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OM DENNE MANUAL

Malgruppe

Denne handbog indeholder oplysninger om LATITUDE NXT-patientstyringssystemet ("LATITUDE NXT-
systemet"), som omfatter to forskellige typer af kommunikatorer: TrAbLas WAVE-KOMMUNIKATOR 0g TRADL@S
KOMMUNIKATOR MED BER@RINGSSkZRM. Tilgaengeligheden af TRADL@S KOMMUNIKATOR MED BERGRINGSSKARM Varierer efter
omrade. Se "Oversigt over LATITUDE-kommunikator" pa side 1-5 for at f flere oplysninger om hver
kommunikatormodel.

Mange af kommunikatoroplysningerne i denne handbog geelder for begge kommunikatortyper. | sa fald
refereres der blot til kommunikatoren eller LATITUDE-kommunikatoren. Der er dog angivet forskelle, nar der er
forskel pa, hvordan de to typer kommunikatorer samt forskellige modeller af samme type kommunikator
relaterer sig til LATITUDE NXT-systemet.

| denne handbog refereres der til tre forskellige forbindelsesmetoder for LATITUDE NXT-serveren: mobiltelefon,
internet og standardtelefon 1. Forbindelsesmetodernes tilgaengelighed varierer efter model og omréde. Se
"Oversigt over LATITUDE-kommunikator" pa side 1-5 for at fa yderligere oplysninger. Tilgeengeligheden af
sensorer(vagt og blodtryksmaler) og USB-tilbeharsadapteren varierer efter omrade.

Denne litteratur er beregnet til brug.af autoriserede laeger, der anvender LATITUDE NXT-
patientstyringssystemet.

Denne handbog er beregnet til LATITUDE NXT (terapi). Der refereres dog til LATITUDE Clarity (diagnostik) hele
vejeniigennem pa grund af den forventede brugergraenseflade pa LATITUDE-webstedet. LATITUDE Clarity er
muligvis ikke tilgeengelig pa nuveerende-tidspunkt for alle geografiske omrader. Du kan se bort fra referencerne
til LATITUDE Clarity, hvis'de endnu ikke er tilgaengelige pa din klinik.

BEMARKNING:>  Nar-oplysningerne icdenne handbog-er specifikke for den ene eller for den anden, henvises
der til LATITUDE NXT og LATITUDE Clarity. Nar oplysninger gaelder generelt for dem.begge, henvises der til
LATITUDE-webstedet eller blot LATITUDE.

Konventioner.i handbogen

Varemaerker

De skarmbilledillustrationer, der-anvendes i denne;handbog, er beregnet til at gere dig fortrolig med det
generelle skaermlayout'pa LATITUDE NXT-webstedet. De faktiske skaermbilleder,-du ser, nar du bruger
LATITUDE NXT-webstedet, ‘varierer afhaengigt af model, omrade og sprog.

De patientnavne, der vises pa skaermillustrationer, er fiktive..Enhverlighed med virkelige personer - levende
som dgde - errent tilfeldig.

Medmindre de tjener som-en overskrift-eller som fremhaevelse,er-ord med-fed skrift i teksten i denne handbog
beregnet til at repraesentere de faktiske ord, der vises.pa LATITUDE NXT-webstedet.

| hele denne hdndbog kan "LATITUDE‘NXT" og 'LATITUDE" blive-brugt.ifleeng til'at referere til-det samme
system, det samme websted, den‘samme server osy.

Falgende er varemarker tilhgrende Boston Scientific.Corporation eller.dets associerede-selskaber: LATITUDE,
LATITUDE Clarity, PaceSafe og HeartLogic.

Tredjepartsvaremarker, der refereres til i denne’handbog; er angivet som.falger:

¢ Adobe og Reader er varemaerker tilhgrende Adobe Systems Incorporated.

1. Nogle kommunikatorer af model 6288 og 6290 har ikke standardtelefonforbindelser. Se Figur 1-1 Kommunikator set bagfra med og
uden standardtelefonforbindelser pa side 1-4.



Internet Explorer og Microsoft Edge er varemaerker tilhgrende Microsoft Corporation.

Mozilla og Firefox er varemaerker tilhgrende Mozilla Foundation.

Apple, Safari, Mac, iPad og iPhone er varemaerker tilhgrende Apple Inc.

Google Chrome er et varemeerke tilhgrende Google LLC.

Bluetooth ®-maerket og -logoer er registrerede varemaerker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug

af disse maerker fra Boston Scientific Corporation sker under licens. Andre varemarker og handelsnavne
tilhgrer de respektive ejere.
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KAPITEL 1
Dette kapitel omfatter felgende emner:
+  “Introduktion: LATITUDE NXT-patientstyringssystemet” pa side 1-2

«  "Grundleggende begreber” pa side 1-10
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Introduktion: LATITUDE NXT-patientstyringssystemet

INTRODUKTION: LATITUDE NXT-PATIENTSTYRINGSSYSTEMET

LATITUDE NXT-patientstyringssystemet ("LATITUDE NXT-system") gar det muligt for autoriserede medlemmer af
en klinik at fiernovervage patient- og enhedsstatus regelmaessigt. (Se "Advarsler" pa side 1-12 for at fa vist de
enheds- og patienttilstande, der overvages.)

Data, der indsamles fra den implanterede enhed, kombineres med data fra en valgfri vaegt eller blodtryksmaler.
Ved at kombinere disse interne og eksterne malinger med historiske oplysninger kan klinikere bruge LATITUDE
NXT-systemet til at udvikle en velinformeret forstaelse af patientens implanterede enhed og
hjertesundhedsstatus. Klinikbrugere kan regelmaessigt overvdge enheder og bringe patienter ind pa kontoret i
henhold til maerkaten pa den.implanterede enhed, samt nar det er klinisk relevant.

Beregnet anvendelse

LATITUDE NXT-systemet er beregnet til fiernkommunikation med en kompatibel Boston Scientific-implanteret
enhed og-dataoverfarsel til.en-central database. LATITUDE NXT-systemet leverer patientdata, der kan bruges i
den kliniske evaluering af patienten.

Kliniske fordele ved LATITUDE NXT-systemet

Nar Latitude NXT-systemet bruges som angivet i forbindelse med en ‘personlig klinisk evaluering pa klinikken,
givercLatitude NXT-systemet mulighed<for fjernaflaesning af kompatible enheder, hvilket i forhold til personlig
klinisk evaluering paklinikken alene kan reducere behovet for personlige enhedsaflasninger pa klinikken.
Fjernmonitorering med: LATITUDE'NXT .giver mulighed for tidligere evaluering af overvagede parametre
(herunder hjertehandelser-og enhedsparametre) i forhold til personlige kliniske evalueringer, der kun foregar
pa klinikken,

Opsummering af sikkerhed og klinisk praestation

For kunderi Den-Europaiske Union skal dubruge enhedsnavnet, derfindes i meerkningen, til at sage efter
enhedens opsummering af sikkerhed og klinisk ydeevne,-som er tilgaengelig pa webstedet for den europaiske
databasecom medicinsk udstyr (Eudamed):-https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kontraindikationer

LATITUDE NXT-systemet er.kontraindiceret til brug med enhveranden implanteret enhed end en kompatibel
implanteret Boston Scientific-enhed. lkke-alle implanterede Boston Scientific-enheder er. kompatible med
LATITUDE NXT-systemet. For-kontraindikationerfor brug'i forbindelse. med den.implanterede enhed henvises til
systemvejledningen til den implanterede-Boston Scientificcenhed;der undersgges.

Enhver alvorlig haendelse, der matte forekomme.ift.\denne ‘enhed,-skal rapporteres-til'Boston Scientific og den
relevante, lokale tilsynsmyndighed.

Forholdsregler

Klinikeren skal logge pd LATITUDE NXT-webstedet for.atfa vist advarsler. Advarsler kan blive vistpa LATITUDE
NXT-webstedet sa ofte som dagligt. Den primeere underretningsmetode til advarselstilstande-ér via siden View
Patient List (Se patientliste) pd LATITUDE NXT-webstedet.'Selvom.sekundere meddelelser.via e-mail og SMS-
beskeder er tilgaengelige, er disse pamindelser afhangige afeksterne systemer.og kan blive forsinket eller ikke
blive vist. Den sekundare meddelelsesfunktion eliminerer-eller reducerer ikke behovet for at tjekke LATITUDE
NXT-webstedet. (SMS-beskeder er ikke tilgaengelige i alle’geografiske:omrader:)

Data og advarsler fra den implanterede enhed er typisk tilgaengelige til gennemgang pa LATITUDE NXT-
webstedet inden for 15 minutter efter en fuldfgrt afleesning. Datauploads kan dog tage betydeligt lengere tid
(op til 14 dage). Hvis kommunikatoren ikke kan aflaese den implanterede enhed, eller hvis kommunikatoren ikke
kan kontakte LATITUDE NXT-serveren med henblik pa at uploade data, kan der ga op til 14 dage, for LATITUDE
NXT-serveren detekterer disse tilstande, og LATITUDE NXT-webstedet underretter klinikbrugeren om, at der
ikke foretages overvagning. Hvis begge disse tilstande opstar pa samme tid, kan denne underretning tage op
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Bivirkninger

til 28 dage. Underretninger om data og advarsler pa en implanteret enhed kan blive forsinket eller slet ikke
blive vist under forskellige forhold, inklusive men ikke begraenset til falgende:

o Der kan vaere systembegraensninger. (Se "Systembegraensninger" pa side 1-3.)
e Kommunikatoren er frakoblet.

e Kommunikatoren kan ikke oprette forbindelse til LATITUDE NXT-serveren via den konfigurerede
forbindelsesmetode.

¢ Den implanterede-enhed og kommunikatoren kan ikke etablere og fuldfare en telemetrisession.
¢ Kommunikatoren er blevet beskadiget eller fungerer ikke korrekt.

e Patienten overholderikke den foreskrevne brug eller anvender ikke LATITUDE NXT-systemet som beskrevet
i-patienthandbogen.

Klinikbrugeren-kan identificere alle patienter, der ikke overvages som beskrevet ovenfor, ved hjaelp af filteret
Not Monitored (lkke overvaget) pa'siden View Patient List (Se patientliste). (Se Figur 2-4 Siden View Patient
List (Se_patientliste) pa-side 2-8.)

FORSIGTIG: Sarg for,-at konfigurationsindstillingerne forthver patients advarsler er passende, nar patienten
indskrives =(0g i relevant omfang efter-at den'implanterede enhed er udskiftet.

FORSIGTIG:. _Huvis de praesenterede data bliver-misforstaet, kan det medfare fejldiagnosticering af patientens
tilstand eller af enhedens-status.

FORSIGTIG:" Risikoen for manglende eller forkerte enhedsdata kan resultere i fejldiagnosticering af patientens
tilstand eller af enhedens status:

FORSIGTIG: Den maksimale vejningskapacitet.for den-valgfrie vaegt er:200°kg. Anbring ikke noget pa vaegten,
der'er tungere end-vejningskapaciteten.

| Europa er-der forskelpa vaegtens maksimale vejningskapacitetathaengigt af kommunikatortypen: 200 kg ved
brug af den trRAbLase Wave-kommunikator 09150 kg.ved brug-af den TRADLASE KOMMUNIKATOR MED BERGRINGSSKARM.

LATITUDE NXT-patientstyringssystemet er.ikke blevet evalueret til paediatrisk brug.

Patienter kan opleve angst-som fglge-af fjernovervagning.

Systembegraensninger

LATITUDE NXT-systemet er ikke beregnet til medicinske-ngdsituationer. Patienter, der ikke har.det godt, skal
ringe til deres lage eller til alarmcentralen.

Fjernovervagning ma ikke bruges som erstatning.for en personlig klinisk evaluering uden brug af enheder.
Andringer i patientens tilstand kan blive overset'som.fglge af. mindre patientkontakt.

LATITUDE giver begraensede oplysninger om patienten,0g det bar ikke bruges som kilde til at bekraefte
patientens generelle helbred.

LATITUDE NXT-systemet giver ikke mulighed for kontinuerlig overvagning. Som fijernovervagningssystem
giver LATITUDE NXT-systemet mulighed for periodisk patientovervagning baseret pa indstillinger konfigureret
af klinikeren. Der er mange interne og eksterne faktorer, der kan blokere, forsinke eller forhindre indsamling og
levering af oplysninger fra den implanterede enhed, sensoren og patienten, som klinikeren havde tiltenkt.
Disse faktorer omfatter:
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Systembegransninger

e Uriimplanteret enhed - korrekt rapportering af data fra den implanterede enhed og alarmmeddelelser
fra LATITUDE NXT-systemet afhaenger af, at uret i den implanterede enhed er programmeret ngjagtigt med
en Programmer/Recorder/Monitor (PRM). Den korrekte rapportering kan fortsat blive pavirket i et stykke
tid, efter at uret i den implanterede enhed er programmeret korrekt, afhaengigt af den modtagne
datamangde med ungjagtige tidsoplysninger og fejl i tidsforskellen for uret i den implanterede enhed.

e Patientmiljo - for at overfgre data skal kommunikatoren vaere koblet til en stikkontakt. Kommunikatoren
skal ogsa opretholde regelmaessig forbindelse med LATITUDE NXT-serveren. Patienterne skal veere inden
for kommunikatorens raekkevidde pa de relevante tidspunkter. Radiofrekvensinterferens (RF-interferens) fra
elektroniske produkter kan forstyrre kommunikationen mellem den implanterede enhed og
kommunikatoren.

¢ Metoder til tilslutning til LATITUDE NXT-systemet:

- Telefonsystem'=for patienter,-der bruger en standard telefonlinje, kan variationer i infrastrukturens
kompatibilitet blandt telefonudbydere samtwvariationer i telefonlinjens kvalitet fra patientens hjem til
telefonselskabets udstyr og omstillingsstationer pavirke LATITUDE NXT-systemets evne til at levere
data. Andet udstyr, der er koblet til telefonlinjen i patientens hjem, kan ogsa pavirke leveringen af
data.

A B

7
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-

1. Standardtelefonforbindelser

Figur 1-1. ©”Kommunikator set bagfra.med og uden standardtelefonforbindelser

- Mobildatatjeneste - for-patienter; der bruger et mobildatanetvark, er der ikke garanteret daekning.
Der skal muligvis tilsluttes en'mobiladapter, hvis-dette er relevant. Den.faktiske-deekning kan pavirkes
af forhold som terraen, vejr, -bevoksning, bygninger-og andre strukturer, signalstyrke og andre faktorer.

- Internetforbindelse'- for patienter, der bruger internetforbindelse, atheenger kommunikatorens
funktion af en aktiv internettjeneste. Hvis du bruger en USB Ethernet-adapter til tilslutning;skal
adapteren blive ved med atvaere tilsluttet til‘en router/et modem, derfungerer.

Patienter, der bruger hotspot-funktionen pa deres mabilenhed-til at.oprette tradlas
internetforbindelse (ikke tilgeengelig i alle‘geografiske omrader), skal-aktivere’hotspot-og tradlas
Bluetooth ®-teknologi pa deres mobilenhed,-mens de-eni naerheden af deres kommunikator, i mindst
en time hver dag og til manuelle enhedsafleesninger.

¢ Kommunikatorens hukommelseskapacitet -‘kommunikatorens hukommelse, som bruges til at gemme
data fra den implanterede enhed, kan na sin maksimale kapacitet, hvis kommunikatoren ikke kan oprette
forbindelse til LATITUDE NXT-serveren i en langere periode.

- Hvis dette sker i en TRADL@S WAVE-kOMMUNIKATOR, Vil kommunikatoren slette de aldste indsamlede data
fra den implanterede enhed, som ikke indeholder nogenrade advarsler, fra sin hukommelse for at
gemme nyligt indsamlede data fra den implanterede enhed. Hvis alle data fra den implanterede
enhed indeholder rgde advarsler, slettes de aeldste data.
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Sikker server

- Hvis dette sker pa en TRADL@S KOMMUNIKATOR MED BER@RINGSSK£RM, Vil de @ldste indsamlede data fra den
implanterede enhed blive slettet fra hukommelsen for at gemme de nyligt indsamlede data fra den
implanterede enhed.

