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OM DENNA HANDBOK

Den har handboken innehaller information om LATITUDE NXT Patient Management-system ("LATITUDE NXT-
systemet”), som omfattar tva olika typer av kommunikatorer, Wave TRADLOS KOMMUNIKATOR OCh TRADLGS KOMMUNIKATOR
meD pekskarm. Tillgangligheten for TRADLOS KOMMUNIKATOR MED PEKSKARM Varierar beroende pd region. Se "Oversikt 6ver
LATITUDE kommunikator" pd sida 1-5 for mer information om varje kommunikatormodell.

Mycket av informationen om kommunikatorer i denna handbok galler bada typerna av kommunikator. | sa fall
handlar det helt enkelt om kommunikator eller LATITUDE Kommunikator. Skillnader specificeras dock nér det
finns skillnader i hur de tva typerna av kommunikatorer, savéal som olika modeller av samma typ av
kommunikator, férhaller sig till LATITUDE NXT-systemet.

I den har handboken tas det upp tre metoder for anslutning till LATITUDE NXT-servern: mobiltelefon, internet
och fast telefon'. Tillgangligheten for anslutningsmetoderna varierar beroende pa modell och region. Se
"Oversikt dver LATITUDE kommunikator" p& sida 1-5 fér mer information. Tillgangligheten av sensorer (vag och
blodtrycksmaétare) samt USB-tilloeh6rsadaptern varierar beroende pa region.

Avsedd malgrupp

Detta.dokument ar avsett att anvandas-av’behoriga vardgivare av LATITUDE NXT Patient Management-
systemet,

Denna handbok dr avsedd forLATITUDE NXT (Therapy). Det kallas dock genomgdende for LATITUDE Clarity
(Diagnostic) pa grund av.det forvantade anvdndargranssnittet pa LATITUDE-webbplatsen. LATITUDE Clarity
kanske inte ar tillgangligt for narvarande i alla lander..Hanvisningar till LATITUDE Clarity kan ignoreras om de
annu inte &r tillgéngliga pa din klinik.

NOTERA:~, Nar informationen i denna handbok ar specifik.for det ena eller det andra systemet, kallas det
LATITUDE NXT och LATITUDE Clarity. Nér information generellt géller fér bada, anges LATITUDE:s webbplats,
eller helt enkelt LATITUDE.

Konventioner i manualen

Varumarken

Skarmbilderna som férekommer i anvandarhandboken dr till for att du-ska kunna bekanta dig med skarmarnas
utseende pa webbplatsen'for LATITUDE NXT. De faktiska'skarmarna du sercnar du anvander LATITUDE NXT-
webbplatsenvarierar beroende’pa modell, omrade och'sprak.

Patientnamn som visas i skarmillustrationer arfiktiva. All-eventuell likhet:-med nagon verklig person, levande
eller dod, ar en ren-tillfallighet.

Ord i fetstil i texten‘idenna-handbok dr avsedda attdterge de faktiska ord som-forekommer pa LATITUDE NXT-
webbplatsen, savida de‘inte utgér en rubrik eller dr betonade.

Genomgaende i denna‘handbok kan "LATITUDE, NXT" och:"LATITUDE" anvdndas omvaxlande“om samma
system, webbplats, server,etc.

Féljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation ‘eller dess dotterbolag: LATITUDE, LATITUDE Clarity,
PaceSafe och HeartLogic.

Tredjepartsvarumarken som namns i denna handbok.anges enligt féljande:

e Adobe och Reader ar varumarken som tillhdr Adobe Systems Incorporated.

1. Vissa kommunikatorer av modell 6288 och 6290 kan inte anslutas med fast telefonledning. Se Figur 1-1 Kommunikator sedd bakifran
med och utan fast telefonanslutning pa sida 1-4.



e Microsoft Edge ar ett varumarke som tillhér Microsoft Corporation.
e Apple, Safari, Mac, iPad och iPhone ar varumdrken som tillhér Apple Inc.
e Google Chrome ar ett varumarke som tillhér Google LLC.

e Bluetooth®-mdrket och logotyperna dr registrerade varumarken som dgs av Bluetooth SIG Inc. och all
anvandning av sadana marken av Boston Scientific Corporation sker pa licens.

Ovriga varumarken och varunamn tillhor respektive dgare.
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KAPITEL 1
Detta kapitel behandlar féljande &mnen
»  “Inledning: LATITUDE NXT Patient Management-systemet” pd sida 1-2

«  "Grundlaggande principer” pa sida 1-10
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Inledning: LATITUDE NXT Patient Management-systemet

INLEDNING: LATITUDE NXT PATIENT MANAGEMENT-SYSTEMET

LATITUDE NXT Patient Management-systemet ("LATITUDE NXT-systemet”) gor det méjligt for behdrig personal
pa en klinik att regelbundet dvervaka patient- och enhetsstatus pa distans. (Se "Varningar" pa sida 1-12 fér
enhets- och patienttillstand som Gvervakas.)

Information som samlas in fran den implanterade enheten kombineras med data fran en vag eller
blodtrycksmatare (tillval). Genom att kombinera dessa interna och externa matningar med anamnes kan
lakarna anvanda LATITUDE NXT-systemet till att utveckla en valgrundad forstdelse av patientens implanterade
enhet och hjarthalsostatus. Klinikanvandarna kan regelbundet évervaka enheter och kalla patienterna till
mottagningen enligt markningen pa den implanterad enheten och dven nar det ar kliniskt [ampligt.

Avsedd anvandning

LATITUDE NXT-systemet dr avsett att fidrrkommunicera med en kompatibel implanterad Boston Scientific-enhet
och att dverfora data till en.central databas. LATITUDE NXT-systemet tillhandahaller patientdata som kan
anvandas som en-del aviden kliniska bedémningen-av patienten.

Kliniska fordelar med LATITUDE NXT-systemet

Nér Latitude NXT-systemet-anvands sasom-indikeras i kombination.med fysisk klinisk utvardering gor systemet
det méjligt att fjdrrinterrogera-kompatibla enheter, vilket kan.reducera behovet av fysiska interrogeringar av
enheten jdmfort med enbart en fysisk klinisk-utvardering. Fjérrévervakning med LATITUDE NXT méjliggor
tidigare utvardering av.parametrar som dvervakas (t.ex. hjarthandelser och enhetsparametrar) jamfort med
enbart fysiska kliniska utvarderingar.

Oversikt av sikerhet och klinisk prestanda

Kunder inom EU kananvénda-enhetsnamnet.i-produktmarkningen for att soka efter enhetens Sammanfattning
av-sakerhet och klinisk préstanda; som ar tillganglig i Europeiska databasen fér medicintekniska produkter
(Eudamed): https://ec.europa‘eu/tools/eudamed.

Kontraindikationer

LATITUDE NXT-systemet ar kontraindicerat vid-anvandning tillsammans med nagon-annan implanterad enhet
an en kompatibel implanterad enhet fran Boston Scientific. Inte alla implanterade enheter fran Boston Scientific
ar kompatibla med LATITUDE NXT-systemet. Informationcom kontraindikationer. vid anvandning av den
implanterade enheten finns:i‘anvandarhandboken for den implanterade enhet frdn Boston Scientific som
interrogeras.

Eventuella allvarliga incidenter i-anslutning-till denna enhet:ska rapporteras-till Boston Scientific och-den
relevanta tillsynsmyndigheten.

Forsiktighetsatgarder

Lakaren maste logga in pa LATITUDE NXT-webbplatsen for att fa-varningar. Varningarnatkan visas.pa LATITUDE
NXT-webbplatsen sa ofta som varje dag. Priméart kommer meddelanden om.varningstillstand via sidan View
Patient List (Se patientlistan) p& webbplatsen fér LATITUDE NXT. Aven om-det férekommer sekundéra
meddelanden via e-post och SMS (Short Message Service), ardessa paminnelserberoende av externa system
och kan bli férsenade eller utebli. Den sekunddra meddelandefunktionen eliminerar-eller minskar inte behovet
av att kontrollera LATITUDE NXT-webbplatsen. (SMS-textmeddelanden.&rintetillgangliga i alla lander.)

Data och varningar for en implanterad enhet &r vanligtvis tillgangliga for granskning pa LATITUDE NXT-
webbplatsen inom 15 minuter efter en lyckad interrogering. Datadverféringar kan emellertid ta betydligt Idngre
tid (upp till 14 dagar). Om kommunikatorn inte kan interrogera den‘implanterade enheten eller om
kommunikatorn inte kan kontakta LATITUDE NXT-servern for att 6verféra data, kan det ta upp till 14 dagar
innan LATITUDE NXT-servern detekterar dessa tillstand och LATITUDE NXT-webbplatsen informerar
klinikanvandaren om att dvervakning inte sker. Om bada dessa tillstand intraffar pa samma gang kan detta
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Biverkningar

meddelande ta upp till 28 dagar. Data och varningsmeddelanden fér en implanterad enhet kan férsenas eller
helt utebli under olika forhallanden, vilka inkluderar men inte &r begransade till foljande:

¢ Det kan forekomma systembegransningar. (Se "Systembegréansningar" pa sida 1-3.)

e Kommunikatorn ar bortkopplad.

¢ Kommunikatorn kan inte ansluta till LATITUDE NXT-servern med den konfigurerade anslutningsmetoden.
¢ Den implanterade enheten och kommunikatorn kan inte uppratta och slutféra en telemetrisession.

e Kommunikatorn'ar skadad eller fungerar inte.

e Patientenfoljer inte ordinerad anvdndning eller anvander inte LATITUDE NXT-systemet enligt
beskrivningen.i patienthandboken.

Klinikanvandaren kan identifiera alla-patienter som inte 6vervakas enligt beskrivningen ovan genom att
anvanda filtret- Not Monitored (Ej 6vervakad) pa sidan (Visa patientlistan). (Se Figur 2-4 Sidan View Patient
List(Visa\patientlista) pa sida 2-8.)

FORSIKTIGHET: -+ Se till att:alla patiénters konfigurationsinstallningar for varningar ar korrekta nar patienten
registreras och.i forekommande fall efter att den implanterade enheten har bytts ut.

FORSIKTIGHET: . Misstolkning.av-data som visas kan leda till feldiagnostik av patientens tillstand eller
enhetens status.

FORSIKTIGHET: * Riskerna med enhetsdata som saknas eller &r felaktiga &r att det kan resultera i felaktig
diagnos av patienttillstand eller enhetsstatus.

FORSIKTIGHET: . Den maximala viktkapaciteten for-vagen (tillval) &r 200 kg (450 Ib). Placera inte ndgot pd
vagen som oOverstiger viktkapaciteten.

I'Europa-finns déet skillnader i vagens maximala viktkapacitet'beroende pa typen av:kommunikator: 200 kg (450
Ib)-om’du anvander. Wave TrAoLOS kommunikaTor-0ch 150°kg (330:1b) om du-anvander TRADLOS KOMMUNIKATOR MED
PEKSKARM.
Latitude NXT Patient Management-systemet har inte-utvarderats fér anvandning pabarn.

Biverkningar
Patienter kan kanna angest till foljd-av att de ‘6vervakas pd distans:

Systembegransningar

LATITUDE NXT-systemet ar inte avsett for anvandning 'vid medicinska nddsituationer. Patienter som inte mar
bra bér ringa sin lakare eller 112.

Anvand inte fidrrovervakning for att ersatta‘personlig fysisk; klinisk-utvardering utan'nagra enheter.
Forandringar i patientens tillstand kan forsummas till f6ljd av minskad patientkontakt.

LATITUDE ger begransad information om patienten och-bér inteutgéra.den enda metoden for att bekrafta
patientens ¢vergripande halsa.

LATITUDE NXT-systemet ger inte kontinuerlig dvervakning. | egenskap av ett fjdrrovervakningssystem
tillhandahaller LATITUDE NXT-systemet periodisk patientovervakning baserat pa ldkarens konfigurerade
installningar. Det finns manga interna och externa faktorer som kan stoppa, fordréja eller forhindra hdmtning
och leverans av information fran den implanterade enheten, sensorn och patientinformation pa det satt som
lakaren avsett. Det innefattar bland annat féljande faktorer:
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Systembegransningar

Den implanterade enhetens klocka - Korrekt rapportering av data fér implanterade enheter och
varningsmeddelanden fran LATITUDE NXT-systemet beror pd om den implanterade enhetens klocka har
programmerats korrekt med en Programmerare (PRM-enhet). Korrekt rapportering kan fortsatta att
paverkas under en tid efter det att den implanterade enhetens klocka programmerats korrekt, beroende pa
mangden data som mottagits med felaktig tidsinformation och tidsskillnaden fér den implanterade
enhetens klockfel.

Patientmilj6 - For att Gverfora data maste kommunikatorn vara ansluten till ett eluttag. Kommunikatorn
maste ocksa ha en regelbunden anslutning till LATITUDE NXT-servern. Patienterna maste vara inom
rackhall for kommunikatorn vid-rétt tidpunkt. Radiofrekvensstdrningar (RF) fran elektroniska produkter kan
stéra kommunikationen mellan den implanterade enheten och kommunikatorn.

Metoder for anslutning till LATITUDE NXT-systemet:

- Telefonsystem'=-For patienter som anvander en fast telefonlinje kan variationer i infrastrukturens
kompatibilitet bland telefonleverantérerna, savdl som variationer i kvaliteten pa telefonlinjen fran
insidan-av patientens hem-till telefonbolagsutrustning och véxelstationer, paverka LATITUDE NXT-
systemets dataleverans. Annan utrustning som ar ansluten till telefonlinjen inne i patientens hem kan
ocksa paverka datadverfaringen.

A B
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T Anslutningar-med fast telefonledning

Figur 1-1, “Kommunikator sedd bakifran med och utan fast telefonanslutning

- Mobil datatjanst - For patienter, som anvander-ett mobilt datandtverk garanteras.inte tackning. En
mobiladapter kan behova anslutas, beroende pa-vadsom ar tillampligt. Faktisk tackning kan paverkas
av t.ex. terrang, vader, gronska, byggnader.och andra konstruktioner,-signalstyrka,.och andra faktorer.

- Internetanslutning - For patienter’som anvander internetuppkoppling ar kommunikatorns prestanda
beroende av en aktiv internettjanst. Vid-anvandning av en’USB-Ethernet-adapter for anslutning maste
adaptern forbli ansluten till.en fungerande router/modem.

Patienter som anvéander hotspot-funktionen pa sin mobila enhet for-tradlos internetanslutning.(inte
tillgangligt i alla Iander), maste aktivera hotspot och Bluetooth @ trddios teknik pa-den mobila‘enheten
nar de ar i ndrheten av sin kommunikator i minst en timme varje dag och for manuella.interrogeringar
av enheten.

Kommunikatorns minneskapacitet - Kommunikatorns.minne som anvénds for-att lagra data fér den
implanterade enheten kan na sin max kapacitet om!inte Kommunikatorn kan.ansluta till LATITUDE NXT-
servern under en langre period.

