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PRESENTACION DEL MANUAL

Este manual contiene informacién sobre el sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE NXT
(“sistema LATITUDE NXT”), que incluye dos tipos diferentes de Comunicadores: el COMUNICADOR
INALAMBRICO DE ONDAS Y €l COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL. La disponibilidad del
COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL varia de una region a otra. Para obtener mas
informacion acerca de cada modelo de comunicador, véase "Descripcion general del
Comunicador LATITUDE" en la pagina 1-5.

La mayor parte de la informacién sobre el Comunicador que aparece en este manual se aplica a
ambos tipos de Comunicador. En ese caso, se hace referencia tanto al Comunicador como al
Comunicador LATITUDE. Sin embargo, se haran distinciones si existen diferencias con respecto
a como se relacionan los dos tipos de Comunicadores (y los diferentes modelos del mismo tipo
de comunicador) con el sistema LATITUDE NXT.

A lo largo-del presentemanual,.se hara mencion a tres métodos de conexién al servidor de
LATITUDE NXT: por.movil; por Internet y por teléfono convencional. La disponibilidad de los
métodos de conexion varia en funciéon-del modelo y la regién. Véase "Descripcion general del
Comunicador EATITUDE" en la pagina 1-5 para obtener mas informacion. La disponibilidad de
los'sensores (bascula o.-monitorde tension arterial) y del adaptador de accesorios USB varia de
una region a otra.

Publico previsto

Esta documentacion esta pensada para-su usa por parte de profesionales sanitarios autorizados
del sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE NXT.

Convenciones'del manual
Ltas ilustraciones de pantalla que se.utilizan en‘este_manual sirven para familiarizarle con el
formato general de la pantalla del sitio web de LATITUDE NXT. Las pantallas reales que vera

cuando use el sitio web de LATITUDE NXT dependeran del modelo;la region y el idioma.

Los’nombres de.los pacientes que se-muestran_en las ilustraciones de la pantalla no son reales.
Cualgquier parecido con personas reales, vivas o fallecidas, es pura coincidencia.

Excepto-cuando aparecen como encabezado; 1as palabras en negrita del texto de este manual
tienen por objeto representar laspalabras reales ' que aparecen-en el sitio web de LATITUDE
NXT.

Marcas comerciales

A continuacién, se enumeran marcas comerciales que-pertenecen a Boston Scientific
Corporation o sus filiales: LATITUDE, PaceSafe y.HeartLogic.

Las marcas comerciales'de terceros-que se-mencionan en este manual figuran a continuacion:
» Adobe y Reader son marcas comerciales.de Adobe Systems Incorporated.

* Internet Explorer es una marca comercial de Microsoft Corporation.

* Mozilla y Firefox son marcas comerciales de Mozilla-Foundation.

» Apple, Safari, Mac, iPad e iPhone son marcas comerciales de Apple Inc.

* La marca denominativa Bluetooth® es una marca comercial registrada propiedad de
Bluetooth SIG, Inc.
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SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT

CAPITULO 1
Este capitulo trata los siguientes temas:
“INTRODUCCION: SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT” en la
pagina 1-2

“CONCEPTQS BASICOS” en la pagina 1-11



1-2 SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT
INTRODUCCION: SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT

INTRODUCCION: SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT

El sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE NXT ("sistema LATITUDE NXT") permite que
los miembros autorizados de una clinica monitoricen de forma periédica y remota el estado de
los pacientes y de los dispositivos. (Véase "Alertas" en la pagina 1-13 para obtener informacion
sobre las condiciones de los dispositivos y los pacientes que se monitorizan).

Los datos recibidos del dispositivo implantado se combinan con los datos de una bascula o un
monitor de presion arterial opcionales. Combinando estas mediciones internas y externas con
informacion histdrica, los médicos pueden utilizar el sistema LATITUDE NXT para obtener un
conocimiento informado-del dispositivo implantado del paciente y de su estado de salud
cardiaco. Los usuarios de la clinica pueden monitorizar periédicamente los dispositivos y llevar a
los pacientes a la.consulta de acuerdo con el etiquetado del dispositivo implantado, asi como
cuando resulte clinicamente apropiado.

Uso Previsto

El sistema LATITUDE NXT esta disefiado para comunicarse de forma remota con un dispositivo
implantado compatible de Boston Scientific y transferir datos a una base de datos central. El
sistema LATITUDE NXT proporciona datos del paciente que se pueden utilizar como parte de la
evaluacion clinica de dicho paciente.

Contraindicaciones

El'sistema LATITUDE NXT esta contraindicado para su uso con cualquier dispositivo implantado
distinto a Boston Scientific. No todos los dispositivos implantados de Boston Scientific son
compatibles con-el sistema LATITUDE NXT. Si desea obtener informacion sobre las
contraindicaciones de'uso relacionadas con-el dispositivoimplantado, consulte la-Guia del
sistema del dispositivo implantado de Boston Scientific interrogado.

Precauciones

El médico debe iniciar sesion en.elsitio web de LATITUDE NXT-para recibir alertas. En el sitio
web de LATITUDE NXT, las alertas pueden-aparecer,con una frecuencia diaria. La notificacion
principal de las situaciones.de alerta proviene deda pagina Ver lista de pacientes del sitio web
de LATITUDE NXT. Aunque se dispone de notificaciones secundarias. mediante mensajes de
correo electronico y.de texto (SMS), .estos-avisos dependen-de sistemasiexternos'y, en
consecuencia, pueden retrasarse o no.generarse. La funcion de’notificacion.secundaria no
elimina ni reduce la-necesidad de comprobar el sitio web de LATITUDE NXT. (Los mensajes de
texto SMS no estan disponibles entodas.las regiones geograficas).

Las alertas y los datos deldispositivo implantado suelen‘estar.disponibles para'su revision en el
sitio web de LATITUDE NXT unos 15 minutos-después de producirse una interrogacion correcta.
No obstante, las cargas de datos-pueden tardar mucho mas tiempo (hasta 14:dias). Si-el
Comunicador no puede interrogar-el dispositivo implantado ono puede ponerse en:-contacto con
el servidor de LATITUDE NXT para cargar,los datos; puedentranscurrir hasta 14-dias antes de
que el servidor de LATITUDE NXT detecte dichas situaciones-y el sitio'web de LATITUDE NXT
notifique al usuario de la clinica que no se esta efectuando-la-monitorizacién. En caso de que
concurran ambas situaciones, esa notificacion podria tardar hasta 28 dias. Los datos del
dispositivo implantado y la notificacion de alerta’'se pueden retardar.o-no generar en varias
situaciones, incluidas, entre otras, las siguientes:

» Puede que haya limitaciones en el sistema. (Véase "Limitaciones del sistema" en la pagina 1-
3).

¢ El Comunicador esta desenchufado.

» El Comunicador no puede conectarse con el servidor de LATITUDE NXT a través del método
de conexidén configurado.
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Efectos adversos

El dispositivo implantado y el Comunicador no pueden establecer y completar una sesion de
telemetria.

El Comunicador esta estropeado o tiene un funcionamiento incorrecto.

El paciente no cumple el uso prescrito o no esta utilizando el sistema LATITUDE NXT del
modo descrito en el manual del paciente.

El usuario de la clinica puede identificar a los pacientes que no se monitorizan, segun se ha
descrito anteriormente; mediante el uso del filtro No monitorizado de la pagina Ver lista de
pacientes. (Véase Figura 2—4 Pagina Ver lista de pacientes en la pagina 2-8).

Efectos adversos

No existen efectos -adversos-conocidos.

Limitaciones del sistema

El sistema LATITUDE-NXT noestéa disefiado para ayudar en caso de urgencias médicas. Los
pacientes que nose encuentren.bien deberian llamar.a'su médico o al nimero de los servicios
de emergencia:

El sistema LATITUDE NXT.no ofrece monitorizacion continua. Como sistema de
monitorizacion remota, el sistema LATITUDE NXT ofrece una monitorizacion periddica del
paciente basada en los-parametros configurados por el médico. Existen muchos factores
internos'y externos que pueden dificultar, retrasar.o‘impedir la obtencién y el envio de la
informacién del dispositivo-implantado, del sensor y del paciente del modo previsto por el clinico.
Estosfactoresiincluyen:

Reloj-del dispositivo implantado: la elaboracion-adecuada de'informes sobre datos de
dispositivos implantados'y notificaciones de alerta por el sistema LATITUDE NXT depende
del reloj del-dispositivo implantado:que se ‘programa con-precision con un. Programador/
Registrador/Monitor (PRM). La elaboracién adecuada de informes puede seguir influida
durantealgun-tiempo tras programar correctamente el reloj del dispositivo implantado en
funcion de la cantidad de-datos recibidos‘con informacion de tiempo no precisa y la diferencia
temporal del error en elreloj del'dispositivo implantado.

Entorno del paciente:para transferir.datos;-el Comunicador.se debe conectar a una toma
eléctrica. El Comunicador también debe mantener,una conexion habitual con el servidor de
LATITUDE NXT."L.os pacientes debencestar dentro del-alcance-del.Comunicador en el
momento adecuado.'Las interferencias de radiofrecuencia (RF) provenientes de los
productos electronicos inalambricos pueden interferir con las-comunicaciones ‘entre el
dispositivo implantado'y el Comunicador.

Métodos de conexion.del sistema LATITUDE NXT:

— Sistema telefonico: en elcaso de los pacientes‘que emplean una linea telefénica
estandar, las diferencias de compatibilidad de la‘infraestructura entre.los proveedores de
servicios telefénicos, asi como las diferencias de calidadde la linea telefénica desde el
interior del hogar del paciente ‘hasta el.equipo.y.las estaciones de conmutacion de la
compainiia telefénica pueden afectar;al envio’de datos de LATITUDE NXT. También
pueden afectar al envio de datos otros equipos:conectados a la linea telefénica dentro
del domicilio del paciente.

— Servicio de datos méviles: en el caso de Jos pacientes que emplean una red de datos
moviles, la cobertura no esta garantizada. Puede que se necesite conectar un adaptador
para moviles, segun proceda. La cobertura real puede verse afectada por factores como
el terreno, el clima, la vegetacion, los edificios y otras construcciones, la fuerza de la
sefal, el pago puntual (segun proceda) y otros factores.
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Servidor seguro LATITUDE NXT

— Conectividad a Internet: en el caso de pacientes que utilicen conectividad a Internet, el
rendimiento del Comunicador depende de un servicio de Internet activo. Si utiliza un
adaptador USB de Ethernet para la conexion, el adaptador debe permanecer conectado
a un router o médem que funcione correctamente.

En el caso de los pacientes que emplean la funcién de zona Wi-Fi en su dispositivo
movil para obtener conectividad inalambrica a Internet (no disponible en todas las zonas
geograficas), el paciente debe habilitar la zona Wi-Fi y la tecnologia inalambrica
Bluetooth® en su dispositivo mévil cuando esté cerca del Comunicador durante al menos
una hora al dia y para las interrogaciones manuales del dispositivo.

+ Capacidad de memoria del Comunicador: la memoria del Comunicador utilizada para
almacenar los datos del dispositivo implantado puede alcanzar su capacidad maxima si el
Comunicador no_se puede conectar al servidor de LATITUDE NXT durante un tiempo
prolongado.

< Si esto ocurre‘en elicaso.de un CoOMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS, €l Comunicador
borrara de la memoria los datos recibidos mas antiguos del dispositivo implantado que
no contengan.alertas-rojas para almacenar los datos recibidos mas recientes del
dispositivo-implantado. En.el caso de que todos los dates del dispositivo implantado
contengan alertas rojas, se borraran los datos mas.antiguos.

— . Si esto-ocurre.en el caso de un " CoMUuNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL, S€ borraran de
la memoria los datos recibidos mas antiguos del dispositivo implantado para almacenar
los‘datos mas recientes del dispositivoimplantado.

« . .Entorno de la clinica: los retrasos-al'ponerse en.contacto con los clinicos se pueden deber
a.varios motivos;-por ejemplo, que el equipo informatico esté apagado o fuera-de linea, que
los teléfonos moéviles-no puedan recibir mensajes de texto de las alertas y:que el personal de
la_clinica no-esté disponible:

+ ~“Cambios de programacion/configuracion: en situaciones normales, el Comunicador del
paciente‘debe estar conectado-en todomomento y funcionar.adecuadamente-segun se
describe en.elymanual del paciente.“En dichas situaciones-normales, los'cambios en los
parametros’de programacion y-configuracion pueden tardar hasta ocho-dias en enviarse al
Comunicador.del paciente y.en hacerse efectivos.

* Procesamiento de datos: |a-obtencion'y el.envio de datos'se pueden retrasar o impedir
debido a lo siguiente:

— Inactividad temporal, programada y no’programada de los servidores informaticos.
— Variaciones de la carga.y.del tiempo de procesamiento de los:servidores.

— Otros problemas de procesamiento de datos.

Servidor seguro LATITUDE NXT

El servidor seguro LATITUDE NXT es una-base de datos.informatica centralizada que almacena
datos del paciente, datos del dispositivo implantado y datos del'sensor enviados desde los
Comunicadores LATITUDE NXT. El servidor seguro LATITUDE NXT también almacena
informacion clinica y de configuracion de los usuarios de'la clinica. Elservidor seguro LATITUDE
NXT proporciona los datos presentados en el sitio web de LATITUDE NXT, disponibles por
Internet para los usuarios autorizados. Los datos proporcionados-al sitio web de LATITUDE NXT
incluyen los ultimos datos recibidos de los dispositivos implantados y de los sensores, asi como
datos histdricos relacionados con los seguimientos remotos anteriores de la clinica asociada con
el dispositivo implantado actualmente.
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Descripcion general del Comunicador LATITUDE
Métodos de conexién disponibles por modelo

Un componente principal del sistema LATITUDE NXT es el Comunicador LATITUDE, un
dispositivo de monitorizacién doméstico para los pacientes. EIl Comunicador lee la informacion
del dispositivo implantado segun la programacioén que ha configurado la clinica. A continuacion,
envia los datos al servidor de LATITUDE NXT mediante uno de los siguientes métodos de
conexion: por movil, por. Internet o por teléfono convencional. A continuacion, se muestran los
detalles sobre los métodos de conexién y la disponibilidad en funcién del modelo.

Véase "Modelos de comunicador por pais” en la pagina 1-6 y "Métodos de conexién por pais y
modelo (fuera del pais deresidencia)" en la pagina 1-7 para obtener informacién concreta de
cada region.

COMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS (modelos 6288/6498/6280/6290: |a disponibilidad de los
modelos varia en funcién de la region)

*  Parala conexion mediante movil:
+  Elmodelo 6288 incluye una capacidad.integrada para la comunicacién movil.

+ ' Los modelos 6498/6280/6290 utilizan el adaptador para moéviles 3G USB LATITUDE
para la-comunicacién movil.

= “Parala conexion mediante Internet, todos los modelos usan lo siguiente:
*,  El adaptador USB de Ethernet LATITUDE; o

* Lafuncién de zona'Wi-Fi en un dispositivo movil (requiere un adaptador de accesorios
USB, cuya disponibilidad varia de una regién a otra).

- Para |la conexion mediante teléfono convencional (la disponibilidad varia de una region a
otra);

+ - En.caso deestar disponible, todoslos modelos son compatibles solamente con el modo
de marcacion analdgica por tonos.

COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL-(modelos 6468/6496: la disponibilidad de los modelos
varia en.funcion de la regién)

* ( Parala conexion mediante movil:

» . Elmodelo 6468 utiliza un adaptador externo para méviles para la comunicaciéon movil (la
I disponibilidad varfa en funcién de la region):

. El'modelo 6496 no es'compatible con la conexién. movil, salvo en Canada, donde el
modelo 6496 utilizaun adaptador celular externo.

* Parala conexion anternet:

» . Ninguno-delos modelos es compatible.con una conexion a Internet.
» _([Parala conexion telefénica estandar:

» _Ambos modelos son compatibles conlos modos de marcacion analégica por tonos y por
pulsos:

Si desea obtener informacidn adicional'sobre-el Comunicador, las guias de solucién de
problemas de la pagina Ayuda/contacte con nosotros-del sitio web de LATITUDE NXT
incluyen una seccion de detalles-sobre cada uno de los'modelos de Comunicador; Para obtener
informacion de configuracién y funcionamiento delh Comunicador; ‘consulte la guia de inicio rapido
del paciente o el manual del paciente.

NOTAS:

» El Comunicador LATITUDE solo puedeleer datos de un dispositivo implantado y no puede
reprogramar, realizar pruebas de cables-ni cambiar-ninguna funcién del dispositivo
implantado. El dispositivo implantado solo se puede valver a programar con un Programador/
Registrador/Monitor (PRM).

» El Comunicador LATITUDE no proporciona una monitorizacién continua. Lee la informacién
del dispositivo implantado a las horas programadas por el usuario de la clinica.
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Cuando el Comunicador LATITUDE se conecta al servidor de LATITUDE NXT, recibe las
actualizaciones de programacion y de configuracion que haya introducido un usuario de la
clinica en el sitio web de LATITUDE NXT.

El paciente recibe un Comunicador LATITUDE de la clinica una vez que se ha incluido en el
sistema LATITUDE NXT. Después de que el paciente activa el Comunicador de acuerdo con
las instrucciones descritas en el manual del paciente, el Comunicador puede interrogar el
dispositivo implantado del paciente. (Véase "Interrogacion del dispositivo implantado” en la
pagina 1-16).

El Comunicador utiliza un sistema de comunicacién inalambrica (radiofrecuencia) para
comunicarse comel dispositivo implantado del paciente, asi como con la bascula y el monitor
de tensién arterial opcionales: Esta comunicacion puede verse interrumpida por
interferencias electromagnéticas. Los pacientes deben evitar colocar un Comunicador junto a
otros productosiinalambricos-(como teléfonos moviles) y fuentes de energia

electromagnética (como microondas o monitores de ordenador) o en las proximidades de
estos. Enel caso de pacientescon un-dispositivo S-ICD con LATITUDE, la comunicaciéon
inalambrica. entre el Comunicador y,un S-ICD es sensible a la orientacion y a la distancia. En
algunasposiciones, puede sernecesario acercar el Comunicador al dispositivo S-ICD para
completar una-interrogacion;.Péngase en contacto con el'servicio de atencion al cliente de

LATITUDE si el paciente precisa‘ayuda para encontrar-una ubicacion apta para el

Comunicador.o.si tiene.dudas.sobre las posibles fuentes de interferencia.

» .-ElComunicador LATITUDE esta indicado para su uso por un solo paciente. Una vez que un
paciente haya utilizado un-Comunicador, no-se puede volver a configurar ni distribuir a un
paciente-distinto.

Modelos de comunicador por pais

El'Comunicador LATITUDE esta concebido para funcionaren los siguientes paises segun el

modelo designado; tal como 'se muestra en‘la siguiente-tabla.

NOTA: Todos lospaisesienumerados tienen unos parametros.de conmutadores asignados, a

menos-que se indique.lo contrario.

Tabla 1-1. Modelos de comunicador por pais

Pais

Modelos de-Comunicador
inalambrico de pantalla

tactil

Modelos de Comunicadorinalambrico de ondas

6468

6496

6498

6288

6280

6290

Australia y Nueva Zelanda

X

X

X

Austria

X

X

Bélgica

Canada

China (no tiene parametros de
conmutadores asignados)

Republica Checa

Dinamarca

Finlandia

Francia

Alemania

Grecia

Hong Kong

Hungria
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Tabla 1-1. Modelos de comunicador por pais (continua)

Modelos de Comunicador
inalambrico de pantalla Modelos de Comunicador inalambrico de ondas
Pais tactil
6468 6496 6498 6288 6280 6290

Irlanda (Republica) X X X
Israel X X
Italia X X X
México X X
Holanda X X X
Noruega X X X
Polonia X X X
Portugal X X X
Arabia Saudi\(no tiene parametros X X
de conmutadores-asignados)
Republica de Eslovaquia X X
Espaiia X X X
Suecia X X X
Suiza X X X
Reino Unido X X X

Métodos de conexiéon por pais y modelo (fuera del.pais de residencia)

El‘Comunicador LATITUDE de los pacientes esta disefiado para funcionar en su pais de
residencia (pais de la clinica que emite el Comunicador), tal como se describe en "Métodos de
conexiondisponibles por-modelo” en la.pagina1-5, pero es_posible que también funcione en
otros paises, o cual depende del modelo y del método de conexidn.’Las siguientes tablas estan
organizadas por paises.deresidencia y especifican como puede funcionar un Comunicador
fuera de-dicho pais. Péngase en contacto con el servicio de‘atencidn:al cliente de LATITUDE si
deseaobtener mas informacion.

Australia y Nueva Zelanda

Método de conexiéon Modelo 6496 Modelo 6288 Modelo:6290

Uso del Comunicador en paises distintos a Australia y Nueva Zelanda:

Compatible en los
paises que
cuentan'con
parametros de

Puede estar restringida debido a la

Linea telefénica estandar legislacién sobre radiofrecuencia (RF)

conmutadores
Puede estar
Red de datos mdviles o Internet No-compatible restrmglqa de.t?'do Permitidos
a la legislacion
sobre RF
Europa
Método de conexiéon Modelo 6468 Modelo 6288 Modelo 6290

Uso del Comunicador en paises del Espacio Econémico Europeo (EEE) distintos a los mencionados en
la Tabla 1-1 Modelos de comunicador por pais en la pagina 1-6:

Linea telefénica estandar No compatible

Red de datos moviles Permitida
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Método de conexiéon

Modelo 6468

Modelo 6288

Modelo 6290

Internet

No compatible

Permitido

Uso del Comunicador en paises fuera del EEE:2

Puede estar

Compatible en los
paises que

Linea telefonica estandar No compatible restringida debido cuentan con
a la legislacion N
sobre RF parametros de
conmutadores
- Puede estar restringida debido a la
Red de datos méviles legislacién sobre RF
Puede estar Permitidos

Internet

No compatible

restringida debido
a la legislacion
sobre RF

a.

Al viajar aun pais fuera del EEE; los datos transmitidos desde el Comunicador estaran sujetos a la legislacion del pais en cuestion y
la proteccion de la privacidad de los datos del paciente puede ser inferior a la que ofrece la legislacion del pais de residencia de dicho
paciente. Péngase en.contacto con-el servicio.de atencion.al cliente de LATITUDE si desea obtener informacion especifica sobre la

privacidad'de los datos.

Canada

Ademas de en'Canada, los cuatro modelos citados en la siguiente tabla también estan
disefiados. para funcionar en los Estados ‘Unidosy Puerto Rico; los modelos 6280 y 6290
también estan disefados parafuncionar en‘México.

Método de conexion

Modelo 6496

Modelo 6498 Modelo 6280

Modelo 6290

Uso del Comunicador en paises distintos de Canada, los Estados'Unidos, Puerto Rico y México:

Linea telefonica estandar

Puede estarrestringida debido a la legislacion sobre
RFE

Compatible en
los paises que
cuentan con
parametros de
conmutadores

Red de datos moviles

Puede estar restringida.debido.a la legislacion
sobre RF

Internet

No compatible

Puede estar restringida debido a
la legislacion sobre RF

Permitidos

China y Hong Kong

El modelo 6290 del Comunicador LATITUDE estd disefiado para funcionar en China y‘en Hong
Kong, pero su uso esta permitido en otros paises también. Pdngase'en contacto con-el servicio

de atencion al cliente de LATITUDE;si desea obtener mas informacion.

Israel

Método de conexiéon

Modelo 6496

Modelo 6290

Uso del Comunicador en paises distintos a Israel:

Linea telefénica

Puede estar

restringida debido a la

Compatible en los
paises que cuentan

estandar legislacion sobre RF con parametros de
conmutadores
Red de datos moviles No compatible Permifidos
o Internet
México

Ademas de en México, los dos modelos citados en la siguiente tabla también estan disefiados

para funcionar en los Estados Unidos, Canada y Puerto Rico.
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Método de conexiéon

Modelo 6280

Modelo 6290

Canada y Puerto Rico:

Uso del Comunicador en paises distintos de México, los Estados Unidos,

Linea telefénica
estandar

Puede estar

Compatible en los
paises que cuentan
con parametros de

restringida debido a la conmutadores

legislacién sobre RF
Red de datos moviles o

Permitidos
o Internet
Arabia Saudi
Método de conexion Modelo 6288 Modelo 6290
Uso del-Comunicador en.paises distintos a Arabia Saudi:
. Puedeestar

Rledt de dtatos meyilss restringida debidoa’la Permitidos
0 ngrre legislacion sobre RF

El Serviciode Atencion al-Cliente. de LATITUDE ofrece asistencia técnica y de mantenimiento

Servicio de Atencion-al Cliente-de LATITUDE

general@ los clientes que usan el sistema LATITUDE NXT.

Los numeros de teléfono del servicio de atencion al cliente de LATITUDE figuran en la tabla

siguiente:

Tabla 1-2. Numeros deteléfono del servicio de atencion al-cliente de LATITUDE

Servicios.a pacientes

Servicio de Atencion al-Cliente

Servicio'de Atencion al-Cliente

Pais Numero
Australia 1800 528 488
Austria 0800202289
Bélgica 0800 80697
Canada:;

1-800-227-3422
1-866-484—-3268
1-888-359<9691

(pedido de-producto)

China 4008801427
Republica Checa 239 016657
Dinamarca 70 10 0182
Finlandia 0108048 19
Francia 0805 5404 22
Alemania 06951709 481
Grecia 442 035647 788
Hong Kong 8528105 5433
Hungria 06780981 579

Irlanda (Republica)

1890 812005

Israel 1809 303 136
Italia 848 781164
México 01-800-0835548
Holanda 0800 0292077
Nueva Zelanda 0508 200 886
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Tabla 1-2. Numeros de teléfono del servicio de atencion al cliente de LATITUDE (contintia)

Pais Numero
Noruega 81000047
Polonia 22 306 07 33
Portugal 800844729
Republica de Eslovaquia 02 686 223 89
Espafia 901 010840
Arabia Saudi 800.844.8246
Suecia 020 160 57 07
Suiza 0844 000110
Reino Unido 0845 602 9283

Boston Scientific puede ponerse’en contacto con la clinica por cuestiones relacionadas con el
sistema LATITUDE NXT y/o pacientes.que formen parte del sistema.

Equipo ‘opcional doméstico de monitorizaciéon de la salud

Labascula LATITUDE y‘el monitor de.tensién-arterial LATITUDE son componentes opcionales
del sistema LATITUDE NXT-Estos.componentes se.conocen como sensores. Transfieren las
medidas a'través de una conexidn-inalambrica-al Comunicador del paciente. En el caso del
COMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS, el-adaptador de accesorios USB suministrado se debe
conectar al Comunicador.para efectuar la:comunicacién con los sensores del paciente. Los
sensores no estan disponibles en todos'los paises.

El,Comunicador.envia automaticamente estas mediciones al servidor de LATITUDE NXT, donde
se ponen a disposicidon del médico para su.revision. Las. alertas de peso se envian al servidor de
LATITUDE NXT cuando.se‘detectan. En el caso del CoMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS, Salvo que
se detecte una alerta, las lecturas recibidas se pueden transmitir con la siguiente-conexion
programada al servidor de LATITUDE NXT (hasta 7 dias). En el-caso del CoMUNICADOR DE PANTALLA
TACTIL, las lecturas recibidas se pueden transmitir todos los dias.

La bascula y elmonitorde tension arterial estan-indicados para su uso por un solo paciente. La
bascula y el monitor de tension'arterial de un paciente no ‘se pueden volver a configurar ni
distribuir a otro paciente.

Aunque el paciente puede utilizarla bascula y e'monitor-de tensién arterial en-cualquier
momento, solo se muestra una'medicién diaria’en el sitio web de LATITUDE'NXT: La medicion
mostrada es la ultima medicién en.un intervalo de-20 minutos que empieza conla primera
medicion del dia. El propdsito del intervalo consiste en permitira los-pacientes repetir la
medicidn en caso necesario.

Las mediciones de peso que difieran.méas.de'9,1 kg (20 libras) en relacion,con el-dia anterior no
se consideran validas. En caso de que una medicion del'dia anterior.no-esté disponible, las
mediciones que difieran en mas de 13,6 kg (30 libras) con respecto a la medicién mas reciente
(hasta siete dias) no se consideran validas. La invalidacion de valoresimuy variables no se
realiza con las mediciones de la tension arterial.

NOTA: Siun paciente recibe un sensor de sustitucion, el-Comunicador se debe conectar al
servidor de LATITUDE NXT antes de que se acepten las medidas del nuevo sensor.

PRECAUCION: La capacidad de peso maxima de la bascula es de 200 kg (450 libras). No
coloque nada sobre la bascula que supere la capacidad de peso.
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En Europa, existe una diferencia entre la capacidad de peso maxima de la bascula en funcién
del tipo de Comunicador: es de 200 kg (450 Ib) si se utiliza el COMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS Y
de 150 kg (330 Ib) si se utiliza el COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL.

CONCEPTOS BASICOS

Las siguientes secciones explican los conceptos basicos del sistema de seguimiento de
pacientes LATITUDE NXT.

Acceso a los datos del paciente

El sistema LATITUDE NXT obtiene datos del paciente que son informacién médica protegida.
Solo se permite acceder-alos datos del paciente a los usuarios de la clinica autorizados por el
clinico.que haya incluido al paciente. Los usuarios de la clinica se deben asignar a un grupo de
pacientes del'cual-el paciente sea miembro. Determinado personal de Boston Scientific también
tiene acceso a los datos del paciente. Todo acceso de los usuarios a los datos del paciente de
LATITUDE queda registrado.

Usuarios registrados

Boston Scientific se reserva.el derecho de desactivar'a cualquier usuario o cuenta que utilice o
acceda al-sistema LATITUDE NXT.contrariamente al Acuerdo de licencia de LATITUDE, a
cualquier politica relacionada.con LATITUDE 0-a cualquier ley o regulacion pertinente en materia
de privacidad'y proteccion.de datos.

Los usuarios-que no accedan durante un periodo prolongando se consideran inactivos y podrian
eliminarse:

Relaciones del paciente, €l médico y la clinica

La-monitorizacion de pacientes con el sistema LATITUDE NXT:se basa en la relacion entre los
pacientes'y las clinicas. Cada usuario de la clinica del'sistema LATITUDE NXT tiene una cuenta
de usuario que estd asociada con.una clinica concreta.

