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GEBRAUCHSANWEISUNG

Informationen zu Marken

LATITUDE ist eine Marke der Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.
Bluetooth® ist eine eingetragene Marke von Bluetooth SIG.

Beschreibung und Verwendung

Patientendaten-Management ist eine Anwendung des LATITUDE™ Programmiersystems,
Modell 3300, ein portables System zum Management von Herzrhythmus zur Verwendung mit
Systemen von Boston Scientific, z. B. implantierbaren Aggregaten (PG) und Elektroden.

HINWEIS: Die in diesem Handbuch verwendeten Bildschirmbilder dienen
Darstellungszwecken.und stimmen mdglicherweise nicht exakt mit lhren
Bildschirmentiberein.

Einsatzbereiche

Das LATITUDE Programmiersystem istflir die Verwendung-in'’Krankenhaus- und klinischen
Umgebungen fiirdieKommunikation mit implantierbaren Systemen von Boston Scientific
bestimmt. Die verwendete Software’steuert alle Kommunikationsfunktionen fir das
Aggregat. Ausflhrliche Anweisungenfur die Software-Anwendung finden Sie in der
Produktdokumentation, die dem abzufragenden Aggregat beigefiigt ist.

Zielgruppe

Das Programmiergerat Modell 3300 ist fur medizinische Fachkrafte vorgesehen, die in der
Implantation von Geraten und/oder in.der Durchfithrung von Nachsorgeverfahren geschult
wurden oder darin erfahren sind.

Erforderliche Kompetenzen und Fachwissen

Die Benutzer miissen sich mit dem-Verfahren der Elektrotherapie desHerzens sehr gut
auskennen. Nur qualifizierte Fachdrzte, die“liber das Spezialwissen verfiigen, dasfr die
ordnungsgemaRe Verwendung des Gerats.erforderlichiist, diirfen-das Verfahren anwenden.

Arztliche Uberwachung

Das LATITUDE-Programmiersystem darf nur unter konstanter:arztlicher. Uberwachung bedient
werden. Wahrend des Verfahrens muss der Patient-fortlaufend-durch-medizinisches Personal
mithilfe eines Oberflachen-EKGs Gberwacht werden.

Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Einige nationale Vorschriften schreiben vor, dass vom Benutzer, Hersteller oder einem
Vertreter des Herstellers wahrend der Installation Sicherheitstests am Gerat durchgefiihrt und
dokumentiert werden. Zusatzlich kann erforderlich sein, dass der Hersteller oder ein Vertreter
des Herstellers Schulungen zur ordnungsgeméaBen Verwendung des Gerats und Zubehors
anbietet.



Sollten Sie die nationalen Vorschriften lhres Landes nicht kennen, wenden Sie sich bitte an den
nachsten Boston Scientific-Vertreter.

Kontraindikationen

Das LATITUDE-Programmiersystem ist nicht fir die Verwendung mit Aggregaten vorgesehen,
die nicht mit dem Boston Scientific-Aggregat kompatibel sind.

Die Patientendaten-Management-Anwendung ist kontraindiziert fir die Verwendung mit
einem anderen Programmiersystem als dem Boston Scientific Modell 3300 LATITUDE™-
Programmiersystem.

Informationen zu den Kontraindikationen beziiglich der Verwendung mit speziellen Aggregat
von Boston Scientific finden Sie in der Produktdokumentation, die dem jeweiligen Aggregat
beigefiigt ist.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Informationen hierzu finden Sie in der Gebrauchsanweisung.fiir das LATITUDE-
Programmiersystem, Modell 3300.

MOGLICHKEITEN DES PATIENTENDATEN-MANAGEMENTS

Die Patientendaten-Management-Anwendung des:LATITUDE-Programmiersystems bietet die
Mdglichkeit, zugehorige Daten wahrend oder nach einer Implantation/Nachsorgesitzung zu
drucken, speichern oder an-einen Klinik-Computerzur Verarbeitung/Weiterleitung von Daten
an externe Systeme (z.B. dasLATITUDE-Link-System) zu tbertragen(tiberBluetooth oder
USB-Stick).

