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PRESENTACION DEL MANUAL

Este manual contiene informacion sobre el sistema de monitor cardiaco insertable LUX-DX, que incluye un
monitor cardiaco insertable, dos aplicaciones moviles (una para el paciente y otra para el médico) y el sistema
de gestion de datos LATITUDE Clarity.

A lo largo del manual se utilizan las siguientes convenciones terminoldgicas:

Término Definiciones

Dispositivo Monitor cardiaco insertable LUX-Dx

Dispositivo movil Hardware en el que esta instalada la aplicacion de la clinica o la aplicacion del paciente

Aplicacion del paciente Aplicacion del paciente myLUX (aplicacion movil)

Aplicacion de la clinica Aplicacion LUX-Dx Clinic Assistant (aplicacion movil)

Servidor Servidor, LATITUDE

Sistema ICM Sistema de monitor.cardiaco insertable LUX-Dx

LATITUDE Clarity Sistema de gestion de datos LATITUDE Clarity (incluye el servidor LATITUDE y el sitio web de
LATITUDE Clarity)

Las-figuras.utilizadas en este-manual.son solo ejemplos y pueden no coincidir con lo que se ve al utilizar el
sistemalCM. Las figuras e instrucciones que describen el dispositivo movil son representativas. Su dispositivo
movil real puede variar.ligeramente en apariencia.

Los nombres de los pacientes que se muestran-en las figuras no son reales. Cualquier parecido con personas
reales, vivas o fallecidas, es_pura coincidencia:

A:menos que-sirvan-de titulo-o para-enfatizar, las palabras en negrita pretenden representar las palabras reales
que aparecen en.las pantallas de:las aplicaciones.o de LATITUDE Clarity.

En-este manual se pueden.utilizar.las siguientes abreviaturas:

Abreviatura Definicion

FA Fibrilacion auricular

TA Taqui auricular

BSC Boston Scientific Corporation

IEM Interferencias.electromagnéticas
EMR Registro médicoelectronico

EOS Fin de servicio

LEOC Litotricia extracorpdrea por ondas de choque
OHB Oxigenoterapia-hiperbarica

Mmdl Monitor cardiaco insertable

ID Identificacion o identificador

MR Resonancia magnética

IRM Imagen por resonancia magnética
1P Interrogacion iniciada por el paciente
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Abreviatura Definicion

RF Radiofrecuencia

TRR Tiempo recomendado de reemplazo

ECG subcutaneo Electrocardiograma subcutaneo

TENS Transcutaneous electrical nerve stimulation (Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea)
DAV Dispositivo de asistencia ventricular

Todos los intervalos, frecuencias y duraciones tienen una tolerancia de + 5 milisequndos.

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus filiales: LATITUDE, LATITUDE
(larity, LUX-Dx y myLUX,

Las marcas comerciales de terceros.gque se mencionan en este manual figuran a continuacion:

e Adobey-Reader son marcas comerciales de Adobe Systems Incorporated.

o _(Internet’Explorery Microsoft Edgeson marcas comerciales de Microsoft Corporation.

e Mozilla y Firefox'sen marcas comerciales de Mozilla Foundation.

e _Apple, Safari, Mac, iPad yiPhone-son marcas comerciales.de Apple Inc.

e Google Chrome es'una marca comercial de Google-LLC.

e Lamarca denominativa y el logotipo.de Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de
Bluetooth'SIG, Inc., y todos los:usos de-dichas marcas pariparte de Boston Scientific Corporation se rige por

la licencia pertinente, Otras marcas-.comerciales y nombres comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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CAPITULO 1

Este capitulo trata los siguientes temas:

«  "Descripcion general del sistema” en la pagina 1-2

« "Limitaciones del sistema” en la pagina 1-3

+  “Beneficios clinicos del dispositivo” en la pagina 1-4

»  "Uso previsto” en la pagina1:5

»  "Resumen-deseguridad y.rendimiento clinico” en la pagina 1-5
+. * "Informacion’sobre la garantia” en la-pagina 1-5

. "Advertencias’ en la;pagina.1-5

+ ~"Precauciones”.en la pagina 17

«~ . "Sucesos adversos potéenciales” en la-pagina 1-13

- ~"Informacién de.asesoramiento-al paciente” en la pagina 1-13
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DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

El sistema de monitor cardiaco insertable LUX-DX (“sistema ICM") esta disefiado para monitorizar y registrar las
frecuencias cardiacas para la evaluacion clinica. El sistema ICM se puede prescribir para pacientes con
sindromes clinicos, pacientes con mayor riesgo de arritmias cardiacas o pacientes que experimentan sintomas
como mareos, palpitaciones, sincope y dolor en el pecho que pueden ser indicativos de arritmia cardiaca. Su
funcién no es el tratamiento de arritmias cardiacas. El sistema ICM no esta destinado a la monitorizacion activa
de pacientes ni al uso en pacientes que requieran monitorizacion hospitalaria asistida para arritmias
potencialmente mortales.

El sistema ICM consta de los siguientes componentes:

Componente del sistema Descripcion Ndmero de modelo
Dispositivo Monitor cardiaco insertable LUX-Dx M301
Software myLUX 2925
Aplicaciones moviles
Software LUX-Dx Clinic Assistant 2935
Servidor y sitio web Sistema.de gestion de datos LATITUDE Clarity N/A
Accesorio Iman 6386

El dispositiva-constituye la parte insertable delsistema|CM. Las aplicaciones moviles y LATITUDE Clarity
constituyen la parte externa del sistema ICM.

El.modelo de iman'6386-es un accesorio que.se utiliza para-iniciar la comunicacion entre el dispositivo y las
aplicaciones maviles. Esta disponible como un accesorioenvasado por separado ademas.de empaquetado con
los dispositivos maviles suministradas.

El uso de la<aplicacion del paciente-y-el'uso.del-iman. por parte de los pacientes’son opcionales. Estos
componentes pueden. utilizarse.si.un profesional sanitario-desea realizar el sequimiento de un paciente de
forma remota.

Boston Scientific proporciona cada una de las aplicaciones preinstaladas'en un.dispositivo movil:

Kit Nimero-de modelo
Kit del paciente myLUX con dispositivo. movil 6259
Kit LUX-Dx Clinic Assistant con dispositiva movil 6256

PRECAUCION: El sistema ICM no esté disefiado para ayudar en caso de-urgencia sanitaria. Los pacientes que
necesiten atencion médica inmediata debendlamar a-su profesional sanitario obuscar servicios. médicos.de
urgencia.

El sistema ICM no proporciona ningdn diagnosticoy. no estd disefiado' para utilizarse \como el .tinico medio para
tomar decisiones acerca de la atencién médica del paciente.

Monitor cardiaco insertable

El monitor cardiaco insertable es un pequefio dispositivo electronico sin cables que se inserta justo debajo de la
piel en la zona del pecho. Su funcién principal es monitorizar, registrar y almacenar datos relacionados con
arritmias cardiacas. El dispositivo utiliza dos electrodos incluidos envel cuerpo principal para monitorizar los
datos de ECG subcutaneo del paciente cuando se detectan arritmias especificas. Ademas, el sensor registrara
los datos del ECG subcutaneo cuando el paciente inicie o active el dispositivo para registrar el ECG subcutaneo.
La memoria del dispositivo puede almacenar hasta 60 minutos de registros de ECG subcutaneo. Los
parametros de deteccion de arritmias se basan en la informacién del Motivo de monitorizacién introducida
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durante el registro del paciente. EI médico también puede programar manualmente los parametros de
deteccion de arritmias.

Aplicaciones moviles

Las aplicaciones moviles se utilizan para interrogar el dispositivo y transmitir datos entre el dispositivo y el
servidor LATITUDE. La aplicacion del paciente también permite a los pacientes registrar los ECG subcutaneos de
sucesos sintomaticos que se enviaran al servidor.

Ambas aplicaciones se comunican con el dispositivo mediante la tecnologia Bluetooth de baja energia y con el
servidor LATITUDE mediante una conexion Wi-Fi o movil (Figura 1-1 Diagrama del sistema ICM en la pagina 1-3).

Sistema de gestion de datos LATITUDE Clarity

LATITUDE Clarity se utiliza para monitorizar de forma periddica el estado del paciente y del dispositivo,
programar-el.dispositivo y revisar y evaluar los‘datos clinicos. Todos los datos transmitidos de forma remota se
envian al:servidorLATITUDE y se ponen a disposicidn de los profesionales sanitarios autorizados en el sitio web
de LATITUDE Clarity.

Figura1-1. Diagrama.delsistema ICM

LIMITACIONES DEL SISTEMA

Seguridad de la-red y de'los datos. El sistema ICM. usa protocolos-aceptados por el sector para la
autentificacion de los usuarios-y.el cifrado de los-datos transmitidos. Se.considera\tina buena practica
conectarse solamente a redes administradas, y-seguras.

Existen muchos factores internos y.externos.que pueden dificultar, retrasar o.impedir‘la-obtencion y elenvio de
la informacion del dispositivo. Estos factores pueden ser l0s siguientes:

¢ Programacion: la elaboracion-adecuada de informes_sobre el dispositive'y notificaciones de alerta por el
sistema LATITUDE Clarity depende.de una programacion precisa. (Véase "Grupos depacientes,
configuracion de la clinica y opciones'de programacion’-en la pagina 4-11). El dispositivo recibe cambios de
programacion durante las interrogaciones.{desde la.aplicacion del paciente o.la aplicacion clinica) o cuando
los aplican los médicos mediante la aplicacidn de-la clinica.

« Entorno del paciente: para transferir datos, el dispositivo-movildebe estar cargado y Bluetooth debe
estar activado. Las aplicaciones mdviles también debe mantener una conexion Wi-Fi o mévil con el sistema
LATITUDE Clarity. Los pacientes deben estar a menos de'2'metros (6 pies) del dispositivo movil en el
momento de la transmision. Para obtener mas informacion, consulte el libro del paciente de la aplicacion
del paciente myLUX para el monitor cardiaco insertable. Las interferencias de radiofrecuencia (RF)
provenientes de los productos electrénicos pueden interferir con las comunicaciones entre el dispositivo y
la aplicacion del paciente.
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NOTA:  El personal de Boston Scientific se puede poner en contacto con la clinica en caso de que un
dispositivo utilice demasiada telemetria para realizar las interrogaciones remotas.

e Método de conexion del sistema LATITUDE Clarity:

- Servicio de datos para maviles mas Wi-Fi: la cobertura real puede verse afectada por factores como
el terreno, el clima, la vegetacion, los edificios y otras construcciones, la intensidad de la sefial, el
pago puntual (segun proceda) y otros factores. La cobertura no esta garantizada.

- Internet: las variaciones dela calidad de la infraestructura de Internet y de los proveedores del
servicio de Internet pueden afectar a la entrega de informacidn del dispositivo.

o (apacidad de memoria del dispositivo: la memoria del dispositivo utilizada para almacenar datos puede
alcanzar su capacidad maxima si\la‘aplicacién del paciente no se puede conectar al dispositivo durante un
tiempo prolongado.

- . Sirocurre.asi, escposible que el dispositivowelimine datos de episodios almacenados mas antiguos
(consulte "Almacenamiento de-datosde sucesos de arritmia y ECG subcutaneo” en la pagina 2-16).

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

* Entorno dela aplicacion-de la clinica: para transferir-datos, el dispositivo mdvil que contiene la aplicacion
de la clinica debe ‘estar-cargado. y-Bluetooth debe estar activado. La aplicacidn de la clinica también debe
mantener la‘conexidn Wi-Fico-mdvil con LATITUDE Clarity y los-pacientes deben estar a menos de 2 metros
(6'pies) del dispositivo movil en-e momento'de la transmision. Las interferencias de radiofrecuencia (RF)
provenientes de los productos electronicos inalambricos pueden interferir con las comunicaciones entre el
dispositivo y la-aplicacion.de la clinica.

e Procesamiento de datos: la obtencion y el-envio de datos-se-pueden retrasaro impedir debido a lo
siguiente:

- Inactividad temporal, programada y. no programada-de los servidores informaticos.
- Variaciones de la.carga y del tiempo‘de procesamiento de los/servidores.

- Otros problemas de procesamiento de datos.

BENEFICIOS CLINICOS DEL DISPOSITIVO

El principal beneficio del sistema-ICM.LUX-DX es proporcionar.monitorizacion a largo plaza'y transmision
remota de los registros de ECG subcutaneo-activados por sucesos arritmicos-en pacientes con-afecciones
cardiacas conocidas y con riesgo de desarrollar un‘ritmo-cardiaco@normal; o que tienen sintomasque pueden
sugerir arritmia cardiaca, p. ej., mareos, palpitaciones, sincope, dolor-en‘el pechoy/ofalta de aliento..El
sistema detecta y registra automaticamente una-serie de‘sucesos, como ‘pausas (asistolia), bradicardia,
taquicardia, fibrilacion auricular y taquicardia-auricular, y ofrece la opcidn-adicional de-que el propio paciente
active el registro de un suceso (ECG subcutaneos) desde,susaplicacion en respuesta@los sintomas. Gracias a la
monitorizacion a largo plazo, el dispositivo ICM permite la deteccion de arritmias.que, debido a su aparicion
esporadica, podrian perderse mediante una monitorizacién-a-corto-plazo y-permite-correlacionar estos sucesos
con los sintomas del paciente. Los registros de ECG subcutaneos resultantes y su correlacion con los sintomas
del paciente pueden ayudar a los médicos a proporcionar-diagnosticos precisos y guiar las decisiones
terapéuticas que pueden sequir. El sistema esta disefiado con-parametros de dispositivo programable que se
pueden adaptar en funcion del estado médico del paciente y de la estrategia de monitorizacion cardiaca del
médico. El sistema dispone de funciones de monitorizacion remota-que permiten al médico acceder a los
sucesos registrados y realizar seguimientos rutinarios sin necesidad de una visita a la consulta. Ademas, los
parametros de diagnostico del sistema y del dispositivo ICM se pueden programar de forma remota, lo que
ofrece la posibilidad de una toma de decisiones mas oportuna a la hora de adaptar las funciones de
diagnostico del dispositivo segtin la necesidad clinica del paciente a medida que se producen los sucesos.
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USO PREVISTO

Indicaciones/Grupo objetivo de pacientes

El monitor cardiaco insertable (ICM) LUX-DX esta disefiado para monitorizar y registrar el ECG subcutaneo. El
ECG subcutaneo registrado se utiliza para la evaluacion clinica y el diagnéstico de arritmias cardiacas. LUX-DX
estd indicado para el uso en pacientes con afecciones cardiacas conocidas y con riesgo de desarrollar un ritmo
cardiaco anormal, o que tienen sintomas que pueden sugerir arritmia cardiaca, p. ej., mareos, palpitaciones,
sincope, dolor en el pecho y/o falta de aliento.

LUX-DX no se ha probado especificamente para uso pediatrico.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para la insercién del monitor cardiaco insertable LUX-DX. Sin embargo, el
estado médico particular del-paciente podra determinar su tolerancia a un dispositivo subcutaneo insertado de
forma permanente.

LATITUDE Clarity esta contraindicado-para el uso con cualquier dispositivo que no sea un dispositivo compatible
de Boston Scientific.

Publico previsto

Esta documentacion estd pensada‘para’su uso por parte de una serie de profesionales sanitarios, incluidos
aquellos que;

.. Tienen farmacion o experiencia enla implantacion de dispositivos y/o procedimientos de seguimiento
¢ . Se'encargan del.seguimiento de pacientes que tienen un monitor cardiaco-insertable LUX-Dx
o Estan autorizados a-utilizar LATITUDE Clarity

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Para clientes de'la Union‘Europea, usar.el‘'nombre del dispositivo que se encuentra en el etiquetado para
buscar el Resumende sequridad y rendimiento clinico-del dispositivo, que esta disponible en la base de datos
europea en elssitio web,de dispositivos: médicos.(Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Este producto tiene una garantia limitada. Para obtener informacion-sobre la-garantia;/consulte www.
bostonscientific.com/warranty.

ADVERTENCIAS

General

 Interaccion del dispositivo coimplantado. El uso concomitante del sistema ICM y los dispositivos
electromecanicos implantados (como por ejemplo, sistemasde neuremodulacion/neuroestimulacion
implantables, un dispositivo de asistencia ventricular [DAV}'o una_bomba de infusion o de insulina
implantable) puede dar lugar a interacciones que podrian comprometer la funcion del ICM, el dispositivo
coimplantado o ambos. Las interferencias electromagnéticas (IEM) o la administracion de terapia del
dispositivo coimplantado pueden interferir en la deteccion del ICM y la evaluacidn de la frecuencia, lo cual
puede dar lugar a un fallo de monitorizacion o de registro cuando sea necesario. Antes de realizar un
coimplante, verifique la configuracion de deteccion, los modos de operacion, los factores quirdrgicos y la
situacion actual de todos los dispositivos en cuestion. Para ayudar a evitar interacciones no deseadas,
pruebe el sistema ICM utilizado junto con el dispositivo coimplantado.
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Después de realizar las pruebas de interaccidn, se debera realizar una evaluacién completa de los
dispositivos coimplantados para cerciorarse de que el funcionamiento de los dispositivos no se ha alterado.
Si los parametros de operacion de los dispositivos coimplantados se modifican o en caso de cambios en el
estado del paciente que pudieran afectar la deteccion del ICM, quizas sea necesario volver a evaluar los
dispositivos coimplantados.

Conocimiento del etiquetado. Lea este manual en su totalidad antes de utilizar el sistema ICM para evitar
dafios al dispositivo. Tales dafos podrian provocar lesiones al paciente o su fallecimiento.

Para uso en un solo paciente: No reutilice, reprocese ni reesterilice el monitor cardiaco insertable ni las
herramientas de insercion. La reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacion pueden poner en peligro la
integridad estructural deldispositivo y/o provocar un fallo en él, lo que, a su vez, podria causar lesiones y
enfermedades en el paciente e incluso la muerte. Ademas, estas practicas podrian generar un riesgo de
contaminacion,del dispositivo y/0 provocar infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, como la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones.y.enfermédades-enel paciente e.incluso la muerte. El profesional médico puede volver a
colocaro volvera insertar el dispositivo.en un.solo procedimiento.

Objeto-afilado: La herramientade incision esta afilada. Tome precauciones para asegurarse de que se
manipula correctamente. Elimine la‘herramienta de incision directamente en un contenedor de eliminacién
de objetos punzantes etiquetado’con un’simbolo de riesgo bioldgico. Los desechos de objetos punzantes
deben eliminarse de forma:segura.a través de los canales de.desechos de objetos punzantes disponibles
de acuerdo con‘la normativa hospitalaria; administrativacy/o municipal.

Insercion

Tunelizacion. La herramienta de.insercion-esta disefiada-para utilizarse en el espacio subcutaneo. Tenga
siempre en cuenta la ubicacion de la punta. de la herramienta-enrelacidn con la anatomia del paciente.
Mantengala herramienta de insercién en-un angulo’cerrado durante la tunelizacion. Si el dispositivo se
inserta'en, un-angulo.abierto,; se'pueden producir dafios no intencionados en lostejidos.

Colocacion de la hoja de la herramienta de incision. Tenga siempre‘en cuenta la ubicacion de la hoja de
la herramienta decincision‘en relacién con-la. anatomfa-del paciente. Si-la herramienta de incisidn se inserta
mas alla de la-hoja, se pueden-producir.-dafios no-intencionados-en-lostejidos.

Después de la insercion

Diatermia. No exponga a un paciente con 'Uun sistema ICM a un tratamiento de diatermia. La interaccion de
la terapia de diatermia conun-monitor cardiaco‘insertable puede dafar el dispositivo, y causar lesiones al
paciente.

Es necesario completar las actualizaciones del firmware:"Una vez'que se inicia una actualizacion del
firmware, el paciente no se monitorizard hasta.que se-complete'la actualizacion.“Si se.omite la actualizacion
del firmware, el paciente sequira monitorizado.

Interrogue el dispositivo, guarde los datos y compruebe el funcionamiento del dispositivo. La
influencia de los equipos médicos en los dispositivos implantados varia considerablemente'segun el tipo
de unidad y los niveles de energia empleados. En situaciones en las.que se conozcandos riesgos, siempre
debe interrogar el dispositivo y guardar los datos antes.del procedimiento;’y comprobar el funcionamiento
del dispositivo posteriormente.

Compatibilidad del iman. El iman modelo 6386 se ha-puesto’a prueba para su uso con el sistema ICM. No
se ha comprobado el uso de cualquier otro iman y podria‘provocar.un fallo al iniciar la comunicacién con el
dispositivo.

Uso del iman. El iman que se entrega con el sistema ICM puede producir interferencias con los dispositivos
sensibles a los campos magnéticos, por ejemplo, audifonos, marcapasos y otros dispositivos implantados.
También puede inactivar de manera permanente algunas tarjetas con bandas magnéticas. Cuando no se
utilice el iman para empezar una comunicacion entre el dispositivo y la aplicacion del paciente o de la
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clinica, mantenga el iman a una distancia minima de 15 ¢m (6 pulgadas) de los elementos sensibles a los
campos magnéticos, por ejemplo, el dispositivo ICM.

El iman y los dispositivos moviles se consideran no seguros en RM. El iman y los dispositivos moviles
se consideran no seguros en RM y deberan permanecer fuera de la zona Ill (y mas alla) del area de IRM, tal
y como define el American College of Radiology Guidance Document for MR Safe Practices!. El dispositivo
movil y el iman no deben llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner de
IRM, a la sala de control ni a las zonas Ill o IV del drea de IRM.

Requisitos de RM condicional. A menos que se cumplan todas las condiciones de uso de IRM, la
exploracion por IRM“del paciente no cumplira los requisitos de RM condicional con respecto al dispositivo
insertado y podria causar graves lesiones y/o la muerte del paciente, ademas de dafios en el dispositivo
insertado.

Exploracion con otros dispositivos. La exploracion de pacientes que tengan otros dispositivos RM
condicional resulta-aceptable si se cumplenctodos los requisitos de RM condicional con cada uno de los
dispositivos implantados. No realice una-exploracion por IRM si alguna condicion o implante lo prohibe.

Entornos protegidos. Informe afos pacientes de que deben consultar a un médico antes de entrar en
entornos que pudieran afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo médico implantable activo,
incluidas las-areas protegidas endas que mediante una_nota de advertencia se prohibe la entrada a
pacientes.

General

No es un sistema de alerta médica..E| sistema.ICM no.esta disefiado para ayudar’en caso de urgencia
sanitaria..Los pacientes que necesiten atencion médica inmediata deben llamar a su profesional sanitario o
buscar servicios:médicos.de urgencia.

Parametros del paciente. Asegurese de-que los parametros de-configuracion y programacion de alerta del
paciente sean-adecuados aldncluir-al paciente.y, si corresponde; tras reemplazar el dispositivo.

Consideraciones clinicas

Compruebela bateria del dispositivo antes de la.insercion, Compruebe la bateria del dispositivo antes
de proceder a la-insercidn. Si se indica que la bateria'esta-baja, no:inserte el dispositivo.

El dispositivo no alerta al paciente. El dispositiva no puede alertar al paciente sobre situaciones de
emergencia.

Impacto del uso del iman en‘la’longevidad. El uso del iman para iniciar la comunicacion'se ha-tenido en
cuenta en la vida til prevista'de la bateria del*dispositivo insertado. Un uso de esta funcién-mas frecuente
puede provocar una disminucion de la vida util de‘la bateria del dispositivo.

Esterilizacion y almacenamiento

1.

Si el envase esta danado. Las bandejas y‘su contenido se-esterilizan con-¢xido de etileno antes del
envasado final. Cuando se recibe, el dispositivo-es estéril, siempre y cuando el envase esté intacto. Si el
envase esta mojado, perforado, abierto o presenta otros.dafios, devuelva el dispositivo a Boston Scientific.

Si el dispositivo se cae. No inserte un dispositivo.que se haya caido sin estar dentro de un embalaje en
perfecto estado. No inserte un dispositivo que se haya caido desde una altura superior a 61 cm

(24 pulgadas) sin estar dentro de un embalaje en perfecto estado. En estas condiciones, no se puede
garantizar la esterilidad, la integridad y/o el funcionamiento y el dispositivo debera devolverse a Boston
Scientific para que sea examinado.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell , et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013; 37:501-530.
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Dispositivo mavil e iman. El dispositivo movil y el iman no son estériles. No esterilice el dispositivo movil
ni el iman. Estos elementos se deben hallar en una barrera estéril antes de usarse en el campo estéril.

Fecha de caducidad. Inserte el dispositivo antes de la FECHA DE CADUCIDAD indicada en la etiqueta del
envase, puesto que dicha fecha refleja el periodo de validez establecido. Por ejemplo, si la fecha indicada
es 1de enero, no lo inserte a partir del 2 de enero.

Proteccion del sistema. Almacene los dispositivos moviles que contienen aplicaciones moviles de Boston
Scientific en un lugar seguro cuando no los utilice y tome las medidas adecuadas para evitar robos o
accesos no autorizados.

Almacenamiento del dispositivo. Guarde el monitor cardiaco insertable en un lugar limpio, donde no
haya imanes sin proteccion ni kits que contengan imanes sin proteccion, y alejado de fuentes de IEM para
evitar dafios al-dispositivo.

Almacenamiento'del iman. Almacene el iman.entre -20 y 70 °C (-4 a 158 °F) para evitar el riesgo de
desimantacion o dafios en el:éstuchedel iman:

Temperatura de almacenamiento y equilibrio del dispositivo. Las temperaturas de almacenamiento
recomendadas son de 0 °Ca 50 °C(32 °F a 122 °F). Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes.de utilizar las-funciones.de-comunicacion de telemetria, de‘programarlo o de insertarlo, puesto que
las temperaturas extremas-pueden:influir en su funcionamiento inicial.

Insercion

Rotura o fuga del.implante mamario. Tenga-especial cuidado ‘en pacientes con implantes mamarios al
insertar.un dispositivo ICM: Si elimplante-mamario se dafia-durante el procedimiento de insercion del ICM,
puede-producirse una‘rotura-o-una fuga.

Bateria del dispositivo mévil: Compruebe que el dispositivo-movil esta suficientemente cargado para el
procedimiento de‘implante; en _caso contrario, pueden producirse dificultades de configuracion e
inicializacion. del sistema.

Beneficios esperados. Establezca si los beneficios esperados del dispositivo queproporcionan las
opciones ‘programables justifican la. posibilidad de un‘agotamiento.mas rapido’de la bateria.

Evaluacion del paciente para una intervencion. Puede haber factores-adicionales.con respecto a la salud
general del paciente y su‘estado médico-que, si bien no estan relacionades con la funcion o finalidad del
dispositivo, podrianthacer que el paciente no séa un candidato-apto para'la insercion de este sistema. Los
grupos de apoyo a la salud-cardiovascularpuedentdisponer.de recomendaciones que'sirvan-de ayuda a la
hora de realizar esta evaluacién.

Manipulacion del dispositivo. Tenga.ctiidado alutilizar-instrumentos quirdrgicos meédicos para retirar el
dispositivo durante un cambio de.posicion,«ya que podrian.dadar el dispositivo.

Iman

Sustitucion del iman. Si pierde el iman o si-el revestimiento-de plastico queubre eldiman se resquebraja,
comuniquese con Boston Scientific y pida un recambio.

Limpieza del iman. Limpie el iman con los siguientes limpiadores segun'sea necesario para evitar el riesgo
de dafios en el estuche del iman: agua de grifo caliente; alcoholisopropilico (concentracion al 70 %) o una
concentracion débil de un detergente suave mezclado con.agua caliente. Use limpiadores con un pafio
suave y aplique con una presion suave para evitar dafiar las marcas. No sumerja el iman ni lo coloque bajo
el grifo para evitar el riesgo de que entre agua en el estuche del iman.
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Programacion del dispositivo

Comunicacion del dispositivo. Utilice (inicamente los dispositivos moviles y aplicaciones designados para
comunicarse con este dispositivo.

Ajuste de deteccion. Después de realizar cualquier ajuste en los parametros de deteccidn, verifique
siempre la deteccion apropiada. Si se programa la sensibilidad en el valor mas alto (la sensibilidad mas
baja), podria producirse un retardo en la deteccion o una infradeteccion de la actividad cardiaca. Del mismo
modo, si se programa la sensibilidad en el valor mas bajo (la sensibilidad mas alta), podria producirse una
sobredeteccion de sefiales no cardiacas.

Restriccion de-uso de la aplicacion del paciente. La aplicacion del paciente se empareja con el
dispositivo.insertado especifico de un paciente. No funciona con otros dispositivos insertados y solo debe
utilizarse-segun las indicaciones del profesional sanitario del paciente. El uso no autorizado podria
interrumpir el funcionamiento' prescrito del dispositivo.

Riesgos ambientales y médicos

Evite las interferencias electromagnéticas (IEM). Aconseje a los pacientes que eviten las fuentes de IEM,
incluidas;.entre otras, las interferencias de radiofrecuencia (IRF) de los productos electronicos inalambricos,
que.pueden‘interferir temporalmente con la capacidad del dispositivo para detectar y monitorizar la
frecuencia-cardiaca del paciente. También podria retrasar o prolongar la comunicacion entre el dispositivo y
las aplicaciones\del paciente o de"la clinica:

Generalmente, .al alejarse de la fuente de IEM o desactivando esta, el dispositivo sensor vuelve a su
funcionamiento normal.

