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ANVANDARINFORMATION

Varumarkesmeddelande

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess
dotterbolag: LATITUDE,Quick Start och ZIP.

Bluetooth® ar ett registrerat.varumarke som tillhér Bluetooth SIG.

DisplayPort ar.ett varumarke som tillhdr Video Electronics Standards
Association (VESA);

Beskrivning och anvandning
Fyra olika-anvandarhandbdcker beskriver programmeringssystem LATITUDE:

1. .Anvéndarhandbok-fér programmeringssystemet LATITUDE ™ (modell
3300)

2. Anvéndarhandbok for pacemakersystemanalysator (PSA) (modell 3922)
3:. (CAnvéndarhandbok férpatientdatahantering-(modell 3931)
4. Anvéndarhandbok for-nédtverk och anslutningar (modell 3924)

Handbdckerna ar aven tillgangliga via:
www.bostonscientific-elabeling.com:

Programmerarmodellen 3300:ar programmeraren for programmeringssystemet
LATITUDE, som arett barbart system for hjartrytmhantering avsett att
anvandas tillsammans med specifika system fran-Boston Scientific, t.ex.
implanterbara pulsgeneratorer (PG) och elektroder.

Avsedd-anvandning

Programmeringssystemet LATITUDE &r avsett.att anvandas pa sjukhus-och i
andra kliniska miljéer for att kommunicera:med implanterbara system-fran
Boston'Scientific. Programvaran-som-anvénds styr alla
kommunikationsfunktioner f6r PG:n. Detaljerade instruktioner.om
programvaran finns i anvandarhandboken fér den PG som interrogeras.

Avsedd malgrupp

Programmeringssystemet LATITUDE &ravsett for anvandning av vardpersonal
med utbildning och erfarenhetav enhetsimplantation och/eller
uppféljningsprocedurer.

Krav pa expertis‘och kunskap

Anvandare maste vara val fortrogha medelektroterapi av.hjartat. Endast
behdrig vardpersonal som besitter den'specialkunskap:som kravs-for att
anvanda enheten korrekt.far-anvanda-den,

Tillsyn av lakare

Programmeringssystemet LATITUDE far endast anvandas under konstant
tillsyn av en lakare. Under en procedur maste patienten kontinuerligt 6vervakas
av vardpersonal med hjalp av en yt-EKG=monitor.



Foreskrifter for anvandning av medicinska produkter

Nationella bestammelser kan krava att anvandaren, tillverkaren eller
tillverkarens representant utfér och dokumenterar sakerhetstester av produkten
i samband med installationen. Det kan aven finnas krav pa att tillverkaren eller
tillverkarens representant utbildar anvandare om hur enheten och dess
tillbehor anvands pa ratt satt:

Om duinte kanner till de'nationella bestammelserna i ditt land ska du kontakta
din lokala Boston Scientific-representant.

Vasentliga prestanda

For att programmeringssystemet LATITUDE ska uppfylla dess avsedda
anvandning maste det kommunicera med implanterbara pulsgeneratorer fran
Boston ‘Scientific. Darfér.anses.de funktioner som uppratthaller
kommunikationen med den-implanterade pulsgeneratorn med hjalp av
telemetrihuvuden vara grundlaggande funktioner.

De funktioner i LATITUDE-programmeringssystemets som Boston Scientific
anser ar-nédvandiga for elektromagnetiska kompatibilitetstester, enligt SS-EN
60601<1-2, kan:

. lasa av.och pregrammeraen kompatibel-pulsgenerator genom telemetri
med telemetrihuvud

+~_(initierakkommandot PG AKUT PACE, PSA AKUT PACE, AKUT CHOCK
eller AVBRYT BEHANDLINGEN'till en pulsgenerator dar detta stdds

« (visa intrakardiella-elektrogram i realtid
- . stodja pekgester som-knackningar och knapptryckningar

» _ge stimulering och samla matvarden for elektrodimpedans med funktionen
i Pacing System-Analyzer (PSA)

NOTERA: programmeringssystemet LATITUDE eller dess tilldmpningar.
behéver inte nagon-upprepad Kalibrering.

Kontraindikationer

Programmeringssystemet LATITUDE &r kontraindicerat for anvandning
tillsammans med nagon.annan PG an en PG fran-Boston Scentific: For
kontraindikationer vid.anvandning som rér PG:n finns mer information i
anvandarhandboken for den’PG sonmvinterrogeras.

PSA-programmet ar kontraindicerat for.anvandning tillsammans-med nagot
annat programmeringssystem-an modellen 3300 av programmeringssystemet
LATITUDE fran Boston Scientific:

Fdljande anvandning av PSA-programmet ar-kontraindicerad:
*  Med AV-6verledningsrubbningar, enkammarstimulering i férmak
*  Med konkurrerande egenrytmer,asynkrona-mod

. Med kronisk férmakstakykardi-'samt-kroniskt férmaksflimmer-/fladder, mod
med atriell kontroll (DDD, VDD)



.

Med Iag tolerans for hdga ventrikuléra frekvenser (t.ex. med angina
pectoris), trackingmod (dvs. mod for atriell kontroll) och benagenhet for
férmakstakykardi

Anvandning som en extern pacemaker!

VARNINGAR

Anvandning av-ospecificerade kablar och tillbehér.

A Om.andra kablar eller tillbehdranvands med programmeringssystemet
LATITUDE an de som tillhandahalls eller specificeras av Boston Scientific,

kan det leda till 6kad elektromagnetisk stralning, férsamrat
elektromagnetiskt stralskydd eller risk for elstotar fran
programmeringssystemet LATITUDE. Den som ansluter sadana kablar
och tillbehdr till programmeringssystemet LATITUDE, inklusive
anvandningen av grenuttag, konfigurerar ett medicinskt system och ar
darmed ansvarig for att se till att systemet foljer kraven i SS-EN 60601-1,
klausul. 16, for medicinska elektriska system:

Radiokommunikationsutrustning (RF):

A Hall all RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antenner, telemetrihuvuden och kablar) pa ett avstand av minst 30 cm
fran programmerarmodellen 3300, inklusive-kablar som specificerats av
Boston Scientific, for att-undvika att utrustningens prestanda férsamras.

Anslutningskontakter.

Ror inte'vid patienten och'en kontakt eller exponerad ledare pa
programmeringssystemet LATITUDE samtidigt.

Elektriska stotar.

A Anslut endast programmerarens-stromadaptermodellen 6689 till en jordad
stromkalla-for att undvika risken for elektriska.stétar.

Atkomst till batteri.
A Kontrollera att programmeraren aravstangd vid atgarder pa batteriet. Rér

inte\vid batterikldmmorna i batterifacket vid-borttagning eller ditsattning av
batteriet.da det forekommer elektrisk-laddning.

Elektrostatiska laddningar.

Under implantationen ar PSA-programmetlampligt att anvanda for tillfallig extern stimulering
samtidigt som patienten ar under standig uppsikt av vardpersonal.



PSA-elektrodsystemet har elektrisk kontakt med patientens hjarta och

blod.

Vidrérinte metallklammorna pa patientkabeln eller
stimuleringselektroden. Elektrisk strém kan var farlig fér patienten
och anvandaren.

Ladda ur dig eventuell statisk elektricitet genom att réra vid ett jordat
metallféremal innan du ror vid patienten, patientkabeln eller enheten.

. Elektrisk strom.

A Oanvanda PSA-kabelanslutningarsom kommer i kontakt med ledande
ytor kan leda elektrisk stromill patientens hjarta.

. Diatermi:

Fast oanvanda kabelanslutningar pa kirurgiskt draperingsmaterial
nara patienten.eller koppla fran de kablar som inte anvands fran
systemet.

A Programmeringssystemet. LATITUDE ar utformat och testat for att vara
sékert for diatermi.

Aven om enheten &r.utformad och testad for att vara séker for
diatermi; kan diatermi skapa elektrisk strom i PSA-kablarna som kan
ledas till patientens hjarta."Boston Scientific'rekommenderar dock att
programmeraren placeras sa langt som.mojligt fran diatermisystemet
och dess tillhérande komponenter férattminimera risken for
storningar i programmeringssystemet LATITUDE och
patientkablarna.

Stall aldrig programmeraren pa diatermisystemet eller dess
tillhérande komponenter.

Hang aldrig-diatermikomponenter eller.-kablar pa eller nara
programmeraren eller tillhérande kablar och.komponenter.

Nar det ar mojligt ska PSA-kablar kopplas'bort fran
stimuleringselektroderna underen diatermiprocedur.

Om programmeraren. &r anslutendill patienten under en
diatermiprocedur ska-dess funktion kontrolleras ‘efter proceduren.

Om programmeraren upplever ett fel som orsakar ett feltilistand
maste-den genomga en kallstart: Det kommer inte att ges
stimuleringsstod under aterstéliningen och omstarten, som'kan ta
upp tillen'minut. Aviden anledningen maste en PSA-/
stimuleringsresurs finnas tillganglig-som backup ifall att diatermi
utfors.

*  Placering av LATITUDE Programming,System.

A Programmerarmodellen-3300 bor inte anvandas bredvid eller staplad.pa
annan utrustning eftersom det kan leda till att systemet inte fungerar.som
det ska. Om det inte kanundvikasbor den hér utrustningen och annan
utrustning kontrolleras for att sakerstalla att.de fungerar som deska.

*  Programmeringssystemet LATITUDE maste forbli utanfor det sterila

omradet.



A Programmeraren &r inte steril och kan inte steriliseras. Enheten far inte
flyttas till ett sterilt omrade i en miljo fér implantering.

* Fysiologiskasignaler.

A Anvandning av programmeringssystemet LATITUDE med fysiologiska
signaler som har lagre amplitud &n minsta avkannbara amplitud kan leda
till felaktiga resultat.

* _Programmeringssystemet LATITUDE &r klassat som MR ej saker.

A Programmeringssystemet LATITUDE ar klassat som MR ej saker och
maste hallas utanfor MRT-omrade zon Il (eller hogre) i enlighet med
American,College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices2. Programmeringssystemet LATITUDE far under inga
omstandigheter tas in i MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-
omrade zon Il eller IV.

. Induktion:

A Nar PSA:-burst ar.aktiverat, som kan orsaka oférutsagbar arytmi, ska alltid
fungerande nédutrustning-(t.ex. extern pacemaker och extern defibrillator)
finnas tillgénglig for livsuppehallande behandling.

. Tank avenpa andra forebyggande atgarder for patienter dar 6kad
eller forlorad hjartrytm kan leda till livshotande tillstand.

» - Extern defibrillering:

Programmeringssystemet LATITUDE@r utformat och testat for att.vara
sakert for defibrillering.

. Aven'om programmeraren ar utformad for attvara saker for
defibrillering kan patienten utsattas for fara.och programmeraren
skadas.

. PSA-kabeln maste kopplas bort fran‘elektroden/elektroderna.innan
extern defibrillering tillampas.

2 Nar det.ar mojligt ska alla-kablar kopplas bortfran patienten nar
extern defibrilleringsutrustning-anvands.

. Om programmeringssystemet LATITUDE ar anslutet till\patienten
under defibrillering ska du kontrollera att programmeraren fungerar
som forvantat efter defibrilleringen.

*  Extern stimuleringsutrustning.
A Om patienten ar pacemakerberoende och det uppstar ett feltilistand i
programmeraren fortsatter stimulering.om inte felet berorpa-PSA-

komponenten..Darfor ska.det alltid finnas en extern stimuleringsutrustning
tillganglig som en sakerhetsatgard for patienten.

. Effektforlust.

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



Q Om programmeraren anvands med ett urladdat internt batteri eller utan
batteri kan programmeraren sluta fungera om stromférsérjningen avbryts
tillfalligt.

. Om ett valfritt batteri anvands far det inte vara urladdat eller ej
godkant. For ytterligare patientsakerhet, ska programmeraren
anslutas till en stromkalla nar batterinivaindikatorn visar att 25 %
eller mindre_aterstar.

. Forsokinte att byta batteriet nar enheten drivs med batteristrom.

. Ett-gult varningsmeddelande visas pa programmerarens skarm nar
batterinivan nar 25-%. Ett rétt varningsmeddelande visas nar
batterinivan nar(10 %. Vid 5.% visas ytterligare ett rott
varningsmeddelande som foljs av automatisk avstangning efter 60
sekunder.

Forlust av stimuleringsstod.

Haralltid fungerande extern hjartstimuleringsutrustning tillganglig for
livsuppehéllande'behandling.

. Nar programmeraren forst slas pa ar, stimuleringsfunktionerna
inaktiverade medan ett sjalvtest utférs. Stimulering &r inte mojlig
under sjalvtestet, somkan ta upp till en minut.

’ Om PSA-kabeln-ansluts till.fel'elektrod kan det orsaka ineffektiv
avkanning och stimulering samt forlust av stimuleringsstod.

. Om anvandaren startar om programmeraren manuellt ar
stimuleringsstddetinte tillgangligt férran systemet har slutfort sitt
sjalvtest, som kan ta.upp-till en minut, och-anvandaren maste starta
om PSA manuellt.

K Om det inte finns-ett batteri.installerat kommer stimuleringsstodet att
férloras om strémférsérjningen.avbryts.

Nedsatt AV-6verledning.
é Atriella’enkammarmod ar kontraindikerad for-patienter med nedsatt AV-
overledning.

. Om patienten har nedsatt AV-6verledning far inte AAI-
programmering och antegrada éverledningstester utforas.

Abrupt avstangning av stimulering.
A Om stimulering avbryts abrupt kan det.orsaka langre perioder av asystoli
hos vissa patienter.

. Minska stimuleringsfrekvensen gradvis tills.det att patientens
egenfrekvensen nas.Detta for att skapa en kontrollerad dvergang
fran stimulering till egenrytm.

Forlust av stimulering.



A Stimuleringstroskeltest visar pa forlust av stimulering. Vid forlust av
stimulering kan asystoli och stimulering forekomma under sarbara
perioder:

. Ta patientens halsa i beaktning innan ett stimuleringstroskeltest
utférs.

Anvanda skyddshylsor.

A Felaktig placeringav skyddshylsorna av silikongummi pa PSA-
kabelklammorna kan orsaka oavsiktliga elektriska anslutningar som kan
forsamrakabelns funktion och sétta patienten i fara.

. Kontrolleracatt-skyddshylsorna &r korrekt placerade innan kablarna
ansluts.

Anvand inte blota kablar.

A Fukten pa blota kablar kan férsdmra kabelns funktion och utsatta
patienten for fara.

Exponering for vatskor.

A Stang av programmeraren och koppla fran extern strémférsorjning innan
enhetens ytor rengérs och desinficeras. Lat rengorings- och
desinficeringsmedlen som anvants pa programmeraren avdunsta innan
programmeringssystemet LATITUDE anvands.

Stralning och storningar.

A Utrustningens stralningsegenskaper@or att.den'ar lamplig for anvandning
inomindustrin‘och pa sjukhus (SS-EN 55011, klass A). | bostadsmiljcer

(dar'SS-EN'55011, klass B vanligtvis krévs) kan det vara sa-att
utrustningen inte har tillrackligt skydd.for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behéva vidta
begransande atgarder, som att.omplacera utrustningen. Annan utrustning
kan 'stora programmeringssystemet LATITUDE trots att utrustningen
uppfyller kraven i emissionsforeskrifterna i SS-EN 55011.

Litiumjonbatteri.

A Batterimodellen 6753 ar ett litiumjonbatteri och klassas darfor.som farligt
gods vid-frakt. Returnera inte batterimodell 6753-till Boston Scientific.
Kassera batteriet i enlighet med lokala bestammelser. Om batteriet maste
fraktas ska du'kontakta ett lokalt fraktbolag for anvisningar och
transportkrav.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmant

Forsamrad funktion pa grund av yttre skador. Mekanisk paverkan, till
exempel att programmeraren tappas nar.den ar.oférpackad; kan



permanent forsdmra systemets funktion. Anvand inte programmeraren om
det finns tecken pa skador. Om skador har uppstatt ska du kontakta
Boston Scientific med hjalp av kontaktuppgifterna pa handbokens baksida
for att returnera programmeraren.

Programmeringssystem. Anvand endast ett [Ampligt LATITUDE-
programmeringssystem‘som ar utrustat med korrekt programvara for att
programmera specifika-pulsgeneratorer fran Boston Scientific.

Anvandning av telemetrihuvud. For transvends PG-telemetri ska endast
telemetrihnuvudmodellen 6395 anvandas med programmeringssystemet
LATITUDE.

Anvandning av pekpenna. Om.du vill anvanda en pekpenna maste du se
tillatt det ar pekpenna-som gar att anvanda pa kapacitiva pekskarmar. Om
nagot annat objekt‘anvands-kan skarmen skadas.

Diatermikablar. Diatermikablar maste forvaras minst 30.cm fran
programmeringssystemet LATITUDE for att undvika falska signaler pa
grund-av diatermisk energi.

Lackstrém. Aven om extern tillvalsutrustning'som &r ansluten till
programmerarmodellen.3300 maste uppfylla-lackstromskraven for
kommersiella produkter; kan dethanda‘att den inte klarar de hardare
lackstromskraven for medicinska produkter. Darfor maste all extern
utrustning hallas utanfér'det omrade dar patientenbefinner sig.

* _\'Ror aldrig vid de-elektriska kontakter pa sidepanelerna pa
programmerarmodellen 3300 och patienten, etttelemetrihuvud eller
nagon kabel samtidigt.

Telemetrihuvudtemperatur (endast modell 6395)..Om en
telemetriprocedur varar-under langre an 8 timmar.kan en varmeisolator
behdva placeras mellan-huvudet pa telemetrihuyudmodellen 6395-och
patientens hud, eftersomtelemetrihuvudets . temperatur kan variera mellan
33-41:°C(88—106 °F).

PSA-anslutningar. Kontrollera att elektroderna‘ar korrekt anslutna for.
oénskadanvandning. Felaktig anvandning kan orsaka stimulerings-/
avkanningsepisoder som visas-pa en-annan kammare pa skarmen: PSA-
programmets anvandargranssnitt kopplar specifika elektrodanslutningar till
kamrarna'RA, RV.och LV pa skarmen for-att stodja tester av-alla tre
kammare med sa fa &ndringar. som majligt av de fysiska:anslutningarna,
PSA-matvarden som sparas‘marksautomatiskt efter den kammare som
anvands pa skdrmen. Markningarna kanredigeras-av anvandaren.vid ett
senare tillfalle om beslutet tas att baraanvanda en fysisk-anslutning for att
testa andra kammare (till exempel att endast-anvanda-RV-anslutningen-for
att testa RA-, RV~och.LV-elektroder).

