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0 TOMTO MANUALI

Tento manual obsahuje informacie o Systéme monitorovania pacienta LATITUDE NXT (,systém LATITUDE NXT"),
ktorého sucastou su dva rozne typy komunikatorov, BezoroTovy KOMUNIKATOR WAVE @ BEZDROTOVY KOMUNIKATOR S
DOTYKOVOU 0BRAZOVKOU. Dostupnost BEzDROTOVEHO KOMUNIKATORA S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU Sa V jednotlivych oblastiach Iisi.
Dalgie informacie o jednotlivych modeloch komunikatora néjdete v ¢asti "Prehlad komunikatora LATITUDE" na
strane 1-5.

Vadsina informacii o komunikatore v tomto manudli sa vztahuje na obidva typy komunikatorov. V takom
pripade sa v texte jednoducho uvadza slovo ,komunikator” alebo ,komunikator LATITUDE". Dokument vak
zdorazfiuje rozdiely vo vztahu dvoch typov komunikatorov i roznych modelov rovnakého typu komunikatora k
systému LATITUDE NXT.

Tento navod na pouZitie odkazuje na tri spdsoby pripojenia k serveru LATITUDE NXT: mobilné, internetové a

Standardné telefonne spojenie. Dostupnost spésobov pripojenia sa liSi v zavislosti od modelu a oblasti. DalSie

informacie najdete v kapitole "Prehlad komunikatora LATITUDE" na strane 1-5. Dostupnost senzorov (osobna

vaha a monitor.na meranie kryného tlaku) a adaptér prislusenstva USB sa v jednotlivych oblastiach Iisi.
Cielova skupina

Tato publikdcia je-urtena pre“autorizovanych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti Systému Monitorovania
Pacienta'LATITUDE NXT.

Tato prirucka je urcena-pre systém’LATITUDE NXT (liecba). Odkazuje v3ak v celom texte na systém LATITUDE
Clarity (diagnostika) vzhladom-na ocakavané pouzivatelské rozhranie webovych stranok systému LATITUDE.
Systém LATITUDE. Clarity nemusi-byt v sticasnosti-k dispozicii vo vSetkych krajinach. Odkazy na systém LATITUDE
Clarity-mdZete ignorovat, ak zatial nie je'na vaSej klinike k dispozicii.
POZNAMKA:. . Ked sainformdcie v tejto'prirucke vztahuju na jeden alebo druhy systém, odkazuju na systém
LATITUDE NXT a LATITUDE Clarity.cKed' sa-informdcie.vztahuju vSeobecne na oba, odkazuju na webové stranky
systému LATITUDE alebo jednoducho na systém LATITUDE.

Konvencie pouzivané v tejto prirucke
Zobrazenia obrazovky v.tomto manuali-maju priblizit obvyklé usporiadanie‘obrazovky webovej stranky
LATITUDE NXT. Skutocné obrazovky, ktoré budete vidiet pri praci s webovou strankou LATITUDE NXT, sa budu
[iSit v zavislosti-od-modelu, miesta.a jazyka:

Mena pacientov zobrazené vizobrazeniach obrazovky nie sa skutocné: Akakolvek podobnost so skutocnymi
osobami, Zijacimi alebo-mftvymi, je Cisto-nahodna.

Okrem pripadov, kedy-slova tu¢nym pismom slizia ako-nadpisy-alebo zdoraznenie,“predstavuju takéto slova v
ramci textu ndvodu skutocné'slova,ktoré sa zobrazuju-na webovej lokalite systému LATITUDE NXT.

V celej tejto prirucke sa mézu pojmy-,LATITUDE NXT“a ,LATITUDE" zamienat a odkazovat na rovnaky systém,
webovd lokalitu, server atd.

Ochranné znamky

Nasledujuce st ochranné znamky spolocnosti-Boston: Scientific Corporation.alebo jej dcérskych spolocnosti:
LATITUDE, LATITUDE Clarity, PaceSafe a HeartLogic.

Ochranné znamky tretich stran v tomto navode su‘uvedené nizsie:
¢ Adobe a Reader st ochranné znamky spolocnosti Adobe Systems Incorporated.

e Internet Explorer a Microsoft Edge su ochranné znamky spolo¢nosti Microsoft Corporation.



Mozilla a Firefox su ochranné znamky spolo¢nosti Mozilla Foundation.

Apple, Safari, Mac, iPad a iPhone st ochranné znamky spolocnosti Apple Inc.

Google Chrome je ochranna znamka spolocnosti Google LLC.

Slovna znacka a loga Bluetooth® su registrované ochranné znamky spolocnosti Bluetooth SIG, Inc. a na

akékolvek pouZitie tychto znatiek spolo¢nostou Boston Scientific Corporation sa vyZaduje licencia. Dal3ie
ochranné znamky a obchodné nazvy patria prislusnym vlastnikom.
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KAPITOLA 1
Tato kapitola obsahuje nasledujtce témy:
«  "Uvod: Systém monitorovania pacienta LATITUDE NXT" na strane 1-2

«  "Zakladné charakteristiky” na strane 1-10
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Uvod: Systém monitorovania pacienta LATITUDE NXT

UVOD: SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA LATITUDE NXT

Systém Monitorovania Pacienta LATITUDE NXT (dalej len ,systém LATITUDE NXT") umoZiiuje autorizovanym
¢lenom kliniky pravidelne monitorovat stav pacienta aj zariadenia na dialku. (Monitorované podmienky
zariadenia a pacienta - pozri ¢ast "Vystrahy" na strane 1-12.)

Udaje ziskané z implantovaného zariadenia sa spoja s Udajmi z volitelnej osobnej vahy alebo monitora na
meranie krvného tlaku. Spojenim tychto internych a externych merani s predoslymi informaciami mézu lekari
pouZit systém LATITUDE NXT na vypracovanie podloZenych poznatkov o implantovanom zariadeni a srdcovom
stave pacienta. Klinicki pouZivatelia:-m6zu pravidelne sledovat zariadenia a pozvat pacientov do ordinacie podla
oznacenia implantovaného zariadenia a v pripade klinickej nutnosti.

Uéel poutitia

Systém LATITUDE'NXT je ureny‘na dialkovi komunikaciu s kompatibilnym implantovanym zariadenim od
spolo¢nosti Boston Scientific'a'na prenos Udajov do.centralnej databazy. Systém LATITUDE NXT poskytuje udaje
0 pacientoch, ktoré sa.mdzu pouZit pri klinickom-vySetreni pacienta.

Klinické prinosy systému LATITUDE NXT

Ked sa pouziva tak, ako je-uvedené, a spolu’s osobnym klinickym hodnotenim, systém Latitude NXT umozriuje
dialkovt interogaciu kompatibilnych zariadeni, ¢o v porovnani so:samotnym osobnym klinickym hodnotenim
moze znizit potrebu-interogacii zariadeni-osobou. Monitorovanie na dialku pomocou systému LATITUDE NXT
umoziiuje skorsie vyhadnotenie, monitarovanych parametrov (vratane srdcovych udalosti a parametrov
zariadenia)-v porovnani s osobnymi-klinickymi-hodneteniami.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Zakaznici.v.Eurdpskej unii by:mali pouZit nazov:-zariadenia uvedeny v oznaceni na vyhladanie Zhrnutia
bezpelnosti a klinického-vykonu zariadenia, ktoré je dostupné na webovej stranke eurdpskej databazy
zdravotnickych-pomocok (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kontraindikacie

Systém LATITUDE NXT je kontraindikovany na pouZitie s‘akymkolvek inym<implantovanym zariadenim nez
s kompatibilnym.implantovanym zariadenim'od spolo¢nosti-Boston Scientific. Nie vSetky implantované
zariadenia od spolocnosti Boston Scientific st kompatibilng so.systémom LATITUDE NXT. -Pokial ide o
kontraindikacie sdvisiace s implantovanym zariadenim, precitajte si prirucku k-systémuk-interogovanému
implantovanému zariadeniu od.spolocnosti Boston-Scientific.

Akykolvek vazny incident, ktory sa‘stane v ‘savislosti's tymto-zariadenim, je.nutné nahlasit spolocnosti-Boston
Scientific a prisluSnému miestnemu regula¢nému organu.

Preventivne opatrenia

Na to, aby lekar dostaval vystrahy, sa musi prihlasit na webovu lokalitu LATITUDE NXT. Vystrahy sa. m6zu na
webovej lokalite LATITUDE NXT zobrazit kazdy den. Na oznamovanievystraznych stavov sa primarne pouziva
stranka View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) na webovej‘lokalite LATITUDE NXT.Hoci su k dispozicii
aj sekundarne spdsoby oznamovania pomocou e-mailu-a kratkych textovych sprav (SMS); tieto pripomienky
zavisia od externych systémov a mozu byt oneskorené, pripadne-sa-hemusia zobrazit vobec. Funkcia
sekundarnych oznameni nevylucuje ani neznizuje potrebu kontrolovat webovt stranku LATITUDE NXT. (Textové
spravy SMS nie su k dispozicii vo vSetkych krajinach.)

Udaje a vystrahy tykajlce sa implantovaného zariadenia si mozno-skontrolovat na webovej lokalite pre systémy
LATITUDE NXT do 15 mindt po Uspesnej interogacii. No odovzdanie udajov moZe trvat vyrazne dlhsie (az 14
dni). Ak komunikator nedokaze interogovat implantované zariadenie alebo ak nie je schopny nadviazat
spojenie so serverom LATITUDE NXT a odovzdat udaje, moze trvat az 14 dni, kym server LATITUDE NXT zisti
tieto podmienky a kym webova lokalita LATITUDE NXT odosle informaciu klinickému pouZivatelovi, Ze sa
nevykonava monitorovanie. Ak sa tieto dve podmienky vyskytnu sicasne, mdZe trvat az 28 dni, kym sa odosle
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NezZiaduce tcinky

toto oznamenie. Oznamenie o Udajoch a vystrahach tykajlcich sa implantovaného zariadenia mdze byt

v roznych podmienkach oneskorené alebo sa nemusi vobec zobrazit. K tymto podmienkam okrem iného mézu
patrit aj tieto pripady:

e Mo6Zu existovat obmedzenia systému. (Pozri "Obmedzenia systému" na strane 1-3.)

e Komunikator je odpojeny.

¢ Komunikator sa nedokaze spojit so serverom LATITUDE NXT pomocou nakonfigurovanej metody pripojenia.
¢ Implantované zariadenie a komunikator nedokazu nadviazat a vykonat telemetrickd relaciu.

e Komunikator je poSkodeny alebo nefunguje spravne.

e Pacient nedodrziava predpisané pouZitie alebo nepouZiva systém LATITUDE NXT v sdlade s pokynmi
vmanuali-pre pacienta.

Klinicky pouzivatel moZe identifikovat akychkolvek pacientov, ktori nie si monitorovani tak, ako je uvedené
vyssie, pomocou filtra Not Monitored (Nesledovani) v Casti View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov).
(Pozri.Qbrazok 2-4 Stranka View-Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) na strane 2-8.)

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

UPOZORNENIE: Nespravne pochopenie prezentovanych Udajov moZe viest k nespravnej diagnoze stavu
pacientaalebo stavu zariadenia.

UPOZORNENIE: - Riziko chybajucich alebo nespravnych ddajov zariadenia moze viest k' nespravnej diagnoze
stavu.pacienta alebo stavu zariadenia.

UPOZORNENIE:,~Maximalna nosnost volite/nej.0sobnej-vahy je 200 kg (450'libier). Na vahu nekladte ni¢, o je
tazSie ako je.jej kapacita vazZenia.

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

Systém monitorovania ‘pacienta-Latitude NXT nebol hodnoteny. pre pediatrické pouZzitie.
Neziaduce ucinky

Pacienti moZu tiez pocitovat psychologické ucinky-Uzkosti stvisiace S monitorovanim pacienta na dialku.
Obmedzenia systému

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

NepouZivajte vzdialené monitorovanie ako nahradu osobného.klinického vySetrenia bez pouZitia zariadenia.
V dosledku obmedzeného kontaktu s pacientom méze dojst k zmenam stavu'pacienta.

Systém LATITUDE poskytuje obmedzené informacie.o‘pacientovi a-nemalo by sa nan spoliehat, Ze potvrdi
celkovy zdravotny stav pacienta.

Systém LATITUDE NXT nezabezpecuje nepretrzité monitorovanie. Systém LATITUDE NXT je dialkovy
monitorovaci systém, ktory poskytuje pravidelné sledovanie pacienta na zaklade nastaveni konfigurovanych
lekarom. Ziskavaniu a odosielaniu informacii tykajdcich sa implantovaného zariadenia, senzora a pacienta tak,
ako to naplanuje lekar, moZe branit, oneskorit ich alebo zamedzit mnoZstvo internych a externych faktorov.
Medzi tieto faktory patria:
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Implanted device clock (Hodiny implantovaného zariadenia) - spravne nahlasovanie udajov

z implantovaného zariadenia a 0znamovanie vystrah systémom LATITUDE NXT zavisi od toho, ¢i su hodiny
implantovaného zariadenia spravne nastavené pomocou programatora/nahravacieho zariadenia/monitora
(PRM). Spravne nahlasovanie moze byt po spravnom naprogramovani hodin implantovaného zariadenia na
urcity ¢as nadalej ovplyvnené v zavislosti od mnoZstva Udajov prijatych s nespravnou informaciou o ase

a Casovej odchylky hodin implantovaného zariadenia.

Patient environment (Prostredie pacienta) - na prenos dajov musi byt komunikator zapojeny v elektrickej
zasuvke. Komunikéator musi takisto udrZovat pravidelné spojenie so serverom LATITUDE NXT. Pacienti
musia byt v prislusnych casochrv-dosahu komunikatora. Vysokofrekvencné (RF) rusenie z elektronickych
produktov moze rusit bezdrétovu komunikaciu medzi implantovanym zariadenim a komunikatorom.

Metdda pripojenia do systému LATITUDE NXT:

- Telefonny systém - U pacientov. pouZivajlcich Standardnu telefonnu linku mézu odchylky v
kompatibiliteinfrastruktiry-medzi poskytovatelmi telefénnych sluzieb, ako aj odchylky v kvalite
telefonnej sieteczvnutra domovacsmerom k-zariadeniu telefénnej spolocnosti a Ustredni, ovplyvnit
dorucovanie udajov systému-LATITUDE NXT. Iné zariadenie pripojené k telefonnej linke v domacnosti
pacienta.mdze takisto ovplyvnit prenos ddajov.

= ‘Mobilna datova sluzba - U’pacientov pouZivajlcich mobilnG datovu siet nie je mozné garantovat
pokrytie: MoZe byt nutné v prisluSnom pripade pripojit.mobilny adaptér. Skutoné pokrytie mozu
ovplyvnit.podmienky-ako terén, podnebie, vegetacia, budovy a iné stavby, sila signalu a iné faktory.

-~ Internet connectivity (Pripojenie k internetu)-< u pacientov pouzivajlcich pripojenie k internetu zavisi
vykon komunikatora od-aktivnychiinternetovych sluZieb, Pri pouZiti ethernetového adaptéra USB na
pripojenie musi adaptér zostat pripojeny k funk¢némurouteru/modemu.

U pacientov-pouzivajlcich funkciu hotspot na mobilnom zariadeni na bezdrotové pripojenie k
internetu {nie je k-dispozicii'vo vsetkych krajinach)-musi pacient povolit funkciu hotspot a bezdrétov
technoldgiu Bluetooth® na svojom mobilnom zariadeni.v-blizkosti komunikatora na aspon jednu
hodinu kazdy def-a pri manualnych interogdciach zariadenia.

Kapacita-pamate komunikatora - Pamat komunikatora‘pouzitdna ukladanie idajov z implantovaného
zariadenia moZze naplnit svoju kapacitu, ak-sa-komunikatoru dihSiu dobu nedari nadviazat spojenie so
systémom LATITUDE NXT.

- Ak k tomu ddjde v sezordTovomkomunikirore Wave, komunikator. zo'svojej pamate odstrani najstarsie
nazhromazdené ddaje z implantovaného zariadenia, ktoré neobsahuju Ziadne cervené vystrahy, aby
mohol uloZit novo_nazbierané Udaje zimplantovanéha zariadenia. Ak vSetky Udaje z implantovaného
zariadenia obsahujl cervené vystrahy, odstrania sa-najstarsie Gdaje.

- Ak k tomu ddjde v BEzDROTOVOM KOMUNIKATORE S DOTYKOVGU 0BRAZOVKOU, kemuinikatorzo svojej-pamate
odstrani najstarsie nazhromazdené daje’z implantovaného zariadenia, aby mohol ulozZit-novo
nazbierané (idaje z implantovaného zariadenia.

Clinician environment (Prostredie lekara) =pri kontaktovani-lekarov-moze dojst k zdrzaniu z roznych
doévodov vratane vypadku alebo reZimu off-line pocita¢ového.vybavenia, mobilnych telefonov, ktoré
nemusia byt schopné prijimat textové spravy, a nedostupnosti klinického personalu:

Schedule/configuration changes (Zmeny planu/konfiguracie) - za $tandardnych podmienok ma byt
komunikator pacienta zapojeny nepretrZite a ma sa pouZzivat naleZzite tak, ako je opisané v manuali pre
pacienta. Za tychto Standardnych podmienok moze trvat az 8 ,dni, kym budd zmeny reZimu a nastaveni
konfiguracie odoslané do komunikatora pacienta a kym budu a¢inné.

