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PRESENTACION DEL MANUAL

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

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

En este manual se_hace referencia a tres métodos de conexion al servidor de LATITUDE NXT: movil, Internet y
teléfono estandar?. La disponibilidad de los métodos de conexion varia en funcién del modelo y la region.
Véase "Descripcion general del‘comunicador LATITUDE" en la pagina 1-5 para obtener mas informacion. La
disponibilidad delos sensores (bascula o monitor de presion arterial) y del adaptador de accesorios USB varia
de-.una region-a otra.

Publico previsto

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

Este‘manual-es para LATITUDE'NXT (terapia)..No obstante, debido a la interfaz prevista para el sitio web
LATITUDE; se hace referencia a LATITUDE Clarity (diagndstico). Es posible que LATITUDE Clarity no esté
disponible en este momento para todas las ubicaciones geograficas. Las referencias a LATITUDE Clarity pueden
pasarse por alto.si-aun no-esta disponible en su clinica.

NOTA: : Cuando.la-informacion.de este manual es especifica de uno o del otro, se-hace referencia a LATITUDE
NXT y LATITUDE Clarity-Cuandola informacion-se aplica.en general a ambos, se-hace referencia al sitio web de
LATITUDE o, simplemente, a LATITUDE.

Convenciones del manual
Las.ilustraciones de-pantallaque se utilizan.en‘este manual sirven para-familiarizarle con el formato general de
la pantalla del.sitio'web.de LATITUDE NXT. Las pantallas reales que vera.cuando use el sitio web de LATITUDE
NXT dependeran del-modelo, la region-y el idioma.

Los nombres-delos pacientes.que se muestranen las ilustraciones de la pantalla no son reales. Cualquier
parecido con personas reales, vivas o-fallecidas, es-pura coincidencia.

Excepto cuando aparecen como encabezado\o-con elpropésito de destacarlas; las palabras en negrita del texto
de este manual tienen por objeto-representar las-palabras.reales.que aparecen en-el sitio web de LATITUDE
NXT.

En este manual, “LATITUDE NXT" y “LATITUDE" se pueden utilizar de manera intercambiable para hacer
referencia al mismo sistema, sitio web, servidor, etc.

Marcas comerciales

Las siguientes son marcas comerciales propiedad de Boston ScientificCorporation o sus filiales: LATITUDE,
LATITUDE Clarity, PaceSafe y HeartLogic.

Las marcas comerciales de terceros que se referencian en-este manual figuran a continuacion:

1. Algunos comunicadores modelo 6288 y 6290 no tienen conexiones telefonicas estandar. Véase Figura 1-1 Vista posterior del
comunicador con y sin conexiones telefénicas estandar en la pagina 1-4.



e Adobe y Reader son marcas comerciales de Adobe Systems Incorporated.

e Microsoft Edge es una marca comercial de Microsoft Corporation.

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

e Google Chrome es una marca comercial de Google LLC.

e La marca denominativa y el logotipo de Bluetooth ® son marcas comerciales registradas propiedad de
Bluetooth SIG, Inc., y todos los usos de dichas marcas por parte de Boston Scientific Corporation se rigen

por la licencia pertinente.

Otras marcas comerciales y nombres comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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CAPITULO 1
Este capitulo trata los siguientes temas:
» "Introduccion: Sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE NXT" en la pagina 1-2

«  “Conceptos basicos” en la pagina 1-11
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Introduccion: Sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE NXT

INTRODUCCION: SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT

Uso previsto

El sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE NXT ("sistema LATITUDE NXT") permite que los miembros
autorizados de una clinica monitoricen de forma periddica y remota el estado de los pacientes y de los
dispositivos. (Véase "Alertas" en la pagina 1-12 para obtener informacion sobre las condiciones de los
dispositivos y los pacientes que se monitorizan).

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

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

Beneficios clinicos del sistema LATITUDE NXT

Cuando se'utiliza como se.indica junto conla evaluacion clinica presencial, el sistema Latitude NXT permite
interrogar a distancia.los dispositivos compatibles, lo que; en comparacion con la evaluacion clinica presencial
Unicamente; puede-reducirla-necesidad denterroganlos dispositivos de forma presencial. La monitorizacién
remota‘con LATITUDE NXT permite una €valuacién mas temprana‘de los parametros monitorizados (incluidos
los acontecimientos‘cardiacos‘y los-parametros-del dispositivo) en comparacion con las evaluaciones clinicas
solo de‘forma presencial:

Resumen.de seguridad y rendimiento.clinico
Para los clientes.de la Union Europea, utilice-€l nombre del dispositivo que'se-encuentra en Ja-etiqueta para

buscar el Resumen de seguridad y rendimiento clinico del dispositivo, que esta.disponible en el sitio web de la
base de datos europea sobre-dispositivos médicos (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Contraindicaciones

Precauciones

El sistema LATITUDE NXT esta contraindicado'para su_uso con cualquier-dispositivo implantado distinto de un
dispositivo implantado compatible de Boston Scientific. Notodos 1os dispesitivos implantados de Boston
Scientific son compatibles concel sistema LATITUDE NXT.'Si desea obtener informacién-sobre las
contraindicaciones de uso relacionadas conel dispositivo implantado, consulte la Guia del sistema del
dispositivo implantado de Boston Scientific interrogado.

Cualquier incidencia grave que se dé enyrelacion.a este dispositive’ deberd-ser notificada‘a-Boston‘Scientific'y a
la autoridad reguladora local competente.

El médico debe iniciar sesion en el sitio web de LATITUDE NXT:para recibir alertas. En-¢l sitio web de

LATITUDE NXT, las alertas pueden aparecer con una frecuencia diaria. La notificacion principal de las situaciones
de alerta proviene de la pagina Ver lista de pacientes del sitio web dée.LATITUDE NXT. Aunque se dispone de
notificaciones secundarias mediante mensajes de correo electronicoy de texto (SMS), estos avisos dependen de
sistemas externos y, en consecuencia, pueden retrasarse o no‘generarse..La funcion de notificacién secundaria
no elimina ni disminuye la necesidad de comprobar el sitio web de LATITUDE NXT. (Los mensajes de texto SMS
no estan disponibles en todas las regiones geograficas).

Las alertas y los datos del dispositivo implantado suelen estar disponibles para su revision en el sitio web de
LATITUDE NXT unos 15 minutos después de producirse una interrogacion correcta. No obstante, las cargas de
datos pueden tardar mucho mas tiempo (hasta 14 dias). Si el Comunicador no puede interrogar el dispositivo
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Efectos adversos

implantado o no puede ponerse en contacto con el servidor de LATITUDE NXT para cargar los datos, pueden
transcurrir hasta 14 dias antes de que el servidor de LATITUDE NXT detecte dichas situaciones y el sitio web de
LATITUDE NXT notifique al usuario de la clinica que no se esta efectuando la monitorizacion. En caso de que
concurran ambas situaciones, esa notificacion podria tardar hasta 28 dias. Los datos del dispositivo implantado
y la notificacion de alerta se pueden retardar o no generar en varias situaciones, incluidas, entre otras, las
siguientes:

e Puede que haya limitaciones en el sistema. (Véase "Limitaciones del sistema" en la pagina 1-3).
e El Comunicador esta desenchufado.

e El Comunicadorno puede conectarse con el servidor de LATITUDE NXT a través del método de conexion
configurado.

e El dispositivo.implantado y el‘Comunicador no pueden establecer y completar una sesion de telemetria.
¢ “El Comunicador esta estropeado 0 tiene-un funcionamiento incorrecto.

o El paciente no cumpleelPuso prescrito o no esta utilizando el sistema LATITUDE NXT del modo descrito en
el Manualdel paciente.

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

PRECAUCION: - Asegurese de quelos pardmetros de configuracion de alerta del paciente sean adecuados al
incluiral paciente y, siccorrespande, tras'reemplazar el dispositivo implantado.

PRECAUCION: - La comprension incorrecta de los datos presentados puede dar lugar a un diagndstico erréneo
deliestado del paciente o.del dispositivo.

PRECAUCION: El-fiesgo de que los datos del dispositivo falten o sean incorrectos puede dar lugar a un
diagndstico erréneo delestado del paciente o del dispositivo.

PRECAUCION:. - La'capacidad de-peso maxima de la bascula opcional es.de 200 kg (450 libras). No coloque
nada sobre la<bdscula;que supere la capacidad-de peso:

En Europa, existe una:diferencia en la capacidad-de peso maxima’de la-bascula’enfuncion del tipo de
Comunicador: 200:-kg (450 libras) si'se utiliza-el comunicapoR-INALAMBRICO DE oNDas Y 150-kg (330 libras) si se utiliza

€l COMUNICADOR INALAMBRICO, DE PANTALLA TACTIL:

El sistema de seguimiento de pacientes.Latitude NXT no-se-ha evaluado para uso-pediatrico.

Efectos adversos

Los pacientes también pueden experimentar efectos psicologicos de-ansiedad relacionados con la
monitorizacion remota del paciente.

Limitaciones del sistema

El sistema LATITUDE NXT no esta disefiado para ayudar-en caso:de urgencias médicas. Los pacientes que no se
encuentren bien deberian llamar a su médico o al nimero de los servicios de emergencia.

No utilice la monitorizacion a distancia para sustituir la evaluacion clinica presencial sin dispositivos. Los
cambios en el estado del paciente pueden pasar desapercibidos como resultado de la reduccion del contacto
con el paciente.

LATITUDE proporciona informacion limitada acerca del paciente y no debe confiarse en ella para confirmar la
salud general del paciente.
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Limitaciones del sistema

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

Reloj del dispositivo implantado: la elaboracién adecuada de informes sobre datos de dispositivos
implantados y notificaciones de alerta por el sistema LATITUDE NXT depende del reloj del dispositivo
implantado que se programa con precision con un Programador/Registrador/Monitor (PRM). La elaboracion
adecuada de informes puede sequir influida durante algdn tiempo tras programar correctamente el reloj
del dispositivo implantade en’funcién de la cantidad de datos recibidos con informacién de tiempo no
precisa y la diferencia.temporal del error en el reloj del dispositivo implantado.

Entorno del paciente: para transferir datos, el Comunicador se debe conectar a una toma eléctrica. El
Comunicador también-debemantener una conexion habitual con el servidor de LATITUDE NXT. Los
pacientes deben:estar dentro del‘alcance del Comunicador en el momento apropiado. Las interferencias de
radiofrecuencia (RF) provenientes de [os productos electronicos pueden interferir con las comunicaciones
entre el dispositive implantado y el-Comunicador.

Métodos de conexion del sistema LATITUDE NXT:

Sistema telefdnico: en‘el'caso de los pacientes que emplean una linea telefdnica estandar, las
diferencias.de compatibilidad de la‘infraestructura entre los proveedores de servicios telefonicos, asi
como, las diferencias.de‘calidad.dela linea telefénica desde el interior del hogar del paciente hasta el
equipo vy las estaciones de conmutacion de.la.compafiia telefonica pueden afectar al envio de datos de
LATITUDE NXT..También-pueden. afectar. al- envio de datos otros equipos conectados a la linea
telefonica dentro del’domicilio del paciente.

A B

1 Conexiones telefonicas. estandar

Figura 1-1. Vista posterior del. comunicador con y.sin conexiones telefonicas estandar

Servicio de datos moviles: en el caso de los pacientes-que emplean-una red de datos.moviles;.la
cobertura no esta garantizada. Puede que se necesite conectar un-adaptador-para-mdviles; segun
proceda. La cobertura real puede verse afectada por factores como el terreno, el clima,da vegetacion,
los edificios y otras construcciones, la intensidad de la sefial y otros‘factores.

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

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



SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT 1-5
Servidor seguro

e (apacidad de memoria del Comunicador: la memoria del Comunicador utilizada para almacenar los
datos del dispositivo implantado puede alcanzar su capacidad maxima si el Comunicador no se puede
conectar al servidor de LATITUDE NXT durante un tiempo prolongado.

- Siesto ocurre en el caso de un ComunicADOR INALAMBRICO DE ONDAS, €] Comunicador eliminara de la memoria
los datos recibidos mas antiguos del dispositivo implantado que no contengan alertas rojas para
almacenar los datos recibidos mas recientes del dispositivo implantado. En el caso de que todos los
datos del dispositivo implantado contengan alertas rojas, se eliminaran los datos mas antiguos.

- Siesto ocurre en elicaso de un CoMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL, S€ eliminaran de la memoria los
datos recibidos’mas antiguos del dispositivo implantado para almacenar los datos mas recientes del
dispositive.implantado.

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

e Cambios de programacién/configuracion: en situaciones normales, el Comunicador del paciente debe
estar.conectadoen todo-momento y funcionar adecuadamente segun se describe en el Manual del
paciente. En-dichas situaciones normales, los cambios en los parametros de programacion y configuracion
pueden tardar hasta ocho dias.en-enviarse al Comunicador del paciente y en hacerse efectivos.

. Procesamiento de datos:'la obtencion yel envio de datos se pueden retrasar o impedir debido a lo
siguiente;

- _Inactividad temporal, programada’y no programada de los servidores informaticos.
- Variaciones‘de la carga ydel tiempo de procesamiento de los servidores.

= Otros problemas de procesamiento de datos:

Servidor seqguro

El'servidor seguro LATITUDE NXT es.una base:de datos.informatica centralizada que almacena datos del
paciente, datos-del dispositivo implantado.y datos.del sensor enviados desde los Comunicadores LATITUDE
NXT. El servidor sequro LATITUDE NXT también-almacena informacion clinica y de configuracion de los usuarios
de la clinica. El servidor seguro LATITUDE-NXT proporcionalos datos ‘actuales en el.sitio web de LATITUDE NXT,
disponibles por Internet'para los usuarios autorizados. Los datos‘proporcionados. al sitio web de LATITUDE NXT
incluyen los Ultimos-datos recibidos ‘de losdispositivos implantados y de los'sensores, asi como datos
historicos relacionados con los-seguimientos remotos anteriores de la clinica asociada con.el dispositivo
implantado actualmente.

