Boston
Scientific

Ka BRUGERMANUAL

LATITUDE"

Programming System
[REF| 3300






Indholdsfortegnelse

OPLYSNINGER OM ANVENDELSE.........c.cctiiiiiiiiiiniie e 1
VaremaerkeerkIGBring ... ....oououin i 1
Beskrivelse 0g anvendelse. ..........co.ouiiiiiiii 1

Tilteenkt anvendelse co. v ..o 1
=L AU o] o 1= S PP 1
Pakraevet ekspertise ogrkendskab ............coooiiiiiii 1
Bekendtgarelse vedrgrende brugen-af medicinske produkter................... 2
Grundlgeggende YAEEVNE i ... .ot sl i 2
Kontraindikationer ... v 2
AV . i e e 3
FOrhoIdSregler:. . ... .. o e e e eaas 8
Bivirkninger . ....ou bl O 12

SYSTEMEGENSKABER... ......coiiii s S s 13
Hardware ... v T e 13
Interrogering 0g. ProgrammMEring,. s s . . i s e e et ean 13
Patient Data Management (Patientdatastyring).............c.cocoviiiiiiiinnn. 14
INEEVEEIK (0t e LT (et e 14
SOfWAIE ... . i e e T e e 14

SYSTEMTILBEH®GR ........cimiiiiiinnne i a e 14
Valgfriteksterntudstyr. . . o 16

S 1y TR MR PR SR & WG \ SR, XTI\ © ) 17
Eksternprinter. .. ... .0 s A e 17
Stik.og kabel til USB=jording ... ..o i i S i 17
Eksterntdisplay 2, ... i e A 18

FORBINDELSER ...c.curiiueuinbotdinn i dian e sdiin b re e sssemnte s ea s gnba e e e i 18
Patients sidepanel'(hgjre side) ........0...... ;L L 19
Panel-pa‘leegens side (venstre side)....c.v. o i T e 19
IndiKatorlampPer ... e i e e e 20
STAT-KNAP.... bt i bl e s 20

BRUG AF LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET .........ec0ceun. ik, 20
Klarggring til bruge:....o. .o i L B 20

Opladningshiveau eg opladning af batteri.... ... ... st me 20
Klarggring af ettelemetrinoved .00 .. 0 e 21
Kabeltilslutninger ...ic..o o o S s L it e 21
Opret forbindelser.pa patientens side’.......c.oo..l i G, 21
Opret forbindelser pa laegens side ... oot 23
El-kirurgiske kabler........ .0 oo e e Lo 24
Forberedelser til ZIP-telemetri (RF)....... o i 24
Opstart ..o T A 26

PSA-KNaP....cooiii e L e e L0 29



Knappen Quick Start....... ..o 29

Knappen Patient Data Management...............cccooeiiiiiiiiiiniieee 29
Knappen STAT tiltransvengse PG'er........ ..o 29
Start en transven@s PG-SeSSION ..........ocoiuiiiiiiiiiiii e 31
QUICK Start(KNAP) .. e e 31
Select PG (Vaelg PG) (KRAP)......cvuiiiieieiiie e 31
Overflade-EKG ... e 32
EKG-display ...l i s 32
Intrakardielt elektrogram...... ..o 33
Pacing System Analyzer (PSA) . ... 33
Funktionen Patient Data.Management (Patientdatastyring) ..................... 34
Parameteraendringer, dataindtastning, demo-modus og funktioner............ 34
AEndring af parametervaerdier. ... .. ..o e 34
Demo-modus & il ol vt el 35
Knappen.Utilities (Funktioner)............ccooovi S0 36
Opsaetning — Konfigurerindstillingerne ¢:.:...... oo 37
Fanen Date'and.Time (Dato og klokkesleet) ..o 37
Fanen Network Setup (Netvaerksopsaetning).........ccccovvveviiiniiiniiennnne. 38
Fanen Software Update (Softwareopdatering).........cocvvveiineiininennnn.. 38
Knappen ABOUt (OmM) ... o i 5 e e Th e et eneaes 40
Valg af en PG v e 41
Realtidslog til transvengsePG'er. . it s 42
Veerktgijer til Real-time Log (Realtidslog) .:7.....col e S 44
Elektroniske malemarkarer ... .ol s e ey 44
Events for Real-time Log (Realtidslog).. . e 44
VEDLIGEHOLDELSE.........0 00 e b vmie e e S e ih 46
Rengering af programmeringsenheden og tilbehar. .00 L oo, 46
Renggring af kabler og-telemetrihoveder....... 0 L s b 47
Desinfektion af EKG-ledning...... o0 v i i 48
Sterilisation:. Lo sl e 48
Batteristatus, installation, udskiftning-og genbrug'....... ... s 49
Udskiftning af batteri.....o ... e 51
Genbrug afbatteri ..\ .. e b S e 53
Betjening 0g opbevaring ..i ... ety O e 53
Opbevaring af LATITUDE-programmeringssystemet.....o......... s 55
Vedligeholdelseskontrol og.sikkerhedsforanstaltninger...........0.......«hd.. 55
LATITUDE-programmeringssystemets vedligeholdelseskontrol..:. ... 55
Sikkerhedsforanstaltninger. .. .. .. o/ e e e et i ot 56
Servicearbejde ... N e 56
FEJLFINDING .....oouiiuinie it e e it s ke £ e e be s b e ea s aan b 57

HANDTERING ....cooiriiiiimieieieee i h o e e e e e sty 3 s S 61



Brug af en ekstern EKG-skaerm sammen med model 3300 af

programmeringsSenNNeden. ... .. ..c.ouiiiiiiii e 62
Miljgbeskyttelse0g bortskaffelse .............ooiiiiiiiiiii 63
Symboler pa.enheder og emballage ...........coooviiiiiiiiiiiiii 63

STANDARDER FOR SIKKERHED, OVERHOLDELSE OG
KOMPATIBILITET iy iiuuiunieieniriesrsarssr s s sasn e sen e 67
Sikkerhedsstandarder............oooviiiiiii i 67
Standarder for.elektromagnetisk kompatibilitet ..........................l 67
Overensstemmelsesstandarder for radiospektrum ...l 67
Elektromagnetiske udledninger og.immunitet ...................ccocoinL 68
IEC 60601-41-2:2014-0plYSNINGET. ...\ eneeeteee e 68
Industry:Canada’(lC) ... .t 68
LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMETS SIKKERHED .................. 70
SOfWAIE s o T e 71
Patient Data Management(Patientdatastyring).....oot. oo 71
Netvaerk. ..o ..t o i s e 71
lkke-understattet hardware ... o0 71
Sikkerhedsforanstaltning ...... 0. ... e 71
FYSiSK KONIIOl .. st e (e e 71
Kompromitteret programmeringsenhed. .......... 00 s 71
SPECIFIKATIONER .....coiiniiineinenna e i b e e e iast e s s sasn s e e 72

GARANTIOPLYSNINGER...... ..o S sl s e s e st 76






OPLYSNINGER'OM ANVENDELSE

Varemaerkeerklaering

Folgende er varemeerker, som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af
virksomhedens associerede selskaber: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady,
LATITUDE, LATITUDE-NXT,.Quick Start, ZIP og ZOOM.

Bluetooth® er et registreret varemaerke tilhgrende Bluetooth SIG.

DisplayPort eret varemeerke tilherende.Video Electronics Standards
Association(VESA).

Beskrivelse og anvendelse

Folgende fire separate brugermanualer beskriver LATITUDE-
programmeringssystemet:

1+ Brugermanual'til LATITUDE ™-programmeringssystemet (model 3300)
2. ~Brugermanual tilPacing.-System Analyzer. (PSA) (model 3922)

3> Brugermanual-til Patient Data:Management (model 3931)

4. _(Brugermanual til netveerk-og forbindelser (model 3924)

Disse manualer er ogsa tilgeengelige online pa:
wwwbostonscientific-elabeling:com.

Model 3300-programmeringsenheden er programmeringsenheden for
LATITUDE-programmeringssystemet, der er et baerbart system, der anvendes
til at'styre hjerterytmen;‘og som-er beregnet til-brug sammen angivne Boston
Scientific-systemer, 'dvs. implanterbare pulsgeneratorer (PG'er) og ledninger.

Tiltaankt anvendelse

LATITUDE-programmeringssystemet er beregnet til brug i-hospitals- eller
klinikmiljger til kommuhikation med implanterbare Boston Scientific-systemer.
Den-benyttede software styrer-alle kommunikationsfunktioner.for PG'en.
Detaljeret vejledning i brug af softwaren er anfert.i den tilherende
produktdokumentation-til den PG, derinterrogeres.

Malgruppe

Denne brugermanual er beregnet til brug af sundhedspersonale, der er.
uddannet i og har-erfaring'med implantering.af enhed og/eller
opfalgningsprocedurer.

Pakrzaevet ekspertise og kendskab

Brugere skal have grundigt kendskab til elektroterapi.af hjertet. Kun
kvalificerede medicinske specialister,'der har den ngdvendige viden om korrekt
brug af enheden, ma bruge den.



Laegetilsyn

LATITUDE-programmeringssystemet ma kun bruges under konstant
leegetilsyn. Under ensprocedure skal patienten monitoreres kontinuerligt af
medicinsk personale ved hjeelp af en overflade-EKG-skaerm.

Bekendtggrelse vedrgrende brugen af medicinske produkter

Nationale-forordninger kan kreeve, at brugeren, producenten eller
producentens.repreesentant udfgrer og dokumenterer sikkerhedstests af
enheden under installation De kan ogsa kraeve, at producenten eller dennes
repraesentant uddanner-brugerne i den korrekte brug af enheden og dens
tilbehgr.

Hvis du ikke kender de geeldende nationale regler for dit land, skal du kontakte
den.okale Boston Scientific-repraesentant.

Grundlzeggende ydeevne

Hvis LATITUDE-programmeringssystemet skal opfylde den pateenkte
anvendelse, skal.det kommunikere med implanterbare PG'er fra Boston
Scientific. Funktioner, der vedrgrerkommunikationen med de implanterede
PG'er, der bruger telemetrihoveder, betragtes derfor som grundlaeggende
funktioner.

LATITUDE-programmeringssystemfunktioner, der er vurderet til at veere
grundleeggende af Boston Scientific for test af elektromagnetisk kompatibilitet,
iht. IEC 60601-1-2, kan bruges til at:

(> Interroger og programmer-en understattet PG ved hjeelp af telemetrihoved

¢ Igangsaet en PG STAT PACE,‘PSA STAT PACE, STAT SHOCK, eller
DIVERT(THERAPY kommando til.en PG, hvor understottet

«-" Visning af intrakardiale elektrogrammerirealtid

+  Understgtter bergring af bergringsskaerm og handlinger ved tryk pa
knapper:

« _ Levér pacing, og vurder pace-/senseledningsmalinger med funktionen
Pacing System-Analyzer. (PSA)

BEMAERKNING: - Ingen.gentagen kalibrering af LATITUDE-
programmeringssystemet eller-dets applikationer er pakraevet eller ngdvendig.

Kontraindikationer

LATITUDE-programmeringssystemet er kontraindikeret til brug,sammen med
en anden PG end en PG.fra Boston Scientific. Ved kontraindikationer til brug i
forbindelse med PG'en,-henvises der til produktdokumentation til den PG, der
interrogeres.

PSA-applikationen er kontraindikeret tilbrug med-andre
programmeringssystemer end Boston,Scientific LATITUDE-
programmeringssystemet, model 3300.

Felgende PSA-anvendelser er kontraindicerede:
*  Med overledningsforstyrrelser;-atriel enkeltkammer-pacing



Med konkurrerende spontane rytmer; asynkrone modi

Med kronisk atriel takykardi samt kronisk atrieflimren eller -flagren; modi
med atriel kontrol (DDD, VDD)

Med darlig tolerance for hgje ventrikuleere frekvenser (f.eks. med angina
pectoris); tracking-modi (dvs., modi med atriel kontrol) og tilbgjelighed fil
atriel takykardi

Brug som en ekstern pacemaker?

ADVARSLER

1.

Anvendelse af uspecificerede kabler og uspecificeret tilbeheor.

A Brug afjandre kablereller andet tilbehgr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end det, der leveres ellerer specificeret af

Boston Scientific, kan medfere ggede elektromagnetiske emissioner,
reduceret-elektromagnetisk immunitet eller elektrisk sted i LATITUDE-
programmeringssystemet. Enhver, der slutter sddanne kabler eller sadant
tilbehear til LATITUDE-programmeringssystemet, herunder brugen af
MSQ'er (Multiple ‘Socket Qutlets), konfigurerer muligvis et medicinsk
system-og er derfor ansvarlig for at sikre, at systemet opfylder kravene i
IEC/EN 60601-1, paragraf 16 om elektriske medicinske systemer.

Kommunikationsudstyr med radiofrekvens (RF).

A Hold alt RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som f.eks.
antenner, telemetrihoveder og kabler) mindst 30 cm (12 in) veek fra model
3300 af programmeringsenheden; herunder kabler, der er angivet af
Boston Scientific, for at undga forringelse af udstyrets ydeevne.

Konnektorkontakter.

A Du maikke samtidig rere ved patienten og LATITUDE-
programmeringssystemets eventuelt tilgeengelige konnektor eller fritlagte
ledere.

Elektrisk stod.

A For at undga risikoen for.elektrisk sted ma man-kun slutte
programmeringsenhedens streamadapter model 6689 med detdertil
passende streamkabel til en jordet strgmkontakt.

Batteriadgang.

A Ved abning til batteriet skal du sgrge for, at-stremmentil
programmeringsenheden er slukket. Konnektorterminalerne i
batterirummet maikke bergres:ved fiernelse eller udskiftning af batteriet,
da der er en elektrisk ladning.

Under implantation er PSA-applikationen egnet til midlertidig ekstern pacing, mens patienten
monitoreres kontinuerligt af medicinsk personale.



* Elektrostatiske udladninger.

PSA-ledningssystemet er i elektrisk kontakt med patientens hjerte og

blod.

Bergr ikke metalklemmerne pa patientkablet eller paceledningen.
Den elektriske strem kan veere farlig for patienten og brugeren.

Foretag udladning af statisk elektricitet til dig som person ved
bergringaf en jordet metaloverflade, for du rgr patienten,
patientkablerne eller enheden.

. Elektrisk strom.

A

+. ' El-kirurgi.

A

Ubrugte PSA-kabelforbindelser, der er i kontakt med ledende overflader,
kan inducere elektrisk strom i patientens hjerte.

Saet ubrugte-kabelforbindelser pa et kirurgisk klaede naer patienten,
eller koblde ubrugte kabler fra systemet.

LATITUDE-programmeringssystemet er designet og testet til at veere
sikkert ved el-kirurgi.

Selvom‘enheden-er’designet og testet til at vaere ved sikker ved el-
kirurgi, kan el=kirurgien.inducere elektrisk strem i PSA-kablerne og
fore detteiind.i patientens hjerte. Boston Scientific anbefaler dog, at
programmeringsenheden placeres.sa langt fra det el-kirurgiske
system og de-tilhgrende komponenter for.at minimere den stgj, der
introduceres i LATITUDE-programmeringssystemet og
patientkablerne:

Saet aldrig programmeringsenheden oven pa et el-kirurgisk system
ellertilhgrende komponenter.

Leeg ikke el-kirurgiske komponenter eller kabler'pa elleri neerheden
af programmeringsenheden eller tilherende kabler-og komponenter.

Hvor determuligt; skal du koble PSA-kablerne fra paceledningerne
ved foretagelse-af en el-kirurgisk procedure:

Hvis programmeringsenheden-er sluttet til patienten under en-el-
kirurgisk procedure, skal du'efterfglgende kontrollere dens
funktionalitet.

Hvis der.er et problemmed programmeringsenheden, som
forarsager en fejltilstand, skal du.genstarte
programmeringsenheden. Under.nulstillingen og.genstarten,.der kan
tage op til\ét minut,vilder ikke veere nogen pacingstotte. Der-skal
derfor, veere en PSA-/pace-backupressource-tilgeengelig.i tilfeelde af,
at der.anvendes el-kirurgi:

* Placering af LATITUDE-programmeringssystemet.

A

Brug af Model 3300 Pragrammeringsenheden-ved sidenaf eller oven pa
andet udstyr begr undgas, da det kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en
sadan anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr
observeres for at kontrollere, om det fungerer normailt.



* LATITUDE-programmeringssystemet skal blive uden for det sterile
omrade.

A Programmeringsenheden er ikke-steril og kan ikke steriliseres. Lad ikke
enheden komme ind i en steril zone i et implantationsmiljg.

* Fysiologiske signaler.

A Anvendelse af LATITUDE-programmeringssystemet sammen med
fysiologiske signaler, der er lavere end den minimalt detekterbare
amplitude, kan forarsage ungjagtige resultater.

*  LATITUDE-programmeringssystemet er MR usikkert.

A LATITUDE-programmeringssystemet er MR usikkert og skal forblive
udenfor MR-scanningslokaliteter af Zone Il (og hgjere) som defineret i
American College of Radiology's Guidance Document for Safe MR
Practices2, Underingen omsteendigheder m& LATITUDE-
programmeringssystemet bringes ind i MR-scanningslokalet,
kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone IlI- eller V-
omrader:

. Induktion.

A Ved aktivering, af PSA-burst-pacing, som kan.forarsage uforudsigelige
arytmier, skal der altidvaere hjerteudstyr til forstehjaelpsbehandling (f.eks.
ekstern.pacemaker, ekstern defibrillator) klar til‘brug til gjeblikkelig
livredning.

. Overvejyderligere forebyggende foranstaltninger hos patienter; hvor
acceleration eller tab af rytme kan medfere-livsfare.

. cEkstern'defibrillering.
A LATITUDE-programmeringssystemet er designet og testet til at veere
sikkert ved defibrillering.

. Selvom programmeringsenheden er. designet og testet til at'veere
sikker.ved defibrillering, kan_patienten.vaere udsat for fare, og
programmeringsenheden kan blive beskadiget.

. PSA-kablet skal afbrydes fra ledning(erne), for du bruger.ekstern
defibrillering.

* Fjern sa vidt muligt alle kabler-fra patienten, nar der anvendes
eksternt defibrillationsudstyr.

. Hvis’LATITUDE-programmeringssystemet er sluttet til patienten
under defibrillering, skal du bekreefte, at programmeringsenheden
fungerersom forventet efter defibrilleringen.

*  Eksternt paceudstyr.

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



A Hvis patienten er pace-afhaengig, og programmeringsenheden steder pa
et fejlforhold, fortsaetter pacefunktionen, medmindre fejlen opstod i selve
PSA-komponenten. Af samme arsag skal der altid veere eksternt
paceudstyr klar til back-up af patienten.

+  Stremtab:

Q Hvis programmeringsenheden betjenes med et opbrugt internt batteri eller
uden batteri,.kan programmeringsenhedens funktion stoppe, hvis
vekselstrgmstilslutningen afbrydes.

. Hvis der.bruges et.andet batteri, ma det ikke vaere et opbrugt eller
ikke-godkendt-batteri. Foryderligere patientsikkerhed skal
programmeringsenheden tilsluttes vekselstrem, nar
batteriindikatoren-viser 25 % eller derunder.

. Under betjening pa batteristram ma batteriet ikke udskiftes.

. Der vises(en gul advarselsmeddelelse pa programmeringsenhedens
skaerm, nar batteriet er nede pa 25 %. Nar batteriet er nede pa 10 %
ellerderunder, vises der en red advarselsmeddelelse. Ved 5 % vises
der'endnu'en rgd advarselsmeddelelse efterfulgt af en 60 sekunders
automatisk nedlukning.

