SBostomﬁc

cienti

ANVANDARHANDBOK

Patientdatahantering

Programmodell 3931 for anvandning med
LATITUDE™ programmeringssystem, modell
3300.






INNEHALLSFORTECKNING

BRUKSANVISNING .....oviiiiiiiiiiie et see st eesnee e nnaeeesneeee e 1
Varumarkesmeddelande ............coooiiiiiiiiiiii 1
Beskrivning och anvandning ..........cccceevvveeeei e 1

Avsedd anVANANING ........ueureiieeeeeeiiiier e e e e rr e e e e e e e 1

PNV EY=To (o I a1 Lo AU o] o 1
Erforderlig erfarenhet och kunskap .........ccccccvvvveeeiiiiicciiiieeeeeee, 1
Bestammelse som roér anvandare av medicintekniska produkter .... 2
KoNtraiNdiKatioNE ......oii e 2
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ......coocoevvveieeereeee. 2
FUNKTIONER FOR PATIENTDATAHANTERING.........ccccoiiiiiereceenia 2
Overvaganden vid anVARANING.........cccovveeeieeieeie i eeeeeee e sre e sneas 3

SAKERHET VID PATIENTDATAHANTERING ......coooiiiiiiiieiececveeeeeia 3

SKRIVA UT, SPARA OCH OVERFORA DATA FRAN EN

PULSGENERATOR-ELLER PSA-SESSION.........cccceviiieiiireniiree e 4

Skriva Ut patientdata.. i ... e 4
Spara patientdata. ... a0 e e e 5
Overfora patientdatavia BIUBLOOtNE .. ..........covveveieeee e 5

PROGRAMVARAN FOR PATIENTDATAHANTERING .......cccovovvivenenins 7

L d ool U] ] 0] 1T o I o S 8
EXportera = Spara PA USB .....oc..c.ciiiireviiiieeieeeereesee e risiee e e eree s 8
EXxportera — Datadverforing v ..o o i e@rinneeeeeeeeesirriennreeeereeeeaees 10

LASTUNKLIONEN ... i il e e e e e pekio e e s e e p e e nnnneeeeeea 11

RaderingSfunktionen ... i i it i s @2 eant s 12
Funktionen Rensa’allardata.:... cot . mbd it it b 13

UNDERHALL, FELSOKNING,; HANTERING OCH

SPECIFIKATIONER (ot 50 iinsess035 e neisbee gy eyt ennnaennennens 14

GARANTIINFORMATION. il e it i b s 14






BRUKSANVISNING

Varumarkesmeddelande

LATITUDE ar ett varumarke som ags av Boston Scientific Corporation eller dess
dotterbolag.

Bluetooth® &r ett registrerat varumarke som tillhér Bluetooth SIG.

Beskrivning och anvandning

Patientdatahantering ar en tillampning av LATITUDE™ programmeringssystem,
modell 3300 — ett barbart.system for hjartrytmhantering avsett att anvandas
tilsammans med implanterbara.pulsgeneratorer och elektroder fran Boston
Scientific (BSC).

NOTERA: . Skarmbildernazsom'anvands i den har anvandarhandboken

forekommer-i illustrativt syfte och det kan handa att de skiljer sig
lite-fran.vad du ser-pa skarmen.

Avseddanvandning

LATITUDE programmeringssystem ar:avsett for anvandning pa sjukhus
och.andra kliniska miljéer for-att kommunicera med implanterbara

system fran Boston Scientific. Programvaran som anvands styr alla
kommunikationsfunktioner for-pulsgeneratorn. Detaljerade instruktioner
angaende‘programvaran. finns i :anvandarhandboken for den‘pulsgenerator som
interrogeras/avlases.

Avsedd malgrupp

Programmerarmodell 3300-ar avsedd for-vardpersonal med utbildning och
erfarenhet av implantation av relevanta-enheter och/eller-uppféljningsprocedurer.

Erforderlig erfarenhet och kunskap

Anvandarna maste vara val fértrogna med defibrillering av-hjartat. Enheten
far endast anvandas av kvalificerade medicinska-specialister som besitter:den
sarskilda kunskap som kravs for att:anvanda enheten pa ratt-satt.