Cada paciente del sistema LATITUDE NXT se puede asociar con‘hasta dos clinicas distintas o
dos grupos-de pacientes distintos'de una-mismaclinica:

» Laclinica primaria (o el grupo de pacientes) (suele'incluir un electrofisidlogo): esta clinica
suele serresponsable de.la‘monitorizacién del dispositivorde un-paciente, incluidos los
seguimientos.regulares.de dispositivos,programados: Esta clinica también.es responsable de
la administracién.de las alertas rojas detectadas en cualquier momentomientras se
interroga el dispasitivo implantado del,paciente. La clinica primaria también es responsable
de la administracion de las alertas.amarillas en caso de-haberse ‘configurado la notificacion.
Todos los pacientes del sistema LATITUDE NXT deben tenerasignadauna clinica primaria
para ser monitorizados:

+ Laclinica de atencion secundaria (0-grupo.de pacientes) (suele incluircun‘cardiélogo o
especialista en insuficiencias cardiacas):.un paciente también puede tener asignada una
clinica de atencidon secundaria. Esta clinica norecibe notificaciones de alertas rojas, pero
puede monitorizar situaciones de alerta amarilla. de acuerdo conel tipo de atencion que
proporciona al paciente. En concreto,en’el caso-de un'paciente con insuficiencia cardiaca,
esta clinica puede incluir al especialista que realiza la monitorizacion del estado del paciente
mediante el uso del peso, de la tension arterial y de las tendencias medidas pertinentes del
dispositivo.

Grupos de pacientes

Una clinica se organiza en uno o mas grupos de pacientes. Los usuarios de la clinica se pueden
asignar a cualquier numero de grupo de pacientes. Los usuarios de la clinica asignados a un
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grupo de pacientes tienen acceso a todos los pacientes incluidos en ese grupo de pacientes. Los
administradores de cuentas de la clinica tienen acceso a todos los pacientes de todos los grupos
de pacientes.

Los grupos de pacientes proporcionan parametros predeterminados de configuracion de alertas
y programaciones para los pacientes asociados. Un paciente puede tener parametros
personalizados que difieran de los parametros predeterminados del grupo de pacientes.

PRECAUCION: Asegurese de que los parametros de configuracién de alerta del paciente sean
adecuados al incluir al paciente y tras reemplazar el dispositivo implantado.

Las clinicas que organizan a los pacientes en grupos de pacientes tienen la posibilidad de
asociar a un paciente a dos grupos de pacientes. Un grupo de pacientes es primario y administra
el dispositivo del paciente, mientras-que el otro grupo de pacientes es secundario y monitoriza
también el estado del paciente.

Privilegios de los usuarios de la clinica

A continuacion se describen.tres tipos de privilegios de acceso de control de los usuarios de la
clinica a los datos del paciente.-En la siguiente tabla se muestran las funciones que puede
realizar.cada usuario.

- Acceso de solo lectura: destinado a los Usuarios-que deben trabajar con datos del
paciente, pero.que no son responsables de la administracion de los pacientes en el sistema.
El-acceso esta limitado a los pacientes de los grupos de pacientes asignados.

« . ~Acceso limitado: destinadoa los usuarios que son‘responsables de administrar a'los
pacientes. Aunque estos usuarios disponen de plena capacidad para administrar a los
pacientes, el.acceso se’limita a los pacientes de los grupos de pacientes asignados.

» ~Acceso_completo (administradores de cuentas de laclinica): destinado al usuario que es
responsable de la-administracién de'la clinica, asi.-como.de los-usuarios y de los pacientes de
la-clinica. El acceso esta‘abierto-a todos‘los pacientes de todos los. grupos.de pacientes. El
administrador.de cuentas de)la clinica puede crear cuentas de usuarios:

Tabla 1-3. Funciones permitidas paralos usuarios de la clinica por privilegio

Acceso completo A d I
(Administrador de Acceso limitado CC(IESOt e solo
- cuentas de la clinica) ectura
Funcién
Todos los grupos.de Gruposde pacientes Grupos-de pacientes
pacientes asignados asignados
Agregar/administrar usuarios de'la v
clinica
Agregar/administrar grupos de v
pacientes
Administrar configuraciones de alertas v v
y programacion
Incluir/administrar pacientes
Descartar a pacientes de la pagina
Ver lista de pacientes
Ver a pacientes de la pagina Ver lista v v v
de pacientes
Ver informes y datos del paciente? v v v

a. Sise visualizan los datos del paciente o los informes, se registrara la accion y se podria actualizar Estado de la revision de Nuevos
datos a Visto, incluso si se utiliza Acceso de solo lectura.
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El sistema LATITUDE NXT genera notificaciones de alerta destinadas a una serie de situaciones
que varian en funcién del modelo del dispositivo implantado.

Existen dos niveles de situaciones de alerta: Alertas rojas y Alertas amarillas. Las alertas se
han disefiado para notificar posibles estados de salud o sucesos clinicos del dispositivo a los
usuarios de la clinica. Las notificaciones de alerta no estan destinadas a ser utilizadas como la
Unica base para tomar decisiones acerca de la asistencia médica del paciente. Las alertas se
pueden verificar visualizando la informacién en el sitio web de LATITUDE NXT y usando un
Programador/Registrador/Monitor (PRM) para revisar la informacion diagndstica adicional de
apoyo que se-almacena en el dispositivo implantado.

Se pueden detectar situaciones de alerta durante las comprobaciones de alerta diarias segun la
programacion configurada, las interrogaciones de monitorizacién semanales, las interrogaciones
de seguimiento programadas y.las interrogaciones iniciadas por el paciente. El sistema
LATITUDE NXT notifica cualquier situacion de alerta detectada a los médicos del paciente.

La notificacion de alerta se proporciona a través de la pagina Ver lista de pacientes del sitio
web.de LATITUDENXT (Figura 2—4 Pagina Ver lista de pacientes en la pagina 2-8). El sistema
LATITUDE NXT envia una notificaciéon de cada situacion de alerta que detecta el sistema. Con la
mayoria delas alertas, no‘envia notificaciones de la misma situacion a menos que esta deje de
detectarse'y, después, reaparezca durante una actividad posterior de obtencién de datos.

Determinado personal de Boston Scientific puede proporcionar notificaciones de las situaciones
de alerta en vez de las'notificaciones‘que proporciona el sitio web de LATITUDE NXT. Si el
sistema LATITUDE NXT no puede proporcionar, datos del dispositivo implantado, el sitio web de
LATITUDE NXTo el personalide Boston Scientific pueden proporcionar las'notificaciones de
alerta: Es.posible ponerse en contacto con la clinica en relacion con los datos que no estén
disponibles en.ese momento-en el sitio web de'LATITUDE NXT. Porejemplo, si hay una
situacién de alerta que no puede recuperarse ni presentarse automaticamente en el sitio web de
LATITUDE NXT, el persanal de:Boston-Scientific puede ponerse en contacto con usted para
informarle de‘dicha alerta.

NOTA:, > La.mayoria.de las mediciones diarias y diagnésticos del dispositivo implantado estan
nominalmente activadas (On). No.obstante, si estas funciones-del dispositivo implantado
estuvieran desactivadas,(Off), el sistema LATITUDE NXT no generara ninguna alerta asociada a
las funcionesy incluso si la:alerta de LATITUDE correspondiente se hubiera activado (On). El
dispositivo implantado.debe primero medir y registrarlos datos para que el sistema LATITUDE
NXT detecte y-genere-una alerta roja o amatrilla.

Alertas rojas

Las situaciones del dispositivojimplantado que podrian dejar al paciente sin |a terapia disponible
del dispositivo dan lugar a‘la declaracion de una:alerta roja.

El sitio web de LATITUDE NXT esta disefiado paraiinformar a los usuarios de laclinica
asignados al grupo de pacientes primario en caso de que el Comunicador notifique una alerta
roja al servidor de LATITUDE NXT.-La notificacion-de una-alertaroja no-puede desactivarse
(excepto en el caso de las alertas de deteccion de una sefal no fisiolégica del ventriculo
derecho y alertas por cambios repentinos.en la impedancia del cable de estimulacién del
ventriculo derecho). Si el Comunicador no'puede conectarse y-transferir los datos de la alerta
roja en un plazo de 24 horas, se ilumina un indicador,en elComunicador que indica que el
paciente debe llamar a la clinica.

En funcion del modelo del dispositivo, se producen notificaciones de alertas rojas para las
siguientes situaciones:

* Monitorizacién remota desactivada a causa de la capacidad limitada de la bateria
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Voltaje demasiado bajo para la capacidad restante prevista
Impedancia fuera de limites del cable de descarga

Deteccion de una impedancia baja del cable de descarga al intentar suministrar una
descarga

Deteccion de una impedancia alta del cable de descarga al intentar suministrar una descarga
Impedancia del cable deestimulacién monocameral o ventricular derecha fuera de los limites
Cambio repentino en la impedancia del cable de estimulacion del ventriculo derecho

NOTA: _Sitranscurren mas de-14 dias entre las comprobaciones de las alertas, es posible
que algunos datos no-puedan evaluarse para la situacion de alerta.

Deteccion de una-sefialino fisioldgica del ventriculo derecho

Configuracién de modo.Taqui V.con un valor diferente de Monitorizacion + Terapia
Posible averia del- dispositivo

Alto'voltaje-detectado en el'cable-de descarga durante la carga

Dispositivo.en Modo de Seguridad

Dispositivo en Modo Proteccion de-electrocauterio

En los dispositivos S-ICD,<se producen notificaciones de-alertas rojas para las-siguientes
situaciones:

La bateria del dispositivo ha alcanzado el-Fin de vida util.(EOL)
Impedancia.alta‘del electrodo
Terapia desactivada

Posible averia del dispositivo

Alertas amarillas

Cualquier grupo de pacientes-del-sistema LATITUDE NXT.de un paciente puede configurar y
seleccionar la notificacion de las alertas‘amarillas. Es posible configurar un grupo de pacientes
para que reciba algunas, todas o ninguna de las alertas amarillas.

En funcion del modelo del dispositivo,.se pueden configurarnotificaciones.de alertas amarillas
para las siguientes situaciones:

Se ha alcanzado el indicador Explante
Amplitud intrinseca monocameral o del ventriculo derecho fuera de limites

Deteccion de un umbral automatico del ventriculo derecho superior a la amplitud programada
o suspensién de dicho umbral’

Amplitud intrinseca del ventriculo izquierdo fuera de los'limites

Aunque el dispositivo dispone de una caracteristica de captura automatica a través de la funcién PaceSafe, el
sistema LATITUDE NXT no aprecia la captura o la pérdida de captura y solo emitira una alerta en caso de que se
cumplan unos determinados criterios en el dispositivo y la alerta se detecte desde el dispositivo.
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» Impedancia del cable de estimulacién ventricular izquierda fuera de los limites

» Deteccién de un umbral automatico del ventriculo izquierdo superior a la amplitud
programada o suspensién de dicho umbral?

* Amplitud intrinseca auricular fuera de los limites
» Impedancia del cable de estimulacion auricular fuera de los limites

» Deteccion de un-umbral automatico auricular superior a la amplitud programada o
suspension de dicho umbral?

» Terapia de descarga-ventricular administrada para convertir una arritmia

+ Terapia de estimulacidén-antitaquicardia (ATP) suministrada para convertir una arritmia
« Episodio.de arritmia ventricular@acelerada

» Episodios-de TV\(V>A)

.~ Carga de arritmia auricular-durante un periodo de'\24 horas (superior a un limite que puede
seleccionar el usuario)

NOTA:. Sitranscurren'mas de 14 diasentre las comprobaciones de las alertas, es posible
que no.se pueda evaluar la:situacion.de alerta correspondiente a algunos datos.

* ‘Almacenamiento de un suceso’iniciado por-el paciente
» «Episodios no sostenidos de arritmia ventricular

+ -Indice de insuficiencia cardiaca de HeartLogic igual o superior (a un umbral que puede
seleccionar.el usuario)

NOTA?," Cuando seproduce-una.alerta, se puede ‘configurar la emisiéon de una
interrogacién diaria-hasta'que se haya resuelto-la-situacion.

» Porcentaje de estimulacion’de la terapia de resincronizacion cardiaca (inferior a un
porcentaje que puede seleccionar el usuario)

NOTA: Esta situacion:no generara ninguna alerta si el parametro Camara: de estimulacioén
del dispositivo implantado se ha programado solamente en-el ventriculo.derecho (VD).

» Porcentaje de estimulacion ventricular.derecha (superior un-porcentaje que puede
seleccionar el usuario)

* Modo bradicardia del dispositivo apagado
» Dafos detectados en el historial de terapia

* Aumento de peso (superior a un limite durante el transcurso.de un‘nimero de dias; el usuario
puede seleccionar ambos valores)

En los dispositivos S-ICD, se pueden configurar notificaciones de alertas amarillas para las
siguientes situaciones:

» La bateria del dispositivo ha alcanzado el Indicador de recambio electivo (ERI)

2. Aunque el dispositivo dispone de una caracteristica de captura automatica a través de la funcion PaceSafe, el
sistema LATITUDE NXT no aprecia la captura o la pérdida de captura y solo emitira una alerta en caso de que se
cumplan unos determinados criterios en el dispositivo y la alerta se detecte desde el dispositivo.
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» Terapia de descarga suministrada para convertir una arritmia
» Episodio no tratado
* Deteccidn no optimizada por completo

* FA medida durante un periodo de 24 horas (superior a un limite que puede seleccionar el
usuario)

Interrogacion del dispositivo implantado
El Comunicador puede efectuar diversos tipos de interrogaciones del dispositivo implantado.
Cada tipo de interrogacion varia‘en cuanto a la cantidad y el tipo de datos que se obtienen, como
se muestra en la Tabla 1-4 Obtencién de datos y detalles de configuracién para cada tipo de

interrogacién en la pagina-1-16.

Tabla1-4. Obtencion de datos y detalles de configuracién para cada tipo de interrogacion

Interroga-
cion Interroga-
completa ciéng
(con EGM completa Comproba-\ |"Comproba-
Tipo de interrogacion de (sin EGM ciéngie cién de Detalles de configuracion
presenta- de alertas alertas
cion/ rojas amarillas
ECG pre_sgnta-
subcuta- cion)
neo)?
Seguimientos remotos v Y v . Apagad@/manual
programados
*+ 1semana
* 2 semanas
«~ Intervalos mensuales
de entre 1y 12 meses
. Automatico excepto
para‘pacientes de S-
ICD, alos que se les
solicita
Comprobacion de Sise v v . Diario
alertas? detecta una COMUNICA- _
(no disponible para alerta roja DOR . No-configurable
pacientes con S-ICD) o INALAMBRICO
amarillab DE ONDAS
solamente
Idnet%rar;)gsabc|onactual|zada v v v -] 'Se haproducido una
c ) interrogacion reciente
OMUNICADOR INALAMBRICO DE del PRMb 0
ONDAS solamente
¢ Sensores asignados y
ninguna interrogacion
completa en siete
dias® o
»  Funcién HeartLogic
activada y ninguna
interrogacion completa
en-siete dias P o
« "/ "Alerta de indice de
HeartLogic detectada
durante los ultimos
siete dias e
interrogaciones de
alertas diarias
programadas en OnP
Monitorizaciéon semanal Sise v v
de alertas del dispositivo | detecta una Semfanal
implantado® alerta roja +  Configurable
° arr:)arllla . Solicitado
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Interrogaciones automaticas y solicitadas

Tabla 1-4. Obtencion de datos y detalles de configuracién para cada tipo de interrogacién (continua)

Interroga-
clon Interroga-
completa cion
(con EGM completa Comproba- | Comproba-
. . ‘. de t cion de cion de . L.
Tipo de interrogacion presenta- (SdeGM alertas alertas Detalles de configuracion
cion/ presenta- rojas amarillas
ECG )
subcuta- cion)
neo)?
COMUNICADOR INALAMBRICO DE
ONDAs, modelo 6290;-solo
pacientes con S-ICD
Monitorizacién semanal Sise v v v
de alertas del dispositivo* | detecta una Semjanal
implantado alerta *  Configurable
COMUNICADOR INALAMBRICO DE-. | ‘rojaP
PANTALLA TACTIL SOlamente
Interrogaciones iniciadas v v v Segun indicacion del clinico
por el paciente
(Véase "Interrogaciones
iniciadas:por.el paciente"
en la pagina 1-18).

a.. En el caso de pacientes con S-ICD, un ECG subcuténeo de presentacion no se recibira si el S-ICD esta en Modo IRM durante la

interrogacion remota.