PSA-anslutningsklammor. Klam inte fast nagra PSA-anslutningar direkt
pa huden, fickan eller annan patientvavnad.

Ventrikular avkanning. Underen PSA-session-bestams den ventrikuldra
avkanningens beteende av-den senast angivna konfigurationen for
ventrikuldr stimulering: endast RV, endast LV eller Bi-V.



*  Nar systemet startas ar PSA-modet installt paA ODO (ej stimulerande)
och den effektiva konfigurationen fér ventrikular stimulering ar Bi-V.

*  Nar ett icke-stimuleringsmod (ODO eller OVO) valjs fran modpaletten,
anges avkanning som Bi-V for att sékerstalla att avkanning ar
aktiverat for bada elektroderna oberoende av tidigare konfigurationer.

Skadad eller kortsluten EKG-kabel. EKG-signalforlust kan intraffa om
EKG-kabeln ar skadad eller kortsluten, vilket kan paverka diagnos- och

screeningsprocessen.genom att forlanga den eller férhindra den fran att
slutféras.

+" Kontrollera’kablarna fére anvandning och byt dem om de ar skadade
eller slitna.

». = Om-enkabelinte fungerar korrekt ska den bytas.

Stromadaptermodell 6689. Stromadaptern blir vanligtvis varm nar den
anvands eller laddar. Lagg.inte strémadaptern i stativets forvaringsfack

medan-den anvands ellerladdas, eftersom varmen fran strémadaptern

inte.avleds palampligt satt i det tranga utrymmet:

Ethernet. Anslut endast Ethernet-kabeln till. Ethernet-porten fér RJ45-
kontakter pa-programmerarmodellen 3300. Om Ethernet-kabeln ansluts
eller kopplas-fran nar enheten anvands kan det paverka
natverksfunktionerna. Ethernet-anslutningen for RJ45-kontakter pa
programmerarmodellen 3300 far endast anvandas for LAN-natverk. Den
far inte anvandas foratt ansluta en telefon,

Induktiv telemetri. Om‘programmeraren.endast anvands med batteridrift
kan det forminska telemetriavstandet (fran telemetrihuvud till implanterad
enhet)..Vibehov kan natstrom anvandas for att férbattra den induktiva
telemetrin.

Langtidsforvaring av batteri . Avlagsna batteriet for att forhindra att det
laddas ur nar programmeraren forvaras-under en langre period (t.ex: flera
manader).

Korrekt,datum(och tid. Oférmaga att fa-atkomst till. en fjarrtidsserver kan
ledatill avvikelser i programmerarens tid. Som-en backup kan enBoston
Scientificsrepresentant stallavin' tid och datum manuellt.

Patientinformation: Patientinformation kan sparas pa programmeraren.i
upp till 14 dagar och-lampliga forsiktighetsatgarder bor vidtas for att
skydda programmeraren fran obehdrig atkomst.

*  Ta bortall patientinformation fran‘programmeraren. (mer information
om borttagning-finns Anvéndarhandbok for patientdatahantering
(modell.3931)) innan-programmeraren‘ska transporteras ellernar
programmerareninte arunder din uppsikt:

*  Anslut endast betrodda Bluetooth®-enheter for att minska risken for att
patientinformation.sprids till olampliga skrivare eller enheter.

USB-enheter. USB-enheter som ar.anslutna-till programmeraren bor
kontrolleras for att begransa risken for att.skadlig-kod 6verfors.

Batterianvandning av externa enheter. Batteriet téms snabbare om
externa enheter anvands (USB, bildskarmar). Forlang programmerarens



prestanda genom att undvika att anvanda externa enheter nar endast
batteriet anvands och batterinivaindikatorn visar att 25 % eller mindre
aterstar.

Programvara. Kontrollera att den senaste programvaruversionen ar
installerad (se "Fliken Uppdatering av programvara" pa sida 36). Som
backup kan din lokala Boston Scientific-representant forse dig med
programvaruuppdateringar pa ett USB-minne.

Telemetrihuvudmodell 6395 levereras osteril. Nar
telemetrihnuvudmodellen- 6395 levereras:ar den osteril. Avlagsna allt
emballage innan telemetrihuvudet steriliseras. Om telemetrihuvudet ska
anvandasi ett sterilt omrade maste det aktivt steriliseras fore anvandning
ellerpackas.in i‘ett sterilt kirurgiskt holje for engangsbruk (modell 3320)
under anvandning: Mer infermation om sterilisering och rengdring finns i
"Rengdra programmeraren och dess tillbehor" pa sida 44.

Telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD levereras osteril . Nar
telemetrihuvudmaodellen 3203 S-ICD levereras ar-den osteril. Avlagsna allt
emballage innan telemetrihuvudet anvéands. Om telemetrihuvudet ska
anvandasi ett sterilt omrade maste det'packas.in i ett sterilt kirurgiskt holje
for engangsbruk (modell-3320) under anvandning. Information om hur det
rengodrs finns i "Rengdra programmeraren och dess tillbehor" pa sida 44.

Elektrisk. och magnetisk storning. Undvik att uppratta
telemetrikommunikation mellan programmeraren-och PG:n nar
programmeraren befinner sig-nara monitorer, hégfrekvent
diatermiutrustning eller starka magnetfalt. Telemetrikontakten kan stéras.

Anvandning av externa antenner for RF-telemetri.
Telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD kan anvandas.som en extra antenn
for att forbattrajprogrammerarens.RF-telemetri, Om telemetrihuvudet ska
anvandas i.ett'sterilt omrade:maste det'packas. in’i ett sterilt kirurgiskt holje
for-engangsbruk (modell 3320) under-anvandning: Nar
telemetrihuvudmodellen-3203 S-ICD inte .anvands for RF-telemetri'ska
den kopplas fran programmeraren fér-att férhindra telemetribortfall.

Utrustningsmadifieringar. Inga andringarav denna utrustning ar tillatna
om de-inte-har godkants av Boston Scientific. Andringar.eller
modifikationer som inte uttryckligen har godkants av-Boston Scientific.kan
upphédva-anvandarens befogenhet-att anvanda denna utrustning.

Wi-Fi. Wi-Fi-anslutning ar inte tillaten i Indonesien pagrund av specifika
konfigurationskrav:

Underhall och hantering
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Rengoring av programmeraren. Rengérinte nagon del’av.enheten med
trasor som har slipande effekt eller flyktiga I6sningsmedel. Mer.information
om rengoéring finns i"Rengodra programmeraren och dess tillbehor" pa sida
44,

Magnethantering. Lagg-aldrig en magnet pa programmeraren:

Brandfarliga @mnen. Programmeringssystemet LATITUDE ar inte
vattentatt eller explosionssékert och kan inte steriliseras. Det ska inte



anvandas i narheten av lattantandliga gaser som narkosgas, syre eller
kvaveoxid.

Koppla fran‘programmeraren. For att helt koppla bort programmeraren

fran stromkallan ska du forst trycka ned och slappa upp strémbrytaren (I)
for att'stanga av systemet. Koppla sedan fran natsladden fran
programmerarens sida.

Atkomst till programmerare. Sakerstéll att det alltid finns fri atkomst till
programmerarens sidor sa att stromadapterns sladd kan kopplas fran.

Litiumjonbatteri. Batterimodellen 6753 ar ett litiumjonbatteri som
innehaller mycket brandfarliga kemikalier och ska hanteras med
forsiktighet: Om batteriet missbrukas kan det leda till brand eller explosion.
Las foljande information.innan batteriet anvands:

«-( Utsatt inte batteriet for temperaturer dver 60 °C (140 °F).

«  Gorinte halli batteriet'eftersom det kan leda till brand eller explosion.
Anvand.inte batteriet om det ar hal i dess:hdlje, eller om det har andra
synliga skador.

+ . Slainte pabatteriet.och utsatt det inte for andra typer av kraftiga
stotar.

. Batteriet farinte nedséankas-i ndgon typ av vatska.

» < “Anslutinte den-positivaipolen till den negativa polen med ledningstrad
eller-nagon typ av ledande féremal.

+ Tainte isar, modifiera inte/eller reparera inte batteriet.

*+ Anvand endast programmerarmodellen;3300 for att ladda batteriet.
Anvandning av en-annan batteriladdare kan'orsaka permanenta
skador ‘pa batteriet, eller till och.med tillkbrand eller explosion.

Start av systemet. Boston Scientific rekommenderar att du-ansluter-alla
kablar-och enheter som'behdvsinnandu'satter pa programmerarmodell
3300.

Radiofrekvensfunktioner (RF)

For att minska.emissionen och forbattra:RF-funktionen bor nedanstaende
riktlinjer foljas:

Undvik att.uppratta telemetrikommunikation mellan programmeraren och
pulsgeneratorn.nar enheten befinner sig-nara monitorer, hogfrekvent
elektrokirurgisk utrustning eller starkarmagnetfalt: Telemetriférbindelsen
(RF ellerinduktiv) kan storas.

Dra inte kablar runt eller ver programmeraren:

Kablarna pa lakarens sidopanel och patientens sidopanel bor hallas pa
respektive sida for att. minimera-risken f6r hopkoppling.

Dra kablarna bort fran programmeraren nar det-ar mgjligt.

Nar DisplayPort-utgadngen anvands for extern videoutrustning eller en
digital monitor:
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— Draden externa videoutrustningen eller den digitala monitorns kabel
bort fran programmeraren for att undvika elektriska stérningar.

— Anvand skarmade kablar av hog kvalitet med inbyggd konvertering (t.
ex. DisplayPort till HDMI) nar sa ar méjligt.

— Minimera anvandningen av andra aktiva adaptrar &an de som
identifierats av Boston Scientific da sadana kan ge upphou ill
storningar som kan stéra PG-telemetrin.

Biverkningar
Inga kanda.

SYSTEMFUNKTIONER

Programmeringssystemet LATITUDE kommunicerar med pulsgeneratorer och
har féljande funktioner fér maskinvara, interrogering/programmering,
patientdatahantering, natverk och programvara:

Maskinvara

Kapacitiv fargpekskarmrmed pekgestfunktion
Intern harddisk

Anslutningar:for en patient-EKG-kabel och en PSA-kabel som kan visas
pa programmeraren (endast for specifika program)

DisplayPort for'en extern bildskarm

USB-portar(4) for.export.av patientinformation-till ettvanligt USB 2.0- eller
USB 3:0-minne; anslutning till en-extern-skrivare eller
programvaruinstallation som utférs av.personal fran Boston Scientific

NOTERA: USB-portarna.&r framat- och-bakatkompatibla-USB 2.0~
enheter fungerar i USB-3.0-portar.och USB 3.0-enheter fungerari USB
2:0-portar.-Den ldgre USB-versionen-avgér hastigheten: Till exempel
kommer.en USB-3.0-enhet som'sitter i en'lUSB 2.0-port att kbras i 2.!0-
hastighet, och'en USB, 2.0-enhet som sitter i en USB 3.0-port att kbras i
2.0-hastighet.

Avlasning och programmering
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Laser av och programmerar den implanterbara pulsgeneratorn.

Visar register, lagrar patientinformation och gor det méjligt for 1akaren att
utvardera olika behandlingar, skapa rapporter-och. registrera episoder:

Utfor tester i elektrofysiologiskadaboratorium, i operationssalen, pa
akutmottagningen, i kliniska miljéer eller vid patientens‘sang.



. Kan anvandas som stdd for diagnostiska aktiviteter3 som rér implantation,
programmering och évervakning av implanterbara pulsgeneratorer fran
Boston Scientific.

*  Har ett Pacing system analyser (PSA)-program#4 som bedémer elektrisk
funktion och placering av hjartelektrodsystem under implantation av
hjartstimulatorer.

«  (Mdjliggor elektronisk registrering av olika episoder fran pulsgeneratorn och
PSA-programmet i realtid.

* -Genererar.yt-EKGoch telemetrisignaler (intrakardiella elektrogram och
episodmarkorer) i PDF+format.

+  Gersnabb tillgang till-funktionerna AKUT CHOCK, PG AKUT PACE, PSA
AKUT. PACE och"AVBRYT-BEHANDLINGEN som galler féor PG- och PSA-
programmen

*  «Ger ZIP-telemetri= tradlés - handsfree-RF-kommunikation som tillater
kommunikation mellan programmeraren och pulsgeneratorn.

Patientdatahantering

Programmeringssystemet LATITUDE gor det mojligt att skriva ut, spara eller
Overfora relaterade data.(via Bluetooth®eller USB-minne), under eller efter ett
implantationstillfalle eller en uppfdljningssession, till en kliniks dator for
bearbetning/6verforing av data till.externa system.(t.ex. EMR-system).

Mer.information finns'i Anvéndarhandbok fér. hantering av patientdata (modell
3931).

Natverk

Programmeringssystemet LATITUDE kan'anslutas via bade Ethernet och det
tradldsa natverket for datadverféring.5Bluetooth®-anslutning ar.tiliganglig for
datadverforing (t.ex.till en-barbar.dator) och utskrift.

Mer.informationr-om natverk samtanslutnings- och-konfigurationsinstallningar
finns i Anvéndarhandbok fér. nétverk och anslutningar(modell 3924).

Programvara

Uppdateringar av. programvara och hdmtningsbarafiler finns tillgangliga via
Internet-eller USB-minne.’Om en programvaruuppdatering eller hdmtning inte
slutfors korrekt kan-du'starta'om uppdateringen eller hamtningen.

Pa fliken Allmant,pa programmerarens skarm finns alternativ for Uppdatering
av programvara. Anvandaren-kan véalja'mellan-att hdmta och installera alla
uppdateringar elleratt granska och'valja bland tillgangliga uppdateringar. Se
"Fliken Uppdatering av.programvara" pa:sida 36.

3. LATITUDE Programming System ar intecavsett att anvéandas som en EKG-monitor eller.
diagnostikenhet.
4. Information om installation och anvandning av. PSA finns i Anvédndarhandbok fér.

pacemakersystemanalysator (PSA) (modell 3222) .
5. Wi-Fi-anslutning ar inte tillaten i Indonesienpa grund av specifika konfigurationskrav.
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TILLBEHOR

Foljande tillbehér har-testats och kan anvandas med programmerarmodellen
3300.

+  Telemetrihuvudmodell 63956 (kan omsteriliseras)
+  Telemetrihuvudmodell'3203 S-ICD7

+ Intraoperativt sondhdlje (modell 3320), som ska anvandas med
telemetrihnuvudmodellien 6395 eller telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD
om S-ICD-huvudetar inom det sterila.omradet

. PSA-engangskabelmodellen 6697 (Remingtonmodell S-101-97), endast
forengangsbruk, kraver sakerhetsadaptermodellen 6133

. PSA-kabelmodellen 6763, kan omsteriliseras och ateranvandas,
kabelklammans skydd innehaller Elastosil R401 (silikongummi)

» Sakerhetsadaptermodell 6133 (Remingtonmodell ADAP-2R)
« + EKG-kabelmodell 3154 med fixerade patientelektroderd

+ ‘EKG-BNC-slavkabelmodell6629

« ~ Strémadaptermodell 6689 (férsérjning)

_ ~Litiumjonbatterimodell 6753, laddningsbart och utbytbart

Féljande natsladdar for vaxelstrom ar ocksa tillgangliga fér anvandning med
PRM:

Natsladdsmodell, vaxelstréom Utgang

Natsladdsmodell 6175 och

natsladdsmodell 6286, vaxelstrom |ﬂ| ]

(typ-B,'t.ex. Kanada, Mexiko; Japan)

Natsladdsmodell 6285, vaxelstrom 0

(typ‘F, t.ex:‘Europa) / \
\ J

11

Natsladdsmodell 6282, vaxelstrom >
(typ J, t.ex. Schweiz)

Natsladdsmodell 6343, vaxelstrom
(typ G, t.ex. Storbritannien)

Telemetrihuvudmodellen 6395 innehaller inte en magnet.

No

telemetrin.

Telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD kan anvandas som en extra antenn for att férbattra MICS-

8.  EKG-kabelmodellen 3154 med fixerade patientelektroder har strombegransande funktioner som

skyddar mot defibrillering och bér vara den EKG-kabel som anvands med
programmeringssystemet LATITUDE.
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Natsladdsmodell 6289, vaxelstrom

(typ N, t.ex. Brasilien)

Natsladdsmodell 6284 och
natsladdsmodell 6287, vaxelstrom VRN
(typ I;-t.ex. Australien, Kina) 0

Natsladdsmodell 6283, vaxelstrom
(typ M, t.ex. Sydafrika)

Kontakta Boston'Scientific-med hjalp av kontaktuppgifterna pa handbokens
baksida om du-vill bestalla tillbehor.

VARNING:

Omrandra kablar eller.tillbeh6r anvands med programmeringssystemet
LATITUDE an de som tillhandahalls eller specificeras av Boston Scientific, kan
det leda till 6kad elektromagnetisk stralning, forsdmrat elektromagnetiskt
stralskydd eller-risk for elstotar fran programmeringssystemet LATITUDE. Den
som ansluter sddana kablar.och-tillbehor till programmeringssystemet
LATITUDE, inklusive anvandningen av grenuttag, konfigurerar ett medicinskt
system och ar darmed ansvarig for att se till att systemet foljer kraven i SS-EN
60601-1, klausul 16, for medicinska elektriska system.

Extern tillvalsutrustning

Extern tillvalsutrustning kan anvandas-tilsammans med
programmeringssystemet LATITUDE. Kontakta din forsaljningsrepresentant
fran Boston Scientific for att ta reda pa vilken extern utrustning som-kan
anvandas.

NOTERA: Omdu véljer till extern utrustning konfigurerar.du-ett medicinskt
system och &r.ddrmed ansvarig. for att:se till att systemet.uppfyller kraven i SS-
EN 60601-1;klausul-16 fér-medicinska elektriska system.

VARNING:

Ror inte vid-patienten och en kontakt eller-exponerad ledare pa
programmeringssystemet LATITUDE 'samtidigt.

FORSIKTIGHET: Aven om extern tillvalsutrustning.som &r ansluten till
programmerarmodellen. 3300 maste uppfylla lackstromskraven for
kommersiella produkter, kan det handaatt deninte klarar de hardare
lackstromskraven fér medicinska produkter; Darférimaste all.extern utrustning
hallas utanfér det omrade dar patienten‘befinner'sig.