- Om detta intrdffar i en Wave TRADLOS kommunikaToR raderar kommunikatorn den dldsta insamlade
informationen om den implanterade enheten som inte innehaller nagra réda varningar fran minnet for
att kunna lagra nya insamlade data fér den implanterade enheten. Om alla data fér den implanterade
enheten innehdller réda varningar, raderas den éldsta informationen.
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Saker server

- Om detta intraffar i en TRADLOS KOMMUNIKATOR MED PEkskARM, raderas den dldsta insamlade informationen
for den implanterade enheten fran minnet for att nyligen insamlad information for den implanterade
enheten ska kunna lagras.

o Lakarmiljo - Forseningar med att kontakta lakare kan uppsta av en mangd olika anledningar, t.ex.
datorutrustning som kan vara avstangd eller offline, mobiltelefoner som kanske inte kan ta emot
varningstextmeddelanden och otillganglighet av klinisk personal.

o Schema-/konfigurationsandringar - Under normala forhallanden ar patientens kommunikator ansluten
kontinuerligt och fungerar korrekt enligt beskrivningen i patientmanualen. Under dessa normala
forhallanden kan andringar av schema och konfigurationsinstallningar ta upp till 4tta dagar innan de
skickas till patientens kommunikator och bérjar galla.

o Databehandling - Datainsamling och leverans kan forsenas eller férhindras pa grund av:
=, Tillfalligt, schemalagt.och oplanerat driftstopp fér datorservrar.
= Variationer i.serverbelastning<och behandlingstider.

- . ‘Andra databehandlingsproblem.

Den sakra'LATITUDE NXT-servern.ar en centraliserad databas dér patientdata, data fran den implanterade
enheten och sensordata som skickas fran LATITUDE NXT kommunikatorer lagras. Pa den sakra LATITUDE NXT-
servern-lagras ocksa information.om konfiguration av kliniken och klinikanvdndarna. Pa den sakra LATITUDE
NXT-serverndfinns data'som visas pa LATITUDE NXT-webbplatsen, som ar tillgdnglig 6verinternet for behoriga
anvandare. Data-som tillhandahalls till LATITUDE NXT-webbplatsen inkluderar de senast mottagna
implanterade-enheterna-och sensordata-samt historiska-data som hor till tidigare uppfoljningar pa distans for
kliniken som’ar associerade.med-enheten som for nérvarande-ar implanterad.

Oversikt over LATITUDE kommunikator

Tillgangliga 'metoder for anslutning efter-modell

En viktig del‘av LATITUDE NXT-systemet ar LATITUDE-kommunikatorn, en 6vervakningsapparat for patienter i
hemmet. Kommunikatorn ‘laser-information-om den-implanterade enheten baserat.pa det schema som kliniken
har konfigurerat. Den skickar. sedan informationen till LATITUDENXT-servern med-hjdlp av en av tre
anslutningsmetoder: mobiltelefon, internet eller.fast telefon!. Mer information om anslutningsmetoder och
tillganglighet per modell'visas enligt féljande:

Se "Kommunikatormodeller efter-land"pa sida 1-6-och. "Metoder for anslutning per fand och-modell (utanfor
hemlandet)" pa sida 1-7 for.regionspecifik information.

1. Vissa kommunikatorer av modell 6288 och 6290 kan inte anslutas med fast telefonledning. Se Figur 1-1 Kommunikator sedd bakifran
med och utan fast telefonanslutning pa sida 1-4.
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Oversikt 6ver LATITUDE kommunikator

Wave TRADLOS KommunikaTor (Modell 6288/6290 - tillgangligheten fér modellerna varierar beroende pa region)
e For mobilanslutning anvander alla modeller en:

e LATITUDE tradl6s USB-adapter.
e For internetanslutning anvander alla modeller:

e LATITUDE USB-Ethernet-adapter eller

e Hotspot-funktion pa en mobil enhet (kraver USB-tillbehérsadapter - tillgangligheten varierar
beroende pa region).

e Foranslutning via fast telefonledning, dar detta ar tillgangligt, alla modeller:

e  Stoder.endast analogt tonvalslage.

TRADLOS KOMMUNIKATOR MED PEkskARM (Modell 6468/6496 - tillgangligheten for modellerna varierar beroende pa
region)

e " Foér mobilanslutning:
e  Modell 6468 anvdnder en extern mobiladapter.
e Modell 6496 stéder inte en mobilanslutning.

e  Foriinternetanslutning:

e Stoder inte en‘internetanslutning.
e Féranslutning.via fast telefonledning:
e Stdder analogt-uppringningslage med ton- och pulsval.

For ytterligaré.information finns.information em kommunikatorn-for varje modell i felsékningsguider pa
webbplatsen LATITUDE NXT Help/ Contact!Us (Hjalp/kontakta oss). For information om instéllningar och
anvandning av.kommunikatorn, se tillamplig Snabbguide for patienten eller Patienthandbok.

ANTECKNINGAR:

o~ LATITUDE-kommunikatorn kan bara-ldsa data fran en‘implanterad enhet och kan inte programmera om,
starta elektrodtester eller andra-ndgra funktioner.fér den.implanterade enheten. Den implanterade enheten
kan‘endast programmeras om-med.en-programmerare (PRM).

e LATITUDE-kommunikatorn ger inte kontinuerlig-Overvakning. Den ldserinformation om deh implanterade
enheten.vid tidpunkter som schemalagts.av-klinikanvandaren.

o Nar LATITUDE-kommunikatorn ansluts till LATITUDE NXT-servern tar.den emot-alla schema- och
konfigurationsuppdateringar som angetts av enklinikanvéndare pa LATITUDE NXT-webbplatsen.

o Patienten fir en LATITUDE-kommunikator fran kliniken efter att patienten har registrerats i LATITUDE NXT-
systemet. Efter att patienten-aktiverat kommunikatorn enligt instruktionerna i-patienthandboken, kan
kommunikatorn interrogera patientens implanterade enhét: (Se “Interrogering av-enheten” pd sida 1-15.)

o Kommunikatorn anvander ett tradlost (radiofrekvent) kommunikationssystem:for att kommunicera med
patientens implanterade enhet, samt den valfriavagen-och blodtrycksmataren. Denna kommunikation kan
avbrytas av elektromagnetiska storningar..Patienten bor undvika att placera en kommunikator-bredvid eller
i den omedelbara narheten av andra.tradldsa produkter (t.ex. mabiltelefoner) och kallor till
elektromagnetisk energi (t.ex. mikrovagor eller datorskarmar). Fr patienter med en'S-ICD som stéds av
LATITUDE ér den tradlésa kommunikationen mellan kommunikatorn och-S-ICD-enheten kanslig for avstand
och riktning. I vissa positioner kan kommunikatorn behova flyttas ndrmare S-ICD-enheten for att
avlasningen ska kunna slutféras. Kontakta LATITUDE:s kundsupport-om patienten.behéver hjalp med att
hitta en lamplig plats fér sin kommunikator eller om det uppstatt nagra fragor-om mdjliga storningskallor.

e LATITUDE-kommunikatorn ar utformad fér anvdndning-av en.enda patient. Nar en kommunikator val har
anvants av en patient kan den inte konfigureras om ellerdistribueras till en annan patient.

Kommunikatormodeller efter land

LATITUDE-kommunikatorn ar utformad fér att fungera i féljande ldnder, angivna efter modell som visas i
féljande tabell.



LATITUDE NXT PATIENT MANAGEMENT-SYSTEMET 1-7
Oversikt dver LATITUDE kommunikator

Tabell 1-1.  Kommunikatormodeller efter land

Tradlosa kommunikatormodeller med pekskérm Wave tradlésa kommunikatormodeller
Land
6468 6496 6288 6290
Australien och Nya Zeeland X X X
Osterrike X X X
Belgien X X X
Kina* X
Tjeckien X X X
Danmark X X X
Finland X X X
Frankrike X X X
Tyskland X X X
Grekland X X
Hongkong X
Ungern X X
Island* X
Irland X X X
[talien X X X
Kuwait* X
Libanon* X
Malaysia* X
Nederldnderna X X X
Norge X X X
Polen X X X
Portugal X X X
Qatar* X
Saudiarabien* X X
Singapore* X
Slovakien X X
Sydafrika* X
Sydkorea* X
Spanien X X X
Sverige X X X
Schweiz X X X
Thailand* X
Forenade Arabemiraten* X
Storbritannien X X X

NOTERA: Lander som visas med en asterisk stéder inte switchinstallningar fér en telefonanslutning.
Metoder for anslutning per land och modell (utanfor hemlandet)

En LATITUDE-kommunikator ar utformad for att fungera i patientens hemland (det land dar kliniken som
utfardat kommunikatorn ligger), enligt beskrivningen i "Tillgdngliga metoder fér anslutning efter modell" pa
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sida 1-5, men kan aven fungera i andra lander, beroende pa modell och anslutningsmetod. Féljande tabeller ar
ordnade efter hemland och anger hur en kommunikator kan fungera utanfér detta hemland. Kontakta
LATITUDE:s kundsupport fér mer information.

Australien och Nya Zeeland

Anslutningsmetod Modell 6496 Modell 6288 Modell 6290

Kommunikatoranvandning i lander utanfér Australien och Nya Zeeland:

Stdds i lander som

- . har
Fast telefonledning Kan vara begra_nsat pa grund av lagar om switchinstallningar
radiofrekvens (RF) for en

telefonanslutning?

Kan vara begransat

Mobildatanat ellerinternet Stods inte pa grund av RF-lagar

Tillatet

a. Vissa kommunikatorer.av modell 6288 och 6290 kan inte anslutas med-fast telefonledning. Se Figur 1-1 Kommunikator sedd bakifran med och utan fast
telefonanslutning pa sida 1-4.

Europa

Anslutningsmetod Modell 6468 Modell 6288 Modell 6290

Kommunikateranvandning i lander'inom Europeiska.ekonomiska-samarbetsomradet (EES) utanfor de som anges i Tabell
1-1 Kemmunikatormodeller efter land pasida 1-7:

Fast telefonledning Stdds inte
Mobildatanat Tillatet
Internet Stéds inte Tillatet

Koemmunikatoranvandning i landef. utanfor EES:@

Stéds i lander som
« har
’ 2 Kan vara begransat T
Fast telefonledning Stdds inte 03 grund av RF-lagar SWitch;gs;t:gnmgar
telefonanslutning®
Mobildatanat Kan vara begransat pa grund av RF-lagar
s Tillatet
) Kan vara begransat
Internet Stéds-inte pd'grund av RF-lagar

a. Nar du reser till ett land utanfor EES kommer'data som.Gverfors fran’kommunikatorn att omfattas av lagarna i det landet, vilket kan ge samre
sekretesskydd for patientinformation an-tagarna i‘patientens hemland. Kontakta LATITUDE:s kundsupport for specifik information om datasekretess.

b. Vissa kommunikatorer av modell 6288'och 6290 kan inte anslutas medfast telefonledning. Se:Figur 1-1 Kommunikator'sedd bakifran med och utan fast
telefonanslutning pé sida 1-4.

Kina, Hongkong, Island, Kuwait; Libanon; Malaysia, Qatar, Singapore, Sydafrika, Sydkorea, Thailand och
Forenade Arabemiraten

Model 6290 LATITUDE kommunikator ar utformad for att fungera.i Kina, Hongkong,-Island; Kuwait, Libanon,
Malaysia, Qatar, Singapore, Sydafrika, Sydkorea, Thailand och.Férenade Arabemiraten-men ar tillaten att
anvandas i andra lander ocksd. Kontakta LATITUDE:s kundsupport for mer information.

Saudiarabien

Anslutningsmetod Modell 6288 Modell 6290

Kommunikatoranvandning i lander utanfér Saudiarabien:

Mobildatanat eller Kan vara begransat pa

internet grund av RF-lagar Tillatet
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LATITUDE kundsupport tillhandahdller tekniskt och allmént stod for underhall till kunder som anvénder

LATITUDE NXT-systemet.

Telefonnummer till LATITUDE kundsupport listas i féljande tabell.

Tabell 1-2. Telefonnummer till LATITUDE kundsupport

Land Nummer
Australien 1800 528 488
Osterrike 0800 202289
Belgien 0800 80697
Kina 4008801427
Tjeckien 239016 657
Danmark 7010 0182
Finland 010804819
Frankrike 0805 5404 22
Tyskland 069 51709 481
Grekland 442035 647 788
Hongkong 852 8105/5433
Ungern 06-80 981 579
Island 8004174
Irland 1800 851861
ltalien 800,959 182
Kuwait 22089688
Libanon +9611 956777
Malaysia (603)-7808 8000
Nederlanderna 0800 0292077
Nya Zeeland 0508 200 886
Norge 8100100 47
Polen 22306 07.33
Portugal 800844729
Qatar 800 6520
Saudiarabien 1.800 844.8246
Singapore 18006224909
Slovakien 02 686223 89
Sydafrika 800228000
Sydkorea +82-2-3483-1782
Spanien 900 806108
Sverige 020 160 57 07
Schweiz 0844 000110
Thailand 1800012420
Férenade Arabemiraten 800035770015
Storbritannien 0800 678 16 44
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Tillvals utrustning for halsodvervakning hemma

Boston Scientific kan eventuellt kontakta kliniken gallande LATITUDE NXT-systemet och/eller patienter som
behandlas med systemet.

Tillvals utrustning for halsoovervakning hemma

LATITUDE vag och LATITUDE blodtrycksmatare ar tillvalskomponenter i LATITUDE NXT-systemet. Dessa
komponenter kallas sensorer. De sander matningar med hjalp av en tradl6s anslutning till patientens
kommunikator. For Wave TRADLGS komMmuNiKATOR maste en medfoljande USB-tillbehdrsadapter anslutas till
kommunikatorn for att den ska kunna kommunicera med patientens sensorer. Sensorerna ar inte tillgangliga i
alla lander.

Kommunikatorn skickar dessa matningar automatiskt till LATITUDE NXT-servern ddr de blir tillgangliga for
lakaren att granska. Viktvarningar sands-till LATITUDE NXT-servern ndr de detekteras. WAVE TRADLOS KOMMUNIKATOR
kan sanda mottagna-avlasningar med nésta schemalagda uppkoppling till LATITUDE NXT-servern (upp till sju
dagar), savida inte en varning har detekterats. Pexskirmskommunikatorn kan sanda mottagna avldsningar varje
dag.

Vagen-och blodtrycksmataren- ar utformade for att anvdndas av en enda patient. En patients vag och
blodtrycksmatare kan inte konfigureras om eller delas ut till en annan patient.

Aven om-patienten-nar som helst kan anvanda vagen och blodtrycksmataren, rapporteras endast en daglig
matning till LATITUDE-NXT-webbplatsen.'Den matning som visas-ar den sista matningen inom ett 20-minuters
intervall som inleds-’och med dagens forsta’'métning. Andamalet med intervallet ar att géra det méjligt for
patienterna att‘géra om matningen vid-behov.

Viktmatt-som skiljer sig-med mer-an 9,1.kg-(20 Ib)frdn dagen innan anses vara ogiltiga. Om det inte finns
nagon matning fran-dagen innan, anses matningar som skiljer sig mer an 13,6 kg (30 Ib) fran den-senaste
matningen (upp-till' sju dagar) vara ogiltiga. Blodtrycksmatningar som har mycket varierande-vérden blir inte
ogiltigférklarade.

NOTERA: Om en patient faren utbytessensor-mdsteé-kommunikatorn anslutas till LATITUDE NXT-servern
innan métningar fran den-nya sensorn blir godkanda.

FORSIKTIGHET: _Den maximala viktkapaciteten for-vagen (tillval) &r.200 kg (450 Ib)..Placera inte négot pd
vagen som overstiger.viktkapaciteten.

| Europa finns det skillnader i vagens maximala viktkapacitet beroende pa-typen avkommunikator: 200 kg (450
Ib) om du anvénder Wave TrApL6s komminikaTor:0ch 150-Kg'(330 Ib) om du anvander TrRADLOS KOMMUNIKATOR MED
PEKSKARM.

GRUNDLAGGANDE PRINCIPER

| fdljande avsnitt forklaras de grundlaggande principerna fér LATITUDE NXT Patient Management-systemet

Atkomst till patientinformation

LATITUDE NXT-systemet samlar in patientinformation som utgor skyddad halsoinformation. Atkomst till
patientinformation ges endast till klinikanvandare som har-auktoriserats av-den klinik som registrerat patienten.
Klinikanvandare maste tilldelas en patientgrupp darpatienten-ar medlem. Designerad Boston Scientific-
personal har ocksa tillgang till patientinformation. All anvandaratkomst till LATITUDE-patientinformation
loggas.

