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ACERCA DESTE MANUAL

Publico-alvo

Este manual contém informagdes sobre o Sistema de Gestao de Pacientes LATITUDE NXT
(«Sistema LATITUDE NXT»), que inclui dois tipos distintos de Comunicadores, 0 CoOMUNICADOR
Sem Fios Por ONDAs e 0 ComuNicADOR SeM Fios com EcrA be Toaue. A disponibilidade do
ComunicaboR sem Fios com EcrA be Toque varia consoante a regido. Ver "Visédo Geral do
Comunicador LATITUDE" na pagina 1-5 para mais informagdes sobre cada modelo de
Comunicador.

Grande parte das informagdes sobre Comunicadores neste manual aplica-se a ambos os tipos
de Comunicador. Nesse caso, refere-se apenas Comunicador ou Comunicador LATITUDE. No
entanto, sdo especificadas distingdes quando existem diferengas na forma como os dois tipos de
Comunicadores, bem como diferentes modelos do mesmo tipo de Comunicador, se relacionam
com o Sistema LATITUDE NXT.

Ao longo deste manual sao referidos trés métodos de ligagao ao servidor seguro LATITUDE
NXT: mével, Internet e linha telefénica padrao. A disponibilidade dos métodos de ligagao varia
consoante 0. modelo e a regido. Para obter mais informagdes, ver "Visdo Geral do Comunicador
LATITUDE" na pagina 1-5. A disponibilidade dos sensores (balanga e monitor de presséo
arterial) e do Adaptador USB varia consoante a regido.

Este documento destina-se a ser utilizado por prestadores de cuidados de saude autorizados do
Sistema de Gestao de Pacientes LATITUDE NXT.

Conveng¢ées do Manual

As ilustracdes dos ecras utilizadas neste manual destinam-se a familiariza-lo.com o aspeto geral
dos ecras do website LATITUDE NXT. Os ecras que podera ver ao utilizar o-website LATITUDE
NXT serao diferentes consoante o modelo, regido e lingua.

Os nomes de pacientes apresentados nasilustragdes dos ecras sao ficticios. Qualquer
semelhanga com pessoas reais, vivas.ou-mortas, é pura coincidéncia.

Exceto se forem utilizadas comotitulo, as palavras a negrito no texto deste manual destinam-se
a representar as palavras que aparecem no website LATITUDE NXT.

Marcas registadas

As seguintes sdo marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais:
LATITUDE, PaceSafe e HeartLogic.

Em seguida, sdo apresentadas as marcasregistadas de terceiros referidas neste manual:
* Adobe e Reader sdo marcas comerciais da Adobe Systems Incorporated.

» Internet Explorer e Microsoft Edge 'sao marcas comerciais da Microsoft Corporation.

* Mozilla e Firefox sdo marcas comerciais da-Mozilla Foundation:

* Apple, Safari, Mac, iPad e iPhone sao marcas comerciais da Apple Inc.

» Google Chrome é uma marca comercial da Google LLC.

* A marca nominativa Bluetooth® € uma marca comercial da Bluetooth SIG, Inc.
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O SISTEMA DE GESTAO DE PACIENTES LATITUDE NXT

CAPITULO 1
Este capitulo aborda os seguintes temas:
“INTRODUCAO: O SISTEMA DE GESTAO DE PACIENTES LATITUDE NXT” na pagina 1-2

«  “CONCEITOS BASICOS” na pagina 1-11
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INTRODUGAO: O SISTEMA DE GESTAO DE PACIENTES LATITUDE NXT

O Sistema de Gestao de Pacientes LATITUDE NXT («Sistema LATITUDE NXT») permite aos
membros autorizados de um centro monitorizar periodicamente o estado do dispositivo e do
paciente remotamente. (Ver "Alertas" na pagina 1-13 quanto as condi¢des do dispositivo e do
paciente que sdo monitorizadas.)

Os dados do dispositivo implantado recolhidos periodicamente sdo combinados com os dados
de um monitor de pressao arterial ou balanga opcional. Ao combinar estas medigdes internas e
externas com a informagéao do historial, os médicos podem utilizar o Sistema LATITUDE NXT
para desenvolver uma compreensao informada sobre o estado do dispositivo implantado e da
saude cardiaca do paciente. Os utilizadores do centro podem monitorizar periodicamente os
dispositivos e marcar consultas com os pacientes de acordo com o tipo de dispositivo
implantado e também quando clinicamente apropriado.

Utilizagao Prevista

O Sistema LATITUDE NXT destina-se a comunicagéo remota com um dispositivo implantado
compativel da Boston: Scientific e a transferéncia de dados para uma base de dados central. O
Sistema LATITUDE NXT apresenta os dados do paciente que podem ser utilizados como parte
daavaliagao clinica do paciente.

Contraindicagoes

O Sistema LATITUDE NXT é contraindicado para a utilizagdo com qualquer dispositivo
implantado que nao seja um dispositivo implantado compativel da Boston Scientific. Nem todos
os dispositivos implantados da Boston Scientific sdo. compativeis com o Sistema LATITUDE
NXT. Para mais contraindicagdes de utilizagao relacionadas com o dispositivo.implantado,
consulte o Manual do Sistema do.dispositivo implantado Boston Scientific.em causa.

Precaugoes

O médico temde iniciar a sessao no website LATITUDE ‘NXT de modo a poder receber os
Alertas. Podem ser publicados Alertas diariamente no website LATITUDE NXT. A principal
notificagdo das condigbes de alerta é feita através da pagina Ver Lista de Pacientes no website
LATITUDE NXT. Apesar de as notificagoes secundarias estarem disponiveis através de
mensagens de e-mail.e de Short Message Service (SMS), estes lembretes dependem de
sistemas externos, pelo que podem sofrer atrasos ou n&o ser recebidos. A funcéo de notificacao
secundaria ndo elimina nemreduz a-necessidade de verificar o website LATITUDE NXT. (As
mensagens de SMS nao estao disponiveis em todas as localizagdes:.)

Os dados e Alertas do dispositivo implantado estdo normalmente disponiveis para analise no
website LATITUDE NXT por um periodo de 15 minutos apés‘uma interrogagao bem-sucedida.
Porém, os carregamentos de dados podem demorar significativamente mais tempo-(até 14
dias). Se o Comunicador ndo é capaz de executar a fungdo de interrogagéo no dispositivo
implantado ou se o Comunicador ndo é capaz de contactar o servidor LATITUDE NXT para
carregar os dados, podem passar até 14 dias até que o servidor LATITUDE NXT detete estes
problemas e até que o website LATITUDE NXT informe o utilizador do centro de que a
monitorizagao n&o esta a ser realizada. Caso ambos os problemas ocorram ao mesmo tempo, a
notificagdo podera demorar até 28 dias. A notificagdo de alertas e dados do dispositivo
implantado pode ser atrasada ou nem ocorrer por varios motivos, incluindo, entre outros:

» Podem existir limitagdes do sistema. (Ver "Limitagbes do sistema" na pagina 1-3.)
* O Comunicador esta desligado da tomada.

* O Comunicador ndo consegue ligar-se ao servidor LATITUDE NXT através do método de
ligacdo configurado.
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» O dispositivo implantado e o Comunicador ndo podem estabelecer e concluir uma sesséo de
telemetria.

* O Comunicador estar danificado ou funcionar mal.

» O paciente ndo cumpre o modo de utilizagao receitado ou nao esta a utilizar o Sistema
LATITUDE NXT conforme descrito no manual do paciente.

O utilizador do centro pode identificar os pacientes que nao sao monitorizados, conforme
descrito acima, utilizando-o filtro Nao monitorizado na pagina Ver Lista de Pacientes. (Ver
Figura 2—4 Pagina Ver Lista de Pacientes na pagina 2-8.)

CUIDADO: Certifique-se de que as definigdes de configuragédo de alerta de cada paciente séo
adequadas-quando o paciente é inscrito e apds a substituicdo do dispositivo implantado.

CUIDADO: A capacidade ' maxima de pesagem da balanga opcional € de 200 kg (450 Ib). Nao
coloque nada na balanga que ultrapasse a capacidade de pesagem.

Na Europa, ha.uma diferenga na capacidade de pesagem maxima da balanga, consoante o tipo
de Comunicador: 200 kg (450 Ib) se for utilizado o Comunicapor Wave WiReLEss € 150 kg (330 Ib)
se for utilizado.0‘ComunicADOR ToucH-ScREEN WIRELESS.

Efeitos Adversos

Nao sdo conhecidos efeitos adversos.

Limitagcoes do sistema

O Sistema LATITUDE NXT nao se destina a auxiliar em caso de emergéncias médicas. Os
pacientes que nao se estejam a sentir bem devem contactar o médico ou ligar para o nimero de
emergéncia.

O sistema LATITUDE NXT nao disponibiliza monitorizagao continua. Sendo um sistema de
monitorizagao remota, o Sistema LATITUDE NXT disponibiliza uma monitorizagao periédica do
paciente com base em definicdes configuradas pelo médico. Ha muitos fatores internos e
externos que podem perturbar, atrasar.ou evitar a aquisicao e a distribuicdo das informacgdes
sobre o dispositivo implantado, sensor e paciente como previsto, pelo médico. Estes fatores
compreendem:

* Reldgio do dispositivo implantado — O relato e as notificagbes de alertas corretos dos
dados do dispositivo implantado pelo Sistema LATITUDE NXT dependem da correta
programagéo do reldgio do dispositivo implantado com um Programador/Registador/Monitor
(PRM). O relato correto pode continuar ater repercussdes durante algum tempo apés a
correta programacgéao do reldgio do dispositivo implantado, de acordo com a quantidade de
dados recebida com informagdes de tempo-incorretas e a diferenga de tempo do erro do
relégio do dispositivo implantado.

+ Ambiente do paciente — Para transmitir dados, o Comunicador deve estar ligado a uma
tomada elétrica. O Comunicador também deve manter uma ligacdo regular ao servidor
LATITUDE NXT. Os pacientes devem estar dentro do alcance do Comunicador as horas
adequadas. A interferéncia de radiofrequéncia (RF)de artigos eletrénicos sem fios pode
interferir com a comunicagao entre o dispositivo-implantado e o Comunicador.

» Métodos de ligagdo ao sistema LATITUDE NXT:

— Sistema teleféonico — Para pacientes que utilizem uma linha telefénica padrao, as
variagdes na compatibilidade de infraestruturas nos diversos servidores de servigos
telefénicos, bem como as variagdes na qualidade da linha telefénica a partir da casa do
paciente para o equipamento da companhia telefonica e subestagdes de distribuicdo
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podem afetar a distribuicdo dos dados do Sistema LATITUDE NXT. Outros equipamentos
ligados a linha telefonica dentro de casa do paciente também podem afetar a distribuicdo
dos dados.

— Servigo de dados méveis — Para pacientes que utilizem uma rede de dados moével, a
cobertura ndo é garantida. Pode ser necessario ligar um adaptador mével, conforme
aplicavel. A cobertura real pode ser afetada por aspetos como o terreno, condi¢des
meteoroldgicas, folhagem, edificios e outras construg¢des, for¢ca do sinal, pagamento
atempado (conforme aplicavel) e outros fatores.

— Ligacao a Internet — Para pacientes que estejam a utilizar a ligagao a Internet, o
desempenho do Comunicador esta dependente de um servico de Internet ativo. Se
utilizar uma ligagéo por Adaptador Ethernet USB, o adaptador deve manter-se ligado a
um modem/router que funcione devidamente.

Para pacientes que utilizem a funcionalidade hotspot no seu dispositivo mével para
uma ligagao a Internet sem fios (ndodisponivel em todas as localizagbes), o paciente
deve ativar'o hotspot e atecnologia sem fios Bluetooth® no seu dispositivo mével, perto
do Comunicador, durante pelo-menos uma hora por dia, para realizar interrogacdes
manuais do dispositivo.

+ Capacidade de meméria do.Comunicador — A memoria do Comunicador utilizada para
armazenar os dados do dispositivo.implantado pode atingir a capacidade maxima caso o
Comunicador ndo se possa ligar.ao servidor LATITUDE NXT durante um periodo alargado.

— 'Caso.isto ocorra num ComuNICADOR SEM Flos Por ONpAs, 0 Comunicador ira eliminar da
memoria 0s dados reunidos ha mais tempo do dispositivo implantado que nao
contenham Alertas Vermelhos de modo a armazenar os dados reunidos mais
recentemente do dispositivo implantado. Casotodos os dados do dispositivo implantado
contenham Alertas Vermelhos; os dados eliminados serdo os mais antigos.

— _ Caso isto.ocorra num Comunicabor sem Flos com EcrA DE ToQue, os dados reunidos ha
mais tempo-do dispositivo implantado sdo eliminados da meméria de. modo a armazenar
os dados reunidos mais recentemente do dispositivo implantado.

* Ambiente clinico —Podem ocorrer atrasos no contacto dos médicos por varios motivos,
incluindo inatividade do equipamento informatico, telemdveis sem capacidade de receber
mensagens de texto de alerta e indisponibilidade do pessoal médico.

* Alteragoes de agendamento/configuragdo — Em condi¢des normais; o Comunicador do
paciente deve estar sempre ligado e em correto funcionamento de acordo com o manual do
paciente. Nestas condi¢gdes normais, as alteragdes nas definicdes de agendamento e
configuracdo podem demorar até oito dias a serem enviadas ao-Comunicador do paciente e
a entrarem em vigor.

*  Processamento de dados — A recolha e distribuicao de dados podem ser atrasadas ou
inibidas devido a:

— Interrupgéo de funcionamento temporaria, marcada ou hdo marcada dos servidores dos
computadores.

— Variagdes em cargas do servidor e tempos de processamento.
— Outras questdes de processamento de dados.
Servidor Seguro LATITUDE NXT

O servidor seguro LATITUDE NXT é uma base de dados centralizada de computador que
armazena dados de paciente, dados de dispositivo implantado e dados de sensor enviados
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pelos Comunicadores LATITUDE NXT. O servidor seguro LATITUDE NXT também armazena
informagdes de configuragédo do centro e do utilizador do centro. O servidor seguro LATITUDE
NXT disponibiliza os dados apresentados no website LATITUDE NXT, que esta disponivel na
Internet para utilizadores autorizados. Os dados disponibilizados no website LATITUDE NXT
incluem os dados do dispositivo implantado e os dados do sensor mais recentemente recebidos,
bem como dados histéricos associados a anteriores seguimentos remotos para o centro
associado ao dispositivo atualmente implantado.

Visao Geral do Comunicador LATITUDE

Métodos de ligagao disponiveis por modelo

Um componente essencial do Sistema LATITUDE NXT é o Comunicador LATITUDE, um
dispositivo'de monitorizacdao doméstico para pacientes. O Comunicador Ié as informagdes do
dispositivo implantado nas alturas marcadas pelo centro. Envia os dados para o servidor
LATITUDE NXT através de.um dos trés:-métodos de ligagao: ligacao movel, a Internet ou
telefénica padrdo. Em seguida, sdo apresentados os detalhes sobre os métodos de ligacdo e a
disponibilidade por modelo.

Ver "Modelos de comunicador por pais" na pagina 1-6.e "Métodos de ligagéo por pais e modelo
(fora do pais de residéncia)" na pagina 1-7 para obterinformagdes regionais especificas.

ComunicADOR SEM F10s-POR ONDAs (Modelos 6288/6498/6280/6290 - a disponibilidade dos modelos
varia conforme a regiéo)

* Paraligacao movel:
* O-modelo 6288 tem capacidade integrada para comunicagdo movel.