Das LATITUDE-Programmiersystem:

¢ Exportiert gespeicherte Patientendaten von der Festplatte des Programmiergerats auf
eines der folgenden Medien:
o USB-Stick

o Uber die Bluetooth® Wireless-Technologie an einen-anderen Computer (z. B. zur
Verwendung mit dem LATITUDE-Link-System)

¢ Speichert Patientendaten zum spateren Abruf auf der Festplatte des Programmiergerats
oder auf einem USB-Stick.

o Erstellt druckbare Berichte, die Details zu den Aggregatfunktionen, gespeicherten
Patientendaten und Testergebnissen enthalten

o Es bietet die Maglichkeit, Patientendaten vor dem Exportieren auf einen USB-Stick zu
verschliisseln

o Eserstellt PDF-Berichte von gespeicherten Patientendaten und sichert die Berichte auf
der Festplatte oder einem USB-Stick



Uberlegungen zur Vorgehensweise

Speichern Sie vor dem Ausschalten alle Daten. Beim Ausschalten werden alle nicht
gespeicherten Daten geldscht. Wenn das System ausgeschaltet wird, werden alle
Echtzeitdaten fiir Patienten und Aggregat aus dem Speicher des Programmiergerats
Modell 3300 entfernt. Auf der Festplatte abgelegte Patientendaten bleiben erhalten. Die
Patientendaten werden nur dann auf der Festplatte oder einem USB-Stick gespeichert,
wenn der Benutzer die Patientendaten auswahlt und explizit speichert. Speichern Sie
Daten zu Patienten und Aggregat vor dem Ausschalten nach Bedarf auf der Festplatte
oder einem USB-Stick.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle Aggregatdaten auf einem USB-Stick gespeichert haben,
bevor Sie ein LATITUDE-Programmiersystem an Boston Scientific einschicken, da alle
Aggregat- und Patientendaten vom LATITUDE-Programmiersystem geldscht werden,
wenn es zur Wartung eingeschickt wird.

Im LATITUDE-Programmiersystem kénnen bis zu 400 Patientendatensatze flir Nicht-S-
|CD-Gerate;(z. B.transvendse Aggregate, AST) und bis zu 50 S-1(D-Patientendatensatze
gespeichertwerden.

« FirPatientendatensatze von Nicht-S-ICD-Gerdten-gilt: Wenn das Aggregat
abgefragt wird, {berpriift das Programmiergerat Modell 3300, ob bereits ein
Datensatz besteht oder-ob ein‘'neuer Datensatz vom Anwender angefordert wurde.
Wenn ein Patientendatensatz benétigt wird und das LATITUDE-Programmiersystem
bereits die'maximale Datensatzkapazitat erreicht hat, wird der alteste
Patientendatensatz eines Nicht-S-ICD-Gerats automatisch geléscht, um Platz flr
den’neuen Datensatz zu:schaffen.

e Fir'Patientendatensatze von S-ICD-Geraten gilt; Wenn‘das S-1CD-Gerat
abgefragt wird, (iberpriift das Programmiergerat Modell:3300; ob bereits ein
S-1CD-Patientendatensatz besteht oder obyeinneuerDatensatz vom Anwender
angefordert wurde. Wenn ein Patientendatensatz benétigt wird und das LATITUDE-
Programmiersystem bereits die maximale Datensatzkapazitat erreicht hat, wird der
dlteste Patientendatensatz eines S-ICD-Gerats-automatisch geléscht,um Platz fir
den neuen Datensatz zu schaffen.

Die selektive Speicheroption ist-die besteVorgehensweise, nur die'gewiinschten
Datensdtze zu erhalten und den Speicherplatz zuioptimieren.



