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O TOMTO MANUALLI

Tento manual obsahuje informacie o LATITUDE NXT Systéme Monitorovania Pacienta (,systém
LATITUDE NXT*), ktorého su¢astou su dva rézne typy komunikatorov, BEzDROTOVY KOMUNIKATOR
WAVE a BEZDROTOVY KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU. Dostupnost BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA
S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU sa V jednotlivych oblastiach ligi. Dal$ie informécie o jednotlivych
modeloch komunikatora najdete v ¢asti "Prehlfad komunikatora LATITUDE" na strane 1-5.

Vacsina informacii o komunikatore v tomto manuali sa vztahuje na obidva typy komunikatorov. V
takom pripade sa v texte jednoducho uvadza slovo ,komunikator® alebo ,komunikator
LATITUDE". Dokument vS8ak zd6razfuje rozdiely vo vztahu dvoch typov komunikatorov i réznych
modelov rovnakého typu komunikatora k systému LATITUDE NXT.
Cely text tejto priru¢ky odkazuje na tri metddy pripojenia k serveru LATITUDE NXT: mobilna,
internetova alebo Standardna telefonicka. Dostupnost spdsobov pripojenia sa liSi v zavislosti od
modelu a oblasti. Pozri ¢ast "Prehlad komunikatora LATITUDE" na strane 1-5 pre viac informacii.
Dostupnost senzorov (osobna vaha a monitor na meranie krvného tlaku) a adaptér prisluSenstva
USB sa v-jednotlivych oblastiach lisi.

Cielova skupina

Tato dokumentacia je ur€ena pre autorizovanych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
pouzivajucich-systém monitorovania pacientov LATITUDE NXT.

Konvencie pouzivané v tejto prirucke
Zobrazenia obrazovky v tomto manuali maju priblizit obvyklé usporiadanie obrazovky webovej
stranky LATITUDE NXT. Skutoéné obrazovky, ktoré budete vidiet pri praci s webovou strankou

LATITUDE NXT, sa budu lisit'v zavislosti od modelu, miesta a jazyka.

Mené pacientov zobrazené v zobrazeniach obrazovky nie su skuto¢né. Akakolvek podobnost so
skuto€nymi osobami, Zijlcimi-alebo mitvymi, je Cisto nahodna.

Okrem pripadoy; kedy slova tuénym pismom slizia ako nadpisy, predstavuju takéto slova v ramci
textu navodu skutoné slova, ktoré sa zobrazuju na webovej stranke LATITUDE NXT.

Ochranné znamky

Dalej st uvedené ochranné znamky spolo&nosti Boston Scientific Corporation alebo jej
pridruzenych spolo¢nosti: LATITUDE, PaceSafe a HeartLogic.

Obchodné znamky tretich stran v.tomto navode su uvedené nizsie:

» Adobe a Reader su ochranné znamky spolo¢nosti Adobe Systems Incorporated.

* Internet Explorer a Microsoft Edge su ochranné znamky spoloénosti Microsoft Corporation.
* Mozilla a Firefox su ochranné znamky spoloénosti Mozilla Foundation.

» Apple, Safari, Mac, iPad a iPhone st ochranné znamky spolo¢nosti Apple Inc.

* Google Chrome je ochranna znamka spolo¢nosti Google LLC.

» Slovna znamka Bluetooth® je registrovanou ochrannou znamkou, ktoru vlastni spolo¢nost
Bluetooth SIG, Inc.
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LATITUDE NXT SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:
“UVOD: LATITUDE NXT SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA” na strane 1-2

“ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY” na strane 1-12
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UVOD: LATITUDE NXT SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA

UVOD: LATITUDE NXT SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA

Systém Monitorovania Pacienta LATITUDE NXT (dalej len ,systém LATITUDE NXT*) umoznuje
autorizovanym ¢lenom kliniky pravidelne monitorovat stav pacienta aj zariadenia na dialku.
(Monitorované podmienky zariadenia a pacienta — pozri ¢ast "Vystrahy" na strane 1-13.)

Udaje ziskané z implantovaného zariadenia sa spoja s tidajmi z volitelnej osobnej vahy alebo
monitora na meranie krvného tlaku. Spojenim tychto internych a externych merani s predoSlymi
informaciami mézu lekari pouzit systém LATITUDE NXT na vypracovanie podlozenych
poznatkov o implantovanom zariadeni a srdcovom stave pacienta. Klinicki pouzivatelia mézu
pravidelne sledovat zariadenia a pozvat pacientov do ordinacie podla oznacenia
implantovaného zariadenia a v pripade klinickej nutnosti.

Ucel pouzitia

Systém LATITUDE NXT je uréeny na dialkovu komunikaciu s kompatibilnym implantovanym
zariadenim od spolognosti Boston Scientific.a na prenos udajov do centralnej databazy. Systém
LATITUDE NXT poskytuje udaje opacientoch, ktoré sa mdzu pouZit' pri klinickom vy3etreni
pacienta.

Kontraindikacie

Systém LATITUDE NXT je kontraindikovany:na pouZitie s akymkolvek inym implantovanym
zariadenim nez s kompatibilnym implantovanym zariadenim od spolo¢nosti Boston Scientific. Nie
vSetky implantované zariadenia od spolocnosti Boston Scientific si kompatibilné so systémom
LATITUDE NXT. Pokial ide o kontraindikacie suvisiace s implantovanym zariadenim, precitajte si
systémovu priru¢ku k interogovanémuimplantovanému zariadeniu od spolo&nosti Boston
Scientific.

Preventivne opatrenia

Na to_aby lekar dostaval vystrahy sa musi prihlasit.na webovu lokalitu LATITUDE NXT.
Vystrahy sa mdZuna webovej lokalite pre systémy LATITUDE NXT zobrazit' kazdy der. Na
oznamovanie vystraznych stavov sa primarne pouziva stranka View Patient List (Zobrazit
zoznam pacientov) na webovej lokalite pre systémy LATITUDE NXT. Hoci su k dispozicii aj
sekundarne spdsoby oznamovania pomocou-e-mailu a kratkych textovych sprav. (SMS), tieto
pripomienky zavisia od externych systémov a mézu byt oneskorene, pripadne sa nemusia
zobrazit vébec. Funkcia sekundarnych ‘oznameni nevylu€uje ani nezniZuje potrebu kontrolovat
webovu stranku LATITUDE NXT. (Textové spravy. SMS nie su k dispozicii-vo vSetkych krajinach.)

Udaje a vystrahy tykajlce sa implantovaného zariadenia si mozno skontrolovat'na webovej
lokalite pre systémy LATITUDE -NXT do 15 mindt po uspesnej interogacii. No'odovzdanie udajov
méZze trvat vyrazne dlhSie (aZz 14 dni).'/Ak komunikator nedokazZe interogovat implantované
zariadenie alebo ak nie je schopny nadviazat spojenie so serverom LATITUDE NXTa odovzdat
udaje, méZze trvat az 14 dni, kym server LATITUDE NXT zisti tieto podmienky a kym webova
lokalita LATITUDE NXT odosle informaciu klinickému pouzivatelovi, Ze sa nevykonava
monitorovanie. Ak sa tieto dve podmienky vyskytnu su¢asne, méze trvat az 28 dni, kym sa
odosle toto oznamenie. Oznamenie o udajoch a vystrahach tykajucich sa-implantovaného
zariadenia méze byt v rdznych podmienkach ‘oneskorené alebo sa nemusi vdbec zobrazit.

K tymto podmienkam okrem iného mozu patrit’ aj tieto pripady:

* Mobzu existovat obmedzenia systému. (Pozri "Obmedzenia systému" na strane 1-3.)
» Komunikator je odpojeny.

* Komunikator sa nedokaze spojit so serverom LATITUDE NXT pomocou nakonfigurovanej
metddy pripojenia.

* Implantované zariadenie a komunikator nedokazu nadviazat' a vykonat telemetricku relaciu.
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Neziaduce ucinky

»  Komunikator je poskodeny alebo nefunguje spravne.

» Pacient nedodrziava predpisané pouzitie alebo nepouziva systém LATITUDE NXT v sulade
s pokynmi v manuali pre pacienta.

Pouzivatel na klinike méze identifikovat akychkolvek pacientov, ktori nie st monitorovani,
vykonanim postupu uvedeného vysSie pomocou filira Not Monitored (Nemonitorované) na
stranke View Patient List (Zobrazit’ zoznam pacientov). (Pozrite si Cast Obrazok 2—4 Stranka
View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) na strane 2-9.)

UPOZORNENIE: _Prizaradeni pacienta a vymene implantovaného zariadenia skontrolujte, ¢i
su konfiguracie vystrah jednotlivych pacientov nastavené spravne.

UPOZORNENIE: Maximalna nosnost volitelnej osobnej vahy je 200 kg (450 libier). Na osobnu
vahu nekladte nic, €oje taZsie ako jej nosnost.

V Eurdpe sa maximalna nosnost osobnej vahy liSi v zavislosti od typu komunikatora: 200 kg
(450 libier) pri pouziti BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA SO SVETELNYMI INDIKATORMI @ 150 kg (330 libier) pri
pouZiti BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU.

Neziaduce ucinky
Nie su zname ziadne neziaduce UCinky.
Obmedzenia systému

Systém LATITUDE NXT nie je ur€eny ako pomoc pri naliehavych zdravotnych pripadoch.
Pacienti, ktori sa necitia dobre, by mali zavolat svojmu lekarovi alebo volat' pohotovostnu sluzbu.

Systém LATITUDE NXT nezabezpec€uje nepretrzité monitorovanie. Systém LATITUDE NXT
je dialkovy monitorovaci systém, ktory poskytuje pravidelné sledovanie pacienta na zaklade
nastaveni konfigurovanych lekarom. Ziskavaniu a odosielaniu informacii tykajucich sa
implantovaného zariadenia, senzora a pacienta tak, ako to'naplanuje lekar, méze branit,
oneskorit”ich alebo zamedzit mnozstvo-internych a externych faktorov.' Medzi tieto faktory patria:

* Hodiny implantovaného zariadenia ~ Spravne nahlasovanie udajov z implantovaného
zariadenia.a oznamovanie vystrah systémom LATITUDE NXT zavisi od toho, €i su hodiny
implantovaného zariadenia spravne nastavené pomocou Programatora/nahravacieho
zariadenia/monitora (PRM). Spravne nahlasovanie méze byt po spravnom naprogramovani
hodin implantovaného zariadenia na urcity ¢as nadalej ovplyvnené v zavislosti od mnozstva
udajov prijatych s-nespravnou informaciou o ¢ase a ¢asovej odchylky hodin implantovaného
zariadenia.

» Prostredie pacienta — Na prenos udajov musi byt komunikator zapojeny v elektrickej
zasuvke. Komunikator musi takisto udrzovat”pravidelné spojenie so serverom LATITUDE
NXT. Pacienti musia byt v prislusnych ¢asoch v dosahu komunikatora: Vysokofrekvenéné
(RF) ruSenie bezdrbtovych elektronickych produktov méze rusit bezdrbtovi komunikaciu
medzi implantovanym zariadenim-a komunikatorom.

* Metdda pripojenia do systému LATITUDE NXT:

— Teleféonny systém — U pacientov pouzivajicich Standardnu telefénnu linku mézu
odchylky v kompatibilite infrastruktiry medzi poskytovatelmi telefonnych sluzieb, ako aj
odchylky v kvalite teleféonnej siete zvnutra domova smerom k zariadeniu telefénnej
spolo€nosti a ustredni, ovplyvnit doru¢ovanie udajov systému LATITUDE NXT. Iné
zariadenie pripojené k telefénnej linke v domacnosti pacienta méze takisto ovplyvnit
prenos udajov.
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Bezpecny server LATITUDE NXT

— Mobilna datova sluzba — U pacientov pouzivajucich mobilnu datovu siet nie je mozné
garantovat pokrytie. M6ze byt nutné v prisluSnom pripade pripojit mobilny adaptér.
Samotné pokrytie méZu ovplyvnit podmienky ako terén, podnebie, vegetacia, budovy
a iné stavby, sila signalu, v€asné platby a iné faktory.

— Pripojenie k internetu — U pacientov pouzivajucich pripojenie k internetu zavisi vykon
komunikatora od aktivnych internetovych sluzieb. Pri pouziti ethernetového adaptéra
USB na pripojenie musi adaptér zostat pripojeny k funkénému routeru/modemu.

U pacientov pouzivajucich funkciu hotspot na mobilnom zariadeni na bezdrotové
pripojenie k internetu (nie je k dispozicii vo vSetkych krajinach) musi pacient povolit
funkciu hotspot-a bezdrétovi technolégiu Bluetooth® na svojom mobilnom zariadeni v
blizkosti komunikatora aspofi jednu hodinu kazdy den a pri manualnych interogaciach
zariadenia.

» Kapacita pamate komunikatora — Pamat komunikatora pouzita na ukladanie udajov
z implantovaného zariadenia méze naplnit svoju kapacitu, ak sa komunikatoru dlhSiu dobu
nedari nadviazat' spojenie so systémom LATITUDE NXT.

='<Ak k tomu ddjde v.BEZDROTOVOM KOMUNIKATORE WAVE, komunikator zo svojej pamati odstrani
najstarSie nazhromazdené udaje z implantovaného zariadenia, ktoré neobsahuju Ziadne
Cervené vystrahy, aby mohol ulozZit novo nazbierané udaje z implantovaného
zariadenia. Ak vSetky udaje z implantovaného zariadenia obsahuju €ervené vystrahy,
odstrania sa hajstarSie udaje.

— 'Ak k tomu dbjde v BEZDROTOVOM KOMUNIKATORE S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU, komunikator zo
svojej pamate odstrani najstarsie nazhromazdené Udaje z implantovaného.zariadenia,
aby mohol uloZit'novo nazbierané udaje z implantovaného zariadenia.

« ~Klinické prostredie — Pri kontaktovani lekarov. méze ddjst k zdrzaniu z réznych dévodov
vratane vypadku alebo reZimu-off-line pocitaového vybavenia, mobilnych telefénov, ktoré
nemusia byt schopné prijimat textové spravy, a nedostupnosti klinického personalu.

* Zmeny planu/konfiguracie —Za Standardnych podmienok ma byt komunikator pacienta
zapojeny nepretrZite a ma sa pouzivat' nalezite tak, ako je opisané v-manuali pre pacienta. Za
tychto Standardnych podmienok méze trvat az 8 dni, kym 'budud zmeny reZimu a nastaveni
konfiguracie-odoslané do'’komunikatora pacienta-a kym budu-ug¢inné;

» Spracovanie udajov — Ziskavanie a dorucovanie Udajov mdze byt oneskorené alebo
nemozné z dévodu:

— Docasnej, naplanovanej a nenaplanovanej odstavky pocitacovych serverov.
— Odchylok zatazenia serverov a ¢asov spracovania.
— Inych problémov so spracovanim udajov.

Bezpecny server LATITUDE NXT

Bezpecny server LATITUDE NXT je centralizovana pocitacova databaza, v ktorej su ulozené
Udaje o pacientovi, implantovanom zariadeni a udaje zo senzora zaslané z komunikatorov
LATITUDE NXT. Na bezpe&nom serveri LATITUDE NXT sa ukladaju aj konfiguracné udaje kliniky
a klinického pouzivatela. Bezpecny server LATITUDE NXT poskytuje Udaje, ktoré sa nachadzaju
na webovej stranke LATITUDE NXT, ktora je k dispozicii prostrednictvom internetu opravnenym
pouzivatelom. Udaje odosielané na webovu lokalitu LATITUDE NXT obsahuju aj posledné Gdaje
prijaté z implantovaného zariadenia a senzora, ako aj historické udaje tykajuce sa
predchadzajucich kontrol na dialku pre kliniku spojenu s aktualne implantovanym zariadenim.



LATITUDE NXT SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA 1-5
Prehlad komunikatora LATITUDE

Prehlad komunikatora LATITUDE
Dostupné metédy pripojenia podla modelu

Kru€ovym komponentom systému LATITUDE NXT je komunikator LATITUDE — domace
monitorovacie zariadenie pre pacientov. Komunikator ¢ita informacie z implantovaného
zariadenia podfla ¢asového planu nakonfigurovaného na klinike. Komunikator potom odosle tieto
Udaje na server LATITUDE NXT jednym z troch spdsobov spojenia: mobilné, internetové alebo
Standardné telefonne spojenie. Podrobnosti o spdsoboch pripojenia a dostupnosti pre konkrétny
model su zobrazené niZSie.

Informacie Specifické pre oblast najdete v ¢astiach "Modely komunikatorov podla krajiny" na
strane 1-6 a "Metddy pripojenia podla krajiny a modelu (mimo rezidencnej krajiny)" na strane 1-7.

BezbroTOVY KOMUNIKATOR WAVE (modely 6288/6498/6280/6290 — dostupnost modelov sa v
jednotlivych oblastiach lisi)

« - Na mobilné pripojenie:
» Model 6288 so vstavanou schopnostou mobilnej komunikacie.

* Modely 6498/6280/6290 pouzivaju na mobilni komunikaciu mobilny adaptér LATITUDE
USB 3G.