Registrerade anvandare
Boston Scientific forbehadller sig ratten att inaktivera alla anvandare eller konton som anvander eller skaffar sig
atkomst till LATITUDE NXT-systemet i strid med LATITUDE:s licensavtal, alla LATITUDE:s policyer eller tillimpliga
lagar och férordningar gallande integritet och dataskydd.

Anvandare som inte har loggat in under en langre period anses vara inaktiva och kan komma att raderas.
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Relationer mellan patient, lakare och klinik

Patientdvervakning pa LATITUDE NXT-systemet baseras pa relationen mellan patienten och kliniken. Varje
klinikanvandare av LATITUDE NXT-systemet har ett anvandarkonto som ar kopplat till en klinik.

Varje patient i LATITUDE NXT-systemet kan associeras med upp till tva olika kliniker eller tva olika
patientgrupper pa en klinik:

o Primar klinik (eller Patientgrupp) (inkluderar vanligtvis en elektrofysiolog) - Denna klinik ar vanligtvis
ansvarig for att dvervaka en patients enhet, inklusive regelbundna planerade uppféljningar av enheten.
Den har kliniken &r.ocksa ansvarig for att hantera eventuella réda varningar som detekteras nar patientens
implanterade enhet interrogeras. Den primara kliniken ansvarar ocksa for att hantera gula varningar om
meddelanden’har konfigurerats. Alla patienter i LATITUDE NXT-systemet maste ha en tilldelad primar klinik
for att kunna dvervakas.

o . Sekundarklinik (eller Patientgrupp) (inkluderar vanligen en kardiolog eller hjartsviktsspecialist) - En
patient-kan ocksa tilldelas en sekundarklinik. Den har kliniken underrattas inte om roda varningar, men
kan overvaka tillstand med qula varningar utifran vilken typ av vard de utfér for den patienten. Mer
specifikt, for en patient,med hjartsvikt kan denna klinik inkludera den specialist som dvervakar patientens
tillstand .genom anvandning-av vikt, blodtryck och relevanta.trender som uppmatts av enheterna.

Patientgrupper

En klinik-ar organiserad-i‘en eller-flera patientgrupper som skapats for effektiv patienthantering. Patientgrupper
kan tiex. sorteras efter lakare och/eller-plats. Klinikanvandare kan tilldelas ett visst antal patientgrupper.
Klinikanvandare som tilldelats till-en patientgrupp har dtkomst till alla patienter som &r registrerade i den
patientgruppen: Klinikens kontoansvariga har tillgangtill-alla patienter i alla patientgrupper.

Patientgrupperna ger-méjlighet till standardinstallningar for konfiguration av varningar och schemaldggning for
de associerade patienterna..En patient kan-fa anpassade installningar som arannorlunda an
standardinstalliningarna-for patientgruppen.

FORSIKTIGHET: " Se till att alla patienters'konfigurationsinstéllningar for.varningar ar korrekta nar patienten
registreras och i forekommande fall-efter att-den implanterade enhetenhar bytts ut.

Kliniker som:organiserar patienterna.i ‘patientgrupper kan associera en patient till tva olika patientgrupper. En
patientgrupp ar primar och har.hand om patientens-enhet; den andra patientgruppen-ar sekundar och
overvakar dven patientens tillstand.

Behorigheter for klinikanvandare

Det finns tre typer av behdrighetsnivaer som tilldelas klinikanvandare. Dessa behdrigheter styr atkomst till
patientdata, enligt beskrivhingen nedan. De‘funktioner som:kan utféras med-de olika behdrigheterna-visas i
tabellen nedan.

o Skrivskyddad atkomst - Avsedd foranvandare som-behover arbeta med patientinformation men som inte
har ansvar for hantering av patienterna inem systemet. Atkomst dr-begransad till patienter i tilldelade
patientgrupper.

o Begransad atkomst - Avsedd for anvandare som har ansvar for patienthantering. Dessa anvéandare har
mojlighet till fullstandig patienthantering, men atkomsten.arbegransad till patienter i tilldelade
patientgrupper.

* Fullstandig atkomst (Klinikens kontoansvariga) - Avsedd for anvandare med ansvar for ledning av kliniken
och klinikanvéandare samt patienter. Atkomst ar 6ppen-for alla patienter i alla patientgrupper.
Anvandarkonton kan skapas av Klinikens kontoansvariga.
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Varningar
Tabell 1-3.  Funktioner som dr tillatna for kliniska anvandare efter behorighet
Fullstindig atkomst
(Klinikens Begransad atkomst Skrivskyddad atkomst
Funktion kontoansvariga)
Alla patientgrupper Tilldelade Tilldelade
patientgrupper patientgrupper
Lagg till/hantera patientgrupper v
Lagg till/Hantera klinikanvandare v
Registrera/hantera patienter v
Hantera schema- och v
varningskonfigurationer
Visa patienter pa sidan View Patient List v v v
(Visa patientlista)
Ta bort patienter frn sidan View Patient v v
List (Visa patientlista)
Visa patientinformation och rapporterd v v v
Redigera konfigurationéen for EMR-
integration
Sanda-data till EMR v v
a-” Vid visning av patientinformation.eller-rapporter registreras atgarden och Review Status (Granska status) kan uppdateras fran New Data (Ny information)
till Viewed (Visade), aven.om Read-Only Access (Skrivskyddad atkomst) anvands.
Varningar

LATITUDE NXT-systemet-genererar varningsmeddelanden for ett antal tillstand som varierar beroende pa vilken
implanteradenhetsmodell.det galler:

Det finns tva-nivderav varningstillstand: Réda,varningar och gula varningar. Varningarna harutformats for att
meddela klinikanvandaren‘om potentiella‘halsotillstand eller kliniska-handelser fran enheten:
Varningsmeddelanden &r inte avsedda-att anvandas.som enda‘underlag for beslutsfattande om medicinsk vard
av patienten. Varningarna'kan verifieras génom att information visas-pa LATITUDE NXT-webbplatsen och
genom anvandning av'en Programmerare (PRM).for att granska-ytterligare understodjande diagnostisk
information som-lagras i den‘implanterade;enheten.

Varningstillstand kan detekteras under dagliga larmkontroller som faststallts-av det konfigurerade schemat,
veckovisa dvervakande interrogeringar,'schemalagda uppféljningsinterrogeringar och Patient Initiated
Interrogations (Patientinitierade interrogeringar). LATITUDE NXT-systemet meddelar patientens’lakare om alla
detekterade larmtillstand.

Varningsmeddelande visas pa sidan'View Patient List (Visa’patientlistan).pa LATITUDE NXT-webbplatsen
(Figur 2-4 Sidan View Patient List (Visa-patientlista) pa sida 2-8).-LATITUDE NXT-systemet skickar ett
meddelande om ett larmtillstdnd som detekterats-av systemet. For de flesta varningar utfardasinga
varningsmeddelanden fér samma tillstand om inte tillstandet slutat detekteras ach darefter aterkommer under
en efterféljande datainsamlingsaktivitet.

Designerad Boston Scientific-personal kan 6verlamna meddelanden.om varningstillstand i stallet for
meddelanden fran LATITUDE NXT-webbplatsen. Om LATITUDE NXT-systemet inte kan visa data fran den
implanterade enheten, kan LATITUDE NXT-webbplatsen eller-Boston Scientifics. personal tillhandahalla
varningsmeddelanden. Kliniken kan kontaktas angaende data som for narvarande inte finns tillgangliga pa
LATITUDE NXT-webbplatsen. Om det t.ex. finns ett varningstillstand. sem-inte kan hamtas och visas automatiskt
av LATITUDE NXT-webbplatsen, kan Boston Scientifics personal kontakta kliniken for att informera dem om
denna varning.
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NOTERA:  Huvuddelen av de dagliga métningarna och diagnostiken ar nominellt P4 i den implanterade
enheten. Men om dessa funktioner ar avprogrammerade i den implanterade enheten genererar LATITUDE NXT-
systemet inte en varning gallande funktionerna dven om motsvarande LATITUDE-varning ar konfigurerad Pa.
Den implanterade enheten maste férst mata och registrera data innan LATITUDE NXT-systemet kan detektera
och generera en réd varning eller en gul varning.

Roda varningar

Tillstand med implanterade enheter som eventuellt skulle kunna resultera i att patienten blir utan tillganglig
behandling med enheten |eder till att en Réd varning utfdrdas.

LATITUDE NXT-webbplatsen &r utformad sa att den skickar ett meddelande till klinikanvandare som tilldelats
den primdra patientgruppen om-kommunikatorn utfardar en réd varning till LATITUDE NXT-servern. Ett rott
varningsmeddelande kan inte inaktiveras (férutom varningar nar hdgerventrikular icke-fysiologisk signal
detekterats och-vid abrupt forandring i hogerventrikuldr pacingelektrodimpedans). Om kommunikatorn inte kan
ansluta och-6verfora réda varningsdata inom-24-timmar, aktiveras en indikator pa kommunikatorn som anger
att'patienten borcringa sin'klinik.

Roda varningsmeddelanden upptrader for foljande tillstand, beroende pa enhetsmodell:

o _Fjarrovervakning-ar inaktiverad-pa grund av begransad batterikapacitet

e _< Spanningen for lag for beraknande av. aterstaende kapacitet

o Elektrodimpedans for chock utanfér gransvardena

¢ _Lag chockelektrodimpedans detekterad vid férsok-att avge en chock

e HOg chockelektrodimpedans detekterad vid férs6katt avge en chock

e Pacingelektrodimpedans. for hoger ventrikel-eller en-kammare utanfér gransvdrdena

¢ Abrupt fordndring'av. hogerventrikular pacingelektrodimpedans

NOTERA: - Om det.gar meran 14.dagar mellan larmkontrollerna blir eventuellt inte vissa data bedémda
for larmtillstandet.

e Hdégerventrikular.icke-fysiologisk sighal har detekterats

o Vtackymod installt,pa annatvarde-an Monitor + Behandling

e Eventuellt funktionsfel i enheten

e HOg spanning detekterad.i chockelektroden under laddning

e Enheten i sakerhetsmod

e Enheten ar i diatermiskyddsmod

Roda varningsmeddelanden upptrader for foljande dillstand nar det.galler S-ICD-enheter:
¢ Enhetens batteri har uppnatt Batteriet slut (EOL)

e Hdg elektrodimpedans

e Behandling ar Av

o Eventuellt funktionsfel i enheten
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Gula varningar

Gula varningar

Meddelanden om gula varningar kan konfigureras och kan véljas av nagon av en patients patientgrupper i
LATITUDE NXT-systemet. En patientgrupp kan ha konfigurerats for att ta emot nagra, alla eller inga av de gula
varningarna.

Gula varningsmeddelanden kan ha konfigurerats for foljande tillstand, beroende pa enhetsmodellen:

Explantationsindikatorn har natts
Hogerventrikular eller enkammars egenamplitud ldgre an gransvardet

Automatiskt troskelvdrde fér hdger«entrikel har detekterats som > programmerad amplitud eller i
suspension?

Vanster ventrikuldar egenamplitud‘lagre dn gransvardet
Vianster ventrikular-pacingelektrodimpedans utanfér gransvardena

Automatiskt traskelvarde for vanster-ventrikel har detekterats som > programmerad amplitud eller i
suspension?

Atriell.egenamplitud lagre dn gransvardet

Atriell pacingelektrodimpedans utanfér gransvardena

Atriellt automatiskt troskelvarde har detekterats som storredn programmerad amplitud eller.i suspension?
Ventrikuldrchockbehandling avgiven for att konvertera arytmi

Antitakykardistimulering (ATP) avgiven for att konvertera.arytmi

Accelererad-ventrikular arytmiepisod

VT-episoder(V>A)

Formaksarytmibelastning inom en 24<timmarsperiod:(som overskrider-en grans som.anvandaren kan vélja)

NOTERA:  Om det.gar mer.dn‘14 dagar mellan-larmkontrollerna blir eventuellt-inte vissa data bedémda
for larmtillstandet.

Patienttriggad episod lagrad

Icke ihdllande ventrikuldr (-a) arytmiepisod (-er)

HeartLogic hjartsviktsindex vid eller 6ver (ett.anvandarvalbart troskelvarde)

NOTERA:  Ndr en varning intréffar kan daglig’interrogering konfigureras tills. tillstindet har atgardats.
Pacingprocent for hjartresynkroniseringsbehandling (<en procentandel som anvandaren kan valja)

NOTERA: Detta tillstand kommer inte att generera en'varning-om den’implanterade enhetens parameter
for stimuleringskammare endast har programmerats till héger kammare (RV).

Hoger ventrikular pacingprocent (> en procentandel som anvandaren kan valja)

Aven om enheten har en automatisk capturefunktion via PaceSafe, beddmer LATITUDE NXT-systemet inte capture eller forlust av
capture och varnar endast om vissa kriterier blir uppfyllda i enheten och varningen detekteras fran enheten.
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Korrupt behandlingshistorik detekterad

LATITUDE NXT PATIENT MANAGEMENT-SYSTEMET 1-15
Interrogering av enheten

¢ Viktdkning (som Gverstiger en grans som anvandaren kan vélja under ett antal dagar som anvandaren kan

vélja)

For S-ICD-enheter kan gulavarningsmeddelanden konfigureras for féljande tillstand:

Signalartefaktmonitorns (SAM) enhetsdiagnostik

e Enhetens batteri-har natt elektiv utbytesindikator (Elective Replacement Indicator, ERI)

Obehandlad episod

e _ Avkdnning-inte fullstandigt optimerad

o~ SMART Pass.inaktiverad

Interrogering av enheten

Forhojd systemimpedans

Chockbehandling avgiven,fér att konvertera arytmi

Uppmatt AFinom en 24-timmarsperiod (som éverskrider en.grans som anvandaren kan valja)

Kommunikatorn kan“utféra flera typer av interrogeringar av.enheten. Varje interrogeringstyp varierar vad galler
mangd-och typ av data’som samlas in, vilket visas'i féljande tabell:

Tabell 1-4." Datainsamlings- och konfigurationsdetaljer for varje-interrogeringstyp

Fullstandig

uppdaterade data®
Endast WAVE TRADLOS KOMMUNIKATOR

interroger- iF:tlztrzn:Ir? Kontroll'av Kontroll av
Interrogeringstyp ing (med in (utgan roda gula Konfigurationsdetaljer
Visar EGM/ Vi 9 EGM varningar varningar
S-EKG)? isar )
Scohe_malagda uppfoljningar v v 4 Av/manuellt
pa distans
1vecka
2.veckor
Manadsintervall fran 1 till
12 manader
Automatisk utom fér S-
ICD-patienter, for.vilka det
kommer en.uppmaning
Kontroll av varningar® Om en-Rod v 4 Dagligen
(inte tillgangligt fér S-1CD- eller gul Endast Wave 200
patienter) varning TRADLOS Ej konfigurerbart
detekterasP KOMMUNIKATOR
Interrogering om v V. v

En PRM-interrogering har
nyligen intraffat® eller

Sensorer har tilldelats och
ingen fullstandig
interrogering har skett pa
sju dagar® eller

Ett nytt postoperativt
systemtest (POST) har
slutforts sedan den
senaste fullstandiga
interrogeringen® eller

HeartLogic-funktionen ar
aktiverad och ingen
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Tabell 1-4. Datainsamlings- och konfigurationsdetaljer for varje interrogeringstyp (fortsattning féljer)

Fullstandig -
interroger- Fullstandig Kontroll av Kontroll av
Interrogeringstyp ing (med u_\terroger- roda gula Konfigurationsdetaljer
. ing (utan p .
Vlssa:ErKl(Ei(;aNI/ Visar EGM) varningar varningar
fullstandig interrogering
har skett pa sju dagar®
eller
e Heartlogic Index-varning
har detekterats under de
senaste sju dagarna och
Dagliga interrogeringar av
varningar dr konfigurerat
till P3P
Overvakning av varningarfor | Om'en R6d v v «  Varje vecka
implanterade enheter varje elfer gul )
veckab varning e Konfigurerbart
WAVE TRADLOS KOMMUNIKATOR, detekteras® o P uppmaning
Modell'6290, endast S-I€D-
patienter.
Overvakning-av.varningar for | Omen Réd v v v «  Varje vecka
implanterade enhetervarje varning )
vecka detekterasP . Konfigurerbart
Endast TrRADLGS KOMMUNIKATOR MED
PEKSKARM
Patientinitierade v v v Enligt instruktioner fran lakare
interrogeringar
(Se "Patientinitierade
interrogeringar® pa sida 117

a.~For S-ICD-patienter samlas inte Visar S:EKG in om S-1CD:n dr i MRT-mod under fjdrrinterrogeringen.

