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OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Varemaerkeerklaering

Fglgende varemarker tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens
associerede selskaber: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick
Start, ZIP, ZOOM, Heart Connect, ALTRUA, INSIGNIA og NEXUS.

Bluetooth® er et registreret varemaerke tilhgrende Bluetooth SIG.
DisplayPort er et varemaerke tilhgrende Video Electronics Standards Association (VESA).

Beskrivelse og anvendelse

Syv separate brugermanualer beskriver LATITUDE Programmeringssystem:

1. Brugermanual til LATITUDE™-programmeringssystemet (model 3300)

2. Brugermanual til Pacing System Analyzer (PSA) (Model 3922)

3. Brugermanual-til Patient Data Management (Model 3931)

4, “Brugermanual til- netvaerk og forbindelser (Model 3924)

5. ~2Brugermanual til-Heart-Connect™-system (Model 3932)

6. . ~Brugsanvisning til EMBLEM™ S:ICD Automated Screening Tool (AST) (Model 3889).
7. .Brugermanual-til EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877)

Disse manualer-er ogsa tilgengelige online pa:
www:bostonscientific-elabeling.com.

Model-3300-programmeringsenheden er_programmeringsenheden-til LATITUDE
Programmeringssystem, derer et-baerbart system til'styring af hjerterytme sammen med
angivne Boston Scientific-systemer,-dvs. .implanterbare impulsgeneratorer(PG'er) og
ledninger.

Beregnet anvendelse

LATITUDE Programmeringssystem-er beregnet til brug i hospitals- eller-klinikmiljger til
kommunikation med implanterbare Boston-Scientific-systemer. Den-benyttede software
styrer alle kommunikationsfunktioner for PG'en. Detaljeret vejledning i brug'af softwaren
er anfert i den tilhgrende produktdokumentation til den PG, der aflases:

Enhedens kliniske fordele

Model 3300 LATITUDE™ Programmeringssystem: giver. direkte kliniske fordele til‘patienten
gennem ikke-invasiv kommunikation med denkardiovaskulaere implanterede elektroniske
enhed (CIED), som kan optage data angdende patientens helbred-og indikatorer for
enhedens funktion. Det gar det muligt for det medicinske team at overvage, justere og
optimere den implanterede enheds funktioner efter behov.ved at aflaese og/eller
programmere den implanterede enhed ud fra den: preecise overfarsel af oplysninger.
Derudover muligger programmeringssystemet overfgrsel af lsbende opdateringer af den
implanterede enhed software, sa enheden til enhver tid fungerer sikkert og effektivt.

Model 3300 LATITUDE™-programmeringsenheden indeholder en integreret Pacing System
Analyzer (PSA), og Model 3922 PSA-softwaren understatter applikationen, sa der ikke
kreves en selvstendig PSA-enhed. Fordelene ved at bruge PSA'en som en integreret



funktion i programmeringsenheden er bl.a., at du kan male og optage de
enhedsparametre, der kraeves under enhedens implantation, og bekraefte status for
ledningssystemet, nar enheden udskiftes, herunder f.eks. ledningsimpedans,
pacingtaerskel og sensingtaerskel. PSA'en har den ekstra kliniske fordel, at den kan bruges
til midlertidig pacing fra en ekstern kilde under enhedens implantation, mens patienten
bliver lsbende overvaget af det medicinske personale. PSA'en er kontraindikeret som en
permanent ekstern pacemaker.

Malgruppe

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

Pakraevet 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-programmetringssystemet ma kun bruges under konstant laegetilsyn. Under en

procedure skal patienten monitoreres kontinuerligt af medicinsk personale ved hjalp af en
overflade-EKG-skaerm:

Bekendtggrelse vedrgrende brugen af medicinske produkter

Nationale bestemmelser kan’kraeve, at-brugeren, producenten eller producentens
reprasentant udferer og-dokumenterer sikkerhedskontroller af enheden underinstallation.
De kaniogsa kraeve,-at producenten eller dennes reprasentant uddanner brugerne i
korrekt brug' af.enheden og dens tilbehgr,

Hvis du ikke-kender de gaeldende nationale bestemmelser for dit land, skal du kontakte
den lokale Boston Scientific-reprasentant.
Grundleggende ydeevne

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

LATITUDE-programmeringssystemfunktioner, derer vurderet il at veere grundleeggende af
Boston Scientific for test af elektromagnetisk kompatibilitet, iht.|EC 60601-1-2, kan bruges
til at:

e Interroger og programmer en understgttet PG'ved-hjeelp-af telemetrihoved

. Igangsat en PG STAT PACE, PSA STAT PACE, STAT SHOCK; eller DIVERT. THERAPY
kommando til en PG, hvor understattet

e Visning af intrakardiale elektrogrammer i realtid
e Understatter bergring af bergringsskaerm og handlinger.ved tryk pa knapper

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



BEMARKNING: Ingen gentagen kalibrering af LATITUDE-programmeringssystemet eller
dets applikationer er pakraevet eller nadvendig.

Opsummering af sikkerhed og klinisk praestation

Kunder i den Europaeiske Union skal anvende enhedsnavnet, der findes i markningen, til
at sgge efter enhedens opsummering af sikkerhed og klinisk ydeevne, som er tilgeengelig
pa hjemmesiden for den europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 til brug med andre programmeringssystemer end
Boston Scientific LATITUDE<programmeringssystemet, model 3300.

Fglgende PSA-anvendelser er kontraindicerede:
e -Med overledningsforstyrrelser; atriel enkeltkammer-pacing
o Med konkurrerende spontane rytmer; asynkrone modi

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

e Med darlig tolerance forhgje ventrikulzre frekvenser (f.eks. med angina pectoris);
tracking-modi (dvs., /modi-med atriel kontrol).0g tilbgjelighed til atriel takykardi

e " Brug-som-en ekstern pacemaker!

ADVARSLER

¢ Anvendelse af uspecificerede kabler og uspecificeret tilbehgor.

A Brug-af'andre kabler eller andet tilbehgr.sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end-det, der-leveres ellerer specificeret af Boston

Scientific, kan-medfgre ggede elektromagnetiske emissioner, reduceret
elektromagnetisk-immunitet eller elektrisk stad i LATITUDE-
programmeringssystemet..Enhver, der slutter sadanne kabler eller sddant: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-lEC/EN'60601-1, paragraf 16 om elektriske-medicinske
systemer.

e Andringer af udstyret.

A Det er ikke tilladt at fortage aendringer til dette udstyr, medmindre det er godkendt
af Boston Scientific. £ndringer og modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt
af Boston Scientific, kan ophaeve brugerens et til at‘betjene udstyret.

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



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

Elektrisk sted.

A For at undga risikoen for elektrisk sted ma man kun slutte programmeringsenhedens
strgmadapter model 6689 med det dertil passende stramkabel til en jordet
stremkontakt.

Batteriadgang.

A Ved dbning_til batteriet skal-du_sgrge for, at strammentil programmeringsenheden
er-slukket. Konnektorterminalerne i batterirummet ma ikke bergres ved fiernelse eller
udskiftning-af batteriet, da der er.en elektrisk-ladning.

Elektrostatiske udladninger.

A PSA-ledningssystemet eri elektrisk kontakt: med patientens hjerte og.blod.

. Berar.ikke metalklemmerne pa patientkablet eller paceledningen. Den
elektriske stram kan veere farlig for patienten-og brugeren;

. Foretag udladning af statisk elektricitet til dig:som person ved bergring af en
jordet metaloverflade;, far du rer patienten, patientkablerne eller enheden.

Elektrisk strom.

A Ubrugte PSA-kabelforbindelser, der er i-kontakt-med ledende overflader, kan
inducere elektrisk strem- i patientenschjerte:

. Sat ubrugte kabelforbindelser pé et kirurgisk kleede nar patienten; eller kobl
de ubrugte kabler fra-systemet.

El-kirurgi.



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

. Selvom enheden er designet og testet til at vaere sikker ved el-kirurgi, kan el-
kirurgien inducere strgm i PSA-kablerne, som kan blive fart videre ind i
patientens hjerte. Boston Scientific anbefaler saledes, at
programmeringsenheden placeres sa langt fra det el-kirurgiske system og dets
tilhgrende komponenter som muligt for at minimere den stgj, der kan pavirke
LATITUDE Programmeringssystem og patientkablerne.

. El-kirurgi kan ogsa fremkalde uventet adferd i programmeringsenhedens
visninger og betjening. Hvis el-kirurgi er medicinsk pakraevet, skal du sikre en
afstand pa mindst 30 cm (12") mellem el-kirurgiudstyret og
programmeringsenheden og dens tilknyttede komponenter. Tilsvarende skal
denne samme afstand opretholdes mellem programmeringsenheden og dens
tilknyttede komponenter og patienten under falgende procedurer.

. Laeg ikke el-kirurgiske komponenter eller kabler oven pa eller i naerheden af
programmeringsenheden eller dens tilhgrende kabler og komponenter.

. Nar det‘er muligt, skal du koble PSA-kablerne fra pacingledningerne, nar der
udfares en el-kirurgisk procedure.

e . Hvisqprogrammeringsenheden er tilsluttet til under en el-kirurgisk procedure,
skal du, efterfglgende kontrollere dens funktioner.

. Hvis. der opstar problemer med programmeringsenheden, som forarsager en
fejltilstand, skal du-genstarte programmeringsenheden. Under nulstillingen og
genstarten, der kan tage op til-ét minut, vil der ikke vaere nogen pacingstatte.
Du skal-derfor sarge for, at-der er en backupressource til PSA/pacing, nar der
anvendes;el-kirurgi.

Placering af LATITUDE-programmeringssystemet.
A Brug af Model 3300 Programmeringsenheden ved siden-af eller oven pa andet
udstyr bgriundgds; 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-normalt:

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 Ill (og hgjere) som defineret i American College of
Radiology's Guidance Document for Safe MR Practices2. Under ingen
omstandigheder ma LATITUDE-programmeringssystemet bringes ind i MR-
scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone lIl- eller IV-
omrader.

Induktion.

A Ved aktivering af PSA-burst-pacing, som kan fordrsage uforudsigelige arytmier, skal
der altid veere hjerteudstyr til farstehjalpsbehandling (f.eks. ekstern pacemaker,
ekstern defibrillator) klar til brug til gjeblikkelig livredning.

. Overvej yderligere forebyggende foranstaltninger hos patienter, hvor
acceleration‘eller tab af rytme kan medfare livsfare.

Ekstern defibrillering.

LATITUDE-programmeringssystemet er designet og testet til at vaere sikkert ved
defibrillering.

. Selvom programmeringsenheden er designet og testet til at veere sikker ved
defibrillering, kan:patienten vare udsat for fare, og programmeringsenheden
kan blive beskadiget:

o PSA-kablet skal-aforydesfra-ledning(erne), far du bruger ekstern defibrillering.

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

3 Hvis LATITUDE-programmeringssystemet er sluttet til patienten-under
defibrillering; skal du bekreefte, at programmeringsenheden fungerer som
forventetefter defibrilleringen:

Eksternt paceudstyr.

A Hvis patienten er pace-afhangig, og programmeringsenheden stader pa et
fejlforhold, fortseetter pacefunktionen; medmindre fejlen opstod i selve PSA-
komponenten: Af samme drsag skal’der altid vacre eksternt paceudstyr klar til back-
up af patienten:

Stremtab.

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



A Betjening af programmeringsenheden sammen med et tomt internt batteri kan
afbryde enhedens funktioner. Hvis programmeringsenheden betjenes uden batteri,
kan programmeringsenhedens funktioner blive afbrudt, hvis
vekselstrgmstilslutningen afbrydes.

Hvis batteriet kun indeholder 10 % strem eller mindre, kan det veere
ngdvendigt at slukke og teende programmeringsenheden igen for at starte og
fuldfgre opladningen.

Ved anvendelse af et valgfrit batteri, skal du sikre, at det er af en godkendt
type, og at det ikke er tomt. Af hensyn til yderligere patientsikkerhed skal
programmeringsenheden tilsluttes vekselstrgm, nar batteriindikatoren viser 25
% eller derunder.

Ved drift pd batteristram ma du ikke forsgge at udskifte batteriet.

Der vises'en gul advarselsmeddelelse pa programmeringsenhedens skarm,
ndr-batteriet er.néde pa 25 %. Nar batteriet er nede pa 10 % eller derunder,
vises der en regd advarselsmeddelelse. Ved 5 % vises der endnu en rgd
advarselsmeddelelse efterfulgt af en automatisk nedlukning, der varer 60
sekunder.

e _Tab af pacingstatte.

A Der:skal altid vaere eksternt hjertepaceudstyr klar til brug til gjeblikkelig livredning.

Nar programmeringsénheden taendes ferste gang, er pacefunktionerne slukket,
mens der-udferes 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 0g pacing.samt.tab af pacingstgtte.

Hvis brugeren genstarter programmeringsenheden manuelt gar pacingstetten
tabt, indtil-systemet fuldfarer selvtesten, hvilket kan tage op til ét minut, og
brugeren skal efter behov genstarte PSA'en manuelt.

Hvis derkke er-installeret noget batteri, gar-pacingstatten tabt, hvis
vekselstrammen afbrydes.

e Backupdefibrilleringsbeskyttelse.

A Eksternt defibrilleringsudstyr‘og medicinsk personale uddannet i kardiopulmonal
genoplivning (CPR)skal vaere umiddelbart tilgeengelige underimplantation og
opfelgende tests. Hvis en induceret'ventrikulaer takyarytmi-ikke standses inden for
kort tid, kan dette medfare patientens«dad.

e Nedsat AV-overledning.

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

Hvis patienten har nedsat AV-overledning, mad derikke udferes AAI-
programmerings- og antegrad overledningstest.

¢  Pludselig afbrydelse af pacing.



Q Pludselig afbrydelse af pacing kan medfare forl&engede perioder med asystole hos
nogle patienter.

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

e  (apture-tab.

A Test af pacetaerskler indebaerer capture-tab. Ved capture-tab kan der opsta asystole
0g pacing under sarbare perioder.

e Tag patientens helbred i betragtning, for du udferer en pacetaerskeltest.

e Brug af beskyttelsesmanchetter.

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

e Fordu tilslutter:kablerne, skalidu sikre en korrekt placering af
beskyttelsesmanchetterne:

o .‘Anvend ikke vade kabler.

A Fugtighed pa vade kabler kan-nedsatte kablets funktion og bruge patienten i fare.

o - Udsattelse for'vaesker.

A For rengering 0g desinficering af programmeringsenhedens overflader skal du slukke
for enheden og afbryde:al ekstern stramforsyning:til-den. Fer betjening af LATITUDE-
programmeringssystemet skal du lade de renggrings- og desinficeringsmidler, der er

brugt pa programmeringsenheden, fordampe:

¢  Emissioner og interferens:

A Emissionsegenskaberne for.dette udstyr gar det egnet til brug,iindustriomrader og
pa hospitaler (CISPR 11 klasse A):Hvis det bruges i et'boligomrade (hvor der normalt
kraeves CISPR 11 klasseB), giver dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse
mod RF-kommunikationstjenester. Detkan vare ngdvendigt-for brugeren at tage
mildnende forholdsregler som f.eks:-omorientering eller omplacering-af udstyret.
Andet udstyr kan forstyrre LATITUDE-programmeringssystemet, selvom det
pagaldende udstyr er i overensstemmelse-med emissjonskravene i CISPR.

e  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-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.

e  Systemopstart.



A Berar ikke skeermen, mens programmeringsenheden startes op, da det kan
forarsage, at det omrade, du har rart ved, ikke vil reagere ved bergring senere hen.

Advarsler for EMBLEM S-I1CD

Angdende advarsler, der galder specifikt for programmering af EMBLEM S-ICD-
impulsgeneratoren, skal du se Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877).

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 opstaetcen skade, skal du kontakte Boston Scientific for at
returnere programmeringsenheden vha. oplysningerne pa bagsiden af manualen.

Programmeringssystem. Anvend-kun det relevante LATITUDE-
programmeringssystem.udstyretmed 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 8timer, kan.kraeve en termisk isolator-mellem model 6395 af
telemetrihovedet og-patientens-hud, da temperaturen i telemetrihovedet kan svinge
fra 33-41 °C*(88-106 °F).

Model 6395-telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Model 6395-telemetrihovedet
sendes ikke-sterilt..Telemetrihovedet skal pakkes ud-af emballagen, .inden det
steriliseres.‘Hvis telemetrihovedet skal anvendes‘i et sterilt omrade; skal det
steriliseres inden brugeller legges i et sterilt’intraoperativt Model 3320-probehylster
under anvendelsen. Se-"Rengering-af programmeringsenheden og tilbehgr" pa side
50 for at fa steriliserings-‘og rengaringsoplysninger.

Model 3203 af S-1CD-telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Model 3203 af S-ICD-
telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Telemetrihovedet pakkes ud:af emballagen,
inden det bruges. Hvis telemetrihovedet skalanvendes et sterilt omrade; skal det
overtraekkes med et sterilt-intraoperativt Model3320-probehylster-under
anvendelsen. Der henvises til."Rengaring af programmeringsenheden og-tilbehar" pa
side 50 for renggringsoplysninger.

Brug af model 3203 af S-1CD-telemetrihovedet. Til:S-ICD:PG-telemetrima du kun
bruge model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet.

S-1CD-telemetrihovedet model 3203 kan bruges:som en’ekstra antenne til at forbedre
ydeevnen i programmeringsenhedens RF-telemetri(se "Brug af ekstern antenne til RF-

telemetri med transvengse PG'er" pa side 12).

Brug af skaermpen. Hvis du vil bruge en skarmpen, skal du sgrge for, at det er en
kapacitiv skermpen Anvendelse af andre genstande kan beskadige
bergringsskaermen.
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El-kirurgikabler. Hold alle el-kirurgikabler mindst 30 cm (12 in) vaek fra LATITUDE-
programmeringssystemet for at undga falske signaler som fglge af el-kirurgisk
energi.

Laekstram. Selv om alt eksternt udstyr (ekstraudstyr), der er forbundet til model 3300
af programmeringsenheden, skal opfylder de galdende krav til laekstrgm for
kommercielle produkter, opfylder det ikke ngdvendigvis de strengere laekkrav for
medicinske produkter. Alt eksternt udstyr skal derfor anbringes uden for
patientmiljoet.

e Bergr aldrig de elektriske kontakter pa sidepanelerne pa model 3300 af
programmeringsenheden og patienten, et telemetrihoved eller et kabel pa
samme tid.