Ejemplos defuentes potenciales de IEM son;

*  Fuentes de suministro eléctrico, equipos de soldadtira’por arco o poresistencia y dispositivos
robotizados

o Lineas del tendido eléctrico de-alto voltaje

¢ 7 Hornos de fundicion eléctricos

¢ Transmisores de/RF grandes, como un radar

¢ Radiotransmisores, incluidos los utilizados en juguetes teledirigidos

» Dispositivos electronicos devigilancia (antirrobo)

¢ Un alternador de un coche cuando estd arrancado

o Tratamientos médicos y pruebas de-diagndstico en los que una‘corriente eléctrica atraviese el cuerpo,
como TENS, electrocauterio, electrdlisis/termolisis, pruebas.electrodiagndsticas, electromiografia o

estudios de conduccion nerviosa

¢ Cualquier dispositivo aplicado externamente que emplee un sistema dealarma de deteccion
automatica de cables (p. €j., un aparato de EKG)

Desfibrilacion externa. La deteccion puede tardar unos segundos en recuperarse tras administrar una
descarga externa. La desfibrilacion o cardioversion-externas pueden dafiar el dispositivo. Para evitar dafios
en el dispositivo, tenga en cuenta lo siguiente:

* Evite colocar un parche (o pala) directamente sobre el dispositivo. Coloque los parches (o palas) lo mas
lejos posible del dispositivo.
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e Establezca la salida de energia del equipo de desfibrilacion externo tan baja como sea clinicamente
aceptable. Tras una cardioversion o desfibrilacion externa, compruebe el funcionamiento del
dispositivo.

Reanimacion cardiopulmonar. La reanimacion cardiopulmonar (RCP) puede interferir temporalmente en la
deteccion y dafiar el dispositivo.

Interferencias eléctricas. Los equipos médicos hospitalarios o de uso en entornos domésticos o laborales
pueden causar dafios al dispositivo o provocar una sobredeteccidn. Para reducir la posibilidad de dafios,
asegurese de que existe una separacion minima entre el dispositivo y otros equipos médicos y compruebe
el funcionamiento del dispositivo realizando alguin procedimiento del paciente. A continuacion se muestran
algunos ejemplos de este tipo de equipos:

¢ Diatermia

o Altos,niveles de radiacion

o Electrocauterizacion

o ‘“lLitotricia

o Ecografia

e _Ablacion por radiofrecuencia

Sistemas electrnicos de-vigilancia’(SEV)

Radioterapia. No es posible_especificar-una-dosis de radiacidn‘segura ni garantizar el-funcionamiento
correcto-del dispositivo tras’la exposicion a-la radiacion ionizante. Un conjunto de multiples factores
determina el.impacto.de la radioterapia en un dispositivo-insertado, incluida la.proximidad de este al haz
radiactivo, el tipo y energia-del haz radiactivo, la frecuencia-de-la dosis, la dosis total suministrada durante
la vida‘del dispositivo y.la proteccion de este. El-impacto de la.radiacidn-ionizante variaratambién de un
dispositivo @ otro, pudiendo.desde no producirse ningin cambio en el funcionamiento'hasta ocasionar la
falta de\monitorizacion:

El impacto potencial de las fuentes’de radiacion ionizante varia significativamente en un dispositivo
insertado.

Varias fuentes de radioterapia‘son capaces dedafar o-interferir'en un dispositive insertado, incluidas las
que se utilizan para el tratamiento del cancer, como-el cobalto radiactivo, los aceleradores lineales, las
particulas radioactivas y los betatrones;

Antes de un ciclo de tratamiento, con radioterapia; el oncélogo y el cardiélogo o electrofisiélogo del
paciente deberan tener en cuenta todas las opciones de tratamiento del paciente, incluidos unmayor
seguimiento y la sustitucidn del dispositivo. Ademas, debera tenefse en cuenta lo-siguiente:

¢ Recubrir el dispositivo con un material resistente a lasradiaciones, independientemente de la distancia
existente entre el dispositivo y el haz de laradiacion.

o Determinar el nivel adecuado de monitorizacion del paciente durante‘el tratamiento.

Evaluar el funcionamiento del dispositivo durante y después del ciclo deradioterapia para comprobar lo
mejor posible la funcionalidad del dispositivo. El grado, el tiempo y la‘frecuencia de esta evaluacion en
relacion con el tratamiento de radioterapia dependen de la-salud.actual del paciente y, por tanto, debera
determinarlos el cardiélogo o electrofisidlogo que le atienda.

Los efectos de la exposicion a la radiacion en el dispositivo implantado pueden no detectarse hasta un
tiempo después de la exposicidn. Por este motivo, contintie monitorizando exhaustivamente el dispositivo
y tenga cuidado al programar una funcidn en las semanas o meses posteriores a la radioterapia.



Introduccion 1M
Precauciones

Electrocauterio y ablacion por radiofrecuencia (RF). Si el electrocauterio o la ablacion por RF son
necesarios por razones médicas, tenga en cuenta lo siguiente para minimizar los riesgos asociados al
paciente y al dispositivo:

* Evite el contacto directo entre el equipo de electrocauterio o los catéteres de ablacién y el dispositivo.
* Mantenga la via de la corriente eléctrica lo mas lejos posible del dispositivo.

« Sila ablacion por RF y/o el electrocauterio se realiza en tejido cercano al dispositivo, compruebe el
funcionamiento deldispositivo.

o Para el electrocauterio, utilice un sistema de electrocauterio bipolar siempre que sea posible y aplique
rafagas cortas, intermitentes e irregulares empleando el nivel de energia mas bajo posible.

Litotricia. La‘litotricia-extracorpérea por ondas de choque (LEOC) puede causar interferencias
electromagnéticas o dafiar.el dispositivo..Sices necesario utilizar este tipo de litotricia, aleje el haz de LEOC
un minimo_de*15 cm (6-pulgadas) del dispositivo para minimizar la posibilidad de que se produzcan
interacciones.

Energia por ultrasonidos. La terapia de ultrasonidos (p. ej., la litotricia) puede dafiar el dispositivo. Si
debe utilizarse terapia.de-ultrasonidos, evite enfocar el haz cerca del lugar de insercion. No se ha descrito
quelos ultrasonidos-para diagnostico (por ej., la ecocardiografia) sean perjudiciales para el dispositivo.

Corriente eléctrica-conducida: Todos los equipos médicos, los tratamientos, las terapias o las pruebas de
diagndstico que-transmitan’corriente eléctrica al paciente pueden interferir en el funcionamiento del
dispositivo. Las terapias, los tratamientos y las pruebas de diagnostico de caracter médico que empleen
una corriente eléctrica conducida (p.’gj., TENS, electrocauterio, electrélisis y termolisis, pruebas
electrodiagngsticas, electromiografia o estudios de conduccion nerviosa) puedentinterferir en el dispositivo
o-dafarlo-Una vez'concluido el tratamiento, compruebe el funcionamiento del-dispositivo.

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS). El uso de TENS conlleva la aplicacion de corriente
eléctrica-en el cuerpo y puede interferircon el funcionamiento del.dispositivo. Si es necesario utilizar TENS,
evalte la compatibilidad de a configuracion del tratamiento_con TENS con respecto al dispositivo. Las
siguientes recomendaciones pueden reducir la probabilidad de que'se produzca una interaccion.

¢ Coloque los electrodos del dispositivo TENS locmds juntos posible entre si y lo mas lejos posible del
dispositivo:.

e Use la energia de salida delTENS mas baja.que sea clinicamente adecuada.

e Pueden llevarse a.cabo medidas adicionales-que ayuden areducir las interferencias durante el uso de
TENS en la clinica:

- Sise cree que existen-interferencias-durante el uso ensla clinica, apague-la unidad TENS.

- No cambie la configuracion de-la unidad TENS hasta verificar gue los nuevos pardmetros no
interfieren en el funcionamiento del-dispositivo.

o Sies necesario utilizar TENS fuera del ambito clinico (uso,doméstico), proporcione a los pacientes las
siguientes instrucciones:

- No cambie los parametros de la unidad TENS ni‘la-posicién de los electrodos a menos que se le
indique.

- Termine cada sesion de TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodos.

Campos magnéticos. Indique a los pacientes que eviten una exposicion prolongada a campos magnéticos
intensos (superiores a 10 gauss o 1 mTesla). Entre los ejemplos de fuentes magnéticas se incluyen:
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Transformadores y motores industriales

Altavoces estereofdnicos grandes

Receptores telefonicos si se mantienen a una distancia de 1,27 cm (0,5 pulgadas) del dispositivo

Detectores portatiles de metales como los que se utilizan en los controles de aeropuertos

Presiones elevadas. La ISO (International Standards Organization) no ha aprobado una prueba de presion
normalizada para los dispositivos implantables que se hayan sometido a oxigenoterapia hiperbarica (OHB)
0 buceo con botella. Sin embargo, Boston Scientific ha desarrollado un protocolo de prueba para evaluar el
rendimiento del dispositivo tras la exposicion a presiones atmosféricas elevadas. El siguiente resumen de
las pruebas de presion no debe considerarse como una aprobacion del tratamiento de OHB ni del buceo
con botella, ni debe interpretarse,como tal.

Las presiones elevadas debidas a‘la oxigenoterapiahiperbarica o al buceo con botella pueden dafar el
dispositivo. Durante las pruebas de laboratorio; todos los dispositivos de la muestra de prueba funcionaron
conforme'a sus especificaciones cuando se'les expuso a mas de 200 ciclos a una presion maxima de 3,0
ATA Las pruebas de.laboratorio-no denotaron el impacto de la presion elevada sobre el rendimiento del
dispositivo, ni sobre la respuesta fisioldgica estando implantado enun cuerpo humano.

La-presion-para cada ciclo de'pruebaempezaba a la presion ambiental, aumentaba hasta un nivel de alta
presion'y, luego, volvia a'la presion ambiental. Aunque, el tiempo transcurrido bajo una presion elevada
puede afectar a la fisiologia humana, las pruebas indicaron que el funcionamiento del dispositivo no se vio
afectado“Las equivalencias'de valores de‘presion.se indican en la siguiente tabla.

Tabla 1-1. Equivalencias.de los valores de presion
Atmosferas Absolutas 3,0 ATA
Profundidad marina 20-m (65 ft)
Presién, absoluta 42,7.psia
Mandmetro 28,0 psig
Bares 2,9
kPa absoluta 290

a. Todas las presiones se obtuvieron basandose eén una-densidad del agua marinade 1.030 kg/m>.
b. Presion leida en un mandmetro o instrumento (psia =psig + 14,7 psi).

Puede estar justificado realizar un:seguimiento mas frecuente del dispositivo en caso.de exposicion a OHB
0 buceo con botella. Evalue el funcionamiento del dispositivo después.de'la exposicion a-una presion
elevada. El grado, el momento'y la frecuencia-de esta evaluacion con respecto'a’la exposicion;a una presion
elevada dependen de la salud-actual del paciente)y, por tanto, debera determinarlos el profesional
sanitario que le atienda. Si tiene preguntas adicionales o desea conocer-con mas detalle’el protocolo de
prueba o los resultados de las pruebas.especificas,de la OHB o del buceo.con botella; pongase en contacto
con Boston Scientific, cuya informacién encontrara enda‘contraportada.

Procedimiento de mamografia. Durante unprocedimiento de-mamografia, laimanipulacion o la tensién
angular del dispositivo entre las placas puede causar traumatismo tisular, traumatismo vascular o dolor, o
afectar a la deteccion del dispositivo. Antes de proegramar‘una mamografia, el profesional sanitario debe
sopesar los riesgos potenciales frente a los beneficios'y evaluar otras-opciones-de diagndstico. Deje
suficiente tiempo para que la incision sane antes de realizar un pfocedimiento de mamografia.

Seguimiento

Consideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el pais. Los pacientes pueden viajar por
todo el mundo y seguir siendo controlados de forma remota por su médico si su dispositivo cuenta con una
conexion Wi-Fi o movil. Hay paises que no podran prestar servicios de seguimiento en la clinica.
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Comuniquese con Boston Scientific, consultando la informacidn de la contraportada, para obtener ayuda
sobre la viabilidad del sequimiento del dispositivo en el pais de destino del paciente.

Extraccion y eliminacion del dispositivo

e Gestion a la hora de la eliminacion del dispositivo. Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los
procedimientos estandar para la manipulacion de productos con riesgo biolégico.

* Incineracion. Retire el dispositivo antes de la cremacion y la incineracion, puesto que las temperaturas
pueden hacer que el dispositivo explote.

SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES
Entre los sucesos adversos-potenciales relacionados con la insercion del dispositivo se incluyen los siguientes:
» <“Migracidn del dispositivo
e - Erosion
¢ Fendmenos de rechazo de cuerpos extranos
e _Formacion de hematomas-0.seromas
¢ Infeccion
o~ Reaccion del tejido circundante
o Lesion de tejido
En-algunos pacientes se esperan sucesos-adversos transitorios derivados del procedimiento. Dichos sucesos
incluyen, entre-otros, malestar, dolor y otros.sintomas.sistémicos que.pueden estar relacionados con

medicamentos u otras intervenciones realizadas durante elimplante.

Para obtener una'lista-de losposibles sucesos-adversos potenciales-.asociados;a‘la exploracion por IRM, véase
la Guia técnica de IRM.en-www.bostonscientific-elabeling.com.

Si se producen sucesos adversos, es posible que sea necesario realizar acciones correctivas invasivas y/o
modificar o retirar el:sistema.ICM.

Cualquier incidencia grave que'se dé enrelacidn con este dispositivo debera sernotificada a Boston Scientific y
a la autoridad reguladora.local competente:

INFORMACION DE ASESORAMIENTO AL PACIENTE
Se debe aconsejar al paciente queconsulte‘con su profesional sanitario antes(de viajar durante.periodos
prolongados si no va a tener acceso auna red.para moviles o Wi-Fi-para buscar alternativas sobre su
monitorizacion. El libro del paciente de la aplicacion.del paciente myLUX parael-monitor cardiaco insertable
proporciona espacio para escribir las instrucciongs. en la seccion “Cuando llamar al-profesional sanitario”.
Deben tratarse los siguientes temas con el paciente:
e Signos y sintomas de una infeccion
e Sintomas que se deben comunicar
e Entornos protegidos: el paciente debe consultar a un médico antes de entrar en entornos que pudieran

afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo médico implantable activo, incluidas las areas
protegidas en las que mediante una nota de advertencia se prohibe la entrada a pacientes
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Evitar los dispositivos que generan una fuerte interferencia eléctrica o magnética (IEM) en el hogar, el
trabajo y los entornos médicos

Fiabilidad de su dispositivo ("Fiabilidad del producto” en la pagina 2-22)
Restricciones en la actividad (si son necesarias)

Uso de la aplicacion del paciente (si procede)

Uso del iman, incluidos los riesgos asociados a su uso

Frecuencia de sequimiento de las citas en la clinica y a distancia

Viajes o traslados: se debe organizar el sequimiento de antemano si el paciente va a dejar el pais en el que
se insertd eldispositivo

Tarjeta'de implante:cdebe aconsejarse al paciente que lleve consigo la tarjeta de implante en todo
momento

El'sistema JCM no‘esta disefiado para ayudar en caso de urgencia.sanitaria. Los pacientes que necesiten
atencién médica‘inmediata deben llamar-a su profesional sanitafio o buscar servicios médicos de urgencia.

Asesore.al paciente para que comunique’cualquierincidencia grave que se dé en relacion a su dispositivo
ICMaBoston Scientific y a-la.autoridad reguladora local competente.

Recomiende al paciente que-comunigue a sus-profesionales sanitarios, como su médico, dentista o técnico,
que tieneun dispositive médico.implantado.

Informe:al‘paciente’de que’hay informacién sobre.su-dispositivo ICM disponible en Boston Scientific y
dirijalo al sitio‘'web apuntado en‘el reverso de la tarjeta-de implante para obtener una copia de la
informacidn.

La vida util‘esperada del dispositivoICM suele ser de.un minimo de 3 afios segun los:datos de pruebas. Un
profesional sanitario supervisard el rendimiento-a‘largo plazo del.dispositivoe para‘determinar cuando sera
necesario-sustituirlo.

El dispositivoimplantado contiene materiales.y sustancias que-pueden entrar en-contacto con el
organismo. VéaseTabla.2<4 Materiales que entran'en contacto conel paciente en la pagina 2-20.

Comente las advertencias pertinentes, incluyendo.los,"Requisitos de RM condicional”\y “Diatermia”. Véase
"Advertencias” en la pagina.1-5:

Comente las precauciones pertinentes. Véase "Precauciones” en a pagina-1-7.

Hable con el paciente sobre los sucesos adversos potenciales que ‘puedan ocurrir.-Véase "Sucesos adversos
potenciales” en la pagina 1-13.

NOTA: La informacién del paciente disponible en\el sitio web variasegun la region:

Libro del paciente

Con cada dispositivo se suministra el libro del paciente de.la aplicacion del paciente myLUX para el monitor
cardiaco insertable.

Se recomienda comentar la informacién del libro del paciente de la-aplicacion del paciente myLUX para el
monitor cardiaco insertable con los pacientes, tanto antes como después de la insercion para que estén
totalmente familiarizados con el funcionamiento del sistema ICM.
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Si desea copias adicionales, comuniquese con Boston Scientific, cuya informacion encontrara en la
contraportada.

Aplicacion del paciente

Si desea monitorizar al paciente a distancia, ofrézcale la aplicacion del paciente. Expliquele el funcionamiento
de la misma y pidale que la configure de acuerdo con la informacién que se incluye en el libro del paciente de
la aplicacion del paciente myLUX para el monitor cardiaco insertable. Instruya al paciente sobre el uso de la
aplicacion explicandole cdmo ver la informacion de conectividad, como realizar una transmision manual v, si
esta capacitado para registrar los sintomas, qué sintomas debe registrar.

Guia de inicio rapido de la aplicacion del paciente

Se facilita una-guia de iniciorrapido para cada dispositivo movil en la que la aplicacidn del paciente viene
preinstalada. Entregue esta guia-al paciente junto con el dispositivo mévil. Contiene instrucciones resumidas
sobre;el usode la aplicacidn del paciente. Paraobtener informacion detallada sobre el uso de la aplicacion del
paciente.y.el iman, véase el-libro del paciente de la aplicacion del paciente myLUX para el monitor cardiaco
insertable.

Iman

Para configurar la‘aplicacion del paciente es necesario el.iman. El uso del iman con otras funciones, como el
registro de-sintomas o el envio de transmisiones manuales, es necesario a menos que la Conexion Manual
Bluetooth-esté programada en Sin.Iman. Indique-al-paciente como desea que utilice el iman con la aplicacion
del paciente, advirtiéndole de-lo siguiente:

* Mantenga el iman’a unadistancia‘minima de 15 cm{(6 pulgadas) de otros dispositivos implantados
sensibles al uso-del iman

o\ Utilice eliman:segun las.instrucciones.Un uso.mas frecuente puede provocar una disminucion de la vida
util de la bateria del dispositivo

ADVERTENCIA: “El iman ‘que se-entrega.con el sistema ICM puede-producirinterferencias con los dispositivos
sensibles aos campos magnéticos, por ejemplo, audifonos, marcapasos'y otros dispositivos implantados.
También puede-inactivar-de' manera permanente-algunas tarjetas con bandas magnéticas. Cuando no se utilice
el iman para empezar,una comunicacion entre‘el dispositivo y-la aplicacién del paciente o de la clinica,
mantenga el iman-a una-distancia'minima de 15 cm<(6 pulgadas) de los elementos sensibles a los campos
magnéticos, porejemplo, el dispositivo ICM.

Para obtener mas informacion; véase "Uso del.iman" encla pagina2-18.
Instrucciones de uso del'iman
Entregue al paciente las instrucciones de-uso del-iman, que contienen informacidn importante sobre la

sequridad. En el libro del paciente de-la aplicacion del-paciente. myLUX para_el-monitor cardiaco.insertable se
incluye informacion para los pacientes sobreel uso-del iman con-la‘aplicacién del paciente.
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MONITOR CARDIACO INSERTABLE

CAPITULO 2

Este capitulo trata los siguientes temas:

«  "Descripcion general” en la pagina 2-2

« "Insercidn del dispositivo” en la pagina 2-2

« "Tarjeta de implante para el paciente” en la pagina 2-10

«  "Deteccidnide la onda R" enla pagina 2-11

» "Diagndsticos” en.la-pagina-2-11

s. * "Uso del iman" en la‘pagina.2-18

« . "Extraccion y‘eliminacion del-dispositivo” en la pagina 2-18

+ ~"Especificaciones-del producto”en la pagina 2-20
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DESCRIPCION GENERAL
El dispositivo constituye la parte insertable del sistema ICM.
En esta seccion del manual se proporcionan instrucciones para la insercion y la extraccion, e informacion sobre

las funciones, caracteristicas y especificaciones del dispositivo. También incluye informacion sobre el iman
utilizado para iniciar la comunicacion entre el dispositivo y las aplicaciones moviles.

INSERCION DEL DISPOSITIVO

Informacion para antes de la insercion
Antes de retirar el dispositivo de la caja;-compruebe la bateria mediante una de las aplicaciones mdviles para
conectarse al dispasitivo. Si no se recomienda insertar el dispositivo debido a que la bateria esta baja,

aparecera un mensaje (Figura 2-1Bateria baja del dispositivo en la pagina 2-2). Comuniquese con Boston
Scientific mediantéa informacidon que-encontrara en‘la-contraportada.

2l &

Asistente clinico LUX-Dx™

Se desaconseja insertar elimonitor.cardiaco debido
a la carga baja de la bateria.

Smith, John

ID: Fiction101
M301 /93075983

CENTRO
BSC Systems Development

TELEFONO DEL CENTRO
1234567891

MOTIVO DE MONITORIZACION
Sospecha de FA

Bateria: Baja n

Figura 2-1. Bateria baja del dispositivo

PRECAUCION: Compruebe la baterfa del dispositivo-antes-de proceder a lainsercién. Si se-indica que la
bateria esta baja, no inserte el dispositivo.

Tenga en cuenta lo siguiente antes del procedimiento de insercion:

e El paciente debe estar registrado en LATITUDE Clarity para poder realizar la monitorizacion.

e Elregistro del paciente en LATITUDE se puede realizar antes, durante 0. después de la insercion. Para
obtener mas informacion acerca del registro de pacientes;.véase "Inclusion de nuevos pacientes" en la

pagina 4-7.

e (Compruebe que el dispositivo mdvil que se va a utilizar tiene suficiente carga. En caso contrario, pueden
producirse dificultades con la configuracion del dispositivo y la inicializacion del sistema.
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e Para comprobar la bateria del dispositivo y preparar la comprobacion de la onda R durante la insercién, se
recomienda establecer la comunicacion entre el dispositivo y la aplicacion del paciente antes de llevar el
dispositivo al campo estéril. Véase "Aplicacion del paciente" en la pagina 3-2 para obtener mas informacién
sobre el establecimiento de la comunicacion.

e (onserve el codigo QR del envase del dispositivo; se utilizara para activar las funciones de la aplicacion del
paciente utilizadas durante la insercion.

¢ Durante la insercion, se puede utilizar la aplicacion de la clinica en lugar de la aplicacion del paciente.
Elementos incluidos en’el envase

El envase contiene los elementos, estériles siguientes:

¢ Dispositivo.de monitorizacion'cardiaca insertable precargado en la herramienta de insercion

e “Herramienta de incision

. Bolsa estéril

Herramientas adicionales

A continuacion se muestra una lista,de los elementos-utilizados durante la insercién del dispositivo, pero no
incluidos,con £l

e Dispositivo movil conlaaplicacion del‘paciente o la aplicacidn de la clinica instalada
e “|man

« ('Adaptador dealimentacion deldispositivo movil.con cable USB (segun se'requiera)
Ubicaciones de insercién

El dispositivose coloca normalmente'debajo-dela piel.en la region.pectoral izquierda. Las ubicaciones de
insercidn‘recomendadas:son:

e 4.°espacio intercostal,-45° con respecto al esternon, a'lo'largo del eje,del corazdn (ubicacion 1 en Figura 2-
2 Localizaciones -de-insercion habituales en la pagina 2-4)

e 4.°espacio intercostal, paralelo al esterndn (ubicacién 2 en Figura 2-2 Localizaciones-de insercion
habituales en la pagina 2-4)

Se pueden considerar ubicaciones dejinsercién opcionales,.como anterolateral, inframamaria entre las-Costillas
5.2y 6.2 (ubicacion 3 en Figura 2-2 Localizaciones-de insercion habituales en'la pagina 2-4). Para.ubicaciones
opcionales, se recomienda el mapeo de la superficie previo a-la insercion para-determinar si la ubicacion
proporciona una calidad de sefial fiable y:deteccidn-de la-amplitud-de la onda R. Véase "Mapeo de superficie
para evaluar una ubicacion de insercién opcional” en la-pagina2-4
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[1] Cuarto espacio intercostal, 45° relativos al esternon (recomendado); [2] Cuarto espacio intercostal, paralelo al esternon (recomendado); [3] Anterolateral,
inframamaria-entre las costillas 5'y. 6.(opcional)

Figura 2-2.° Localizaciones de insercion habituales

Mapeo de superficie para evaluar una ubicacion de.insercion-opcional
Realice-la el mapeo de.la superficie con-el'equipo,de ECGde la clinica.

o Utilice parches’conductores de-ECG de tamafo pediatrico para.aproximarse al tamafio del electrodo del
dispositivo:

o Separe los parchesconductores de-ECG 4 .¢m, de centro a centro, para aproximar el.espacio entre electrodos
del dispositivo.

e (oloque y oriente los electrodos.de ECG'para que se correspondan con elllugar de insercion-y la orientacion
deseados.

Examine la amplitud de la onda R desde:las ubicaciones de insercion disponiblesspara encontrar una“posicion
con la amplitud de onda R mds alta y estable-posible:-La amplitud de-la-onda R.debe ser'de un/minimo.de
0,3 mV al visualizarla en un equipo de ECG externo,

Instrucciones de insercion
En esta seccion se presenta la informacién necesaria para insertar y-probar.el-dispositivo, incluyendo:
e Insercion del dispositivo
e Verificacion de la deteccion de la onda R

« (Cambio de posicidn el dispositivo, si es necesario, hasta que se verifique la deteccion de la onda R

e (ierre de la incisién



Monitor cardiaco insertable 2-5
Instrucciones de insercion

Insercion del dispositivo

Prepare el lugar de insercidn seleccionado mediante procedimientos asépticos y anestésicos locales. Utilice las
herramientas de insercion proporcionadas para insertar el dispositivo.

NOTA:  Boston Scientific recomienda conservar las herramientas de insercion en el campo estéril durante el
procedimiento en caso de que sea necesario cambiar la posicion del dispositivo.

Para insertar el dispositivo, complete los pasos siguientes.

ADVERTENCIA: _Tenga siempre en cuenta la ubicacion de la hoja de la herramienta de incisién en
relacion con la-anatomia del paciente. Si la herramienta de incisién se inserta mas alla de la hoja, se
pueden producir dafios no intencionados en los tejidos.

1. Corte. Al tiempo que se aplica‘tension sobre la piel en direccion contraria al lugar de la incisién, corte en el
angulo deseado-hasta que’la cuchilla esté‘completamente insertada (Figura 2-3 Corte en la pagina 2-5). La
técpica puede variar en-funcién de las preferencias del médico y la evaluacidn del paciente.

Figura 2-3." Corte

ADVERTENCIA: ' La herramienta de insercion esta disefiada para utilizarse en el-espacio subcutaneo.
Tenga siempre en.cuenta la ubicacion de la.punta de la herramienta-en-relaciéon-con la anatomia del
paciente. Mantenga la herramienta“de insercion.en-un angulo cerrado durante la tunelizacién. Si el
dispositivo se‘inserta’en un.angulo abierto, ‘se pueden producir dafios no intencionados en los tejidos.

2. Tanel. En el lugar de Ja incision; inserte‘completamente 1a parte-de tunelizacion'de la.herramienta de
insercion de forma paralela a la piel'y a una-profundidad de’unos 8 mm (0,31'pulgadas) de la superficie
(Figura 2-4 Tunel en la-pagina-2-6).

NOTA: Si se tuneliza hacia la.cabeza del paciente, la orientacion del dispositivo insertado puede
producir ECG subcutdneos invertidos.
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5. Insercion. Baje el cuerpo de la herramienta cerca de la piel. Sujete firmemente la base de la
herramienta de insercion en el lugar de la incision mientras empuja el émbolo completamente (Figura
2-7 Insercion en la pagina 2-7).

NOTA: La herramienta y el dispositivo se pueden retroceder durante la insercion si la base de la
herramienta de insercion no estd bien sujeta.

Figura 2-7. Insercion

6., Retirada. Pellizque_el lugar de la incisidn’para mantener el dispositivo en su lugar mientras retira la
herramienta de insercion (Figura 2-8 Retirada en la-pagina 2-7).

