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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieses Handbuch enthalt Informationen (ber das einflihrbare Herzmonitorsystem LUX-Dx, das einen
einfithrbaren Herzmonitor, zwei mobile Anwendungen (eine fiir den Patienten und eine fiir den klinischen
Anwender) und das LATITUDE Clarity Datenmanagementsystem umfasst.

Im gesamten Handbuch werden die folgenden Terminologiekonventionen verwendet:

Begriff Definitionen

Gerat LUX-Dx Einflihrbarer Herzmonitor

Mobiles Gerat Hardware, auf der die Klinik-App oder Patienten-App installiert ist

Patienten-App myLUX Patienten-App (mobile Anwendung)

Klinik-App LUX-Dx Clinic Assistant App (mobile Anwendung)

Server LATITUDE-Server

ICM-System LUX-Dx Einfiihrbares Herzmonitor-System

LATITUDE Clarity \L,\/I\Ttl)TpD)E Clarity-Datenmanagementsystem (beinhaltet LATITUDE Server und LATITUDE Clarity
ebsite

Die-in'diesem-Handbuch verwendeten Abbildungen sind nur als-Beispiele gedacht und stimmen
maglicherweise nicht mit,dem {berein, was Sie bei der Verwendung des ICM-Systems sehen. Abbildungen und
Anleitungen,-die das-mobile Gerat beschreiben, sind reprasentativ. Ihr tatsachliches Mobilgerat kann im
Aussehen'leicht abweichen.

Die in den:Abbildungén dargestelltén Patientennamen sind fiktiv. Jede Ahnlichkeit mit lebenden oder
verstorbenen Personen ist rein.zufallig.

Sofern sie nicht als Uberschrift oder zur Hervorhebung dienen, sollen die fettgedruckten Worter die
tatsachlichen Worter darstellen; die auf den Bildschirmen innerhalb der Apps oder LATITUDE Clarity erscheinen.

Die folgenden Abkulrzungen-kdnnen in diesemHandbuch verwendet.werden;

Abkiirzung Definition

AF Atriales Flimmern

AT Atriale Tachykardie

BSC Boston.Scientific Corporation
EMI Elektromagnetische Storungen
EMR Elektronisch: Patienten-Register
EOS Funktionsende

ESWL Extrakorporale StoBwellenlithotripsie
HBST Hyperbare Sauerstofftherapie
ICM Einfihrbarer Herzmonitor

ID Identifikation oder Bezeichner
MR Magnetische Resonanz

MRT Magnetresonanztomographie




Abkiirzung Definition

Pl Vom Patienten initiierte Abfrage

RF Radiofrequenz/Hochfrequenz

RRT Empfohlenes Austauschintervall

S-EKG Subkutanes Elektrokardiogramm

TENS Transkutane elektrische Nervenstimulation
VAD Ventrikuldres Hilfsgerat

Alle Intervalle, Frequenzen und.Dauern haben eine Toleranz von + 5 Millisekunden.

Die folgenden Angaben'sind Marken der, Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften:
LATITUDE, LATITUDE Clarity, LUX-Dx‘und myLUX.

Die Marken Dritter,die in diesem Handbuch-genannt‘werden, sind nachfolgend aufgefiihrt:

e Adobe und Reader sind Marken der Adobe Systems Incorporated.

e _InternetExplorer.und Microsoft Edge sind Marken der Microsoft Corporation.

e Mozilla und Firefox sind Marken der Mozilla Foundation.

e Apple, Safari, Mac, iPad und iPhone'sind Marken der Apple Inc.

¢ Google Chrome isteine Marke von Google LLC:

- Die-Wortmarke Bluetooth® und die Logos sind.eingetragene Marken und Eigentum von Bluetooth SIG, Inc.

und jede Verwendung dieser Marken durch-Boston.Scientific Corporation erfolgt unter'Lizenz. Sonstige
Marken und-Handelsnamen gehoren.ihren jeweiligen Eigentimern.
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EINLEITUNG

1-1

KAPITEL 1

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

“System-Ubersicht” auf Seite 1-2

"Systemeinschrankungen” auf Seite 1-3

“Klinische Vorteile.des Gerats” auf Seite 1-4

“Einsatzbereiche” auf Seited-5

“Uberblick iiber die Sicherheit und klinische Leistung” auf Seite 1-5
"Garantie” auf Seite 1-5

"Warnhinweise” auf Seite 1-5

"VorsichtsmaBnahmen™ auf Seite 1-7

"Potentielle Nebenwirkungen” auf Seite 1-13

“Informationen-zur Patientenberatung” auf Seite 1-14



1-2 Einleitung
System-Ubersicht

SYSTEM-UBERSICHT

Das LUX-Dx einfiihrbare Herzmonitor-System (,ICM-System”) dient der Uberwachung und Aufzeichnung der
Herzfrequenz flr die klinische Auswertung. Das ICM-System kann bei Patienten mit klinischen Syndromen, bei
Patienten mit erhéhtem Risiko flir Herzrhythmusstérungen oder bei Patienten, bei denen Symptome wie
Schwindel, Herzklopfen, Synkopen und Brustschmerzen auftreten, die auf eine Herzrhythmusstérung
hindeuten, verschrieben werden. Es behandelt keine Herzrhythmusstérungen. Das ICM-System ist nicht fiir die
aktive Patientenliberwachung oder flir die Verwendung bei Patienten vorgesehen, die eine begleitende,
krankenhausinterne Uberwachung fiir lebensbedrohliche Arrhythmien benétigen.

Das ICM-System besteht aus den folgenden Komponenten:

Systemkomponente Beschreibung Modellnummer
Gerat LLUX-Dx Einfiihrbarer Herzmonitor M301
myLUX-Software 2925
Mobile Anwendungen
LUX-Dx.Clinic Assistant Software 2935
Server und Website LATITUDE Clarity Datenmanagement-System k. A.
Zubehor Magnet 6386

Das Gerat bildet'den‘einfliihrbaren Teil. des ICM-Systems,-Die mobilen Anwendungen und LATITUDE Clarity
bilden den externen.Teil des ICM-Systems.

Magnet Modell 6386-ist ein-Zubehérteil, das zur Einleitung derKommunikation zwischen dem-Gerdt und den
mobilen'Anwendungen‘verwendet wird.-Es ist als'separat verpacktes Zubehdr zusatzlich zu.den mitgelieferten
mobilen Gerdten erhaltlich,

Die'Nutzung-der Patienten-App und-die Verwendungdes Magneten-durch Patienten sind optional. Diese
Komponenten kénnen verwendet-werden;-wenn ein Gesundheitsdienstleister einen“Patienten-aus der Ferne
verfolgen méchte.

Boston Scientific stellt jede der-mobilen Anwendungen vorinstalliert auf.einem mobilen Gerat zur Verfligung:

Bausatz Modellnummer
myLUX Patienten-Kit mit mobilem Gerat 6259
LUX-Dx Clinic Assistant Kit mit mobilem Gerat 6256

VORSICHT:  Das ICM-System ist nicht zur Unterstiitzung.bei gesundheitlichen Notfallen gedacht. Patienten;,
die sofortige medizinische Hilfe benétigen, sollten ihren-Arzt anrufen oder den-medizinischen-Notdienst
aufsuchen.

Das ICM-System liefert keine Diagnosen und ist nicht dazu gedacht, als alleiniges Mittel fiir Entscheidungen
uber die medizinische Versorgung des Patienten verwendet zu, werden.

Einfithrbarer Herzmonitor

Der einflihrbare Herzmonitor ist ein kleines, bleifreies elektronisches Gerdt, das direkt unter die Haut im
Brustbereich eingefiihrt wird. Seine Hauptfunktion ist die Uberwachung,-Aufzeichnung und Speicherung von
Daten im Zusammenhang mit Herzrhythmusstérungen. Das Gerat verwendet zwei Elektroden am Kérper des
Gerats, um die subkutanen EKG-Daten (S-ECG) des Patienten zu Gberwachen, wenn bestimmte Arrhythmien
erkannt werden. Zusatzlich zeichnet der Sensor S-EKG-Daten auf, wenn der Patient das Gerat zur Aufzeichnung
des S-EKGs veranlasst oder ausldst. Der Geratespeicher kann bis zu 60 Minuten an S-EKG-Aufzeichnungen
speichern. Die Parameter flir die Arrhythmiedetektion basieren auf den Informationen zum
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Systemeinschrankungen

Uberwachungsgrund, die bei der Patientenanmeldung eingegeben wurden. Die Parameter der
Arrhythmiedetektion kdnnen auch manuell vom klinischen Anwender programmiert werden.

Mobile Anwendungen

Die mobilen Anwendungen (Apps) dienen zur Abfrage des Gerats und zur Datenlbertragung zwischen dem
Gerdt und dem LATITUDE Server. Mit der Patienten-App kdnnen Patienten auch S-EKGs von symptomatischen
Ereignissen aufzeichnen, die an den Server gesendet werden.

Beide Apps kommunizieren'mit dem Gerat (iber Bluetooth Low Energy Technologie und mit dem LATITUDE
Server (iber eine WLAN+"oder Mobilfunkverbindung (Abbildung 1-1 ICM-Systemdiagramm auf Seite 1-3).

LATITUDE Clarity Datenmanagement-System

LATITUDE Clarity wird verwendet, ‘um den Patienten- und Geratestatus regelmafig zu iberwachen, das Gerat
zu-programmieren und klinische Daten zu Gberprifen und auszuwerten. Alle aus der Ferne Gbertragenen Daten
werden an’den LATITUDE Server gesendet.und auf der LATITUDE Clarity Website autorisierten
Gesundheitsdienstleistern zurVerfligung gestellt.

Abbildung 1-1. CICM-Systemdiagramm

SYSTEMEINSCHRANKUNGEN

Netzwerk- und Datensicherheit. Das ICM=System-verwendet branchenweit-akzeptierte Protokolle zur
Authentifizierung von-Benutzern und Verschlisselung ubertragener Daten. Es gilt\als bewahrtes Verfahren,
Verbindungen nur mit verwalteten, sicheren\Netzwerken herzustellen.

Es gibt viele interne und externe Faktoren, die den Erhalt und-die Ubertragung von Informationen iiberdas
Gerat verhindern, verzégern oder.unterbinden kénnen. Diese Faktoren umfassen;

¢ Programmierung - Die korrekte Weitergabe von Gerate- und-Alarm-Meldungen.durch das LATITUDE
Clarity-System hangt von der richtigen Programmierung ab: (Siehe."Patientengruppen- und
Klinikkonfiguration und Programmieroptionen*auf Seite 4-11.) Das Gerat empféngt
Programmierungsanderungen wahrend der Abfrager-(liber die Patienten-App oder die Krankenhaus-App)
oder wenn sie von klinischen Anwendern-iber die Krankenhaus-App vorgenommen werden.

e Patientenumgebung - Zur Ubertragung der Daten muss das Mabilgerat aufgeladen sein und Bluetooth
muss aktiviert sein. Die mobile Anwendung muss auch-eine WLAN- oder Funkverbindung zum LATITUDE
Clarity-System erhalten. Wahrend der Ubertragung diirfen die Patienten zu jeder Zeit maximal 2 Meter
(6 FuB) Abstand zum Mobilgerat haben. Weitere Informationen finden Sie im Patientenhandbuch fiir die
myLUX Patienten-App fiir den einsetzbaren Herzmonitor. Die Radiofrequenz (RF)-Stérung von anderen
elektronischen Geraten kann die Kommunikation zwischen dem Gerdt und der Patienten-App stéren.
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14 Einleitung
Klinische Vorteile des Gerats

HINWEIS: Verwendet ein Gerat zu viel Telemetrie zur Durchfiihrung von Fernabfragen, wendet sich
Boston Scientific méglicherweise an das Krankenhaus.

¢ Verbindungsart an das LATITUDE Clarity-System:

- Mobildatenservice plus WLAN - Die tatsachliche Abdeckung kann durch verschiedene Faktoren, z. B.
Gelande, Wetter, Baume, Gebdude und andere Bauwerke, Signalstérke, piinktliche Zahlung (falls
zutreffend) usw. beeinflusst werden. Die Abdeckung ist nicht garantiert.

- Internet -Veranderungen bei der Qualitat der Internet-Infrastruktur und bei Internetdienstanbietern
kénnen sich auf Bereitstellung von Gerateinformationen auswirken.

o Kapazitit des Gerdtespeichers - Der Geratespeicher, in dem die Daten gespeichert werden, erreicht
mdglicherweise‘seine Kapazitatsgrenze, wenn sich die Patienten-App langer nicht mit dem Gerat
verbinden konnte.

- . In-diesem Fall konnte das Gerat Daten zu‘alteren Episoden l6schen (siehe "Speicherung von
Arrhythmie:Ereignisdaten und-S-EKG" auf Seite 2-16).

e Krankenhausumgebung - Die Kontaktaufnahme zu klinischen Anwendern kann durch unterschiedliche
Griinde'verzogert werden, z. B, ausgefallene Computeranlagen, eine fehlende Internetverbindung, Fehler
bei.der Ubertragung von Alarm-Meldungen auf Mobiltelefone“oder unabkémmliches Krankenhauspersonal.

» Umgebung der Krankenhaus-App = Zur Ubertragung der Daten muss das Mobilgerét aufgeladen sein
und Bluetooth-muss aktiviert sein.’Die Krankenhaus-App muss au3erdem eine WLAN- oder
Funkverbindung zu LATITUDE Clarity-erhalten‘und die Patienten-durfen sich zu jeder Zeit wahrend der
Ubertragung maximal 2 Meter (6 FuB) entfernt vom Mobilgerét aufhalten. Die Radiofrequenz (RF)-Stérung
von anderep drahtlosen elektronischen Gerdten kann die’/Kommunikation zwischen dem-Gerat und der
Krankenhaus-App storen.

 Datenverarbeitung - Aus folgenden Griinden kann der Erhalt und die Ubertragung von Daten verzdgert
oder unterbunden werden:

- Temporare,geplante und auBerplanmaBige Ausfallzeit der Computerserver.
- Abweichungen in der-Serverbelastung und den Verarbeitungszeiten.
- Sonstige Datenverarbeitungsprobleme.

KLINISCHE VORTEILE DES GERATS

Der Hauptnutzen des LUX-Dx ICM-Systems besteht in derLangzeitiiberwachung-und Ferniibertragung von
subkutanen Elektrokardiogramm (S-EKG)-Aufzeichnungen, die'durch-arrhythmische Ereignisse bei Patienten
ausgeldst werden, die eine bekannte Herzerkrankung haben und‘bei denendas Risiko besteht, dass sie einen
abnormalen Herzrhythmus entwickeln, oder die Symptome aufweisen;.die auf eine Herzrhythmusstérung
hindeuten, wie z. B. Schwindel, Herzklopfen, Synkope, Brustschmerzen und/oder Kurzatmigkeit. Das-System
erkennt und zeichnet automatisch eine Vielzahl'von Ereignissen-auf, einschlieBlich Pause'(Asystolie),
Bradykardie, Tachykardie, atriales Flimmern und atriale Tachykardie, mit einer zusatzlichen.Option fiir den
Patienten, als Reaktion auf Symptome eine Ereignisaufzeichnung(S-EKGs) Gber seine Patienten-App
auszulésen. Aufgrund der Langzeitiiberwachung erméglicht das ICM-Gerat.die Detektion von Arrhythmien, die
aufgrund ihres sporadischen Auftretens bei der Kurzzeituberwachung.ibersehen werden kénnten, und erlaubt
die Méglichkeit, diese Ereignisse mit den Symptomen des-Patienten zu korrelieren. Die daraus resultierenden
S-EKG-Aufzeichnungen und ihre Korrelation mit den Patientensymptomen kénnen klinischen Anwendern
helfen, genaue Diagnosen zu stellen und die darauf folgenden therapeutischen Entscheidungen zu treffen. Das
System ist mit programmierbaren Gerateparametern ausgestattet;-die auf der Grundlage des medizinischen
Zustands des Patienten und der Herzliberwachungsstrategie des klinischen Anwenders angepasst werden
kénnen. Das System verfiigt Giber Ferniberwachungsfunktionen, die es dem klinischen Anwender ermdglichen,
auf aufgezeichnete Ereignisse zuzugreifen und Routinekontrollen durchzufiihren, ohne dass ein
Ambulanzbesuch erforderlich ist. Dariiber hinaus kénnen die ICM-Gerate- und Systemdiagnoseparameter aus
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Einleitung 1-5
Einsatzbereiche

der Ferne programmiert werden, was eine zeitnahe Entscheidungsfindung bei der Anpassung der
Geratediagnosefunktionen an die klinischen Beddrfnisse des Patienten ermdglicht, sobald Ereignisse eintreten.

EINSATZBEREICHE

Indikationen/Patientenzielgruppe

Der LUX-Dx einfiihrbare Herzmonitor (ICM) ist fiir die Uberwachung und Aufzeichnung des subkutanen
Elektrokardiogramms (S-EKG) vorgesehen. Das aufgezeichnete S-EKG wird fir die klinische Beurteilung und
Diagnose von Herzrhythmusstorungen verwendet. Der LUX-Dx ist fiir die Verwendung bei Patienten mit einer
bekannten Herzerkrankung und dem Risiko, einen abnormalen Herzrhythmus zu entwickeln, oder mit
Symptomen, die auf eine Herzrhythmusstérung hindeuten, wie Schwindel, Herzklopfen, Synkope,
Brustschmerzen und/oder Kurzatmigkeit, indiziert.

Das LUX-Dx wurde nicht speziellfiir die padiatrische Verwendung getestet.

Kontraindikationen

Zielgruppe

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen flr das Einfihren des einfiihrbaren Herzmonitors LUX-Dx. Es hangt
jedoch vom-jeweiligen-Gesundheitszustand des Patienten ab, ob.er ein subkutanes, chronisch eingeflhrtes
Gerat tolerieren kann oder-nicht.

LATITUDE Clarity ist\fur die Verwendung mit-einem anderen als einem kompatiblen Boston Scientific-Gerat
kontraindiziert.

Diese Literatur istfur dieVerwendung durch eine Vielzahl'von Gesundheitsdienstleistern gedacht,
einschlieBlich.derer, die

e Inder Implantation-von Geraten und/oder-Nachsorgeverfahren geschult oder erfahren sind
¢ Nachsorge fur Patienten bieten, die einen einflihrbaren Herzmonitor. LUX-Dx haben

e berechtigt'sind, LATITUDE Clarity zu-benutzen

UBERBLICK UBER DIE SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

GARANTIE

FUr Kunden in der Europdischen-Union verwenden Sie den'in der Kennzeichnung angegebenen Geratenamen,
um nach dem Uberblick Gber die Sicherheit und die klinische Leistungdes Gerats zu suchen, die auf der
Website der Europadischen Datenbank fiir-Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar ist:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fir dieses Produkt besteht eine beschrankte Garantie. Garantieinformationen finden Sie‘unter www.
bostonscientific.com/warranty.

WARNHINWEISE

Allgemein

¢ Interaktion mit gleichzeitig implantierten Geraten. Die gleichzeitige Verwendung des ICM-Systems und
implantierter elektromechanischer Gerate [z. B. implantierbare Neuromodulations-/
Neurostimulationssysteme, ventrikuldre Unterstiitzungssysteme (VAD) oder implantierbare Insulinpumpen
oder Medikamentenpumpen] kann zu Wechselwirkungen fiihren, die die Funktion des ICM, des
koimplantierten Gerats oder beider beeintrachtigen kdnnen. Elektromagnetische Stérungen (EMI) oder die
Therapieabgabe durch das koimplantierte Gerat kdnnen die ICM-Detektion und/oder die
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Frequenzbestimmung stéren, was dazu fiihrt, dass die Uberwachung oder Aufzeichnung nicht funktioniert,
wenn sie bendtigt wird. Prifen Sie vor einer gleichzeitigen Implantation die Wahrnehmungskonfiguration,
Betriebsmodi, chirurgischen Aspekte und bestehende Platzierung aller betroffenen Gerate. Um
unerwiinschte Wechselwirkungen zu vermeiden, testen Sie das ICM-System, wenn es in Kombination mit
dem koimplantierten Gerat verwendet wird.

Nach Abschluss der Interaktionstests sollte eine griindliche Folgeprifung aller zugleich implantierten
Gerate vorgenommen werden, um sicherzustellen, dass die Geratefunktionen nicht beeintrachtigt wurden.
Wenn sich die Betriebseinstellungen der koimplantierten Gerdte dndern oder wenn sich der Zustand des
Patienten andert, der die ICM-Detektion beeinflussen kann, kann eine erneute Bewertung der
koimplantierten Gerate erforderlich sein.

Beschriftungswissen. Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor Sie das ICM-System verwenden,
um Schaden am‘Gerat zu vermeiden. Solche Schaden kénnen zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten
fiihren.

Nur fiir den.einmaligen Gebrauch am Patienten. Verwenden Sie den einflihrbaren Herzmonitor oder die
Einfuhrhilfe nicht wieder,-bereiten Sie sie nicht wieder auf und resterilisieren Sie sie nicht. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat des Gerats
beeintrachtigen und/oder zu einem-Gerateversagen fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen
oderzum Tod des Patienten fihren kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen
auBerdem-ein Kontaminationsrisiko fir das Gerdt darstellen.und/oder Infektionen beim Patienten oder
Kreuzinfektionen verursachen, u. a. die,Ubertragung von Infektionserkrankungen von einem Patienten auf
einen-anderen. Eine Kontamination des Gerdts kann.zu-Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten-flihren, Das medizinische Personal kann das Gerat innerhalb eines einzigen Vorgangs neu
positionieren oder wieder einfiihren,

Scharfer Gegenstand.Das Inzisionswerkzeug ist scharf. Treffen Sie VorsichtsmaBnahmen-fir eine
sachgemdBe Handhabung:-Entsorgen Sie'das Inzisionswerkzeug direkt in einen scharfen
Entsorgungsbehalter,.der mit einem.biologischen Gefahrensymbol ‘gekennzeichnet ist. Abfalle von
scharfen/spitzen Instrumenten sollten sicher iber die verfligbaren Kanale fiir scharfe/spitze Instrumente in
Ubereinstimmung mit-den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der lokalen Behérden
entsorgt werden.

Einfithren

Tunnelbau. Die Einfiihrhilfecist flir-den Einsatz-im subkutanenRaum vorgesehen: Achten Sie immer auf die
Lage der Toolspitze relativ zur Patientenanatomie. Halten Sie die.Einflihrhilfe' beim Tunneln in einem engen
Winkel. Unbeabsichtigte Gewebeschaden konnen entstehen, wenn das Gerat in-einem.groen Winkel
eingefiihrt wird.

Platzierung der Klinge des Inzisionswerkzeugs.Achten Sie‘immer.auf die'Position der Klinge des
Inzisionswerkzeugs im Verhdltnis zur Anatomie des Patienten. Unbeabsichtigte Gewebeschdden kénnen
entstehen, wenn das Inzisionswerkzeug iber die Klinge hinaus eingefiihrt wird.

Nach dem Einfiihren

Diathermie. Setzen Sie einen Patienten mit-einem JCM-System nicht:der Diathermie aus. Die
Wechselwirkung der Diathermie-Therapie mit einem einfihrbaren‘Herzmanitor kann'das Gerat beschadigen
und zu Verletzungen des Patienten flihren.

Firmwareaktualisierung muss abgeschlossen sein. Sobald.eine Firmwareaktualisierung beginnt, wird
der Patient nicht mehr (iberwacht, bis die Aktualisierung abgeschlossen ist. Wenn die
Firmwareaktualisierung ibersprungen wird, wird der Patient weiterhin Gberwacht.

Gerat abfragen, Daten speichern und Geratefunktion priifen. Der Einfluss von medizinischen Geraten
auf implantierte Gerate variiert je nach Geratetyp und Energiestufe erheblich. In Situationen, in denen die
Risiken bekannt sind, fragen Sie das Gerat immer vor dem Eingriff ab und speichern Sie die Daten, und
Uberprifen Sie anschlieBend die Geratefunktion.
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Magnet-Kompatibilitat. Das Magnetmodell 6386 wurde fiir die Verwendung mit dem ICM-System
getestet. Die Verwendung anderer Magnete wurde nicht getestet und kénnte dazu fiihren, dass die
Kommunikation mit dem Gerat nicht zustande kommt.

Magnetverwendung. Der mit dem ICM-System gelieferte Magnet kann Stérungen bei
magnetfeldempfindlichen Geraten wie Hérgeraten, Herzschrittmachern und anderen implantierten Geraten
verursachen. Es kann auch einige Magnetstreifenkarten dauerhaft deaktivieren. Halten Sie den Magneten
mindestens 15 cm von Artikeln entfernt, die empfindlich auf Magnetfelder reagieren, einschlieBlich des
ICM-Gerdts, wenn der Magnet nicht verwendet wird, um die Kommunikation zwischen dem Gerat und dem
Patienten oder der Klinik-App einzuleiten.

Mobile Gerate.und Magnet sind MRT unsicher. Die mobilen Gerate und der Magnet sind MRT unsicher
und miissen-sich auBerhalb«der Zone Ill (und héher) des MRT-Bereichs befinden, gemaR Definition im
Guidancé Document for Safe MR Practices des American College of Radiology’. Unter keinen Umsténden
dirfen das mobile Gerat oder‘der Magnet in den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder die MRT-
Standortbereicheder Zone Il oder IV gebracht werden.

Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit. Wenn nicht alle MRT-Verwendungsbedingungen erfiillt sind,
erfullt.das MRT-Scannen-des Patienten nicht die MRT-Tauglichkeitsbedingungen fiir das eingefiihrte Gerat,
und es kann-zu erheblichen Schaden oder zum Tod des Patienten und/oder zur Beschadigung des
eingefiihrten. Gerats kommen.

Scannen mit anderen Geraten, Das Scannen von Patienten, die andere MRT-taugliche Gerate haben, ist
akzeptabel;wenn alle MRT-tauglichen-Anforderungen fir jedes der implantierten Gerate erflillt sind.
Fiihren Sie'keine MRT-Untersuchung durch,-wenn irgendwelche Bedingungen oder Implantate dies
verbieten.

Gefahrenbereiche. Weisen Sie die Patienten-darauf hin, dass sie einen Arzt aufsuchen sollten, bevor sie
Umgebungen betreten, die den Betrieb des aktiven-implantierbaren medizinischen Gerats beeintrachtigen
konnten, einschlieBlich-Bereichen, die durch einen’Warnhinweis geschiitzt sind, der das Betreten durch
Patienten verhindert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemein

Kein medizinisches Alarmsystem, Das ICM-System ist'nicht zur-Unterstiitzung bei gesundheitlichen
Notfallen-gedacht. Patienten, die sofortige-medizinische Hilfe-bendtigen, sollten ihren Arzt anrufen oder
den medizinischen Notdienst aufsuchen.

Patienteneinstellungen. Vergewissern Sie sich,-dass die Einstellungen fiir'die Alarm-Konfiguration und
die Programmierungseinstellungen-jedes Patienten geeignet.sind, wenn der.Patient angemeldet wurde
und, sofern infrage kommend, .nachdem<das implantierte'Gerat ersetzt wurde.

Klinische Uberlegungen

1.

Geratebatterie vor dem Einfiihren priifen. Priifen Sie die‘Geratebatterie-vor dem Einfiihren. Wenn ein
niedriger Batteriestand angezeigt wird, setzen Sie das Gerat nicht ein.

Gerat alarmiert den Patienten nicht. Das Gerat kanncden Patienten nicht auf Notfallsituationen
aufmerksam machen.

Einfluss der Magnetverwendung auf die Funktionsdauer. Die Verwendung des Magneten zur Einleitung
der Kommunikation wurde bei der projizierten Batterielebensdauer des eingefiihrten Gerats bericksichtigt.
Wenn Sie diese Funktion haufiger als vorgeschrieben verwenden, kann sich die Batterielebensdauer des
Gerdts verkirzen.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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Sterilisation und Lagerung

Wenn das Paket beschadigt ist. Die Blisterschalen und der Inhalt werden vor dem letzten Verpacken mit
Ethylenoxidgas sterilisiert. Bei der Anlieferung ist das Gerat steril, sofern der Behalter unversehrt ist. Wenn
die Verpackung nass, durchstochen, gedffnet oder anderweitig beschadigt ist, senden Sie das Gerat an
Boston Scientific zurick.

Falls das Gerat heruntergefallen ist. Legen Sie kein Gerat ein, das heruntergefallen ist, wahrend es sich
auBerhalb seiner intakten Regalverpackung befindet. Setzen Sie kein Gerat ein, das aus einer Hohe von
mehr als 61 cm (24 Zoll) fallen ‘gelassen wurde, solange es sich in der intakten Regalverpackung befindet.
Sterilitat, Integritat und/oder Funktion kénnen unter diesen Umstdnden nicht garantiert werden. Das Gerat
muss zur Uberpriifung-an Boston Scientific eingeschickt werden.

Mobiles Gerat und Magnet. Das mobile Gerat und der Magnet sind unsteril. Sterilisieren Sie das mobile
Gerat oder den Magneten nicht. Diese Artikel miissen vor der Verwendung im Sterilbereich in eine
Sterilbarriere eingeschlossen werden.

Verfallsdatum. Fiihren Sie.das Gerat vor oder am VERWENDBAR BIS-Datum auf dem Verpackungsetikett
ein, da dieses Datum:eine validierte Haltbarkeitsdauer widerspiegelt. Wenn das Datum z. B. der 1. Januar
ist,_dlrfen Sie nicht.am oder nach.dem 2. Januar einfiihren.

Systemschutz. Bewahren Sie mobile Gerate, die mobile Anwendungen von Boston Scientific enthalten, an
einem:sicherenOrt auf, wenn sie nicht benutzt werden, und ergreifen Sie geeignete Maf3nahmen, um
Diebstahl oder unbefugten-Zugriff.zu-verhindern.

Lagerung des Gerats. Lagern:Sie denceinfiihrbaren Herzmonitor an einem sauberen Ort, entfernt von nicht
abgeschirmten Magneten; Kits, die nicht.abgeschirmte Magnete enthalten, und Quellen von-EMI, um
Gerdteschaden zu vermeiden,

Magnetspeicher. Lagern Sie den Magneten zwischen 20 und-70-°C (-4 bis 158 2F), um das Risiko einer
Entmagnetisierung oder Beschddigung des Magnetgehduseszu vermeiden.

Geratelagertemperatur und Gleichgewichtssituation. Die empfohlenen Lagertemperaturen liegen bei
0 °(-50.°C (32:°F+122 °F). Lassen Sie das Gerat-eine’ Umgebungstemperatur-erreichen, bevor Sie die
Telemetrie-Kommunikationsfunktionen nutzen; das-Gerat programmieren oder einflihren, da
Temperaturextreme die anfangliche Geratefunktion beeintrachtigen-kénnen:

Einfithren

Bruch oder Undichtigkeit des Brustimplantats. Gehen Sie bei Patienten mit Brustimplantaten besonders
vorsichtig vor, wenn Sie ein.ICM-Gerat einflhren. Wenn-das Brustimplantat wahrend des. Einflihrens des
ICM beschadigt wird, kann es zu. einer Ruptur oder-Undichtigkeit des Brustimplantats kommen.

Batterie des mobilen Gerats. Vergewissern Sie sich; dass das mobile Gerat fiir deniimplantationsvorgang
ausreichend geladen ist; wenn es nicht'ausreichend geladen ist,ckénnen. Schwierigkeiten bei der
Einrichtung und der Systeminitialisierung auftreten,

Zu erwartende Vorteile. Ermitteln Sie, ob die‘durch.die programmierbaren Optionen herbeigefiihrten und
zu erwartenden Vorteile des Gerdts gegeniiber.der;Mdglichkeit einer-schnelleren Batterieentleerung
Uberwiegen.

Beurteilung, ob fiir den Patienten eine Implantation in Frage kommt. Es kann zusatzliche Faktoren in
Bezug auf den allgemeinen Gesundheitszustand und die medizinischeVerfassung des Patienten geben,
die zwar nicht mit der Funktion oder dem Zweck des Gerats zusammenhdngen, aber den Patienten zu
einem schlechten Kandidaten fiir das Einflihren dieses Systems‘machen kdnnten. Interessengruppen fiir
Herzgesundheit haben méglicherweise Leitlinien verdffentlicht, die fir diese Abwagung hilfreich sein
kénnen.
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Handhabung des Gerats. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie medizinische chirurgische Instrumente
verwenden, um das Gerat wahrend einer Repositionierung zu entfernen, da diese das Gerat beschadigen
kénnten.

Magnet

Austausch des Magneten. Wenn Sie lhren Magneten verlieren oder die Kunststoffbeschichtung, die den
Magneten umgibt, reiBt, wenden Sie sich an Boston Scientific, um Ersatz zu erhalten.

Magnet-Reinigung. Reinigen Sie lhren Magneten bei Bedarf nur mit den folgenden Reinigungsmitteln,
um die Gefahr einer Beschadigung des Magnetgehduses zu vermeiden: warmes Leitungswasser,
Isopropylalkohol {70%ige Konzentration) oder eine schwache Konzentration eines milden
Reinigungsmittels, gemischt-mit warmem Wasser. Tragen Sie Reinigungsmittel auf ein weiches Tuch auf
und Gben-Sie sanften Druck aus, um die Markierungen nicht zu beschadigen. Tauchen Sie den Magneten
nicht‘unter-und stellen Sie.ihn'nicht unter flieBendes Wasser, damit kein Wasser in das Magnetgehause
eindringen kann.

Programmieren des Gerats

Geratekommunikation.Verwenden Sie nur die vorgeseheneh mobilen Gerate und Apps, um mit diesem
Gerat zu kommunizieren:

Einstellung der Detektion. Uberpriifen-Sie nach‘jeder Anpassung der Detektionsparameter immer die
korrekte Detektion. Die Programmierung der Empfindlichkeit auf den hochsten Wert (niedrigste
Empfindlichkeit) kann-eine verzogerte Detektion oder ein Undersensing der Herzaktivitdt zur Folge haben.
Die Programmierung der Empfindlichkeit auf den niedrigsten Wert (hdchste Empfindlichkeit) kann dagegen
ein Qversensing extrakardialer Signale verursachen:

Einschrankung der Patienten-App-Nutzung. Die Patienten-App wird mit:dem spezifischen eingefiihrten
Gerat eines Patienten gekoppelt. Es.funktioniert nichtmit anderen eingefiihrten Gerdten und sollte nur
nach Anweisung-des medizinischen.Betreuers des Patienten verwendet werden. Bei nicht
bestimmungsgemaBer. Verwendung kann dervorgeschriebene Betrieb des Gerats unterbrochen werden.

