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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Zielgruppe

Dieses Handbuch enthalt Informationen zum LATITUDE NXT-Patienten-Management-System
(,LLATITUDE NXT-System®), das zwei unterschiedliche Communicator-Typen umfasst: den Wave
WiRreLEss CommunicaTorR und den WiReLEss COMMUNICATOR MIT SENSORBILDSCHIRM. Die Verfligbarkeit
des WireLEss COMMUNICATOR MIT SENSORBILDSCHIRM variiert von Region zu Region. Weitere
Informationen zu den jeweiligen Communicator-Modellen finden Sie unter "Ubersicht tiber den
LATITUDE Communicator" auf Seite 1-5.

Die meisten Informationen zum Communicator in diesem Handbuch gelten fir beide Typen des
Communicators. In einem solchen Fall wird die Bezeichnung ,Communicator® oder ,LATITUDE
Communicator® verwendet. Sollten jedoch in Bezug auf das LATITUDE NXT-System
Unterschiede zwischen den zwei Typen des Communicators sowie zwischen verschiedenen
Modellen des gleichen Typs bestehen, so werden die Unterschiede angegeben.

In diesem Handbuch-wird auf drei Verbindungsarten zum LATITUDE NXT-Server Bezug
genommen: Uber:Mobilfunk, Internet und-Festnetz. Die Verfugbarkeit der Verbindungsarten ist je
nach Modell und’'Region unterschiedlich. Weitere Informationen finden Sie unter "Ubersicht (iber
den LATITUDE Communicator" auf-Seite 1-5. Die Verfiigbarkeit der Sensoren (Waage und
Blutdruckmessgerat) und-der USB-Zubehoradapter variiert von Region zu Region.

Diese Dokumentation ist.zur Nutzung durch autorisiertes Klinikpersonal fiir das LATITUDE NXT-
Patienten-Management-System-vorgesehen.

Darstellungsweisen

Die ‘Abbildungen:von Bildschirminhalten in diesem Handbuch dienen nur zur Veranschaulichung
des allgemeinen’Bildschirmaufbaus.der LATITUDE NXT-Website. Die tatséchlichen
Bildschirminhalte, die Sie bei Verwendung,der LATITUDE NXT-Website:sehen, variieren je nach
Modell, Region‘und Sprache:

Die Patientennamen in'den Abbildungen‘sind frei erfunden. Jede Ahnlichkeit mit lebenden oder
verstorbenen Personen ist rein zufallig.

Mit Ausnahme der Uberschriften soll Text in Fettdruck'in diesem Handbuch den tatséchlichen auf
der LATITUDE NXT-Website angezeigten Text wiedergeben.

Markenzeichen

Die Folgenden'sind Marken der Boston Scientific Corporation-oder ihrer Tochtergesellschaften:
LATITUDE, PaceSafe und,Heartlogic.

Die Marken Dritter, die in.diesem Handbuch-genannt werden, sind nachfolgend aufgeflihrt:
» Adobe und Reader sind Marken-der Adobe Systems Incorporated.

» Internet Explorer und Microsoft Edge sind Marken der-Microsoft:‘Corporation.

* Mozilla und Firefox sind Marken der Mozilla‘Foundation.

* Apple, Safari, Mac, iPad und iPhone sind Marken der Applée‘inc.

» Google Chrome ist eine Marke von Google LLC.

» Die Wortmarke Bluetooth® ist eine eingetragene Marke der Bluetooth SIG, Inc.
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DAS LATITUDE-NXT PATIENTEN-MANAGEMENT-SYSTEM

KAPITEL 1
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
“‘EINLEITUNG: LATITUDE NXT PATIENTEN-MANAGEMENT-SYSTEM” auf Seite 1-2

“GRUNDKONZEPRTE” auf Seite 1-11
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EINLEITUNG: LATITUDE NXT PATIENTEN-MANAGEMENT-SYSTEM

EINLEITUNG: LATITUDE NXT PATIENTEN-MANAGEMENT-SYSTEM

Das LATITUDE NXT Patienten-Management-System (LATITUDE NXT-System) ermoglicht es
autorisierten Krankenhausmitarbeitern, Patienten und Gerate in regelmafRigen Abstédnden Uber
Ferniiberwachung zu betreuen bzw. zu prifen. (Siehe "Alarme" auf Seite 1-13 um Informationen
zu den Uberwachten Gerate- und Patientenbedingungen zu erhalten.)

Die erhobenen Daten vom implantierten Gerat werden mit Daten einer Waage oder eines
Blutdruckmessgerats (optional) zusammengefihrt. Wenn diese internen und externen
Messungen mit den Informationen aus der Krankengeschichte kombiniert werden, kdnnen
klinische Anwender das'LATITUDE NXT-Systems dazu verwenden, um ein fundiertes
Verstandnis Uber das implantierte:Gerat und den Herzzustand des Patienten zu entwickeln.
Krankenhausanwender kdnnen,die Gerate anlasslich der regelmaigen Untersuchungstermine
der Patienten oder auch bei-medizinischer Indikation tUberprifen.

Einsatzbereiche

Das LATITUDE NXT-System kommuniziert iber Funkverbindung mit einem kompatiblen
implantierten Boston Scientific-Gerat und Ubermittelt Daten an .eine zentrale Datenbank. Das
LATITUDE NXT-System liefert Patientendaten, die zur klinischen Beurteilung des Patienten
verwendetwerden kénnen.

Kontraindikationen

Das LATITUDE NXT-Systemist kontraindiziert fir die Verwendung mit anderen implantierten
Geraten.als einem kompatiblen implantierten Gerat von Boston Scientific. Nicht alle implantierten
Gerate .von Boston Scientific sind' mit. dem LATITUDE NXT-System kompatibel.
Kontraindikationenin‘Zusammenhang mit der Verwendung des jeweiligen implantierten Gerats
finden Sie'im Systemhandbuch.des entsprechenden Boston Scientific Gerats-

VorsichtsmaRnahmen

Der klinische Anwender muss sich auf derllATITUDE NXT-Website anmelden, um Alarme zu
erhalten. Alarme konnen jeden Tag aufder LAFITUDE NXT-Website'angezeigt werden. Die
primare Meldung.iber einen Alarmzustand erfolgt-Giber die Seite Patientenliste anzeigen auf
der LATITUDE NXT-Website. Obwohl sekundéare Meldungen Uber E-Mail und SMS (Short
Message Service) verfiigbar sind, hdngen diese von externen Systemen ab.und werden ggf.
verzogert oder gar-nicht. ausgefihrt. Die|Funktion,der sekundaren Mitteilung stellt keinen Ersatz
der Prifung Uber die LATITUDE NXT-Website dar. (SMS-Nachrichten-sind nicht in allen Landern
verflgbar.)

Die Daten und Alarme des implantierten Gerats sind Ublicherweise innerhalb von-15 Minuten
nach einer erfolgreichen Abfrage auf der LATITUDE NXT-Website zurPrifung verfiigbar. Daten-
Uploads kénnen allerdings wesentlich-langer dauern-(bis zu' 14 Tage). Ist eine Abfrage des
implantierten Gerats durch den Communicator nicht méglich oderkann der Communicator keine
Verbindung zum LATITUDE NXT-Server herstellen, um-die Daten hochzuladen, kann'es bis zu
14 Tage dauern, bis der LATITUDE NXT-Server dies feststellt und-den Krankenhausanwender
tber die LATITUDE NXT-Website darauf hinweist, dass keine Uberwachung stattfindet. Sollten
beide oben genannten Probleme gleichzeitig stattfinden, kdnnen bis zu 28 Tage bis zu der
entsprechenden Benachrichtigung vergehen.,Daten und Alarm-Meldungen implantierter Gerate
kénnen unter verschiedenen Umstanden verspatet oder gar'nicht eintreffen, unter anderem aus
folgenden Griinden:

» Maodglicherweise gibt es Systemeinschrankungen. (Siehe "Systemeinschrankungen" auf Seite
1-3.)

* Der Communicator ist von der Stromversorgung getrennt.
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Nebenwirkungen

» Der Communicator kann die Verbindung zum LATITUDE NXT-Server nicht Gber die
konfigurierte Verbindungsart herstellen.

» Das implantierte Gerat und der Communicator kdnnen keine Telemetriesitzung herstellen und
abschlieRen.

» Der Communicator ist beschadigt oder weist Funktionsstorungen auf.

» Der Patient halt sich'nicht an den sachgemafRen Gebrauch oder verwendet das LATITUDE
NXT-System nicht gemaf Patientenhandbuch.

Krankenhausanwender kdnnen Patienten, die wie oben beschrieben nicht iiberwacht werden,
mithilfe des Filters Nicht Giberwacht auf der Seite Patientenliste anzeigen identifizieren. (Siehe
Abbildung 24 Seite Patientenliste anzeigen auf Seite 2-8.)

VORSICHT: Vergewissern Sie'sich,.dass die Einstellungen fiir die Alarm-Konfiguration jedes
Patienten-geeignet sind, wenn-der Patient angemeldet wurde und nachdem das implantierte
Gerat.ersetzt wurde.

VORSICHT: = Die optionale Gewichtswaage hat einen-Maximalmessbereich von 200 kg (450 Ib).
Stellen Sie nichts auf die Waage, das diesen Maximalmessbereich Ubersteigt.

In'Europa hat die Waage abhangig vom-Communicator-Typ unterschiedliche
Maximalmessbereiche: Bei Verwendung des Wave WireLess CommunicaTORs hat die Waage einen
Maximalmessbereich von200 kg (450 1b), bei Verwendung des WIRELESS COMMUNICATORS MIT
SensoRrsiLDSCHIRM von 150 kg (330 1b):

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

Systemeinschrankungen

Das LATITUDE NXT-System wurde’ nicht'als Notfallsystem konzipiert.im Falle von Unwohlsein
sollten,Patienten lhren-Arzt oder den Notfalldienst kontaktieren.

Das LATITUDE NXT-System liefert keine durchgehende Uberwachung. Als
Ferntiberwachungssystem ermdglicht das LATITUDE NXT-System-eine regelmallige
Patienteniiberwachung-auf Grundlage der von-dem klinischen Anwender konfigurierten
Einstellungen. Es gibt vieleinterne und externe Faktoren, die den Erhalt und-die Ubertragung
von Informationen‘Uber das implantierte-Gerat und den-Patienten, wie'vom klinischen Anwender
vorgesehen, verhindern, verzdgern:oder unterbinden konnen: Diese Faktoren umfassen:

» Implantierte Aggregate-Uhr — Die korrekte'Weitergabe von Daten und.Alarm-Meldungen
implantierter Gerate durch das.LATITUDE NXT-System‘hangt davoniab, ob der Zeitgeber der
implantierten Aggregate-Uhr:richtig mit einem PRM (Programmier-/Aufzeichnungs-/
Uberwachungsgerat) programmiert wurde. Die korrekte Weitergabe kann auch noch einige
Zeit gestort sein, nachdem der implantierte Zeitgeber,des Geréts richtig programmiert wurde.
Dies hangt davon ab, welche Menge an Daten mit falscherZeitangabe.empfangen wurden
und wie groB die Zeitdifferenz durch den Fehlerist.

+ Patientenumgebung— Zur Ubertragung der Daten muss der Communicator mit dem
Stromnetz verbunden sein. Der Communicator muss auch-eine regulare Verbindung zum
LATITUDE NXT-Server erhalten. Patienten miissen sich zu den vorgegebenen Zeiten
innerhalb der Reichweite befinden. Die Radiofrequenz(RF)-Stérung von anderen drahtlosen
elektronischen Geraten kann die Kommunikation-zwischen dem implantierten Gerat und dem
Communicator storen.

* Verbindungsarten an das LATITUDE NXT-System:
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Systemeinschrankungen

Telefonsystem — Bei Patienten mit einer Standard-Telefonleitung kénnen Unterschiede
der Kompatibilitat aufgrund der Infrastruktur zwischen Telefondienstanbietern und
Unterschiede der Qualitat der Telefonleitung von der Patientenwohnung zur
Telefongesellschaft und den Schaltstationen die LATITUDE NXT-System-
Datenibertragung beeintrachtigen. Andere Gerate, die in der Wohnung des Patienten mit
der Telefonleitung verbunden sind, kénnen die Dateniibermittlung ebenfalls
beeintrachtigen.

Mobilfunkdienst —Bei Patienten, die ein Mobilfunknetz verwenden, wird keine
Abdeckung garantiert. Ggf. muss ein Mobilfunkadapter angeschlossen werden. Die
tatsachliche Abdeckung kann durch verschiedene Faktoren, z. B. Gelande, Wetter,
Baume, Gebaude und andere Bauwerke, Signalstarke, punktliche Zahlung (falls
zutreffend) usw. beeinflusst werden.

Internetverbindung — Bei Patienten, die eine Internetverbindung verwenden, hangt die
Leistung des.Communicators von einem aktiven Internetdienst ab. Wird fur die
Verbindungein USB-Ethernetadapter verwendet, muss der Adapter mit einem
funktionsfahigen Router/Modem verbunden bleiben.

Patienten, die die Hotspot-Funktion auf ihrem mobilen Gerat fir die drahtlose
Internetverbindung verwenden (nicht in allen Landern verfigbar), missen den Hotspot
und Bluetooth® auf.ihrem mobilen Gerat aktivieren, wahrend sie sich mindestens eine
Stunde taglichlin der Nahe. ihres Communicators aufhalten, sowie wahrend manueller
Gerateabfragen.

Kapazitat vom Communicator-Speicher — Die Kapazitdt des Communicator-Speichers, der
Daten-des implantierten Gerats speichert, wird moglicherweise Uberschritten, wenn sich der
Communicator fiir'einen.langeren Zeitraum nichtmit dem LATITUDE NXT-Server verbinden
kann:

Wenn dies bei einem Wave WIReLEss CommuNnicaTor-auftritt, Ioscht der Communicator die
dltesten Daten des implantierten Gerats-aus dem Speicher, die keine roten Alarme
beinhalten,.um neue Daten des implantierten Gerats speichern.zu’kénnen Enthalten alle
Daten des implantierten Gerats'rote Alarme, werden zuerst die altesten Daten geldscht.

Wenn dies bei einem WIReLESs COMMUNIGATOR MIT-SENSORBILDSGHIRM auftritt, werden die
altesten 'Daten des implantierten Gerats aus-dem Speicher.geléscht, um die neu
erfassten Daten des implantierten'Gerats speichern zu kdnnen.

Klinikumgebung — Die’Kontaktaufnahme zu-klinischen-Anwendern kann durch
unterschiedliche Griinde verzogert werden, 'z B. ausgefallene Computeranlagen;eine
fehlende Internetverbindung, Fehler bei der Ubertragung.von Alarm-Meldungen auf
Mobiltelefone oder unabkommliches Krankenhauspersonal.

Anderungen an Zeitplan/Konfiguration — Unter normalen Umstanden sollte der
Communicator des Patienten standig eingesteckt sein und wie im Patientenhandbuch
beschrieben funktionieren. Unter.diesen-normalen Umstandenkann es;bis zu:acht Tage
dauern, bevor Anderungen von Zeitplan- und-Konfigurationseinstellungen an den
Communicator des Patienten gesendet werden-und wirksam werden.

Datenverarbeitung — Aus folgenden Grinden kann der Erhalt und-die Ubertragung von
Daten verzogert oder unterbunden werden:

Temporare, geplante und auerplanmafige Ausfallzeit der- Computerserver.
Abweichungen in der Serverbelastung und den Verarbeitungszeiten.

Sonstige Datenverarbeitungsprobleme.
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LATITUDE NXT-Sicherheitsserver

LATITUDE NXT-Sicherheitsserver

Der LATITUDE NXT-Sicherheitsserver ist eine zentrale Computerdatenbank, in der
Patientendaten, Daten implantierter Gerate und Sensordaten der LATITUDE NXT Communicator
gespeichert werden. Der LATITUDE NXT-Sicherheitsserver speichert zudem
Konfigurationsinformationen zu Krankenhaus und Krankenhausanwendern. Der LATITUDE NXT-
Sicherheitsserver liefert die auf der LATITUDE NXT-Website vorgestellten Daten, die Giber das
Internet fur autorisierte Benutzer verfugbar sind. Die Daten der LATITUDE NXT-Website
beinhalten die jingsten.empfangenen Daten der implantierten Gerate und Sensoren, sowie
Daten zu vorangegangenen Fernabfragen fur die Klinik, die dem derzeit implantierten Geréat
zugewiesen ist:

Ubersicht iiber den LATITUDE Communicator

Verfiigbare Verbindungsarten nach Modell

Ein'wichtiger Bestandteil des LATITUDE NXT-Systems ist der LATITUDE Communicator, ein
bedienungsfreundliches-Uberwachungsgerat fir den Hausgebrauch. Der Communicator erfasst
die Informationen zum implantierten Gerat nach dem Zeitplan, der vom Krankenhaus festgelegt
wurde.Er.sendet die Daten danach mit einer von drei Verbindungsmethoden an den LATITUDE
NXT-Server: tber Mobilfunk, Internet oder Festnetz. Angaben zu den Verbindungsarten und
deren Verfugbarkeit sindinachfolgend nach Modell aufgefiihrt.