NOTERA:

Endast-S-ICD MRI-enheter kan fjarrinterrogeras i MRI-mod.

b \Endast Wave TRADLOS koMMUNIKaTOR: Om nagot-av. foljandedetekteras under en kontrall-av varningar (eller under Overvakning av varningar for
implanterade enheter varje vecka for en S-1CD), forsoker kommunikatorn ocksa att samia‘in en fullstandig interrogering med Visar EGM/S-EKG:

ov s wN =

till Pa.

En Rod eller gul varning for implanterad enhet
En’nyligen genomford PRM-interrogering (Programmerare)
Ett nytt postoperativt systemtest (POST) har slutforts sedan den senaste fullstandiga interrogeringen eller

Ingén-ullstandig interrogering har skett under'de senaste’sju dagarna'(for patienter med tilldelade-sensorer)

Ingen fullsténdig interrogering han skett under de senaste sju dagarna (for-patientermed HeartLogic-funktionen aktiverad)
HeartLogic-Index-varning har‘detekterats under. de senaste sju-dagarna och Dagliga interrogeringar av varningar ar konfigurerat

Endast TRADLOS KOMMUNIKATOR MED PekskArm: Om.en.Rod varning detekteras forsoker kommunikatorn ocksa att samla’in en fullstandig

interrogering med Visar EGM.

NOTERA:

RF-telemetri for att utféra fijdrrinterrogeringar.

Automatiska interrogeringar och interrogeringar.pa uppmaning

Boston Scientifics personal kan kontakta kliniken om en implanterad enhet anvander f6r mycket

Automatiska interrogeringar sker utan att nagon indikering tands pa kommunikatorn och kraveringen atgard
av patienten. | de flesta fall ar patienten omedveten’om att‘en interrogering sker. Interrogeringar pa
uppmaning kraver dock atgarder av patienten.

Interrogeringar pa uppmaning anges med en blinkande-vit knapp pa kommunikatorn. For-Wave TrAbLOS

KOMMUNIKATOR maste patienten trycka pa den blinkande vita knappen for-att-starta interrogeringen. For en TRADLOS
KOMMUNIKATOR MED PEKSKARM trycker patienten ocksa pa interrogeringsknappen-som.visas'pa skarmen. (Se tillamplig
patienthandbok fér mer information om kommunikatorn.)

| allmanhet ar automatisk interrogering konfigurerat for de flesta patienter. Alla interrogeringar fér S-1CD-
patienter sker dock pa uppmaning av en blinkande vit hjartknapp.

NOTERA:  En blinkande vit knapp kan ocksa ange att kommunikatorn inte kan slutféra interrogeringen.
Patienten instrueras i patienthandboken om att trycka pa knappen varje ging den blinkar.
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Patientinitierade interrogeringar

Kommunikatorn stoder icke-schemalagda Patient Initiated Interrogations (Patientinitierade interrogeringar)
(Pllzer), som ger samma data som ett planerat uppfdljningsforhér med Rutin EGM/S-EKG.

Kommunikatorn begréansar antalet Patient Initiated Interrogations (Patientinitierade interrogeringar) till en av
foljande begransningar som anges pa LATITUDE NXT-webbplatsen:

e Fem per vecka (om den &r aktiverad)
o Noll (nr funktionen’ar inaktiverad)

Klinikanvandare som ar tilldelade till en patientgrupp och har fullstandig eller begransad atkomst kan aktivera
eller inaktivera Pll:er. Pll:er konfigureras for alla patienter i en patientgrupp eller fér en enskild patient via sidan
Edit/View Schedule and-Alert Configuration (Redigera/Visa schema och varningskonfiguration).

OmPll:er-ar inaktiverade eller veckogransen-nas kan en klinikanvandare tillata en Pl genom att vélja knappen
Allow one Patient Initiated Interrogation (Tillat en patientinitierad interrogering) inom patientsidan Edit/
View Schedule and Alert Configuration (Redigera/Visa schema och varningskonfiguration). Innan ldkaren
rekommenderaren Pllckan hen-vilja verifiera att patienten ar stabil, inte symtomatisk och kan utféra en PII. Se
"Forsiktighetsatgarder” pa.sida 1-2 och "Systembegransningar”pa sida 1-3.

Patienter initierar en interrogering genom att'trycka pa-hjartknappen pa Wave TRADLGS KOMMUNIKATOR eller genom
att'trycka pa den'bla knappen pa den TrADLOSA KOMMUNIKATORN MED PEKSKARM. (Se tillamplig patienthandbok for mer
information.om kommunikatorn.) Kommunikatorn kommer inte att utfora en interrogering om den hér
funktionen inte ‘ar aktiverad eller-om gransen har natts.

Om PlI-kenfigurationsinstallningen-andras kommer den att'trada i kraft nasta gang.Kommunikatorn ansluts till
LATITUDE NXT-servernDet kan ta upp.till atta dagar fér kommunikatorn att kontakta LATITUDE NXT-servern.
Om Pll:er drinaktiverade i:kommunikatorn och patienten forsoker interrogera; kommer kommunikatorn att
anropa LATITUDE NXT-servern for-att soka efter-uppdaterad information:
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KAPITEL 2

Detta kapitel behandlar féljande dmnen

« "Komma igang" pa sida 2-2

+  “Klinik- och patientkonfiguration” pa sida 2-5

«  “Sidan View Patient-List (Visa patientlista)” pa sida 2-7
«  "Verktyget Search Patients {Sok patienter)” pd sida 2-12
«  "Registrera-patienter-och hantera utrustning” pa sida 2-13
+. © "Systeminstallningar” pa sida-2-15

. "Hantera patienter”. pdsida 2:15

+~""Hantera patientgrupper’ pa sida 2-16

«.. "Hantera anvandarkonton” pa-sida 2-17

» ~\"Losenord” pasida 2-19

*._."Integrering tilllEMR-system” pasida 2-20

* _"Felsokning” pa-sida 2-25
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Komma igang

KOMMA IGANG

Mobilapp

Krav

LATITUDE NXT-webbplatsen ger kliniker ett bekvamt och sakert satt att granska de data som de planerat att
kommunikatorn ska samla in fran en patients implanterade enhet. Webbplatsen tillhandahaller ocksa analys-
och trendverktyg.

LATITUDE NXT-webbplatsen ar tillganglig for klinikpersonal som ar auktoriserats av kliniken att anvdnda
LATITUDE NXT-webbplatsen. Denna personal kallas klinikanvandare pa LATITUDE NXT-webbplatsen.

Endast Europa: Kliniker som-ar behoriga for att anvanda webbplatsen for LATITUDE NXT har ocksa mojlighet att
anvanda mobilappen LATITUDE NXT som <r tillganglig for Apple™ iPhone™ mobil digital enhet. Kliniker kan
anvanda den har mobilappen, som endast finns pa engelska, for att fa tillgang till patientinformation som ar
skrivskyddad och-generera rappotter i.PDF-format (Portable Document Format), som kan visas antingen i en
webbldsare eller med programvaran-Adobe™ Reader™. En internetanslutning behdvs.

Mer information kan.du fa fran-din iPhone genom att ga till:

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

LATITUDE-webbplatsen har utvecklats for att stédja foljande webbldsare':

¢ Microsoft Edge webblasare

o Webblasaren Apple™ Safari™ pa.Mac™, iPad™ och.iPhone™

e Google Chrome™ webbldsare

Om du anvander en webbldsare som inte stdéds fungerar eventuellt inte LATITUDE-webbplatsen som avsett.

Programvaran Adobe™ Reader™ eller en/kompatibel PDF-lasare kravs for-attisa rapporter som dr i PDF-
format.

Ett uppdaterat antivirusprogram rekommenderas.

Logga in och ut

Logga in pa LATITUDE:s webbplats'genom<att géra foljande:
1. Starta din webbldsare och ange LATITUDE:s webbadress:
http://www.latitude.bostonscientific.com

Startsidan visas, sa som aterges i foljande bild.

1. LATITUDE-webbplatsen har utvecklats med webblédsare som var aktuella pa den tiden och fungerar kanske inte korrekt om du
anvander webblasarversioner som slappts senare. Ring LATITUDE kundsupport for en lista éver webbldsare som stdds
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SBostonﬁC

cienti

United Kingdom
English v

LATITUDE® NXT

LATITUDE® CLARITY

Figur2-1. LATITUDE startsida

Forsta gangen durgar in pa LATITUDE-webbplatserveller férsta gangen du gar in pa.webbplatsen fran en
annan-dator valjer du ditt land och sprak, i forekommande fall.

Vid efterfoljande inloggningar kan du dndra land och sprak genom att klicka pa Change Country/
Language (Andraland/Sprak) pa-inloggningssidan, enligt foljande figur. Detta tar dig tillbaka till
startsidan.

Spraket'kancocksa andras nar-som helst'genom att ducvaljer menyn Sprak hogst upp pa alla sidor.
Sprak och_land kan’ocksd\bada andras genom att du-véljer My Profile (Min profil) Gverst pa alla sidor.

Klicka_pa LATITUDE NXT eller pa LATITUDE Clarity for att visa inloggningssidan, som visas i bilden nedan.

Boston LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™
Scientific

LATITUDE ™ NXT LLATITUDE-Clarity™

Please enter your User D and Password to enter the Boston
Scientific LATITUDE Clinician,Website

*Indicates\Required Field
*User ID:

*Password:

Forgot Password?

For additional assistance, call LATITUDEﬂCustomgr
Support

(*) Klicka pa denna lank for att andra ditt land eller sprak.

Figur 2-2. Inloggningssida
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Navigera pa webbplatsen

Ange ditt Anvandar-ID och Lésenord och klicka pa knappen Inloggning.

NOTERA:  Om du klickar pa ldnken for LATITUDE kundsupport far du en lista dver telefonnummer du kan
ringa for att fa hjélp.

Forsta gangen en anvandare gar in pa LATITUDE-webbplatsen visas en uppmaning om att andra sitt
tillfalliga l6senord och svara pa nagra personliga sakerhetsfragor. Sakerhetsfragorna kan anvéndaren
utnyttja vid ett senare tillfalle for att aterstalla ett glomt losenord. (Se "Aterstalla [5senordet om du glémt
det" pa sida 2-20.)

Ett meddelande eller ett sandningsmeddelande visas eventuellt nar du loggar in.

Tidsgréns for inloggningssession - En session startas varje gang en anvandare loggar in pa LATITUDE-
webbplatsen. Om'en anvandare &r inloggad men dr inaktiv under mer &n 60 minuter stangs sessionen
automatiskt, vilket i praktiken-leder till att anvdndaren loggas ut. Anvandaren omdirigeras till
inloggningssidan.

Om tvafaktorsautentisering:(TFA) kravs véljer du detta forsta gangen du klickar pa knappen Inloggning.
Valj metod for att fa TFA-verifieringskoden(SMS-meddelande eller e-post) och ange darefter antingen ditt
telefonnummer (endast mobiltelefon).eller e-postadress. Nar du far verifieringskoden anger du den pa
sidan for tvafaktarsautentisering./Vid alla inloggningar darefter far-du automatiskt verifieringskoden som
du anger pa sidan fortvafaktorsautentisering.

NOTERA:  TFA-autentisering;-samt SMS-textmeddelanden och e-post, kanske inte ar tillgangliga i alla
lander.

Fératt andrashur verifieringskoderna ska skickas rullar du ned-till Login Information
(Infoggningsinformation)-och Security (Sakerhet) pa sidan’Update Clinic User (Uppdatera klinikanvéndare)
och klickar pa-View/Edit Two Factor Authentication (Visa/Redigera tvafaktorsautentisering).

Klinikens kontoansvariga eller LATITUDE kundsupport kan'skapa-en engangsverifieringskod som en
klinikanvandare kan-anvanda vid nasta inloggning. Se *Andra hanteringsfunktioner for patientgrupper" pa
sida 2-17:

Logga,ut fran LATITUDE:s webbplats genom-att klicka pa lanken Logga ut i det dvre-hogra hornet av
skarmen. Anvandarna rekommenderas-att stanga webbldsaren for-att slutféra utloggningsprocessen.

Navigera pa webbplatsen

Folja
Besk

it ) e

nde bild visar den dvre-banderollen ochnavigeringsknapparna som visas pa LATITUDE NXT-webbplatsen.
rivningar finns i listan'i féljande tabell:

Switch to LATITUDE Clarity™

Bob, Doctor (My Brofile) | Language® English-j, Help/ContactUs | Logout

1 2 3 4
(5) view Patient List (6)3earch patients (7) Ma(naz;e Clinie @) “)
(8) , (9) (10) (11)
Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient
Figur 2-3. LATITUDE NXT System banderoll
Tabell 2-1. Navigera pa webbplatsen
My Profile (Min Lankar till sidan Update Clinic User (Uppdatera klinikanvandare) for den aktuella anvandaren.

(1

profil)

) Language (Sprak) | Visar valt sprak; ldnkar till sidan Update Clinic User (Uppdatera klinikanvandare) for den aktuella

anvandaren dar det valda spraket kan andras.

(3)

Help/Contact Us Lankar till kontaktinformation, felsokningsguider och andra resurser. (Se "Troubleshooting" pa sida 2-
(Hjalp/Kontakta 25.)
0ss)
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Klinik- och patientkonfiguration

Navigera pa webbplatsen (fortsattning foljer)

(4)

Logout (Logga ut)

Avslutar anvandarens session.

(5)

View Patient List
(Visa patientlistan)

Lankar till en sida med en lista Gver patienter som den aktuella anvandaren har tkomst till. (Se Figur
2-4 Sidan View Patient List (Visa patientlista) pa sida 2-8.)

(6)

Search Patients
(Sok efter
patienter)

Lankar till sida Search Patients (Sok efter patienter).
NOTERA: Inte tillgdngligt i Norge.

(7)

Manage Clinic
(Hantera klinik)

Visar klinikrelaterade atgardslankar 8-11.

Manage EMR
Integration
(Hantera:EMR-
integrering)

Lankar till en sida dar kliniker kan konfigurera integrering med sin kliniks elektroniska journalsystem
(EMR), fa atkomst till och ladda ner nédvandig programvara for EMR-integrering och visa exportstatus
for sina EMR-filer. (Se "Integrering till EMR-system" pa sida 2-20.)

Manage Clinic
Users-(Hantera
klinikanvandare)

Lankartill 'en lista med klinikanvandare och associerad konfigurationsinformation. (Se "Hantera
anvandarkonton” pa sida 2:17.)