» Klinikermiljg - forsinkelser i at kontakte klinikere kan opsta af en raekke forskellige drsager, herunder
computerudstyr, der kan vaere nede eller offline, mobiltelefoner, der muligvis ikke er i stand til at modtage
alarmbeskeder, og manglende tilgeengelighed for det kliniske personale.

e Andringer i tidsplan/konfiguration - under normale omstaendigheder skal patientens kommunikator
veere tilsluttet kontinuerligt og fungere korrekt som beskrevet i patienthandbogen. Under disse normale
omstendigheder kan det tage op til otte dage, far eendringer i tidsplanen og konfigurationsindstillinger
sendes til patientens kommunikator og traeder i kraft.

o Databehandling - dataindsamling og -levering kan blive forsinket eller forhindret pa grund af:
=, Midlertidig, planlagt.og uplanlagt nedetid pa computerservere.
= Variationer i-serverbelastninger.og behandlingstider.
- . ‘Andre databehandlingsproblemer.
Sikker'server

Den sikre LATITUDE NXT-server.eren centraliseret computerdatabase, der gemmer patientdata, data fra den
implanterede.enhed.og sensordata sendt fra LATITUDE NXT-kommunikatorer. Den sikre LATITUDE NXT-server
gemmer.ogsa oplysninger-om konfiguration af klinikken og klinikbrugerne. Den sikre LATITUDE NXT-server
leverer de data, der preesenteres pa LATITUDE NXT-webstedet, som er tilgaengeligt via internettet for
autoriserede brugere. De data, derleveres til LATITUDE NXT-webstedet, omfatter de 'senest modtagne data fra
den implanterede enhed og sensoren samt historiske data med relation til tidligere fiernopfalgninger for den
klinik, der er’knyttet-til den-aktueltimplanterede enhed.

Oversigt over. LATITUDE-kommunikator
Tilgengelige tilslutningsmetoder.pr. model

En vigtig del.af LATITUDE NXT-systemet er en.LATITUDE-kommunikator,.som er en hjemmemonitoreringsenhed
til patienter. Kommunikatoren aflaser oplysningerom denidimplanterede enhed baseret pa den tidsplan, der er
konfigureret af klinikken: Den‘sender-derefterdataene til LATITUDE NXT-serveren.via en af tre
tilslutningsmetoder: mobiltelefon; internet-eller standardtelefon!. Detaljer om tilslutningsmetoder og
tilgeengelighed pr. model er vist i det falgende:;

Se "Kommunikatormodeller pr. land" pa-side 1-7,0g "Forbindelsesmetodet pr. land 0g model (uden for
bopalsland)" pa side 1-8 for at fa regionsspecifikke oplysninger.

1. Nogle kommunikatorer af model 6288 og 6290 har ikke standardtelefonforbindelser. Se Figur 1-1 Kommunikator set bagfra med og
uden standardtelefonforbindelser pa side 1-4.
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Oversigt over LATITUDE-kommunikator

TrAbLas Wave-kommunikator (model 6288/6290 - modellernes tilgeengelighed varierer efter omrade)
* Til mobilforbindelse bruger alle modeller en:

e  LATITUDE USB-mobiladapter.
o Til internetforbindelse bruger alle modeller:

e  LATITUDE USB Ethernet-adapter eller

e Hotspot-funktionen pa en mobilenhed (kraever USB-tilbeharsadapter - tilgeengeligheden varierer efter
omrade).

e Til standardtelefonforbindelse - hvor dette er tilgaengeligt - gaelder falgende for alle modeller:
o Understgtter kun toneopkald pa en analog linje.

TRADLGS KOMMUNIKATOR MED BERgRINGSSK£RM (model 6468/6496 - modellernes tilgaengelighed varierer efter omrade)
e _Tilmobilforbindelse:

e Model 6468 bruger en ekstern mobiladapter.

e . Model 6496 understatter ikke en mobilforbindelse.
¢ Til internetforbindelse:

o Understatter ikke en internetforbindelse.
o Til standardtelefonforbindelse:
s Understatter tone-'og pulsopkald pa en analog linje.

Hvis du @nskeryderligere oplysninger, er kommunikatoroplysninger inkluderet for hver model i
fejlfindingsvejledningerne under Help/Contact Us (Hjelp/Kontakt os) pd LATITUDE NXT-webstedet. For at fa
oplysninger om konfiguration og-betjening'af kommunikatoren henvises til den relevante vejledning til hurtig
start for patienten eller patienthandbogen.

BEMARKNINGER:

¢ " _LATITUDE-kommunikatoren kan kun-aflaese data fra_.en implanteret enhed og kan hverken
omprogrammere, styre'ledningstest eller &ndre funktionerne i den implanterede enhed. Den implanterede
enhed kan-kun omprogrammeres med en Programmer/Recorder/Monitor (PRM);

o LATITUDE-kommunikatoren. giver ikke‘mulighed for konstant.overvagning. Den aflaeser oplysninger om den
implantérede enhed pa tidspunkter, der.er planlagt af klinikken.

o Nar LATITUDE-kemmunikatoren opretter forbindelse til LATITUDE NXT-serveren, modtager den alle
tidsplans- og-konfigurationsopdateringer, der er indtastet af klinikken pa LATITUDE NXT-webstedet.

e Patienten modtager en LATITUDE-kommunikator fra klinikken, efter at patienten er blevet indskrevet i
LATITUDE NXT-systemet. Nar-patienten har aktiveret-kommunikatorenyi henhold til instruktionerne i
patienthdndbogen, kankommunikatoren foretage afleesninger fra patientens implanterede-enhed. (Se
"Device Interrogation (Enhedsaflesning)" pd side 1-15):

o Kommunikatoren bruger et tradlest.(radiofrekvensbaseret) kommunikationssystem til-at kommunikere med
patientens implanterede enhed samt med.den valgfrie vaegt og blodtryksmaler, safremt disse er udleveret.
Denne kommunikation kan blive forstyrret af elektromagnetisk interferens. Patienter ber-undga at placere
en kommunikator ved siden af eller i umiddelbar neerhed af andre.trddlase produkter (f.eks:
mobiltelefoner) og kilder til elektromagnetisk energi (f.eks. mikrobalgeovne eller.computerskaerme). For
patienter med en S-ICD-enhed, der understattes pa LATITUDE, er den tradlase kommunikation mellem
kommunikatoren og en S-ICD-enhed falsom over for retning ogcafstand..1 nogle positioner skal
kommunikatoren muligvis vaere taettere pa S-ICD-enheden forat kunne foretage ‘en afleesning. Kontakt
LATITUDE-kundesupport, hvis patienten har brug for hjeelp til at finde en-passende placering til sin
kommunikator, eller hvis der er spargsmal om mulige kilder til interferens.

o LATITUDE-kommunikatoren er designet til at blive brugt af en enkelt patient. Nar forst en kommunikator er
blevet brugt af en patient, kan den ikke omkonfigureres eller videregives til en anden patient.
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Kommunikatormodeller pr. land

LATITUDE-kommunikatoren er designet til at fungere i falgende lande angivet efter model som vist i falgende
tabel.

Tabel 1-1. Kommunikatormodeller pr. land

Tradlgse kommunikatormodeller med bergringsskaerm Tradlgse Wave-kommunikatormodeller
Land
6468 6496 6288 6290
Australien og New Zealand X X X
@strig X X X
Belgien X X X
Kina* X
Tjekkiet X X X
Danmark X X X
Finland X X X
Frankrig X X X
Tyskland X X X
Graekenland X X
Hongkong X
Ungarn X X
Istand* X
Irland (republik) X X X
Italien X X X
Kuwait* X
Libanon* X
Malaysia* X
Holland X X X
Norge X X X
Polen X X X
Portugal X X X
Qatar* X
Saudi-Arabien* X X
Singapore* X
Slovakiet X X
Sydafrika* X
Sydkorea* X
Spanien X X X
Sverige X X X
Schweiz X X X
Thailand* X
Forenede Arabiske Emirater* X
UK X X X
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BEMARKNING: Lande, der er vist med en stjerne, understatter ikke kontaktindstillinger for en
telefonforbindelse.

Forbindelsesmetoder pr. land og model (uden for bopzlsland)

En patients LATITUDE-kommunikator er designet til at fungere i patientens hjemland (det land hvori
kommunikatoren er udleveret) som beskrevet i "Tilgaengelige tilslutningsmetoder pr. model" pa side 1-5, men
den kan ogsa fungere i andre lande, afhaengigt af modellen og tilslutningsmetoden. Falgende tabeller er
organiseret efter hjemland og angiver, hvordan en kommunikator kan fungere uden for det pagzldende land.
Kontakt LATITUDE-kundesupport for at fa yderligere oplysninger.

Australien og New Zealand

Tilslutningsmetode Model 6496 Model 6288 Model 6290

Kommunikatorbrug i lande uden for-Australien.og New Zealand:

Understgttes i lande,

s der har
J . Kan vaere begraenset pa grund af s
Standardtelefonlinje radiofrekvenslove (RF) kontak]E:)nrdes:Ihnger

telefonforbindelse?

Kan vaere begrenset

pa'grund af RF-love Tilladt

Mobildatanetvaerk eller internet Understattes ikke

a.. Nogle kommunikatorer af model.6288 0g.6290 har ikke standardtelefonforbindelser. Se Figur 1-1 Kommunikator set bagfra med og uden
standardtelefonforbindelser pa side 1-4.

Europa

Tilslutningsmetode Model-6468 Model 6288 Model 6290

Kommunikatorbrug i lande i Det Europaeiske-@konomiske Samarbejdsomrade (E@S)ud-over dem, der erangivet i Tabel
1-1 Kommunikatormodeller pr..land pd side 1-7:

Standardtelefonlinje Understottes ikke
Mobildatanetvaerk Tilladt
Internet Understottes ikke Tilladt

Kommunikatorbrug'ilande uden for E@S:2

Understattes i lande,
der har
- . Kan veere begraenset oS
Standardtelefonlinje Understattes ikke pd giund af RF-love kontak}l)nrd:r?llmger
telefohforbindelseP
Mobildatanetvaerk Kan.vare begranset pa.grund af RF-love
Tilladt
. Kan veere-begraenset
Internet Understattes ikke pd grund af RF-love

a.  Nar du rejser til et land uden for E@S, vil de data, der overfares frackommunikatoren, vaere-underlagt lavgivningeni det pagaldende land, hvilket kan give
reduceret beskyttelse af patientens data i forhold til lovgivningeni patientens hjemland. Kontakt LATITUDE-kundesupport forat fa specifikke oplysninger
om databeskyttelse.

b. Nogle kommunikatorer af model 6288 og 6290 har ikke standardtelefonforbindelser. Se Figur -1 Kommunikator. set bagfra med-og uden
standardtelefonforbindelser pa side 1-4.

Forenede Arabiske Emirater, Hongkong, Island, Kina, Kuwait, Libanon, Malaysia, Qatar, Singapore,
Sydafrika, Sydkorea og Thailand

LATITUDE-kommunikator model 6290 er designet til at fungere i-Forenede Arabiske Emirater, Hongkong, Island,
Kina, Kuwait, Libanon, Malaysia, Qatar, Singapore, Sydafrika, Sydkorea og Thailand, men ma ogsa bruges i
andre lande. Kontakt LATITUDE-kundesupport for at fa yderligere oplysninger.
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LATITUDE-kundesupport

Tilslutningsmetode Model 6288 Model 6290
Kommunikatorbrug i lande uden for Saudi-Arabien:
Mobildatanetvaerk eller Kan vaere begraenset pa Tilladt
internet grund af RF-love

LATITUDE-kundesupport

LATITUDE-kundesupport-yder teknisk og generel vedligeholdelsessupport til kunder, der bruger LATITUDE NXT-

systemet.

Telefonnumrene til LATITUDE-kundesupport er angivet i falgende tabel.

Tabeld-2. Telefonnumre til LATITUDE-kundesupport

Land Nummer
Australien 1800 528 488
@strig 0800 202289
Belgien 0800 80697
Kina 4008801427
Tjekkiet 239 016 657
Danmark 70710 01 82
Finland 010804819
Frankrig 0805 5404.22
Tyskland 06951709 481
Graekenland 442 035647 788
Hongkong 852 81055433
Ungarn 06 80981579
Island 8004174
Irland (republik) 1800 851861
Italien 848781164
Kuwait 22089688
Libanon +9611 956 777
Malaysia (603)-7808 8000
Holland 0800 0292077
New Zealand 0508200 886
Norge 8100.0047
Polen 22306 07:33
Portugal 800844729
Qatar 800 6520

Saudi-Arabien

1800 844 8246

Singapore 18006224909
Slovakiet 02 686 223 89
Sydafrika 800228000

Sydkorea

+82-2-3483-1782

1-9



LATITUDE NXT-PATIENTSTYRINGSSYSTEMET
Ekstraudstyr til overvagning af sundhedstilstand i hjemmet

Tabel 1-2. Telefonnumre til LATITUDE-kundesupport (fortsat)

Land Nummer
Spanien 900 806108
Sverige 020 160 57 07
Schweiz 0844 000110
Thailand 1800012420
Forenede Arabiske Emirater 800035770015
UK 0800 678 16 44

Boston Scientific kan kontakte klinikkenvedragrende LATITUDE NXT-systemet og/eller patienter, der
administreres i systemet.

Ekstraudstyr til overvagning af sundhedstilstand.i hjemmet

LATITUDE-vaegten og. LATITUDE-blodtryksmdleren er valgfrie komponenter i LATITUDE NXT-systemet. Disse
komponenter benavnes sensorer..De sender malinger via en tradlgs forbindelse til patientens kommunikator.
For.den TrAotese Wave-kommunikaTor skal der saettes en medfalgende USB-tilbehgrsadapter i kommunikatoren, for
at‘det er muligt.at kommunikere med patientens sensorer. Sensorer.er ikke tilgeengelige i alle geografiske
omrader.

Kommunikatoren sender-automatisk disse malinger til LATITUDE NXT-serveren, sa klinikeren kan gennemga
dem. Der sendes vaegtadvarsler til LATITUDE NXT-serveren, nar de registreres. Medmindre der registreres en
advarsel,-kan modtagne aflaesninger foriden TrRAbLase Wave-kommunikator overfares i forbindelse med den naeste
planlagte tilslutning:til LATITUDE NXT=serveren-(op til syv dage). Ved brug af koMMUNIKATOREN MED'BERGRINGSSK/ARM
kan modtagne aflaesninger overfgres hverdag.

Vegten-og blodtryksmaleren er designet til brug.afien enkelt patient. En patients vaegt og blodtryksmaler kan
ikke omkonfigureres eller videregives. til en anden patient.

Selvom patienten til enhver tid kan bruge vaegten og blodtryksmaleren; rapporteres der:kun én daglig maling
pa LATITUDE NXT-webstedet.'Den viste maling er den sidste-maling-inden for-et 20-minutters interval, som
starter med dagens forste maling. Formalet medintervallet er at give patienterne‘mulighed for om ngdvendigt
at gentage deres'maling.

Veegtmalinger, der afviger med over.9,1 kg i forhold til.den foregaende dag, betragtes-som ugyldige. Hvis en
maling ikke er tilgaengelig-for den foregaende dag; bliverrmalinger; der afviger med over 13,6 kg i forhold til
den seneste maling (op til syvidage) betragtet som ugyldige. Ugyldiggarelse af. meget forskellige veerdier sker
ikke med blodtryksmalinger.

BEMARKNING: Hvis en patient modtageren udskiftningssensor;skal patientens kommunikator oprette
forbindelse til LATITUDE NXT-serveren, far malinger fracden nye sensor bliver accepteret:

FORSIGTIG: Den maksimale vejningskapacitet for den valgfrie'vaegt er:200 kg. Anbring-ikke noget pa veaegten,
der er tungere end vejningskapaciteten.

| Europa er der forskel pa veegtens maksimale vejningskapacitet athaengigt af kommunikatortypen: 200 kg ved
brug af den trRAbLasE Wave-kommunikaTor 0g 150 kg ved brug.af den TRADLASE KOMMUNIKATOR MED BERGRINGSSKARM.

