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1 Einleitung

Dieses Dokument beschreibt die bestimmungsgeméBe Verwendung und den Betrieb des Gerdts ILR ECG
Analyzer, wenn es mit einer kompatiblen Fernliberwachungsplattform verwendet wird.

Name des Gerats ILR ECG ANALYZER
Version 1.1.3
Hersteller IMPLICITY
USA

185 Alewife Brook Parkway
Suite 210, Cambridge, MA 02138 (USA)

Europa
29 RUE DU LOUVRE
75002 Paris (FRANKREICH)

Kontakt und support@implicity.com

Technischer Support Telefon

USA: (+1) 929 350 7056 (9 bis 18 Uhr EST)
Europa: +33 (0) 9 61 67 41 14 (9 bis 18 Uhr CET)

Erste CE- Juli 2020

Kennzeichnung

Name UKRP Obelis UK Ltd

Anschrift UKRP Sandford Gate, East Point Business Park OX4 6LB, Oxford, UK

Lesen Sie alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgféaltig durch.
Beachten Sie alle in dieser Anleitung aufgeflihrten Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen.
Andernfalls kann es zu Komplikationen bei der Verwendung dieses Produkts kommen.

UK
CA

C€
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2 ILR ECG ANALYZER Gerateinformationen

2.1 Beschreibung des Gerats

Der ILR ECG ANALYZER ist ein medizinisches Softwaregerat zur Analyse von EKG-Signalen von ICM-Geraten
(Implantierbare Herzmonitore) und bestatigt das Vorliegen oder Nichtvorliegen von Arrhythmien

In Verbindung mit der kompatiblen Fernuberwachungsplattform stellt der ILR ECG ANALYZER dem
medizinischen Fachpersonal zuséatzliche Daten zur Verfligung, um die Analyse von abnormalen Episoden zu
unterstiitzen, die von ICM-Geréten erkannt wurden.

Wie bei ICM-Daten kénnen Informationen tber den Herzrhythmus dabei helfen, festzustellen, ob die Symptome
des Patienten mit Arrhythmien zusammenhéngen, oder asymptomatische Arrhythmien zu erkennen. Eine
kontinuierliche und langfristige Herzuberwachung kann helfen, fundierte Entscheidungen dariiber zu treffen, ob
der Patient eine medikamentdse Behandlung, eine Kardioversion oder eine andere Therapie zur Frequenz- oder
Rhythmuskontrolle benétigt.

Der ILR ECG ANALYZER empféngt Uber die Fernliberwachungsplattform ein EKG-Datensignal als
Eingangssignal, verarbeitet das Signal dann mit einem proprietdren Algorithmus zur Erkennung von Arrhythmien
und gibt das Ergebnis der Analyse an die Fernliberwachungsplattform aus. Die ausgegebene Bezeichnung des
ILR ECG ANALYZER wird mit den urspriinglichen ICM-Daten, einschliellich des EKGs, und der Interpretation
des Signals durch das ICM-Gerat kombiniert. . Der ILR ECG ANALYZER wurde entwickelt, um sowohl die
Sensitivitdt als auch die Spezifitat bei der Interpretation der von den Geraten erkannten EKG-Anomalien zu
verbessern. Insbesondere soll er die Rate der falsch-positiven (FP) Ereignisse von ICM-Geréten reduzieren.

Der ILR ECG ANALYZER umfasst:

e Einen Algorithmus (der Algorithmus), der EKG-Dateien analysiert, um Herzrhythmusanomalien zu
erkennen.

e Eine Kommunikationsschnittstelle zu externen Anwendungen (kompatible Plattformen) mit dem
Algorithmus und der Verarbeitung von EKG-Dateien. Die Anwendungsprogrammierschnittstelle (API)
besteht aus 2 Nachrichtenwarteschlangen (fur den Eingang und die Ausgabe).

Der ILR ECG ANALYZER funktioniert wie folgt:

e Der ILR ECG ANALYZER empfangt Eingangsdaten (eine EKG-Datei und Gerateparameter) von der
Ferntberwachungsplattform ber die Eingangswarteschlange.

e Die Datei wird von dem Algorithmus verarbeitet, der Zonen mit abnormalen Wellenformen (EKG-
Signale, die nicht als normaler Sinusrhythmus definiert sind) abgrenzt. Das Ausgabeformat ist eine
beschreibende Bezeichnung der analysierten EKG-Episode (siehe Tabelle 1 unten). Die Ausgabe
enthdlt auch die Start- und Endzeit.

e Der ILR ECG ANALYZER sendet (iber die Ausgabewarteschlange eine Antwort an die
Ferntiberwachungsplattform.