Siehe "Communicator-Modelle nach'Land".auf Seite 1-6 und "Verbindungsarten nach Land und
Modell (auf3erhalb des(Heimatlandes)™"auf Seite 1-7 flr weitere regionsspezifische
Informationen:

Wave' WiReLEss CoMMUuNICATOR (Modelle 6288/6498/6280/6290 — die Verfligbarkeit der Modelle
variiert je.nach Region)

« _“BeiVerbindung tiber Mobilfunk:
» __“Modell 6288 verfugt-.uber integrierte Funktionenzurdrahtlosen Kommunikation.

+ . Die\Modelle 6498/6280/6290 verwenden den LATITUDE USB 3G-Mobilfunkadapter zur
drahtlosen Kommunikation.

¢+, Flrdie Internetverbindung verwenden alle Modelle 'den:
+  LATITUDE ‘USB-Ethernet-Adapteroder

+ - «_Die Hotspot-Funktion auf einem mobilen Gerat (USB-Zubehdradapter erforderlich —
Verfugbarkeit variiert je.nach Region).

(. Bei Standard-Telefonverbindung (Verfligbarkeit variiert.je'nach-Region):
"\ Bei Verfugbarkeit unterstiitzen alle Modelle nur den analogen Tonwahimodus.

WIRELESS COMMUNICATOR MIT(SENSORBILDSCHIRM (Modelle 6468/6496 = Die Verfligbarkeit der Modelle
variiert je nach Region.)

« Bei.Verbindung tiber Mobilfunk:

. Bei Modell 6468 wird ein externer Mobilfunkadapter zur drahtlosen " Kommunikation
verwendet — Verfligbarkeit variiert)je nach’'Region.

*  Modell\6496 unterstitzt die Verbindung tiber. Mobilfunk nicht, ausgenommen in Kanada,
wo bei Modell 6496 ein externer Mobilfunkadapter verwendet wird.

«  Bei Verbindung'tuber das Internet:
»  Beikeinem Modell wird die Verbindung tber.Internet unterstitzt:
»  Bei Standard-Telefonverbindung:

* Beibeiden Modellen wird sowohl deranaloge-Tonwahimodus als auch der analoge
Impulswahlmodus unterstitzt.

Die Leitfaden zur Fehlersuche auf der LATITUDE NXT-Website unter Hilfe/Kontakt zu uns
enthalten weitere Communicator-Informationen fur dasjeweilige Modell. Informationen zur
Installation und zum Betrieb des Communicators finden Sie in der entsprechenden Kurzanleitung
fur Patienten oder im Patientenhandbuch.

HINWEISE:
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Ubersicht iiber den LATITUDE Communicator

Der LATITUDE Communicator kann lediglich die Daten eines implantierten Geréts auslesen,
aber das Gerét nicht neu programmieren, keine Elektrodentests auslésen oder irgendeine
Funktion des implantierten Geréts &ndern. Das implantierte Gerat kann nur mithilfe eines
Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgeréts (PRM) neu programmiert werden.

Der LATITUDE Communicator bietet keine kontinuierliche Uberwachung. Die Informationen
zum implantierten Gerét werden zu bestimmten Zeiten erfasst, die vom
Krankenhausanwender festgelegt wurden.

Wenn der LATITUDE Communicator eine Verbindung mit dem LATITUDE NXT-Server
herstellt, empféngt.er alle Planungs- und Konfigurationsaktualisierungen, die vom
Krankenhausanwender auf der, LATITUDE NXT-Website eingegeben wurden.

Der Patient erhélt-einen-.LATITUDE Communicator vom Krankenhaus, nhachdem er in dem
LATITUDE NXT-System angemeldet wurde::Nachdem der Patient den Communicator
entsprechend den Anweisungen-im Patientenhandbuch aktiviert hat, kann der Communicator
eine Abfrage des implantierten-Geréts-durchfiihren. (Siehe "Abfrage des implantierten
Geréts" auf Seite 1-16.)

Der.Communicator.verwendet ein drahtloses Kommunikationssystem (Radiofrequenz/
Hochfrequenz), um mit dem implantierten Gerét des Patienten sowie der optionalen Waage
und dem optionalenBlutdruckmessgerét in-\Verbindung zu treten. Diese Kommunikation kann
durch elektrische-Stérungen unterbrochen werden: Der Patient sollte den Communicator
maoglichst nicht in der N&he von oder direkt neben anderen kabellosen Geréten (z. B.
Mobiltelefone) oder Geréten aufstellen, die elektromagnetische Energie erzeugen kénnen (z.
B:-Mikrowelle oder Computer-Monitore).-Flir Patienten:mit einem von LATITUDE
unterstitzten S-ICD st die drahtlose-Kommunikation' zwischen Communicator und S-ICD
ausrichtungs- und-entfernungsabhéangig.. In manchen Paositionen muss méglicherweise die
Entfernung zwischen Communicator.und S-ICD verringert werden, um eine Abfrage
abzuschliel3en. Wenden Sie sich-an das-LATITUDE Service Center, wenn der Patient
Unterstiitzung bendtigt, einen-geeigneten Platz fiir seinen Communicator zu finden oder
Fragen zu méglichen Stérungsquellen aufkommen.

Der LATITUDE ‘Communicator ist fiir die Verwendung von hur einem Patienten bestimmt.
Wurde ein-=Communicator bereits'von einem Patienten verwendet, kann-er nicht rekonfiguriert
oder an-einen anderen Patienten weitergegeben werden.

Communicator-Modelle-nach Land

Der LATITUDE Communicator, wie in der nachfolgenden. Tabelle gezeigtnach Madell
zugeordnet, wurde furden Einsatz in denfolgenden Landern.entwickelt.

HINWEIS: Mit einem Stern versehene-Landerunterstiitzen keine Schaltereinstellungen fiir
eine Telefonverbindung.

Tabelle 1-1. Communicator-Modelle nach Land

Modelle des Wireless
Communicators mit Modelle des'Wave Wireless Communicators
Land Sensorbildschirm

6468 6496 6498 6288 6280 6290
Australien und Neuseeland X X X
Osterreich X X X
Belgien X X X
Kanada X X X X
China* X
Kolumbien* X
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Tabelle 1-1. Communicator-Modelle nach Land (Fortsetzung)

Modelle des Wireless
Communicators mit Modelle des Wave Wireless Communicators
Land Sensorbildschirm

6468 6496 6498 6288 6280 6290
Tschechische Republik X X X
Danemark X X X
Finnland X X X
Frankreich X X X
Deutschland X X X
Griechenland X X
Hongkong X
Ungarn X X
Island* X
Irland-(Republik) X X X
Israel X X
Italien X X X
Kuwait* X
Libanon* X
Malaysia* X
Mexiko X X
Niederlande X X X
Norwegen X X X
Polen X X X
Portugal X X X
Katar* X
Saudi-Arabien* X X
Singapur® X
Slowakische Republik X X
Sudafrika* X
Sudkorea*® X
Spanien X X X
Schweden X X X
Schweiz X X X
Thailand* X
Vereinigte Arabische Emirate* X
GrofRbritannien X X X

Verbindungsarten nach Land und Modell.(auBerhalb des Heimatlandes)

Der LATITUDE Communicator wurde fiir den Einsatz.im jeweiligen Heimatland des Patienten
entwickelt (Land, in dem sich die Klinik befindet, die den Communicator ausgibt), wie in
"Verfugbare Verbindungsarten nach Modell" auf Seite 1-5 beschrieben, jedoch kann der
Communicator abhéangig vom Modell und der Verbindungsart auch in anderen Landern
funktionieren. Die folgenden Tabellen sind nach Landern sortiert und geben an, inwieweit ein
Communicator méglicherweise aulerhalb des jeweiligen Heimatlandes funktioniert. Kontaktieren
Sie bitte das LATITUDE Service Center, um weitere Informationen zu erhalten.



Australien und Neuseeland

DAS LATITUDE-NXT PATIENTEN-MANAGEMENT-SYSTEM
Ubersicht iiber den LATITUDE Communicator

Verbindungsart

Modell 6496

Modell 6288

Modell 6290

Verwendung des Communicators aufRerhalb von Australien und Neuseeland:

Standard-Telefonleitung

Kann durch Gesetze zu
Funkfrequenzen (RF) eingeschrankt

Unterstitzt in
Landern mit
Schaltereinstel-
lungen fir eine

sein Telefonverbin-
dung
Kann durch
Mobilfunknetz oder Internet Nicht unterstiitzt Gfasetze zu RF Zugelassen
eingeschrankt
sein
Europa
Verbindungsart Modell 6468 Modell 6288 Modell 6290

Land auf Seite 1-6.aufgefihrt sind:

Verwendung des Communicators in EWR-Landern, die nicht in Tabelle 1-1 Communicator-Modelle nach

Standard-Telefonleitung

Nicht-unterstitzt

Standard-Telefonleitung

Nicht unterstiitzt

Gesetze zu RF
eingeschrankt

Mobilfunknetz Zugelassen
Internet Nicht unterstiitzt Zugelassen
Verwendung.des Communicators-in Landern’aulerhalb des EWR:2
Unterstitzt in
Kann‘durch Landern mit

Schaltereinstel-
lungen fiir eine

sein Telefonverbin-
dung
) Kann durch Gesetze zu RF
Mokilfunknetz eingeschrankt sein
Kann durch Zugelassen

Gesetze zu RF
eingeschrankt
sein

Internet Nicht.unterstiitzt

a. Zudem unterliegen.die vom Communicatot.Ubertragenen Daten bei Reisen-in ein Land auRerhalb'des EWR den Gesetzen des
jeweiligen Landes, die mdglicherweise einen geringeren Schutz fir die Daten des Patienten bieten als die Gesetze im Heimatland des
Patienten. Genaue Informationen zum Datenschutz erhalten Sie vom LATITUDE Service Center.

Kanada

Alle vier in der folgenden Tabelle aufgefiihrten-Modelle wurden zusatzlich zur Verwendung in
Kanada auch fir den Einsatz in den USA und Puerto'Rico-entwickelt; die-Modelle 6280 und 6290
funktionieren auch in Mexiko.

Verbindungsart Modell 6496 Modell 6498 Modell 6280

Modell'6290

Verwendung des Communicators auRerhalb von Kanada, den’USA, Puerto Rico und 'Mexiko:

Unterstltzt in
Landern mit
Schaltereinstel-
lungen fir eine
Telefonverbin-

Standard-Telefonleitung Kann durch Gesetze zu RF eingeschrankt'sein

dung
Mobilfunknetz Kann durch Gesetze zu RF eingeschrankt sein
Int t Nicht Kann durch Gesetze zu RF Zugelassen
nterne unterstitzt eingeschrankt sein
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China, Hongkong, Kolumbien, Island, Kuwait, Libanon, Malaysia, Katar, Singapur,
Siidafrika, Siidkorea, Thailand und Vereinigte Arabische Emirate

Das Modell 6290 LATITUDE Communicator wurde fur den Einsatz in China, Hongkong,
Kolumbien, Island, Kuwait, Libanon, Malaysia, Katar, Singapur, Siidafrika, Stidkorea, Thailand
und den Vereinigten Arabischen Emiraten entwickelt, darf aber auch in anderen Landern
verwendet werden. Kontaktieren Sie bitte das LATITUDE Service Center, um weitere
Informationen zu erhalten.

Israel

Verbindungsart Modell 6496 Modell 6290

Verwendung des Communicators auRerhalb von Israel:

Unterstltzt in Landern
Kann durch Gesetze mit
tandany’ zu RE eingeschrankt Schaltereinstellungen
sein flr eine
Telefonverbindung

Telefonleitung

Mobilfunknetz oder

Nicht unterstutzt Zugelassen
Internet

Mexiko

Beide in derfolgenden Tabelle aufgefiihrien Modelle wurden zusatzlich zur Verwendung in
Mexiko auch fiirden Einsatz in,den USA, Kanada und Puerto Rico entwickelt.

Verbindungsart Modell 6280 Modell.6290

Verwendung des Communicators auBerhalb von Mexiko, den USA,
Kanada und Puerto.Rico:

Unterstitztin Landern

mit
Slandary Schaltereinstellungen
Telefonleitung Kann-durch Gesetze fir eine 9
zu RF-eingeschrankt \ )
: Telefonverbindung
sein
Mobilfunknetz oder Zugelassen
Internet
Saudi-Arabien
Verbindungsart Modell 6288 Modell 6290

Verwendung des Communicators.auferhalb von Saudi-Arabien:

Kann durch Gesetze
zu RF eingeschrankt Zugelassen
sein

Mobilfunknetz oder
Internet

LATITUDE Service Center

Das LATITUDE Service Center bietet den Kunden-des LATITUDE:NXT-Systems technische
Unterstitzung und allgemeine Wartungsdienste:

Die Telefonnummern des LATITUDE Service Centers sind-in folgender Tabelle aufgefuhrt:

Tabelle 1-2. Telefonnummern der LATITUDE Service Center

Land Nummer

Australien 1800 528 488
Osterreich 0800 202289
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LATITUDE Service Center

Tabelle 1-2. Telefonnummern der LATITUDE Service Center (Fortsetzung)

Service Center (Produkt bestellen)

Land Nummer
Belgien 0800 80697
Kanada:
Service Center 1-800-227-3422
Patientenservice 1-866-484-3268

1-888-359-9691

China 4008801427
Kolumbien 18000110181
Tschechische Republik 239 016 657
Danemark 701001 82
Finnland 0108048 19
Frankreich 0805540422
Deutschland 069 51709 481
Griechenland 442035647 788
Hongkong 852 8105 5433
Ungarn 06 80 981 579
Island 8004174

Irland (Republik) 1890 812005

Israel

1809 303 136

ltalien 848 781164
Kuwait 22089688
Libanon +961 1956 777
Malaysia (603) 78088000
Mexiko 01800 0835548
Niederlande 08000292077
Neuseeland 0508 200 886
Norwegen 81000047
Polen 227306 07 33
Portugal 800844729
Katar 800 6520
Saudi-Arabien 1800 844 8246
Singapur 18006224909
Slowakische Republik 02686 223 89
Stidafrika 800228000
Sudkorea +82-2-3483-1782
Spanien 901 010840
Schweden 020 160 57 07
Schweiz 0844 000110
Thailand 1800012420
Vereinigte Arabische Emirate 800035770015

GroRbritannien

0800 678 16 44

Boston Scientific kann ggf. hinsichtlich des LATITUDE NXT-Systems und/oder Patienten, die mit
diesem System Uberwacht werden, das Krankenhaus kontaktieren.
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Optionales Zubehor zur Gesundheitsiiberwachung zu Hause

Die LATITUDE-Waage und das LATITUDE-Blutdruckmessgeréat sind optionale Bestandteile des
LATITUDE NXT-Systems. Sie werden auch als Sensoren bezeichnet. Diese Bestandteile
Ubertragen Messungen Uber eine drahtlose Verbindung an den Communicator. Beim Wave
WIReLEss CommuNIcATOR muss der im Lieferumfang enthaltene USB-Zubehdradapter mit dem
Communicator verbunden werden, um eine Kommunikation mit den Sensoren des Patienten zu
ermdglichen. Sensoren sind nicht in allen Landern verfugbar.

Der Communicator.sendet die Messungen automatisch an den LATITUDE NXT-Server, wo diese
zur Prifung durch den klinischen Anwender verfligbar gemacht werden. Werden
Gewichtsalarme festgestellt, so werden sie an den LATITUDE NXT-Server gesendet. Sofern auf
dem Wave WiReLess CommuNICATOR kein Alarmzustand erkannt wird, werden die Messwerte bei
der néchsten‘geplanten Verbindung mit dem LATITUDE NXT-Server tUbertragen (bis zu sieben
Tage). Beim WirReLEss COMMUNICATOR MIT SENSORBILDSCHIRM kdnnen empfangene Messwerte taglich
ubermittelt werden.

Die Waage und-das Blutdruckmessgerat dienen zur Verwendung durch einen einzigen Patienten.
Die Waage und das Blutdruckmessgerat eines Patienten kénnen nicht rekonfiguriert oder an
einen anderen Patienten weitergegeben werden.

