A Closer Look

ZUSAMMENFASSUNG

Das LATITUDE® Patienten-
Management-System ermdglicht dem
medizinischen Fachpersonal die
Ferniiberwachung von Patienten und
die Ubertragung von Daten in geplanten
Zeitintervallen, die patientenbezogen
sind und eventuell Mal3nahmen
erfordern.

Fur Patienten, die bei LATITUDE
angemeldet sind, kann die
Fernuberwachung taglich oder
wochentlich durchgefuhrt werden,
wahrend der planmafigen Fernabfrage
und wahrend der vom Patienten
eingeleiteten Abfragen.

Im Anschluss an die Abfrage des
Gerats zu Hause beim Patienten
(mithilfe des Communicators) werden
die Daten des Gerats sowie relevante
Gesundheitsinformationen des
Patienten auf die sichere LATITUDE
Website zur Uberpriifung durch einen
klinischen Anwender Ubertragen.

Das LATITUDE System kann so
konfiguriert werden, dass der Arzt bzw.
die Arzte des Patienten einen Alarm
empfangen, wenn meldungswirdige
Beschwerden auftreten.

In Anhang A wird eine Liste mit
LATITUDE-Alarmen aufgefiihrt, die
nach CRT-D- und ICD-Familie sortiert
ist.

Gilt Fur Folgende
LATITUDE® Patienten-Management-
System, COGNIS®, TELIGEN®,
PUNCTUA™, ENERGEN™, INCEPTA™

Einige der in diesem Artikel genannten Produkte sind
maglicherweise nicht in allen Landern zugelassen. Fiir
umfassende Informationen zum Geratebetrieb und Indikationen
bitte die entsprechende Produktdokumentation verwenden.

CRT-D: Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator (Cardiale
- : e )

ICD: Cardi D
Cardioverter/Defibrillator)
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LATITUDE® Alarme (Benachrichtigungen
tber ein klinisches Ereignis)

Die LATITUDE® Alarme wurden erstellt, um Aggregat-Nachsorgearzte (normalerweise Elektro-
physiologen) und Gesundheits-Nachsorgeérzte (normalerweise Kardiologen oder Fachérzte fir
Herzinsuffizienz) mit einer Vorausbenachrichtigung (zwischen den Arztterminen) Uber ein mogli-
ches Herzgesundheits- oder Aggregatproblem in Bezug auf einen Patienten zu informieren, der im
LATITUDE Patienten-Management-System angemeldet ist. Alarme der roten oder gelben
Alarmstufe werden an die Arzte gesendet, wenn wahrend einer geplanten oder automatisch
gestarteten Uberpriifung des LATITUDE Aggregats ein Alarmzustand entdeckt wurde.

Rote AIarmstufen?

Rote Alarme werden ausgegeben, wenn Zusténde festgestellt werden, die moglicherweise dazu
fuhren, dass die Geratetherapie des Patienten unterbrochen wird. Das LATITUDE-System
wurde konzipiert, um Arzte zu informieren, wenn ein roter Alarm durch den Communi-cator
festgestellt wurde. Rote Alarme kénnen im LATITUDE System nicht deaktiviert (d.h. mit AUS
konfiguriert) werden. Dennoch kénnen verschiedene Benachrichtigungseinstellungen
vorgenommen werden. Zur Anpassung der Benachrichtigungseinstellungen miissen sich Arzte
an ihren lokalen Handelsvertreter oder das internationale Service Center von LATITUDE
wenden, sowie das Alarmstufe Rot-Meldeformular ausfillen.

HINWEIS: Bei den Fernabfragen kénnen in dem Gerat vorhandene rote Alarmzustande auch
Uiber die LATITUDE Website gemeldet werden. Der Arzt erhélt keinen Anruf fiir rote
Alarmstufen, wenn diese vorher gepriift wurden, einschlieB3lich:

= Alarme, die zeitlich vor der letzten Programmiergeratabfrage liegen.
=  Alarme, fiir die bereits eine Meldung ausgesendet wurde.
= Alarme, die vom LATITUDE-System geprift und / oder entfernt wurden.