* Nainternetove pripojenie m6zu vSetky modely pouzivat:
»  Adaptér USB Ethernet LATITUDE alebo

+- Hostpot mobiln€ho zariadenia (vyzaduje kabel prislusenstva USB — dostupnost sa mbze
v jednotlivych oblastiach lisit).

«"  Pre $tandardné telefénne pripojenie (dostupnost sa v jednotlivych oblastiach lisi):
+ VSetky modely podporuju iba rezim ténovej analégovej volby (ak je dostupny).

BEZDROTOVY.KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU 0BRAZOVKOU (modely 6468/6496 — dostupnost modelov sa v
jednotlivych oblastiach [isi).

«  Namobilné pripojenie:

» Model 6468 pouziva na komunikaciu s mobilnym telefonom externy mobilny adaptér —
dostupnost sa v:jednotlivych oblastiach lisi.

+ Model 6496 nepodporuje pripojenie k- mobilnému telefénu: Vynimkou je Kanada, kde
model 6496 pouziva externy mobilny adaptér.

* Navpripojenie k internetu:
+ . Ziadny model nepodporuje internetové pripojenie.
»  Na'Standardné telefénne pripojenie:
» Oba modely podporuijt rezim ténovej a pulznej analégovej volby.

Prirucky rieSenia problémov na webovej lokalite Help/Contact Us (Pomocnik/kontakty)
LATITUDE NXT takisto'obsahuju podrobnosti o jednotlivych modeloch komunikatorov, kde
najdete dalSie informacie 0 -komunikatore. Informacie 0. nastaveni a prevadzke komunikatora
najdete v relevantnej stru¢nejuvodnej priru¢ke pacienta alebo manuali pre pacienta.

POZNAMKY:

*  Komunikator LATITUDE je schopny.z implantovaného zariadenia tdaje len &itat; pomocou
tohto systému nie je mozné implantované zariadenie preprogramovat, spustit’ testy elektrod
ani zmenit Ziadne funkcie implantovaného zariadenia. Implantované zariadenie mozno
preprogramovat’ len pomocou programatora/nahravacieho zariadenia/monitora (PRM).

» Komunikator LATITUDE nezabezpecuje nepretrzité monitorovanie. Nacita informacie z
implantovaného zariadenia v ¢asoch naplanovanych klinickym pouZivatelom.

*  Ked' sa komunikator LATITUDE pripoji na server LATITUDE NXT, prijme akékolvek
aktualizacie planu a konfiguréacie zadané klinickym pouZivatelom na webovej stranke
LATITUDE NXT.
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Pacient dostane komunikator LATITUDE na klinike po zaradeni do systému LATITUDE NXT.
Po tom, ako pacient aktivuje komunikator v stlade s pokynmi v manuali pre pacienta,
komunikator bude schopny interogovat’ implantované zariadenie pacienta. (Pozri "Interogacia
implantovaného zariadenia" na strane 1-17.)

Komunikator pouZiva na komunikaciu s implantovanym zariadenim pacienta, ako aj

S volitelnou osobnou vahou a monitorom na meranie krvného tlaku bezdrétovy
(vysokofrekvencny) komunikacny systém. Tuto komunikaciu mézZe narusit’ elektromagnetické
rusenie. Pacienti by sa mali vyhybat tomu, aby kladli komunikator vedla inych bezdrétovych
produktov (ako st mobilné telefény) a zdrojov elektromagnetickej energie (ako st mikrovinné
rary alebo pocitacové monitory), pripadne do ich bezprostrednej blizkosti. U pacientov s S-
ICD podporovanym komunikatorom LATITUDE je bezdrétova komunikacia medzi
komunikatorom.a S-ICD citliva-na polohu a vzdialenost. V niektorych polohach musi byt
komunikator-blizsie k S-ICD, aby dokoncil interogaciu. Ak pacient potrebuje pomoc pri
hladani vhodného umiestnenia pre svoj komunikator, pripadne ak ma otazky tykajice sa
mozZnych zdrojov ruenia, obratte sa na LATITUDE Podporu Zakaznika.

Komunikator LATITUDE je navrhnuty na pouZivanie jednym pacientom. Po pouZiti
komunikatora u jedného pacienta ho nemozno prekonfigurovat' na iného pacienta ani ho
vydat’ inému pacientovi.

Modely komunikatorov podra krajiny

Komunikator LATITUDE je-ur€eny na prevadzku v nasledujucich krajinach v zavislosti od modelu,
ako je to uvedené v nasledujucej tabulke.

POZNAMKA: Krajiny oznaéené hviezdiékou nepodporuju nastavenia prepinadovna
telefonické pripojenie.

Tabulka 1-1. Modely komunikatorov podla krajiny
Modely bezdrétovych
. komunikatorov s dotykovou Modely bezdrétového komunikatora Wave
Krajina obrazovkou
6468 6496 6498 6288 6280 6290

Australia a Novy Zéland

X

X

X

Rakusko

X

X

Belgicko

X

X

Kanada

Cina*

Kolumbia*

Ceska republika

Dansko

Finsko

Franclzsko

Nemecko

Grécko

Hongkong

Madarsko

Island*

irska republika

Izrael
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Tabulka 1-1. Modely komunikatorov podla krajiny (pokracovanie)

Modely bezdrétovych
komunikatorov s dotykovou Modely bezdrétového komunikatora Wave
Krajina obrazovkou
6468 6496 6498 6288 6280 6290
Taliansko X X X
Kuvajt* X
Libanon* X
Malajzia* X
Mexiko X X
Holandsko X X X
Norsko X X X
Polsko X X X
Portugalsko X X X
Katar* X
Saudska Arabia* X X
Singapur* X
Slovenska republika X X
Juzna Afrika* X
Juzna Koérea* X
Spanielsko X X X
Svédsko X X X
Svajsiarsko X X X
Thajsko* X
Spojené arabské emiraty* X
Spojené kralovstvo X X X

Metody pripojenia podla krajiny a modelu (mimo rezidencnej krajiny)

Komunikator LATITUDE pacienta je ur€eny na prevadzku.v krajine pobytu (krajina kliniky
vydavajucej komunikator) podfa popisu v €asti "Dostupné metédy pripojenia podla modelu" na
strane 1-5. M6&Ze v8ak pracovat aj v.inych krajinach, zavisi to od modelu a metddy.pripojenia.
Nasledujuce tabulky su organizované podla krajiny pobytu a uvadzaju, ako bude komunikator
fungovat mimo krajiny pobytu: Dal$ie informacie ziskate od oddelenia zakaznickej podpory pre
systéemy LATITUDE.
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Australia a Novy Zéland

Metoda pripojenia Model 6496 Model 6288 Model 6290

Pouzitie komunikatora v inych krajinach nez Australia a Novy Zéland:

podporuje sa
v krajinach, ktoré
maju nastavenia
prepinacov na

mézu to obmedzovat zakony
Standardna telefénna linka upravujlice pouZivanie
radiofrekvencénej komunikacie

telefonické
pripojenie
mdzu to
obmedzovat
zakony
Mobilna datova siet’ alebo internet nepodporuje sa upravujlce povolené
pouzivanie
radiofrekvencnej
komunikacie
Eurdpa
Metoda pripojenia Model 6468 Model 6288 Model 6290

Pouzitie komunikatora v krajinach Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) inych nez uvedenych v
Casti‘Tabulka 1-1 Modely komunikatorov-podla krajiny na strane 1-6:

Standardna telefénna linka nepodporuje sa
Mobilna datova siet' povolené
Internet nepodporuje sa povolené

Pouzitie komunikatora v krajinach-mimo EHP:2

mdzu to
obmedzovat
zakony
Standardna telefénna linka nepodporuje sa upravuijtce
pouzivanie
radiofrekvencnej
komunikacie

podporuje sa
v.krajinach, ktoré
maju nastavenia
prepinacov.na
telefonické
pripojenie

mozu to. obmedzovat zakony
Mobilna datova siet’ upravujuce pouzivanie
radiofrekvenénej komunikacie

mobzu to
obmedzovat povolené
zakony
Internet nepodporuje sa upravujuce
pouzivanie
radiofrekvencne;j
komunikacie

a. Pri cestovani do krajin mimo EHP bude okrem toho prenos Udajov z komunikatora podliehat zakonom prislusnej krajiny, ktoré nemusia
poskytovat rovnaku ochranu stkromia pacienta ako zéakony v.domovskej krajine pacienta. Osobitné informacie 0 ochrane udajov
ziskate od oddelenia zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE.

Kanada

Okrem Kanady su v3etky Styri modely uvedené v nasledujucej tabulke uréené takisto na
prevadzku v USA a Portoriku, modely 6280 a 6290 su takisto uréené na prevadzku v Mexiku.

Metdda pripojenia Model 6496 Model 6498 Model 6280 Model 6290

Pouzitie komunikatora v krajinach mimo Kanady, USA, Portorika a Mexika:

podporuje sa

= i ) ) méZu to obmedzovat zakony upravujuce pouZivanie Y(gféirrfgg’
Standardna telefénna linka radiofrekvenénej komunikacie nastavenJia

prepinacov na
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Metoda pripojenia Model 6496 Model 6498 Model 6280 Model 6290
telefonické
pripojenie

S e moZzu to obmedzovat zakony upravujuce pouzivanie
Mobilna datova siet radiofrekvenénej komunikacie
povolené

Internet

nepodporuje sa

mozu to obmedzovat zakony
upravujuce pouzivanie
radiofrekvencnej komunikacie

Cina, Hongkong, Island, Juzna Afrika, Juzna Koérea, Katar, Kolumbia, Kuvajt, Libanon,
Malajzia, Singapur, Spojené arabské emiraty a Thajsko

Komunikator LATITUDE modelu 6290 je navrhnuty na pouzivanie v Cine, Hongkongu, na

Islande; v Juznej Afrike; Juznej Koérei, Katare, Kolumbii, Kuvajte, Libanone, Malajzii, Singapure,

Spojenych arabskych emiratoch a Thajsku, ale méze sa pouzivat aj v inych krajinach. Dalsie
informacie ziskate od oddelenia zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE.

Izrael

Metéda pripojenia

Model 6496

Model 6290

Pouzitie komunikatora v

krajinach-mimo.lzrael:

Standardna telefénna

mozu to.obmedzovat
zakony upravujuce

podporuje sa
v krajinach, ktoré maju

alebointernet

ink pouzivanie nastavenia prepinacov

ke radiofrekvencnej na telefonické
komunikacie pripojenie

Mobilngatova gyt nepodporuje sa povolené

Mexiko

Okrem Mexika su oba modely uvedené v-nasledujucej tabulke uréené takisto na prevadzku v
USA, Kanade a Portoriku:

Metéda pripojenia

Model 6280

Model 6290

Pouzitie komunikatora v

krajinach mimo Mexika, U

SA, Kanady a Portorika:

Standardna telefonna
linka

modzu to obmedzovat
zakony upravujuce

podporuje sa
v krajinach, ktoré maju
nastavenia prepinacov
na telefonické

pouzivanie rinoieni
radiofrekvencnej pripojenie
e komunikacie
Mobllr?a datova siet povolené
alebo internet
Saudska Arabia
Metoda pripojenia Model 6288 Model 6290
Pouzitie komunikatora v krajinach mimo Saudskej Arabie:
moézu to obmedzovat
B e zakony upravujuce
Mobllna datova siet pouzivanie povolené
alebo internet 4 S
radiofrekvencnej
komunikacie
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Oddelenie zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE

Oddelenie zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE poskytuje technicki podporu
a v8eobecnu podporu pri udrzbe pre zakaznikov, ktori pouzivaju systém LATITUDE NXT.

Telefonne Cisla oddeleni zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE su uvedené v nasledujicej
tabulke:

Tabulka 1-2. Telefonne oddeleni zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE

Podpora pre zakaznikov
Sluzby pacientom
Zakaznicky servis (objednanie

Krajina Cislo
Australia 1800 528 488
Rakusko 0800 202289
Belgicko 0800 80697
Kanada:

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

produktu)

Cina 4008801427
Kolumbia 18000110181
Ceska republika 239016 657
Déansko 70100182
Finsko 010804819
Francuzsko 08055404 22
Nemecko 069 51709 481
Grécko 442035 647.788
Hongkong 852 8105 5433
Madarsko 0680 981 579
Island 8004174

irska republika 1890 812005

Izrael

1809 303 136

Taliansko 848781164
Kuvaijt 22089688
Libanon +9611 956 777
Malajzia (603) 7808 8000
Mexiko 01800 0835548
Holandsko 0800 0292077
Novy Zéland 0508,200 886
Norsko 8100 0047
Polsko 22 306 07 33
Portugalsko 800844729
Katar 800 6520
Saudska Arabia 1800 844 8246
Singapur 18006224909
Slovenska republika 02 686 223 89
Juzna Afrika 800228000

Juzna Korea

+82-2-3483-1782
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Tabulka 1-2. Telefénne oddeleni zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE (pokracovanie)

Krajina Gislo
Spanielsko 901 010840
Svédsko 020 160 57 07
Svaijdiarsko 0844 000110
Thajsko 1800012420
Spojené arabské emiraty 800035770015
Spojené kralovstvo 0800 678 16 44

Spolo¢nost Boston Scientific méze kontaktovat kliniku s otazkami tykajucimi sa systému
LATITUDE NXT a/alebo pacientov spravovanych v systéme.

Volite'né domace zariadenia na monitorovanie zdravotného stavu

Osobna vaha LATITUDE a monitor na meranie krvného tlaku LATITUDE su volitelné sucasti
systému monitorovania pacienta LATITUDE NXT. Tieto su€asti sa ozna€uju ako senzory.
Pomocou bezdrbtového spojenia prenasaju namerané hodnoty do komunikatora pacienta. Pri
praci:s BEzDROTOVYM KOMUNIKATOROM WAVE je nutné ku komunikatoru pripojit dodany adaptér
prisludsenstva USB, ktory zaisti komunikaciu so senzormi pacienta. Senzory nie su k dispozicii vo
vSetkych krajinach.

Komunikator automaticky odosiela tieto merania na server LATITUDE NXT, kde ich mbéze
kontrolovat'lekar. Ak sa zistia vystrahy tykajuce 'sa hmotnosti, budu odoslané na server
LATITUDE NXT. Pokial nebude zistena vystraha, budu sa od¢itané hodnoty z BEZDROTOVEHO
KOMUNIKATORA WaVE prenasat’ pri dalSom naplanovanom pripojeni k serveru LATITUDE NXT (do 7
dni). KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU je-schopny-odoslat namerané udaje kazdy den.

Osobna vaha a monitor na meranie krvného tlaku st ur€ené na pouzitie pre jedného pacienta.
Osobnu vahu a'-monitor na meranie krvného-tlaku pacienta-nemozno prekonfigurovat na iného
pacienta ani'ich nemoZzno vydat'inému-pacientovi.

Pacient méze pouzivat osobnu vahu aj -monitor na meranie krvného tlaku kedykolvek, no na
webovu lokalitu LATITUDE NXT sa meranie odosiela iba raz denne. Zobrazené bude posledné
meranie s intervalom 20 minut, priom sa zacina prvym meranim v prislusnom dni. Ciefom
intervalu je umoZznit pacientom v pripade potreby znovu vykonat meranie.

Namerané hmotnosti; ktoré saiod hodnoty z prechadzajuceho dnaliSia o viac ako 9,1 kg (20
libier), sa povazuju za-neplatné. Ak nie je k'dispozicii meranie z predchadzajuceho dria,
namerané hodnoty, ktoré sa od poslednej hodnoty (az 7 dni) liSia o viac ako-13,6 kg (30 libier), sa
povazuju za neplatné. Oznacenie vyrazne-sa liSiacich hodn6t za neplatné sa nevykonava

v pripade merania krvného tlaku.

POZNAMKA: Ak pacient dostane néhradny senzor, jeho komunikétor je potrebné pripojit na
server LATITUDE NXT predtym, ako budu.prijaté nhamerané hodnoty z nového senzora.

UPOZORNENIE: Maximalna nosnost volitefnej osobnej vahy je 200 kg (450 libier). Na osobnu
vahu nekladte ni¢, €o je tazSie ako jej nosnost.

V Eurdpe sa maximalna nosnost osobnej vahy liSiv zavislosti od typu komunikatora: 200 kg
(450 libier) pri pouZiti BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA SO SVETELNYMI INDIKATORMI @ 150 kg (330 libier) pri
pouZiti BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU.
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ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY

V nasledujucich €astiach su vysvetlené zakladné charakteristiky LATITUDE NXT systému
monitorovania pacienta.

Pristup k idajom o pacientovi

Systém LATITUDE NXT zbiera udaje o pacientovi, ktoré su chranenymi informaciami

o zdravotnom stave. Pristup k idajom o pacientovi sa poskytuje len klinickym pouzivatelom
opravnenym klinikou, ktora zaradila pacienta do monitorovania. Klinicki pouzivatelia musia byt
priradeni k skupine pacientov, do ktorej patri pacient. K idajom pacienta ma pristup aj ur¢eny
personal spolo€nosti Boston Scientific. VSetky pristupy k udajom pacienta LATITUDE sa
zaznamenavaju.