SICHERHEIT DES PATIENTENDATEN-MANAGEMENT

Alle Patientendaten auf der Festplatte des Programmiergerats Modell 3300 sind mit Advanced
Encryption Standards (AES, erweiterte Verschliisselungsstandards) verschliisselt?. Die
Zeitspanne flr die Patientendaten auf dem Programmiergerat gespeichert werden kénnen, ist
begrenzt. Das Programmiergerdt begrenzt die auf der Festplatte gespeicherten Patientendaten,
indem sie flr transvendse Aggregate automatisch nach 14 Tagen und fiir S-ICD-Gerate nach

90 Tagen geldscht werden®. Wenn Patientendaten vom Programmiergerat entfernt werden, sind
sie vollstandig gel6scht und kénnen nicht mehr wiederhergestellt werden.

Bei transvendsen Aggregaten wird diese Priifung der Patientendaten nach 14 Tagen beim
Einschalten des Programmiergerdts durchgefiihrt, jedoch nur einmal am Tag.

Flr S-ICD-Gerate wird die Prifung der Patientendaten nach 90 Tagen bei jedem Start der S-ICD-
Anwendung durchgefiihrt.

Wenn die Schaltflache ,Lbschen” in-der Datenmanagement-Anwendung gedriickt wird, werden
sowohl auf transvenpsen-Aggregaten als auch auf S-ICD-Geraten alle Patientendaten geléscht.

HINWEIS: > DerBenutzerwird tiber den Léschvorgang nicht benachrichtigt.

Stellen Sie‘nur.€ine Verbindung zu bekannten Bluetooth®-Geraten her, da die Patientendaten
an ungeeignete Drucker oder-Gerate weitergeleitet werden kénnten, wenn die Anleitung
nicht befolgt wird.-Ldschen Siealle Patientendaten, bevor Sie das Programmiergerat

Modell 3300 transportieren, oder-wenn’das Programmiergerat nicht mehr direkt von der Klinik
kontrolliert wird:

a.  Die Festplatte des Programmiergerats nutzt die AES-256-Verschliisselung und, sofern vom Anwender
ausgewahlt, nutzen die USB-Anschliisse AES-128-Verschliisselung.

b.  Wenn das Programmiergerat ausgeschaltet ist, konnen Patientendaten nicht geldscht werden. Wenn das
Programmiergerdt bei transvendsen Aggregaten nach Ablauf der 14-Tage-Frist nicht eingeschaltet wird,
werden die Daten beim nachsten Einschalten des Programmiergerats geléscht. Wenn das Programmiergerat
bei S-ICD-Geraten nach Ablauf der 90-Tage-Frist nicht eingeschaltet wird, werden die Daten beim nachsten
Start der S-ICD-Anwendung geldscht.



DRUCKEN, SPEICHERN UND UBERTRAGEN VON DATEN VON EINER
PG- ODER PSA-SITZUNG

In diesem Abschnitt wird erlautert, wie Patientendaten im Rahmen einer PG- oder PSA-Sitzung
gedruckt, gespeichert und tibertragen werden kénnen.
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Drucken von Patientendaten

Gehen Sie folgendermaBen vor, um Patientendaten zu drucken:

1. Wahlen Sie die Schaltflaiche Daten am unteren Bildschirmrand, um-den Bildschirm
Datenmanagement zu 6ffnen (Abbildung1 auf Seite’5).

2. Wahlen Sie den/die gewiinschten Bericht(e), Episode(n), und/oder
Echtzeitprotokoll(e) aus.

3. Wahlen Sie die gewtlinschte Druckerquelle aus, indem Sie auf die Druckerleiste klicken.
(siehe Legende 1in Abbildung 1 auf Seite 5).

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Drucken, um die Patientendaten zu drucken.



Speichern von Patientendaten

Gehen Sie folgendermafBen vor, um die Patientendaten auf der Festplatte des
Programmiergerats oder auf einem USB-Stick zu speichern:

1.

4.

Wahlen Sie die Schaltflache Daten am unteren Bildschirmrand, um den Bildschirm
Datenmanagement zu 6ffnen (Abbildung 1 auf Seite 5).