NOTA:

Solo los dispositivos IRM S-ICD se podran interrogar de forma remota en el Modo IRM.

b._ 1 CoMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAs solamente: Si se detecta alguno de los siguientes elementos durante una comprobacion de alertas
(o durante\la monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado en el caso de un S-ICD), el Comunicador intentara
también recibiruna interrogacion completa con. EGM o ECG subcutaneo de presentacion:

1~ Unaalerta roja o amarilla del dispositivo implantado, o
2. Interrogacion reciente del PRM (Programador/Registrador/Monitor), o
3.0 -No setharealizado'ninguna-interrogacion en los ultimos-siete dias (en el caso de-pacientes con sensores

asignados), 0

4. Nose ha realizadojninguna interrogacion en los ultimos siete dias (en el caso-de pacientes con la funcién
Heartlogic activada), o

5. Alerta de indice de HeartLogic detectada ‘durante los-tltimos siete dias e interrogaciones de alertas diarias
programadas en On.

COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TAGTIL Solamente: Si se detecta.una alertaroja, el Comunicador intentara también
recibir.una'interrogacion completa.con'EGM:-de presentacion.

NOTA:. . .Elpersonal de Boston, Scientific se puede poner en contacto con la clinica en caso de
que un dispositivo implantado utilice.demasiada telemetria-RF para realizarlas interrogaciones
remotas.

Interrogaciones automaticas y solicitadas

Pueden producirse interrogaciones automaticas sin‘unaindicacién-con luz’indicadora en el

Comunicador y no se precisa.ninguna.accion por el paciente..En la mayoria.de'los casos, el
paciente no es consciente de que seesta produciendo una interrogacidn. Sin embargo, las

interrogaciones solicitadas-precisan una-acciéon por el paciente:

Las interrogaciones solicitadas estan indicadas por un botén parpadeante y blanco en el
Comunicador. El paciente debe pulsar el botén‘parpadeante y. blanco para iniciar la
interrogacion. En el caso del COMUNICADOR INALAMBRICO DE-PANTALLATACTIL, €l paciente también
pulsa el botén Interrogar que aparece’en-la pantalla. (\Véase el'manual del paciente que
corresponda para obtener mas informaciéon sobre el“Comunicador).

Por lo general, se configura a la mayoria de los pacientes para efectuar interrogaciones
automaticas. Sin embargo, todas las interrogaciones en el caso de los pacientes con S-ICD se
solicitan mediante un botén Corazén, parpadeante y.blanco.

NOTA: Un botén parpadeante y blanco también puede indicar que el Comunicador no puede
finalizar la interrogacién. Se indica al paciente en el manual del paciente que pulse el botén en
cualquier momento en que parpadee.
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Interrogaciones iniciadas por el paciente

El Comunicador es compatible con las Interrogaciones iniciadas por el paciente (IIP) no
programadas, que proporcionan los mismos datos que una interrogacion de seguimiento
programada con un ECG subcutaneo/EGM de presentacion.

Segun se haya especificado en el sitio web de LATITUDE NXT, el Comunicador restringe el
numero de interrogaciones iniciadas por el paciente a uno de los siguientes limites:

» Cinco por semana (si lafuncion esta activada)
» Cero (sila funcion esta desactivada)

Los usuarios de-la clinica que se asignen a un grupo de pacientes y dispongan de acceso
completo olimitado’pueden-activar o desactivar las IIP. Las |IP se configuran para todos los
pacientes-de un/grupo‘de pacientes o’para un paciente concreto a través de la pagina Editar/ver
programacion y configuracion. de alertas: Si las IIP estan desactivadas o se ha alcanzado el
limite semanal, .un usuario de la clinica-puede permitir una IIP mediante la seleccion del boton
Permitir unainterrogacioén iniciada por el paciente de la pagina Editar/ver programacion y
configuracion de-alertas del paciente.

Los pacientes inician unacinterrogacion al pulsar el botén Corazén del COMUNICADOR INALAMBRICO
DE ONDAS. 0 el.botén azul del COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL. (Véase el manual del
paciente que corresponda para obtener mas informacion sobre el Comunicador). El
Comunicador no llevara a cabo ninguna-interrogacion si esta funcién no estd activada o si se ha
alcanzado el limite.

Si se modifica la configuracion de 1IP, el servidor de LATITUDE NXT enviara una notificacion al
Comunicador del-pacientela siguiente vez que €l Comunicador llame al servidor de LATITUDE
NXT..El'Comunicador puede tardar hasta ocho dias-en llamar al servidor de LATITUDE NXT. Si
las IP estanidesactivadas-en el Comunicador y €l paciente intenta efectuar una interrogacion, el
Comunicador llamard.al servidor de LATITUDE NXT.para comprobar la informacion actualizada.
Antes.de recomendar una lIP, es posible que los, médicos deseen verificar que €l ‘paciente esté
estable, no'presente sintomas.y,pueda‘realizarla lIP.-Consulte,"Precauciones" en la pagina 1-2 y
"Limitaciones del sistema" en-la pagina 1-3.
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CAPITULO 2

Este capitulo trata los siguientes temas:

“PROCEDIMIENTOS INICIALES” en la pagina 2-2

“CONFIGURACION DEL PACIENTE Y DE LA CLINICA” en la pagina 2-5
“PAGINA VER LISTA DE PACIENTES” en la pagina 2-8
“HERRAMIENTA BUSCAR PACIENTES” en la pagina 2-13

“INCLUSION DE PACIENTES Y ADMINISTRACION DE EQUIPOS’ en la pagina 2-14
“INICIALIZACION DE PACIENTES” en la pagina 2-15
“ADMINISTRACION DE PACIENTES” en la pagina 2-15
“ADMINISTRACION DE GRUPOS DE PACIENTES” en la pagina 2-17
“ADMINISTRACION DE CUENTAS DE USUARIOS’ en la pagina 2-18
“CONTRASENAS” enla pagina 2-19

“INTEGRACION DELSISTEMA EMR” en la pagina 2-21

“SOLUCION DE PROBLEMAS” en la pagina 2-25
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PROCEDIMIENTOS INICIALES

El sitio web de LATITUDE NXT proporciona a los clinicos una forma practica y segura de revisar
los datos programados que el Comunicador recopila a partir del dispositivo implantado de un
paciente. También proporciona herramientas de analisis y tendencias.

El sitio web de LATITUDE NXT esta disponible para que el personal clinico autorizado de por su
clinica utilice el sitio web de LATITUDE NXT. En el sitio web de LATITUDE NXT, este personal se
denomina usuarios de la clinica.

Aplicaciéon para movil de LATITUDE NXT

Requisitos

Solo para Europa: los clinicos autorizados a utilizar el sitio web de LATITUDE NXT también
tienen la opcién-de usar la aplicacion para moévil de LATITUDE NXT, disponible en dispositivos
digitales méviles iPhone™.de Apple™. Los clinicos pueden usar esta aplicacién mévil (solo en
inglés) para acceder a’la‘informaciondel paciente con acceso de solo lectura, asi como para
generar informes en-Portable Document.Format (PDF, formato de documento portatil), que se
pueden visualizar mediante el.explorador o con el software Adobe™ Reader™. Es necesario
contar. con una conexion a‘lnternet.

Para obtener mas informacion; puede acceder con su iPhone a la direccion:

« http://www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

El sitio web de LATITUDE NXT-se ha creado para sercompatible con los siguientes ‘exploradores
de Internet’

»~ Internet Explorer™ Navegador-de Internet
NOTA: .Apesarde que lamayoria de las funciones del sitio web son compatibles con
Internet Explorer-8 y 9, es posible que’los usuarios tengan problemas-de rendimiento,
incluida una disminucion de la capacidad-gréfica. Para evitarlo, se-recomienda
encarecidamente utilizar la dltima version de Internet Explorer,

* Mozilla Firefox™:Navegador de Internet

™ Safari™ de Apple en los-navegadores de Internet enitMac™, iPad™. e-iPhone™

Si utiliza un explorador no compatible,‘es posible que no todas las funcionalidades funcionen
segun lo previsto.

El software Adobe™ Reader™ o un'lector PDF compatible es necesario-para.visualizar informes
en formato PDF.

Se recomienda el uso de un programa antivirus actualizado.

Inicio y cierre de sesion

Inicie sesion en el sitio web de LATITUDE NXT de la siguiente forma:
1. Abra su explorador web e introduzca la direccion del sistema LATITUDE NXT:

http://www.latitude.bostonscientific.com

1. Elsitio web de LATITUDE NXT se ha creado con los exploradores que eran actuales en su momento. Es posible
que el sitio web de LATITUDE NXT no funcione adecuadamente si se utilizan versiones de navegadores
posteriores. Llame al servicio de atencion al cliente de LATITUDE para obtener una lista de los navegadores de
Internet compatibles.
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La pagina de acceso inicial se mostrara tal como se ilustra en la siguiente figura.

SBostonﬁC

cienti

English ;]

LATITUDE® NXT

)

Figura2-1. ~Pagina'de acceso inicial de LATITUDE NXT

2. Laprimeravez que acceda al sitio web de LATITUDE NXT, o la primera vez que acceda al
sitio web desde un.ordenador distinto,’seleccione su pais y su idioma segun corresponda.

+.) Enlos inicios de sesion posteriores; se pueden cambiar.el pais y el idioma; para ello,
haga clic en Cambiar idiomalpais en'la pagina de inicio, como se muestra en la
siguiente figura. Deeste modo, volvera a.lapagina de acceso inicial.

«| ‘"UTambién se puede-cambiar el idioma‘en cualquierimomento; para ello, seleccione el
menu Idioma en la’parte‘superior de todas las paginas. También es posible cambiar el
idioma y el pais'si selecciona Mi perfil en la parte superior de todas‘las paginas.

3. Haga clic.en el botén LATITUDE NXT para ver la pagina‘de inicio-de sesion que se muestra
en la siguiente figura.
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B
S ostonﬁc

clenti

LATITUDE™ NXT

Introduzca su ID del usuario y su contrasefia para entrar en
el sitio web de LATITUDE para el médico de Boston
Scientific

FIndica campo obligatorio

“ID de usuario:

*Contrasefia:

G

(1) I Inicio & sesion H Borrado |

CafnbiaFidiomalpais: Espafia/Esgafiol
2Ha olvidado la’cohtrasefia?

Para obteqier ayuda agitional, llame a Atencién al Cliente de
8

LATITUDE™

(1) Haga clic en'este enlace para cambiar el pais-o el idioma.

Figura2-2. Pagina de inicio de sesion

4. Rellene los.campos ID.de usuario'y Contraseiia; a continuacion, haga clic en el botén
Inicio de sesién.

Se solicitara a los usuarios que.accedan al sitiooweb de LATITUDE NXT por primera vez que
cambien la contrasefia provisional y contesten una serie de preguntas de seguridad
personales.-Mas.adelante, el usuario puede utilizar las‘preguntas de seguridad para
restablecer una contrasefia olvidada. (Véase "Restablecimiento de una contrasefia olvidada
en la pagina 2-20),

Tras\iniciar.sesion, es posible que aparezca un mensaje.de anuncio o de difusion.

Tiempolimite de la sesidniniciada: se inicia una‘sesion individual cada vez que el usuario
accede al sitio web.de LATITUDE NXT. Si'un usuario se conecta.pero permanece inactivo
durante mas de’60 minutos, la sesion‘se cierra-automaticamente y-se-produce un cierre de
sesion del usuario.-Se redirecciona al usuario a la pagina'de iniciode sesion.

5. Solo para Europa: si‘es necesaria la autenticacion-de dos factores,la primera vez.que haga
clic en el botén Inicio de sesion; seleccione el método para la recepcién del cédigo de
verificaciéon de la autenticacion de dos factores (mensaje de texto SMS o correo electronico)
y, a continuacion, introduzca su ndmero de teléfono (solo teléfonos moviles) o.sudireccion
de correo electronico. Cuando.reciba-el codigo de verificacion,. introdizcalo. en la pagina
Autenticacion de dos factores. En los’inicios de sesion posteriores, recibira automaticamente
el cédigo de verificacion para intraducirlo'en la pagina Autenticacion de dos factores!

NOTA: Es posible que las dos opciones de naotificaciones con cédigo de verificacion de
autenticacioén de dos factores, es decir, mensaje de texto SMS'y correo electronico, no estén
disponibles en todas las regiones geograficas.

Para cambiar el modo de envio de los codigos de verificacion, enda pagina Actualizar
usuario de la clinica desplacese hasta Informacion de inicio de sesién y Seguridad y
haga clic en Ver/editar autenticacion de dos factores.

El administrador de cuentas de la clinica o el servicio'de atencion al cliente de LATITUDE
pueden crear un cédigo de verificacién de un solo uso para que lo utilice un usuario de la
clinica en su siguiente inicio de sesion. Véase "Ofras funciones de administracion de los
grupos de pacientes" en la pagina 2-17.
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Para cerrar sesion en el sitio web de LATITUDE NXT, haga clic en el enlace Salir que se
encuentra en la esquina superior derecha de la pantalla. Se recomienda a los usuarios que
cierren los exploradores web para terminar el proceso de cierre de sesion.

Navegacion por el sitio

La siguiente figura muestra la cabecera y los botones de navegacion que aparecen en el sitio
web de LATITUDE NXT. A continuacién se indican las descripciones.

Boston
Scientific

(5) Ver lista de pacientes

Gestionar.integracion EMR

(8)

Petrov, lvan (Mi perfil) | Idioma: Espariol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir
2 4)

(6) Buscar pacientes (7) Administrar la clinica

Administrar usuario$'defa clinica Administrar parametros de la clinica

(9) (10)

Incluir paciente

(11)

Figura 2-3.'. Cabeceradel sistema LATITUDE NXT

Tabla 2-1.-Navegacion por el sitio
(1) "Mi perfil Remite a la pagina Actualizar usuario de la clinica del usuario actual
Idioma Muestra elidioma seleccionado;
(2) remite a la pagina Actualizar usuario de la clinica del usuario actual, en la que se puede
cambiar el.idioma seleccionado
Ayudal/contacte | Remite ala informacién de contacto,a las guias de solucion de problemas y a otros

3)

con nosotros

recursos

(4) _|(Salir Finaliza la sesion del usuario

) Ver lista de Remite a.una pagina que proporcionauna lista de pacientes a los que el usuario actual
pacientes tiene acceso (véase Figura 2—4 Pagina Ver lista de pacientes en la pagina 2-8).

