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ANVANDARINFORMATION

Varumarkesmeddelande

Féljande varumadrken tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag: AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP, ZOOM, Heart
Connect, ALTRUA, INSIGNIA och NEXUS.

Bluetooth® dr ett registrerat varumdrke som tillhér Bluetooth SIG.
DisplayPort &r ett varumarke som tillhér Video Electronics Standards Association (VESA).

Beskrivning och anvandning

Sju olika anvandarhandbdcker beskriver programmeringssystemet LATITUDE:

1. Anvéandarhandbok fér programmeringssystemet LATITUDE™ (modell 3300)
2. Anvéndarhandbok for pacemakersystemanalysator (PSA) (modell 3922)

3. Anvéndarhandbok fér patientdatahantering (modell 3931)

4, “Anvandarhandbok for natverk-och anslutningsbarhet (modell 3924)

5. ~zAnvandarhandbok till Heart Connect™-systemet (modell 3932)

6

Bruksanvisning till EMBLEM™-S-ICD Automatiskt undersékningsverktyg (AST) (modell
3889)

7. -~ Anvandarhandbok for EMBLEM™ S=ICD-programmet (modell 3877)

Handbockerna dr‘dventillgangliga-via:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Programmeraren av.modell'3300:ar programmeraren-for-programmeringssystemet
LATITUDE, som dr-ett barbart-systemfor-hjdrtrytmhantering-avsettatt anvdndas
tillsammans med specifika‘system fran Boston-Scientific,. t.ex. implanterbara
pulsgeneratorer (PG) och elektroder.

Avsedd anvandning

Programmeringssystemet LATITUDE ar avsett att-anvdndas i-sjukhus- och kliniska miljéer
for att kommunicera med implanterbara system fran Boston Scientific. Programvaran som
anvands styr alla kommunikationsfunktioner for-PG:n: Detaljerade instruktioner'om
programvaran finns i anvandarhandboken fér den PG som interrogeras.

Kliniska fordelar med enheten

Modell 3300 av programmeringssystemet LATITUDE™ ger‘en direkt klinisk fordel for
patienten genom icke-invasiv kommunikation med denkardiovaskuldra implanterbara
elektroniska enheten (CIED) for att registrera'data-angaende patientens halsa och
indikatorer pa enhetens funktion. Vardteam kan‘darmed Gévervaka; justera och optimera
den implanterbara enhetens funktioner efter behov' genom interrogering och/eller
programmering av den implanterbara enheten baserat pa-korrekt overforing av
information. Med programmeringssystemet gar det dessutom att 6verféra
programvaruuppdateringar till den implanterbara enheten for periodiska dndringar av dess
programvara sa att enheten fungerar som avsett pa ett sakert satt.



Programmeraren LATITUDE™ av modell 3300 har en inbyggd pacemakersystemanalysator
(PSA) och PSA-stodprogramvara av modell 3922, vilket innebér att ingen fristdende PSA-
enhet behdvs. Férdelen med att anvanda PSA som en inbyggd funktion i programmeraren
ar bland annat mdjlighet att mata och spara in nédvandiga enhetsparametrar under
enhetsimplantation, och att verifiera elektrodsystemstatus vid utbyte av enheten, inklusive
elektrodimpedans samt troskelvéarden for stimulering och avkanning. PSA har ocksa den
kliniska férdelen av att kunna anvandas som en extern kalla for tillfallig stimulering under
enhetsimplantation samtidigt som patienten kontinuerligt vervakas av vardpersonal. PSA
ar kontraindicerad fér anvandning som permanent extern pacemaker.

Avsedd malgrupp
Den har dokumentationen ar avsedd for vardpersonal med utbildning och erfarenhet av
implantation av pulsgeneratorer och/eller uppfdljningsprocedurer.

Krav pa expertis och kunskap

Anvandare maste vara val fortrogna-med elektroterapi av hjartat. Endast behorig
vardpersonal som besitter.den specialkunskap som kravs for att anvanda enheten korrekt
far anvanda-den.

Tillsyn av ldkare

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

Foreskrifter for anvandning av. medicinska produkter

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

Om du inte kdnner till de nationella‘bestammelserna i-ditt land ska du kontakta din lokala
Boston Scientific-representant.
Grundlaggande funktioner

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

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

e lasa av och programmera en kompatibel pulsgenerator genom telemetrimed
telemetrihuvud

e initiera kommandot PG AKUT PACE, PSA AKUT PACE; AKUT CHOCK eller AVBRYT
BEHANDLINGEN till en pulsgenerator dar detta stods

e visa intrakardiella elektrogram i realtid
e Stddjer pekgester som pekskarmstryck och knapptryckningar

e Ger stimulering och utvdrderar matvdrden for stimuleringselektroder med funktionen
Pacing System Analyzer (PSA)



NOTERA: Programmeringssystemet LATITUDE eller dess tillimpningar behéver inte
upprepade kalibreringar.

Oversikt av sikerhet och klinisk prestanda

Kunder inom EU kan anvanda enhetsnamnet i produktmarkningen for att soka efter
enhetens Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda, som dr tillganglig i
Europeiska databasen foér medicintekniska produkter (Eudamed):

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

Kontraindikationer

Programmeringssystemet LATITUDE ar kontraindicerat fér anvandning tillsammans med
nagon annan pulsgenerator'an en pulsgenerator fran Boston Scientific. For
kontraindikationer vid anvandning som rér pulsgeneratorn finns mer information i
anvandarhandboken fér den enhet som interrogeras.

PSA-programmet &r kontraindicerat fér anvandning tillsammans med andra
programmeringssystem an programmeringssystemet LATITUDE modell 3300 fran Boston
Scientific.

Féljande:anvandning-av PSA-programmet ar kontraindicerad:

MedAV-6verledningsrubbningar, enkammarstimulering i formak
Med konkurrerande egenrytmer, asynkrona moder

Med kronisk férmakstakykardi samt kroniskt férmaksflimmer-/fladder, mod med
formakskontroll (DDD, VDD)

Med [ag tolérans for hoga kammarfrekvenser (t.ex. med angina pectoris),
trackingmod (dvs. mod for formakskontroll) ach benagenhet for formakstakykardi

Anvandning som en _extern-pacemaker’

VARNINGAR

Anvandning av-ospecificerade kablar och tillbehor.

A Om andra kablar eller tillbehor anvands:med programmeringssystemet LATITUDE an

de som tillhandahalls.eller specificeras av Boston Scientific, kan-det leda till 6kad
elektromagnetisk stralning, forsamrat elektromagnetiskt stralskydd.eller risk for
elstotar fran programmeringssystemet LATITUDE: Den som ansluter sadana kablar
och tillbehér till programmeringssystemet LATITUDE, inklusive anvandningen av
grenuttag, konfigurerar-ett medicinskt system-och’dr darmed ansvarig for att-se'till
att systemet foljer kraven i SS-EN60601-1, klausul 16, fér medicinska' elektriska
system.

Utrustningsmodifieringar.

Under implantationen &r PSA-programmet lampligt att anvanda for tillfllig, extern stimulering samtidigt som
patienten &r under standig uppsikt av vardpersonal.



A Inga &ndringar av denna utrustning dr tilldtna om de inte har godkants av Boston
Scientific. Andringar eller modifikationer som inte uttryckligen har godkants av
Boston Scientific kan upphava anvandarens befogenhet att anvanda denna
utrustning.

Radiokommunikationsutrustning (RF).

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

Anslutningskontakter.

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

Elektriska stotar.

Q Anslut endast programmerarens stromadaptermodellen 6689 till en jordad
stromkalla-och med lamplig strémsladd for att undvika risken for elektriska stétar.

Atkomst till batteri.

A Kontrollera att-programmeraren ar.avstangd vid atgarder pa batteriet. Ror inte vid
batteriklimmorna-i batterifacket vid borttagning eller ditsattning av batteriet da det
forekommer elektrisk faddning.

Elektrostatiska laddningar.

A PSA-elektrodsystemet har-elektrisk kontakt med- patientens hjarta.och blod.

e Vidrdr inte‘metallklimmorna-pa patientkabeln eller stimuleringselektroden.
Elektrisk strém kan.var farlig for patienten och-anvandaren.

. Ladda urdig eventuell statiskelektricitet’genomatt réra vid ett jordat
metallforemal innan du ror vid.patienten, patientkabeln eller-enheten.

Elektrisk strom.

Q Oanvanda PSA-kabelanslutningar som kommer i kontakt med ledande ytor kan-leda
elektrisk strém till patientens hjarta.

e Fast oanvdnda kabelanslutningar pa kirurgiskt draperingsmaterial néra
patienten eller koppla fran de kablar som inte‘anvéands fran‘systemet.

Diatermi.



A Programmeringssystemet LATITUDE dr utformat och testat for att vara sakert for
diatermi.

. Aven om enheten &r utformad och testad for att vara saker for diatermi, kan
diatermi skapa elektrisk strém i PSA-kablarna som kan ledas till patientens
hjdrta. Boston Scientific rekommenderar dock att programmeraren placeras sa
langt som méjligt fran diatermisystemet och dess tillhérande komponenter for
att minimera risken fér stérningar i programmeringssystemet LATITUDE och
patientkablarna.

. Diatermi kan ocksa orsaka stérningar i programmerarens display eller funktion.
Om diatermi ar medicinskt nodvéndigt ska ett avstand pa minst 30 cm hallas
mellan diatermiutrustningen och programmeraren och dess komponenter.
Detta avstand’mellan programmeraren med komponenter och patienten ska
ocksd hallas’ under dessa ingrepp.

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

[} Nér det ar-mojligt'ska PSA-kablar kopplas bort fran stimuleringselektroderna
under.en diatermiprocedur:

. Om programmeraren ar ansluten till patienten under en diatermiprocedur ska
dess-funktion-kontrolleras efter proceduren.

¢ Om programmeraren upplever ett fel som orsakar ett feltillstand maste den
genomga<en kallstart. Det kommer inte att ges stimuleringsstod under
aterstaliningen och.omstarten, som-kan ta upp till en minut. Av den
anledningen maste en PSA-/stimuleringsresurs finnas tillgdnglig som backup
ifall att diatermi utfors.

e Placering av LATITUDE Programming System.
A Programmerarmodellen-3300 bér inte anvandas bredvid eller staplad pa annan
utrustning eftersom-det kan-leda.till'att systemet inte fungerar som det ska. Om det

inte-kan undvikas bér den-hadr utrustningen och annan utrustning kontrolleras for att
sakerstalla'att de fungerar som'de ska.

e  Programmeringssystemet LATITUDE maste forbli utanfor det sterila omradet.

A Programmeraren ariinte steril och kan inte steriliseras. Enheten farinte flyttas till ett
sterilt omrade-j-implantations miljon;

¢  Fysiologiska signaler.

A Anvandning av programmeringssystemet EATITUDE med-fysiologiska signaler som
har lagre amplitud an minsta avkannbara amplitud kan leda till felaktiga resultat.

e Programmeringssystemet LATITUDE ar klassat som MR ej-sdker.

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

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



¢ Induktion.

Q Ndr PSA-burst dr aktiverat, som kan orsaka of6rutsagbar arytmi, ska alltid
fungerande nodutrustning (t.ex. extern pacemaker och extern defibrillator) finnas
tillganglig for livsuppehallande behandling.

e Tank dven pa andra forebyggande dtgdrder for patienter dar 6kad eller
forlorad hjartrytm kan leda till livshotande tillstand.

e  Extern defibrillering.

Q Programmeringssystemet LATITUDE ar utformat och testat for att vara sakert for
defibrillering.

e Aven om programmeraren ar utformad for att vara saker for defibrillering kan
patienten utsattas for fara och programmeraren skadas.

. PSA<kabeln mastekopplas bort frdn elektroden/elektroderna innan extern
defibrillering tillampas.

[} Nar det armojligt'ska alla kablar kopplas bort frdn patienten nar extern
defibrilleringsutrustning anvdnds.

o Om programmeringssystemet LATITUDE &r anslutet till patienten under
defibrillering ska du kontrollera att programmeraren fungerar som forvantat
efter defibrilleringen:.

¢~ Extern stimuleringsutrustning.

A Om patienten ar pacemakerberoénde och det-uppstar ett feltillstand i
programmeraren fortsatter stimulering om-inte felet beror pa PSA-komponenten.
Darfdr ska det alltid finnas en extern stimuleringsutrustning tillganglig som en
sakerhetsatgard for patienten:

o  Effektforlust,

A Om programmeraren-anvands med‘ett urladdat.internt batteri kan programmeraren
sluta fungera. Om-programmeraren anvdnds utan batteri kan den sluta fungera om
vaxelstromforsorjningen avbryts tillfalligt:

. Om batteriet har laddats-ur till'10 % eller lagre kan programmeraren behova
stdngas av foratt laddningen ska paborjas, och-kan sedan slaspa igen for
fortsatt laddning.