Figura 2-8. Retirada

Verificacion de la deteccion de la onda R
Verifique que se cumplen los siguientes requisitos-de rendimiento de deteccion del dispositivo:

e La amplitud de la onda R debe ser de un minimo de 0,2 mV al-visualizarla en la aplicacién del paciente o
de la clinica.

e Laamplitud de la onda R pico a pico debe ser al menos eldoble de la amplitud de la onda T o de la onda
P pico, lo que sea mayor.

Para obtener mas informacion sobre el uso de la aplicacién del paciente para verificar la deteccion de la onda
R, véase "Ver ECG subcutaneo en tiempo real" en la pagina 3-3. Una vez que se cumplan los requisitos de
rendimiento de deteccidn, proceda con el cierre de la incision.
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Cambio de posicion del dispositivo

Si no se cumplen los requisitos de rendimiento de deteccidn del dispositivo, este puede retirarse del lugar de la
insercidn anterior y volver a colocarse. Si las herramientas de insercion se han mantenido en el campo estéril,
se pueden volver a utilizar para volver a cargar y colocar el dispositivo.

PRECAUCION: Tenga cuidado al utilizar instrumentos quirdrgicos médicos para retirar el dispositivo durante
un cambio de posicion, ya que podrian dafiar el dispositivo.

Recarga del dispositivo

Para volver a cargar el dispositivo en la herramienta de insercion, realice los pasos siguientes:

1. Tire del émbolo-hacia atras paraexponer la superficie de carga (Figura 2-9 Exponer superficie de carga en
la pagina.2-8).

Figura2-9. Exponer superficie de carga

2. Coloque el extremo negro del-dispositivo en.la superficie de carga exactamente como se muestra en la
Figura 2-10 Cologue el dispositivo-en la superficie-de carga<en la.pagina 2-8.'El logotipo de Boston
Scientific y el.cuadrade-negro-deben quedar a la vistay orientados hacia arriba.

Figura 2-10. Coloque el dispositivo en la superficie de carga

3. Presione firmemente el émbolo hasta que sienta un tope duro y la marca del nimero 4 no se vea (Figura
2-11 Presione el émbolo para cargar el dispositivo en la pagina 2-9 y Figura 2-12 Dispositivo cargado en la
herramienta en la pagina 2-9).
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Figura 2-11. Presione el émbolo para cargar el dispositivo

Figura2-12. _Dispositivo cargado-en la herramienta

4. | Eldispositivo se vuelve a cargar y esta listo para volver a colocarse. Véase "Insercion del dispositivo” en la
pagina 2-5.

Cierre de la incision
Una vez insertado.eldispositivo y cuando se‘hayan cumplido-los requisitos de“rendimiento de deteccidn, cierre
la incision. Utilice técnicas-quirdrgicas estandar para lograrun buen contacto de los'tejidos.con el dispositivo.
Para obtener informacion sobre cdma desechar las herramientas de insercion-ylel envase, véase "Extraccion y
eliminacion del dispositivo" en la“pagina;2-18.

Informacion para después de la insercion
Inclusion de pacientes
Registre al paciente en LATITUDE Clarity si todavia.-no‘lo ha-hecho. Los médicos utilizan-LATITUDE Clarity para
gestionar los datos del paciente, ajustar los pardmetros:programables del dispositivo y monitorizar la deteccion

del mismo.

Para obtener mas informacion acerca del registro de pacientes, véase-Inclusidn de nuevos pacientes" en la
pagina 4-7.

Activacion de dispositivos

Antes de comenzar la monitorizacidn de la frecuencia cardiaca del paciente, es necesario activar el dispositivo.
Para activar el dispositivo, complete una de las siguientes opciones:



2-10

Monitor cardiaco insertable
Tarjeta de implante para el paciente

e (Complete la configuracion de la aplicacion del paciente como se describe en el libro del paciente de la
aplicacion del paciente myLUX para el monitor cardiaco insertable.

o Utilice la aplicacion de la clinica para programar y activar el dispositivo. Véase "Uso de la aplicacion de la
clinica" en la pagina 3-5.

Configuracion de la aplicacion del paciente
La aplicacion del paciente no podra iniciar la monitorizacion hasta que se haya completado la configuracion.

Véase el libro del paciente de la aplicacion del paciente myLUX para el monitor cardiaco insertable para obtener
mas informacion acerca de la-configuracion de la aplicacion.

TARJETA DE IMPLANTE PARA EL PACIENTE

Se entrega una'tarjeta‘de‘implante y etiquetas adhesivas en el embalaje de este dispositivo. Hay que rellenar
la informacion de Ja tarjeta-de implante (Figura 2-13:Tarjeta de implante para el paciente en la pagina 2-10) y
entregarla al paciente que recibe- el implante. Rellene la tarjeta de implante como se indica a continuacion:

1< Retire una:de las etiquetas.adhesivas.que tiene las dimensiones de la ubicacion designada en la tarjeta de
implante.y coléquela en la-tarjeta de implante. La tarjeta puede disponer de espacio para mas de una
etiqueta adhesiva.

2. ~‘Escriba‘la-siguiente informacionenlos espacios provistosicon tinta permanente:

li|? Nombredel paciente

I@ Fecha delimplante

g+ Nombre e informacion de contacto del centro de
(7} salud o-del'médico

3. Doble la tarjeta-de implante y coloquela‘en lafunda provista.

4. Entreque la tarjeta de implante al-paciente y asesdrelo como-se indica en."Informacion de asesoramiento
al paciente” en‘la pagina1-13;
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[1] Pagina posterior; [2] Pagina frontal; [3] Pliegue; [4] Pagina interior izquierda; [5]\Pagina interior derecha

Figura 2-13. Tarjeta de implante para el paciente
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DETECCION DE LA ONDA R

El dispositivo ICM detecta automaticamente las arritmias basandose en la deteccion de la onda R. La sefial
cardiaca para la deteccion de la onda R se filtra para eliminar el ruido y reducir la amplitud de las ondas Ty P
de modo que no se detecten. El dispositivo detecta una onda R cuando la amplitud de la sefial cardiaca filtrada
supera un umbral de deteccion ajustado de forma dinamica. El umbral de deteccién no disminuye por debajo
de la sensibilidad programada (Figura 2-14 Umbral de deteccion en la pagina 2-11). Tras la deteccion de una
onda R, el dispositivo espera un periodo de tiempo programable (cegamiento tras deteccion) antes de detectar
la sefal de la siguiente onda R. Esto garantiza que cada onda R se detecte solo una vez. El cegamiento tras
deteccion consta de dos partes: el periodo refractario absoluto y una ventana de ruido. El periodo refractario
absoluto es el periodo-total menos los dltimos 40 milisegundos. La ventana de ruido se corresponde con los
ultimos 40 milisegundos. Las ondas R no se pueden detectar durante el periodo refractario absoluto. Durante
la ventana de ruido, si la sefial supera el umbral de deteccidn, se considera ruido y la ventana de ruido se
amplia otros‘40 milisegundas: Siguiendo la ventana refractaria absoluta, el umbral de deteccion disminuye
hasta que-alcanza.el minimo programado o la sefial vuelve a cruzar el umbral.

Un'‘médico’puedeevaluar la-deteccion de la‘onda R monitorizando el ECG subcutaneo en tiempo real de un
paciente mediante la-aplicacion-del paciente o de la clinica. Para obtener informacion acerca de cuando se
utiliza esta‘funcidn en el momento.de la insercion, véase "Instrucciones de insercién” en la pagina 2-4. Para
obtener instrucciones sobre lavisualizacién de ECG subcutaneos.en tiempo real, véase "Ver ECG subcutaneo en
tiempo real” en la.pagina 3:6:

Parametros:

__Sensibilidad: programela-en la.amplitud‘minima de la onda R y superior a la amplitud de la onda P.

o _Cegamiento tras deteccion: programelo en el periodo de tiempo en que el dispositivo ignora la sefial
después de detectar.una ondaR.

[1] Cegamiento tras deteccion programado, [2] Periodo refractario absoluto,[3] Ventana de ruido, {4] Deteccién, [5] Sefial. de ECG subcutaneo, [6] Umbral de
deteccion, [7] Sensibilidad programada

Figura 2-14. Umbral de deteccion

DIAGNOSTICOS
Deteccion de arritmias
El dispositivo monitoriza la frecuencia cardiaca de un paciente en busca de arritmias basandose en los

parametros programados. Los parametros programados se basan en el Motivo de monitorizacién seleccionado
por el médico del paciente durante el proceso de registro. El médico del paciente puede modificar estos
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parametros segun sus preferencias. Tanto el Motivo de monitorizacion como los parametros individuales se
pueden cambiar después de la insercion; por ejemplo, durante una sesidn de seguimiento. Para ver una lista
de parametros de dispositivo programable, véase "Parametros de dispositivo programable: deteccidn de
arritmias” en la pagina B-1.

El dispositivo ICM se puede programar para detectar los siguientes tipos de sucesos de arritmia:

e Pausa
e Bradi

e Taqui
e FA

e TA

Los sucesos-almacenados en €l dispositivo se-cargaran en el servidor LATITUDE Clarity en la siguiente
interrogacion deldispositivo (véase Tabla 4-3 Caracteristicas de interrogacion del dispositivo en la pagina 4-9
para-conocer-los tipos de informacion transmitida). Una vez cargados, el médico del paciente puede revisar y
evaluar los datos ("Ver detalles del\paciente® en la pagina 4-17. Los médicos pueden recibir alertas cuando se
detectan-arritmias ("Alertas” en:la pagina-4-10).

El dispositivo ICM estadisefiado‘para monitorizar'y registrar ritmos cardiacos (es decir, taquicardia, bradicardia,
pausas) potencialmente asociados a los sintomas o sticesos clinicos del paciente. Los algoritmos de deteccion
de onda‘Ry registro de-arritmias-contienenfiltros‘para rechazar episodios que cumplen los criterios asociados a
una.alta probabilidad de deteccion de falsos positivos para una‘arritmia determinada. Por lo tanto, el filtrado
puede provocar:que no se registre un episadio de arritmia.real (falso-negativo). Entre los ejemplos de datos de
arritmias que ‘es posible que no-se registren se.incluyenarritmias que se producen en el parametro de ruido u
ondas R de‘baja.amplitud, fibrilacion-ventricular fina.o fibrilacion auricular con contracciones ventriculares
prematuras frecuentes.

Pausa (asistolia)

El dispositivo.detecta-un posible-suceso de Pausa cuando-el intervalo R-R-supera la duracion de pausa
programada por el usuario. Una vez que se detecta un‘suceso potencial, el dispositivo confirma que la pausa
no se deriva de una infradeteccion, segin.la respuesta programada.

Parametros:

o Duracion: seleccione la'duracidn del intervalo.de“pausa-que debe producirse para'que el’suceso se
clasifique como suceso de Pausa.

e Respuesta: seleccione el nivel que.desea utilizar para detectar'un suceso de Pausa.:Los-niveles determinan
la cantidad de contraste necesario entreda‘sefaldurante la pausa‘ylas.ondas R a-ambos lados de esta.
Nominal es el parametro predeterminado. La programacion.en-*More-Response’ (Mas respuesta) permite
un menor contraste, lo que puede dar lugara detecciones‘de mas falsos positivos de sucesos de Pausa. La
programacion en “Less Response” (Menos respuesta) requiere-gue se detecte mas contraste, lo que puede
dar lugar a menos sucesos de Pausa.

Los datos de ECG subcutaneo entregados al médico para sucesos de Pausa‘incluyen 30 segundos antes y hasta
30 sequndos después del suceso de deteccion.

Si hay sucesos de Pausa, la pagina Detalles del paciente muestra la pausa mas larga del conjunto actual de
datos que se esta revisando.
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Bradi

El dispositivo detecta un posible suceso de Bradi cuando 4 de cada 5 latidos son mas lentos que la frecuencia
de Bradi programada. Esto se denomina onset. Una vez que se detecta un suceso potencial, se monitoriza para
ver si el patron lento se mantiene en el periodo de duracién programada. Si se mantiene el patrén, se aplican
criterios adicionales automaticamente para confirmar que el suceso de baja frecuencia no es el resultado de la
infradeteccion.

Parametros:

e Frecuencia: seleccione el umbral de frecuencia; los latidos por debajo de este umbral se consideraran
lentos.

e Duracion: seleccione el periodo de tiempo que debe mantenerse el suceso de Bradi para que se considere
un suceso potencial.

Cada suceso de Bradi incluye 30 segundos.de datos de ECG subcutaneo anotados y centrados en torno al onset
(15 segundos antes yhasta 15-segundos después) y hasta 30 segundos de datos de ECG subcutaneo anotados
al'terminar, donde Ia frecuencia cardiaca ya no es lenta.

Si.hay sucesos de Bradi, la.pagina Detalles del paciente muestra el que tiene la frecuencia cardiaca media mas
lenta del conjunto actual-de datos‘que se esta revisando.

Taqui

El-dispositivo detecta un posiblesuceso de-Taqui potencial’cuando 8 de cada 10 latidos son mas rapidos que la
frecuencia de’Taqui programada. Esto-se denomina onset. Una vez que se detecta un suceso potencial, se
monitoriza para ver si el patron rapido se ‘mantiene.en la duracidn programada. Si:se-mantiene el patrén, se
aplican-criterios-adicionales automaticamente para verificar que el suceso de alta.frecuencia no es el resultado
de-la sobredeteccion segun-la respuesta programada.

Sicla frecuencia se.mantiene por encima de 230 min', el suceso puede-anotarse en LATITUDE Clarity como FV o
acelerarse a FV.

Parametros:

o Frecuencia: seleccione‘el umbral de frecuendia; los latidos por encima de este.umbral se consideraran
rapidos.

e Duracion: programela en “0" para‘evitar que se cansidere la’duracion. En-caso contrario, seleccione el
periodo de tiempo que debe mantenerse el suceso de-Taqui para que se.considere un suceso potencial,

e Respuesta: seleccione el nivel.que desea utilizar-para-detectar un-suceso-de Taqui-Equilibrada es‘el
parametro predeterminado. La programacion,en “Mas” puede dar lugar a mas-detecciones falsas positivas
de sucesos de Taqui. La programacion en-"Menor"“puede-dar lugar'a menos detecciones; de sucesos de

Taqui.

e Evaluacion de la morfologia: seleccione el nivel en el que el-algoritmo-utiliza:la morfologia para detectar
CVP o detecciones no sinusales. Esto se.aplica tanto.a Taqui.como a FA.

Los ECG subcutaneos entregados al médico paraisucesos de Taqui'incluyen datos de ECG subcutaneo anotados
15 segundos antes y hasta 15 segundos después del.onset ‘y-datos-de.ECG subcutdneo anotados al terminar,
30 segundos antes de que la frecuencia cardiaca deje de ser rapida:

Si hay sucesos de Taqui, la pagina Detalles del paciente muestra el que tiene la frecuencia cardiaca media mas
rapida del conjunto actual de datos que se esta revisando.
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FA (fibrilacion auricular)

El dispositivo detecta un posible suceso de FA basado en la variabilidad de la onda R. El algoritmo analiza
ventanas de 2 minutos para evaluar la variabilidad. Se aplican criterios adicionales automaticamente para
verificar que la variabilidad no es el resultado de la deteccion insuficiente o excesiva, segln la respuesta
programada. Cada ventana de 2 minutos se declara como FA o no FA. Es posible que se pierdan secuencias
cortas de FA o0 secuencias que se extienden a través de varias ventanas de 2 minutos, pero que no cumplan los
criterios de una sola ventana. Cuando el nimero de periodos consecutivos de 2 minutos que se han
identificado y verificado para FA cumple con la duracién programada del suceso, el suceso se almacena.

Parametros:

e Duracion: seleccione’la cantidad de tiempo constante en FA necesaria antes de que se almacene un suceso
de FA (se refiere-al nimero de ventanas de 2 minutos).

e Respuesta: seleccione el nivel quedesea utilizar-para detectar un suceso de FA. La programacion en
“Maxima" puede darlugar a mas detecciones.falsas positivas de sucesos de FA. La programacion en
“Minima“ puede dar lugar'a menos-sucesos.de FA.

e Evaluacion de laimorfologia: seleccione el nivel en el que el algoritmo utiliza la morfologia para detectar
CVP o‘detecciones no sinusales..Esto se‘aplica tanto a Taqui comora FA.

Cada suceso.de FA incluye 3 minutos de intervalos antes del:inicio, 1 minuto de datos de ECG subcutaneo
anotados después delinicio y-hasta 3 minutos de ECG subcutaneo anotado al final. Se muestran la frecuencia V
media'y la frecuencia V maxima durante el suceso, junto con la hora/fecha en que se inicid el suceso y la
duracion.

TA (taqui‘auricular)

El'dispositivo detecta un-posible-suceso de TA cuando se produce-una frecuencia ventricular elevada a lo largo
una duracion-programable por-el usuario. El algoritmo-analiza ventanas de 2 minutos para evaluar la frecuencia
ventricular en cadayventana:

Si la duracién de TA se programa en-2 horas o'mas; la frecuencia V de cada ventana de-2 minutos se evalua
para TA. Unavez que una serie de ventanas declara TA en el periodo de duracion‘programada, se almacena un
suceso de TA.

Si la duracién la TA esta programada‘para menos de 2;horas, el-algoritmo también busca inestabilidad en la
frecuencia cardiaca. Los criterios de estabilidad aytdan a distinguirla TA de‘los ritmos sinusales normales para
arritmias mas cortas. Para una’duracion-de TA‘mas corta’(menos de 2 h), Una serie de:ventanas-que se
encuentran sobre la frecuencia de TA programable-por el usuario y.con cierta inestabilidad deben indicar TA
para la duracion programada por el usuario antes de qué-se almacene. un suceso.

Parametros:

e Frecuencia: seleccione el umbral de frecuencia; los latidos por encima.de este umbral‘se consideraran
rapidos.

e Duracion: seleccione la cantidad de tiempo de TA’constante necesario antes de que se almacene un
suceso de TA.

Cada suceso de TA contiene 1,5 minutos de intervalos en el.punto ‘en-el que ‘se cumple la duracién del suceso,
incluidos 30 sequndos de datos de ECG subcutaneo anotados; Se'muestra-a frecuencia ventricular media
durante el suceso, junto con la hora/fecha en que se inicid y finalizd el suceso, y su duracion.

Suceso de sintoma registrado

Los sucesos de sintomas registrados son ECG subcutaneos registrados en respuesta a un paciente que
selecciona la opcion Registrar sintomas en la aplicacion del paciente.
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Cuando el registro de sintomas esta configurado en On, el paciente puede utilizar la aplicacion del paciente
para registrar los sintomas. El ECG subcutaneo que se registra se envia al servidor junto con la informacion de
los sintomas recopilada del paciente a través de la aplicacion del paciente. Para obtener informacion sobre el
registro de sintomas, véase el libro del paciente de la aplicacion myLUX Patient para el monitor cardiaco
insertable.

NOTA:  Cuando utilice LATITUDE Clarity para configurar sintomas, el cambio surtird efecto cuando la
aplicacion del paciente se conecte al servidor.

Se puede programar un ndmero maximo de sucesos de sintomas registrados al dia. Si se alcanza el nimero
maximo diario, los pacientes recibiran un mensaje en su aplicacion que indica que se ha alcanzado su limite y
que la funcién no estara disponible temporalmente.

Para ver una'lista de parametros de dispositivo programable, véase "Parametros de dispositivo programable:
deteccion’de arritmias” en la pagina B-1.

Los'ECG-subcutaneos entregados al\médicocrelativos a sucesos de sintomas registrados confirmados incluyen
1 minuto tras la-activacion del suceso y hasta 9 minutos antes del suceso, en funcién de los Events Allowed Per
Day:(Sucesos programados-permitidos al dia).

Sintoma * sucesos detectados por el dispositivo

Sintoma.+sucesos detectados-por el dispositivo ayuda al médico a determinar si los sintomas registrados por
un paciente estan relacionados.con una-afeccionccardiaca o una causa diferente.

Si-un suceso de sintoma‘registrado-comienza en los 30 minutos siguientes al inicio de un suceso detectado por
el dispositivo; el sistema correlaciona-los dos sucesos.Por ejemplo, si se detecta un suceso de Bradi y al cabo
de“10 minutos el-paciente registracos sintomas, el servidor.correlaciona los dos sucesos, capturandolos en un
solo ECG subcutaneoJunto con'el ECG'subcutaneo se incluye la informacion sobre‘los sintomas recopilada del
paciente,

Si-un-solosuceso.detectado por dispositivotiene mas-de un-suceso-de sintoma con inicio en el plazo de

30 minutos, la‘hora de-inicio del suceso-de sintoma registrado mas cercana-al suceso detectado por el
dispositivo'sera el suceso correlacionado. Los:sucesos de sintoma registrados.no correlacionados se mostraran
por separado.

ECG subcutaneos en tiempo real

Los ECG subcutaneos en tiempo real capturan una-instantanea de la'frecuencia cardiaca del paciente aunque
no se detecten episodios. Estos ECG subcutaneos se utilizan para establecer una:linea base-de la frecuencia
cardiaca normal del paciente con el-objeto de compararla con cualquier suceso que se pueda.producir. Los ECG
subcutaneos en tiempo teal se registran automaticamente-a diatio. Es posible registrar.ECG subcutaneos en
tiempo real adicionales si el paciente o la clinica inician una.interrogacion.

 Daily (Diariamente): el dispositiva registra’y almacena un-ECG subcutaneo-en tiempo real-de 10 segundos
a una hora fija cada dia. La hora no.es programable..El ECG subcutaneose almacena durante un maximo
de cinco dias hasta que puede transmitirse al servidor LATITUDE. Clarity en-la siguiente interrogacion.

» Patient Initiated Interrogation or Clinic Interrogation (Interrogacion iniciada por el paciente o
interrogacion de la clinica): cuando un paciente o'la clinica inician una interrogacion, el dispositivo registra
un ECG subcutaneo en tiempo real de 10 segundos-que se.agrupa.y-envia con los datos de la interrogacion.

El ECG subcutaneo en tiempo real del dia actual se muestra en el ECG subcutaneo en tiempo real de la pagina
Datos para revisar. Los ECG subcutaneos de los dias anteriores también estan disponibles en el mismo lugar
para que los médicos puedan revisarlos. Para obtener mas-informacion acerca de la revision de los datos de
paciente, véase "Ver detalles del paciente" en la pagina 4-17.
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Marcas de ECG subcutaneo

En la siguiente tabla se identifican y definen las marcas de ECG subcutaneo.

Tabla 2-1. Marcas de ECG subcutaneo

Marca

Definicion

VN

Se ha detectado ruido en el sistema, lo que indica que la deteccion puede verse afectada.

[vs]

Se ha observado una‘sefial después de una deteccion ventricular que estaba por encima del umbral de deteccion
pero dentro del periodo refractario tras la deteccion ventricular anterior; se ha considerado ruido.

VS

Una deteccion ventricular. Si las funciones Bradi y/o Taqui estan habilitadas, esto puede sustituirse por una marca
B, T o'F, en funcion de la'frecuencia. El nimero debajo de la marca representa el intervalo (en milisegundos)
desde la marca de VS/B/T/F anterior.

Sidla‘funcion‘Bradi esta activada, se trata.de una deteccion ventricular en la que la frecuencia (con respecto a la
deteccidn ventricular anterior).es'mas lenta que el umbral de la frecuencia Bradi programado. Esto no significa
necesariamente-que el dispositivo haya detectado un suceso de Bradi. (Véase la marca de “Bradi"). El nimero

debajo de laimarca representa elintervalo (en milisequndos) desde la marca de VS/B/T/F anterior.

Sirla funcion Taqui esta.activada, se trata de una deteccion ventricular en la que la frecuencia (con respecto a la
deteccidn.ventricular anterior).es’mas alta que el umbral de la frecuencia Taqui programado. Esto no significa
necesariamente_que el dispositivo haya detectado un suceso de Taqui. (Véase la marca de “Taqui”). El nimero
debajo de la.marca representa el intervalo (en milisequndos) desde la marca de VS/B/T/F anterior.

Si la funcién Taqui-esta activada, esto'marca unaydeteccion ventricular en la que la frecuencia (con respecto a la
deteccion ventricular anterior) se encuentra.en’la zona FV no programable (230 bpm y superior). Esto no significa
necesariamente que.el dispositivo haya-detectado un suceso de Taqui. (Véase la marca de “Taqui”). El nimero
debajo de la marca representa el intervalo (en milisegundos) desde la marca de VS/B/T/F anterior.

Pausa

Etiqueta;la deteccidn ventricular al principio de una'pausa cardiaca confirmada por el dispesitivo.

Pausa ventricular (intervalo. sin\deteccion.ventricular):-La marca'se coloca en el puntoen el que la duracion de la
pausa.programada-por el-tsuario expiré con respecto a la deteccion ventricular anterior.

Finalizar pausa

Etiqueta la deteccion ventricular al final de una pausa cardiaca-confirmada por el-dispositivo.

Bradi

Etiqueta la'deteccianyventricular en un suceso de Bradi'en el que cuatrode cada cinco’latidos han sido lentos.

Finalizar bradi

Etiqueta la deteccion ventricular’en’un suceso de Bradi.en el que'ya no se han producido al menos dos latidos
lentos detinco.

Taqui

Etiqueta.la deteccionventricularen un suceso de Taqui en el que ocho de'cada diez latidos han sido lentos.

Finalizar taqui

Etiqueta la‘deteccion ventricularen.un suceso de Taqui en el que:se han producido-menos de tres latidos rapidos
de diez.

FA

Etiqueta el punto enel'que el dispositivo.ha determinado la presencia de FA:

Finalizar FA

Etiqueta el punto en el que el dispositivo ha determinado-que ya no habia-FA:

TA

Etiqueta el punto en el que el dispositivo ha determinado’la presencia de TA:

Suceso

Etiqueta el punto en el que el paciente ha iniciado un sintoma y registrado el ECG-subcutaneo.

Almacenamiento de datos de sucesos de arritmia y ECG subcutaneo

El dispositivo almacena datos de sucesos y ECG subcutaneos para'cada tipo-de suceso que tenga la deteccion
activada. El registro de sucesos permite acceder a la siguiente informacién sobre todos los sucesos:

e Numero de suceso

e Fechay hora del suceso
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e Tipo de suceso
e Duracion del suceso
e Ajustes de parametros de sucesos

e ECG subcutaneos con marcas de anotacion (si estan disponibles)

Intervalos (si estan disponibles)

Los datos de los sucesos se almacenan en un registro de sucesos que incluye hasta 40 sucesos de cada tipo.
Cuando el registro.esta lleno, los datos del suceso mas reciente pueden sobrescribir los datos del suceso
guardado mas.antiguo almacenados de ese tipo.

El dispositivo almacena un maximo-de 5 sucesos de cada tipo al dia, a menos que se produzca un suceso
especial que-siemprese guarde; lo que permite obtener mas de 5 sucesos en un dia de los tipos que tienen un
suceso especial.

Eldispositivo reserva 60 minutos de;almacenamiento de ECG subcutaneo para todos los sucesos. Cuando la
memoria disponible esté llena,-un nuevo registro de ECG subcutaneo sobrescribira los datos de ECG
subcutaneo.anteriores: El registro de-sucesos intenta conservar los sucesos mas recientes y especiales de
mayor-prioridad. Cuando-se'lee un'suceso en el dispositivo, la memoria utilizada por ese suceso queda
disponible.

Tipo de suceso Prioridad Criterios especiales
FA 1 Mas larga

Pausa 1 Mas larga

Taqui 1 Mas rapida

TA 2 N/A

Bradi 2 Mas lenta

Suceso 3 N/A

Las tendencias proporcionan.una representacion grafica-de datos especificos del paciente y del dispositivo.
Estos datos pueden ser tiles al evaluar el estado de un paciente y.la eficacia-de los parametros programados.
A menos que se indiquelo contrario a‘continuacion, los'datos de'todas las tendencias se notifican cada

24 horas. El dispositivo almacena los datos durante ‘Un periodo 6 meses, pero-el servidor LATITUDE Clarity
muestra datos historicos-de hasta un.afio. Las tendencias solo.se pueden.ver en la pestaia Salud de la pagina
Detalles del paciente del sistema LATITUDE Clarity.

En muchas tendencias se indica un-valor N/R'si no hay-datos suficientes o si.no son vélidos para el periodo de
recopilacion de datos.

Se dispone de las siguientes tendencias:

¢ Frecuencia cardiaca nocturna: una tendencia.de la frecuencia cardiaca:media del paciente entre la
medianoche y 1as 6 a. m. Los datos de esta tendencia pueden’verse afectados si el reloj del dispositivo es
incorrecto, p. €j., si el paciente se desplaza a otra‘zona‘horariay el reloj del dispositivo no se actualiza en
consecuencia. Hay dos lineas en el gréfico visible:-una es la media por noche y la otra es una media de tres
noches.