Auch wenn der Patient die Waage und das Blutdruckmessgerat zu jeder Zeit verwenden kann,
wird nureine tagliche Messung an die'LATITUDE NXT-Website gemeldet. Die angezeigte
Messung ist die letzte' Messung innerhalb-eines 20 Minuten-Intervalls, das mit der ersten
Messung des Tages beginnt. Durch dieses Intervall kbnnen Patienten bei Bedarf eine Messung
wiederholen:

Gewichtsmessungen, die um:mehr als 9,1 kg (20 Ib) von der Messung des.vorherigen Tages
abweichen, werden-als ungultig angesehen: Ist fiir-den vorherigen Tag keine Messung
vorhanden, werden Messungen als ungultig angesehen, die um mehrals 13,6 kg (30 Ib) von der
letzten Messung (vor bis zu sieben Tagen) abweichen. Stark schwankende Werte der
Blutdruckmessung werden jedoch nicht.verworfen.

HINWEIS:, 'Erhélt-ein-Patient einen Ersatzsensor, muss sich der Communicator mit dem
LATITUDE NXT-Serververbinden, bevor die:Messungen des.neuen Sensors angenommen
werden.

VORSICHT: 'Die optionale Gewichtswaage hat-einen Maximalmessbereich von 200 kg (450 Ib).
Stellen Sie nichts-auf die Waage, das diesen Maximalmessbereich Ubersteigt.

In Europa hat die Waage abhangig vom.Communicator-Typ unterschiedliche
Maximalmessbereiche: Bei Verwendung des Wave WireLEss CommunicaTors hat die- Waage einen
Maximalmessbereich von. 200 kg (450 Ib); bei Verwendung-des WIRELESS COMMUNICATORS MIT
SensorsiLDScHIRM von 150 kg (330 Ib).

GRUNDKONZEPTE

In den folgenden Abschnitten werden die Grundkonzepte des LATITUDE NXT . Patienten-
Management-Systems erklart.

Zugang zu den Patientendaten

Das LATITUDE NXT-System sammelt Patientendaten,bei denen es sich um geschiitzte
Gesundheitsinformationen handelt. Der Zugriff auf diese Patientendaten ist nur
Krankenhausanwendern gestattet, die von dem Krankenhaus autorisiert wurden, das den
Patienten angemeldet hat. Krankenhausanwender miissen der Patientengruppe zugewiesen
sein, dessen Mitglied auch der Patient ist. Auch ausgewiesenes Personal von Boston Scientific
hat Zugang zu den Patientendaten. Alle Benutzerzugriffe auf die LATITUDE Patientendaten
werden protokolliert.
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Registrierte Benutzer

Boston Scientific behalt sich das Recht vor, Benutzer oder Konten zu deaktivieren, wenn bei der
Verwendung des LATITUDE NXT-Systems oder dem Zugriff auf das System gegen den
LATITUDE Lizenzvertrag, Richtlinien in Bezug auf LATITUDE oder relevante
Datenschutzgesetze oder -verordnungen verstoflsen wurde.

Benutzer, die sich Uber einen langeren Zeitraum nicht angemeldet haben, werden als inaktiv
angesehen und moglicherweise geldscht.

Beziehungen zwischen Patient, klinischem Anwender und Krankenhaus

Die Patienteniberwachung tber das LATITUDE NXT-System beruht auf der Beziehung
zwischen den Patienten und den Krankenhausern. Jeder LATITUDE NXT-System-
Krankenhausanwenderbesitzt ein Benutzerkonto, das mit einem bestimmten Krankenhaus
assoziiert ist:

Jeder-Patient des LATITUDE NXT-Systems kann bis zu zwei verschiedenen Krankenhausern
oder zwei verschiedenen Patientengruppen in einem Krankenhaus zugewiesen werden:

» Primares Krankenhaus (oder Patientengruppe) (beinhaltet tiblicherweise einen
Elektrophysiologen)— Dieses Krankenhaus'ist iblicherweise fiir die Uberwachung eines
Patientengerats verantwortlich, einschlieBlich regelmaRig geplanter Geratenachsorgen.
Zudem.ist das-Krankenhaus fiir die Behandlung von roten Alarmen zustandig, die bei jeder
Abfrage des.implantierten Gerats des Patienten erkannt werden kdnnen. Das primare
Krankenhaus ist.auch fiir die Behandlung der gelben:Alarme verantwortlich, wenn die
Meldungen entsprechend.konfiguriert wurden. Alle|LATITUDE NXT-Systempatienten missen
einem primaren-Krankenhaus zugewiesen werden, um- tiberwacht zu werden:

« Sekundires Krankenhaus (oder Patientengruppe) (beinhaltet tiblicherweise einen
Kardiologen oder einen Experten fur Herzinsuffizienz) = Ein Patient'’kann auch einem
sekundaren Krankenhaus zugewiesen werden. Dieses Krankenhaus wird nicht tiber rote
Alarme‘in Kenntnis gesetzt, kann'aberZustande fir gelbe Alarme entsprechend der
vorgegebenen Art der Patientenversorgung-fir den jeweiligen Patienten tiberwachen.
Besonders'fur einen Patienten mit' Herzinsuffizienz zieht'das Krankenhaus maoglicherweise
den entsprechendenSpezialisten hinzu, der.-den Patientenzustand-mithilfe der Daten zu
Gewicht, Blutdruck-und der relevanten vom Gerat. gemessenen-Trends Uberwacht.

Patientengruppen

Ein Krankenhaus ist inein odermehrere Patientengruppen unterteilt. Krankenhausanwender
kdénnen einer beliebigen Anzahl von Patientengruppen zugewiesen werden:
Krankenhausanwender, die einer Patientengruppe zugewiesen wurden, haben'Zugriff.auf alle in
dieser Patientengruppe angemeldeten Patienten. Kontomanager des Krankenhauses haben
Zugriff zu allen Patienten in allen Patientengruppen.

Patientengruppen umfassen standardmafige Alarm- und.Zeitplankonfigurationseinstellungen fur
die zugewiesenen Patienten. Ein Patient Kann«iber benutzerdefinierte Einstellungen verfligen,
die von den Standardeinstellungen der Patientengruppe abweichen.

VORSICHT: Vergewissern Sie sich, dass die-Einstellungen flir die-Alarm-Konfiguration jedes
Patienten geeignet sind, wenn der Patient angemeldet wurde und nachdem'das implantierte
Gerat ersetzt wurde.

Krankenhauser, die die Patienten in Patientengruppen-unterteilen, kénnen einen Patienten auch
zwei Patientengruppen zuweisen. Eine der Patientengruppen’ist die primare und verwaltet das
Patientengerat; die nachste Patientengruppe ist die sekundare und Uberwacht zusatzlich den
Patientenzustand.
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Berechtigungen der Krankenhausanwender

Alarme

Drei Berechtigungsarten fur Krankenhausanwender kontrollieren den Zugriff auf Patientendaten,
wie unten beschrieben. Die entsprechenden Funktionen sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

* Nur-Lesezugriff — Fir Benutzer, die mit Patientendaten arbeiten missen, jedoch nicht fir die
Verwaltung der Patienten in dem System verantwortlich sind. Der Zugriff ist auf Patienten in
zugewiesenen Patientengruppen beschrankt.

» Eingeschrankter Zugriff — Flr Benutzer, die fUr die Verwaltung der Patienten in dem System
verantwortlich'sind. Diese Benutzer verfligen Uiber das volle Potenzial zur Verwaltung der
Patienten,-der Zugriff ist.jedoch auf Patienten in zugewiesenen Patientengruppen beschrankt.

+ Volistandiger Zugriff (Kontomanager des Krankenhauses) — Fur Benutzer, die fur die
Verwaltung des Krankenhauses und der Krankenhausanwender und -patienten
verantwortlich sind: Zugriff auf alle Patienten in allen Patientengruppen. Benutzerkonten
kénnen vom Kontomanager des-Krankenhauses erstellt werden.

Tabelle 1-3. Gestattete Funktionen fiir Krankenhausanwender je nach Berechtigung

Vollstandiger Zugriff Eingeschrinkter
(Kontomanager.des g Zuari Nur-Lesezugriff
ugriff
. Krankenhauses)
Funktion
Alle Zugewiesene Zugewiesene
Patientengruppen Patientengruppen Patientengruppen
Krankenhausanwender-hinzufiigen/ v
verwalten
Patientengruppenchinzufigen/ e
verwalten
Zeitplan= und Alarmkonfigurationen v v
verwalten
Patienten anmelden/verwalten v v
Patienten auf der Seite Patientenliste v v
anzeigen-entlassen
Patienten aufder Seite Patientenliste 4 e v
anzeigen anzeigen
Patientendaten und -berichte v v v
einsehen?

a. Beim Anzeigenvon Patientendaten oder Berichten wird die Aktion aufgezeichnet und mdoglicherweise der Priifung Status von Neue
Daten zu Gesehen aktualisiert, auch wenn Nur-Lesezugriff verwendet wird.

Das LATITUDE NXT-System(erzeugt-Alarmmeldungen fiir eine Reihe-von Zustanden, die je.nach
implantiertem Geratemodell variieren.

Es gibt zwei Alarmstufen: rote Alarme und,gelbe Alarme. Alarme weisen.die
Krankenhausanwender auf mogliche Gesundheitsprobleme oder klinische Gerateereignisse hin.
Die Alarmmeldungen sollen jedoch-nicht als einzige Grundlage zum Treffen. von Entscheidungen
Uber die medizinische Versorgung eines'Patienten benutzt werden. Alarme kénnen Uberprift
werden durch das Einsehen der Informationen auf der LATITUDE NXT-Website und durch die
Verwendung eines Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerats (PRM), mit dem die
zuséatzlichen unterstitzenden im implantierten Gerat gespeicherten Diagnoseinformationen
eingesehen werden kénnen.

Alarmzustande kénnen wahrend der taglichen Alarmuiberprifungen wie im konfigurierten
Zeitplan festgelegt, wahrend der wochentlichen Uberwachungsabfragen, wahrend der geplanten
Nachsorgeabfragen und bei den Patienten-initiierten Abfragen festgestellt werden. Das




114

DAS LATITUDE-NXT PATIENTEN-MANAGEMENT-SYSTEM
Rote Alarme

LATITUDE NXT-System meldet den klinischen Anwendern des Patienten jeden festgestellten
Alarmzustand.

Die Alarmbenachrichtigung wird durch die Seite Patientenliste anzeigen auf der LATITUDE
NXT-Website ausgegeben (Abbildung 2—4 Seite Patientenliste anzeigen auf Seite 2-8). Das
LATITUDE NXT-System sendet eine Meldung fiir einen vom System festgestellten
Alarmzustand. Bei den meisten Alarmen werden keine Alarmmeldungen fiir den gleichen
Zustand ausgegeben, es sei denn, dieser Zustand wird nicht mehr erkannt und tritt wahrend
einer spateren Datensammlung erneut auf.

Autorisiertes Personal.von Boston Scientific kann Meldungen Gber Alarmzustande anstelle der
Meldungen der LATITUDE NXT-Website ausgeben. Ist es dem LATITUDE NXT-System nicht
moglich, Daten des implantierten‘Gerats zur Verfligung zu stellen, kdnnen die LATITUDE NXT-
Website oder das Personal von Boston Scientific eine Meldung uber einen Alarmzustand
ausgeben. Das'Krankenhaus wird moglicherweise bezuglich der zurzeit nicht verfigbaren Daten
auf der LATITUDE NXT-Website informiert. Wenn beispielsweise ein Alarmzustand vorliegt, der
von‘der LAFITUDE NXT-Website:nicht automatisch abgerufen und angezeigt werden kann, kann
das Personalvon Boston Scientific Sie kontaktieren, um Sie tber diesen Alarm in Kenntnis zu
setzen.

HINWEIS:. < _Die meisten taglichen Messungen und die Diagnostik sind im implantierten Geré&t
nominell-aktiviert. Wenn diese Funktionen in dem implantierten Gerét jedoch deaktiviert (auf
LAus®programmiert).werden, gibt das LATITUDE NXT-System auch dann keinen Alarm im
Zusammehhang-mit diesen Funktionen aus, wenn der zugehérige LATITUDE-Alarm auf ,Ein“
konfiguriert ist-Das implantierte Gerdt muss zunéchst Daten messen und aufzeichnen, bevor
das LATITUDE NXT-System einen roten Alarm oder einen gelben Alarm erkennt und ausgibt.

Rote Alarme

Zustande des implantierten Gerats, die eine-Therapie des Patienten durch das Gerat verhindern
kénnten, fihren zur Meldung eines-roten Alarms.

Die LATITUDE NXT-Website'weist. der primaren Patientengruppe zugewiesene
Krankenhausanwender darauf-hin, wenn'der Communicator einen roten Alarm an den
LATITUDE NXT-Server ausgibt. Eine‘rote Alarmmeldung kann nicht deaktiviert werden
(ausgenommen bei Alarmen zu‘einem erkannten rechtsventrikuldren;-nicht-physiologischen
Signal und einer abrupten Anderungder rechtsventrikularen Stimulationselektrodenimpedanz).
Kann der Communicator innerhalb von 24 Stunden’keine Verbindung herstellen'und die rote
Alarmmeldung Ubermitteln, fordert ein.leuchtender Indikator.auf dem Communicator den
Patienten dazu auf, sich mit:dem Krankenhaus in-Verbindung zu setzen.

Meldungen fiir rote Alarmstufen werden in"Abh&ngigkeit vom Geratemodell unter'den folgenden
Umsténden ausgegeben:

» Fernuberwachung wegen geringer Batteriekapazitat deaktiviert

« Spannung ist zu gering fur die vorhergesagte verbleibende Kapazitat

» Schockelektrodenimpedanz aulRerhalb\des zulassigen Bereichs

» Niedrige Schockelektrodenimpedanz beim Versuch einer Schockabgabe erkannt
» Hohe Schockelektrodenimpedanz beim Versuch, einer Schockabgabe erkannt

» Elektrodenimpedanz fir rechtsventrikulare oder Einkammer-Stimulation auf3erhalb des
Bereichs

+  Abrupte Anderung der rechtsventrikularen Stimulationselektrodenimpedanz
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HINWEIS: Wenn zwischen den Alarmpriifungen mehr als 14 Tage liegen, sind einige Daten
der Alarmbedingung méglicherweise nicht verfligbar.

Rechtsventrikuldres nicht-physiologisches Signal erkannt

Der V-Tachy-Modus ist auf einen anderen Wert als ,Uberw.+Therapie® eingestellt
Méogliche Fehlfunktion des Gerats

Hochspannung.an Schockelektrode wahrend des Ladens erkannt

Gerat im Sicherheitsmodus

Gerat im Elektrokauter-Schutzmodus

Bei S-ICD-Geraten werden Meldungen fur rote Alarme unter den folgenden Umstanden
ausgegeben:

Gelbe Alarme

Geratebatterie hat Funktionsende (EOL) erreicht
Hohe Elektroden-Impedanz
Therapie Off

Maogliche Fehlfunktiondes Gerats

Die Meldung gelber Alarme ist Konfigurierbar und-kann fir jede der Patientengruppen des
LATITUDE NXT-Systems eines Patienten ausgewahltwerden. Eine Patientengruppe kann je
nach Konfiguration-einige,alle oder keine.der gelben Alarme empfangen.

Meldungen fir gelbe ‘Alarme konnen-abhangig vom Geratemodell‘fur folgende Zustande
konfiguriert werden:

Austauschindikator erreicht
Intrinsische rechtsventrikulare oder Einkammer-Amplitude auf3erhalb des Bereichs

Rechtsventrikulare automatische Reizschwelle als > programmierte Amplitude‘erkannt oder
ausgesetzt!

Linksventrikulare intrinsische Amplitude-auf3erhalb des normalen Bereichs
Elektrodenimpedanz fir linksventrikulare-Stimulation auerhalb des normalen Bereichs

Linksventrikulare automatische Reizschwelle als> programmierte Amplitude erkannt oder
ausgesetzt'

Atriale intrinsische Amplitude auerhalb des normalen Bereichs
Elektrodenimpedanz fur atriale Stimulation au3erhalb.des normalen Bereichs

Atriale automatische Reizschwelle als grofier als programmierte Amplitude erkannt oder
ausgesetzt!