Under lakares Overinseende

LATITUDE programmeringssystem far endast.anvandas under konstant
overinseende av en lakare. Under en procedur maste patienten monitoreras
kontinuerligt av medicinskt kunnig personal med yt-EKG-monitor.



Bestdmmelse som ror anvandare av medicintekniska produkter

Nationella bestammelser kan krava att anvandaren, tillverkaren eller tillverkarens
representant utfor och dokumenterar sakerhetskontroller av produkten under
installation. Det kan ocksa kravas att tillverkaren eller tillverkarens representant
forser anvandarna med utbildning i korrekt anvandning av produkten och

dess tillbehor.

Om du inte kénner till de nationella bestammelserna i ditt land, kontakta din
Boston Scientific-representant.

Kontraindikationer
LATITUDE programmeringssystem ar kontraindicerat fér anvandning tillsammans
med alla pulsgeneratorer som inte ar en Boston Scientific-pulsgenerator.

Programvaran for. patientdatahantering &r kontraindicerad fér anvandning
tillsammans med andra programmeringssystem som inte &r LATITUDE™
modell 3300-fran‘Boston Scientific.

Information.om kontraindikationer vid anvandning som rér en viss pulsgenerator
fran Boston Scientific finns i.anvandarhandboken'till den pulsgeneratorn.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Se anvéandarhandboken-till LATITUDE programmeringssystem-modell 3300.

FUNKTIONER FOR PATIENTDATAHANTERING

Via programvaran for patientdatahantering.i LATITUDE programmeringssystem
kan man skriva ut, spara:ochéverfora tillhérande data (via Bluetooth eller USB-
minne) under eller efter ensimplantering eller uppféljning:till dator for bearbetning/
Overforing av data till externa system (t.ex. LATITUDE Link-systemet).

LATITUDE programmeringssystem:

« Exporterar sparade patientdata fran programmerarens harddisk till nagot
av foljande:
= Flyttbart USB-minne
= Via Bluetooth® for tradlos overforing tillen-annan’ dator
(t.ex. fér anvandning i LATITUDE Link-systemet)

+ Sparar patientdata pa programmerarens harddisk eller pa ett USB-minne
for senare anvandning

* Genererar utskrivbara rapporter med detaljer om pulsgeneratorns
funktioner, lagrade patientdata och testresultat



Ger mojlighet att kryptera patientdata fore export till ett USB-minne

Skapar PDF-rapporter av sparade patientdata och sparar rapporterna pa
den inbyggda interna harddisken eller ett anslutet USB-minne

Overvaganden vid anvandning

Spara data innan du stéanger av. Vid avstangning forsvinner alla data som
inte sparats. Nar systemet stangs av forsvinner alla realtidspatientdata och
pulsgeneratordata fran programmerarmodell 3300. Befintliga patientdata
ar kvar pa harddisken. Patientdata sparas endast pa harddisken eller

ett USB-minne nar du valjer att spara patientdata. Se darfor till att spara
patientdata och pulsgeneratordata pa harddisken eller ett USB-minne
innan du stanger av systemet.

Var noga att spara alla pulsgeneratordata pa ett USB-minne innan
LATITUDE programmeringssystem.skickas tillbaka till Boston Scientific,
eftersom allacpatient- och pulsgeneratordata raderas fran LATITUDE
programmeringssystem nar det lamnas in for service.

Det gar att'spara max 400 unika patientposter i LATITUDE
programmeringssystem. Nar en pulsgenerator interrogeras kontrollerar
programmerarmodell 3300 .om det finns nagon datapost for den
pulsgeneratorn-ellerrom en ny-post-méaste skapas. Om en ny post

maste skapas och det finns 400 sparade patientposter i LATITUDE
programmeringssystemtas den aldsta dataposten bort automatiskt fér att
skapa utrymme: for den nya patientposten.

Anvand alternativet for att valjarut vad som ska sparas sa sparas endast
poster som behovs och lagringsutrymmet-optimeras:

SAKERHET VID'PATIENTDATAHANTERING

Alla patientdata som finns pa harddisken till programmerarmodell 3300

ar krypterade. Patientdata kan‘endast sparas-i programmeraren-under en
begransad tid. Programmeraren begransar mangden patientdata som sparas pa
harddisken genom att radera den-automatiskt efter 14 dagar®, Den har kontrollen
av patientdata utférs nar programmeraren ar pa, men:bara.en gang per dag.