Wahlen Sie den/die gewlinschten Bericht(e), Episode(n), oder Echtzeitprotokoll(e) aus.
Wahlen Sie die gewtlinschte Quelle aus, indem Sie auf die Leiste Festplatte klicken und
die Option Festplatte oder USB wahlen.

HINWEIS: Zum Speichern auf einem USB-Stick sicherstellen,
dass ein USB-Stick am USB-Anschluss des
Programmiergerats eingesteckt ist; driicken Sie
dann auf ,Speichern”,

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Speichern”, um die Patientendaten zu speichern.

HINWEIS: _Die selektive’Speicheroption:ist die beste Vorgehensweise, nur die

gewdnschten-Datensadtze'zu erhalten und den Speicherplatz zu optimieren.

HINWEIS: - Die Zeitspanne flir die Patientendaten auf der Festplatte des

Programmiergerdt gespeichert werdenkonnen, ist begrenzt. Das
Programmiergerat begrenzt die auf der Festplatte gespeicherten
Patientendaten, indem sie automatisch nach 14 Tagen geldscht werden

HINWEIS: > Patientendaten kénnen wéhrend des Tages gespeichert werden. Berichte

und Echtzeitprotokolle werden separat-gespeichert und zu den vorhandenen
gespeichertenBerichten-und Echtzeitprotokollen hinzugefigt. Bei mehreren
Speichervorgdngen der Programmierungs- und Parametereinstellungen
werden die aktuell gespeicherten Versionen ersetzt. Nur die zuletzt
gespeicherten:Programmier- und Parametereinstellungen werden
beibehalten.

Ubertragen von Patientendaten tiber Bluetooth®

Patientendaten (flr ausgewahlte oder alle Patienten) konnen-lber Bluetooth® auf einen
anderen Computer Ubertragen werden, wo-die Daten‘dann angezeigt; gespeichert, per E-Mail
verschickt oder an ein elektronisches Patienten-Register angehangt werden kdnnen (zum
Beispiel zur Nutzung mit dem LATITUDE-Link-System).

HINWEIS: Informationen zum Setup.und. zur Konfiguration von Bluetooth finden Sie

in der Gebrauchsanweisung.zu LATITUDE-Netzwerken und Konnektivitat,
Modell 3294.

Wahlen Sie die Schaltflache Daten am unteren Bildschirmrand, um den Bildschirm
Datenmanagement zu 6ffnen (Abbildung 1 auf Seite 5).
Wahlen Sie die Schaltfliche Datenlbertragung aus (Abbildung 1 auf Seite 5).

Klicken Sie auf die Leiste des empfangenden Computers, um den empfangenden
Computer auszuwdhlen, wie in Abbildung 2 auf Seite 7 dargestellt. Klicken Sie
dann auf die Schaltfliche Weiter, um mit der Ubertragung der Patientendaten zu
beginnen.

Die Fortschrittsleiste fiir die Ubertragung wird angezeigt (Abbildung 3 auf Seite 7).



5. Wenn der PC die Ubertragung autorisiert, wird im PC-Dialog der Speicherort fir die
Ubertragenen Daten angezeigt.
HINWEIS: Der Standard-Speicherort auf einem Windows-PC ist Eigene
Dokumente/Bluetooth Exchange

6. Wenn die Ubertragung abgeschlossen ist, zeigt das Programmiergerét eine
Bestatigungsmeldung an.
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PATIENTENDATEN-MANAGEMENT-ANWENDUNG

Mit der Patientendaten-Management-Anwendung kénnen Sie solche Patientendaten
exportieren, ibertragen, drucken, lesen und ldschen, die auf der Festplatte des
Programmiergerats gespeichert sind.

Datenschutzhinweis: Beim Exportieren von Daten aus dem LATITUDE-
Programmiersystem obliegt Ihnen die Verantwortung fiir den Schutz und die Sicherheit
der betreffenden Daten. Das Drucken, Speichern, Ubertragen, Lesen und Léschen von
Patientendaten muss in Ubereinstimmung mit den einschlédgigen Gesetzen zum Schutz
personenbezogener Daten erfolgen. Es wird empfohlen, die verfiigbaren Methoden flir
ein sicheres Exportieren einzusetzen.