» .Os modelos 6498/6280/6290 utilizam o Adaptador Mével USB-3G LATITUDE para
comunicagdo movel.

*. Paraligacao a Internet; todos os modelos podem utilizar o:
» - Adaptador Ethernet USB LATITUDE ou

» “Funcionalidade de hotspot:'num dispositivo mével (requer Adaptador USB - a
disponibilidade varia conforme a regiao).

+. Para ligacdes por linha telefonica padrao (a disponibilidade varia conforme a regido):

» | Quando disponivel, todos os modelos suportam apenas o modo de marcagao analégica
por.tom.

ComunicaDOoR seM Fios com EcrA DE Toaue (Modelos 6468/6496 - a disponibilidade dos modelos
varia conforme a regio.)

«  Paraligacdomovel:

*  O.modelo 6468 utilizaium adaptador moével externo para-comunicagao movel - a
’ disponibilidade varia conforme a regido.
e ‘ « O modelo 6496 nao suporta ligacdo movel, exceto-no Canada, onde o Modelo 6496
\ - - utiliza um adaptador mével-externo.
_// +  Paraligagéo a Internet:

*  Nenhum dos modelos suporta ligagéo a Internet.
* Paraligagao telefénica padrao:
*  Ambos os modelos suportam o modo de marcagéo analdgica por tom e por impulso.

Para obter informag6es adicionais sobre'o Comunicador, os Manuais de Resolugao de
Problemas existentes em Ajuda/Contacte-nos no website LATITUDE NXT incluem detalhes do
Comunicador para cada modelo. Para obter informacdes de configuragao e funcionamento do
Comunicador, consulte 0 manual do paciente ou o.guia de quick start aplicavel.

OBSERVACOES:

* O Comunicador LATITUDE apenas pode ler dados a partir de um dispositivo implantado e
né&o pode reprogramar e controlar os testes do eletrocateter ou alterar quaisquer fungées do
dispositivo implantado. O dispositivo implantado pode apenas ser reprogramado com um
Programador/Registador/Monitor (PRM).
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O Comunicador LATITUDE nao proporciona uma monitorizagdo continua. Lé as informagbes
do dispositivo implantado nas alturas agendadas pelo utilizador do centro.

Quando o Comunicador LATITUDE se liga ao servidor LATITUDE NXT, recebe todas as
actualizagbes de agendamento e configuracéo introduzidas por um utilizador do centro no
website LATITUDE NXT.

O paciente recebe um Comunicador LATITUDE do centro apds ter sido registado no Sistema
LATITUDE NXT. Depois de o paciente ativar o Comunicador de acordo com as instrugées
presentes no manual do paciente, o Comunicador é capaz de interrogar o dispositivo
implantado do paciente. (Ver "Interrogacdo do Dispositivo Implantado” na pagina 1-16.)

O Comunicador utiliza um sistema de comunicagdo sem fios (radiofrequéncia) para
comunicar com o dispositivo implantado do paciente, bem como com a balanga ou com o
monitor de presséo arterial opcionais. Esta comunicagdo pode ser alterada por interferéncia
electromagnética. Os pacientes devem evitar a colocagdo do Comunicador ao lado ou nas
proximidades imediatas de outros produtos sem fios (como telefones moéveis) e fontes de
energia eletromagnética (como, por-exemplo, micro-ondas ou monitores de computador).
Para pacientes com um S-ICD suportado no LATITUDE, a comunicagdo sem fios entre o
Comunicador-e um S-ICD é sensivel a orientagéo e a distancia. Em algumas posigées, o
Comunicador pode necessitar de estar mais perto do S-ICD para concluir uma interrogagéo.
Contacte o-Apoio ao Cliente LATITUDE caso o paciente precise de ajuda para encontrar um
local adequado para o Comunicador ou caso tenha perguntas sobre possiveis fontes de
interferéncia.

O Comunicador LATITUDE foi concebido para ser utilizado por um tnico paciente. Quando o
Comunicadoré utilizado por um paciente, ndo pode ser reconfigurado nem distribuido a
outro paciente.

Modelos de comunicador por pais

O Comunicador LATITUDE foi concebido para funcionar nos seguintes paises, indicado por
modelo conforme apresentado natabela que se segue.

OBSERVAGAO: - Os paises com asterisco ndo suportam definicbes dos comutadores para
uma ligacéo telefénica.

Tabela 1-1. Modelos de comunicador por pais

Maxielos docbomugitador Modelos do Comunicador sem Fios por Ondas
Pais Touch-Screen Wireless
6468 6496 6498 6288 6280 6290
Australia e Nova Zelandia X X X
Austria X X X
Bélgica X X X
Canada X X X X
China* X
Colémbia* X
Republica Checa X X X
Dinamarca X X X
Finlandia X X X
Franca X X X
Alemanha X X X
Grécia X X




O SISTEMA DE GESTAO DE PACIENTES LATITUDE NXT 1-7
Visdo Geral do Comunicador LATITUDE

Tabela1-1. Modelos de comunicador por pais (continua)

Modelos do Comu_nicador Modelos do Comunicador sem Fios por Ondas
Pais Touch-Screen Wireless
6468 6496 6498 6288 6280 6290
Hong Kong X
Hungria X X
Islandia* X
Irlanda (Republica) X X X
Israel X X
Italia X X X
Kuwait* X
Libano* X
Malasia* X
México X X
Paises Baixos X X X
Noruega X X X
Polénia X X X
Portugal X X X
Qatar* X
Arabia Saudita® X X
Singapura® X
Republica Eslovaca X X
Africa do Sul* X
Coreia do Sul* X
Espanha X X X
Suécia X X X
Suica X X X
Tailandia® X
Emirados Arabes Unidos* X
Reino Unido X X X

Métodos de ligagao por pais e modelo (fora do pais de residéncia)

O Comunicador LATITUDE de um paciente foi concebido para funcionar no-pais de residéncia
do paciente (o pais do centro-que emite o Comunicador), conforme descrito em "Métodos de
ligagao disponiveis por modelo" na-pagina1-5, mas pode também funcionar-noutros paises,
dependendo do modelo e do métodode ligagéo. As tabelas que se seguem foram organizadas
por pais de residéncia e especificam a forma como um Comunicador pode funcionar fora desse
pais de residéncia . Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente LATITUDE para obter mais
informacgdes.
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Australia e Nova Zelandia

Método de Ligagao Modelo 6496 Modelo 6288 Modelo 6290

Utilizagcdo do Comunicador noutros paises além da Australia e Nova Zelandia:

Suportada em
paises que tém
definigdes de
comutador para
ligagéo telefonica

Pode ser limitada devido a legislacdo

Linha telefonica padréo relativa a radiofrequéncia (RF)

Pode ser limitada
o = devido a -
Rede de dados moveis ou Internet N&o suportada . ~ . Permitida
legislagéo relativa
aRF
Europa
Método de Ligacao Modelo 6468 Modelo 6288 Modelo 6290

Utilizagcdo do Comunicador noutros paises do Espaco Econémico Europeu (EEE) que ndo os indicados
em Tabela 1—1:Modelos de comunicador por pais na pagina 1-6:

Linha telefonica padrao N&o suportada
Rede de dados moével Permitida
Internet Nao suportada Permitida

Utilizagdo.do-Comunicador em paises fora do EEE:@

Suportada em

Pode ser limitada paises que t&m

Linha telefonica padrao Nao suportada leqi |dev~ido é} ti definicbes de
egis ag;algFre ativa comutador para

ligagéo telefénica

Rede de dados méveis Pode ser limitada devido-a legislacdo

relativaa RF
Pode ser limitada Permitida
A devido a
Internet Nap Surditada legislaggo relativa
aRF

a. Quando viajar para um pais fora do EEE, os dados transmitidos a partir do Comunicador estardo sujeitos as leis desse pais, que
poder&o fornecer menos protegao de privacidade dos.dados do paciente do que as leis do pais de origem do paciente. Contacte o
Apoio ao Cliente LATITUDE para informagdes especificas acerca da privacidade de dados.

Canada
Para além do Canada, todos o0s quatro modelos listados'na tabela que se segue foram também

concebidos para funcionar nos Estados - Unidos e Porto Rico; os modelos 6280 e 6290 também
funcionam no México.

Método de Ligacao Modelo 6496 Modelo 6498 Modelo 6280 Modelo 6290

Utilizagcdo do Comunicador em paises além do Canada, Estados Unidos, Porto Rico e México:

Suportada em
paises que tém
definigdes de

Linha telefonica padrao Pode ser limitada devido alegislagao relativa a RF
comutador
para ligagao
telefénica
Rede de dados moveis Pode ser limitada devido & legislagio relativa a RF
Permitida

Pode ser limitada devido a

Internet N&o suportada legislaggo relativa a RF
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China, Hong Kong, Colémbia, Islandia Kuwal:t, Libano, Maldsia, Qatar, Singapura, Africa
do Sul, Coreia do Sul, Tailandia e Emirados Arabes Unidos

O Modelo 6290 do Comunicador LATITUDE foi concebido para ser utilizado nos seguintes
paises: China, Hong Kong, Colémbia, Islandia, Kuwait, Libano, Malasia, Qatar, Singapura, Africa
do Sul, Coreia do Sul, Tailandia e Emirados Arabes Unidos, mas também pode ser utilizado
noutros paises. Contacte o Servigco de Apoio ao Cliente LATITUDE para obter mais informacgoes.

Israel

Método de Ligacao Modelo 6496 Modelo 6290

Utilizacdo do Comunicador em paises além de Israel:

Suportada em paises
que tém definigdes de
comutador para

Pode ser limitada

Linha telefénica N . =
devido a legislagéo

padréao

(Slativa a RF ligagao telefénica
Rede de dados mdéveis NAo suportada Permitida
ou Internet
México

Para além do México, ambos os modelos listados na tabela que se segue foram também
concebidos para funcionar nos Estados Unidos, Canada e Porto Rico.

Método de Ligagao Modelo 6280 Modelo 6290

Utilizacdo do Comunicador em-paises-além do México, Estados Unidos,
Canada e Porto Rico:

Suportada em paises

Linha telefénica que tém definigoes de
padrao Pode ser limitada comutador para
devido a legislagao ligacao telefonica
relativa a RF
Rede de dados Permitida

moveis ou:Internet

Arabia Saudita

Método de Ligacao Modelo 6288 Modelo 6290

Utilizagcdo do Comunicador noutros paises alem da Arabia Saudita:

Pode ser limitada
devido a legislagao Permitida
relativaa RF

Rede de dados movel
ou Internet

Apoio ao Cliente LATITUDE

O Apoio ao Cliente LATITUDE disponibiliza apoio técnico e de.manutengéo geral aos clientes
que utilizam o Sistema LATITUDE NXT.

Os numeros de telefone do Servigo de Apoio-ao Cliente LATITUDE estao incluidos na seguinte
tabela:

Tabela 1-2. Numeros de Telefone do Apoio ao Cliente LATITUDE

Pais Nuamero

Australia 1800 528 488
Austria 0800 202289

Bélgica 0800 80697
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Tabela 1-2. Numeros de Telefone do Apoio ao Cliente LATITUDE (continua)

Pais Numero

Canada:

Apoio ao Cliente 1-800-227-3422

Servicos de Apoio ao Paciente 1-866-484-3268

Apoio ao Cliente (encomendar 1-888-359-9691
produto)
China 4008801427
Coldmbia 18000110181
Republica Checa 239 016 657
Dinamarca 701001 82
Finlandia 0108048 19
Franga 0805 5404 22
Alemanha 069 51709 481
Grécia 442 035647 788
Hong Kong 852 8105 5433
Hungria 06 80.981 579
Islandia 8004174
Irlanda (Republica) 1890 812005
Israel 1809303 136
Italia 848 781164
Kuwait 22089688
Libano +961.1 956 777
Malasia (603) 7808 8000
México 01.800 0835548
Paises Baixos 08000292077
Nova Zelandia 0508 200 886
Noruega 81000047
Poldnia 22306 07 33
Portugal 800844729
Qatar 800 6520
Arabia Saudita 1800 844 8246
Singapura 18006224909
Republica Eslovaca 02 686 223 89
Africa do Sul 800228000
Coreia do Sul +82-2-3483-1782
Espanha 901 010840
Suécia 020 160 5707
Suica 0844 000110
Tailandia 1800012420
Emirados Arabes Unidos 800035770015
Reino Unido 0800 678 16 44

A Boston Scientific pode contactar o centro por questées relativas ao Sistema LATITUDE NXT e/
/ou a gestéo de pacientes no sistema.
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Equipamento Opcional de Monitorizagao da Saude em Casa

A Balanga LATITUDE e o Monitor de Presséao Arterial LATITUDE sao componentes opcionais do
Sistema LATITUDE NXT. Estes componentes sao referidos como sensores. Transmitem
medicdes por uma ligagao sem fios para o Comunicador do paciente. Para o CoMUNICADOR SEM
Flos POR ONDAS, € necessario ligar ao Comunicador o Adaptador USB fornecido para comunicar
com os sensores do paciente. Os sensores ndo estdo disponiveis em todas as localizagdes.

O Comunicador envia automaticamente estas medi¢des para o servidor LATITUDE NXT, onde
ficam disponiveis para revisdo pelo médico. Sempre que detetados, os Alertas de peso séao
enviados para o servidor LATITUDE NXT. Para o ComuNicaDoR sem Flos Por ONDAs, exceto se for
detetado um Alerta, as leituras recebidas podem ser transmitidas ao servidor LATITUDE NXT na
préxima ligagao agendada (até sete dias). Para o ComunicaDoR sem Fios com EcRA DE Toaug, as
leituras recebidas podem ser transmitidas todos os dias.

A balanca e 0 monitor de presséo arterial foram concebidos para serem utilizados por um Unico
paciente. A balanga e o-monitor de pressao arterial de um paciente ndo podem ser
reconfigurados nem distribuidos a outro paciente.

Embora o paciente possa utilizar a balanga e o monitor de pressao arterial a qualquer momento,
apenas uma leitura diaria € reportada no website LATITUDE NXT. A medi¢ao apresentada é a
ultima medicao no intervalo de 20 minutos a contar-a partir da primeira medi¢ao do dia. O
objetivo do.intervalo é permitir que os pacientes-possam efetuar uma nova leitura caso seja
necessario.

As leituras de peso que difiram'em mais de 9,1 kg (20 Ib) do dia anterior sdo consideradas
invalidas. Caso nao esteja disponivel uma medigao do dia anterior, sdo consideradas invalidas
as medicdes que difiramem mais de 13,6 kg (30 Ib) da medi¢do mais recente (até sete dias). A
invalidagcao de valores muito discrepantes nao se faz com as medi¢des da pressao arterial.

OBSERVAGAO: Se o paciente receber um sensor de substituicdo, o Comunicador deve ser
ligado ao-servidor LATITUDE NXT antes de as leituras.do novo sensor poderem ser aceites.

CUIDADO: ' A capacidade maxima de pesagem da balangaopcional € de 200 kg (450 Ib). Nao
coloque nada-na balanga que ultrapasse a capacidade de pesagem.

Na Europa, ha.uma diferenca na capacidade de pesagem méxima da balanca, consoante o tipo
de Comunicador: 200 kg (450 Ib)se for utilizado o Comunicanor Wave WIReLEss € 150 kg (330 Ib)
se for utilizado.o. CoMuNICADOR TOUCH-SCREEN-WIRELESS.