Nar patientdata tagits bort fran programmeraren gar det inte att aterstalla den.

NOTERA: Programmeraren visar inte nagot meddelande om att radering av

data har utforts.

a.

Om programmeraren ar avstangd kan inte patientdata raderas. Om programmeraren inte
sétts pa under 14 dagar raderas data nasta gang programmeraren satts pa.
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Anslut programmeraren endast till kdnda Bluetooth®-enheter eftersom patientdata
annars kan éverforas till olampliga skrivare eller enheter. Radera alla patientdata
innan programmerarmodell 3300 skickas ivag, eller varje gang programmeraren
l[Amnar klinikens kontroll.

NOTERA: Alla patientdata krypteras enligt AES-standard.
Programmerarens harddisk anvander AES-256 och, om
anvandaren véljer detta, anvédnder USB-portarna AES-128.

SKRIVA UT, SPARA OCH OVERFORA DATA FRAN EN
PULSGENERATOR-ELLER PSA-SESSION

| det hé&r avsnittet beskrivs hur ducskriver ut, sparar och dverfor patientdata under
en pulsgenerator- eller PSA-session.

RT-defibrillatar
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[1] Skriva ut [2] Spara [3] Fora dver via Bluetooth®- [4] Rullist;som visar ytterligare
rapportalternativ

Figur 1. PG/PSA-session — fliken Data — Datahantering

Skriva ut patientdata

Skriv ut patientdata s har:

1. Valj knappen Data langst ned p& skarmen for att visa skarmen
Datahantering (Figur 1 pa sida 4).
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2. Valj dnskad rapport, episod och/eller realtidslogg.
3. Valj 6nskad skrivare genom att klicka pa skrivarraden.
4. Klicka pa knappen Skriv ut for att paborja utskrift av patientdata.

Spara patientdata

Sa har sparar du patientdata pa programmerarens harddisk eller ett USB-minne:

1. Valj knappen Data langst ned pa skarmen for att visa skarmen
Datahantering (Figur 1 pa sida 4).

Vélj 6nskad rapport, episod eller realtidslogg.

3. Valj dnskad kalla genom att klicka pa Harddisk och vélja Harddisk
eller USB.

4. Klicka pa knappen Spara for att spara patientdata.

NOTERA: ‘Anvand alternativetfor att valja ut vad som ska sparas sa sparas
endast poster som behovs och lagringsutrymmet optimeras.

NOTERA:;“ Patientdata:kan endast sparas pa programmerarens harddisk
under en-begransad tid. Programmeraren begréansar mangden
patientdata 'som sparas pa harddisken genom att radera den
automatiskt-efter.14 dagar

NOTERA: “Patientdata kan sparas‘under hela dagen. Rapporter och
realtidsloggar sparas separat-och laggs till bland redan
sparade rapporter-och'realtidsloggar. Om programmerings-
och parameterinstéliningar sparas‘flera ganger ersétts
de aktuella versionerna. Endast'de programmerings- och
parameterinstallningar som sparades.senast behalls.

Overfora patientdata via Bluetooth®

Patientdata (for vissa eller alla patienter) kan 6verforas till.en annan dator via
Bluetooth® dar data kan visas, sparas, skickas via e-post eller sparas.som
en bilaga i en elektronisk journal (t.ex: for.anvandning med LATITUDE Link-
systemet).

NOTERA: Information om Bluetooth-instéllningar, och-konfiguration
finns i anvdndarhandboken om néatverk.och -anslutningsbarhet for
LATITUDE modell 3294.

1. Valj knappen Data langst ned pa skarmen foratt visa skarmen
Datahantering (Figur 1 pa sida 4).

Tryck pa knappen Datadverforing (Figur 1.pa sida 4.

Valj mottagardator genom att klicka pa raden for mottagardator enligt
bilden i Figur 2 pa sida 6. Tryck sedan pd knappen Fortsatt for att
pabdrja 6verféringen av patientdata.