IM007
vimplicity
IM007
Geréateepisode Einstufung der
Episode
Medtronic Ferniberwa-
Ferniiberwa- chungsplat-
chungsplat- tform m
WLAN Smartphone tform
Medizinisches
Reveal LINQ ICM MyCareLink™ CareLink™- Fachpersonal
Patientenmonitor Netzwerk und Berichte

Abbildung 1: Flussdiagramm der ICM-Daten mit der Schnittstelle des ILR ECG ANALYZER. EKG-Daten von
einem Reveal LINQ ICM werden vom ILR ECG ANALYZER (iber die Implicity-Ferniiberwachungsplattform
verarbeitet.
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Abbildung 2: Schematische Darstellung des ILR ECG ANALYZER-Gerétes mit Darstellung des Eingangs und
der Ausgabe.

Der ILR ECG ANALYZER ist mit der kompatiblen Fernliberwachungsplattform verbunden, von der er die ICM-
Datendatei empfangt und an die er die Ausgabe bertrégt.

Der ILR ECG ANALYZER wurde so konzipiert, dass er mit einer Ferniberwachungsplattform verbunden werden
kann, um EKGs anhand eines Algorithmus zu analysieren, Anomalien zu identifizieren und Arrhythmien zu
kategorisieren.

Der ILR ECG ANALYZER dient als Ergdnzung zum ICM und seiner eigenen Benutzeroberflache. Da die ICM-
Daten auf der Medtronic Carelink-Plattform gespeichert werden, sind die ICM-Ausgabedaten immer direkt auf
der Medtronic Carelink-Plattform verflgbar.

2.2 Anwendungsgebiete des Gerats

Der ILR ECG ANALYZER ist fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal fir die
Bewertung von Arrhythmien in den EKG-Daten des ICM (Implantierbarer Herzmonitor) vorgesehen.

Der ILR ECG ANALYZER unterstitzt das Herunterladen und Analysieren von Daten, die in kompatiblen
Formaten von ICMs aufgezeichnet wurden. Diese Version des ILR ECG ANALYZER unterstiitzt ausschlieBlich
EKG-Daten von Medtronic ICMs.

Der ILR ECG ANALYZER st fir die elektronische Verbindung mit anderen Computersystemen
(Fernliberwachungsplattformen) vorgesehen, die die EKG-Daten an ILR ECG ANALYZER liefern und die
Ausgabe des ILR ECG ANALYZER (Analyse) zur Auswertung durch medizinisches Fachpersonal empfangen.
Der ILR ECG ANALYZER bietet EKG-Signalverarbeitung und -analyse, um Asystolie, Bradykardie,
Vorhoftachykardie oder Vorhofflimmern, ventrikulare Tachykardie, normalen Rhythmus und Artefakte zu
erkennen.

Der ILR ECG ANALYZER ist nicht fur den Einsatz in lebenserhaltenden oder -unterstiitzenden Systemen oder
EKG-Monitor- und Alarmgeraten geeignet.

Die Auswertungsergebnisse des ILR ECG ANALYZER sollen nicht als einziges Mittel zur Diagnose dienen. Er
wird Arzten und Klinikern nur auf einer beratenden Basis in Verbindung mit dem Wissen des Arztes iiber EKG-
Muster, den Hintergrund des Patienten, die klinische Vorgeschichte, Symptome und andere diagnostische
Informationen angeboten.
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2.3 Liste der kompatiblen ICM-Gerate zur Verwendung mit
dem ILR ECG ANALYZER

Diese Version des ILR ECG ANALYZER ist mit den folgenden Geréten kompatibel:
e Medtronic LNQ11
e Medtronic REVEAL XT 9529
e  Medtronic REVEAL DX 9528

2.4 Ausgabebezeichnungen des Gerats

Die Ausgabe des ILR ECG ANALYZER ist ein elektronischer Bericht, der die vom Algorithmus in der EKG-
Episode des ICM (den Eingabedaten) erkannten Klassifizierungsbezeichnungen enthélt. Dieser Bericht besteht aus
einer Liste von definierten Bezeichnungen, die in der folgenden Tabelle beschrieben werden.

Ausgabe Beschreibung

Normal Rhythm Das EKG weist keine signifikanten Anomalien auf.

Asystole Ventrikuldre Pause. Fehlen einer ventrikuldren Kontraktion fir eine Dauer, die gleich

lang oder langer ist als die programmierbare Asystoliedauer.

Bradycardia/ Langsame ventrikuldre Frequenz. Niedriger als die programmierbare Bradyfrequenz.
Brady
AT/AF Vorhoftachykardie/\VVorhofflimmern

Mindestens einer der folgenden Befunde:
- Vorhoftachykardie (ektopisch)

- Vorhofflattern

- Vorhofflimmern

VT Ventrikuldre Tachykardie (VT)

Mindestens einer der folgenden Befunde:

-Tachykardie, die von einem Ventrikel ausgeht. Manchmal lebensbedrohlich.
- Nicht anhaltende ventrikuldre Tachykardie (NSVT)

Artifact Nicht auswertbares Signal. Vorliegen eines nicht-kardialen Rauschens, das das Signal
verzerrt und eine ordnungsgemé&Be medizinische Interpretation des angegebenen
Abschnitts verhindert.

