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DESCRIGAO DA FUNGAO

O servigo de diagnostico.da insuficiéncia cardiaca HeartLogic™ (Heartlogic) compreende uma
tendéncia composta-denominada-indicecHeartLogic, um alerta amarelo-configuravel e as tendéncias
de'sons.cardiacos medidas-pelo dispositivo. Os diferentes componentes do HeartLogic e os
sons,cardiacos-sao obtidos consoante a forma como a plataforma de leitura/configuragéo esta a
ser utilizada. Consulte.a Tabela'1 na pagina 3 para,obter mais'detalhes. O alerta e o indice
HeartLogic séo ferramentasde diagnéstico validadas para detetar o agravamento gradual da
insuficiéncia cardiaca (HF)-ao longo de varios dias ou.semanas através de diversas medi¢des
fisiologicas:

O indice HeartLogic agrega.medigcdes de diversos sensores com base no dispositivo (sons
cardiacos, impedancia-toracica, respiracdo. e frequéncia cardiaca noturna) e reflete as alteragdes
ao longo do.tempo(nos dados da tendéncia do sensor do.pacienterelativamente aos respetivos
valores da linha-de base.-O_HeartLogic fornece informagdes adicionais para os médicos utilizarem
no.-contexto do)padrao.de cuidados do.tratamento de pacientes e nda devem substituir o padrao de
cuidados do-tratamento.

O HeartLogic pode ser definida para On (Ligado) ou Off (Desligado) através do sistema
LATITUDE™, Esta nominalmente definido para On.(Ativado) nos dispositivos de nivel_ premium NG4
(CRT-D € ICD RESONATE HF e PERCIVA HF)_Em dispositivos.que ndo.sdo de nivel-premium NG4
(RESONATE;.PERCIVA; MOMENTUM e VIGILANT), o-HeartLogic estda nominalmente definido para
Off (Desativado). Contacte o seu Representante de Vendas da Boston Scientific para obter mais
informagoes sobre a ativagdo-do HeartLogic:



OBSERVACAO: o alerta e oiindice HeartLogic foram validados com dados do estudo
MultiSENSE; no entanto, o-impacto-do HeartLogic no resultado clinico néo foi estabelecido.
Para-estabelecer o_impacto, serd hecessario um ensaio pés-comercializagdo concebido
especificamente para estudar os-resultados clinicos diretamente.relacionados com a

utilizagdo desta fungéo.

Adabela 1 najpagina-3. mostra as visualizagbes.de dados disponiveis no HeartLogic para cada
plataforma>de leitura/configuragéo.



Tabela 1..Tabela.de Disponibilidade de Dados do HeartLogic

Visualizagao‘da

3300 (HeartLogic

3300 (HeartlLogic

Latitude com

Tendéncia 312¢ desligado®) ligado*) HeartLogic
Tendéncia de Frequéncia
Cardiaca Noturna X X X X
Tendéncia,de Frequéncia
Respiratoria X X X X
Tendéncia de Inclinacao
de Sono X X X X
Tendéncia de Impedancia
Toracica X X X X
Tendéncia S1 X X
Tendéncia.S3 X X
Tendéncia de indice
HeartLogic X X
Limiar-do HeartlLogic X
Barras de Tendéncias X
Contribuintes
Alerta do HeartLogic X

*Contacte o seu representante da ‘Boston Scientific para obter informagdes. sobre a‘ativagao dojvisor do

HeartLogic




ATIVAR A RECOLHA DE DADOS DO SENSOR PARA O HeartLogic

A recolha de dados do sensor de.insuficiéncia cardiaca pode ser ativada através do Programador,
acedendo_ao separador Configuracdo em ‘Gestao de Insuficiéncia Cardiaca e ligando o Conjunto do
Sensor de Insuficiéncia Cardiaca (ver'Eigura 1 na pagina 5). A ativagao do Conjunto do sensor

de insuficiéncia.cardiacainclui sons cardiacos, inclinagdo de sono, impedancia toracica e frequéncia
cardiaca noturna. Consulte mais abaixo‘uma descricdo dos sons cardiacos. As outras tendéncias
sao descritas no Guia de Referéncia. Esta acdo ativa arrecolha de dados do sensor necessaria

para o<calculo do-indice HeartLogic.'A recolha de dados do sensor de insuficiéncia cardiaca esta
nominalmente definida para_Ligado.