Wdhlen Sie auf dem Hauptbildschirm die Schaltflache Patientendaten-Management, um auf
diese Anwendung zuzugreifen.

Quick Start™ (automatische Aggregat-Abfrage)
Driicken sie hier, um das Aggregat
abzufragen und die Sitzung zu starten.

S-ICD Anwendungen

Hier driicken, um auf die installierten
S-ICD-Anwendungen auf diesem Programmiergerat
zuzugreifen,

Patientendaten - Management

Hier driicken, um Patientendaten und Berichte auf
dem

USB-Stick oder Programmiergerat zu verwalten

< \ -
©°2010-2017 Boston Scientific Corparation or.its affiliates. All rights reserved.
03 Feb 2020 21:45

| L Echtzeitprotokoll

Dienstprogr. Info

Aggregat wahlen

Abbildung 4. Hauptbildschirm mit Schaltflache ,Patientendaten-Management”



Exportfunktion
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Export -

AufUSB speichern

Patientendaten (fiir ausgewahlte oder alle Patienten), die‘auf der Festplatte des
Programmiergerats:Modell 3300 gespeichert sind, kénnen-auf einen USB-Stick exportiert

werden.

1.

Verbinden Sie einen USB-Stick mit-einem der USB-Anschliisse auf der linken Seite des
Programmiergerats.

Wahlen Sie im Hauptmenii-die Option.,Patientendaten-Management” (Abbildung 4
auf Seite 8).

Wahlen Sie die Registerkarte Exportieren auf.dem-Bildschirm Patientendaten-
Management. Das System zeigteine Liste'von Patientendatensatzen.an, die derzeit
auf der Festplatte des Programmiergerats gespeichert sind.

Wahlen Sie die Patientendaten aus, die Sie exportieren mochten. Sie kénnen mit
der Schaltflache Alle Patienten auswahlen alle-Patientendatensatze auswahlen
oder durch Aktivieren des Kontrollkastchens neben dem Namen-des Patienten den
Datensatz eines bestimmten Patienten'auswahlen: Sie kdnnen mit der Schaltflache
Auswahl aller Patienten aufheben Ihre Auswahl aufheben oder durch Aktivieren des
Kontrollkastchens eine bestimmte Auswahl aufheben:

Wahlen Sie die Methode AUF USB SPEICHERN:

a. Umden Export der ausgewahlten Patientendaten auf einen USB-Stick zu starten,
wahlen Sie die Schaltflache Speichern. Die Patientendaten sind auf dem USB-Stick
weder verschliisselt noch komprimiert.

b. Um den Exportvorgang fiir die ausgewahlten Patientendaten mit
Verschllsselung auf einen USB-Stick einzuleiten, wahlen Sie die Schaltflache



Mit Passwortschutz speichern. Der Passwortschutz verschllsselt geschiitzte
Gesundheitsinformationen auf dem USB-Stick. Wenn ein USB-Stick zum ersten
Mal fir die Speicherung von Patientendaten verwendet wird, fordert das System
Sie zur Eingabe und Bestatigung eines Passworts auf:

i.  Geben Sie Ihr Passwort ein, und bestétigen Sie es (siehe Abbildung 6). Das
Passwort kann aus Buchstaben und Ziffern bestehen und muss mindestens
sechs Zeichen lang sein.

ii.  Wahlen Sie die Schaltflache Initialisieren.

UsB-Laufwerk enthdlt keine Boston Scientific Daten.
Ein Passwort muss.vor der Verwendung dieses USB-Laufwerks zugeordnet werden.

Dieses Passwort wird fiir die Daten erforderlich sein, die auf das USB-Laufwerk
exportiert wurden, wenn der Zugriff iber nicht-Boston Scientific Systeme erfolgt.

Passwort muss enthalten
mindestens 6 Zeichen.
nur alphabetische [a-z; A-Z] und ./ oder numerisch [0-9] Zeichen.