CONCEITOS BASICOS

As seccgbes seguintes explicam os conceitos basicos do sistema de Gestédo de Pacientes
LATITUDE NXT.

Acesso aos Dados do Paciente

O Sistema LATITUDE NXT recolhe 0os dados do paciente que sao'informacao protegida sobre
saude. Apenas podem ter acesso aos dados do paciente, os utilizadores do centro autorizados
pelo centro que inscreveu o paciente. Os utilizadores do centro devem ser atribuidos ao Grupo
de pacientes do qual o paciente € membro. O pessoal designado da Boston Scientific também
tem acesso aos dados do paciente. Todos os acessos de utilizadores aos dados dos pacientes
LATITUDE séo registados.

Utilizadores Registados

A Boston Scientific reserva-se o direito de desativar qualquer utilizador ou conta que esteja a
utilizar ou a aceder ao Sistema LATITUDE NXT sem cumprir o Contrato de licenga LATITUDE,
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quaisquer politicas relacionadas com o LATITUDE, ou qualquer protecao de dados ou
regulamentos de privacidade.

Os utilizadores que ndo tenham iniciado sessdo durante um periodo alargado séo considerados
inativos e podem ser eliminados.

Relacoes entre Paciente, Médico e Centro

A monitorizag&o do paciente no Sistema LATITUDE NXT é baseada na relagédo entre os
pacientes e os centros. Cada utilizador do centro do Sistema LATITUDE NXT possui uma conta
de utilizador que esta associada a um centro especifico.

Cada paciente do Sistema LATITUDE NXT pode estar associado a, no maximo, dois centros
diferentes ou a dois Grupos depacientes diferentes num centro:

» Centro(ou Grupo de pacientes) principal (inclui normalmente um eletrofisiologista) —
Este centro-é geralmente responsavel pela monitorizagao do dispositivo do paciente,
incluindo seguimentos do dispositivo agendados regularmente. Este centro também é
responsavel pela gestdo de quaisquer Alertas Vermelhos detetados sempre que o
dispositivo implantado do paciente seja interrogado. O centro principal também é
responsavel pela gestdo dos Alertas Amarelos se a notificagao tiver sido configurada.
Todos os pacientes do Sistema LATITUDE NXT devem ter um centro principal atribuido para
serem monitorizados.

» ~Centro (ou Grupo de pacientes) secundario (inclui normalmente um cardiologista ou
especialista em insuficiéncia cardiaca)— O paciente também pode ser atribuido a um centro
secundario. Este centro ndo é notificado sobre os-‘Alertas Vermelhos mas pode monitorizar
as condigdes dos-Alertas Amarelos de acordo com o tipo de cuidado prestado a esse
paciente: Especificamente, para um paciente com.insuficiéncia cardiaca; este centro pode
incluir o especialista que monitoriza a condi¢gdo do paciente através da utilizagédo do peso,
pressao arterial e tendéncias relevantes das medigdes do dispositivo.

Grupos de Pacientes

Um centro € organizado num ou mais Grupos de pacientes. Osutilizadores do centro podem ser
atribuidos a diversos Grupos de pacientes. Os utilizadores do centro atribuidos a um Grupo de
pacientes tém acesso. a todos o0s pacientes inscritos'nesse Grupo de pacientes. Os Gestores de
conta do centro tém acesso a todos os pacientes de todos os Grupos de pacientes.

Os Grupos de pacientes apresentam definicbes de configuragido predefinida de alerta'e
agendamento para os pacientes associados. Um paciente pode ter definicdes personalizadas
diferentes das predefinicdes do Grupo de pacientes.

CUIDADO: Certifique-se de que as definicdes de configuragdo de alerta de cada paciente sdo
adequadas quando o paciente é inscrito e apds a substituicdo do dispositivo implantado.

Os centros que organizam os pacientes.em Grupos de pacientes tém a opgéo de associar um
paciente a dois Grupos de pacientes. Um.dos Grupos de pacientes é principal € gere o
dispositivo do paciente; o outro Grupo de pacientes é secundario e também monitoriza a
condigéo do paciente.

Privilégios do Utilizador do Centro

Abaixo descrevemos os trés tipos de privilégios do acesso de controlo dos utilizadores do centro
aos dados do paciente. As fungdes que cada um pode executar sdo apresentadas na tabela
seguinte.
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+ Acesso somente de leitura — Destina-se aos utilizadores que precisam de trabalhar com os
dados do paciente, mas que ndo sido responsaveis pela gestdo de pacientes no sistema. O
acesso esta limitado aos pacientes nos Grupos de pacientes atribuidos.

+ Acesso limitado — Destina-se aos utilizadores responsaveis pela gestao dos pacientes.
Estes utilizadores tém a capacidade total de gerir os pacientes, mas o0 acesso esta limitado
aos pacientes nos Grupos de pacientes atribuidos.

* Acesso completo (Gestor de conta do centro) — Destina-se ao utilizador responsavel pela
gestao do centro e dos utilizadores e pacientes do centro. O acesso esta aberto a todos os
pacientes de todos os Grupos de pacientes. As contas de utilizador podem ser criadas pelo
Gestor de conta do centro.

Tabela 1-3. (Fungbes Autorizadas para os Utilizadores do Centro por Privilégio

Acesso completo A te d
(Gestor de conta do Acesso limitado cesso somente de
centro) leitura
Fungao
Todos os grupos de Grupos de pacientes Grupos de pacientes
pacientes atribuidos atribuidos
Adicionar/Gerir utilizadores do centro v
Adicionar/Gerir grupos de pacientes v
Gerir configuragdes de agendamento v v
e alertas
Inscrever/Gerir pacientes
Dispensar pacientes na pagina Ver
Lista de Pacientes
Ver pacientes na pagina Ver Lista de v v v
Pacientes
Visualizar dados e relatorios de v v v
pacientes?

a. Avisualizagdo dos relatérios ou dados dos pacientes ira registar-a agao e pode atualizar o Estado da revisdo de Novos dados para
Visto, mesmo se utilizar o Acesso somente de leitura.

O Sistema LATITUDE NXT gera notificagdes dealerta para um determinado numero de
condigdes, que variam de acordo com 0 modelo do dispositivo implantado.

Ha dois niveis de condi¢cdes de alerta: Alertas Vermelhos e Alertas Amarelos. Os Alertas sdo
concebidos para notificar os utilizadores do centro das potenciais condigdes de saude ou
eventos clinicos do dispositivo.-As notificagdes de alerta ndo se destinam a ser utilizadas-.como
Unica base para tomar decisdes sobre os cuidados médicos do paciente.'Os Alertas podem ser
verificados visualizando as informac¢ées no website LATITUDE NXT e utilizando o Programador/
/Registador/Monitor (PRM) para analisar as informag¢des adicionais de apoio ao diagndstico
armazenadas no dispositivo implantado.

As condigbes de alerta podem ser detetadas durante as verificagbes de-alerta diarias
determinadas pela programacéo configurada, interrogacdes de monitorizagdo semanais,
interrogacdes de seguimento agendadas e interrogagdes iniciadas pelo paciente. O Sistema
LATITUDE NXT notifica os médicos do paciente sobre-quaisquer condicdes de alerta detetadas.

A notificacéo de alerta € disponibilizada através da pagina Ver Lista de Pacientes no website
LATITUDE NXT (Figura 2—4 Péagina Ver Lista de Pacientes na pagina 2-8). O Sistema LATITUDE
NXT envia uma notificagdo para qualquer condigéo de alerta detetada pelo sistema. Para a
maioria dos Alertas, ndo emite notificagbes de alerta para a mesma condigdo a ndo ser que a
condigdo deixe de ser detetada e depois ocorra novamente no seguimento de uma atividade de
recolha de dados.
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O pessoal designado da Boston Scientific pode apresentar a notificagdo de condigbes de alerta
em vez das notificagbes apresentadas pelo website LATITUDE NXT. Caso o Sistema LATITUDE
NXT né&o seja capaz de apresentar dados do dispositivo implantado, o website LATITUDE NXT
ou o pessoal da Boston Scientific podera apresentar notificagdes de alerta. O centro pode ser
contactado quanto a dados atualmente nao disponiveis no website LATITUDE NXT. Por
exemplo, se houver uma condi¢ao de alerta que nao possa ser recuperada e apresentada
automaticamente pelo website LATITUDE NXT, o pessoal da Boston Scientific podera contacta-
-lo para o informar sobre esse mesmo Alerta.

OBSERVACAO: A maioria das Medigbes Diérias e diagnésticos estdo nominalmente ligados
dentro do dispositivo implantado. No entanto, se estas funcionalidades forem programadas
como desligadas no dispositivo implantado, o Sistema LATITUDE NXT n&o ira gerar um Alerta
relacionado com as funcionalidades, mesmo que o Alerta do LATITUDE correspondente esteja
configurado comaligado. O dispositivo implantado deve primeiro medir e registar os dados antes
de o Sistema LATITUDE NXT detetar e gerar um Alerta Vermelho ou Alerta Amarelo.

Alertas Vermelhos

As condigdes do dispositivo implantado que possam potencialmente deixar o paciente sem
terapéutica de dispositivodisponivel resultam na declaragao.de um Alerta Vermelho.

O website LATITUDE NXT foi concebido para notificar os utilizadores do centro atribuidos ao
Grupo de pacientes principal sempre que o Comunicador emitir um Alerta Vermelho ao servidor
LATITUDE NXT. As notificagdes de Alerta Vermelho ndo podem ser desativadas (exceto para
os Alertas de sinal nao fisiologico ventricular.direito detetado e de alteragdo abrupta de
impedancia no.eletrocateter de estimulagao-ventricular direita). Caso o Comunicador nao seja
capaz de se'ligare transferir os dados dos'Alertas Vermelhos no periodo de 24 horas, acende-
-se um.indicador do Comunicador indicando que o paciente-deve contactar o respetivo centro.

As notificacdes de Alerta Vermelho ocorrem para as seguintes condigdes, de acordo com o
modelo do dispositivo:

* Monitorizacao remota desativada devido a capacidade limitada da bateria

* Avoltagem é demasiado baixa para a capacidade remanescente projetada

* Impedancia do eletrocateter de choque fora do intervalo recomendado

* Impedancia do eletrocateter de choque baixa detetada ao tentar administrar um choque
* Impedancia do eletrocateter de choque alta ao tentar administrar um choque

* Impedancia de eletrocateter de estimulagéo ventricular direita‘ou de camara Gnica fora do
alcance

» Alteracdo abrupta na impedéncia do eletrocateter de estimulagao ventricular direita

OBSERVACAO: Se passarem mais de 14 dias entre verificacbes de alertas, alguns dados
podem néo ser avaliados para a condi¢ao do-alerta.

» Sinal ventricular direito n&o fisiolégico detectado

* Modo de taquicardia V configurado para outro valor diferente de Monitor + Terapéutica
* Possivel avaria do dispositivo

» Alta tensado detetada no eletrocateter de choque durante a carga

» Dispositivo no modo de seguranga
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» Dispositivo no modo de protegao de eletrocauterizagao

Para os dispositivos S-ICD, as notificagdes de Alerta Vermelho ocorrem nas seguintes
condigoes:

A bateria do dispositivo atingiu o fim de vida (EOL)
» Impedéancia de elétrodo alta
+ Terapéutica Off
» Possivel avaria do dispositivo
Alertas Amarelos
A notificagdo dos Alertas Amarelos é configuravel e pode ser selecionada por qualquer um dos
Grupos-de pacientes do sistema LATITUDE NXT. Um Grupo de pacientes pode ser configurado

para receber-alguns; todos ou nenhum Alerta Amarelo.

As notificages de Alertas Amarelos podem ser configuradas para as seguintes condigdes, de
acordo com o modelo do dispositivo:

* < Indicador de explante atingido

- Amplitude intrinseca ventricular direita ou da camara unica fora do intervalo recomendado
+ _Limiar automatico ventricular direito detetado como amplitude programada ou suspenso’
* Amplitude’intrinseca do ventriculo esquerdo fora do intervalo recomendado

» Impedancia do eletrocateter de estimulacao ventricular esquerda fora do intervalo
recomendado

« - Limiar-automatico ventricular esquerdo detetado como.amplitude programada ou suspenso’
» Amplitude intrinseca da auricula fora‘de alcance
» Impedancia do eletrocateter de estimulagao auricular fora.do alcance

» Limiar automatico'do ventriculo detetado como superior & amplitude programada ou
suspenso’

+ Terapéutica de choque ventricular administrada para converter.a arritmia

» Terapéutica de pacing antitaquicardia (ATP) administrada para converter.a arritmia
+ Episddio de arritmia ventricular acelerada

» Episddios VT (V>A)

» Carga arritmica auricular num periodo de 24 horas (excedendo o limite selecionavel pelo
utilizador)

OBSERVACAO: Se passarem mais de 14 dias entre verificagbes de alertas, alguns dados
podem néo ser avaliados para a condigéo do alerta.

1. Apesar de o dispositivo ter uma funcionalidade de captura automatica através da funcionalidade PaceSafe, o
Sistema LATITUDE NXT nao avalia a captura ou perda de captura e apenas ira emitir alertas caso determinados
critérios sejam satisfeitos no dispositivo e o Alerta seja detetado a partir do dispositivo.
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* Evento iniciado pelo paciente guardado
» Episddio(s) de arritmia ventricular ndo mantido(s)

+ Indice de insuficiéncia cardiaca HeartLogic igual a ou acima (de um limiar selecionavel pelo
doente)

OBSERVAGAO: Quando ocorre um Alerta, é possivel configurar a interrogagéo diaria
para que ocorra até a condigao ser resolvida.

» Percentagem de estimulacao da Terapéutica de ressincronizagéo cardiaca (uma
percentagem selecionavel pelo utilizador)

OBSERVAGAO: Esta condi¢do ndo gera um Alerta se o pardmetro da Camara de
estimulagdo do dispositivo implantado estiver programado apenas para ventricular direito
(VD).
» _Percentagem de estimulagao ventricular direita (percentagem selecionavel pelo utilizador)
* Modo Brady do dispositivo desligado

* Detetado historial de corrupgao de terapéutica

*~ Aumento de peso (que-exceda um limite selecionavel pelo utilizador num nimero de dias
selecionavel pelo utilizador)

» .Diagnostico do dispositivo do-Monitor de artefactos nos sinais (SAM)

Para dispositivos S-ICD, as notificagdes Alerta Vermelho podem ser configuradas para as
seguintes condic¢oes:

* A bateria do-dispositivo atingiu o indicador de substituigao eletiva (ERI)

» Terapéutica de choque administrada para converter a arritmia

» Episddio ndo tratado

* A detecado nao esta inteiramente otimizada

* FA medida num periodo-de 24 horas-(excedendo o limite.selecionavel pelo utilizador)
Interrogacao do Dispositivo Implantado

O Comunicador pode realizar diversos tipos de interrogagoes ao dispositivo implantado. Cada

tipo de interrogagéo varia na quantidade e tipo de dados recolhidos, como-indicado na Tabela 1-
4 Recolha de dados e detalhes de configuragao para cada tipo de-interrogagéo na pagina 1-17.
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Interrogacao do Dispositivo Implantado

Tabela 1-4. Recolha de dados e detalhes de configuragao para cada tipo de interrogagao

pelo Paciente

(Ver "Interrogagdes
Iniciadas pelo Paciente" na
pagina 1-18.)