. Om ett ersattningsbatteri-batteri-anvands far.det inte-vara urladdat eller gj
godkant. For ytterligare patientsakerhet, ska programmeraren-anslutas till en
vaxelstromkalla nar batterinivaindikatorn-visar-att 25 % eller mindre aterstar.

. Forsok inte att byta batteriet-ndr enheten drivs-med batteristrom.

. Ett gult varningsmeddelande visas pa programmerarens-skarmnar batterinivan
nar 25 %. Ett rott varningsmeddelandevisas nar batterinivan.nar 10 %. Vid 5 %
visas ytterligare ett rott varningsmeddelande som f6ljs av-automatisk
avstangning efter 60 sekunder.

e Forlust av stimuleringsstod.



Ha alltid fungerande extern hjartstimuleringsutrustning tillganglig for
livsuppehallande behandling.

. Nér programmeraren forst slas pa ar stimuleringsfunktionerna inaktiverade
medan ett sjalvtest utfors. Stimulering ar inte méjlig under sjalvtestet, som kan
ta upp till en minut.

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

. Om anvdndaren startar om programmeraren manuellt dr stimuleringsstodet
inte tillgangligt forrdn systemet har slutfort sitt sjalvtest, som kan ta upp till en
minut, och anvéndaren maste starta om PSA manuellt.

. Om det inte finns ett batteri installerat kommer stimuleringsstddet att forloras
om strémforsérjningen avbryts.

Defibrilleringsutrustning i reserv.

A Extern, defibrilleringsutrustning och vardpersonal som kan HLR ska alltid finnas
tillganglig vid implantation och-uppféljningstester. Om en inducerad
kammartakyarytmi-inte avbryts i tid kan den leda till att patienten avlider.

Nedsatt AV-6verledning.

A Enkammarmod.i-férmaket dr kontraindikerad for patienter med nedsatt AV-
Gverledning.

. Om‘patienten har nedsatt AV-overledning far inte AAl-programmering och
antegrada Gverledningstester utféras.

Abrupt-avstdngning av stimulering:
A Omestimulering avbryts-abrupt-kan det'orsaka langre.perioder av-asystoli hos vissa
patienter.

. Minska stimuleringsfrekvensen gradvis tills det att patientens egenfrekvensen
nas. Detta foratt skapa en kontrollerad dvergang frén stimulering till
egenrytm;

Forlust av stimulering.

A Stimuleringstroskeltest visar pa forlust av.stimulering.-Vid forlust av stimulering kan
asystoli och stimulering forekomma under vulnerabla perioder.

3 Ta patientens hadlsa'i beaktning innan ett stimuleringstréskeltest utfors.

Anvanda skyddshylsor.

A Felaktig placering av skyddshylsorna av'silikongummi'pa PSA-kabelklammorna kan
orsaka oavsiktliga elektriska anslutningar’som-kan férsémra kabelns funktion och
satta patienten i fara.

e  Kontrollera att skyddshylsorna ar korrekt-placerade innan kablarna ansluts.

Anvand inte blota kablar.



A Fukten pa blota kablar kan forsdmra kabelns funktion och utsétta patienten for fara.

e Exponering for vatskor.

A Stang av programmeraren och koppla fran extern strémférsérjning innan enhetens
ytor rengdrs och desinficeras. Lat rengérings- och desinficeringsmedlen som anvants
pa programmeraren avdunsta innan programmeringssystemet LATITUDE anvands.

e  Stralning och stérningar.

A Utrustningens stralningsegenskaper gor att den ar lamplig for anvandning inom
industrin och pa sjukhus (SS-EN 55011, klass A). | bostadsmiljoer (dar SS-EN 55011,
klass B vanligtvis kravs) kan det vara sa att utrustningen inte har tillrackligt skydd for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta begransande
atgdrder, som att omplacera utrustningen. Annan utrustning kan stéra
programmeringssystemet LATITUDE trots att utrustningen uppfyller kraven i
emissionsforeskrifternai SS-EN-55011.

e Litiumjonbatteri.

A Batterimodellen6753 drett litiumjonbatteri och klassas darfor som farligt gods vid
frakt. Returnera inte batterimodell-6753till Boston Scientific. Kassera batteriet i
enlighet med:lokala bestimmelser..Om batteriet maste fraktas ska du kontakta ett
lokalt-fraktbolag for-anvisningar och transportkrav.

o ~Start.

A Rorinte.skarmen nar programmeraren  haller pa. att starta eftersom det kan medféra
att den punkt-du nuddade'vid inte svarar-nar punkten trycks:ned igen.

EMBLEM S-ICD varningar

For varningar angaende programmering av EMBLEM S-ICD-pulsgeneratorn hénvisas till
anvandarhandboken till EMBLEM™- S-ICD-programmet (modell 3877).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmant

o Forsamrad funktion pa grund.av yttre skador. Mekanisk paverkan; till exempel att
programmeraren tappas ndr den dr.oforpackad, kan permanent forsamra:systemets
funktion. Anvand inte programmeraren-om det finns tecken paskador.-Omskador har
uppstatt ska du kontakta Boston Scientificmed-hjalp av kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida for att returnera programmeraren.

e Programmeringssystem. Anvand endast ett/lampligt LATITUDE-
programmeringssystem som ar utrustat med korrekt programvara for att
programmera specifika pulsgeneratorer fran Bostan-Scientific.

¢ Anvdndning av telemetrihuvud modell 6395. For induktiv PG-telemetri ska endast
telemetrihuvudmodellen 6395 anvdndas med programmeringssystemet LATITUDE.



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

Telemetrihuvudmodell 6395 levereras osteril. Nar telemetrihuvudmodellen 6395
levereras dr den osteril. Avldgsna allt emballage innan telemetrihuvudet steriliseras.
Om telemetrihuvudet ska anvandas i ett sterilt omrade mdste det aktivt steriliseras
fore anvandning eller packas in i ett intraoperativt sondhélje av modell 3320 under
anvandning. Mer information om sterilisering och rengéring finns i "Rengdra
programmeraren och dess tillbehor" pa sida 49.

Telemetrihuvudmodellen 3203 for S-ICD levereras osteril. Nar
telemetrihuvudmodellen' 3203 fér S-1CD levereras ar den osteril. Avlagsna allt
emballage innan telemetrihuvudet anvands. Om telemetrihuvudet ska anvandas i ett
sterilt omrade maste det packas in i ett intraoperativt sondhélje av modell 3320
under anvandning. Information-om hur det rengdérs finns i "Rengéra programmeraren
och dess tillbehor" pa sida49.

Anvandning av S-1CD-telemetrihuvudet av modell 3203. Fér S-ICD PG-telemetri
ska endast telemetrihuvudmodell 3203 fér S-ICD anvdandas med
programmeringssystemet LATITUDE.

For transventsapulsgeneratorprogrammering kan telemetrihuvudmodellen 3203 S-
ICD kan‘anvandas som en-extra-antenn for att forbattra RF-telemetriprestanda (se
"Anvdndning av.externa antenner.for RF-telemetri med transvendsa pulsgeneratorer"
pa sida 1),

Anvandning av pekpenna. Om du vill anvanda en pekpenna mastedu se till att det
ar pekpenna som gar att anvandapa kapacitiva pekskarmar. Om:nagot annat objekt
anvands kan-skarmen skadas.

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

Lackstrom. Aven om extern tillvalsutrustning somar anslutentill
programmerarmodellen 3300°maste uppfylla lackstromskraven for kommersiella
produkter, kan dethanda‘att den inte*klararde hérdare lackstromskraven for
medicinska produkter. Darfér maste all extern utrustning hallas ttanfor-det omrade
dar patienten befinner sig.

e Ror aldrig vid de elektriska kontakter pd sidopanelerna pa
programmerarmodellen-3300°och patienten, ett telemetrihuvud eller nagon
kabel samtidigt.

PSA-anslutningar. Kontrollera att elektroderna arkorrekt-anslutna for 6nskad
anvandning. Felaktig anvandning kan orsaka stimulerings-Zavkanningshandelser som
visas pa en annan kammare for skarmen. PSA-programmets anvandargranssnitt
kopplar specifika elektrodanslutningar till kamrarna RA, RV-och LV pa skdrmen for att
stodja tester av alla tre kammare med sa fa andringar. som mgjligt av de fysiska
anslutningarna. PSA-mdtvarden som sparas marks automatiskt efter den kammare
som anvénds pa skarmen. Markningarna kan redigeras av anvandaren vid ett senare
tillfalle om beslutet tas att bara anvanda en fysisk anslutning for att testa andra
kammare (till exempel att endast anvanda RV-anslutningen for att testa RA-, RV- och
LV-elektroder).
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PSA-anslutningsklammor. Klam inte fast nagra PSA-anslutningar direkt pa huden,
fickan eller annan patientvdvnad.

Avkanning i ventriklarna. Under en PSA-session bestams den kammaravkdnningens
beteende av den senast angivna konfigurationen fér kammarstimulering: endast RV,
endast LV eller Bi-V.

o Nar systemet startas ar PSA-moden instéllt pa ODO (ej stimulerande) och den
effektiva konfigurationen fér kammarstimulering ar Bi-V.

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

Overavkinning mellan hjartrummen. En unipolér konfiguration kan leda till
overavkanning av artefakter mellan hjartrummen och paverkar stimuleringen.

¢ lenunipolar konfigurationdr det vanligt att se artefakter mellan hjartrummen pa
elektrogram (EGM). Om‘du flyttar tillbaka anslutningsklamma A+ till den
férmakselektrodens<anod-nar knappen-"Anvand A+ anslutningen” och dosan
fortfarande dr vald som en elektrod-kommer PSA-enheten fortfarande att vara
programmerad till-en unipolar-konfiguration. | sa fall kan du se tydliga artefakter
mellan hjartrummen-pa EGM-som kan leda till dveravkanning som paverkar
stimuleringen.

Skadad eller kortsluten EKG-kabel."EKG-signalforlust kan intraffa om EKG-kabeln ar
skadad eller kortsluten, vilket kan-paverka diagnos- och screeningsprocessen genom
att férlanga denceller-forhindra dencfran. att slutforas.

s~ Kontrollera kablarna-fére:anvandning och. byt dem om de ar skadade eller slitna.
e _Omen kabel inte fungerar korrekt ska.den bytas.

Elektrisk och-magnetisk storning. Elektrisk interferens eller storningar fran enheter
som diatermi- och Gvervakningsutrustning, monitorereller starka magnetfélt kan
uppsta om du upprattar kommunikation eller'kommunicerar via telemetri for att
interrogera eller;programmera’enheten, och kan medféra att’ programmeraren eller
dess skarm inte fungerar-som férvantat. Omsddana stérningar forekommer ska du
flytta bort programmerarendran elektriska enheter och se till'att sladden till
telemetrihuvudet inte korsar annat kablage: Elektrisk interferens eller"storningar”
fran samtidiga implanterade‘enheter som hjartpumpar (VAD), lakemedelspumpar
eller insulinpumpar kan stora.nar man upprattar-eller bibehaller kommunikation via
telemetri for att interrogera‘eller programmera‘pulsgeneratorn..Om sddana storningar
forekommer kan du placera telemetrihuvudet ovanfor pulsgeneratorn och avskarma
bada med ett stralningstaligt material.

Diatermi och RF-ablation. Diatermi och RF-ablation kan-inducera kammararytmier
och/eller kammarflimmer och kan orsakaolampliga chocker-och inhibering av
stimulering post-chock och medféra att programmeraren eller.dess skarm inte
fungerar som forvdntat. Var dessutom férsiktig-ndr.andra typer av-hjdrtablation utfors
pé patienter med implanterade enheter. Om diatermi areller RF-ablation ar
medicinskt nddvéandigt ska ett avstand pa minst 30.cm hallas mellan
diatermiutrustningen och RF-ablationsutrustningen och‘programmeraren och
telemetrihuvudet. Detta avstand mellan programmerare, telemetrihuvud och patient
ska ocksa bibehallas under dessa ingrepp.



Stromadaptermodell 6689. Stromadaptern blir vanligtvis varm ndr den anvands
eller laddar. Lagg inte strdmadaptern i stativets forvaringsfack medan den anvands
eller laddas, eftersom varmen fran strdmadaptern inte avleds pa lampligt satt i det
trdnga utrymmet.

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

Induktiv telemetri. Om programmeraren endast anvands med batteridrift kan det
forminska telemetriavstandet (fran telemetrihuvud till implanterad enhet). Vi behov
kan natstrém anvéandas for att férbattra den induktiva telemetrin.

Langtidsforvaring av batteri. Avldgsna batteriet for att férhindra att det laddas ur
ndr programmeraren forvaras under en langre period (t.ex. flera manader).

Korrekt datum och tid. Oformdga att fa dtkomst till en fjarrtidsserver kan leda till
awvikelser i-programmerarens tid. Som en backup kan du kontakta en Boston
Scientific-representant som-stallerin tiden och datumet manuellt.

Patientdata. Patientdata kan sparas pa programmeraren, och limpliga
forsiktighetsatgarder bér vidtas for att skydda programmeraren fran obehérig
atkomst:

o . “Patientdata fran transven6sa PG kan'lagras pa programmerarens inbyggda disk i
upp il 14 dagar.

