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Célkozonség

Ez a kézikdnyv a LATITUDE NXT betegellaté rendszerre (,LATITUDE NXT rendszer”) vonatkozé
informaciokat tartalmaz, amely két kiildnb6z8 tipusi kommunikatort tartalmaz: a Wave vezeTek
NELKULI KOMMUNIKATORT €S @ TOUCH-SCREEN VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATORT. A TOUCH-SCREEN VEZETEK
NELKULI KOMMUNIKATOR elérhet8sége teriletenként valtozé. Az egyes kommunikatormodellekkel
kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: "A LATITUDE kommunikator attekintése" a 1-4. oldalon.

A kézikdnyvben szerepl6, kommunikatorra vonatkozé informacidk nagy része mindkét
kommunikatortipusra érvényes. Ebben az esetben egyszeriien kommunikator vagy LATITUDE
kommunikator szerepel.hivatkozasként. Ugyanakkor kilonbséget kell tenni, ha eltérés van a két
kommunikatortipus vagy ugyanazon kommunikatortipus kilénb6zé modelljeinek LATITUDE NXT
rendszerhez kapcsolodasa kozott.

Ebben a kézikdnyvben a ILATITUDE NXT szerverhez térténd kapcsolddas haromféle mddszere
szerepel:-mobil halézat, internet és standard telefonvonal. A kapcsolati médszerek elérhetésége
a modelltdl és a teriilettdl fligg. A tovabbi.informacidkat lasd: "A LATITUDE kommunikator
attekintése" a 1-4. oldalon. A szenzorok (mérleg és vérnyomasmérd), valamint a kiegészité USB
adapter elérhetésége terlletenként valtozo.

Ez a dokumentum-a LATITUDE NXT betegellatd rendszer jogosult egészséguligyi szolgaltatoi
részére készult.

A kézikonyv altal hasznalt megegyezéses kifejezések

Védjegyek

Az ebben az'utmutatéban talalhaté;a’képernydt abrazolé képek arra szolgalnak, hogy
megismerkedjen-a LATITUDE NXT weboldal elrendezésével. A LATITUDE NXT-weboldal
hasznalata soran ténylegesen megjelend képernydk.a modelltél, a tertilettél-és a nyelvtdl
fuggben eltéréek lehetnek.

A képerny6t abrazold képeken lathaté betegnevek kitalalt nevek: Barmely é16 vagy elhunyt
személy-nevével valé hasonldsaguk csupan véletlen egybeesés.

A kézikdnyvben —+ a cimek kivételével —afélkover betltipussal szedett szavak a LATITUDE NXT
weboldalon ténylegesen megjelend szavakat képviselik.

A kovetkezOk a Boston Scientific Corporationyilletve leanyvallalatainak védjegyei: LATITUDE,
PaceSafe és HeartLogic.

A jelen Utmutatéban megemilitett, harmadik-felhez tartozé védjegyek az alabbiak:
* Az Adobe és a Reader azz Adobe-Systems-Incorporated vedjegye:

» Az Internet Explorer a Microsoft Corporation védjegye.

* A Mozilla és a Firefox a Mozilla Foundation védjegyei.

* Az Apple, a Safari, a Mac, az iPad.és'az iPhone az:Apple Inc: védjegyei.

* A Bluetooth® a Bluetooth SIG Inc. bejegyzett védjegye.
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A LATITUDE NXT BETEGELLATO RENDSZER

FEJEZET 1
Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:
“BEVEZETES: LATITUDE NXT BETEGELLATO RENDSZER” a 1-2. oldalon

‘ALAPELVEK” a 1-<11. oldalon
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BEVEZETES: LATITUDE NXT BETEGELLATO RENDSZER

BEVEZETES: LATITUDE NXT BETEGELLATO RENDSZER

A LATITUDE NXT betegellaté rendszer (,LATITUDE NXT rendszer”) az engedéllyel rendelkezé
rendel6i felhasznalok szamara lehetbvé teszi a beteg és a késziilék allapotanak rendszeres
tavoli monitorozasat. (A készulék és a beteg monitorozott allapotaira vonatkozdan lasd:
"Riasztasok" a 1-12. oldalon)

Az adatokat a beultetett készulékrél, valamint az opciondlis mérlegrdl, illetve a
vérnyomasmeérdérdl gydjti a rendszer. E belsé és kulsé mérések, valamint a kortérténeti adatokkal
egyUtt az orvosok a LATITUDE NXT rendszer segitségével tajékozott médon megérthetik a

beteg belltetett készllékérdl érkezé informaciokat, valamint a beteg kardioldgiai statuszat. A
rendel8i felhasznaldk,id6kdzdnként monitorozni tudjak az eszkdzdket, és a betegeket a belltetett
készilék jelzése és a klinikai allapot alapjan tudjak behivni a rendelébe.

Rendeltetés

A LATITUDE NXT rendszer.arra szolgal,-hogy tavolrél kommunikaljon a Boston Scientific
beultetett' készulekkel €s-elklldje az adatokat a kozponti adatbazisba. A LATITUDE NXT
rendszer betegadatokat biztosit, amelyeket fel lehet hasznalni a beteg klinikai értékelésének
részeként,

Ellenjavallatok

A LATITUDE'NXT rendszer kizarélag a Boston Scientific belltetett készlilékkel hasznalhato.
Nem minden Boston Scientific beliltetett késziilék kompatibilis a LATITUDE NXT rendszerrel. A
beliltetett készllékkel kapcsolatos ellenjavallatokat Iasd a‘lekérdezett Boston Scientific belltetett
készllék rendszerismertetdjében:

Ovintézkedések

Az orvosnak a riasztasok megtekintéséhez be kell jelentkezni a LATITUDE NXT weboldalon. A
LATITUDE NXT weboldalon akar naponta megjelenhetnek.Uj riasztasok. A riasztasi allapotok
elsédleges ertesitése a LATITUDE NXT weboldal View-Patient List (Beteglista) oldalan
keresztil érkezik. Bar.masodlagos értesitések:is elérheték emailen-vagy SMS-en keresztul, ezek
az emlékezteték kiilsé rendszerekidl fliggnek, éseléfordulhat, hogy késnek vagy nem jelennek
meg. A masodlagos értesitési funkcié nem valtja ki, illetve nem-csokkenti a LATITUDE NXT
weboldal ellenérzésének sziikségességét.(Lehetséges, hogy az.SMS szolgaltatas nem minden
orszagban elérhetd.)

A beliltetett készilékrél.szarmazo adatok és riasztasok sikeres lekérdezést kdvetéen altalaban
15 percen beliil elérheték és megtekintheték a-LATITUDE NXT weboldalon: Az adatok feltdltése
azonban jelentésebb hosszabb idét(akar14 napot)is.igénybe vehet. Ha'a kommunikator nem
tudja lekérdezni a belltetett készliléket; vagy.nem képes kapcsolatba‘lépni a LATITUDE NXT
szerverrel az adatok feltdltéséhez,akkor akar 14 nap is eltelhet, amig a-.LATITUDE NXT szerver
észleli ezeket az allapotokat és a'LATITUDE NXT weboldalon keresztll tajékoztatja-a rendelbi
felhasznalét, hogy a monitorozas megszakadt. Ha-a‘fenti kétallapot egyszerre 1ép fel, akkor az
értesités akar 28 napot is igénybe vehet.‘Bizonyos korilmények kdzott eléfordulhat, hogy a
beultetett készilék adatai és a riasztasjelzések késnek, illetve nem jelennek meg.lyen
kérdlmények tébbek kézott az alabbiak:

* Rendszerkorlatozasok. (Lasd: "A rendszer korlatai" a-1-3. oldalon.)
* A kommunikator nincs bedugva.

* A kommunikator nem képes csatlakozni a LATITUDE NXT szerverhez a konfiguralt
csatlakozasi moddal.

* A beliltetett készilék és a kommunikator nem képes kapcsolddni és fenntartani egy
telemetrias kapcsolatot.



A LATITUDE NXT BETEGELLATO RENDSZER 1-3
Mellékhatasok

* A kommunikator megsérilt vagy meghibasodott.

* A beteg nem mikdodik egyitt az eldirasszer(i hasznalatnak megfelelSen, illetve a LATITUDE
NXT rendszert nem a betegeknek sz6l6 hasznalati utmutaté szerint kezeli.

A rendel6i felhasznal6 a View Patient List (Beteglista) oldalon beallithaté Not Monitored (Nem
monitorozott) sz(ir§ segitségével azonositani tudja a fenti okok miatt nem monitorozott
betegeket. (Lasd: 2—4. abra A View Patient List (Beteglista) oldal, a 2-8. oldalon.)

Mellékhatasok
Nincsenek ismert mellékhatasok.
A rendszer korlatai

A LATITUDE NXT rendszer nem szolgal a surg8ssegi esetek kezelésére. Ha a beteg nem érzi jol
magat, akkor-orvoshoz kell fordulnit'vagy mentét kell hivnia.

A LATITUDE NXT rendszer hem biztosit folyamatos monitorozast. A LATITUDE NXT
rendszer egy tavoli-monitorozé rendszer, amely id6szakos betegmonitorozast végez az orvos
altal konfiguraltbeallitasok alapjan. Szamos kiilsé és'bels6 tényezé hatraltathatja, késleltetheti,
illetve megakadalyozhatja a beliltetett készlilékrdl, a szenzorrdl és a betegrél érkez6 adatok
orvos altal'torténd beallitasnak megfeleld gylijtesét és beérkezését. Ezek a tényezék az
alabbiak:

« _Abeiiltetett késziilék oraja — A beliltetett készllékrdl érkez6 adatok és a riasztasi jelzések
LATITUDE NXT rendszerre torténd pontos bejelentése fligg attol, hogy a belltetett készilék
oraja pontosan van-e beallitva.a programozdé/rekorder/monitorhoz (PRM). A pontos jelentési
folyamat az 6ra pontos beallitasa utan elakadhat attél fliggéen, hogy mekkora
adatmennyiség érkezett pontatlan idébedllitdssal, valamint attol fliggéen, hogy mennyire volt
pontatlan’a beulltetett készulék oraja.

* A'beteg kornyezete — Az adatok atviteléhez a’kommunikatort csatlakoztatni kell az
elektromos halézathoz. A kommunikatornak szabalyos kapcsolatot kell fenntartania a
LATITUDE NXT szerverrel. A betegeknek-a megfeleld id6kben-a kommunikator tartomanyan
belll kell tartozkodniuk. A vezeték nélkilli elektromos késziilékekbél szarmazé
radiéfrekvencias (RF) interferencia zavarhatja a beultetett késziilék és-a’kommunikator
kozotti-kommunikaciot:

« A LATITUDE NXT rendszerhez val6 csatlakozas médszerei:

— Telefonos rendszer— A vezetékestelefonvonalat hasznald betegek esetén a
telefonszolgaltatok-infrastrukturaja kdzotti inkompatibilitas, valamint.a‘beteg otthon ésa
telefonszolgaltato készilékei es kapcsoldallomasai kozotti telefonvonal minésége.is
befolyasolhatja a LATITUDE NXT rendszer adatkuldését.-A beteg otthonaban talalhatéd
telefonvonalra csatlakoztatott tovabbiberendezések szintén befolyasolhatjak az
adatkuldést.

— Mobil adatszolgaltatas — A-mobil adathal6zatot hasznal6 betegek esetén nem garantalt
a lefedettség. Lehetséges, hogy csatlakoztatnikell egy-mobil-adaptert. Az aktualis
lefedettséget befolyasolhatja a teriilet; az.id6jaras. a lombkorona, az éplletek és egyéb
létesitmények, a jeler6sség, az idében térténd fizetés (amennyiben sziikséges) és egyéb
tényezdk.

— Internetkapcsolat — Az internetkapcsolatot hasznald betegek esetében a kommunikator
teljesitménye az aktiv internetszolgaltatastol fligg. Ha a kapcsolathoz USB ethernet
adaptert hasznadl, akkor az adapternek csatlakoztatva kell lennie egy mikddé routerhez/
modemhez.
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LATITUDE NXT biztonsagi szerver

A vezeték nélkiili internetcsatlakozashoz a mobil eszkdz hotspot funkcidjat (nem
minden orszagban elérhetd) hasznald betegeknek be kell kapcsolniuk a hotspot és a
Bluetooth® vezeték nélkili technoldgidt a mobil eszkézdn, amig a kommunikator mellett
tartozkodik legaldbb naponta egy 6rara, valamint a készulék manualis lekérdezéséhez.

* A kommunikator memériakapacitasa — Ha a kommunikator hosszabb ideig nem tud
kapcsolodni a LATITUDE NXT szerverhez, akkor a belltetett készulékrél érkezd adatok
tarolasara szolgalé memoria megtelhet.

— Ha ez el6fordul egy, WAVE VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATORNAL, akkor a kommunikator a
beliltetett készllekrdl érkezd ujabb adatok tarolasa érdekében toérdini fogja a memoriabol
a belltetett készilékrél érkezett legrégebbi adatokat, amelyek nem tartalmaznak voros
riasztast. Ha a belltetettkésziilékrdl érkezé minden adat voros riasztast tartalmaz,
akkor.a‘legrégebbi adatok térlédnek.

— “Ha ez el6forduliegy ToucH-SCREEN VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATORNAL, akkor a beliltetett
készulékrél erkez6. Ujabb, adatok tarolasa érdekében a memaoriabdl a belltetett
készilekrdl érkezett legrégebhbi-adatok térlédni fognak.

* .“IRendel6i kérnyezet = Az orvosokkal valé késedelmes kapcsolatfelvétel szamos ok miatt
bekovetkezhet, példaul a-szamitégép ki van kapcsolva-vagy nincs online, a mobiltelefon nem
kapja meg a riasztasi-lizeneteket, illetve a korhazi.személyzet nem elérhetd.

+ - Utemezési/konfiguracios valtozasok — Normal kériilmények kdzott a beteg
kommunikatoranak-folyamatosan csatlakoztatva kell lennie a halézathoz, és a betegeknek
sz616 hasznalati-Gtmutatonak megfeleléen kell mikodtetni. Ezek kdzott a normal
korilmények kozott-akar nyolc napot.is igénybe vehet, amig az litemezési és konfiguracios
valtozasok eljutnak-a beteg kommunikatorara; és'érvénybe lépnek.

<~ Adatfeldolgozas — Az adatgydjtés és kiildés késedelmes vagy akadalyozott lehet az
alabbiak miatt:

= A szamitogép szerverek atmeneti; utemezett vagy nem utemezett leallasa.
— A szerver terheltségének és'feldolgozasi idejének véltozasai.
— Egyéb adatfeldolgozasi problémak.

LATITUDE NXT biztonsagi szerver

A LATITUDE NXT biztonsagi szerver.egy kdzponti szamitégép adatbazis, amely a-LATITUDE
NXT kommunikatorok altal killdétt betegadatokat, a-beultetett készilékek adatait, és a 'szenzorok
adatait tarolja. A LATITUDE NXT biztonsagi szerver a-rendel& és a rendeldi felhasznaldk
konfiguracios adatait is tarolja."’A LATITUDE NXT-biztonsagi szerver tarolja-a LATITUDE NXT
honlapjan megjelené betegadatokat, amely az interneten keresztll hozzaférhetdk azcerre
jogosult felhasznalok részére. Az LATITUDE NXT weboldalra tovabbitott adatok a belltetett
készllékrdl és a szenzorokrol érkezd legfrissebb adatok; valamint minden el6zmény adata, amit
az aktualisan belltetett készulék segitségével a rendeld a korabbi tavoli ellenérzések soran
szerzett.

A LATITUDE kommunikator attekintése

Elérhet6 kapcsolati médszerek modellenként

A LATITUDE NXT rendszer kulcsfontossagu alkatrésze a LATITUDE kommunikator, egy otthoni
betegmonitorozo késziilék. A kommunikator leolvassa a beliltetett készilék adatait a rendelében
konfiguralt idépontokban. Ezutan elkuldi az adatokat a LATITUDE NXT szervernek a harom
kapcsolati médszer (mobil halézat, internet és standard telefonvonal) egyike segitségével. Alabb
lathatok a kapcsolati modszerek és az elérhetéség részletei modellenkénti bontasban.
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A LATITUDE kommunikator attekintése

A teriletspecifikus informaciokat lasd: "Kommunikatortipusok orszagonként" a 1-6. oldalon és
"Csatlakozasi mddszerek orszagonként és modellenként (sajat orszagon kivil)" a 1-7. oldalon.

WAVE VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR (6288-as/6498-as/6280-as/6290-es modell — a modellek
elérhetésége terlletenként valtozd)

»  Mobil adathalézaton keresztiil toérténé csatlakozassal:
* A 6288-as modell beépitett mobil kommunikacios kapacitassal rendelkezik.

A 6498-as/6280-as/6290-es modellek a mobil kommunikaciéhoz LATITUDE USB 3G
mobil adaptert hasznalnak.

*~ Az internet csatlakozashoz mindegyik modell az alabbiakat hasznalja:
*  LATITUDE USB Ethernet-adapter vagy

*  Egy-mobil eszkdz csatlakozasi pont (hotspot) funkcidja (kiegészit6 USB adapter
szilkséges — az elérhetség terlletenként valtozd).

» _(Standardtelefonvonalas csatlakozas esetén (az elérhetéség teriiletenként valtozo):
« -Ahol elérhetd, mindegyik modell kizérdlag az analdg tone tzemmaodot tamogatja.

TOUCH-SCREEN VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR (6468-as/6496-0s modell — a modellek elérhetésége
terliletenkeént valtozo).

