SBostomﬁC

cienti

PRIRUCKA PRO LEKARE

LATITUDE" NXT

Systém sledovani pacienta LATITUDE NXT






O TOMTO NAVODU

Tato pfiruc¢ka obsahuje informace o systému sledovani pacienta LATITUDE NXT (,systém
LATITUDE NXT*), ktery je vybaven dvéma rlznymi typy komunikator(, BEzDRATOVYM
KOMUNIKATOREM WAVE @ BEZDRATOVYM KOMUNIKATOREM S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU. Dostupnost
BEZDRATOVEHO KOMUNIKATORU S DOTYKOVOU 0BRAZOVKOU se li§i podle regionu. Dalsi informace o obou
modelech komunikatoru viz ¢ast "Pfehled komunikatoru LATITUDE" na strané 1-5.

Vétsina uvedenych informaci o komunikatorech se tyka obou typd komunikatoru. V téchto
pfipadech uvadi text pfiru¢ky pojmy komunikator nebo komunikator LATITUDE. Jsou v3ak
uvedeny odliSnosti pro pfipad rozdil( ve zpusobu, jak tyto dva typy komunikatord a rizné modely
stejného typu komunikatoru souvisi se systémem LATITUDE NXT.
V ramci tétoipfiruc¢ky naleznete odkazy na tfi zpGsoby pfipojeni k serveru LATITUDE NXT:
mobilni telefon, interneta standardni telefon. Dostupnost téchto zplsobu pfipojeni se lisi podle
modelu a oblasti. DalSi informace viz ¢ast "Pfehled komunikatoru LATITUDE" na strané 1-5.
Dostupnost senzor(l (vahaa tlakomeér) a adaptéru prislusenstvi USB se liSi dle oblasti.

Cilova skupina

Tento dokument je uréen autorizovanym poskytovatelim zdravotni péce, ktefi pouzivaji systém
sledovani pacienta LATITUDE NXT.

Konvence'navodu
llustrace oken zobrazenych na monitoru pouZivané v této pfiruéce vas maji obeznamit s
celkovym vzhledem obrazovky:na webové strance LATITUDE NXT. Skute¢na okna, ktera se
zobrazi pfi praci na webové strance' LATITUDE NXT, se budou lisit v zavislosti na modelu

pristroje,oblasti-ajazyku.

Jména pacientl uvedena na uvedenych obrazovkach jsou smyslena. VVe$kera podobnost se

skuteénymi osobami, at'jiz Zivymi, & mrtvymi;je Cisté nahodna.

Tuéné vyobrazena slova v tétopfirucee jsou s.vyjimkou nadpisu-skuteéné vyrazy pouzité na
webove strance LATITUDE NXT.

Ochranné znamky

Nasledujici jsou.ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific Corporation:nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti: LATITUDE, PaceSafe-a HeartLogic.

V nasledujici'¢asti naleznete ochranné znadmky tfetich stran pouZité«v tétopfiruéce:

» Adobe a Readerjsou ochranné znamky spole¢nosti Adobe Systems Incorporated.

* Internet Explorer a Microsoft. Edge jsou ochranné.znamky:spole¢nosti Microsoft Corporation.
* Mozilla a Firefox jsou ochranné znamky organizace ‘Mozilla Foundation.

» Apple, Safari, Mac, iPad a iRhone jsou-ochranné znamky spole¢nosti‘Applednc.

* Google Chrome je ochranna znamka spole¢nosti Google LLC:

* Pojem Bluetooth® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti)Bluetooth SIG, Inc.
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SYSTEM SLEDOVANI PACIENTA LATITUDE NXT

KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujici témata
“UVOD: SYSTEM SLEDOVANI PACIENTA LATITUDE NXT” na strang 1-2

“ZAKLADNi KONCEPT” na strané 1-11
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UVOD: SYSTEM SLEDOVANIi PACIENTA LATITUDE NXT

Systém sledovani pacienta LATITUDE NXT (dale ,systém LATITUDE NXT) umoziiuje
autorizovanym zdravotnickym pracovnikiim pravidelné dalkové monitorovat stav pacienta a
prostfedku. (Monitorované parametry prostfedku a pacienta naleznete v ¢asti "Vystrahy" na
strané 1-13.)

Data ziskanéa z implantovaného prostfedku se kombinuji s daty z volitelné vahy nebo tlakoméru.
Klini¢ti pracovnici pak mohou‘pouzit kombinaci téchto vnitfnich a vnéjSich méreni a
anamnestickych Udajd awvyuzit systém LATITUDE NXT, aby dokazal spravné analyzovat
implantovany prostfedek a rozpoznat kardiologicky zdravotni stav pacienta. Klini¢ti pracovnici
mohou prostfedky pravidelné monitorovat a zvat pacienty do ordinace dle oznaceni
implantovaného‘prostifedku a v klinicky relevantnich situacich.

Stanoveny ucel pouziti

Systém LATITUDE NXTslouZi k dalkové komunikaci s kompatibilnim implantovanym
prostfedkem spolecnosti Boston Scientific a k pfenosu dat do centralni databaze. Systém
LATITUDE NXT. poskytuje tidaje. o pacientech, které Ize pouzit-pfi jejich klinickém vySetfeni.

Kontraindikace

PouZiti systému LATITUDE-NXT je kontraindikovano v kombinaci s jinymi implantovanymi
prostfedky -nez kompatibilnimi implantovanymi prostfedky spole¢nosti Boston Scientific. Se
systémem LATITUDE NXT nejsou kempatibilni vS8echny implantované prostfedky Boston
Scientific. Kontraindikace pouziti konkrétniho implantovahého prostfedku naleznete v pfirucce k
systému-k implantovanému prostfedku spole¢nosti.Boston Scientific, se kterym provadite
interogaci,

Bezpecnostni opatieni

Pokud-chce klinicky pracovnik vystrahy pfijmout, musi se pfihlasitnainternetove strance
LATITUDE NXT. Vystrahy se mohou nainternetové strance’ LATITUDE NXT objevovat denné.
Primarni upozorfiovani na vystrahy je feSeno-pomoci strankyView Patient List (ProhliZet
seznam pacient():na-internetové strance LATITUDE NXT.-Ac¢kolijsou k-dispozici sekundarni
upozornéni pomoci e-mailll nebo'textovych zprav SMS (kratkd textova zprava), tyto pfipominky
zavisi na externich systémech: Mohou byt tedy opozdény nebo nemusi fungovat spravné.
Sekundarni upozornéni nenahrazuji kontrolu na.internetove strance LATITUDE NXT. (Textové
zpravy nejsou v nékterych zemich k dispozigci.)

Data a vystrahy implantovaného prostfedku jsou obvykle naiinternetoveé strance LATITUDE NXT
k dispozici do 15 minut od uspésné.interogace. Nahravani dat vSak mizervat vyrazné déle (az
14 dn(). Pokud neni komunikator schopen provést interogaci u implantovaného-prostfedku nebo
se mu nepovede navazat kontakt se serverem LATITUDE NXT a nahrat data, mUze trvat az 14
dni, nez server LATITUDE NXT tyto stavy zjisti a.internetova strdnka LATITUDE NXT upozorni
klinického uzivatele, Ze monitorovani neprobiha. Pokud dojde k obéma témto stavim’najednou,
muze se pfislusné upozornéni objevit azza 28 dnl. Data-a vystrazna upozornéni
implantovaného prostfedku se mohou za urcitych podminek opozdit nebo se-nemusi‘prenést
vubec, a to mimo jiné z nasledujicich divodu:

* Mdzou existovat systémova omezeni. (Viz"Omezeni systému" na strané1-3.)
» Komunikator je odpojeny.

* Komunikator se nemuze pfipojit k serveru LATITUDE NXT. pomoci nakonfigurované metody
pfipojeni.

* Implantovany prostfedek a komunikator nemohou vytvofit a dokoncit telemetrickou relaci.
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+ Komunikator je poSkozeny nebo vadny.

» Pacient nedodrzuje pfedepsany zpusob pouziti nebo nepouziva systém LATITUDE NXT
zpusobem popsanym v pfiru¢ce pro pacienty.

Klinicky uzivatel maze identifikovat vSechny pacienty, ktefi nejsou monitorovani (viz vyse),
pomoci filtru Not Monitored (Bez monitorovani) na strance View Patient List (Zobrazit seznam
pacientud). (Viz Obrazek 2—4 Stranka View Patient List (Zobrazit seznam pacientd) na strané 2-8.)

UPOZORNENI: i prijeti pacienta a po vymé&né implantovaného prostfedku se ujistéte, zda
jsou vystrahy jednotlivych pacientl nakonfigurovany spravné.

UPOZORNENI: Maximalni nosnost volitelné osobni vahy je 200 kg (450 liber). Na vahu
nepokladejtezadné predméty prekradujici tuto hodnotu.

V Evropé’je odliSna maximalni nosnost vahy, ktera zavisi na typu komunikatoru: 200 kg
(450 liber). pfi-pouZiti' BEzDRATOVEHO KOMUNIKATORU WAVE a 150 kg (330 liber) pfi pouziti
BEZDRATOVEHO KOMUNIKATORU S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU.

Nezadouci u€inky
Nejsou znamé zadné nezadouci-Uginky.
Omezeni systému

Systém LATITUDE NXT neni'ur¢en jako pomuckakTeSeni akutnich zdravotnich stavl. Pacienti,
ktefi se neciti dobre, by-méli zavolat svému Iékafi nebo zachrannou sluzbu.

Systém LATITUDE NXT neposkytuje nepretrzité monitorovani. Jako dalkovy monitorovaci
systém umoznuje systém LATITUDENXT pravidelné monitorovani pacienta na zakladé
nastaveni nakonfigurovanych klinickym pracovnikem. Existuje mnoho vnitfnich a vnéjSich
faktor(,-které. mohou ztizit, zpozdit nebo zabranit ziskani a dodani informaci z implantovaného
prostfedku,.senzoru.a‘informaci o-pacientovi-oproti-pivodnimu zaméru klinického pracovnika.
Mezi tyto faktorypatfi nasledujici:

* Hodiny implantovaného prostiredku — Spravné hlaseni dat implantovaného prostfedku a
vystrazna upozornéni systému LATITUDE NXT zavisi na pfesném naprogramovani hodin
implantovaného prostfedku pomoci programatoru / zaznamového zafizeni / monitoru (PRM).
Spravne hlaSeni maze byt po uréitou-dobu-nadale-ovlivnéno'i po spravném naprogramovani
hodin implantovaného.prostfedku; to pak zavisi na ziskaném mnozstvi dat s nepfesnymi
informacemi .o €ase ana vilastnim ¢asovém:rozdilu.chybného-nastaveni hodin
implantovaného prostfedku:

» Prostredi pacienta — Pfipfenosu dat musi'byt-komunikator zapojen do elektrické zasuvky.
Komunikator musi také udrzoyvat pravidelné spojeni se serverem LATITUDE -NXT. Pacienti
musi byt v pfislusnou dobu v:dosahu komunikatoru. Vysokofrekvenéni (RF) ruseniyz
bezdratové elektroniky mize interferovat's komunikaci mezi implantovanym prostfedkem a
komunikatorem.

» Zpusoby pripojeni k systému LATITUDE NXT:

— Telefonni systém — Pro pacienty pouzivajici standardni telefonni linku mohou rozdily v
kompatibilité infrastruktury jednotlivych telefonnich operatort a rozdily v kvalité telefonni
linky z mista bydlisté pacienta do telefonni tstfedny ovlivnit dodani dat do systému
LATITUDE NXT. Pfenos dat m{ize také ovlivnit jiné zafizeni pfipojené k telefonni lince v
domacnosti pacienta.

— Mobilni datové sluzby — Pro pacienty pouZivajici mobilni datové sité nelze zarugit
pokryti signalem. Mize byt nutné pfipojit mobilni adaptér (dle relevance). Skute¢né
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pokryti signalem muze byt ovlivnéno raznymi faktory, jako je napf. terén, pocasi, zelen,
budovy a dalSi konstrukce v okoli, sila signalu, v€asna uhrada (dle relevance) a jinymi.

— Pripojeni k internetu — U pacientll pouzivajicich pfipojeni k internetu zavisi vykonnost
komunikatoru na aktivnim pfipojeni k internetu. Pfi pouziti ethernetového adaptéru USB k
pfipojeni musi adaptér zustat pfipojen k funkénimu routeru/modemu.

PFi pouziti funkce hotspot na mobilnim prostfedku k bezdratovému pfipojeni k internetu
(neni k dispozici ve ¥Sech geografickych oblastech) musi pacient povolit funkci hotspot a
bezdratovou technologii Bluetooth® ve svém mobilnim prostfedku v blizkosti
komunikatoru;.ato alespori na jednu hodinu kazdy den a pfi manualnich interogacich
prostiedku:

+ Pamét'ova kapacita komunikatoru — Pamét komunikatoru pouzivana k ukladani dat
implantovaného prostfedku se muze zaplnit; pokud se komunikator nemuze dlouhou dobu
pfipojit k systému LATITUDE NXT:

—Pokud k tomu-dojde v BEZDRATOVEM KOMUNIKATORU WAVE, vymaze komunikator ze své
pameéti nejstarsi sesbirana data implantovaného prostfedku, ktera neobsahuji Zadné
cervené vystrahy. Pak bude moci ulozit nové sesbirana data implantovaného
prostfedku. Pokud vSechna'data implantovaného prostfedku obsahuji €ervené vystrahy,
systém vymaZzenejstarsi data.

~  Pokud k tomu dojde v BEZDRATOVEM KOMUNIKATORU S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU, Vymaze
komunikator ze své paméti nejstarsi sesbirana data implantovaného prostredku. Pak
bude-moci uloZit nové sesbirana data implantovaného prostfedku.

» Klinické prostiedi — Kilinicky-pracovnik m(ize byt kontaktovan se zpozdénimz
nejriiznéjsich-duvodd;véetné vypnuti.nebo odpojeni pocitace od sité, neschopnosti
mobilniho telefonu pfijimat vystrazné textove zpravy a.nedostupnosti klinického personalu.

«~ Zmény planu/konfigurace — Zanormalnich podminek by mél byt komunikator-pacienta
trvale zapojen.a'mél by pracovat dle popisu v.pfiru¢ce pro pacienty. Za téchto.normalnich
okolnosti miize trvat'az 8 dni;ynez budou zmény v.planu a nastaveni konfigurace odeslany do
komunikatoru a vstoupi v.platnost.

» Zpracovanidat — Ziskani'a dodani dat mtize byt zpozdéno nebo znemoznéno-z
nasledujicich\dé@ivodu:

— Docasné, planované a neplanované-vypnuti pocitaéovych.serveru;
— Rozdily v zatizeni server(i a dobé zpracovani.
— DalSi problémy se zpracovanim dat.

Zabezpeceny server LATITUDE NXT

Zabezpeceny server LATITUDE NXT je centralizovana'pocitaova databaze, ktera shromazduje
data pacientu, data implantovanych prostfedkl a data senzor(i odeslana-zckomunikatort
LATITUDE NXT. Zabezpeceny server LATITUDE-NXT také obsahuje klinické konfiguraéni
informace a konfiguracni informace klinického uzivatele. Zabezpeceny server LATITUDE NXT
poskytuje data uvedena na webové strance LATITUDE NXT, kterajsou autorizovanym
uzivatelim k dispozici pfes internet. Data odesilana na webovou stranku LATITUDE NXT
zahrnuji nejaktualnéjsi data implantovaného prostfedku a-senzoru'spolu s historickymi daty
vztahujicimi se k pfedchozim vzdalenym kontrolam pro klinické pracovisté spojené s aktualné
implantovanym prostfedkem.
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Pirehled komunikatoru LATITUDE
Dostupné metody pripojeni dle jednotlivych modelt

Kli¢ovou soucasti systému LATITUDE NXT je komunikator LATITUDE — domaci monitorovaci
prostfedek pro pacienty. Komunikator nacita informace z implantovaného prostredku dle planu
nakonfigurovaného klinickym pracovi§tém. Nasledné dojde k odeslani dat na server LATITUDE
NXT prostfednictvim jednoho ze tfi zplsob( pfipojeni: mobilniho zafizeni, internetu nebo
standardniho telefonu.NiZe naleznete podrobnosti o zplsobech pfipojeni a dostupnost pro
kazdy model.

Konkrétni informace pro jednotlivé zemé naleznete v €asti "Modely komunikatoru dle jednotlivych
zemi" na'strané 1-6 a "Metody pfipojeni dle jednotlivych zemi a modell (mimo zemi trvalého
bydlisté)" na'strané 1-7.