*" Patientdata fran S-1CD PG kan lagras pa programmerarens inbyggda disk for upp
till 50°patientsessioner. i upp-till 90 dagar:

Innan;programmeraren fraktas eller ndrhelst den-lamnar din.direkta kontroll, se
Anvéndarhandbok fér patientdatahantering (modell23931)for instruktioner om
radering av-alla patientdata (transvends.och S-1CD) fran‘programmeraren.

Anslut endast betrodda-Bluetooth®-enheter for.att minska risken for att patientdata
sprids till olampliga, skrivare ellercenheter.

USB-enheter. USB-enheter.som@r anslutna till programmeraren’b6r kontrolleras for
att begransa risken fér.att skadlig kod dverfors.

Batterianvdndning av‘externa enheter, Batteriet téms snabbare.om externa
enheter anvands (USB, bildskarmar). Forlang programmerarens prestanda genom.att
undvika att anvanda externa enheternar endast batteriet anvands-och
batterinivaindikatorn visar att 25'% eller mindre aterstar.

Programvara. Kontrollera att den-senaste programvaruversionen-ar installerad (se
"Fliken Uppdatering av programvara™pa sida 41). Som-backup kan din lokala Boston
Scientific-representant forse dig med programvaruuppdateringar pa ett USB-minne.

Anvandning av externa antenner for RF-telemetri med transvenésa
pulsgeneratorer. S-ICD-telemetrihuvudet av modell 3203 kan anvdndas som en
extra antenn for att forbattra programmerarens RF-telemetri med transvendsa
pulsgeneratorer. Om telemetrihuvudet &r placerat i ett sterilt falt maste det packas in
i ett intraoperativt sondhélje av modell 3320 under anvandning. Nar S-1CD-
telemetrihuvudet av modell 3203 inte anvands for RF-telemetrikommunikation med
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transvendsa pulsgeneratorer ska den kopplas fran programmeraren for att férhindra
telemetribortfall.

e Wi-Fi. Wi-Fi-anslutning &r inte tillaten i Indonesien pa grund av specifika
konfigurationskrav.

Forsiktighetsatgarder for EMBLEM S-1CD

For forsiktighetsatgarder angaende programmering av EMBLEM S-ICD-pulsgeneratorn
hanvisas till anvéndarhandboken till EMBLEM™ S-ICD-programmet (modell 3877).
Underhall och hantering

¢ Rengoring av programmeraren. Rengor inte nagon del av enheten med trasor som
har slipande effekt eller flyktiga I6sningsmedel. Mer information om rengdring finns i
"Rengdra programmeraren och dess tillbehor” pa sida 49.

e Magnethantering. Lagg aldrig’en.magnet pa programmeraren.

e  Brandfarliga’amnen. Programmeringssystemet LATITUDE dr inte vattentatt eller
explosionssakert och kan inte steriliseras. Det ska inte anvandas i narheten av
lattantdndliga gaser som narkosgas, syre eller kvaveoxid.

o Koppla fran programmeraren. For att helt koppla bort programmeraren fran

stromkallan ska du-forst trycka ned och.sldppa upp strémbrytaren d) for att stanga
av systemet. Koppla sedan fran natsladden fran' programmerarens sida.

o_ ' Rtkomst till programmerare. Sakefstallatt det alltid finns fri dtkomst till
programmerarens sidor sa-att stromadapterns sladd kan kopplas fran.

¢  Litiumjonbatteri. Batterimodellen 6753 ar ett litiumjonbatteri som innehaller mycket
brandfarliga kemikalierioch ska hanteras med forsiktighet. Om batteriet missbrukas
kan det leda til'brand ellerexplosion. Las féljandedinformation‘innan batteriet
anvands:

e Utsattiinte batteriet for temperatureréver 60-°C (140 °F):

e Gorinte hal i batteriet eftersom det kan leda till brand eller explosion. Anvand
inte batteriet om‘det ar'hal i dess holje, eller om det har andra synliga skador.

»  Sldinte pa batteriet och Utsatt det inte forandra typer-av kraftiga stotar.
e Batteriet far inte nedsankas i ndgon typ av vatska:

e Anslut inte den positiva polen till-den negativa polen med-ledningstrad eller
nagon typ av ledande foremal.

e Tainte isdr, modifiera inte eller.reparera inte batteriet:

e Anvand endast programmerarmodellen 3300 for att ladda batteriet,/Anvandning
av en annan batteriladdare kan orsaka permanenta skador-pa batteriet, eller till
och med till brand eller explosion.

e  Start av systemet. Boston Scientific rekommenderar att.du ansluter alla kablar och
enheter som behdvs innan du satter pa programmerarmodell 3300.

Radiofrekvensfunktioner (RF)
For att minska emissionen och forbattra RF-funktionen bor nedanstaende riktlinjer foljas:
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Undvik att uppratta telemetrikommunikation mellan programmeraren och
pulsgeneratorn ndr enheten befinner sig nara monitorer, hégfrekvent elektrokirurgisk
utrustning eller starka magnetfalt. Telemetriforbindelsen (RF eller induktiv) kan
storas.

Dra inte kablar runt eller éver programmeraren.

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

Dra kablarna rakt ut fran programmeraren nar det & mojligt.
Nér DisplayPort-utgangen anvands for extern videoutrustning eller en digital monitor:

- Dra den externa videoutrustningen eller den digitala monitorns kabel bort fran
programmeraren;for att undvika elektriska stérningar.

- Anvénd skarmade kablar-av hog kvalitet med inbyggd konvertering (t.ex.
DisplayPort till HDMI)'nar sa ar majligt.

- Minimeraianvandningen av.andra:aktiva adaptrar dn de som identifierats av
Boston-Scientific da sadana’kan'ge upphov till stérningar som kan stéra PG-
telemetrin.

Biverkningar

Nedan:visas en lista;6ver-mdjliga biverkningar och‘risker kopplade till programmering av
pulsgeneratorer som beskrivs i den-har handboken.

Asystoli
Férmaksarytmi
Bradykardi
Takykardi
Kammararytmier

Eventuella allvarliga incidenter i anslutning till denna enhet ska rapporteras till Boston
Scientific och den relevantatillsynsmyndigheten.

SYSTEMFUNKTIONER

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

Maskinvara

Kapacitiv fargpekskarm med pekgestfunktion
Inbyggt SSD-minne

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

DisplayPort for en extern bildskarm
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e USB-portar (4) for export av patientdata till ett vanligt USB 2.0- eller USB 3.0-minne,
anslutning till en extern skrivare eller fér programvaruinstallation som utfors av
personal fran Boston Scientific

NOTERA: USB-portarna ar framdt- och bakatkompatibla. USB 2.0-enheter fungerar i
USB 3.0-portar och USB 3.0-enheter fungerar i USB 2.0-portar. Den ldgre USB-
versionen avgor hastigheten. Till exempel kommer en USB 3.0-enhet som sitter i en
USB 2.0-port att kéras i 2.0-hastighet, och en USB 2.0-enhet som sitter i en USB 3.0-
port att kéras i 2.0-hastighet.

Avlasning och programmering
e Laser av och programmerar.den implanterbara pulsgeneratorn.

e Visar register, lagrar patientinformation och gér det méjligt for ldkaren att utvardera
olika behandlingar, skapa rapporter och registrera episoder.

o Utfor tester i elektrofysiologiska-laboratorium, i operationssalen, pa
akutmottagningen, i kliniska miljoerceller vid patientens sang.

e  Kan anvdndas som'stod for diagnostiska aktiviteter3 som rér implantation,
programmering:och 6vervakning avimplanterbara pulsgeneratorer fran Boston
Scientific.

¢>" Har'ett Pacing system analyser (PSA)-program* som bedémer elektrisk funktion och
placering-av hjartelektrodsystem under implantation av hjartstimulatorer.

s ‘Mojliggor elektronisk registrering av-olika.episoder fran pulsgeneratorn och PSA-
programmet i-realtid.

e Genereraryt-EKG och telemetrisignaler (intrakardiella elektrogram och
handelsemarkorer)i PDF-format.

e Gersnabb tillgang till funktionerna AKUT CHOCK, PG AKUT PACE, PSA AKUT PACE och
AVBRYT BEHANDLINGEN som galler-fér PG- och PSA-programmen

o Ger ZIP-telemetri~tradlos handsfree-RF-kommunikation som tilldter kommunikation
mellan programmeraren och pulsgeneratorn:

Patientdatahantering

For transvendsa PG dr det med programmeringssystemet LATITUDE mdjligt att skriva ut,
spara eller overféra relaterade data(via Bluetooth® eller USB-minne), under eller efter ett
implantationstillfalle eller en uppféljningssession; till enkliniks'dator for bearbetning/
éverforing av data till externa system (t.ex. EMR-system).

Mer information finns i Anvandarhandbok for patientdatahantering (modell 3931).

NOTERA:  Fér S-ICD PG har S-ICD-programmet funktioner fér patientdatahantering. Mer
information finns i anvandarhandboken till EMBLEM™ S-ICD-programmet (modell 3877).

3. Programmeringssystemet LATITUDE dr inte avsett att anvandas som en EKG-monitor eller diagnostikenhet.
4. Information om installation och anvéndning av PSA finns i Anvdndarhandbok fér pacemakersystemanalysator
(PSAXmodell 3922).
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Natverk

Programmeringssystemet LATITUDE kan anslutas via Ethernet och tradlost (Wi-Fi) for
datadverféring.5 Bluetooth®-anslutning &r tillgénglig for datadverforing (t.ex. till en barbar
dator) och utskrift.

Mer information om natverk och anslutningskonfiguration finns i Anvdndarhandbok fér
nétverk och anslutningsbarhet (modell 3924).

Se anvandarhandboken till EMBLEM™ S-ICD-programmet (modell 3877) fér information om
att anvdnda Bluetooth® i S-ICD-programmet.

Heart Connect™

Heart Connect dr ett datadelningsprogram som kan visa och dela fysiologiska och/eller
andra medicinska data fran programmeringssystemet LATITUDE. Heart Connect forser
vardgivare och Boston Scientific-personal med metoder for att uppratta ett onlineméte och
dela videoskarmen for programmeraren av modell 3300 med personer pa distans.

Mer information om'installation och anvandning finns i anvandarhandboken till Heart
Connect™ (modell 3932).

Automatiskt screeningverktyg

Modell 3889 EMBLEM:S-ICD-automatiskt screeningverktyg (AST) &r en programvara som
anvands i modell.3300 av programmeringssystemet LATITUDE for att screena patienter for
bedomning av huruvida de kan implanteras med EMBLEM S-ICD-systemet (subkutan
implanterbar defibrillator).

Mer information om konfiguration och anvandning finns i bruksanvisningen till EMBLEM™
S-ICD automatiskt screeningverktyg (AST) (modell 3889).

Programvara

Uppdateringar av programyvara och-hamtningsbara filer finns tillgangliga via Internet eller
USB-minne. Om-en-programvarduppdatering eller hamtning.inte slutfors korrekt kan du
starta om uppdateringen-eller hamtningen.

Pa fliken Allmant pa programmerarens skarm finns alternativ for Uppdatering av
programvara. Anvandaren-kan-valja mellanatt hamta och installeraalla uppdateringar eller
att granska och valja bland tillgdngliga-uppdateringar. Se:"Fliken Uppdatering-av
programvara” pa sida 41.

ALTRUA™, INSIGNIA™ | och NEXUS™‘I pulsgeneratorsupport

Supportprogrammet for ALTRUA/INSIGNIA-IZNEXUS | modell 3892 finns pa-‘atta-sprak:
Engelska (USA), engelska (UK), franska; italienska, spanska; ‘tyska, nederlandska och
svenska.

Om en programmerare av modell 3300 ar konfigurerad.for ett sprak Som inte stods nar
supportprogrammet av modell 3892 startas 6vergarprogrammeraren av modell 3300
automatiskt till engelska.

o Kinesiska och japanska vaxlar automatiskt over till engelska (USA)
e Portugisiska och brasiliansk portugisiska véxlar automatiskt 6ver till engelska (UK)

5. Wi-Fi-anslutning &r inte tillaten i Indonesien pa grund av specifika konfigurationskrav.
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TILLBEHOR

Foljande tillbehdr har testats och kan anvandas med programmerarmodellen 3300.