4. En forloppsindikator visas (Figur 3 pa sida 6).



5. Nar datorn godkéanner éverféringen visas aven en dialog om var
overforda data ska sparas nagonstans.
NOTERA: Standardmalplatsen pa en Windows-dator &r mappen for
Bluetooth-6verforing under Mina dokument
6. Nar overforingen &r klar visar programmeraren ett
bekraftelsemeddelande.

‘Datadverforing via Blueta

Vilj en mottagardator:

! , 2153306513)

Fortsatt Avbryt \
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Figur 3. PG/PSA-session — Dataoverforingsforiopp '



PROGRAMVARAN FOR PATIENTDATAHANTERING

Med programvaran for Patientdatahantering kan du exportera, dverféra, skriva ut,
lasa och ta bort patientdata som har sparats pa programmerarens harddisk.

Sekretessmeddelande: Nar du exporterar data fran LATITUDE
programmeringssystem &r du ansvarig for att exporterade data hanteras
under sekretess och pa ett sakert satt. Utskrift, lagring, 6verforing,
avlasning och borttagning av patientinformation maste utféras i enlighet
med tillampliga sekretess- och dataskyddslagar. Utrustningens sékra
exportmetod rekommenderas.

Pa huvudskarmen valjer duknappen Patientdatahantering for att komma at
programmet.

\ Quick Start™ (Automatisk intérrogering av
pulsgeneratorn)

I Tryclohdr fér att interrogera pulsgeneratorn

I . ach fir att biirja en uppfiljning,

Patientdatahantering
Tryck hiér fir att hantera patientdata och rapporter
pa USB minnet eller progranimeraren.

o o e
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation er its affiliates. All rights reserved.
18 Jan 2017 09:13

Allmant Allman information Realtidslogg

Figur 4. Huvudskarmen med knappenPatientdatahantering




Exportfunktionen
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Figur 5. . cPatientdatahantering <fliken Exportera

Exportera — Spara pa USB

Patientdata’(for vissa eller alla patienter) som sparats pa harddisken
i programmerarmodell 3300 kan exporteras till‘ett-USB-minne.

1. Sattin ettUSB-minne i'en av’USB-portarna.pa vanster sida av
programmeraren.

2. Pa huvudskarmen véljer.du knappen Patientdatahantering (Figur 4 pa
sida 7).

3. Valj fliken Exportera pa skadrmen Patientdatahantering. Systemet visar
en lista Over patientposter som finns sparade pa programmerarens
harddisk.

4. Valj de patientdata som du vill. exportera: .Du kan vélja:alla patientposter
genom att trycka pa knappen Vélj-alla patienter ellervalja specifika
patientposter genom att markera kryssrutan:bredvid en patients namn.
Du kan angra dina val genom att valja knappen Avmarkera alla patienter
eller angra ett visst val genom att avmarkera en'specifik kryssruta.

5. Valj metoden SPARA PA USB:

a. Paborja en export av markerade patientdata till ett USB-minne
genom att trycka pa Spara. Patientdata varken krypteras eller
komprimeras p& USB-minnet.



b. Om du vill exportera valda patientdata med kryptering till ett
USB-minne véljer du knappen Spara med lésenordsskydd.
Losenordsskydd krypterar skyddad halsoinformation pa USB-minnet.

Om ett USB-minne anvands for att spara patientdata for forsta gangen
uppmanas du av systemet att ange ett I6senord och bekrafta det:

i. Ange och bekrafta I6senordet (se Figur 6). Lésenordet maste
vara alfanumeriskt och innehélla minst sex tecken.

ii. Valj knappen Initiera.

=| usB-enheteninnehdller inte Boston Scientific data.
Ett Issenord miste :illﬁein denna USB-enhet fire anvindning.

Detta l6senord kommer att krivas for att 14 tillg&ng till uppgifterna
03r de exporteras frin USB-enheten till ett icke-Boston Scientific system,

ka [0-9] tecken.

R —
Bokrifta lgsenord: E :

Figur 6. Losenord for USB

Om lésenordet inte uppfyller systemkraven visas dialogrutan Lésenord
gick inte att skapa och du-uppmanas att forsgka igen.