Interroga-
cdo Interroga-
completa corgli:)?eta Verificagdo | Verificagao
Tipo de Interrogacao (com EGM/ (sem EGM de Alerta de alerta Detalhes de configuragdao
S-ECG Apresenta- Vermelho amarelo
Apresenta-
P do)? do)
:;?cl’lg:;;:g:;:motos v v v +  Desativado/Manual
*+ 1semana
* 2semanas
* Intervalos mensais de
1a12 meses
*  Automatico exceto
para pacientes S-ICD,
aos quais é solicitado
Verificagdo de alertaP Se for v v . Diario
(ndo disponivel para detetado Apenas N '
pacientes S-ICD) um Alerta para o »  Nao configuravel
Vermelho ComuNIcA-
ou DOR SEM
Amarelo® Fios POR
ONDAS
Interrogagéode \ v 4 v/ +  Ocorreu uma
;?-\tpuear:;zsag:;c:)e dados interrogggﬁo PRM
COMUNICADOR SEM Fios POR recente” ou
ONDAS +  Sensores atribuidos e
sem interrogagéo
completa durante sete
dias® ou
*  Funcionalidade do
HeartLogic ativada e
sem interrogagao
completa durante sete
dias® ou
«  Alerta de Indice
HeartLogic detetado
nos ultimos sete dias e
as Interrogagdes
Diérias do Alerta estao
configuradas como
ligadasP
Monitorizagdao semanal Se for v v .
de alertas do dispositivo detetado ganal
implantado® um Alerta + . Configuravel
COMUNICADOR SEM Fios POR Vermelho . solicitado
Onbas, Modelo 6290, ou
apenas para pacientes S- Amarelo?
-ICD
Monitorizagao semanal Se for v v v .
de alertas do dispositivo detetado Sergap
implantado um Alerta »  Configuravel
Apenas para o VermelhoP
CoMuNIcADOR SeM Fios com
EcrA DE ToQuE
Interrogacgoes Iniciadas v v v Tal como indicado pelo

médico

a. Para pacientes S-ICD, néo sera recolhido um S-ECG apresentado se 0 S-ICD estiver no Modo MRI durante a interrogacéo remota.

OBSERVAGAO:

Apenas os dispositivos S-ICD MRI podem ser interrogados remotamente no Modo MRI.

b. Apenas rarRA 0 COMUNICADOR SEM Fios POR ONDAs: Se qualquer um dos aspetos seguintes for detetado durante uma Verificagdo de
Alerta (ou durante a Monitorizagdo semanal de alertas do dispositivo implantado no caso de um S-ICD), o Comunicador também

ira procurar recolher uma interrogagao completa com o EGM/S-ECG apresentado:

1. Um Alerta do dispositivo implantado vermelho ou amarelo, ou

2. Umainterrogagao PRM (Programador/Registador/Monitor) recente ou
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Tabela 1-4. Recolha de dados e detalhes de configuragao para cada tipo de interrogagao (continua)

3. Nao ocorreu nenhuma interrogagéo completa nos ultimos sete dias (para pacientes com sensores atribuidos),
ou

4. Nao ocorreu nenhuma interrogagéo completa nos ultimos sete dias (para pacientes com a funcionalidade do
HeartLogic ativada), ou

5. Alerta de Indice HeartLogic detetado nos ultimos sete dias e as Interrogagdes Diarias do Alerta estao
configuradas como ligadas.

Apenas para o CoMuNICADOR SEM Fios com EcrA be Toaue: Caso um Alerta Vermelho seja detetado, o Comunicador
também ira procurar recolher uma interrogacéo completa com o EGM apresentado.

OBSERVACAO: O pessoal da Boston Scientific pode contactar o centro caso um dispositivo
implantado utilize demasiada telemetria RF para executar as interrogagbes remotas.

Interrogagoes automaticas ou solicitadas

As interrogagdes automaticas irdo ocorrer sem qualquer indicagdo luminosa no Comunicador e
nao requerem qualquer-acgao da parte do paciente. Na maioria dos casos, o paciente nao tem
consciéncia de que a‘interrogagéo esta a acontecer. No entanto, as interrogagdes solicitadas,
requerem agao_da parte do paciente.

As interrogagdes solicitadas sao.indicadas por um botao branco a piscar no Comunicador. No
Comunicabor Wave WIRELESS, 0 paciente tem de premir o botdo branco a piscar para iniciar a
interrogacao. Para-o.ComuNicADOR SeM Flos com EcRA DE Toaug, o paciente também prime o botao
Interrogar apresentado no ecra. (Consulte o.Manual‘do paciente adequado para obter mais
informacgbes sobre 0 Comunicador.)

Geralmente, a maioria-dos pacientes-séo.configurados para interrogagdes automaticas. No
entanto, todas asinterrogagdes para pacientes S-ICD sao solicitadas com um botédo do Coragéo
branco piscar.

OBSERVACAOQ: Um botéo branco a piscartambém pode indicar que o Comunicador ndo
consegue hao concluir a interrogagéo. O paciente ¢ instruido no manual do paciente para premir
o botao sempre que estiver a piscar,

Interrogagdes Iniciadas pelo Paciente

O Comunicador-suporta‘Interrogagoes iniciadas pelo paciente (IIP) ndo agendadas, que
disponibilizam os mesmos dados do que uma interrogagcéo de seguimento agendada com um
EGM/S-ECG apresentado.

O Comunicador limita o.nimero.de Interrogacdes iniciadas pelo paciente a um dos limites
seguintes, como especificado pelo website LATITUDE NXT:

» Cinco por semana (se ativado)
» Zero (quando a fungéo esta desativada)

Os utilizadores do centro atribuidos a um Grupo de pacientes e que tém acesso completo ou
limitado podem ativar ou desativar as IIP.-As 1IP sdo configuradas para todos os pacientes de um
Grupo de pacientes ou para um paciente individual através da pagina Editar/Ver Configuragao
de Agendamento e Alertas. Se as IIP estiverem desativadas ou alcangarem o limite semanal, o
utilizador do centro pode permitir uma IIP selecionando o botdo Permitir uma interrogagéao
iniciada pelo paciente na pagina Editar/Ver Configuragdo de Agendamento e Alertas do
paciente.

Os pacientes iniciam uma interrogagao premindo o botao do Coragao no CoMuNICADOR SeM Fios
PorR ONDAs ou premindo o botao azul no Comunicabor sem Fios com EcrA pe Toauk. (Ver o Manual
do paciente adequado para obter mais informacgdes sobre o Comunicador.) O Comunicador ndo
realizara uma interrogagéao se esta funcédo néo estiver ativada ou se o limite tiver sido atingido.
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Se a configuracao da IIP for alterada, o servidor LATITUDE NXT envia uma notificagdo ao
Comunicador do paciente da proxima vez que o Comunicador contactar o servidor LATITUDE
NXT. O Comunicador pode demorar até oito dias a contactar o servidor LATITUDE NXT. Caso as
IIP estejam desativadas no Comunicador e o paciente tente executar uma interrogacéo, o
Comunicador ira contactar o servidor LATITUDE NXT para verificar as informagbes atualizadas.
Antes de recomendar uma IIP, os médicos podem querer verificar se o paciente esta estavel,
assintomatico e capaz de executar uma IIP. Consulte "Precaugdes" na pagina 1-2 e "Limitagbes
do sistema" na pagina 1-3.
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CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
+  “COMO COMECAR’” na pagina 2-2
+  “CONFIGURACAO DO CENTRO E DO PACIENTE” na pagina 2-5
+  “APAGINAVER LISTA DE PACIENTES” na pagina 2-8
+  “FERRAMENTA PESQUISAR PACIENTES” na pagina 2-12
+  “INSCREVER OSPACIENTES E GERIR O EQUIPAMENTQ” na péagina 2-13
s “INICIALIZACAQ DO PACIENTE" na pagina 2-15
« . “GERIR OS PACIENTES” na pagina 2-15
+“GERIR OS GRUPOS DE‘PACIENTES” na péagina 2-17
+ “GERIR CONTAS DE UTILIZADOR” na pagina 2-18
« - "PASSWORDS” na pagina2-19
+. “INTEGRACAO DO SISTEMA EMR” na pégina 2-21

- _“RESOLUCAO DE PROBLEMAS” na pagina 2-25
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COMO COMEGAR

O website LATITUDE NXT oferece aos médicos uma forma conveniente e segura de analisar os
dados recolhidos segundo o agendamento do Comunicador de um dispositivo implantado do
paciente. Também disponibiliza ferramentas de analises e tendéncias.
O website LATITUDE NXT esta disponivel ao pessoal do centro autorizado pelo respetivo centro
a utilizar o website LATITUDE NXT. Este pessoal € denominado utilizadores do centro no
website LATITUDE NXT.

Aplicagao Movel LATITUDE NXT
Apenas Europa: Os médicos autorizados a utilizarem o website LATITUDE NXT também tém a
opcao de utilizar a Aplicacao Moével LATITUDE NXT, acessivel nos dispositivos digitais méveis
Apple™ iPhone™. Os médicos podem usar esta aplicagdo moével, disponivel apenas em Inglés,
para aceder as informagdes do-paciente no modo apenas de leitura e gerar relatérios Portable
Document Iformat (PDF), que'sao visiveis quer através do browser ou do software Adobe ™
Reader™. E necessaria uma ligagao a Internet.
Para mais informagdes, navegue com o seu iPhone para:
» http://www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

Requisitos

O website LATITUDE Clinician foi desenvolvido para suportar os seguintes browsers de
Internet:

» _Internet Explorer™ Browser de Internet
OBSERVACAQ: Embora osInternet Explorer 8 e 9 sejam suportados para a maior parte
das funcées do website, os utilizadores podem verificar problemas de desempenho,
incluindo reducgao-das'capacidades graficas. Para evitar esta situagao, recomenda-se
vivamente a utilizagdo da ultima versao do Internet Explorer.

» Browser de Internet Microsoft Edge

* Mozilla Firefox™ Browser de Internet

* Apple™ Safari™ nos browsers de Internet daMac™, iPad™ e iPhone ™

* Browser Google Chrome™

Se utilizar um browser nido suportado, as-funcionalidades podem nao funcionar conforme
esperado.

E necessario o software Adobe™ Reader™ ou visualizador de PDF compativel para visualizar
os relatorios em formato PDF.

Recomenda-se um programa atual de protegao antivirus.
Fazer Login e Logout

Inicie sessao (login) no website LATITUDE NXT fazendo o seguinte:

1. O website LATITUDE Clinician foi desenvolvido com browsers atualizados na altura e pode n&o funcionar
corretamente em versdes posteriores. Contacte o Apoio ao Cliente LATITUDE para ter acesso a lista de browsers
de Internet suportados.
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Inicie o web browser e introduza o enderego web do Sistema LATITUDE NXT:

http://www.latitude.bostonscientific.com

A pagina inicial de acesso sera apresentada conforme representada pela figura seguinte.

SBostonﬁC

cilenti

English 3

LATITUDESMNXT

e \
P ,(j\ Q. e AN -
Figura 2-1. Pagina Inicial de Acesso do Website LATITUDE NXT

2. A primeira vez que aceder-ao website LATITUDE NXT ou a primeira vez que aceder ao
website de-um computador diferente, selecione o seu pais e lingua, conforme aplicavel.

Nos logins seguintes, € possivel alterar o pais e lingua clicando em Alterar Idioma/Pais
napagina de login, como indicado na figura seguinte. Sera reencaminhado para a pagina

inicial de‘acesso.

Também pode alterar-a lingua a qualquer momento; selecionando o menu Lingua na
parte superior de todas as paginas: Também pode alterara lingua e o pais, selecionando

o menu Meu Perfil na parte superior de todas as paginas.

3. Clique no botao LATITUDE NXT para visualizar o ecra de login.indicado 'na figura seguinte.
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SBoston

clentitic

LATITUDE™ NXT

Introduza o seu Nome de utilizador e a sua senha para
entrar no website Médico Boston Scientific LATITUDE

*Indica 0 campo necessario

“ID"do utilizador.

“Password

Login Reinicializacdo

(1) Alterar Idigfita/Pais: Portugal/Portugués

Esqueceu’a sua palawra-passe?

Para obter apoio adicional ligue Apoio a Clientes
ATITUDED

(1) Clique neste link para alterar o pais ou o idioma.

Figura 2-2.. Pagina de login

4. Introduza a ID do utilizador e Palavra-passe e clique no botdo Login.

Os utilizadores que acedem ao website LATITUDE NXT pela primeira vez tém de alterar a
palavra-passe temporaria e responder a um conjunto de perguntas pessoais de seguranga.
As perguntas de seguranga podem.ser utilizadas posteriormente pelo utilizador para repor
uma palavra-passe esquecida. (Ver "Repor a Sua Password Esquecida” na pagina 2-20.)

Quando fizer-o login-podera visualizar uma mensagem de aviso ou transmissao.

Tempo limite da sessao dedogin — Inicia-se uma sessao individual sempre que um
utilizador faz login no website LATITUDE NXT. Se um utilizador se mantiver ligado (logged-
-in) mas estiver inativo durante mais . de 60 minutos, a sessao € automaticamente fechada,
colocando realmente o utilizador em’logout. O utilizador é reencaminhado para a pagina de
login.

5. Apenas Europa:-Se-a autenticagao de dois fatores (TFA) for necessaria, a primeira vez que
clicar no botao Login; selecione o método de rececao do codigo de verificacdo TFA
(mensagem SMS ou de e-mail) e introduza o seu-numero de telefone (apenas telemével) ou
enderego de e-mail. Quando receber 0. codigo de verificagédo, introduza-o.na pagina de
Autenticacao de dois fatores.-Nos logins seguintes, ird receber automaticamente o cédigo de
verificagdo para o introduzir na pagina de Autenticacéo de dois fatores.

OBSERVAGCAO: Ambas as opgbes de notificacbes de codigo de verificagdo TFA, por
mensagem SMS e de e-mail, podem néo estar disponiveis em todas as localizagbes.

Para alterar o método de envio dos cédigos de verificagdo, na pagina Atualizar utilizador
do centro, desca até encontrar a sec¢ao Informagoes de login'e Seguranga e clique em
Visualizar/Editar autenticag¢ao de dois fatores.

O Gestor de conta do centro ou o Apoio ao Cliente LATITUDE podem criar um codigo de
verificacdo de utilizag&o Unica para que um utilizador do centro possa utilizar no seu proximo
login. Ver "Outras Fungbes de Gestao do Grupo de Pacientes" na pagina 2-17.

Saia do website LATITUDE NXT (logout) clicando no link Sair no canto superior direito do ecra.
Aconselha-se que os utilizadores fechem os browsers para terminarem o processo de logout.
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A figura seguinte apresenta a banda superior e 0s botdes de navegacao que aparecem no
website LATITUDE NXT. As descri¢gdes sao listadas abaixo.

Boston
Scientific

Petrov, Ivan (Meu Perfil) | Idioma: Portugués | Ajuda/contacte-nos | Sair

4)

(5) Ver Lista de Pacientes (6) Pesquisar pacientes (7) Gerir centro

Gerinintegracdo do EMR Gerir utilizadores do centro Gerir configuracdes do centro Inscrever paciente

(8) 9) (10) (1)

Figura 2-3. Banner do Sistema LATITUDE NXT

Tabela 2-1. Navegar no site
(1) .| Meu Perfil Liga a pagina Atualizar utilizador do centro para o utilizador atual
Lingua Mostra alingua selecionada;
(2) liga a pagina Atualizar utilizador do centro para o utilizador atual, na qual pode alterar a
lingua selecionada
Ajuda/ Liga a informagdes de contacto, manuais de resolugéo de problemas e outros recursos

©)

Contacte-nos

(4)

Sair

Termina a sessé&o do utilizador

5) Ver Lista de Liga a uma pagina que apresenta a lista de pacientes a qual o utilizador atual tem acesso
Pacientes (Ver Figura 2—4 Pagina Ver Lista de Pacientes na pagina 2-8.)