Telemetrihuvudmodell 63956 (kan omsteriliseras)
S-1CD-telemetrihuvud av modell 32037

Intraoperativt sondhdlje (modell 3320), sterilt och fér engangsbruk, kan krévas med
det omsteriliseringsbara telemetrihuvudet av modell 6395 och krdvs med det icke
steriliseringsbara S-1CD-telemetrihuvudet av modell 3203 om huvudet befinner sig i
det sterila faltet

PSA-engédngskabelmodellen’ 6697 (Remingtonmodell 5-101-97), endast for
engangsbruk

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

Sakerhetsadaptermodell 6133/(Remingtonmodell ADAP-2R)

EKG-kabel'modell:3154 med fasta patientelektroder, fér Kanada och Kina endast
modell 31538

EKG-BNC:kabel modell'6629
Stromadaptermodell 6689 (farsorjning)
Litiumjonbatterimodell 6753, l[addningsbart-och utbytbart

Foljande natsladdar for vaxelstrom.ar‘ocksatillgangliga for anvandning med
programmeraren av.modell-3300:

Natsladdsmodell, vaxelstrém Utgang

Natsladdsmodell 6175 och’~-modell 6286,

véxelstrom (typ B, t.ex."Kanada, Mexiko, |ﬂ| i

Japan)

Natsladdsmodell 6285, vaxelstrom:(typ.F, 0

t.ex. Europa) / \
\ l

i

Natsladdsmodell 6282, vaxelstrém (typ J, o
t.ex. Schweiz)

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

Telemetrihuvudmodellen 6395 innehaller inte en magnet.

S-1CD-telemetrihuvudet av modell 3203 maste anvandas vid interrogering av en S-1CD och kan anvéndas som
en extra antenn for att forbattra RF telemetrikommunikationen med vissa transvenésa PG.

EKG-kabel modell 3154 och 3153 med fasta patientelektroder har strémbegransande funktioner som skyddar
mot defibrillering och dr den EKG-kabel som ska anvdndas med programmeringssystemet LATITUDE.
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Natsladdsmodell 6289, vaxelstrom (typ N,

t.ex. Brasilien)

Natsladdsmodell 6284 och
natsladdsmodell 6287, vaxelstrom (typ |, t. 7N
ex. Australien, Kina) 0

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

Kontakta Boston Scientific med-hjalp-av kontaktuppgifterna pa handbokens baksida om du
vill bestalla tillbehdr:

VARNING:

Om andra kablar ellertillbehdr anvands med programmeringssystemet LATITUDE &n de
som tillhandahalls-eller. specificeras av Boston Scientific, kan det leda till 6kad
elektromagnetisk strdlning, férsamrat elektromagnetiskt stralskydd eller risk for elst6tar
fran’programmeringssystemet LATITUDE. Den som ansluter sddana kablar och tillbehor till
programmeringssystemet LATITUDE, inklusive anvandningen av grenuttag, konfigurerar
ettmedicinskt system och'ar dérmed ansvarig for att se till att systemet féljer kraven i SS-
EN 60601-1, klausul-16, for.medicinska elektriska system.

Extern tillvalsutrustning

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

NOTERA: Om du-véljer till extern utrustning konfigurerar du.ett medicinskt system och ar
ddrmed ansvarig for-att se till att systemet uppfyllerkraven-enligt IEC-EN 60601-1, klausul
16 fér medicinska elektriska system.

NOTERA: Om en USB-enhet ldggs till ska-du férvissa dig om.att den uppfyller.I[EC/EN
60950-1 fér IT-teknikutrustning.

VARNING:

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

FORSIKTIGHET:  Aven om extern tillvalsutrustning som-ar ansluten'till
programmerarmodellen 3300 maste uppfylla lackstromskraven for kommersiella produkter,
kan det handa att den inte klarar de hardare lackstromskraven for medicinska produkter.
Darfor maste all extern utrustning hallas utanfor det omrade dar patienten befinner sig.

e Ror aldrig vid de elektriska kontakter pa sidopanelerna pa programmerarmodellen
3300 och patienten, ett telemetrihuvud eller ndgon kabel samtidigt.
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Stativ

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

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

Fast stativet genom att féra in det under programmeraren och vinkla upp det for att
klamman ska lasa sa som pa bilden i Figur 1 Stativ (tillval) for programmeringssystemet
LATITUDE. pa sida 18.

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

Figur 1. Stativ (tillval) for programmeringssystemet LATITUDE.

FORSIKTIGHET: ~ Stromadaptern blir vanligtvis varm nar-den anvandsceller laddar. Ligg
inte strdmadaptern’i stativets férvaringsfack medan den anvands eller laddas, eftersom
varmen fran stromadaptern inte.avleds pa lampligt:satt i-det trdnga utrymmet.

Extern skrivare

Programmeringssystemet LATITUDE har stod-for ett'stort.antal externa;USB 2.0- och-USB
3.0-skrivare. Anvisningar for hur du-ansluter skrivarens USB-kabel finns i"Anslutningar” pa
sida19.

Vissa Bluetooth®-skrivare stdds aven. Mer information’ om-installation-och .anvandning
finns i Anvdndarhandbok for natverk och anslutningar (modell 3924).
Jordad kontakt och kabel fér USB

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

VARNING:
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A Om andra kablar eller tillbehdr anvands med programmeringssystemet LATITUDE &n de
som tillhandahalls eller specificeras av Boston Scientific, kan det leda till 6kad
elektromagnetisk stralning, forsamrat elektromagnetiskt stralskydd eller risk for elst6tar
fran programmeringssystemet LATITUDE. Den som ansluter sddana kablar och tillbehor till
programmeringssystemet LATITUDE, inklusive anvandningen av grenuttag, konfigurerar
ett medicinskt system och dr darmed ansvarig for att se till att systemet féljer kraven i SS-
EN 60601-1, klausul 16, fér medicinska elektriska system.

Extern bildskarm

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

NOTERA: Externa monitorer kan krdva en adapter och/eller en kabel fér att anslutas till
programmerarens DisplayPort.

NOTERA: Utrustning ansluten tillde externa anslutningarna maste félja tillimpliga
standarder for-utrustning fér informationsbehandling och f6r medicinsk utrustning.

VARNING:

A Om-andra kablar.eller tillbehdr.anvands med programmeringssystemet LATITUDE &n de
som tillhandahalls eller specificeras av Boston Scientific, kan det leda till 6kad
elektromagnetisk stralning, forsamrat.elektromagnetiskt stralskydd eller risk for elst6tar
frdn programmeringssystemet LATITUDE..Den som ansluter sddana kablar och tillbehor till
programmeringssystemet LATITUDE, inklusive anvandningen av grenuttag, konfigurerar
ett medicinskt:system och.ar darmed ansvarig for.att se till att systemet féljer kraven i SS-
EN 60601-1, klausul 16, for medicinska elektriska system.

Mobiladapter

En mobiladapter (modell 6205) ar tillganglig for att ansluta programmeringssystemet
LATITUDE till-ett mobilnat: Den ansluts till en-ledig USB-port pa programmerarens vanstra
sida. Anvandningsinstruktioner finns'i Anvdndarhandbok fér ndtverk och anslutningsbarhet
(modell 3924).

ANSLUTNINGAR

Identifiera programmerarens portanslutningar med-hjalp av Figur2 Hoger sidopanel pa
programmeraren pa sida 20 och-Figur3 Vénster.sidopanel pa programmeraren pa sida-20.
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Patientens sidopanel (hdger sida)

[1] PSA-kabelmodell.6763 for LV (gron) [2] PSA-kabelmodell 6763 for A/RV (ljusgra) [3] EKG-kabelmodell 3154/3153
(morkgra) [4] Anslutningsport for framtida anvandning. (brun) [5] Telemetrihuvadmodell 3203 S-1CD (svart) [6]
Telemetrihuvudmodell 6395.(bla)

Figur 2. “Hoger sidopanel pa programmeraren

Lakarens sidopanel (vénster sida)

NOTERA: Utrustning anslutentill de externa anslutningarna maste félja tillimpliga
standarder for utrustning fér.informationsbehandling och: fér medicinsk-utrustning.

[1] Strémbrytare (pa/av) (ljusgra) [2-4] USB 2.0-portar (mérkgra) [5]'USB 3.0-portar (bla) [6] Ethernet-port (orange) [7]
DisplayPort-utgang (rodorange) [8] Likstrémsanslutning for stromadaptermodellen 6689 (gron)

Figur 3. Vanster sidopanel pa programmeraren
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Indikatorlampor

Pa programmerarens vanstra sida finns en indikatorlampa pa strombrytaren. d)
Telemetrihuvudmodell 6395 har en indikatorlampa pa framsidan. Funktionerna beskrivs
nedan.

. (D Strombrytaren lyser nar programmerare ar paslagen.

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

Knappen AKUT

Programmeraren har en rod-AKUT-knapp langst upp till héger pa enhetens
framsida. Beroende pa situationen tillhandahaller funktionen AKUT nagot av STAT PACE,
STAT CHOCK eller AVBRYT BEHANDLINGEN.

For transvendsa PG finns information i avsnittet "Knappen AKUT for transvendsa
pulsgeneratorer” pd'sida 30 om-anvandning‘av AKUT-knappen.

For S-ICD°PG kan endast STAT CHOCK avges. Se "Knappen AKUT fér S-ICD pulsgeneratorer”
pa sida 32.for information om‘anvandning av AKUT-knappen och raddningschock-
forfarandet.

[1] Knappen AKUT (r6d)

Figur 4. Programmeringssystemet LATITUDE sett framifran med den‘roda AKUT-knappen
markerad

ANVANDA PROGRAMMERINGSSYSTEMET LATITUDE

Forberedelser innan anvandning

Batteriladdningsniva och laddning

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

NOTERA: Kontrollera att batteriet ar fullstindigt uppladdat innan det anvdnds med
programmeringssystemet LATITUDE.

1. Anslut vaxelstrémkallan till programmeraren, som ska vara avstangd. Se Figur 3
Vaénster sidopanel pa programmeraren pa sida 20.
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2. Lat programmeraren vara avstangd i flera minuter sa att batteriladdningen kan
pabarjas.
3. Sla pa programmeraren. Se Figur 3 Vénster sidopanel pa programmeraren pa sida 20.

4. Kontrollera batteriets laddningsniva via batteristatusindikatorn pa skarmens dvre
vanstra del, dar batteriets laddning visas i procent. Se Figur 9 Huvudskarm for
programmerare modell 3300 pa sida 28.

5. Under normala forhallanden kan det ta 1-2 timmar att ladda batteriet om
laddningsnivan understiger 30 %.

NOTERA: Om programmerarens kontakt sitter i (ansluten till vaxelstrom) kommer
batteriet att laddas. Programmeraren behéver inte vara paslagen fér att batteriet ska
laddas.

Forbereda ett telemetrihuvud
Vilket telemetrihuvud-som:ska forberedas beror pa vilken PG som anvénds.
Telemetrihuvudmodell 6395

FORSIKTIGHET:Nar telemetrihuvidmodellen 6395 levereras &r den osteril. Avldgsna allt
emballage innan telemetrihuvudet steriliseras. Om telemetrihuvudet ska anvandas i ett
sterilt omrade maste-det aktivt steriliseras fore anvandning eller packas in i ett
intraoperativt'sondholje-av modell 3320 under anvandning. Mer information om
sterilisering och rengéring finns-i"Rengora programmeraren och dess tillbehor" pa sida 49.

Forbered vid behov telemetrihuvudet avimodell 6395 for det sterila omradet genom att
folja procedurerna ‘i "Rengdra-programmeraren och dess'tillbehor” pa sida 49 eller genom
att innesluta telemetrihuvudet i ett intraoperativt sondhdlje-av modell 3320.

S-ICD-telemetrihuvud‘av modell 3203

FORSIKTIGHET; _Nir telemetrihuvidmodallen-3203 for S-ICD levereras. ar den osteril.
Avldgsna allt emballage innan telemetrihuvudet anvands:>Om-telemetrihuvudet ska
anvandas i ett sterilt omrade maste det packas'in i ett-intraoperativt sondhélje av modell
3320 under anvandning, dnformation .om hur det rengérs finns'i"Rengdéra programmeraren
och dess tilloehor" pa‘sida 49.

Om du vill anvanda S-1CD-telemetrihuvudet av.modell-:3203:som en extra-antenn fér RF
telemetri finns mer information:i"Forbered for telemetri-med en’ transven6sPG™pa sida
25.

Forbered vid behov S-ICD-telemetrihuvudet av modell3203,for det sterila-omradet genom
att innesluta telemetrihuvudet i ett intraoperativt sondhdlje av-modell 3320.
Kabelanslutningar

For anslutningarnas placering, se panelerna pa-héger och vanster'sida:av
programmerarmodell 3300 (Figur 2 Hoger sidopanel pa’programmeraren-pa sida 20 och
Figur 3 Vanster sidopanel pa programmeraren pa Sida 20):

Uppratta patientanslutningar
Uppratta, efter behov, féljande anslutningar pa hoger sida-av programmeraren.
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[1] PSA-kabelmodell 6763 for LV (gron) [2] PSA-kabelmodell 6763 for A/RV (ljusgra) [3] EKG-kabelmodell 3154/3153
(morkgra) [4] Anslutningsport for framtida anvandning (brun) [5] Telemetrihuvudmodell 3203 S-ICD (svart) [6]
Telemetrihuvudmodell 6395 (bla)

Figur 5. Hoger sidopanel (patient)

1.

For PSA-matvarden ansluter-du lamplig'PSA-kabel till Iamplig anslutning (LV eller A/
RV).