Unspecified Eine Anomalie wird im Signal erkannt, aber die Anomalie wird vom Algorithmus
abnormality nicht als eine der anderen Anomaliebezeichnungen klassifiziert. Diese Ausgabe

fordert das medizinische Fachpersonal auf, das EKG zu Uberpriifen.

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG 6
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Unreadable input:
[..]1/Error

Die Eingabe hat ein Format, das vom ILR ECG ANALYZER nicht erkannt wird oder
nicht analysiert werden kann. Der Grund hierftr ist im Namen der Bezeichnung

enthalten.

Tabelle 1: Vom ILR ECG ANALYZER ausgegebene Klassifizierungsbezeichnungen

Die vom ILR ECG ANALYZER ausgegebenen und in Tabelle 1 dargestellten Kategorien von Arrhythmien sind
Standardbegriffe, die auch vom ICM-Gerét verwendet werden.
Der ILR ECG ANALYZER empféangt Daten fiir Episoden, die vom ICM als Arrhythmien identifiziert wurden.
Zunachst werden die Episodendaten als lesbar oder nicht lesbar gefiltert, und lesbare Daten werden der Bewertung
zugeflhrt. AnschlieBend wird die Episode als normal oder abnormal eingestuft. Abnormale Episoden werden
gemanR den in Tabelle 2 beschriebenen Erkennungskriterien klassifiziert und bezeichnet. Die Abbildung unten gibt
einen Uberblick tiber das Verfahren zur Bestimmung der Episodenbezeichnungen.

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG 7
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NEIN

eichnung fiir die Analyse geeignet (die Kri

Bezeichnung ,Unreadable
Input” wird mit Angabe von
Griinden angezeigt

Die Schwellenwerte fiir die Erkennung von Asystolie, Bradykardie, AT/AF und VT entsprechen den Angaben in

of

in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt

Bewertung der Episode auf
Vorliegen eines normalen
Rhythmus in allen Abschnitten
der Episode (auf einem
kommentierten Datensatz von
Herzinfarkt-Episoden

NEIN

Alle Abschnitte
werden als normaler

hythmus eingestu

Bezeichnung ,Normal
Rhythm* wird
angezeigt

Bezeichnung ,Normal
Rhythm" wird
angezeigt

¥

Bewertung der Episode auf
Vorliegen der 5 erkennbaren
Anomalien (Asystolie, Bradyk-
ardie, AT/AF, VT, Artefakt)

Anomalie

NEIN

h 4

Bezeichnung ,Unspecified
abnormality” wird angezeigt

der Gebrauchsanweisung des Medtronic LINQ Reveal. Siehe Tabelle 2.

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG
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ILR ECG
ANALYZER
ausgegebene
Klassifizierung-
bezeichnung

Name der
Klassifizierung

Output Label Detection
Criteria

Use of Output Label
in Clinical Practice

Asystole

Asystolie

One beat with interval
between R waves greater
than the programmable
asystole rate*

Standard definition of asystole for
ICMs.

Prompts clinician to scrutinize the
ECG strip, further investigate the
asystole diagnosis and initiate
proper therapeutic measures.

Bradycardia

Bradykardie

4 consecutive beats with
interval between R waves
greater than the
programmable brady
rate*

Standard definition of bradycardia
for ICMs.

Prompts clinician to scrutinize the
ECG strip, further investigate the

bradycardia diagnosis and initiate
proper therapeutic measures.

AT/AF

AT/AF

Signal classified by the
algorithm as at least one
of the following:
- Atrial tachycardia
(ectopic)

- Atrial

- Atrial fibrillation

flutter

Standard definition of AT/AF.
Prompts clinician to scrutinize the
ECG strip, further investigate the
AT/AF diagnosis and initiate
proper therapeutic measures.

VT

VT

16 consecutive premature
ventricular contractions
with interval between R
waves lesser than the
programmable tachy
rate*

Standard definition of VT.
Prompts clinician to scrutinize the
ECG strip, further investigate the
ventricular tachycardia diagnosis
and initiate proper therapeutic
measures.

Unspecified
abnormality

Nicht
Anomalie

spezifizierte

An  abnormality is
detected in the signal, but
the abnormality is not
classified as one of the
other abnormality labels
by the algorithm.

Prompts clinician to scrutinize the
ECG strip, further investigate the
episode in search for a diagnosis,
considering the worst-case
scenario, and initiate proper
therapeutic measures.