Zwar hat das Gerat eine Automatic Capture-Funktion durch die PaceSafe-Funktion, jedoch beurteilt das LATITUDE
NXT-System keine Stimulation (Capture) bzw. keinen Stimulationsverlust (Loss of Capture) und gibt nur einen Alarm
ab, wenn bestimmte Kriterien im Gerat erfiillt sind und der Alarm vom Gerat erkannt wird.
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Ventrikuldre Schocktherapie abgegeben, um Arrhythmie zu beenden

Therapie zur Antitachykardiestimulation (ATP) zur Konvertierung von Arrhythmie abgegeben
Episode beschleunigter ventrikularer Arrhythmie

VT Episoden (V>A)

AF Burden innerhalb eines Zeitraums von 24 Stunden (liberschreitet einen
benutzerkonfigurierbaren Grenzwert)

HINWEIS: Wenn zwischen den Alarmpriifungen mehr als 14 Tage liegen, sind einige Daten
des Alarmzustands méglicherweise nicht verfiigbar.

Gespeicherte, vom Patienten ausgeltste Ereignisse
Nicht.anhaltende Episode(n)ventrikularer Arrhythmie
HeartLogic-Herzinsuffizienz-Index an oder Uber (einem benutzerdefinierten Grenzwert)

HINWEIS:  Wird-ein Alarm abgegeben, kann die tédgliche Abfrage so konfiguriert werden,
dass-sie bis zur Aufhebung des Alarmzustands durchgefiihrt wird.

Stimulationsanteil der cardialen Resynchronisationstherapie (< ein vom Benutzer
auswahlbarer Prozentsatz)

HINWEIS:  Dieser Zustand-erzeugtkeinen Alarm, ' wenn die Parameter der stimulierten
Kammerdes implantierten Geréts nur auf rechtsventrikulédr (RV) programmiert wurde.

Rechtsventrikuldrer Stimulationsanteil (>-ein vom Benutzer auswahlbarer Prozentsatz)
Brady-Modus des Gerats aus
Storung des Therapiespeichers erkannt

Gewichtszunahme (Ubersteigt einen benutzerdefinierbaren Grenzwert'in einer
benutzerdefinierbaren Anzahl von Tagen)

Signalartefakt-Monitor-(SAM-)Geratediagnose

Bei S-ICD-Geraten konnen Meldungen fur gelbe -Alarme fir.die folgenden Zustédnde konfiguriert
werden:

Geratebatterie hat elektiven Austauschzeitpunkt.(ERI) erreicht
Schocktherapie zur Konvertierung won Arrhythmie‘@bgegeben
Unbehandelte Episode

Detektion nicht ganz optimiert

Gemessene AF innerhalb eines Zeitraums von24 Stunden (dberschreitet einen
benutzerkonfigurierbaren Grenzwert)

Abfrage des implantierten Gerats

Der Communicator kann verschiedene Abfragetypen fir das implantierte Gerat durchfihren. Der
Abfragetyp variiert in der zu sammelnden Datenmenge und dem Datentyp, wie in Tabelle 1-4
Datensammlung und Konfigurationsintervalle fir jeden Abfragetyp auf Seite 1-17 dargestellit.
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Abfrage des implantierten Gerits

Tabelle 1-4. Datensammlung und Konfigurationsintervalle fiir jeden Abfragetyp

Vollstandi-

ge Abfrage Vollstandi-
(mit ge Abfrage Priifung Prifung
Abfragetyp Ein (ohne rote gelbe Konfigurationsdetails
9angs- | Eingangs- | Al fe | Al f
EGM/ gangs armstufe armstufe
S-EKG)2 EGM)
Geplante v v v *  Aus/Manuell
Ferniiberwachungen
* 1Woche
*+ 2 Wochen
. Monatliche Intervalle
von 1 bis 12 Monaten
*  Automatisch, auRer fur
S-ICD-Patienten, die
dazu aufgefordert
werden
Priifung der Alarmstufe® Wenn-ein v v «  Taglich
(nicht verfiigbar fur, S=-ICD- roter oder Gilt nur fir 9
Patienten) gelber, denWave |«  Nicht konfigurierbar
Alarm WIRELESS
erkannt COMMUNICA-
wird® TOR
Daten v v v - .
aktualisiertAbfrage® ESRKVAE’A%?rgUZI'Ch eine
Gilt nur fir den/Wave ausgefijhrtbg oder
WiReLEss COMMUNICATOR
*  Sensoren zugewiesen
und keine vollstandige
Abfrage in sieben
TagenP oder
+ \.~HeartLogic-Funktion
aktiviert und keine
vollstdndige Abfrage in
sieben Tagen P oder
* HeartLogic-Index-
Alarm in den letzten
sieben Tagen erkannt
und tagliche
Alarmabfragen sind
auf ,Ein“ konfiguriert?
Wochentliche Wenn'ein v v . . .
Alarmiiberwachung des roter-oder yvochentiich
implantierten Gerats® gelber *."" Konfigurierbar
WAaVE WIRELESS Alarm .. Abgefragt
CommuNicaToR;-Modell 6290, erkannt
gilt nur fiir S-ICD-Patienten wird?
Wochentliche Wenn-ein v v v . \Wéchentlich
Alarmiiberwachung des roter
implantierten Gerits Alarm »  Konfigurierbar
Gilt nur fir den WIRELESS erkannt
COMMUNICATOR MIT wird®
SENSORBILDSCHIRM
Patienten-initiierte v v v Laut Anweisungen des

Abfragen
(Siehe "Patienten-initiierte
Abfragen" auf Seite 1-18.)

klinischen Anwenders

a.

HINWEIS:

Bei S-ICD-Patienten wird kein Eingangs-S-EKG erfasst, wenn sich das S-ICDwahrend der Fernabfrage im MRT-Modus befindet.
Nur S-ICD-MRT-Geréte kénnen’im MRT-Modus fernabgefragt werden:
Gilt nur fiir den Wave WireLess CommunicaTor: Wurde eines 'der folgenden Ereignisse wahrend einer Alarmiiberpriifung erkannt (oder

wahrend der Wochentlichen Alarmiiberwachung des implantierten Gerits fir S-ICD), versucht der Communicator auch, eine
vollstandige Abfrage mit Eingangs-EGM/S-EKG durchzufiihren:

1. Ein roter oder gelber Alarm des implantierten Gerats oder
2. Eine kiirzlich durchgefiihrte PRM(Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat)-Abfrage oder
3. Wenn in den letzten sieben Tagen keine vollstandige Abfrage durchgefiihrt wurde (bei Patienten mit
zugewiesenen Sensoren) oder
4. Wenn in den letzten sieben Tagen keine vollstadndige Abfrage durchgefihrt wurde (bei Patienten mit aktivierter
HeartLogic-Funktion) oder
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Automatische Abfragen und Abfragen mit Aufforderung

Tabelle 1-4. Datensammlung und Konfigurationsintervalle fiir jeden Abfragetyp (Fortsetzung)
5.  HeartLogic-Index-Alarm in den letzten sieben Tagen erkannt und tagliche Alarmabfragen sind auf ,Ein®
konfiguriert.

Gilt nur fir den WirReLEss CoMMUNICATOR MIT SENSORBILDSCHIRM: Wurde ein roter Alarm erkannt, versucht der
Communicator auBerdem eine vollstandige Abfrage mit Eingangs-EGM durchzufiihren.

HINWEIS: Verwendet ein implantiertes Gerét zu viel RF-Telemetrie zur Durchfiihrung von
Fernabfragen, wendet sich Boston Scientific méglicherweise an das Krankenhaus.

Automatische Abfragen und Abfragen mit Aufforderung

Automatische Abfragen werden ohne optische Anzeige auf dem Communicator durchgefiihrt und
bendtigen keine‘Handlung durch den Patienten. In den meisten Fallen ist der Patient sich nicht
bewusst, dass eine Abfrage stattfindet. Bei Abfragen mit Aufforderung ist hingegen eine
Handlung durch:.den Patienten-erforderlich.

Abfragenmit Aufforderung werden-durch.eine blinkende weile Taste auf dem Communicator
angezeigt. Beirdem Wave WiRepess CommunicaTor muss der Patient die blinkende weil3e Taste
driicken, umdie Abfrage auszulésen. Bei dem WIRELESS COMMUNICATOR MIT SENSORBILDSCHIRM
driickt der Patient ebenfalls die Schaltflache ,Abfragen” auf dem Bildschirm. (Weitere
Informationen iber den Communicator finden Sie im entsprechenden Patientenhandbuch.)

Im Allgemeinen sind-die meisten Patienten fiir automatische Abfragen konfiguriert. Bei allen
Abfragen-bei S-ICD-Patienten wird'jedoch-eine Aufforderung durch eine blinkende weille Herz-
Taste.angezeigt.

HINWEIS: Eine blinkende weil3e Taste kann auch anzeigen, dass der Communicator die
Abfrage nicht durchfiihren kann. Der Patient wird im Handbuch angewiesen, die Taste stets zu
driicken, wenn sie-blinkt:

Patienten-initiierte Abfragen

Der Communicatorwunterstitzt nicht-geplante, Patienten-initiierte-Abfragen (PlIs), die
dieselben-Daten’erheben wie eine planmaiige Nachsorgeabfrage mit Eingangs-EGM/S-EKG.

Der Communicator schrankt die’/Anzahl.der Patienten-initiierten Abfragen auf einen der
folgenden Grenzwerte ein (gemaf den Angaben auf der LATITUDE NXT-Website):

* Finf pro Woche (wenn aktiviert)
* Null (wenn die Funktion deaktiviert ist)

Krankenhausanwender, die der'Gruppe‘eines Patienten-zugewiesen sind und-liber einen
vollstandigen oder eingeschrankten-Zugriff verfugen, kdnnen‘Plls aktivieren oder deaktivieren.
Pll werden fur alle Patienten in einer Patientengruppe oder fir einen einzelnen'Patienten iber
dessen Seite Zeitplan- und Alarmkonfiguration bearbeiten/anzeigen konfiguriert.'SindRlI|
deaktiviert oder ist die wochentliche Hochstzahl erreicht, kann ein'Klinikanwender eine Pll'durch
die Auswahl der Schaltflache Eine Patienten-initiierte Abfrage erlauben auf der Seite
Zeitplan- und Alarmkonfiguration bearbeiten/anzeigen ‘ermoglichen.

Patienten leiten eine Abfrage ein, indem sie die Herz-Taste auf dem Wave WiReLEss COMMUNICATOR
driicken oder indem sie die blaue Taste auf dem Wave WIRELESS COMMUNICATOR MIT
SensorsiLDscHIRM driicken. (Weitere Informationen tber den‘Communicator finden Sie im
entsprechenden Patientenhandbuch.) Der Communicator fiihrt keine Abfrage durch, wenn diese
Funktion nicht aktiviert ist oder der Grenzwert erreicht wurde,

Wenn die PlI-Konfiguration geadndert wird, sendet der LATITUDE NXT-Server eine Meldung an
den Communicator des Patienten, wenn der Communicator den LATITUDE NXT-Server das
nachste Mal anruft. Ein Anruf des Communicators zum LATITUDE NXT-Server kann bis zu acht
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Tage dauern. Sind Plls im Communicator deaktiviert und versucht der Patient eine Abfrage
durchzuflihren, ruft der Communicator den LATITUDE NXT-Server an, um nach aktualisierten
Informationen zu suchen. Vor der Empfehlung einer PII sollten klinische Anwender sich davon
Uberzeugen, dass der Patient stabil, nicht symptomatisch und zur Durchfiihrung der Pll in der
Lage ist. Siehe "Vorsichtsmalinahmen" auf Seite 1-2 und "Systemeinschrankungen" auf Seite 1-
3.
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VERWENDUNG DES LATITUDE NXT-PATIENTEN-MANAGEMENT-
SYSTEMS

KAPITEL 2

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

“ERSTE SCHRITTE” auf Seite 2-2

“KLINIK- UND,PATIENTENKONFIGURATION” auf Seite 2-5
‘DIE SEITE PATIENTENLISTE ANZEIGEN?” auf Seite 2-8
“TOOL PATIENTEN SUCHEN" auf Seite 2-13

“ANMELDEN VON-PATIENTEN.UND VERWALTEN VON GERATEN” auf Seite 2-13
‘PATIENTENINITIALISIERUNG” auf Seite 2-15
“VERWALTEN VON PATIENTEN” auf Seite 2-15
“VERWALTEN VONPATIENTENGRUPPEN” auf Seite 2-17
“VERWALTEN.VON BENUTZERKONTEN” auf Seite 2-18
“PASSWORTER” auf Seite 2-19
‘EMR-SYSTEMINTEGRATION™ auf Seite 2-21

“FEHLERSUCHE” auf Seite 2-25
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ERSTE SCHRITTE
Die LATITUDE NXT-Website ermoglicht klinischen Anwendern die Prifung der durch den
Communicator von dem implantierten Gerat eines Patienten gesammelten Daten auf praktische
und sichere Weise. Zudem beinhaltet sie Analyse- und Trendtools.
Die LATITUDE NXT-Website ist fur Krankenhauspersonal verfligbar, das vom Krankenhaus zur

Verwendung der LATITUDE NXT-Website autorisiert wurde. Diese Mitarbeiter werden auf der
LATITUDE NXT-Website als Krankenhausanwender bezeichnet.

Mobile LATITUDE NXT-Anwendung

Gilt nur fuir Europa: Klinische Anwender, die berechtigt sind, die LATITUDE NXT-Website zu

verwenden, ‘haben zusatzlich die Option, die mobile LATITUDE NXT-Anwendung auf einem

Apple™ iPhone™ zu verwenden. Klinische Anwender kénnen diese nur in englischer Sprache

verfiigbare Anwendung verwenden; um Zugang zu schreibgeschiitzten Patienteninformationen

zu erhalten und um Portable Document.Format(PDF)-Berichte zu erstellen, die entweder mit

dem Browser oder der Adobe™ Reader™ Software betrachtet werden kénnen. Es wird eine

Internetverbindung benatigt:

Weitere Informationen finden Sie mit Threm iPhone unter:;

+ _ http://www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile<europe

Anforderungen

Die LATITUDE Clinician-Website unterstiitzt die folgenden Internetbrowser™:

« \~Internet Explorer™ Internetbrowser
HINWEIS: Ininternet Explorer 8 und 9 werden die-meisten Website-Funktionen zwar
unterstiitzt, jedoch treten méglicherweise Leistungsprobleme auf, z. B. eine geringere
Leistung bei der graphischen Darstellung. Zur Vermeidung dieser Probleme wird die neueste
Version von'Internet Explorer dringend empfohlen:

* Microsoft Edge Internetbrowser

* Mozilla Firefox™ Internetbrowser

* Apple™ Safari™ auf Mac™ ,.iPad™ undiPhone™ Internetbrowser

* Google Chrome™ Browser

Bei der Verwendung eines nicht unterstutzten Browsers funktionieren moglicherweise nicht alle
Funktionen wie vorgesehen.

Die Adobe™ Reader™ Software oder ein kompatibler PDF-Viewer-wird benétigt,'um Berichte im
PDF-Format ansehen zu kdnnen.

Ein aktuelles Anti-Virusprogramm wird empfohlen.
An- bzw. Abmeldung
Melden Sie sich auf der LATITUDE NXT-Website folgendermallen an:
1. Die LATITUDE Clinician-Webseite wurde mit Internetbrowsern, die zum Entwicklungszeitpunkt aktuell waren,
entwickelt. Bei der Verwendung von Browserversionen, die spater freigegeben wurden, funktioniert sie

moglicherweise nicht einwandfrei. Eine Liste von unterstiitzten Internetbrowsern erhalten Sie beim LATITUDE
Service Center.
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Starten Sie lhren Internetbrowser und geben Sie die Webadresse des LATITUDE NXT-
Systems ein:

http://www.latitude.bostonscientific.com

Die Zugangsseite wird, wie in folgender Abbildung dargestellt, angezeigt.

Unitetd Kipgdom :J

English x|
{

ATy

Boston
S

-

cientific

Abbildung 2-1. LATITUDE NXT-Zugangsseite

Wahlen Sie beim‘ersten Zugriff auf die-LATITUDE NXT-Webseite, oder beim ersten Zugriff
auf die Website von.einem anderen Computer, Ihr Land und.ggf. Ihre Sprache aus.

Bei spateren Logins konnen das Land und die Sprache-durch Klicken auf Sprache/Land
andern auf der Login-Seite geandert werden; wie in folgender Abbildung dargestellt. So
gelangen Sie-zuruck auf die Zugangsseite:

Die Sprache kann.auch jederzeit durch Auswahlen-des Meniis Sprache oben auf jeder
Seite geandert werden. Die Sprache und das Land kénnen auch beidedurch Auswahlen
von Meine Profile oben auf jeder Seite'geandert werden.