Anslut lampligt telemetrihuvudet till dess anslutning:;
o< Telemetrihuvudmodell'6395
o S-ICD-telemetrihuvud-av modell 3203

NOTERA: - Vid batteridrift med telemetri:med telemetrihuvud kan
programmeringssystemet LATITUDE. kommunicera med PG:n under patientens hud.
Forde flesta pektoralimplantat dr-telemetri tillrdckligt for att kommunicera med PG:n.
For implantat i bukomrddet kan-avstindet vara storre och batteridrift otillréckligt for
att.upprétthélla en tillforlitlig kommunikation For.att uppna maximal induktiv
telemetrikommunikation med;PG:n"ska extern strdmkdlla anvandas.

Anslut\yt-EKG-patientkabeln till'EKG-anslutningen. Fast ytelektroderna pa patienten
med standardkonfiguration, medtre’ eller femiavledningar.

NOTERA: 'EKG-funktionen kan vara kanslig for hégfrekvent stérning fran
omgivningen nar EKG-ingdngarna inte ar anslutna. Om-elektroderna.inte ar fasta pa
patienten kan de vara kénsliga for hogfrekventa stérningar fran-omgivningen och
darfor ge en dalig signal.“Yt-EKG:t kan stingas av om.storningsnivan ar for hog.

NOTERA: EKG-funktionen dr-avsedd att anvdndas under patientundersékningar for.
tester, som till exempel stimuleringstroskeltest.

NOTERA: Om programmeringssystemet LATITUDE befinner sig i'ndrheten av
hégfrekvent elektrokirurgisk utrustning kan EKG-funktionen stéras. Information om
hur problemet kan avhjalpas finns i "Felsokning" pa sida.59.

Om RF-telemetri ar ofillrdcklig ska du ansluta $:ICD-telemetrihuvudet av modell 3203
till dess anslutning. S-ICD-telemetrihuvudet fungerar som en-extra RF-antenn. Rikta
in telemetrihuvudet efter behov for att férbattra RF-telemetrikommunikationens
prestanda. Se "Atgarder som kan vidtas for att uppna forbattrad ZIP telemetri (RF)" i
"Forbered for telemetri med en transvends PG™ pa sida 25 for ytterligare information.

23



Uppratta anslutningar pa lakarens sida

Gor vid behov foljande anslutningar pa vanster sida av programmeringssystemet
LATITUDE.

[SaCas)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Strémbrytare (pa/av) (ljusgra) [2-4] USB 2:0-portar (morkgra) [5] USB 3.0-portar (bla) [6] Ethernet-port (orange) [7]
DisplayPort-utgang (rodorange).[8] Likstromsanslutning for strdmadaptermodellen 6689 (gron)

Figur 6. Vanstersidopanel (lakare)

1.
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Anslut natsladdentill likstrémsuttaget-pa den vénstra sidopanelen pa
programmeraren.

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

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

NOTERA:" Programmeringssystemet.LATITUDE har Bluetooth®-funktioner som kan
anvandas.for anslutning till Bluetooth®-kompatibla skrivare. Mer information om
installation-och anvandning finns i Anvandarhandbok fér ndtverk och
anslutningsbarhet (modell 3924).

Anvand DisplayPort-utgangen for att ansluta envextern monitor. Kontrollera sedan att
monitorn ar ansluten till enstromkalla’
Anslut en Ethernet-kabel il Ethernet-porten om du-vill ansluta till ett LAN-ndtverk.

NOTERA: Anslut endast Ethernet-kabeln till Ethernet-porten fér-RJ45-kontakter pa
programmerarmodellen 3300.

NOTERA: VYtterligare dtgarder mdste utforas nar-Bluetooth® eller LAN-
kommunikation anvénds. Mer information finns i Anvdndarhandbok for nétverk och
anslutningsbarhet (modell 3924).

Kontrollera att stromadaptern ar ansluten il likstrdmsutgangen pa programmerarens
vénstra sida och att natsladden &r ansluten till strdmadaptern.

NOTERA: Sakerstall att enhetens vanstra sida alltid kan kommas at sa att
strémsladden kan anslutas eller kopplas fran.



Elektrokirurgiska kablar

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

Ve e

Figur 7. Avstand mellan elektrokirurgiska kablar och programmeringssystemet LATITUDE

Forbered for telemetri med-en transvenos PG

Transvendsa PG? kan'interrogeras'med antingen ZIP telemetri eller telemetri med
telemetrihuvud.

ZIP-Telemetri

NOTERA:.  ZIP-telemetrifunktionen ar inte tillganglig for alla pulsgeneratorer fran
Boston: Scientific. Mer information finns i anvandarhandboken fér den PG.som
interrogeras.

For pulsgeneratorer som kommunicerar-med ZIP-telemetri:

1. 'For optimalZIP-telemetrikommunikation ska programmeringssystemet LATITUDE
placerasinom-3 m avstand-fran-PG:n.

2. Taborteventuella hinder mellan programmeringssystemet LATITUDE och PG:n.

NOTERA:  ZIP-telemetrins-funktion kan-forbattras.genomatt flytta pa
programmeringssystemet LATITUDE:

NOTERA:  S-ICD-telemetrihuvudet av modell 3203 kan-anvdndas som en tredje RF-
antenn for att férbattra programmerarens RF-telemetri.

NOTERA: Om ZIP-telemetrin inte>fungerar som den‘ska kan du-anvinda
telemetrihuvudmodellen 6395 for att'interrogera-PG:n.

9. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG anvander endast telemetri med telemetrihuvud.
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[1] Placering av interna antenner, ungeférlig

Figur 8. Programmeringssystemet LATITUDE sett framifran med ungefarliga
antennplaceringar markerade

Atgarder som kanvidtas for.att uppna forbattrad ZIP-telemetri (RF)

Utfor féljande for att uppna forbattrad RF-telemetri:

1:

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

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

Alla kvarstdende kablar som ar anslutna pa:ldkarens sida (strém, DisplayPort,
Ethernet).ska ledas bort fran patienten.

Om-det finns nagon elektrisk-utrustning (barbardator, monitor osv.) eller nagra
metallforemal i narheten av programmeraren;-ska.de flyttas sa-langt bort fran
programmeraren som-mojligt;

Flytta programmeraren narmare patienten; helst bort fran den del av rummet som
anvands mest.

Byt riktning pa programmeraren genom-att vrida den upp:till 45 grader medsols
eller motsols, eller:genom att.placera den-istatvimodellen 6755 (tillval).

Kontrollera att ingen personal befinnersig i siktlinjen mellan programmeraren och
den implanterade PG:n.

Om ZIP telemetrin fortfarande inte ar’konsekvent kan:du fasta'S-1CD-
telemetrihuvudet av modell 3203‘och placera den inom-ett‘avstand pa<0,6 m fran
den implanterade PG:n. | ett sterilt omrade ska-ett intraoperativt sondhdlje
(modell 3320) anvéndas och telemetrihuvudet’ska-placeras pa patientens mage.

e Narden inte anvands for RF-telemetri ska S-1CD-telemetrihuvudet av modell
3203 kopplas bort fran programmeraren foratt forhindra telemetribortfall.

Om ZIP-telemetrin inte fungerar som den ska for.en PG som klarar av RF-telemetri
kan du anvdnda telemetrihuvudmodellen 6395:fr att interrogera PG:n.

Telemetri med telemetrihuvud

ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG maste anvanda telemetrihuvudmodellen 6395 for
interrogering av PG:n.
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Start
Sa har startar du programmeringssystemet LATITUDE:

1.

Anslut strdmadapterns sladd till likstromsuttaget pa den vénstra sidopanelen pa
programmeringssystemet LATITUDE (Figur 3 Vanster sidopanel pa programmeraren
pa sida 20).

Anslut vaxelstrémsladden till strémadaptern och ett Idmpligt vdgguttag.
Tryck pa strombrytaren. d)

NOTERA: Det kan ta upp till en minut fér programmerarmodellen 3300 att slutféra
sina sjdlvtest och visa startskdrmen. Under den tiden kan skdarmen blinka eller vara
tom.

Vanta tills startskarmen visas.

NOTERA: Kontrollera om det finns visas nagra meddelanden pa skdrmen under
systemstart. Om-ett felmeddelande visas:ska du inte anvanda enheten. Skriv ned en
detaljerad beskrivning av-felet-och kantakta Boston Scientific med hjdlp av
kontaktuppgifterna pa -handbokens baksida.

Nar startprocessen harslutforts visas huvudskarmen<{Figur 9 Huvudskarm for
programmerare modell 3300 pasida 28) och systemet ar redo att anvandas.

Programmeraren har-en pekskarm dar det gdr atttrycka pa objekt som knappar, kryssrutor
och flikar. Endast ett alternativ kan'valjas at gangen.

NOTERA:--Skarmbilderna i-den hdr-handboken dr representativa och stammer kanske inte
helt dverens‘med.-dina skdrmar.

FORSIKTIGHET:~ Om du.vill anvénda en pekpenna méste du se till att det ar pekpenna
som gar att-anvanda pa-kapacitiva-pekskarmar. Om nagot annat objekt anvands kan
skarmen skadas.
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Quick Start™ (Automatisk interrogering av

pulsgeneratorn) (.
Tryck héar fér att interrogera pulsgeneratorn

och for att bdrja en uppfolining.

S-ICD-program
Tryck har om du vill komma 3t S-ICD-programmen (—
som dr installerade pa Programmeraren.

Patientdatahantering
Tryck hér for att hantera patientdata och rapporter (_
pa USB minnet eller programmeraren.

® ©

| - —t
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11 Feb 2020 17:22

till fyra [3}-Ruta for-elektrogramkurvor [4] knappen-Skarmkepia [5] knappen’Registrering i realtid.[6] knappen PSA-
program [7}knappen Forstorakurvor {8] knappen Quick Start {9] knappen S:ICD-program [10] knappen
Patientdatahantering

Figur 9. Huvudskarm for. programmerare modell 3300

Nar programmeringssystemet LATITUDE dr-aktivt visar fonstret'Starta-applikationen en
forloppsindikator nar programmet-lases.in. Vanligtvis'tar det uppill en minut“Nar
processen ar slutford visar huvudskarmen foljande(se Figur 9 Huvudskarm-for
programmerare modell 3300 pa sida 28):

e Statusfaltet visar batteriets laddningsstatus samt anslutningsindikatorer:for Wi-Fi,
Ethernet och Bluetooth®.

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

e Det finns tva knappar (Skarmkopia !‘] och Real-time Recorder (Registrering i realtid)

- ) 6verst pa skarmen som gor det méjligt att registrera-aviasningar av kurvor i
realtid under EKG-, PG- och PSA-aktivitet.

e Knappen PSA aktiverar PSA-programmet (mer informationfinns i "Pacing system
analyser (PSA)" pa sida 37).

e Knappen Quick Start @ initierar PG-kommunikation for att ldsa av en specifik,
transvends PG.
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Knappen S-ICD-program @ 6ppnar fonstret S-ICD-program (se "S-1CD-
programknapp" pa sida 30)

Knappen Patientdatahantering @ anvands endast med transvendsa

pulsgeneratorer och ger atkomst till patientdata for export, utskrift, 6verféring och
borttagning.

Knappen Magnify Traces (Forstora kurvor) forstorar faltet med kurvor sa att det
fyller hela visningsfénstret och visar ytterligare information i enlighet med bilden i
Figur 10 Skarmen Magnify Traces (Forstora kurvor) (under PG-session) pa sida 29.
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Allmant

Allman information

Valj PG Realtidslogg,

Figur 10. Skarmen Magnify Traces (Forstora kurvor) (under PG-session)

Langst ned pa skarmen-visas foljande:

Knappen Allmant,-som ger dtkomst tillinformation-om och installningsfunktioner for
programmeringssystemet LATITUDE som-anvandarenkan behévainnan
programvaran startas.

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

Knappen Valj PG anvdnds for att valja.och starta 6nskat transvendst RG-program. Har
finns alternativet DEMO MODE (DEMOMOQD) for.vissa.PG-program.(se "Demomod" pa
sida 38).

Knappen Realtidslogg, som endast anvands vid episodinspelning med transvensa
PG0 gor det mojligt att komma at diverse sparade episoder fran yt-EKG och PSA

For S-1CD PG, se anvandarhandboken till EMBLEM ™S-ICD-programmet (modell 3877) for episodinspelning.
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e Langst ned i mitten pa skarmen visas datum och tid enligt Figur 9 Huvudskarm for
programmerare modell 3300 pa sida 28 (mer information om tidszonsinstéllningar
finns i "Fliken Datum och tid" pa sida 40).

Knappen PSA

Knappen PSA langst upp till hoger pa startskarmen andrar skarmvisningen och aktiverar
PSA-programmet. Mer information och anvisningar fér hur du anvénder programmet finns
i Anvandarhandbok for pacemakersystemanalysator (PSA) (modell 3922).

Knappen Quick Start

Knappen Quick Start pa startskarmen anvénds for att automatiskt identifiera och
interrogera den implanterade transvendsa pulsgeneratorn. Mer information finns i "Starta
en transvends PG-session” pa sida 33.