GRUNDLAGGENDE BEGREBER

| de falgende afsnit forklares de grundlaeggende begreber i LATITUDE NXT-patientstyringssystemet.

Adgang til patientdata

LATITUDE NXT-systemet indsamler patientdata, som er beskyttede helbredsoplysninger. Adgang til patientdata
gives kun til klinikbrugere, der er autoriseret af den klinik, som har indskrevet patienten. Klinikbrugere skal
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vere tilknyttet en patientgruppe, som patienten er medlem af. Udvalgt Boston Scientific-personale har ogsa
adganag til patientdata. Enhver brugeradgang til LATITUDE-patientdata bliver registreret.

Registrerede brugere

Boston Scientific forbeholder sig ret til at deaktivere enhver bruger eller konto, der anvender eller far adgang til
LATITUDE NXT-systemet i modstrid med LATITUDE-licensaftalen, enhver politik relateret til LATITUDE eller
enhver relevant lovgivning eller bestemmelse om privatlivsbeskyttelse eller databeskyttelse.

Brugere, der ikke har loggetpa i en leengere periode, betragtes som inaktive og kan blive slettet.

Patient-, kliniker- og klinikrelationer

Patientovervagningen pa LATITUDE NXT-systemet er baseret pd relationen mellem patienter og klinikker. Hver
klinikbruger i LATITUDE NXT-systemet har en brugerkonto, der er knyttet til en specifik klinik.

Hver patient i LATITUDE NXT-system kan-knyttes til op til to forskellige klinikker eller to forskellige
patientgrupperpa énklinik:

* Primary clinic (or’Patient Group) (Primzr klinik (eller patientgruppe)) (inkluderer normalt en
elektrofysiolog).—denne Klinik er'som regel ansvarlig for\at overvage en patients enhed, herunder
regelmaessige planlagte opfalgninger. Denne klinik'er.0gsa ansvarlig for at administrere rgde advarsler, der
registreres, hver gang patientens implanterede enhed aflaeses. Den primaere klinik er ogsa ansvarlig for at
administrere. guleadvarsler; hvis der er konfigureret meddelelser. Alle patienter i LATITUDE NXT-systemet
skal have. en tildelt primar klinik for at kunne blive overvaget.

o . Secondary clinic (or Patient Group) (Sekundaer klinik (eller patientgruppe)) (inkluderer normalt en
kardiolog elleren specialist i-hjerteinsufficiens).= en patient kan ogsa blive tildelt-en sekundaer klinik.
Denne klinik underrettes.ikke om-rade advarsler, men kan overvage for gule‘advarselstilstande, som styres
af den type behandling, de yder til den pagaeldende patient. For en patient med hjerteinsufficiens kan
denne klinik helt konkret.omfatte den specialist, derovervager patientens tilstand ved hjlp af veegt,
blodtryk-og relevante tendenser,-der males pa enheden:

Patientgrupper

En klinik er-opdelt i-en eller-flere patientgrupper, dereroprettet for at sikre effektiv administration af
patienterne. Patientgrupper kan f.eks. vare opdelt efterlaege og/eller sted: Klinikbrugere kan tildeles et
vilkarligt antal-patientgrupper. Klinikbrugere, der er tilknyttet en patientgruppe; har adgang til alle de
patienter, der erindskrevet'i den pageeldende patientgruppe: Klinikkens kontoadministratorer har adgang til
alle patienter i alle patientgrupper.

Patientgrupper tildeler standardindstillinger for'advarsels--og tidsplanskonfigurationer til-deres tilknyttede
patienter. En patient kan have tilpassede indstillinger;-der adskiller sig fra patientgruppens
standardindstillinger.

FORSIGTIG: Sgrg for, at konfigurationsindstillingerne for hver patients advarsler.er passende, nar patienten
indskrives - og i relevant omfang efterat den‘implanterede enhed er udskiftet:

Klinikker, der op(jeler patienter i patientgrupper, har. mulighed for at tilknytte en patient til to forskellige
patientgrupper. En patientgruppe er den primaere-0g administrerer patientens enhed, og den anden
patientgruppe er sekundaer og overvager ogsa patientens tilstand.

Klinikbrugeres rettigheder

Der er tildelt tre typer rettighedsniveauer for klinikbrugere, der kontrollerer adgangen til patientdata. De er
beskrevet i det falgende. De funktioner, som hver enkelt kan udfare, er vist i falgende tabel.
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Advarsler

Advarsler

* Read-Only Access (Skrivebeskyttet adgang) - beregnet til brugere, der skal arbejde med patientdata, men
ikke er ansvarlige for at administrere patienterne i systemet. Adgangen er begraenset til patienter i tildelte
patientgrupper.

o Limited Access (Begrenset adgang) - beregnet til brugere, der er ansvarlige for at administrere patienter.
Disse brugere har fuld mulighed for at administrere patienter, men adgangen er begranset til patienter i
tildelte patientgrupper.

o Complete Access (Fuld adgang) (klinikkens kontoadministratorer) - beregnet til brugeren, der er ansvarlig
for at styre klinikken samt klinikbrugere og patienter. Der er adgang til alle patienter i alle patientgrupper.
Brugerkonti kan oprettes af’klinikkens kontoadministrator.

Tabel 1-3. Tilladte funktioner for klinikbrugere efter rettighed

Fuld adgang
(klinikkens Begraenset adgang Skrivebeskyttet adgang
Funktion kontoadministrator)
Alle patientgrupper Tildelte patientgrupper Tildelte patientgrupper

Tilfoj/Administrer patientgrupper
Tilfgj/Administrer klinikbrugere v
Indskriv/Administrer patienter v
Administrertidsplans-,og v
advarselskonfigurationer
Se patienter pa siden'View Patient List.(Se M4 v v
patientliste)
Afvis patienter pa-siden View Patient List v v
(Se patientliste)
Se-patientdata og rapporter? v v v
Rediger EMR-integrationskenfiguration v
Send data til EMR v v

a. Ved visning-af patientdata eller'rapporter bliver-handlingen-régistreret og kan opdatere Review Status (Gennemgangsstatus) fra New Data (Nye data) til
Viewed (Set), selvom der bruges Read-Only Access (Skrivebeskyttet adgang).

LATITUDE NXT-systemet.genererer.advarsler-for en-raekke forhold, der varierer afhaengigt af.den implanterede
enhedsmodel.

Der er to advarselstilstandsniveauer; Rade advarsler og:gule advarsler.-Advarslerer-designet til. at underrette
klinikbrugere om potentielle sundhedsmassige forhold ellerkliniske-handelser pa enheden.
Advarselsmeddelelser er ikke beregnet til at blive brugt som det-eneste grundlag for at treeffe beslutninger.om
patientbehandling. Advarsler kan verificeres ved at se oplysninger pa.LATITUDENXT-webstedet og ved. at
bruge en Programmer/Recorder/Monitor (PRM) til-at gennemga flere understattende diagnostiske oplysninger,
der er gemt i den implanterede enhed.

Alarmtilstande kan detekteres under daglige alarmkontroller i overensstemmelse med den’konfigurerede
tidsplan, ugentlige monitorafle@sninger, planlagte opfalgningsafleesninger.0g-patientinitierede aflasninger.
LATITUDE NXT-systemet underretter patientens klinikere om alle detekterede alarmtilstande.

Der gares opmaerksom pa advarselsmeddelelser via siden View Patient List (Se patientliste) pa LATITUDE NXT-
webstedet (Figur 2-4 Siden View Patient List (Se patientliste) pa side 2-8). LATITUDE NXT-systemet sender én
meddelelse om en advarselstilstand, der er registreret af systemet.-For de fleste advarsler udsender den ikke
advarselsmeddelelser for den samme tilstand, medmindre tilstanden ikke langere er registreret og derefter
fremkommer igen under en efterfalgende dataindsamlingsaktivitet.
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Udpeget Boston Scientific-personale kan gare opmarksom pa advarselstilstande i stedet for de meddelelser,
der vises pa LATITUDE NXT-webstedet. Hvis LATITUDE NXT-systemet ikke kan levere data fra den implanterede
enhed, kan LATITUDE NXT-webstedet eller Boston Scientific-personale levere en advarselsmeddelelse. Klinikken
kan blive kontaktet vedrgrende data, som ikke er tilgeengelige pa LATITUDE NXT's websted pa det pdgeldende
tidspunkt. Hvis der f.eks. er en advarselstilstand, som ikke kan hentes og vises automatisk af LATITUDE NXT-
webstedet, kan Boston Scientific-personale kontakte klinikken for at underrette klinikken om denne advarsel.
BEMARKNING: De fleste daglige malinger og diagnosticeringer er nominelt aktiveret i den implanterede
enhed. Men hvis disse funktioner er programmeret til at vaere deaktiveret i den implanterede enhed, vil
LATITUDE NXT-systemet ikke generere en advarsel relateret til de(n) funktion(er), selvom den tilsvarende

advarsel fra LATITUDE.er konfigureret til at veere aktiveret. Den implanterede enhed skal farst male og
registrere data, for LATITUDE NXT-systemet detekterer og genererer en rad advarsel eller en gul advarsel.

Raede advarsler

Forhold i en;implanteret enhed, som potentieltkan efterlade patienten uden tilgeengelig enhedsterapi,
medfgrer,.at der angives.enrad advarsel.

LATITUDE NXT-webstedet ‘er-udviklet til at underrette klinikbrugere, der er tilknyttet den primare
patientgruppe, hvis kommunikatoeren rapporterer en rgd advarsel til LATITUDE NXT-serveren. En meddelelse om
en'rgd advarsel kan.ikke deaktiveres<(bortset fra advarslerne\om detekteret ikke-fysiologisk signal i hgjre
ventrikuler og-om pludselig @ndring i paceledningsimpedansen i hgjre ventrikulaer). Hvis kommunikatoren
ikke kan oprette forbindelse og overfare dataene om:den rgde advarsel inden for 24 timer, lyser en indikator pa
kommunikatoren for at-angive,.at patienten skal ringe til sin klinik.

Meddelelser om-rede advarsler vises pa grund af falgendeforhold, afhaengigt af enhedsmodellen:
 “Fjernmonitorering deaktiveret:pa grund af begraenset batterikapacitet

o For lav'spaending til den forventede resterende kapacitet

e - Shockledningsimpedans-uden forinterval

o ~Lav shockledningsimpedans detekteret-vedforsgg pa at levere et:shock

» Hgj shockledningsimpedans detekteret.ved forsgg pa at levere et shock

e Paceledningsimpedans uden for interval i-hgjre ventrikulaer eller enkeltkammer

e Pludselig @&ndring;i paceledningsimpedans i-hgjre ventrikulaer

BEMARKNING:  Hvis der gar mere.end 14 dage.mellem advarselskontrollerne, kan-nogle data muligvis
ikke vurderes for advarselstilstanden.

o Detekteret ikke-fysiologisk signal-i hgjre ventrikulaer

e V-Tachy-modus indstillet til en anden veerdi end Monitor + Therapy(Monitor + Terapi)
e Mulig enhedsfejl

e Hgjspaending detekteret pa shockledning under opladning

¢ Enhed i sikkerhedsmodus

Enhed i Electrocautery Protection-modus (EI-kirurgisk beskyttelse)
Ved brug af S-ICD-enheder vises meddelelser om rgde advarsler for fglgende forhold:

¢ Enhedens batteri har naet afslutningen pa sin levetid
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Gule advarsler

Gule advarsler

Hgj elektrodeimpedans
Therapy Off (Terapi fra)

Mulig enhedsfejl

Meddelelser om gule advarsler kan konfigureres og kan veelges af en af patientgrupperne i en patients
LATITUDE NXT-system. En patientgruppe kan vaere konfigureret til at modtage nogle, alle eller ingen af de gule
advarsler.

Gule advarselsmeddelelser kan konfigureres til falgende tilstande, afhangigt af enhedsmodellen:

Eksplantationsindikator naet

Spontan amplitude, ichgjre ventrikulaer eller enkeltkammer uden for det tilladte interval

Automatisk taerskel i-hgjre ventrikulaer detekteret som > programmeret amplitude eller suspenderet?
Spontan amplitude i.venstre ventrikulaer-uden for det tilladte interval

Paceledningsimpedans, i venstre.ventrikulaer uden for det tilladte interval

Automatisk taerskel i venstre ventrikulaer detekteret som > programmeret amplitude eller suspenderet?
Atriel spontan amplitude uden for'det tilladte interval

Atriel paceledningsimpedans uden for det tilladte interval

Atriel automatisk taerskel detekteret som hojere end'den.programmerede amplitude eller suspenderet?
Ventrikulaershockterapi givet-for at konvertere arytmi

ATP-terapi (antitakykardipacing) givet-for at-konvertere arytmi

Episode med accelereret ventrikulaer-arytmi

VT-episoder (V>A)

Atriel arytmibyrde inden for.en 24-timers‘periode (overskrider en graense, der kan valges af brugeren)

BEMARKNING:  Hvis der gar mere end 14 dage mellem advarselskontrollerne,-kan nogle'data muligvis
ikke vurderes for advarselstilstanden.

Patientudlgst handelse gemt
Ikke-vedvarende ventrikulaer(e) arytmiepisode(r)
HeartLogic-hjerteinsufficiensindeks pa eller over'(en taerskelvaerdi, derkan vaelges af brugeren)

BEMARKNING:  Nar der opstar en advarsel, kan der konfigureres en daglig afleesning, indtil tilstanden er
lost.

Pacing-procentdel for kardial resynkroniseringsterapi (< en procentdel, der kan veelges af brugeren)
Enheden har en automatisk optagelsesfunktion via PaceSafe-funktionen, men LATITUDE NXT-systemet vurderer ikke registrering eller

manglende registrering og vil kun udsende en advarsel, hvis visse kriterier er opfyldt i enheden, og advarslen detekteres fra
enheden.



LATITUDE NXT-PATIENTSTYRINGSSYSTEMET 1-15
Device Interrogation (Enhedsaflaesning)

BEMARKNING: Denne tilstand genererer ikke en advarsel, hvis den implanterede enheds
pacekammerparameter kun er programmeret til hajre ventrikulaer (RV).

» Pacing-procentdel for hgjre ventrikular (> en procentdel, der kan vaelges af brugeren)

valges af brugeren)

For S-ICD-enheder kan gule advarselsmeddelelser konfigureres til falgende tilstande:

Enhedens bradymodus fra

Fejl i terapiforlgb detekteret

Enhedsdiagnostik af signalartefaktmonitor (SAM)

¢ ~Shockterapi givet for at konvertere arytmi

Ubehandlet episode

e  SMART Pass deaktiveret

Sensing.ikke fuldt-optimeret

Device Interrogation (Enhedsaflaesning)

Enhedens batteri har naet indikatoren.for elektiv erstatning (ERI)

Vaegtforagelse (overskrider en grense inden for et antal dage, hvor bade graensen og antallet af dage kan

Malt AF.inden for en 24-timers periode (overskrider en graense, der kan valges af brugeren)

Kommunikatoren kan foretage flere typer enhedsafleesninger. Hver aflaesningstype varierer i forhold til den
indsamlede datamangde o0g--type-som visti-falgende tabel;

Tabel 1-4. Dataindsamlings- ogkonfigurationsoplysninger for hver afl@sningstype

Kun TrRADLGS WAVE-KOMMUNIKATOR

Fuld Fuld
afl(a:ls:(;ng aflaesning Kontrol af Kontrol af
Aflesningstype resentati: (uden rede gule Konfigurationsoplysninger
?)n af EGM/ praesentati- advarsler advarsler
S-EKG)? on af EGM)
Planlagte fjernopfelgninger V- va v Fra/manuel
l.uge
2 uger
Manedlige‘intervaller fra 1
til 12.maneder
Automatisk undtagen for
S-ICD-patienter, som den
bliver vist til
Advarselskontrol® Hvis der v v Dagligt
(ikke tilgeengelig for S-ICD- detekteres en Kun TRADLGS ) .
patienter) rad eller gul Wave- Kan ikke konfigureres
advarsel? KOMMUNIKATOR
Data opdateret- aflesning® v v v

Der er foretaget en nylig
PRM-aflaesning® , eller

Sensorer tildelt og ingen
fuld aflaesning i syv dageP
eller

En ny postoperativ
systemtest (POST) er
gennemfort siden sidste
fulde forespargsel® eller
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Tabel 1-4. Dataindsamlings- og konfigurationsoplysninger for hver aflaesningstype (fortsat)

Fuld
. Fuld
. afl(arens:‘;ng aflesning Kontrol af Kontrol af ) . ]
Aflesningstype praesentati- (uden ) rede gule Konfigurationsoplysninger
on af EGM/ prasentati- advarsler advarsler
S-EKG)? on af EGM)

e Heartlogic-funktion
aktiveret og ingen fuld
aflaesning i syv dageP
eller

e Heartlogic-indeksadvarsel
registreret inden for de
seneste syv dage, og
daglige
advarselsaflaesninger er
konfigureret til at vaere
aktiveret?