6) Buscar Remite a la pagina-Buscar pacientes
pacientes NOTA:.'“No disponible en Noruega

(N

Administrarla
clinica

Muestra los enlaces relacionados con la clinica del-8 al 11

)

usuarios.de la
clinica

Gestionar Remite a una-pagina que permite a los medicos configurar la integracion con el sistema de
(8) | integracion archivos medicos electronicos (EMR).de la clinica y muestra el estado de exportacion de

EMR los archivos EMR (véase"INTEGRACION.DEL SISTEMA EMR"'en la pagina 2-21).

Administrar Remite a una lista-de usuarios de la clinica y proporciona informacién de configuracion

asociada

(10)

Administrar
parametros de
la clinica

Proporciona datos demograficos y.de suscripcion de la clinica y de los grupos de
pacientes, asi'como informacién'de configuracién asociada

(11

Incluir paciente

Remite al formulario de(nclusion; que permite a los médicos'incluir a nuevos pacientes

CONFIGURACION DEL PACIENTE Y.DE LA CLINICA

En las tablas siguientes se muestran las ubicaciones de LATITUDE NXTy los tipos de
informacion del sitio web que se pueden-configurar para los grupos de pacientes y los pacientes
individuales. La seccién "Detalles de configuracidn'‘en la-pagina.2-6 proporciona detalles
importantes acerca de los parametros de configuracion:

Tabla2-2. Configuracién de grupos de pacientes

Grupos de
pacientes

Administrar la clinica > Administrar parametros de la clinica
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Tabla 2-2. Configuracién de grupos de pacientes (continua)

Editar o ver programacion y alertas predeterminadas

+  Seguimientos remotos programados

*  Monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado
* Interrogaciones iniciadas por el paciente

»  Configuracion de alertas

* Notificacion de alertas adicionales (mensajes de texto SMS y de correo electrénico) (los
mensajes de texto SMS no estan disponibles en todas las regiones geograficas)

Tabla 2-3. Configuracién de'pacientes individuales

Paciente Ver lista de pacientes= Pagina Resumen del paciente (haga clic en el nombre del paciente)

individual
Editar o ver programacién y configuracion de alertas

+ | ' Siguiente seguimiento remoto programado
+ Seguimientos remotos programados

+ “Monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado (su disponibilidad depende
delitipo de dispositivo/implantado y del modelo de Comunicador)

» “Interrogaciones-iniciadas por el paciente
».~ Configuracion de alertas

Editar o verinformacion de pacientes y equipos
* Informacion general

+ . Dispositivo implantado

+ Suscripcion de grupos-de pacientes

» .~ Equipo

Detalles de configuracion
Almacenamiento de parametros

Recuerde que debe seleccionar el'botdon Guardar-y-cerrar.para asegurarse de que se
almacenan todos los cambios en-la configuracién realizados en el sistema LATITUDE NXT.
Puede seleccionar el boton Cerrar sin'guardar para-anulartodoslos cambios y restaurar los
parametros|de la version guardada anteriormente. Los cambios efectuados en los parametros se
actualizan en.el Comunicador-del paciente afectado la-préxima vez que el Comunicador se
conecte al servidor.de LATITUDE NXT. El'lComunicador puede tardar hasta ocho dias en
llamar al servidor de LATITUDE NXT: Hasta'entonces, el Comunicador.seguira
funcionando con la configuracién anterior.

Seguimientos remotos programados

Los seguimientos remotos se pueden programar manualmente o configurar de forma
automética. En el caso de las programaciones manuales; puede elegir una nueva fecha de
seguimiento cuando se haya completado la-anterior. En el caso de las programaciones
automaticas, el proximo seguimiento se programa automaticamente mediante. el uso del
intervalo y del dia de la semana que se hayanconfigurado. La'fecha-programada se calcula a
partir de la fecha en la que se recibié la intefrogacion programada remota, a la que se suma el
intervalo configurado y el nimero de dias del dia-de la semana configurado (fecha programada =
fecha de la interrogacién + intervalo + dias de la semana configurados).

Si se cambia la programacion de seguimiento de un paciente.(intervalo o dia de la semana), la
fecha del préoximo seguimiento no cambia salvo que se modifique especificamente dicha fecha.
Incluso con la programacién automatica, siempre se puede-seleccionar manualmente la fecha
del préximo seguimiento con el calendario de programacion:
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NOTA: Elnumero de dias utilizado para un intervalo mensual es 30 veces el nimero de meses
seleccionado, excepto en el caso de 1 mes y de 3 meses, los cuales se corresponden con 31y
91 dias, respectivamente. El nimero de dias que corresponde a entre 1y 12 meses equivale a
31, 60, 91, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300, 330 y 360.

Aunque el clinico efectua la configuracion de Seguimientos remotos programados, la
realizacion de las interrogaciones depende del tipo de dispositivo implantado:

» Excepto en el caso.de un paciente con un dispositivo implantado S-ICD, las interrogaciones
se producen de forma automéatica segun las fechas programadas. El paciente no tiene que
hacer nada. Estas interrogaciones tienen lugar con frecuencia sin que el paciente lo sepa.

* En el caso de un paciente con un dispositivo implantado S-ICD, las interrogaciones no se
realizan automaticamente; en su lugar, se solicita al paciente con un botén Corazén,
parpadeante y blanco,.que interrogue a su dispositivo implantado.

Monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado (ComuNICADOR INALAMBRICO DE
ONDAS, modelo 6290, solo pacientes con S-ICD)

La'monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado puede activarse o
desactivarse. Cuando esta habilitada, se solicita al- paciente cada semana, con un botén
Corazon, parpadeante y blanco, que interrogue a su dispositivo implantado. Si se detecta una
alerta'roja o amarilla del dispositivo-implantado, si se ha producido una interrogacién
reciente del-PRM o0 no se ha producido una-interrogacién completa en los siete ultimos dias (en
el'caso.de pacientes con sensores asignados), el Comunicador intentara recibir una
interrogacion completa con un ECG subcutaneo de‘presentacion y actualizar los datos.

Monitorizacion semanal de'alertas del dispositivo implantado (ComuNICADOR INALAMBRICO DE
PANTALLA TACTIL Solamente)

La monitorizacion.semanal de alertas del dispositivo implantado puede activarse o
desactivarse. Si'se activa, el dispositivo'implantado-se interroga semanalmente, los datos se
cargan y se notifica-cualquier deteccion de una alerta configurada:Si se'detecta una alerta roja,
el.Comunicadorintentara también recibir-una interrogacion.completa’con EGM de presentacion.

Interrogaciones iniciadas por.el paciente

Las Interrogaciones iniciadas por el paciente(/IP) pueden activarse (cinco por semana) o
desactivarse. Tambiénpuede configurar una lIP adicional en cualquier momento. Esta IIP
adicional se puede configurar en la pagina Editar/ver programacion y.configuracion de
alertas. Véase "Interrogaciones‘iniciadas por €l paciente" en la pagina-1-18:

Notificaciones de alerta adicionales

La notificacién de alertas adicionales esta-disponible através de mensajes de texto (SMS) y de
correo electronico. (Los mensajes de texto SMS no-estan disponibles-en todas las-regiones
geograficas). Estos recordatorios solo se pueden configurar a nivel del grupo de pacientes. Se
pueden configurar solo para las alertas rojas, solo para las.alertas.amarillas o para las alertas
rojas y amarillas. Los métodos de notificacion principales de las:alertas-se efectian a través de
la pagina Ver lista de pacientes en el'sitio web/de LATITUDE'NXT (Figura 2—4 Pagina Ver lista
de pacientes en la pagina 2-8).

Puede seleccionar que le envien mensajes las 24 horas del dia, los siete dias de la semana, o
entre las 8.00 y las 17.00 horas, de lunes a viernes. Los mensajes se envian a la hora
seleccionada, incluso si se ha descartado la alerta de un paciente. No se garantiza el envio de
mensajes SMS ni de correos electrénicos, tal como se describe en "Precauciones” en la pagina
1-2.
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Se pueden configurar hasta tres numeros de SMS vy tres direcciones de correo electronico para
cada grupo de pacientes. Al detectar una alerta, se envia una notificaciéon a todos los numeros
de SMS y a todas las direcciones de correo electronico que se hayan configurado. Las
notificaciones no contienen ninguna informacion de identificacién del paciente. El usuario debe
comprobar la pagina Ver lista de pacientes del sitio web de LATITUDE NXT. El sistema
LATITUDE NXT permite enviar un mensaje de prueba a todos los nimeros de SMS y todas las
direcciones de correo electronico que se hayan introducido.

Si un paciente tiene varias alertas al mismo tiempo, se envia por separado un mensaje SMS o
un correo electrénico para.cada una de ellas.

Pacientes individuales

Para cambiar los parametros de configuracién de un paciente individual, deseleccione la casilla
de verificacion Usar grupos de pacientes predeterminados en la seccion pertinente. Esto le
permitira,.cambiar los pardmetros del paciente.-Para cambiar la fecha de un seguimiento remoto
programado_concreto-de un-paciente, haga clic en la fecha. Se mostrara el calendario de
programacion; en el que:puede seleccionar un nuevo seguimiento remoto programado. Se
puede seleccionar.una nueva fecha silos seguimientos del paciente estan programados
automéaticamente con un'parametro del grupo de pacientes.

PAGINA VER LISTA DE PACIENTES

La pagina Ver lista de pacientes:(que se muestra a continuacién) es la primera pagina que
aparece-tras iniciar sesion en el sitio web de LATITUDE NXT. De manera predeterminada,
después del-primer inicio de sesion, la pagina utiliza el filtro Para revisar para mostrar a los
pacientes de todos los grupos.de-pacientes asignados. Después del primer inicio de sesién, la
pagina recuerda y conseryva-el ultimo filtro,usado.y. la'seleccion Ver grupo de pacientes para
mostrar alos pacientes. Desde esta pagina se pueden-generar informes para'uno o mas
pacientes.

LATITUDE™ NXT

Boston
Scientific
Vang,.Robert (i perfil),|1dioma: Espafiol | Ayudaicontacte con nosotros | Salir

Ver lista de pacientes Buscar pacientes Administrarla clinica

Ver lista de pacientes
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Ver lista de pacientes 1 - 4 de 4
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Figura 2-4. Pagina Ver lista de pacientes
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En las siguientes subsecciones se describen los filtros, los botones y las columnas disponibles
para navegar de forma eficaz por Ver lista de pacientes:

Se dispone de dos herramientas para seleccionar y filtrar las listas de pacientes:

Menu desplegable Ver grupos de pacientes: proporciona una lista de los grupos de
pacientes a los que.el usuario esta asignado.

Filtros: cada uno de los siguientes filtros se pueden usar para restringir ain mas a los
pacientes-pertenecientes a grupos de pacientes concretos:

Todos los pacientes: enumera a todos los pacientes pertenecientes a los grupos de
pacientes seleccionados. Los pacientes aparecen en orden alfabético.

Pararevisar: enumera’a los,pacientes con datos pendientes de revisién que no se han
descartado. Entre los datos pendientes de revision, se incluyen los datos asociados a
Alertas, a Seguimientos remotos programados o a Interrogaciones iniciadas por el
paciente..lLos pacientes se enumeran segun la:gravedad de la alerta, seguidos del
apellido.del paciente pororden alfabético. La lista Para revisar es el filtro
predeterminado cuando el usuario iniciala sesion por primera vez. Después del primer
inicio de'sesion; la pagina recuerda y.conserva la ultima seleccion de filtro usada para
mostrar a los pacientes.

Faltaal'seguimiento:‘enumera a los pacientes que tuvieron un seguimiento remoto
programado, pero-que todavia no han completado correctamente una’interrogacion
remota. Los pacientes’aparecen enumerados segun el orden de la fecha remota
programada-y los mas recientes son los primeros que aparecen en la lista.

No monitorizado: enumera a los pacientes-que actualmente no se monitorizan. Véase
"Estado-o fecha de monitorizacion" en |a-pagina 2-11..Los pacientes aparecen en la lista
en el orden enque se determiné el.estado-de;No monitorizado y'los mas recientes son
los primeros que aparecen en.la'lista.

No programado: enumera a lospacientes que actualmente no disponen de un
seguimiento remoto programado. Los pacientes aparecen en ordenalfabético.

NOTA: Esposible.que un paciente aparezca mas de una vez en una lista filtrada. Esto
puede suceder en-el caso de que un médico sea miembro de‘dos grupos de pacientes
distintos que realicen-un sequimiento del paciente.-En este.caso, cada entrada de dicho
paciente incluird.el-nombre del grupo de pacientes asociado.

Botones

Menu de informes para-pacientes seleccionados

Los informes de uno o mas pacientes se pueden generaral seleccionar:las casillas de
verificacién junto a sus nombres-y al hacer clicen el botén Mentu de Informes de Pacientes
Seleccionados. Se abre una ventana distinta en la.que se‘pueden.generar uno o mas
informes. Al generar los informes, se crea-un-unico archivo PDF para cada solicitud de
informe. El usuario puede imprimir y guardar los informes.'Ment de Informes también esta
disponible para cada paciente individual.

Imprimir la lista de pacientes

Con este botdn se crea un informe que incluye a todos los pacientes enumerados con el filtro
seleccionado.
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Descartar de la lista de revision

Uno o mas pacientes se pueden descartar de la lista de revision al seleccionar las casillas de
verificacion junto a sus nombres y al hacer clic en el botén Descartar de la lista de revision.
Descartar de la lista de revision también esta disponible para cada paciente individual en
la lista Para revisar.

Columnas

I Casilla de verificacién

Puede seleccionar la casilla de verificacion para uno o mas pacientes. Los botones Menu de
informes dePacientes seleccionados y Descartar de la lista de revision que se
encuentran en la parte superior.de la lista de pacientes se aplican a todos los pacientes
seleccionados'con la-casilla de-verificacion.

Paciente/ID del paciente/Dispositivo

Hacer clic en la‘lD del paciente para obtener informacion detallada de dicho paciente. ]
indica'una nota del paciente: Sitie el puntero sobre el icono para leer el texto; haga clic en el
icono para-anadirtexto.o editarlo.

NOTA: _Las notas del paciente se crean’desde.la pagina de resumen del paciente.

Estado de larevisién

Proporciona informacion sobre el.estado de la revision del paciente, tal como Nuevos datos,
Visto o Descartado. Haga clicen el estado para obtener informacion adicional sobre las
acciones emprendidas por los usuarios del historial de pacientes.

Ultima transmision del dispositivo

Esta fecha es la Ultimavez que 'se envio una‘interrogacion completa-desde-el dispositivo
implantado del paciente.