« ~ Tab.af pacingstatte.

Der skal altid veere eksternt-hjertepaceudstyr kiar til brug til gjeblikkelig
livredning.

‘ Nar.programmeringsenheden taendes forste gang, er
pacefunktionerne slukket, mens der udfgres en selvtest. Pacing er.
ikke mulig‘under selvtesten,'som kan. vare op til-ét minut.

. Tilslutning af-PSA-kablet til den forkerte ledning kan medfare
ineffektiv.sensing ogrpacing samt tab af pacingstgtte.

. Hvis brugeren genstarter programmeringsenheden manuelt gar
pacingstetten.tabt, indtil systemet fuldferer selvtesten; hvilket kan
tage op il ét minut;(0og brugeren‘skal efter behov genstarte PSA'en
manuelt.

. Hvis der ikke-er installeret noget batteri,.gér pacingstgtten-tabt; hvis
vekselstrammen afbrydes.

+  Backupdefibrilleringsbeskyttelse.

A Eksternt.defibrilleringsudstyr og medicinsk personale uddannet i
kardiopulmonal genoplivning (CPR) skal vaere umiddelbart tilgeengelige
under implantation og ‘'opfalgende tests.Hvis en induceret ventrikulaer.
takyarytmi ikke standses indenfor korttid, kan dette medfare patientens
ded.

* Nedsat AV-overledning.



A Atrielle enkeltkammermodi er kontraindiceret for patienter med nedsat AV-
overledning.

. Hvis patienten har nedsat AV-overledning, ma der ikke udfgres AAI-
programmerings- og antegrad overledningstest.

Pludselig afbrydelse af pacing.

A Pludselig afbrydelse.af pacing kan medfgre forlaengede perioder med
asystole-hos nogle patienter.

. Reducer pacefrekvensen gradvist, indtil patientens spontane
frekvens registreres forien kontrolleret overgang fra pace til spontan
rytme.

Capture-tab:.

A Test af paceteersklerindebeerer capture-tab. Ved capture-tab kan der
opsta asystole og'pacing under sarbare perioder:

. Tag patientens helbred i betragtning; fer du udfgrer en
paceteerskeltest.

Brug af beskyttelsesmanchetter.

A Forkert positionering af beskyttende silikonegummimanchetter over PSA-
kabelklemmer kan skabe utilsigtede elektriske forbindelser, som kan
forringe kablets funktion og udsaette patienten for.fare.

. For du tilslutter kablerne, skal du sikre en korrekt placering af
beskyttelsesmanchetterne.

Anvend ikke vade kabler.

A Fugtighedpa vade’kabler kan nedseette kablets funktion og bruge
patienten i fare.

Udseettelse for vesker.

A Far'renggring og desinficering-af programmeringsenhedens overflader
skal du-slukke for enheden.og afbryde‘al ekstern'stremforsyning til den.
For betjeningaf LATITUDE-programmeringssystemet skal du lade de
rengerings=0g desinficeringsmidler, der er brugt pa
programmeringsenheden, fordampe:

Emissioner og interferens.

A Emissionsegenskaberne for dette udstyrger det egnet til brug.i

industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse,A). Hvis-det bruges-i et
boligomrade (hvor der normalt kreeves CISPR.11 klasse B), giver.dette
udstyr muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse.mod RF-
kommunikationstjenester. Det kan veere n@dvendigt for brugeren at tage
mildnende forholdsregler som-f.eks..omorientering eller omplacering af
udstyret. Andet udstyrkan forstyrre LATITUDE-programmeringssystemet;
selvom det pageeldende udstyr'eri overensstemmelse med
emissionskravene i CISPR.



Lithium-ion-batteri.

A Model 6753:af batteriet er et lithium-ion-batteri og kan som sadan
betegnes som farligt gods mht. forsendelse. Undlad at returnere model
6753af batteriet til Boston Scientific. Kassér batteriet i henhold til lokale
bestemmelser. Hvis batteriet skal sendes, skal du kontakte et lokalt
fragtfirma for at fa anvisninger og oplysninger om krav til forsendelsen.

Systemopstart.

A Bergrikke skeermen, mens programmeringsenheden startes op, da det
kan forarsage, at det omrade;-duhar rert ved, ikke vil reagere ved
bergring.senere hen.

FORHOLDSREGLER

Generelt

Funktionsfejl pga. ekstern'skade: Mekanisk pavirkning, f.eks. ved tab af
programmeringsenheden under.udpakning, kan beskadige
systemfunktionen permanent. Programmeringsenheden ma ikke bruges,
hvis den.er tydeligt-beskadiget. Hvis der er opstaet en-skade, skal du
kontakte Boston:Scientific for at returnere programmeringsenheden vha.
oplysningerne pa bagsiden af.manualen.

Programmeringssystem. Anvend kun det relevante LATITUDE-
programmeringssystem udstyret med-den relevante software til
programmering af specifikke' PG'er fra Boston'Scientific.

Brug af telemetrihoved model.6395. Til'induktiv-PG-telemetri-ma du kun
bruge telemetrihovedet model 6395 sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet.

Telemetrihovedets temperatur (kun-model:6395). Telemetriprocedurer,
der overstiger 8 timer, kan kraeve en - termisk'isolator.mellem-model 6395 af
telemetrinovedet og patientens hud, dattemperaturen itelemetrinovedet
kan,svinge fra 33-41.°C (88:106 °F).

Model 6395 af telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Model 6395 af
telemetrinovedet sendes som ikke-sterilt. Telemetrihovedet skal pakkes.ud
af emballagen, inden det steriliseres.-Hvis telemetrihovedet skal anvendes
i et sterilt omrade, skal-det steriliseres aktivt for brug eller leegges. iet sterilt
kirurgisk engangshylster (model 3320) under-anvendelsen. Se "Renggring
af programmeringsenheden og tilbehar" pa side 46 for at fa steriliserings-
og renggringsoplysninger.

Model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Model 3203
af S-ICD-telemetrihovedet'sendes ikke-sterilt. Telemetrihovedet pakkes ud
af emballagen, inden det bruges. Hvis(telemetrihovedet skal anvendes i-et
sterilt omrade, skal det laegges i et sterilt intraoperativt probehylster (model
3320) under anvendelsen. Der henvises til"Rengaring af



programmeringsenheden og tilbehgr" pa side 46 for
renggringsoplysninger.

Brug af skaermpen. Hvis du vil bruge en skaermpen, skal du sgrge for, at
det er en kapacitiv skeermpen Anvendelse af andre genstande kan
beskadige bergringsskeermen.

El-kirurgikabler. Hold alle el-kirurgikabler mindst 30 cm (12 in) veek fra
LATITUDE-programmeringssystemet for at undga falske signaler som
folge af el-kirurgisk energi.

Laekstram. Selv om alt eksternt udstyr (ekstraudstyr), der er forbundet til
model:3300 af programmeringsenheden, skal opfylder de gaeldende krav
til'laekstramfor kommercielle'produkter, opfylder det ikke nadvendigvis de
strengere leekkrav for medicinske produkter. Alt eksternt udstyr skal derfor
anbringes udenfor patientmiljget.

«\“Bergraldrig de elektriske kontakter pa sidepanelerne pa model 3300
af programmeringsenheden og patienten, et telemetrihoved eller et
kabel pa samme tid.

PSA-forbindelser. Sgrgfor, at ledningerne er tilsluttet korrekt til den
ognskede anvendelse: Forkert opseetning Kan resultere i pacing-/sensing-
events, dervises under et andet kammer pa skeermen.
Brugergraensefladen til PSA-applikationen tilknytter bestemte
ledningstilslutninger med RA=, RV- og LV-kamrene pa skaermen for at
understatte testen af alle tre kamre med minimal sendring af de fysiske
tilslutninger. Gemte PSA-malinger maerkes ogsa automatisk baseret pa
det kammer,-der bruges pa skaermen. Disse maerker kan senere aendres
af brugeren; hvis der traeffes ‘en beslutning om-at bruge én fysisk
forbindelse til at'teste andre kamre (f.eks{ ved hjeslp-af kun RV-
tilslutningen til test af RA-, RV-og LV-ledninger).

PSA-koblingsklips. Undlad at pasastte en PSA-forbinderdirekte pa
huden, lommen; eller-andet patientvaev.

Ventrikulaer sensing. Under en PSA-session drives ventrikuleer
sensefunktion af-den senest valgte ventrikuleere pacekonfiguration:'\RV-
only\(Kun RV); LV-only (KunLV) eller.Bi-V.

+ Ved systemopstarten er PSA-modus-indstillet.tifODO(ikke-pacing),
og den effektive ventrikulaere pacekonfiguration er-Bi-V.

* Naren ikke-pacemodus (ODQ'eller OVO) vaelges fra moduspaletten,
ersensingindstillet-til Bi-V for at sikre, at sensing er-aktiveret pa
beggeledninger.uanseten eventuel tidligere konfiguration:

Over-sensing pa tvaers.af kamre. En unipolaer konfiguration kan fgre til
over-sensing:af artefakter pa tveers af kamre, som pavirker pacing-
adfeerden.

* |l enunipoleer konfiguration.er-det almindeligt-at se artefakterpa tvaers
af kamre pa elektrogrammer (EGM'er) Hvis-du flytter A+-konnektorens
clip tilbage til den atrielle ledningsanode, mensCan-elektrodeknappen
og knappen "Use the A+ connection' (Brug-A+-forbindelsen)-stadig er
valgt, vil PSA'en forblive programmeret il en unipolaer konfiguration.'l
dette tilfaelde kan du muligvis se markante artefakter pa'tveers af
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kamre pa EGM'erne, som kan fare til over-sensing, der pavirker
pacing-adfeerden.

Aben/kort EKG=ledning. Tab af EKG-signal i tilfelde af en &ben/kort
EKG-ledning-kan pavirke diagnosen og screeningen ved at forlaenge
proceduren eller forhindre proceduren i at blive fuldfart.

. Kontrollér kablerne farst, og udskift dem, hvis de er revnede eller
slidte.

«~ Hyis et kabelikke fungerer korrekt, skal det udskiftes.

Model 6689 af stramadapter. Stremadapteren bliver normalt varm, nar
den er.i brug eller'oplader.'Lzeg ikke'stramadapteren i opbevaringslommen
pa standeren,.-mens den.er i brugeller oplader, da den begraensede plads
ikke giver mulighed for, at varmen kan sprede sig tilstraekkeligt ud.

Ethernet. Hvis du gnsker at bruge dette, ma du kun oprette forbindelse via
Ethernet-kablet til RJ45 Ethernet-portstikket pa model 3300 af
programmeringsenheden.Indseettelse eller fiernelse af Ethernet-kablet
underdrift kanpavirke netvaerksfunktionerne. RJ45 Ethernet-forbindelsen
pa.model 3300 af programmeringsenheden ma kun bruges med et LAN
(Local Area Networking). Den ma ikke bruges til en telefonforbindelse.

Induktiv telemetri. Brug af programmeringsenheden alene pa
batteristrem kan.reducere telemetriafstanden (fra telemetrihoved til
implanteret enhed). Brug.om ngdvendigt vekselstrgm til at forbedre den
induktive telemetri.

Batteridrift under langtidsopbevaring. Fjern batteriet for at undga, at det
aflades-ved opbevaring af programmeringsenheden i laengere perioder.(f.
eks.'maneder).

Ngjagtighed af dato.og klokkeslaet. Manglende evne til at &bne.en
ekstern tidsserver kan medfare afvigelser i programmeringsenhedens
klokkesleet. Som backup kan du kentakte Boston Scientific-
repreesentanten for at indstille klokkeslaettet og datoen manuelt.

Patientdata. Patientdata kan lagres i\programmeringsenheden’i op til'14
dage, og-der skal-tages passende‘sikkerhedsforanstaltninger for at.sikre
programmeringsenheden mod uauteriseret adgang.

»  Sletalle patientdata fra programmeringsenheden (se brugermanualen
til Patient Data Management (model-.3931) for at fa instruktioner i
sletningen), for programmeringsenheden sendes eller pa anden made
er uden fordin direkte kontrol.

»  Der makun oprettes forbindelse til kendte'Bluetooth®-enheder for at
reducere risikoen for.at'overfgre patientdata til utilsigtede printere eller
enheder.

USB-enheder. USB-enheder, der er tilsluttet programimeringsenheden;
skal kontrolleres for at begraense risikoen-for skadelige angreb.

Brug af batteri til eksterne enheder. Hvis der bruges eksterne enheder
(USB, displaymonitor), aflades batteriet. Forat @ge
programmeringsenheden ydeevne skal-du afholde-dig fra at bruge



eksterne enheder, nar der kun bruges strem, og batteriniveauindikatoren
viser 25 % eller derunder.

Software. Sgrg for, at du har de seneste softwareversioner installeret (se
"Fanen Software Update (Softwareopdatering)" pa side 38). Som backup
kan den lokale Boston Scientific-repraesentant levere
softwareopdateringer-ved hjeelp af et USB-drev.

Elektrisk og magnetisk interferens. Der ma ikke etableres
telemetrikommunikation mellem programmeringsenheden og PG'en, nar
programmeringsenheden er i naerheden af skaerme, hgjfrekvent el-
kirurgisk udstyreller staerke' magnetfelter. Det kan ga ud over
telemetriforbindelsen:

Brug af-eksternantenne'til RF-telemetri med transvengse PG'er. S-
ICD-telemetrihovedet-model 3203 kan bruges som en ekstra antenne til at
forbedre ydeevnen.i programmeringsenhedens RF-telemetri med
transvengse impulsgeneratorer. Hvis telemetrihovedet placeres i et sterilt
omrade, skal.detllaeggesii et sterilt kirurgisk hylster til engangsbrug (model
3320) under.anvendelsen. Nar S-ICD-telemetrihovedet model 3203 ikke
anvendes til RF-telemetrikommunikation med transvengse PG'er, skal S-
ICD-telemetrihovedet'model 3203 kobles-fra programmeringsenheden for
at forhindre udfald i telemetrien for transvengse PG'er.

Andringer til udstyret..Det er ikke tilladt at fortage aendringer til dette
udstyr, medmindre dette er godkendt af Boston Scientific. /Endringer og
modifikationer, derikke udtrykkeligt er godkendt af Boston Scientific, kan
gere brugerens tilladelse il at betjene udstyret ugyldig.

Wi-Fi. Wi-Fi-forbindelse er’ikke tilladti Indonesien som falge af specifikke
konfigurationskrav.

Vedligeholdelse og handtering

Rengering af programmeringsenheden. Enheden ma. ikke rengares
med slibende klude‘eller flygtige oplgsningsmidler. Se den anbefalede
rengering.i"Rengering af-programmeringsenheden og tilbeher" pa.side

Magnethandtering.” Anbring ikke-en‘magnet'oven pa
programmeringsenheden:

Forekomst af brandbare gasser. LATITUDE-programmeringssystemet
er ikke vandtaet eller eksplosionssikker, og det kan.ikke steriliseres:Den
ma ikke anyvendes i neerheden af brandbare gasblandinger, herunder
anaestetika,-ilt ellerdinitrogenoxid.

Frakobling af programmeringsenheden. For helt at afbryde
programmeringsenheden fra streamkilden skal-du ferst trykke pa

afbryderknappen-og slippe den-igen (') for-at slukke for systemet. Treek
derefter netledningenyud fra siden af programmeringsenheden.

Programmeringsenhedens tilgangelighed. Sgrg for, at siderne pa
programmeringsenheden er tilgaengelig pa alle tidspunkter, sa
stremadapterledningen kan afbrydes:
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*  Lithium-ion-batteri. Model 6753 af Lithium-ion-batteriet indeholder meget
brandbare kemikalier og skal handteres forsigtigt. Misbrug af dette batteri
kan medfgre brand eller eksplosion. Laes fglgende for brug af dette batteri:

*  Batterietma ikke udseettes for temperaturer over 140 °F (60 °C).

*  Derma ikke ga hul pa batteriet, da det kan medfere brand eller
eksplosion. Hvis batterikassen er hullet eller pa anden made synligt
beskadiget, ma det ikke bruges.

«~ Batteriet méikke udseettes for slag eller anden staerk pavirkning.
» .” Nedseenk ikke batteriet i veeske.

¢ Terminalerne+ og.—ma’ikketilsluttes ledninger eller ledende
genstande.

g Batteriet ma ikke skilles-ad, eendres eller repareres.

» _Brug kun.model 3300 af programmeringsenheden {il at oplade
batteriet. Brug-afien anden batterioplader kan beskadige batteriet
permanent.og endda medfgre brand eller eksplosion.

«.~ Systemopstart. Boston Scientific anbefaler at tilslutte alle ngdvendige
kabler og enheder, for du teender for Model 3300
Programmeringsenheden.

Ydeevne for radiofrekvens(RF)

Overhold fglgenderetningslinjer for at reducere emissioner og forbedre RF-
ydeevnen:

. '“Dermaikke etableres telemetrikommunikation mellem
programmeringsenheden og PG'en, nar enheden er.i neerheden af
skeerme; hojfrekvent el-kirurgisk-udstyr eller steerke magnetfelter.
Telemetriforbindelsen (RF eller induktiv) kan blive forringet.

* _Ingen kabler ma kgres rundt.om ellerover programmeringsenheden,

(. Kabler.pa panelet pa lsegens side,og panelet papatientens-side skal
holdes pa deres respektive sider for at minimere koblingsforekomsten.

» | For kablerne direkte veek fra programmeringsenheden, hvor-det ermuligt.
*  Ved brug af DisplayPort-udgangen til.ekstern.video eller en digital monitor:

— Sorg for, at-den eksterne video eller digitale'monitor og det tilh@arende
kabel er fort vaek fra programmeringsenheden for at undga:elektrisk
interferens.

—  Brug afskeermede kabler af hgj kvalitet med integrerede konversioner
(f.eks. DisplayPort til HDMI), hvor-dette er muligt.

— Minimer brugen af andre aktive adaptere end-dem, der er identificeret
af Boston Scientific, da de-kan generere emissioner, som-kan‘skabe
interferens med PG-telemetri.

Bivirkninger

Felgende liste inkluderer de mulige bivirkninger, der er forbundet med at
programmere de impulsgeneratorer, som er-beskrevet i denne vejledning.
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Asystoli

Atriel arytmi
Bradykardi
Takykardi
Ventrikuleer arytmi

SYSTEMEGENSKABER

LATITUDE-programmeringssystemet.kommunikerer med PG'er og giver
mulighed for fglgende egenskaber for hardware, interrogering/programmering,
patientdatastyring, netveerk ogcsoftware:

Hardware

.

Bergringsskeerm med farvevisning til kapacitiv bergring
Indbygget harddiskdrev

Forbindelser, der.giver-mulighed forindsaettelse af et EKG-patientkabel og
PSA-kabel:samt visning pa displayed programmeringsenheden (kun til
visse anvendelser))

DisplayPort til.et valgfrit eksterntdisplay

USB-porte (4), derertilgeengelig patientdataeksport til et USB 2.0- eller
3.0-standardflashdrey, tilslutning til en ekstern printer eller til
softwareinstallation foretaget af- Boston Scientific-personale

BEMAERKNING: . -USB-portene-er fremad ‘og bagud kompatible. USB 2.0-
enheder fungerer i USB 3.0-porte, og USB 3.0-enheder fungerer i-USB
2.0-porte-Den laveste USB-version'bestemmer hastigheden.'En USB 3.0-
enheder, der.ersati en USB 2.0-port, kgrer f.eks..med 2.0-hastighed; og
en USB 2.0-enhed, der er satien USB 3.0-port; karer med 2.0-hastighed.

