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BRUKSANVISNING

Varumarkesmeddelande

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

Bluetooth® ar ett registrerat varumarke som tillhér Bluetooth SIG.

Beskrivning och anvandning

Patientdatahantering ar-en tilldmpning-av LATITUDE™ programmeringssystem,
modell:3300 — ett barbart system for hjartrytmhantering avsett att anvandas
tillsammans med. implanterbara pulsgeneratorer och elektroder fran

Boston. Scientific (BSC).

NOTERA: ‘Skérmbilderna som anvénds i den har-anvdndarhandboken
férekommeri illustrativt syfte och.det-kan hdnda att de skiljer
sig lite fran.vad du ser pa-skérmen:

Avsedd anvandning

LATITUDE programmeringssystem ar-avsett for anvandning pa sjukhus
och andra kliniska miljder.fératt kommunicera med implanterbara

system fran Boston' Scientific. Programvaran som anvands styr alla
kommunikationsfunktioner fér pulsgeneratorn. Detaljerade instruktioner
angaende programvaran-finns . iranvandarhandboken fériden pulsgenerator
som interrogeras/avlases.

Avsedd malgrupp

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

Erforderlig erfarenhet.och kunskap

Anvandarna-maste vara val fortrogna 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 ldkares 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.



Bestammelse som ror anvandare av medicintekniska produkter

Nationella bestammelser kan krava att anvandaren, tillverkaren eller tillverkarens
representant utfoér 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 kanner till de nationella bestammelserna i ditt land, kontakta din
Boston Scientific-representant.

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

Programvaran for patientdatahantering ar kontraindicerad foér anvandning
tilsammans med andra programmeringssystem som inte ar LATITUDE™
modell-3300.frdn Boston Scientific.

Information om kontraindikationervid-anvandning som ror en viss pulsgenerator
fran Boston Scientific finns i anvandarhandboken till den pulsgeneratorn.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Se anvéndarhandboken till LATITUDE programmeringssystem modell 3300:

FUNKTIONER FOR PATIENTDATAHANTERING

Via programvaran for patientdatahantering i- LATITUDE programmeringssystem
kan man skriva ut, sparacoch éverféra tillhérande-data (via Bluetooth ellerUSB-
minne) under eller efter-en implantering eller uppféljning till. dator fér 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 6verforing-till en-annan-dator
(t.ex. fér anvandning irLATITUDE Link-systemet)

» Sparar patientdata pa‘programmerarens harddisk eller pa ett USB-minne
fér 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

Overviganden vid anvindning

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

ett USB-minne nar.du valjeratt 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 alla patient- och pulsgeneratordata raderas fran LATITUDE
programmeringssystemnar 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
pulsgeneratorneller-om en ny post maste skapas. Om en ny post
maste skapas och det finns.400.sparade patientposter i LATITUDE
programmeringssystem tas den aldsta dataposten bort automatiskt fér
att skapa utrymme for-den_nya patientposten:

Anvand alternativet foratt valja ut vad-som ska'sparas sa sparas endast
poster som-behdvs och lagringsutrymmet optimeras.

SAKERHET VID PATIENTDATAHANTERING

Alla patientdata som finns pa harddisken:till programmerarmodell 3300

ar krypterade. Patientdata kan endast'sparas i programmeraren underen
begransad tid. Programmeraren begransar mangden patientdata som sparas pa
harddisken genom att radera den automatiskt efter 14.dagar2. Den harkontrollen
av patientdata utfors'ndr programmeraren.ar pa, men bara en gang per dag.

Nar patientdata tagits bort fran programmeraren-gar det inte att aterstélla den:

NOTERA: Programmeraren visar inte nagot meddelande omvatt radering av

data har utforts.

a.

Om programmeraren ar avstangd kan inte patientdata raderas. Om programmeraren inte
satts pa under 14 dagar raderas data nasta gang programmeraren satts pa.

3



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
[dmnar klinikens kontroll.

NOTERA: Allapatientdata krypteras enligt AES-standard.
Programmerarens harddisk anvdnder AES-256 och, om
anvéndaren véljer detta, anvdnder USB-portarna AES-128.