Umwelt--und medizinische Gefahrdungen

Elektromagnetische Stérungen (EMI) meiden. Weisen Sie den Patienten daraufhin, Quellen von EMI zu
vermeiden, ‘einschlieBlich, aber nicht.beschrankt auf-Hochfrequenzstérungen(RFI) von drahtlosen
elektronischen Produkten; die die Fahigkeit des.Gerats, die'Herzfrequenz des Patienten zu erkennen und zu
Uberwachen, voriibergehend.storen konnen. Es'konnte -auch.die Kommunikation zwischen dem Gerat und
den Patienten- oder Klinik-Apps.verzdgern oder verlangern:.

Wenn Sie sich von der Quelle der EMI entfernen oder die Quelle.ausschalten; kann das'Sensorgerat.in-der
Regel wieder normal arbeiten:

Beispiele mdglicher EMI-Quellen'sind:

o Elektrische Stromquellen, LichtbogenschweiBgerdte;, WiderstandsschweiBgerdte'und Hubwagen-
Roboter

¢ Hochspannungsstromleitungen

e Elektrische Schmelzéfen

¢ GroBe Hochfrequenzsender wie Radar

* Hochfrequenzsender wie von ferngesteuerten Spielzeugen

e Elektronische Uberwachungsgerate (Diebstahlsicherungen)
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e Lichtmaschinen von laufenden Fahrzeugen

¢ Medizinische Behandlungen und Diagnostiktests, bei denen ein elektrischer Strom durch den Kérper
geflihrt wird, beispielsweise bei TENS, Elektrokauterisation, Elektrolyse/Thermolyse,
elektrodiagnostischen Tests, Elektromyographie oder Nervenleitfahigkeitsstudien

¢ Alle extern angewendeten Gerdte, die ein automatisches Elektrodendetektionsalarmsystem verwenden
(z. B. ein EKG-Gerét)

Externe Defibrillation. Es kann;einige Sekunden dauern, bis sich die Detektion nach einer externen
Schockabgabe wieder erholt; Eine externe Defibrillation oder Kardioversion kann das Gerdt beschadigen.
Um Schaden am Gerat-zu'vermeiden, beachten Sie Folgendes:

¢ Vermeiden Sie es, ein Pad (oder Paddle) direkt auf das Gerat zu legen. Positionieren Sie die Pads (oder
Paddles)’so weit.wie maglich vom Gerat entfernt.

» . Stellen Sie'die Energie-Stimulation des externen Defibrillators auf einen moglichst geringen, klinisch
akzeptablen.Wert ein. Uberprifen Siesnach einer externen Kardioversion oder Defibrillation die
Geratefunktion.

Herz-Lungen-Wiederbelebung. Die Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW) kann die Detektion
vorubergehend stéren und-das Gerat-beschadigen.

Elektrische-Storungen. Medizinische Gerate.in Krankenhausern oder Geraten im hauslichen oder
pberuflichen Umfeld konnen'das.Gerat beschadigen-oder zu einem Oversensing flihren. Um die Gefahr von
Schdden zu verringern; stellen:Sie sicher, dass-ein Mindestabstand zwischen dem Gerat und anderen
medizinischen Geraten besteht, und Gberpriifen Sie den Betrieb des Gerats nach jedem Eingriff am
Patienten. Beispiele fiir-Gerate sind folgende:

e _Diathermie

¢ Hohe Strahlungswerte

o Elektrochirurgischer Kauter

e Lithotripsie

e Ultraschall

¢ Hochfrequenzablation

o Elektronische Artikel-Sicherung(EAS)

lonisierende Strahlentherapie. Es’ist'nicht:-méglich, eine sichere Strahlungsdosis anzugeben-oder eine
einwandfreie Gerdtefunktion nach Exposition mitiionisierender Strahlung zwgewdhrleisten. Mehrere
Faktoren bestimmen gemeinsam die Auswirkungen der Strahlentherapie auf ein eingefiihrtes Gerat,
einschlieBlich der Nahe des Gerats zum Strahlenbiindel, Art'und Energie des-Strahlenblindels;
Dosisleistung, Gesamtdosis dber die Lebensdauer des-Gerdts.und Abschirmung des Gerdts. Die
Auswirkungen der ionisierenden Strahlung sind ebenfalls von Gerat'zu Gerat unterschiedlich und kénnen

von keiner Funktionsénderung bis hin zum Verlust der Jberwachung reichen.

Quellen ionisierender Strahlung unterscheiden sich erhéblich in ibrer potenziellen Wirkung auf ein
eingefiihrtes Gerat.

Mehrere therapeutische Strahlungsquellen sind in der Lage, ein-eingefiihrtes Gerat zu stéren oder zu
beschddigen, einschlieBlich solcher, die flr die Behandlung von Krebs verwendet werden, wie z. B.
radioaktives Kobalt, Linearbeschleuniger, radioaktive Seeds und Betatrons.
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Vor einer Strahlentherapie sollte der behandelnde Radiologe zusammen mit dem Kardiologen oder
Elektrophysiologen des Patienten (ber alle Optionen des Patienten-Managements wie z. B. hdufigere
Nachsorgeuntersuchungen und gegebenenfalls den Austausch des Aggregats nachdenken. Zu den
weiteren Uberlegungen zdhlen:

o Abschirmung des Gerats mit einem strahlenresistenten Material, unabhdngig vom Abstand zwischen
dem Gerdt und dem Strahlenbindel.

¢ Bestimmung eines angemessenen Maf3es flir die Patienteniiberwachung wahrend der Behandlung.

Beurteilen Sie den Geratebetrieb wahrend und nach dem Verlauf der Strahlenbehandlung, um die
Gerdtefunktionalitat so weit wie mdglich auszutben. Das AusmaB, der Zeitpunkt und die Haufigkeit dieser
Bewertung.in-Bezug auf das Strahlentherapieschema sind vom aktuellen Gesundheitszustand des
Patienten’abhdngig und:sollten daher vom behandelnden Kardiologen oder Elektrophysiologen festgelegt
werden.

Die Auswirkungen der ‘Strahlenbelastung auf das implantierte Gerat kénnen bis einige Zeit nach der
Belastung unerkannt bleiben. Beobachten Sie deshalb die Gerdtefunktion weiterhin genau und gehen Sie
bei der(Programmierung-einer-Funktion in den Wochen oder Monaten nach der Strahlentherapie vorsichtig
vor,

Elektrokauterisation und.Hochfrequenz (RF)-Ablation. Wenn der Elektrokauter oder die RF-Ablation
medizinisch notwendig.ist, beachten Sie Folgendes; um das Risiko fiir den Patienten und das Gerat zu
minimieren;

o _\ermeiden Sie den direkten Kontakt zwischen den Elektrokautergeraten oder Ablationskathetern und
dem-Gerat.

o “Halten Sie den‘Weg des-elektrischen Stroms so-weit wie méglich vom Gerat entfernt.

o _Wenn-eine RF-Ablation-und/oder Elektrokauterisation an Gewebe in“der Nahe des Gerats durchgefihrt
wird, Uberprufen Sie-die Geratefunktion.

o~ Verwenden:Sie flir den-Elektrokauterein bipolares Elektrokautersystem, wenn méglich, und verwenden
Sie'kurze, intermittierende und-unregelmaBige StéBe mitden niedrigsten machbaren Energiewerten.

Lithotripsie.Die extrakorporale-StoBwellenlithotripsie (ESWL) kann elektromagnetische Stérungen oder
Schaden-am Gerat verursachen. Wenn eine.ESWL medizinisch-notwendig ist; fokussieren Sie den ESWL-
Strahl mindestens 15 ¢m vom Gerat entfernt, um.die Méglichkeit.von Wechselwirkungen.zu minimieren.

Ultraschallenergie. Therapeutische Ultraschallenergie (z. B. Lithotripsie) kann das/Gerat beschadigen.
Wenn therapeutische Ultraschallenergie verwendet werden-muss, vermeiden Sie' die Fokussierung in der
Nahe der Einstichstelle: Es-ist nicht-bekannt, dass:diagnostischer-Ultraschall(z. B. Echokardiographie)
schadlich fir das Gerat ist,

Geleiteter elektrischer Strom. Alle medizinischen Gerate, Behandlungen, Therapien oder diagnostischen
Tests, die elektrischen Strom in den‘Patienten einleiten, kénnen die\Geratefunktion beeintrachtigen.
Medizinische Therapien, Behandlungen-und diagnostische Tests; bei denen leitungsgebundener
elektrischer Strom verwendet wird (z. B. TENS, Elektrokauterisation, Elektrolyse/Thermolyse,
elektrodiagnostische Tests, Elektromyographie oder Nervenleitfahigkeitsstudien), kénnen das Gerat
beeintrachtigen oder beschadigen. Uberpriifen’Sie nach der.Behandlung die Geratefunktion.

Transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS): Bei TENS wird elektrischer Strom durch den Korper
geleitet, der die Funktion des Gerats beeintrachtigen kann.. Wenn TENS medizinisch notwendig ist,
bewerten Sie die TENS-Therapieeinstellungen auf Kompatibilitdt mit dem Gerdt. Die folgenden Richtlinien
kénnen die Wahrscheinlichkeit einer Wechselwirkung verringern.

o Platzieren Sie die TENS-Elektroden so nah beieinander und so weit wie mdglich vom Gerat entfernt.
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¢ Verwenden Sie die niedrigste, klinisch angemessene TENS-Energie-Stimulation.

e Es kénnen zusatzliche Schritte unternommen werden, um Stérungen wahrend der klinischen
Anwendung von TENS zu reduzieren:

- Schalten Sie die TENS-Einheit aus, wenn wahrend der Anwendung im Krankenhaus Stérungen
vermutet werden.

- Andern Sie die TENS-Einstellungen erst dann, wenn Sie sich vergewissert haben, dass die neuen
Einstellungen die Gerdtefunktion nicht beeintrachtigen.

e Wenn TENS auBerhalb des Krankenhauses medizinisch notwendig ist (Verwendung zu Hause), geben
Sie den Patienten folgende Anweisungen:

- Andern Sie'die TENS-Einstellungen oder Elektrodenpositionen nur dann, wenn Sie dazu
aufgefordert werden.

- -Beenden!Sie jede TENS-Sitzung, indem Sie das Gerat ausschalten, bevor Sie die Elektroden
entfernen.

¢ _Magnetfelder. Weisen Sie die Patienten’darauf hin, eine langere’Exposition gegeniber starken
Magnetfeldern (groBer als-10 GauB oder 1 mTesla) zu vermeiden. Beispiele fir Magnetquellen sind:

Industrietransformatoren und Motoren

GroBe Stereolautsprecher

Telefonhorer, wenn-sie innerhalbvon 1,27 cm an-das-Gerat‘gehalten werden

Magnetische Stabe, wie sie fir die-Flughafensicherheit verwendet werden

o Erhohter Druck. Die.Internationale Standardorganisation-(ISO) hat keinen standardisierten Drucktest fir
implantierbare Aggregate festgelegt; die einer-hyperbaren Sauerstofftherapie (HBST) oder Tauchgangen
ausgesetzt sind. Boston Scientifichat jedoch ein-Testprotokoll entwickelt,.um die. Gerdteleistung in
Situationen mit erhohtem Druck zu testen, Der-nachstehende-Uberblick tiber Drucktests versteht sich nicht
als Empfehlungfiir hyperbare Sauerstofftherapien{HBST)oder Tauchaktivitaten.

Erhohter Druck in-einer Uberdruckkammeroder beim Tauchen kann das Aggregat beschadigen. Bei
Labortests funktionierten alle Aggregate-der Stichprobe.nach mehr als 200" Zyklen bei einem Druck von bis
zu 3,0 ATA (absoluter Druck) weiterhin normal. Die Labortests beschreiben nicht, welche Auswirkungen
erhéhter Druck auf die Aggregatleistung‘oder die“physiologische Reaktion hat, wenn das‘Aggregat im
menschlichen Kérper implantiert ist:

Jeder Testzyklus wurde bei Umgebungs-/Raumdruck begonnen. AnschlieBend wurde der Druck auf ein
hohes Niveau erhéht und dann wieder auf Raumdruck gesenkt. Obwohl die'Druckhaltezeit (die Zeit unter
erhohtem Druck) Auswirkungen auf die menschliche Physiologie haben kann,.gab es bei den Tests keine
Hinweise auf eine Beeintrachtigung der-Aggregatleistung. Die Druckwertentsprechungen sind in der
nachstehenden Tabelle angegeben.

Tabelle 1-1.  Druckwertentsprechungen

Absoluter Druck 3,0 ATA
Meerwassertiefe 20m
Druck, absoluter 42,7 psia

Druck, Messgerat 28,0 psig
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Tabelle 1-1. Druckwertentsprechungen (Fortsetzung)
Bar 29
kPa absolut 290

a. Alle abgeleiteten Driicke gehen von einer Meerwasserdichte von 1030 kg/m? aus.
b. Druck, wie er von einem Messgerét oder einer Skala abgelesen wird (psia = psig + 14,7 psi).

Wenn der Patient erhéhtem Druck in einer Uberdruckkammer (z. B. HBST) oder beim Tauchen ausgesetzt
ist, konnen hdufigere Geratenachsorgen sinnvoll sein. Testen Sie den Aggregatbetrieb, nachdem der
Patient erhéhtem Druck’ausgesetzt war. Umfang, Zeitpunkt und Haufigkeit dieser Tests im Zusammenhang
mit erhéhtem Druck hangen vom aktuellen Gesundheitszustand des Patienten ab und sollten daher vom
behandelnden-Arzt festgelegt werden. Wenn Sie weitere Fragen haben oder mehr Informationen zum
Testprotokoll oder den Testergebnissen im Zusammenhang mit hyperbaren Sauerstofftherapien (HBST)
oder Tauchgangen wiinschen, wenden Sie sich bitte an Boston Scientific unter Verwendung der auf der
Rickseite dieses Handbuchs-angegebenen Kontaktdaten.

Mammographieverfahren. Wahrend eines Mammographieverfahrens kdnnen Manipulationen oder
Winkelbelastungen des Gerdts zwischen den Platten Gewebetraumata, Geféd3traumata oder Schmerzen
verursachen oder die Geratedetektion beeintrachtigen. Bevor eine Mammographie geplant wird, sollte der
Gesundheitsdienstleister die-potenziellen Risiken gegen den Nutzen abwégen und andere diagnostische
Optionen bewerten. Lassen Sie-der Inzision ausreichend Zeit zum Abheilen, bevor Sie eine Mammographie
durchfiihren.

Nachsorge

Uberlegungen zur Nachsorge von Patienten, die ins Ausland reisen. Patienten kdnnen weltweit reisen
und trotzdem von'ihrem-primdren-klinischen Anwender aus der Ferne verfolgt werden, wenn eine WLAN-
oder Mobilfunkverbindungzur-Patienten-App besteht. Es gibt Lander, die nichtin"der Lage sein werden,
klinische Nachsorgeleistungen zuerbringen:-Wenden Sie sich an Boston Scientific unter Verwendung der
Informationen auf der|hinteren.Umschlagseite, um Hilfe bei der Ermittlung der Durchfiihrbarkeit des
Follow-ups-des Gerats im-Zielland.des Patienten zu‘erhalten.

Entfernen und Entsorgen des Gerits

Handhabung zum Zeitpunkt der Entsorgung. Reinigen.und-desinfizieren Sie das Aggregat nach
Standardverfahren zur-Handhabung kontaminierter Gerate.

Verbrennung. Entfernen-Sie das Gerat vorder Einascherung und Verbrennung,-da die Temperaturen das
Gerat zur Explosiondringenkonnen.

POTENTIELLE NEBENWIRKUNGEN

Potentielle Nebenwirkungen’im Zusammenhang mit’dem Einfiihren des Gerdts kénnen unteranderem die
Folgenden sein;

Gerate-Migration

Erosion
Fremdkorper-AbstoBungsphanomen
Bildung von Hamatomen oder Seromen
Infektion

Lokale Gewebereaktion

Gewebeschdden
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Vorlibergehende verfahrensbedingte Nebenwirkungen sind bei einigen Patienten zu erwarten. Dazu gehéren
unter anderem Unbehagen, Schmerzen und andere systemische Symptome, die mit Medikamenten oder
anderen Eingriffen wahrend der Implantation zusammenhéangen kénnten.

Eine Liste potentieller Nebenwirkungen im Zusammenhang mit MRT-Scans finden Sie im Technischen Leitfaden
MRT unter www.bostonscientific-elabeling.com.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, kénnen invasive KorrekturmaBnahmen und/oder eine Anderung oder
Entfernung des ICM-Systems erforderlich sein.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, sollte Boston Scientific und
der zustandigen lokalen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

Der Patient sollte darauf hingewiesen-werden, dass ersich vor langeren Reisen mit seinem medizinischen

Betreuer beraten'sollte, wenn er keinen Zugang zu‘einem Mobilfunknetz oder WLAN hat, um zu besprechen,

wie-eriberwacht werden soll: Das Patientenhandbuch der myLUX Patienten-App fir einflihrbare Herzmonitore

bietet im Abschnitt’,Wann Sie lhren medizinischen Betreuer anrufen sollten” einen Platz zum Schreiben von

Anweisungen,

Folgende Themen sollten Sie mit dem:-Patienten besprechen:

¢ Anzeichen und Symptome-einer Infektion

o Symptome,.die gemeldet werden sollten

., Geschutzte Umgebungen - der Patient sollte.drztlichen Rat einholen, bevor er Umgebungen betritt, die
den Betrieb des.aktiven implantierbaren medizinischen Gerdts beeintrachtigen kdnnten, einschlieBlich

Bereichen, die durch einen Warnhinweis geschiitzt sind; der dasBetreten durch Patienten verhindert

« Vermeidung von Geraten, die eine starke-elektrische oder-magnetische:Stoérung(EMI) erzeugen, im
privaten, beruflichen-und ‘medizinischen Umfeld

e Zuverlassigkeit ihres Gerates ("Produktzuverlassigkeit® auf Seite 2-22)

o Aktivitatseinschrankungen (falls erforderlich)

» Verwendung der Patienten-App'(falls.zutreffend)

¢ Verwendung des Magneten, einschlieBlich der-mit der Verwendung des Magneten verbundenen Risiken
e Haufigkeit der Nachsorge sowohl flir Termine in‘der Klinik als auch fir Ferntermine

e Reisen oder Umzug - Wenn der Patient das Land,in dem‘das Gerateingefiihrt wurde, verlasst, saliten im
Voraus Vorkehrungen fiir die Nachsorge getroffen werden

¢ Implantatkarte - der Patient sollte darauf hingewiesen-werden; dass er seine implantatkarte jederzeit bei
sich tragen muss

e Das ICM-System ist nicht zur Unterstiitzung bei gesundheitlichen Notfallen gedacht. Patienten, die
sofortige medizinische Hilfe bendtigen, sollten ihren Arzt-anrufen-oder den medizinischen Notdienst
aufsuchen.

e Weisen Sie den Patienten darauf hin, jeden schwerwiegenden-Zwischenfall, der im Zusammenhang mit
seinem ICM-Gerat auftritt, Boston Scientific und der zustandigen lokalen Aufsichtsbehédrde zu melden.

o Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er dem medizinischen Personal, wie z. B. seinem Arzt, Zahnarzt
oder Techniker, mitteilen soll, dass er ein implantiertes medizinisches Gerdt hat.
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¢ Informieren Sie den Patienten dariiber, dass Informationen zu seinem ICM-Gerat von Boston Scientific
erhdltlich sind, und verweisen Sie ihn auf die Website, die auf der Riickseite der Implantatkarte angegeben
ist, um eine Kopie der Informationen zu erhalten.

e Die erwartete Lebensdauer des ICM-Gerats betragt typischerweise mindestens 3 Jahre, basierend auf
Testdaten. Eine medizinische Fachkraft iberwacht die Langzeitleistung des Gerats, um festzustellen, ob
und wann es moglicherweise ausgetauscht werden muss.

¢ Das implantierte Gerdt enthalt Materialien und Substanzen, die mit dem Kdrper in Kontakt kommen. Siehe
Tabelle 2-4 Materialien’mit Patientenkontakt auf Seite 2-20.

e Besprechen Sie.einschlagige Warnhinweise, einschlieBlich ,Anforderungen an die MRT-Tauglichkeit” und
,Diathermie”.‘Siehe "Warnhinweise" auf Seite 1-5.

e Besprechen.Sie alle relevanten VorsichtsmaBnahmen. Siehe "VorsichtsmaBBnahmen" auf Seite 1-7.

o “Besprechen Sie alle potentiellen Nebenwirkungen, die auftreten kénnen. Siehe "Potentielle
Nebenwirkungen®auf Seijte-1-13.

ANMERKUNG:; Die Verfiigbarkeit von Patientendaten auf der Website variiert je nach Region.
Patientenhandbuch

Das Patientenhandbuch.fir die.myLUX Patienten-App fiir den einfihrbaren Herzmonitor wird mit jedem Gerdt
mitgeliefert.

Es wird empfohlen, die)Informationen im’Patientenhandbuch der myLUX Patienten-App-fiir den einfiihrbaren
Herzmonitor sowohlvor als auch nach dem Einfilhren‘mit den Patienten zu besprechen, damit sie mit der
Bedienung des 1CM-Systems vollstandig-vertraut,sind.

Zusatzliche Exemplare konnen bei Boston Scientific angefordert werden.:Weitere Informationen befinden sich
auf'der Rickseite,

Patienten-App

Wenn Sie.den-Patienten aus.der Ferne-iiberwachen mdchten; geben Sie'ihm die Patienten-App. Erkldren Sie
die Funktion der Patienten-App und-weisen Sie den-Patienten an, sie’gemaB den Informationen im
Patientenhandbuch dermyLUX-Patienten-App-fur einfiihrbare Herzmonitore einzurichten. Weisen Sie den
Patienten in die Verwendung der Patienten-App_ein.und erkldren Sie'ihm, wie er Konnektivitdtsinformationen
anzeigen kann, wie er-eine manuelle Ubertragung, durchfiihren kann und wenn er. Symptome aufzeichnen
kann, welche Symptome.er.aufzeichnen sollte:

Patienten-App-Kurzanleitung

Fiir jedes mobile Gerat, auf dem die Patienten=App vorinstalliert-ist,.wird eine Kurzanleitung mitgeliefert.
Geben Sie dies dem Patienten zusammen ‘mit dem mobilen-Gerat. Sie enthalt eine Kurzanleitung zur
Benutzung der Patienten-App. Ausfihrliche Informationen zur-Verwendung der Patienten-App und des
Magneten finden Sie im Patientenhandbuch myLUX Patienten-App.fur einfiihrbaren-Herzmonitor.

Magnet

Der Magnet wird zum Einrichten der Patienten-App benétigt. Die Verwendung des Magneten mit anderen
Funktionen, wie z. B. der Aufnahme von Symptomen oder dem Senden von manuellen Ubertragungen, ist
erforderlich, es sei denn, Manuelle Bluetooth-Verbindung ist auf Kein Magnet programmiert. Weisen Sie den
Patienten an, wie er den Magneten mit seiner Patienten-App verwenden soll, und weisen Sie ihn dabei wie
folgt an:

e Halten Sie den Magneten mindestens 15 cm von anderen implantierten Gerdten entfernt, die empfindlich
auf den Magneten reagieren
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e Verwenden Sie den Magneten wie vorgeschrieben. Eine haufigere Verwendung kann zu einer Verringerung
der Batterielaufzeit des Gerats flihren

WARNUNG: Der mit dem ICM-System gelieferte Magnet kann Stérungen bei magnetfeldempfindlichen
Geraten wie Horgeraten, Herzschrittmachern und anderen implantierten Geraten verursachen. Es kann auch
einige Magnetstreifenkarten dauerhaft deaktivieren. Halten Sie den Magneten mindestens 15 cm von Artikeln
entfernt, die empfindlich auf Magnetfelder reagieren, einschlieBlich des ICM-Gerats, wenn der Magnet nicht
verwendet wird, um die Kommunikation zwischen dem Gerat und dem Patienten oder der Klinik-App
einzuleiten.

Weitere Informationen finden Sie unter "Magnetverwendung" auf Seite 2-18.
Magnet-Gebrauchsanweisung
Geben Sie dem Patienten die Packungsbeilage von Magnet, die wichtige Sicherheitsinformationen enthdlt.

Informationen fir Patienten zur Verwendung des Magneten mit der Patienten-App sind im Patientenhandbuch
myLUX-Patienten-App fiir einfihrbare Herzmonitore enthalten.
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KAPITEL 2

Dieses Kapitel enthdlt die folgenden Themen:

«  “Uberblick” auf Seite 2-2

»  "Einfihren des Gerdts" auf Seite 2-2

* “Implantatkarte fir Patienten” auf Seite 2-10

*  "R-Wellen-Detektion" auf Seite 2-10

»  "Diagnostik” auf Seite 2-11

+. © "Magnetverwendung” auf Seite 2-18

. "Entfernen und Entsorgen des Gerats” auf Seite 2-18

» ~"Produktspezifikationen” auf Seite 2-20



2-2 Einfuhrbarer Herzmonitor

Uberblick

UBERBLICK

Das Gerét ist der eingeflihrte Teil des ICM-Systems.

Dieser Abschnitt des Handbuchs enthalt Anweisungen zum Einflihren und Entfernen sowie Informationen zu
Geratefunktionen, Merkmalen und Spezifikationen. Sie enthdlt auch Informationen Gber den Magneten, der
verwendet wird, um die Kommunikation zwischen dem Gerdt und den mobilen Anwendungen zu initiieren.

EINFUHREN DES GERATS

Informationen vor dem Einfiihren

Bevor Sie das Gerat aus dem Karton nehmen, priifen Sie die Batterie, indem Sie eine der mobilen
Anwendungen verwenden, um eine-Verbindung zum Gerat herzustellen. Wenn das Gerat aufgrund eines
niedrigen Batteriestands nicht zum Einfiihren empfohlen wird, wird eine Meldung angezeigt (Abbildung 2-1
Geratebatterie schwach auf Seite 2-2).-Wenden Sie sich-an Boston Scientific unter Verwendung der
Informationen aufder-hinteren Umschlagseite.

LUX-Dx™ Klinikassistent

Aufgrund des niedrigen-Batterieladezustands wird
davon abgeraten; den Herzmonitor einzusetzen:

Smith, John

ID: Fiction101
M301 /93075983

KLINIK
BSC Systems Development

KLINIK TELEFON
1234567891

GRUND FUR UBERWACHUNG
Vermutetes AF

Batterie: Niedrig u

Abbildung 2-1. Geratebatterie schwach

VORSICHT:  Priifen Sie die Geratebatterie vordem Einftihren,\Wenn ein niedriger Batteriestand-angezeigt

wird, setzen Sie das Gerdt nicht ein.

Beachten Sie vor dem Einflihrvorgang Folgendes:

e Der Patient muss bei LATITUDE Clarity angemeldet sein, um'die Uberwachung zu erméglichen.

¢ Die Aufnahme des Patienten in LATITUDE kann vor, wahrend oder-nach dem Einflihren erfolgen.
Informationen zur Anmeldung von Patienten finden Sie unter *Anmelden von neuen Patienten" auf Seite
4-7.

e Vergewissern Sie sich, dass das verwendete mobile Gerat ausreichend geladen ist. Bei unzureichender
Ladung kann es zu Schwierigkeiten bei der Einrichtung des Gerats und der Systeminitialisierung kommen.
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e Zur Uberpriifung der Gerétebatterie und in Vorbereitung auf die Durchfiihrung einer R-Wellen-Priifung
wahrend des Einflihrens wird empfohlen, die Kommunikation zwischen dem Gerat und der Patienten-App
herzustellen, bevor das Gerat in das sterile Feld eingefiihrt wird. Weitere Informationen zum Aufbau der
Kommunikation finden Sie unter "Patienten-App" auf Seite 3-2.

e Bewahren Sie den QR-Code auf der Gerateverpackung auf; dieser wird verwendet, um Funktionen in der
Patienten-App zu aktivieren, die beim Einfiihren verwendet werden.

¢ Die Klinik-App kann wahrend des Einflihrens anstelle der Patienten-App verwendet werden.
Verpackungsinhalt

Die folgenden sterilen Artikel sind-in der Verpackung enthalten:

¢ Einflihrbares Herzmonitor-Gerat in die Einfiihrhilfe vorgeladen

¢ YInzisionswerkzeug

o “SterilerBeutel

Zusatzliche Instrumente

Nachfolgend.-finden, Sie eine Liste von Artikeln, die beim Einfliihren des Gerats verwendet werden, aber nicht
mit dem-Gerat verpackt-sind:

¢ Mobiles Gerdt-mit installierter,Patienten-App oder Klinik-App
e “Magnet

o ()'Netzteil-fir mobile Gerate mit USB-Kabel (nach:Bedarf)
Einfiihrstellen

Das-Gerat wird typischerweise unter.der Hautim linken Brustbereich positioniert. Empfohlene Einflihrstellen
sind:

e 4. Interkostalraum, 45°relativ.zum Sternum, entlang derHerzachse (Position.1.in‘Abbildung 2-2 Géngige
Einflihrstellen auf Seite 2-4)

e 4. Interkostalraum;parallel zum Sternum (Position 2 in Abbildung 2-2 Gangige Einfiihrstellen auf Seite 2-4)

Optionale Einflihrungsstellen kénnen in-Betracht gezogen werden; wie z:B. anterolateral;.inframammar
zwischen der 5. und 6. Rippe; (Position 3 in Abbildung’2-2. Géngige Einflihrstellen auf Seite 2-4). Fiir optionale
Standorte wird eine Oberflachenkartierung-vor dem Einfithren empfohlen, um festzustellen, ob der Standort
eine zuverlassige Signalqualitat und R-Wellen-Amplitudendetektion-bietet. Siehe "Oberflachenabbildung zur
Qualifizierung einer optionalen Einfihrstelle" auf Seite 2:4
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[1]:4. Interkostalraum, 45°relativ zum-Sternum (empfohlen); [2]4. Interkostalraum, parallel zum Sternum (empfohlen); [3] Anterolateral, inframammar zwischen
der 5. und6.-Rippe (optional)

Abbildung2-2. Géngige Einfithrstellen

Oberflachenabbildungzur Qualifizierung einer optionalen Einfiihrstelle
Fihren-Sie ein, Oberflachen-Mapping mit einem Klinik-EKG-Gerat-durch.
e Verwenden-Sie EKG-Leitpflaster in.padiatrischer GréBe, um die GroBe.der Gerateelektroden anzunahern.

e Bringen Sie die'leitfahigen EKG-Felder'in einem"Abstand von 4.cm an,.um den Elektrodenabstand des
Gerats anzunahern:

e Positionieren und orientieren Sie die EKG-Elektroden entsprechend:-der gewlinschten:Einstichstelle und
Ausrichtung.

Untersuchen Sie die R-Wellen-Amplitude vonverfligbaren Einflihrstellen, um eine Position mit der
héchstmdglichen und stabilsten R-Wellen-Amplitude zu finden. Die. Amplitude der-R-Welle'sollte bei
Betrachtung auf einem externen EKG-Gerat mindestens 0,3 mV betragen.

Einflihrungshinweise

In diesem Abschnitt finden Sie die Informationen, die.zum Einfiihren und-Testen. des Gerdts erforderlich sind,
einschlieBlich:

e Einfiihren des Gerats
e Uberprifen der R-Wellen-Detektion
¢ Neupositionierung des Gerats, falls erforderlich, bis die Detektion der R-Welle verifiziert ist

o SchlieBen der Inzision
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Einfithren des Gerats

Bereiten Sie die gewahlte Einflihrungsstelle unter lokaler Andsthesie und aseptischen Verfahren vor.
Verwenden Sie zum Einflihren des Gerats die mitgelieferten Einfihrhilfen.

HINWEIS:  Boston Scientific empfiehlt, die Einfiihrhilfen wahrend des Eingriffs im sterilen Feld zu belassen,
falls eine Neupositionierung des Gerats erforderlich ist.

Fhren Sie zum Einflihren des Gerats die folgenden Schritte aus.

WARNUNG: Achten'Sie immer auf die Position der Klinge des Inzisionswerkzeugs im Verhaltnis zur
Anatomie des-Patienten. Unbeabsichtigte Gewebeschaden kénnen entstehen, wenn das
Inzisionswerkzeug Uber die-Klinge hinaus eingefiihrt wird.

1. Schneiden. Schneiden Sie, wahrend Sie Spannung auf die Haut von der Inzisionsstelle weg ausiiben, im
vorgesehenen Winkel, bis.die Klinge vollstandig eingefihrt ist (Abbildung 2-3 Schneiden auf Seite 2-5).
Die Technik kann je nach Praferenz des klinischen Anwenders und Beurteilung des Patienten variieren.

Abbildung 2-3. Schneiden

WARNUNG: _Die Einfiihrhilfe ist fir den-Einsatz im subkutanen Raum vorgesehen. Achten Sie immer auf
die Lage der Toolspitze relativ zur Patientenanatomie.‘Halten‘Sie die-Einflihrhilfe beim Tunneln in einem
engen Winkel. Unbeabsichtigte Gewebeschdden kdnnen entstehen, wenn das Gerdt in einem groB3en
Winkel eingeflihrt wird.

2. Tunnel. Flihren Sie-den Tunnelteil der Einflhrhilfe an-der Inzisionsstelle vollstandig und-parallel zur Haut
etwa 8 mm unter der Oberflache.ein (Abbildung 2-4 Tunnel auf Seite 2-6).

HINWEIS:  Beim Tunneln zum Kopf.des Patienten'hin kann.die Ausrichtung des eingefiihrten Gerats zu
invertierten S-EKGs fiihren.
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5. Einfiihren. Senken Sie den Kérper des Tools nahe an die Haut ab. Halten Sie die Basis der Einfiihrhilfe
fest an der Inzisionsstelle, wahrend Sie den StoBel vollstandig eindriicken (Abbildung 2-7 Einflihren auf
Seite 2-7).

HINWEIS: Das Tool und das Gerat kénnen sich wihrend des Einftihrens zuriickziehen, wenn die Basis
der Einfihrhilfe nicht gesichert ist.

Abbildung 2-7.  Einfiihren

6.. Entfernen. Kneifen Sie.an derInzisionsstelle, um das Gerat in Position zu halten, wahrend Sie die
Einfihrhilfe-entfernen (Abbildung 2-8 Entfernen auf Seite 2-7).

Abbildung 2-8. Entfernen

Uberpriifen der R-Wellen-Detektion
Vergewissern Sie sich, dass die folgenden-Leistungsanforderungen-fiir die-Geratedetektion erfiillt sind:

¢ Die Amplitude der R-Welle sollte bei der Betrachtung-in-der Patienten="oder Klinik-App mindestens 0,2 mV
betragen.

¢ Die Spitze-zu-Spitze-Amplitude der R-Welle sollte'mindestens das Doppelte der Spitzen-Amplitude der T-
Welle oder der P-Welle betragen, je nachdem, welcher Wert groBer ist.