(10)

Manage Clinic
Settings (Hantera
klinikinstaliningar)

Lankar till demografisk information for kliniken och patientgruppen samt medlemskap och tillhérande
konfigurationsinformation. (Se "Hantera patientgrupper” pa sida 2-16.)

(1)

Enroll Patient
(Registrera‘patient)

Lankar tillregistreringsformular dér lakare kan registrera nya patienter. (Se "Registrera nya patienter”
pa sida.2-13.)

(12)

LATITUDE NXT
Vaxla till LATITUDE
Clarity (Vaxla till
LATITUDE Clarity)

Ldnkar til'sidan All Patient Groups (Alla patientgrupper) pa webbplatsen for LATITUDE Clarity.

KLINIK--OCH PATIENTKONFIGURATION

Féljande tabell visar sidorpd webhplatsen LATITUDE-NXT och-typer av information som kan konfigureras for
patientgrupper.och enskilda patienter. Informationen i *Konfigurationsdetaljer" pa sida 2-6 innehaller viktiga
detaljer om konfigurationsinstallningar.

Tabell 2-2. _Konfiguration av patientgrupper

Patientgrupper

Hantera kliniken = Hantera klinikinstallningar

Edit/View Patient Group Defaults (Redigera/Visa standardinstallningar for patientgrupp)
- “Schemalagda uppfdljningar pa distans

e Overvakningav varningar for implanterade enheter varje vecka

o) CUPpatient Initiated Interrogations (Patientinitierade interrogeringar)

* Aarningskonfiguration

e Ytterligare varningsmeddelande (SMS-och e-postmeddelanden) (SMS-textmeddelanden &r inte
tillgéngligt i alla‘tinder)

Tabell 2-3.

Individuell patientkonfiguration

Enskild patient

Visa patientlistan > Sidan Patient Summary (Patientsammanfattning) (klicka pa-patientens namn)

Redigera/visa konfiguration av schemalaggning och varningar
e  Nasta schemalagda uppfdljning pa distans
e Schemalagda uppféljningar pa distans

o (Qvervakning av varningar frén implanterad enhet varje vecka (tillganglighet beroende pa typ av
implanterad enhet och modell av kommunikator)

« Patient Initiated Interrogations (Patientinitierade interrogeringar)
*  Varningskonfiguration




2-6 ANVANDA LATITUDE NXT PATIENT MANAGEMENT-SYSTEMET
Konfigurationsdetaljer

Tabell 2-3. Individuell patientkonfiguration (fortsattning foljer)

Redigera/Visa patient- och utrustningsinformation
¢ Allmén information

¢ Implanterad enhet

¢  Medlemskap i patientgrupp

e Utrustning

Konfigurationsdetaljer
Spara installningar

Du maste vdlja knappen Save and Close (Spara och stang) for att sakerstalla att alla andringar du gor i
konfigurationsinstallningarna sparas-i LATITUDE NXT-systemet. Du kan valja knappen Close Without Saving
(Stang utan att’spara).for att kasséra eventuella ndringar och aterga till instéllningarna fran den tidigare
sparade versionen, Andringar av installningarna uppdateras pa den berdrda patientens kommunikator nér
kommunikatorn-ansluter-till LATITUDE.NXT-servern nasta gang. Det kan ta upp till atta dagar for
kommunikatorn att kontakta LATITUDE NXT-servern. Tills dess fortsatter kommunikatorn att fungera
med den tidigare konfigurationen.

Schemalagda-uppféljningar pa distans

Uppféljningar pa distans-kan schemalaggas manuellt eller. stallas in automatiskt. For manuell schemaldggning
kan du valja ett nytt uppfoljningsdatum-varje gang den-féregaende uppféljningen har slutforts. Vid automatisk
schemaldggning schemaldggs nasta uppféljning automatiskt med det intervall och den veckodag som
konfigurerats. Det schemalagda datumet.berdknas genom att det datum da den schemalagda
fidrrinterrogeringen togs.emot anvands som'utgangsdatum-och det konfigurerade intervalletdaggs till samt
antalet dagar till 'den konfigurerade veckodageni(schemalagt datum = datum for interrogeting + intervall +
konfigurerade veckodagar).

Om.en patients uppfoljningsschema (intervall-eller vecll_<odag) andras, andras -inte datumet for nasta
uppfdljning, om-du inte specifikt-andrar detta datum. Aven-med, automatisk-schemaldggning kan du alltid valja
ett nytt uppféljningsdatum manuellt genom att anvanda planeringskalendern.

NOTERA:  Antalet dagar som-anvénds.for ett. manadsintervall dr 30.ganger antalet manader som valts, utom
fér 1 manad och 3 manader,-som ar 31 respektive 91.dagar. Antalet-dagar for. 1 till 12 manader.ar lika med 37,
60, 91, 120, 150, 180, 210, 240,270, 300, 330 och-360.

Aven om Remote Scheduled Follow-ups {Schemalagda uppfoljningar p& distans) konfigureras av I4karen,
beror férekomsten av interrogeringar-pa typen-av implanterad-enhet:

o Forutom for en patient med en.implanterad S-1CD-enhet sker interrogeringar-automatiskt pa de
schemalagda datumen. Patienten behdver inte gora.ndgot. Dessa'interrogeringar sker-ofta utanatt
patienten vet om det.

e For en patient med en implanterad S-ICD-enhet skeninterrogeringar inte automatiskt;-I'stallet.uppmanas
patienten med en blinkande vit hjartknapp att interrogera sin implanterade enhet.

Overvakning av varningar for implanterade enheter varje vecka (WAave TAbLos kommunikator, modell 6290,
endast S-1CD-patienter)

Overvakning av varningar for implanterade enheter varje vecka kan aktiveras eller inaktiveras. Nar detta &r
aktiverat uppmanas patienten varje vecka med en blinkande vit hjartknapp att interrogera sin implanterade
enhet. Om en rdd eller gul varning for implanterad enhet detekteras, en nyligen genomférd PRM-interrogering
har intraffat eller ingen fullstandig interrogering har intraffat under de senaste sju dagarna (for patienter med
tilldelade sensorer) forséker kommunikatorn att ufora en fullstandig interrogering med Rutin S-EKG och ladda
upp informationen.
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Overvakning av varningar for implanterade enheter varje vecka (endast TRADLGS KOMMUNIKATOR MED PEKSKARM)

Overvakning av varningar for implanterade enheter varje vecka kan aktiveras eller inaktiveras. Nar det &r
aktiverat, interrogeras en implanterad enhet varje vecka, data laddas upp och alla konfigurerade varningar som
detekteras blir rapporterade. Om en Rdd varning detekteras forséker kommunikatorn ocksa att utféra en
fullstandig interrogering med Rutin EGM.

Patientinitierade interrogeringar

Patientinitierade interrogeringar (Pll:er) kan aktiveras (fem per vecka) eller inaktiveras. Du kan ocksa
konfigurera ytterligare-en PIl ndr som helst. Denna ytterligare Pll kan konfigureras fran sidan Edit/View
Schedule and Alert Configuration (Redigera/Visa schema och varningskonfiguration). Se "Patientinitierade
interrogeringar" pa sida 1-17.

Additional Alert Notification (Ytterligare varningsmeddelande)

Additional Alert Notification (Ytterligare varningsmeddelande) kan fas som text (SMS)- och e-
postmeddelanden. (SMS-textmeddelanden é&r inte tillgangliga i alla lander.) Dessa paminnelser kan bara
konfigureras pa patientgruppsniva. De kan konfigureras for enbart Roda varningar eller for bade Roda och
gula varningar. Den primara kanalen for varningsmeddelanden ar via sidan View Patient List (Se
patientlistan) pa webbplatsen' for LATITUDE NXT (Figur 2-4 Sidan View Patient List (Visa patientlista) pa sida 2-
8).

Du kan valja att-fa ' meddelandena skickade 24 hours a day, 7 days a week (24 timmar om dygnet, 7 dagar i
veckan) eller Custom Business'Hours (except Holidays) (Anpassade dppettider (utom helgdagar)). Om
Custom Business Hours {except-Holidays) (Anpassade oppettider (utom helgdagar)) har valts, kan helgdagar
undantas genom att.du klickarpa Add Holiday (Ladgg till helgdag) och anger Holiday Name (Helgdagens
namn) och Date (Datum)..Meddelanden skickas vid den valda tidpunkten dven om-patientvarningen redan har
tagits bort. Leverans av:SMS och-e-post garanteras inte-enligt beskrivningen i "Forsiktighetsatgarder” pa sida 1-
2.

Upp. till tre-SMS-nummer och.tre e-postadresser kan-konfigureras for-varje patientgrupp: Nar en varning
detekteras skickas ett meddelande till varje: SMS-nummer;och varje angiven-e-postadress. Meddelandena
innehaller inte information som identifierar-patienten: Anvandaren maste kontrollera sidan View Patient List
(Se patientlistan) pa webbplatsen-f6r LATITUDE NXT. LATITUDE NXT-systemet tillater att ett testmeddelande
skickas till varje SMS-nummer.och e-postadress som angivits:

Om en patient.har flera-varningar samtidigt skickas ett'separat.SMS eller e-postmeddelande fér var och en av
dem.

Enskilda patienter

Andra konfigurationsinstallningarnafor en enskild patient genom att-avmarkera kryssrutan Use Patient Group
Defaults (Anvand standardinstaliningarma for patientgruppen) i respektiveravsnitt, Pa sa satt kan du andra
instéllningar for patienten. En patients enskilda schemalagda-datum férfjdrruppféljning kan andras genom att
du klickar pa datumet. Detta visar planeringskalendern dardu kan-valja en ny schemalagd fjarruppféljning. Ett
nytt datum kan valjas dven om patientens uppfoljning schemaldggs automatiskt med.en.instalining for
patientgruppen.

SIDAN VIEW PATIENT LIST (VISA PATIENTLISTA)

Sidan View Patient List (Se patientlistan) (se nedan) ar den.forsta.sidan som visas efter att du har loggat in pa
LATITUDE NXT-webbplatsen. Siffrorna i figuren hanvisar till-de numrerade punkterna under figuren. Vid den
forsta inloggningen anvander sidan som standard filtret For Review (For granskning) for att visa patienter for
alla tilldelade patientgrupper. Efter forsta inloggningen kommer sidan ihdg och bibehaller det senast anvanda
filtret och urvalet for Viewing Patient Group (Visa patientgrupp) for att visa patienter. Rapporter for en eller
flera patienter kan skapas fran denna sida.
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Boston
Scientific

View Patient List

Viewing Patient Group: | All Patient Groups

View Patient List

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

Search Patients

(1)

LATITUDE™ NXT _
Switch to LATITUDE Clarity

Manage Clinic

All Patients (11) | Eor Review (4) | Missed Follow-up (1) | Not Monitored (6) | Not Scheduled (8) (2)

Show More

| [ I I v S D | l Y Print Patient List | 5 3 .
View Patient List 1 - 11 of 11
Next
Patient ID/ Remote
Patient/ Review ). Latest Device Review Follow- Monitoring Status/
Device Status. - Transmission Alerts. Reason up Date Actions
pid92074 /" Dismiss From Review List
Hill, Landon New Data 11 Oct 2019+ \None W None  Monitored =
INCEPTA CRT-D P162 ystem ) Reports Menu
pid39546 /" Dismiss From Review List
Hughes, Leah New Data 140ct 2019 . @ Multiple Reasons None Monitored =
ACCOLADE L300 " Reports Menu
pid746761 Communicator Not
1 \Martinez, Jasén NIA None. None N/A None Setup
RESONATEEL ICD D420 15 Oct 2019
pid353268 150¢  Cemmunicator Not _
Phillips. Gavin NIA None None\, “N/A 2020 Setup " Reports Menu
PERCIVA MIN[NCD D418 = 15 Oct 2019
ggﬁ% Communicator Not .
. o
AUTOGEN X4 cRTip  N& None Norig.  N/A None ?;tg& e
RIG177
pid882438 +/" Dismiss From Review List
Smith,Anna New Data 15 Oct 2019 ¢ Scheduled None Monitored —
PERCIVAHF ICD D512 T Reports Menu
pId52074 .
S Stewargbidm Dismissed™5 Aug 2019 None ‘(N/A o Moritored
RESONATE HE.CRT-D 2019 -
G524
_J\pid194538 +/" Dismiss From Review List
)< Turnef, Kevin New.Datal 11 Oct 2019, ° None-.Ratient Initiated None Monitored —
ENERGEN ICDF143 ") Reports Menu
pid433599 ‘Communicator Not
" Watson{ Olivia NA None None , ‘N/A Noné Sety ) Reports'Ment

INOGEN CRT-D G141

Selup
15.0et2019

Figur2-4. Sidan View Patient List (Visa patientlista)

Foljande underaysnitt beskriver de-filter,.knappar.och kolumner som-du kan'anvanda-for att navigera effektivt i
View Patient List (Se-patientlistan):

Filter
Det finns tva verktyg fér anvandning vid.val ochfiltrering.av patientlistor:

1. Nedrullningsmenyn Viewing Patient Group (Visa patientgrupp) - Genererar-en lista éver patientgrupper
som anvandaren dr tilldelad till:

2. Filter - Alla filtren nedan kan anvandas for att ytterligare ringa in.patienter;inom vissa patientgrupper:

« All Patients (Alla patienter) - Listar alla patienter i de-valda patientgrupperna. Patienterna listas i
alfabetisk ordning.

o For Review (For granskning) - Listar patienter med:granskningsbara'data som-inte har skrivits ut.
Granskningsbara data inkluderar data kopplade till'varningar, Fjarrschemalagda uppféljningar, eller
Patientinitierade interrogeringar. Patienterna listas i ordning efter.varningsgrad, foljt av patientens
namn i alfabetisk ordning. Listan For Review (For granskning) ar-standardfiltret nar anvandaren loggar
in forsta gangen. Efter forsta inloggningen kommer sidan jhag och behaller det senast anvanda
filtervalet for att visa patienter.

¢ Missed Follow-up (Missat uppfoljningen) - Anger patienter som inte har slutfort sin schemalagda
fiarruppfdljning. Patienterna anges i ordning enligt schemalagt fjarrdatum, med det senaste datumet
forst.
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* Not Monitored (Ej overvakad) - Listar patienter som for narvarande inte Gvervakas. Se "Monitoring
Status/Date (Overvakningsstatus/Datum)" pa sida 2-10. Patienterna listas i ordning efter nar statusen
Not Monitored (Ej 6vervakad) faststalldes, med senaste datum listat forst.

¢ Not Scheduled (Inte schemalagd) - Listar patienter som for narvarande inte har en schemalagd
fiarruppféljning. Patienterna listas i alfabetisk ordning.

NOTERA:  En patient kan férekomma mer an en gang i en filtrerad lista. Detta kan handa om en lakare ar
medlem i tva olika patientgrupper som bada féljer patienten. | detta ldge kommer varje post fér den
patienten att innehalla det associerade patientgruppens namn.

Knappar

Reports Menu for Selected Patients (Rapportmeny for utvalda patienter)

Rapporter for en eller flera-patienter kan-genereras genom att du markerar kryssrutorna bredvid deras
namn-och klickar pa knappen Reports-Menu for Selected Patients (Rapportmeny for utvalda patienter).
Ett separat fonster dppnas dar du-kan generera en eller flera rapporter. Nar rapporter genereras, skapas en
enda PDF-fil.fér varje rapportbegaran. Anvandaren kan skriva ut och spara rapporterna. Reports Menu
(Rapportmenyn) finns ocksa tillganglig for varje enskild patient.