Descripcion general del comunicador LATITUDE
Métodos de conexion disponibles por modelo

Un componente principal del sistema LATITUDE'NXT es el comunicador-LATITUDE, un dispositivo de
monitorizacion doméstico para los pacientes: El comunicador lee la-informacién del.dispositivo implantado
segln la programacion que ha configurado el centro. A continuacion, envia datos al servidor de LATITUDE NXT
a través de uno de los tres métodos de conexion: mévil, Inteémet o teléfono-estandar’. A continuacion, se
muestran los detalles sobre los métodos de conexion y-a disponibilidad‘en funcién del modelo:

Véase "Modelos de comunicador por pais" en la pagina 1-7'y "Métodos de conexion por pais y modelo (fuera
del pais de residencia)" en la pagina 1-8 para obtener informacion concreta de cada region.

1. Algunos comunicadores modelo 6288 y 6290 no tienen conexiones telefonicas estandar. Véase Figura 1-1 Vista posterior del
comunicador con y sin conexiones telefonicas estandar en la pagina 1-4.
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Descripcion general del comunicador LATITUDE

COMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS (modelos 6288/6290—Ia disponibilidad de los modelos varia en funcion de la
region)
e Para la conexion mediante teléfono movil, todos los modelos usan lo siguiente:
e Adaptador USB para moviles LATITUDE.
e Para la conexion mediante Internet, todos los modelos usan lo siguiente:
e  El adaptador USB de Ethernet LATITUDE; o

e Lafuncion de punto de acceso en un dispositivo movil (requiere un adaptador de accesorios USB,
cuya disponibilidad varia de una region a otra).

e Parala conexion telefonica estandar, si esta disponible, todos los modelos:
e Es compatible solamente con el modo de marcado analdgico por tonos.

COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL (modelos 6468/6496—la disponibilidad de los modelos varia en funcion
de.Ja.region)

*"  Para la conexion mediante movil:

¢ El.modelo 6468 utiliza un adaptador para moviles externo.

o /> El modelo'6496 no-es compatible con una conexion mediante movil.
e [.Para la conexion a‘Internet:

o ' 'No es compatible.con una conexion a Internet.
e [ "Para la conexion telefénica estandar:

e . (Es compatible con fos:-modos de marcado analégico, por tonos y por pulsos.

Sicdesea obtener informacidn adicional, lasiguias de'solucion’de problemas de la pagina Ayuda/Contacte con
nosotros del sitio web de LATITUDE NXT.incluyen-una seccion de detalles sobre cada uno de los modelos de
comunicador. Para-obtener-informacion de configuracién y funcionamiento del comunicador, consulte la guia
de inicio-rapido-del paciente o el-manual del paciente.

NOTAS:

o El comunicador LATITUDE solo puedeleer datos de un‘dispositivo implantado y'no puede reprogramar,
realizar pruebas de’cables-ni cambiar ninguna funcion del dispositivo implantado. El dispositivo
implantado-solo se puede reprogramar con un Programador/Registrador/Monitor.(PRM).

e El Comunicador LATITUDE no proporciona-una monitorizacion continua..Lee la informacion del dispositivo
implantado a las horas programadas por el.usuario'dela clinica.

e (uando el Comunicador LATITUDE se-conectaal servidor LATITUDE NXT, recibe-las actualizaciones de
programacion y de configuracion que haya-introducido un usuario-de la clinica en €l-sitio web de LATITUDE
NXT.

e £l paciente recibe un Comunicador LATITUDE de Ia clinica una.vez que'se ha incluido en‘el’sistema
LATITUDE NXT. Después deque.el paciente activa el ‘comunicador.de.acuerdo'con las instrucciones
descritas en el manual del paciente, el comunicador puede interrogar eldispositivo implantado del
paciente. (Véase "Interrogacion del dispositivo” en la pagina 1-15.)

o £/ Comunicador utiliza un sistema de comunicacion inalambrica (radiofrecuencia) para.comunicarse con el
dispositivo implantado del paciente, asi‘ como con.la bdscula y el.monitor-de presidn artetial-opcionales.
Esta comunicacion puede verse interrumpida por interferencias electromagnéticas. Los pacientes deben
evitar colocar un comunicador junto a otros productos wireless (como teléfonos méviles) y fuentes de
energia electromagnética (como microondas o monitores de ordenador) 0 en las proximidades de estos. En
el caso de pacientes con un dispositivo S-ICD con LATITUDE, la comunicacidn wireless entre el comunicador
y un S-ICD es sensible a la orientacion y a la distancia--En algunas posiciones, puede ser necesario acercar
el comunicador al dispositivo S-ICD para completar una interrogacion;-Péngase en contacto con el Servicio
de atencion al cliente de LATITUDE si el paciente precisa ayuda-para encontrar una ubicacion apta para el
comunicador o si tiene dudas acerca de las posibles fuentes de interferencia.

e El Comunicador LATITUDE estd indicado para su uso por un solo paciente. Una vez que un paciente haya
utilizado un comunicador, no se puede volver a configurar ni distribuir a un paciente distinto.
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Modelos de comunicador por pais

El comunicador LATITUDE esta concebido para funcionar en los siguientes paises segtn el modelo designado,
tal como se muestra en la siguiente tabla.

Tabla1-1. Modelos de comunicador por pais

pai Modelos de comunicador inaldmbrico de pantalla tactil Modelos de comunicador inalambrico de ondas
ais
6468 6496 6288 6290

Australia y Nueva Zelanda X X X
Austria X X X
Bélgica X X X
China* X
Republica Checa X X X
Dinamarca X X X
Finlandia X X X
Francia X X X
Alemania X X X
Grecia X X
Hong Kong X
Hungria X X
Islandia* X
Irlanda (Republica) X X X
Italia X X X
Kuwait* X
Libano* X
Malasia* X
Holanda X X X
Noruega X X X
Polonia X X X
Portugal X X X
Qatar* X
Arabia Saudi* X X
Singapur* X
Republica Eslovaca X X
Sudafrica* X
Corea del Sur* X
Espafia X X X
Suecia X X X
Suiza X X X
Tailandia* X
Emiratos Arabes Unidos* X
Reino Unido X X X
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NOTA:

para una conexion telefonica.

Métodos de conexion por pais y modelo (fuera del pais de residencia)

El comunicador LATITUDE de los pacientes esta disefiado para funcionar en su pais de residencia (pais de la
clinica que emite el comunicador), tal como se describe en "Métodos de conexion disponibles por modelo” en
la pagina 1-5, pero es posible que también funcione en otros paises, lo cual depende del modelo y del método
de conexidn. Las tablas siguientes estan organizadas por paises de residencia y especifican como puede
funcionar el comunicador fuera de-dicho pais. Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de

LATITUDE si desea obtener mas’informacion.

Australia y Nueva Zelanda

Los paises que aparecen con un asterisco no son compatibles con los pardmetros de conmutadores

Método de conexion

Modelo 6496 Modelo 6288

Modelo 6290

Uso del comunicador.en-paises distintos a;Australia y"Nueva Zelanda:

Linea telefonica estandar

Puede estar restringida debido a la
legislacion sobre radiofrecuencia.(RF)

Compatible en los
paises que cuentan
con parametros de
conmutadores para
una conexion
telefonicad

Red de datos moviles o Internet

Puede estar
restringida debido a
la legislacion sobre

RF

No.compatible

Permitido

a.

Algunos comunicadores modelo 6288-y 6290 no tienen conexiones telefénicas estandar. Véase Figura 1-1Vista posterior del comunicador con y sin

conexiones telefonicas estandar en la pagina:1-4.

Europa

Método de conexion

Modelo 6468 Modelo 6288

Modelo 6290

Uso delcomunicador en paises-del Espacio Economico Europeo (EEE).distintos a.losymencionados en (a Tabla 1-1

Modelos de camunicador por pais-en-la pagina,1-7:

Linea telefonica‘estandar

No.compatible

Red de datos moviles

Permitidos

Internet

No compatible

Permitido

Uso del comunicador en paises-fuera del EEE:2

Linea telefonica estandar

Puede estar
restringida debido a
la legislacion sobre

RF

No_compatible

Compatible en.los
paises que-cuentan
con parametros-de
conmutadores para
uha conexion
telefénicab

Red de datos moviles

Puede‘estar restringida debido a la
legislacion sobre RF

Internet

Puede estar
restringida debido a
la legislacion sobre

RF

No compatible

Permitido

Al viajar a un pais fuera del EEE, los datos transmitidos desde el comunicador estaran-sujetos a la legislacion del pais en cuestion y la proteccion de la
privacidad de los datos del paciente puede ser inferior a la que ofrece la legislacion del pais'de residencia-de dicho paciente. Pongase en contacto con el

servicio de atencion al cliente de LATITUDE si desea obtener informacion especifica acerca'de la privacidad de los datos.

Algunos comunicadores modelo 6288 y 6290 no tienen conexiones telefénicas estandar. Véase Figura 1-1 Vista posterior del comunicador con y sin

conexiones telefonicas estandar en la pagina 1-4.
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China, Hong Kong, Islandia, Kuwait, Libano, Malasia, Qatar, Singapur, Sudafrica, Corea del sur, Tailandia
y Emiratos Arabes Unidos

El modelo 6290 del comunicador LATITUDE esta disefiado para funcionar en Qatar, China, Corea del Sur,
Emiratos Arabes Unidos, Hong Kong, Islandia, Kuwait, Libano, Malasia, Singapur, Sudéfrica y Tailandia pero su
uso también esta permitido en otros paises. Pdngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de
LATITUDE si desea obtener mas informacion.

Arabia Saudi

Método de conexion Modelo 6288 Modelo 6290

Uso del comunicadoréen paises distintos a Arabia Saudi:

Puede-estar restringida
debido a-a legislacion Permitido
sobre RF

Red de datos moviles o
Internet

Servicio de Atencion’ al Cliente de LATITUDE

El Servicio de Atencion.al'Cliente de LATITUDE ofrece asistencia-técnica y de mantenimiento general a los
clientes que-usan el ‘sistemaLATITUDE-NXT.

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

Tablad-2. Numeros de teléfono del Servicio de Atencion al Cliente de LATITUDE

Pais Nimero
Australia 1800 528 488
Austria 0800 202289
Bélgica 080080697
China 4008801427
RepublicaCheca 239 016 657
Dinamarca 70100182
Finlandia 010 804819
Francia 0805 5404 22
Alemania 069.51709 481
Grecia 442 035647788
Hong Kong 8528105 5433
Hungria 06 80981579
Islandia 8004174
Irlanda (Republica) 1800.851861
Italia 800 959182
Kuwait 22089688
Libano +961/1 956 777
Malasia (603) 7808 8000
Holanda 0800 0292077
Nueva Zelanda 0508 200 886
Noruega 8100 00 47
Polonia 22306 07 33
Portugal 800844729
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Equipo opcional doméstico de monitorizacién de salud

Tabla 1-2. Numeros de teléfono del Servicio de Atencion al Cliente de LATITUDE (continta)

Pais Nimero
Catar 800 6520
Arabia Saudi 1800 844 8246
Singapur 18006224909
Republica de Eslovaquia 02 686 223 89
Sudafrica 800228000
Corea del Sur +82-2-3483-1782
Espafia 900 806108
Suecia 020 160 57 07
Suiza 0844 000110
Tailandia 1800012420
Emiratos Arabes Unidos 800035770015
Reino Unido 0800 678 16 44

Boston, Scientific puede ponerse-en-contacto con la clinica por cuestiones relacionadas con el sistema LATITUDE
NXT /0 pacientes queformen. parte del sistema.

Equipo opcional doméstico de monitorizacion de salud

La bascula LATITUDE y“el monitor de tension arterial LATITUDE son’componentes opcionales del sistema
LATITUDE NXT. Estos‘componentes'se conocen como sensores. Transfieren las medidas a través de una
conexién inalambrica al'Comunicador del-paciente. En elcaso del‘ComunicADOR INALAMBRICO DE-ONDAS, €l adaptador
decaccesorios USB suministrado se-debe conectar al.Comunicador para.efectuar la comunicacion con los
sensores.del paciente. Los sensores no estan disponibles ‘en todos los paises.

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

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

Aunque el paciente puede utilizarla bascula y elmonitor.de tensién-arterial en cualquier momento; solo se
muestra una medicion diaria en el sitio web de"LATITUDE NXT: La medicion mostrada es la Ultima medicion en
un intervalo de 20 minutos que comienza con la primera medicion-del dia. El'proposito del-intervalo‘consiste
en permitir a los pacientes repetir la medicionen caso_necesario:

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

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

PRECAUCION: La capacidad de peso maxima de la bascula opcional es de 200 kg (450 libras). No coloque
nada sobre la bascula que supere la capacidad de peso.

En Europa, existe una diferencia en la capacidad de peso maxima de la bascula en funcion del tipo de
Comunicador: 200 kg (450 libras) si se utiliza el comunicabor inaLAMBRICO DE onpas Y 150 kg (330 libras) si se utiliza
€l COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL.



SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT 11
Conceptos basicos

CONCEPTOS BASICOS

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

Acceso a los datos del paciente

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

Usuarios registrados

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

Los usuarios que no accedan durante un periodo prolongando:se consideran inactivos y podrian eliminarse.
Relaciones del paciente; el médico y la clinica

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

Cada paciente delysistema LATITUDE NXT, se puede asociarcon hasta dos clinicas distintas o dos grupos de
pacientes distintos de una misma clinica:

» Ladlinica de atencion primaria (0.grupo-de pacientes) (suele incluir un electrofisidlogo): esta clinica
suele ser responsable.de la monitorizacion del dispositivo de un-paciente,-incluidos los seguimientos
requlares de dispositivos programados. Esta.clinicatambién.es respansable de la administracion de las
alertas rojas detectadas en cualquier momento.mientras se interroga el dispositivo implantado del
paciente. La-clinica-primaria.también es responsable-de la administracion de las alertas amarillas en caso
de haberse configurado la notificacion. Tedos los pacientes del sistema LATITUDE.NXT deben tener
asignada una-clinicalprimaria-para sermonitorizados.

* La clinica de.atencion secundaria (0 grupo de pacientes) (suele incluir un cardidlogo-o especialista en
insuficiencias cardiacas): un‘paciente también puede tenerasignada-una clinica de-atencion secundaria.
Esta clinica no recibe notificaciones de alertas rojas, pero-puede'monitorizar situaciones de alerta amarilla
de acuerdo con el tipo deatencion.que proporciona-al paciente. En-concreto,'en el caso de un paciente con
insuficiencia cardiaca, esta clinica’puedeincluir al-especialista que realiza-la monitorizacion del estado del
paciente mediante el uso-del'peso; de la tension arterial y de las tendencias ' medidas. pertinentes del
dispositivo.

