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OPPAAN SISALLOSTA

Kohderyhma

Tama kasikirja sisdltaa tietoja LATITUDE NXT -potilashallintajarjestelmasta ("LATITUDE NXT -jarjestelma”), joka
sisaltaa kaksi erityyppista yhteydenpitolaitetta, LANGATTOMAN WAVE-YHTEYDENPITOLAITTEEN ja KOSKETUSNAYTOLLISEN,
LANGATTOMAN YHTEYDENPITOLAITTEEN. KOSKETUSNAYTOLLISEN, LANGATTOMAN YHTEYDENPITOLAITTEEN saatavuus on
alueittain erilainen. Katso "LATITUDE-yhteydenpitolaitteen yleiskuvaus" sivulla 1-5 saadaksesi lisatietoja
kustakin yhteydenpitolaitemallista.

Suuri osa tdman oppaan yhteydenpitolaitetta koskevista tiedoista koskee kumpaakin yhteydenpitolaitetyyppia.
Siind tapauksessa viitataan yksinkertaisesti yhteydenpitolaitteeseen tai LATITUDE-yhteydenpitolaitteeseen. Erot
madritellaan kuitenkin silloin, kun ndiden kahden yhteydenpitolaitetyypin ja eri saman yhteydenpitolaitetyypin
eri mallien valilld on eroja siind, miten ne sopivat LATITUDE NXT -jarjestelmaan.

Kaikkialla tdssa oppaassa viitataan kolmeen menetelmdan olla yhteydessa LATITUDE NXT -palvelimeen:
matkapuhelin, internet ja tavallinen puhelin . Yhteysmenetelmien kéytettavyys vaihtelee mallin ja alueen
mukaan. Lisatietoja on kohdassa "LATITUDE-yhteydenpitolaitteen yleiskuvaus" sivulla 1-5. Antureiden (vaaka ja
verenpainemittari) ja USB:lisdvarusteadapterin saatavuus vaihtelee alueittain.

Tama asiakirja on-tarkoitettu-LATITUDE NXT -potilassysteemia kdyttamdaan valtuutettujen terveydenhuollon
palveluntarjoajien kayttéon.

Tama opas koskee LATITUDE NXT--jarjestelmaa (hoito), mutta LATITUDE Clarity -jarjestelmaan (diagnostiikka)
viitataan kuitenkin kauttaaltaan LATITUDE-verkkosivuston odotetun kayttéliittyman vuoksi. LATITUDE Clarity
-jarjestelma ei ehka ole-talla hetkella saatavissa kaikilla maantieteellisilla alueilla. Viittaukset LATITUDE Clarity
-jarjestelmaan voi jattad huomiotta, jos'ne eivat-vield ole kdytettdvissa klinikallasi.

HUOMAA: ~Kun tamén oppaan tiedot Koskevat jompaakumpaa erityisesti, viitataan LATITUDE NXT
-jarfestelmaan ja LATITUDE Clarity=jarjestelmddn. Kun tiedot koskevat yleisesti molempia, viitataan LATITUDE-
verkkosivustoom tai yksinkertaisesti LATITUDE-jdrjestelmdadn.

Manuaaliset kdytannot

Tavaramerkit

Tassa oppaassa kaytettdvien nayttokuvien tarkoituksena on-tutustuttaa sinut LATITUDE NXT -verkkosivuston
yleiseen nayton asetteluun. LATITUDE NXT -sivustoa kayttaessdsi ndkemdsi nakymat vaihtelevat mallin, alueen
ja kielen’'mukaan.

Nayton kuvissa nakyvat potilaiden'nimet ovat kuvitteellisia-Kaikki samankaltaisuus todellisen henkilén kanssa,
elavan tai kuolleen, on‘puhtaasti-sattumaa.

Lihavoidut sanat tamadn oppaan.tekstissa on tarkoitettu.edustamaan LATITUDE NXT--verkkosivustolla esiintyvid
todellisia sanoja, elleivat ne toimi otsikkona tai painotuksena.

Koko tassa oppaassa termeja, "LATITUDE NXT"ja "LATITUDE" voi-kayttda toisiaan-vastaavina viittaamaan
samaan jarjestelmaan, verkkosivustoon, palvelimeenjne,

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkejd: LATITUDE, LATITUDE
(larity, PaceSafe, ja HeartLogic.

Kolmannen osapuolen tavaramerkit, joihin tdssa oppaassa viitataan, ovat seuraavat:

¢ Adobe ja Reader ovat Adobe Systems Incorporatedin-tavaramerkkeja.

1. Joissakin mallien 6288 ja 6290 yhteydenpitolaitteissa ei ole tavallisia puhelinliitantdjd. Katso Kuva 1-1 Yhteydenpitolaitteen
taustandkyma vakiopuhelinliitdnndin tai ilman niita sivulla 1-4.



Internet Explorer ja Windows ovat Microsoft Corporationin tavaramerkkeja.

Mozilla ja Firefox ovat Mozilla Foundationin tavaramerkkejd.

Apple, Safari, Mac, iPad ja iPhone ovat Apple Inc.:n tavaramerkkeja.

Google Chrome on Google LLC:n tavaramerkki.

Bluetooth ®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc:n omistamia rekisterdityja tavaramerkkeja, joita

Boston Scientific Corporation kdyttaa luvanvaraisesti. Muut tavaramerkit ja kauppanimet ovat omistajiensa
omaisuutta.
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LUKU 1
Tama luku sisaltaa seuraavat aiheet:
»  "Johdanto: LATITUDE NXT -potilassysteemi” sivulla 1-2

»  "Peruskasitteet” sivulla 1-10
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Johdanto: LATITUDE NXT -potilassysteemi

JOHDANTO: LATITUDE NXT -POTILASSYSTEEMI

LATITUDE NXT -potilassysteemin ("LATITUDE NXT -jarjestelma”) avulla klinikan valtuutetut jésenet voivat
etdvalvoa potilaan ja laitteen tilaa sdannéllisesti. (Katso valvottavia laitteita ja potilaan olosuhteita koskevat
tiedot kohdasta "Halytykset" sivulla 1-12.)

Implantoidusta laitteesta keratyt tiedot yhdistetadn valinnaisesta vaa'asta tai verenpainemittarista saataviin
tietoihin. Yhdistamalla nama sisaiset ja ulkoiset mittaukset historiatietoihin, kliinikot voivat LATITUDE NXT
-jarjestelman avulla kehittda tietoisen ymmarryksen potilaan implantoidusta laitteesta ja sydamen
terveydentilasta. Klinikan tietojdrjestelman kdyttajat voivat saannéllisesti valvoa laitteita ja tuoda potilaita
toimistoon implantoituja laitteita koskevien merkintéjen mukaisesti ja myds sen ollessa kliinisesti
tarkoituksenmukaista.

Kayttotarkoitus

LATITUDE-NXT -jarjestelma.on tarkoitettu etdviestintaan yhteensopivan Boston Scientificin implantoidun
laitteen kanssa ja-siirtaa tietoja keskustietokantaan-LATITUDE NXT -jarjestelma antaa potilastietoja, joita voi
kayttad osana.potilaan-kliinista-arviointia.

LATITUDE NXT -jarjestelman kliiniset edut

Vasta-aiheet

Varotoimet

Kun latitude NXT -jarjestelmaé kaytetdanyhdessa henkildkohtaisen kliinisen arvioinnin kanssa, se mahdollistaa
yhteensopivia laitteita koskevan etakyselyn, mika.voi-vahentda henkilokohtaisten laitetta koskevien kyselyiden
tarvetta verrattuna pelkkaan henkilokohtaiseenliiniseen arviointiin. Etaseuranta LATITUDE NXT -jarjestelmalla
mahdollistaa valvottujen parametrien‘(mukaan-lukien sydantapahtumat ja laiteparametrit) aikaisemman
arvioinnin verrattuna pelkdstaan-henkilékohtaiseen kliiniseen arviointiin.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Asiakkaat Euroopan-unionin alueella: voit hakea yhteenvedon laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta eurooppalaisesta ladkinnallisten'laitteiden tietokannasta (Eudamed) kayttamalla tuotteen
merkinngistd |6ytyvaa laitteen nimeéd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

LATITUDE NXT -jdrjestelmdd ei saa kayttad minkaan-muun implantoidun laitteen kuin yhteensopivan Boston
Scientificin implantoidun laitteen kanssa.Kaikki Boston Scientificindmplantoidut laitteet eivdt ole yhteensopivia
LATITUDE NXT -jarjestelman-kanssa..Katso implantoituun laitteeseen liittyvat:-kayton vasta-aiheet kyselyiden
kohteena olevan Boston:Scientificin implantoidun laitteen jarjestelmdoppaasta.

Kaikista vakavista tilanteista, jotka liittyvat laitteeseen, on:ilmoitettava sekd-Boston-Scientificille etta
asianmukaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle.

Kliinikon on kirjauduttava LATITUDE NXT -verkkosivustoon, jotta‘han voisaada halytyksid.-Halytykset voivat
nakya LATITUDE NXT -verkkosivustossa paivittain. Halytysilmoitus annetaan ensisijaisesti LATITUDE NXT
-verkkosivuston View Patient List (Nayta potilasluettelo). “sivulla. Vaikka toissijaiset-ilmoitukset sahkdpostitse
ja tekstiviestitse ovat kdytettavissa, ndma muistutukset ovat riippuvaisia-ulkoisista jarjestelmistd ja voivat
viivastya, tai ne eivat tule perille. Toissijainen ilmoitusominaisuus ei poista tai vahenna tarvetta tarkistaa
LATITUDE NXT -verkkosivustoa. (Tekstiviestit eivat ole kaytettavissa kaikilla maantieteellisilla alueilla.)

Implantoituja laitteita koskevat tiedot ja halytykset ovat yleensd‘saatavissa tarkistettaviksi LATITUDE NXT
-verkkosivustossa 15 minuutin kuluessa onnistuneesta kyselysta. Tietojen lataaminen voi kuitenkin kestaa
huomattavasti kauemmin (jopa 14 paivad). Jos yhteydenpitolaite ei pysty tekemaan implantoitua laitetta
koskevaa kyselya tai jos yhteydenpitolaite ei saa yhteytta LATITUDE NXT -palvelimeen tietojen lataamiseksi, voi
kulua 14 padivaa ennen kuin LATITUDE NXT -palvelin havaitsee tdman tilanteen ja LATITUDE NXT -verkkosivusto
ilmoittaa klinikan jarjestelman kayttajalle, etta valvontaa ei tapahdu. Jos nama molemmat tilanteet syntyvat
samanaikaisesti, tama ilmoitus voi viipya jopa 28 pdivaa. Implantoitua laitetta koskevat tiedot ja
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Haittavaikutukset

halytysilmoitukset voivat viivastya tai jdada kokonaan tulematta eri olosuhteissa, joita ovat muun muassa
seuraavat:

o Jarjestelmassa voi olla rajoituksia. (Katso "Jarjestelman rajoitukset" sivulla 1-3.)

¢ Yhteydenpitolaite on irrotettu.

¢ Yhteydenpitolaite ei pysty muodostamaan yhteytta LATITUDE NXT -palvelimeen madritetylld yhteystavalla.
¢ Implantoitu laite ja yhteydenpitolaite eivat voi muodostaa ja suorittaa telemetriaistuntoa.

¢ Yhteydenpitolaite’ on vaurioitunut tai siind on toimintahairié.

¢ Potilas ei’/noudata madrattya kayttdtapaa tai ei kdyta LATITUDE NXT -jarjestelmaa potilasoppaassa
kuvatulla tavalla.

Klinikan jarjestelman kayttaja voi tunnistaa‘potilaat, joita ei valvota ylla kuvatulla tavalla kayttamalla Not
Monitored (Ei'valvottu) -suodatinta View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivulla. (Katso Kuva 2-4 View
Patient List’(Nayta potilasluettelo) <sivu sivulla 2-8.)

VAROITUS:  Varmista, ettd jokaisen‘potilaan halytysmaaritysasetukset ovat tarkoituksenmukaiset potilasta
rekisterditaessd ja tarvittaessa implantoidun laitteen vaihdon jalkeen.

VAROITUS: Esitettyjen tietojen.vadrinymmartaminen voi johtaa potilaan tilan tai laitteen tilan virheelliseen
maadritykseen,

VAROITUS: - Laitetietojen puuttumisesta tai virheellisyydesté johtuvat riskit voivat johtaa potilaan tilan tai
laitteen tilan virheelliseen méaritykseen.

VAROITUS: - Valinnaisen vaa'an.sturin punnituskapasiteetti‘on 200 kilogrammaa. Al aseta vaa'alle mitaan,
mika-ylittda punnituskapasiteetin.

Euroopassa vaa'an enimmdispunnituskapasiteetit.ovat erilaisia yhteydenpitolaitteen tyypin mukaan. 200

kilogrammaa ANGATONTA WAVE-YHTEYDENPITOLAITETTA-KAytettaessad ja 150 kilogrammaa KOSKETUSNAYTOLLISTA LANGATON

YHTEYDENPITOLAITETTA kdytettaessa.

Latitude NXT -potilassysteemia.ei.ole arvioitu lapsipotilaiden-hoidossa kayttamisen-kannalta.
Haittavaikutukset

Potilailla voi ilmeta myds potilaan etdseurantaan liittyvia psykologisia vaikutuksia, kuten ahdistusta.

Jarjestelman rajoitukset

LATITUDE NXT -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu‘kaytettavaksi laakinnallisissa hatatilanteissa. Patilaiden, jotka
eivat voi hyvin, pitda soittaa ladkarilleen tai’hatanumeroon.

Ala korvaa henkilokohtaista, laitteetonta kliinistd.arviointia etdvalvonnalla. Muutokset potilaan tilassa voivat
jaada huomaamatta, koska potilaskontaktit vahenevat.

LATITUDE antaa rajallisesti tietoa potilaasta, eika siihen-pida luottaa potilaan yleisen terveydentilan
vahvistamisessa.

LATITUDE NXT -jarjestelma ei mahdollista jatkuvaa valvontaa. Etavalvontajarjestelmana LATITUDE NXT
-jarjestelma mahdollistaa potilaan saannéllisen seurannan-kliinikon maarittdmien asetusten perusteella. On
monia sisaisia ja ulkoisia tekij6ita, jotka voivat estaa implantoidun laitteen, anturin ja potilastietojen
hankkimisen ja toimittamisen kliinikon tarkoittamalla tavalla tai viivastyttaa niita. Tassa on esimerkkeja
tallaisista tekijéista:
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Jarjestelmén rajoitukset

Implantoidun laitteen kello - LATITUDE NXT -jarjestelmén tekema implantoidun laitteen tietojen ja
halytysilmoitusten asianmukainen raportointi riippuu siitd, onko implantoidun laitteen kello ohjelmoitu
tarkasti Ohjelmointilaitteen/tallentimen/monitorin (PRM) avulla. Asianmukaiseen raportointiin voi edelleen
vaikuttaa vield jonkin aikaa sen jalkeen, kun implantoidun laitteen kello on ohjelmoitu oikein, riippuen
virheellisilla aikatiedoilla vastaanotetun datan maarasta ja istutetun laitteen kellovirheen aikaerosta.

Potilasymparist6 - Tietojen siirtaminen edellyttaad, ettd yhteydenpitolaite on kytketty pistorasiaan.
Yhteydenpitolaitteen on myds yllapidettava saannéllinen yhteys LATITUDE NXT -palvelimeen. Potilaiden on
oltava yhteydenpitolaitteen toiminta-alueella sopivina aikoina. Elektronisten tuotteiden aiheuttamat
radiotaajuuksiset (RF) hairiot voivat hdirita implantoidun laitteen ja yhteydenpitolaitteen valista
tietoliikennetta.

LATITUDE NXT -jarjestelmaan yhdistamisen menetelmat:

- Puhelinjarjestelma - Potilaille, jotka kdyttavat tavallista puhelinlinjaa, infrastruktuurin
yhteensopivuuden vaihtelut puhelinpalveluntarjoajien valilld seka vaihtelut puhelinyhteyden laadussa
potilaan kodista-puhelinyhtién laitteisiin ja kytkinlaitoksiin voivat vaikuttaa LATITUDE NXT
-jarjestelman-tietojen toimittamiseen: Myds muut potilaan kodin puhelinlinjaan liitetyt laitteet voivat
vaikuttaa tiedonsiirtoon,

A B
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- |
N

o

TTavalliset puhelinyhteydet

Kuva 1-1, ©“Yhteydenpitolaitteen taustandkymavakiopuhelinliitinndin tai ilman niita

- Mobiilidatapalvelu - Mobiilidataverkkoa kayttaville potilaille verkon.peittavyytta eitaata.
Matkapuhelinadapteri-on ehka.liitettava sellaisen’ollessa-kaytettavissa. Verkon todelliseen
peittavyyteen voivat vaikuttaa sellaiset tekijat'kuin maasto,sad, puiden lehdet; rakennukset ja muut
rakenteet, signaalin voimakkuus ja muut.tekijat:

- Internetyhteys - Internetyhteyttd kayttaville potilaille yhteydenpitolaitteen suorituskyky:riippuu
kaytdssa olevasta internetpalvelusta: Jos yhdistamiseen-kaytetdan USB Ethernet-adapteria, adapterin
on pysyttdva kytkettyna toimivaan reitittimeen/modeemiin:

Potilaille, jotka kayttavat hotspot-ominaisuutta langattoman internetyhteyden muodostavassa
mobiililaitteessaan (ei saatavissa kaikilla'maantieteellisilla alueilla), potilaalla on oltava
mobiililaitteessaan kdytdssa hotspot ja langaton Bluetooth ®-teknologia ollessaan
yhteydenpitolaitteensa lahelld vahintadn'tunnin‘ajan joka pdivdja laitteen-manuaalisia kyselyja varten.

Yhteydenpitolaitteen muistikapasiteetti - Implantoituja laitteita koskevien tietojen tallentamiseen
kdytetyn yhteydenpitolaitteen muisti saattaa tayttya, jos-yhteydenpitolaite ei voi muodostaa yhteytta
LATITUDE NXT -palvelimeen pitkdadn aikaan.

- Jos tdma tapahtuu LANGATTOMASSA WAVE-YHTEYDENPITOLAITTEESSA,-S€ poistaa muististaan vanhimmat kerdtyt
implantoitua laitetta koskevat tiedot, jotka eivat sisélla punaisia varoituksia, jotta juuri kerattyjen
implantoitua laitetta koskevien tietojen tallentaminen on mahdollista. Jos kaikki implantoituja laitteita
koskevat tiedot sisaltdvat punaisia varoituksia, vanhimmat tiedot poistetaan.
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- Jos tdma tapahtuu KoSKETUSNAYTOLLISESSA, LANGATTOMASSA YHTEYDENPITOLAITTEESSA, Vanhimmat keratyt
implantoitua laitetta koskevat tiedot poistetaan muistista juuri kerattyjen implantoitua laitetta
koskevien tietojen tallentamisen mahdollistamiseksi.

¢ Klinikkaymparisto - Yhteydenotot kliinikoihin voivat viivastya useista syistd, muun muassa
tietokonelaitteiden vuoksi, jotka voivat olla toimimattomina tai offline-tilassa, matkapuhelimien vuoksi,
jotka eivat ehka pysty vastaanottamaan halytystekstiviesteja, ja kliinisen henkilékunnan puutteen vuoksi.

o Aikataulun/maaritysten muutokset - Normaaleissa olosuhteissa potilaan yhteydenpitolaitteen pitaa olla
jatkuvasti kytkettyna pistorasiaan ja toimia oikein potilasoppaassa kuvatulla tavalla. Ndissa normaaleissa
olosuhteissa aikataulu- ja maaritysasetusten muutosten lahettaminen potilaan yhteydenpitolaitteeseen ja
niiden voimaantulo voi kestaa jopa kahdeksan pdivaa.

o Tietojenkasittely - Tiedonkeruu ja toimitus voi viivastya tai estya seuraavista syista:
=, Tietokonepalvelimien tilapaiset, aikataulutetut ja suunnittelemattomat seisokit.
= Erot.palvelimien kuormituksissa ja kasittelyajoissa.