PSA-forbindelser. Serg for, at ledningerne er tilsluttet korrekt til den gnskede
anvendelse. Forkert opsaetning kan resultere i pacing-/sensing-events, der vises
under et andet kammer pa skaermen. Brugergraensefladen til PSA-applikationen
tilknytter bestemte ledningstilslutninger med RA-, RV- og LV-kamrene pa skarmen
for at understatte testen-af alle tre kamre:med minimal a&ndring af de fysiske
tilslutninger. Gemte PSA-malinger maerkes 0ogsa automatisk baseret pa det kammer,
der bruges pa skaermen. Disse marker kan senere andres af brugeren, hvis der
treeffes en beslutning om-at bruge én fysisk forbindelse:til at teste andre kamre (f.
eks, ved hjaelp-af-kun RV-tilslutningen til test af RA-,.RV- og LV-ledninger).

PSA-koblingsklips. Undlad at pasatte en-PSA-forbinder direkte pa huden, lommen,
eller andet patientvaev.

Ventrikulaer sensing. Under en-PSA-session drives ventrikulaer sensefunktion af den
senest valgte ventrikulare pacekonfiguration:-RV-only.(Kun RV), LV-only-(Kun LV)
eller Bi-V.

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

e Nar en ikke-pacemodus (ODO eller OVO) vaelges fra-moduspaletten, er sensing
indstillet ti Bi-V-for at:sikre; at sensing er-aktiveret pa begge ledninger uanset
en eventuel tidligere konfiguration.

Over-sensing pa tveers af kamre. En‘unipolér konfiguration-kan fare til over-
sensing af artefakter pa tvaers af kamre, som pdvirker pacing-adfarden.

e | en unipoler konfiguration er det almindeligt at se artefakter.pa tvars af kamre
pa elektrogrammer (EGM'er) Hvis.du flytter A+<konnektorens clip tilbage til den
atrielle ledningsanode, mens.Can-elektrodeknappen og.knappen “Use the‘A+
connection” (Brug A+-forbindelsen) stadig er valgt, vil PSA'en forblive
programmeret til en unipoleer konfiguration. | dette tilfeelde kan du muligvis se
markante artefakter pa tveers af kamre pa EGM'erne; som kan fare til-over-
sensing, der pavirker pacing-adfaerden.

Aben/kort EKG-ledning. Tab af EKG-signal i tilfeelde’af en dbenzkort EKG-ledning
kan pavirke diagnosen og screeningen ved at forleengeproceduren eller forhindre
proceduren i at blive fuldfert.

e Kontrollér kablerne farst, og udskift dem, hvis deer revnede eller slidte.
e Huvis et kabel ikke fungerer korrekt, skal det udskiftes.



Elektrisk og magnetisk interferens. Elektrisk interferens eller "stgj" fra enheder, f.
eks. udstyr til el-kirurgi og monitorering, monitorer eller kraftige magnetfelter kan
pavirke oprettelsen og opretholdelsen af telemetriforbindelsen ved aflaesning eller
programmering af enheden, hvilket kan resultere i uventet adfzerd i visning og
betjening pa programmeringsenheden. Hvis sadanne interferenskilder er til stede,
skal programmeringsenheden flyttes vaek fra elektriske enheder, og det skal sikres, at
telemetrihovedets ledning og kabler ikke krydser hinanden. Elektrisk interferens eller
"stgj" fra samtidigt implementerede enheder, som for eksempel en VAD (ventrikuleer
hjaelpeenhed), medicinpumpe eller insulinpumpe, kan pavirke oprettelsen og
opretholdelsen af telemetriforbindelse med henblik pa forespargsel eller
programmering af impulsgeneratoren. Hvis sadanne interferenskilder forekommer,
skal telemetrihovedet placeres over impulsgeneratoren, og begge afskaermes med et
stralefast materiale.

El-kirurgi og RF-ablation. El-kirurgi og RF-ablation kan inducere ventrikulaere
arytmier og/eller ventrikelflimren og forarsage uhensigtsmaessige shock og h&mning
af pacing-efter shocket, og detkan resultere i uventet adfaerd for
programmeringsenhedens skaerm og.funktionalitet. Udvis desuden forsigtighed
under udfgrelse af enhver anden type hjerteablation hos patienter med implanterede
enheder. Hvis el-kirurgi eller RF-ablation er medicinsk pakravet, skal du opretholde
en-afstand pa-mindst-30 cmy(12"):mellem udstyret til el-kirurgi og RF-ablation og
programmeringsenheden og.telemetrihovedet.-Man skal pa samme made opretholde
denne samme-afstand mellem programmeringsenheden og telemetrihovedet og
patienten underfelgende procedurer.

Model 6689 af stramadapter. Stramadapteren:bliver normalt varm, nar den er i
brug eller-oplader. Lag ikke strgmadapteren-i opbevaringslommen pa standeren,
mens-den.eri brug eller'oplader, da‘den. begraensede plads ikke giver mulighed for,
atvarmen 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.
Indsaettelse eller fiernelse-af Ethernet-kablet under-drift-kan pavirke
netvaerksfunktionerne..RJ45 Ethernet-forbindelsen pamodel 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 pd batteristrgm kan
reducere telemetriafstanden (fra-telemetrihoved til implanteret.enhed). Brug om
ngdvendigt vekselstrem til at forbedre den induktive telemetri.

Batteridrift under langtidsopbevaring. Fjern batteriet for at undga, at det aflades
ved opbevaring af programmeringsenhedenci leengere perioder-(f.eks: maneder).

Ngjagtighed af dato og klokkeslet. Manglende evne til at dbne en-ekstern
tidsserver kan medfare afvigelser i programmeringsenhedens klokkeslaet. Som
backup kan du kontakte Boston Scientific-reprasentanten‘for atindstille klokkeslaettet
og datoen manuelt.

Patientdata. Patientdata kan lagres i programmeringsenhede, og de relevante
forholdsregler skal benyttes for at beskytte programmeringsenheden mod
uautoriseret adgang.

*  Patientdata fra transvengse PG'er kan opbevares pa programmeringsenhedens
interne disk i op til 14 dage.
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e  Patientdata fra S-ICD PG'er kan opbevares pa programmeringsenhedens interne
disk for op til 50 patientsessioner i op til 90 dage.

Inden levering af programmeringsenheden eller pa noget tidspunkt, hvor
programmeringsenheden er uden for din kontrol, skal du se Brugermanual til Patient
Data Management (Model 3931) for at fa instruktioner i sletning af alle patientdata
(transvengse og S-ICD) fra programmeringsenheden.

Der ma kun oprettes forbindelse til kendte Bluetooth®-enheder for at reducere risikoen
for at overfare patientdata til utilsigtede printere eller enheder.

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

Brug af batteri til eksterne enheder. Hvis der bruges eksterne enheder (USB,
displaymonitor), aflades batteriet. For at gge programmeringsenheden ydeevne skal
du afholde dig fra-at bruge eksterne enheder, nar der kun bruges stram, og
batteriniveauindikatoren viser 25 % eller derunder.

Software. Sarg for, atdu harde seneste;softwareversioner installeret (se "Fanen
Software Update (Softwareopdatering)" pa side 42). Som backup kan den lokale
Boston Scientific-repraesentant levere softwareopdateringer ved hjalp af et USB-drev.

Brug af ekstern antenne til RF-telemetri med transvengse PG'er. S-1(D-
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 det leegges
i etsteriltintraoperativt Model 3320-probehylster under anvendelsen. Nar S-1CD-
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.

Wi-Fi. Wi-Fi<forbindelse-er ikke tilladti Indonesien som faglgeaf specifikke
konfigurationskrav.

Forholdsregler for EMBLEMS-1CD

Angaende forholdsregler, der galder specifikt for programmering”af EMBLEN-S-ICD-
impulsgeneratoren, skal du se Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-applikation.(Model 3877).

Vedligeholdelse og handtering
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Rengoring af programmeringsenheden. Enheden ma-ikke renggres-med slibende
klude eller flygtige oplasningsmidler. Se:den anbefalede rengering i ‘Rengering’ af
programmeringsenheden og tilbehgr” pa side 50.

Magnethandtering. Anbring ikke en.magnet-oven-pa programmeringsenheden.

Forekomst af brandbare gasser. LATITUDE-programmeringssystemet er ikke
vandtat eller eksplosionssikker, og det kan-ikke steriliseres. Den ma ikke anvendes i
naerheden af brandbare gasblandinger, herunder anaestetika,.ilt eller dinitrogenoxid.

Frakobling af programmeringsenheden. For helt:at afbryde
programmeringsenheden fra stremkilden skal du farst trykke pa afbryderknappen og

slippe den igen (I) for at slukke for systemet. Traek derefter netledningen ud fra
siden af programmeringsenheden.



e Programmeringsenhedens tilgengelighed. Sgrg for, at siderne pa
programmeringsenheden er tilgeengelig pa alle tidspunkter, sa
stramadapterledningen kan afbrydes.

e  Lithium-ion-batteri. Model 6753 af Lithium-ion-batteriet indeholder meget
brandbare kemikalier og skal handteres forsigtigt. Misbrug af dette batteri kan
medfare brand eller eksplosion. Laes fglgende far brug af dette batteri:

e Batteriet ma ikke udsattes for temperaturer over 140 °F (60 °C).

o Der ma ikke ga hul pa batteriet, da det kan medfare brand eller eksplosion. Hvis
batterikassen er hullet eller pa anden made synligt beskadiget, ma det ikke
bruges.

o Batteriet ma ikke udsattes for slag eller anden staerk pavirkning.

e Nedsaenk ikke batteriet i.vaeske.

e Terminalerne.+ og -ma ikke tilsluttes ledninger eller ledende genstande.
e Batteriet: ma ikke skilles-ad,zendres eller repareres.

e Brugkun model 3300 af programmeringsenheden til at oplade batteriet. Brug af
en-anden batterioplader kan beskadige batteriet permanent og endda medfare
brand eller-eksplosion.

¢ _‘Systemopstart. Boston Scientific anbefaler at tilslutte alle ngdvendige kabler og
enheder, for du tender for Model 3300 Programmeringsenheden.

Ydeevne for radiofrekvens (RF)

Overhold falgende retningslinjer for at‘reducere emissioner og forbedre RF=ydeevnen:

o "Derma.ikke etablerestelemetrikommunikation-mellem programmeringsenheden og
PG'en,‘nar enheden er i naerheden af skeerme, hgjfrekvent el-kirurgisk udstyr eller
staerke magnetfelter, Telemetriforbindelsen (RF eller induktiv) kan blive. forringet.

¢ Ingen kabler ma keres rundt-om eller over programmeringsenheden.

¢ Kabler pa panelet'pa legens side og'panelet pa patientens side skal holdes pa deres
respektive sider for at-minimere koblingsforekomsten.

e For kablerne direkte vaek fra:programmeringsenheden, hvor det er muligt.
e Ved brug af DisplayPort-udgangentil ekstern video eller en digital-monitor:

- Serg for, at den eksterne video: eller digitale‘monitor og.det tilhgrende kabel er
fart veek fra programmeringsenheden forat undga elektrisk-interferens.

- Brug afskaermede kableraf hgj kvalitet med‘integrerede konversioner (f.eks.
DisplayPort til HDMI), hvor dette-er muligt.

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

Bivirkninger

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

e Asystoli
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o Atriel arytmi

e Bradykardi

e Takykardi

e Ventrikuleer arytmi

Enhver alvorlig haendelse, der matte forekomme ift. denne enhed, skal rapporteres til
Boston Scientific og den relevante, lokale tilsynsmyndighed.

SYSTEMEGENSKABER

LATITUDE-programmeringssystemet kommunikerer med PG'er og giver mulighed for
falgende egenskaber for hardware, interrogering/programmering, patientdatastyring,
netvaerk og software:

Hardware
e Bergringsskeermymed: farvevisning:til kapacitiv bergring
¢ Indbygget SSD-drev (Solid State Drive)

o _Tilslutninger til EKG-patientkabel ogPSA-kabel samt visning pa
programmeringsenheden (kun til bestemte applikationer)

e - “DisplayPort til et valgfrit eksternt display.

. - USB-porte(4), derer tilgeengelig for patientdataeksport til et USB 2.0- eller 3.0-
standardpennedrey, tilslutning-til en ekstern printereller til softwareinstallation
foretaget-af Boston Scientific-personale

BEMARKNING: - USB-portene er fremad- og bagudkompatible. USB 2.0-enheder
kan tilsluttes-USB 3.0-porte, 0g-USB 3.0-enheder kan tilsluttes:USB 2.0-porte. Den
laveste USB-version bestemmer hastigheden. Hvis en-USB.3.0-enhed f.eks. tilsluttes

en USB 2.0-port, karer den med 2.0-hastighed, og hvisen USB-2.0-enhed tilsluttes en

USB 3.0-port, karer den med 2.0-hastighed.

Interrogering og programmering
e Interrogerer og programmerer den implanterbare PG

e Viser, registrerer og gemmer patientdata samt:ger det muligt forlaegen at vurdere
alternative behandlingsmodi, generere‘rapporter.0g registrerecepisoder

e Udferer test i et elektrofysiologi-laboratorium, pa en-operationsstue, pa en.skadestue,
pa en klinik eller ved patientens seng

e Kan bruges til at understgtte diagnostiske aktiviteter, der har at ggre-med
implantation, programmering og monitorering-af implanterbare‘Boston-Scientific-
PG'er3

3. LATITUDE-programmeringssystemet er ikke beregnet til at blive brugt som en EKG-skaerm eller en generel
diagnostisk enhed.
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e Indeholder en Pacing System Analyzer-applikation (PSA) til vurdering af den
elektriske ydeevne og placeringen af hjerteledningssystemer under implantation af
enheder til styring af hjerterytmen.4

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

o Udskriver overflade-EKG'er og telemetrisignaler (intrakardiale elektrogrammer og
eventmarkerer) i PDF-format

e Giver ngdadgang til funktionerne STAT SHOCK, PG STAT PACE, PSA STAT PACE, og
DIVERT THERAPY galdende for PG- og PSA-applikationen.

e Giver mulighed for ZIP-telemetri, en ledningsfri, handfri RF-kommunikation, der giver
programmeringsenheden mulighed for at kommunikere med PG'en

Patient Data Management (Patientdatastyring)

For transvengse PG'er.giver LATITUDE Programmeringssystem mulighed for at udskrive,
gemme eller overfgre relaterede data (via Bluetooth® eller USB-pennedrev), under eller

efter en implantations- eller'opfalgningssession, til en klinikcomputer for at behandle/

overfare data til eksterne systemer (f.eks. EMR-systemer).

Se ‘Brugermanual til Patient Data-Management (Model 3931) for at fa yderligere
oplysninger.

BEMARKNING: < ~For.S-ICDPG'er leverer S-ICD:applikationen funktioner til
patientdatadatastyring. Se Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877) for
at fa yderligere-oplysninger.

Netvaerk

LATITUDE Programmefingssystemmmuliggar dataoverfarsel gennem-Ethernet-tilslutning og
tradlgs (Wi-Fi) forbindelse»s Bluetooth® forbindelse kan:0gsa bruges til dataoverfarsel (f.
eks. til en baerbar computer)'og-udskrivning.

Se Brugermanual til netvaerk og forbindelser (Model 3924) for at f&"yderligere oplysninger
om konfiguration og brug af netveerk<og forbindelser.

Se Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877) for at fa-oplysninger om
brug af Bluetooth® til S-ICD-applikationen:

Heart Connect™

Heart Connect er en datadelingsapplikation; som-kan,vise og-delefysiologiske og/eller
andre medicinske data fra LATITUDE Programmeringssystem. Heart-Connect'giver-leeger og
Boston Scientific-personale mulighed forat arrangere‘et onlinemgde og vise videoen fra
Model 3300-programmeringsenheden for andre personer pa.en ekstern placering.

Se Brugermanual til Heart Connect™ (Model'3932)for atfa yderfigere-oplysninger om
opsatning og brug.

4, Se brugermanualen til Pacing System Analyzer (PSA) (model 3922) for at fa oplysninger om opsatning og
brug af PSA.
5. Wi-Fi-forbindelse er ikke tilladt i Indonesien som falge af specifikke konfigurationskrav.
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Automated Screening Tool (Automatiseret screeningsvaerktgj)
Det automatiserede Model 3889 EMBLEM S-ICD-screeningsvaerktgj (AST) er software, der
anvendes pa LATITUDE Programmeringssystem, Model 3300, til at screene patienter for at
vurdere, om de er egnede til implantation med EMBLEM-systemet med den subkutane
implanterbare cardioverter-defibrillator (S-1CD).

Se Brugsanvisning til automatiseret EMBLEM™ S-ICD-screeningsvaerktaj (AST) (Model 3889)
for yderligere oplysninger om opsatning og brug.

Software

Softwareopdateringer og -hentninger er tilgeengelige via internettet eller USB-flashdrev.
Hvis en softwareopdatering ellerhentning ikke fuldferes, kan du genstarte opdateringen
eller hentningen.

Fanen Utilities (Funktioner) pa programmeringsenhedens skaerm indeholder afsnittet
Software Update (Softwareopdatering). Brugeren kan vaelge at hente og installere alle
opdateringer eller modtage og valge opdateringer blandt de tilgaengelige. Se "Fanen
Software Update (Softwareopdatering)®pa side 42.

ALTRUA™, INSIGNIA™ |'0og NEXUS™ | Pulse Generator Support

Model 3892 ALTRUA/INSIGNIA 1/NEXUS.I'Support Application fas pa otte sprog: US
engelsk, UK-engelsk, frank, italiensk,‘spansk, tysk, hollandsk og svensk.

Hvis en Model 3300-programmeringsenhed-er konfigureret til et sprog, der ikke
understgttes, nar Model 3892-statteapplikationen startes,vil sproget pa Model 3300-
programmeringsenheden-som standard vaere engelsk.

o  Kinesisk'0g japanske-installationer benytter som standard US engelsk:
e Portugisisk 0g brasiliansk-portugisisk benytter som standard UK engelsk.

SYSTEMTILBEHOR

Falgende tilbehgr er testet og'kan bruges med-model:3300 af programmeringsenheden:
e Model 6395 af telemetrihovedett (re-steriliserbar)
e Model 3203 S-ICD-telemetrihovedet’

e Detintraoperative Model 3320-probehylster ersterilt'og til engangsbrug: Det kan
vaere ngdvendigt at bruge til det gensteriliserbare Model 6395-telemetrihoved,.og er
pakraeve til Model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet, som ikke kan'gensteriliseres, hvis
telemetrihovedet placeres i det sterile-omrade

e PSA-engangskabel model 6697 (Remington-model 5-101-97), udelukkende‘beregnet
til engangsbrug

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

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

6. Model 6395 af telemetrihovedet inkluderer ikke en magnet.
7. Model 3203 S-1CD-telemetrihovedet skal anvendes for at kunne aflaese en S-ICD PG, og det kan anvendes som
en ekstra antenne for at forbedre RF-telemetrikommunikation med nogle transvengse PG'er.