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

| det har‘avsnittet beskrivs hur dujskriver ut, sparar och éverfor patientdata under
en pulsgenerator- eller PSA-session.
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Figur 1. PG/PSA-session - fliken Data —~ Datahantering

Skriva ut patientdata

Skriv ut patientdata sa har:

1. Valj knappen Data langst ned pa‘'skarmen for att visa skarmen
Datahantering (Figur 1 pa sida 4).
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2. Valj 6nskad rapport, episod och/eller realtidslogg.

3. Valj onskad skrivare genom att klicka pa raden Skrivare (se nummer 1
i figur 1 pa sida 4).

4. Klicka pa knappen Skriv ut for att pabdrja 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).

2._(Valj 6nskad rapport, episod eller realtidslogg.

3. Valj 6nskadkalla genom att klicka pa Harddisk och valja Harddisk
eller USB:

NOTERA: (),0m dusparar pa USB ska du se till-att USB-minnet &r insatt
ien USB-port pd programmeraren innan du trycker pa Spara.

4. Klicka pa knappen Spara for att spara patientdata.

NOTERA: ' Anvénd alternativet for att vélja-ut vad som ska sparas sa sparas
endast poster sombehdvs och lagringsutrymmet optimeras.

NOTERA: . Patientdata kan endast sparas pa programmerarens harddisk
under en.begrdnsad-tid. Programmeraren begrédnsar mdngden
patientdata sony sparas pa harddisken‘genom att radera den
automatiskt efter 14:dagar.

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

Overfora patientdata via Bluetooth®

Patientdata (forvissa 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-nétverk-och anslutningsbarhet
fér LATITUDE modell.3294.

1. Valj knappen Data langst ned pa skarmen for att visa skarmen
Datahantering (Figur 1-pa sida4).

Tryck pa knappen Datadverforing (Figur 1.pa sida4:)

Valj mottagardator genom att-klicka pa‘raden. fér mottagardator enligt
bilden i Figur 2 pa sida 6. Tryck.sedan pa-knappen-Fortsatt for att
pabdrja 6verféringen av patientdata.
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4. En forloppsindikator visas (Figur 3 pa sida 6).

5. Nar datorn godkanner éverféringen visas aven en dialog om var
overférda data ska sparas nagonstans.
NOTERA: Standardmaélplatsen pa en Windows-dator & mappen for
Bluetooth-6verféring under Mina dokument
6. Nar dverféringen ar klar visar programmeraren ett
bekraftelsemeddelande.

Vilj en mottagardator:

| et S ZI533065

Fortsatt Avbryt

Figur2. PG/PSA-session— Dataéverforing
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Figur 3. PG/PSA-session — Dataéverféringsforlopp



PROGRAMVARAN FOR PATIENTDATAHANTERING

Med programvaran fér Patientdatahantering kan du exportera, dverféra, skriva ut,
l&sa och ta bort patientdata’'som har sparats pa programmerarens harddisk.

Sekretessmeddelande: Nar du exporterar data fran LATITUDE
programmeringssystem ar du ansvarig for att exporterade data hanteras
under sekretess och pa-ett sakert satt. Utskrift, lagring, dverféring,
avldsning och borttagning av patientinformation maste utféras i enlighet
med tillampliga sekretess- och dataskyddslagar. Utrustningens sakra
exportmetod rekommenderas.

Pa huvudskarmen valjer du knappen Patientdatahantering for att komma at
programmet.

LATITUDE™ Programming System

Quick Start™ (Automatisk interrogering av
pulsgeneratorn)

Tryck hér for att interrogera pulsgeneratorn
och fiér att bérja en uppféljning.

Patientdatahantering
Tryck hér for att'hantera patientdata och rapporter
pa USB minnet eller programmeraren.

P — —
© 2010-2017 Boston Scientific'Corporation or its affiliates. All rights reserved.
18 Jan 2017 09:13

L)
Allmant Allman information | Valj PG Realtidslogg

Figur 4. Huvudskidrmen med knappen Patientdatahantering




Exportfunktionen

Vilj alla
J patienter
Avmarkera alla
J patienter
SPARA PA USB
Spara
Spara med
J l6senordsskydd

Lésenordsskyddet kommer att
kryptera patientinformationen p&

. USB minnet:

Ex___]Doe, John

DATAOVERFORING

.: Datadverfoéring

Allmant R Allman information | Valj PG Realtidslogg |
4 e 00 | I\ S ki e

Figur 5. < Patientdatahantering —fliken Exportera

Exportera= Spara pa'UsSB

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

1./ Sétt in_ett USB-minne)i'en av USB-portarna pa vanster sida.av
programmeraren.