Figura 1. -Separador Configuracao de‘gestao de insuficiéncia cardiaca

Quando deixada-em nominal na altura do implante.do-dispositivo, a.recolha de dados do sensor tem
inicio no dia'seguinte:"No entanto, devido-a inicializagéo, o<indice HeartLogic ndo esta disponivelaté
30 dias apos o.inicio da recolha de dados. Em certos pacientes este periodo de.inicializagado pode
estender-se até 37 dias. O indice HeartLogic'pode também nao-estar disponivel se houver,dados
insuficientes ou se‘alguns dos dados de entrada 'do sensor,ndo estiverem disponiveis.



Se os sensores forem reprogramados. de-Ligados para Desligados e depois novamente para
Ligados, alguns sensorespodem ficar-temporariamente indisponiveis (até serem reinicializados
automaticamente), o que pode ter um impacto subsequente na disponibilidade do indice HeartLogic.

OBSERVACAO: O Sensor respiratério.é controlado independentemente. se o sensor
respiratério estiver desligado, o indice HeartLogic n&o.contabiliza os dados respiratorios.

ALERTAS E INDICE HeartLogic

OBSERVAGAQ: o Limiar do HeartLogic; as barras contribuintes e os alertas s6 estéo
disponiveis-quando o HeartLogic é desligado ‘com o sistema LATITUDE NXT.

Os_ valores do indice HeartLogic:vao de 0-a*100. De uma maneira geral, uma grande alteragdo do
sensor indicando um, agravamento da HF leva a. um valor mais elevado do indice HeartLogic. Com
base no-valor do.indice HeartLogic, é atribuido.um estado de alerta todos os dias com dois valores
distintos:

* “Alerta” (que-indica um aumento da probabilidade de ocorréncia de um evento.com
agravamento'da HF), e
«_“Semalerta”
Estes yalores baseiam-se'na comparacao do.valor do.indice HeartLogic com o limiar-do Alerta
e o limiar de recuperagao HeartLogic.
¢ Olimiar de alerta pode'ser configurado €ntre 10 e 40; com um valor.nominal de 16.

* O limiarde recuperacao é definido automaticamente com.base no limiar de alerta
selecionado, e.& sempre (inferior ao limiar de alerta correspondente.



Critérios para o estado Alerta
Num dia‘normal, o' estado@ considerado Alerta se:

¢+ O valor.do indice-HeartLogic nesse dia esta no ou acima do, limiar de alerta, ou

« . O valor do indice HeartLogic nesse diaesta no ou acima.de limiar de recuperagao
e o estado-de alerta no dia‘anterior foi Alerta,.ou

¢ O valor do.indice HeartLogic nesse ‘dia ndo esta disponivel, e o estado de alerta no dia
anterior foi Alerta.

Critérios-para o estado de Sem alerta
Num dia normal, o estado-é considerado Sem alerta se:

* O valor do indice HeartLogic nesse dia esta abaixo.do.limiar de recuperagéo, ou

» Owalor dolindice HeartLogic-nesse dia.esta abaixo'do limiar de alerta, e o estado de alerta
no dia anterior foi"Sem alerta; ou
* O, valor do indice HeartLogic nesse dia nao esta disponivel,-e o estado de alerta no dia
anterior foi\Sem alerta.
O alerta é emitido no primeiro’dia em que o estado de alerta passa de Sem alerta para Alerta.
O alerta foi concebido para detetarceventos de.agravamento de"HF (HFE).‘A funcéo foi validada
com-dados do_estudo MultiSENSE,; em que os HFE foram definidos como agravamento da-HF com
sinais/sintomas de.insuficiéncia-cardiaca congestiva que.ocorram-pelo menos 45 dias depois da
recolha dos dados do sensor e:

* O paciente foi hospitalizado'durante-a noite (ou seja, alteracdo.da data de'calendario).