Ugentlig Hvis der v v . .
advarselsovervagning-af detekteresen Ugentlig
implanteret'eénhed? red eller %ul *  Konfigurerbar
TrADLGS WAVE-KOMMUNIKATOR, advarsel R

model 6290, kun 5-1CD- Opfordret
patienter

Ugentlig Hvis der v v v . .
advarselsovervagning af detekteres’'en Ugentlig
implanteret enhed red-alarm® e Konfigurerbar
Kun.TRADLGS KOMMUNIKATOR MED

BER@RINGSSKARM

Patientinitierede aflaesninger v Ve v Som anvist af klinikeren
(Se\"Patientinitierede

aflesninger’ pa side 1-17).

a.. \For S-ICD-patienter vil'der ikke blive.indsamlet. S-EKG-registreringer, hvis S-ICD-enheden er i MR-tilstand under fiernaflaesningen.
BEMAZRKNING:. - Kun S<ICD MR-enheder vil-kunne blive fjernaflaest i MR-tilstand.

b. Kun TrAoLas WAve-kommunikaTor: Hvis naget af felgende detekteres under en advarselskontrol (eller under ugentlig advarselsovervagning af implanteret
enhed for'en-S-1(D),vil kommunikatoren ogsa forsgge atiindsamle‘en-fuld aflasning med prasentation af EGM/S-EKG:

En rad eller gul advarsel om.implanteret enhed eller

En nylig PRM-afleesning (Programmer/Recorder/Monitor).eller

En ny postoperativ systemtest (ROST) er gennemfart siden sidste fulde forespargsel; eller

Der har ikke vaereten fuld afleesning inden for de seneste syv'dage (for patienter‘med tildelte sensorer) eller

Der har ikke veeret en fuld-aflesning.inden for‘de seneste'syv dage (for patienter med HeartLogic-funktionen aktiveret) eller
HeartLogic-indeksadvarsel registreret indenfor de seneste syv dage, og daglige advarselsaflaesninger er,konfigureret til at vaere
aktiveret.

oV AW~

Kun TRADLES KOMMUNIKATOR MED, BERGRINGssk&RM:-His en-red advarsel detekteres, vil kommunikatoren ogsa forsgge at indsamle en fuld
aflesning med praesentationaf EGM.

BEMZARKNING: Boston Scientific-personale kan kontakteklinikken, hvis'en implanteret enhed bruger for
meget RF-telemetri til at udforefiernaflaesninger.

Automatiske og opfordrede aflesninger

Automatiske aflaesninger foretages uden en lysindikation pa kommunikatoren og kraever.ingen handling fra
patientens side. | de fleste tilfaelde er patienten ikke klar over;at derforegér.en' aflaesning. Opfordrede
afleesninger kraever dog handling fra patientens-side.

Opfordrede aflaesninger indikeres ved hjalp af en blinkende hvid knap packommunikatoren. Ved brug af den
TRADLESE WAVE-koMMUNIKATOR skal patienten trykke pa den blinkende hvide'knap for at starte aflaesningen. Ved
brug af den TRADL@SE KOMMUNIKATOR MED BERGRINGSSKZRM skal patienten ogsa trykke-pa knappen Interrogate (Aflaes),
der vises pa skaermen. (Se den relevante patienthandbog for at a flere oplysninger om kommunikatoren).

Generelt er de fleste patienter konfigureret til automatiske aflaesninger. Alle aflaesninger for S-ICD-patienter
bliver dog indikeret med en blinkende hvid hjerteknap.

BEMARKNING:  En blinkende hvid knap kan ogsa indikere, at kommunikatoren ikke kan gennemfare
aflesningen. Patienten bliver i patienthandbogen bedt om at trykke pa knappen, hver gang den blinker.
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Patientinitierede aflaesninger

Kommunikatoren understatter ikke-planlagte patientinitierede afla®sninger, som leverer de samme data som
en planlagt opfalgende aflasning med praesentation af EGM/S-EKG.

Kommunikatoren begraenser antallet af patientinitierede aflaesninger til en af falgende graenser som angivet
pa LATITUDE NXT-webstedet:

e Fem om ugen (hvis aktiveret)
o Nul (ndr funktionen er deaktiveret)

Klinikbrugere, derer tildelt en patientgruppe og har fuld eller begraenset adgang, kan aktivere eller deaktivere
patientinitierede aflasninger. Patientinitierede afleesninger er konfigureret for alle patienter i en patientgruppe
eller for.en individuel patient via-siden Edit/View Schedule and Alert Configuration (Rediger/Vis tidsplan og
advarselskonfiguration).

Hvis patientinitierede-aflaesninger er deaktiveret, eller hvis den ugentlige graense er naet, kan en klinikbruger
tillade enpatientinitieret afleesning ved at valge knappen Allow one Patient Initiated Interrogation (Tillad
én patientinitieret aflaesning) pa-patientens side Edit/View Schedule and Alert Configuration (Rediger/Vis
tidsplan og-advarselskonfiguration). Far klinikere anbefaler en‘patientinitieret aflaesning, kan det vaere en god
idé, at-de-kontrollerer, at-patienten er stabil, ikke symptomatisk og i stand til at udfere den patientinitierede
afl@sning.-Se "Forholdsregler™pa side 1-2 og"Systembegrensninger” pa side 1-3.

Patienter starter en aflaesning-ved at trykke pa hjerteknappen pa den TrabLase Wave-kommunikator eller ved at
trykke pd den bld'knap pa-den TRADLESE KOMMUNIKATOR MED BERZRINGSSKZRM. (Se den relevante patienthandbog for at
fa flere oplysninger om-kommunikatoren.) Kommunikatoren vil ikke foretage en afleesning, hvis denne funktion
ikke er aktiveret, eller hvis graensen er naet.

Hvis konfigurationsindstillingen for-patientinitierede aflaesninger aendres, vil den treede i kraft, naeste gang
kommunikatoren opretter forbindelse til'LATITUDE NXT-serveren. Det kan tage op til otte dage, for
kommunikatoren.konktakter LATITUDE NXT=serveren. Hvis patientinitierede aflaesninger er deaktiveret i
kommunikatoren, 0g patienten forsgger at afleese, vil kommunikator kalde LATITUDE NXT-serveren for at sgge
efter opdaterede oplysninger.
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KAPITEL 2

Dette kapitel omfatter felgende emner:

« "Kom godt i gang” pa side 2-2

+  “Klinik- og patientkonfiguration” pa side 2-5

«  "Siden View Patient List (Se patientliste)" pa side 2-7

«  "Varktejet Search Patients (Sag efter patienter)” pa side 2-12
“Indskrivning af patienter.og‘handtering af udstyr” pa side 2-13
- "Systemopsetning” pa-side 2-15

« "Administration'af patienter”. pa side 2-15

«. O"Administration-af patientgrupper” pa side 2-16

« «\"Administration af brugerkonti®'pa side 2-17

o .\"Adgangskoder’ pa side 2-19

* _"EMR-systemintegration”‘pa side.2:20

« “Fejlfinding” pa side 2-25
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KOM GODT | GANG

LATITUDE NXT-webstedet giver klinikere en bekvem og sikker metode til at gennemga de data, som de har
planlagt, at kommunikatoren skal indsamle fra en patients implanterede enhed. Det indeholder ogsa analyse-
og tendensvzerktgjer.

LATITUDE NXT-webstedet er tilgeengeligt for klinikpersonale, som er autoriseret af deres klinik til at anvende
LATITUDE NXT-webstedet. Dette personale kaldes klinikbrugere pa LATITUDE NXT-webstedet.

Mobilapplikation

Krav

Kun Europa: Klinikere, der-er-autoriseret til at bruge LATITUDE NXT-webstedet, har ogsa mulighed for at bruge
LATITUDE NXT-mobilapplikationen, som-er tilgeengelig pa en digital Apple™ iPhone ™ -mobilenhed. Klinikere
kan bruge denne mobilapplikation, sem kun er pa engelsk, til at fa skrivebeskyttet adgang il
patientoplysninger og generere PDF-rapporter (Portable Document Format), som kan lases enten via
browseren.eller via-Adobe ™ Reader™=software. Dette kraever en internetforbindelse.

Du kan finde flere oplysninger ved at ga til felgende pa din iPhone:

e _http://www.bostanscientific.com/latitudenxt-mobile-europe

LATITUDE-webstedet er-udviklet til at understatte falgende internetbrowsere!:

¢ Internet Explorer™ internetbrowser
BEMARKNING: Internet Explorer8-0g 9.understattes for de fleste webstedsfunktioner, men brugerne
kan opleve nogle problemer med ydeevnen, bl.a. forringede-graffunktioner. For at-indga dette anbefales
det.pa det kraftigste.at-anvende den nyeste-version af Internet Explorer.

e Microsoft Edge-internetbrowser

e Mozilla-Firefox™ internetbrowser

o Apple™-internetbrowserne Safari™ paMac™,-iPad™ o0g/iPhone™

e Google Chrome™:-browser

Hvis du bruger en browser,derikke er.understattet, fungerer LATITUDE-webstedet muligvis ikke efter
hensigten.

Adobe™ Reader™-software eller'en kompatibel PDF-fremviser er pakraevet:for at.se rapporter. der eri-PDF-
format.

Et opdateret antivirusprogram anbefales.

Log ind og ud

Du kan logge pa LATITUDE-webstedet ved at gare falgende:
1. Start din webbrowser, og indtast LATITUDE-webadressen:
http://www.latitude.bostonscientific.com

Den indledende adgangsside vises som angivet i falgende figur.

1. LATITUDE-webstedet er udviklet med browsere, der var aktuelle pa det pdgaeldende tidspunkt, og som muligvis ikke fungerer
korrekt, nar der anvendes browserversioner, der er udgivet efterfalgende. Ring til LATITUDE-kundesupport for at fa en liste over
understgttede internetbrowsere.
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LATITUDE® NXT

LATITUDE® CLARITY
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Figur2-1. Oprindelig. adgangsside for LATITUDE

Farste gang du.garind pa LATITUDE-webstedet eller'gar ind pa webstedet fra en anden computer, skal du
veelge-dit land-og dit sprog i det relevante omfang.

Under efterfelgendeclogins kan du sndre land og.sprog ved at klikke‘pa Change Country/Language
(Skift land/Sprog) pa loginsiden-som vist i falgende figur. Det bringer dig tilbage til den oprindelige
adgangsside:

Sproget kan-0gsa aendres til enhver-tid ved at vaelge menuen Language (Sprog) gverst pa alle sider.
Sprog og.Jand kan-ogsa begge &ndres ved at vaelge-My Profile (Min'profil) gverst pa alle sider.

Klik pa knappen LATITUDE NXT eller LATITUDE Clarity for at fa-vist loginsiden, der-vises i falgende figur.

Boston LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity ™
Scientific

LATITUDE ™ NXT LLATITUDE-Clarity™

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

*Indicates\Required Field
*User ID:

*Password:

Forgot Password?

For additional assistance, call LATITUDEﬂCustomgr
Support

(*) Klik pa dette link for at @ndre dit land eller dit sprog.

Figur 2-2. Loginside
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4, Indtast dit bruger-id og din adgangskode, og klik pa knappen Login (Log ind).

BEMARKNING: Ved at klikke pa linket til LATITUDE-kundesupport far du vist en liste over telefonnumre,
som du kan ringe til for at fa hjeelp.

Brugere, der far adgang til LATITUDE-webstedet for farste gang, bliver bedt om at &ndre deres
midlertidige adgangskode og besvare et st personlige sikkerhedsspargsmal. Sikkerhedsspargsmalene
kan bruges pa et senere tidspunkt af brugeren til at nulstille en glemt adgangskode. (Se "Nulstilling af din
glemte adgangskode" pa side 2-20.)

Der kan blive vist en meddelelse eller en udsendelsesbesked, nar du logger pa.

Login Session Time Out (Timeout for loginsession) - der startes en individuel session, hver gang en
bruger logger pa LATITUDE-webstedet. Hvis en bruger forbliver logget pa, men er inaktiv i mere end 60
minutter, bliver sessionen automatisk lukket, hvilket i praksis logger brugeren ud. Brugeren bliver
omdirigerettil loginsiden.

5. Huyis.to-faktor'godkendelse (TFA) er-pakraevet, farste gang du klikker pa knappen Login (Log ind), skal du
vlge metoden til-at modtage TFA-bekraeftelseskoden (SMS-besked eller e-mail) og derefter enten
indtaste dit'telefonnummer (kun mobiltelefon) eller din e-mailadresse. Nar du modtager
bekraeftelseskoden; skal du indtaste’den pa siden for to-faktor godkendelse. Ved efterfglgende logins vil
du automatisk-modtage den bekreeftelseskode, som du skal indtaste pa siden for to-faktor godkendelse.

BEMAZRKNING: " TFA-godkendelse samt SMS-beskeder og e-mail er muligvis ikke tilgaengelige i alle
geografiske:omrader.

Forat andre, hvordan-bekraftelseskoder sendes, skal du ga til siden Update Clinic User (Opdater
klinikoruger), rulle ned til. Login Information (Loginoplysninger) og Security (Sikkerhed) og klikke pa
View/Edit Two Factor Authentication (Se/Rediger to-faktor godkendelse).

Klinikkens kontoadministrator-eller LATITUDE-kundesupport kan-oprette en engangsbekraftelseskode,
som_en klinikbrugerkan bruge til sit.neeste login. Se"Andre funktioner til administration af
patientgrupper” pa side 2-17.

6. Logud af [ATITUDE-webstedet ved at klikke-pd Logout-linket (Log.ud) averst til hgjre pa skaermen.
Brugerne rades til at lukke deres'webbrowsere;,-nar de skal logge.ud.

Navigering pa webstedet

Falgende figur viser det gverste’banner og navigationsknapperne, som-vises.pa-LATITUDE NXT-webstedet.
Beskrivelser er angivet ifglgende-tabel.

(12) LATITUDE™ NXT
Switch to LATITUDE Clarity™

Boston
Scientific

Bob, Doctor (My'Rrofile) | Langudge: English-|, Help/Contact US+’ Logoat

1 2 3 4
(5) view Patient List (6)search Patients (7) Ma(nag;e Clinic @) )
(8) , (9) (10) (1)
Manage EMR Integration Manage Clinic Users Manage Clinic Settings Enroll Patient

Figur 2-3. Banner til LATITUDE NXT-system

Tabel 2-1. Navigering pa webstedet

(1) My Profile (Min Links til siden Update Clinic User (Opdater klinikbruger) for den-aktuelle bruger.
profil)

2) Language (Sprog) | Viser det valgte sprog og indeholder et link til siden;Update Clinic User (Opdater klinikbruger) for den
aktuelle bruger, hvor det valgte sprog kan andres.

3) Help/Contact Us Links til kontaktoplysninger, fejlfindingsvejledninger og andre ressourcer. (Se "Troubleshooting” pa side
(Hjeelp/Kontakt os) | 2-25.)

(4) Logout (Log ud) Afslutter brugerens session.
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Navigering pa webstedet (fortsat)

(5)

View Patient List
(Se patientliste)

Indeholder et link til en side med en liste over patienter, som den aktuelle bruger har adgang til. (Se
Figur 2-4 Siden View Patient List (Se patientliste) pa side 2-8.)

(6)

Search Patients
(Sag efter
patienter)

Indeholder et link til siden Search Patients (Sag efter patienter).
BEMARKNING:  Ikke tilgaengelig i Norge.