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

3. Wal; fliken Exporteracpa skdrmen Patientdatahantering. Systemet visar
en lista gver patientposter som finns sparade pa programmerarens
harddisk:

4. Valj de patientdata 'som du vill exportera.-Du kan,valja alla patientposter
genom att trycka'pa knappen Valj alla patienter ellerivalja specifika
patientposter genom’att markera kryssrutan bredvid en patients namn.
Du kan angradina val.genomvatt valja knappen Avmarkera alla patienter
eller angra ett visst.val genom att avmarkera-en specifik kryssruta.

5. Valj metoden SPARA PA'USB:

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



b. Om du vill exportera valda patientdata med kryptering till ett
USB-minne valjer 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 innehalla minst sex tecken.

i, “Valj-knappen Initiera.

EE| . USB-enheten‘innehdller inte Boston Scientific data.
Ett Idsenord maste tilldelas denna USB-enhet fore anviandning.

Detta lésenord kommer att krivas fér att f3 tillg8ng till uppgifterna
nir'de exporteras frn USB-enheten till ett icke-Boston Scientific system. [~

‘Lésenordet mdste innehdlla
minst 6 tecken.
bara alfabetiska [a-z, A-Z] och/eller numeriska [0-9] tecken.

Ange I3senord: m
Bekrifta losenord:

Iimant

Figur6.” Losenord fér USB

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

NOTERA: USB-minnet som-anvéands for att lagra-exporterade
patientdata kan inte innehélla bade:krypterade och
OKrypterade patientdata.(Om duwill kopiera datatill
ett annat USB<minne sétter du.in det forsta minnet
i programmeraren-och sparar data pa programmerarens
héarddisk. Exportera sedan till ett'annat minne.

NOTERA: De<data som,du sparar pa.USB-minnet &r-krypterade,
men inte<sjélva minnet i sig.
6. Ta inte bort USB-minnet s& lange exporten pagar.. Om exporten
misslyckas av nagon anledning-visas ett felmeddelande som uppmanar
dig att valja Forsok igen ellerAvbryt.



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 valj knappen Férsok igen for att fortsatta
exporten.
NOTERA: <Det gér inte att dela upp exporterade patientdata pa flera

USB-minnen.

8. Om detinte gar att I3sa exporterade data ska du radera allt p4 USB-
minnet och forsdka igen eller anvanda ett annat USB-minne och géra om
exporten:

NOTERA: Né&rdu anvénder.een dator (t.ex. en klinikdator) for att komma
at krypterade patientdata som sparats pa USB-minnet ska du
ange lésenordet som du skapade under exportprocessen. Om
du har glémt I6senordet ska du anvénda ett nytt USB-minne.
Lésenorden-kan inte aterstéllas.

Exportera — Datadverféring

Patientdata (for vissa eller-alla patienter) 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: " Information.om Bluetooth-instéliningar och konfiguration finns

iranvédndarhandboken .om néatverk och:anslutningsbarhet for
LATITUDE modell 3294.

1., Pahuvudskarmen valjer.du knappen Ratientdatahantering
(Figur4 pa sida 7).
2. Valj dnskade patienter.som valjs pa skdrmen Exportera.
3. Valjknappen Datadverforing pa fliken Exportera (Figur 5 pa sida;8).

Vélj mottagardator genom att klicka pa raden for mottagardator enligt
bilden i Figur7 pa.sida 11.“Tryck sedan paknappen Fortsatt for att
pabdrja-dverféringen av patientdata.