) Pesquisar Liga a pagina Pesquisar pacientes
pacientes OBSERVACAO:. -~ N&o disponivel na Noruega

(7)

Gerir Centro

Apresenta os links de acdo 8-11 associados ao centro

(8)

Gerir
Integragcao do
EMR

Liga a pagina que permite aos médicos configurar a integragdo com o sistema de registo
médico eletronico (EMR) do centro e visualizar o estado de exportagéo dos ficheiros EMR
(Ver "INTEGRACAO DO SISTEMA EMR" na-pagina 2-21.)

)

Gerir
utilizadores do
centro

Liga a uma lista de utilizadores do centro e informagdes de configuragdo associadas

(10)

Gerir
Definigoes do
Centro

Liga as informacdes de demografia'e ades&do do centro e Grupo de pacientes, e as
informagdes de configuragéo associadas

(1)

Inscrever
paciente

Liga‘ao formulario de inscricdo que permite aos médicos inscrever novos pacientes

CONFIGURAGAO DO CENTRO E DO PACIENTE

A tabela seguinte apresenta os'locais do website LATITUDE NXT e tipos de‘informagéao que
podem ser configurados para os Grupos de pacientes e pacientes individuais. A informagao em
"Detalhes de configuragdo" na pagina 2-6 apresenta detalhes importantes acerca das definicoes
de configuragéo.

Tabela 2-2. Configuragao de Grupos de pacientes

Grupos de
pacientes

Gerir Centro = Gerir configuragoes do centro

Editar/Ver Predefinicdes de Agendamento e Alertas

Follow-ups remotos programados

Monitorizagdo semanal de alertas do dispositivo implantado
Interrogacgoes Iniciadas pelo Paciente

Configuragao do alerta

Notificagao de alerta adicional (mensagens SMS e de e-mail) (as mensagens de texto SMS
nao estao disponiveis em todas as localizagdes)
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Tabela 2-3. Configuragao de paciente individual

Paciente Ver Lista de Pacientes = Pagina Resumo do Paciente (faca clique no nome do paciente)
individual

Editar/Ver Configuragcao de Agendamento e Alertas
*  Proximo seguimento remoto agendado
*  Follow-ups remotos programados

*  Monitorizagdo Semanal de Alertas do Dispositivo Implantado (a disponibilidade depende
do tipo de dispositivo implantado e do modelo de Comunicador)

* Interrogacodes Iniciadas pelo Paciente
» Configuragao do alerta

Editar/Ver Informagoes do Paciente e Equipamento
+ _Informagéao Geral

+  Dispositivo Implantado

* Adesao do Grupo de Pacientes

« - Equipamento

Detalhes de configuragao
Definigoes da fungdao Guardar

Tem de selecionar o botdo Salvar e Fechar para que todas as alteragées feitas as definicdes de
configuragao sejam armazenadas.no Sistema LATITUDE NXT. Pode selecionar o botdo Fechar
sem Salvar para rejeitar todas as alteragdes e repor as definicdes da versao anteriormente
guardada. As alteragdes das definigdes sdo atualizadas no Comunicador do paciente afetado na
préxima vez que o.Comunicador for ligado ao servidor LATITUDE NXT. O Comunicador pode
demorar até oito dias:a contactar o'servidor LATITUDE NXT. Até 1a, o Comunicador ira
continuar a funcionar utilizando a configuragao anterior.

Follow-ups remotos programados

Os seguimentos remotos podem ser-agendados manualmente ou definidos automaticamente.
Para o agendamento manual, pode selecionaruma nova data de seguimento sempre que a
anterior tiver sido concluida. Para agendamento automatico, o préximo seguimento é
automaticamente agendado utilizando o intervalo-e dia‘da semana configurados. A data
agendada é calculada-adicionando orintervalo configurado.e 0 niumero de dias do dia da semana
configurado a data. em que foi recebida a-interrogagdo agendada remota (data agendada = data
de interrogagéo + intervalo + dias de semana configurados).

Se a agenda de seguimento do paciente (intervalo ou dia da semana) for alterada, a data do
préximo seguimento ndo muda, a-menos que essa data.seja especificamente alterada. Mesmo
com o agendamento automatico, pode 'sempre selecionar manualmente umanova data.de
seguimento, utilizando o calendario de agendamento.

OBSERVACAO: O numero de dias utilizado para um intervalo mensal é 30 vezeés o numero de
meses selecionado, a excepgao de 1 més e 3 meses que tém; respectivamente, 31-e 91 dias. O
numero de dias para 1 a 12 meses equivale a 31, 60,91, 120, 150, 180, 210, 240,270, 300, 330
e 360.

Enquanto os Follow-ups remotos programados sao configurados pelo médico, a ocorréncia
de interrogagdes depende do tipo de dispositivo implantado:

» Exceto no caso de um paciente com um dispositivo S-ICD implantado, as interrogacdes
ocorrem automaticamente nas datas marcadas. O paciente ndo precisa de realizar qualquer
acéo. Estas interroga¢des muitas vezes ocorrem sem conhecimento do paciente.

* No caso de um paciente com um dispositivo S-ICD implantado, as interrogag¢des nao
ocorrem automaticamente; em vez disso, um botdo do Coragéo branco a piscar solicita ao
paciente que interrogue o dispositivo implantado.
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Monitorizagao Semanal de Alertas do Dispositivo Implantado (ComunicAaDoR sem Fios POR
Onbpas, modelo 6290, apenas para pacientes com S-ICD)

E possivel ativar ou desativar a Monitorizagdo Semanal de Alertas do Dispositivo
Implantado. Quando ativada, um botéo do Coragéo branco a piscar solicita ao paciente que
interrogue o dispositivo implantado numa base semanal. Caso um Alerta Vermelho ou Alerta
Amarelo do Dispositivo Implantado seja detetado, tenha ocorrido uma interrogacao recente
de PRM ou nao tenha ocorrido nenhuma interrogagéo completa nos ultimos sete dias (para
pacientes com sensores atribuidos), o Comunicador ira procurar recolher uma interrogagao
completa com o S-ECG apresentado e carregar os dados.

Monitorizagao Semanal de Alertas do Dispositivo Implantado (apenas para ComuNICADOR
sem Fios com EcRA pE ToquE)

E possivel ativar ou desativar a Monitorizagdo Semanal de Alertas do Dispositivo
Implantado. Quando esta ativada, um dispositivo implantado € interrogado semanalmente, os
dados sao enviados e todos os Alertas configurados detetados sdo comunicados. Caso um
Alerta Vermelho seja detetado, o Comunicador também ira procurar recolher uma interrogagao
completa com o EGM apresentado.

Interrogac¢des Iniciadas pelo Paciente

As Interrogagoes Iniciadas pelo Paciente (IIP) podem ser ativadas (cinco por semana) ou
desativadas. Também pode configurar uma lIP adicional a qualquer momento. Esta IIP adicional
pode ser configurada na pagina Editar/Ver Configuracido de Agendamento e Alertas. Ver
"Interrogacgdes Iniciadas pelo Paciente" na pagina 1-18.

Notificagao de alerta adicional

A Notificagao de alerta adicional esta disponivel através de mensagens de texto (SMS) e de e-
-mail. (As mensagens de SMS n&o estéo disponiveis em todas as localizagbes.) Estes lembretes
s6 podem ser configurados ao nivel Grupo de pacientes. Podem ser configurados apenas para
Alertas vermelhos ou para os Alertas vermelhos e amarelos.: O meio principal de notificagao
de Alerta € disponibilizado-através da pagina Ver Lista de Pacientes no website LATITUDE
NXT (Figura.2—4 Pagina Ver Lista de Pacientes na pagina 2-8).

As mensagens podem ser enviadas durante 24 horas, 7 dias por semana ou Horario de
expediente personalizado (exceto feriados). Se a opgado Horario de expediente
personalizado (exceto feriados) estiver selecionada, os feriados podem ser excluidos clicando
em Adicionar feriado e introduzindo o Nome do feriado € a Data. As mensagens sédo enviadas
na altura selecionada, mesmo.que um Alerta de paciente tenha sido'dispensado. A rececéo de
SMS e e-mail ndo é garantida tal como descrito em "Precaugdes’ na pagina 1-2.

Para cada Grupo de pacientes é possivel configurar até trés nimeros de SMS e trés enderegos
de e-mail. Sempre que um Alerta seja detetado, € enviada uma notificagdo para cada um dos
numeros de SMS e enderegos de e-mail configurados. As hotificagbes nao incluem as
informagdes de identificagcdo do-paciente. O utilizador tem de.verificar a pagina Ver Lista de
Pacientes no website LATITUDE NXT. O Sistema LATITUDE NXT permite o envio de uma
mensagem de teste para cada um dos numeros‘de SMS e enderecos-de e-mail configurados.

Caso um paciente tenha varios Alertas ao mesmo tempo; € enviado um SMS ou e-mail
individual por cada alerta.

Pacientes Individuais

Para alterar as definicées de configuragéo para um paciente individual, anule a selegao da caixa
de verificagado Utilizar predefinicdes de Grupo de pacientes na respetiva secgéo. Desta
forma, podera alterar as definicbes do paciente. Pode alterar a data especifica de um follow-up
remoto programado de um paciente fazendo clique na data. Desta forma, tera acesso ao
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calendario de agendamento onde podera selecionar um novo follow-up remoto programado.
Pode selecionar uma nova data mesmo que os seguimentos do paciente sejam
automaticamente agendados através da definigdo Grupo de Pacientes.

A PAGINA VER LISTA DE PACIENTES

A pagina Ver Lista de Pacientes (indicada abaixo) é a primeira pagina apresentada apés o login
no website LATITUDE NXT. Por predefinicdo, depois do login inicial, a pagina aplica o filtro Para
Revisao para apresentar os pacientes em todos os Grupos de pacientes atribuidos. Depois do
login inicial, a pagina memoriza e conserva o filtro utilizado mais recentemente e a sele¢do de
Visualizagao do grupo de pacientes para apresentar pacientes. Pode gerar nesta pagina
relatérios para um ou mais pacientes.

LATITUDE™ NXT

Boston
Scientific

Vang, Robert (Meu Perfil) | Idioma: Portugués | Ajuda/contacte-nos | Sair

Ver Lista de Pacientes Pesquisar pacientes Gerir centro

Ver Lista de Pacientes

Visualizacéo do.grupo de pacientes: [Todos os grupos dé pacientes v (1)

Todos os pacientes (10),| Para reviséo(4) | Eollow-up perdido(2) | Néo.monitorizado (6) | N&do agendado (8) (2)

Mostrar mais

L galon X o 8 " Imprimir lista de pacientes
S [ I L E | Ver Lista de Pacientes 1 - 4 de 4
. Follow-
ID do paciente/ Estado . Ultima up Estado de
Paciente/ da transmissdo do Razao remoto _monitorizagao/
dispositivo revisio dispositivo Alertas_darevisao seguinte. Data Acgdes
pid179951
I + Dispensar da lista de revisdo |

Torres, Christopher” Novos

A Sadeh X Maltiplas razées
EMBLEM S-1CD dadod 08 jun 2017 g Multiplas razées ~Nenhum Manitorizado

A209
i 9
J(Iedrﬁ(zir?ngBra den Novos I +/” Dispensar da lista de reviséo |
g Y 09 jun 2017 ® Marcado Nenhum Monitorizado
PROPONENT MRI _dados
EL L231 -
pid441351 & Di D e
: Dispensar da lista de reviséo
Brown, Christopher Novos 05 jun2047 NWth Slstema.LATlTUDE Werhum MEhidrizado I d |
MOMENTUMX4  dados Consult™ <= ) Menu de relatonts
CRT-D G138
Dpid611859 . = S e
Walker. Isabella il —_— Nanhuiy Iniciado peio ‘A Mte-nb_wg]_comw [+ Dispensar dalista de reviséo |
DYNAGEN CRT-D ¥ o 1o SAUM Bagiente prium _gauio S = =
09 jun 2017

G150
Ver Lista de.Pacientés 1,~4 de 4
Mostrar mais

Figura 2-4. Pagina Ver Lista de Pacientes

As subsecgbes seguintes descrevem os filtros; botées e colunas que-estao disponiveis para
navegar eficazmente em Ver Lista de Pacientes:

Filtros

Sao disponibilizadas duas ferramentas para selecionar e filtrar as listas de pacientes:

1. Menu pendente Visualizagdo do grupo de pacientes — Disponibiliza-uma lista de Grupos
de Pacientes aos quais o utilizador foi atribuido.

2. Filtros — Cada um dos filtros seguintes pode ser utilizado para restringir os pacientes num
grupo ou grupos especificos de pacientes:

+ Todos os pacientes — Lista todos os pacientes no(s) grupo(s) de pacientes selecionado
(s)- Os pacientes estéo listados por ordem alfabética.

» Pararevisdo — Lista os pacientes com dados passiveis de revisdo que nao foram
dispensados. Os dados passiveis de revisao incluem os dados associados a Alertas,
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Seguimentos Remotos Agendados ou Interrogagdes Iniciadas Pelo Paciente. Os
pacientes sao listados por ordem de gravidade de Alerta, seguida do nome do paciente
por ordem alfabética. A lista Para revisao ¢ o filtro predefinido sempre que o utilizador
fizer login. Depois do login inicial, a pagina memoriza e conserva o filtro utilizado mais
recentemente para apresentar pacientes.

* Follow-up perdido — Lista os pacientes com seguimento remoto agendado, mas sem
uma interrogagao remota concluida com sucesso. Os pacientes sao listados pela ordem
da data remota agendada, sendo os mais recentes listados primeiro.

* Nao monitorizado — Lista os pacientes que atualmente nao estdo a ser monitorizados.
Ver "Estado de monitorizagao/Data" na pagina 2-11. Os pacientes sao listados pela
ordem na qual o estado Nao monitorizado foi determinado, sendo os mais recentes
listados primeiro.

*. Naoagendado — Lista os pacientes que atualmente n&o tém um seguimento remoto
agendado. Os pacientes estao listados por ordem alfabética.

OBSERVACAO: Um paciente pode ser apresentado mais do que uma vez numa lista
filtrada. Tal podera acontecer caso um médico pertenga a dois Grupos de pacientes
diferentes que acompanhem ambos o paciente. Nesse caso, cada entrada para esse
paciente.ira incluir o nome do Grupo de Pacientes associado.

Botoes
+ Menu de relatérios para pacientes selecionados

Os relatérios de um-ou mais pacientes podem ser gerados ao selecionar as caixas de
verificacdo ao-lado dos.seus -nomes e ao clicar no botdo Menu de relatérios para pacientes
seleccionados. Uma nova janela apresenta a opcao de gerar.um ou mais relatérios. Ao
gerar os relatérios, é criado um unico ficheiro PDF para cada pedido de relatério. O utilizador
podeimprimir.e guardar os relatorios. O Menu de relatérios também esta disponivel para
cada paciente individual.

¢ Imprimir Lista de Pacientes

Este botao cria um relatério que inclui todos os pacientes apresentados utilizando o filtro
selecionado.