S-1CD-programknapp

Knappen S-ICD-program pa huvudskarmen-Gppnar S-ICD-programfonstret. | det fonstret
kan S-ICD-programmen valjas:

e Medknappen fér EMBLEM S-ICD-programmerarens automatiska screeningverktyg
Oppnas AST-programmet. AST<programmet anvands for att undersoka patienter for
utvardering av-implantation-av EMBLEM S-1CD-systemet. Se bruksanvisningen till
EMBLEM™ _S-ICD automatiskt screeningverktyg (AST) (modell 3889) for detaljer och
anvisningar om anvandning av programmet.

o<.“Med knappen fér EMBLEM S=ICD-programmerarens program éppnas S-1CD-
programmerarens:program. Det‘har programmet anvands till att programmera
EMBLEM.S-ICD-systemet. Se“anvandarhandboken till-lEMBLEM™ S-ICD-programmet
(modell 3877) for detaljer och-anvisningar-om anvandning av programmet.

Knappen Patientdatahantering

Patientdatahanteringsprogrammet anvands endast med transvendsa pulsgeneratorer och
du kan exportera, overfora; skriva-ut, lasa ochrradera“patientdata somehar sparats pa
programmerarens inbyggda disk eller ett-USB-minne..Mer information och anvisningar om
hur du anvander programmet finns i Anvdandarhandbok fér hanteringav patientdata
(modell 3931).

NOTERA:  Fér S-ICD-pulsgeneratorer har S-ICD-programmerarens program funktioner fér
patientdatahantering. Mer information finns i anvdndarhandboken till EMBLEM™-S-ICD-
programmet (modell 3877).

Knappen AKUT for transvendsa pulsgeneratorer

Knappen AKUT @2 finns hogst upp till hager pa programmerarmodelien 3300.
Foljande intraffar nar du trycker pa knappen AKUT:

e Nar pulsgeneratorn dr i ldget Lagring, Av ellerEndast monitor.avges AKUT CHOCK
eller PG AKUT PACE. Om AKUT CHOCK eller PG AKUT-PACE avges i laget Lagring
andras Takymod till Av.

e Vid telemetrikommunikation med en defibrillator (ICD eller CRT-D) visas en dialogruta
dar anvandaren kan initiera kommandot PG AKUT PACE, AKUT CHOCK eller AVBRYT
BEHANDLINGEN. Om en PSA-session pagar visas dven alternativet PSA AKUT PACE.
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e Vid telemetrikommunikation med en pacemaker visas en dialogruta dar anvandaren
kan initiera kommandot PG AKUT PACE eller AVBRYT BEHANDLINGEN. Om en PSA-
session pagar visas aven alternativet PSA AKUT PACE enligt Figur 11 Dialogruta med
knappen AKUT i en defbrillator-session nar PSA-programmet kors pa sida 31.

e Nar det inte forekommer kommunikation med en PG visas knappen Interrogera med
ett meddelande som uppmanar anvandaren att utféra Quick Start for att férsoka
identifiera enheten (se Figur 12 Dialogruta med knappen PSA STAT PACE som visas
utanfor en PG-session nar PSA-programmet kors. pa sida 32). Under en session med
en implanterad transvends enhet kan du trycka pa den réda knappen AKUT igen for
att visa tillgangliga alternativ.

e PG AKUT PACE - initierar_pulsgeneratorfunktionen AKUT PACE for alla transvendsa
enheter som stods (ICD; CRT-D, pacemaker/CRT-P).

e STAT CHOCK - initierar pulsgeneratorfunktionen STAT CHOCK fér alla transvendsa ICD-
och CRT-D-pulsgeneratorer-med hdgspanning som stdds.

e AVBRYT-BEHANDLINGEN - initierar pulsgenerator-funktionen AVBRYT BEHANDLINGEN

for alla transvenosa-enheter som stods (ICD, CRT-D, pacemaker/CRT-P) och om en
PG-session pagar avbryter den behandlingen.

o PSA'STAT-PACE = ndr.en PSA-session har aktiverats konfigureras PSA med
installningarna och-funktionernafor STAT PACE.

O 50' A
PG
<\AKuw‘>AcE ' AKUT CHOCK

2 D
PSA O
AKUT PACE

Figur 11. Dialogruta med knappen AKUT i en defbrillator-session nar PSA-programmet kors

Den dversta raden med knappar (PG-AKUT PACE, AVBRYT BEHANDLINGEN och-AKUT
(HOCK) visas under en pulsgeneratorsession.
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(/A AKUTFUNKTIONER [N stng]

Det finns ingen aktiv uppfdljning.

- Tryck pé *Interrogera® for att initiera Quick Start™ funktionen.

- PSA Stat Pace ir tillgéngligt nedan.

PSA AKUT PACE

| Interrogera | Sténg

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

Om det inte pagar en'PG-session-visarknappen AKUT foljande meddelande utan nagra
knappar: "Det finns ingen aktiv uppfoljning. Tryck pa Interrogera for att initiera funktionen
Quick Start™. "

Om det.endast pagaren PSA-session (ingen pulsgenerator avlast) visas samma
meddelande tillsammans med-knappen PSA AKUT PACE (se Figur 12 Dialogruta med
knappen, PSA STAT PACE som visas utanfor en PG-session‘nar PSA-programmet kors. pa
sida;32).

Knappen AKUT for-S-1CD pulsgeneratorer

AKUT-*knappen finns hogst upp-till-hdger pa programmerarmodellen 3300. Vid-en S-1CD-
programmeringssession, tryck antingen pa AKUT-knappen p& programmeraren
eller p& ikonen-Raddningschock pa S-1€D-skdrmen: Foljande intraffar:

1. Vid telemetrikommunikation med en’S-ICD-generator visas en dialogruta-dar

anvandaren kanvinitiera kommandot AKUT-CHOCK, {Se Figur 13:Skdrmen
Raddningschock pa sida'33).

2. Tryck pa knappen.Chock for att pabdrja laddning.av pulsgeneratorn for en
raddningschock.

3. Enrdd bakgrundsskarm'med-ordet “Laddar” visas och‘en hdg och-stegrande larmton
ljuder hela tiden nar S-ICDladdar.

4.  En bekraftelseskarm visas med ett meddelande om-att chockenhar avgetts
tillsammans med motsvarande chockimpedans.

NOTERA:  N&r som helst under laddning kan du trycka pa knappen Avbryt pa skarmen
Raddningschock. Detta férhindrar att en raddningschock avges, och systemet atergar till
den foregdende skarmen.

Om chocken av ndgon anledning inte kunde avges visas en rdd bakgrundsskarm med
meddelandet "Chocken kunde inte avges.”

Mer information om AKUT-chock eller Raddningschock med-en S-ICD PG finns i
anvandarhandboken till EMBLEM™ S-ICD-programmet (modell 3877).
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Raddningschock /N chock

Patientens namn Behandling :

Valj 'CHOCK' for att avge raddningschock med maximal energi.

Figur 13. Skarmen Raddningschock

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

1. Anvandknappen Quick Start for att automatiskt identifiera den PG som &r ansluten
till systemet.

2. . ~Anvand knappen Valj PG:for att manuellt valja vilket program som ska starta en
session.med PG-enheten.

Quick Start (knapp)

1.2 Placera telemetrihuvudmodellen 6395 Gver PG:in och tryck pa knappen<Quick Start.

2. '»Beroende pa den-implanterade PG:nvisas ett meddelandefonster med ett av féljande
meddelanden:

o —Startar applikationen = Om_:programmet fér den implanterade PG;n ar installerat
i programmeringssystemet LATITUDE kommer det att identifiera PG:n, starta ratt
program-och automatiskt interrogera PG:n.

e PG ¢j identifierad - Vidsinterrogering av.en PGfrdn tredje part, eller en fran
Boston Scientific for vilken'det.inte finns ett program laddat pa'den har
programmeraren, visas ett meddelandefonster, som-anger att PG inte ar
identifierad".

e  Meddelanden som talar-om for-anvandaren att telemetrihuvudet dr.utanfor
omradet eller att det-forekommertelemetristorningar:

3. Merinformation om hur du fortsatter med'interrogeringen-finns i
anvandarhandboken fér den PG'som interrogeras.
Valj PG (knapp)

Anvénd knappen Valj PG langst ned pa skarmen for att interrogera en transvends PG
manuellt.

1. Placera telemetrihuvudmodellen 6395 Gver PG:n-och klicka pa knappen Valj PG pa
startskarmen.

1. Vissa aldre PG fran Boston Scientific kraver ZOOM™LATITUDE™-programmerare av modell 3120 for
programmering. Om du har fragor kan du kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa det bakre
omslaget av den har manualen
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Markera den ikon som representerar 6nskad PG-famil;.
Klicka pa knappen Interrogera i dialogrutan.

Mer information om hur du fortsatter med interrogeringen finns i
anvandarhandboken for den PG som interrogeras.

Mer information om alternativen Quick Start och Valj PG finns i anvandarhandboken fér
den pulsgenerator som interrogeras.

NOTERA: Knappen Valj PG ger dven atkomst till DEMO MODE (DEMOMOD). Se
"Demomod” pa sida 38.

Starta en S-ICD PG-session

S-1CD-programmet i programmeraren av modell 3300 anvénds for att interrogera och
programmera en S-ICD-pulsgeneratorn:

Om du vill starta S-ICD-programmet gérdu féljande:

1.

Valj knappen'S-ICD-program.pa programmerarens huvudskarm for att visa S-1CD-
programmets panel.

Valj’knappen Program pa S-ICD-programmeraren for att ldsa in S-ICD-programmet i
programmeraren.

NOTERA: _Det kan ta ungefar 30 sekunder for S-ICD-programmet att laddas. Under
den tiden-visar skarmen meddelandet Starta programmet och en timglasikon foljt av
en stor textruta fér-Boston Scientific;

Nar S-ICD-programmerarens program-ldses in visasS-ICD-huvudskarmen.

Se”EMBLEM™. S-1CD-anvandarhandbok (modell 3877) for att konfigurera och
programmera S-ICD pulsgenerator.och férat spara och-exportera S-ICD-patientdata.

En illustration av-mojliga startsekvenser fér'S-ICD-programmet finns i Figur 14 S-1CD-
programmets startsekvens pa sida 35.
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‘¥ LATITUDE™ Programming System

EMBLEM™ S-ICD System

Boston .
Scientific

[1] Huvudmeny i modell 3300 [2] knappen’S-1CD-program [3] skarm forval av.S-ICD-program [4] dialogrutan Starta S-
1CD-programmet [5] S-ICD-programmets huvudskarm

Figur 14. S-ICD-programmets startsekvens

Yt-EKG

Kér ett yt-EKG:

1. Anslut EKG-kabelmodell 315472 till programmerarmaodell 3300.
2. Anslut kabel till elektroderna som sitter pa patienten.

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

EKG- eller PSA-kurvor visas pa huvudskarmen. Mer information om huvudskarmen finns i
Figur 9 Huvudskarm for programmerare modell 3300 pa sida 28.

12.  For Kanada och Kina ska EKG-kabelmodell 3153 anvandas.
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EKG-skarm

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

Anvand knapparna Skarmkopia eller Real-time Recorder (Registrering i realtid) for att
skapa en realtidslogg om du vill granska eller spara EKG-information.

NOTERA:  Programmeringssystemet LATITUDE kan visa fyra yt-EKG-kurvor fran upp till
sex extremitetselektroder och en bréstkorgselektrod. Elektroden hégst upp visas med
markdrer for stimuleringsspikar, om denna funktion har valts. Fér att visa markérerna for
stimuleringsspikar korrekt maste elektroderna for avledning-Il-kurvan anslutas till
patienten, oberoende av vilken elektrod som visas. EKG-frekvensen visar
kammarfrekvensen.

NOTERA: EKG-funktionerna i programmeringssystemet LATITUDE dr avsedda att vara till
hjélp vid diagnostiska aktiviteter somrér implantation, programmering och évervakning av
implanterbara pulsgeneratorer fran Boston Scientific. Programmeringssystemet LATITUDE
dr inte avsett att.anvandas som EKG-monitor eller allman diagnostikenhet.

NOTERA: ~Mer.information om alternativ-for realtidsvisning finns i anvandarhandboken
till EMBLEM™:S-ICD-programmet (modell 3877).

VARNING:

Anvandning, av programmeringssystemet LATITUDE med fysiologiska signaler som har
lagre-amplitud an minsta avkannbara amplitud kan leda till felaktiga resultat.