NOTERA: USB-minnet'som:anvands for att lagra exporterade
patientdata kan inte-innehalla‘bade krypterade och
okrypterade patientdata. ©Om du vill kopiera data till
ett annat USB-minne satter du in‘det férsta minnet
i programmeraren och sparar<data p& programmerarens
harddisk. Exportera sedandill ett-annat minne.

NOTERA: De data som du sparar.pa USB-minnet ar krypterade, men
inte sjalva minnet i sig.
6. Tainte bort USB-minnet sa lange exporten pagar. Om exporten
misslyckas av ndgon anledning visas ett felmeddelande som uppmanar
dig att vélja Forsok igen eller Avbryt.



7. Om USB-minnet blir fullt under exporten visar systemet ett meddelande
som sager att exporten misslyckades. Satt in ett annat USB-minne
med mer lagringsutrymme och vélj knappen Forsok igen for att fortsatta
exporten.
NOTERA: Det gér inte att dela upp exporterade patientdata pa flera

USB-minnen.

8. Om det inte gar att lasa exporterade data ska du radera allt pad USB-
minnet och forsoka igen eller anvanda ett annat USB-minne och géra om
exporten.

NOTERA: Nar du anvander en dator (t.ex. en klinikdator) for att komma
at krypterade patientdata som sparats pa USB-minnet ska du
ange l6senordet som du skapade under exportprocessen. Om
du har glomt I6senordet ska du anvanda ett nytt USB-minne.
Losenorden kan inte aterstéllas.

Exportera — Datadverforing

Patientdata (fér vissa eller allapatienter) kan éverféras till en annan dator via
Bluetooth® dar data kan visas, -sparas, skickas via e-post eller sparas som
en-bilaga‘i en‘elektronisk journal (t.ex. fér. anvandning med LATITUDE Link-
systemet).

NOTERA: .oInformation om’ Bluetooth-instéliningar och konfiguration finns

i.lanvandarhandboken’om natverk och anslutningsbarhet for
LATITUDE modell:3294.

1. P& huvudskarmen valjer du’knappen Patientdatahantering
(Figur 4-pa sida 7).

2. Valj onskade patienter som valjs-pa skarmen Exportera.
Valj knappen Datadverféring pa fliken Exportera(Figur 5 pa sida 8).
Valj mottagardator.genom att klicka' pa‘raden for mottagardator enligt

bilden i Figur 7 pa sida 11. Tryck sedan pd knappen Fortsatt-for att
paborja dverfoéringen ay patientdata.

5. En forloppsindikator visas (Figur 8 pa sida 11).

Nar datorn godkénner dverfdringen visas éven en-dialog om var
overforda data ska sparas nagonstans.

NOTERA: Standardmalplatsen p&en Windows-dator:ar mappen for
Bluetooth-6verforing under Mina dokument

7. Nar overforingen ar klar visar programmeraren ett
bekraftelsemeddelande.
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Vilj en mottagardator:

| 153306514

i Fortsatt Avbryt

Figur 7. Patientdatahantering = Datatdverforing

Sammanstillerrapparter och sparar skyddad hilseinformation

Pmccpt Idart, Bluetooth: Bearbetar rapporter

N

Figur 8. _‘Patientdatahantering — Datadverféringsforlopp
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Figur 9. Patientdatahantering —fliken Las
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Du kan lasa patientdata fran programmerarens harddisken eller fran USB-minnet.

1. Pa huvudskarmen valjer du knappen Patientdatahantering (Figur 4 pa
sida 7).

2. Valj fliken Las pa skarmen Patientdatahantering (Figur 9).

3. Valj nagot av alternativen USB-minne eller Programmerare for att
indikera varifran du vill lasa patientdataposter.

4. Nar du forsoker lasa data fran programmerarens harddisk eller USB-
minnet initieras lampligt program. Om det inte gar att lasa patientdata
visas ett meddelande som indikerar att programmet inte gick att starta
eller att data inte kunde lasas fran USB-minnet eller harddisken. Du kan
da valja Forsok igen eller Avbryt for att fortsatta.

5. Nar lasfunktionen har initierats visas ett meddelande som talar om att
skyddad hélsoinformation haller pa att lasas fran USB-minnet eller
harddisken.