Klicken Sie auf die Schaltflache LATITUDE NXT, um die in-der folgenden Abbildung
dargestellten Anmeldeseite anzuzeigen.
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(1)

(1) Klicken'Sie auf diesen-Link, um Ihr-Land oder Ihre Sprache zu andern.

Abbildung2-2. Anmeldeseite

Geben Sie Anwender-ID und Passwort ein, und klicken Sie auf die Schaltflache Login.

Wenn Benutzerzum ersten Mal auf die LATITUDE'NXT-Website zugreifen, werden sie dazu
aufgefordert, inrtemporares Passwort.zu andern und‘eine Reihe personlicher
Sicherheitsfragen zu beantworten:Die Sicherheitsfragen kénnen spaterwvon dem Benutzer
verwendet werden, fallsierisein Passwort vergisst. (Siehe™"Zurlcksetzen eines vergessenen
Passworts" auf Seite2-20.)

Nach der Anmeldung.wird maglicherweise eine’Ankindigung oder Mitteilung-angezeigt.

Zeitiiberschreitung bei Login-Sitzung ~ Eine'individuelle Sitzung wird gestartet, sobald
sich der Benutzer auf der LATITUDE NXT-Website.anmeldet. Wenn nach einer Anmeldung
die Aktivitdt des Benutzer Gber 60 Minuten-lang eingestelltiist, wird die Sitzung-automatisch
beendet und.der Benutzer abgemeldet, Der Benutzer wird zuriick auf'die Login-Seite
geleitet.

Gilt nur fir Europa: Wenn eine-Zwei-Faktor-Authentifizierung (two factor authentication, TFA)
bendtigt wird, wahlen Sie beim ersten Klicken auf die Login-Schaltflache die Empfangsart fur
den TFA-Bestatigungscode (SMS-Nachricht oder E-Mail) aus und geben Sie/dann entweder
Ihre Telefonnummer (nur-Mobiltelefon) oder E-Mail-Adresse-an. WWenn Sie' den
Bestatigungscode erhalten, geben Sie.ihn-auf der Zwei-Faktor-Authentifizierungsseiteein.
Bei spateren Logins erhalten Sie automatisch den Bestatigungscode, den Sie auf der Zwei-
Faktor-Authentifizierungsseite eingeben:mussen.

HINWEIS: Eventuell sind nicht beide Optionen fiir die Benachrichtigung dber-den TFA-
Bestétigungscode, SMS-Nachricht und ‘E-Mailin-allen Léndern verfiigbar.

Um die Benachrichtigungsart fur die Bestatigungscodeszu andern; scrollen Sie auf der Seite
Krankenhausanwender aktualisieren zu Login-Informationen und Sicherheit und klicken
Sie auf Zwei-Faktor-Authentifizierung anzeigen/bearbeiten.

Der Kontomanager des Krankenhauses oder das LATITUDE Service Center kann einen
einmaligen Bestatigungscode flr einen klinischen Anwender zur Verwendung beim nachsten
Login erstellen. Siehe "Weitere Funktionen der Patientengruppenverwaltung" auf Seite 2-17.
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Melden Sie sich von der LATITUDE NXT-Website ab, indem Sie auf den Link Logout in der Ecke
oben rechts im Bildschirm klicken. Die Benutzer werden angewiesen, ihren Browser zu
schlie3en, um den Logout-Vorgang zu beenden.

Navigation auf der Seite

Die folgende Abbildung zeigt das obere Banner und die Navigationsschaltflachen, die auf der
LATITUDE NXT-Website angezeigt werden. Die Beschreibungen sind unten aufgefuhrt.

(8)

(1) ) (©) 4)

(9) (10) (1)

Abbildung 2-3. LATITUDE NXT-Systembanner

Tabelle 2-1.

Navigation auf der Seite

(1)

Meine Profile

Leitet weiter.zur Seite Krankenhausanwender aktualisieren fiir den derzeitigen
Anwender

()

Sprache

Zeigt die ausgewahlte Sprache an;
Leitet weiter auf die Seite Krankenhausanwender aktualisieren fiir den derzeitigen
Benutzer; wo die ausgewahlte Sprache geéndert werden kann

Q)

Hilfe/Kontaktzu
uns

Leitet weiter.zu Kontaktinformationen, Leitfaden zur Fehlersuche und.anderen Quellen

(4)

Logout

Beendet die Benutzersitzung

(5)

Patientenliste

Leitet auf eine Seite mit einer Patientenliste weiter, auf die-der aktuelle Benutzer Zugriff hat

anzeigen (siehe Abbildung 2—4 Seite Patientenliste anzeigen.auf Seite 2-8.)
(6) Patienten Leitet weiter auf die Seite Patienten suchen
suchen HINWEIS: -.In‘Norwegen nicht verfiigbar.
7) Krankenhaus Zeigt Aktions-Links mit Krankenhausbezug an (8 — 11)
verwalten
EMR- Leitet zu einer Seite weiter, auf der klinische Anwender die Integration mit dem
®8) Integration elektronischen Krankenaktensystem/(electronic-medical record;;EMR) ihres
verwalten Krankenhauses konfigurieren und,den Export-Status.inrer EMR-Dateien verfolgen kénnen
(Siehe "EMR-SYSTEMINTEGRATION" auf Seite 2-21.)
Krankenhau- Leitet weiter zu einer Liste der Krankenhausanwender und dazugehdrigen
(9) | sanwender Konfigurationsinformationen
verwalten
Krankenhau- Leitet weiter zu' Demografik und'Zugehdrigkeit von'Krankenhaus und Patientengruppen
(10) | seinstellungen | ‘sowie dazugehorigen Konfigurationsinformationen
verwalten
(1) Patienten Leitet weiter zum Anmeldeformular, mitdem klinische Anwender neue'Patienten anmelden
anmelden kénnen

KLINIK- UND PATIENTENKONFIGURATION

Die folgende Tabelle zeigt die LATITUDE NXT-Website und-ihre Aufteilung sowie Arten von
Informationen, die fir Patientengruppen und einzelne Patienten konfiguriert werden kénnen. Die
Informationen in "Konfigurationsdetails" auf Seite 2-6.enthalten wichtige Einzelheiten zu den
Konfigurationseinstellungen.

Tabelle 2-2. Patientengruppenkonfiguration

pen

Patientengrup-

Krankenhaus verwalten = Krankenhauseinstellungen verwalten
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Tabelle 2-2. Patientengruppenkonfiguration (Fortsetzung)

Zeitplan- und Alarmstandards bearbeiten/anzeigen

*  Geplante Ferniiberwachungen

»  Waochentliche Alarmiiberwachung des implantierten Gerats
+ Patienten-initiierte Abfragen

*  Alarm-Konfiguration

»  Zusatzliche Alarmmeldungen (SMS-Mitteilung und E-Mail-Benachrichtigung) (SMS-
Mitteilungen. nicht in allen Landern verfiigbar)

Tabelle 2-3. Konfiguration einzelner Patienten

Einzelner Patientenliste anzeigen = Patienten-Uberblicksseite (auf Patientennamen klicken)
Patient

Zeitplan- und Alarmkonfiguration bearbeiten/anzeigen
* Nachste geplante Fernabfrage
« . (“Geplante Ferniiberwachungen

«~  Wochentliche Alarmiiberwachung des implantierten Gerats (Verfugbarkeit abhéangig von
der Art des implantierten Gerats und dem Modell des Communicators)

+ . 'Patienten-initiierte Abfragen
» .. Alarm-Konfiguration

Patienten-und Gerateinformation bearbeiten/anzeigen
« _Allgemeine Informationen

« . 'Implantiertes Gerat

+ Patientengruppenzugehorigkeit

*c_\ Gerite

Konfigurationsdetails
Speichereinstellungen

Sie missen die Schaltflache Speichern und SchlieBen verwenden, um Anderungen der
Konfigurationseinstellungen im LATITUDE NXT-System-zu speichern. Mit der Schaltflache
SchlieBen, ohne zu speichern kénnen Sie alle Anderungen verwerfen und die Einstellungen
der zuvorgespeicherten Version wiederherstellen. Einstellungsanderungen werden auf dem
Communicator des betreffenden Patienten vorgenommen, wenn sich der Communicator das
nachste Mal mit dem LATITUDE NXT-Server verbindet. Ein- Anruf des Communicators zum
LATITUDE NXT-Server kann bis zu acht Tage dauern. Bis dahin funktioniert der
Communicator entsprechend der vorherigen Konfiguration.

Geplante Ferniiberwachungen

Fernuberwachungen kdnnen-manuell geplant-oder automatisch eingestellt werden: Bei der
manuellen Planung kénnen Sie nach'jeder'Nachsorge ein-neues Datum-flirdie ndchste
Nachsorge festlegen. Bei der automatischen Planung wird die nachste:-Nachsorge unter
Beachtung des eingestellten Intervalls und des Wochentags ‘automatisch geplant. Das geplante
Datum wird berechnet, indem das Empfangsdatum der.iber Fernabfrage geplanten Abfrage mit
dem konfigurierten Intervall und der Anzahl der'Tage der konfigurierten Wochentage addiert wird
(geplantes Datum = Abfragedatum + Intervall + konfigurierte Wochentage).

Wenn der Nachsorgeplan eines Patienten (Intervall oder Wochentag) geandert wird, andert sich
das Datum der nachsten Nachsorge nicht, auf3er.der Benutzer éndert das entsprechende Datum.
Auch bei der automatischen Planung kénnen Sie ein neues:Nachkontrolldatum stets manuell
Uber den Terminkalender auswahlen.

HINWEIS: Die Anzahl der Tage fiir ein monatliches Intervall entspricht der Zahl der
ausgewdhlten Monate multipliziert mit 30, mit Ausnahme von 1 oder 3 Monaten; in diesen Féllen
sind es je 31 und 91 Tage. Die Anzahl der Tage fiir 1 bis 12 Monate entspricht 31, 60, 91, 120,
150, 180, 210, 240, 270, 300, 330 und 360.
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Wahrend Geplante Ferniiberwachungen von dem klinischen Anwender konfiguriert werden, ist
das Vorkommen von Abfragen vom Typ des implantierten Gerats abhangig:

» Mit Ausnahme von Patienten mit einem implantierten S-ICD-Gerat, kdnnen Abfragen
automatisch an den geplanten Termin stattfinden. Der Patient braucht hierfiir nichts zu tun.
Die Abfragen finden oftmals sogar ohne das Wissen des Patienten statt.

» Bei Patienten mit einem implantierten S-ICD-Gerat finden Abfragen nicht automatisch statt.
Der Patient wird stattdessen mit einer blinkenden weilen Herz-Taste zur Abfrage des
implantierten Gerats aufgefordert.

Woéchentliche Alarmiiberwachung des implantierten Geréats (nur S-ICD-Patienten mit Wave
WIReLESS CommunicaToRr; Modell 6290)

Die wochentliche Alarmiiberwachung des implantierten Gerats kann aktiviert oder
deaktiviert werden. Istsie aktiviert, wird der Patient wochentlich mit einer blinkenden weilRen
Herz-Taste zur Abfrage des implantierten Gerats aufgefordert. Wurde ein roter oder gelber
Alarm des implantierten Gerats erkannt oder ist vor kurzem eine PRM-Abfrage aufgetreten
oder ist in den vergangenen sieben Tagen keine vollstandige Abfrage erfolgt (bei Patienten mit
zugewiesenen Sensoren), versucht der Communicator eine vollstandige Abfrage mit Eingangs-
S-EKG-durchzufiihren und die Daten hochzuladen.

Wochentliche Alarmiiberwachung des implantierten Gerats (nur WiRELEss COMMUNICATOR MIT
SENSORBILDSCHIRM)

Die wochentliche Alarmiiberwachung des implantierten Geréts kann aktiviert oder
deaktiviert werden. Wenn diese Option aktiviert ist, wird ein implantiertes Gerat wochentlich
abgefragt, die,Daten’hochgeladen.und alle.erkannten; konfigurierten Alarme berichtet. Wurde
ein.roter Alarm erkannt, versucht. der Communicator au3erdem einevollstandige Abfrage mit
Eingangs-EGM durchzufihren:

Patienten-initiierte Abfragen

Patienten-initiierte Abfragen (PlIs) kdnnen aktiviert (finf pro-Woche)oder deaktiviert werden.
Sie kdnnen zudem jederzeit-eine weitere Pl konfigurieren. Diese zusatzliche Pll kann Uber die
Seite Zeitplan- und Alarmkonfiguration bearbeiten/anzeigen-konfiguriert werden. Siehe
"Patienten-initiierte Abfragen" ‘auf Seite 1-18.

Zusétzliche Alarm-Meldungen

Zusatzliche Alarm-Meldungen-sind Giber SMS-Mitteilung und-E-Mail-Benachrichtigung
verfligbar. (SMS-Nachrichten sind nicht in allen Landern verfiigbar.) Diese Erinnerungen kdnnen
nur auf der Patientengruppenebene konfiguriert werden. Sie kdnnen als ausschliellich rote
Alarme oder fur rote und gelbe Alarme konfiguriert werden. Die wichtigste Art der Alarm-
Meldung erfolgt Gber die Seite Patientenliste anzeigen auf der LATITUDE NXT-Website
(Abbildung 2—4 Seite Patientenliste anzeigen auf Seite 2-8).

Sie kdnnen wahlen, ob lhnen die-Meldungen jeden Tag rund umdie Uhr oder zu den tiblichen
Dienstzeiten (auBer an Feiertagen)zugestellt werden sollen. Wenn Ubliche Dienstzeiten
(auBer an Feiertagen) ausgewahlt wird, kdnnen Feiertage durch Klicken auf Feiertag
hinzufiigen und Eingabe von Name des Feiertags und Datum ausgenommen werden. Die
Meldungen werden zur festgelegten Zeit gesendet, auch. wenn der‘Alarmzustand des Patienten
bereits vorlber ist. Die Versendung von SMSund E-Mails kann nicht garantiert werden, wie in
"VorsichtsmaRRnahmen" auf Seite 1-2 beschrieben.

Far jede Patientengruppe kdnnen bis zu drei SMS-Nummern und drei E-Mail-Adressen
konfiguriert werden. Wird ein Alarm erkannt, wird eine Meldung an jede konfigurierte SMS-
Nummer und E-Mail-Adresse versendet. Die Meldungen enthalten keine Informationen zur
Patientenidentifizierung. Der Benutzer muss dazu die Seite Patientenliste anzeigen auf der
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LATITUDE NXT-Website nutzen. Das LATITUDE NXT-System ermoglicht das Versenden einer
Testmeldung an die eingegebenen SMS-Nummern und E-Mail-Adressen.

Treten bei einem Patienten gleichzeitig mehrere Alarme auf, wird fir jeden Alarm eine separate
SMS oder E-Mail versendet.

Einzelne Patienten

Um Konfigurationseinstellungen fur einen einzelnen Patienten zu &ndern, deaktivieren Sie das
Kontrollkdstchen Patientengruppenstandards verwenden unter dem entsprechenden
Abschnitt. So kdnnen-Sie die Einstellungen fir den Patienten andern. Das Datum einer
Nachsorge per Fernabfrage fir einen bestimmten Patienten kann durch Klicken auf das Datum
geandert werden. Der Terminkalender wird angezeigt und Sie kénnen eine neue Nachsorge per
Fernabfrage festlegen. Eincneues Datum kann auch dann ausgewahlt werden, wenn die
Nachsorgeuntersuchungen des(Patienten automatisch tUber eine Patientengruppeneinstellung
geplantwerden:

DIE SEITE PATIENTENLISTE ANZEIGEN

Die Seite Patientenliste anzeigen (s:u.) ist die erste Seite, die-nach der Anmeldung auf der
LATITUDE NXT-Website angezeigt wird. Bei der ersten Anmeldung verwendet die Seite
standardmaRig-den Filter.Zur Prifung fir alle zugewiesenen Patientengruppen. Nach der ersten
Anmeldung behalt die Seite die zuletzt verwendete Auswahl fur Filter und Anzeige
Patientengruppebei, um Patienten anzuzeigen: Auf dieser Seite kbnnen Berichte fiir einen oder
mehrere Patienten generiert werden.

Abbildung 2-4. Seite Patientenliste anzeigen

In den folgenden Unterabschnitten werden die Filter, Schaltflachen und Spalten beschrieben, mit
denen in Patientenliste anzeigen navigiert wird:

Filter

Mit zwei Funktionen kénnen Patientenlisten ausgewahlt und gefiltert werden:
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Pull-down-Menl Anzeige Patientengruppe — Zeigt eine Liste der Patientengruppen an,
denen der Benutzer zugewiesen ist.