¢ O paciente nao foi hospitalizado e recebeu-um ou mais medicamentos,por vialV, incluindo
diuréticos, inétropos; vasodilatador, outras terapéuticas parentéricas ou aquaferese.



Uma vez:.que os dados do sensor sé sé@o-agregados no final de cada dia, o alerta é fornecido
através do Sistema LATITUDE NXT-no dia seguinte. O alerta esta disponivel para revisdo e pode
ser dispensado:pelo utilizador através do Sistema LATITUDE NXT, no’entanto, se o alerta for
dispensado e o paciente continuar a estar em estado de alerta, é emitido outro alerta passados
7 dias. O Sistema LATITUDE NXT também apresenta um indicador de estado quando o indice
HeartlLogic esta’'em estado de alerta; este indicador-ndo pode ser dispensado.

UTILIZAR O HeartLogic

O HeartLogic destina-se a ser-utilizado. por assistentes de cuidados'de saude qualificados através
de monitorizagéo remota.ou.no ponto de cuidados para vigilancia‘da HF, como hospitais ou clinicas,
em-conjunto._com a avaliagao clinica que faz parte das praticas-clinicas padrao.

OAlerta-HeartLogic.significa‘um risco-aumentado'de HFE para o paciente; considere contactar

o paciente para vigilancia adicional..Conforme observado no _Coorte Test Set dos dados
MultiSENSE, menos de 1% de todos os alertas resultaram/em HFEem menos de 3 dias; as HFE
detetadas,ocorreram‘com duracdo média de 34-dias a partir do_inicio dos alertas associados
com,as HFE detetadas. Reveja todos os dados do paciente (incluindo os que contribuiram para

o indice) na(totalidadé dos Relatérios-de*Gestéo de insuficiéncia cardiaca do paciente, ‘e dados
fisiologicos e/ou clinicos de outras fontes. Ndo devem ser efetuadas alteragoes ao tratamento
dos _pacientes com base apenas ,num Alerta 'HeartLogic sem avaliacao do doente através do
padrao de.cuidados. Da'mesma forma, o tratamento dos pacientes ndo deve ser reduzido
com base apenas na auséncia de um Alerta HeartLogic.

O indice HeartlLogic foi.concebido-para detetar um-agravamento crénico'da HFE e pode nédo ser
sensivel a alteragdes rapidas ou abruptas do.estado da HF, e nao alerta o médico em-tempo.real.
A utilizagéo de valores individuais do indice ‘HeartLogic para a gestdo quotidiana.dos pacientes nao
foi estabelecida. Em'vez disso,consulte 0 alerta ou atendéncia geral-do indice HeartLogic:.
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Ler.o indice HeartLogic
Figura 2 na pagina 10 apresenta.o'indice HeartLogic no estado Sem alerta.
. Alinha preta continua apresenta o.indice HeartLogic, que muda-ao longo do tempo para
este exemplo especifico.
« O eixo Y.indica o valor do indice Heartlogic, que pode.irde 0 a 100.
* Alinha horizontal‘tracejada indica o limiar de alerta: Para este paciente, o indice
HeartLogic ficou abaixo do limiar de alerta.
. O valor,do indice,HeartLogic para o’dia mais'recente é apresentado na caixa maior do lado
esquerdo do‘ecra.
» “As definicées de Zoom, localizadas no canto superior.esquerdo do ecra, podem apresentar
até um ano de-dados (se os dados-estiverem disponiveis).