« . Mobil adathalézaton keresztiil torténd csatlakozassal:

*  A6468-as modell a mobil kommunikaciéhoz egy kiilsé mobil adaptert hasznal — az
elérhetdség terliletenként valtozo:

* A 6496-0os modell nem tamogatja a mobil adathalézaton keresztlili csatlakozast, kivéve
Kanadaban, ahol‘a 6496-0s modell kiilsé mobil adaptert hasznal.

<~ ‘Interneten keresztul torténd csatlakozassal:

* . Egyik modell sem tamogatja az interneten keresztul torténd csatlakozast.
» Standard telefonvonalas csatlakozassal:

* «.Mindkét modell tamogatja az analég tone és pulse lzemmodot is:

Tovabbi kemmunikatorokkal kapcsolatos informaciot a LATITUDE NXT weboldal Help/Contact
tartalmazza az egyes kommunikatormodellek részletes adatait:’A kommunikator beallitasara és
mikodeéseére yonatkozo-tajékoztatasért olvassa el.amegfeleld rovid ttmutatét vagy betegeknek
sz0l6-hasznalati utmutatot:

MEGJEGYZESEK:

+ A LATITUDE kommunikator kizarélag az'adatok'leolvasasara képes a beliltetett készlilekbdl,
és nem képes-a készlilék ujraprogramozasara, vezetéktesztek elvegzésére, illetve
miikbédésének megvaltoztatasara:-A beliltetett késziilék kizardlag egy programozoé/rekorder/
monitor (PRM) segitségével programozhatd at.

» A LATITUDE kommunikator nem biztosit folyamatos monitorozast. A kommunikator leolvassa
a beliltetett készlilék adatait a rendeldi felhasznalo altal titemezett id6pontokban.

»  Amikor a LATITUDE kommunikator csatlakozik a LATITUDE NXTszerverhez, akkor megkap
minden ltemezési és konfiguracios frissitést, amit a rendeldi felhasznalb végzett a
LATITUDE NXT weboldalon:

» A beteg akkor kapja meg a LATITUDE kommunikatort a rendel6ben, amikor a beteget
bevontak a LATITUDE NXT rendszerbe. Miutan a'beteg. aktivalja a kommunikatort a betegek
részére szO6l6 hasznéalati utmutaténak megfeleléen, akkor a kommunikator képes lesz a
betegbe liltetett késziilék adatinak lekérdezésére. (Lasd: "A beliltetett késziilék lekérdezése"
a 1-16. oldalon.)

* A kommunikator vezeték nélkiili (radiéfrekvencias) kommunikaciés rendszer segitségével
kommunikal a betegbe liltetett készlilékkel, valamint az opcionalis mérleggel és
vérnyomasmeérével. A kommunikaciét megzavarhatja az elektromagneses interferencia. A
betegnek (igyelnie kell arra, hogy ne helyezze a kommunikatort mas vezeték nélkdili
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kommunikacios eszkdzbk (pl. mobiltelefonok) és elektromagneses energiaforrasok (pl.
mikrohullamu siitbék és szamitégép monitorok) kbzvetlen kézelébe. Az S-ICD-t tamogato
LATITUDE rendszerrel rendelkezd betegeknél a kommunikétor és az S-ICD kézétti vezeték
nélkiili kommunikéacio érzékeny az iranyra és a tavolsagra. Bizonyos helyzetekben a
kommunikatornak az S-ICD-hez kézelebb kell lennie a lekérdezés elvégzéséhez.
Amennyiben a betegnek segitségre van sziiksége a kommunikator megfelelé
elhelyezésében vagy a lehetséges interferenciaforrasokra vonatkozo kérdés mertil fel, akkor
kérjlik, forduljon a LATITUDE Uligyfélszolgélathoz.

« A LATITUDE kommunikator egyetlen beteg altali felhasznélésra szolgél. Ha egy
kommunikatort marhasznalt egy beteg, akkor az nem konfiguralhaté ujra, illetve nem adhatoé
at mas betegnek:

Kommunikatortipusok orszagonként

A LATITUDE kommunikator alabbi tablazatban-bemutatott modelljei a kdvetkezd orszagokban
torténd alkalmazasra-szolgalnak.

MEGJEGYZES: -Minden felsoroltorszaghoz tartozik egy kapcsolasi beéllités, hacsak nincs
masként jelezve.

1-1.tablazat (. Kommunikatortipusok orszagonkeént

Touch-Screen vezeték
nélkiili Wave vezeték nélkiili kommunikatormodellek
Orszag kommunikatormodellek
6468 6496 6498 6288 6280 6290

Ausztralia és Uj<Zéland X X X
Ausztria X X X
Belgium X X X
Kanada X X X X
Kina (nincs hozzarendelt kapcsolasi X
bedllitas)

Csehorszag X X X
Dania X X X
Finnorszag X X X
Franciaorszag X X X
Németorszag X X X
Gorogorszag X X
Hongkong X
Magyarorszag X X
frorszag X X X
Izrael X X
Olaszorszag X X X
Mexiko X X
Hollandia X X X
Norvégia X X X
Lengyelorszag X X X
Portugalia X X X
Szaud-Arabia (nincs hozzarendelt X X
kapcsolasi beallitas)
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1-1. tablazat Kommunikatortipusok orszagonként (folytatas)

1-7

Touch-Screen vezeték
nélkiili Wave vezeték nélkiili kommunikatormodellek
Orszag kommunikatormodellek
6468 6496 6498 6288 6280 6290
Szlovakia X X
Spanyolorszag X X X
Svédorszag X X X
Svajc X X X
Egyesllt Kiralysag X X X

Csatlakozasi médszerek orszagonként és modellenként (sajat orszagon kiviil)

A betegek LATITUDE kommunikatorat a sajat orszagban (a kommunikatort kibocsaté rendeld
orszaga) tortend muikoddésre tervezték (az alabbi részben leirtak szerint: "Elérhetd kapcsolati
modszerek modellenként" a-1-4. oldalon), azonban mas orszagokban is miikédhet, a modelltél

és.a csatlakozasi modszertd! fliggben. Az alabbi tdblazatokban sajat orszagonként van

megadva, hogy.a kommunikator-hogyan miikddhet az‘adott orszagon kivil. Kérjlk, tovabbi
informaciokért forduljon a LATITUDE ugyfélszolgalathoz.

Ausztrélia és Uj-Zéland

Csatlakozasi médszer

6496-0s modell

6288-as modell

6290-es modell

Kommunikatorhasznalat Ausztralian és Uj-Zélandon kiviili orszagokban:

(RF).vonatkozé
térvények miatt

Kapcsolasi
. T " beallitasokkal

Korlatozott lehet a radiofrekvenciara o

Standdp telefogyenal (RF) vonatkozd torvények miatt renqelkezo
orszagokban

tdmogatott

Korlatozott Ieheta
Mobil adathalézat vagy internet Nem tamogatott feicfrekyErtiara Tamogatott

Eurédpa

Csatlakozasi.modszer

6468-as modell ] 6288-as modell

6290-es modell

Kommunikatorhasznalat.az Eurépai Gazdasagi Térség'orszagaiban a kdvetkez6 tablazatban szerepld
orszagokon kivul: 1-1. tdblazat Kommunikatortipusok orszagonként;a 1-6. oldalon:

Standard telefonvonal

Nem tamogatott

Mobil adathal6zat

Tamogatott

Internet

Nem tamogatott

Tamogatott

Kommunikatorhasznalat az EGT-n kivili orszagokban:2

(RF) vonatkozé térvények miatt

Korlatozottlehet a Kfap,c,s olasi
radiofrekvenciara | Pedllitasokkal
Standard telefonvonal Nem tamogatott (RF) vonatkozo rendelkezé
of O : orszagokban
torvenyek miatt .
tamogatott
Mobil adathalézat Korlatozott lehet a radiéfrekvenciara Tamogatott
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Csatlakozasi modszer 6468-as modell 6288-as modell 6290-es modell

Korlatozott lehet a
radiofrekvenciara
(RF) vonatkozoé
térvények miatt

Internet Nem tamogatott

a. Ha egy utazas soran elhagyja az Eurépai Gazdasagi Térséget, akkor a kommunikatorrél leolvasott adatokra az adott orszag térvényei
vonatkoznak, amelyek lehetséges, hogy kevésbé szigorliak a beteg adatainak védelme szempontjabdl, mint a beteg hazajanak
térvényei. Az adatvédelemre vonatkozé informaciokért forduljon a LATITUDE ugyfélszolgalathoz.

Kanada
Az alabbi tablazatban szerepld négy modellt Kanada mellett az Amerikai Egyesiilt Allamokban és

Puerto Ricéban tortén6 hasznalatra-is tervezték; a 6280-as és a 6290-es modelleket Mexikdban
torténd hasznalatra is tervezték.

Csatlakozasi médszer 6496-0s 6498-as 6280-as 6290-es
modell modell modell modell

Kommunikatorhasznalat Kanadan, Amerikai Egyesilt Allamokon, Puerto Ricon és Mexikoén kiviili orszagokban:

Kapcsolasi
. s A . beallithsokkal
Korlatozott lehet a radiofrekvenciara (RF) vonatkozé "
Standard-telefonvonal torvények miatt renqelkezo
orszagokban
tdmogatott
: ¢ Korlatozott lehet a radiofrekvenciara (RF)
Mgh-adathozat vonatkozé torvények miatt
Korlatozott lehet a Tamogatott
Internet Nl radi6frekvenciara (RF) vonatkozo
tamogatott

térvények miatt

Kina és Hongkong

A'6290-es' LATITUDE kommunikatormodellt-Kinabanés Hongkongban térténd hasznalatra
tervezték, de-mas orszagokban valé -hasznalata is engedelyezett. Keérjik; tovabbi‘informaciokert
forduljon a'LATITUDE ligyfélszolgalathoz.

Izrael
Csatlakozasi 6496-os modell 6290-es modell
moédszer
Kommunikatorhasznalat'lzraelen kivili orszagokban:
. Kapcsolasi
Korlatozott leheta Y
radiofrekvenciara (RF) begiasokie
Standard telefonvonal o rendelkezé
vonatkozq tgrvenyek orszagokban
mia tamogatott
MOb” adathalézat vagy Nem tamogatott Tamogatott
internet
Mexiké

Az alabbi tablazatban szereplé mindkét modellt Mexiko mellett az Amerikai Egyesiilt Allamokban,
Kanadaban és Puerto Ricoban torténé hasznalatra is tervezték.
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Csatlakozasi
modszer

6280-as modell

6290-es modell

Kommunikatorhasznalat

Mexikén, Amerikai Egyes

és Puerto Ricon kivli orszagokban:

ult Allamokon, Kanadan

Standard telefonvonal

Mobil adathalézat
vagy internet

Korlatozott lehet a
radiofrekvenciara (RF)
vonatkozé térvények

Kapcsolasi
beallitasokkal
rendelkezé
orszagokban
tamogatott

miatt

Tamogatott

Szaud-Arabia

Csatlakozasi
modszer

6288-as modell

6290-es modell

Kommunikatorhasznalat

Szaud-Arabian kivuli orszagokban:

Mobil adathalézat vagy.
internet

Korlatozott lehet a
radiofrekvenciara (RF)
vonatkozd torvények
miatt

Tamogatott

LATITUDE ugyfélszolgalat

1-9

LATITUDE ugyfélszolgalat

A LATITUDE ugyfélszolgalat miszaki.és altalanos segitséget nyujt a LATITUDE NXT rendszer
felhasznaldi‘'szamara.

A LATITUDE (gyfélszolgalat.telefonszamai az alabbi tablazatban talalhatok:

1-2. tablazat A LATITUDE tligyfélszolgalat telefonszamai

ugyfélszolgalat

Betegek szamara fenntartott

Ugyfélszolgalat (termékrendelés)

Orszag Telefonszam
Ausztrélia 1800 528488
Ausztria 0800 202289
Belgium 0800 80697
Kanada:
Ugyfélszolgalat 1-800-227-3422

1-866-484-3268
1-888-359-9691

Kina 4008801427
Csehorszag 239016 657
Dania 7010 0182
Finnorszag 0108048 19
Franciaorszag 08055404 22
Németorszag 06951709481
Gorogorszag 4421035647788
Hongkong 852 81055433
Magyarorszag 06 80 981 579
irorszag 1890 812005
Izrael 1809 303 136

Olaszorszag

848 781164
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Opcionalis

1-2. tablazat A LATITUDE ligyfélszolgalat telefonszamai (folytatas)

Orszag Telefonszam
Mexikd 01-800-0835548
Hollandia 0800 0292077
Uj-Zéland 0508 200 886
Norvégia 81000047
Lengyelorszag 22 306 07 33
Portugalia 800844729
Szlovakia 02 686 223 89
Spanyolorszag 901 010840
Szaud-Arabia 800.844.8246
Svédorszag 020 160.57-07
Svajc 0844 000110
Egyesilt Kiralysag 0845 602 9283

A Boston.Scientific felveheti a kapcsolatot a rendelével-a LATITUDE NXT rendszerbe bevont
betegekkel és/vagy arendszerben ellatott betegekkel - kapcsolatosan.

otthoni egészségmonitorozé eszk6zok

A LATITUDE mérleg és‘a LATITUDE vérnyomasméré a LATITUDE NXT rendszer opcionalis
tartozékai. Ezek a tartozékok a tovabbiakban szenzorokként szerepelnek. A méréseket a
szenzorok.vezeték nélkili Kapcsolat segitségével tovabbitjak a beteg kommunikatorara. A Wave
VEZETEK-NELKULI KOMMUNIKATORBA be kell dugni’egy mellékelt kiegészité USB adaptert, hogy
kommunikalni tudjon a beteg szenzoraival. A szenzorok'nem minden orszagban elérheték.

A kommunikator a mérési-eredményeket-automatikusan elkiildi a LATITUDE NXT szerverre, ahol
azok elérhetévé valnak orvosiellenérzes céljara. Az észlelt tdmegre vonatkozé riasztasok az
észlelés idépontjaban-kerilnek a-.LATITUDE NXTszerverre. A WAVE VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR
a kapott értékeket a kovetkezd. litemezett kapcsolatfelvetel alkalmaval kildi el a LATITUDE NXT
szerverre (legkés6bb hét nap mulva),kivéve riasztas esetén. A TOUCH-SCREEN. KOMMUNIKATOR
naponta elkiildi az.adatokat.

A mérleg és a vérnyomasmérd egyetlen beteg altali felhasznalasra szolgél. A beteg mérlege és
vérnyomasmérdje nem konfiguralhaté'djra, illetve nem adhatd at mas betegnek.

Bar a beteg barmikor hasznalhatja a mérleget-és'a vérnyomasmeérét, a LATITUDE NXT
weboldalra csak napi egyetlen'mérés keril fel. A szerveren.a napi elsé méréstél szamitott 20
perces intervallumban végzett utolsé mérés fog megjelenni. Ez az intervallum arra.szolgal, hogy
a beteg sziikség esetén megismételhesse a mérést:

Azokat a testsulyméréseket, amelyek az el6z6 napi értektél tébb mint 9,1 kg-mal (20'Ib) eltérnek,
érvénytelennek tekinti a rendszer. Ha az el6z6 napitestsulymérés adatainem elérheték, akkor a
rendszer az el6z6 (legfeljebb hét nappal azelétti) értékhez képest 13,6-kg-mal (30 Ib) eltérd
értékeket tekinti érvénytelennek. A széles skalan mozgoé értékek érvénytelenitése a
vérnyomasmeérésekre nem vonatkozik.

MEGJEGYZES: Ha a beteg kap egy csereszenzort; akkor a kommunikétort el6szér
csatlakoztatni kell a LATITUDE NXT szerverhez, mivel azUjszenzorrol érkezé mérési
eredményeket csak akkor fogadja el.

FIGYELMEZTETES: A mérleg maximalis terhelési kapacitasa 200 kg (450 font). Ne helyezzen
a mérlegre olyan targyat, amely meghaladja a maximalis terhelési kapacitasat.
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Eurépaban a mérleg maximalis kapacitasa a kommunikator tipusatél fliggéen eltéré: 200 kg (450
font) a WAVE VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR €s 150 kg (330 font) a ToOuCH-SCREEN VEZETEK NELKULI
KOMMUNIKATOR haszndlata esetén.

ALAPELVEK

A kovetkezd részekben A LATITUDE NXT betegellaté rendszer alapveté miikédési elveinek
ismertetése talalhato.

Hozzaférés a betegadatokhoz

A LATITUDE NXT rendszer betegadatok gyUjtésére szolgal, amelyek védett egészségugyi
informaciok. A betegadatok kizarélag a beteget bevoné rendeld altal engedélyezett rendeldi
felhasznalok szamara hozzaférheték. A rendeléi felhasznaldkat hozza kell rendelni ahhoz a
betegcsoporthoz, amelybe abetege tartozik. A betegadatokhoz a Boston Scientific illetékes
munkatarsainak is hozzaférésevan. A LATITUDE betegadatokhoz valé minden felhasznaloi
hozzaférés bejelentkezéshez kotott.

Regisztralt felhasznaldk

A Boston Scientific fenntartja‘maganak a jogot, hogy inaktivaljon minden olyan felhasznaloét,
illetve fiokot, aki, illetve amelybéla.LATITUDE NXTrendszert a LATITUDE engedélyezési
megallapodasban foglaltakkal, a LATITUDE.iranyelveivel, illetve barmilyen vonatkozo titoktartasi
és adatvédelmi térvénnyel vagy szabalyozassal ellentétben allé hasznalatot észlel.