*  ROr aldrig vid de elektriska kontakter pa sidopanelerna pa
programmerarmodellen 3300-och patienten, ett telemetrihuvudeller nagon
kabel samtidigt.
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Stativ

Ett stativ (modell 6755) @r tillgangligt fér programmeringssystemet LATITUDE.
Det ar latt att fasta pa programmerarens nedre del med en klamma. Den har
tva praktiska betraktningsvinklar och ett férvaringsfack pa baksidan for kablar
och telemetrihuvuden.

Nar stativet.anvands i det plana laget ska du inte anvanda nedatriktad kraft pa
handtaget eftersom det kan fa enheten att valta.

Fast stativet genom attféra.in'det under programmeraren och vinkla upp det fér
att kldamman ska.lasa sa som pa bilden i Figur 1 Stativ (tillval) for
programmeringssystemet LATITUDE. pa sida 16.

[1]'Programmerarmodell 3300 [2] Stativhallare [3] Stativmodell 6755 [4] Forvaringsfack

Figur1. Stativ (tillval) for programmeringssystemet LATITUDE.

FORSIKTIGHET: Stromadaptern blir vanligtvis varm nar den anvénds eller
laddar. Lagg.inte stromadaptern i stativets forvaringsfack medan.den anvands
eller laddas, eftersom varmen fran stromadaptern.inte avleds pa lampligt satti
det tranga utrymmet.

Extern skrivare

Programmeringssystemet LATITUDE har stdd for ett stort'antal externa USB
2.0- och USB 3.0-skrivareAnvisningar for hur du ansluter skrivarens.USB-
kabel finns i "Anslutningar" pa sida 17.

Vissa Bluetooth®-skrivare stods dven. Mer information-om installation.och
anvandning finns‘i Anvédndarhandbok fér nétverk och anslutningar (modell
3924).

Jordad kontakt och‘kabel for USB

En jordad kontakt och kabel for USB kan anvandas med
programmerarmodellen 3300 for,att jorda enheten och minska risken fér
stérningar i programmeringssystemet LATITUDE “Kontakta den
teknikansvarige pa sjukhuset eller kliniken for den har standardutrustningen.

VARNING:
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A Om andra kablar eller tillbehér anvands med programmeringssystemet

LATITUDE an‘de'som tillhandahalls eller specificeras av Boston Scientific, kan
det leda till-okad elektromagnetisk stralning, forsdmrat elektromagnetiskt
stralskydd eller risk for elsttar fran programmeringssystemet LATITUDE. Den
somcansluter sadana kablar och tillbehor till programmeringssystemet
LATITUDE, inklusive anvandningen av grenuttag, konfigurerar ett medicinskt
system och ar déarmed ansvarig for att se till att systemet foljer kraven i SS-EN
60601-1, klausul 16, for medicinska elektriska system.

Extern bildskdarm

Du kan anvanda en.extern.monitor-(eller liknande) som kan synkronisera med
alla horisontella- skanningsfrekvenser.

NOTERA:. -Externa-monitorer kan krdva en adapter och/eller en kabel for att
anslutas ftill programmerarens DisplayPort.

NOTERA: ~Utrustning ansluten till de externa anslutningarna méste félja
tildampliga standarder forutrustning for informationsbehandling och fér
medicinsk utrustning.

VARNING:

A Om andra kablar eller tillbehdr anvands med programmeringssystemet

LATITUDE an de som-tillhandahalls eller specificeras av Boston Scientific, kan
det leda till 6kad elektromagnetisk stralning, férsamrat elektromagnetiskt
stralskydd eller risk for elstotar-fran programmeringssystemet LATITUDE. Den
som anslutersadana-kablar och tillbehor till programmeringssystemet
LATITUDE, inklusive anvandningen av-grenuttag, konfigurerar ett medicinskt
system och ardarmed ansvarig foratt se tilhatt systemet foljer kraven i. SS-EN
60601-1, klausul 16, for medicinska elektriska system.

ANSLUTNINGAR

Identifiera programmerarens portanslutningar med hjélp‘av Figur 2 Hoger
sidopanel pa programmeraren pa.sida 18.och Figur'3 Vanster sidopanel pa
programmeraren pa sida 18.
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Patientens sidopanel (héger sida)

[1] PSA-kabelmodell 6763 for LV (gron) [2] PSA-kabelmodell 6763 for A/RV (ljusgra) [3] EKG-
kabelmodell 3154, (morkgra) [4] Anslutningsport férframtida-anvandning (brun) [5]
Telemetrihuvudmodell 3203 S-ICD (svart) [6]-Telemetrihnuvudmodell 6395 (bla)

Figur2. Hoger sidopanel pa programmeraren

Lakarens sidopanel (vanster sida)

NOTERA:) -Utrustning ansluten till.de externa anslutningarna maste fblja
tilldmpliga standarder fér utrustning fér informationsbehandling och fér
medicinsk utrustning.

[1] Strémbrytare (pa/av) (ljusgra) [2-4] USB 2.0-portar (morkgra) [5] USB. 3.0-portar (bla) [6] Ethernet-
port (orange) [7] DisplayPort-utgang (rédorange) [8] Likstromsanslutning for stromadaptermodellen
6689 (grén)

Figur 3. Vanster sidopanel pa programmeraren
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Indikatorlampor
Pa programmerarens'vénstra sida finns en indikatorlampa pa strémbrytaren.

('). Telemetrihuyudmodell 6395 har en indikatorlampa pa framsidan.
Funktionerna beskrivs nedan.

. 0O Strombrytaren lyser nar programmerare ar paslagen.

* (Lampan pa telemetrihuvudmodellen 6395 lyser nar induktiv telemetri har
upprattats och-det férekommer aktiv kommunikation till en PG.

Knappen AKUT

Programmeraren. har en.rod AKUT-knapp langst upp till hdéger pa
enhetens framsida. Beroende pa situationen aktiverar funktionen AKUT nagot
av-kommandona STAT PACE; STAT CHOCK eller AVBRYT BEHANDLINGEN.

[1] Knappen AKUT (réd)

Figur 4. “Programmeringssystemet LATITUDE sett framifran med denréda AKUT-
knappen markerad

ANVANDA PROGRAMMERINGSSYSTEMET LATITUDE

Forberedelser innan anvandning

Batteriladdningsniva och laddning

Programmerarens litiumjonbatteri ar inte laddat vid leverans. Ladda batteriet pa
foljande satt.

NOTERA: Kontrollera att batteriet rfullstandigt uppladdat innan det anvénds
med programmetringssystemet LATITUDE.

1. Anslut en strémkalla-och starta programmeraren. Se Figur.3 Vanster
sidopanel pa programmeraren pa sida-18.

2. Kontrollera batteriets laddningsniva.via batteristatusindikatorn-pa
skarmens Ovre vanstra del,-dar batteriets laddning visas i procent. Se
Figur 9 Huvudskarm pa sida 26.

3. Under normala férhallanden kan detta 1-2-timmar att ladda batteriet-om
laddningsnivan understiger 30 %:
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NOTERA: Om programmeraren &r ansluten (till ndtstrém) kommer
batteriet att laddas.-Programmeraren behéver inte vara paslagen for att
batteriet ska laddas.

Forbereda ett telemetrihuvud
Vilket telemetrihuvud som ska forberedas beror pa vilken PG som anvands.
Telemetrihuvudmodell 6395

FORSIKTIGHET: _Nar telemetrihuvudmodellen 6395 levereras &r den osteril.
Avlagsna allt emballage innan telemetrihuvudet steriliseras. Om
telemetrihuvudet'ska anvandas'i ett sterilt omrade maste det aktivt steriliseras
fore anvandning eller-packas in i-ett sterilt kirurgiskt holje fér engangsbruk
(modell.3320) under anvandning.Mer information om sterilisering och
rengdring finns i "Rengdra programmeraren och dess tillbehor" pa sida 44.

Forbered vid behov telemetrihuvudmodellen 6395 for det sterila omradet
genom att félja procedurerna i "Rengdra programmeraren och dess tillbehor"
pa-sida 44 eller genom att innesluta telemetrihuvudet.i ett sterilt hélje av modell
3320.

Telemetrihuvudmodell 3203 S-ICD

FORSIKTIGHET: . Nar telemetrinuvudmodellen 3203 S-ICD levereras ar den
osteril; Avlagsna allt emballageinnan telemetrihuvudet anvands. Om
telemetrihuvudet ska anvandas i ett sterilt omrade maste det packas in i ett
sterilt kirurgiskt hélje férengangsbruk (modell 3320) under anvandning.
Information om.hur det rengorsfinns i "Rengdra programmeraren och dess
tillbehor" pa-sida 44.

Om du vill anvanda telemetrihuvudmodellen 3203.S-ICD'som en extra antenn
for RF-telemetri finns mer information.i"Forbereda ZIP-telemetri (RF)"pa-sida
23:

Forbered vid behov telemetrihuvudmodellen 3203-S-ICD . for det sterila omradet
genom att inneslutatelemetrinuvudet i ett sterilt holjecav'modell'3320.
Kabelanslutningar

For anslutningarnas placering, se.panelerna‘’pa héger och vanster sida av
programmerarmodell 3300 (Figur2 Hoger sidopanel pa programmeraren pa
sida 18 och'Figur 3Vanster sidopanel pa programmeraren pa-sida 18).

Uppratta patientanslutningar
Uppratta, efter behoy, féljande anslutningar p& hoéger sida av.programmeraren.
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[1] PSA-kabelmodell 6763-f6r LV (gron) [2] PSA-kabelmodell 6763 for A/RV (ljusgra) [3] EKG-
kabelmodell 3154 (morkgra) [4]Anslutningsport for framtida anvandning (brun) [5]
Telemetrihuvudmodell 3203-S-ICD (svart) [6] Telemetrihuvudmodell 6395 (bla)

Figur 5. Hoger sidopanel (patient)

1.

For PSA-matvarden ansluter du 1amplig PSA-kabel till lAmplig anslutning
(LV-eller A/RV).

Anslut Iampligt telemetrihuvudet till'dess anslutning:
+ «.Telemetrihuvudmodell 6395
+." Telemetrihuvudmodell, 3203 S-ICD

NOTERA: __ Vid batteridrift med-telemetri med.telemetrihuvud kan
programmeringssystemet LATITUDE kommunicera med PG:n under
patientens hud. Fér de flesta pektoralimplantat &r telemetri tillréckligt fér att
kommunicera med PG:n. Fér implantati bukomradet kan avstandet vara
stérre och batteridrift otillrackligt fératt upprétthalla-en tillforlitlig
kommunikation. Foér att. uppna maximal induktiv telemetrikommunikation
med PG:n ska externa strémkéllor alltid anvdndas.

Anslutyt-EKG-patientkabeln till EKG-anslutningen:Fast ytelektroderna pa
patienten med standardkonfiguration,.med tre eller femdavledningar.

NOTERA: ~ EKG-funktionen kan vara kanslig for hogfrekvent stérning fran
omgivningenar EKG-ingangarna inte dr-anslutna. Om elektrodytorna inte
arfasta pa patienten-kan de-vara kénsliga for hégfrekventa stérningar fréan
omgivningen och déarfér. ge en dalig signal: Yt-EKG.t kan stdngas av om
stérningsnivan.éar for hég.

NOTERA: EKG-funktionen &r avsedd att-anvéndas under
patientundersékningar for tester, som till. exempel stimuleringstroskeltest:

NOTERA: Om-programmeringssystemet LATITUDE befinner sig i
nérheten av-hbgfrekvent elektrokirurgisk utrustning, kan EKG-funktionen
stéras. Information'om hur.problemet kan avhjéipas finns i "Fels6kning” pa
sida 54.

Om MICS eller RF-telemetri ar otillracklig ska du.ansluta
telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD; till dess anslutning. Telemetrihuvud
S-ICD fungerar som en.extra RF-antenn. Rikta in.telemetrihuvudet efter
behov for att férbattra RF-telemetrin. Ytterligare information finns i
"Atgarder som kan vidtas for att uppna férbattrad ZIP<telemetri (RF)"pa
sida 24.
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Uppritta anslutningar pa lakarens sida

Uppratta, efter behov, féljande anslutningar pa vanster sida av
programmeringssystemet LATITUDE.

[SaCaS)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Strombrytare (pa/av) (ljusgra){2-4] USB.2.0-portar (moérkgra) [5] USB 3.0-portar (bla) [6] Ethernet-
port (orange) [7] DisplayPort-utgang (rédorange) [8] Likstromsanslutning for stromadaptermodellen
6689(grén)

Figur.6. ' Vanster sidopanel (ldkare)

I\

2
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Anslut:natsladden till likstromsuttaget pa.den vanstra sidopanelen pa
programmeraren.

Anslut 1amplig-USB-kabel(2.0 eller 3.0) till Iamplig USB-port pa
programmeraren om-du vill ansluta en extern'USB-skrivare. Kontrollera
sedan att skrivaren-ar ansluten till en stromkalla.

NOTERA:- <Anslut-skrivaren till USB-porten och vénta sedan 30 sekunder
pa att systemet ska kdnna igen skrivaren innan du skickar filer till
skrivaren.

NOTERA: © Programmeringssystemet LATITUDE har Bluetooth®-
funktioner som-kan anvéndas fér. anslutning till Bluetooth®-kompatibla
skrivare. Mer information om.installation-och anvéndning finns i
anvandarhandboken om nétverk och anslutningsbarhet (modell 3924).

Anvand DisplayPort-utgangenfor.att ansluta en extern‘monitor. Kontrollera
sedan att monitorn-ar-ansluten till en'stromkalla.

Anslut en Ethernet-kabel till Ethernet-porten om:du:vill ansluta till.ett LAN-
natverk.

NOTERA: Anslut endast Ethernet-kabeln till Ethernet-porten for RJ45-
kontakter p& programmerarmodellen 3300.

NOTERA: VYtterligare atgarder maste utforas nér.Bluetooth-® eller LAN-
kommunikation anvédnds. Mer.information-finns.i.anvdndarhandboken om
nétverk och anslutningsbarhet (modell'3924).

Kontrollera att stromadaptern ar‘ansluten till likstromsutgangen pa
programmerarens vanstra sida-och att natsladden ar ansluten till
stromadaptern.

NOTERA: Sékerstéll att enhetens baksida alltid kan kammas at.om det
blir nbédvéndigt att koppla frén strémsladden:



Elektrokirurgiska kablar

Elektrokirurgiska kablar maste férvaras minst 30 cm fran
programmeringssystemet LATITUDE for att undvika falska kurvor pa skarmen
nar elektrokirurgisk energi anvands.

Figur 7.~ Avstand mellan elektrokirurgiska kablar och programmeringssystemet
LATITUDE
Forbereda ZIP-telemetri (RF)

NOTERA: _ZIP-telemetrifunktionen &rinte tillganglig for alla pulsgeneratorer
fran Boston-Scientific. Merinformation finns i anvandarhandboken for den PG
som interrogeras.

For pulsgeneratorer som kommunicerar med ZIP-telemetri:

1.  Foroptimal ZIP-telemetrikommunikation skaprogrammeringssystemet
LATITUDE placeras inom 3 meters avstand fran.PG:n.

2. Tabort eventuella hinder mellan programmeringssystemet LATITUDE och
PG:n.

NOTERA:~ ZIP-telemetrins funktion kan férbéttras'genom att flytta-pa
programmeringssystemet LATITUDE.

NOTERA: Telemetrihuvudmodellen3203:S*ICD kan anvédndas som.en tredje
RF-antenn for-att forbéttra programmerarens RF-telemetti.

NOTERA:'. Om Z|P-telemetrin inte-fungerar som den ska kan-du anvdnda
telemetrihuvudmodellen‘6395 for att interrogera PG:n.
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[1] Placering av interna-antenner, ungefarlig

Figur8. Programmeringssystemet LATITUDE sett framifran med ungefarliga
antennplaceringar.-markerade

Atgéarder som kan vidtas for att uppna forbittrad ZIP-telemetri (RF)
Utfor foljande for-att uppna forbattrad RF-telemetri;

1.  Koppla fran alla kablar och telemetrihuvuden 'som inte anvands och packa
undan dem.

2. Alla kvarstaende kablar som ar anslutna pa patientens sida (PSA, EKG)
ska vara vinkelrata mot programmeraren (i den man-det ar majligt) och
ledas direkt mot patienten.

3. _(Alla kvarstdende’kablar.som ar anslutna pa lakarens sida (strém,
DisplayPort, Ethernet) ska ledas-bort fran patienten.

4. Omdet finns nagon elektrisk utrustning (barbar dator, monitor osv.) eller
nagra-metallféremal i.narheten av. programmeraren, ska de flyttas’sa langt
bort fran programmeraren som mojligt.

5. . ‘Flytta programmeraren narmare patienten, helst bort fran den del av
rummet somanvands.mest.

6. . Byt riktning'pa programmeraren genom att vrida den upp till 45-grader
medsols-eller motsols,eller genom att placera den.i stativ.modell 6755
(tillval).

7. Kontrollera att ingen personal befinner sig'i siktlinjen-mellan
programmeraren och den implanterade PG:n.

8. Om telemetrin fortfarande inte &r konsekvent kan du fasta
telemetrihnuvudmodellen.3203 S-ICD och-placera den inom ett avstand pa
0,6 m fran den implanterade -PG:n. | ett-sterilt omrade ska ett intraoperativt
sondhdlje (modell 3320).anvandas. och telemetrihuvudet ska'placeraspa
patientens mage.

* Nar den inte anvands fér RF-telemetri ska telemetrihuvudmodellen
3203 S-ICD kopplas, bort fran programmeraren-for att férhindra
telemetribortfall.

9. Om ZIP-telemetrin inte fungerar.som den-ska fér en PG som klarar. av-RF-
telemetri kan du anvanda telemetrihuvudmodellen 6395 for att interrogera
PG:n.
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Start
Sa har startar du programmeringssystemet LATITUDE:

1.

5.

Anslut stromadapterns sladd till likstrdmsuttaget pa den vanstra
sidopanelen pa programmeringssystemet LATITUDE (Figur 3 Vanster
sidopanel pa programmeraren pa sida 18).