BEzbrATOVY KOMUNIKATOR WAVE (modely 6288/6498/6280/6290 — dostupnost jednotlivych modelt se
li$i v jednotlivych oblastech)

* ._.Pro'mobilni_pfipojeni:
*  Model 6288 podporuje mobilni komunikaci (funkce je zabudovana).

.| “Modely.6498/6280/6290 pouzivaji-k mobilni komunikaci mobilni adaptér LATITUDE USB
3G.

- Kinternetovému pfipojeni mohou vSechny modely pouzivat:
*  ethernetovy USB adaptér LATITUDE nebo

» ‘funkci hotspot na mobilnim prostfedku (vyZaduje adaptér pfislusenstvi USB - li§i se
podle-jednotlivych oblasti).

«. . Pro standardni-telefonni pfipojeni (dostupnost se v jednotlivych oblastech lisi):
« . Je-li totopfipojeni dostupné, vSechny modely podporuji pouze tonovy analogovy rezim
vytaceni.
BEZDRATOVY KOMUNIKATORS'DOTYKOVOU ‘©BRAZOVKOU (modely 6468/6496 — dostupnost jednotlivych
modell se lisi v jednotlivych oblastech).
*  Pro'mobilni.pfipojeni:

*+" Model 6468 pouziva k mobilni kemunikaci.externi mobilni adaptér — dostupnost se v
jednotlivych oblastech [isi.

() "Model 6496 nepodporuje.mobilni pfipojeni, s vyjimkou Kanady, kde model 6496 vyuziva
externi mobilnj-adaptér.

* Pro.pfipojeni'kinternetu:
+~ ' Zadny model nepodporuje pfipojéni k internetu.
« ~ Pro standardni telefonnipfipojeni:
» .+ Obamodely podporuji ténovy i-pulzni analogovy rezim vytaceni.

Mate-li zajem o dalSi‘informace o komunikatoru, priru¢ky k feSeni potizi na webové strance Help/
Contact Us (Napovéda/Kontakty)LATITUDE NXTrovnéz obsahuji podrobnostiiolkomunikatoru
ke kazdému modelu. Informace o nastaveni-a provozu komunikatoru-naleznete v pfislusné
stru€né uvodni pfiru¢ce nebo v pfiru€ce pro pacienty.

POZNAMKY:

* Komunikator LATITUDE muze naéitat pouze data'z implantovaného prostredku a nelze jej
pouzivat k pfeprogramovani implantovaného prostiedku, spousténitestu elektrod nebo ke
zméné funkci implantovaného prostfedku.-Implantovany.prostiedek Ize pfeprogramovat
pouze s programatorem/zaznamovym zarizenim/monitorem(PRM).

»  Komunikator LATITUDE nezajistuje nepretrzité-monitorovani. Nacita informace z
implantovaného prostfedku v dobé naplanované klinickym uZivatelem.

*  KdyZ se komunikator LATITUDE pripoji k serveru LATITUDE NXT, nacte aktualizace planu
a konfigurace zadané klinickym uzivatelem na webové strance LATITUDE NXT.
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* Pacient obdrzi komunikator LATITUDE od klinického pracovisté po prijeti do programu
systéemu LATITUDE NXT. Po aktivaci dle pokynt v pfiru¢ce pro pacienty mize komunikator
provést interogaci implantovaného prostredku pacienta. (Viz ¢ast "Interogace
implantovaného prostfedku" na strané 1-16.)

*  Komunikator pouziva ke komunikaci s implantovanym prostfedkem pacienta, volitelnou
vahou a tlakomérem bezdratovy (radiofrekvencni) komunikacni systém. Komunikaci muze
rusit elektromagneticka interference. Pacienti by neméli komunikator umistovat do
bezprostredni blizkosti jinych bezdratovych produkti (napf. mobilnich telefon(i) a zdroju
elektromagnetické energie (napf. mikrovinnych trub nebo pocitacovych monitor(). U pacientt
s prostredkem S-ICD podporovanym v systému LATITUDE je bezdratova komunikace mezi
komunikatorem.a prostfedkem.S-ICD ovliviiovana orientaci a vzdalenosti. V nékterych
polohach mize komunikator vyZadovat pfiblizeni k prostredku S-ICD, aby mohla byt
interogace dokoncena. V' pfipadé potreby pomoci pri hledani vhodného mista pro svij
komunikator-nebo jakychkoli dotazt tykajicich se mozZnych zdroji interference se miZete
obratit na zakaznickou podporu systému LATITUDE.

' Komunikator LATITUDE je-uréen k.pouZiti u jednoho pacienta. Komunikator pfedany
Jjednomu pacientovi jiz nelze pfekonfigurovat ani pfedat jinému pacientovi.

Modely komunikatoru dle jednotlivych zemi

Komunikator LATITUDE je uréen k provozu.v-nasledujicich zemich, podle modelu v nasledujici
tabulce.

POZNAMKA: Zemé oznacené hvézdickou nepodporuji‘hastaveni pfepinace pro telefonické
pfipojeni.

Tabulka 1-1.© Modely komunikatoru-dle jednotlivych zemi

Modely bezdratového
komunikatoru s dotykovou Modely bezdratového komunikatoru Wave
Zemé obrazovkou
6468 6496 6498 6288 6280 6290
Australie a Novy Zéland X X X
Rakousko X X X
Belgie X X X
Kanada X X X X
Cina* X
Kolumbie* X
Ceska republika X X X
Dansko X X X
Finsko X X X
Francie X X X
Némecko X X X
Recko X X
Hongkong X
Madarsko X X
Island* X
Irsko (republika) X X X
Izrael X X
Italie X X X
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Tabulka 1-1. Modely komunikatoru dle jednotlivych zemi (pokracovani)

Modely bezdratového
komunikatoru s dotykovou Modely bezdratového komunikatoru Wave
Zemé obrazovkou
6468 6496 6498 6288 6280 6290
Kuvajt* X
Libanon* X
Malajsie* X
Mexiko X X
Nizozemsko X X X
Norsko X X X
Polsko X X X
Portugalsko X X X
Katar* X
Saudska Arabie* X X
Singapur* X
Slovensko X X
Jizni Afrika* X
Jizni Korea* X
Spanélsko X X X
Svédsko X X X
Svycarsko X X X
Thajsko* X
Spojené arabské emiraty* X
Spojené kralovstvi X X X

Metody pripojeni dle jednotlivych'zemi a modeli (mimo zemi trvalého bydlisté)

Komunikator LATITUDE pacienta je navrzenjtak, aby fungoval v.zemi trvalého bydli§té pacienta
(zemé, ve které sidli klinika vydavajici komunikator) dle'popisu v €asti "Dostupné metody
pfipojeni dlejjednotlivych modeld" na‘strané 1-5, ale-mlze také pracovat v jinych zemich v
zavislosti na modelu'a metodé pfipojeni..Nasledujici tabulky jsou uspofadany.die. zemé trvalého
bydlisté a popisuji chovani komunikatoru mimo zemi trvalého bydlisté, DalSiinformace vam
poskytne zakaznicka podpora systému LATITUDE.

Austrdlie a Novy Zéland

Zpusob pfipojeni Model 6496 Model 6288 Model 6290

Pouziti komunikatoru v jinych zemich nez Australie a Novy,Zeland:

Podporovano
v zemich, které
maji nastaveni
pfepinacl pro
telefonni pfipojeni

Muize byt omezeno zakony upravujicimi

Standardni telefonni linka pouzitiradiofrekvenéni (RF) energie

Muize byt
omezeno zakony
upravujicimi
pouziti RF energie

Mobilni datova sit nebo internet Nepodporovano Povoleno
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Evropa

Zpusob pfipojeni Model 6468 Model 6288 Model 6290

Pouziti komunikatoru v zemich Evropského hospodarského prostoru (EHP) mimo zemé, které uvadi
Tabulka 1-1 Modely komunikatoru dle jednotlivych zemi na strané 1-6:

Standardni telefonni linka Nepodporovano
Mobilni datova sit Povoleno
Internet Nepodporovano Povoleno

Pouziti komunikatoru v zemich mimo EHP:2

oy Podporovano

Muze byt ; .

? v zemich, které

. . . omezeno zakony i X ;
Standardni telefonni linka Nepodporovano upravujicimi maji nastaveni

prepinacl pro

pouziti RF energie telefonni pfipojeni

Muze byt omezeno zakony upravujicimi

Mobilni datova sit’ pouziti RF energie

Muze byt Povoleno
omezeno'zakony
upravujicimi
pouziti.RF energie

Internet Nepodporovano

a. P¥i cesté mimozemé EHP budou data odesilané z’ komunikatoru podléhat zakontim dané cizi zemé, které mohou zajistovat pouze

poskytne zakaznickéa podpora systému LATITUDE.
Kanada

KroméKanady budou vSechny &tyfi-modely uvedené v nasledujici tabulce fungovativ USA a
Portoriku, modely, 6280.a 6290 budou pracovattaké v Mexiku.

Zpusob pripojeni Model 6496 Model 6498 Model 6280 Model 6290

Pouziti-komunikatoru v.zemichimimo Kanadu, USA, Portoriko a Mexikos:

Podporovano
v zemich, které
MUze byt omezeno zakony upravujicimi pouZiti RF maji nastaveni

energie prepinacl pro
telefonni
pfipojeni

Standardni telefonni linka

Mobilni datova sit Muze byt omezeno zakony upravujicimi pouziti,. RF

energie
Povoleno
Internet Nepodporova- Muze byt.omezeno zakony
no upravujicimi pouziti RF energie

Cina, Hong Kong, Island, Jizni Afrika, Jizni Korea, Katar, Kolumbie, Kuvajt, Libanon,
Malajsie, Singapur, Spojené arabské emiraty a Thajsko

Model komunikatoru LATITUDE 6290 je zkonstruovan tak, aby-fungovalv Ciné, HongKongu,
Islandu, Jizni Africe, Jizni Koreji, Kataru, Kolumbii, Kuvajtu,.Libanonu, Malajsii, Singapuru,
Spojenych arabskych emiratech a Thajsku, ale smi se pouZivat.i'v jinych-zemich. DalSi
informace vam poskytne zakaznicka podpora systému LATITUDE.
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Izrael

Zpusob pripojeni Model 6496 Model 6290

Pouziti komunikatoru v zemich mimo Izrael:

Podporovano
v zemich, které maji
nastaveni prepinacu
pro telefonni pfipojeni

Muze byt omezeno
zakony upravujicimi
pouziti RF energie

Standardni telefonni
linka

Mobilni datova sit’

nebo internet Nepodporovano Povoleno

Mexiko

Kromé& Mexika budouoba:modely uvedené v nasledujici tabulce fungovat i v USA, Kanadé a

Portoriku.
Zpusob pripojeni Model 6280 Model 6290
Pouziti komunikatoru v zemich mimo Mexiko, USA, Kanadu a Portoriko:
Podporovano
Standardni telefonni x O v zemich,které maji
linka Maze byt omezeno nastaveni pfepinaca
zakony upravujicimi pro telefonni pfipojeni
pouziti RF energie
Mobllpl datova sit Povoleno
nebo internet
Saudska Arabie
Zpusob pfipojeni Model 6288 Model 6290

Pouziti komunikatoru v.zemich mimo Saudskou Arabii:

Muze bytomezeno
zakony.upravujicimi Povoleno
pouziti RF energie

Mobilni.datova sit’
nebo internet

Zakaznicka podpora systému LATITUDE

Zakaznicka podpora systému LATITUDE zajiStuje technickou podporu a‘obecnou udrzbu pro
zakazniky pouZivajici systém LATITUDE NXT:

Telefonni isla zakaznické podpory systému LATITUDE uvadinasledujici tabulka:

Tabulka 1-2. Telefonni Cisla zakaznické podpory systému LATITUDE

Zemé Gislo

Australie 1800528 488
Rakousko 0800 202289
Belgie 080080697
Kanada:

Zakaznicka podpora 1800227 3422

Sluzby pacientim 1866 484 3268

Zakaznicka podpora (objednani 1 888 3599691
produktu)
Cina 400 880 1427
Kolumbie 18000110181
Ceska republika 239016 657
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Tabulka 1-2. Telefonni €isla zakaznické podpory systému LATITUDE (pokracovani)

Zemé Cislo
Dansko 70100182
Finsko 0108048 19
Francie 0805 5404 22
Némecko 069 51709 481
Recko 442 035 647 788
Hongkong 852 8105 5433
Madarsko 06 80 981 579
Island 800 4174
Irsko (republika) 1890 812 005
Izrael 1,809 303 136
Italie 848781164
Kuyait 220 896 88
Libanon +9611 956 777
Malajsie (603) 7808 8000
Mexiko 01.800.083 5548
Nizozemsko 0800.029 2077
Novy.Zéland 0508 200'886
Norsko 81000047
Polsko 22 306.07°33
Portugalsko 800844 729
Katar 8006520
Saudska Arabie 1°800 844 8246
Singapur 1 800,622 4909
Slovensko 02 686,223 89
Jizni Afrika 800.228 000
Jizni Korea +82 23483 1782
Spanélisko 901.010 840
Svédsko 020.160 57 07
Svycarsko 0844 000.110
Thajsko 1.800012 420
Spojené arabské emiraty 800 035770015
Spojené kralovstvi 0800 6781644

Boston Scientific muze klinické pracovisté kontaktovat s dotazy k-systému'LATITUDE NXT a/

nebo pacientim spravovanym v systému.

Volitelné vybaveni pro domaci lékairské monitorovani

Vaha LATITUDE a tlakomér LATITUDE jsou volitelné soucasti systému LATITUDE NXT. Tyto
soucésti jsou oznalovany jako senzory. PfenaSeji namérené hodnoty pomoci bezdratového
pfipojeni do komunikatoru pacienta. PFi praci s BezprRATOVYM KOMUNIKATOREM WAVE je nutné ke
komunikatoru pfipojit dodany adaptér prislusenstvi USB, ktery zajisti komunikaci s pacientovymi
senzory. Senzory nejsou v nékterych zemich k dispozici.
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Komunikator automaticky odesila tato méfeni na server LATITUDE NXT, kde jsou k dispozici
klinickému pracovnikovi ke kontrole. Na server LATITUDE NXT odesila i pfipadné vystrahy
vahy. BeEzprATovY kKoMUNIKATOR WAVE je schopen pfenést ziskané nactené hodnoty pfi dalSim
naplanovaném spojeni se serverem LATITUDE NXT (az sedm dn0), pokud neni detekovana
vystraha. KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU je schopen odeslat naméfena data kazdy den.

Vaha a tlakomér jsou ur€eny k pouziti u jednoho pacienta. Vahu a tlakomér prfedané pacientovi
nelze prekonfigurovat ani pfedat jinému pacientovi.

Prestoze pacient miize vahu a tlakomér pouzivat kdykoli, na webovou stranku LATITUDE NXT
systém odeSle pouze jedno denni méfeni. Zobrazené méfeni je posledni méfeni ve
20minutovém intervalu zadinajicim s prvnim méfenim daného dne. Ugelem tohoto intervalu je
umoznit-pacientlim provést v pfipadé potfeby méfeni znovu.

Naméfené hmotnosti, které se budou od predchoziho dne liSit o vice nez 9,1 kg (20 liber), bude
systém povazovat za neplatné."Pokud neni méfeni za pfedchozi den k dispozici, bude systém za
neplatna.povazovat méreni/ktera-se lisi od posledniho méfeni (az 7 dnd) o vice nez 13,6 kg (30
liber)..Zneplatnéni’hodnet's velkym rozptylem se neprovadi u méfeni krevniho tlaku.

POZNAMKA: . Pokud pacient dostane nahradni senzor, jeho komunikétor se musi pfipojit k
serveru LATITUDE NXT-a az poté bude systém akceptovat méreni z nového senzoru.

UPOZORNENI: Maximalni nosnost volitelné osobni vahy je 200 kg (450 liber). Na vahu
nepokladejte zadné predmeéty prekraCujicituto hodnotu.

V Evropé je-odliSna maximalni nosnost vahy, ktera zavisi na typu komunikatoru: 200 kg
(450 liber) pfi pouziti BEZDRATOVEHO KOMUNIKATORY WAVE a 150 kg (330 liber) pfi pouziti
BEZDRATOVEHO-KOMUNIKATORU S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU.