» Dispensar da Lista de Revisdo
Um ou mais pacientes podem ser dispensados da lista de revisdo ao selecionar as caixas de
verificacdo ao lado dos seus nomes e aoclicar nocbotado Dispensar da Lista de Revisao.

Dispensar da Lista de Revisdao também esta disponivel para cada paciente individual na
lista Para Revisao.

Colunas

- M caixa de verificagao
Pode selecionar a caixa de verificagao para 'um ou mais pacientes. Os botdes Menu de
relatérios para pacientes seleccionados e Dispensar da Lista de Revisao situados na
parte superior da lista de pacientes séo executados para todos os pacientes selecionados

com a caixa de verificacao.

» Paciente/ID do paciente/dispositivo
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Clique na ID do paciente para ver informacéo detalhada para esse paciente. ] indica uma
nota do paciente. Passe o rato por cima do icone para ler o texto; clique no icone para
adicionar ou editar texto.

OBSERVAGAO: E criada uma nota de paciente a partir da pagina de resumo do paciente.
Estado da Revisao

Apresenta informacdes sobre o estado da analise do paciente como, por exemplo, Novos
dados, Visto ou Dispensado. Clique no estado para ver os detalhes adicionais sobre as
acoes realizadas pelos utilizados do registo de pacientes.

Transmissao mais recente do dispositivo

Esta data.indica a dltima vez que uma interrogagéo completa foi recolhida a partir do
dispositivo implantado do paciente.

Alertas

Indica que o paciente tem umou mais Alertas que ainda.ndo foram dispensados. Os Alertas
persistem a partir da altura em que o paciente é adicionado a lista Para revisao e até que
sejam dispensados dalista de revisao. O sinalizador apresentado indica o Alerta atualmente
mais grave para esse paciente. Cliqgue no sinalizador para ver uma lista detalhada dos
Alertas.

, O sinalizador.vermelho indica um paciente com um ou mais Alertas Vermelhos
- ou-Alertas'Vermelhos e Amarelos e que ainda nao foi dispensado.
O sinalizador-amarelo indica um paciente com um ou mais Alertas Amarelos e
_G que ainda nao foi' dispensado.
Sem Nenhum Alerta detetado.
sinali-
zador

Motivo da revisao

Indica o motivo pelo qual o paciente foi adicionado a lista:de pacientes Para revisdo. Os
motivos da revisdo-incluem:

Agendado

— Iniciado pelo Paciente

— Mudanc¢a de Peso

— Alerta do dispositivo implantado

— Multiplas razées

Faca clique no motivo para ver mais informagées detalhadas associadas a revisao, incluindo
as datas de transmisséo, as datas de publicagéo e as informagdes de resumo associadas
aos dados passiveis de revisao.

Préximo Seguimento Remoto

Indica a data do préximo seguimento remoto agendado do paciente. Clique nesta data para

apresentar o calendario de agendamento e configurar uma nova data para o proximo
seguimento remoto agendado de um paciente.
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Estado de monitorizagao/Data

Indica o estado de monitorizacao atual do paciente. Um paciente é considerado monitorizado
depois de o Comunicador ser ativado, ter comunicado com o dispositivo implantado e ser
capaz de verificar os Alertas e disponibilizar dados de dispositivo de acordo com as
configuracdes do utilizador do centro.

Quando o Sistema LATITUDE NXT identifica que a monitorizagdo ndo esta a ocorrer
conforme esperado, o paciente é considerado nao monitorizado e € apresentada uma das
seguintes indicagdes de estado, juntamente com a data na qual o estado foi determinado.

— Paciente transferido — Aplicavel apenas ao centro de onde o paciente foi transferido.
(Nao.é apresentada nenhuma data para esta indicagédo de estado.)

— /Nao existe um centro principal — E obrigatério um centro principal para um paciente
ser-monitorizado remotamente.

—_ Nenhum Comunicador atribuido — O paciente ndo tem um Comunicador actualmente
atribuido.

~ Dispositivo implantado substituido — E mantido até o Comunicador recolher com
sucesso os dados a partir do novo dispositivo implantado e os enviar para o servidor
LATITUDE NXT.

—~ Comunicador ndo configurado — E mantido até o Comunicador recolher com sucesso
os dados a partir do dispositivo implantado e os enviar para o servidor LATITUDE NXT.

— Monitorizagdo remota desactivada — Ocorre porque o dispositivo implantado tem uma
capacidade de bateria limitada.

— _ Dispositivo implantado nao encontrado = O Comunicador foi capaz de comunicar
com éxito com o dispositivo implantado durante 14.ou mais dias a partir data de
agendamento da interrogagao.

— ‘Discrepancia de software — O Comunicador ndo suporta o software actual do
dispositivo-implantado.

— O Comunicador nao esta a ligar— O Comunicador ndo estabeleceu ligagdo ao servidor
LATITUDE NXT durante 14 dias ou mais.

Um paciente pode ter mais do que um estado Nao monitorizado em qualquer altura. Neste
caso, o estado mais recente € apresentado na pagina Ver Lista de Pacientes. Todos os
outros estados sdo-apresentados nas paginas de detalhe do paciente.

OBSERVAGAO: € indica que o.paciente tem atualmente mais do que um estado Nao
monitorizado.

Apos notificagdo, o médico é responsavel por solucionar a condi¢gao do estado. Isto pode
incluir encaminhar o paciente para o-Apoio.ao Cliente LATITUDE ou para os Servigos de
Apoio ao Paciente, caso o médico ndo seja capaz de solucionara condi¢cado. Ver "Apoio ao
Cliente LATITUDE" na pagina 1-9 para obterinformagdes de contacto. A identificagéo e
notificacdo de Alerta ndo ocorre até a condigao do estado ser resolvida.

Clique no estado para abrir a janela com a secgao associada aos Manuais de Resolugao de
Problemas.

Acoes
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Estes botdes séo links para dispensar o paciente da lista de revisdo ou gerar relatérios para
O paciente.

OBSERVACAO: Quando o filtro Ndo monitorizado é selecionado na pagina Ver Lista de
Pacientes, a coluna Agées é substituida pela coluna Notas do paciente.

Gerar e Imprimir os Relatérios do Paciente

Podem ser gerados um ou mais relatérios, utilizando os dados da transmissao mais recente do
dispositivo, para pacientes individuais ou para varios pacientes de cada vez. Ao imprimir os
relatorios, sdo recuperadas as informagdes do relatério e € gerado um unico ficheiro PDF para
cada pedido do relatério.-/Assim que os relatoérios selecionados sédo gerados, o utilizador pode
imprimir € guardar os mesmos.

Pode imprimirvarios relatorios individuais de cada vez. Se tentar imprimir mais do que o nimero
maximo.de relatorios permitido,-aparece uma-mensagem pedindo-lhe que modifique a sua
selegao para.imprimirmenos relatorios.

Os relatérios que se seguem estéo disponiveis para os dispositivos implantados aplicaveis:

* = Relatorio Quick Notes/Relatério de-resumo S-ICD

+_Relatorio EGM/S-ECG mais recente

» ~Relatdrio de Seguimento Combinado

» Relatdrio de Gestao de insuficiéncia cardiaca

* _Relatério-da arritmia auricular

* Relatdrio do registo de arritmias

* Relatério de detalhes do evento

» Relatdrio de configuragdes do dispositivo

Os relatérios Quick Notes/Resumo S-ICD;- Seguimento.combinado, Apresentagcao de EGM/S-
-ECG, Arritmia auricular e Gestao de insuficiéncia cardiaca estdo disponiveis para interrogagdes
anteriores na pagina Historial de seguimento do paciente. A pagina Historial de Seguimento
lista as interrogagdes remotas que tém como resultado o paciente ser adicionado a lista de
pacientes Para revisao.

A data, hora e utilizador que geraram o relatério estao registados e sao apresentados na janela

pop-up Estado da revisdo. O botdo Menu de relatérios esta disponivel em todas as paginas
Web que listam pacientes ou dados de pacientes.

FERRAMENTA PESQUISAR PACIENTES

OBSERVACAO: Esta fungéo néo esté disponivel na Noruega. Por conseguinte, o item de
menu Pesquisar pacientes néo estara visivel no.website LATITUDE NXT para os médicos na
Noruega.

O link para a ferramenta Pesquisar pacientes esta localizado na barra de navegagédo em todas
as paginas Web. A ferramenta Pesquisar pacientes (apresentada na figura seguinte) permite
que um utilizador pesquise registos de pacientes entre os-quais o utilizador esta autorizado a
aceder. Podem ser utilizados um ou mais campos para pesquisar registos de pacientes. As
pesquisas que utilizem campos multiplos séo realizadas utilizando todas as palavras digitadas
em cada campo.
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Ao clicar no botao Pesquisar, sdo apresentados os registos de pacientes correspondentes por
baixo dos critérios de pesquisa numa tabela semelhante a pagina Ver Lista de Pacientes. Na
tabela, pode imprimir a lista de resultados de pesquisa, aceder aos detalhes de um paciente
presente na lista, imprimir os relatérios de um ou varios pacientes selecionados ou dispensar um
paciente para revisao.

LATITUDE™ NXT

Boston
Scientific

, Riley (Meu Perfil) | Idioma: Portugués | Ajuda/contacte-nos | Sair

Ver Lista de Pacientes Pesquisar pacientes Gerir centro
Pesquisar pacientes
Dados do Paciente. \ @
Apelido® Nome proprio: ID do paciente:
Morgan
Data de nascimento: Modelo: Modelo do electrocateter/elétrodo:
Yy 3 [-Seleccione o modelo- v

Etiquetas de pesquisa: Grupo de pacientes:

; LA ] -Seleccione o grupo de pacientes- v

Préxima informagao.de folluw-dp remota

De: Apara o:

¥y

Use Uma correspondéncia exacta

3 > ¢ g M O " Imprimir lista de pacientes MoStraRmals
” v ” e E Ver Listalde.Pacientes 1 -1 de 1
ID do paciente/ Estado Ultima transmissao Razio Follow-up
Paciente/ da do da remoto Estado de
dispositivo revisdo dispositivo Alertas revisao seguinte Monitorizagdo Acgoes
ﬂg;;:? 323267 jfhou Comunicadorndo
£7 ORIGENX4 CRT-D NID Nenhum Nenhum N/D ;81J6an Configurado Menu de relatérios

G058,
Ver Lista de'Pacientes 1- 1 de 1
Mostrar mais

Figura2-5. Ferramenta Pesquisar Pacientes

INSCREVER OS PACIENTES E GERIR'O EQUIPAMENTO

Esta secgao fornece informagdes para a‘inscrigdo de pacientes no Sistema LATITUDE NXT,
bem como a encomenda de equipamento (Comunicador e, se aplicavel, balanga e monitor de
tenséo arterial) e a distribuicdo de equipamento aos pacientes.

Inscrever Novos Pacientes

Os utilizadores do centro inscrevem novos pacientes clicando no link Inscrever.paciente na
opcao de menu Gerir centro, conforme indicado na figura seguinte: Os pacientes sao
identificados no Sistema LATITUDE NXT pela data de nascimento-e pelos nimeros de modelo e
de série do dispositivo implantado.
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BOStOIl LATITUDE™ NXT
Scientific

Bob, Doctor (Meu Perfil) | Idioma: Portugués | Ajuda/contacte-nos | Sair

Ver Lista de Pacientes Pesquisar pacientes Gerir centro

Gerir Integracdo do EMR Gerir utilizadores do centro Gerir configuracées do centro Inscrever paciente

Inscrever paciente - Passo 1 de 3: Introduzir o dispositivo implantado e a data de nascimento do paciente.

*Indica 0 campo necessario

Dispositivo implantado

Observagéo: Se se trata de um dispositivo implantado de substituicdo para um paciente existente, dirija-se a pagina "Informacéo sobre pacientes e
equipamento” do paciente e edite as informacbes do dispositivo implantado.

“Modelo
-Seleccione o modelo- ¥
*NUmero de série:

Data de nascimento

“Data'de nascimento:

o

4aa ) 24

Continuar

Figura2-6. Pagina Inscrever paciente

Os utilizadores do.centro tém de atribuir um Grupo de pacientes a partir de uma lista
selecionavel antes de submeterem o formulario multiplo.de pagina Web. A confirmagao da
inscricao € apresentadae pode ser impressa.

A conclusao dainscricdo do paciente no Sistema LATITUDE NXT exige os niumeros de
modelo e de série do Comunicador: Na inscrigdo do paciente o utilizador do centro deve
introduzir os-numeros de modeloe de série do.Comunicador do paciente.

Caso o paciente utilize uma balanga ou um monitor de pressao arterial, pode-introduzir os
numeros de modelo e de série durante a inscricdo ou mais tarde através das paginas Editar/Ver
Informagdes do Paciente e Equipamento. O utilizador do centro também deve introduzir o
fuso horério do paciente, conforme aplicavel.

Encomenda e distribuicao do equipamento

Os centros podem encomendar.os Comunicadores, as balangas e os monitores de pressao
arterial entrando em contacto .com o Apoio.ao Cliente LATITUDE. Os numeros de'modelo e de
série sao introduzidos na inscricdo mas podem ser atualizados mais tarde através das paginas
Editar/Ver Informag¢oes do Paciente e Equipamento.

Os centros podem também encomendar os adaptadores méveis ou da Internet entrando em
contacto com o Apoio ao Cliente LATITUDE: N&o € obrigatorio o registo de niumeros-de série
para adaptadores.

Inscrever os Pacientes Existentes

Caso um paciente tenha sido anteriormente inscrito no Sistema LATITUDE NXT, os seus dados
existentes ficardo disponiveis para o novo centro apds a conclusao-da inscri¢cdo. Os utilizadores
do novo centro verao os ultimos dados enviados do paciente, mas nao terao acesso ao historial
de seguimentos ou alertas. Caso um paciente tenha sido-anteriormente inscrito, a data de
nascimento introduzida no processo de inscrigdo deve corresponder aos dados registados no

sistema para poder concluir a inscrigao. Contacte o Apoio ao Cliente LATITUDE em caso de
duvidas.
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OBSERVACAO: Os doentes na Noruega que tenham sido anteriormente inscritos nem
sempre poderé&o ser inscritos num novo centro e os respetivos dados existentes poderdo néo
estar disponiveis num novo centro. Ligue para o Servigo de Apoio ao Cliente LATITUDE para
obter ajuda.

Educar os Pacientes

Muito embora cada paciente receba um manual do paciente e um guia de quick start com o
respetivo Comunicador, recomendamos que os centros fornegam informagdes de configuragéo e
informagdes gerais de funcionamento do Comunicador ao paciente durante a distribui¢do, para
que este se familiarize com a forma de o utilizar. E possivel encomendar cépias adicionais do
manual do paciente e do guia de quick start com as informagdes na contracapa deste manual do
médico, ou contactando o Apoio ao Cliente LATITUDE.

O manual do paciente também esta disponivel online em www.bostonscientific-elabeling.com.

INICIALIZAGCAO DO PACIENTE

Apos ter sido atribuido ao paciente um Comunicador, este aparecera na lista Nao monitorizado
comum estado de Comunicador ndo configurado. Para aparecer com estado Monitorizado, o
paciente deve concluir-a configuragdo do seu Comunicador:

Comunicabor seM Fios por OnDAs: O paciente prime o botdo do Coragao branco a piscar para
iniciar.a'.configuragdo do Comunicador. Durante o processo de configuragéo inicial, o
Comunicador executa uma Interrogag¢ao Iniciada pelo Paciente (IIP). Assim que o paciente
tiver concluido a configuragdo'do Comunicador, o estado passa a Monitorizado.