Grupos de pacientes

Una clinica se organiza en uno o mas grupos|de pacientes creados para’la gestion eficiente de los pacientes.
Por ejemplo, los grupos de pacientes pueden organizarse.por médico y/o0 ubicacion. Los usuarios de la clinica
se pueden asignar a cualquier nimero de grupo'de pacientes.Los usuarios de la clinica asignados a un grupo
de pacientes tienen acceso a todos los pacientes incluidos.en ese grupo de pacientes. Los administradores de
cuentas de la clinica tienen acceso a todos los pacientes ‘de todos los grupos de pacientes.

Los grupos de pacientes proporcionan parametros predeterminados de configuracion de alertas y
programaciones para los pacientes asociados. Un paciente puede tener parametros personalizados que difieran
de los parametros predeterminados del grupo de pacientes.
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PRECAUCION: Asegurese de que los pardmetros de configuracion de alerta del paciente sean adecuados al
incluir al paciente vy, si corresponde, tras reemplazar el dispositivo implantado.

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

Privilegios de los usuarios de la clinica

Hay tres tipos de niveles de privilegio asignados a los usuarios de la clinica que controlan el acceso a los datos
del paciente, como se describe @ continuacidn. En la siguiente tabla se muestran las funciones que puede
realizar cada usuario.

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

e -Accesolimitado: destinado a los usuarios que son responsables de administrar a los pacientes. Aunque
estos.usuarios‘disponen de plena capacidad para administrar a los pacientes, el acceso se limita a los
pacientes de los.grupos de pacientes asignados.

* Acceso completo-(administradores de cuentas de la clinica): destinado al usuario que es responsable de la
administracion de la clinica, asicomo delos usuarios y de los pacientes de la clinica. El acceso esta abierto
a-todos los“pacientes de todos los.grupos de pacientes. El administrador de cuentas de la clinica puede
crear cuentas de.usuarios.

Tabla'1-3. Funciones permitidas para los.usuarios de laclinica por privilegio

Acceso completo
(Administrador de Acceso limitado Acceso de solo lectura
J. cuentas de-la clinica)
Funcidn
Todos.los grupos de Grupos de pacientes Grupos de pacientes
pacientes asignados asignados

Afadir/administrar grupos de pacientes
Afadir/administrar.usuarios de’la clinica v
Incluir/administrar pacientes J
Administrar configuraciones-de alertas y v
programacion
Ver a pacientes de la pagina Ver lista de v v v
pacientes
Descartar a pacientes de la pagina Verlista v v
de pacientes
Ver informes y datos del paciente? v v v
Editar configuracion de la integracion EMR v
Enviar datos a EMR v v

a. Sise visualizan los datos del paciente o los informes, se registrara la accion-y se podria‘actualizar Estado de la revision.de Nuevos datos a Visto, incluso
si se utiliza Acceso de solo lectura.

Alertas

El sistema LATITUDE NXT genera notificaciones de alerta destinadas. a-una serie de situaciones que varian en
funcién del modelo del dispositivo implantado.

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

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

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

Determinado personal de’Boston. Scientific puede proporcionar notificaciones de las situaciones de alerta en
vez de las notificaciones que-proporciona el sitio'web de LATITUDE NXT. Si el sistema LATITUDE NXT no puede
proporcionar datos del dispositivoiimplantado, el sitio web de LATITUDE NXT o el personal de Boston Scientific
pueden proporcionardas notificaciones de alerta. Es posible ponerse en contacto con la clinica en relacion con
los datos.que no-estén disponibles en ese momento en el sitio web de LATITUDE NXT. Por ejemplo, si hay una
situacion de alerta que-no puede recuperarse ni presentarse automaticamente en el sitio web de LATITUDE
NXT, el personal de Boston:Scientifi¢:puede ponerse en contacto con la clinica para informarle de dicha alerta.

NOTA: La.mayoria de lasrmediciones diarias'y diagnésticos del dispositivo implantado estan nominalmente
activadas (On).\No obstante, si estas funciones del dispositivo implantado estuvieran en programacion
apagada, el sistema.LATITUDE-NXT no-generara-ninguna alerta asociada a las funciones, incluso si la alerta de
LATITUDE correspondiente:se hubiera activado (On). El dispositivo implantado debe primero medir y registrar
los datos para que el sistema LATITUDE'NXT detecte y.genere una alerta roja o amarilla:

Alertas rojas

Las situaciones del dispositivo implantado que podrian dejar al paciente’sin‘la terapia disponible del
dispositivo-dan lugar a la declaracién de una-alerta roja.

El sitio'web:de LATITUDE NXT esta disefiado-para informar a-los’usuarios de la’clinica asignados al grupo de
pacientesprimario-en caso de que'el Comunicador. notifique una alerta roja al servidor de LATITUDE NXT. La
notificacion de-una alerta roja;no puede desactivarse (exceptoen el caso de las alertas de deteccion de una
sefial no fisioldgica’del ventriculo-derecho.y alertas por cambios repentinos-en la.impedancia de estimulacién
del ventriculo-derecho):Si el Comunicador no puede conectarse'y-transferir los datos de la alerta roja en un
plazo de 24 horas,se ilumina un indicador@en el Comunicador que indica que el paciente debe llamar a la
clinica.

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

¢ Monitorizacion remota desactivada‘a causa de la capacidad limitada de la-bateria

¢ Voltaje demasiado bajo para la capacidad-restante‘prevista

e Impedancia del cable de descarga fuera de-rango

e Se detectd una baja impedancia del cable de descarga al intentar administrar una descarga
e Se detectd una alta impedancia del cable de descargaal intentar administrar una descarga
e Impedancia de estimulacion monocameral o ventricular-derecha fuera de los limites

¢ (Cambio repentino en la impedancia de estimulacion del ventriculo derecho
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NOTA:  Si transcurren mds de 14 dias entre las comprobaciones de las alertas, es posible que algunos
datos no puedan evaluarse para la situacion de alerta.

o Deteccidn de una sefial no fisioldgica del ventriculo derecho
e (onfiguracion de modo Taqui V con un valor diferente de Monitor + Terapia
¢ Posible averia del dispositivo
e Alto voltaje detectado en el cable de descarga durante la carga
¢ Dispositivo en Modo de Seguridad
e Dispositivo en Modo Proteccion deelectrocauterio
En los dispositivos:S<ICD, se producen-notificaciones.de alertas rojas para las siguientes situaciones:
 _Labateria del dispositivo-ha alcanzado el-Fin"de vida Gtil (EOL)
e Impedanciaalta del-electrodo
e Terapia desactivada
*  Posible averia del dispositivo
Alertas- amarillas
Cualquierigrupo-de pacientes del.sistemacLATITUDE NXT de.un paciente puede configurar-y-seleccionar la
notificacion de-las alertas amarillas. Es posible/configurar un grupo de pacientes para que-reciba algunas, todas
0 ninguna de las.alertas amarillas.

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

¢ Se ha alcanzado elsindicador Explante
e Amplitud intrinseca,monocameral o delventriculo derecho fuera de limites

e Deteccidn de un umbral'automatico del‘ventriculo derecho supérior a la.amplitud programada o
suspension de dicho umbral?

e Amplitud intrinseca del ventriculo.izquierde‘fuera delos limites

e Impedancia del cable de estimulacidn del ventriculo-izquierdo fuera-de los limites

o Deteccion del umbral automético del ventriculo izquierdo supeérior ala amplitud programada o suspendidaZ
e Amplitud intrinseca auricular fuera de los limites

e Impedancia del cable de estimulacidn de la auricula fuera de los.limites

e Deteccién del umbral automético auricular superior a la.amplitud programada o suspendida?

e Terapia de descarga ventricular administrada para convertir una arritmia

o Terapia de estimulacion antitaquicardia (ATP) suministrada para convertir una arritmia

2. Aunque el dispositivo dispone de una caracteristica de captura automatica a través de la funcion PaceSafe, el sistema LATITUDE NXT
no aprecia la captura o la pérdida de captura y solo emitird una alerta en caso de que se cumplan unos determinados criterios en el
dispositivo y la alerta se detecte desde el dispositivo.



SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT 1-15
Interrogacion del dispositivo

e Episodio de arritmia ventricular acelerada
e Episodios de TV (V> A)

¢ (arga de arritmia auricular durante un periodo de 24 horas (superior a un limite que puede seleccionar el
usuario)

NOTA:  Si transcurren mds de 14 dias entre las comprobaciones de las alertas, es posible que algunos
datos no puedan evaluarse para la situacion de alerta.

e Suceso iniciado por paciente almacenado
e Episodio(s) de’arritmia ventricular no sostenido(s)

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

NOTA: - Cuando-se prodice una-alerta, se puede configurar la emision de una interrogacion diaria hasta
que séchaya resuelto la situacion.

. (Porcentaje de_estimulacion de la‘terapia de resincronizacion cardiaca (inferior a un porcentaje que puede
seleccionar el'usuario)

NOTA:  _Esta situacion no.generard-ninguna-alerta si el parametro Cadmara de estimulacion del dispositivo
implantado se ha programado en‘solo ventriculo derecho (VD).

o Porcentaje de estimulacion ventricular derecha (superior a un porcentaje que puede-seleccionar el usuario)
¢ Modo Bradivdel dispositivo desactivado
o Dafios detectados en Historial de terapia

*  Ganancia de-peso (superiora un limite durante el transcursode un nimero de dias; el usuario puede
seleccionar ambosvalores)

» Diagnéstico del dispositivo-monitor de artefactos desefiales (SAM)

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

* La bateria del dispositive ha alcanzado.elIndicador de recambio_electivo. (ERI)
e Terapia de descarga suministrada para convertir una arritmia
e Episodio no tratado
e Deteccidn no optimizada por completo
e Medicion de FA durante un periodo de 24.horas (superior.a un limite.que puede seleccionar el usuario)
e SMART Pass desactivado
¢ Impedancia del sistema elevada
Interrogacion del dispositivo

El Comunicador puede efectuar diversos tipos de interrogaciones del dispositivo. Cada tipo de interrogacion
varia en cuanto a la cantidad y el tipo de datos que se obtienen, como se muestra en la siguiente tabla:
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Tabla 1-4. Obtencion de datos y detalles de configuracion para cada tipo de interrogacion

Interroga-
cor::glneta Interroga-
cion -
(conEGMde | o ojeta Comproba- c°('i':,)';'zga
Tipo de interrogacion presenta- (sin EGM de cion de lert Detalles de configuracion
cion/ presenta- | 2lertas rojas a?n::ilalgs
subcflctagneo) cion)
a
Seguimientos remotos v v v o Apagado/manual
programados
e Tsemana
e 2semanas
¢ Intervalos mensuales de
entre 1y 12 meses
e Automatico excepto para
pacientes de S-ICD, a los
que se les solicita
Comprobacién de alertas® Si'se detecta v v e Diario
(no disponible para pacientes una alerta ComunIcADOR ]
con S<CD) roja o ALAmsrico e | No configurable
amarilla® ONDAS
solamente
Interrogacion actualizada de v v v «  Se ha producido una
b ; ” h
datos ) interrogacion reciente del
COMUNICADOR INALAMBRICO DE.ONDAS b
solamente PRM® o
e Sensores asignados y
ninguna interrogacion
completa.en siete dias® o
e  Sehacompletado una
nueva prueba del sistema
posoperatorio (PSDO)
desde la dltima
interrogacién completa® o
e, Funcion‘HeartLogic
activada y ninguna
interrogacion completa en
siete dias o
e Alerta de indice de
HeartLogic detectada
durante los ultimos siete
dias e interrogaciones de
alertas diarias
programadas-en OnP
Monitorizacion semanal de Si se detecta v v " Semanal
alertas del dispositivo una‘alerta :
implantado® roja.o e Configurable
COMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS, amarilla® o ' Solicitado
modelo 6290, solo pacientes
con S-ICD
Monitorizacion semanal de Si se detecta v v v e _Sémanal
alertas del dispositivo una alerta .
implantado rojab e~ . Configurable
COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA
TACTIL solamente
Interrogaciones iniciadas por v v v Segun indicacién del médico

el paciente

(Véase "Interrogaciones
iniciadas por el paciente" en la
pagina 1-17).

a.

b.

En el caso de pacientes con S-1CD, un ECG subcutaneo de presentacion no se recibira si el S<ICD esta en Modo IRM durante la interrogacion remota.

NOTA:

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

COMUNICADOR INALAMBRICO DE ONDAS Solamente: Si se detecta alguno de los siguientes elementos durante una comprobacion de alertas (o durante la
monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado en el caso de un S-ICD), el Comunicador intentara también recibir una interrogacion

completa con EGM o ECG subcuténeo de presentacion:

1. Una alerta roja o amarilla del dispositivo implantado, o

2. Interrogacion reciente del PRM (Programador/Registrador/Monitor), 0
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Tabla 1-4. Obtencion de datos y detalles de configuracion para cada tipo de interrogacion (contintia)

3 Se ha completado una nueva prueba del sistema posoperatorio (PSDO) desde la dltima interrogacion completa; o

4. No se ha realizado ninguna interrogacion en los Ultimos siete dias (en el caso de pacientes con sensores asignados), o

5 No se ha realizado ninguna interrogacion en los Ultimos siete dias (en el caso de pacientes con la funcion HeartLogic activada), o
6 Alerta de indice de HeartLogic detectada durante los ultimos siete dias e interrogaciones de alertas diarias programadas en On.

COMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL Solamente: Si se detecta una alerta roja, el Comunicador intentara también recibir una
interrogacion completa con EGM de presentacion.

NOTA:  El personal de Boston Scientific se puede poner en contacto con la clinica en caso de que un
dispositivo implantado utilice demasiada telemetria RF para realizar las interrogaciones remotas.

Interrogaciones automaticas y solicitadas

Pueden producirse interrogaciones automaticas sin una indicacion con luz indicadora en el Comunicador y no
se precisa ninguna accion por el paciente. En la mayoria de los casos, el paciente no es consciente de que se
esta produciendo una-interrogacion. Sin embargo, las interrogaciones solicitadas precisan una accion por el
paciente.

