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BRUKSANVISNING

Varumärkesmeddelande
LATITUDE är ett varumärke som ägs av Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.

Bluetooth® är ett registrerat varumärke som tillhör Bluetooth SIG.

Beskrivning och användning
Programvaran för patientdatahantering ingår i LATITUDE™ programmeringssystem modell 3300 
– ett bärbart system för hjärtrytmhantering avsett att användas tillsammans med implanterbara 
pulsgeneratorer och elektroder från Boston Scientific (BSC).

NOTERA: � Skärmbilderna som används i den här användarhandboken förekommer i 
illustrativt syfte och det kan hända att de skiljer sig lite från vad du ser på 
skärmen.

Avsedd användning

LATITUDE programmeringssystem är avsett för användning på sjukhus och andra kliniska 
miljöer för att kommunicera med implanterbara system från Boston Scientific. Programvaran 
som används styr alla kommunikationsfunktioner för pulsgeneratorn. Detaljerade instruktioner 
angående programvaran finns i användarhandboken för den pulsgenerator som interrogeras/
avläses.

Avsedd målgrupp

Programmerarmodell 3300 är avsedd för vårdpersonal med utbildning och erfarenhet av 
implantation av relevanta enheter och/eller uppföljningsprocedurer.

Erforderlig erfarenhet och kunskap

Användarna måste vara väl förtrogna med defibrillering av hjärtat. Enheten får endast användas 
av kvalificerade medicinska specialister som besitter den särskilda kunskap som krävs för att 
använda enheten på rätt sätt.

Under läkares överinseende

LATITUDE programmeringssystem får endast användas under konstant överinseende av en 
läkare. Under en procedur måste patienten övervakas kontinuerligt av vårdpersonal med yt-
EKG-monitor.

Bestämmelse som rör användare av medicintekniska produkter 

Nationella bestämmelser kan kräva att användaren, tillverkaren eller tillverkarens representant 
utför och dokumenterar säkerhetskontroller av produkten under installation. Det kan också 
krävas att tillverkaren eller tillverkarens representant förser användarna med utbildning i korrekt 
användning av produkten och dess tillbehör.

Om du inte känner till de nationella bestämmelserna i ditt land, kontakta din Boston Scientific-
representant.
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Kontraindikationer
LATITUDE programmeringssystem är kontraindicerat för användning tillsammans med alla 
pulsgeneratorer som inte är en Boston Scientific-pulsgenerator. 

Programvaran för patientdatahantering är kontraindicerad för användning tillsammans med 
andra programmeringssystem som inte är LATITUDE™ modell 3300 från Boston Scientific. 

Information om kontraindikationer vid användning som rör en viss pulsgenerator från 
Boston Scientific finns i produktdokumentationen till den pulsgeneratorn.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Se användarhandboken till LATITUDE programmeringssystem modell 3300.

FUNKTIONER FÖR PATIENTDATAHANTERING
Via programvaran för patientdatahantering i LATITUDE programmeringssystem kan man skriva 
ut, spara och överföra tillhörande data (via Bluetooth eller USB-minne), under eller efter en 
implantation eller uppföljning, till en dator för bearbetning/överföring av data till externa 
system (t.ex. LATITUDE Link-systemet).

LATITUDE programmeringssystem:

	• Exporterar sparade patientdata från programmerarens hårddisk till något av följande: 

	• Flyttbart USB-minne

	• Annan dator via trådlös Bluetooth®-överföring (t.ex. för användning i LATITUDE 
Link-systemet)

	• Sparar patientdata på programmerarens hårddisk eller på ett USB-minne för senare 
användning

	• Genererar utskrivbara rapporter med detaljer om pulsgeneratorns funktioner, lagrade 
patientdata och testresultat

	• Ger möjlighet att kryptera patientdata före export till ett USB-minne

	• Skapar PDF-rapporter av sparade patientdata och sparar rapporterna på den inbyggda 
interna hårddisken eller ett anslutet USB-minne

Överväganden vid användning

	• Spara data innan du stänger av. Vid avstängning försvinner alla data som inte sparats. 
När systemet stängs av försvinner alla realtidspatientdata och pulsgeneratordata från 
programmerarmodell 3300. Befintliga patientdata är kvar på hårddisken. Patientdata 
sparas endast på hårddisken eller ett USB-minne när du väljer att spara patientdata. Se 
därför till att spara patientdata och pulsgeneratordata på hårddisken eller ett USB-minne 
innan du stänger av systemet.
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	• Var noga att spara alla pulsgeneratordata på ett USB-minne innan LATITUDE 
programmeringssystem skickas tillbaka till Boston Scientific, eftersom alla patient- och 
pulsgeneratordata raderas från LATITUDE programmeringssystem när det lämnas in för 
service.