Helskdarmsvisning av EKG
Expandera EKG-skarmentill helskarmslage genom-att trycka pa knappen Magnify Traces
(Forstora kurvor) pa.den hogra.sidan av rutan for kurvor, Anvénd sedan féljande

skarmknappar-for att andra-kurvornas varden.och utseende (se Figur 10-Skarmen Magnify
Traces (Forstora kurvor).(under PG-session) pa sida 29):

o Utskriftshastighet - Stall in-onskad hastighet-pa EKG-skarmen: 0 (stopp), 25 eller 50
mm/s

e Elektrogram 1, Elektrogram 2, Elektrogram 3-och:Elektrogram 4 - Valjvilka kurvor som
ska visas.

e Forstarkning - Valj lampligt varde for att'justera-yt-EKG-forstarkningen for kurvorna
pa utskrifterna.

e Knappen Kalibrera - Overfor en kalibreringspuls p&1'mV'sé att-anvandarenchar en
referenspunkt for att utvardera amplituder.

¢ Knappen Baseline (Baslinje) - Tvingar kurvan att:aterga till baslinjen och anvands
vanligtvis efter en defibrilleringschock.

o Aktivera Yt-EKG-filter - Markera kryssrutan for att minimera-storningar pa yt-EKG:et

e Visa stim.spikar - Markera kryssrutan for att visa'detekterade stimuleringsspikar, som
dd markeras pa den Gversta pulsformen.

e Visa PG-markérer - Markera kryssrutan for att aktivera PG-markérerna i PSA-
programet.
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NOTERA: De valda vdrdena fér startskirmens kurvor kommer att anvdndas som
standardvérden fr kurvorna i programmet. Dessa varden kan dndras pa skiarmen EKG- och
markérmdjligheter sa ldnge du anvander programmet. Detaljerade
programmeringsinstruktioner fér programmet finns i anvandarhandboken fér den PG som
interrogeras.

Intrakardiellt elektrogram

Intrakardiella elektrogram kan visas pa programmerarens skarm. Intrakardiella elektrogram
och handelsemarkdrer kan registreras och skrivas ut med funktionen Realtidslogg . For
detaljerade instruktioner, se anvandarhandboken fér den PG som interrogeras.

NOTERA: Mer information om>visningsalternativ fér intrakardiella elektrogram finns i
anvandarhandboken till EMBLEM™ S-1CD-programmet (modell 3877).

Pacing system-analyser(PSA)

PSA-programmet bedémerelektrisk funktion.och placering av hjartelektrodsystem under
implantation av hjartstimulatorer. PSA-programmet visar EGM-kurvor och
handelsemarkdrer for alla aktiverade kanaler i realtid. EGM i realtid visas pd samma skarm
somyt-EKG, dar det ingar en hjartfrekvensindikator.

Mer information.om  hur.du-anvander PSA-programmet f6r programmeringssystemet
LATITUDE ‘modell 3300 finns - Anvdndarhandbok fér pacemakersystemanalysator (PSA)
(modell 3922).

Verktyget for patientdatahantering

For transvendsa PG kan-du med programmet Patientdatahantering skapa:rapporter och
skriva ut, spara eller-6verféra relaterade data: De utskrivbara rapporterna har information
om pulsgeneratorns funktioner, lagrade patientdata och testresultat: Lagrade
patientsessionsdata kan.anvandas for-analys senare’under patientsessionen-(endast for
specifika program) och'sparas-pa den inbyggda harddiskeni-programmeraren av modell
3300 och/eller pa ett flytthart USB-minne, De kan aven krypteras. Merinformation om hur
du anvander programmet med transvendsa PG finns'i- Anvdndarhandbok for
patientdatahantering (modell 3931).

For S-1CD PG har S-ICD-programmerarens program funktioner.for visning,:utskrift och
export av patientdata. Mer.information om dessa funktioner finns.i’anvandarhandboken till
EMBLEM™ S-ICD-programmet.(modell 3877).

Parameterandringar, datainmatning, demo-mod och allmant

Andra parametervirden

Skarmarna for manga av funktionerna innehaller parameterinformation som kan éndras via
antingen ett palettfonster eller ett tangentbordsfonster.
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Figur 15. Palettfonster - Exempel pa parameterval

Palettfonster

For att andra ett parametervarde, valj forst varderutan for den ifragavarande parametern.
Ett palettfonster visas. Valj ettvarde i palettfonstret genom att peka pa onskat vérde.
Fonstret stdngs automatiskt'nar ett val-har gjorts. Stang fonstret utan att géra nagot val
genom att peka pa skarmen utanfor fonstret.

kN o ) P\ D)

Acceptera andringar: Angra andringar

Figur 16. Exempel pa tangentbordsfonster

Tangentbordsfonster

Vissa skarmar visar varderutor-som krdver att unika data-matas in,-vanligtvis fran ett
tangentbordsfonster. Data matas in genom att-forst'valja.ratt varderuta: Ett
tangentbordsfonster oppnas. Peka pa det forstatecknet i det nya vardet. Detta tecken
visas i rutan for inmatning av data pa det grafiska tangentbordet. Fortsatt tills hela det nya
vardet visas i rutan. Radera ett tecken i taget, med borjan fran slutet, med vanster
piltangent pa det grafiska tangentbordet. Varje gang vansterpilen valjs raderas ett'tecken i
rutan. For att avbryta och aterga till de varden-som fanns innan-man raderade eller'matade
in nya véarden - vélj knappen Angra andringar p&-det grafiska:tangentbordet. Naralla
tillampliga tecken har valts, vélj knappen Acceptera-andringar pa-det grafiska
tangentbordet.

NOTERA: Om det grafiska tangentbordet visas fran borjan,: med data i varderutan, kan
man radera alla tecken i virderutan med knappen Rensa-pa detgrafiska tangentbordet.

Demomod

Demonstrationslage (Demo) finns i vissa transvendsa PG. Starta demoldget genom att
klicka pa knappen Valj PG langst ned pa skarmen, identifiera enheten/familjen genom att
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klicka p& dess ikon och sedan klicka p& knappen Demo i dialogrutan VALJ
PROGRAMMERMOD.

NOTERA: Demolage dr inte tillgangligt i ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | Support-
programmet modell 3892.

NOTERA: Demolage dr inte tillgangligt i S-ICD-programmerarens program.

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

har annu inte i

® A Frekv.

JJ‘(\,/\M_,—/\M i

—
Figur 18. Demomod for PG

Huvudskérmen visas-med demomod-meddelandet och logotypen for DEMO MODE
(DEMOMOD) langst upp-pa skarmen-enligt bildeni Figur-18 Demomod for.PG pa-sida 39.
Skarmbilderna som visas under demomoden.visar funktioner och’programmerbara vérden
for den valda PG-familjen.

For att lamna demonstrationslaget trycker du’pa knappen Avsluta session.i skarmens
nedre hdégra hoérn.
Knappen Allmant

Innan PG-programmet startas kan du vélja knappen Allmant och-utfora de atgarder som
beskrivs i det har avsnittet.

39



"ALLMANT ——ﬁ‘
RSP Datum och Tid i Konfigurera natveri i Uppdatering, av. programvara;:::

KONFIGURERA INSTALLNINGAR

sori

Kommunikationsmod

6 av
@) (xan krava begrénsad anvéndning av
telemetrihuvudet)

(@ Anvand i (6395) for all

Allmant Allméan information |

Figur 19. Allmant

Valj PG Realtidslogg

Pa skarmen Allmant visas fyra'flikar="Konfigurera, Datum och tid, Konfigurera natverk och
Uppdatering-av programvara.

Installning = Konfigurera installningar

Pd fliken-Installning (se Figur-19-Allmant pa sida 40) kan du:

o O 'Andra visningssprak.

e ~Stdll in’Kommunikationsmod™for att aktivera modell.6395 telemetri med
telemetrihuvud ellerZIP telemetri for transvendsa PG (om detta far anvandas i ditt
land).

o Enligt anvisningarna i Figur 19°Allmant pa-sida 40-mgjligen kan ZIP telemetri inte
aktiveras (knappen arnedtonad)..Om davill att’en representant fér Boston Scientific
ska aktivera ZIP-telemetri ska-du kontakta'Boston ‘Scientific med hjalp av
kontaktuppgifternapa handbokens baksida.

Fliken Datum och tid

Du kan anvdnda fliken Datum och'tid fér att.valja TIDSZON fér programmeraren, Datum
och tid visas langst ned pa huvudskarmen:

13. S-ICD PG anvdnder inte denna konfiguration av kommunikationsmod.
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sStan'g
Installning ::: RV CEmIC RSN Konfigurera natverk i Uppdatering av. programvara :::
PROGRAMMERARENS KLOCKA

Datum 18  Jan 2017
Tid 08: 47 hh:mm

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

Allmant B Allman information ‘ Valj PG Realtidslogg I

Figur 20. Alimant - Datumoch tid

NOTERA:  Klockan:i programmeringssystemet LATITUDE synkroniseras automatiskt nér
systemet-dr anslutet till ett natverk.-Om det inte finns nagon nétverksanslutning kan en
Boston Scientific-representant stalla in-programmerarens-interna klocka med en speciell
USB-nyckel.

NOTERA: > Om.det visas en dialogruta som uppmanar dig att synkronisera klockorna ska
du félja anvisningarna for att-synkronisera dem.

NOTERA: . S-ICD-programmerarens program anvander-initialt tid och datum fran 3300-
programmeraren. Nar-en S-ICD PG har interrogerats.anvander S-ICD-programmet klockan
for S-1CD PG:n och-detta kan inte dndras. Klockan'for S<ICD PG:n &r-fabriksinstalld.

Konfigurera natverk

Pa fliken Konfigurera natverk gar-det att ansluta till natverk och enheter via Wi-Fi,
Bluetooth® och Ethernet. Merinformation om ndtverkskonfiguration finns i
Anvéndarhandbok for nétverk och anslutningsbarhet (modell 3924).

NOTERA:  For S-ICD-programmering‘kan patientdata exporteras via Bluetooth®. D& mdste
Bluetooth® vara aktiverad pa fliken Konfigurera-natverk. Mer information ‘om-export av S-
ICD-patientdata finns i anvandarhandboken till EMBLEM™ S-1CD-pragrammet (modell
3877).

Fliken Uppdatering av programvara

Pa fliken Uppdatering av programvara kan du installera programvaruuppdateringar.
Anvandaren kan valja mellan att hamta octvinstallera alla uppdateringar eller att granska
och valja bland tillgangliga uppdateringar.

Uppdateringarna ar tillgéngliga via Internet. Uppdateringarr aven tillgangliga pa USB-
minnen. Kontakta din lokala Boston Scientific-representant med hjalp av
kontaktuppgifterna pa handbokens baksida om du vill ha.mer information om
programvaruuppdateringar via USB-minne.
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Onlineuppdateringar

Pa skarmen Allmant valjer du fliken Uppdatering av programvara dar det finns tva
alternativ:

e Easy Install (Enkel installation) - Hdmtar alla tillgéngliga och godkanda
uppdateringspaket. Nar hdmtningen ar klar startas programmeraren automatiskt om i
installationslage, slutfor uppdateringen och atergar till normal drift.

e Custom Install (Anpassad installation) - Visar tillgangliga och godkanda
uppdateringspaket som anvandaren kan granska och valja mellan. Nar anvdndaren
har gjort sitt val kan han/hon ga vidare med uppdaterings- och
installationsprocessen.

o
'ALLMANT pAoM X stang]|
Installning ::: Datum och Tid::: Konfigurera natverk ::: ppdatering av programvara sy

Vilj ett alternativ for tillgangliga-uppdaterindar av programvara fran Boston Scientific:

Enkel installation Ladda ned och installera alla uppdateringar (systemet startas om)

Anpassad installation L&s igenom och vilj fr3n tillgangliga uppdateringar

Allmant I Valj PG Realtidslogg I

Figur 21. Allmant - Uppdatering av programvara

NOTERA:  Obligatoriska uppdateringar masteinstalleras och kan-inte avmarkeras.

Boston Scientific meddelas automatiskt nar-programvaruuppdateringen har hamtats.

Om hamtningen inte lyckas ska«du forsoka igen innan du‘kontaktar-Boston Scientific for att
fa hjalp.

Ndr hdmtningen dr klar startas programmerarenautomatiskt-om i installationsldge och

visar listan med godkanda uppdateringspaket: Klicka pa knappen Install (Installera) for att
starta installationen.

Nar installationen har slutforts startas programmeraren-om.

NOTERA: Ndar programmeraren har startat om skickas ett meddelande som bekrdftar den
slutférda programvaruuppdateringen till Boston Scientific via natverket.

Offlineuppdateringar

Programmeraren kan uppdateras via ett speciellt USB-minnefér programinstallation'4 . Nar
programinstallationen har slutfért en offlineuppdatering:ska du-starta om programmeraren
for att slutféra processen.

14. . Programinstallation via ett USB-minne ar endast mojligt om det utfors av en representant fran Boston
Scientific.
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NOTERA: Nar programmeraren har startat om skickas ett meddelande som bekréftar den
slutférda programvaruuppdateringen till Boston Scientific via natverket.

Knappen Allman information
Tryck pa knappen Allman information for att visa skarmen Allman information.