Ver: Li\3m B3 14

Qut 01, 2015 Nov 01, 2015 Dez 01, 2015 Jai 01,2016 Fev01,2016  Mar01, 2016

T [ i

indice de insuficiéncia-cardiaca HeartLogic™

10 RS N O Iy
s [ridice Heartlogic  ~=---- Lismiar

Mar 21,2016

Figura 2. {Exemplo-do indice HeartLogic

Figura-3 na pagina 11-apresenta o indice<HeartLogic em transi¢gdo de .um estado-inicial Sem
alerta para'um estado Alerta.

_Neste caso,0 limiar do-alerta-aparece,como uma-linha horizontal tracejada na porgéo-inicial do
grafico;-que corresponde ao paciente . no estado Semalerta (antes de novembro de 2015).

¢ O indice HeartlLogic ultrapassou.o limiar.de-alerta em novembro, passando para‘o
estado Alerta, altura em que o limiar de alerta-(linha tracejada) baixa-para o limiar de
recuperacdo. Conforme-descrito anteriormente, o sistema define automaticamente o limiar.
de recuperagéo com base no limiar de alerta selecionado/Uma vez que o valor do indice
HeartLogic para o-dia mais.recente esta acima do limiar.de recuperacgao e.o estado de
alerta no dia anterior foi Alerta, o estado continua a ser Alerta.
10



Enguanto.o indice HeartLogic estiver no.estado Alerta, sdo também apresentadas as alteragdes
em algumas das tendéncias contribuintes individuais (S3, relagdo S3/S1;.impedancia toracica,
frequéncia respiratoria e frequéncia cardiaca noturna). A porgdo sombreada de cada barra
correspondente a uma tendéncia-contribuinte indica o grau de agravamento da HF medida nessa
tendéncia a data‘indicada:

Ver 1mA3m* @D. 1@

Ser0l, 2015 Out OV, 2015 Newdl, 2015 Dez 01, 2015 Jan 01, 2016 Fev 01, 2016
. il

indice de insuficiéncia cardiasa’HeartLogie™

I 5 100 | N e T N S — Limiar
50
\
Fev 24; 2016

[s]
Tendéncias contribuintes

Agralamgénto Agravamefito
63 - ) Eréquéncia (eapiratora PN Y
Relaghd a1 CX) X9 1 Frequénis sraiaca noimd M. %= o 1]
InpetEncia toracica O &

Observagdg: A parte sombreadadhdica o gray de agravainéniora Fev 24, 20{6

Figura 3. Indice HeartLogic(em transi¢io para o estado Alerta
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Configurar o limiar HeartLogic

O desempenho no CoorteTest Set do estudo MultiSENSE foi utilizado como base para o valor do
limiar'de alerta nominal Heartl.ogic. O limiar de alerta é configuravel,'0-que permite aos médicos
ajustar a funcdo as respetivas preferéncias de praticas clinicas €-alvariabilidade entre pacientes.

A utilizagdo de definicdes-de limiar-mais baixas aumenta a sensibilidade do alerta HeartLogic para
detetar o agravamento da HF:-Se o utilizador quiser o alerta- HeartLogic mais sensivel a alteragdes
no sensor refletidas pelo indice HeartLogic, deve reduzir-o limiar de alerta. No entanto, um limiar de
alerta.reduzido pode também levar-a quecsejam gerados mais alertas.

Pelo contrario, seco utilizador.quiser o alerta HeartLogic menos sensivel a alteragdes no sensor
refletidas pelo indice HeartlLogic, deve aumentar o limiar de alerta. Aumentar o limiar de alerta reduz
a sensibilidade do alerta HeartLogic para detetar o agravamento da<HF e pode levar a que sejam
gerados-menos alertas.

Os'ajustes ao limiar de alerta devem basear-se nas preferéncias do utilizador. Consulte-Figura 4 na
pagina 14/e Tabela2 na pagina 15 para-observar.a relagdo. entre asensibilidade (propor¢éo de
HFE detetados) e.a taxa de alertas(inexplicaveis (UAR;.0'numero de alertas por paciente e ano nao
associados a-um agravamento da insuficiéncia cardiaca) no.Coorte Test Set do.estudo MultiSENSE
quando oclimiar forcalterado.