Avrtifact

Artefakt

Presence of a non-cardiac
noise, which distorts the
signal and prevents
proper algorithmic
interpretation.

Prompts clinician to scrutinize the
ECG strip and determine whether
an underlying rhythm can be
determined. Intervention to
reduce the source of noise may be
possible.

Normal Rhythm

Normaler Rhythmus

Signal classified by the
algorithm as not
presenting any
significant abnormality.

Prompts clinician to confirm if
this event is a false positive from
the ICM, or to reannotate patient
records accordingly.

Note: all ECGs reviewed by ILR
ECG ANALYZER are
abnormalities detected by ICMs.

Tabelle 2: Erkennung und klinische Verwendung der Ausgabe des ILR ECG ANALYZER

*Jede programmierbare Frequenz bezieht sich auf eine programmierbare ICM-Einstellung. Die vom ILR ECG
ANALYZER fiir eine bestimmte Episode verwendete Frequenz ist die vom ICM-Gerét verwendete und an die

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG 9
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Ferntiberwachungsplattform, auf der ILR ECG ANALYZER installiert ist, Ubertragene Frequenz. Die Anderung
dieser programmierbaren Frequenzen durch den Anwender erfordert die Anderung dieser programmierbaren
Frequenzen auf dem ICM-Gerat selbst.

Der ILR ECG ANALYZER liefert keine Daten tiber Herzfrequenzintervalle oder -amplituden. Interne Messungen
werden vom Algorithmus verwendet, um die Signalklassifizierung genau zu bestimmen, aber diese Messungen
werden nicht an den Anwender ausgegeben.

Hinweis: Die Original-EKG- und Messdaten des ICM-Gerats sollten dem Anwender zur Verfiigung stehen. Diese
Informationen werden vom ILR ECG ANALYZER nicht ver&dndert und werden nicht als Ausgabe des ILR ECG
ANALYZERs betrachtet. Der Algorithmus des ILR ECG ANALYZER wird als Ergénzung verwendet, um die
Sensitivitat und Spezifitat der Ausgabe zum Nutzen des Anwenders zu verbessern.

2.5 Speicherung personenbezogener Gesundheitsdaten
(PHI)

Der ILR ECG ANALYZER speichert keine Daten (iber die Gesundheit von Patienten (PHI) dauerhaft. Der ILR
ECG ANALYZER st far die Verbindung mit einer Fernlberwachungsplattform vorgesehen, die die
Benutzerauthentifizierung und die dauerhafte Speicherung von PHI-Daten verwaltet.

3 Gebrauchsanweisung

3.1 Warnhinweise und VorsichtsmafBhahmen

In dem seltenen Fall, dass eine VT-Episode vom ILR ECG ANALYZER ODER vom
ICM erkannt wird, muss das EKG-Signal von einer qualifizierten medizinischen
Fachkraft auf das VVorliegen einer Anomalie Uberprift und untersucht werden.

Generell sollten alle vom ILR ECG ANALYZER analysierten Episoden von einer
qualifizierten medizinischen Fachkraft Uberprift und untersucht werden, um die

WARNHINWEIS Diagnose zu bestatigen.

Der ILR ECG ANALY ZER soll nicht als einziges Mittel zur Diagnose dienen.

Er wird Arzten und Klinikern nur auf einer beratenden Basis in Verbindung mit dem
Wissen des Arztes Uber EKG-Muster, den Hintergrund des Patienten, die klinische
Vorgeschichte, Symptome und andere diagnostische Informationen angeboten

Arzte sollten das EKG iiberpriifen, um die Diagnose zu bestétigen, bevor sie den
Patienten behandeln (selbst bei normalem Rhythmus).

WARNHINWEIS |, 7\yeifelsfallen empfehlen wir Thnen, den Rat einer anderen Fachkraft einzuholen.

e Der ILR ECG ANALYZER ist fiur folgende Zwecke bestimmt:
- zur Analyse der subkutanen EKG-Signale von ICMs
- bei Patienten mit klinischen Symptomen oder mit hohem Risiko flr Herzrhythmusstérungen
- bei Patienten mit voriibergehenden Symptomen wie Schwindel, Herzklopfen, Synkopen und
Brustschmerzen
- bei Patienten ab achtzehn Jahren
e Der ILR ECG ANALYZER ist fiir die Verwendung bei folgenden Arten von Episoden vorgesehen:
o mit Segmenten, die zwischen 9,5 Sekunden und 5 Minuten dauern;
o die vom Gerét als Anomalie erkannt wurden, ausgenommen vom Patienten aktivierte
Episoden.

e Der ILR ECG ANALYZER sollte gemalR den Bedingungen dieser Bedienungsanleitung sowie der
Bedienungsanleitung der Ferniiberwachungsplattform verwendet werden.