Filter — Mit jedem der folgenden Filter kann die Anzeige von Patienten einer bestimmten
Patientengruppe/bestimmter Patientengruppen eingeschrankt werden:

+ Alle Patienten — Alle Patienten der ausgewahlten Patientengruppe(n) werden angezeigt.
Patienten werden in alphabetischer Reihenfolge aufgefihrt.

* Zur Priifung— Alle Patienten mit nachzupriifenden Daten, die noch nicht entlassen
wurden; werden angezeigt. Nachzupriifende Daten beinhalten solche in Zusammenhang
mit Alarmen, Geplanten Fernabfragen oder Patienten-initiierten Abfragen. Die
Patienten werden in der Reihenfolge der Schwere des Alarms, gefolgt von den Namen in
alphabetischer Reihenfolge, aufgefihrt. Die Liste Zur Prifung ist der Standardfilter,
wenn sich der Benutzer zum ersten Mal anmeldet. Nach der ersten Anmeldung behalt die
Seite die'letzten ausgewahlten Filter bei und zeigt diese Patienten an.

* “Verpasste Nachsorge —'Alle Patienten mit einer geplanten Nachsorge per Fernabfrage,
deren.Fernabfrage jedoch noch nicht vollstandig abgeschlossen wurde, werden
angezeigt. Die Ratienten werden nach dem Datum der Fernabfrage aufgelistet, wobei der
jungste-Fall an ersterStelle steht.

«- (Nicht.iiberwacht — Alle'derzeit nicht iberwachten Patienten werden angezeigt. Siehe
"Uberwachungsstatus/Datum"” auf Seite 2-11. Die Patienten werden nach dem Datum
aufgelistet, an dem der:Status Nicht liberwacht festgelegt wurde, wobei der jlingste Fall
an erster Stelle steht.

- Nicht.geplant — Alle Patienten ohne geplante Nachsorge per Fernabfrage werden
angezeigt. Patienten werden in alphabetischer Reihenfolge aufgefihrt.

HINWEIS: Ein Patient kann 6fters als ein Mal-in einer gefilterten Liste auftauchen. Dies
kann passieren, wenn ein klinischer Anwender ein Mitglied.von zwei verschiedenen
Patientengruppenvist, die beide eine Nachsorge fiir den Patienten durchfiihren. In diesem
Fall enthélt jede Eingabe fiirdiesen Patienten den Namen der zugewiesenen
Patientengruppe.

Schaltflachen

Berichte-Menii fiir ausgewahlte Patienten

Berichte fir einen oder mehrere Patienten konnen-durch Aktivieren der Kontrollkastchen
neben den Patientennamen und-Anklicken-der.Schaltflache Berichte-Menii fiir,
ausgewadhlte Patienten erstellt werden. Ein weiteres(Fensterist gedffnet, in dem Sie einen
oder mehrere Berichte generieren kénnen- Fur jede Berichtsanfrage wird eine PDE-Datei
erstellt. Der Benutzer-kann dieBerichte drucken-und speichern: Das Menii Berichte ist
ebenfalls fur jeden einzelnen-Patienten verflgbar.

Patientenliste drucken

Diese Schaltflache erstellt einen Bericht fur alle-Patienten, nach denen-gefiltert wurde.

Aus Priifliste entlassen

Ein Patient oder mehrere Patienten kdnnen durch-Aktivieren der Kontrollkédstchen neben den
Patientennamen und Anklicken der Schaltflache Aus Priifliste entlassen aus der Prifliste

entlassen werden. Aus Priifliste entlassen steht auch fir die einzelnen Patienten in der
Liste Zur Priifung zur Verfligung.
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Spalten

[+ Kontrollkistchen

Sie kénnen die Kontrollkdstchen eines oder mehrerer Patienten aktivieren. Die Funktionen
Berichtemenii fiir ausgewahlte Patienten und Aus Priifliste entlassen Uber der
Patientenliste werden fir alle Patienten mit aktiviertem Kontrollkastchen durchgefiihrt.

Patient/Patienten-ID/Aggregat

Klicken Sie auf die Patienten-ID, um detaillierte Informationen fiir diesen Patienten

anzuzeigen. Iﬂﬂ weist auf eine-Anmerkung zum Patienten hin. Bewegen Sie den Zeiger Gber
das Symbol,;um den Text zu lesen; klicken Sie auf das Symbol, um Text hinzuzufiigen oder
zu bearbeiten.

HINWEIS: "~ Eine Anmerkung zum Patienten wird aus der Patienten-Uberblicksseite erstellt.
Priifung Status

Gibt Informationen zum Uberpriifungsstatus des Patienten, darunter Neue Daten, Gesehen
oder Entlassen.Klicken Sie auf den Status, um zuséatzliche Einzelheiten zu von den
Anwendern-des Patientenberichts durchgeflhrten Aktionen zu sehen.

Letzte Ubertragung des Gerits

Dieses Datumzeigt den letzten Zeitpunkt einer vollstédndigen Abfrage des implantierten
Geréts des,Patienten-an.

Alarme

Zeigtan, dass fur den Patienten ein oder mehrere Alarme vorliegen, die noch nicht quittiert
wurden. Die Alarme bleiben von dem Zeitpunkt an, zu dem der.Patient.in die Liste Zur
Prifung eingetragen wird, bis-zur Entlassung des Patientenaus der Prifliste bestehen. Die
angezeigte Markierung weist-auf einen Alarm der-derzeitig'hochsten Schwere flr diesen
Patienten hin, Klicken Sie-auf die'Markierung, um-eine detaillierte Liste der Alarme zu
erhalten.

' Eine rote Markierung bedeutet, dass ein Patient einen.oder mehrere rote
= Alarme oder rote und gelbe Alarme aufweist und noch nicht.entlassen wurde.

Eine gelbe Markierung bedeutet; ‘dass ein -Patient einen oder mehrere gelbe
_'9 Alarme aufweist undnoch nicht'entlassen wurde.

Keine Es wurde kein Alarm erkannt.

Markie-
rung

Priifung Grund

Gibt den Grund an, aus dem der Patient zu-der Liste. Zur Prifunghinzugeflgt wurde.
Grunde fir die Priifung beinhalten:

— Geplant
— Vom Patienten initiiert
— Gewichtsverdnderung

— Alarm des implantierten Gerats
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— Mehrere Griinde

Klicken Sie auf den Grund, um genauere Informationen zur Priifung anzuzeigen,
einschlieBlich der Ubertragungsdaten, Eingangsdaten und zusammenfassenden
Informationen im Zusammenhang mit den nachpriifbaren Daten.

Néachste Fernabfrage

Zeigt das Datum der hachsten geplanten Fernabfrage an. Klicken Sie auf dieses Datum, um
den Terminkalender anzuzeigen, und legen Sie ein neues Datum fur die n&chste geplante
Fernabfrage des Patienten fest.

Uberwachungsstatus/Datum

Zeigt den derzeitigen Uberwachungsstatus des Patienten an. Ein Patient wird als Gberwacht
betrachtet; wenn sein Communicator aktiviert wurde, mit dem implantierten Gerat
kommuniziert hat und.in‘der Lage ist, Prifungen auf Alarme durchzufiihren, und die
Geratedaten \wie vom Krankenhausanwender konfiguriert Gbertragt.

Erkennt das LATITUDE NXT-System, dass die Uberwachung nicht wie geplant erfolgt, wird
der Patient-als nicht-iberwacht betrachtet und.eine der folgenden Statusmeldungen sowie
das Datum, an‘dem der-Status festgelegt wurde, wird angezeigt.

~ 7 Patient wurde Ubergeben —~ Nur filr das Krankenhaus zutreffend, dass den Patienten
tbergeben hat(Fur diesen Status wird kein Datum angezeigt.)

~  Keine primare Klinik — Fiir die Uberwachung per Fernabfrage benétigt ein Patient ein
primares Krankenhaus.

— __ Kein,Communicator zugewiesen — Dem Patienten ist derzeit-kein Communicator
zugewiesen.

— +Implantiertes Gerat ausgetauscht = Wird.-angezeigt bis der-Communicator erfolgreich
Daten des,neuen.implantierten Gerats gesammelt und sie an den LATITUDE NXT-Server
gesendet hat.

— . Communicator nichteingerichtet — Wird angezeigt bis der Communicator erfolgreich
Daten'des implantierten Gerats gesammelt-und sie an den LATITUDE NXT-Server
gesendet hat.

— Ferniiberwachung deaktiviert - Tritt bei.geringer Batteriekapazitat des implantierten
Gerats auf.

— Implantiertes‘Gerat nicht gefunden -~ Communicator-konnte 14 Tage oderlanger seit
dem geplanten Abfragedatum’ nicht erfolgreich mit dem implantierten Gerat
kommunizieren.

— Inkompatible Software — Der Communicator unterstitztdie aktuelle. Software des
implantierten Gerats nicht.

— Communicator verbindet nicht — Der Communicator hat seit mindestens 14 Tagen
keine Verbindung zum LATITUDE NXT-Server hergestellt.

Ein Patient kann mehr als einen Status Nicht iiberwacht zur fehlenden Uberwachung
aufweisen. In diesem Fall wird der jiingste Status auf'der Seite Patientenliste anzeigen
angezeigt. Mégliche weitere Status werden auf den-Detailseiten zu den Patienten angezeigt.

HINWEIS: € Zeigt an, dass fiir den Patienten aktuell mehrere Status Nicht iiberwacht
vorliegen.
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Nach der Meldung ist der klinische Anwender fiir die Behebung des Zustands verantwortlich.
Dies kann ggf. die Weiterleitung des Patienten an das LATITUDE Service Center oder an den
Patientenservice beinhalten, wenn der klinische Anwender nicht in der Lage ist, das Problem
zu lésen. Kontaktinformationen finden Sie unter "LATITUDE Service Center" auf Seite 1-9.
Alarmidentifizierungen und -meldungen erfolgen nicht, bevor der Zustand gelést wurde.

Durch Klicken auf den Status wird ein Fenster mit dem entsprechenden Abschnitt der
Leitfaden zur Fehlersuche gedffnet.

« Aktionen

Diese Schaltflachen sind Links zur Entlassung des Patienten aus der Prifliste sowie zur
Erstellung von Berichten fir,den Patienten.

HINWEIS:. '.-Wird der Filter Nicht iiberwacht auf der Seite Patientenliste anzeigen

ausgewaéhlt; wird.die Spalte Aktionen durch die Spalte Anmerkungen zum Patienten
ersetzt,

Patientenberichte erzeugen und drucken
Fur.einzelne oder mehrere Patienten-kdnnen ein oder mehrere Berichte unter Verwendung der
Daten der-letzten Geratelibertragung erzeugt werden..Beim Drucken von Berichten werden die
Berichtsinformationen‘abgerufen und fiir jede Berichtanfrage wird eine PDF-Datei erstellt. Nach
Erzeugung des/der-ausgewahlten Berichte(s) kann der Benutzer die Berichte drucken und
speichern.
Sie kdnnen mehrere Einzelberichte gleichzeitig drucken:' Wenn Sie versuchen, mehr.als die
maximal zulassige Anzahl Berichte zu drucken, wird eine Meldung angezeigt, die Sie zur
Anderung der Anzahl zu-druckender Berichte auffordert:
Die folgenden Berichte sind fur bestimmte implantierte Gerate verfigbar:
* “Quick Notes-Bericht/S<ICD-Gesamtbericht
* Letzter Eingangs-EGM/S-EKG-Bericht
* Kombinierter Follow-up-Bericht
» Bericht Herzinsuffizienz-Management
« Bericht Atriale Arrhythmie
* Bericht Arrhythmie-Logbuch
* Ereignisdetailbericht
* Gerateeinstellungen-Bericht
Die Berichte ,Quick Notes/S-ICD-Gesamtbericht®, ;Kombinierter Follow-up-Bericht®, ,Eingangs-
EGM/S-EKG*, ,Bericht Atriale Arrhythmie® und ,Bericht.Herzinsuffizienz-Management* sind fur
vorherige Abfragen von der Seite Follow-up Protokoll des Patienten verfigbar. Die Seite
Follow-up Protokoll enthalt Fernabfragen, wegen dererder Patient zu. der Liste Zur Prifung
hinzugefligt wurde.
Das Datum, die Uhrzeit und der Benutzer, der den Bericht erzeugt hat, werden protokolliert und

im Popup-Fenster Priifung Status angezeigt. Die Schaltflache Menii Berichte ist auf allen
Websites verflgbar, die Patienten oder Patientendaten auflisten.
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TOOL PATIENTEN SUCHEN

HINWEIS: Diese Funktion ist in Norwegen nicht verfiigbar. Daher wird klinischen Anwendern in
Norwegen die Mentioption Patienten suchen auf der LATITUDE NXT-Website nicht angezeigt.

Ein Link zu dem Tool Patienten suchen befindet sich in der Navigationsleiste jeder Seite. Das
Tool Patienten suchen (in der folgenden Abbildung dargestellt) ermdglicht einem Anwender die
Suche nach Patientenakten, wenn er fir einen Zugriff auf diese autorisiert ist. Es kdbnnen ein oder
mehr Felder zur Suche‘nach Patientenakten benutzt werden. Die Suche mithilfe mehrerer Felder
wird mithilfe sdmtlicher in jedes Feld eingegebenen Wérter durchgefihrt.

Durch Klicken‘auf die Schaltflache Suche werden die entsprechenden Patientenakten unter den
Suchergebnissen in einer Tabelle dargestellt, die der Seite Patientenliste anzeigen ahnelt. Aus
dieser Tabelle konnen Sie die Liste der Suchergebnisse ausdrucken, Details zu den Patienten in
der Liste'anzeigen, Berichte fur einen oder mehrere ausgewahlte Patienten drucken oder einen
Patienten aus-der Prifliste entlassen:

Abbildung 2-5. Tool Patienten 'suchen

ANMELDEN VON PATIENTEN UND VERWALTEN VON GERATEN
Dieser Abschnitt enthalt Informationen fir das. Anmelden-von Patienten.im LATITUDE NXT-
System sowie fur das Bestellen von Geraten (Communicator,und ggf. Waage und
Blutdruckmessgerat) und die Geratelbergabe an Patienten.

Anmelden von neuen Patienten

Krankenhausanwender konnen neue Patienten durch Klicken auf den Link Patienten anmelden
unter der Menuoption Krankenhaus verwalten anmelden, wie in der folgenden Abbildung
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dargestellt. Patienten werden im LATITUDE NXT-System anhand ihres Geburtsdatums sowie
anhand der Modell- und der Seriennummer des implantierten Geréats identifiziert.

Abbildung 2-6. Seite Patienten anmelden

Krankenhausanwender‘missen aus einer Auswahlliste eine Patientengruppe zuweisen, bevor
das 'mehrseitige Website-Formular.abgeschickt werden kann: Es wird eine Anmeldebestatigung
angezeigt, die auch ausgedruckt werden kann.

Um die Patientenanmeldung im LATITUDE NXT-System abzuschlieBen, sind Modell- und
Seriennummerdes Communicators erforderlich. Wahrend der Patientenanmeldung gibt der
Krankenhausanwender Modell und-Seriennummer des Communicators an.

Verwendet der'Patient eine Waage oder ein Blutdruckmessgerat, konnen die entsprechenden
Modell- und Seriennummern beicder Anmeldung oder spater (ber die-Seite Patienten- und
Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen eingegeben werden. Zudem gibt der
Krankenhausanwender ggf. die Zeitzone des Patienten an:

Gerate bestellen und Uubergeben

Krankenhauser kdnnen Communicator, Waagen und Blutdruckmessgerate beim LATITUDE
Service Center bestellen. Modell- und Seriennummern werden-bei der- Anmeldung eingegeben;
kénnen aber auch spater Uber die Seite’'Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/
anzeigen aktualisiert werden.

Krankenhauser kdnnen auch Mobilfunk- oder Internetadapter beim.LATITUDE Service Center
bestellen. Das Erfassen von Adapter-Seriennummern-ist nicht erforderlich.

Anmelden vorhandener Patienten

War ein Patient zuvor im LATITUDE NXT-System angemeldet, stehen seine Daten dem neuen
Krankenhaus nach der Anmeldung zur Verfigung. Anwender.des neuen Krankenhauses sehen
die zuletzt gesendeten Patientendaten, jedoch keinen Nachsorge- oder Alarmverlauf. War ein
Patient zuvor bereits angemeldet, muss sein wahrend der Anmeldung erfasstes Geburtsdatum
mit dem im System gespeicherten Datum Ubereinstimmen, um die Anmeldung abzuschlie3en.
Sollten Sie Hilfe bendtigen, so wenden Sie sich an das LATITUDE Service Center.
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HINWEIS: Patienten in Norwegen, die zuvor bereits angemeldet waren, kbnnen nicht immer in
einem neuen Krankenhaus angemeldet werden. Ihre Protokolldaten stehen dem neuen
Krankenhaus méglicherweise nicht zur Verfliigung. Wenden Sie sich an das LATITUDE Service
Center, um Hilfe zu erhalten.