Interrogering og programmering

Interrogerer.og programmerer den.implanterbare PG

Viser,registrerer og gemmer patientdata samt ggr det muligt for laegen at
vurdere alternative behandlingsmodi; generere rapporter og registrere
episoder

Udfarer test i-etelektrofysiologilaboratorium, pa en operationsstue, pa en
skadestue, pa en klinik eller ved patientens seng

Kan bruges til at understatte diagnostiske aktiviteter, der har at ggre-med
implantation, programmering-og monitorering @f implanterbare Boston
Scientific-PG'er:3

LATITUDE-programmeringssystemet er ikke beregnet til at blive brugt som en EKG-skeerm
eller en generel diagnostisk enhed.
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* Indeholder en Pacing System Analyzer-applikation (PSA)4

*  Giver mulighed for elektronisk realtids-capture af forskellige events fra
PG'en og PSA-applikationen

»  Udskriver overflade-EKG'er og telemetrisignaler (intrakardiale
elektrogrammer og eventmarkgrer) i PDF-format

*  Giverngdadgang til funktionerne STAT SHOCK, PG STAT PACE, PSA
STAT PACE, og DIVERT THERAPY geeldende for PG- og PSA-
applikationen.

«  Givermulighed for ZIP-telemetri, en ledningsfri, handfri RF-
kommunikation, dergiver.programmeringsenheden mulighed for at
kommunikere-med PG'en

Patient Data Management (Patientdatastyring)

LATITUDE-programmeringssystemet giver mulighed for at udskrive, gemme
elleroverfgre relaterede data (via Bluetooth® eller USB-flashdrev), under eller
efter en implantations-/opfalgningssession, til en klinikcomputer for at
behandle/overfgre data tileksterne systemer (f.eks. EMR-systemer).

Seflere oplysninger i brugermanualen til Patient Data Management (model
3931).

Netvaerk

LATITUDE-programmeringssystemet giver mulighed for Ethernet-forbindelse
ogtradlgs (Wi-Fi) forbindelse-til dataoverfgrsel.5Bluetooth®-forbindelse er
tilgeengelig til dataoverfersel (f.eks: til'en baerbar computer) og udskrivning.

Se brugermanualen til netvaerk 'og forbindelser.(model 3924) for yderligere
oplysninger.om netveerks-.og forbindelseskonfiguration samt
brugeroplysninger.

Software

Softwareopdateringer og’-hentninger er tilgeengelige via internettet.eller USB-
flashdrev. Hvis en softwareopdatering.eller hentning.ikke fuldfares, kan'du
genstarte opdateringen eller hentningen:

Fanen Utilities' (Funktioner) pa programmeringsenhedens skaerm indeholder
afsnittet Software Update (Softwareopdatering). Brugeren kan veaelge at hente
og installere alle-opdateringer eller modtage og vaelge opdateringerblandtde
tilgeengelige. Se "Fanen Software Update (Softwareopdatering)” pa side 38.

SYSTEMTILBEHGR

Folgende tilbehgr er testet og kan bruges med model 3300 af
programmeringsenheden:

4. il vurdering af den elektriske ydeevne og-placeringenaf hjerteledningssystemer under:
implantation af enheder til styring af hjerterytmencSe brugermanualen til-Racing System
Analyzer (PSA) (model 3922) for at fa oplysninger om opseetning og.brug af PSA.

5.  Wi-Fi-forbindelse er ikke tilladt i Indonesien.som fglgeaf'specifikke konfigurationskrav.
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Model 6395 af telemetrihovedett (re-steriliserbar)
S-ICD-telemetrihovedet model 32037

Model 3320 af det intraoperative probehylster, der skal bruges med model
6395 af telemetrinovedet, eller model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet,
hvis S:ICD-telemetrihovedet findes i det sterile omrade

PSA-engangskabel'model 6697 (Remington-model S-101-97),
udelukkende beregnet til engangsbrug

Model 6763 af PSA-kablet, der er re-steriliserbart og genanvendeligt.
Beskyttelsesdeekslerne til kabelklemmerne indeholder Elastosil R401
(silikonegummi)

Model 6133 (Remington Model ADAP-2R) af sikkerhedsadapteren

EKG-ledning'model 3154 med fastsatte patientledninger. Kun i Canada og
Kina bruges EKG-ledning model 3153 med fastsatte patientledningers

EKG-BNC-slavekabel model 6629
Model 6689.af stramadapter (forsyning)
Model-6753 af lithium-ion-batteri,- genopladeligt og udskifteligt

Folgende vekselstramsledninger-er ogsa tilgeengelige for brug sammen med
PRM:

Vekselstramsledning model

Udgang

Model 61750g Model 6286
vekselstromsledning (Type B; f.eks
Canada, Mexico, Japan)

Model 6285 vekselstrgmsledning
(Type F; f.eks Europa)

AT T

1

Model 6282 vekselstrgmsledning
(TypeF; f.eks'Schweiz)

Model 6343 vekselstrgamsledning
(Type G; f.eks Storbritannien)

0

No

Model 6395 af telemetrihovedet inkluderer ikke'en magnet:

S-ICD-telemetrihovedet model. 3203 kanibruges som en ekstra-antenne tilat forbedre RF-
telemetrikommunikation med transvengse PGler.

EKG-ledning model 3154 og 3153-med fastsatte. patientledninger indeholder
strembegreensende funktioner til beskyttelsesmod defibrillering og skal veere de EKG-ledninger,
der bruges med LATITUDE-programmeringssystemet:
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Model 6289 vekselstrgmsledning

(Type N; f.eks Brasilien)

Model 6284-0g Model 6287
vekselstrgmsledning (Type I f.eks 7 N
Australien, Kina) 1

Model 6283 vekselstrgmsledning
(Type M; f.eks Sydafrika)

Kontakt Baston Scientific vha:-oplysningerne pa bagsiden af.denne manual for
at bestille tilbehgr.

ADVARSEL:

Brug afiandre kabler eller andet tilbehgr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end det, der leveres eller er specificeret af Boston
Scientific;kan medfgre @gede elektromagnetiske emissioner, reduceret
elektromagnetisk.immunitetieller elektrisk stad i LATITUDE-
programmeringssystemet. Enhver, der slutter sadanne kabler eller sadant
tilbeher til LATITUDE-programmeringssystemet,"herunder brugen af MSO'er
(Multiple Socket Outlets), konfigurerer muligvis et medicinsk system og er
derfor-ansvarlig-for at sikre, at.systemet opfylder kravene i IEC/EN 60601-1,
paragraf 16 om elektriske medicinske systemer,

Valgfrit eksternt udstyr

Der kan anvendes valgfrit eksternt udstyr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet. Kontakt Boston Scientific-salgsrepraesentanten for
at finde ‘ud af, hvilket eksternt udstyr der kan bruges.

BEMAERKNING:  Hvis du tilfajer eksternt udstyr, konfigurerer du et medicinsk
system oger ansvarlig for at sikre; at systemet opfylder kravene i IEC/EN
60601-1, paragraf 16.om elektriske medicinske systemer.

ADVARSEL:

Du ma.ikke samtidig rere ved patienten og LATITUDE-
programmeringssystemets eventuelt tilgeengelige‘konnektor eller fritlagte
ledere.

FORSIGTIG: Selv om alteksterntudstyr (ekstraudstyr), der er forbundet til
model 3300 af programmeringsenheden, skal opfylder de.gaeldende krav.til
leekstrgm for kommercielle produkter; opfylder-det ikke-ngdvendigvis de
strengere laekkrav for medicinske produkter: Alt eksternt udstyr-skal derfor
anbringes uden for patientmiljaet.

»  Beror aldrig de elektriske kontakter pa sidepanelerne pa model 3300 af
programmeringsenheden og patienten, et telemetrihoved elleret kabel pa
samme tid.
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Stander

Der findes en stander (model 6755) til LATITUDE-programmeringssystemet.
Den monteres nemtpa bunden af programmeringsenheden med en klemme.
Den giver mulighed for to praktiske visningsvinkler og har en
opbevaringslomme bag pa til opbevaring af kabler og telemetrihoveder.

Nar standeren bruges-i den flade stilling, ma der ikke bruges et nedadgaende
tryk pa-handtaget, da.enden kan veelte.

For at montere standereniskal du skubbe den ind under
programmeringsenheden og vippe standeren op for at aktivere klemmen som
vist i-Figur Valgfri.stander til LATITUDE-programmeringssystemet pa side 17.

O
— O

)

()

[1] Model 3300-programmeringsenhed [2] standerklemme [3]. model 6755-stander [4]
opbevaringslomme

Figurd. Valgfri'stander-til LATITUDE-programmeringssystemet

FORSIGTIG: Strgmadapteren bliver normalt varm, nar den’er i brug eller
oplader. Laeg ikke stramadapteren i opbevaringslommen pa standeren, mens
dener i brugeller oplader, dadden begreensede plads ikke givermulighedfor, at
varmen kan sprede’sig tilstraekkeligt'ud.

Ekstern printer

LATITUDE-programmeringssystemet understgtter en lang'rackke eksterne
USB 2.0- 0og‘USB 3.0-printerdrivere. Se "Forbindelser" pa side 18 for at-fa
oplysninger om tilslutning'af printerens USB-kabel.

Visse Bluetooth®-printere understottes ogsa. Se brugermanualen til netvaerk
og forbindelser (model 3924)for at fa yderligere oplysninger om-opsaetning og
brug.

Stik og kabel til USB-jording

Der kan bruges et stik og-kabel tilUSB-jording med model 3300 af
programmeringsenheden for at foretage jording og reducere stgjinterferensen
LATITUDE-programmeringssystemet. Kontakt hospitalets/klinikkens:tekniske;
biomedicinske afdeling for et sadant standardudstyr.
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ADVARSEL:

Brug af andre kabler eller andet tilbehgr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end det, der leveres eller er specificeret af Boston
Scientifie, kan medfgre @gede elektromagnetiske emissioner, reduceret
elektromagnetisk immunitet eller elektrisk stad i LATITUDE-
programmeringssystemet. Enhver, der slutter sadanne kabler eller sadant
tilbeher til LATITUDE-programmeringssystemet, herunder brugen af MSO'er
(Multiple Socket Outlets), konfigurerer muligvis et medicinsk system og er
derfor-ansvarlig for at sikre, at systemet opfylder kravene i IEC/EN 60601-1,
paragraf 16.0m elektriske medicinske.systemer.

Eksternt display

Du kan bruge en ekstern monitor-(eller tilsvarende), der kan synkronisere til
enhver horisontal scanningsfrekvens.

BEMAERKNING: - Eksterne monitorer kan kreeve en adapter og/eller et kabel
for-at kunne tilsluttes DisplayPort pa programmeringsenheden.

BEMAERKNING: Udstyrforbundet til de-eksterne-forbindelser skal overholde
de.geeldende standarder for.databehandlingsudstyr og medicinsk udstyr.

ADVARSEL:

Brugaf andre kabler eller'andet tilbehgr sammenmed LATITUDE-
programmeringssystemet end det, der leveres eller er specificeret af Boston
Scientific, kan medfere-ggede elektromagnetiske emissioner, reduceret
elektromagnetisk immunitet eller-elektrisk stad i LATITUDE-
programmeringssystemet: Enhver, der. slutter sadanne kabler eller sadant
tilbeher til LATITUDE-programmeringssystemet, herunder brugen af MSQ'er
(Multiple Socket Outlets), konfigurerer muligvis et medicinsk system og-er
derfor.ansvarlig for at sikre, ‘at'systemet.opfylder kravene.i IEC/EN 60601-1,
paragraf 16 om‘elektriske medicinske systemer:

FORBINDELSER

Se Figur 2 Hgjre sidepanel pa programmeringsenheden pa side 19 .0g Figur 3
Programmeringsenhedens venstre sidepanelpa'side 19 for at.identificere
portforbindelserne til programmeringsenheden.
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Patients sidepanel (hgjre side)

iiiiii
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W

[1] PSA=kabel model 6763 forLV (gren) [2] PSA-kabel model 6763 for A/RV (lysegra) [3] EKG-ledning
model 3154/3153 (merkegra) [4] tilslutningsport til fremtidig-brug (brun) [5] S-ICD-telemetrihoved
model 3203 (sort) [6]\telemetrihoved model\6395 (bl&)

Figur 2. -Hgjre sidepanel pa programmeringsenheden

Panel pa‘laegens side (venstre side)

BEMAERKNING:~ Udstyrforbundet til de.eksterne.forbindelser skal overholde
de geeldende standarder for databehandlingsudstyr og medicinsk udstyr.

[1] On/off-knap (lysegra) [2-4] USB 2.0-porte (markegra){5] USB 3.0-port (bla){6] Ethernet-port
(orange) [7] DisplayPort-udgang (red-orange) [8] jeevnstremstilslutning til model 6689-af
stremadapteren (gren)

Figur 3. Programmeringsenhedens-venstre sidepanel
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Indikatorlamper
Programmeringsenheden har en indikatorlampe pa venstre side af enheden i

on/off-knappen (I) Model 6395 af telemetrihovedet har en indikatorlampe pa
forsiden. Funktionerne beskrives herunder.

. (D On/off-knappen lyser;-nar programmeringsenheden er taendt.

+  Lampen pa model 6395 af telemetrinovedet lyser for at vise, at der er
etableret induktiv telemetri, som aktivt kommunikerer med en PG.

STAT-knap

Programmeringsenheden haren red STAT-knap gverst til hgjre foran pa
enheden. Afhaengigt af situationen.indeholder funktionen STAT STAT PACE,
STAT'SHOCK eller DIVERT FTHERAPY (AFBRYD TERAPI).

/O

[1] Red STAT-knap

Figur 4. ~LATITUDE-programmeringssystemet set forframed'den rede STAT-
knaps placering

BRUG AF LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET
Klargering til brug

Opladningsniveau og opladning-af batteri

Lithium-ion-batteriet til programmeringsenheden er.ikke opladet ved
forsendelsen. Udfar fglgendé trin for at.oplade batteriet.

BEMAERKNING: For batteriet bruges med LATITUDE-
programmeringssystemet, skal,du sorge for, atbatteriet er fuldt opladet.

1. Tilslut vekselstrammen; og teend for programmeringsenheden. Se-Figur 3
Programmeringsenhedens venstre sidepanelpa side 19.

2. Kontrollér batteriopladningen ved at se.indikatoren-for batteristatus
gverste til venstre pa skeermen; der'viser batteriets opladningsprocent. Se
Figur 9 Hovedmenu for programmeringsenheden'model 3300-pa side 27.

3. Den nominelle batteriopladningstid er 152 timer; nar batteriet er mindre end
30 % opladet.
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BEMAERKNING: Sa leenge programmeringsenheden er tilsluttet
(forbundet til vekselstram), oplader batteriet. Programmeringsenheden
behgver ikke veere teendt for at oplade batteriet.

Klargegring af et telemetrihoved

Afhaengigt af den PG, dercbruges, skal du klargare det relevante
telemetrihovedet.

Model 6395-af telemetrihoved

FORSIGTIG:. Model 6395 af telemetrinovedet sendes som ikke-sterilt.
Telemetrihovedet skal pakkes ud af emballagen, inden det steriliseres. Hvis
telemetrinovedet skal anvendes i€t sterilt omrade, skal det steriliseres aktivt
for brug eller leegges i et'steriltkirurgisk engangshylster (model 3320) under
anvendelsen. Se 'Renggring.af programmeringsenheden og tilbehgr" pa side
46 for-at fa steriliserings--0g renggringsoplysninger.

Klarger om-ngdvendigt-model 6395 af telemetrihovedet til det sterile omrade
ved at fglge procedurerne i*Rengering af programmeringsenheden og
tilbeher" pa side 46 eller ved atligge telemetrihovedet i et sterilt model 3320-
hylster.

Model 3203 af S-ICD-telemetrihoved

FORSIGTIG:: Model-3203 af S-ICD-telemetrihovedet sendes ikke-sterilt.
Telemetrihovedet pakkes ud af emballagen, inden-det bruges. Hvis
telemetrihovedet skal-anvendes i et sterilt omrade, skal det laegges i et sterilt
intraoperativt probehylster (model 3320) under.anvendelsen. Der henvises til
"Renggring af programmeringsenheden og tilbehgar" pa side 46 for
renggringsoplysninger:

For at bruge model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet.som en ekstra antenne til
RF-telemetri kan du se-"Forberedelser il ZIP-telemetri (RF)" pa-side 24.

Klarggr om ngdvendigt model'3203.af S-ICD-telemetrihovedet til det sterile
omrade ved atligge telemetrinovedet i et sterilt model 3320-hylster:
Kabeltilslutninger

For konnektorplaceringerhenvises til panelerne pa model 3300 af
programmeringssystemets_hgjre side og venstre side-(Figur 2.Hgjre sidepanel
pa programmeringsenheden pa side’ 19 og Figur 3 Programmeringsenhedens
venstre sidepanel pa side 19).

Opret forbindelser pa patientens side

Opret de fglgende. forbindelser i-hgjre side af programmeringsenheden,.efter
behov.
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[1] PSA-kabel model 6763 for'LV (gren)[2] PSA-kabel model 6763 for A/RV (lysegra) [3] EKG-ledning
model-3154/3153-(merkegra) [4] tilslutningsport til fremtidig brug (brun) [5] S-ICD-telemetrihoved
model 3203 (sort) [6] telemetrihoved model 6395 (bla)

Figur 5. -Hgjre sidepanel (patient)

1.
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For PSA-malinger skal du slutte det relevante PSA-kabel til den relevante
konnektor (LV eller A/RV).

Slut det relevante telemetrinoved til den tilhgrende konnektor:
o  Model 6395 af telemetrihoved
< “Model3203 af S-ICD-telemetrihoved

BEMAERKNING: " Ved brug af batteristram med telemetri med
telemetrihovedet kan-LATITUDE-programmeringssystemet kommunikere
med PG'en under.patientens -hud. For de fleste pektorale implantater er
telemetri nok til-at kommunikere med PG'en. For.abdominale implantater
kan-afstanden veere st@rre; og brugen af batteristream er muligvis ikke nok
tilat opretholde en palidelig-kommunikation. For at.opna maksimal induktiv
telemetrikommunikation med PG'en skal-du altid bruge en ekstern
stramkilde:

Slut overilade-EKG-patientledningen til EKG-stikket. Fastger
overfladeelektroderne til patienten i en standard tre- eller fem-
wirekonfiguration.

BEMAERKNING: EKG-funktionen kan'vaere fglsom over for hgjfrekvent
baggrundsstaj, nar-EKG-inputtene ikke er fastgjort. Hvis elektroderne ikke
er fastgjort pa patienten; kan de veere folsomme-over for hgjfrekvent
baggrundsstgj og derfor afgive et déarligt signal. EKG-overfladekurverne
kan deaktiveres, hvis der ef. for meget stgj.

BEMAERKNING: EKG-funktionen er beregnettil anvendelse under
patientundersagelser for test, som f.eks. tests af pacetaerskel.

BEMAERKNING:  EKG-funktionen kan udvise stgjinterferens, hyis
LATITUDE-programmeringsSystemet er teet pa hajfrekvent elektrokirurgisk
udstyr. Se "Fejlfinding” pa side 57.for at fa.oplysninger om afhjaelpning.

Hvis RF-telemetri er utilstraekkeligt, skal du slutte 'S-ICD-telemetrinovedet
model 3203 til dets tilhgrende konnektor. S-ICD-telemetrihovedet fungerer
som en ekstra RF-antenne. Drej dette telemetrihoved som ngdvendigt for
at forbedre RF-telemetrikommunikationen. Derhenvisestil "Trin til



forbedring af ZIP-telemetrifunktionen (RF)" pa side 25 for yderligere
oplysninger.