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG 10
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e Cybersicherheit: Der ILR ECG ANALYZER muss in einer sicheren Umgebung gehostet werden, die
vom direkten Zugriff aus dem Internet isoliert ist. Die Anforderungen sind in der Installationsanleitung
»IFUl-Installationsanleitung® definiert.

e Dieses Handbuch enthélt Bildschirmabbildungen als Beispiele. Diese Bildschirmabbildungen dienen nur
zur Veranschaulichung und sollen nicht die tatsachlichen Betriebstechniken vermitteln.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerdt muss Implicity und der zustandigen

Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender und/oder Patient befindet, und/oder gegebenenfalls
anderen Aufsichtsbehdrden gemeldet werden.

3.2 Installation des Gerats

Vor der Verwendung muss der ILR ECG ANALYZER auf einer Ferniiberwachungsplattform gemé&R der
Installationsanleitung fiir den ILR ECG ANALYZER installiert werden. In diesem Dokument finden Sie
Informationen zu den Anforderungen an die Plattformkompatibilitat.

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG 11
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3.3 Aktivierung/Deaktivierung des ILR ECG ANALYZER

Nach der Authentifizierung auf der Plattform muss der Anwender (das klinische Fachpersonal) eine
Einstellungsseite fiir sein medizinisches Zentrum aktivieren.

Hier findet der Anwender Informationen Uber den ILR ECG ANALYZER (Version, Beschreibung) und kann die
Bedienungsanleitung herunterladen.

Der Anwender kann auBBerdem jederzeit entscheiden, ob er den ILR ECG ANALYZER fiir alle kompatiblen ICM-
Gerdte, die seinem medizinischen Zentrum auf der Plattform zugeordnet sind, aktivieren oder deaktivieren mochte
(durch Auswahl des Kontrollkdstchens ,,Algorithmus verwenden®):

e Wenn ,,Verwenden* angekreuzt ist, ist der ILR ECG ANALYZER aktiviert und jede neue
Episodendatei, die von einem kompatiblen, mit dem medizinischen Zentrum verbundenen ICM
empfangen wird, wird nach dem Empfang auf der Plattform vom ILR ECG ANALYZER verarbeitet.

e \Wenn ,,Verwenden* nicht angekreuzt ist, ist der ILR ECG ANALYZER deaktiviert und neue
Episodendateien, die von mit dem medizinischen Zentrum verbundenen ICMs empfangen werden,
werden nicht vom ILR ECG ANALYZER verarbeitet.

Abbildung 3 zeigt die Einstellungsseite der IMPLICITY Ferniiberwachungsplattform zur
Aktivierung/Deaktivierung des ILR ECG ANALYZER.

uAimplicily  Dashboard  All Patients  To Do Billing  Documents

Medical Center Settings

Alerts Professionals Reports Default settings Medical Devices

Medical Devices
IMO07 Implantable Cardiac Monitor Analysis Solution

This algorithm is intended for use by gqualified healthcare professionals for the assessment of arrhythmias in Insertable Cardiac Monitor recorder ECG data from
subjects over 18 years of age

It supports downloading and analyzing data from ICM Medtonic Reveal LINQ recorded in compatible formats.

It is not for use in life supporting or sustaining systems or ECG monitor and Alarm devices.

Its interpretation results are not intended to be the sole means of diagnosis. It is offered to physicians and clinicians on an advisory basis only in conjunction
with the physician's knowledge of ECG patterns, patient background, clinical history, symptoms, and other diagnostic information

For more information, refer to the Instructions for Use

Use the algorithm last changed 14 Jan 2021 by Dr John Smith

Abbildung 3. Einstellungsseite der IMPLICITY Ferniiberwachungsplattform

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG 12
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3.4 Ausgabe des ILR ECG ANALYZER, die fiir jede
empfangene Episode angezeigt wird

Die vom ILR ECG ANALYZER ausgegebenen Ergebnisse werden auf der Plattform unter ,,Arrhythmie
angezeigt.

Die folgende Bildschirmabbildung ist ein Beispiel dafur, wie die Ergebnisse des ILR ECG ANALYZER auf der

IMPLICITY-Fernuberwachungsplattform  neben  der vom  ICM-Gerdt  selbst  bereitgestellten
Klassifizierungshezeichnung angezeigt werden kdnnen. Fir ein und dieselbe Episode kénnen mehrere Ausgaben

des IM007 angezeigt werden.