Passwort eingeben: :

Passwort bestitigen: :

Abbildung 6. USB-Passwort

10

Wenn das Passwort die Systemanforderungen nicht erfiillt, zeigt das System das
Dialogfeld ,Fehlerbei Passworterzeugung” an‘und fordert Sie auf, es noch einmal zu
probieren.

HINWEIS: Der fiir die Speicherung exportierter Patientendaten
verwendete USB-Stick kann picht gleichzéitig verschlisselte
und unverschlisselte Patientendaten enthalten..Um die Daten
auf einen anderen USB-Stick zu kopieren, verbinden Sie den
urspriinglichen USB-Stick mit- dem Programmiergerat, speichern
Sie die Daten auf der:Festplatte.des Programmiergerats, und
exportieren Sie sie dann erneut aufeinem anderen USB-
Speicherstick.

HINWEIS: Es sind nur die Daten auf dem USB-Stick verschlisselt, nicht der
USB-Stick selbst.

Sie durfen den USB-Stick wéhrend des Exportvorgangs nicht entfernen. Falls

der Exportvorgang aus irgendeinem Grund fehlschldgt, gibt das System eine
Fehlermeldung aus, die Sie dazu auffordert, Erneut Versuchen oder Abbrechen zu
wahlen.



7. Wenn die Speicherkapazitat des USB-Sticks wahrend des Exportvorgangs
ausgeschdpft ist, zeigt das System eine Meldung an, dass der Export fehlgeschlagen
ist. Verwenden Sie einen anderen USB-Stick mit mehr Kapazitat, und wahlen Sie die
Schaltflache Erneut versuchen, um den Exportvorgang fortzusetzen.

HINWEIS: Exportierte Patientendaten kénnen nicht auf mehrere USB-Sticks
verteilt sein.

8. Wenn die exportierten Daten unlesbar sind, I6schen Sie den Inhalt des USB-Sticks,
und versuchen Sie es erneut, oder verwenden Sie einen anderen USB-Stick, und
wiederholen Sie den Exportvorgang.

HINWEIS:  Wenn Sie einen Computer (z. B. einen PC in der Klinik) verwenden, um
auf die verschliisselten Patientendaten zuzugreifen, die auf dem USB-
Stick gespeichert sind, geben Sie das Passwort ein, das Sie wahrend
des Exportvorgangs erstellt haben. Wenn Sie das Passwort vergessen
haben;verwenden Sie-einen neuen USB-Stick. Passwdérter kbnnen nicht
wiederhergestellt werden.

Export - Dateniibertragung

Patientendaten (flr.ausgewahlte'oderalle Patienten) kdnnen tber Bluetooth® auf einen
anderen Computer Gibertragen werden; wo die Daten dann angezeigt, gespeichert, per E-Mail
verschickt oder an-ein elektronisches Patienten-Register angehangt werden kdnnen (zum
Beispiel zur Nutzung mit-dem LATITUDE-Link-System).

HINWEIS: Informationen zum Setup und zur Konfiguration von Bluetooth finden Sie
in.der Gebrauchsanweisung zu LATITUDE-Netzwerken-und Konnektivitat,

Modell 3294.
1. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Patientendaten-Management (Abbildung 4 auf
Seite 8).
2. Wahlen Sie die gewiinschten Patienten, die auf dem'Bildschirm Export angezeigt
werden.

3. Wahlen Sie die Schaltflache Dateniibertragung-auf der Registerkarte Export
(Abbildung 5 auf Seite 9).

4. Wahlen Sie die Leiste des empfangenden Computers, um-den-empfangenden
Computer auszuwahlen, wie in'Abbildung 7 aufSeite12 dargestellt. Klicken:Sie
dann auf die Schaltflache Weiter, um mit der Ubertragung der Patientendaten zu
beginnen.

Die Fortschrittsleiste fiir die Ubertragung wird angezeigt{Abbildung 8 auf Seite 12).