A hosszabb ideig be nem jelentkezett felhasznaldkat a rendszer inaktivnak tekinti, és torlésre
kertlhetnek.

A betegek, az orvosok és‘a rendel6 kapcsolata

A LATITUDE 'NXT rendszerrel végzett betegmonitorozas a beteg-és a rendeld kozotti
kapcsolaton alapul. A LATITUDE NXT rendszer minden rendel6i felhasznaldja rendelkezik egy
felhasznaldi fiokkal, amely egy adottrendel6hoz tartozik.

A LATITUDENXT rendszerben lévé 6sszes beteg hozza van rendelve legfeljebb két kiildonb6zé
rendel6hdz vagy egy rendeld két betegesoportjahoz:

» Elsédleges rendeld (vagy betegcsoport) (altalaban-egy elektrofiziologus is szerepel
benne) — Altalaban ‘ez a rendeld felel6s a beteg késziilékének monitorozasaért, valamint az
késziléek rendszeres id6kozonkeént végzett, utemezett ellenrzéséért.'A rendel6 ezen kivil
felelés a beteg beultetett készulékének lekérdezésekor.észlelt barmilyen:voros riasztas
kezeléséért. Az elsddleges rendel6 felel6s a sarga riasztasok kezeléséért is;-ha a riasztasi
jelzések konfiguralva,vannak:-A LATITUDE NXT rendszerben 1évé dsszes beteghez hozza
kell rendelni egy els6dleges rendel6t a monitorozashoz.

+ Masodlagos rendeld (vagy betegcsoport) (altalaban egy kardiolégus vagy
szivelégtelenség-specialista is'szerepel benne) — A beteg hozzarendelheté'egy masodlagos
rendel6hoz is. Ez a rendelé nem kapja meg-a voros riasztasokat, azonban monitorozhatja a
sarga riasztasi allapotokat a beteg szamara elGirt kezelés tipusanak-megfeleléen.
Konkrétan, egy szivelégtelen beteg esetén a'masodlagos rendelé bevonhat egy szakorvost,
aki monitorozza a beteg allapotat a testtdmegen;a vérnyomason és a késztlék altal mért
relevans értékek valtozasai alapjan.

Betegcsoportok

Egy rendel6ben egy vagy tobb betegcsoport talalhaté. A rendel6i felhasznalok akarmennyi
betegcsoporthoz hozzarendelheték. Ha egy rendeléi felhasznalé hozza van rendelve egy
betegcsoporthoz, akkor a betegcsoportba bevont dsszes beteg adatait megtekinthetik. A rendeléi
rendszergazda hozzaféréssel rendelkezik az 6sszes betegcsoport minden betegéhez.
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A betegcsoportok alapértelmezett riasztasokat és litemezési konfiguracios beallitasokat
tartalmaznak a betegek szamara. Egy betegre vonatkozéan megadhatdk testreszabott
beallitasok, amelyek eltérnek a betegcsoport alapértelmezett beallitasaitol.

FIGYELMEZTETES: A beteg bevonasakor és a beliltetett késziilék cseréje utan ellendrizze,
hogy a riasztaskonfiguralasi beallitdsok minden beteg esetén megfeleléek-e.

Ha a rendel6ben a betegek betegcsoportokba vannak osztva, akkor egy beteg két
betegcsoporthoz is hozzarendelhetd. Az egyik betegcsoport az elsédleges, a beteg készllékét
kezel8, a masik a masodlagos betegcsoport, amely a beteg allapotat is monitorozza.

A rendel6i felhasznal6 jogosultsagai

Riasztasok

A rendeldi felhasznaldk harom tipusu jogosultsaggal rendelkeznek a betegadatokhoz valé
hozzaférés szempontjabol. Ezek leirdsa alabb talalhatd. Az egyes jogosultsdgokkal elvégezhetd
miveletek az alabbi tdblazatban talalhatok.

+(_'Csak-olvasasra valé-hozzaférés — Olyan felhasznalok szamara, akiknek dolgozniuk kell a
betegadatokkal,-azonban‘nem felelések a betegek rendszerben torténd kezeléséért. A
hozzaférés a hozzarendelt betegcsoportok betegeire korlatozédik.

» (Korlatozott hozzaférés — Olyan felhasznaldk szamara, akik felelések a betegek kezeléséért.
Ezek a felhasznalodk teljes'korien kezelhetik a betegeket, azonban a hozzaférés csak a
hozzarendelt betegcsoportokra korlatozodik.

* Teljeskorii hozzaférés (Rendeldi rendszergazdak) — Olyan felhasznald, aki felelés a
rendeld, a rendeldi felhasznaldk és-a-betegek kezeléséért. Az dsszes betegcsoport minden
betegéhez hozzafér. A rendeldi rendszergazda létrehozhat felhasznaldi fiokokat.

1=3. tablazat A rendel6ifelhasznalék szamara engedélyezett funkciok

Teljesl((;rel:‘ zglzi;aferes Korlatozott Csak olvasasra valé
hozzaférés hozzaférés
N, rendszergazda)
Funkcié
Minden betegcsoport Hozzarendelt Hozzarendelt
betegcsoportok betegcsoportok

Rendel6i felhasznalok hozzaadasal v
kezelése
Betegcsoportok hozzaadasa/kezelése
Az litemezési és a riasztasi v v
konfiguraciok kezelése
Betegek bevonasa/kezelése
Betegek eltavolitasa a View Patient
List (Beteglista) oldalrol.
Betegek megtekintése a View Patient v v v
List (Beteglista) oldalon.
A betegadatok és a jelentések v v v
megtekintése?

a. Abetegadatok vagy a jelentések megtekintését a rendszer rogziti és frissitheti a Review Status (Allapot attekintése) jelzést New Data
(Uj adat) jelzésrdl Viewed (Megtekintett) jelzésre, még Csak olvashato hozzaférés esetén is.

A LATITUDE NXT szamos, a bellltetett készilék modelljétél fliggd korilmény fennallasa esetén
riasztasjelzéseket general.

A riasztasi allapotoknak két szintje van: a voros riasztasok és a sarga riasztasok. A
riasztasok arra szolgalnak, hogy értesitsék a rendel6i felhasznaldkat az esetleges egészségi
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allapottal vagy a készulékkel kapcsolatos klinikai eseményekrél. A riasztasjelzések 6Gnmagukban
nem jelentenek alapot a beteg orvosi ellatasaval kapcsolatos dontések meghozatalara. A
riasztasok ellendrizheték a LATITUDE NXT weboldalon, és a programozé/rekorder/monitor
(RPM) segitségével, ahol megtekintheték a belltetett készllékben tarolt tovabbi alatamasztasra
szolgalé diagnosztikus informaciok.

A riasztasi allapotok észlelheték a konfiguralt Gitemezéstél fliggden a napi riasztasi ellenbrzések
soran, a heti monitorozo lekérdezések soran, az litemezett ellen6rzd lekérdezések soran és a
beteg altal kezdeményezett lekérdezések soran. A LATITUDE NXT rendszer értesiti a beteg
orvosait az esetlegesen észlelt riasztasi allapotokrol.

A riasztasjelzés.a LATITUDE NXT weboldal View Patient List (Beteglista) oldalan keresztul
érkezik (2-4:abra A ViewPatient List (Beteglista) oldal, a 2-8. oldalon). A LATITUDE NXT
rendszer-értesitést kiild-a rendszer altal észlelt riasztasi allapotrdl. A legtobb riasztas esetén
ugyanarra az allapotra vonatkozéan nem generalddik tébb riasztasjelzés, csak akkor, ha az
allapot megszinik; majd.Ujra jelentkezik egy kdvetkezd adatgyUjtés soran.

A Boston Scientificilletékes munkatarsai is elhelyezhetnek riasztasi értesitéseket a LATITUDE
NXT weboldal altal kildott értesitések helyett. Ha a LATITUDE NXT rendszer nem képes
elkdldeni-a belltetett készUlék adatait, akkor a LATITUDE NXT weboldal vagy a Boston Scientific
munkatarsai is kuldhetnek riasztasjelzéseket. Lehetséges, hogy felveszik a rendelbvel a
kapcsolatot,-ha olyan adatokra van szikség, amelyek nem talalhatok a LATITUDE NXT
weboldalon. Példaul, ha a LAFITUDE NXT weboldalon automatikusan megjelenik egy riasztasi
allapot; amely nem harithatd.el, akkor lehetséges, hogy a Boston Scientific munkatarsai felveszik
Onnel a kapcsolatot, hogy-tajékoztassak Ont a riasztas fennallasarol.

MEGJEGYZES: - A betliltetett készliléken a legtébb napi mérés és diagnosztika bekapcsolt
allapotra van allitva. Ha azonban ezeket a funkciokat kikapcsoltak a beliltetett késziiléken, akkor
a LATITUDE NXT.rendszer nem fog riasztast kiildeni a funkcié(k)ra vonatkozéan akkor sem, ha
ahozza tartozo LATITUDE riasztas be van kapcsolva. El6szdr a beliltetett késziiléknek kell a
mérnie és rdgzitenie az adatokat, a LATITUDE NXT rendszer csak ezt kbvetben képes azokat
észlelni ésvorés vagy sdrga riasztast.generaini.

Voros riasztasok

A belltetett készulek olyanallapotai, amelyek esetén.a készilék és a terapia leéllhat a voros
riasztasban meghatarozott ok‘miatt.

A LATITUDE NXT weboldal értesiti az elsédleges betegcsoporthoz hozzarendelt rendeléi
felhasznaldkat, ha akommunikator vorés riasztast kild.a LATITUDE NXT szerverre. A voros
riasztasi jelzések nem harithatok el (kivéve akkor, ha'a készulék jobb kamrai nem fizioldgias
jelet észlelt, vagy ajobb kamraiingerld elektréda impedancidjanak hirtelenmegvaltozasat jelzé
riasztasrol van szo). Ha.a kommunikator nem tud kapcsolédniés a voros riasztast 24 6ran
bellil tovabbitani a szerverre,akkor a-kommunikatoron vilagitani kezd egy-indikator,.amely jelzi a
betegnek, hogy Iépjen kapcsolatba a rendelbvel.

A voros riasztas jelzése készilék-modelltdl figgben az-alabbi helyzetekben jelenik meg:
* Atavoli monitorozas le van tiltva.az elem‘korlatozott kapacitasa miatt
* A sokkol6 vezetékek impedancigja a tartomanyon kival van

* AKkészilék egy sokk leadasanak megkisérlésekor a sokkolo vezeték alacsony impedanciajat
észleli

* Akészulék egy sokk leadasanak megkisérlésekor a sokkold vezeték magas impedancigjat
észleli
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A jobb kamrai vagy az egyetlen kamrai ingerl6 elektréda impedanciaja a tartomanyon kival
van

A jobb kamrai ingerlé elektroda impedanciaja hirtelen megvaltozik

MEGJEGYZES: Ha a riasztasok ellendrzése kozétt tobb, mint 14 nap telik el, akkor
lehetséges, hogy a riasztasi allapotra vonatkozo bizonyos adatok mar nem lesznek elérheték.

A jobb kamraban koéros jelet észlel a készilék

A V-Tachy médban beallitott érték eltér a Monitor + Terapia értékeitél

A készllék lehetséges meghibasodasa

A toltés alatt a.sokkold vezetékben nagy feszultséget észlel a készilék
Akészilek biztonsagi médba kapcsolt

A készullék Electrocautery Protection (elektrokauter-védelem) médba kapcsol

S-ICD készlilékek esetén a voros riasztas jelzése az alabbi‘helyzetekben jelenik meg:

A készllék-eleme. elérte az €lettartama.végét
Az elektréda impedanciaja-magas
Therapy Off (Terapia kikapcsolva)

A'készilék lehetséges‘meghibasodasa

Sarga riasztasok

A sarga riasztasokjelzése konfiguralhato, és kijelélhetd barmely LATITUDE NXT rendszer
betegcsoportjara'vonatkozoan: Egy betegcsoportra vonatkozdan konfiguralhatd, hogy megkapja-
e az Osszes sarga riasztast, csak néhanyat kapjonvagy egyet sem.

A sarga riasztas jelzése késziléek modelltdl figgéen az alabbi kdrilményekre vonatkozdan
konfiguralhaté:

Explantalas jelzése elérve
A feszliltség tul alacsony.a vélelmezettmaradék kapacitashoz
A jobb kamrai vagy egyetlen kamrai intrinsic elektroda. amplituddja a.tartomanyon kivul van

A jobb kamrai automatikusan észlelt kiiszobérték nagyobb, mint.a beprogramozott amplitudo,
vagy fel van fiiggesztve'

Bal kamrai intrinsic amplitidé tartomanyon kiviil'van
A bal kamrai ingerl6 elektroda impedanciaja tartomanyon kivulivan

A bal kamrai automatikusan észlelt kiiszdbérték-nagyobb, mint a-beprogramozott amplitudo,
vagy fel van fiiggesztve'

A pitvari intrinsic amplitudé tartomanyon kivil van

Mig a készulék a PaceSafe automatikus befogé funkcidval rendelkezik, a LATITUDE NXT rendszer nem képes a
befogasra vagy elveszti a befogast, és csak akkor riaszt, ha a készilék bizonyos kritériumoknak megfelel, és észleli
a riasztast.
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A pitvari ingerl6 elektroda impedanciaja tartomanyon kivil van

A pitvari automatikusan észlelt kiiszObérték nagyobb, mint a beprogramozott amplitidé, vagy
fel van fliggesztve?

Az aritmia helyreallitdsa érdekében kamrai sokkterapiara kerult sor

Felgyorsult kamrai aritmias epizéd

VT epizédok (V>A)

Pitvari aritmia terhelés 24 6ran belll (egy felhasznal6 altal beallitott értéket meghalado)

MEGJEGYZES: Ha a riasztasok ellenérzése kbzétt tobb, mint 14 nap telik el, akkor
lehetséges, hogy a riasztasi allapotra vonatkozé bizonyos adatok mar nem lesznek elérheték.

Egy beteg altal inditott.esemény tarolasra kertilt

A-Heartl.ogic szivelégtelenségi paraméter elérte a (felhasznalé altal kivalaszthatod)
kiszobértéket vagy meghaladta azt

MEGJEGYZES: . Amikor riasztds térténik, a napi lekérdezés beéllithaté tgy, hogy addig ne
térténjen meg, amig az allapot meg-nem szlinik.

Kardialis reszinkronizacios terapia ingerlési szazaléka (kevesebb, mint a felhasznalé altal
beéllithaté szazalékos érték)

MEGJEGYZES: .. Ez az éllapot nem gerieral riasztdst, ha a beiiltetett késziilék ingerelt iireg
parameétere csak jobb kamraira:(RV) van programozva.

Jobb kamrai ingerlés szazaléka (t6bb; mint a felhasznalo altal beallithaté szazalékos érték)
A készllek brady. modja-ki van kapcsolva
Terapias.elézmények pontatlansagat észlelte a.rendszer

Testsulyndvekedés (meghalad egy felhasznald altal beallitott hatarértéket a felhasznalo altal
beallitott napokiszaman beliil)

S-ICD készllekek esetén a'sarga riasztas jelzése az alabbi kériiményekre vonatkozéan
konfiguralhaté:

A készlilék eleme elérte a valaszthato cserejelzést (Elective’Replacement Indicator, ERI)
Az aritmia helyreallitasa érdekében sokkterapiara kertilt sor

Kezeletlen epizdd

Az érzékelés nem teljes mértékben optimalizalt

Mért pitvafibrillacié 24 6ran belll (egy felhasznalé altal beallitott-értéket meghalado)

Mig a késziilék a PaceSafe automatikus befogé funkcidval rendelkezik, a LATITUDE NXT rendszer nem képes a
befogasra vagy elveszti a befogast, és csak akkor riaszt, ha a késziilék bizonyos kritériumoknak megfelel, és észleli
a riasztast.
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A beliltetett késziilék lekérdezése

A kommunikator tébb médon is képes lekérdezni a belltetett késziléket. A lekérdezés modja az
alabbi tablazatban foglaltak szerint fligg a gy(jtdtt adatok tipusatédl és mennyiségétél: 1—4.
tablazat Az egyes lekérdezési modok adatgy(jtése és konfiguracidja, a 1-16. oldalon.