Zaregistrovani pouzivatelia

Spoloénost Boston Scientific si vyhradzuje pravo deaktivovat akéhokolvek pouzivatela alebo
ucet, ktory pouziva systém LATITUDE NXT alebo pristupuje k nemu v rozpore s licenénou
zmluvou LATITUDE, akymikolvek zasadami tykajucimi sa systému LATITUDE NXT alebo
prisluSnymi pravnymi predpismi a nariadeniami na ochranu udajov.

PouZivatelia, ktori.sa neprihlasili.dlhsi ¢as, sa povazuju za neaktivnych a mozu byt odstraneni.
Vzt'ahy medzi pacientmi, lekarmi a klinikou

Monitoring pacienta na systéme LATITUDE NXT je zalozeny na vztahu pacientov s klinikami.
Kazdy klinicky pouzivatel'systému LATITUDE NXT ma pouzivatel'sky Ucet, ktory je priradeny
k urcitej Klinike:

Kazdého pacienta LATITUDE NXT mozno spojit az.s dvomi réznymi klinikami alebo dvomi
réznymi skupinami pacientov na jednej klinike:

+ Hlavna klinika(alebo skupina pacientov). (ktorej siiCastou je zvy€ajne aj elektrofyzioldg) —
Této klinikaje zvy&ajne zodpovedna za monitoring zariadenia pacienta vratane pravidelne
naplanovanych kontrol-zariadenia. Tato'klinika je zodpovedna aj za riadenie ¢ervenych
vystrah zistenych pri kazdej interogacii implantovaného zariadenia pacienta. Hlavna klinika
je tiez zodpovedna za riadenie zltych vystrah, ak bolo nakonfigurované oznamovanie. Na
ucely monitorovania-musia mat’ vSetci pacienti LATITUDE NXT priradenu-hlavnu kliniku.

+ Sekundarna klinika (alebo skupina pacientov) (jej su¢astou je zvycajne kardiol6g alebo
odbornik na srdcové zlyhavanie) = Pacientovi mozno priradit'aj sekundarnu kliniku. Tato
klinika nedostava upozornenia na éervené vystrahy. M6ze monitorovat'stavy zltych
vystrah podla typu starostlivosti, ktoru prislusnému pacientovi poskytuje. V. pripade pacienta
so srdcovym zlyhavanim méze tato klinika konkrétne zahfiiat odbornika, ktory monitoruje
zdravotny stav pacienta na zaklade-hmotnosti, krvného tlaku alebo nameranych trendov
prislusného zariadenia.

Skupiny pacientov

Klinika je rozdelena do jednej alebo viacerych skupin pacientov. Klinickych pouzivatelov mozno

priradit do fubovolného poctu skupin pacientov. Klinicki pouzivatelia, ktori st priradeni do urcitej
skupiny pacientov, maju pristup ku vSetkym pacientom tejto skupiny. Spravcovia klinickych uctov
maju pristup ku v3etkym pacientom vo v3etkych skupinach.

Skupiny pacientov poskytuju vychodiskové konfiguratné nastavenie vystrah a planu v pripade
pridruzenych pacientov. Pacient méze mat upravené nastavenia, ktoré sa liSia od
vychodiskovych nastaveni skupiny pacientov.
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Prava klinickych pouzivatefov

UPOZORNENIE: Pri zaradeni pacienta a vymene implantovaného zariadenia skontrolujte, ¢i
su konfiguracie vystrah jednotlivych pacientov nastavené spravne.

Kliniky, ktoré rozdeluju pacientov do skupin pacientov maju moznost zaradit pacienta do dvoch
skupin pacientov. Jedna skupina pacientov je primarna a riadi zariadenie pacienta. Druh&

skupina pacientov je sekundarna a tiez monitoruje zdravotny stav pacienta.

Prava klinickych pouzivatelov

Vystrahy

Pristup k iudajom pacienta sa riadi tromi typmi prav pre klinického pouzivatela tak, ako je to
opisané dalej. Funkcie, ktoré mdzu jednotlivé skupiny aktivovat, su uvedené v nasledujuce;j

tabulke:

* Read-Only Access (Pristup len na ¢itanie) — je ur€eny pre pouzivatelov, ktori potrebuju
pracovat s udajmipacienta, no nie su zodpovedni za spravu pacienta v systéme. Pristup je
obmedzeny na pacientov v priradenych skupinach pacientov.

+ _Limited Access (Obmedzeny pristup) — je uréeny pre pouzivatelov, ktori su zodpovedni za
riadenie pacientov. Tito pouzivatelia mézu v pinej miere spravovat pacientov, no ich pristup je
obmedzeny lenna pacientov v priradenych skupinach pacientov.

«~ Complete Access (Uplny pristup) (spravcovia klinickych uétov) — je uréeny pre pouzivatela,
ktory je zodpovedny:za spravu kliniky, pouzivatelov a pacientov kliniky. Pristup je otvoreny
pre vSetkych pacientov vo vsetkych skupinach pacientov. Pouzivatel'ské ucty méze vytvarat

spravca klinickych uctov.

Tabulka 1-3. - Funkcie pridelené klinickym pouzivatelom podla prav

Funkcia

Complete Access
(Uplny pristup)
(Spravca klinického
uctu)

Limited Access
(Obmedzeny pristup)

Read-Only Access
(Pristup len na
Citanie)

Vsetky skupiny
pacientov

Priradené skupiny
pacientov

Priradené skupiny
pacientov

Pridavat/spravovat klinickych
pouzivatelov

v

Pridavat/spravovat  skupiny pacientov

Spravovat plan a konfiguracie vystrah

Zaradovat/spravovat pacientov

Prepustat pacientov na stranke View
Patient List (Zobrazit zoznam
pacientov)

NI SIIENI BN

Zobrazovat pacientov na stranke
View Patient List (Zobrazit zoznam
pacientov)

Zobrazovat Udaje a spravy pacienta?

v

v

v

a. Prizobrazeni udajov o pacientovi alebo sprav sa zaznamena krok a méze sa aktualizovat'stav Review Status (Stav kontroly) zo stavu
New Data (Nové udaje) na stav Viewed (Zobrazené), dokonca aj v pripade pouzitia moznosti Read-Only Access (Pristup len na

Citanie).

Systém LATITUDE NXT generuje vystrazné spravy priréznych stavoch, ktoré sa liSia v zavislosti
od modelu implantovaného zariadenia.

Existuju dve Urovne vystraznych stavov: €ervené vystrahy a zIté vystrahy. Vystrahy su uréené
na upozornenie klinickych pouzivatefov na mozné zdravotné problémy alebo klinické udalosti
tykajuce sa zariadenia. PoplaSné upozornenia sa nemaju pouzivat' ako jediny zaklad pri
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Cervené vystrahy

rozhodovani o zdravotnej starostlivosti o pacienta. Vystrahy mozno overit pomocou informacii
na webovej lokalite LATITUDE NXT a pomocou programatora/nahravacieho zariadenia/monitora
(PRM) na vyhodnotenie dalSich podpornych diagnostickych informacii, ktoré su uloZené v
implantovanom zariadeni.

Vystrazné stavy mozno zistovat po€as kazdodennych interogacii vystrah podla
nakonfigurovaného planu, tyzdennych interogacii monitora, naplanovanych kontrolnych
interogécii a interogacii spustenych pacientom. Systém LATITUDE NXT upozorni lekarov
prisludného pacienta na zistené vystrazné stavy.

Vystrazné upozornenia sa.uvadzaju na stranke View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov)
webovej lokality LATITUDE NXT (Obrazok 2—4 Stranka View Patient List (Zobrazit zoznam
pacientov) na strane 2-9). Systém LATITUDE NXT odoSle jedno upozornenie na vystrazny stav
zisteny systémom. U vacSiny vystrah systém neodosiela vystrazné upozornenia tykajuce sa
toho istého stavu, pokial uz tento stav nie je zisteny a znovu sa nevyskytne pocas dalSieho
zbierania udajov.

Vybrany personal spolo¢nosti Boston Scientific vam méze poskytnut upozornenia na vystrazné
stavy namiesto oznameni, ktoré su uvedené na webovej lokalite LATITUDE NXT. Ak systém
LATITUDE NXT nedokéze poskytnut’ udaje o implantovanom zariadeni, vystrazné upozornenia
budu uvedené na webovej lokalite LATITUDE NXT alebo vam ich poskytne personal spolo€nosti
Boston Scientific. Ak potrebujete Udaje, ktoré momentalne nie su k dispozicii na webovej lokalite
LATITUDE NXT, obratte sa nakliniku. Ak napriklad existuje vystrazny stav, ktory nemozno
automaticky ziskat a zobrazit' na webovej lokalite LATITUDE NXT, mbze vas kontaktovat
personal spolo€nosti Boston Scientific a.informovat vas o tejto vystrahe.

POZNAMKA: Standardne je vacsina kazdodennych merani a diagnostiky v implantovanom
zariadeni zapnuta. AK vSak tieto funkcie niekedy v.implantovanom zariadeni vypnete, systém
LATITUDE NXT nebude generovat vystrahu suvisiacu s funkciou alebo funkciami, aj ked’ bude
zodpovedajuca vystraha systému LATITUDE nakonfigurovana na moznost On (Zapnuté).
Implantované zariadenie musi najprv odmerat’ a zaznamenat’' udaje, kymich deteguje systém
LATITUDE NXTa generuje ¢ervenu alebo ZItd vystrahu.

Cervené vystrahy

Stavy implantovaného zariadenia, ktoré by mohli spésobit, Ze by pacient zostal bez dostupnej
lieCby pomocou zariadenia, vedu k vyhlaseniu €ervenej vystrahy:

Webova lokalita LATITUDE NXT je uréena na poskytovanie -oznameni klinickym pouzivatefom
priradenym do primarnej skupiny-pacientov, ak komunikator ohlasi éervenu vystrahu-na server
LATITUDE NXT. Oznamovanie €ervenych vystrah nemozno deaktivovat (s vynimkou zisteného
nefyziologického signalu tykajuceho'sa pravej komory a vystrah tykajicich sa nahlych-zmien
impedancie pravej komorovej stimulaénej elekirody). Ak komunikator nedokaze nadviazat
spojenie a preniest Udaje o ¢ervenej vystrahe do 24 hodin, indikator na komunikatore sa
rozsvieti Cervenym svetlom, o znamena, ze pacient ma zavolat na svoju kliniku.

V zavislosti od modelu zariadenia sa €ervené vystrahy zobrazuju pri nasledujucich stavoch:

* Vzdialené monitorovanie je vypnuté z dévodu obmedzenej kapacity batérie

* Napétie je prili§ nizke na planovanu zostavajucu kapacitu

* Impedancia vybojovej elektrédy je mimo rozsahu

» Pri pokuse o dodanie vyboja bola zistena nizka impedancia vybojovej elekirédy

» Pri pokuse o dodanie vyboja bola zistena vysoka impedancia vybojovej elektrody

* Impedancia pravokomorovej alebo jednodutinovej stimulacnej elektrody je mimo rozsahu
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Nahla zmena impedancie pravokomorovej stimulacnej elektrody

POZNAMKA: Ak medzi kontrolami vystrah uplynie viac ako 14 dni, niektoré tdaje nemusi
byt mozné vyhodnotit’' vzhfadom na vystraZny stav.

Bol zisteny pravokomorovy nefyziologicky signal

Rezim V-Tachy (V-tachy) nastaveny na ind hodnotu ako Monitor + Therapy (Monitorovanie +
liecba)

Mozné zlyhanie zariadenia
Pri nabijani'bolo zistené vysoké napatie na vybojovej elektrode
Zariadenie v-bezpe&nostnom rezime

Zariadenie v rezime Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou)

U zariadeni S-ICD sa cervené vystrahy zobrazuju pri.nasledujucich stavoch:

ZIté vystrahy

Batéria zariadenia dosiahla koniec zivotnosti (EOL)
Vysoka impedancia polu-elektrody
Therapy Off (Liecba vypnuta)

Mozné zlyhanie zariadenia

Oznamoyanie zltych vystrah mozno nakonfigurovat a vybrat podla.lubovolnej zo skupin
pacientov v systéme LATITUDE NXT. Skupinu pacientov.mozno nakonfigurovat tak, aby
prijimala vSetky, len niektoré alebo ziadne zlté vystrahy.

V zavislosti'od modelu zariadenia- mozno oznamovanie zltych vystrah nakonfigurovat na
nasledujuce stavy:

Dosiahnutie indikatora explantacie
Pravokomorovd alebo jednodutinova vlastna amplitida mimo rozsahu

Zisteny automaticky pravokomorovy prah ako > naprogramovana amplituda alebo
pozastaveny'

Vlastna lavokomorova amplituda je mimo rozsahu
Impedancia favokomorovej stimulacnej elektrody je mimo rozsahu

Zisteny automaticky lavokomorovy prah ako > naprogramovana ‘amplitida alebo
pozastaveny'

Vlastna predsiefiova amplitida je mimo rozsahu
Impedancia predsienovej stimulacnej elekirédy-je mimo rozsahu
Pokial ma zariadenie funkciu automatickej uc¢innej stimulacie pomocou funkcie PaceSafe, systém LATITUDE NXT

nevyhodnocuje U¢innu stimulaciu ani stratu ucinnej stimulacie a upozorni len v pripade splnenia urcitych kritérii
v zariadeni a v pripade detekcie vystrahy pomocou zariadenia.
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ZIté vystrahy

Zisteny automaticky predsiefiovy prah vy3$Si ako naprogramovana amplitida alebo
pozastaveny?

Komorova lie€ba vybojom sa aplikuje na konvertovanie arytmie

Liecba antitachykardickou stimulaciou (ATP) sa aplikuje na konvertovanie arytmie
Epizéda zrychlenej komorovej arytmie

Epizody VT (V>A)

Zataz predsiefiovou arytmiou pocas 24-hodinového intervalu (prekracujuca limit nastaveny
pouzivatelom)

POZNAMKA: Ak medzikontrolami vystrah uplynie viac ako 14 dni, pre niektoré tudaje
nemusi byt mozné vyhodnotit vystrazny stav.

Udalost' spustena pacientom-ulozena
Epizéda(y) docasnej komorovej arytmie
Index zlyhania srdca HeartLogic-na urovni alebo vyS$si(pouzivatelom nastavitelny prah)

POZNAMKA: ' Ked sa aktivuje vystraha, az do vyrieenia stavu méZete nakonfigurovat
kaZdodennu interogéaciu.

Percento stimulacie resynchronizacnej lieCby srdca (< percento nastavené pouzivatelom)
POZNAMKA: - Tento stav nebude generovat vystrahu, ak je parameter Pacing Chamber
(Stimulovana dutina) naprogramovany pre implantované zariadenie len na pravi komoru
(PK).

Percento stimulacie pravej komory (> percento nastavené pouzivatefom)

Bradykardicky rezim zariadenia je vypnuty

Zistenie porusenia historie lieCby

Narast telesnej hmotnosti (prekracuje limit nastaveny pouzivateflom za poc€et dni nastaveny
pouzivatelom)

Diagnostika zariadenia na ucely -monitorovania artefaktov signalu (SAM)

V pripade zariadeni S-ICD mozno nakonfigurovat'oznamovanie zltych vystrah pri nasledujucich
stavoch:

Batéria zariadenia dosiahla urovne ukazovatela elektivnej vymeny(ERI)
LieCba vybojom sa aplikuje na konvertovanie arytmie

NelieCena epizéda

Snimanie nie je Uplne optimalizované

Zmerana predsienova fibrilacia po€as 24-hodinového.intervalu (prekracujuca limit nastaveny
pouzivatelom)

Pokial ma zariadenie funkciu automatického zachytavania pocas funkcie PaceSafe, systém LATITUDE NXT
nevyhodnocuje zachytavanie ani stratu zachytavania a upozorni len v pripade splnenia ur¢itych kritérii v zariadeni a
v pripade detekcie vystrahy pomocou zariadenia.
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Interogacia implantovaného zariadenia

Komunikator moze vykonat niekolko typov interogécii implantovaného zariadenia. Typy
interogacie sa navzajom liSia v mnozstve a type zbieranych udajov tak, ako to zobrazuje Tabulka
1-4 Podrobnosti zbierania udajov a konfiguracie pre kazdy typ interogacie na strane 1-17.