Weitere Informationen zur Verwendung der Patienten-App zur Uberpriifung der R-Wellen-Detektion finden Sie
unter "Echtzeit-S-EKG anzeigen” auf Seite 3-3. Wenn die Anforderungen an die Detektionsleistung erfillt sind,
fahren Sie mit dem SchlieBen der Inzision fort.
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Neupositionierung des Gerats

Wenn die Anforderungen an die Detektionsleistung des Gerats nicht erfiillt sind, kann das Gerat aus der
vorherigen Einfiihrstelle entfernt und neu positioniert werden. Wenn die Einfihrhilfe im sterilen Feld
aufbewahrt wurden, kénnen sie fiir das Nachladen und die Neupositionierung des Gerats wiederverwendet
werden.

VORSICHT:  Seien Sie vorsichtig, wenn Sie medizinische chirurgische Instrumente verwenden, um das Gerat
wahrend einer Repositionierung zu entfernen, da diese das Gerat beschadigen kénnten.

Nachladen des Gerats

Fihren Sie die folgenden Schritte aus, im das Gerat erneut in die Einfiihrhilfe zu laden:

1. Ziehen Sierden StaBel zurlick, um die Ladefldche freizulegen (Abbildung 2-9 Ladeflache freilegen auf Seite
2-8).

Abbildung 2-9. ~ Ladeflache freilegen

2. Setzen Sie‘das schwarze Ende des Gerats genau wie'in Abbildung 2=10 Gerat auf die Ladeflache stellen auf
Seite 2-8 gezeigt auf<die Ladeflache, Das Boston Scientific-Logo.und das schwarze Quadrat sollten sichtbar
und nach oben-gerichtet, sein.

Abbildung 2-10.  Gerat auf die Ladeflache stellen

3. Drcken Sie den StoBel fest hinein, bis Sie einen harten Anschlag spiiren und die Markierung Nummer
4 nicht mehr sichtbar ist (Abbildung 2-11 Driicken Sie den Kolben, um das Gerat zu laden auf Seite 2-9 und
Abbildung 2-12 Gerat im Tool geladen auf Seite 2-9).
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Abbildung 2-11.  Driicken-Sie den Kolben, um das Gerdt zu laden

Abbildung 2-12." Gerdt im Tool.geladen

4. | Das Gerat'ist neu.geladen-und bereit fiir die. Neupasitionierung. Siehe "Einfiihren des Gerats" auf Seite 2-5.

SchlieBen der Inzision
Nachdem das Gerat eingefiihrt-wurde und die Anforderungen an:die Detektionsleistung erflllt sind, schlieBen
Sie die Inzision. Verwenden Sie standardmadBige chirurgische Techniken, um.einen guten Gewebekontakt mit
dem Gerdt zu erreichentInformationen zur Entsoergung von Einfiinrhilfen.und Verpackungen-finden Sie unter
"Entfernen und Entsorgen des-Gerats” auf Seite 2-18.

Informationen nach dem Einfiihren
Patientenanmeldung
Melden Sie den Patienten bei LATITUDEClarity-an, fallsnoch nicht geschehen. LATITUDE: Clarity wird von
klinischen Anwendern verwendet, um Patientendaten-zu verwalten, programmierbare Gerdteparameter am

Gerat einzustellen und die Geratedetektion zu liberwachen.

Informationen zur Anmeldung von Patienten finden Sie unter "Anmelden-von neuen Patienten" auf Seite 4-7.

Gerateaktivierung

Das Gerat muss aktiviert werden, bevor es mit der Uberwachung der Herzfrequenz des Patienten beginnt. Um
das Gerat zu aktivieren, fiihren Sie einen der folgenden Schritte aus:

o Vervollstandigen Sie die Einrichtung der Patienten-App, wie im Patientenhandbuch der myLUX Patienten-
App fir einfihrbare Herzmonitore beschrieben.
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e Verwenden Sie die Klinik-App, um das Gerat zu programmieren und zu aktivieren. Siehe "Verwenden der
Klinik-App" auf Seite 3-5.

Einrichtung der Patienten-App

Die Patienten-App kann erst dann mit der Uberwachung beginnen, wenn die Einrichtung abgeschlossen ist.
Informationen zur Einrichtung der App finden Sie im Patientenhandbuch der myLUX Patienten-App fir
einfiihrbare Herzmonitore.

IMPLANTATKARTE FUR PATIENTEN

Die Verpackung dieses Gerats enthalt eine Implantatkarte und Abziehetiketten. Die Implantatkarte (Abbildung
2-13 Implantatkarte flr Patienten auf Seite 2-10) muss ausgefiillt und dem Patienten ausgehandigt werden, der
das implantierte Gerdt erhalt. Fllen-Sie die Implantatkarte wie folgt aus:

1. Ziehen Sie eines der mitgelieferten Abziehetiketten ab, das mit den Abmessungen der vorgesehenen
Stelle auf der Implantatkarte:Ubereinstimmt; und kleben Sie es auf die Implantatkarte auf. Die Karte bietet
moglicherweise Platz firmehrere abziehbare Etiketten.

2. Schreiben Sie die folgenden:informationen mit dokumentenechter Tinte in die daflir vorgesehenen Felder:

W? Name des Patienten

@ Datum der{mplantation

Name.und Kontaktinformationen .der
Gesundheitseinrichtung oder des klinischen
Anwenders

o+

fn

3. Falten, Sie die Implantatkarte und legen Sie sie.in die mitgelieferte Hille.

4. (Geben Sie-dem Patienten‘die Implantatkarte und beraten Sie den Patienten wie in "Informationen zur
Patientenberatung" auf Seite 1-14 beschrieben.

@

[1] Riickseite; [2] Titelseite; [3] Falte; [4] Innerhalb der linken Seite; [5] Innethalb deraechten Seite

Abbildung 2-13. Implantatkarte fiir Patienten

R-WELLEN-DETEKTION

Das ICM-Gerat erkennt automatisch Arrhythmien auf der Grundlage der R-Wellen-Detektion. Das Herzsignal fiir
die R-Wellen-Detektion wird gefiltert, um Rauschen zu entfernen und die Amplitude der T- und P-Wellen zu
reduzieren, damit sie nicht erfasst werden. Das Gerat erkennt eine R-Welle, wenn die Amplitude des gefilterten
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Herzsignals Gber eine dynamisch eingestellte Detektions-Reizschwelle ansteigt. Die Detektions-Reizschwelle
fallt nicht unter die programmierte Empfindlichkeit (Abbildung 2-14 Detektions-Reizschwelle auf Seite 2-11) ab.
Nach einer erfassten R-Welle wartet das Gerat eine programmierbare Zeitspanne (Blanking nach Detektion),
bevor es das Signal auf die nachste R-Welle untersucht. Dadurch wird sichergestellt, dass jede R-Welle nur
einmal erfasst wird. Der Blanking nach Detektion besteht aus zwei Teilen; einer absoluten Refraktarzeit und
einem Rauschfenster. Die absolute Refraktdrzeit ist die Gesamtdauer minus die letzten 40 Millisekunden. Das
Rauschfenster sind die letzten 40 Millisekunden. R-Wellen kdnnen wahrend der absoluten Refraktdrzeit nicht
erkannt werden. Wenn das Signal wahrend des Rauschfensters die Detektions-Reizschwelle Gberschreitet, wird
es als Rauschen betrachtet und das Rauschfenster wird um weitere 40 Millisekunden verlangert. Nach dem
absoluten Refraktarzeit-Fenster fallt die Detektions-Reizschwelle ab, bis sie entweder den programmierten
Boden erreicht oder dasSignal erneut die Reizschwelle Gberschreitet.

Ein klinischer Anwender kann die Detektion von R-Wellen beurteilen, indem er das Echtzeit-S-EKG eines
Patienten mit.der Patienten<oder Klinik-App Uberwacht. Informationen darlber, wann diese Funktion zum
Zeitpunkt des Einflihrensverwendet wird, finden Sie unter "Einflihrungshinweise" auf Seite 2-4. Anleitungen
zum Betrachten von Echtzeit-S-EKGs finden Siewnter "Echtzeit-S-EKG anzeigen" auf Seite 3-6.

Parameter:

¢ Empfindlichkeit ~Programmieren Sie auf die minimale R-Wellen-Amplitude und gréBer als die P-Wellen-
Amplitude.

. Blanking nach Detektion - Programmijeren Sie die Zeitspanne, die das Gerat das Signal nach dem
Erkennen_einer.R-Welle ignorieren soll.

[1] Programmiertes Blanking nach Detektion,.[2] Absolute Refraktarzeit, (3] Rauschfenster, [4] Detektion erkennen, [5]'S-EKG-Signal, [6] Detektions-Reizschwelle,
[7] Programmierte Empfindlichkeit

Abbildung 2-14. Detektions-Reizschwelle

DIAGNOSTIK

Arrhythmie-Detektion

Das Gerat Gberwacht die Herzfrequenz eines Patienten.auf Herzrhythmusstérungen basierend auf
programmierten Parametern. Die programmierten Parameter basieren auf dem Grund zur Uberwachung, der
vom klinischen Anwender des Patienten wahrend des Anmeldevorgangs ausgewahlt wurde. Diese Parameter
kénnen vom klinischen Anwender des Patienten entsprechend seiner Praferenz modifiziert werden. Sowohl der
Grund zur Uberwachung als auch einzelne Parameter kénnen nach dem Einfiihren gedndert werden, z. B. bei
einer Nachkontrolle. Eine Liste der programmierbaren Gerateparameter finden Sie unter "Programmierbare
Gerateparameter: Arrhythmie-Detektion" auf Seite B-1.
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Das ICM-Gerat kann so programmiert werden, dass es die folgenden Arten von Arrhythmie-Ereignissen
erkennt:

e Pause
e Brady
e Tachy
o AF
o AT

Die auf dem Gerat gespeicherten Ereignisse werden bei der nachsten Gerateabfrage auf den LATITUDE Clarity
Server hochgeladen (siehe Tabelle'4-3 Abfragefunktionen des Gerats auf Seite 4-9 fiir die Art der Gbertragenen
Informationen). Nach-dem Hochladen‘kann der klinische Anwender des Patienten die Daten Gberpriifen und
auswerten«{"Patientendetails anzeigen" auf Seite 4<16). Klinische Anwender kdnnen alarmiert werden, wenn
Arrhythmien erkannt werden("Alarme™ auf Seite 4-10).

Das ICM-Gerét dient der Uberwachung-und Aufzeichnung von Herzrhythmen (d. h. Tachykardie, Bradykardie,
Pausen), die moglicherweise-mit den’Symptomen oder klinischen Ereignissen des Patienten in Verbindung
stehen..Die Algorithmen zur Detektion.von R-Wellen und zur Aufzeichnung von Arrhythmien enthalten Filter,
um Episoden‘abzulehnen, die Kriterien erflillen, die mit einerhohen Wahrscheinlichkeit einer falsch-positiven
Detektion fur eine bestimmte Arthythmie.verbunden sind. Daher kann die Filterung dazu flihren, dass eine
echte-Arrhythmie-Episode nicht aufgezeichnet-wird (falsch negativ). Beispiele fiir Arrhythmiedaten, die nicht
aufgezeichnet werden diirfen, sind unteranderem-Arrhythmien, die-mit Rauschen oder R-Wellen mit geringer
Amplitude auftreten, feines.Kammerflimmern ‘oder atriales Flimmern mit haufigen ventrikularen-Extrasystolen.

Pause (Asystolie)

Das-Gerat erkennt einpotenzielles Pausenereignis, wenn.das R-R-=Intervall die vom Benutzer programmierte
Pausendauer Uberschreitet. Sobald ein potenzielles:Ereignis-erkannt wird, bestdtigt das Gerdt, dass die Pause
nicht das Ergebnis einerUndersensing ist; gemaf der programmierten.Reaktion.

Parameter:

e Dauer - Wahlen Sie die Lange des Pausenintervalls, das auftreten muss, damit-das Ereignis als
Pausenereignis klassifiziert-wird.

e Reaktion - Wahlen Sie den Pegel, der bei-der Detektion eines Pausenereignisses verwendet-werden soll.
Die Pegel bestimmen die Starke'des Kontrasts.zwischen-dem Signal wahrend der,Pause.und den R-Wellen
auf beiden Seiten der Pause.-Nominal ist die Standardeinstellung. Die Programmierung auf ,Mehr
Reaktion” ermdglicht einen geringeren-Kontrast, was zumehr falsch-positiven Detektionen von Pause-
Ereignissen flhren kann. Bei der Programmierung auf_,Kleinere Reaktion” muss mehr Kontrast,erkannt
werden, was zu weniger Pausenereignissen fihren kann.

Die an den klinischen Anwender gelieferten-S-EKG-Daten fiir Pausenereignisse umfassen'30 Sekunden vor und
bis zu 30 Sekunden nach dem Detektionsereignis.

Wenn es Pausenereignisse gibt, wird auf der Seite ,Patientendetails” die langste Pause im aktuell betrachteten
Datensatz angezeigt.

Brady

Das Gerat erkennt ein potenzielles Brady-Ereignis, wenn die 4 von-5 Schldagen langsamer sind als die
programmierte Brady-Frequenz. Dies wird als Onset bezeichnet. Sobald ein potenzielles Ereignis erkannt wird,
wird es Uberwacht, um zu sehen, ob das langsame Muster flir die programmierte Dauer beibehalten wird.
Wenn das Muster beibehalten wird, werden automatisch zusatzliche Kriterien angewandt, um zu bestatigen,
dass das Ereignis mit niedriger Frequenz nicht das Ergebnis einer Unterempfindlichkeit ist.
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Parameter:

¢ Frequenz - Wahlen Sie den Frequenz-Reizschwellenwert; Schlage unterhalb dieses Reizschwellenwerts
werden als langsam eingestuft.

e Dauer - Wahlen Sie die Zeitspanne, die das Brady-Ereignis aufrechterhalten werden muss, um als
potenzielles Ereignis zu gelten.

Jedes Brady-Ereignis enthélt 30 Sekunden kommentierte S-EKG-Daten rund um den Beginn (15 Sekunden davor
und bis zu 15 Sekunden danach) und bis zu 30 Sekunden kommentierte S-EKG-Daten am Ende, wenn die
Herzfrequenz nicht mehrlangsam ist.

Wenn es Brady-Ereignisse gibt, wird auf der Seite ,Patientendetails” derjenige mit der langsamsten
durchschnittlichen Herzfrequenz im aktuell betrachteten Datensatz angezeigt.

Tachy

DasGerat.erkennt ein‘potenzielles Tachy-Ereignis, wenn 8 von 10 Schldagen schneller als die programmierte
Tachy-Frequenz sind. Dies wird als Onset bezeichnet. Sobald ein potenzielles Ereignis erkannt wird, wird es
Uberwacht, um-zu sehen, ob das schnelle Muster fiir die programmierte Dauer beibehalten wird. Wenn das
Muster beibehalten wird, werden automatisch zusatzliche Kriterien angewandt, um zu tberprifen, dass das
Ereignis mit hoher Frequenz nicht das Ergebnis von Oversensing gemaf3 der programmierten Reaktion ist.

Wenn die Frequenz dauerhaft Gber 230'min~ liegt, kKann das Ereignis in LATITUDE Clarity als VF oder
beschleunigt auf VE-vermerkt werden,

Parameter:

e _Frequenz-Wahlen-Sie den Frequenz-Reizschwellenwert; Schldge (ber diesem Reizschwellenwert werden
als schnell angesehen.

e ‘Dauer - "Programmieren Sie auf ;,0", damit die Dauer nicht bericksichtigt.wird. Andernfalls wahlen Sie den
Zeitraum,.in:dem die Tachy‘aufrechterhalten werden muss, um-als potenzielles Ereignis zu gelten.

e Reaktion-Wahlen Sie den.Pegel,-der fir die Detektion des Tachy-Ereignisses verwendet werden soll.
Ausbalanciert ist die Standardeinstellung..Die Programmierung auf',Mehr” kann zu mehr falsch-positiven
Detektionen-von Tachy-Ereignissen fihren. Die Programmierung-auf ,Kleiner® kann zu weniger
Detektionen von-Tachy-Ereignissen fihren:

e Morphologie-Bewertung -~ Wahlen Sie die Ebeneaus, auf der der-Algorithmus die-Morphologie
verwendet, um VES oder Nicht<Sinus-Detektionen auszusortieren. Dies gilt sowohl-fur Tachy als auch fir,
AF.

Die an den klinischen Anwender,gelieferten S-EKGs fir Tachy-Ereignisse enthalten.kommentierte S-EKG-Daten
15 Sekunden vor und bis zu 15 Sekunden nach-dem Beginn und kommentierte S-EKG-Daten beider
Beendigung, 30 Sekunden bevor die Herzfrequenz nicht'mehr schnell ist,

Wenn es Tachy-Ereignisse gibt, wird auf-der-Seite ,Patientendetails” das Ereignis mit-der schnellsten
durchschnittlichen Herzfrequenz im aktuellen Datensatz, der gerade (berpriift wird, angezeigt.

AF (Atriales Flimmern)

Das Gerat erkennt ein potenzielles AF-Ereignis anhand.der R-Wellen-Variabilitdt. Der Algorithmus analysiert 2-
Minuten-Fenster, um die Variabilitat zu bewerten. Zusatzliche Kriterien werden automatisch angewandt, um zu
Uberprifen, dass die Variabilitat nicht das Ergebnis einer Under- oder Oversensing ist, entsprechend der
programmierten Reaktion. Jedes 2-Minuten-Fenster wird entweder als AF oder nicht AF deklariert. Kurze Laufe
von AF oder Laufe, die sich (iber mehrere 2-Minuten-Fenster erstrecken, aber nicht die Kriterien fiir ein
einzelnes Fenster erfilllen, kénnen (ibersehen werden. Wenn die Anzahl der aufeinanderfolgenden 2-Minuten-
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Perioden, die flir AF identifiziert und verifiziert wurden, der programmierten Ereignisdauer entspricht, wird das
Ereignis gespeichert.

Parameter:

e Dauer - Wahlen Sie die Dauer der Zeit in AF, die erforderlich ist, bevor ein AF-Ereignis gespeichert wird
(bezieht sich auf die Anzahl der 2-Minuten-Fenster).

e AF-Reaktion - Wahlen Sie den Pegel, der bei der Detektion von AF-Ereignissen verwendet werden soll. Die
Programmierung auf ,Meist” kann zu mehr falsch-positiven Detektionen von AF-Ereignissen flihren. Die
Programmierung auf ,Least” kann zu weniger AF-Ereignissen fithren.

e Morphologie-Bewertung - Wahlen Sie die Ebene aus, auf der der Algorithmus die Morphologie
verwendet, um VES oder Nicht-Sinus-Detektionen auszusortieren. Dies gilt sowohl flr Tachy als auch fiir
AF.

Jedes AF-Ereignis.enthalt-3 Minuten Intervalle vor.dem Start, 1 Minute kommentierte S-EKG-Daten nach dem
Start.und bis'zu 3 Minuten kommentiertes S-EKG am Ende. Die durchschnittliche V-Frequenz und die maximale
V-Frequenz wahrend des:Ereignisses werdenzusammen mit der Uhrzeit/dem Datum des Beginns und der
Dauer‘des Ereignisses angezeigt.

AT (Atriale Tachykardie)

Das Gerdt erkennt ein.potenzielles AT-Ereignis,-wenn eine erhdhte ventrikulare Frequenz fiir eine vom Benutzer
programmierbare Dauer vorliegt. Der Algorithmus analysiert 2-Minuten-Fenster, um die ventrikulare Frequenz
uber jedes Fenster zu bewerten.

Wenn die ‘AT-Dauer auf2,Stunden-oderldnger programmiert ist, wird die V-Frequenz jedes 2-Minuten-Fensters
flr AT-ausgewertet. Sobald eine Reihe.von Fenstern fiirdie programmierte Dauer AT-erkldrt, wird ein AT-
Ereignis<gespeichert.

Wenn die”AT-Dauer auf weniger als 2 Stunden programmiert ist, sucht der Algorithmus auch.nach einer
Instabilitat der Herzfrequenz. Die Stabilitatskriterien helfen, AT.von normalen Sinusrhythmen bei kiirzeren
Arrhythmien zu unterscheiden. Bei-AT von kiirzerer-Dauer (weniger als 2 Std:) muss eine Reihe von Fenstern,
die iber der vom Benutzer programmierbaren AT-Frequenz liegen-und. eine gewisse Instabilitat aufweisen, AT
fir die vom Benutzer programmierte Dauer.anzeigen; bevor.ein Ereignis gespeichert wird.

Parameter:

e Frequenz - Wahlen Sie-den Frequenz-Reizschwellenwert;Schldge (ber diesem Reizschwellenwert werden
als schnell angesehen.

e Dauer - Wahlen Sie die anhaltende Zeitdauer von AT, die’erforderlich ist, bevarein AT-Ereignis gespeichert
wird.

Jedes AT-Ereignis enthélt 1,5 Minuten an Intervallen an dem Punkt, an dem-die Ereignisdauer erfillltist,
einschlieB3lich 30 Sekunden an kommentierten: S-EKG=Daten.-Die durchschnittliche ventrikuldre Frequenz
wahrend des Ereignisses wird zusammen mit der\Uhrzeit/Datum des Beginns und-des Endes des Ereignisses
sowie der Dauer des Ereignisses angezeigt.

Symptomaufgezeichnet Ereignis

Symptomaufgezeichnete Ereignisse sind S-EKGs, die als Reaktion’auf die Auswahl der Option Symptome
aufzeichnen durch einen Patienten in seiner Patienten-App aufgezeichnet werden.

Wenn die Symptomaufzeichnung auf Ein konfiguriert ist, kann der Patient seine Patienten-App verwenden, um
Symptome aufzuzeichnen. Das aufgezeichnete S-EKG wird zusammen mit den von der Patienten-App erfassten
Symptominformationen an den Server gesendet. Informationen zur Aufzeichnung von Symptomen finden Sie
im Patientenhandbuch der myLUX Patienten-App fir einfiihrbare Herzmonitore.
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HINWEIS:  Wenn Sie LATITUDE Clarity verwenden, um Symptom zu konfigurieren, wird die Anderung
wirksam, wenn sich die Patienten-App das ndchste Mal mit dem Server verbindet.

Die maximal zuldssige Anzahl von Symptomaufzeichnungen pro Tag ist programmierbar. Wenn die maximale
Anzahl pro Tag erreicht wurde, erhalten die Patienten eine Meldung auf ihrer App, dass ihr Limit erreicht wurde
und die Funktion voriibergehend nicht verfligbar ist.

Eine Liste der programmierbaren Gerateparameter finden Sie unter "Programmierbare Gerateparameter:
Arrhythmie-Detektion" auf Seite B-1.

S-EKGs, die an den klinischen Anwender flr bestatigte, symptomaufgezeichnete Ereignisse geliefert werden,
umfassen 1 Minute-nach Auslésung des Ereignisses und bis zu 9 Minuten vor dem Ereignis, abhdngig von den
programmierten-erlaubten Ereignissen pro Tag.

Symptom + Ereignis‘bei erkanntem Gerat

Symptome '+ vom-Gerdt erkannte Ereignisse-helfen dem klinischen Anwender festzustellen, ob die von einem
Patienten aufgezeichneten Symptome mit einer kardialen Erkrankung oder einer anderen Ursache
zusammenhdngen.

Wenn ein von einem-Symptom aufgezeichnetes Ereignis innerhalb von 30 Minuten nach dem Beginn eines von
einem-Gerat erkannten-Ereignisses beginnt, setzt das System die beiden Ereignisse zueinander in Beziehung.
Wenn zum-Beispiel-ein Brady-Ereignis-erkannt wird und der Patient 10 Minuten spater Symptome aufzeichnet,
korreliert:der Server die-beiden.Ereignisse und erfasst sie in einem einzigen S-EKG. Die vom Patienten erfassten
Symptominformationen werden zusammen mit<dem S-EKG aufgelistet.

Wenn.ein einzelnes gerdteerkanntes Ereignis mehr alsiein Symptomereignis hat, das innerhalb von 30 Minuten
beginnt,ist die Startzeit des aufgezeichneten Symptomereignisses, die dem gerateerkannten Ereignis am
ndchsten liegt; das korrelierte Ereignis;Das nicht korrelierte, aufgezeichnete Symptomereignis wird separat
angezeigt.

Eingangs-S-EKGs

Eingangs-S-EKGs erfassen eine'Momentaufnahme der Herzfrequenz des Patienten, auch wenn keine Episoden
erkannt werden: Diese S-EKGs werden.verwendet,.um ejne Basislinie der.normalen Herzfrequenz des Patienten
zu erstellen:und mit@eventuellauftretenden.Ereignissenzu vergleichen. Eingangs-S-EKGs werden taglich
automatisch aufgezeichnet. Zusatzliche. Eingangs-S-EKGs kénnen als‘Ergebnis einer' vom Patienten initiierten
Abfrage oder einer Klinikabfrage aufgezeichnet werden.

e Taglich - Das Gerdt zeichnet taglich-zu einemfesten Zeitpunkt ein 10-Sekunden-Eingangs-S-EKG auf und
speichert es. Die Zeit ist nicht programmierbar. Das S-EKG wird:bis zu fiinf Tage lang gespeichert, bis es hei
der nachsten Abfrage an den LATITUDE Clarity Server ubertragen werden kann.

¢ Vom Patienten initiierte Abfrage oder Klinikabfrage - Wenn'ein Patient oder eine Klinik eine Abfrage
initiiert, zeichnet das Gerat ein.10-Sekunden-Eingangs-S-EKG auf,das mit-den Abfragedaten gebiindelt
und gesendet wird.

Das Eingangs-S-EKG fiir den aktuellen Tag wird unter Eingangs-S-EKG auf der Seite Daten zur Uberpriifung
angezeigt. Die S-EKGs der vorangegangenen, Tage sind ebenfalls:am selben Ort fir die klinischen Anwender

zur Uberpriifung verfigbar. Weitere Informationen, zur Uberpriifung.von Patientendaten finden Sie unter
"Patientendetails anzeigen" auf Seite 4-16.

S-EKG-Marker

Die folgende Tabelle identifiziert und definiert die S-EKG-Marker.
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Speicherung von Arrhythmie-Ereignisdaten und S-EKG

Tabelle 2-1.  S-EKG-Marker

Marker

Definition

VN

Es wurde ein Rauschen im System festgestellt, das darauf hinweist, dass die Detektion mdglicherweise
beeintrachtigt ist.

[vs]

Ein Signal wurde nach einer ventrikuldren Detektion gesehen, der (iber der Detektions-Reizschwelle, aber
innerhalb der Refraktérzeit nach dem vorherigen VS lag; dies wurde als Rauschen betrachtet.

VS

Eine ventrikuldre Detektion. Wenn die Brady- und/oder Tachy-Funktionen aktiviert sind, kann dies je nach
Frequenz durch einen'B-, T- oder F-Marker ersetzt werden. Die Zahl unter dem VS-Marker stellt das Intervall (in
Millisekunden).seit dem vorherigen VS/B/T/F-Marker dar.

Wenn.die Brady-Funktion aktiviert ist, eine ventrikuldre Detektion, bei der die Frequenz (in Bezug auf die
vorherige ventrikulare.Detektion) langsamer ist als der programmierte Brady-Frequenz-Reizschwellenwert. Dies
bedeutet nicht unbedingt, dass das Gerét ein Brady-Ereignis erkannt hat. (Siehe Marker ,Brady".) Die Zahl unter
dem Marker stellt-das Intervall'(in Millisekunden) seit dem letzten VS/B/T/F-Marker dar.

Wenn die Tachy-Funktion aktiviert ist, eine ventrikuldre Detektion, bei der die Frequenz (in Bezug auf die
vorherige ventrikulare Detektion) hoher ist als der programmierte Tachy-Frequenz-Reizschwellenwert. Dies
bedeutet nicht unbedingt, dassdas Gerét ein Tachy-Ereignis erkannt hat. (Siehe ,Tachy"-Marker.) Die Zahl unter
dem Matker stellt; das Intervall (in Millisekunden) seit dem letzten VS/B/T/F-Marker dar.

Wenn die Tachy-Funktion aktiviert ist, markiert dies eine ventrikulare Detektion, bei der die Frequenz (in Bezug auf
die vorherige ventrikulare Detektion) in der nicht programmierbaren VF-Zone liegt (230 Schlage/min und héher).
Dies bedeutet nicht unbedingt, dass das Gerat.ein Tachy-Ereignis erkannt hat. (Siehe ,Tachy“-Marker.) Die Zahl
unter dem \Marker stellt das-Intervall (in Millisekunden) seit dem letzten VS/B/T/F-Marker dar.

Pause

Kennzeichnet den VS zu-Beginn einer geratebestatigten Herzpause.

Ventrikuldre Pause (Intervall'ohne VS); Der Marker wird'an‘dem Punkt positioniert, an dem die vom Benutzer
programmierte Pausendauer der.vorherigen VS abgelaufen ist.

Pause beenden

Kennzeichnet den VS am-Ende einer geratebestatigten Herzpause.

Brady

Kennzeichnet den VS in €inem Brady-Ereignis,.bei demvier von fiinf Schldgen.langsam waren.

Brady beenden

Kennzeichnet denVS in einem Brady-Ereignis, bei’dem esnicht mehr mindestens zwei langsame Schlage von flinf
gab.

Tachy

Kennzeichnet die-VS in einem Tachy-Ereignis, bei'dem.acht von zehn-Schlagen schnell waren.

Tachy beenden

Kennzeichnet die VS'in einem Tachy-Ereignis, beixdem weniger als drei-schnelle'Schldge von-zehn vorhanden
waren.

AF

Kennzeichnet denPunkt;.an dem das Gerat das Vorhandensein von‘AF festgestellt hat.

AF beenden

Kennzeichnet den.Punkt,.an dem das-Gerdt festgestellt hat, dass kein Vorhofflimmern mehr vorhanden. ist.

AT

Kennzeichnet den Punkt, an dem das Gerat das Vorhandenseinivon AT festgestellt-hat.

Symptom

Kennzeichnet den Punkt, an dem der Patient ein symptomaufgezeichnetes S-EKG begonnen hat.

Speicherung von Arrhythmie-Ereignisdaten und S-EKG

Das Gerat speichert Ereignisdaten und S-EKGs fiir jeden Ereignistyp,-dessen Detektion-aktiviert ist. Das
Ereignislogbuch bietet Zugriff auf die folgenden Informationen-zu:allen Ereignissen:

e Ereignis-Nummer

e Datum und Uhrzeit des Ereignisses

e Art des Ereignisses

e Ereignisdauer
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e Ereignis-Parametereinstellungen
e S-EKGs mit annotierten Markern (falls vorhanden)
¢ Intervalle (falls vorhanden)

Die Ereignisdaten werden in einem Ereignislogbuch gespeichert, das bis zu 40 Ereignisse jedes Typs enthalt.
Wenn das Protokoll voll ist, kénnen die Daten des letzten Ereignisses die altesten gespeicherten Ereignisdaten
dieses Typs uberschreiben.

Das Gerdt speichert maximal 5 Ereignisse jedes Typs pro Tag, es sei denn, es tritt ein spezielles Ereignis auf,
das immer gespeichert wird, so dass es maglich ist, mehr als 5 Ereignisse an einem Tag flir Typen zu erhalten,
die ein spezielles Ereignis haben.

Das Gerdtreserviert 60 Minuten S<EKG-Speicher fir alle Ereignisse. Wenn der verfligbare Speicher voll ist,
uberschreibt-eine neue S-EKG-Aufzeichnung altere S-EKG-Daten. Das Ereignislogbuch versucht, die aktuellsten
und besonderen Ereignisse-mit hdchster Prioritat zu erhalten. Wenn ein Ereignis aus dem Gerat gelesen wird,
wird-der von.diesem Ereignis verwendete Speicher freigegeben.

Ereignistyp Prioritat Besondere Kriterien
AF 1 Langste

Pause 1 Langste

Tachy 1 Schnellste

AT 2 k. A.

Brady 2 Langsamste
Symptom 3 k. A.

Trends bieten eine grafische Ansicht von spezifischen Patienten=und Geratedaten: Diese Daten kénnen bei der
Beurteilung des Zustands eines Patienten und der Wirksamkeit programmierter Parameter hilfreich sein. Wenn
im Folgenden-nicht anders angegeben; werden die Daten flr alle Trends alle 24 Stunden gemeldet. Das Gerdt
speichert-6-Monate; aber derLATITUDE Clarity-Serverizeigt historische Daten flir bis zu einem Jahr an. Trends
kénnen nur aufider Registerkarte ,Gesundheit” der-Patientendetailseite im LATITUDE Clarity System angezeigt
werden.

Fir viele Trends wird>ein Wert.von K.A. gemeldet, wenn- fur den‘Detektionszeitraum unzureichende oder
ungiltige Daten vorhandenrsind.

Folgende Trends kdnnen programmiert werden:

¢ Nacht-Herzfrequenz - Trend der-durchschnittlichen Herzfrequenz-des Patienten.zwischen Mitternacht und
6 Uhr morgens. Die Daten aus diesem Trend kénnen beeintrachtigt werden, wenn die-Aggregate-Uhr falsch
ist, z. B. wenn der Patient in eine andere Zeitzone reist und'die Aggregate=Uhr nicht entsprechend
aktualisiert wird. Im sichtbaren Diagramm sind‘zwei Linien zu-sehen; eine ist der nachtliche Durchschnitt
und die andere ist ein Drei-Nachte-Durchschnitt.

¢ Tagesherzfrequenz - Ein Trend der durchschnittlichen Herzfrequenz-des Patienten (iber 24 Stunden. Die
Daten aus diesem Trend kénnen beeintrachtigt-werden, wenn die‘Aggregate-Uhr falsch ist, z. B. wenn der
Patient in eine andere Zeitzone reist und die Aggregate-Uhr nicht entsprechend aktualisiert wird. Im
sichtbaren Diagramm sind zwei Linien zu sehen: der einejist der Tagesdurchschnitt und der andere der
Drei-Tage-Durchschnitt.

e AF-Burden - Jedes Zwei-Minuten-Fenster, das als AF ermittelt wird, wird zur AF-Burden fir diesen Tag
addiert. Fir den AF-Burden-Trend gibt es kein K.A., da 0 ein gliltiger Wert ist.
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Histogramme

e V-Frequenz wahrend AF - Ein Trend der maximalen und durchschnittlichen V-Frequenz des Patienten
wahrend eines AF. Dieser Trend hat einen Aus-Wert, der angezeigt werden kann, wenn die Funktion
ausgeschaltet ist.

Histogramme

Histogramme zeigen die mit unterschiedlichen Frequenzen erfassten Herzschldge an. Die Histogramme zeigen
die Herzfrequenzdaten der aktuellen Nachbeobachtungsperiode und der vorherigen Nachbeobachtungsperiode
nebeneinander. Es gibt ein Paar von Histogrammen fir die Gesamt-V-Frequenz und ein weiteres Paar fiir die V-
Frequenz wahrend des AF.