Print Patient List(Skriv ut‘patientlista)

Med-den-hér knappen skapar du enrapport. som innehdller alla patienter som listats med det valda filtret.
Dismiss From-Review List (Ta"bort fran granskningslistan)

En eller flera-patienter kan tas-bort fran granskningslistan genom att du markerar-kryssrutorna bredvid
deras namn’och.du klickar pa knappen Dismiss From Review List (Ta bort-fran granskningslistan). Dismiss

From-Review List (Ta bort fran granskningslistan) finns.ocksa tillgangligt-for varje enskild patient pa listan
For-Review (For granskning).

Kolumner

M Kryssruta

Du kan markera kryssrutan for'en eller flera patienter-Knapparna Reports Menu for Selected Patients
(Rapportmeny forutvalda patienter) och:Dismiss From Review List (Ta bort fran granskningslistan) éverst
i patientlistan galler for alla-patienter.med markerade kryssrutor.

Patient ID/Patient/Device (Patient-1D/Patient/Enhet)

Klicka pa patientens ID for attvisa detaljerad-information om den'patienten, 3y anger.en
patientanteckning. Hall muspekaren-over ikonen for att ldsa|texten:Klicka pdikonencfor attlagga till eller
redigera text.

NOTERA:  En patientanteckning skapas. fran Patient Summary-Page (Patientsammanfattningssidan).
Review Status (Granska status)

Ger information om status pa patientgranskningen t.ex New Data (Nya data), Viewed (Visade), eller
Dismissed (Utskriven). Klicka pa statusen for att'se fler detaljer om atgarder som vidtagits av anvéndare av
patientjournalen.

Latest Device Transmission (Senaste enhetsdverforing)

Detta datum ar sista gangen en fullstandig interrogering samlades in fran patientens implanterade enhet.
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Alerts (Varningar)
Anger att patienten har en eller flera varningar som inte har avvisats. Varningarna kvarstar fran det att
patienten laggs till i listan For Review (For granskning) tills de tas bort fran granskningslistan. Flaggan

som visas anger den varning som for narvarande har den hdgsta allvarlighetsgraden fér den patienten.
Klicka pa flaggan for att se en detaljerad lista dver varningar.

" En rod flagga anger att en patient har en eller flera réda varningar eller réda och gula
- varningar och inte har avhandlats.

En gul flagga indikerar att en patient har en eller flera gula varningar och inte har
p avhandlats.

Ingen Ingen varning har detekterats.
flagga

Review Reason (Skal-for granskningen)

Anger anledningen ill att patienten-lades till i patientlistan For Review (For granskning). Skal for
granskningen _art.ex.:

2" Scheduled (Schemalagd)

=+ ”Patient Initiated (Patient initierad)

- > Weight Change (Viktforandring)

- Implanted Device Alert (Varing for implanterad-enhet)
- Multiple Reasons (Flera skal)

Klicka’pa skalet for attse mer.detaljerad-information som har.att'géra med granskningen;-inklusive
dverféringsdatum, publiceringsdatum och-sammanfattande.information gallande granskningsbara data.

Next Remote Follow-up (Nasta fiarruppféljning)

Anger datumet for patientensnasta schemalagda fiarruppféljning. Klicka pa det har datumet for att visa
planeringskalendern och-stalla.in ett nytt datum foren patients ndsta schemalagda fjarruppféljning.

Monitoring Status/Date (Overvakningsstatus/Datum)
Anger aktuell dvervakningsstatusfor patienten. Patienten betraktas;som dvervakad.nar kommunikatorn har
aktiverats, har kommunicerat med den.implanterade enheten-och’kan kontrollera Alerts.(Varningar) samt

dverféra enhetsdata enligt konfigurationen-av klinikanvandaren.

Nar LATITUDE NXT-systemet identifierar att-vervakningen inte sker.som avsett; anses patienten‘inte vara
overvakad och en av foljande statusindikeringarvisas tillsammansmed datumet.da-statusen faststalldes.

- Patient Transferred (Patient overford) - Gallerendast den klinik som:patienten flyttade fran. (Inget
datum visas for denna statusindikation.)

- No Primary Clinic (Ingen primar klinik) - Primar klinik krdvs for att en patient ska kunna
fjarrovervakas.

- No Communicator Assigned (Ingen kommunikator tilldelad) - Patienten har for narvarande ingen
kommunikator tilldelad.

- Implanted Device Replaced (Implanterad enhet ersatt) - Finns kvar tills kommunikatorn lyckats samla
in data fran den nya implanterade enheten och skickat den till LATITUDE NXT-servern.
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- Communicator Not Set Up (Kommunikatorn inte konfigurerad) - Finns kvar tills kommunikatorn
lyckats samla in data fran den implanterade enheten och skickat den till LATITUDE NXT-servern.

- Remote Monitoring Disabled (Fjarrévervakning inaktiverad) - Uppstar eftersom den implanterade
enheten har begransad batterikapacitet.

- Implanted Device Not Found (Implanterad enhet hittades inte) - Kommunikatorn har inte lyckats
kommunicera med den implanterade enheten pa 14 dagar eller mer fran det datum da en
interrogering planerades.

- Software Mismatch (Felmatchning av programmet) - Kommunikatorn stéder inte den implanterade
enhetens.nuvarande programvara.

- Communicator Not Connecting (Kommunikatorn ansluter inte) - Kommunikatorn har inte anslutit till
LATITUDENXT-servern pa 14 dagar eller mer.

En patient kan ha mer‘an en Not Monitored (Ej dvervakad) - status vid en given tidpunkt. | detta fall visas

den senaste statusen pa sidan View Patient List (Visa patientlistan). Eventuella andra statusar visas pa
sidorna’med patientdetaljer.

NOTERA: £ Anger-att patienten for narvarande har.mer an en Not Monitored (Ej 6vervakad)-status.
Efter meddelandet &r |akaren.ansvarig for att |6sa statustillstandet. Detta kan innebéra att skicka patienten
till LATITUDE:s kundsupport eller Patientservice; beroende pa vad som ar tillampligt, ifall lakaren inte kan
|6sa tillstandet. Kontaktinformation’finns i,"LATITUDE kundsupport" pa sida 1-9. Varningsidentifiering och
meddelande kommer-inte att-ske forran statustillstandet ar l6st.

Om du klickar pa statusen oppnas ett.fonster som visar det relaterade avsnittet i felsokningsguiderna.

Atgarder

Dessa-knapparar lankar for att ta“bort patienten fran granskningslistan eller genetera rapporter for
patienten.

NOTERA: -~ Nér filtret Not-Monitored (Ej 6vervakad) ar valt pa sidan View Patient List (Visa patientlistan)
ersatts kolumnemActions,(Atgarder) med ‘kolumnen Patient Notes (Patientanteckningar).

Generera och skriva ut patientrapporter

En eller flera rapporter;med data fran-den senaste enhetsoverforingen,-kan genererasforenstaka patienter
eller flera patienter samtidigt. Vid utskrift avirapporter hamtas rapportinformationen‘och en‘enda PDF-fil
genereras for varje rapportbegdran. Nar de valda rapporterna har,genererats kananvandaren skriva ut och
spara dem.

Flera individuella rapporter kan skrivas ut samtidigt, Om du férsoker skriva utfler an det maximala antalet
tilldtna rapporter, rekommenderar systemet att du. skriver.ut farre-rapporter.

Féljande rapporter ar tillgangliga for tillampliga implanterade enheter:

Quick Notes-rapport/S-1CD-sammanfattningsrapport
Senaste Rutin EGM/S-EKG-rapport

Kombinerad uppféljningsrapport

Rapport hjartsviktsvard

Rapport om férmaksarytmi
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e Rapport, arytmiloggbok

e Handelsedetaljrapport

e Rapport fér enhetsinstallningar

Valj en eller flera rapporter och klicka sedan pa GENERATE REPORT(S) (GENERERA RAPPORT(-ER)).

Quick Notes/S-ICD-sammanfattning, Kombinerad uppféljning, Rutin EGM/S-EKG, Atriell Arytmi och Rapport
hjartsviktsvard ar tillgangliga fran. patientens tidigare interrogeringar pa sidan Follow-up History
(Uppfodljningshistorik). Sidan Follow-up History (Uppfoljningshistorik) listar fjarrinterrogeringar som resulterar i
att patienten laggs till i patientlistan For Review (For granskning).

Datum, tid och anvdndare som genererade rapporterna loggas och visas i dialogrutan Review Status (Granska

status). Knappen’Reports Menu (Rapportmeny) ar tillgénglig pa alla webbsidor som visar patienter eller
patientinformation.

VERKTYGET SEARCH PATIENTS (SOK PATIENTER)

NOTERA: Den hdr.funktionen dr inte tillganglig i Norge. Féljaktligen dr.menyalternativet Search Patients
(S6k efter patienter) inte.synligt pa LATITUDE NXT-webbplatsen fér lakare i Norge.

En lank tillkverktyget Search Patients(Sok efter patienter) finns i navigeringsfaltet pa alla webbsidor. Verktyget
Search Patients (Sok efter patienter) (visas i féljande bild) gor det mojligt for en anvandare att soka efter
patientjournaler bland alla,dem som anvandaren har'behdrighet att dppna. Ett eller flera falt kan anvandas till
att soka efter patientjournaler. Sékningarmed anvandning av flera falt utfors med alla ord som anges i varje
falt:

Om du-klickarpa knappen Search (Sok)visas matchande patientjournaler under sékkriterierna i en tabell som
liknar sidan View Patient List (Visa patientlistan).cFran tabellen kan'du skriva ut listan'med sokresultat, fa
tillgdngtill information om encpatientsom visas.i listan, skriva ut rapporter for.en eller flera utvalda patienter
eller ta bort en patient som,ska granskas.
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Boston LATITUDE™ NXT
S ﬁC Switch to LATITUDE Clarity™

clenti

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic
Search Patients
Patient Data
Last Name: First Name: Patient ID:
Date of Birth: Model: Lead/Electrode/mCRM Pacemaker Model:
dd/mmiyyyy -Select Model- v |
Search Tags: R Patient Group:

4l \-Select Patient Group- ¥

Next Remote Follow-up Information- '

From: To:
ldd/mmiyyyy, . ddimmiyyyy
[ Use Exact Match
) Nor Selecied N0 O R ") Print Patient List Show More
I e | | e | I B | View Patient List 1 - 4 of 4
Patient ID/ Next
Patient/ Review LatestDevice Review Remote | Monitoring Status/
Device Status . Transmission  Alerts Reason Follow-up Date Actions
\ pid746761 .
) MartinezJason NA None None *N/A None WE Y Reports Menu
RESONATE EL ICD D420
pid454631
%,/ Scott, Zoe Communicator Not Setup
1" AUTOGEN X4 CRTD NIA None None '\ N/A None T50c2019 ) Reports Menu
R1G177
pid194598 +” Dismiss.From Review List
\.J Turner, Kevin % 11 0¢t2019”  None %{1 None Monitored =
ENERGEN ICD F148 e ) Reports Menu
12345678 i
) S 20Jan Communicator Not Setup
A NiA None None, N/A 2020 350t 2019 % Reports Menu

DYNAGEN X4 CRT-D G158

Figur 2-5. Verktyget Search Patients (Sok patienter)

REGISTRERA PATIENTER OCH HANTERA UTRUSTNING

Det har avsnittet.innehdlleninformation em registrering av-patienterd LATITUDE NXT-systemet, samt
bestallning av utrustning (kommunikator och i forekommande fallvag-och-blodtrycksmatare) samt distribuering

av utrustning till patienter,

FORSIKTIGHET: Se'till att alla patienters konfigurationsinstaliningar for varningar &r-korrekta nar patienten
registreras och i férekommande-fall efter att dendimplanterade enheten har-bytts ut.

Registrera nya patienter

Klinikanvandare registrerar nya patienter.genom attklicka pa lanken EnrollPatient (Registrera patient) under
menyalternativet Manage clinic (Hantera klinik) som visas i féljande bild. Patienterna.identifieras i LATITUDE
NXT-systemet med sitt fodelsedatum samtimodell--och serienummer f6r denjimplanterade enheten.
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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)

Figur 2-6.  Sidan Enroll Patient (Registrera patient)

Klinikanvdndarna maste tilldela en patientgrupp fran‘en valbar lista innan de skickar in formuldret till olika
webbsidor. En bekraftelse pa registreringen visas och kan skrivas ut.

Patientregistrering i LATITUDE NXT-systemet kraver kommunikatorns modell- och serienummer. Under
patientregistreringen-anger klinikanvandaren.modell- och serienummer fér patientens kommunikator.

Omrpatienten‘ska anvanda enwag eller blodtrycksmétarekan dessa modell- och‘serienummer anges vid
registreringen eller,senare pa sidorna Edit/View Patient and-Equipment Information (Redigera/Visa patient-
och utrustningsinformation). Klinikanvandaren anger aven-vid behov patientens tidszon.

Bestalla och distribuera utrustning

Kliniken kan bestalla kommunikatorer, vagar och-blodtrycksmatare genomatt kontakta LATITUDE:s
kundsupport. Modell-‘och serienummer anges vid registreringen menkan komma att uppdateras senare via
sidorna Edit/View Patient and Equipment Information (Redigera/Visa patient- och utrustningsinformation).

Kliniken kan ocksa bestélla mobil-zeller internetadaptrar genom att kontakta LATITUDE:S kundsupport.
Registrering av serienummer for-adaptrar ar inte-nédvandigt.

Registrera befintliga patienter

Om en patient tidigare varit registrerad i LATITUDE NXT-systemet, dr patientens befintliga data tillgangliga for
den nya kliniken nér registreringen har gjorts:‘Anvandare pa-den nyakliniken kan se den senast skickade
patientinformationen men kan inte att se nagon.uppféljnings- eller-varningshistorik.'Om en patient har varit
registrerad tidigare, maste hens fodelsedatum som-anges under registreringen’stdimma med det datum som

tidigare registrerats i systemet for att registreringen ska kunna slutforas. Kontakta LATITUDE kundsupport om
du behdver hjélp.

NOTERA:  Patienter i Norge som tidigare varit registrerade kan_eventuellt inte registreras pa en ny klinik, och

deras befintliga data blir eventuellt inte tillgangliga pa en ny klinik.-Ring LATITUDE kundtjanst om du behdéver
hjélp. Se "LATITUDE kundsupport” pa sida 1-9.
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Utbilda patienter

Aven om varje patient f&r en Patienthandbok och en Snabbguide med sin kommunikator, rekommenderar vi att
kliniken tillhandahaller information om installation och allman anvandning av kommunikatorn till patienten vid
utdelningen sa att hen blir bekant med hur enheten ska anvandas. Ytterligare exemplar av patienthandboken
och snabbguiden kan bestallas med hjélp av informationen pa baksidan av denna anvandarhandbok eller
genom att LATITUDE:s kundsupport kontaktas.

Patienthandboken finns dven online pd www.bostonscientific-elabeling.com.
SYSTEMINSTALLNINGAR

Nér en patient har'tilldelats en kemmunikator visas hen pa listan Not Monitored (Ej dvervakad), med status
Communicator Not Set Up (Kommunikator inte konfigurerad). Fér att visas med status Monitored
(Overvakad), bor patientenslutfdra installationen av sin kommunikator:

WAVE TRADLOS KOMMUNIKATOR: Patienten trycker pa den blinkande vita hjartknappen for att starta installationen av
kommunikatorn. Under-den forsta installationsprocessen utfér kommunikatorn en Patient Initiated
Interrogation (Pll) (Patientinitierad interrogering). Nar patienten slutfort konfigurationen av kommunikatorn,
visas-hen med status Monitored (Overvakad).