Tabulka 1-4. Podrobnosti zbierania udajov a konfiguracie pre kazdy typ interogacie

Uplna

. . Uplna
interogacia interogacia Kontrola Kontrola
Typ interogacie (s (bez Cervenej Zltej Podrobnosti konfiguracie
uvodnym - .
EGM)/ uvodného vystrahy vystrahy
S-EKG) EGM)
Remote Scheduled v v v . .
Follow-ups(Naplanované Vyp.Manual
kontroly na diafku) *  1tyzden
*«  2tyZzdne
*+ Mesacné intervaly od 1
do 12 mesiacov
*  Automaticky okrem
pacientov S-ICD, u
ktorych sa jedna o
funkciu na poziadanie
Kontrola vystrahy? Ak je v v .
(nie je k dispozicii u zistena Len Denne
pacientov S-ICD) céervena BEZDROTOVY | *  Nemozno
alebo zlta KOMUNIKATOR nakonfigurovat’
vystrahab Wave
A:tlljalliztovanfé p 4 v v .. Nedavno doslo
udaje’nterogacia” k interogacii PRMP
Len BEZDROTOVY KOMUNIKATOR
alebo
WAVE
*  Senzory priradené a
bez plnej interogacie
za 7 dni® alebo
*  Funkcia HeartLogic
povolena a bez plnej
interogacie za 7 dni®
alebo
+  Detegovana vystraha
indexu HeartLogix za
poslednych 7 dni a
denné interogacie
poplachov su
zapnutéb
Weekly Implanted Device Akje v v \ W
Alert Monitoring zistena Tedenne
(Tyzdenny monitoring cervena *.__Konfigurovatelné
vys_trah i_m;g)lantovaného a!ebo iltka;l +  Napoziadanie
zariadenia) vystraha

BEZDROTOVY KOMUNIKATOR
Wave, Model 6290, len
pacienti S-ICD
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Tabulka 1-4. Podrobnosti zbierania udajov a konfiguracie pre kazdy typ interogacie (pokracovanie)

Uplna

Interrogations
(Interogacie spustené
pacientom)

(Pozri "Patient Initiated
Interrogations. (Interogacie
spustené pacientom)" na
strane 1-18.)

int - Uplna
Interogacia interogacia Kontrola Kontrola
Typ interogacie . sjs . (bez cervenej zZltej Podrobnosti konfiguracie
quoGlugllm uvodného vystrahy vystrahy
S-EKG) EGM)
Weekly Implanted Device | Ak je v v v . .
Alert Monitoring zistena Tyzdenne
(Tyzdenny monitoring cervena »  Konfigurovatelné
vystrah implantovaného | vystrahab
zariadenia)
Len BEZDROTOVY KOMUNIKATOR
S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU
Patient Initiated v v v Podla pokynov lekara

a. .V pripade pacientov S-ICD nebude Uvodné S-EKG zbierané, ak je S-ICD pocas interogdacie na dialku v rezime MRI.

POZNAMKA:

Interogacia na dialku v rezime MRI je mozna iba u zariadeni S-ICD MRI.

b. Len BEZDROTOVY KOMUNIKATOR WAVE: Ak systém pri kontrole vystrah deteguje ktordkolvek z nasledujlcich poloziek (alebo v priebehu
tyzdenného monitoringu vystrah implantovaného zariadenia u S-ICD), komunikator sa pokusi zaznamenat pInu interogéaciu s

uvodnym EGM/S-ECG:

1. ~Cervena alebo Zlta vystraha implantovaného zariadenia alebo

Nedavna interogacia-PRM (Programator/nahravacie zariadenie/monitor) alebo
Za poslednych 7 dni neprebehla Ziadna plna interogacia (u pacientov s priradenymi senzormi) alebo

Za poslednych 7.dni neprebehla ziadna pIna interogacia (u pacientov s povolenou funkciou HeartLogic) alebo
Detegovana vystraha indexu HeartLogix za poslednych 7 dni a denné interogacie poplachov st zapnuté.

s WO

Len BEZDROTOVY KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU: Ak sa zisti €ervena vystraha, komunikator sa takisto pokusi
zhromazdit Uplnu interogaciu. s tvodnym EGM.

POZNAMKA: Personél spolocnosti Boston Scientific méze kontaktovat kliniku, ak
implantované zariadenie pouziva prilisvelku RF Telemetriu na vykonanie interogacii na dialku.

Automatické interogacie a interogacie na zaklade vyzvy

Automatické interogacie prebiehaju bez svetelného oznacenia na Komunikatore a nevyzaduju zo
strany pacienta ziaden zasah. Vo vac¢sine pripadov pacient nevie, Ze interogacia prebieha.
Interogacie na zaklade vyzvy ale vyZaduju zasah zo strany pacienta.

Interogécie na zaklade vyzvy su.indikované blikajucim bielym tlacidlom na komunikatore.

V pripade BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA'SO SVETELNYMI INDIKATORMI musi pacient spustit’ interogaciu
stlaCenim blikajuceho bieleho tlacidla. V pripade pouZitia BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA'S DOTYKOVOU
oBRAZOVKoU pacient takisto stlaci tlacidlo Interrogate (Interogacia) zobrazené na obrazovke.
(Dalsie informacie o komunikatore najdete v prislusnom manuali pre pacienta:)

VSeobecne plati, ze vacsina pacientov je nakonfigurovanych na automatické interogacie.
V pripade pacientov so zariadenim S-ICD sa v§ak vyzyva na vSetky interogacie pomocou
blikajuceho bieleho tlacidla srdca.

POZNAMKA: Blikajuce biele tlacidlo mézZe tiez indikovat, Ze komunikétor nie je schopny
dokondit interogaciu. Pacient sa v manuéli pre pacienta vyzyva, aby. stlacil tlacidlo, ked’ bude

blikat.

Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom)

Komunikator podporuje neplanované interogacie spustené pacientom (PII), ktoré poskytuju tie
isté udaje ako naplanované kontrolné interogacie s ivodnym EGM/zénou vyboja S-EKG.




LATITUDE NXT SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA 1-19
Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom)

Komunikator obmedzuje pocet interogacii spustenych pacientom na jeden z nasledujucich
limitov uvedenych na webovej lokalite LATITUDE NXT:

» 5-krat tyZdenne (ak je aktivovana)
* 0 (ak funkcia nie je povolena)

Klinicki pouzivatelia, ktori st priradeni do skupiny (skupin) pacientov a maju uplny alebo
obmedzeny pristup, mézu povolit alebo zakazat PIl. Interogacie Pll si nakonfigurované pre
vSetkych pacientov v skupine pacientov alebo pre jedného pacienta na stranke Edit/View
Schedule and Alert Configuration (Upravit/Zobrazit plan a konfiguraciu vystrah). Ak su
zakazané interogacie Pll alebo bol dosiahnuty tyzdenny limit, klinicky pouzivatel méze povolit
jednu interogéciu PIl stlacenim tla¢idla Allow one Patient Initiated Interrogation (Povolit jednu
interogaciu spustenu pacientom) na stranke Edit/View Schedule and Alert Configuration
(Upravit/Zobrazit plan-a konfiguraciu vystrah) pacienta.

Pacienti spustia interogaciu stlacenim‘tlacidla Srdce na BEzbROTOVOM KOMUNIKATORE WavEalebo
stla¢enim modrého tlacidla na boTYKOVEJ OBRAZOVKE BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA. (Informacie o
komunikatore najdete v prisluShom manudli pre pacienta.) Komunikator nevykona interogéaciu, ak
tato funkcia nie je povolena alebo ak bol dosiahnuty limit.

Ak sazmeni nastavenie interogacie PIl, server LATITUDE NXT odo$le oznamenie na
komunikator pacienta pri-dalSom kontakte komunikatora so serverom LATITUDE NXT. Moze
trvat az 8 dni, kym bude komunikator kontaktovat’ server LATITUDE NXT. Ak budu interogéacie
Pll.na komunikatore zakazané a pacient sa pokusi o interogaciu, komunikator kontaktuje server
LATITUDE NXT a skontroluje, €i su k'dispozicii aktualizované informécie. Pred odporu¢enim
interogacie Pl budd mozno lekari chciet overit,; €i je pacient stabilny, bez symptémov a i dokaze
vykonat interogaciu Pll. Pozri Casti "Preventivne opatrenia” na strane 1-2 2 "Obmedzenia
systému" na strane 1-3.
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KAPITOLA 2

Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:

“ZACINAME” na strane 2-2

“KONFIGURACIA KLINIKY A PACIENTA” na strane 2-6

“STRANKA VIEW PATIENT LIST (ZOBRAZIT ZOZNAM PACIENTOV)’ na strane 2-8
“NASTRQJ SEARCH PATIENTS (VYHIADAT PACIENTOV)’ na strane 2-13
“ZARADOVANIE PACIENTOV A SPRAVA ZARIADENIA” na strane 2-14
“SPUSTENIE PACIENTOM” na strane 2-16

“SPRAVA PACIENTOV” na strane 2-16

“SPRAVA SKUPINY PACIENTOV” na strane 2-18

“SPRAVA POUZIVATELSKYCH UCTOV” na strane 2-18

“HESLA’ na strane 2-20

“INTEGRACIA SYSTEMU EMR” na strane 2-21

“RIESENIE PROBLEMOV” na strane 2-26
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ZACINAME
Webova lokalita LATITUDE NXT poskytuje lekarom pohodiny a bezpeény spésob kontroly
udajov, ktoré ma podla planu komunikator zbierat z implantovaného zariadenia pacienta.
Poskytuje tiez nastroje na analyzy a tvorbu trendov.
Webova lokalita LATITUDE NXT je k dispozicii klinickému personalu, ktory je klinikou opravneny
pouzivat webovu lokalitu LATITUDE NXT. Tito zamestnanci sa na webovej lokalite LATITUDE
NXT nazyvaju klinicki pouzivatelia.

Mobilna aplikacia LATITUDE NXT
Iba Eurdpa: Klinicki.pracovnici s povolenim pouzivat webovu lokalitu LATITUDE NXT mbézu
takisto pracovat' s -mobilnou aplikaciou LATITUDE NXT dostupnou na mobilnom digitalnom
zariadeni Apple™ iPhone ™/ Lekari m6zu pomocou tejto mobilnej aplikacie (k dispozicii iba v
angli¢tine) prehliadat informacie pacienta (len‘na Citanie) a vytvarat spravy vo formate PDF
(Prenosny format dokumentov), ktoré je mozné otvorit pomocou prehliada¢a alebo softvéru
Adobe™ Reader™. Postup vyZaduje pripojenie k internetu.
Dalsie informacie ziskate otvorenim nasleduijucich poloZiek vo svojom teleféne iPhone:
* http://www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

Poziadavky

Webova lokalita pre lekarov pouzivajucich systém LATITUDE bola vyvinuta tak, aby podporovala
nasledujuce internetové prehliadace:

» _Internet Explorer™ internetovy prehliadad
POZNAMKA: " Aj ked’va&sina funkcii webovej lokality podporuje prehliadaé Internet
Explorer 8. a 9, pouzivatelia mézu mat urcité problémy.s vykonom vratane zhorsenych
grafickych-moZnosti. Tomuto problému-sa vyhnete pouZitim najnovsej verzie prehliadaca
Internet Explorer.

* Internetovy prehliada¢ Microsoft Edge

* Mozilla Firefox™ internetovy prehliada¢

* Internetové prehliadace Apple™ Safari™ pre Mac™, iPad™ a iPhone™

* Prehliada¢ Google Chrome™

Ak pouzivate nepodporovany prehliada&, nemusia v3etky funkcie fungovat tak, ako maju.

Na prezeranie sprav vytvorenych vo formate PDF je nutny softvér Adobe™ Reader™ alebo
kompatibilny prehliada¢ suborov PDF.

Odporuca sa pouzivat aktualny antivirusovy program.
Prihlasovanie a odhlasovanie
K webovej lokalite LATITUDE NXT sa prihlasite nasledovne:
1. Spustite svoj webovy prehliada¢ a zadajte novu adresu systému LATITUDE NXT:
1. Webova lokalita pre lekarov pouzivajucich systém LATITUDE bola vyvinuta pre prehliadace, ktoré boli aktualne

v dobe jej vyvoja, a v pripade pouzitia neskor vydanych verzii prehliadacov nemusi fungovat spravne. Zoznam
podporovanych internetovych prehliadacov ziskate na linke oddelenia zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE.
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http://www.latitude.bostonscientific.com

Otvori sa Uvodna pristupova stranka (pozri nasledujuci obrazok).

Boston
Scientific

English z]

LATITUDE® NXT

2. Priprvom vstupe na webovu lokalitu LATITUDE NXT alebo pri.prvom vstupe na webovu
lokalitu z.iného pocita¢a zvolte krajinu a jazyk.

« « Pri dalSich prihldseniach mbZete krajinu a jazyk zmenit kliknutim'na polozku Change
Country/Language (Zmena krajiny/jazyka) na prihlasovacej stranke (pozri nasledujuci
obrazok). Tym sa vratite spat na tvodnu pristupovu stranku.

+ Jazyk mézete takisto zmenit -kedykolvek vyberom ponuky Language (Jazyk) v horne;j
CastivSetkych stranok. Jazyk aj krajinu mozete zmenit vyberom polozky My Profile (Mj
profil) v-hornej €asti vSetkych stranok.

3. Tlacidlom LATITUDE NXT otvorite prihlasovaciu stranku (pozri nasledujuci obrazok).
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Poziadavky

BOStOI] LATITUDE™ MXT

Scientific

LATITUDE™ NXT

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

“Indicates Required Field

Wzer D:
*Password

(1 ) Chang€ 2obintry/l anquans: United Kingdom/English
a Pasgword?

For addilionalassistanced, call L&I@QE'—“Q 5l omer
Suppgrt

(1) Kliknite na tento odkaz a zmerite svoju krajinu alebo jazyk.

Obrazok 2-2. ‘Stranka prihlasenia

Zadajte svoje User ID (Pouzivatelské ID) a Password (Heslo) a kliknite na tlacidlo Login
(Prihlasit sa).

Pouzivatelom, ktori sa prihlasuji na webovu lokalitu LATITUDE NXT po prvy krat, sa zobrazi
vyzva, aby zmenili.svoje do¢asné heslo a-vyplnili sibor osobnych bezpeénostnych otazok.
Bezpelnostné otazky mdze pouzivatel pouzitneskdrna obnovenie zabudnutého hesla.
(Pozri "Obnovenie zabudnutého hesla" na strane 2-21.)

Po prihlaseni sa mdze zobrazit'oznamenie alebo hlasena sprava.

Login Session Time Out (Cas relacie prihlasenia vyprsal) = Individualna relacia sa spusti
pri kazdom prihlaseni pouzivatela na webovu lokalitu LATITUDE NXT. Ak zostane pouzivatel
prihlaseny, no nie je aktivny dlhSie ako 60 minut, relacia sa automaticky zavrie a pouzivatefl
bude odhlaseny. Pouzivatel bude presmerovany na stranku prihlasenia.

Iba Eurdpa: Ak systém vyzaduje dvojfaktorovu autentifikaciu (TFA), pri prvom kliknuti na
tlacidlo Login (Prihlasit sa) zvolte metddu prijatia overovacieho kédu TFA (textova sprava
SMS alebo e-mail) a zadajte telefénne gislo (iba mobilny telefén) alebo e-mailovd-adresu.
Ked dostanete overovaci kéd, zadajte ho na stranke dvojfaktorovej autentifikacie. Pri
nasledujucich prihlaseniach dostanete automaticky overovaci kod, ktory bude potrebné
zadat na stranke dvojfaktorovej autentifikacie.

POZNAMKA: Obe moznosti overovacieho kbdu TFA (textové sprava SMS a e-mail)
nemusia byt dostupné vo vSetkych krajinéch.

Spdsob odosielania overovacich kodov mézete zmenit na stranke Update Clinic User
(Aktualizovat klinického pouzivatefla). Prerolujte:smerom dolu k polozke Login Information
(Prihlasovacie informacie) a Security (Bezpecnost) a kliknite na.moznost’ View/Edit Two
Factor Authentication (Zobrazit/upravit dvojfaktorovu autentifikaciu).

Spréavca klinického ué&tu alebo LATITUDE Podpora Zakaznika mbzu pouzivatelovi vytvorit
jednorazovy overovaci kdd, ktory pouzije pri svojom dalSom prihlaseni. Pozri "Ostatné
funkcie spravy skupin pacientov" na strane 2-18.
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Pohyb na stranke

Odhlaste sa z webovej lokality LATITUDE NXT kliknutim na odkaz Logout (Odhlasit sa)
v pravom hornom rohu obrazovky. Odporuca sa, aby pouzivatelia na dokoncenie procesu
odhlasovania zatvorili svoje webové prehliadace.

Pohyb na stranke

Nasledujuci obrazok znazorfuje horny panel a navigacné tlacidla, ktoré sa zobrazuju na webovej
lokalite LATITUDE NXT. Opisy su uvedené dalej.