Jedes Histogramm zeigt 22.Frequenzbereiche, die jeweils 10 min” breit sind. Dariber hinaus werden
Frequenzen, die langsamer als 30 min'sind, in den Bereich <30 min™ aufgenommen; Frequenzen bei oder iber
250 min” werden in'den Bereich 2250 min™ aufgenommen.

Um die Histogramme anzuzeigen, wahlen Sie auf der Seite ,Patientendetails” die Registerkarte
,Patientendiagnostik”. Alle vier Histogramme zeigen die Frequenzverteilung der ventrikularen Ereignisse als
Prozentsatz der Gesamtzahl der Ereignisse im‘Nachbeobachtungszeitraum. In V Frequenz wahrend AF werden
nur Schlage wahrend des. vom Gerat erkannten Vorhofflimmerns bertcksichtigt.

MAGNETVERWENDUNG

Die Magnetfunktion-erméglicht es einem. Patienten-oder klinischen Anwender, die Kommunikation zwischen
dem Gerat und-der Patienten<"oder Klinik-App.zu-initiieren: Der Magnet muss Folgendes tun:

¢~ Einrichten der Patienten-App

o) Kommunikation zwischen der Patienten-App-und dem Gerat einleiten, wenn Tools firklinische Anwender
verwendet werden{(z. B.nach Scannen des-QR-Codes)

o (Kommunikation zwischen der Patienten-App und.dem Gerét beim Senden von manuellen Ubertragungen
oderAufzeichnen von'Symptomen initiieren, wenn der. Parameter ‘Manuelle Bluetooth-Verbindung des
Gerats auf Magnet-erforderlichprogrammiertist

e Kommunikation zwischen der Klinik-App und dem Gerat einleiten

WARNUNG: Der mit dem ICM:System gelieferte,Magnet kann.Stérungen-bei magnetfeldempfindlichen
Geraten wie Horgeraten, Herzschrittmachern.und anderen implantierten Geraten verursachen. Es kann auch
einige Magnetstreifenkarten dauerhaft deaktivieren. Halten Sie den:Magneten mindestens.15-cm von.Artikeln
entfernt, die empfindlich auf Magnetfelder reagieren, einschlieBlich desICM-Gerats, wenn der.Magnet nicht
verwendet wird, um die Kommunikation zwischen-dem Gerdt und.dem Patienten oder der Klinik-App
einzuleiten.

Es ist kein Magnet erforderlich, um manuelle Ubertragungen zu senden oder Symptome aufzuzeichnen,. es. sei
denn, Manuelle Bluetooth-Verbindung auf dem Gerdt des Patienten ist auf Magnet.erforderlichprogrammiert.
Wenn ein Magnet erforderlich ist, wird der Patient-oder die Klinik-App je nach Bedarf Anweisungen zur
Verwendung des Magneten geben.

Wenn Sie den Magneten aufgrund einer Beschadigung;austauschen missen, wenden Sie sich an Boston
Scientific, um zu erfahren, wie Sie ihn zurlicksenden und austauschen kdnnen.

ENTFERNEN UND ENTSORGEN DES GERATS

Nehmen Sie in folgenden Fallen Kontakt mit Boston Scientific auf;
e Wenn ein Produkt aus dem Betrieb genommen wird

¢ Im Falle des Todes des Patienten (unabhangig von der Ursache), zusammen mit einem Autopsiebericht,
falls durchgefiihrt
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e Aus anderen Beobachtungs- oder Komplikationsgriinden

Beachten Sie die folgenden Punkte, wenn Sie das Gerat ausbauen und zuriickgeben:
e Schalten Sie Detektionsalgorithmen aus

¢ Fragen Sie das Gerdt ab und laden Sie Daten hoch

e Vermeiden Sie das Entfernen des Gerats mit Himostaten oder anderen Klemmwerkzeugen, die es
beschadigen kénnen

e Greifen Sie nur-dann zu Tools, wenn das Gerat durch manuelle Manipulation nicht befreit werden kann

e Verwenden Sie das Boston-Scientific Produkt-Retouren-Kit, um das Gerat ordnungsgemaf zu verpacken,
und Senden.Sie es an’Boston Scientific

WARNUNG:  Das Inzisionswerkzeug'ist scharf. Treffen Sie VorsichtsmaBnahmen flir eine sachgemaBe
Handhabung. Entsorgen Sie das-Inzisionswerkzeug direkt in einen scharfen Entsorgungsbehalter, der mit einem
biologischen Gefahrensymbol gekennzeichnet ist. Abfalle von scharfen/spitzen Instrumenten sollten sicher
iiber die verfiigbaren Kanale fiir scharfe/spitze Instrumente in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der lokalen Behérden entsorgt werden.

VORSICHT:.C_Reinigen und.desinfizieren Sie das Aggregat nach Standardverfahren zur Handhabung
kontaminierter'Gerate.

Senden Sie alle vom Patienten entfernten Gerate an Boston Scientific zuriick. Wenden Sie sich bitte an Boston
Scientific (die-Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite’dieser Gebrauchsanleitung), um-das Produkt-Retouren-
Kit'zu organisieren.

HINWEIS: “-Die Untersuchung dieser Gerate -kann_Informationen fiir die weitere Verbesserung der
Systemzuverlassigkeit und fir Garantie(iberlegungen liefern.

Entsorgen Sie alle Komponenten; die nicht an Boston Scientific zuriickgesandt werden, wie folgt, um das Risiko
von.Infektionen oder-mikrobiellen Gefahren.nach derVerwendung zu-minimieren:

¢ Nach Gebrauch gelten alle explantierten Kamponenten als.biologisch gefahrlich. Andere Komponenten
kénnen ebenfalls biologisch gefahrliche Stoffe enthalten

e Komponenten, die biologisch.gefahrliche Substanzen enthalten; sollten:in einem Behalter fiir biologische
Gefahren entsorgt.werden, der mit-dem Symbol fir-biologische Gefahren gekennzeichnet ist, und zu einer
ausgewiesenen Einrichtung fiir-biologisch-gefahrliche Abfalle zur ordnungsgemafen Behandlung in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen
Behdrden gebracht werden

¢ Biologisch gefdhrliche Stoffe sollten mit einem geeigneten. thermischen oder chemischen Verfahren
behandelt werden

HINWEIS:  Unbehandelte biologische Gefahrstoffe durfen nicht in'den Hausmdill gegeben werden.
HINWEIS:  Die Entsorgung explantierter Aggregate unterliegt den_einschldgigen Gesetzen und Vorschriften.

VORSICHT:  Entfernen Sie das Gerat vor der Eindscherung-und Verbrennung, da die Temperaturen das Gerat
zur Explosion bringen kénnen.

Dieses Produkt und die dazugehdrigen elektrischen und elektronischen Gerate diirfen nicht verbrannt werden.
Verbrennen Sie keine Gerdte oder Komponenten, die eine Batterie oder Elektronik enthalten. UnsachgemaBe
Entsorgung kann zur Explosion fiihren.



2-20 Einfuhrbarer Herzmonitor
Produktspezifikationen

WARNUNG: Verwenden Sie den einflihrbaren Herzmonitor oder die Einflihrhilfe nicht wieder, bereiten Sie sie
nicht wieder auf und resterilisieren Sie sie nicht. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann die strukturelle Integritdt des Gerats beeintrachtigen und/oder zu einem Gerateversagen
flhren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten flihren kann.
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen auBerdem ein Kontaminationsrisiko fiir das
Gerat darstellen und/oder Infektionen beim Patienten oder Kreuzinfektionen verursachen, u. a. die
Ubertragung von Infektionserkrankungen von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Gerats kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Das medizinische Personal
kann das Gerat innerhalb eines einzigen Vorgangs neu positionieren oder wieder einfiihren.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Mechanische Spezifikation

Tabelle 2-2. Gerdt

Parameter Wert
Volumen 1,2 cm3
Masse 39

AbmessungenB x H x-T

7,2 mm x 44,8 mm x 4,0.mm

Oberflache der'Gehduseelektrode 75,3 mm?

Oberflache der Kopfelektrode 10,2mm?
Tabelle 2-3.) * Materialien

Parameter Wert

Gehause Titan

Elektrodenpole Titannitrid

Anschlussblock

Implantierbares-Polymer

Beschichtung

Parylene

Tabelle 2-4. Materialien mit Patientenkontakt

Material % der gesamten exponierten Flache
Ausgehartetes Epoxid 13 %
Titan (mit Titannitridbeschichtung) 10°%
Parylene-Beschichtung 7%
Tabelle 2-5. Batterie
Parameter Wert
Hersteller Boston Scientific
Modell LUX<Dx
Material Lithium-Mangan-Dioxid




Tabelle 2-5. Batterie (Fortsetzung)
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Parameter

Wert

Funktionsdauer

3 Jahre projizierte Funktionsdauer, unter den folgenden Nutzungsszenarien:
e Durchschnittlich 1 automatisch erkanntes Ereignis pro Tag
e Durchschnittlich 1 vom Patienten initiiertes Ereignis pro Monat

e Weniger als oder gleich 6 Monate Haltbarkeitsdauer (zwischen
Gerateherstellung und Einfiihren)

HINWEIS:  Bei der maximalen Lagerzeit von 18 Monaten reduziert sich die
Haltbarkeit um ca. 4 Monate.

HINWEIS:  Die voraussichtliche Funktionsdauer betrdgt 2 Jahre, wenn die
manuelle Bluetooth-Verbindung so konfiguriert ist, dass kein Magnet
erforderlich ist.

Status

Der Status wird angezeigt, mit den Daten fir

¢ RRT- Empfohlene Austauschzeit

e EOS - End of Service (30 Tage nach RRT)

Nach Erreichen von EOS wird die Uberwachung deaktiviert.

Werksseitige Einstellungen

Entnehmen Sie der Tabelle die’Aggregat-Einstellungen-bei Auslieferung.

Tabelle 2-6. Werksseitige Einstellungen

Parameter Einstellung
Detektion Aus
Blanking.nach Detektion 160 ms
Empfindlichkeit 0,037'mV

Rontgen-Kennung

Das Gerat'hat eine Kennung (ID), die-auf dem Rontgenfilm oder unter Durchleuchtung sichtbar ist. Diese ID
bietet eine nicht-invasive Bestatigung.des Herstellers und besteht aus-Folgendem:

Die Buchstaben ,BSC* identifizieren‘Boston. Scientific als Hersteller

Die Nummer,-301, um-das ‘Gerat als LUX-Dx-Gerat zu identifizieren

Die Rontgen-Kennung befindet sich.im Inneren-des Geratekoffers (Abbildung 2-15 Réntgen-ID-Position. auf

Seite 2-22).

Das ICM-Aggregat-Modell und die Seriennummer sind'im Geratespeicher abgelegt. Diese Informationen
werden im ID-Feld auf dem Hauptbildschirm derKlinik-App angezeigt, nachdem:eine Verbindung mit
einem ICM-Gerat Gber Scannen und-Verbinden hergestellt wurde (siehe "Scannen und Verbinden" auf Seite
3-6). Zusatzliche Informationen wie das-Herstellungsdatum erhalten Sie,-indem Sie-sich an Boston Scientific
wenden und die Modell- und Seriennummer.angeben.
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1) Lage im Gehause

Abbildung 2-15. Rontgen-ID-Position

Kommunikation Compliance
Das Gerat arbeitetmit einer Sendefrequenz von 2400,0-2483,5 MHz.

Produktzuverlassigkeit
Es ist'die Absicht von Boston Scientific; implantierbare und einflihrbare Gerate von hoher Qualitat und
Zuverlassigkeit-zu liefern: Diese Gerdte knnen jedoch Fehlfunktionen aufweisen, die zu einem Verlust oder
einer Beeintrachtigung-der Uberwachungs- und Aufzeichnungsfunktionfiihren kénnen. Dabei kann es sich u. a.
um‘folgende Fehlfunktionen handeln:
o Vorzeitige Erschopfung der Batterie
e (" Detektionsprobleme
e . Fehlercodes
e . Verlust der Telemetrie
Manchmal werden beim Auftreten von Fehlfunktionen-Produkthinweise herausgegeben. Ob dies erforderlich
ist, bestimmt Boston Scientific aufgrund.der-geschdtzten Fehlfunktionsrate'und der klinischen-Auswirkungen
der Stérung. Wenn Baston Scientific Produkthinweise herausgibt;sollte-die’Entscheidung; ein Gerat

auszutauschen, die Risiken‘der Fehlfunktion,.die Risiken derAustauschoperation und-die bisherige Leistung
des Austauschgerats berticksichtigen.
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KAPITEL 3

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

«  “Uberblick” auf Seite 3-2

+ "Patienten-App” auf Seite 3-2

*  "Klinik-App" auf Seite’3-3

»  "Austauschen eines Boston:Scientific Mobilgerats” auf Seite 3-8

» "Entsorgung eines mobilen Gerats von Boston Scientific" auf Seite 3-9

» " "Deaktivierung aufgrund vondnaktivitat” auf Seite 3-9
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Uberblick

UBERBLICK

Das ICM-System verwendet zwei mobile Anwendungen (Apps), eine fir Patienten und eine fiir klinische
Anwender. Boston Scientific stellt jede der Apps vorinstalliert auf einem mobilen Gerdt zur Verfugung. Dieses
Handbuch enthalt Informationen zur Verwendung der Apps durch klinische Anwender. Spezifikationen oder
andere Informationen Gber das mobile Gerat, auf dem die Apps laufen, finden Sie in der vom Hersteller des
mobilen Gerats bereitgestellten Literatur. Anweisungen zur Verwendung von Funktionen der Patienten-App,
die flir Patienten bestimmt sind, finden Sie im Patientenhandbuch der myLUX Patienten-App fir einfiihrbare
Herzmonitore.

VORSICHT: Bewahren Sie mobile Gerate, die mobile Anwendungen von Boston Scientific enthalten, an einem
sicheren Ort auf, wenn sie-nicht benutzt werden, und ergreifen Sie geeignete MaBnahmen, um Diebstahl oder
unbefugten Zugriff zu.verhindern.

PATIENTEN-APP
Die Patienten-App'ist in @rster Linie fiir den Gebrauch durch den Patienten bestimmt. Es enthalt aber auch

Tools'fir klinische Anwender zur Unterstitzung-des Einfiihrungsprozesses. Mit diesen Tools kdnnen klinische
Anwender den.aktuellen'lCM-Geratestatus-anzeigen und Echtzeit-S-EKGs betrachten.

Im Paket enthaltene Artikel

Die folgenden Artikel sind.im Lieferumfang inbegriffen:

myLUX-Patienten-Appauf einem mobilen Gerat.ineinem Koffer vorinstalliert

Netzteil(e) fir mobile Gerate mit-USB-Kabel

Stander fiir mobile Gerate

Magnet.in-geschirmter Box mit zusatzlichen Klebestreifen

Produktliteratur
Verwenden von Tools fiir klinische Anwender in der Patienten-App

Dieser Abschnitt des Handbuchs beschreibt die.in der Patienten-App verfligbaren Tools fir klinische Anwender.
Fir den Zugriff auf die Toolsfur klinische Anwender, sind folgende Voraussetzungen erforderlich:

e Magnet

e QR-Code, der auf der Verpackung:des ICM-Gerats angegeben ist (nur wenn-die Patienten-App noch nicht
eingerichtet wurde)

Zugriffsfunktionen wie folgt:

1. Schalten Sie das mobile Gerat ein.

2. Tippen Sie auf das myLUX Symbol.
Wenn die Patienten-App noch nicht eingerichtet ist, wird €ine Meldung angezeigt, dass die Sprache auf
Englisch eingestellt ist. Um die Sprache zu andern, siehe "Spracheinstellung andern" auf Seite 3-7. Tippen
Sie auf WEITER.

3. Tippen Sie auf die Schaltfliche TOOLS FUR KLINISCHE ANWENDER. Wenn die Patienten-App eingerichtet
ist, wird dies eine Option im Menii sein. Andernfalls ist sie auf dem BegriiBungsbildschirm verfligbar.

HINWEIS:  Die Option ,Tools fiir klinische Anwender” wird nur fiir eine begrenzte Zeit verfiigbar sein.

4. Tippen Sie auf TOOLS FUR KLINISCHE ANWENDER erneut.
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Echtzeit-S-EKG anzeigen

5. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm, um eine Verbindung mit dem ICM-Gerdt herzustellen.
6. Um S-EKGs anzuzeigen, tippen Sie auf Echtzeit-S-EKG anzeigen.

Um die Sitzung zu beenden, tippen Sie auf die Schaltflache TRENNEN.

Echtzeit-S-EKG anzeigen

Diese Funktion wird von klinischen Anwendern wahrend des Einfiihrens verwendet, um zu Gberprifen, ob die
Einfihrstelle eine ausreichende Detektionsamplitude bietet.

Der Bildschirm Echtzeit-S-EKG zeigt die folgenden Informationen an:

e S-EKG mit'Markern

o - Amplitude‘des Signals mit-der Angabe, obdas Signal fiir die R-Wellen-Detektion ausreichend ist

e _ Herzfrequenz

HINWEIS: .-Das ICM-S-EKG sollte nicht zur Interpretation der ST-Streckenabweichung verwendet werden.

Das S-EKG zeigt mit einer Aufzeichnungsgeschwindigkeitvon 25 mm/s an. Um das Echtzeit-S-EKG-Streaming
wieder zu starten, nachdem-es gestoppt wurde, tippen-Sie auf die Schaltflichen ,Pause” und ,Wiedergabe”.

Da-diese Funktion auf. Telemetrie beruht, ist siesanfallig fir Hochfrequenzstorungen. Erhebliche Stérungen
konnen-eine Unterbrechung oder-einen-Ausfall von Echtzeit-S-EKGs verursachen. Siehe
"Systemeinschrdnkungen" auf'Seite 1-3.

Die Klinik-App-ist fir die Verwendung wahrend der Nachsorge-Sitzungen-in der Klinik mit Patienten gedacht,
die ein ICM=Gerdt.haben. Es kann auch beim Einflihren'verwendet werden, um.den aktuellen Geratestatus zu
sehen.und das Echtzeit-S-EKG anzuzeigen:

Anders als diePatienten-App kann sich-die Klinik-App mit jedem ICM-Gerdt innerhalb einer Reichweite von
2 Metern verbinden.

Im Paket enthaltene Artikel

Installation

Die folgenden Artikel sind im-Lieferumfang inbegriffen:

e LUX-Dx Clinic Assistant App vorinstalliert auf einemmobilen;Gerdt in‘einem.Koffer
o Netzteil(e) fiir mobile Gerate mit USB-Kabel

e Stander fiir mobile Gerate

e Magnet in geschirmter Box mit zusatzlichen Klebestreifen

e Produktliteratur

Wenn Boston Scientific Ihnen ein mobiles Gerat zur Verfligung gestellt hat, ist die Klinik-App vorinstalliert.
Informationen zu Software- und Firmwareaktualisierungenfinden Sie unter "Wartung" auf Seite 3-8.
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Einrichten

Einrichten

Die Klinik-App muss in LATITUDE Clarity registriert werden, bevor sie verwendet werden kann. Folgendes ist
erforderlich, um die Einrichtung abzuschlieBen:

e WLAN- oder Mobilfunkverbindung
e Registrierungscode
e Zugang zu LATITUDE Clarity

HINWEIS:  Wahrend der-Einrichtung der App werden Sie aufgefordert, sich bei LATITUDE Clarity anzumelden,
um den Registrierungscode zu generieren.

So richten Sie die Klinik-App ein:

1. Schalten Sie:das mobile Geratein.

2. Tippen Sie auf'das LUX'Clinic;App-Symbol, um die App zu &éffnen. Es wird ein Bildschirm angezeigt, der
angibt, dass die Sprache auf Englisch eingestellt ist.

Sensorbildschirm-Tipp: Tippen-Sie sanft und schnell mit der Fingerspitze auf den Bildschirm. Verwenden

Sie.nicht thren Fingernagel.

37 Umymit Englisch als'Spracheinstellung fortzufahren, tippen Sie auf WEITER und fahrgn Sie mit dem
nachsten-Schritt fort. Um die Spracheinstellung zu-andern, tippen Sie auf SPRACHE ANDERN und
vervollstandigen Sie'die folgenden Angaben:

a... Wahlen Sie die-bevorzugte Sprache aus, indem-Sie 'die Pfeile nach oben/unten ziehen, um sie an den
Anfang der-Liste zu-verschieben, undtippen Sie‘dann-auf FERTIG. Es wird ein Bildschirm in der
gewahlten’Sprache angezeigt, der, die gewahlte Sprache angibt.

b. . Tippen Sie.auf WEITER.

4. Tippen Sie auf die Schaltflache EINRICHTUNG STARTEN. auf dem Bildschirm’Willkommen!.

5. Folgen Sie den:Anweisungen auf dem Bildschirm:

HINWEIS: Wenn die App-nicht in-der Lage.ist, iber'eine Mobilfunkverbindung eine Verbindung zum

Server herzustellen, fordert die App den.Benutzer.auf, eine;WLAN-Verbindung herzustellen, um die

Einrichtung abzuschlieBen.

6.  Wenn die Einrichtung abgeschlossen ist;-wird -eine Meldung angezeigt. Tippen Sie-auf WEITER.

Befestigen des Magneten am Gehause des -Mobilgerats

Um sicherzustellen, dass der Magnet bei Bedarf fir die Verwendung-mit'der App sofort.verflighar ist, kdnnen
Sie den Magneten auf der Riickseite des Gehduses des mobilen:Gerats anbringen:

Zur Befestigung des Magneten am Gehduse des Mobilgerats:

1. Entfernen Sie den blauen Magneten aus der silbernen-Box mit-der Aufschrift ,Magnet in abgeschirmter
Box".

2. Suchen Sie den Klebekreis, der bereits auf der Riickseite des Gehduses des mobilen Gerats angebracht ist.

3. Verwenden Sie die Lasche, um die Klebeschicht abzuziehen (siehe Abbildung 3-1 Kleberiickstande
entfernen auf Seite 3-5).
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Abbildung 3-1.. Kleberiickstande entfernen

4. Setzen Sie die Rickseite des'‘Magneten (die Seite mit' dem Boston Scientific-Logo) auf den Klebstoff und
driicken Sie ihn fest an{Abbildung 3-2 Magnet am-Gehause des mobilen Gerats befestigt auf Seite 3-5).
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Abbildung 3-2. Magnet am Gehause des.mobilen Gerats befestigt

Verwenden der Klinik-App
Dieser Abschnitt des Handbuchs beschreibt die.Funktionen der Klinik-App.-Die Verfiigharkeit der einzelnen
Funktionen hangt vom aktuellen Status des ICM-Gerdts, des-Patienten:und derKonnektivitdt ab. Zum Beispiel
ist die Abfrage- und Anwendungsprogrammierung erst verflgbar, nachdem der Patient angemeldet wurde.

Eine WLAN- oder Mobilfunkverbindung ist erforderlich, um-alle Funktionen der Klinik-App zu nutzen, mit
Ausnahme der folgenden:

e Aktuellen ICM-Geratestatus anzeigen

e Echtzeit-S-EKG anzeigen
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Mit WLAN verbinden

Sie kdnnen jederzeit eine Verbindung zum WLAN herstellen, indem Sie die folgenden Schritte ausflihren:
1. Drticken Sie die Home-Taste auf dem mobilen Gerat.

2. Tippen Sie auf den Abwartspfeil in der oberen rechten Ecke des Bildschirms.

3. Tippen Sie auf das Symbol Einstellungen.

4. Tippen Sie auf WLAN.

5. Wenn eine Liste derverfligbaren WLAN-Netzwerke angezeigt wird, tippen Sie hier, um ein Netzwerk aus
der Liste auszuwahlen.

6. Folgen‘Sie den‘Anweisungen auf.dem Bildschirm:Moglicherweise werden Sie aufgefordert, ein
Netzwerkkennwort einzugebéen, um eine Verbindung herzustellen.

7.0 Auf'dem Bildschirm-wird angezeigt, wenn das mobile Gerdt mit dem WLAN verbunden ist.
8.2 'Driicken Sie die Home=Taste auflhrem ‘mobilen Gerat.

9. “Tippen Sie aufidas Symbol LUX Clinic, um zur App zurlckzukehren.

Scannen undVerbinden

Der-erste Schritt beicder Verwendung ‘der Klinik-App ist das Scannen und Verbinden mit dem Gerdt eines
Patienten:Die App bietet eine Liste von.Geratenin der Nahe, die fiir-eine Verbindung verfigbar sind. Nachdem
der klinischeAnwenderein Gerat ausgewahlt hat und eine Verbindung hergestellt wurde; zeigt die App
Patientendaten (falls verfiigbar), Gerateinformationen, Gerétestatus und ein Meni mit den verfiigbaren
Funktionen an.

HINWEIS:  Dér Magnet-wird -benétigt; um eine Verbindung zu einem-Gerat herzustellen:.

HINWEIS: - Wenn:lhre Klinik-App.keine Verbindung-zu einem-Gerat oder zum Server herstellen kann oder
wenn sie wahrend einer Sitzung-die Verbindung verliert, erscheint-eine Meldung auf dem App-Bildschirm, die
Sie auffordert, die Verbindung zu tberpriifen:-Folgen Sie deniAnweisungen auf dem Bildschirm. Eine Meldung
bestatigt, wenn Ihre App verbunden ist.

Echtzeit-S-EKG anzeigen

Die Klinik-App kann verwendet werden, um Echtzeit-S-EKGs-anzuzeigen. Mit dieser Funktion kénnen klinische
Anwender Gberprifen, ob die Detektionsamplitude des| Gerats angemessen ist.

Diese Funktion ist vorlibergehend auch-in der Patienten-App verfligbar. Weitere Informationen zu dieser
Funktion finden Sie unter "Echtzeit-S-EKG anzeigen® auf Seite'3-3.

Programmieren & Aktivieren

Wenn ein Gerat nicht aktiviert wurde, ermdglicht diese:Funktion der Klinik-App; die ersten"programmierten
Einstellungen auf das Gerdt anzuwenden und es zu aktivieren, so dass es mit der Uberwachung der
Herzfrequenz des Patienten beginnt. Eine Meldung auf dem Bildschirm:der Klinik-App bestatigt, dass das Gerat
erfolgreich programmiert und aktiviert wurde.

Abfragen

Mit dieser Funktion wird eine manuelle Abfrage eines Gerats durchgefiihrt. Wahrend einer Abfrage sammelt die
Klinik-App Daten vom Gerat und ladt sie auf den Server hoch.
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Wenn die Abfrage abgeschlossen ist, werden alle Programmierdnderungen, die zum Zeitpunkt der Verbindung
der App mit dem Gerat vom Server heruntergeladen wurden, Gbernommen. Eine Meldung auf dem App-
Bildschirm bestdtigt, dass die Abfrage erfolgreich war.

Programmierung anwenden

Anderungen an programmierten Einstellungen werden auf dem LATITUDE Server vorgenommen. Die Funktion
Programmierung anwenden ermdglicht es der Klinik-App, die Anderungen an das Gerat eines Patienten zu
senden. Eine Meldung auf dem Bildschirm der Klinik-App bestatigt, dass die Programmierung erfolgreich
angewendet wurde.

Informationen zum-Anwenden von Firmwareaktualisierungen finden Sie unter "Firmwareaktualisierung auf ICM-
Gerat" auf Seite3-8.

Sichern Sie den Bildschirm des-mobilen Gerats

Auf einem-mobilen Gerdt'von Boston Scientific gibt es eine Option zum Sperren des Bildschirms des mobilen
Gerats;'um zu verhindern, dass nicht autorisierte Benutzer auf die Klinik-App zugreifen:

1. Drlcken Sie'die Home-Taste-auf dem mobilen Gerat.

2. _Tippen Sie.auf den-Abwartspfeil in der oberen rechten Ecke des Bildschirms.
3." Driicken Sie.das Symbol Einstellungen.

4. Tippen Sie-auf Bildschirmsperre.

5.% Tippen Sie hier,'um die zu verwendende Methode auszuwahlen (z. B. PIN, Kennwort) und folgen Sie den
Anweisungen auf.dem Bildschirm:

6. Driicken Sie die Home-Taste auf dem mobilen Gerét,
7. Tippen Sieauf das:Symbol LUX Clinic; um zur-App zurlickzukehren.
Spracheinstellung andern

Auf einem mobilen’Gerat von Boston Scientific wird die Spracheinstellung,wahrend der Einrichtung der App
ausgewadhlt. Andern Sie“die Spracheinstellungjederzeit mit den-folgenden Schritten:

1. Driicken Sie die-‘Home-Taste auf dem mobilen Gerét.

2. Tippen Sie auf den Abwartspfeil in-der oberen rechten Ecke des Bildschirms:
3. Driicken Sie das Symbol Einstellungen:

4. Tippen Sie in diesem Bildschirm und‘im ndchsten Bildschirm auf Sprache.

5. Wahlen Sie die bevorzugte Sprache-aus, indemSie die Pfeile nach oben/unten.ziehen, um sie an den
Anfang der Liste zu verschieben, und tippen’Sie dann auf:FERTIG.

6. Dricken Sie die Home-Taste auf dem mobilen Gerét.
7. Tippen Sie auf das Symbol LUX Clinic, um zur App zurlickzukehren.
Zusatzliche Merkmale

Die folgenden zusatzlichen Funktionen sind auch Gber das Men( der Klinik-App verfiigbar:
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Trennen

Wartung

¢ Verbindungspriifung. Stellen Sie eine manuelle Verbindung zum Server her, um zu bestatigen, dass die
Verbindung funktioniert.

¢ Klinik-Ressourcen. Greifen Sie auf Schulungs- und Trainingsinhalte zu, die sich auf die Verwendung des
ICM-Systems und die Arten von Herzzustanden beziehen, die es iberwacht.

Trennen
So beenden Sie eine Sitzung:
1. Tippen Sie auf die Schaltflache TRENNEN, um die Sitzung zu beenden.

Alle Daten, die sich aufidas Gerat beziehen, werden aus der Klinik-App geldscht und sie kann sich nun mit
einem neuen Gerat verbinden.

Umrerfolgreiche Verbindungen-und Datenlibertragungen zwischen der Klinik-App und dem LATITUDE Server zu
gewabhrleisten,-halten Sie:das mobile Gerat mit Ihrer Klinik-App aufgeladen und verwenden Sie es an einem
Ort,der ein Mobilfunk--oder WLAN-Signal empfangt.

Firmwareaktualisierung auf1CM-Gerat

Die Klinik-App:zeigt an, wenn eine Firmwareaktualisierung bereit ist, auf das Gerat eines Patienten
angewendet zu werden. Diese Anzeige erfolgt, wenn sich die Klinik-App mit dem Gerdt verbindet.

So.fiihren Sie-eine Firmwaréeaktualisierung durch:
1. -~ Tippen.Sie’auf ANWENDEN, um.die Aktualisierung-durchzufiihren.

2. (Folgen Sie-den Anweisungen aufdem Bildschirm..Wenn die Aktualisierung-abgeschlossen ist, wird eine
Meldung angezeigt.

Wahrend des Aktualisierungs-Vorgangs wird die Patienteniberwachung unterbrochen. Nachdem die
Aktualisierung abgeschlossen ist, wird die' Uberwachung wieder-aufgenommen.

HINWEIS:  Die Konnektivitat zwischen der App und dem,Gerdt und die Konnektivitat zwischen der App und
dem Server sind wahrend des gesamten Aktualisierungsvorgangs erforderlich.-Wenn die-Verbindung
unterbrochen wird, stellen-Sie die Verbindung wieder hercund starten Sie-die’ Firmwareaktualisierung.erneut.

WARNUNG: Sobald eine Firmwareaktualisierung-beginnt,-wird der.Patient.nicht mehr iberwacht; bis die
Aktualisierung abgeschlossen ist. Wenn die Firmwareaktualisierung ibersprungen wird, wird der-Patient
weiterhin Gberwacht.

Software-App-Aktualisierungen
Wenn Softwareaktualisierungen erforderlich sind, werden diese automatisch.an'das mobile Gerdt gesendet.

Wenn die Aktualisierungen eine Systemaktualisierung desmobilen‘Gerats.beinhalten, ist mdglicherweise eine
WLAN-Verbindung erforderlich, um die Aktualisierung:abzuschlieBen:

AUSTAUSCHEN EINES BOSTON SCIENTIFIC MOBILGERATS

Wenn Sie das mobile Gerét oder Zubehdrteile (z. B. USB-Kabel) aufgrund-von Schaden oder Fehlfunktionen
ersetzen missen, wenden Sie sich an Boston Scientific, um zu erfahren, wie Sie diese zurlickgeben und
ersetzen konnen.

Um ein mobiles Gerat zu ersetzen, das mit einer Patienten-App oder einer Klinik-App verwendet wird, missen
folgende Schritte erfolgen:
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1. Wenden Sie sich an Boston Scientific unter der Nummer auf der Riickseite dieses Handbuchs, um
Ersatzoptionen zu erhalten.

2. Fir Patienten-Apps geben Sie die aktuelle myLUX-Kopplung vom Patienten auf LATITUDE Clarity frei. Siehe
"Demografische Patienteninformation und Gerateinformation andern" auf Seite 4-24.

3. FurKlinik-Apps entfernen Sie den aktuellen LUX-Dx Clinic Assistant aus der Klinik auf LATITUDE Clarity.
Fligen Sie dann den neuen LUX-Dx Clinic Assistant zur Klinik hinzu. Siehe Bearbeiten/Anzeigen von LUX-
Dx Clinic Assistants unter "Patientengruppen- und Klinikkonfiguration und Programmieroptionen” auf Seite
4-1.

4. \Vollstandige Einrichtung der App auf dem neuen mobilen Gerat.
ENTSORGUNG EINES MOBILEN GERATS VON BOSTON SCIENTIFIC

Wenn;Sie Ihre Klinik-App oder elektronisches-Zubehdr nicht mehr benétigen, wenden Sie sich an Ihre drtlichen
Behorden;-um zucerfahren,“wie Sie elektronische Artikel entsorgen kénnen.

Elektrische und elektronische Gerate sollten nicht verbrannt werden. Verbrennen Sie keine Gerate oder
Komponenten; die eine Batterie oder Elektronik enthalten. UnsachgemadBe Entsorgung kann zur Explosion
flihren.

Entsorgen Sie ein mobiles Gerat von'Boston Scientificnur nach Vorschrift, da es verschlisselte
Gesundheitsdaten enthalten kann:

Es'gibt keine besonderen Anforderungen-an die Entsorgung der Verpackung des Patienten-Kits oder des Clinic
Assistant-Kits.

HINWEIS: -Informationen zur Entsorgung des.mit einem mobilen Gerdt von Boston Scientific gelieferten
Magneten finden_Sie in der.dem-Magneten-beiliegenden Gebrauchsanweisung.