Anslut natsladdenttill stromadaptern och ett lampligt vagguttag.
Tryck pa strombrytaren: (I)

NOTERA:" Det Kan ta upp.till en-minut fér programmerarmodellen 3300
att slutfora sina sjalvtest.och visa startskdrmen. Under den tiden kan
skédrmen blinka eller vara tom.

Vantatills startskarmenvisas.

NOTERA: <Kontrollera om det finns visas nagra meddelanden pa
skérmen.under-systemstart. Om ett felmeddelande visas ska du inte
anvénda enheten. Skriv ned en detaljerad beskrivning av felet och
kontakta Boston Scientific-med hjélp-av kontaktuppgifterna pa handbokens
baksida:

Nar startprocessen har slutforts visas huvudskarmen (Figur 9 Huvudskarm
pa sida 26) och systemet@r redo att'anvandas.

Programmeraren har en pekskarm.dar det gar att trycka pa objekt som
knappar, kryssrutor och flikar. Endast ett alternativ 'kan véljas at gangen.

NOTERA:_ Skédrmbilderna:i-den hdr-handboken &r.representativa och
stdmmerkanske inte helt verrens med dina skarmar.

FORSIKTIGHET: .“Om du villanvinda en pekpenna maste du se till att.det ar
pekpenna som gar att anvanda pa kapacitiva pekskarmar. Om nagot.annat
objekt anvénds kan skarmen skadas.
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Quick Start™ (Automatisk interrogering av +
pulsgeneratorn)

I Tryck har for att interrogera pulsgeneratorn
och for att borja en uppféljning.

®

Patientdatahantering +_@
Tryck hér for att hantera patientdata och rapporter

pa USB minnet eller programmeraren.

. ol . - .
©,2010-2017 Boston Scientific Gorporation or its affiliates. All rights reserved.
16 Aug 2017 04:59

Allmant A"mdﬂ InfOImatan Valj PG Realtldslogq

[1] Indikatorlampor for batteristatus, Ethernet och Bluetooth®{2] Markérmgjligheter for EKG- och
EGM-elektroder; upp till.-fyra [3] Ruta for elektrogramkurvor [4] Knappen Skarmkopia [5] Knappen
Real-time Recorder (Registrering i realtid) [6] Knapp férPSA-program [7] Knappen Magnify Traces
(Forstora kurvor)[8] Knappen Quick Start [9] Knappen Patientdatahantering

Figur 9-Huvudskarm

Nar.programmeringssystemet LATITUDE &r-aktivt visar-fonstret Starta
applikationen en férloppsindikator nar programmet léses in.'Vanligtvis tar det
upp till en minut. Nar processen ar slutford visar huvudskarmen foljande (se
Figur 9 Huvudskarm pa sida-26):

»  Statusfaltet visar batteriets laddningsstatus samt anslutningsindikatorer for
Wi-Fi, Ethernet och Bluetooth®,

*  Rutan for-kurvor kan.visa upp till fyra kurvor for. patientbeddmning fran t.ex.
ett yt-EKG eller en PSA.

»  Detfinns tva knappar (Skarmkopia g och Real-time Recorder

(Registrering i realtid) LJ ) 6verst pa skarmen.som gordet mojligt att
registrera avlasningar av kurvor i realtid under EKG-, PG- och PSA-
aktivitet.

*  Knappen PSA aktiverar PSA-programmet (merinformation finns i-"Pacing
system analyser (PSA)" pa sida 32).
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Knappen Quick Start @ initierar PG-kommunikation for att Iasa av ett
specifikt PG-program.

Knappen'Patientdatahantering @ ger atkomst till patientinformation for
export;,utskrift, 6verféring och borttagning.

Knappen Magnify-Traces (Forstora kurvor) forstorar faltet med kurvor
sa att det fyller hela.visningsfonstret och visar ytterligare information i
enlighet med bilden.i'Figur 10 Skarmen Magnify Traces (Forstora kurvor)
(under.PG-session) pa sida 27.

dling
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Figur 10.. “Skarmen-Magnify Traces (F6rstora kurvor) (under PG-session)

Langst ned ‘pa skarmen visasfoljande:

.

Knappen Allmant, som ger atkomst till information om'och
installningsfunktioner for programmeringssystemet LATITUDE som
anvandaren kan behévainnan-programvaran startas.

Knappen-Allman.information; som anvands{fér att granska, skriva ut.eller
spara (till ett USB-minne)-konfigurationsinformation (installerade program
och tillhérande versionsnummer) for programmeringssystemet LATITUDE.

Knappen Valj PG,’'som anvands for-att valja-och starta 6nskat PG-
program. Har finns alternativet DEMO-MODE (DEMOMOQOD) fér PG-
program (se "Demomod" pa sida 34).

Knappen Real-time Log (Realtidslogg),.som ger atkomst.till data fran olika
episoder fran yt-EKG och PSA.
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»  Langst ned i mitten pa skdrmen visas datum och tid enligt Figur 9
Huvudskarm pa sida 26 (mer information om tidszonsinstallningar finns i
"Fliken Datum och'tid" pa sida 35).

Knappen PSA

Knappen PSAlangst upp till hdger pa startskdrmen andrar skarmvisningen och
aktiverar(PSA-programmet Mer information och anvisningar for hur du
anvander programmet finns i Anvdndarhandbok fér
pacemakersystemanalysator(PSA) (modell 3222).

Knappen Quick Start

Knappen.Quick Start pa startskarmen anvands for att automatiskt identifiera
och interrogera den implanterade PG:n. Mer information finns i "Starta en
transvenos ' PG-session" pa sida 30.

Knappen Patientdatahantering

Med'programmet Patientdatahantering kan du exportera, éverféra, skriva ut,
lasa och'ta bort patientinformation'som harsparats:till programmerarens
harddisk ellertill'ett USB-minne. Mer information och anvisningar om hur du
anvander programmet finns.irAnvéndarhandbok fér hantering av patientdata
(modell3931).

Knappen AKUT for transvendsa pulsgeneratorer

Knappen AKUT @ finns hogst upp till hdger paprogrammerarmodellen
3300:

Foljande’intraffarnar du trycker-pa knappen AKUT:

- (_Nar pulsgeneratorn ar ilaget Lagring, Av.eller Endast monitor avges AKUT
CHOCK eller PG AKUT PACE.Om AKUT CHOCK eller PG AKUTPACE
avges i Lagring @ndras Takymod till Av.

+("Vid telemetrikommunikation med en hdgspanningspulsgenerator (ICD
ellerCRT-D)-visas €n dialogruta dar anvandaren kan initiera kommandot
PG AKUT PACE; AKUT.-CHOCK eller AVBRYT BEHANDLINGEN. . Om en
PSA-sessionpagar visas aven-alternativet PSA AKUT PACE.

+  Vidtelemetrikommunikation med ‘en.lagspanningspulsgenerator visas en
dialogruta dar.anvandaren kan-initiera kemmandot PG AKUT PACE'eller
AVBRYT BEHANDLINGEN..Om en PSA-session pagar visas aven
alternativet PSA AKUT. PACE enligt Figur-11.'Dialogruta med,knappen
AKUT i en hégspannings-PG-session nar-PSA-programmet kors pa sida
29.

*  Nar det inte férekommer kommunikation'med en PG visas knappen
Interrogera med ett meddelande som uppmanar anvandaren att.utféra
Quick Start for att forsoka identifiera,enheten (se Figur 12 Dialogruta-med
knappen PSA STAT PACE som Visas utanfor en PG-session nar PSA-
programmet kors. pa sida 29):-Under.en session‘med en implanterad
transvenos enhet kan du trycka pa‘den roda knappen AKUT.igen for att
visa tillgangliga alternativ.
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PG AKUT PACE - initierar pulsgeneratorfunktionen AKUT PACE for alla
transvendsa enheter som stods (ICD, CRT-D, pacemaker/CRT-P).

»  STAT CHOCK = initierar PG-funktionen STAT CHOCK for alla transvendsa
ICD- och €RT-D-pulsgeneratorer med hégspanning som stdds.

*  AVBRYT BEHANDLINGEN - initierar PG-funktionen AVBRYT
BEHANDLINGEN fér alla transvendsa enheter som stdds (ICD, CRT-D,
pacemaker/CRT-P) och om en PG-session pagar avbryter den
behandlingenc

* PSA STAT PACE = nar en PSA-session har aktiverats konfigureras PSA
med instéllningarna och funktionerna for STAT PACE.

NOTERA: Alla kommandon fér.akutfunktioner uppmanar anvéndaren att
avsluta och starta en.ny session.

\ AN d
A“KU?%CE - b e {

J PSA
‘ AKUT PACE

| Stang

Figur11.  Dialogruta'med knappen AKUT i en hégspannings-PG-session nar PSA-
programmet kors

Den dverstaraden med knappar (PG AKUT PACE, AVBRYT BEHANDLINGEN
och AKUT CHOCK)visas-under en pulsgeneratorsession.

il @ s 7 s w5

Det finns ingen aktiv uppfaljning:

o

- Tryck & Interrogerat-for,att initiera Quick Start™ funktionen.

<PSA stat Pace rtillgéngligt nedan:

L PSA‘RK}!'\P'ACE ‘!

\ Interrogera @

Figur 12. Dialogruta med knappen PSA STAT PACE som visas utanfor en PG-
session nar PSA-programmet kors.

Om det inte pagar en PG-session visar knappen AKUT féljande'meddelande
utan nagra knappar: "Det finns-ingen aktiv.uppféljning. Tryck pa Interrogera for
att initiera funktionen Quick Start™.”

29



Om det endast pagar en PSA-session (ingen pulsgenerator avlases) visas
samma meddelande tillsammans med knappen PSA AKUT PACE (se Figur 12
Dialogruta med knappen PSA STAT PACE som visas utanfér en PG-session
nar PSA-programmetkoérs. pa sida 29).

Starta en transvends PG-session
En transvenos PG-session kan startas pa tva satt:

1. _+Anvand-knappen-Quick Start for att automatiskt identifiera den PG som &r
ansluten till systemet.

2. _Anvand knappen Valj PG for att manuellt valja vilket program som ska
starta en session' med . PG-enheten.
Quick Start (knapp)

1.* Placera telemetrihuvudmodellen 6395 6ver PG:n och tryck pa knappen
Quick Start.

2.( ) Beroende pa den implanterade PG:n visas ett meddelandefénster med ett
av-foljande meddelanden:

+ Startar applikationen~Om programmet for den implanterade PG:n ar
installerat irprogrammeringssystemet LATITUDE kommer det att
identifiera PG:n, starta ratt program och automatiskt interrogera PG:n.

* PG'gj identifierad = Om en'PG som inte ar tillverkad av Boston
Scientific-eller omen PG fran Boston Scientific utan program pa
programmeraren interrogeras; visas ett fonster som meddelar att det
inte gar attiidentifiera PG:n.

*. “Meddelanden som talariom fér.anvandaren att telemetrihuvudetar
utanfor omradet eller-att det férekommer telemetristérningar visas.

3. Merinformation om hur du fortsatter med interrogeringen finns-i
anvandarhandboken for.den PG som interrogeras:
Vilj PG (knapp)

Anvand knappen Valj-PG langst ned pa skarmen for.att interrogera en
transvenos PG manuellt.

NOTERA: (Knappen-Valj PG ger dven atkomsttill DEMO MODE
(DEMOMOD). Se-"Demomod" pa sida 34.

1. Placera telemetrihuvudmodellen 6395 6ver PG:n och Klicka-paknappen
Valj PG pa startskarmen.

2. Markera den ikon som representerar-6nskad PG-familj.
3. Klicka pa knappen Interrogera iidialogrutan.

4. Mer information om hur dufortsatter med interrogeringen finns'i
anvandarhandboken fér'den PGisom interrogeras.

Mer information om alternativen-Quick Startoch Valj PG finns i
anvandarhandboken fér den pulsgenerator som interrogeras.
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Yt-EKG

Kor ett yt-EKG:

1. Anslut EKG=kabeln till programmerarmodellen 3300.
2. Anslut kabel till elektrodytorna som sitter pa patienten.

3. Vibehov kan knapparna Skarmkopia och Real-time Recorder
(Registrering i realtid) anvandas for att registrera information om EKG-
kurvan.

EKG- eller PSA-kurvor.visas pa huvudskarmen. Ytterligare information om
huvudskarmen finns’i Figur 9 Huvudskarm pa sida 26.

EKG-skarm

EKG-skarmen visar yt-EKG-signaler utan PG-interrogering nar yt-EKG-
patientkabeln ar-ansluten.ill patienten och programmeraren.

Anvand knapparna Skdrmkopiaeller Real-time Recorder(Registrering i realtid)
foratt skapa en realtidslogg-om du vill granska eller'spara EKG-information.

NOTERA: - Programmeringssystemet LATITUDE kan visa fyra yt-EKG-kurvor
av. upp.till sex extremitetselektroder.eller en-bréstkorgselektrod. Elektroden
hoégst upp visas med markérer fér stimuleringsspikar, om denna funktion har
valts. For att visa markérerna for stimuleringsspikar korrekt maste
elektrodytorna for elektrod-lI-kurvan-anslutas till patienten, oberoende av vilken
elektrod som visas. EKG-frekvensen visar den ventrikuléra frekvensen.

NOTERA: ) EKG-funktionerna i programmeringssystemet LATITUDE &r
avsedda att vara till hjélp.vid diagnostiska aktiviteter som rér implantation,
programmering och.évervakning av implanterbara pulsgeneratorer fran Boston
Scientific. ProgrammeringssystemetLATITUDE &r inte avsett att anvdndas
som en EKG-monitor-eller en allmén diagnostikenhet.

VARNING:

Anvéndning av programmeringssystemet LATITUDE med fysiologiska signaler
som har lagre amplitud &n minsta avkannbara amplitud kan leda till felaktiga
resultat.

Helskdarmsvisning'av. EKG

Expandera EKG=skarmen till helskarmslage genom att trycka pa knappen
Magnify Traces (Férstora:kurvor) A pa den hdgra sidan av rutan forkurvor.
Anvand sedanféljande skarmknappar for att'andra kurvornas varden och

utseende (se Figur 10-Skarmen-Magnify-Traces (Forstora kurvor).(under PG-
session) pa sida27):

»  Utskriftshastighet— Stall in 6nskadhastighet,pd EKG-skarmen: 0 (stopp),
25 eller 50 mm/s

«  Elektrogram 1, Elektrogram 2, Elektrogram 3:-och Elektrogram 4 — Valj
vilka kurvor som ska visas.

»  Forstarkning — Valj lampligtivarde for att justera’yt-EKG-forstarkningen for
kurvorna pa utskrifterna.
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+  Knappen Kalibrera — Overfér en kalibreringspuls pa 1 mV s att
anvandaren har en.referenspunkt for att utvardera amplituder.

*  Knappen Baseline(Baslinje) — Tvingar kurvan att aterga till baslinjen och
anvands vanligtvis efter en defibrilleringschock.

+  Aktivera Yt-EKG-filter — Markera kryssrutan for att minimera stérningar pa
yt-EKG:et

»  Visa'stim.spikar — Markera-kryssrutan for att visa detekterade
stimuleringsspikar, som da markeras pa den dversta pulsformen.

« Visa PSA-markorer.= Markera kryssrutan for att aktivera PG-markorerna i
ett PSA-program.

NOTERA: " Vérdena som.visas pé startskdrmen kommer att vara de
standardvédrden som anvénds fér programkurvorna. Dessa véarden kan dndras
pa skdrmen EKG- och markérmdjligheter sé ldnge du anvédnder programmet.
Detaljerade programmeringsinstruktioner for programmet finns i
anvéndarhandboken férden PG som interrogeras.

Intrakardiellt elektrogram

Intrakardiella elektrogram kan.visas pa programmerarens skarm. Intrakardiella
elektrogram och episodmarkdrer kan registreras och skrivas ut med funktionen
Real-time Log-(Realtidslogg). Fér detaljerade instruktioner, se
anvandarhandboken for den PG somtinterrogeras.

Pacing system analyser (PSA)

PSA-programmetbeddmer elektrisk funktion.och placering av
hjartelektrodsystem underimplantation av-hjartstimulatorer. PSA-programmet
visar EGM-kurvor och episodmarkorer-for alla-aktiverade kanaler i realtid.. EGM
irealtid visas pa samma-.skarm som yt-EKG; dar det.ingar en
hjartfrekvensindikator,

Mer information om hur du anvander PSA-programmet for
programmeringssystemet LATITUDE, modell 3300, finns i-Anvdndarhandbok
férpacemakersystemanalysator (PSA)(modell-3222).

Verktyget for patientdatahantering

Med programmet Patientdatahantering-kan du skapa rapporter;,samt skriva ut,
spara eller Overfora relaterade data. De skriftliga rapporterna har information
om pulsgeneratorns funktioner;-lagrade patientdata och testresultat. Lagrade
patientsessionsdata kan anvandas for analys-senare under patientsessionen
(endast for specifika program). De‘sparas pa harddisken till
programmerarmodellen-3300 och/eller:pa ett flyttbart USB-minne'och de kan
aven krypteras.

Mer information om hur du anvander programmet finns i Anvdndarhandbokfér
patientdatahantering (modell 3931).
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Parameterandringar, datainmatning, demo-mod och
allmant

Andra parametervirden

Skarmarna for manga av funktionerna innehaller parameterinformation som
kan andras via antingen €tt palettfonster eller ett tangentbordsfénster.

{Cea) (220 128] (23 ([00)
] 13) 2 2,9) 27 a5)L.65])
0,5] 1a) [22] 3005 38 ae)[_70]
| 0,7‘ }g 2,3‘ .3'9 3,9‘ l4,7‘ 7,5‘
| o8] )| 2,4) 32 %9} 48] 8,0]

Figur13. "Palettfonster — Exempel pa parameterval

Palettfonster

For att andra ett parametervarde, valjforst varderutan for den ifrdagavarande
parametern. Ett palettfonster visas.-Valj ett varde i palettfonstret genom att
pekapa dnskat-varde: Fonstret stangs-automatiskt nar ett val har gjorts. Stang
fonstret utan att géra nagot val genom-att peka pa skdrmen utanfor fonstret.