ComunicapoR sem Fios com EcrA D Toque: O paciente segue as instrugdes no ecra do
Comunicador-para executar a configuragao. Durante o processo de configuracao inicial, o
Comunicador confirma aidentidade do dispositivo implantado mas -ndo executa uma
interrogacao. O paciente aparece com estado Monitorizado quando o Comunicador notifica o
servidor LATITUDE NXT que concluiu uma interrogacéao (até oito dias) ou.quando o paciente
executa umaInterrogacgao Iniciada pelo/Paciente (IIP).

Se o paciente tiver dificuldades para concluira configuragéo, os utilizadores do centro podem
aceder as recomendagdes de resolucao de problemas através do link Comunicador nao
configurado.

GERIR OS PACIENTES

As seguintes informagdes s&o'disponibilizadas para ajudar os utilizadores do centro a gerir 0s
pacientes LATITUDE.

Alterar a Informagao Demografica e de Equipamento do Paciente

Os utilizadores podem ver e editar-a. informa¢ao demografica, do dispaositivo implantado e do
equipamento LATITUDE do paciente na pagina Editar/Ver Informagoes do o Paciente e o
Equipamento. A actualizagéo de alguns dados é limitada aos utilizadores no centro principal.
Todas as paginas de resumo detalhado do paciente incluem um botdo com ligagao a pagina
Editar/Ver Informagoes do o Paciente e o Equipamento.

OBSERVACAO: Quando o dispositivo implantado do paciente é substituido, todos os dados
carregados, o historial de seguimento e o historial-de Alertas do dispositivo implantado anterior
deixam de estar visiveis. Recomendamos a impresséo de quaisquer relatérios pretendidos antes
da actualizagéo do dispositivo implantado.

O Comunicador executa varias fungdes sensiveis ao fator tempo. Se um paciente se deslocar ou
viajar para uma zona com um fuso horario diferente, precisa de selecionar o novo fuso horario
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do local onde o Comunicador esta a ser utilizado na pagina Editar/Ver Informagdes do o
Paciente e o Equipamento.

Os pacientes com um ComuNICcADOR SeM Fios com EcrA bE ToQue conseguem selecionar o fuso
horario no ecra do respetivo Comunicador.

Se os pacientes precisarem de substituir o equipamento LATITUDE, as informacdes de
configuragao do paciente precisam de ser atualizadas com os novos nimeros de modelo e de
série.

O Comunicador, a balanga e o monitor de pressao arterial destinam-se a ser utilizados por um
unico paciente. Um Comunicador, balanga e monitor de presséo arterial recebidos por um
paciente ndo podem ser novamente configurados nem distribuidos a outro paciente.

Alterar os Grupos de Pacientes

Os centros que organizam os pacientes em Grupos de Pacientes podem alterar a organizagéo
na pagina Editar/Ver Informag¢des do Paciente e Equipamento:

* _O'paciente pode ser transferido-de um Grupo de pacientes para um novo Grupo de
pacientes. Apenas os utilizadores do centro associados ao novo Grupo de pacientes tém
acesso ao paciente. Esta alteragcdo nio afeta os dados nem o estado do paciente na pagina
Ver Lista de Pacientes.

» ~.O paciente pode ser.associado a um-segundo Grupo de pacientes. O utilizador tem de
especificar.qual o Grupo.de pacientes principal (o que gere o dispositivo do paciente) e qual
o secundario..Os utilizadoresdo Grupo de pacientes original e no segundo Grupo de
pacientes terdo acesso ao.paciente. Os utilizadores do Grupo de pacientes secundario vao
ver os dados atuais do paciente, mas-nao serdo notificados dos Alertas Vermelhos e ndo
terdo acesso-a qualquer historial de seguimento-ou de-alertas associado ao Grupo de
pacientes principal.

Transferir os Pacientes

Os pacientes podem ser transferidos de um centro existente para um novo centro se o paciente
autorizar. Quando um centro inscreve um paciente, o‘utilizador ira ver uma indicagéo de que o
paciente esta a ser seguidopor um-centro-diferente." Assim que o utilizador indicar que o
paciente autorizou-a transferéncia, a inscricdo pode serconcluida e 0 paciente é imediatamente
transferido para o novo centro.

Os utilizadores do novo centro vao ver os dados atuais do.paciente e também vao'vertodos os
Alertas nao dispensados do centro-antigo. Naovao ver o historial de seguimento nem de alertas
do centro antigo.

Os utilizadores do centro antigo irdo.ver o paciente com o estado Paciente transferido. As
informagbes de seguimento e alertas existentes estdo disponiveis para impressao em todos os
relatorios pretendidos. Nenhum dado novo estara visivel aos utilizadores do.centro antigo. O
centro antigo pode cancelar a inscrigdo do paciente a partir da pagina Editar/Ver Informagoes
do Paciente e Equipamento.

OBSERVACAO: Os pacientes na Noruega nem sempre podem ser transferidos de um centro
existente para um novo centro. Contacte o Servigo.de Apoio ao Cliente LATITUDE para obter
ajuda.

Cancelar a Inscrigdo dos Pacientes

Os pacientes podem ver a sua inscrigao cancelada por um utilizador do centro, selecionando o
botdo Remover a inscrigao do paciente na pagina Editar/Ver Informagoées do o Paciente e o
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Equipamento. Cancelar a inscrigdo do paciente remove imediatamente o acesso aos registos
do paciente.

Se ainscrigao do paciente no centro principal for cancelada, a monitorizagao e a recolha de
dados do Sistema LATITUDE NXT sera suspensa. Caso o paciente ainda esteja inscrito num
centro secundario, esse centro ira ver o estado do paciente como Nao existe um centro
principal. Os dados existentes do paciente continuarao visiveis para o centro secundario, mas
nenhum dado novo sera enviado até o paciente ter um centro principal.

OBSERVACGOES:

» Assim que aconta de um paciente for cancelada, os dados do paciente deixam de estar
acessiveis a esse centro no Sistema LATITUDE NXT.

» Os.centros sdo responsaveis pelo cancelamento da inscricdo dos pacientes, caso um centro
feche. Caso um centro.encerre, o pessoal da Boston Scientific pode contactar os pacientes
LATITUDE NXT inscritos no centro:

GERIR OS GRUPOS DE PACIENTES

A lista de Grupos de pacientes existente pode ser vista através do link Gerir configuragdes do
centro no menu Gerir centro. Os utilizadores do centro podem apenas ver os Grupos de
pacientes aos quais estdoatribuidos.

Adicionar Grupos de Pacientes

Um Gestor de conta do.centro pode adicionar grupos de pacientes selecionando o link
Adicionar Grupo de Pacientes na pagina Gerir configuragdes do centro. Adicionar um
Grupo de pacientes atribui automaticamente todos os Gestores de conta do centro a esse Grupo
de pacientes. E apresentado um segundo ecra que permite a atribuico de utilizadores do centro
adicionais ao. Grupo.de pacientes.

Eliminar Grupos de Pacientes

Os Grupos de pacientes podem serremovidos pelos Gestor de conta do centro, mas apenas se
nenhum paciente ‘estiverinscrito.no Grupo de pacientes. Para eliminar um Grupo de pacientes,
clique no botédo Editar/Ver Demografia e Adesao do Utilizador associado a um Grupo de
pacientes na pagina Gerir.configuragées do centro. Em seguida, clique no botdo Remover
grupo de pacientes.

Outras Fungoes de Gestao do Grupo de Pacientes

Estéo disponiveis outras funcdes de gestdo do Grupo-de pacientes na pagina Gerir
configuragoes do centro:

» Predefinicdes de Agendamento e Alertas — ao seleccionar o botdo Editar/Ver Predefinigoes
de Agendamento e Alertas associado a um Grupo de pacientes,-os utilizadores do centro
podem gerir as predefinicdes de agendamento e alertas.

» Demografia e Adeséao do Utilizador — ao selecionar o botao Editar/Ver Demografia e
Adesao do Utilizador associado a um Grupo de pacientes, os utilizadores do centro podem
atualizar o nome e descricdo do Grupo de pacientes e ver os outros utilizadores atribuidos ao
Grupo de pacientes. Os Gestores de contado centro podem atribuir ou retirar os utilizadores
do Grupo de pacientes. E de salientar que os Gestores de conta do centro sdo atribuidos a
todos os Grupos de pacientes e ndo podem ser removidos de um Grupo de pacientes.
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GERIR CONTAS DE UTILIZADOR

Um utilizador com todos os privilégios (Gestor de conta do centro) pode criar contas de utilizador
para outros utilizadores do mesmo centro.

Os Gestores de conta do Centro podem também realizar certas fungdes de gestao de contas do
utilizador para todos os utilizadores do centro, incluindo designar se as palavras-passe dos
utilizadores do centro expiram seis meses apds a emiss&o ou nunca expiram. Os Gestores de
conta do centro também podem repor as palavras-passe.

OBSERVACAO: Todos 0s utilizadores também podem repor a sua propria palavra-passe,
respondendo corretamente as perguntas de seguranga.

O Gestor de conta do centro deve clicar no link Gerir utilizadores do centro da op¢do do menu
Gerir centro. para aceder a todas as fun¢des de gestdo da conta. Desta forma é apresentada a
lista de utilizadores do centro.

Adicionar Contas de Utilizador

As contas de utilizador do.centro-podem ser adicionadas pelos Gestores de conta do centro.
Para adicionar um utilizador, selecione o botdo Adicionar utilizador do centro na pagina Gerir
utilizadores do centro. A pagina Adicionar utilizador do centro disponibiliza um conjunto de
campos de insergao de dadosobrigatérios e opcionais. Adicionar uma conta inclui a selegdo dos
privilégios do‘utilizador e atribui-los aos Grupos de pacientes pretendidos.

Eliminar Contas de Utilizador

As contas de utilizador do centro podem ser eliminadas pelos Gestores de conta do centro. Para
eliminar um_utilizador, clique no botédo Editar/ver os dados demograficos e as configuracoes
de acesso associado a esse utilizador na pagina Gerir utilizadores do centro e, em seguida,
cligue-no botdo Remover médicos: Ao eliminaruma conta esta a impedir todo o acesso do
utilizador aos pacientes e a eliminar a conta desse utilizador.

E da responsabilidade do centro certificar-se de que as contas dos utilizadores que j& nao estao
ao servigo do centro ou que nao devam ja ter acesso aos dados do paciente no Sistema
LATITUDE NXTs&o eliminadas.

Os utilizadores que ndo tenham iniciado sesséo durante um periodo alargado sdo considerados
inativos e podem ser-eliminados.

Outras Fungoes de Gestao de Conta do Utilizador

Estao disponiveis outras fungbes de gestéo de conta; selecionando o botéo Editar/ver os
dados demograficos e as definigdes de acesso associado a um utilizador na pagina Gerir
utilizadores do centro. As fungdes que se seguem sao suportadas na pagina Atualizar
utilizador do centro:

» O Gestor de conta do centro pode editar os dados demograficos de qualquer utilizador e
guarda-los no Sistema LATITUDE NXT. Podem ser alterados valores como informagdes do
utilizador, ID do utilizador, privilégios do utilizador e Grupos de pacientes atribuidos.

* Reinicializagao da palavra-passe — Se o utilizador se esquecer da palavra-passe, esta
fungéo pode ser utilizada pelo Gestor de conta do-centro para atribuir uma nova palavra-
-passe temporaria. Clicar no link Reinicializagdo da palavra-passe atribui uma palavra-
-passe temporaria e apresenta-a numa janela pop-up. O utilizador deve alterar esta palavra-
-passe temporaria quando voltar a tentar fazer login.

* Apenas Europa: Obter cédigo de verificagao de dois fatores — Se a autenticagdo de dois
fatores for necessaria, o Gestor de conta do centro pode criar um cédigo de identificagao de
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utilizagao unica para utilizar no préximo inicio de sessao, que deve ser feito nos 10 minutos
seguintes. O link para criar o cédigo de verificagdo encontra-se na secg¢ao Informagao de
Login / Seguranga.

Auto-Gestiao de Conta de Utilizador

Os utilizadores podem atualizar a sua propria informacgao, clicando no link Meu Perfil na parte
superior da pagina. Um utilizador pode alterar a palavra-passe ou alterar a ID do utilizador, as
perguntas de seguranga e a informag¢ao demografica. Um utilizador que se tenha esquecido da
palavra-passe pode repd-la respondendo a uma das perguntas de seguranca.

Os utilizadores podem também selecionar uma preferéncia na pagina Meu Perfil para Ativar
Vista do Paciente de Insuficiéncia Cardiaca. Se a opgao estiver ativada, selecionar o nome do
paciente direciona-o diretamente para o respetivo separador Saude.

PASSWORDS

As palavras-passe nao podem ser recuperadas, nem por um administrador. As regras das
palavras-passe e as sugestdes para criar uma boa palavra-passe estao disponibilizadas no
website LATITUDENXT.

Um Gestor de-conta do centro pode designar se as palavras-passe expiram seis meses apos a
emissao ou se nunca expiram.-A'conta do utilizador é bloqueada apds seis tentativas
consecutivas de login.com uma palavra-passe (ou codigo de verificagdo, na Europa) incorreta.
Se a conta estiver bloqueada, o utilizador pode desbloquea-la respondendo a uma pergunta de
segurancga ou o-Gestor de Conta do Centro pode repor a palavra-passe do utilizador. Ver "Repor
a Sua Password Esquecida" na pagina 2-20.

OBSERVACAO: - As palavras-passe expiram trés meses ap6s a emissdo em lItélia.
Palavras-passe Temporarias

Quando um Gestor'de Conta do Centro cria uma conta ou repde-a palavra-passe para um
utilizador do centro, é atribuida-uma palavra-passe temporaria de uma unica utilizagdo. O Gestor
de conta do centro precisa de dar esta palavra-passe ao utilizador do centro. O utilizador do
centro tem de alterar esta palavra-passe quando faz o login pela primeira vez.

As palavras-passe temporarias expiram seis meses apos a emissao.

OBSERVAGCAO: , Em lItalia, as palavras-passe temporéarias expiram trés meses apés a
emissao.

Perguntas de Seguranga

E pedido ao utilizador do centro que altere a password quando fizer o login pela primeira vez
com a password temporaria. Em seguida, € pedido ao utilizador. do centro que introduza as
respostas a trés perguntas de seguranca. O utilizador pode:seleccionar a partir de uma lista de
perguntas.

E pedido ao utilizador do centro que responda a uma destas perguntas de seguranga caso se
esqueca da password e precise de a repor. Os utilizadores do centro podem também pedir ao
Gestor de conta do centro para repor as passwords. Consulte "Repor a Sua Password
Esquecida" na pagina 2-20.

Alterar a password
Pode alterar a sua password, clicando no link Meu Perfil junto ao seu nome na parte superior de

cada péagina do website LATITUDE NXT e, em seguida, clicando no link Alterar password na
seccao Informagao de Login. Introduza a sua password antiga e nova, conforme indicado na
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figura seguinte. Clique no botdo Salvar e Fechar. A password nova entrara em vigor da proxima
vez que fizer login.