16



F

EKG-ledning model 3154 med fastsatte patientledninger. Kun i Canada og Kina
bruges EKG-ledning model 3153 med fastsatte patientledninger8

Model 6629 EKG-BNC-ledning
Model 6689 af stremadapter (forsyning)
Model 6753 af lithium-ion-batteri, genopladeligt og udskifteligt

glgende vekselstramsledninger kan ogsa bruges sammen med Model 3300-
programmeringsenheden:
Vekselstramsledning model Udgang
Model 6175 og Model 6286
vekselstramsledning (Type B; f.eks 0o
Canada, Mexico, Japan)
Model 6285-vekselstramsledning (type F, 0
f.eks Europa) / \
\ I
1

Model 6282 vekselstremsledning:(Type F; o
f.eks-Schweiz)

Model 6343 vekselstramsledning (Type.G;
fieks Storbritannien)

Model 6289 vekselstramsledning(Type-N;
f.eks Brasilien)

Model 6284 og Model- 6287
vekselstramsledning (Type I; f.eks
Australien, Kina)

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

X o
= o
Q i e o

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa’bagsiden:af denne manual for at bestille

ti

Ibeher.

ADVARSEL:

8.

EKG-ledning model 3154 og 3153 med fastsatte patientledninger indeholder strambegraensende funktioner til

beskyttelse mod defibrillering og skal vere de EKG-ledninger, der bruges med LATITUDE-
programmeringssystemet.
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Brug af andre kabler eller andet tilbehgr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end det, der leveres eller er specificeret af Boston Scientific, kan
medfare ggede elektromagnetiske emissioner, reduceret elektromagnetisk immunitet eller
elektrisk stad i LATITUDE-programmeringssystemet. Enhver, der slutter sadanne kabler
eller sadant tilbehar 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.

Valgfrit eksternt udstyr

Der kan anvendes valgfrit eksternt;udstyr sammen med LATITUDE Programmeringssystem.
Kontakt Boston Scientific-salgstepraesentanten for at finde ud af, hvilket eksternt udstyr
der kan bruges.

BEMARKNING: Hvis du tilfojer eksternt udstyr, konfigurerer du et medicinsk system og
er ansvarlig for at sikre, at systemet-opfylder kravene i IEC/EN 60601-1, paragraf 16 om
elektriske medicinske systemer.

BEMARKNING: - Hvis du.tilfojer en’USB-enhed, skal du serge for at overholde IEC/EN
60950-T angaende teknologisk udstyr.

ADVARSEL:

Du.ma ikke’samtidig rare.ved patienten og LATITUDE-programmeringssystemets eventuelt
tilgaengelige konnektor eller-fritlagte ledere.

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

¢ Beror aldrig.de elektriskeckontakter pa-sidepanelerne p&model3300 af
programmeringsenheden og patienten, et telemetrihoved-eller-et kabel pa samme
tid.

Stander

Der findes en stander (model6755) til LATITUDE-programmeringssystemet. Den-monteres
nemt pa bunden af programmeringsenheden‘med en klemme. Den giver mulighed for to
praktiske visningsvinkler og har encopbevaringslomme bag pa-til opbevaring af kabler og
telemetrihoveder.

Nar standeren bruges i den flade stilling, md.der ikke bruges et nedadgaende tryk pa
handtaget, da enden kan velte.

For at montere standeren skal du skubbe den ind.under programmeringsenheden og
vippe standeren op for at aktivere klemmen som'vist'i Figur-1 Valgfri stander til LATITUDE-
programmeringssystemet pd side 19.
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[1] Model 3300-programmetingsenhed [2] standerklemme [3] model 6755-stander [4] opbevaringslomme

Figur 1. Valgfri stander til'LATITUDE-programmeringssystemet

FORSIGTIG: - Strgmadapteren bliver normalt varm, nar den er i brug eller oplader. Leg
ikke‘stramadapteren.icopbevaringslommen pa standeren,.mens den er i brug eller oplader,
da den‘begransede plads ikke-giver.mulighed for, at varmen kan sprede sig tilstraekkeligt
ud:

Ekstern printer

LATITUDE-programmeringssystemet-understatter en-lang raekke eksterne USB 2.0- og USB
3.0-printerdrivere. Se "Forbindelser” pa side 20 for'at fa oplysninger om tilslutning af
printerens-USB=kabel;

Visse Bluetooth®-printere understettes ogsa. Seibrugermanualen-tif netvaerk og
forbindelser (model 3924) for at fa yderligere oplysninger-om-opsatning 0g brug.

Stik og kabel til-USB-jording

Der kan bruges et stik-og-kabel il USB<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.

ADVARSEL:

Brug af andre kabler eller andet tilbehegr sammen-med LATITUDE-
programmeringssystemet end-det, der leveres eller.erspecificeret af Boston Scientific, kan
medfgre ggede elektromagnetiske emissioner, reduceret elektromagnetisk immunitet eller
elektrisk sted i LATITUDE-programmeringssystemet:Enhver, der-slutter sddanne kabler
eller sddant tilbehgr 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.

Eksternt display

Du kan bruge en ekstern monitor (eller tilsvarende), der kan synkronisere til enhver
horisontal scanningsfrekvens.
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BEMARKNING: Eksterne monitorer kan kraeve en adapter og/eller et kabel for at kunne
tilsluttes DisplayPort pa programmeringsenheden.

BEMARKNING: Udstyr forbundet til de eksterne forbindelser skal overholde de
galdende standarder for databehandlingsudstyr og medicinsk udstyr.

ADVARSEL:

Brug af andre kabler eller andet tilbehgr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end det, der leveres eller er specificeret af Boston Scientific, kan
medfare ggede elektromagnetiske emissioner, reduceret elektromagnetisk immunitet eller
elektrisk stad i LATITUDE-programmeringssystemet. Enhver, der slutter sadanne kabler
eller sddant tilbehgr til LATITUDE-programmeringssystemet, herunder brugen af MSQO'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.

Mobiladapter

Der findes en mobiladapter (Model 6205) til LATITUDE Programmeringssystem, som
bruges til-at oprette forbindelse til et mobilnetvaerk. Den kan tilsluttes enhver ledig USB-
port pa venstre side af-programmeringsenheden. Se Brugermanual til netvaerk og
forbindelser (Model-3924) for at fa instruktioner i brugen.

FORBINDELSER

Se Figur 2:Hgjre sidepanel pd’programmeringsenheden pa-side 21 og Figur 3
Programmeringsenhedensvenstre sidepanelpa side 21-for at identificere
portforbindelserne til.programmeringsenheden:
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Patients sidepanel (hgjre side)

[1] PSA<kabel model 6763 for.LV-(gren) 2] PSA-kabel model 6763 for A/RV (lysegré) [3] EKG-ledning model 3154/3153
(markegra) (4] tilslutningsport til fremtidig-brug (brun) [5] S-ICD-telemetrihoved model 3203 (sort) [6] telemetrihoved
model.6395 (bld)

Figur2. ‘Hgjre sidepanel paprogrammeringsenheden

Panel pa legens side (venstre side)

BEMARKNING: = Udstyr forbundet til de eksterne forbindelser skal overholde de
galdende standarder for databehandlingsudstyrog 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] jeevnstramstilslutning til model 6689 af stramadapteren (gren)

Figur 3. Programmeringsenhedens venstre sidepanel

21



Indikatorlamper

Programmeringsenheden har en indikatorlampe pa venstre side af enheden i on/off-
knappen (D Model 6395 af telemetrihovedet har en indikatorlampe pa forsiden.
Funktionerne beskrives herunder.

. (I) On/off-knappen lyser, nar programmeringsenheden er tendt.

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

STAT-knap

Programmeringsenheden har en’rad STAT-knap gverst til hgjre foran pa enheden.
Afhangigt af situationen indeholder funktionen STAT valgmulighederne STAT PACE (AKUT
PACING), STAT SHOCK (AKUT ST@D) eller DIVERT THERAPY (AFBRYD TERAPI).

For transvengse PG'erkan-du se:"Knappen STAT til transvengse PG'er" pa side 31
angaende betjening af knappen STAT.

For S-ICD PG'er erckun STAT SHOCK (AKUT ST@D) tilgeengelig. Se "Knappen STAT til S-ICD-
PG'er" pa‘side-33 angdende knappen STAT og betjening af Rescue Shock (Livreddende
stad);

[1] Red STAT-knap

Figur 4. LATITUDE-programmeringssystemet set forfra med 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
falgende trin for at oplade batteriet.

BEMARKNING: For batteriet bruges med LATITUDE-programmeringssystemet, skal du
sarge for, at batteriet er fuldt opladet.

22



1. Tilslut programmeringsenheden til et vekselstremskontakt, og lad
programmeringsenheden vaere slukket. Se Figur 3 Programmeringsenhedens venstre
sidepanel pa side 21.

2. Lad som minimum programmeringsenheden vaere slukket i flere minutter, sa
batteriet kan begynde at oplade.

3. Teend programmeringsenheden. Se Figur 3 Programmeringsenhedens venstre
sidepanel pa side 21.

4. Kontrollér batteriopladningen ved at se indikatoren for batteristatus gverste til
venstre pa skaermen, der viser batteriets opladningsprocent. Se Figur 9 Hovedmenu
for programmeringsenheden model 3300 pa side 29.

5. Den nominelle batteriopladningstid er 1-2 timer, nar batteriet er mindre end 30 %
opladet.

BEMARKNING:~ S& leenge programmeringsenheden er tilsluttet (forbundet til
vekselstram), oplader batteriet. Programmeringsenheden behaver ikke vaere taendt
for at oplade batteriet.

Klargering af et telemetrihoved
Afhaengigt afden anvendte PG skal du klargare det relevante telemetrihoved.
Model 6395 af telemetrihoved

FORSIGTIG:" Model 6395-telemetrihovedet sendes ikke-sterilt. Telemetrihovedet skal
pakkes ud af.emballagen; inden-det steriliseres. Hvis telemetrihovedet skal anvendes i et
sterilt omrade, skal det'steriliseres indervbrug eller leegges i et sterilt intraoperativt Model
3320-probehylster,under anvendelsen: Se "Renggring af programmeringsenheden og
tiloehgr" pa side 50 for at fa steriliserings- og renggringsoplysninger.

Klarger am’ngdvendigt' Model 6395-telemetrihovedet til det sterile omrade ved at falge
procedurermé’i "Rengaring af programmeringsenheden:og tilbehgr” pa side 50 eller ved at
placere telemetrihovedet i et sterilt intraoperativt Model 3320-probehylster.

Model 3203 af S-I(D-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 overtreekkes-med et sterilt intraoperativt Model-3320-probehylster
under anvendelsen. Der henvises til "Rengering af programmeringsenheden og.tilbehar"
pé side 50 for renggringsoplysninger.

Hvis du vil bruge Model 3203 S-ICD-telemetrihovedet som en ekstra antenne til RF-
telemetri, kan du se "Klargering til telemetrizmed en transvengs PG" pa side 26.

Klarger om ngdvendigt Model 3203 S-1CD-telemetrihovedet til.det sterile omrade ved at
placere telemetrihovedet i et sterilt intraoperativt-Model 3320-probehylster.
Kabeltilslutninger

For konnektorplaceringer henvises til panelerne pa model 3300 af
programmeringssystemets hgjre side og venstre side (Figur 2 Hgjre sidepanel pa
programmeringsenheden pa side 21 og Figur 3 Programmeringsenhedens venstre
sidepanel pa side 21).
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Opret forbindelser pa patientens side
Opret de falgende forbindelser i hgjre side af programmeringsenheden, efter behov.

[1] PSA-kabel model 6763 for LV-(gran) [2] PSA-kabel model 6763 for A/RV (lysegrd) [3] EKG-ledning model 3154/3153
(markegra) [4] tilslutningsport til fremtidig brug (brun) [5] S-1CD-telemetrihoved model 3203 (sort) [6] telemetrihoved
model 6395 (bla)

Figur 5. Hgjre sidepanel (patient)

1.

24

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

Slut‘det relevante telemetrihoved:-til-den tilharende konnektor:
¢ . Model 6395.af telemetrihoved
¢ Model 3203 af S-ICD-telemetrihoved

BEMARKNING: ~ Ved brug af batteristrom med telemetri med telemetrihovedet kan
LATITUDE-programmeringssystemeb 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 vaere storre, og brugen-af batteristrom er
muligvis ikke nok til at opretholde enpdlidelig kommunikation. Forat opnd maksimal
induktiv telemetrikommunikation.med.PG'en skal du altid ‘bruge‘en ekstern
stramkilde.

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

BEMARKNING: EKG-funktionen-kan veere fglsom over for hgjfrekvent
baggrundsstaj, ndr EKG-inputtene ikke er fastgjort. Hvis élektroderne ikke er fastgjort
pa patienten, kan de veere falsomme over for hajfrekvent baggrundsstej og derfor
afgive et darligt signal. EKG-overfladekurverne kan deaktiveres, hvis der er for meget
stgyj.

BEMARKNING: EKG-funktionen er beregnet til anvendelse under
patientundersogelser for test, som f.eks. tests af pacingteerskel.

BEMARKNING: EKG-funktionen kan udvise stajinterferens;-hvis LATITUDE-
programmeringssystemet er teet pa hajfrekvent elektrokirurgisk udstyr. Se
"Fejlfinding” pa side 62 for at fa oplysninger om afhjeelpning.

Hvis RF-telemetri er utilstraekkeligt, skal du slutte S-ICD-telemetrihovedet model 3203
til dets tilherende konnektor. S-ICD-telemetrihovedet fungerer som en ekstra RF-
antenne. Drej dette telemetrihoved som ngdvendigt for at forbedre RF-



telemetrikommunikationen. Se “Trin til forbedring af ZIP-telemetrifunktionen (RF)" i
"Klarggring til telemetri med en transvengs PG" pa side 26 for at fa yderligere
oplysninger.

Opret forbindelser pa leegens side

Opret fglgende forbindelser i venstre side af LATITUDE-programmeringssystemet, efter
behov.

[SaCas)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[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 6689af stremadapteren (gren)

Figur 6. Venstre sidepanel (legen)

1

Slut strgmledningen‘til jeevnstramsstikket 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 strgmkilde.

BEMARKNING: - Slut printeren til USB-porten, vent derefter 30 sekunder, pa at
systemet genkender printeren, for filerne sendes til printeren.

BEMARKNING: ~ LATITUDE Programmeringssystemet har Bluetooth®-kapacitet, som
kan bruges til at oprette-forbindelse‘'med Bluetooth®-kompatible printere. Se
Brugermanual til netvaerk og tilslutning (Model 3924) for at fa yderligere oplysninger
om opsétning og brug.

Brug DisplayPort-udgangsstikket til at tilslutte en’ekstern monitor. Kontrollér derefter;
at monitoren et tilsluttet en ekstern strgmkilde.

For at oprette forbindelse til et LAN skal-du saette et.Ethernet-kabel i Ethernet-porten.

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

BEMARKNING: Der skal udfares yderligere trin ved brug af Bluetooth®- eller LAN-
kommunikation. Se Brugermanual til netvaerk og forbindelser (model 3924) for at fa
yderligere oplysninger.

Serg for, at stramadapterkablet er sat i DC-stikket pa venstre side af
programmeringsenheden, og at stremledningen er sat i stremadapteren.

BEMARKNING: Sorg for, at venstre side af enheden til enhver tid er tilgengelig, sa
stremledningen kan tilsluttes eller frakobles.
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El-kirurgiske kabler

El-kirurgiske kabler skal holdes mindst 30 ¢m (12 in) vaek fra LATITUDE-
programmeringssystemet for at undga falske skaermkurver, nar der anvendes el-kirurgisk
energi.

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

Klarggring til telemetri med en transvengs PG
Transvenase PG'er? kan aflases ved hjzlp af ZIP-telemetrieller telemetrihovedet.
ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)

BEMARKNING: ZIP-telemetrifunktionen er-ikke tilgeengelig for alle Boston Scientific-
PG'er. Se«den tilharende produktdokumentation til den PG, der aflaeses, for at fa
yderligere oplysninger.

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

1. Forat opnd optimal ZIP-telemetrikommunikation skal LATITUDE
Programmeringssystemplaceres inden for-3' m (10 fod) fra PG'en.

2. Fjern forhindringer mellem LATITUDE Programmeringssystem.og PG'en.

BEMARKNING: ZIP-telemetriens ydeevne kan.forbedres, hvis LATITUDE
Programmeringssystem drejes eller flyttes.

BEMARKNING: Model 3203 S-ICD-telemetrihovedet kan-bruges som-en tredje RF-
antenne for at forbedre RF-telemetriens ydeevne.

BEMARKNING: Hvis ZIP-telemetriens ydeevne ikke fungerer, skal Model 6395-
telemetrihovedet bruges til at afleese PG'en.

9. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG'er bruger kun telemetrihovedet.
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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 ydeevnen for ZIP-telemetrien (RF)

Udfer felgende trin for'at forbedre RF-telemetriens ydeevne:

1.
2.

Frakobl alle-ubrugte kabler og-telemetrihoveder, 0g leeg dem vaek.

Alle tilbagevaerende tilsluttede kabler pa patientsiden (PSA, EKG) skal (sa vidt
muligt) vaere placeretvinkelret'i forhold-til programmeringsenheden og pege
direkte’mod patienten.

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

Hvis.der ernoget-elektrisk udstyr (barbar computer, monitor.osv.) eller
metalgenstande tat pa programmeringsenheden, skal disse flyttes s& langt veek
fra, programmeringsenheden:som muligt.

Flyt programmeringsenheden teettere pa patienten og.helst veek fra en befaerdet
eller overfyldt-placering i lokalet,

Skift retningen for programmeringsenheden ved-at dreje den optil-45 grader med
eller mod ureteller'ved at placere programmeringsenheden i-den valgfrie Model
6755-stander.

Serg for, at der ikke befinder:sig klinikpersonale direkte mellem
programmeringsenheden og den implanterede PG.

Hvis ZIP-telemetrien stadig ikke karer ensartet, skal:-du montere Model 3203S-
ICD-telemetrihovedet og placere detindenfor 0,6'm (2 ft) fra den implanterede
PG. | det sterile omrade skal du bruge det intraoperative-Model-3320-probehylster
og placere telemetrihovedet oven pa’patientens mave.

e Nar Model 3203 S-ICD-telemetrihovedet ikke anvendes.til RF-telemetri, skal
det kobles fra programmeringsenheden-for at.forhindre udfald i telemetrien.

Hvis ZIP-telemetrien ikke fungerer for en-PG, de er kompatibel med RF-telemetri,
skal Model 6395-telemetrihovedet bruges til-at aflaese PG'en.