In Abbildung 4 sind finf Episoden von einem auf der Plattform gespeicherten ICM-Gerét aufgefiihrt. Fir jede

Episode kann der Arzt folgende Informationen nebeneinander betrachten:
die Klassifizierung durch das ICM-Gerét (angezeigt als ,,Geréteklassifizierung™)

°
. o . e
e die Klassifizierung durch den ILR ECG ANALYZER (angezeigt als ,,Vorschlag von Implicity in der
. . (13
Spalte ,,Klassifizierung®)
347 n
John DOE  ( Latest reperts November 26, 2020 (3
Implantation on; October 16, 2019
Request an action View open actions New report
[8][e]
Alert ived /02/2020 [~ ~10-2020 11:13 PM)
Alert eceived on 11/02/2020 CareAles gered) (21-10-2020 11:15 PM)
ope 1t Summary eads/Device Brady/CRT Arthythmias HF Monitor Device Settings | Dat Document: Notifications P
Episode list
Quick filters: @ (@ only abnormal episodes @ implicity suggestion:
EGM = Classification = Reviewer = Device classification = Date = Duration = Rat =
Dr Doug Ross n - SR V] ) 5
O A o Artifact B e Brady Feb 2, 2020 2:52 AM 00:00:42 M 0 bpm / M
ol @oe e —
Q M @l!! review Brady Jan 30, 2020 6:42 00:00:4: Mea by
Details
Brady Duratian 00:00:42
2 Mormal Rhythm o Mean Atrial R:
Classified by @ Implicity suggestion to review RERAAIEER
32 bp
([ e [ Py Wrw',%w "‘l”'\‘l"'ﬂ"l’“\ e | T | Vil
Y \ \-‘I ¥ v V V v v Vv V V V
.-H- 820
F file
O v @ "‘fmf‘_; suggestion (@) toreview AT/AF Jan 22, 2020 9:47 AM 00:00:27 Mean: 60 bprm / Max: —
O A @ Brady E:?”gnzgsf: A Brady Jan'9, 2020 10:22 PM 00:00:09 Mean: 24 bp

Abbildung 4: Bildschirmabbildung als Beispiel fiir ICM-Episoden, die auf der IMPLICITY-
Ferniiberwachungsplattform mit zusdtzlichen Informationen des ILR ECG ANALYZER angezeigt werden
(,,Vorschlag von Implicity“)
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In dem Beispiel in Abbildung 5 werden zwei falsch positive ,Brady“-Ausgaben des ICM vom ILR ECG
ANALYZER auf ,,Normal Rhythm* korrigiert, was zeigt, wie falsch positive Arrthythmien durch den Einsatz des
ILR ECG ANALYZER reduziert werden konnen.

Der Arzt kann jederzeit den EKG-Streifen Uberpriifen, um seine eigene Signalanalyse durchzufilhren, und hat die
Moglichkeit, eine Uberpriifung der Klassifizierung einzutragen, indem er eine neue Bezeichnung aus der Liste
auswdéhlt. Sein Name und das Datum werden dann als ,,Reviewer* der Episode neben den Bezeichnungen vom
Gerét hinzugefigt (z. B. ,klassifiziert von Dr. Doug Ross®).

Ein Arzt hat die Der Arzt hat die Uberpriifung
Klassifizierung der Klassifizierungsbezeich-
d'e?Er Eplﬂsf?de nung Q|ﬁtser Eplgo:etnoch Klassifizierung durch
oo let Uberpri nicht gespeicher den internen
Quick fiters: [ ] @ o Ne y suggestions Algorithmus des ICM

EGM = Classification = Reviewer Device classification = ) = Duration
© A Ly ¥ Artifact s :’:'D?"?(:"‘“J 7 Brady Feb 2, 2020 2:52 AM 00:00:42
] 20209
Vom Arz_t (Prufer) D A A, Normal Rhythm @ review ¥ Brady an 31, 2020 9:22 AM 0:00:12
gespeicherte | molicty suggestior
Klassifizierungsbez- 4 (-] Ay flormal Rythm 1o review Brady Jan 30, 2020 6:42 AM 00:00:42
Implicity suggestion
eichnung
Episoge 74~ Jan 30, 2020 6:42 AM
dssification Details
Vom IM0O07
Device Classification Brady Duration
vorgeschlagene )
e . Classification Normal Rhythm v Mean Atrial Rate
Klassifizierung Max Atrial Rate
Classified by @ Implicity suggestion to review T -
Mean Ventricular Rate

Der Arzt (Prufer) kann hier Max Ventricular Rate
eine Bezeichnung wahlen,

lém' died Kl_l'a:siﬂzkierqng d Die Uberpriifung wird durch
PEes 1% el Ll =0 Klicken auf die Schaltflache
oder zu bestatigen LAccept” gespeichert

Abbildung 5: Bildschirmabbildung als Beispiel fiir ICM-Episoden, die auf der IMPLICITY-
Ferniiberwachungsplattform mit zusdtzlichen Informationen des ILR ECG ANALYZER angezeigt werden
(,Vorschlag von Implicity”)

Wenn die Episode aus irgendeinem Grund nicht vom ILR ECG ANALYZER analysiert wurde (ILR ECG
ANALYZER nicht aktiviert oder Fehler bei der Verarbeitung), erscheint in der Zeile fur die Klassifizierung die
Meldung ,,(?) zu iiberpriifen" (siche Abbildung):

EGM = Classification = Reviewer = Device classification

J Q M @ to review ® to review Asystole
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4 Beispiele fiir vom ILR ECG ANALYZER

ausgegebene Ergebnisse

Die folgenden Beispiele zeigen die vom ILR ECG ANALYZER ausgegebenen Ergebnisse im Vergleich zu den

urspriinglichen Bezeichnungen vom ICM.