1-4. tablazat Az egyes lekérdezési médok adatgyiijtése és konfiguraciéja

Iek.réilcjlziés Teljes _Véros _Sarga
Lekérdezés maodja (beleértve: lekérdezés naszt"ascfk ”352‘5‘59" Konfiguracio
EGM/ (’EG_M ellenérzé- ellenérzé-
S-EKG)? nélkiil) se se
Remote Scheduled v v v Ki/manualis
Follow-ups (Tavoli,
itemezett ellen6rzések) Hetente
Kéthetente
1-12 havonta
Automatikus, kivéve az
S-ICD esetén, amely
esetében a készullék
felszolitja a beteget
Riasztasok ellenérzéseP Voros v v Naponta
(S-ICD eseten nem vagy sarga Csak Wave P
lehetséges) riasztas VEZETEK Nem konfiguralhaté
észlelése NELKULI
eseténb KOMMUNIKA-
TOR esetén
Data v v v o
. Nemrégiben PRM
&%“;‘t’;‘;:s'i':ézg‘?ga“°“b lekérdezés tortént?
lekérdezése) vagy
Csak WAVE VEZETEK NELKULI Szenzorokat adtak
KOMMUNIKATOR esetén hozza, és az elmult hét
nap soran nem keruilt
sor teljes
lekérdezésreP vagy
A HeartLogic funkcié
be van kapcsolva, és
az elmult hét nap
soran nem kerult sor
teljes lekérdezésre P
vagy
A-rendszer HeartLogic
paraméter riasztast
észlelt az elmult hét
napban,.€s a napi
riasztasilekérdezések
bevannak kapcsolvaP
Weekly Implanted Device Voros v v Hetente
Alert Monitoring® vagy sarga
(Beliltetett késziilék heti riasztas Konfiguralhato
riasztadsmonitorozasa) észlelése Felszdlitasra
Csak WAVE VEZETEK NELKULI eseténP
KOMMUNIKATOR, 6290-es
modell és S-ICD késziilék
esetén
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1-4. tablazat Az egyes lekérdezési médok adatgyiijtése és konfiguraciéja (folytatas)

ekeruees | Telies | Vorss Sarga
Lekérdezés méodja (beleértve: lekérdezés rlaszt"asqk r'aSZt,? sqk Konfiguracioé
EGM/ (EGM ellenérzé- | ellenérzé-
S-EKG)? nélkul) se se
Weekly Implanted Device | V6ros v v v . Hetente
Alert Monitoring riasztas
(Beilltetett késziilék heti észlelése *  Konfiguralhato
riasztasmonitorozasa) eseténP
Csak ToucH-SCREEN VEZETEK
NELKULI KOMMUNIKATOR.€setén
Patient Initiated v v v Az orvos utasitasa szerint
Interrogations (Beteg altal
kezdeményezett
lekérdezések)
(Lasd: "Beteg altal
kezdeményezett
lekérdezesek" a1-17.
oldalon.)

a.  S-ICD betegek eseteben.egy megjelené S-EKG nem kerl gyiijtésre, ha az S-ICD MRI-modban van a tavoli lekérdezés alatt.
MEGJEGYZES: (Csak S-ICD-MRI késziilékek kérdezhetdk le tavolrdl MRI modban.

b~ Csak WavE VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR esetén: Amennyiben a riasztasok ellenérzése (vagy S-ICD esetén a Weekly Implanted
Device Alert Monitoring (Beiiltetett készlilék heti riasztasi monitorozasa)) soran a késziilék az alabbiak kdzil barmelyiket észleli,
akkor a kommunikator szintén megkisérli a teljes lekérdezést EGM-mel/S-EKG-val egyiitt:

1. Beliltetett késziilék voros vagy sarga'riasztasa esetén, vagy

2. . 'Nemrégiben tortént PRM-(Programozoé/rekorder/monitor) lekérdezés esetén vagy

3, “Az elmult hét nap soran:nem tértént teljes lekérdezés (a hozzarendelt szenzorokkal rendelkezé betegek esetén),
vagy

4. _(Az elmult hét nap:soran nemtortént teljes lekérdezés (a-bekapcsolt HeartLogic funkciéval rendelkez6 betegek
esetén), vagy

5. Arendszer HeartLogic.paraméter riasztast észlelt az elmult hét napban, és a napi riasztasi lekérdezések be
vannak kapcsolva;

Csak TouCH-SCREENVEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR esetén; Voros riasztas észlelése esetén a kommunikator megkisérli
a teljes lekérdezest EGM-mel egyiitt.

MEGJEGYZES: - A Boston Scientific képviseldje felkeresheti.a rendelét, ha egy beliltetett
késziilék tul sok RF telemetriat hasznél a tavoli lekérdezésekhez.

Beteg altal kezdeményezett lekérdezések

A kommunikator tamogatja a nem Utemezett, Patient Initiated Interrogations (Beteg altal
kezdeményezett Iekérdezéseket), amelyek az ltemezettellenérz6 lekérdezésekkel egyez6
adatokat adnak @z EGM/S-EKG-val egyiitt.

A kommunikator korlatozza a Patient Initiated:Interrogations (Beteg altal kezdeményezett
lekérdezések) szamat. A korlatozasa LATITUDE NXT weboldalon az alabbiak kivalasztasaval
allithato6 be:

* Heti 6t alkalom (ha engedélyezett)
* Nulla (ha a funkci6 nincs engedélyezve)

A teljes vagy korlatozott hozzaféréssel rendelkezd, egy betegcsoporthoz hozzarendelt rendelbi
felhasznalok engedélyezhetik vagy tilthatjak le a beteg-altal kezdeményezett lekérdezéseket. A
beteg altal kezdeményezett lekérdezések konfiguralhatok a betegcsoport dsszes betegére
vonatkozoan, vagy egy-egy betegre vonatkozéan. a beteg Edit/View Schedule and Alert
Configuration (Az Utemezési és a riasztasi-konfiguracié szerkesztése/megtekintése) oldalan.
Ha a beteg é&ltal kezdeményezett lekérdezések le'vannak tiltva, vagy a beteg elérte a heti limitet,
akkor a rendel6i felhasznalo engedélyezhet egy beteg altali lekérdezést az Allow one Patient
Initiated Interrogation (Egy beteg altal kezdeményezett lekérdezés engedélyezése) gomb
segitségével a beteg Edit/View Schedule and Alert Configuration (Az litemezési és a riasztasi
konfiguracio szerkesztése/megtekintése) oldalan.
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A beteg a WAVE VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR szivet abrazolé gombjanak megnyomasaval vagy a
ToucH-SCREEN VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR kék szinli gombjanak megnyomasaval
kezdeményezhet egy lekérdezést. (A kommunikatorral kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd a
megfeleld betegeknek sz6l6 hasznélati atmutatéban.) A kommunikator nem végzi el a
lekérdezést, ha a funkcio le van tiltva, vagy a beteg mar elérte az engedélyezett lekérdezések
szamat.

Ha a beteg altal kezdeményezett lekérdezésekre vonatkozé beallitast megvaltoztattak, akkor a
kommunikator kdvetkezé LATITUDE NXT szerverre torténd csatlakozasakor a szerver Uzenetet
kild a beteg kommunikatorara. A kommunikator LATITUDE NXT szerverre torténd
csatlakozasaig akar nyolc nap is eltelhet. Ha a beteg altal kezdeményezett lekérdezések le
vannak tiltva a kommunikatoron, és a beteg megkisérli a lekérdezést, akkor kommunikator
csatlakozik a LATITUDE NXT szerverhez a friss informaciok ellenérzése érdekében. A beteg altal
kezdeményezett lekérdezések felajanlasa elétt az orvos meg kivanhat gy6z&dni arrél, hogy a
beteg stabil; tnetmentes; és képes az altala kezdeményezett lekérdezés elvégzéseére. Lasd:
"Ovintézkedések" a 1-2. oldalon és "Arendszer korlatai" a 1-3. oldalon.
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FEJEZET 2

Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:

“ELSO LEPESEK” a 2-2. oldalon

“RENDELOI ES BETEGKONFIGURACIO” a 2-5. oldalon
“A BETEGLISTA MEGTEKINTESE OLDAL” a 2-8. oldalon
“BETEGKERESES ESZK0Z” a 2-12. oldalon

“BETEGEK BEVONASAES ESZKOZOK KEZELESE” a 2-13. oldalon
“A'BETEG INICIALIZALASA” a 2-15. oldalon
“ABETEGEK KEZELESE™a 2-15. oldalon
“ABETEGCSOPORTOK KEZELESE” a 2-17. oldalon
“AFELHASZNALOI FIOKOK KEZELESE™a 2-17. oldalon
“JELSZAVAK® a 2-19. oldalen

“AZ EMR RENDSZER INTEGRALASA” 2.2-:20. oldalon

“HIBAELHARITAS” a 2-25. oldalon
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ELSO LEPESEK
A LATITUDE NXT weboldal az orvosoknak kényelmes és biztonsagos lehetéséget nyuijt a beteg
beliltetett készllékérdl a kommunikator altal, belitemezett médon gyijtott adatok attekintésére.
Ezen kivil elemzd és grafikonkészitd eszkdzokkel is rendelkezik.
A LATITUDE NXT website hozzaférhetd rendeld altal engedélyezett, jogosult rendeldi

munkatarsak szamara. Ezeket a munkatarsakat a LATITUDE NXT weboldalon rendel6i
felhasznaloknak hivjak.

LATITUDE NXT mobilalkalmazas
Csak Eurdpa esetén: A LATITUDE NXT weboldal hasznalatara jogosult orvosoknak lehetésége
van a LATITUDE NXT mobilalkalmazas hasznalatara is, amely Apple™ iPhone™ digitalis mobil
készilekrélérhetd el. Az-orvosok abetegadatokhoz vald csak olvasas alapu hozzaféréshez,
illetve Portable. Document Format (PDF), béngészbvel vagy Adobe™ Reader™ szoftverrel
megtekintheté formatumu jelentések készitéséhez hasznalhatjak ezt az angol nyelvi
mobilalkalmazast: Internetcsatlakozas szukséges.
Tovabbi informaciéért az iPhone-nal navigaljon az alabbi webhelyre:
* 1 ‘http://Iwww.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

Kovetelmények
A LATITUDE NXT az alabbi internet bongészéket tamogatja™:
< Internet Explorer™ Internet bdngészd
MEGJEGYZES: ' Bér az Internet Explorer 8 és.9 a weboldal legtébb-funkcidja esetén
tamogatott, el6fordulhat, hogy a felhasznalok valamilyen teljesitményhibat, példaul csékkent
grafikus abrazolasi-képességet tapasztalnak. Ennek elkeriilése-érdekében erésen javasolt az
Internet Explorerlegujabb verzidja.

*  MozillaFirefox™ Internet bongészé

* Apple™ Safari™;a Mac™,az iPad™, és az iPhone™ készllékeken talalhatd internet
bdngészb

Nem tamogatott bongészé hasznalata esetén lehet, hogy-nem minden-funkcio mikddik
megfeleléen.

Adobe™ Reader™ szoftver vagy egy kompatibilis PDF olvaso-sziukséges a :pdf formatumau
jelentések megtekintéséhez.

Friss antivirus program javasolt.
Be- és kijelentkezés
Az alabbiak szerint jelentkezzen be a LATITUDE NXT weboldalra:
1. Inditsa el a webbdngész6t, és irja be a LATITUDE NXT.rendszerweboldalanak cimét:

http://www.latitude.bostonscientific.com

1. A LATITUDE NXT weboldal a fejlesztése idépontjaban a legfrissebb bongész6khoz lett kifejlesztve. El6fordulhat,
hogy a LATITUDE NXT weboldal nem mikédik megfeleléen, ha ujabb verzidju bongészékkel hasznaljak. A
tdmogatott internet bdngészdk listajaért forduljon a LATITUDE Ugyfélszolgalathoz.
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Megjelenik az alabbi abran lathaté kezddoldal.

Boston,.
S fic

cienti

United Kingdom :J
English =]

LATITUDE® NXT

2-1.abra  LATITUDE NXT belépési oldal

ALATITUDE NXT weboldalra torténd elsé bejelentkezéskor, illetve, ha'egy szamitogéprél
el6szorjelentkezik be,.akkor-valassza ki az orszagat és a nyelvet,-amennyiben lehetséges.

+ A kbvetkezb bejelentkezésekkor.az orszag és a nyelv. a bejelentkezd oldalon talalhato
Change Country/Language (Orszag/Nyely megvéltoztatésa) gombra torténd
kattintassal beallithaté (lasd‘az alabbi abrat). 1gy.visszajut a kezddoldalra.

« "OA nyelv-szintén barmikor megvaltoztathatd a minden oldaltetején talalhaté Language
(Nyelv) menu segitségével. A nyelv és,az orszag szinténbarmikor megvaltoztathato a
minden-oldal tetején talalhaté My Profile (Profilom).lehetfség segitségével.

Az alabbi &brén lathato bejelentkezd oldal megjelenitéséhez kattintson a LATITUDE NXT
gombra.
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BOStOI] LATITUDE™ MXT

Scientific

LATITUDE™ NXT

Please enter your User ID and Password to enter the Baston
Scientific LATITUDE Clinician website

“ladicates Required Field

“User ID:

*Password

(1 ) Ch@ne Country/l anquans: United Kingdom/English
Eorgot Paggwald?

For adfjtianal’assistafcy, Eall L&I@QE'—“Q sl omer
Sunpod

(1) Az orszag vagy a nyelv. megvaltoztatasahoz kattintson erre a linkre.

2-2.abra Bejelentkez6 oldal

4. Adja megfelhasznalo6i.azonositojat és jelszavat, majd kattintson a Login (Bejelentkezés)
gombra:

Ha egy felhasznalo el6szor 1ép-be a LATITUDE NXT weboldalra, akkor a rendszer felszdlitja,
hogy valtoztassa meg az ideiglenes jelszavat, és-valaszoljon meg néhany személyes

biztonsagi kérdést. A biztonsagi'kérdések késébb, haafelhasznalé elfelejti a jelszot, akkor a
jelszd tjrabeallitasahoz hasznalhato. (Lasd: "Elfelejtett jelsz6 visszaallitasa" a 2-20. oldalon.)

A'bejelentkezéskor megjelenhet egy értesités vagy. egy 'kozvetitd tizenet.

Login.Session Time Out (A bejelentkezésiidd lejart)— A bejelentkezési idd akkor indul, ha
egy felhasznal6 bejelentkezik.a LATITUDENXT weboldalra.-Ha egy felhasznalo
bejelentkezve marad, detébb, mint 60 percig tétlen a rendszerben, akkor a rendszer
automatikusan‘kijelentkezteti a felhnasznalét. Ekkor a felhasznalot atiranyitja a bejelentkezd
oldalra.

5. Csak Eurépa esetén:(Ha két 1épéses ellendrzés szlikséges, akkor.az elsd alkalommal
kattintson a Login (Bejelentkezés) gombra, valassza ki a TFA ellen6rzé kodot (SMS-lizenet
vagy email), majd irja be a mobilszamat vagy-az email cimét. Amikor megkapja.az ellenérzé
kodot, irja azt be a két Iépéses ellen6rzd oldalra. A kdvetkezd bejelentkezésekkor
automatikusan megkapja a kétlépéses ellenérzé oldalra beirando ellenérzé kédot.

MEGJEGYZES: A kétlépéses bejelentkezéshez sziikséges mindkét kodtipusnél, az SMS-
nél és az emailnél is eléfordulhat, hogy nem:minden.orszégban elérheté.

Az ellendrzé kod kildési médjanak megvaltoztatasahoz az. UpdateClinic User (Rendeléi
felhasznal6 adatainak frissitése) oldalon‘gérgessen le a-Login Information and Security
(Bejelentkezési adatok és biztonsag) lehetdséghez, és kattintson a View/Edit Two Factor
Authentication (Két Iépéses ellendrzés megtekintése/szerkesztése) lehetéségre.

A rendel6i rendszergazda vagy a LATITUDE Ugyfélszolgalatmunkatarsa |létrehozhat egy
egyszeri ellendrzé kédot egy rendeldi felhasznald szamara a kovetkezd bejelentkezéshez.
Lasd: "Egyéb betegcsoport-kezel6 funkciok™" a 2-17. oldalon.

A LATITUDE NXT weboldalrdl a képerny6 jobb fels6 sarkaban Iévé Logout (Kijelentkezés) linkre
torténd kattintassal Iéphet ki. A kijelentkezés befejezéséhez javasolt a webbdngészé bezarasa.
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Az alabbi abran lathatok a LATITUDE NXT weboldal tetején elhelyezkedd bannerek és
navigacios gombok. A leirasok alabb talalhatok.

S

Boston
cientific

(5)-\liew Patient List

Petrov, Ivan (My Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout
) @) 4)
(7) Manage Clinic

(6) Search Patients

Enroll Patient

(1)

Manage EMR Integration Manage Clinic Users

®) ©)

Manage Clinic Settings

(10)

2-3. abra ( LATITUDE NXT rendszer banner

2-1.tablazat Navigalas az oldalon

@ My Profile Linkek a bejelentkezett felhasznalé Update Clinic User (Rendeldi felhasznald adatainak
(Profilom) frissitése) oldalahoz
Language Segitségével megjelenithetd a kivalasztott.nyelv;

(2) | (Nyelv) linkek a bejelentkezett felhasznald Update Clinic User (Rendel6i felhasznalé adatainak

frissitése) oldalahoz, ahol a kivalasztott nyelv megvaltoztathaté

@)

Help/ Contact
Us (Sugd/
Kapcsolatfelvé-
tel)

#)

Logout
(Kijelentkezés)

Segitségévela felhasznalo kijelentkezhet a rendszerbdl

®)

View Patient
List (Beteglista)

Linkek egy olyan-oldalhoz; amelyen-a bejelentkezett felhasznalé altal megtekinthetd
betegek listaja talalhato (lasd:2-4. abra A View Patient List (Beteglista) oldal, a 2-8.
oldalon.)