HIIEI 00 0 Y Y
' 'nn '

Radera

Acceptel a andringar. Angra andringar:

Figur 14. Exempel patangentbordsfonster

Tangentbordsfonster

Vissa skarmar visar.varderutor som kraver att unika data'matas in, vanligtvis
fran ett tangentbordsfénster: Data matas ini@genom att forst valja ratt varderuta’
Ett tangentbordsfonster 6ppnas. Peka pa det forstatecknet'i det nya vardet:
Detta tecken visas i rutan forinmatning-av data-pa det grafiska tangentbordet.
Fortsatt tills hela det nya vardet visas'i rutan.-Radera ett tecken'i taget, med
bérjan fran slutet, med vanster piltangent,pa det grafiska tangentbordet. Varje
gang vansterpilen valjs raderas ett tecken i rutan. For-att-avbryta och aterga till
de varden som fanns innan man raderade eller matade in nya varden - valj
knappen Angra éndringar pa det grafiskartangentbordet. N&r alla tillampliga
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tecken har valts, valj knappen Acceptera &ndringar pa det grafiska
tangentbordet.

NOTERA: Om det grafiska tangentbordet visas fran bérjan, med data i
vérderutan, kan man radera alla tecken i vdrderutan med knappen Rensa pa
det grafiska tangentbordet.

Demomod

Starta‘demomod (DEMO) genom att klicka pa knappen Valj PG langst ned pa
skarmen;.identifiera enheten/familjen genomratt klicka pa lamplig ikon och
sedan klicka pa knappen Demo'i dialogrutan VALJ PROGRAMMERMOD.

Program: ICD/CRT-D Support App Modell: 3868

Pulsgeneratorn har dnnu inte interrogerats.

N\

Figur 16. Demomod for PG

Huvudskarmen visas med-demomod-meddelandet.och logotypen for-DEMO
MODE (DEMOMOD) langst upp'pa skarmen enligt bilden'i Figur16 Demomod
for PG pa sida 34; Skarmbilderna som visas'under demomodet visar funktioner
och programmerbara.varden for.den valda PG-familjen.

For att lamna demomaodet trycker du-pa knappen Avsluta session i skarmens
nedre hdgra hérn.
Knappen Allméant

Innan PG-programmet startas-kan du valja knappen Allmant och utféra de
atgarder som beskrivs i det har avsnittet:
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'ALLMANT [N Stang]|
RSP Datum och Tid i Konfigurera natveri i Uppdatering, av. programvara;:::

KONFIGURERA INSTALLNINGAR

soré

Kommunikationsmod

av
@) (xan krava begransad anvéndning av
telemetrihuvudet)

(DAnyand telemetrihuvudet (6395) for all telemetri

Allmant

Figur17. Allmant

Allman information

Valj PG Realtidslogg |

Pa skarmen Allmant visas fyraflikar — Konfigurera, Datum och tid, Network
Setup (Konfigurera-natverk).och Uppdatering av programvara.
Konfigurera — Konfigurera instéllningar

Pa-fliken Konfigurera (se Figur 17-Allmant pa sida 35) kan du:

»  Andra visningssprak:

() Aktivera telemetri med.telemetrihuvud.eller ZIP-telemetri (om det ar
godkant foranvandning i ditt omrade).

« ~ Enligt-anvisningarna i Figur 17-Allmant pa sida 35 kan ZIP-telemetriinte
aktiveras (knappen &r nedtonad). Om.du vill att en representant for-Boston
Scientific ska aktivera ZIP-telemetri.ska du kontakta Boston Scientific med
hjalp av kontaktuppgifterna pa handbokens baksida.

Fliken Datum’och tid

Du’kan anvanda fliken Datum och.tid for att'valja TIDSZON for
programmeraren. Datum-och tid-visas langst ned pa huvudskarmen:.
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_ e —
'~ Stang
Installning ::: Gl C iR Konfigurera natveric i Uppdatering av. programvara :::
PROGRAMMERARENS KLOCKA
Datum’ /418  Jan 2017

Tid 08: 47 hh:mm

TIME ZONE
|__(UTC+00:00) Greenwich Mean Time: Iceland ]

Allmant l Allman information J‘ Valj PG Realtidslogg |
-~ e ——and] e e ]

Figur 18. Allmént — Datum och tid

NOTERA:" Klockan i programmeringssystemet LATITUDE synkroniseras
automatiskt nér systemet ar anslutet till ett ndtverk. Om det inte finns nagon
nétverksanslutning kan en Boston Scientific-representant stélla in
programmerarens.interna klockaamed en speciell USB-nyckel.

NOTERA:, ©Om det visas en dialogruta-som uppmanar.dig att synkronisera
klockorna ska dufélja anvisningarna-for att synkronisera dem.

Fliken Network Setup (Konfigurera néatverk)

Pa fliken Network Setup (Konfigurera natverk) gar det att ansluta till natverk
och.enheter via' Wi-Fi, Bluetooth® och-Ethernet.‘Mer information om
natverkskonfiguration finns i Anvdndarhandbok fér nétverk.och anslutningar
(modell 3924).

Fliken Uppdatering av.programvara

Pa fliken Uppdatering av'programvara kan du installera
programvaruuppdateringar. Anvandaren kan.valja mellan att hamta och
installera.alla uppdateringar eller.att-granskaoch vélja bland tillgangliga
uppdateringar.

Uppdateringarna-ar tillgangliga via:Internet: Uppdateringar ar.aven tiligangliga
pa USB-minnen:-Kontakta din lokala Boston Scientific-representantimed hjalp
av kontaktuppgifterna pa handbokens baksida om du vill‘ha mer.information
om programvaruuppdateringar via-USB-minne.

Onlineuppdateringar

P4 skarmen Allmant valjer du fliken Uppdatering ay-programvara dar det finns
tva alternativ:

*  Easy Install (Enkel installation)~Hamtar alla tillgangliga-och godkanda
uppdateringspaket. Nar hdmtningen-arklar startas programmeraren
automatiskt om i installationslage; slutfor uppdateringen och atergar till
normal drift.
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*  Custom Install (Anpassad installation) — Visar tillgangliga och godkanda
uppdateringspaket som anvandaren kan granska och véalja mellan. Nar
anvandaren hangjort sitt val kan han/hon ga vidare med uppdaterings- och
installationsprocessen.

>
PALIMANT " x stang] |
Installning ::: Datum,och Tid i Konfigurera natveric ::: ppdatering av'programvara D

Vilj ett alternativ. for tillgangliga uppdateringar av programvara frdn Boston Scientific:

Enkel installation Ladda ned och installera alla uppdateringar (systemet startas om)
Anpassad installation Las igenom och valj fran tillgangliga uppdateringar

Figur19. Allmént— Uppdatering av programvara

NOTERA: Obligatoriska uppdateringar maste installeras och kan inte
avmarkeras.

Boston Scientificmeddelas-automatiskt nar programvaruuppdateringen har
hamtats.

Om hamtningen intelyckas'ska du-férsoka.igen innan'du kontaktar Boston
Scientific for att.fa’hjalp.

Nar-hamtningen arklar startas programmeraren automatiskt om i
installationslage och visar listan med godkénda uppdateringspaket. Klicka pa
knappen Install-(Installera) for att'starta installationen.

Nar installationenchar slutforts startas‘programmeraren om.

NOTERA: _Nér programmeraren harstartat om skickas ett meddelande som
bekréftar-den slutférda programvaruuppdateringen till Boston Scientific via
nétverket.

Offlineuppdateringar

Programmeraren kan uppdateras via ett speciellt USB-minne for
programinstallation®..-Nar programinstallationen har slutfort en
offlineuppdatering-ska du starta om programmeraren for att slutféra processen.

NOTERA: Né&r programmeraren har startat om skickas ett meddelande som
bekréftar den slutférda programvaruuppdateringen till. Boston.Scientific.via
nétverket.

9. . Programinstallation via ett USB-minne ar-endast mojligt-om det utférs av enrepresentant fran
Boston Scientific.
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Knappen Allman information
Tryck pa knappen Allman information for att visa skarmen Allman information.

e R
mﬁmmﬁ:\, |\ stang]
Institution [ Bostonscientific
Programmerarmodell 3300
Programmerarens serienummer 0000085
W) Erkinnanden:::
Produkt Modell Version
Data Management App 3931 1.02
Skrivare UsB-skrivare
ICD/CRT-D'Support App 3868 1.02
Installation Operating System 3919 1.01 Antal kopior
MAU-App 3909 1.02
Network Setup, App 3924 1.01
Pacemaker/CRT-P Support App 3869 1.02
Platform Operating, System (DVT) 3920 1.01
PSA App 3922 1.02 ]
Utskrift
Quick Start, 3923 1.01 —
Fér att’spara rapporten Allmant, s&tt
Software Update App 3921 101 0 S ek Binne ook tryck pa Skriv ut.

Allmant l Allman information Valj PG ! Realtidslogg |
—_—d] s e NN [t —

Figur20. -Skarmen Allman information

Pa skarmen Allman information-kan du utféra féljande atgarder:
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Byta namn p&-institutionen. Valj varderutan intill Institution. Se detaljerade
instruktioner for att ange nyadata med tangentbordsfonstret (Figur 14
Exempel pa tangentbordsfonster pa.sida 33).

Visainformation om programmerarmodell och-serienummer foér
programmeringssystemet LATITUDE.

Valja fliken Systeminformation och visa-systeminformation, inklusive
versionsnummer for systemprogramvara och-installerade program, for
programmeringssystemet LATITUDE.

Skriva ut information/om programmeringssystemet LATITUDE (kallas for
rapporten Allman information).

—, . Paskarmen Allmé&n information (se Figur 20. Skarmen-Allman
information pa-sida 38).valjer du skrivare (USB eller Bluetooth®) och
antal-Kopior; och trycker sedan knappen Skriv/ut:

NOTERA: ~Skrivaren (USB-eller Bluetooth®).som har.valts i programmet
Patientdatahantering (modell 3931)@r den skrivare som visaspa skdrmen
Allmé&n information.

NOTERA: Omdetinte finns nagon-skrivaretillgdnglig kan du.anda spara
rapporten Allmén-information pa ett anslutet USB-minne-om du trycker pa
knappen Skriv ut.

NOTERA: Om ett USB-minne sitter i programmerarmodellen 3300.nér
rapporten Allmén information skapas, konverteras rapporten till.en PDF-fil
och sparas pa USB-minnet.



Vilja PG

Nar du vill valja en pulsgenerator ska du férst trycka pa knappen Valj PG, som
visas langst ner i Figur 20 Skarmen Allman information pa sida 38, for att
o6ppna skarmen Valj PG.

TAKY OCH CRT-D BRADY OCH CRT-P
’ 4
i
ICD/CRT-D Pacemaker/CRT-P
Support App Support App

Allmant Allméan information Valj PG Realtidslogg

Figur 21. . Skirmen VALJ PG

har dnnu inte'i

Figur 22_ " VALJ PG-MOD

Tryck pa.ikenen fér 6nskad enhet (Figur 21 Skarmen VALJ PG pé sida 39) och
tryck sedan pa knappendnterrogera-i dialogrutan.som visas!i Figur 22 VALJ
PG-MOD pa-sida 39:

Nar enheten har.interrogerats laddas programmet som kontrollerar-systemets
status och sedan visas skarmen Oversikt,(Figur 23'Skarmen Oversikt pa sida
40) fér den enhet som ska behandlas:
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ELEKTRODER

&r inom

BATTER! [@]4
Ungefarlig till explantation:

EPISODER
Inga nya behandlade V-takyepisoder

‘ _ MRT'skyddsmod=,

LJUDSIGNALER  fk
MRT-skydd programmerades senast den 16/Jan 2017.
Ljudsignaler inaktiverade.

Figur23. Skiarmen Oversikt

Om PG:ninte hittas visas.meddelandet "Pulsgenerator supportas ej" och du far
mojligheten att.avsluta-sessionen:

Realtidslogg for transvenosa pulsgeneratorer

Programmeringssystemet LATITUDE kan registrera olika' EKG- och EGM-
episoderirealtid'fran en.transvends PG och PSA.

Tva knappar(pa skarmens sidhuvudféltanvands for registrering i realtid av
elektrogramkurvor-och PSA-aktivitet.

. ~Knappen-Skarmkopia .ﬂ — Registrerar upp till 12 sekunder pa
knapptryckning (10 sekunder efter och2 sekunder fore). Tryck en‘gang fér
att starta'och en gang till fér-att stoppa.

+ ~ Realdtime Log'(Realtidslogg) ~ Knappen‘Real-time Log'(Realtidslogg) E
registrerarfortlopande efter-ett tryck pa knappen och lagrar.data i segment
om 3/minuter tillsdessatt ett andra tryck stopparregistreringen..Under
pagaende registrering blinkar ikonen:foér att visa-att lagring pagar.

*  Upp till100 individuella registreringar kan, uppratthallas under en session,
Om fler &n 100 registreras kommer den dldsta atttas bort for att lamna
plats at den-senaste. En Real<time Log (Realtidslogg).sparas-inte mellan
sessioner. Om-den inte'sparas som en PDF-fil eller.skrivs-ut-tas den bort
nar sessionen avslutas’eller nar en ny_sessionpabdrjas:

40



OVERSIKT —Em TESTER INSTALLNINGAR i

m Arytmiloggbok Patientdiagnostik :: FRealtidsiogg ™y

vilj
alla

- ‘Avmarkera
alla

16 Jan 2017 12:39
16 Jan 2017 12:38

16 Jan 2017 Q‘B,

00:00:14

00:00:12

Manuell inspelning
PsA-skirmkopia

PSA manuell

R

- Spara o’ Qe Q/’Q 5
Utskrift | fb(\ eoé e . Q‘/\"‘?J
n Radera | | \$ &qu ‘Qo\.

i QQ/ Ac')o < \O

Figur 24. Real-time Log (Realtidslogg) — Skdrm med lista

Lo
({‘

PSA-skérmkopia-1 Hastighet \' Férra
Datum/Tid _ |25 mnys episod
16 Jan 2017 12:06:12
Duration. Lead-ll ~\—4J\/-—~\/\/«_4J\/«_A/V-___AJMQV__ Nasta
00100112 0.3y, mm/m) episod
psae A =
N W
[ZJ Anteckningar — “.\3.92mv
A \/\/W
A 2.60 MV 1 mm =
HROW \/\/g
2.06mv
Radera,
Utskrift
Spara
P
=

[1] Omradet Anteckningar [2] Verktygsrutan i Real-time Log(Realtidslogg) [3] Elektroniska.markdrer
(skjutreglage) for att justera episodens tidsintervall [4] Episodrutan.i Real-time Log (Realtidslogg)

Figur 25. Real-time Log (Realtidslogg) — Exempel pa episodkurvor

Knappen Anteckningar i omradet Anteckningarkan anvandas for-att 1agga/till
kommentarer. En Real-time Log (Realtidslogg) kan‘anpassas med verktygen.i
verktygsrutan Real-time Log (Realtidslogg): De elektroniska‘markdrerna langst
ner pa skarmen kan justeras fér uppna 6nskat tidsintervall.
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Verktygen i Real-time Log (Realtidslogg)

Nar du markerar valfri del av episodrutan Real-time Log (Realtidslogg) visas
verktygsrutan. Se Figur 25 Real-time Log (Realtidslogg) — Exempel pa
episodkurvor pa sida 41. Hogst upp i mitten av dialogrutan finns en pilformad
markor. Nar ett.verktyg valjs utfors verktygshandlingen dar markdrens pilspets
befinner sig. En ny verktygsruta visas varje gang du markerar en ny del av
episodrutan Real-time Log,(Realtidslogg) s att du kan anvanda flera verktyg
var du vill pa:skadrmen.

De fem verktygenzar:
*  (VerktygetCirkel &j = Placerar en-cirkel pa skarmen vid pilspetsen.

s~ Verktyget Linje ‘_1 —Placerar.en streckad lodréat linje pa skarmen vid
pilspetsen.

+  Verktyget Vanster sax ﬂ] — Tar-bort innehallet pa skarmen till vanster om
pilspetsen.

» " Verktyget Hoger sax . — Tar bort innehallet pa skarmen till héger om
pilspetsen.

NOTERA: . N&r saxverktygen anvénds &r det ursprungliga
elektrogrammet fortfarande tillgéngligt i Real-time Log (Realtidslogg)
tillsammans med den bortklippta delen.

+  Verktyget Anteckning = Visar ett tangentbord for anteckningar som
sedan visa pa kurvan.

Elektroniska markorer

Anvand de elektroniska markorerna (skjutreglage) for att justera tidsintervallet
for Skarmkopia=kurvan. Tidsintervallet mellan markérerna-anges issekunder. Du
kanjustera-en markér genom-att markera den-och sedan-dra i den for att
expandera eller komprimerastidsintervallet. Mer information om hur du
anvander de elektroniska markdrerna finns i anvandarhandboken for den RG
som interrogeras.

Episoder i Realtidslogg

Pacemakerepisoder som uppfyller kraven fér automatisk registrering i realtid
anges i Tabell.1(PG-episoder pa sida 42. Atgarden.som initierar lagringen
registreras i Realtidslogg.

Tabell 1. PG-episoder

Typ av episod Triggerepisod Registreringens
varaktighet (sekunder)
Visar Slutford initial 12
interrogeting
Diatermimod Pabérjat diatermimod 12
PG AKUT PACE PG AKUT PACE beordrat | 12
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Tabell 1.

PG-episoder (fortsattning foljer)

Typ av episod Triggerepisod Registreringens
varaktighet (sekunder)
AVBRYT AVBRYT 12
BEHANDLINGEN BEHANDLINGEN
beordrat
TROSKELTEST (AUTO, Avslutat troskeltest 12
A, VRV, 'LV, Amploch
PW)
TEST AV Slutfort test av 12
EGENAMPLITUD (A, V, egenamplitud
RV'ech SSI)
TEMP:BRADY Paborjad Temp Start Temp Start till
Pabdorjat Temp Slut Temp Slut
STAT-CHOCK Beordrad STAT. CHOCK 48
Beordrad VATP Beordrad ATP 12
Beordrad V chock Beordrad chock 12
Fib-induktion hég Beordrad. Fib-induktion 24
Fib-induktion1ag Beordrad Fib-induktion 24
Chocki, T-kommando Beordrad Chock i T 43
Ventrikular.PES Beordrad PES 24
AtriellPES Beordrad PES 24
Ventrikular PG-burst Slutférd PG-burst 24
AtrielllPG-burst Slutférd PG-burst 24
Ventrikular PG-burst-50 Slutférd PG-burst 24
Hz
Atriell PG-burst 50Hz Slutférd PG-burst 24
PG-fel Intraffat PG-fel 12

PSA-episoder-marks och'lagras automatsikt., Episodtypernalistas i Tabell, 2

PSA-episoderpa sida 44.
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Tabell 2. PSA-episoder

Typ av episod Triggerepisod Registreringens
varaktighet (sekunder)

PSA-TROSKELTEST (A, Aktiverad knapp for Spara | 12

RV och LV) PSA-troskelvarde

PSA-BURST Aktiverad knapp fér PSA- 24

burst
PSA AKUT PACE PSA AKUT PACE beordrat | 12
UNDERHALL

Rengora programmeraren och dess tillbehor

Utover att stdnga av.programmerarmodellen 3300 och-koppla fran natsladden,

rekommenderar Boston Scientific att batteriet avidgsnas innan

programmeraren rengdrs. Merinformation om hur du avlagsnar batteriet finns i

"Batteristatus, installation, byte och atervinning" pa sida 47.