Nao_se-recomenda a alteragéo do'limiar dealerta de'nominal;;a- menos ‘que:

» O paciente tenha'um HEE sem. alerta associado enquanto o indice HeartLogic. estiver
disponivel.
¢ Tenham ocorrido alertas inexplicaveis.

12



Aoconfiguraro limiar de alerta’HeartLogic, considere o seguinte:

» Arevisdo dos'valores:de indice HeartLogic para HFE anteriores, bem.como quando
o paciente foi considerado.clinicamente estavel, ajuda a perceber ‘o histérico e a condigéo
do_paciente.

¢ “Para aumentar a probabijlidade de detetar um HFE, recomenda-se a definicdo do limiar de
alerta abaixo-dos valores de indice - Heartl.ogic calculados de quaisquer HFE anteriores.

* ~Para reduzir a probabilidade de alertas.quando-o-paciente nao tiver um HFE, recomenda-se
a definigéo do limiar de alerta acima dos valores de indice HeartLogic calculados quando o
paciente foi.considerado clinicamente estavel.

» Reduzir o limiar de alerta podeter o seguinte resultado (ver Figura 4 na pagina 14 e
Tabela 2 na pagina. 15):

* Afungéo pode ter menos probabilidades.de ignorar um HFE.
A fungao-pode ter.mais probabilidades de emitirum alerta.

* Alteracdes menores nas medicdes fisioldgicas que contribuem para o indice HeartLogic tém
mais probabilidades de acionar'um alerta.

* ~Os médicos podem receber um maior nimero de alertas.

* Aumentar o limiar de'alerta pode ter o seduinte resultado (ver Figura 4 na pagina4 e
Tabela 2 na pagina(15):

* A fungao pode ter mais probabilidades de ignorar um HFE.
* Afungao pode ter-menos probabilidades de emitir um alerta.

* Se o limiar de-alerta estiver configurado para alto, os médicos podem né&o receber alertas
para HFE reais.
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eventos HF detetados) e Taxas de alertas.inexplicaveis (Alertas ndo-associados

a um-agravamento da HF) em diversos-Limiares de alerta configuraveis conforme
observado durante a validagao independente ho Coorte Test Set do estudo
MultiSENSE



Tabela 2. Sensibilidade e UAR do algoritmo do alerta HeartLogic em diversos limiares
configuraveis conforme-observado durante a validagdo independente no Coorte
Test Set do ,estudo MultiSENSE

Limiar de alerta Sensibilidade (%) UAR (por paciente por ano)
10 80 2,69
12 74 2,09
14 74 1,70
16 70 1,48
18 70 1,22
20 62 1,07
22 60 0,93
24 54 0,82
26 54 0,70
28 54 0,58
30 48 0,49
32 44 0,40
34 42 0,34
36 34 0,28
38 30 0,25
40 22 0,20
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Configurar alertas HeartLogic

Para alterar a‘altura em-que é emitido um alerta HeartLogic, configure o limiar de alerta HeartLogic
através do Sistema LATITUDE.NXT. A interface de utilizador para configuragéo do alerta para

o Sistema LATITUDE NXT _é.apresentada na Figura 5 na pagina 17. Conforme anteriormente
descrito;-o limiar.de alerta HeartLogic estd.nominalmente definido para 16 e pode ser configurado
dentro do intervalo de-10 a 40 em intervalos de 2/As alteragbes feitas a configuragéo do

alerta ndo terdo efeito até-o,Comunicador chamar o servidor LATITUDE para obter a nova
configuragéo (no'espaco de 7 dias)./Além disso, o utilizador pode definir o sistema para interrogar

o dispositivo e enviar-dados_ao'Sistema LATITUDE NXT diariamente no seguimento de um alerta.
Esta funcionalidade pode permitir ao utilizador.monitorizar mais de“perto o indice HeartLogic quando
este se-encontrar em estado de alerta.