Las.interrogaciones.solicitadas estan‘indicadas por un botén parpadeante y blanco en el Comunicador. En el
caso del:ComunicADOR INALAMBRICO DE ONDAS, €l paciente debe pulsar el botdn parpadeante y blanco para iniciar la
interrogacion. En el caso delCoMuNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA-TACTIL, €] paciente también pulsa el boton
Interrogar que aparece en la-pantalla. (Véase el Manual del paciente que corresponda para obtener mas
informacion acerca del Comunicador.)

Por lo-general;:se configura a.Ja' mayorfa de los pacientes para efectuar interrogaciones automaticas. Sin
embargo,todas. las interrogaciones-en el caso'de los pacientes con S-1CD se solicitan mediante un botdn
Corazoén, parpadeante-y blanco.

NOTA:-"-Un boton parpadeante-y blanco-también puede'indicar que el Comunicador no puede finalizar la
interrogacion:-Se indica al-paciente en el Manual del paciente-que pulse el botdn en cualquier momento en
que parpadee.

Interrogaciones iniciadas por el paciente

El Comunicador es_compatible conilas Interrogaciones Iniciadas por'el Paciente (IIP) no programadas, que
proporcionandos mismos datos.que una interrogacion de seguimiento-programada con un ECG subcutaneo/
EGM de presentacion.

Segun se haya especificada-en el sitio'web deLATITUDE NXT, el Comunicador restringe el nimero de
Interrogaciones Iniciadas por el Paciente a uno.de los siguientes limites:

e (inco por semana (si la’ funcién esta.activada)
o Cero (si la funcion esta desactivada)

Los usuarios de la clinica que se asignen a-un grupo-de pacientes.y dispongan-de acceso completo o limitado
pueden activar o desactivar las IIP. Las lIP'se configuran-para todos los pacientes de un grupo de pacientes o
para un paciente concreto a través de la pagina Editar/ver.programacion y-configuracion de alertas.

Si las IIP estan desactivadas o se ha alcanzado el limite’semanal, un usuario de la clinica puede permitir una IIP
mediante la seleccion del botdn Permitir una interrogacion Iniciada por el Paciente de la pagina Editar/ver
programacion y configuracion de alertas del paciente. Antes)de recomendar una IIP, es posible que los
médicos deseen verificar que el paciente esté estable, no_presente-sintomas y pueda realizar la IIP. Véase
"Precauciones” en la pagina 1-2 y "Limitaciones del sistema" enla‘pagina 1-3.

Los pacientes inician una interrogacion al pulsar el botén Corazdn del ComunicADOR INALAMBRICO DE ONDAS O €l boton
azul del ComunICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL. (Véase el Manual del paciente que corresponda para obtener
mas informacion acerca del Comunicador.) El Comunicador no llevara a cabo ninguna interrogacion si esta
funcién no estd activada o si se ha alcanzado el limite.
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Si se modifica el parametro de configuracion de IIP, tendra efecto la préxima vez que el Comunicador se
conecte al servidor de LATITUDE NXT. El Comunicador puede tardar hasta ocho dias en llamar al servidor de
LATITUDE NXT. Si las IIP estan desactivadas en el Comunicador y el paciente intenta efectuar una interrogacion,
el Comunicador llamara al servidor de LATITUDE NXT para comprobar la informacién actualizada.
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CAPITULO 2

Este capitulo trata los siguientes temas:

»  "Procedimientos iniciales” en la pagina 2-2

«  "Configuracién de la clinica y del paciente” en la pagina 2-5
«  "Pagina Ver lista de’pacientes” en la pagina 2-8

»  "Herramienta’Buscar pacientes” en la pagina 2-12

*  "Inclusion de pacientes y administracion de equipos” en la pagina 2-13
« " "Configuracion del sistema” enla pagina 2-15

. "Administracion de pacientes”.en la pagina 2-15

. O"Administracion-de grupos de-pacientes” en la pagina 2-17
«_«“"Administracion de cuentas de,usuarios”-en la pagina 2-17
- .\“Contrasefias” en la pagina 2-19

* "Integracién del:sistema.EMR" enla pagina 2-21

» “Solucién-de problemas” en la pagina 2-26
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PROCEDIMIENTOS INICIALES

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

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

Aplicacion movil

Requisitos

Solo para Europa: Los clinicos autorizados a utilizar el sitio web de LATITUDE NXT también tienen la opcion de
usar la aplicacion para.mévil de LATITUDE NXT, disponible en el dispositivo digital mévil iPhone™ de Apple™.
Los clinicos pueden ‘usar esta aplicacion movil (solo en inglés) para acceder a la informacion del paciente con
acceso de solo lectura, asi-como‘para generar informes en Portable Document Format (PDF, formato de
documento portatil);.que se pueden-visualizar mediante ‘el explorador o con el software Adobe™ Reader™. Es
necesario contar.con una-conexion-a Internet.

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

o = http://www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

El sitio web'de LATITUDE se-ha creado’para-ser compatible con los siguientes exploradores de Internet':

e _“Navegador de Internet Microsoft.Edge

e _ Apple™:Safari™ en los.navegadores de Internet en Mac™, iPad™, e iPhone™

¢ (Navegador Google Chrome™

Si utiliza'un navegador-no compatible, s posible’que el sitio web LATITUDE no funcione-segun lo previsto.

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

Se recomienda el uso-de un-programa antivirus-actualizado.

Inicio y cierre de sesion

Inicie sesidn en el sitio web de LATITUDE de la-siguiente format
1. Abra su explorador web e introduzca la direccion de LATITUDE:
http://www.latitude.bostonscientific.com

La pagina de acceso inicial se mostrara tal como se ilustra en.la-siguiente figura.

1. Elsitio web de LATITUDE se ha creado con los exploradores que eran actuales en su momento y es posible que no funcionen
correctamente al utilizar versiones del explorador que se lanzaron posteriormente. Llame al Servicio de Atencién al Cliente de
LATITUDE para obtener una lista de los navegadores de Internet compatibles.
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United Kingdom
English v

LATITUDE® NXT

LATITUDE® CLARITY

O X
Om o
. y
O < o
Figura 2-1. Pagina de acceso inicial de LATITUDE
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La primera vez que -acceda al'sitiocweb de LATITUDE, o la primera vez que acceda al-sitio web desde un

ordenador distinto, seleccione.su pais y su idioma“segun corresponda.

s En’los inicios de sesion posteriores,Se pueden cambiar el pais y el idioma; para ello, haga clic en
Cambiar idioma/pais.en la pagina de inicio, como se muestra enla siguiente figura. De este modo,

volverd a la paginade accesainicial.

o También sepuede.cambiar el-idiomaen cualguier momento; para ello; seleccione el mend Idioma en
la-parte superior de todas ‘las paginas. También es posible cambiar el idioma y el pais si selecciona Mi

perfil en la parte superior de-todas las paginas:

Haga clic'en-el boton’LATITUDE NXT o LATITUDE Clarity para mostrar la pagina de inicio de sesion que se

muestra en la figura siguiente,
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SBOS‘[Onﬁ LATITUDE™ NXT / LATITUDE Clarity ™
(©

clenti

LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™

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

“Indica campo obligatorio
“ID'de usuario:

T

“Contrasefia:

| Inicio. de'sesion || Borrado

(*) Cambiar idioma/pais: Esparia/Espariol
¢Ha olvidado la contrasefia?

Paraebtener ayuda adicional, llame ‘a’Atencién al Cliente de
ATITUDE™

(*) Haga dlic'en este enlace para cambiar el pais.o-el idioma.

Figura 2-2., Pagina-de inicio.de sesion

4.~ Rellene los campos ID-de usuario'y Contrasefia; a continuacion, haga clic en el boton Inicio de sesion.

NOTA: ‘OHacerclic en elenlace Servicio-de Atencidn al Cliente de LATITUDE proporciona una lista de
numeros de.teléfono-a’los que se puede llamar para.obtener.ayuda.

Se solicitara.a‘los usuarios que accedan al sitio-web de-LATITUDE por primera vez que cambien la
contrasefa provisional y contesten una sefie de preguntas.de-seguridad personales. Mas adelante, el
usuario puedeutilizar las preguntas de seqguridad-para.reinicializar una contrasefa olvidada. (Véase
"Restablecimiento_de-una contraseia olvidada" en lajpagina.2-20).

Tras iniciar sésion, es posible‘que aparezca un mensaje de anuncio o de difusion:

Tiempo limite de la:sesion iniciada: se inicia-una sesidn individual cada vez que el usuario accede al
sitio web de LATITUDE. Si-un usuario se conecta pero permanece inactivo durante mas de 60 minutos, la
sesion se cierra automdticamente y se produce un cierre de’sesion‘del usuario. Se'redirecciona al usuario a
la pagina de inicio de'sesion:

5. Sies necesaria la autenticacion de dosfactores\(ADF), la-primera vez que haga-clic’en el boton Inicio de
sesion seleccione el método para la-tecepcion del-codigo. de verificacion dea autenticacion-de dos
factores (mensaje de texto SMS)0 correo electrénico) y, a continuacion, introduzca su nimero de teléfono
(solo teléfonos mdviles) o su direccion’de correo electronico..Cuando reciba el-codigo de verificacion,
introduzcalo en la pagina Autenticacionde dos factores (ADF). Enclos inicios de sesion posteriores, recibira
automaticamente el cddigo de verificacion para‘introducirlo en'la’pagina Autenticacion-de dos factores.

NOTA:  Es posible que la autenticacion ADF;-asi como.los mensajes de-texto SMS y el correo electronico,
no estén disponibles en todas las regiones geograficas.

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

El administrador de cuentas de la clinica o el servicio de atencién al cliente de LATITUDE pueden crear un
cddigo de verificacion de un solo uso para que lo utilice un usuario de la clinica en su siguiente inicio de
sesion. Véase "Otras funciones de administracién de los grupos de pacientes” en la pagina 2-17.
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6. Para cerrar sesion en el sitio web de LATITUDE, haga clic en el enlace Cerrar sesion que se encuentra en la
esquina superior derecha de la pantalla. Se recomienda a los usuarios que cierren los exploradores web
para terminar el proceso de cierre de sesion.

Navegacion por el sitio

La siguiente figura muestra la cabecera y los botones de navegacion que aparecen en el sitio web de LATITUDE
NXT. Las descripciones se muestran en la tabla siguiente.

Boston
Scientific

(5) Ver lista de‘pacientes

(12) LATITUDE™ NXT

Cambiar a LATITUDE Clarily“'

Bob, Doctor (Mi perfil) | Idioma: Espafiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir
(1 () (3 (4)
(6) Buscar pacientes (7) Administrar la clinica

(8)

Gestionanintegracién EMR

(9) (10) (1)

Administrar usuarios de la clinica Administrar parametros de la clinica Incluir paciente

Figura2-3. . Cabecera‘del sistema LATITUDE NXT

Tabla 2-1.. ‘Navegacion por-el sitio
M Mi:perfil Remite a la-pagina Actualizar usuario dela clinica del usuario actual.
2) Idioma Muestra el idioma selecciqnadq; yemite ala pégina Actualizar usuario de la clinica del usuario actual,
en'la que se puede cambiar el.idioma seleccionado.
Ayuda/contacte Remite a la informacion de-contacto, a las guias de solucion de problemas y a otros recursos. (Véase

3]

con-nosotros

"Troubleshooting" en‘la-pagina 2-26.)

(4)~ | Salir Finaliza'la sesiéndel usuario.
(5) Ver listade Remite.a'una pagina que proporciona-una lista de pacientes a los que el-usuario actual tiene acceso.
pacientes (Véase Figura-2-4 Pagina Ver lista de-pacientes en la pagina 2-8).

(6)

Buscar pacientes

Remite'ala pagina Buscar pacientes.
NOTA: = No disponible.en‘Noruega.

Administrar la
clinica

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

Gestionar
integracion EMR

Remite.a tna pagina que.permite a los médicos configurar la integracion con el sistema de archivos
médicos electronicos (EMR)de la clinica, acceder-a software necesario para la integracion EMR y
descargarlo;.asi como-ver el estado’de exportacion de los archivos EMR. (Véase "Integracion del sistema
EMR" en'la-pagina.2-21).

Gestionar
usuarios'de-la
clinica

Remite a unalista de:usuarios de Ja clinica'y:proporciona informacion de configuracion asociada. (Véase
*Administracion de‘cuentas de usuarios".en la pagina 2-17,)

Administrar
parametros de la
clinica

Proporciona datos demograficosy de suscripcion'de.la clinica y-de los-grupos de-pacientes, asi como.
informacion de.configuracion asociada- (Véase."Administracion de grupos de-pacientes” en la pagina-2-
17):

m

Incluir paciente

Remite al formalario de inclusion, que-permitea‘los médicos incluira nuevos.pacientes: (Véase
"Inclusion ‘de nuevos pacientes" enla pagina 2-13).

(12)

LATITUDE NXT
Cambiar a
LATITUDE Clarity

Remite a la pagina Todos los grupos de pacientes del sitio web LATITUDE Clarity.

CONFIGURACION DE LA CLINICA Y DEL PACIENTE

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

Tabla 2-2. Configuracion de grupos de pacientes

Grupos de
pacientes

Administrar la clinica = Administrar parametros de la clinica




2-6 USO DEL SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT
Detalles de configuracion

Tabla 2-2. Configuracion de grupos de pacientes (continta)

Editar/Ver valores predeterminados del grupo de pacientes

e  Seguimientos remotos programados

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

e  (onfiguracion de alertas

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

Tabla 2-3. Configuracion de pacientes individuales

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

Editar o ver programacion y configuracion de alertas
o ~Siguiente'seguimiento remoto programado
¢.  Seguimientos remotos programados

« . /Monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado (su disponibilidad depende del tipo de
dispositivo implantado y del modelo de Comunicador)

* _ Interrogaciones iniciadas por el paciente
. Configuracion de alertas

Editar'o ver informacion.de pacientes y equipos
¢, Informacion general

¢ . Dispositivo implantado

e Suscripcion de grupos de pacientes

e _Equipo

Detalles de configuracion
Almacenamiento de parametro

Debe seleccionar-el botdon -Guardary cerrar para.asequrarse de que se almacenan:todos los'cambios en los
parametros, de configuracion realizados en elsistema CATITUDE NXT. Puede seleccionar-el botén Cerrar sin
guardar para desechar todos los cambios y-restaurar los parametros-de la version guardada anteriormente. Los
cambios efectuados en-los pardmetros-se actualizan.en el Comunicadordel paciente afectado la proxima vez
que el Comunicador se conecte al-servidorde LATITUDE NXT.-El Comunicador puede tardarhasta ocho dias
en llamar al servidor de LATITUDE NXT. Hasta entonces, el.Comunicador continuara funcionando con la
configuracion anterior.