ZAKLADNi KONCEPT

Nasledujici odstavce vysvétluji:zakladni-koncept systému sledovani pacienta LATITUDE NXT.
Pristup k datiim pacientu

Systém LATITUDE NXT shira data pacientu, ktera-predstavuji chranéné zdravotnické informace.
PFistup.k datim pacienta maji‘pouze klinicti.uzivatele autorizovani klinickym pracovistém, které
pacienta zaradilo. Klini¢ti uzivatelé musi byt-pfifazeni do. skupiny-pacientu, jejimz ¢lenem pacient
je. Pristup k datim pacienta ma rovnéz vybrany personal spolec¢nosti Boston Scientific. Kazdy
uzivatelsky pfistup k datam:pacientli. LATITUDE je-zaprotokolovan:

Registrovani uzivatelé

Spole¢nost Boston Scientific si‘vyhrazuje pravo deaktivovat kteréhokoli uzivatele neba ucet;
ktery vyuziva pfistup k systemu LATITUDE NXT nebo tento’'systém pouziva v rozporu. s licenéni
smlouvou LATITUDE, jakymikoli‘pravidly vztahujicimise k systému LATITUDE nebo vrozporu s
jakymikoli zakony a nafizenimi o ochrané dat:

Uzivatelé, ktefi se delSi dobu nepfihlasi, budou povazovaniza neaktivni a jejich uéty mohou byt
odstranény.

Vztah pacienta, klinického pracovnika a klinického pracovisté
Monitorovani pacienta pomoci systému LATITUDE NXT jeizaloZeno na vztahu pacientl ke
klinickému pracovisti. Kazdy klinicky uzivatel systému LATITUDE NXT ma uzivatelsky ucet

spojeny s konkrétni klinikou.

Kazdy pacient systému LATITUDE NXT muze byt spojen az se dvéma rdznymi klinickymi
pracovisti nebo dvéma riznymi skupinami pacientl na jednom klinickém pracovisti:
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* Primarni klinické pracovisté (nebo skupina pacientti) (obvykle zahrnuje elektrofyziologa)
— Toto klinické pracovisté je obvykle zodpovédné za monitorovani prostfedku daného
pacienta, v€etné pravidelné planovanych kontrol prostiedku. Toto klinické pracovisté je
rovnéz zodpovédné za spravu vSech éervenych vystrah detekovanych pfi interogaci
implantovaného prostfedku pacienta. Primarni klinické pracovisté je také zodpovédné za
spravu zlutych vystrah, pokud bylo nakonfigurovano upozornéni. VSichni pacienti systému
LATITUDE NXT musi mit pfifazené primarni klinické pracovisté, na kterém budou
monitorovani.

+ Sekundarni klinické pracovisté (nebo skupina pacienttl) (obvykle zahrnuje kardiologa
nebo specialistu na-srde¢ni selhani) — Pacient mize mit rovnéz pfifazené sekundarni klinické
pracovisté. Toto klinické pracovisté nedostava upozornéni na ¢ervené vystrahy. Muze vSak
monitorovat'zluté vystrahy; ato dle typu péce, kterou danému pacientovi poskytuje. Zviasté
u pacientl se srde¢nim selhanim muze toto klinické pracovisté zahrnovat specialistu, ktery
monitoruje stav pacienta na zakladé vahy, krevniho tlaku a naméfenych trend( na pfislusném
prostredku.

Skupiny pacientt

Klinické pracovisté Ize rozdélitdo jedné nebo vice skupin pacientd. Pocet skupin pacientd, které
Ize ke klinickym uzivatelum pfifadit, neni omezen. Klini¢ti uzivatelé pfirazeni do skupiny pacient
maiji pFistup ke vSem pacientim pfijatym do dané skupiny pacientl. Spravcoveé klinickych uctd
maji pristup ke vSem: pacientim ve vSech skupinach pacientd.

Skupiny:pacientl nabizi‘u spojenych pacientd.vychozi nastaveni vystrah a planu. Pacient mize
mit upravené nastaveni, které se liSi-od vychoziho nastaveni skupiny pacientd.

UPOZORNENI: P¥i pfijeti pacienta’a po vyméné implantovaného prostfedku se ujistéte, zda
jsou vystrahy jednetlivych pacientli nakonfigurovany spravné.

Klinicka pracovisté; Ktera pacienty organizuji do-skupin pacientl, mohou pacienta zafadit do
dvou skupin pacientl..Jedna skupina-pacientt.je primarni a.spravuje prostfedek pacienta. Druha
skupina pacientt je-sekundarni a monitoruje také stav pacienta.

Prava klinickych uzivatelt

PFistup k udajum pacienta je fizen tfemi typy pravpro-klinické uzivatele (viz nize). Funkce, které
mohou jednotlivi uzivatelé aktivovat, uvadi-nasledujici tabulka:

* Read-Only Access (Pfistup-pouze ke &teni).~'ur€eno pro uzivatele, ktefi potfebuji pracovat s
daty pacienta, ale nejsou odpovédni'za spravu pacienta v-systému. -Pfistup k pacientim
v pfifazenych skupinach pacientl-je omezen.

» Limited Access (Omezeny pfistup) — urCeno pro uzivatele, ktefijsou zodpovédni za spravu
pacientu. Tito uzivatelé mohou plné spravovat,pacienty. Pfistup k pacientim:v pfifazenych
skupinach pacientl je vSak omezen.

« Complete Access (Uplny pFistup)(spravcové klinickych uétt) — uréeno pro uzZivatele
zodpovédné za spravu klinického pracovisté, uzivatelll‘a pacientd. Pfistup je umoznén ke
v§em pacientum ve vSech skupinach pacienta. Klinicky spravce uctd mize vytvaret
uzivatelské ucty.



Vystrahy

SYSTEM SLEDOVANI PACIENTA LATITUDE NXT 113

Vystrahy
Tabulka 1-3. Funkce pridélené klinickym uzivatelim dle prav
Uplny pristup Read-Only Access
(Spravce klinického Omezeny pristup (Pristup pouze ke
Funkce uctu) cteni)
Vsechny skupiny Prifazené skupiny Pfifazené skupiny
pacientt pacientt pacientt
Pridavat/spravovat klinické uzivatele v
Pridavat/spravovat skupiny pacientt v
Spravovat plan a konfigurace vystrah v
PFijimat/spravovat pacienty v
Propoustét pacienty na strance View v
Patient List (Prohlizet seznam
pacientl)
ProhliZet pacienty na strance View v v v
Patient List (Prohlizet.seznam
pacientt)
Prohlizet.data a zpravy pacienta? v v v

a. Prohlizenim datnebo zprav pacienta se ¢innost zaznamenava a muze se aktualizovat polozka Review Status (Stav prohlizeni) z
hodnoty New Data (Nova data) na hodnotu Viewed (Prohlizeno).i-pfi pouZiti nastaveni Read-Only Access (Pfistup pouze ke ¢teni).

Systém LATITUDE NXT generuje vystrazna upozornéni u nejriznéjsich stavd, které se liSi dle
modelu implantovaného prostiedku.

Existuji dvé-urovnévystraznych upozornéni: ¢ervené vystrahy a zluté vystrahy. Vystrahy
upozoriiuji klinické uzivatele na potencialni zdravotni problémy nebo klinické udalosti prostfedku.
Vystrazna upozornéni'se nesmi pouzivat jako vyhradni zaklad pro rozhodovani o zdravotni péci
o 'pacienta. Vystrahy je:mozné ovéfit.na-webové strance systému LATITUDE NXT a pomoci
programatoru/zaznamového zarizeni/monitoru (PRM) k prohlizeni dalSich podparnych
diagnostickych informaci.ulozenych v implantovaném prostredku.

Vystrazné stavy je mozné detekovatb&hem dennich kontrol vystrah dle nakonfigurovaného
planu,tydennich-interogaci monitoru, naplanovanych kontrolnich interogaci a interogaci
vyvolanychpacientem. Systém LATITUDE NXT upozorni klinické pracovniky daného pacienta
na vSechny detekované vystrazné stavy.

Vystrazna upozornéni jsou uvadéna na strance View Patient List (ProhliZzet seznam pacientt)
webové stranky LATITUDE NXT (Obrazek 2—4 Stranka View.Patient List (Zobrazit seznam
pacientl) na strané2-8), Systém LATITUDE NXT odesle’jedno upozornéni-na poplachovy stav
detekovany systémem, U vétSiny-vystrah systém neodesila upozornéni na vystrahu tykajicisse
stejného stavu, pokud jiz tento stav'neni dale’ detekovan anasledné k nému-béhem sbéru‘dat
opét dojde.

Vybrani pracovnici spole¢nosti Boston Scientific.vdam mohou predat vystrazna upozornéni, a
nahradit tak upozornéni na webové strance LAFITUDE NXT..Pokud neni systém LATITUDE NXT
schopen poskytnout data o implantovaném prostredku, vystraznéupozornéni se miize objevit na
webové strance LATITUDE NXT nebo’vam jejmohou poskytnout pracovnici spole¢nosti Boston
Scientific. Pracovnici spole¢nosti také mohou klinické pracovisté kontaktovat, pokud nejsou data
aktualné k dispozici na webové strance LATITUDE NXT. Pokud hapfiklad existuje vystraha,
kterou nelze automaticky zaznamenat a zobrazit na, webové strance LATITUDE NXT, mohou vas
kontaktovat pracovnici spole¢nosti Boston Scientific a 0. dané vystraze vas informovat.
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POZNAMKA: Vétsina dennich méreni a diagnostik je v implantovaném prostfedku nominalné
zapnuta. Pokud vSak tyto funkce v implantovaném prostredku vypnete, systém LATITUDE NXT
nebude vytvaret vystrahy na udalosti souvisejici s funkcemi, i kdyZ bude odpovidajici vystraha
LATITUDE nakonfigurovana na moznost On (Zapnuto). Implantovany prostfedek musi data
nejdrive zmérit a zaznamenat, nez je systém LATITUDE NXT detekuje a vytvori éervenou nebo
Zlutou vystrahu.

Cervené vystrahy

Stavy implantovaného prostfedku, které mohou zpUsobit, Ze pacient bude ponechan bez
dostupné terapie prostfedkem, vyvolaji vyhlaSeni cervené vystrahy.

Webova stranka’LATITUDE NXT upozorni klinické uZivatele pfifazené primarni skupiné pacient,
pokud komunikator nahlasiserveru LATITUDE NXT €ervenou vystrahu. Upozornéni na
€ervenou vystrahu nelze zakazat (vyjma vystrah, kdy systém zjisti nefyziologicky signal v
pravé komore, a nahlych zmén impedance stimulacni elektrody v pravé komore). Pokud se
komunikator nemuze pfipojit a odeslat data €ervené vystrahy do 24 hodin, zobrazi se na
komunikatoru’indikator's vyzvou pro pacienta, aby zavolal na klinické pracovisté.
Upozornéni na-€ervené vystrahy se objevuji u nasledujicich-stavd (dle modelu prostfedku):
+\ “Vzdalené monitorovani-vypnuto z ddvodu omezené kapacity baterie

- Napéti'bylo pfili§ nizké pro predpokladanouzbyvajici kapacitu

« Impedance vybojové elektrody.mimo rozmezi

» Pfi-pokusu o dodani vyboje bylazjiSténa.nizka.impedance vybojové elektrody.

* Pfipokusu o dodani vyboje byla zjiSténa vysokaimpedance vybojové elektrody

* Impedance stimulaéni elektrody v:pravé komofe nebo jednodutinové stimulaénielektrody
mimo rozmezj

* Nahla zména impedance stimulaéni elektrody v pravé komore

POZNAMKA: Pokud mezi kontrolami vystrahtiplyne vice nez-14 dnu, v nékterych datech
nemusi systém Kontrolovat pfipadné vystrazné-stavy.

» V pravé komore detekovan nefyziologicky signal

* Rezim V-tachy nastaven’na jinouhodnotu nez Sledovani.+ terapie

* Mozna porucha prostfedku

« P¥i nabijeni bylo zji§téno vysoké napéti na‘vybojové elektrodé

* Prostfedek v bezpe€nostnim rezimu

* Prostfedek v reZzimu ochrany pfi elektrokauterizaci

U prostfedk( S-ICD se upozornéni na €ervené vystrahy objevuji u nasledujicich stava:
» Baterie prostfedku dosahla konce zivotnosti (EOL)

* Vysoka impedance pélu elektrody

» Therapy Off (Terapie vypnuta)
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* Mozna porucha prostiedku

Zluté vystrahy
Upozornéni na zluté vystrahy Ize nakonfigurovat. Lze jej zvolit ve kterékoli skupiné pacientt
systému LATITUDE NXT. Skupinu pacientll Ize nakonfigurovat, aby dostavala nékteré, vSechny

nebo zadné zluté vystrahy.

Upozornéni na zluté.vystrahy je mozné nakonfigurovat pro nasledujici stavy (dle modelu
prostfedku):

* VyprSeniindikatoru explantace

» Vlastni amplituda'v pravé komofe nebo vlastni amplituda u jednodutinového prostfedku mimo
rozmezi

» (Detekovan vyssi-automaticky.pravokomorovy prah nez naprogramovana amplituda nebo
pozastaveno!

>~ Vlastni-amplituda v levé komofe mimo rozmezi
* ~Impedance stimulacni.elektrody pro levou koamoru mimo rozmezi

» - Detekovan vyssi automaticky levokomorovy prah nez naprogramovana amplituda nebo
pozastaveno!

+ [ “Vlastni amplituda v.sini mimo.rozmezi
«_*_Sinovajimpedance stimulaéni-elektrody mimorozmezi

+ - Detekovan vy38i sifovy automaticky prah nez-naprogramovana amplituda nebo
pozastaveno?

+\ “Terapie komorovym.vybojem-ke konverzi arytmie

» Aplikovana antitachykardicka stimulace (ATP)ke konverzi arytmie

* Pfihoda‘akcelerované komorové arytmie

+ Prihody VT (V>A)

+ Zatéz sifovou arytmii b&hem 24 hodin (pfesahuijici limit'volitelny uZivatelem)

POZNAMKA: Pokud mezikontrolami vystrah uplyne vice nez 14 dnu, v-nékterych datech
nemusi systém pripadné-vystrazné stavy kontrolovat,

+ Ulozena udalost spusténa pacientem
* Nesetrvala pfihoda (pfihody) komorové arytmie

* Index srdecniho selhani HeartLogic je roven-nebo vyssi.nez (uzivatelem nastavitelny prah)

1. I kdyz prostfedek disponuje funkci automatického zachyceni ptes systém PaceSafe, systém LATITUDE NXT
nehodnoti zachyceni ani ztratu zachyceni a vyda vystrahu pouze tehdy, jsou-li spinéna urcita kritéria v prostfedku a
vystraha je detekovana z prostfedku.

2. | kdyz prostfedek disponuje funkci automatického zachyceni pres funkci PaceSafe, systém LATITUDE NXT
nehodnoti zachyceni ani ztratu zachyceni a vyda vystrahu pouze tehdy, jsou-li spinéna urcita kritéria v prostfedku a
vystraha je detekovana z prostredku.
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POZNAMKA: Pokud se objevi vystraha, Ize aZ do vyfe$eni stavu nakonfigurovat
kaZdodenni interogaci.

* Procento stimulace srde¢ni resynchronizagni terapie (mensi nez uZivatelem nastavené
procento)

POZNAMKA: Tento stav nevyvola vystrahu, pokud je parametr Pacing Chamber
(Stimulovana dutina) v implantovaném prostrfedku naprogramovan pouze na pravokomorovy
(RV).

* Procento pravokomorové stimulace (pfesahujici uzivatelem nastavené procento)

» Brady rezim-prostfedku vypnuty

» ZjiSténi poruseni historie terapie

« Narlst hmotnosti (pfekracujici uzivatelem zvoleny limit za uzivatelem zvoleny pocet dnt)

+ Diagnostika monitorovani artefakt(i signalu prostredku (SAM)

U prostfedki S-ICD je mozné nakonfigurovat upozornéni na'zluté vystrahy pro nasledujici
stavy:

+-« Baterie prostiedku dosahla urovné ukazatele ‘elektivni vymény (ERI)
« Terapie vybojem ke konverzi arytmie
* Nelécena epizoda
» Snimani_neni plné optimalizovano
+~ Méfené AF béhem 24 hodin (pfesahujicilimit volitelny uzivatelem)
Interogace implantovaného prostredku
Komunikatoer mtze provést nékolik typl interogace implantovaného prostfedku. Kazdy typ
interogace se liSi v rozsahu a typu shiranych dat — viz. Tabulka 1-4 Sbér dat a detaily konfigurace

pro kazdy typ interogace na-strané 1-16.