6. Omdu.anvander ett USB-minne ska du inte ta bort USB-minnet under
infasningen.

7.7 Om Las-funktionen misslyckas visas ett felmeddelande som uppmanar
dig-att vélja Forsok igen ellerAvbryt.

Raderingsfunktionen

RS

1ENTDATA '-s'}"".i*"‘ X AN
Sraderath,
Ousa Minne E_&_._.

W Esii]pog, john, -\ 226 {<1 28 Feb 2017

JTDATA

@ Programmerare

valj alla
| patienter
Avmarkera alla
| patienter

,—3 Radera
o] Rensa alla
7 data

Rengningen tar bort alla
patientdata frin programmeraren

Figur 10. Patientdatahantering —fliken Radera

Allman information Realtidslogg
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Du kan radera innehdllet i patientdataarkivet pa harddisken eller USB-minnet.

NOTERA: Med Radera-funktionen raderas referenserna till patientdata pa
harddisken. Anvand alternativet Rensa alla data for att radera
patientdata fran programmeraren kryptologiskt.

1. Valj fliken Radera pa skarmen Patientdatahantering (Figur 10).

2. Valj alternativet USB-minne eller Programmerare for att indikera var du
vill radera patientdata.

3. Vaélj de patientdata som du vill radera. Du kan vélja alla patienter genom
att trycka pa knappen Valj alla patienter eller valja specifika patientdata
genom att markera kryssrutan bredvid en patients namn. Du kan angra
dina val genom att vélja knappen Avmarkera alla patienter eller angra ett
visst val genom att avmarkera en specifik kryssruta.

4. Tryck pa knappen Radera for att initiera raderingen av valda patientdata.
Dialogrutan Konfirmeracradering visas och ber dig att bekrafta att du vill
ta bort valda patientposter. Valyknappen Bekrafta for att fortsatta med
raderingen.eller tryck pa Avbryt for att avbryta funktionen.

5.:"'Narraderingen harinitierats-visas ett meddelande som talar om att
skyddad halsoinformation kommer att raderas fran systemet.

6. . Om du’raderar data fran ett USB-minne ska du inte ta bort USB-minnet
under raderingen.

7. Om raderingsfunktionen misslyckas visas-ett felmeddelande som
uppmanar-digatt valja Forsok-igen-eller Avbryt.

Funktionen'Rensa‘alla data

Du kan radera hela innehallet i-alla patientdataposter som sparats pa harddisken.
Detta sakerstaller att alla patientdata raderas kryptologiskt'och inte kan kommas
at igen. Anvand knappen Rensa alla data som visas i Figur-1.0 pa‘sida 12.

NOTERA: Med alternativet Rensa alla data raderas alla-patientdata fran
programmeraren.

NOTERA: Boston Scientific rekommenderar att funktionen Rensa alla data
anvands innan-du. skickar in-programmeraren for.reparation eller
innan du 6verlamnar programmeraren tilben annan klinik eller ett
annat sjukhus.
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Bekrifta att du vill ta bort dtkomst till alla patientdata
som just nu dr lagrade i programmeraren

Om du trycker pd startas P
om aut iskt sa att i slutfirs

Bekrafta

Figur:11, -Patientdatahantering —Rensa alla data

UNDERHALL; FELSOKNING, HANTERING OCH
SPECIFIKATIONER

Om du harfragor om anvandning.eller.reparation av LATITUDE
programmeringssystem kan dukontakta-Boston Scientific med hjalp av
kontaktuppgifterna'pa baksidan av den haranvandarhandboken. LATITUDE
programmeringssystem.far endast genemga service som utférs av personal fran
Boston Scientific.

Ovrig information om underhall, felsdkning; hantering och specifikationer finns
i anvandarhandboken till LATITUDE programmeringssystem modell:3300.

NOTERA: Se till att du<sparar alla:patient- och pulsgeneratordata
pa ett USB-minne innan du skickar:tillbaka LATITUDE
programmeringssysteni till Boston Scientific. Boston Scientific
rekommenderar att du anvander alternativet'Rensa alla
data innan du skickar tillbaka programmeraren. Alla patient-
och pulsgeneratordata kommer att raderas fran LATITUDE
programmeringssystem nar det skickas.in for service.

GARANTIINFORMATION

All information om garanti finns i anvandarhandboken till LATITUDE
programmeringssystem modell 3300.
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