Gelbe Alarmstufen'®
Wenn ausgewahlt, werden gelbe Alarme ausgegeben, wenn ein bestimmter Geratezustand oder
ein Sachverhalt zur Herzgesundheit des Patienten auftritt, die eine Priifung oder Unter-suchung
durch einen Arzt erfordern. Arzte konnen wie folgt die Benachrichtigungseinstellungen vornehmen:
=  Einzeln auswahlen, welche gelben Alarme sie erhalten mochten. Sie kdnnen alle,
manche oder keine gelben Alarme erhalten.
=  Einstellungen zur Ubertragung von gelben Alarmen auswahlen. Diese sind iiber die
LATITUDE-Webseite und optional per Fax verfugbar.

Alarme der taglichen Messung

Die intrinsische Amplitude und Elektrodenimpedanz werden taglich vom implantierten Gerat
gemessen. Sollte eine tagliche Messung aulRerhalb des Bereichs liegen, berichtet das Gerat
diese Information im Systemiberblick des Programmiergeréats. Damit ein Alarm fur eine tagliche
Messung ,auf3erhalb des Bereichs" ausgegeben wird, muss die tagliche Messung in dem Geréat
aktiviert und die LATITUDE- Alarme miissen mit EIN konfiguriert sein, wie unten beschrieben.

1. Gerat programmieren.
Im Programmer-Bildschirm ,Uberblick - Elektrodenstatus - Einstellungen” kénnen
Arzte die taglichen Messungen einzeln mit EIN oder AUS konfigurieren.

2. LATITUDE-Alarme konfigurieren.
Auf der LATITUDE-Webseite fur klinische Anwender kdnnen die Alarme auf klinischer
oder arztlicher Ebene im Register Konfigurieren ausgewahit werden. Um Alarme auf
Patientenebene zu wahlen, auf das Register Patienten Konfigurieren gehen.

=  Waéhlen Sie auf der Seite zur Einstellung von gelben Alarmen die gelben
Alarme einzeln aus.

= Richten Sie auf der Seite Zeitplan Fernabfrage die Termine der Fernabfragen
ein (z.B. einmal alle drei Monate), sowie die Datensammlung zwischen
Nachsorgen (z.B. wochentlich, vom Patienten eingeleitet).
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Anhang A. Liste der LATITUDE-Alarme nach CRT-D- und ICD-Familie sortiert
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Modelle P052/P142/P143