¢ Frecuencia cardiaca diaria: una tendencia de la frecuencia cardiaca media del paciente de 24 horas. Los
datos de esta tendencia pueden verse afectados si el reloj del dispositivo es incorrecto, p. €j., si el paciente
se desplaza a otra zona horaria y el reloj del dispositivo no se actualiza en consecuencia. Hay dos lineas en
el grafico visible: una es la media diaria y la otra es una media de tres dias.
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Histogramas

Histogramas

e (arga de FA: cada ventana de dos minutos que se determina que es FA se afiade a la carga de FA de ese
dia. Para la tendencia de carga de FA, dado que 0 es un valor valido, no se emplea N/R.

¢ Frecuencia V durante FA: tendencia de las frecuencias V maximas y medias del paciente durante cualquier
FA. Esta tendencia tiene un valor Off, que puede aparecer si la funcion esta desactivada.

Los histogramas muestran los latidos cardiacos detectados a diferentes frecuencias. Los histogramas muestran
los datos de la frecuencia cardiaca‘del periodo de seguimiento actual y del periodo de seguimiento anterior,
uno al lado del otro. Se incluye un par de histogramas para la frecuencia V con todo incluido y otro par para la
frecuencia V durante la FA:

Cada histograma muestra 22 rangos.de frecuencia de 10 min de ancho cada uno. Ademas, las frecuencias mas
lentas de 30 min se incluyen en‘el rango.<30 min?; las frecuencias de 250 min” o superior se incluyen en el
rango = 250/min” .

Paraver los-histogramas, seleccione la pestafia Diagnosticos del paciente en la pagina Detalles del paciente.
Los cuatro histogramas muestran-a distribucion de la frecuencia de sucesos ventriculares como porcentaje del
numero total-de sucesos en elperiodo-de seguimiento. En la frecuencia.V durante la FA, solo se tienen en
cuenta los latidos durante laFA detectadacpor el dispositivo.

USO DEL IMAN

La‘funcion-de iman-permite-al paciente o al-médico iniciar la comunicacion entre el dispositivo y la aplicacién
del paciente o de-la clinica. El iman es necesario’para realizar lo siguiente:

o) Configurar la,aplicacion del paciente

« " Iniciarla comunicacion entrela.aplicacion del pacientey-el dispositivo al utilizar' Herramientas del médico
(por ejemplo, después de escanearel cédigo QR)

e Iniciar la.comunicacion entre la aplicacion-del'pacienté’y el dispositivo cuando-se envian transmisiones
manuales o se‘registran sintomas si el parametro-Conexion manual Bluetooth del dispositivo esta
programado‘en Requiere iman

¢ Iniciar la comunicacién’entre la’aplicacion de-la clinica y-el dispositivo

ADVERTENCIA: El iman-que secentrega-con el sistema. ICM puede producirinterferencias.con los dispositivos
sensibles a los campos magnéticos, por-ejemplo, audifonos, marcapasosyy otros dispositivos implantados.
También puede inactivar de manera permanente algunas.tarjetas con'bandas magnéticas. Cuando-no.se utilice
el iman para empezar una comunicacion entre-el dispositivo y.la aplicacién del paciente 0 de la clinica,
mantenga el iman a una distancia‘minima.de 15 cm (6 pulgadas) de los elementos sensibles a-los campos
magnéticos, por ejemplo, el dispositivo-ICM.

No se requiere iman para enviar transmisiones manuales o registrar sintomas a menos que.la Conexion manual
Bluetooth del dispositivo del paciente esté programada en Requiere iman. Cuando se-requiera-un iman, la
aplicacion de la clinica o del paciente proporcionard-instrucciones para el uso del iman segun sea necesario.

Si necesita sustituir el iman debido a dafios, comuniquese.con Boston Scientific para:saber como devolverlo y
sustituirlo.

EXTRACCION Y ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Comuniquese con Boston Scientific en cualquiera de las situaciones siguientes:

e Cuando se retire un producto del servicio
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Extraccion y eliminacion del dispositivo

* Encaso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa), junto con un informe de la
autopsia, si se practicd

e Por otros motivos observados o complicaciones

Considere lo siguiente cuando vaya a retirar y devolver los dispositivos:

e Apague los algoritmos de deteccion

¢ Interrogue el dispositivo.y cargue los datos

 Evite retirar el.dispositivo con pinzas hemostaticas u otros instrumentos de pinzas que puedan dafiarlo

e Utilice herramientas solo sino se puede liberar el dispositivo manualmente

Utilice un envasepara la-devolucién de productos de Boston Scientific para envasar correctamente el
dispasitiva yenvielo_aBostonScientific

ADVERTENCIA: .la‘herramienta deincision esta afilada. Tome precauciones para asegurarse de que se
manipula correctamente. Elimine-la herramienta de incisién directamente en un contenedor de eliminacion de
objetos punzantes etiquetado con un'simbolo de riesgo bioldgico. Los desechos de objetos punzantes deben
eliminarse de forma segura a través de los canales de desechos de objetos punzantes disponibles de acuerdo
con la normativa hospitalaria,-administrativa y/o municipal.

PRECAUCION: - Limpiey desinfecte el-dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para la manipulacién
deproductos conriesgo-bioldgice.

Devuelva.todos los dispositivos extraidos:de los pacientes aBoston Scientific. Si desea-obtener un envase para
la devolucion-de productos, comuniquese con Boston Scientific, cuya informacion‘encontrara en la
contraportada.

NOTA: . Mediante.el examen de los mismos-se puede obtener informacion.que servird para continuar
mejorando la fiabilidad.del sistema’y las consideraciones sobre.la-garantia.

Para todoslos.componentes que-no se devuelven.a’Boston:Scientific;'y con objeto de minimizar riesgos de
infeccion o.microbianes después del uso, elimine el producto.y'el embalaje del modo siguiente:

e Después-de su uso, todos.fos componentes.explantados son‘considerados de riesgo bioldgico. Otros
componentes también‘pueden  contener sustancias con.riesgo biolégico.

e Los componentes que-contienen sustancias concriesgo bioldgico deben ser'eliminados en un contenedor
preparado a tal efecto con la etiqueta del simbolo de riesgo-bioldgicoy-llevados a una‘instalacion
designada para residugs)con riesgo bioldgico parasu tratamiento-adecuado de acuerdo con.la normativa
hospitalaria, administrativa-y/o municipal.

¢ Las sustancias con riesgo bioldgico deben sertratadas con un-proceso. térmico -0 quimico-adecuado.

NOTA: Las sustancias con riesgo bioldgico no tratadas no'se deben-eliminar en elsistema de residuos
municipal.

NOTA: La eliminacion de los dispositivos explantados.esta sujéta a la-legislacion y normativa vigentes.

PRECAUCION: Retire el dispositivo antes de la cremacién-y la incineracion, puesto que las temperaturas
pueden hacer que el dispositivo explote.

Este producto y el equipamiento eléctrico y electrénico asociado no debe incinerarse. No incinerar ningun
dispositivo 0 componente que contenga baterias o elementos electrdnicos. Una eliminacion inadecuada puede
dar lugar a una explosion.
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ADVERTENCIA: No reutilice, reprocese ni reesterilice el monitor cardiaco insertable ni las herramientas de
insercion. La reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad estructural
del dispositivo y/o0 provocar un fallo en él, lo que, a su vez, podria causar lesiones y enfermedades en el
paciente e incluso la muerte. Ademas, estas practicas podrian generar un riesgo de contaminacion del
dispositivo y/o provocar infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, como la transmisidn de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones y
enfermedades en el paciente e incluso la muerte. El profesional médico puede volver a colocar o volver a

insertar el dispositivo en un solo procedimiento.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Especificaciones mecanicas

Tabla 2-2. Dispositivo

Parametro Valor
Volumen 1,2cm?
Peso 39

Dimensiones anc.x alt. x pro.

7,2 mm x 44,8 mm x 4,0 mm

Area de superficie de electrodo’can 75,3 mm?

Area de superficie de.electrodo de'bloque conector 10,2 mm?
Tabla2-3. Materiales

Parametro Valor

Can Titanio

Electrodos Nitruro de titanio

Bloque conector

Polimero-de tipo implantable

Recubrimiento

Parileno

Tabla 2-4. Materiales que entran en contacto con el paciente

Material % del@rea de la superficie expuesta total
Epoxi curado 13 %
Titanio (con recubrimiento de nitruro de titanio) 10-%
Revestimiento de parileno 7%
Tabla 2-5. Bateria
Parametro Valor
Fabricante Boston' Scientific
Modelo LUX-Dx
Material Litio-didxido de manganeso




Tabla 2-5. Bateria (continta)
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Caracteristicas de fabrica

Parametro

Valor

Longevidad

3 afios de longevidad prevista en las siguientes condiciones de uso:
e Promedio de 1 suceso detectado automaticamente al dia
e Promedio de 1 suceso iniciado por el paciente al mes

e Vida util inferior o igual a 6 meses (entre la fabricacion y la insercion
del dispositivo)

NOTA:  Con un tiempo maximo de almacenamiento de 18 meses, la
longevidad se reduce en aproximadamente 4 meses.

NOTA:  Lalongevidad prevista es de 2 afios si la conexion manual
Bluetooth estd configurada para no requerir el uso de un iman.

Estado

Se muestra el estado con las fechas para lo siguiente:

e TRR: tiempo recomendado de reemplazo

e FDS: fin de servicio (30 dias después del TRR)

Una vez alcanzado el FDS, la monitorizacidn se desactiva.

Caracteristicas de fabrica

Consulte‘en la tabla la configuracién de fabrica del dispositivo.

Tabla 2-6.. (Caracteristicas de fabrica

Parametro Parametro
Deteccidn Off
Cegamiento tras deteccion 160.ms
Sensibilidad 0,037.mV

Identificador radiografico

El dispositivo tiene .unjidentificador (ID) que se-puede-ver en placas radiograficas o mediante radioscopia. Este
identificador sirvepara confirmar-el-fabricante de-modo no.invasivo y consta de lo siguiente:

e Las letras BSC;-que identificania-Boston Scientific como.fabricante

¢ El nimero 301,‘que identifica al‘dispositivo como un dispositivo.LUX-DX

* Elidentificador radiografico, que‘se encuentra en‘el interior de |a carcasa del dispositivo (Figura 2-15
Ubicacion del identificador radiografico en lagpagina 2-21).

e El modelo de dispositivo ICM: y-el nimero de'serie, que se almacenan-enla memoria del dispositivo. Esta
informacion se muestra en‘el campo'ID. de.la pantalla principal de la)aplicacion dela clinica tras conectarse
a un dispositivo ICM mediante la opcion-Buscar'y conectar (véase "Buscary conectar” en‘la-pagina 3-6). Es
posible obtener informacion adicional como-la fecha de fabricacion poniéndose en contacto con Boston
Scientific y aportando el nimero de modelo y ntimero de serie.

1) Ubicacion en la carcasa

Figura 2-15.

Ubicacion del identificador radiografico
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Cumplimiento de las comunicaciones

Cumplimiento de las comunicaciones
El dispositivo funciona con una frecuencia de transmision de 2400,0-2483,5 MHz.

Fiabilidad del producto
La intencidn de Boston Scientific es proporcionar dispositivos implantables e insertables de alta calidad y
fiabilidad. Sin embargo, estos dispositivos pueden presentar fallos que pueden comprometer la capacidad de
monitorizacion y registro. Este mal funcionamiento incluye, entre otras, las situaciones siguientes:
e  Agotamiento prematuro de’la bateria
e Problemas de deteccion
e (odigos de‘error
e Pérdida de-telemetria
Awveces el mal funcionamiento de-un dispositivo conlleva tener que enviar avisos de seguridad sobre el
producto. Boston Scientific establece la-necesidad de enviar avisos de seguridad del producto en funcidn de la
tasa de mal'funcionamiento estimada y de la-implicacién clinica de.este. Cuando Boston Scientific comunique la
informacion de un aviso. de seguridad:de-un producto, deberan tenerse en cuenta a la hora de tomar una

decision sobre la sustitucion del dispositivo 10s riesgas del mal-funcionamiento, los riesgos del procedimiento
de sustituciony-el rendimiento-hasta la fecha del dispositivo de sustitucidn.



APLICACIONES MOVILES

CAPITULO 3

Este capitulo trata los siguientes temas:

«  "Descripcion general” en la pagina 3-2

«  "Aplicacion del paciente” en la pagina 3-2

«  “Aplicacion de laclinica” en la pagina 3-3

«  "Sustitucién-de un dispositivo mdvil Boston Scientific" en la pagina 3-8
»  "Eliminacion de un:dispositivo movil Boston Scientific" en la pagina 3-9

+.  "Desactivacién por.inactividad”en la-pagina 3-9
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Descripcion general

DESCRIPCION GENERAL

El sistema ICM utiliza dos aplicaciones moviles, una para los pacientes y otra para los médicos. Boston Scientific
proporciona cada una de las aplicaciones preinstaladas en un dispositivo movil. Este manual incluye
informacion sobre el uso de las aplicaciones por parte de los médicos. Para conocer las especificaciones u otra
informacion sobre el dispositivo mévil en el que se ejecutan las aplicaciones, véase la documentacion
proporcionada por el fabricante del dispositivo mdvil. Para obtener instrucciones sobre como utilizar las
funciones de la aplicacion del paciente destinadas al uso de los pacientes, véase el libro del paciente de la
aplicacién del paciente myLUX para el monitor cardiaco insertable.

PRECAUCION: Almacene los-dispositivos mdviles que contienen aplicaciones méviles de Boston Scientific en
un lugar seguro cuando no.Jes utilice y tome las medidas adecuadas para evitar robos o accesos no
autorizados.

APLICACION DEL PACIENTE
La aplicacion del paciente esta disefiada.principalmente para el uso de los pacientes. Sin embargo, también
incluye Herramientas del médico para facilitar'el proceso de insercion. Estas herramientas permiten a los
médicos ver el.estado actual del dispositivo'lCM y ver los ECG subcutaneos en tiempo real.

Elementos incluidos en el envase

El'envase.contiene los elementos siguientes:

o “Aplicacion delpaciente-myLUX-preinstalada en un-dispositivo movil en un estuche

Adaptador(es) de alimentacion-del-dispositivo movil con, cable USB

Soporte de dispositivo movil

¢ (Iman en caja protegida con tiras-adhesivas adicionales

Documentacion del.producto
Uso de las Herramientas del médico en la aplicacion del paciente

En esta seccion del manual se describen las Herramientas del médico disponiblesien la aplicacion del paciente.
Para acceder a las Herramientas del-médico-se ‘necesitan los siguientes elementos:

e Iman

o (o6digo QR proporcionado en el envase deldispositivo ICM (solo si-la:aplicacion del-paciente:no se ha
configurado)

Acceda a las funciones de la siguiente manera:

1. Encienda el dispositivo movil.

2. Pulse el icono myLUX.
Si la aplicacidn del paciente no se ha configurado todavia; aparecefd-un mensaje que indicara que el
idioma esta configurado en inglés. Para cambiar el idioma, véase "Cambio de parametro de idioma" en la
pagina 3-7. Pulse SIGUIENTE.

3. Pulse el boton HERRAMIENTAS DEL MEDICO. Si se ha configurado la aplicacién del paciente, esta serd una
opcion del menu. De lo contrario, estara disponible en la pantalla de bienvenida.

NOTA: La opcidn Herramientas del médico solo estara disponible durante un periodo de tiempo
limitado.
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Ver ECG subcutaneo en tiempo real

4. Vuelva a pulsar HERRAMIENTAS DEL MEDICO.

5. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla para conectar el dispositivo ICM.
6. Paraver los ECG subcutaneos, pulse Ver ECG subcutaneo en tiempo real.
Para finalizar la sesion, pulse el boton DESCONECTAR.

Ver ECG subcutdaneo en tiempo real

Esta funcidn la utilizan-los médicos durante la insercidn para verificar que la ubicacion de insercién proporciona
una amplitud de deteccion adecuada.

La pantalla.ECG subcutaneo en tiempo real muestra la siguiente informacion:

e - ECG subcutaneo con marcas

o _ Amplitud de la sefial con.indicacion de si la sefial es adecuada para la deteccion de la onda R

e Frecuencia cardiaca

NOTA:- - El ECG subcutdneo de ICM no debe utilizarse para interpretar la desviacién del segmento ST.

EI'ECG.subcutaneo'se muestra a‘una velocidad de barrido de 25 mm/s. Para reiniciar la transmision de ECG
subcutaneo.en tiempo real una'vez gue’se haya detenido, pulse los botones de pausa y reproduccion.

Dado-que esta-funcion depende de la.telemetria, es susceptible a interferencias de radiofrecuencia. Una
interferencia significativa-puede provocar-una interrupcion-o.caida de los ECG subcutaneos en tiempo real.
Véase “Limitaciones del'sistema” en la-pagina 1-3.

APLICACION DE LA CLINICA
La aplicacion dela clinica esta disefiada-para el uso durante las-sesiones de-seguimiento en la clinica con
pacientes que tienen-un dispositivo-ICM. También se puede utilizar.durante la’insercion para ver el estado

actualdel’dispositivo y un ECG subcutaneo en tiempo real.

A diferencia de la.aplicacion del paciente,la aplicacién de la clinica-puede conectarse a cualquier dispositivo
ICM en un rango de 2'metros (6’pies).

Elementos incluidos en el envase
El envase contiene los elementos siguientes:
e Aplicacion Lux-DX Clinic Assistant preinstalada-en un dispositivo movil'en uniestuche
» Adaptador(es) de alimentacion del dispositivo.movil'con cable USB
e Soporte de dispositivo movil
e Iman en caja protegida con tiras adhesivas adicionales
e Documentacion del producto
Instalacion

Si Boston Scientific le ha proporcionado un dispositivo movil, la aplicacion de la clinica estara preinstalada. Para
obtener informacién sobre las actualizaciones de software y firmware, véase "Mantenimiento" en la pagina 3-8.
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Configurar

Configurar

La aplicacion de la clinica debe registrarse en LATITUDE Clarity antes de poder utilizarla. Para completar la
configuracién se necesitan los siguientes elementos:

e (Conexion Wi-Fi o movil
e (ddigo de registro
e Acceso a Latitude Clarity

NOTA:  Se le pedira que-inicie sesién en LATITUDE Clarity para generar el cédigo de registro durante el
proceso de configuracion-de la aplicacién.

Para configurar.la-aplicacion de la clinica;

1. Encienda el.dispositivo movil:

2.0 Pulseel'iconocde la-aplicacion-LUX Clinic para abrirla. Aparecera una pantalla que indica que el idioma
estd configuradocen inglés.
Sugerencia para la pantalla tactil: toque la pantalla de forma suave y rapida con la punta del dedo. No

use la ufa;

3. Paracontinuar con-el'parametro de.idioma.eninglés; pulse SIGUIENTE y proceda con el siguiente paso.
Para cambiar el parametro‘de idioma, pulse CAMBIAR IDIOMA vy realice lo siguiente:

a.  Seleccione el idioma preferido arrastrando las flechas arriba/abajo para moverlo a la parte superior de
la listay, a continuacion, pulse LISTO. Aparecerd-una pantalla en el idioma seleccionado, en la que se
indica-el idioma seleccionado.

b: Pulse SIGUIENTE.

4. Pulse el boton COMENZAR CONFIGURACION de la pantalla jBienvenido!
5. Siga las instrucciones-que aparecen-enla pantalla.

NOTA:  Si la aplicacion,no puede conectarse al servidor mediante una conexion movil, solicitara al

usuario que se conecte a una red Wi-Fi-para-completarila configuracion.

6. Cuando la configuracion se haya completado,aparecera un mensaje de confirmacion. Pulse CONTINUAR.

Fijacion del iman a la carcasa del dispositivo mavil

Para asegurar la disponibilidad del.iman cuando sea necesario utilizarlo consla-aplicacién, puede optar.por
conectarlo a la parte posterior de la carcasa del.dispositivo'movil:

Para fijar del iman a la carcasa del dispositivo mévil:
1. Retire el iman azul de la caja plateada con la etiqueta ’Iman-en.caja aislante™.
2. Localice el circulo adhesivo aplicado previamente en la-parte posterior.de'la carcasa del dispositivo movil.

3. Utilice la pestafia para retirar el reverso adhesivo (véase Figura.3=1 Retirar el reverso adhesivo en la pagina
3-5).
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Figura3-1. Retirar el reverso adhesivo

4. Coloque la parte posterior.deliman (el lado con el logotipo de Boston Scientific ) sobre el adhesivo y
presiongicon firmeza (Figura 3-2/Iman conectade-a-a carcasa del dispositivo movil en la pagina 3-5).
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Figura 3-2. Iman conectado a-la carcasa del dispositivo movil

Uso de la aplicacion de la clinica
En esta seccion del manual se describen las funciones de<la aplicacion de 1a clinica-La disponibilidad de cada
funcién se basa en el estado actual del dispositivo ICM, el paciente.y-la conectividad. Por ejemplo, las opciones
Interrogar y Aplicar programacion no estaran disponiblesthasta que-se registre al paciente.

Se necesita una conexion Wi-Fi o movil para utilizar todas-las funciones de la aplicacién de la clinica, excepto
para lo siguiente:

e Ver el estado del dispositivo ICM actual

e Ver ECG subcutaneo en tiempo real
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Conectar a Wi-Fi

Conectar a Wi-Fi

Conéctese a la red Wi-Fi en cualquier momento realizando los siguientes pasos:

—_

Pulse el botén de inicio del dispositivo mavil.

2. Pulse la flecha hacia abajo en la esquina superior derecha de la pantalla.

3. Pulse el icono de parametros.

4.  Pulse Wi-Fi.

5. Si aparece una lista.de redes Wi-Fidisponibles, pulse una para seleccionarla.

6. Siga las instrucciones-que aparecen.en la pantalla. Es posible que se le solicite una contrasefa de red para
conectarse.

7. La'pantallaindicara cuando esta conectado el dispositivo mévil a la red Wi-Fi.
8. _Pulse el-boton de inicio del dispositivo mavil.

9. Pulse el icono LUX Clinic para volver-a la aplicacion.

Buscar'y conectar

Elprimer-paso.al-utilizar la aplicacién de-la-clinica‘es buscar y conectarse al dispositivo del paciente. La
aplicacion proporciona una lista de los dispositivos cercanos disponibles para la conexion. Unavez que el
médico-selecciona el dispositivo y se conecta, la aplicacion-muestra‘la informacion del paciente(si esta
disponible), la<informacion del'dispositivo, el'estado deldispositivo y un menu de funciones disponibles.

NOTA:- Para conectarse a un-dispositivo, es necesario-el imdn:

NOTA: . Sila aplicacidn.de la clinica no_se:puede conectarse-a un dispositivo.o al servidor, o(si-pierde la
conexion durante una sesion, 'aparecerd un mensaje enda‘pantalla de la aplicacion-que leiindicard que
compruebe.la conexién. Siga-las instrucciones-que -aparecen en'la pantalla. Cuando la aplicacion se haya
conectado, aparecera-un mensaje de confirmacion.

Ver ECG subcutdaneo en'tiempo real

La aplicacion de la clinica-se puede-utilizar para visualizaros ECG.subcutaneos en tiempo real. Esta-funcion
permite a los médicos verificar que la amplitud-de deteccion del dispositivo es adecuada:

Esta funcidn también esta disponible.temporalmente en'la aplicacion del paciente. Para-obtener-mas
informacion acerca de esta funcion, véase "Ver ECG subcutaneo en tiempo real" en la-pagina 3-3.

Programar y activar

Si no se ha activado un dispositivo, esta funcion permite que-la aplicacion de la clinica-apliqué los parametros
programados iniciales al dispositivo y lo active para-que:comience.a’'monitorizar la-frecuencia cardiaca del
paciente. Un mensaje en la pantalla de la aplicacidnide fa clinica confirmara que el dispositivo se ha
programado y activado correctamente.

Interrogar

Esta funcidn realiza una interrogacion manual de un dispositivo. Durante una interrogacion, la aplicacion de la
clinica recopila datos del dispositivo y los carga en el servidor.

Una vez que se complete la interrogacion, se aplicaran todos los cambios de programacion descargados del
servidor en el momento en que la aplicacion se conecte al dispositivo. Un mensaje en la pantalla de la
aplicacion confirmara que la interrogacion se ha realizado correctamente.
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Aplicar programacion

Los cambios en los parametros programados se realizan en el servidor LATITUDE. La funcién Aplicar
programacion permite a la aplicacion de la clinica enviar los cambios al dispositivo de un paciente. Un
mensaje en la pantalla de la aplicacidn de la clinica confirmara que la programacion se ha aplicado
correctamente.

Para obtener informacion sobre la aplicacion de actualizaciones de firmware, véase "Actualizacion de firmware
del dispositivo ICM" en la pagina 3-8.

Proteger la pantalla del dispositivo mévil

En un dispositive movil Boston Scientific, existe la opcion de bloquear la pantalla del dispositivo movil para
evitar que usuarios no autorizados accedan a la aplicacion de la clinica:

—_

Pulse el'boton de'inicio del dispositivo mavil.

2. Pulse la-flecha hacia abajo en la esquina superior derecha de la pantalla.
3. Pulse el-icono de parametros.

4. Pulse Screen Lock-(Bloquear-pantalla).

5.7 Pulse paraiseleccionar el método que deseacutilizar (p. j., PIN, contrasefia) y siga las instrucciones que
aparecen en pantalla.

6. _(Pulse el-boton de‘inicio del dispositivo movil.
7. _Pulse elicono LUXClinic para volver a la aplicacion.
Cambio’'de parametro de idioma

En un_dispositivo-movil-Boston Scientific, @l parametro de‘idiomacse selecciona durante la configuracion de la
aplicacion. Cambie.el-parametro de-idioma en-cualquier momento mediante los-siguientes pasos:

—_

Pulse el boton.de inicio-del dispositivo.movil.

2. Pulse laflecha hacia abajoen la esquina superior derecha:de’la pantalla.
3. Pulse el icono de‘parametros.

4. Pulse Idioma en esta pantalla y en-la siguiente.

5. Seleccione el idioma preferido arrastrando las-flechas.arriba/abajo para moverlo a la parte superior de la
lista y, a continuacidn, pulse LISTO.

6. Pulse el botén de inicio del dispositivo mavil.

7. Pulse el icono LUX Clinic para volver a la aplicacion.

Caracteristicas adicionales

Las siguientes caracteristicas adicionales también estan disponibles en el menu de la aplicacion de la clinica:

o Comprobacion de conexion. Conéctese manualmente-al servidor para confirmar que la conexién funciona.

e Recursos del centro. Acceda a contenido educativo y formativo relacionado con el uso del sistema ICM y
los tipos de afecciones cardiacas que monitoriza.
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Desconectar
Para finalizar una sesion:
1. Pulse el botén DESCONECTAR para finalizar la sesion.

Todos los datos relacionados con el dispositivo se eliminan de la aplicacién de la clinica y ya se pueden
conectar a un dispositivo nuevo.

Mantenimiento
Para garantizar las conexiones y transmisiones de datos correctas entre la aplicacion de la clinica y el servidor
LATITUDE, mantenga cargado el dispositivo movil que incluye la aplicacion de la clinica y utilicelo en una
ubicacion que reciba‘una sefial mavil)o Wi-Fi.
Actualizacion de firmware del dispositivo.ICM
La aplicacion de la clinica indicara cuando estd.disponible una actualizacién de firmware para aplicarse al
dispositivo de un paciente. Esta. indicacién.se produce cuando la aplicacidn de la clinica se conecta al
dispositivo.
Para realizar una actualizacion-de firmware:

1. .Pulse APLICAR pararealizar-la actualizacion:

2. Sigaas instrucciones‘que aparecencen la pantalla. Cuando la‘actualizacion se haya completado, aparecera
un mensaje deconfirmacion.

Durante el proceso de actualizacion, se interrumpe la monitorizacion del paciente. Una-vez completada la
actualizacion, se-reanuda la monitorizacidn.

NOTA: | cLa conectividad entre la aplicacion-y el dispositivo'y-la conectividad-entre la aplicacion y el servidor
son necesarias.durante.todo el proceso’de actualizacion. Si la conexion se interrumpe, vuélva a establecer la
conexion y-comience-la actualizacion.del firmware de:nuevo.

ADVERTENCIA: 'Unavezquese inicia’'una actualizacion del firmware,-el paciente no se monitorizara hasta
que se complete la actualizacién. 'Si se.omite la actualizacion del firmware, €l paciente seguird monitorizado.

Actualizaciones de la aplicacion de software
Cuando se necesiten actualizaciones de software, se enviaran automaticamente al dispositivo ‘mavil-Si las

actualizaciones incluyen una actualizacion del sistema. deldispasitivo movil, puede ser necesaria-una conexion
Wi-Fi para completar la actualizacion.

SUSTITUCION DE UN DISPOSITIVO MOVIL BOSTON SCIENTIFIC

Si necesita sustituir el dispositivo movil o alguno de:os accesorios (p: ej., un.cable USB)-debido,a dafios 0 a una
averia, comuniquese con Boston Scientific para saber cdmo’devolverlo y sustituirlo:

Para sustituir un dispositivo mdvil que se utiliza con una aplicacion’del paciente o-una aplicacion de la clinica,
es necesario realizar los siguientes pasos:

1. Comuniquese con Boston Scientific a través del nimero qué -aparece en la parte posterior de este manual
para conocer las opciones de sustitucion.