Telemetri ved hjeelp af telemetrihoved

ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG'er skal bruge Model 6395-telemetrihovedet til at
afleese PG'en.
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Opstart

Sadan taendes LATITUDE-programmeringssystemet:

1.

Slut stramadapterledningen til jeevnstramsstikket pa venstre sidepanel pa LATITUDE-
programmeringssystemet (Figur 3 Programmeringsenhedens venstre sidepanel pa
side 21).

Slut derefter vekselstremsledningen til stramadapteren og en passende AC-
stikkontakt.

° 0
Tryk pa afbryderknappen ).

BEMARKNING: Det kan tage op til ét minut, for model 3300 af
programmeringsenheden fuldfarer sine selvtest og viser opstartsskermen. | dette
tidsrum kan skaermen blinke eller vaere tom.

Vent, til startskarmen vises.

BEMARKNING: Hold gje-med-eventuelle. meddelelser pa skaermen under
systemopstart. Hvis der vises‘en fejimeddelelse, 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 ferdig, vises hovedskaermen (Figur.9‘Hovedmenu for
programmeringsenheden:model 3300 pa side 29);.0g systemet er klar til brug.

Pa-programmeringsenhedens bergringsskeerm kan‘du valge elementer, som f.eks.
knapper, afkrydsningsfelter og faner, somivises pa skaeermen. Der kan kun valges ét
element-ad gangen:

BEMARKNING: Skeermbillederne i denne.manual-er typiske eksempler og-kan afvige fra
dine skaermbilleder,

FORSIGTIG: ~ Hvisdu vil bruge en skaeermpen, skal du serge for, at:det er en kapacitiv
skaermpen Anvendelse af:andre.genstande kan beskadige bergringsskarmen.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
and begin a session with a patient.

S-ICD Applications
Press here to access S-ICD applications installed on 9

this Programmer.

Patient Data Management
Press here to mandgé patient data and reports 10
on the USB Drive or Programmer.

| y aw - —
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Utilities i Select PG | Real-time Log

[1]'Indikatorer for batteristatus, Ethernet og Bluetooth® [2] Valg-af EKG=‘0g EGM-ledningskurver; op til fire [3]
Visningsomrade forledningskurver {4] Knappen Snapshot [5] Knappen Real-time Recorder (Realtidsoptager) [6] Knap
til PSA-applikation [7] Knap til forstarrelse af kurver [8] Knappen Quick Start [9] Knappen'S-ICD Applications (S-ICD-
applikationer) [10] Knappen Patient\Data.Management (Patientdatastyring)

Figur 9. Hovedmenu:for programmeringsenheden model 3300

Nar LATITUDE-programmeringssystemet er teendt, vises vinduet Start Application (Start
applikation) med en statuslinje forindlaesning af softwaren. Dette tager-normalt op til ét
minut. Nar den er fardig,viser hovedskaermen fglgende som.vist i Figur 9 Hovedmenu for
programmeringsenheden mgdel 3300 pa side.29:

e Statusomradet viser batteriets-opladningsstatus samt indikatorer for Wi-Fi<; Ethernet-
09 Bluetooth®-forbindelse

e Ledningskurvevisningen, som-kan.vise op-til fire-ledningskurver til'vurdering:af
patienten, som f.eks. ud fra et overflade-EKG eller-en PSA

e Der er to knapper (Snapshot !‘ og realtidsoptager E ) gverst i-skeermbilledet til
registrering af realtidsoptagelser af ledningskurveraunder-EKG-; PG- og PSA-aktivitet

e Knappen PSA aktiverer PSA-applikationen(se/'Pacing System Analyzer (PSA)" pa side
38)

e Knappen Quick Start @ pabegynder PG-kommunikation for at laese en specifik
transvengs PG

29



Knappen S-ICD Applications (S-ICD-applikationer) @ abner vinduet S-1CD
Application (S-1CD-applikationer) (se "Knappen S-1CD Applications (S-ICD-
applikationer)" pa side 31)

Knappen Patient Data Management @ bruges kun med transvengse PG'er og tilgar
patientoplysninger til eksport, udskrift, overfarsel og sletning

Knappen til forstarrelse af kurver forstarrer ledningskurvens omrade, sa det
udfylder visningsvinduet og giver yderligere oplysninger som vist i Figur 10
Skarmbillede med forstarrelse af kurver (under PG-session) pa side 30

LATITUDE™ Programming System
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Figur10. Skarmbillede med forstgrrelse af kurver (under PG-session)

Nederst i skaermbilleder er der fglgende:

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

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

Knappen Select PG giver mulighed for at valge og starte dengnskede transvengse
PG-applikationssoftware og omfatter indstillingen DEMO MODE for nogle PG-
applikationer (se "Demo-modus” pa side 40)



e Knappen Real-time Log (Realtidslog), som kun anvendes til transvengse PG'ers'
optagelse af events, gar det muligt at se optagelser af forskellige events fra
overflade-EKG og PSA

¢  Dato og klokkeslat findes nederst i midten af skaermbilledet som vist i Figur 9
Hovedmenu for programmeringsenheden model 3300 pa side 29 (se "Fanen Date
and Time (Dato og klokkeslat)" pa side 41 for indstilling af tidszone)

PSA-knap

PSA-knappen gverste til hgjre pa startskeermen aendrer skaermvisningen og aktiverer PSA-
applikationen. Se flere oplysninger og instruktioner i brugen af denne applikation i
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 34 for at fa
flere oplysninger.

Knappen S-ICD Applications (S-ICD-applikationer)

Knappen: S-ICDApplications;(S-1CD-applikationer) pa hovedskaermen abner vinduet S-1CD
Applications(S-ICD-applikationer)..|'dette vindue kan:du valge S-ICD-applikationerne:

¢ -Knappen EMBLEM S-1CD Automated:Screening Tool (Automatiseret EMBLEM S-AST-
screeningsveerktej) dbner AST-applikationen. AST-applikationen anvendes til at
screene’patienter.og vurdere, hvorvidtimplantering af EMBLEM S-ICD-systemet er en
egnet lgsning..Se Brugsanvisning-til automatiseret EMBLEM™ S-ICD-
screeningsvaerktaj (AST) (Model 3889) for at fa yderligere oplysninger og instruktioner
i'brugen af denne applikation.

¢ Knappen EMBLEM S-ICD Device Programmer Application doner S-ICD-
programmeringsapplikationen. Denne applikation bruges til at programmere EMBLEM
S-ICD-systemet.“Se Brugermanual til EMBLEM™ [S-ICD-applikation (Model 3877) for at
fa yderligere‘oplysninger-og instruktioner i-brugen af denne applikation.

Knappen Patient Data Management

Patient Data Management-applikationen brugeskun til transvengse-impulsgeneratorer og
gor det muligt at eksportere, overfare, udskrive, lese og-slette patientdata, som er gemt
pa programmeringsenhedens.interne drev-ellerUSB-pennedrev. Se-Brugermanual til
Patient Data Management (model 3931)for at fa flere oplysninger og instruktioner i
brugen af denne applikation.

BEMARKNING: For S-ICD-impulsgeneratorer leverer S-ICD-programmeringsenhedens
applikation funktioner til patientdatadatastyring..Se Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-
applikation (Model 3877) for at f yderligere. oplysninger.

Knappen STAT til transvengse PG'er

Knappen STAT @2 findes averst til hgjre pa model 3300 af programmeringsenheden.
Falgende handlinger forekommer, ndr der trykkes pa knappen STAT:

10.  For S-ICD PG'er skal du se Brugermanual til EMBLEM ™S-ICD-applikation(Model 3877) angdende optagelse af
events.
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Nar PG opbevares, er slukket eller er i skaermtilstand, leveres STAT SHOCK eller PG
STAT PACE. Hvis STAT SHOCK eller PG STAT PACE leveres mens i opbevaring, a&ndres
tachy-tilstand til slukket.

Under telemetrikommunikation med en hgjspandings-PG (ICD eller CRT-D), vises et
popup-vindue, der lader brugeren igangsaette en PG STAT PACE, STAT SHOCK, eller
DIVERT THERAPY kommando. Hvis en PSA-session er i gang, vises valgmuligheden

PSA STAT PACE ogsa.

Under telemetrikommunikation med en lavspandings-PG, vises et popup-vindue, der
lader brugeren igangsaette en PG STAT PACE eller DIVERT THERAPY kommando. Hvis
en PSA-session er i gang, vises valgmuligheden PSA STAT PACE ogsa som vist i Figur
11 Pop op-vindue med knappen STAT i en PG-session med hgjspanding og PSA-
applikationen kerende paside 32.

Nar der ikke er kommunikation med en PG, vises knappen Interrogate (Interroger)
med en tekst, derdbeder brugeren om at udfere en Quick Start (Hurtigstart) for at
identificere enheden {se Figur 12.Pop op-vindue med knappen PSA STAT PACE uden
for en PG-session:med-PSA-applikationen karende pa side 33). | en session med en
implanteret transvengs enhed skal du:trykke pa den rgde STAT-knap igen for at f3
vistde tilgeengelige valgmuligheder.

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

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

DIVERT, THERAPY (AFBRYDTERAPI) - pabegynder-DIVERT THERAPY (AFBRYD TERAPI)
for PG'en for alle understettede transvengse enheder (ICD, CRT-D, pacemaker/CRT-P)
og stopper-den ventende terapi-under en PG-session,

PSA STAT PACE- nar-en PSA-session.er blevet aktiveret, konfigurerer den PSA med
STAT PACE-indstillinger‘og funktioner.

PG ‘

PSA
STAT PACE

—
| Close

Figur 11. Pop op-vindue med knappen STAT i en PG-session med hgjspaending og PSA-
applikationen kerende

Knapperne i gverste raekke (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY, og STAT SHOCK) vises under
en PG-session.



'\ EMERGENCY FUNCTIONS ™ Closel |

There is no active device session.

- Press "Interrogate" to initiate the Quick Start™ function.

- PSA Stat Pace is available below.

PSA STAT PACE ‘

il GO
h Interrogate

Figur 12. Pop op-vindue med knappen PSA STAT PACE uden for en PG-session med PSA-
applikationen kerende

Hvis ingen PG-session er i‘gang; viser knappen STAT fglgende dialogboks uden knapper:
“There is no active device session.;Press “Interrogate” to initiate the Quick Start™ function."
(Der erikke nogen aktivienhedssession. 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

knappen PSA STAT PACE uden foren PG-session med PSA-applikationen kerende pa side
33).

Knappen STAT til S-1CD-PG'er

Knappen STAT findes gverst til hejre’pa programmeringsenheden model 3300. Under en
S-ICD-programmeringssession vil-et tryk pa-knappen STAT enten pa
programmeringsenheden ellerpa.ikonet Rescue Shack (Livsreddende stad) pa S-
ICD-skaermen resultere i falgende:

1. Nar der er telemetrisk- kommunikation.med en S-1CD<impulsgenerator, vises et pop
op-vindue, der gar det muligt for brugerenat initiere STAT SHOCK.(Se Figur 13
Skaermen Rescue Shock (Livsreddende stad) pa side 34).

2. Velg knappen Shock(Stad) for at begynde ‘at aplade impulsgeneratoren til et
livsreddende stad.

3. Enred baggrundsskeerm med ordet "Charging” (Lader op) vises; 0g-en-kraftig,
stigende sirene lyder hele tiden, mens S-ICD lader op:

4. Dervises en bekraeftelsesskaerm med meddelelse om, at derér leveret et stad,
sammen med den tilsvarende stadimpedans.

BEM/RKNING: Under opladningen skal duveelge knappen Cancel-(Annuller) pa
skermbilledet Rescue Shock (Livsreddende sted) for at forhindre levering af et
livsreddende stod og vende tilbage til det tidligere’skermbillede.

Hvis stgdet af en eller anden grund ikke kan leveres; vises der en rgd baggrund med
meddelelsen "The shock could not be delivered” (Stgdet kunne ikke leveres).

Yderligere information om at give et STAT-shock eller Rescue Shock (Livsreddende stod)
med en S-ICD-PG finder du i Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877).
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Rescue Shock AShOCk

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Figur13. Skarmen Rescue Shock (Livsreddende stod)

Start en transvengs PG-session
Entransvengs 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 vaelge applikation for at starte en
session med PG-enheden.

Quick Start (knap)
1. Placer model 6395 af telemetrihovedet over PG'en, 0g vaelg knappen Quick Start.

2. Der vises et meddelelsesvindue, som-angiver én-af falgende-tilstande afhangigt af
den implanterede PG:

e Application startup in_progress (Applikationsopstart i-gang) = Hvis softwaren il
den implanterede PG er installeret pa LATITUDE-programmeringssystemet, vil
den identificere PG'en; starte den korrekte'applikation og automatisk afleese
PG'en.

e PG ikke identificeret - hvis-en PG-model, der ikke €rfra_Boston Scientific, eller
en anden model, hvor der ikke er indlaest.en applikation pa-denne
programmeringsenhed, bliver.aflaest; vises der en-besked om;-at PG'en ikke er
blevet identificeret

e Meddelelser om placering uden for.omradet og stgj vises for-at underrette
brugeren om, at telemetrihovedet eruden for omradet, eller at'der er
telemetristgj.

3. For at fortseette med aflaesningssessionen skal du se:den tilhgrende
produktdokumentation til den PG, der skal aflases.

. Nogle ldre Boston Scientific-PG'er kraever brug af ZOOM™LATITUDE™-programmeringsenheden/
optageren/monitoren (PRM), (PRM), Model 3120 til programmering.. Hvis du har spergsmal, skal du kontakte
Boston Scientific ved hjelp af oplysningerne pa manualens bagside.
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Select PG (Valg PG) (knap)

Brug knappen Select PG (Veelg PG) nederst pa skaermen til manuelt at interrogere et
transvengst PG.

1. Placer model 6395 af telemetrihovedet over PG'en, og klik pa knappen Select PG
(Vaelg PG) pa opstartsskaermen.

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

4.  For at fortsatte med interrogeringssessionen skal du se den tilhgrende
produktdokumentation til den PG, der skal interrogeres.

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

BEM/ZRKNING: Med knappenSelect PG (Veelg PG) far du ogsa adgang til DEMO MODE
(DEMO-MODUS).-Se "Demo-modus® pa side 40.

Start en'S-1CD-PG-session

S-ICD-applikationen til programmeringsenhed model 3300, bruges til aflaesning og
programmering af en S-ICD<impulsgenerator.

Udfer felgende trin for at starte S-ICD-applikationen:

1.~ Veelg knappen S=ICD Applications (S-ICD-applikationer) pa hovedskaermen for
programmeringsenheden.for atvise panelet S-ICD Applications.

2. Veelg knappen:S-ICD-Device Programmer Application (S-1CD-enhedens
programmeringsapplikation) for at indlaese S-ICD-applikationen pa
programmeringsenheden:

BEMARKNING: Det tager ca. 30'sekunder at indlaese S-ICD-applikationen. | lobet af
denne tid vises meddelelsen Start Application (Start applikation) og et ikon med et
timeglas pa skaermen efterfulgt.af en stor Boston Scientific-tekstvisning.

3. Nar S-ICD-programmeringsenhedens applikation indlases, viser S-1CD-
hovedskaermbilledet.

4. Se BRUGERMANUAL TIL.EMBLEM™ S-ICD (Model 3877) for at konfigurere og
programmere S-ICD-impulsgeneratoren-0g gemme-0g eksportere S-1CD-
patientoplysninger.

Se Figur 14 Opstartssekvens for'S-ICD-applikationpa side 36 for en-illustration.af S-1CD=
applikationens opstartssekvens.
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EMBLEM " 5-1CD A
Bechoden

Starting the application |
SiCD.

Programmer Settings.

Stored Patier

EMBLEM™ S-ICD System

Boston,
Scientific

[1] Model 3300-hovedmenu [2] Knappen S-ICD*Applications, (S-ICD-applikationer) [3] Skaermrtil valgaf S-1(D-
applikationer [4] Dialogboksen Start S-1CD Application (Start S-ICD-applikation) {5] Hovedmenu:for S-ICD-
applikationer

Figur 14. Opstartssekvens for S-ICD-applikation

Overflade-EKG

Sadan keres et overflade-EKG:

1. Kobl EKG-ledningen model 3154'2 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.

12.  Brug EKG-ledningen model 3153 i Canada og Kina.
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EKG- eller PSA-kurver vises pa hovedskarmen. Se Figur 9 Hovedmenu for
programmeringsenheden model 3300 pa side 29 for at fa flere oplysninger om
hovedskaermen.

EKG-display

Nar EKG-patientkablet er tilsluttet patienten og programmeringsenheden, viser EKG-
displayet overflade-EKG-signaler uden PG-aflaesning.

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

BEMARKNING: LATITUDE Programmeringssystem kan vise fire overfladekurver for op til
seks ekstremitetsledninger eller én brystledning. Den ledning, der vises gverst, er angivet
med pacingspidsmarkaeren, hvis denne funktion er valgt. For at vise markererne for
pacingspidser korrekt skal de elektroder, der er tilsluttet til Lead -ll-visningskurven, veere
tilsluttet patienten, ‘uanset hvilken ledning der vises. Overfladefrekvensen viser den
ventrikuleere frekvens.

BEMARKNING: - -EKG=funktionen-for LATITUDE Programmeringssystem er beregnet til at
understotte diagnostiske aktiviteter i-forbindelse med implantation, programmering og
monitorering af implanterbare PG'er fra Boston Scientific.-LATITUDE
Programmeringssystem'er ikke beregnet til at blive anvendt som en EKG-monitor eller en
generel diagnostisk enhed:

BEMZRKNING: - Se Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877) for at fa
oplysninger-om visningsmulighederne'i realtid.

ADVARSEL:

Anvendelse'af LATITUDE-programmeringssystemet sammen med. fysiologiske signaler, der
erlavere end den minimalt detekterbare amplitude, kan forarsage ungjagtige resultater.
Fuld EKG-skarmvisning
Hvis du vil udvide EKG=visningen til fuld skeerm; skaldu trykke pa knappen Magnify Traces
(Forster kurver) B i'hgjre side af kurvevisningsomradet og'derefter bruge felgende

skaermknapper til at a&ndre kurvernes vaerdier og.udseende (se Figur 10 Skarmbillede med
forstarrelse af kurver (under:PG-session) pa side 30):

e Trace Speed (Kurvehastighed).= Veelg-den gnskede hastighed pa EKG-displayet: 0
(stop), 25 eller 50 mm/s

e Trace 1(Kurve 1), Trace 2 (Kurve 2); Trace 3 (Kurve 3).0g Trace 4 (Kurve 4) - Vaelg de
ledningskurver, der skal vises

e Gain (Forstaerkning) - Veelg den relevante vasrdi for at justere
overfladeforstarkningen for de kurver, der registreres pa udskrifter

¢ Knappen Calibrate (Kalibrer) - Sender en kalibreringsimpuls pa 1 mV, sa brugeren har
et referencepunkt for evaluering af amplituder

e Knappen Baseline - Tvinger kurven tilbage til baseline og bruges normalt efter
afgivelse af et defibrilleringsstad.

e Enable Surface Filter (Aktivér overfladefilter) - Markér afkrydsningsfeltet for at
minimere stgjen pa overflade-EKG'et
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o Display Pacing Spikes (Vis pacingspidser) - Markér afkrydsningsfeltet for at vise
detekterede pacingspidser med en marker pa den gverste kurveform

¢ Show PG Markers (Vis enhedsmarkerer) - | en PSA-applikationssession skal du
markere afkrydsningsfeltet for at aktivere PG-markererne.