	• Upp till 400 patientjournaler för icke S-ICD-enheter (t.ex. transvenösa PG, AST) och upp 
till 50 S-ICD-patientjournaler kan sparas i LATITUDE programmeringssystem. 

	• Angående patientjournaler för icke S-ICD-enheter: När pulsgeneratorn interrogeras 
kontrollerar programmerarmodell 3300 om det finns en befintlig datajournal 
eller om en ny journal begärs av användaren. Om en patientjournal behövs, och 
LATITUDE programmeringssystem har uppnått sin journalkapacitet, raderas den 
äldsta patientjournalen för en icke S-ICD-enhet automatiskt för att skapa utrymme 
för den nya journalen.

	• Angående patientjournaler för S-ICD-enheter: När S-ICD-enheten interrogeras 
kontrollerar programmerarmodell 3300 om det finns någon S-ICD-patientjournal 
eller om en ny journal begärs av användaren. Om en patientjournal behövs, och 
LATITUDE programmeringssystem har uppnått sin journalkapacitet, raderas den 
äldsta patientjournalen för en S-ICD-enhet automatiskt för att skapa utrymme för 
den nya journalen.

	• Använd alternativet för att välja ut vad som ska sparas så sparas endast poster som 
behövs och lagringsutrymmet optimeras.

SÄKERHET VID PATIENTDATAHANTERING
Alla patientdata som finns på hårddisken i programmerarmodell 3300 är krypterade med 
Advanced Encryption Standards (AES)a. Patientdata kan endast sparas i programmeraren 
under en begränsad tid. Programmeraren begränsar mängden patientdata som sparas på 
hårddisken genom att radera den automatiskt efter 14 dagar för transvenösa pulsgeneratorer 
och 90 dagar för S-ICD-enheterb. När patientdata tagits bort från programmeraren går det inte 
att återställa den.

För transvenösa pulsgeneratorer utförs den här 14-dagarskontrollen av patientdata när 
programmeraren är på, men bara en gång per dag. 

För S-ICD-enheter utförs den här 90-dagarskontrollen av patientdata närhelst S-ICD-
programmet startas. 

För alla transvenösa pulsgeneratorer och S-ICD-enheter raderas alla patientdata om knappen 
”Rensa” trycks in i datahanteringsprogrammet.

NOTERA: � Programmeraren visar inte något meddelande om att radering av data har 
utförts.

a.	 Programmerarens hårddisk använder AES-256-kryptering, och om användaren väljer det använder USB-
portarna AES-128-kryptering.

b.	 Om programmeraren är avstängd kan inte patientdata raderas. För transvenösa pulsgeneratorer: om 
programmeraren inte startas under 14 dagar raderas data nästa gång programmeraren startas. För S-ICD-
enheter: om programmeraren inte startas under 90 dagar raderas data nästa gång S-ICD-programmet startas.
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Anslut endast till kända Bluetooth®-enheter eftersom patientdata annars kan överföras till 
olämpliga skrivare eller enheter. Radera alla patientdata innan programmerarmodell 3300 
skickas iväg, eller varje gång programmeraren lämnar klinikens kontroll.

SKRIVA UT, SPARA OCH ÖVERFÖRA DATA FRÅN EN PG- ELLER  
PSA-SESSION
I det här avsnittet beskrivs hur du skriver ut, sparar och överför patientdata under en 
pulsgenerator- eller PSA-session.

3

2

1

4

[1] Utskriftsfunktion [2] Spara-funktion [3] Bluetooth®-överföringsfunktion [4] Rullningslist som visar 
ytterligare rapportalternativ

Figur 1.	 PG/PSA-session – fliken Data – Datahantering

Skriva ut patientdata

Skriv ut patientdata så här:

1.	 Välj knappen Data längst ned på skärmen för att visa skärmen Datahantering  
(Figur 1 på sida 4).

2.	 Välj önskad rapport, Episod, och/eller realtidslogg.

3.	 Välj önskad skrivare genom att klicka på raden Skrivare (se nummer 1 i Figur 1 på 
sida 4).

4.	 Klicka på knappen Skriv ut för att påbörja utskrift av patientdata.
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Spara patientdata

Så här sparar du patientdata på programmerarens hårddisk eller ett USB-minne:

1.	 Välj knappen Data längst ned på skärmen för att visa skärmen Datahantering  
(Figur 1 på sida 4).

2.	 Välj önskad rapport, Episod eller realtidslogg.

3.	 Välj önskad källa genom att klicka på raden Hårddisk och välja Hårddisk eller USB. 

NOTERA: � Om du sparar på USB ska du se till att USB-minnet sitter 
i en USB-port på programmeraren innan du trycker på 
Spara.