2. Enaplicaciones del paciente, libere el emparejamiento myLUX actual del paciente en LATITUDE Clarity.
Véase "Cambio de los datos demograficos del paciente y de la informacidn del equipo” en la pagina 4-25.



APLICACIONES MOVILES 39
Eliminacién de un dispositivo mévil Boston Scientific

3. Enaplicaciones de la clinica, elimine el LUX-DX Clinic Assistant actual de la clinica en LATITUDE Clarity. A
continuacion, afiada el nuevo LUX-DX Clinic Assistant a la clinica. Véase Editar/Visualizar LUX-DX Clinic
Assistants en "Grupos de pacientes, configuracion de la clinica y opciones de programacion” en la pagina
4-11.

4. Complete la configuracion de la aplicacion en el nuevo dispositivo movil.

ELIMINACION DE UN DISPOSITIVO MOVIL BOSTON SCIENTIFIC

Si ya no necesita utilizar la‘aplicacion de la clinica ni ninguno de los accesorios electronicos, pdngase en
contacto con las autoridades locales para obtener informacion sobre la eliminacién de articulos electrénicos.

El equipamiento-eléctrico y electronico asociado no debe incinerarse. No incinerar ningun dispositivo o

componente‘que contenga baterias o elementos electronicos. Una eliminacién inadecuada puede dar lugar a
una explosion.

Elimine los’dispositivos moviles Baston Scientific inicamente segun las instrucciones que se indiquen, ya que
puede.contener datos sanitarios-Cifrados.

No hay.requisitos especiales acerca de la eliminacion del kit delpaciente o ni del Clinic Assistant.

NOTA:- - Para-obtener-informacion sobre la eliminacion-del iman suministrado con el dispositivo mdvil Boston
Scientific, véanse las instrucciones de uso suministradas con el iman.

DESACTIVACION-POR INACTIVIDAD

Boston Scientific se reserva.el. derecho.de’desactivar laimonitorizacion si un dispositivo.mévil proporcionado
por Boston Scientific permanece-inactivo durante un-periodo-de tiempo considerable.-Los datos del paciente
almacenados en el dispositivo movil se‘eliminaran en el\momento de la desactivacion.
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CAPITULO 4

Este capitulo trata los siguientes temas:

«  "Descripcion general” en la pagina 4-2

«  "Procedimientos iniciales” en la pagina 4-2

«  “Configuracion delsistema” en la pagina 4-6

«  "Almacenamiento de parametros” en la pagina 4-7

»  "Registro de pacientes” en la pagina 4-7

s. © "Motivo demonitorizacion”-en’la pagina 4-9

" "Interrogacion del dispositivo™.en la pagina 4-9
+~"“Opciones de.grupos de-pacientes y clinicas” en la pagina 4-11
«~. “Organizacién.de la informacidn‘del paciente y:6pciones de programacion” en la pagina 4-13
«. ~"Administracion.de pacientes” en la pagina 4-25

*. [ “Administracion:de gruposde pacientes” en la pagina 4-26

« _-"Administracion-decuentas de la.clinica” en’la pagina 4-27

« Administracion de cuentas de usuarios” en.la pagina 4-28

+ _ “Contrasefias” enla pagina-4-30

« "Integracién.del sistema EMR" en-la‘pdgina‘4-31

e "Solucion de problemas’ en fa pagina 4-36
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DESCRIPCION GENERAL

LATITUDE Clarity permite que el personal autorizado monitoricen de forma periddica el estado de los pacientes
y de los dispositivos, asi como que programe el dispositivo de un paciente. LATITUDE Clarity también
proporciona herramientas para analizar los datos de un paciente que se envian desde su dispositivo, para
obtener un conocimiento informado de su estado de monitorizacion cardiaca. Los pacientes pueden acudir a la
consulta cuando sea adecuado clinicamente.

NOTA: £l sitio web LATITUDE contiene secciones separadas para LATITUDE NXT (terapia) y LATITUDE Clarity
(diagndstico). Cuando la informacion-de este manual es especifica de uno o del otro, se hace referencia a
LATITUDE NXT y LATITUDE Clarity. Cuando la informacién se aplica en general a ambos, se hace referencia al
sitio web de LATITUDE o, simplemente, a LATITUDE.

Servidor seguro

El servidor LATITUDE es una base de-datos informatica‘centralizada que almacena datos del paciente y del
dispositivo'enviados desde la aplicacidn-del paciente o la de la clinica. Los datos del paciente recopilados son
informacién-médica protegida. LATITUDE también almacena informacion clinica y de configuracion de los
usuarios de la clinica.

Solo se permite acceder a.los-datos del paciente a los usuarios de la clinica autorizados por la clinica que haya
incluido al paciente. (Para obtener mas.informacion sobre el acceso, consulte "Privilegios de los usuarios de la
clinica" en'la pagina-4-27). Los dates estan-disponibles a través de Internet e incluyen los datos recibidos mas
recientemente: del paciente y-del-dispositivo, asi'‘como datos histdricos relacionados con los seguimientos
anteriores.-Determinado personal de Boston Scientific.también tiene acceso a los datos del paciente. Todo
acceso de’los usuarios a.Jos datos del paciente de LATITUDE queda registrado.

Servicio de Atencion al Cliente de LATITUDE

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

Los numeros-de-teléfono del servicio de atencion-al cliente de LATITUDE figuranen‘la tabla siguiente.

Tabla 4-1. Numeros de teléfono del Servicio-de Atencion al Cliente de LATITUDE

Pais Nimero
Austria 0800202289
Bélgica 0800 80697
Francia 08055404 22
Alemania 069 51709 481
Irlanda (Repdblica de) 1800 851861
Italia 848781164
Holanda 08000292077
Espafia 900 806108
Suiza 0844 000110
Reino Unido 0800 678 16 44

Boston Scientific puede ponerse en contacto con la clinica por cuestionesrelacionadas con LATITUDE Clarity y/o
pacientes que formen parte del sistema.

PROCEDIMIENTOS INICIALES

LATITUDE Clarity proporciona al personal autorizado una manera cémoda y segura de:
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Incluir pacientes.
Acceder a datos desde el dispositivo ICM de un paciente.
Programar el dispositivo ICM del paciente para grabar los datos deseados.

Analizar datos del paciente con las herramientas de andlisis y tendencias incluidas.

El personal autorizado-a“utilizar LATITUDE Clarity también tiene la opcidn de usar la aplicacion de la clinica, una
aplicacion movil, para’activar, aplicar programacion o interrogar el dispositivo de un paciente. Véase "Aplicacion
de la clinica" enila’pagina 3-3 para obtener mas informacion.

Requisitos

El sitio web de LATITUDE se"ha créado para‘ser compatible con los siguientes exploradores de Internet':

Navegador Internet-Explorer™

NOTA: " A pesar-de que:la mayoria de las funciones del sitio web son compatibles con Internet Explorer 8
y9,°es posible que-los usuarios tengan problemas_ de rendimiento, incluida una disminucion de la
capacidad grdfica. Para‘evitarlo, se recomienda.encarecidamente utilizar la dltima versién de

Internet Explorer.

Navegador.de-Internet Microsoft Edge

Navegador de'Internet Mozilla-Firefox™

Apple™ Safari™ en los navegadores de‘Internet de Mac™, iPad™ e jPhone™

Navegador Google Chrome™

Si‘utiliza un'navegador no compatible,es posible que el sitio-web LATITUDE no funcione seguln lo previsto.

El software Adobe ™ Reader™ -0 un-ector PDF-compatible es.necesario.para ver informes en formato PDF.

Se recomienda el uso.de un programa antivirus actualizado.

Inicio y cierre de sesion

Inicie sesion en el sitio web de LATITUDE de la siguiente-forma:

1.

1.

Abra su explorador web e introduzca la direccion de LATITUDE:
http://www.latitude.bostonscientific.com

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

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

SBostonﬁC

cienti

United Kingdom
English v

LATITUDE® NXT

LATITUDE® CLARITY

¥ Q“

&‘;\O \\% ?‘
‘Q/ £ O AOQ' \
Figura'4-1., cPagina de acceso-inicial de LATITUDE

Laprimera-vez que’acceda al sitioweb de LATITUDE, o la,primera vez que acceda al sitio web desde un

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

« Endos inicios de sesion posteriores,'se pueden cambiar el.pais y el idioma; para ello, haga clic en
Cambiar idioma/pais.en‘la pagina de:inicio, como se muestra en la siguiente figura. De este modo,
volvera a la'pagina de acceso inicial:

e También se;puede cambiar-el-idioma-accediendo a Mi-perfil, ya sea:

- Alprincipio de todas las‘paginas para LATITUDE NXT o

- Enlalista‘desplegable del-nombre del usuario de-la-clinicazen la parte superior de todas las
paginas para LATITUDE Clarity.

Haga clic en el botdn LATITUDE NXT o LATITUDE Clarity: para mostrar la-pagina de inicio-de’sesion que se
muestra en la figura siguiente!
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SBOS‘[OHﬁ LATITUDE™ NXT / LATITUDE Clarity ™
C

clentli

LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™

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

“Indica campo obligatorio
*ID de usuario:

R

“Contrasefia:

| Inicio de sesion || Borrado

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

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

(*) Haga clicen-este enlace-para cambiar el pais o el idioma.

Figura 4-2.~ Pagina.de inicio de sesion

Rellene los campos ID de-usuario-y Contraseiia; a continuacion, haga clic en el botén Inicio de sesion.

NOTA: - Hacer.clic'en.el enlace Servicio de Atencion al Cliente de LATITUDE proporciona una lista de
numeros de-teléfono.a los que se puede llamar.para obtener ayuda.

Se solicitara a los usuarios que-accedan:al sitio-web deL’ATITUDE por primera vez que cambien la
contrasefia-provisional y contesten una serie/de prequntas de sequridad personales. Mas adelante, el
usuario’puede_utilizar las‘preguntas de-seguridad para reinicializaruna contrasefa olvidada. (Véase
"Restablecimiento de’una contrasefia olvidada® en la-pagina 4-31).

Tras-iniciar sesion, es posible que aparezca un:mensaje‘de anuncio o de.difusion.

Tiempo limite de la sesion iniciada: se inicia-una sesion individual cada vez que €l usuario accede al
sitio webde LATITUDE. Si un usuario_se conecta pero-permanece inactivo durante mas de 60 minutos, la
sesion se cierra-automaticamente y se produce un cierre de'sesion del usuario. Se redirecciona al usuario a
la pagina decinicio de sesion.

Si es necesaria la autenticacion’de dos-factores;la primera vezique haga.clic en el‘botdn.Inicio de sesion
seleccione el método para larecepcion del-cddigo. de verificacion deda autenticacion-de dos factores
(mensaje de texto SMS 0 correa-electronico) y, acontinuacion, introduzca su'ndmero’de teléfono (solo
teléfonos moviles) o su direccion de correo electronico; Cuando recibatel codigo‘de verificacion;
introduzcalo en la pagina Autenticacion de dos factores. En'los inicios de sesion posteriores; recibira
automaticamente el cddigo de verificacion para‘introducirlo enda pagina-Autenticacion de dos factores.

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

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

El administrador de cuentas de la clinica o el servicio de.atencion al cliente de LATITUDE pueden crear un
cddigo de verificacion de un solo uso para que lo utilice un usuario de la clinica en su siguiente inicio de
sesion. Véase "Otras funciones de administracidn de los grupos de pacientes” en la pagina 4-26.

Cuando el Administrador de cuentas de la clinica crea el usuario, se selecciona la pagina de inicio
predeterminada (LATITUDE NXT o LATITUDE Clarity). Para modificarla, se puede acceder a Mi perfil como
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se describe en el paso 2 anterior y, a continuacion, desde la seccion Pagina de inicio, seleccionar la
pagina de inicio deseada.

7. Haga clic en Cerrar sesidn para cerrar la sesion del sitio web LATITUDE, disponible en la parte superior de
todas las paginas LATITUDE NXT o en la lista desplegable que se encuentra bajo el nombre del usuario en

la esquina superior derecha de la pantalla, en el caso de LATITUDE Clarity. Se recomienda a los usuarios
que cierren los exploradores web para terminar el proceso de cierre de sesion.

Navegacion por el sitio

La siguiente figura muestra la cabecera y los botones de navegacion que aparecen en el sitio web de LATITUDE

(larity. Las descripciones secmuestran en la tabla siguiente.

Boston,
Scientific

&0

LATITUDE Clarity™
(12) cambiara armupee wxt

202 a0

Incluir paciente  Administrar la dinica W

(XU

Bob, Médico V"
Mi perfil (8)
Idioma: Espaiiol (9)

Gestonarintegradénzu () Audarcnace (7))

Salir (]1)

Lista de pacientes

Administrar parametros (4
deladinica

Administrar usuarios ( 5 )
deladinica

Figura 4-3. (Cabecera del sistema LATITUDE Clarity

Tabla 4-2. Navegacion por el sitio

Lista de-pacientes

(1)

La-primera pagina que.se'muestra-después de iniciar sesién en LATITUDE Clarity; proporciona una
lista de pacientes a los-que el.usuario actual tiene acceso. (Véase "Pagina Lista de pacientes" en la
pagina 4-13.)

Incluir paciente

(2)

Remite a.un.formulario de inclusion que-permite al personal autorizado incluir a nuevos pacientes.
(Véase "Inclusion’'de nuevos pacientés” en la pagina 4-7.)

3) i-\I?nr?cl:lstrar la

Muestra los.enlaces relacionados.con la clinica del 4 al 6.

integracion EMR

Administrar Proporciona datos demografices, de suscripcion y. de configuracidn asociada de la clinica y de los
(4) parametros dela | grupos de pacientes: (Véase "Administracion de-grupos de-pacientes” en la pagina-4-26.)

clinica

Gestionar Remite-a.una lista'de usuarios.de la clinica' y proporciona.informacion-de-configuracion asociada.
(5) usuarios de la (Véase"Administracion de cuentas-de'usuarios' en la pagina 4-28:)

clinica

Gestionar Remite’a una pagina que.permite al personal-autorizadoe.configurarla integracion con el sistema de

archivos médicos electronicos (EMR) de la clinica, acceder a software necesario para la integracion
EMR y descargarlo; asi como ver el estado de exportacion de.los archivos EMR. (Véase "Integracion
del sistema EMR" en la pagina 4-31;)

(7) Nombre del usuario
de la clinica actual

Muestra los enlaces relacionados con el‘usuario de fa clinicadel 8 al 11

(10) con nosotros

(8) Mi perfil Remite-a la pagina Actualizar usuario de'la clinica-del usuario-actual. (Véase "Actualizar pagina de
usuario-de la.clinica" en la-pagina-4-29:)
9) Idioma Muestra el idioma seleccionado; remite a’la pagina Actualizar‘usuario-de la clinica del usuario
actual, en la que se puede-cambiar-elidioma seleccionado.
Ayuda/contacte Remite a la informacion de contacto, a1as quias de solucion de problemas y a otros-recursos. (Véase

"Troubleshooting” en la pagina 4-36.)

(1 Salir Finaliza la sesién del usuario.

LATITUDE Clarity Remite a la pagina Ver lista de pacientes.de LATITUDE NXT.
(12) | Cambiar a LATITUDE

NXT

CONFIGURACION DEL SISTEMA

El paciente debe incluirse en LATITUDE Clarity antes de poder activar el dispositivo. Para obtener mas
informacion, véase "Inclusion de nuevos pacientes” en la pagina 4-7. El dispositivo se puede activar con la



osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3

osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3

osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3

osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3

osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3

osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3

osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3

osborm3
Sticky Note
Rejected set by osborm3
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Almacenamiento de parametros

aplicacion del paciente o la aplicacion de la clinica. Véase "Informacion para después de la insercion” en la
pagina 2-9.

NOTA: Antes de poder usar la aplicacion de la clinica, se debe registrar en LATITUDE Clarity. Véase
"Configurar” en la pdgina 3-4.

ALMACENAMIENTO DE PARAMETROS

Debe seleccionar el botdn Guardar y cerrar o Guardar para garantizar que los cambios en los parametros se
almacenen en LATITUDE Clarity. Seleccione el botén Cerrar sin guardar para descartar los cambios y recuperar
los parametros de la version guardada anteriormente.

Los cambios en'los parametros de programacion se actualizan en el dispositivo del paciente afectado la
préxima vez ‘que la aplicacién del paciente o la aplicacion de la clinica se comunique con el dispositivo tras
haberse conectado con LATITUDE Clarity. Suponiendo la disponibilidad de una buena conexion, la
aplicacion del paciente podria tardar hasta 36 horas en conectarse a LATITUDE Clarity y aplicar los
cambios pendientes al dispositivo. Hasta entonces, el dispositivo seguira funcionando con la
configuracion-anterior.

NOTA: . " Los cambioscen los parametros de programacion del.dispositivo del paciente se pueden actualizar de
forma inmediata:con-la aplicacién dé-la clinica mientras el paciente estd en la clinica. Véase "Aplicar
programacion”.en la pagina 3-7.

REGISTRO DEPACIENTES

Esta seccion proporcionainformacién para‘incluir a pacientes en el sistema ICM. Como resultado del proceso de
inclusion y configuracion:

e _El paciente se incluye en LATITUDE Clarity.

e Losvalores predeterminados iniciales de programacion y configuracion se suministran en funcién del
Motivo de monitorizacion. Estos valores'se pueden revisar para-un grupo.de paciéntes ("Grupos de
pacientes, configuracion deda clinica y opciones de programacion” en'la’pagina'4-11) o un paciente
individual ("Verdetalles.del paciente" en-la pagina-4-17),.si asi lo-desea el médico.

PRECAUCION: - Asegtirese dé que los parametros de configuracion y programacion de alerta del paciente sean
adecuados al incluir al paciente y;si corresponde, tras reemplazar-el dispositivo.

Inclusion de nuevos pacientes

La inclusion del paciente-en.LATITUDE Clarity se puede realizar antes, durante'o después delimplante del
dispositivo, pero debe realizarse antesqque poder-activarel dispositivo. Para incluir nuevos pacientes, los
usuarios de la clinica deben. hacer clic-en Incluir paciente,-disponible:al principio de cada pagina. Los pacientes
se identifican en el sistema LATITUDE CLarity mediante su-fecha de'nacimiento y'los nimeros de modelo y de
serie del dispositivo.
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= K A o LATITUDE Clarity™

Cambiar a LATITUDE™ NXT

SBOstonﬁ
cientiic Lista de pacientes Incluir paciente  Administrar la clinica v Bob, Doctor ¥

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

Esta incluyendo y registrando un dispositivo ICM recientemente implantado en un paciente.

Informacion del dispositivo implantado

“Modelo del dispositivor:
-Seleccionar modelo- v

‘V"Nﬂmero de serie del diSpOSiﬁVO:j
*Fecha nac. paciente:
[ dd/mm/aaaa ()

(e].- 24/01/1950)

CONTINUAR

Figura 4-4. ‘Pagina Incluir paciente

Los usuarios de-la-clinica deben.asignarun-grupo de pacientes y un motivo de monitorizacion de una lista
seleccionable antes-de-enviar ‘el formulario multiple de la pagina web:Se' muestra una confirmacion de la
inclusién que se puede imprimir.

(Véase "Informacidn-para.después de la insercion®.en-la pagina 2-9 para obtener informacion sobre la
activacion de-los dispositivos y la-configuracion‘de la aplicacion del paciente. La monitorizacion de los pacientes
se‘puede hacer demaneraremotao en la_clinica.

NOTA:  ElsistemaCM se-ha disedado para‘la monitorizacion'remota; no obstante, esta disponible una
opcioén-de monitorizacidn solo en la clinica- En esos casos; el paciente no utilizard la aplicacion del paciente.

La'inclusion del paciente, la activacion del dispositivoy.la configuracion de la-aplicacion del paciente (si
se va)a seguiral paciente de‘manera’remota) deben completarse para que el dispositivo se conecte a
LATITUDE Clarity:

Inclusion de pacientes existentes

En el caso de haber incluido-previamente a-un paciente en LATITUDE Clarity,.debera incluirse-de nuevo antes
de poder enviar los datos a la nueva clinica. Siga el mismo-proceso’que para la inclusion:inicial (mediante
Incluir paciente). Durante la-nueva.inclusion;.la fecha de fecha-de nacimiento del paciente debe ser la misma
fecha introducida durante la inclusion .inicial. Los.datos existentes‘del paciente estaran disponiblescpara la
nueva clinica una vez completada la.inclusion.

Los usuarios de la nueva clinica tendran acceso’a los ultimos datos del paciente-enviados, pero-€s posible que
tengan limitado el acceso al historial de seguimiento-o de-alertas. Pdngase en contacto con-el'servicio de
atencion al cliente de LATITUDE si precisa ayuda:

Si se reemplaza el dispositivo de un paciente, el modelo; el nimero de serie y la-fecha del.implante deberan
actualizarse. Véase "Cambio de los datos demograficos del paciente y.de la informacién-del equipo” en la
pagina 4-25.

Si se reemplaza el dispositivo movil que contiene la aplicacion del‘paciente; antes-de configurar el dispositivo
movil de repuesto se debera liberar el dispositivo movil existente. Véase "Cambio de los datos demograficos
del paciente y de la informacién del equipo” en la pagina 4-25.
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MOTIVO DE MONITORIZACION

Opciones de programacion para cada Motivo de monitorizacion

Cuando se registra a un paciente en LATITUDE Clarity, se debe seleccionar un Motivo de monitorizacion basado

en el estado de salud del paciente. Segun el Motivo de monitorizacion seleccionado, los valores de
programacion predeterminados y los parametros de configuracion de alertas y programaciones se ajustan de
manera automatica. Véase "Parametros de dispositivo programable: deteccion de arritmias” en la pagina B-1
para ver las opciones de programacion de cada parametro y "Valores de programacion predeterminados por
Motivo de monitorizacion® en'la pagina C-1 para ver los valores predeterminados de cada Motivo de
monitorizacion. Estos valores pueden cambiarse de forma manual para lo siguiente:

e El grupo de pacientes para.cada Motivo de monitorizacion. Véase "Grupos de pacientes, configuracion de la
clinica y opciones de programacion” en la pagina 4-11 o

o ~ El paciente individual mediante la pestaia PROGRAMACION en Detalles del paciente. En esta pagina
también se puede cambiar el Motivo-de-monitorizacion para cada paciente. Véase "Ver detalles del

paciente® en la pagina 4-17.

INTERROGACION DEL DISPOSITIVO

Interrogacion del dispositivo

El sistema ICM-puede Tealizar varios tipos de intérrogaciones del dispositivo, que se inician automaticamente
mediante parametros-de canfiguracién o manualmente mediante la aplicacion del paciente o la aplicacion de la
clfnica.Cada tipo de interrogaciénvaria en-cuanto a la cantidad y el tipo de datos que se obtienen, como se

mueéstra enila-siguiente tabla:

Tabla4-3. (Caracteristicas de interrogacion del dispositivo

Tipo de interrogacion/Motivo?

Interrogacion-completa con
Presentacion ECG subcutaneo

Opciones de configuracion

Interrogaciones automaticas mediante la-aplicacion del paciente

Comprobaciones.de alerta diarias
Para obtener.mds informacion, véase
"Alertas" en‘la pagina 4-10.

Proporcionar un presentacién ECG
subcutdneo cada dia con 0'sin una
interrogacion completa:

Proporcionar una interrogacion
completa solo)si la comprobacion de
alerta diaria detecta una posible
condicion de alerta.

e Diario.
s> - No configurable.

Motivoactualizado de datos

Sucede habitualmente cuando
Comprobaciones de alerta diarias
detecta una posible condicion de alerta
pero LATITUDE Clarity determina que no
hay ninguna condicion de alerta nueva
para el paciente.

Habitualmente si.

No configurable.

Seguimientos remotos programados
Para obtener mas informacion, consulte
"Grupos de pacientes, configuracion de
la clinica y opciones de programacion”
en la pagina 4-11y "Ver detalles del
paciente” en la pagina 4-17.

SI.

o~ De Unavez ala semana a Una vez
cada doce meses en un dia
seleccionado de la semana.

o ' Lafecha también se puede programar
de manera manual.

Interrogaciones manuales mediante la aplicacion del paciente

Interrogaciones iniciadas por el
paciente

Para obtener mas informacion, véase
"Interrogaciones iniciadas por el
paciente” en la pagina 4-11.

Si.

e Activado.
e Desactivado.
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Alertas

Tabla 4-3. (Caracteristicas de interrogacion del dispositivo (continta)

Interrogacion completa con

Presentacion ECG subcutaneo Opciones de configuracion

Tipo de interrogacion/Motivo?

Interrogaciones manuales mediante la aplicacion de la clinica

Interrogaciones en la clinica Si.

Véase "Interrogar" en la pagina 3-6. Segun indicacion del médico.

a. (ada tipo de interrogacion incluye una comprobacion de alarma.

NOTA: La aplicacion del.paciente proporciona pasos de solucién de problemas para el paciente en caso de
que haya dificultades para la conexion:

Las alertas se-han disefiado para hotificar posibles estados de salud, sucesos clinicos del dispositivo o alertas
del sistema‘a los usuarios dela clinica. Las situaciones de alerta se detectan de acuerdo con los determinado
por la.configuracion del sistema y-se comprueban durante los Seguimientos remotos programados, las
comprobaciones de-alerta diarias, las;Interrogaciones clinicas o las Interrogaciones iniciadas por el
paciente.

NOTA: . CEn la documentacion orientada al paciente, el término “interrogacion” se remplaza por “transmision”.

Las alertas se basan-en el-Motivo-de monitorizacion del grupo de pacientes o pueden establecerse
manualmente para un‘Grupo.de pacientes ("Grupos de pacientes, configuracion de la clinica y opciones de
programacion” en-la‘pagina 4-11) o'un paciente individual (*Ver detalles del paciente" en la pagina 4-17).
LATITUDE Clarity-puede ‘generar‘una alerta para cada situacion incluida en la pestafia PROGRAMACION de
Detalles del'paciente:-Para cada situacion, puede seleccionarse 0 no.una alerta. Si se seleccionan, las alertas
pueden establecerse como una Alerta roja o una Alerta amarilla. Las alertas rojasse tratan con mayor
prioridad que'las alertas amarillas en:LATITUDE Clarity.

Los métodas-de notificacidn principales de las alertas se efectiian a través de la'pdgina-Lista de pacientes.
Véase "Pagina Lista de pacientes” €n'la pagina 4-13.-El sistema LATITUDE Clarity envia-Una notificacion de cada
situacion de alerta que detecta el sistema. Con.la-mayoria de las alertas,-no envia notificaciones de la misma
situacion a menos que esta.deje de detectarse y, después, reaparezca-durante una actividad-posterior de
obtencion de datos. L'as notificaciones de alerta no estan-destinadas a ser-utilizadas como.la tnica base para
tomar decisiones acerca dela‘asistencia médica del-paciente.

Determinado personal de Baston Scientific puede proporcionar. notificacionesde-las situaciones.de alerta en
vez de las notificaciones que proporciona. el sitioweb de LATITUDE Clarity. Si-el sistema LATITUDE Clarity no
puede mostrar datos del dispositivo, LATITUDE Clarity‘o-el personal de:Boston Scientific pueden proporcionar
las notificaciones de alerta. Es posible ponerse en-contacto con laclinica en relacion‘con.los;datos-que no estén
disponibles en ese momento en el sitio'web de LATITUDE Clarity- Por ejemplo,-si-hay una situacion de alerta
que no puede recuperarse ni presentarse automaticamentecen LATITUDE Clarity, el personal-de‘Boston
Scientific puede ponerse en contacto con la clinica para.informarles de dicha alerta.

Notificacion de alertas adicionales al médico

Notificacion de alertas adicionales esta disponible a.través de mensajes de texto,(SMS) y de correo
electronico. (Los mensajes de texto SMS no estan disponibles.en todaslas regiones geograficas). Estos
mensajes solo se pueden configurar a nivel del grupo de pacientes: Para obtener mas informacion, consulte la
seccion Notificaciones de texto y correo electrénico de "Editar/Ver valores predeterminados del grupo de
pacientes” en la pagina 4-11.
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Interrogaciones iniciadas por el paciente

El sistema ICM es compatible con las interrogaciones iniciadas por el paciente (IIP) no programadas que
proporcionan los mismos datos que una interrogacion de seguimiento programada con un EGM/ECG
subcutaneo de presentacion.

El nimero de IIP se limita a cinco por semana si esta activado o cero cuando esta desactivado.