DEAKTIVIERUNG AUFGRUND VON INAKTIVITAT

Boston Scientific behalt sich.das Recht vor, die Uberwachung zu’deaktivieren,-wenn ein von Boston Scientific
bereitgestelltes‘mobilescGerat (iber einen’langeren‘Zeitraum inaktiv war. Alle auf dem mobilen Gerat
gespeicherten-Patientendaten werden zum-Zeitpunkt der Deaktivierung geléscht.
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KAPITEL 4

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

«  “Uberblick” auf Seite 4-2

»  "Erste Schritte” auf Seite 4-2

»  "Systemeinrichtung” auf Seite 4-6

»  "Speichereinstellungen” auf Seite 4-7

+ "Patienten-anmelden” auf Seite 4-7

« " "Grund zur Uberwachung" auf Seite 4-8

+ . "Gerateabfrage” auf Seite 4-9
+.(U"Patientengruppe und Klinikoptionen” auf Seite 4-11
+_"Organisation von Patientendaten und.Programmiermdglichkeiten” auf Seite 4-13
. \"Verwalten von.Patienten” auf Seite 4-24
 "Werwalten von.Patientengruppen”’auf Seite 4-25

» “Klinik-Kontoverwaltung” auf Seite-4-26

»  "Benutzerkonten verwalten”auf Seite 4-27

»  "Passworter”auf Seite 4-28

»  "EMR-Systemintegration” aufSeite 4-30

e "Fehlersuche™auf Seite 4-34
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Uberblick

UBERBLICK

LATITUDE Clarity ermdglicht es autorisiertem Personal, Patienten- und Geratestatus in regelmaBigen
Abstanden zu berwachen und das Gerat eines Patienten zu programmieren. AuBerdem stellt LATITUDE Clarity
Tools fiir die Analyse von Patientendaten bereit, die von deren Gerdten gesendet wurden. So kann ein
fundiertes Verstandnis des Status der Herzilberwachung der Patienten erlangt werden. Patienten missen nur
in die Praxis kommen, wenn es klinisch angemessen ist.

HINWEIS:  Die LATITUDE Website enthélt separate Bereiche fiir LATITUDE NXT (Therapie) und LATITUDE
Clarity (Diagnostik). Wenn Informationen in diesem Handbuch fiir eines der Systeme spezifisch sind, wird
Jeweils LATITUDE NXT oder LATITUDE Clarity genannt. Wenn sich Informationen im Allgemeinen auf die
LATITUDE-Website oder einfach auf LATITUDE beziehen, wird dies entsprechend vermerkt.

Sicherheitsserver

Der LATITUDE-Server.ist eine zentrale.Computerdatenbank, in der Patienten- und Geratedaten, die von der
Patienten-‘oder-Krankenhaus-App-ibermittelt werden, gespeichert werden. Bei den gesammelten
Patientendaten handelt es sich-um geschitzte Gesundheitsinformationen. LATITUDE speichert zudem
Konfigurationsinformationen zu Krankenhaus und Krankenhausanwendern.

Der Zugriff-auf diese Patientendatensist nur Krankenhausanwendern gestattet, die von dem Krankenhaus
autorisiert wurden, das den Patienten‘angemeldet hat. (Weitere Informationen finden Sie unter
"Berechtigungen derKrankenhausanwender® auf Seite 4-26.) Die Daten sind im Internet verfiigbar und
beinhalten die jingsten.empfangenen:Patienten-'und Geratedaten sowie Daten zu vorhergegangenen
Nachsorgen. Auch ausgewiesenes Personal von Boston:Scientific hat Zugang zu den Patientendaten. Alle
Benutzerzugriffe-auf die LATITUDE Patientendaten-werden protokalliert.

LATITUDE Service Center

Das internationale LATITUDE Service:Centerbietetden Kunden von 'LATITUDE Clarity technische Unterstiitzung
und allgemeine' Wartungsdienste.

Die Telefonnummern.des LATITUDE Service Centers werden in folgender‘Tabelle aufgefiihrt.

Tabelle 4-1. Telefonnummern der LATITUDE Service Center
Land Nummer

Osterreich 0800202289
Belgien 0800 80697
Frankreich 08055404 22
Deutschland 069 51709 481
Irland (Republik) 1800 851861
I[talien 848781164
Niederlande 0800,0292077
Spanien 900 806108
Schweiz 0844 000110
GroBbritannien 0800 678 16 44

Boston Scientific kann ggf. hinsichtlich LATITUDE Clarity und/oder Patienten, die mit diesem System Gberwacht
werden, das Krankenhaus kontaktieren.

ERSTE SCHRITTE

LATITUDE Clarity stellt autorisiertem Personal eine sichere und bequeme Mdglichkeit flr folgende Aufgaben
bereit:
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Anmeldung von Patienten.
Zugriff auf Daten aus dem ICM-Gerat des Patienten.
Programmierung des ICM-Gerats des Patienten zur Aufzeichnung der gewiinschten Daten.

Analyse von Patientendaten unter Verwendung der integrierten Analyse- und Trendanalysewerkzeuge.

Mobile Anwendung

Personal, das berechtigtist, LATITUDE Clarity zu verwenden, hat zusatzlich die Option, die Krankenhaus-App,
eine mobile Anwendung zu nutzen, um das Gerat eines Patienten zu aktivieren, es zu programmieren oder
abzufragen. Weitere Informationen finden Sie unter "Klinik-App" auf Seite 3-3.

Anforderungen

Die’LATITUDE-Website unterstiitzt die folgenden Internetbrowser':

Internet Explorer™-Internetbrowser

HINWEIS: InInternet Explorer-8 und 9 werden die meisten Website-Funktionen zwar unterstiitzt, jedoch
treten maglicherweise Leistungsprobleme auf, z. B..eine geringere Leistung bei der graphischen
Darstellung. Zur Vermeidung.dieser Probleme wird die neueste Version von Internet Explorer dringend
empfohlen.

Microsoft Edge Internetbrowser

Mozilla Firefox™ Internetbrowser

Apple™ Safari™ auf-Mac™; iPad™.und iPhone™ Internetbrowser

Google,Chrome™ Browser

Beider Verwendung_eines_ nicht unterstitzten Browsers funktioniert die LATITUDE-Website méglicherweise
nicht wie‘vorgesehen.

Die Adobe™ Reader™ Software-oder ein-kompatibler PDF-Viewer wird bendtigt; um Berichte im PDF-Format
ansehen zu kdnnen.

Ein aktuelles Anti-Virusprogramm wird.empfohlen:

An- bzw. Abmeldung

Melden Sie sich auf der LATITUDE-Website folgendermaBen an;

1.

Starten Sie lhren Internetbrowser und geben Sie die Webadresse vonLATITUDE ein.
http://www.latitude.bostonscientific.com

Die Zugangsseite wird, wie in folgender'Abbildung dargestellt; angezeigt:

Die LATITUDE-Webseite wurde mit Internetbrowsern, die zum Entwicklungszeitpunkt aktuell waren, entwickelt. Bei der Verwendung
von Browserversionen, die spater freigegeben wurden, funktioniert sie méglicherweise nicht einwandfrei. Eine Liste von
unterstitzten Internetbrowsern erhalten Sie beim LATITUDE Service Center.
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Abbildung 4-1..  LATITUDE-Zugangsseite
2. Wahlen'Sie beim‘ersten Zugriff.auf die LATITUDE-Webseite oder beim ersten Zugriff auf die Website von
einem anderen Computer Ihr Land und.ggf..Ihre Sprache aus.
¢ BeispaterenLogins konnen-das-Land und die Sprache durch Klicken auf Sprache/Land dandern auf
der.Login-Seite‘geandert werden, wiein-folgender Abbildung dargestellt:-So gelangen Sie zuriick auf
die"Zugangsseite,
o Auch-die Sprache kann unter. Mein Profil auf-eine der folgenden Arten :gedndert werden:

- Oben aufallen Seiten in‘LATITUDE NXT oder

- InderDropdown-Liste unter dem*Namen. des Krankenhausanwenders oben auf allen Seiten in
LATITUDE Clarity.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache LATITUDE NXT oder LATITUDE Clarity, um die in.der folgenden Abbildung
dargestellte Login-Seite anzuzeigen.
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Boston LATITUDE™ NXT / LATITUDE Clarity™
Scientific

LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™

Bitte geben Sie Ihre Anwender-ID und Ihr Passwort ein, um
die LATITUDE-Website von Boston Scientific fr Arzte
aufzurufen

*Markiert ein Pflichtfeld
*Anwender-ID:

R

*Passwort:

(*) Sprache/l and andern: Deutschland/Deutsch

Passwort vergessen?

Wenn Sie weitere Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich
bitte’an’das LATITQQEEService Center

(*) Klicken Sie-auf diesen Link; um Ihr.Land oder Ihre Sprache zu dndern.

Abbildung 4-2.. "Anmeldeseite

Geben Sie-Anwender-ID und Passwort ein,-und klicken Sie auf die Schaltflache Login.

HINWEIS: - Die Telefonnummern-des LATITUDE Service Centers, in dem Sie Hilfe erhalten, sind durch
Klicken auf den entsprechenden'Link erhdltlich,

Wenn Benutzer:zum ersten Mal auf die LATITUDE-Website zugreifen, werden sie dazu aufgefordert, ihr
temporares Passwort'zu'andern und-eine Rejhe persénlicher Sicherheitsfragen zu beantworten. Die
Sicherheitsfragen kénnen Spdter von dem-Benutzer verwendet werden, falls er sein Passwort vergisst.
(Siehe "Zurlicksetzen eines vergessenen Passworts" auf Seite 4<29.)

Nach der’Anmeldung wird moglicherweise eine-Ankiindigung oder Mitteilung angezeigt.

Zeitiiberschreitung bei Login-Sitzung -‘Eine individuelle-Sitzung.wird gestartet, sobald sich der
Benutzer auf der LATITUDE-Website:anmeldet,Wenn nach einerAnmeldung die Aktivitat des Benutzers
ber 60-Minuten:lang eingestellt ist; wird die Sitzing automatischbeendet-und der Benutzer abgemeldet.
Der Benutzerwird zuriick auf die Login-Seite geleitet.

Wenn eine Zwei-Faktor-Authentifizierung (two factor authentication, TFA) benétigt wird, wahlen Sie beim
ersten Klicken auf die Login=Schaltflache die Empfangsart fir den TFA-Bestatigungscode (SMS-Nachricht
oder E-Mail) aus und geben Sie dann entweder Ihre-Telefennummer (nur Mobiltelefon) oder E-Mailadresse
an. Wenn Sie den Bestatigungscode erhalten,-geben Sie ihn auf der Zwei-Faktor-Authentifizierungsseite
ein. Bei spdteren Logins erhalten Sie automatisch den:Bestatigungscode, den-Sie auf der Zwei-Faktor-
Authentifizierungsseite eingeben-missen.

HINWEIS:  Eventuell sind der TFA-Bestatigungscode, SMS-Nachricht und.E-Mail-nicht in allen Landern
verfiigbar.

Um die Benachrichtigungsart flir die Bestatigungscodes zu andern, scrollen Sie auf der Seite
Krankenhausanwender aktualisieren zu Login-Informationen und Sicherheit und klicken Sie auf Zwei-
Faktor-Authentifizierung anzeigen/bearbeiten:

Der Kontomanager des Krankenhauses oder das LATITUDE Service Center kann einen einmaligen
Bestatigungscode fiir einen klinischen Anwender zur Verwendung beim nachsten Login erstellen. Siehe
"Weitere Funktionen der Patientengruppenverwaltung" auf Seite 4-25.

Wenn der Anwender vom Kontomanager des Krankenhauses erstellt wird, wird die Standard-Homepage
(LATITUDE NXT oder LATITUDE Clarity) ausgewahlt. Diese kann unter Mein Profil wie in Schritt 2 weiter
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oben beschrieben sowie Auswahlen der gewiinschten Homepage im Abschnitt Homepage geandert
werden.

7. Zum Abmelden von der LATITUDE-Website klicken Sie auf die Schaltflaiche Abmelden, die in LATITUDE
NXT oben auf jeder Seite und in LATITUDE Clarity in der Dropdown-Liste unter dem Anwendernamen
oben rechts auf dem Bildschirm verflgbar ist. Die Benutzer werden angewiesen, ihren Browser zu
schlieBen, um den Logout-Vorgang zu beenden.

Navigation auf der Seite

Die folgende Abbildung zeigt das-obere Banner und die Navigationsschaltflichen, die auf der LATITUDE Clarity-
Website angezeigt werden. Beschreibungen sind in der folgenden Tabelle aufgefihrt.

Boston,
Scientific

Abbildung 4-3.

Tabelle 4-2.

LATITUDE Clarity™
(12) Wechseln zu LaTiTuDe© NxT

il

202 a0

Patienten anmelden _ Krankenhaus verwalten

e

Bob, Arzt &
Mein Profil (8)

Sprache: Deutsch (9)

(10)

[

Krankenhauseinstellungen
et (4
Krankenhausanwender (5)
rerwalten

EMRIntegration verwalten (6) Hilfe/Kontakt

Logout (]1 )

LATITUDE Clarity-Systembanner

Navigation auf der Seite

(1)

Patientenliste

Die ‘erste Seite, die nach.der Anmeldung auf LATITUDE Clarity angezeigt wird, stellt eine Liste der
Patienten-bereit, auf die der aktuelle Anwender Zugriff hat. (Siehe "Patientenlisten-Seite" auf Seite 4-
13.)

(2)

Patienten anmelden

Leitet weitet zu einem Anmeldeformular; mit dem autorisiertes Personal neue Patienten anmelden
kann. (Siehe "Anmelden von neuen.Patienten".auf Seite 4-7.)

Krankenhaus
B) verwalten

Zeigt Aktions-Links-mit-Krankenhausbezug-an (4 - 6).

Krankenhausein- | Leitet weiter zu Demografik, Zugehorigkeit von Krankenhaus und-Patientengruppen sowie
(4) stellungen dazugehorigen Konfigurationsinformationen. (Siehe "Verwalten von Patientengruppen” auf Seite 4-
verwalten 253)
Krankenhausan-. | Leitet weiter zu einer Liste der Krankenhausanwender und-dazugehdrigen
(5) wender Konfigurationsinformationen. (Siehe “Benutzerkonten verwalten" auf Seite 4-27.)
verwalten

EMR-Integration
verwalten

Leitet.zu'einer-Seite weiter, auf der-autorisiertes Personal. die Integration mit‘dem elektronischen
Patientenregister (electronic medical record; EMR) ihres Krankenhauses konfigurieren, die
erforderliche Software fir die EMR-Integration abrufen und herunterladen und den Export-Status
ihrer EMR-Dateien verfolgen kann, (Siehe "EMR-Systemintegration” ‘auf Seite.4-30.)

Name des aktuellen
7 Krankenhausanwen-

Zeigt Aktions-Links:mit Anwenderbezug.an (8 - 11).

ders
(8) Mein Profil Leitet weiter zur Seite Krankenhausanwender aktualisieren flr.den-derzejtigen Anwender. (Siehe
"Seite Krankenhausanwender aktualisieren” auf Seite 4-28.)
Sprache Zeigt die ausgewdhlte Sprache an; leitet weiter.auf die-Seite Krankenhausanwender aktualisieren

fiir den derzeitigen Anwender, wo)die ausgewahlte Sprache gedndert werden kann.

Hilfe/Kontakt zu

Leitet weiter zu Kontaktinformationen, Leitfaden zur Fehlersuche und anderen Quellen. (Siehe

(10) uns "Troubleshooting" auf Seite 4-34)
(1 Logout Beendet die Anwendersitzung.
LATITUDE Links zur Seite Patientenliste anzeige der LATITUDE NXT-Website.
(12) | ClaritySwitch zu
LATITUDE NXT
SYSTEMEINRICHTUNG

Der Patient muss in LATITUDE Clarity angemeldet sein, bevor das Gerat aktiviert werden kann. Weitere
Informationen finden Sie unter "Anmelden von neuen Patienten” auf Seite 4-7. Das Gerat kann iber die
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Speichereinstellungen

Patienten-App oder die Krankenhaus-App aktiviert werden. Siehe "Informationen nach dem Einfiihren" auf
Seite 2-9.

HINWEIS:  Bevor die Krankenhaus-App verwendet werden kann, muss der Patient in LATITUDE Clarity
angemeldet sein. Siehe "Einrichten” auf Seite 3-4.

SPEICHEREINSTELLUNGEN

Die Schaltflache Speichern und SchlieBen oder Speichern muss gewahlt werden, damit die
Einstellungsdnderungen in LATITUDE Clarity gespeichert werden. Wahlen Sie die Schaltflache SchlieBen, ohne
zu speichern, um alle Anderungen zu verwerfen und zu den Einstellungen der zuvor gespeicherten Version
zurickzukehren.

Anderungen‘an den Programmiereinstellungen werden auf dem Gerét des betroffenen Patienten aktualisiert,
wenn die‘Patienten-Appcoder die Klinik-App das nachste Mal mit dem Gerdt kommuniziert, nachdem sich beide
mit LATITUDE Clarity.verbunden haben. Eine gute Verbindung vorausgesetzt, kann es bis zu 36 Stunden
dauern;-bis die Patienten-App eine Verbindung zu LATITUDE Clarity herstellt und alle anstehenden
Anderungen auf das Gerit iibertrigt. Bis dahin arbeitet das Gerit mit der bisherigen Konfiguration
weiter.

HINWEIS: - Anderungen der Programmiereinstellungen auf.dem Gerét des Patienten kénnen sofort (iber die
Klinik-App aktualisiert werden wéahrend der Patient in der Klinik ist. Siehe "Programmierung anwenden" auf
Seite 3-7.

PATIENTEN ANMELDEN

Dieser‘Abschnitt enthdlt Informationen-zur Anmeldung von Patienten im ICM-System. Der‘Prozess der
Anmeldung undEinrichtung von Patienten hat folgende Ergebnisse:

o C_-Der Patient wird in LATITUDE Clarity angemeldet.

¢ ‘Abhangig vom gewahlten Grund-fir Uberwachung werden Standardprogrammier-und
Konfigurationswerte bereitgestellt: Diese Werte konnen je nach Wunsch’des klinischen Anwenders flir eine
Patientengruppe ("Patientengruppen- und Klinikkonfiguration und.Programmieroptionen” auf Seite 4-11)
oderfiir einzelne Patienten.("Patientendetails anzeigen” auf Seite 4-16) verandert werden.

VORSICHT:" Vergewissern-Sie sich, dass-die Einstellungenfir die;Alarm-Konfiguration und die
Programmierungseinstellungen’jedes Patienten-geeignet sind,-wenn der Patient.angemeldet wurde und,
sofern infrage kommend, nachdem.das implantierte Gerat-ersetzt wurde.

Anmelden von neuen Patienten

Die Anmeldung des Patienten in LATITUDE Clarity kann vor, wahrend-oder nach der:Implantation des.Gerats
erfolgen, muss aber durchgefiihrt-werden; bevor das Gerat aktiviert werden kann.-Krankenhausanwender
konnen neue Patienten Gber den Link’Patienten anmelden oben aufjeder Seite anmelden. Patienten werden
in LATITUDE Clarity anhand ihres Geburtsdatums-sowie anhand der-Modell- und der Seriennummer des Gerats
identifiziert.
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Anmelden vorhandener Patienten

Boston,. o= o A e LATITUDE Clarity™

Wechseln zu LATITUDE™ NXT

SCIeIltlflC Patientenliste  Patienten anmelden Krankenhaus verwalten v Bob, Doctor v

Patientenregistrierung — Schritt 1 von 3: Implantiertes Gerat und Geburtsdatum des
Patienten eingeben.

Sie melden ein neu implantiertes ICM-Aggregat fur einen Patienten an und registrieren es.

Informationen iiber implantierte Gerate

~*Aggregatmodell:

-Modell wahlen- v

'Aggregalseriennummer:ﬁ

~"Geburtsdatum des Patienten:.
TTIMMAIL (]

(2.B.:24.01.1950)

Abbildung 4-4. Seite Patienten.anmelden

Krankenhausanwender miissen eine-Patientengruppe und den Grund zur Uberwachung aus einer Auswahlliste
zuweijsen, bevor die verschiedenen Website-Formulare eingereicht werden kénnen. Es wird eine
Anmeldebestatigung angezeigt, die‘auch ausgedruckt werden kann,

Unter "Informationen nach dem Einflihren" auf Seite 2-9 finden Sie Informationen zur Gerateaktivierung und
Einrichtung der-Patienten-App. Patienten kénnen fern oderim Krankenhaus iberwacht werden.

HINWEIS:.  Das ICM-System wurde'fiir die Ferniiberwachung entwickelt, es steht jedoch auch eine Option zur
ausschlieBlichen Uberwachung im Krankenhaus,zur Verfiigung:;in diesem Fall verwendet der Patient nicht die
Patienten-App.

Die Anmeldung des Patienten, die Aktivierung des Gerats und die Einrichtung der Patienten-App (wenn
der Patient ferniiberwacht wird) miissen abgeschlossen sein, damit das Gerdt eine Verbindung zu
LATITUDE Clarity herstellen-kann.

Anmelden vorhandener Patienten

War ein Patient’zuvorin LATITUDE Clarity angemeldet; muss er.erneut.angemeldet werden, bevor Daten an das
neue Krankenhaus-gesendet werden kdnnen. Gehen Sie dabei genauso vorwie beim ersten’Anmeldeprozess
(iber Patienten anmelden).. Wahrend der erneuten Anmeldung ‘muss das Geburtsdatum-des Patienten mit
dem bei der ersten Anmeldung angegebenen Datum Ubereinstimmen. Die vorhandenen Daten des Patienten
stehen dem neuen Krankenhaus'nach:dem Abschluss der Anmeldung.zur-Verfligung.

Anwender des neuen Krankenhauses sehen die zuletzt gesendeten Patientendaten; konnen jedoch.nur einen
eingeschrankten Nachsorge- oder Alarmverlauf einsehen. Sollten Sie-Hilfe bengtigen, so-wenden Sie sich an
das LATITUDE Service Center.

Wenn das Gerat des Patienten ausgetauscht wird; mtissen.das Modell, die Seriennummer und das Datum der
Gerdteimplantation aktualisiert werden. Siehe\"Demografische Patienteninformation und Gerateinformation
andern" auf Seite 4-24.

Wenn das Mobilgerat mit der Patienten-App ausgetauscht werden, muss das-vorhandene Mobilgerat

freigegeben werden, bevor das mobile Ersatzgerdt eingerichtet werden. kann. Siehe "Demografische
Patienteninformation und Gerateinformation dndern" auf Seite 4-24.

GRUND ZUR UBERWACHUNG
Programmieroptionen fiir jeden Uberwachungsgrund

Wenn ein Patient in LATITUDE Clarity eingeschrieben ist, muss ein Grund zur Uberwachung basierend auf dem
medizinischen Zustand des Patienten ausgewahlt werden. Je nach ausgewahltem Grund zur Uberwachung
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werden die Standardprogrammierwerte und die Konfigurationseinstellungen fiir Alarme und Zeitplane
automatisch festgelegt. Die Programmieroptionen fiir die einzelnen Parameter kdnnen "Programmierbare
Gerateparameter: Arrhythmie-Detektion" auf Seite B-1 entnommen werden, die Standardwerte fiir jeden Grund
zur Uberwachung kénnen "Voreingestellte Programmierwerte pro Grund zur Uberwachung" auf Seite (-1
entnommen werden. Diese Werte kdnnen manuell geandert werden fiir;

Programmieroptionen” auf Seite 4-11 oder

Patientengruppe fiir jeden Grund zur Uberwachung. Siehe "Patientengruppen- und Klinikkonfiguration und

Einzelner Patient Gber die Registerkarte PROGRAMMIERUNG in Patientendetail. Auf dieser Seite kann auch

der Grund zur Uberwachung fiir den einzelnen Patienten gedndert werden. Siehe "Patientendetails

anzeigen" auf Seite 4-16.

GERATEABFRAGE

Gerateabfrage

Das dCM-System kann-unterschiedliche*Arten von Gerdteabfragen durchflihren, die automatisch Gber die
Konfigurationseinstellungen oder-manuell Uber die Patienten-App oder die Krankenhaus-App gestartet
werden. Der Abfragetyp variiertin der zu sammelnden Datenmenge und dem Datentyp, wie in der folgenden

Tabelle dargestellt:

Tabelle 4-3.~ Abfragefunktionen des Gerats

Abfragetyp/-grund?®

Vollstandige Abfrage mit
Eingangs-S-EKG

Konfigurationsoptionen

Automatische Abfragen iiber die Patienten-App

Tagliche Alarmpriifungen
Weitere Informationen finden Sie unter
"Alarme", auf Seite 4-10.

Tagliche Bereitstellung eines
Eingangs-S<EKG mit oder ohne
vollstandige Abfrage.

Eine vollstandige Abfrage wird nur
dann bereitgestellt, wenn die tagliche
Alarmprifung einen méglichen
Alarmzustand-erkannt hat.

Taglich.

Nicht konfigurierbar.

Daten aktualisiert

Tritt in der-Regel auf wenn die
taglichen Alarmpriifungen einen
mdglichen Alarmzustand.erkennen,
aber LATITUDE Clarity. festlegt, dass flir
den Patienten kein neuer Alarmzustand
vorliegt.

In der Regel Ja.

Nicht konfigurierbar.

Geplante Ferniiberwachungen
Weitere Informationen finden Sie-unter
"Patientengruppen- und
Klinikkonfiguration und
Programmieroptionen” auf Seite 4-11

Ja.

\Von Einmal wochentlich bis Einmal in
zwolf Monaten an-einem
ausgewahlten‘Wochentag:

Das Datum kann auch.manuell geplant

4-10.

und "Patientendetails anzeigen" auf werden.
Seite 4-16.

Manuelle Abfragen-iiber die Patienten-App
Patienten-initiierte Abfragen Ja. R L
Weitere Informationen finden Sie unter Aktl\”?rlt'
"Patienten-initiierte Abfragen” auf Seite ) | Deaktiviert.

Manuelle Abfragen iiber die Krankenhaus-App

Krankenhaus-Abfragen
Siehe "Abfragen” auf Seite 3-6.

Ja.

Laut Anweisungen des klinischen
Anwenders.

a. Jeder Abfragetyp enthalt eine Alarmpriifung.
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Alarme

Alarme

HINWEIS: Im Fall von Verbindungsproblemen stellt die Patienten-App Schritte zur Fehlerbehebung fiir
Patienten bereit.

Alarme weisen die Krankenhausanwender auf mégliche Gesundheitsprobleme, klinische Gerateereignisse oder
Systemalarme hin. Alarmzustande werden wie in der Alarmkonfiguration erkannt und werden wahrend der
Geplanten Ferniiberwachungen, der taglichen Alarmprifungen, der Krankenhausabfragen oder der
Patienten-initiierten Abfragen tberprift.

HINWEIS:  In den Unterlagen fir Patienten wird fiir den Begriff ,Abfrage” der Begriff , Ubertragung”
verwendet.

Alarme basieren aufdem Grund fiiridie’ Uberwachung fiir eine Patientengruppe oder kénnen manuell fiir eine
Patientengruppé-("Patientengruppen- und Klinikkonfiguration und Programmieroptionen" auf Seite 4-11) oder
flr einen.einzelnenPatienten ("Patientendetails anzeigen" auf Seite 4-16) festgelegt werden. LATITUDE Clarity
kann einen”Alarm-fiir jeden Zustand generieren, der auf der Registerkarte PROGRAMMIERUNG in den
Patientendetails aufgefiihrt ist. Flr jeden Zustand kann ein Alarm ausgewahlt oder deaktiviert werden. Ein
ausgewahlter Alarm kann als Roter Alarm oder als Gelber Alarm eingestellt werden. Rote Alarme werden in
LATIUDE Clarity mit.hoherer Prioritdt:behandelt als gelbe Alarme.

Die wichtigste-Art der-Alarm-Meldung:erfolgt (iber die Seite Patientenliste. Siehe "Patientenlisten-Seite" auf
Seite 4-13:LATITUDE Clarity sendetceine Meldung.fireinen vom System festgestellten Alarmzustand. Bei den
meisten Alarmen werden keine-Alarmmeldungen fiir den gleichen Zustand ausgegeben, es sei denn, dieser
Zustand wird-nicht-mehr erkannt und-tritt wahrend einer spateren Datensammlung erneut auf. Die Alarm-
Meldungen sollen jedoch-nicht als-einzige Grundlage zum Treffenvon Entscheidungen iber die medizinische
Versorgung eines Patientenbenutzt werden.

Autorisiertes:Personal,von Boston Scientific kann Meldungen uber Alarmzustande anstelle’der Meldungen von
LATITUDE Clarity-ausgeben: Ist es,LATITUDE Clarity-nicht mdglich,-Daten des Gerdts.anzuzeigen, kénnen
LATITUDE Clarity oderdas Personal von,Boston Scientific eine Meldung iiber einen Alarmzustand ausgeben.
Das Krankenhaus wird moglicherweise beziiglich derzurzeit nicht verfiigharen Daten auf LATITUDE Clarity
informiert. Wenn zum Beispiel-ein’ Alarmzustandvorliegt, der nicht-automatisch-von LATITUDE Clarity
abgerufen-und angezeigt werden kann, kann das Personal von Boston Scientific'die Klinik kontaktieren, um sie
Uber diesen Alarm zu-informieren.

Zusatzliche Alarm-Meldungen-an den klinischen Anwender

Zusatzliche Alarm-Meldungen sind tiber'SMS-Mitteilung-Und E-Mail-Benachrichtigung verfiigbar. (SMS-
Nachrichten sind nicht in allen-Landern verfiigbar.) Diese Nachrichten kénnen nur auf der
Patientengruppenebene konfiguriert werden. Weitergehende Informationen finden Sie‘im Abschnitt SMS- und
E-Mail-Nachrichten unter "Patientengruppenstandards bearbeiten/anzeigen" auf Seite 4-11.

Patienten-initiierte Abfragen

Das ICM-System unterst{tzt nicht-geplante, Patienten-initiierte Abfragen (Pls), die dieselben Daten erheben
wie eine planmaBige Nachsorgeabfrage mit Eingangs-EGM/S-EKG.

Die Anzahl der patienten-initiierten Abfragen (Plls) ist,wenn sie aktiviert-ist, auf fiinf pro. Woche, wenn sie
deaktiviert ist, auf Null beschrankt.

Krankenhausanwender, die der Gruppe eines Patienten zugewiesen.sind und-Uber einen vollstandigen oder
eingeschrankten Zugriff verfligen, kénnen Plls aktivieren oder-deaktivieren: Plls sind fir folgende Anwender
konfiguriert:

o Alle Patienten einer Patientengruppe auf der Seite Patientengruppenstandards bearbeiten/anzeigen:
("Patientengruppenstandards bearbeiten/anzeigen" auf Seite 4-11) oder
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e Einen einzelnen Patienten Gber die Registerkarte PROGRAMMIERUNG auf der entsprechenden
Patientendetail-Seite ("Registerkarten” auf Seite 4-18).

Patienten initiieren eine Abfrage, indem sie den Anweisungen in ihrer Patienten-App folgen. (Weitere
Informationen (iber die Patienten-App finden Sie im entsprechenden Patientenhandbuch.) Das Gerat fiihrt
keine Abfrage durch, wenn diese Funktion nicht aktiviert ist oder der Grenzwert erreicht wurde.

Wenn die Pll-Konfigurationseinstellung gedndert wird, werden die neuen Einstellungen ilbernommen, wenn
sich die Patienten-App das ndchste Mal mit LATITUDE Clarity verbindet. Sind Plls in der Patienten-App
deaktiviert und versucht derPatient eine Abfrage durchzuflihren, verbindet sich die Patienten-App mit
LATITUDE Clarity, um nach-aktualisierten Informationen zu suchen.

Sind Plls deaktiviert oder ist dieawdchentliche Hichstzahl erreicht, kann ein Krankenhausanwender eine PlI
durch die Auswahl der Schaltflache Eine Patienten-initiierte Abfrage erlauben auf der Registerkarte
PROGRAMMIERUNG aufcder Patientendetail-Seite eine Plls erlauben. Vor der Empfehlung einer PIl sollten
klinische Anwender sich davon. iiberzeugen, dass der Patient stabil, nicht symptomatisch und zur Durchfiihrung
derPll in.der Lage ist. Siehe "VorsichtsmaBnahmen" auf Seite 1-7 und "Systemeinschrankungen" auf Seite 1-3.

PATIENTENGRUPPE UND KLINIKOPTIONEN

In.der folgenden:Tabelle sind-die LATITUDE Clarity-Standorte und Informationsarten aufgefiihrt, die Gber
Krankenhaus verwalten > Krankenhauseinstellungen verwalten > entsprechende Schaltflachen fir einzelne
Patientengruppen.oder dascKrankenhaus konfiguriertwerden kénnen. Informationen zur Konfiguration
einzelner Patienten finden'Sie unter "Patientendetails anzeigen" auf Seite 4-16.

Patientengruppenstandards bearbeiten/anzeigen
In‘der folgenden-Tabelle sind die Programmier- und-Konfigurationsoptionen beschrieben, deren Standardwerte

fur jeden Grund fiir Uberwachung (mit Ausnahme fir SMS- und E-Mail-Nachrichten) fir die ausgewahlte
Patientengruppe auf-der Seite Patientengruppenstandards-bearbeiten/anzeigen gedndert werden kénnen:

Abschnitt Beschreibung
GePI?"te ¢  Plan’einstellen, entweder auf Automatisch oder Manuell.
Ferniiberwachungen

e _(~.Wahlen Sie die Haufigkeit aus der Dropdown-Liste aus (von-Einmal wdchentlich bis Einmal in zwolf
Monaten).

o~ Wahlen Sie den Wochentag aus-der Dropdown-Liste‘aus (von"Montag-bis-Freitag).

Patienten-initiierte

u e _Aktivieren Sie-diese Option (fiinf.pro Woche) oder deaktivieren-Sie-sie, indem Sie alle Kontrollkdstchen
Abfragen (,Plls")

deaktivieren.

HINWEIS: - Eine weitere Pll kann jederzeit fir einen einzelnen-Patienten konfiguriert werden. Siehe
"Patienten-initiierte Abfragen” auf Seite '4-10 und "Patientendetails anzeigen" auf Seite 4-16,
Registerkarte PROGRAMMIERUNG, Abschnitt Patienten-initiierte Abfragen.