Seguimientos remotos programados

Los seguimientos remotos se pueden. programar manualmente o configurar de-forma automatica. En-el caso de
las programaciones manuales, puede elegir una.nueva fecha de seguimiento cuando-se.haya completado la
anterior. En el caso de las programaciones automaticas, €l proximo seguimiento,se programa.automaticamente
mediante el uso del intervalo y del dia de.la semana que sé’hayan. configurado. La-fecha programada-se calcula
a partir de la fecha en la que se recibi¢ la interrogacion-programada remota, a la'que se suma elintervalo
configurado y el nimero de dias del dia de la semana configurado (fecha programada = fecha'de la
interrogacion + intervalo + dias de la semana configurados).

Si se cambia la programacion de seguimiento de un paciente (intervalo o.dia de la’semana), la fecha del
préximo seguimiento no cambia salvo que se modifique especificamente dicha fecha. Incluso con la
programacion automatica, siempre se puede seleccionar manualmente la-fecha de seguimiento con el
calendario de programacion.

NOTA:  El nimero de dias utilizado para un intervalo mensual es 30 veces el nimero de meses seleccionado,
excepto en el caso de 1 mes y de 3 meses, los cuales se corresponden con 31y 91 dias, respectivamente. El
numero de dias que corresponde a entre 1y 12 meses equivale a 31, 60, 91, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300,
330y 360.
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Aunque el clinico efectda la configuracion de Seguimientos remotos programados, la realizacion de las
interrogaciones depende del tipo de dispositivo implantado:

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

¢ En el caso de un paciente con un dispositivo implantado S-1CD, las interrogaciones no se realizan
automaticamente; en su lugar, se solicita al paciente pulsando el botén Corazon, parpadeante y blanco,
que interrogue a su dispositivo implantado.

Monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado (Comunicapor iNALAMBRICO DE onDAS, modelo
6290, solo pacientes con S-1CD)

La monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado puede activarse o desactivarse. Cuando
esta activado; se solicita al paciente cada semana, pulsando el botdn Corazdn, parpadeante y blanco, que
interrogue-a su dispositivo implantado. Si'se’detecta una alerta roja o amarilla del dispositivo implantado, si se
ha.producido-una interrogacion reciente del PRM o no se ha producido una interrogacion completa en los siete
Gltimos.dias (enél caso-de’pacientes con sensores asignados), el Comunicador intentara recibir una
interragacion.completa’con un'ECG subcuténeo de presentacion'y-actualizar los datos.

Monitorizacion semanal de alertas del dispositivo.implantado (ComunicADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL
solamente)

La monitorizacion semanal de alertas del dispositivo implantado puede activarse o desactivarse. Si se
activa, el dispositivo implantadoSe-interroga semanalmente, los datos se cargan y se notifica cualquier
deteccion de"una alerta configurada.Si-se detecta unalalerta roja, el Comunicador intentara también recibir una
interrogacion completa con EGM de preséntacion.

Interrogaciones-iniciadas por el paciente

Las Interrogaciones iniciadas por-el paciente (IIP) pueden-activarse:(cincoqpor semana) o desactivarse.
También’puede configurar una I[P adicional en cualquier momento. Esta lIP-adicional se puede configurar en la
pagina Editar/Ver.programacion y-configuracion de alertas. Véase "Interrogaciones iniciadas por el
paciente™en la.pagina 117.

Notificacion de alertas adicionales

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

Puede seleccionar que le envien mensajes 24 horas al dia, 7 dias.a-la semana o-en-horario laborable
personalizado (excepto los dias festivos). Si-se selecciona Horario_laborable personalizado (excepto los
dias festivos), pueden exceptuarse los festivos haciendo clic en Aiadir dia'festivo.y rellenando los campos
Nombre del dia festivo y Fecha. Los mensajes se envian a la-hora seleccionada; incluso si se ha descartado la
alerta de un paciente. No se garantiza el envio de-mensajes SMS ni~de correos electronicos, tal como se
describe en "Precauciones” en la pagina 1-2.

Se pueden configurar hasta tres nimeros de SMS y tres direcciones de correo electrénico para cada grupo de
pacientes. Al detectar una alerta, se envia una notificacién a.todos los nimeros de SMS y a todas las
direcciones de correo electrénico que se hayan configurado:’Las notificaciones no contienen ninguna
informacidn de identificacion del paciente. El usuario debe comprobar la pagina Ver lista de pacientes del
sitio web de LATITUDE NXT. El sistema LATITUDE NXT permite enviar un mensaje de prueba a todos los
nimeros de SMS y todas las direcciones de correo electronico que se hayan introducido.
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Si un paciente tiene varias alertas al mismo tiempo, se envia por separado un mensaje SMS o un correo
electronico para cada una de ellas.

Pacientes individuales

Para cambiar los parametros de configuracion de un paciente individual, deseleccione la casilla de verificacion
Usar grupos de pacientes predeterminados en la seccidn pertinente. Esto le permitira cambiar los
parametros del paciente. Para cambiar la fecha de un seguimiento remoto programado concreto de un
paciente, haga clic en la fecha. Se mostrara el calendario de programacion, en el que puede seleccionar un
nuevo seguimiento remoto programado. Se puede seleccionar una nueva fecha si los sequimientos del
paciente estan programados automaticamente con un parametro del grupo de pacientes.

PAGINA VER LISTA DE PACIENTES

La pagina Ver lista de pacientes (que sé muestra a continuacion) es la primera pagina que aparece tras iniciar
sesion en-elsitio web-de LATITUDE NXT. Los ndmeros de la figura siguiente hacen referencia a los elementos
numerados bajo-la'figura: De manera predeterminada, después del primer inicio de sesion, la pagina utiliza el
filtro-Para revisar para mostrar a los pacientes de todos los grupos de pacientes asignados. Después del
primer inicio de sesion, la paginatecuerda.y conserva el dltimo filtro usado y la seleccién Ver grupo de
pacientes para mostrara los pacientes.-Desde esta pagina se pueden.generar informes para uno o mas
pacientes,

Boston,. LATITUDE™ NXT
SClentlf C Cambiar a LATITUDE Clarity™

Bob, Doctor (i perfil) | Idioma: Espafiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir

Ver lista de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

Ver lista de.pacientes

Viendo'grupo de pacientes: [Todoslos grupos ¢ pacientes ¥ ) (1)

Todos los pacientes (5) |.Para revisar.(3) | Falta al seguimiento(1) | No monitorizade(1)-| No programado (4) (2)

| L) N e 65 ¥lcciaga o) ” & Dertsrid L] | I Y Imprimirlistado de paciéntes | el ve paciem%
Estado .
ID del paciente/ de Ultima Seguimiento" Estado de
Paciente la transmision Motivode', ) remoto monitorizacion/
Dispositivo revision del'dispositivo “Alertas larevision  siguiente Fecha Acciones
pid268324 | v - ek
v Descartardella’lista de'revision |
Martinez, Tyler Nuevos : Paciente 4 e
8 R GE R 22290 2020, Ninguno\ - =~ Ninguno Monitorizado
D G166
pid891264 ™ 7 .
i Descartar de-la'lista de reyision |
Hughes, Hannah Nuevos Mdiltiples " y .
U ORIGENELICD  gatos 2939929207 ® N inojivos ((\ Ningung &%) Monitorizado
D050
pid47231 7 > ~:
- . Descartar.de |a lista de revision
O prchellxsophia Nueves =g ago 2020 ® Programado \ Ninguno Monitorizado | |
INLIVEN CRT-P datos
W275

Figura 2-4. Pagina Ver lista de pacientes

En las siguientes subsecciones se describen losiltros, los botones y las columnas disponibles.para navegar de
forma eficaz por Ver lista de pacientes:

Filtros

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

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

2. Filtros: cada uno de los siguientes filtros se pueden usar para restringir ain mas a los pacientes
pertenecientes a grupos de pacientes concretos:
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¢ Todos los pacientes: enumera todos los pacientes de los grupos de pacientes seleccionados. Los
pacientes aparecen en orden alfabético.

* Para revisar: enumera los pacientes con datos pendientes de revisidn que no se han descartado. Los
datos pendientes de revision incluyen datos asociados con alertas, Seguimientos remotos
programados o Interrogaciones iniciadas por el paciente. Los pacientes se enumeran segun la
gravedad de la alerta, sequidos del apellido del paciente por orden alfabético. La lista Para revisar es
el filtro predeterminado cuando el usuario inicia la sesidn por primera vez. Después del primer inicio
de sesion, la pagina recuerda y conserva la ultima seleccion de filtro usada para mostrar a los
pacientes.

¢ Falta al seguimiento: enumera a los pacientes que no han completado su seguimiento programado
remoto. Los pacientes aparecen enumerados segun el orden de la fecha remota programada y los mas
recientes son los primeros que aparecen en la lista.

»  No 'monitorizado: enumera los pacientes que actualmente no se monitorizan. Véase "Estado o fecha
de monitorizacién®en la pagina 2-10. Los pacientes aparecen en la lista en el orden en que se
determiné el-estado_de-No monitorizado y los mas recientes son los primeros que aparecen en la
lista.

¢ No programado: enumeralos pacientes que actualmente no disponen de un seguimiento remoto
programado. Los pacientes aparecen en orden-alfabético.

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

Botones

Menu de informes para pacientes seleccionados

Los. informes-de uno 0 mas‘pacientes-se pueden generar al seleccionaras casillas de verificacion junto a
sus nombres y.al-hacer-clic en el'boton"‘Meni de Informes de Pacientes Seleccionados. Se abre una
ventana distinta en la que se pueden’generaruno_o-mas informes. Al‘generar los informes, se crea un
Unico archivo PDF para-cada solicitud de-informe: Elusuario-puede imprimir y guardar los informes. Ment
de Informes'también esta disponible-para cada paciente individual.

Imprimir la‘lista de pacientes

Con este botdn se crea-un informe que-incluye a’todos-los pacientes enumerados ‘con eliltro seleccionado.
Descartar de la lista de'revision

Uno o mas pacientes se pueden descartar.de la lista de revisidn-al seleccionar las casillas de verificacion

junto a sus nombres y al hacer clic en.el botén Descartar de la lista derevision. Descartar de la lista de
revision también esta disponible-para cada paciente individual en-la lista-Para revisar.

Columnas

¥ Casilla de verificacion

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

Paciente/ID del paciente/Dispositivo
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Hacer clic en la ID del paciente para obtener informacion detallada de dicho paciente. 30 indica una nota
del paciente. Situe el puntero sobre el icono para leer el texto; haga clic en el icono para afiadir texto o
editarlo.

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

Estado de la revision

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

Ultima transmision del dispositivo

Esta fecha esa Ultima vez que se.envié una interrogacion completa desde el dispositivo implantado del
paciente.

Alertas

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

" Una bandera rojarindica que Un paciente tiene una o mas Alertas rojas o alertas rojas y
- amarillas y que no se ha descartado.
Una bandera amarilla indica que un paciente tiene una o mas Alertas amarillas y que no se
_G ha descartado.
Sin No se-ha detectado ninguna alerta.
bandera

Revisar el motivo

Indica el motivo-por el-que el paciente se ha afadido a la‘lista-de pacientes Para revisar, Entre los motivos
de la revisién se incluyen los siguientes:

- Programadas

- Iniciada por el paciente

- Cambio de peso

- Alerta del dispositivo implantado
- Varios motivos

Haga clic en el motivo para obtener mas informacion sobre'la revision, incluidas las fechas de transmision,
las fechas posteriores e informacion resumida relacionada con‘los datos pendigntes de revision.

Seguimiento remoto siguiente
Indica la fecha del siguiente seguimiento remoto programado- del paciente. Haga clic en esta fecha para
mostrar el calendario de programacion y fijar una nueva fechapara el proximo seguimiento remoto

programado de un paciente.

Estado o fecha de monitorizacion
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Indica el estado actual de la monitorizacion del paciente. Un paciente se considera monitorizado en el
momento en el que el comunicador se activa, se comunica con el dispositivo implantado y puede

comprobar las alertas y proporcionar datos del dispositivo segun la configuracion realizada por el usuario
de la clinica.

Cuando el sistema LATITUDE NXT identifica que la monitorizacién no se produce segun esta previsto, se

considera que el paciente no esta monitorizado y se muestra una de las siguientes indicaciones de estado,

junto con la fecha en que se determiné el estado.

- Paciente transferido: solo se aplica a la clinica de la que se ha transferido el paciente. (No se muestra

ninguna fecha correspondiente a esta indicacion de estado.)

- Ninguna’Clinica primaria: la clinica primaria es necesaria para poder monitorizar remotamente a un

paciente.

=, " No'se ha asignado-un comunicador:cel paciente no tiene actualmente ningin comunicador
asignado:

- _ Dispositivo implantado cambiado: permanece hasta que el comunicador reciba correctamente los
datos del nuevo dispositivo implantado y los envie al.servidor LATITUDE NXT.

- ~Comunicador-no instalado: permanece hasta‘que el comunicador reciba correctamente los datos del

dispositivo implantado y los:envie al’servidor LATITUDE NXT.

=< Monitorizacion remota desactivada:se produce porque el dispositivo implantado tiene una
capacidad de baterfa limitada.

- No'se ha.encontrado eldispositivo implantado: el comunicador no se ha-comunicado
correctamente-con el dispositivo implantado desde hace mas de 14 dias de la fecha en la que se
programa una interrogacion.

~Discrepancia de software: el comunicador.no es.compatible con el software actual del dispositivo
implantado.

- 4 “El'comunicador-no se conecta: el comunicador no se ha-conectado con el servidor de LATITUDE NXT

desde hace'mas de.14dias.

Un paciente puede-tener mas de un estado-No monitorizado en un'momento determinado. En este caso,

el estado mas reciente‘'se muestra en la pagina:Ver lista de pacientes. Todos los.demas estados se
muestran en las-paginas relativas a-la informacion de los pacientes.