Los usuarios de la clinica que se asignen a un grupo de pacientes y dispongan de acceso completo o limitado
pueden activar o desactivaras IIP. Las IIP se configuran para:

e Todos los pacientes de un grupo de pacientes en la pagina Editar/Ver valores predeterminados del
grupo de pacientes ("Editar/Ver valores predeterminados del grupo de pacientes” en la pagina 4-11)
0

e . Un paciénte individual a-través de la ficha PROGRAMACION en Detalles del paciente ("Pestafias" en la
pagina4-18):

Los pacientes inician' una,interrogacion siguiendo las instrucciones de su aplicacion del paciente. (Véase el
Manual del paciente que corresponda para obtener mas informacion acerca de la aplicacion del paciente). El
dispositivo'no sera-objeto de.ninguna interrogacion si esta funcion no esta activada o si se ha alcanzado el
limite,

Sise modifica el parametro de configuracion de IIP;-tendra efecto la proxima vez que la aplicacion del paciente
se conecte al servidor de LATITUDE Clarity. Si las’lIP estan desactivadas en la aplicacion del paciente y el
paciente intenta.efectuar.una interrogacion;, la aplicacién del-paciente se conectara a LATITUDE Clarity para
comprobar la-informacion actualizada.

Si las:|IP estan desactivadas o se ha alcanzado €l limite-semanal, un usuario de la-clinica puede permitir una IIP
mediante la-seleccion del boton Permitir una interrogacion-iniciada por el paciente a través de la ficha
PROGRAMACION en Detalles del-paciente: Antes de recomendar una IIP;.es posible que los médicos deseen
verificar qué-el paciente esté estable, no presente sintomas y-pueda-realizar la IIP. Véase "Precauciones” en la
pagina 1=7 y "Limitaciones-del sistema’-enla pagina 1-3.

OPCIONES DE GRUPOS DE PACIENTES Y. CLINICAS

En las tablas siguientes se.muestran”ubicaciones de-LATITUDE Clarity-y tipos de informacion que pueden
configurarse por separado para-cada grupo de-pacienteso para'la clinica mediante Administrar la clinica >
Administrar parametros de la clinica > botones correspondientes. Para laconfiguracion de pacientes
individuales, véase "Ver detalles.del paciente" envla pagina 4-17.

Editar/Ver valores predeterminados del grupo de pacientes

En la siguiente tabla se describen.las opciones de programaciony configuracion que-pueden madificarse
respecto a sus valores predeterminados paracada Motivo de monitorizacion-(excepto Notificaciones de
texto y correo electronico) del grupo de pacientes seleccionado-en-la pagina Editar/Ver valores
predeterminados del grupo de pacientes;

Seccion Descripcion

Seguimientos
remotos ) i
programados e Seleccione Frecuendia en la lista\desplegable (de Una-vez a la semana a Una vez cada doce meses).

e  Establezca Programar en Automatico.o Manual.

e Seleccione Dia de la semana en lalista desplegable (de Lunes a Viernes).

Interrogaciones
iniciadas por el
paciente ("IIP") NOTA:  Se puede configurar una IIP adicional en cualquier momento para un paciente individual.

Véase "Interrogaciones iniciadas por el paciente" en la pagina 4-11y "Ver detalles del paciente” en la
pdagina 4-17, pestaia PROGRAMACION, seccion Interrogaciones iniciadas por el paciente.

e Seleccione o borre cada casilla de verificacion para activar (cinco por semana) o desactivar.
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Seccion Descripcion

Notificacion de Configure el niumero de dias para afiadir el paciente al filtro on No monitorizado en la pagina Lista de
estado de conexion pacientes seleccionando un intervalo de tiempo en la lista desplegable (de 1a 14 dias).

Programacion y Configure los parametros de Programacion del dispositivo y configuracion de alertas:

alertas e Parametros de deteccion esta siempre activado. Seleccione valores para Cegamiento tras deteccion y

Sensibilidad en la lista desplegable. Evaluacion de la morfologia permite seleccionar On u Off.

e Para alertas de sucesos, pulse primero la tecla de alternancia para activar cada suceso, segun
corresponda y, a continuacion, seleccione los valores y alertas que desee.

e  Los parametros de pacientes individuales para la configuracidn de alertas de sucesos proporcionan tres
opciones:
e Ajustar la tecla de alternancia en la posicion Off: Sin alertas ni deteccion de sucesos.
e Borrar las-casillas de verificacion de alerta: deteccion de sucesos sin alertas.

o Seleccionar Alerta roja o Alerta amarilla: el suceso genera la alerta seleccionada.

o Alertas del sistema: Monitorizacion‘desactivada y Punto de sustitucion recomendada (PSR) de la bateria
se’pueden’seleccionar-o borrar.y designar como roja o amarilla, segln corresponda para el grupo de
pacientes.

e _ Conexion.manual Bluetooth® permite seleccionar Requiere iman o Sin iman para el grupo de
pacientes.

& \/éase"Parametros de dispositivo programable: deteccion de arritmias" en la pagina B-1 para obtener
informacion.sobre las;opciones de programacion para cada pardmetro y "Valores de programacion
predeterminados por Motivo de monitorizacidn™en la pagina C-1 para obtener informacion de los valores
predeterminados de cada Motivo-de monitorizacion.

Notificaciones de
textoy correo
electronico

*  Los métodos de notificacion principales de las alertas se efecttian a través de la pagina Lista de
pacientesen LATITUDE Clarity ("Pagina Lista de pacientes" en la pagina 4-13). La Netificacion de
alertas adicionales'por correo-electronico y/o mensajes de texto SMS se puede configurar en funcién de
parametros de_Gravedad de la alerta y Horas de notificacion. (Los mensajes de texto. SMS no estan
disponibles.en todas-las regiones geograficas:)

s Si se introduce una direccion-de correo.electrénico-o un nimero de mensaje de texto en Después del
horario laborable y en'los dias-festivos, la notificacion se continuara produciendo aunque esté en
conflictos con el Horario laborable personalizado (excepto los dias festivos) seleccionado.

». Notificacion de alertas individuales solo sepuede configurar a nivel del grupo de pacientes.

o " Aldetectar una alerta, se envia una notificacion a todas las direcciones.de correo electronico y nimeros
de mensajes de texto. Las-notificaciones’'no contienen ninguna informacion de identificacion del
paciente. Elusuario debe consultarda pagina Lista de pacientes en LATITUDE Clarity para obtener
informacién sobre laalerta.

e. Los mensajes se envian a'la;hora seleccionadayincluso si-se ha descartado la alerta de un paciente.

¢ . “No se garantiza el envio de,correos electronicos ni-mensajes de texto, tal como se describe en
"Limitaciones del. sistema’-én’la pagina-1-3.

e . Siun pacientetiene varias alertas resultantes de la misma interrogacion, se envia.una notificacion para
todas.

El enlace Actualizado por tltima vez por proporciona la-fecha y.el'hombre del usuario que actualizd por
ultima vez Editar/Ver valores predeterminados del grupo-de pacientes.

Editar/ver datos demograficos y usuariosimiembros

En la tabla siguiente se describe la pagina Editar/ver datos demograficos y usuarios miembros:

Botdn Eliminar grupo | Para obtener mas informacion, véase "Eliminacion-de grupos'de pacientes” en lapagina 4-26.
de pacientes.

Datos demograficos | Ver o cambiar el Nombre o la Descripciondel grupo de pacientes.

Asignacion de Proporciona casillas de verificacion para seleccionar-o-borrar miembros del grupo de pacientes.
miembros de la
clinica

Editar/ver datos demogréficos de la clinica

En la tabla siguiente se describe la pagina Editar/ver datos demograficos de la clinica:
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Informacion general | Proporciona acceso para cambiar el Nombre, el Idioma y la Zona horaria, si es necesario, de la clinica.
e Verel ID de la clinica.
e Proporciona casillas de verificacion para seleccionar o borrar Las contrasefias de usuario caducan cada

180 dias.

Informacion de Proporciona acceso para cambiar la informacion de contacto de la clinica.

contacto

Incluir informacion Proporciona casillas de verificacion para seleccionar o borrar Nombre del médico en notificacion de alertas.

adicional en

notificacion de

alertas

Editar/Ver LUX-Dx™ Clinic Assistants

En la tabla siguiente se describe la-pagina Editar/Ver LUX-Dx™ Clinic Assistants:

Boton Afadir LUX-

I . e _~Haga clic.para afiadir-un dispositivo movil que contiene la aplicacion de la clinica.
Dx™ (Clinic Assistant 9 P P q p

e Complete el Nombre y la Descripcidn, que sirven como identificador cada vez que se utiliza este
dispositivomovil para la interrogacion de un dispositivo ICM. Haga clic en el boton Guardar y cerrar.

» . la pagina Asistente Clinico LUX-Dx™ agregado-resultante proporciona un cddigo de registro temporal
para’la configuracion de la aplicacion de laiclinica.

Para obtener mas informacion, véase "Aplicacion de la clinica” en la pagina 3-3.

Lista de LUX-Dx Clinic

Assistants o (Ver el Nombre, |a-Descripcion;.el Estado y la Version de cada dispositivo movil asignado que contiene

la aplicacion de 1a clinica.

\J
e "~ Proporciona’acceso.para editar # informacién de un dispositivo movil asignado que contiene la

aplicacion deda clinica o [x] para eliminarla.

ORGANIZACION DE LA INFORMACION DEL PACIENTE Y OPCIONES DE PROGRAMACION

En esta seccion se explica la‘organizacién de-la-informacion del paciente-en LATITUDE Clarity, asi como las
opciones,de programacidn'que se-pueden, configurar para.un paciente individual. Véase la seccion
PROGRAMACION de "Ver detalles del paciente™en la pagina 4-17 para.obtenermas informacién. Para obtener
informacion sobre.la configuracion de grupos de pacientes, véase "Grupos-de-pacientes, configuracion de la
clinica y'opciones deprogramacion” en.la pagina 4-11.

Pagina Lista de pacientes

La pagina Lista de pacientes (que se muestra a-continuacion) es'la primera pagina’que se-muestra tras iniciar
sesion en LATITUDE Clarity..De forma<predeterminada; tras el inicio.de sesion, la pagina utiliza el filtro Para
revisar para mostrar los pacientes de Todos los grupos de pacientes. Sin-embargo, en unasola sesion, la
pagina recuerda los filtros elegidos por el usuario.

Al hacer clic en el nombre de un’paciente en la pagina‘Lista de pacientes , se.dirige al.usuario.a Detalles del
paciente. Véase "Ver detalles del paciente™en la pagina 4-17. Gran.parte de-la informacion dela pagina Lista
de pacientes aparece duplicada en Detalles del paciente; sin embargo,\en Detalles del.paciente se incluye
informacion mas ampliada y el acceso al visor de Detalle-del suceso.Véase "Visor-de Detalle del suceso” en la
pagina 4-23.
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Figura 4-5.-Pdgina Lista de pacientes

En las siguientes.subsecciones se describen las herramientas de filtrado y organizacion disponibles para
navegar deforma eficaz poria paginaLista.de pacientes:

Ver grupos de pacientes

La lista-desplegable Ver grupos de pacientes proporciona una-lista de los grupos de pacientes.a los el usuario
que’esta asignado.'Todos los grupos de pacientes es el.valor predeterminado. Seleccione un-grupo de
pacientes especifico en-la listacdesplegable. En una sola sesion,la-pagina recuerda la Ultima seleccion de Ver
grupos de pacientes.

Filtros

(Cada categoria de filtro se puede utilizar para-organizar la vista de pacientes.dentro de un grupo de pacientes
seleccionado o para Todos los grupos de pacientes. Se-muestra-el nimero de pacientes para cada categoria
de filtro. Véase'la tabla Columnas mds adelante' en_esta seccidn para obtener mas informacion sobre cada
categoria.

Filtro Descripcion

Para revisar e Enumera-os pacientes con datos pendientes de revision que no se han descartade. Los datos pendientes

de revision incluyen datos asociados, a-alertas, seguimientos remotos-programados y no programados.

¢ La columna Revisar el-motivo de\la pagina Lista de‘pacientes.es-la clasificacion predeterminada
cuando se muestra'la-lista Para revisar. Los pacientes se enumeranseg(in el-orden de gravedad de la
alerta, sequido.de la fecha-de la dltima transmisién del dispositivo, y los mas recientes son'los primeros
que aparecen en la lista.

No monitorizado e Enumera los pacientes-que ho se estan monitorizando-actualmente ‘debido a que no estan conectados o

por otro motivo.

e la columna Estado o fecha de monitorizaciéonde la pagina Lista de pacientes es la clasificacion
predeterminada cuando se muestra-la lista No motorizado . Los pacientes.aparecen en la lista en el
orden en que se determind el estado de No monitorizado y los mas.recientes son los primeros que
aparecen en la lista.
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Filtro Descripcion

Lista de vigilandia e Lista personalizada de pacientes que necesitan monitorizarse mas meticulosamente.

e Para afiadir a un paciente a la Lista de vigilancia, simplemente haga clic en el icono inactivo Q que

se oscurecera para indicar la activacion O. Para eliminar a un paciente de la Lista de vigilancia,
simplemente haga clic en el icono activo, que se volvera de color gris para indicar la inactivacion.

¢ La columna Revisar el motivo de la pagina Lista de pacientes es la clasificacion predeterminada
cuando se muestra el filtro Lista de vigilancia. Los pacientes se enumeran segun el orden de gravedad
de la alerta, sequido de la fecha de la Ultima transmision del dispositivo, y los més recientes son los
primeros que aparecen en la lista.

Todos los pacientes .~ Enumera todos los pacientes del grupo de pacientes seleccionado o de Todos los grupos de pacientes.

e La columna Info paciente de la pagina Lista de pacientes es la clasificacion predeterminada cuando se
muestra-la lista Todos los pacientes, con los pacientes enumerados en orden alfabético por apellido.

Filtros secundarios de Vista

Cada.uno delos filtros ‘enumerados anteriormente ofrece la opcion de seleccionar un filtro secundario para
limitar atinmas la lista de-pacientes: Todo es la Vista predeterminada de todos los filtros secundarios.

Buscar pacientes.por nombre o ID
Haga clic en-el campo Buscar pacientes por.-nombre o ID y comience a escribir cualquier parte del nombre o

ID de un-paciente. A medida que se pulsan las teclas, el sistema muestra coincidencias de texto de la lista de
pacientes del-filtro actual de.Ja-pagina Lista de pacientes.

Accion

En la,pagina Lista de pacientes se pueden realizar las siguientes funciones de Accidn para los pacientes
seleccionados:

Accion Descripcion

Deggattar o Descarta aljpaciente de la lista Para revisar.

o~ ~“También se puede descartara un paciente individual de la'lista Para revisar haciendo clic en el icono

Descartar 0 de su columna.Accion (solo.usando eliltro Para revisar ) oen el boton Descartar en
Detalles del paciente.

»  Borra-todas las.alertas.del'paciente.

e - “Borra.Revisar el motivo de la.pestafia. DATOS PARA REVISAR en Detalles del paciente.
e Borra-el Libro-de sucesos de la pestafia DATOS PARAREVISAR en Detalles del paciente.
*_Si se configura, envia datos al sistema:EMR:

e Unavez descartado, el paciente se-elimina de la-opcion Para revisar hasta que se transmiten nuevos
datos pendientes.de.revision.

Men de Informes e Proporciona un‘Meni -de Informes desde el que se pueden generar uno_o varios.informes.

e También se pueden generarinformes‘para un paciente individual haciendo clicen. el icono Menu de

Informes (= de su columna Accidn (solo usando el filtro Para revisar ) o,en'el icono Menu de
Informes en Detalles del paciente.

e Par obtener mas informacion, véase,"Generacion e impresion de informes de pacientes" en la pagina 4-
24.

Columnas

A excepcion de la casilla de verificacion, se puede utilizar cualquiera de las siguientes columnas para ordenar la
pagina Lista de pacientes. Una flecha en el encabezado de la columna indica la columna por la que se esta
ordenando. Las columnas varian en funcion del filtro que se utilice. Excepto como se indica, la columna de
referencia se muestra para todos los filtros.
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Columna Descripcion
3 Casilla de e Seleccione la casilla de verificacidn para uno o mas pacientes.
verificacion

e Se realiza una seleccion en el ment Accion para todos los pacientes seleccionados.

Info paciente

Haga clic en el nombre de un paciente en la columna Info paciente para ver los detalles del paciente
correspondiente. (Véase "Ver detalles del paciente" en la pagina 4-17).

Revisar el motivo

Muestra una barra coloreada vertical a la izquierda de la columna para indicar al menos una alerta roja o
amarilla sin descartar. Si se cumple mas de una condicion de alerta, la barra coloreada indicara la condicién
mas grave que se ha cumplido. Por ejemplo, la barra coloreada sera roja si se cumplen las condiciones de
alerta roja y amarilla. Ninguna barra coloreada indica que no se ha detectado ninguna alerta.

e Resume las interrogaciones no descartadas en cuatro filas:
e Tipo de interrogacion:

- Indica el origen de la interrogacion: Programada, Iniciada por el paciente o Interrogacion

en la dlinica; muestra "+ Mas" para varias interrogaciones de diferentes tipos.

- La fila aparece en blanco si la interrogacion no se corresponde con los tres origenes
enumerados anteriormente.

e Alertarde la més alta prioridad.

¢ . Proporciona el nimero de sucesos no descartados.

e “Indicalos sintomas, si los hay, asociados a los-sucesos no descartados.
Se’'muestra para todos los filtros excepto No monitorizado.

Motivo de
monitorizacion

e . Muestra-el Motivo de monitorizacion seleccionado para el paciente.

¢ (ada Motivo de monitorizacion.esta codificado por colores en la totalidad de LATITUDE Clarity para
facilitarsuridentificacion.

Estado de la-revision

o . Muestra el Estado de la revision del paciente, que puede ser Nuevos datos o Visto.

o Al hacerclic en el enlace Estado de la revision de un paciente, se muestra el Historial de revision, con
la’Fecha,.la Accion y la-informacion del Usuario.

e (2. Si se visualizan los datos del-paciente 0:se generan informes, se registrard la accion y se podria actualizar
Estado de la revision de Nuevos:datos a Visto, incluso si se utiliza-Acceso de solo lectura. Cuando se
tegistra una interrogacion nueva, el estado,vuelve a Nuevos datos.

*. " Solo'se muestra‘cuando seutiliza el filtro Para-revisar.

Estado o fecha de
monitorizacion

. “Indica el estado actual de.la-monitorizacion del paciente: Monitorizado, Monitorizado en la clinica, No
instalado, Transferido por el paciente, Problema de conexion-o:Monitorizacion desactivada.

o Pacientes monitorizados de forma remota: se.consideran'monitorizados una,vez‘que se ha activado
su-dispositivo y se ha. configurado-la aplicacion del paciente.

«, " Pacientes monitorizados en la’clinica:-se consideran monitorizados unavez que se ha activado su
dispositivo.y el-Método de monitorizacion(se ha establecido en Monitorizar solo_en-clinica en la
pagina Editar o ver.informacion-de pacientes y equipos "Pagina. Editar o-verinformacion de
pacientes'y equipos” en la\pagina 4-22.

e lasfechas solo se muestran paralas opciones No instalado, Problema de conexion.y
Monitorizacion desactivada. Cuando-hay varias fechas implicadas, solo se muestra la fecha mas
reciente.

¢ Todos los.estados de monitorizacion, excepto Monitorizado; proporcionan-un enlace‘a una'pagina
con informacién adicional;-que puede incluir un‘enlace de Editar a la pagina Editar o ver
informacion de'pacientes y equipos, segun corresponda.-Véase "Ver detalles del paciente” en la
pagina 4-17.

e Se muestra para todos los filtros excepto. Para revisar.

Ultima conexion

e Indica la ltima fecha de conexion con el dispositivo del-paciente o’Ninguna:
e Solo se muestra cuando se utiliza el filtro No monitorizado:

Ultima transmisién
del dispositivo

e Indica la fecha de la Ultima interrogacion-completa obtenida del-dispositivo del paciente.
e Se muestra para todos los filtros excepto No-monitorizado.

Siguiente
seguimiento

e Indica la fecha del siguiente seguimiento remoto programado del paciente.

e Se muestra un icono @ para los seguimientos que se han perdido.
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Columna Descripcion

Notas del paciente

Muestra las Notas del paciente introducidas por el usuario o B A note,

e Las Notas del paciente se crean inicialmente haciendo clic en S note,

e Las Notas del paciente también estan disponibles en la seccidn Notas de Detalles del paciente ("Ver
detalles del paciente" en la pagina 4-17).

e Al hacer clic en una nota existente, se abre una ventana desde la que se pueden revisar y guardar las
Notas del paciente.

NOTA:  Una nota existente se puede eliminar revisando, eliminando todo el texto y guardando.
Al pasar el cursor sobre una nota larga, se muestra una version mas larga en una ventana emergente.

Accion
e MuestraJos iconos de accion disponibles para un paciente individual: Descartara y Menu de

Informesl@.

o . “Solo sermuestra para pacientes individuales cuando se utiliza el filtro Para revisar.

Ver detalles del paciente

Al hacerclic en'el'nombre del paciente en la pagina Lista de pacientes, el usuario abre una pagina que
contiene informacion detallada del paciente (denominada “Detalles del paciente” en este documento). Cada vez
que se‘accede a Detalles del paciente, la pestafia DATOS.PARA REVISAR es la vista predeterminada. En las
siguientes tablas se explica cada seccion de Detalles delpaciente.

Encabezado del paciente

La seccion superior (denominada “Encabezado del paciente” en este documento) permanece constante en
todas las funciones-de Detalles del.paciente. En Encabezado del paciente se muestra la-siguiente informacion:

Funcion Descripcion
Resumen de los El'resumentincluye:
informacion del

pacientd e .7 Datos personales del paciente:

¢, lcono Lista de vigilancia, que se muestra activo © 0.inactivo Q
e (~ Informacion de.la clinica y el grupo de pacientes:

» Informacion del-dispositivo y el médico.

e_(_Fechadela ultima transmision del dispositivo.

Al'hacerclicen el-nembre del'paciente en Encabezado del paciente, se abre una pagina que proporciona
informacion editable relacionada.con,el paciente-(denominada “Editar o ver informacion.de pacientes y
equipos” en.este documento). Véase "Pagina Editar-o.ver informacion de.pacientes’y equipos" en la pagina 4-
22.

Estado de la bateria Ademas de un-indicador visual del estado de.a bateria, se muestra-uno delos siguientes indicadores de
estado:

e - -estado.desconocido.
. ACEPTARI.

e TRR (tiempo recomendado.de reemplazo) ! con lafecha del TRR.

e FDS (fin de servicio) 2 con la fecha del-FDS.

Conexion
. Monitorizadoa indicala ultima fecha de conexion con el dispositivo del paciente o
]
e No monitorizado&' indica’el motivo de mayor prioridad para no monitorizarse; al hacer clic en el
motivo se muestra una pagina-que proporciona informacion adicional, ayuda para la solucién de
problemas y puede proporcionar un enlace de Editar a la pagina Editar o ver informacion de pacientes y
equipos.
NOTA:  Para los pacientes de LATITUDE Clarity que solo se monitorizan en la clinica, los mensajes de
Conexion pueden variar.
Programar

e Fechas de los sequimientos programados Siguiente y Ultimo para pacientes normales con un

G dispositivo activado.
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Funcion

Descripcion

Al hacer clic en el enlace Siguiente se muestra un calendario desde el que seleccionar el Siguiente
seguimiento remoto programado; también se puede seleccionar como se describe en la parte
PROGRAMACION de la tabla Pestafias, mas adelante en esta seccion.

Para los pacientes de LATITUDE Clarity que solo se monitorizan en la clinica, se muestra Solo en clinica,
sin programacion.

Motivo de
monitorizacion

Muestra el Motivo de monitorizacion seleccionado para el paciente.

(ada Motivo de monitorizacion esta codificado por colores en la totalidad de LATITUDE Clarity para
facilitar su identificacion.

Contexto clinico

Muestra los datos opcionales correspondientes que se han introducido en la pagina Editar o ver informacion
de pacientes y equipos; mantenidos por la clinica si se consideran Utiles; pueden dejarse en blanco.

Notas

&

Las Notas se'crean inicialmente haciendo clic en Notas o el enlace Anadir nota.

Las Notas también.estan disponibles en la seccion Notas del paciente de la pagina Lista de pacientes
("Pagina Lista de pacientes” en la pagina 4-13).

Al-hacer dlicen una-nota existente o en Notas, se abre una ventana desde la que se pueden revisar y
guardar Notas:

NOTA: -Una nota existente se puede eliminar revisando, eliminando todo el texto y guardando.
Al pasar-el cursor.sobre una nota larga, se muestra una-version mas larga en una ventana emergente.

Botones de funcion

Los siguientes'botones de funcion se muestran‘en todas.las pestafias y estan activos o inactivos, segun
corresponda en cada-pestafia.

Boton de funcion Descripcion
MENU DE INFORNIES Véase™Generacion e impresion de informes de pacientes" en la pagina 4-24.
Ex‘c’:éﬁT?ENSAJE Gt e Haga clic para seleccionar un mensaje que.se-enviara y mostrara enla aplicacion del paciente.
. Si se envian varios mensajes; solo se‘mostrara el. mensaje-mas reciente en la aplicacion del
paciente.
ENVIAR A EMR .~ “Solo aparece si‘hay al menos una interrogacién-no descartada.
e _EMEMR debe estar activado y configurado‘antes de poder enviaras interrogaciones. Véase
"Configuracion de la‘integracion EMR" en'la pagina 4-32.
e Si'existen varias interrogaciones.no descartadas, el usuario tiene la‘opcién.de‘seleccionar una o mas
para enviarlas al EMR: Cada interrogacion.seleccionada se envfa'como un-registro individual.
DESCARTAR e _. ~Solo aparece'si hay.almenos unha interrogacion ne descartada:
e  Hagaclic para descartar al-paciente de la lista Para revisar.
e Borra todas las alertas del paciente.
e Borra Revisar el motivo dela pestafia-DATOS PARA REVISAR.
e  Borra el Libro de sucesos de la pestafia DATOS PARA'REVISAR.
e Sise configura; envia datos al sistema EMR.
e Unavez descartado, el paciente se elimina de la opcion Para revisar hasta-que se-transmiten
nuevos datos pendientes de‘revision.
Pestafias

Los detalles del paciente se organizan mediante pestafias. Los detalles de cada pestafa se enumeran en la
tabla siguiente. Véase "Diagnostics" en la pagina 2-11 para obtener informacion sobre los diagndsticos
proporcionados en LATITUDE Clarity.
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Pestaiia

Descripcion

DATOS PARA REVISAR:
Péagina principal que
proporciona informacion al
médico.

Revisar el motivo: muestra uno o mas de los siguientes motivos para interrogaciones que ain no se
han descartado; los datos que se muestran corresponden a esas interrogaciones.

e Alertas

e  Programada

¢ Iniciada por el paciente

e Interrogacion en la clinica

o Se muestra Ninguno si se descarta al paciente o si DATOS PARA REVISAR no se corresponde con
las cuatro interrogaciones anteriores.

Mis alertas: muestra informacion sobre las alertas rojas o amarillas que atn no se han descartado.

Presentacion ECG subcutaneo, no se descarta cuando se descarta al paciente. Para obtener mas
informacion, véase la parte SUCESOS de esta tabla.

Libro-de-sucesos: muestra los siguientes sucesos:
o Todos:los sucesos no descartados.

e Sucesos descartados anteriormente si no se ha descartado un seguimiento programado, lo que
proporciona una vista completa de los sucesos en un periodo de seguimiento programado.

Para obtener mas informacion, véase la parte SUCESOS de esta tabla.

Contadores'y parametros:

o Matriz que muestra los-datos de)los contadores del dispositivo para los periodos de tiempo
Reciente, Anteriory Vidautil de cada tipo de? suceso.

e Lacolumna Resumen-de programacién muestra los parametros programados de la ultima
interrogacion completa.

¢ Semuestra un.enlace a Ver parametros actuales para marcar a los usuarios cuando la
programacion'que se muestra-€n’la columna Resumen de programacion difiere de la
programacion del dispositivo mas reciente. Al hacer clic en el enlace; se-dirige al usuario a la
pestafia PROGRAMACION, que contiehe los pardmetros actuales:

Descripcion'general de FA

e _Proporciona tendencias relacionadas con FA y datos de‘resumen relacionados con sucesos de FA
para los periodos.de tiempo Reciente y. Anterior? .

e Alpasar el cursor sobre cada puntorde datos de tendencias se muestra la informacion
correspondiente.

SUCESOS:
Proporciona.una-ista de
todos los sucesos
capturados por &l
dispositivo.

Presentacion ECG subcutdneo:
e ~Muestra el ECG subcuténeo.de 10 segundos mas.reciente del paciente.
e Los ECG subcutaneos. anteriores se-pueden visualizar.ajustando.la fecha.

. -No relacionado con un suceso;-capturado'a diario automaticamente; ademas puede ordenarse
mediante una Interrogacion en la'clinica o Iniciada por-el paciente.

e “Muestra la frecuencia-cardiaca'media del-paciente correspondiente a la fecha y hora que se indican.
o Alhacer clicenel icono‘Access Event Detail (Acceso a.detalles del suceso) @ se proporcionan

opcionesy herramientas de visualizacion mejoradas. Véase "Visor de.Detalle del suceso" en la
pagina, 4-23.