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

6. Nar datorn godkanner. 6verféringen visas éven en dialog omavar
Overfoérda data ska sparas-nagonstans.

NOTERA: Standardmalplatsen pa en Windows-dataor ér mappen fér
Bluetooth-6verforing under Mina dokument

7. Nar o6verforingen ar klar visar.programmeraren.ett
bekraftelsemeddelande.
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Vilj en mottagardator:

JR—

Zl53306514‘

Figur7.. Patientdatahantering — Datadverforing

Sammanstiller rapporter. och sparar skyddad hilsoinformation
§ o[D0GO00D J100
! Procent klart Bluetooth: Bearbetar rapporter
|
Figur 8. Patientdatahantering — Dataoverféringsforlopp
Lasfunktionen
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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).

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

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

Nar du forsoker lasa data fran programmerarens harddisk eller USB-
minnetinitierasdampligt 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 vélja Forsok igen. eller Avbryt for att fortsatta.

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

Om du anvander ett: USB-minne ska.du inte ta bort USB-minnet under
inldsningen.

Om Las-funktionen misslyckas visas ett felmeddelande som uppmanar
dig att valja Forsdk igen-eller Avbryt.

Raderingsfunktionen

m-wm

@ USB Minne . ‘MI Wﬁ]%ﬁ’éﬁm& en ; sparad

0 Programmerare

g[]m Doe; John l U226 | 28'Feb2017

=

viljalla
patienter

Avmarkera alla
patienter

Radera

Rensa alla
data

H Rensningen tar bort alla
patientdata fran programmeraren

Allméant B Aiman information Valj PG ‘ Realtidslogg ‘

Figur 10. Patientdatahantering —fliken’'Radera
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Du kan radera innehéllet i patientdataarkivet pa harddisken eller USB-minnet.

NOTERA: Med Radera-funktionen raderas referenserna till patientdata pa
harddisken. Anvénd 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. .Valj de patientdata som.du vill radera. Du kan valja 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
dinaval genom att vélja knappen Avmarkera alla patienter eller angra ett
visst val genom atbavmarkera en specifik kryssruta.

4. . Tryck pa knappen Radera for att initiera raderingen av valda patientdata.
Dialogrutan-Konfirmera radering visas och ber dig att bekrafta att du vill
ta'bort valda patientposter. Valj knappen Bekréfta for att fortsatta med
raderingen eller tryck pa Avbryt for att avbryta funktionen.

5. (“Nar raderingen har initierats wvisas ettmeddelande som talar om att
skyddad halsoinformation kommer att raderas fran systemet.

6. ~Om du raderar data franett USB-minne ska du-inte ta bort USB-minnet
underraderingen.

7.../©Om raderingsfunktionen-misslyckas visas ett felmeddelande som
uppmanar dig att.valja Forsok igen eller Avbryt.

Funktionen'Rensaalla data

Dukan 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 Rensaalla data.som visas i Figur 10 pa sida-12:

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

NOTERA: “Boston Scientific rekommenderar att funktionen Rensa alla data
anvéandsinnan du skickar in programmeraren fér.reparation eller
innan du 6verldmnar programmeraren. till encannan klinik eller-ett
annat sjukhus.
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Bekrafta att du vill ta bort dtkomst till alla patientdata
som just nu &r lagrade i programmeraren

Om du trycker pd Fortsitt startas Programmeraren
om automatiskt s& att rensningen slutférs

Bekrafta Avbryt

Figur 11. Patientdatahantering — Rensa alla data

UNDERHALL, FELSOKNING, HANTERING OCH
SPECIFIKATIONER

Om-du har fragor.om anvandning eller.reparation av LATITUDE
programmeringssystem kan du-kontakta Boston Scientific med hjalp.av
kontaktuppgifterna,pa baksidan av.den har anvandarhandboken. LATITUDE
programmeringssystem far endast genomga service 'som utfors av-personal
fran Boston Scientific,

Ovrig information om underhall, felsdkning, hantering och specifikationer finns
i anvdndarhandboken till LATITUDE programmeringssystem modell 3300.
NOTERA: ¢ Se till.att du sparar alla patient- och pulsgeneratordata
pa.-ett USB-minne:innan du,skickar tillbaka LATITUDE
programmeringssystemtill Boston Scientific. Boston_Scientific
rekommenderar att. du anvédnder alternativet Rensa, alla
data innan.du skickar tillbaka programmeraren. Alla patient-
och pulsgeneratordata. kommer-att raderas fran LATITUDE
programmeringssystem nér det skickas in.for service.

GARANTIINFORMATION

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