Tabulka 1-4. Sbér data detaily-konfigurace pro kazdy typ interogace

Pina Plna
interogace., | interogace Kontrola Kontrola
Typ interogace (s'avodnim (bez cervené zluté Detaily konfigurace
EGM/ uvodniho vystrahy vystrahy
S-EKG)?2 EGM)
Remote Scheduled v v v o
Follow-ups (Vzdalené Vypnuto/rucni
naplanované nasledné < 1tyden
kontroly) . C2tydny
«  Meésiéni intervaly
vrozsahu 1 az
12 mésicu
* ' Automaticky kromé
pacient S-ICD, u
kterych se jedna o
funkci na vyzvu
e b .
Kont'rolq vyst.rghy Lo P.(.),kl:'d 1€ v v Kazdodenni
(neni k dispozici u pacientd | zjiSténa Pouze
s S-ICD) cervena BEZDRATOVY Nekonfigurovatelné
nebo zluta KOMUNIKATOR
vystraha P Wave




Tabulka 1-4. Sbér dat a detaily konfigurace pro kazdy typ interogace (pokracovani)
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Plna PIna
interogace | interogace Kontrola Kontrola
Typ interogace (s uvodnim (bez cervené Zluté Detaily konfigurace
EGM/ uvodniho vystrahy vystrahy
S-EKG)? EGM)
Aktualizovgné data - v v v < Nedavno doslo k
Interogace® interogaci PRMP nebo
Pouze BEzDRATOVY
KOMUNIKATOR WAVE *  Senzory pfifazeny a
bez pIné interogace za
sedm dntP nebo
«  Zapnuta funkce
HeartLogic a bez plné
interogace za sedm
dnti P nebo
*  Vystraha rejstfiku
HeartLogic zjiSténa v
prabéhu poslednich
sedmi dnu a je zapnuta
funkce dennich
interogaci vystrahP
Weekly Implanted Device Pokud je v v . —
Alert‘Monitoring (Tydenni zjisténa Jednou tydné
monitorovani-vystrah éervena *  Konfigurovatelné
implantovaného nebo Zluta . Na vyzvu
prostredku)® vystraha P
BEZDRATOVY'KOMUNIKATOR
Wave, model 6290, pouze
pacienti S-1ICD
Weekly ImplantedDevice. | ‘Pokud je v v v . —
Alert Monitoring(Tydenni | zjiSténa Jednou tydné
monitorovani vystrah éervena « " Konfigurovatelné
implantovaného vystraha®
prostiedku)
Pouze BEZDRATOVY
KOMUNIKATOR S:DOTYKOVOU
OBRAZOVKOU
Patient Initiated v v v Dle pokyn klinického
Interrogations pracovnika
(Interogace zahajované
pacientem)
(Viz "Interogace
zahajované pacientem" na
strané 1-18!)

a. V pfipadé pacientli's S-ICD nedojde ke shromazdéni uvodniho S-EKG.v.pfipadé, Ze se S-ICD béhem vzdalené interogace nachazi

v rezimu MRI.

POZNAMKA:

Virezimu MRI je moZna vzdalena interogace pouze u zafizeni S-ICD MRI.

b. Pouze BEzDRATOVY KOMUNIKATOR WAaVE: Pokud systém pfi kontrole vystrah (nebo béhem Tydenniho monitorovani vystrah
implantovaného prostredku u S-ICD) detekuje kteroukoli z-nasledujicich polozek, komunikator se také pokusi'zaznamenat plnou
interogaci s Uvodnim EGM/S-EKG:

1. Pokud se aktivuje ¢ervena nebo zluta vystraha-implantovaného prostredku nebo

ahrwN

vystrah.

Nedavna interogace PRM (Programator/zaznamové zarizeni/monitor) nebo
Za poslednich sedm dnii-neprobéhla Zadna plna interogace (U pacientd s-pfifazenymi senzory), nebo

Za poslednich sedm dnl neprobéhla zadna pIn&iinterogace (u pacientd se zapnutou funkci HeartlLogic), nebo
Za poslednich sedm dnl byla zjisténa vystraha rejstfiku HeartLogica je zapnuta funkce dennich interogaci

Pouze BEZDRATOVY KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU(OBRAZOVKOU: Pokud detekuje €ervenou vystrahu, komunikator se také

pokusi o plnou interogaci s ivodnim EGM.

POZNAMKA: Pracovnici spolecnosti Baston Scientific mohou kontaktovat klinické pracovisté,
pokud implantovany prostfedek pouziva ke'vzdalenym interogacim pfilis mnoho
vysokofrekvenéni (RF) telemetrie.
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Automatické interogace a interogace na vyzvu

Automatické interogace probihaji bez rozsviceni jakékoli kontrolky na komunikatoru a od
pacienta nevyzaduji zadnou dalSi ¢innost. Ve vétsiné pfipadl ani pacient probihajici interogaci
nezaznamena. Interogace na vyzvu vSak vyZaduji ¢innost ze strany pacienta.

Interogace na vyzvu signalizuje blikani bileho tlacitka na komunikatoru. U BezbRATOVEHO
koMuNIkATORU WAVE musi pacient také stisknout blikajici bilé tlaCitko, aby spustil interogaci. U
BEZDRATOVEHO KOMUNIKATORU § DOTYKOVOU OBRAZOVKOU musi pacient také stisknout tlagitko

naleznete v pfisluSné pfirucce pro pacienty.)

Obecné plati, ze'vétSina pacientu'ma nakonfigurovany automatickeé interogace. Avsak vSechny
interogace u-pacientl S-ICD probihaji na vyzvu signalizovanou pomoci bile blikajiciho tlacitka
srdce.

POZNAMKA: .-Bile blikajici tlagitko muze'také signalizovat, Ze komunikator nedokéze
interegaci dokoncCit. Pacientovije v priru¢ce pro pacienty doporuceno, aby toto tlacitko stiskl,
kdykoli blika:

Interogace zahajované pacientem

Komunikator podporuje neplanované, pacientem zahajované interogace (PIl) — systém tim
ziska stejna-datajako pfi planované interogaci nasledné kontroly s tvodnim EGM/S-EKG.

Komunikator-omezuje pocet interogaci zahajovanych pacientem na jeden z nize uvedenych
limita specifikovanych webovou strankou LATITUDE NXT:

+ 5 za tyden (jeslifunkce-povolena)
+~0 (pfivypnuti funkce)

PllI'mohou. povolit nebo zakazat klinicti uzivatelé pfifazeni.do skupiny (skupin) pacient(i s plnym
nebo omezenym pristupem. Pl ze konfigurovat u vSech pacientu ve skupinéipacientli nebo u
jednotlivych-pacientd. Slouzi'k tomu stranka Edit/View Schedule and Alert Configuration
(Upravit/zobrazit plan a Konfiguraci vystrah). Pokud jsou<Pll zakazany-nebo byl dosazen tydenni
limit, klinicky uzivatelmize povolit jednu PII stisknutim tlacitka Allow-one Patient Initiated
Interrogation (Povolit jednu interogaci zahajovanou pacientem)-na strance pacienta Edit/View
Schedule and Alert Configuration (Upravit/zobrazit plan a-konfiguraci vystrah).

Pacienti zahajuji interogaci stisknutim tla€itka srdce na BezprRATOVEM koMUNIKATORU WAVE nebo
stisknutim modrého tlacitka na BEZDRATOVEM KOMUNIKATORU S:DOTYKOVOU OBRAZOVKOU..(Podrobné;si
informace o komunikatoru naleznete v, pfislusné pfiruéce pro pacienty.) Komunikator.neprovede
interogaci, pokud tato funkce neni povolena nebo bylo-dosazeno limitu.

Pfi zméné nastaveni PIl odesle serverlLATITUDE NXT upozornéni.do komunikatoru pacienta (pfi
pFidtim kontaktu komunikatoru se serverem LATITUDE NXT). Kontaktovani serveru LATITUDE
NXT komunikatorem muze trvat az osm.dni. Pokud je PII'v komunikatoru vypnuta a.pacient se
pokusi interogaci provést, komunikator se spoji se.serverem LATITUDE NXT a ovéfi aktualni
informace. Pfed doporuc¢enim k provedeni PIl by-méli klinicti pracovnici zkontrolovat, zda je
pacient stabilni, asymptomaticky a schopen PlI provést. Viz.¢asti "Bezpecnostni opatfeni” na
strané 1-2 a "Omezeni systému" na strané 1-3.
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KAPITOLA 2

Tato kapitola obsahuje nasledujici témata

“ZACINAME” na strané 2-2

“KONFIGURACE'KLINICKEHO PRACOVISTE A PACIENTA” na strané 2-6
“STRANKAVIEW PATIENT LIST (ZOBRAZIT SEZNAM PACIENTU)’ na strané 2-8
“NASTROJ SEARCH PATIENTS (HLEDAT PACIENTY)’ na strané 2-13
“ZARAZENI.PACIENTU A SPRAVAVYBAVENI” na stran& 2-13
“INICIALIZACE PACIENTA” nastrané 2-15

“SPRAVA PACIENTU’ na strang 2-15

“SPRAVA SKUPIN' PACIENTU” na strané 2-17

“SPRAVA UZIVATELSKYCH UCTU” na'strané 2-17

“HESLA” na strané 2-19

“INTEGRACE SYSTEMU EMR’ na strané2-20

“RESENI POTIZI” na strané 2-25
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ZACINAME

Webova stranka LATITUDE NXT poskytuje klinickym pracovnikim snadny a bezpecny zplisob
prohlizeni dat, jejichz pfijeti z implantovaného prostfedku pacienta do komunikatoru naplanovali.
Nabizi také nastroje k analyze a trendovani.

Webovou stranku LATITUDE NXT maiji k dispozici klini¢ti pracovnici, kterym to povolilo jejich
klinické pracovisté. Tito pracovnici jsou na webové strance LATITUDE NXT oznadovani jako
kliniCti uzivatelé.

Mobilni aplikace LATITUDE NXT

Pozadavky

Pouze pro Evropu: Klini¢ti pracovnici s povolenim pouzivat webovou stranku LATITUDE NXT
mohou také'pracovat's mobilni aplikaci LATITUDE NXT pfistupnou na mobilnim digitalnim
prostfedku Apple™ iPhone™ . Klini¢ti pracovnici-si mohou pomoci této mobilni aplikace (k
dispozici pouze v anglicting) ‘prohlizet informace pacienta (pouze &teni) a vytvaret zpravy ve
formatu PDF (Pfenosny format dokument(), které Ize otevfit pomoci prohlize¢e nebo softwaru
Adobe™ Reader™. Postup vyZaduje pfipojeni k internetu.

Dalsi informace ziskate otevienim nasledujicich polozek ve svém telefonu iPhone:

«\ “http//www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

Webova stranka pro lékare LATITUDE podporuje nasledujici internetové prohlizese™:

» _InternetExplorer™ internetovy prohlizeé
POZNAMKA: '-Aplikace Internet Explorer 8 a 9. umozriuje pouZivat vétsinu funkci na
weboveé strance, ale uzivatelé mohou resit urcité technické problémy, véetné narusenych
moznosti zobrazeni grafiky. Chcete-li se tomuto.problému vyhnout, doporucujeme pouZivat
nejaktualnéjsiverzi aplikace Internet Explorer:

* internetovy prohlize¢ Microsoft-Edge

* Mozilla Firefox™ ‘nternetovy prohlize¢

* Apple™ Safari™ na internetovych prohlize€ich zafizeni Mac™, iPad™ a.iPhone™

* prohlize¢ Google Chrome™

Pfi pouziti nepodporovaného prohlize€e-nemusi vSechny funkce pracovat spravné.

K prohlizeni zprav vytvarenych ve formatu PDF je nutny/Adobe™‘Reader™ nebe kompatibilni
prohlize¢ soubort PDF.

Doporucuje se pouzivat aktualni antivirovy program.

Prihlaseni a odhlaseni

K webové strance LATITUDE NXT se pfihlasite nasledovné:

1. Spustte webovy prohlize¢ a zadejte webovou adresu.systému LATITUDE NXT:

1. Webova stranka pro Iékafe LATITUDE podporuje prohlizece, které byly aktualni v danou dobu a nemusi pracovat
spravné v pripadé pouziti verzi prohlizecu, které byly vydany pozdéji. Seznam podporovanych internetovych
prohlize€u vam na pozadani poskytnou nasi zaméstnanci na zakaznické podpore LATITUDE.
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http://www.latitude.bostonscientific.com

Otevie se uvodni pfistupova stranka (viz nasledujici obrazek).

Boston,.
Scientific

United Kingdom :J
English =]
LATITUDES 1" I

Obrazek 2-1.~ Uvodni pFistupova stranka LATITUDE NXT

Pfi prvnim'vstupu;na webovou stranku LATITUDE'NXT nebo pfi prvnim vstupu na webovou
stranku z jiného pocitace zvolte zemi ajazyk:

« PFi dalsich pfihlasenich Ize zemi ajazyk zménit klepnutimna poloZzku Change Country/
Language (Zména zemél/jazyka)-na pfihlaSovaci strance’(viz hasledujici obrazek). Tim
se vratite zpét na uvodni pFistupovou stranku.

» “Jazyk Ize takékdykoli zménit vybérem nabidky Language (Jazyk) v horni ¢asti vSech
stranek. Jazyk a zemi lze zménit vybérem polozky My Profile (MUj profil) v horni ¢asti
vSech.stranek.

Tlacitkem LATITUDE NXT oteviete pfihlaSovaci stranku (viz.nasledujici obrazek).
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Boston,. LUBNE N

Scientific

LATITUDE™ NXT

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

“Indicates Required Field

“User ID:
*Password

(1 ) Bitanne Country/l anquans. Uniledingdom/English
Forgot Pagwbra?

Far addional assistanes, call L.&]'EQQEEQ sl omer
Syugeort

(1) Klepnutim.na tento odkaz zménite volbu zemé nebo jazyka.

Obrazek 2-2, - Prihlasovaci stranka

4. \yplnte pole User ID (Uzivatelské ID).a Password (Heslo) a klepnéte na tlacitko Login
(Prihlasit).

UZivatelé jsou pfi prvnim pfistupu na-webovou stranku/ LATITUDE NXT vyzvani ke zméné
do¢asného-hesla a k' doplnéni sady osobnich bezpe€nostnich otazek. Bezpecnostni otazky
muze uzivatel pozdéji pouzit k' resetovani zapomenutého hesla. (Viz ¢ast "Resetovani
zapomenutého hesla® na strané 2-20.)

Po prihlaSeni'se-mlze zobrazit prohlaSeni nebo vysilana zprava.

LoginSession Time Out (VyprSeni ¢asu relace pfihlaSeni) —Individualni relace se spusti pfi
kazdém prihlasSeni uzivatelecna webovou stranku LATITUDE-NXT.-Pokud zustane uzivatel
prihlaSen, ale neni.aktivni:déle nez 60 minut, relace se automaticky uzavie a uzivatele
odhlasi. UzZivatel je poté pfesmérovan na pfihlaSovaci stranku.

5. Pouze pro Evropu: Pokud systém vyzaduje dvoufaktorovou autentifikaci (TFA), pfi prvnim
klepnuti na tlacitko-Lzegin (Pfihlasit) zvolte metodu pfijeti ovéfovaciho kodu TFA (textova
zprava SMS nebo e-mail)-a zadejte telefonni Cislo.(pouze mobilni telefon) nebo’e-mailovou
adresu. Kdyz obdrzite.ovéfovaci kéd, zadejtejej na strance dvoufakiorové autentifikace. Pfi
naslednych pfihlaSenich dostanete automaticky ovéfovaci kéd, ktery bude tieba zadat na
strance dvoufaktorové autentifikace.

POZNAMKA: Obé moznosti ovérovaciho kédu TFA (textové zprava SMS a e-mail). nemusi
byt dostupné ve vdech zemich.

Zpusob odesilani ovéfovacich kodd muzete zmenit na'strance Update Clinic User
(Aktualizovat klinického uzivatele). Pfejdéte doll k polozce Login Information (PfihlaSovaci
informace) a Security (Bezpec¢nost) a klepnéte na-moznost View/Edit Two Factor
Authentication (Zobrazit/Upravit dvoufaktorovou autentifikaci).

Spravce klinickych U¢td nebo zakaznicka podpora systému LATITUDE mohou uzivateli
vytvofit jednorazovy ovérovaci kéd, ktery pouzije pii‘'svém dalSim pfihlaseni. Viz ¢ast
"Ostatni funkce spravy skupin pacient(" na strané 2-17.
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Odhlaste se z webové stranky LATITUDE NXT klepnutim na odkaz Logout (Odhlasit) v pravém
hornim rohu obrazovky. Uzivatelim se pro dokonéeni odhlaseni doporucuje zavfit webovy
prohlizeg.