- . 'Muutctietojenkasittelyongelmat.
Turvallinen palvelin

Suojattu-LATITUDE NXT-palvelin-on keskitetty tietokanta, johon tallennetaan LATITUDE NXT
-yhteydenpitolaitteestalahetetyt potilastiedot; implantoituja laitteita koskevat tiedot ja anturitiedot. Suojattuun
LATITUDE NXT -palvelimeen tallennetaan:myds klinikan jacklinikan jarjestelman kdyttdjien maaritystiedot.
Suojatusta LATITUDE NXT -palvelimesta saatavat tiedot esitetdan LATITUDE NXT -verkkosivustossa, joka on
valtuutettujen kayttdjien kdytettavissa internetin valitykselld. LATITUDE NXT -verkkosivustolle toimitettavat
tiedot sisaltavatviimeksi-saadun-implantoidun-laitteen tiedot ja anturitiedot seka historiatiedot, jotka liittyvat
aiempiin-etaseurantoihin kaytossd olevaanimplantoituun laitteeseen liittyvalla klinikalla.

LATITUDE-yhteydenpitolaitteen yleiskuvaus
Saatavissa olevat liitantatavat mallikohtaisesti

LATITUDE NXT-jarjestelman tarkein komponentti on LATITUDE-yhteydenpitolaite, potilaille kotikdyttd6n
tarkoitettu helppokdyttdinen seurantalaite, Yhteydenpitolaite lukee:implantoidun laitteen tiedot klinikan
madrittaman aikataulun‘mukaisesti. Sitten se lahettda tiedot LATITUDE NXT -palvelimelle jollakin kolmesta
yhteystavasta: matkapuhelin, interhet ja tavallinen-puhelinl. Yhteysmenetelmia ja kdytettavyyttd koskevat
mallikohtaiset tiedot-ndytetaan, seuraavasti:

Katso aluekohtaiset tiedot kohteista "Yhteydenpitolaitemallit maittain” sivulla 1-7ja "Yhteysmenetelmdt maa- ja
mallikohtaisesti (asuinmaan ulkopuolella)' sivulla 1-8;

1. Joissakin mallien 6288 ja 6290 yhteydenpitolaitteissa ei ole tavallisia puhelinliitantéja. Katso Kuva 1-1 Yhteydenpitolaitteen
taustanakyma vakiopuhelinliitannéin tai ilman niita sivulla 1-4.
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Lancaton Wave-vHTEYDENPITOLAITE (mallit 6288/6290 - mallien saatavuus vaihtelee alueittain)
e Matkapuhelinyhteyteen kaikki mallit kdyttavat seuraavia:

e LATITUDE-USB-matkapuhelinadapteri.
¢ Internetyhteyteen kaikki mallit kdyttavat seuraavia:

e LATITUDE-USB-Ethernet-adapteri tai

e Hotspot-ominaisuus mobiililaitteessa (tarvitaan USB-lisavarusteadapteri - saatavuus vaihtelee
alueittain).

e Tavalliseen puhelinyhteyteen (jos kdytettévissa) kaikki mallit:
e tukevatvain danen analogista valintatilaa.

KOSKETUSNAYTOLLINEN, LANGATON YHTEYDENPITOLAITE (mallit 6468/6496 - mallien saatavuus vaihtelee alueittain)
e _‘Matkapuhelinyhteyden kaytto:

e Mallissa 6468 kaytetadn ulkoista matkapuhelinadapteria.

e . Malli-6496 ei tue matkapuhelinyhteytta.
o Internetyhteyden kdytto:

* Internetyhteyttd ei tueta.
e~ Tavallisen puhelinyhteyden kaytto:
o Analogista dani- ja pulssivalintatilaa tuetaan.

Lisdtietoja kunkin-mallin yhteydenpitolaitteesta on vianmaaritysoppaissa LATITUDE NXT -verkkosivuston Help /
Contact Us(Asiakaspalvelu /°Ota yhteytta) -kohdassa. Lisatietoja yhteydenpitolaitteen asetuksista ja kdytosta
on potilaan pika-aloitusoppaassa-tai potilasoppaassa.

HUOMAUTUKSET:

o “LATITUDE-yhteydenpitolaite voi.lukea tietoja vain implantoidusta laitteesta, eika sitd voi ohjelmoida
uudelleen; sille eivoi tehdd johdintestejd tai-muuttaa sen avulla mitadn implantoidunlaitteen toimintoja.
Implantoidun laitteen voi ohjelmoida.uudelleencvain ohjelmointilaitteen/tallentimen/monitorin (PRM)
avulla.

e LATITUDE-yhteydenpitolaitteen valvonta ei toimi jatkuvasti. Se.lukee implantoidun laitteen tiedot klinikan
Jjarjestelmdn kdyttdjan aikataulun:mukaan.

e Kun LATITUDE -yhteydenpitolaite‘muodostaa yhteyden LATITUDE NXT -palvelimeen, se vastaanottaa kaikki
aikataulu- ja-mdadrityspaivitykset, jotkaklinikan jdrjestelman kayttaja onsyottinyt LATITUDE NXT
-verkkosivustoon.

o Potilas saa LATITUDE-yhteydenpitolaitteen klinikalta sen jalkeen, kun hanet ornvrekisteroity LATITUDE NXT
-jdrjestelmddn. Kun potilas ottaa yhteydenpitolaitteen kdyttdén potilasoppaan ohjeiden mukaisesti,
yhteydenpitolaite pystyy tekemddan. kyselyn.potilaaseen implantoidulle laitteelle. (Katso)"Kyselyn'tekeminen
laitteelle” sivulla 1-15.)

o Yhteydenpitolaite toimii langattomassa (radiotaajuuksisessay tietoliikennejérjestelmdssa ja.on yhteydessa
potilaaseen implantoidun laitteen kanssa sekd valinnaisen vaa‘an'ja verenpainemittarin.-kanssa:
Sdhkémagneettiset hdiriét voivat hdiritd.tdta tietoliikennetta:-Potilaiden pitdd valttda yhteydenpitolaitteen
sijoittamista muiden langattomien tuotteiden (kuten matkapuhelimien)ja sahkémagneettisen energian
lihteiden (kuten mikroaaltouunin tai tietokonendyton) viereen tai valittomaanslaheisyyteen. Potilailla, joilla
on LATITUDE-jérjestelmdan tukema implantoitu S-ICD-laite; asento ja etaisyys vaikuttavat
yhteydenpitolaitteen ja S-ICD-laitteen vdliseen langattomaan-yhteyteen herkdsti. Joissakin asennoissa
yhteydenpitolaitteen tarvitsee ehkd olla Idhempdnd S-ICD-laitetta, jotta kyselyn tekeminen onnistuu. Ota
yhteytta LATITUDE-asiakastukeen, jos potilas tarvitsee apua yhtéydenpitolaitteelle sopivan paikan
I6ytamisessa tai jos sinulla on kysyttdvda mahdollisista hdiridnlahteista.

o LATITUDE-yhteydenpitolaite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéén. Kun potilas on kdyttanyt
yhteydenpitolaitetta, sita ei voi konfiguroida uudelleen tai antaa toiselle potilaalle.
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LATITUDE NXT -POTILASJARJESTELMA
LATITUDE-yhteydenpitolaitteen yleiskuvaus
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LATITUDE-yhteydenpitolaite tarkoitettu toimimaan seuraavissa maissa seuraavassa taulukossa esitetyn

mallikohtaisen jaottelun mukaisesti.

Taulukko 1-1.  Yhteydenpitolaitemallit maittain

Kosketusnaytallisen, langattoman
yhteydenpitolaitteen mallit

Langattomien Wave-yhteydenpitolaitteiden mallit

Maa
6468 6496 6288 6290
Australia ja Uusi-Seelanti X X X
[tavalta X X X
Belgia X X X
Kiina* X
Téekin tasavalta X X X
Tanska X X X
Suomi X X X
Ranska X X X
Saksa X X X
Kreikka X X
Hongkong X
Unkari X X
Islanti* X
Irlanti (tasavalta) X X X
Italia X X X
Kuwait* X
Libanon* X
Malesia* X
Alankomaat X X X
Norja X X X
Puola X X X
Portugali X X X
Qatar* X
Saudi-Arabia* X X
Singapore* X
Slovakia X X
Eteld-Afrikka* X
Etela-Korea* X
Espanja X X X
Ruotsi X X X
Sveitsi X X X
Thaimaa* X
Yhdistyneet arabiemiirikunnat* X
Iso-Britannia X X X

HUOMAA:

Tahdelld merkityt maat eivdt tue puhelinyhteyden kytkinasetuksia.
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Yhteysmenetelmat maa- ja mallikohtaisesti (asuinmaan ulkopuolella)

Potilaan LATITUDE-yhteydenpitolaite on tarkoitettu toimimaan hanen asuinmaassaan (maassa, jossa
yhteydenpitolaitteen antanut klinikka toimii) (katso kuvaus kohdasta "Saatavissa olevat liitdntatavat
mallikohtaisesti" sivulla 1-5), mutta se voi toimia myds muissa maissa mallista ja yhteystavasta riippuen.
Seuraavat taulukot on jérjestetty asuinmaan mukaan ja niista selviaa, miten yhteydenpitolaite voi toimia
kyseisen asuinmaan ulkopuolella. Ota yhteyttd LATITUDE-asiakastukeen saadaksesi lisatietoja.

Australia ja Uusi-Seelanti

Yhteystapa Malli 6496 Malli 6288 Malli 6290

Yhteydenpitolaitteen kdyttd Australian ja Uuden-Seelannin ulkopuolella:

Tuettua maissa,

; e ? Saattaa olla rajoitettua radiotaajuuslakien joissa on
Tavallinen puhelinlinja vuoksi puhelinyhteyden
kytkinasetukset?
Saattaa olla
Matkapuhelinverkko tai internet i rajoitettua i
atkap 0 Ei tueta radiotaajuuslakien Sallittua
vuoksi

a.. Joissakin mallien 6288 ja 6290 yhteydenpitolaitteissa ei ole tavallisia puhelinliiténtéja. Katso-Kuva 1-1 Yhteydenpitolaitteen taustandkyma
vakiopuhelinliitanndin tai ilman niita sivulla 1-4.

Eurooppa
Yhteystapa Malli'6468 Malli 6288 Malli 6290
Yhteydenpitolaitteen kdytto Euroopan talousalueen (ETA) maissa, jotka-eivdt ole seuraavassa luettelossa Taulukko 1-1
Yhteydenpitolaitemallit maittain sivulla-1-7:
Tavallinen-puhelinlinja Eitueta
Matkapuhelinverkko Sallittua
Internet Eitueta Sallittua
Yhteydenpitolaitteen kaytté ETA:n-ulkopuolisissa maissa:@
Saattaa.olla Tuettua maissa,
i inli : rajoitettua joissa on
Tavallinen puhelinlinja b tueta radiotaajuuslakien puhelinyhteyden
vuoksi kytkinasetukset?
Matkapuhelinverkko Saattaa ‘olla rajoitettua _radiotaajuuslakien
vuoksi
Saattaa olla Sallittua
) rajoitettua
Internet b} tueta radiotaajuuslakien
vuoksi

a. Matkustettaessa ETA:n ulkopuoliseen maahan yhteydenpitolaitteesta ldhetettyihin tietoihin sovelletaan kyseisen maan.lakeja, jotka-mahdollisesti suojaavat
potilaan yksityisyytta véhemmadn kuin potilaan asuinmaan lait. Ota yhteyttd LATITUDE-asiakastukeen saadaksesi tarkempia tietoja tietosuojasta.

b. Joissakin mallien 6288 ja 6290 yhteydenpitolaitteissa ei ole tavallisia puhelinliitantdja. Katso Kuva1-1 Yhteydenpitolaitteen taustanakyma
vakiopuhelinliitdnndin tai ilman niita sivulla 1-4.

Kiina, Hongkong, Islanti, Kuwait, Libanon, Malesia, Qatar, Singapore, Eteld-Afrikka, Eteld-Korea,
Thaimaa ja Yhdistyneet arabiemiirikunnat

LATITUDE-yhteydenpitolaitteen malli 6290 on tarkoitettu toimimaan Kiinassa, Hongkongissa, Islannissa,
Kuwaitissa, Libanonissa, Malesiassa, Qatarissa, Singaporessa, Etela-Afrikassa, Eteld-Koreassa, Thaimaassa ja
Yhdistyneissa arabiemiirikunnissa, mutta sitd saa kdyttdd my6s muissa maissa. Ota yhteytta LATITUDE-
asiakastukeen saadaksesi lisatietoja.
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Saudi-Arabia
Yhteystapa Malli 6288 Malli 6290
Yhteydenpitolaitteen kdyttd Saudi-Arabian ulkopuolisissa maissa:
Matkapuhelinverkko tai Saattaa olla rajoitettua Salitt
internet radiotaajuuslakien vuoksi aflittua

LATITUDE-asiakastuki

LATITUDE-jarjestelman-asiakastuki antaa teknista ja yleista yllapitotukea LATITUDE NXT -jarjestelmaa kdyttaville
asiakkaille.

LATITUDE-asiakastuen puhelinnumerot ovat seuraavassa taulukossa.

Taulukko 1-2. LATITUDE-asiakastuen puhelinnumerot

Maa Numero
Australia 1800 528 488
[tdvalta 0800 202289
Belgia 0800 80697
Kiina 4008801427
Téekin Tasavalta 239 016657
Tanska 7010 0182
Suomi 010804819
Ranska 0805 5404 22
Saksa 06951709 481
Kreikka 442 035'647 788
Hongkong 8528105 5433
Unkari 06.80.981 579
Islanti 8004174
Irlanti (Tasavalta) 1800851861
Italia 848 781164
Kuwait 22089688
Libanon +9611956 777
Malesia (603) 7808-8000
Alankomaat 080010292077
Uusi-Seelanti 0508200 886
Norja 8100 00 47
Puola 2230607 33
Portugali 800844729
Qatar 800 6520
Saudi-Arabia 1800 844 8246
Singapore 18006224909
Slovakia 02 686 223 89
Eteld-Afrikka 800228000
Eteld-Korea +82-2-3483-1782
Espanja 900 806108
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Taulukko 1-2.  LATITUDE-asiakastuen puhelinnumerot (jatkuu)

Maa Numero
Ruotsi 020160 57 07
Sveitsi 0844 000110
Thaimaa 1800012420
Yhdistyneet arabiemiirikunnat 800035770015
Iso-Britannia 0800 678 16 44

Boston Scientific voi ottaa yhteytta klinikkaan LATITUDE NXT -jdrjestelmaa ja/tai jarjestelmdssa hallittuja
potilaita koskevissa tilanteissa.

Valinnaiset valvontalaitteet kotona tapahtuvaan terveydenhoitoon

LATITUDE-vaaka ja LATITUDE-verenpainemittari ovat LATITUDE NXT -jarjestelmdn valinnaisia komponentteja.
Naita komponentteja kutsutaan antureiksi. Neldhettavat mittaustietoja potilaan yhteydenpitolaitteeseen
langattoman‘yhteyden avulla. LangATTOMAAN WAVE-YHTEYDENPITOLAITTEESEEN ON Oltava kytkettynd sen mukana
toimitettu USB-lisavarusteadapteri, jotta Jaite voi olla yhteydessa potilaan antureihin. Anturit eivét ole
saatavissackaikilla‘maantieteellisilla alueilla.

Yhteydenpitolaite |dhettdad namd mittaukset-automaattisesti LATITUDE NXT -palvelimelle, jossa ne ovat kliinikon
tarkastettavissa. Painohalytykset lahetetaan LATITUDE NXT -palvelimelle, kun ne havaitaan. Ellei halytysta
havaita, LANGATTOMAN WAVE-YHTEYDENPITOLAITTEEN Vastaanottamat lukemat voi lahettda LATITUDE NXT -palvelimeen
seuraavan aikataulutetun yhteyden-yhteydessa (enintadn seitseman.pdivaa). KoskeTusNAYTOLLISEN
YHTEYDENPITOLAITTEEN Vastaanottamat lukemat voidahettdad joka pdiva.

Vaaka ja verenpainemittari ovat yhden potilaan kayttoon tarkoitettuja. Potilaan vaakaa ja.verenpainemittaria ei
voi-konfiguroida uudelleen tai antaa toiselle ‘potilaalle.

Vaikka potilas voi kdyttda vaakaa ja-verenpainemittaria-milloinitahansa, LATITUDE NXT -verkkosivustossa
raportoidaan vain yksi paivittdinen mittaus: Ndytetty mittaus on viimeisin.mittaus 20-minuutin aikavalilla, joka
alkaa paivan‘ensimmaisestaimittauksesta. Aikavalin tarkoituksena on.antaa potilaille mahdollisuus tehda
mittaus uudelleen-tarvittaessa.

Painon mittausarvot, jotka-eroavatyli 9,1 kilogrammaa edellisen pdivan arvoista, katsotaan kelpaamattomiksi.
Jos edellisen paivan-mittausarvoa ei ole saatavissa, mittausarvot, jotka eroavatyli-13,6 kilogrammaa
viimeisimmadsta mittausarvosta (enintaan seitseman'paivaa), katsotaan kelpaamattomiksi. Verenpaineen
mittausarvoista ei hyldta voimakkaastivaihtelevia‘arvoja.

HUOMAA: Jos potilas saa korvaavan-anturin,<hdnen yhteydenpitolaitteensa on-muodostettava yhteys
LATITUDE NXT -palvelimeen ennen Kuin uuden-anturin mittausarvot hyvaksytddn.

VAROITUS: Valinnaisen vaa'an suurin-punnituskapasiteetti on' 200 kilogrammaa. Al3 aseta vaa'alle mitaan,
mika ylittaa punnituskapasiteetin.

Euroopassa vaa'an enimmadispunnituskapasiteetit ovat erilaisia yhteydenpitolaitteen-tyypin-mukaan. 200
kilogrammaa LANGATONTA WAVE-YHTEYDENPITOLAITETTA kdytettdessa ja.150 kilogrammaa KoSKETUSNAYTOLLISTA LANGATON
YHTEYDENPITOLAITETTA kdytettdessa.

PERUSKASITTEET
Seuraavissa kohdissa selitetddn LATITUDE NXT -potilassysteemin peruskdsitteet.

Potilastietojen kayttooikeudet

LATITUDE NXT -jarjestelma kerad potilastietoja, jotka ovat suojattuja terveystietoja. Vain klinikan valtuuttamille
potilaan rekisterdineille klinikan tietojarjestelman kayttajille annetaan oikeudet kasitella potilastietoja. Klinikan



LATITUDE NXT -POTILASJARJESTELMA 1-1n
Rekisteroidyt kayttajat

tietojarjestelman kayttajien on oltava sille potilasryhmaélle osoitettuja, jonka jasen potilas on. Tehtavdan
madratylla Boston Scientificin henkil6stélla on myos oikeudet kasitella potilastietoja. Kaikki LATITUDE-
potilastietojen kasittelytapahtumat kirjataan lokiin.