Rengor utsidan.och pekskarmenpa programmeraren med en mjuk trasa som
ar latt fuktad-med vatten, isopropylalkehol eller milt rengéringsmedel.

» '~ Anvand INTE handdesinfektionsmedel pa programmeraren eller skarmen.

* (Se till att rengdringslosning eller. fukt INTE kommer-ikontakt med nagon
port.pa programmerarens sidor.

«  Settill attrengdringsldsning eller fukt INTE kommer-i‘’kontakt med hégtalar-

eller mikrofondppningarna langstned pa programmerarens framsida:.

Figur 26. Oppningar fér mikrofon och hogtalare

Kablarna och telemetrihuvudena som anvands med‘programmeringssystemet

LATITUDE levereras osterila. Endast PSA-kabelmodellen'6763 och
telemetrihuvudmodellen 6395 kan steriliseras.-Alla andra kablar samt
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telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD kan inte steriliseras, men de kan
rengodras.

VARNING:

Sténg.av programmeraren och koppla fran extern stromférsorjning innan
enhetens ytor rengoérs och desinficeras. Lat rengérings- och
desinficeringsmedlen som anvéants pa programmeraren avdunsta innan
programmeringssystemet LATITUDE anvands.

FORSIKTIGHET: Rengér inte nagon dél av enheten med trasor som har
slipande effekt eller flyktiga l6sningsmedel. Mer information om rengéring finns
i "Rengdra-programmeraren och dess tillbehor" pa sida 44.

Rengodra-kablar och telemetrihuvuden
Vid anvandning:

Rengor kabeln ellertelemetrinuvudet direkt efter anvandning vid behov for att
férhindra intorkning av eventuella kontaminanter. Anvand en mjuk trasa fuktad
med sterilt vatten.

Grundlig:rengéring:

Rengdr kabeln eller telemetrihuvudet grundligt med en mjuk trasa som fuktats
med-ett milt rengoringsmedel (till exempel gronsapa, sapsprit (U.S.
Pharmacopeia), Borax eller-alkoholfri handtval). Anvand en ren mjuk trasa
fuktad‘med sterilt vatten for attaviagsna smutsrester. Torka kabeln med en
handduk eller1at den lufttorka. Inspektera kabeln visuellt for att kontrollera att
alla kontaminanter ar aviagsnade. Upprepa rengoringen tills alla synliga
kontaminanter ar aviagsnade.

« Anvand INTE ultraljudsrengoring.

* _Rengor INTE nagon del av PSA-kabelmodell6763-med skursvampar som
har.slipande effekt eller flyktiga.ldsningsmedel.

» . Sank’'INTEned kablarna i vatska.

¢+ 7».-Sank INTE ned telemetrihuvudmodellen 6395 eller
telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD-i vatska.

« . Lat INTE vatskatranga in’i haligheten i telemetrihuvudmodellen 6395 eller
telemetrihuvudmodellien 3203 S-ICD.

NOTERA: . KasseraPSA- och EKG-kablarna samt telemetrihuvudena om
ytliga sprickor upptréder pa kablarna och/ellerom kablarna missférgas eller ser.
slitna ut, eller-omdet inte gar attlésa etiketterna, Mer information betréffande
avfallshantering finns i-"Miljéskydd och avfallshantering" pa sida 61.

Desinfektion av EKG-kabeln

Desinficera EKG-kabeln vidibehov. med 2-procentig glutaraldehydldsning (t.ex:
Cidex), en blekmedelsldsning (t.ex:; 10 % natriumhypoklorit).eller en 1amplig
koncentration av ett allmant desinfektionsmedel som ar,godkant for
desinficering av externa medicintekniska enheter i enlighet med. produktens
bruksanvisning.
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Sterilisering

NOTERA: Telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD kan inte steriliseras.
Anvisningar for sterilisering med etylenoxid (EO)

»  Fore steriliseringen ska PSA-kabelmodell 6763 eller telemetrihuvudmodell
6395 rengoras grundligtenligt anvisningarna i "Rengdéra kablar och

telemetrihnuvuden" pa.sida 45.

+ _Folj rekommendationernafran tillverkaren av EO-steriliseringsutrustningen
ochlat den specificerade-luftningstiden forflyta helt fére anvandning.

PSA-kabelmaodellen 6763 och telemetrihuyudmodellen 6395 kan steriliseras

med.etylenoxid (EQ).

Parameter Virde

Temperatur Min. 50 °C (122 °F) och.max. 60 °C
(140 °F)

Tryckdifferential 106 kPa (15,4 psi)

Relativ luftfuktighet

Min. 40 % och max. 80 %, icke-

kondenserande
Exponeringstid for etylenoxid 2 timmar
Minsta etylenoxidkoncentration 450 mg/L
Minsta Iuftningstid 12 timmarvid 60°C (140 °F)

Antal tillatha steriliseringscykler

Telemetrihuvud 6395 = 25
PSA-kabel 6763= 50

Anvisningar for-angsterilisering

» | Fore steriliseringen rengor du PSA-kabelmodell. 6763 grundligt enligt
anvisningarna i "Rengora kablar och:telemetrihuvuden* pa sida 45.

+  Folj rekommendationerna fran tillverkaren‘av angsteriliseringsutrustningen
och lat den specificerade torktiden forflyta helt fore anvandning.

Endast PSA-kabelmodellen 6763 kan angsteriliseras.

Parameter Virde Varde
(gravitationssteriliser- (vakuumsterilisering)
ing)

Temperatur 121.°C (249,8 °F) 132.°C (269,6 °F)

Exponeringstid for anga 30-minuter 4 minuter
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Parameter Viérde Varde
(gravitationssteriliser- (vakuumsterilisering)
ing)

Torktid 0 15 minuter 20 minuter

Antal tillatna 50 50

steriliseringscykler

Batteristatus, installation, byte och atervinning

Programmerarens batteri hartestats och godkants for att anvandas pa sjukhus
ochvi andra kliniska miljoer. Batteristatusen visar aterstdende laddning i procent
(se Figur 28 Batteristatusikoner som visar laddning i procent pa sida 48) och
finns i det.Gvre vanstra hérnet pa alla programmerarskarmar enligt bilden i

Figur-27 Batteristatusindikatorjpa huvudskdarmen med ansluten stromkalla pa

sida 47.

NOTERA: Batteriet ska bytas.ut nédr det.inte langre kan laddas éver 25 %.
NOTERA:. Ett fulladdat batteri borde, beroende pé alder, klara av omkring tva

timmar av normailt bruk:
l/ - ~\
\
| < E
NI00%, 7 O Ty A=
~=< . Lead] 6o
[ Leadai) W L/\ u
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Quick Start™ (Automatisk interrogering av
pulsgeneratorn)

Tryck hir for.att interrogera pulsgeneratorn
och for att bdrja en uppfdljning,

Patientdatahantering

pa.usB minnet eller programmeraren.

Tryck har for att hantera patientdata och'rapporter

Ly -
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation orits affiliates. All rights reserved.
18 Jan 2017 09:13

! Allmant | Auman information Valj PG Realtidslogg |

Figur 27. Batteristatusindikator pa huvudskarmen med ansluten strémkalla

10. Detta representerar normal torktid. Nar steriliseringen‘@rklar kontrollerar du att enheten artorr
innan du tar ut den ur kammaren.
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U 0. 60 © O
5-9% 10-24% 25-49 % 50-74 % 75-100 %

Batterifarg: <10.% ar rott, 10-24 % ar gult och 25—-100 % ar gront

Figur 28.  Batteristatusikoner som visar laddning i procent

Ett varningsmeddelande visas'pa programmerarens skarm nar batterinivan nar
25 %. Ettvarningsmeddelande visas nar-batterinivan nar 10 %. Vid 5 % visas
ytterligare ett varningsmeddelande som féljs av automatisk avstangning efter
60.sekunder.

Lag batteriniva

Batterikapaciteten ar 25 %. Du bor
leta upp en viaxelstromskalla.

Figur 29. Batteristatus — Dialogrutor med varningsmeddelanden

Det finns &ven batteristatusindikatorer hogst upp till hdger pa batteriet som
visar aterstaende laddning i.steg om25 %—100 %, 75%, 50:% och 25%. Se
Figur 31 Programmerarens utbytbara batteri (symbolisk bild) pa sida49.
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[1] Batteriluckans knapp\[2] Riktning som skyddet ska skjutas i vid-borttagning (motsatt riktning vid
ditsattning)

Figur 30. Batterifack pa undersidan-av programmeraren

Tk

AR
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¢ ;&CD\

\

.\\\‘ﬁ/

[1] Flik for borttagning av batteri [2] Batteriets fastband [3] Indikatorlampor for batteristatus [4]
Batteriets stift och enhetens kontakter (delvis dolda)

Figur 31. Programmerarens utbytbara batteri (symbolisk bild)
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Byta batteri

NOTERA: Kontakta Boston Scientific med hjélp av kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida:om du behéver ett nytt batteri.

Sa har tar du bort batteriet:

1. Tryck ned och slapp upp-strombrytaren (I) for att stanga AV
programmeraren.

Kopplafran natsladden om enheten ar ansluten till en strémkalla.
Omienheten aransluten till stativet (tillval) hakar du loss och tar bort det.
Lagg enheten med skarmen)nedat pa en mjuk trasa.

SR

Tryck.och hallned batteriluckans frigéringsknapp och skjut sedan
batteriluckan bakat enligt bilden i Figur 30 Batterifack pa undersidan av
programmeraren pa sida 49.

6. Lossa batteriets fastband enligt Figur 31 Programmerarens utbytbara
batteri (symbolisk bild) pa sida 49.

7. Lyftiupp batteriet med hjalp av.den svarta fliken som sitter pa dess sida.
VARNING:

Q Kontrollera.att programmeraren ar.avstangd vid atgarder pa batteriet. Ror
inte'vid batteriklammorna i batterifacket vid borttagning eller ditsattning av
batteriet.da det férekommer elektrisk laddning.

Sahar satter du i batteriet:

1.~ Forindet nya batteriet (modell 6753)en aning vinklat med
batteristatusindikatorerna.langst upp'till hoger for att sakra kontakten
mellan batteriets och programmerarens kontakter:

2. Tryck pa batteriets vanstrakant for kontrollera att det sitter pa plats och att
batteriluckan kan stédngas,i jamnhdéjd med-hdljet.

3.” Faststall laddningsstatusen genom atttrycka paknappen Batteristatus pa
batteriet. Knappen sitter precis ovanfor indikatorlamporna for batteristatus.

4. Byt batteriets fastband.

5. Satt tillbaka batteriluckan-genom att.passain-luckans vanstra kant mot
mitten av batteriluckans-knapp-(se Figur.30 Batterifack pa undersidan av
programmeraren pa-sida 49):

6. Stang batteriluckan genom att skjuta den &t vanster tills du‘hor ett klickljud.

7. Om batteriets laddningsstatus_understiger 100 % ska programmeraren
anslutas till en strémkalla:-Det tar2—2,5 timmar for-ett tomt batteri att
laddas helt.

NOTERA: Om programmeraren &r ansluten (till nétstrém)-kommer
batteriet att laddas. Programmeraren behdéver inté-vara paslagen for att
batteriet ska laddas. Programmeraren-méste-dédremot vara paslagen om
du vill kontrollera batteriets laddningsstatus (se Figur9 Huvudskdrm pa
sida 26).
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NOTERA: For bésta resultat ska batteriet laddas till 100 % innan
programmeraren.drivs med endast batteristrom.

Batteriatervinning

Boston Scientific rekommenderar att litiumjonbatteriet laddas ur till dess att

25 % eller.mindre av dess kapacitet kvarstar, och att det atervinns dar det finns
sarskild insamling av elektrisk och elektronisk utrustning. Slang inte batteriet i
de.vanliga.soporna.

NOTERA: Skicka inte‘med litiumjonbatteriet ndr programmerarmodellen
3300 returneras till Boston Scientific Corporation.

VARNING:

Batterimodellen 6753 &r ett litiumjonbatteri och klassas darfér som farligt gods
vid frakt. Returnera.inte batterimodell 6753 till Boston Scientific. Kassera
batterieti enlighet med lokala bestammelser. Om batteriet maste fraktas ska
du'kontakta ett lokalt fraktbolag fér anvisningar och transportkrav.

Omlitiumjonbatteriet returnerasimed |ufttransport'ska du kontakta Boston
Scientific med hjalp-av kontaktuppgifterna pa‘handbokens baksida for att fa ratt
etiketter for returforséndelser och.instruktioner.

Anvandning och forvaring

Programmeringssystemet LATITUDE kraver varsam hantering. Den inbyggda
harddisken. i.programmerarmodellen 3300 maste skyddas mot hardhant
behandling. For att undvika skador pa enheten ar.det viktigt att tnka pa
féljande:

=\ Stang’INTE av programmeringssystemet LATITUDE medan information
hamtas fran ellerlagras paharddisken.

o ~Utsatt INTE programmeringssystemet LATITUDE for stotar-eller
vibrationer.

» “lagg ALDRIG enimagnet pa programmeraren.
« Halleller spill INTE vatska i.eller pa programmeraren.

» ._SI3, repaeller skar INTE pa pekskarmens-yta, och.vanvarda den inte pa
nagot annat satt. Anvand endast fingrar.eller.en kapacitiv.pekpenna pa
pekskarmen.

*  TaINTE isar programmeringssystemet LATITUDE.

*  Om programmeringssystemet LATITUDE utsatts fortemperaturvariationer
i samband med transport, ska du-lata det anta rumstemperatur innan'det
anvands.

»  Stang av programmeringssystemet LATITUDE nar det inte'anvands-och
nar det ska transporteras.

»  Koppla fran alla externa kablar ochisladdar innan
programmeringssystemet' LATITUDE transporteras.

«  Kontrollera att ventilationséppningarna'pa programmerarens.nedre del ar
fria fran hinder.

51



Villkor fér anvandning och transport anges i "Méarkdata fér LATITUDE
Programming System" pa sida 69.

Om programmeringssystemet LATITUDE har forvarats utanfor sina vanliga
forhallanden ska du lata den sta i rumstemperatur tills den nar sin
drifttemperaturinnan den anvands.

Nar programmeraren anvands slas flakten automatiskt pa och av for att
uppratthalla en optimal invandig temperatur. Programmeringssystemet
LATITUDE klarar kontinuerlig-anvandning och stangs inte av automatiskt nar
det'inte,anvands under en langre tid.

FORSIKTIGHET: Programmetingssystemet LATITUDE &r inte vattentatt eller
explosionsséakert och kan inte'steriliseras. Anvand inte programmeraren i
narheten av lattantandliga gaser, som narkosgas, syrgas eller kvaveoxid.

FORSIKTIGHET: Batterimadellen 6753 &r ett litiumjonbatteri som innehaller
mycket brandfarliga-kemikalier och ska hanteras med forsiktighet. Om batteriet
missbrukas kan det leda till brand eller explosion. Las foljande information
innan batteriet anvands:

» Utsatt inte batteriet for temperaturer dver 60 °C (140 °F).

» . "Gor inte hal i batteriet eftersom det kan leda till brand eller explosion.
Anvand inte.batteriet om det &r-hal i dess'hdlje, eller om det har andra
synliga skador.

+,-Sla inte pa batteriet och utsatt detinte for andra typer av kraftiga stétar.
«  Batteriet farinte nedsankas i-nagon typ av- vatska.

' “/Anslut inte den'positiva polen till.den negativa polen med ledningstrad eller
nagon typ.av.ledande foremal:

. (Tainteiisar, maodifiera inte.eller reparera-inte batteriet.

+~  Anvand endast programmerarmodellen 3300-f6r att ladda batteriet.
Anvandning av en’annan.batteriladdare kan orsaka permanenta skador pa
batteriet, ellertill och med till brand eller-explosion.

Forvaring.av-programmeringssystemet LATITUDE

1. Avsluta aktuell programvaruapplikation‘genom @att trycka pa knappen
Avsluta session.

2. Tryckned och slapp upp strombrytaren (') for att stanga.av
programmeringssystemet LATITUDE.

NOTERA: -Innan programmeringssystemet LATITUDE flyttas skadu
alltid avsluta programvaruapplikationen samt trycka ned och.sldppa upp

strébmbrytaren d) for att stdnga av. programmeringssystemet LATITUDE,
och sedan koppla fréan.nétsladden.

NOTERA: Vid batteridrift ska du trycka ned och sldppa upp
strémbrytaren (l) for att stdnga-av enheten.
3. Koppla fran natsladden fran eluttaget.
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4. Koppla fran alla utrustningskablar fran sidopanelerna pa
programmeringssystemet LATITUDE.

NOTERA: Foértransport och férvaring av tillbehér, se tillbehérens respektive
bruksanvisning; ‘Sékerstéll att alla tillbehér hanteras i enlighet med
begrénsningarna.

Langtidsforvaring av.programmeringssystemet LATITUDE

Om programmeraren ska forvaras under en langre period (t.ex. flera manader)
ska batteriet avliagsnas. Detta for att forhindra att det laddas ur sapass mycket
att uppladdning skulleckravas fér. att kunna'anvanda det igen. Mer information
om-hur du@avlagsnarbatteriet finns i "Batteristatus, installation, byte och
atervinning" pa-sida 47.

Underhallskontroll och sdakerhetsatgarder

Underhallskontroll.av programmeringssystemet LATITUDE
Utfor en-visuell inspektion innan varje anvandning och gor foljande:

. ~Kontrollera LATITUDE-programmeringssystemets, kablarnas och
tillbehorens-mekaniska.och funktionella-integritet.