Aufklaren von Patienten

Auch wenn alle Patienten zusammen mit ihrem Communicator ein Patientenhandbuch und eine
Kurzanleitung erhalten; empfehlen wir Krankenhausern, den Patienten bei der Ubergabe
Informationen Uberdie Installation und den allgemeinen Betrieb des Communicators zur
Verfugung zu stellen, damit diese sich mit dessen Verwendung leichter vertraut machen kénnen.
Zusatzliche Exemplare des-Patientenhandbuchs und der Kurzanleitung kénnen Sie mithilfe der
Informationen auf der Rickseite dieses Handbuchs fur klinische Anwender bestellen, oder Sie
wenden sich an das LATITUDE Service Center.

Das Patientenhandbuchist auch online unter www.bostonscientific-elabeling.com verfiigbar.

PATIENTENINITIALISIERUNG

Nachdem.ein Patient einem Communicator zugewiesen wurde, wird er in der Liste Nicht
tiberwacht mit dem Status Communicator nicht eingerichtet angezeigt. Damit der Patient mit
dem Status Uberwacht angezeigt wird, sollte er die Installation des Communicators
abschliel3en.

Wave WiReLEss CommuNicaToR:-Der Patient driickt die blinkende weilRe Herz-Taste, um die
Installation des Communicators zu-starten. Wahrend-des erstmaligen Installationsprozesses
fihrt der Communicator-eine Patienten-initiierte Abfrage (Pll) durch. Hat der Patient die
Installation des Communicators abgeschlossen, wird er mit dem Status Uberwacht angezeigt.

WIReLESS COMMUNICATOR. MIT SENSORBILDSCHIRM: Der Patient folgt den Anweisungen auf dem
Communicator-Bildschirm; um die Installation durchzufihren. Wahrend des erstmaligen
Installationsprozesses bestatigt der Communicator die Identitat des implantierten Gerats, fiihrt
jedach keineAbfrage‘durch: Der Patient wird'mit dem Status Uberwacht angezeigt, sobald der
Communicator den LATITUDE NXT-Server benachrichtigt, dass-er eine Abfrage durchgefiihrt hat
(bisizu,acht.Tage), oder wenn der Patient eine Patienten-initiierte- Abfrage (PIl) durchfihrt.

Hat der Patient Schwierigkeiten bei der. Einrichtung, kdonnen klinische Anwender durch Klicken
auf den Link.Communicator nicht eingerichtet auf Empfehlungen zur Fehlerbehebung
zugreifen.

VERWALTEN VON PATIENTEN

Die folgenden Informationen dienen Krankenhausanwendern zur Unterstitzung bei der
Verwaltung der LATITUDE-Patienten,

Demografische Patienteninformation und Gerateinformation andern

Anwender kdbnnen demografische Patienteninformationen, LATITUDE-Zubehdrinformationen
sowie Informationen zum implantierten Gerat\tiber die Seite Patienten- und
Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen anzeigen.und bearbeiten. Die Aktualisierung
einiger Daten ist auf die Anwender des primaren Krankenhauses beschrankt. Eine Schaltflache
zur Verknipfung mit der Seite Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen wird
auf den detaillierten Uberblickseiten aller Patienten angezeigt.

HINWEIS: Wird das implantierte Gerét des Patienten ausgewechselt, sind die hochgeladenen
Daten, das Follow-up Protokoll und der Alarmverlauf.des vorherigen implantierten Geréts nicht
mehr einsehbar. Vor der Aktualisierung des implantierten Geréts empfiehlt sich daher der
Ausdruck aller wichtigen Berichte.
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Der Communicator verfligt iiber mehrere zeitabhangige Funktionen. Begibt ein Patient sich in
eine andere Zeitzone, muss diese neue Zeitzone fiir den Communicator auf der Seite Patienten-
und Geréteinformationen bearbeiten/anzeigen ausgewahlt werden.

Patienten mit einem WIReLEss COMMUNICATOR MIT SENSORBILDSCHIRM kdnnen ihre Zeitzone auf dem
Communicator-Bildschirm auswéhlen.

Benodtigt ein Patient LATITUDE-Ersatzgerate, so missen die
Patientenkonfigurationsinformationen bezuglich des Modells und der Seriennummer aktualisiert
werden.

Der Communicator; die Waage und.das Blutdruckmessgerat dienen zur Verwendung durch einen
einzigen Patienten. Communicator, Waage oder Blutdruckmessgeréat eines Patienten dirfen
nicht neu konfiguriert und/oder an einen anderen Patienten weitergegeben werden.

Andern von Patientengruppen

Krankenhauser kdnnen die Einteilung'ihrer Patienten in Patientengruppen jederzeit auf der Seite
Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen andern:

» Ein Patient kannvon einer Patientengruppe in eine neuen Gruppe verschoben werden. Nur
Klinikanwender, die dieser neuen Patientengruppezugewiesen sind, haben nun noch Zugriff
auf den Patienten. Diese Anderungen haben jedoch keinen Einfluss auf die Daten oder den
Status'des Patienten.auf der-Seite Patientenliste anzeigen.

« . Der Patient kann-auch einer sekundaren Patientengruppe zugewiesen werden. Der
Anwender muss festlegen, welchecder Patientengruppen primar (verwaltet das
Patientengerat)-und welche sekundar ist. So haben Anwender sowohl der urspriinglichen als
auchder zweiten Patientengruppe Zugriff auf. den Patienten. Anwender in.der sekundaren
Patientengruppe sehen die aktuellen Daten des(Patienten; werden jedoch nicht Gber rote
Alarme informiert und-kdnnen keinen Nachsorge- und-Alarmverlaufin Zusammenhang mit
der'primaren Patientengruppe anzeigen:

Uberweisung von Patienten

Patienten kdnnen mit ihrer Einwilligung«von einem Krankenhaus:in ein-anderes Krankenhaus
Uberwiesen werden, Meldetein Krankenhaus.einenPatienten an, wird dem Anwender ein
Hinweis dazu angezeigt, dass der Patient noch von einem-anderen Krankenhaus'liberwacht
wird. Gibt der Anwender an, dass der Patientder Ubergabe zugestimmt hat, kann.die Anmeldung
abgeschlossen und'der Patient umgehend.dem neuen Krankenhaus tibergebenwerden.

Anwender des neuen Krankenhauses'sehen die aktuellen‘Daten des Patienten sowie mdgliche
nicht aufgeldste Alarme des alten Krankenhauses. Follow-up:Protokoll und Alarmverlauf des
alten Krankenhauses werden.ihnen jedoch nicht angezeigt.

Far Anwender des alten Krankenhauses wird. der Status des Patienten-als.Patient wurde
tibergeben angezeigt. Die bestehenden Informationen zu Follow-up Protokoll und-Alarmverlauf
koénnen nach Bedarf in Berichten ausgedruckt werden, Neue Daten sind fir Anwender.des alten
Krankenhauses nicht sichtbar. Das zuvor iiberwachende Krankenhaus kann den Patienten auf
der Seite Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen‘abmelden.

HINWEIS: Patienten in Norwegen kénnen nicht immer.von einem Krankenhaus in ein anderes
Krankenhaus (iberwiesen werden. Sollten Sie Hilfe benétigen, wenden'Sie sich an das
LATITUDE Service Center.

Abmelden von Patienten

Patienten konnen von einem Krankenhausanwender durch Auswahlen der Schaltflache
Aufnahme des Patienten riickgdangig machen auf der Seite Patienten- und
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Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen abgemeldet werden. Das Abmelden von Patienten
bedeutet die sofortige Deaktivierung des Zugriffs auf die Patientendaten.

Wird der Patient vom primaren Krankenhaus abgemeldet, wird die LATITUDE NXT-
Systemiiberwachung und -Datensammlung ausgesetzt. Ist der Patient noch immer bei dem
sekundaren Krankenhaus angemeldet, wird diesem Krankenhaus des Patienten der Status
Keine primare Klinik angezeigt. Die bestehenden Daten des Patienten sind fiir das sekundare
Krankenhaus immer noch sichtbar, es werden jedoch keine neuen Daten gesendet, bis der
Patient einem primaren’Krankenhaus zugewiesen wurde.

HINWEISE:

+  Wurde ein Patientenkonto abgemeldet, kann von dem entsprechenden Krankenhaus nicht
mehr lber das LATITUDE NXT-System auf die Patientendaten zugegriffen werden.

+ Die Krankenhauser sind fiir-die Abmeldung der Patienten verantwortlich, wenn das
Krankenhaus nicht mehrbetrieben wird. Wird ein Krankenhaus geschlossen, werden die
LATITUDE NXT-Patienten méglicherweise vom Boston Scientific-Personal kontaktiert.

VERWALTEN VON PATIENTENGRUPPEN

Die Liste der bestehenden Patientengruppen kann tiber den Link Krankenhauseinstellungen
verwalten im-Meni Krankenhaus verwalten eingesehen werden. Krankenhausanwender
sehen nurdie Patientengruppen, denen sie zugewiesen sind.

Patientengruppen hinzufiigen

Ein Kontomanager. des Krankenhauses kann-Patientengruppen durch Auswahlen des Links
Patientengruppe hinzufiigen auf-der Seite Krankenhauseinstellungen-verwalten hinzufiuigen.
Beim Hinzufiigen einer.Patientengruppe werden automatisch alle Kontomanager des
Krankenhauses dieser zugewiesen. Ein zweiter Bildschirm wird angezeigt, tber den der
Patientengruppe zusatzliche Krankenhausanwender zugewiesen werden kdnnen.

Loschen von Patientengruppen

Patientengruppen kdnnen-von einem Kontomanager des Krankenhauses geldscht werden, wenn
keine Patienten fur diese Patientengruppe angemeldet sind. Klicken Sie zum'Ldschen einer
Patientengruppe auf die Schaltflache Demografische Daten und Anwendermitgliedschaft
bearbeiten/anzeigen der betreffenden Patientengruppe auf der Seite
Krankenhauseinstellungen verwalten. Klicken Sie dann’auf die Schaltflache Patientengruppe
entfernen.

Weitere Funktionen der Patientengruppenverwaltung

Auf der Seite Krankenhauseinstellungen verwalten sind weitere Funktionen der
Patientengruppenverwaltung verfugbar:

» Zeitplan- und Alarmstandards — Durch Klicken der Schaltflache Zeitplan-.und
Alarmstandards bearbeiten/anzeigen einer Patientengruppe konnen Zeitplan- und
Alarmstandards verwaltet werden.

» Demografische Daten und Anwenderzugehdrigkeiten = Durch Klicken der Schaltflache
Demografische Daten und Anwendermitgliedschaft bearbeiten/anzeigen einer
Patientengruppe kénnen Krankenhausanwender Namen und Beschreibung der Gruppe
aktualisieren und andere der Patientengruppe zugewiesene Anwender anzeigen.
Kontomanager des Krankenhauses kénnen Krankenhausanwender einer Patientengruppe
zuweisen oder aus einer Patientengruppe I6schen. Beachten Sie, dass Kontomanager des
Krankenhauses allen Patientengruppen zugewiesen sind und nicht aus ihnen geldscht
werden kdnnen.
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VERWALTEN VON BENUTZERKONTEN

Ein Anwender mit vollstandigen Berechtigungen (Kontomanager des Krankenhauses) kann
Benutzerkonten flr andere Anwender desselben Krankenhauses erstellen.

Kontomanager des Krankenhauses kdnnen auch bestimmte
Benutzerkontoverwaltungsfunktionen fur alle Benutzer innerhalb ihres Krankenhauses
durchfiihren, z. B. kdnnen sie festlegen, ob Passworter von Krankenhausanwendern sechs
Monate nach ihrer Vergabe auslaufen oder ob sie nie auslaufen. Kontomanager des
Krankenhauses kénnen Passworter auch zurticksetzen.

HINWEIS: JederAnwender kann-sein eigenes Passwort zuriicksetzen, indem er die richtigen
Antworten auf die Sicherheitsfragen gibt.

Um auf alle Kontoverwaltungsfunktionen zuzugreifen, klickt der Kontomanager des
Krankenhauses'im Menu Krankenhaus verwalten auf den Link Krankenhausanwender
verwalten: Die.Liste der Krankenhausanwender wird angezeigt.

Hinzufuigen von Benutzerkonten

Krankenhausanwenderkonten-kdnnen von Kontomanagern des Krankenhauses hinzugefiigt
werden.Fir das Hinzufligen eines Anwenders wahlen Sie die Schaltflache
Krankenhausanwender hinzufiigen auf der Seite Krankenhausanwender verwalten. Die
Seite Krankenhausanwender hinzufiigen liefert eine Reihe erforderlicher und optionaler
Dateneingabefelder. Das Hinzufligen‘eines Kontos beinhaltet die Auswahl der
Anwenderberechtigungen und das Zuweisen des Anwenders zu den gewlnschten
Patientengruppen.

Benutzerkonten Idschen

Krankenhausanwenderkonten kdnnen von Kontomanagern des Krankenhauses geléscht
werden. ZumLdschen eines Anwenders aufder Seite- Krankenhausanwender verwalten auf
die Schaltflache Demografische Daten und Zugangseinstellungen bearbeiten/anzeigen des
entsprechenden Benutzers und dann auf die Schaltflache Klinischen'Anwender entfernen
klicken. Durch’das Léschen eines Kontos ist dem Benutzer.der Zugriff auf die Patienten verwehrt
und das Konto des Benutzers wird geldscht.

Das Krankenhausist daflirzustandig, dass die Konten fiir Benutzer geldscht werden, die nicht
mehr von dem Krankenhaus beschaftigt werden oder.die nichtlanger Zugriff-auf Patientendaten
im LATITUDE NXT-System haben sollen.

Benutzer, die sich Uber einen’langeren Zeitraum nicht angemeldet haben;werden-als inaktiv
angesehen und moglicherweise‘geltscht.

Weitere Benutzerkonto-Verwaltungsfunktionen

Durch Klicken der Schaltflache Demografische Daten und Zugangseinstellungen bearbeiten/
anzeigen eines Benutzers auf der Seite Krankenhausanwender verwalten.sind weitere
Kontoverwaltungsfunktionen verfligbar. Die folgenden Funktionenwerden ‘auf der Seite
Krankenhausanwender aktualisieren unterstiitzt:

« Aktualisieren der demografischen Informationen — Der-Kontomanager-des Krankenhauses
kann die demografischen Daten jedes Benutzers bearbeiten und-im LATITUDE NXT-System
speichern. Zu den Werten, die gedndert werden kdnnen, gehoéren Benutzerinformationen,
Anwender-ID, Rechte und zugewiesene Patientengruppen.

« Passwort zuriicksetzen — Wenn Benutzer ihr Passwort vergessen, kann diese Funktion
vom Kontomanager des Krankenhauses verwendet werden, um ihnen ein neues temporares
Passwort zuzuweisen. Durch Klicken auf den Link Passwort zuriicksetzen wird dem Konto
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ein neues temporares Passwort zugewiesen und in einem Popup-Fenster angezeigt. Der
Benutzer muss dieses temporare Passwort bei seiner nachsten Anmeldung andern.

* Gilt nur fur Europa: Den Zwei-Faktor-Bestatigungscode erhalten — Wenn die Zwei-
Faktor-Authentifizierung bendtigt wird, kann der Kontomanager des Krankenhauses einen
einmaligen Bestatigungscode fir einen klinischen Anwender zur Verwendung beim nachsten
Login erstellen, der innerhalb von 10 Minuten verwendet werden muss. Der Link zur
Erstellung des Bestatigungscodes befindet sich im Abschnitt Login-Informationen /
Sicherheit.

Eigenverwaltung von Anwenderkonten

Anwender-konnen ihre Informationen auch selbst aktualisieren, indem sie auf den Link Meine
Profile im oberen Bereich der Seite klicken. Ein Anwender kann sein Passwort, seine
Anwender-ID, seine Sicherheitsfragen. und seine demografischen Informationen &ndern. Hat ein
Anwender sein Passwort vergessen; kann er es durch die Beantwortung einer seiner
Sicherheitsfragen.zurlicksetzen.