Spracovanie udajov - Ziskavanie a dorucovanie udajov moze byt oneskorené alebo nemozné z dévodu:

- Docasnej, naplanovanej a nenaplanovanej odstavky pocitacovych serverov.
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- Odchylok zataZenia serverov a ¢asov spracovania.
- Inych problémov so spracovanim tdajov.
Bezpecny server

Bezpecny server LATITUDE NXT je centralizovana pocitacova databaza, v ktorej st uloZené udaje o pacientovi,
implantovanom zariadeni a Udaje zo senzora zaslané z komunikatorov LATITUDE NXT. Na bezpecnom serveri
LATITUDE NXT sa ukladaju aj konfiguracné tdaje kliniky a klinického pouZzivatela. Bezpecny server LATITUDE
NXT poskytuje Udaje, ktoré'sa nachadzaji na webovej lokalite systému LATITUDE NXT, ktora je k dispozicii
prostrednictvom internétu opravnenym pouzivatelom. Udaje odosielané na webovu lokalitu LATITUDE NXT
obsahuju aj posledné tdaje prijaté z implantovaného zariadenia a senzora, ako aj historické udaje tykajuce sa
predchadzajucichkontrol na dialku pre kliniku spojent s aktualne implantovanym zariadenim.

Prehlad komunikatora LATITUDE
Dostupné-metddy pripojenia podla modelu

Klicovym Komponentom systému. LATITUDE NXT je komunikator LATITUDE - domace monitorovacie zariadenie
pre pacientov. Komunikator ¢ita-informacie z implantovaného zariadenia podla ¢asového planu
nakonfigurovaného na klinike: Komunikator potom odosle tieto tdaje na server LATITUDE NXT jednym z troch
spdsobov spojenia: mobilné, internetové alebo Standardné telefénne pripojenie. Podrobnosti o spdsoboch
pripojenia-a-dostupnosti pre konkrétny model st zobrazené nizsie:

Informacie Specifické pre oblast najdete v ¢astiach "Modely komunikatorov podla krajiny" na strane 1-6 a
‘Metody. pripojenia podla krajinya‘ modelu‘{mimo rezidenénej krajiny)" na strane 1-7.

BezoroTovY komunikaToR WaVE (modely. 6288/6290 = dostupnost modelov sa v.jednotlivych oblastiach lisi)
*  Namobilné-pripojenie vSetky modely pouzivajl:
e mobilny adaptér LATITUDE USB.
e Na pripojenie k.internetu vsetky modely pouzivaju:
e Adaptér USB Ethernet LATITUDE alebo
o ~ Hostpot-mobilného zariadenia-(vyZaduje kabel prislusenstva USB - dostupnost sa moZe v jednotlivych

oblastiach Iiit)

" Na-tandardné telefonne pripojenie; ked'je k dispozicii, vSetky modely:
- podporujl len rezim ténovej-analdgovej volby:

BEZDROTOVY KOMUNIKATOR's DOTYKOVOU 0BRAZOVKOU (modely 6468/6496 - dostupnost modelov sa.v jednotlivych
oblastiach Iisi)

e Na.mobilné pripojenie:
o Model'6468 pouziva externy mobilny adaptér.
e < Model 6496-nepodporuje mobilné pripojenie.
e Na pripojenie k internetu:

e nepodporuje pripojenie k internetu.
e Na Standardné telefénne pripojenie:
e podporuje rezim tonovej a pulznej analdgovej volby.

Prirucky riesenia problémov na webovej lokalite Help/Contact Us (Pomocnik/kontakty) systému LATITUDE NXT
obsahuju dalSie informacie a podrobnosti o komunikatore pre jednotlivé modely. Informacie o nastaveni a
prevadzke komunikatora najdete v relevantnej strucnej.tvodnej priru¢ke pacienta alebo manuali pre pacienta.

POZNAMKY:

o Komunikator LATITUDE je schopny z implantovaného zariadenia tdaje len Citat: pomocou tohto systému
nie je moZné implantované zariadenie preprogramovat, spustit testy elektrod ani zmenit Ziadne funkcie
implantovaného zariadenia. Implantované zariadenie moZno preprogramovat len pomocou programatora/
nahrdvacieho zariadenia/monitora (PRM).
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e Komunikator LATITUDE nezabezpecuje nepretrZité monitorovanie. Nacita informacie z implantovaného
zariadenia v ¢asoch napldnovanych klinickym pouZivatelom.

o Ked'sa komunikator LATITUDE pripoji na server LATITUDE NXT, prijme akékolvek aktualizacie pldnu
a konfigurdcie zadané klinickym pouZivatelom na webovej stranke LATITUDE NXT.

e Pacient dostane komunikator LATITUDE na klinike po zaradeni do systému LATITUDE NXT. Po tom, ako
pacient aktivuje komunikdtor v sulade s pokynmi v manudli pre pacienta, komunikator bude schopny
interogovat implantované zariadenie pacienta. (Pozri "Interogacia zariadenia" na strane 1-15.)

e Komunikator pouZiva na komunikaciu s implantovanym zariadenim pacienta, ako aj s volitelnou osobnou
vahou a monitorom na‘meranie krvného tlaku bezdrétovy (vysokofrekvencny) komunikacny systém. Tuto
komunikdciu méZenarusit elektromagnetické rusenie. Pacienti by sa mali vyhybat tomu, aby kladli
komunikator vedla inych bezdratovych produktov (ako st mobilné telefény) a zdrojov elektromagnetickej
energie (ako’su mikrovinné, rdry alebo pocitacové monitory), pripadne do ich bezprostrednej blizkosti. U
pacientov s S-ICD-podporovanym'komunikdtorom ‘LATITUDE je bezdrétovd komunikdcia medzi
komunikdtorom a S-ICD citlivd-na polohu a vzdialenost. V niektorych polohdch musi byt komunikator bliZSie
k' S-1CD,-aby dokoncil interogaciu.-Ak pacient potrebuje pomoc pri hladani vhodného umiestnenia pre svoj
komunikator, pripadne ak ma-otazky tykajice sa moZnych zdrojov rusenia, obratte sa na LATITUDE Podporu
Zakaznika.

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

Modely komunikatorov podIla krajiny

Komunikator LATITUDE je urceny na-prevadzku.v'nasledujucich’krajinach v zavislosti od modelu;-ako je to
uvedené v-nasledujucej tabulke.

Tabulka 1-1. Modely komunikatorov podla krajiny

Modely bezdrétovych komunikatorov.s dotykovou Modely bezdrotového komunikétora Wave
Krajina obrazovkou
6468 6496 6288 6290
Australia a Novy Zéland X X X
Rakusko X X X
Belgicko X X X
Cina* X
Ceska republika X X X
Dansko X X X
Finsko X X X
Franclzsko X X X
Nemecko X X X
Grécko X X
Hongkong X
Madarsko X X
Island* X
irska republika X X X
Taliansko X X X
Kuvajt* X
Libanon* X
Malajzia* X
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Tabulka 1-1. Modely komunikatorov podIa krajiny (pokracovanie)

Modely bezdrétovych komunikétorov s dotykovou Modely bezdrdtového komunikétora Wave
Krajina obrazovkou
6468 6496 6288 6290
Holandsko X X X
Nérsko X X X
Polsko X X X
Portugalsko X X X
Katar* X
Saudské Ardbia* X X
Singapur* X
Slovenska republika X X
Juzna Afrika* X
JuZnd Koérea* X
Spanielsko X X X
Svédsko X X X
Svajtiarsko X X X
Thajsko* X
Spojené arabské emiraty* X
Spojené kralovstvo X X X

POZNAMKA: ~ Krajiny oznacené hviezdickou nepodporuju.nastavenia prepinacov na telefonické pripojenie.
Metody pripojenia podla krajiny a‘'modelu (mimo rezidencnej krajiny)

Komunikator LATITUDE pacienta je urfeny na-prevadzku v krajine' pobytu(krajina kliniky vydavajucej
komunikator) podia popisu-v Casti"Dostupné metddy pripojenia podia modelu” na strane 1-5. MdzZe vsak
pracovat aj v inych krajinach, zavisi to od'modelu a metody pripojenia.sNasledujlce tabulky su organizované
podIa krajiny pobytu a uyadzajd, ako bude komunikator fungovat mimo krajiny pobytu. Dal3ie informécie
ziskate od LATITUDE Padpory.Zakaznika:

Australia a Novy Zéland

Metdda pripojenia Model 6496 Model 6288 Model 6290

PouZitie komunikatora v inych krajinach nez‘Australia a:Novy Zéland:

podporuje sa
v_krajinach; ktoré

. , , . mozu'to obmedzovat zakony upravujlice maju nastavenia

standardna telefonna linka pouZivanie radiofrekventnej komunikécie prepinacov na
telefonické
pripojenie

moZu to obmedzovat
zakony upravujlce

Mobilna datova siet alebo internet nepodporuje sa pouZzivanie povolené

radiofrekvencnej
komunikacie




1-8

LATITUDE NXT SYSTEM MONITOROVANIA PACIENTA
LATITUDE Podpora Zakaznika

Eurdpa

Metdda pripojenia

Model 6468 Model 6288

Model 6290

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

Standardna telefénna linka

nepodporuje sa

Mobilna datova siet

povolené

Internet

nepodporuje sa

povolené

Pouzitie komunikatora v kraj

inach mimo EHP:2

moZu to obmedzovat
zakony upravujuce

podporuje sa
v krajinach, ktoré
majU nastavenia

Internet

nepodporuje sa

zakony upravujuce
pouZivanie
radiofrekvencnej
komunikacie

Standardna telefénna linka nepodporuje sa 'dpofuziyam? j Do
rakIO e ‘.’f,”?nej telefonické
omunikacie pripojenie
O méZu-to obmedzovat zakony upravujlce
Mobilna datava siet pouivanie radiofrekvenénej komunikécie
mdzu to obmedzovat povolené

a. Pricestovani do krajin mimo EHP bude.okrem toho prenos Udajov z komunikatora podliehat zakonom prislusnej krajiny, ktoré nemusia poskytovat rovnaku
ochranu stikromia pacienta ako zakeny v domovskej krajine pacienta. Qsobitné informacie o ochrane Udajov ziskate od LATITUDE Podpory Zakaznika.

Cina, Hongkong, Island, Kuvajt, Libanon, Malajzia, Katar, Singapur, Juznd Afrika, Juzna Kérea, Thajsko a

Spojené arabské emiraty

Komunikator LATITUDE, model 6290, je navrhnutyna pouzivanie v'Cine, Hongkongu; na Islande, v Kuvaite,
Libanone, Malajzii, Katare, Singapure, Juznej Afrike, Juznej Kérei; Thajsku a Spojenych arabskych emiratoch, ale

moZe sa pouzivat ajv inych krajinach. Dalsie-informacie ziskate od LATITUDE-Podpory Zakaznika.

Saudska Ardbia
Metdda pripojenia Model 6288 Model 6290
PouZitie komunikatora v krajinach mimo’Saudskej Arabie:
mozu to ebmedzovat
S e zakony upravujuce
:\rll]?ebrLl]r:: datova siet alebo pouzivanie povolené
radiofrekvencnej
komunikacie

LATITUDE Podpora Zakaznika

LATITUDE Podpora Zakaznika poskytuje technicklt podporu a vseobecnd'podporu pfi Gdrzbe pre-zakaznikov,

ktori pouZivaju systém LATITUDE NXT.

Telefénne Cisla LATITUDE Podpory Zakaznika su uvedené v nasledujucej tabulke.

Tabulka 1-2. Telefonne ¢isla LATITUDE Podpory Zakaznika

Krajina Cislo
Austrdlia 1800 528 488
Rakusko 0800 202289
Belgicko 0800 80697
Cina 4008801427
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Volitelné domace zariadenia na monitorovanie zdravotného stavu

Tabulka 1-2. Telefonne ¢isla LATITUDE Podpory Zakaznika (pokracovanie)

Krajina Cislo
Ceska republika 239 016 657
Dénsko 7010 0182
Finsko 010 80 4819
Francdzsko 0805 5404 22
Nemecko 069 51709 481
Grécko 442 035 647 788
Hongkong 852 8105 5433
Madarsko 06 80 981579
Island 8004174
frska republika 1800.851861
Taliansko 848 781164
Kuvajt 22089688
Libanon +9611956 777
Malajzia (603) 7808 8000
Holandsko 0800 0292077
Novy<Zéland 0508 200 886
Nérsko 8100 00 47
Polsko 22306 07 33
Portugalsko 800844729
Katar 8006520
Saudské Arabia 1800:844 8246
Singapur 18006224909
Slovenska-republika 02 686 223 89
Juzna Afrika 800228000

Juzna Kérea

+82-2-3483-1782

Spanielsko 900 806108
Svédsko 020 160.57 07
Svajtiarsko 0844 000110
Thajsko 1800012420
Spojené arabské emiraty 800035770015
Spojené kralovstvo 0800 67816 44

Spolocnost Boston Scientific sa mdZe obratit na kliniku s ‘otazkami-tykajucimi sa systému LATITUDE NXT a/alebo
pacientov spravovanych v systéme.

Volitelné domace zariadenia na monitorovanie zdravotného stavu

Osobna vaha LATITUDE a monitor na meranie krvného tlaku LATITUDE su volitelné sucasti systému
monitorovania pacienta LATITUDE NXT. Tieto sucasti sa oznacuju ako senzory. Pomocou bezdrbtového spojenia
prenasaju namerané hodnoty do komunikatora pacienta. Pri praci s sezorotovym komunikirorom WAave je nutné ku

1-9

komunikatoru pripojit dodany adaptér prislusenstva USB, ktory zaisti komunikaciu so senzormi pacienta.
Senzory nie su k dispozicii vo vsetkych krajinach.
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Zakladné charakteristiky

Komunikator automaticky odosiela tieto merania na server LATITUDE NXT, kde ich moze kontrolovat lekar. Ak sa
zistia vystrahy tykajlce sa hmotnosti, budd odoslané na server LATITUDE NXT. Pokial nebude zistena vystraha,
budu sa odcitané hodnoty z sezproToveHo komunikATora WavE prendsat pri dalSom naplanovanom pripojeni

k serveru LATITUDE NXT (do 7 dni). KomunikATor s poTykovou oBrazovkou je schopny odoslat namerané Udaje kazdy
den.

Osobnd vaha a monitor na meranie krvného tlaku st ur¢ené na pouZitie pre jedného pacienta. Osobna vaha
a monitor na meranie krvného tlaku pacienta nemozno prekonfigurovat na iného pacienta ani ich nemozno
vydat inému pacientovi.

Pacient mdZe pouzivat osobnu vahu aj monitor na meranie krvného tlaku kedykolvek, no na webovu lokalitu
LATITUDE NXT sa meranie-odosiela iba raz denne. Zobrazené bude posledné meranie s intervalom 20 mindt,
pri¢om sa zacina prvym-meranim v prisluSnom dni. Ciefom intervalu je umozZnit pacientom v pripade potreby
znovu vykonat meranie.

Namerané hmotnosti, ktoré sa.od hodnoty z prechadzajiceho dnia lisia o viac ako 9,1 kg (20 libier), sa povazuju
za neplatné. Ak-nie je k dispozicii meranie z predchadzajuceho dfia, namerané hodnoty, ktoré sa od poslednej
hodnoty (az-7.dni) liSia-o viacako 13,6 kg (30 libier), sa povaZzuju za neplatné. Oznacenie vyrazne sa lisiacich
hodndt za neplatné sa nevykondva Vv pripade merania krvného tlaku.

POZNAMKA: Ak pacient dostane‘nahradny senzor, jeho komunikdtor je potrebné pripojit na server LATITUDE
NXT predtym,-ako budu. prijaté-namerané-hodnoty z nového senzora.

UPOZORNENIE: - Maximalna.nosnost volitelnej osobnejvahy je 200 kg (450 libier). Na vahu nekladte ni¢, ¢o je
tazsie-ako je'jej kapacita vaZenia.
V Eurdpe sa maximalna nosnost osobnej vahylisi v zavislosti.od typu komunikatora: 200 kg (450 libier) pri

POUZiti BEZDROTOVEHO KOMUNIKATORA SO SVETELNYMIINDIKATORMI @ 150 kg (330.libier) pri pouZiti BezDROTOVEHO KOMUNIKATORA
S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU:

ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY
V nasledujucich €astiach-st vysvetlené zakladné charakteristiky LATITUDENXT systému monitorovania pacienta.

Pristup k udajom o pacientovi
Systém LATITUDE NXT zbiera idaje o pacientovi, ktoré st chranenymi informaciami’o zdravotnom stave. Pristup
k udajom o pacientovi'sa poskytuje len’klinickym pouzivatelom opravnenym klinikou, ktora zaradila pacienta do
monitorovania. Klinicki pouZzivatelia musia byt priradeni kskupine pacientov,-do ktorej patri‘pacient. K ddajom
pacienta ma pristup aj urceny personal spolocnosti Boston Scientific. ViSetky pristupy k.tidajom pacienta
LATITUDE sa zaznamenavaju.