Alertas

Indica si el paciente tiene una-o varias alertas que no se han descartado. Las alertas
persisten desde-el.momento en-que se afiade el paciente a la lista Para revisar hasta que se
descartan de la lista-de revision. La bandera‘mostrada indicala alerta actual'de mayor
gravedad correspondiente a dicho paciente. Haga clic en‘la bandera para obtener una lista
detallada de las Alertas.

? Una bandera roja indica que‘un paciente tiene una,o mas:Alertas‘rojas o
- alertas rojas y amarillas'y que no se ha descartado:
Una bandera amarilla indica que un paciente tiene 'una o mas Alertas.amarillas
p y que no se ha descartado.
Sin No se ha detectado ninguna alerta.
bande-
ra

Revisar el motivo

Indica el motivo por el que el paciente se ha afiadido a la lista de pacientes Para revisar.
Entre los motivos de la revision se incluyen los siguientes:

— Programadas
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— Iniciada por el paciente

— Cambio de peso

— Alerta del dispositivo implantado
— Varios motivos

Haga clic en el motivo para obtener mas informacion sobre la revision, incluidas las fechas
de transmisién, las fechas posteriores e informacién resumida relacionada con los datos
pendientes derevision.

Seguimiento remotosiguiente

Indica la fecha del'siguiente seguimiento remoto programado del paciente. Haga clic en esta
fecha para mostrar €l calendario de programacion y fijar una nueva fecha para el préoximo
seguimiento remoto programado,de un paciente.

Estado o-fecha de monitorizacion

Indica el estado actual de la-monitorizacion del paciente. Un paciente se considera
monitorizado en‘el momento en el que el Comunicador se activa, se comunica con el
dispositivo implantado 'y puede comprobarias alertas y proporcionar datos del dispositivo
segun la configuracion realizada por ellusuario de la clinica.

Cuando el sistema LATITUDE NXT identifica que la monitorizacién no se produce segun esta
previsto; se considera‘que el paciente no esta' monitorizado y se muestra-.una de las
siguientes-indicaciones de estado, junto con la fecha en que se determiné el estado.

— _Transferido por el paciente;solo se-aplica:ada clinica de la'que se ha transferido al
paciente. (No-se muestra ninguna fecha correspondiente a-esta indicacion de estado.)

— < 'Ninguna Clinica principal:la clinica principal es necesaria para poder monitorizar
remotamente a un paciente!

—" Nocse ha asignado un Comunicador: el‘paciente notiene actualmente ningun
Comunicador asignado.

— Dispositivo implantado cambiado: Permanece hasta que el. Comunicador reciba
correctamente-los datos del-nuevo dispositivo implantado‘y los envie al'servidor
LATITUDE NXT.

— Comunicador no'instalado: Permanece-hasta que el Comunicador reciba
correctamente los datos del dispositivo implantado y los envie al.servidor LATITUDE
NXT.

— Monitorizacion remota desactivada: Se produce porque. el dispositiva.implantado tiene
una capacidad de baterialimitada.

— No se ha encontrado el dispositivo implantado: El Comunicador no se ha
comunicado correctamente con’el dispositivo implantado desde hace mas de 14 dias de
la fecha en la que se programé una‘interrogacion.

— Discrepancia de software: el Comunicador no es‘compatible con el software actual del
dispositivo implantado.

— El Comunicador no se conecta: el Comunicador no se ha conectado con el servidor de
LATITUDE NXT desde hace mas de 14 dias.
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Un paciente puede tener mas de un estado No monitorizado en un momento determinado.
En este caso, el estado mas reciente se muestra en la pagina Ver lista de pacientes. Todos
los demas estados se muestran en las paginas relativas a la informacion de los pacientes.

NOTA: ¥ Indica que el paciente tiene actualmente mas de un estado de No
monitorizado.

Después de la notificacion, el médico es responsable de resolver la situacion asociada al
estado. Esto puede implicar.la derivacién del paciente al servicio de atencion al paciente o al
servicio de atencién al cliente de LATITUDE, segun proceda, en caso de que el médico no
pueda resolver la situacion. Véase "Servicio de Atencién al Cliente de LATITUDE" en la
pagina 1-9 para obtener informacion de contacto. La identificacién y la notificacion de alertas
no se producira‘hasta que se-haya resuelto la situacion asociada al estado.

Al hacer clic.en €l estado, se-abre una ventana que muestra la seccién correspondiente de
las'guias de solucion de problemas.

«'_ Acciones

Estos'botones son enlaces para descartar al paciente de.la lista de revisién o generar
informes:del paciente.

NOTA: -Alseleccionar el filtro de No monitorizado en la pagina Ver lista de pacientes, la
columna Acciones es reemplazada por la columna Notas del paciente.

Generacion e impresion de informes de pacientes

Se pueden generaruno o mas informes para pacientes individuales o para varios pacientes a la
vez-con los datos de la ultima transmision del dispositivo. Al imprimir los informes, se recupera la
informacion de los informes.y se genera unnico archivo'PDF para cada-solicitud de informe.
Unavez generados'los informes seleccionados, el usuario puede imprimir'y guardar dichos
informes.

Se pueden’imprimir varios informes individuales’a la-vez. Si.se’intentan imprimir mas del numero
permitido de‘informes; aparecera un mensaje que-solicita-al usuario que-modifique la seleccion
para imprimir un.nimero,menor-de informes.

Los informes que-aparecen a continuacion estan disponibles para los dispositivos implantados
aplicables:

Informe Quick Notes/Informe sumario de S-ICD

* EGM de presentacion mas-reciente/Informe de ECG subcutaneo
* Informe combinado de seguimiento

* Informe Tto. Insufic. Cardiaca

* Informe de arritmia auricular

* Informe del registro de arritmias

« Informe de detalles de sucesos

Informe de configuracion del dispositivo

Los informes Quick Notes/sumario de S-ICD, combinado de seguimiento, de EGM de
presentacion/ECG subcutaneo, de arritmia auricular y de Tto. Insufic. Cardiaca se encuentran
disponibles para las interrogaciones anteriores en la pagina del paciente Historia de
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seguimiento. La pagina Historia de seguimiento enumera las interrogaciones remotas que
han dado lugar a que el paciente se afiada a la lista de pacientes Para revisar.

La fecha, la hora y el usuario que generé el informe se registran y se muestran en la ventana
emergente Estado de la revision. El boton Menu Informes se encuentra disponible en todas
las paginas web que muestran a los pacientes o los datos de los pacientes.

HERRAMIENTA BUSCAR PACIENTES

NOTA: Esta funcién'no esta disponible en Noruega. En consonancia, el elemento de ment
Buscar pacientes'no estara visible en el sitio web de LATITUDE NXT para los clinicos en
Noruega.

En la barra de navegacion de-todas las paginas web se incluye el enlace a la herramienta
Buscar pacientes:-La herramienta Buscar pacientes (que se muestra en la siguiente figura)
permite al.usuario buscar registros de pacientes entre todos aquellos a los que esta autorizado a
acceder. Se pueden-utilizar'uno o varios campos para buscar los historiales de pacientes. Las
bldsquedas que utilizan varios campos se realizan con todas las palabras que se han introducido
en cada campo:

Alhacer clic en-el boton-Busqueda, se muestran los-historiales de pacientes coincidentes
debajo de los-criterios de busqueda en una tabla-similar a la pagina Ver lista de pacientes.
Desde lajtabla,-puede imprimir la listacde los resultados de busqueda, acceder a los detalles de
un paciente.que se incluyeen la lista, imprimir informes de uno o varios pacientes seleccionados
o-descartar a un-paciente que esta pendiente de revision.

BOStOIl LATITUDE™ NXT
Scientific

Riley (Mi perfil),} idioma: Espafiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir

Ver lista'de pacientes Buscarpacientes Administrar la clinica
Buscar pacientes
Datos del paciénte > P N A A ) \
Apeliido: Nombre: 1D dekpaciente:
Morgan [ | {
Fecha nac.: Modelo: Modelo del cable/electrodo;
A\ [ Seleccionar modelo- v >
Etiquetas de busqueda: Grupo_dg pauentes:» AN .
q -Seleccionar grupo_de pacientes- v
f on del sigui ,,w'— remo‘to-— h >\ D) )
De: Para:
4 v
Usar coincidencia exacta
BoRRAR
) ~ e 3¢/ T Imprimir listado depacientes WMostrar mas
% O s X Ver lista de pacientes 1 - 1 de 1
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Dispositivo la revision del dispositivo Alertas larevision siguiente monitorizacion Acciones
Pid-1441308967 Falta
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Ver lista de pacientes 1 - 1 de 1
Mostrar mas

Figura 2-5. Herramienta Buscar pacientes
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INCLUSION DE PACIENTES Y ADMINISTRACION DE EQUIPOS

Esta seccion proporciona informacion para incluir pacientes en el sistema LATITUDE NXT y para
pedir equipos (Comunicador vy, si procede, bascula y monitor de tensién arterial) y distribuirlos a
los pacientes.

Inclusion de nuevos pacientes

Los usuarios de la clinica incluyen a los nuevos pacientes haciendo clic en el enlace Incluir
paciente, que aparece debajo de la opcidon de menu Administrar la clinica, tal como se
muestra en la siguientefigura. Los pacientes se identifican en el sistema LATITUDE NXT
mediante su fecha de nacimiento y los numeros de modelo y de serie del dispositivo implantado.

Boston
Secientific

Bob, Doctor (Mi perfil) | Idioma: Espaiiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir

Verlista de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

Gestionar integracion EMR Administrar'usuarios de la clinica Administrar parametros’de'la°clinica Incluir paciente

Incluir;paciente\(paso 1 de 3): Introducirdatos.de-Dispositivo implantado y-Fécha nac. del paciente.

*Indica campa(ohligatorio

Dispositivo implantado
Nota: Sl este es un recambio de dispositivo implahtado para un paciente existente, consulte la pagina del paciente "Informacion del paciente y del
equipe” y edite la informacion del dispositivo implanitado.

“Modelo:

-Seleccioriar modelo- ¥ ]
“Nimero de sefie:
) \

Fecha.nac.

“Fecha/bac:

fwy gl 24N 50)

CONTINUAR

Figura 2-6. Pagina Incluir paciente

Los usuarios de la clinica deben asignar un‘grupo de pacientes de'una lista seleccionable antes
de enviar el formulario mdltiple de la pagina web->Se muestra.una confirmacion de la-inclusion
que se puede imprimir.

Para finalizar la inclusion de pacientes en-el sistema LATITUDE NXT, es-necesario contar
con los numeros de modelo y de serie.del Comunicador. Durante laiinclusion-del paciente, ‘el
usuario de la clinica introduce los nimero de modelo y'de serie-del Comunicador del paciente.

Si el paciente utilizara una bascula o un monitor. de tension arterial, losshiumeros de modelo y de
serie correspondientes se pueden introduciral realizar la.inclusion-o-posteriormente a través de
las paginas Editar/ver informacidn de pacientes'y equipos. El usuario de la clinica también
introduce la zona horaria del paciente, segun proceda:

Solicitud y distribucion de equipos

Las clinicas pueden realizar pedidos de Comunicadores, basculas y monitores de tensién
arterial poniéndose en contacto con el servicio de atencién-al cliente de LATITUDE. Los nimeros
de modelo y de serie se introducen durante la inclusion, pero pueden actualizarse
posteriormente a través de las paginas Editar/ver informacién de pacientes y equipos.



USO DEL SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT 2-15
Inclusién de pacientes existentes

Las clinicas también pueden realizar pedidos de adaptadores para moéviles o de Internet
poniéndose en contacto con el servicio de atencion al cliente de LATITUDE. No es necesario
registrar los numeros de serie de los adaptadores.

Inclusién de pacientes existentes

En el caso de haber incluido previamente a un paciente en el sistema LATITUDE NXT, la nueva
clinica dispondra de los datos existentes tras completar el proceso de inclusién. Los usuarios de
la nueva clinica tendran.acceso a los ultimos datos enviados del paciente, pero no tendran
acceso a ningun historial de seguimiento o de alertas. En el caso de haber incluido previamente
a un paciente, lafecha de nacimiento introducida durante la inclusion debe coincidir con la fecha
registrada en el'sistema a fin de que pueda completarse la inclusién. Péngase en contacto con el
servicio de-atencion al cliente de LATITUDE si precisa ayuda.

NOTA: Puede que los pacientes de Noruega que se incluyeron previamente no puedan
incluirse siempre en una.clinica’nueva'y que sus datos existentes no estén disponibles en una
clinica-nueva.-Llame'al servicio de atencion al cliente de LATITUDE si precisa ayuda.

Formacion para pacientes

A pesar.de quetodos los pacientes reciben un manual del paciente y una guia de inicio rapido
con'‘el Comunicador, recomendamos a las.clinicas proporcionar informacioén a los pacientes
acerca. de la configuracion y.el funcionamiento general del Comunicador durante la distribucion
para‘que se familiaricen en‘su uso: Pueden obtenerse mas copias del manual del paciente y de
la-guia de.iniciorapido realizando un pedido mediante la informacion que aparece en la
contraportada de este manual para el'médico o poniéndose en contacto con el servicio de
atencion al cliente de LATITUDE:

El manualdel paciente también esta disponible en‘linea en www.bostonscientific-elabeling.com.
INICIALIZACION DE PACIENTES

Unavez que al paciente selle asigna un Comunicador, dicho paciente aparece en la lista No
monitorizado.con el estado Comunicador no instalado. Para-aparecer con el estado
Monitorizado, el paciente-debe completarda-configuracion de sucComunicador:

CoMUNICADOR INALAMBRICO 'DE ONDAS:_ El paciente pulsarel botéon Corazén, parpadeante y blanco,
para iniciar.la configuracion del Comunicador. Durante el‘proceso de configuracion inicial, el
Comunicador.efectua una interrogacion iniciada por el paciente (Pll). Cuando el paciente
completa la configuracion.del Comunicador; aparece con el estado Monitorizado.

COMUNICADOR INALAMBRICO DEPANTALLA TACTIL: El'paciente sigue las instrucciones que'aparecen en‘la
pantalla del Comunicador para-realizarla configuracion:-Durante el proceso.de configuracion
inicial, el Comunicador confirma la identidad del dispositivo implantado; pero no efectia.ninguna
interrogacion. El paciente aparecera’con. el estado Monitorizado cuando el -Comunicador
notifique al servidor de LATITUDE NXT que-ha completado una interrogacion (hastaocho dias) o
cuando el paciente realice una Interrogacion iniciada por el paciente (lIP).

Si el paciente tiene dificultades para‘completar la configuracion, los usuarios de la clinica pueden

acceder a las recomendaciones de solucion de problemas al hacer clic en el enlace
Comunicador no instalado.

ADMINISTRACION DE PACIENTES

La siguiente informacién se proporciona para ayudar a los usuarios de la clinica a administrar a
los pacientes de LATITUDE.
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Cambio de los datos demograficos del paciente y de la informacién del equipo

Los usuarios pueden ver y editar los datos demogréficos del paciente, asi como la informacion
del dispositivo implantado y del equipo LATITUDE, desde la pagina Editar/ver informacién de
pacientes y equipos. La actualizacion de algunos datos se restringe a los usuarios de la clinica
primaria. En las paginas de resumen detallado de todos los pacientes aparece un botén que
remite a la pagina Editar/ver informacion de pacientes y equipos.