6. Wenn der PC die Ubertragung autorisiert, wird-im PC-Dialog der Speicherort fir die
Ubertragenen Daten angezeigt.

HINWEIS: Der Standard-Speicherort auf einem Windows-PC ist Eigene
Dokumente/Bluetooth Exchange

7. Wenn die Ubertragung abgeschlossen ist, zeigt das Programmiergerét eine
Bestatigungsmeldung an.

n



Einen empfangenden Computer auswihlen:

| 2153306514

| Abbrechen

o N 4

Abbildung 7. Patientendaten-Management - Dateniibertragung

Berichte werden erzeugt und te G informationen
werden gespeichert

o{0000600 i J100, Bluetooth: Berichte werden
Prozent vollstandig formattiert

T

Abbildung'8. Patientendaten-Management - Fortschritt der Dateniibertragung

Lesefunktion

- Y R\

ATIENTENDATEN - MA EM
A

209110 06 Feb 2017

O USB-Speicher

@ Programmiergerat

Dienstprogr. Aggregat wahlen Echtzeitprotokoll

Abbildung 9. Patientendaten-Management - Registerkarte ,Lesen”
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Patientendaten kdnnen von der Festplatte des Programmiergerats oder vom USB-Stick gelesen
werden.

1. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Patientendaten-Management (Abbildung 4 auf
Seite 8).

2. Wahlen Sie die Registerkarte Lesen auf dem Bildschirm Patientendaten-Management
(Abbildung 9).

3. Wahlen Sie die Schaltflaiche USB-Speicher oder Programmiergerat, um anzugeben, wo
Sie Patientendatensatze lesen méchten.

4. Wenn Sie versuchen, von der Festplatte oder vom USB-Stick Daten zu lesen, wird die
entsprechende Anwendung gestartet. Wenn die Patientendaten nicht gelesen werden
kénnen, erscheint die Meldung, dass die Anwendung nicht gestartet werden konnte
oder dass die Datenvom USB-Stick bzw. der Festplatte nicht gelesen werden konnten.
Sie kénnen dann Erneut Verstuchen oder Abbrechen wahlen, um fortzufahren.

5. Wenn der Lesevorgang-erfolgreich gestartet wird, meldet das System, dass geschiitzte
Gesundheitsinformationen vom-USB-Stick oder von der Festplatte gelesen werden.

6. BeiVerwendung eines USB-Sticks darf dieser Stick wahrend des Lesevorgangs nicht
entfernt werden:

7. _Wenn-der Lesevargang fehlschlagt; zeigt das System eine Fehlermeldung an, in der
Sie-aufgefordert werden, die Option Erneut versuchen oder Abbrechen zu wahlen.

Loschfunktion

DN J AN *\\ﬂ S— roN = - ‘I.
RSN N S . Ll—w o

() use-speicher EE E EE?E'!" éeé'a "E'a e l‘v GG,
Doe, Johin U226 [ 28 Feb 2017

@ Programmiergerat

<J| Alle Patienten
J Auswahlen

| Keine Patienten
Auswahlen

Fa Léschen
Alle Daten léschen

Durch das Loschen wird der
[G] zuorit auf alle patientendaten auf
dem Programmiergerat entfernt.

Dienstprogr. \ Aggregat wahlen ‘ Echtzeitprotokoll ‘

Abbildung 10. Patientendaten-Management - Registerkarte ,Ldschen”

13



Sie kénnen die Inhalte der auf der Festplatte oder dem USB-Stick archivierten
Patientendatensatze l6schen.

HINWEIS: Die Ldschfunktion Idscht nur die Verweise auf die Patientendaten

auf der Festplatte. Wenn Sie die Patientendaten kryptologisch vom
Programmiergerat I6schen méchten, verwenden Sie die Funktion ,Alle Daten
l6schen”.

Wdhlen Sie die Registerkarte L6schen auf dem Bildschirm Patientendaten-
Management (Abbildung 10).

Wahlen Sie eine der Optionen USB-Speicher oder Programmiergerat, um anzugeben,
wo Sie Patientendaten l16schen méchten.