BOStOIl LATITUDE™ NXT
Scientific

Petrov, Ivan (Meu Perfil) | Idioma: Portugués | Ajuda/contacte-nos | Sair

Ver Lista de Pacientes Pesquisar pacientes Gerir centro

Gerir Integracéo do EMR Gerir utilizadores do centro Gerir configuracdes do centro Inscrever paciente

« A password tem de ter entre 8 e 32 caracteres

+ Apassword tem de conter pelo menos um caracter (a-zA-Z) e um niimero (0-9) ou um caracter especial (|@#$%"&*()_+|~-="{}{I:"'<>?../)
+ Apassword € sensivel as mailisculas & minUsculas

+ Anova password ndo pode ser igual as trés anteriores

+ As passwords ndo podem conter 0 seu nome de utilizador,

“Indica o campo necessario
*Antiga password

*Confirme a nova password

| H Salvar e Fechar I | < Fechar sem Salvar

Figura2-7. Alterar palavra-passe

Repor a Sua Password Esquecida

Sese esquecer da password ou a conta de login estiver bloqueada, pode repor a password em
qualqueraltura através do link Esqueceu a sua palavra-passe? (indicado nafigura seguinte).
Precisa de responder a uma das perguntas de seguranga de modo a repor a sua password.

Também pode pedir ao seu Gestor.de conta do centro para repor temporariamente a password.

LATITUDE™ NXT

Introduza o seu Nome'de utilizador e a-sua senha para
entrar no.website Medico Baston Scientific LATITUDE

*Indica o campo necessario,

“ID do utilizador:

*Password:

| Login || Reinicializacdo

Alterar ldioma/Pais: Portugal/Portugués

————¥» Esqueceu a sua palavra-passe?

Para obter apoio adicional ligue Apoio a Clientes
LATITUDE™

Figura 2-8. Esqueceu a sua palavra-passe? Link
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INTEGRAGAO DO SISTEMA EMR

A funcao opcional de integragdo do sistema de registo médico eletrénico (EMR) LATITUDE NXT
oferece uma forma automatica de exportar os dados do dispositivo implantado do paciente para
uma aplicacdo EMR interna do centro. Os dados de sensor, os Alertas de sensor e 0 estado de
monitorizagcado nao sao incluidos nos dados exportados para uma aplicagdo EMR. Os médicos
podem pretender consultar as especificagcdes de integracado da Observacao cardiaca de
dispositivo implantavel (IDCO) da Boston Scientific para conhecer os detalhes sobre a
conversao dos dados do dispositivo implantado para mensagens IDCO, utilizadas para fornecer
os dados do paciente a aplicagédo EMR.

Os dados exportados s&o baseados no Relatério Quick Notes/Relatério de resumo S-ICD e
incluem Alertas do dispositivo implantado. Os dados podem também incluir PDF do EGM/
/Relatério-de S-ECG apresentado, Relatério de seguimento combinado, Relatério de Gestéo de
insuficiéncia cardiaca, Relatério do registo de arritmias e Relatério dos detalhes do evento, se
disponiveis. Nem todas as aplicacbes EMR aceitam estes tipos de dados. Quando ativada, a
integragdo EMR exporta os dados para todos os pacientes em todos os Grupos de pacientes do
seu-centro.

A funcado deintegragdo EMR apresenta as seguintes fungdes:

+~ Ativa e desativa-aintegracdo EMR conforme as necessidades (por predefinigdo esta
desativado).

. Exporta automaticamente os dados do paciente para a sua aplicagdo EMR sempre que um
paciente esteja presente na lista Para Revisao, a excegéo da alteragado de peso. Os dados
disponibilizados estao‘associados aos Alertas do Dispositivo Implantado, Seguimentos
Remotos Agendados e Interrogacoes iniciadas pelo paciente.

+ (. 'Seleciona o formato de dados paraa suaaplicagdo EMR.

+ - Apresenta os detalhes de cada exportacdo de dados, incluindo carimbos de data/hora e
estado de exportagao.

* Permite-lhe reenviar os dados EMR.
OBSERVACOES:

* O Sistema LATITUDE NXT exporta apenas os ficheiross EMR quando-a.caixa de verificagao
Ativar Integragao EMR ¢ selecionada no website LATITUDE NXT. O sistema néo cria nem
exporta ficheiros EMR para0s dados de interrogagao do paciente recebidos enquanto o
EMR esta desativado. Consulte "Configurar a Fungdo EMR" na pagina 2-22.

+ Asdificuldades de ligagdo podem atrasar ou inibir a entrega do ficheiro EMR a aplicagdo
EMR. O Sistema LATITUDENXT é © sistema de registo para a gestao remota do paciente.
Os médicos ndo devem confiar na presenga de dados na aplicacdo EMR para determinar se
ocorreu um seguimento remoto ou um Alerta do dispositivo implantado .

» Para o Alerta de peso néo é executada a exportagdo de dados EMR. As medi¢ées do sensor
néo séo exportadas.

* Quaisquer alteragées feitas aos dados da aplicagdo EMR né&o alteram os dados do Sistema
LATITUDE NXT.

» Algumas aplicagées EMR podem ndo importar.diretamente os dados LATITUDE NXT. O
utilizador e o prestador de EMR podem ter de disponibilizar software adicional para importar
os dados LATITUDE NXT para a sua aplicagdo EMR. As informagdes técnicas estao
localizadas separadamente nas especificagées de integragdo Boston Scientific IDCO e HL7.
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* Em caso de falha da tentativa de exportagcado de um ficheiro EMR, o sistema LATITUDE NXT
continuara a tentar exportar o ficheiro para a sua aplicagdo EMR durante, no maximo, 30
dias. O Sistema LATITUDE NXT ira, entao, interromper a exportagao do ficheiro EMR e
relatar o estado Falhou. Neste caso, pode reenviar os dados através do botdo Reenviar.

Configurar a Fungao EMR

A funcdo EMR do LATITUDE NXT deve ser configurada e ativada antes de os ficheiros EMR do
LATITUDE NXT serem criados e exportados. A configuragéo inclui descarregar, instalar,
configurar e registar o software de integragdo EMR no computador do seu centro.

O software de integragdo EMR sera tipicamente instalado no servidor da aplicagdo EMR do
centro ou noutro servidor do centro.em vez da estagao de trabalho individual. Para instalar o
software de integracdo EMR pode precisar de acesso administrativo ao sistema alvo. Caso ndo
esteja familiarizado.com a configuracéo do seu sistema alvo ou aplicagdo EMR, consulte o
informatico responsavel pela administracdo dos seus sistemas.

Complete os passos seguintes para instalar o software e configurar a fungao de integragéo
EMR:

1.~ 'Navegue para a pagina Gerir Integracdo do EMR.

2. ~Clique no botéo Editar/Ver Configuragdao EMR (conforme indicado em baixo).

LATITUDE™ NXT

Boston,.
Scientific

Joh , Riley (Meu Perfil) | Idioma: Portugués | Ajuda/contacte-nos, | Sair
Ver Listade Pacientes Pesquisar pacientes. Gerir centro
Gerir Integragao do EMR Gerirutilizadores do.centro Gerir configuragdes do centro Inscrever paciente

Geririntegracdo do EMR: Clinic-1441307894

|ﬁ‘ Editar/Ver Configuragdo EMR I (2)

| A integragdo EMR niao esta actualmente activada. |

Filtrar por Data de Transmissdo do Dispositivo
De Apara o

Figura 2-9. Botao Editar/Ver Configuragao

3. Registe o Identificador do Centro EMR/CIS disponibilizado nesta pagina (conforme
indicado em baixo).

Importante: O identificador € necessario para concluir o registo do software de integragdo EMR.
O identificador € utilizado para encaminhar os‘seus registos:clinicos do Sistema LATITUDE NXT
para a sua aplicagao EMR.
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BOStOIl LATITUDE™ NXT
S fic

clenti

Petrov, Ivan (Meu Perfil) | Idioma: Portugués | Ajuda/contacte-nos | Sair

Ver Lista de Pacientes Pesquisar pacientes Gerir centro

Gerir Integragéo do EMR Gerir utilizadores do centro Gerir configurac8es do centro Inscrever paciente

Editar/Ver Configuracdo EMR: Kardiologie Centre

Identificador do Centro EMR/CIS: sapida-8420265034 (3)

Configuragdo EMR Ultima actualizac&o por

Para a informac&o ser transferida para o seu EMR. o software EMR Integration deve estar instalado no seu sistema de EMR e depois devera ser
activado em baixo
Para descarregar o software de integracdo EMR, clique aqui (4)

(D Ao seleccionar a fungéo Activar, aceita e declara o seguinte:

¢ Vocé instalou o EMR export clientna organizagao do seu sistema de modo a poder fazer o download de dados do LATITUDE
no sistema de registo médico da sua organizagao

+ Vocéndo ird usaro EMR export client para outro propésito sem a autorizagio prévia e por escrito da Boston Scientific

+ Vocéaceita aresponsabilidade da seguranga dos dados que esta a receber da Boston Scientific

(7) . Activar Integracio EMR

Formato de Integracédo EMR:
HL7 Genérico (HL7.2.3.1.0RU Verséio 1) =)

(9) | 1 Salvar e Fechar | | X Fechar sem Salvar

Figura 2-10. ' Pagina Editar/Ver Configuragao EMR

Clique no link clique aqui.como indicado em baixo.

E reencaminhado para fora do website LATITUDE NXT, para uma pagina Web do software
deintegracdo EMR a instalar. Siga asinstrugdes de instalagao e configuragao disponiveis
nesta pagina Web.

Tem de concluir-ainstalacdo, a configuracao e o registo do software antes de ativar a
Integracao EMR.

OBSERVACAQ: Ap6s a instalagao e registo, ndo deve ser necessaria qualquer
configuragdo do software de integracdo EMR. Porém,.o-pessoal Boston Scientific pode
contacta-lo quanto as tarefas adicionais de configuragéo.

Regresse a pagina Editar/Ver Configuragao EMR do LATITUDE NXT e selecione a caixa
de verificagdo Activar Integragcao EMR. Quaisquer dados de interrogagéo do paciente
recebidos enquanto a integragdo EMR nao esta ativada naoserao exportados para a sua
aplicagéo EMR.

Aviso: Ao seleccionar a fungao Activar Integragdo EMR,; aceita e concorda com os seguintes
termos e condi¢des:

9.

Instalou o software de integracdo EMR no_ sistema da sua organizagéo de modo a
descarregar os dados LATITUDE NXT para o:sistema de registo médico da sua organizacgéo.

Nao ira utilizar o software de integracdo EMR para qualquer outro fim sem a autorizagao
escrita da Boston Scientific.

Aceita a responsabilidade pela seguranca dos dados‘que receber da Boston Scientific.
Selecione o Formato de Integragao EMR correto a partir do menu pendente como indicado
em baixo. O formato selecionado deve ser adequado para a sua aplicacdo EMR. Os

formatos suportados sao listados no menu pendente.

Clique no botao Salvar e Fechar.

Pode clicar no link Ultima actualizagao por para abrir uma janela pop-up com a data e hora da
ultima alteragédo da configuragcdo EMR e o nome do utilizador que alterou a configuracdo EMR.
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Ver Registos do EMR

A janela Ver registos do EMR na secc¢éo inferior da pagina Gerir Integragao do EMR (indicada
abaixo) enumera os ficheiros EMR exportados para a sua aplicacdo EMR. O registo apenas lista
os pacientes presentes nos Grupos de pacientes aos quais o utilizador do centro tem acesso. Os
Gestores de conta do centro vao poder ver as entradas de todos os pacientes do centro.

Pode filtrar a lista de pacientes, introduzindo as datas nos campos acima da janela de registo.
Um ou ambos os campos de data podem estar vazios.

Ver registos do EMR 1 -5 de §
ID do paciente/

paciente Motivo da révisiao Data de transmissao do dispositivo Estado Data/hora do estado Acgdes

'gg;ﬁl‘z oo Iniciado pelo Paciente 30 Jul 2013 Transferido 20 Jul 2013 12:30 CEST
gﬁpﬁ:ﬁ - Iniéiado pelo Patiente  10°Jun 2013 Transferido 29 Jul 2013 14:37 CEST
;}%é;i‘? i Iniciadopelo Paciente . * 11 Mai 2013 Transferido 29 Jul 2013 17:52 CEST
Eg;;:nﬁeda tlara _Marcado 21.Ab7 2013 Transferido 29 Jul 2013 21:01 CEST

KC-281 ) ‘ -
e Warcado 22 Mar 2013 Transferido 29 Jul 2013 23:45 CEST

Ver registos do EMR 1 -5de §

Figura 2—11.. Janela Ver registos do EMR

A lista seguinte, ordenada pela data de transmissao. do dispositivo, apresenta uma descrigdo de
cada coluna da janela Ver registos do EMR:

« ID do paciente/paciente — Identificagdo do paciente e nome do paciente.

» - Motivo da revisdao — Motivo dainiciagdo da exportagdo de EMR (mesmo.que em Ver Lista
de Pacientes, ver "Estado de monitorizagéo/Data" na pagina 2-11).

» Data de transmissao do dispositivo — A data de iniciagdo da.interrogagéo do dispositivo
implantado associado ao ficheiro EMR.

» Estado — Oestado atual da exportagéo. O link-de cada estado abre uma janela pop-up do
historial de EMR que apresenta informacgéo detalhada acerca dos processos de exportagéo
desse paciente. Segue-se uma descri¢gdo de cada estado:

— Iniciado — A exportagdo EMR foi iniciada.

— A aguardar o computador do centro— Foram processados todos os dados do ficheiro
e o ficheiro esta pronto para ser exportado para a aplicacao EMR. Normalmente, a
entrega do ficheiro ira demorar.cerca de 30 minutos. Se este estado persistir por mais de
30 minutos, contacte oinformatico responsavel pela monitorizagdo do software'de
integragdo EMR ou pela aplicagdo EMR.

— Transferido — O ficheiro EMR foi'exportado com sucesso para a sua aplicagdo EMR.

— Reenviar pedidos — Foi pedido o reenvio do ficheiro EMR.

— Falhou — A tentativa de exportar o ficheiro'EMR falhou. N&o sera feita mais nenhuma
tentativa de exportar o ficheiro EMR. Assim que for.determinado o motivo da falha, os
dados EMR podem ser reenviados.

— Consulte a secgéo de resolugéo de problemas das instrugdes de instalagédo para obter
ajuda com as falhas de diagnéstico e resolugéo de problemas. Este documento esta
disponivel na pagina Web do software de Integragdo de EMR do Sistema LATITUDE
NXT (cliente EMR).

+ Data/hora do estado — A data e hora da ultima alteracao no estado.
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* Acgodes — Contém o botdo Reenviar que pode ser utilizado para solicitar outra tentativa de
exportacao do ficheiro EMR. S6 é possivel iniciar uma agdo de Reenviar quando o ficheiro
EMR tem o estado Transferido ou Falhou.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Os Manuais de Resolugao de Problemas na parte Ajuda/Contacte-nos do website LATITUDE
NXT destinam-se a ajudar os médicos a resolver problemas relativos aos Comunicadores e
sensores dos pacientes. Caso ndo consiga resolver um problema com um Comunicador ou
sensor do paciente depois de seguir as recomendacgdes fornecidas, pode, bem como o cliente,
contactar o numero-do Apoio ao Cliente LATITUDE indicado em "Apoio ao Cliente LATITUDE"
na pagina 1-9.
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SIMBOLOS

ANEXO A

Tabela A-1. Explicacdo dos Simbolos

Simbolo Significado

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Marca CE de conformidade com a identificagdo do organismo notificado que autoriza a utilizagdo da
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Endereco do patrocinador da Australia
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