Benachrichtigung Konfigurieren:Sie die Anzahl der Tage, um den'Patienten im Filter-Nicht .iiberwacht auf der Seite

zum Patientenliste hinzuzufligen, indem Sie-ein-Zeitintervall aus der. Dropdown-Liste auswahlen (1(bis 14 Tage).
Verbindungsstatus

Programmierung Konfigurieren Sie die Einstellungen fiir die*Gerateprogrammierung und Alarmkonfiguration:

und Alarme

e Wahrnehmungsparameter sind.immer aktiviert. Wahlen Sie die‘Werte fiir Blanking nach Detektion
und Empfindlichkeit aus dem-Dropdown-Meni-aus. Fiir Morphologie-Bewertung kann Ein oder Aus
ausgewahlt werden.

o Driicken Sie fiir Ereignisalarme zuerst.den Wahlschalter, um'die einzelnen Ereignisse zu aktivieren, und
wdhlen Sie dann die gewiinschten'Werte und-Alarmeaus.

e Die Einstellungen fir die Ereignisalarmkonfiguration fiir einzelne Patienten umfassen drei Optionen:
e Wahlschalter auf Position Aus: Kein Alarm und keine Ereignisdetektion.
¢ Kontrollkastchen fiir Alarmprifung-deaktiviert: Ereignisdetektion ohne Alarm.
¢ Roter Alarm oder gelber Alarm ausgewahlt: Ereignis erzeugt ausgewdhlten Alarm.
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Abschnitt Beschreibung

o Systemalarme: Uberwachung deaktiviert und Empfohlenes Austauschintervall fiir die Batterie (RRT)
konnen aktiviert oder deaktiviert und mit rot oder gelb gekennzeichnet werden, je nachdem, was flir die
Patientengruppe angemessen ist.

¢  Bluetooth® Manuelle Verbindung bietet die Auswahl Magnet erforderlich oder Kein Magnet fiir die
Patientengruppe.

e Die Programmieroptionen fiir die einzelnen Parameter kénnen "Programmierbare Gerateparameter:
Arrhythmie-Detektion" auf Seite B-1 entnommen werden, die Standardwerte fiir jeden Grund fiir
Uberwachung kénnen "Voreingestellte Programmierwerte pro Grund zur Uberwachung" auf Seite C-1
entnommen werden.

SMS- und E-Mail-

. e Die wichtigste Art der Alarm-Meldung erfolgt iber die Seite Patientenliste in LATITUDE Clarity
Nachrichten

(*Patientenlisten-Seite" auf Seite 4-13). Zusatzliche Alarm-Meldungen per E-Mail oder als SMS-/
Textnachricht konnen basierend auf den Einstellungen fiir Schwere des Alarms und Dauer der
Benachrichtigung konfiguriert werden. (SMS-Nachrichten sind nicht in allen Landern verfigbar.)

e .. Wenn eine E-Mail-Adresse oder Telefonnummer fiir die SMS unter AuBerhalb der Dienstzeiten und an
Feiertagen angegeben ist, werden auch dann Benachrichtigungen versendet, wenn diese Angabe mit
der Auswahl-fir Ubliche Dienstzeiten (auBer an Feiertagen) in Konflikt steht.

e (' Zusatzliche Alarm-Meldungenkann nur auf der Patientengruppenebene konfiguriert werden.

o Wird ein Alarmyerkannt, wird eine Meldung an jede konfigurierte E-Mail-Adresse und SMS-Nummer
versendet; Die Meldungen enthalten keine Informationen zur Patientenidentifizierung. Der Benutzer
muss.die Alarminformationen auf der Seite Patientenliste in LATITUDE Clarity nachlesen.

e .. Die-Meldungen werden zur festgelegten Zeit gesendet; auch wenn der Alarmzustand des Patienten
bereits vortiber ist.

e  DieVersendung von SMS.und E-Mails kann-nicht garantiert werden, wie in "Systemeinschrankungen” auf
Seite 1-3.beschrieben.

o Treten bei einem-Patienten‘mehrere-Alarme auf, die aus der gleichen Abfrage resultieren, wird fir jeden
Alarm eine-Benachrichtigung versendet.

Ein Link Letzte Aktualisierung von liefert das Datum und den Namen des Benutzers, der.die
Patientengruppenstandardszuletzt bearbeitet/angezeigt hat.

Patientengruppenstandardscbearbeiten/anzeigen

In der folgenden Tabelle“wird die Seite Patientengruppenstandards bearbeiten/anzeigen beschrieben:

Schaltflache Weitere Informationen findenSie unter "Ldschen von Patientengruppen’ auf Seite 4-25.
Patientengruppe
entfernen

Demografische Zum Anzeigen oder.Andern des’'Namens oder der Beschreibung der Patientengruppe.
Daten

Zuweisung von Bietet Kontrollkastchen zum Auswahlen oder Entfernen von'Mitgliedern.in oderaus der Patientengruppe.
Krankenhausmitglie-
dern

Krankenhausdemografik bearbeiten/anzeigen

In der folgenden Tabelle wird die Seite Krankenhausdemografik bearbeiten/anzeigen:beschrieben:

Allgemeine

- e Hier kdnnen der Name, die Sprache und die Zeitzone fiir das Krankenhaus bei Bedarf geandert werden.
Informationen

¢ Anzeigen der Krankenhaus-ID.
e Bietet Kontrollkdstchen zum Aktivieren-oder Deaktivieren von Anwenderpasswortern laufen alle 180

Tage ab.
Kontaktinformatio- Hier kdnnen die Kontaktinformationen des Krankenhauses gedndert werden.
nen
Zusétzliche Bietet Kontrollkdstchen zum Aktivieren oder Deaktivieren von Klinikname in Alarm-Meldung.

Informationen in
Alarm-Meldung
aufnehmen
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Bearbeiten/Anzeigen von LUX-Dx™ Clinic Assistants

In der folgenden Tabelle wird die Seite LUX-Dx™ Clinic Assistants bearbeiten/anzeigen beschrieben:

Elc_ha_ltfl!\éd]etLU:(-Dx"‘ e Klicken Sie auf diese Schaltflache, um mobile Gerate hinzuzufiigen, auf denen die Krankenhaus-App
hi:‘zlflfﬁsgselz an installiert ist.
e Fdllen Sie die Felder Name und Beschreibung aus, damit jederzeit erkannt wird, wenn das Mobilgerat
fiir eine Abfrage auf einem ICM-Gerdt verwendet wird. Klicken Sie auf die Schaltfliche Speichern und
SchlieBen.
e Die folgende Seite LUX-Dx™ Clinic Assistant hinzugefiigt enthalt einen vor(ibergehenden
Registrierungscode, der zum Einrichten der Krankenhaus-App erforderlich ist.
Weitere Informationen finden Sie unter "Klinik-App" auf Seite 3-3.
IEiI.St.e (Ler !_l:X—thTM e  Zeigt.den Namen, die Beschreibung, den Status und die Version der zugewiesenen Mobilgerdte an,
INIC ASSISINTS auf-denen die Krankenhaus-App installiert ist.
\J
o Der Zugriff ist nur méglich; um # Informationen zu mobilen Geraten zu bearbeiten, auf denen die
Krankenhaus-App installiert ist, oder um B3 das Gerat zu entfernen oder zu Ioschen.

ORGANISATION VON PATIENTENDATEN UND PROGRAMMIERMOGLICHKEITEN

Dieser Abschnitt erklart die Organisation der Patientendaten-in LATITUDE Clarity sowie die
Programmieroptionen, die fiir einen einzelnen Patienten konfiguriert werden kénnen. Weitere Informationen
finden Sie'im Abschnitt PROGRAMMIERUNG unter.*Patientendetails anzeigen" auf Seite 4-16. Zur Konfiguration
von Patientengruppen-siehe "Patientengruppens-und Klinikkonfiguration und Programmieroptionen" auf Seite
4-17.

Patientenlisten-Seite

Die Seite Patientenliste (wie'nachfolgend dargestellt) ist die-erste Seite, die nach der Anmeldung an LATITUDE
Clarity:angezeigt-wird. Bei der Anmeldung verwendet die Seite standardmaBig den Filter Zur Uberpriifung,
umPatienten.anzuzeigen fiir-Alle Patientengruppen. Innerhalb einer einzelnen Sitzung merkt sich die Seite
jedoch die'vom Benutzer-gewahlten Filter.

Durch Klicken auf-den Namen eines-Patienten auf der'Seite\Patientenliste wird der Benutzer zu den
Patientendetails geleitet. Siehe "Patientendetails anzeigen" auf Seite 4-16: Viele der Informationen aus der
Seite Patientenliste werden.in den Patientendetails dupliziert; die Patientendetails.enthalten jedoch
erweiterte Details und Zugang.zum Ereignis-Detail-Viewer. Siehe "Ereignis-Detail-Viewer" auf Seite 4-22.
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Die folgenden Unterabschnitte beschreiben die Filter- und Organisationswerkzeuge, die zur effizienten
Navigation auf der Seite Patientenliste:

Anzeige der Patientengruppe

Die Dropdown-Liste Anzeige der Patientengruppe bietet eine Liste der Patientengruppen, denen der
Benutzer zugeordnet ist. Alle Patientengruppen ist die Standardeinstellung. Wahlen Sie aus der Dropdown-
Liste, um eine bestimmte Patientengruppe auszuwahlen. Innerhalb einer einzelnen Sitzung merkt sich die Seite
die letzte Auswahl fir Anzeigen der Patientengruppe.

Filter

Jede Filterkategorie kann‘verwendet werden, um die Ansicht von Patienten innerhalb einer ausgewahlten
Patientengruppe zu organisieren oder fir Alle Patientengruppen. Die Anzahl der Patienten flir jede
Filterkategorie wird angezeigt. Weitere Informationen zu den einzelnen Kategorien finden Sie in der Tabelle
,Spalten“.weiter unten in diesem Abschnitt.

Filter Beschreibung

Zur-Uberpriifung o Listet Patienten mit iiberpriifbaren Daten auf, die noch-nicht entlassen wurden. Zu den tiberpriifbaren
Daten gehoéren Daten,<die mit Alarmen, geplanten.und'ungeplanten Fernabfragen verbunden sind.

* . Die Spalte Grund zur Uberpriifung auf der Seite Patientenliste ist die Standardsortierung, wenn die
Liste Zur Uberpriifung-angezeigt'wird. Die Patienten werden in der Reihenfolge des Schweregrads des
Alarms aufgelistet, ‘gefolgt vom Datum:der letzten Geratelibertragung, wobei die letzte zuerst aufgefiihrt
wird,

Nicht iiberwacht o \_Listet Patienten auf,‘die derzeit-nicht (iberwacht werden, weil sie nicht angeschlossen sind oder aus

einem anderen-Grund.

o " Die Spalte Uberwachungsstatus/Datum auf der Seite Patientenliste ist die Standardsortierung, wenn
die Liste-Nicht iiberwacht angezeigt wird. Die:Patienten sind in der Reihenfolge aufgefiihrt, in der Nicht
iiberwacht bestimmt wurde, wobei'das Letzte zuerst aufgefiihrt wird.

Beobachtungsliste o Individuelle Liste,von Patienten, die'genauer (iberwacht werden missen.

¢ * ‘Um einen Patientenzur Beobachtungsliste hinzuzufiigen, klicken Sie einfach auf-das inaktive Symbol

Q die dunkel wird, um-die-Aktivierung anzuzeigen O Um einen-Patienten‘aus der
Uberwachungsliste zu entfernen, klicken Sie-einfach auf das aktive Symbol, -das dann grau wird, um die
Inaktivierung anzuzeigen.

o DieSpalte.Grund zur Uberpriifung auf der Seite Patientenliste'ist'die Standardsortierung, wenn der
Filter Beobachtungsliste angezeigt wird. Die Patienten werden in der Reihenfolge des Schweregrads
des Alarms aufgelistet, gefolgt vom Datum derletzten Geratelbertragung, wobei'die letzte zuerst
aufgefiihrt wird.

Alle Patienten e Listet.alle Patienten in der.ausgewahlten Patientengruppe oder fiir‘Alle Patientengruppen auf.

e Die Spalte Patientendaten auf der Seite Patientenliste ist die Standardsortierung, wenn die Liste Alle
Patienten angezeigt wird, wobei die Patienten in alphabetischer Reihenfolge nach Nachnamen
aufgelistet sind.

Ansicht Sekundarfilter

Jeder der oben aufgefiihrten Filter bietet die Mdglichkeit, einen Sekundarfilterauszuwahlen, um-die Liste der
Patienten weiter einzuschranken. Alle ist die Standard-Ansicht fiir alle sekundaren.Filter.

Patienten nach Name oder ID suchen

Klicken Sie in das Feld Patienten nach Name oder ID suchen undbeginnen Sie mit der Eingabe eines
beliebigen Teils des Namens oder der ID eines Patienten. Bei‘der Eingabe von Tastatureingaben zeigt das
System Textiibereinstimmungen aus der Liste der Patienten im aktuellen Filter der Seite Patientenliste.
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Aktion

Die folgenden Funktionen Aktion kénnen fiir ausgewahlte Patienten auf der Seite Patientenliste ausgefiihrt
werden:;

Aktion Beschreibung

Entl n . . . - .
asse e  Entlasst den Patienten von der Liste Zur Uberpriifung.

e Ein einzelner Patient kann von Zur Uberpriifung durch Klicken auf das Symbol ,Entlassen” 0 aus der
Spalte Aktion (unter Verwendung des Filters Zur Uberpriifung) oder (iber die Schaltfliche Entlassen im
Patientendetail auch entlassen werden.

e Entfernt alle Alarme fiir den Patienten.

o Entfernt-den Grund zur Uberpriifung auf der Registerkarte DATEN ZUR UBERPRUFUNG im
Patientendetail.

o _Entfernt das Ereignis-Logbuch auf der Registerkarte DATEN ZUR UBERPRUFUNG im Patientendetail.
o Wenn konfiguriert, sendeties Daten an EMR.

e .\Sobald der Ratient entlassen wurde, wird er aus Zur Uberpriifung entfernt, bis neue iiberpriifbare Daten
Ubermittelt werden:

Menii ;Berichte o " -Bietet ein Menii ,Berichte aus dem ein oder mehrere Berichte generiert werden kénnen.

e Berichte kdnnen auch fir einen einzelnen Patienten erstellt werden, indem Sie auf das Symbol fiir das

Berichtsmentu @ in der Spalte Aktion (unter Verwendung des Filters Zur Uberpriifung) oder iiber das
Symbol-Menii Berichte in ,Patientendetail” klicken.

e - WeitereInformationen-finden:Sie unter "Patientenberichte erzeugen und drucken" auf Seite 4-23.

Spalten

Mit' Ausnahme des Kontrollkastchens kann. jede der-folgenden Spalten zum Sortierender Seite Patientenliste
verwendet werden. Ein Pfeilin der Spaltentberschrift.zeigt an, welche Spalte sortiert wird. Die Spalten variieren
je-nach verwendetem Filter. Wenn‘nicht anders angegeben, wird die referenzierte Spalte fir alle Filter
angezeigt.

Spalte Beschreibung
v Kontrollkdstchen o~ < Aktivieren Sie das.Kontrollkdstchen.fur-einen oder‘mehrere Patienten.
e  Eine-Auswahlaus dem:Men( Aktion wird fiir.alle ausgewahlten Patienten.durchgefiihrt.
Patientendaten Klicken Sie‘auf den Namen eines Patientenin der Spalte Patientendaten, um die Patientendetails fiir diesen
Patienten-anzuzeigen. (Siehe "Patientendetails anzeigen" auf Seite 4-16.)
(_iu{)und z"l;r Zeigt einen'vertikalen farbigen Balken auf der linken ‘Seite der Spalte an, um anzuzeigen, dass mindestens ein
erpruiung nicht‘behobener.roter oder-gelber Alarm vorliegt. Wenn‘mehr als eine Alarmbedingung-erfiillt ist, zeigt der
farbige Balken-die schwerwiegendere Bedingung an;-die erfiillt wurde. Zum Beispiel wird der farbige Balken
rot, wenn.sowohl rote-als auch.gelbe Alarmbedingungen erfiillt- sind. Kein farbigerBalken bedeutet, dass kein
Alarm erkannt wurde.
e Fasst'die nicht abgelehnten.Abfrageniin'vier Zeilen zusammen:
e ArtderAbfrage:
- Zeigt an, ob eine Abfrage Geplant;-Patienteninitiiert oder Klinikabfrage ist, zeigt ,+ Mehr"
flir mehrere’ Abfragen unterschiedlichenTyps an.
- Die Zeile ist leer, wenn.die Abfrage nicht eine der drei.oben aufgefiihrten ist.
e Alarm mit hochster Prioritat.
e Liefert die Anzahl der nicht abgelehnten Ereignisse.
e Zeigt die Symptome an, die gegebenenfalls mit den nicht beanstandeten Ereignissen verbunden
sind.
Wird fiir alle Filter auBer Nicht Giberwacht angezeigt.
(rund zur *  Zeigt den Grund zur Uberwach der fir den Pati ahit wurd
Uberwachung eigt den Grun fur erwachung an, der fir den Patienten ausgewahlt wurde.
e Jeder Grund zur Uberwachung ist zur leichteren Identifizierung in LATITUDE Clarity farblich
gekennzeichnet.
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Spalte Beschreibung

Priifung Status e Zeigt den Uberpriifungsstatus des Patienten an, der Neue Daten oder Angezeigt sein kann.

e EinKlick auf den Link Status der Uberpriifung eines Patienten zeigt deren Uberpriifungshistorie mit
Informationen zu Datum, Aktion und Benutzer.

e Das Anzeigen von Patientendaten oder das Erstellen von Berichten zeichnet die Aktion auf und kann
Status iiberpriifen von Neue Daten auf Gesehen aktualisieren, auch wenn Sie Nur-Lese-Zugriff
verwenden. Der Status wechselt wieder zu Neue Daten, wenn eine neue Abfrage aufgezeichnet wird.

e Wird nur angezeigt, wenn Sie den Filter Zur Uberpriifung verwenden.

Uberwachungssta-

e Zeigt den-aktuellen Uberwachungsstatus des Patienten an: Uberwacht, Uberwacht in der Klinik, Nicht
tus/-Datum

eingerichtet, Patient verlegt, Verbindungsproblem oder Uberwachung deaktiviert.

e Patienten werden aus der Ferne Giberwacht: Gilt als (iberwacht, sobald ihr Gerat aktiviert und die
Patienten-App eingerichtet wurde.

»  Die Patienten werden in der Klinik iberwacht: Gelten als iberwacht, sobald ihr Gerat aktiviert
wurde und Uberwachungsmethode eingestellt wurde auf Nur in der Klinik iiberwachen auf der
Seite Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen "Seite mit Patienten- und
Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen” auf Seite 4-21.

e Termine werden'nur angezeigt fiir Nicht eingerichtet, Verbindungsproblem, und Uberwachung
deaktiviert. Wennmehrere Daten betroffen sind, wird nur das letzte Datum angezeigt.

e Alle'Uberwachungsstatus, auBer Uberwacht bieten einen Link zu einer Seite mit zusatzlichen
Informationen, die auch einen Link Bearbeiten zur.Seite ,Patienten- und Gerateinformationen
bearbeiten/anzeigen” des Patienten enthalten kann, falls zutreffend. Siehe "Patientendetails
anzeigen" auf Seite 4-16.

" Anzeigen fiir alle-Filter auBer Zur Uberpriifung:

Letzte Verbindung e " Zeigt das letzte Datum derVerbindung'mit dem Gerdt des Patienten an oder Keine.

e _Wird nur.angezeigt, wenn Sie den-Filter Nicht iiberwacht verwenden.

Letzte

"y e Zeigtdas Datum der letzten vollstandigen Abfrage an, die vom Gerat des Patienten gesammelt wurde.
Gerateiibertragung

o (", Wird furalle Filter.auBer dem. Filter Nicht iiberwacht angezeigt.

Wachste Nachisorge o _(Zeigt das Datum der nachsten-geplanten Fernabfrage-des Patienten an.

e Zeigt ein Symbol @ flireine verpasste Nachsorge an.

Anmerkungen zum o
Patienten Zeigt entweder Anmerkungen zum Patienten an, die vom Benutzer eingegeben-wurden, oder & Add note,
¢ Anmerkungen zum Patienten werden zunachst erstellt, indem Sie klicken auf & Add note,

e Anmerkungen zum Patienten:sind auch im-Abschnitt Anmerkungen in Patientendetail
("Patientendetajls-anzeigen”-auf Seite 4-16) verfiigbar.

*  EinKlick auf eine bestehende Anmerkung 6ffnet ein Fenster, in.dem*Anmerkungen zum Patienten
Gberarbeitet.und gespeichert werden kann.

HINWEIS: _Eine vorhandene Anmerkung kann durch.Uberarbeiten, Ldschen-des gesamten Textes und
Speichern geldscht werden.

e WennSie mit der. Maus ber eine lange. Anmerkung fahren, wird eine langereVersion.in einem Popup-
Fenster angezeigt.

Aktion
e Zeigt verfiighare Aktionssymbole fur einen einzelnen Patienten an: Entlassena und Menii Berichte

@

o Wird nur fiir einzelne Patienten angezeigt, wénn Sie den,Filter Zur, Uberpriifung verwénden.

Patientendetails anzeigen

Durch Klicken auf den Namen des Patienten auf der Seite Patientenliste gelangt der Benutzer auf eine Seite
mit detaillierten Patientendaten (in diesem Dokument als ,Patientendetail" bezeichnet). Bei jedem Zugriff auf
die Patientendetails ist die Registerkarte DATEN ZUR UBERPRUFUNG die Standardansicht. Jeder Abschnitt der
Patientendetails wird in den folgenden Tabellen erlautert.
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Der obere Bereich (in diesem Dokument als ,Patientenkopf” bezeichnet) bleibt in allen Funktionen von
Patientendetail konstant. Die folgenden Informationen werden in der Kopfzeile des Patienten angezeigt:

Funktion

Beschreibung

Uberblick dber die
Patientendaten

Der Uberblick umfasst:

e Persénliche Daten des Patienten.

e Symbol Uberwachungsliste, das aktive © oder inaktive Q
.~ Informationen zu Klinik und Patientengruppe zeigt.

e Gerat und Informationen fiir den klinischen Anwender.

o Letzte Gerateiibertragung Datum.

Durch’Anklicken.des Patientennamens in der Patienten-Kopfzeile wird eine Seite mit editierbaren Patienten-
und‘patientenbezogenen Informationen gedffnet (in diesem Dokument als ,Seite mit Patienten- und
Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen” bezeichnet). Siehe "Seite mit Patienten- und Gerateinformationen
bearbeiten/anzeigen” auf Seite 4-21.

Batterie status

Zusatzlich zu einer-visuellen Anzeige des Batteriestatus wird eine der folgenden Statusanzeigen angezeigt:
e [ <~ Status.unbekannt.

« okl
' RRT (Empfohlene Austauschzeit) n mit.Datum, an dem RRT aufgetreten ist.

e _EOS (Ende der Nutzungsdauer) E mit Datum, an dem EOS aufgetreten ist.

Konnektion B
{Anschluss) 3 Uberwathtﬁ liefert-das letzte Datum der Verbindung mit dem Gerdt des Patienten oder
' .
e Nicht ﬁberwachtﬁ' zeigt den Grund'zur Nicht-Uberwachung mit der hdchsten-Prioritat an; durch
Anklicken des Grundes wird eine Seite mit zusatzlichen Informationen undHilfe bei der Fehlerbehebung
angezeigt, und es'kann ein.Link Bearbeiten zur Seite ,Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/
anzeigen”.
HINWEIS: . FiirPatienten'in LATITUDE Clarity, die nur in der Klinik,(iberwacht werden, kénnen die
Meldungen fiir Verbindung variieren.
Plan

&

e ‘Terminefiir die Nachste und Letzte geplante Nachuntersuchung fiir normale Patienten mit einem
aktivierten Gerat.

o _ Mit Klick-auf-den Link Nachste wird ein Kalender angezeigt, in dem Sie die Nachste geplante
Fernabfrage auswahlen kénnen; kann auch ausgewahlt werden, wie im Teil PROGRAMMIERUNG der
Tabelle ,Registerkarten®spater in diesem. Abschnitt beschrieben wird.

e (_FUr Patienten in"LATITUDE Clarity, die‘nur-in der Klinik tiberwacht werden; wird Nur Klinik angezeigt,
ohne Zeitplan:

Grund zur
Uberwachung

e~ Zeigt-den Grund-zur Uberwachung-an, der fiirden Patienten ausgewahlt wurde:

o . deder Grund zur Uberwachung/ist zur leichteren Identifizierung in LATITUDE Clarity farblich
gekennzeichnet.

Klinischer Kontext

Zeigt die entsprechenden optionalen‘Daten an,die auf der.Seite Patienten- und Gerateinformationen
bearbeiten/anzeigen eingegeben-wurden; wird von der Klinik gepflegt, wenn'sie es flr.sinnvoll.halt; kann
leer bleiben:

Anmerkungen

&

e Anmerkungen werden zunachst durch-Anklicken-von Anmerkungen oder den Link Anmerkung
hinzufiigen erstellt.

e Anmerkungen finden Sie auch im Abschnitt Anmerkungen:zum Patienten auf der Seite Patientenliste
("Patientenlisten-Seite" auf Seite.4-13).

e Ein Klick auf eine bestehende’Anmerkung-oder Anmerkungen 6ffnet ein Fenster, in dem Anmerkungen
bearbeitet und gespeichert werden-kann.

HINWEIS:  Eine vorhandene Anmerkung'kann durch Uberarbeiten, Léschen des gesamten Textes und
Speichern gel6scht werden.

e Wenn Sie mit der Maus ber eine lange-/Anmerkung fahren, wird eine langere Version in einem Popup-
Fenster angezeigt.
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Funktionstasten

Die folgenden Funktionsschaltflachen werden auf allen Registerkarten angezeigt und sind, je nach
Registerkarte, aktiv oder inaktiv.

Funktionstaste Beschreibung

MENU BERICHTE Siehe "Patientenberichte erzeugen und drucken" auf Seite 4-23.

NACHRICHT PATIENT o Klicken Sie hier, um eine Nachricht auszuwahlen, die zugestellt und in der Patienten-App angezeigt
werden soll.

o _<Wenn mehrere Nachrichten gesendet werden, erscheint nur die aktuellste Nachricht in der
Patienten-App.

AN EMR SENDEN e Erscheint nur, wenn es mindestens eine nicht abgelehnte Abfrage gibt.

e EMR muss aktiviert und konfiguriert sein, bevor Abfragen gesendet werden kénnen. Siehe
“Einrichtender EMR-Integration” auf Seite 4-31.

o " Wenn'es mehrere-nicht abgelehnte Abfragen gibt, hat der Benutzer die Mdglichkeit, eine oder
mehrere auszuwahlen; die an EMR gesendet werden sollen. Jede ausgewahlte Abfrage wird als
einzelner Datensatz gesendet.

ENTLASSEN o (Erscheintnur, wenn es mindestens eine nicht abgelehnte Abfrage gibt.

¢ “Klickeh Sie hier;um den Patienten aus der Liste. Zur Uberpriifung zu entfernen.

e _.Entfernt alle Alarme fur den Patienten.

o\ Entfernt:den Grund zur-Uberpriifung auf der Registerkarte DATEN ZUR UBERPRUFUNG.

« <Entfernt das Ereignis-Logbuch-auf der Registerkarte DATEN ZUR UBERPRUFUNG.

¢ " Wennkonfiguriert; sendet es-Daten an EMR.

e _Sobald der Patient entlassen wurde, wird-er.aus Zur Uberpriifung entfernt, bis neue iiberpriifbare
Daten:iibermittelt werden.

Registerkarten

Patientendetails sind-nach Registerkarten organisiert.'Die Details fir jede Registerkarte sind in der folgenden
Tabelle.aufgefiihrt. Unter “Diagnastics” aufSeite 2-11 finden-Sie Informationen zu den Diagnosefunktionen von

LATITUDE Clarity.
Registerkarte Beschreibung
DATEN ZUR . \. NO} . " . .
UBERPRUFUNG: Uberpriifungsgrund - zeigt einen.oder mehrere der folgenden Griinde fiir Abfragen an, die noch nicht

Primare Seite mit abgewiesen.wurden; die-angezeigten Daten beziehen sich auf diese Abfragen.
Informationen fiir den e Alarme

klinischen Anwender. « Geplant
e Vom Patienten initiiert
¢  Krankenhaus-Abfrage

e Zeigt Keine an; wenn der Patient entlassen wird oder wenn die DATEN ZUR UBERPRUFUNG anders
als die oben genannten vier Abfragen sind.

Meine Warnungen - zeigt'Informationen fir.noch nicht verworfenerote oder gelbe Alarme an.

Eingangs-S-EKG, nicht entlassen, wenn Patient entlassen wird. Fir weitere Informationen siehe den Teil
EREIGNISSE dieser Tabelle.

Ereignis-Logbuch - zeigt die folgenden Ereignisse an:
e Alle nicht beendeten Ereignisse.

e Zuvor verworfene Ereignisse, wenn eine geplante Nachsorge nicht verworfen wird, angezeigt, um
eine vollstandige Ansicht der Ereignisse’in‘einem geplanten Nachsorgeszeitraum zu bieten.

Fiir weitere Informationen siehe den Teil EREIGNISSE dieser Tabelle.

Zahler und Einstellungen:

e Matrix zur Anzeige von Zdhlerdaten aus dem Gerat fir die Zeitrahmen Zuletzt, Vorherige und
Lebensdauer? fir jede Art von Ereignis.
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Registerkarte Beschreibung

e Die Spalte Uberblick iiber die Programmierung zeigt die programmierten Einstellungen der
letzten vollstandigen Abfrage an.

e EinLink zu Aktuelle Einstellungen anzeigen wird angezeigt, um Benutzer zu kennzeichnen, wenn
die in der Spalte Uberblick iiber die Programmierung angezeigte Programmierung von der
letzten Gerdteprogrammierung abweicht. Ein Klick auf den Link bringt den Benutzer zur
Registerkarte PROGRAMMIERUNG, die die aktuellen Einstellungen enthalt.

AF-Uberblick

o, _Liefert Trends in Bezug auf AF und zusammenfassende Daten zu AF-Ereignissen fur die Zeitrahmen
Neueste und Vorherige? .

e Wenn Sie mit dem Mauszeiger (ber die einzelnen Trenddatenpunkte fahren, werden entsprechende
Informationen angezeigt.

EREIGNISSE: Eingangs-S-EKG:

Liefert eine Liste aller vom
Gerat erfassten Ereignisse.

e Zeigt das letzte 10-Sekunden-S-EKG des Patienten an.
o _ Frithere S-EKGs kdnnen‘durch Einstellen des Datums angesehen werden.

o~ Ereignisunabhangig; wird tdglich automatisch erfasst; kann zusatzlich von einer vom Patienten
initiierten-oder Klinik-Abfrage befohlen werden.

.. Zeigt.die-durchschnittliche Herzfrequenz des Patienten flir das angezeigte Datum und die Uhrzeit
an;

e " _Klicken Sieauf das Symbol fir den Zugriff auf die Ereignisdetails, @ um erweiterte
Anzeigeoptionen und Tools zu sehen. Siehe "Ereignis-Detail-Viewer" auf Seite 4-22.

Ereignis-Logbuch:

e _Kann mehrere Seitenenthalten.

o Listetalle Ereignisse fir die Lebensdauer des Gerats auf.

e _ Noch nichtbewertete und nicht verworfene Ereignisse werden links als Neu markiert.
e . Ein Ereignis-Detailbericht kann generiert werden fiir:

* . Ein odermehrere Ereignisse;.indem Sie das Kontrollkdstchen)jedes gewiinschten Ereignisses
aktivieren, nach oben scrollen und-auf das MENU BERICHTE klicken, weitere gewiinschte
Berichte auswahlenund dann auf BERICHT(E) GENERIEREN oder

o Einbestimmtes Ereignis,indem Sie auf den Link zur Ereignis-ID (z. B. P-23) oder auf das

Symbol ,Ereignisdetails aufrufen“klicken @ und klicken Sie dann auf die Schaltflache
EREIGNIS-DETAILBERICHT:

* Wenn Sie auf-eine Spaltentberschrift klicken, werden die Ereignisse sortiert; ein Pfeil zeigt an,
welche Spalte,und.welche Reihenfolge angezeigt werden.

o ' Wenn S-EKG-Daten fir ein Ereignis verflgbar sind, wird‘das Symbol Ereignisdetails aufrufen @
angezeigt: Siehe "Ereignis-Detail=Viewer" auf Seite 4-22fiir Informationen zum Anzeigen und
Kommentieren des Ereignis-Detail-Viewer.

¢ Erlduterung der Ereignis-Logbuch-Spalten:

¢  Ereignis: Jedes Ereignis hat eine ID-Verknipfung, die‘aus dem Akronym fiir die Art des
Ereignisses und einer.fortlaufenden Nummer besteht.

¢~ Beschreibung:

- Zeigt einen.vertikalen farbigen-Balken auf der linken Seite der-Spalte an, um anzuzeigen,
dass ein.roter oder‘gelber Alarm mit dem-Ereignis,verbunden-ist. Wenn.mehr als eine
Alarmbedingung-erfiillt ist, zeigt.der farbige Balken die'schwerwiegendste Bedingung
an; die erfiillt wurde-Zum Beispiel wird der farbige Balken rot,'wenn sowohl rote als
auch gelbe Alarmbedingungen erfiillt sind. Kein-farbiger Balken bedeutet, dass kein
Alarm-erkannt wurde.

HINWEIS:  Der farbige Balken'bei dem. Ereignis bleibt nach dem Entlassen des Patienten
erhalten.

- Zeigt eine kurze-Beschreibung des Ereignisses an.

- Wenn es sich bei dem Ereignis um ein aufgezeichnetes Symptom handelt, listet es ein
oder mehrere vom Patienten gewdhlte Symptome auf, die mit dem Ereignis verbunden
sind, und kann ein Symbol fiir die vom Patienten gewahlte Position beim Auftreten der
Symptome enthalten.

o Datum/Uhrzeit des Beginns des Ereignisses.
o Dauer des Ereignisses.
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Registerkarte

Beschreibung

- Klicken Sie auf & Add note fiir ein beliebiges Ereignis, um eine Anmerkung
hinzuzufiigen. Anmerkungen sind in den generierten Berichten enthalten. Weitere
Informationen finden Sie unter "Patientenberichte erzeugen und drucken" auf Seite 4-23.

e  Frequenz: Herzfrequenz.

e Dropdown-Liste Bewertung mit Auswahl von Optionen. Jede Anderung der Beurteilung vom
Standardwert von Nicht bewertet zeigt den Benutzer und das Datum der letzten Bewertung
an.

o Ein-Pfeil zeigt oder verbirgt ein S-EKG des Ereignisses. Ein VergréBerungsregler rechts neben
dem S-EKG bietet dem klinischen Anwender die Mdglichkeit, die VergroBerung des S-EKGs zu
erhéhen oder zu verringern.