Pohyb na strance

Nasledujici obrazek ukazuje horni panel a navigaéni tlaCitka, ktera jsou k dispozici na webové
strance LATITUDE NXT. Popis je uveden nizZe.

S

Boston,.
cientific

(5)View PatientList

Petrov, Ivan (My Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout
() ) ®3) 4)

(6) Search Patients (7) Manage Clinic

ManageEMR Integrglion Manage Clinic Users

(8) ©)

Enroll Patient

(1M

Manage Clinic Settings

(10)

Obrazek2-3. Panel systému LATITUDE NXT

Tabulka 2-1.

Pohyb'na strance

Q)

My Profile (Mj
profil)

Odkazy na stranku Update Clinic User (Aktualizovat klinického uzivatele) pro aktuainiho
UzZivatele

)

Language
(Jazyk)

Zobrazi zvoleny-jazyk;
odkazuje na stranku Update Clinic User (Aktualizovat klinického uzivatele) pro aktualniho
uzivatele, na které lze zménit zvoleny jazyk

)

Help/ Contact
Us (Napovéda/
Kontakty)

Odkazuje na kontaktni udaje, prirucky k feSeni potizi a jiné zdroje

4)

Logout
(Odhlasit)

Ukonci relaci uzivatele

®)

View Patient
List (Zobrazit
seznam
pacientt)

Odkazuje na stranku se seznamem pacientt, ke-kterému ma aktualni uzivatel pfistup (viz
Cast Obrazek 24 Stranka View Patient List (Zobrazit seznam pacient() na strané 2-8.)

(6)

Search Patients

Odkazuje na stranku Search Patients (Hledat pacienty)

integraci EMR)

(Hledat pacienty) | POZNAMKA: Nenik dispozici v Norsku
Manage Clinic Zobrazi odkazy.8—11 vztahujicise ke klinickému pracovisti
@) (Spravovat
klinické
pracovisté)
Manage EMR Odkazuje ha stranku umozniujici klinickym pracovnikiim.nakonfigurovat integraci s
®) Integration elektronickymi zdravotnickymi zaznamy jejich pracovisté’ (EMR) a-prohliZet stav exportu
(Spravovat jejich soubor-EMR (viz'¢ast "INTEGRACE SYSTEMU EMR" na strang 2-20.)

©)

Manage Clinic
Users
(Spravovat
klinické
uZivatele)

Odkazuje na'seznam klinickych-uzivatel(-a spojené konfiguraéni informace

(10)

Manage Clinic
Settings
(Spravovat
nastaveni
klinického
pracovisté)

Odkazuje na informace ‘o;konfiguraci klinick€ho pracovisté, demografickych udaju skupiny
pacientl, ¢lenstvi a souvisejici informace.o konfiguraci

(1)

Enroll Patient
(Pfijmout
pacienta)

Odkazuje na formular pfijeti umoznujici Klinickym pracovnik(m pfijimat nové pacienty
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KONFIGURACE KLINICKEHO PRACOVISTE A PACIENTA
Nasledujici tabulka obsahuje umisténi, tlacitka a typy informaci na webové strance LATITUDE
NXT, ktera Ize konfigurovat u skupin pacientl a jednotlivych pacientu. V &asti "Detaily
konfigurace" na strané 2-6 naleznete dulezité informace o konfiguraCnich nastavenich.

Tabulka 2-2. Konfigurace skupin pacientu

Skupiny Manage Clinic (Spravovat klinické pracovisté) > Manage Clinic Settings (Spravovat nastaveni
pacientt klinického pracovisté)

Edit/View Schedule and Alert Defaults (Upravit/zobrazit vychozi nastaveni planti a vystrah)
« . _Remote Scheduled Follow-ups (Vzdalené naplanované nasledné kontroly)

*  Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Tydenni monitorovani vystrah
implantovaného prostredku)

« " Patient Initiated Interrogations(Interogace zahajované pacientem)
+ _Alert Configuration(Konfigurace vystrah)

+ .~ Additional Alert Notification (DalSi vystrazna upozornéni) (textové zpravy SMS a e-mail)
(textové zpravy SMS nejsou dostupné ve vSech zemich)

Tabulka2-3. Konfigurace jednotlivych pacientt

Jednotlivi View Patient List (Zobrazit seznam pacient() = stranka Patient Summary Page (Souhrn
pacienti pacient().(klepnout na jméno pacienta)

Edit/View Schedule and Alert Configuration (Upravit/zobrazit plan a konfiguraci vystrah)
* Next Scheduled Remote Follow-up (Pristi planovana vzdalena kontrola)
- “."Remote Scheduled Follow-ups (Vzdalené naplanované nasledné kontroly)

* Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Tydenni monitorovani vystrah implantovaného
prostfedku) (dostupnost zavisi na typu‘implantovaného prostfedku a modelu komunikatoru)

+~ Patient Initiated Interrogations (Interogace zahajované pacientem)
+ , Alert Configuration (Konfigurace vystrah)

Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazitiinformace pacienta a
zarizeni)

+« “~General Information (VSeobecné informace)

* Implanted Device (Implantovany prostredek)

«_ Patient Group Membership-(Clenstvi ve skupiné pacienti)

+ Equipment.(Zafizeni)

Detaily konfigurace
Ukladani nastaveni

Je nutné stisknout tlaitko Save<and Close (Zavfit a uloZit). Jenom tak-se zmény v nastavenich
konfigurace ulozi v systému LATITUDE NXT. Stisknutim tla¢itka Close Without Saving (Zavfit
bez ulozeni) zrusite vSechny zmény a vratite se k pfedchozi uloZené verzi nastaveni. Zmény v
nastavenich se v komunikatoru pacienta aktualizuji, kdyz se komunikator pristé pfipoji'k serveru
LATITUDE NXT. Kontaktovani serveru LATITUDE NXT komunikatoremmuize'trvat az osm
dni. Az do té doby bude komunikator pracovat na predchozikonfiguraci.

Remote Scheduled Follow-ups (Vzdalené naplanované nasledné kontroly)

Vzdalené kontroly Ize naplanovat ruéné nebo nastavit automaticky: Pfi ruénim planovani mizete
zvolit nové datum nasledné kontroly vzdy po dokondeni pfedchozi kontroly. Pfi automatickém
planovani se dal$i kontrola naplanuje automaticky — systém-pouzije nakonfigurovany interval

a den v tydnu. Naplanované datum se pocita na zakladé data pfijmu vzdalené planované
interogace — systém prida nakonfigurovany interval a pofadi-nakonfigurovaného dne v tydnu
(naplanované datum = datum interogace + interval + nakonfigurované dny v tydnu).
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Pokud dojde ke zméné planu kontrol pacienta (intervalu nebo dne v tydnu), datum dalSi kontroly
pacienta se nezméni, pokud nezménite konkrétni datum. | kdyz je nastaveno automaticke
planovani, mGzete pomoci planovaciho kalendare ruéné zvolit nové datum kontroly.

POZNAMKA: Systém poéita jako mésic 30 dndl. Tuto hodnotu nésobi poétem zvolenych
meésicl (kromé 1 mésice a 3 mésicl — zde pouZije hodnotu 31 resp. 91 dn). Intervaly o délce 1
az 12 mésicl maji nasledujici pocet dnti: 31, 60, 91, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300, 330

a 360.

Nastaveni Remote Scheduled Follow-ups (Vzdélené naplanované nasledné kontroly)
konfiguruje klinicky pracovnik. Interogace vS§ak zavisi na typu implantovaného prostredku:

* Interogace probihaji-automaticky v naplanovanych datech, vyjimku pfedstavuji pouze
pacienti siimplantovanym prostfedkem S-ICD. Pacient nemusi nic délat. Tyto interogace
Casto.probihaji.bez jeho védomi.

* (Upacienta s implantovanym prostfedkem S-ICD neprobihaiji interogace automaticky. Misto
tohormusi pacient interogaci.implantovaného prostfedku spustit v navaznosti na vyzvy
komunikatoru pomoci bile-blikajiciho tla¢itka srdce.

Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Tydenni monitorovani vystrah implantovaného
prostiedku) (pouze BezDRATOVY KoMUNIKATOR WAVE, Model 6290, pouze pacienti S-ICD)

Tydenni monitorovani vystrah.implantovaného prostredku Ize povolit nebo zakazat. Kdyz je
to povoleno, pacienta systém kazdy tyden vyzve pomoci bile blikajiciho tlacitka srdce, aby
proved! interogaci svého implantovaného prostfedku: Pokud se aktivuje €ervena nebo zluta
vystrahaiimplantovaného prostiedku, doSlo nedavno k interogaci PRM nebo za poslednich 7
dnu neprobéhla pln&interogace (u pacientl s pfifazenymi senzory). Komunikator se pokusi o
plnou interogaci s uvodnim S-EKG-a odeslani dat:

Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Tydenni monitorovani vystrah implantovaného
prostiedku) (Pouze BEZDRATOVY KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU)

Tydenni monitorovaniwvystrah implantovaného prostredku Ize povolit nebo zakazat. Pokud
je tatomoznost'povolena, implantovany prostfedek-je interogovan jednou tydné — odesle data a
nahlasi vSechny nakonfigurované detekované vystrahy. Pokud detekuje ¢ervenou vystrahu,
komunikator se,také pokusi o plnou interogaci s uvodnim EGM.

Interogace zahajované pacientem

Interogace zahajované pacientem (PIl)1ze povolit (na-5krat tydné) nebo zakazat. Je mozné
také kdykoli nakonfigurovat jednu dalSi Pll. Tuto dalSi Pll 1ze nakonfigurovat na strance Edit/
View Schedule and Alert Configuration (Upravit/zobrazit plan-a-konfiguraci vystrah). Viz
"Interogace zahajované pacientem" na'strané&-1-18.

Dalsi vystrazna upozornéni

DalSi vystrazna upozornéni jsou k dispozici v.podobé textovych (SMS) a e-mailovych zprav.
(Textové zpravy nejsou v nékterych zemich k dispozici.) Tyto pfipominky |ze nakonfigurovat
pouze na Urovni skupiny pacient. Lze je-nakonfigurovat pouze u Red Alerts (Cervené vystrahy)
nebo u obojich Red and Yellow Alerts (Cervené i Zluté vystrahy). Primarni zptisob vystraznych
upozornéni je feSen pomoci stranky View Patient List (Zobrazit seznam pacientl) na webové
strance LATITUDE NXT (Obrazek 2—4 Stranka View, Patient List (Zobrazit seznam pacientt) na
strané 2-8).

Odesilani zprav mazete nastavit pomoci moznosti 24 hours a day, 7 days a week (24 hodin
denné, 7 dni v tydnu) nebo Custom Business Hours (except Holidays) (Viastni pracovni doba
(mimo svatku)). Pokud vyberete Custom Business Hours (except Holidays) (Vlastni pracovni
doba (mimo svatku)), mizete volné dny vylougit kliknutim na tlacitko Add Holiday (Pfidat volny
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den) a zadanim Holiday Name (Nazev volného dne) a Date (Datum). Zpravy se odesilaji ve
zvoleny Cas i v pfipadé, ze jiz byla vystraha pacienta odstranéna. Doruceni zprav SMS a e-maill
neni zaru€eno — viz ¢ast "Bezpecnostni opatfeni" na strané 1-2.

Ke kazdé skupiné pacientl Ize nakonfigurovat az tfi ¢isla SMS a tfi e-mailové adresy. Pokud
systém detekuje vystrahu, odesle na vSechna nakonfigurovana €isla SMS a na vSechny e-
mailové adresy upozornéni. Upozornéni neobsahuji informace, na zakladé kterych by bylo
mozné pacienta identifikovat. Uzivatel si musi otevfit stranku View Patient List (Zobrazit seznam
pacientd) na webové strance LATITUDE NXT. Systém LATITUDE NXT umozriuje odesilat
testové zpravy na v8echnazadana &isla SMS a e-mailové adresy.

Pokud se u pacienta‘najednou aktivuje vice vystrah, odesle systém ke kazdé samostatnou
zpravu SMS nebo e-mail.

Jednotlivi pacienti

Nastaveni konfigurace jednotlivych pacientt zménite zrusenim oznaceni zaskrtavaciho policka
Use Patient. Group Defaults (VVychozi nastaveni skupiny pacient() v pfislusné ¢asti. Umozni
vam to zmeénit nastaveni daného pacienta. Datum vzdalené naplanované nasledné kontroly Ize
u pacienta zménit klepnutim na . datum. Systém zobrazi planovaci kalendaf, na kterém budete
moct zvolit novou planovanou vzdalenou kontrolu. Nové.datum Ize zvolit i v pfipadé, Ze jsou
nasledné 'kontroly pacienta planovany automaticky na zakladé nastaveni skupiny pacientd.

STRANKA VIEW PATIENT LIST (ZOBRAZIT SEZNAM PACIENTU)

Stranka View Patient List (Zobrazit seznam pacientl) (viz'nize) je obvykle prvni strankou
zobrazenou po prihlaseni na webové stranky LATITUDE NXT. PFi prvnim pfihlaSeni je ve
vychozim nastaveni-na strance aktivni filtr For Review (K-prohlizeni). Zobrazuji se:tudiz pacienti
ve.vSech pfifrazenych skupinach pacientu. Po prvnim pfihlaseni si stranka pamatuje a uchovava
naposledy pouzity filtra vybér Viewing Patient Group (ProhliZeni skupiny pacientt) k zobrazeni
pacientd. Na této.strance lze vytvaret zpravy k jednomu-nebo vice pacientim.

Obrazek 2-4. Stranka View Patient List (Zobrazit seznam pacientti)
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Nasledujici dil¢i ¢ast obsahuje popis filtrl, tlacitek a sloupct umoznujicich efektivni navigaci ve
funkci View Patient List (Zobrazit seznam pacientu):

Filtry

Systém nabizi dva nastroje umoznuijici vybirat a filtrovat seznamy pacientu:

1.

Rozeviraci nabidka Viewing Patient Group (Prohlizeni skupiny pacientll) — obsahuje
seznam skupin pacientl, ke kterym je uzivatel pfifazen.

2. Filtry — kazdyz nasledujicich filtr(1 Ize pouzit pro bliz§i definici pacientl v urcité skupiné

(skupinach) pacientu:

«  All Patients (V/Sichni'pacienti) — uvede vSechny pacienty ve zvolené skupiné (skupinach)
pacientd..Racienti jsou uvedeni viabecednim poradi.

+~ For Review (K prohlizenj)~uvede vSechny pacienty, jejichz data nebyla uzavfena a Ize
je prohlizet. Mezi data,.jez Ize prohlizet, patfi data spojena s vystrahami, Remote
Scheduled Follow-ups (VVzdalenymi naplanovanymi naslednymi kontrolami) nebo s
interogacemi zahajenymi pacientem. Pacientijsou sefazeni podle zavaznosti
vystrahy a podle pfijmeni pacienta v abecednim poradi. Vychozim filtrem pfi prvnim
pfihlaseni uzivatele-je seznam For.Review (K prohlizeni). Po prvnim pfihlaseni si stranka
pamatuje a uchovava vybér.naposledypouzitého filtru k zobrazeni pacienta.

* _MissedFollow-up (Neprovedena kontrola) — uvede seznam pacient(, u kterych byla
naplanovanavzdalena kontrola, ale vzdalena interogace neprobéhla uspésné. Pacienti
jsou uvedeni v poradi dle vzdalené naplanovaného dne, sefazeni jsou 0d-nejnovéjsich.

» Not Monitored (Bez monitorovani) = uvede seznam pacient(, ktefi nejsou momentalné
monitorovani..Viz "Monitoring-Status/Date (Stav/datum moniterovani)" na strané 2-11.
Pacienti jsou.uvedeni'v pofadi dle.data a €asu ureni stavu Not Monitored (Bez
monitorovani), sefazeni jsou ad:nejnovéjsich.

« Not Scheduled (Nenaplanovano) ~ uvede seznam pacientu, u kterych neni naplanovana
vzdalena Kontrola. Pacienti jsou uvedeni v abecednim poradi.

POZNAMKA: Pacient se muze ve filtrovaném seznamu objevit i vickrat.-K této situaci

dojde, \pokud je klinicky.pracovnik ¢lenem dvou-riznych skupin‘pacientt a obé sleduji

daného pacienta. V takovém. pripade bude zadani-daného pacienta obsahovat nazev
pfifazené skupiny pacientd.
Tlacitka

Reports Menu for Selected Patients (Nabidka zprav pro zvolené pacienty)

Zpravy pro jednoho nebo vice pacientll Ize vytvaret oznaéenim zaskrtavacich poli¢ek vedle
pfislusnych jmen a klepnutim na tla¢itko. Reports Menu for Selected Patients (Nabidka
zprav pro zvolené pacienty).-Otevie se samostatné okno, ve kterém muzete vytvofit jednu
nebo vice zprav. Systém vytvori ke kazdému poZadavku na zpravu jeden soubor ve formatu
PDF. Uzivatel mlze zpravy vytisknout a ulozit, Reports Menu (Nabidka zprav) je dostupna
pro kazdého z pacienta.