Zaregistrovani pouzivatelia
Spolocnost Boston Scientific si vyhradzujepravo deaktivovat akéhokolvek pouZzivatela alebo ucet, ktory pouziva
systém LATITUDE NXT alebo pristupuje k nemu-v.rozpore's licenénou zmluvou LATITUDE;-akymikolvek zasadami
tykajucimi sa systému LATITUDE NXT alebo prisluSnymi-pravnymi predpismi.a nariadeniami na‘ochranu udajov.
PouZivatelia, ktori sa neprihlasili dIhsi ¢as, sa povaZujl'za neaktivnych:a-mézu byt odstraneni.

Vztahy medzi pacientmi, lekarmi a klinikou

Monitoring pacienta na systéme LATITUDE NXT je zaloZeny navztahu pacientov s klinikami. Kazdy klinicky
pouZzivatel systému LATITUDE NXT ma pouZivatelsky ucet, ktory je-priradeny k urcitej klinike.

Kazdého pacienta LATITUDE NXT mozZno spojit az s dvomi roznymi klinikami alebo dvomi réznymi skupinami
pacientov na jednej klinike:
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o Primary clinic (or Patient Group) (Hlavna klinika (alebo skupina pacientov)) (ktorej sticastou je zvycajne aj
elektrofyzioldg) - tato klinika je zvycajne zodpovedna za monitorovanie zariadenia pacienta vratane
pravidelne naplanovanych kontrol zariadenia. Tato klinika je zodpovedna aj za riadenie Cervenych vystrah
zistenych pri kazdej interogacii implantovaného zariadenia pacienta. Hlavna klinika je tieZ zodpovedna za
riadenie Zltych vystrah, ak bolo nakonfigurované oznamenie. Na t¢ely monitorovania musia mat vietci
pacienti LATITUDE NXT priradend hlavnu kliniku.

» Secondary clinic (or Patient Group) (Sekundarna klinika (alebo skupina pacientov)) (jej stcastou je
zvycajne kardioldg alebo odbornik na srdcové poruchy) - pacientovi mozno priradit aj sekundarnu kliniku.
Tato klinika nedostava upozornenia na cervené vystrahy. MéZe vSak monitorovat stavy Zltych vystrah podla
typu starostlivosti,-ktord prisluSnému pacientovi poskytuje. V pripade pacienta so srdcovym zlyhavanim
moZze tato klinika-konkrétne zahffat odbornika, ktory monitoruje zdravotny stav pacienta na zaklade
hmotnosti, krvného tlaku alebo nameranych trendov prislusného zariadenia.

Skupiny pacientov

Klinika je usporiadana do'jednej alebo viacerych skupin pacientov vytvorenych pre efektivnu spravu pacientov.
Napr.:.skupiny:pacientov sa méZu usporiadat podla lekdra a/alebo lokality. Klinickych pouZivatelov mozno
priradit.do.fubovelného.pottu skupin pacientov. Klinicki pouZzivatelia, ktori su priradeni do urcitej skupiny
pacientov, maju pristup ku vsetkym pacientom tejto skupiny. Spravcovia klinickych G¢tov maju pristup ku
vSetkym pacientom.vo'vietkych skupinach.

Skupiny pacientov._poskytuja-vychodiskové konfiguracné nastavenie vystrah a planu v pripade pridruzenych
pacientov. Pacient mozZe mat upravené nastavenia, ktoré sa liSia od vychodiskovych nastaveni skupiny
pacientov.

UPOZORNENIE:~ Pri zaradeni-pacienta-a; ak relevantné, 'vymene implantovaného zariadenia skontrolujte, ¢i su
konfiguracie vystrah-jednotlivych. pacientov nastavené spravne.

Kliniky, ktoré rozdeluju pacientov do skupin-pacientov-maji<moznost zaradit pacienta do dvoch skupin
pacientov. Jedna skupina‘pacientov je primarna-a'riadi zariadenie pacienta. Druha skupina pacientov je
sekundarna, a tieZ monitoruje zdravotny stav-pacienta.

Prava klinickych pouzivatelov

Existuju tristypy Urovni pravomoci priradenych klinickym pouzivatelom, ktoré riadia pristup k idajom pacientov.
Funkcie, ktoré mdzZu jednotlivé skupiny .aktivovat,si-uvedené v naslédujucej tabulke:

¢ Read-Only Access (Pristup len\na citanie) - je-urceny pre-pouzivatelov, ktori potrebuju pracovat s udajmi
pacienta, no nie-sthzodpovedni zaspravu pacienta-v systéme. Pristup je obmedzeny-na pacientov
v priradenych skupinach pacientov.

¢ Limited Access (Obmedzeny pristup) - je’urCeny'pre pouzivatelov, ktori su zodpovedni za riadenie
pacientov. Tito pouZivatelia-mozu v<plnej miere spravovat pacientov, no ich pristup je obmedzeny len na
pacientov v priradenych skupinach pacientov.

o Complete Access (Uplny pristup){spravcovia klinickych Gctov) - jeuréeny pre pouZivatela, ktory je
zodpovedny za spravu kliniky, klinickych-pouzivatelov-a‘pacientov. Pristip je otvoreny pre vsetkych
pacientov vo vSetkych skupinach pacientov: PouZivatelské.ucty mdze vytvarat spravca klinickych Gctov.
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Vystrahy

Vystrahy

Tabulka 1-3.  Funkcie pridelené klinickym pouzivatelom podla prav

(omplet:r:;:;t:)s)s (Uplny Limited Access Read-Only Access
o (spravea linického étu) (Obmedzeny pristup) (Pristup len na ¢itanie)
unkcia
Vsetky skupiny pacientov Priradené skupiny Priradené skupiny
pacientov pacientov
Pridavat/spravovat skupiny pacientov v
Pridavat/spravovat klinickych pouzivatelov v
Zaradovat/spravovat pacientov v
Spravovat plan a konfiguracie vystrah v
Zobrazovat pacientov na’stranke View v v
Patient List (Zobrazit'zoznam pacientov)
Prepustat pacientov na stranke View V. v
Patient List(Zobrazit zoznam.pacientov)
Zobrazovat Udaje a spravy pacienta? v v v
Upravit’kenfiguraciu integracie EMR v
Odoslat udaje do EMR v v

a._ Pri zobrazeni Gdajov alebo sprav pacienta sa zaznamena krok-a‘mdZe sa aktualizovat stav Review Status (Stav kontroly) zo stavu New Data (Nové (daje)
na stavViewed (Zobrazené), dokonca aj v pripade pouZitia-moznosti-Read-Only Access (Pristup len na Citanie).

Systém LATITUDE NXT generuje vystrazné spravy pri roznychistavoch, ktoré sa liSia v zavislosti-od modelu
implantovaného._zariadenia.

Existuji‘dve Grovne vystraznych.stavov: Cervené vystrahy-a ZIté vystrahy. Vystrahy sd-uréené na upozornenie
klinickych pouZivatelovsna mozné zdravotné problémy-alebo klinické udalosti-tykajuce sa zariadenia. Poplasné
upozornenia sa nemaju pouzivat-ako jediny. zaklad pri rozhodovani-o’zdravotnej starostlivosti-o pacienta.
Vlystrahy mozno overit pomocou informacii na webovej lokalite LATITUDE-NXT a.pomocou-programatora/
nahravacieho zariadenia/monitora (PRM) na vyhodnotenie dalSich podpornych diagnostickych informacii, ktoré
st uloZené v implantovanom zariadeni.

Vystrazné stavy mozno:zistovat pocas kazdodennych interogacif-vystrah.podla nakonfigurovaného planu,
tyzdennych interogacii monitora, naplanovanych kontrolnych interogacii a interogacii spustenych pacientom.
Systém LATITUDE NXT upozorni lekarov-prislusSného’pacienta na-zistené vystraznécstavy.

Vystrazné upozornenia sa uvadzaji na stranke View Patient List (Zobrazit'zoznam pacientov) webovej lokality
LATITUDE NXT (Obrazok 2-4 Stranka View Patient List{Zobrazit'zoznam pacientov) na strane 2-8). Systém
LATITUDE NXT odosle jedno upozornenie ha-vystrazny stavzisteny.systémom. U vacsiny vystrah systém
neodosiela vystrazné upozornenia tykajlice sa.toho istého stavu,-pokialuz-tento stav nie je zisteny-a znovu sa
nevyskytne pocas dalSieho zbierania tdajov.

Vybrany personal spolocnosti Boston Scientific vam moZze poskytnuit upozornenia na vystrazné stavy namiesto
oznameni, ktoré su uvedené na webovej lokalite-LATITUDE-NXT. Ak systém LATITUDE NXT nedokaze poskytnut
daje o implantovanom zariadeni, vystrazné upozornenia budui uvedené na webovej.lokalite LATITUDE NXT,
alebo vam ich poskytne personal spolocnosti Boston Scientific. Ak {potrebujete Udaje, ktoré momentalne nie su
k dispozicii na webovej lokalite LATITUDE NXT, obratte sa na kliniku. Ak napriklad existuje vystrazny stav, ktory
nemozno automaticky ziskat a zobrazit na webovej lokalite-systému LATITUDE NXT, moZe kliniku kontaktovat
personal spolocnosti Boston Scientific a informovat ju o tejto vystrahe,

POZNAMKA: Standardne je vicsina kaZdodennych merani a diagnostiky v implantovanom zariadeni
zapnuta. Ak vsak tieto funkcie niekedy v implantovanom zariadeni vypnete, systém LATITUDE NXT nebude
generovat vystrahu suvisiacu s funkciou alebo funkciami, aj ked bude zodpovedajtca vystraha systému
LATITUDE nakonfigurovana na moznost On (Zap.). Implantované zariadenie musi najorv odmerat a zaznamenat
udaje, kym systém LATITUDE NXT deteguje a vygeneruje Cervenu alebo Zltu vystrahu.
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Cervené vystrahy

Stavy implantovaného zariadenia, ktoré by mohli sposobit, Ze by pacient zostal bez dostupnej lie¢by pomocou
zariadenia, vedu k vyhlaseniu Cervenej vystrahy.

Webova lokalita systému LATITUDE NXT je ur¢ena na poskytovanie oznameni klinickym pouzivatelom
priradenym do primarnej skupiny pacientov, ak komunikator ohlasi ¢ervend vystrahu na server LATITUDE NXT.
Oznamovanie Cervenych vystrah nemozno deaktivovat (s vynimkou zisteného nefyziologického signalu
tykajuceho sa pravej komory a vystrah tykajucich sa nahlych zmien impedancie pravej komorovej stimula¢nej
elektrady). Ak komunikatornedokaze nadviazat spojenie a preniest Gidaje o Cervenej vystrahe do 24 hodin,
indikator na komunikatore sa rozsvieti cervenym svetlom, ¢o znamena, Ze pacient ma zavolat na svoju kliniku.
V zavislosti od - modelu zariadenia sa ¢ervené vystrahy zobrazuju pri nasledujucich stavoch:

e Vzdialené monitorovanie je vypnuté z dévodu obmedzenej kapacity batérie

e “Napatie je.prilis nizke\na planovanu zostavajucu kapacitu

« Impedancia vybojovej elektrody je mimo rozsahu

o _Pri pokuse o‘dodanie vyboja bola-zistena nizka impedancia vybojovej elektrody

o Pri pokuse o dodanie vyboja bola zistend-vysokacimpedancia vybojovej elektrody

e Impedancia pravokomorovej alebojednodutinovej stimulacnej elektrody je mimo rozsahu

o _Nahla zmena impedancie pravokomorovej stimula¢nej elektrody

POZNAMKA:  Ak‘medzi kontrolami vystrah uplynie-viac ako 14 dni, niektoré-tidaje nemusi byt moZné
vyhadnotit vzhladom na vystraZny stav.

e - Bol zisteny pravokomorovy nefyziologicky-signal
* ~ ReZim V-Tachy:(V-tachy)nastaveny na inti-hodnotu ako Monitor +Therapy (Monitorovanie + liecha)
e Mozné zlyhanie zariadenia
Pri nabijani bolo.zistené vysoké napatie na vybojovej elektrode
e Zariadenie v bezpecnostnom- rezime
o Zariadenie v reZimeElectrocautery Protection‘Mode (Rezim-ochrany pred elektrokauterizdciou)
U zariadeni S-ICD sa Cervené vystrahy zobrazuju pri’nasledujucich stavoch:
» Batéria zariadenia dosiahla koniec Zivotnosti (EOL)
e \lysoka impedancia polu elektrody
o Therapy Off (Liecba vypnuta)
e Mozné zlyhanie zariadenia
Z1té vystrahy
Oznamovanie Zltych vystrah mozno nakonfigurovat a vybrat podla lubovolnej zo skupin pacientov v systéme

LATITUDE NXT. Skupinu pacientov mozno nakonfigurovat tak, aby prijimala vSetky, len niektoré alebo Ziadne
ZIté vystrahy.
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V zavislosti od modelu zariadenia mozno oznamovanie Zltych vystrah nakonfigurovat na nasledujuce stavy:

¢ Dosiahnutie indikatora explantacie

¢ Vlastna pravokomorova amplitiida alebo jednodutinova vlastna amplitida mimo rozsahu

o Automaticky pravokomorovy prah zisteny ako hodnota > naprogramovana amplitida alebo pozastaveny’
¢ Vlastna lavokomorova amplitida je mimo rozsahu

¢ Impedancia lavokomorovej stimulacnej elektrddy je mimo rozsahu

e Automaticky lavokomorovy prah zisteny ako hodnota > naprogramovana amplitida alebo pozastaveny!
e Vlastna predsiefiova‘amplituda je. mimo rozsahu

¢ Impedancia-predsiefiovej stimulacnejcelektrady:je mimo rozsahu

' Automaticky predsiefiovy prahzisteny.ako hodnota vyssia ako naprogramovana amplitida alebo
pozastaveny'

e Komorova-liecba vybojom sa'aplikuje-ha konvertovanie arytmie

o Liecba antitachykardickou-stimulaciou (ATP) sa‘aplikuje-na konvertovanie arytmie

o Epizdda zrychlenej komorovej-arytmie

¢, Epizody VT (V>A)

e\ ~Zataz predsiefiovou arytmiou; pocas 24-hodinového intervalu (prekracujdca limitcnastaveny pouzivatelom)

POZNAMKA: - Ak medzi kontrolami vystrah uplynie viac.ako 14-dni, niektoré udaje nemusi byt moZné
vyhodnotit'vzhladem ha vystraZny stav.

o Udalost spustena.pacientom ulozena
¢ Epizdda(y) docasnej-Komorovej arytmie
 Index zlyhania srdca-HeartLogic'na Grovni alebo vyssi (pouzivatelom nastavitelny prah)

POZNAMKA:  Ked sa aktivuje vystraha.aZ do'\Vyriesenia stavu moZete nakonfigurovat kazdodennu
interogaciu.