Opret forbindelser pa lagens side

Opret falgende forbindelser i venstre side af LATITUDE-
programmeringssystemet;.efter behov.

HER i

[1] Onloff-knap (lysegra) [2-4)\USB 2.0-porte (merkegra) [5] USB.3.0-port (bld) [6] Ethernet-port
(orange) [7] DisplayPort-udgang (red-orange) [8}jeevnstrgmstilslutning til model 6689 af
strgmadapteren’(gren)

Figur 6. Venstre sidepanel (l2gen)

1.

Slut stremledningenttil jaevnstromsstikket pa venstre sidepanel pa
programmeringsenheden:

For at tilslutte-en ekstern USB-printer skal du-saette det relevante USB-
kabel (2.0 eller 3:0)i den.relevante USB-port pa programmeringsenheden.
Kontrollér derefter, at.printeren et tilsluttet-en ekstern stramkilde.

BEMAERKNING:: ~Slut printeren il USB-porten, vent derefter 30
sekunder, pa at,systemet.genkender printeren, far filerne sendes til
printeren.

BEMAERKNING: LATITUDE Programmeringssystemet har Bluetooth®-
kapacitet, somrkan bruges til.at-oprette forbindelse med Bluetooth®-
kompatible printere: Du henvises:til Netvaerks- og
Tilslutningsbrugermanual(Model 3924) for at {4 yderligere oplysninger om
opsaetning.og brug.

Brug DisplayPort-udgangsstikket il at tilslutte en ekstern monitor.
Kontrollér derefter, atmonitoren et tilsluttet en ekstern stramkilde:

For at oprette forbindelse til et LAN skal du seette et Ethernet-kabel i
Ethernet-portent

BEMAERKNING:-Du ma kun oprette forbindelse via Ethernet-kablet til
RJ45 Ethernet-portstikket pa model 3300 af programmeringsenheden.

BEMAERKNING: Der skal udfares-yderligere trin ved brug af Bluetooth®-
eller LAN-kommunikation.. Se brugermanualen til netvaerk-og-forbindelser
(model 3924) for at f& yderligere oplysninger.
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5. Serg for, at stremadapterkablet er sat i DC-stikket pa venstre side af
programmeringsenheden, og at stremledningen er sat i stramadapteren.

BEMAERKNING:, -~ Sgrg for, at venstre side af enheden er tilgeengelig pa
alle tidspunkter, sa stremledningen kan tilsluttes og afbrydes.
El-kirurgiske kabler

El-kirurgiske kabler skal-holdes mindst 30 cm (12 in) veek fra LATITUDE-
programmeringssystemet for-at undga falske skeermkurver, nar der anvendes
el-kirurgisk .energi.

Figur 7. El<kirurgiske kablers afstand fra LATITUDE-programmeringssystemet

Forberedelsertil ZIP-telemetri (RF)

BEMAERKNING: ~ZIP-telemetrifunktionen er ikke tilgeengelig for alle Boston
Scientific-PG'er..Se den tilhgrende-produktdokumentation til den PG, der
interrogeres, for at fa:yderligere oplysninger.

For PG'er; der kommunikerer ved hjeelp af ZIP-telemetri:

1. . cFor optimal ZIP<telemetrikommunikation skal LATITUDE-
programmeringssystemet placeres indenfor 3 m (10 ft) fra PG'en:

2. . Fjern hindringer mellem LATITUDE-programmeringssystemet.og PG'en:

BEMAERKNING: . ZIP-telemetrifunktionen kan forbedres, hvis LATITUDE-
programmeringssystemet drejes eller flyttes.

BEMAERKNING:_ ' Model 3203 af S:ICD-telemetrihovedet kanbruges.som en
tredje RF-antenne til at forbedre RF-telemetriydeevnen.

BEMAERKNING:. -Hvis ZIP-telemetrifunktionen, ikke.fungeref, skal model 6395
af telemetrihovedet bruges til at interrogere PG'en.
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[1] Interne antenneplaceringer, omtrentlige

Figur 8. " LATITUDE-programmeringssystemet set forfra med de omtrentlige
antenneplaceringer inden for omradet

Trin til forbedring af ZIP-telemetrifunktionen (RF)
Gor fglgende for-at forbedre RE-telemetrifunktionen:
1. -Frakobl.alle ubrugte kabler og telemetrihoveder, og gem dem veek.

2. Alle tilbageveerende tilsluttede kabler.pa patientsiden (PSA, EKG) skal
tages ud-vinkelret'for programmeringsenheden og direkte mod patienten
(sa meget som muligt).

3. -Alle tilbagevaerende tilsluttede kabler pa laegesiden (strem, USB,
DisplayPort; Ethernet) skal fares vaek fra patienten:

4. Hvis der er.noget elektriskudstyr (baerbar, monitor osv.) eller
metalgenstande taet pa programmeringsenheden; skal disse flyttes'sa
langtveek fra programmeringsenheden som muligt.

5. Flyt programmeringsenheden teettere pa patienten og helst-vaek fra et
travlt'eller overfyldt sted i'lokalet.

6. Skift retning for programmeringsenheden yed at dreje-den op til 45 grader i
retning.med ellermod uret eller.ved at placere programmeringsenheden i
den valgfrie model 6755-stander.

7. _Serg for, at der.ikke befinder sig klinikpersonale i synsfeltetmellem
programmeringsenheden for den’implanterede PG.

8. Huvis telemetrien-stadig ikke er konsistent, skal du montere model 3203 af
S-ICD-telemetrihovedetog placere det inden for0,6 m (2.ft)fra den
implanterede PG. | det sterilecomrade skal dubruge model 3320 af det
intraoperative probehylsterog placere telemetrihovedet oven pa
patientens mave.

*  Nar model detiikke anvendes til RF-telemetri, skal model'3203 af S-
ICD-telemetrihovedetkobles fra programmeringsenheden for.at
forhindre udfald itelemetrien.

9. Hovis ZIP-telemetrien ikke fungererfor en PG, de erkompatibel med RF-
telemetri, skal model 6395 af telemetrinovedet'bruges {il atinterrogere
PG'en.
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Opstart
Sadan teendes LATITUDE=programmeringssystemet:

1.

Slut stramadapteriedningen til jeevnstremsstikket pa venstre sidepanel pa
LATITUDE-programmeringssystemet (Figur 3 Programmeringsenhedens
venstre sidepanel pa side 19).

Slut derefter vekselstrgmsledningen til stremadapteren og en passende
AC-stikkontakt.

Tryk.pa afbryderknappen (I)

BEMAERKNING: \ ‘Det kan_tage op.til ét minut, for model 3300 af
programmeringsenheden-fuldfarer sine selvtest og viser
opstartsskaermen. | deftte tidsrum kan skeermen blinke eller veere tom.

Vent, til'startskeermen vises.

BEMAERKNING: _Hold gje med eventuelle meddelelser pa skeermen
under systemopstart. Hvis der vises en fejlmeddelelse, ma du ikke bruge
enheden, og-du skal nedskrive'en detaljeret beskrivelse af fejlen og
kontakte Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden af denne
manuel.

Nar.opstarten-er feerdig, vises hovedskaermen (Figur 9 Hovedmenu for
programmeringsenheden-model 3300 pa side 27), og systemet er klar til
brug.

P& programmeringsenhedens bergringsskeerm kan-du veelge elementer, som f.
eks: knapper;-afkrydsningsfelter og.faner, somvises pa skaermen. Der kan kun
veelges ét.element ad gangen.

BEMAERKNING: Skeermbilledernesi-denne.manual ertypiske eksempler.og
kan afvige fra dine skeermbilleder.

FORSIGTIG: - “Hvisduyvil bruge-en skeermpen; skal du sgrge for, at det er en
kapacitiv.skeermpen Anvendelse af andre genstande kan beskadige
bergringsskeermen.
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[1}indikatorer-for batteristatus, Ethernet og Bluetooth® [2] valg affEKG- og EGM-ledningskurve, op.til
fire [3] visningsomrade for ledningskurve [4] knappen Shapshot [5] knap til realtidsoptager [6] knap til
PSA-applikation [7] knap.til. forsterrelse af kurver{8] knappen Quick.Start[9] knappen Patient Data
Management{Patientdatastyring)

Figur9. Hovedmenu for programmeringsenheden model 3300

Nar LATITUDE=programmeringssystemet er teendt, vises vinduet, Start
Application (Start applikation) med en statuslinje for indlaesning af softwaren.
Dette tager normalt-op til'ét minut..\Nar dener feerdig, viser hovedskaermen
folgende somvist i Figur 9 Hovedmenu for programmeringsenheden model
3300'pa side 27:

»  Statusomradet viser-batteriets-opladningsstatus samt indikatorer for Wi-Fi-
, Ethernet- og Bluetooth®-forbindelse

*  Ledningskurvevisningen, som kan vise op til fire\ledningskurver til
vurdering-afpatienten, som f.eks. ud fra et overflade-EKG elleren PSA

*  Der erto knapper(Snapshot L' og realtidsoptager L!J ) oversti
skeermbilledet til registrering af realtidsoptagelser af ledningskurver-under
EKG-, PG- og PSA-aktivitet

*  Knappen PSA aktiverer PSA-applikationen (se "Pacihg System Analyzer
(PSA)" pa side 33)
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Knappen Quick Start pabegynder PG-kommunikation for at lzese en
specifik transvengs PG

Knappen Patient Data Management bruges kun med transvengse
PG'er ogtilgar patientoplysninger til eksport, udskrift, overfgrsel og
sletning

Knappen til forstarrelse af kurver forstarrer ledningskurvens omrade,
sa.detudfylder.visningsvinduet og giveryderligere oplysninger som vist i
Figur 10 Sk&ermbillede med forsterrelse af kurver (under PG-session) pa
side 28

Figur 10.{ “Skaermbillede-med forsterrelse af kurver (under PG-session)

Nederst i skeermbilleder er der felgende:

28

Knappen Utilities (Funktioner),.som giver adgang til LATITUDE-
programmeringssystemets-oplysninger og opseetningsfunktioner, som
brugeren kan bruge til at @bne applikationssoftwaren

Med knappen About (Om) kan brugeren se; udskrive eller gemme
LATITUDE-programmeringssystemets konfigurationsoplysninger
(applikationer, der erinstalleret pa systemet og-deres tilhgrende
versionsnumre)

Knappen Select PG giver mulighed for-at-veelge 0g starte den gnskede

transvengse PG-applikationssoftware og omfatter indstillingen DEMO
MODE for nogle PG-applikationer'(se "Demo-modus" pa side 35)



*  Knappen Real-time Log, som kun bruges med transvengse PG'er, giver
adgang til at registrere forskellige events fra overflade-EKG og PSA

»  Dato og klokkeslaet findes nederst i midten af skaermbilledet som vist i
Figur 9 Hovedmenu for programmeringsenheden model 3300 pa side 27
(se "Fanen Date and Time (Dato og klokkeslaet)" pa side 37 for indstilling
af tidszone)

PSA-knap

PSA-knappen gverste til hgjre pa startskeermen sendrer skaermvisningen og
aktiverer PSA=applikationen.. Seflere oplysninger og instruktioner i brugen af
denne applikationi-brugermanualen. til Pacing System Analyzer (PSA) (model
3922):

Knappen Quick Start

Knappen Quick Start pa startskaermen bruges til automatisk at identificere og
interrogere den implanterede transvengse PG. Se "Start en transvengs PG-
session".pa side 31 for at fa flere oplysninger.

Knappen Patient, Data Management

Patient Data Management-applikationen bruges kun med transvengse
impulsgeneratorer og giver mulighed-for-at eksportere, overfgre, udskrive, laese
0g slettecpatientoplysninger, som ergemt pa programmeringsenhedens
harddisk ellerUSB-flashdrev. Se flere oplysninger ‘og instruktioner i brugen af
denne applikation i.brugermanualen til Patient-Data Management (model
3931).

Knappen STAT til transvengse PG'er

Knappen STAT @D findes gverst til hgjre pa model 3300 af
programmeringsenheden.

Folgende handlinger forekommer, nar der trykkes pé’knappen STAT:

. Nar PG opbevares, er slukket eller er i skeermtilstand, leveres STAT
SHOCK eller’lPG STAT PACE. Hvis STAT SHOCK eller. PG STAT.PACE
leveres.mens i opbevaring; ‘eendres tachy-tilstand til slukket.

* “Under telemetrikommunikation-med en-hgjspaendings-PG.(ICD eller CRT-
D), vises et'popup-vindue, derlader brugeren-igangseette en-PG'STAT
PACE; STAT SHOCK, eller DIVERT-THERAPY kommando: Hvis en RSA-
session er i gang, vises valgmuligheden PSA STAT PACE ogsa.

*  Under telemetrikommunikation med en lavspaendings-PG, vises et popup-
vindue, der ladenbrugeren igangseette en'PG STAT PACE eller DIVERT
THERAPY kommando.'Hvis-en PSA-session eri-gang;vises
valgmuligheden PSA STAT PACE ogsa somyvist i Figur 11 Pop-op-vindue
med knappen STAT i en PG-session med hgjspaending og PSA-
applikationen karende pa side-30.

*  Nar der ikke er kommunikation med en PG, vises knappen Interrogate
(Interroger) med en tekst, der-beder.brugeren om at udfere en Quick Start
(Hurtigstart) for at identificere enheden (se Figur 12 Pop op-vindue med
knappen PSA STAT PACE udenfor en PG-session med PSA-
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applikationen kgrende pa side 30). | en session med en implanteret
transvengs enhed skal du trykke pa den rede STAT-knap igen for at fa vist
de tilgeengelige valgmuligheder.

PG STAT PACE - igangseetter PG STAT PACE-funktionaliteten for enhver
understgttet transvengs enhed (ICD, CRT-D, Pacemaker/CRT-P).

+  STAL SHOCK — pabegynder PG STAT SHOCK-funktionen for de
understattede transvengse hgjspaendings-PG'er ICD og CRT-D.

+ . DIVERT,THERAPY (AEBRYD TERAPI) — pabegynder DIVERT THERAPY
(AEBRYD TERAPI) for-PG'en for alle understgttede transvengse enheder
(ICD, CRT-D, pacemaker/CRT-P) og stopper den ventende terapi under
en PG-session;

«~  PRSA STAT PACE —nar en PSA-session er blevet aktiveret, konfigurerer
den PSA'med STAT PACE-indstillinger og -funktioner.

Figur 11:{ "Pop op-vindue med knappen STAT i-en PG:session med hgjspanding
og PSA-applikationen kgrende

Knapperne'i overste reekke (PG STAT'PACE, DIVERT THERAPY, og STAT
SHOCK) vises under en PG-session.

Figur 12. Pop op-vindue med knappen'PSA STAT PACE uden for.en PG-session
med PSA-applikationen kerende
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Hvis ingen PG-session er i gang, viser knappen STAT falgende dialogboks
uden knapper: "There is no active device session. Press “Interrogate” to initiate
the Quick Start™ function." (Der er ikke nogen aktiv enhedssession. Tryk pa
"Interrogate” (Interroger) for at pabegynde Quick Start-funktionen").

Hvis der kun er en PSA-session i gang (ingen PG interrogeres), vises den
samme dialogboks sammen med knappen PSA STAT PACE (se Figur 12 Pop
op-vindue med knappenPSA STAT PACE uden for en PG-session med PSA-
applikationen kgrende pa side-30).

Start en transvenos PG-session
En transvengs PG-session kan startes pa to mader:

1.. “Brug knappen Quick Start'til automatisk at identificere den PG, der er
tilsluttet systemet.

2. _Brug knappen Select PG (Veelg PG) til manuelt at veglge applikation for at
starte'en session.med PG-enheden.
Quick Start (knap)

1. Placer model 6395 af telemetrihovedet over PG'en, og vaelg knappen
Quick Start:

2.~ Der vises et meddelelsesvindue; som angiver én.af fglgende tilstande
afhaengigt af den implanterede PG:
« " Application startup in"progress (Applikationsopstart i gang) — Hvis
softwaren til den.implanterede PG.er-installeret pa LATITUDE-

programmeringssystemet, vil deniidentificere PG'en, starte den
korrekte applikation-og-automatisk interrogere'PG'en.

+ (PG ikke'identificeret — hvis en en Boston Scientific PG-model eller en
anden‘model, som derikke erindleest en applikation for pa’denne
programmeringsenhed, bliverinterrogeret; vises der en besked; som
indikerer, at PG'en ikke er blevet identificeret®.

s~ Meddelelser.om placering uden for omradet og stgj vises for at
underrette brugeren om, at telemetrihovedet er uden for omradet, eller
at derer telemetristgj.

3. For at'fortsaette-med. interrogeringssessionen skaldu se.den tilhgrende
produktdokumentation til den PG, der.skal interrogeres:
Select PG (Valg PG) (khap)

Brug knappen.Select PG/(Veaelg:PG) nederst pa.skaermen-tit manuelt at
interrogere et transvengst PG.

1. Placer model 6395af telemetrihovedet over PG'en, ogklik paknappen
Select PG (Veelg PG) pa opstartsskaermen:

2. Veelg ikonet for den gnskede PG-serie:
3. Klik pa knappen Interrogate(Interroger) i pop op-vinduet.

9. Nogle zeldre Boston Scientific-PG'er kragver brug af ZOOM™ LATITUDE™ Programmer/
Recorder/Monitor (PRM), model 3120l programmering.
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4. For at fortseette med interrogeringssessionen skal du se den tilhgrende
produktdokumentation til den PG, der skal interrogeres.

Se produktdokumentationen til den PG, der skal interrogeres, for at fa flere
oplysninger om funktionerne Quick Start og Select PG (Veelg PG).

BEMAERKNING: Med knappen Select PG (Veelg PG) far du ogsa adgang til
DEMO MODE (DEMO-MODUS). Se "Demo-modus” pa side 35.

Overflade-EKG
Sadan kares et overflade-EKG:

1. .(Kobl EKG=ledningen model 315419 til programmeringsenheden model
3300.

2. «Slut ledningen til. elektroderne pa patienten.

3. Brug efter behov knapperne Snapshot og Real-time Recorder (Real-time-
optager) til.at optage oplysninger om EKG-kurver.

EKG- eller RSA-kurver vises.pa hovedskeermen. Se Figur 9 Hovedmenu for
programmeringsenheden-model-3300 pa side 27 for at fa flere oplysninger om
hovedskaermen.

EKG-display

Nar EKG-patientkablet er s|uttet til patienten og programmeringsenheden, viser
EKG-displayet overflade-EKG-signaler uden PG-interrogering.

Hvis du vil gennemse eller gemme EKG-oplysninger, skal du bruge knapperne
Snapshoteller Real-time Recorder (Realtidsoptager) til‘at oprette en
realtidslog.

BEMAERKNING: | LATITUDE-programmeringssystemet kan vise fire
overfladekurverfor op til seks ekstremitetsafledninger eller.én brystafledning.
Den:ledning, der vises averst, bliver.annoteret med markaren for pacing Spike,
hvis den pageeldende funktion er valgt. For at vise markgrerne for pacing spike
korrekt skal deelektroder;-der ersluttet til.visningskurven for-ledning I, vaere
sluttet til patienten uanset hvilken ledning, dervises. Overfladefrekvensen, viser
den’ventrikulaere frekvens:

BEMAERKNING: EKG-funktionen forLATITUDE-programmeringssystemet er
beregnet-til understaottelse.af diagnostisk aktivitet, der-har at gare med
implantation, programmetring og monitorering af implanterbare PG'erfra
Boston Scientific. LATITUDE-programmetingssystemet er ikke beregnet:tif
anvendelse somen EKG-monitor eller en generel diagnhostisk enhed.