Boston LATITUDE™ NXT
Scientific

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

() 2) ®3) 4)
(5) View Patient List (6) Search Patients (7) Manage Clinic
Manage EMR Integratiop Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

(8) (9) (10) (11)
Obrazok 2-3.. (Panel systému LATITUDE NXT

Tabul'ka 2-1. ' Pohyb'na stranke

My Profile (M§j Odkazuje na stranku Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouzivatela) pre

(1)

profil) aktualneho pouzivatela
Language Zobrazi sa zvoleny jazyk;
(2) <} (Jazyk) odkazuje na stranku Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouzivatela) pre
aktualneho pouzivatela, na ktorej mozno zmenit zvoleny jazyk
Help/Contact Qdkazuje na kontaktné informacie, priruc¢ky na rieSenie problémov:a.iné zdroje
(3) | Us (Pomocnik/
kontakty)
Logout Ukongi relaciu pouzivatela

)| (odhlasenie)

View Patient Odkazuje na stranku so zoznamom pacientov, ku ktorému ma aktualny pouzivatel pristup
() List (Zobrazit’ (pozri:Obrazok 2—4 Stranka View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) na strane 2-9.)

zoznam

pacientov)

Search Patients | Odkazuje na stranku Search Patients (Vyhladat pacientov)
(6) | (Vyhladat POZNAMKA: . Nedostupné v Nérsku
pacientov)

Manage Clinic Zobrazi odkazy 8 = 11 tykajuce sa kliniky
(7) | (Spravovat

kliniku)

Manage EMR Odkazuje na stranku umozriujucu klinickym pracovnikom nakonfigurovat integraciu so
®) Integration systémom elektronickych zdravotnickych zaznamov (EMR).ich kliniky a prezriet si stav

(Spravovat’ exportu ich suborov EMR (pozri "INTEGRACIA SYSTEMU EMR" na strane 2-21.)

integraciu EMR)

Manage Clinic Odkazuje na zoznam klinickych pouzivatelov a spojené konfiguraéné informacie
Users

(9) | (Spravovat
klinickych
pouzivatelov)

Manage Clinic Odkazuje na informacie o konfiguracii kliniky, demografické udaje skupiny pacientov,

Settings Elenstvo a prislusné informacie o konfiguracii
(10) | (Spravovat

nastavenia

kliniky)

Enroll Patient Odkazuje na formular zaradenia umozriujuci klinickym pracovnikom zaradovat novych
(11) | (Zaradit pacientov

pacienta)
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KONFIGURACIA KLINIKY A PACIENTA
Nasledujuca tabulka uvadza umiestnenia a typy informacii na webovej lokalite LATITUDE NXT,
ktoré mozno nakonfigurovat pre skupiny pacientov a jednotlivych pacientov. V €asti "Podrobnosti
o konfiguracii" na strane 2-6 sa nachadzaju délezité informacie o konfiguraénych nastaveniach.

Tabulka 2-2. Konfiguracia skupin pacienta

Skupiny Manage Clinic (Spravovat kliniku) = Manage Clinic Settings (Spravovat nastavenia kliniky)

pacientov
Edit/View Schedule and Alert Defaults (Upravit/zobrazit’ vychodiskové nastavenia planov a

vystrah)
* Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dial'ku)

* _Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Tyzdenny monitoring vystrah
implantovaného zariadenia)

+ Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom)
. Alert Configuration (Konfiguracia vystrah)

+ _ Additional Alert Notification (DalSie vystrazné upozornenia) (textova sprava SMS a e-mail)
(spravy SMS nemusia byt dostupné vo vSetkych lokalitach)

Tabulka 2-3.. Konfiguracia jedného pacienta

Jeden pacient View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) = stranka Patient Summary (Zhrnutie pacientov)
(kliknat na'meno pacienta)

Edit/View Schedule and Alert Configuration (Upravit/zobrazit’ plan a konfiguraciu vystrah)
+ . Next Scheduled Remote Follow-up (Dal$ia naplanovana kontrola na dialku)
* “Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dial'ku)

+ . "Weekly Implanted Device Alert Monitoring (TyZdenny monitoring vystrah implantovaného
zariadenia) (dostupnost zavisi od typu implantovaného zariadenia a modelu komunikatora)

.~ Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom)
+ Alert Configuration (Konfiguracia vystrah)

Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit' informacie pacienta a
zariadenia)

» . General Information (VSeobecné informacie)

+ Implanted Device (Implantované zariadenie)

+ . Patient Group Membership (Clenstvo v.skupine pacientov)
«  Equipment (Zariadenie)

Podrobnosti o konfiguracii
Ukladanie nastaveni

Musite kliknut na tlacidlo Save and Close (Ulozit’ a zavriet), aby sa vSetky zmeny nastaveni
konfiguracie ulozili v systéme LATITUDE NXT. Kliknutim'na tlacidlo Close Without Saving
(Zavriet bez ulozenia) mbzete zahodit vSetky zmeny a obnovit nastavenia z predtym ulozene;j
verzie. Zmeny v nastaveniach sa aktualizuji v komunikatore daného pacienta pri dalSom
nadviazani spojenia medzi komunikatorom a serverom LATITUDE NXT. M6ze trvat’ az 8 dni,
kym bude komunikator kontaktovat’ server LATITUDE NXT. Dovtedy bude komunikator
pracovat’ s predchadzajicou konfiguraciou.

Remote Scheduled Follow-ups (Dialkové naplanované nasledné kontroly)

Vzdialené kontroly moZno naplanovat manualne alebo nastavit‘automaticky. Pri ru€nom
planovani mézete zvolit novy datum nasledujucej kontroly vzdy po dokonc€eni predchadzajuce;j
kontroly. Pri automatickom planovani sa dalSia nasledna kontrola naplanuje automaticky
pomocou nakonfigurovaného intervalu a dfia tyzdfa. Naplanovany datum sa pocita na zaklade
datumu prijmu vzdialenej naplanovanej interogécie. Systém prida nakonfigurovany interval a
poradie nakonfigurovaného dia v tyZdni (naplanovany datum = datum interogacie + interval +
nakonfigurované dni v tyzdni).
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Ak sa zmeni plan kontrol pacienta (interval alebo den v tyzdni), datum dal$ej kontroly pacienta sa
nezmeni, pokial nezmenite konkrétny datum. Aj ked je nastavené automatické planovanie,
mbzete datum novej kontroly vybrat manualne pomocou kalendara planovania.

POZNAMKA: Systém povaZzuje za mesiac 30 dni. Tuto hodnotu vynasobi poétom zvolenych
mesiacov (okrem 1 mesiaca a 3 mesiacov, kedy pouzije hodnotu 31 alebo 91 dni). Pocet dni pre
1 az 12 mesiacov je 31, 60, 91, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300, 330 a 360.

Nastavenia funkcie Remote Scheduled Follow-ups (Remote Scheduled Follow-ups
(Dialkové naplanované nasledné kontroly)) konfiguruje lekar, vykonavanie interogacii vSak
zavisi od typu implantovaného zariadenia:

» Interogacie prebiehaju automaticky v naplanovanych dfioch, vynimku predstavuju iba pacienti
s implantovanym zariadenim S-ICD. Pacient nemusi urobit ni€. Tieto interogacie sa ¢asto
vykonavaju bez toho, aby o tom pacient vedel.

» U pacienta:s implantovanym zariadenim S-ICD neprebiehaju interogacie automaticky. Miesto
toho pacienta k interogacii implantovaného zariadenia vyzve blikajuce biele tlacidlo Srdce.

Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Tyzdenny monitoring vystrah implantovaného
zariadenia) (BezDrROTOVY. KOMUNIKATOR WAVE, Model 6290, iba pacienti S-ICD)

Tyzdenné monitorovanie vystrah implantovaného zariadenia mozno povolit' alebo zakazat.
Ked je povolené, pacienta k interogécii implantovaného zariadenia kazdy tyZzden vyzve blikajuce
biele tlaCidlo Srdce. Ak sa zisti €ervena alebo zlta vystraha, doslo nedavno k interogéacii PRM
alebo poslednych 7 dni' neprebehla pina interogacia (u pacientov s priradenymi senzormi).
Komunikator sa pokusi o Uplnu interogaciu s vodnou zénou vyboja S-EKG a odoslanie udajov.

Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Tyzdenny monitoring vystrah implantovaného
zariadenia) (iba BEZDROTOVY KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU)

Tyzdenné monitorovanie vystrah implantovaného zariadenia mozno povolit alebo zakazat.
Ked je tato moZnost’ povolena, implantované zariadenie sa interoguje kazdy tyZzden, udaje sa
odoslu a nahlasia sa vetky nakonfigurované zistené vystrahy. Ak sa zisti Cervena vystraha,
komunikator sa takisto pokusi zhromazdit GpInu interogaciu s uvodnym EGM.

Patient Initiated Interrogations (Interogacie iniciované pacientom)

Interogacie iniciované pacientom (PIl) mozno povolit (5x tyzdenne) alebo zakazat.
Kedykolvek mdzete tiez nakonfigurovat jednu dalSiu Pllo Tato dalSiu PH mozno nakonfigurovat
na stranke Edit/View Schedule and Alert Configuration (Upravit/zobrazit’ plan

a konfiguraciu vystrah). Pozrite si Cast "Patient Initiated- Interrogations (Interogacie spustené
pacientom)" na strane 1-18.

Dalsie vystrazné oznamenia

Additional Alert Notification (DalSie vystrazné oznamenia) je k dispozicii prostrednictvom
textovych (SMS) a e-mailovych sprav. (Textové spravy SMS nie su k dispozicii vo vSetkych
krajinach.) Tieto pripomienky mozZno nakonfigurovat len.na urovni skupiny pacientov. MoZno ich
nakonfigurovat iba pre ¢ervené vystrahy alebo pre €ervené aj zlté vystrahy. Primarnym
spbsobom oznamovania vystrah je prostrednictvom stranky View Patient List (Zobrazit’
zoznam pacientov) na webovej lokalite pre systémy LATITUDE NXT (Obrazok 2—4 Stranka
View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) na strane 2-9).

Pre odosielanie sprav mozete zvolit moznost 24 hours a day, 7 days a week (24 hours a day,
7 days a week (24 hodin denne, 7 dni do tyzdna)) alebo Custom Business Hours (except
Holidays) (Custom Business Hours (except Holidays) (Vlastna pracovna doba (okrem
sviatkov))). Ak zvolite moznost Custom Business Hours (except Holidays) (Custom
Business Hours (except Holidays) (Vlastna pracovna doba (okrem sviatkov))), sviatky
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mozno vylugit kliknutim na tlaCidlo Add Holiday (Pridat’ sviatok) a zadanim parametrov
Holiday Name (Nazov sviatku) a Date (Datum). Spravy sa odosielaju v zvolenom ¢ase, aj ked
uz bola pacientova vystraha odstranena. Doru€enie sprav SMS a e-mailov nie je zaruéené —
pozrite si Cast "Preventivne opatrenia" na strane 1-2.

Ku kazdej skupine pacientov mozno nakonfigurovat az tri isla SMS a tri e-mailové adresy. Ked
systém zisti vystrahu, odosle na vSetky nakonfigurované Cisla SMS a na vSetky e-mailové
adresy oznamenia. Oznamenia neobsahuju informacie, na zaklade ktorych by bolo mozné
pacienta identifikovat. PouZivatel si musi skontrolovat stranku View Patient List (Zobrazit
zoznam pacientov) na webovej lokalite pre systémy LATITUDE NXT. Systém LATITUDE NXT
umoznuije odosielat textové spravy na vSetky zadané Cisla SMS a e-mailové adresy.

Ak sa v pripade pacienta naraz aktivuje viacero vystrah, systém odosle pre kazdu z nich
samostatnu spravu SMS aleboe-mail.

Jednotlivi pacienti

Konfiguracie jednotlivych pacientov zmenite zruSenim oznacenia zaciarkavacieho policka Use
Patient Group Defaults (Pouzit vychodiskové nastavenia skupiny pacientov) v prislusnej ¢asti.
Umozni vam to zmenit’ nastavenia pre daného pacienta. Datum naplanovanej kontroly na dialku
mozno u'pacienta zmenit' kliknutim na-datum. Systém zobrazi planovaci kalendar, v ktorom
budete méct vybrat novu dialkova naplanovanu naslednu kontrolu. Novy datum mozno vybrat aj
v.pripade, ak su.nasledné kontroly pacienta naplanované automaticky pomocou nastavenia
skupiny pacientov.

STRANKA VIEW PATIENT LIST (ZOBRAZIT ZOZNAM PACIENTOV)

Stranka View Patient List (Zobrazit' zoznam pacientov) (pozri nizSie) je zvy€ajne prvou strankou
zobrazenou po prihlaseni-na webovu lokalitu LATITUDE NXT. Po ivodnom prihlaseni je vo
vychodiskovom nastaveni na stranke aktivny filter For Review (Na kontrolu), pri ktorom sa
zobrazuju pacienti pre vSetky priradené skupiny pacientov. Po ivodnom prihlaseni si stranka
zapamata a uchova posledny pouzity filter a‘ponuku Viewing Patient Group (Zobrazenie skupin
pacientov) na zobrazenie pacientov. Na tejto stranke mozno vytvarat spravy pre jedného alebo
viac pacientov.
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BOStOIl LATITUDE™ NXT
Scientific

Vang, Robert (My Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

View Patient List

Viewing Patient Group: | All Patient Groups v ('] )

All Patients (10) | For Review (4) | Missed Follow-up (2) | Not Monitored (6) | Not Scheduled (8) (2)

L) C | , N I " Print Patient List | 5 Show More
View Patient List 1 - 4 of 4
Next
Patient ID/ Remote
Patient/ Review Latest Device Review Follow- Monitoring Status/
Device Status i ission Alerts R up Date Actions
1d179951 New /" Dismiss From Review List
Torres,\Christopher, Data . | @84Jun 2017 8 4 Multiple Reasons None Monitored
EMBLEM S-ICD.A209" 222
! g
Jledrlizlrfsﬁeravden New i +/ Dismiss From Review List
) PROPONENT MRIEL.~ Data 09 Jun 2017, ¢ Scheduled None Monitored
L231
pid441351 _ 5 5 7
BrownsChyistopher, ~ \New N\ fyin 20174 \Nene  LALITUDE ConsUt™ - yone  ponitored S
= MOMENTUM X4 GRT-D Data System : 9 Reports Menu
G138
\, pid611859 No‘Communicator & Dismiss From Review List
) Walker, Isabella Viewed . 05 Jun 2017 None Patient Initiated Naone Assigned S =
DYNAGEN CRT-D'G150 09 Jun 2017

View Patient List 1 - 4 of 4
Show More

Obrazok 2-4. Stranka View Patient List (Zobrazit’zoznam pacientov)

Nasleduijuce podéasti obsahuju opis filtrov, tlacidiel a stipcov, ktoré su k dispozicii na efektivne
ovladanie v ponuke View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov):

Filtre
Systém ponuka dva nastroje umoznujlice vyberat afiltrovat zoznamy pacientov:

1. "Rozbalovacia-ponuka Viewing Patient Group (Zobrazovanie skupiny pacientov) — obsahuje
zoznam skupin pacientov, ku ktorym je pouzivatel priradeny.

2. Filtre — Kazdy z nasledujucich filtrov sa méze dalej pouzit na lepSie vymedzenie pacientov
v rdmci osobitnej skupiny (skupin) pacientov:

+ All Patients (VSetci pacienti) — uvedie vSetkych pacientov vovybranej skupine
(skupinach) pacientov. Pacienti su zobrazeni podla abecedy.

* For Review (Na prezeranie)— uvedie vSetkych pacientoy; ktorych tidaje neboli uzavreté
a mozno ich prezerat. Medzi udaje, ktoré mozno Kontrolovat, patria Udaje spojené s
vystrahami, Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dialku) alebo s
interogaciami spustenymi pacientom. Pacienti su zoradeni podla zavaznosti vystrahy
a dalej podla ich mena podla abecedy. Zoznam For-Review (Na prezeranie) je filter
nastaveny pri ivodnom prihlaseni-pouzivatela. Po.vodnom prihlaseni si stranka
zapamata a uchova posledny pouZity filter a ponuku Viewing Patient Group (Zobrazenie
skupin pacientov) na zobrazenie pacientov.

* Missed Follow-up (Vynechané kontroly) —uvedie zoznam pacientov, pre ktorych bola
naplanovana kontrola na dialku, ale interogacia na dialku nebola Uspes$na. Pacienti sa
zobrazuju podla datumu naplanovaného na diafku, pri€¢om su zoradeni od najnovsieho
datumu.

* Not Monitored (Nemonitorovani) — uvedie zoznam pacientov, ktori v su¢asnosti nie su
monitorovani. Pozri "Stav monitorovania/datum" na strane 2-11. Pacienti sa zobrazuju
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podla datumu, kedy sa im zadal stav Not Monitored (Nemonitorovani), pricom su
zoradeni od najnovsieho datumu.

* Not Scheduled (Nenaplanovani) — uvedie zoznam pacientov, pre ktorych nie je
naplanovana kontrola na dialku. Pacienti su zobrazeni podla abecedy.

POZNAMKA: Pacient sa méze vo filtrovanom zozname vyskytnut aj viackréat. Této situacia
sa vyskytne v pripade, ked'je lekar clenom dvoch réznych skupin pacientov a obidve sleduji

daného pacienta. V takom pripade bude zadanie daného pacienta obsahovat nazov spojenej
skupiny pacientov.

Tlacidla

Ponuka sprav pre vybranych pacientov

Spravy pre jedného-alebo viacerych pacientov mozno vytvarat ozna¢enim zaciarkavacich
poliGok vedla mien pacientov a kliknutim'na tlaidlo Reports Menu for Selected Patients
(Ponuky sprav.pre vybranych pacientov). Otvori sa samostatné okno, v ktorom mozete
vytvorit jednu alebo viac sprav. Systém vytvori pre kazdu poziadavku na spravu jeden subor
PDF. Pouzivatel moze spravy vytlacit a ulozit. Reports Menu (Ponuka sprav) je tiez k
dispozicii pre kazdého pacienta samostatne.