4.	 Klicka på knappen Spara för att spara patientdata.

NOTERA: � Använd alternativet för att välja ut vad som ska sparas så sparas endast poster 
som behövs och lagringsutrymmet optimeras.

NOTERA: � Patientdata kan endast sparas på programmerarens hårddisk under en 
begränsad tid. Programmeraren begränsar mängden patientdata som 
sparas på hårddisken genom att radera den automatiskt efter 14 dagar.

NOTERA: � Patientdata kan sparas under hela dagen. Rapporter och realtidsloggar sparas 
separat och läggs till bland redan sparade rapporter och realtidsloggar. Om 
programmerings- och parameterinställningar sparas flera gånger ersätts de 
aktuella versionerna. Endast de programmerings- och parameterinställningar 
som sparades senast behålls.

Överföra patientdata via Bluetooth® 

Patientdata (för vissa eller alla patienter) kan överföras till en annan dator via Bluetooth® där 
data kan visas, sparas, skickas via e-post eller sparas som en bilaga i en elektronisk journal  
(t.ex. för användning med LATITUDE Link-systemet).

NOTERA: � Information om Bluetooth-inställningar och konfiguration finns i 
användarhandboken om nätverk och anslutningsbarhet för LATITUDE 
modell 3294.

1.	 Välj knappen Data längst ned på skärmen för att visa skärmen Datahantering  
(Figur 1 på sida 4).

2.	 Tryck på knappen Dataöverföring (Figur 1 på sida 4).

3.	 Välj mottagardator genom att klicka på raden för mottagardator enligt bilden  
i Figur 2 på sida 6. Tryck sedan på knappen Fortsätt för att påbörja överföringen 
av patientdata 

4.	 En förloppsindikator visas (Figur 3 på sida 6).

5.	 När datorn godkänner överföringen visas även en dialog om var överförda data ska 
sparas någonstans. 

NOTERA: � Standardmålplatsen på en Windows-dator är mappen för Bluetooth-
överföring under Mina dokument

6.	 När överföringen är klar visar programmeraren ett bekräftelsemeddelande.
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Figur 2.	 PG/PSA-session – Dataöverföring

 

Figur 3.	 PG/PSA-session – Dataöverföringsförlopp

PROGRAMVARAN FÖR PATIENTDATAHANTERING 
Med programvaran för patientdatahantering kan du exportera, överföra, skriva ut, läsa och ta 
bort patientdata som har sparats på programmerarens hårddisk. 

Meddelande om sekretess: Genom att exportera data från LATITUDE 
programmeringssystem ansvarar du för att exporterade data hanteras under 
sekretess och på ett säkert sätt. Utskrift, lagring, överföring, avläsning och borttagning 
av patientinformation måste utföras i enlighet med tillämpliga sekretess- och 
dataskyddslagar. Utrustningens säkra exportmetod rekommenderas.

På huvudskärmen väljer du knappen Patientdatahantering för att komma åt programmet.
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Figur 4.	 Huvudskärmen med knappen Patientdatahantering

Exportfunktionen

 

Figur 5.	 Patientdatahantering –fliken Exportera

Exportera – Spara på USB

Patientdata (för vissa eller alla patienter) som sparats på hårddisken i programmerar 
modell 3300 kan exporteras till ett USB-minne.

1.	 Sätt in ett USB-minne i en av USB-portarna på vänster sida av programmeraren. 
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2.	 På huvudskärmen väljer du knappen Patientdatahantering (Figur 4 på sida 7.)

3.	 Välj fliken Exportera på skärmen Patientdatahantering. Systemet visar en lista över 
patientjournaler som finns sparade på programmerarens hårddisk.