*  Percento stimulacie resynchronizacnej-liecby srdca (< percento)nastavené pouzivatelom)

POZNAMKA: Tento stav nebude generovatvystrahu, ak je parameter Pacing-Chamber (Stimulovand
dutina) naprogramovany pre implantované-zariadenie len‘na pravd. komoru (PK).

o Percento stimulacie pravej komory (> percento nastavené pouzivatelom)

e Brady reZim zariadenia je vypnuty

e Zistenie porusenia historie lieCoy

o Narast telesnej hmotnosti (prekracuje limit nastaveny pouZivatelom za pocet dni nastaveny pouzivatelom)
1. Pokial' ma zariadenie funkciu automatického zachytévania prostrednictvom funkcie PaceSafe, systém LATITUDE NXT nevyhodnocuje

zachytdvanie ani stratu zachytavania a upozorni len v pripade spinenia urcitych kritérii v zariadeni a v pripade detekcie vystrahy
pomocou zariadenia.
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» Diagnostika zariadenia na Ucely monitorovania artefaktov signalu (SAM)

V pripade zariadeni S-ICD moZno nakonfigurovat oznamovanie Zltych vystrah pri nasledujlcich stavoch:

e Batéria zariadenia dosiahla trovne ukazovatela elektivnej vymeny (ERI)

e Liectha vybojom sa aplikuje na konvertovanie arytmie

¢ Neliecend epizdda

e Snimanie nie je Uplhe optimalizované

e 7merana predsienova fibrilacia pocas 24-hodinového intervalu (prekracujlca limit nastaveny pouZzivatelom)
e SMART Pass'zakazany

Interogacia zariadenia

Komunikéator moze vykonat niekolko typov interogacii zariadenia. Typy interogacie sa navzajom liSia
v mnoZstve a.type zbieranych.udajov tak, ako to zobrazuje nasledujica tabulka:

Tabulka1-4. Podrobnosti-zbierania idajov a konfiguracie pre kazdy typ interogacie

. Up Ina Upind
(mtlerogasla interogacia Kontrola Kontrola
Typ interogacie S t:EVGOM)n/ym (bez ervenej zltej Podrobnosti o konfiguracii
26nou tivodného vystrahy vystrahy
vyboja)? EGM)
Remote Scheduled Follow- v v v e Vyo/Manuil
ups (Naplanované kontroly vp-
na dialku) e Ttyiden
e 2tyidne
o Mesacné intervaly od 1do
12 mesiacov
e Automaticky okrem
pacientov S-ICD, u ktorych
sa jednd o funkciu na
poziadanie
Kontrola vystrah® Akje zistena V4 v e Denne
(nie je k dispozicii u_pacientov Cervena Len BezoroTOVY i} ] ,
S-1CD) alebo Zlta KOMUNIKATOR e _Nemozno nakonfigurovat
vystrahab Wave
ﬁl';tel:ggz‘i':bne udaje 4 4 4 + . Neddwno doslo
Len BEZDROTOVY KOMUNIKATOR WAVE k Interegacii PRI tebo
e Senzory priradené a bez
Uplnej interogacie za 7
dnib| alebo
e _Funkcia HeartLogic
povolend a bez plnej
interogacie za 7 dniP
alebo
e Detegovand vystraha
indexu HeartLogix za
poslednych 7 dni a denné
interogacie poplachov su
zapnutéb
Weekly Implanted Device Ak je zistena v v . -
Alert Monitoring (TyZzdenné cervena Tyzdenne
monitorovanie vystrah alebo zlta ¢ Konfigurovatelné
implantovaného zariadenia)’ | vystraha® e Napoiadanie
BezproTOVY KOMUNIKATOR WAVE,
model 6290, len pacienti so
systémom S-1CD
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Tabulka 1-4. Podrobnosti zbierania udajov a konfiguracie pre kazdy typ interogacie (pokracovanie)

Uplna Uplng
|nt'erogag|a inte::)gécia Kontrola Kontrola
Typ interogacie (s té\&ol\:n/ym (bez Cervenej Zltej Podrobnosti o konfiguracii
. ) tivodného vystrahy vystrahy
zonou EGM)
vyboja)?
Weekly Implanted Device Ak je zistena v v v -
Alert Monitoring (Tyzdenné cervend * Tyzdenne
monitorovanie vystrah vystraha? *  Konfigurovatelné
implantovaného zariadenia)
Len BEZDROTOVY KOMUNIKATOR S
DOTYKOVOU OBRAZOVKOU
Patient Initiated v v v Podla pokynov lekéra
Interrogations (Interogacie
spustené pacientom)
(Pozri "Patient Initiated
Interrogations:(Interogacie
spustené pacientom)".na strane
1-16.)

a./V pripade pacientov'S</CD nebude tvodnd zéna vyboja zbierand, ak je S-ICD potas interogacie na dialku v rezime MRI.
POZNAMKA: . Interogacia na dialku v reZime MRI je moZnd iba u zariadeni S-ICD MRI.

b. . Len‘sezoroTowv. Komunikaor WAVE: Ak systém pri kontrole vystrah deteguje ktordkolvek z nasledujdcich poloZiek (alebo v priebehu tyzdenného monitoringu
vystrah implantovaného zariadenia u S-1€D),’komunikator sa pokusi zaznamenat Uplnd interogéciu s Gvodnym EGM/zonou vyboja:

Cervend)alebo ZIté vystraha implantovaného zariadenia alebo

Nedavna interogacia PRM (Programator/nahravacie zariadenie/monitor) alebo

Za-poslednych 7 dniheprebehla Ziadna plna-interagacia (u pacientov s priradenymi senzormi) alebo

Za poslednych 7'dni‘neprebehla Ziadnapina interogacia (u-pacientov s povolenou funkciou HeartLogic) alebo
Detegovana.vystraha indexu HeartLogix za poslednych7 dni a denné interogdcie poplachov st zapnuté.

Len. BEZDROTOVYKOMUNIKATOR S.D0TYKOVOU ‘0BRAZOVKOU; 'Ak Sa zisti-Cervena vystraha, komunikator sa takisto pokdsi zhromazdit GpIna
interogaciu's.Gvodnym EGM.

s W

POZNAMKA: - Persondl spolocnosti Boston Scientific-mbze kontaktovat kliniku, ak implantované zariadenie
pouZziva.prilis velki-vysokofrekvencnt (RF) telemetriu na vykonanie:interogdcii na dialku.

Automatické interogacie a interogacie na zaklade vyzvy

Automatické interogacie prebiehaju bez svetelného-oznacenia na Komunikatore-a nevyzaduiju zo strany
pacienta Ziaden zasah.'Vo vadSine pripadov pacient nevie, ze interogacia prebieha: Interogacie na zaklade vyzvy
ale vyZaduju zasah zo-strany pacienta.

Interogacie na zaklade vyzvy.strindikované blikajucim-bielym tlacidlom'na komunikatore.'V pripade sezproToveHo
KOMUNIKATORA SO SVETELNYMISINDIKATORMIMUSI_pacient spustit interogaciu-stlacenim-blikajuceho bieleho tlacidla. V
pripade pouZitia BEzDROTOVEHO, KOMUNIKATORA S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU-Pacient takisto stladi tladidlo Interrogate
(Interogécia) zobrazené na obrazovke. (Dalsie informécie o komunikétore njdete v prislusnom'manuali pre
pacienta.)

VSeobecne plati, Ze vacSina pacientov. je nakonfigurovanych na automatické interogacie.:VSetky interogacie u
pacientov S-ICD sa vsak vyzyvaju pomocou blikajuceho bieleho-tlacidla Srdce.

POZNAMKA:  Blikajice biele tlacidlo mbZe tieZ indikovat, Ze komunikétor nie\je schopny dokoncit interogdciu.
Pacient sa v manuadli pre pacienta vyzyva, aby stlacil tlacidlo, ked'bude blikat.

Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom)

Komunikator podporuje neplanované Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom) (Pll),
ktoré poskytuiju tie isté idaje ako naplanované kontrolné interogacie s tvodnym EGM/zdnou vyboja.

Komunikator obmedzuje pocet Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom) na jeden
z nasledujucich limitov uvedenych na webovej lokalite systému LATITUDE NXT:

e 5-krat tyzdenne (ak je aktivovana)
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» 0 (ak funkcia nie je povolena)

Klinicki pouzivatelia, ktori st priradeni do skupiny pacientov a maju Uplny alebo obmedzeny pristup, mozu
povolit alebo zakazat PII. Interogacie Pl st nakonfigurované pre vSetkych pacientov v skupine pacientov alebo
pre jedného pacienta na stranke Edit/View Schedule and Alert Configuration (Upravit/Zobrazit plan

a konfiguraciu vystrah).

Ak su zakazané interogacie Pl alebo bol dosiahnuty tyzdenny limit, klinicky pouzivatel moze povolit jednu
interogaciu Pll stlacenim tlacidla Allow one Patient Initiated Interrogation (Povolit jednu interogaciu
spustentl pacientom) na stranke Edit/View Schedule and Alert Configuration (Upravit/zobrazit plan

a konfiguraciu vystrah).pacienta. Pred odporucenim interogacie PIl budi moZno lekari chciet overit, ¢i je pacient
stabilny, bez symptomov a (i dokaze vykonat interogaciu PIl. Pozri ¢asti "Preventivne opatrenia” na strane 1-2 a
"Obmedzenia systému" na strane 1-3.

Pacienti spustia-interogaciu stlatenim tlacidla Srdce na BezbroTovom komunikaTore Wave alebo stlacenim modrého
tlacidla na BEZDROTOVOM KOMUNIKATORE S DOTYKOVOU OBRAZOVKoU. (Dal3ie informacie o komunikatore najdete

v prislusnom manuali pre\pacienta.) Komunikator nevykona interogaciu, ak tato funkcia nie je povolena alebo
ak bol.dosiahnuty limit.

Ak déjde k zmene konfiguracného nastavenia PIl, prejavi sa tato.zmena pri dalSom nadviazani spojenia medzi
komunikatorom a.serverom LATITUDE NXT. M6Ze trvat aZ 8 dni, kym bude komunikator kontaktovat server
LATITUDE NXT.. Ak buduinterogacie Pll na komunikatore zakazané a pacient sa pokusi o interogaciu,
komunikator kontaktuje serverLATITUDE NXT-a'skontroluje, ¢i su k dispozicii aktualizované informacie.
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KAPITOLA 2

Tato kapitola obsahuje nasledujuce témy:

e “Zafiname” na strane 2-2

«  "Konfiguracia kliniky a pacienta” na strane 2-5

«  "Stranka View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov)” na strane 2-8
«  “Nastroj Search Patients (Vyhladat pacientov)” na strane 2-12
«  "Zaradovanie-pacientov a-sprava zariadenia” na strane 2-13
+. * "Nastavenie'systému’ na strane 2-15

" "Sprava pacientov"-na’strane 2-15

s ~"Sprava skupin-pacientoy” na strane 2-16

-\ “Sprava-pouzivatelskych Gctov” na strane-2-17

«. ~\"Hesla"na strane 2-19

*. ["Integracia systému EMR"na strane 2-20

* - "Riesenie problémoV" na.strane 2-25
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ZaCiname

ZACINAME

Webova lokalita LATITUDE NXT poskytuje lekarom pohodiny a bezpecny spdsob kontroly udajov, ktoré ma
podla planu komunikator zbierat z implantovaného zariadenia pacienta. Poskytuje tiez nastroje na analyzy
a tvorbu trendov.

Webova lokalita LATITUDE NXT je k dispozicii klinickému personalu, ktory je klinikou opravneny pouZivat
webov lokalitu LATITUDE NXT. Tito zamestnanci sa na webovej lokalite LATITUDE NXT nazyvaju klinicki
pouzivatelia.

Mobilna aplikacia

Poziadavky

Iba v Eurdpe: Lekari s povolenim pouZivat webovu lokalitu systému LATITUDE NXT moZu takisto pracovat s
mobilnou aplikaciouLATITUDE NXT dostupnou na mobilnom digitalnom zariadeni Apple™ iPhone™. Lekari
mozu pomocou tejto mabilnej aplikacie (k dispozicii iba v anglictine) prehliadat informacie pacienta (len na
Citanie) a«vytvarat spravy vo.formate-PDF (Prenosny format dokumentov), ktoré je mozné otvorit pomocou
prehliadaca alebo-softvéru Adobe™ Reader™. Postup vyZaduje pripojenie k internetu.

DalSie informacie ziskate-otvorenim nasledujtcich poloZiek vo svojom teleféne iPhone:

¢ ' http://www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

Webova lokalita systému LATITUDE bola vyvinuta tak, aby podporovala nasledujlce internetové prehliadace!:

o . ‘Internet Explorer™ internetovy-prehliadac
POZNAMKA: “Ajked vécsina funkcii webovej lokality podporuje prehliadac Internet Explorer 8 a 9,
pouZivatelia-m6zu mat urcité\problémy s vykonom vratane zhorsenych grafickych-mozZnosti. Tomuto
problému sa vyhnete pouZzitim najnovsej verzie prehliadaca Internet Explorer.

e Internetovy prehliadac Microsoft Edge

e Mozilla Firefox™ ‘internetovy prehliadac

e Internetové prehliadace Apple™ Safari™ pre,Mac™, iPad™ @iPhone™

¢ Prehliada¢ Google Chrome™

Ak pouZivate nepodporovany prehliada¢, webova lokalita:systému-LATITUDE nemusi.fungovat-tak, ako ma.

Na prezeranie sprav vytvorenych vo_formate’PDF je nutny softvér Adobe™ Reader™alebo kompatibilny
prehliadac stiborov PDF.

Odporuca sa pouzivat aktualny antivirusovy program.

Prihlasovanie a odhlasovanie

K webovej lokalite systému LATITUDE sa prihlasite nasledovne:
1. Spustite webovy prehliadac a zadajte webovu adresu-systému LATITUDE:

http://www.latitude.bostonscientific.com

1. Webova lokalita systému LATITUDE bola vyvinutd pre prehliadace, ktoré boli aktuaine v dobe jej vyvoja, a v pripade pouZitia neskor
vydanych verzii prehliadacov nemusi fungovat spravne. Zoznam podporovanych internetovych prehliadacov ziskate na linke LATITUDE
Podpory Zakaznika
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Otvori sa Gvodna pristupova stranka (pozri nasleduijuci obrazok).

SBostonﬁC

cienti

United Kingdom
English v

LATITUDE® NXT

LATITUDE® CLARITYA

Obrazok 2-1. - Uvodna-pristupova stranka LATITUDE

Pri prvom vstupe na webovu-lokalitu systému LATITUDE:alebo pri prvom-vstupe na webovu lokalitu z

iného pocitaca zvolte krajinu a jazyk-podla potreby.

o _<Pri dalSich prihlaseniach.mézete krajinu_ajazyk zmenit kliknutim na polozku-Change Country/
Language (Zmena krajiny/jazyka) na‘prihlasovacej stranke (pozri nasledujuci obrazok). Tym sa vratite

spat na Gvodnu pristupovi-stranku.

o Jazyk mozete takisto zmenit kedykolvek vyberom ponuky Language (Jazyk)v:hornej Casti vsetkych
stranok. Jazyk:ajkrajinu. moZete. zmenit vyberom:polozky My Profile (M6j profil) v hornej Casti

vSetkych-stranok.

Tla¢idlom LATITUDE NXT-alebo LATITUDE Clarity otvorite-prihlasovaciu stranku (pozri nasledujuci

obrazok).
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Poziadavky

Boston LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™
Scientific

LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™

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

“Indicates Required Field
*User ID:

PN ]
“Password:

J

(*) Change Couniry/Language: United Kingdom/English

Forgot Password?

For additional'assistance, call LATITUDE-Customer
Support

(*) Kliknite na tento odkaz a.zmeiite svoju-krajinu alebo jazyk.

Obrazok 2-2. Stranka prihlasenia

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

POZNAMKA: - Kliknutim na odkaz pre-LATITUDE Podporu Zakaznika otvorite zoznam telefénnych Cisel,
ktoré moZete kontaktovat so Ziadostou o pomoc.

Pouzivatelom, ktori sa prihlasuju na-webovu lokalitu LATITUDE po prvykrat, sa zobrazivyzva, aby zmenili
svoje docasné heslo a vyplnili.sabor osobnych bezpecnostnych otazok. Bezpecnostné otazky méze
pouZivatel pouzit neskér na-obnovenie zabudnutého hesla. (Pozri "Obnovenie zabudnutého hesla" na
strane 2-20.)

Po prihlaseni sa moze zobrazit oznamenie-alebo hlasena sprava.

Login Session Time Out (Cas relacie'prihlasenia vyprsal) - jednotliva-refacia sa spusti pri kazdom
prihlaseni‘pouzivatela na webovi-lokalitu-systému LATITUDE NXT. Ak zostane pouZzivatel prihlaseny, no nie
je aktivny dlhsie ako 60 minut; relacia‘sa automaticky zavrie a-pouzivatel-bude.odhlaseny. Pouzivatel bude
presmerovany na strankucprihlasenia.

Ak systém vyZaduije dvojfaktorovi autentifikaciu (TFA), pri prvom kliknuti na tlacidlo Login (Prihlasit sa)
zvolte metodu prijatia‘overovacieho kodu TFA (textova sprava SMS alebore=mail)-a zadajte‘telefonne Cislo
(iba mobilny telefon) alebe e<mailoviadresu. Ked dostanete overovacikod, zadajte ho na stranke
dvojfaktorovej autentifikacie. Pri‘nasledujdcich prihlaseniach dostanete automaticky overovaci kod, ktory
bude potrebné zadat na stranke dvojfaktorovej autentifikacie:

POZNAMKA: Overenie TFA a overenie pomocou textovej spravy SMS.a.e-mailt>nemusia byt dostupné
vo vsetkych krajindch.

Sposob odosielania overovacich kédov mozete-zmenit'na stranke Update Clinic User (Aktualizovat
klinického pouZzivatela). Prerolujte smerom dolu, k;poloZke Login.Information (Prihlasovacie informacie) a
Security (Bezpecnost) a kliknite na moznost View/Edit Two Factor Authentication (Zobrazit/upravit
dvojfaktorovy autentifikaciu).

Spravca klinického Gctu alebo LATITUDE Podpora Zakaznika-mdZu pouzivatelovi vytvorit jednorazovy
overovaci kod, ktory pouzije pri svojom dalSom prihlaseni=Pozri."Ostatné funkcie spravy skupin pacientov"
na strane 2-17.

Odhlaste sa z webovej lokality systému LATITUDE kliknutim na odkaz Logout (Odhlasit sa) v pravom
hornom rohu obrazovky. Odportca sa, aby pouZivatelia na dokoncenie procesu odhlasovania zatvorili svoje
webové prehliadace.
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Pohyb na stranke

Nasledujlci obrazok znazorriuje horny panel a navigacné tlacidla, ktoré sa zobrazuju na webovej lokalite
LATITUDE NXT. Popisy s uvedené v nasledujuce;j tabulke.