BEM/RKNING: De vardier, der indstilles pa startskeermen, bliver standardindstillinger
for applikationskurverne. De tilsvarende veerdier kan andres fra skeermbilledet Trace
Selections (Kurvevalg), ndr man er i applikationen. Hvis du vil have detaljerede
instruktioner om programmering, henvises der til produktdokumentationen til den PG, der
afleeses.

Intrakardielt elektrogram

Du kan fa vist intrakardiale elektrogrammer pa programmeringsenhedens skarm.
Intrakardiale elektrogrammer og eventmarkarer kan registreres og udskrives ved hjalp af
funktionen Real-time Log (Realtidsleg). Hvis du vil have detaljerede instruktioner, kan du
se produktdokumentationen til den PG, der skal aflaeses.

BEM/RKNING: * Se Brugermanual til EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877) for at fa
oplysninger-om-visningsmulighederne for‘intrakardielle elektrogrammer.

Pacing System Analyzer (PSA)

PSA-applikationen bruges til at vurdere den elektriskezydeevne og placeringen af
hjerteledningssystemer under implantation af enheder til styring af hjerterytmen. PSA-
applikationen viser EGM-kurver i realtid og eventmarkerer for hver aktiveret kanal.
Realtids-EGM'er vises pa.den sammecskaermysom overflade-EKG'et, hvilket omfatter en
hjertefrekvensindikator.

Se brugermanualen til Pacing'System Analyzer (PSA){model3922) for at fa flere
oplysninger.om, hvordan man_bruger:PSA-applikationen i LATITUDE:
programmeringssystemet, model.3300:

Funktionen til patientdatastyring

For transvengse PG'er giver.applikationen Patient Data Management (Patientdatastyring)
mulighed for at generere rapporter og-udskrive, gemme-eller.overfare relaterede data.
Rapporter, der kan udskrives, indeholder oplysninger om. PG-funktioner, lagrede
patientdata og testresultater. ‘Lagrede patientsessionsdata kan’pa et-senere tidspunkt
hentes frem med henblik pa analyse (gaelder kun for-bestemte applikationer), gemmes pa
Model 3300-programmeringsenhedens interne drev og/elleret flytbart USB-pennedrev og
eventuelt krypteres. Se Brugermanual til Patient Data Management (Model-3931)for at fa
yderligere oplysninger om brugen af denne applikation til transvengse PG'er.

For S-ICD PG'er leverer S-ICD Device Programmer-Application (S-1CD-enheds
programmeringsapplikation) funktioner til visning -udskrivning-og eksport af
patientdatadata. Se Brugermanual til EMBLEM™.S-ICD-applikation(Model 3877) angaende
disse funktioner.
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Parameteraendringer, dataindtastning, demo-modus og
funktioner

/Andring af parametervaerdier

Skaermbillederne for mange funktioner indeholder parameteroplysninger, der kan a&ndres
enten via et palettevindue eller et tastaturvindue.

g 0. }‘ 0.9‘ 1.7‘ 2.5‘ 3.3‘ 4. }‘ 4.9‘ 8.5‘
0.2‘ 1.0‘ 1.8‘ 2.6‘ 3.4‘ 4.2‘ 9.0‘
0.3‘ 1. }‘ 1.9‘ 2.7‘ 1 3.5‘ 4.3‘ 5.5‘ 9.5'
1 O.ﬂ 12‘ 2.0‘ &8‘ 3.6‘ 4:‘ 6.0‘ 10.0‘
I 0.5‘ 1.3' 2. }] ‘ 2.9‘ 3.7‘ 4.5' 6.5‘
| 0.6‘ 1.4‘ 2./2‘ 3.0' 3.8‘ 4.6‘ 7.0‘
0.7‘ 1.5‘ l Eg‘ %y S E:Q‘ 4.7‘ 7.5‘
| 0.8‘ aa IZ.ﬂ l 33‘ l w :4‘8i ‘ 8.0‘

Figur 15, Palettevindue - eksempel pavalg af parameter

Palettevindue

Parametervaerdierne-andres ved forst at velge den‘relevante parameters vardiboks. Et
palettevindue vises. \l&@lg en-veerdi fra palettevinduet ved at berare den gnskede veerdi.
Vinduet lukkes automatisk; nar der er foretaget et valg. Hvis skarmbilledet bergres uden
for et vindue, lukkes dette, uden at der er foretaget et valg.

Key Entry = Institution ...~ -~ .~ © o~ |

Southwest Hosp1 tal

Accept Changes | Cancel Changes

Figur 16. Eksempel pa tastaturvindue

Tastaturvindue

Nogle skaerme viser vaerdibokse, som kraever, at der indtastes unikke data, typisk fra et
tastaturvindue. Den relevante veerdiboks skal vealges farst ved indtastning af data fra et
tastaturvindue. Et tastaturvindue vises. Berar det forste tegn i den nye vaerdi. Det vises i
dataindtastningsfeltet i det grafiske tastatur. Fortsaet, indtil hele den nye vaerdi 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. Hver gang tasten med venstrepilen
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valges, slettes der et tegn i boksen. For at annullere evt. sletninger eller tilfgjelser skal du
veelge knappen Cancel Changes (Annuller @ndringer) pa det grafiske tastatur. Nar alle
relevante tegn er valgt, vaelges knappen Accept Changes (Accepter @ndringer) pa det
grafiske tastatur.

BEMARKNING: Huvis tastaturvinduet, allerede nar 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 tilgangelig for nogle transvengse PG'er. For at abne
demonstrationsmodus (DEMO) skal‘du klikke pa knappen Select PG (Valg PG) nederst pa
skaermen, identificere enheden/serien ved at klikke pa det relevante ikon og derefter klikke
pa knappen Demo i pop op=vinduet SELECT PG MODE (VALG PG-MODUS).

BEMARKNING: Demonstationsmodus. er ikke tilgaengelig for Model 3892 ALTRUA/
INSIGNIA I/NEXUS I Support Application.

BEMARKNING: - .Demonstrationsmodus er.ikke tilgaengelig for S-ICD Device Programmer
Application ((Applikation tif programmeringsenhed for S-ICD-enhed).

Interrogate Demo CGancel

® A Rate

HRV Rate

—

Figur 18. 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 18 Demo-modus for PG
pé side 40. De softwareapplikationsskaerme, der vises under demo-modus, afspejler den
valgte PG-series funktioner og programmerbare vaerdier.
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For at afslutte demonstrationsmodus skal du valge knappen End Session (Afslut session) i
nederste hgjre hjgrne af skaermen.

Knappen Utilities (Funktioner)

Fer adgang til PG'ens softwareapplikation kan du valge knappen Utilities (Funktioner) for
at udfare fglgende handlinger som beskrevet i dette afsnit.

UTILITIES ~ Close]

“Setup Network Setup Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Lahguage English (United States)]

Communication Mode

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

e Use wand for all telemetry

Utilities

Figur 19.  Utilities (Funktioner)

Skarmbilledet Utilities (Funktioner) indeholder fire faner= Setup (Opsatning), Date and
Time (Dato og klokkeslaet), Network Setup (Netvaerksopsatning).0g Software Update
(Softwareopdatering).

Setup (Opsatning) - Configure Settings (Konfigurer indstillingerne)
Med fanen Setup (Opsaetning){se Figur 19 Utilities (Funktioner)-pa side 41)kan du:

e /Andre det viste sprog.

e Angiv Communication Mode® (Kommunikationsmodus - S-ICD-PG'er anvender ikke
denne kommunikationsmodus).for at aktivere brug-af Model 6395-telemetrihovedet
eller ZIP-telemetri for transvengse PG'er;(hvis-det er.godkendt til-brugidit
geografiske omrade).

¢ Som angivet i Figur 19 Utilities (Funktioner)-pa side 41 kan ZIP-telemetri muligvis ikke
aktiveres (knappen er nedtonet). Kontakt om ngdvendigt Boston Scientific ved hjeelp
af oplysningerne pa manualens bagside for:at 3 en repreesentant tibat aktivere ZIP-
telemetri.

Fanen Date and Time (Dato og klokkeslat)

Fanen Date and Time (Dato og klokkeslat) bruges til at vaelge TIME ZONE (TIDSZONE) for
programmeringsenheden. Dato og klokkeslaet vises nederst pa hovedskaermen.

13. S-ICD PGs do not use this Communication Mode setup.
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'UTILITIES S Clos

PROGRAMMER CLOCK
Date 11  Oct 2016

Time 15: 55 hh:mm

TIME ZONE
[__(UTC-06:00) Central Standard Time (DST): US, Canada ™|

DEVICE CLOCK
Date 11 Oct 2016
Time 15:55 hh:mm

’23 ize Device to Pr

Figur 20. Utilities (Funktioner)- Date and Time (Dato og klokkeslat)

BEMARKNING:-Uret pd LATITUDE Programmeringssystem synkroniseres automatisk, nar
det er tilsluttet et netveerk. Hvisder ikke er nogen netveerksforbindelse, kan Boston
Scientific-repraesentanten indstille programmeringsenhedens interne ur ved hjelp af en
seerlig-USB-nagle.

BEMARKNING: Hvis et pop op-vindue beder dig om at synkronisere urene, skal
skaeermmeddelelsernefolges for at-synkronisere dem.

BEMARKNING: - S-ICD Device Programmer Application (S-ICD-enhedens
programmeringsapplikation) bruger fra start-dato-og klokkeslaet fra Model:3300-
programmeringsenheden. Nar en'S-ICD-PG bliver afleest,.anvender S-ICD-applikationen S-
ICD PG'ens ur, som ikkeckan andres.S-ICD:PG-uret er indstillet pa-fabrikken

Fanen Network Setup (Netvarksopsaetning)

Fanen Network Setup (Netvaerksopsatning).indeholderforbindelser til netvaerk og enheder
via Wi-Fi, Bluetooth® og Ethérnet. Se Brugermanual-til netvaerk og forbindelser (Model
3924) for at fa yderligere oplysninger.om opsétning og konfiguration af netveerk.

BEMARKNING: For S-ICD-programmering kan patientdata eksporteres.ved hjelp af
Bluetooth®. Bluetooth® skal imidlertid aktiveres pa fanen Network Setup
(Netveerkskonfiguration). Se Brugermanual til EMBLEM™:S-ICD-applikation (Model 3877)
angdende eksport af S-ICD-patientdata;

Fanen Software Update (Softwareopdatering)

Du kan bruge fanen Software Update (Softwareopdatering)til at-installere
softwareopdateringer. Brugeren kan valge at hente ogrinstallere alle opdateringer eller
modtage og valge opdateringer blandt de tilgaengelige:

Opdateringerne leveres online via the internettet. 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.
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Online opdateringer

Pa skaermen Utilities (Funktioner) skal du velge fanen Software Update
(Softwareopdatering), der indeholder to knapper:

e Easy Install (Nem installation) - begynder straks at hente alle tilgeengelige og
kvalificerede opdateringspakker. Nar den er ferdig, genstarter
programmeringsenheden automatisk i installationsmodus, faerdigger opdateringen
og vender tilbage til normal drift.

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

S _
Date and Time W Networic Setup i Wse s Cl MYl L1

Select an option.for available Boston Scientific'software updates:

Easy.Install |

|

Custom Install i Review & Select from available updates

Download & Install all available updates (will reboot the system)

Utilities ‘ Select PG ‘ Real-time Log ‘

Figur 21.  Utilities (Funktioner) - Software Update (Softwareopdatering)

BEMARKNING: |- Obligatoriske opdateringer skal installeres-og.kan ikke fravaelges.
Boston Scientific far automatisk’besked, nar softwareopdateringen er hentet.

Hvis hentningen ikke lykkes, skal du-preve at foretage hentningen igen, far du kontakter
Boston Scientific for at fa hjeelp.

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

Nar installationen er feerdig, genstarter programmeringsenheden (genstart).

BEMARKNING: Lad programmeringsenheden-genstarte helt, da der sendes en
opdateringsbekraeftelse via netvarket til Boston Scientific med-angivelse af, at softwaren
er installeret.
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Offline opdateringer

Programmeringsenheden kan opdateres via en szrlig softwareinstallation'* USB-flashdrev.
Nar softwareinstallationen er faerdig med en offline opdatering, skal du slukke og derefter
taende for programmeringsenheden igen for at gennemfgre processen.

BEMARKNING: Lad programmeringsenheden genstarte helt, da der sendes en
opdateringsbekraeftelse via netveerket til Boston Scientific med angivelse af, at softwaren
er installeret.

Knappen About (Om)
Veelg knappen About (Om), for at vise skarmen About (Om).
‘ABOUT s W Close]|
Institution | BSC_TECHCOMM = ]
Programmer Model 3300
Programmer Serial Number 000195
Product Model Version E
Altrua/insignia \/Nexus | Support App. 3892 XIXRXX.XX
Data Management App, 3931 XXX XX XX Printer [ USB Printer]
Heart Connect App: 3932 XXX XX XX
ICD/CRT-D Support App 3868 XXX XX.XX Number of Copies [___1]
Installation Operating Systerm, 3919 XXX XX XX
MAU App 3909 XIXX.XX.XX b
Network Setup App. 3924 XXX XX XX -
Pacemaker/CRT-P'Support App 3869 XXX XX.XX
Platform Operating System (DEV) 3020 XXX XX XX
PSA App. 3922 X XXIXXXX P
Quick Start 3923 XXX XX.XX d Print Sﬂ
S-ICD Automated Screening Tool 3889 XXX XX XX v To save the About report; insert
S-1CD Support App 3877 X XXX XX 2 a USB drive then press Print.

Utilities J Select PG | Real-time Log

Figur 22. Skarmbilledet About (Om)

Brug skarmen About (Om) til'at udfere fglgende handlinger:

e /Endre navn pa institutionen. Valg vaerdiboksen.ved siden af Institution. Se de
udfarlige anvisningeri-angivelse af nye data ved hjlp af tastaturvinduet (Figur 16
Eksempel pa tastaturvindue pa side39).

e Favist oplysninger om LATITUDE-programmeringssystemets model- 0g serienummer.

e Valge fanen System Information (Systemoplysninger) ogfa vist LATITUDE-
programmeringssystemets oplysninger, herunder-versionsnumrene pa
systemsoftwaren og de installerede softwareapplikationer.

e Udskrive LATITUDE-programmeringssystemets oplysninger (kendt'som rapporten
About (Om)).

- Fra skeermbilledet About (Om) (se Figur 22 Skaermbilledet About (Om) pa side
44) kan du velge en printer (USB eller Bluetooth®), antal kopier og derefter
knappen Print (Udskriv).

BEMAERKNING: Printeren (USB eller Bluetooth®)valgti-applikationen
Patientdataadministration (Model 3931) er den printér-der vises pa skaermen About
(Om).

14. Softwareinstallation via USB-flashdrev er kun tilgeengelig fra din Boston Scientific-repraesentant.
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BEMARKNING: Hvis ingen printer er tilgaengelig, kan rapporten fra skeermen About
(Om) stadig gemmes pa et tilkoblet USB-drev, ved at trykke pa knappen Print
(Udskriv).

BEMARKNING: Huvis et 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 transvengs PG

Hvis du vil velge en transvengs PG, skal du farst vaelge knappen Select PG (Velg PG), som
vises nederst i Figur 22 Skarmbilledet About (Om) pa side 44 for at vise skeermen SELECT
PG.

BEMARKNING:  For S-ICD-impulsgeneratorer skal du bruge knappen S-1CD Applications
(S-ICD-applikationer)-fra hovedmenuen for at starte den S-ICD-applikation, som aflaser en
S-ICD PG.

)

SO O N
TACHY AND!/CRT-D BRADY AND CRT-P

ICD/CRT-D igni RT-P
Support App /Nexus | Support App

Suppoit App

' Utilities | . Select PG [ Real:time Log

Figur 23. Skaermen SELECT PG/(VALG PG)

Application: ICD/CRT-D Support App Model: 3868

The pulse generator has niot been interrogated yet.

Figur 24. SELECT PG MODE (V/ALG PG-MODUS)

Veelg knappen med enhedsikonet (Figur 23 Skaermen SELECT.PG (VALG PG) pa side 45),
veelg derefter knappen Interrogate (Aflaes) i pop-op=meddelelsen som vist i Figur 24
SELECT PG MODE (VALG PG-MODUS) pa side 45.

Efter aflaesningen indlaeses applikationen og kontrollerer systemstatus. Derefter vises
skermbilledet Summary (Opsummering) (Figur 25 Skarmbilledet Summary
(Opsummering) pa side 46) for den valgte enheds terapi.
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LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant:

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy
MRI Protectkm Mode

BEEPER f)
MRI Protection last programmed on 12 Apr 2016.
Beeper is disabled.

Close

Figur 25. Skaermbilledet Summary (Opsummering)

BEMARKNING:- Ikke alle PG'er er MR-sikre. Skaermbillederne i denne manual er typiske
eksempler og kan-afvige fra dine skaermbilleder.

Hvis PG=enheden ikke kan findes; vises der en meddelelse’om, at enheden ikke
understattes, og-du farmulighed for at-afslutte sessionen.

Realtidslog til transvengse PG'er

LATITUDE-programmeringssystemet giver mulighed.for-at registrere forskellige realtids-
EKG- 0g EGM-events fra.en transvengse PG.og PSA.

BEMARKNING: - Hvis du-vil optage S-ICD PG-events skal-du se Brugermanual til
EMBLEM™ S-ICD-applikation (Model 3877).