PATIENTENDIAGNOSTIK:
Bietet eine Arbeitsansicht
von Histogrammen und
Zahlern.

e Matrix zur-Anzeige von Zdhlerdaten aus dem Gerét fur die Zeitrahmen Zuletzt, Vorherige und
Lebensdauer? fir jede Art von Ereignis.

e DijeSpalte Uberblick iiber die Programmierung zeigt die Programmierung zum Zeitpunkt der
letzten Abfrage an.

e Ein Link zu Aktuelle Einstellungen anzeigen wird angezeigt, um Benutzer zu kennzeichnen, wenn
die'in der Spalte'Uberblick iiber die Programmierung angezeigte Programmierung von der
letzten Gerateprogrammierung abweicht. Ein Klick auf den Link bringt den Benutzer zur
Registerkarte PROGRAMMIERUNG, die die aktuellen Einstellungen enthalt.

¢ _ (Histogramme konnen fiir die Zeitrahmen Neueste'und Vorherige? angezeigt werden.

GESUNDHEIT:
Liefert Details.zu/AF,
Trends und'Herzfrequenz.

e Zeigt AF-Ubersicht und Trends fiir die Zeitrahmen Aktuelle und Vorherige? an.

¢, Bewegen Sie den Mauszeiger-iiber einen Datenpunkt in einem der Diagramme Trends fiir Nacht-
Herzfrequenz, Tag-Herzfrequenz, AF-Burden und V-Frequenz wahrend AF und die
entsprechenden Informationen flir jeden Datenpunkt in allen Diagrammen werden angezeigt.

FOLGEGESCHICHTE:
Liefert eine Liste der
vergangenen Abfragen fiir
den Patienten.

e _/Ein Klick auf das Symbol Bericht drucken L@ erzeugt einen Bericht fiir die ausgewahlte Abfrage.
e Das’'Symbol AN-EMR-SENDEN ist -nur aktiv, > wenn die EMR-Integration aktiviert ist. Wenn Sie auf
das aktive Symbol klicken, werden die Daten an EMR gesendet. Wenn nicht aktiviert, wird ein

inaktives Symbol >’ angezeigt. Jede Abfrage listet den EMR-Sendestatus auf. Ein Klick auf den
Link liefert-die EMR-Ubertragungshistorie. Siehe "Einrichten der EMR-Integration” auf Seite 4-31.

PROGRAMMIERUNG:
Bietet die Moglichkeit,
Anderungen an-Grund zur
Uberwachung fiir.den
Patienten und
Programmdetektion,
Ereignisse und Alarme
vorzunehmen.

o Fiiralle Abschnitte der.Registerkarte PROGRAMMIERUNG:

¢ Wenndas Kontrollkdstchen fir Patientengruppenvorgaben verwenden aktiviert ist, werden
die Parameterwerte aus der Gruppe Patientengruppe tibernommen. Siehe
"Patientengruppen- und Klinikkonfiguration und‘Programimieroptionen” auf Seite 4-11.

e Wenn das Kontrollkastchen deaktiviert ist, konnen die Parameterwerte fiir.den einzelnen
Patienten.angepasst.werden.

Grund zur Uberwachung:

e _Kann fiir den einzelnen Patienten-geandert werden,.indem Sie den aktuellen Grund-zur
Uberwachung klicken und den neuenauswahlen:.-Nach der-Auswahl erscheint eine Seite Warnung,
die.die Konsequenzen der-Anderund-angezeigt.. Wahlen Sie ANDERUNGEN JBERNEHMEN, um mit
der Anderungfortzufahren, oder‘wéhlen Sie. ABBRECHEN, um zum urspriinglichen.Grund zur
Uberwachung zuriickzukehren.

e Wenn der Grund zur Uberwachung geandert wird,.andern sich-die Standardparameterwerte
entsprechend.

*  Siehe "Programmierbare-Gerateparameter: Arrhythmie-Detektion”-auf Seite B=1:fur
Programmieroptionen-und "Voreingestellte Programmierwerte pro Grund zur Uberwachung” auf
Seite C-1fir Standardwerte fiir jeden Grund zur.Uberwachung.

Gerateprogrammierung und Alert-Konfiguration:

e EinKlick auf den Link Programmierstatus anzeigen liefert eine Liste'von Aktuellen und
Ausstehenden Programmierungen; Die Ausstehende(Programmierung ist noch nicht vom Gerat
empfangen worden.

e Detektionsparameter sind immer-aktiviert. Wahlen Sie die'Werte fiir Blanking nach Detektion
und Empfindlichkeit aus dem Dropdown-Men( aus: Fiir Morphologie-Bewertung kann Ein oder
Aus ausgewahlt werden.

e Driicken Sie fiir Ereignisalarme zuerst den Wahlschalter, um die einzelnen Ereignisse zu aktivieren,
und wabhlen Sie dann die gewlinschten Werte und Alarme aus.

o Die Einstellungen fir die Ereignisalarmkonfiguration flir einzelne Patienten umfassen drei Optionen:
o Wahlschalter auf Position Aus: Kein Alarm und keine Ereignisdetektion.
e Kontrollkdstchen fiir Alarmprifung deaktiviert: Ereignisdetektion ohne Alarm.
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Registerkarte

Beschreibung

¢ Roter Alarm oder gelber Alarm ausgewahlt: Ereignis erzeugt ausgewdhlten Alarm.

e Systemalarme: fiir die Uberwachung deaktiviert und die empfohlene Batteriewechselzeit (RRT)
kann ausgewahlt oder gel6scht und als rot oder gelb gekennzeichnet werden, je nachdem, was fiir
den einzelnen Patienten angemessen ist.

e Manuelle Bluetooth®-Verbindung bietet eine Auswahl von Erfordert Magnet oder Kein Magnet
fur den einzelnen Patienten.

*  Siehe "Programmierbare Gerateparameter: Arrhythmie-Detektion" auf Seite B-1 fir
Programmieroptionen und "Voreingestellte Programmierwerte pro Grund zur Uberwachung” auf
Seite C-1fur Standardwerte fur jeden Grund zur Uberwachung.

Nachste geplante Fernabfrage:

e Wenn Sie auf den Datums-Link klicken, wird ein Kalender angezeigt, aus dem Sie die nachste
geplante Fernabfrage auswahlen konnen; kann auch ausgewahlt werden, wie oben im Abschnitt
Planen der zusatzlichen Patientenkopfdaten beschrieben.

o Auchbei der automatischen Planung kénnen Sie ein neues Datum der Nachsorgeuntersuchung fiir
einen einzelnen Patienten stets wie oben beschrieben manuell (iber den Terminkalender
auswahlen.

Geplante Fernwiederholungen:

o ¢ *Kann manuell geplant werden, wie oben beschrieben in Nachste geplante Fernabfrage
beschrieben oder automatisch eingestellt werden.

o . Beider automatischen Planung wird.die nachste Nachsorge unter Beachtung des eingestellten
Intervalls und des Wochentags -automatisch geplant.

o Auch bei der automatischen.Planung kénnen Sie ein neues Datum der Nachsorgeuntersuchung
flireinen einzelnen Patienten stets wie oben beschrieben manuell Gber den Terminkalender
auswahlen:

o Das geplante Datum'wird berechnet, indem das Empfangsdatum der iber Fernabfrage geplanten
Abfrage mit dem konfigurierten Intervall und der Anzahl der Tage der konfigurierten Wochentage
addiert wird (geplantes Datum = Abfragedatum + Intervall + konfigurierte Wochentage).

o< Wenn derNachsorgeplan eines-Patienten (Intervall oder Wochentag) geandert wird, dndert sich das
Datum.der ndchsten Nachsorge nicht,-auBer der Benutzer dndert das-entsprechende Datum.

HINWEIS: - Die Anzahl der-Tage fiir ein monatliches Intervall entspricht der Zahl der
ausgewahlten Monate multipliziert mit-30, mit Ausnahme'von 1 oder 3 Monaten; in diesen Féllen
sind-es je 31'und 91 Tage. Die Anzahl der Tage fiir 1 bis 122Monate entspricht 31, 60, 91, 120, 150,
180, 210, 240, 270,.300, 330 und-360.

Benachrichtigung diber den Verbindungsstatus:

o Der einzelne Patient wird zu Nicht iberwacht.auf der Seite Patientenliste hinzugefiigt, wenn er
flir den'gewadhlten Zeitrahmen von-1.bis 14 Tagen nichtverbunden ist.

Vom Patienten‘initiierte Abfragen{,PI*);
e Kann fiir den ‘einzelnen Patienten.aktiviert (finf pro Woche) oder.deaktiviert werden.

o~ Zusatzliche Pl kdnnen jederzeit fiir einen einzelnen Patienten'konfiguriert werden, indem Sie die
Schaltflache Eine vom Patienten initiierte Abfrage zulassen klicken:

a. Die folgenden Definitionen von Zeitrdumen gelten fiir Patienten, die ferniiberwacht werden, im-gesamten‘Patientendetail; fur Patienten, die in der Klinik
(iberwacht werden, gelten die Definitionen fiir jede Abfrage:

*  Neueste: Von der letzten-geplanten ‘Nachuntersuchung bis-zur letzten vollstandigen Abfrage.

«  Vorherige: Der Zeitraum zwischen den letzten beiden geplanten.Nachuntersuchungen:
«  Lebenslang: Vom Beginn der-Uberwachung bis-zur letzten-Vollabfrage.

Seite mit Patienten- und Gerdteinformationen bearbeiten/anzeigen

Durch Anklicken des Patientennamens in der Patienten-Kopfzeile'gelangt‘der Benutzer auf die Seite
,Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen”. Die folgende Tabelle zeigt die Art der
Informationen, die flir den Patienten auf dieser Seite eingegeben-oder konfiguriert werden kénnen. Einige der
Informationen, die auf der Seite Patienten- und Gerateinformationen-bearbeiten/anzeigen eingegeben
wurden, werden in der Patientenkopfzeile angezeigt.

Funktion Beschreibung

Schaltfldche Patient Entfernt den Patienten aus der primaren Patientengruppe und unterbricht die Uberwachuna.

abmelden

Link Zuletzt Gibt fiir jeden Abschnitt der Seite den Abschnittsnamen, das Datum und den Namen des Benutzers an, der

aktualisiert von

den Abschnitt zuletzt aktualisiert hat.
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Funktion Beschreibung

Allgemeine

. o  Patientendaten enthalt Patientenname, ID, Geschlecht, Telefonnummern und Geburtsdatum.
Informationen

o  Patientenzeitzone kann auf eine ausgewahlte feste oder Automatisch erkannte Zeitzone
eingestellt werden, um die zeitabhangigen Funktionen der Patienten-App und des Gerats zu
erleichtern.

- Automatisch erkannt ist die Standardeinstellung fiir ferniberwachte Patienten. Wenn ein
Patient umzieht oder in eine andere Zeitzone reist, wird die Zeitzone im Gerat automatisch
basierend auf der Zeitzone des Patienten oder der Klinik-App aktualisiert.

- Falls gew(inscht, kann fiir Patienten, die haufig in unterschiedliche Zeitzonen reisen, eine
feste Zeitzone gewdhlt werden, damit die Abfragen zeitlich einheitlicher sind. Eine feste
Zeitzone ist die Standardeinstellung fiir Patienten, die in der Klinik Gberwacht werden.

o' Uberwachungvon Informationen, liefert:

e Auswahl Uberwachungsmeghode von Uberwachung aus der Ferne oder Nur in der Klinik
iiberwachen; Auswahl von Uberwachung aus der Ferne bietet auBerdem Folgendes:

= -\ Gerate zur Ferniiberwachung.
- myLUX™ Anwendungsversion.

- Freigabe der-aktuellen myLUX-Kopplungs-Taste, erforderlich, um die Einrichtung eines
Ersatzmobilgerdts zu ermdglichen.

o _-Klinischer Kontext bietet:

e “.Grund zur i]berwachqu (nur-zur Information; siehe Registerkarte PROGRAMMIERUNG oben zum
Andern von Grund zur Uberwachung).

e Option zur Auswahl mehrerer Diagnosebedingungen des Patienten.

Patientengruppen- Primére Patientengruppe

zdgeQligkeit e Option zum Andern der-Patientengruppe Primére Patientengruppe und

e Link zu Patient aus-Gruppe entfernen.

Implantiertes Gerat Informationen zum. implantierten Gerat
e " Modell

e, Seriennummer

¢ . Datum deriImplantation

Die Informationen an.diesem Ort.werden.geandert, wenn das Gerat eines Patienten ausgetauscht wird.
Weitere-Informationen finden Sie unter-"Austausch-von Patientengeraten” auf Seite 4-24,

Zusatzliche

) » Informationen zum klinischen Anwender beinhaltet:
Informationen

*  Implantierender klinischer Anwender, Nachfolgender klinischer Anwender und
Uberweisender klinischer Anwender.

¢ Informationen zur Implantationseinrichtung.
¢ Informationen zuexplantierten Geraten.
e Registrierungsinformationen, bietet die Méglichkeit zur Eingabe von Registrierungskommentaren.

Ein Link Zuletzt aktualisiert von fiir jeden Abschnitt der Seite ,Patienten- und Gerdteinformationen
bearbeiten/anzeigen” zeigt das Datum und den"Namen.des Benutzers.an, der die Patienteneinstellungen
zuletzt aktualisiert hat.

Ereignis-Detail-Viewer

Ein Ereignis-Detail-Viewer bietet erweiterte Ansichtsoptionen und Tools und-ist in Patienten-Detail flr
Eingangs-S-EKG-Daten und Ereignis-Logbuch-Ereignisse verfligbar. Klicken Sie auf das Symbol Zugriff auf

Ereignisdetails & entweder in der Registerkarte DATEN ZUR UBERPRUFUNG oder EREIGNISSE.

Von einem der beiden Ereignis-Detail-Viewer wahlen Sie die Schaltflache®, um einen PDF-Bericht tiber die
angezeigte Seite zu erstellen (Eingangs-S-EKG-Bericht oder Ereignis-Detailbericht). Weitere Informationen
finden Sie unter "Patientenberichte erzeugen und drucken" auf Seite 4-23.
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Beschreibung

Eingangs-S-EKG

e Ein Zugriffsereignis-Detailsymbol, @ angezeigt Giber dem Eingangs-S-EKG, zeigt S-EKG-
Daten an, die auf dem Ereignis-Detail-Viewer angezeigt werden. Klicken Sie auf das
Symbol fiir das Ereignis, um den Ereignis-Detail-Viewer zu éffnen.

o Die durchschnittliche Herzfrequenz des Patienten wahrend des S-EKGs wird ebenfalls
angezeigt.

o Die Standard-Zeitskala betragt 25 mm/s, kann aber auf 50 oder 100 mm/s eingestellt
werden.

e Ein VergréBerungsregler rechts neben dem S-EKG bietet dem klinischen Anwender die
Méaglichkeit, die VergréBerung des S-EKGs zu erhdhen oder zu verringern.

e Ein Mini-Viewer zeigt einen ausgewahlten Zeitpunkt zum entsprechenden S-EKG an. Durch
Einstellen der Zeit im Mini-Viewer wird ein anderer Zeitwert im S-EKG angezeigt, so dass der
Benutzer eine Ansicht der Anderungen Uber den gewdhlten Zeitraum erhalt.

e Es gibt keine Option zur Annotation des Eingangs-S-EKG-Ereignis-Detail-Viewer. Siehe den
folgenden Ereignis-Logbuch-Teil dieser Tabelle fiir Informationen zu den Annotationen.

Ereignis-Logbuch

o Ein Zugriffsereignis-Detailsymbol, @ angezeigt in der Ereignis-Spalte des Ereignis
Logbuchs, zeigt S-EKG-Daten an, die auf dem Ereignis-Detail-Viewer angezeigt werden.
Klicken Sie entweder auf das Symbol oder den ID-Link fiir das Ereignis, um den Ereignis-
Detail-Viewer.

¢ Der erste Abschnitt des Ereignis-Detail-Viewers ist ein Duplikat der Informationen, die im
Ereignis-Logbuch-Abschnitt der Patientendetails flir dieses Ereignis enthalten sind.

. Add note st.ein optionales Tool, um eine mit dem Ereignis verbundene Anmerkung
hinzuzufiigen. Anmerkungen sind in den generierten Berichten enthalten. Weitere
Informationen finden Sie unter "Patientenberichte erzeugen und drucken" auf Seite 4-23.

¢ _Annotations-Tools stehen zur Markierung des S-EKGs auf dem Ereignis-Detail-Viewer.
Eine Beschreibung jedes Tools wird angezeigt, wenn Sie mit der Maus iber das Symbol
fahren.

e (ANNOTATIONEN.SPEICHERN UND SCHLIESSEN muss ausgewahlt werden, bevor Sie den
Ereignis-Detail-Viewer ausgewahlt werden, um die Annotationen zu speichern.

o Die Standard-Zeitskala betragt 25 mm/s, kann aber-auf 50 oder 100 mm/s eingestellt
werden:

s Ein VergroBerungsregler rechts neben dem S-EKG bietet dem klinischen Anwender die
Maglichkeit; die VergréBerung des S-EKGs.zu erhéhen oder zu verringern.

¢, Ein Mini-Viewer zeigt einenjausgewahlten Zeitpunkt zum'entsprechenden S-EKG an. Durch
Einstellen der Zeit im-Mini-Viewer-wird ein anderer Zeitwert im S-EKG angezeigt, so dass der
Benutzer eine Ansicht der Anderungen liber den gewahlten Zeitraum erhalt.

o Unterhalb des Mini-Viewers wird ein-Frequenz-Diagramm flir das Ereignis angezeigt.

* . “Die gerateprogrammierten Einstellungen;die flr-den Ereignistyp spezifisch sind, werden
unten-auf der Seite angezeigt.

Patientenberichte erzeugen und-drucken

Fir einzelne oder mehrere Patienten kénnen ein ‘oder-mehrere Berichte unter Verwendung der Daten der
letzten Geratelibertragung erzeugt werden. Beim Drucken von Berichten werden die Berichtsinformationen
abgerufen und fiir jede Berichtanfrage wird eine-PDF-Datei erstellt.Nach Erzeugung-des/der ausgewahlten
Berichte(s) kann der Benutzer die Berichte drucken und-speichern.

Berichte kdnnen erstellt werden, indem Sie nach der Auswahl.eines oder mehrerer Patienten auf der Seite
Patientenliste oder in den Patientendetails-auf das Symbol Berichte-Menii klicken.

Sie kdnnen mehrere Einzelberichte gleichzeitig drucken. Wenn'Sie versuchen, mehr als die maximal zulassige
Anzahl Berichte zu drucken, empfiehlt Ihnen das System, weniger-Berichte zu drucken.

Die folgenden Berichte sind verfligbar:

» Bericht zur Nachkontrolle mit Trends und Histogrammen (sofern ausgewahlt) sowie ggf. Ereignissen seit
der letzten Entlassung und Ereignissen seit dem letzten Termin.

¢ Ereignisdetailbericht
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e Letzter Eingangs-S-EKG-Bericht
e Programmierbericht
Wahlen Sie einen oder mehrere Berichte aus und klicken Sie dann auf BERICHT(E) ERSTELLEN.

Das Datum, die Uhrzeit und der Anwender, der die Berichte erzeugt hat, werden protokolliert und im Link
Priifung Status fir den Patienten auf der Seite Patientenliste angezeigt.

VERWALTEN VON PATIENTEN

Die folgenden Informationen‘dienen Krankenhausanwendern zur Unterstiitzung bei der Verwaltung der
LATITUDE-Patienten.

Demografische Patienteninformation und Gerateinformation andern

Benutzer.kdnnen demografische Patienten- und-Gerateinformationen auf der Seite ,Patienten- und
Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen” anzeigen und bearbeiten, indem sie auf der Seite Patientenliste
auf den Patientennamenklicken und dann.im Patientenkopf erneut auf den Patientennamen klicken. Weitere
Informationen finden Sie unter "Patienten-Kopfzeile" auf Seite 4-17.

Austausch von Patientengeriten

Wenn das Gerateines Patienten ausgetauscht werden muss, wird die Patienten-App automatisch freigegeben
und-muss erneut eingerichtet werden: Die Patienten-App fordert den Anwender zur Einrichtung auf. AuBerdem
miissen die Patientendaten Giber.die Seite*,Patienten- und Gerateinformation bearbeiten/anzeigen” ("Seite mit
Patienten-.und Gerdteinformationen bearbeiten/anzeigen" auf Seite 4-21) in LATITUDE Clarity mit'der neuen
Modell--und Seriennummer und-dem Datum derImplantation aktualisiert werden, bevor der-Patient sein
Mobilgerat einrichten kann.

HINWEIS: Wird das'Gerdt des Patienten ausgewechselt, sind die hochgeladenen Daten, das
Nachsorgeprotokoll und-der Alarmverlauf des vorherigen Gerats nicht mehr-einsehbar. Vor der Aktualisierung
des Gerdts empfiehlt sich daher der Ausdruck-aller wichtigen Berichte.

Wenn das Mobilgerat-des Patienten ausgetauschtwird, klicken Sie-auf die’Schaltfliche Freigabe der aktuellen
myLUX-Kopplung auf der Seite ,Patienten-wund Gerateinformation bearbeiten/anzeigen”, um die Einrichtung
auf einem mobilen Ersatzgerdt zu-erméglichen.

Das Gerdt und das Mobilgerat dienen zur-Verwendung durch einen einzigen-Patienten.
Andern von Patientengruppen

Krankenhduser kdnnen die Patientengruppe eines Patienten auf der Seite ,Patienten- und.Gerateinformation
bearbeiten/anzeigen” andern, indem-sie‘auf der,Seite Patientenliste aufden Patientennamen und
anschlieBend erneut auf den Patientennamen-im Patiententitel klicken. Der Patient-kann von-&iner
Patientengruppe in eine neue Patientengruppe-verschoben werden, indem die neue Patientengruppe im
Dropdown-Meni im Abschnitt Patientengruppenzugehoérigkeit der Seite Patienten- und Gerateinformation
bearbeiten/anzeigen ausgewahlt wird. Nur Klinikanwender, die dieser neuen Patientengruppe zugewiesen
sind, haben nun noch Zugriff auf den Patienten.

Diese Anderung hat keine Auswirkung auf die Daten oder den:Status des Patienten auf der Seite
Patientenliste, die Programmierwerte und Alarme sowie dieZeitplankonfigurationseinstellungen kénnen sich
jedoch andern, wenn der Patient die Patientengruppenstandards verwendet und die neue Patientengruppe
Uber andere Einstellungen verfligt.

Uberweisung von Patienten

Patienten kénnen mit ihrer Einwilligung von einem Krankenhaus in ein anderes Krankenhaus (iberwiesen
werden. Meldet ein neues Krankenhaus einen Patienten an, wird dem Anwender im vorherigen Krankenhaus
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ein Hinweis dazu angezeigt, dass der Patient noch von einem anderen Krankenhaus Uberwacht wird. Gibt der
Anwender im neuen Krankenhaus an, dass der Patient der Ubergabe zugestimmt hat, kann die Anmeldung
abgeschlossen und der Patient umgehend dem neuen Krankenhaus (ibergeben werden.

Anwender des neuen Krankenhauses sehen die aktuellen Daten des Patienten sowie mdgliche nicht aufgeldste
Alarme und Abfragen des vorherigen Krankenhauses.

Fir Anwender des vorherigen Krankenhauses wird der Status des Patienten als Patient wurde iibergeben
angezeigt. Die bestehenden Informationen zum Nachsorgeverlauf kdnnen nach Bedarf in Berichten
ausgedruckt werden. Neue'Daten sind fir Anwender des vorherigen Krankenhauses nicht sichtbar. Das
vorherige Krankenhaus.kann den Patienten durch Auswahlen der Schaltflache Aufnahme des Patienten
riickgangig machen auf der Seite ,Patienten- und Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen” abmelden.

Abmelden von Patienten

Patienten kénnen durch Auswahlen der Schaltflache Aufnahme des Patienten riickgangig machen auf der
Seite ,Patienten-cund Gerateinformationen bearbeiten/anzeigen” abgemeldet werden. Das Abmelden von
Patienten bedeutet das sofortige Anhalten der Uberwachung und die sofortige Deaktivierung des Zugriffs auf
die Patientendaten.

HINWEIS: Die Krankenhauser:sind fiirdie Abmeldung der Patienten verantwortlich, wenn das Krankenhaus
nicht mehr betrieben wird. Wird ein Krankenhaus geschlossen, werden die in diesem Krankenhaus
angemeldeten Patienten méglicherweise vom Boston Scientific-Personal kontaktiert.

VERWALTEN VON PATIENTENGRUPPEN

Die Liste der-bestehenden Ratientengruppen kann iber'Krankenhaus verwalten >
Krankenhauseinstellungen verwalten eingesehen werden. Krankenhausanwender:sehen nur die
Patientengruppen, denen sie.zugewiesen sind.

Patientengruppen hinzufigen

Ein Kontomanager des Krankenhauses kann eine Patientengruppe durch Auswahlen der Schaltflache
Patientengruppe hinzufiigen auf der Seite:Krankenhauseinstellungen verwalten hinzufligen. Beim
Hinzufligen einer Patientengruppe werden automatisch alle Kontomanager des Krankenhauses dieser
zugewiesen; Ein zweiter Bildschirm wird angezeigt, (iber den der Patientengruppe zusatzliche
Krankenhausanwender zugewiesen werden-kdnnen.

Loschen von Patientengruppen

Patientengruppen kénnenvon einem Kontomanager-des Krankenhauses geldscht werden, wenn keine
Patienten flir diese Patientengruppe angemeldet sind. Klicken:Sie zum Loschen einer Patientengruppe aufdie
Schaltflache Demografische Daten und Anwendermitgliedschaft bearbeiten/anzeigen der betreffenden
Patientengruppe auf der Seite Krankenhauseinstellungen verwalten, Klicken Sie-dann-auf die Schaltflache
Patientengruppe entfernen.

Weitere Funktionen der Patientengruppenverwaltung

Auf der Seite Krankenhauseinstellungen verwalten'sind weitere Funktionen.der
Patientengruppenverwaltung verfligbar:

¢ Patientengruppenstandards bearbeiten/anzeigen ~Wenn diese Schaltflache fiir eine Patientengruppe
aktiviert ist, kdnnen Krankenhausanwender die Einstellungen-Geplante Ferniiberwachungen, Patienten-
initiierte Abfragen, Benachrichtigungen zum Verbindungsstatus, Programmierung und Alarme und
SMS- und E-Mail-Nachrichten verwalten. Weitere Informationen finden Sie unter "Patientengruppen- und
Klinikkonfiguration und Programmieroptionen” auf Seite 4-11.

e Demografische Daten und Anwenderzugehdérigkeiten bearbeiten/anzeigen - Durch Klicken auf diese
Schaltflache fiir eine Patientengruppe kénnen Krankenhausanwender Namen und Beschreibung der
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Patientengruppe aktualisieren und andere der Patientengruppe zugewiesene Anwender anzeigen.
Kontomanager des Krankenhauses kdnnen Krankenhausanwender einer Patientengruppe zuweisen oder
aus einer Patientengruppe ldschen. Beachten Sie, dass Kontomanager des Krankenhauses allen
Patientengruppen zugewiesen sind und nicht aus ihnen geléscht werden kénnen.

KLINIK-KONTOVERWALTUNG

In den folgenden Abschnitten wird das Kontomanagement fir Krankenhduser in LATITUDE Clarity erlautert.

Registrierte Benutzer

Boston Scientific behalt sich-das Recht vor, Benutzer oder Konten zu deaktivieren, wenn bei der Verwendung
von LATITUDE Clarity oder dem Zugriff.auf das System gegen den LATITUDE Lizenzvertrag, Richtlinien in Bezug
auf LATITUDE oder relevante Datenschutzgesetze oder -verordnungen versto3en wurde.

Benutzer,diessich iiber einen.langeren-Zeitraum nicht angemeldet haben, werden als inaktiv angesehen und
maglicherweise-geloscht.

Beziehungen zwischen Patient, klinischem Anwender und Krankenhaus

Die’Patienteniberwachung-tber LATITUDE-Clarity beruht auf der Beziehung zwischen den Patienten und den
Krankenhdusern. Jeder LATITUDE Clarity-Krankenhausanwender. besitzt ein Benutzerkonto, das mit einem
bestimmten Krankenhaus-assoziiert ist.

Jeder ICM-System-Patient muss einem Krankenhaus zugewiesen sein, um iberwacht zu werden, und muss im
zugewiesenen Krankenhaus einer Patientengruppezugewiesen werden.

Patientengruppen

Ein Krankenhaus'ist in eine odermehrere Patientengruppen unterteilt, die zur effizienten Verwaltung der
Patienten erstellt werden. Patientengruppen kénnen z: B. durch den-Arzt und/oder den Standort organisiert
werden: Krankenhausanwender kénnen einer beliebigen Anzahl von-Patientengruppen zugewiesen werden.
Krankenhausanwender, die einer Patientengruppe zugewiesen-wurden, haben Zugriff auf alle in dieser
Patientengruppe angemeldeten PatientencKontomanager.-des Krankenhauses-haben Zugriff zu allen Patienten
in allen Patientengruppen.

Patientengruppen umfassen standardmdBige Programmierungs-rund Alarm- und
Zeitplankonfigurationseinstellungen fir die zugewiesenen Patienten.-Ein Patient kann uber benutzerdefinierte
Einstellungen verfligen, die von den Standardeinstellungen der Patientengruppe abweichen.

Berechtigungen der Krankenhausanwender

Krankenhausanwendern, die den Zugriff auf-Patientendaten-kontrollieren, kdnnen wie unten beschrieben drei
Berechtigungsarten zugewiesen werden. Die entsprechenden Funktionen sind.in der folgenden Tabelle
dargestellt:

e Nur-Lesezugriff - Fiir Benutzer, die mit Patientendaten arbeiten‘mussen, jedochcnicht fiir. die Verwaltung
der Patienten in dem System verantwortlich-sind. Der Zugriff-ist auf Patienten.in’zugewiesenen
Patientengruppen beschrankt.

e Eingeschrankter Zugriff - Fr Benutzer, die fiir die Verwaltung der-Patienten in dem System
verantwortlich sind. Diese Benutzer verfiigen (iber das volle. Potenzial zurVerwaltung der Patienten, der
Zugriff ist jedoch auf Patienten in zugewiesenen Patientengruppen‘beschrankt.

» Vollistandiger Zugriff (Kontomanager des Krankenhauses) - Fiir Benutzer, die fiir die Verwaltung des
Krankenhauses und der Krankenhausanwender und -patienten verantwortlich sind. Zugriff auf alle
Patienten in allen Patientengruppen. Benutzerkonten kdnnen vom Kontomanager des Krankenhauses
erstellt werden.
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Tabelle 4-4. Gestattete Funktionen fiir Krankenhausanwender je nach Berechtigung

Volistandiger Zugriff
(Kontomanager des Eingeschrankter Zugriff Nur-Lesezugriff
. Krankenhauses)
Funktion
Alle Patientengruppen Zugewiesene Zugewiesene
Patientengruppen Patientengruppen
Patientengruppen hinzufiigen/verwalten
Krankenhausanwender hinzufiigen/
verwalten
Patienten anmelden/verwalten v v
Zeitplan- und Alarmkonfigurationen v v
verwalten
ICM-Gerdt.programmieren
Patienten auf der Seite Patientenliste v v v
anzeigen
Patienten auf der Seite Patientenliste v v
entlassen
Patientendaten.und -berichte einsehen? v v v
Konfiguration der EMR-Konfiguration v
bearbeiten
Daten an EMR senden v v

a:. Beim Anzeigen von Patientendaten-oder Berichten wird die'Aktion aufgezeichnet und mdglicherweise der Priifung Status von Neue Daten zu Gesehen
aktualisiert, auch wenn Nur-Lesezugriff verwendet wird:

BENUTZERKONTEN VERWALTEN

Kontomanager des Krankenhauses-konnen-auf alle Funktionen der Kontenverwaltung fir jeden
Krankenhausanwender{ausgenommen sie selbst) zugreifen, indem sie Krankenhaus verwalten >
Krankenhausanwender verwalten und dann die Schaltflache. Demografische Daten und
Zugangseinstellungenbearbeiten/anzeigen > die Seite Krankenhausanwender aktualisieren auswahlen.
Der Kontomanager.des Krankenhauses ’kann-auf seine/eigene Seite Krankenhausanwender aktualisieren
zugreifen, indem er auf der LATITUDE-Website oben auf jeder Seite neben-seinem Namen auf den Link Mein
Profil klickt.

Hinzufliigen von Benutzerkonten

Krankenhausanwenderkonten kénnen von Kontomanagern des Krankenhauses hinzugefligt werden. Flr das
Hinzufligen eines Anwenders wahlen-Sie die Schaltflache Krankenhausanwender hinzufiigen auf der Seite
Krankenhausanwender verwalten. Die Seite Krankenhausanwender hinzufiigen liefert eine Reihe
erforderlicher und optionalerDateneingabefelder. Das Hinzufligen eines Kontos-beinhaltet die Auswahlder
Anwenderberechtigungen und das Zuweisen des Anwenders zu-den gew(inschten Patientengruppen.

Benutzerkonten ldschen

Krankenhausanwenderkonten kénnen von Kontomanagern des Krankenhauses geléscht werden. Zum Léschen
eines Anwenders auf der Seite Krankenhausanwender verwalten auf-die Schaltfliche Demografische Daten
und Zugangseinstellungen bearbeiten/anzeigen-des entsprechenden Benutzers und dann auf die
Schaltflache Klinischen Anwender entfernen klicken..Durch das Ldschen eines Kontos ist dem Benutzer der
Zugriff auf die Patienten verwehrt und das Konto des‘Benutzers wird'geléscht.

Das Krankenhaus ist daflr zustandig, dass die Konten fiir Anwender gelscht werden, die nicht mehr von dem
Krankenhaus beschaftigt werden oder die nicht ldnger Zugriff auf Patientendaten in LATITUDE Clarity haben
sollen.

Benutzer, die sich Gber einen langeren Zeitraum nicht angemeldet haben, werden als inaktiv angesehen und
mdglicherweise geldscht.
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Seite Krankenhausanwender aktualisieren

Auf der Seite Krankenhausanwender aktualisieren sind sowohl fiir den Kontomanager des Krankenhauses
als auch fiir den Krankenhausanwender zusatzliche Funktionen zur Kontoverwaltung verfligbar.

e Der Kontomanager des Krankenhauses kann auf diese Seite zugreifen, indem er Krankenhaus verwalten

> Krankenhausanwender verwalten und dann die Schaltfliche Demografische Daten und

Zugangseinstellungen bearbeiten/anzeigen fiir einen Anwender auswahlt.

¢ Ein Krankenhausanwender greift-auf die Seite Krankenhausanwender aktualisieren zu, indem er oben
auf jeder Seite neben seinem"Namen auf Mein Profil klickt.

Die folgende Tabelle enthalt die auf der Seite Krankenhausanwender aktualisieren verfligbaren Funktionen:

Kontomana-

Standard-Homepage auswahlen.