Libro de sucesos:

e Puede incluir.varias paginas.

e Enumera todos los sucesos durante la vida util del dispositivo.

e Los sucesos que aun no'se han evaluado y sin.descartar se marcan‘a la izquierda como Nuevo.
e Se puede generar un-Informede detalles de sucesos para;

e Uno o mas sucesos activandola-casilla-de verificacion de cada suceso deseado, desplazandose
hacia arriba y haciendo clic en el boton MENU DE INFORMES, seleccionando informes
adicionales deseados.y, @ continuacion, haciendo clic en GENERAR INFORME(S) o

e Un suceso especifico haciendo clic encel‘enlace de ID de suceso (p. ej., P-23) o en el icono

Access Event Detail (Acceso a detalles del suceso) @ y, a continuacion, haciendo clic en el
boton INFORME DE DETALLES-DE SUCESOS.

e Al hacer dic en el encabezado de una columna se ordenan los sucesos; una flecha indica la columna
y el orden por el que se muestran.
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Pestaiia Descripcion
e Silos datos de ECG subcutaneo de un suceso estan disponibles, se muestra el icono Access Event
Detail (Acceso a detalles del suceso) @ . Véase "Visor de Detalle del suceso" en la pagina 4-23 para
obtener informacion acerca de la visualizacion y anotacion del visor de Detalle del suceso.
e  Explicacion de las columnas del Libro de sucesos:

e Suceso: cada suceso tiene un enlace de ID compuesto por el acrénimo correspondiente al tipo
de suceso y un nimero secuencial.

e Descripcion:
< Muestra una barra coloreada vertical a la izquierda de la columna para indicar que hay

una alerta roja o amarilla asociada al suceso. Si se cumple mas de una condicion de
alerta, la barra coloreada indicara la condicion mas grave que se ha cumplido. Por
ejemplo, la barra coloreada sera roja si se cumplen las condiciones de alerta roja y
amarilla. Ninguna barra coloreada indica que no se ha detectado ninguna alerta.

NOTA:... 'La barra coloreada junto al suceso permanece una vez descartado el paciente.

2 Muestra una deseripcion breve del suceso.

-c.'Si el suceso es un sintoma registrado, enumera uno o mas sintomas seleccionados por el
paciente asociados al suceso y puede incluir un icono para la posicién seleccionada por el
paciente cuando se produjeron los sintomas.

.\ Fecha/hora del inicio del suceso.

¢ Duracion del-suceso.

- Haga clicen & Add note en cualquier suceso para afiadir una nota. Las notas se incluyen
en Josiinformes generados. Par obtener mas informacion, véase "Generacion e impresion
de informes de"pacientes” en laipagina 4-24.

¢ . Frecuendia: frecuencia cardiaca:

¢~ Lista desplegable de Evaluacion con.varias opciones. Cualquier.cambio en la evaluacion desde
el.valor predeterminado'No evaluado muestra el usuario y la fecha de la evaluacion mas
reciente.

e Unaflecha.muestra u.oculta un ECG subcutaneo del suceso. Un control deslizante de
ampliacién situado a la derecha.del ECG subcutaneo.brinda a los' médicos.1a posibilidad de
aumentar o disminuir el ECG subcutaneo.

EII\Q(I;:IN(')TEICOS DEL e Matrizque muestra los-datos de los contadores del dispositivo para los periodos de tiempo

Proporciona una vista.de
trabajo de histogramas y
contadores.

Reciente/Anterior y.Vida util.de cada tipo? de.suceso.
e La columna Resumen de programacion muestra'la programacion.en el momento de la Ultima
interrogacion.

o, Se muestra un enlace a Ver parametros actuales para marcar a los usuarios cuando la
programacion-que se muestra en la columna Resumen. de programacion difiere de la
programacion del dispositivo mas reciente. Al hacer clic'en el.enlace, se.dirige al usuario a la
pestafia PROGRAMACION, que contienelos parametros actuales.

e  Los Histogramas se pueden mostrar paralos-periodos de tiempo-Reciente.y Anterior? .

SALUD:

Proporciona detalles sobre
FA, tendencias y frecuencia
cardiaca.

e Muestra la.Descripcion general de FA y las-Tendencias para los-periodos.de tiempo. Reciente y
Anterior?,

e Al pasar el puntero sobre Un punto de datos encualquiera de los graficos de Tendencias de
Frecuencia cardiaca nocturna, Frecuencia-cardiaca diaria, Carga-de FAy Frecuencia V durante
FA, se muestra lasinformacion correspondiente a.cada punto.de-datos. en todos 1os. graficos.

HISTORIAL DE
SEGUIMIENTO:
Proporciona una lista de
interrogaciones anteriores
del paciente.

e Al hacer clic en el icono Imprimir informe @ se-genera uniinforme dé la interrogacion
seleccionada.

e Elicono ENVIAR A EMR solo esta-activo = si la‘integracion EMR esta activada. Al hacer clic en el
icono activo, se solicitan los datos que se envian.a-EMR. Si no esta activado, se muestra un icono

> inactivo. Cada interrogacion muestra €l Estado de-envio de EMR. Al hacer clic en el enlace se
proporciona el Historial de transferencia de EMR. Véase "Configuracion de la integracion EMR" en
la pagina 4-32.

PROGRAMACION:

Permite cambiar el Motivo
de monitorizacion de la
deteccion, los sucesos y las

e Paratodas las secciones de la pestaia PROGRAMACION:

e (uando se selecciona la casilla de verificacion Usar los valores predeterminados del grupo
de pacientes, los valores de los parametros se heredan del Grupo de pacientes. Véase
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Pestaiia

Descripcion

alertas del paciente y del
programa.

"Grupos de pacientes, configuracion de la clinica y opciones de programacion” en la pagina 4-
.

e (uando la casilla de verificacion esta desactivada, los valores de los pardmetros se pueden
personalizar para el paciente individual.

Motivo de monitorizacion:

Se puede cambiar para cada paciente al hacer clic en el Motivo de monitorizacion actual y
seleccionar el nuevo. Una vez seleccionado, aparece una pagina de Advertencia que indica las
consecuencias del cambio. Seleccione APLICAR CAMBIOS para continuar con el cambio o CANCELAR
para volver al Motivo de monitorizacién original.

Cuando se cambia el Motivo de monitorizacion, los valores de parametro predeterminados se
cambian en consecuencia.

Véase "Parametros de dispositivo programable: deteccion de arritmias” en la pagina B-1 para ver las
opciones de programacion y "Valores de programacion predeterminados por Motivo de
monitorizacién" en la pagina C-1 para ver los valores predeterminados de cada Motivo de
monitorizacion.

Programacion del dispositivo y configuracion de alertas:

Al'hacer dic en'el enlace Ver estado de programacion se proporciona una lista de la programacion
Actual y-Pendiente. El dispositivo alin no ha recibido la programacion Pendiente.

Parametros de deteccidn esta siempre activado. Seleccione valores para Cegamiento tras
deteccion y Sensibilidad en la lista desplegable. Evaluacion de la morfologia permite seleccionar
On u Off.

Para-alertas de sucesos, pulse primero la tecla de alternancia para activar cada suceso, segun
corresponda‘y, a continuacion, seleccione los valores y alertas que desee.

Los pardmetros.de pacientes individuales para la configuracion de alertas de sucesos proporcionan
tres opciones:

e Ajustar la tecla'de alternancia en la posicion Off: Sin alertas ni deteccion de sucesos.
e “Borrarlas casillas de verificacion de alerta: deteccion de sucesos sin.alertas.
o _ Seleccionar Alerta.roja o Alerta amarilla: el suceso genera Ja alerta seleccionada.

Alertas del sistema: para Monitorizacion desactivada y Tiempo'recomendado de reemplazo (TRR)
de labateria se pueden seleccionar o borrar y designar como.color rojo o amarillo, segtin
corresponda para‘cada paciente.

La'Conexion manual Bluetooth® proporciona una‘seleccion de Requiere iman o Sin iman para
cada paciente.

Véase "Parametros dedispositivo. programable: deteccion de arritmias” en la pagina B-1 para ver las
opciones de programacion y "Valores de programacion predeterminados por Motivo de
monitorizacion" en la pagina C-1 para ver los-valores predeterminados de cada Motivo de
monitorizacion.

Siguiente 'seguimiento remoto programado:

Abhacer clic en el enlace de fecha se muestra un calendario desde el que seleccionar el Siguiente
seguimiento remoto programado; también se‘puede seleccionar:.como se describe anteriormente
enda seccién-Programar de la informacion del encabezado de paciente adicional.

Incluso con'la programacion automatica;-siempre.se.puede séleccionar. manualmente la fecha del
proximo seguimiento para un paciente individual con el calendario-de"programacion, como se
describe anteriormente.

Seguimientos programados remotos:

Se puede programar manualmente‘como-se describe anteriormente en Siguiente seguimiento
remoto programado o configurar automaticamente:

e En el caso de las programaciones automaticas, el.proximo‘seguimiento se programa
automaticamente mediante el uso delintervalo y'del dia de la semana que se hayan
configurado:

e Incluso con la programacion-automatica, siempre se puede seleccionar manualmente la fecha
del proximo seguimiento‘para un-paciente individual con-el calendario de programacion, como
se describe anteriormente.

La fecha programada se calcula.a-partir de'la fecha.en‘la que se recibio la interrogacion programada
remota, a la que se suma-el.intervalo-configurade.y el nimero de dias del dia de la semana
configurado (fecha programada =fecha de lainterrogacion + intervalo + dias de la semana
configurados).

Si se cambia la programacion de seguimiento de un paciente (intervalo o dia de la semana), la fecha
del préximo seguimiento no cambia salvo que se modifique especificamente dicha fecha.

NOTA:  El nimero de dias utilizado para un intervalo mensual es 30 veces el nimero de meses
seleccionado, excepto en el caso de 1 mes y de 3 meses, los cuales se corresponden con 31y 91
dias, respectivamente. El nimero de dias que corresponde a entre 1y 12 meses equivale a 31, 60,
91, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300, 330 y 360.
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Pestaiia

Descripcion

Notificacion de estado de conexion:

e El paciente individual se afiade a No monitorizado en la pagina Lista de pacientes si no se
conecta durante el periodo de tiempo seleccionado de 1a 14 dias.

Interrogaciones iniciadas por el paciente ("IIP"):
e Se puede activar (cinco por semana) o desactivar para cada paciente individual.

e Se puede configurar una IIP adicional en cualquier momento para un paciente individual haciendo
clic en el boton Permitir una interrogacion iniciada por el paciente.

a. Las siguientes definiciones de periodos detiempo se aplican en todos los Detalles del paciente para los pacientes monitorizados de forma remota; para
los pacientes monitorizados en la clinica, las definiciones se corresponden con cada interrogacion:

o Reciente: desde el seguimiento programado anterior hasta la interrogacion completa mas reciente.

o Anterior: el periodoentre los dos seguimientos programados anteriores.

«  Vida atil: desde el inicio de la monitorizacion hasta la interrogacion completa mas reciente.

Pagina Editar o ver informacion de pacientes y equipos

Al hacer clicen’el.nombre del’paciente en Encabezado del paciente, el usuario abre la pagina Editar o ver
informacion de.pacientes'y equipos. La siguiente tabla muestra el tipo de informacidn que se puede introducir
o configurar:para el paciente.en esta pagina. Parte de la informacion introducida en la pagina Editar o ver
informacion de pacientes y equipos.se muestra en el encabezado delpaciente.

Funcion

Descripcion

Boton Borrar
Paciente

Elimina.al paciente del grupo de pacientes principal e interrumpe la monitorizacion.

Enlace Actualizado
por ultima vez por

Para cada‘seccion'de-la pagina,-proporciona el nembre de la seccion, la fecha y el nombre del usuario que
actualizd la seccion por ultima vez.

Informacion.general

* Info paciente'proporciona el nombre, ID, sexo, nimeros de teléfono y fecha'de nacimiento del paciente.

e LaPatient Time Zone(Zona horaria del paciente) se puede establecer en una zona horaria fija 0 en
Autodetectado para facilitarfas funciones'sensibles a la hora de la aplicacion del paciente y del
dispositivo.

- _Autodetectado es el-parametro predeterminado para los pacientes monitorizados de forma
remota. Si-un paciente se traslada o viaja-a una zona horaria diferente, la zona horaria del
dispositivo se actualiza automaticamente en funcion de'la.zona horaria de la aplicacion del
paciente o.de-a clinica.

=~ Sisedesea, se puede seleccionar una zona hofaria fija para los pacientes que viajan con
frecuencia'a diferentes zonas horarias, de' modo que la sincronizacién de las interrogaciones
sea-mas uniforme. Una zona-horaria fija es el parametro predeterminado para-los pacientes
monitorizados en la clinica!

¢ Informacion de ‘monitorizacion proporciona:

e Método de monitorizacion eleccion de Monitorizar de'forma remota o Monitorizar solo en
clinica; la seleccion de Monitorizar de forma remota-también‘proporciona do siguiente:

- Equipo.de :monitorizacion remota.
- Version de la aplicacion myLUX™.

- Boton Liberar emparejamiento myLUX actual, necesario para permitir la configuracion de
un dispositivo mévil de‘sustitucion.

*  Contexto clinico proporciona:

¢ Motivo de monitorizacién (solo informativo; Véase la-seccién de la pestaia PROGRAMACION
anterior para cambiar el Motivo de monitorizacion).

e Opcidn para seleccionar varias condiciones de.diagndstico del paciente.

Suscripcion de
grupos de pacientes

Primary Patient Group (Grupo de pacientes primario)
e Opcion para cambiar el Primary Patient Group (Grupo de pacientes primario) del paciente y
e Enlace a Remove Patient From Group (Eliminar paciente del grupo).
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Funcién Descripcion
Dispositivo Implanted Device Information (Informacion del dispositivo implantado)
implantado e Modelo

¢ Numero de serie
¢  Fecha del Implante

La informacion de esta ubicacion se cambia cuando se sustituye el dispositivo de un paciente. Par obtener
mas informacion, véase "Sustitucion del equipo del paciente" en la pagina 4-25.

Informacion adicional | o 1o rmacién acerca del médico incluye:

¢ Médico que ha realizado la implantacion, Médico encargado y Médico remitente.
e Informacion del centro de implantacion.
¢ Informacion del dispositivo explantado.
¢ Informacion de registroproporciona la opcion de introducir Comentarios de registro.

Un'enlace de Actualizado por Gltimavez por para cada seccidn de la pagina Editar o ver informacion de
pacientes 'y equipos proporciona-la-fechay-el nombre del usuario que actualizé por Ultima vez los parametros
del paciente.

Visor de Detalle del suceso

Unvisor de Detalles del suceso proporciona opciones:y herramientas de visualizacion mejoradas y esta
disponible_en Detalles del paciente’para.datos de Presentacion ECG subcutaneo y sucesos del Libro de
sucesos. Haga clic enellicono Access Event Detail {Acceso a detalles del suceso) & desde la pestafia DATOS
PARA REVISAR o SUCESOS:.

En cualquiera-de los visores-de Detalle del suceso, seleccione el @, boton para crearcun informe PDF de la
pagina-que se esta visualizando(Informe de ECG subcutaneo en tiempo real o.Informe de detalles de
sucesos). Par-obtener mas informacién, véase."Generacion e impresion de informes de pacientes” en la pagina
4-24,
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Detalle del suceso Descripcion

Presentacion ECG subcutaneo

e Elicono Access Event Detail (Acceso a detalles del suceso) @ que aparece encima del
Presentacion ECG subcutaneo indica los datos del ECG subcutaneo que se pueden
visualizar en el visor de Detalle del suceso. Haga clic en el icono del suceso para abrir el
visor de Detalle del suceso.

e También se muestra la frecuencia cardiaca media del paciente durante el ECG subcutaneo.

e Laescala de tiempo predeterminada es de 25 mm/s, pero puede ajustarse a 50 0 100 mm/
S.

e _ Un control deslizante de ampliacion situado a la derecha del ECG subcutaneo brinda a los
médicos la posibilidad de aumentar o disminuir el ECG subcutaneo.

e Un minivisor muestra un punto en el tiempo seleccionado para el ECG subcutaneo
correspondiente. Al ajustar la hora en el minivisor se muestra un valor de tiempo diferente
en el ECG subcutaneo, lo que proporciona al usuario una vista de los cambios durante el
periodo de tiempo seleccionado.

.. “No se.ofrece la opcion de realizar anotaciones en el Presentacion ECG subcutaneo del
visor deDetalle del suceso . Véase la siguiente parte del Libro de sucesos de esta tabla
para obtener informacion sobre las anotaciones.

Libro de sucesos

o . Elicono Access Event Detail (Acceso a detalles del suceso) @ que aparece en la columna
Suceso del Libro de sucesos indica los datos de ECG subcutdneo que pueden visualizarse y
anotarse en el visor de Detalle del suceso:.Haga clic en el icono o el enlace de ID del
Suceso para abrir el visor de Detalle del suceso.

e | La primera seccion del visor de Detalle del suceso es un duplicado de la informacion
incluida en la seccion del Libro'de sucesos de Detalles del paciente correspondiente a ese
SUCeso.

. Add note @s-una herramienta opcional para afiadir una nota asociada al suceso. Las notas
se incluyen en los informes generados. Par obtener mas informacion, véase "Generacion e
impresion de informes de pacientes"en'la pagina 4-24.

e ._Las’Herramientas de anotacion estan disponibles para marcar el ECG subcutaneo en el
visor. de Detalle del suceso. Pasando el puntero sobre el icono se puede’ver una
descripcion.de cada herramienta.

o - Antes.de cerrar el visor de Detalle del suceso, es necesario seleccionar GUARDAR
ANOTACIONES Y CERRAR para que se.guarden las anotaciones.

o «Llaescala de tiempo predeterminada es de 25 mm/s, pero puede ajustarse a 50 0 100 mm/
S.

¢ Un.control deslizante de-ampliacion‘situado‘a‘la derecha del ECG\subcutaneo brinda a los
médicos-Ja.posibilidad de aumentar o disminuir-el-ECG subcutaneo.

¢ Un'minivisor muestra un‘punto en-el tiempo seleccionada para el ECG subcutaneo
correspondiente. Al ajustar la hora en el-minivisor se'muestra un valor de tiempo diferente
en el ECG subcutaneo, lo que proporciona al usuario una vista de los.cambios durante el
periodo de tiempo seleccionado,

e~ Debajo del minivisor'se muestra.un grafico de frecuencia del suceso.

o Ena parte inferior de la pagina se. muestran los pardmetros programados del dispositivo
especificos-del tipo de suceso.

Generacion e impresion de informes depacientes

Se pueden generar uno o mas informes para-pacientes individuales o‘para varios pacientes a:la.vez con'los
datos de la ultima transmision del dispositivo. Al imprimirlos informes, se recupera:la informacion delos
informes y se genera un unico archivo PDF para-cadacsolicitud de informe. Una'vez generados los informes
seleccionados, el usuario puede imprimir y guardar dichos;informes;

Los informes se pueden generar haciendo clic en el icono Menu de informes;, ya sea‘desde la pagina de Lista
de pacientes, después de seleccionar uno o mas pacientes o desde Detalles del paciente.

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

Estan disponibles los siguientes informes:

¢ Informe de seguimiento, incluidos los histogramas y tendencias si estan seleccionados, asi como los
sucesos desde el tltimo descarte y los sucesos desde la ultima programacion, segun corresponda



SISTEMA DE GESTION DE DATOS LATITUDE CLARITY 4-25
Administracion de pacientes

¢ Informe de detalles de sucesos

¢ Informe de ECG subcutaneo de presentacion mas reciente

¢ Programando informe

Seleccione uno o mas informes v, a continuacion, haga clic en GENERAR INFORME(S).

La fecha, la hora y el usuario que genero los informes se registran y se muestran en el enlace Estado de la
revision del paciente en la;pagina Lista de pacientes.

ADMINISTRACION DE PACIENTES

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

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

Los usuarios pueden ver y editar.datos demograficos de los pacientes e informacion de los dispositivos en la
pagina Editar.o.ver informacidén-de pacientes y equipos al hacer'clic en el nombre del paciente en la pagina
Lista de pacientes'y,-a continuacién;-hacer clic de nuevo en'el Encabezado del paciente. Véase "Encabezado
del paciente" en-la pagina 4-17<para obtener mas informacion.

Sustitucion del equipo del paciente

Cuando-se'reemplaza el dispositivo'de un. paciente, la aplicacion del paciente se libera automaticamente y
debe'configurarse de nuevo. La-aplicacion del paciente pedira al paciente que realice la‘configuracion. Ademas,
para que el paciente pueda configurar su dispositivo movil; la informacion del paciente debe actualizarse en
LATITUDE Clarity mediante la-pagina Editar o verinformacion de pacientes y equipos ("Pagina Editar o ver
informacidn-de pacientes-y equipos’ en la pagina 4-22) con‘nuevos nimeros-de modelo y de serie y fecha del
implante.

NOTA: ~ Cuando se sustituye el dispositivo del-paciente, todos los datos!cargados, el historial de sequimiento
y el-historial de alertas del dispositiva anterior dejan:de ser yisibles. Recomendamos imprimir cualquier informe
que desee antes_de actualizar el dispositivo.

Cuando se reemplace el dispositivo de un-paciente, haga clic en elcboton Liberar.emparejamiento myLUX
actual de la pagina Editar o verinformacion de pacientes y equipos para permitirla configuracion del
dispositivo mévil-de repuesto.

El dispositivo, asi como el dispositivo mdvil,-estan.indicados para su-uso por:un‘solo-paciente.

Cambio de grupos de pacientes

Los médicos pueden cambiar el grupo-de pacientes de-un paciente en la pagina-Editar o ver informacion de
pacientes y equipos; para ello, deben hacer clic en.el nombre del paciente‘en la pagina Lista de pacientes y, a
continuacion, hacer clic de nuevo en el'nombre del paciente encel Encabezado-del paciente. El paciente se
puede mover de un grupo de pacientes-a.un nuevo'grupo-de pacientes; para ello, seleccione el nuevo grupo
de pacientes en el menu desplegable de la seccion Suscripcion.de grupos de pacientes de la pagina Editar o
ver informacion de pacientes y equipos. Solo los usuarios de la clinica asociados con el nuevo grupo de
pacientes tendran acceso al paciente.

Este cambio no afecta al estado o a los datos del paciente' que se muestran en la pagina Lista de pacientes;
no obstante, los valores de programacion y los parametros de.configuracion de programa pueden cambiar si el
paciente esta utilizando valores predeterminados de grupo-de pacientes y los parametros del nuevo grupo de
pacientes son diferentes.
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Transferencia de pacientes

Los pacientes se pueden transferir desde una clinica existente a una clinica nueva con el consentimiento de los
pacientes. Cuando una clinica nueva incluye a un paciente, el usuario de la clinica anterior recibira una
indicacién de que otra clinica realiza el sequimiento del paciente. Cuando el usuario de la clinica nueva indique
que el paciente ha autorizado la transferencia, se puede completar la inclusion y el paciente se transfiere
automaticamente a la clinica nueva.

Los usuarios de la clinica nueva tendran acceso a los datos actuales del paciente, asi como a las alertas e
interrogaciones de la clinica anterior que no se hayan descartado.

Los usuarios de la clinica anterior veran que el estado del paciente es Paciente transferido. La informacion
existente relativa al historial de seguimiento esta disponible y podra imprimirse cualquier informe que se
desee. Los usuarios ‘de la clinica anterior no podran visualizar los nuevos datos. Para anular la inclusion de un
paciente, la clinica anterior puede hacer clic'en el boton Borrar Paciente de la pagina Editar o ver informacion
de pacientesyy equipos.

Anulacion de la inclusion de pacientes

La inclusion de los pacientes. se puede-anular haciendo clic en el botdn-Borrar Paciente que se encuentra en la
pagina Editar/ver informacion’ de pacientes y-equipos. Al anular la.inclusion del paciente, se interrumpe
inmediatamente la monitorizacion y se elimina el acceso a los registros del paciente.

NOTA:Las clinicas sonresponsables de-anulara.inclusién-de los pacientes si dejan de funcionar. Si una clinica
seqdisuelve, el personal de-Boston Scientific puede ponerse en contacto con los pacientes que estén incluidos
en dicha-clinica.

ADMINISTRACION DE GRUPOS DE PACIENTES

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

Anadir grupos de pacientes

Un administrador de cuentas de la-clinica puede afadir'un grupo de pacientes mediante la seleccion del botén
Aiadir grupo de pacientes enda-pagina-Administrar parametros de la clinica; Al afiadir'un grupo de
pacientes, se asignan-automaticamente todos los administradores de cuentas de'la clinica a dicho grupo de
pacientes. Aparece una segundacpantalla-que permite asignar usuarios de.laclinica-adicionales al grupo de
pacientes.

Eliminacion de grupos de pacientes

Los administradores de cuentas de la'clinica pueden eliminar grupos de pacientes, aunquesolo si-no hay
pacientes incluidos en los grupos de pacientes. Para eliminar un grupo de-pacientes,haga clicen el botdn
Editar/ver datos demograficos y usuarios miembros asociado con el.grupo de'pacientes que se encuentra
en la pagina Administrar parametros de la clinica: A continuacion,-haga clicen el botén Eliminar grupo de
pacientes.

Otras funciones de administracion de los grupos de pacientes

En la pagina Administrar parametros de la clinica, se encuentran disponibles otras funciones de
administracidn de los grupos de pacientes:

o Editar/Ver valores predeterminados del grupo de pacientes: seleccionar este botdn asociado a un
grupo de pacientes permite a los usuarios clinicos administrar los parametros Seguimientos remotos
programados, Interrogaciones iniciadas por el paciente, Notificacion de estado de conexidn,
Programacion y alertas y Notificaciones de texto y correo electrénico. Véase "Grupos de pacientes,
configuracion de la clinica y opciones de programacion” en la pagina 4-11 para obtener mas informacion.
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o Editar/Ver datos demograficos y usuarios miembros: seleccionar este botdn asociado a un grupo de
pacientes permite a los usuarios de la clinica actualizar el nombre y la descripcion del grupo de pacientes,
asi como consultar qué otros usuarios estan asignados al grupo de pacientes. Los administradores de
cuentas de la clinica pueden asignar o eliminar usuarios de la clinica de los grupos de pacientes. Tenga en
cuenta que los administradores de cuentas de la clinica estan asignados a todos los grupos de pacientes vy,
por lo tanto, no se pueden eliminar de un grupo de pacientes.

ADMINISTRACION DE CUENTAS DE LA CLINICA

Las siguientes secciones explican la administracion de cuentas de la clinica en LATITUDE Clarity.

Usuarios registrados

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

Los usuarios-que no,accedan-durante-un periodo prolongando se consideran inactivos y podrian eliminarse.
Relaciones del paciente, el médico y1a clinica

La monitorizacion de pacientes:con LATITUDE Clarity se-basa en la relacion entre los pacientes y las clinicas.
Cada usuario-de la-clinica de LATITUDE Clarity-tiene-una cuenta de usuario que esta asociada con una clinica
concreta.

Cada paciente del-sistema ICM debe tener.una clinica asociada para su monitorizacidn y debe estar asociado a
un grupo de‘pacientes-en su-clinica asighada.

Grupos de pacientes

Una clinica se organiza‘en uno‘o mas-grupos.de pacientes creados parala-gestion eficiente de los pacientes.
Par ejemplo, los grupos de pacientes pueden organizarse pormédicoy/o ubicacion:Los usuarios de la clinica
se pueden asignar a cualquieranimero de-grupo.de pacientes. Los-usuarios de la clinica asignados a un grupo
de pacientestienen acceso a todosdos pacientes incluidos er ese grupo de pacientes. Los administradores de
cuentas de la clinica tienen acceso a todos'los pacientes de todos los grupos de pacientes.

Los grupos de pacientes‘proporcionan parametros predeterminados de configuracion de programas y
programaciones para-los pacientes asociados: Un paciente puede tener parametros personalizados que difieran
de los parametros predeterminados del grupo de pacientes:

Privilegios de los usuarios de la clinica

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

e Acceso de solo lectura: destinado a lostusuariosique deben trabajar con<datos del'paciente, pero que no
son responsables de la administracion de los‘pacientes‘en el.sistema:Elacceso esta limitado a los
pacientes de los grupos de pacientes asignados:

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

o Acceso completo (administradores de cuentas de la clinica): destinado al usuario que es responsable de la
administracion de la clinica, asi como de los usuarios y de los pacientes de la clinica. El acceso esta abierto
a todos los pacientes de todos los grupos de pacientes. El administrador de cuentas de la clinica puede
crear cuentas de usuarios.
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Tabla 4-4. Funciones permitidas para los usuarios de la clinica por privilegio

Acceso completo
(Administrador de Acceso limitado Acceso de solo lectura
L cuentas de la clinica)
Funcién
Todos los grupos de Grupos de pacientes Grupos de pacientes
pacientes asignados asignados

Afadir/administrar grupos de pacientes
Afadir/administrar usuarios de la clinica v
Incluir/administrar pacientes v
Administrar configuraciones de-alertas y v
programacion
Programe el dispositivo 1CM v
Ver a pacientes de la pagina Lista de v v v
pacientes
Descartar a pacientes de'la_pagina Lista de v v
pacientes
Verinformes y-datos del paciente? v v v
Editar configuracion de la integracion EMR v
Enviar datos a EMR v v

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

ADMINISTRACION DE CUENTAS DE USUARIOS

Los.administradoresde’cuentas-de la clinica tienen acceso a tadas las funciones de administracion de cuentas
para cada.usuario_clinico.(excepto  para si'mismos) mediante Administrar la clinica > Administrar usuarios de
la clinica > botdn Editar/Ver datos demograficos y parametros de acceso > pagina Actualizar usuario de la
clinica. ELAdministrador-de . cuentas de la clinica puede acceder a.su;propia:pagina Actualizar usuario de la
clinica haciendo’clic en-el enlace Mi perfil asociado a su'nombre‘al principio de'¢ada pagina del sitio web de
LATITUDE.