To knapper pa hovedbjalken.pa skaermbilledet brugestil realtidsregistrering af
ledningskurver og PSA-aktivitet.

e Knappen Snapshot g - optager op.til12 sekunder pr. knaptryk (10-sekunder efter
og 2 sekunder far). Tryk én gang forat starte og-igen-for at stoppe.

e Real-time Log (Realtidslog).~knappen til realtidsoptager@ registrerer
kontinuerligt ved tryk pd knappen og'.gemmer data i segmenter pa 3’minutter, indtil
det naeste tryk stopper registreringen. Nar registreringen.eri gang, blinker ikonet for
at angive, at der er en lagring i gang.

e Der kan opbevares op til 100 individuelle registreringer.under-en session. Hvis der
registreres mere end 100, slettes den a&ldste for at 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 en ny enhedssession.
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SUMMARY. g TESTS i SETTINGS N

Trends,

11 Oct 2016 15:59 (00:00:17 Manual Recording

11 Oct 2016 15:59 (00:00:08 PSA Manual
‘ ; Select
All 11 Oct 2016 15:59 |00:00:11 PSA Snapshot

Deselect

- Delete

—J‘.—A—/
e o e e

Figur 26. Real-time Log (Real-tlme-log) - skaermbillede med liste

Eie’_:ﬁé&g_gé}) X m/s Q,(l/\\ X Previous
C) .

29 Oct 2018 @9 oa

Qaau
Duration \
00:00:11 QQ’ :;:: ‘{Z/
Notes o1 '»
A {;\;ﬁw

[1] omréadet Notes (Bemaerkninger) 2] Vaerktgjs-pop-up for Real-time Log (realtidslog){3] elektroniske malemarkarer
til justering af tidsperioden for haendelsen [4] visning af realtidsloghandelsen [5] forstarkningsknapper [6] justering
af scanningshastigheden

Figur 27. Real-time Log (Real-time-log) - eksempel pa event-kurve
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Knappen Notes (Noter) i omradet Notes (Noter) kan bruges til at tilfgje kommentarer. En
Real-time Log (Realtidslog) kan tilpasses ved hjeelp af vaerktgjerne i pop op-vinduet for
Real-time Log (Realtidslog). De elektroniske malemarkgrer nederste pa skeermen kan
justeres for at udmale det gnskede tidsinterval.

Varktgjer til Real-time Log (Realtidslog)

Velg en hvilken som helst del af eventvisningen for Real-time Log (Realtidslog), hvorefter
der vises et pop op-vindue med varktgjer som i Figur 27 Real-time Log (Real-time-log) -
eksempel pa event-kurve pa side 47. @verst midt pa pop op-vinduet er et pil- og mal-ikon.
Nar et vaerktgj vaelges, forekommer vaerktgjshandlingen pa malpunktet pa skaermen. Der
vises et nyt pop op-vindue med vaerktgjer, hver gang du veelger en anden del af
eventvisningen for Real-time Log;(Realtidslog), sa du kan bruge flere vaerktgjer overalt i
visningen.

De fem vaerktgjer er:

e (irkelvaerktgj .g - placerer en cirkel pa visningen ved malpunktet.

e Linjevaerktgj L@ - placerer en stiplet lodret linje pa visningen ved malpunktet.
e Veerktgj'for venstresaks - fierner venstre del af visningen fra malpunktet.

oo Veerkigj for hgjresaks . <fierner hgjre del.af visningen fra malpunktet.

BEMARKNING:  Ved brug af klippevarktajerne vil originalkurven stadig veere
tilgengelig i Real-time Log-(Realtidslog):

e Annotationsvaerktgj L@ viser et tastatur til indtastning af noter, som derefter vises
pa kurven.

Elektroniske malemarkerer

Brug de elektroniske malemarkarer (skyder) il at justere tiden for Snapshot-kurven.
Tidsintervallet mellemmalemarkgrerne males i sekunder. En malemarkar kan omplaceres
ved at markere den og.treekke-i‘den.for at forstgrre eller formindske:tidsrammen. Hvis du
vil have detaljerede instruktionercom brugen af elektroniske malemarkarer, henvises der til
systemguiden for den PG, der;interrogeres.

Events for Real-time Log (Realtidslog)

PG-events, der kvalificerer til automatisk optagelsei realtid, eranfarti Tabel 1.PG-events
pa side 48. Den enhedshandling, der initierer opbevaring, optages i Real-time Log
(Realtidslog).

Tabel 1. PG-events

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

Praesentation Farste afleesning fuldfert 12

El-kirurgi-modus El-kirurgi-modus angivet 12

PG STAT PACE PG STAT PACE angivet 12
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Tabel 1. PG-events (fortsat)

Event-type Udlgser-event Duration af registrering
(sekunder)
DIVERT THERAPY (AFBRYD DIVERT THERAPY (AFBRYD 12
TERAPI) TERAPI) angivet
PACE THRESHOLD TEST Taerskeltest afsluttet 12
(PACINGTARSKELTEST) (AUTO,
A, V, RV, LV, Ampl og PW)
INTRINSIC AMPL TEST Spontan amplitudetest 12
(SPONTAN AMPL-TEST) (A, V, gennemfart
RV og SSI)
TEMP BRADY (MIDLERTIDIG Temp Start Entered Temp Start to (Midlertidig start
BRADY) (Midlertidig start angivet), til)
Temp End Entered (Midlertidig | Temp End (Midlertidig
afslutning angivet) afslutning)

STAT-SHOCK STAT SHOCK angivet 48
Commanded V ATP ATP-angivet 12
(Programmeringsstyret V ATP)
Commanded V:Shock Shock Commanded 12
(Programmeringsstyret V= (Programmeringsstyret 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
onT)
Ventricular PES (Ventrikulaer PES angivet 24
PES)
Atriel PES PES angivet 24
PG Ventricular Burst Pacing PG-burst fuldfert 24
(Ventrikuleer burst-pacing for
PG)
PG Atrial Burst Pacing (Atriel PG-burst fuldfert 24
burst-pacing for PG)
PG Ventricular 50 Hz Burst PG-burst fuldfert 24

Pacing (Ventrikuleer burst-
pacing ved 50 Hz for PG)
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Tabel 1. PG-events (fortsat)

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

PG Atrial 50 Hz Burst Pacing PG-burst fuldfert 24

(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 pa side 50.

Tabel 2. PSA-events
Event-type Udlgser-event Duration af registrering
(sekunder)
PSA PACE THRESHOLD TEST PSA-knap-til lagringstaerskel 12
(PACINGT/ARSKELTEST FOR trykket ned
PSA) (A; RV 0g.LV)
PSA BURST PACING (PSA- PSA-burst-knappen frigivet 24

BURST-PACING)

VEDLIGEHOLDELSE

Renggring af programmeringsenheden og tilbehor

Udover at slukke.for model 3300 af programmeringsenheden. og.frakoble stramledningen
anbefaler Boston Scientific 0gsd-at fierne batterietd programmeringsenheden far
rengering. Se "Batteristatus, installation, udskiftning.og genbrug® pa side53 for
instruktioner i fjernelse af batteriet.

Rengar kabinettet og bergringsskarmen pd programmeringsenheden med en blgd klud
fugtet let med vand, isopropylalkohol eller et mildt rengeringsmiddel.

o Der ma IKKE bruges handdesinfektionsmiddel pa.programmeringsenhedeneller

visningsskarmen.

e Renggringsoplasning eller fugt ma:IKKE komme-i-kontakt med portene pa siderne af

programmeringsenheden.

e Renggaringsoplasning eller fugt ma IKKE komme i kontakt;med abninger i hgjtaleren
eller mikrofonen nederst pa forsiden af programmeringsenheden,
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Figur 28. Abninger'til mikrofon og hgjttaler

De kabler og telemetrihoveder,.der bruges sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet, er ikke sterile; nar de emballeres. Kun model 6763 af PSA-kablet
0g model 6395 af telemetrihovedet -kan steriliseres. Alle andre kabler samt model 3203 af
S-1CD-telemetrihovedet kan ikke steriliseres, men de kan rengares.

ADVARSEL:

A Fgr rengeringog desinficering af programmeringsenhedens overflader skal du slukke for
enheden og afbryde al ekstern-stramforsyning til den. Fer betjening af LATITUDE-
programmeringssystemet skal'du_lade de renggrings- og desinficeringsmidler, der er
brugt pa programmeringsenheden, fordampe.

FORSIGTIG: - Enheden ma ikke rengares-med slibende kiude ellerflygtige
oplgsningsmidler. Se den anbefalede renggring i "Renggring af programmeringsenheden
og tilbehgr" pa side 50.

Renggring af kabler og telemetrihoveder
Ved brugssted:

Hvis det er ngdvendigt,skal durengare kablet ellerhovedet med en blgd klud, fugtet med
sterilt vand, for at forhindreindtarring af eventuelle resterende stoffer:

Grundig renggring:

Renggr kablet eller telemetrihovedet omhyggeligtmed en blad klud; der er fugtet med en
mild renggringsoplasning, f.eks. gran.s&be, gran sebe-tinktur, (U.S. Pharmacopeia),
natriumtetraboratdecahydrat (f.eks. Borax:éller tilsvarende).eller alkoholfri-handsaebe.
Klarger og brug renggringsmidlet ifglge instruktionerne fra producenten af
renggringsmidlet. Brug en frisk blgd klud, der er-fugtet med sterilt vand; til at fierne rester.
Tar kablet med et handklaede eller lad det lufttarre. Efterse kablet forat sikre dig, at
kontaminanterne er fiernet. Gentag renggringstrinnet indtil alle synlige resterende stoffer
er fiernede.

e Anvend IKKE ultralyd eller automatiske vaskemaskiner/desinfektorer til renggringen.

e UNDLAD at bruge en slibende klud eller flygtige opl@sningsmidler til at renggre
nogen dele af ledningen eller hovedet.

e UNDLAD at nedsaenke kablerne i vand.
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e Model 6395 af telemetrihovedet eller model 3203 af S-1CD-telemetrihovedet ma IKKE
nedsankes i vaeske.

o Der ma IKKE treenge vaeske ind i hulrummet pd model 6395 af telemetrihovedet eller
model 3203 af S-ICD-telemetrihovedet.

BEMARKNING: Kassér PSA- og 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 "Miljobeskyttelse og bortskaffelse" pa side 69 for
at fa oplysninger om bortskaffelse.

Desinfektion af EKG-ledning

Nar det er ngdvendigt, desinficer EKG-ledningen med en 2 % glutaraldehydoplgsning
(sasom Cidex), en blegemiddeloplasning (sdsom 10 % natriumhypochlorit) eller en generel
desinfektionsoplgsning godkendt til desinfektion af medicinske eksterne enheder i den
passende koncentration, ifglge produktets brugsanvisning.

Sterilisation
BEMAZRKNING: - Model 3203 af S-1CD-telemetrihovedet kan ikke steriliseres.

Vejledning til sterilisering med atylenoxid (EO)

o " Fgr sterilisering, renggr PSAkablet'pa Model 6763 eller telemetrihovedet pa Model
6395; som indikeret i "Rengaring af kabler 0g telemetrihoveder" pa side 51.

oo~ Laeg maksimalt to indpakningslag 1-ply-polypropylen (Kimberly-Clark Kimguard
KC600-indpakning eller tilsvarende) omkring hvert enkelt kabel for at sikre, at der
ingen blottede overfladerer pa-enheden.

e Folg udstyrsproducentens-anbefalinger-til EQ=sterilisation, og overhold'den angivne
gennemluftningstid inden brug.

Telemetrihovedet pa Model 6395 og PSA-kablet-pa Model 6763 kan steriliseres ved hjaelp
af EQ.

Parameter Veerdi

Temperatur 50-2C (122-°F) minimum:og 60:°C (140 °F)
maksimum

Luftfugtighed 40 % minimum og 80 % maksimum; ikke*
kondenserende

EO-dialysetid 2 timer

EO-koncentration min. 450 mg/l

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

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

e For sterilisering, renger PSA-kablet pa Model 6763, som indikeret i "Renggring af
kabler og telemetrihoveder" pa side 51.

e Laeg maksimalt to indpakningslag 1-ply-polypropylen (Kimberly-Clark Kimguard
KC600-indpakning eller tilsvarende) omkring hvert enkelt kabel for at sikre, at der
ingen blottede overflader er pa enheden.

e Folg udstyrsproducentens anbefalinger til dampsterilisation, og tillad den
specificerede tarretid at passere far brug.

Kun PSA-kablet pa Model 6763 kan dampsteriliseres.

Parameter | Vardi (tyngdekraft Verdi (sterilisatorer til dynamisk luftfjernelse)
sterilisatorer)

Tempera- 1322C 135°C 132°C 134 °C 135°C 138 °C

tur (269,6.°F) (275,0.°F) (269,6:°F) (273,2 °F) (275,0 °F) (280,4 °F)

Damp- 15 minutter {10 4 minutter | 18 3 minutter | 4 minutter

dialysetid minutter minutter

Tarretid!? 30 30 30 30 16 16
minutter minutter minutter minutter minutter minutter

Batteristatus, installation, udskiftning og genbrug

Programmeringsenhedens batteri erblevet testet 0g-godkendt til brug pa hospitaler og
klinikker. Batteristatus er.en procentdel-af den resterende opladningstid (se Figur 30
Batteriets statusikonermed visning af opladningsprocenten pa side’54) og vises i gverste
venstre hjgrne pa-alle programmeringsenhedens skaerme som:vist i-Figur-29 Indikator for
batteristatus pa-hovedskermen med vekselsteom tilsluttet pa side 54.0g Figur 30
Batteriets statusikoner.med visning af opladningsprocenten pa'side 54.

BEM/RKNING: Batteriet skal-udskiftes, nar detikke leengere bibeholderen opladning pa
over 25 %.

BEMARKNING: Afhaengigt af batteriets alder-bor en fuld-opladning holde til-ca. to
timers normal drift.

15.  Dette repraesenterer den typiske torretid. Efter det er steriliseret, serg for at enheden er tar, for den fiernes
fra kammeret.
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S-ICD Applications
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on the USB Drive or Programmer.
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Utilities ' Select PG [ Real-time Log

Figur29. Indikator for batteristatus pa hovedskaermen med vekselstram tilsluttet

E 0
5-9% 1024 % -25-49 % 50-74%. 75-100:%

Batterifarve: <10.% er rad, 10-24.% er gul, 25-100-% er gren

Figur 30. Batteriets statusikoner med visning af-opladningsprocenten

Der vises en opmarksomhedsmeddelelse pa programmeringsenhedens skaerm, nar
batteriet er nede pé 25 %.‘Nar batteriet er nede pa 10 % eller derunder, vises'der en
advarselsmeddelelse. Ved 5% vises der.endnu-en advarselsmeddelelse efterfulgt af en 60
sekunders automatisk nedlukning.

W

Low Battery

Qi) —n o —0~

Battery capacity is 25%. It is recommended
you find an AC Power source.

Close s
] | Close

Figur 31. Pop op-vinduer med batteristatus - Attention (Notifikation) ogWarning (Advarsel)

Derudover er der LED-indikatorer gverst til hgjre for batteriet, som viser den resterende
opladning i trin pa 25 % fra 100 %, 75 %, 50 % og 25 %. Se Figur 34 Udskifteligt
Programmeringsbatteri (repraesentativt billede) pa side 57
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Nar S-ICD-applikationen er aktiv, vises programmeringsenhedens batteristatus i gverste
hgjre hjgrne pa skaermen som vist i Figur 32 S-1CD-applikationens opstartsskarm med
batteristatusikon pa side 55. Batteristatussen angives ved at tande 1-4 bjeelker.

4 bjzelker lyser grant - 100 % opladet

3 bjeelker lyser grant - 75 % opladet

2 bjeelker lyser gult - 50 % opladet

1 bjeelke lyser radt - 25 % opladet

batteri, der lyser konstant grent og viser et opladningsikon (lyn) - batteriet oplades

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

Boston
Scientific

[1] Batteristatus (sgjler vises,-nar der-benyttes batteristrom).

Figur 32. S-ICD-applikationens opstartsskarm med batteristatusikon
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Udskiftning af batteri

ey

[1] Batteriets udl@serknap [2] retning, som-dakslet skal skubbes i for at blive fiernet (brug den modsatte retning til at
saette daekslet pa igen)

Figur 33. “Batterirum pa undersiden af programmeringsenheden
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> GRTRAT
A\ cauTioN:

[1] Batteriets udtagningstap [2] Batteristroppen [3] Batteriets statusindikatorlys [4] Batteriets konnektorterminaler
(delvist skjulte)

Figur 34.. -Udskifteligt Programmeringsbatteri (repraesentativt billede)

BEMZAZRKNING: Kontakt Boston‘Scientific ved hjeelp af oplysningerne pa bagsiden af
denne manual for at faet nyt-batteri.

Sadan fiernes batteriet:

1. Tryk paafbryderknappen; og slipper den igen d) for at slukke
programmeringsenheden.

Hvis den er tilsluttet vekselstrgm, skal vekselstremsledningenkobles fra.

Hvis den er sluttet til den‘valgfrie stander, skal standeren'tages fra-og fjernes.
Placer enheden med-skaermen nedad pa en bled klud.

Vs WS

Tryk og hold batteriudlgserknappen nede og.skub derefter batteridaekslet tilbage
som vist i Figur 33 Batterirum-pa undersiden af programmeringsenhedenpa side 56.

6. Friger batteristroppen som-vist i:Figur,34 Udskifteligt Programmeringsbatteri
(repraesentativt billede) pa side 57:

7. Loft batteriet ud ved hjalp af den sorte tap, dersidder til venstre pa batteriet.
ADVARSEL:

A Ved abning til batteriet skal du serge for, at.strammen til programmeringsenheden
er slukket. Konnektorterminalerne i batterirummet maikke bergres ved fjernelse eller
udskiftning af batteriet, da der er en elektrisk ladning.

S&dan installeres batteriet:
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1. Sat 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 pé 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.

Set batteristroppen pa igen.

St batterideekslet pa igen ved at justere den venstre kant af dakslet i forhold til
midten af batteriets udlgserknap (se Figur 33 Batterirum pa undersiden af
programmeringsenheden pa side 56).

6. Luk batteridaekslet ved-at skubbe lemmen til venstre, indtil du hgrer et klik.

7. Huvis batteriets opladningsstatus er-under 100 %, skal programmeringsenheden
tilsluttes vekselstrgm:'En fuld opladning fra et tomt batteri vil tage ca. 2 til 21/2
timer.

Hvis programmeringsenhedens batteri er naesten temt for strem, kan det vaere
ngdvendigt at slukke og taende programmeringsenheden.igen for at batteriet kan
begynde at oplade. Efter flereiminutter kan programmeringsenheden tendes igen,
mens opladningen fortsaatter.

BEMARKNING: 53 lenge programmeringsenheden er tilsluttet (forbundet til
vekselstram), og programmeringsenheden er slukket-oplader batteriet.
Programmeringsenheden behgver ikke veere tandtfor at oplade batteriet:
Programmeringsenheden skal dog veere taendt for at kontrollere batteriets
opladningsstatus (se Figur 9 Hovedmenu for programmeringsenheden model 3300
pa side-29).