16
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Sons cardiacos

A funcionalidade de sons cardiacos utiliza o acelerémetro do gerador de impulsos para detetar
vibragdes cardiacas;.que sao utilizadas para medir a intensidade dos dois sons cardiacos que se
seguem:

.. S1 medido'pelo dispositivo
** S3 medido pelo dispositivo
O valor diario de'cada tendéncia é agregado a partir.de varias amostras em cada dia. Se ndo

for.recolhido 'um nuimero minimo de amostras validas, ndo estara disponivel um valor diario para
esse diar

A recolha de dados dos sons cardiacos interagem com a estimulagéo de resposta de frequéncia.
Os ‘'sons cardiacos s0-sao recolhidos ‘durante periodos de inatividade-do paciente. Apds o inicio'da
recolha'de dados para uma amostra'de sons/cardiaces; o sensor.de atividade para a estimulacao
de resposta de)frequéncia fica indisponiveldurante 30 segundos. Pornorma, é recolhida uma
amostra de 'sons cardiacos a’cada 20 minutos.

Nao & possivelrmedir uma amostra de sons cardiacos se a frequéncia.cardiaca do paciente for
demasiado elevada ou demasiado variavel: Além disso, sao utilizados outros critérios para qualificar
qualquer amostra:
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Perguntas mais frequentes (FAQ)

1.

Por que'motivo ocorreu o,alerta HeartLogic para o meu paciente?

Q.indice HeartLogic agrega medigdes de diversos sensores-com base no dispositivo

(sons cardiacos, impedancia toracica, respiragao e frequéncia cardiaca noturna) e reflete as
alteragdes ao longo do tempo nos.dados do sensor do paciente relativamente aos respetivos
valores da linha de base: O alerta.correu‘porque as alteragdes no sensor resultaram numa
alteragao.suficientemente significativa no indice ‘HeartLogic para ultrapassar o limiar de
alerta..O alerta significa um-risco aumentado de evento de insuficiéncia cardiaca para

o paciente; considere.contactar ‘0)paciente para vigilancia adicional de acordo com o seu
padrao de-cuidados para o paciente.

Comeo posso saber o que.acionou'o-alerta?

O indice HeartLogic-agrega medicoes de diversos sensores'com base no dispositivo

e reflete as alteragdes ao-Jongo do/tempo nos dados.do sensor do paciente relativamente
aos.respetivos valoresida,linha'de base. Quando o(indice HeartLogic passa para um estado
de alerta,0,grau das alteracées das tendéncias contribuintes individuais é apresentado
como area sombreada na-representacdo em barras (ver-Figura 3 na pagina 11) por baixo
do‘indice HeartlLogic.

O que significa 0.OK na caixa-junto ao.indice HeartLogic?

Aindicacdo OK significa'que o indice HeartLogic para 6 paciente nao.esta em estado de
alerta. O tratamento(dos pacientes ndo’deve ser reduzido com base apenas na auséncia de
um Alerta Heartlogic.
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Recebi outro‘alerta para'um paciente no espago de 7 dias. O que devo fazer?

Um alerta subsequente num espago de 7 dias indica que o paciente continua em estado de
alerta; considere-contactar'o paciente para vigilancia adicional segundo o seu padrdo de
cuidados para os pacientes.

O que devo fazer.quando.ocorre um alerta? Com que-rapidez devo agir sobre um alerta?

Com-base nos dados-do estudoMultiSENSE, menos de 1% dos alertas resultaram num HFE
em menos.de 3 dias: Considere contactar o paciente para vigilancia adicional segundo o seu
padrao.de cuidados para-0s pacientes num-espago de tempo adequado.

Q que devo fazer se o0.paciente ndo apresentar sintomas quando entro em contacto no
seguimento de um alerta?