Print Patient List (Vytisknout seznam pacient)
Toto tlagitko vytvofi zpravu, ktera obsahuje vSechny vyfiltrované pacienty.

Dismiss From Review List (Odstranit ze seznamu kontrol)
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Oznacenim zaskrtavacich poli¢ek vedle pfisluSnych jmen a klepnutim na tla¢itko Dismiss
From Review List (Odstranit ze seznamu kontrol) mlzete jednoho nebo vice pacientl
odstranit ze seznamu kontrol. MoZnost Dismiss From Review List (Odstranit ze seznamu
kontrol) je dostupné také pro kazdého jednotlivého pacienta v seznamu For Review

(K prohlizeni).

Sloupce

« ¥ Zaskrtavaci policko
Zaskrtavaci poli¢ko Ize zvolit u jednoho nebo vice pacientl. Tlacitka Reports Menu for
Selected Patients (Nabidka zprav pro zvolené pacienty) a Dismiss From Review List

(Odstranit ze'seznamu kontrol) v horni ¢asti seznamu pacientl se pouziji u vSech pacientd
s oznagenym zaskrtavacim polickem.

» Patient.ID/Patient/Device (ID pacienta/ pacient / prostredek)

Klepnutimna IDpacienta zobrazite podrobné informace o tomto pacientovi. | oznaduje
poznamku u.pacienta: Ukazte kurzorem na ikonu a pfectéte si text; klepnutim na ikonu
muzete text pfidat'nebo upravit.

POZNAMKA: Poznamky 'k pacientovi se vytvarejina strénce souhrnu o pacientovi.

» " Review Status (Stav prohlizeni)
Obsahuje informace.o stavu prohlizeni pacienta, tzn. New Data (Nova data), Viewed
(Prohlédnuto) nebo Dismissed (Uzavieno). Klepnutim na stav zobrazite dalSi podrobnosti
o-¢innostech provadénych uzivateli uzaznamu pacienta.

+ Latest Device Transmission (Posledni prenos prostredku)

Jedna se 0datum, kdy naposled probéhla plna interogace pacientova implantovaného
prostfedku.

* Vystrahy

Informuje, Ze je s pacientem spojena jedna nebo-vice vystrah; které nebyly uzavieny.
Vystrahy jsou aktivni-od doby pfidani pacienta do seznamu For Review (K prohlizeni) az do
jejich uzavfeni a‘odstranéni ze seznamu-prohliZzeni. Zobrazena vlajka oznaluje aktualni
vystrahu s nejvyssi zavaznosti u daného pacienta. Klepnutim'na vlajku zobrazite podrobny
seznam vystrah.

' Cervena vlajka znamena, Ze u pacienta je aktivni jedna nebo vice éervenych
- vystrah nebo cervené a zluté vystrahy a ze tyto-vystrahy-nebyly. uzavieny:.

Zluta vlajka znamena; ze pacient magjednu nebo vice zlutych vystrah, které
p nebyly uzavieny.

Zadna  Systém nenasSel zadnou vystrahu.
vlajka

* Review Reason (Duvod k prohlizeni)

Oznacuje pri¢inu, pro¢ byl pacient pfidan do seznamu pacientt For Review (K prohlizeni).
Davody k prohlizeni zahrnuji nasledujici:

— Scheduled (Planovana)
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Patient Initiated (Zahajované pacientem)

Weight Change (Zména hmotnosti)

Implanted Device Alert (Vystraha implantovaného prostredku)

Multiple Reasons (Vice divodii)

prenosu, dat odeslani a souhrnnych informaci vztahujicich se k datam, jez Ize prohlizet.
Next Remote Follow-up.(Pristi vzdalena kontrola)

Oznacduje'datumdalsi planované vzdalené kontroly pacienta. Kliknutim na toto datum
zobrazite planovaci kalendar a miizete nastavit nové datum pfisti planované vzdalené
kontroly pacienta.

Monitoring-Status/Date (Stav/datum monitorovani)

Oznacuje aktualni stav monitorovani pacienta. Pacient je po aktivaci komunikatoru
povazovanza monitorovaného, pokud komunikoval se svym implantovanym prostifedkem a
je schopen zkontrolovat vystrahy a poskytovat data prostfedku dle konfigurace klinického
uzivatele.

Kdyz.system LATITUDE NXT zjisti, ze- monitorovani neprobiha, jak bylo zamysleno, pacient
neni povazovan za monitorovaného a zobrazi se jeden z nasledujicich indikatord stavu spolu
s datem, kdy-byl dany-stav uréen.

= Patient Transferred (Pacient pfeveden)—relevantni pouze proklinicka pracovisté, ze
kterych byl pacient pfeveden.(Pro tuto indikaci stavu neni zobrazeno datum.)

— _No Primary Clinic (Bez primarniho klinického pracovisté) — ke vzdalenému monitorovani
musicmit pacient primarni klinické pracovisté.

—~.No Communicator Assigned (Neni pfifazen<zadny komunikator) — k pacientovi neni
momentalné pfifazen zadny komunikator.

— Implanted Device Replaced (Implantovany prostfedek vyménén) —stav je aktivni,

dokud kemunikator z nového implantovaného prostfedku uspés$né nenasbira data
a neodesle je-na server LATITUDE NXT.

— Communicator Not Set Up.(Komunikator neni nastaven) —zlstavalaktivni; dokud
komunikator.z implantovaného prostfedku-nenasbira data a neodeSle je-na server
LATITUDE NXT.

— Remote Monitoring Disabled (Vzdalené monitorovani zakazano) — aktivuje se, pokud
ma implantovany prostfedek‘@mezenou kapacitu baterie.

— Implanted Device Not Found (Implantovany. prostfedek nenalezen) —komunikator nebyl
schopen 14 nebo vice dnu (od naplanovaného data interogace) navazat komunikaci
s implantovanym prostfedkem.

— Software Mismatch (Softwarova neshoda) —komunikator nepodporuje aktualni software
implantovaného prostfedku.

— Communicator Not Connecting (Komunikator se nepfipojuje) — komunikator se k
serveru LATITUDE NXT nepfipojil 14 dnt nebo déle.
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Vytvoreni a tisk zprav pacienta

Pacient muze mit najednou vice stavi Not Monitored (Bez monitorovani). V tomto pfipadé
se na strance View Patient List (Zobrazit seznam pacient() zobrazi posledni stav. VSechny
dalSi stavy se zobrazi na strankach s podrobnostmi pacienta.

POZNAMKA: € informuje, Ze s pacientem je spojeno najednou vice stavii Not Monitored
(Bez monitorovani).

Po upozornéni je za vyFeSeni daného stavu zodpovédny klinicky pracovnik. ReSenim miize
byt i odkazani pacienta na-zakaznickou podporu LATITUDE nebo na Sluzby pacientiim,
pokud neni klinicky pracovnik schopen problém sam vyfesit. Kontaktni informace viz &ast
"Zakaznicka podpora systému LATITUDE" na strané 1-9. AZ do vyfeSeni stavu nebude
probihat identifikace vystrah ani upozornovani na né.

Kliknutim'na stav. oteviete okno's prislusnou €asti pfirucky k feSeni potizi.
+ Actions (Opatreni)

Tato tlacitka jsou odkazy-umoznujici odstranéni pacienta z prohlizeného seznamu nebo
vytvofeni zprav. k danému pacientovi.

POZNAMKA: Pokud je vybrén filtr Not Monitored.(Bez monitorovéani) na strénce View
Patient List.(Zobrazit seznam pacient(l), sloupec Actions (Opatfeni) je nahrazen sloupcem
Patient Notes (Poznamky pacienta).

Vytvoreni a tisk zprav pacienta

Systém umozriuje vytvofit na-zdkladé-dat z posledniho prenosu prostfedku jednu nebo vice
zprav K jednotlivym pacientim nebo’k nékolika pacientiim najednou. Systém nacte pfi tisku zprav
prislusné.informace a ke kazdému pozadavku na zpravu vytvofi jeden soubor.ve formatu PDF.
Po wytvoreni-vybrané zpravy mize uZivatel zpravy vytisknout-a uloZit.

Najednou muzete vytisknout vice individualnich zprav:-Pokud se pokusite vytisknout vice nez
maximalni:pocCet povolenych zprav, zobrazi se hlaseni s pozadavkem na Upravuvolby pro tisk
mensiho poctu zpray.

Nasledujici’zpravy jsou-k.dispozici u vybranychiimplantovanych prostfedk:

*  Quick Notes Report/S-ICD Summary Report (Zprava Quick Notes / Souhrnna zprava S-ICD)
* Most Recent Presenting'EGM/S-ECG-Report (Posledni zprava uvodniho EGM/S-EKG)

+ Combined Follow-up Report (Kombinovana zprava kontroly)

» Heart Failure Management'Report (Zprava o fizeni srdeCniho selhani)

» Atrial Arrhythmia Report (Zprava.o'sifiové arytmii)

* Arrhythmia Logbook Report (Zprava.o zaznamu arytmii)

» Event Detail Report (Zprava s podrobnostmi k udalosti)

* Device Settings Report (Zprava o nastaveniprostiedku)

Zprava Quick Notes / souhrnna zprava S-ICD, kombinovana zprava kontroly, zprava tvodniho
EGM/S-EKG a zprava o sinové arytmii a o fizeni srde¢niho selhani k pfedchozim interogacim
jsou k dispozici na strance Follow-up History (Historie kontrol). Stranka Follow-up History

(Historie kontrol) uvadi seznam vzdalenych interogaci, na zakladé kterych byl pacient pfidan do
seznamu For Review (K prohliZeni).
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NASTROJ SEARCH PATIENTS (HLEDAT PACIENTY)

Datum, €as a uzivatel, ktery zpravu vytvofil, se zapiSou do protokolu a zobrazi se v mistnim okné
Review Status (Stav prohlizeni). Tlacitko Reports Menu (Nabidka zprav) je dostupné na vSech
webovych strankach uvadéjicich pacienty nebo data pacientd.

NASTROJ SEARCH PATIENTS (HLEDAT PACIENTY)

POZNAMKA: Tato funkce neni k dispozici v Norsku. V této souvislosti nebude klinickym
pracovnikum v Norsku k dispozici poloZka nabidky Search Patients (Hledat pacienty) na
strankach LATITUDE NXT.

Odkaz na nastroj-Search Patients (Hledat pacienty) se nachazi na navigacni listé nastroju na
vSech webovych strankach.-Nastroj Search Patients (Hledat pacienty) (viz nasledujici obrazek)
umoznuje-uzivateli vyhledavat zaznamy vSech pacientl, k nimz ma autorizovany pfistup. K
vyhledavani.zaznamu pacientd je mozné pouzit jedno nebo vice poli. Vyhledavani pomoci vice
poli se provadi s-pouZzitim.vSech slov zadanych do kazdého pole.

Klepnutim.na tlacitko Search (Hledat) zobrazite pod kritérii vyhledavani pfislusné zaznamy
pacientd,v tabulce podobné tabulce na strané View Patient List (Zobrazit seznam pacientu). V
této tabulce mulzete vytisknout seznam vysledkl vyhledavani, ziskat pfistup k podrobnostem o
pacientovi-zobrazeném v,seznamu, vytisknout zpravy zveleného pacienta (nebo vice zvolenych
pacientl) nebo z tohoto zobrazeni pacienta odstranit.

Obrazek 2-5. Nastroj Search Patients (Hledat pacienty)

ZARAZENI PACIENTU A SPRAVA VYBAVENI

Tato ¢ast obsahuje informace o zafazeni pacientll do.systému LATITUDE NXT, o objednavani
vybaveni (komunikatoru a ve vhodnych pfFipadech i vahy a tlakoméru) a distribuci vybaveni
pacientim.
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Zarazeni novych pacientu

Zarazeni novych pacientt

Klinicka pracovisté pfijimaji nové pacienty klepnutim na odkaz Enroll Patient (Pfijmout pacienta)
v moznosti nabidky Manage Clinic (Spravovat klinické pracovisté) — viz nasledujici obrazek.
Pacienti jsou identifikovani v systému LATITUDE NXT na zakladé data narozeni a modelu a
vyrobniho ¢&isla implantovaného prostredku.

Obrazek 2-6. ~Stranka Enroll Patient (Pfijmout pacienta)

Kliniéti uzivatelé musi pred odeslanim formulafe na'vice webovych strankach prifadit ze
seznamu-skupinu pacientl. Zobrazi se‘potvrzeni pfijeti, které:lze vytisknout,

Dokon¢éenizarazeni pacienta.do systému LATITUDE:NXT -vyzaduje.zadani modelu a
vyrobniho €isla komunikatoru. Pfi(pfijimani pacienta zada klinicky,uzivatel modela vyrobni
Cislo komunikatoru pacienta.

Pokud bude pacient.pouZivat vdhu nebo tlakomeér,'lze jejich-modely a vyrobni Eisla-zadat pfi
pfijeti nebo pozdéji. Slouzi k tomu stranky Edit/View Patient.and Equipment Information
(Upravit/zobrazit informace pacienta‘a zafizeni). Klinicky uzivatel také zada ¢asovou zénu
pacienta (dle relevance).

Objednavani a distribuce vybaveni

Klinicka pracovisté si mohou komunikatory, vahy a tlakoméry objednat pfes zakaznickou podporu
LATITUDE. Modely a vyrobni Cisla Ize zadat pfi,pfijeti-nebo je pozdéji-aktualizovat. Slouzi k tomu
stranky Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit informace pacienta a
zafizeni).

Kliniky si také mohou objednat mobilni nebo internetové adaptéry, prostfednictvim zakaznické
podpory LATITUDE. Neni nutné vést si zaznam vyrobnich &isel adaptéru.
Prijeti existujicich pacientt

Pokud byl jiz pacient pfijat do systému LATITUDE NXT, bude mit klinické pracovisté po
dokonceni pfijeti k dispozici jeho pfedchozi data. Uzivatelé na novém klinickém pracovisti uvidi
posledni odeslana data pacienta. Nezobrazi se jim v3ak kontroly ani historie vystrah. Pokud jiz
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Vyuka pacientu

pacient byl pfijat do systému, jeho datum narozeni zadané pfi pfijeti musi odpovidat datu
zaznamenanému v systému. V opacném pfipadé nebude mozné pfijeti dokongit. Pokud budete
potfebovat pomoc, obratte se na zakaznickou podporu LATITUDE.

POZNAMKA: Pacienty v Norsku, ktefi jiz byli pfijati, nemusi byt mozné pfijmout také na novém
klinickém pracovisti a toto nové klinické pracovi§té nemusi mit k dispozici jejich pfedchozi data.
Pokud budete potfebovat pomoc, zavolejte zakaznickou podporu LATITUDE.

Vyuka pacientu

Pacient obdrzicke’komunikatoru pfiru¢ku pro pacienty a stru¢nou uvodni pfiruc¢ku. Pfesto
doporucujeme, aby klinika pfi pfedani komunikatoru poskytla pacientovi informace o jeho
nastaveni-a obecném provozu, aby si pacient mohl praci s komunikatorem snaze osvoijit. DalSi
kopie‘pfiru¢ky.pro pacienty a.struéné avodni pfirucky si mizete objednat pomoci kontakt(
uvedenych'na zadni strané této pfirucky pro Iékafe nebo se obratte na zdkaznickou podporu
LATITUDE.

PFirucka pro pacienty je k dispozici také online na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

INICIALIZACE PACIENTA

Po pfifazeni pacienta keckkomunikatoru se objevi v'seznamu Not Monitored (Bez monitorovani)
se stavem Communicator Not Set Up (Komunikator neni nastaven). Pacient bude uvadén se
stavem Monitored (Monitorovan); kdyz dokongi nastaveni svého komunikatoru:

BezorATOvY KOMUNIKATOR WaVE: Nastaveni komunikatoru zahaji pacient stisknutim bile blikajiciho
tlacitka srdce. BEéhem uvodniho nastaveni provede komunikator interogaci zahajenou
pacientem (PIl). Kdyz-pacient dokon¢i nastaveni komunikatoru, systém jej zobrazi se stavem
Monitored (Monitorovan).