BEM/ZRKNING:-  For-at opnd debedsteresultater skal batteriet oplades til 100 %, for
programmeringsenheden bruges alene pa-batteristrom;

Genbrug af batteri

Boston Scientific anbefaler, at lithium-ion-batteriet aflades til:25 %-eller derunder, sadan
som det angives af et rgdt eller gult batteristatusikon, (Figur 30-Batteriets statusikoner
med visning af opladningsprocenten pa side 54); 0g at det derefter indleveres il genbrug
gennem en sarskilt indsamling af elektrisk og- elektronisk-udstyr. Batteriet:ma ikke-l&gges
i skraldespanden.

BEMARKNING: Batteriet ma ikke inkluderes, nar model 3300 af
programmeringsenheden returneres til Boston Scientific.Corporation:

ADVARSEL:
A Model 6753 af batteriet er et lithium-ion-batteri g 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 et lokalt fragtfirma for at fd anvisninger og oplysninger om krav til forsendelsen.
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Betjening og opbevaring

LATITUDE Programmeringssystem kraver sarlig handtering. Det interne drev pa Model
3300-programmeringsenheden skal handteres forsigtigt. Se nedenstaende oplysninger for
at beskytte enheden mod beskadigelse:

e Sluk IKKE LATITUDE Programmeringssystem, mens det interne drev har adgang til
data.

e Udsaet IKKE LATITUDE Programmeringssystem for voldsomme stad eller vibrationer.
e Anbring IKKE en magnet oven pa programmeringsenheden.
e Held eller sprajt IKKE vaeske pa eller i programmeringsenheden.

e UNDGA at sl3 pa, kradse'i eller lave hak i eller pd anden made beskadige
bergringsskaermens:overflade. Serg for kun at bruge fingrene eller en kapacitiv
skarmpen pa bergringsskarmen.

e Skil IKKE LATITUDE Programmeringssystem ad.

e Nar LATITUDE Programmeringssystemflyttes fra et udendgrs miljg til et indendars
miljg, skal LATITUDE Programmeringssystem have tid til at tilpasse sig den
omgivende temperatur inden brug.

o Sluk for LATITUDE Programmeringssystem, nar det'ikke er i brug, eller inden det skal
transporteres.

* (Tag-eksterne kabler og ledninger ud inden transport af LATITUDE
Programmeringssystem.

*\ @ Sgrg for,.at udluftningsabningerne'i bunden af programmeringsenheden ikke er
blokerede,

De anbefalede drifts- og transportbetingelser erangivet i "Nominelle specifikationer for
LATITUDE:programmeringssystemet" pa side 78.

Hvis LATITUDE Programmeringssystem har veret opbevaret'uden‘for dets normale
driftsforhold, skal det st&i-dencomgivende temperatur, indtil det har.ndet anbefalet
driftstemperatur.

Nar programmeringsenheden-er i drift, vil-blaeserenautomatisk blive teendt og slukket
efter behov for at opretholde en-optimal indvendig temperatur.-LATITUDE
Programmeringssystem kan-anvendes kontinuerligt.og lukker ikke automatisk'ned, hvis
det ikke bruges i leengere tid.

FORSIGTIG: LATITUDE-programmeringssystemet‘er ikke vandtaet eller eksplosionssikker,
og det kan ikke steriliseres. Programmeringsenheden 'ma ikke anvendesi narhedencaf
brandbare gasblandinger, herunder-anaestetika, ilt eller dinitrogenoxid.

FORSIGTIG: Model 6753 af Lithium-ion-batteriet indeholder. megetbrandbare kemikalier
og skal handteres forsigtigt. Misbrug af dette batteri kan medfare-brand-eller eksplosion.
Laes falgende far brug af dette batteri:

e Batteriet md ikke udsaettes for temperaturer over 140 °F (60 °C).

o 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.

e Batteriet ma ikke udsattes for slag eller anden staerk pavirkning.
e Nedsank ikke batteriet i vaeske.

59



e Terminalerne + og - ma ikke tilsluttes ledninger eller ledende genstande.
o Batteriet ma ikke skilles ad, aendres eller repareres.

e Brug kun model 3300 af programmeringsenheden til at oplade batteriet. Brug af en
anden batterioplader kan beskadige batteriet permanent og endda medfare brand
eller eksplosion.

Opbevaring af LATITUDE-programmeringssystemet

1. Afslut den aktuelle softwareapplikation ved at trykke pa knappen End Session (Afslut
session).

2. Tryk pa afbryderknappen, ogslipper den igen (') for at slukke for LATITUDE-
programmeringssystemet;

BEMARKNING: For du flytter LATITUDE-programmeringssystemet, skal du altid

afslutte softwareapplikationen og-trykke pa og slippe afbryderknappen d) for at
slukke for LATITUDE-programmeringssystemet, og derefter tage stikket til
stramforsyningskablet ud.

BEMARKNING:: Hvis-du bruger batteristrom, skal du trykke pa afbryderknappen, og
slipper den-igen d) for at slukke for enheden.
3. . Trek-stramforsyningsledningen-ud af stikkontakten i vaeggen.

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

BEMARKNING: “ Se produktdokumentationen til hvert tilbehar for at fa oplysninger om
transport-.0g opbévaringsforhold. Serg for; at alt tilbehar vedligeholdes-inden for de
relevante graenser.

Langtidsopbevaring af LATITUDE-programmeringssystemet

Hvis programmeringsenheden'skal opbevares i-leengere tidsperioder (f.eks, maneder), skal
du tage batteriet ud for at'forhindre det'i at:blive afladet il et punkt, hvor det skal
genoplades for at kunne bruges igen. Se*Batteristatus, installation, udskiftning og
genbrug" pa side 53 for-instruktionerfiernelse af batteriet.

Vedligeholdelseskontrol og sikkerhedsforanstaltninger

LATITUDE-programmeringssystemets vedligeholdelseskontrol
Far hver brug skal du udfare et visuelt eftersyn og-kontrollere falgende:

e LATITUDE-programmeringssystemets, kablernes og'tilbehgrets mekaniske og
funktionelle integritet.

e Lxselighed af og klebeevne for LATITUDE:programmeringssystemets maerkater.

e Udfer "Opstart" pa side 28. Den normale opstartsproces.verificerer, at LATITUDE-
programmeringssystemet har gennemgaet de interne-kontroller og er klar til brug.

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

BEMARKNING: Programmeringsenheden skal returneres uden batteriet for udskiftning
eller reparation af interne komponenter. Se "Genbrug af batteri" pa side 58 for yderligere
oplysninger.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

Det er ikke ngdvendigt; at tekniske-og sikkerhedsmaessige inspektioner fortages af
personale fra Boston Scientific..De tekniske og sikkerhedsmaessige inspektioner af
programmeringsenheden og'dens tilbehgr skal dog foretages af personer, der pa
baggrund af deres uddannelse; viden og praktiske erfaring er i stand til at foretage
korrektecinspektioner,'og som ikke skal-have vejledning i den tekniske og
sikkerhedsmaessige inspektion.

Hvis IEC/EN.62353 er en:obligatorisk.standard i dit land,'men der ikke er angivet en
specifik test elleret specifikt.interval, anbefales det,-at du udfarer sikkerhedstest med den
direkte metode, som angivet i |lEC/EN'62353; hver'24. maned eller ift. den lokale
lovgivning. Se "Kompromitteret programmeringsenhed" pa side 77.

Servicearbejde

Kontakt Boston' Scientific vha. oplysninger pa. manualens bagside for.spgrgsmal
vedrgrende funktion eller reparation af LATITUDE-programmeringssystemet.
Servicearbejde pa LATITUDE-programmeringssystemet ma kun-udferes af Boston Scientific-
personale.

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

1. Bevar instrumentets konfiguration; praecist som-det var pa tidspunktet for
funktionssvigtet. Kontakt-Boston Scientific vha. oplysningerne pa manualens bagside.

2. Giv en detaljeret beskrivelse af dét eller'de pdgaldende funktionssvigt.
Gem om muligt udskrifter-eller andet materiale, der:illustrerer problemet.

4. Serg for at gemme alle PG-data pa et USB=flashdrev, far du.senderet LATITUDE-
programmeringssystem til Boston Scientific, da alle“patient- 0g'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 fjerne lithium-ion-batteriet fra programmeringsenheden,
pakke enheden i den emballage, som den blev-modtaget.i, eller i den emballage, der
leveres af Boston Scientific. Lithium-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.
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FEJLFINDING

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

nedenfor.

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

programmeringssystemet

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

Telemetri: darlig, afbrudt eller
ingen kommunikation

Forkert applikationssoftware
eller forkert LATITUDE-
programmeringssystem til PG

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

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

Forkert telemetrihoved

Brug kun Model 6395-
telemetrihovedet til
transvengse PG'er

Brug kuhS-1CD-
telemetrihovedet model 3203
tiFS-ICD-PG'er.16

Hvis'3203°S-1CD:PG-
telemetrihovedet ikke
anvendes til S-ICD-
programmering eller som
ekstra antenne til transvengs
PG-programmering, skal-du
sikre, at'den bliver koblet fra
programmeringsenheden:

Darlig forbindelse:mellem et
telemetrihoved-og
programmeringsenheden

Afbryd og kobl
telemetrihovedet til
programmeringsenheden.

Brug.kun-Model 6395-
telemetrihovedet til
transvengse PG'er.

16.  Model 3203 S-ICD-telemetrihovedet kan bruges som en ekstra antenne til transvengse PG'er for at forbedre

modtagelsen.
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjeaelpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

Programmeringsenheden
karer kun pa batteristram

Slut programmeringsenheden
til vekselstramsforsyningen for
at forbedre
telemetrifunktionen.

Kraftige afgivelser af
radiofrekvens fra udstyr

Omplacer LATITUDE-
programmeringssystemet. Se
0gsa Stgjproblemer: EKG.

Ufuldstaendig
telemetrikommunikation med
model 6395 af
telemetrihovedet

Omplacer model 6395 af
telemetrihovedet over PG'en,
0g gentag aflaesningen.

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

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

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

Ufuldsteendig
telemetrikommunikation med
Model 3203'S-1CD-
telemetrihovedet

Ved-S-ICD-afleesning og
-programmering skal du sikre,
at Model 3203 S-ICD-
telemetrihovedet bliver
placeret over S-ICD_PG'en.

Brug-en anden model 3300 af
programmeringsenheden eller
model 3203 af
telemetrihovedet Gentag
aflesning.

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

RF-signal for telemetri
blokeret

Kontrollér, at der ikke er
noget, der blokerer synslinjen
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjelpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

mellem LATITUDE-
programmeringssystemet og
PG'en. Gentag aflaesning.

Interferens af RF-signal for
telemetri

Omplacer LATITUDE-
programmeringssystemet.
Traek ikke USB-enheder ud.
Gentag aflaesning.

RF-telemetri mislykkes

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

Til transvengs PG'7-
programmering kan Model
3203 S-1CD-telemetrihovedet
anvendes som en supplerende
antenne.

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. Bekraeft, at
RLD-(Right Leg Drive) er
tilsluttet-Se handbgger om
EKG angaende yderligere EKG-
teknikker:

Kraftige afgivelser af
radiofrekvens fra udstyr

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

FgrEKG-ledningen vaek fra
potentielle stgjkilder, som f.
eks. andet udstyr og
tilhgrende kabler, inklusiv
vekselstramforsyningskabler.

17. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG'er bruger kun telemetrihovedet.
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjeaelpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

Jord programmeringsenheden
til den ledende patientseng
(hvis relevant) ved hjeelp af et
USB-jordingskabel.
Sammenfelt overskydende
EKG-ledningslangder, hvor
dette er muligt. Se handbager
om EKG angdende yderligere
EKG-teknikker.

Kontrollér, om
bygningsstikkontaktens
jordmodstand er mindre end
10 Q, nar den males med
lavimpedansteknik, mellem
kontakterne og fra
kontakterne til andre jordede
punkter i lokalet (f.eks.
lokalets bindepunkter,
koldtvandsrar,
undersggelsesbordet, osv.).

Telemetri:-interferens

Skadelig interferens fordrsaget
af LATITUDE-
programmeringssystemet eller
systemet pavirkes negativt af
andre RF-enheder

Drej eller flyt enhederne.

(g afstanden mellem
enhederne.

Slut udstyret til en stikkontakt
fra.etandet kredslab, eller
brug det med batteristram.

Kontakt Boston Scientific vha.
oplysningerne pad manualens
bagside.

Manglende shockmarkarer
under levering af et shock

Stej under levering af shock
kan forhindre, at
shockmarkeren ' modtages ved
den‘maksimale
telemetriafstand pa 6<m (2,35
in)

Gennemga overflade-EKG med
henblik pa-bekraeftelse af
leveret shock, hvis relevant, Til
transvengse PG'er skal du
gennemga Arrhythmia
Logbook (Arytmilogbog) med
henblik pa bekraeftelse af
leveret shock:

Det viste ur holder ikke tiden
efter indstilling

Lavt stremniveau pa’internt
urbatteri

Den interne urbatteri kan ikke
udskiftes af en ekstern
servicetekniker. Returner
LATITUDE-
programmeringssystemet il
Boston Scientific med henblik
pa udskiftning af det interne
urbatteri.
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjelpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

Der kan ikke udskrives til en
USB-tilsluttet printer

Ikke korrekt tilsluttet

Kontrollér USB-
kabelforbindelserne mellem
printeren og
programmeringsenheden.

Ingen strgm

Kontrollér printerens
strgmforbindelse.

Printeren blev ikke genkendt

Slut printeren til USB-porten
igen, vent derefter 30
sekunder, pa at systemet
genkender printeren, for
filerne sendes til printeren.

Beraringsskaerm-reagerer ikke
eller er tom

Derer valgt inaktive knapper
pa bergringsskaermen

Valg aktive knapper.

Bergringsskaerm virker ikke

Sluk og taend derefter for
LATITUDE-
programmeringssystemet
igen.

Undga at bergre skarmen,
mens
programmeringsenheden
startes op, da det kan
forarsage, ‘at det berarte
omrade-ikke reagerer, nar du
senere trykker pa det.

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

LATITUDE-
programmeringssystemet
svarer ikke

LATITUDE-
programmeringssystemet
fungerer ikke

Sluk og taend derefter for
LATITUDE-
programmeringssystemet
igen,

Undga at berare skaermen,
mens
programmeringsenheden
startes op, da det kan
fordrsage; at det berarte
omrade ikke reagerer, nar du
senere trykker pa det.
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Tabel 3. Mulige arsager til problemer og afhjeaelpning af disse for LATITUDE-
programmeringssystemet (fortsat)

Symptom Mulig arsag Afhjalpning

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

Visning pa ekstern monitor er | Tilslutning af kabel/adapter til | Fjern og genindseet kablet/
forkert DisplayPort adapteren i den pagaldende
DisplayPort for at
gensynkronisere
videosignalet.

HANDTERING

Emissionsegenskaberne for dette udstyr ger det egnet til brug i industriomrader og pa
hospitaler (CISPR 11:klasse A).

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

Brug folgende tilbehgr til atindstille denvkonfiguration, som er beskrevet i dette afsnit:
e Model 6629 EKG-BNC-ledning

e Telemetrihoved model 6395 til-transvengse PG'er



[1] EKG-monitor, [2] EKG-BNC-ledning; [3] EKG-stik til programmeringsenhed, {4] stik til Model 6395-telemetrihoved
pa programmeringsenhed, [5] Model 6395-telemetrihoved, [6] LATITUDE-programmeringssystem (visning i hgjre
side)

Figur 35. Ekstern EKG-skaermkonfiguration
For at vise en kurve pa en ekstern’EKG=skaerm og programmeringsenheden, skal udstyret
konfigureres som vist i Figur 35 Ekstern EKG-skaermkonfiguration pa side 68.

| eksemplet i Figur 35 Ekstern EKG-skaermkonfiguration:pa side’68 falger overflade-EKG-
signalet falgende rute for en patient med en transvengs impulsgenerator:

1. Ekstern EKG-monitor

2. Model 6629 EKG-BNC-ledning

3. Programmeringsenhedens EKG-konnektor
4

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

Telemetrihoved model 6395 til transvengs PG-programmetring

o w

Model 3300-programmeringsenhed
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Miljobeskyttelse og bortskaffelse

Programmeringsenheden og tilbehgret er designet til mange ars drift ved typisk brug. Nar
der ikke langere er brug for enhederne:

e Returner eller udskift programmeringsenheden ved at kontakte Boston Scientific ved
hjlp af oplysningerne pé bagsiden af denne manual. Programmeringsenheden
ma ikke bortskaffes i skraldespanden eller pa genbrugspladser for elektronik,
da den kan indeholde personfalsomme oplysninger.

Nar du returnerer et LATITUDE Programmeringssystem til Boston Scientific, skal du
sgrge for at gemme alle PG-data pa et USB-pennedrev, fordi alle patient- og PG-data
bliver slettet fra LATITUDE Programmeringssystem, nar det modtages af Boston
Scientific.

e Bortskaf tilbehgr, f.eks. telemetrihovedet og stramledningen, i en separat indsamling
af elektrisk og elektronisk udstyr. Laeg ikke tilbehgr i skraldespanden.

e  Bortskaf digitale datalagringsmedier, f.eks. USB-pennedrev, i overensstemmelse med
g®ldende politikker 0g bestemmelser-for beskyttelse af persondata og sikkerhed
generelt.

BEMARKNING: - Programmeringsenheden skal returneres uden batteriet. Se "Genbrug af
batteri"pa side 58 for at f&'yderligere oplysninger.