Rekisteroidyt kayttajat

Boston Scientific pidattda oikeuden poistaa kdyt6sta kaikki kayttdjat tai tilit, joilla LATITUDE NXT -jarjestelmad
kaytetaan LATITUDE-lisenssisopimuksen, LATITUDE-jarjestelmaan liittyvien kdytantdjen tai asiaankuuluvien
yksityisyytta ja tietosuojaa koskevien lakien tai madrdysten vastaisesti.

Kayttdjia, jotka eivat ole kirjautuneet sisaan pitkaan aikaan, pidetaan passiivisina ja heidat voidaan poistaa.
Potilas-, kliinikko- ja klinikkasuhteet

Potilaiden seuranta LATITUDE NXT -jarjestelmadssa perustuu potilaiden suhteeseen klinikoihin. Jokaisella
LATITUDE NXT -klinikan jarjestelman-kayttajalla-on kdyttajatili, joka on liitetty tiettyyn klinikkaan.

Jokaisen LATITUDE NXT -jarjestelmdn-potilaan voi liittda enintaan kahteen eri klinikkaan tai kahteen eri
potilasryhmaan yhdessa klinikassa:

o Perusklinikka (tai potilasryhma) (sisaltda yleensa sahkofysiologin) - Tama klinikka on tyypillisesti
vastuussa-potilaan-laitteenwalvonnasta, muun muassa aikataulutetuista laitteen seurantatoimista. Tama
klinikka on myés vastuussa kaikkien punaisten halytysten hallinnasta, jotka havaitaan aina, kun potilaaseen
implantoidulle laitteelle tehdddn kysely. Ensisijainen klinikka vastaa myds keltaisten halytysten hallinnasta,
jos ilmoitus on.madadritetty.-Kaikilla LATITUDE NXT -jarjestelmdn potilailla on oltava mdaratty ensisijainen
klinikka, jotta-heita voidaan valvoa.

» “Toissijainen-klinikka (tai potilasryhma) (sisaltda yleensa kardiologin tai syddmen vajaatoiminnan
asiantuntijan) - Potilaalle voidaan. madrata myos toissijainen klinikka. Tama.klinikka ei saa ilmoitusta
punaisista halytyksistd, mutta'se voi valvoa keltaisia hélytyksia potilaalle‘antamansa hoidon perusteella.
Erityisesti syddmen‘vajaatoiminnasta karsivilla potilailla tdhan klinikkaan'voi kuulua asiantuntija, joka
seuraa potilaan‘tilaa painon,.verenpaineen ja asiaankuuluvien laitteidensmittaamien trendien avulla.

Potilasryhmat

Klinikka on-organisoitu yhdeksi tai useaksi potitasryhmaksi,.jotka on luotu potilaiden tehokasta hoitoa varten.
Potilasryhmadt voidaan jarjestaa.esimerkiksi-{adkarin ja/tai paikan mukaan Klinikan-jarjestelman kayttajille
voidaan madrittad mikd tahansa lukumaara potilasryhmid. Potilasryhmaan mdaritetyilla klinikan jarjestelman
kayttajilla on oikeus kasitella kaikkien kyseiseen potilasryhmaan rekisterdityjen potilaiden tietoja. Klinikan
kdyttdjatileista vastaavilla henkilot on.oikeudet kasitelld kaikkien‘potilasryhmien-kaikkia potilaita koskevia
tietoja.

Potilasryhmilld on niihin kuuluvillepotilaille halytys<ja aikataulumaaritysten oletusasetukset.Potilaalla.voi olla
mukautettuja asetuksia, jotka-eroavat potilasryhman oletusasetuksista.

VAROITUS: Varmista, ettd jokaisen potilaan halytysmaaritysasetukset ovattarkoituksenmukaiset potilasta
rekisterditaessa ja tarvittaessa implantoidun laitteen vaihdon jalkeen.

Klinikat, jotka jarjestavat potilaat potilasryhmiin; on mahdollisuus liittad potilas-kahteen potilasryhmaan. Yksi
potilasryhmad on ensisijainen ja hallitsee potilaan laitetta, toinen potilasryhmd on toissijainen ja myds se valvoo
potilaan tilaa.

Klinikan jarjestelman kayttajien oikeudet

Klinikan jarjestelman kayttdjille on maaritetty kolmenlaisia potilastietojen kayttdoikeustasoja, jotka kuvataan
seuraavasti. Toiminnot, joita kukin voi suorittaa, on esitetty seuraavassa taulukossa.
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e Vain luku -kayttooikeus - Tarkoitettu kayttdjille, joiden on tyéskenneltava potilastietojen parissa, mutta
jotka eivat ole vastuussa potilaiden hallinnasta jarjestelmdssa. Kayttéoikeudet on rajoitettu maaritettyihin
potilasryhmiin kuuluviin potilaisiin.

¢ Rajoitetut kayttooikeudet - Tarkoitettu kayttdjille, jotka ovat vastuussa potilaiden hallinnasta. Nailla
kayttdjilla on taydet valmiudet hallita potilaita, mutta kdyttoikeudet on rajoitettu maaritettyihin
potilasryhmiin kuuluviin potilaisiin.

o Taydet kayttooikeudet (klinikan kdyttajatileista vastaava henkild) - Tarkoitettu klinikan jarjestelman
kayttdjalle, joka on vastuussa klinikan seka klinikan jarjestelman kayttdjien ja potilaiden hallinnasta.
Qikeudet kasitella kaikkien potilasryhmien kaikkia potilaita. Klinikan kdyttdjatileista vastaava henkil6 voi
luoda kayttajatileja.

Taulukko 1-3. Klinikan jarjestelman kayttajien etuoikeuksien perusteella sallitut toiminnot

a Tay?ﬁi_lr:?lg;o_t?lliﬁuc'et ka;‘;‘g;'f::‘l‘]‘d . Vain luku -kayttdoikeus
Toiminto hallintaohjelma)
Kaikki potilasryhmat Madritetyt potilasryhmat | Maaritetyt potilasryhmat

Lisaa/hallitse potilasryhmia
Lisaa/hallitse klinikan jarjestelma v
Kirjaudu/hallitse potilaita v
Hallitse-aikataulu- ja halytysmadrityksid v
Tarkastele potilaita-View Patient List < v
(Nayta potilasluettelo) -sivalla
Tarkastele potilaita. View Patient List v v
(Nayta potilasluettelo) -sivulla
Tarkastele potilastietoja ja raportteja? ' v v
Muokkaa EMR-integrointiasetuksia v
Laheta tiedot EMR-sovellukseen v v

a. Potilastietojen tai raporttien tarkastelu tallentaa toimenpiteen ja saattaa péivittad Review Status (Tarkistustila) -asetuksen vaihtoehdosta New Data
(Uudet tiedot)vaihtoehtoon Viewed (Katsottu), vaikka kaytossd olisi Read-Only Access (Vain luku, <kdytt6oikeudet).

Halytykset

LATITUDE NXT -jarjestelma fuo halytysilmeituksia useista tiloista, jotka ovat erilaisiadimplantoidun laitteen
mallin mukaan.

Halytysehdoissa on kaksi tasoa: punaisetja keltaiset halytyksetoHalytysten tarkoituksena on ilmoittaa klinikan
tietojarjestelman kayttajille mahdollisista terveydentilaa koskevista tekijoista tai laitetta koskevista kliinisista
tapahtumista. Halytysilmoituksia ei ole tarkoitettu kdytettaviksi potilaidenchoitoa koskevien paatésten
tekemisen ainoana perusteena. Halytykset voi-tarkistaa tarkastelemalla LATITUDE NXT -verkkaosivustossa-olevia
tietoja ja implantoituun laitteeseen tallennettuja‘diagnostisia lisatietoja Ohjelmointilaitteen/tallentimen/
monitorin (PRM) avulla.

Halytysta edellyttdvat tilat voidaan tunnistaa konfiguroidun aikataulun‘mukaisten paivittaisten
halytystarkistusten, viikoittaisissa valvontakyselyiden, aikataulutettujen seurantakyselyiden ja Patient Initiated
Interrogations (Potilaan kdynnistamat kyselyt) -toiminnen yhteydessa. LATITUDE NXT -jarjestelma ilmoittaa
potilaan kliinikoille kaikista havaituista halytystiloista.

Halytysilmoitus annetaan LATITUDE NXT -verkkosivuston View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivulla (Kuva
2-4 View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivu sivulla 2-8). LATITUDE NXT -jarjestelma lahettaa yhden
ilmoituksen jarjestelman havaitsemasta halytystilasta. Se ei anna useimmista halytyksista ilmoituksia saman
tilan perusteella, ellei ehtoa enda havaita, ja sitten se toistuu seuraavan tiedonkeruutoiminnon aikana.
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Tehtavaan madratty Boston Scientificin henkildst6 voi ilmoittaa halytysolosuhteista LATITUDE NXT
-verkkosivuston antamien ilmoitusten sijasta. Jos LATITUDE NXT -jarjestelma ei pysty toimittamaan
implantoitua laitetta koskevia tietoja, LATITUDE NXT -verkkosivusto tai Boston Scientificin henkildkunta voi
antaa halytysilmoituksen. Klinikalle voi ottaa yhteytta sellaisten tietojen vuoksi, jotka eivat talld hetkella ole
kaytettdvissa LATITUDE NXT -verkkosivustossa. Jos esimerkiksi on voimassa halytystila, jota LATITUDE NXT
-verkkosivusto ei voi hakea ja nayttad automaattisesti, Boston Scientificin henkilékunta voi ottaa yhteytta
klinikkaan ilmoittaakseen heille tasta hélytyksesta.
HUOMAA: Useimmat pdivittaiset mittaukset ja diagnostiikka ovat implantoidussa laitteessa nimellisesti
toiminnassa. Jos namd ominaisuudet on kuitenkin ohjelmoitu pois kdytdstd implantoidussa laitteessa,
LATITUDE NXT -jarjestelmd ei anna ominaisuuteen/ominaisuuksiin liittyvda halytystd, vaikka vastaavan
LATITUDE-hélytyksen tilaksi olisi maaritetty On (Kaytdssa). Implantoidun laitteen on ensin mitattava ja
tallennettava tiedot, ennen kuin LATITUDE NXT -jarjestelma havaitsee ne ja antaa punaisen tai keltaisen
hélytyksen,

Punaiset halytykset

Implantoidun laitteen-tilat, joiden vuoksi potilas voi jaada ilman laitteen avulla saatavaa hoitoa, aiheuttavat
punaisen halytyksen antamisen.

LATITUDE NXT -verkkosivusto-on tarkoitettu ilmoittamaan ensisijaiseen potilasryhmaan maaritetyille klinikan
jarjestelman kayttajille,-jos yhteydenpitolaite ilmoittaa punaisen halytyksen LATITUDE NXT -palvelimelle.
Punaista halytysta ei voi poistaa (paitsi oikean kammion ei-fysiologisen signaalin havaitsemisen ja oikean
kammion tahdistusjohdon’impedanssin.dkillisen muutoksia koskevien halytysten osalta). Jos yhteydenpitolaite
ei pysty muodostamaan yhteytta ja siitdmadn, punaista halytysta koskevia tietoja 24 tunnin kuluessa,
yhteydenpitolaitteessa syttyy merkkivalo; joka osoittaa, ettd potilaan pitaa soittaa hanta hoitavalle klinikalle.
Punaista-hdlytystd koskevia ilmoituksia tulee seuraavissa olosuhteissa laitemallista-riippuen:

o (- Etdvalvonta on pois kaytdsta akun varauksen vahaisyyden-vuoksi

e~ Jannite,on liian-pieni ennustettuun jaljella olevaan-varaukseen nahden

e ~.Sokkijohdon impedanssi‘on normaalialueen ulkopuolella

¢ Pieniiskujohdonimpedanssi havaittu yritettdessa@ntaa isku

e Suuri iskujohdon.impedanssi havaittu yritettdessa antaa isku

e Qikean kammion, tai-yhden lokeron-tahdistusjohdon’impedanssi on.alueen ulkopuolella

¢ Qikean kammion tahdistusjohdon impedanssin dkillinen muutos

HUOMAA: Jos hélytystarkistusten valilld on-yli 14 pdivdd, joitakin tietoja ei-ehka arvioida halytystilan
kannalta.

¢ Qikean kammion ei-fysiologinen-signaali havaittu

e V-Tachy-toimintatilalle asetettu muu arvo-kuin Monitor + Therapy
e Mahdollinen laitteen toimintahadiri6

e Iskujohdossa havaittu korkea jannite latausaikana

e Laite on turvallisuustilassa

o Laite sahkoisen kauterisaation suojaustilassa

S-ICD-laitteissa punaisia halytyksia koskevia ilmoituksia tulee seuraavissa olosuhteissa:
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Laitteen akun kayttoika on lopussa (End of Life - EOL)
Elektrodin suuri impedanssi
Hoito pois

Mahdollinen laitteen toimintahairid

Keltaiset halytykset

Keltaisista halytyksista ilmoittaminen on madritettdvissa, ja sen voi valita jompikumpi potilaan LATITUDE NXT
-jarjestelman potilasryhmista. Potilasryhman voi maarittaa vastaanottamaan joitakin, kaikki tai ei yhtaan
keltaisista hdlytyksista.

Keltaiset halytysilmoitukset voimdarittad seuraaville olosuhteille laitemallista riippuen:

Laitteen poiston ilmaisin saavutettu

Oikean kammion tai'yhden.lokeron sisdainen amplitudi alueen ulkopuolella

Oikean kammion automaattisen-kynnyksen havaittu olevan > ohjelmoitu amplitudi tai keskeytetty?
Vasemman kammion sisdinen amplitudialueen ulkopuolella

Vasemman kammion tahdistusjohdon impedanssi alueen ulkopuolella

Oikean kammion automaattisen kynnyksen’havaittu olevan’> ohjelmoitu amplitudi tai keskeytetty?
Eteisen sisainenamplitudi-alueen ulkopuolella

Eteisen tahdistusjohdon impedanssi-alueen-ulkopuolella

Qikean kammion automaattisen kynnyksen.havaittu-olevan.suurempi-kuin ohjeimoituramplitudi tai
keskeytetty?

Kammioiskuheito;joka on‘annettu-rytmihairién korjaamiseksi
Antitakykardia-tahdistushoito (ATP) annetaan rytmihairion korjaamiseksi.

Kiihtynyt kammiorytmihdiridjakso

VT-jaksot (V>A)

Eteisen rytmihairidrasitus 24 tunnin aikana {jarjestelman kayttajan valitseman-rajan-ylitys)

HUOMAA: Jos hélytystarkistusten valilla on-yli 14.pdivad, joitakin tietoja ei.ehka arvioida halytystilan
kannalta.

Potilaan kdynnistama tapahtuma tallennettu

Lyhytkestoiset kammioperaiset rytmihairiéjaksot

Sydamen HeartLogic -vajaatoimintaindeksi on vahintaan (kdyttajan valittavissa olevan kynnyksen tasolla)
HUOMAA:  Kun hélytys tapahtuu, péivittaisen kyselyn voi madrittad tapahtuvaksi, kunnes tilanne on

ratkaistu.

Vaikka laitteessa on automaattinen kaappausominaisuus PaceSafe-ominaisuuden ansiosta, LATITUDE NXT -jarjestelma ei arvioi
kaappausta tai kaappauksen menetysta ja halyttaa vain silloin, jos tietyt kriteerit tayttyvat laitteessa ja laite havaitsee halytyksen.
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o Sydamen vajaatoiminnan tahdistinhoidon tahdistusprosentti (< kayttajan valittavissa oleva prosenttiosuus)

HUOMAA: Tamad tila ei tuota hdlytystd, jos implantoidun laitteen tahdistuskammion parametri on
ohjelmoitu vain oikean kammion (RV) mukaisesti.

o Qikean kammion tahdistusprosentti (> kayttdjan valittavissa oleva prosenttiosuus)
e Laitteen Brady-tila pois paalta
¢ Hoitohistorian vioittuminen havaittu
e Painonnousu (kayttajan valitseman rajan ylittdminen kayttdjan valitsemana paivind)
» Artefaktin signaalin valvontalaitteen (Signal Artifact Monitor - SAM) diagnostiikka
S-ICD-laitteissa keltaiset halytysilmoitukset voi‘madrittad seuraaville olosuhteille:
 _ Laitteen akku on saavuttanut valinnaisen vaihdon ilmaisimen (ERI)
o Iskuhoito,joka on@annettu-rytmihairién korjaamiseksi
e~ Hoitamaton jakso
¢ Tunnistus ei'ole taysin optimoitu
¢ Mitattu AF 24 tunnin-aikana (kdyttajan-valitseman rajan ylitys)
o " SMART Pass -toiminto poistettu kaytosta
Kyselyn tekeminen laitteelle

Yhteydenpitolaite voi tehda laitteelle. monenlaisia kyselyja. Kussakin-kyselytyypissa kerattyjen tietojen maara ja
tyyppi-ovat erilaisia kuten-seuraavasta-taulukosta-nakyy:

Taulukko 1-4. Tiedonkeruu-"ja maaritystiedot jokaiselle kyselytyypille

Taykc;i:el:;en Taydellinen Punainen Keltainen
Kyselyn'tyyppi ) G(:’ilsé_ltié y siI;.Yi?Ie'a'“{E((iel\;l- hélytystar- halytystar- Konfigurointitiedot
S_Ec-él.en)c;t tietoja) kistus kistus

Remotg Scheduled Follow- v v Ve < Off/Manuaalinen

ups (Aikataulutetut

etdseurannat) o “~1viikko

e = 2uviikkoa

o . (Kuukausivalit 1-12
kuukautta

e _Automaattinen paitsi S-
ICD-potilaille, jotka saavat
kehotteen

Alert Check (Halytysten Jos punainen "5 v . Paivittsin

tarkistus) tai keltainen Vain LANGATON . o

(ei saatavissa S-1CD-potilaille) halytys Wave- e Eikonfiguroitavissa

havaitaan® YHTEYDENPITOLAI-
TE

Data Updated (Tiedot v v v . i

paivitetty) -kysely? ’;;'Rfltg'snel‘;ﬁ tf‘apiaht”””t

Vain LanGaTon WAave-

YHTEYDENPITOLAITE e anturit on madritetty, eika
taydellista kyselya ole
tapahtunut seitsemaan
paivaan® tai
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Taulukko 1-4. Tiedonkeruu- ja maaritystiedot jokaiselle kyselytyypille (jatkuu)

Taydellinen - .
kysely T;ydellll?e_n Punainen Keltainen
Kyselyn tyyppi (sisaltaa Kysely lel hélytystar- halytystar- Konfigurointitiedot
EGM-tiedot/ | Sisalld EGM- ) "5 Kist
tietoja) us istus
S-ECG:n).2
e Uusi leikkauksen jélkeinen
jarjestelman testaus
(POST) on valmistunut
viimeisen tdydellisen
kyselyn jalkeenP tai
e Heartlogic-ominaisuus on
kdytdssa, eika taydellista
kyselya ole tapahtunut
seitsemadn pdivaan® tai
e Heartlogic Index -halytys
on havaittu edellisten
seitsemadn pdivan aikana,
ja paivittdiset
halytyskyselyt on
maaritetty tapahtuviksi®
Weekly Implanted Device Jos'punainen v v . s
Alert Monitoring® tai keltainen Vilkoittain
(Implantoidun laitteen halytys e Konfiguroitava
viikoittainen hélytysvalvonta) havaitaan? e Kehotettu
LANGATON WAVE=YHTEYDENPITQLAITE,
malli 6290, vain S<|CD=potilaat
Weekly Implanted Device Jos punainen v v v . s
Alert Monitoring hdlytys Viikoittain
(Implantoidun-laitteen havaitaan® e Konfiguroitava
viikoittainen halytysvalvonta)
VAIN KOSKETUSNAYTOLLINEN LANGATON
YHTEYDENPITOLAITE
Patient Initiated v v v Kliinikon ohjeiden mukaan
Interrogations (Potilaan
kaynnistamat kyselyt)
(Katso "Patilaan kdynnistmat
kyselyt"sivulla 1-17:)

a. S-ICD-potilailta ei kerdtd S-EKG-tietoja; jos S<ICD on magneettikuvaustilassa (MRI-tilassa) etakyselyn aikana.