BEZDRATOVY.KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU: Pacient postupuije pfi nastaveni dle pokyn(i na
obrazovce komunikatoru. BEéhem uvodniho nastaveni potvrdi komunikator identitu
implantovaneého prostredku: Interogaci vSakneprovede. Pacient'se:zobrazi se stavem
Monitored (Monitorovan), kdyz komunikator nahlasi serveru LATITUDE NXT, ze dokondil
interogaci (do'8 dnt).nebo kdyZ pacient provede interogaci zahajenou pacientem (PlI).

Pokud'ma pacient problémy s‘dokon¢enim nastaveni, klini¢ti-uZivatelé si mohou otevfit
doporuceni k-feSeni potizi klepnutim'na odkaz Communicator-Not Set Up (Komunikator neni
nastaven).

SPRAVA PACIENTU

Nasledujici informace pomohou Klinickym uzivatelum spravovatjejich pacienty LATITUDE.

Zména demografickych udaji pacienta a informaci o vybaveni

Uzivatelé mohou zobrazovat a upravovat demografické udaje pacienta, informace o
implantovaném prostfedku a o zafizeni LATITUDE pomoci stranky Edit/View Patient and
Equipment Information (Upravit/zobrazit informace pacienta a zafizeni). Aktualizaci nékterych
dat mohou provadét pouze uzivatelé na primarnimklinickém pracovisti: Tlacitko s odkazem na
stranku Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit informace pacienta a
zafizeni) se nachazi na strankach podrobného souhrnu o'vSech-pacient.

POZNAMKA: Po vyméné implantovaného prostiedku pacienta nebudou k dispozici Zadné
StaZzena data, historie kontrol ani historie vystrah k predchozimu implantovanému prostredku.
Pred aktualizaci implantovaného prostredku doporucéujeme vytisknout vsechny poZadované
Zpravy.
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Zména skupiny pacientu

Komunikator ma nékolik funkci citlivych na ¢as. Pokud se pacient pfesune, prestéhuje nebo bude
cestovat do jiné Casové zdny, je nutné zvolit na strance Edit/View Patient and Equipment
Information (Upravit/zobrazit informace pacienta a zafizeni) novou ¢asovou z6nu jesté pred
pouzitim komunikatoru.

Pacienti s BEZDRATOVYM KOMUNIKATOREM S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU mohou ¢asovou zonu zménit sami
na obrazovce komunikatoru.

Pokud pacienti potfebuji nahradni zafizeni LATITUDE, konfiguraéni informace pacienta je nutné
aktualizovat — doplnit nové-Cislo modelu a vyrobni &islo.

Komunikator, vaha a’'tlakomér jsou uréeny k pouziti u jednoho pacienta. Komunikator, vaha a
tlakomér pfedané pacientovi se,nesmi prekonfigurovat ani pfedat jinému pacientovi.

Zména skupiny pacientt

Klinicka pracoviste, ktera‘organizuji pacienty do skupin pacient, mohou tuto organizaci zménit
na strance Edit/View Patient‘and Equipment Information (Upravit/zobrazit informace pacienta
a zafizeni):

» Pacienty. lze mezi skupinami pacient(l pfesouvat. Pfistup k pacientovi budou mit pouze klinicti
uzivatelé spojeni s novou skupinou pacientd. Tato'zména neovliviiuje data pacienta nebo
stav na strance View Patient List (Zobrazit seznam pacient().

+ Pacienta Ize spoijit’s druhou skupinou pacienta. Uzivatel musi urcit, ktera skupina pacientl je
primarni (spravuje pacientllv prostfedek) a ktera je sekundarni. Pfistup k pacientovi budou
mit.uzivatelé v pavodni skupiné pacientu i v sekundarni skupiné pacientd. Uzivatelé'v
sekundarni skupiné pacientu uvidi aktualni data.pacienta;, nebudou vSak upozoerfiovani na
¢ervené vystrahy ani-neuvidihistorii-kontrol €i vystrah spojenou s primarni skupinou
pacient(.

Prevod pacientu

Pacienty1ze na'zakladé souhlasu pacienta presunoutz existujiciho klinického pracovisté na nové
klinické pracovisté. Kdyz klinické pracovisté pfijme pacienta, Uzivateli se zobrazi oznameni, Ze
pacienta sledujejiné klinické pracovisté. Kdyz uzZivatel uvede; Zepacient pfevod schvalil, pfijeti
Ize dokondit a pacient je ihned prfeveden na noveé klinické pracovisté.

Uzivatelé na novém klinickém-pracovisti uvidi aktualni data pacienta a také neuzaviené
vystrahy ze starého klinického pracovisté. \Neuvidi-historii.kontrol'ani vystrah ze'starého
klinického pracovisté.

Uzivatelé na starém klinickém pracovisti-uvidi v kolonce stav pacienta text Patient Transferred
(Pacient preveden). Existujici.informace o historii kontrol a.vystrah |ze vytisknout.do jakychkoli
pozadovanych zprav. UzZivatelé na starém klinickém pracovisti neuvidi zadna nova data. Staré
klinické pracovisté mlze zrusit zafazeni pacienta. Slouzi k tomu stranka Edit/View Patient.and
Equipment Information (Upravit/zobrazitiinformace pacienta a zafizeni).

POZNAMKA: Pacienty v Norsku nelze.vZdy presunout z existujiciho klinického pracovists.
Pokud budete potfebovat pomoc, obratte se na.zakaznickou podporu LATITUDE.

ZrusSeni zarazeni pacientt

Pacienty mlze klinicky uzivatel vyradit pomoci tlacitka Unenroll Patient (\Vyradit pacienta) na
strance Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit informace pacienta a
zafizeni). Vyfazenim pacienta ihned ztratite pfistup k zaznamim pacienta.

Pokud je pacient vyfazen z primarniho klinického pracovisté, monitorovani LATITUDE NXT a
sbér dat se zastavi. Pokud je pacient pfijat na sekundarnim klinickém pracovisti, na daném
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SPRAVA SKUPIN PACIENTU

klinickém pracovisti bude mit pacient stav No Primary Clinic (Bez primarniho klinického
pracovisté). Existujici data pacienta budou na sekundarnim klinickém pracovisti pofad vidét,
nebudou vSak odesilana Zadna nova data, dokud nema pacient primarni klinické pracovisté.

POZNAMKY:

» Po vyrazeni uctu pacienta nebude mit dané klinické pracovisté pristup k datum pacienta v
systému LATITUDE NXT.

» Klinicka pracovisté jsou zodpovédna za vyfazovani pacientd, pokud jiz nebudou v dané
oblasti plsobit. Pokud se klinické pracovisté zrusi, pracovnici spolec¢nosti Boston Scientific
mohou pacienty LATITUDE NXT prijaté na daném klinickém pracovisti kontaktovat.

SPRAVA SKUPIN PACIENTU

Seznam existujicich skupin pacientd silze prohlédnout pomoci odkazu Manage Clinic Settings
(Spravovat nastaveni klinického pracovisté) v nabidce Manage Clinic (Sprava klinického
pracovisté). Klinicti uzivatelé uvidi pouze skupiny pacient(, ke kterym jsou pfifazeni.

Pridavani skupin-pacient

Spravce klinickych uétd mize pridavat skupiny pacientli pomoci odkazu Add Patient Group
(Pridat'skupinu-pacientli) na strance. Manage Clinic Settings (Spravovat nastaveni klinického
pracovisté).\Pfidanim skupiny pacientt do,ni automaticky pfifadite vSechny spravce klinickych
uétu. Otevre se‘druha obrazovka umoznujici pfifazeni dalSich klinickych uzivatelt do skupiny
pacient(.

Odstranéni skupin pacient

Skupiny pacientl mohou odstranovat spravecové klinickych ucétd. V dané skupiné pacientu se
v§ak-nesmi.nachazet zadni pacienti. Skupinu pacientl odstranite, pokud klepnete na tlacitko
Edit/View Demographics and User Membership.(Upravit/zobrazit.-demografické udaje a
Clenstvi uzivatele)'spojené se skupinou pacientu na strance ‘Manage Clinic Settings (Spravovat
nastaveniklinickeého pracovisté). Poté klepnete na tladitko Remove Patient Group (Odstranit
skupinu pacient).

Ostatni funkce spravy skupin pacientt

Ostatni funkce spravy-skupin pacientl naleznete na strance Manage Clinic Settings (Spravovat
nastaveni klinického,pracovisté):

* Vychozi nastaveni‘planiia vystrah — pomoci tlacitka Edit/ViewSchedule and Alert Defaults
(Upravit/zobrazit vychozi nastaveni plan( a.vystrah):spojeného se skupinou pacientd mohou
klini¢ti uzivatelé spravovatvychozi nastaveni pland-a vystrah.

+ Demografické udaje a ¢lenstvi uzivatele —pomocitlacitka Edit/View Demographics and
User Membership (Upravit/zobrazit demografické Uudaje a ¢lenstvi uzivatele).spojeného se
skupinou pacienta mohou klinicti uzivatelé aktualizovat nazev a popis skupiny pacientu.
Mohou si také prohlizet jiné uzivatele pfifazené ke skupiné pacientl. Spravcové klinickych
uctl mohou ke skupinam pacientu pfifrazovat klinické uzivatele neboje z nich odstranovat.
Spravcové klinickych uétd jsou pfifazeni ke vSem skupinam pacientll, ze skupiny pacientl je
nelze odstranit.

SPRAVA UZIVATELSKYCH UCTU

Uzivatel s Uplnymi pravy (spravce klinickych uctt) maze vytvaret uzivatelské uéty pro dalsi
uZivatele na stejném klinickém pracovisti.
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Pfidavani uzivatelskych uétu

Spravce klinickych uétt mize rovnéz provadét urcité funkce spravy Ucta u vSech uzivatelll na
dané klinice, v€etné uréeni, zda hesla klinickych uzivatell vyprsi za Sest mésicu po vydani nebo
nevyprsi nikdy. Spravci klinickych Ut mohou také resetovat hesla.

POZNAMKA: Uzivatelé si také mohou resetovat sva viastni hesla — je k tomu nutné spravné
zodpovédét bezpecnostni otazky.

Spravce klinickych uéta klepne na odkaz Manage Clinic Users (Spravovat klinické uZivatele) v
nabidce Manage Clinic (Spravovat klinické pracovisté), kde bude mit pfistup ke vSem funkcim
spravy uctll. Zobrazi se mu’seznam klinickych uzivateld.

Pridavani uzivatelskych uétu

Ugty klinickych uzivatelt mohou ptidavat spravcové klinickych ugti. Chcete-li pFidat uZivatele,
zvolte tlacitko-Add Clinic User (Pridat klinického uzivatele) na strance Manage Clinic Users
(Spravovat klinické uzivatele). Stranka’Add Clinic User (Pfidat klinického uzivatele) obsahuje
soubor pozadovanych a.volitelnych datovych poli. Souc€asti pfidavani uctu je vybér uzivatelskych
prav a-jejichpfifazeni-k pozadovanym skupinam pacientd.

Odstranéni uzivatelskych ucti

Uty klinickych uzivatelil mohou odstrafiovat spravcové klinickych Gét. UzZivatel je odstranén,
pokud klepnete na tlacitko Edit/View Demographics and Access Settings (Upravit/zobrazit
demografickeé udaje a pfistupova nastaveni) spojené s danym uzivatelem na strance Manage
Clinic Users (Spravovat klinické uzivatele). Poté klepnete na tladitko Remove Clinician
(Qdstranit Klinického pracovnika). Odstranénim uctu zruSite veskera pfistupova prava daného
uzivatele k pacientim.

Za odstranéni Uctd uzivatelu, ktefi jiz nejsou na klinickém pracovisti zaméstnani-nebo ktefi jiz
nemaji'mit pfistup k-datim pacienti v systému LATITUDE NXT, odpovida-klinické pracovisté.

UZivatelé, ktefi se delSi dobu nepfihlasi; budou povaZovani za-neaktivni a jejich uéty mohou byt
odstranény.

Ostatni funkce spravy uzivatelskych Gctt

Ostatnim funkce spravy Uctl jsou k dispozici pomaci tlacitka Edit/View Demographics and
Access Settings (Upravit/zobrazit demografické udaje-a pristupova nastaveni) spojeného s
uzivatelem na strance_ Manage Clinic'Users (Spravovat klinické uzivatele). Stranka Update
Clinic User (Aktualizovat klinického uzivatele) podporuje nasledujici funkce:

« Spravce klinickych uctd-muize upravovat demograficka data u kteréhokoli uzivatele a.ulozit je
do systému LATITUDE NXT. Mezi hadnoty,které Izecupravovat, patfisinformace uzivatele, ID
uzivatele, uzivatelska prava a pfifazené skupiny-pacientu.

* Reset Password (Resetovat heslo)— Pokud uzivatel zapomene své heslo;, muze tuto funkci
pouzit spravce klinickych Uctu k pfifazeni do¢asného-hesla. Pomoci odkazu Reset
Password (Resetovat heslo) Ize pFifadit docasné heslo, které se zobrazj-v.mistnim okné.
Uzivatel si musi toto do€asné heslo pfi pfistim. pokusu.o pfihlaseni zménit.

* Pouze pro Evropu: Get Two Factor Verification Code'(Ziskat dvoufaktorovy ovéfovaci
kod) — Pokud systém vyZaduje dvoufaktorovou-autentifikaci, spravce klinickych u¢étd maze
vytvofit jednorazovy ovéfovaci kéd, ktery klinicky uzivatel pouZije-pfi svém dalSim pfihlaSeni
(musi byt do 10 minut). Odkaz k vytvofeni ovéfovaciho kédu naleznete v ¢asti PrihlaSovaci
informace / Bezpec€nost.
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Sprava vlastniho uzivatelského uctu

HESLA

Uzivatelé mohou své vlastni informace aktualizovat klepnutim na odkaz My Profile (MUj profil) v
horni ¢asti stranky. UzZivatel mize zménit své heslo a upravit své uzivatelské ID, bezpecnostni
otazky ¢i demografické informace. Uzivatel, ktery zapomnél heslo, si je mize resetovat
zodpovézenim bezpecCnostnich otazek.

Uzivatelé si na strance My Profile (MUj profil) mohou také vybrat z pfedvoleb moznosti Enable
Heart Failure Patient View (Povolit zobrazeni pacienta se srdecnim selhanim). Je-li tato
moznost povolena;.po volbé jména pacienta se dostanete pfimo na kartu Health (Zdravotni stav).

Heslanelze v.systému dohledat (toto opravnéni nema ani spravce). Pravidla hesel a navrhy k
vytvofeni-dobrého hesla.naleznete na webové strance LATITUDE NXT.

Spravce klinickych'U¢td miize uréit, zda platnost hesla vyprsi za Sest mésicli od vydani nebo
nevyprsi nikdy. Uget uZivatele se zablokuje po $esti nasledujicich pokusech o pfihlageni s
nespravnym heslem (nebo ovérovacim kédem v Evropé). Pokud se uzivateli uet uzamkne,
muze jej-otevfit zodpovézenim bezpecnostni otazky. Uzivatelské heslo mize také resetovat
spravce klinickych uétl. Viz ¢ast "Resetovani zapomenutého hesla" na strané 2-20.

POZNAMKA: - V Italii vyprsi platnost hesel tfimésice od vydani.

Docasna hesla

Kdyz spravce klinickych-uctd vytvori uc¢et nebo resetuje heslo klinického uzivatele, pfifadi mu
docasné jednorazové heslo: Spravce klinickych Uctd, pak toto heslo odevzda klinickému uzivateli.
Klinicky uZivatel si-toto heslo musi-pfi prvnim pfihlaseni zmeénit.

Platnost doCasného hesla vyprsi Sest mésiclt od vydani.

POZNAMKA: V. Italii vyprsi platnost dodashého hesla za tii mésice od vydani.

Bezpecnostni otazky

Pfi prvnim pfihlaseni pomoci do¢asného hesla pozada systémklinického uzivatele o zménu
hesla. Klinicky uzivatel poté musi-zadat odpovédi-na tfi bezpecnostni otazky. Uzivatel si muze
vybrat ze seznamu otazek.

Systém si odpoveéd na jednu z té&chto bezpecnastnich otdzek od klinickeho uZivatele vyzada,
pokud uZivatel heslo zapomene a bude je chtitresetovat. Klini¢ti uzivatelé mohou.také pozadat
spravce klinickych U&tl o resetovani hesla. Viz "Resetovani zapomenutého hesla’ na strané 2-
20.