(7)

Manage Clinic
(Administrer klinik)

Viser klinikrelaterede handlingslinks 8-11.

Manage EMR
Integration
(Administrer EMR-
integration)

Indeholder et link til en side, hvor klinikere kan konfigurere integrationen med deres kliniks
elektroniske journalsystem (EMR), fa adgang til og downloade den ngdvendige software til EMR-
integration og se eksportstatus for deres EMR-filer. (Se "EMR-systemintegration” pa side 2-20.)

Manage Clinic
Users (Administrer
klinikorugere)

Indeholder et link til en liste over klinikbrugere og tilhgrende konfigurationsoplysninger. (Se
*Administration af brugerkonti" pa side 2-17.)

Manage Clinic
Settings
(Administrer
klinikindstillinger)

Indeholder-et link tit klinik- og patientgruppedemografi samt medlemskab og tilhgrende
konfigurationsoplysninger. (Se "Administration af patientgrupper" pa side 2-16.)

Enroll Patient
(Indskriv patient)

Indehalder et link til en formular, der gar det muligt for klinikere at indskrive nye patienter. (Se
"Indskrivning af nye patienter" pa side 2-13.)

(12)

LATITUDE NXT
Switch to
LATITUDE Clarity
(LATITUDE NXT-
skifttil LATITUDE
Clarity)

Indeholder et'link til siden-All Patient Groups (Alle patientgrupper) pa LATITUDE Clarity-webstedet.

KLINIK- OG PATIENTKONFIGURATION

| falgende tabel\vises LATITUDE-NXT-webstedets placeringer og oplysningstyper, der kan konfigureres for
patientgrupper og.forindividuelle patienter.-Qplysningerne i-"Konfigurationsoplysninger" pa side 2-6 viser
vigtige, detaljer.om konfigurationsindstillinger.

Tabel 2-2., Konfiguration af patientgrupper
Patientgrupper Manage Clinic (Administrer klinik) = Manage Clinic Settings (Administrer klinikindstillinger)
Edit/View Patient Group Defaults (Rediger/vis standardindstillinger for patientgrupper)
¢ Planlagte fjernopfalgninger
s " Ugentlig advarselsovervagning af implanteret enhed
e Patientinitierede aflaesninger
e  Advarselskonfiguration
¢ Yderligere advarselsmeddelelse (SMS-beskeder og e-mails) (SMS-beskeder er ikke tilgaengelige'i alle
geografiske-omrader)
Tabel 2-3. Individuel patientkonfiguration

Individuel patient

View Patient List (Se patientliste) = siden Patient Summary (Patientoversigt).(klik pa patientens navn)

Edit/View Schedule and Alert Configuration (Rediger/vis tidsplan og advarselskonfiguration)

Next Scheduled Remote Follow-up (Naeste-planlagte fiernopfalgning)
Planlagte fjernopfalgninger

Ugentlig advarselsovervagning af implanteret enhed (tilgaengeligheden afhanger af typen af
implanteret enhed og kommunikatormodellen)

Patientinitierede afleesninger
Advarselskonfiguration
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Tabel 2-3. Individuel patientkonfiguration (fortsat)

Edit/View Patient and Equipment Information (Rediger/vis oplysninger om patienter og udstyr)
e  Generelle oplysninger

e Implanteret enhed

e Medlemskab af patientgruppe

e Udstyr

Konfigurationsoplysninger
Sadan gemmes indstillinger

Du skal vaelge knappen Save and Close (Gem og luk) for at sikre, at eventuelle &endringer, som du foretager i
konfigurationsindstillingerne, bliver.gemt.i LATITUDE NXT-systemet. Du kan vzlge knappen Close Without
Saving (Luk uden at gemme).forat kassere eventuelle-@ndringer og vende tilbage til indstillingerne fra den
tidligere gemte version. £ndringer-af indstillingerne opdateres pa den berarte patients kommunikator, naeste
gangkommunikatoren opretter-forbindelse'til LATITUDE NXT-serveren. Det kan tage op til otte dage, for
kommunikatoren konktakter LATITUDE NXT-serveren. Indtil da vil kommunikatoren fortsaette med at
fungere.ved hjzlp af den tidligere konfiguration.

Planlagte fjernopfelgninger

Fiernopfalgninger kan planlaegges manuelt eller-angives automatisk. Ved manuel planlaegning kan du vaelge
en ny opfelgningsdato, hver gang den foregaende er afsiuttet. Ved automatisk planlagning planlaegges den
naeste opfglgning automatisk ved hjeelp af det konfigurerede interval og den konfigurerede ugedag. Den
planlagte dato'beregnesved at tage den-dato,-hvor den planlagte fiernforespargsel blev modtaget, og tilfgje
det konfigurerede. interval 0g-antallet af dage pa den konfigurerede ugedag (planlagt dato = afleesningsdato +
interval + konfigurerede'ugedage).

Hvis enpatients‘opfalgningsplan (interval eller-ugedag) eendres, vil datoen for naeste opfelgning ikke blive
&ndret, medmindre-du-specifikt eendrer denne-dato. Selv med automatisk planlegning kan du altid manuelt
valge-en‘ny opfalgningsdato ved hjelp af planlegningskalenderen:

BEM/RKNING: .~ Antallet af dage, der bruges til et manedligt interval, er 30 gange.det valgte antal maneder
bortset fra T maned 0g.3 maneder, som-er henholdsvis. 31 og 91.dage. Antallet af dage i lobet af 1 til 12
maneder er lig med 31, 60,91, 120,:150, 180, 210, 240, 270,300, 330 og 360

Planlagte fjernopfelgninger konfigureres af -klinikeren, men frekvensen af aflasninger afhanger af, hvilken
type implanteret enhed brugeren-har:

» Bortset fra en patient med-enimplanteret S:ICD-enhed foregarafleesninger automatisk-pa de planlagte
datoer. Patienten behgver ikke at udferenogen handlinger Disseafleesninger sker ofte uden patientens
viden.

e For en patient med en implanteret S-ICD-enhed foregaraflasningerne;ikke automatisk.-Patienten far i
stedet vist en blinkende hvid hjerteknap for at indikere, at patienten skal aflaese sin implanterede enhed.

Ugentlig advarselsovervagning af implanteret enhed (rAoLgs Wave-kommunikator, model 6290, kun S-1CD-
patienter)

Ugentlig advarselsovervagning af implanteret enhed kanaktiveres eller deaktiveres. Nar den er aktiveret,
far patienten hver uge vist en blinkende hvid hjerteknap for at indikere, at patienten skal aflaese sin
implanterede enhed. Hvis der detekteres en rad eller gul advarsel vedrgrende den implanterede enhed, hvis
der har varet en nylig PRM-aflaesning, eller der ikke har vaeret en fuldsteendig aflaesning inden for de seneste
syv dage (for patienter med tildelte sensorer), vil kommunikatoren forsgge at indsamle en fuldstendig
afleesning med praesentation af S-EKG og uploade dataene.



BRUG AF LATITUDE NXT-PATIENTSTYRINGSSYSTEMET 2-7
Siden View Patient List (Se patientliste)

Ugentlig advarselsovervagning af implanteret enhed (kun TRADL@S KOMMUNIKATOR MED BERGRINGSSKARM)

Ugentlig advarselsovervagning af implanteret enhed kan aktiveres eller deaktiveres. Nar den er aktiveret,
bliver en implanteret enhed aflaest ugentligt, dataene uploades, og alle konfigurerede advarsler, der
registreres, bliver rapporteret. Hvis en rgd advarsel detekteres, vil kommunikatoren ogsa forsgge at indsamle
en fuld afleesning med praesentation af EGM.

Patientinitierede afleesninger

Patientinitierede aflaesninger kan aktiveres (fem pr. uge) eller deaktiveres. Du kan ogsa konfigurere en ekstra
patientinitieret aflaesning til enhver tid. Denne ekstra patientinitierede afleesninger kan konfigureres pa siden
Edit/View Schedule.and Alert Configuration (Rediger/vis tidsplan og advarselskonfiguration). Se
"Patientinitierede afleesninger” pa.side 1-17.

Yderligere advarselsmeddelelse

Additional Alert Notification (Yderligere advarselsmeddelelse) er tilgaengelig via SMS og e-mail. (SMS-
beskeder er ikke tilgeengelige i alle geografiske omrader). Disse pamindelser kan kun konfigureres pa
patientgruppeniveau. De kan konfigureres kun for rede advarsler eller for bade rede og gule advarsler. Den
primzre‘leveringsmetode for advarselsmeddelelser er via siden-View Patient List (Se patientliste) pa
LATITUDE NXT-webstedet (Figur 2-4'Siden View Patient List (Se patientliste) pa side 2-8).

Duckan vaelge at fa tilsendt beskeder:24 hours a day, 7-days a week (24 timer i dagnet, 7 dage om ugen) eller
i Custom, Business Hours(except Holidays) (Tilpassede dbningstider (undtagen helligdage)). Hvis Custom
Business Hours (except Holidays) (Tilpassede-abningstider (undtagen helligdage)) er valgt, kan helligdage
undtages ved at-klikke pd-Add Holiday. (Tilfgj helligdag) og angive Holiday Name (Navn pa helligdag) og Date
(Dato). Meddelelser sendes pa-det valgte tidspunkt, selvom en patients advarsel allerede.er blevet afvist.
Levering-af SMS oge-mail garanteres ikke, hvilket er beskrevet i "Forholdsregler” pa.side 1-2.

Der kan konfigureres-op til-tre'SMS=numre 0g tre e-mailadresser for hver patientgruppe. Nar der detekteres en
advarsel, bliver der sendt en meddelelse til hvert SMS-nummer og hver e-mailadresse, der er konfigureret.
Meddelelserne omfatter ikke patientidentificerende oplysninger. Brugeren skal kontrollere siden View Patient
List (Se ‘patientliste) pa.LATITUDE NXT-webstedet. LATITUDE'NXT-systemet-gar det muligt at sende en
testmeddelelse til hvert SMS<nummerog’ hver e-mailadresse, der indtastes.

Hvis en"patient har flere advarsler pa.samme-tid, sendes-en separat SMS eller e-mail til hver enkelt.
Individuelle patienter

For at a&ndre konfigurationsindstillinger.for en.individuelpatient-skal du fjerne markeringen'i afkrydsningsfeltet
Use Patient Group Defaults'(Brug:standardindstillinger for patientgruppe) under detrespektive afsnit. Det
giver dig mulighed for at .eendre.indstillinger for, patienten.'En patients specifikke-planlagte
fiernopfelgningsdato kan andres ved at klikke pa datoen. Herefter vises planleegningskalenderen, hvor-du kan
valge en ny planlagt fiernopfalgning. Derkan valges enny dato; selvom-patientens opfalgninger.er
automatisk planlagt ved hjeelp af en patientgruppeindstilling.

SIDEN VIEW PATIENT LIST (SE PATIENTLISTE)

Siden View Patient List (Se patientliste) (vises;i det falgende).erden farste side; der vises, nar du logger pa
LATITUDE NXT-webstedet. Tallene i figuren henviser-til de nummererede punkter under figuren. Ved farste
login bruger siden som standard filteret For Review (Til.gennemgang) for-at vise patienter for alle tildelte
patientgrupper. Efter det farste login husker og beholder siden‘det senest anvendte filter og valget i Viewing
Patient Group (Visning af patientgruppe), som viser patienter. Derkan genereres rapporter for en eller flere
patienter via denne side.
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Siden View Patient List (Se patientliste)

Boston
Scientific

View Patient List

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

LATITUDE™ NXT _
Switch to LATITUDE Clarity

Search Patients

View Patient List

Viewing Patient Group: | All Patient Groups

(1)

Manage Clinic

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

|“

[ Dt

| l ) Print Patient List |

= Stewart, 'Liam

\

{

Patient ID/
Patient/
Device

Review . Latest Device
Status

pid92074
Hill, Landon
INCEPTA CRT-D P162

New Data 11 Oct 2019

pid39546
Hughes, Leah
ACCOLADEL300

New Data 14/0ct 2019

pid746761
Iartinez, Jason N/A
RESONATEEL ICD D420

pid353068
Phillips, Gavin
PERCIVA MIN[ICD D418

pid454681

Scott, Zoe
AUTOGEN X4.CRT-D
R4G177

None.

None

None

pids82433
Smith, Anna
PERCIVAHF ICD D512

New Data 15 Oct 2019

pid52074

RESONATE HECRT)D  ismissed 15 Aug 2019

G524

_/\pid194598

Turnef, Kevin New Datal 11 Oct 2019

ENERGEN ICDF143

pid433599
Watson; Olivia
INOGEN CRT-D G141

N/A

None

Transmission Alerts

None

e

None

None

Norig

None

None:

None

Review
Reason

LATITUDE Consult™

System

Multiple Reasons

N/A

N/A

N/A

Scheduled

N/A

Patient Initiated

N/A

Figur2-4. Siden View Patient List (Se patientliste)

Falgende underafsnit beskriver de'filtre, knapper.og-kolonner, der ertilgaengelige med henblik pa at navigere

effektivt pa View Patient List (Se patientliste):

Filters (Filtre)

Next
Remote
Follow-
up

IZ
S
=
o3

Show More
View Patient List 1 - 11 of 11

Monitoring Status/

") Reports Menu

Communicator Not
Sety ) Reports'Ment

Selup
15.0et2019

Date Actions
+/ Dismiss From Review List
Monitored
% Reports Menu
«" Dismiss From Review List
Monitored
" Reports Menu
Communicator Not
o
15 Oct 2019
Communicator Not _
Setup " Reports Menu
15 Oct 2019
Communicator Not .
S
15 0ct 2019
«" Dismiss From Review List
Monitored _
" Reports Menu
oed
+" Dismiss From Review List

Der stilles to vaerktgjer til radighed til atvaelge og filtrere patientlister:

Rullemenuen Viewing Patient Group (Visning af patientgruppe) - viser en liste over patientgrupper, som

brugeren er tilknyttet.

Filters (Filtre) - hvert af falgende filtre kan.bruges til at begranse antallet-af-patienter yderligere inden for

specifikke patientgrupper:

o All Patients (Alle patienter) - viser alle patienter i de'valgte patientgrupper. Patienterne vises i

alfabetisk raekkefalge.

* For Review (Til gennemgang) - viser patienter med data, der kan-gennemgas, og som ikke er blevet
afvist. Data, der kan gennemses, omfatter data, somer forbundet med advarsler, planlagte
fiernopfelgninger eller patientinitierede aflasninger. Patienterne vises i reekkefglge efter
advarslens alvorsgrad efterfulgt af patientens navn i alfabetisk reekkefalge. Listen For Review (Til
gennemgang) er standardfilteret, nar brugeren logger pa for farste gang. Efter farste login husker og

beholder siden det senest anvendte filtervalg til visning af patienter.

¢ Missed Follow-up (Manglende opfalgning) - viser patienter, der ikke har gennemfart deres planlagte
fiernopfelgning. Patienterne vises i raekkefalge efter datoen for deres planlagt fiernopfelgning, hvor

den seneste vises farst.
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» Not Monitored (Ikke overvaget) - viser patienter, der ikke overvages i gjeblikket. Se "Monitoring
Status/Date (Overvagningsstatus/-dato)" pa side 2-10. Patienterne vises i reekkefalge efter, hvornar
statussen Not Monitored (lkke overvaget) blev fastlagt, hvor den seneste vises farst.

* Not Scheduled (lkke planlagt) - viser patienter, der i gjeblikket ikke har en planlagt fiernopfalgning.
Patienterne vises i alfabetisk raekkefglge.

BEMARKNING:  En patient kan blive vist mere end én gang pa en filtreret liste. Det kan ske, hvis en
kliniker er medlem af to forskellige patientgrupper, som begge falger patienten. | sa fald vil hver post for
den pageeldende patient indeholde det tilknyttede patientgruppenavn.