Krankenhau-
ger des
Krankenhau- san(vl\llﬁgder
ses fiir alle Kontomana-
Funktion Beschreibung Krankenhau- er des
sanwender Kr;nkenhau-
(ausgenom- ses iiber
men et Mein Profil)
selbst)
Informationen Name, Telefonnummer und E-Mail-Adresse.
tber den X X
Anwender
Sprache und Kann auch.auf der Login-Seite-geandert werden. Siehe "An- bzw. Abmeldung”
Land der auf Seite.4-3. X
Website
Login- Anwender-ID andern X X
Informationen, C
Anwender-ID Passwort zuriicksetzen
und Passwort e Wenn Anwender ihr Passwort vergessen, kann diese Funktion vom
Kontomanager des Krankenhauses verwendet werden, umihnen ein neues
temporares Passwort zuzuweisen. Durch Klicken auf die Schaltflache X
Passwort zuriicksetzen wird dem Konto ein‘neues temporares Passwort
zugewiesen und-in-einem Popup-Fenster angezeigt. Beim ndchsten Login-
Versuch-verwendet der Anwender eintempordres Passwort, muss aber ein
neues Passwort erstellen.
Andern des Passworts X
Login- Sicherheitsfragen anzeigen/bearbeiten
Informationen, X
Sicherheit
Login- Den Zwei-Faktor-Bestatigungscode erhalten - (nicht in allen geografischen
Informationen, | Regionen verfiigbar) Wenn.die Zwei-Faktor-Authentifizierung benétigt wird,
Sicherheit kann der Kontomanager des Krankenhauses einen einmaligen Bestatigungscode
fiir einen klinischen Anwender-zur Verwendung beim ndchsten Login erstelfen, X
der innerhalb von 10 Minuten verwendet werden muss. Der Link zur Erstellung
des Bestatigungscodes befindet sich.im Abschnitt Login-Informationen /
Sicherheit. Siehe auch "An- bzw; Abmeldung” auf Seite 4-3.
Zugriff auf die Ermdglicht die Zuweisung von Berechtigungen-und Zugewiesenen
Einstellungen Patientengruppen. X
Anzeige Funktion nur fir LATITUDE NXT: Stellt ein Kontrollkastchen fiir Anzeige
JHerzinsuffizi- JHerzinsuffizienzpatient” aktivieren bereit-Damit wird der Anwender direkt X X
enzpatient” zur Registerkarte ,Gesundheit” geleitet, wenn.er den Patientennamen ‘auf der
Seite Patientenliste auswahit.
Homepage Hier kann der Anwender LATITUDE Clarity anstelle von LATITUDE NXT als X X

PASSWORTER

Passworter konnen nicht wiederhergestellt werden, nicht einmal vom Administrator. Die Passwortregeln und

Vorschlage zur Erzeugung eines guten Passworts werden auf der LATITUDE-Website bereitgestellt.
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Ein Kontomanager des Krankenhauses kann festlegen, ob Passwérter 180 Tage nach Ausstellung ablaufen oder
nie ablaufen, indem er Krankenhaus verwalten > Krankenhauseinstellungen verwalten > die Seite
Krankenhausdemografik bearbeiten/anzeigen auswahit. Ein Benutzerkonto wird nach sechs
aufeinanderfolgenden Anmeldeversuchen mit einem falschen Passwort (oder einem Bestatigungscode in
Europa) gesperrt. Ist ein Konto gesperrt, kann der Anwender es durch die richtige Beantwortung einer
Sicherheitsfrage entsperren, oder der Kontomanager des Krankenhauses kann das Passwort des Anwenders
zurlicksetzen. Siehe "Seite Krankenhausanwender aktualisieren” auf Seite 4-28 und "Zurlicksetzen eines
vergessenen Passworts" auf Seite 4-29.

HINWEIS: In Italien laufen Passwérter drei Monate nach ihrer Vergabe aus.

Temporare Passworter

Erstellt der Kontomanager des Krankenhauses ein Konto fiir einen Krankenhausanwender oder setzt das
Passwort-flr einen-solchen Anwender zurick, wird ein tempordres Passwort zur einmaligen Benutzung erstellt.
Der Kontomanager des Krankenhauses handigt‘dem Anwender dieses Passwort aus. Hat sich der
Krankenhausanwender zum-ersten Mal angemeldet, muss er dieses Passwort andern.

Tempordre Passworter laufen sechs Monate nach ihrer Vergabe aus.

HINWEIS: . In Iltalien“laufentempordre Passworter drei Monate nach ihrer Vergabe aus.

Sicherheitsfragen

Meldet sich-ein Krankenhausanwender-zum ersten Mal mit seinem temporaren Passwort an, wird er dazu
aufgefordert, das Passwort zu andern. DerKrankenhausanwender muss drei ausgewahlte Sicherheitsfragen
beantworten:.

Vergisst der Krankenhausanwender sein-Passweort undmuss es zuriicksetzen, wird-ihm eine dieser
Sicherheitsfragen.gestellt-Krankenhausanwender kdnnen auch ihren Kontomanager des Krankenhauses bitten,
dass Passwort zurlickzusetzen . Siehe "Zuriicksetzen eines vergessenen Passworts" auf Seite 4-29.

Personliches Passwort andern

Ein Krankenhausanwender kann.sein persénliches Passwort andern; indemcer auf den Link Mein Profil neben
seinem Namen oben.auf jeder Seite. der LATITUDE-Website.und-dann auf den Link Passwort dandern im
Abschnitt Login-Informationen klickt. Geben Sieclhr altes und neues Passwort so.wie in der folgenden
Abbildung gezeigt ein. Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern und: SchlieBen: Das neue Passwort tritt beim
ndchsten Login in-Kraft,

= o+ A 2] LATITUDE Clarity™

‘Wechseln zu LATITUDE™ NXT

SBostonﬁ
cientinc Patientenliste  Pafienten anmelden Krankenhaus verwalten ¥ Bob, Doctor ¥

~ Das Passwort muss zwischen 8 und 32 Zeichen lang sein
+ Das Passwort muss mindestens einen Buchstaben (a-zA-Z) und entweder eine. Zaht (0-9) oder (@SN (V== (' <>7..) enthalten
und Kiei i

« Beim Passwort wird
« Das neue Passwort deckt sich mit einem der letzten drei Passworter. Befolgen Sie die nachstehend aufgefiinrten Regein; umein glitiges Passwort zu'erstellen.
« Passwérter dilrfen nicht den Anwendernamen enthalten

“Markiert ein Pflichtteld

“Altes Passwort:

“Neues Passwort

“Neues Passwort bestatigen:

[ speiciem und schieen ] (€ Seiieten, ohne zuspeichern

Abbildung 4-6. Andern des Passworts

Zuriicksetzen eines vergessenen Passworts

Wenn ein Krankenhausanwender sein Passwort vergisst oder das Login-Konto gesperrt ist, kann das Passwort
jederzeit mithilfe des Links Passwort vergessen? zuriickgesetzt werden (in der folgenden Abbildung gezeigt).
Um das Passwort zurtickzusetzen, muss eine der Sicherheitsfragen korrekt beantwortet werden. Der
Kontomanager des Krankenhauses kann das Passwort auch zurlcksetzen.
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LATITUDE ™ NXT / LATITUDE Clarity™

Bitte geben Sie Ihre Anwender-ID und |hr Passwort ein, um
die LATITUDE-Website von Boston Scientific fir Arzte
aufzurufen

*Markiert ein Pflichtfeld
*Anwender-ID:

[ ]

*Passwort:

I Login || Zurticksetzen

Sprache/l and &ndern: DeutschlandiDeutsch
—> Passwort ¥ergessen?

Wenn\Sie weitere\Unterstiitzung benbtigen, wenden Sie sich
bitte"an das LATITUDE “Service/Center

Abbildung 4-7. ‘Passwort vergessen? Link

EMR-SYSTEMINTEGRATION

Die optionale Integrationsfunktion des LATITUDE elektronischen Patientenregister (Electronic Medical Record;
EMR) erméglicht,.sofern sie aktiviertist, den-automatischen Datenexport von implantierten Gerdten zu einer
internen EMR-Anwendung im Krankenhaus. Klinische Anwenderhaben die Mdglichkeit, in der Implantable
Device Cardiac Observation-(IDCO) Integration-Spezifikation von Boston Scientific nachzulesen, um Einzelheiten
dazu zu'erfahren; wie die Daten‘des Gerats in IDCO-Meldungen.umgewandelt werden, die fiir die Ubermittlung
von,Patientendaten-an die EMR-Anwendung-verwendet werden.

Bei'aktivierter EMR-Integration-konnen-Daten.einzelner Patienten durch Klicken-auf An EMR senden in den
Patientendetails-auch manuell an.die EMR-Anwendung gesendetwerden. Hinweise‘aus dem, Ereignis-
Logbuch > Ereignisdetailbericht-Viewer werden in.den generierten Berichten ebenfalls an die EMR-
Anwendung gesendet.

Ist die EMR-Integration nicht-aktiviert, werden Patientendaten-weiterhin aufgezeichnet und kénnen manuell
gesendet werden, sobald die EMR-Integration aktiviert ist.

Die Daten kdnnen PDFs des Berichts zur Nachkontrolle, Ereignisdetailberichts und des-letzten Eingangs-S-
EKG-Berichts enthalten, sofern verfligbar. Nicht alle EMR-Anwendungen akzeptieren diese Datentypen. Ist die
EMR-Integration aktiviert, werden die Datenraller-Patienten‘in allen,Patientengruppen des Krankenhauses
exportiert.

HINWEIS:  Annotationen oder Hinweise zu Ereignissen oder-zum Ereignisdetailbericht kénnen'leichter
integriert werden, wenn sie an die EMR-Integration;gesendet werden, wenn.entweder Manuell oder Nach
dem Entlassen bei der Aktivierung der EMR-Integration-ausgewahlt wird,

Die EMR-Integrationsfunktion bietet die folgenden Funktionen:
o Aktiviert und deaktiviert die EMR-Integration nach Bedarf (zu.Beginn deaktiviert).

e [st die Option aktiviert (siehe "Einrichten der EMR-Integration’ auf Seite 4-31), kdnnen verfiigbare
Patientendaten automatisch in die EMR-Anwendung exportiert werden. Die Daten beziehen sich auf alle
Gerateabfragen (z. B. Alarme, Geplante Ferniiberwachungen, Patienten-initiierte Abfragen oder
Krankenhaus-Abfragen).

e |st sie deaktiviert, ist die Schaltfliche An EMR senden, die sich in der Spalte Aktionen im EMR-Protokoll
oder in den Patientendetails befindet, nicht aktiv. Es konnen Eintrage erstellt, aber nicht gesendet werden.
Bei aktivierter Option wird die Schaltfliche An EMR senden aktiv und die Eintrdge kénnen ausgewahlt und
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gesendet werden. (Siehe "EMR-Protokoll anzeigen" auf Seite 4-33 oder "Patientendetails anzeigen" auf
Seite 4-16.)

e Ermdglicht die Auswahl des Datenformats flr die EMR-Anwendung.

e Zeigt Details jedes Datenexports einschlieBlich Zeitstempel und Exportstatus an.
e Ermdglicht das erneute Senden von EMR-Daten.

HINWEISE:

e Verbindungsschwierigkeiten kénnen zu Verzégerungen oder Ausfall der Ubertragung von EMR-Dateien zur
EMR-Anwendung fihren. LATITUDE Clarity ist das Aufzeichnungssystem fiir das Patienten-Management
per Fernabruf. Klinische Anwender sollten sich nicht auf das Vorhandensein von Daten in der EMR-
Anwendung verlassen,-um zu.bestimmen, ob eine Fernabfrage oder ein Alarm aufgetreten ist.

o “Datenveranderungen-.innerhalb.der EMR-Anwendung haben keinen Einfluss auf die Daten in LATITUDE
Clarity.

o Einige EMR-Anwendungen-importieren LATITUDE Clarity-Daten méglicherweise nicht auf direktem Wege.
Zum Import-von-LATITUDE Clarity-Daten in die EMR-Anwendung ist méglicherweise eine zusatzliche
Software erforderlich. Technische Informationen sind-separat in den Boston Scientific IDCO-
Integrationsspezifikationen aufgeftihrt.

o _Schldgt.ein Versuch'zum Export.einer EMR-Datei fehl, versucht LATITUDE Clarity weiterhin bis zu 30 Tage
lang; die Dateiin die-EMR-Anwendung zu exportieren.-Zu diesem Zeitpunkt lautet der Exportstatus
Warten auf Klinikcomputer. Danach versucht LATITUDE Clarity nicht mehr, die EMR-Datei zu exportieren,
und-zeigt den Status-Fehlgeschlagen an. In diesem Fall kénnen die Daten mithilfe der Schaltfliche An
EMR senden, die-sich in der Spalte.Aktionen im EMR-Protokoll befindet, erneut gesendet werden. Siehe
"EMR-Protokoll-anzeigen” auf Seite 4-33.

Einrichten der EMR-Integration

Die LATITUDE'EMR:Integrationsfunktion muss-aktiviert und konfiguriert werden, bevor die EMR-Dateien in eine
EMR-Anwendung des Krankenhauses exportiert'werden kénnen.

Installation, Konfiguration und-Registrierung der Software fiir- die EMR-Integration

Die EMR-Integrationssoftware wird\Ublicherweise auf dem EMR-Anwendungsserver-oder einem anderen Server
des Krankenhauses und nicht auf-einer-einzelnen Workstation installiert. Um die.EMR-Integrationssoftware zu
installieren, brauchen Sie moglicherweise den-Administrationszugriff auf das.Zielsystem. Wenn Sie nicht mit
der Installation Ihres Zielsystems.oder der EMB-Anwendung vertraut sind, wenden Sie sich an den fiir die
Systeme des Krankenhauses verantwortlichen'IT-Mitarbeiter.

Fuhren Sie die folgenden Schritte fiirdie Installation der Software fiir die EMR-Integrationsfunktion durch (die
Zahlen in der Abbildung beziehensich auf den jeweiligen Schritt):

1. Navigieren Sie zur Seite EMR-Integration verwalten, die im Dropdown-Menu. Krankenhaus verwalten
zu finden ist.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen:

Boston, = o+ ' (e} LATITUDE Clarity™

Wechseln zu LATITUDE™ NXT.
Screntific Patientenliste  Patienten anmelden  Krankenhaus verwalten v Bob, Doctor v et

EMR-Integration verwalten: Clinic 1DE
# EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen ( 2)

Abbildung 4-8. Schaltflache EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen
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3. Driicken Sie auf den Umschaltknopf fir LATITUDE NXT-Stimulation oder LATITUDE Clarity-Stimulation:

Boston, s 2 ) (2 LATITUDE Clarity™

3 3 Wechselr LATITUDE™ NXT
Scientific Patientenliste  Patienten anmelden  Krankenhaus verwalten v Bob, Doctor v Seeimatins il

EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen: Clinic 1DE

EMR-Konfiguration
Letzte Aktualisierung Von

U Informationen zu Ihrem EMR 2u Gbertragen, muss die EMR Integration Software auf Ihvem EMR. und dann untern markiert sein

Soladen Sie die LATITUDE™ EMR Integrationsclientsoftvare herunter.  hier kiicken ( 5)

@) bt der Auswah der AKTIVIERUNGS-Funktion stimmenSie Folgendem zu und bestitigen:

« Auf dem System o haben sie den EMR um LATITUDE-Daten auf Ihr System o
« Ohne Boston i rden Sie den EMR a k verwenden.

« Sie iibernehmen die Verantwortung fir e Sicherheit der Daten, die Sie von Boston Scientific erhalten werden.

(3)«® (3@
LATITUDE™ NXT-Dateiexport (8) LATITUDE Clarity™-Dateiexport ( 8)
Herzschrittmacher, Defibrillator, CRT und $-ICD icm

# KIS-Klinikkennung:', sapid1de-0074043225 * KIS-Klinlkkenniting:  Krankenhauskennung auswahler (4)
* EMR-ntegrationsformat; (5 ¢ ERRsystem (9) *EMR-Integrationsformat:  IDCO (IHE PCD-09 Revision 2.0) (9)
Maximale Ausgangsdateigrofe: wB Maximale AusgangsdateigroRe: wB (‘] 0)
Wann Daten gesendet werden * Wann Daten gesendet werden TI)
Bei Ankunft Ursache Wann gesendet wird,
Hiniwels: Wenn Sié diesé Option deakivieren, milssen Sie die.
Geplant
Daten manuell senden, T
Taglch mit Alarm ion (O
Berleht-Konfiguration "\
Patient initiiert %

Ericy

'@, e, W A KranKenhaus-Abfrdge

Daten aktualisiert

Bericht-Konfiguration (1 2)
PDF-Berichte einbinden
[0 Alle Berichte in einer einzigen PDF zusammenfiihren

Wahlen Sie aus, welche Befichte In PDF(s) aufgenommen
werden sollen:

BerichtzunNachsorge
Ereignisdetailberichte
Elngangs-S-EKG-Bericht

Weitere Berichtsopfionen:

Filgen Sie Trends und-Histogramme in die Berichte
2ur Nachkontrole ein

Fiir Erelgnisdetailberichte mit "Syiiptom + Gerit
erkanpt"trimmen Sie S-EKG, um nur den Teil des
VoriiGérat erkannten Ereighisses anzuzeigefi

('I 3) Speichem und Schiiefien ‘Schliefien; ohifie zu-speichem

Abbildung 4-9. Seite, EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen

4. Wahlen Sie fir LATITUDE Clarity-Stimulation‘eine Krankenhaus-ID aus der Dropdowns-Liste
Krankenhaus-ID auswghlen aus;

e Wenn der Export das gleiche Stimulationszie| verwenden-soll wie LATITUDE NXT,wdhlenSie die erste
ID aus. Diese sollte mit der EMR/CIS-Klinikkennung libereinstimmen, die im Abschnitt LATITUDE
NXT-Stimulation angezeigt wird.

o Wenn der Export ein anderes Stimulationsziel als-die LATITUDE NXT-Stimulation haben soll;;wahlen
Sie die zweite Kennung aus.

Notieren Sie sich die EMR/CIS-Klinikkennung flr die gew(inschte Stimulation,
Wichtig: Sie benétigen die Kennung zum Abschluss der Registrierung der Clientsoftware fir die EMR-

Integration. Mithilfe der Kennung gelangen lhre LATITUDE-Krankenhausaufzeichnungen zur EMR-Anwendung
des Krankenhauses.
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5. Klicken Sie auf den Link hier klicken, um Software flir die EMR-Integration herunterzuladen:

6. Hier wird eine Website der EMR-Integrationssoftware bereitgestellt, die installiert werden muss. Befolgen
Sie die Installations- und Einrichtungsanweisungen auf der Website.

7. SchlieBen Sie die Installation und Registrierung der Software ab, bevor Sie die EMR-Integration aktivieren.

HINWEIS:  Sind Installation und Registrierung abgeschlossen, sollte keine weitere Konfiguration der
EMR-Integrationssoftware erforderlich sein. Es kann jedoch sein, dass das Boston Scientific-Personal
beziiglich weiterer Konfigurationsaufgaben Kontakt mit Ihnen aufnimmt.

Aktivieren der EMR-Integration fiir LATITUDE

8. Kehren Siezur Seite EMR-Konfiguration bearbeiten/anzeigen zuriick und driicken Sie den
Umschaltknopf fiir LATITUDE NXT-Stimulation oder LATITUDE Clarity-Stimulation, um die EMR-
Integration zu-aktivieren.

9. ~Wahlen Sie das‘geeignete EMR-Integrationsformat aus der Dropdown-Liste aus. Das ausgewahlte Format
muss mit lhrer EMR-Anwendung kompatibel sein. Die unterstltzten Formate sind in der Dropdown-Liste
aufgefihrt.

10. .Passen-Sie-die Maximale’/AusgangsdateigroBe an das EMR:Ihres Krankenhauses an.

11.  Wann Daten gesendet werden muss flir jeden aufgefiihrten Grund entweder mit Manuell, Bei Ankunft
oder Nach dem Entlassen angegeben werden,

HINWEIS: Annotationen -oder Hinweisezu Ereignissen oder zum Ereignisdetailbericht k6nnen leichter
integriert werden, wenn sie an,die EMR-Integration gesendet werden, wenn entweder Manuell oder Nach
dem Entlassen ausgewdhlt wird.

12." Es.konnen Kontrollkdstchen-fiir die-Optionen der Berichtskonfiguration aktiviert werden.
13.> Klicken-Sie auf die Schaltflache Speichern und SchlieBen.

Hinweis: Durch Aktivieren der EMR:Integration stimmen Sie-folgenden Geschaftsbedingungen zu:

« - Sie haben die EMR-Integrationssoftware-auf dem-System-lhres Unternehmens installiert, um die LATITUDE-
Daten in das Patientenregister des Unternehmens herunterzuladen.

¢ Sie setzen die EMR-Integrationssoftware fiir keinen anderen Zweck ein; es sei-denn, Sie verfligen ber eine
schriftliche Bestatigung seitens Boston Scientific.

¢ Sie Ubernehmen.die-Verantwortung. fiir die Sicherheit der Daten, dielhnen von-Boston-Scientific
Ubermittelt werden.

Wenn Sie auf oben auf derSeite auf.den Link Letzte Aktualisierung von klicken, wird ein Fenster geoffnet, in
dem das Datum und die Uhrzeit der letzten Anderung der EMR-Konfiguration sowie‘der Name der Person
angezeigt wird, die die Anderung durchgefiihrt hat.

EMR-Protokoll anzeigen

Im Fenster EMR-Protokoll anzeigen im unteren-Teil der Seite. EMR-Integration-verwalten (unten dargestellt)
werden die EMR-Dateien angezeigt, fur die EMR-Daten (ibertragen-werden konnen. Im Protokoll werden nur
die Patienten aufgefiihrt, die zu Patientengruppen gehéren, auf die der-Krankenhausanwender Zugriff hat.
Kontomanager des Krankenhauses kdnnen Eintrage zu allen.Patientenyim Krankenhaus einsehen.

Das Protokoll kann optional durch Eingabe von Daten in einem-oder beiden der Felder im Abschnitt Nach
Ubertragungsdatum des Gerats filtern und anschlieBendes Klicken auf die Schaltflache Filtern gefiltert
werden.
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Von:
TT/IMMAIJIY

Filter nach Ubertr’agungsdatum’ﬂes Geriits

(z. B.: 24.01.1950)

| (z.B.: 24.01.1950)

EMR-Protokoll anzeigen 1 - 3 von 3

Patientendaten Ursache Ubertragungsdatum des Gerts Status Status Datum/Uhrzeit Aktionen

ID: pid-pat3-CI1223952 - v :
Two223962, Patient223952 Alarme 06 Jan 2011 Initiiert 10 Aug 2021 07:52 MESZ

ID: pid-pat3-CI1223952 . . ‘:]
Two223952, Patient223952 Krankenhaus-Abfrage 06 Jan 2011 Initiiert 10 Aug 2021 07:52 MESZ

IDJpISpatciifasss Daten aktualisiert 06 Jan 2011 Ubertragen 10 Aug 2021 07:52 MESZ

Two0223952, Patient223952
EMR-Protokoll anzeigen 1 - 3 von 3

Abbildung 4-10. Fenster EMR-Protokoll-anzeigen

Das EMR-Protokoll ist nach Ubertragungsdatum des Gerits sortiert. In der folgenden Tabelle werden die
einzelnen Spalten des Fensters EMR-Protokoll anzeigen beschrieben:

Spalte Beschreibung

Patientendaten Stellt eine Liste der Patientennamen und -kennungen bereit, fiir die EMR-Ubertragung durchgefiihrt wird.

Ursache Gibt den Grund flir denStart des EMR-Exports an. Optionen:
e . Geplant
e 1 Alarme
* \lom Patienten initiiert
¢ Krankenhaus-Abfrage
*  Daten aktualisiert
Ubertragungsdatum | Gibt das Datum an, an'dem die Abfrage des Gerdts mit-der entsprechenden EMR-Datei initiiert wurde.
des Geradts
Status

*~ Gibt den aktuellen Status/des Exports.an.

e, Durch Klicken-auf den Status-Link wird das Popup-Fenster zum EMR-Verlauf geéffnet, in dem detaillierte
Informationen béezlglich der-Exportverfahren fur diesen EMR-Export dargestellt sind.

o Derlink Status hat folgende Optionen:
e Initiiert - Der EMR-Export wurde initiiert.

o '_Warten auf Klinikcomputer =Alle Daten der Datei'wurden verarbeitet, und die Datei kann in die
EMR-Anwendung exportiert werden:.In der Regel wird die-Datei innerhalb von 30 Minuten
iibertragen. Wenn dieser Status langer als-30 Minuten-angezeigt-wird, wenden Sie sich bitte an den
IT-Mitarbeiter, der fir die-Uberwachung.der EMR-Integrationssoftware bzw. der EMR-Anwendung
zustandig ist.

e _\'Ubertragen - Die EMR-Datei-wurde erfolgreich exportiert.
¢~ Manuell senden- Der Export der-EMR-Datei-wurde angefordert.

+~ “Fehlgeschlagen - Die EMR-Datei konnte nicht exportiert werden. Es-wird-kein weiterer Versuch
unternommen, die-EMR-Datei zu exportieren. Nachdem.der.Grund fir den Fehler ermittelt wurde,
werden die EMR-Daten‘moglicherweise erneut gesendet.

e Nichtinitiiert - Der EMR-Export wurde aufgrund.der Konfigurationseinstellungen fur den EMR-
Export-nicht initiiert.

e  Entlassen.- Der Versuch eines EMR-Exports einer.EMR-Datei-wurde aufgrund derEntlassung.des
Patienten initiiert.

¢ Inden Installationshinweisen im Abschnitt zur Fehlersuche,.die auf der Webseite der LATITUDE EMR-
Integrationssoftware (EMR-Client)‘verfligharsind, finden Sie entsprechende MaBnahmen zur Diagnose
und Fehlerbehebung.

Datum und Uhrzeit
der letzten
Statusanderung

Gibt das Datum und die Uhrzeit der letzten Statusanderung-an.

Wenn EMR aktiviert ist, ist die Schaltfliche An-EMR senden aktiv..Wenn EMR nicht aktiviert ist, ist die
Schaltflache inaktiv.

Aktionen

FEHLERSUCHE

Der Abschnitt Hilfe/Kontakt zu uns ist in LATITUDE Clarity in der Dropdown-Liste unter dem Anwendernamen
verfiigbar. Die Seite enthalt Folgendes:
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¢ Kontaktinformationen, wenn Sie Hilfe benétigen
¢ Informationen zur Aufkldrung von Patienten und klinischen Anwendern

o Leijtfaden zur Fehlersuche

4-35
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SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

ANHANG A

Folgende Symbole konnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden (Tabelle A-1 Symbole auf der
Verpackung auf Seite A-1):

Tabelle A-1. Symbole auf der Verpackung

Beschreibung

Bestellnummer

Seriennummer

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

STERILE Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

Nicht resterilisieren

Nur fur den Einmalgebrauch. Nicht zur Wiederverwendung

Fur den mehrfachen Gebrauch an einem einzigen Patienten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und die
Gebrauchsanweisung beachten.

Implantierbares Gerat, beschichtet

Temperaturbegrenzung

MRT tauglich

MRT-unsicher

@b%ﬁl@@@@'@m@ﬁé
8

gentific., Gebrauchsanweisung auf der folgenden Website beachten: www.
bostonscientific-elabeling.com

%5,

‘ﬁposto,]
Buyjpo®

$
%,

Gebrauchsanweisung ‘beachten

=

=
(=

-bsci.com

Gebrauchsanweisung beachten

=

Bluetooth®

S

Magnet hier platzieren

N A

“ Hersteller




A-2 Symbole auf der Verpackung

Tabelle A-1. Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

wv
<
3
o
=2

Beschreibung

m
H

Autorisierter Reprasentant in der Europdischen Gemeinschaft

Adresse des australischen Verantwortlichen

an
XK

LUX-Dx Clinic Assistant App-Symbol

Warnung: scharfes Element (Farbe ist gelb)

Hier 6ffnen

Wiederverwertbare Verpackung

Medizinprodukt nach EU-Gesetzgebung

O|E| €| N[>

Doppel-Sterilbarrieresystem

==
i

Personenidentifizierung

Datum

Gesundheitszentrum oder Arzt

myLUX Patienten-App-Symbol

Eindeutige Geratekennung

SEREE

Gétrennte.Sammlung




PROGRAMMIERBARE GERATEPARAMETER

ANHANG B
Tabelle B-1. Programmierbare Gerdteparameter

Benutzerprogrammierbare Gerateparameter Programmierbare Werte

Detektionspara- | Blanking nach Detektion (ms) 130 - 400, 10 ms Intervalle

meterd
Empfindlichkeit(mV) 0,025; 0,037; 0,05; 0,075; 0,1; 0,15; 0,2
Morphologie-Bewertung Ein, Aus

Brady? Brady ein/aus Ein, Aus
Frequenz min? 30, 40, 50, 60
Dauer(Sekunden) 1,2,3,5,7,10,15, 20, 30

Tachy? Tachy ein/aus Ein, Aus
Frequenz min’* 115 - 220 in 5er-Inkrementen
Dauer (Sekunden) 0,1,2,3,4,5,10,15, 20, 25, 30, 40, 50, 60
Antwort Kleiner, Ausgewogen, Mehr

Pause? Pauseein/aus Ein, Aus
Dauer (Sekunden) 15;3; 45
Antwort Kleiner, Ausgewogen, Mehr

Symptom? Symptom gein/aus Ein, Aus
Erlaubte Aufzeichnungen pro Tag 6 Ereignisse von.5 Minuten, 4 Ereignisse von 7,5 Minuten,

3 Ereignisse von-10 Minuten

AT2 AT ein/aus Ein, Aus
Frequenz min’! 70 - 110 bei 10, 120,bis 180 bei 20
Dauer(Minuten/Stunde) 2,6,10, 20,30, 60:(Minuten)

2,3,4,'6,'8,10,12,16; 24 (Stunden)

AFb AF ein/aus Ein, Aus
AF-Reaktion Kieinster, Kleiner, Ausgewogen; Mehr, Héchst
AF-Dauer (Minuten) 2,4,6,10, 20, 30, 60

(l\j/lagnetverwen- Manuelle Bluetooth-Verbindung Magnet erforderlich, kein‘Magnet

ung

Systemalarme Alarme kénnen ausgewdhlt oder nicht-ausgewahlt-werden; wenn sie ausgewahlt sind, wahlen Sie entweder

Alarmstufe Rot oder Alarmstufe Gelb.

1

Alarme kénnen ausgewahlt oder nicht ausgewahlt werden; wenn sie ausgewdhlt sind, wahlen Sie entweder Alarmstufe Rot oder Alarmstufe Gelb.

Alarme kénnen fir AF-Ereignis ausgewahlt werden oder auch nicht; wennsie-ausgewahlt sind, wahlen Sie entweder Alarmstufe Rot oder Alarmstufe Gelb.
Alarme kdnnen fir die AF-Burden ausgewdahlt werden oder nicht; wenn sie ausgewdhlt sind, wahlen Sie entweder Roten Alarm oder Gelben Alarm mit
einem vom Benutzer wahlbaren Reizschwellenwert in Stunden.
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B-2 Programmierbare Gerateparameter



VOREINGESTELLTE PROGRAMMIERWERTE PRO GRUND ZUR UBERWACHUNG

ANHANG C

Die folgende Tabelle zeigt die Standardwerte flir Parameter, basierend auf dem Grund, aus dem der Patient

Gberwacht wird.

Tabelle C-1. Voreingestellte Programmierwerte pro Grund zur Uberwachung

Grund zur Uberwachung

Kryptoge- Ventriku-
. ner AF- lare
Parameterna- V\_Ierte (fiir den Benutzer Vermute-~ | Schlagan- | Nach AF- Manage- Palpitatio- | Tachykar-
me sichtbare Namen) tes AF fall Ablation | ment Synkope | nen die Andere
Parameter des‘Detektionsalgorithmus
Blanking nach .+ |“130-400.ms bei10-ms- 160
Detektion Inkrementen
Morphologie- Ein, Aus Ei
Bewertung in
AF-Detektion Ein, Aus Ein
AF-Reaktion Kleinster, Kleiner, Mehr Meht Mehr Ausgewo- | Kleiner Ausgewo- | Kleiner Ausgewo-
Ausgewogen,-Mehr, Hochst gen gen gen
AF<Dauer 2,4, 6,10, 20, 30; 4 4 4 10 10 10 10 6
60 (Minuten)
AT-Detektion Ein,"Aus Ein
AT-Dauer 2, 6,10,20, 30,
60 (Minuten)und 2, 3,476, 4
8,110, 12, 16,,24 (Stunden)
AT-Frequenz 70, 80, 90, 100; 110, 120, 0
140, 160, 180 ( min7)
Brady- Ein, Aus /
Detektion Ein
Brady-Dauer 1,2,3,5,7,10,15, 20, 1
30 (Sekunden)
Brady- 30, 40, 50, 60 ( min?) 40
Frequenz
Symptom Ein, Aus Ein
Erlaubte 3 (10 Min./Ereignis),
Aufzeichnun- 4 (7,5 Minuten/Ereignis), 4 (7,5 Minuten/Ereignis)
gen pro Tag 6 (5 Minuten/Ereignis)
Pause- Ein, Aus :
Detektion Ein
Pausendauer 1,5, 3, 4,5 (Sekunden) 3
Pause- Kleiner, Ausgewogen, Mehr | Kleiner Kleiner Kleiner Kleiner Mehr Ausgewo- Kleiner Ausgewo-
Reaktion gen gen
Empfindlichkeit | 0,025; 0,037; 0,05; 0,075; 0,037

0,1;0,15; 0,2 mV
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C-2 Voreingestellte Programmierwerte pro Grund zur Uberwachung

Tabelle C-1.  Voreingestellte Programmierwerte pro Grund zur Uberwachung (Fortsetzung)

Grund zur Uberwachung
Kryptoge- Ventriku-
" ner AF- lare
Parameterna- V\_Ierte (fiir den Benutzer Vermute- | Schlagan- | Nach AF- Manage- Palpitatio- | Tachykar-
me sichtbare Namen) tes AF fall Ablation | ment Synkope | nen die Andere
Tachy- Ein, Aus Ei
Erkennung in
Tachy-Dauer 0,1,23,4,5,10,15, 20, 25, 5
30, 40, 50, 60
Tachy- 115 - 220 in 5er-
Frequenz Inkrementen min-! 170
Tachykardie- Kleiner, Ausgewogen, Mehr | Kleiner Kleiner Kleiner Kleiner Mehr Ausgewo- | Mehr Ausgewo-
Reaktion gen gen
Telemetriebezogen

Manuelle Magnet-erforderlich, kein
Bluetooth- Magnet Magnet-erforderlich
Verbindung
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