Anadir cuentas de usuarios

Los administradores de cuentas de la'clinica. pueden afiadir cuentas de usuarios-de la.clinica. Para afiadir un
usuario, seleccione el boton Afiadir usuario de la<clinica’que se encuentra‘en la pagina Administrar usuarios
de la clinica. La pagina Ahadir usuario de la'clinica ofrece un.conjuntorde campos de-introduccion de datos
obligatorios y opcionales. Al afiadir.una cuenta, los-privilegios del.usuario se.deben:seleccionar y asignar a los
grupos de pacientes deseados.

Eliminacion de cuentas de usuarios

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

Es responsabilidad de la clinica asegurarse de que se eliminen las cuentas de-los usuarios que dejen de ser
empleados de la clinica o que ya no deban tener acceso a los<datos de los pacientes a través de LATITUDE
(larity.

Los usuarios que no accedan durante un periodo prolongando se consideran inactivos y podrian eliminarse.
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Estan disponibles funciones de gestion de cuentas adicionales para el Administrador de cuentas de la clinica y
el usuario de la clinica en la pagina Actualizar usuario de la clinica.

e Para acceder a esta pagina, el Administrador de cuentas de la clinica puede seleccionar Administrar la
clinica > Administrar usuarios de la clinica y, a continuacion, seleccionar el botén Editar/Ver datos
demograficos y parametros de acceso asociado con un usuario.

o Para acceder a la pagina Actualizar usuario de la clinica, un usuario de la clinica puede hacer clic en Mi
perfil, asociado con’su nombre al principio de cada pagina.

La tabla siguiente’muestra las funciones disponibles en la pagina Actualizar usuario de la clinica:

Administra-
dor de Usuario de
cuentas de la clinica (y
la clinica Administra-
Funciéh Descripcién para todps dor de
los usuarios cuentas de
de la dinica la clinica
(excepto mediante Mi
parasi perfil)
mismos)
Informacién Incluye nombre, nimero de teléfono y direccion de correo electronico.
para el usuario X X
Idioma y pais También.se puede cambiar en la pdgina de inicio de sesion. Véase "Inicio y cierre
del sitio web de sesion" en la pagina 4-3. X
Informacion'de | Cambiar ID de usuario X X
inicio de
sesion, ID de Reinicializar contraseiia
usuario Y . Siunusuario olvida su contrasefia, el.administrador de cuentas de-la‘clinica
contrasena puede utilizar esta funcion para asignar.una nueva contrasefia-provisional.
Al hacer clic en el:enlace Reinicializar contrasefia; se asigha-una X
contrasefia provisional que se muestra-en una.ventana emergente-El
usuario utilizara la contrasefia temporal en-el-siguiente’intento.de-inicio de
sesion pero, a continuacion;-se le pedird que cree'una nueva'contrasefia.
Cambiar contrasefia X
Informacion'de | Ver/editar preguntas-de seguridad
inicio de
sesion, X
Seguridad
Informacion de | Obtener cddigo de verificacion de dos factores: (no'disponibleentodas.las
inicio de ubicaciones geograficas) si esnecesaria la autenticacion de dos-factores; €l
sesion, administrador. de cuentas de la clinicaipuede crear un codigo-de verificacion de
Seguridad un solo uso para que un.usuario de la clinica’lo'use la préxima vez que inicie X
sesion, lo que debe ocurrir dentro de los 10-minutos siguientes, El enlace.para
crear el codigo de verificacidon se encuentra en lalseccion Informacion de inicio
de sesion/Seguridad: Véase también "Inicio y-cierre de sesion” en la pagina 4-
3.
Parametros de Proporciona la capacidad-de asignar Privilegios y Grupos de pacientes
acceso asignados. X
Visualizacion Solo la funcion LATITUDE NXT: Proporciona.la casilla de verificacion-Activar-la
de pacientes visualizacion de pacientes con insuficiencia cardiaca, que envia al usuario
won directamente a la ficha Salud al seleccionar el nombre del paciente en‘la-pagina X X
insuficiencia Lista de pacientes.
cardiaca
Pagina de Permite al usuario seleccionar LATITUDE Clarity:como pagina de inicio
inicio predeterminada en lugar de LATITUDE NXT, que en caso contrario es la pagina X X

de inicio predeterminada.
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CONTRASENAS

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

Un administrador de cuentas de la clinica puede designar si las contrasefias caducan 180 dias después de
emitirse o no caducan nunca, mediante la pagina Administrar la clinica > Administrar parametros de la
clinica > Editar/ver datos demograficos de la clinica. La cuenta de un usuario se bloquea después de seis
intentos consecutivos de inicio de Sesion con una contrasefia incorrecta (o un codigo de verificacion incorrecto
en Europa). En el caso de quedacuenta se bloquee, el usuario puede desbloquearla al proporcionar la
respuesta a una pregunta-de ‘seguridad o, de forma alternativa, un administrador de cuentas de la clinica
puede reinicializar la contrasefia del usuario. Véase "Actualizar pagina de usuario de la clinica" en la pagina 4-
29 y "Restablecimiento de una contrasefia olvidada" en la pagina 4-31.

NOTA: _Enltalia;:las contrasenas caducan al cabo detres meses de su emision.

Contrasenas provisionales

Cuando’un administrador de.cuentas-de-la clinica crea una cuenta o reinicializa la contrasefia de un usuario de
la“clinica, se asigna-una contrasefia provisional que puede utilizarse'una sola vez. El administrador de cuentas
de lacclinica suministra.esta contrasefia.al'usuario de la clinica. El'usuario de la clinica debe cambiar la
contrasefia. cuandeinicie sesién porprimera vez.

Las contrasefias provisionales caducan-al cabo-de seis,;meses de su emision.

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

Preguntas de seguridad

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

En caso de-que un‘usuario de’la clinica haya olvidado:la contrasefia y deba reinicializar, se le solicitara que
responda a una de estas preguntas de seguridad. Los usuarios de la clinica también pueden solicitar al
administrador de’cuentas dé la clinica-que reinicialice-sus contrasefias. Consulte "Restablecimiento de una
contrasefa olvidada" en'la‘pagina-4-31.

Cambio de la contrasena

Un usuario de la clinica puede cambiar su propia.contrasefia-si hace clic en'el enlace!Mi perfil-asociado con su
nombre en la parte superior de cada pagina del sitio web de LATITUDEy; a continuacion; hace-clic.en el enlace
Cambiar contrasefia en la seccion Informacion de inicio de-sesion‘Introduzca la. antigua:-contrasefia\y la
nueva como se muestra en la siguiente figura. Haga clicen el botdn Guardar y_cerrar. La-nueva-contrasefia
sera efectiva la proxima vez que inicie sesidn:

Boston,. 2+ 'S () LATITUDE Clarity™
SCleIlUﬁC i Incluir paciente  Administrar la clinica v Bob, Doctor ¥

Cambiar a LATITUDE ™ NXT

« La contraseiia debe tener una longitude de entre 8 y 32 caracteres

+ La contraseia debe contener al menos un caracter alfabético (a-zA-Z) y, 0 uno numérico (0-9), o un cracter especial ({@HS%A&*(_+f~-

. La distingue entre mayu y ming

« La contraseffa nueva es igual a una de sus tres contrasefias anteriores. Siga las reglas indicadas a contifitacién para crearuna-contrdsefta valida,
« Las contrasefias no pueden contener el nombre del usuario

*Indica campo obligatorio
“Contraseffa antigua:

*Nueva contrasefia:

*Confirme la nueva contrasefia:

[ Guardary cerrar | [ Cerrar sin guardar

Figura 4-6. Cambiar contraseiia
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Restablecimiento de una contrasena olvidada

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

LATITUDE ™ NXT/ LATITUDE Clarity™

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

“Indica campo obligaterio
D de usuario:

[ ]

‘Contrasefia:

Inicio de sesién | | Borrado

Cambiar idioma/pais: Espafia/Espariol
———> ;Ha®lvidado la’contrasefia2

Para obtener'ayuda.adicional, llame a Ateneion al Cliente de
LATITUBE=

Figura 4-7. _Enlace ¢Ha olvidado-la contrasefa? Enlace

INTEGRACION DEL SISTEMA EMR

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

Si la integracién EMR esté activada, también’se puede enviar los datos de los pacientes individuales a la
aplicacion EMR haciendo clicen Enviara EMR desde Detalles:del'paciente. Lasinotas delwvisor de Registro de
sucesos > Detalle del suceso también se envian-ala aplicacion EMR-dentro,de los-informes generados.

Si la integracion EMR no esta activada, los-datos del-paciente se continlian capturando'y se pueden enviar de
manera manual una vez activada la integracion EMR.

Los datos pueden incluir PDF del Informe de sequimiento, Informe de detalles de sucesos, Informe de ECG
subcutaneo de presentacion mas reciente, si esta disponible.’No todas las-aplicaciones EMR aceptan estos
tipos de datos. Si se activa, la integracion-EMR exporta datos de todos los pacientes-pertenecientes a todos los
grupos de pacientes de la clinica.

NOTA: Las anotaciones o las notas afadidas a Sucesos o.el'Informe de detalles de sucesos se incluyen
con mayor facilidad cuando se envian a la aplicacion EMR si’se selecciona Manual o Al descartar al habilitar la
integracion EMR.

La funcion de integracion EMR ofrece las siguientes caracteristicas:

e Activa y desactiva la integracion EMR segUn sea necesario (esta desactivada de forma predeterminada).
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o Sjesta activado (véase "Configuracion de la integracion EMR" en la pagina 4-32), permite la exportacion
automatica a la aplicacion EMR de los datos del paciente disponibles. Los datos proporcionados estan
asociados con todas las interrogaciones del dispositivo (p. ej., alertas, Seguimientos remotos
programados, Interrogaciones iniciadas por el paciente o Interrogaciones en la clinica).

e Siesta desactivado, el boton Enviar a EMR, que se encuentra en la columna Accionesdel registro EMR o
en Detalles del paciente, no estd activo. Las entradas se crean pero no se envian. Cuando esta activado, el
botdn Enviar a EMR se activa y las entradas pueden seleccionarse y enviarse. (Véase "Ver registro EMR" en
la pagina 4-34 o "Ver detalles del paciente” en la pagina 4-17).

e Permite la seleccién del formato de datos correspondiente a la aplicacion EMR.

e Muestra detalles de.cada exportacidn.de datos, incluidos el estado de exportacion y las marcas de tiempo.

Permite reenviar los‘datos EMR.
NOTAS:

¢ Los problemas.de conexion puéden retrasar o impedir que el archivo EMR se envie a la aplicacion EMR.
LATITUDE Clarity es-el sistema de registro correspondiente a la administracion remota de pacientes. Los
médicos no deberian_confiar en'la preséncia de datos en la aplicacion EMR para determinar si se ha
producido-una alerta' de seguimiento-remoto.

o (Cualquier cambio en.los datos procedentes. de'la aplicacion EMR no modificard los datos del sistema
LATITUDE Clarity.

e . Es posible que algunas.aplicaciones EMR.no importen directamente los datos de LATITUDE Clarity. Es
posible que:se necesite software adicional para importardatos.de LATITUDE Clarity ena-aplicacién EMR. La
informacion técnica se encuentra de forma-separada en las.especificaciones de integracion IDCO de Boston
Scientific.

o Si se produce-unfallo-al intentar exportar'un archivo EMR, LATITUDE Clarity continda intentando exportar el
archivo a la-aplicacion EMR durante-un periodo de hasta 30 dias. El estado de‘exportacion en este
momento sera-Esperando ordenador de’la clinica. A continuacion, el sistema LATITUDE Clarity dejard de
intentar exportar el archivo EMR y notificard-un estado Sin éxito. Si ocurre asi-es posible reenviar los datos
con el botdn Enviar a.EMR, que se encuentra en.la-.columna Acciones del'registro EMR. Véase "Ver registro
EMR" en la pdgina 4-34.

Configuracion de la integracion EMR

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

Instalacion, configuracion y registro del software de-integraciéon EMR

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

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



SISTEMA DE GESTION DE DATOS LATITUDE CLARITY
Integracion del sistema EMR

4-33

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

2. Haga clic en el botdn Editar/ver configuracion EMR:

Boston, 8= S ) (c)

LATITUDE Clarity™
Cambiar a LATITUDE ™ NXT

Scientific Listade pacientes Incluir paciente  Administrarla dlinica v’ Bob, Doctor v/

Gestionar integracion EMR: Clinic 1ES

& Editariver configuracion EMR ( 2)

Figura 4-8. Boton Editar/ver configuracion EMR

3. Pulse la tecla de alternancia correspondiente para Salida LATITUDE NXT o Salida LATITUDE Clarity:

™
o+ LATITUDE Clarity

Cambiar a LATITUDE ™ NXT

a (2]

Administrar la clinica v Bab, Docter v

Boston. 'S
Sc =

1entific

Listade pacientes  Incluir paciente

Editar/ver configuracion EMR: Clinic 1ES

Configracion EMR

Actualizado Por Ultima Vez Por

Para que Idifformacion sea transferidaa st EMR, el software de Integracion ERR debe estar instalado en su sistema EMR.y habilitarlo a continuacion
Para descargar el software de integracion de clientg EMR LATITUDE™, haga clic aqui (5)

(@) Aiseleccionat Ia funcish HABILITAR,usted estérde acuerdo y afirma lo siguiente:

« Hainstalado el EMR su'sistema de i6n a fin de descargar
* Usted noutilizard el EMR Export Client para ningn otro propésito sin Ia aprobacién escrita de Boston Scientific

* Usted acepta la responsabilidad-en la seguridad de los datos que esta recibiendo de Boston Scientific.

datos de LATITUDE a su sistema de organizacion de historias clinicas

(3) =@

(3)<®
(8)

Envio.de datos de LATITUDE™ NXT
Marcapasos, desfibrilador, TRC y S1CD

* Identificador clinico EMR/CIS:

sapici1es.6924043547

#Formato de integracion EMR:, ¥

Tamafio méximo delarchivo de salida; me

Cuéndo enviar datos

Alllegar

Nota: Al desactivar esta funcién, los datos deberén enviarse de,
forma manual.

Configuracion del informe

[T Incluir infor

(3)

Figura 4-9. Pagina Editar/ver configuracion EMR

4. Para Salida LATITUDE Clarity, seleccione un identificador. de-1a clinica en el menu desplegable Seleccionar

identificador de la clinica.

on

(8)

Envio de datos de LATITUDE Clarity™
ic™

* Identificador clinico EMRICIS: ~ Sele:

* Formato de integracion EMR:  IDCO (IHE PCD-09 revision 2.0) (9)

Tamario méaximo del archivo de salida: vE (1 0)
*.uéndo envidr datos (‘|’| )
Motivo

Programado seiechgr

Revisién-diaria con alerta

Paciente Iniciado. selegiagME o
Interrogacion presencial  scleccior
Dalos actualizados leccione laropcidg

Configuracién delinforme (‘] 2)
Incluif informes PDF

[3) "Combinar todos los informes en'un solo PDF
Seleccione los Informes a incluir enlos PDF:

Informe de seguimiento

Informes Detallados de Sucesos

Informe de ECG subcutango entiempo real

Ofras opolones.ds informes:

Incluir tehdencias e histogramasen [0s informés de
seguiniento!

Vistzlizar solo la parte del ECG subcuténeo del
suseso detectado, al generar Informes Detallados de

Sucesos eon.eventos de "Sintomas + Detectados por:
dispositivo’

Cerrar sin guardar

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

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

Importante: El identificador es necesario para completar el registro del software cliente de integracion EMR. El
identificador se utiliza para redirigir los historiales clinicos de LATITUDE a la aplicacién EMR de la clinica.

5.
6.

Haga clic en el enlace haga clic aqui para descargar el software de integracion EMR.

Se proporciona un sitio web:para el software de integracion EMR que se debe instalar. Siga las
instrucciones de instalacion'y de configuracion disponibles en este sitio web.

Antes de activar latintegracion EMR, complete la instalacion y el registro del software.

NOTA: Una vez.que se haya completado la instalacion y el registro, no se necesita ninguna
configuracion.adicional del software de integracion EMR. No obstante, el personal de Boston Scientific
puede ponerse’en contacto con usted.en relacion con algunas tareas de configuracion adicionales.

Activacién-de la.integracion EMR para LATITUDE

8.

10.

n.

12.
13.

Vuelvasa la pagina Editar/ver configuracion EMR y pulse la tecla de alternancia correspondiente a Salida
LATITUDE NXT o Salida LATITUDE Clarity para activar la integracion EMR.

Seleccione elvalor apropiado de Formato de integracion EMR del menu desplegable. El formato
seleccionado debe ser apropiado.para la aplicacion EMR. Los formatos compatibles se muestran en la lista
desplegable,

Revise el Tamafio maximo del archivo.de salida como.corresponda para el EMR de la clinica.

Para cadamotivoenumerado, se debe seleccionar para Cuando enviar datos el valor.Manual, Al llegar o
Al descartar.

NOTA:; < Las anotaciones 0 las-notas afiadidas a‘Sucesos.o el Informe.de detalles de sucesos se
incluyen con'mayor facilidad-cuando se enviana la aplicacion EMR si se selecciona Manual o Al descartar.

Se puede seleccionar casillas de.verificacion para-las opciones de Configuracion-del informe.

Haga clic en el -boton Guardar y-cerrar.

Aviso: Al activar EMR, acepta y confirma las siguientes.condiciones:

Ha instalado el software de-integracion EMR en el sistema de su organizacion con el propdsito de
descargar los datos de FATITUDE al sistema de archivos-médicos de su organizacion.

No utilizara el software de integracion EMR con ningun proposito-distinto.sin el consentimiento por escrito
de Boston Scientific.

Acepta la responsabilidad de la seguridad dedos datos que recibe de Boston Scientific.

Al hacer clic en el enlace Actualizado por ultima vez por.en‘la parte superior de la-pagina se“abre una
ventana emergente que indica la fecha y la hora en que-se modifico por.ultima vez la configuracién EMR, asi
como el nombre del usuario que la modificd.

Ver registro EMR

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

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

Filtrar por fecha de transmision del dispositivo

dd/mm/aaaa €].; 24 95 dd/mm/aaaa

Ver registro EMR 1-5 de §

Informacion del Fecha de transmision del

paciente Motivo dispositivo Estado Status Date/Time Acciones
L(Dé”;‘;fdjoﬂj:n :Z?ccii:gée 27 ago 2020 S_Iisniando ordenador de la ég:_go 2020 11:05 ‘:
'}?e:”‘;f“joﬂ;n Brogramado (> 27 ago 2020 Iniciado 2rago2020 1102 [NEEREER|
e
{Bnﬁéd?jéﬁo ﬁﬁgsgée 27-ago 2020 Transferido EE?.QO 2020010:58

Figura 4-10., Ventana Ver registro EMR

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

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

¢__“Programadas

e Alertas

o < Iniciada por el paciente

» Interrogacion en la clinica
e < '(Datos actualizados

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

Estado o _Proporciona el estado actual de la exportacion.

o Alhacer dicen.el enlace de estado se abre-una ventana emergente con el historial EMR que proporciona
informacion detallada-de los procesos-de exportacidn-de esa eéxportacion.EMR.

¢ Lasopciones para Estado son:
¢ Iniciado: se ha iniciado la exportacion-EMR.

o . Esperando ordenador de la clinica: se-han procesado todoslos datos deliarchivo y el archivo esta
listo para ser exportado a la.aplicacion EMR. El envio del archivo se suele realizaren un plazo de 30
minutos. Si este estado.persiste durante mas'de 30 minutos, pongase en contacto con el
profesional.informatico responsable de la monitorizacion del software;de integracionEMR o de la
aplicacion EMR.

o  Transferido: el archivo EMR se-haexportado correctamente.
e  Envio manual: se ha solicitado un intento de exportacion-del archiva EMR.

e Sin éxito: se ha producido un error al intentar exportarel archivo:EMR. No se realizara ningln otro
intento para exportarel archivo-EMR. Cuando se haya determinado el motivo del fallo, se pueden
reenviar los datos EMR.

¢ Noiniciada: la exportacion EMR no se ha'iniciado.sobre la base de los parametros de configuracion
de la exportacion EMR.

¢ Descartada: el intento de exportacion EMR del archivo EMR se ha iniciado debido al descarte del
paciente.

e (onsulte la seccion de solucion de problemas del documento con las instrucciones de instalacion que se
encuentra disponible en la pagina web del software de integracion de LATITUDE EMR (cliente EMR) para
obtener informacién sobre los fallos de diagnostico y la solucion de problemas.
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Solucion de problemas

Columna Descripcion

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

Acciones Si EMR esta activado, proporciona un boton Enviar a EMR activo. Si EMR no estd activado, el boton esta
inactivo.

SOLUCION DE PROBLEMAS

La seccion Ayuda/contacte con nosotros de LATITUDE Clarity esta disponible en la lista desplegable bajo el
nombre del usuario. Esta pagina-proporciona:

e Informacién de contacto para recibir asistencia
¢ Informacion educativa tanto para'el paciente como para el médico

e Guias'de’solucion de problemas



SIMBOLOS DEL ENVASE

APENDICE A

Los simbolos siguientes pueden utilizarse en el envase y etiquetado (Tabla A-1 Simbolos del envase en la
pagina A-1):

Tabla A-1. Simbolos del envase

Descripcion

Ndmero de referencia

Ndmero de serie

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

TERILE Esterilizado con 6xido de etileno

No reesterilizar

Para un solo uso. No reutilizar.

Varios usos en un solo paciente

No utilizar si-el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso.

Dispositivo implantable recubierto

Limite de temperatura

RM.-condicional

No seguro en RM

@b%@]@@@ﬁi&m@ﬁg
3]

eMifle Consulte las.instrucciones de uso-en este sitio web: www.bostonscientific-
elabeling.com

‘gasl‘g,;
2 Byypo?

o
$
%

Consulte-lasiinstrucciones de uso

1=

=
c
o
@
2
a
]
3

Consulte'las instrucciones de uso

Bluetooth®

Colocar el iméan aqui

I Fabricante




A-2 Simbolos del envase

Tabla A-1. Simbolos del envase (continta)

4]
3
=3
=2
o

Descripcion

m
H

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Direccion del patrocinador australiano

ar
K

Icono de la aplicacion LUX-Dx Clinic Assistant

Advertencia; elemento afilado (el color es amarillo)

Abrir por aqui

Envasetreciclable

Dispositivo médico sujeto a legislacion de la UE

Ol & N>

Sistema de barrera esterilizada doble

?

==

Identificacion de'la persona

Fecha

Centro de salud. o médico

Icono delaaplicacion del paciente myLUX

Identificador Unico-del dispositivo

SERRE

Recogida por separado




PARAMETROS DE DISPOSITIVO PROGRAMABLE

APENDICE B

Tabla B-1.

Parametros de dispositivo programable

Parametros de dispositivo programables por el
usuario

Valores programables

Parametros de
deteccion?

Cegamiento tras deteccion (ms)

130-400, intervalos de 10 ms

Sensibilidad (mV)

0,025; 0,037; 0,05; 0,075; 0,1; 0,15; 0,2

Evaluacion de la morfologia On, Off
Bradi@ Brady On/Off (Bradi.On/Off) On, Off
Frecuencia,min” 30, 40, 50, 60
Duracién (segundos) 1,2,3,5,7,10,15, 20, 30
Taqui® Tachy-On/Off (Taqui On/Off) On, Off
Frecuencia min’! 115-220 en incrementos de 5
Duracion. (segundos) 0,1,2,3,4,5,10,15, 20, 25, 30, 40, 50, 60
Respuesta Menor, Equilibrada, Mas
Pausa® Pause On/Off.(Pausa On/Off) On, Off
Duracion (sequndos) 15; 3, 4,5
Respuesta Menor, Equilibrada, Mas
Suceso? Symptom-On/Off (Sintoma- On/0ff) On, Off
Grabaciones permitidas-al dia 6 sucesos de-5 minutos, 4 sucesos de 7,5 minutos, 3
sucesos.de 10 minutos
TA? AT On/0ff (TA On/Off) on, Off
Frecuencia-min” 70-110’por 10,120 a 180°por 20
Duracion (minutos/hora) 2, 6,10,:20,30, 60 (minutos)
2,314, 6,8,0,12,16, 24 (horas)
FAP AF On/Off (FA-On/Off) On, Off
Respuesta FA Minima, Menor, Equilibrada,Mas, Maxima
AF Duration (Duracion deFA) (minutos) 2,4, 6,10, 20, 30,.60
Uso del iman Conexion manual Bluetooth Requiere.iman, Siniman
A_Ietrtas del Las alertas pueden seleccionarse o no; en_caso afirmativo, elija-Alerta roja-o Alerta amarilla
sistema

a.
b.

Las alertas pueden seleccionarse o no; en caso afirmativo, elija Alerta roja o Alerta amarilla.

Las alertas pueden seleccionarse o no para Sucesos de FA; en caso afirmativo, elija Alerta’roja o Alerta amarilla. Las alertas pueden seleccionarse o no para

Carga de FA; en caso afirmativo, elija Alerta roja o Alerta amarilla con un umbral seleccionable por el usuario, en horas.
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B-2 Parametros de dispositivo programable
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VALORES DE PROGRAMACION PREDETERMINADOS POR MOTIVO DE MONITORIZACION
APENDICE C

En la siguiente tabla se muestran los valores predeterminados de los parametros en funcién del motivo por el
que se esta monitorizando al paciente.

Tabla C-1. Valores de programacion predeterminados por Motivo de monitorizacion

Motivo de monitorizacion
Taquicar-
Ictus Trata- dia
Nombre del Valores (nombres de Sospecha” | criptogé- | Posabla- | mientode | Palpita- ventricu-
parametro usuario visibles) deFA nico condeFA | FA Sincope ciones lar Otros
Parametros del:algoritmo de deteccion
Cegamiento 130-400(ms en incrementos 160
tras deteccion de.10.ms
Evaluacién de On, Off 0
la morfologia n
AF Detection On, Off
(Deteccionide On
FA)
Respuesta.FA Minima, Menor, Mas Mas Mas Equilibra- Menor Equilibra- Menor Equilibra-
Equilibrada, Mas,-Maxima da da da
AF Duration 2,4, 6,10, 20, 30, 60 4 4 4 10 10 10 10 6
(Duracion de (minutos)
FA)
AT Detection On,-Off
(Deteccién de On
TA)
AT Duration 2, 6,10,20,30, 60
(Duracion de (minutos) y 2, 34,6, 8,10, 4
TA) 12, 16, 24 (horas)
Frecuencia de 70, 80, 90, 100, 110, 120, 0
TA 140, 160, 180 ( min")
Brady On, Off
Detection 0
(Deteccion de Q
bradi)
Brady Duration | 1,2,3,5,7,10,15, 20, 30
(Duracion de (segundos) 1
bradi)
Brady Rate 30, 40, 50, 60 ( min?)
(Frecuencia de 40
bradi)
Suceso On, Off On
Grabaciones 3 (10 minutos/suceso), 4
permitidas al (7,5 minutos/suceso), 6 47,5 minutos/suceso)
dia (5 minutos/suceso)
Pause On, Off
Detection 0
(Deteccion de n
pausa)




C-2 Valores de programacion predeterminados por Motivo de monitorizacion

Tabla C-1. Valores de programacion predeterminados por Motivo de monitorizacion (continta)
Motivo de monitorizacion
Taquicar-
Ictus Trata- dia
Nombre del Valores (nombres de Sospecha | criptogé- | Posabla- | mientode | Palpita- ventricu-
parametro usuario visibles) de FA nico cionde FA | FA Sincope ciones lar Otros
Duracion de 1,5; 3; 4,5 (segundos) 3
pausa
Respuestaala | Menor, Equilibrada, Mas Menor. Menor Menor Menor Mas Equilibra- Menor Equilibra-
pausa da da
Sensibilidad 0,025; 0,037; 0,05; 0,075;
01; 0,15: 0,2 0.037
Deteccion de On, Off 0
taqui n
Tachy Duration | 0,.1;:2,3, 4,:5,:10, 15, 20,:25,
(Duracion de 30, 40, 50, 60 5
taqui)
Tachy.Rate 115-220.en pasos de.5-min"!
(Frecuencia de 170
taqui)
Respuesta a Menor, Equilibrada, Mas Menor Menor Menor. Menor Mas Equilibra- Mas Equilibra-
taquicardia da da
Telemetry Related (Relacionado con telemetria)
Conexion Reguiere iman, Sin iman
manual Requiere iman

Bluetooth
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