TRADLOS KOMMUNIKATOR MED-PEKSKARM: Patienten foljer instruktionerna pa kommunikatorns skarm for att utféra
konfigurationen. Under den-forsta konfigurationsprocessen bekraftar kommunikatorn identiteten for den
implanterade.enheten-men utfér.ingen interrogering. Patienten kommer att visas med statusen Monitored
(Overvakad).nar kommunikatorn meddelar LATITUDE NXT-servern att den har slutfért en interrogering (upp till
atta dagar) eller-nar patienten utforen Patientinitierad interrogering (Pll).

Om patienten har svart att slutféra konfigurationen kan klinikanvandaren 6ppna felsékningsrekommendationer
genom-att klicka pa lanken Communicator Not Set Up-(Kommunikatorn ej konfigurerad).

HANTERA PATIENTER
Foljande-information tillhandahalls for-klinikanvdndarna-sa att defar hjdlp-att hantera sina LATITUDE-patienter.
Andra demografisk information om patienten och information.om utrustningen

Anvandare kan visa och redigera demografisk patientinformation samt information.om den implanterade
enheten och LATITUDE-utrustningen pa-sidan Edit/View Patient and Equipment Information (Redigera/Visa
patient- och utrustningsinformation) genom-att klicka pa patientens namn.pa sidan View Patient List (Visa
patientlistan). Uppdatering av.vissa data ar begransat till anvandare pa.den primara kliniken.

Om patienter behéver fa-LATITUDE-utrustning utbytt maste deras patientkonfigurationsinformation uppdateras
med nya modell- och serienummer.

NOTERA:  Nar patientens implanterade enhet byts.ut-kan all uppladdad information, uppfdljningshistorik och
varningshistorik for den tidigare implanterade_enheten inte ldngre visas. Vi rekommenderar.att du skriver ut
alla 6nskade rapporter innan du uppdaterar den implanterade enheten:

Kommunikatorn utfor flera tidskansliga funktioner. Om-en patient flyttar eller reser till en annan tidszon, maste
den nya tidszonen dar kommunikatorn anvands valjas pa sidan Edit/View Patient and Equipment
Information (Redigera/Visa patient- och utrustningsinformation):

Patienter med en TRADLGS KOMMUNIKATOR MED PekskARM kan-vdlja tidszon'pa kommunikatorskarmen.
Kommunikatorn, vagen och blodtrycksmataren ar avsedda-att anvandas av en enda patient. En kommunikator,

vag och blodtrycksmatare som en patient tar emot far inte konfigureras om och/eller distribueras till en annan
patient.
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Andra patientgrupper

Kliniker som organiserar patienter i patientgrupper kan dndra den ordningen pa sidan Edit/View Patient and
Equipment Information (Redigera/Visa patient- och utrustningsinformation):

o Patienten kan flyttas fran en patientgrupp till en ny patientgrupp. Endast klinikanvandare som &r kopplade
till den nya patientgruppen har atkomst till patienten. Denna andring paverkar inte patientens data eller
status pa sidan View Patient List (Visa patientlistan).

o Patienten kan associeras med en andra patientgrupp. Anvandaren maste ange vilken patientgrupp som &r
priméar (hanterar patientens’enhet) och vilken som ar sekundar. Anvéndare i bade den ursprungliga
patientgruppen och den-andra patientgruppen har atkomst till patienten. Anvandare i den sekundara
patientgruppen kan.se patientens aktuella data men far inte meddelande om réda varningar och ser inte
nagon uppfoljning eller varningshistorik som &r kopplad till den primara patientgruppen.

Overfor patienter

Patienter kan dverforas fran en befintlig klinik'till en ny klinik, baserat pa patientens samtycke. Om en ny klinik
registrerar en patient seranvandaren pa.den tidigare kliniken en indikation pa att patienten féljs av en annan
klinik. Nar anvandaren_pa den:nya kliniken indikerar att patienten har godként 6verforingen kan registreringen
slutféras och patienten verfors omedelbarttill den nya kliniken.

Anvandarna-pa den-nya kliniken kan-visa. patientens‘aktuella‘information och kan aven visa alla j borttagna
varningar fran:den forra kliniken:-De kan.inte att'visa nagon uppféljnings- eller varningshistorik fran den forra
kliniken.

For-anvandarna pa.den forra kliniken.visas patientens status.som Patient Transferred (PatientGverford). Den
befintliga‘informationen-om uppféljningshistorik-ar tillgdnglig sa attalla rapporter som 6nskas kan skrivas ut.
Inga'nya data kan visas'for anvandare pa denforra kliniken. Den*forra kliniken kan avregistrera patienten
genom attklicka-pa-knappen Unenroll Patient (Avregistrera patienten) pa sidan Edit/View Patient and
Equipment Information (Redigera/Visa patient- och utrustningsinformation).

NOTERA: | Norge kan‘inte alltid patienterna.éverforas fran en befintlig-klinik till'en ny.-Kontakta LATITUDE
kundsupport om du behéver-hjalp.

Avregistrera patienter

Patienter kan avregistreras genom att.en klinikanvandare véljer knappen Unenroll Patient (Avregistrera
patienten) pa sidan Edit/View Patient.and Equipment Information (Redigera/Visa patient- och
utrustningsinformation). Avregistrering av patienten tar omedelbart bort'atkomst till patientjournalerna.

Om patienten avregistreras fran-den primara kliniken stanger LATITUDE NXT-systemet av_6vervakningen och
datainsamlingen. Om patienten fortfarandear registrerad pa-en sekundar klinik har den kliniken fortfarande
tillgang till patientens status som No-Primary Clinic (Ingen primar klinik)..Patientens befintliga data ar
fortfarande synliga fér den sekunddra kliniken, men.inga nya data skickas férran patienten harcen primar klinik.

NOTERA: Klinikerna ansvarar for att avregistrera patienter om-en klinik'inte langre ar.igang. Om-en klinik
uppléses kan Boston Scientifics personal eventuellt kontakta patienterna.som ar inskrivna pa den kliniken.

HANTERA PATIENTGRUPPER
Listan 6ver befintliga patientgrupper kan visas med hjalp av. Manage Clinic >Manage Clinic Settings (Hantera
kliniken > Hantera klinikinstallningar). Klinikanvandare kan bara visa de patientgrupper som ar tilldelade fill
dem.

Lagga till patientgrupper

Klinikens kontoansvariga kan lagga till en patientgrupp genom att vélja knappen Add Patient Group (Lagg till
patientgrupp) pa sidan Manage Clinic Settings (Hantera klinikinstéllningar). Nar en patientgrupp laggs till
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tilldelas automatiskt alla klinikens kontoansvariga till den patientgruppen. En andra skarm visas som gér det
mdjligt att tilldela ytterligare klinikanvandare till patientgruppen.

Ta bort patientgrupper

Patientgrupper kan tas bort av klinikens kontoansvariga, men endast om det inte finns nagra patienter
registrerade i patientgruppen. Ta bort en patientgrupp genom att klicka pa knappen Edit/ View
Demographics and User Membership (Redigera/Visa demografiska uppgifter och anvandarmedlemskap) som
ar kopplad till en patientgrupp pa sidan Manage Clinic Settings (Hantera klinikinstallningar). Klicka sedan pa
knappen Remove Patient Group (Ta bort patientgrupp).

Andra hanteringsfunktioner for patientgrupper

Andra hanteringsfunktioner for patientgrupper kan nas fran sidan Manage Clinic Settings (Hantera
klinikinstallningar):

o. "Edit/View Patient Group Defaults (Redigera/Visa standardinstaliningar for patientgrupp) - genom att
valja den.har knappen som ar kopplad till en patientgrupp kan klinikanvandare hantera Remote
Scheduled Follow-ups:(Schemalagda uppféljningar pa distans), Weekly Implanted Device Alert
Monitoring (Overvakningav varningar fér implanterade enheter varje vecka), Patient Initiated
Interrogations (Patientinitierade-interrogeringar) och Alert Configuration (Varningskonfiguration).

o Edit/View Demographics and User Membership (Redigera/Visa demografiska uppgifter och
anvandarmedlemskap'- genom att valja denchdr knappen som ar kopplad till en patientgrupp kan
klinikanvandare-uppdatera patientgruppens namn och beskrivning och se de andra anvandarna som
tilldelats patientgruppen. Klinikens kontoansvariga kantilldela klinikanvandare till eller ta bort
klinikanvandarefran patientgruppen.’Observera att klinikens kontoansvariga ar tilldelade till alla
patientgrupper och kan inte tas bort fran en patientgrupp.

« C-Edit/View Clinic Demographics (Redigera/Visa-demografisk information’for kliniken) - genom att valja
den’har knappen kan klinikanvandare uppdatera Allman information, inklusive en kryssruta fér User
passwords expire every 180 days (Anvandarlgsenord upphor-att gallavar 180:e'dag), Contact
Information-(Kontaktinformation)-och-om Clinic Name in Alert Notification-(Klinikens namn i
varningsmeddelanden)-ska tas med.

HANTERA ANVANDARKONTON

Klinikens kontoansvariga har tillgang till-alla kontohanteringsfunktioner.for alla-klinikanvandare (utom sig
sjalva) via knappen Manage Clinic > Manage Clinic Users > Edit/View Demographics and-Access Settings
sidan > Update Clinic User (Hantera kliniken >‘Hantera klinikanvandare >Redigera/visa-demografiska uppgifter
och atkomstinstallningar>Uppdatera klinikanvandare. Klinikens kontoansvariga har atkomst till sin egen sida
Update Clinic User (Uppdatera klinikanvandare) genom:att klicka,pa ldnken My.Profile:(Min profil) som ar
associerad med hens namn.hdgst upp pa varje sidacpa LATITUDE-webbplatsen.

Lagga till anvandarkonton

Klinikanvandarkonton kan laggas till av klinikens kontoansvariga. Lagg till en anvandare genom att valja
knappen Add Clinic User (Légg till klinikanvandare) pa sidan Manage Clinic-Users (Hantera klinikanvandare).
Sidan Add Clinic User (Lagg till klinikanvandare) innehaller en:uppsattning obligatoriska och valfria
datainmatningsfalt. Att 1dgga till ett konto innebdratt vdlja-anvandarens privilegier och tilldela dem till 6nskade
patientgrupper.

Ta bort anvandarkonton

Kliniska anvandarkonton kan tas bort av klinikens kontoansvariga. Radera en anvandare genom att klicka pa
knappen Edit/View Demographics and Access Settings (Redigera/Visa demografi och atkomstinstéliningar)
som ar kopplad till den anvandaren pa sidan Hantera klinikanvandare och klicka sedan pa knappen Remove
Clinician (Ta bort lakaren). Om ett konto tas bort, tas anvandarens hela atkomst till patienter bort och
anvandarens konto raderas.
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Det &r klinikens ansvar att se till att konton raderas fér anvandare som inte langre ar anstallda av kliniken eller
som inte langre ska ha tillgang till patientinformation i LATITUDE NXT-systemet.

Anvandare som inte har loggat in under en langre period anses vara inaktiva och kan komma att raderas.
Sidan Update Clinic User (Uppdatera klinikanvandare)

Ytterligare kontohanteringsfunktioner ar tillgangliga fér bade klinikens kontoansvarige och klinikanvéndaren pa
sidan Update Clinic User (Uppdatera klinikanvandare).

e Klinikens kontoansvariga kan 6ppna den har sidan genom att vdlja Manage Clinic > Manage Clinic Users
(Hantera kliniken > Hantera klinikanvandare). Valj sedan knappen Edit/View Demographics and Access
Settings (Redigera/visa demografiska uppgifter och atkomstinstaliningar) som ar kopplad till en
anvandare.

¢ En klinikanvandare kan-dppna sidan Update ClinicUser (Uppdatera klinikanvdndare) genom att klicka pa
My. Profile (Min profil), som &r-associerat till namnet Gverst pa varje sida.

Foljande tabell.visar de funktioner;som artillgangliga pa sidan Update Clinic User (Uppdatera
klinikanvandare):

. Klinikanvan-
Klinikens
kontoansva- ﬂirnelk(gr(\:
. > riga for alla
Funktion Beskrivning Klinikanvan- kontoansva-
dare (utom Fr,igi_lvia“cll!y
rofile (Min
dem sjalva) profil))
Anvandarinfor-_(| ,Omfattar namn, telefonnummer och e-postadress: ) X
mation
Webbplatsens Kan ocksa andras.pa inloggningssidan. Se-"Logga-in.och ut" pa-sida 2-2. X
sprak och land
Inloggningsin- .| Andra anvindar-ID X X
formation,
Anvéndar-1D Aterstalla Jésenord
och Iésenord e Om.en anvandare gldommer sitt' I6senord kan'denna funktion-anvandas av
klinikens kontoansvarige for.att tilldela ett tillfalligt I6senord."Om du klickar
pa ldnken Reset Password (Aterstill losenord) tilldelas-ett tillfalligt X
l6senord och-det visasi en dialogruta. Anvandaren anvander det tillfalliga
I6senordet vid nasta-inloggningsforsokmen behdver da skapa ett nytt
|6senord.
Change Password (Andra'l6senord) X
Login View/Edit Security Questions (Visa/redigera sakerhetsfragor)
Information
(Inloggningsin-
formation), %
Security
(Sakerhet)
Login Get Two Factor Verification Code (Fa tvafaktorsverifieringskod < (inte
Information tillgangligt i alla lander) Om tvafaktorsautentisering kravs kan klinikens
(Inloggningsin- kontoansvarige skapa en engangsverifieringskod, som en klinikanvandare kan )
formation), anvénda vid nasta inloggning, vilket maste ske’inom.10 minuter. Lanken foratt
Security skapa verifieringskoden finns i avsnittet Login Information /- Security,
(Sakerhet) (Inloggningsinformation/Sakerhet). Se dven "Logga in och ut" pa.sida 2-2.
Access Settings | Ger mdjlighet att tilldela Privileges (Behdrigheter) och Assigned Patient
(Oppna Groups (Tilldelade patientgrupper). X
installningar)
Heart Failure Visar en kryssruta fér Enable Heart Failure Patient View (Aktivera
Patient View hjértsviktspatientvy), som skickar anvandaren direkt till fliken Health (Halsa) nar X X
(Hjartsvikt patientens namn valjs fran sidan View Patient List (Visa patientlista).
patientvy)
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LOSENORD

Lésenord kan inte dterhamtas, inte ens av en administrator. Losenordsregler och rekommendationer for att
skapa ett bra I6senord finns pa LATITUDE-webbplatsen.

Klinikens kontoansvariga kan bestamma om lésenord ska sluta att gadlla 180 dagar efter att de utfardats eller
aldrig upphora via sidan Manage Clinic > Manage Clinic Settings > Edit/View Clinic Demographics (Hantera
klinik > Hantera klinikinstéllningar > Redigera/visa demografisk information for kliniken). En anvdndares konto
lases efter sex inloggningsforsok i rad med ett felaktigt I6senord (eller verifieringskod i Europa). Om en
anvandares konto lases kanhen lasa upp det genom att svara pa en sakerhetsfraga. Klinikens kontoansvariga
kan ocksa aterstélla anvandarens l6senord. Se "Sidan Update Clinic User (Uppdatera klinikanvandare)" pa sida
2-18 och "Aterstalla-[6senordet om du glémt det" pa sida 2-20.

NOTERA: ( I'ltalien slutar ldsenord att galla tre manader efter att de utférdats.

Tillfalliga l6senord
Nar klinikens-kontoansvariga-skapar ett konto eller aterstéller I6senordet for en klinikanvéndare, delas ett
tillfalligt engangslosenord ut. Klinikens kontoansvariga ger detta I6senord till klinikanvéndaren.
Klinikanvandaren maste andra detta I6senord vid forsta inloggningen.
Tillfalliga 16senord slutar att gdllasex manader. efter att de-utfardats.
NOTERA: " |ltalien slutar'tillfilliga I6senord att galla tre manader efter att de utférdats.

