SBostomﬁC

cienti

REFERENZHANDBUCH

AUTOGEN" EL ICD,
AUTOGEN" MINI ICD,
DYNAGEN " EL ICD,
DYNAGEN™ MINIICD,
INOGEN "EL ICD,
INOGEN™ MINI ICD,
ORIGEN" EL ICD,
ORIGEN" MINI'ICD,
INCEPTA" ICD,
ENERGEN " ICD,
PUNCTUA " ICD,
PUNCTUA™ NE ICD,
TELIGEN" 100 ICD

IMPLANTIERBARER CARDIOVERTER/

DEFIBRILLATOR

D174, D175, D476, D177, D044, D045, D046, D047, D150, D151,
D152, D153, D020, D021, D022, D023, D140, D141,D142, D143, D010,
D011, D012, D013, D050, D051, D052, D053,-D000, D001, D002;.D003,
F160, F161, F162, F163;.F140, F141, F142,F143, F050, F0O51, F052,
F053, F102, F103, F110, F111






UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

ZIELGRUPPE

Diese Dokumentation ist fir Fachleute vorgesehen, die in der Implantation von Geraten und/oder
in der Durchfiihrung von Geratenachsorgen geschult wurden oder darin erfahren sind.

Zu diesen Familien implantierbarer Cardioverter/Defibrillatoren (ICDs) gehéren sowohl
Einkammer- als auch Zweikammeraggregate, die ventrikulare Tachyarrhythmien behandeln und
Bradykardiestimulation abgeben kdnnen und Gber verschiedene Diagnostikfunktionen verflgen.

Die Technische Gebrauchsanweisung fur den Arzt ist dazu bestimmt, in Verbindung mit der
Software ZOOMVIEW die fir die Implantation des Aggregats wichtigsten Informationen
bereitzustellen. Die , Technische Gebrauchsanweisung fir den Arzt* enthalt auch Informationen
wie Warnhinweise/ Vorsichtsvorsichthinweise, potentielle Nebenwirkungen, mechanische
Spezifikationen, Funktionsdauer, hyperbare Therapie und Uberlegungen zur Programmierung.
Dieses Referenzhandbuch enthalt weitergehende Beschreibungen der programmierbaren
Funktionen und‘der Diagnosefunktionen.

Informationen zu MRT-Untersuchungen finden Sie im Technischen Leitfaden MRT zum
ImageReady MRT-tauglichen-Defibrillationssystem.

Diese Dokumente sind'auf www.bostonscientific-elabeling.com abrufbar und kénnen von dort
heruntergeladen werden.

Diese’Produktfamilie umfasst Ein-'und Zweikammermodelle, deren Funktionen variieren kbnnen.
Dieses Handbuch beschreibt ein Modell mit allen Funktionen (z. B. ein Zweikammermodell mit
ZIP-Telemetrie).

Dieses Handbuch enthalt moglicherweise Referenzinformationen zu Modellnummern, die derzeit
nicht'in allervLandern fir den Vertrieb zugelassen sind. Der zustéandige Aufiendienstmitarbeiter
stellt Ihnen gerne eine-vollstandige Liste der in Ihrem Land zugelassenen Modellnummern bereit.
Einige Modellnummern verfugen nicht uber alle Funktionen; in diesem Fall sind die
Beschreibungen der nicht verfiigbaren Funktionen auler Acht zu'lassen. In diesem Handbuch
enthaltene Beschreibungen.gelten — sofern nicht anders angegeben - fir alle Geratereihen.

Die Abbildungen von Bildschirminhalten in diesem Handbuch dienen.nur zur Veranschaulichung
des allgemeinen Bildschirmaufbaus. Die tatsachlichen Bildschirminhalte, die Sie beim Abfragen
oder Programmieren des‘Aggregats sehen werden, variieren je nach Modell-und programmierten
Parametern.

LATITUDE NXT ist ein Ferniberwachungssystem; das Aggregatdaten fir klinische’Anwender
liefert. Alle in diesem Handbuch beschriebenen Aggregate (auRer PUNCTUA NE) sind
LATITUDE NXT-fahig-entworfen worden, unterschiedliche Verfigbarkeit je nach Region.

Eine komplette Liste der)programmierbaren Optionen befindet-sich.im Anhang
("Programmierbare Optionen™auf Seite A-1).'Die tatsachlichen Werte, die Sie beim Abfragen
oder Programmieren des Aggregats sehen werden, variieren je nach Modell und programmierten
Parametern.

In diesem Handbuch werden folgende Darstellungsweisen verwendet:



PRM-TASTEN

Die Namen der Tasten auf dem
Programmier-/Aufzeichnungs-/
Uberwachungsgerat (PRM) werden in
GroRRbuchstaben angegeben (z. B.
PROGRAMMIEREN, ABFRAGEN).

Nummerierte Listen enthalten Anweisungen,
die in der vorgegebenen Reihenfolge
durchzufliihren sind.

Listen mit Aufz&hlungszeichen enthalten
Informationen, deren Reihenfolge nicht
relevant ist.

Folgende Abkirzungen werden in diesem Handbuch verwendet:

A
ABM
AF
AFib
AFR
AGC
AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BZL
BPEG
BTR
HLW
DFT
EAS
EKG
EF
EGM
EL
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Mi
MICS
MPR
MRT
MSR
MTR
AMV
NASPE
NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM

Atrial

Autonomic Balance Monitor
Vorhofflimmern

Vorhofflimmern

Atriale Flatter-Reaktion

Automatische Verstarkungsanpassung
Akzelerierter Ideoventrikularer Rhythmus
Vorhoftachykardie
Antitachykardiestimulation

Atriale Tachy~Reaktion

Atrioventrikular

Burstzykluslange

British Pacing and-Electrophysiology Group
Bradykardie-Tachykardie-Reaktion
Herz:Lungen-Wiederbelebung
Defibrillationsschwelle

Elektronische Artikel-Sicherung
Elektrokardiogramm

Ejektionsfraktion

Elektrogramm

Verlangerte Funktionsdauer
Elektromagnetische Stérungen
Elektrophysiologie; Elektrophysiologisch
High-Energy

Herzfrequenzvariabilitat
Indikationsbasierte Programmierung
Industry Canada

Implantierbarer Cardioverter/Defibrillator
Untere Grenzfrequenz

Myokardinfarkt

Medical Implant Communication Service
Maximale Stimulationsfrequenz
Magnetresonanztomographie

Maximale Sensorfrequenz

Max. Trackingfrequenz
Atem-Minuten-Volumen

North American Society of Pacing and Electrophysiology
Normaler Sinusrhythmus
Supraventrikulare Extrasystole
Paroxysmale Vorhoftachykardie
Programmierte elektrische Stimulation
Herzschrittmacherinduzierte Tachykardie
Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat
Cardiodiagnosegerat (PSA)

Vom Patienten ausgeldste Uberwachung



PVARP Post-Ventrikulare Atriale Refraktarzeit

VES Ventrikulare Extrasystole

RAAT Rechtsatriale automatische Reizschwelle

RADAR Radio Detection and Ranging (Funkortung und -abstandsmessung)
RF Radiofrequenz/Hochfrequenz

RMS Reverse Mode Switch

RTTE Funkanlagen und Telekommunikationseinrichtungen
RV Rechtsventrikular

RVAT Rechtsventrikulare automatische Reizschwelle
RVRP Rechtsventrikulare Refraktarzeit

SCD Plétzlicher Herztod

SDANN Standardabweichung gemittelter normal-zu-normal RR-Intervalle
SRD Sustained Rate Duration

SVT Supraventrikulare Tachykardie

TARP Totale Atriale Refraktar-Periode

TENS Transkutane elektrische Nervenstimulation

\") Ventrikular

VE Kammerflimmern

V-Fib Kammerflimmern

VRP Ventrikulare'Refraktarzeit

VRR Ventrikuldre Frequenz-Regulierung

VT Ventrikulare Tachykardie

VIR Reaktion auf ventrikulare Tachykardie

Folgende Marken sind Marken der.Boston.Scientific Corporation oder ihrer
Tochtergesellschaften:

AcuShock, ApneaScan, AP Scan, AUTOGEN, DYNAGEN, EASYVIEW, ENDURALIFE,
ENERGEN, IMAGEREADY; INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stabilitdt, ORIGEN,
PaceSafe; PUNCTUA, Quick Convert, QUICK NOTES, RHYTHM ID, RHYTHMMATCH,
RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, TELIGEN, VITALITY, ZIP, ZOOM,
ZOOMVIEW.
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ANWENDUNG DES PROGRAMMIER-/AUFZEICHNUNGS-/
UBERWACHUNGSGERATS

1-1

KAPITEL1

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

+ “ZOOM LATITUDE Programming System” auf Seite 1-2
+ “Software-Terminologie und Navigation” auf Seite 1-2
+ “Demonstrationsmodus” auf Seite 1-8

+ “Kommunikation‘mit demAggregat” auf Seite 1-8

¢« “Indikationsbasierte Programmierung” auf Seite 1-15
*  “Manuelle Programmierung” auf Seite 1-17

*)" “THERAPIE ABLEITEN” auf Seite 1-18
+“STAT-DEFIB.(NOT-SCHOCK)" auf Seite 1-18

+  “STAT-STIM (NOT-VVI)" auf Seite 1-19

+ .. “Datenmanagement” auf'Seite 1-20

» _“Sicherheits-Modus” auf Seite.1-22



1-2 Anwendung des Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerats
ZOOM LATITUDE Programming System

ZOOM LATITUDE PROGRAMMING SYSTEM

Das ZOOM LATITUDE Programming System ist der externe Teil des Aggregatsystems und
umfasst:

+  Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat (PRM) Modell 3120
*  Modell 3140 ZOOM Wireless-Sender

*  Modell 2868 ZOOMVIEW; Software-Anwendung

* Modell 6577 Programmierkopf

Die Software ZOOMVIEW bietet eine verbesserte Technik zur Gerateprogrammierung und
Patienteniberwachung. Diese Weiterentwicklung hatte folgende Ziele:

* Umfang der.Gerateprogrammierung erweitern
» _Performance derPatienten- und Gerateliberwachung verbessern
s ' Programmierungs-und Uberwachungsaufgaben vereinfachen und beschleunigen

Mit dem.PRM-System kdnnen Sie folgende Aufgaben durchfihren:

Aggregat abfragen

» Aggregat fiir eingVielzahlvon Therapieoptionen programmieren
« - Zugriff auf die. Diagnostikfunktionen.des Aggregats nehmen

* Nicht invasive Diagnostiktests durchfuhren

« . "Auf Daten aus dem-<Therapiespeicher zugreifen

+ _Eine 12(Sekunden lange Aufzeichnung der EKG/EGM-Anzeige eines beliebigen Bildschirms
speichern

» _Auf eineninteraktiven Demo- oder Patientendaten-Modus zugreifen, chne ein Aggregat
abzufragen

» “PatientendatenceinschlieRlich Therapieoptionen des Aggregats und Therapieverlaufsdaten
ausdrucken

» Patientendaten speichern
Sie kdnnen das Aggregat aufzwei Arten programmieren: automatisch mitIBP odermanuell.
Detailliertere Informationen zurVerwendung.des PRM oderdes ZOOM Wireless Transmitter sind
der PRM-Gebrauchsanweisung bzw. dem-Referenzhandbuch fiir den ZOOM Wireless
Transmitter zu entnehmen.