NOTA: Cuando se sustituye. el dispositivo implantado del paciente, todos los datos cargados,
el historial de seguimiento.y-el historial de alertas del dispositivo implantado anterior dejan de
ser visibles. Recomendamos imprimir cualquier informe que desee antes de actualizar el
dispositivo implantado.

El Comunicador-ejecuta varias funciones sujetas a limitacién temporal. Si el paciente se
desplaza oiaja aotra zona horaria, se debe seleccionar la nueva zona horaria en la que se
utilizara el Comunicador en la.paginaEditar/ver informacién de pacientes y equipos.

Los pacientes-con un COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL pueden seleccionar la zona
horaria‘en la.pantalla.del Comunicador.

Si lospacientes precisan’equipos LATITUDE de recambio,-se debe actualizar la informacién de
configuracién del.paciente con los nuevos numeros de-modelo y de serie.

El.Comunicador, la bascula'y el monitor de tensién arterial estan indicados para su uso por un
solo paciente. El Comunicador, la bascula y el'monitor de tension arterial recibidos por un
paciente no-pueden.configurarse de nuevo ni distribuirse a un paciente distinto.

Cambio de'grupos de pacientes

Las clinicas que‘organizan a los pacientes en-grupos‘de pacientes pueden'cambiar dicha
organizacién en laipagina Editar/ver informacién de pacientes y equipos:

» Elpaciente se puede trasladar de un-grupo de pacientes a.un nuevo 'grupo.de pacientes.
Solo los usuarios de'la clinica’asociados.con el nuevo grupo de pacientes tendran acceso al
paciente: Este cambio no afecta'al estado o a-los datos del paciente que se muestran en la
pagina Ver lista de pacientes.

* El paciente se puede asociarccon unisegundo.grupo-de pacientes: Elusuario debe
especificar cual es‘el grupo. de pacientes.primario.(administra el dispositivo del paciente) y
cual es el secundario, Los usuarios tanto del-grupo de pacientes original como del'segundo
grupo de pacientes tendran acceso’al paciente. Los usuarios del grupo.de pacientes
secundario veran los datos actuales del paciente, perono recibiran notificaciones dedas
alertas rojas ni veran el historial de seguimiento o de alertas asociado al'grupo de pacientes
primario.

Transferencia de pacientes

Los pacientes se pueden transferir desde una clinica existente a una clinica nueva con el
consentimiento de los pacientes. Cuando una clinica incluye a un.paciente, el usuario recibira
una indicacion de que ofra clinica realiza el seguimiento del paciente.“Cuando el usuario indique
que el paciente ha autorizado la transferencia, se puede.completar la inclusion y el paciente se
transfiere automaticamente a la clinica nueva.

Los usuarios de la clinica nueva tendran acceso a losdatos actuales del paciente y a las alertas
de la clinica anterior que no se hayan descartado. No tendran-acceso a ningun historial de
seguimiento o de alertas de la clinica anterior.

Los usuarios de la clinica anterior veran que el estado del paciente es Transferido por el
paciente. La informacion existente relativa al historial de seguimiento y de alertas esta
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disponible y podra imprimirse cualquier informe que se desee. Los usuarios de la clinica anterior
no podran visualizar los nuevos datos. La clinica anterior puede anular la inclusion del paciente
desde la pagina Editar/ver informacion de pacientes y equipos.

NOTA: Los pacientes de Noruega no se pueden transferir siempre desde una clinica existente
a una clinica nueva. Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de LATITUDE si
precisa ayuda.

Anulacion de la inclusion de pacientes

Un usuario de la clinica puede anular la inclusion de los pacientes mediante la seleccién del
botdon Borrar Paciente que se encuentra en la pagina Editar/ver informacion de pacientes y
equipos. Al anular la inclusion del paciente, se elimina inmediatamente el acceso a los
historiales del paciente.

Sila inclusion delpaciente se anula desde la clinica primaria, se suspendera la monitorizacién y
la recopilacién-de datos del'sistema LATITUDE NXT. Si el paciente todavia esta incluido en una
clinica secundaria;-dicha clinica vera el estado del paciente como Ninguna Clinica primaria.
Los datos existentes.del paciente todavia seran visibles para la clinica secundaria, pero no se
enviaran datos nuevos hasta que el paciente tenga una clinica primaria.

NOTAS:

+ Después de eliminar la<cuenta'de un paciente, la clinica ya no puede acceder a los datos del
paciente a través del sistema LATITUDE NXT.

* ./ 'Las clinicas son responsables-de anular la.inclusion de los pacientes si dejan de funcionar. Si
una clinica se disuelve, el personal de Boston Scientific puede ponerse-en contacto con los
pacientes de LATITUDE NXT que estén incluidos en dicha clinica.

ADMINISTRACION DE GRUPOS DE PACIENTES

Se puede acceder ala'listaide los grupos.de pacientes existentes a través del enlace
Administrar parametros de la‘clinica:que se‘encuentra en el'menid’/Administrar la clinica.
Los.usuarios:dela clinica solo tienen acceso‘a los gruposde pacientes a los que han sido
asignados:!

Adicion de grupos de pacientes

Un administrador de cuentas de la.clinicaipuede anadir grupos. de pacientes mediante la
seleccién del enlace Agregar grupo de pacientes enla pagina Administrar parametros de la
clinica. Al afiadir un:grupo de pacientes, se asignan’automaticamente todos los‘administradores
de cuentas de la clinica-a dicho.grupo de pacientes. Aparece una segunda pantalla.que permite
asignar usuarios de la clinica‘adicionales aligrupo.de pacientes.

Eliminacién de grupos de pacientes

Los administradores de cuentas de la clinica. pueden. eliminar.grupos.de pacientes, aunque solo
si no hay pacientes incluidos en los grupos, de pacientes. Para eliminar ungrupo de pacientes,
haga clic en el botén Editar/ver datos demograficos y usuarios miembros asociado con el
grupo de pacientes que se encuentra en la pagina-Administrar parametros de la clinica. A
continuacion, haga clic en el botén Eliminar grupo de pacientes.

Otras funciones de administracion de los grupos de pacientes

En la pagina Administrar parametros de la clinica, se encuentran disponibles otras funciones
de administracion de los grupos de pacientes:
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* Programacion y alertas predeterminadas — la seleccioén del boton Editar/ver programacion
y alertas predeterminadas asociado con un grupo de pacientes permite a los usuarios de la
clinica administrar las programaciones y las alertas predeterminadas.

» Datos demograficos y usuarios miembros — la seleccién del botén Editar/ver datos
demograficos y usuarios miembros asociado con un grupo de pacientes permite a los
usuarios de la clinica actualizar el nombre y la descripcion del grupo de pacientes, asi como
consultar qué otros usuarios estan asignados al grupo de pacientes. Los administradores de
cuentas de la clinica pueden asignar o eliminar usuarios de la clinica de los grupos de
pacientes. Tenga en cuenta que los administradores de cuentas de la clinica estan asignados
a todos los grupos de pacientes y, por lo tanto, no se pueden eliminar de un grupo de
pacientes.

ADMINISTRACION DE.CUENTAS DE USUARIOS

Un usuario con privilegios completos (administrador de cuentas de la clinica) puede crear
cuentas de-usuario para otros usuarios de la misma clinica.

Los administradores.de cuentas de la clinica también pueden realizar ciertas funciones de
administracion relativas-a‘las cuentas de todos los usuarios de la clinica, incluida la decision
acerca de si:las contrasenas deben.caducar seis meses después de haberse emitido o no
caducar nunca. Los-administradores de cuentas de la clinica también pueden restablecer las
contrasenas:

NOTA: - Asimismo, cualquier-usuario-puede-restablecer la contrasena si responde
correctamente a unas preguntas de seguridad.

Al hacer clicen el enlace Administrar usuarios de la clinica de la opcion de ment Administrar
la clinica; los administradores de cuentas de la.clinica‘pueden acceder a todas‘las funciones de
administracion de lasCuentas. A continuacion, se muestra-a-lista de usuarios de la clinica.

Adicion de cuentas de usuarios

Los administradores de'cuentaside la clinica.pueden anadir cuentas.de usuarios de la clinica.
Para afiadir un‘usuario, seleccione-el boton Ahadir-usuario de la clinica que se encuentra en la
pagina Administrar usuarios de’la clinica. LL.a'pagina Ahadir.usuario de la clinica ofrece un
conjunto de campos.de introduccion de datos obligatorios-y opcionales. Al afiadir una cuenta, los
privilegios del usuario se deben.seleccionar y asighar a-los grupos de pacientes deseados.

Eliminacion de cuentas de usuarios

Los administradores de cuentas dela clinica pueden eliminar cuentas de-usuarios de la clinica.
Para eliminar a un usuario, haga clic en-el botén Editar/Ver datos demograficos'y parametros
de acceso asociado con dicho usuario que se encuentra-en la pagina Administrar usuarios de
la clinica y, a continuacion, haga-clic en el botén-Quitar médico. Al eliminar una cuenta, se
impide cualquier acceso de ese usuario a los pacientes y se‘elimina su cuenta.

Es responsabilidad de la clinica asegurarse-de que‘se eliminen las‘cuentas de los usuarios que
dejen de ser empleados de la clinica o que‘ya no debandener acceso a‘los datos-de los
pacientes a través del sistema LATITUDE NXT,

Los usuarios que no accedan durante un periodo prolongando se consideran inactivos y podrian
eliminarse.

Otras funciones de administracion de las cuentas de usuarios

Hay otras funciones de administracién de cuentas disponibles mediante la seleccién del botén
Editar/Ver datos demograficos y parametros de acceso asociado con un usuario que se
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encuentra en la pagina Administrar usuarios de la clinica. Las siguientes funciones son
compatibles con la pagina Actualizar usuario de la clinica:

» Eladministrador de cuentas de la clinica puede editar los datos demograficos de cualquier
usuario y guardarlos en el sistema LATITUDE NXT. Los valores que se pueden modificar
incluyen la informacién del usuario, la ID del usuario, los privilegios del usuario y los grupos
de pacientes asignados.

* Restablecer contraseiia: si un usuario olvida su contrasefia, el administrador de cuentas de
la clinica puede utilizar esta funcién para asignar una nueva contrasefia provisional. Al hacer
clic en el enlace Restablecer contrasena, se asigna una contrasefa provisional que se
muestra en una ventana emergente. El usuario debe cambiar esta contrasefa provisional la
préxima que intente iniciar sesion.

» Solo para Europa: Obtener codigo de verificacion de dos factores: si es necesaria una
autenticacion de dos factores; el administrador de cuentas de la clinica puede crear un
cédigo de verificacion de un solo,uso para que un usuario de la clinica lo use la proxima vez
queinicie sesion, lo que debe ocurrir un plazo de 10 minutos. El enlace para crear el cédigo
de verificacion seiencuentra en la secciéon Informacion de inicio de sesién/Seguridad.

Autoadministracion de cuentas de‘usuarios

Los usuarios pueden actualizar su propia informacion al hacer clic en el enlace Mi perfil que se
encuentra enla parte superior de la pantalla. Los usuarios pueden cambiar la contrasefia o
modificar-su ID de-usuario, las preguntas de seguridad y la informacion demogréfica. Si un
usuario-ha olvidado su contrasefia, puede restablecerse al responder a una de las preguntas de
seguridad.

Los usuarios‘también pueden seleccionar la preferencia de Activar la visualizaciéon de
pacientes con insuficiencia cardiaca en la pagina:Mi perfil. Si esta activada, al seleccionar el
nombre del-paciente, el sistema le llevara directamente a la pestaria Salud.

CONTRASENAS

Las.contrasefias no pueden recuperarse, ni.siquiera.un administrador puede hacerlo. En el sitio
web de LATITUDE NXT, se ofrecen reglas y sugerencias relativas a las contrasefias que ayudan
a crear una buena contrasefa:

Un administradorde cuentas de la clinica puede indicar si las.contrasefias deben caducar seis
meses después de-haberse emitido 0 no,caducarnunca. La cuenta de un-usuario-se bloquea
después de seis intentos, consecutivos de inicio de sesidn con una contrasefa-incorrecta (o un
caédigo de verificacion incorrecto en Europa).-En el caso.de ‘que la'cuenta’se bloguee, el usuario
puede desbloquearla al-proporcionar la-respuesta’a una pregunta de seguridad o, de forma
alternativa, un administrador de cuentas de/a-clinica puede restablecer la'contrasefa del
usuario. Véase "Restablecimiento de una contrasefa olvidada"en la pagina 2<20.

NOTA: En ltalia, las contrasenas caducan al cabo de tres meses de su-emision.
Contrasenas provisionales

Cuando un administrador de cuentas de la ¢linica crea una cuenta o restablece la contrasefa de

un usuario de la clinica, se asigna una contrasefa provisional' que puede utilizarse una sola vez.

El administrador de cuentas de la clinica debe suministrar esta contrasena al usuario de la

clinica. El usuario de la clinica debe cambiar la‘contrasefia cuando inicie sesion por primera vez.

Las contrasefas provisionales caducan al cabo de seis meses de su emision.

NOTA: En lItalia, las contrasefias provisionales caducan al cabo de tres meses de su emision.
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Preguntas de seguridad

La primera vez que un usuario de la clinica inicia sesion con la contrasefa provisional, se le
solicita que cambie la contrasefia. A continuacion, se solicita al usuario de la clinica que
introduzca las respuestas a tres preguntas de seguridad. El usuario puede seleccionar dichas
preguntas de una lista.

En caso de que un usuario de la clinica haya olvidado la contrasefia y deba restablecerla, se le
solicitara que responda a una de estas preguntas de seguridad. Los usuarios de la clinica
también pueden solicitar al,.administrador de cuentas de la clinica que restablezca sus
contrasenas. Consulte "Restablecimiento de una contrasefia olvidada" en la pagina 2-20.

Cambio de la contraseina

Puede cambiar su contrasefia si-hace clic en el.enlace Mi perfil que se encuentra junto a su
nombre en la parte superior de.cada.pagina.del sitio web de LATITUDE NXT y, a continuacion,
hace clic en‘el enlace’'Cambiar contraseiia en la seccion Informacion de inicio de sesion.
Introduzca la antigua contrasefia'y la. nueva como se muestra en la siguiente figura. Haga clic en
el boton Guardar y.cerrar..La nueva contrasefa sera efectiva la proxima vez que inicie sesion.

Boston LATITUDE™ NXT
Scientific

Petrov, Ivan (Mipetfil) | Idioma: Espafiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir

Verlista de pacientes Busear pacientes Administrar la clinica

Gestiohar integracion EMR Administrar usuarios/de la clinica Administrar parametros de Ia clinica Incluir paciente

+ La contrasefia depe tener una longitude de entre.8 y 32 caracteres
« Lacontrasefia debe‘conteneral menos un-earacier alfabético (a-zA-Z)y.-.0'uno numérico (0-9), o/t caracter especial (I@#3$%"&*()_+|~-="{[]'<>2../)
«( La contrasefia distingue entresmaylsculasy minlsculas

+, La contrasefia hueva es igual a una de sus tres contrasefias anteriores. Sigartas reglas indicadas a continuacion para crear una contrasefia vélida.