ADVARSEL:

Model 6753 af 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 tillokale-bestemmelser. Hvis batteriet skal sendes, skal du
kontakte et lokalt fragtfirma for-at fa anvisninger.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

-
o
-

Samlingsnummer

Producent

Autoriseret repraesentant i Den Europaiske Union

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

Symbol

Beskrivelse

Australsk sponsoradresse

L3

Produktionsdato

=
0
Nl

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling - indikatorlys for ZIP-telemetri

[72]

-
H

m
El

Steriliseret med aetylenoxid

Se brugsanvisning

Q=

Felg brugsanvisning

()Q“"ﬁ(~ o

s,
&

ab0sto,
T

S
5 s
5
> %

s:gosta,& .
@z,
26208

N
%

Falg brugsanvisning, se
www.bostonscientific-elabeling.com

®

Australien="RCM-symbol

Overholdelseaf ACMAs (Australian‘Communications and'Media Authority's)
lovgivningsmaessige bestemmelser for telekommunikation, radio, EMC og
elektromagnetisk energi (EME)

?
2
N

New Zealand:- RF-overensstemmelsesmaerke

Japan“ Giteki-maerke

Vekselstrgm

- @
RIEI[E

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

Port til LAN (Local Area Network)

o %0 UsB 2.0
30< UsB 3.0
DP++ DisplayPort
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Tabel 4. Symboler pa enheder og emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Model 3203 af S-ICD-telemetrihoved

Model 6395 af telemetrihoved

PSALV

PSA RA; RV

-
T

Defibrilleringssikker anvendt del af type CF

L
=T

Defibrilleringssikker anvendt del af type BF

Stik-til EKG-ledning

Fremtidig-tilslutning

Maerke for nationalt‘anerkendt testningfor sikkerhedsstandarder

Rad STAT-knap pa-programmeringsenheden angiver kommandoer for
afhjeelpning ved lav- 0g hgjspending

Advarsel, ‘elektricitet - Rar ikke til stikkontakterne i Programmeringsenhedens
batterirum, mens batteriet fjernes eller udskiftes, da en elektrisk ladning er
tilstede

1SO 7010-W001 <generelt advarselssymbol for EKG:konnektor pé
programmeringsenheden

Angiver risikoen for elektrisk stad; (kontakterne-i batterirummet ma ikke
bergres); alt servicearbejde skal udfares af Boston'Scientific

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

Denne side op

a|= & B> > @ > e BB

Forsigtig, kan ga i stykker

n




Tabel 4. Symboler pa enheder og emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Holdes tar

Anvend ikke kroge

Temperaturbegraensning

Fugtighedsbegransning

Begransning for atmosfarisk tryk

A

Genbrugskasse

MR usikker

Symbol for-batteriindikator

Bluetooth®

Javnstromstilslutning

E% © @O D Q= ¥

Medicinsk udstyr i henhold-til EU-lovgivningen

B

A Indhold
XD
Ikke-sterilt
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STANDARDER FOR SIKKERHED, OVERHOLDELSE OG
KOMPATIBILITET

Falgende standarder gaelder for LATITUDE-programmeringssystemet.

Sikkerhedsstandarder

LATITUDE-programmeringssystemet er blevet testet, og det overholder kravene i de
geldende afsnit om sikkerhed i fglgende standarder:

e [EC60601-1:2005/A1:2012

e [EC80001-1:2010

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

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

e EN®62479:2010

e _“EN 62311:2008

Standarder for elektromagnetisk kompatibilitet

LATITUDE-programmeringssystemet er blevet testet, og det overholder kravene i de
geldende dele af standarder fra:FCC.0g IEC om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

o\ “ FCCdel.15:209:2016 +15.207:2016:+15.249:2016
e |EC60601-1-2:2014

e ETSLEN 301:489-1v2.1.3:2017

e ETSI EN-301489-3.V2.1.1:2017

e ETSIEN301489-17:V3:1.1:2017

e ETSIEN 301489-27 V2:1.1:2017

e ETSIEN 301489-31V2.1.1:2016

LATITUDE-programmeringssystemet overholder-0gsa-ACMAs>(Australian-Communications
and Media Authority’s) lovgivningsmaessige bestemmelser for telekommunikation, radio,
EMC og elektromagnetisk energi (EME),

Overensstemmelsesstandarder for radiospektrum

LATITUDE-programmeringssystemet overholderde relevante dele af fglgende
overensstemmelsesstandarder for radiospektrum;

e ETSIEN 302195 V2.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-2 V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 328 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301839 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301893 V2.1.1:2017
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BEMARKNING: Udvis seerlig forsigtighed vedrarende EMC under installation og brug af
LATITUDE-programmeringssystemet i 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 78 og Tabel 7 Nominelle
specifikationer for radio pa side 80.

BEMARKNING: Udvis forsigtighed, nar der anvendes beerbart og mobilt RF-
telefonudstyr i naerheden af LATITUDE-programmeringssystemet. Se de detaljerede
oplysninger om elektromagnetisk(e) emissioner og immunitet for LATITUDE-
programmeringssystemet i Tabel 8 Netvaerks- og forbindelsesspecifikationer pa side 81.

Elektromagnetiske udledninger og immunitet

IEC 60601-1-2:2014-oplysninger

Dette udstyr er blevet testet-og-overholder de geldende begraensningerne for klasse A
medicinsk udstyr i‘hospitalsmiljoer-for ANSI/AAM/IEC 60601-1-2:2014 [eller BS EN 60601-1-
2:2015 eller direktiv.90/385/E@F om aktivt, implanterbart medicinsk udstyr]. Testningen
viste, at enheden giverrimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk
installation.Der eriimidlertid ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en
bestemt installation:

Industry Canada (IC)

Denne enhed overholder gaeldendé’Radio’Standards Specifications (RSS). Brug er
underlagt fglgende to betingelser:

1. Enheden‘ma ikke fordrsage skadelig interferens og

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

ADVARSEL:

Det er ikke tilladt at fortage aendringertil dette udstyr, medmindre det er godkendt af
Boston Scientific. £ndringer og modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af
Boston Scientific, kan ophave:brugerens ret'til at betjene; udstyret.

Enheden ma ikke interferere med stationer'med en sendefrekvens pa 400,150-406,000
MHz-bandet i meteorologiske hjxlpemidler; meteorologisk satellit- og jordudforsknings-
satellit-tjenester og skal acceptere al modtagen interferens; inklusive interferens, der kan
medfare ugnsket funktion.

Der findes oplysninger om de elektromagnetiske emissioner og-immunitet'i Tabel'5
Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk kompatibilitet pa side 75.
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Tabel 5. Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetisk kompatibilitet

Model 3300 af LATITUDE-programmeringssystemet er beregnet til brug i hospitalsmiljoer.
Kunden eller brugeren af dette system bor sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Test Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg -
vejledning
Beskyttelse af radiotjenester CISPRM Model 3300 af LATITUDE-
0g andet udstyr Gruppe 1 programmeringssystemet
Klasse A bruger udelukkende RF-energi

til dets tilteenkte formal ved
kommunikationen med den
implanterede enhed eller
forbindelsesfunktioner. 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
naerheden.

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, £ 8kV0g =15
kV-via-luft

Udstrélet RF-EM-felt

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

Afstandsfelter fra tradlast RF-
kommunikationsudstyr

380390 MHz: 27 \i/m
430-470-MHz:-28'V/m
704-787 MHz: 9 V/m
800-960 MHz:28 V/m
1700-1900 MHz: 28 V/m
2400-2570 MHz: 28 V/m
5100-5800.MHz: 9V/m

Nominel stramfrekvens for
magnetfelt

30 A/m

Elektrisk hurtig transient/
bursts

+2.kV for.indgang af
vekselstrgm
+7kV SIR/SOP

Overspandinger fra ledning til
ledning

+0,5kV, £ TkV.forindgang af
vekselstram

Overspandinger fra ledning til
jord

+0,5kV, £1kV, £ 2.kV for
indgang af vekselstrem

Ledningsbarne forstyrrelser
induceret via RF-felterne

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

6 V/m i ISM-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
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Tabel 5. Vejledning og producentens erklaring - elektromagnetisk kompatibilitet (fortsat)

Model 3300 af LATITUDE-programmeringssystemet er beregnet til brug i hospitalsmiljoer.
Kunden eller brugeren af dette system bor sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Test Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo -
vejledning

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

Amatgrradiobdndene 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.

Spendingsfalda 0% Upfor 0,5:cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°, 180°,225°,
270° 0g‘315°

0% Upfor1 cyklus 0g 70 %-Uy
for 25/30-cyklusserved 0°

Spaendingsafbrydelser 0 % U; for:250/300 cyklusser

a. Spandingsfald og -afbrydelser: Uy er vekselstrams-hovedspaendingen inden anvendelse af testniveauet.

LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMETS SIKKERHED

Der kraeves fornuftige sikkerhedsprocedurer for at beskytte patientdata og integriteten af
LATITUDE Programmeringssystem,.ndr det’er tilsluttet et netvaerk.
Programmeringsenheden har indbyggede funktioner, som gar.det lettere at administrere
netvaerkssikkerheden. Disse funktioner fungerersammen med sikkerhedsprocedurer pa
hospitaler og klinikker med henblik pa-sikkerbetjening.af programmeringsenheden og
beskyttelse af det tilsluttede netvaerk.

BEMARKNING: Alle patientdata krypteres. pa programmeringsenhedens interne drev, og
programmeringsenheden omfatter netveerkssikkerhed,.som forhindrer skadelige angreb.

Software

Al installeret software er godkendt af Boston Scientific,’og installationen af almindeligt
anvendt software er ikke tilladt. Dette minimerer risikoen,for at der afslares sarbarheder.
Den interne software, der kerer programmeringsenheden, er last og kan ikke @ndres samt
verificeres igen ved hver udfgrelse. Nar der er opdateringer tilgaengelige til software fra
Boston Scientific, skal du installere disse sa hurtigt som muligt. Programmeringsenhedens
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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 netvark og forbindelser.

Ikke-understattet hardware

Ikke-understgtte hardware, herunder ikke-understgttede USB-enheder, ignoreres af
programmeringsenheden og kan ikke dbnes.

Sikkerhedsforanstaltning

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

Fysisk kontrol

Bevar godfysisk kontrol over’programmeringsenheden. Et sikkert hospitalsmilje forhindrer
adgang til. programmeringsenhedens-interne dele. USB-enheder, der er tilsluttet
programmeringsenheden;skal kontrolleres for at begraense risikoen for skadelige angreb.
Patientfalsomme ‘oplysningerkan lagres;i-programmeringsenheden, og.der skal tages
passende sikkerhedsforanstaltningerfor at sikre programmeringsenheden mod
uautoriseret adgang.

Kompromitteret programmeringsenhed

Hvis du mener, at'programmeringsenheden er. kompromitteret pa‘grund af en
sikkerhedsmaessig trussel; skal-du slukke programmeringsenheden, koble den fra
netvaerket 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 yderligére hjalp.
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SPECIFIKATIONER

Tabel 6. Nominelle specifikationer for LATITUDE-programmeringssystemet

Egenskab

Nominel

Sikkerhedsklassificering

LATITUDE-programmeringssystem: Klasse 1.

. EKG-forbindelse:
Type BF, defibrilleringsbeskyttet

. Model 6395-telemetrihovedtilslutning:
Type BF, defibrilleringsbeskyttet

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

e _ OTilslutningsport til fremtidig brug:
Type BF, defibrilleringsbeskyttet

o " PSA-kabeltilslutninger:
Type CF, defibrilleringsbeskyttet

. Beskyttelsesniveau mod indtraengen: IPX0

Mal

Programmeringsenhed uden stander:
30,7-cm (12,3in) dyb, 34 cm (13,4 in) bred,
12,5 cm (4,9 in) hgj

Med, stander (i stilling med handtag op):
24,9 «m(9,8 in)-dyb, 35,1 ¢m (13,8 in) bred,
31,8:cm (12,5'in) hgj

Vaegt (ca)

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

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

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

Stregmeffekt for model 6689 af
stromadapter

100 - 240'V, 50°- 60 Hz, 1,5A

Maks. udgangsstrem
Leengde jeevnstramsledning
Mal

15V.@6A;90W

1.53 m(5 ft)

14,94 tm %6,26 cm-x 3,35.cm
(5,88.inx 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 £il90 °F)

Transport- og
opbevaringstemperatur

-20 °C til 60 °C (-4 °F til 140°F)

Luftfugtighed ved drift

25 % til 85 %, ikke-kondenserende

Luftfugtighed ved transport og
opbevaring

25 % til 85 %, ikke-kondenserende

78




Tabel 6. Nominelle specifikationer for LATITUDE-programmeringssystemet (fortsat)

Egenskab

Nominel

Driftshgjde

<£3.000 m (< 9.843 ft)

Atmosfaerisk tryk ved transport
0g opbevaring

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

Understgttelse af eksterne
enheder; flashdrev, printer

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

Understattelse af ekstern
digital monitor

Digital DisplayPort-konnektor;

Monitor skal overholde emissionsstandarden CISPR 32.

Batteritype

Lithium-ion, IEC62133:2012 og UN38.3 kompatibel

Ethernet: Data-interface

Data-interface-RJ-45 Ethernet-konnektor

Datamodulation

|EEE '802:3u, 100 Mbps fuld duplex og halv duplex pa 100BASE-T

|EEE 802.3ab, 1 Gbps fuld duplex og halv duplex p3 1000BASE-T

Wi-Fi

|EEE 802:11g, 802.11n 09 802.11ac

EKG-ledning, model 3154

3.9mtil43 m {127 ft til 14,0 ft)

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

3,9m til4,3 m (12,7 fttil 14,0 ft)

EKG-ydeevne:

Minimum amplitude
detekteret

Valg af ledning

Spontan og pacet ventrikulaert
frekvensdisplay
Indgangsimpedans

Elektroders tolerance over for
spaendingsforskydninger

Oplasning ved opbevaring

Filterindstilling for oplasning
ved opbevaring

Forstaerkningsindstillinger

6,54 1V

I, 151, aVR, aVL, aVF, v/

30-min” 1120 min" 4 min" baseret pa et-gennemsnit pa tre
slag;-120 min™ til. 240 min”+ 8 min™ baseret pa et gennemsnit
patre slag

21,5MQ

300 mV

500 praver/sek, 6,54 uV

ON (TIL): 0,5 Hz til 40'Hz; £10 %-eller £-0,1 Hz, hvad der er starre
OFF: 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 ved testning iht. IEC
62353 (installation,
vedligeholdelse, reparation)a b
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Tabel 6. Nominelle specifikationer for LATITUDE-programmeringssystemet (fortsat)

Egenskab

Nominel

Jordingstest
(jordforbindelsestest)

Udstyrslekage, direkte
metode (tilgengelige dele)

Patientlaekstram, direkte
metode

<300 mQ, inklusive stremledning pd under 3 meter

<500 pA

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

Sikkerhedsegenskab:
Defibrillatorbeskyttelse

Op til 5000 V

Kontakt Boston Scientific vha.-oplysninger pa-manualens bagside for spargsmal vedrgrende funktion eller

reparation af LATITUDE-programmeringssystemet. Servicearbejde pa LATITUDE-programmeringssystemet ma
kun udferes af Boston-Scientific-personale.

Nar sikkerhedstesten.er udfart uden problemer, skal'du kontrollere, at LATITUDE-programmeringssystemet

fortsat lever op til"den grundleggende ydeevne som defineret i starten af denne manual.

Tabel 7. Nominelle specifikationer for radio

Egenskab

Nominel

ZIP

MICS-telemetri (MICS/MedRadio)

Frekvensband

Bandbredde
Modulation
Udstralet effekt

402-405 MHz

MICS (Medical Implant Communication Service)
MedRadio«{radiokommunikationstjeneste formedicinsk udstyr)
<145 kHz

FSK

<25 pW-E.R:P:

ZIP SRD-telemetri (Short Range-enheder)
BEMARKNING: Denne SRD-telemetri bruges-IKKE i Australien og New Zealand

Frekvensband

Bandbredde
Modulation
Udstralet effekt
Modtagerkategori

869,7 - 870,0 MHz
Short,Range-enhedens radioband (SRD)
<120 kHz

ASK

<1,2 mWE.R:P:

2

ZIP SRD-telemetri (Short Range-enheder)
BEMAERKNING: Denne SRD-telemetri bruges KUN i-Australien og-New-Zealand

Frekvens

Bandbredde
Modulation
Udstralet effekt

916,5 MHz

Short Range-enhedens radioband (SRD)
<650 kHz

ASK

<0,75 mW E.LR.P.

Model 6395 af telemetrihoved (induktiv)
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Tabel 7. Nominelle specifikationer for radio (fortsat)

Egenskab

Nominel

Frekvensband

Bandbredde
Modulation
Udstrdlet effekt
Modtagerkategori

Sende: 21 kHz
Modtage: 0-100 kHz
<125 kHz
OO0K/QPSK

11,3 dBUA/m @ 10 m
3

Mo

del 3203 af S-1CD-telemetrihoved

Frekvensband
Bandbredde
Modulation
Udstralet effekt

402-405 MHz
<145 kHz

FSK

<25 uW E.R.P.

Bluetooth®

Frekvensband
Bandbredde
Modulation
Udstralet effekt

Modtagerkategori

2400,0-2483,5 MHz

<14 MHz

GFSK, 1/4-DQPSK, 8DPSK
<9,6mW E.LR.P.

2

Wi-Fi 2,4 GHz

Wi-Fi-forbindelse er ikke tilladt'itndonesien.

Frekvensband
Bandbredde
Modulation
Udstrélet effekt

2400,0-2483,5 MHz
20/40‘MHz
IEEE-802:11b/g/n
<80 mW E.LR:P.

Wi-Fi'5:0 GHz

Wi=Fi-forbindelse er ikke tilladt'i Indonesien.

Frekvensband

Bandbredde
Modulation
Udstralet effekt

5150-5350'MHz
54705725 MHz
20/40/80 MHz
|EEE 802.11a/n/ac
<50 mWEL.R.P;

Tabel 8. Netvaerks- og forbindelsesspecifikationer

Egenskab Specifikation

Pakrevede egenskaber for:it-netvaerk

Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps fuld-duplex-og halv’duplex pd 100BASE-TX

IEEE 802.3ab, 1 Gbps fuld duplex 0g halv duplex pd 1000BASE-T

Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n 0g 802:11ac

opsta pga. netvaerksfejl

Farlige situationer, der kan Ingen
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Tabel 8. Netveerks- og forbindelsesspecifikationer (fortsat)

Egenskab Specifikation
Konfiguration af netvaerk og sikkerhed
Ethernet Dynamisk eller statisk IP-adresse

Ethernet-forbindelse
kraever:

Kilde
Destinationswebadresser

Protokolnavn
Transportprotokol
Portinterval

Kilde
Destinations-URL
Protokolnavn
Transportprotokol
Portinterval

Programmeringsenhed model 3300

crm.iot.bsci.com
cumulocity-prod-crm-us-east-1.s3.us-east-1.amazonaws.com
cumulocity-prod-logs-crm-us-east-1.s3.us-east-1.amazonaws.com
TLS

TCP

443,:8443 (udgdende)

Programmeringsenhed model 3300
pool.ntp.org

NTP

upp

123 (udgaende)

Wi-Fi

Dynamisk IP-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

EthernetMAC-adresse

Netvaerkets MAC-adresse kan vises, og vaertsnavnet kan redigeres

Internetprotokol

IPv4

DHCP-modus (Dynamic
Host Configuration

Badede manuelle.og de automatiske DHCP-modi understgttes

Protocol)
Wi-Fi MAC-adresse Kanwises
GARANTIOPLYSNINGER

Der falger et garantikort med LATITUDE-programmeringssystemet. Medmindre andet er
aftalt, tilharer LATITUDE-programmeringssystemet-Boston Scientific; 09 Boston Scientific
skal udfere alt ngdvendigt service- og reparationsarbejde, Kontakt Boston Scientific vha.
garantioplysningerne pa kortet for at fa flere oplysninger omgaranti.

EU-importor

EU-importar: Boston Scientific International B.V., Vestastraat6, 6468 EX Kerkrade, Holland
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