SOFTWARE-TERMINOLOGIE UND NAVIGATION
Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick iiber das PRM-System.

Hauptbildschirm

Die folgende Abbildung zeigt den PRM-Hauptbildschirm, und anschlieliend-werden die einzelnen
Komponenten beschrieben (Abbildung 1-1 Hauptbildschirm auf Seite1-3).
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PRM-Modusanzeige

Patientenname PRM-Modusanzeige Aggregatname

| XO0000GKK XXKKXXXX E)] QTR VYN Ventrikulir: Ubenw.+ Therapie Bxxxxxxmmmunxxxununuml
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SYSTEMUBERBLICK
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J i Keine neue V-Tachykardie m.Therapie  [@J4 | ** © &3
Letzte Nachkontrolle 12 Jun 2008 W &3
Dat. Implant. KA
Aggregat Modell XXXX

Aggregatmodell

(7Y UBERBLICK EINSTELLUNGEN

O] liegen VF 200 mint 41J, 41J, 41)x6
' im zuldssigenBereich. VT 160~ mint  ATP 41), 41), 41)x4
Modus DDD
LRL-MTR 60 130 mint

AV-Verzag. stim. ) 80 - 180 ms
»_!Bmme Q AV-Verzég/Detekt. 65 - 150 ms

Urigefihre Zeit bis zur Explantatiorz, | %7 Jahre

Abbildung 1-1. - Hauptbildschirm

PRM-Modusanzeige
Die PRM-Modusanzeige zeigt am-oberen Bildschirmrand die aktuelle Betriebsart des PRM an.

Patient — Das PRM zeigt Daten an, die es bei
der Kommunikation mit einem Gerat
gesammelt hat.

Patientendaten = Das PRM zeigt
gespeicherte Patientendaten an.

DEMO Demo-Modus = Das PRM zeigt Beispieldaten
an und lauftim Demo-Modus.
MODE
EKG/EGM-Anzeige

Die Funktion ,Kabelloses EKG" isttbei AUTOGEN-, DYNAGEN- und INCEPTA-Aggregaten
verflgbar.

Im EKG-Bereich des Bildschirms.werden, Informationen iiber den Zustand des-Patienten und das
Aggregat in Echtzeit angezeigt, die hilfreich zur Beurteilung.der Systemperformance sein
kénnen. Es kénnen folgende Kurven ausgewahltwerden:

Oberflachen-EKGs werden von Kérperoberflachenelektroden-ibertragen, die mit dem PRM
verbunden sind, und kénnen ohne Abfrage‘des Aggregats-angezeigt werden.

Die Ubertragung der Echtzeit-EGMs von Stimulations=/Detektions- oder Schockelektroden
wird oft zur Uberpriifung der Integritat des Elektrodensystems verwendet und hilft bei der
Analyse von Fehlern wie Elektrodenbriichen, Schaden an der Isolation oder Dislozierungen.
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EKG/EGM-Anzeige

Echtzeit-EGMs kénnen nur bei der Abfrage des Aggregats angezeigt werden. Sie sind
anfallig fir Hochfrequenzinterferenzen, da sie auf ZIP- oder Programmierkopftelemetrie
angewiesen sind. Hochfrequenzstérungen kénnen zu Unterbrechungen oder Ausfallen von
Echtzeit-EGMs flhren ("Sicherheit der ZIP-Telemetrie" auf Seite 1-10).

Eine 12 Sekunden lange Aufzeichnung der ECG/EGM-Anzeige kann jederzeit und von jedem
Bildschirm aus Uber die Taste ,Momentaufnahme® gespeichert werden.

HINWEIS: Wenn dasPRM 15 Minuten nicht benutzt wird (bzw. 28 Minuten, wenn sich das
Aggregat bei der Abfrage im Modus ,Lagerung*” befand), wird die Echtzeit-EGM-Anzeige
ausgeschaltet. Das-PRM blendet ein Dialogfeld ein, (iber das die Echtzeit-EGMs wieder
eingeschaltet werden kénnen:

HINWEIS: Bei Stérungen der Telemetrieverbindung kann es passieren, dass sich die
Kurven und-Marker der intrakardialen Echtzeit-EGMs im Vergleich zu den Echtzeit-
Oberflachen-EKGs verschieben: Wahlen Sie, sobald sich die Telemetrieverbindung
verbessert hat, eine der intrakardialen- EGM-Kurven aus, um eine Reinitialisierung zu
veranlassen.

Einkabelloses EKG'ist eine.Form eines Echtzeit-EGMs. Es.ahmt ein Oberflachen-EKG nach,
indem es einen Vektor von-der.proximalen Defibrillationswendel zum Gehause nutzt, um die
Herzaktivitdt zu'messen. Wenn sich:das Gerat nichtmehr im Modus ,Lagerung” befindet,
wird die erste (obere) Kurve auf der Anzeige automatisch auf Wireless EKG eingestellt.

VORSICHT: - Wireless EKGs sind anfallig fir Funkinterferenzen. Daher kénnen
Signalunterbrechungen oder -verlust-auftreten. Wenn Stérungen auftreten, insbesondere bei
denDiagnostiktests, sollten Sie erwagen, stattdessen ein Oberflachen-EKG zu verwenden.

HINWEIS: - Wireless'EKG steht nur-in Konfigurationen mit Zwei-Coil-Schock-Elektroden zur
Verftgung.

Wenn Sie auf die Schaltflache',Details” Klicken,-wird der Bildschirm ;ECG/EGM" erweitert.
Folgende Optionen stehen zur Verfiigung:

Marker des Aggregats anzeigen = zeigt annotierte Ereignismarker an, die auf bestimmte
intrinsische kardiale und geratespezifische Ereignisse hinweisen und Informationen tber
detektierte/stimulierte Ereignisse; Entscheidungen zu Detektionskriterien und
Therapieabgabe anzeigen

Oberflachenfilteraktivieren = minimiert Stérungen.im Oberflachen- EKG

Stimulationsspikes anzeigen = zeigtdetektierte Stimulationsspikes, 'die durch-einen Marker
auf der Oberflachen-EKG=Kurve annotiert werden

Schreibgeschwindigkeit— ermaglicht-die Einstellung.der Aufzeichnungsgeschwindigkeit auf
0, 25 oder 50 mm/s. Mit Zunahme der Geschwindigkeit wird die Zeit-/horizontale Skala
erweitert.

Verstarkung — ermdglicht das Einstellen der Amplitude/vertikalen'Skalierung (AUTO, 1, 2,5,
10 oder 20 mm/mV) fiir jeden Kanal. Mit-Zunahme der Verstarkung wird die;Amplitude des
Signals vergroRert

Gehen Sie folgendermalfien vor, um Echtzeit-EGMs einschlie8lich annotierter Ereignisse
auszudrucken:

1.

Driicken Sie eine der Geschwindigkeitstasten auf.dem-PRM (z. B.-Geschwindigkeitstaste
25), um den Druckvorgang zu starten.

Driicken Sie die Geschwindigkeitstaste 0 (Null), um den Druckvorgang zu beenden.
Dricken Sie die Papiervorschubtaste, um das letzte bedruckte Blatt auszugeben.
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Werkzeugleiste

Sie kénnen Definitionen der annotierten Marker ausdrucken, indem Sie die Kalibrierungstaste
driicken, wahrend das EGM ausgedruckt wird. Sie kdnnen auch einen vollstandigen Bericht mit
Definitionen aller annotierten Marker ausdrucken, indem Sie wie folgt vorgehen:

1. Klicken Sie in der Werkzeugleiste auf die Schaltflache ,Berichte”. Das Fenster ,Berichte”
erscheint.

2. Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen ,Erklarung der Marker*.

Klicken Sie auf die;Schaltflache ,Drucken®. Der ,Bericht Markerlegende* wird an den Drucker
geschickt.

Werkzeugleiste

Mithilfe der Werkzeugleiste kénnen Sie folgende Aufgaben ausfihren:

+ . Dienstprogramme des System auswahlen

» (Berichte erstellen

s Aggregat abfragen'und programmieren

« Anstehende oder programmierte Anderungen anzeigen
* Hinweise und Warnungen,anzeigen

+*PRM-Sitzung beenden

Registerkarten

Uber die Registerkarten kénnen Sie, PRM-Funktionen auswahlen, wie Dateniberblick anzeigen
oder Aggregateinstellungen programmieren.-Wenn Sie auf eine Registerkarte klicken, wird der
dazugehdrige Bildschirm angezeigt.-Viele Bildschirme enthalten weitere Registerkarten, tGber die
Sie Zugriff-auf weitere Einstellungsdetails und Informationen haben.

Schaltflachen

Symbole

Schaltflachen finden Sie auf Bildschirmenund inDialogfenstern in-der ganzen Anwendung. Uber
Schaltflachen’kénnen Sie verschiedene Funktionen aufrufen; wie:

» Detaillierte Informationen anzeigen
» Einstellungsdetails ansehen

» Programmierbare Werte einstellen
» Anfangliche Werte laden

Wenn sich nach Anklicken einer Schaltflache ein Fenster im'Hauptbildschirm &ffnet; befindet sich

oben rechts in dem Fenster die.Schaltflache ,Schlielen®, mit.der Sie das Fenster schlieffen und
in den Hauptbildschirm zurtickkehren kdnnen.