Anwender kdnnen auch eine Einstellung auf der Seite Meine Profile auswahlen, um die
Patientendatei ;,Herzinsuffizienz“ zu aktivieren. Falls aktiviert, fihrt die Auswahl des
Patientennamens direkt zur-Registerkarte ,Gesundheit".

PASSWORTER

Passworter kdnnen nicht wiederhergestellt werden, nicht einmal vom Administrator. Die
Passwortregeln und Vorschlage zur Erzeugung eines guten Passworts werden auf der
LATITUDE NXT-Website bereitgestellt.

Ein'Kontomanager des Krankenhauses kann festlegen, ob Passworter-sechs Monate nach ihrer
Vergabe-auslaufen oder,ob sie nie auslaufen: Ein Benutzerkonto wird’nach sechs
aufeinanderfolgenden Anmeldeversuchen mit einem falschen Passwort (oder einem
Bestatigungscode in Europa) gesperrt.Ist ein Konto.gesperrt,-kann der Anwender es durch die
richtige Beantwortung’einer-Sicherheitsfrage entsperren, oder der Kontomanager des
Krankenhauses kann das Passwort des Anwenders zurticksetzen. Siehe, "Zurlicksetzen eines
vergessenen Passworts" auf Seite 2-20.

HINWEIS: Inltalienlaufen Passwérter dreiMonate nach ihrer Vergabe aus.
Temporare Passworter
Erstellt der Kontomanager des Krankenhauses:ein Konto fur einen Krankenhausanwender oder
setzt das Passwort flir'einen solchen Anwender zurlick, wird ein temporares Passwort zur
einmaligen Benutzung erstellt. Dieses Passwort:muss derKontomanager-des Krankenhauses
dem Anwender aushandigen: Hat sich der Krankenhausanwender zum ersten Mal angemeldet,
muss er dieses Passwort-andern.
Temporare Passworter laufen sechs Monate nach-ihrer Vergabe aus.
HINWEIS: In ltalien laufen temporére Passworter drei Monate nach ihrer Vergabe aus.
Sicherheitsfragen
Meldet sich ein Krankenhausanwender zum.ersten Mal-mit seinem temporaren Passwort an,
wird er dazu aufgefordert, das Passwort zu andern. Danach muss er drei Sicherheitsfragen

beantworten. Diese Fragen kann er aus einer Liste auswahlen.

Vergisst der Krankenhausanwender sein Passwort und muss es zurticksetzen, wird ihm eine
dieser Sicherheitsfragen gestellt. Krankenhausanwender kénnen auch ihren Kontomanager des
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Krankenhauses bitten, dass Passwort zuriickzusetzen. Siehe "Zuriicksetzen eines vergessenen
Passworts" auf Seite 2-20.

Personliches Passwort andern

Um das personliche Passwort zu andern, klicken Sie auf den Link Meine Profile neben Ihrem
Namen oben auf jeder Seite der LATITUDE NXT-Website und klicken Sie dann auf den Link
Passwort andern im Abschnitt Login-Informationen. Geben Sie Ihr altes und neues Passwort
so wie in der folgenden Abbildung gezeigt ein. Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern und
SchlieRBen. Das neue Passwort tritt beim nachsten Anmelden in Kraft.

Abbildung 2-7. Andern desPassworts

Zuriicksetzen eines vergessenen Passworts

Sollten Sie Thr Passwort vergessen oder sollte Ihr Anmeldekonto-gesperrt sein, kénnen Sie Ihr
Passwort jederzeit mithilfe des Links(Passwort vergessen? zurlicksetzen (in der folgenden
Abbildung gezeigt). Um Ihr-Passwort zuriickzusetzen, miissen Sie eine.lhrer Sicherheitsfragen
korrekt beantworten. Sie' konnen auch lhren Kontomanager des Krankenhauses bitten, Ihr
Passwort temporar zurlickzusetzen.
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Abbildung 2-8. Passwort vergessen? Link

EMR-SYSTEMINTEGRATION

Die optionale Integrationsfunktion des LATITUDE NXT-elektronischen Krankenaktensystems
(Electronic Medical Record; EMR).ermoglicht den-automatischen Datenexport von implantierten
Geraten zu einer.internen EMR-Anwendung im'Krankenhaus.-Sensordaten, Sensoralarme und
Uberwachungsstatus-sind nicht in den exportierten Daten zu einer EMR-Anwendung enthalten.
Klinische Anwender haben die Méglichkeit, in derimplantable Device Cardiac Observation
(IDCO) Integration-Spezifikation von Boston Scientific-nachzulesen, um Einzelheiten dazu zu
erfahren, wie die Daten des implantierten Gerats in IDCO-Meldungen umgewandelt werden, die
fur die’ Ubermittlung von Patientendaten an die EMR-Anwendung verwendet werden.

Die exportierten Daten basieren . auf dem-Quick Notes-Bericht/S-ICD-Gesamtbericht und
enthalten die.Alarme des implantierten Gerats. Die'Daten kdnnen zudem:PDFs des Eingangs-
EGM/S-EKG-Berichts, eines kombinierten-Follow-Up-Berichts, eines Berichts zum
Herzinsuffizienz-Management-und eines Berichts zum Arrhythmie-Logbuch sowie eines
Ereignisdetailberichts enthalten, sofern vorhanden: Nicht alle EMR-Anwendungen akzeptieren
diese Datentypen. Ist die EMR-Integration aktiviert, werden die Daten aller Patienten.in allen
Patientengruppen des Krankenhauses exportiert.

Die EMR-Integrationsfunktion bietet die folgenden Funktionen:

» Aktiviert und deaktiviert die EMR-Integration:nach Bedarf:(zu Beginn deaktiviert).

» Exportiert Patientendaten automatisch jedes Mal an lhre EMR-Anwendung, wenn ein Patient
auf der Liste Zur Priifung angezeigt wird (mit Ausnahme von Gewichtsveranderungen). Die
Daten beziehen sich auf Alarme implantierter Gerate, Geplante Fernabfragen und
Patienten-initiierte Abfragen.

» Wahlt das Datenformat fir Ihre EMR-Anwendung aus.

» Zeigt Details jedes Datenexports einschlieRlich Zeitstempel und Exportstatus an.

» Ermoglicht das erneute Senden von EMR-Daten.
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HINWEISE:

* Das LATITUDE NXT-System exportiert EMR-Dateien nur, wenn das Kontrollkdstchen EMR-
Integration aktivieren auf der LATITUDE NXT-Website aktiviert ist. Das System erstellt und
exportiert keine EMR-Dateien filir empfangene Patientenabrufdaten, wenn EMR nicht aktiviert
ist. Siehe "Konfiguration der EMR-Funktion" auf Seite 2-22.

+  Verbindungsschwierigkeiten kénnen zu Verzégerungen oder Ausfall der Ubertragung von
EMR-Dateien zur EMR-Anwendung fiihren. Das LATITUDE NXT-System ist das
Aufzeichnungssystem fiir das Patienten-Management per Fernabruf. Klinische Anwender
sollten sich nicht auf das Vorhandensein von Daten in der EMR-Anwendung verlassen, um zu
bestimmen, ob'eine Fernabfrage oder ein Alarm des implantierten Geréts aufgetreten ist.

* Ein EMR:=Datenexport wird nicht bei einem Gewichtsalarm durchgefiihrt. Sensormessungen
werden nicht-exportiert.

« .Datenverédnderungeniinnerhalb’ der EMR-Anwendung haben keinen Einfluss auf die Daten
des LATITUDE NXT-Systems.

s Einige EMR-Anwendungen-importieren LATITUDE NXT-Daten méglicherweise nicht auf
direktem Wege. Sie oder Ihr EMR-Héndler miissen eine zusétzliche Software zum Import von
LATITUDE NXT-Datenin Ihre . EMR-Anwendung zur-Verfligung stellen. Technische
Informationen sind separatin den Boston-Scientific IDCO- und Integration HL7-
Spezifikationsdokumenten aufgefiihrt.

« . Schlagt-ein Versuch zum Export einer. EMR-Datei fehl-wird das LATITUDE NXT-System
weiterhin bis'zu 30:Tage lang versuchen, die Datei'auf Ihre EMR-Anwendung zu exportieren.
Danach versucht das LATITUDE NXT-System nicht mehr, die EMR-Datei zu exportieren und
zeigtden Status Fehlgeschlagen an. Tritt dies auf, kénnen Sie die Daten mithilfe der
Schaltflache Erneut senden noch einmal senden:

Konfiguration der EMR-Funktion

Die LATITUDE NXT EMR-Funktion muss konfiguriert-und aktiviert werden, bevor die LATITUDE
NXT EMR-Dateien erstellt und exportiert werden kénnen. Die Konfiguration-beinhaltet das
Herunterladen, Installieren und.Registrieren der- EMR-Integrationssoftware auf einen Computer
in lhrem Krankenhaus:

Die EMR-Integrationssoftware wird iblicherweise auf dem EMR-Anwendungsserver oder einem
anderen Server des Krankenhauses und nicht auf einer einzelnen \Workstation installiert..Um die
EMR-Integrationssoftware zu installieren brauchen Sie moglicherweise-den
Administrationszugriff auf das Zielsystem..Wenn Sie‘nicht mit der Installation Ihres Zielsystems
oder der EMR-Anwendung-vertraut sind; wenden Sie sichan den fur Ihre’'Systeme
verantwortlichen IT-Mitarbeiter.

Fihren Sie die folgenden Schritte flrdie Installation der Software und die Konfiguration der.
EMR-Integrationsfunktion durch:
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1. Navigieren Sie zur Seite EMR-Integration verwalten.

2. Kiicken Sie auf die Schaltflache EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen (s. u.).

)

Abbildung 2-9.:- Schaltflache Konfiguration bearbeiten/anzeigen
3. \Vermerken Sie-die EMR/CIS-Klinikkennung auf dieser Seite (s. u.).
Wichtig: Sie benodtigen die Kennung zum Abschluss der Registrierung der EMR-

Integrationssoftware. Mithilfe'der Kennung werden die klinischen Daten lhres LATITUDE NXT-
Systems ‘an Ihre EMR-Anwendung weitergeleitet:

(©)

@)

)
Abbildung 2-10. Seite EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen
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4. Kilicken Sie auf den Link Hier klicken, wie oben gezeigt.

5. Sie gelangen von LATITUDE NXT auf eine Website der EMR-Integrationssoftware, die
installiert werden muss. Befolgen Sie die Installations- und Einrichtungsanweisungen auf der
Website.

6. Schlieflen Sie die Installation, Konfiguration und Registrierung der Software ab, bevor Sie die
EMR-Integration aktivieren.

HINWEIS: Sind Installation und Registrierung abgeschlossen, sollte keine weitere
Konfiguration der EMR-Integrationssoftware erforderlich sein. Es kann jedoch sein, dass das
Boston Scientific-Personal bezliglich weiterer Konfigurationsaufgaben Kontakt mit lhnen
aufnimmt.

7. Kehren Sie'zu der LATITUDE NXT EMR-Seite EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen
zurick und, aktivieren Sie das‘Kontrollkdstchen EMR-Integration aktivieren. Werden
Patientenabfragedaten empfangen, wahrend die EMR-Integration nicht aktiviert ist, werden
diese nicht in.Ihre EMR=-Anwendung exportiert.

Hinweis: Durch Auswahl der-Funktion‘EMR-Integration aktivieren stimmen Sie folgenden
Geschaftsbedingungen zu:

» _.Sie haben die EMR-Integrationssoftware auf dem System Ihres Unternehmens installiert, um
die LATITUDE NXT-<Daten ini\das Krankenaktensystem des Unternehmens herunterzuladen.

- Sie setzen die EMR-Integrationssoftware flir keinen anderen Zweck ein, es sei denn, Sie
verfligeniber eine schriftliche Bestatigung seitens Boston Scientific.

- Sie.lbernehmen die Verantwortung fur die Sicherheit der Daten, die Ihnen von Boston
Scientific)ibermittelt werden.

8. Wahlen Sie das geeignete EMR-Integrationsformat, wie oben gezeigt, aus. Das
ausgewahlte Formatmuss. mit lhrer EMR-Anwendung kompatibel sein.’Die unterstitzten
Formate sind im Pulldown-Meni -aufgefihrt:

9. Kiicken Sie auf,die Schaltflache Speichern-und Schliefen:

Wenn Sie auf Letzte Aktualisierung vonklicken; wird ein"Fenster gedffnet, in dem das Datum
und die Uhrzeitder letzten Anderung der EMR-Konfiguration sowie der Name der Person
angezeigt wird, die die Anderung durchgefiihrt hat:

EMR-Protokoll anzeigen

Im Fenster EMR-Protokoll anzeigenim unteren Teil- der Seite EMR-Integration verwalten
(unten dargestellt) werden die EMR-Dateien angezeigt, die-in Inre EMR-Anwendung exportiert
wurden. Im Protokoll werdennur-die Patienten aufgefihrt, die zu Patientengruppen.gehdéren, auf
die der Krankenhausanwender Zugriff hat. Kontomanager-des Krankenhauses kdnnen Eintrage
zu allen Patienten im Krankenhaus einsehen.

Sie konnen die Patientenliste filtern, indem Sie-Daten in.die Felder Gberdem Protokollfenster
eingeben. Ein oder beide Datenfelder kdnnen leer sein.
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Abbildung 2-11. Fenster EMR-Protokoll anzeigen

In der folgenden Liste, die-anhand des Ubertragungsdatums des Geréts sortiert ist, werden die
einzelnen Spalten des Fensters EMR-Protokoll anzeigen erklart:

Patienten-ID/Patient — Patienten-ID'und Name des Patienten.

Grund priifen— Der Grund; warum der EMR-Export initiiert wurde (genau wie Patientenliste
anzeigen, siehe "Uberwachungsstatus/Datum" auf Seite 2-11).

Ubertragungsdatum des Gerits — Das Datum,-an dem die Abfrage des implantierten
Geratsrmit der-entsprechenden EMR-Datei initiiert wurde.

Status — Der aktuelle Status des Exports:"Jeder Status verfugt Uber einen Link, Uber den das
Popup-Fenster zum EMR-Verlauf gedffnet wird und in dem detaillierte Informationen
bezlglichder Exportverfahren furdiesen Patienten dargestellt sind. Folgende Status sind
moglich:

= Initiiert — Der EMR-Export wurde initiiert.

— . "Warten auf Klinikcomputer.— Alle:Daten der Datei wurden.verarbeitet, und die Datei
kann in die EMR-Anwendung exportiert werden. In der-Regel wird die Datei innerhalb von
30 Minuten Gbertragen. Wenn dieser . Status.langer als 30 Minuten angezeigt wird,
wenden Sie'sich bitte an den IT-Mitarbeiter, der fir die Uberwachung der EMR-
Integrationssoftware bzw. der EMR-Anwendung zustandig ist.

— 'Ubertragen — Die EMR-Dateiwurde erfolgreich in die EMR-Anwendung exportiert.

— Erneute Sendung-angefordert~ Die EMR-Datei muss.erneut-gesendet werden.

— Fehlgeschlagen —Die EMR-Dateikonnte nicht.exportiert werden. Es.wird kein weiterer
Versuch unternommen; die EMR=Datei zu exportieren. Nachdem der ‘Grund fiir den
Fehler ermittelt wurde, werden die, EMR-Daten mdglicherweise erneut gesendet.

— In den Installationshinweisendm Abschnitt zur Fehlersuche finden'Sie entsprechende
MaRnahmen zur Diagnose und Fehlerbehebung. Dieses Dokument ist auf der.Website
zur LATITUDE NXT-System EMR-Integrationssoftware (EMR-Client)-zu finden.

Status Datum/Uhrzeit — Datum und Uhrzeit'der letzten Statuséanderung:

Aktionen — Hier wird die Schaltflaiche Erneut senden angezeigt, uber die ein neuer Export

der EMR-Datei angefordert werden kann. Ein.erneutes(Senden kann nur initiiert werden,
wenn der Status der EMR-Datei Ubertragen‘oder Fehlgeschlagen lautet.

FEHLERSUCHE

Die Leitfaden zur Fehlersuche auf der LATITUDE NXT-Website unter Hilfe/Kontakt zu uns
sollen klinischen Anwendern bei der L6sung von Problemen mit Communicators und Sensoren
von Patienten helfen. Sollte es nicht mdglich sein, ein Problem mit dem Communicator oder
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Sensor eines Patienten zu beheben, obwohl die genannten Empfehlungen befolgt wurden,
sollten Sie oder der Patient sich uber die unter "LATITUDE Service Center" auf Seite 1-9
aufgelisteten Nummer an das entsprechende LATITUDE Service Center wenden.
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