4.	 Välj de patientdata som du vill exportera. Du kan välja alla patientjournaler genom att 
trycka på knappen Välj alla patienter eller välja specifika patientjournaler genom att 
markera kryssrutan bredvid en patients namn. Du kan ångra dina val genom att välja 
knappen Avmarkera alla patienter eller ångra ett visst val genom att avmarkera en 
specifik kryssruta.

5.	 Välj metoden SPARA PÅ USB:

a.	 Påbörja en export av markerade patientdata till ett USB-minne genom att trycka 
på Spara. Patientdata varken krypteras eller komprimeras på USB-minnet.

b.	 Om du vill exportera valda patientdata med kryptering till ett USB-minne väljer 
du knappen Spara med lösenordsskydd. Lösenordsskydd krypterar skyddad 
hälsoinformation på USB-minnet. 
Om ett USB-minne används för att spara patientdata för första gången uppmanas 
du av systemet att ange ett lösenord och bekräfta det:

i.	 �Ange och bekräfta lösenordet (se Figur 6). Lösenordet måste vara 
alfanumeriskt och innehålla minst sex tecken.

ii.	 Välj knappen Initiera.

 

Figur 6.	 Lösenord för USB

Om lösenordet inte uppfyller systemkraven visas dialogrutan Lösenord gick inte att 
skapa, och du uppmanas försöka igen.
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NOTERA: � USB-minnet som används för att lagra exporterade patientdata kan 
inte innehålla både krypterade och okrypterade patientdata. Om du 
vill kopiera data till ett annat USB-minne sätter du in det första minnet 
i programmeraren och sparar data på programmerarens hårddisk. 
Exportera sedan till ett annat minne.

NOTERA: � De data som du sparar på USB-minnet är krypterade, men inte själva 
minnet i sig.

6.	 Ta inte bort USB-minnet så länge exporten pågår. Om exporten misslyckas av någon 
anledning visas ett felmeddelande som uppmanar dig att välja Försök igen eller 
Avbryt.

7.	 Om USB-minnet blir fullt under exporten visar systemet ett meddelande som säger att 
exporten misslyckades. Sätt i ett annat USB-minne med mer lagringsutrymme och välj 
knappen Försök igen för att fortsätta exporten.

NOTERA: � Det går inte att dela upp exporterade patientdata på flera USB-minnen.

8.	 Om det inte går att läsa exporterade data ska du radera USB-minnet och försöka igen 
eller använda ett annat USB-minne och göra om exporten.

NOTERA: � När du använder en dator (t.ex. en klinikdator) för att komma åt krypterade 
patientdata som sparats på USB-minnet ska du ange lösenordet som du 
skapade under exportprocessen. Om du har glömt lösenordet ska du använda 
ett nytt USB-minne. Lösenorden kan inte återställas.

Exportera – Dataöverföring

Patientdata (för vissa eller alla patienter) kan överföras till en annan dator via Bluetooth® där 
data kan visas, sparas, skickas via e-post eller sparas som en bilaga i en elektronisk journal  
(t.ex. för användning med LATITUDE Link-systemet).

NOTERA: � Information om Bluetooth-inställningar och konfiguration finns i 
användarhandboken om nätverk och anslutningsbarhet för LATITUDE 
modell 3294.

1.	 På huvudskärmen väljer du knappen Patientdatahantering (Figur 4 på sida 7.)

2.	 Välj önskade patienter som visas på skärmen Exportera.

3.	 Välj knappen Dataöverföring på fliken Exportera (Figur 5 på sida 7).

4.	 Välj mottagardator genom att klicka på raden för mottagardator enligt bilden  
i Figur 7 på sida 10. Tryck sedan på knappen Fortsätt för att påbörja överföringen 
av patientdata 

5.	 En förloppsindikator visas (Figur 8 på sida 10).

6.	 När datorn godkänner överföringen visas även en dialog om var överförda data ska 
sparas någonstans. 

NOTERA: � Standardmålplatsen på en Windows-dator är mappen för Bluetooth-
överföring under Mina dokument

7.	 När överföringen är klar visar programmeraren ett bekräftelsemeddelande.
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Figur 7.	 Patientdatahantering – Dataöverföring

 

Figur 8.	 Patientdatahantering – Dataöverföringsförlopp

Läsfunktionen

 

Figur 9.	 Patientdatahantering –fliken Läs
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Du kan läsa patientdata från programmerarens hårddisk eller från USB-minnet.