Sakerhetsfragor

Enklinikanvandare Uppmanas att @ndra sitt-|dsenord forsta,gangen de loggar in med-sitt tillfalliga I6senord.
Klinikanvdndaren masté-ange svar pa-tre utvalda sakerhetsfragor.

En klinikanvandare uppmanas att svara pa en av.dessa sakerhetsfragor.om de glommer sitt I6senord och
behover-aterstalla det. Clinic-anvandare kan ocksa be Klinikens kontoansvariga att aterstalla [6senordet. Se
"Aterstalla I6senordet om du glémt det" pé sida2-20.

Andra ditt I6senord

En klinikanvandare kan dndra sitt eget Iosenord genom att klicka-pa lanken-My Profile (Min profil) som
associerad med namnet hogstupp pa.varje sida pa LATITUDE-webbplatsen och sedan klicka pa lanken Change
Password (Andra l6senord) i avsnittet Login Information (Inloggningsinformation)./Ange det gamla och det
nya l6senordet somevisas i figuren nedan. Klicka pa knappen-Save and Close {Spara och stang). Det nya
I6senordet bérjar att galla'vid nasta‘inloggning.
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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

Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

« Password must be between 8 and 32 characters in length

« Password must contain at least one character (a-zA-Z) and either one 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

« Passwords cannot contain your username

“Indicates Required Field
*Old Password:

*New Password:

*Confirm New Password:

I ] Save and Close I | K Close Without Saving

Figur 2-7. . Andra-6senord

Aterstalla l6senordet om du glomt det

Om en klinikanvandare glémmersitt |6senord. eller om inloggningskontot &r Iast, kan |6senordet aterstéllas nar
som helstmed anvandning, av lanken Forgot'Password? (Glomt I6senordet?) (visas i foljande bild). Ett svar pa
en av-sakerhetsfragorna behovs for attdosenordet ska kunna aterstallas. Klinikens kontoansvariga kan ocksa
aterstalla ett l6senord.

LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity ™

Plaase enteryour UserID and Rassword to enter the Boston
ScientificLATITUDE Clinician Website

*Indicates Required Figld
“User 1D;

II ST

“Password!

Change Country/Language: United Kingdom/English
—— ) Forgot Password?

For additional assistance,\call LAT ITUDE = Gustomer
Support

Figur 2-8. Glomt ditt I6senord? Lank

INTEGRERING TILL EMR-SYSTEM

Systemintegreringsfunktionen LATITUDE Electronic Medical Record(EMR) (tillval), utgor om den &r aktiverad ett
automatiskt satt att exportera patientenhetsdata till en kliniks interna EMR-applikation. Eventuellt vill Idkarna
konsultera integreringsspecifikationen Device Cardiac Observation, (IDCO) fran-Boston Scientific géllande
detaljerad information om hur enhetsdata omvandlas till IDCO-meddelanden, som anvands fér att dverfora
patientdata till EMR-applikationen.

Data kan omfatta PDF-filer av rapporten Rutin EGM/S-EKG, Kombinerad uppfdljningsrapport, Rapport
hjartsviktsvard, Rapport, arytmiloggbok och Handelsedetaljrapport, om dessa finns tillgangliga. Inte alla EMR-
applikationer tar emot dessa typer av data. Nar EMR-integration ar aktiverat exporteras data for alla patienter i
alla patientgrupper inom din klinik.
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EMR-integreringsfunktionen tillfér féljande funktioner:
o Aktiverar och inaktiverar EMR-integration vid behov (Ej aktiv &r standardinstallning).

o Exporterar patientdata, enligt konfiguration, till EMR-applikationen varje gang en patient visas i listan For
Review (For granskning), utom for en viktforandring. Uppgifterna som visas ar associerade med Implanted
Device Alerts (Varningar om implanterade enheter), Remote Scheduled Follow-ups (Schemalagda
uppfoljningar pa distans) och Patient Initiated Interrogations (Patientinitierade interrogeringar).

e Valjer dataformat for EMR-applikationen.

e Visar detaljerad.information for varje dataexport, inklusive tidsstamplar och exportstatus.
o Gor det mojligt for dig att skicka EMR-data pa nytt.

ANTECKNINGAR:

o LATITUDENXT-systemet exporterar endast EMR-filer nér kryssrutan Enable EMR Integration (Aktivera
EMR:integrering) pd LATITUDE NXT-webbplatsen dr markerad. Systemet skapar eller exporterar inte EMR-
filer for data fran patientinterrogering som tas emot medan.EMR inte &r aktiverat. Se "Konfigurera EMR-
integrering" pa.sida 2-21.

e . ‘Anslutningssvarigheterkan fordréja eller-forhindra-EMR-filleverans till EMR-applikationen. LATITUDE NXT-
systemet dr.det registrerade systemet-for patienthantering pa distans. Lakaren bér inte forlita sig pa
forekomsten av.data i EMR-applikationen-fér att avgéra om en fiarruppfélining eller Implanted Device
Alert (Varning fér implanterad-enhet)har uppstatt.

e " En EMR-dataexport genomférs inte fér en viktvarning, Sensormdtningar exporteras inte.
o \'Eventuella dndringar av-data inifrdn EMR-applikationen-andrar inte data i LATITUDE NXT-systemet.

o \Vissa EMR-applikationer direktimporterar-eventuéllt inte LATITUDE NXT-data. Du eller din EMR-leverantér
behéver eventuellt ha ytterligare programvara-for att importera LATITUDE NXT-data till EMR-applikationen.
Teknisk information finns separat i dokumenten.med integreringsspecifikationer fran Boston Scientific IDCO
ochHL7.

o Om ettforsok att exportera en EMR-fil misslyckas, fortsatter LATITUDE NXT-systemet att forséka exportera
filen till EMR-applikationen-i-upp.till 30 dagar. LATITUDE NXT-systemet avbryter darefter férséket att
exportera EMR-filen och rapporterar status Failed (Misslyckades).,Om detta intrédffar kan du skicka om data
med hjalp av knappen Resend (Skicka igen).

Konfigurera EMR-integrering

LATITUDE EMR-integreringsfunktionen maste vara-aktiverad och-konfigurerad innan EMR-filer kan exporteras till
klinikens interna EMR-applikation.

Installera, konfigurera och registrera EMR-integreringsprogrammet

Programvaran for EMR-integrering installeras vanligen.pa-klinikens EMR-applikationsserver eller en annan
klinikserver snarare &n pa en individs arbetsstation<Fér installation-av-programvaran for EMR-integrering kan
administratorsatkomst vara nodvandigt pa malsystemet. Om ducinte ar.insatt i konfigurationen av malsystemet
eller EMR-applikationen, kontakta den IT-tekniker som’dr ansvarig for administreringen av klinikens system.

Utfor foljande steg for att installera EMR-integreringsprogrammet (siffrorna i figurerna hanvisar till steget i
fraga):
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1. Gatill sidan Manage EMR Integration (Hantera EMR-integration) pa nedrullningsmenyn Hantera klinik.

2. Klicka pa knappen Edit/View EMR Configuration (Redigera/Visa EMR-konfiguration):

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

'b‘ Edit/View EMR Configuration l (2)

Figur 2-9. Konfigurationsknappen Edit/View EMR Configuration (Redigera/Visa EMR)
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3.

Tryck pa tillamplig véxlingsknapp for LATITUDE NXT Output (LATITUDE NXT-utdata) eller LATITUDE Clarity
Output (LATITUDE Clarity-utdata):

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 installed 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 Yc ¥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 ndXK s
(R g8l 1! © 2<indle RDF

Maximum Outputt File Size: vB

*When to Send Data

Reason When to Send
Scheduled selecontgh
Daily w/ Alert sel8tt optig >
Patient Initiated: ORToR
Clinic Interrogation select .
( Data Uptiated Lophed
Report Configuration

include PDF repoits
{7 combine all reportsinto a single PDF
Selectwhich reports.toinciude in PDE(s):

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

Additional-Report Options!

Include Trends and Histograms with Follow-up
Reports
For EventDetail Reports With "Symptom +

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

Close Without Saving

(o

Figur 2-10. Sidan Edit/View EMR Configuration (Redigera/Visa EMR-konfiguration)
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Visa EMR-loggen

4, For LATITUDE Clarity Output (LATITUDE Clarity-utdata), vélj en klinikidentifierare fran nedrullningsmenyn
Select clinic identifier (Valj klinikidentifierare).
e Om du vill att exporterna ska ga till samma utdataplats som LATITUDE NXT, valjer du den forsta

identifieraren, som ska vara identisk med EMR/CIS Clinic Identifier (EMR/CIS klinikidentifierare) som
visas i avsnittet LATITUDE NXT Output (LATITUDE NXT-utdata).

e Om du vill att exporten ska ga till en separat utdataplats fran LATITUDE NXT-utgangen, véljer du den
andra identifieraren.

Registrera identifieraren EMR/CIS Clinic Identifier (EMR/CIS-klinikidentifieraren) for 6nskad utdataplats.

Viktigt: [dentifieraren kravs for att registreringen av klientprogramvaran fér EMR-integreringen ska kunna
slutforas. Identifieraren anvands for.att'sanda LATITUDE-klinikjournalerna till klinikens EMR-applikation.

5. Klicka pa lanken click-here (Klicka hdr) for att ladda ner programvaran for EMR-integrering.

6. Du dirigeras.sedan bort fran, LATITUDE till en.webbplats med programvaran for EMR-integrering som
maste installeras: Folj installations- ©@ch konfigureringsinstruktionerna som finns pa denna webbplats.

7.~ Slutfér installationen-och registreringen av programvaran innan du aktiverar EMR-integreringen.

NOTERA:. -« Ndr installationen'och registreringen ar klar ska det inte behévas ndgon ytterligare
konfiguration aviprogramvaran for. EMR-integrering. Men Baston Scientifics personal kan eventuellt
kontakta digangaende ytterligare konfigurationsuppgifter.

Aktivera EMR-integration for LATITUDE

8. Aterga till sidan’Edit/View EMR Configuration (Redigera/visa EMR-konfiguration) och tryck pa
vaxlingsknappen for.att aktivera EMR-integrering.

9.~ Vil tillampligt.EMR Integration Format (EMR-integrationsformat) fran nedrullningsmenyn. Det valda
formatet maste vara-ratt for.din EMR-applikation. De format'som stdds visas i‘nedrullningsmenyn.

10. Klicka'pa knappen Save and-Close (Spara.och. stang).

Anmaérkning: Genom att aktivera EMR samtycker du'till och-godkanner foljande villkor:

* Du har installerat programmet for EMR-integrering pa din-organisations.system for att ladda ner LATITUDE-
data till din organisations journalsystem.

e Du kommer inte att anvanda-programmet for.EMR-integrering fér ndgot annat.andamal-utan Boston
Scientific's skriftliga godkdnnande.

» Du accepterar ansvaret for sakerheten for de datadu tar emot fran Boston Scientific,

Om du klickar pa lanken Last Updated By (Senast uppdaterad-av)-hdgst Upp pa sidan 6ppnas en dialogruta
med datum och tid dd EMR-konfigureringen senast dndrades och namnet pa‘anvandaren som ‘dndrade’den.

Visa EMR-loggen

Fonstret View EMR Log (Visa EMR-logg) pa den nedre"delenav sidan‘Manage EMR Integration (Hantera
EMR-integrering) (visas nedan) listar EMR-filer for vilka EMR-0verféring galler. | loggen finns endast patienter
som ingar i patientgrupper som klinikanvandaren har atkomst till. Klinikens kontoansvariga kan visa poster for
alla patienter pd kliniken.

Loggen kan vid behov filtreras genom att datum anges i ett eller bada datumfalten i avsnittet Filter by Device
Transmission Date (Filtrera efter enhetsoverforingsdatum). Klicka sedan pa knappen Filter (Filtrera).
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Felsokning
Filter by Device Transmission Date
From: To:
Filt Ci
[daimmiyyyy (e.g.: 24/01/1950) ddimmiyyyy (e.9.: 24/01/1950)
View EMR Log 1 - 25 0f 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

Figur 2-11. Visa fonstret med-EMR-logg

EMR-loggensorteras efter Device Transmission Date (Enhetens éverforingsdatum). | foljande tabell finns en
beskrivning av varje kolumn'i fonstret View EMR Log (Visa EMR-logg):

Kolumn

Beskrivning

Patientinfo

Visar en lista dver patientnamn och identifierare for vilka EMR-6verféring galler.

Orsak

Anger anledningen till att EMR-exporten inleddes. Alternativen ar:
s  Scheduled (Schemalagd)

e~ Alerts (Varningar)

« Patient Initiated (Patientinitierad)

» ) -Data Updated (Data uppdaterade)

Device Transmission
Date (Enhetens
overforingsdatum)

Anger datumet da-interrogeringen av enheten.som ar associerad med EMR-filen initierades.

Status

o<~ Anger aktuell status for exporten.

e _Omdu klickar pd statuslanken-dppnas en‘dialogruta for EMR-historik som ger detaljerad information om
exportprocesserna for EMR-exporten.

e Alternativenfér Status-ar:
e [nitiated (Injtierad) - EMR-exporten har startats.

o Waiting for Clinic Computer (Vantar pa klinikdatorn) - Alla data for filen har bearbetats och filen ar
redo att exporteras till EMR-applikationen. Filleverans skervanligtvis inom 30 minuter. Om denna
status kvarstari mer-dn'30 minuter, kontakta IT-specialisten som ansvarar for 6vervakning av
programvaran fér EMR-integrering eller. EMR-applikationen.

o Transferred (Overfort) < EMR-filen_har exporterats utan fel.
o _Manual Send (Manuell sandning) - Ett exportforsok av EMR-filen har begarts.

¢ Misslyckades - Forsoket-att exportera EMR:filen har misslyckats. Inga ytterligare forsék kommer att
goras att.exportera-EMR-filen./Nar orsaken‘till misslyckandet har faststallts kan EMR-data skickas pa
nytt.

. .NotInitiated (Ej initierad) - EMR-exporten-har inte.initierats baserat pa
konfigurationsinstdliningarna for EMR-exporten:

o Dismissed (Utskriven) - EMR-exportforsoket av-EMR-filen-har initierats pa grund av att patienten
skrivits ut.

e Se avsnittet om felsokning i dokumentet-med installationsinstruktioner,som finns pa-webbsidan for
LATITUDE EMR:integreringsprogrammet (EMR-klienten) forhjalp med-att diagnostisera och felséka

problem.
Status Date/Time Anger datum och tid fér den senaste statusandringen.
(Status Datum/Tid)
i\tgarder Om EMR ar aktiverat, visas en aktiv knapp-for Send to EMR (Skicka till EMR). Om EMR inte &r aktiverat ar

knappen inaktiv.

Felsokningsguiderna pa Help/Contact Us (Hjalp/Kontakta oss) pa webbplatsen for LATITUDE NXT ar avsedda
att hjdlpa klinikpersonalen att I16sa problem med patientens kommunikator och sensorer. Om du inte kan 16sa
ett problem med en patients kommunikator eller sensor efter att ha foljt de angivna rekommendationerna, kan
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Felsdkning

du eller patienten kontakta lamplig LATITUDE-kundsupport pa det telefonnummer som anges i "LATITUDE
kundsupport" pa sida 1-9.
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Foljande symboler kan finnas pa etiketter.

Tabell -1. Forklaring av symboler

Symbol Innebord

I Tillverkare

E Auktoriserad representantinom Europeiska Unionen

Adress till australiensisk sponsor
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Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA
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Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
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Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227,3422)

+1.651.582:4000
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