ADVARSEL:

Anvendelse af LATITUDE-programmeringssystemet sammen med
fysiologiske signaler, der er||avere end‘den.minimalt detekterbare amplitude;
kan forarsage ungjagtige resultater.

10. Brug EKG-ledningen model 3153 i Canada.og Kina.
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Fuld EKG-skaermvisning
Hvis du vil udvide EKG=visningen til fuld skeerm, skal du trykke pa knappen til

forstarrelse af Kurver i hgjre side af kurvevisningsomradet og derefter
bruge de felgende skaermknapper til at a2endre kurvernes veerdier og udseende
(se Figuri10 Skeermbillede med forstarrelse af kurver (under PG-session) pa
side 28):

« (>, Trace:Speed (Kurvehastighed) — Vaelg den gnskede hastighed pa EKG-
displayet: 0:(stop), 25eller 50 mm/s

» “Trace A (Kurve #), Trace 2(Kurve 2), Trace 3 (Kurve 3) og Trace 4 (Kurve
4) —Veelg deledningskurver, der-skal vises

* _“Gain (Forsteerkning) — Vaelg den passende veerdi til justering af
overfladeforsteerkningenpa de kurver, der registreres pa udskrifter

¢ _Knappen Calibrate (Kalibrer) — Sender en kalibreringsimpuls pa 1 mV, sa
brugeren har etreferencepunkt for evaluering af amplituder

* Knappen Baseline — Tvinger kurven.tilbage til-baseline og bruges normailt
efter afgivelse af et defibrilleringsshock.

» > Enable Surface Filter (Aktivéroverfladefilter) — Markér afkrydsningsfeltet
for at minimere stgjen pa overflade-EKG’et

«-\ Display-Pacing Spikes (Vis pacing spikes) — Markeér afkrydsningsfeltet for
at.vise detekteredepacing spikes annoteret med en marker pa den
gversteimpulsform

+.~ Show PG Markers (Vis enhedsmarkgrer) — | en PSA-applikationssession
skal du‘markere-afkrydsningsfeltet for at aktivere PG-markgrerne.

BEMAERKNING: < De veerdier, der-indstilles pa startskaermen, bliver
Standardindstillinger for.applikationskurverne. De tilsvarende veerdier kan
gendres fra.skeermbilledet Trace Selections (Kurvevalg), nér man-er i
applikationen. Hvis'du vil have detaljerede instruktioner om programmering,
henvises der til systemguiden for,den PG, der interrogeres:

Intrakardielt elektrogram

Du kan vise intrakardiale elektrogrammer pa programmeringsenhedens
skeerm, Intrakardiale-elektrogrammer.og eventmarkgrer kan registreres og
udskrives ved hjeelp af funktionen Real-time Log (Realtidslog). Hvis du vil have
detaljerede.instruktioner, kan du'se produktdokumentationen til den PG, der
skal interrogeres.

Pacing System Analyzer (PSA)

PSA-applikationen’bruges til at vurdere den elektriske ydeevne og-placeringen
af hjerteledningssystemer underimplantation af enheder til styring af
hjerterytmen. PSA-applikationen viser EGM-<kurver irealtid.og eventmarkarer
for hver aktiveret kanal. Realtids<EGM'er vises pa den samme skeerm som
overflade-EKG'et, hvilket omfatter enhjertefrekvensindikator.

Se brugermanualen til Pacing System Analyzer (PSA) (model 3922) for at fa
flere oplysninger om, hvordan man bruger PSA-applikationen i LATITUDE-
programmeringssystemet, model 3300.
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Funktionen Patient Data Management
(Patientdatastyring)

Applikationen Patient Data Management (Patientdatastyring) giver mulighed
for at generere rapporter og udskrive, gemme eller overfere relateret data.
Rapporter, der kan udskrives, indeholder oplysninger om PG-funktioner,
lagrede patientdata og testresultater. Lagrede patientsessionsdata kan hentes
frem igen-senere til analyse pa et senere tidspunkt i patientsessionen (gaelder
kun.for visse ‘applikationer) og gemmes pa model 3300-
programmeringsenhedens harddisk og/ellerigemmes pa et flytbart USB-
flashdrev-og evt. krypteres.

Se-flere oplysningerom brugen af denne applikation i brugermanualen til
Patient Data Management.(model 3931).

Parameteraendringer, dataindtastning, demo-modus og
funktioner

AEndring af parameterveerdier

Skaermbillederne for mange funktioner.indeholder.parameteroplysninger, der
kan.eendres.enten‘via et palettevindue eller et tastaturvindue.

Figur 13. CPalettevindue —eksempel pa valg af parameter

Palettevindue

Parametervaerdierne sendres ved farst at veelge den relevante parameters
veerdiboks. Et'palettevindue vises. Veelg en vaerdifra palettevinduet vediat
bergre den .gnskedeveerdi. Vinduet lukkes automatisk; nar der'er foretaget et
valg. Hvis skaermbilledet bergreswuden foret vindue, lukkes)dette,.uden at.der
er foretaget etvalg.
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Figur14. Eksempel-pa tastaturvindue

Tastaturvindue

Nogle skaerme viser vaerdibokse, som kraever, at der indtastes unikke data,
typisk fra et tastaturvindue. Den relevante veerdiboks skal vaelges forst ved
indtastning af data fra-et tastaturvindue. Et tastaturvindue vises. Berar det
farste tegn.iden nyeveerdi-Det vises'i dataindtastningsfeltet i det grafiske
tastatur. Fortseet, indtil. hele'den nye veerdi vises i feltet. Der kan slettes ét tegn
ad gangen.ved-at veelge tasten'med venstrepilen'pa det grafiske tastatur og
begynde med det sidste tegn. Hven gang tasten med venstrepilen vaelges,
slettes der et tegn’i boksen. For-at-annullere evt. sletninger eller tilfajelser skal
du.vaelge knappen Cancel Changes (Annuller-andringer) pa det grafiske
tastatur,/Nar alle relevante'tegn erwvalgt, vaelges knappen Accept Changes
(Accepter eendringer).pa det grafiske tastatur.

BEMAERKNING: < Hvis tastaturvinduet, allerede néar.det abnes, indeholder
data i-boksen til indtastning af data, kan alle tegn, i boksen slettes med knappen
Clear(Ryd) pa det grafiske tastatur.

Demo-modus

Demonstrationsmodus (Demo) er tilgaengelig for nogle PG'er, For at abne
demonstrationsmodus (DEMO) skal du klikke pa knappen Select PG (Veelg
PG) nederst pa skeermen, identificere.enheden/serien ved at klikke pa det
relevante ikon og.derefterklikke pa knappen'Demo’i pop op-vinduet SELECT
PG MODE (VZALG PG-MODUS).
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Figur15. Popop-vinduet SELECT PG MODE (VALG PG-MODUS (demo) (ICD/
CRT-D valgt)

Figur16.. .Demo-modus for PG

Den primaere-applikationsskaerm vises.med meddelelsen om demo-modus og
logoet DEMO MODE (DEMO-MODUS) gverst pa skeermen som vist i Figur 16
Demo-modus for PG pa side 36.:De softwareapplikationsskeerme, dervises
under.demo-modus, afspejler den valgte PG-series funktioner og
programmerbare veerdier.

For at@fslutte.demonstrationsmodus skal'du veelge knappen End'Session
(Afslut session) i nederste hgjre hjgrne af skeermen.
Knappen Utilities (Funktioner)

For adgang til PG'ens softwareapplikation kan'du veelge knappen Utilities
(Funktioner) for'at udfgre folgende handlinger sombeskrevet i dette afsnit.

36



UTILITIES w
it et Date and Time Network Setup Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

Enable use of ZIP™ telemetry
(May require limited use of wand)

Q Use wand for all telemetry

L Uitilities ' Select PG L Real-time Log

Figur A7, Utilities (Funktioner)

Skaermbilledet Utilities (Funktioner).indeholder fire faner — Setup (Opsaetning),
Date and Time (Dato og klokkeslzet), Network Setup (Netvaerksopsaetning) og
Software Update (Softwareopdatering).

Opsatning —~ Konfigurer indstillingerne

Med fanen-Setup (Opseetning) (se Figur 17 Utilities (Funktioner) pa side 37)
kan du:

* __ /Endredet viste'sprog.

«) Aktivere kommunikationen viatelemetrinoved-eller ZIP-telemetri (hvis det
er'godkendt til anvendelse i.dit omrade).

*“" Som'angivet i.Figur 17, Utilities (Funktioner) pa side 37 kan ZIP-telemetri
muligvis ikke aktiveres (knappen er hedtonet). Kontakt om ngdvendigt
Boston Scientific vha. oplysningerne pa manualens bagside for at fa en
repraesentantdil at aktivere ZIP-telemetri.

Fanen Date and Time (Dato og klokkeslzet)

Fanen-Date andTime (Dato og klokkeslzet) bruges-til at vaelge TIME ZONE
(TIDSZONE) for programmeringsenheden. Dato og klokkesleet vises nederst
pa hovedskaermen:

37



Figur18. Utilities (Funktioner) =~ Date and Time (Dato og klokkeslat)

BEMAERKNING: LATITUDE-programmetringssystemets ur synkroniseres
automatisk, nar det ertilsluttet et netvaerk. Hvis'der ikke er nogen
netvaerksforbindelse, kan Boston Scientific-repreesentanten indstille
programmeringsenhedens interne.ur ved hjgelp af en seaerlig USB-nagle.

BEMAERKNING: _Hvis et pop-op-vindue beder dig om at synkronisere urene,
skal skeermmeddelelserne.folges forat synkronisere dem.

Fanen Network Setup (Netvarksopsatning)

Fanen Network'Setup (Netvaerksopsaetning) indeholder forbindelser til netvaerk
og enheder.via Wi-Fi; Bluetooth® og Ethernet..Se brugermanualen til netveerk
og forbindelser (model 3924) for yderligere oplysninger om
netveerkskonfiguration og-opseetning.

Fanen Software Update (Softwareopdatering)

Du kan-bruge fanen Software Update (Softwareopdatering) til at.installere
softwareopdateringer. Brugeren kanweelge at hente'og installere-alle
opdateringer eller modtage og vaelge opdateringerblandt de tilgeengelige.

Opdateringerne leveres online via theinternettet: Derudover kan
opdateringerne blive leveret pa USB-flashdrev. Kontakt din lokale Boston
Scientific-repraesentant vha. oplysningerne pa bagsiden.-af manualen for at-fa
yderligere oplysninger om softwareopdateringer pa et-USB-flashdrev.

Online opdateringer

Pa skaermen Utilities (Funktioner) skal du vaelge fanen Software Update
(Softwareopdatering), der.indeholderto knapper:

« Easy Install (Nem installation) — begynder straks at hente.alle tilgeengelige
og kvalificerede opdateringspakker. Nar den er feerdig, genstarter.
programmeringsenheden.automatisk:i installationsmodus, feerdiggar
opdateringen og vender tilbage til'normal drift.

»  Custom Install (Brugerdefineret installation) — viser de tilgeengelige og
kvalificerede opdateringspakker,.sa@brugeren kan gennemse/vaelge dem.
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Nar brugeren er feerdig med at veelge, kan vedkommende fortsaette med
opdaterings- og.installationsprocessen.

Figur 19.. “Utilities (Funktioner) — Software Update (Softwareopdatering)

BEMAERKNING: Obligatoriske opdateringer skal installeres og kan ikke
fraveelges.

Boston Scientific far automatisk-besked, nar softwareopdateringen er hentet.

Hvis hentningenikke lykkes;‘skal du.pragve.at foretage hentningen igen, for du
kontakterBoston-Scientific for at-fa hjeelp:

Nar hentningen er gennemfart uden problemer; genstarter
programmeringsenheden-iinstallationsmodus og viser en liste over
kvalificerede opdateringspakker. Klik pé knappen;Install (Installér) for at
begynde installationen.

Nar installationen’er feerdig, genstarter.programmeringsenheden (genstart).

BEMAERKNING: -Lad programmeringsenheden genstarte helt;da der sendes
en opdateringsbekreeftelse via netveerket til Boston Scientific med-angivelse af,
at softwaren erinstalleret.

Offline'opdateringer

Programmeringsenheden kan opdateres-via en-saerlig softwareinstallation
USB-flashdrev. Nar softwareinstallationen er feerdig.med en offline opdatering;
skal du slukke-og derefter-teende for programmeringsenheden igen for at
gennemfgre processen.

BEMAERKNING: “Lad programmeringsenheden genstarte helt, da.der sendes
en opdateringsbekreeftelse vianetvaerket til Boston Scientific med.angivelse af,
at softwaren er installeret,

11.  Softwareinstallation via USB-flashdrev-er kun tilgaengelig fra.din‘Boston Scientific-repreesentant.
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Knappen About (Om)
Veelg knappen About (Om), for at vise skaermen About (Om).

Figur20. Skaermbilledet About (Om)

Brug skeermen-About (Om) til at.udfere fglgende handlinger:

40

AEndre navn pa institutionen. Veelg vaerdiboksenved siden af Institution.
Se de'udfgrlige anvisninger.i-angivelse af nyeidata ved hjeelp af
tastaturvinduet (Figur 14 Eksempel pa tastaturvindue pa side 35).

Fa vist oplysninger.om LATITUDE-programmeringssystemets model- og
serienummer.

Veelge fanen System Information (Systemoplysninger).og fa vist
LATITUDE=programmeringssystemets-oplysninger, herunder
versionsnumrene pa systemsoftwaren og.de installerede
softwareapplikationer.

Udskrive LATITUDE-programmeringssystemets oplysninger (kendt som
rapporten About{(Om)):

—=._) Fra skeermbilledet About (Om) (se Figur20 Skaermbilledet About
(Om) pa side 40) kan du vaelge en printer (USB‘eller Bluetooth®);
antal kopier'og derefter knappen Print (Udskriv).

BEMAERKNING: Printeren (USB eller Bluetooth®) valgt i applikationen
Patientdataadministration’(Model 3931) er den printer dervises pa
skaermen About (Om).

BEMAERKNING:- Hvisingen printer er tilgeengelig, kan rapporten fra
skaermen About (Om) stadig-gemmes-pa et tilkoblet USB-drev,.ved at
trykke pa knappen Print (Udskriv).

BEMAERKNING: Hviset USB-flashdrev er sat’i model 3300 af
programmeringsenheden;.nar rapporten About (Om) ‘oprettes, konverteres
rapporten til en PDF og gemmes-pa USB-flashdrevet.



Valg af en PG

For at vaelge en PG skal du fagrst vaelge knappen Select PG (Veelg PG), der
vises nederst pa skaermbilledet Figur 20 Skaermbilledet About (Om) pa side 40,
for at fa vist skeermbilledet SELECT PG (VALG PG).

Figur 21. . Skaermen SELECT PG (VALG PG)

Figur 22.. 'SELECT PG MODE (VALG PG-MODUS)

Veelg knappen med ikonet for enheden (Figur21 Skaermen SELECT PG
(VAELGPG) pa side 41), veelg derefter knappen Interrogate (Interroger) i pop
op-vinduet med meddelelsensom illustreret.i Figur 22 SELECT.PG MODE
(VALG PG-MODUS) pa side 41.

Efter at vaere blevet interrogeretindlaeses applikationen, kontrollerer
systemstatus og viser derefter skaermbilledet Summary (Opsummering)-(Figur
23 Skaermbilledet Summary (Opsummering):pa side 42) forden valgte terapi
fra enheden.
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Figur23. Skarmbilledet Summary (Opsummering)

Hvis PG-enheden ikke kan-findes; vises der.en meddelelse om, at enheden
ikke-understgattes, og giver dig-mulighed for at afslutte sessionen.

Realtidslog til transvengse PG'er

LLATITUDE-programmeringssystemet giver mulighed for at registrere forskellige
realtids-EKG- og EGM-events fra.entransvengse PG og PSA.

To knapper p&hovedbjeelken pé-skaermbilledet bruges tilrealtidsregistrering af
ledningskurver og PSA-aktivitet.

42

‘|
Knappen-Snapshot 24 ~ optagerop til 12 sekunder pr. knaptryk (10
sekunder efter 0og 2 sekunder-fer). Trykén gang for at starte ogigen for at

stoppe.

Realtime Log (Realtidslog) ~knappen.til realtidsoptager !J registrerer
kontinuerligt ved-tryk pa knappen.og gemmer data i.segmenterpa 3
minutter, indtildet naeste tryk stopper registreringen. Nar registreringen er i
gang, blinker-ikonet for at angive, at'der er enlagring.i gang.

Der kan‘opbevares op til. 100 individuelle registreringer under en.session.
Hvis der registreres mere end100, slettes den eeldste forat ggre plads til
den nye:-Der opbevares ikke-en Real-time Log (Realtidslog) fra'session til
session, og hvis-den ikke.gemmes 'som PDF-fil eller udskrives, slettes den
ved afslutningen af den aktuelle enhedssession eller start af eniny
enhedssession.
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Knappen Notes (Noter) i omradet Notes (Noter) kan bruges til at tilfaje
kommentarer. En Real-time Log (Realtidslog) kan tilpasses ved hjzlp af
veerktajerne i pop op-vinduet for Real-time Log (Realtidslog). De elektroniske
malemarkgrer nederste pa skaermen kan justeres for at udmale det gnskede
tidsinterval.

Verktgjer til Real-timeLog (Realtidslog)

Veelg-en-hvilken som helst del af eventvisningen for Real-time Log
(Realtidslog), hvorefter der vises et pop op-vindue med veerktajer som i Figur
25 Real-time Log (Real-time-log) — eksempelpa event-kurve pa side 43.
Qverst midt p& pop op-vinduet er et pil--0g mal-ikon. Nar et veerktgj veelges,
forekommer vaerktgjshandlingen pa-malpunktet pa skaermen. Der vises et nyt
pop op-vindue med veerktgjer, hverigang du veelger en anden del af
eventvisningen.for Real-time Log (Realtidslog), sa du kan bruge flere veerktajer
overalti.visningen.

De fem veerktgjer er:
«.~ Cirkelveerktgj o _ placerer en'cirkel pa'visningen ved malpunktet.

* ‘Linjeveerkigj ﬁ ~ placerer.en stipletlodret-linje pa visningen ved
malpunktet.

 ~Veerktgj for venstresaks = fiernervenstre del af vishingen fra
malpunktet.

» _ Veerktgjfor hgjresaks . —fjerner hgjre del.af visningen fra malpunktet.

BEMAERKNING: - Ved'brug af klippevaerktajerne vil originalkurven stadig
veere tilgaengelig i Real-time’'Log.(Realtidslog).

*> Annotationsveerktgj &8 — viser et tastatur til indtastning af noter,'som
derefter vises péa kurven.

Elektroniske malemarkorer

Brug de elektroniskeimalemarkgrer.(skyder) til atjustere tiden for. Snapshot-
kurven, Tidsintervallet mellem malemarkgrerne males i’ sekunder. En
malemarkgr kan‘omplaceres ved at markere denog treekke i den for-at
forstarre eller formindske tidsrammen!.Hvis du'vil have detaljerede
instruktioner om-brugen af elektroniske malemarkgrer; henvises dertil
systemguiden-for den PG, der interrogeres.