Symbole sind grafische Elemente, die.nach dem Anklicken eine Aktion ausfuhren, Listen oder
Optionen anzeigen oder die angezeigten Informationen verandern.

f Details = 0ffnet ein Fenster mit weiteren
/+J Einzelheiten;

Patient — 6ffnet ein Fenster mit Informationen
1= Uber den Patienten.
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Symbole

o = S I S

=

Aktionssymbole

n'l- o4 lﬂ m

Schieber-Symbole

ol

Elektroden — 6ffnet ein Fenster mit
Informationen Uber die Elektroden.

Batterie — 6ffnet ein Fenster mit Informationen
Uber die Aggregatbatterie.

Aktiviert — zeigt an, dass eine Option
ausgewahlt wurde.

Ereignis — zeigt an, dass ein Ereignis
aufgetreten ist. Im Trend-Verlauf in der
Registerkarte ,Ereignisse” stehen solche
Ereignis-Symbole an allen Stellen, an denen
ein Ereignis stattgefunden hat. Durch einen
Klick auf ein.Ereignis-Symbol werden Details
zum Ereignis angezeigt.

Informationen — zeigt Informationen an, die
als Referenz verwendet werden kénnen.

Start~veranlasst das PRM, eine Aktion
auszufihren:

Halt —veranlasst'das PRM,.eine Aktion
anzuhalten.

Weiter —veranlasst das.PRM, eine Aktion
fortzufahren:

Momentaufnahme — ermdglicht.es von jedem
Bildschirm.aus, das Programmiergerat zum
Speichern einer,12 Sekunden langen
Aufzeichnung.der ECG/EGM-Anzeige zu
veranlassen.

Horizontaler.Schieber — zeigt an, dass ein
Schieber-angeklickt und-nach links oder
rechts'.gezogen werden kann.

Vertikaler-Schieber — zeigt an, dass ein
Schieber angeklickt.und nach oben oder
unten gezogen werden-kann.
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Allgemeine Objekte

Sortiersymbole

ﬁ. Aufwarts sortieren — gibt an, dass eine
aufsteigende Sortierung fiir eine
Tabellenspalte gewahlt wurde. (z. B. 1, 2, 3, 4,
5)

Abwarts sortieren — gibt an, dass eine
absteigende Sortierung fir eine
Tabellenspalte gewahlt wurde. (z. B. 5, 4, 3, 2,

1)

<1

Symbole ,,Inkrement? und ,,Abnahme*

Inkrement — zeigt an, dass der dazugehdrige
Wert erhéht werden kann.

3 Abnahme — zeigt an, dass der dazugehdrige
Wert verringert werden kann.

0 PR
TG &

Scroll-Symbole

Nach links verschieben — gibt an, dass die
jeweilige Anzeige nach links verschoben
werden kann.

Nach rechts verschieben — gibt-an, dass die
jeweilige Anzeige nach rechts verschoben
werden kann.

Nach’oben verschieben — gibt an, dass die
jeweilige Anzeige nach oben verschoben
werden kann.

N

23 Nach unten verschieben — gibt an, dass die
h jeweilige Anzeige nach unten verschoben
werdenkann.

Allgemeine Objekte

Allgemeine Objekte-wie Statusleisten, Schieber, Menls und Dialogfensterwerden'in der
gesamten Anwendung benutzt. Sie funktionieren dhnlich wie Objekte dieser Art, die Sie aus
Webbrowsern oder-anderen-Computeranwendungen kennen:

Einsatz von Farbe

Farben und Symbole werdenwverwendet; um Schaltflachen,.Symbole und andere Objekte sowie
gewisse Arten von Informationen hervorzuheben. Der Einsatz von'bestimmten Farbkonventionen
und Symbolen soll dem Anwender die Benutzung erleichtern.und die Programmierung
vereinfachen. In der folgenden Tabelle‘ist zusammengefasst, wie Farben und Symbole auf den
PRM-Bildschirmen verwendet werden (Tabelle 1~1"PRM-Farbkonventionen auf Seite 1-8).
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Demonstrationsmodus

Tabelle 1-1. PRM-Farbkonventionen

Farbe

Bedeutung

Beispiele

Symbol

Rot

Zeigt Warnhinweise an

Der gewahlte Parameterwert ist

nicht zulassig; klicken Sie auf @
die rote ,Warnung*-
Schaltflache, um den
Bildschirm
.Parameterinteraktionen® zu
offnen, der Informationen tiber
empfehlenswerte MalRnahmen
enthalt.

Gerate- und
Patientendiagnose-
Informationen, die griindlich
bedacht werden mussen.

Gelb

werden miissen zul&ssig, aber nicht
empfehlenswert; klicken Sie auf
die gelbe ,Achtung*-
Schaltflache, um den
Bildschirm
.Parameterinteraktionen“zu
offnen, der Informationen-uber
empfehlenswerte Manahmen
enthalt.

Zeigt'Hinweise an, die bedacht | Der gewahlte Parameterwert ist ﬁ

Gerate- und
Patientendiagnoseinformatio-
nen, die man beachten sollte.

Grin

Zeigt'akzeptable Anderungen

Der gewahlte Parameterwert ist
oder Bedingungen an

zulassig, aber noch nicht
programmiert.

Es liegenkeine Gerate- oder
Patientendiagnoseinformatio-
nen vor, die einer besonderen
Beachtung bedurfen.

Weil}

Zeigt den derzeit
programmierten Wert an

DEMONSTRATIONSMODUS

Das PRM verfugt uber einen-Demonstrationsmodus, mit.der das PRM als'Selbstlernmittel
benutzt werden kann. Wenn dieser Modus gewahlt ist, kdnnen-Sie sichin der-Navigation auf dem
PRM-Bildschirm Uben, ohneein Aggregat abzufragen. Im Demonstrationsmodus kénnen-Sie
sich mit vielen der spezifischen Bildschirmsequenzen vertraut machen, die bei-der Abfrage oder
Programmierung eines bestimmten Aggregats-angezeigt werden. Sie-kbnnenden
Demonstrationsmodus auch dazuverwenden, die-verfliigbaren-Funktionen, Parameter.und
Informationen kennenzulernen;

Zum Aufrufen des Demonstrationsmodus-das entsprechende Aggregatim Bildschirm;,Aggregat
wahlen“ und dann ,Demo” im Dialogfenster:,Aggregat-Modus‘wahlen“ wahlen. Wenn sich das
PRM im Demonstrationsmodus befindet, zeigt diePRM-Modusanzeige‘das Symbol ,Demo-
Modus* an. Das Aggregat kann nicht programmiert werden, wenn sich das-PRM im
Demonstrationsmodus befindet. Verlassen-Sie den Demonstrationsmodus, bevor Sie versuchen,
ein Aggregat abzufragen oder zu programmieren.

KOMMUNIKATION MIT DEM AGGREGAT

Das PRM kommuniziert mit dem Aggregat Uber einen Programmierkopf.

Nachdem die Kommunikation mit dem Programmierkopf aufgebaut wurde, kann das PRM per
ZIP-Telemetrie ohne Programmierkopf mit diesen RF-fahigen Aggregatmodellen kommunizieren
(Zwei-Wege-RF-Kommunikation).
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ZIP Telemetrie

Telemetrie wird bendtigt, um:

Direkte Befehle vom PRM-System an das Aggregat zu Gbermitteln, wie:

— ABFRAGEN
—  PROGRAMMIEREN

—  STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)
—  STAT-STIM (NOT-VVI)

— THERAPIE ABLEITEN

Parametereinstellungen:des Gerats zu modifizieren
EP-Tests durchzufiihren
Diagnostiktests durchzufiihren, wie:

— . Stimulationsimpedanztests
— Reizschwellentests
~_.Tests Intrinsische Amplitude

Manuelle Reformierung der Kondensatoren-durchzufiihren

ZIP Telemetrie

ZIP Telemetrie ist bei AUTOGEN-;"DYNAGEN-; INOGEN- und ORIGEN-Aggregaten verfligbar
und nutzt das- MICS-Telemetrieband (Medical Implant-Communication Service,
Ubertragungsfrequenzbereich von-402 bis 405 MHz). ZIP Telemetrie ist-bei INCEPTA-,
ENERGEN-,, PUNCTUA- und TELIGEN-Aggregaten-verfligbar und nutzt eine
Ubertragungsfrequenz von 869,85 MHz.

Die ZIP-Telemetrie ist eine drahtlose Zwei-Wege-RF-Kommunikation, tiber die diese RF-fahigen
Aggregate und das PRM=-System-miteinander kommunizieren kénnen:.

Bei AUTOGEN-; DYNAGEN-; INOGEN- und:ORIGEN-Geraten wird die RF-Kommunikation
durch 'den ZOOM Wireless Transmitter ermoglicht, der mit dem PRM verbunden ist. Zum
Starten der Kommunikation ist-der Programmierkopf erforderlich. Wenn die ZIP-Telemetrie
aktiviert wurde, wird auf dem PRM-Bildschirm gemeldet, dass der Programmierkopf entfernt
werden kann. Wenn nicht, muss die Sitzung mit‘dem Programmierkopf fortgesetzt werden.

Wenn bei INCEPTA-, ENERGEN-, PUNCTUA- und TELIGEN-Geraten eine
Telemetriesitzung mitdem Programmierkopf gestartet wird, pruft das'PRM die
Telemetriefahigkeit des Aggregats.'Wenndas PRM feststellt, dass das. Aggregat.liber ZIP-
Telemetrie verfligt, wird-eine entsprechende Meldung angezeigt undder Programmierkopf
kann entfernt werden. Wenn:nicht;, muss die<Sitzung mit dem’'Programmierkopf fortgesetzt
werden.