Knapper

Reports Menu for Selected Patients (Rapportmenu for udvalgte patienter)

Rapporter for en eller flere-patienter kan-genereres ved at markere afkrydsningsfelterne ud for deres navne
og klikke pa knappen'Reports Menu-for Selected Patients (Rapportmenu for udvalgte patienter). Der
abnes.et.separatwindue,-hvor du-kan generere en eller flere rapporter. Nar der genereres rapporter,
oprettes der.en enkelt PDF-fil-for hver rapportanmodning. Brugeren kan udskrive og gemme rapporterne.
Reports Menu (Rapportmenu) er ogsa tilgeengelig for hver enkelt patient.

Print Patient List (Udskriv-patientliste)

Denne knap-genererer en rapport, deriindeholder alle de patienter, som er angivet ved hjalp af det valgte
filter.

Dismiss.From Review List (Afvisfra gennemgangsliste)

En‘eller flere patienter kan afvises fra gennemgangslisten ved at markere.afkrydsningsfelterne ud for deres
navne. og klikke'pa knappen Dismiss From Review List (Afvis fra gennemgangsliste). Dismiss From
Review List (Afvisfra gennemgangsliste) er.ogsa-tilgengelig for hver enkelt patient pa listen For Review
(Til gennemgang).

Kolonner

I¥ Afkrydsningsfelt

Du kan markere-afkrydsningsfeltet for en‘eller flere patienter. Knapperne Reports Menu for Selected
Patients (Rapportmenu for.udvalgte patienter) og Dismiss From Review List (Afvis fra-gennemgangsliste)
gverst pa patientlisten vises for alle patienter, der er markeret med-afkrydsningsfeltet.

Patient ID/Patient/Device (Patient-id/Patient/Enhed)

Klik pa patientens id for at'se detaljerede oplysninger om den pageeldende patient. £ angiver en
patientnote. Hold markaren over ikonetfor at Iese teksten, eller klik pa ikonet forat tilfgje-eller redigere
tekst.

BEMARKNING:  En patientnote oprettes via-sidenPatient. Summary-(Patientoversigt).

Review Status (Gennemgangsstatus)

Viser oplysninger om status for patientens gennemgang; f.eks. New Data (Nye data), Viewed (Set) eller
Dismissed (Afvist). Klik pa status for at se flere detaljer om-handlinger, der er foretaget af brugerne af
patientjournalen.

Latest Device Transmission (Seneste enhedsoverfarsel)

Denne dato er sidste gang, en fuldstaendig aflaesning er blev indsamlet fra patientens implanterede enhed.
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o Alerts (Advarsler)
Angiver, at patienten har en eller flere advarsler, der ikke er blevet afvist. Advarsler vises fra det tidspunkt,
hvor patienten fgjes til listen For Review (Til gennemgang), og indtil patienten afvises fra

gennemgangslisten. Det viste flag angiver den aktuelle advarsel med den hgjeste alvorsgrad for den
pagaldende patient. Klik pa flaget for at se en detaljeret liste over advarsler.

" Et rgdt flag angiver, at en patient har en eller flere rgde advarsler eller rade og gule
- advarsler, som ikke er blevet afvist.

v Et qult flag angiver, at en patient har en eller flere gule advarsler, som ikke er blevet afvist.

Intet flag  Derblev ikke fundet‘nogen advarsler.

 Review Reason (Arsag til gennemgang)

Angiver-arsagentil, at patienten-blev fojet til patientlisten For Review (Til gennemgang). Arsagerne til
gennemgang omfatter:

- .cScheduled (Planlagt)

- Patient Initiated (Patientinitieret)

- Weight Change (Veegtaendring)

= Implanted-Device Alert (Advarsel-om’implanteret enhed)
=~ Multiple Reasons (Flere arsager)

Klik pa arsagen for.at se mere detaljerede oplysninger relateret til gennemgangen, herunder
overfgrselsdatoer, udgivelsesdatoer-og oversigtsoplysninger relateret til.de data,,der kan'génnemgas.

* Next Remote Follow-up-(Naste fiernopfelgning)

Angiver datoenfor patientens naeste planlagte-fiernopfalgning. Klik pd denne dato for at fa vist
planlaegningskalenderen og angive en ny dato-for en patientsinaeste planlagte-fiernopfalgning.

* Monitoring Status/Date (Overvagningsstatus/-dato)

Angiver den aktuelle overvagningsstatus for.patienten.“En patient anses.for atveere overvaget; nar
patientens kommunikator erblevet aktiveret, har kommunikeret med patientens implanterede enhed og er
i stand til at tjekke advarsler og levere-enhedsdata som-konfigureret af klinikbrugeren.

Nar LATITUDE NXT-systemet identificerer.-at overvagningen ikke-finder sted efter'hensigten; betragtes
patienten som uovervaget, og en af felgende statusindikationer vises sammen med:den dato, hvor den
pagaldende status blev bestemt.

- Patient Transferred (Patient overfart) - galder kun-for denklinik, som patienten er blevet overflyttet
fra. (Der vises ingen dato for denne statusindikation.)

- No Primary Clinic (Ingen primaer klinik) - der skal-vaere angivet en primar klinik, for at en patient kan
blive fiernovervaget.

- No Communicator Assigned (Ingen kommunikator tildelt) - patienten har i gjeblikket ikke faet tildelt
en kommunikator.

- Implanted Device Replaced (Implanteret enhed udskiftet) - forbliver, indtil kommunikatoren har
indsamlet data fra den nye implanterede enhed og sendt dem til LATITUDE NXT-serveren.
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- Communicator Not Set Up (Kommunikator ikke konfigureret) - forbliver, indtil kommunikatoren har
indsamlet data fra den implanterede enhed og sendt dem til LATITUDE NXT-serveren.

- Remote Monitoring Disabled (Fjernovervagning deaktiveret) - opstar, fordi den implanterede enhed
har begranset batterikapacitet.

- Implanted Device Not Found (Implanteret enhed ikke fundet) - kommunikatoren har ikke veeret i
stand til at kommunikere med den implanterede enhed i 14 dage eller leengere tid fra datoen, hvor en
aflesning var planlagt.

- Software Mismatch (Softwareuoverensstemmelse) - kommunikatoren understgtter ikke den aktuelle
software pa-den implanterede enhed.

- Communicator Not Connecting (Kommunikatoren opretter ikke forbindelse) - kommunikatoren har
ikke oprettet forbindelse til LATITUDE NXT-serveren i 14 dage eller lengere tid.

En patient kan have mere end én'Not-Monitored-status (lkke overvaget) pa et hvilket som helst tidspunkt.
.53 fald-vises den-seneste status pa siden View Patient List (Se patientliste). Eventuelle andre statusser
vises\pa-siderne'med patientdetaljer.

BEMARKNING: S Angiver,at patienten i gjeblikket.har mere end én Not Monitored-status (lkke
overvaget).

Efterunderretning-er-klinikeren ansvarlig forat afhjeelpe statustilstanden. Det kan omfatte, at patienten
henvises til LATITUDE-kundesupport ellerspatientservice, alt efter hvad der er relevant, hvis klinikeren ikke
er j-stand til-at'afhjaelpe tilstanden.-Se"LATITUDE-kundesupport" pa side 1-9 for at finde
kontaktoplysninger. Advarselsidentifikation og -meddelelse vil ikke forekomme, farStatustilstanden er
afhjulpet.

Hvis du-klikker pa statussen,-abnes et vindue, derviser-det relaterede afsnit i fejlfindingsvejledningerne.
Actions (Handlinger)

Disse knapper er-links til'at afvise patienten’fra gennemgangslisten-eller generere rapporter til patienten.

BEMARKNING: , Nar filteret Not Monitored (Ikke overvaget) er valgt pa siden View Patient List (Se
patientliste), ‘bliver kolonnen-Actions-(Handlinger) erstattet af kolonnen Patient Notes (Patientnoter).

Generering og udskrivning-af patientrapporter

En eller flere rapporter, derindeholder data-fra denseneste enhedsoverfarsel, kan genereres.for individuelle
patienter eller for flere patienter-ad gangen. Ved udskrivning af-rapporter bliver. derhentet rapportoplysninger,
og der genereres en enkelt.PDF-fil-far hver rapportanmodning.: Nar de(n) valgte rapport(er) er.genereret, kan
brugeren udskrive og gemme-rapporterne,

Der kan udskrives flere individuelle'rapporter pa €n'gang. Hvis du.forsager at udskrive mere end det maksimalt
tilladte antal rapporter, vil systemet anbefale,-at der udskrives faerre rapporter.

Falgende rapporter er tilgeengelige for relevante-implanterede enheder:

Quick Notes-rapport/S-ICD-opsummeringsrapport
Seneste praesentation af EGM/S-EKG-rapport
Kombineret opfalgningsrapport

Rapport om hjertesvigtstyring

Atriel arytmirapport
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e Arytmilogbogsrapport

¢ Haendelsesdetaljerapport

e Rapport om enhedsindstillinger

Veelg en eller flere rapporter, og klik derefter p4 GENERATE REPORT(S) (GENERER RAPPORT(ER)).

Quick Notes-rapporten/S-ICD-opsummeringsrapporten samt rapporterne om kombineret opfglgning,
praesentation af EGM/S-EKG, atrielarytmi og hjertesvigtsstyring er tilgaengelige for tidligere aflesninger via en
patients side med Follow-up_ History (Opfalgningshistorik). Siden Follow-up History (Opfalgningshistorik)
viser fiernaflaesninger, der-resulterer i, at patienten tilfgjes pa patientlisten For Review (Til gennemgang).

Datoen, klokkeslzettet og den bruger, der har genereret rapporterne, logfares og vises i pop op-vinduet
Review Status.(Gennemgangsstatus). Knappen Reports Menu (Rapportmenu) er tilgengelig pa alle websider,
der viser patienter-eller patientdata.

VARKT@JET SEARCH PATIENTS (S@G EFTER PATIENTER)

BEMARKNING: Denne funktion er.ikke tilgaengelig i Norge. | overensstemmelse hermed vil menupunktet
Search Patients (Sog efter patienter) ikke vaere synligt pa LATITUDE NXT-webstedet for klinikere i Norge.

Der er placeret et link til vaerktgjet Search Patients (Sgg efter patienter) i navigationslinjen pa alle websider.
Vaerktgjet Search Patients (Sgg efter patienter).(vises i den efterfglgende figur) giver en bruger mulighed for at
sgge efter-patientjournaler fra alle dem, som brugeren-har tilladelse til at fa adgang til. Der kan bruges et eller
flere felter til at.s@ge efter patientjournaler. Segninger ved hjaelp af flere felter udferes med alle de ord, der er
indtastet i hvert felt;

Hvis du klikker-pa knappen Search (Sag), vises'de matchende patientjournaler under sggekriterierne i en tabel
svarendetil siden View Patient List,(Se-patientliste). Via tabellen kan du udskrive listen med sggeresultater, fa
adgang'til oplysninger.om en patient,der vises pa listen, udskrive rapporter omen eller flere udvalgte
patienter-eller afvise en patient, der-er til gennemsyn:
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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
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: ’ Patient Group:

4l \-Select Patient Group- ¥

Next Remote Follow-up Information '

From: To:
lddimmiyyyy, . ddimmiyyyy
[ Use Exact Match
) Nor Selecied N0 O R ") Print Patient List Show More
I 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 N/A Nonge 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

Figur2-5. Vearktgjet Search Patients (Seg efter patienter)

INDSKRIVNING AF PATIENTER OG HANDTERING. AF UDSTYR

Dette afsnit'indeholder oplysninger<om indskrivning af patienter i LATITUDE.NXT-systemet samt bestilling af
udstyr (kommunikator g eventuelt vaegt og blodtryksmaler, hvis'det er-relevant) og videregivelse af udstyr til
patienterne.

FORSIGTIG: Sgrg for, at konfigurationsindstillingerne for hver patients advarsler er passende, nar patienten
indskrives - og i relevant omfang-efter at den implanterede enhed er udskiftet.

Indskrivning af nye patienter

Klinikbrugere indskriver nye patienter ved at klikkepa linket:Enroll Patient<{Indskriv-patient) under
menupunktet Manage Clinic (Administrer klinik)-som visti falgende figur. Patienter identificeres i LATITUDE
NXT-systemet ved hjalp af deres fadselsdato og. model- agrserienummeretpd deres implanterede enhed.
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Boston LATITUDE™ NXT
SClentlﬁC Switch to LATITUDE Clarity™

Bob, Doctor (Iy_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
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.  Siden Enroll Patient (Indskriv patient)

Klinikbrugere-skal tildele en.patientgruppe fra-en liste, der kan valges, far de indsender formularen med flere
websider. Der vises en indskrivningsbekraeftelse;:som kan udskrives:

Kommunikatormodellen.og serienummeret skal vaere registreret, far en patient kan.indskrives i

LATITUDE NXT-systemet. Under patientindskrivningen indtaster-klinikbrugeren modellen-og serienummeret pa
patientens kommunikator:

Hvis patienten vil bruge envaegt eller blodtryksmaler;, kan disse model- og-serienumre indtastes ved
indskrivning eller senere-via siderne Edit/View-Patient.and Equipmentdnformation (Rediger/vis oplysninger
om patienter og udstyr). Klinikbrugeren indtaster ogsa-patientens tidszone.i-relevant.omfang.

Bestilling og distribution af udstyr

Klinikker kan bestille kommunikatorer, vegte:og blodtryksmalere ved at kontakte LATITUDE-kundesupport.
Model- og serienumre indtastes ved indskrivning; ‘men kan blive opdateret senere via siderne Edit/View
Patient and Equipment Information (Rediger/vis oplysninger'om patienter og udstyr).

Klinikker kan ogsa bestille mobil- eller internetadaptere| ved at kontakte LATITUDE-kundesupport..Det er ikke
pakraevet at registrere serienumre‘for adaptere.

Indskrivning af eksisterende patienter

Hvis en patient tidligere har veeret indskrevet i LATITUDE NXT-systemet, vil patientens-eksisterende data vaere
tilgeengelige for den nye klinik, efter at indskrivningen er fuldfert. Brugere i-den nye-klinik kan se de seneste
patientdata, der er sendt, men kan ikke se nogen opfalgnings- eller advarselshistorik. Hvis en patient tidligere
har vaeret indskrevet, skal patientens fadselsdato, som blevindtastet under tilmeldingen, vaere den samme

som den dato, der er registreret i systemet, for at indskrivningen-kan fuldferes..Kontakt LATITUDE-
kundesupport, hvis du har brug for hjalp.

BEMZARKNING: Patienter i Norge, som tidligere har veeret indskrevet, vil muligvis ikke altid kunne blive
indskrevet pa en ny klinik, og deres eksisterende data er muligvis ikke tilgeengelige for en ny klinik. Ring til
LATITUDE-kundeservice for at fa hjelp. Se "LATITUDE-kundesupport” pa side 1-9.
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Uddannelse af patienter

Selvom hver patient modtager en patienthandbog og en vejledning til hurtig start sammen med deres
kommunikator, anbefaler vi, at klinikker giver patienten oplysninger om opsatning og generel betjening af
kommunikatoren under videregivelsen, sa patienten kan blive fortrolig med, hvordan den skal bruges.
Yderligere kopier af patienthandbogen og vejledningen til hurtig start kan bestilles ved hjalp af oplysningerne
pa bagsiden af denne manual for kliniske teknikere eller ved at kontakte LATITUDE-kundesupport.

Patienthandbogen er ogsa tilgengelig online pa www.bostonscientific-elabeling.com.
SYSTEMOPSATNING

Nar en patient har faet tildelt en-kommunikator, vises patienten pa listen Not Monitored (Ikke overvaget) med
status som«Communicator Not Set Up (Kommunikator ikke konfigureret). For at blive vist med status som
Monitored (Overvaget) skal patienten fuldfere konfigurationen af sin kommunikator:

TrAoLas Wave-kommunikaTor: Patienten, skal trykke pa den blinkende hvide hjerteknap for at starte konfigurationen
af kommunikatoren. Under den'indledende konfigurationsproces udfgrer kommunikatoren en Patientinitieret
aflaesning.‘Nar patienten har fuldfgrt konfigurationen af sin kommunikator, vises patienten med status som
Monitored (Overvaget).