HUOMAA:

Vain S-ICD-MRI -laitteille voi tehdd etakyselyn MRI-tilassa.

b. VAN LanGATON WAVE-YHTEYDENRITOLAITE: JOS jokin seuraavista havaitaan hélytystarkistuksen aikana (tai S-ICD-laitetta koskevan Weekly Implanted Device Alert
Monitoring (Implantoidun laitteen viikoittainen hélytysvalvonta) -toiminnon.yhteydessa, yhteydenpitolaite yrittad myos keratd EGM/S-EKG-tiedot

sisaltdvan taydellisen kyselyn:

e wN s

Punainen tai keltainen-implantoidun laitteen hélytys, tai
Askettainen PRM-kysely (ohjelmointilaite/tallennin/monitori) tai
Uusi leikkauksen jélkeinen jarjestelman testaus (POST) on valmistunut.viimeisen.téydellisen kyselyn jalkeen tai

Taydellista kyselyd ei oletehty edellisten seitseman paivan aikana((potilaille; joille on madritetty. anturit), tai

Edellisten seitseman paivan aikana ei ole tehty taydellista kyselya-(potilaille, joilla on-HeartLogic-ominaisuus kaytossa), tai

6. Heartlogic Index -hdlytys on havaittu edellisten-seitseman-pdivan aikana, ja pdivittaiset halytyskyselytion madritetty tapahtuviksi.

V/AIN KOSKETUSNAYTOLLINEN LANGATON YHTEYDENPITOLAITE: JOS punainen halytys havaitaan,yhteydenpitolaite yrittad myos kerdta taydellisen
kyselyn, johon sisaltyvat EGM-tiedot.

HUOMAA:

radiotaajuustelemetriaa etakyselyiden tekemiseen.

Boston Scientificin henkilokunta voi‘ottaa yhteytta klinikkaan, jos implantoitu laite kdyttaa liikaa

Automaattiset ja kehotetut kyselyt

Automaattiset kyselyt tapahtuvat ilman yhteydenpitolaitteessa-nakyvaa merkkivaloa eivatka edellyta potilaalta
mitaan toimia. Useimmiten potilas ei ole tietoinen kaynnissa olevasta-kyselystd. Kehotetut kyselyt edellyttavat
kuitenkin potilaan toimia.

Kehotetut kyselyt ilmaistaan yhteydenpitolaitteen vilkkuvalla valkeisella painikkeella. Potilaan on kyselyn
kdynnistamiseksi painettava LancaTToman Wave-yHTEYDENPITOLATTEEN Vilkkuvaa valkoista painiketta.
KOSKETUSNAYTOLLISESSA, LANGATTOMASSA YHTEYDENPITOLAITTEESSA potilas painaa myds naytossa nakyvaa Interrogate (Tee
kysely) -painiketta. (Lisatietoja yhteydenpitolaitteesta on potilasoppaassa.)
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Yleensa useimmille potilaille on maaritetty tehtdvan automaattiset kyselyt. Kuitenkin kaikkia S-1CD-potilaita
koskevista kyselyista annetaan kehote vilkkuvalla valkoisella sydanpainikkeella.

HUOMAA: Vilkkuva valkoinen painike voi myds ilmaista, ettd yhteydenpitolaite ei pysty suorittamaan kyselya
loppuun. Potilasta neuvotaan potilasoppaassa painamaan painiketta aina, kun se vilkkuu.

Potilaan kaynnistamat kyselyt

Yhteydenpitolaite tukee aikatauluttamattomia Potilaan kaynnistamia kyselyja (Pll), jotka tuottavat samat
tiedot kuin aikataulutettu seurantakysely EGM-tietojen/S-EKG-tietojen avulla.

Yhteydenpitolaite rajoittaa Potilaan kdynnistaminen kyselyiden lukumadran jonkin seuraavan LATITUDE NXT
-verkkosivuston'madrittaman rajoituksen mukaiseksi:

Viisi'viikossa (jos kdytossa)
e “Nolla (kun.ominaisuus ei ole kaytossa)

Klinikan jarjestelman kayttdjat, joilleon maaritetty potilasryhma ja joilla on taydelliset tai rajoitetut
kayttdoikeudet, voivatottaa potilaan kdynnistamat kyselyt (PIl) kdyttdon tai pois kaytosta. Potilaan
kaynnistamat kyselyt-(PIl) madritetaan kaikille potilasryhman: potilaille tai yksittaiselle potilaalle heidan Edit/
View Schedule and Alert Configuration (Muokkaa/tarkastele aikataulu- ja halytysmaarityksia) -sivullaan.

Jos potilaan kaynnistamat kyselyt (Pll) on-poistettu kaytosta tai niiden viikoittainen lukumaaréraja saavutetaan,
klinikan jarjestelman kayttaja voi sallia-yhden potilaan kdynnistaman kyselyn (PIl) napsauttamalla Allow one
Patient Initiated Interrogation (Salli yksi‘potilaan kdynnistama kysely) -painiketta potilaan Edit/View
Schedule and Alert-Configuration (Muokkaa/tarkastele’aikataulu- ja halytysmaarityksid) -sivulla. Ennen kuin
kliinikot suosittelevat potilaan kaynnistamaa kyselya.(Pll), he saattavat haluta varmistaa, etta potilaan tila on
vakaa ja oireeton ja ettd-han pystyy tekemaan potilaan-kaynnistaman kyselyn.(Pll)-Katso "Varotoimet" sivulla 1-
2ja"Jarjestelman rajoitukset’ sivulla 1-3.

Potilaat kdaynnistavat kyselyn-painamalla Lancattoman WAVE-YHTEYDENPITOLATTEEN Heart-painiketta tai painamalla
KOSKETUSNAYTOLLISEN, LANGATTOMAN WAVE-YHTEYDENPITOLAITTEEN Sinistd painiketta. (Lisatietoja yhteydenpitolaitteesta on
potilasoppaassa.) Yhteydenpitolaite eitee kyselya, jos tdma ominaisuus-ei ole kaytossa tai jos lukumaararaja
on saavutettu:

Jos Pll-maaritysasetusta muutetaan, se.tulee voimaan, kunyhteydenpitolaite seuraavan kerran muodostaa
yhteyden LATITUDE NXT -palvelimeen: Voi kestad jopa kahdeksan'paivda, ennen.kuin yhteydenpitolaite soittaa
LATITUDE NXT -palvelimelle."Jos patilaan kaynnistamdt kyselyt on otettu pois kaytdsta yhteydenpitolaitteessa
ja potilas yrittda tehda kyselyn; yhteydenpitolaite soittaa LATITUDE NXT. -palvelimelle pdivitettyjen tietojen
tarkistamiseksi.
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Aloittaminen

ALOITTAMINEN
LATITUDE NXT -verkkosivusto tarjoaa ladkareille katevan ja turvallisen tavan tarkastella tietoja, joiden
keradamisen potilaaseen implantoidusta laitteesta he ovat aikatauluttaneet tapahtuvaksi yhteydenpitolaitteen
avulla. Se tarjoaa myds analyysi- ja trendity6kaluja.
LATITUDE NXT -verkkosivusto on kdytettavissa klinikan sellaiselle henkildstélle, jonka klinikka on valtuuttanut
kayttamaan LATITUDE NXT -verkkosivustoa. Naitd henkiléita kutsutaan LATITUDE NXT -verkkosivustolla klinikan
jarjestelmdn kayttajiksi.
Mobiilisovellus
Vain Eurooppa: Kliinikoilla, joilla on valtuudet kayttaa LATITUDE NXT -verkkosivustoa, on myds mahdollisuus
kdyttaa LATITUDE NXT -mobiilisovellusta, joka on kdytettavissa Apple™ iPhone™ -dlypuhelimella. Kliinikot
voivat kdyttad tdta vain-englanninkielistd ' mobiilisovellusta potilastietojen kasittelemiseen vain luku
-periaatteella ja luodakseen PDF-raportteja, joita voi-tarkastella joko selaimen tai Adobe™ Reader™ -ohjelman
avulla. Internetyhteys tarvitaan.
Saat lisatietoja.siirtymalla iPhonellasi osoitteeseen:
o = http://www.bostonscientific.com/latitudenxt-mobile-europe
Vaatimukset
LATITUDE-verkkosivusto on-kehitetty tukemaan seuraavia verkkoselaimia':
e _“Internet Explorer™ -verkkoselain
HUOMAA:" Vaikka Internet Explorer 8 ja9 ovat tuettuja-useimpiin verkkosivustotoimintoihin, kdyttdjat
voivat kohdata suorituskykyongelmia, muun.muassa huonontuneita graafisia ominaisuuksia. Taman
valttdmiseksi Internet Explorerin.uusin versio on erittdin suositeltavaa.
e Microsoft Edge -verkkoselain
e Mozilla Firefox™ -verkkoselain
e Apple™ Safari™ Macissa™, iPad™-, ja iPhone™-internetselaimet
e Google Chrome™ -selain

Jos kaytat selainta, jota ei tueta, LATITUDE-verkkosivusto ei-valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

Adobe™ Reader™ -ohjelmisto tai.yhteensopiva PDF-katseluohjelma‘tarvitaan PDF-muodossa-olevien
raporttien tarkasteluun.

Nykyista virustorjuntaohjelmaa suositellaan.
Sisaan- ja uloskirjautuminen
Kirjaudu LATITUDE-verkkosivustolle seuraavalla tavalla:
1. Kdynnista verkkoselain ja syota LATITUDE-verkko-osoite:
http://www.latitude.bostonscientific.com

Aloitussivu tulee nayttdén seuraavana kuvana.

1. LATITUDE-verkkosivusto kehitettiin sellaisia selaimia varten, jotka olivat tuolloin ajanmukaisia, eivatkd ne valttamatta toimi kunnolla,
kun kdytetadn my6hemmin julkaistuja selainversioita. Soita LATITUDE-asiakastukeen saadaksesi luettelon tuetuista verkkoselaimista.
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LATITUDE® CLARITY
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Kuva.2-1. _ LATITUDE-kdytonaloitussivu

Kun kaytat LATITUDE-verkkosivustoasensimmaista. kertaa tai kun kdytdt verkkosivustoa ensimmadistd kertaa
toisesta tietokoneesta, tee soveltuvat maa- ja kieliasetukset.

»  Mybhemmissa kirjautumisissa maa-ja kieliasetuksen-voi vaihtaa napsauttamalla Change Country/
Language (Vaihda maa/kieli) -vaihtoehtoa kirjautumissivulla seuraavan kuvan mukaisesti. Tama tuo
sinut takaisin'aloitussivulle.

o Kielen voi myds vaihtaa milloin tahansa valitsemalla kaikkien sivujen ylareunasta avattavan Language
(Kieli) -valikon. Kieli- ja maa-asetuksen voi’myds vaihtaa valitsemalla-kaikkien sivujen ylareunassa
olevan*My Profile (Oma profiili),-vaihtoehdon.

Voit avata seuraavassa kuvassa nakyvan kirjautumissivun ndytto6n. napsauttamalla LATITUDE NXT tai
LATITUDE Clarity -painiketta.
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Vaatimukset

™

Boston LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity
Scientific

LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™

Please enter your User ID and Password to enter the Boston
Scientific LATITUDE Clinician website

“Indicates Required Field
*User ID:

PN ]
“Password:

J

(*) Change Couniry/Language: United Kingdom/English

Forgot Password?

For additional'assistance, call LATITUDE-Customer
Support

(*) Voit-vaihtaa maa- tai kieliasetuksesi napsauttamalla-tata linkkia.

Kuva 2-2.. " Sisaankirjautumissivu

Sydta User ID(Kayttdjatunnus)-ja Password (Salasana) “tiedot ja napsauta Login (Kirjaudu sisaan)
-painiketta.

HUOMAA: )~ Napsauttamalla LATITUDE-asiakastuen linkkid saat luettelon puhelinnumeroista, joihin
soittamalla voit:pyytdd apua.

Jarjestelman kadyttdjid, jotka kayttavat LATITUDE-verkkosivustoa ensimmaista kertaa; kehotetaan
vaihtamaan-vdliaikainen salasanansaja vastaamaan muutamiin-henkildkohtaisiin-tietoturvaan liittyviin
kysymyksiin. Jos salasana-on unohtunut, kdyttdja voi-vaihtaa salasanan ndiden tietoturvaan liittyvien
kysymysten avulla. (Katso "Unohtuneen.salasanasi vaihtaminen’ sivulla-2-20.)

Kun kirjaudut:sisaan, ndyttéon vori tulla<ilmoitus tai lahetysviesti;

Login Session Time Out (Kirjautumisistunnon aikakatkaisu) - Erillinen istunto alkaa aina, kun kayttaja
kirjautuu LATITUDE-verkkosivustolle. Jos kayttaja pysyy kirjautuneena.sisdan, mutta on;passiivinen yli 60
minuuttia, istunto ‘paattyy-automaattisesti, jolloin kayttdja kirjataan ulos. Kayttdja ohjataan takaisin
kirjautumissivulle.

Jos kaksivaiheinen todennus (TFA) tarvitaan, valitse TFA<vahvistuskoodinvastaanottamistapa (tekstiviesti
tai sahkoposti) ja kirjoita sitten joko-pthelinnumerosi<(vain matkapuhelin) tai sahkdpostiosoitteesi, kun
napsautat Login (Kirjaudu sisaan) -painiketta ensimmaisen’kerran. Kun saatwvahvistuskoodin;, syéta se Two
Factor Authentication (Kaksivaiheinen-todennus)-sivulle-Myohemmilld kirjautumisilla-saat-automaattisesti
vahvistuskoodin, joka sy6tetdan Two-Factor Authentication (Kaksivaiheinen todennus)-sivulle.

HUOMAA: TFA-todennus seka tekstiviestija sdhkopostiviestit eivatvalttamdtta ole kdytettdvissa kaikilla
maantieteellisilla alueilla.

Voit muuttaa vahvistuskoodien ldhetystapaa Update Clinic User.(Paivita klinikan jarjestelman kayttdja)
-sivulla vierittamalla sitd alaspain kohtiin Login Information (Kirjautumistiedot) ja Security (Tietoturva) ja
napsauttamalla kohtaa View/Edit Two Factor Authentication (Naytd/muokkaa kaksivaiheista
todennusta).

Klinikan kayttajatileista vastaava henkild tai LATITUDE-asiakastuki voi luoda kertaluonteisen
vahvistuskoodin, jota klinikan jarjestelman kdyttdja kdyttaa seuraavan kirjautumisen yhteydessa. Katso
"Muut potilasryhman hallintatoiminnot" sivulla 2-17.

Kirjaudu ulos LATITUDE-verkkosivustosta napsauttamalla ndyton oikeassa ylakulmassa olevaa Logout
(Kirjaudu ulos) -painiketta. Kayttajid kehotetaan sulkemaan verkkoselaimensa uloskirjautuessaan.
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Seuraavasta kuvasta nakyvat LATITUDE NXT -sivuston ylapalkki ja navigointipainikkeet. Kuvaukset on lueteltu
seuraavassa taulukossa.

Kuva 2-3.

Taulukko.2-1.

Boston
Scientific

(5) view Patient List

(12) LATITUDE™ NXT
Switch to LATITUDE Clarity™

Bob, Doctor (My_Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

(2) (3) (4)

(6) Search Patients (7) Manage Clinic

(8) (9) (10) (M)

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

LATITUDENXT -jarjestelman palkki

Navigointi sivustossa

) My Profile (Oma Linkki jarjestelmén nykyisen kéyttajan Update Clinic User (Paivita klinikan jarjestelmén kdyttéjd)
profiili) -sivulle:
) Language (Kieli) Tassa nakyy-valittu kieli - linkkeja jarjestelman nykyisen kayttajan Update Clinic User (Pdivita klinikan
jarjestelman kdyttaja) -sivulle, jolla valitun kielen voi vaihtaa.
Help/Contact Us Linkki yhteystietoihin, vianmaaritysoppaisiin ja muihin resursseihin. (Katso "Troubleshooting" sivulla 2-
(3) I.(Asiakaspalvelu / 25.)
Ota yhteyttd)
() Logout (Kirjaudu Tama lopettaa jarjestelman-kayttajan istunnon.
ulos)
View Patient List Linkki‘sivulle, jolla.on luettelon potilaista, joiden tietoja nykyiselld kayttajalld on oikeus kasitelld. (Katso
(5)'0] (Nayta Kuva-2-4 View.Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivu sivulla 2-8.)
potilasluettelo)
(6) Search Patients Linkki Search Patients (Etsi potilaita) -sivulle.
(Etsi-potilaita) HUOMAA:, ~ Ei saatavissa Norjassa.
(@ Manage Clinic Tassa nakyvat klinikkaan liittyvat toimintolinkit 8-11.
(Klinikan hallinta)
Manage EMR Linkki sivulle;jonka avulla laakarit voivat madrittad integroinnin klinikkansa sahkdisen
(8) Integration'(EMR- | sairauskertomusjarjestelman (EMR) kanssa, EMR-integraatioon tarvittavien ohjelmistojen kdyton ja
integroinnin lataamisen seka heidan EMR-tiedostojensa viennin tilan tarkastelun. (Katso "EMR-jarjestelman
hallinta) integrointi” sivulla 2-21.)
Manage Clinic Linkki klinikan jarjestelman‘kdyttéjien luetteloon ja- niihin iittyviin maaritystietoihin. (Katso
(9) Users (Klinikan "Kayttajtilien hallinta” sivulla 2-17.)
jarjestelman
kdyttéjien hallinta)
Manage Clinic Linkki klinikan ja potilasryhman demografisiin tietoihin ja jasenyyteen seka- niihinliittyviin
(10) | Settings (Klinikan maaritystietoihin. (Katso "Potilasryhmien hallinta" sivulla 2-16.)
asetusten hallinta)
Enroll Patient Linkki.rekisterdintilomakkeeseen, jonkajavulla kliinikot voivat rekisterdida uusia potilaita.(Katso "Uusien
(1) | (Potilaan potilaiden, rekisteréinti*sivulla 2-13.)
rekisterginti)
LATITUDE NXT Linkki LATITUDE Clarity--verkkosivuston All. Patient Groups (Kaikki potilasryhmat) -sivulle.
Switch to
LATITUDE Clarity
1) (LATITUDE NXT
-jarjestelman
vaihtaminen
LATITUDE Clarity
-jarjestelmaksi)

KLINIKAN JA POTILAAN KONFIGUROINTI

Seuraavassa taulukossa nakyvat LATITUDE NXT -verkkosivuston sijainnit ja tietotyypit, jotka voi maarittaa
potilasryhmille ja yksittaisille potilaille. Kohteessa "Konfigurointitiedot" sivulla 2-6 16ydat tarkeita tietoja
konfigurointiasetuksista.
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Taulukko 2-2. Potilasryhmien maarittaminen

Potilasryhmat Manage Clinic (Klinikan hallinta) = Manage Clinic Settings (Klinikkaa koskevien asetusten hallinta)

Edit/View Patient Group Defaults (Potilasryhman oletusasetusten muokkaaminen/tarkastelu)

¢ Remote Scheduled Follow-ups (Aikataulutetut etdseurannat)

e Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Implantoidun laitteen viikoittainen halytysvalvonta)
« Patient Initiated Interrogations (Potilaan kdynnistamat kyselyt)

e Alert Configuration (Halytysmadritykset)

« Lisdvaroitusilmoitus (tekstiviestit ja sahkGpostiviestit) (Tekstiviestit eivat ole kdytettavissa kaikilla
maantieteellisilla alueilla.)