Events for Real-time Log (Realtidslog)

De PG-events, der Kvalificerer-til automatisk realtidsregistrering, er angiveti
Tabel 1 PG-events pd side 45. Den enhedshandling; der starterlagring, er
registreret i Real-time Log (Realtidslog).
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Tabel 1. PG-events
Event-type Udlgser-event Duration af registrering
(sekunder)
Preesentation Farste interrogering 12
fuldfert
El-kirargi-modus El-kirurgi-modus angivet 12
PG STAT PACE PG STAT PACE angivet 12
DIVERT THERAPY DIVERT THERAPY 12
(AFBRYD-TERAPI) (AFBRYD TERAPI)
angivet
PACE THRESHOLD Teerskeltest afsluttet 12
TEST
(PACETARSKELTEST)
(AUTO, A, VRV, LV, Ampl
og PW)
INTRINSIC AMPL TEST Spontan amplitudetest 12

(MIDLERTIDIG BRADY)

(Midlertidig start angivet),
Temp End Entered
(Midlertidig afslutning
angivet)

(SPONTAN AMPL-TEST)- ‘| gennemfart
(A, V, RV og SSl)
TEMP BRADY Temp Start Entered Temp Start to (Midlertidig

start til)
Temp End Entered
(Midlertidig afslutning)

STAT SHOCK STAT SHOCK angivet 48
Commanded'V ATP ATP angivet 12
(Programmeringsstyret V

ATP)

Commanded'V Shock Shock. Commanded 12
(Programmerstyret V (Programmerstyret shock)
Shock)

Fib Induction High (Fib- Fib-induktion angivet 24
induktion hgj)

Fib Induction Low (Fib- Fib-induktion angivet 24
induktion lav)

Shock on T Command Shock on'T angivet 43
(Programmeringsstyret

shock on T)

Ventricular PES PES angivet 24
(Ventrikulzer PES)

Atriel PES PES‘angivet 24
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Tabel 1. PG-events (fortsat)

Event-type Udlgser-event Duration af registrering
(sekunder)

PG Ventricular Burst PG-burst fuldfart 24

Pacing (Ventrikuleer burst-

pacing forPG)

PG Atrial Burst Pacing PG-burst fuldfert 24

(Atriel burst-pacing-for PG)

PG-Ventricular50 Hz PGtburst fuldfert 24
Burst Pacing (Ventrikuleer
burst-pacing ved 50-Hz for
PG)

PG Atrial 50 Hz Burst PG-burst fuldfert 24
Pacing (Atriel'burst<pacing
ved.50 Hz for PG)

PG-fejl PG-fejl'opstaet 12

PSA-events tildeles automatisk en maerkat'og gemmes. Disse event-typer er
angivet'i Tabel 2'PSA-events p&'side 46.

Tabel 2. -PSA-events

Event-type Udlgser-event Duration af registrering
(sekunder)

PSA-PACE THRESHOLD. ;| PSA-knap til 12

TEST lagringsteerskel trykket

(PACETARSKELTEST ned
FOR PSA) (A}RV og LV)

PSA BURST'PACING PSA-burst-knappen 24
(PSA-BURST-PACING) frigivet

VEDLIGEHOLDELSE

Renggring af programmeringsenheden og tilbehor

Udover at slukke-for model-3300 af programmeringsenheden og-frakoble
strgmledningen anbefaler Boston'Scientific.ogsa atfjerne batteriet i
programmeringsenheden fgr rengering. Se "Batteristatus; installation,
udskiftning og genbrug" péa-side 49 for instruktioner i.fiernelse ‘af batteriet.

Renggr kabinettet og bergringsskeermen pa programmeringsenheden med-en
blad klud fugtet let med vand; isopropylalkohol\eller etimildt rengeringsmiddel.

*  Der ma IKKE bruges handdesinfektionsmiddel pa
programmeringsenheden eller vishingsskaermen.

*  Renggringsoplgsning eller fugt ma IKKE komme.i kontakt med portene pa
siderne af programmeringsenheden:
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*  Renggringsoplgsning eller fugt ma IKKE komme i kontakt med abninger i
hgjtaleren eller mikrofonen nederst pa forsiden af
programmeringsenheden.

< -

Figur26. Abninger til. mikrofon'og hgijttaler

De kabler og telemetrihoveder, der bruges sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet, er.ikke sterile; nar de emballeres. Kun model 6763
af PSA-kablet og model 6395 af telemetrihovedet kan-steriliseres. Alle andre
kablersamt model 3203<af S-ICD-telemetrihovedet’kan ikke steriliseres, men
de kan renggres.

ADVARSEL:

A Far rengering og desinficering af programmeringsenhedens overfladerskal du
slukke for.enheden og afbryde.al ekstern'stremforsyning til den. Far.betjening
af LATITUDE-programmeringssystemet skal du lade de renggrings- og
desinficeringsmidler, der.er brugt pa programmeringsenheden;.fordampe.

FORSIGTIG: -Enheden ma ikke renggres med slibende klude eller flygtige
oplgsningsmidler..Se den anbefalede-rengering i "Rengering af
programmeringsenheden;og tilbehar" pa side 46.

Renggring af kabler og-telemetrihoveder
Ved brugssted:

Hvis det er.ngdvendigt, skal du renggre kablet ellerhovedet med en blgd klud;
fugtet med sterilt vand, for at forhindre indtarring af eventuelle resterende
stoffer.

Grundig renggring:

Renggar kablet eller hovedet grundigt med en blad klud; med en'mild
renggringsoplgsning, som'grgn seebe, gron saebetinktur (amerikansk
farmakope), Borax, eller alkoholfri handsaebe. Brugen frisk blad klud, der er
fugtet med sterilt vand, til at fierne rester. Tar kablet med et handklaede eller lad
det lufttarre. Efterse kablet for at sikre dig, at kontaminanterne er fiernet.
Gentag renggringstrinnet indtil'alle synlige resterende stoffer er fijernede.
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*  UNDLAD at bruge et ultrasonisk renggringsmiddel.

*  UNDLAD at bruge enslibende klud eller flygtige oplgsningsmidler til at
renggre nogen dele af ledningen eller hovedet.

. UNDLAD at'nedseenke kablerne i vand.

. Model 6395 af telemetrihovedet eller model 3203 af S-ICD-
telemetrinovedet ma IKKE nedsaenkes i vaeske.

* _Der ma IKKE treenge vaeske ind i hulrummet pa model 6395 af
telemetrihovedet eller model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet.

BEMAERKNING: Kasser PSA-o0g EKG-ledningerne samt telemetrihovederne
hver.gang, der ses overfladerevner pa ledningerne, og/eller kablet misfarves
eller bliver synligt'slidt, eller-hvis maerkaterne ikke kan laeses. Se
"Miljpbéeskyttelse og bortskaffelse” pa side 63 for at fa oplysninger om
bortskaffelse.

Desinfektion-af EKG-ledning

Nar'det er'ngdvendigt, desinficer EKG-ledningen med en 2 %
glutaraldehydopl@sning (sasom-Cidex); en‘blegemiddeloplgsning (sasom 10 %
natriumhypochlorit)-eller en generel desinfektionsoplgsning godkendt til
desinfektion af medicinske eksterne enheder.i den passende koncentration,
ifalgeproduktets brugsanvisning,

Sterilisation
BEMAERKNING: Model 3203-af S-ICD-telemetrihovedet-kan ikke steriliseres.
Vejledning til sterilisering med aetylenoxid-(EO)

» , Fuor sterilisering, rengar PSA-kablet. pa Model 6763 eller telemetrihovedet
pa Model 6395, som indikeret i "Renggring af kabler og telemetrihoveder"
pa-side 47.

»  Folg anbefalingerfra producenten af EO-steriliseringsudstyret, og-lad-hele
den‘angivne gennemluftningstid ga fer brug.

Telemetrihovedet pa Model 6395 0g PSA-kablet pa Model 6763 kan steriliseres
ved-hjeelpaf EO.

Parameter Verdi

Temperatur 50°C (122°F) minimalt og 60.°C (140.°F)
maksimalt

Trykdifferentiale 106 kPa (15,4 psi)

Luftfugtighed 40 % minimalt og 80-% maksimalt, ikke-
kondenserende

EO-hviletid 2 timer

EO-koncentration min. 450 mg/l
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Parameter Veardi

Mindste gennemluftningstid 12 timer ved 60 °C (140 °F)

Antal tilladte steriliseringscyklusser Telemetrihoved 6395 = 25
PSA-kabel 6763 = 50

Dampsteriliseringsvejledning

* _Fersterilisering, renger PSA-kablet pa-Model 6763, som indikeret i
"Renggring af kabler og telemetrinoveder" pa side 47.

< Fglg udstyrsproducentens anbefalinger til dampsterilisation, og tillad den
specificerede tarretid at passere for brug.

Kun PSA-kablet pa-Model 6763 kan dampsteriliseres.

Parameter. Vardi (tyngdekraft Veerdi (sterilisatorer til
sterilisatorer) dynamisk luftfjernelse)

Temperatur. 121°°C (249:8°F) 132°C (269.6 °F)

Damp-dialysetid 30-minutter 4 minutter

Torretid 12 15 minutter 20 minutter

Antal tilladte 50 50

steriliseringscyklusser

Batteristatus, installation, udskiftning og genbrug

Programmeringsenhedens batteri er blevet testet og.godKendt til brug pa
hospitaler-og klinikker. Batteristatus_er en procentdel af'den resterende
opladningstid (se Figur 28 Batteriets statusikonetr med visning af
opladningsprocenten.pa side50) og vises i gverste venstre hjgrne pa alle
programmeringsenhedens skaerme'som vist i Figur27 Indikator for
batteristatus pa hovedskeermen med vekselstram tilsluttet pa side 50 og Figur
28 Batteriets’statusikoner med visning af opladningsprocenten pa side 50.

BEMAERKNING: Batteriet skal udskiftes, nar detikke leengere bibeholder.en
opladning-pa-over 25.%.

BEMAERKNING: ~ Aftheengigt af batteriets alder bgr en fuld‘opladning holde.til
ca. to timers normal-dfrift.

12. Dette repreesenterer den typiske torretid. Efterdet er steriliseret, sorg for at enheden er tor, for,
den fjernes fra kammeret.
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Figur 27.\ 'Indikator for.batteristatus pa hovedskarmen med vekselstrom tilsluttet
5-9 %" 10-24 % - :25-49% 50-74 %" 75-100 %

Batterifarve: <10% er rod; 10-24 % ergul, 25-100% er grgn

Figur28. Batteriets statusikoner med visning af opladningsprocenten

Der vises 'en opmaerksomhedsmeddelelse pa programmeringsenhedens
skeerm,nar batteriet er'nede pa‘'25 %. Nar batteriet er nede-pa 10 % eller
derunder, vises der-enadvarselsmeddelelse. Ved 5 % vises derendnu en
advarselsmeddelelse efterfulgt af en 60 sekunders automatisk nedlukning.

Figur 29. Pop op-vinduermed batteristatus — Attention (Notifikation) og'Warning
(Advarsel)

Derudover er der LED-indikatorer gverst til‘hgjre for batteriet, som viser'den
resterende opladning i trin pa 25 % fra 100 %, 75%, 50 % 0g 25 %:.Se Figur
31 Udskifteligt Programmeringsbatteri (repraesentativt billede) pa side 52.
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Udskiftning af batteri
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[1] Batterietsiudtagningstap [2] Batteristroppen [3] Batteriets statusindikatorlys [4] Batteriets
konhektorterminaler (delvist skjulte)

Figur 31. Udskifteligt Programmeringsbatteri (repraesentativt billede)

BEMAERKNING: Kontakt Boston Scientific ved.hjeelp af oplysningerne pa

bagsiden af denne manual for at f&.et nyt batteri.

Sadan fjernes batteriet:

1.~ Tryk pa-afbryderknappen, og slipper den'igen d) for at.slukke
programmeringsenheden.

2. Huvis den-er tilsluttet vekselstrgm; skal vekselstrgmsledningen kobles fra.

3. Hyis-den er sluttet til, den valgfrie stander, skal- standeren tages fra og
fiernes:

4. Placer'enheden med skaermen nedad pa en blad klud:

5. Tryk oghold batteriudlgserknappen nede og skub. derefter batterideekslet
tilbage som visti Figur 30 Batterirum pa undersiden af
programmeringsenheden passide 51.

6. Friger batteristroppen som visti-Figur 31cUdskifteligt
Programmeringsbatteri'(repreesentativt billede) pa side 52.

7. Loft batteriet ud.ved hjeelp-af denisorte tap; der sidder til venstre pa
batteriet.

ADVARSEL:

A Ved abning til batteriet skal du sgrge for, at strammen til
programmeringsenheden er slukket. Konnektorterminalerne i
batterirummet ma ikke berares ved-fiernelse eller-udskifthing af batteriet,
da der er en elektrisk ladning.
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Sadan installeres batteriet:

1. Seet det nye batteri (model 6753) i ved at holde det i en let vinkel med
batteriets statusindikatorlys gverst til hgjre for en sikker forbindelse mellem
batteriet og\programmeringsenhedens kontakter.

2. Tryk.ned péa venstre side af batteriets kant for at sikre, at batteriet er helt
pa plads, sa batteridaekslet flugter med kassen.

3., Se opladningsstatus ved at trykke pa batteriets statusknap, som sidder
lige over batteriets statusindikatorlys,

Seet batteristroppen pa igen.

Satbatteridaekslet pa’igen ved)at justere den venstre kant af deekslet i
forhold til, midten af batteriets udlgserknap (se Figur 30 Batterirum pa
undersiden af programmeringsenheden pa side 51).

6. Lukbatterideekslet ved at skubbe lemmen til venstre;indtil du harer et klik.

7.. Huvis batteriets opladningsstatus er under 100 %, skal
programmeringsenheden tilsluttes vekselstrgm: En fuld opladning fra et
tomt batteri-vil tage.ca. 2 tib2 1/2 timer.

BEMARKNING: Saleengeprogrammeringsenheden er tilsluttet
(forbundet til vekselstram), oplader-batteriet. Programmeringsenheden
behgverikke vaere taendt for at oplade batteriet. Programmeringsenheden
skal-dog veere teendt for at kontrollere batteriets opladningsstatus (se Figur
9.Hovedmenu for programmeringsenheden’model 3300 pa side 27).

BEMAERKNING: For.at opna de bedste resultater skal batteriet oplades
til’100 %, for programmeringsenheden bruges-alene pa batteristram.

Genbrug af batteri

Boston Scientific anbefaler, atdithium-ion-batteriet aflades til 25 % eller
derunder og indsamles til genbrug i-en adskiltindsamling til elektrisk og
elektronisk udstyr. Batteriet ma ikke laegges i skraldespanden:

BEMAERKNING: _Batterietma ikke inkluderes; nar model 3300-af
programmeringsenheden returneres til Boston Scientific Corporation.

ADVARSEL:

Model 6753 af batteriet er et lithium-ion-batteri og kan som-sadan betegnes
som farligt gods.mht. forsendelse.'Undlad atreturnere:model 6753 af batteriet
til Boston Scientific..Kassér batteriet i henhold til lokale bestemmelser. Hvis
batteriet'skal sendes, skal du-kontakte et lokalt-fragtfirma for at fa anvisninger
og oplysninger-om krav til forsendelsen.

Betjening og opbevaring

LATITUDE-programmeringssystemet kraever.-saerligthandtering. Det interne
harddiskdrevet pa model3300 af programmeringsenheden skal handteres
forsigtigt. Se nedenstaende.oplysninger for at beskytte. enheden-mod
beskadigelse:
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»  Sluk IKKE LATITUDE-programmeringssystemet, mens det interne
harddiskdrev har adgang til data.

*  Udseet IKKE LATITUDE-programmeringssystemet for voldsomme stad
eller vibrationer.

*  Anbring IKKE en magnet oven pa programmeringsenheden.
*  Heeldeller sprajt IKKE veeske pa eller i programmeringsenheden.

* _Man ma'lKKE slapa, kradse'i eller lave hak i bergringsskeermens
overflade, ellerpa anden-made beskadige den. Sgrg for kun at bruge
fingrene eller.en kapacitiv skaeermpen-pa bergringsskaermen.

» -\ Skil IKKE LATITUDE-programmeringssystemet ad.

<~ Nar LATITUDE-programmeringssystemet flyttes fra et eksternt sted til et
internt sted, skal\LATITUDE=programmeringssystemet have lejlighed til at
tilpasse sig den omgivende temperatur inden brug.

< _Sluk for LATITUDE-programmeringssystemet, nar det.ikke bruges, eller fgr
det skal tfransporteres.

«  Tageksterne kabler og ledninger udqdnden transport af LATITUDE-
programmeringssystemet:

+ " Sgrg for, atudluftningsabningerne i bunden af programmeringsenheden
ikke er blokerede.

Drifts- og-transportforholdene er angivet i "Nominelle specifikationer for
LATITUDE-programmeringssystemet” pa side 72.

Hvis LATITUDE-programmeringssystemet har veeret.opbevaret uden for dets
normale driftsforhold, skal det sta i-den omgivende temperatur, indtil det nar.op
pa driftstemperaturintervallet, far brug:

Nar programmeringsenheden er i drift, vil bleeseren-automatisk taendes og
slukkes 'som ngdvendigt for at opretholde.en optimal intern’temperatur.
LATITUDE-programmeringssystemet kan anvendes kontinuerligt; og det lukker
ikke automatisk ned; hvisdet ikke bruges ilaengere tid.

FORSIGTIG: “LATITUDE-programmeringssystemet erikke vandteet eller
eksplosionssikker, og det kan'ikke steriliseres. Programmeringsenheden ma
ikke anvendes i naerheden-af brandbare gasblandinger, herunder anaestetika,
ilt eller dinitrogenoxid.

FORSIGTIG: . Model 6753 af Lithium-ion-batteriet indeholder megeét
brandbare kemikalier og'skal handteres ‘forsigtigt: Misbrug-af dette batteri kan
medfere brand eller eksplosion. Laes fglgende fgr brug.af dette batteri:

+  Batteriet ma ikke udsaettes for temperaturer. over 140 °F (60°C):

»  Der ma ikke ga hul pa:batteriet, da det kan-medfgre brand-eller eksplosion:
Hvis batterikassen<er hullet eller pa anden made synligt beskadiget, ma
det ikke bruges.

*  Batteriet ma ikke udseettes for slag eller,anden staerk pavirkning.

*  Nedsank ikke batteriet i veeske.

»  Terminalerne + og — ma ikke tilsluttes ledninger eller ledende genstande.
. Batteriet ma ikke skilles ad, eendres-eller repareres.
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e Brug kun model 3300 af programmeringsenheden til at oplade batteriet.
Brug af en anden batterioplader kan beskadige batteriet permanent og
endda medfgre prand eller eksplosion.

Opbevaring.af LATITUDE-programmeringssystemet
1. Afslut den aktuelle softwareapplikation ved at trykke pa knappen End
Session (Afslut session).

2.~ Tryk pa afbryderknappen, og slipper den igen (I) for at slukke for
LATITUDE-programmeringssystemet.

BEMAERKNING: Fordu flytter LATITUDE-programmeringssystemet,
skal-du altid"afslutte softwareapplikationen og trykke péa og slippe

afbryderknappen (I) for at-slukke for LATITUDE-programmeringssystemet,
og derefter tage stikket til stramforsyningskablet ud.

BEMAERKNING: <Hvis durbruger batteristrom, skal-du trykke pé
afbryderknappen, og.slipper den igen (I) for at'slukke for enheden.
3:. (Treek stremforsyningsledningen.ud-af stikkontakten i vaeggen.

Tag-kablerne til alt udstyr ud fra'sidepanelerne pa LATITUDE-
programmeringssystemet.