TRADLGS KOMMUNIKATOR MED-BERGRINGSSKZRM: Patienten skal fglge-instruktionerne pa kommunikatorens skeerm for at
gennemfgre konfigurationen. Under‘den indledendekonfiguration bekraefter kommunikatoren den
implanterede.enheds identitet,.men udfgrer ikke en afleesning. Patienten vises med status som Monitored
(Overvaget), nar kommunikatoren giver besked-til LATITUDE NXT-serveren om, at den har gennemfart en
afleesning (op tilotte dage), ellerndr patienten udfgrer en‘patientinitieret aflesning.

Hvis patienten harproblemer med-at gennemfare konfigurationen, kan klinikbrugere-fd adgang til
fejlfindingsanbefalinger-ved at klikke pa-linket Communicator Not Set Up (Kommunikator ikke konfigureret).

ADMINISTRATION AF PATIENTER
Folgende oplysninger er-angivet for at-hjeelpe klinikbrugere med @t-administrere deres LATITUDE-patienter.
Andring af oplysninger om patientdemografi og udstyr

Brugerne kan fa-vist og redigere oplysninger om patientdemografi, implanterede.enheder og LATITUDE-udstyr
pa siden Edit/View Patient and Equipment Information (Rediger/vis-oplysninger om patienter og udstyr)
ved at klikke pa patientens navn pa siden \View Patient List (Se patientliste). Opdatering af visse data er
begranset til brugerepa den.primareklinik.

Hvis patienter har brug for LATITUDE-erstatningsudstyr,:skal deres-patientkonfigurationsoplysninger opdateres
med nye model- og serienumre.

BEMARKNING:  Nar patientens implanterede enhed-bliver:udskiftet, er allecuploadede data,
opfalgningshistorikken og advarselshistarikken for den foregaende.implanterede.enhed ikke leengere synlige.
Vi anbefaler at udskrive eventuelle gnskede rapporter; for den'implanterede enhed opdateres.

Kommunikatoren udfarer flere tidsfalsomme:funktioner.-Hvis en-patient flytter eller rejser til en anden tidszone,
skal den nye tidszone, hvor kommunikatoren‘anvendes, veelges pa-siden Edit/View Patient and Equipment
Information (Rediger/vis oplysninger om patienter ogudstyr):

Patienter med en TRADL@S KOMMUNIKATOR MED BERGRINGSSK&RM Kan vaelge-deres tidszone pa skarmen pa deres
kommunikator.

Kommunikatoren, vaegten og blodtryksmaleren er beregnet til at blive brugt af en enkelt patient. En
kommunikator, en vagt og en blodtryksmaler, som en patient har modtaget, ma ikke omkonfigureres og/eller
videregives til en anden patient.
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Zndring af patientgrupper

Klinikker, der organiserer patienter i patientgrupper, kan a&ndre denne organisation pa siden Edit/View
Patient and Equipment Information (Rediger/vis oplysninger om patienter og udstyr):

e Patienten kan flyttes fra én patientgruppe til en ny patientgruppe. Kun klinikbrugere, der er tilknyttet den
nye patientgruppe, har adgang til patienten. Denne &ndring pavirker ikke patientens data eller status pa
siden View Patient List (Se patientliste).

e Patienten kan knyttes til en sekundaer patientgruppe. Brugeren skal angive, hvilken patientgruppe der er
den primaere (som styrer patientens enhed), og hvilken der er den sekundaere. Brugere i bade den
oprindelige patientgruppe og i den sekundare patientgruppe har adgang til patienten. Brugere i den
sekundaere patientgruppe kan se patientens aktuelle data, men bliver ikke underrettet om rgde advarsler
og far ikke vist-opfelgnings- eller.advarselshistorik relateret til den primaere patientgruppe.

Overfarsel af patienter

Patienter kan'flyttes-fra en eksisterende klinik til en ny klinik baseret pa patientens samtykke. Nar en ny klinik
indskriver.en patient, vil brugeren pa den tidligere klinik kunne se en indikation af, at patienten fglges af en
anden‘klinik-Ndr brugeren pa-den nyeklinik angiver, at patienten har.godkendt overfarslen, kan
indskrivningen gennemfares,-og patienten overfares straks til den nye klinik.

Brugere pa den nye klinik kan se patientens aktuelle‘data og’kan ogsa se eventuelle ikke-afviste advarsler fra
den tidligere klinik. De'vil ikke-kunne se‘nogen-opfalgnings- eller advarselshistorik fra den tidligere klinik.

Brugerne-pa dentidligere klinik'kan se patientensstatus som Patient Transferred (Patient overfert). Det er
muligt at udskrive eventuelle @nskederapporter vedrarende de‘eksisterende oplysninger om
opfelgningshistorik. Ingen.nye data vil vaere synlige for brugerne pa den tidligere klinik. Den-tidligere klinik kan
udskrive patienten ved-at klikke'pa knappen Unenroll-Patient (Udskriv patient) pa siden Edit/View Patient and
Equipment Information (Rediger/vis oplysninger.om-patienter og-udstyr).

BEMARKNING:. ~Patienter i Norge kan ikke altid overfores-fra en-eksisterende klinik til en ny klinik. Kontakt
LATITUDE-kundesupport-for at-fa“hjaelp.

Udskrivning af patienter

Patienter kan udskrives-af en klinikbruger'ved atveelge knappen Unenroll Patient(Udskriv patient) pa siden
Edit/View Patient and Equipment.Information (Rediger/vis oplysninger om-patienter.og udstyr). Nar
patienten udskrives, bliveradgangen til patientjournalerne fiernet-med det'samme:

Hvis patienten udskrives fra den.primaere Klinik, afsluttes LATITUDE NXT-systemets overvagning og
dataindsamling. Hvis patienten‘stadig er indskrevet pa-en sekundaer klinik, kan.denne klinik se patientens
status som No Primary Clinic (Ingen primanklinik).(Patientens eksisterende:data vil-stadig veere synlige for
den sekundzere klinik, men der sendes ikke nye data, far,patienten har en’primaer klinik:

BEMZAZRKNING: Klinikker har ansvaret for at udskrive patienter, hvis en klinik ikkeleengere‘er i praksis. Hvis en
klinik bliver oplest, kan Boston Scientific-personale kontakte patienter, «der er indskrevet pa den pageeldende
klinik.

ADMINISTRATION AF PATIENTGRUPPER

Listen over eksisterende patientgrupper kan ses via Manage ‘Clinic (Administrer klinik) > Manage Clinic
Settings (Administrer klinikindstillinger). Klinikbrugere kan kun se de patientgrupper, som de er tildelt til.

Tilfgjelse af patientgrupper

En kontoadministrator pa en klinik kan tilfgje en patientgruppe ved at vaelge knappen Add Patient Group
(Tilfgj patientgruppe) pa siden Manage Clinic Settings (Administrer klinikindstillinger). Nar der tilfgjes en
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patientgruppe, bliver alle klinikkens kontoadministratorer automatisk tildelt til den pagaeldende patientgruppe.
Der vises et andet skaermbillede, hvor det er muligt at tildele yderligere klinikbrugere til patientgruppen.

Sletning af patientgrupper

Patientgrupper kan fjernes af klinikkens kontoadministratorer, men kun hvis der ikke er indskrevet patienter i
patientgruppen. For at slette en patientgruppe skal du klikke pa knappen Edit/ View Demographics and User
Membership (Rediger/vis demografi og brugermedlemskab), som er knyttet til en patientgruppe pa siden
Manage Clinic Settings (Administrer klinikindstillinger). Klik derefter pa knappen Remove Patient Group
(Fjern patientgruppe).

Andre funktioner til administration af patientgrupper

Andre funktioner til administration af patientgrupper er tilgengelige via siden Manage Clinic Settings
(Administrer klinikindstillinger):

o . "Edit/View Patient Group Defaults (Rediger/vis standardindstillinger for patientgrupper) - ved at vaelge
denne knap, dererknyttet.til en patientgruppe, kan klinikbrugere administrere planlagte
fiernopfelgninger, ugentlig-alarmovervagning af implanteret enhed, patientinitierede aflaesninger
og advarselskonfiguration.

» _Edit/View-Demographics-and User Membership (Rediger/vis demografi og brugermedlemskab) - ved at
velge-denne knap, dercerknyttetitil en-patientgruppe, kan klinikbrugere opdatere patientgruppens navn
0g:beskrivelse og<se de andre brugere, der ertilknyttet patientgruppen. Klinikkens kontoadministratorer
kan tildele klinikbrugere.til ellerfjerne klinikbrugere fra patientgruppen. Bemaerk, at klinikkens
kontoadministratorer.er tildelt alle patientgrupper og ikke kan fijernes fra en patientgruppe.

» “Edit/View Clinic Demographics (Rediger/vis-klinikdemografi) - ved at valge denne knap kan
klinikbrugere opdatere generelle oplysninger, herunder et afkrydsningsfelt. for User passwords expire
every. 180 days (Brugéradgangskodercudlgberhver 180.'dag), kontaktoplysninger, og om der skal
medtages kliniknavn i advarselsmeddelelse.

ADMINISTRATION AF BRUGERKONTI

Klinikkens kontoadministratorer-har adgang til alle-kontostyringsfunktioner for hver klinikbruger (undtagen sig
selv) via Manage Clinic (Administrer klinik)>-Manage Clinic Users (Administrer klinikbrugere) > knappen Edit/
View Demographics and Access Settings (Rediger/vis-demografiske oplysninger-og adgangsindstillinger) >
siden Update Clinic User (Opdater klinikbruger): Klinikkens kontoadministratorkan fa adgang til sin egen side
Update Clinic User (Opdater klinikbruger) ved at klikke palinket My-Profile{(Min profil), derer knyttet til
vedkommendes navn @verst pa hver side pa LATITUDE-webstedet.

Tilfgjelse af brugerkonti

Klinikkens brugerkonti kan tilfgjes af klinikkens kontoadministratorer. For at tilfgje-en bruger skal.du valge
knappen Add Clinic User (Tilfgj klinikbruger) pa siden Manage ClinicUsers (Administrer klinikbrugere). Siden
Add Clinic User (Tilfgj klinikbruger) indeholder et set obligatoriske og valgfrie dataindtastningsfelter. Nar der
tilfgjes en konto, skal brugerrettighederne valges, ogrde skal tildeles til'de gnskede patientgrupper.

Sletning af brugerkonti

Klinikkens brugerkonti kan fjernes af klinikkens kontoadministratorer. Forat slette en bruger skal du klikke pa
knappen Edit/View Demographics and Access Settings (Rediger/vis demografiske oplysninger og
adgangsindstillinger), som er knyttet til den pagaldende-bruger.pa siden Manage Clinic Users (Administrer
klinikbrugere) og derefter klikke pa knappen Remove Clinician (Fjern kliniker). Hvis en konto fjernes, bliver den
pagaldende bruger fiernet fra al adgang til patienter, og brugerens konto vil blive slettet.

Det er klinikkens ansvar at sikre, at konti slettes for brugere, der ikke langere er ansat pa klinikken, eller som
ikke laengere skal have adgang til patientdata i LATITUDE NXT-systemet.



2-18 BRUG AF LATITUDE NXT-PATIENTSTYRINGSSYSTEMET
Siden Update Clinic User (Opdater klinikbruger)

Brugere, der ikke har logget pa i en l&ngere periode, betragtes som inaktive og kan blive slettet.
Siden Update Clinic User (Opdater klinikbruger)

Der findes yderligere kontoadministrationsfunktioner for bade klinikkens kontoadministrator og for
klinikbrugeren pa siden Update Clinic User (Opdater klinikbruger).

 Klinikkens kontoadministrator kan fa adgang til denne side ved at valge Manage Clinic (Administrer klinik)

> Manage Clinic Users (Administrer klinikbrugere) og derefter vaelge knappen Edit/View Demographics
and Access Settings (Rediger/vis demografiske oplysninger og adgangsindstillinger), som er tilknyttet en

bruger.

e Enklinikbruger kan'fa adgang til siden Update Clinic User (Opdater klinikbruger) ved at klikke pa My
Profile (Min profil), som er knyttet til brugerens navn gverst pa hver side.

| folgende-tabel vises de tilgengelige funktioner pa siden Update Clinic User (Opdater klinikbruger):

Klinikkens Klinikbruger
kontoadmi- (og
nistrator for klinikkens

Funktion Beskrivelse alle kontoadmi-
klinikbruge- | nistrator via
re (undtagen My Profile

sig selv) (Min profil))

User Indeholder navn, telefonnummer og e-mailadresse.
Information
(Brugeroplysnin- X X
ger)
Website Kan ogsa.andres pa loginsiden. Se "Log ind og ud® pd’side 2-2.
Language and
Country (Sprog X
og land:pa
websted)
Login Change User ID (Skift-bruger-id) X X
Information
(Loginoplysnin-" | Reset Password (Nulstil'adgangskode)
gre\:}'r?as;ugrd e Huvis en bruger glemmer-sin adgangskode; kan-denne funktion bruges afu
(Bruger-id og klinikkens koptoadministrator tihat tildele’en midlertidig adgangskode::Nar
adgangskode) der klikkes pa linket Reset Password (Nulstil adgangskode); tildeles.en X

midlertidig adgangskode; som vises i et pop op-vindue/Brugeren skal

bruge den midlertidige adgangskode ved naste loginforsag; men vil

derefter'blive bedt om at oprette en-ny adgangskode.

Change Password (Skift adgangskode) X
Login View/Edit Security Questions (Vis/rediger sikkerhedsspargsmal)
Information
(Loginoplysnin- X
ger), Security
(Sikkerhed)
Login Get Two Factor Verification Code (Hent tofaktorbekreeftelseskode) (ikke
Information tilgaengelig i alle geografiske omrader) - hvis tofaktorgodkendelse-erpakraevet;
(Loginoplysnin- kan klinikkens kontoadministrator oprette-en engangsbekraftelseskode,.som en
ger), Security klinikbruger kan bruge til sit naeste login, hvilket skal ske inden for 10 minutter. X
(Sikkerhed) Linket til at oprette bekraeftelseskoden er i-afsnittet Login Information
(Loginoplysninger)/Security (Sikkerhed). Se'ogsa "Log-ind og-ud" pa side 2-2.

Access Settings | Giver mulighed for at tildele rettigheder og tildelte patientgrupper.
(Adgangsindstil- X
linger)
Heart Failure Indeholder et afkrydsningsfelt til at aktivere visningen af
Patient View hjerteinsufficienspatienter, som sender brugeren direkte til-fanen Health
(Visning af (Sundhed), nér der veelges et patientnavn pa siden View Patient List (Se X X
hjerteinsufficien- | patientliste).
spatient)
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ADGANGSKODER

Adgangskoder kan ikke hentes, heller ikke af en administrator. Der findes adgangskoderegler og forslag il at
oprette en god adgangskode pa LATITUDE-webstedet.

En kontoadministrator pa klinikken kan valge, om adgangskoder skal udlgbe 180 dage efter deres udstedelse
eller aldrig skal udlgbe, via Manage Clinic (Administrer klinik) > Manage Clinic Settings (Administrer
klinikindstillinger) > siden Edit/View Clinic Demographics (Rediger/vis klinikdemografi). En brugers konto
lases efter seks pa hinanden falgende loginforseg med en forkert adgangskode (eller en forkert
bekraftelseskode i Europa):Hvis brugerens konto er Iast, kan brugeren lase den op ved at svare pa et
sikkerhedsspargsmal, eller'en kontoadministrator pa klinikken kan nulstille brugerens adgangskode. Se "Siden
Update Clinic User (Opdater klinikbruger)" pa side 2-18 og "Nulstilling af din glemte adgangskode" pa side 2-20.

BEMARKNING:  Adgangskoder udlaber tre maneder efter udstedelse i ltalien.

Midlertidige adgangskoder

Nar en.kontoadministrator pa en klinik‘opretter en konto eller nulstiller adgangskoden for en klinikbruger,
bliver der tildelt en midlertidig engangsadgangskode. Klinikkens kontoadministrator giver denne adgangskode
til klinikbrugeren. Klinikbrugeren-skal &endre denne adgangskode, nar vedkommende logger pa for forste

gang.
Midlertidige'adgangskoder.udlgber seks maneder efter udstedelse.

BEMARKNING: [talien udlaber midlertidige-adgangskoder tre maneder efter udstedelse.