Taulukko 2-3. Yksiléllinen potilasmaaritys

Yksittdinen View Patient List (Nayta potilasluettelo) = Patient Summary Page (Potilaiden yhteenvetosivu) (klikkaa potilaan
potilas nimed)

Edit/View Schedule and Alert Configuration (Aikataulu- ja halytysmaéritysten muokkaaminen)
o !Next Scheduled Remote Follow-up (Seuraava aikataulutettu etaseuranta)
o' Remote Scheduled Follow-ups (Aikataulutetut etdseurannat)

o _(Weekly Implanted Device Alert Monitoring (Implantoidun laitteen viikoittainen halytysvalvonta)
(kdytettavyys riippuu implantoidun laitteen tyypistd ja yhteydenpitolaitteen mallista)

« Patient Initiated Interrogations (Potilaan kdynnistamat kyselyt)
o " Alert-Configuration (Halytysmadritykset)

Edit/View Patient and.Equipment Information-(Potilas- ja laitetietojen muokkaaminen/tarkasteleminen)
s.  General Information (Yleistiedot)

¢ . ‘Implanted Device (Implantoitu laite)

o Patient Group-Membership (Potilasryhman jdsenyys)

¢ _ ([Equipment (Laitteet)

Konfigurointitiedot
Asetusten tallentaminen

Sinun on napsautettava Save and Close(Tallenna ja sulje)“painiketta varmistaaksesi, ettd kaikki
konfigurointiasetuksiin tekemdsi muutokset tallennetaan LATITUDE NXT -jarjestelmaan. Voit hylata muutokset
ja palauttaa aiemmin tallennetun‘version asetukset napsauttamalla Close Without Saving-(Sulje tallentamatta)
-painiketta. Asetusten.muutokset paivitetaan potilaan-yhteydenpitolaitteeseen, kun yhteydenpitolaite
seuraavan kerran muodostaa yhteyden LATITUDE NXT -palvelimeen. Voi kestda jopa kahdeksan paivaa,
ennen kuin yhteydenpitolaite-soittaa LATITUDE NXT--palvelimelle. Siihen asti yhteydenpitolaite jatkaa
toimintaansa edellisella konfiguraatiolla.

Aikataulutetut etaseurannat

Etdseurannan voi aikatauluttaa manuaalisesti-tai madrittad automaattisesti..Manuaalista aikataulutusta.varten
voit valita uuden seurantapdivamdardn aina, kun:edellinen-on valmis. Automaattista aikataulutusta varten
seuraava seuranta aikataulutetaan automaattisesti maaritetyn seurantavalin ja.viikonpdivan mukaisesti.
Aikataulupdivamaara lasketaan lisaamalla aikataulutetun etakyselyn vastaanottopadivaan konfiguroitu aikavdli ja
konfiguroitujen viikonpaivien lukumaéara (aikataulutettu paivamaara = kyselypaiva + véli-+ madritetyt
viikonpaivat).

Jos potilaan seuranta-aikataulua (valia tai viikonpaivad) muutetaan, seuraavan seurannan paivamaara ei muutu,
ellet muuta sita erikseen. Jopa automaattisessa aikataulutuksessa voit aina valita manuaalisesti uuden
seurantapaivamaaran aikataulutuskalenterin avulla.

HUOMAA:  Kuukausittaisena valind kdytetty pdivien lukumadrd on 30 kertaa valittujen kuukausien lukumdara,
paitsi yhden kuukauden osalta 31 pdivaa ja kolmen kuukauden osalta 91 pdivdd. Paivien lukumdara 1-12
kuukaudelle on 31, 60, 91, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300, 330 ja 360.
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Kun kliinikko maarittaa Remote Scheduled Follow-ups (Aikataulutetut etdseurantatoimet) -asetuksen,
kyselyiden tapahtuminen riippuu implantoidun laitteen tyypista:

e Lukuun ottamatta potilasta, jolla on implantoitu S-ICD-laite, kyselyt tapahtuvat automaattisesti ajoitettuina
paivina. Potilaan ei tarvitse tehda mitaan. Nama kyselyt tapahtuvat usein potilaan tietdmatta.

e Potilaalle, jolla on implantoitu S-ICD-laite, kyselyita ei tapahdu automaattisesti, vaan sen sijaan valkoisen
sydanpainikkeen vilkkuminen kehottaa potilasta tekemdan kyselyn implantoidulta laitteeltaan.

Implantoidun laitteen viikoittainen halytysvalvonta (Laneaton Wave-vutevoenpitoLare, malli 6290, vain S-1CD-
potilaat)

Implantoidun laitteen viikoittaisen halytysvalvonnan voi ottaa kayttéon tai pois kaytdsta. Kun tdma on
kaytdssa, potilasta kehotetaan viikoittain valkoisena vilkkuvalla sydanpainikkeella tekemaan implantoitua
laitettaan-koskeva-kysely:-Jos implantoitua laitetta koskeva havaittu halytys on punainen tai keltainen, RPM-
kysely on tapahtunut askettdinen tai-taydellista-kyselya ei ole tapahtunut edellisten seitseman paivan aikana
(potilailta, joilla on anturit), yhteydenpitolaite yrittad kerata tayden kyselyn esittdmalla S-EKG:n ja lataamalla
tiedot.

Implantoidun laitteen viikoittainen halytysvalvonta (vain koSKETUSNAYTOLLINEN, LANGATON YHTEYDENPITOLAITE)

Implantoidun laitteen viikoittaisen halytysvalvonnan.voi ottaa kdyttdon tai pois kaytdstd. Kun se on
kaytdssa, kysely implantoidulle laitteelle tapahtuu viikoittain, tiedot ladataan ja kaikki havaitut, maaritetyt
halytykset raportoidaan: Jos punainen halytys havaitaan, yhteydenpitolaite yrittda myés kerata taydellisen
kyselyn, johon sisdltyvat EGM-tiedot:

Potilaan kdaynnistamat kyselyt

Potilaan kdynnistamat kyselyt (Pll) voi-ottaa kayttoon (viisi viikossa) tai pois kaytosta. Voit myds madrittaa
yhden ylimaaraisen potilaan kaynnistaman kyselyn‘(Pll) milloin tahansa. Taman ylimaaraisen potilaan
kaynnistaman kyselyn (PIl) voi maarittaa Edit/View Schedule and Alert Configuration (Muokkaa/tarkastele
aikataulu-jahalytysmaarityksia) -sivulla. Katso "Potilaan kaynnistamat kyselyt" sivulla1-17.

Additional Alert Notification (Lisahalytysilmoitus)

Additional Alert Notification (Lisahélytysilmoitus) on-saatavissa tekstiviestina (SMS) ja sahképostiviestina.
(Tekstiviestit eivdt ole kdytettdvissa kaikilla maantieteellisilla- alueilla.) Néama muistutukset voi maarittaa vain
potilasryhmatasolla.-Nevoi konfiguroida vain punaisille’halytyksille.tai-punaisille ja keltaisille halytyksille.
Ensisijainen halytysilmoitustapa onView Patient List (Nayta-potilasluettelo) -sivun kautta LATITUDE NXT
-verkkosivustossa (Kuva 2-4 View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivursivulla:2-8).

Voit valita, etta viesteja ldhetetdan 24 hours a day, 7 days a week (24 tuntia vuorokaudessa, 7 paivaa viikossa)
tai Custom Business Hours (except’Holidays) (Mukautetut.tydajat (paitsi juhlapaivat)):-Jos vaihtoehto Custom
Business Hours (except Holidays) (Mukautetut tyoajat (paitsi juhlapaivat)) valitaan, juhlapaivia.voi
poikkeuksellisesti lisatd napsauttamalla Add.Holiday (Lisad juhlapaivd) ja sydttamalla Holiday Name
(Juhlapaivan nimi)- ja Date (Paivamaara) ~tiedot..Viestit lahetetdan valittuna-aikana; vaikka potilaalle annettu
halytys on jo peruutettu. Tekstiviestien ja sahkdpostin-toimitusta ei taata kohdassa "Varotoimet" sivulla 1-2
kuvatulla tavalla.

Kullekin potilasryhmalle voidaan maddrittaa enintdan-kolme tekstiviestinumeroa ja kolme sahképostiosoitetta.
Kun hélytys havaitaan, ilmoitus lahetetaan jokaiseen maaritettyyn-tekstiviestinumeroon ja
sahkopostiosoitteeseen. llmoitukset eivat sisalla potilaan henkilollisyyden paljastavia tietoja. Kayttdjan on
tarkistettava LATITUDE NXT -verkkosivustossa oleva View Patient List (Naytd potilasluettelo) -sivu. LATITUDE
NXT -jarjestelma mahdollistaa testiviestin lahettamisen jokaiseen syotettyyn tekstiviestinumeroon ja
sahkdpostiosoitteeseen.

Jos potilaalla on useita hélytyksia samanaikaisesti, jokaisesta lahetetaan erillinen tekstiviesti tai sahkdposti.
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Yksittaiset potilaat

Jos haluat muuttaa yksittdista potilasta koskevia konfiguraatioasetuksia, poista Use Patient Group Defaults
(Kéyta potilasryhman oletusasetuksia) -valintaruudun valinta kyseisesta kohdasta. Taman avulla voit muuttaa
potilasta koskevia asetuksia. Potilaan erityista aikataulutettua etdseurantapdivaa voi muuttaa napsauttamalla
pdivdmaadrad. Tassa ndkyy aikataulukalenteri, josta voit valita uuden etdseuranta-aikataulun. Uuden
pdivdmadran voi valita, vaikka potilaan seurannat aikataulutettaisiin automaattisesti potilasryhmaasetuksen
avulla.

VIEW PATIENT LIST (NAYTA POTILASLUETTELO) -SIVU

View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivu (ndkyy seuraavasti) on ensimmainen sivu, joka tulee nayttoon
LATITUDE NXT -verkkosivustolle kirjautumisen jalkeen. Kuvan numerot viittaavat kuvan alla oleviin
numeroituihin kohtiin: Ensimmaisen sisaankirjautumisen yhteydessa sivulla kdytetdan oletuksena For Review
(Tarkistettavaksi)-suodatinta, jotta kaikkiin'maaritettyihin potilasryhmiin kuuluvat potilaat ndkyvét naytdssa.
Ensimmaisen kirjautumisen.jalkeen sivu muistaa ja sdilyttda viimeksi kdytetyn suodattimen ja Viewing Patient
Group (Potilasryhman tarkastelu) <valinnan,potilaiden tuomiseksi nayttéon. Talta sivulta voi luoda raportteja
yhdesta tai useammasta potilaasta.

Boston LATITUDE™ NXT
SC] entlﬁc Switch to LATITUDE Clarity™

Bob, Ddctor (My_Piofile)| Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

View Patient List

VieWwing Patient Group: {All Patient Groups~ v (1)

All Patients (11)]Eor Review(4)| Missed Eollow-up (1),| Not Moniiored (6) | Not Scheduled (8) (2)

|f“ DRI\ e ~ ”./ SNV KON ||f“ Print Patient List | § \ . Show More
ViewRatient List 1 - 11 of 11
Next
Patient ID/ Remote
Patient/ Review ‘Latest Device Review Follow- Monitoring Status/
Device Status ission Alerts R up. Date Actions,
pid92074 «* Dismiss From Review List
fiill, Landon New Data 11 6ct 2019 ( None W None», ) Monitored 2
INCEPTA CRT-D'P/162 ystem ™" Reports' Menu
pid39546 +/" Dismiss From Review List
Hughes, Leah New Data14\0ct 2019~ ¢ Multiple Reasons None Monitored —
ACCOLADE L300 ") Reports Menu
pid746761 Communicater Net
Martinez, Jason N/A None None N/A None Sétup
RESONATE EL ICD D420 15 Oct-2019
pId353268 150qt  SommunicatorNot J
Phillips, Gavin N/IA None None * N/A 2020 Setup ) Reports Menu
PERCIVAMINI ICD D413 e 15 Oct 2019,
pladadest Commricator Not
N seeey A None Nope \N/A et &
R1G177
pid882433 /" Dismiss-From Review List
Smith, Anna New Data 15 Oct 2019 ¢ Stheduled None Monitered -
PERCIVAHF ICD D512 ") Reports Menu
pid52074 i
Stewart, Liam Dismissed 15Aug 2019 None N/A qn:«;sggxd Monitored ) Reports Menu
RESONATE HF CRT-D 2019 -
G524 \
pid194598 « Dismiss From Review List
Turner, Kevin New Data 11 Oct2019  None Patient Initiated None Monitored —
ENERGEN ICD F143 " Reports Menu
pid433599 Commupicator Not
Watson, Olivia NiA None None N/A None Setup ) Reports Menu
INOGEN CRT-D G141 15'0ct 2019,

Kuva 2-4. View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivu

Seuraavissa alakohdissa kuvataan suodattimet, painikkeet ja sarakkeet, jotka ovat kdytettdvissa tehokkaaseen
navigointiin View Patient List (Naytd potilasluettelo) -toiminnossa:
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Suodattimet

Potilasluetteloiden valitsemiseen ja suodattamiseen on kaksi tyokalua:

1. Viewing Patient Group (Potilasryhman tarkastelu) -pudotusvalikko - Sisélta luettelon potilasryhmista,
joille jarjestelman kdyttaja on maadritetty.

2. Suodattimet - Jokaista seuraavista suodattimista voi kayttaa rajaamaan potilaita edelleen tiettyjen
potilasryhmien sisalla:

 All Patients (Kaikki potilaat) - Luetteloi kaikki potilaat valittuihin potilasryhmiin. Potilaat on lueteltu
aakkosjarjestyksessa.

» For‘Review (Tarkistettavaksi) - Tdssd luetellaan potilaat, joilla on tarkistettavissa olevia tietoja, joita ei
ole hylatty. Tarkistettavat tiedot sisdltavat tiedot, jotka liittyvat halytyksiin, Remote Scheduled
Follow-ups (Aikatalutetut etdseurantatoimet) -toimintoon tai Patient Initiated Interrogations
(Potilaan-kaynnistémat kyselyt) -toimintoon. Potilaat on lueteltu halytyksen vakavuuden mukaan,
minka-jalkeen potilaan-nimendmukaan aakkosjérjestyksessa. For Review (Tarkistettavaksi) -luettelo on
oletussuodatin, kun-kayttdja kirjautuu sisaan ensimmaisen kerran. Ensimmaisen kirjautumisen jalkeen
sivu.muistaa ja sdilyttaa-viimeksi kaytetyn suodatinvalinnan potilaiden ndyttamiseksi.

o Missed Follow-up (Tekematta jaanyt seuranta) =Tassa luetellaan potilaat, jotka eivat ole suorittaneet
aikataulutettua etdseurantaa: Potilaat on lueteltu etaseurannan aikataulun paivamaaran mukaisessa
jarjestyksessa-siten, ettd viimeisimmat seurannat ovat luettelossa ensimmaisind.

 _ Not Monitored:(Ei valvottu) - Tassa luetellaan potilaat, joita ei talla hetkelld valvota. Katso
"Monitoring. Status/Date (Valvonnan tila/paivamaara)” sivulla 2-11. Potilaat on lueteltu sen mukaan,
milloin Not Monitored (Ei valvottu) -tilasta.paatettiin, askeisimmat luettelossa ensimmaisina.

o Not'Scheduled (Ei aikataulutettu) - Tassa luetellaan-potilaat, joilla aikataulutettu etdseuranta ei talla
hetkella ole kdytdssa. Potilaat on lueteltu aakkosjarjestyksessa,

HUOMAA:." Potilas voi ndkya suodatetussa.Juettelossa useammin-kuin kerran."Néin voi tapahtua, jos

kliinikkoon kahden eri potilasryhmddn-jasen, ja potilasta:seurataan-kummassakin ryhmassa. Tdssa

tapauksessa jokainen kyseista potilasta koskeva merkintd siséltda siihen liittyvan potilasryhmdn nimen.
Painikkeet

Reports Menu for Selected Patients (Raporttivalikkovalituille potilaille)

Raportit yhdesta tai useammasta potilaasta voi luoda valitsemalla heidan_nimensd-vieressa olevat
valintaruudut ja napsauttamalla Reports Menu for Selected;Patients (Raporttivalikko valituille potilaille)
-painiketta. Talléin aukeaa erillinen ikkuna, jossa voit luoda yhdentai useamman raportin.'Raportteja
luotaessa kullekin raporttipyynnéllecluodaan yksi PDF-tiedosto. Kayttdja voi tulostaa ja tallentaa raportit.
Report Menu (Raporttivalikko) on-myds.saatavissa-jokaiselle yksittdiselle potilaalle:

Print Patient List (Tulosta potilasluettelo)

Kun painat tata painiketta, jarjestelma luoraportin, joka sisaltda kaikki valittua suodatinta kdyttaen luetellut
potilaat.

Dismiss From Review List (Hylkaa tarkistusluettelosta)

Yhden tai useampia potilaita voi sulkea pois tarkistusluettelosta valitsemalla heidan nimensa vieressa
olevat valintaruudut ja napsauttamalla Dismiss From Review List (Hylkaa tarkistusluettelosta) -painiketta.
Dismiss From Review List (Hylkaa tarkistusluettelosta) -vaihtoehto on kaytettavissa myds jokaisen
yksittaisen potilaan osalta For Review (Tarkistettavaksi) -luettelossa.
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Sarakkeet

¥ Valintaruutu

Voit valita yhta potilasta koskevan valintaruudun tai useampia. Reports Menu for Selected Patients
(Raporttivalikko valituille potilaille)- ja Dismiss From Review List (Hylkaa tarkistusluettelosta) -painikkeita
napsautetaan kaikkien valintaruudun avulla valittujen potilaiden osalta.

Patient ID/Patient/Device (Potilastunnus/Potilas/laite)

Naet potilasta koskevat yksityiskohtaiset tiedot napsauttamalla potilaan tunnusta. Iﬂﬂ Tama viittaa
potilasta koskevaan muistiinpanoon. Voit lukea tekstin viemalla kohdistimen kuvakkeen paalle. Lisaa tai
muokkaa tekstia napsauttamalla kuvaketta.

HUOMAA:: “Potilasta koskeva muistiinpano luodaan Patient Summary (Potilasyhteenveto) -sivulla.

Review Status (Tarkista tila)

Tassa on tietoja potilaan tarkistuksen. tilasta, esimerkiksi New Data (Uudet tiedot),Viewed (Tarkasteltu) tai
Dismissed (Hylatty). Napsauta tilaa.nahdaksesi lisatietoja potilastietueen kayttajien toimista.

Latest Device Transmission (Laitteen viimeisin tietojenldhetys)

Tdma pdivdmadra on viimeisin kerta; kun taydellinen kysely kerattiin potilaan implantoidusta laitteesta.

Alerts (Halytykset)

Tama'osoittaa, ettd potilaalla on yksi tai useampi halytys, jota-eiole poistettu. Halytyksia-tapahtuu siita

hetkestd [dhtien, kun potilas lisdtaan For Review (Tarkistettavaksi) -luetteloon, kunnes hénet poistetaan

arvosteluluettelosta..Nayt6ssa oleva-lippu osoittaa kyseisen potilaan saaman talld hetkelld vakavimman
halytyksen.’Napsauta lippua nahddksesi yksityiskohtaisen luettelon halytyksista:

" Punainen lippu osoittaa, ettd-potilaalla.on yksi-tai useampi punainen hdlytys tai punainen ja
- keltainen hdlytys; eika hanta ole poistettu luettelosta.