Vytla€it’' zoznam pacientov

Toto tlacidlo. vytvorispravu, ktora obsahuje vSetkych filtrovanych pacientov.

Odstranit’ z kontrolovaného zoznamu

Jedného alebo viacerych pacientov mozno odstranit z kontrolovaného.zoznamu oznacenim
zaciarkavacich poli¢ok vedla mien pacientov akliknutim-na tladidlo Dismiss From Review
List (Odstranit z kontrolovaného zoznamu). Dismiss From Review List (Odstranit z

kontrolovaného zoznamu) je tiez k dispozicii pre kazdého pacienta samostatne v zozname
For Review (Na kontrolu).

Stipce

I¥ Zagiarkavacie poli¢ko

Zaciarkavacie policko mozno.zvolit prijednom alebo viacerych pacientoch: Tlacidla Reports
Menu for Selected Patients (Ponuky sprav.pre vybranych pacientov) a Dismiss From
Review List (Odstranit z kontrolovaného zoznamu) v-hornej ¢asti zoznamu-pacientov sa
pouZziju u v8etkych pacientov's oznaéenym zaciarkavacim polickom.

Patient ID/Patient/Device (ID pacienta/pacient/zariadenie)

Kliknutim na ID pacienta zobrazite podrobné.informdacie o.tomto konkrétnom pacientovi. ]
uvadza poznamku pacienta. Presunutim kurzora nad ikonu si zobrazite text. Kliknutim na
ikonu text pridate alebo upravite.

POZNAMKA: Poznamka pacienta sa vytvorizo strany suhrnu pacienta.

Review Status (Stav kontroly)

Obsahuje informacie o hodnoteni pacienta, ako napriklad New Data (Nové udaje), Viewed
(Zobrazene) alebo Dismissed (Odstranené). Kliknutim na stav zobrazite dalSie podrobnosti

o krokoch vykonavanych pouzivatelmi v zdzname pacienta.

Latest Device Transmission (Posledny prenos zariadenia)
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STRANKA VIEW PATIENT LIST (ZOBRAZIT ZOZNAM PACIENTOV)

Je to datum ziskania poslednej Uplnej interogacie z implantovaného zariadenia pacienta.
Vystrahy

Informuje, Ze s pacientom je spojena jedna alebo viac vystrah, ktoré neboli uzavreté.
Vystrahy su aktivne od pridania pacienta do zoznamu For Review (Na kontrolu) az do ich
uzavretia a odstranenia zo zoznamu kontrol. Zobrazena vlajka oznacuje aktualnu vystrahu s
najvacsou zavaznostou v pripade daného pacienta. Kliknutim na vlajku zobrazite podrobny
zoznam vystrah.

" Cervena vlajka informuje, Ze v pripade pacienta je aktivna jedna alebo viac
- cervenych vystrah alebo €ervené a zIté vystrahy a Ze tieto vystrahy neboli
uzavreté.

Zlta vlajka informuje, Ze pacient ma jednu alebo viac zltych vystrah, ktoré neboli
p uzavreté.

Bez Systém nenasiel ziadnu vystrahu.
vlajky

Review Reason (Dévod na kontrolu)

Oznacduje dévod, pre€o bol pacient pridany do zoznamu pacientov For Review (Na kontrolu).
Medzi dévody na prezeranie patria:

Scheduled (Planovana)

— _(Patient Initiated (Spustené pacientom)

— . Weight Change (Zmena hmotnosti)

— Implanted Device Alert (Vystraha implantovaného zariadenia)

— Multiple Reasons (Viac dovodov)

Kliknutim na dévod zobrazite podrobnejSie informacie tykajuce sa kontroly, vratane datumov
prenosu, datumoy odosielania-a suhrnnych informacii‘tykajucich sa datumov, ktoré mozno
kontrolovat'

Next Remote Follow-up (Dal$ia kontrola na dialku)

Oznacduje datum dalSej naplanovanej kontroly pacienta na dialku. Kliknutim na tento datum
zobrazite kalendar planovania a mdzete nastavit novy datum dalSej naplanovanej kontroly
pacienta na dialku.

Stav monitorovania/datum

Oznacduje aktualny stav monitorovania pacienta. 'Pacient sa povazuje za monitorovaného, ak
bol jeho komunikator aktivovany, komunikoval s implantovanym zariadenim, dokaze
kontrolovat vystrahy a poskytovat Udaje o zariadeni podla konfiguracie klinického
pouzivatela.

Ked systém LATITUDE NXT zisti, Ze monitorovanie neprebieha podla planu, pacient sa
nepovaZzuje za monitorovaného a zobrazi sa jedna z nasledujucich indikacii stavu spolu s

datumom, kedy sa tento stav urcil.

— Patient Transferred (Pacient presunuty) — Relevantné len pre kliniku, do ktorej bol
pacient preradeny. (Pre toto oznacenie stavu sa nezobrazuje ziadny datum.)



212

POUZITIE SYSTEMU MONITOROVANIA PACIENTA LATITUDE NXT
Vytvorenie a tla¢ prehl'adov pacienta

— No Primary Clinic (Bez primarnej kliniky) — pacient musi mat primarnu kliniku, aby
mohol byt monitorovany na dialku.

— No Communicator Assigned (Nie je priradeny Ziadny komunikator) — pacientovi nie je
v su€asnosti priradeny Ziadny komunikator.

— Implanted Device Replaced (Implantované zariadenie vymenené) — stav je aktivny, kym
komunikator z nového implantovaného zariadenia Uspesne nenazbiera Udaje a neodosle
ich na server LATITUDE NXT.

— Communicator Not'Set Up (Komunikator nie je nastaveny) — zostava aktivny, kym
komunikator z implantovaného zariadenia nenazbiera Udaje a neodoSle ich na server
LATITUDE NXT.

— Remote Monitoring Disabled (Vzdialené monitorovanie vypnuté) — aktivuje se, ked ma
implantované zariadenie obmedzenu kapacitu batérie.

=" Implanted Device Not Found (Implantované zariadenie sa nenaslo) — komunikator
nedokazal nadviazat komunikaciu s implantovanym zariadenim minimalne 14 dni (od
naplanovaného datumu interogacie).

— . Software Mismatch (Softvérova nezhoda) — komunikator nepodporuje aktualny softvér
implantovaného zariadenia.

— Communicator Not Connecting (Komunikator sa nepripaja) — komunikator sa k serveru
LATITUDE NXT nepripojil minimalne 14 dni.

Pacient méze mat sucasne viac stavov. Not Monitored (Nemonitorovani). V.tomto pripade je
na stranke View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) zobrazeny najaktualnejsi stav.
VSetky dalSie stavy sa zobrazia na strankach s podrobnostami pacienta.

POZNAMKA: € indikuje, Ze pacient ma v sucasnostiviac ako jeden stav Not Monitored
(Nemonitorovani).

Po upozorneni je za vyrieSenie daného stavuzodpovedny lekar. RieSenim mdze byt aj
odkazanie pacienta na LATITUDE Podporu-Zakaznika alebo sluzby pacientom (podla
situacie), ak lekar'nedokaze vyriesit problém sam. Kontaktné informacie najdete v Casti
"Oddelenie zakaznickej podpory pre systémy LATITUDE" na strane 1-10. Az do vyrieSenia
stavu nebude prebiehat identifikacia vystrah ani upozorneni na ne.

Kliknutim na stav otvorite-okno s prislusnou ¢astou priru¢ky na rieSenie probleémov.
Cinnosti

Tieto tlaCidla su odkazy umozriujuce odstranenie pacienta z kontrolovaného zoznamu-alebo
vytvorenie spravy pre daného pacienta.

POZNAMKA: Ked vyberiete filter Not Monitored (Nemonitorovani) na stranke View
Patient List (Zobrazit zoznam pacientov), stipec Actions (Cinnosti) sa nahradi stjpcom
Patient Notes (Poznamky o pacientoch).

Vytvorenie a tla¢ prehladov pacienta

Systém umozriuje vytvorit na zaklade Udajov z posledného prenosu zariadenia jednu alebo viac
sprav pre jednotlivych pacientov alebo aj pre niekolkych pacientov naraz. Systém nacita pri tladi
sprav prislusné informacie a ku kazdej poziadavke na spravu vytvori jeden subor PDF. Po
vytvoreni zvolenej spravy (sprav) ju mbze pouzivatel vytladit a ulozit’ ju ako subor.
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NASTROJ SEARCH PATIENTS (VYHLADAT PACIENTOV)

Naraz mézete vytladit viacero individualnych sprav. Ak sa pokusite vytlacit viac ako maximalny
povoleny pocet sprav, zobrazi sa hlasenie so ziadostou, aby ste upravili vyber pre tla¢ mensieho
podtu sprav.

Nasledujuce spravy su dostupné k relevantnym implantovanym zariadeniam:
» Sprava Quick Notes/Sprava zhrnutia S-ICD

» Posledna sprava iuvodného EGM/z6ny vyboja S-EKG

+ Kombinovana kontrolna sprava

» Sprava starostlivosti pri zlyhavani srdca

+ Atrial Arrhythmia Report (Sprava predsiefiovej arytmie):

» “Sprava zaznamov arytmii

+Sprava s padrobnostami k udalostiam

+- (_Sprava o nastaveni zariadenia

Spravy Quick Notes/Zhrnutie S-ICD, kombinovana kontrola, tvodny EGM/zéna vyboja a
predsienova arytmiaa spravy. starostlivosti pri zlyhavani srdca k predchadzajicim interogaciam
su k dispozicii na stranke pacienta Follow-up History (Histéria kontrol). Stranka Follow-up
History (Histéria kontrol) uvadza zoznam interogacii-na dialku, na zaklade ktorych bol pacient
pridany do zoznamu For Review (Na kontrolu).

Datum, Cas-a pouzivatel, ktory spravu vytvoril, sa zapiSu do protokolua zobrazia sa v novom
okne Review Status (Stav hodnotenia). Tlagidlo Reports Menu (Ponuka sprav) je dostupné na
vSetkych internetovych strankach uvadzajlcich pacientov alebo Udaje pacientov.

NASTROJ SEARCH PATIENTS (VYHLADAT PACIENTOV)

POZNAMKA: Téato funkcia nie je k dispozicii v Nérsku. Taktiez poloZka ponuky Search
Patients (Vyhladat pacientov) sa nebude zobrazovat'na webovej stranke LATITUDE NXT
klinickym pracovnikom.v Nérsku.

Odkaz na nastroj Search Patients (\Vyhladat' pacientov) sa.nachadza na navigacnom paneli
nastrojov na vSetkych internetovych strankach. Nastroj Search Patients (pozri nasledujuci
obrazok) umoZziuje pouzivatelovi vyhladavat zaznamy vSetkych pacientov, ku ktorym ma
autorizovany pristup: Na vyhladavanie zaznamov pacientov mozno pouZit jedno alebo viac poli.
Vyhladavanie pomocou viacerych poli'sa vykonava s pouZitim vSetkych slov-zadanych do
kazdého porla.

Kliknutim na tlacidlo Search (Vyhladat) zobrazite pod kritériami vyhladavania prislusné zaznamy
pacientov v tabulke podobnej tabulke na strane View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov).
V tabulke mézZete vytladit zoznam vysledkov vyhladévania, ziskat' pristup k podrobnostiam o
pacientovi zobrazenom v zozname, vytlacit spravy zvoleného pacienta (jedného alebo viacerych)
alebo odstranit z tohto zobrazenia niektorého pacienta.
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ZARADOVANIE PACIENTOV A SPRAVA ZARIADENIA

LATITUDE™ NXT

Boston
Scientific

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic
Search Patients
Patient Data
Last Name: First Name: Patient ID:
modaal (
Date of Birth: Model: Lead/Electrode Model:
-Select Model- v
Search Tags: Patient Group:
-Select Patient Group- v
Next Remote Follow-up Information 2
From: To:
Unyyyy 17! YOX
&) Use Exact Match
¥ Reoa 12 o | FvP DismisXrod | [ Print Patient List | _ ShowMore
View Patient List 1 - 1 of 1
Patient ID/ Next
Patient/ Review ~ Latest Device Review. Remote Monitoring
Device Status  Transmission Alerts - Reason Follow-up Status Actions
KC-128 & Dismiss From Review List
N Modaal,Jan Viewed:, « 25 May.2015 None Patient Initiated =~ 17 Sep 2015  Monitored =
INGENIO 4174 e

View Patient List 1 - 1 of 1
Show More

Obrazok 2-5. Nastroj Search Patients (VyhlFadat’ pacientov)

ZARADOVANIE PACIENTOV A SPRAVA ZARIADENIA

Tato Cast obsahuje informacie o zaradeni pacientov do.systému LATITUDE NXT, objednavani
zariadeni(komunikatorav relevantnych pripadoch osobnej vahy.a monitor na meranie krvného

tlaku) a distriblciu zariadeni pacientom.

Zaradenie novych pacientov

Kliniky zaraduju novych pacientov kliknutim-na odkaz Enroll Patient (Zaradit pacienta) v
moznosti ponuky Manage Clinic (Spravovat kliniku) — pozri nasledujici obrazok. Pacienti st v
systéme LATITUDE NXT identifikovani podla datumu narodenia, €isla modelu a‘vyrobného Cisla

implantovaného zariadenia.
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Objednanie a distribucia zariadenia

BOStOIl LATITUDE™ NXT
Scientific

Bob, Doctor (My Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient
Enroll Patient Step 1 of 3: Enter implanted device and patient's date of birth.

“Indicates Required Field

Implanted Device

Note: If this is a replacement implanted device for an existing patient, please go to the patient's "Patient and Equipment Information” page and edit
the implanted device information.

“Model:
-Select Model- ¥}
*Serial Number:

Date of Birth

“Date of Birth:

\dasr

Obrazok 2-6. ~Stranka Enroll Patient (Zaradit’ pacienta)

Klinicki pouzivatelia musia-pred odoslanim formulara na viaceré webové stranky priradit zo
zoznamu skupinu pacientov. Zobrazi sa potvrdenie o prijati, ktoré mozno vytlacit.

Dokonéenie zarad’ovania pacientov do systému LATITUDE NXT vyzaduje model a vyrobné
Cislo komunikatora. Pri zaradovani pacienta zada klinicky pouzivatel model a vyrobné Cislo
komunikatora pacienta.

Ak bude pacient pouZivat osobnu vahu alebo monitor.na meranie krvného tlaku, moZzno modely a
vyrobné Cisla zadat pri zaradeni alebo neskér pomocou stranok Edit/View Patient and
Equipment Information (Upravit/zobrazit informacie 'pacienta a zariadenia). Klinicky pouzivatel
tiez zadava relevantnu ¢asovu zénu pacienta.

Objednanie a distribucia zariadenia

Kliniky si mézu prostrednictvom LATITUDE Podpora Zakaznika objednat”komunikatory, osobné
vahy a monitory na meranie krvného tlaku. Pri zaradeni sa zadavaju ¢isla modelu a vyrobné
Cisla, neskor ich vSak bude mozné aktualizovat na strankach Edit/View Patient and Equipment
Information (Upravit/zobrazit informacie pacienta a zariadenia).

Kliniky si mézu prostrednictvom LATITUDE Podpora Zakaznika objednat mobilné alebo
internetové adaptéry. Vyrobné gisla adaptérov nie je nutné zapisovat.

Zaradenie existujucich pacientov

Ak uz bol pacient predtym zaradeny do systému LATITUDE NXT, bude mat klinika po dokon&eni
zaradovania k dispozicii jeho predchadzajice Udaje. Pouzivatelia na novej klinike budu vidiet
posledné odoslané udaje pacienta, no nezobrazi sa im ziadna histdria kontrol ani vystrah. Ak uz
bol pacient predtym zaradeny, jeho Udaje o datume narodenia zadané po¢as zaradenia sa musia
zhodovat' s Udajmi zaznamenanymi v systéme..Inak nebude moZzZné zaradenie vykonat. Ak
budete potrebovat pomoc, obratte sa na LATITUDE Podporu zakaznika.

POZNAMKA: Pacientov v Nérsku, ktori uz predtym boli zaradeni do systému, nie je mozné
vZdy zaradit na novu kliniku a ich predchadzajuce tdaje nemusi mat’ nova klinika k dispozicii. Ak
budete potrebovat pomoc, obratte sa na sluzbu LATITUDE Podpora zakaznika.
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Skolenie pacientov

Skolenie pacientov

Aj ked pacient dostane ku svojmu komunikatoru manual pre pacienta a struénu avodnu prirucku,
odporu¢ame, aby zdravotnicke pracovisko zaistilo pri vydani nastavenie a poskytlo pacientovi
vSeobecné prevadzkové informacie o komunikatore, aby sa pacient s pouzitim zariadenia
oboznamil. Dalsie képie manualu pre pacienta a struénej Gvodnej priru¢ky si modzete objednat
pomocou informacii na zadnom prebale manualu pre lekara alebo sa mézete obratit na
LATITUDE Podporu Zakaznika.