Zména hesla

Vase heslo Ize zménit kliknutim na odkaz My Profile (MUj profil) vedle-vaseho jména v horni ¢asti
kazdé stranky na webové strance LATITUDE NXT a poté kliknutimna odkaz,Change Password
(Zmeénit heslo) v ¢asti Login Information (PfihlaSovaci.informace). Zadejte staré a nové heslo
(viz nasledujici obrazek). Klepnéte na tlaCitko-Save and Close (UloZit-a zavfit). Pfi dalSim
pfihlasovani jiz bude tfeba zadat nové heslo.
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—.BDSlO[] - LATITUDE ™ HXT
Scientific

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinle Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

« Password must be between & and 32 characters in length

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

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

« Passwords cannot contain your username

‘Indicates Required Field
*0ld Password

*Mew Password

*Confirm New Passward

H S&d.and Tlose H L Close Withaut Saving

Obrazek 2-7.. Zména hesla

Resetovani zapomenutého hesla

Pokud'jste heslo zapomnéli nebo pokud byl uzamcen vas pfihlaSovaci ucet, heslo mizete kdykoli
resetovat pomoci.odkazu Forgot Password? (Zapomnéli jste heslo?) (viz nasledujici obrazek).
Budete muset zodpovédétjednu z bezpecnostnich otazek..Heslo se resetuje az poté. MuzZete se
také obratit-na vaseho spravce klinickych, uctu, ktery je schopen heslo resetovat.

LATTUDE ™ MxT

Rlease emer yvoleO<er IDae Password to effber thelEasion
Sciepiy LA ODE Cligetan websye

Ondicates Requi@d Field

NJ3er D

*Passwierdy

| Login || Reset |

Change Country/Language: United Kingdem/English

——» | Forgot Passwnr@?

For additional assistance. call LATITUDEmCustDmer
Support

L J

Obrazek 2-8. Odkaz Forgot Password? (Zapomnéli jste heslo?)

INTEGRACE SYSTEMU EMR

Volitelna funkce integrace elektronickych zdravotnickych zaznam( LATITUDE NXT (EMR)
umoznuje automaticky export dat implantovaného prostfedku pacienta do vnitfni aplikace EMR
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klinického pracovisté. Data senzoru, vystrahy senzoru a stav monitorovani nejsou soucasti dat
exportovanych do aplikace EMR. Podrobnosti o zplisobu konverze dat implantovaného
prostfedku do zprav IDCO pouzivanych k pfenosu dat pacienta do aplikace EMR naleznete ve
specifikacich integrace IDCO spole€nosti Boston Scientific.

Exportovana data jsou zalozena na zpravé Quick Notes / souhrnné zpravé S-ICD. Zahrnuji
vystrahy implantovaného prostiedku. Tato data mohou obsahovat také soubor ve formatu
PDF zpravy uvodniho EGM/S-EKG, kombinované zpravy kontroly, zpravy o fizeni srde¢niho
selhani, zpravy o zaznamu arytmii a zpravu s podrobnostmi k udalosti (pokud je k dispozici). S
timto typem dat nejsou kompatibilni vSechny aplikace EMR. Pokud je integrace EMR povolena,
exportuje data.u vSech pacientl ve vSech skupinach pacient(i na vasem klinickém pracovisti.

Integrace‘EMR nabizi nasledujici funkce:
+ - Dle potfeby povoluje a zakazuje integraci EMR (ve vychozim nastaveni je zakézana).

» Automaticky exportujedata pacienta do vasi aplikace EMR, kdyZ se pacient zobrazi v
seznamu For Review (K prohlizeni) — vyjma zmény hmotnosti. Poskytovana data jsou
spojena swystrahami implantovaného prostiedku, Remote Scheduled Follow-ups
(Vzdalenymiplanovanymi naslednymi kontrolami) a Patient Initiated Interrogations
(Interogacemi zahajovanymi pacientem).

. Zvolte format dat pro-aplikaci EMR:

.\ "Zobrazi podrobnosti.o‘jednotlivych exportech dat, v€etné ¢asovych znacek a stavu exportu.
+ “Umozni opétovné odeslani dat EMR.

POZNAMKY:

» - System LATITUDE NXT exportuje soubory EMR; pouze pokud je'oznaleno zaskrtavaci
policko Enable EMR Integration (Povolit integraci EMR) na-webové strance LATITUDE NXT.
Systém nevytvariani neexportuje soubory EMR k.datdm interogace pacienta ziskanym v
dobé; kdy nebyla EMR povolena. Viz ¢ast "Konfigurace funkce EMR" na strané 2-22.

» PotiZze s pfipojenim mohou zpozdit doruceni.souboruEMR do aplikace EMR nebo mu zcela
zabranit. Systém LAHITUDE NXT je zaznamovy system urceny ke vzdalené spravé pacientu.
Klinicti\pracovnici-by se.neméli pfi urovani, zda'doSlo ke vzdalené kontrole nebo Implanted
Device Alert (Vystraze implantovaného prostredku), spoléhat na pritomnost dat v aplikaci
EMR.

» U vystrah hmotnosti neprobéhne-export.dat EMR. Méfeni senzor( se rovnéz neexportuji.

» Jakékoli zmény dat provadéné v rémci aplikace EMR nepovedou ke zméné dat v.systému
LATITUDE NXT.

» Nékteré aplikace EMR nemusi importovat pfimo-data LATITUDE NXT. V.takové situaci mize
byt nutné zajistit dalsi softwarek importu dat LATITUDE NXT<do aplikace. EMR. Bud' si jej
obstarate sami nebo muiZete o software pozadat-dodavatele systému EMR. Technické
informace jsou uvadény samostatné ve,specifikacich-integrace)IDCO ‘a HL7 spoleénosti
Boston Scientific.

*  Pokud pokus o export souboru EMR selzZe, system LATITUDE NXT se bude nadale snaZit
soubor exportovat do vasi aplikace EMR jesté. 30:dnu. Systém LATITUDE NXT poté pokusy o
export souboru EMR prerusi a nahlasi stav Failed (Chyba). V takové situaci mize byt nutné
data opét odeslat pomoci tlaCitka Resend (Opét odeslat).
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Konfigurace funkce EMR

Funkci LATITUDE NXT EMR je nutné nakonfigurovat a povolit, neZ soubory LATITUDE NXT
EMR vytvofite a vyexportujete. Konfigurace zahrnuje staZeni, instalaci, konfiguraci a registraci
softwaru integrace EMR na pocita¢ na vasem klinickém pracovisti.

Software integrace EMR bude obvykle nainstalovan na serveru aplikace EMR vaSeho pracovisté
nebo na jiném serveru klinického pracovisté, ne na jednotlivé pracovni stanici. K instalaci
softwaru integrace EMR muzete za urcitych okolnosti potfebovat pfistup spravce k cilovému
systému. Pokud neméateinformace o nastaveni vaseho cilového systému nebo aplikace EMR,
obratte se na pracovnika pro informacni technologie (IT) zodpovédného za spravu vasich
systému.

Nainstalujte‘software a nakonfigurujte integraci EMR nasledovné:

1. Oteviete stranku Manage EMR Integration (Sprava integrace EMR).

2." Klepnétenatlacitko’Edit/View EMR Configuration (Upravit/zobrazit konfiguraci EMR) (viz
nize).

)

Obrazek 2-9. - Tlacitko Edit/View Configuration (Upravit/zobrazit konfiguraci)

3. Zaznamenejte si hodnotu EMR/CIS Clinic Identifier (Identifikator klinického pracovisté
EMR/CIS) uvedenou na této strance (viz nize).

Dulezité: K dokoncéeni registrace softwaru integrace EMR je tfeba’pouzit identifikator.
Identifikator slouzi k pfesmérovani vasich klinickych zaznamu systému LATITUDE NXT do vasi
aplikace 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: Kardiologie Centre

EMRICIS Clinic Identifier: saplida-a4eiefsoa4-se7aaoeore (3)

EMR Configuration Last Updated By

For information g bejtransierred to your EMR, EMR inlr_—granon software must be Installed on your EMR system then must be enabled below
To downioad the|EMR integration softwarg- £k’ nere 4)

I By selecting the ENABLE fumetion, you agree and assert to the following:

+ Youhave installed the EMREXport Cllent on your organization's system in order to download LATITUDE data on your
organization'smedical record\system.

+/|You will notuse the EMR Bxport Client for any othér purpose without Boston Sclentific’'s written approval.

« You acceptrespons|bility\or the seelrity of the’ data you are recelving from Boston Sclentific.

(@) % Enaple YR integraudy

EMRdnteggation Formmat
[\“.wte»nég;:ﬁi_.* 294 6_'RLE version ) _‘ U 5’ (8)

9) ' 1 Save and Close || ¥ Close Withdut $awng |

Obrazek2-10. Stranka Edit/View EMR Configuration(Zobrazit/upravit konfiguraci EMR)

Klepnéte na odkaz click here (klepnout zde) — viz vySe.

Opustite webovou stranku LLATITUDE NXT a-otevie se webova stranka softwaru integrace
EMR, ktery je tfeba nainstalovat: Postupujte dle pokynu k instalaci a nastaveni uvedenych na
této webové strance.

Nez integraci EMR povolite, je'nutné-dokoncit.instalaci, konfiguraci a registraci softwaru.

POZNAMKA:, . Po dokonéeni instalace a registrace by jiz systém nemél vyZadovat dalsi
konfiguraci softwaru.integrace. EMR. Pracovnici spolechosti Boston-Scientific vas mohou
kontaktovat a pozadat vas o doplnéni konfigurace.

Vratte'se nacstranku LATITUDE NXT-Edit/View EMR Configuration (Zobrazit/upravit
konfiguraciEMR).a oznaéte policko Enable EMR Integration (Povolit integraci EMR). Data
interogace pacienta ziskana v dobé&, kdy neni-integrace EMR povolena, nebudou soucasti
exportu do vasi aplikace EMR.

Poznamka: Vybérem funkce Enable EMR Integration (Povolitintegraci EMR) souhlasite
s nasledujicimi smluvnimi podminkami a potvrzujete je:

9.

Software integrace EMR jste na systému vasi organizace nainstalovali.za i€elem stazeni dat
LATITUDE NXT do systému zdravotnickych zaznam(-vasi organizace.

Software integrace EMR nebudete bez pisemného schvaleni spole¢nosti Boston Scientific
pouzivat k Zadnym jinym Gceldm.

Pfijimate zodpovédnost za zabezpec&eni-dat, které od-spole¢nosti Boston Scientific ziskate.

V rozbalovaci nabidce zvolte pfislusny parametr-EMR Integration Format (Format integrace
EMR) — viz vySe. Je nutné zvolit format kompatibilni.s vasi‘aplikaci EMR. Podporované

formaty naleznete v rozbalovaci nabidce:

Klepnéte na tlacitko Save and Close (Ulozit a zavfit).

Klepnutim na odkaz Last Updated By (Posledni aktualizaci provedl|) oteviete okno s datem a
C¢asem posledni zmény konfigurace EMR a jménem uZivatele, ktery tuto zménu proved|.
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View EMR Log (Zobrazit protokol EMR)

Okno View EMR Log (Zobrazit protokol EMR) ve spodni &asti stranky Manage EMR Integration
(Spravovat integraci EMR) (viz nize) obsahuje seznam soubortl EMR vyexportovanych do vasi
aplikace EMR. Protokol obsahuje pouze seznam pacientl ze skupin pacientd, ke kterym ma
klinicky uzivatel pfistup. Spravcové klinickych Gctl uvidi zaznamy vSech pacient(l na klinickém
pracovisti.

Seznam pacientl mliZzete vyfiltrovat zadanim dat do poli nad oknem protokolu. Prazdné miize
zustat jedno pole data nebo obé.

View EMR Log 1 - 5 of 5
Patient ID/ - ( _— .
Patient Review Reason Device Transmission Date Status Status Date/Time Actions
gggiﬁlz’ %o Patient Initiated Sep 13,2011 Transferred Sep 13, 2011 11:41 CET
SS;L? Jean Patient Initiated Sep 13, 2011 Transferred Sep 13, 2011 09:02 CET
KC-128 e N '
Modeal,J3n Patient Initiated Sep 1332011 Transferred  Sep 13, 2011 09:02 CET
KC-146 ‘
Castaneda; Mara Scheduled Sep 13, 2011 Transferred  Sep.13,2011 01:51 CET
KC-281 .
Lands, Abert Scheduled Sep 13,2011 Transferred’ ) ~Sep 13, 2011 01:23 CET

View EMR Log 1 -50f 5

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

Nasledujici-seznam sefazeny dle data pfenosu prostfedku obsahuje popis jednotlivych sloupcl
okna View EMRLog (Zobrazit protokol EMR):

« . Patient ID/Patient(ID pacienta/pacient) —identifikator pacienta a jméno pacienta.

¢+ ) Review Reason (Dlvod k prohlizeni) = divod iniciace exportu EMR'(stejny jako v poloZce
View Patient List(Zobrazit seznam pacientu), viz "Monitoring Status/Date (Stav/datum
monitorovani)"na strané 2-11).

» Device Transmission/Date (Datum pfenosu prostiedku) — datum zahajeni interogace
implantovaného prostrfedku spojeného se souborem EMR:

« Status (Stav) —aktualni stav'exportu. Odkaz jednotlivych stavu otevie okno Historie EMR,
které obsahuje podrobné informace o exportu u danéhopacienta. Nasleduje popis
jednotlivych stavu:

— Initiated (Zahajeno) = export EMR byl zahajen.

—  Waiting for Clinic Computer (Cekani na pogitad klinického pracovisté) —veskera data
souboru byla zpracovana a soubor je pfipraven k-exportu do vasi aplikace EMR.-Soubor
bude obvykle doru¢en do 30:minut. Pokud se tento stav ani po' 30 minutach nezménij
obratte se na svého IT specialistu-zodpoveédného,za monitorovani vaseho softwaru
integrace EMR nebo aplikace EMR.

— Transferred (Pfeneseno) — soubor EMR byl Uspésné.vyexportovan dovasi aplikace
EMR.

— Resend Requested (Vyzadovano opakované odeslani) —bylivznesen pozadavek na
opakované odeslani souboru EMR.

— Failed (Chyba) — pokus o export souboru EMR selhal. Systém se jizZ nebude snazit
soubor EMR vyexportovat. Pokud zjistite divod chyby, data EMR Ize odeslat jesté
jednou.
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— Pomoc s diagnostikou a fe$enim potiZi pfi chybach tohoto typu naleznete v &asti Reseni
potizi pokynu k instalaci. Tento dokument je k dispozici na webové strance softwaru
integrace EMR LATITUDE NXT (klient EMR).

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

» Actions (Akce) — obsahuje tladitko Resend (Opét odeslat), kterym Ize spustit dalSi pokus o
export souboru EMR. Akci Resend (Opét odeslat) Ize zahajit pouze za pfedpokladu, ze
soubor EMR ma stav Transferred (Pfeneseno) nebo Failed (Chyba).

RESENI POTIZi

Pfirucky k'feseni potizi na-webové strance Help/Contact Us (Napovéda/Kontakty) LATITUDE
NXT.obsahuji.informace uréené klinickym pracovnikiim, na zakladé kterych budou moci vyresit
problémy.s'‘komunikatory‘a senzory pacient. Pokud se vam ani po prostudovani uvadénych
doporugéeni nedafri problém sckomunikatorem ¢i senzorem pacienta vyresit, miizete vy nebo
pacient pouzit pfislusné telefonni-€islo na zakaznickou podporu systému LATITUDE, které je
uvedeno,v Casti-'Zakaznicka podpora systému LATITUDE" na strané 1-9.
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SYMBOLY

PRILOHA A
Tabulka A-1. Vysvétleni symbolt
Symbol Vyznam
Vyrobce

wl

[ ec [ ree]

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

(€0086

CE oznaceni o.shodé s identifikaénim Cislem notifikovaného organu, ktery schvaluje pouziti tohoto
oznaceni

Adresa zastoupeni-pro Australii




A-2  SYMBOLY






Boston
Scientific

wl

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

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

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgie

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1 800 836 666

Cardiac Pacemakers, Incorporated
4100 Hamline Avenue North

St. Paul, MN 55112-5798 USA
Vyrobeno v/ivyrobce:

Cardiac Pacemakers, Incorporated
4100-Hamline‘Avenue North

St. Paul,-MN-55112-5798 USA

Registrace:
Norma vyrobku:

Customer Service, BSC Intl'Medical Trading (Shanghai) Co. Ltd.
#68, Rijing'Road, Waigaogiao Free-Trade Zone

Shanghai, 200131, Cina

Telefon: 021 61415959

Fax: 021 61415900

www.bostonscientific.com

1800 CARDIAC (227 3422)

+1 651 582 4000

© 2018 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
358827-084 CS OUS 2018-10

C€0086

Authorized 2012
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