O alerta € um.indicador inicial.de um potencial evento'de HF, e as alteragdes no sensor
que acionam o alerta podem preceder alteracdes.de sintomas. Reveja todos os dados do
Relatério-de Gestao de-insuficiéncia cardiaca, como as'tendéncias individuais do'sensor,
Carga TA/FA, eventos'de arritmia e estimulacdo percentual-e/ou clinicos oriundos’de outras
fontes, e execute o padrao de cuidados para os pacientes.

O que devo fazer se o paciente se apresentar assintomatico € o alerta:persistir?

Continue a rever todos os dados do Relatério de Gestéo de insuficiéncia cardiaca, como
as tendéncias individuais do-sensor;-Carga TA/FA, eventos de arritmia e estimulagéo
percentual, e execute o padrédo de cuidados para os pacientes.



10.

Por.que motivo recebo alertas de.um paciente sem agravamento clinico subsequente da HF?

Alguns ‘pacientes tém outras comorbidades ou condigdes que podem resultar em alteragdes
nos sensores semelhantes' as que-.ocorrem com o agravamento)da HF. Alguns pacientes
podem ter mais variagdes nos.dados do sensor que nem sempre estdo associadas a um
agravamento subsequente-da-HF. Para reduzir o numero de alertas, siga a instrugéo
na.secgéo “Configurar o limiar. HeartLogic” ‘ha pagina 12 para aumentar o limiar.
No-entanto, ‘aumentar o limiar-de alerta.ira também-reduzir a probabilidade de detegdo de
um HFE futuro.

Por'que motivo nao recebi qualquer alerta'para um dos meus pacientes que teve um HFE?

Devido a‘heterogeneidade da insuficiéncia cardiaca, alguns pacientes podem ter menos
altera¢des nos-dados do sensor antes do agravamento-da HF. A auséncia de um alerta
antes de um HFE indica que as-alteracdes do sensor até ao HFE n&o resultaram em
alteragdes suficientes nos valores do indice HeartLogic-para ultrapassar o limiar de-alerta.
Considere definir o limiar. de alerta abaixo dos valores do indice HeartLogic imediatamente
antes do evento HFE. No ‘entanto, baixar o limiar de alerta iratambém resultar na recegao
de um ndmero aumentado.de alertas no futuro.

Posso'adaptar( limiar.de alertaespecificamente para a minha clinica?

O limiar de alerta HeartLogic oferece-lhe a oportunidade-de escolher um equilibrio préprio
entre‘a taxa de‘alertas inexplicaveis e a sensibilidade aos HFE: O limiar'de alerta'nominal
foi‘escolhido com base numa sensibilidade de 70% e uma taxa de alertas inexplicaveis
de1,48 por paciente por ano,.conforme observado durante a validagdo do algoritmo num
Coorte Test Set independente do-estudo MultiSENSE (ver Tabela 2 na pagina 15).

Se a sua clinica preferir trabalhar com um.nivel de sensibilidade diferente, considere.alterar
o limiar-de ‘alerta..No entanto, note que aumentar o limiar de alerta’ira também reduzir

a sensibilidade para detecao de HFE futuros:
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1.

12.

Posso utilizar.o valor, do indice HeartLogic para a gestédo quotidiana dos pacientes?

A utilizacao do indice HeartLogic para a gestdo quotidiana dos pacientes nao foi
estabelecida. Reveja todos os dados'do paciente, incluindo os Que contribuiram para
o.Indice, e dados fisiolégicos e/ou clinicos oriundos de outras fontes, e execute o padréo de
cuidados para os:pacientes.

Tratei o meu-paciente-no-seguimento do.alerta HeartLogic, mas o indice ndo reduz
e o'alerta.nao desliga."O que‘devo fazer?

Devido. as médias a longo prazo que este procedimento inclui, o indice pode n&o ser
sensivel a alteragcdes mais rapidas nos:dados do sensor num-periodo de tempo mais curto.
Assim, as alteracdes do sensor devido a intervengdes agudas podem nao ser imediatamente
refletidas no.indice. A utilizagado do\indice HeartLogic|para a gestdo quotidiana dos pacientes
n3o foi estabelecida.
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