Manual pre pacienta je takisto k dispozicii online na strankach www.bostonscientific-elabeling.
com.

SPUSTENIE PACIENTOM

Ked pacientovi priradite komunikator, zobrazi sa v zozname Not Monitored (Nemonitorovany)
so stavom Communicator Not Set Up (Komunikator nie je nastaveny). Ked pacient dokongi
nastavenie komunikatora, systém ho zobrazi'so stavom Monitored (Monitorovany).

BezproTovy koMUNIKATOR WAVE: Nastavenie komunikatora spusti pacient stla¢enim blikajuceho
bieleho tlag¢idla Heart (Srdce). Pogas procesu uvodného nastavenia vykona komunikator
interogaciu spustenu pacientom (PIl). Ked pacient dokon¢i nastavenie komunikatora, systém
ho zobrazi so stavom Monitored (Monitorovany).

BEZDROTOVY KOMUNIKATOR S:DOTYKOVOU OBRAZOVKOU:Pacient postupuje pri nastaveni podla pokynov
na obrazovke komunikatora. Po¢as uvodného nastavenia potvrdi komunikator totoznost’
implantovaného zariadenia, no nevykona interogaciu. Pacient sa zobrazi so stavom Monitored
(Monitorovany), ked komunikator-nahlasi serveru LATITUDE NXT, Ze dokon€il interogéaciu (do 8
dni) alebo ked' pacient vykoné interogaciu spustent pacientom (Pll).

Ak ma.pacient problémy s dokon€enim nastavenia, klinicki pouzivatelia simézu otvorit
odporucania na rieSenie problémoy kliknutim na.odkaz Communicator Not Set Up
(Komunikator-nie je nastaveny).

SPRAVA PACIENTOV

Nasledujuce informacie sluzia ako pomécka-pre klinickych pouzivatelov pri sprave ich pacientov
v systéme LATITUDE.

Zmena demografickych udajov pacienta a informacii o vybaveni

Pouzivatelia mbzu zobrazovat a upravovat demografické udaje pacienta, informacie o
implantovanom zariadeni a o zariadeni LATITUDE pomocou stranky Edit/View Patient and
Equipment Information (Upravit/zobrazit informacie pacienta a zariadenia). Aktualizaciu
niektorych udajov mézu vykonavat len pouZzivatelia v primarnej klinike. Tlacidlo's odkazom na
stranku Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit' informacie pacienta a
zariadenia) sa nachadza na strankach s podrobnym zhrnutim vSetkych pacientov.

POZNAMKA: Po vymene implantovaného zariadenia pacienta uz nebudu k dispozicii Ziadne
prenesené udaje, histéria kontrol a historia vystrah tykajucich sa predchadzajuceho
implantovaného zariadenia. Pred aktualizaciou implantovaného zariadenia odporicéame vytlacit
si v8etky poZadované spravy.

Komunikator ma niekolko funkcii citlivych na ¢as. Ak sa'pacient presunie, prestahuje alebo bude
cestovat do inej Casovej zony, je potrebné na stranke Edit/View Patient and Equipment
Information (Upravit/zobrazit' informécie pacienta a zariadenia) vybrat novu asovu zénu este
pred pouzitim komunikatora.

Pacienti s BEZDROTOVYM KOMUNIKATOROM S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU MOZu ¢asovu zonu zmenit na
obrazovke komunikatora.
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Zmena skupiny pacientov

Ak pacienti potrebuju nahradné zariadenie LATITUDE, konfiguraéné informacie pacienta je nutné
aktualizovat a doplnit novy model a vyrobné Cislo.

Komunikator, osobna vaha a monitor na meranie krvného tlaku su uréené na pouzitie pre
jedného pacienta. Komunikator, osobna vaha a monitor na meranie krvného tlaku predané
pacientovi sa nesmu prekonfigurovat ani predat inému pacientovi.

Zmena skupiny pacientov

Kliniky, ktoré rozdeluju pacientov do skupin pacientov, méZu toto rozdelenie zmenit' na stranke
Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit informacie pacienta a
zariadenia):

» Pacientov mozno medzi skupinami pacientov presuvat. Pristup k pacientovi budu mat’ len
klinicki pouzivatelia spojeni s novou skupinou pacientov. Tato zmena neovplyvni udaje
pacienta ani stav na stranke View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov).

» _ Pacienta mozno spoijit's-druhou skupinou pacientov. Pouzivatel musi stanovit, ktora skupina
pacientov je primarna (spravuje zariadenie pacienta) a ktora je sekundarna. Pristup k
pacientovi budi mat’ pouzivatelia v povodnej skupine pacientov aj v sekundarnej skupine
pacientov. Pouzivatelia v sekundarnej skupine pacientov uvidia aktualne udaje pacienta,
nedostanu.v§ak upozornenia na €ervené vystrahy ani neuvidia histériu kontrol &i vystrah
spojenych s primarnou skupinou pacientov.

Prevod pacientov

Pacientov.mozno'na zaklade ich-suhlasu presunut z existujucej kliniky na novu kliniku. Ked
klinika zaradi pacienta, pouzivatelovi sa zobrazi oznamenie, Zze pacienta sleduje ina klinika. Ked
pouzivatel uvedie, Ze pacient zmenu schvalil, zaradenie mdze byt dokon¢ené a pacient sa
okamzite prevedie na.novu kliniku.

Pouzivatelia na novej klinike budu vidiet aktualne Udaje pacienta a tiez neuzavreté vystrahy z
pévodnej kliniky. Nezobrazi'sa im v8ak ziadna histéria kontrol ani-vystrah z predchadzajuce;j
kliniky.

Pouzivateliana pévodnej klinike uvidia stav pacienta ako Patient Transferred (Pacient
presunuty). Existujuce informacie o histérii kontrol a vystrah-mozno vytladit do akychkolvek
zelanych sprav. Pouzivatelia na povodnej klinike nebudu vidiet Ziadne nové udaje. Pévodna
klinika mdze zrusit zaradenie pacienta pomocou stranky Edit/View Patient and Equipment
Information (Upravit/zobrazit informacie pacienta a zariadenia).

POZNAMKA: Pacientov v-Nérsku hie je mozné vzdy presundt z existujicej kliniky na novi
kliniku. Ak budete potrebovat pomoc, obratte sa na LATITUDE Podporu zakaznika.

Vyradenie pacientov

Pacientov mdze klinicky pouZivatel vyradit pomocou tla€idla Unenroll Patient (Vyradit pacienta)
na stranke Edit/View Patient and Equipment Information’(Upravit/zobrazit informacie
pacienta a zariadenia). Vyradenim pacienta okamzite stratite pristup k zaznamom pacienta.

Ak je pacient vyradeny z primarnej kliniky, monitorovanie'systémom LATITUDE NXT a zber
Udajov sa zastavi. Ak je pacient zaradeny na sekundarnej klinike, tato klinika bude vidiet’ stav
pacienta ako No Primary Clinic (Bez primarnej Kliniky). Existujlce Udaje pacienta budu na
sekundarnej klinike stale viditelné, no nebudu sa odosielat Ziadne nové udaje, kym pacient
nebude mat’ primarnu kliniku.

POZNAMKY:
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SPRAVA SKUPINY PACIENTOV

* Po vyradeni uctu pacienta nebude mat’ prislusna klinika pristup k tudajom pacienta v systéme
LATITUDE NXT.

* Kliniky su zodpovedné za vyradovanie pacientov, ak uz nebudu v danej oblasti p6sobit.
Personal spolo¢nosti Boston Scientific mdZe kontaktovat pacientov systému LATITUDE NXT
zaradenych na klinike, ak ich klinika vyradi.

SPRAVA SKUPINY PACIENTOV

Zoznam existujucich skupin pacientov si mozno prezerat’ prostrednictvom odkazu Manage
Clinic Settings (Spravovat nastavenia kliniky) v ponuke Manage Clinic (Spravovat kliniku).
Klinicki pouzivatelia budu vidiet len tie skupiny pacientov, ku ktorym su priradeni.

Pridavanie skupin pacientov

Spravca klinického Uétu. moze pridat skupiny pacientov pomocou odkazu Add Patient Group
(Pridat skupinu-pacientov) na stranke Manage Clinic Settings (Spravovat nastavenia kliniky).
Pridanim skupiny pacientov sa do nej automaticky priradia vSetci spravcovia klinickych uctov.
Otvori sa druha obrazovka, ktora umozriuje priradenie dalSich klinickych pouzivatefov k skupine
pacientov.

Odstranenie skupin pacientov

Skupiny pacientov.mézu odstrafovat spravcovia klinickych uc¢tov. V odstrafiovanej skupine
pacientov-v§ak nesmu byt Ziadni pacienti. Na odstranenie skupiny pacientov kliknite na tla€idlo
Edit/View Demographics and User Membership (Upravit/zobrazit demografické udaje

a Clenstvo pouzivatela) spojené so skupinou pacientov na stranke Manage Clinic Settings
(Spravovat nastavenia kliniky). Potom kliknite na tlacidlo.Remove Patient Group (Odstranit
skupinu pacientov):

Ostatné funkcie spravy skupin pacientov

Dalsie funkcie spravy skupin pacientov sa nachadzaji na stranke Manage Clinic Settings
(Spravovat nastavenia kliniky):

* Vychodiskové nastavenia planov a vystrah.— pomocou tlacidla Edit/View Schedule and
Alert Defaults (Upravit/zobrazit' vychodiskové nastavenia planov a vystrah) spojeného so
skupinou pacientov.mé6zu klinicki pouzivatelia spravovat vychodiskové nastavenia planov
a vystrah.

« Demografické udaje a Elenstvo pouzivatefa — pomocou tlacidla-Edit/View Demographics
and User Membership (Upravit/zobrazit demografické udaje a ¢lenstvo pouzivatela)
spojeného so skupinou pacienta mdzu klinicki pouzivatelia aktualizovat nazov-a opis skupiny
pacientov. M6Zu si tieZ prezerat inych pouzivatelov-priradenych k skupine pacientov.
Spravcovia klinickych uétov mézu k skupinam pacientov priradovat klinickych pouzivatelov
alebo ich zo skupin vyradovat. Spravcovia klinickych Uétov su priradeni ku.v8etkym
skupinam pacientov a nemozno ich odstranit zo skupiny pacientov.

SPRAVA POUZIVATELSKYCH UCTOV

Pouzivatel s uplnymi pravami (spravca klinickych u¢tov) moze vytvarat pouzivatelské ucty pre
dal8ich pouzivatelov na tej istej klinike.

Spravcovia klinickych uétov mézu takisto pouzivat urcité funkcie spravy pouzivatelskych ucétov
pre vSetkych pouzivatelov na ich pracovisku, vratane nastavenia, ¢i platnost hesiel klinickych
pouzivatelov uplynie po 6 mesiacoch od vydania alebo nikdy. Spravcovia klinickych u¢tov mézu
takisto hesla resetovat.
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POZNAMKA: Pouzivatelia mézu obnovit aj svoje viastné heslo, ak odpovedia spravne na
bezpecnostné otazky.

Spravca klinickych uétov klikne na odkaz Manage Clinic Users (Spravovat klinickych
pouzivatelov) v ponuke Manage Clinic (Spravovat kliniku) a ziska tak pristup ku vSetkym
funkciam spravy uctov. Zobrazi sa mu zoznam klinickych pouzivatelov.

Pridavanie pouzivatel'skych uctov

Ugty klinickych pouzivatelov mézu pridavat spravcovia klinickych Ggtov. Pouzivatela pridate
tlacidlom Add Clinic User (Pridat klinického pouzivatela) na strane Manage Clinic Users
(Spravovat klinickych pouzivatelov). Stranka Add Clinic User (Pridat klinického pouzivatela)
obsahuje subor povinnych a volitelnych poli na zadavanie udajov. Suc¢astou pridavania uctu je
vyber pouzivatelskych prav a ich priradenie k poZadovanym skupinam pacientov.

Odstranenie pouzivatel'skych uctov

Uéty klinickych pouzivatelov mézu odstrafiovat spravcovia klinickych Gétov. Ak chcete odstranit
pouzivatela, kliknite natlacidlo Edit/View Demographics and Access Settings (Upravit/
zobrazit demografické udaje a pristupové nastavenia) spojené s danym pouzivatefom na stranke
Manage Clinic Users (Spravovat klinickych pouzivatelov). Potom kliknite na tlacidlo Remove
Clinician (Odstranit lekara). Odstranenim uctu zruSite vSetky pristupové prava prislusného
pouzivatela k pacientom.

Za odstranenie pouzivatelskych uctov; ktori uz nie si zamestnancami kliniky alebo uz nemaju
mat pristup k Udajom pacientov v systéme LATITUDE NXT, je zodpovedna Klinika.

Pouzivatelia, ktori sa neprihlasili dIhsi.¢as, sa povazuju za neaktivnych a mézu byt odstraneni.
Ostatné funkcie spravy pouzivatel'skych uctov

K'dal$im funkciam spravy uctov-sa dostanete pomocou tlagidla Edit/View Demographics and
Access Settings (Upravit/zobrazit demografické udaje a pristupové nastavenia) spojeného

s pouzivatefom na stranke Manage Clinic Users (Spravovat klinickych pouzivatelov). Stranka
Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouzivatela) podporuje tieto funkcie:

» Spravca klinickych uctov moze upravovat demografické udaje pri kioromkolvek pouzivatelovi
a ulozit ich do.systému LATITUDE NXT. Medzi hodnoty, ktoré mozno upravovat, patria
informacie o pouzivatelovi, identifikaéné Udaje pouzivatela, pouzivatelské prava
a priradené skupiny pacientov.

+ Reset Password (Obnovit' heslo) — ak pouzivatel zabudne svoje heslo, pomocou tejto
funkcie méze spravea klinického Uétu priradit do¢asné heslo. Pomocou odkazu Reset
Password (Obnovit heslo) mozno priradit do¢asné heslo. Toto heslo sa zobrazi
v kontextovom okne. Pouzivatel si musi toto-do¢asné heslo pri nasledujucom pokuse o
prihlasenie zmenit..

» Iba Europa: Get Two Factor Verification Code (Ziskat dvojfaktorovy overovaci kéd) — Ak
systém vyzaduje dvojfaktorovu autentifikaciu, spravca klinického G¢tu méze vytvorit
jednorazovy overovaci kdd, ktory pouzije pri svojom dalSom prihlaseni (musi byt do 10
minut). Odkaz na vytvorenie overovacieho kédu najdete v €asti Login Information
(Prihlasovacie informacie)/Security (Bezpecnost).

Sprava vlastného pouzivatel'ského uctu

Pouzivatelia m6zu svoje vlastné informacie aktualizovat kliknutim na odkaz My Profile (M6j
profil) v hornej Casti stranky. PouZivatel mb6Ze menit svoje heslo, upravovat svoje identifikaéné
udaje pouzivatel'a, bezpe&nostné otazky a demografické informacie. Pouzivatel, ktory zabudol
svoje heslo, si ho mdZe obnovit po odpovedani na svoje bezpe€nostné otazky.
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HESLA

HESLA

Pouzivatelia mézu takisto nastavit predvolbu na strane My Profile (M6j profil) pre polozku
Enable Heart Failure Patient View (Povolit zobrazenie pacienta so zlyhanim srdca). Ak je
nastavenie povolené, vyberom mena pacienta otvorite priamo jeho kartu Health (Zdravie).

Hesla si nemozno v systéme prezerat (toto opravnenie nema ani spravca). Pravidla hesiel a
navrhy na vytvorenie dobrého hesla sa nachadzaju na webovej lokalite LATITUDE NXT.

Spravca klinickych uétov méze nastavit, €i platnost hesiel vyprsi 6 mesiacov po vydani alebo
zostanu platné neobmedzene. Uget pouzivatela sa zablokuje po $iestich po sebe nasleduijucich
pokusoch o prihlasenie sa pomocou nespravneho hesla (alebo overovacieho kédu v Eurépe). Ak
sa zablokuje uc¢et pouzivatela, pouzivatel ho méze odblokovat odpovedanim na bezpecnostnu
otazku. Heslo pouzivatela mdze obnovit aj spravca klinickych uétov. Pozri "Obnovenie
zabudnutého hesla" na strane 2-21.

POZNAMKA: - Platnost hesiel vyprsi v Taliansku tri mesiace po ich vydani.

Docasné hesla

Ked spravca klinickych uétov-vytvoriuéet alebo obnovi heslo klinického pouzivatela, priradi mu
docasné jednorazoveé heslo. Spravca klinickych uctov potom toto heslo odovzda klinickému
pouzivatelovi. Klinicky.pouzivatel si nasledne toto heslo musi pri prvom prihlaseni zmenit.
Platnost’ do¢asného hesla vyprsi-6 mesiacov po vydani.

POZNAMKA: Platnost doéasného hesla vyprsi v Taliansku tri mesiace po vydani.

Bezpecnostné otazky

Priiprvom prihlaseni- pomocou doasného hesla poziada systém klinického pouzivatefa o zmenu
jeho hesla. Klinicky pouzivatel potom musi zadat odpovede na tri-bezpeé&nostné otazky.
Pouzivatel si méze vybrat' zo zoznamu otazok.