NOTA: ¥ Indica que el paciente-tiene actualmente-mds de.un estado de Mo-monitorizado.

Después de la notificacion, el médico es responsablede resolver la situacidn:asociadal estado. Esto
puede implicar la derivacion del pacientecal servicio-de atencion al paciente o al servicio de atencion al
cliente de LATITUDE, segun proceda,en caso de que-el médico.no pueda resolver la situacion. Véase
"Servicio de Atencion al Cliente de'LATITUDE" en la\pagina1-9 para.obtener informacion de contacto. La

identificacion y la notificacion de alertas-no se’producird-hasta que se haya resuelto la situacion asociada al

estado.

Al hacer clic en el estado, se abre una ventana que-muestra:laseccion-correspondiente de las guias de
solucion de problemas.

Acciones

Estos botones son enlaces para descartar al paciente de la lista de revision o generar informes del
paciente.
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NOTA: Al seleccionar el filtro de No monitorizado en la pagina Ver lista de pacientes, la columna
Acciones es reemplazada por la columna Notas del paciente.

Generacion e impresion de informes de pacientes
Se pueden generar uno o0 mas informes para pacientes individuales o para varios pacientes a la vez con los
datos de la dltima transmision del dispositivo. Al imprimir los informes, se recupera la informacion de los
informes y se genera un Unico archivo PDF para cada solicitud de informe. Una vez generados los informes
seleccionados, el usuario puede imprimir y guardar dichos informes.

Se pueden imprimir varios informes individuales a la vez. Si intenta imprimir mas del nimero maximo de
informes permitido, el sistema le recomendara imprimir menos informes.

Los informes que aparecen a continuacion estan disponibles para los dispositivos implantados aplicables:
¢ InformeQuick:Notes/Informe sumario de S-ICD

e EGM de presentacion mas reciente/Informe de ECG subcutaneo

¢ _Informe combinado-de seguimiento

e Informe Tto. Insufic. Cardiaca

¢ Informe de“arritmias-auriculares

o Informe del Libro de'arritmias

¢ Informe de detalles de sucesos

« “Informe de configuracion del dispositivo

Seleccione'uno 0 mas informes y, a continuacion, haga clicen-GENERAR INFORME(S).

Los informes Quick:Notes/resumen de S-1CD;, sequimiento combinado, de EGM de presentacion/ECG
subcutaneo, de arritmia auricular e informe de Tto. Insufic.‘Cardiaca se.encuentran-disponibles para las
interrogaciones anteriores-enyla pagina del paciente Historia de seguimiento. La pagina Historia de
seguimiento enumera las-interrogaciones remotas que han-dadolugar a.que el paciente sé afada a la lista de
pacientes Para revisar.

La fecha, la hora y el usuario que generd los informes.se registran y se‘muestran,.en la'ventana.emergente

Estado de la revision. El boton.Ment Informes se\encuentra disponible en todas las paginas-web: que
muestran a los pacientes o los datos de'los pacientes.

HERRAMIENTA BUSCAR PACIENTES

NOTA:  Esta funcidn no estd disponible en Noruéga. En‘consonancia, el .elemento-de menti Buscar pacientes
no estara visible en el sitio web de LATITUDE-NXT para-los clinicos en Noruega.

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

Al hacer clic en el botdn Blsqueda, se muestran los historiales de-pacientes coincidentes debajo de los
criterios de busqueda en una tabla similar a la pagina Ver lista de pacientes. Desde la tabla, puede imprimir
la lista de los resultados de busqueda, acceder a los detalles de un paciente que se incluye en la lista, imprimir
informes de uno o varios pacientes seleccionados o descartar a un paciente que esta pendiente de revision.
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Boston LATITUDE™ NXT
S ﬁc Cambiar a LATITUDE Clarity™

clenti

Bob, Doctor (I4i perfil) | Idioma: Espaiiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salit

Ver lista de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

Buscar pacientes

Datos del paciente

Apellido: Nombre: ID del paciente:

Modelo de marcapasos con

Fecha nac.: Modelo:
cable/electrodo/mCRM:

} -Seleccionar modelo- v
o) Grupo de pacientes:

dd/mm/aaaa
Etiquetas de blsqueda:

[Clinic 1AT v
AC or He[ igL '”; ¥ i ,,- it ‘remgtgi— V
De: Para:
dd/mm/aaaa ddimm/aaaa
(3 usar coincidencia exacta
BoRRAR
s Horar Yor % ) N Y ImBHmIT listado d jent Mostrar mas
5 4 U 2wl | [ imerigeistado de pactentes |\ o o pacientes 1-2 de 2
ID-del'paciente/ 3 Seguimiento
Paciente Estado de Ultima transmision Motivo de . (remoto Estado de monitorizacién/
Dispositivo 1a revision _del dispositivo Alertas la revisién', siguiente Fecha Acciones
pid936338 . :
[J Hughes, Nevaeh NA Ningune, Ninguno N(A Ninguno W
ENERGEN ICD,F141 g
pid524056 Faita
0 Leg,Jason Descartado 26 jun 2020 Nihgtno N/A saatoboo  Monitorizado
INGENIO J178 22290.2020

Figura 2-5.. Herramienta Buscar pacientes

INCLUSION-DE PACIENTES Y ADMINISTRACION DE EQUIPQS

Esta seccion proporciona.informacion pararincluirpacientes en el sistema LATITUDE'NXT y para pedir equipos
(Comunicadory, si.procede, bascula.y. monitor.de tension arterial) y. distribuirlos-a los pacientes.

PRECAUCION: Asegtirese de que losparametros de configuracion dealerta del paciente sean adecuados al
incluir al paciente.y, si corresponde, tras reemplazar-el dispositivo.implantado.

Inclusion de nuevos pacientes

Los usuarios de la clinica.incluyen a-los nuevos pacientes haciendorclic'en el.enlace Incluir paciente, que
aparece debajo de la opcion de menu Administrar la-clinica, tal.como sé muestra en la siguiente figura.-Los
pacientes se identifican en‘el sistema LATITUDE NXT mediante’su fecha de.nacimiento'y los nimeros de
modelo y de serie del dispositivoimplantado.
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Boston LATITUDE™ NXT
SClentlﬁC Cambiar a LATITUDE Clarity™

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

Ver lista de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

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

Incluir paciente (paso 1 de 3): Introducir datos de Dispositivo implantado y Fecha nac. del paciente.

“Indica campo obligatorio

Dispositivo implantado

Nota: Sl este es un recambio de dispositivo implantado para un paciente existente, consulte la pagina del paciente "Informacién del paciente y del
equipo" y edite la informacién del dispositivo implantado.

“Modelo:
-Seleccionar modelo- v
“NUmero de serie:

Fecha nac.

“Fecha nac;
dd/mm/aaaa | (€3 '22701/1950)

CONTINUAR

Figura 2-6.  Pagina Incluir paciente

Los usuarioscde 1a clinica deben’asignar-un grupo de pacientes de una lista seleccionable antes de enviar el
formulario mdltiple de la-pagina web. Se muestra-una confirmacion de la inclusion que se puede imprimir.

Para finalizar la inclusién’de pacientes en el sistema LATITUDE NXT, es necesario contar.con los niimeros
de modelo y de'serie del Comunicador. Durante la inclusion del’paciente, el usuario de'la clinica introduce
los_.nimerode modelo y de‘serie del'Comunicador del paciente.

Si el-paciente utilizara una bascula o-un monitor de tension arterial, los numeros de modelo y de serie
correspondientes.se pueden introducir alrealizar.la inclusién o mas-adelante en las paginasEditar/ver

informacion-de pacientes y-equipos-El usuario de la clinica.también-introduce la zona horaria del paciente,
seglin proceda.

Solicitud y distribucion de equipos

Las clinicas pueden realizar pedidos.de Comunicadores, basculas y monitores de tension arterial poniéndose en
contacto con el servicio de atencion al cliente de LATITUDE: Los-nimeros ‘de modélo'y de serie seintroducen

durante la inclusién, pero pueden actualizarse posteriormente a través de las‘paginas Editar/ver informacién
de pacientes y equipos.

Las clinicas también pueden realizar pedidos de-adaptadores para-moviles o de Internet poniéndose‘en

contacto con el servicio de atencion al cliente-de’LATITUDE. No s necesario registrar los numeros-de serie-de
los adaptadores.

Inclusion de pacientes existentes

En el caso de haber incluido previamente a un paciente en.el sistema.LATITUDE NXT, Ta nueva clinica dispondra
de los datos existentes tras completar el proceso de inclusién. Los usuarios de la-nueva clinica tendran acceso a
los ultimos datos del paciente enviados, pero no tendran acceso a-ningun historial de seguimiento o de alertas.
En el caso de haber incluido previamente a un paciente, la fecha-de-hacimiento introducida durante la inclusion
debe coincidir con la fecha registrada en el sistema a fin de que pueda completarse la inclusion. Péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente de LATITUDE si precisa ayuda.
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NOTA: Puede que los pacientes de Noruega que se incluyeron previamente no puedan incluirse siempre en
una clinica nueva y que sus datos existentes no estén disponibles en una clinica nueva. Llame al servicio de
atencidn al cliente de LATITUDE si precisa ayuda. Véase "Servicio de Atencidn al Cliente de LATITUDE" en la
pagina 1-9.

Formacion para pacientes

A pesar de que todos los pacientes reciben un Manual del paciente y una Guia de inicio rapido con el
Comunicador, recomendamos a las clinicas proporcionar informacion a los pacientes acerca de la configuracion
y el funcionamiento general'del Comunicador durante la distribucion para que se familiaricen con su uso.
Pueden obtenerse mas.copias del Manual del paciente y de la Guia de inicio rapido realizando un pedido
mediante la informacion que aparece en la contraportada de este Manual para el médico o poniéndose en
contacto con el Setvicio de Atencion del Cliente de LATITUDE.

El Manual del paciente también esta disponible en linea en www.bostonscientific-elabeling.com.

CONFIGURACION DEL SISTEMA

Una vez que al.paciente.se’le asigna-un Comunicador, dicho paciente aparece en la lista No monitorizado con
el estado Comunicador no instalado. Para aparecer con el estado Monitorizado, el paciente debe completar
la-configuracion de su-Comunicador:

CoMUNICADOR-INALAMBRICO DE ONDAS: E| paciente pulsa el botén Corazon, parpadeante y blanco, para comenzar la
configuracion.del Comunicador:-Durante:el*proceso de configuracion inicial, el Comunicador efectlia una
Interrogacion iniciada por-el-paciente (IIP). Cuando el paciente completa la configuracion del Comunicador,
aparece-con el estado Manitorizado.

CoMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL: El paciente-sigue las instrucciones que aparecen en la pantalla del
Comunicador para realizar la.configuracion. Durante elproceso de configuracidn:inicial, el Comunicador
confirma-a identidad del.dispositivo implantado, pero no €efectia ninguna interrogacion. El paciente aparecera
con €el.estado Monitorizado cuando el Comunicador notifique al servidor.de’LATITUDE NXT que ha completado
una-interrogacion.(hasta ocho dias)-0-cuando el paciente realice una-Interrogacion iniciada por el paciente
(I1P).

Si el paciente tiene dificultades para completar la_configuracion, los usuarios de la clinica pueden acceder a las
recomendaciones de_solucion de problemas.al hacer clic en.el.enlace Comunicador no instalado.

ADMINISTRACION DE PACIENTES

La siguiente informacién se proporciona-para-ayudar ados usuarios de-la clinica-a-administrar a los pacientes de
LATITUDE.

Cambio de los datos demograficos del paciente y de la-informacion del equipo

Los usuarios pueden ver y editar los datos demograficos del paciente;,-asi como 1a informacian.del dispositivo
implantado y del equipo LATITUDE en, la'pagina Editar over informacion'de pacientes y.equipos al hacer clic
en el nombre del paciente en la pagina Ver lista de pacientes:’La actualizacidn-de algunos datos se restringe
a los usuarios de la clinica primaria.

Si los pacientes precisan equipos LATITUDE de recambio, se’debe actualizar.fa informacion de configuracion del
paciente con los nuevos nimeros de modelo y de serie.

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

El Comunicador ejecuta varias funciones sujetas a limitacion temporal. Si el paciente se desplaza o viaja a otra
zona horaria, se debe seleccionar la nueva zona horaria en la que se utilizara el Comunicador en la pagina
Editar/Ver informacion de pacientes y equipos.
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Los pacientes con un CoMUNICADOR INALAMBRICO DE PANTALLA TACTIL pueden seleccionar la zona horaria en la pantalla
del Comunicador.

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

Cambio de grupos de pacientes

Las clinicas que organizan a los pacientes en grupos de pacientes pueden cambiar dicha organizacion en la
pagina Editar/Ver informacion-de pacientes y equipos:

e El paciente se puede-trasladar de un grupo de pacientes a un nuevo grupo de pacientes. Solo los usuarios
de la clinica asociados con el nuevo grupo de pacientes tendran acceso al paciente. Este cambio no afecta
al estado o0.alos datos del paciente-que se muestran en la pagina Ver lista de pacientes.

e El paciente se-puede-asociar con un.segundo:grupo de pacientes. El usuario debe especificar cual es el
grupo_de pacientes primario (administra el dispositivo del paciente) y cual es el secundario. Los usuarios
tanto.del grupo de pacientes-original como del sequndo grupo de pacientes tendran acceso al paciente.
Los usuarios del.grupo de-pacientes-secundario tendran acceso a los.datos actuales del paciente, pero no
recibiran notificaciones.de las-alertas rojas ni accederan al historial de seguimiento o de alertas asociado
con el grupo de pacientes-primario.

Transferencia de pacientes

Los pacientes se pueden transferir desde una clinica existente a unaclinica nueva con el consentimiento de los
pacientes. Cuando una clinica‘nuevaiincluye a.un’paciente, elusuario de la clinica anterior recibira una
indicacion-de que otra clinica realiza el seguimiento del paciente.-Cuando el usuario de la clinica nueva indique
que el paciente’ha autorizado Ja transferencia, 'se puede completar la inclusion y el paciente se transfiere
automaticamente a-a clinica nueva.