Sikkerhedsspergsmal

En klinikbruger bliver-bedt om at aendre-sin adgangskode; farste gang brugeren‘logger pa med sin midlertidige
adgangskode. Klinikbrugeren skal‘indtastecsvar pa-tre-udvalgte sikkerhedsspargsmal.

Enklinikbruger bliver bedt om at svare pa et af disse sikkerhedsspargsmal, hvis brugeren glemmer sin
adgangskode og-skal nulstille den: Klinikbrugere kan ogsa bede kontoadministrataren pa klinikken om at
nulstille deres adgangskoder.-Se "Nulstilling:af'din glemte adgangskode” pa.side 2-20.

Andring af din adgangskode

En klinikbruger kan andre sin'egen adgangskode ved at’klikke:pd linket: My Profile (Min profil), som er knyttet
til brugerens navn, gverstpa hverside pa \LATITUDE-webstedet og.derefter klikke pa.linket Change Password
(Skift adgangskode)i afsnittet Login Information (Loginoplyshinger). Indtast den‘gamle og den nye
adgangskode som vist i.fglgende figur. Klik-pa knappen Save and Close (Gem og luk)-Den nye adgangskode
traeder i kraft ved naeste login.
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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. _ Skift adgangskode

Nuistilling af din-glemte adgangskode

Hvis enklinikbruger glemmer.sin'adgangskode, eller brugerens:loginkonto er ldst, kan adgangskoden til
enhver tid‘nulstilles-ved hjelp af linket Forgot Password? (Glemt adgangskode?) (vist i felgende figur). Der
skal svares pa-ebaf sikkerhedsspergsmalene, feradgangskoden kan nulstilles. Klinikkens kontoadministrator
kan-ogsa nulstille en.adgangskode.

LATITUDE ™ NXT / LATIPUDE Clarity

Please enter'your User'ID and Rassword to enter the Boston
Stcientific LATITUDE Clinician website

“Indicates Required Fietd,
“User 1Dz

! !

“Password!

<O

Change Country/Language: United\Kingdon/English
——» Forgot Password?

For additional assistance, call LATITUDEEngmmer
Support

Figur 2-8. Link: Har du glemt din adgangskode?

EMR-SYSTEMINTEGRATION

Den valgfrie LATITUDE-EMR-systemintegrationsfunktion (elektronisk patientjournal).udgar, hvis den er
aktiveret, en automatiseret metode til at eksportere patientenhedsdata til en kliniks interne EMR-applikation.
Klinikere vil maske henvise til IDCO-integrationsspecifikationen (Implantable Device Cardiac Observation) fra
Boston Scientific for at fa oplysninger om, hvordan enhedsdata konverteres til IDCO-meddelelser, som bruges
til at levere patientdata til EMR-applikationen.

Dataene kan omfatte PDF'er af praesentationen af EGM/S-EKG-rapporten, en kombineret opfalgningsrapport,
en rapport om handtering af hjerteinsufficiens, en arytmilogbogsrapport samt en haendelsesdetaljerapport,



BRUG AF LATITUDE NXT-PATIENTSTYRINGSSYSTEMET 2-21
EMR-systemintegration

hvis de er tilgaengelige. Ikke alle EMR-applikationer accepterer disse datatyper. Nar den er aktiveret, eksporterer
EMR-integration data for alle patienter i alle patientgrupper pa din klinik.

EMR-integrationsfunktionen indeholder falgende funktioner:
o Aktiverer og deaktiverer EMR-integration efter behov (deaktiveret som standard).

o Eksporterer patientdata, som de er konfigureret, til din EMR-applikation, hver gang der vises en patient pa
listen For Review (Til gennemgang), bortset fra en vaegtendring. De angivne data er knyttet til Implanted
Device Alerts (Advarsler om implanteret enhed), Remote Scheduled Follow-ups (Planlagte
fiernopfelgninger).og Patient Initiated Interrogations (Patientinitierede aflaesninger).

e \Velger dataformatet til din EMR-applikation.

e Viseroplysninger om-hver enkelt dataeksport inklusive tidsstempler og eksportstatus.
e “Giverdig mulighed for<at sende EMR-data igen.

BEMARKNINGER:

o CLATITUDE NXT-systemet.eksporterer kun EMR-filer, nar afkrydsningsfeltet Enable EMR Integration (Aktivér
EMR-integration) pa-LATITUDE NXT-webstedet er markeret. Systemet opretter eller eksporterer ikke EMR-
filer til patientafleesningsdata, der modtages, mens EMR ikke er aktiveret. Se "Opseetning af EMR-
integration”pa. side 2-21.

s Forbindelsesproblemer kan forsinke eller forhindre levering af EMR-filer til EMR-applikationen. LATITUDE
NXT-systemet er registreringssystemet til fiernbehandling af patienten. Klinikere bar.ikke scette deres lid til
tilstedevaerelsen af data'i EMR-applikationen-for at afgere, om en fjernopfalgning-eller en advarsel om
den implanterede enhed er foregdet.

o Derforetages ikkeen EMR-dataeksport for en-vegtadvarsel. Sensormalinger eksporteres ikke.
e Eventuelle @endringer- data fra EMR-applikationen andrer ikke-dataene i LATITUDE NXT-systemet.

o Nogle EMR-applikationer importerer-muligvis-ikke LATITUDE NXT-data direkte. Du eller din EMR-leverander
skal muligvis levere yderligere software for at importere LATITUDE NXT-data til din EMR-applikation.
Tekniske oplysninger findes separat i-IDCO- og'HL7-integrationsspecifikationsdokumenterne fra Boston
Scientific.

e Huis et forseq pa at eksportere en EMR-fil mislykkes, fortsaetter LATITUDE NXTsystemet med at prove at
eksportere filen til din-EMR-applikation.i op til 30 dage, LATITUDE NXT-systemet vil derefter afbryde
forspget pa at eksportere. EMR-filen:og vise statussen-Failed (Mislykkedes). Hvis dette sker, kan du sende
dataene igen ved hjalp af knappen Resend (Send igen).

Opsatning af EMR-integration

LATITUDE EMR-integrationsfunktionen:skal vaere aktiveret og konfigureret, far EMR-filer kan eksporteres til en
kliniks interne EMR-applikation.

Installation, konfiguration og registrering'af EMR-integrationssoftware

EMR-integrationssoftwaren vil typisk blive installeret pa klinikkens EMR-applikationsserver eller pa en anden
klinikserver i stedet for pa en persons arbejdsstation. Forat installere EMR-integrationssoftwaren kan der vare
behov for administrativ adgang pa destinationssystemet. Hvis du ikke er bekendt med opsaetningen af
destinationssystemet eller EMR-applikationen, skal du kontakte den it-medarbejder, der er ansvarlig for at
administrere klinikkens systemer.

Udfer falgende trin for at installere EMR-integrationssoftwaren (tallene i figurerne refererer til det relaterede
trin):
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1. Naviger til siden Manage EMR Integration (Administrer EMR-integration) via rullelisten Manage Clinic
(Administrer klinik).

2. Klik pa knappen Edit/View EMR Configuration (Rediger/vis 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:TCH

'_0‘ Edit/View EMR Configuration "l (2)

Figur 2-9. Knappen Edit/View EMR:Configuration (Rediger/vis EMR-konfiguration)
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3.

Tryk pa den relevante skifteknap for LATITUDE NXT Output (LATITUDE NXT-output) eller LATITUDE Clarity
Output (LATITUDE Clarity-output):

LATITUDE " NXT
Switch to LATITUDE Clarity

Boston
Scientific

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

View Patient List Search Patients Manage Clinic

Edit/View EMR Configuration:-Clinic 1GB

EMR Configuration Last Updated By

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

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

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

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

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

(3) ’ (3) .o.

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

Maximum Output File Size: VB

When to Send Data

Upon arrival
Note: Tuming this offmill'véquire, manual action to send
data.
Report Configuration
O ndXR s
O ¢ g8l 1! © 2<indle RDF

Maximum Output File Size: vB

*When to Send Data

Reason When to Send
Scheduled selecfontgh
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. Siden Edit/View EMR Configuration (Rediger/vis EMR-konfiguration)
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4. Ved brug af LATITUDE Clarity Output (LATITUDE Clarity-output) skal du veelge et klinik-id pa rullelisten
Select clinic identifier (Vaelg klinik-id).

o Hvis du ansker, at eksporterne skal overfgres til den samme outputplacering som LATITUDE NXT, skal

du valge den ferste identifikator, som skal vare identisk med EMR/CIS Clinic Identifier (EMR/CIS-
klinik-id), som vises i afsnittet LATITUDE NXT Output (LATITUDE NXT-output).

e Hvis du @nsker, at eksporterne skal overfares til en separat outputplacering fra LATITUDE NXT-
outputtet, skal du veelge den anden identifikator.

Registrer identifikatoren under EMR/CIS Clinic Identifier (EMR/CIS-klinik-id) for det gnskede output.

Vigtigt: Id'et er pakraevetfor at kunne fuldfgre registreringen af EMR-integrationsklientsoftwaren. Id'et bruges
til at overfgre LATITUDE-=klinikjournaler til'klinikkens EMR-applikation.

5. Klik pa linket click-here (klik'her).for‘at downloade EMR-integrationssoftwaren.

6. Du bliver derefter dirigeret vaek fra LATITUDE til et websted for den EMR-integrationssoftware, der skal
installeres. Falg-installations- og opsaetningsinstruktionerne pa dette websted.

1.~ Far du aktiverer EMR-integration, skal du fuldfgre installationen og registreringen af softwaren.

BEM/ZRKNING:  Narinstallationen-og registreringen er afsluttet, ber der ikke vaere behov for yderligere
konfiguration af EMR-integrationssoftwaren. Boston Scientific-personale kan dog tage kontakt til dig
vedrgrende yderligere konfigurationsopgaver,

Aktivering-af EMR-integration for LATITUDE

8...Ga tilbage til siden Edit/View.EMR Configuration (Rediger/vis EMR-konfiguration), og tryk pa
skifteknappen for at.give mulighed-for EMR:integration.

9. OVelg-det relevante EMR Integration-Format (EMR-integrationsformat) pa rullelisten. Det valgte format
skalveere relevant-for din EMR-applikation::Understgttede formater er angivet pa rullelisten.

10. Klik pa knappen Save‘and:Close (Gem.og luk).

Bemaerk: Ved at aktivere EMR accepterer du falgende vilkarog betingelser:

¢ Du har installeret EMR-integrationssoftwaren pa-din organisations system for at downloade LATITUDE-data
til din organisations patientjournalsystem.

» Duvil ikke bruge EMR-integrationssoftwaren til-andre formal uden skriftlig godkendelse fra Boston
Scientific.

e Du accepterer ansvaret for sikkerheden af de data, du’modtager fraBoston-Scientific.
Hvis du klikker pa linket Last Updated By (Sidst-opdateret af) gverst pa siden, abnes et pop op-vindue,.der

viser datoen og klokkeslaettet for den seneste-endring af EMR-konfigurationen-samtnavnet pa den bruger, der
&ndrede den.

View EMR Log (Se EMR-log)

Vinduet View EMR Log (Se EMR-log) nederst pa siden Manage EMR Integration {Administrer EMR-
integration) (vist som falger) viser EMR-filer, som EMR-overfarslen gzlder for:Logfilen viser kun patienter i
patientgrupper, som klinikbrugeren har adgang til. Klinikkens kontoadministratorer kan se poster for alle
patienter pa klinikken.

Logfilen kan eventuelt filtreres ved at indtaste datoer i et eller begge datofelter i afsnittet Filter by Device
Transmission Date (Filtrér efter enhedsoverfarselsdato) og derefter klikke pa knappen Filter (Filtrér).
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Filter by Device Transmission Date
From: To:
0 Fiter | [ CI
lammiyyyy (e.9.: 24/01/1950) daimmiyyyy (€.9.0 24/01/1950)
View EMR Log 1 - 25 of 29
Next > Last >>
Patient Info Reason Device Transmission Date Status Status Date/Time Actions
Kelly, Anna 2 i 2 3
1D pid164502 Patient Initiated 13 Sep, 2019 Initiated 13 Sep, 2019 15:36 CET |:]
Kelly, Anna - " ) [Saoenr]
1D V64502 Patient Initiated 13Sep, 2019 Initiated 20Sep, 2019 15:37 CET
Bell, Ethan ¥
1D Dli760219 Alerts 26 Aug, 2019 Transferred 20Sep, 2019 11:54 CET
Figur 2-11. View EMR Log Window (Se EMR-logvindue)

EMR-logdfilencer sorteret efter-.enhedsoverfarselsdato. | falgende tabel vises en beskrivelse af hver kolonne i
vinduet View EMR Log (Se EMR-log):

Kolonne Beskrivelse
Patient Info Viser en liste over patientnavne og identifikatorer, som EMR-transmission gaelder for.
(Patientoplysninger)
Arsag Angiverrsagen til; at EMR-eksporten blev pabegyndt. Valgmulighederne er:
e\ Scheduled (Planlagt)
e Alerts (Advarsler)
. (Patient.Initiated (Patientinitieret)
o DataUpdated(Opdaterede data)
DeviceTransmission | Viser datoen, hvor den‘enhedsaflaesning, der er knyttet til EMR-filen, blev initieret.
Date
(Enhedsoverfarselsda-
to)
Status o .~ Viser den.aktuelle status for eksporten.
o Vedatklikke pa statuslinket abneset-pop op-vindue med EMR-historik, hvor brugeren kan se
detaljerede-oplysninger om eksportprocesserne for den pdgaeldende EMR-eksport.
¢ " Valgmulighederne for Status er:

¢ “Initiated (Initieret) - EMR-eksporten er pabegyndt.

e Waiting for Clinic Computer (Venter pa klinikcomputer) - alle data for filen er blevet behandlet, og
filen er klar til at:blive’eksporteret til. din EMR-applikation. Filen vil typisk blive leveret inden for 30
minutter. Hvis-denne status-bliver vist'i over 30 ‘minutter, skal du kontakte den it-medarbejder, der
er ansvarlig for overvagning af EMR-integrationssoftware eller.EMR-applikationen.

¢ Transferred (Overfart) - EMR-filen erblevet eksporteret.

e Manual Send (Manuel-afsendelse) - der er.blevet anmodet om et-forsag-pa-at eksportere EMR-
filen.

*  Failed (Mislykkedes) - forsaget pa at eksportere EMR-filen mislykkedes. Der.vil ikke blive gjort
yderligere ‘forseg pa at-eksportere EMR-filen. Nar.arsagen til.fejlen er fastlagt, kan EMR-dataene
sendesigen.

» NotInitiated (Ikke initieret) - EMR-eksporten-er ikke blevet startet pa baggrund af
konfigurationsindstillingerne for EMR-eksporten.

«  Dismissed (Afvist) - forsgget pa'at eksportere EMR-filen er blevet pabegyndt pa grund af en
patientafvisning.

o Se fejlfindingsafsnitteti det installationsvejledningsdokument; der findes,pa websiden for LATITUDE

EMR-integrationssoftwaren‘(EMR-klienten) for at fa hjelp til diagnosticering og afhjaelpning af fejl.

Status Date/Time Viser datoen og klokkeslzettet for den-seneste statusaendring.

(Dato/klokkeslat for

status)

Handlinger Hvis EMR er aktiveret, vises en aktiv Send to EMR-knap-(Send til EMR). Hvis EMR ikke er aktiveret, er knappen
inaktiv.

Fejlfindingsvejledningerne under Help/Contact Us (Hjalp/Kontakt os) pa LATITUDE NXT-webstedet er
beregnet til at hjaelpe klinikere med at lgse problemer med patienters kommunikatorer og sensorer. Hvis du
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ikke kan lgse et problem med en patients kommunikator eller sensor efter at have fulgt de angivne
anbefalinger, kan du eller patienten kontakte det relevante LATITUDE-kundesupportnummer, der er anfert i
"LATITUDE-kundesupport" pa side 1-9.
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APPENDIKS A

Falgende symboler anvendes muligvis pa meerkater.

Tabel -1. Forklaring af symboler

Symbol Betydning

I Producent

E Autoriseret repreesentant i-Den Europaeiske Union

Australsk sponsoradresse
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