Boston
Scientific

(5) view Patient List

(12) LATITUDE™ NXT
Switch to LATITUDE Clarity™

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

(6) search Patients (7) manage Clinic

(8) (9) (10) )

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Obrazok 2-3. Panel systému LATITUDE NXT

Tabulka 2-1. Pohyb-na stranke
) My Profile (Mgj Odkazuje na stranku Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouzivatela) pre aktualneho
profil) pouzivatela.
) Language(Jazyk). . { Zobrazi.zvoleny jazyk; odkazuje na stranku Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouZivatela) pre
aktudlneho pouZivatela, na ktorej mozno zmenit zvoleny jazyk.
Help/Contact Us Odkazuje-nakontaktné informacie, prirucky na rieSenie problémov a iné zdroje. (Pozri
(3) (Pomocnik/ "Troubleshooting" na strane 2-25.)
kontakty)
@ Logout Ukonci'relaciu pouZivatela!
(0dhlasenie)
View Patient List Odkazuje na stranku so zoznamom pacientov, ku ktorému ma aktualny pouZivatel pristup. (Pozri
(5) (Zobrazit zoznam ~ | .Obrézok 2-4-Stranka View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) na strane'2-8.)
pacientov)
Search Patients Odkazuje nastranku Search Patients (Vyhladat pacientov).
(6) | (Vyhladat POZNAMKA:  Nedostupné v Norsku.
pacientov)
Manage Clinic Zobrazi odkazy 8 - T1.tykajuce sa kliniky:
(7) _«|(Spravovat
kliniku)
Manage EMR Odkazuje na stranku umoziiujicu, lekdrom nakonfigurovat integraciu so systémom elektronickych
(8) Integration zdravotnickych zaznamov.(EMR), kliniky, pristup a stahovanie potrebného softvéru pre integraciu EMR
(Spravovat a prezerat stav exportu ich stiborov EMR.(Pozri "Integracia systému EMR"na strane 2-20.)

integraciu EMR)

(9)

Manage Clinic
Users (Spravovat
klinickych
pouzivatelov)

Odkazuje na zoznam klinickych.pouzivatelov a stvisiace konfiguracné tdaje. (Pozri "Sprava
pouzivatelskych Gctov" na strane 2-17.)

(10)

Manage Clinic
Settings
(Spravovat
nastavenia
kliniky)

Odkazuje na‘demografické idaje-kliniky a skupiny pacientov, clenstvo a suvisiace konfiguracné tdaje.
(Pozri "Sprava skupin pacientov' na strane 2-16.)

m

Enroll Patient

Odkazuje na-formular, zaradenia-umozriujucilekarom zaradovat-novych pacientov. (Pozri "Zaradenie

(Zaradit pacienta) | novych pacientov! na strane.2-13:)

LATITUDE Odkazuje na stranku-All Patient Groups (V3etky skupiny pacientov) webovej lokality systému LATITUDE
(12) | NXTSwitch az Clarity.

LATITUDE Clarity

KONFIGURACIA KLINIKY A PACIENTA

Nasledujuca tabulka uvadza umiestnenia a typy informacii na webovej lokalite LATITUDE NXT, ktoré mozZno
nakonfigurovat pre skupiny pacientov a jednotlivych pacientov. V ¢asti "Podrobnosti o konfiguracii" na strane 2-
6 sa nachadzaju dolezité informacie o konfiguracnych nastaveniach.
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Podrobnosti o konfiguracii

Tabulka 2-2. Konfiguracia skupin pacienta

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

Edit/View Patient Group Defaults (Upravit/zobrazit vychodiskové nastavenia skupiny pacientov)
¢ Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dialku)

¢ Weekly Implanted Device Alert Monitoring (TyZdenné monitorovanie vystrah implantovaného
zariadenia)

«  Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom)
e Alert Configuration (Konfiguracia vystrah)

o Dalsie vystrazné upozornenia (textova sprava SMS a e-mail) (spravy SMS nemusia byt dostupné vo
vsetkych lokalitach)

Tabulka 2-3. Konfigurdcia jedného pacienta

Jeden pacient View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) = stranka Patient Summary (Zhrnutie pacientov) (klikntt na
méno pacienta)

Edit/View Schedule and-Alert Configuration (Upravit/zobrazit plan a konfiguraciu vystrah)
.~ Next Scheduled Remote-Follow-up (Dalsia naplanovana kontrola na dialku)
¢ . Remote Scheduled.Follow-ups (Naplanované kontroly na dialku)

'~ Weekly-Implanted Device Alert Monitoring (TyZdenné monitorovanie vystrah implantovaného zariadenia)
(dostupnost-zavisi od typu‘implantovaného zariadenia a‘modelu komunikatora)

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

Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit informacie pacienta a zariadenia)
e -VSeobecné-informacie

.. ‘Implantované zariadenie

o (lenstvo v-skupine pacientov

* " “Zariadenie

Podrobnosti o konfiguracii
Ukladanie nastaveni

Musite kliknut na tlacidlo Save and Close (Ulozit a zavriet), aby sa vietky zmeny nastaveni konfiguracie uloZili
v systéme LATITUDE NXT.cNa odstranenie vSetkych zmien a-navrat k.nastaveniam skor uloZenej verzie kliknite
na tlacidlo Close Without Saving (Zavriet bez uloZenia); Zmeny v-nastaveniach sa aktualizuju v komunikatore
daného pacienta pri dalSomnadviazani spojenia medzi komunikatorom a serverom LATITUDE NXT. Moze trvat
az 8 dni, kym bude komunikator kontaktovat server LATITUDE NXT. Dovtedy ‘bude komunikator pracovat
s predchadzajucou konfiguraciou.

Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dialku)

Vzdialené kontroly mozno naplanovat'manualne’alebo nastavit automaticky. Pri.ru¢nom planovani-mozete
zvolit novy datum nasledujucej kontroly vZdy po dokonceni‘predchadzajucej kontroly.-Pri automatickom
planovani sa dalSia nasledna kontrola naplanuje automaticky pomocou nakonfigurovaného intervalu a dnia
tyzdia. Naplanovany datum sa pocita na zaklade datumu prijmu vzdialenej.naplanovanej interogacie. Systém
prida nakonfigurovany interval a poradie nakonfigurovaného dria v tyZdni (naplanovany datum = datum
interogacie + interval + nakonfigurované dni v tyzdni).

Ak sa zmeni plan kontrol pacienta (interval alebo den v tyZdni); datun dalsej kontroly pacienta sa nezmeni,
pokial nezmenite konkrétny datum. Aj ked je nastavené automatické planovanie, moZete datum novej kontroly
vybrat manualne pomocou kalendara planovania.

POZNAMKA:  Systém povaZuje za mesiac 30 dni. Tuto hodnotu vyndsobi poctom zvolenych mesiacov (okrem
1 mesiaca a 3 mesiacov, kedy pouZije hodnotu 31 alebo 91 dni). Pocet dni pre 1aZ 12 mesiacov je 31, 60, 91, 120,
150, 180, 210, 240, 270, 300, 330 a 360.
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Nastavenia Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dialku) konfiguruje lekar. Interogacia
vsak zavisi od typu implantovaného zariadenia:

¢ Interogacie prebiehaji automaticky v naplanovanych diioch, vynimku predstavuju iba pacienti s
implantovanym zariadenim S-1CD. Pacient nemusi urobit ni¢. Tieto interogacie sa ¢asto vykonavaju bez
toho, aby o tom pacient vedel.

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

Weekly Implanted Device Alert Monitoring (TyZdenné monitorovanie vystrah implantovaného
zariadenia) (sezorotovy komunikator Wave, Model 6290, iba pacienti S-1CD)

Tyzdenné monitorovanie vystrah implantovaného zariadenia mozno povolit alebo zakazat. Ked je
povolené;, pacienta k intérogaciidimplantovaného zariadenia kazdy tyZzdenr vyzve blikajuce biele tlacidlo Srdce.
Ak'sazisti tervena alebo Zlta vystraha,.doSlo.nedavno k interogacii PRM alebo poslednych 7 dni neprebehla
plna interogacia (u-pacientov s priradenymi‘senzormi). Komunikator sa pokusi o Gplnu interogaciu s Gvodnou
zénouvyboja S=EKG,a”0odoslanie udajov.

Weekly Implanted Device Alert Monitoring (TyZdenné monitorovanie vystrah implantovaného
zariadenia) (iba BEzDROTOVY| KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU)

Tyzdenné monitorovanie vystrah-implantovaného-zariadenia mozno povolit alebo zakazat. Ked je tato
moznost-povolend, implantované zariadenie sa interoguje kazdy tyZden, (daje sa odosSlu a nahlésia sa vSetky
nakonfigurované zistené vystrahy. Ak sa zisti-Cervena vystraha, komunikator sa takisto pokusi zhromazdit Gpini
interogaciu s Gvodnym EGM.

Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom)

Interogacie iniciované pacientom (Pll) mozno povolit (5x.tyzdenne) alebo-zakazat. MoZete tiez
nakonfigurovat jednu dalSiu interogaciu Pll. Tuto dalSiudnterogaciu Pll mozno nakonfigurovat na stranke Edit/
View Schedule and Alert Configuration (Upravit/zobrazit plan a konfiguraciu vystrah)."Pozri "Patient Initiated
Interrogations (Interogacie spustené pacientom)’ na strane 1-16.

Dalsie vystrazné upozornenia

Additional Alert Notification (DalSie vystrazné oznamenia) je k dispozicii prostrednictvom textovych (SMS)

a e-mailovych-sprav.{Textové spravy SMS niesu-k dispozicii vo:vsetkych krajinach.) Tieto pripomienky mozno
nakonfigurovat len-na Urovni skupiny pacientov. Mozno ich-nakonfigurovat iba pre ¢ervené vystrahy alebo pre
Cervené aj ZlIté vystrahy. Primarny spOsob rieSenia vystraznychupozorneni je pomocou-stranky View Patient
List (Zobrazit zoznam pacientov) na-webovej lokalite’systému LATITUDE NXT:(Obrazok2-4 Stranka View Patient
List (Zobrazit zoznam pacientov)na strane 2-8):

Pre odosielanie sprav mozete zvolit moznost 24:hours a day, 7 days a week (24 hours a‘day, 7 days a week
(24 hodin denne, 7 dni do tyZdnia))‘alebo-Custom Business-Hours.(except Holidays) (Custom'Business
Hours (except Holidays) (Vlastna pracovna doba (okrem sviatkov))). Ak zvolite. moznost Custom Business
Hours (except Holidays) (Custom Business Hours (except Holidays) (Vlastna pracovna doba (okrem
sviatkov))), sviatky mozno vylucit kliknutim-na tlacidlo AddHoliday (Pridat sviatok) a zadanim parametrov
Holiday Name (Nazov sviatku) a Date (Datum). Spravy sa odosielaji vo zvolenom Case, aj ked uz bola
pacientova vystraha odstranend. Dorucenie sprav SMS a e-mailov nie je zarucené - pozri ¢ast "Preventivne
opatrenia" na strane 1-2.

Ku kazdej skupine pacientov mozno nakonfigurovat aztri cisla SMS-a tri e-mailové adresy. Ked systém zisti
vystrahu, odosle na vietky nakonfigurované cisla SMS a na vSetky e-mailové adresy oznamenia. Upozornenia
neobsahuju informacie, na zaklade ktorych by bolo mozné-pacienta identifikovat. Pouzivatel si musi
skontrolovat stranku View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov) na webovej lokalite pre systémy LATITUDE
NXT. Systém LATITUDE NXT umozZriuje odosielat textové spravy na vSetky zadané ¢isla SMS a e-mailové adresy.
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Ak sa v pripade pacienta naraz aktivuje viacero vystrah, systém odosle pre kaZdu z nich samostatnu spravu SMS
alebo e-mail.

Samostatni pacienti

Konfiguracie jednotlivych pacientov zmenite zrusenim oznacenia zaiarkavacieho politka Use Patient Group
Defaults (Pouzit vychodiskové nastavenia skupiny pacientov) v prislusnej ¢asti. Umozni vam to zmenit
nastavenia pre daného pacienta. Datum naplanovanej kontroly na dialku mozno u pacienta zmenit kliknutim na
datum. Systém zobrazi planovaci kalendar, v ktorom budete méct vybrat novi dialkovd naplanovani naslednu
kontrolu. Novy datum moZno vybrat aj v pripade, ak si nasledujtce kontroly pacienta naplanované automaticky
na zaklade nastaveni skupiny_ pacientov.

STRANKA VIEW PATIENT LIST (ZOBRAZIT ZOZNAM PACIENTOV)

Stranka View Patient List/(Zobrazit zoznam pacientov) (pozri nizsie) je zvyCajne prvou strankou zobrazenou po
prihlaseni-nawebovi lokalitu systému-LATITUDE NXT. Cisla na nasledujicom obrazku odkazuju na €islované
polozky. pod obrazkom.,Po Gvodnom prihlaseni je-Vo vychodiskovom nastaveni na stranke aktivny filter For
Review (Na kontrolu),-pri ktorom sa zobrazujd pacienti pre vsetky priradené skupiny pacientov. Po Gvodnom
prihlaseni si stranka zapamata a uchova posledny poutzity filter a ponuku Viewing Patient Group (Zobrazenie
skupin‘pacientov) na zobrazenie pacientov. Na tejto stranke mozno vytvarat spravy pre jedného alebo viac
pacientov.

Boston,. LATITUDE™ NXT
SClentl{lC Switch to LATITUDE Clarity™

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

View.Patient List

Viewing, Patient Group! [All Patiertt Groups . v (1)

All Patients(11)| Eor Review (4) | Missed Follow-up(1) | Not Monitored (6) | Not Scheduled (8) (2)

|f‘ S\ . & AN ” LN = H?‘. Print Patient|List | 4 L y Show More
View Patient|istA : 11 of 11
Next
Patient ID/ Remote
Patient/ Review Latest Device Review Follow- _Monitoring Status/
Device Status  ‘Transmission_‘Alerts Reason up Date Actions
pid92074 +” Dismiss From Review List
Hil, Landon Nel ata 110c12019”  None'\ SALTUDECONSUIT  ond™  onitored =
INCEPTA CRT-D P162 Syslem 7 Reports Menu.
pid39546 «/” Dismiss From Review List
Hughes, Leah New Data 14 Oct 2019~ ¢ Multiple Reasons None Monitored —
ACCOLADE L300 ") Reports Menu
pid746761 Communicator Not
Martinez, Jason NA None None, (N/A None " Setup
RESONATE EL ICD D420 15-0et.2019
pid353268 15 0ct Communicafor. Not
Phillips, Gavin N/A None None N/A 2020 Setup. Y Reports Menu
PERCIVAMINI ICD D413 L 15 Qet, 2019
ggﬁ% Communicatot Not -
AUTOGEN X4 CRT.-D ~ NA None None N/A None ?Setg%t A2
R1G177
pid882433 +/ Dismiss From Review List
Smith, Anna New Data 15 Oct 2019 ¢ Scheduled None Monitored -
PERCIVAHF ICD D512 ) Reports Menu
pid52074 B
SlEwantiany Dismissed 15 Aug 2019 None N/A NS Gty Ddnioreg
RESONATE HF CRT-D 2019 —
4 2019
pid194598 /" Dismiss From Review List
Turner, Kevin New Data 11 Oct2019  None Patient Initiated None Monitored
ENERGEN ICD F143 Y\ Reports Menu
pid433599 Communicator Not
Watson, Olivia NiA None None N/A None Setup ") Reports Menu
INOGEN CRT-D G141 15 Oct 2019

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

Nasledujlice podcasti obsahuju opis filtrov, tlacidiel a stipcov, ktoré su k dispozicii na efektivne ovlddanie v
ponuke View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov):
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Filtre

Systém ponuka dva nastroje umoziujlce vyberat a filtrovat zoznamy pacientov:

1.

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

2. Filtre - kazdy z nasledujucich filtrov sa moze dalej pouzit na lepsie vymedzenie pacientov v ramci
osobitnych skupin pacientov:

» All Patients (VSetci pacienti) - uvedie vSetkych pacientov vo vybranych skupinach pacientov. Pacienti
st zobrazeni’podla abecedy.

» For‘Review (Na kontrolu) - uvedie vSetkych pacientov, ktorych Gdaje neboli uzavreté a mozno ich
prezerat. Medzididaje, ktoré mozno kontrolovat, patria Udaje suvisiace s vystrahami, moznostami
Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dialku) alebo Patient Initiated
Interrogations (Interogacie spustené pacientom). Pacienti st zoradeni podla zavaznosti vystrahy
a dalej podla-ich mena podla-abecedy. Zoznam For Review (Na kontrolu) je filter nastaveny pri
uvodnom prihlaseni’pouzivatela. Po dvodnom prihlaseni si stranka zapamdta a uchova posledny
pouzity-filter a ponuku. Viewing Patient Group (Zobrazenie skupin pacientov) na zobrazenie pacientov.

»Missed Follow-up'(Vynechana kontrola) - uvadza’pacientov, ktori nedokoncili svoju naplanovanu
kontrolu na dialku.-Pacienti'sa zobrazuju podla datumu naplanovaného na dialku, pricom st zoradeni
od najnovsieho datumu.

 _ Not Monitored:(Nemonitorovani)= uvadza zoznam-pacientov, ktori v sicasnosti nie si monitorovani.
Pozri"Monitoring Status/Date (Stav monitorovania/datum)" na strane 2-11. Pacienti sa zobrazuju podla
datumu, kedy sa.im zadalstav Not Monitored (Nemonitorovani), priCom su-zoradeni od najnovsieho
datumu.

* ) Not Scheduled (Nenaplanovani) = uvedie zoznam-pacientov, pre ktorych nie je naplanovana kontrola
na.dialku.-Pacienti st zobrazeni podfa-abecedy.