Beispiel 1

Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: Asystolie
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: Asystolie
Beispiel 2
© @"‘_T‘AF“ (s @ re VT Max
®‘ (‘ - Me 0 bpi
) A A A\
| | | | ! it Bineh M
o 1 T To 1 FE ekl kEREE LR EI 1 S
Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: VT
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: AT/AF

IFU2-IMO07-BEDIENUNGSANLEITUNG
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Beispiel 3
@rore 42 AN
Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: Asystolie
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: Normaler Rhythmus

Anmerkung: In diesem Fall ist die vom ICM-Gerat erkannte Asystolie auf eine Unterempfindlichkeit
zuriickzufuhren. Der normale Rhythmus ist weiterhin sichtbar und wird vom ILR ECG ANALYZER als
normaler Rhythmus eingestuft.

Beispiel 4
EGM =T Classification = Reviewer = Device classification = Date = Duration = Rate
Wﬁu _,\,_N(‘:\vnm!‘kyx‘h‘r’u‘ " ®[‘ eview AT/AF an 30, 2020 6:42 AM 0:42 Me
Episode 74 Jan 30, 2020 6:42 AM
Det
AT/AF )42
Normal Rhythm v
@ Implicity suggestion to review
A entri R:
"J,(.lu‘“.d’ d,:,/"; g \‘li
| | | | | | |
I I I I ]
Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: AT/AF
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: Normaler Rhythmus

Anmerkung: In diesem Fall ist das Signal verrauscht, aber der normale Rhythmus ist weiterhin sichtbar und wird
vom ILR ECG ANALYZER als ,normaler Rhythmus* eingestuft.
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EGM =  Classification = Reviewer = Device classification =  Date = Duration =  Rate
© A @H‘n:p'u.naa:x?olm:\, @) to review Asystole Jan 30, 2020 6:42 AM 00:00:42 Mean: 32 bpm / Max
Episode 74 Jan 30, 2020 6:42 AM

Classification Details

! TT T
Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: Asystolie
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: Nicht spezifizierte Anomalie

Anmerkung: In diesem Fall wird ein Signalverlust vom ICM-Gerét als Asystolie eingestuft und vom ILR ECG
ANALYZER als ,,Nicht spezifische Anomalie“ klassifiziert, da er keine andere Anomalie im Signal
identifizieren konnte.

Beispiel 6
EGM = Classification = Reviewer = Device classification = Date = Duration = Rate
vT o e
8 O\ icay sugoestion @ 2020 6:42 4 4 : :
Episode 74 Jan 30, 2020 6:42 AM

Classification Details

Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: VT
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: VT
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EGM =  Classification T Reviewer = Device classification = Detwe = Duration T Rate
Arti 10 review v f 6:42 A
© *\-- ® feview v Jan 30, 2020 6:42 AM
Episode 74 Jan 30, 2020 6:42 AM
Classification Details
fication. VT Duratior 00:00:42
Other oo Mean Atrial Rate
sion ta Max Atrial Rate:
@ implicity suggestion to review
Mean Ventricular Rate 261 bpm

Max Ventricular Rate:

[FleTele | [Flelelele TeleTele e [de [ [ I I [eTe T ! I T [eTeT
Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: VT
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: Artefakt

Anmerkung: In diesem Fall wird ein verrauschtes Signal vom ICM-Gerét als VT erkannt. Das Artefakt
verhindert jedoch eine ordnungsgeméfRe medizinische Auswertung des EKGs, weshalb es vom ILR ECG
ANALYZER als "Artefakt" eingestuft wird.

Beispiel 8
EGM = Classification = Reviewer = Device classification = Date = Duration = Rate
O M @:‘H' city suggestic ®“ w AT/AF an 30, 2020 6:42 AM 00:00:42 Mear
Episode 74 Jan 30, 2020 6:42 AM
{ Detail
C ation T/AF u )
@ Sl |
Ll i il ‘ J i ‘
| | \ | | | |
I 1 T o ok kol b o1 1 T B e [T T T
Bezeichnung durch den internen Algorithmus des ICM: AT/AF
Vom ILR ECG ANALYZER vorgeschlagene Bezeichnung: VT
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5 Leistungsfahigkeit des ILR ECG ANALYZER

Die Leistungsfahigkeit des ILR ECG ANALYZER wurde bewertet, um die Sensitivitdt des Algorithmus zu
ermitteln und den klinischen Nutzen zu bestimmen. Die Bewertung erfolgte anhand eines Datensatzes von
879 Episoden von Medtronic ICM-Geréten, einschlieBlich 635 Reveal LINQ (LNQ11)-Episoden, die von der
Implicity-Ferniiberwachungsplattform extrahiert wurden und etwa zur Halfte von US-amerikanischen und zur
Halfte von europdischen Patienten stammten.