(6)

Search Patients
(Betegkeresés)

ASearch Patients (Betegkeresés) oldalra mutatd-linkek
MEGJEGYZES: Norvégiaban nem‘elérhetd

Manage Clinic

Segitségévelmegjelenitheték-a rendel6héz kapcsolédé miveleti linkek (8—11)

(7) | ARendel®
kezelése)
Manage EMR Link egy, olyan oldalra, ahol;az orvos konfiguralhatja a rendeld elektronikus orvosi
®) Integration adatbazisanak (EMR) integraciojat, €s megtekintheti'az EMR fajlok exportalasi allapotat
(EMRiintegralas— | (Lasd: "AZ EMR RENDSZER INTEGRALASA" a 2-20. oldalon.)
kezelése)

©)

Manage Clinic
Users (Rendel6i
felhasznaldk
kezelése)

A rendel6i felhasznalok listajara és a veliik kapcsolatos konfiguralasiinformaciokra mutato
link

(10)

Manage Clinic
Settings
(Rendeléi
beallitasok
kezelése)

Arendelé'és a betegcsoportok adataihoz és tagjaihoz;-valamint a'veliik kapcsolatos
konfiguralasi-informaciokra mutaté link

(O

Enroll Patient
(Betegbevonas)

A bevonasi adatlapra mutato link, amellyel az.orvos Uj.betegeket vonhat be

RENDELOI ES BETEGKONFIGURACIO

Az alabbi tdblazatban lathaté a LATITUDE NXT:weboldal elrendezése, valamint a
betegcsoportokra és az egyes betegekre vonatkozéan konfiguralhaté informaciotipusok. Az
alabbi helyen szerepl6 informaciok fontos részletekkel szolgalnak a konfiguracids beallitasokra
vonatkozoan: "Konfiguracio" a 2-6. oldalon.
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2-2. tablazat Betegcsoportok konfiguraciéja

Betegcsopor- Manage Clinic (Rendelé kezelése) = Manage Clinic Settings (Rendel6i beallitasok kezelése)

tok
Edit/View Schedule and Alert Defaults (Az GUtemezési és a riasztasi alapértékek szerkesztése/
megtekintése)

* Remote Scheduled Follow-ups (Tavoli, itemezett ellenérzések)

*  Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Beliltetett készllék heti riasztasmonitorozasa)
+ Patient Initiated Interrogations (Beteg altal kezdeményezett lekérdezések)

»  Alert Configuration (Riasztas konfiguralasa)

*  Tovabbiriasztasi jelzés (SMS vagy email Gizenetek) (el6fordulhat, hogy az SMS lGizenetek
nem-minden orszagban elérhet&ek)

2-3. tablazat Egyes betegek konfiguracidja

Egyes betegek” | View Patient List (Beteglista) = Patient Summary Page (Betegadat 6sszefoglalo) (kattintson a
beteg nevére)

Edit/View Schedule‘and Alert Configuration (Az Gtemezési és a riasztasi konfiguracio
szerkesztése/megtekintése)

. .Next Scheduled Remote Follow-up (Kovetkezd Utemezett tavoli ellendrzés)
«.~ Remote Scheduled Follow-ups (Tavoli, itemezett ellenérzések)

+ ‘Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Betiltetett késziilék heti riasztasmonitorozasa)
(ennek-elérhetésege fligg a beliltetett késziiléktdl és a kommunikator modellszamatol)

+ Patient Initiated Interrogations (Beteg altal kezdeményezett lekérdezések)
+ " Alert Configuration (Riasztas konfiguralasa)

Edit/View Patient and Equipment Information (A beteg személyes és készulékre vonatkozd
adatainak szerkesztése/megtekintése)

«"  Altalanos informaciok

* _(Implanted-Device (Beiiltetett késziilék)

«  Patient Group Membership (Betegcsoport tagsag)
+ _Equipment (Eszkozok)

Konfiguracié
A beadllitasok mentése

A konfiguracios beallitasokban végzett valtoztatasok LATITUDE NXT rendszerbe t6rténé
mentéséhez ne felejtse elkmegnyomni a‘Save and Close (Mentés és bezaras).gombot. A
valtoztatasok elvetéséhez és.a korabbi mentett verzidhoz torténd visszatéréshez valassza a
Close Without Saving (Mentés bezaras nélkul).gombot. A bedllitadsok valtoztatasait acrendszer
frissiti az érintett beteg kKommunikatoran a kovetkezé ‘alkalommal, amikor a.kommunikator
csatlakozik a LATITUDE NXT szerverhez. /A kommunikator LATITUDE NXT szerverre torténd
csatlakozasaig akar nyolc nap is eltelhet. Addig a kommunikatora korabbi
konfiguraciéval fog tovabb lizemelni.

Tavoli, Gitemezett ellenérzések

A tavoli ellendrzések utemezését manualisan'és automatikusan is be lehetallitani.-/A- manualis
Utemezéshez minden ellenérzés alkalmaval kivalaszthat egy Uj ellendrzési datumot. Az
automatikus ttemezésnél a kdvetkez6 ellendrzest automatikusan dtemezi arendszer a
konfiguralt intervallumnak és a hét napjanak megfeleléen./Az Gtemezés datuméat a tavoli,
Utemezett lekérdezés adatainak beérkezési id6pontjdhoz a konfiguralt intervallum
hozzaadasaval, valamint a hét napjaira vonatkozoé konfiguracio hozzaadasaval kalkulalja ki a
rendszer (litemezett datum = lekérdezés datuma + intervallum # ‘@ hét napjaira vonatkozé
konfiguracio).

Ha a beteg ellen6rzési itemezése megvaltozik (az intervallum vagy a hét napja), akkor a
kdvetkezd ellenérzés datuma nem valtozik meg, csak akkor, ha On megvaltoztatja az adott
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datumot. Még automatikus Utemezés esetén is mindig kivalaszthaté manualisan egy Uj
ellen6rzési datum az Gtemezési naptar segitségével.

MEGJEGYZES: Egy havi intervallumhoz hasznélt napok széma a hénapok széaménak 30-
Sszorosa, kivéve 1 és 3 honap esetén, amelyekre vonatkozéan 31 és 91 nap van megadva. A
napok szama az 1-12 hénapokra vonatkozoéan: 31, 60, 91, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300,
330 és 360.

Mig a Remote Scheduled Follow-ups (Tavoli, Utemezett ellenbrzéseket) az orvos konfiguralja,
a lekérdezések id6pontja a bedlltetett készulék tipusatdl fugg:

* Az S-ICD belltetett készlilék kivételével a lekérdezések automatikusan az Gtemezett
napokontorténnek. A betegnek nincs tennivaldja. Ezek a lekérdezések gyakran a beteg tudta
nélkal-zajlanak.

 'S-ICD belltetett késziilék esetén automatikus lekérdezésre nem kerul sor, hanem a betegnek
maganak kell elinditani a-lekérdezést akkor, amikor a kommunikator erre felszdlitja.

A beliltetett késziilék riasztasainak heti monitorozasa (WAVE VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR,
6290-es modell és kizarélag S-ICD betegek esetén)

A beliltetett késziilék hetiriasztasmonitorozasabe- és kikapcsolhatd. Ha be van kapcsolva,
akkor a'készulék hetente felszdlitja a beteget, hogy kérdezze le a beultetett készuléket.
Beiiltetett késziilék voros vagy sarga riasztasanak észlelése, nemrégiben végzett PRM
lekérdezés esetén, vagy,akkor,‘ha az elmult hét nap soran nem tértént teljes lekérdezés
(hozzarendelt szenzorokkal'rendelkez6 betegek esetén), a kommunikator megkisérli a teljes
lekérdezést S-EKG-val-egylitt, valamint az adatok feltoltését.

A beliltetett késziilék riasztasainak hetimonitorozasa (kizarélag ToucH-ScREEN VEZETEK
NELKULI-KOMMUNIKATOR esetén)

A beliltetett késziilék heti riasztasmonitorozasa be-és kikapcsolhaté. Ha be van kapcsolva,
akkor a beliltetett készllék adatait-hetente lekérdezi a késztilék; az adatokat feltolti a rendszerre,
és.a konfiguralt riasztasok észlelésre €s jelentésre kerlilnek. Voros.riasztas észlelése esetén a
kommunikator szintén megkisérli a teljes lekérdezést EGM-mel egytitt.

Beteg altal kezdeményezett lekérdezések

A beteg altal kezdeményezett'lekérdezések be- (heti 6t alkalommal) és kikapcsolhatok. Ezen
kivil barmikor konfiguralhatok tovabbi beteg altal-kezdeményezettlekérdezések. A tovabbi,
beteg altal kezdeményezett lekérdezések a Edit/View Schedule and Alert Configuration (Az
Utemezési és a riasztasi konfiguracié szerkesztése/megtekintése) oldalon konfiguralhatok. Lasd:
"Beteg éaltal kezdeményezett lekérdezések" a 1-17. oldalon.

Tovabbi riasztasi jelzések

Tovabbi riasztasi jelzések SMS és email izenetek formajaban kaphatok. (Lehetséges, hogy az
SMS szolgaltatas nem minden orszagban elérhetd.) Ezek az:emlékeztetdk csak a
betegcsoportok szintjén konfiguralhatdk. Beallithatok csak a vords, csak-a'sarga riasztasokra,
vagy mind a voros, mind a sarga riasztasokra A riasztasi jelzések elsédleges eszkdze a View
Patient List (Beteglista) oldal a LATITUDE'NXT weboldalon (2—4:abra A View Patient List
(Beteglista) oldal, a 2-8. oldalon).

Kivalaszthatja, hogy az lizeneteket heti 7 napon 24 6raban kivanja kapni, vagy hétf6tél-péntekig
reggel 8 és délutan 5 6ra kdzott. Az Gzeneteket a rendszer a megadott idében kildi el, még akkor
is, ha a beteg riasztasat mar elharitottak. Az SMS és az email kiildése nem garantalt, az
alabbiakban leirtaknak megfeleléen: "Ovintézkedések" a 1-2. oldalon.
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Minden betegcsoporthoz legfeljebb harom SMS szam és harom email cim adhaté meg. Riasztas
észlelésekor a rendszer egy értesitést kiild minden konfiguralt SMS szamra, és email cimre. Az
értesitések nem tartalmaznak a beteg azonositasara alkalmas informaciokat. A felhasznalénak
ellenériznie kell a View Patient List (Beteglista) oldalt az LATITUDE NXT weboldalon. A
LATITUDE NXT rendszer lehetévé teszi egy tesztiizenet kildését minden beallitott SMS szamra
és email cimre.

Ha a betegnél azonos idében tobb riasztas is aktivalodik, akkor mindegyikrél kilén SMS, illetve
email értesités érkezik.

Az egyes betegek

Egyetlen betegre.vonatkozo konfiguracios beallitasok megvaltoztatasahoz a megfelel rész alatt
tavolitsa el a pipat a Use Patient Group Defaults (Betegcsoportok alapértelmezett
beallitasainak hasznalata) jeldl6négyzetbdl. igy mar meg tudja véltoztatni a betegre vonatkozd
bedllitasokat. A'beteg adott tavoli, Utemezett ellenbérzésének datuma a datumra térténd
kattintassal megvaltoztathaté. Ekkormegjelenik az Utemezési naptar, ahol kivalaszthat egy Uj
itemezett tavoli ellenérzést. Uj datum akkor is kivalaszthatd, ha a beteg ellenérzései
automatikusan vannak Utemezve egy-betegcsoport beallitasai szerint.

A BETEGLISTA MEGTEKINTESE OLDAL

A LATITUDE NXT weboldalratérténd bejelentkezéskor el6szor az (alabbiakban lathatd) View
Patient List (Beteglista) oldal jelenik meg. Alapértelmezett beallitas szerint az oldal az 6sszes
hozzarendelt betegcsoporton a For Review (Ellen6rzésre) sz(ir6 alkalmazasaval jeleniti meg a
betegeket. Ezen az oldalon [étrehozhatok egy vagy tobb.betegre vonatkozo jelentések.

2-4.abra AView Patient List (Beteglista) oldal

A kovetkezb alfejezetek a View Patient List (Beteglista) hatékony navigalasahoz rendelkezésre
allo szilir6ket, gombokat és oszlopokat ismertetik:
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Sz(irék

A beteglistak kijeldlésére és szilrésére két lehetéség all rendelkezésre:

1.

Viewing Patient Group (Betegcsoport megtekintése) legordilé meni, amelyben lathatok a
felhasznaléhoz hozzarendelt betegcsoportok.

2. Szirdk — A kévetkezd szlir6k mindegyikével tovabb szlikithets a betegek kore az adott
betegcsoport(ok)on beldl:

+ All Patients (Osszes beteg) — A kivalasztott betegcsoport(ok)ban talalhatd ésszes
beteget megjeleniti.

« _For Review (Ellendrzésre) — Azokat a betegeket jeleniti meg, akiknek ellen8érizendd
adataik vannak, amelyeket nem végeztek el. Az ellenérizend6 adatok példaul a
riasztasokkal, a Remote Scheduled Follow-ups (Tavoli, Utemezett ellenérzésekkel),
illetve a'beteg altal kezdeményezett lekérdezésekkel. kapcsolatos adatok. A betegek a
riasztas sulyossaga, majd a vezetéknevik abécésorrendjében vannak feltiintetve. A For
Review (Ellenérzésre)lista az alapértelmezett sz{ird, barmilyen felhasznaloi belépésnél,
amikor a felhasznalo a View Patient List (Beteglista) lehetséget valasztja.

*)* Missed Follow-up'(Kihagyott ellen6rzés) ~ Azokat a betegeket jeleniti meg, akiknek
tavoli, itemezett ellenérzésiikcszerepel a rendszerben, azonban a sikeres tavoli
lekérdezésre még nem kertlt sor. A betegek a tavoli ellenérzés tervezett datuma szerint
jelennek-meg, a-legfrissebb talalhato eldl.

*  Not Monitored (Nem monitorozott) — Aflista az aktualisan nem monitorozott betegeket
tartalmazza. Lasd: "Monitoring Status (Monitorozas allapota)" a 2-11.-oldalon.

* _Not Scheduled (Nem-utemezett) — Alista azokat a betegeket tartalmazza, akiknek
jelenleg nincs tavoliellenérzésik Utemezve-a rendszerben:

MEGJEGYZES:  Egy beteg tébbszér.is megjelenhet egy sziirési listaban. Erre akkor

kerlilhet sor, ha az orvos két'klilbnbdzd betegcsoporthoz van hozzarendelve, és a beteg is

mindkettének tagja.- Ebben-az esetben az adott betegre vonatkozo bejegyzések az adott
betegcsoport neve alatt fognak szerepelni.
Gombok

Reports Menu for Selected Patients (A kijelolt betegek jelentés meniije)

Az egy vagy tobb beteghez tartozé jelentések a betegek neve mellettijelolénégyzet
kipipalasaval és a Reports Menu for.Selected Patients (Akijeldlt betegekijelentés menije)
gombra térténd kattintdssal hozhatdk 1étre” Megnyilik egy Uj ablak, aholelkészithetbk-a
jelentések. Jelentés készitése soran-mindegyik jelentésrél egy PDF fajl készil. A felhasznald
kinyomtathatja és mentheti a jelentéseket. A Reports Menu (Jelentések) meni-az egyes
betegekhez is rendelkezésre all.

Print Patient List (Beteglista nyomtatasa)

Ezzel a gombbal l1étrehozhatd egy olyan;jelentés, amely a kivalasztott sziré hasznalataval
megszlrt 6sszes beteget tartalmazza.

Dismiss From Review List (Eltavolitas az ellenérzd(listarol)

Egy vagy tébb beteg eltavolithaté az ellenérzd listardl betegek neve melletti jelélénégyzet
kipipalasaval és a Dismiss From Review List (Eltavolitas az ellenérzd listarél) gombra
torténd kattintassal. A Dismiss From Review List (Eltavolitas az ellen6rz6 listarol) a For
Review (Ellenérzésre) lista egyes betegihez is rendelkezésre all.
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Oszlopok

¥ Jelol6négyzet

A jeldlénégyzetet egy vagy tobb beteg mellett is ki lehet pipalni. A beteglista tetején Iévé
Reports Menu for Selected Patients (Jelentés menu a kijelolt betegekhez) és a Dismiss
From Review List (Eltavolitas az ellendrzé listardl) gomb az dsszes kipipalt betegre
vonatkozik.

Betegazonosité/Beteg/Késziilék

A beteg adatainak megtekintéséhez kattintson a beteg azonositojara. ﬂﬂ a beteggel
kapcsolatos megjegyzéseketjeldli. A széveg elolvasasahoz mutasson az egérrel az ikonra,
szbveg hozzaadasahoz vagy szerkesztéséhez pedig kattintson az ikonra.

MEGJEGYZES: . A beteggel kapcsolatos megjegyzések a betegadat ésszefoglalé oldal
alapjan-késziilnek.

Review Status (Allapot attekintése)

Tajékoztatas a beteg ellendrzésének allapotardl, példaul New Data (Uj adatok), Viewed
(Megtekintett) vagy Dismissed (Elharitott)./A beteg bejegyzésén a felhasznalo altal végzett
miveletekrészletesebb megtekintéséhez kattintson az allapotra.

Latest Device Transmission (Az‘adatok legutolso atvitele az eszkdzrdl)

Ez a datum az utolsé idépont,’amikor-a beteg beliltetett készllékérél teljes lekérdezést
végeztek.

Alerts (Riasztasok)

Azokat a.betegeketjeleniti meg, akiknél fennall olyan riasztas;-amit nem haritottak el. A
riasztasok akkortol alinak fenn; amikora beteget hozzaadjak a For/Review (Ellen6rzésre)
listahoz, és'addig, amig el nem tavolitjak-az-ellendérzé listarél. A megjelend zaszlo az adott

betegreivonatkozéan aktualis legnagyobb prioritasu riasztast jelzi.- A riasztasok részletes
listdjanak megtekintéséhez kattintson a zaszléra.

A piros zaszl6 olyan betegeket jeldl, akiknél egy. vagy tébb voros riasztas vagy
? vOros €s sarga riasztas all fenn, amelyet még nem haritottak el.

A sarga zaszlé olyan betegeketjeldl,;akiknél egy vagy tobb sarga riasztas all
'@ fenn, amelyet mégnem haritottak ‘el.