1.	 På huvudskärmen väljer du knappen Patientdatahantering (Figur 4 på sida 7.)

2.	 Välj fliken Läs på skärmen Patientdatahantering (Figur 9).

3.	 Välj knappen USB-enhet eller Programmerare för att indikera varifrån du vill läsa 
patientjournaler.

4.	 När du försöker läsa data från programmerarens hårddisk eller USB-minnet startas 
lämpligt program. Om det inte går att läsa patientdata visas ett meddelande som 
indikerar att programmet inte gick att starta eller att data inte kunde läsas från USB-
minnet eller hårddisken. Du kan då välja Försök igen eller Avbryt för att fortsätta.

5.	 När läsningsåtgärden har inletts visas ett meddelande som talar om att skyddad 
hälsoinformation håller på att läsas från USB-minnet eller hårddisken.

6.	 Om du använder ett USB-minne ska du inte ta bort USB-minnet under 
läsningsåtgärden. 

7.	 Om läsningsåtgärden misslyckas visas ett felmeddelande som uppmanar dig att välja 
Försök igen eller Avbryt.

Raderingsfunktionen

 

Figur 10.	 Patientdatahantering –fliken Radera

Du kan radera innehållet i patientdatajournaler som arkiverats på hårddisken eller USB-minnet.

NOTERA: � Med Radera-funktionen raderas referenserna till patientdata på hårddisken. 
Använd alternativet Rensa alla data för att radera patientdata från 
programmeraren kryptologiskt.

1.	 Välj fliken Radera på skärmen Patientdatahantering (Figur 10).
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2.	 Välj alternativet USB-minne eller Programmerare för att indikera var du vill radera 
patientdata.

3.	 Välj de patientdata som du vill radera. Du kan välja alla patienter genom att trycka 
på knappen Välj alla patienter eller välja specifika patientdata genom att markera 
kryssrutan bredvid en patients namn. Du kan ångra dina val genom att välja knappen 
Avmarkera alla patienter eller ångra ett visst val genom att avmarkera en specifik 
kryssruta.

4.	 Tryck på knappen Radera för att inleda raderingen av valda patientdata. 
Dialogrutan Konfirmera radering visas och ber dig att bekräfta att du vill ta bort 
valda patientjournaler. Välj knappen Bekräfta för att fortsätta med raderingen eller 
tryck på Avbryt för att avbryta åtgärden.

5.	 När raderingen har initierats visas ett meddelande som talar om att skyddad 
hälsoinformation kommer att raderas från systemet.

6.	 Om du raderar data från ett USB-minne ska du inte ta bort USB-minnet under 
raderingen. 

7.	 Om raderingsfunktionen misslyckas visas ett felmeddelande som uppmanar dig att 
välja Försök igen eller Avbryt.

Funktionen Rensa alla data

Du kan radera hela innehållet i alla patientdataposter som sparats på hårddisken. Detta 
säkerställer att alla patientdata raderas kryptologiskt och inte kan kommas åt igen. Använd 
knappen Rensa alla data som visas i Figur 10 på sida 11.

NOTERA: � Med alternativet Rensa alla data raderas alla patientdata från programmeraren.

NOTERA: � Boston Scientific rekommenderar att funktionen Rensa alla data används 
innan du skickar in programmeraren för reparation eller innan du överlämnar 
programmeraren till en annan klinik eller ett annat sjukhus.
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Figur 11.	 Patientdatahantering – Rensa alla data

UNDERHÅLL, FELSÖKNING, HANTERING OCH SPECIFIKATIONER
Om du har frågor gällande användning och reparation av LATITUDE programmeringssystem kan 
du kontakta Boston Scientific med hjälp av kontaktuppgifterna på handbokens baksida. Service 
på LATITUDE programmeringssystem får endast utföras av personal från Boston Scientific.

Övrig information om underhåll, felsökning, hantering och specifikationer finns i 
användarhandboken till LATITUDE programmeringssystem modell 3300.

NOTERA: � Se till att du sparar alla patient- och pulsgeneratordata på ett USB-minne innan 
du skickar tillbaka LATITUDE programmeringssystem till Boston Scientific. 
Boston Scientific rekommenderar att du använder alternativet Rensa alla data 
innan du skickar tillbaka programmeraren. Alla patient- och pulsgeneratordata 
kommer att raderas från LATITUDE programmeringssystem när det skickas in 
för service.

GARANTIINFORMATION
All information om garanti finns i användarhandboken till LATITUDE programmeringssystem 
modell 3300.
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