Die ZIP-Telemetrie bietet folgende Vorteile gegentiber der herkdmmlichen-Kommunikation mit
dem Programmierkopf:

Die schnellere Datentibertragung sorgt dafir, dass weniger Zeit fur die Gerateabfrage
bendtigt wird

Die drahtlose Datenibertragung tber langere Distanzen (bis zu 3 Meter [10 Fuf3]) ermdglicht
es, wahrend der Implantation auf den Einsatz des Programmierkopfs im sterilen Feld zu
verzichten und dadurch das Infektionsrisiko zu reduzieren
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Telemetriesitzung mit Programmierkopf starten

Wahrend der gesamten Implantation kann eine Telemetrieverbindung aufrecht erhalten
werden, sodass Aggregat-Performance und Elektrodenintegritat standig iberwacht werden
kénnen

Der Arzt kann mit dem Operationsverfahren fortfahren, wahrend das Gerat fir den Patienten
programmiert wird

Unabhangig davon, ob die ZIP Telemetrie eingesetzt wird, ist jederzeit eine Kommunikation mit
dem Programmierkopf mdglich.

Telemetriesitzung mit Programmierkopf starten

Gehen Sie folgendermafien vor; um eine Kommunikationsverbindung mit dem Programmierkopf
herzustellen:

1.

Stellen Sie sicher, dass.der Programmierkopf mit dem PRM-System verbunden ist und dass
er wahrend des gesamten Eingriffs zur Verfiigung steht.

Halten Sie‘den Programmierkopf mit einem Abstand von hdchstens 6 cm (2,4 Inch) Uber das
Aggregat.

Jetzt kdnnen Sie.das Aggregat (iber den PRM abfragen.

Bringen Sie-den Pragrammierkopf liber dem Aggregat in Position, wenn eine Kommunikation
gewinschtist,

ZIP-Telemetrie-Sitzung starten

Gehen Sie folgendermalien vor, um eine’ Kommunikationsverbindung tber ZIP-Telemetrie
herzustellen:

1.

Kontrollieren Sie'bei AUTOGEN-; DYNAGEN-,INOGEN-und ORIGEN-Aggregaten, dass
der ZOOM Wireless, Transmitter per USB-Kabel an das PRM angeschlossen ist und dass die
griine Leuchte aben am Transmitter leuchtet (die Leuchte zeigt-an, dass der Transmitter
betriebsbereit.ist).

Stellen Sie eine Kommunikationsverbindung mit-dem Programmierkopf-her. Achten Sie
darauf,dass das Kabel des. Programmierkopfes lang-genug'ist, um-bei Bedarf sofort eine
Kommunikation mit dem-Aggregat Giber den Programmierkopf aufnehmen zu kénnen.

Halten Sie den Programmierkopfin der beschriebenen Position; bis entweder.eine Meldung
erscheint, die besagt, dass Sie den Programmierkopf vom Aggregat entfernen konnen, oder
bis die PRM-System:Leuchte fir die ZIP Telemetrie leuchtet.

Telemetriesitzung beenden

Klicken Sie auf die Schaltflache',Ende Sitzung“, um die- Telemetriesitzung zu beenden-und zum
Ausgangsbildschirm zuriickzukehren: Es erscheint ein‘Dialogfenster;.in dem Sie auswahlen
kénnen, ob Sie die Sitzung beenden oder.zur aktuellen Sitzung zurtickkehren mdchten.. Beim
Beenden einer Sitzung bricht das PRM-System,die Kommunikation mit dem Aggregat ab.

Sicherheit der ZIP-Telemetrie

Die folgenden Sicherheitsinformationen zur ZIP-Telemetrie gelten fiir AUTOGEN-,
DYNAGEN-, INOGEN- und ORIGEN-Gerite, die mit einer Ubertragungsfrequenz von 402
bis 405 MHz arbeiten.

Das Aggregat enthalt ein konformes Sende-/Empfangsgerat mit niedriger Leistung. Das
Aggregat kann nur durch RF-Signale abgefragt oder programmiert werden, die das spezifische
ZIP-Telemetrie-Protokoll verwenden. Bevor das Aggregat auf RF-Signale antwortet, Uberprift es,
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Sicherheit der ZIP-Telemetrie

dass diese von einem ZOOMVIEW-System stammen. Das Aggregat speichert, tbertragt und
empfangt individuell identifizierbare Gesundheitsinformationen in verschlisseltem Format.

ZIP-Telemetrie ist mdglich, wenn alle folgenden Bedingungen erfullt sind:

+ Die ZIP-Telemetrie fir das PRM ist aktiviert
» Der ZOOM Wireless Transmitter ist per USB-Kabel an das PRM angeschlossen

» Die Anzeigeleuchter:oben am ZOOM Wireless Transmitter leuchtet griin (Sender ist
betriebsbereit)

» Das Aggregat’befindet sich in Reichweite des PRM-Systems

» Das Aggregat hat den Zeitpunkt Explantieren noch nicht erreicht. Bitte beachten Sie, dass
nach Erreichen des Zeitpunkts Explantieren insgesamt nur noch 1,5 Stunden ZIP-Telemetrie
verflgbar sind

+ . Die Batteriekapazitat des Aggregats ist nicht aufgebraucht
» (Das Aggregat befindet:sich nichtim MRT-Schutz-Modus

Um den lokalen Kommunikationsvorschriften gerecht zu werden, sollte die ZIP Telemetrie nicht
benutzt werden,wenn das Aggregat sich aufierhalb der normalen Betriebstemperatur von 20 °C
bis 45 °C (68 °F bis 113°F) befindet.

Es ist. eine Kommunikation zwischen.mehreren"PRMs und Aggregaten gleichzeitig in
unabhangigen Sitzungen moglich. Signale'anderer RF-Kommunikationssitzungen oder von
anderen RF-Quellen verursachte Interferenzen kdnnen die Kommunikation per ZIP-Telemetrie
storen-oder. verhindern.

VORSICHT: - Hochfrequenzsignale.von Geraten, die.mit ahnlichen Frequenzen arbeiten wie das
Aggregat, kénnen.die ZIP-Telemetrie bei-der Abfrage oder Programmierung des Aggregats
unterbrechen.Diese Hochfrequenzstérungen-kénnen ‘minimiert werden, indem der Abstand
zwischen dem storenden Gerat und dem PRM sowie dem Aggregat-erhdht wird. Beispiele fur
Gerate,.die Stérungen im Frequenzband 869,85 MHz verursachen kénnen:

+\ “Schnurlose. Horer oder:Basisstationen von Funktelefonen
+ Bestimmte Patienteniberwachungssysteme

Durch Interferenz mit Radiofrequenz/Hochfrequenz-Signalen kann die ZIP-Telemetrieverbindung
voribergehend unterbrochen werden. Normalerweise stellt das'PRM die ZIP-Verbindung wieder
her, wenn die RE-Interferenz verschwindet oder-schwacher wird. Da.andauernde RF-Interferenz
die ZIP-Telemetrieverbindung verhindern kann, ist das System so ausgerichtet, dass der
Programmierknopf genutzt wird,; wenn die ZIP-Telemetrie nicht moglich ist.

Wenn aufgrund von Interferenzenkeine ZIP-Telemetrieemoglich’ist oder.der ZOOM Wireless
Transmitter nicht angeschlossen ist bzw. nichtordnungsgemaf funktioniert,; kann.die
Kommunikation mit dem PRM uber-den Programmierkopf hergestellt werden. Das System'liefert
folgendes Feedback, um daraufhinzuweisen,dass keine ZIP-Telemetrie méglich ist:

* Die ZIP-Telemetrie-Anzeige am PRMerlischt

» Die grine Anzeigeleuchte am ZOOM Wireless Transmitter leuchtet nicht

+  Wenn Ereignismarker und/oder EGMs aktiviert sind, wird die Ubertragung der Ereignismarker
und/oder EGMs unterbrochen

»  Wenn ein Befehl erteilt oder eine andere Aktion ausgeldst wurde, zeigt das PRM eine
Meldung an, wenn der Programmierkopf nicht in Reichweite des Aggregats ist



112

Anwendung des Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerats
Sicherheit der ZIP-Telemetrie

Die ZIP-Telemetrie arbeitet konsistent mit der Telemetrie mit Programmierkopf — es kann kein
Programmierschritt abgeschlossen werden, solange das Aggregat nicht den gesamten
Programmierbefehl empfangen und bestatigt hat.

Es ist ausgeschlossen, dass das Aggregat aufgrund einer unterbrochenen ZIP-Telemetrie falsch
programmiert wird. Unterbrechungen der ZIP-Telemetrie konnen durch RF-Signale verursacht
werden, die bei ahnlichen Frequenzen arbeiten wie das Aggregat und stark genug sind, um mit
der ZIP-Telemetrie-Verbindung zwischen dem Aggregat und dem PRM zu konkurrieren. Starke
Stérungen kdnnen zu Unterbrechungen oder Signalausfallen bei Echtzeit-EGMs fihren. Wenn
Befehle unterbrochen werden, gibt das PRM die Meldung aus, dass der Programmierkopf tber
dem Aggregat platziert werden muss. Die wiederholte Anzeige dieser Meldung kann auf das
Vorliegen einer intermittierenden Interferenz hinweisen. Diese Situationen kdnnen durch eine
andere Aufstellung des an das PRM angeschlossenen ZOOM Wireless Transmitter oder die
Benutzung.des Programmierkopfs.tiberbriickt werden. Die Geratefunktionen bzw. die Therapien
werden dabei nicht unterbrochen:

HINWEIS: - Wenn sowohl ZIP- als auch Programmierkopf-Telemetrie verwendet werden (zum
Beispiel Ubergehen von der ZIP-Telemetrie zum Programmierkopf wegen Stérungen),
kommuniziert das‘Aggregat wenn:méglich lber ZIP-Telemetrie. mit dem Programmiergerét.
Wenn nur die-Programmierkopf-Telemetrie verwendet werden soll, stellen Sie den
Kommunikationsmodus (Zugriff tiberdie Schaltflache ,Dienstprogr.) so ein, dass fiir alle
Telemetriesitzungen der Programmierkopf benutzt wird:

HINWEIS:. > Um.die Funktionsdauer der Batterie zu erhdhen, wird die ZIP-Telemetriesitzung
beendet, wenn-die Verbindung zwischen dem Aggregat und dem PRM eine Stunde lang
kontinuierlich’unterbrochen.war (bzw. 73 Minuten, wenn sich das Gerét bei der Abfrage im
Modus jLagerung”befand). Wenn dieser Zeitraum verstrichen ist, muss der Programmierkopf
verwendet werden,-um die Verbindung zum Aggregat wiederherzustellen.