Nincs Nincs észlelt riasztas.
zaszlé

Review Reason (Ellenérzés oka)

Jelzi, hogy a beteget miért adtak hozza a For-Review (Ellenérzésre) listahoz. Az ellenérzés
okai tébbek kdzott az aldbbiak lehetnek:

— Scheduled (Utemezett)
— Patient Initiated (Beteg altal kezdeményezett)
— Weight Change (Testtdmeg valtozas)

— Implanted Device Alert (Riasztas a beliltetett készilékrdl)
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— Multiple Reasons (Tobb ok)

Kattintson az okra az ellendrzéssel kapcsolatos részletes informaciok, példaul az adatatvitel
datumanak, a kildés datumanak és az ellendrizendd adatok dsszefoglalasanak
megtekintéséhez.

Next Remote Follow-up (Kovetkezd tavoli ellenérzés)

A beteg kdvetkezé Utemezett tavoli ellendrzésének datumat jelzi. A datumra kattintva
megjelenik az Utemezési naptar és bedllitasra kerll egy Uj datum a beteg kdvetkezd
Utemezett tavoli ellendrzésére.

Monitoring Status (Monitorozas allapota)

Abeteg aktudlis monitorozasi allapotat jelzi. A beteg allapota akkor tekinthetd
monitorozottnak, ha‘a-kommunikatort aktivaltak, az kommunikalt a beultetett készulékkel, és
képes ellenérizni‘a riasztasokat; illetve a késziilékrél adatokat kiildeni a rendel6i felhasznald
altalkonfiguralt médon:

Amikor.a-LATITUDE NXT rendszer észleli, hogy a monitorozas nem a kivantak szerint zajlik,
akkor-a beteg allapota nem-monitorozottra valtozik; és megjelenik az alabbi allapotjelzések
kozil egy: A betegnel egy idében tdbb mint.egy,Not Monitored (Nem monitorozott) allapot is
fennallhat. Ebben az esetben az els6kéntmegoldandoé allapot jelenik meg els6ként a View
Patient List (Beteglista) oldalon. A tobbi allapot a beteg részletes adatait tartalmazé
oldalakon jelenik meg:

Ertesités utan az orvos felelés az allapotjelzést kivalto allapot megoldasaért: Ez példaul azt is
jelentheti, hogy a beteget@ LATITUDE ugyfélszolgalathoz vagy betegek-szamara fenntartott
ugyfélszolgalathoz iranyitja abban az esetben;-ha az orvos nem képes megoldani az
allapotot. Az elérhetéségeketlasd: "LATITUDE .ugyfélszolgalat" a 1-9. oldalon. A riasztasok
€s a riasztasjelzések nem jelennek meg, amig az allapotjelzést kivalto allapotot meg nem
oldottak.

= Patient Transferred (Betegathelyezés megtortént) — Csak abban a rendelében lathato,
amelybdl a beteget athelyezték.

— “No Primary Clinic (Nincs elsddleges rendel8) — A beteg tavoli monitorozasahoz
szlkséges egy els6dleges rendeld megadasa.

— No Communicator-Assigned (Nincs hozzarendelve kommunikator) —A beteghez nincs
hozzarendelve kommunikator.

— Implanted Device Replaced (A belltetett késziiléket kicserélték) — Addig marad aktiv,
amig a kommunikator sikeresen nem gyijt adatokat az Uj betltetett készilékrdl, és el
nem kuldi azokat a LATITUDE NXT'szerverre.

— Communicator Not Set Up (A kommunikator nincs beallitva) —/Addig marad aktiv, amig
a kommunikator sikeresen nem gyijt adatokat:az uj betlltetett készulékrél, és el nem
kildi azokat a LATITUDE NXT szerverre.

— Remote Monitoring Disabled (A tavoli monitorozas letiltva) — Akkor jelenik meg, ha a
beliltetett készllék elemének kapacitasa korlatozott.

— Implanted Device Not Found (A beiltetett készilék nem talalhaté) — A kommunikator
nem képes sikeresen kommunikalni a belltetett készulékkel az Gtemezett lekérdezési
id6ponttél szamitott legalabb 14 nap elteltével sem.

— Software Mismatch (Nem tamogatott szoftver) — A kommunikator nem tdamogatja a
beliltetett késziilék aktudlis szoftverét.
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— Communicator Not Connecting (A kommunikator nem csatlakozik) — A kommunikator
nem csatlakozott a LATITUDE NXT szerverhez legalabb 14 napja.

Az éllapotra térténd kattintassal megjelenithetd egy ablakban a hibaelhéritasi utmutaté
vonatkozo fejezete.

* Actions (Teenddk)

E gombok segitségével a beteg eltavolithatd az ellenérzé listardl, illetve Iétrehozhatdk
jelentések.

Betegjelentések létrehozasa és kinyomtatasa

A készilék legutdbbi adatatvitelerdl szol6 egy vagy tdbb jelentés is készithetd egy betegre vagy
egyszerre tdbb betegre vonatkozdan is. Jelentés kinyomtatasa soran a jelentés adatai
megmaradnak, és mindegyik jelentésrél egy PDF fajl készil el. Ha a kivalasztott jelentés(ek)
elkésziltek, akkor felhasznalo kinyomtathatja és elmentheti azokat.

Egyszerre t6bb jelentést is'Kinyomtathat. Ha a megengedett maximalis szamnal tébb jelentést
probal kinyomtatni; akkor‘megjelenik egy Uzenet, amelyben a‘rendszer arra kéri, hogy kevesebb
jelentést nyomtassonkKi.

Az alabbi‘jelentesek allnak rendelkezésre a megfelel6 -belltetett késziilékek esetén:

< Quick Notes jelentés/S-ICD dsszefoglald jelentés

« A legfrissebb EGM/S-EKG jelentés

 Kombinalt ellenérzési jelentés

» —~Szivelégtelenség-kezelési jelentés

» Pitvari aritmia jelentés

* Aritmia-naplé jelentés

* Esemény részleteinek jelentése

* Akésziilék beallitasairol sz6l6 jelentés

A Quick Notes/S-ICD dsszefoglald, a kombindlt ellenérzési, az EGMIS-EKG; a pitvari‘aritmia és a
szivelégtelenség-kezelésijelentések korabbi lekérdezésekbdl is készithetbk, amelyek a beteg
Follow-up History (Ellenérzési.anamnézis) oldalan talalhatok.'/A Follow-up History (Ellendrzési
anamnézis) oldalon talalhaté azon tavoli lekérdezések listaja, amelyek miatt a beteg a For
Review (Ellendrzésre) beteglistara kerult.

A jelentés készitésének datuma, idopontja; valamint a jelentést generald bejelentkezett
felhasznalé megjelenik a Review Status (Allapot attekintése) felugré ablakban. A Reports Menu

(Jelentések menli) gomb minden olyan oldalon elérhetd,-ahol betegek vagy betegadatok vannak
felsorolva.

BETEGKERESES ESZKOZ

MEGJEGYZES: Ez a funkcié Norvégidban nem érheté'el. Ennek megfeleléen a Search
Patients (Betegkeresés) mentipont nem lesz lathaté a LATITUDE NXT weboldalon a norvégiai
0rvosok szamara.

A Search Patients (Betegkeresés) eszkézre mutaté link megtalalhaté minden weboldal
navigacios savjaban. A Search Patients (Betegkeresés) eszkoz (lasd az alabbi abrat)
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segitségével a felhasznald az 6sszes, szamara megtekinthetd beteglelet kozil kikeresheti a
kivant beteg adatait. A betegadatok kézoétti kereséshez egy vagy tobb mez6 is hasznalhaté. Tébb
mezével végzett keresés esetén a rendszer az dsszes beirt szo6t felhasznalja a keresés soran.

A Search (Keresés) gombra kattintva a keresési kritériumok alatt megjelennek a talalatok egy
tablazatban, hasonléan, mint a View Patient List (Beteglista) oldalon. A tablazatbdl
kinyomtathat6 a keresési eredménylista, a betegek listaban megjelend elérhetdségei,
kinyomtathatok egy vagy tobb beteg jelentései vagy eltavolithato egy beteg az attekintésbdl.

2-5. abra Search Patients Tool (Betegkeresés eszkoz)

BETEGEK BEVONASA ES ESZKOZOK KEZELESE

Ez a rész a betegek LATITUDE NXT rendszerbe torténé bevondsaval; valamint az eszkdzok
(kommunikator és ha van, akkor mérleg és.veérnyomasmeérd) megrendelésével és betegeknek
valé kiosztédsaval kapcsolatban nyujt'tajékoztatast.

Uj betegek bevonasa

A rendeldi felhasznalok a Manage Clinic (Rendel§ kezelése) mentpontEnroll Patient
(Betegbevonas) hivatkozasara kattintva vonhatnak be Uj beteget, az-alabbi abran lathatdak
szerint. A LATITUDE NXT rendszer a betegeket a sziletési datumuk, valamint a belltetett
készulék modell- és sorozatszama alapjan azonositja.
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2-6.7abra. -Az Enroll Patient (Betegbevonas) oldal

A'rendeldi felhasznaldknak a t6bb weboldalas iirlap tovabbitasa elétt egy valaszthato listabdl egy
betegcsoportot kell hozzarendelniik a beteghez. Megjelenik a bevonas jovahagyasa, ami
kinyomtathato.

A beteg LATITUDE NXT rendszerbe térténé bevonasanak befejezéséhez sziikséges a
kommunikator-modell- és sorozatszama: A beteg bevonasa soran a rendeléi felhasznald
beirja a kommunikator modell- és sorozatszaméat a rendszerbe.

Ha a betegmérleget vagy vérnyomasmérét haszndl, akkor azok-modell-'és sorozatszama
megadhaté a bevonaskor, vagy késébb az Edit/View Patient and Equipment Information (A
beteg személyes és készullékre vonatkozd-adatainak szerkesztése/megtekintése) oldalon. A
rendel6i felhaszndlé a beteg id6zénajatiis beirja, amennyiben ez relevans.

Az eszk6zok megrendelése és kiosztasa

A rendel6k a LATITUDE ugyfélszolgalaton keresztll rendelhetnek kommunikatorokat;
mérlegeket és vérnyomasmérdket. A modell- és sorozatszamok megadhaték-a bevonaskor, de
késbébb is frissithet6k az Edit/View Patient.and Equipment Information (A beteg személyes és
készllékre vonatkozé adatainak szerkesztése/megtekintése) oldalakon.

A rendel6k mobil- vagy internet adaptereket is rendelhetnek a LATITUDE lgyfélszolgalaton
keresztil. Az adapterek sorozatszamat nem kell régziteni.

Meglévo betegek bevonasa

Ha a beteget mar korabban bevontak a LATITUDE NXT rendszerbe, akkora,meglévd adatai
elérhetbek lesznek az Uj rendel6 szamara a bevonasi folyamat végeztével. Az Uj rendelében
dolgozé felhasznalok 1atni fogjak a beteg utoljara elkildott adatait, azonban nem fogjék latni az
ellen6rzések és a riasztasok el6zményeit. Ha egy beteget mar kordbban bevontak, akkor a
bevonas befejezéséhez a bevonas soran megadott sziiletési datumnak meg kell egyeznie a
rendszerben lévé sziiletési datummal. Segitségért forduljon.a LATITUDE Ugyfélszolgalathoz.

MEGJEGYZES: A kordbban mér bevont norvégiai betegeket nem mindig lehet bevonni Uj
rendelébe, és a meglévé adataik esetleg nem lesznek elérhetéek az uj rendel6 szamara.
Segitségért hivja a LATITUDE (igyfélszolgalatat.
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A betegek oktatasa

Noha minden beteg kap a kommunikatorahoz egy betegeknek sz6l6 hasznalati utmutatét és egy
rovid utmutatot, azt javasoljuk, hogy a kiosztds soran a rendelék tajékoztassak a betegeket a
kommunikator beallitasardl és altalanos mikddésérdl, hogy megismerjék annak hasznalatat. A
betegeknek szél6 hasznalati utmutaté és a révid utmutato tovabbi példanyait az orvosi kézikonyv
hatoldalan talalhaté informaciok segitségével vagy a LATITUDE lgyfélszolgalaton keresztil
rendelheti meg.

A betegeknek szél6.-hasznélati utmutato online is elérheté a www.bostonscientific-elabeling.com
webhelyen.

A BETEG INICIALIZALASA

Miutén egy beteget-hozzarendelnek a kommunikétorhoz, akkor a beteg megjelenik a Not
Monitored (Nem monitorozott)listaban. Communicator Not Set Up (A kommunikator nincs
beallitva) allapotjelzéssel. A'Monitored (Monitorozott) allapotjelzéssel valé megjelenéshez a
betegnek be kell dllitania‘a kommunikatort:

Wave' WiReLESs CoMMUNICATOR: A kommunikator beallitasanak megkezdéséhez a betegnek meg
kell nyomnia avillogo szivet abrazolé gombot. Az elsé beallitas folyaman a kommunikator
elvégez egy betegaltal kezdeményezett lekérdezést. Ha a beteg befejezte a kommunikator
beallitasat, akkor a beteg Monitored. (Monitorozott) allapotjelzéssel lesz lathato a listaban.

ToucH-ScreeN WIReLESS-CoMMuNICATOR: ‘Arbetegnek a beallitdshoz kdvetnie kell a kommunikator
képerny6jén megjelend utasitasokat."Az elsd beallitas folyaman a kommunikator elvégzi a
beultetett készilék'azonositasat; de nem végez lekérdezést. A beteg akkor fog-Monitored
(Monitorozott)-allapotjelzéssel megjelenni, haa kommunikator értesiti a LAFITUDE NXT szervert
egy.lekérdezésrél (legfeljebb nyolc-napon belil)vagy ha a beteg sajat maga kezdeményez
beteg altal kezdeményezett lekérdezést.

Ha a betegnek problémat okoz a'beallitas, akkor a rendeléifelhasznalok a Communicator Not
Set Up (A kemmunikator nincs beallitva) linkre tortend kattintassalmegjelenithetik a
hibaelharitasi javaslatokat.

A BETEGEK KEZELESE

Az alabbi informaciok a rendeldi felhasznaloknak szdlnak és a LATITUDE betegek kezelésére
vonatkoz6 informacidkat tartalmaznak.

A beteg személyes és eszkozokre vonatkoz6 adatainak megvaltoztatasa

A felhasznaldk megtekinthetik és.szerkeszthetik a betegek személyes, belltetett készilékre és'a
LATITUDE eszkdzre vonatkozé adatait az Edit/View Patient and Equipment Information (A
beteg személyes és készUlékre vonatkozd-adatainak szerkesztése/megtekintése) oldalon.
Bizonyos adatokat csak az els6dleges‘rendelé felhasznaléiimodosithatnak:-Az Edit/View Patient
and Equipment Information (A beteg személyes(és késziilékre vonatkoz6 adatainak
szerkesztése/megtekintése) oldalra mutato link-minden beteg részletes 6sszefoglalo oldalan
megtalalhato.

MEGJEGYZES: Amikor a betegbe beiiltetett késziiléket kicserélik, akkor az el6zé beiiltetett
késziilekrdl feltoltott adatok, ellenérzési anamnézis és riasztdsi el6zmények t6bbé mar nem
lesznek lathatok. Javasoljuk, hogy a beliltetett készdiilék frissitése elbtt nyomtasson ki minden
esetlegesen sziikséges jelentést.

A kommunikator tébb id6érzékeny funkcidval is rendelkezik. Ha a beteg masik id6zdnaba utazik,
akkor az Edit/View Patient and Equipment Information (A beteg személyes és késziilékre
vonatkoz6 adatainak szerkesztése/megtekintése) oldalon ki kell valasztani az Uj id6zénat, ahol a
kommunikatort hasznaljak.
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A ToUuCH-SCREEN VEZETEK NELKULI KOMMUNIKATOR készlilék esetén az id6zona kivalaszthato a
kommunikator képernyéjén.

Ha a beteg LATITUDE eszk6zét ki kell cserélni, akkor a konfiguraciés adatok kdzétt frissiteni kell
a modell- és a sorozatszamot.

A kommunikator, a mérleg és a vérnyomasméré egyetlen beteg altali felhasznalasra szolgal. A
beteg kommunikatora, mérlege és vérnyomasmérdje nem konfiguralhato ujra, illetve nem adhaté
at mas betegnek.

A betegcsoportok megvaltoztatasa

Ha a rendel6ben-a betegek betegcsoportokba vannak csoportositva, akkor ez a csoportositas
megvaltoztathatd az Edit/View Patient and Equipment Information (A beteg személyes és
készllékre vonatkozé adatainak szerkesztése/megtekintése) oldalon:

* Abeteg egyik betegcsoportbol athelyezheté egy masikba. A betegadatokhoz kizardlag az uj
betegcsoporthoz hozzarendelt rendeldi felhasznaldk férhetnek majd hozza. Ez a valtozas
nem befolyasolja a beteg ‘adatait, illetve allapotat a View Patient List (Beteglista) oldalon.

*~ Abeteg hozzarendelhett egy masodik betegcsoporthoziis. A felhasznalénak meg kell adnia,
hogy melyik az elsédleges (a készlléket kezel6) és-melyik a masodlagos betegcsoport. A
betegadatokhoz az eredeti és az-(jbetegcsoporthoz hozzarendelt rendeléi felhasznalodk is
hozzaférhetnek. A masodlagos betegcsoport felhasznaldi latjak a beteg aktualis adatait,
azonban nem kapnak értesitést a voros riasztasokrél, és nem fogjak latni az elsédleges
csoportban zajlé ellendrzési és a‘riasztasi el6zményeket.