Wahlen Sie die Patientendaten aus, die Sie l6schen mochten. Sie kdnnen mit der
Schaltflache Alle Patienten auswahlen alle Patienten auswahlen oder durch Aktivieren
des Kontrollkastchens neben‘dem Namen des Patienten die Daten eines bestimmten
Patienten auswahlen: Sie konnen mit der Schaltflache Auswahl aller Patienten
aufheben thre Auswahl autheben‘oder durch Aktivieren des Kontrollkastchens eine
bestimmte Auswahl aufheben:.

Wahlen'Sie die Schaltflache Ldschen, um die ausgewdhlten Patientendaten zu
l6schen,Das Systemblendet ein Dialogfenster.Ldschbestatigung ein, das Sie
auffordert.zu bestatigen, dass Sie'die ausgewdhlten Patientendatensatze 16schen
mdchten. Wahlen Sie Bestatigen, um denvLdschvorgang fortzusetzen, oder Abbrechen,
um den.Vorgang abzubrechen:

Wenn der Loschvorgang erfolgreich gestartet wurde, zeigt das System die Meldung
an, dass geschutzte Gesundheitsinformationen vom System geléscht werden.

Beim Léschen von Daten von-einem USB-Stick darf dieserStick wahrend des
Léschvorgangs nicht entferntwerden,

Wenn der Loschvorgang fehlschldgt, zeigt:das System eine:Fehlermeldung an, in der
Sie aufgefordert:werden, die Option Erneutwersuchen oder Abbrechen zu wahlen.

Funktion ,Alle Daten l6schen”

Sie kbnnen den gesamten Inhalt aller auf.der Festplatte gespeicherten Patientendatensatze
l6schen. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass alle-Patientendaten kryptologisch geléscht
werden und nicht mehr darauf zugegriffen werden kann: Verwenden Sie die Schaltflache Alle
Daten I6schen in Abbildung 10 auf Seite 13.
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HINWEIS: Mit der Funktion ,Alle Daten’éschen” werden alle Patientendaten

kryptologisch vom Programmiergerat geldscht

HINWEIS: Boston Scientific empfiehlt die Verwendung der Funktion ,Alle Daten

l6schen”, bevor das Programmiergerdt zur Reparatur eingeschickt wird oder
das Programmiergerat in eine andere Klinik oder ein anderes Krankenhaus
transportiert wird.



Bestatigen Sie, dass der Zugriff auf alle aktuell auf
dem Progr iergerat gespeicherten Patientendaten
entfernt werden soll

Durch Driicken von Bestidtigen wird das Programmiergerat
automatisch neu gestartet und der Léschvorgang
abgeschlossen

Bestatigen Abbrechen

Abbildung 11. -Patientendaten-Management - Alle Daten16schen

WARTUNG, FEHLERBEHEBUNG, HANDHABUNG UND
SPEZIFIKATIONEN

Wenn Sie Fragen zur Funktionsweise oder Reparatur.des LATITUDE-Programmiersystems
haben, wenden Sie sich unter den aufder Riickseite dieses Handbuchs angegebenen
Kontaktdaten an Boston Scientific:Das LATITUDE-Programmiersystem darf nur von Mitarbeitern
von Boston Scientific gewartet werden.

Weitere Informationen zu-Wartung, Fehlerbehebung,Handhabung und Spezifikationen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung-zum LATITUDE-Programmiersystem Modell 3300.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass Sie alle Patienten--und Aggregatdaten auf einem
USB-Stick speichern, bevorSie das LATITUDE-Programmiersystem an Boston
Scientific einschicken. Boston Scientific empfiehlt vor-der Riickgabe des
Programmiergerdts.die Verwendung-der Funktion ,Alle Daten Idschen”.
Wenn das System zurWartung eingeschickt wird, werden alle'Daten fir
Patienten und Aggregatvom LATITUDE-Programmiersystem gel6scht.

GARANTIE

Informationen zur Garantie finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das LATITUDE-
Programmiersystem, Modell 3300.
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