BEMAERKNING: Se produktdokumentationen til.hvett tilbehar for at fa
oplyshinger om transport- og opbevaringsforhold. Sarg for, at alt tilbehar
vedligeholdes’inden for de.relevante greenser.

Langtidsopbevaring af LATITUDE-programmeringssystemet

Hyis programmeringsenheden skal-opbevares i leengere tidsperioder (f.eks.
maneder), skal du tage batteriet ud.for at forhindre-det i at blive afladet til et
punkt, hvor det'skal genoplades for at kunne bruges igen. Se "Batteristatus,
installation, udskiftning og genbrug” pa side 49-for instruktioner i fiernelse af
batteriet.

Vedligeholdelseskontrol.og sikkerhedsforanstaltninger

LATITUDE-programmeringssystemets vedligeholdelseskontrol
Far hver'brug skal-du udfere et visuelt eftersyn og kontrollere felgende:

*  LATITUDE-programmeringssystemets, kablernes og tilbehgrets
mekaniske og funktionelle integritet.

»  Laeselighed af og kilaebeevne for LATITUDE-programmeringssystemets
meerkater.

*  Udfer "Opstart" pa side 26::Den normale opstartsproces verificerer, at
LATITUDE-programmeringssystemet harqgennemgaet de interne
kontroller og er klar til brug.

BEMAERKNING: LATITUDE-programmeringssystemet indeholder ingen
brugerservicerbare dele og har ikke noget kalibreringskrav. Vedligeholdelse
kraever ingen yderligere trin.
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LATITUDE-programmeringssystemet indeholder kun én brugertilgaengelig
komponent, model 6753 af udskiftelige lithium-ion-batteri.

BEMAERKNING: _Programmeringsenheden skal returneres uden batteriet for
udskiftning eller reparation af interne komponenter. Se "Genbrug af batteri" pa
side 53 for yderligere oplysninger.

Sikkerhedsforanstaltninger

Nationale regler kan kraeve, at brugeren, producenten eller producentens
repraesentant periodevist foretager og dokumenterer sikkerhedstest af
enheden: Hvis sadanne test er pakreevet.i dit land, skal du overholde det
testinterval og det testomfang; ,som reglerne i dit land foreskriver. Hvis du ikke
kender de geeldende nationale regler for dit land, skal du kontakte den lokale
Boston Scientific-repraesentant:

Det er ikke n@dvendigt, at tekniske og sikkerhedsmeessige inspektioner
fortages af personale fra Boston Scientific. De tekniske og,sikkerhedsmeessige
inspektioner af programmeringsenheden og dens tilbehgr skal dog foretages af
personer, def pa baggrund-af deres.uddannelse, viden-og praktiske erfaring er i
stand til\at foretage korrekte inspektioner,.og som ikke skal have vejledning i
den‘ekniske og sikkerhedsmaessige.inspektion,

Hvis IEC/EN 62353 er en obligaterisk standard i dit land, men der ikke er
angivet en specifik testeller et-specifikt interval, anbefales.det, at du udferer
sikkerhedstest med den direkte metode, som angivet i |EC/EN 62353, hver 24.
maned eller ift. denlokale-lovgivning. Se "Kompromitteret
programmeringsenhed"-pa side’71.

Servicearbejde

Kontakt Boston Scientific vha.-oplysninger pa manualens bagside for
spargsmal vedrgrende funktion eller reparation af LATITUDE-
programmeringssystemet. Servicearbejde pa LATITUDE-
programmeringssystemet ma-kun udfgres af. Boston Scientific-personale:

Hvis der opstarfunktionssvigt i LATITUDE-programmeringssystemet, eller-det
skal repareres, opnas det bedst mulige resultat ved at fglge nedenstaende
retningslinjer:

1. Bevar instrumentets konfiguration;-preecist som det'var pa tidspunktet for
funktionssvigtet. Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa
manualensbagside:

2. Giv en detaljeret-beskrivelse af det'eller de pagaeldende funktionssvigt.
3.  Gem om muligt udskrifter eller-andet materiale, der illustrerer problemet.

4. Sorg for at gemme alle PG-data pa-et USB-flashdrev, for’du sender et
LATITUDE-programmeringssystem til-Boston Scientific, da alle patient- og
PG-data bliver slettet fra. LATITUDE-programmeringssystemet, nar.det
sendes til service.

5. Hvis LATITUDE-programmeringssystemet skal sendes til Boston Scientific
med henblik pa servicearbejde, skal'du fierne lithium-ion-batteriet fra
programmeringsenheden, pakke-eénheden i den‘emballage; som.den blev
modtaget i, eller i den emballage, der leveres af Boston'Scientific. Lithium-
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ion-batteriet ma ikke inkluderes, nar programmeringsenheden returneres
til Boston Scientific Corporation.

6. Kontakt Boston-Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden af denne
manual for,at fa oplyst leveringsadressen.

FEJLFINDING

Hvis LATITUDE-programmeringssystemet ikke fungerer korrekt, skal det
kontrolleres, atelektriske ledninger og kabler er korrekt tilsluttede, og at de er i
god'stand (dvs. uden'synlige defekter). Mulige arsager til problemer og
afhjeelpning af disse er angivet nedenfor.

Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjalpning af disse for LATITUDE-

programmeringssystemet

Symptom

Mulig arsag

Afhjeelpning

Telemetri; darlig, afbrudt
elleringen kommunikation

Forkert
applikationssoftware eller
forkert LATITUDE-
programmeringssystem til
PG

Installer den korrekte
applikationssoftware til
den anvendte PG
(implusgenerator). Brug
det korrekte LATITUDE-
programmeringssystem til
den PG, der interrogeres.

Kontakt Boston Scientific
vha. oplysningerne pa
denne manuals bagside
forat fa bekraeftet, at
PG'en og model 3300-
programmeringsenheden
er kompatible:

Forkert.telemetrihoved

Brug kun telemetrihovedet
model 6395 til
transvengse PG'er

Darlig forbindelse mellem Afbryd og kobl

etitelemetrinoved og telemetrihovedet til

programmeringsenheden programmeringsenheden:
Brug kun telemetrihovedet
model 6395 til
transyengse PG'er.

Programmeringsenheden Slut

karer kun'pa batteristram programmeringsenheden

til
vekselstremsforsyningen
for at forbedre
telemetrifunktionen.

Kraftige afgivelseraf
radiofrekvens fra.udstyr

Omplacer. LATITUDE-
programmeringssystemet.
Se ogsa Stgjproblemer:
EKG.
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjelpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjzaelpning

Ufuldstaendig
telemetrikommunikation
med model 6395 af
telemetrihovedet

Omplacer model 6395 af
telemetrihovedet over
PG'en, og gentag
interrogeringen.

Vend telemetrihovedet
om. Afbryd og tilslut
telemetrihovedet. Sluk for
programmeringsenheden,
og teend derefter for den
igen. Gentag
interrogering.

Brug en anden model
3300 af
programmeringsenheden
eller model 6395 af
telemetrihovedet Gentag
interrogering.

Hvis'dette ikke laser
problemet, kontaktes
Boston Scientific ved
hjeelp af oplysningerne pa
denne manuals bagside.

RF-signal for telemetri
blokeret

Kontrollér, at der ikkeer
noget, der blokerer
synslinjen mellem
LATITUDE-
programmeringssystemet
og PG'en. Gentag
interrogering.

Interferens af RF-signal for
telemetri

Omplacer LATITUDE-
programmeringssystemet.
Treek ikke,USB-enheder
ud. Gentag intefrogering.

RF-telemetri mislykkes

Omplacer model 6395 af
telemetrihovedet-over den
transvengse PG, og
gentag interrogeringen.

S-ICD-telemetrihovedet
model 3203 kan bruges
som en ekstra antenne til
transvengs PG+
programmering.
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjalpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjzelpning

Softwareversionen til
LATITUDE-
programmeringssystemet
er ikke opdateret

Kontakt Boston Scientific
vha. oplysningerne pa
manualens bagside.

Stejproblemer: EKG

Forkerte
patienttilslutninger

Kontrollér, at
afledningerne har
hudkontakt, og at
ekstremitetsafledningerne
er placeret korrekt.
Bekreeft, at RLD (Right
Leg Drive) er tilsluttet. Se
handbager om EKG
angaende yderligere EKG-
teknikker.

Kraftige afgivelser af
radiofrekvens fraudstyr

Kontrollér det omgivende
omrade for elektrisk
udstyr, som der er teendt
for, men som der ikke er
brug for. Flyt ungdvendigt
udstyr veek fra patienten
og/eller LATITUDE-
programmeringssystemet,
eller sluk for det
ungdvendige udstyr.

For EKG-ledningenvaek
fra.potentielle‘stgjkilder,
som f.eks:andet udstyr og
tilherende kabler, inklusiv.
vekselstreamforsyningska-
bler.

Jord
programmeringsenheden
til den ledende
patientseng (hvisrelevant)
ved hjeelp af.et USB-
jordingskabel. Sammenfelt
overskydende EKG-
ledningsleengder, hvor
dette er muligt. Se
handbgger om EKG
angaende.yderligere EKG-
teknikker.

Kontrollér, om
bygningsstikkontaktens
jordmodstand erimindre
end-10-Q, nariden males
med lavimpedansteknik;
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjelpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjzaelpning

mellem kontakterne og fra
kontakterne til andre
jordede punkter i lokalet (f.
eks. lokalets bindepunkter,
koldtvandsrer,
undersggelsesbordet,
OSV.).

Telemetrizinterferens

Skadelignterferens
forarsaget af LATITUDE-
programmeringssystemet
eller systemet pavirkes
negativt af andre RF-
enheder

Drej eller flyt enhederne.

Jg afstanden mellem
enhederne.

Slut udstyret til en
stikkontakt fra et andet
kredslgb, eller brug det
med batteristram.

Kontakt Boston Scientific
vha. oplysningerne pa
manualens bagside.

Manglende
shockmarkgrer.under
levering af et shock

Stgj under levering af
shock kan forhindre, at
shockmarkgren modtages
ved den'maksimale
telemetriafstand'pa 6 cm
(2,351n)

Gennemga overflade-EKG
med henblik pa
bekreeftelse af leveret
shock, hvis relevant.
Gennemga PG'ens
Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbog) med
henblik pa bekreeftelsecaf
leveret shock.

Det viste ur holder ikke
tiden efter indstilling

Lavt stremniveaupa
internt urbatteri

Denrinterne urbatteri kan
ikke udskiftes af en
ekstern servicetekniker.
Returner LATITUDE-
programmeringssystemet
til Boston Scientific med
henblik pa udskiftning af
detinterne urbatteri.

Der kan ikke udskrives til
en USB-tilsluttet printer

Ikke korrekt tilsluttet

Kontrollér'USB-
kabelforbindelserne
mellem printeren og
programmeringsenheden.

Ingen strem

Kontrollér printerens
strgmforbindelse:

Printeren blev-ikke
genkendt

Slut printeren til USB+
porten igen, vent derefter
30 sekunder, pa-at
systemet genkender
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjalpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjzelpning

printeren, for filerne
sendes til printeren.

Bergringsskeerm reagerer
ikke eller.er tom

Der er valgt inaktive
knapper pa
bergringsskeermen

Veelg aktive knapper.

Beraringsskeerm virker
ikke

Sluk og teend derefter for
LATITUDE-
programmeringssystemet
igen.

Bergr.ikke skaermen,
mens
programmeringsenheden
startes op, da det kan
forarsage, at det omrade,
du har rert ved, ikke vil
reagere ved bergring
senere hen.

Hvis dette ikke laser
problemet, kontaktes
Boston Scientific ved
hjeelp af oplysningerne pa
denne manuals bagside.

LATITUDE-
programmeringssystemet
svarer ikke

LATITUDE-
programmeringssystemet
fungerer ikke

Sluk og teend derefter for
LATITUDE-
programmeringssystemet
igen.

Hvis-dette ikkelgser
problemet; kontaktes
Boston Scientific ved
hjeelp af oplysningerne pa
denne manuals bagside.

Visning'pa ekstern monitor
er forkert

Tilslutning af kabel/
adapter til DisplayPort

Fjern.og genindsaet kablet/
adapteren ixden
pageeldende DisptayPort
for.at'gensynkronisere
videosignalet.

HANDTERING

Emissionsegenskaberne for.dette udstyr ger det'egnet til brug i industriomrader
og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A):
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Brug af en ekstern EKG-skaarm sammen med model 3300 af
programmeringsenheden

Brug felgende tilbehar til at indstille den konfiguration, som er beskrevet i dette
afsnit:

*  EKG-ledning model 3154 med fastsatte patientledninger?3
+ EKG-BNC-slavekabel model 6629
+ _Telemetrihoved model 6395 til transvenase PG'er

[1] Model 3154/3153 af EKG-ledning, [2] EKG-skaerm; [3] EKG-BNC-slavekabel, [4]
programmeringsenhedens EKG-konnektor, [5] telemetrihovedkonnektor pa programmeringsenhed
model 6395, [6] telemetrihoved model 6395, [7] LATITUDE-programmeringssystemet (set fra hgjre
side)

Figur 32. Ekstern EKG-skarmkonfiguration

For at vise en kurve pa en ekstern EKG-skeerm og’programmeringsenheden;,
skal udstyret konfigureres som vist iiFigur 32 Ekstern-EKG-skeermkonfiguration
pa side 62.

13.  KuniCanada og Kina bruges EKG-ledning.model 3153.
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| eksemplet i Figur 32 Ekstern EKG-skaermkonfiguration pa side 62 fglger
overflade-EKG-signalet falgende rute for en patient med en transvengs
impulsgenerator:

EKG-ledning model 3154 med fastsatte patientledninger?4
Ekstern'EKG-monitor

EKG-BNC-slavekabel model 6629
Programmeringsenhedens EKG-konnektor

oLk w N o=

Programmeringsenhed model 6395 af telemetrihovedkonnektor (bruges til
transvengs PG+<programmering)

6." Telemetrihoved model-6395 il transvengs PG-programmering
7.0 Programmeringsenhed model 3300

Miljgbeskyttelse og bortskaffelse

Returner LATITUDE-programmeringssystemet og tilbehgr til Boston Scientific,
nar den/det ikkelaengere kan anvendes, med henblik pa korrekt bortskaffelse.

Sgrg for at gemme alle PG-data pa.et'USB-flashdrev, for du sender et
LATITUDE-programmeringssystem il Boston Scientific, da alle patient- og PG-
data bliver slettet fra LATITUDE=programmeringssystemet, nar det modtages
af Boston Scientific.

BEMAERKNING: - Programmeringsenheden skal returneres uden batteriet. Se
"Genbrug af batteri" pa side 53 for yderligere oplysninger.

ADVARSEL:
c Model 6753af batteriet.er et lithium-ion-batteri og kan som sadan betegnes
som farligt'gods mht, forsendelse. Undlad at returnere model 6753 af batteriet
til Boston Scientific. Kassér batteriet i'henhold til lokale bestemmelser. Hvis

batteriet skal.sendes; skal du kontakte etlokalt fragtfirma for at fa anvishinger
og-oplysninger om.Krav til forsendelsen.

Symboler pa enheder og emballage

Falgende symboler findes muligvis pa.LATITUDE-programmeringssystemets
enheder, emballage.og maerkater.

Tabel 4.© Symboler pa enheder og emballage

Symbol Beskrivelse

Referencenummer

Serienummer

Partinummer

14. Kun i Canada og Kina bruges EKG-ledning'model3153.
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Tabel 4. Symboler pa enheder og emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

N

Samlingsnummer

E:

Producent

m
H

Autoriseret repraesentant.i den Europaeiske Union

Produktionsdato

=
| O
=

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling — indikatorlys for
ZIP-telemetri

remie[e

Steriliseret med eetylenoxid

Se brugsanvisning

Q=

Folg brugsanvisningen

e Miffe,
B3
N

2

$posto
76)50%

S
%

sentific.
&> %

*\*\“ .baszoo
“o5 '6u\\9°}

Folg-brugsanvisningen; se
www.bostonscientific-elabeling.com

>

Australien - RCM-symbol

Overholdelse-af ACMAS' (Australian Communications and
Media Authority’s) lovgivningsmaessige bestemmelser for
telekommunikation, radio, EMC0g elektromagnetisk.energi
(EME)

R-NZ

New.Zealand - RF-overensstemmelsesmaerke

dl
BllE(Es

Japan - Giteki-maerke

{

Vekselstram
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Tabel 4. Symboler pa enheder og emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

A

Afbryderknappen pa venstre side af
programmeringsenheden, der er repraesenteret med et
Standby-symbol.

- %‘ USB 2.0
30<> USB 3:0
DP++ DisplayPort

Portfil.LAN (Local Area Network)

Model-3203 af S-ICD-telemetrihoved

Model 6395 af telemetrihoved

PSALV

PSARA; RV,

pu
-

Defibrilleringssikker anvendt del.af type CF

T

> 4N

Defibrilleringssikker anvendt del. af type BF

Stik til EKG-ledning

=351/ @]/ 48| g5 B. Q| %k

Fremtidig tilslutning

Meerke for nationalt anerkendt testning for
sikkerhedsstandarder

E

Rad STAT-khap pa programmeringsenheden angiver
kommandoer for afhjeelpning.ved lav-'0g' hgjspaending

Advarsel, elektricitet - Rar ikke til'stikkontakterne i

Programmeringsenhedens batterirum,”mens batteriet fiernes

eller udskiftes, da en elektrisk ladning er tilstede

>

ISO 7010-W001 — generelt advarselssymbol for EKG-
konnektor pa programmeringsenheden
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Tabel 4. Symboler pa enheder og emballage (fortsat)

Symbol Beskrivelse

Angiver risikoen for elektrisk stgd; (kontakterne i
batterirummet ma ikke bergres); alt servicearbejde skal
udferes af Boston Scientific

o/
=

Affald, elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE); angiver
separat affaldsindsamling af elektrisk og elektronisk udstyr
(dvs: kast ikke denne enhed i skraldespanden)

Denne side op

Forsigtig, kan ga i stykker

Cali=

Holdes'tar

Anvend ikke:kroge

Temperaturbegraensning

Fugtighedsbegraensning

Begreensning for atmosfaerisk tryk

Genbrugskasse

MR wsikker

Symbol for batteriindikator

+® @ QB S v ).

Bluetooth®

o6

Jeevnstrgmestilslutning

:
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STANDARDERFOR SIKKERHED, OVERHOLDELSE OG
KOMPATIBILITET

Folgende standarder geelder for LATITUDE-programmeringssystemet.

Sikkerhedsstandarder

LATITUDE-programmeringssystemet er blevet testet, og det overholder
kravene.i de geeldende afsnit om sikkerhed i falgende standarder:

« . IEC 60601-1:2005/A1:2012

+ |EC-80001-1:2010

« WANSI/AAMI ES60601-1:2005(R)2012
« EN60601-1:2006 + A1:2013

.. .CAN/CSA-C22'No: 60601-1:2014

«  EN62479:2010

« . \.EN 62311:2008

Standarder for elektromagnetisk kompatibilitet

LATITUDE-programmeringssystemet er blevet testet; og det overholder
kravene i'de geeldende dele af standarder fra FCClog IEC om elektromagnetisk
kempatibilitet (EMC):

<. FCCxdel 15.209:2016.+ 15.207:2016.+.15.249:2016
« . IEC60601-1-2:2014

</ ETSDEN 301.489-12:1.1:2017

« - (ETSIEN301489-3 V2.1.1:2017

« ~ ETSLEN 301,489-17'V3.1.1:2017

« CETSIEN301489-27 V2(1.1:2017

« ETSIEN 301.489-31'V2.1.1:2016

Overensstemmelsesstandarder for radiospektrum

LATITUDE-programmeringssystemet overholder de relevante dele af falgende
overensstemmelsesstandarder for radiospektrum:

« ETSIEN-302195V2:1.1:2016
« ETSIEN 300220-1V3.1:1:2016
» ETSIEN300220-2:V3.1.1:2016
» ETSIEN300328V2.1.1:2016
« ETSIEN301839V2.1.1:2016
« ETSIEN 301893 V2.1.1:2017

BEMAERKNING: Uadvis seerlig'forsigtighed vedrgrende EMC under
installation og brug af LATITUDE-programmeringssystemet i
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overensstemmelse med de EMC-anvisninger, der gives i hele denne manual.
Se de detaljerede oplysninger om elektromagnetisk(e) emissioner og
immunitet for LATITUDE-programmeringssystemet i Tabel 6 Nominelle
specifikationer for LATITUDE-programmeringssystemet pa side 72 og Tabel 7
Nominelle specifikationer for radio pa side 74.