Abhilfe'bei Stéorungen

Wenn der Abstand zur. Storsignalquelle vergrofiert wird;, kann die ZIP-Telemetrie wieder
verwendbar werden:.

Die ZIP-Telemetrieverbindung kann verbessert werden, indem der ZOOM Wireless Transmitter
anders aufgestellt wird. Falls mit:der ZIP-Telemetrie kein’zufrieden stellendes Ergebnis erzielt
wird, besteht.die Mdglichkeit;.eine Telemetrieverbindung mit dem Programmierkopf-aufzubauen.

Je nach Umgebung und-Ausrichtung des’PRM.im Verhaltnis zum Aggregat kann das System
eine ZIP-Telemetrieverbindung Uber-Entfernungenivon bis’zu 3 m-(10 FuR)-aufrechterhalten. Um
eine optimale ZIP-Telemetrieverbindung. zu gewahrleisten, darf der ZOOM Wireless Transmitter
nicht weiter als 3 m (10 FuR)vom Aggregat entfernt'sein und miissen alle Hindernisse zwischen
dem ZOOM Wireless Transmitter und dem Aggregat beseitigt. werden.

Wenn der ZOOM Wireless Transmitter mindestens.1 m (3 FuR) von Wanden oder'metallischen
Objekten entfernt aufgestellt und darauf geachtet wird;‘dass das ’Aggregat (vor der Implantation)
nicht in direkten Kontakt mit metallischen Ablagekéasten oder Gegenstanden kommt, kann'die
Signalreflexion und/oder -blockierung-reduziert werden:

Stellen Sie den ZOOM Wireless Transmitter moglichst nicht in der'Nahe ‘'von Bildschirmen,
elektrochirurgischen Hochfrequenzgeraten oder starken magnetischen'Feldern auf, da dadurch
die Telemetrieverbindung gestoért werden kann.

Wenn dafiir gesorgt wird, dass sich nichts zwischen-dem ZOOM Wireless Transmitter und dem
Aggregat befindet (z. B. Gerate, Metallmdbel, Menschen-oder \WWande), kann die Signalqualitat
verbessert werden. Personen oder Objekte, die wahrend einer ZIP-Telemetrie den Bereich
zwischen dem ZOOM Wireless Transmitter und dem Aggregat passieren, kdnnen eine kurze
Unterbrechung der Kommunikation verursachen, was aber keinen Einfluss auf die
Geratefunktionalitat oder die Therapie hat.
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Die Zeit, die fir eine Abfrage nach Aufbau der ZIP-Telemetrie bendtigt wird, kann einen Hinweis
darauf geben, ob Stérquellen vorhanden sind. Wenn die Abfrage mit ZIP-Telemetrie weniger als
20 Sekunden dauert, sind hdchstwahrscheinlich keine Stérquellen in der Umgebung vorhanden.
Abfragezeiten von mehr als 20 Sekunden (oder kurzzeitige Unterbrechungen im EGM) deuten
darauf hin, dass Stérquellen vorhanden sein kénnen.

Sicherheit der ZIP-Telemetrie

Die folgenden Sicherheitsinformationen zur ZIP-Telemetrie gelten fiir INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- und TELIGEN-Geriite, die mit einer Ubertragungsfrequenz von
869,85 MHz arbeiten.

Das Aggregat enthalt ein'’konformes Sende-/Empfangsgerat mit niedriger Leistung. Das
Aggregat kann-nur durch RE-Signale abgefragt oder programmiert werden, die das spezifische
ZIR-Telemetrie-Protokoll.verwenden. Bevor das Aggregat auf RF-Signale antwortet, Gberprift es,
dass diese von einemZOOMVIEW-System stammen. Das Aggregat speichert, Gbertragt und
empfangt individuell identifizierbare-Gesundheitsinformationen in verschliisseltem Format.

ZIP-Telemetrie ist méglich, wenn alle folgenden Bedingungen erflllt sind:

* Die-ZIP-Telemetrie fiir das PRM ist aktiviert

+(Das Aggregat.ist zur RF-Kommunikation in-der Lage

* Der ZIP-Telemetrie-Kanal steht zur Verfiigung

+ Das/Aggregat befindet sich‘in Reichweite des PRM-Systems

» -Das Aggregat hat den-Zeitpunkt Explantieren-noch nicht erreicht. Bitte beachten Sie, dass
nach Erreichen des Zeitpunkts Explantieren insgesamt nur noch 1,5 Stunden ZIP-Telemetrie
verfugbar sind

« 0 Die Batteriekapazitat.des /Aggregats ist nicht aufgebraucht

Um'den lokalen Kommunikationsyvorschriften gerecht zu werden;, sollte die ZIP Telemetrie nicht
benutzt-werden; wenn das Aggregat sich auferhalb.der normalen Betriebstemperatur von 20 °C
bis'43 °C(68 °F bis 109 °F)befindet.

Die Kommunikation'wird nur zwischen einem PRM und einem Aggregat gleichzeitig unterstitzt.
Wenn.in der ndheren Umgebung bereits.ein PRM mit einem Aggregat kommuniziert, kann keine
zweite Sitzung gestartet werden. Indiesem:Fall muss die Kommunikation dber den
Programmierkopf erfolgen:

Das PRM meldet lhnen, wenn aufgrund anderer laufender Sitzungen keine ZIP-Telemetrie
moglich ist.

RF-Signale im vom System genutzten Frequenzband konnen-zu-Stérungen der-ZIP Telemetrie-
Kommunikation fihren. Zu diesen Stdrsignalen gehoren:

» Signale von anderen Aggregat-PRM-Systemen mit-aktiven RF-Kommunikationssitzungen,
nachdem die maximal zulassige Anzahl-.unabhangiget Sitzungen erreicht ist..Andere
Aggregate und PRMs mit aktiver ZIP-Telemetrie kbnnen eine Kommunikation tber ZIP-
Telemetrie verhindern.

» Stdérungen von anderen RF-Quellen.

VORSICHT: Hochfrequenzsignale von Geraten, diemit ahnlichen Frequenzen arbeiten wie das
Aggregat, kdnnen die ZIP-Telemetrie bei der Abfrage oder Programmierung des Aggregats
unterbrechen. Diese Hochfrequenzstérungen kdnnen minimiert werden, indem der Abstand
zwischen dem stérenden Gerat und dem PRM sowie‘dem Aggregat erhéht wird. Beispiele fir
Gerate, die Stérungen im Frequenzband 869,85 MHz verursachen kénnen:

* Schnurlose Horer oder Basisstationen von Funktelefonen
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* Bestimmte Patientenliberwachungssysteme

Durch Interferenz mit Radiofrequenz/Hochfrequenz-Signalen kann die ZIP-Telemetrieverbindung
vorUbergehend unterbrochen werden. Normalerweise stellt das PRM die ZIP-Verbindung wieder
her, wenn die RF-Interferenz verschwindet oder schwacher wird. Da andauernde RF-Interferenz
die ZIP-Telemetrieverbindung verhindern kann, ist das System so ausgerichtet, dass der
Programmierknopf genutzt wird, wenn die ZIP-Telemetrie nicht moglich ist.

Wenn keine ZIP-Telemetrie-mdglich ist, kann die Kommunikation mit dem PRM Uber den
Programmierkopf hergestellt werden. Das System liefert folgendes Feedback, um darauf
hinzuweisen, dass keine ZIP-Telemetrie moglich ist:

* Die ZIP-Telemetrie-Anzeige,am PRM erlischt

+  Wenn Ereignismarker und/oder EGMs aktiviert sind, wird die Ubertragung der Ereignismarker
und/oder. EGMs unterbrochen

*~ Wenn ein Befehl erteilt oder eine andere Aktion ausgeldst wurde, zeigt das PRM eine
Meldung-an, wenn der Programmierkopf nicht in Reichweite des Aggregats ist

Die ZIP-Telemetrie arbeitet.konsistent mit der Telemetrie mit'Programmierkopf — es kann kein
Programmierschritt abgeschlossen werden, solange das‘Aggregat nicht den gesamten
Programmierbefehl empfangen und bestatigt-hat.

Es ist ausgeschlossen; dass das Aggregat aufgrund einer unterbrochenen ZIP-Telemetrie falsch
programmiert'wird. Unterbrechungen der ZIP-Telemetrie kénnen durch RF-Signale verursacht
werden; die beii@hnlichen Frequenzen-arbeiten wie das‘Aggregat und stark genug sind, um mit
der ZIP-Telemetrie-Verbindung zwischen dem Aggregat und. dem PRM zu konkurrieren. Starke
Storungen‘konnen-zu Unterbrechungen oder Signalausfallen bei Echtzeit-EGMs-fihren. Wenn
Befehle'unterbrochen'werden; gibt das PRM die Meldung.aus,; dass der Programmierkopf Uber
dem Aggregat platziert werden muss. Die wiederholte Anzeige dieser Meldung kann auf das
Vorliegen eineriintermittierenden Interferenz hinweisen: Diese Situationen kénnen durch eine
andere Aufstellungiddes PRM oder-die Benutzung.des Programmierkopfs dberbriickt werden. Die
Geratefunktionen bzw. die' Therapien werden-dabei nicht unterbrochen.

HINWEIS: - Wenn sowohl ZIP- als auch Programmierkopf-Telemetrie . verwendet werden (zum
Beispiel Ubergehen von der ZIP-Telemetrie zum Programmierkopf wegen Stérungen),
kommuniziert das Aggregatwenn.maéglich.liber ZIP-Telemetrie mit dem Programmiergerét.
Wenn nur die Programmierkopf-Telemetrie verwendet werden.soll, stellen Sie,den
Kommunikationsmodus (Zugriff Giber die Schaltfldche ,Dienstprogr.“) so ein, dass fir alle
Telemetriesitzungen der Programmierkopf benutzt' wird.