Los usuarios de-laclinica.nueva tendran.acceso a 0s datos.actuales del paciente, asi.como a.las alertas de la
clinica anterior.que no se’hayan descartado. No-tendran acceso-a‘ningunchistorial-de seguimiento o de alertas
de la clinica:anterior.

Los usuarios de laclinica anterior veran que ebestado del paciente.es Paciente transferido. La informacion
existente relativa al historial de seguimiento esta-disponible’y podra imprimirse cualquier-informe que se
desee. Los usuarios de la clinica anterior no podran visualizar 10s nuevos-dates. Para anular la inclusion de un
paciente, la clinica anterior puede hacer clicen el boton.Borrar Paciente de-la pagina Editar.o ver informacién
de pacientes y equipos.

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

Anulacion de la inclusion de pacientes

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

Si la inclusion del paciente se anula desde la clinica primaria, se-suspendera la-monitorizacion y la recopilacion
de datos del sistema LATITUDE NXT. Si el paciente todavia-esta incluido en una clinica secundaria, dicha clinica
vera el estado del paciente como ninguna clinica primaria. Los.datos existentes del paciente todavia seran
visibles para la clinica secundaria, pero no se enviaran datos nuevos hasta que el paciente tenga una clinica
primaria.

NOTA: Las clinicas son responsables de anular la inclusion de los pacientes si dejan de funcionar. Si una clinica
se disuelve, el personal de Boston Scientific puede ponerse en contacto con los pacientes que estén incluidos
en dicha clinica.
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ADMINISTRACION DE GRUPOS DE PACIENTES

Se puede ver la lista de los grupos de pacientes existentes mediante Administrar la clinica > Administrar
parametros de la clinica. Los usuarios de la clinica solo tienen acceso a los grupos de pacientes a los que han
sido asignados.

Adicion de grupos de pacientes

Un administrador de cuentas de la clinica puede afiadir un grupo de pacientes mediante la seleccion del botén
Anadir grupo de pacientes-en la pagina Administrar parametros de la clinica. Al afadir un grupo de
pacientes, se asignan automaticamente todos los administradores de cuentas de la clinica a dicho grupo de
pacientes. Aparece una segunda pantalla que permite asignar usuarios de la clinica adicionales al grupo de
pacientes.

Eliminacion de grupos de pacientes

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

Otras funciones de administracion de los grupos-de pacientes

En la pagina. Administrar pardmetros de la clinica, se encuentran disponibles otras funciones de
administraciondelos grupos de‘pacientes:

o Editar/Ver valores predeterminados del grupo depacientes: seleccionar este botdn asociado con un
grupo de pacientes permite a los-usuarios de la clinica administrar Seguimientos remotos programados,
Monitorizacion semanal de-alertas del dispositivo implantado, Interrogaciones iniciadas por el
paciente y-Configuracion'de alertas.

o Editar/Ver datos demograficos y-usuarios. miembros: seleéccionar.este boton asociado a un grupo de
pacientes permite-a los-usuarios de la clinica actualizar el nombrey la descripcion del grupo de pacientes,
asilcomo consultar-qué otros usuarios’estan asignados al grupo de pacientes. Los administradores de
cuentas de la clinica pueden asignar o eliminar usuarios de'la clinica de los grupos de pacientes. Tenga en
cuenta que-os administradores de cuentas de la clinica’estan asignados-a todos1os grupos de pacientes vy,
por lo tanto, no-se pueden eliminarde un grupo.de-pacientes.

« Editar/Ver datos demograficos de'la clinica: al seleccionareste boton, los.usuarios de la clinica pueden
actualizar Informacién general; lo que-incluye seleccionar las casillas de-verificacion. Las contraseias de
usuario caducan cada 180 dias, Informacion de contacto 'y si incluir Nombre del- médico en
notificacion de alertas.

ADMINISTRACION DE CUENTAS DE USUARIOS

Los administradores de cuentas de la clinica tienen acceso a todas las funciones de administracion de cuentas
para cada usuario clinico (excepto para si-mismos) mediante’Administrar:la clinica>' Administrar usuarios de
la clinica > botdn Editar/Ver datos demograficos y. parametros de acceso > pagina Actualizar usuario de la
clinica. El Administrador de cuentas de la clinica, puede acceder a surpropia-pagina Actualizar usuario de la
clinica haciendo clic en el enlace Mi perfil asociado, a.su-nombre al principio de cada pagina del sitio web de
LATITUDE.

Adicion de cuentas de usuarios

Los administradores de cuentas de la clinica pueden afiadir cuentas de usuarios de la clinica. Para afiadir un
usuario, seleccione el botdn Afiadir usuario de la clinica que se encuentra en la pagina Administrar usuarios
de la clinica. La pagina Anadir usuario de la clinica ofrece un conjunto de campos de introduccion de datos
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obligatorios y opcionales. Al afiladir una cuenta, los privilegios del usuario se deben seleccionar y asignar a los
grupos de pacientes deseados.

Eliminacion de cuentas de usuarios

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

Es responsabilidad de la clinica asegurarse de que se eliminen las cuentas de los usuarios que dejen de ser
empleados de la clinicaro’que ya no deban tener acceso a los datos de los pacientes a través del sistema
LATITUDE NXT.

Los usuarios que ne-accedan‘durante'un periodo prolongando se consideran inactivos y podrian eliminarse.

Actualizacion de pagina de usuario de la clinica

Estan disponibles funciones de gestion.de cuentas adicionales para el:Administrador de cuentas de la clinica y
el‘usuario.de la.clinica en.la pagina Actualizar usuario de la clinica.

o Para acceder a-esta pagina, el Administrador de cuentas‘de la clinica puede seleccionar Administrar la
clinica > Administrar usuarios de:la clinica\y, a continuacion, seleccionar el botén Editar/Ver datos
demogréficos-y parametros de acceso. asociado a un usuario.

e _“Para acceder a la pagina Actualizar usuario de la clinica; tn usuario de la clinica puede hacer clic en Mi
perfil,asociado a su-nombre al principio de cada pagina.

La tabla:sigtiente muestra las funciones disponibles-en la-pagina-Actualizar usuario de la clinica:

Administra-
dor de Usuario de
cuentas de la clinica (y
la clinica Administra-
Funcién Deskripcish para todf)s dor de
los usuarios cuentas de
de la clinica la clinica
(excepto mediante Mi
para si perfil)
mismos)
Informacion Incluye nombre, nimero de teléfono y direccion de cofreo electrénico.
para el usuario A X
Idioma y pais También se puede cambiar en.la-pagina de‘inicio de sesion. Véase “Inicio-y cierre
del sitio web de sesion" en la pagina 2-2. X
Informacion de | Cambiar ID de usuario X X
inicio de
sesién, ID de Reinicializar contraseia
usuario y e Siun usuario olvida su contrasefia, el:administrador de cuentas de la clinica
contrasena puede utilizar esta funcién para-asignar una hueva contrasefia provisional,
Al hacer clic en el enlace Reinicializar.contrasefa, se-asigna-una X
contrasefia provisional que se muestra en una ventana emergente. El
usuario utilizara la contrasefia temporal en el siguiente intento de inicio de
sesion pero, a continuacion, se le pedira que cree una'nueva.contrasefia.
Cambiar contraseiia X
Informacion de | Ver/editar preguntas de seguridad
inicio de X
sesion,
Seguridad
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Contraseifias
Administra-
dor de Usuario de
cuentas de la clinica (y
la clinica Administra-
Funcién Descripcién para todps dor de
los usuarios cuentas de
de la clinica la clinica
(excepto mediante Mi
para si perfil)
mismos)

Informacion de

Obtener cddigo de verificacion de dos factores: (no disponible en todas las

inicio de ubicaciones geograficas) si es necesaria la autenticacion de dos factores, el
sesion, administrador de cuentas de la clinica puede crear un codigo de verificacion de
Seguridad un solo uso para que un usuario de la clinica lo use la préxima vez que inicie

sesion, lo que debe ocurrir dentro de los 10 minutos siguientes. El enlace para
crear el codigo decverificacion se encuentra en la seccion Informacion de inicio
de sesion/Seguridad. Véase también "Inicio y cierre de sesidn" en la pagina 2-
2.

Pardmetros de
acceso

Proporciona la.capacidad de asignar ‘Privilegios y Grupos de pacientes
asignados:

Visualizacion
de pacientes
con
insuficiencia
cardiaca

Proporciona la.casilla de verificacion Activar la visualizacion de pacientes con
insuficiencia cardiaca; que envia al usuario directamente a la ficha Salud al
seleccionar-el nombre del paciente en la pagina Ver lista de pacientes.

CONTRASENAS

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

contrasenfa.

Un administrador de_cuentasde la.clinica puede designar si las.contrasefias caducan 180 dias después de
emitirse 0'no caducan nunca, mediante<a-pagina Administrar la clinica > Administrar parametros de la
clinica > Editar/Ver datos demograficos de la clinica. La cuenta de un'usuario se bloquea después de seis
intentos consecutivos de inicio de sesion.con una-contrasefiaincorrecta (o un-codigocde verificacion incorrecto
en Europa). Enel caso.de que fa cuenta se bloguee, el usuario puede desbloquearla al proporcionar la
respuesta‘a una pregunta de seguridad o, de forma.alternativa, un administrador de cuentas de la clinica
puede reinicializar la contrasefia-del usuario. Véase "Actualizacidn-de pagina de usuario de la clinica" en la
pagina 2-18)y "Restablecimiento decuna contrasefia-olvidada’ en la pagina 2-20.

NOTA:

En Italia, las contrasenas caducan al-cabo de tres meses de-su-emision.

Contrasenas provisionales
Cuando un administrador de.cuentas'de‘la clinica crea-una cuenta o reinicializa-la contrasefia de un usuario'de
la clinica, se asigna una contrasefia provisional que puede-utilizarse una sola‘vez. Eladministrador de cuentas
de la clinica suministra esta contrasefia.al usuario de la-clinica..El usuario.de la clinica debe cambiar la
contrasefia cuando inicie sesion por primera‘vez.
Las contrasefias provisionales caducan al cabo de seis‘meses de su emision.

NOTA: En ltalia, las contrasefias provisionales caducan al cabo de tres' meses de su emision.

Preguntas de seguridad

La primera vez que un usuario de la clinica inicia sesion.con.lacontrasefia provisional, se le solicita que cambie
la contrasefia. A continuacion, debe introducir las respuestas a tres preguntas de seguridad seleccionadas.

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

Cambio de la contrasena

Un usuario de la clinica puede cambiar su propia contrasefia si hace clic en el enlace Mi perfil asociado a su
nombre en la parte superior de cada pagina del sitio web de LATITUDE y, a continuacidn, hace clic en el enlace
Cambiar contraseiia en la seccion Informacion de inicio de sesion. Introduzca la antigua contrasefia y la
nueva como se muestra en la siguiente figura. Haga clic en el botdn Guardar y cerrar. La nueva contrasefia
sera efectiva la proxima vez que inicie sesion.

LATITUDE ™" NXT
Cambiar a LATITUDE Clarity™

Boston
Scientific

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

Ver lista.de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

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

+ \l'a contrasefia debe tener.una longitude de entre 8 y 32 caracteres

«* La contrasefia debe contener al menos tn caracter aifabético (@=zA-Z) y, 0 uno numérico (0-9), o un caracter especial (I@#$%"&*()_+|~-="{{]:"'<>?../)
« Lacontrasefia distingue entresmayUsculas y mindsculas

« Lacontrasefia.nueva es iguala una de sus tres Contrasefias.anteriores, Siga las reglas indicadas a continuacion.para crear una contrasefia valida

« \Las contrasefias no pueden.contener.el nombre del usuario

“Indica campo obligatorio
*Contrasefia antigua;

“Nueva contraseiia:

*Confirme la nueva contrasefias

| -)'Guardar y eerrar | I X Cerrar sin guardar

Figura2-7._ Cambiar contrasefia

Restablecimiento de-una contrasefa olvidada

Si un usuario clinico-olvida su-contrasefa o-su cuenta‘de inicio‘de sesion seha bloqueado, puede restablecer la
contrasefia en cualquier-momento a través del.enlace ¢Ha olvidado la.contrasefia? (se muestra en la figura
siguiente). Para restablecer.la contrasefa, debera respondera-una delas preguntas de seguridad. El
administrador de cuentas de la clinica también-pueden restablecerlas contrasefias:

LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity."

Introduzca su ID del usuario y su centrasefia.para entraren
el sitio web de LATITUDE para el médico'de Boston
Scientific

*Indica campo obligatorio
*ID de usuario:

( ] :

*Contrasefia:

Inicio de sesién | | Borrado

Cambiar idioma/pais: Espafia/Espariol
——> ;Ha olvidado la contrasefia?

Para obtener ayuda adicional, llame a Atencién al Cliente de
LATITUDE™

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



USO DEL SISTEMA DE SEGUIMIENTO DE PACIENTES LATITUDE NXT 2-21
Integracion del sistema EMR

INTEGRACION DEL SISTEMA EMR

La funcidn opcional de integracion del sistema de archivos médicos electronicos (EMR, Electronic Medical
Record ) de LATITUDE, si esta activada, ofrece una forma automatica de exportar los datos de los dispositivos
de los pacientes a la aplicacion EMR interna de la clinica. Es posible que los médicos deseen consultar las
especificaciones de integracion de observacion cardiaca del dispositivo implantable (IDCO, Implantable Device
Cardiac Observation) de Boston Scientific para obtener detalles sobre como los datos de los dispositivos se
convierten en mensajes IDCO, que se usan para enviar datos del paciente a la aplicacion EMR.

Entre los datos se pueden,incluir, si estan disponibles, archivos PDF con los informes de EGM de presentacion/
de ECG subcutaneo, el-informe combinado de seguimiento, el informe Tto. Insufic. Cardiaca, el informe del libro
de arritmias y el informe de detalles de sucesos. No todas las aplicaciones EMR aceptan estos tipos de datos. Si
se activa, la integracion EMR exporta datos de todos los pacientes pertenecientes a todos los grupos de
pacientes dea clinica.