Keltainen lippu osoittaa, etta-potilaalla on yksitai useampi keltainen hélytys, eikd hanta ole
p poistettu-luettelosta.

Eilippua  Yhtddn-hdlytysta‘ei ole havaittu.

Review Reason (Tarkista syy)

Tassa nakyy syy, miksi potilas lisattiin For Review (Tarkistettavaksi) -potilasiuetteloon, Tarkistussyita ovat:
- Scheduled (Aikataulutettu)

- Patient Initiated (Potilaan kaynnistama)

- Weight Change (Painon muutos)

- Implanted Device Alert (Implantoidun laitteen halytys)

- Multiple Reasons (Useita syita)

Napsauta syyta nahdaksesi tarkemmat tarkistukseen liittyvat tiedot, muun muassa
tietojenldhetyspaivamaarat, postituspaivamaarat ja tarkistettaviin tietoihin liittyvat yhteenvetotiedot.

Next Remote Follow-up (Seuraava etdseuranta)
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Tassa nakyy potilaan seuraavan aikataulutetun etdseurannan paivamaara. Tata pdivamadraa
napsauttamalla saat ndytt6dn aikataulukalenterin ja voit asettaa uuden pdivamdaran potilaan seuraavalle
aikataulutetulle etdseurannalle.

Monitoring Status/Date (Valvonnan tila/pdivamaara)

Tassa ndkyy potilaan nykyinen valvontatila. Potilasta katsotaan valvottavana, kun hanen
yhteydenpitolaitteensa on kaytdssa, hanella on ollut tietoliikennettd implantoidun laitteen kanssa ja han
pystyy tarkistamaan halytykset ja toimittamaan laitteen tietoja klinikan jarjestelman kayttajan
maarittamalla tavalla.

Kun LATITUDENXT -jarjestelma havaitsee, ettd valvonta ei tapahdu tarkoitetusti, potilasta ei katsota
valvotuksi ja.ndytéssa nakyy jokin seuraavista tilailmaisuista sekd paivamaard, jona tila madritettiin.

- . /Patient Transferred (Potilas siirretty) - Tama koskee vain sitd klinikkaa, josta potilas siirrettiin. (Talle
tilailmaisulleCei ndyteta paivamaaraa)

=0 No-Primary Clinic (Ei-perusklinikkaa) - Etavalvottavalle potilaalle on oltava perusklinikka.

- . 'No Communicator Assigned (Ei kommunikaattoria maaritetty) - Potilaalla ei ole talla hetkell
madritettya yhteydenpitolaitetta.

= Implanted Device Replaced,(Implantoitu laite'vaihdettu) - On voimassa, kunnes yhteydenpitolaite on
onnistuneesti-kerannyt tiedot uudesta implantoidusta laitteesta ja lahettanyt ne LATITUDE NXT
-palvelimelle.

~>~Communicator Not Set Up (Yhteydenpitolaitetta ei ole asennettu) - On voimassa, kunnes
yhteydenpitolaite on onnistuneesti kerdnnyttiedot.implantoidusta laitteesta ja lahettanyt ne LATITUDE
NXT ~palvelimelle.

-. O Remote Monitoring Disabled (Etaseuranta pois-kaytostd) - Tama ilmoitus johtuu siitd, etta
implantoidun laitteen akun<varaus-on vahdinen.

-~ Remote Monitoring Disabled (Implantoitualaitetta:ei loydy) -'Yhteydenpitolaite ei ole pystynyt
olemaan yhteydessa implantoidun laitteen kanssa'14 paivadn tai kauemmin aikataulutetusta
kyselypdivamadrasta:

- Software Mismatch (Ohjelmistovirhe) =Yhteydenpitolaite ei tue implantoidun laitteen nykyista
ohjelmistoa:

- Communicator Not Connecting (Yhteydenpitolaite ei muodosta yhteyttd) - Yhteydenpitolaite ei ole
muodostanut yhteytta LATITUDE NXT -palvelimeen 14 pdivaan taisitd pitempdand aikana.

Potilaalla voi olla useampi kuin‘yksi.Not Monitored (Ei valvottu) -tila tiettyna aikana. Tassa tapauksessa
viimeisin tila ndkyy naytossa View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivulla. Kaikki-muut tilat ndkyvat
potilastietosivuilla.

HUOMAA: € Timd ilmaisee, ettd potilaalla:on tilld hetkelld useampi kuin yksi Not Monitored (Ei
valvottu) -tila.

lImoituksen jalkeen kliinikko on vastuussa tilaongelman ratkaisemisesta. Tama voi sisaltaa potilaan
ohjaamisen LATITUDE-asiakastukeen tai potilaspalveluun; jos kliinikko ei pysty ratkaisemaan tilannetta.
Katso yhteystiedot kohdasta "LATITUDE-asiakastuki"sivulla 1-9. Jarjestelma ei tunnista halytysta eikd anna
ilmoitusta ennen kuin tilaongelma on ratkaistu.

Tilaa napsauttamalla ndyttdon tulee ikkuna, josta nakyy vianmaadritysoppaiden asiaa koskeva osa.

Toimenpiteet
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Nama painikkeet ovat linkkeja, joilla potilaan voi poistaa tarkistusluettelosta tai luoda raportteja potilaalle.

HUOMAA: Kun Not Monitored (Ei valvottu) -suodatin on valittuna View Patient List (Nayta
potilasluettelo) -sivun Actions (Toiminnot) -sarake korvautuu Patient Notes (Potilasta koskevat
huomautukset) -sarakkeella.

Potilasraporttien luonti ja tulostaminen

Laitteen viimeisimman ldhetyksen tietoja kdyttamalla voi luoda kerrallaan yhden tai useamman raportin
yksittdisille potilaille tai useille potilaille. Raportteja tulostettaessa raporttitiedot haetaan ja jokaiselle
raporttipyynnoélle luodaan yksi-PDF-tiedosto. Kun valitut raportit on luotu, kayttaja voi tulostaa ja tallentaa
raportit.

Useita yksittdisia raportteja voi tulostaa kerralla. Jos yritat tulostaa enemman kuin sallitun enimmaismaaran
raportteja, jarjestelma neuvoo tulostamaan véhemman raportteja.

Seuraavat raportit-ovat saatavissa kdytettavissa olevia implantoituja laitteita varten

' Quick-Notes (Pikahuemautukset) -raportti / S-ICD-jarjestelmdn yhteenvetoraportti

e Viimeisin esitettdva EGM/S-EKG-raportti

o Yhdistetty seurantaraportti

¢ ~.Syddmen-vajaatoiminnan hallintaraportti

o Eteisperaista rytmihdiriéta koskeva raportti

e _Rytmihdiridpaivdakirjaraportti

e Tapahtuman yksityiskohtainen raportti

e Laiteasetusraportti

Valitse yksi tai\useampi:raporttija napsauta sitten. GENERATE REPORT(S) (RAPORTTIEN LUONTI) -painiketta.
Quick Notes (Pikahuomautukset) 7-S:1CD-jarjestelman yhteenveto, yhdistetty seuranta, esitettava EGM/S-ECG,
eteisrytmihdiriéta ja sydamen vajaatoiminnan hallintaa koskevat raportit‘ovat saatavissa.aiempia kyselyita
varten potilaan Follow-up. History.(Seurantahistoria) -sivulta. Follow-up History (Seurantahistoria).-sivulla on
luettelo etakyselyistd, joiden perusteella-potilas.lisatdan-For Review (Tarkistettavaksi) potilasluetteloon.
Pdivamadarad, kellonaika ja raportit luonut jarjestelman kayttaja kirjataan’lokiin ja ndytetdan Review Status

(Arvioinnin tila) -ponnahdusikkunassa. Reports Menu (Raportit-valikko) -painike on kaytettavissa kaikilla
potilasluetteloita tai potilastietoja sisaltavilla verkkosivuilla.

SEARCH PATIENTS TOOL (POTILAIDENHAKUTYOKALU)

HUOMAA: Tdmda ominaisuus ei ole kdytettavissa-Norjassa. Néin ollen Search Patients (Etsi potilaita)
-valikkokohta ei ndy LATITUDE NXT -verkkosivustolla Norjassa-toimiville kliinikoille.

Linkki Search Patients (Etsi potilaita) -tydkaluun on kaikkien verkkosivujen navigointipalkissa. Search Patients
(Etsi potilaita) -tyokalun (ndkyy seuraavassa kuvassa) avullajarjestelman kayttaja voi etsia kaikkien niiden
potilaiden tietoja, joita kayttajalla on oikeus kasitella. Potilastietueiden etsimiseen voi kdyttaa yhta tai
useampaa kenttda. Useita kenttia kdyttavat haut tehdaan kayttamalla kaikkia kuhunkin kenttaan syétettyja
sanoja.

Napsauttamalla Search (Hae) -painiketta hakukriteereja vastaavat potilastiedot tulevat nayttoon taulukossa,
joka on samanlainen kuin View Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivu. Taulukosta voit tulostaa
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hakutulosluettelon, tarkastella luettelossa nakyvan potilaan tietoja, tulostaa raportteja yhdesta tai useammasta
valitusta potilaasta tai hylata tarkasteltavan potilaan.

Boston LATITUDE™ NXT
SClentlﬁC Switch to LATITUDE Clarity™

Bob, Doctor (My_Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic
Search Patients
Patient Data 7
Last Name: First Name: Patient ID:
Date of Birth. ; Model: Lead/Electrode/mCRM Pacemaker Model:
dd/mm/_y;y_y \V {-Select Model- ¥ |
Search Tags: | Patient Group:

74 -Select Patient Group- ¥
} A W'y LG

Next lrieimowﬂFollaw-up Information

From: To!
gd/rpmlyyyy ’dd/nlmlyy)'y
[ Use Exact Match
) 3ot or SeY .. Diswe’ 2o V1o *)\Print Patient List ShowiMore
(D v |[© = View Patient List 1 -4 of 4
Patient 1D/ Next
Patient/ Review Latest Device Review Remote. ~ Monitoring Status/
Device Status _ Transmission. Alerts Reason Follow-up Date Actions
pid746761 .
| Martinez, Jason NIA None None “\N/A None 7%’33“532?0' Not Setup [y Reports Menu
RESONATE EL ICD-D420
Pid454631
Scott, Zoe, Communicator Not Setup &=
LN AUTOGEN'X4 CRT-D. NIA None None', N/A None 750ct 2019 £ Reports Menu
R1G177
- id194598 " o Dismiss From'Review List
L% Turner, Kevin % 11 Oct 2019”, “None m—';‘gd None IMonitored =
ENERGEN'CD F143 NG Y Reports Menu
12345678 I
20 Jan Communicator Not Setup
o N/A None None  N/A 5020 50ct 2019 ) Reports Menu

DYNAGEN X4 CRT-D G158 >

Kuva 2-5.” Search Patients Tool (Potilaidenhakuty6kalu)

POTILAIDEN REKISTEROINTI JA LAITTEIDEN -HALLINTA

Tassa kohdassa on tietoja potilaiden‘rekisterdinnista-LATITUDE NXT.-jarjestelmaan seka laitteiden tilaamisesta
(yhteydenpitolaite ja tarvittaessa‘vaaka ja'verenpainemittari) ja laitteiden jakamisesta potilaille.

VAROITUS: Varmista, ettd jokaisen potilaan hdlytysmadritysasetukset ovat tarkoituksenmukaiset potilasta
rekisterditaessa ja tarvittaessa implantoidun laitteen vaihdon jalkeen.

Uusien potilaiden rekisterointi

Klinikan jarjestelman kayttajat rekisterdivat uusia-potilaita-napsauttamalla Enroll. Patient (Rekisteréi potilas)
-linkkid, joka on Manage Clinic (Klinikan hallinta) -valikkovaihtoehdon'alla seuraavan kuvan mukaisesti.
Potilaat tunnistetaan LATITUDE NXT -jarjestelmadssa syntymadajansekd implantoidun laitteensa mallin ja
sarjanumeron perusteella.
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LATITUDE™ NXT _
Switch to LATITUDE Clarity

Bob, Doctor (Iy_Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

Boston
Scientific

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient
Enroll Patient Step 1 of 3: Enter implanted device and patient's date of birth.

“Indicates Required Field

Implanted Device

Note: If this is a replacement implanted device forian existing patient, please go to the patient's "Patient and Equipment Information” page and edit
the implanted device information.

*Model:
-Select Model- ¥
*Serial Number:

Date of Birth
“Date of Birth:
dd/mmiyyyy (€.0°%,24/01/1950)

Kuva 2-6. ~ Enroll Patient(Rekister6i potilas):-sivu

Klinikan jarjestelman.kayttajien on madritettava potilasryhma valintaluettelosta ennen usean verkkosivun
laajuisen-lomakkeen Idhettamistd. limoittautumisen vahvistus tulee ndyttdon, ja sen voi tulostaa.

Potilaiden rekisteréintiin LATITUDE NXT -jarjestelmddn tarvitaan-yhteydenpitolaitteen malli- ja
sarjanumero.-Potilaan-rekisterdinnin yhteydessa klinikan jarjestelman kayttdjd syéttad.potilaan
yhteydenpitolaitteen malli-\ja sarjanumeron.

Jos potilas kdyttdavaakaa-tai verenpainemittaria, malli- ja sarjanumerot voi-sydttaa rekisterditymisen
yhteydessa taiimyohemmin Edit/View Patient-and Equipment Information (Muokkaa/tarkastele potilas- ja
laitetietoja) -sivujen kautta: Klinikanjarjestelman kayttaja syottaa tarvittaessa‘myos potilaan aikavyohykkeen.

Laitteiden tilaaminen ja jakelu

Klinikat voivat tilata yhteydenpitolaitteita, painovaakojaja verenpainemittareita ottamalla yhteyden LATITUDE-
asiakastukeen. Malli- ja‘sarjanumerot sy6tetdan rekisterditymisen yhteydessa, mutta ne voi‘paivittaa

my6hemmin Edit/View Patient and. Equipment Information(Muokkaa/tarkastele potilas- ja-laitetietoja)
-sivuilla.

Klinikat voivat tilata myds matkapuhelin- taiinternetadaptereita ottamalla yhteyden LATITUDE-asiakastukeen.
Adapterien sarjanumeroita ei tarvita.

Olemassa olevien potilaiden rekisterointi

Jos potilas oli aiemmin rekisterdity LATITUDE NXT. -jarjestelmddn, hanen nykyiset tietonsa-ovat uuden klinikan
saatavissa, kun rekisterdinti on valmis. Uuden klinikan jarjestelman kayttajat nakevat viimeksi lahetetyt
potilastiedot, mutta eivat nde seuranta- tai halytyshistoriaa.Jos patilas oli.aiemmin-rekisteréitynyt, hanen
rekisterinnin yhteydessa syétetyn syntymdaikansa on vastattava jarjestelmaan tallennettua paivamaaraa, jotta
rekisterdityminen onnistuu. Ota yhteytta LATITUDE-asiakastukeen,jos tarvitset apua.

HUOMAA: Norjassa aiemmin rekisterdidyt potilaat eivat valttamadtta voi aina rekisterditya uudelle klinikalle,

eivatka heiddn nykyiset tietonsa valttdmatta ole uuden klinikan kdytettavissa. Soita LATITUDE-asiakaspalveluun
saadaksesi apua. Katso "LATITUDE-asiakastuki” sivulla 1-9.
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Potilaiden kouluttaminen

Vaikka jokainen potilas saa yhteydenpitolaitteen mukana potilasoppaan ja pika-aloitusoppaan, suosittelemme,
etta klinikat antavat potilaalle yhteydenpitolaitteen asennus- ja kdyttétiedot laitetta potilaalle luovutettaessa,
jotta he perehtyvat sen kaytt66n. Potilasoppaan ja pika-aloitusoppaan lisakopioita voi tilata taman kliinikon
oppaan takakannessa olevien tietojen avulla tai ottamalla yhteytta LATITUDE-asiakastukeen.

Potilasopas on saatavissa my0s verkosta osoitteesta www.bostonscientific-elabeling.com.

JARJESTELMAN ASENNUS

Kun potilaalle on maaritetty yhteydenpitolaite, se tulee nakyviin Not Monitored (Ei valvottu) -luettelossa, jossa
sen tilana on Communicator Not Set Up (Yhteydenpitolaitetta ei ole otettu kayttoon) (Yhteydenpitolaitetta
ei ole otettu kayttéon). Jottactilaksi tulee Monitored (Valvottu), potilaan pitda ottaa yhteydenpitolaite kayttdon:

LancAToN Wave-YHTEYDENPITOLAITE; ‘Potilas aloittaa<yhteydenpitolaitteen kdyttéonoton painamalla vilkkuvaa valkoista
sydanpainiketta, Ensimmaisen kdyttéonoton-aikana yhteydenpitolaite suorittaa Potilaan kdynnistaman
kyselyn (Patient Initiated Interrogation) (Pll). Kun potilas on ottanut yhteydenpitolaitteen kayttoon, se nakyy
naytossa'Monitored (Valvottu) -tilassa.

KoSKETUSNAYTOLLINEN,. LANGATON-YHTEYDENPITOLAITE: Potilas ottaa yhteydenpitolaitteen kayttddn sen ndytdssa nakyvien
ohjeiden mukaisesti. Ensimmaisen kdyttéonoton aikanayhteydenpitolaite vahvistaa implantoidun laitteen
tunnistuksen-mutta ei-tee kyselya. Potilas tulee naytté6n Monitored (Valvottu) -tilassa, kun yhteydenpitolaite
iimoittaa LATITUDE NXT ‘palvelimelle, ettd-se ontehnyt kyselyn (enintdan kahdeksan paivaa) tai kun potilas
tekee“Potilaan kaynnistaman kyselyn(Patient Initiated Interrogation) (Pll).

Jos potilaalla-on vaikeuksia laitteen kayttdénotossa, klinikan jarjestelmén kdyttajat voivat.saada
vianmaarityssuosituksia napsauttamalla Communicator Not Set Up (Yhteydenpitolaitetta ei ole otettu
kayttoon) -painiketta.

POTILAITA ' KOSKEVIEN TIETOJEN-HALLINTA

Seuraavat tiedot auttavat klinikan jarjestelman kdyttajid-hallitsemaan LATITUDE-patilaita.

Potilaiden vaesto- ja laitetietojen muuttaminen

Jarjestelmadn kayttajat voivat tarkastella ja-muokata potilaiden demografisia, implantoituja laitteita ja LATITUDE-
laitteita koskevia tietoja Edit/View Patient and Equipment Information (Muokkaa/tarkastele potilas- ja
laitetietoja) -sivulla napsauttamalla: View Patient List (Ndyta-potilasluettelo) -sivulla-olevaa potilaan nimea.
Joidenkin tietojen péivittaminen on rajoitettu-padklinikassa toimiville jarjestelman-kayttajille.

Jos potilaat tarvitsevat korvaavan LATITUDE-laitteen, heiddn potilasmadritystietonsa on paivitettava uusilla
malli- ja sarjanumeroilla.

HUOMAA: Kun potilaalle implantoitu laite vaihdetaan, mitkddn edelliseen implantoituun Jaitteeseen ladatut
tiedot, seurantahistoria ja halytyshistoria, .eivit ole enda tarkasteltavissa. Suosittelemme, etta tulostat
haluamasi raportit ennen implantoidun laitteén péivittamista.