HINWEIS: Um die Funktionsdauer der-Batterie zu erhbhen, wird die ZIP-Telemetriesitzung
beendet, wenn die Verbindung zwischen dem_Aggregat und dem PRM eine-Stundelang
kontinuierlich unterbrochen war (bzw. 73 Minuten, wenn sich das Geréat bei der Abfrageim
Modus ,Lagerung” befand). Wenn dieser Zeitraum verstrichen.ist, muss der Programmierkopf
verwendet werden, um die Verbindung zum-Aggregat wiederherzustellen.

HINWEIS: Das PRM arbeitet in einem landesspezifischen Frequenzbereich. Das PRM
bestimmt den vom Aggregat verwendeten ZIP-Frequenzbereich.anhand-des jeweiligen Modells.
Wenn der Patient das Land verlasst, in dem sein Aggregat implantiert wurde; stimmen die ZIP-
Frequenzbereiche von PRM und Aggregat méglicherweise-nicht (iberein. In'diesem Fall gibt das
PRM die Meldung aus, dass keine ZIP-Telemetrie verwendet werden kann, das Aggregat des
Patienten jedoch mit Hilfe des Programmierkopfs abgefragt werden kann. Wenn eine Abfrage im
Ausland erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an Boston-Scientific (siehe Adresse auf der
Riickseite dieses Handbuchs).
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Abhilfe bei Storungen

Wenn der Abstand zur Stdrsignalquelle vergréf3ert wird, kann die ZIP-Telemetrie wieder
verwendbar werden. Zwischen der Storquelle (mit einem durchschnittlichen Ausgangswert von
50 mW oder weniger) und dem Aggregat wie auch dem PRM wird ein Mindestabstand von 14 m
empfohlen.

Die ZIP-Telemetrieverbindung kann verbessert werden, indem die PRM-Antenne oder das PRM
anders aufgestellt wird:Falls mit der ZIP-Telemetrie kein zufrieden stellendes Ergebnis erzielt
wird, besteht die Mdglichkeit, eine Telemetrieverbindung mit dem Programmierkopf aufzubauen.

Je nach Umgebung und Ausrichtung des PRM im Verhaltnis zum Aggregat kann das System
eine ZIP-Telemetrieverbindung tUber Entfernungen von bis zu 12 m (40 FulR) aufrechterhalten.
Um eine optimale ZIP-Telemetrieverbindung aufzubauen, darf die PRM-Antenne nicht weiter als
3:m (10.FulR) vom-Aggregat entfernt sein‘und mussen alle Hindernisse zwischen dem PRM und
dem Aggregat beseitigt werden:

Wenn.das' PRM.mindestens 1 Meter (3 Full) von Wanden oder metallischen Objekten entfernt
aufgestellt und-darauf-geachtet wird, dass das Aggregat (vor der Implantation) nicht in direkten
Kontakt mit metallischen-Ablagekasten oder Gegenstanden kommt, kann die Signalreflexion
und/oder -blockierung reduziert werden.

Wenn daflir gesorgt wird, dass sich-nichts zwischen PRM und Aggregat befindet (z. B. Gerate,
Metallmobel, Menschen oder Wande), kann'die Signalqualitat verbessert werden. Personen oder
Objekte; die wahrend einer ZIP-Telemetrie den Bereich zwischen dem PRM und dem Aggregat
passieren, kdnnen eine kurze'Unterbrechung der Kommunikation verursachen, was aber keinen
Einfluss auf die Geratefunktionalitat'oder die Therapie hat.

Die Zeit, diefur eine-Abfrage nach-Aufbau der ZIP-Telemetrie bendtigt wird, kann einen Hinweis
darauf geben, ob Stérquellen vorhanden sind- Wenn.die' Abfrage mitZIP-Telemetrie weniger als
20 Sekunden-dauert; sind héchstwahrscheinlich keine Stérquellen in’der Umgebung vorhanden.
Abfragezeiten von mehr.als 20-Sekunden‘(oder kurzzeitige Unterbrechungenim EGM) deuten
darauf hin, dass Stérquellen vorhanden sein’konnen.

INDIKATIONSBASIERTE PROGRAMMIERUNG (IBP)

Diese Funktion st in denAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, INCEPTA-, ENERGEN- und
TELIGEN-Geraten verfligbar.

IBP ist eine Funktionj die lhnen gezielte Programmierempfehlungen-auf Basis derklinischen
Bedurfnisse und primaren:indikationen des Patienten liefert.

IBP ist ein klinischerAnsatz fur die Aggregat-Programmierung, dessen Entwicklung auf arztlicher
Erfahrung und Fallstudien basiert. Ziel'der IBP.ist es,.den Nutzen flr.den Patienten zu
vergrofRern und dem Arzt. Zeit zu sparen, indem grundlegende Programmier-Empfehlungen
vorgeschlagen werden, die Sie nach Bedarf anpassen-kénnen. IBP zeigt systematisch die
speziellen Funktionen fir die klinischen Bedingungen, die Sie Uber die IBP-Oberflache
eingegeben haben. So kdnnen Sie-die Maglichkeiten des Aggregats optimal ausnutzen.

IBP ist von der Registerkarte ,Einstellungen* auf dem Hauptbildschirm zuganglich (Abbildung 1—
2 Bildschirm Indikationsbasierte Programmierung aufSeite 1-16).
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UBERBLICK EREIGNISSE TESTS ik EINSTELLUNGEN

Die gewiinschten Patientenindikationen auswahlen und dann Empfohlene Einstellungen anzeigen driicken

SINUS-KNOTEN —— AV-KNOTEN —— ATRIALE ARRHYTHMIEN - VENTRIKULARE ARRHYTHMIEN -

ﬁ Normal @) Normal @) keine () vF/sco-Historie
| Chronotropiscn () Block, 1. Grad (O Paroxysmaljpersistierend @) VT/VE-Historie
2 Inkompetent
Block, 2. Grad Prophylaxe fiir VT /VF
SIEk Sinu Syndromy @ siock, () Perm /Chronische AF @ prophy /
dy

Sinus Bra () Kompl. Herzblock () Nur VF (Lange QT, usw)

vor der

t i i ersetzt
hat keinen Einfluss auf die

oder und gien.
@mpfnhlene Einstellungen anzeigen

Abbildung 1-2. Bildschirm Indikationsbasierte Programmierung

Die Indikationen sind zu ubergeordneten Kategorien zusammengefasst (siehe obige Abbildung).
Die Therapievorschlage:in den Kategorien werden nachfolgend genauer beschrieben:

¢ © Sinus-Knoten

= Wenn ,Normal“ ausgewahlt ist, wird vorgeschlagen, intrinsische atriale Ereignisse

zuzulassen und = falls notwendig — eine RV-Stimulation abzugeben.

~ . Wenn ,Chronotrop.Inkompetent® ausgewahlt wird,,wird die Abgabe einer
frequenzadaptiven Stimulation‘vorgeschlagen.

= Wenn ,Sinusknotensyndrom® ausgewahlt wird, wird die Abgabe einer unterstitzenden

atrialen Stimulation vorgeschlagen.

*.- AV-Knoten

— _ Wenn ,Normal“oder ,Block, 1. -Grad“ ausgewahlt wird, wird vorgeschlagen, eine
intrinsische AV-Uberleitung Zuzulassen und= falls notwendig — eine RV-Stimulation

abzugeben.

=  Wenn ,Block, 2. Grad" ausgewahlt'wird, wird vorgeschlagen, eine:intrinsische AV-
Uberleitung zuzulassen und eine AV-sequenzielle Stimulation abzugeben, wenn keine

Uberleitung vorliegt.

— Wenn Kompletter Herzblock® ausgewahlt-wird, wird.die Abgabe einer AV-sequenziellen

Stimulation‘vorgeschlagen.

HINWEIS: Die gewdéhlten Einstellungen fiir AF und.Sinusknoten kénnen denempfohlenen
Wert fiir die Einstellung von.,Normal‘/,Block, 1. Grad” von;AV-Knoten” beeinflussen.

* Atriale Arrhythmien

— Wenn ,Paroxysmal/Persistierend” ausgewahlt wird, soll. das Tracking atrialer Arrhythmien
dadurch verhindert werden, dass ATR'Mode Switch verwendet wird,, wenn ein

Zweikammer-Stimulationsmodus vorgeschlagen:wird.

—  Wenn ,Permanent/Chronische AF“ gewahlt ist, wird die’Abgabe frequenzadaptiver RV-

Stimulation vorgeschlagen.

* Ventrikulare Arrhythmien

— Wenn ,VF/SCD-Historie* oder ,Prophylaxe-furVT/VF¢-ausgewahlt wird, wird eine 2-
Zonen-Konfiguration mit folgenden Frequenzschwellen und Therapien vorgeschlagen:

— 180 min™' fir die VF-Zone mit QUICK CONVERT ATP und ,Maximale Schockenergie*

aktiviert

— 160 min~ fir die VT-Zone mit Therapie deaktiviert (Nur Uberwachung)
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— Wenn ,VT/VF-Historie“ ausgewahlt wird, wird eine 2-Zonen-Konfiguration mit folgenden
Frequenzschwellen und Therapien vorgeschlagen:

200 min fur die VF-Zone mit QUICK CONVERT ATP und ,Maximale Schockenergie*
aktiviert
— 160 min™ fur die VT-Zone mit ,ATP* und ,Maximale Schockenergie® aktiviert

— ,Rhythm ID* aktiviert

— Wenn ,Nur VF* ausgewahlt wird, wird eine einzelne VF-Zone von 220 min™
vorgeschlagen, fur die nur ,Maximale Schockenergie® aktiviert ist.

Nach Auswahl der entsprechenden Patientenindikationen klicken Sie auf ,Empfohlene
Einstellungen anzeigen®, um eine Ubersicht der Programmierempfehlungen anzusehen
(Abbildung\1=3 Bildschirm Uberblick empfohlene Einstellungen auf Seite 1-17).