PUNCTUA™/ENERGEN ™
INCEPTA™RF HE CRT-Ds

P162/P163/P165

TELIGEN® 100 VR RF HE
Modell F102//F103

TELIGEN 100 DR RF HE
Modell F110/F111

PUNCTUA™/ENERGEN ™
INCEPTA™ - VR RF HE ICDs
Modelle FO50/F140/F141

F160/F161
PUNCTUA™/ENERGEN ™
INCEPTA™ - DR RF HE ICDs
Modelle FO52/ F142/F143
F162/F163

| | | | | |
A4 Kapazitat
‘¢ Austauschindikator erreicht ] ] ] ]
‘®  Femiiberwachung wegen geringer Batteriekapazitét deaktiviert
¢ Niedrige Schockelektrodenimpedanz bei dem Versuch einer - - - - - -
Schockabgabe erkannt”
¢ Hohe Schockelektrodenimpedanz bei dem Versuch einer - - - . - .
Schockabgabe erkannt®
¢ Der V-Tachy-Modus ist auf einen anderen Wert als - - - - - -
Uberw.+Therapiet gestellt
‘¢ Rechtsventrikulére Stimulation N/A N/A [ ] ] ] ]
‘¢ Cardiale Resynchronisations-Therapie Stimulation u L] N/A N/A N/A N/A
© Schocktherapie abgegeben, um Arrhythmie zu beenden - - - - - -
(ventrikulérer)
‘¢ Episode beschleunigter Arrhythmie (ventrikulérer) L] u ] u u
‘¢ AF-Burden in einem 24-Stunden-Zeitraum ] N/A L] N/A u
‘¢ Vom Patienten initiierte Speicherung von Ereignissen L ] u ] u u
‘@ Hochspannung an Schockelektrode wahrend des Ladens erkannt* L u u u u u
‘©  Storung des Therapiespeichers erkannt* L u u n u u
'®  Mogliche Fehlfunktion des Gerats® " L " n n u
‘®  Gerétparameterfehler’ L u u ] ] u
¢ Gewichtszunahme von mindestens 2,27 kg in einer Woche oder - - - . - .
einem Mindestdurchschnitt von 0,91 kg an zwei oder mehr Tagen*
¢ Gewichtsabnahme von mindestens 2,27 kg in einer Woche oder - - - . - .
einem Mindestdurchschnitt von 0,91 kg an zwei oder mehr Tagen*
Lo . . | | | | | |
‘® Niedrige Schockelektrodenimpedanz 200 200 209 200) 200) 200)
. " | | | | | |
‘@ Hohe Schockelektrodenimpedanz 1250) (1250) (1250) (1250) 125Q) 1259)
‘@ Niedrige rechtsventrikulare Stimulationselektrodenimpedanz* " " - - " "
rednge recisventrikulare Stmuial mpedanz 000) | o) | o) | oo | oo | oo
. . . . N | | | | | |
‘®  Hohe rechtsventrikulre Stimulationselektrodenimpedanz (2000 Q) (2000 Q) 20000) | (2000Q) (2000Q) 2000Q)
Lo e e . . | | | | | |
‘©  Niedrige rechtsventrikulére intrinsische Amplitude @my) 3my) 3mv) Bmv) Gmv) @mv)
| ]
iedrige li ikuldre intrinsi itude” N/A N/A N/A N/A
'©  Niedrige linksventrikulére intrinsische Amplitude Bmy) 3my)
| ]
iedrige li ikula i i i g N/A N/A N/A N/A
¢ Niedrige linksventrikulre Stimulationselektrodenimpedanz (200 Q) (200 Q)
[ ]
i ikulare Sti i i g N/A N/A N/A N/A
‘©  Hohe linksventrikulére Stimulationselektrodenimpedanz (2000 0) (2000 Q)
| ] ] ]
iedrige intrinsi itude* N/A N/A
‘©  Niedrige intrinsische Vorhofamplitude 05mv) 05mY) 05mv) 05mV)
| ] ] ]
iedri i i i i * N/A N/A
¢ Niedrige atriale Stimulationselektrodenimpedanz (200 Q) (200 Q) 200Q) (2000)
| ] ] ]
i i i i g N/A N/A
‘¢ Hohe atriale Stimulationselektrodenimpedanz (2000 Q) (2000 Q) (2000 Q) (2000 Q)
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* | ATITUDE gibt beim ersten Auftreten eines Geréate- oder Elektrodenproblems eine Alarm-Meldung aus. Bei einem erneuten Auftreten desselben Problems (hohe oder niedrige
Alarmstufe) wird erst dann eine Meldung ausgegeben, wenn das Kiinische Ereignis im implantierten Gerat im Rahmen einer Programmernachsorge in der Klinik zurtickgesetzt wurde.
t LATITUDE gibt eine Alarm-Meldung aus, wenn es zum ersten Mal erkennt, dass der V-Tachy-Modus ,Uberw.+Therapie” geéndert wurde. Eine LATITUDE Meldung fiir ein erneutes

Auftreten wird nur dann ausgegeben, wenn der V-Tachy-Modus-Wert im implantierten Gerét im Rahmen einer Programmernachsorge in der Klinik auf "Uberw. + Therapie" eingestellt

wurde.
1 Nur fir Patienten mit LATITUDE Waage verfligbar.
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