POZNAMKA: - ‘Pacientsa’ mbZe vo filtrovanom Zozname Vyskytnut aj viackrdt. Tato situdcia sa vyskytne

v-pripade, ked je lekdr clenom dvoch:réznych-skupin pacientov a obidve sleduju daného pacienta. V takom

pripade bude zadanie.daného pacienta obsahovat hdzov spojenej skupiny pacientov.
Tlacidla

Ponuka sprav pre vybranych pacientov

Spravy pre jedného alebo.viacerych-pacientov-mozno vytvarat oznacenim zaciarkavacich policok vedla-mien
pacientov a kliknutim natlacidlo’Reports-Menu for Selected Patients.(Ponuky:sprav pre.vybranych
pacientov). Otvori sa samostatné okno, v ktorom moZete vytvorit jednu aleba viac sprav: Systém-vytvori pre
kazd( poZiadavku na spravu jeden sibor'PDF. PouzivatemoZe spravy vytlacit a uloZit. Reports Menu
(Ponuka sprav) je tiez k dispozicii pre‘kazdého.pacienta samostatne.

Vytlacit zoznam pacientov

Toto tlacidlo vytvori spravu, ktora obsahuje vSetkych filtrovanych pacientaov.

Odstranit z kontrolovaného zoznamu

Jedného alebo viacerych pacientov mozno odstranit z kontrolovaného zoznamu oznacenim zaciarkavacich
policok vedla mien pacientov a kliknutim na tlacidlo Dismiss From Review List (Odstranit z

kontrolovaného zoznamu). Dismiss From Review List (Odstranit z kontrolovaného zoznamu) je tiez k
dispozicii pre kazdého pacienta samostatne v zozname For Review (Na kontrolu).
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Stipce

o ¥ Zadiarkavacie policko
Zaciarkavacie policko mozno zvolit pri jednom alebo viacerych pacientoch. Tlacidla Reports Menu for
Selected Patients (Ponuky sprav pre vybranych pacientov) a Dismiss From Review List (Odstranit z
kontrolovaného zoznamu) v hornej ¢asti zoznamu pacientov sa pouZiju u vsetkych pacientov s oznacenym

zaCiarkavacim polickom.

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

Kliknutim na ID pacienta-zobrazite podrobné informacie o tomto konkrétnom pacientovi. £ wadza
poznamka pacienta. Presunutim kurzora nad ikonu si zobrazite text. Kliknutim na ikonu text pridate alebo
upravite.
POZNAMKA: - Pozndmka pacienta sa vytvori zo'stranky suhrnu pacienta.

* Review Status (Stav kontroly)
Obsahuje.informécie o hodnotenipacienta, ako napriklad New Data (Nové Udaje), Viewed (Zobrazené)
alebo Dismissed (Uzavreté). Kliknutim-na stav zobrazite dalSie-podrobnosti o krokoch vykonavanych
pouZivatelmi v zazname pacienta.

« Latest Device Transmission(Posledny prenos zariadenia)
Je to-datum ziskania poslednej Uplngj‘interogacie z implantovaného zariadenia pacienta.

) Alerts(Vystrahy)
Informuje, Ze.s-pacientom suvisijedna alebo. viac vystrah;, ktoré neboli uzavreté, Vystrahy su aktivne od
pridania pacienta‘do zoznamu For Review (Na kontrolu) az do ich uzavretia'a odstranenia zo zoznamu

kontrol: Zobrazena vlajka oznacuje aktualnu vystrahu s.najvacSou zavaznostou v pripade daného pacienta.
Kliknutim na vlajku.zobrazite podrobny zoznam vystrah.

? Cervend vlajka informuje, Ze v pripade pacienta je aktivna jedna alebo viac ¢ervenych vystrah
- alebo Cervené a ZIté vystrahy, a Ze'tieto.vystrahy neboli uzavreté.

v Z1ta vlajka informuje, Ze pacient majednu alebo viac zitych vystrah, ktoré neboli uzavreté.
Bez Systém nenasiel-Ziadnu vystrahu.
vlajky

¢ Review Reason (Ddvod na kontrolu)

Oznacuje dovod, preco bol pacient pridany:do zoznamu pacientov_For Review (Na kontrolu).Medzi dovody
na kontrolu patria:

- Scheduled (Planovana)

- Patient Initiated (Spustené pacientom)

- Weight Change (Zmena hmotnosti)

- Implanted Device Alert (Vystraha implantovaného zariadenia)

- Viac dovodov
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Kliknutim na dévod zobrazite podrobnejsie informacie tykajlce sa kontroly vratane datumov prenosu,
datumov odosielania a suhrnnych informacii tykajucich sa datumov, ktoré mozno kontrolovat.

Next Remote Follow-up (DalSia kontrola na dialku)

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

Monitoring Status/Date (Stav monitorovania/datum)

Oznacuje aktualny-stav monitorovania pacienta. Pacient sa povaZuje za monitorovaného, ak bol jeho
komunikator aktivovany, komunikoval s implantovanym zariadenim, dokéaze kontrolovat vystrahy a
poskytovat tdaje o zariadeni podla konfiguracie klinického pouzivatela.

Ked systém LATITUDE NXT zisti; Ze monitorovanie neprebieha podla planu, pacient sa nepovaZuje za
monitorovaného-a-zobrazi.sa jedna z nasledujucich indikacii stavu spolu s datumom, kedy sa tento stav
urcil.

- _ Patient Transferred (Pacient presunuty) - Relevantné len pre kliniku, do ktorej bol pacient preradeny.
(Pre toto oznadenie stavu sa nezobrazuje Ziadny datum.)

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

=< No.Communicator Assigned (Nie je-priradeny Ziadny komunikator) - pacientovi nie je v sicasnosti
priradeny Ziadny-komunikator.

- ‘ImplantedDevice Replaced (Implantované zariadenie vymenené) - stav jeaktivny, kym komunikator
z nového implantovaného zariadenia Uspesne-nenazbiera Udaje a neodosle ich na server LATITUDE
NXT.

- _Communicator Not Set Up.(Komunikator nie.je nastaveny).~zostava aktivny, kym komunikator z
implantovaného zariadenia nenazbiera tidaje a neodoSle-ich na-server LATITUDE NXT.

- - "Remote Monitoring Disabled (Vzdialené‘monitorovanie vypnuté) - aktivuje sa, ked ma implantované
zariadenie obhmedzend kapacitu batérie.

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

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

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

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

POZNAMKA: indikuje, Ze pacient md v sucasnosti-viac ako jeden stav Not Monitored
(Nemonitorovani).

Po upozorneni je za vyrieSenie daného stavu zodpovedny lekar. RieSenim moZe byt aj odkazanie pacienta
na LATITUDE Podporu Zakaznika alebo sluzby pacientom (podla situacie), ak lekar nedokaze vyriesit
problém sam. Kontaktné informacie najdete v Casti "LATITUDE Podpora Zakaznika" na strane 1-8. Az do
vyrieSenia stavu nebude prebiehat identifikacia vystrah ani upozorneni na ne.
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Kliknutim na stav otvorite okno s prislusnou ¢astou prirucky na rieSenie problémov.
o Actions (Cinnosti)

Tieto tlacidla su odkazy umoziujlce odstranenie pacienta z kontrolovaného zoznamu alebo vytvorenie
spravy pre daného pacienta.

POZNAMKA:  Ked vyberiete filter Not Monitored (Nemonitorovani) na strénke View Patient List

(Zobrazit zoznam pacientov), stipec Actions (Cinnosti) sa nahradi stipcom Patient Notes (Pozndmky o
pacientoch).

Vytvorenie a tlac prehladov pacienta
Systém umozriuje vytvorit na zaklade iidajov z posledného prenosu zariadenia jednu alebo viac sprav pre
jednotlivych pacientov.alebo aj pre niekolkych pacientov naraz. Systém nacita pri tlaci sprav prislusné
informacie.a’ku kazdej poZiadavke na'spravu vytvori jeden stbor PDF. Po vytvoreni zvolenej spravy (sprav) ju
moze pouZzivatel vytlacit@ uloZit ju-ako subor.

Naraz je mozné vytlacit viacero jednotlivychisprav. Pri pokuse o tla¢ viac nez maximalneho povoleného poctu
sprav vam systém odporudi vytlacit menej sprav.

Nasledujlce spravy su-dostupné k relevantnym implantovanym: zariadeniam:

¢~ Sprava Quick Notes/Sprava-zhrnutia-S-1CD

e’ Posledna sprava uvodného EGM/Sprava zony ‘vyboja

., Kombinovana kontrolnd sprava

e . ~Sprava starostlivosti pri-zlyhavani srdca

e Sprava predsiefiovej-arytmie

e Sprdva.zaznamov arytmii

e Sprava s podrobnostami-k-udalostiam

e Sprava o nastaveni zariadenia

Zvolte jednu alebo viac sprav-a kliknite na polozku GENERATE REPORT(S) (Vytvorit spravu (spravy)).

Spravy Quick Notes/Zhrnutie S-ICD, kombinovana kontrola, Gvodny EGM/zdna vyboja a predsiefiova arytmia a
spravy starostlivosti pri zlyhavani srdca k predchadzajlicim interogaciam su k-dispozicii na stranke pacienta
Follow-up History (Histdria kontrol). Stranka Follow-up-History{(Historia’kontrol).uvadza zoznam interogdcii
na dialku, na zaklade ktorych bol pacient pridany dozoznamu-For Review (Na kontrolu).

Datum, Cas a pouZivatel, ktory spravy vytvoril,\sa zapiSu do protokolu @ zobrazia sa vo.vyskakovacom okne

Review Status (Stav kontroly). Tla¢idlo Reports Menu (Ponuka sprav) je dostupné na vsetkych internetovych
strankach uvadzajucich pacientov alebo udaje pacientov.

NASTROJ SEARCH PATIENTS (VYHLADAT PACIENTOV)

POZNAMKA:  Této funkcia nie je k dispozicii v Norsku. TaktieZ polozka ponuky Search Patients (Vyhladat
pacientov) sa nebude zobrazovat na webovej stranke LATITUDE NXT lekarom v Nérsku.

Odkaz na nastroj Search Patients (Vyhladat pacientov) sa nachadza na naviga¢nom paneli nastrojov na
vsetkych internetovych strankach. Nastroj Search Patients (pozri nasledujlci obrazok) umozriuje pouzivatelovi
vyhladavat zaznamy vsetkych pacientov, ku ktorym ma autorizovany pristup. Na vyhladavanie zaznamov
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pacientov mozno pouZit jedno alebo viac poli. Vyhladavanie pomocou viacerych poli sa vykonava s pouZitim
vsetkych slov zadanych do kazdého pola.

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

Boston LATITUDE™ NXT
SClentlﬁC Switch to LATITUDE Clarity™

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Search 'Patients

PatientData < = ) W

Last. Name: First Name: Patient ID:

=X "D . o &

Date of Birth: N Model: Lead/Electrode/mCRM Pacemaker Model:

ddmmiyyyy [-SelectModel- v | N

Search Tags: A N Patient Group: i

“Select Patient Group- ¥

Next Remote Féllow—up Information

From: To:
\dd/mmiyyyy We, ddimmiyyyy
() Use Exact Match
A U Yo Seleaed AR R ; ") Print Patient List ShowiMore
0 Ve ] [ S (1L sl | {iew Patient List 1 -4 of 4
Patient 1D/ Next
Patient/ Review «Latest Device Review Remote  Monitoring Status/
Device Status  Transmission Alerts Reason Follow-up. Date Actions
\  pid746761 p
_| Martinez, Jason NIA None None '~ N/A None Wg ) Reports Menu
RESONATE EL'ICD D420
pid454631
Scott, Zoe Communicator Not Setup
AUTOGEN X4 CRT-D NIA None None (_N/A None 5002019 . ) Reports Menu
R1G177
pid194598 «” Dismiss From Review List
Turner, Kevin New” 1102019 Nope[ Ealenl None Monitored =
ENERGEN ICD'E143 '\ e, ) Reports'Menu

12345678

20Jan Communicator Not Setup
o NiA None None 1 N/A 2020 15 Oct 2019 ) Reports Menu

DYNAGEN X4 CRT-D G158 i

Obrazok 2-5. Nastroj Search Patients (Vyhladat pacientov)

ZARADOVANIE PACIENTOV A SPRAVA ZARIADENIA

Tato cast obsahuje informacie o zaradeni pacientov.do systému LATITUDE NXT, objedndvani‘zariadenia
(komunikator a v relevantnych pripadoch-osobna-vaha-a-monitorina meranie krvného tlaku) a distribdcii
zariadeni pacientom.

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

Zaradenie novych pacientov

Kliniky zaraduju novych pacientov kliknutim na odkaz EnrollPatient (Zaradit pacienta) v moZnosti ponuky
Manage Clinic (Spravovat kliniku) - pozri nasledujuci obrazok. Pacienti su v systéme LATITUDE NXT
identifikovani podla datumu narodenia, ¢isla modelu a vyrobného ¢isla implantovaného zariadenia.
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LATITUDE™ NXT _
Switch to LATITUDE Clarity

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

Boston
Scientific

View Patient List Search Patients Manage Clinic

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

“Indicates Required Field

Implanted Device

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

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

Date of Birth
“Date of Birth:
dd/mmiyyyy (€.0°%,24/01/1950)

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

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

Dokoncenie zaradovania pacientov do systému LATITUDE NXT-vyzaduje model a vyrobné Cislo
komunikatora. Pri zaradovani‘pacienta'zada klinicky pouZzivatel'model a vyrobné ¢islo komunikatora pacienta.

Ak bude pacient pouZivat osobnu vahu-alebo monitor-na-meranie krvného tlaku; moZno modely a vyrobné Cisla
zadat prizaradeni-alebo-neskor pomocou stranok Edit/View Patient.and Equipment.Information (Upravit/
zobrazitinformacie pacienta a-zariadenia). Klinicky pouzivatel tieZ,:zadavarelevantni asovli zonu pacienta.

Objednanie a distribucia zariadenia

Kliniky si mozu prostrednictvomLATITUDE Podpory Zakaznika objednat kamunikatory, osobné vahy a monitory
na meranie krvného tlaku. Pri\zaradeni’sa zadavaju ¢isla‘modeluw’a vyrobné Cisla; neskor ich viak bude mozné

aktualizovat na strankach-Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit informacie
pacienta a zariadenia).

Kliniky si mozu prostrednictvom-LATITUDE Podpory Zakaznika.abjednat mobilné‘alebo internetové adaptéry.
Vyrobné Cisla adaptérov nie je nutné zapisovat.

Zaradenie existujucich pacientov

Ak uz bol pacient predtym zaradeny do systému LATITUDE NXT, bude mat klinika po dokonceni . zaradovania
k dispozicii jeho predchadzajlce Udaje. PouZivatelia’na novej klinike’budu-vidiet posledné edoslané Udaje
pacienta, no nezobrazi sa im Ziadna historia kontrol-ani-vystrah. Ak uz bol pacient predtym zaradeny, jeho
Udaje o datume narodenia zadané pocas zaradenia sa musia zhodovat s (idajmi zaznamenanymi v systéme.

Inak nebude mozné zaradenie vykonat. Ak budete potrebovat pomoc;.obratte sa.na LATITUDE Podporu
zakaznika.

POZNAMKA:  Pacientov v Norsku, ktori uZ predtym boli zaradeni do systému, nie je moZné vZdy zaradit na
novu kliniku a ich predchadzajice udaje nemusi mat nova klinika k dispozicii. Ak budete potrebovat pomoc,
obratte sa na sluZbu LATITUDE Podpora zdkaznika. Pozri "LATITUDE Podpora Zakaznika" na strane 1-8.
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Skolenie pacientov

Aj ked pacient dostane ku svojmu komunikatoru manual pre pacienta a stru¢nd uvodnu prirucku, odporicame,
aby kliniky zaistili pri vydani nastavenie a poskytli pacientovi vSeobecné prevadzkové informacie o
komunikétore, aby sa pacient s pouzitim zariadenia oboznémil. Dal3ie képie manualu pre pacienta a stru¢nej
Uvodnej prirucky si moZete objednat pomocou informacii na zadnom prebale manualu pre lekara alebo sa
mozete obratit na LATITUDE Podporu Zakaznika.

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

NASTAVENIE SYSTEMU

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

Bezorotovy-komunikATor Wave-Nastavenie komunikatora spusti pacient stlacenim blikajuceho bieleho tlacidla
Srdce. Pocas procesudivodného nastavenia vykona komunikator interogaciu spustent pacientom (Pll). Ked
pacient.dokondi nastavenie komunikatora, systém ho zobrazi so stavom Monitored (Monitorovany).

BEZDROTOVY KOMUNIKATOR S DOTYKOVOU 0BRAZOVKOU: Pacient postupuje-pri nastaveni podla pokynov na obrazovke
komunikatora.-Pocas uvodného:nastavenia potvrdi komunikator totoznost implantovaného zariadenia, no
nevykona interogaciu. Pacient sa zobrazi so-stavom Monitored (Monitorovany), ked komunikator nahlasi
serveru LATITUDE NXT, Ze-dokoncil interogaciu (do 8 dni) alebo ked pacient vykona interogaciu spustent
pacientom-(Pll).

Ak ma’pacient problémy s dokoncenim-nastavenia, klinicki pouZivatelia si mozu otvorit odporucania na riesenie
problémoy kliknutim na odkaz Communicator Not Set Up-(Komunikator nie je nastaveny).