BEMAERKNING: Uavis forsigtighed, nar der anvendes baerbart og mobilt RF-
telefonudstyr i neerheden af LATITUDE-programmeringssystemet. Se de
detaljerede oplysningerom elektromagnetisk(e) emissioner og immunitet for
LATITUDE-programmeringssystemet i Tabel 8. Netvaerks- og
forbindelsesspecifikationer pa side 76.

Elektromagnetiske udledninger og immunitet

IEC 60601<1=2:2014-oplysninger

Dette udstyr er blevet testet-og overholder de gaeldende begraensningerne for
klasse A medicinsk udstyri hospitalsmiljger for ANSI/AAM/IEC 60601-1-2:2014
[eller BS EN 60601-1-2:2015 eller direktiv 90/385/EQF. om aktivt, implanterbart
medicinsk udstyr]. Testningen viste, at enheden giver rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens.i en typisk-medicinsk installation. Der er imidlertid ingen
garanti for, at der ikke vil forekomme:interferens i en bestemt installation.

Industry Canada (IC)

Denne enhed overholder geeldende Radio Standards'Specifications (RSS).
Brug-erunderlagt falgende to betingelser:

1. ““Enheden ma ikke forarsage skadelig interferens-og

2. Enheden.skal acceptere enhver madtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage ugnsket drift af enheden.

FORSIGTIG:- ‘Det er ikke tilladt at fortage aendringer til dette udstyr,
medmindre dette er godkendt-af Boston Scientific. Z£ndringer. og
modifikationer, derikke udtrykkeligt er.godkendt af Baston Scientific, kan gere
brugerens tilladelse til at betjene udstyret ugyldig.

Enheden ma ikke interferere. med stationer med en sendefrekvens pa 400,150-
406,000 MHz-bandet i meteorologiske hjeelpemidler;meteorologisk satellit- og
jordudforsknings-satellit-tienester og skal acceptere al modtagen-interferens,
inklusiveinterferens,-der kan medfgre ugnsket funktion:

Der findes oplysninger-om de elektromagnetiske-emissioner og immunitet
Tabel 5 Vejledning.og producentens-erklaering.~ elektromagnetisk
kompatibilitet pa side 69.
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Tabel 5. Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk kompatibilitet

anvendes i et-sadant milje.

Model 3300 af LATITUDE-programmeringssystemet er beregnet til brug i
hospitalsmiljeer. Kunden eller brugeren af dette system bor sikre, at det

Test Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Beskyttelse af CISPR 11 Model 3300 af LATITUDE-

radiotjenester og andet Gruppe 1 programmeringssystemet

udstyr Klasse A bruger udelukkende RF-

energi til dets tilteenkte
formal ved
kommunikationen med
den implanterede enhed
eller
konnektivitetsfunktioner.
Dets RF-emissioner er
derfor meget lave, og det
er ikke sandsynligt, at de
er arsag til forstyrrelser i
elektronisk udstyr, der
befinder sig i neerheden.

Beskyttelse-af det
offentlige’lysnet

CISPR.11 klasse A
IEC 61000-3-2
IEC'61000-3-3

Model 3300 af LATITUDE-
programmeringssystemet
er beregnet til brug i
hospitalsmiljger.

Elektrostatisk udladning

+8 kV/ kontakt
+2kV,£4kV, + 8 KV.og +
15 kV via luft

Udstralet RFCEEM-felt

3V/m fra 80-MHz til 2,7
GHz

Afstandsfelter.fra tradlgst
RF-kommunikationsudstyr

380-390 MHz:27 VIm
430-470 MHz: 28/ V//m
704-787,MHz: 9 VIm
800-960 MHz:28 V/m
1700-1900.-MHz: 28 V/m
24002570 MHz: 28 V/im
5100-5800 MHz: 9 V/m

Nominel streamfrekvens for
magnetfelt

30 A/m

Elektrisk hurtig transient/
bursts

* 2 kV forindgang af
vekselstrgm
+.1kV SIP/SOP

Overspaendinger fra
ledning til ledning

+0,5kV; + 1KkV for
indgang af vekselstrem

Overspaendinger fra
ledning til jord

+0,5kV, + 1 kV,;+£2 kV for
indgang af vekselstrgm
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Tabel 5. Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk kompatibilitet

(fortsat)

Model 3300 af LATITUDE-programmeringssystemet er beregnet til brug i
hospitalsmiljger-Kunden eller brugeren af dette system beor sikre, at det

anvendes i et sadant milje.

Test

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Ledningsbarne
forstyrrelser induceret via
RF-felterne

3V/m fra 0,15 MHz til 80
MHz

6 V/miISM-band fra 0,15
MHz til 80 MHz

ISM-bandene mellem 0,15
MHz og 80 MHz er

6,765 MHz til 6,795 MHz
13,553 MHz til 13,567
MHz

26,957 MHz til 27,283
MHz
40,66-MHz til 40,70 MHz.

Amatgrradiobandene
mellem 0,15 MHz og 80
MHz er

1,8 MHz til 2,0 MHz

3,5 MHz til 4,0 MHz

5,3 MHz til 5,4 MHz

7,0 MHz til 7,3 MHz

10,1 MHz til 10,15 MHz
14,0 MHz til 14,2 MHz
18,07 MHz til 18,17 MHz
21,0 MHz til 21,4 MHz
24,89°'MHz til 24,99 MHz
28,0-MHz til 29,7 MHz
50,0 MHz til 54,0.MHz:

Speendingsfalda 0 % Uy for 0,5 cyklus ved
0°,45°, 90°,135°, 180°,

225°,270% 0g 315°

0.% U for1ccyklus og 70
% Uy t:ror 25/30 cyklusser
ved0°

Speaendingsafbrydelsera 0 % U for 250/300

cyklusser

a. Speendingsfald og -afbrydelser: Urer vekselstrams-hovedspeendingen inden anvendelse af
testniveauet.

LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMETS
SIKKERHED

Der kreeves fornuftige sikkerhedsprocedurer for at beskytte patientdata og
LATITUDE-programmeringssystemets integritet,.nar det er tilsluttet et netveerk.

Programmeringsenheden har indbyggede funktioner; som gar det lettere at
administrere netvaerkssikkerheden. Disse funktioner fungerer'sammen med
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sikkerhedsprocedurerne pa hospitaler og klinikker til s@rge for en sikker
betjening af programmeringsenheden og beskytte det tilsluttede netveerk.

BEMAERKNING: > Alle patientdata krypteres pa programmeringsenhedens
interne harddisk, og programmeringsenheden har netvaerkssikkerhed for at
forhindre skadelige angreb.

Software

Alinstalleret software er.godkendt af Boston Scientific, og installationen af
almindeligt anvendt software er ikke tilladt.-Dette minimerer risikoen, for at der
afslgres sarbarheder. Den interne software, der karer
programmeringsenheden, er last.og’kan ikke eendres samt verificeres igen ved
hver udfgrelse:“Nar der.er opdateringer tilgeengelige til software fra Boston
Scientific, skal du.installere disse sa hurtigt som muligt.
Programmeringsenhedens.-indstillinger ma kun aendres efter anvisning fra
verificeret personale fra Boston Scientific teknisk support eller udbydere af
sundhedstjenester:

Patient Data Management (Patientdatastyring)

Se flere.oplysninger om sikkerhed'i brugermanualen til Patient Data
Management(model 3931).

Netvaerk

Se brugermanualen til- netveerk og forbindelser. (model 3924) for yderligere
oplysninger om sikkerheden for.netvaerk og forbindelser.

Ikke-understottet hardware

Ikke-understatte‘hardware, herunder ikke-understattede USB-enheder,
ignoreres af programmeringsenheden og kan.ikke abnes.

Sikkerhedsforanstaltning

Boston Scientific arbejder labende sammen-med sine partnere for at analysere
kommende trusler og evaluere den mulige indvirkning pa LATITUDE-
programmeringssystemet.

Fysisk kontrol

Bevar god fysisk kontrol over.programmeringsenheden:-Et sikkert
hospitalsmiljg-forhindrer-adgang til programmeringsenhedens’interne dele!
USB-enheder, der er tilsluttet programmeringsenheden, skal kontrolleres.for at
begreense risikoen for skadelige angreb. Patientfglsomme oplysninger kan
lagres i programmeringsenheden; og der'skal tages passende
sikkerhedsforanstaltninger for at sikre programmeringsenheden:mod
uautoriseret adgang.

Kompromitteret programmeringsenhed

Hvis du mener, at programmeringsenheden’'er kompromitteret pa grund af en
sikkerhedsmeessig trussel, skal du slukke programmeringsenheden, koble den
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fra netveerket og derefter genstarte LATITUDE-programmeringssystemet. Stop
brugen af programmeringsenheden, hvis den ikke bestar selvtesten ved
opstarten, eller den ikke fungerer som forventet. Kontakt Boston Scientific vha.
oplysningerne pa bagsiden af denne manuel for at fa yderligere hjaelp.

SPECIFIKATIONER

Tabel 6. “Nominelle specifikationer for LATITUDE-programmeringssystemet

Egenskab

Nominel

Sikkerhedsklassificering

LATITUDE-programmeringssystem: Klasse .

. EKG-forbindelse:
Type BF, defibrilleringsbeskyttet

. Model 6395-telemetrihovedtilslutning:
Type BF, defibrilleringsbeskyttet

. Model 3203 S-ICD-telemetrihovedtilslutning:
Type BF, defibrilleringsbeskyttet

. Tilslutningsport til fremtidig brug:
TypeBF,; defibrilleringsbeskyttet

. PSA-kabeltilslutninger:
Type CF; defibrilleringsbeskyttet

. Beskyttelsesniveau modiindtraengen: IPX0

Mal

Programmeringsenhed uden stander:

30,7 cm(12,1 in) dyb, 34 cm (13,4 in) bred,
12,5.cm (4,9 in) hgj

Med-stander (i_stilling-med handtag op):
24,9 cm (9,8 in) dyb, 35,1 cm(13,8 in) bred,
31,8 em(12,54n).hgj

Veegt (ca.)

Programmeringsenhed (uden batteri eller stander):
3,58 kg'(7,9 Ibs)

Batteri: 0,45 kg'(1,0 pund)

Stander:- 1,28 kg (2,75pund)

Strgmeffekt forrmodel
6689 af stramadapter

100,+240V, 50-60 Hz;1,6 A

Maks. udgangsstrgm
Leengde pa netledning
Mmal

15V.@6 A, 90W

1:53'm (5 ft)

14,94 cm x 6,26 cmx 3,35 cm
(5,88-in'x 2,46 in'x 1,32 in)

Stremledning (3-grenet)

2,05 m (6:72 ft) 100-240 V

Arbejdscyklus

Kontinuerlig

Driftstemperatur

10 °C til'32 °C.(50°F til 90 °F)

Transport- og
opbevaringstemperatur

-20 °C til 60 °C (-4 °F.til 140 °F)
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Tabel 6. Nominelle specifikationer for LATITUDE-programmeringssystemet

(fortsat)

Egenskab

Nominel

Luftfugtighed ved drift

25 % til 85 %, ikke-kondenserende

Luftfugtighed ved transport
og opbevaring

25 % til 85 %, ikke-kondenserende

Driftshgjde

<3.000 m (<9843 ft)

Atmosfeerisk tryk ved
transportog opbevaring

50 kPa til\106 kPa (7,252 psi til 15,374 psi)

Understottelse af eksterne
enheder; flashdrey, printer

(3)USB 2.0-porte;
(1) USB 3.0-port

Understottelse af ekstern
digital monitor

Digital DisplayPort-konnektor;

Monitor skal overholde emissionsstandarden CISPR 32.

Batteritype

Lithium=ion, 1EC62133:2012 og UN38.3 kompatibel

Ethernet: Data-interface

Data-interface RJ-45 Ethernet-konnektor

Datamodulation

IEEE 802-3u, 100 Mbps fuld duplex og halv duplex pa
100BASE-T

IEEE 802:3ab, 1'Gbps fuld duplex og halv duplex pa
1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n 0g.802:11ac

EKG-ledning, model 3154

3,9 mtil 4,3-m (12,7 ft til 14,0 ft)

EKG-ledning, model 3153
(kun til’'brug i-Canada og
Kina)

3,9 mitil 4,3 m (12,7 ft til 14,0 ft)

EKG:ydeevne:

Minimumramplitude
detekteret

Valg af ledning

Spontan og pacet
ventrikuleert
frekvensdisplay

Indgangsimpedans
Elektroders tolerance over

for
spaendingsforskydninger

6,54 uV

KA 1L aVR; aVvL, aVF, v

30.min" til 120.min"' £4 min"' baseret pa et gennemsnit
patre slag; 120 min:"til 240 min"' £ 8 min-' baseret-pa et
gennemsnit pa-tre-slag

21,5 MQ

300mv
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Tabel 6. Nominelle specifikationer for LATITUDE-programmeringssystemet

(fortsat)

Egenskab

Nominel

Oplgsning ved opbevaring

Filterindstilling for
oplgsning ved opbevaring

Forsteerkningsindstillinger

500 prover/sek, 6,54 pyv

ON (TIL): 0,5 Hz til 40 Hz, + 10 % eller + 0,1 Hz, hvad
der er storre
QFF:0,05 Hz til 100 Hz, + 20 % eller £ 0,02 Hz, hvad
der er starre

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

Testreference for elektrisk
sikkerhed vedtestning iht:
IEC.62353 (installation;
vedligeholdelse,
reparation)

Jordingstest
(jordforbindelsestest)

Udstyrslaekage, direkte
metode (tilgaengelige dele)

Patientleekstrgm, direkte
metode

<300 mQ,.inklusive stremledning pa under 3 meter

<500 pA

Model 6395, af telemetrihoved (BF) < 5000 pA,
EKG (BF)'<5000 WA,
PSA/(CF) <50 uA

Sikkerhedsegenskab:
Defibrillatorbeskyttelse

Op til 5000V

a.. Kontakt.Boston Scientific vha. oplysninger pa manualens bagside for spgrgsmal vedrgrende
funktion ellerreparation af LATITUDE-programmeringssystemet. Servicearbejde-pa LATITUDE-
programmeringssystemetyma kun.udfgres af Boston Scientific-personale.

b.~ Nar sikkethedstesten er udfgrt.uden problemer, skal.du kontrollere;-at LATITUDE-
programmeringssystemet fortsat lever op il den.grundlaaggende ydeevne som defineret i starten

af.denne manual.

Tabel 7. Nominelle specifikationer for radio

Egenskab Nominel
ZIP.MICS-telemetri (MICS/MedRadio)

Frekvensband 402-405 MHz
MICS (Medical Implant Communication Service)
MedRadio (radiokommunikationstjeneste formedicinsk
udstyr)

Bandbredde <145 kHz

Modulation FSK

Udstralet effekt <25uW E.R\P.

ZIP SRD-telemetri (Short Range-enheder)
BEMAERKNING: Denne SRD-telemetri bruges\IKKE i Australien og New Zealand
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Tabel 7. Nominelle specifikationer for radio (fortsat)

Egenskab Nominel
Frekvensband 869,7 - 870,0 MHz
Short Range-enhedens radioband (SRD)
Bandbredde <120 kHz
Modulation ASK
Udstralet effekt <1,2mW E.R.P.
Modtagerkategori 2

ZIP SRD-telemetri (Short Range-enheder)

BEMAERKNING:.. Denne SRD-telemetri bruges KUN i Australien og New Zealand

Frekvens 916,5 MHz
Short Range-enhedens radioband (SRD)
Bandbredde < 650 kHz
Modulation ASK
Udstralet effekt <0,75 mWE.LR.P.
Model 6395 af telemetrihoved (induktiv)
Frekvensband Sende:-21 kHz
Modtage: 0-100 kHz
Bandbredde <125 kHz
Modulation OOK/QPSK
Udstralet effekt 11,3 dBUA/m @ 10 m
Modtagerkategori 3
Bluetooth®
Frekvensband 2400,0-2483,5 MHz
Bandbredde < 1,4 MHz
Modulation GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Udstraleteffekt <'9,6. mW.E.I.LR.P.
Modtagerkategori 2
Wi-Fi 2,4 GHz
Wi-Fi-forbindelse er ikke tilladt i Indonesien.
Frekvensband 2400,0-2483,5 MHz
Bandbredde 20/40 MHz
Modulation IEEE802.11b/g/n
Udstraleteffekt <80 mWE.ILR.P.
Wi-Fi 5.0.GHz
Wi-Fi-forbindelseer ikke tilladti Indonesien.
Frekvensband 5150-5350 MHZz
5470-5725 MHz
Bandbredde 20/40/80-MHz
Modulation IEEE.802.11a/n/ac
Udstralet effekt <50 mWE.IL.R.P.
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Tabel 8. Netvaerks- og forbindelsesspecifikationer

Egenskab Specifikation

Pakraevede egenskaber for it-netvaerk

Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps fuld duplex og halv duplex pa
100BASE-TX
IEEE'802.3ab, 1 Gbps fuld duplex og halv duplex pa
1000BASE-T

Wi-Fi IEEE 802.11¢,:802.11n og 802.11ac

Farlige situationer,der kan- | Ingen
opsta pga. netveerksfejl

Konfiguration af netvaerk og sikkerhed

Ethernet Dynamisk eller statisk IP-adresse

Ethernet-forbindelse

kraever:
Kilde [|-Programmeringsenhed model 3300
Destinations-URL" | bostonscientific.axeda.com
Protokolnavn | TLS
Transportprotokol || “TCP
Portinterval* | 443-(udgaende)
Kilde~| Programmeringsenhed model 3300
Destinations-URL. | poolntp.org
Protokolnavn | NTP
Transportprotokal | UDP
Portinterval®| 123.(udgaende)

Wi-Fi Dynamisk |P-adresse, der bruger IEEE-
specifikationerne:802.11g, 802.11n eller 802.11ac til at
oprette forbindelse til-netvaerk, som er offentlige/ikke
sikrede, WPA-PSK eller WPA2-PSK

Ethernet MAC-adresse Netvaerkets MAC-adresse kan vises, og veertsnavnet
Kan redigeres

Internetprotokol IPv4

DHCP-modus (Dynamic Bade de manuelle og de automatiske. DHCP-modi

Host Configuration understottes

Protocol)

Wi-Fi MAC-adresse Kan.vises

GARANTIOPLYSNINGER

Der fglger et garantikort med LATITUDE-programmeringssystemet. Medmindre
andet er aftalt, tilhgrer LATITUDE-programmeringssystemet Boston-Scientific,
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og Boston Scientific skal udfgre alt ngdvendigt service- og reparationsarbejde.
Kontakt Boston Scientific vha. garantioplysningerne pa kortet for at fa flere

oplysningerom g i
G
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