La-funcion de integracion EMR-ofrece las siguientes caracteristicas:
 _ Activa y-desactiva-la integracion EMR seguin sea necesario (esta desactivada de forma predeterminada).

e Exporta.datos de.los pacientes de acuerdo con su configuracion a la aplicacién EMR cada vez que un
paciente aparece-en la lista Para‘revisar, salvo en el caso‘de un cambio de peso. Los datos proporcionados
estan asociados a las'Alertas-del dispositivo implantado, los Seguimientos remotos programados y
las Interrogaciones iniciadas por el paciente,

o Selecciona el formato de datos correspondiente a la aplicacion EMR.

o Muestra.detalles de cada exportacion'de datos, incluidos el estado de exportacion y las marcas temporales.
¢ Permite‘reenviar los-datos EMR.

NOTAS:

o [l sistema LATITUDE NXT salo-exporta-los archivos EMR si seselecciona-la casilla de verificacion Activar
Integracion EMR en el sitio web.de LATITUDE NXT. El sistema no'crea ni.exporta archivos EMR
correspondientes a los datos recibidos. de las-interrogaciones de los pacientes mientras la opcion EMR no
esta activada. Consulte "Configuracion de.Ja integracion EMR™ en la-pagina 2-22.

e Los problemas de conexiénpueden retrasar-o impedir que-el-archivo-EMR se envie a la aplicacion EMR. El
sistema LATITUDE NXT es el sistema de registro-correspondiente.a la administracion remota de pacientes.
Los médicos no.deberian_confiar en.la presencia dedatos €nla aplicacion EMR para-determinar si se ha
producido una Alerta del dispositivo implantado o de sequimiento remoto.

o [a exportacion de datos EMR nose efecttia para las alertas de peso. Las.medidas-del sensor no se
exportan.

e (Cualquier cambio en los datos procedentes de la aplicacion EMR-no modificardlos datos del sistema
LATITUDE NXT.

e [Es posible que algunas aplicaciones EMR no-importen directamente los datos de LATITUDE NXT. En ese
caso, puede resultar necesario que usted-0 su proveedor.de EMR obtengan un software adicional para
importar los datos de LATITUDE NXT a la aplicacion-EMR. La informacién técnica se encuentra de forma
separada en los documentos técnicos de integracion IDCO-y HL7 de Boston Scientific.

e Sise produce un fallo al intentar exportar un archivo EMR, el sistema LATITUDE NXT continuard intentando
exportar el archivo a la aplicacion EMR durante un periodo de hasta 30 dias. A continuacion, el sistema
LATITUDE NXT dejara de intentar exportar el archivo EMR y notificara un estado Sin éxito. En ese caso,
puede reenviar los datos con el boton Reenviar.
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Configuracion de la integracion EMR

Para poder exportar los archivos EMR a la aplicacion EMR interna de una clinica, se debe activar y configurar la
funcion de integracion EMR de LATITUDE.

Instalacion, configuracion y registro del software de integracion EMR

Por lo general, el software de integracion EMR se suele instalar en el servidor de la aplicacion EMR de la clinica
o en otro servidor de la clinica en vez de en una estacion de trabajo individual. Para instalar el software de
integracién EMR, es posible que precise acceso administrativo al sistema de destino. Si no esta familiarizado
con la configuracion del sistema“de destino o la aplicacién EMR, pongase en contacto con el profesional
informatico responsable de la administracién de los sistemas de la clinica.

Siga los pasos siguientes para completar la instalacion del software y configurar la funcidn de integracién EMR
(los ndmeros de‘las figuras hacen referencia al paso que se muestra en concreto):

1. Navegue ala pagina-Gestionar integracion EMR en la lista desplegable Administrar la clinica.

2.~ -Haga dlic en el boton Editar/ver configuracion EMR:

Boston,. LATITUDE™ NXT
Scientific Gambiar a LATITUDE Clarty™

Boh, Doctor (i perfil) {-idioma: Espafiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salir

Ver lista.de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

Gestionar integraciéon EMR Administrar-usuarios de Ia clinica Administrar pardmetros de la clinica Incluir paciente

Gestionar integracion EMR: Clinic.1AT

Ip‘ Editariver configuracion EMR, | (2)

Figura 2-9.. Boton-Editar/ver configuracion EMR
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3. Pulse la tecla de alternancia correspondiente para Salida LATITUDE NXT o Salida LATITUDE Clarity:

Boston LATITUDE™ NXT
SClentlﬁC Cambiar a LATITUDE Clarity™

Bob, Doctor (i perfil) | Idioma: Espafiol | Ayuda/contacte con nosotros | Salit

Ver lista de pacientes Buscar pacientes Administrar la clinica

Editar/ver configuracion EMR: Clinic 1AT

Configuracién EMR
Actualizado Por Ultima Vez Por
Para que la informacion sea transferida a su EMR, el software-de Integracion EMR debe estar instalado en su sistema EMR,y habilitarlo a continuacion.
Para descargar el software de integracion de cliente EMR LATITUDE™, haga clic aqui (5)
\ @ Al seleccionar 1a funcion HABILITAR,usted-esta de acuerdo y afirma lo siguiente:
! « Hainstalado el EMR Export Clienten.su sistema de organizacion‘a fin‘de descargar los datos de LATITUDE a su sistema de organizacion de historias
clinicas
o Usted noutilizara el EMR Export Client para ningin otro propésito sin la aprobacion escrita de Boston Scientific
. « Usted acepta la responsabilidad en la seguridad de los datos que esta recibiendo de Boston Scientific.

B3)=® (3) *®

On

Envi6 de datos.de LATITUDE “NXT _ (8) Envio de datos de LATITUDE Clarity™ (8)
Marcapasos, desfibrilador, TRC y S-ICD Icm
* Identificador clinico EMR/CIS® sapid1at-5828119602 * |dentificador clinico EMR/CIS: sapid1at-6982695820 (4)

* Formato de integracion EMR: Generic HL7 (HL7 2:3.1 ORU Version 1) (9) * Formato de integracion EMR: IDCO (IHE PCD-09 revisién 2.0) (9)

Tamafio-maximo del archivo de'salida: E MB Tamafio maximo del archivo de salida: E MB
Cuando enviar datos * Cuando enviar datos
Al llegar otivo Cugndo enviar
Nota: Al desactivar esta funcién, los datos deberén Programado Alllegar
enviarse de forma manual.
. Revisién diaria con alerta Alllegar
Configuracién:del informe
Paciente Iniciado Al llegar
Incluir informes PDF
O 05408, itform a & olo POE Interrogacion presencial Alllegar
Datos actualizados Alllegar

Configuracién del informe

Incluir informes-PDF

[ ~(Combinar todos,(os informes en un solo PDE

SelecCione los informes a incluiren los PDF:

Informe de seguimiento
Informes de detalles de sucesos

Informe de ECG subcutaneo en tiempo real

Otras opciones de informes:

Incluir tendencias e histogramas en los
informes de-seguimiento.

Para informes de detalles de sucesos con
sucesos de "Sintomas + Dispositivo
detectado, recorte el ECG-subcUtaneo para
visualizar solo la parte'del suceso detectado
por. el dispositivo

(10)

ary cerrar Cerrar sin guardar

Figura 2-10. Pagina Editar/ver configuracion EMR
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4. Para Salida LATITUDE Clarity, seleccione un identificador de la clinica en el menu desplegable Seleccionar
identificador de la clinica.

e Sidesea que las exportaciones vayan a la misma ubicacion de salida que LATITUDE NXT, seleccione el
primer identificador, que deberia ser idéntico al Identificador clinico EMR/CIS que se muestra en la
seccion Salida LATITUDE NXT.

o Sidesea que las exportaciones vayan a una ubicacion de salida separada de la salida de LATITUDE
NXT, seleccione el segundo identificador.

Registre el Identificador clinico EMR/CIS para la salida deseada.

Importante: El identificador es necesario para completar el registro del software cliente de integracion EMR. El

identificador se utiliza'para redirigir Jos‘historiales clinicos de LATITUDE a la aplicacién EMR de la clinica.

5. Haga clic en‘el enlace-hagacclic aqui-para descargar el software de integracion EMR.

6. A continuacion, se le.redirigira de LATITUDE alsitio web del software de integracién EMR que se debe
instalar. Siga las.instrucciones de instalacién-y de configuracion disponibles en este sitio web.

7.~ Antes de activar ladintegracién'EMR; complete la instalacion y el registro del software.

NOTA: Una vez que'se haya-completado la instalacion y el-registro, no se necesita ninguna

configuracion adicional del.software de integracion EMR. No obstante, el personal de Boston Scientific

puede.ponerse-en contacto con usted-en relacion con algunas tareas de configuracion adicionales.

Activacion-de la integraciéon EMR-para LATITUDE

8.+ Vuelvaiala pagina Editar/ver.configuracion EMR y pulse la tecla de alternancia correspondiente para
activar la integracion ENR.

9. Seleccione el valor apropiado-de Formato de integracion EMR:del mend desplegable. El formato
seleccionado debe ser apropiado parala aplicacion-EMR. Los formatos compatibles se muestran en la lista
desplegable.

10. Haga dicen el boton Guardar y cerrar.

Aviso: Al activarEMR;.acepta y ‘confirma las siguientes condiciones:

e Hainstalado el software dentegracién EMR-en el sistema de ‘su organizacion con el-proposito de
descargar los datos de LATITUDE al sistema de archivos médicos de su organizacion.

o No utilizara el software-de’integracion EMR con ningun propdsito distinto_sin el consentimiento por escrito
de Boston Scientific.

e Acepta la responsabilidad de la sequridad de los-datoscque recibe de Boston Scientific.

Al hacer clic en el enlace Actualizado por.tltima vez-por en la parte superior de la pagina se’abre una

ventana emergente que indica la fecha y la hora‘en que-se'modificé por.ultima vez la configuracion EMR, asi

como el nombre del usuario que la modificé.
Ver registro EMR

La ventana Ver registro EMR de la parte inferior de la pdgina Gestionar-integracion EMR (se muestra a
continuacion) enumera los archivos EMR a los que se aplicala transmision-EMR. El registro solo enumera los
pacientes que se incluyen en grupos de pacientes a los que el usuario de‘la clinica tiene acceso. Los
administradores de cuentas de la clinica tendran acceso a las entradas de todos los pacientes de la clinica.

El registro ofrece la opcion de filtrado mediante la introduccién de fechas en uno de los campos de fecha o en
ambos en la seccion Filtrar por fecha de transmision del dispositivo y, a continuacion, haciendo clic en el
botdn Filtrar.
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Filtrar por fecha de transmision del dispositivo

dd/mm/aaaa €].; 24 950 dd/mm/aaaa

Ver registro EMR 1-5 de 5
Informacion del Fecha de transmision del

paciente Motivo dispositivo Estado Status Date/Time Acciones

L(Déllx;fdjoﬂi;‘]n r;?cc;:g;e 27 ago 2020 S_Iisniando ordenador de la ég:_go 2020 11:05 ‘:
e
e Programado 27 'ago 2020 Iniciado 2rago2020 1102 [NEEREER|
{Bn&dsﬁéﬁo ﬁﬁgsg&e 27 ago 2020 Transferido E’Eﬁgo 2020010:58

Figura 2-11. Ventana Ver registro EMR

Elregistro EMR se ordena mediante Fecha de transmision del dispositivo. La siguiente tabla proporciona una
descripcion de‘todas las columpas-de la ventana Ver registro EMR:

Columna Descripcion
Info paciente Proporciona unalista de identificadores y nombres'de pacientes a los que se aplica la transmision EMR.
Motivo Proporciona‘el motivio por el que-se inici¢ la-exportacion EMR. Las opciones son:

¢ ~Programadas

e Alertas

* . Iniciada por el paciente
¢ .- Datos actualizados

Fecha de Proporciona la fecha en la que se.inicio la interrogacion del dispositivo asociada-con el archivo EMR.
transmision del
dispositivo

Estadlo * " Proporciona el-estado actual de la-exportacién.

e (_/Alhacer clicen el enlace de estado se abre una ventana emergente con el historial EMR que proporciona
informacion detallada de los procesos.de exportacion de esa-exportacion EMR.

¢ Lasopciones para Estado son:
e Iniciado: se ha iniciadola exportacion EMR.

. “Esperando ordenador de la clinica: se-han procesado todos los datos-del archivo y el archivo esta
listo para seriexportadoajla aplicacion EMR, El'envio delarchivo.se suele realizar en un plazo de 30
minutos.:Si este estado persiste durante.mas de 30 minutos, pongase en contacto con el
profesional informatico responsable de)la monitorizacion-del-software de integracion EMR o de la
aplicacion EMR.

o\ ‘Transferido: el archivo EMR se-ha expartado corréctamente:
¢ Envio manual: se ha solicitado un intento de exportacion del archivo EMR;

o \Sin éxito:.se ha producido unierror al intentar exportar el archivo EMR. No se realizara ningln-otro
intento para-exportar el archivo EMR. Cuando. se haya.determinado el motivo del fallo, se.pueden
reenviar los‘datos EMR.

e No.iniciada: la exportacion.EMR no sé-ha iniciado-sobre la‘base de los‘parametros de configuracion
de la‘exportacion EMR.

e Descartada: el inténto de exportacion.ENIR del.archivo EMR-se ha iniciado debido al descarte del
paciente.

e (onsulte la seccidn de solucién de problemas del documento con las.instrucciones de instalacion que se
encuentra disponible en la pagina.web delSoftware de integracion de LATITUDE EMR (cliente EMR) para
obtener informacidn sobre-losfallos de-diagndstico.y la solucion de problemas.

Estado Fecha/Hora Proporciona la fecha y la hora del Gltimo’cambio de estado.

Acciones Si EMR esta activado, proporciona un botén-Enviar-a EMR activo. Si EMR no esta activado, el boton esta
inactivo.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Las guias de solucién de problemas de la pagina Ayuda/Contacte con nosotros del sitio web de

LATITUDE NXT estan destinadas a ayudar a los médicos a resolver los problemas que puedan surgir en los
comunicadores y sensores del paciente. En caso de que no pueda solucionar un problema con el comunicador o
el sensor de un paciente después de sequir las recomendaciones ofrecidas, usted o el paciente podran ponerse
en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de LATITUDE, llamando al nimero de teléfono que aparece
en "Servicio de Atencion al Cliente de LATITUDE" en la pagina 1-9.



SIMBOLOS

APENDICE A

Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el etiquetado.

Tabla -1. Explicacion de los simbolos

Simbolo Significado

I Fabricante

@ Representante autorizado en la Comunidad Europea

Direccion del-patrocinador australiano
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