SPRAVA PACIENTOV

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

Zmena demografickych Gdajov pacienta a informacii o vybaveni

Pouzivatelia mdZu zobrazovat a.upravovat'demografické.idaje pacienta, informacie o implantovanom zariadeni
a o zariadeni LATITUDE pomacou stranky Edit/View Patient and Equipment Information (Upravit/zobrazit
informacie pacienta a zariadenia) kliknutim‘na meno pacienta na stranke View Patient List(Zobrazit zoznam
pacientov). Aktualizaciu niektorych tdajov mozu vykondvat len pouzivatelia v primarnejklinike.

Ak pacienti potrebuji nahradné zariadenie LATITUDE, konfiguratné informacie pacienta:;je-nutné aktualizovat
a doplnit novy model a vyrobné islo.

POZNAMKA:  Po vymene implantovaného zariadenia pacienta uZ nebudu k dispozicii Ziadne prenesené
udaje, historia kontrol a histdria vystrah-tykajice-sa predchadzajiceho implantovaného zariadenia. Pred
aktualizaciou implantovaného zariadenia odporticame vytlacit sivSetky poZadované spravy.

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

Pacienti s BEZDROTOVYM KOMUNIKATOROM S DOTYKOVOU OBRAZOVKOU-MOZu.¢asovu zdnu zmenit na obrazovke
komunikatora.

Komunikator, osobna vaha a monitor na meranie krvného tlaku st urcené na poufzitie pre jedného pacienta.
Komunikator, osobna vaha a monitor na meranie krvného tlaku predané pacientovi sa nesmu prekonfigurovat
ani predat inému pacientovi.
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Zmena skupiny pacientov

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

e Pacientov moZno medzi skupinami pacientov presuvat. Pristup k pacientovi budi mat len klinicki
pouZivatelia spojeni s novou skupinou pacientov. Tato zmena neovplyvni Gidaje pacienta ani stav na stranke
View Patient List (Zobrazit zoznam pacientov).

e Pacienta mozZno spoijit s druhou;skupinou pacientov. PouZivatel musi stanovit, ktora skupina pacientov je
primarna (spravuje zariadenie pacienta) a ktora je sekundarna. Pristup k pacientovi budi mat pouzivatelia v
povodnej skupine pacientov aj v sekundarnej skupine pacientov. PouZzivatelia v sekundarnej skupine
pacientov uvidia aktualne udaje pacienta, nedostanu vSak upozornenia na Cervené vystrahy ani neuvidia
historiu kontrol € vystrah stvisiact’s primarnou skupinou pacientov.

Prevod pacientov

Pacientov.mozno na-zaklade:ich suhlasu presunut z existujtcej kliniky na novu kliniku. Ked nova klinika zaradi
pacienta, pouzivatelovi vpredchadzajlcej klinike sa zobrazi oznamenie, Ze pacienta sleduje ina klinika. Ked
pouZivatel na.novej klinike uvedie, Zepacient presun schvalil, zaradenie.mdze byt dokoncené a pacient sa
okamZite-prevedie na novd.kliniku.

PouZzivatelia-na novej klinike budu vidiet aktualne Udaje pacienta a tiez neuzavreté vystrahy z predchadzajucej
kliniky.'Nezobrazi'sa im-vSak Ziadna historia kontrol ani vystrah z predchadzajucej kliniky.

Pouzivatelia na-predchadzajicejklinike uvidia stav-pacienta ako Patient Transferred (Pacient presunuty).
Existujuce informacie o histériikontrol'moZne vytlacit do akychkolvek Zelanych sprav. PouZivatelia-na
predchadzajdcejklinike nebudu vidiet Ziadne nové Udaje. Predchadzajuca klinika moZe pacienta vyradit
tla¢idlom Unenroll Patient (Vyradit pacienta) na stranke Edit/View Patient and Equipment Information
(Upravit/zobrazit.informdcie pacienta a zariadenia).

POZNAMKA: Pacientovv. Norsku nie je mozné vZdy presundt z existujicej kfiniky.na novd. kliniku. Ak budete
potrebovat pomoc, obrdtte sa.na'LATITUDE Podporu zakazhika.

Vyradenie pacientov

Pacientov moze klinicky.pouzivatel'vyradit. pomocou tlaidla-Unenroll Patient (Vyradit pacienta) na stranke
Edit/View Patient and Equipment.Information (Upravit/zobrazit informacie pacienta a-zariadenia).
Vyradenim pacienta okamiZite stratite pristup k zaznamom-pacienta.

Ak je pacient vyradeny z primarnej kliniky, monitorovanie .systémom LATITUDE NXT.a zber lidajov sa.zastavi. Ak
je pacient zaradeny na sekundadrnej klinike, tato klinika-bude vidiet stav pacientatako No‘Primary Clinic (Bez
primarnej kliniky). Existujice udaje pacientasbudi na sekundarnej klinike stale'viditelné; no.nebudu sa
odosielat Ziadne nové udaje, kym pacient nebude mat primarnu kliniku.

POZNAMKA: Kliniky st zodpovedné za vyradovanie pacientov, ak uZ nebudd v darej oblasti pésobit: Personal
spolocnosti Boston Scientific m6Ze kontaktovat pacientov zaradenych na'danej-klinike;.ak sa klinika zrusi.

SPRAVA SKUPIN PACIENTOV
Zoznam existujucich skupin pacientov si mozno prezerat prostrednictvom-ponuky Manage Clinic (Spravovat
kliniku) > Manage Clinic Settings (Spravovat nastavenia kliniky). Klinicki pouzivatelia budu vidiet len tie
skupiny pacientov, ku ktorym s priradeni.

Pridavanie skupin pacientov

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

Odstranenie skupin pacientov

Skupiny pacientov méZu odstranovat spravcovia klinickych uctov. V odstrafiovanej skupine pacientov vsak
nesmu byt Ziadni pacienti. Na odstranenie skupiny pacientov kliknite na tlacidlo Edit/View Demographics and
User Membership (Upravit/zobrazit demografické Gdaje a ¢lenstvo pouZivatela) stvisiace so skupinou
pacientov na stranke Manage Clinic Settings (Spravovat nastavenia kliniky). Potom kliknite na tlacidlo Remove
Patient Group (Odstranit skupinu pacientov).

Ostatné funkcie spravy skupin pacientov

Dal3ie funkcie spravy skupin‘pacientov sa nachadzajui na stranke Manage Clinic Settings (Spravovat nastavenia
kliniky):

o . "Edit/View Patient Group Defaults (Upravit/zobrazit vychodiskové nastavenia skupiny pacientov) -
stlacenim tohto tlacidla sdvisiaceho so skupinou pacientov mozu klinicki pouZivatelia spravovat mozZnosti
Remote Scheduled Follow-ups (Naplanované kontroly na dialku), Weekly Implanted Device Alert
Monitoring (TyZdenné manitorovanie vystrah implantovaného zariadenia), Patient Initiated
Interrogations (Interogacie spustené pacientom) a Alert Configuration (Konfiguracia vystrah).

o Edit/View Demographics and User Membership (Upravit/zobrazit demografické Gidaje a ¢lenstvo
pouZzivatela) - stlatenim tohto tlacidla suvisiaceho so skupinou pacienta mozu klinicki pouzivatelia
aktualizovat nazov a opis skupiny pacientov. MoZu si tieZ prezerat inych pouZivatelov priradenych k skupine
pacientov. Spravcovia klinickych Gctov.mozu k skupinam pacientov priradovat klinickych pouZivatelov alebo
ich zo skupin vyradovat. Spravcovia-klinickych G¢tov'su priradeni ku vSetkym skupinam pacientov
a nemozno ich-odstranit zo skupiny. pacientov.

o C-Edit/View Clinic Demographics (Upravit/zobrazit demografické informacie kliniky) - toto tlacidlo
umoznuje klinickym pouzivatelom aktualizovat General Information (Vseobecné informacie), vratane
vyberu zaskrtavacieho policka pre User passwords expire every-180 days (Pouzivatelské hesla exspiruju
kazdych 180:dni), Contact Information (Kontakiné informacie) a pre nastavenie zaradenia Clinic Name in
Alert Notification)(Nazov kliniky'vo vystraznom«pozorneni).

SPRAVA POUZIVATELSKYCH UCTOV

Spravcovia klinickych-Gctov maju pristup ku vsetkym funkciam.spravy actu pre kazdého klinického pouzivatela (s
vynimkou ich samych) cezponuku-Manage-Clinic (Spravovat kliniku)> Manage Clinic-Users (Spravovat
klinickych pouZivatelov)> Edit/View Demographics and Access Settings (Upravit/zobrazit demografické udaje
a nastavenia pristupu) > Update Clinic User(Aktualizovat klinického-pouZivatela). Spravca klinickych uctov
moze otvorit svoju vlastnd stranku Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouZivatela) kliknutim na.odkaz
My Profile (M6j profil) suvisiaci s jeho menom v hornej Casti kazdej stranky.na webovej-lokalite systému
LATITUDE.

Pridavanie pouzivatelskych uctov

Ucty klinickych pouzivatelov mozu pridavat spraveovia klinickych Gctov. Pouzivatela pridate tlacidlom Add Clinic
User (Pridat klinického pouZivatela) na strane Manage Clinic Users (Spravovat klinickych pouZivatelov). Stranka
Add Clinic User (Pridat klinického pouZivatela) obsahuje sibor povinnych a-volitelnych poli na zadavanie
dajov. Sucastou pridavania Uctu je vyber pouZivatelskych prav.a ich prifadenie k pozadovanym skupinam
pacientov.

Odstranenie pouzivatelskych uctov
Uty klinickych pouzivatelov mdzu odstrafiovat spravcovia klinickych ¢tov. Ak chcete odstranit pouZivatela,

kliknite na tlacidlo Edit/View Demographics and Access Settings (Upravit/zobrazit demografické Gidaje a
pristupové nastavenia) spojené s danym pouzivatelom na stranke Manage Clinic Users (Spravovat klinickych
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pouzivatelov). Potom kliknite na tlacidlo Remove Clinician (Odstranit lekara). Odstranenim Gctu zrusite vSetky
pristupové prava prislusného pouZivatela k pacientom.

Za odstranenie pouzivatelskych actov, ktori uz nie su zamestnancami kliniky alebo uz nemaju mat pristup
k idajom pacientov v systéme LATITUDE NXT, je zodpovedna klinika.

PouZivatelia, ktori sa neprihlasili dIhSi ¢as, sa povaZuju za neaktivnych a méZu byt odstranen.

Aktualizacia stranky klinickych pouzivatelov

Strana Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouzivatela) obsahuje dalSie funkcie na spravu uctu pre
spravcu klinickych uctov i klinického pouzivatela.

e Spravca klinickych actov moZe tdto stranku otvorit tlacidlom Manage Clinic (Spravovat kliniku) > Manage
Clinic Users{Spravovat klinickych.pouZivatelov) a naslednym vyberom tlacidla Edit/View Demographics
and Access Settings (Upravit/zobrazit demografické Udaje a nastavenia pristupu) stvisiaceho s
pouZzivatelom.

o' Klinicky pouZzivatel moZe otvorit-stranku-Update Clinic User (Aktualizovat klinického pouZzivatela) kliknutim
natlacidlo.My Profile (Mdj profil)-stivisiace s jeho menom v hornej-¢asti kazdej stranky.

Nasledujuca tabulka uvadza funkcie destupné na stranke Update Clinic User (Aktualizovat klinického

pouZzivatela):

(Informéacie o
poutzivatelovi)

Spravca Klinicky
klinickych poutzivatel (a
uctov pre spravca
- . vsetkych klinickych
Funkda Popis Klinickych | uétov cez
pouzivatelov | ponuku My
(s'vynimkou | Profile (M6j
ich samych) profil))
User Obsahuje meno, telefonne dislo.a e-mailovi-adresu.
Information

Password (ID a
heslo
pouZzivatela)

klinickych actov priradit docasné-heslo. Pomocou odkazu Reset Password
(Obnovit heslo) mozno priradit docasné heslo. Toto heslo sa zobrazi

v kontextovom okne. PouZivatel pouZije docasné heslo pri dalSom pokuse o
prihlasenie, ale bude nasledne musiet vytvorit nové-heslo.

Website Takisto'je mozné zmenit na prihlasovacej stranke. Pozri-*Prihlasovanie

Language and a odhlasovanie" na strane 2-2.

Country (Jazyk

a krajina X
webovej

lokality)

Login Change User ID (Zmena ID pouzivatela) X X
Information

(Prihlasovacie Reset Password (Obnovit heslo)

informécie). |, py pousivatel zabudne svoje hes! {ejto funkcié moze spra

User ID and pouZivatel zabudne svoje heslo; pomocou-tejto funkcie.-moze spravca

Zmena hesla

Login
Information
(Prihlasovacie
informacie),
Security

(Bezpecnost)

View/Edit Security Questions (Zobrazit/upravit bezpeénostné otazky)
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Hesla
Spravca Klinicky
klinickych pouzivatel (a
ti¢tov pre spravca
i . vsetkych klinickych
Funkcia Popis Klinickych titov cez
pouzivatelov | ponuku My
(s vynimkou | Profile (M6j
ich samych) profil))
Login Get Two Factor Verification Code (Ziskat dvojfaktorovy overovaci kod) - Ak
Information systém vyZaduje dvojfaktorovd autentifikaciu, spravca klinickych Gctov moze
(Prihlasovacie vytvorit jednorazovy overovaci kdd, ktory pouZzije pri svojom dalSom prihlaseni X
informacie), (musi byt do10 mindt). Odkaz na vytvorenie overovacieho kddu ndjdete v casti
Security Login Information (Prihlasovacie informacie)/Security (Bezpecnost). TieZ pozri
(Bezpecnost) "Prihlasovanie a odhlasovanie" na strane 2-2.
Access Settings . || UmoZnuje priradenie nastaveni pre Privileges (Prava) a Assigned Patient
(Nastavenia Groups (Priradené skupiny pacientov). X
pristupu)
Heart Failure Pontika zaskrtavacie policko Enable Heart Failure Patient View (Povolit
Patient View zobrazenie(pacienta so zlyhanim srdca), ktoré odosle pouZivatela priamo na kartu
(Zobrazenie Health (Zdravie) pri vybere mena pouZivatela na stranke View Patient List X X
pacienta so (Zobrazit zoznam pacientov).

zlyhanim srdca)

HESLA

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

Spravca klinickych uctov moze urcit, ¢i platnost hesla skonci 180 dni po vydani alebo bude heslo platné neustale
- sluzi k tomu stranka-Manage Clinic.(Spravovat kliniku) > Manage Clinic Settings.(Spravovat nastavenia
kliniky)-> Edit/View Clinic Demographics (Upravit/zobrazit demografické informacie kliniky). U¢et pouZivatela
sa.zablokuje po siestich po-sebe nasledujlcich pokusoch o prihlasenie sa pomacou nespravneho hesla (alebo
overovacieho kddu'v Eurdpe). Ak sa-zablokuje et pouzivatela, pouZivatel ho moze odblokovat odpovedanim
na bezpecnostnu otazku. Heslo-pouZivatela mdze obnovit aj spravca klinickych Gctov. Pozrite si Casti
"Aktualizacia stranky klinickych pouZivatelov" na strane 2-18'a"Obnovenie zabudnutého hesla" na strane 2-20.

POZNAMKA: Platnost hesiel vypisi v Taliansku tri'mesiacé’po ichvydani,

Docasné hesla
Ked spravca klinickych Gictov-vytvoridcet alebo-obnavi hesloklinického-pouzivatela, priradi mu docasné
jednorazové heslo. Spravca klinickych Uctov toto-heslo odovzda klinickému-pouZzivatelovi: Klinicky pouzivatel si
potom toto heslo musi pri prvem prihlaseni zmenit.
Platnost do¢asného hesla vyprsi 6 mesiacov po.vydani.
POZNAMKA:  Platnost docasnych. hesiel'vyprsi-v Taliansku tri’mesiace-po vydani.

Bezpecnostné otazky

Pri prvom prihlaseni pomocou do¢asného heslapoziada systém klinického-pouzivatela o zmenu jeho hesla.
Klinicky pouZivatel musi zadat odpovede na tri zvolené bezpecnostné otazky.

Klinicky pouZzivatel, ktory zabudol heslo a chce si ho\obnovit; dostanevyzvu, aby odpovedal na jednu z tychto
bezpecnostnych otazok. Klinicki pouZivatelia moZu tiez poZiadat spravcu klinickych tG¢tov o obnovenie hesla.
Pozri "Obnovenie zabudnutého hesla" na strane 2-20.

Zmena hesla

Klinicky pouZzivatel moZe zmenit svoje vlastné heslo kliknutim na odkaz My Profile (M6j profil) suvisiaci s jeho
menom v hornej ¢asti kaZdej stranky na webovej lokalite LATITUDE a nasledne kliknutim na odkaz Change




2-20 POUZITIE SYSTEMU MONITOROVANIA PACIENTA LATITUDE NXT
Integracia systému EMR

Password (Zmenit heslo) v Casti Login Information (Prihlasovacie informacie). Zadajte staré a nové heslo
(pozri nasleduijuci obrazok). Kliknite na tlacidlo Save and Close (UloZit a zavriet). Pri nasledujucom prihlasovani
uZ bude potrebné zadat nové heslo.