HINWEIS: .| Sie miissen sich-die empfohlenen Einstellungen ansehen, bevor Sie sie
programmieren kénnen.-Mit der-Funktion ,Empfohlene Einstellungen anzeigen” kénnen Sie die
Einstellungen-ansehen, die auf Basis der ausgewéhlten Indikationen vorgeschlagen werden. Die
Anzeige derempfohlenen-Einstellungen lberschreibt keine der geplanten (also noch nicht
programmierten).Parameterdnderungen. Nachdem Sie die empfohlenen Einstellungen
angesehen haben, kbnnen Sie’wéhlen, ob Sie diese programmieren oder ablehnen méchten.
Wenn Sie.die empfohlenen-Einstellungen ablehnen; werden Ihre zuvor geplanten Einstellungen
wiederhergestellt. Wenn Sie die’ empfohlenen Einstellungen programmieren, werden alle zuvor
geplanten.Parameteranderungen tiberschrieben, auller Empfindlichkeit und Therapieabgaben,

die-nicht.lber IBP.programmiert werden kénnen.

/INDIKATIONSPROFIL ~"UBERBLICK EMPFOHLENE EINSTELLUNGEN ™ OV e
UBERBLICK EMPFOHLENE EINSTELLUNGEN
VF 200 min % ATP. 41),741), 41)x6
VT 160 ‘min* ATP. 41, 41), 41)x4 Uberbllck
Primére
Einstellungen

Modus DDD
LRE=MTR 20, - 130_sin ¥
AV-Verzbgetung bei Stimulation' | 220 - 300/ms
AV-Verzdgerung nach DeteKtion 1220 - %300 ms

Indikationsbasierte Programmierunig hat keinen Einfluss-auf
Jdie . und

gien.

Abbildung 1-3. Bildschirm Uberblick empfohlene Einstellungen

Der Bildschirm ,Uberblick empfohlene Einstellungen® zeigt die wichtigsten
Programmierempfehlungen. Weitere Details zu-den gednderten-Parametern. werden.angezeigt;
wenn Sie die Schaltflache ,Anderungen® aus.der Werkzeugleiste wéhlen. Sie kénnen die
empfohlenen Einstellungen programmieren oder-ablehnen, solange die Telemetrieverbindung

aktiv ist:

* Programmieren — Schaltflache ,Dieses Profil programmieren® wahlen, um.die empfohlenen
Einstellungen zu Gbernehmen.

* Ablehnen — Um die empfohlenen Einstellungen zu verwerfen, wahlen Sie die Schaltflache
,_,Dieses Profil zurlickweisen®; danach erscheint.der Haupt-IBP-Bildschirm, ohne dass

Anderungen erfolgt sind.

MANUELLE PROGRAMMIERUNG

Mit den Steuerelementen der manuellen Programmierung (beispielsweise Schieber und Menus)
kénnen Sie die Programmeinstellungen des Aggregats gezielt anpassen.
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Die Steuerelemente der manuellen Programmierung befinden sich auf der Registerkarte
,Uberblick Einstellungen®, auf die Sie von der Registerkarte ,Einstellungen“ aus zugreifen
kénnen oder die Sie durch Auswahl der Schaltflache ,Uberblick Einstellungen“ auf der
Registerkarte ,Uberblick* 6ffnen kdnnen. Weitere Informationen und Anweisungen zur manuellen
Programmierung finden Sie unter den jeweiligen Funktionen in diesem Handbuch. Siehe auch
"Programmierbare Optionen" auf Seite A-1 fiir eine detaillierte Auflistung aller verfiigbaren
Einstellungen.

THERAPIE ABLEITEN

Diese Funktion istin den AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- und TELIGEN-Geraten verfiigbar.

Wenn das Aggregat aufladt; um einen Schock abzugeben, kann diese Schockabgabe an den
Patienten abgebrochenwerden: Wenn das passiert, wird der Schock nicht zur Gesamtanzahl
von Schocks.gezahlt; die wahrend einer Episode abgegeben wurden. Wenn eine Redetektion
erfolgt und eine weitere Schocktherapie erforderlich ist und wenn laut Therapieschema noch
Schocks zur.Verfligung stehen; ladt das Aggregat erneut auf, um den nachsten Schock
abzugeben:

Wenn die Taste THERAPIE ABLEITEN gedrickt wird, kann die ATP-Therapie auch wahrend
eines Bursts abgebrochen werden. Wenn eine Redetektion erfolgt, wird das ATP-Schema nicht
erneut verwendet, sondern die nachste programmierte Therapie in Folge wird gestartet.

1. Wenn nicht bereits eine Sitzung lauft, Programmierkopf in Reichweite des Aggregats halten
und eine-Kommunikationsverbindung herstellen.

2. Taste THERAPIE ABLEITEN drticken.-Es erscheint eine Meldung dariiber, dass die
Therapieableitung erfolgt.

3. .Bei der Kommunikation Uber-den Programmierkopf muss dieser so’lange in Position
gehalten werden, bis die Meldung erscheint, dass.der Schock abgeleitet wurdeWenn der
Programmierkopf vorzeitig entfernt wird (Unterbrechung der Telemetrieverbindung), kann es
sein,dass.das Aggregat weiter ladt;;und den Schock abgibt.

HINWEIS:~ Zwischen dem Ende der Aufladung und der Abgabe des-Schocks besteht eine
Verzégerung.von 500-ms, damit der. Befehl THERAPIE ABLEITEN noch gegeben. werden kann.
Nach Ablauf dieses Zeitfensters kann der Schock méglicherweise auch mit dem Befehl
THERAPIE ABLEITEN:nicht mehr abgebrochen werden.

Uber die Taste THERAPIE ABLEITEN kann jeder laufende Diagnostiktest beendet und der
Elektrokauterisations-Schutz deaktiviert werden (bei'Verwendung der Telemetrie mit
Programmierkopf die Position des Programmierkopfes beibehalten, bis die Ableitfunktion
beendet ist, um eine Unterbrechung.des Ableitbefehls-zu vermeiden).

Die Taste THERAPIE ABLEITEN kann-auch-verwendet werden; um den MRT-Schutz-Modus zu
beenden.

STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)

Diese Funktion istin den AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-; ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- und TELIGEN-Geréaten verfugbar.

Eine nicht programmierbare Notdefibrillation ,STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)“ mit maximaler
Energie kann jederzeit wahrend einer Programmiersitzung anden Patienten abgegeben werden.
-3 TAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)“ kann immer abgegeben werden, unabhangig davon, welcher
»1achy-Modus* im Aggregat programmiert ist. Diese Funktion beeinflusst die programmierten
Schocksequenzen nicht (Schocks mit niedrigerer Energie kdnnen nach einem ,STAT-DEFIB
(NOT-SCHOCK") abgegeben werden) und zahlt in der entsprechenden Episode nicht zur
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Gesamtanzahl von Schocks in der Therapiesequenz. Die Schockenergie bei ,STAT-DEFIB
(NOT-SCHOCK)* erfolgt mit maximaler Energie in der programmierten Polaritat und Impulsform;
-3 TAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)* ist immer ein ,Comitted Schock® (verbindlich abzugebender
Impuls), unabhangig von den programmierten Parametern.

1.  Wenn nicht bereits eine Sitzung lauft, Programmierkopf in Reichweite des Aggregats halten.

2. Taste ,STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)“ driicken. Es erscheint eine Meldung mit Informationen
Uber den Schock-und Anweisungen fur die Abgabe des Schocks.

3. Die Taste ,STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)* noch einmal driicken, um den Schock abzugeben.
Es erscheint eine andere Meldung mit dem Hinweis, dass ein ,STAT-DEFIB (NOT-
SCHOCK)* erfolgt. Die’Meldung verschwindet nach Abgabe des Schocks.

4., Weitere STAT-DEFIB((NOT-SCHOCK)s mit hoher Energie kbnnen abgegeben werden,
indem die-oben beschriebenen Schritte wiederholt werden.

HINWEIS: Der ,STAT-DEFIB(NOT-SCHOCK)" kann durch Driicken der Taste ,, THERAPIE
ABLEITEN*“abgebrochen werden.

HINWEIS: Wenn der; Tachy-Modus* auf ,Nur Uberwachung* oder ,Uberwachung+Therapie*
programmiert ist,.wird nach-der Abgabe des ,STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)“ die Post-Schock-
Redetektion gestartet (die anfanglichen Detektionskriterien und Verbesserungen werden nicht
verwendet). Wenn_der Tachy-Modus auf ,Uberwachung+Therapie*“ programmiert ist, und die
Redetektion bestimmt, dass eine weitere Therapie erforderlich ist, wird die programmierte
Therapiesequenz wieder aufgenomimen oder gestartet, einschlie8lich ATP und/oder Schocks mit
niedriger.Energie.

HINWEIS:- > ,STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)" beendet den ,Elektrokauterisations-Schutz* und
den ,MRT-Schutz-Modus*.

STAT-STIM (NOT-VVI)

Diese Funktion.istiin denAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN=-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PRUNCTUA- und TELIGEN-Geraten verfligbar.

Die Bradykardie-Notstimulation stellt mit Hilfe-des Befehls ,STAT-STIM (NOT-VVI)* die
Bradykardiefunktion-auf Parameter ein, die eine effektive-Stimulation gewahrleisten sollen.

1.  Wenn nicht bereits eine Sitzung |auft, Programmierkopf,in Reichweite-des Aggregats halten.

2. Taste ,STAT-STIM(NOT-VVI)* dricken.:Es erscheint eine Meldung, die. die ,STAT-STIM
(NOT-VVI)“-Werte zeigt:

3. Taste ,STAT-STIM (NOT-VVI)*“ein zweites Mal'driicken. Eine Meldung gibt an, dass,;STAT-
STIM (NOT-VVI)* durchgefuhrt wird, gefolgtvon den ,STAT-STIMANOT-VVI)“-Werten.

4. Schaltflache ,SchlieRen” im-Meldungsfenster anklicken.

5. Umdie ,STAT-STIM (NOT-VVI)*-Notfallstimulation abzubrechen, muss das Aggregat neu
programmiert werden.

HINWEIS: ,STAT-STIM (NOT-VVI)“ beendetden Elektrokauterisations-Schutz und den MRT-
Schutz-Modus.

VORSICHT: Wenn ein Aggregat auf STAT-STIM (NOT-VVI) programmiert ist, stimuliert es so
lange mit den Hochenergiewerten fir STAT-STIM (NOT-VVI), bis es neu programmiert wird. Die
Verwendung von STAT-STIM (NOT-VVI)-Parametern verkdrzt aller Voraussicht nach die
Funktionsdauer des Geréats.
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Die ,STAT-STIM (NOT-VVI)* Parameterwerte sind nachstehend aufgelistet (Tabelle 1-2 ,STAT-
STIM (NOT-VVI)“-Parameterwerte auf Seite 1-20).