+ Las contrasefias no pueden contener el nombre delusuario

“Indica campo obligatorio
*Contrasefia-antigua:
Bdcih i U Leh ol BN

*Confirme la nueva confrasefia:
15

! [ Guardar y cerrar | | € Cerrar sin‘guardar

Figura 2-7. Cambiar contraseia

Restablecimiento de una contraseina olvidada

Si olvida su contrasefia o su cuenta de inicio de sesion se-ha bloqueado;-puede cambiar la
contraseia en cualquier momento a través del-enlace ¢, Ha olvidado la‘contrasena? (se
muestra en la siguiente figura). Para.cambiarla contrasena, debera responder a-una de'las
preguntas de seguridad. También puede'solicitar-al administrador de cuentas de la.clinica que
restablezca su contrasefa.
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LATITUDE™ NXT

Introduzca su ID del usuario y su contrasefia para entrar en
el sitio web de LATITUDE para el médico de Boston
Scientific

*Indica campo obligatorio

*ID de usuano:

*Contrasefia:

’ Inicio 'de sesion H Borrado

Cambiaridiomalpals: Espafia/Espariol

——» ;Hawolvidadé fa coniraseria?
Para pbtener ayuda adicional, llame a Atencidn al Cliente de
LATITUDES

Figura 2-8. Enlace ;Ha olvidado la contraseia? Enlace

INTEGRACION DEL SISTEMA EMR

La‘funcién opcional de integracion del sistema de archivos médicos electronicos (EMR) de
LATITUDE NXT ofrece-una forma automatica de exportar los datos de los dispositivos
implantados'de los pacientes a la,aplicacion EMR interna de la'clinica. En los datos exportados a
una aplicacion EMR, no se incluyen.los datos-del sensor, las-alertas del sensor y el estado de
monitorizacion. Es posible-que los médicos deseen consultar las especificaciones de integracion
de observacién cardiaca del dispositivo implantable (IDCO, por sus:siglas en inglés) de Boston
Scientific para obtener informacidn.sobre cémo-las datos de los dispositivos implantados se
convierten en mensajes. IDCO,.que se:usan para enviar datos del paciente a la aplicacion EMR.

Los datos exportados se basan.en‘el informe Quick Notes/informe sumario de S-ICD e incluyen
las Alertas del dispositivo.implantado. Entre los datos también.se puede-incluir, si estan
disponibles, archivos PDFcon los informes de EGM de presentacién/de ECG subcutéaneo, el
informe combinado de seguimiento, elinforme Tto. Insufic.'Cardiaca, el informe del Libro de
Arritmias y el informe-de.detalles de sucesos. Notodas las aplicaciones EMR aceptan estos
tipos de datos. Si se activa, la.integracion EMR exporta datos de todos los pacientes
pertenecientes a todos los grupos de-pacientes de la clinica:

La funcion de integracién EMR ofrece las siguientes caracteristicas:

» Activa y desactiva la integracion'EMR segun sea'necesario (esta desactivada de forma
predeterminada).

» Exporta autométicamente los datos de los pacientes, ajla aplicacion EMR cada vez que un
paciente aparece en la lista Para revisar, 'salvo en'el caso,de un cambio de peso. Los datos
proporcionados estan asociados a las Alertas-del dispositivo implantado, los
Seguimientos remotos programados y las Interrogaciones iniciadas por el paciente.

+ Selecciona el formato de datos correspondiente a la aplicacion EMR.
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» Muestra informacioén de cada exportacion de datos, incluidos el estado de exportacion y las
marcas de tiempo.

¢ Permite reenviar los datos EMR.
NOTAS:

» Elsistema LATITUDE NXT solo exporta los archivos EMR si se selecciona la casilla de
verificacion Activar Integracion EMR en el sitio web de LATITUDE NXT. El sistema no crea
ni exporta archivos EMR correspondientes a los datos recibidos de las interrogaciones de los
pacientes mientras la opcion EMR no esta activada. Consulte "Configuracion de la funcion
EMR" en la pagina 2-22.

» Los problemas de conexion-pueden retrasar o impedir que el archivo EMR se envie a la
aplicacion EMR.El sistema LATITUDE NXT es el sistema de registro correspondiente a la
administracion remota de pacientes: Los médicos no deberian confiar en la presencia de
datos en la aplicacion EMR para-determinar si se ha producido una Alerta del dispositivo
implantado o de seguimiento remoto.

* “|\La exportacion-de datos EMR no se efectua en el caso deas alertas de peso. Las medidas
del'sensor no se‘exportan.

«_ Cualquier cambio-en los datos procedentes de la-aplicacion EMR no modificara los datos del
sistema LATITUDE NXT.

» Esposible'que algunas-aplicaciones EMR no importen directamente los datos de LATITUDE
NXT. En ese.caso, puede resultar necesario que usted o su proveedor de EMR obtengan un
software adicional.para importar.los datos de LATITUDE -NXT a la aplicacion.EMR. La
informacion técnica se‘encuentra de/forma separada-en los documentos técnicos de
integracion'IDCO.y-HL7 de Boston Scientific.

» Si se produce un fallo al intentar exportar-unarchivo EMR, el sistema LATITUDE NXT seguira
intentando exportar el archivoa'la aplicacion EMR durante un periodo.de hasta 30 dias. A
continuacion; el sistema LATITUDE NXT_dejara de intentar.exportar el archivo EMR y
notificara.un estado Sin.éxito. En-ese.caso, puede reenviar los-datos con el botén Reenviar.

Configuracioén de la funcion‘EMR

La funcion EMR de LATITUDE NXT se debe.configurar y activar antes de que los archivos EMR
de LATITUDE NXT se puedan crear y exportar. La configuracion'incluyela descarga, la
instalacion, la configuracion y-el'registro del software de integraciéon'EMR en un ordenador de la
clinica.

Por lo general, el software de integracion EMR se suele instalar en el servidor dela aplicacion
EMR de la clinica o en otro servidor de la clinica'en vez de enuna estacion detrabajoindividual.
Para instalar el software de integracion EMR; es posible que precise-acceso’administrativo-al
sistema de destino. Si no esta familiarizado con-la configuracion del sistema de-destinoo la
aplicacién EMR, pongase en contacto con el profesional informatico responsable dela
administracién de los sistemas.

Siga los siguientes pasos para completar la instalacion del'software y configurar la funcién de
integracion EMR:
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1. Vaya a la pagina Gestionar integracion EMR.

2. Haga clic en el boton Editar/ver configuracion EMR (como se muestra a continuacion).

Boston LATITUDE™ NXT
Scientific

Johnson, Riley (Mi perfil) | Idioma: Espafiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir

Ver lista de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

Gestionar integracioh EMR Administrar usuarios de la clinica Administrar parametros de la clinica Incluir paciente

Gestionar integracion EMR: Clinic-1441307894

|j‘ Editar/ver configlracion EMR | (2)

| La integracion de EMR no esta habilitada actuaimente.

}I‘l{rar po\r'fééjﬁ‘de tv;qgsllﬁs‘ién dgl@l%pt}sitivo,.\e° X o\\'
De” Para:

Figura 2-9. " Botén Editar/ver configuracién

3. Registre elvalor de Identificador clinico EMR/CIS que se proporciona en esta pagina
(como se muestra a continuacion).

Importante:El'identificador'es necesario para completar el registro del software de integracién
EMR. El identificador se-utiliza para redirigir los historiales clinicos del sistema LATITUDE NXT a
la aplicacion EMR.

Boston
Scientific

Petrov, lvan (Miperfil) | Idioma: Espafiol| (Ayuda/contacte'con nosotros | Salir

Ver lista de pacientes Buscar pacientes Administraria clinica

Gestionar integracion EMR Administrarusuarios de Ia clinica Administrar-parametros.de la clinica Incluir paciente

Editar/ver configuracion EMR:-Kardiologie Centre

Identificador clinico EMRICIS: sapida-8420265034 (3)

Configuracién EMR Actualizado porltima vez por

Para que la informacion sea transferida a su ENR, €l software de Integracion.EMR debe’estdr instaladoen su sistema EMR.y habilitarlo a
continuacion.
Para descargar el software de integracion en EMR, hagatciic aqui. (4)

(D Al seleccionar la funcién HABILITAR,usted esta de acuerdo y afirma‘lo siguiente:

N
+ Ha instalado el EMR Export Client en su sistema de organizacién.a fin de descargar los datos de LATITUDE a su-sistema de |
organizacién de historias clinicas )
« Usted no utilizara el EMR ExportClient para ninglin otro proposito sinla aprobacion escrita de Boston Scientific
« Usted acepta la responsabilidad en la seguridad de los datos que esta recibiendo.de Boston Scientific:

(7) ¥ Activar Integracion EMR
Formato de Integracién EMR :
Generic HL7 (HL7 2.3.1 ORU Versién 1) =l (8)

9) | [ Guardar y cerrar l | %% Cerrar sin'guardar

Figura 2-10. Pagina Editar/ver configuraciéon EMR
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4. Haga clic en el enlace haga clic aqui como se muestra mas arriba.

5. A continuacién, se le redirigira de LATITUDE NXT al sitio web del software de integracién
EMR que se debe instalar. Siga las instrucciones de instalacion y de configuracion
disponibles en este sitio web.

6. Complete la instalacién, la configuracion y el registro del software antes de activar la
integracion EMR.

NOTA: Una vez que se-haya completado la instalacion y el registro, no se necesita
ninguna configuracién-adicional del software de integracion EMR. No obstante, el personal
de Boston Scientific-puede ponerse en contacto con usted en relacién con algunas tareas de
configuracion adicionales.

7. Vuelva a laipagina Editar/ver configuracion EMR de LATITUDE NXT y marque el recuadro
Activar Integracion EMR. Los datos recibidos de las interrogaciones de los pacientes
mientras la integracion EMR no esta activada no se exportaran a la aplicacion EMR.

Aviso: Al seleccionar la funcién Activardntegracion EMR, acepta y confirma las siguientes
condiciones:

+.\. '"Ha instalado:el software de‘integracion EMR en el sistema de su organizacioén con el
proposito.de descargar los dates . de LATITUDE NXT al sistema de archivos médicos de su
organizacion.

» " No utilizara el'software de integraciéon EMR con ningun propésito distinto sin el
consentimiento por escrito de Boston Scientific.

». Seresponsabiliza de la seguridad-de los datos que recibe de Boston Scientific;

8., ~Seleccione el valor apropiado de Formato de integracion EMR mediante el menu
desplegable, como se ha'mostrado anteriormente. El-formato seleccionado debe ser
apropiado parala aplicacion EMR. Los formatos compatibles se indican en el menu
desplegable.

9. Hagacclic en-el boton Guardary cerrar.

Al hacer clic en el enlace Actualizado por-iltima vez por se abre unaventana emergente que
indica la fechay'la hora.en que se modifico por Ultima vez la‘configuracion EMR, asi como el
nombre del usuario-que la modifico:.

Ver registro EMR

La ventana Ver registro EMR de la parte inferior deda pagina Gestionar-integracion EMR (se
muestra a continuacion) enumera los archivos EMR exportados;a su aplicacién EMR:-El registro
solo enumera los pacientes que se incluyen en grupos de-pacientes a los que el usuario de la
clinica tiene acceso. Los administradores de cuentas de la clinicaitendran acceso a las entradas
de todos los pacientes de la clinica.

Puede filtrar la lista de pacientes mediante la introduccion de fechas-enlos campos-situados en
la parte superior de la ventana de registro.\Es posible que uno o ambos campos. de fecha estén
vacios.
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Ver registro EMR 1 - 5 de §
ID del paciente/

Paciente Revisar Razén Fecha de transmision del dispositivo Estado Estado Fecha/Hora Acciones

'éggiﬁzsa, e Paciente Iniciado 30 jul 2013 Transferido 29 jul 2013 12:39 CEST
ggp?nf Paciente Iniciado 10 jun 2013 Transferido 20 jul 2013 14:37 CEST
E%;;? o Paciente Iniciado 11 may 2013 Transferido 29 jul 2013 17:52 CEST
K o Mara  Programado 21 abr 2013 Transferido 29 jul 2013 21:01 CEST
E;:BS?AIDM Programado 22 mar 2013 Transferido 29 jul 2013 23:45 CEST

Ver registro EMR 1 -5de 5

Figura 2-11. Ventana Ver registro EMR

La siguiente lista, ordenada por la fecha de transmision del dispositivo, proporciona una
descripcion de todas las.columnas de la ventana Ver registro EMR:

+. 7ID del-paciente/Paciente — el identificador y el nombre del paciente.

» _Revisar Razén'— el motivo par.el que se ha iniciado la exportacion EMR (coincide con el de
la pagina Ver lista de pacientes, véase "Estado o fecha de monitorizacién" en la pagina 2-
11).

»  Fecha de transmisién del dispositivo — |la fecha de la interrogacién del dispositivo
implantado asociada con el .inicio del archivo EMR.

+ (Estado — el estado actual de.la'exportacion. Un enlace de cada estado abre una ventana
emergente-con el historial EMR que-proporciona informacién detallada de los procesos de
exportacion de ese paciente. A continuacién, se proporciona una descripcion de cada
estado:

= Iniciado~se hainiciadola exportacion EMR,

~~ Esperando-ordenador de la clinica — se han procesado-todos los datos del archivo y el
archivo esta listo para:ser exportado.a’la aplicacion EMR. El-envio-del archivo se suele
realizar en un plazo-de 30-minutos. Si este‘estadopersiste durante mas de 30 minutos,
pongase en contacto con el profesional informatico responsable de la monitorizacién del
software de.integracién EMR o de la-aplicacion EMR.

— Transferido — el'archivo EMR se haexportado correctamente a.la aplicacion EMR.

— Reenvio Solicitado ~'se hasolicitado el reenvio del-archivo EMR:

— Sin éxito — se-ha producido un error.al intentar exportar el archivo EMR. No se realizara
ningun otro intento para exportar el-archivo-EMR; Cuando se haya determinado el motivo
del fallo, se pueden reenviar los datos EMR.

— Consulte la seccion de:solucidon de problemas.del documento.con las-instrucciones de
instalacion para obtener informacion-sobre los fallos de diagnoéstico'y la solucion de
problemas. Este documento esta disponible enla pagina-web del software de integracion
EMR de LATITUDE NXT (cliente de EMR).

+ Estado Fecha/Hora — la fecha y la hora del‘Gltimo .cambio de estado.
» Acciones - incluye el botén Reenviar, que se puede utilizar para solicitar otro intento para

exportar el archivo EMR. Solo se puede utilizarla opcién Reenviar cuando el estado de un
archivo EMR sea Transferido o Sin éxito.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Las guias de solucion de problemas de la pagina Ayuda/contacte con nosotros del sitio web
de LATITUDE NXT estan destinadas a ayudar a los médicos a resolver los problemas que
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puedan surgir en los Comunicadores y sensores del paciente. En caso de que no pueda
solucionar un problema con el Comunicador o el sensor de un paciente después de seguir las
recomendaciones ofrecidas, usted o el paciente podran ponerse en contacto con el Servicio de
Atencion al Cliente de LATITUDE, llamando al niUmero de teléfono que aparece en "Servicio de
Atencion al Cliente de LATITUDE" en la pagina 1-9.
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APENDICE A

Tabla A-1. Explicacion de los simbolos

Simbolo Significado

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

B
3

)
m
o
o
oo
(0]

Marca CE de conformidad con la identificacion del organismo notificado que autoriza el uso de la marca

Direccion del patrocinador australiano
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Boston
Scientific
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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

© 2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
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