Boston LATITUDE™ NXT
SClentlﬁC Switch to LATITUDE Clarity™

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Password must be between 8 and 32 characters in length

Password must contain at least one character (a-zA-Z) and either one number (0-9) or one special character ({@#$%"&*()_+|~-="{[1:"'<>?../)
Password is case-sensitive

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

Passwords cannot contain your-username

o e s e e

“Indicates Required Field
*Old Password:

*New Password:

*Confirin New Password:

I -] Save and Close I | K Close Without Saving

Obrazok 2-7. Zmena hesla

Obnovenie zabudnutého hesla

Ak klinicky.pouzivatel’zabudne heslo.alebo sa'jeho prihlasovaci‘icet uzamkne, je mozné heslo kedykolvek
obnovit.pomocou odkazu, Forgot-Password? (Zabudli ste heslo?){pozri nasledujuci obrazok)- Obnovenie hesla
je podmienené-odpovedou najednu.z bezpelnostnych.otazok: Spravca klinickych détov.moze takisto resetovat
heslo.

LATATUDE ™ NXT/ LADITUDEClarity ™

Please enteryour User 1D and Password to enter the\Boston
Scientific LATITUDE Clinicianywebsite

“Indicates Required Eield
*User ID:

| e

“Password:

—— ) Forgot Password?

For additional assistance, call LATITUDEECustomgr
Support

Obrazok 2-8. Odkaz Zabudli ste heslo? Odkaz

INTEGRACIA SYSTEMU EMR

Volitelna funkcia integracie systému elektronickych zdravotnickych zaznamov LATITUDE (EMR), ak je povolena,
umoZziuje automaticky export Udajov zariadenia pacienta do vnatornej aplikacie EMR kliniky. Podrobnosti

0 spdsobe konverzie Gidajov zariadenia do sprav IDCO pouZivanych na prenos tdajov pacienta do aplikacie EMR
najdete v Specifikaciach integracie IDCO (Implantable Device Cardiac Observation) spolo¢nosti Boston Scientific.
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Udaje mdZu obsahovat stibory PDF spravy Gvodného EGM/zdny vyboja, spravu kombinovanej kontroly, sprévu
pri starostlivosti zlyhavania srdcovej ¢innosti, spravu zaznamov arytmii a spravu s podrobnostami k udalostiam
(ak je k dispozicii). S tymto typom Gdajov nie st kompatibilné vSetky aplikacie EMR. Ked je integracia EMR
povolend, exportuje Udaje vSetkych pacientov vo vSetkych skupinach pacientov na vasej klinike.

Integracia EMR poskytuje tieto funkcie:
» Podla potreby povoluje a zakazuje integraciu EMR (vo vychodiskovom nastaveni je zakazana).

e Vyexportuje Udaje pacienta podla konfiguracie do vasej aplikacie EMR vZdy, ked sa pacient zobrazi v
zozname For Review (Na kontrolu) s vynimkou zmeny hmotnosti. Poskytované tidaje suvisia s moznostami
Implanted Device Alerts (Vystrahy implantovaného zariadenia), Remote Scheduled Follow-ups
(Naplanované’kontroly na dialku) a Patient Initiated Interrogations (Interogacie spustené pacientom).

e Vyberie format tdajov pre aplikaciu EMR.

e “Zobrazi podrobnosti o‘jednotlivych exportoch Udajov vratane ¢asovych znaciek a stavu exportu.
o ~Umozniznovu odoslat udaje EMR:

POZNAMKY:

o . 'Systém LATITUDE-NXT exportuje stibory EMR, len-ak je oznacené zaciarkavacie policko Enable EMR
Integration (Povolit'integrdciu EMR)-na webovej lokalite LATITUDE NXT. Systém nevytvdra ani neexportuje
stbory EMR k udajom interogacie pacienta-ziskanym v Case, ked nebola aplikdcia EMR povolend. Pozri (ast
"Nastavenie.integracie-EMR" na'strane-2-21.

* “_ Problémy s pripojenim moZu oneskorit dorucenie suboru-EMR do aplikdcie EMR.alebo mu méZu dpline
zabranit. Systém LATITUDE NXT je zaznamovy systém-urceny na spravu pacientov na dialku. Lekdri by sa
nemali-pri ur¢ovani toho, ¢i doslo ku kontrole na.dialku-alebo sa vyskytlaimplanted Device Alert
(Vystraha implantavaného zariadenia), spoliehat na-pritomnost tdajov v aplikacii EMR.

oV pripade vystrah tykajucich-sa hmotnosti neddjde k'exportuctidajov-EMR. Merania senzorov sa
neexportuju.

o Akékolivek zmeny:tidajov vykonané zvnutra aplikdcie EMR nebudu viest k zmene ddajov v systéme
LATITUDE NXT.

o Niektoré aplikdcie EMR nemusia-priamo importovat tdaje LATITUDE NXT. V takom. pripade méZe byt
potrebné, aby ste-si-sami zabezpecili aj dalsi-softvérna import tdajov LATITUDE NXT-do aplikacie EMR,
alebo o softvér poZiadat'svojho-dodavatela systému EMR.-Technické informdcie sa uvadzaju samostatne,
konkrétne v dokumentoch. specifikacii integracie HL7-IDCO spolocnosti-Boston-Scientific.

o Ak sa pokus o export suboru"EMR nepodari, systém LATITUDENXT sa‘bude -aj nadalej snaZit stubor
exportovat do vasej aplikdcie EMR eSte.30dni. Systém LATITUDE NXT sa patom prestane pokusat o export
stiboru EMR a nahlasi stav Failed (Chyba). V takom pripade méZete odoslat tidaje' pomocou tlacidla
Resend (Opakované odosielanie).

Nastavenie integracie EMR

Funkciu integracie LATITUDE EMR je nutné povolit'a nakonfigurovat. Az potom bude mozné vyexportovat
stibory EMR do internej aplikacie EMR kliniky.

Instaldcia, konfiguracia a registracia softvéru integracie EMR
Softvér integracie EMR bude zvycajne nainstalovany na serveri aplikacie EMR kliniky alebo na inom serveri

kliniky, ale nie na samostatnej pracovnej stanici. Na instalaciu softvéru integracie EMR moZete potrebovat
pristup spravcu k cielovému systému. Ak nemate informacie o nastaveni vasho cielového systému alebo
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aplikacie EMR, obratte sa na pracovnika zaistujliceho informacné technoldgie (IT) zodpovedného za spravu
systémov kliniky.

Softvér integracie EMR nainstalujete podla nasledujucich krokov (Cisla na obrazkoch odkazuju na prislusny
krok):

1. Otvorte stranku Manage EMR Integration (Spravovat integraciu EMR) z rozbalovacieho zoznamu Manage
Clinic (Spravovat kliniku).

2. Kliknite na tlacidlo Edit/View EMR Configuration (Upravit/zobrazit konfiguraciu EMR):

LATITUDE ™ NXT _
Switch to LATITUDE Clarity.

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

View Patient-List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration IManage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Manage EMR’Integration: Clinic,{CH

',49‘ Edit/View'EMR Configuration l (2)

Obrazok 2-9.' Tlacidlo Edit/View EMR Configuration-(Upravit/zobrazit konfiguraciu EMR)
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3.

Stlacte relevantny prepinac pre LATITUDE NXT Output (Vystup LATITUDE NXT) alebo LATITUDE Clarity
Output (Vystup LATITUDE Clarity):

LATITUDE " NXT
Switch to LATITUDE Clarity

Boston
Scientific

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Edit/View EMR Configuration:-Clinic 1GB

EMR Configuration Last Updated By

For information to bé transferred to your EMR, LATITUDE™ EMR Integration Client Software must be installed on your EMR system then must be enabled below.

To download, the’'LATITUDE ™ EMR Integration Client Software, *, click here (5)

@ By_selecting the ENABLE function, you-agree and assert to the following:

»You have instalied the EMR Export Client on your organization's system in order to download LATITUDE data on your organization's medical record
system,
« «You wili'not use the EMR Export Client for any other purpose without Boston Scientific's written approval.

« You accept responsibility for.the security of the data you are receiving from Boston Scientific.

(3) ’ (3) .o.

LATITUDE™ NXT Output (8) LATITUDE Clarity™ Output (8)
Pacemaker, Defibrillator, CRT and S-ICD ICM
* EMRICIS Clinic Identifier: sapid1gh-5687846576 * EMRI/CIS Clinic \dentifier: S (4)
* EMR Integration Format: Pase SeleCLYQlEMR Sy e Yo ¥t f B (9) * EMR Integration Format: IDCO (IHE PCD-09 revision 2.0) (9)

Maximum Output File Size: VB

When to Send Data

Upon arrival
Note: Tuming this offmill'véquire, manual action to send
data.
Report Configuration
O ndXR s
O ¢ g8l 1! © 2<indle RDF

Maximum Output File Size: vB

*When to Send Data

Reason When to Send
Scheduled selecfontgh
Daily w/ Alert sel8tt optig >
Patient, Initiated: ORToR
Clinic Interrogation select .
( Data Uptiated Lophed
Report Configuration

include PDF repoits
{7 combine all reportsinto a single PDF
Selectwhich reports.toinciude in PDE(s):

Follow-up Report
Event Detail Reports
Presenting S-ECG Report

Additional-Report Options!

Include Trends and Histograms with Follow-up
Reports
For EventDetail Reports With "Symptom +

Device Detected"events, trim S-ECG.10
display only the,pertion from.the device
detected event

Close Without Saving

(o

Obrazok 2-10. Stranka Edit/View EMR Configuration (Zobrazit/upravit konfiguraciu EMR)
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4.

Pre moznost LATITUDE Clarity Output (Vystup LATITUDE Clarity) zvolte identifikator kliniky z
rozbalovacieho zoznamu Select clinic identifier (Zvolte identifikator kliniky).

e Ak chcete odoslat exporty na rovnaké umiestnenie vystupu ako LATITUDE NXT, zvolte prvy
identifikator, ktory by mal byt identicky ako EMR/CIS Clinic Identifier (Identifikator kliniky EMR/CIS)
uvedeny v ¢asti LATITUDE NXT Output (Vystup LATITUDE NXT).

o Ak chcete exporty odoslat na samostatné umiestnenie vystupu z vystupu LATITUDE NXT, zvolte druhy
identifikator.

Poznacte si identifikator EMR/CIS Clinic Identifier (Identifikator kliniky EMR/CIS) pre poZadovany vystup.

Dolezité: Na dokoncenie registracie klientskeho softvéru integracie EMR je potrebné pouZit identifikator.
Identifikator sluZi na presmerovanie klinickych zaznamov LATITUDE do aplikacie EMR kliniky.

5.
6.

Kliknutim na odkaz click here' (kliknite tu) stiahnite softvér integracie EMR.

Nasledne opustite webovu lokalitu LATITUDE a otvori sa stranka softvéru integracie EMR, ktory je potrebné
nainstalovat. Postupujte podla pokynov nainStalaciu a pokynov na nastavenie uvedenych na tejto webovej
lokalite:

NeZ povolite integraciu EMR, dokoncite inStalaciu a registraciu softvéru.

POZNAMKA: _Po-dokonceni instaldcie a registracie by uZsystém nemal vyZadovat dalsiu konfigurdciu
softvéru integrdcie EMR. Personal spolocnosti Boston Scientific sa na vds méZe obratit a poZiadat
o0.doplnenie konfigurdcie;

Povolenie integracie EMR pre systémLATITUDE

8.

10.

Vratte'sa na stranku-Edit/View EMR Configuration (Zobrazit/upravit konfiguraciu EMR)-a stlacenim
prepinaca-povolte integraciu EMR.

\.rozbalovacej ponuke zvolte prislusny parameter-EMR Integration Format (Format integracie EMR).
Zvoleny-format musi byt'vhodny-pre vasu aplikaciu EMR: Podporované formaty st uvedené
v-rozbalovacom zozname.

Kliknite na tlacidlo Save and Close (UloZit a zavriet).

Poznamka: Povolenim EMRsthlasite's tymito-zmluvaymi podmienkami a potvrdzujete ich:

Softvér integracie EMR ste v systéme vasej organizacie nainstalovali na ucely stahovania udajov LATITUDE
do systému zdravotnickych zaznamov-vasej organizacie.

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

Prijimate zodpovednost za bezpecnost udajov, ktoré-od spolocnosti Boston Scientific ziskate.

Kliknutim na odkaz Last Updated By (Poslednu.aktualizaciu vykenal) v hornej Casti stranky.otvorite okno s
datumom a ¢asom poslednej zmeny konfiguracie EMR.a menem pouzivatela, ktory tito.zmenu vykonal.

View EMR Log (Zobrazit protokol EMR)

Okno View EMR Log (Zobrazit protokol EMR) v spodnej'¢asti stranky Manage EMR Integration (Spravovat

iV

obsahuje len zoznam pacientov zo skupin pacientov, ku ktorym ma klinicky pouZivatel pristup. Spravcovia
klinickych Gctov uvidia zaznamy vsetkych pacientov na klinike.

Protokol je mozné filtrovat zadanim datumov do jedného alebo oboch poli pre datum v Casti Filter by Device
Transmission Date (Filtrovat podla datumu prenosu zariadenia) a naslednym stlacenim tlacidla Filter
(Filtrovat).
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Filter by Device Transmission Date

From:
{ddimmiyyyy

(e.g.: 24/01/1950)

To:
ddimmiyyyy

(e.9.: 24/01/1950)

Patient Info
Kelly, Anna
1D pid164502
Kelly, Anna
1D: pid164502

Bell, Ethan
ID: pid769219

Obrazok 2-11.

Reason

Patient Initiated

Patient Initiated

Alerts

Okno View EMR Log (Zobrazit protokol EMR)

Device Transmission Date

13 Sep, 2019
13 Sep, 2019

26 Aug, 2019

Status
Initiated
Initiated

Transferred

Status Date/Time
13 Sep, 2019 15:36 CET
20Sep, 2019 15:37 CET

20Sep, 2019 11:54 CET

View EMR Log 1 - 25 0f 29
Next > Last >>

Actions

Send to EMR

Protokol EMR'je zoradeny podfa Device Transmission Date (Datum prenosu zariadenia). Nasledujuca tabulka
obsahuje-opis jednotlivych'stlpcov-okna View EMR Log (Zobrazit protokol EMR):

Stipec

Popis

Patient Info

pacientovi)

(Informécie o

Obsahuje zoznam'mien a identifikatorov pacientov, na ktorych sa vztahuje prenos EMR.

Dovod

o Scheduled (Planovana)
e (Vystrahy.

» <-Data Updated (Aktualizované udaje)

Uvéadza dovod zacatia exportu EMR. Moznosti su:

. Patient Initiated (Spustené pacientom)

Device Transmission
Date (Datum
prenosu zariadeénia)

Uvadza.datum zadatia interogacie zariadenia suvisiaceho so suborom EMR.

Status (Stav)

e Uvadza-aktualnystav exportu.

o Moznosti pre Status (Stav) su:

Initiated (Zacaty) - export EMR bol zacaty.

Waiting for.Clinic Computer (Cakanie na pocitac kliniky) - vietky udaje suboru boli spracované

a stbor je pripraveny na export do vasej aplikacie EMR. Stbor bude zvycajne doruceny do 30 minut.
Ak sa'tento stav-ani po 30 mindtach-nezmeni, obratte sa‘na Spedialistu IT zodpovedného za
monitorovanie vashe softvéru integracie. EMR aleba aplikacie EMR.

Transferred (Preneseny)~ subor EMR-bol Uspesne exportovany.

»  Kliknutim na:-0dkaz stavu‘otvorite vyskakovacie okno EMR-History (Historia EMR), ktoré obsahuje
podrobné informacie 0'exporte. v-pripade ‘exportu EMR.

Manual Send (Manualne odoslanie) - bola predloZena poZiadavka na-pokus o export stiboru EMR.

Failed(Chyba) =pokus o-export siboru EMR zlyhal. Systém’sa uZ nebude snazit sibor EMR
exportovat..Ked zistite dovod.chyby, udaje-EMR moZno)odoslat este raz.

Not Initiated (Nezacaty) - export EMR nebol zacaty podla-konfiguranych nastaveni exportu-EMR.

Dismissed (Prepusteny) = pokus; 0.export EMR stboru EMR bol zacaty kvoli prepusteniu pacientov.

e Pomoc s diagnostikou-a riesenim.problémov pri chybach tohto typu sa nachadza v Casti Riesenie
problémov-dokumentu pokynov na instalaciu dostupného na‘webovej lokalite softvéru integracie
LATITUDE EMR'(klient EMR):

Status Date/Time
(Datum/cas stavu)

Uvddza datum a Cas poslednej zmeny stavu.

Cinnosti

Ak je EMR povoleny, poskytuje aktivne tlacidlo-Send to EMR (Odoslat do EMR). Ak EMR nie je povoleny,
tlacidlo je neaktivne.

RIESENIE PROBLEMOV

Ucelom priruciek na rieSenie problémov na webovej stranke Help/Contact Us (Pomoc/kontakty) systému
LATITUDE NXT je pomdct lekarom pri rieSeni problémov s komunikatormi a senzormi pacientov. Ak sa vam
nepodari vyriesit problém s komunikatorom alebo senzorom pacienta na zaklade uvedenych odporicani,
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mozete sa vy alebo pacient obratit na LATITUDE Podporu Zakaznika pomocou prislusného telefonneho disla
uvedeného v Casti "LATITUDE Podpora Zakaznika" na strane 1-8.
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