Yhteydenpitolaite suorittaa useita herkasti aikasidonnaisia toimintoja. Jos potilas:muuttaa tai matkustaa toiselle
aikavyohykkeelle, uusi aikavydhyke, jossa yhteydenpitolaitetta kaytetddn, on-valittava Edit/View Patient and
Equipment Information (Muokkaa/tarkastele potilas- ja laitetietoja) -sivulla.

Potilaat, joilla on KOSKETUSNAYTOLLINEN, LANGATON YHTEYDENPITOLAITE, Voivat-valita aikavyéhykkeensa
yhteydenpitolaitteen naytdssa.

Yhteydenpitolaite, vaaka ja verenpainemittari ovat yhden potilaan kayttdén tarkoitettuja. Potilaan
vastaanottamaa yhteydenpitolaitetta, vaakaa ja verenpainemittaria ei saa konfiguroida uudelleen ja/tai antaa
toiselle potilaalle.
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Potilasryhmien vaihtaminen

Klinikat, jotka jarjestavat potilaat potilasryhmiin, voivat muuttaa tata organisointia Edit/View Patient and
Equipment Information (Muokkaa/tarkastele potilas- ja laitetietoja) -sivulla:

e Potilaan voi siirtda yhdesta potilasryhmasta uuteen potilasryhmaan. Vain uuteen potilasryhmaan liitetyilla
klinikan jarjestelmdn kayttajilla on oikeus kasitelld potilasta koskevia tietoja. Tdmd muutos ei vaikuta View
Patient List (Nayta potilasluettelo) -sivulla oleviin potilaan tietoihin tai tilaan.

¢ Potilaan voi liittaa toiseen potilasryhmaan. Kayttajan pitdd maarittaa, mika potilasryhma on ensisijainen
(hallitsee potilaan laitetta) ja miké toissijainen. Seka alkuperaisen potilasryhman etta toisen potilasryhmén
kayttdjilla on oikeus kasitelld potilaan tietoja. Toissijaisen potilasryhman kayttdjat nakevdt potilaan nykyiset
tiedot, mutta heille el ilmoiteta punaisista halytyksistd, eivatka he nde ensisijaiseen potilasryhmdan
liittyvaa seuranta- tai halytyshistoriaa.

Potilaiden siirtaminen

Potilaan voi-siirtad olemassacolevalta klinikalta uudelle klinikalle potilaan suostumuksella. Kun uusi klinikka
kirjaa potilaan,.edellisenklinikan jarjestelman kdyttdjd nakee ilmoituksen, ettd potilasta seuraa eri klinikka. Kun
uudellaklinikalla toimiva kayttajd ilmoittaa, etta potilas on valtuuttanutsiirron, ilmoittautumisen voi tehda
valmiiksi,.ja’potilas siirtyy.uudelle-klinikalle valittdmasti.

Uudella klinikalla toimivat kayttajat-nakevat potilaan‘nykyiset tiedot ja ndkevat myds edelliseltd klinikalta tulleet
hylkddmattdmdthalytykset. Heeivat nde edellisen klinikan-seuranta- tai hdlytyshistoriaa.

Edelliselld klinikalla toimivat kayttajat nakevat potilaan tilan tietona Patient Transferred (Potilas siirretty).
Olemassa olevat seurantahistoriatiedot ovat kaytettavissa haluttujen raporttien tulostamista varten. Uusia
tietoja ei nayteta edelliselld klinikalla toimiville kayttajille. Edellinen klinikka voi peruuttaa potilaan kirjaamisen
jarjestelmaan napsauttamalla-Unenroll Patient (Peruuta potilasrekisterdinti) -painiketta Edit/View Patient and
Equipment Information (Muokkaa/Ndyté potilas- jalaitetietoja) -sivulla.

HUOMAA: - - Norjassa olevia potilaita ei aina‘voida-siirtda olemassa olevalta-klinikalta.uudelle klinikalle. Ota
yhteytta' LATITUDE-asiakastukeen-saadaksesi apua.

Potilaiden rekisteréinnin peruuttaminen

Klinikan jarjestelman kayttdja voi peruuttaa potilaiden rekisterdinnit napsauttamalla Unenroll Patient (Peruuta
potilaan rekisterdinti)-painiketta Edit/View Patient and Equipment Information (Muokkaa/tarkastele potilas-
ja laitetietoja) -sivulla. Potilaan rekisterginnin peruuttaminen poistaa-valittomasti padsyn potilastietoihin.

Jos potilas ei ole rekisterditynyt perusklinikalle, LATITUDE.NXT -jarjestelman.seuranta ja tiedonkeruu
keskeytetddn. Jos potilas on edelleen.rekisterdityneend toissijaiseen klinikkaan,-tdma klinikka ndkee potilaan
tilana No Primary Clinic (Ei perusklinikkaa).-Potilaan.nykyiset tiedot nakyvatedelleen toissijaisella klinikalla,
mutta uusia tietoja ei laheteta ennen-kuin potilaalla onperusklinikka.

HUOMAUTUS: Klinikat vastaavat potilaiden rekisterdintien peruttamisesta; jos klinikka ei-ole-endd toiminnassa.
Jos klinikan toiminta loppuu, Boston Scientificin henkilékunta-voi ottaa yhteytta kyseiselle klinikalle
rekisterdityneisiin potilaisiin.

POTILASRYHMIEN HALLINTA

Luetteloa olemassa olevista potilasryhmisté voi tarkastella-kohteessa-Manage Clinic (Klinikan hallinta) >
Manage Clinic Settings (Klinikan asetusten hallinta). Klinikan tietojarjestelman kayttdjat nakevat vain ne
potilasryhmat, jotka heille on maaritetty.

Potilasryhmien lisdaaminen

Klinikan kayttdjatileista vastaava henkild voi lisata potilasryhman napsauttamalla Add Patient Group (Lisda
potilasryhmd) -painiketta, joka on Manage Clinic Settings (Klinikan asetusten hallinta) -sivulla. Potilasryhman
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lisédminen madrittdd automaattisesti kaikki klinikan kdyttajatileista vastaavat henkilot kyseiselle
potilasryhmalle. Nayttéon tulee toinen ndkymad, joka mahdollistaa klinikan jarjestelman kdyttdjien lisaamisen
potilasryhmalle.

Potilasryhmien poistaminen

Klinikan kdyttajatileista vastaavat henkilét voivat poistaa potilasryhmia, mutta vain silloin, jos potilasryhmdssa
ei ole kirjattuja potilaita. Jos haluat poistaa potilasryhman, napsauta potilasryhmaan liittyvaa Edit / View
Demographics and User Membership (Muokkaa/Néyta demografiset tiedot ja kayttajajasenyys) -painiketta
Manage Clinic Settings (Klinikan asetusten hallinta) -sivulla. Napsauta sitten Remove Patient Group (Poista
potilasryhmd) -painiketta:

Muut potilasryhman hallintatoiminnot

Muut potilasryhmén hallintatoiminnot ovat kdytettavissa osoitteessa Manage Clinic Settings (Klinikan
asetusten hallinta) -sivulla:

o . Edit/View Patient Group Defaults (Muokkaa/tarkastele potilasryhmaa koskevia oletusasetuksia) - tata
potilastyhmdan liittyvaa painiketta napsauttamalla klinikan jarjestelmdn kdyttajat voivat hallita seuraavia
toimintoja: Remote Scheduled Follow-ups (Aikataulutetut etdseurantatoimet), Weekly Implanted Device
Alert Monitoring (Implantoidun-laitteen viikoittainen halytysvalvonta), Patient Initiated Interrogations
(Potilaan kaynnistdmat kyselyt) ja Alert Configuration-(Halytysmaaritykset).

¢  Edit/View Demographics-and User Membership (Muokkaa/tarkastele demografisia tietoja ja
kayttajajasenyyttd) - tata potilasryhmaan liittyvaa painiketta napsauttamalla klinikan jarjestelman kayttajat
voivat'pdivittad potilasryhman nimen:ja-kuvauksen ja néhda muut potilasryhmalle madritetyt kayttajat.
Klinikankdyttajatileista.vastaavat-henkil6t voivat madrittaa klinikan jarjestelman kayttdjia potilasryhmalle
tai poistaa heitd silta. Huomaa, ettd klinikan kdyttajatileista vastaavat henkildt on-maaritetty kaikille
potilasryhmille, eika-heitd voida poistaa potilasryhmalta.

« Edit/View'Clinic Demographics (Muokkaa/tarkastele klinikan demografisia tietoja) - tata painiketta
napsauttamalla klinikan jarjestelman kdyttajat voivat paivittad General Information (Yleistiedot)
-asetukset,'-mukaan lukien valintaruutuvalinnan asetuksille User passwords expire every 180 days
(Kayttajan salasanat vanhenevat 180 pdivan vélein)ja Contact Information (Yhteystiedot) ja Clinic Name
in"Alert Notification'(Klinikan'nimi-halytysilmoituksessa) -asetuksen.

KAYTTAJATILIEN HALLINTA

Klinikan kdyttajatileista vastaavilla-henkildilla on-oikeus kdyttad jokaisen klinikan jarjestelman kayttdjan kaikkia
asiakastilien hallintatoimintoja (itseadn koskevia lukuun‘ottamatta) napsauttamalla Manage Clinic (Klinikan
hallinta) > Manage Clinic Users (Klinikan jarjestelmén kayttajien hallinta) >-Edit/View‘Demaographics and
Access Settings (Muokkaa/tarkastele demografisia tietojaja kayttdoikeusasetuksia) -painiketta > Update Clinic
User (Paivita klinikan jarjestelman kayttaja) -sivulla.«Klinikan:kayttajatileista. vastaava, henkild voi-kayttdd-omaa
Update Clinic User (Paivita klinikan jarjestelman kayttaja).-sivuaan’napsauttamalla-omaan.nimeensa liittyvaa
LATITUDE-verkkosivuston jokaisen:sivun yldréunassa.olevaa My Profile (Omaprofiilini)linkkia.

Kayttajatilien lisaaminen

Klinikan kdyttajatileista vastaavat henkilét voivat lisata klinikan kdyttajatileja. Jos haluat lisdta kayttdjan,
napsauta Add Clinic User (Lisaa klinikan jarjestelman kayttaja) -painiketta-Manage Clinic Users (Klinikan
jarjestelman kayttajien hallinta) -sivulla. Add Clinic User-(Lisa klinikan jarjestelman kayttaja) -sivulla on joukko
pakollisia ja valinnaisia tiedonsydttékenttid. Tilin lisaaminensisaltda kdyttajan oikeuksien valitsemisen ja niiden
madrittamisen haluttuja potilasryhmia koskeviksi.

Kayttajatilien poistaminen
Klinikan kdyttajatileista vastaavat henkil6t voivat poistaa klinikan kayttajatileja. Voit poistaa kayttdjan

napsauttamalla kyseiseen kayttajaan liittyvaa Edit/View Demographics and Access Settings (Muokkaa/
tarkastele demografisia tietoja ja kayttoasetuksia) -painiketta Manage Clinic Users (Klinikan jarjestelman
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kayttajien hallinta) -sivulla ja napsauta sitten Remove Clinician (Poista kliinikko) -painiketta. Tilin poistaminen
poistaa kyseiselta kdyttdjalta paasyn potilaiden tietoihin ja poistaa kyseisen kayttdjan tilin.

Klinikan vastuulla on varmistaa, etta niiden kayttajien tilit poistetaan, jotka eivat enaa ole klinikan
palveluksessa tai joilla ei enda pitaisi olla oikeuksia kasitelld LATITUDE NXT -jarjestelman potilastietoja.

Kayttdjia, jotka eivdt ole kirjautuneet sisdan pitkaan aikaan, pidetdan passiivisina ja heidat voidaan poistaa.
Klinikan kayttajasivun paivittaminen

Lisatoimintoja tilinhallintaan on‘saatavissa seka klinikan kayttajatileista vastaavalle henkil6lle etta klinikan
jarjestelman kayttajalle Update Clinic User (Paivita klinikan jarjestelman kayttdja) -sivulla.

e Klinikan kayttajatileistd vastaavalla henkil6lla on oikeudet kayttaa tata sivua valitsemalla Manage Clinic
(Klinikan hallinta) >.Manage Clinic Users (Klinikan jarjestelman kayttdjien hallinta) ja napsauttamalla sitten
jarjestelman kayttajaan.liittyvaa-Edit/View Demographics and Access Settings (Muokkaa/tarkastele
demografisia-tietojaja kayttoasetuksia) -painiketta.

o' Klinikan jarjéstelman<kayttdjalla-on oikeudet kayttéa Update Clinic User (Paivita klinikan jarjestelman
kayttdja)--sivua napsauttamalla jokaisen sivun yldosassa olevaa hdnen nimeensa liittyvad My Profile (Oma
profiili).-painiketta.

Seuraavassa taulukossa nakyvat sivulla Update Clinic User (Paivita klinikan jarjestelman kayttaja) kdytettavissa
olevat toiminnot:

Klinikan Klinikan
kayttajati- jarjestelman
leistd kayttaja (ja
vastaava klinikan
henkilo kayttajati-
o kaikille leista My
Toigiihvo Kuyans Klinikan | Profile (Oma
jarjestelman profiili)
kayttajille -toiminnon
(itsedan avulla
lukuun vastaava
ottamatta) henkild)
User Sisdltdd nimen, puhelinnumeron ja‘sdhkdpostiosoitteen.
Information
(Jarjestelman X X
kayttajan tiedot)
Website Muuttaminen mahdollista.my6s kirjautumissivulla.-Katso "Sisadn- ja
Language and uloskirjautuminen” sivulla 2-2.
Country X
(Verkkosivuston
kieli ja maa)
Login Change User ID (Vaihda kayttdjatunnus) X X
Information
(Kijautumistie- | Reset Password (Vaihda salasana)
gztd)yryassesuol)rd . Jog k_f'aiyt}éjé qnqhtaa salasanansa, Iglinilfgn kayttajatileista vastaava henkild
(Kayttajatunnus voi taman toiminnon avulla antaa t||apa|s_en salasanar_l..lP_amllkkeen Reset
ja salasana) Password (Vaihda salasana) napsauttaminen antaa vallalka|sen salasanan X
ja ndyttaa sen ponnahdusikkunassa. Jarjestelman kdyttaja kayttda
véliaikaista salasanaa seuraavassa kirjautumisyrityksessa, mutta sen.jalkeen
hanen on luotava uusi salasana.
Change Password (Vaihda salasana) X
Login View/Edit Security Questions (Nayta/muokkaa turvakysymyksid)
Information
(Kirjautumistie- X
dot), Security
(Tietoturva)
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Salasanat
Klinikan Klinikan
kayttajati- jarjestelmadn
leista kayttdja (ja
vastaava klinikan
henkilo kayttajati-
. kaikille leista My
Toiminto Kuvaus klinikan | Profile (Oma
jarjestelman profiili)
kayttajille -toiminnon
(itseddn avulla
lukuun vastaava
ottamatta) henkild)
Login Get Two Factor Verification Code (Hanki kaksivaiheinen vahvistuskoodi) - (ei
Information saatavissa kaikilla maantieteellisilla alueilla). Jos vaaditaan kaksivaiheinen
(Kirjautumistie- todennus, klinikan kdyttajatileistd vastaava henkild voi luoda kertakdyttdisen
dot), Security vahvistuskoodin, jota klinikan jarjestelman kayttdja voi kdyttda seuraavassa X
(Tietoturva) kirjautumisessaan; jonka on tapahduttava 10 minuutin kuluessa. Linkki
vahvistuskeodin luomiseen on kohdassa Login Information (Kirjautumistiedot)
/Security (Tietotutva). Katso myGs "Sisdan- ja uloskirjautuminen" sivulla 2-2.
Access Settings | Tassa on mahdollista'maarittaa Privileges (Etuoikeudet) ja Assigned Patient
(Oikeudet Groups (Maaritetyt potilasryhmat). y
asetusten
tekemiseen)
Heart Failure Sisdltda Enable Heart Failure Patient View (Ota syddmen vajaatoimintaa
Patient View koskeva potilasndkyma kdyttéon) -valintaruudun, joka\ldhettéd kayttdjan suoraan
(Sydémen Health-(Terveys)-vdlilehteen, kun potilaan nimi‘valitaan View Patient List
vajaatoimintaa (Néyta potilasluettelo) -sivulla. X X
koskeva
potilasnakyma)

Edes.jdrjestelmanvalvoja ei voi noutaa salasanoja:-Salasanasaannét ja ehdotukset-hyvan salasanan luomiseksi
ovat-LATITUDE-verkkosivustossa.

Klinikan kdyttajdtileista vastaava henkild voi-maarittdd, vanhenevatko salasanat 180 péivad niiden antamisen
jalkeen,cvai eivatko ne vanhene koskaan, Manage Clinic (Klinikan-hallinta) > Manage’ Clinic Settings (Klinikan
asetusten hallinta) > Edit/View Clinic Demographics(Muokkaa/tarkastele klinikan demografisia tietoja)
-sivulla. Kayttajatililukitaan-kuuden-perakkaisen vaaralla salasanalla (tai vahvistuskoodilla Euroopassa)
kirjautumisyrityksen jdlkeen. Jos kayttajan tili.on lukittu, hdn voi avata sen'vastaamalla turvakysymykseen, tai
klinikan kayttajatileista vastaava henkild voi vaihtaa-kdyttdjan salasanan. Katso "Klinikan kayttdjasivun
paivittaminen® sivulla:2-18 ja "Unohtuneen salasanasi vaihtaminen" sivulla 2-20:

HUOMAA: Italiassavdliaikaiset salasanat vanhentuvat kolme kuukautta niiden.antamisen jalkeen.

Valiaikaiset salasanat

Kun klinikan kayttdjatileista vastaava henkild luo-tilin tai antaa klinikan jarjestelman kayttdjalle uuden
salasanan, hdnelle annetaan vdliaikainen kertakdyttdinen salasana. Klinikan kayttdjatileistd vastaava henkild
antaa tdman salasanan klinikan jarjestelman-kayttajalle. Klinikan jarjestelman-kdyttdjan pitad vaihtaa tama
salasana kirjautuessaan sisdan ensimmadisen kerran.

Valiaikaiset salasanat vanhentuvat kuuden kuukauden kuluttua.niiden antamisesta:

HUOMAA: [taliassa valiaikaiset salasanat vanhentuvat'kolme kuukautta niiden antamisen jélkeen.

Tietoturvaa koskevia kysymyksia

Klinikan jarjestelman kayttajad pyydetadn vaihtamaan salasana, kun han kirjautuu sisadn ensimmaisen kerran
valiaikaisella salasanallaan. Klinikan jarjestelman kdyttajan on syotettava vastaukset kolmeen valittuun
turvakysymykseen.
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Klinikan jarjestelman kayttajdaa pyydetddn vastaamaan johonkin naistd turvakysymyksistd, jos han unohtaa
salasanansa ja joutuu vaihtamaan sen. Klinikan jarjestelman kdyttajat voivat my6s pyytda klinikan
kayttajatileista vastaavaa henkilda vaihtamaan heidan salasanansa. Katso "Unohtuneen salasanasi vaihtaminen"
sivulla 2-20.

Salasanan vaihtaminen

Klinikan jarjestelman kayttdja voi vaihtaa oman salasanansa napsauttamalla My Profile (Oma profiilini) -linkkia,
joka liittyy heidan nimeensa LATITUDE-verkkosivuston jokaisen sivun yldreunassa ja napsauttamalla sitten
Change Password (Vaihda salasana) -linkkia, joka on kohdassa Login Information (Kirjautumistiedot). Syéta
vanha ja uusi salasana seuraavan kuvan mukaisesti. Napsauta Save and Close (Tallenna ja sulje) -painiketta.
Uusi salasana tulee voimaan-seuraavan sisaankirjautumisen yhteydessa.