Zur Validierung des Algorithmus des ILR ECG ANALYZER wurde eine statistisch signifikante Kklinische
Bewertung durchgefiihrt, deren Ergebnisse im Folgenden zusammengefasst sind.

Diese Leistungsergebnisse (Tabelle 3 und 4) zeigen, dass der ILR ECG ANALYZER den oben beschriebenen
klinischen Bedarf mit einer niedrigen Falsch-Positiv-Rate und einer sehr hohen Sensitivitat erfallt.

Der Falschklassifizierungsanteil (Anteil falsch klassifizierter, falsch positiver oder falsch negativer Episoden aus
den 635 in die Studie einbezogenen LNQ11-Episoden) von LNQ11 allein gegeniiber LNQ11 in Verbindung mit
dem ILR ECG ANALYZER zeigt eine absolute Reduzierung des Falschklassifizierungsanteils um 26,84 %
(79,45 % relative Reduzierung) zugunsten von LNQ11 + ILR ECG ANALYZER.

e Die Sensitivitat des ILR ECG ANALYZER wurde anhand der 516/879 Episoden bewertet, die vom
Bewertungsausschuss als ,,Anomalie” (AT/AF, Asystolie, Bradykardie, VT, Sonstige) eingestuft
wurden.

e Die Falsch-Positiv-Rate des ILR ECG ANALYZER wurde anhand der 283/879 Episoden bewertet, die
vom Bewertungsausschuss als "normaler Rhythmus" eingestuft wurden.

e Der Fehlklassifizierungsanteil wurde fiir die 635/879 LNQ11-Episoden der Primarstudie ausgewertet.

Ergebnisse 95% ClI

Sensitivitat des ILR ECG 98,64 % (509/516) | [97,22 %; 99,45 %]
ANALYZER

Falsch-Positiv-Rate des ILR | 24,03 % (68/283) [19,17 %; 29,44 %)]
ECG ANALYZER

Tabelle 3: Zusammenfassung der Leistungsfdhigkeit des ICM-Datensatzes

Fehlklassifizierungsanteil (n/N) | Fehlklassifizierungsanteil (n/N) Differenz P-Wert

LNQ11 LNQ11 +ILR ECG ANALYZER 95 % Cl

34,49 % (219/635) 7,56 % (48/635) -26,84 % P <0,0001
[-30,58 %; -23,52 %]

Tabelle 4: Zusammenfassung der Fehlklassifizierung mit dem Reveal LNQ11-Datensatz im
Vergleich zwischen LNQ11 allein und LNQ11 in Verbindung mit dem ILR ECG ANALYZER

6 Erforderliches Material

Kein Material erforderlich.
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7 Erlauterung der verwendeten Symbole

Symbol Name Beschreibung
Hersteller Dieses Symbol wird auf dem Etikett zusammen mit dem Namen und der
Adresse des Herstellers (Implicity) sowie dem Datum der
Produktfreigabe (Herstellungsdatum) angezeigt.
R E F Katalognummer Dieses Symbol wird auf dem Etikett zusammen mit der Katalognummer
des Herstellers angezeigt.
Vorsicht Bei diesem Symbol auf dem Etikett handelt es sich um ein

Sicherheitssymbol, das darauf hinweist, dass es im Zusammenhang mit
dem Gerat besondere Warnhinweise oder Vorsichtsmanahmen gibt,
die nicht auf dem Etikett zu finden sind. Diese
Vorsichtsmalnahmen/Warnhinweise sind in der Bedienungsanleitung
beschrieben.

[1i]

Siehe Bedienungsanleitung

Dieses Symbol auf dem Etikett weist darauf hin, dass die
Bedienungsanleitung flir das Gerat herangezogen werden sollte.

g

CE-Zeichen

Dieses Symbol auf dem Etikett zeigt an, dass das Medizinprodukt mit
dem CE-Zeichen versehen ist.

RxOnly

Verschreibungspflichtig

Dieses Symbol auf dem Etikett gilt fir die Vereinigten Staaten und
bedeutet:

,VORSICHT: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt
oder auf arztliche Anordnung verkauft werden."

UDI

Unique Device Identifier

Dieses Symbol wird vor der eindeutigen Geratekennung angezeigt.
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