Betegek athelyezése

A'betegek athelyezhetdk egyik meglévé rendelébdlegy Uj.rendeldbe a beteg beleegyezésével.
Amikor egy-rendel&bevon egy beteget, akkor a felhasznald lat egy jelzést; hogy a beteget egy
masik rendelében kovetik. Ha a felhasznalo jelzi, hogy a beteg hozzajarult az athelyezéshez,
akkor-a bevonas teljessé valik, ésa beteg azonnal‘atkeril az Gj rendelébe.

Az Uj rendel6ben dolgozé felhasznalok latni fogjak a'beteg aktualis adatait, valamint a régi
rendel6ben el nem héritott riasztasokat. Nem fogjak latni a régi rendelében végzett ellenbrzési
és a riasztasi el6zményeket.

A régi rendel6 felhasznaldi a beteg allapotanal a Patient Transferred (Beteg athelyezve) jelzést
fogjak latni. A meglévd ellenbrzési és riasztasi el6zmények kinyomtathaték barmilyen kivant
jelentéshez. A régi rendeld munkatarsai mar nem fogjak latni-a beteg uj adatait. A régi rendelé
eltavolithatja a beteget a beteg Edit/View Patient-and Equipment Information (A beteg
személyes és készilékre vonatkozo adatainak'szerkesztése/megtekintése) oldalarol.

MEGJEGYZES: A norvégiai betegek.nem mindig helyezhet6k at egy meglévs rendel6bélegy
uj rendelbbe. Segitségért forduljon-a LATITUDE lgyfélszolgalathoz:

Betegek kivonasa

A rendeléi felhasznalé eltavolithat egy beteget az Edit/View-Patient and Equipment
Information (A beteg személyes és készulékre vonatkozd adatainak szerkesztése/
megtekintése) oldal Unenroll Patient (Beteg eltavolitasa) gombjara Kattintva. Egy beteg
kivonasaval a beteg adatai azonnal hozzaférhetetlenné valnak.

Ha a beteget eltavolitjak az elsédleges rendel6bdl, akkor a LATITUDE NXT rendszeren
megszlnik a beteg adatainak monitorozasa és gyijtése. Ha a beteg a masodlagos rendelében
még be van vonva, akkor ott a felhasznalé a beteget No Primary Clinic (Nincs elsédleges
rendel) allapotunak fogja latni. Ha a beteg meglév adatai a masodlagos rendel6ben még
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lathatdk, azonban Uj adatok nem kuldhetdk, csak akkor, ha a beteg az elsédleges rendelében be
van vonva.

MEGJEGYZESEK:

* Ha egy beteq fiokjat eltavolitottak, akkor a beteg adatai az adott rendel6 szamara
elérhetetlenné valnak a LATITUDE NXT rendszerben.

* Amennyiben a rendel6 mar nem miikédik, a rendel6k felel6sek a betegek eltavolitasaért. Ha
a rendel6 feloszlik, akkor a Boston Scientific felveheti a kapcsolatot a rendelében a
LATITUDE NXT rendszerbe bevont betegekkel.

A BETEGCSOPORTOK KEZELESE

A meglévd betegcsoportok listaja megtekinthet6 a Manage Clinic (Rendel6 kezelése) meni
Manage Clinic Settings (Rendel6i beallitasok kezelése) linkjén. A rendel6i felhasznaldk csak a
hozzajuk rendelt betegcsoportokat lathatjak.

Betegcsoportok hozzaadasa

Arendelbi rendszergazda a Manage Clinic Settings'(Rendeldi beallitasok kezelése) oldalon
talalhaté Add Patient Group (Betegcsoportok hozzaadasa) link segitségével Uj betegcsoportot
hozhat létre. Egy betegesoport hozzaadasakor-a rendszer a csoporthoz automatikusan
hozzarendel minden rendelGi rendszergazdat. Megjelenik egy masodik képerny8, amelynek
segitségével rendelbi.felhasznaldk is hozzarendelhetdk a betegcsoporthoz.

Betegcsoportok torlése

A betegcsoportokat a rendeléi rendszergazdak eltavolithatjak, de csak akkor, ha az adott
csoportban nincs beteg. Betegcsoport toriéséhez kattintson a betegesoport Edit/ View
Demographics and User’/Membership (Személyes adatok ésfelhasznaloi tagsag
szerkesziése/megtekintése) gombjara.a Manage Clinic Settings (Rendel@i beallitasok
kezelése) oldalon. Majd kattintson‘a’Remove Patient Group gombra.

Egyéb betegcsoport-kezeld funkciok

Tovabbi betegcsoport-kezels funkciék a Manage Clinic Settings (Rendel8i beéllitasok kezelése)
oldalon talalhatok:

« Utemezés és ariasztasok alapbeallitdsai — a betegcsoport Edit/View Schedule and Alert
Defaults (Az Utemezési és ariasztasi alapértékek szerkesztése/megtekintése) gombjara
kattintva a rendel6i felhasznald kezelheti az Gtemezési és a riasztasi-alapbeallitasokat.

* Személyes adatok és felhasznaldi tagsag — a hetegcsoport Edit/View. Demographics and
User Membership (Személyes adatok és felhasznaloi tagsag szerkesztése/megtekintése)
gombijara kattintva a rendeléi felhasznalok frissithetik.a betegcsoport nevét, leirasat, és
lathatjak a betegcsoporthoz.rendelt tovabbi felhasznalokat. A'rendel6i rendszergazdak
hozzarendelhetnek és eltavolithatnak rendel6i felhasznaldkat .a betegcsoportbdl. Vegye
figyelembe, hogy a rendeldi rendszergazdak minden-betegcsoporthoz hozza vannak
rendelve, és nem tavolithatok el a betegcsoportbal.

A FELHASZNALOI FIOKOK KEZELESE

Egy teljes korl hozzaféréssel rendelkezé felhasznald (rendel6i rendszergazda) létre tud hozni
tovabbi felhasznaloi fiokokat a rendel6héz.

A rendel8i rendszergazda felhasznaléi fibkok kezelésére vonatkoz6 miiveleteket is el tud végezni
a rendelén belll minden felhasznalé esetén, példaul megadhatja, hogy a rendel6i felhasznalok
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jelszavai a kiadas utan hat hénappal vagy soha ne jarjanak le. A rendel6i rendszergazda meg is
valtoztathatja a jelszavakat.

MEGJEGYZES: A felhasznalé maga is 4t tudja allitani a jelsz6t, ha helyesen vélaszol a
biztonsagi kérdésekre.

A rendeldi rendszergazda a Manage Clinic (Rendeld kezelése) menlipont alatt talalhato
Manage Clinic Users (Rendeléi felhasznalok kezelése) linkre kattintva minden rendszergazdai
funkcidéhoz hozzafér. Ekkor megjelenik a rendeldi felhasznalok listaja.

Felhasznaloi fiokok hozzaadasa

A rendel8i rendszergazda adhatthozza rendeldi felhasznalo6i fiokokat. Felhasznalo
hozzaadasahoz valassza a Manage Clinic Users (Rendel6i felhasznalok kezelése) oldal Add
Clinic User (Rendeldi felhasznaldhozzdadasa) lehetéségét. Az Add Clinic User (Rendel6i
felhasznalo hozzaadasa) oldalon kotelez6en €s opcionalisan kitdltendd adatmez6k talalhatok.
Egy felhasznaldi fiok- hozzaadasakor-meg kell adni a felhasznald jogosultsagait, és hozza kell
rendelni.egy betegcsoporthoz.

Felhasznalodi fiokok torlése

A rendeldi‘rendszergazda torélhet felhasznaldi fiokokat. Betegcsoport torléséhez kattintson a
felhasznal6 Edit/View-Demographics-and.Access Settings (Személyes adatok és hozzaférési
beallitasok ‘szerkesztése/megtekintése) gombjara-a Manage Clinic Users (Rendel6i
felhasznaldk kezelése) oldalon, majd kattintson a Remove Clinician (Orvos eltavolitasa)
gombra. A fidk eltavolitasaval a felhasznald tobbet semmilyen betegadathoz nem fér hozza, és
fiokja torlodik.

A'rendeld felelGssége azoknak a felhasznaldknak a torlése, akik mar nem dolgoznak a
rendel6ben, illetve akik-szamara mar nem-.szukségesa LATITUDE NXT rendszerben tarolt
betegadatokhoz vald hozzaférés:

A hosszabb ‘ideig be’'nem jelentkezett felhasznaldkat a rendszer inaktivnak tekinti, és térlésre
kerilhetnek.

Egyéb rendszergazdai funkcidk

Tovabbi rendszergazdai funkcidka beteghez tartozé Edit/View Demographics and Access
Settings (Személyes adatok €s hozzaférési-beallitasok szerkesztése/megtekintése) gomb
megnyomasaval hozhatok el6 a Manage Clinic Users.(Rendel6ifelhasznalok kezelése) oldalon.
Az Update Clinic User(Rendeldi felhasznald-adatainak frissitése) oldalon-az aldbbifunkciok
tamogatottak:

» Arendel6i rendszergazda szerkesztheti'a felhasznalok személyi adatait, és elmentheti-azokat
a LATITUDE NXT rendszerbe-A médosithat6 értékek a felhasznaléi informaciok;'a
felhasznaléi azonositd, a felhasznald jogosultsagai és a'hozzarendelt betegesoportok:

* Reset Password (Jelsz6 megvaltoztatasa)— Ha egy felhasznald elfelejti'a jelszavat, akkor a
rendel6i rendszergazda ezzel a funkciéval rendelhetthozza egy ideiglenes jelszavat. A Reset
Password (Jelsz6 megvaltoztatasa) linkre torténd kattintassal hozzarendelhetd egy
ideiglenes jelszd, ami egy felugro ablakban jelenik meg- A felhasznalénak a kdvetkezé
bejelentkezéskor meg kell valtoztatnia ezt azideiglenes jelszot.

» Csak Europa esetén: Get Two Factor Verification Code (Két Iépéses ellenbrzéshez vald
kéd kérése) — Ha két Iépéses ellendrzéshez valé kodra van sziikség, akkor a rendel6i
rendszergazda létrehozhat egy egyszeri igazold kédot egy rendelbi felhasznald szamara,
amit a kdvetkez6 bejelentkezéskor, 10 percen belll kell felhasznalni. Az igazolé kéd
létrehozasara szolgalo hivatkozas a Login Information / Security (Bejelentkezési adatok és
biztonsag) részben talalhato.



A LATITUDE NXT BETEGELLATO RENDSZER HASZNALATA 2-19
A felhasznaloi fiok felhasznalo6i kezelése

A felhasznaloi fiok felhasznaloi kezelése

A felhasznalok frissithetik a sajat adataikat az oldal tetején talalhaté My Profile (Profilom) linkre
torténd kattintassal. A felhasznalé megvaltoztathatja a jelszavat, a felhasznal6i azonositét, a
biztonsagi kérdéseket, illetve a személyes adatokat. Ha a felhasznalo elfelejti a jelszét, akkor az
Ujra beallithatd, ha valaszt ad a megadott biztonsagi kérdések egyikére.

A felhasznalok ki is valaszthatnak egy beallitast a My Profile (Profilom) oldalon az Enable Heart
Failure Patient View (Szivelégtelenségi beteglista engedélyezése) lehetéséghez. Ha
engedélyezve van, a beteg nevének kivalasztasa kdzvetlenul a Health (Egészség) lapfiilre viszi.

JELSZAVAK

A jelszé nem allithatd vissza, még a rendszergazda altal sem. A jelszavakra vonatkozo
szabalyok és'megfelelf jelszé Iétrehozasara vonatkozo javaslatok a LATITUDE NXT weboldalon
talalhatok.

A rendeldi rendszergazda-megadhatja, hogy a jelszavak a kiadas utan hat hénappal vagy soha
ne jarjanak le: Hat egymas utani sikertelen bejelentkezési kisérlet utan, helytelen jelszé (vagy
Eurépaban.igazolo'kdd) esetén a felhasznaldi fiok zarolasra keril. Ha a felhasznéléi fiok
zarolasra kerul;-akkor a felhasznalo fel tudja azt oldani, ha valaszol egy biztonsagi kérdésre,
vagy a rendel6i rendszergazda Ujra be tudja allitani a felhasznalo jelszavat. Lasd: "Elfelejtett
jelszé visszaallitasa" a 2-20. oldalon.

MEGJEGYZES: - A jelszavaka kiadés utan harom hénappal lejarnak Olaszorszagban.
Ideiglenes jelszavak

Amikor a rendel6irendszergazda létrehoz egy fidkot, vagy atallitja egy-rendeléi felhasznalo
jelszavat, akkor egy ideiglenes; egyszeri jelsz6t rendel'hozza a fiokhoz. A rendel6i
rendszergazdanak ezt a jelszot at kell adnia a rendel6i felhasznaldnak. A rendeldi
felhasznaldnak-az elsé bejelentkezéskor meg-kell valtoztatnia ezt az ideiglenes jelszot.

Az ideiglenes jelszavak a kiadas utan-hathdénappal lejarnak.

MEGJEGYZES: - Olaszorszagban az ideiglenes jelszavak a kiadas utén harom hénappal
lejarnak:

Biztonsagi kérdések

A rendeldi felhasznaldnak meg Kell valtoztatnia a jelszavat, amikor el8szor belép a rendszerbe az
ideiglenes jelszoval..Ekkor arendszer felszdlitja a‘rendelbi felhasznaldt,-hogy harom biztonsagi
kérdésre adja meg a valaszt. A felhasznal6 kivalaszthatja a kérdéseketegy-listabdl.

Ha a rendel8i felhasznalé elfelejti‘a‘jelszét-és azt ujra be kell allitani, akkor a-rendszer felszdlitja,
hogy valaszoljon a megadott biztonsagi kérdések egyikére./A rendelbi felhasznalék-megkérhetik
a rendel6i rendszergazdat is, hogy-valtoztassa meg a jelszavukat. Olvassa el a’kévetkez6t:
"Elfelejtett jelsz6 visszaallitasa" a 2-20. .oldalon.

A jelsz6 megvaltoztatasa

A jelsz6 az On neve mellett, a LATITUDE NXT.weboldal minden oldalanak tetején lathato My
Profile (Profilom) linkre torténd kattintassal, majd.a LoginInformation (Bejelentkezési adatok)
részben a Change Password (Jelszd megvaltoztatasa) linkre torténd kattintassal valtoztathaté
meg. Adja meg a régi és az Uj jelszavat az alabbi abran lathaté modon. Kattintson a Save and
Close (Mentés és bezaras) gombra. Az (j jelsz6 a kdvetkezd bejelentkezésnél 1ép érvénybe.
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—.BDSlO[] - LATITUDE ™ HXT
Scientific

Petrov, Ivan (My Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinle Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

« Password must be between & and 32 characters in length

« Password must contain at least one character (a-zA-Z) and either one number (0-9) or one special character (|@#$% & ()_+l-—="{}"'<=7./)
« Password Is cas sitive

« The new password cannot be the same as any of the previous three

« Passwords cannot contain your username

‘Indicates Required Field
*0ld Password

*Mew Password

*Confirm New Password

| 9 Savé it Close || WX \Elose Withaut Saving

2-7. abra A jelsz6 megyvaltoztatasa

Elfelejtett jelsz6 visszaallitasa

Ha elfelejtette a jelszavat vagy a fidkja zarolasra kertilt, akkor a jelszé a Forgot Password?
(Elfelejtettjelszo) link segitségével barmikor atéllithatja (lasd az alabbi abran). A jelsz6
visszaallitasahoz vélaszolnia kell a megadott biztonsagi kérdések egyikére. Megkérheti a
rendel6i rendszergazdat.is, hogy.valtoztassa meg a jelszavat.

r N

LATITUDE™ MXT

Elease-g@er yourdser ID-and Pagewerd todigher the-Laston
Scignho LATIIDE Chfrictan welsite

*rdicadds Hequiced Field
*Dsér D

*Passwolt:

| Login || Reset |

Change Country/Language: United Kingdom/English

——» | Forgot Passwnr@?

For additional assistance. call LATITUDEm1Custnmer
Support

N S/

2-8. abra Elfelejtette a jelszavat? Link

AZ EMR RENDSZER INTEGRALASA

Az opcionalis LATITUDE NXT EMR (Electronic Medical Record, elektronikus orvosi adatbazis)
rendszer integracios funkcidja lehetévé teszi a betegbe lltetett készililék adatainak automatikus
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exportalasat a rendeld belsé EMR alkalmazasaba. A szenzorok adatai, a szenzorok riasztasai
€s a monitorozasi allapot nem exportalédik az EMR alkalmazasba. Lehetséges, hogy az orvosok
részletesen meg kivanjak ismerni a Boston Scientific Implantable Device Cardiac Observation
(IDCO, implantalhaté eszkdzzel végzett szivmegfigyelés) integracios jellemzéit arra
vonatkozoan, hogy a beliltetett készilék adatai hogyan konvertalédnak IDCO Uzenetekke,
amelyek segitségével a betegadatok az EMR alkalmazasba kertilnek.

Az exportalt adatok a Quick Notes/S-ICD 6sszefoglald jelentéseken alapulnak, és tartalmazzak a
beiiltetett késziilék altal kiild6tt riasztasokat. Az adatok tartalmazhatjak az EGM/S-EKG
jelentést, a kombinalt ellenbrzési jelentést, a szivelégtelenség-kezelési jelentést, az aritmia naplo
jelentést és az esemény részleteinek jelentését PDF-formatumban, amennyiben ezek
rendelkezésre allnak. Nem minden EMR alkalmazas fogadija el az ilyen tipusu adatokat. Ha be
van kapcsolva, akkor az.EMR integraciés rendszer a rendel6hoz tartozé dsszes betegcsoport
minden betegének adatait exportalja.