» Kontrollera att etiketterna pa-programmeringssystemet LATITUDE sitter
fast ordentligt.och ar lasliga.

»  Utfor"Start"pa sida-25: Den normala startprocessen verifierar att
programmeringssystemet LATITUDE har.gatt igenom de interna
kontrollerna .ochar redo att anvandas.

NOTERA: -Programmeringssystemet LATITUDE har inga delar som
anvéandaren sjalv kan utféra service pa, och det behéver inte kalibreras., Vid
underhdll'krévs inga ytterligare steg.

Programmeringssystemet LATITUDE har bara en del'som anvéndaren sjalv
kan byta; ndmligen det utbytbara litiumjonbatteriet av:modell 6753.

NOTERA: ' \Programmeraren-maste returneras.utan batteriet vid byte eller
reparation av interna komponenter: Mer information finns | "Batteriatervinning”
pa sida’51.

Sakerhetsatgarder

Nationella bestammelserkan krava att.anvandaren, tillverkaren eller
tillverkarens-representant regelbundet utfér och dokumenterar sékerhetstester
av produkten..Om-sadana testerkravs i dittland, félj de testintervall ‘och
omfattning av tester som ditt Jands bestammelser kraver. Om du inte kanner till
de nationella bestammelserna’i ditt'land ska du kontakta din lokala Boston
Scientific-representant.

Tekniska inspektioner.och sékerhetsinspektioner behdver inte utforas av
personal fran Boston Scientific. Tekniska inspektioner och
sakerhetsinspektioner av programmeraren och dess tillbehér maste daremot
utféras av personer som baserat pa sin utbildning, kunskap och praktiska
erfarenhet kan utféra sddana inspektioner.utan anvisningariom hur.
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Om SS-EN 62353 ér en erforderlig standard i ditt land men inga specifika tester
eller intervall ar specificerade, rekommenderar vi att sakerhetstester som
anvander den direkta metod som anges i SS-EN 62353 utférs med 24
manaders mellanrum-eller enligt lokala féreskrifter. Se "Komprometterad
programmerare" pa sida 69.

Service

Om du har fragor gallande anvandning och reparation av
programmeringssystemet LATITUDE kan du kontakta Boston Scientific med
hjélp av kontaktuppgifterna pa handbokens baksida. Service pa
programmeringssystemet LATITUDE far'endast utféras av personal fran
Boston Scientific.

Om nagon delav programmeringssystemet LATITUDE inte fungerar och kraver
reparation, kan servicen underlattas pa foljande satt:

1. Lamna instrumentet i exakt samma konfiguration som nar felet uppstod.
Kontakta Boston Scientific med hjalp av kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida.

2. _Gor en detaljerad-skriftlig.beskrivning’av felen.

3.+ Spara, om mdjligt, utskrifter eller.annat material som kan fortydliga
problemet.

4. _Se till att spara alla PG-data pa ett USB-minne innan
programmeringssystemet LATITUDE skickas.in fill Boston Scientific,
eftersom-alla patient- och PG-data tas bort.fran programmeringssystemet
LATITUDE nardet lamnas in fér service.

5. Om-programmeringssystemet LATITUDE maste returneras till Boston
Scientific-for service ska litiumjonbatteriet avidagsnas fran programmeraren
ochcenheten-packas.i.samma-ada som.den levererades i, ellerien lada
som tillhandahalls.av Boston Scientific. Skicka inte‘med litiumjonbatteriet
nar programmeraren returneras tillBoston Scientific Corporation.

6. Kontakta Boston Scientific med hjalp.av kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida for att fa information.om leveransadress.

FELSOKNING

Om programmeringssystemet LATITUDE: inte fungerar korrekt ska du
kontrollera att alla elsladdar och kablar'éranslutna och att sladdarna och
kablarna ar i gott-skick (dvs: utan synliga defekter). Mojliga orsaker och
korrigerande atgarder fér-problem-anges nedan.
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Tabell 3. Mojliga orsaker och korrigerande atgarder for problem med
programmeringssystemet LATITUDE .

Symptom

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Telemetri: dalig;,
oregelbunden eller ingen
kommunikation

Fel programvara eller fel
version av
programmeringssystemet
LATITUDE for
pulsgeneratorn

Installera ratt programvara
for den PG som anvands.
Anvand ratt
programmeringssystemet
LATITUDE fér den
pulsgenerator som lases
av.

Kontakta Boston Scientific
med hjalp av
kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida for
att.bekrafta att
pulsgeneratorn och
programmerarmodellen
3300 ar kompatibla.

Fel telemetrihuvud

Anvand endast
telemetrihuvudmodellen
6395 for transvendsa
pulsgeneratorer.

Dalig-anslutning mellan ett
telemetrihuvud och
programmeraren

Koppla fran och anslut
sedan
telemetrihuvudmodellen
6395 till programmeraren
igen.

Programmeraren kors
endast pa batteristrom

Anslut programmeraren till
en stromkalla for att
forbattra telemetrin:

For kraftiga radiofrekventa
signalerfran utrustningen

Flytta pa
programmeringssystemet
LATITUDE. Se:dven
Stérningar: EKG.

Ofullstandig
telemetrikontakt med
telemetrihuvudmodellen
6395

Placera om
telemetrihuvudmodelien
6395 6ver pulsgeneratorn
och upprepa avlasningen.

Vand pa telemetrihuvudet.
Koppla fran och anslut
sedantelemetrihuvudet
igen. Stang.av
programmeraren-och
starta.den sedan igen.
Upprepa avlasningen.

Anvand en annan
programmerare av.modell
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Tabell 3. Mojliga orsaker och korrigerande atgarder for problem med

programmeringssystemet LATITUDE . (fortsattning foljer)

Symptom

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

3300 eller ett annat
telemetrihuvud av modell
6395. Upprepa
avlasningen.

Om detta inte atgardar
felet, kontakta Boston
Scientific med hjalp av
informationen pa
handbokens baksida.

Hinder for RF-
telemetrisignalen

Kontrollera att siktlinjen
mellan
programmeringssystemet
LATITUDE och
pulsgeneratorn ar fri fran
hinder. Upprepa
avlasningen.

Stérning av RF-
telemetrisignalen

Flytta pa
programmeringssystemet
LATITUDE. Koppla fran
USB-enheter. Upprepa
avlashingen.

RF-telemetri misslyckas

Placera om
telemetrihuvudmodellen
6395 Gver den
transvendsa
pulsgeneratorn och
upprepa.avlasningen:

Anvand
telemetrihuvudmodellen
3203 S:ICD som:en extra
antenn.

Programmeringssystemet
LATITUDE har inte den
aktuella
programyvaruversionen

Kontakta Boston'Scientific
med-hjalp av
kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida.

Storningar: EKG

Felaktiga
patientanslutningar

Kontrollera att
patientelektroderna har
god kontakt med-huden
och‘att de ar placerade pa
ratt del av kroppen.
Bekrafta att hdger
benelektrod ar.ansluten.
Ytterligare EKG-tekniker
finns i EKG-handbdécker.
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Tabell 3. Mojliga orsaker och korrigerande atgarder for problem med

programmeringssystemet LATITUDE . (fortsattning foljer)

Symptom

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

For kraftiga radiofrekventa
signaler fran utrustningen

Kontrollera om det finns
elektrisk utrustning som ar
igang och som inte behdvs
i omradet runt omkring.
Flytta bort utrustning som
inte anvands fran
patienten och/eller
programmeringssystemet
LATITUDE, eller stang av
utrustning som inte
behovs.

Dra EKG-kabeln sa langt
bort som mojligt fran
potentiella storningskallor,
som annan utrustning och
dess kablar, inklusive
natsladdar.

Jorda programmeraren till
den ledande
patientsangen (om mojligt)
med en jordad USB-kabel.
Flata samman éverflodiga
EKG-kabellangder dar det
armojligt. Ytterligare EKG-
tekniker finns i EKG=
handbdcker.

Kontrollera-om det finns
jorduttag.med en
jordresistans.som ar lagre
an 10 Q,'nérden mats
med lagimpedanstekniker,
mellan-uttagen och fran
uttagen och andra jordade
punkterirummet (t.ex.
jordreferenspunkt;
kallvattenledning eller
undersokningsbord).

Telemetri: stérning

Skadliga storningar som
orsakas.av
programmeringssystemet
LATITUDE eller sa
paverkas, systemet
negativt av andra-RF-
enheter

Vrid-eller flytta enheten.

Oka-avstandet mellan
enheterna.

Anslut utrustningentill ett
uttag pa en annan krets
eller anvand-batteristrom.

Kontakta Boston Scientific
med-hjalpav
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Tabell 3. Mojliga orsaker och korrigerande atgarder for problem med

programmeringssystemet LATITUDE . (fortsattning foljer)

under avgivning av en
chock

chock kan férhindra
chockmarkdren fran att tas
emot vid.maximalt
telemetriavstand pa 6 cm
(2;35tum)

Symptom Mojlig orsak Korrigerande atgard
kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida.

Saknar chockmarkorer Storning vid avgivning av Granska yt-EKG for att

bekrafta att chock har
avgivits, om majligt.
Granska pulsgeneratorns
arytmiloggbok for
bekraftelse om avgiven
chock.

Visad klocka haller inte
tiden efter att den stallts in

Deninterna klockan har
lag batteriniva

Den interna klockans
batteri‘kan inte bytas pa
plats. Returnera
programmeringssystemet
LATITUDE till Boston
Scientific for byte av den
interna klockans batteri.

Det garinte att skriva ut till
en USB-ansluten skrivare

Inte ordentligt ansluten

Kontrollera att USB-
kabelanslutningarna
mellan skrivaren och
programmeraren.

Ingen strom

Kontrollera skrivarens
natanslutning.

Skrivaren kanns inte‘igen

Ateranslut skrivaren till
USB-porten och vanta
sedan. 30 sekunder paatt
systemet ska kadnna igen
skrivaren.innan du,skickar
filer till\skrivaren.

Pekskarmen svarar.inte
eller artom

Inaktiva knappar valjs pa
pekskarmen

Valj aktiva knappar.

Pekskarmen-fungerar-inte

Stang av
programmeringssystemet
LATITUDE och starta det
sedan igen.

Om detta inte atgardar
felet, kontakta Boston
Scientific.med hjélpav
informationen pa
handbokens baksida:

LATITUDE Programming
System svarar inte

Programmeringssystemet
LATITUDE fungerar inte

Stang-av
programmeringssystemet
LATITUDE och starta det
sedan igen.
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Tabell 3. Mojliga orsaker och korrigerande atgarder for problem med

programmeringssystemet LATITUDE . (fortsattning foljer)

Symptom

Mojlig orsak

Korrigerande atgard

Om detta inte atgardar
felet, kontakta Boston
Scientific med hjalp av
informationen pa
handbokens baksida.

Extern monitor fungerar
inte korrekt

Kabel-/
adapteranslutningen till
DisplayPort

Ta bort och sétt tillbaka
kabeln/adaptern i
DisplayPort for att
synkronisera
videosignalen igen.

HANTERING

Utrustningens stralningsegenskaper gor-att den-ar lamplig fér anvandning inom

industrinioch pa-sjukhus (SS-EN 55011, klass-A).

Anvanda en extern EKG-monitor med programmerarmodellen
3300

Anvand foljande tillbehoér for att stalla in konfigurationen som beskrivs i detta

avsnitt:
EKG-kabelmodell- 3154 med fixerade patientelektroder
EKG-BNC-slavkabelmodell 6629
Telemetrihuvadmodell 6395
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[1] EKG-kabelmodell 3154, [2] EKG-monitor, [3] EKG-BNC-slavkabel;-[4] Programmerarens EKG-
anslutning, [5] Programmerarens-anslutning fill telemetrihuvudmodellen 6395, [6]
telemetrihuvudmodell 6395, [7] Programmeringssystemet LATITUDE (hoger sidovy)

Figur 32, CKonfiguration for extern EKG-monitor
Koppla in utrustningen enligt Figur 32 Konfiguration for extern EKG-monitor pa
sida 60-omdu vill visa kurvor pa en extern.EKG-monitor och programmeraren.

| exemplet i Figur 32 Konfiguration férextern EKG-monitor pa sida 60 fardas yt-
EKG-signalen pa.foljande satt:

1. EKG-kabelmodell-3154 med fixerade patientelektroder
Extern EKG=monitor

EKG-BNC-slavkabelmodgll ‘6629

Programmerarens EKG-anslutning

Programmerarens anslutning till telemetrihuvudmodell 6395
Telemetrihuvudmodell 6395

Programmerarmodell 3300

No ok~ owbd
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Miljéskydd och avfallshantering

Skicka tillbaka programmeringssystemet LATITUDE och tillbehér till Boston
Scientific nar de inte'langre fungerar for korrekt avfallshantering.

Se till att spara alla PG-data pa ett USB-minne innan programmeringssystemet
LATITUDE skickas in till Boston Scientific, eftersom alla patient- och PG-data
tas bort fran programmeringssystemet LATITUDE nar det tas emot av Boston
Scientific.

NOTERA: Programmeraren maste returneras utan batteriet. Mer information
finns'i "Batteriatervinning” pa sida 51.

VARNING:

Batterimodellen 6753 ar-ett litiumjonbatteri och klassas darfér som farligt gods
vid.frakt. Returnera inte batterimodell 6753 till Boston Scientific. Kassera
batteriet i-enlighet/med lokala bestimmelser. Om batteriet maste fraktas ska
du:kontakta ett lokalt fraktbolag fér anvisningar och transportkrav.

Symboler pa enheter och forpackningar

Féljande symboler kan finnas pa enheter, férpackningar och etiketter for
programmeringssystemet LATITUDE.

Tabell 4. “Symboler-pa enheter och férpackningar

Symbol Beskrivning
Referensnummer
@ Serienummer.
Lotnummer
Monteringsnummer
I Tillverkare
Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

Tillverkningsdatum

((( Icke-joniserande elektromagnetisk stralning, indikatorlampa
for ZIP-telemetri

0
=g

E Steriliserad-med etylenoxidgas

Se bruksanvisningen

b=
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Tabell 4. Symboler pa enheter och forpackningar (fortsattning foljer)

Q0ostoy.
[IERN

&
Iy o
é"\en(lﬁc.g/&

@“ bosz, »
o5 Bupe®

Symbol Beskrivning
@ F&lj bruksanvisningen
enific, Folj bruksanvisningen, Ias mer pa
O S,

www.baestonscientific-elabeling.com

P

Australien.—~RCM-symbol

Overensstammelse med Australian Communications and
Media Authoritys (ACMA) foreskrifter for telekommunikation,
radio, EMC'och elektromagnetisk energi (EME)

R-NZz

NyaZeeland - RF-6verensstammelsemarkning

Japan'— Giteki-markning

Vaxelstrém

SR
BilEfE

Strémbrytaren pa programmerarens vanstra sida som
representeras ay symbolen Vanteldge

uSB2.0

USB-3.0

DisplayPort

LAN-port (Local Area Network)

Telemetrihuvudmadell 3203 S-ICD

Telemetrihuyudmodell 6395

CACRESES )

PSALV
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Tabell 4. Symboler pa enheter och forpackningar (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

PSARA, RV

-

Defibrilleringssaker del, typ CF

Defibrilleringssaker del, typ BF

Anslutning for EKG-kabel

5+ > e

Anslutning for framtida anvandning

@)
2

PR
fec B

Markning for nationellt godkant test av sékerhetsstandarder

Den réda knappen AKUT pa programmeraren har
kommandon for raddning i miljéer-med lag- och hégspanning

Varning, elektricitet — Ror’inte vid batteriklammorna i
programmerarens batterifack vid borttagning eller ditsattning
av batteriet-da det férekommer elektrisk laddning

1SO7010-W004, allméan varningssymbol fér EKG-
anslutningen pa programmeraren

Anger risk forelektriska stotar (ror.inte vid polklammorna i
batterifacket), 6verlat'service'till Boston Scientific

Symbol for avfall fran elektriska och elektroniska produkter
(WEEE),anger sarskild insamling av.elektrisk och
elektronisk utrustning (dys. dennaenhet far inte slangas i
soporna)

Denna sida upp

Omtalig, hanteras varsamt

Foérvaras torrt

x| ). rai= g & B> B §

Anvand inte krokar
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Tabell 4. Symboler pa enheter och forpackningar (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

Temperaturbegransning

Luftfuktighetsbegransning

Lufttrycksbegransning

Atervinningslada

MR ej saker

Batteriindikatarsymbol

S+ 000 e s

Bluetooth®

SaCa’

Likstrémsanslutning

STANDARDER FOR SAKERHET,
OVERENSSTAMMELSE OCH KOMPATIBILITET

Fdéljande standarder galler. for programmeringssystemet LATITUDE.

Sakerhetsstandarder

Programmeringssystemet LATITUDE har testats och funnits félja tillampliga
sakerhetsavsnitti foljande standarder:

IEC 60601-1:2005/A1:2012

IEC 80001-1:2010

ANSI/AAMI ES60601-1:2005(R)2012
EN 60601-1:2006 +'A1:2043
CAN/CSA-C22 No. 60601-1:2014

EN 62479:2010
EN 62311:2008
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Standarder for elektromagnetetisk kompatibilitet

Programmeringssystemet LATITUDE har testats och uppfyller kraven i
tillampliga delar av,féljande EMC-standarder:

+ FCC del 15.209:2016 + 15.207:2016 + 15.249:2016
+ SS-EN60601-1-2, utg. 4:2015

» ([ETSIEN 301489-1V2.1.1:2017

«.~ ETSIEN 301,489-3.V2.1.1:2017

+ _ETSIEN:301489-17 V3.1.1:2017

« ) "ETSIEN 301489-27 V2:1.1:2017

+ oETSIEN301489-31V2.11:2016

Efterlevnad-av standarder for
radiokommunikationsutrustning

Programmeringssystemet LATITUDE uppfyller kraven i tillampliga delar av
foéljande standarder fér.radiokommunikationsutrustning:

*>" ETSHEN 302,195 V2:1.1:2016
+ (ETSIEN300220-1V3.11:2016
¢~ ETSILEN 300 220-2 V3.1.1:2016
« _ETSIEN-300 328V2.1.1.2016
' ETSIEN 301,839 V2:1.1:2016

+ (ETSIEN301893V2.1.1:2017 och ETSI EN,301 893 V1.8.1:2015, klausul
4.8

NOTERA: Anvénd de sérskilda forsiktighetsatgérderna géllande’EMC under
installation.och anvéndning av programmeringssystemet LATITUDE enligt de
EMC-instruktioner som ges i den hdr handboken. Seinformation om
elektromagnetisk stralning ochstralskydd fér programmeringssystemet
LATITUDE | Tabell 6 Mérkdata for LATITUDE Programming System p& sida 69
och Tabell-7 Mérkdata férradio pa-sida 72.