Boston LATITUDE™ NXT
SClenU ﬁC ‘Switch to LATITUDE Clarity™

Bob; Doctor (My Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

+ [Password must be between'8 and 32 characters in length

».. Password'must containat least one character (a-zA-Z) and either‘ene number (0-9) or one special character, ({@#$%"&*()_+|~-="{[1:"'<>?../)
« Password is case-sensitive

« The'new password cannot be the same as any of the previous three

« 1 Passwords cannot contain your username,

*Indicates Required Field
*Old Password:

fNew Passward
\ \ NS

*Confirm New Pagsword:

I ] 'Save and Close I | K Close Without Saving

Kuva 2-7. Salasanan vaihtaminen

Unohtuneen salasanasi vaihtaminen

Jos klinikan jarjestelman kdyttdjd unohtaa salasanansa-tai hanen kirjautumistilinsa on lukittu, salasanan voi
vaihtaa milloin tahansa Forgot Password? (Unohtuiko salasana?) <linkin avulla (ndkyy seuraavassa kuvassa).
Salasanan vaihtaminen edellyttaa vastausta yhteen tietoturvakysymykseen. Myos klinikan kayttajatileista
vastaava henkil6 voi vaihtaa salasanan.

LATITUDE ™ NXT / LATITURE)Clarity?>

Please enter your User ID and Password to-enter the\Boston
Scientific LATITUDE Clinician website

*Indicates Required Field

*User ID:
|
*Password:

——) Forgot Password?

For additional assistance, call LATITUDE = Customer
Support

Kuva 2-8. Forgot Password? (Unohtuiko salasana?) -linkki
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EMR-JARJESTELMAN INTEGROINTI

Jos valinnainen LATITUDE Electronic Medical Record (EMR) -jarjestelmdn integrointiominaisuus on kéytossa, se
mahdollistaa potilaskohtaisten laitetietojen automaattisen viennin klinikan sisaiseen EMR-sovellukseen.
Kliinikot saattavat haluta tutustua Boston Scientificin Implantable Device Cardiac Observation (IDCO)
-integraatiomaarityksiin saadakseen lisatietoja siitd, kuinka laitetiedot muunnetaan IDCO-viesteiksi, joita
kdytetadn potilastietojen toimittamiseen EMR-sovellukseen.

Tiedot voivat sisdltaa kaytettdvissa oleviin EGM-tietoihin/S-EKG-raporttiin, yhdistettyyn seurantaraporttiin,
sydamen vajaatoiminnan_hallintaraporttiin, rytmihairi6lokiraporttiin ja tapahtumatietoraporttiin sisaltyvid PDF-
tiedostoja. Kaikki EMR-sovellukset eivat hyvaksy tamantyyppisia tietoja. Kayt6ssa oleva EMR-integrointi vie
klinikkasi kaikkien potilasryhmien kaikkien potilaiden tiedot.

EMR-integrointiominaisuus mahdollistaa seuraavat toiminnot:
* - Ottaa EMR-integroinnin kayttoon ja pois kaytosta tarpeen mukaan (oletuksena ei kdytossa).

o _ Vie'potilastiedot madritetylla tavalla-EMR-sovellukseesi aina, kun potilas nakyy For Review
(Tarkistettavaksi) -luettelossa.muulloin kuin painonmuutoksen vuoksi. Annetut tiedot liittyvat Implanted
Device Alerts (Implantoituja-laitteita koskevat hélytykset)-, Remote Scheduled Follow-ups (Aikataulutetut
etdseurantatoimet)- ja Patient Initiated Interrogations (Potilaan kaynnistamat kyselyt) -kohtiin.

e < Valitsee EMR-sovelluksesi-datamuodon,

o Tassa nakyvat kunkin datanviennin-tiedot;, muun muassa aikaleimat ja viennin tila.
¢ Mahdollistaa EMR-tietojen-dhettamisen uudelleen.

HUOMAUTUKSET:

o [ATITUDE NXT -jarjestelma-vie EMR-tiedostoja vain silloin, kun Enable EMR Integration (Ota EMR-
integrointi kdyttoon) -valintaruutu’on valittuna LATITUDE NXT -verkkosivustossa. Jdrjestelmd ei luo tai vie
EMR:-tiedostoja vastaanotettuja potilaskyselytietoja varten, kun-EMR-sovellus.ei-ole kdytdssa. Katso "EMR-
integraation mdarittaminen" sivulla 2-21.

e Yhteysongelmat voivat viivastyttdd tai estda EMR-tiedoston-toimituksen EMR-sovellukseen. LATITUDE NXT
-jarjestelmd.om potilastietojen.etahallinnassa kdytettdva tietuejdrjestelma. Kliinikoiden ei pida luottaa EMR-
sovelluksen tietojen olemassaoloon mddrittdessaan, onko etdseuranta tai Implanted Device Alert
(Implantoitua-laitetta koskeva.hélytys) tapahtunut.

e EMR-tietoja ei viedd painohdlytyksen vuoksi. Anturin mittaustietoja ei viedd.

e EMR-sovelluksesta perdisin oleviin-tietoihin tehdyt muutokset eivdt muuta LATITUDE NXT ~jdrjestelman
tietoja.

o Jotkut EMR-sovellukset eivat valttaméttd tuo LATITUDE NXT -<jarjestelman tietoja-suoraan. Sinun tai EMR-
sovelluksesi myyjan on ehka jarjestettava:lisdohjelmistoa LATITUDE \NXT -tietojen-EMR-sovellukseesi
tuontia varten. Tekniset tiedot lbytyvat-erillisina Boston:Scientific. IDCO:n ja HL7:n
integrointimdadritysasiakirjoista.

o Jos yritys vieda EMR-tiedosto epdonnistuu, LATITUDE NXT. -jarjestelmd yrittaa vieda tiedoston EMR-
sovellukseesi enintddn 30 pdivan ajan. LATITUDE NXT <jdrjestelmdlopettaa sitten yrityksen viedd EMR-
tiedostoa ja raportoi Failed (Epaonnistui) -tilan. Jos ndin tapahtuu, voit lahettad tiedot uudelleen Resend
(Léhetd uudelleen) -painikkeen avulla.

EMR-integraation maarittaminen

LATITUDE EMR -integrointiominaisuus on otettava kayttddn ja maaritettdva ennen kuin EMR-tiedostoja voi
vieda klinikan sisdiseen EMR-sovellukseen.
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EMR-integrointiohjelmiston asennus, konfigurointi ja rekisterdinti

EMR-integrointiohjelmisto asennetaan tavallisesti klinikan EMR-sovelluspalvelimelle tai toiselle klinikan
palvelimelle tietyn henkildn tydaseman sijasta. EMR-integrointiohjelmiston asentaminen voi edellyttaa
jarjestelmanvalvojan kayttéoikeuksia kohdejarjestelmaan. Jos et tunne kohdejarjestelman tai EMR-sovelluksen
asennusta, ota yhteytta klinikan jarjestelmien hallinnasta vastaavaan tietotekniikan (IT) ammattilaiseen.

Asenna EMR-integrointiohjelmisto suorittamalla seuraavat vaiheet (kuvien numerot viittaavat asiaan liittyvaan
vaiheeseen):

1. Navigoi kohtaan Manage EMR Integration (EMR-integraation hallinta) -sivulle kohteesta Manage Clinic
(Klinikan hallinta) -pudotusikkunan luettelo.

2. Napsauta Edit/View EMR Configuration (Muokkaa/tarkastele EMR-konfiguratiota) -painiketta:

Boston LATITUDE™ NXT
SClentlﬁC Switch to L ATITUDE Clarity™

Bob, Doctor (My_Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Manage EMR Integration:Clinic 1CH

l,l‘ Edit/View. EMR Configuration I (2)

Kuva 2-9.. Edit/View-EMR Configuration (Muokkaa/tarkastele EMR-maarityksia) -painike
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EMR-jarjestelman integrointi

3.

Valitse soveltuvaa vaihtondppainta painamalla LATITUDE NXT Output (LATITUDE NXT -ldhto) tai LATITUDE
Clarity Output (LATITUDE Clarity -lahto):

LATITUDE " NXT
Switch to LATITUDE Clarity

Boston
Scientific

Bob, Doctor (My_Profile) | Language: English | Help/Contact Us | Logout

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Edit/View EMR Configuration:-Clinic 1GB

EMR Configuration Last Updated By

For information to bé transferred to your EMR, LATITUDE™ EMR Integration Client Software must be installed on your EMR system then must be enabled below.

To download, the’'LATITUDE ™ EMR Integration Client Software, *, click here (5)

@ By_selecting the ENABLE function, you-agree and assert to the following:

»You have instalied the EMR Export Client on your organization's system in order to download LATITUDE data on your organization's medical record
system,
« «You wili'not use the EMR Export Client for any other purpose without Boston Scientific's written approval.

« You accept responsibility for.the security of the data you are receiving from Boston Scientific.

(3) ’ (3) .o.

LATITUDE™ NXT Output (8) LATITUDE Clarity™ Output (8)
Pacemaker, Defibrillator, CRT and S-ICD ICM
* EMRICIS Clinic Identifier: sapid1gh-5687846576 * EMRI/CIS Clinic \dentifier: S (4)
* EMR Integration Format: Pase SeleCLYQlEMR Sy e Yo ¥t f B (9) * EMR Integration Format: IDCO (IHE PCD-09 revision 2.0) (9)

Maximum Output File Size: VB

When to Send Data

Upon arrival
Note: Tuming this offmill'véquire, manual action to send
data.

Report Configuration

O g

Maximum Output File Size: vB

*When to Send Data
Mhen to Send

Scheduled selecfontgh

Reason

Daily w/ Alert sel8tt optig >

Patiént,Initiated

Clinic Interrogation seledt .

Data Updated

ctoghed

Report Configuration

include PDF repoits
{7 combine all reportsinto a single PDF

Select-which reports.toiinelude in PDE(S):

Follow-up Report
Event Detail Reports
Presenting S-ECG Report

Additional-Report Options!

Reports
Device Detected"events, trim S-ECG.10
display only the,pertion from.the device
detected event

Close Without Saving

(o

Kuva 2-10.

Edit/View EMR Configuration Page (Muokkaa/tarkastele EMR-maarityssivua)

For EventDetail Reports With "Symptom +

Include Trends and Histograms with Follow-up
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View EMR Log (Nayts EMR-loki)

4. Valitse LATITUDE Clarity Output (LATITUDE Clarity -1ahto) -asetukseen klinikan tunniste Select clinic
identifier (Valitse klinikan tunniste) -pudotusikkunan luettelosta.
¢ Jos haluat vientien menevan samaan laht6én LATITUDE NXT -jarjestelman kanssa, valitse

ensimmainen tunniste, jonka on pitaa olla identtinen EMR/CIS Clinic Identifier (Klinikan EMR/CIS-
tunniste) -asetuksen kanssa, joka nakyy kohdassa LATITUDE NXT Output (LATITUDE NXT -l&ht).

e Jos haluat vientien menevan eri lahtdon kuin LATITUDE NXT -1aht66n, valitse toinen tunniste.
Merkitse EMR/CIS Clinic Identifier (Klinikan EMR/CIS-tunniste) halutun ldhddn tunnisteeksi.

Tarkeda: Tunniste tarvitaan EMR-integroinnin asiakasohjelmiston rekisterdintiin. Tunnistetta kdytetaan
LATITUDE-klinikan tietueiden reitittamiseen klinikan EMR-sovellukseen.

5. Lataa EMR-integrointiohjelmisto click here (Napsauta tata) -linkin avulla.

6. Tamdn-jélkeen sinut ohjataan pois'LATITUDE-jdrjestelmasta verkkosivustolle, jolla asennettava EMR-
integrointiohjelmisto.on. Noudata talldsivustolla olevia asennus- ja kayttddnotto-ohjeita.

7~ -Ennen kuin otat EMR-integroinnin kayttdén, suorita ohjelmiston asennus ja rekisterdinti loppuun.

HUOMAA: Kun-asennus ja rekisterbinti on suoritettu, muita EMR-integrointiohjelmiston mdarityksid ei
pitaisitarvita. Boston-Scientificin henkilékunta voi kuitenkin ottaa sinuun yhteyttd
lisdkonfigurointitehtdvien osalta.

Otetaan EMR-integraatio kayttoon kohteelle'LATITUDE

8. Palaa Edit/View EMR Configuration (Muokkaa/tarkastele EMRkonfiguraatiota) -sivulle ja ota EMR-
integrointi kayttéén painamalla vaihtonappainta.

9. ~Valitse sopiva EMR Integration Format (EMR-integreintimtioto) pudotusikkunan luettelosta. Valitun
muodon on oltava sopiva EMR-sovelluksellesi.. Tuetut muodot.on lueteltu pudotusikkunan luettelossa.

10."Napsauta Save-and Close (Tallenna ja.sulje) -painiketta.

limoitus: Ottamalla EMR-jdrjestelman-kayttédn hyvaksyt ja vahvistat seuraavat ehdot;

e Olet asentanut EMR-integrointiohjelmiston organisaatiosi-jarjestelmdan, jotta voit ladata LATITUDE-tiedot
organisaatiosi sairauskertomusjarjestelmaan.

e Et kdyta EMR-integrointiohjelmistoa mihinkadn muuhun tarkoitukseen ilman Boston-Scientificin kirjallista
lupaa.

e Hyvaksyt vastuun Boston Scientificilta saamiesi tietojen‘suojaamisesta.

Napsauttamalla Last Updated By (Viimeksi paivittanyt) -linkki sivun.ylareunassa avaa ponnahdusikkunan, josta
nakyy paivamadara ja kellonaika, jolloin EMR-mdaritystd ©n viimeksi muutettu, sekd sen muuttaneen
jarjestelman kayttdjan nimi.

View EMR Log (Nayta EMR-loki)

View EMR Log (Nayta EMR-loki) -ikkunan alaosassa'Manage EMR Integration’ (EMR-integroinnin hallinta)
-sivulla (ndkyy seuraavasti) luetellaan EMR-tiedostot, joita’EMR-siirto koskee. Lokissaluetellaan vain potilaat,
jotka kuuluvat potilasryhmiin, joiden tietoja klinikan jarjestelman kdyttajalla on'oikeus kasitelld. Klinikan
kayttdjatileista vastaavat henkildt nakevat merkinnat kaikista klinikan potilaista.

Lokin voi valinnaisesti suodattaa syottamalla paivamaarat Filter by.Device Transmission Date (Suodata
laitteen lahetyspaivamadran mukaan) -kohdan yhteen tai kumpaankin paivimaarakenttaan ja napsauttamalla
sitten Filter (Suodata) -painiketta.
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Vianetsinta
Filter by Device Transmission Date
From: To:
Filt Cl
lddimmiyyyy (e.9.: 24/01/1950) ddimmiyyyy (e.9.: 24/01/1950)
View EMR Log 1 - 25 of 29
Next > Last >>
Patient Info Reason Device Transmission Date Status Status Date/Time Actions
Kelly, Anna 5 o = s
D pid164502 Patient Initiated 13 Sep, 2019 Initiated 13 Sep, 2019 15:36 CET [SerateEnRT]
Kelly, Anna . " - ’ :]
D pic164502 Patient Initiated 13Sep, 2019 Initiated 20 Sep, 2019 15:37 CET
Bell, Ethan ?
D pia769219 Alerts 26 Aug, 2019 Transferred 20 Sep, 2019 11:54 CET Send to EMR

Kuva 2-11. Nayta EMR-loki-ikkuna

EMR-loki on lajiteltu Device Transmission Date (Laitteen lahetyspaiva) -asetuksen mukaan. Seuraavassa
taulukossa on kuvaus View EMR Log (Nayta EMR-loki) -ikkunan jokaisesta sarakkeesta:

Sarake Kuvaus

Patient Info Tassa on‘luettelo niiden potilaiden nimistd ja tunnisteista, joita EMR-siirto koskee.
(Potilastiedot)

Syy. Syy EMR=viennin kdynnistamiseen. Vaihtoehdot ovat:
e _\ Scheduled (Aikataulutettu)

e Alerts (Halytykset)

o (Patient Initiated (Potilaan kaynnistamd)

« Data Updated (Tiedot pdivitetty)

DeviceTransmission | Tassa nakyy paivamadra,jolloin EMR-tiedostoon liittyva laitekysely aloitettiin.
Date (Laitteen
lahetyspaivdmaara)

Status (Tila) o Tassanakyy viennin nykyinen tila;

o Tilalinkin_ napsauttaminen-avaa EMR-historian ponnahdusikkunan, joka sisaltaa yksityiskohtaisia tietoja
kyseisen EMR-viennin vientiprosesseista.

e _~Vaihtoehdot-aiheelle Tila (Status) ovat:
.~ Initiated (Aloitettu) = EMR-viention aloitettu.

«/ Waiting for Clinic Computer (Odotetaan klinikan tietokonetta) - Kaikki tiedoston tiedot on kasitelty
ja tiedosto-on valmis.vietdvaksi EMR-sovellukseesi. Tyypillisesti tiedosto toimitetaan 30 minuutissa.
Jos tama tila jatkuu.yli 30 minuuttia, ota yhteytta EMR-integrointiohjelmiston tai EMR-sovelluksen
valvonnasta vastaavaan IT<ammattilaiseen.

o - Transferred (Siirretty)~ EMR-tiedoston vienti onnistui.
. Manual'Send (Manuaalinen ldhetys) -EMR-tiedoston vientiyritysta:on pyydetty.

o . Failed (Epdonnistui)- Yritys viedd EMR-tiedosto epaonnistui. EMR-tiedostoa ei enda yriteta vieda.
Kun epdonnistumisen syy on selvitetty, EMR-tiedot voi lahettda uudelleen.

o __NotInitiated, (Ei aloitettu) - EMR-vientid ¢i.ole aloitettu EMR-vientimadritysasetusten perusteella.

. Dismissed (Hylatty) - EMR-tiedostonEMR-vientiyritys on aloitettu potilaan tekeman hylkayksen
vuoksi.

e Loydatapua vianmadritykseen ja vikojen korjaamiseenLATITUDE-EMR Integration -ohjelmiston (EMR-
asiakas) “verkkosivulta‘saatavan-asennusohjeasiakirjan vianetsintdosasta.

Status Date/Time Tassa nakyy viimeisimman tilanmuutoksen paivamadra ja kellonaika.

(Tilan pdivéméara/

aika)

Toimenpiteet Jos EMR-sovellus on kdytdssd, tassa nakyy kaytossa oleva Send to EMR (Lahetd EMR-sovellukseen) -painike.

Jos EMR ei ole kdytdssa, painike ei ole toimi.

VIANETSINTA

LATITUDE NXT -verkkosivuston sivun Help/Contact Us (Asiakaspalvelu / Ota yhteyttd) vianmaaritysoppaat on
tarkoitettu auttamaan kliinikoita ratkaisemaan potilaiden yhteydenpitolaitteisiin ja antureihin liittyvid ongelmia.
Jos et pysty ratkaisemaan potilaan yhteydenpitolaitteeseen tai anturiin liittyvaa ongelmaa annettujen
suositusten perusteella, sina tai potilas voitte ottaa yhteytta LATITUDE-asiakastukeen, jonka yhteystiedot |6ydat
kohdasta "LATITUDE-asiakastuki" sivulla 1-9.
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SYMBOLIT

LIITE A

Pakkauksissa ja merkinndissa voidaan kdyttda seuraavia symboleja.

Taulukko -1. Symbolien selitykset

Symboli Merkitys

I Valmistaja

E Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Australialaisen toimeksiantajan osoite
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