Az EMR integracios funkcié azalabbi lehetéségeket biztositja:

«. Az EMR integracioé szikségszerint be- és kikapcsolhaté (az alapbeallitas a kikapcsolt
allapot).

.~ Automatikusan exportalja.a; betegadatokat az EMR alkalmazasba minden alkalommal,
amikor a betegimegjelenik a For Review (Ellendrzésre) listaban, kivéve a
testtdmegvaltozast./Az adatok a Implanted Device Alerts (beliltetett készlilék altal kildott
riasztasokkal),.aRemote Scheduled Follow-ups (tavolim Gtemezett ellenérzésekkel) és a
Patient Initiated Interrogations (beteg altal kezdeményezett lekérdezésekkel) egyutt
jelennek meg.

« Kivalasztja:az On EMR alkalmazasanak megfeleld adatformatumot.

¢ “'Minden egyes adatexportrészleteit megjeleniti példaul az id6bélyegz6t és az exportalas
allapotat.

+  Lehet6véiteszi az EMR adatok.ismeételt.elkuldését.
MEGJEGYZESEK::

A LATITUDE NXTrendszer csak akkor exportalja.az EMR fajlokat, ha a LATITUDE NXT
weboldalon kipipaltak az Enable EMR Integration (EMR integracié-engedélyezése)
Jelblénégyzetet. Haraz EMR nincs.aktivalva,-akkor-a rendszer a kapott lekérdezett
betegadatokrol nem hoz létre EMR fajlokat, és-azokatinem exportalja. Olvassa el a
kévetkezdt: "Az EMR funkci¢ konfiguralasaa 2-22:-oldalon.

» A kapcsolddasi problémak késleltethetik vagy-megakadalyozhatjak az EMR fajl kiildésétaz
EMR alkalmazasba. A LATITUDE NXT.rendszerrogziti az adatokat a tavoli betegellatashoz.
Az orvos nem tamaszkodhat a'EMR alkalmazasban-talalhaté.adatokra a tavoli ellenérzés,
illetve a beliltetett késziilékbol érkezo riasztas. tekintetében.

» A tbémegre vonatkoz¢ riasztasok nem exportalodnak az EMR alkalmazasba. A szenzor
mérések szintén nem exportalédnak.

* Az EMR alkalmazason beliili adatvaltozasok nem eredményezik.a LATITUDE NXT rendszer
adatainak megvaltozasat.

» Eléfordulhat, hogy bizonyos EMR alkalmazasok nem importaljak kézvetleniil az LATITUDE
NXT adatokat. Onnek vagy ez EMR-t értékesité féinek egy tovabbi szoftvert kell biztositania
arra a célra, ha a LATITUDE NXT adatait az EMR alkalmazéasba kivanja importalni. A
miliszaki informaciok a Boston Scientific IDCO és HL7 integracios specifikaciokat tartalmazo
kiilén dokumentumaban talalhatok.
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* Haegy EMR fajl exportalasi kisérlete sikertelen, akkor a LATITUDE NXT rendszer tovabbra is
megkisérli a fajl exportalasat az EMR alkalmazasba tovabbi 30 napon keresztiil. 30 nap
elteltével a LATITUDE NXT rendszer abbahagyja az EMR fajl exportalasi kisérleteit, és egy
Failed (Sikertelen) allapotjelentést kiild. llyen esetben a Resend gomb segitségével
megproébalhatja djraklildeni az adatokat.

Az EMR funkcié konfiguralasa

A LATITUDE NXT EMR funkcidjat a LATITUDE NXT EMR fajlok |étrehozésa és exportalasa el6tt
konfiguralni és aktivalni kell,’A konfiguralas soran az EMR integracids szoftvert le kell télteni,
majd telepiteni, konfiguralni és regisztralni kell a rendel6i szamitogépre.

Az EMR integracios szoftvert altalaban a rendel6 EMR alkalmazasi szerverére telepitik vagy
inkabb egy masik rendeldi szerverre-és nem egy személyi munkaallomasra. Az EMR integracios
szoftver telepitéséhez sziksége lehet a célrendszerhez vald rendszergazdai hozzaférésre. Ha
nem ismeri a célrendszer vagy-az EMR -alkalmazas beéllitasait, akkor kérjuk, vegye fel a
kapcsolatot @' rendszergazda informatikus szakemberrel.

A szoftver telepitéséhez és.az EMR integracios rendszer konfiguralasahoz az alabbiak szerint
jarjon el:

1..CLépjen be a Manage EMR Integration (EMR integralas kezelése) oldalra.

2. . Kattintson (az alabbi abran lathaté) Edit/View EMR Configuration (EMR konfiguracio
szerkesztése/megtekintése) gombra:

@)

2-9. abra Edit/View Configuration (Konfiguracioé szerkesztése/megtekintése) gomb

3. Jegyezze fel az oldalon talalhato\EMRI/CIS rendel6i azonositot (Iasd‘alabb);

segitségével jutnak el a LATITUDE NXT rendszer rendeléi feliegyzései azEMR alkalmazasba.
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_Boston
Scientific

Petrov, lvan (My Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Edit/\View EMR Configuration: Kardiologie Centre

EMRICIS Clinic Identifier: sapida-8420265034-5673408076 (3)

EMR Configuration Last Updated By

For information to be fansferred to your EMR, EMR ;ntc—granon software must be Installed on your EMR system then must be enabled below
To download the BMR integration software, click here (4)

I By selekefing the ENABLE functioh, yéu agree and assert to the following:

* You have installed the EMR Expott Cflent on your organization's system in order to download LATITUDE data on your
orgariization's medical record system.
; +_Youuwlll not usethe EMR Expart Client for any other purpose without Boston Sclentific's written approval.

\ + You accept responsibility for the security of the datayou are receiving from Boston Sclentific.
\

(7).F_Enavie EYRtntegratiop
EMR Intégeation Formalg
oy 237 R i 70> B @)

(9) “‘ Save and Close ” ¥ Close Without Saiing |

2-10. abra (_Edit/View EMR Configuration (EMR konfiguracio szerkesztése/megtekintése) oldal

4. Kattintson-afentlathaté click here (kattintson ide) linkre.

5:.-Ekkor-a rendszer aLATITUDE NXT-rél atiranyitja a telepitendé EMR integracios szoftver
weboldaléra. Kdvesse.a weboldalon talalhatd telepitésre és beallitdsra vonatkozé
Gtmutatasokat:

6. - Az EMR-integracio aktivalasa elétt telepitse, konfiguralja és regisztralja a szoftvert.

MEGJEGYZES: A telepités és a regisztracié utan az EMR integracios szoftver nem
igényel tovabbi‘konfiguralast. A'Boston Scientific munkatarsai azonban felvehetik Onnel a
kapcsolatotitovabbikonfiguralas elvégzése érdekéeben.

7. Lépjenvisszaa LATITUDE NXT Edit/View EMR Configuration (EMR konfiguracié
szerkesztése/megtekintése) oldalra, és pipdlja ki az Enable EMR Integration (EMR
integracio engedelyezése) jeldldnégyzetet. Azok a betegadatok, amelyek akkor érkeznek,
amikor az EMR integracié\nincs aktivalva; nem kertilnek be az EMR alkalmazasba.

Megjegyzés: Az Enable EMR Integration (EMR integracio engedélyezése).funkcié kijeldlésével
On elfogadja és hozzajérul az alabbi felhasznalasifeltételekhez:

* Az EMR integracios szoftvert a LATITUDE NXT adatok intézményi orvosi leletez6rendszerbe
torténd letbltéséhez telepiti az intézmény rendszerére.

* Az EMR integracios szoftvertimas célokra nem hasznalja fel.a Boston-Scientific irasbeli
hozzajarulasa nélkiil.

+ Elfogadja, hogy a Boston Scientifict6l kapott adatok biztonsagaért On a felelés.

8. Afentiekben lathato legordilé menlbdl valassza ki a megfeleld EMR integracids
formatumot. A kivalasztott formatumnak meg kell felelnie’az On EMR alkalmazasanak. A
tamogatott formatumok a legoérdulé meniben talalhatok.

9. Kattintson a Save and Close (Mentés és bezaras) gombra.

A Last Updated By (Utolso frissités) linkre kattintva megjelenik egy felugré ablak, amelyben
megtekinthet6 az EMR konfiguracioé utolsé valtoztatasanak datuma, idépontja, valamint a
modositast végzd felhasznald neve.
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Az EMR naplé megtekintése

Az alabb lathaté Manage EMR Integration (EMR integracié kezelése) oldal View EMR Log
(EMR naplé megtekintése) ablakdban megtekinthet az EMR alkalmazasba exportalt EMR fajlok
listdja. A napléban csak azok a betegek szerepelnek, akik adatainak megtekintéséhez a rendeléi
felhasznal6 jogosultsaggal rendelkezik. A rendel6i rendszergazdak a rendel6 6sszes betegének
adatait latjak.

A betegeket szlrheti datumok beirasaval a naplé ablak fél6tti mezdkbe. A datum mezéket tresen
is lehet hagyni.

View EMR Log 1 - 5 of 5
Patient ID/ - . i .
Patient Review Reason Device Transmission Date Status Status Date/Time Actions
gg_s‘]iﬁgy T Patient Initiated Sep 13, 2011 Transferred Sep 13, 2011 11:41 CET
gﬁ;;i:f Jean Patient Initiated Sep 13,2011 Transferred Sep 13, 2011 09:02 CET
KC-128 . \. q
Modaal, Jan Patient Initiated Sep 13, 2011 Transferred  Sep 13, 2011 09:02 CET
KC-146 .
Castaneda, Mafa Sofieduled Sep 13,2011 Transferred  Sep'13; 2011 01:51 CET
KC-281 g
Langoitmh Scheduled Sep 13,201 Transferred- "\ Sep 13, 2011 01:23 CET

View EMR Log 1 -50f 5

2-11. dabra Az EMR naplo ablak'megtekintése

Az alabbilistaban.a készulék atviteli datum-szerint lathaté a View EMR Log (EMR napl6
megtekintése).ablak egyes oszlopainak'leirasa:

+. Patient ID/Patient < Betegazonosito és a-beteg neve

*(_Review Reason (Ellen6érzés oka) — Az EMR export elvégzésének oka (megegyezik: View
Patient List (Beteglista), lasd "Monitoring Status (Monitorozas allapota)" a 2-11- oldalon).

+ Device Transmission Date (Adatatvitel datuma)—~Az a-datum;-amikor megkezd6dott a
beliltetett'’készilék EMR fajllal kapcsolatos lekérdezése.

+ Status (Allapot) = Az export aktudlis allapota. Az egyes allapotok linkjeivel- megnyithaté egy
EMR elézmények felugré ablak, amely a beteg export folyamatainak részletes adatait
tartalmazza. Az egyes allapotjelz6k az alabbiak-lehetnek:

— Initiated (Megkezdett)— Az EMR fajl.exportéldsa megkezdddott.

— Waiting for Clinic Computer (Varakozés a rendel6i szamitégépre) —A fjliminden adata
feldolgozasra kerdilt, és készen all-az EMR alkalmazasbatérténd exportalasra. Altalaban
a fajlkuldés 30 percen belill megkezd&dik. Ha €z az allapot tébb, mint 30 percen
keresztll fennall, akkor kérjiik, forduljon az-informatikus.szakemberhez, aki felelés-az
EMR integracios szoftver, illetve az EMR alkalmazas monitorozasaért.

— Transferred (Athelyezett) — Az EMR f4jlsikeresen exportalasrakeriilt az EMR
alkalmazasba.

— Resend Requested (Ujrakiildés sziikséges) = Az EMR fajlt Gjra el kell kiildeni.
— Failed (Sikertelen) — Az EMR fajl exportalasi kisérlete-sikertelen. Az EMR f3jl

exportalasara nem térténik tovabbi kisérlet. Ha a sikertelen kildés okat meghataroztak,
akkor az EMR adatok ujrakuldheték.
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— A hibak diagnosztizalasahoz és elharitasahoz olvassa el a telepitési utmutaté
hibaelharitasra vonatkozo6 részét. Ez a dokumentum a LATITUDE NXT rendszer EMR
integracios szoftver (EMR kliens) weboldalan érhetd el.

« Status Date/Time (Allapot datuma/idépontja) — Az utolsé allapotvaltozas datuma és
idépontja.

« Actions (Miiveletek) — Itt talalhaté a Resend (Ujrakiildés) gomb, amellyel megismételheté az
EMR fajl exportalasara iranyuld kérés. Egy ujrakildés csak akkor kezdeményezhetd, ha az
EMR fajl allapota Transferred (Athelyezett) vagy Failed (Sikertelen).

HIBAELHARITAS

A LATITUDE NXT weboldal Help/Contact Us (Sugd/Kapcsolatfelvétel) része alatt talalhatéd
hibaelharitasiutmutatd az orvosok szamara a beteg kommunikatorral és szenzorral kapcsolatos
problémainak megoldasara szolgal. Amennyiben nem sikerll megoldania a beteg
kommunikatoraval vagy szenzoraval kapcsolatos problémat a megadott javaslatok alapjan, akkor
On'vagy a betega megfelelé LATITUDE ligyfélszolgalathoz fordulhat az alabbi elérhetéségeken:
"LATITUDE ugyfélszolgalat™a 1-9. oldalon.
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FUGGELEK A

A—1. tablazat A szimbélumok magyarazata

Szimbo-
lum

Jelentés

Gyarté

Hivatalos képvisel6 az Europai Kézosségben

CE jelzés, a jelzés‘hasznalatat engedélyezd tanusité testiilet azonositojaval

Ausztraliai szponzor cime




A-2 SZIMBOLUMOK






Boston
Scientific

wl

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

e [rer]
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1 800 836 666

Cardiac Pacemakers Incorporated

4100 Hamline Avenue North

St. Paul; MN 55112-5798 USA

Manufactured at/Manufacturer: Cardiac Pacemakers Incorporated
4100 Hamline Avenue North

St. Paul, MN 55112-5798 USA

Registration:
Product Standard:

CustomerService, BSC Int| Medical Trading (Shanghai) Co. Ltd-
#68, Rijing Road, Waigaogiao Free Trade Zone

Shanghai, 200131, China

Telephone: 021-61415959

Fax: 021-61415900

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)

+1.651.582.4000

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
358827-062 HU OUS 2016-09

C€0086

Authorized 2012



	A LATITUDE NXT BETEGELLÁTÓ RENDSZER FEJEZET 1 
	BEVEZETÉS: LATITUDE NXT BETEGELLÁTÓ RENDSZER 
	Rendeltetés 
	Ellenjavallatok 
	Óvintézkedések 
	Mellékhatások 
	A rendszer korlátai 
	LATITUDE NXT biztonsági szerver 
	A LATITUDE kommunikátor áttekintése 
	LATITUDE ügyfélszolgálat 
	Opcionális otthoni egészségmonitorozó eszközök 

	ALAPELVEK 
	Hozzáférés a betegadatokhoz 
	Regisztrált felhasználók 
	A betegek, az orvosok és a rendelő kapcsolata 
	Betegcsoportok 
	A rendelői felhasználó jogosultságai 
	Riasztások 
	Vörös riasztások 
	Sárga riasztások 
	A beültetett készülék lekérdezése 
	Beteg által kezdeményezett lekérdezések 


	A LATITUDE NXT BETEGELLÁTÓ RENDSZER HASZNÁLATA FEJEZET 2 
	ELSŐ LÉPÉSEK 
	LATITUDE NXT mobilalkalmazás 
	Követelmények 
	Be- és kijelentkezés 
	Navigálás az oldalon 

	RENDELŐI ÉS BETEGKONFIGURÁCIÓ 
	Konfiguráció 

	A BETEGLISTA MEGTEKINTÉSE OLDAL 
	Betegjelentések létrehozása és kinyomtatása 

	BETEGKERESÉS ESZKÖZ 
	BETEGEK BEVONÁSA ÉS ESZKÖZÖK KEZELÉSE 
	Új betegek bevonása 
	Az eszközök megrendelése és kiosztása 
	Meglévő betegek bevonása 
	A betegek oktatása 

	A BETEG INICIALIZÁLÁSA 
	A BETEGEK KEZELÉSE 
	A beteg személyes és eszközökre vonatkozó adatainak megváltoztatása 
	A betegcsoportok megváltoztatása 
	Betegek áthelyezése 
	Betegek kivonása 

	A BETEGCSOPORTOK KEZELÉSE 
	Betegcsoportok hozzáadása 
	Betegcsoportok törlése 
	Egyéb betegcsoport-kezelő funkciók 

	A FELHASZNÁLÓI FIÓKOK KEZELÉSE 
	Felhasználói fiókok hozzáadása 
	Felhasználói fiókok törlése 
	Egyéb rendszergazdai funkciók 
	A felhasználói fiók felhasználói kezelése 

	JELSZAVAK 
	Ideiglenes jelszavak 
	Biztonsági kérdések 
	A jelszó megváltoztatása 
	Elfelejtett jelszó visszaállítása 

	AZ EMR RENDSZER INTEGRÁLÁSA 
	Az EMR funkció konfigurálása 
	Az EMR napló megtekintése 

	HIBAELHÁRÍTÁS 

	SZIMBÓLUMOK FÜGGELÉK A 