Tabelle 1-2. ,,STAT-STIM (NOT-VVI)“-Parameterwerte

Parameter Werte
Modus VVI
Untere Grenzfrequenz 60 min-'
Intervall 1000 ms
Amplitude 75V
Impulsdauer 1,0ms
Refraktarzeit nach Stimulation 250 ms
Post-Schock-Stimulation VVI

DATENMANAGEMENT

Mit dem PRM-System kdnnen Sie Patienten- und Aggregatdaten-ansehen, ausdrucken,
speichern oder.abrufen.“In diesem Abschnitt werden die Fahigkeiten des PRM-
Datenmanagementsystems genauer beschrieben.

Patientendaten

Diese Funktion ist beil AUTOGEN-,-DYNAGEN-, INOGEN+; ORIGEN-, INCEPTA-, ENERGEN-,
PUNCTUA-und.TELIGEN-Aggregaten verflgbar.

Informationen Gber den Patienten kobnnen'im Aggregatspeicher abgelegt werden: Diese
Informationen sind tiber das-Symbol.,Patient® im Bildschirm ,Uberblick” zugénglich. Die
Informationen umfassen u:a:

« -Patienten--und Arztdaten

» Seriennummer des Aggregats

» Datumider Implantation

» Elektrodenkonfigurationen

» Testergebnisse bei Implantation

Die Informationen kénnen jederzeit durch-Abfragen des Aggregats abgerufen und auf dem-PRM-
Bildschirm angezeigt oder als Bericht ausgedruckt werden.

HINWEIS: Wenn die Daten fiir das Geburtsdatum, das Geschlecht oder das Fithessniveau des
Patienten in den Patientendaten gedndert werden, wird der.entsprechende Wert fiir das
Atemminutenvolumen automatisch-gedndert. Ebenso wird der entsprechende Wert in den
Patientendaten automatisch gedndert,wenn das Fitnessniveau unter ;/Atemminutenvolumen’
geédndert wird.

HINWEIS: Die fiir den Schlaf-Plan des Patienten-eingegebenen Parameter werden fiir die
Trends ,,AP Scan” und ,ApneaScan*“ verwendet.

Datenaufzeichnung

Diese Funktion ist in den AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- und TELIGEN-Geréaten verfiigbar.

Mit dem PRM kénnen Sie Aggregatdaten auf der PRM-Festplatte oder einer Datendiskette
speichern. Auf dem PRM gespeicherte Daten kénnen auch auf einen USB-Stick ibertragen
werden.
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Geratespeicher

Es werden u. a. folgende Aggregatdaten gespeichert:

» Therapiespeicher

* Programmierte Parameterwerte

» Trendanalyse-Werte

« HRV

» Histogramm Stimulations-/Detektionszahler

Schaltflache ,Dienstprogramme* und anschliefend Registerkarte ,Datenaufzeichnung“ wahlen,
um auf folgende Optionen zugreifen zu kdnnen:

» Diskette lesen — mit dieser Funktion kdnnen Aggregatdaten abgerufen werden, die auf einer
Diskette gespeichert sind.:

< Alles sichern — mit dieser’Funktion-kbnnen Aggregatdaten entweder auf einer Diskette
(Diskette muss eingelegt sein) oder auf der Festplatte des PRM (wenn keine Diskette erkannt
wird) gespeichert werden. Auf einer Diskette gespeicherte Daten kdnnen mit der oben
beschriebenen Option-,Diskette lesen“ abgerufen werden. Auf dem PRM gespeicherte Daten
kénnen gelesen, geloscht oder vom Ausgangsbildschirm des PRM auf einen USB-Stick
exportiert werden. Berichte stehen als PDF-Dateien zur Verfligung. Weitere Informationen
sind der PRM-Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

HINWEIS: Wahrend die Daten gespeichert werden, zeigt eine Meldung auf der rechten
Seite des Bildschirms ,,Systemstatus” an, wo die Daten gespeichert werden.

Beim Speichern-und Abrufen von Aggregatdaten-sollte Folgendes bedacht werden:

- Auf dem PRM kénnen maximal 400.verschiedene Patientendatensatze gespeichert werden.
Wenn ein-Aggregat-abgefragt wird, Gberpriift das PRM, ob fur das-Aggregat bereits ein
Datensatz besteht oderob ein neuer.Datensatz angelegt werden' muss. Wenn ein neuer
Datensatz erforderlich ist und bereits 400.Datenséatze im-PRM gespeichert sind, wird der
alteste Datensatz geléscht, um Platz fir den neuen Patientendatensatz zu schaffen.

+ Wenn Sie die Aggregate-mehrerer Patienten abfragen, achtenSie darauf, fir jeden Patienten
eine neue Sitzung zu-starten:

» Stellen Sie sicher, dass Sie alle Aggregatdaten-auf eine Diskette oder einen USB-Stick
gespeichert haben; bevor Sie ein PRM anBoston Scientific-einschicken, da alle Aggregat-
und Patientendaten vom PRM geldschtwerden, wenn €s eingeschickt wird.

* Um die Privatsphare des Patienten zu schiitzen; kénnen die Aggregatdaten verschlisselt
werden, bevor sie auf'einen USB-Stick-tibertragen werden.

Geratespeicher

Diese Funktion istin den AUTOGEN-; DYNAGEN-; INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA- und TELIGEN-Geraten verfugbar.

Mit dem Dienstprogramm ,Geratespeicher® kdnnen Sie.Daten aus dem Geratespeicher abrufen,
speichern und ausdrucken, die fur die Nutzung durch'einen-Auf3endienstmitarbeiter von Boston
Scientific fir klinische Zwecke und zur Fehlersuche bestimmt sind: Dieses Dienstprogramm
sollten Sie nur dann anwenden, wenn Sie von einem.Boston Scientific-AulRendienstmitarbeiter
dazu aufgefordert werden. Digitale Medien mit Aggregatspeicher-Daten enthalten geschitzte
Gesundheitsinformationen und sind daher gemaR den.jeweiligen Datenschutzbestimmungen zu
behandeln.

HINWEIS: Flir den Zugriff auf die Aggregatdaten fiir die Nutzung durch klinische Anwender
wéhlen Sie die Registerkarte ,Datenaufzeichnung” ("Datenaufzeichnung" auf Seite 1-20).
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Drucken

Drucken

PRM-Berichte kdnnen auf dem integrierten Drucker oder auf einem angeschlossenen externen
Drucker ausgedruckt werden. Zum Drucken eines Berichts wahlen Sie die Schaltflache
.Berichte”. Wahlen Sie dann aus den folgenden Kategorien den Bericht, den Sie ausdrucken
mochten:

* Berichte zur Nachkontrolle
» Episodenberichte

» Sonstige Berichte (einschliellich Gerateeinstellungen, Patientendaten und andere
Informationen)

SICHERHEITS-MODUS

Diese Funktioniist in den AUTOGEN-DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-, INCEPTA-,
ENERGEN-, PUNCTUA-und TELIGEN-Geraten verfugbar.

Das Aggregatist mit einem speziellen Safety Core ausgestattet, der flr die Abgabe
lebenserhaltender Therapien sorgt, wenn gewisse nicht behebbare oder wiederholte
Betriebsstorungen auftreten; die ein'Reset des Systems ausldsen. Diese Arten von
Betriebsstérungen weisen.auf ein Versagen bestimmter Komponenten in der Zentraleinheit
(CPU); einschlieBlich.im Mikroprozessor, Programmcode und Systemspeicher, des Aggregats
hin{ Der Safety Core, dereine minimale Hardware (d. h. unipolare Elektrodenkonfiguration)
verwendet, arbeitet unabhangig-und dient als.Backup fiir diese Komponenten.

Der Safety Core.liberwacht dasGerat auch bei Normal 'Stimulation; wenn keine Normal
Stimulation abgegeben wird, gibt der Safety Core.einen Auslésestimulus ab, und es‘wird ein
System-Reset initiiert.

Wenn das-Aggregatinnerhalb von:.ca. 48:Stunden dreimal neu gestartet wird, schaltet es in den
Sicherheits-Modus um.In diesem Fall sollte ein’Austausch des Gerats:in Betracht gezogen
werden. Aullerdem passiert Folgendes:

» DasAggregat gibt alle sechs Stunden 16 Pieptone ab. Dieser Piepton wird nach der Abfrage
des Gerats mit einem-PRM deaktiviert.

WARNUNG: DerPRiepton kann-nach einem MRT-Scan.nicht mehr verwendet werden. Der
Kontakt mit dem starken Magnetfeld eines MRT-Scanners hat:einen permanenten Verlust des
Pieptonvolumens zur-Folge:Dies kann nicht wiederhergestellt werden, auch nicht; nachdem die
MRT-Scanumgebung verlassen-und der;MRT-Schutz-Modus® beendet wurde.-Bevor.ein MRT-
Verfahren durchgefuhrt wird,-sollten ein’Arzt.und der Patient die Vorteile des\MRT-Verfahrens
gegen das Risiko des Verlusts des Pieptons abwagen. Es.wird-dringend empfohlen, Patienten
nach einem MRT-Scan in LATITUDE NXT zubetreuen; sofern dies-noch nicht.der Fall-ist. Ist dies
nicht mdglich, wird ein Nachsorgeplan mit-.vierteljahrlichen-Kontrollterminenin.der Klinik'zur
Uberwachung der Aggregatleistung dringend empfohlen.

« Bei aktivem Sicherheits-Modus ist keine ZIP-Telemetrie-Kommunikation mit.dem PRM
moglich. Stattdessen muss der Programmierkopf verwendet werden.

« Bei AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- und ORIGEN-Geraten warnt LATITUDE NXT, dass
der ,Sicherheits-Modus* aktiviert wurde. Bei INCEPTA:, ENERGEN-, PUNCTUA- und
TELIGEN-Geraten ist das LATITUDE NXT-Fernliberwachungssystem nicht verfigbar.

+ Bei der Abfrage wird ein Warnbildschirm eingeblende