Klinicky pouzivatel,; ktory zabudol heslo a chce si‘tho obnovit, dostane vyzvu, aby odpovedal na
jednu z tychto bezpec€nostnych otazok: Klinicki pouzivatelia mézu tiez poziadat spravcu
klinickych uctov o obnovenie hesla. Pozri "Obnovenie zabudnutého hesla" na strane 2-21.

Zmena hesla

Va$e heslo je mozné zmenit' kliknutim-na odkaz My Profile (Mj profil) vedla vaSho mena v
hornej Casti kazdej strdnky na webovej lokalite LATITUDE NXT a nasledne kliknutim na odkaz
Change Password (Zmenit heslo) v ¢asti Login Information (Prihlasovacie informacie).
Zadaijte staré a nové heslo (pozri.nasledujuci obrazok). Kliknite na tlacidlo Save and Close
(Ulozit a zavriet). Pri nasledujucom prihlasovani uz bude potrebné zadat nové heslo.
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BDSIO[] o LATITUDE™ NXT
Scientific

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinlc Users Manage Clinic Settings Enrodl Patlent

« Password must be Detween & and 32 characters in length

« Password must contain at least one character (a-zA-Z) and efther one number (0-9) or one special character (|@#3% & ()_+|~—="{}]"'<=7../)
« Password IS cas nsitive

+ The new password
+ Passwords cannot conta

be the same as any of the previous three
your username

‘Indicates Required Field
*0ld Password

Password

*Confirm Mew Passédrd

53 Save and\Close ¥ Close Withaut Savin,
3 )

Obrazok 2-7. Zmena hesla

Obnovenie zabudnutého hesla

Ak ste zabudli svoje heslo alebo ak sa zablokoval vas prihlasovaci ucet, mozete svoje heslo
kedykolvek obnovit. pomocou odkazu Forgot Password? (Zabudli ste heslo?) (pozri nasledujuci
obrazok). Budete musiet'odpovedat najednu zo svojich bezpe€nostnych otazok. Heslo sa
obnovi az potom. Mozete sa tiez obratit na svojho spravcu klinickych ucétov, aby obnovil vase
heslo.

LATITUDE™ NXT

Fleage(anter wenrUser |Byahd Pdgsword Ao enter the* Boston
Sciehtific LATMUDE &inician website

“Indigdtes Regbwed Fisid

Iser IO

*Password

‘ Login H Reset |

Change Country/Languages United Kingdom/English

——>» | Forgot Passwnr@?

For additional assistance, call LAT|TUD‘EN'CUSTDFHE!F
Support

\ J
Obrazok 2-8. Odkaz Zabudli ste heslo? Odkaz

INTEGRACIA SYSTEMU EMR

Voliteln& funkcia integracie elektronickych zdravotnickych zéznamov LATITUDE NXT (EMR)
umoznuje automaticky export idajov implantovaného zariadenia pacienta do vnutornej aplikacie
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EMR kliniky. Udaje senzora, vystrahy senzora a stav monitorovania nie st zahrnuté v tdajoch
exportovanych do aplikacie EMR. Podrobnosti o spdsobe konverzie Udajov implantovaného
zariadenia do sprav IDCO pouzivanych na prenos udajov do aplikacie EMR najdete v
Specifikaciach integracie IDCO spolognosti Boston Scientific.

Exportované tdaje su zaloZené na sprave Quick Notes/Zhrnutie S-ICD a zahfhaju vystrahy
implantovaného zariadenia. Udaje mé2u obsahovat aj stbor PDF ivodného EGM/spravu zény
vyboja S-EKG, spravu kombinovanej kontroly, spravu pri starostlivosti zlyhavania srdcovej
¢innosti, spravu zdznamov arytmii a spravu s podrobnostami k udalostiam (ak je k dispozicii). S
tymto typom udajov nie su kompatibilné vSetky aplikacie EMR. Ked je integracia EMR povolena,
exportuje udaje vSetkych pacientov vo vSetkych skupinach pacientov na vasej klinike.

Integracia EMR poskytuje tieto funkcie:

* Podfa potreby povoluje a zakazuje integraciu EMR (vo vychodiskovom nastaveni je
zakazana).

» _Automaticky exportuje udaje pacienta do vasej aplikacie EMR, ked sa pacient zobrazi v
zozname For Review (Na kontrolu) s vynimkou zmeny hmotnosti. Poskytované udaje su
spojené s vystrahami implantovaného zariadenia, Remote Scheduled Follow-ups
(Naplanované kontroly na dialku) a Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené
pacientom).

** Vyberie format idajov.pre aplikaciu EMR.

«. Zobrazi podrobnosti o jednotlivych exportoch udajov vratane Casovych znaciek a stavu
exportu.

* ~Umozni znovu-odoslat udaje EMR.
POZNAMKY:

» Systém LATITUDE NXT exportuje subory EMR, len ak je oznacené zaciarkavacie policko
Enable EMR Integration (Povolit integraciu' EMR) na webovej lokalite LATITUDE NXT.
Systém nevytvara ani neexportuje subory EMR 'k tdajom interogacie pacienta ziskanym v
Case, ked nebola aplikacia EMR povolena. Pozri ¢ast "Konfiguracia funkcie EMR" na strane
2-23.

*  Problémy s pripojenim mdzu oneskorit dorucenie suboru EMR do aplikacie EMR alebo mu
moéZzu uplne zabranit. Systéem LATITUDE NXT je zaznamovy -systém uréeny na spravu
pacientov na dialku. Lekari by sa nemali pri ur¢ovani toho, ¢i doslo ku kontrole na dialku
alebo sa vyskytla Implanted Device Alert (\Vystraha implantovaného zariadenia), spoliehat
na pritomnost tdajov v aplikacii EMR.

* V pripade vystrah tykajucich sa hmotnosti nedéjde k exportu udajov EMR. Merania senzorov
sa neexportuju.

* Akékolvek zmeny udajov vykonané zvnltra aplikacie EMR nebudu viest k zmene udajov v
systéme LATITUDE NXT.

» Niektoré aplikacie EMR nemusia priamo importovat’ udaje LATITUDE NXT. V takom pripade
moéZe byt potrebné, aby ste si sami zabezpedili aj d'al§i softvér na import udajov LATITUDE
NXT do aplikacie EMR alebo o softvér poZiadali svojho dodavatela systému EMR. Technické
informacie sa uvadzaju samostatne, konkrétne v dokumentoch 3Specifikacii integracie HL7
IDCO spoloénosti Boston Scientific.

* Ak sa pokus o export stuboru EMR nepodari, systém LATITUDE NXT sa bude aj nadalej
snazit subor exportovat do vasej aplikacie EMR eSte 30 dni. Systém LATITUDE NXT sa
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potom prestane pokusat o export siboru EMR a nahlasi stav Failed (Chyba). V takom
pripade mézete odoslat tdaje pomocou tlacidla Resend (Opakované odosielanie).

Konfiguracia funkcie EMR

Funkciu LATITUDE NXT EMR je nutné nakonfigurovat a povolit predtym, nez subory LATITUDE
NXT EMR vytvorite a exportujete. Konfiguracia zahfiia prevzatie, inStalaciu, konfiguraciu
a registraciu softvéru integracie EMR na pocita¢ na vasej klinike.

Softvér integracie EMR bude zvyCajne naindtalovany na serveri aplikacie EMR va3ej kliniky
alebo na inom serverikliniky, ale nie na samostatnej pracovnej stanici. Na instalaciu softvéru
integracie EMR mézete za urcitych okolnosti potrebovat pristup spravcu k ciefovému systému.
Ak nemate informacie o nastaveni vasho cielového systému alebo aplikacie EMR, obratte sa na
pracovnika zaistujuceho’informacné technolégie (IT) zodpovedného za spravu vasich systémov.

Nainstalujte softvér a nakonfigurujte integraciu EMR nasledujucim spésobom:

1. Otvorte stranku Manage EMR Integration (Sprava integracie EMR).

2. Kiiknite natlacidlo Edit/View EMR Configuration (Upravit/zobrazit konfiguraciu EMR) (pozri
nizsie).

Boston,. RTEOpE RN
Scientific

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Ianage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Manage EMR Integration: Kardiologie Centre

[ EditNiew EMR Configuration | (2)

Filter by Device Transmission Date
From: To:

Obrazok 2-9. Tlacidlo Edit/View Configuration (Upravit/zobrazit’ konfiguraciu)

3. Poznadte si hodnotu EMR/CIS Clinicldentifier (Identifikator kliniky EMR/CIS) uvedenu na
tejto stranke (pozri niZSie).

Dolezité: Na dokoncCenie registracie softvéru integracie EMR je potrebné pouzit identifikator.
Identifikator sluzi na presmerovanie vasich klinickych zaznamov:-systému LATITUDE NXT do
vasej aplikacie EMR.
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_Boston
Scientific

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Edit/\View EMR Configuration: Kardiclogie Centre

EMRICIS Clinic Identifier: sapida-8420265034-5873408076 (3)

EMR Configuration Last Updated By

For information to be transferred to yoldr EMR, EMR Integranon software must be Installed on your EMR system then must be enabled below
To download the EMR integration sgitware, click here (4)

1) By selecting the ENABLE function, you agree and assert to the following:

+ You have installed the EMR Export Clent on your organization's system in order to download LATITUDE data on your
organization's medical record system.

+ You will ot use the EMR Export Client far any other purpose without Boston Sclentific's written approval.

+ _You accept responsibility for the security of the data you are receiving from Boston Sclentific.

(7) = Enabie EMR-rtedration

EMR'integratiomEomat

fGenenehily 23 1 ORUwersion 1~ =] (8)

(9) } f‘! Save and'GlpSe | | )(. Close Without Saving ]

Obrazok 2—-10. Stranka Edit/View EMR Configuration (Zobrazit/upravit’ konfiguraciu EMR)

>

Kliknite na-odkaz click here (kliknat sem)(pozri vyssie).

Opustite webovu lokalitu LATITUDE NXT a otvori sa stranka softvéru integracie EMR, ktory
je potrebné nainstalovat. Postupujte podla pokynov na-inStalaciu a pokynov na nastavenie
uvedenych na tejto webovej lokalite.

Pred povolenim integracie EMR je nutné dokoncit instalaciu, konfiguraciu a registraciu
softvéru.

POZNAMKA: - Po dokondeni instalacie a registrécie by uz systém nemal vyZadovat dalsiu
konfiguraciu softvéru integracie EMR. Personal spoloénosti Boston Scientific sa na vas mézZe
obratit’ a poZiadat’ o doplnenie konfiguracie.

Vratte sa na stranku LATITUDE NXT Edit/View EMR Configuration (Upravit/zobrazit
konfiguraciu EMR) a-oznacte policko Enable EMR Integration (Povolit' integraciu EMR).
Udaje interogécie pacienta ziskané v ¢ase, ked integracia EMR nebola povolena, nebudu
suc€astou exportu do vasej aplikacie EMR.

Poznamka: Vyberom funkcie Enable EMR Integration (Povolit integraciu EMR) suhlasite
s tymito zmluvnymi podmienkami a potvrdzujete ich:

Softvér integracie EMR ste v systéme va$ej organizacie nainstalovali na Ucely preberania
Udajov LATITUDE NXT do systému zdravotnickych zaznamov.vasej'organizacie.

Softvér integracie EMR nebudete bez pisomného suhlasu spolo¢nosti Boston Scientific
pouzivat na Ziadne iné ucely.

Prijimate zodpovednost za bezpe&nost udajoy, ktoré od spolocnosti-Boston Scientific
ziskate.
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8. Vrozbalovacej ponuke zvolte prislusny parameter EMR Integration Format (Format
integracie EMR) (pozri vySSie). Zvoleny format musi byt vhodny pre vasu aplikaciu EMR.
Podporované formaty su uvedené v kontextovom menu.

9. Kliknite na tlaCidlo Save and Close (UlozZit' a zavriet).

Kliknutim na odkaz Last Updated By (Poslednu aktualizaciu vykonal) otvorite okno s datumom a
C¢asom poslednej zmeny konfiguracie EMR a menom pouzivatela, ktory tuto zmenu vykonal.

View EMR Log (Zobrazit’ protokol EMR)

Okno View EMR Log (Zobrazit protokol EMR) v spodnej Casti stranky Manage EMR Integration
(Spravovat integraciu EMR) (pozri nizSie) obsahuje zoznam suborov EMR vyexportovanych do
vasej aplikacie EMR. Protokol obsahuje len zoznam pacientov zo skupin pacientov, ku ktorym
ma klinicky pouzivatel pristup. Spravcovia klinickych u&tov uvidia zdznamy vSetkych pacientov
na klinike.

Zoznam pacientov mdzete filtrovat zadanim udajov do poli nad oknom protokolu. Prazdne mbze
zostat jedno pole Udajov alebo obidve.

View EMR Log 1 - 5 of 5

g::;::: 1D/ Review Reason Device Transmission Date Status Status Date/Time Actions

Ef 31,5,2 e Patient Initiated Sep 13,2011 Transferred  Sep 13, 2011 11:41 CET
gﬁ;:]? Jeah Patient- Initiated Sep 13,2011 Transferred Sep 13,2011 09:02 CET
KC-128 Oy !

Modaal. Jan Patient Initiated Sep 13, 2011 Transferred  Sep 13, 2011 09:02 CET
KC-146 .

Castaneda, Mara Scheduled Sep 13,2011 Transferred  Sep 13, 2011 01:51 CET
KC-281 )

LehdP Atbert Scheduled Sep 13, 2011 Transferred  Sep 13,2011 01:23 CET

View EMR Log 1 -50f 5

Obrazok 2-11. Okno View EMR Log (Zobrazit’ protokol EMR)

N:clsledujuci zoznam zoradeny podla udajov prenosu zariadenia obsahuje opis jednotlivych
stlpcov okna View EMR Log (Zobrazit protokol EMRY).

+ Patient ID/Patient (ID pacienta/pacient) — identifikator pacienta a‘meno pacienta.

* Review Reason (D6vod na kontrolu) = dévod zacatia exportu EMR (rovnaky ako v polozke
View Patient List (Zobrazit' zoznam pacientov), pozri ¢ast "Stav. monitorovania/datum” na
strane 2-11).

* Device Transmission Date (Datum prenosu zariadenia) — datum-zacatia interogacie
implantovaného zariadenia spojeného so siborom EMR.

» Status (Stav) — aktualny stav. exportu. Odkazy z jednotlivych stavov otvori okno EMR History
(Histéria EMR), ktoré obsahuje podrobné informécie o exporte v pripade prislusného
pacienta. Nasleduje opis kazdého stavu:

— Initiated (Zacaty) — export EMR bol zacaty.

—  Waiting for Clinic Computer (Cakanie na poéitag kliniky) — vSetky Gdaje siboru boli
spracované a subor je pripraveny na export do vasej aplikacie EMR. Subor bude
zvyc€ajne doruceny do 30 minut. Ak sa tento stav ani po 30 minutach nezmeni, obratte sa
na svojho Specialistu IT zodpovedného za monitorovanie vasho softvéru integracie EMR
alebo aplikacie EMR.

— Transferred (Presunuty) — subor EMR bol ispesne exportovany do vasej aplikacie EMR.
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— Resend Requested (VyZadované opakované odoslanie) — bola predlozena poziadavka
na opakované odoslanie suboru EMR.

— Failed (Chyba) — pokus o export suboru EMR zlyhal. Systém sa uz nebude snaZit subor
EMR exportovat. Ked zistite dévod chyby, udaje EMR moZno odoslat’ este raz.

— Pomoc s diagnostikou a rieSenim problémov pri chybach tohto typu sa nachadza v Casti
Riesenie problémov dokumentu pokynov na instalaciu. Tento dokument je k dispozicii na
webovej stranke softvéru integracie EMR LATITUDE NXT (klient EMR).

» Status Date/Time (Datum/Cas stavu) — datum a ¢as poslednej zmeny stavu.

+ Actions (Cinnosti)— obsahuje tlagidlo Resend (Opakované odosielanie), ktorym mozno
spustit dalSi pokus o export suboru EMR. Resend (Opakované odosielanie) mozno spustit’
len pod podmienkou, Zestibor EMR ma stav Transferred (Presunuty) alebo Failed (Chyba).

RIESENIE PROBLEMOV

Ugelom prirugiek na rieSenie problémov na webovej stranke Help/Contact Us (Pomoc/kontakty)
LATITUDE NXT je pombct’lekdrom-pri rieSeni problémov s komunikatormi a senzormi pacientov.
Ak sa vam nepodari vyriesit problém:s'’komunikatorom alebo'senzorom pacienta na zaklade
uvedenych odporuéani, mozete sa bud Vy, alebo pacient obratit na Podporu pre zakaznikov
LATITUDE pomocou prislusného telefénneho €isla uvedeného v "Oddelenie zakaznickej
podpory pre systémy LATITUDE" .na strane 1-10:
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PRILOHA A
Tabulka A-1. Vysvetlenie symbolov
Symbol Vyznam
Vyrobca

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Znacka CE zhody s identifikaciou prisluSného uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky

Adresa sponzora pre Australiu
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