NOTERA:, < Var forsiktig vid anvéndning av portabel och mobil RF-utrustning i
nérheten.av programmeringssystemet LATITUDE. Se-information om
elektromagnetisk strélning och strélskydd for programmeringssystemet
LATITUDE i.Tabell 8 Specifikationer.férnatverk och anslutningarpa sida 73.

Elektromagnetisk stralningoch stralskydd

Information om-SS-EN 60601-1-2

Denna utrustning hartestats och funnits ' uppfylla-de till@mpliga granserna for
medicinsk utrustning av.klass A fér'anvandning i enprofessionell
sjukvardsmiljé enligt SS-EN 60601-1-2 (eller det@allande direktivet for aktiva
medicintekniska produkter forimplantation 90/385/EEG). Dessa tester visar att
enheten ger rimligt skydd mot skadliga stérningar i en typisk medicinsk
installation. Det finns dock inte ndgon garanti for.att storningar inte. kommer att
intréffa i en sarskild installation.
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Industry Canada (IC)

Den har enheten uppfyller-tillampliga RSS-standarder (Radio Standards
Specifications). Anvéndning maste ske enligt féljande tva villkor:

1. Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar och

2. Denna enhet maste acceptera eventuell mottagen interferens, daribland
interferens som kan Jeda till oonskad funktion hos enheten.

FORSIKTIGHET:

Inga andringar av denna utrustning ar tillatna om de inte

har‘godkénts av Beston Scientific. Andringar eller modifikationer som inte
uttryckligen har godkants.av Boston Scientific kan upphava anvandarens
befogenhet att anvanda denna'utrustning:

Den har enheten kan inte stéra stationer pa frekvensbandet 400,150-406,000
MHz som anvands avimeteorologitjanster, vadersatelliter och
jordobservationssatelliter. Den'maste dessutom acceptera eventuell mottagen
interferens, daribland interferens som kan leda till oénskad funktion.

Information om elektromagnetisk stralning och stralskydd finns i Tabell 5
Vagledning och tillverkardeklaration = Elektromagnetetisk kompatibilitet pa sida

Tabell 5. Vagledning och tillverkardeklaration—Elektromagnetetisk kompatibilitet

Programmeringssystemet LATITUDE, modell 3300, dr lampligt att anvanda i
professionella sjukvardsmiljoer. Kunden eller anvandaren-av systemet ska
forvissa sig om att.det anvands i sadan omgivning.

Test Uppfyllande Elektromagnetisk
omgivning — védgledning
Séakerhet for radiotjanster SS-EN 55011 Programmeringssystemet
och annan utrustning Grupp 1 LATITUDE, modell'3300,
Klass'A anvander endast RF-

teknik for dess avsedda
syften vid kommunikation
med-en implanterad enhet
ellervid
anslutningsfunktioner:
Darfor ar dess RF-
stralning mycket lag och
orsakar troligtvis.inte
nagon storningi
elektronisk utrustning i
narheten.

Sakerhet for det alimanna
elnatet

SS-EN55011, klass A
IEC,61000-3-2
IEC 61000-3-3

Programmeringssystemet
LATITUDE, modell 3800,
ar lampligt att anvanda i
professionella
sjukvardsmiljoer.

Elektrostatisk urladdning

+8 kV kontakt
+2°kV, £ 4 kV,-+8 kV och
+ 15 kV luft
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Tabell 5. Viagledning och tillverkardeklaration — Elektromagnetetisk kompatibilitet

(fortsattning foljer)

Programmeringssystemet LATITUDE, modell 3300, ar lampligt att anvanda i
professionella sjukvardsmiljoer. Kunden eller anvandaren av systemet ska
forvissa sig om att det anvands i sadan omgivning.

Test

Uppfyllande

Elektromagnetisk
omgivning — véagledning

Utstralad-RF, EM-falt

3 V/m fran 80 MHz till 2,7
GHz

Elektromagnetiska falt
som uppstar pa‘grund av.
tradlés RF-kommunikation

380-390 MHz: 27 V/im
430-470 MHz: 28 V/m
704—787 MHz: 9 V/m
800-960 MHz: 28 V/m
1700-1 900 MHz: 28 V/m
2:400-2 570 MHz: 28 V/m
5100-5 800 MHz: 9 V/im

Magnetfalt som uppstarpa
grund av.
spanningsfrekvens

30 A/m

Elektriskt.snabba
transienter/bursts

+2'kV ingaende
vaxelstréom
+ 1.kV'SIP/SOP

Stréomrusnhing mellan
ledningar

+0,5 kV,-+ 1 kV ingaende
vaxelstrom

Stromrusning fran ledning
till jord

+0,5 kW, 1kV, £2kV
ingaende vaxelstrom

Ledningsbundna
stérningar som skapats av
RE-falt

3V/mfran 0,15 MHz till 80
MHz

6 V/m j ISM-band fran 0,15
MHz till'80 MHz

ISM-banden mellan 0,15
MHz och 80 MHz ar
6,765 MHz il 6,795 MHz
13,553 MHz till 13,567
MHz

26,957 MHz till 27,283
MHz

40,66 MHz till 40,70 MHz.

Amatorradioband mellan
0,15‘MHz och 80 MHz ar
1,8 MHz till 2,0.MHz

3,5 MHz:till 4,0 MHz

5,3 MHz till 5,4 MHz
7,0MHz till-7;3 MHz

10,1 MHz til10,15 MHz
14,0 MHz ill 14,2 MHz
18,07 MHz till18,17 MHz
27,0 MHz till. 21,4 MHz
24,89 MHz till 24,99 MHz
28,0.MHz till 29,7 MHz
50,0-MHz till 54,0 MHZ.
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Tabell 5. Vagledning och tillverkardeklaration — Elektromagnetetisk kompatibilitet
(fortsattning foljer)

Programmeringssystemet LATITUDE, modell 3300, &r lampligt att anvanda i
professionella sjukvardsmiljoer. Kunden eller anvandaren av systemet ska
forvissa sig om att det anvands i sadan omgivning.

Test Uppfyllande Elektromagnetisk
omgivning — véagledning

Spanningsfalla 0% U ien halv cykel vid
0°, 45° 90°, 135°,-180°,
225°,270° och-315°

0 % UziyT cykel och 70 %
U;1.25/30 cykler vid 0°

Spanningsavbrotta 0% Uz 250/300 cykler

a. -Spanningsfall och -avbrott: U &r vaxelstromsuttagets spanning foretilldmpning av testnivan.

SAKERHET PROGRAMMERINGSSYSTEMET
LATITUDE

Det behovs‘praktiska sakerhetsatgarder for att skydda patientinformationen
och integriteten fér programmeringssystemet LATITUDE nar det ar anslutet ill
ett natverk. Programmeraren-har funktioner som.underlattar hantering av
natverkssakerhet. Funktionerna fungerar tillsammans med de
sakerhetsatgarder.som finns pa sjukhus och Kliniker. for att sakerstalla séker
drift av. programmeraren-och fér.att skydda det anslutna natverket.

NOTERA: “All patientinformation krypteras:pa programmerarens inbyggda
harddisk och programmeraren har sékerhetsatgarder for néatverk for att
férhindra angrepp.

Programvara

All installerad programvara har godkants aviBoston(Scientific.och det.ar inte
tillatet att installera programvara for allmant bruk Detta minimerar risken for
sakerhetsproblem. Den interna programvaran.som kér programmeraren ar
skrivskyddad ochverifieras vid varje korning: Nar det finns nya
programvaruuppdateringar fran Boston Scientific bor de installeras.sa snart
som mgjligt. Programmerarinstallningar bor endast andras enligt-anvisningar
fran Boston Scientifics tekniska support eller halso< och sjukvardspersonal.

Patientdatahantering

Mer sékerhetsinformation finns-i Anvdndarhandbok fér patientdatahantering
(modell 3931).

Natverk

Mer information om sékerhet for natverk och anslutningar finns'i
Anvéndarhandbok f6r nétverk och anslutningar (modell 3924).
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Maskinvara som inte stods

Maskinvara som inte stdds, inklusive USB-enheter som inte stéds, ignoreras av
programmeraren-och anvands inte.

Sakerhet

Boston, Scientific arbetar fortidpande med sina partner for att analysera nya hot
och beddma den potentiella inverkan pa programmeringssystemet LATITUDE.

Visuella kontroller

Utfor regelbundna . visuella Kontrollerav programmeraren. Genom att
sakerstalla att programmerarens:hélje ar i gott skick forhindras atkomst till dess
invandiga komponenter.'USB-enheter som ar anslutna till programmeraren bor
kontrolleras for att.begransa risken for att skadlig kod dverfors. Kénslig
patientinformation kan sparas pa programmeraren och lampliga
forsiktighetsatgarder bor vidtas:for att skydda programmeraren fran obehdrig
atkomst.

Komprometterad programmerare

Om du tror att programmeraren harkomprometterats av ett sdkerhetshot ska
du stdnga av.programmeraren; koppla fran den fran natverket och sedan starta
om-programmeringssystemet LATITUDE. Anvand inte programmeraren om
den inte klarar sjélvtesterna under startprocessen’eller om den inte fungerar
som. forvantat. Kontakta Boston Scientific med hjalp av kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida' om-du.behdver ytterligare hjalp.

SPECIFIKATIONER

Tabell. 6. Markdata for LATITUDE Programming System

Egenskaper Nominell

Séakerhetsklassificering LATITUDE Programming System: Klass

. EKG-anslutning:
Typ BF,.defibrilleringsskyddad

. Anslutning for telemetrihuvudmaodell 6395:
Typ BF, defibrilleringsskyddad

. Anslutning for telemetrihuvudmodel;3203 S=ICD:
Typ-BF, defibrilleringsskyddad

. Anslutningsport fér framtida anvandning:
Typ.BF, defibrilleringsskyddad

. PSA-kabelanslutningar:
Typ CF, defibrilleringsskyddad

. Kapslingsklass: IPX0

Matt Programmerare utan stativ:

30,7 cm'(12,1 tum).djup, 34.cm (13,4, tum) bred och
12,6 cm’(4,9 tum) hog

Med stativ.(med handtaget uppfallt):
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Tabell 6. Markdata for LATITUDE Programming System (fortsattning foljer)

Egenskaper

Nominell

24,9 cm (9,8 tum) djup, 35,1 cm (13,8 tum) bred och
31,8 cm (12,5 tum) hég

Vikt (ungefarlig)

Programmerare (utan batteri och stativ):
3,68 kg (7,9 Ib)

Batteri: 0,45 kg (1,0 Ib)

Stativ: 1,28 kg (2,75 Ib)

Markeffekt for
stromadaptermodell 6689

Maximal uteffekt
Sladdlangd, likstrom
Matt

100-240V, 50-60 Hz, 1,5 A

15V.vid 6 A, 90 W

1,53 m (5 ft)

14,94 em x 6,26 cm x 3,35 cm
(5,88tum x 2,46 tum x 1,32 tum)

Natsladd; vaxelstrém (3
stift)

2,05 m(6,72 ft) 100240 V

Pulskvot

Kontinuerlig

Driftstemperatur

10-°C'till 32°CA50 °F till 90 °F)

Transport- och

-20 °Ctill 60 °C (-4 °F till 140 °F)

transport-och férvaring

forvaringstemperatur
Luftfuktighet vid drift 25 % till'85 % icke-kondenserande
Luftfuktighet under 25% till 85.% icke-kondenserande

Driftshéjd

<3000 m.(£9 843 ft)

Atmosfariskt tryck.vid
transport och férvaring

50 kPa'till 106 kPa (7,252 psi till 15,374 psi)

Externa enheter: USB-
minnen och skrivare

(3) USB 2.0-portar:
(1)-USB 3.0-port

Stodd for extern monitor

DisplayPort-anslutning

Monitorn-maste uppfylla standard SS-EN-55032.

Batterityp

Litiumjon, som-uppfyllerdEC62133:2012 och UN38.3

Ethernet: Datagranssnitt

RJ-45-anslutningskabel for datagranssnitt

Datamodulering

IEEE 802.3u,-100 Mbps full duplex och.halv duplex pa
100BASE-T

IEEE 802.3ab, 1 Gbps full duplex och halv-duplexpa
1000BASE-T
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Tabell 6. Markdata for LATITUDE Programming System (fortsattning foljer)

Egenskaper

Nominell

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n och 802.11ac

EKG-kabel,modell 3154

3,9 mtill 4,3 m (12,7 ft till 14,0 ft)

EKG-prestanda:

Minsta detekterade
amplitud

Elektrodval

Egen och stimulerad
ventrikular frekvens visas
Ingangsimpedans

Elektrodytornas offset-
tolerans

Lagringsupplésning

Filterinstallningar for
lagringsupplésning

Forstarkningsinstallningar

4,56 PV

1,11, 11k, aVR, aVL, aVF och V

30)min-" till 120 min"' + 4 min' med ett genomsnitt pa tre
slag; 120 min" till 240 min"' £ 8 min™' med ett genomsnitt
pa tre slag

21,5 MQ

300mV

800 prover/sek, 4,56 pVv

PA: 0,5 Hz till 40 Hz, £ 10.% eller + 0,1 Hz, beroende pa
vilket som ar storst

AV: 0,05 Hz till 100'Hz,+ 20 % eller + 0,02 Hz, beroende
pa vilket-som ar-storst

0,5,1, 2, 5,10, 20 mm/mV * 25%

Elsakerhetstester<
referens for tester som
uppfyller SS-EN 62353
(installation, underhall,
reparation)a.b

Jordtest (jordledningstest)
Lackstromifran
utrustningen, direkt metod
(tilgangliga delar)

Patientlackstrom, direkt
metod

< 300'mQ inklusive natkabel under.3-meter

<'500 pA

Telemetrihuvudmodell 6395 (BF) <5000 pA,
EKG (BF) < 5000 uA,
PSA (CF) <50 pA

Sakerhetsfunktion:
Defibrillatorskydd

Upp:till-5 000 .V

a.

Om du har fragor géllande anvandning och reparation av LATITUDE Programming System kan
du kontakta Boston Scientific med hjalp av kontaktuppgifterna pa handbokens baksida..Service
pa LATITUDE Programming System far endast utféras av personal fran Boston Scientific.

Nar sékerhetstesterna har slutforts skadu bekrafta att LATITUDE Programming System
fortfarande uppfyller de grundldggande funktioner.som beskrivs i bérjan.av den har handboken.
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Tabell 7. Markdata for radio

Egenskaper Nominell
ZIP MICS-telemetri (MICS/MedRadio)

Frekvensband 402-405 MHz
Medical Implant Communication Service (MICS)
Medical Device Radio Communication Service
(MedRadio)

Bandbredd <445 kHz

Modulering FSK

Utstralad effekt <25 uW EIRP

ZIP-telemetri (ISM)

Frekvens

Bandbredd
Modulering
Utstralad. effekt

916,5MHz

Radioband for industriella, vetenskapliga och
medicinska andamal (Industrial, Scientific, and Medical)
(I1SMm)

<650 kHz

ASK

<0,75 mW EIRP

ZIP-telemetri (SRD)

Frekvensband 869,7-870,0 MHz
Short.Range Device-radioband (SRD)
Bandbredd <120 kHz
Modulering ASK
Utstralad effekt <1,2 mW EIRP
Mottagarkategori 2
Telemetrihuvudmodell 6395 (induktiv)
Frekvensband Sandning: 21 kHz
Mottagning: 0-100°kHz
Bandbredd <125kHz
Modulering OOK/QPSK
Utstralad effekt 11,3 dByA/m vid 10 m
Mottagarkategori 3
Bluetooth®
Frekvensband 2 400,0-2 483,5MHz
Bandbredd <1,4 MHz
Modulering GFSK,m/4-DQPSK; 8DPSK
Utstralad effekt <9,66mW EIRP
Mottagarkategori 2
Wi-Fi 2,4 GHz
Wi-Fi-anslutning ar.inte tilladten i Indonesien.
Frekvensband 2 400,0-2 483,5MHz
Bandbredd 20/40 MHz
Modulering IEEE 802.11b/g/n
Utstralad effekt <80 mW EIRP.
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Tabell 7. Markdata for radio (fortsattning foljer)

Egenskaper Nominell

Wi-Fi 5 GHz
Wi-Fi-anslutning ar inte tilldten i Indonesien.

Frekvensband 5 150-5 350 MHz
5470-5 725 MHz
Bandbredd 20/40/80 MHz
Modulering IEEE 802.11a/n/ac
Utstralad effekt <50 mW EIRP

Tabell 8. Specifikationer for natverk och anslutningar

Egenskaper Specifikation
Natverkskrav

Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbit/s full duplex och halv duplex pa
100BASE-TX
IEEE 802:3ab, 1 Gbps full duplex och halv duplex pa
1000BASE-T

Wi-Fi |IEEE 802:11g, 802.11n och 802.11ac

Farliga situationer till féljd Inga

av natverksfel

Natverkskonfiguration

Ethernet Dynamisk eller-statisk IP-adress

Wi-Fi Dynamisk IP-adress ~ anvand standard-IEEE 802.11g,
802.11neller 802.11ac for ‘attansluta.till natverk'som ar
publika/osakra, WPA-PSK eller WPA2-PSK

MAC-adress for Ethernet Natverkets. MAC-adress kan.visas och vardnamnet kan
redigeras

Internetprotokoll IPv4

DHCP-lage (Dynamic Host' | Bade manuellajoch automatiska. DHCP-lagen stods
Configuration-Protocol)

MAC-adress for Wi-Fi Kan.visas

GARANTIINFORMATION

Ett garantikort medfdljer. programmeringssystemet LATITUDE. Om inte annat
avtalats forblir programmeringssystemet LATITUDE Boston Scientifics
egendom och Boston Scientific maste utféra-alla nédvandiga.service-.och
reparationsarbeten. Kontakta Boston Scientific med‘hjalp.av kontaktuppgifterna
pa kortets baksida om du vill ha ytterligare garantiinformation.
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