"ALLMAN INFORMATION | 'SSfé"Q_‘]

Institution [ Bsc_TECHCOMM

Programmerarmodell 3300

Programmerarens serienummer 000195

“Systeminformation %y M=a < TR
Produkt Modell Version E

Altrua/insignia I/Nexus | Support App 3892 XXX XX.XX
Data Management App 3931 XXX XX.XX Skrivare | USB-skrivare |
Heart Connect App. 3932 XXX XX XX
ICD/CRT-D Support App 3868 XXX XX.XX Antal kopior [ 2]
Installation Operating Systefn 3910 XXX XX.XX
MAU App 3909 XXX XX.XX E
Network Setup App’ 3924 XXX XX-XX
Pacemaker/CRT-P\Support App 3869 X XXX XX

Platform Operating System (DEV) 3920 XXX XX.XX

PSA App. 3922 XXX XX.XX P
Quick Start 3923 X.XX.XX.XX | Utskrift ;}]
$:1CD Automated Scréening Tool 3889 XXX XX XX o S £ P e AT 6T
5-1CD.Support App 3877 XXX XX XX [ i ett USB minne och tryck p3 Skriv ut.

Allmant

Allméan information . | Valj PG Realtidslogg
PSS V= () £} _

Figur 22, " Skdrmen Allman information

Pa.skarmen’ Allman information kan'du utfora féljande atgarder:

Byta-namncpa institutionen. Valj varderutan intill Institution. Se detaljerade
instruktioner for att.ange nya data'med tangentbordsfonstret (Figur 16 Exempel pa
tangentbordsfonster pa sida38).

Visa information om programmerarmodell-och serienummer fér
programmeringssystemet LATITUDE.

Vilja fliken Systeminformation och-visa-systeminformation;:inklusive versionsnummer
for systemprogramvara och’installerade program, for programmeringssystemet
LATITUDE.

Skriva ut information-om programmeringssystemet LATITUDE (kallas for;rapporten
Allméan information).

- Pa skdarmen Allman information (se Figur22 Skarmen-Allman information p&
sida 43) valjer du skrivare (USB-eller Bluetooth®) och antal kopior, och trycker
sedan knappen Skriv ut.

NOTERA:  Skrivaren (USB eller Bluetooth®) som har valts i programmet
Patientdatahantering (modell 3931) ar den skrivare som visas-pa skarmen Allman
information.

NOTERA: Om det inte finns ndgon skrivare tillganglig kan du anda spara rapporten
Allman information pa ett anslutet USB-minne.om du:trycker pd knappen Skriv ut.

NOTERA: Om ett USB-minne sitter i programmerarmodellen 3300 ndr rapporten
Allman information skapas, konverteras rapporten till en PDF-fil och sparas pa USB-
minnet.
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Valja en transvenoés PG

Nar du vill valja en transvends PG ska du forst trycka pa knappen Valj PG som visas langst
ned i Figur 22 Skarmen Allman information pa sida 43 for att dppna skarmen Valj PG.

NOTERA:  For S-ICD-pulsgeneratorer anvander du S-ICD-programknappen pa
huvudmenyn for att starta S-ICD-programmet som interrogerar en S-ICD PG.

M@_

TAKY OCH CRT-D BRADY OCH CRT-P
e J )
)
&)
ICD/CRT-D igni RT-P

Support App

/Nexus | Support App

(o
Q Support App
g\"’

( Allmant Allmén information ValiPG Realtidslogg

Figur23. Skdrmen VALJ PG

Figur 24. VALJ PG-MOD

Tryck pd knappen med enhetsikonen (Figur 23 Skarmen VALJ PG pa sida 44) och tryck
sedan pa knappen Interrogera‘i popup-meddelandet enligt Figur 24 VALJ'PG-MOD.pa sida
44.

Nar enheten har interrogerats laddas programmet som kontrollerar systemets status och
sedan visas skiarmen Oversikt (Figur 25 SkarmenOversikt pa-sida 45) forden valda
behandlingen.
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ELEKTRODER

BATTERI [@]4
Ungefarlig till explantation:

EPISODER
Inga nya behandlade V-takyepisoder
MRT-skyddsmod

LJUDSIGNALER f)
MRT-skydd programmerades senast den 16 Jan 2017.
Ljudsignaler inaktiverade.

Figur 25. Skirmen Oversikt

NOTERA: Alla PGir inte'MRT-sdkra..Skdrmbilderna i den hdr handboken ar
representativa.och stdimmerkanske-inte helt 6verens med dina skarmar.

Om'PG:n inte hittas visas meddelandet "Pulsgenerator’supportas €j" och du far
moéjligheten att avsluta sessionen:

Realtidslogg for transvendsa pulsgeneratorer

Programmeringssystemet LATITUDE kan registreraiolika EKG- och EGM-episoder i realtid
fran-en transvends PG och PSA.

NOTERA:.. Fér registrering av S-ICD-PG-episoder, se-anvandarhandboken till EMBLEM™ S-
ICD-programmet (modell 3877).

Tva knappar pa‘skarmens.sidhuvudfélt anvands forregistreringi-realtid av
elektrogramkurvoroch:PSA-aktivitet:

e Knappen Skarmkopia ﬂ - Registrerar upp till 12 sekunderpa knapptryckning (10
sekunder efter och-2-sekunder fore). Tryck en'gang-for att starta och:en gang till for
att stoppa.

e  Realtidslogg - Knappen Realtidslogg@ registrerar fortldpande efter.ett tryck pa
knappen och lagrar data i segment om 3 minutertills;dess att ett'andra tryck.stoppar
registreringen. Under pagdende registrering blinkarikonen for att visa‘att lagring
pagar.

e Upp till 100 individuella registreringar kan-uppratthallas-under-en session. Om fler &n
100 registreras kommer den aldsta att tas bort’for att lamna plats at den senaste. En
Realtidslogg sparas inte mellan sessioner., Om den'inte sparas som en PDF-fil eller
skrivs ut tas den bort nar sessionen avslutas eller nar en ny session paborjas.
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PO “““EPISODER™ 7, TESTER 7 INSTALLNINGAR i

m Arytmiloggbok i Patientdiagnostik :: “Realtidslogg ™y
. a 16 Jan 2017 12:39 |00:00:14 Manuell inspelning
[@|Z)3 |[16)an201712:38 [00:00:12  [PsA-skrmkopia
valj
0 |2 |161an2017 12:38 PSA manuell
PN Avmarkera
alla
Spara
Utskrift
Radera Q;b
nS\ 3

R I R R O U R R R R R R R R R R R R RO

Figur 26. Realtidslogg - Skdarm med lista

g
e

S\~

PSA-skirmkopia-1
Datum/Tid  © N~

A d
O X N
2@\
Hastighef \J .
mm/s b

16 Jan 2017 12:06:12 B\
Duration N\ Lead-it Nasta
00:00:12 ey,
PSA@A i
[ZJAnteckningar —  -3:02mv g @
PSARY,
A 2.60mv =2
PSA S LV
-2.06mV )

Allinant

[1] Omradet Anteckningar [2] Realtidlogg verktygsrutan [3] Elektroniska-markorer for justering av tidsintervallet for
episoden [4] Visning av handelser i realtidsloggen [5] Knappar for 6kning/minskningav forstarkningen for varje
elektrod [6] Justering av kurvhastigheten

Figur 27. Realtidslogg - Exempel pa registrering
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Knappen Anteckningar i omradet Anteckningar kan anvandas for att lagga till
kommentarer. En Realtidslogg kan anpassas med verktygen i verktygsrutan Realtidslogg .
De elektroniska markorerna langst ner pa skarmen kan justeras for mata 6nskat
tidsintervall.

Verktygen i Realtidslogg

Ndr du markerar valfri del av episodrutan Realtidslogg visas verktygsrutan. Se Figur 27
Realtidslogg - Exempel pa registrering pa sida 46. Hogst upp i mitten av dialogrutan finns
en pilformad markdr. Nar ett verktyg valjs utfors verktygshandlingen dar markérens
pilspets befinner sig. En ny verktygsruta visas varje gang du markerar en ny del av
episodrutan Realtidslogg sa att du kan anvanda flera verktyg var du vill pa skarmen.

De fem verktygen ar:

e Verktyget Cirkel _QJ - Placerar en cirkel pa skarmen vid pilspetsen.

e Verktyget Linje L.\E.'d - Placeraren streckad lodrat linje pa skarmen vid pilspetsen.

e Verktyget Vianstersax ﬁ - Tar'bort'innehallet pa skarmen till vanster om pilspetsen.

o _ “Verktyget-Hogersax | S Tarbort innehallet pa skarmen till hdger om pilspetsen.

NOTERA: ~Ndr saxverktygen-anvands dr.det ursprungliga elektrogrammet fortfarande
tillgdngligt i-Realtidslogg .

o~ Verktyget Anteckning - Visar ett tangentbord for anteckningar som sedan visas pa
kurvan.

Elektroniska :markorer

Anvand de elektroniska‘markorerna (skjutreglage) for att justera tidsintervallet for
Skarmkopia-kurvan; Tidsintervallet mellan markorerna.anges i-sekunder. Du-kan justera en
markdr genom att markera den och-sedan-dra.i. den for att expandera eller komprimera
tidsintervallet. Mer-information‘om hur du anvander de ‘elektroniska-markérerna finns i
anvandarhandboken. for den PG som interrogeras.

Realtidsloggens episoder

PG-episoder som uppfyller kraven fér automatisk registrering i realtid anges i Tabell 1 PG-
episoder pd sida 47. Atgarden som initierar lagringen.registreras i realtidsloggen.

Tabell 1. PG-episoder

Typ av episod Triggerepisod Registreringens varaktighet
(sekunder)
Visar Slutford initial interrogering 12
Diatermimod Pabérjad diatermimod 12
PG AKUT PACE PG AKUT PACE beordrat 12
AVBRYT BEHANDLINGEN AVBRYT BEHANDLINGEN 12
beordrat
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Tabell 1. PG-episoder (fortsattning foljer)
Typ av episod Triggerepisod Registreringens varaktighet
(sekunder)
TROSKELTEST (AUTO, A, V, RV, | Avslutat troskeltest 12
LV, Ampl och PW)
TEST AV EGENAMPLITUD (A, V, | Slutfort test av egenamplitud 12
RV och SSI)
TEMP. BRADY Paborjad Temp Start Temp Start till
Pabgrjat Temp Slut Temp Slut
STAT CHOCK Beordrad STAT CHOCK 48
Beordrad V ATP Beordrad ATP 12
Beordrad V chock Beordrad chock 12
Fib-induktion'hog Beordrad Fib<induktion 24
Fib-induktion.Iag Beordrad Fib-induktion 24
Chock:i T-kommando Beordrad Chock i T 43
PES i kammaren Beordrad PES 24
PES i férmaket Beordrad PES 24
Kammar-PG-burst Slutford-PG-burst 24
Formaks PG-burst Slatford PG-burst 24
Kammar PG-burst 50 Hz Slutford PG-burst 24
Formaks PG-burst 50 Hz Slutford PG-burst 24
PG-fel Intréffat PG-fel 12

PSA-episoder marks och lagras automatiskt. Episodtypernadistas-i-Tabell 2 PSA-episoder

pa sida 48.
Tabell 2. PSA-episoder

Typ av episod Triggerepisod Registreringens'varaktighet
(sekunder)

PSA-TROSKELTEST (A, RV och | Aktiverad knapp férSpara 12

LV) PSA-troskelvarde

PSA-BURST Aktiverad knapp for-RSA-burst” | 24

48




UNDERHALL

Rengora programmeraren och dess tillbehor

Utover att stanga av programmerarmodellen 3300 och koppla fran natsladden,
rekommenderar Boston Scientific att batteriet avldgsnas innan programmeraren rengors.
Mer information om hur du avldgsnar batteriet finns i "Batteristatus, installation, byte och
atervinning" pa sida 51.

Rengor utsidan och pekskarmen pa programmeraren med en mjuk trasa som éar latt fuktad
med vatten, isopropylalkohol eller milt rengéringsmedel.

e Anvand INTE handdesinfektionsmedel pa programmeraren eller skarmen.

o Seftill att rengéringslosning eller fukt INTE kommer i kontakt med nagon port pa
programmerarens sidor.

e Se till attrengdringsldsning-eller fukt INTE' kommer i kontakt med hégtalar- eller
mikrofondppningarna langst.ned pa-programmerarens framsida.

Figur 28. Oppningar for mikrofon och hogtalare

Kablarna och telemetrihuvudena som anvands med programmeringssystemet LATITUDE
levereras osterila. Endast PSA-kabelmodellen 6763 och telemetrihuvudmodellen 6395 kan
steriliseras. Alla andra kablar samt-telemetrihuvudmodellen 3203 S-ICD kan inte
steriliseras, men de kan rengoras.

VARNING:
Stang av programmeraren och kopplafrén extern stromférsorjning innan enhetens ytor

rengdrs och desinficeras. Lat rengdrings--ach desinficeringsmedlen som anvénts pa
programmeraren avdunsta innan programmeringssystemet LATITUDE anvands.

FORSIKTIGHET:  Rengér inte ndgon del av enheten med trasor som har slipande effekt

eller flyktiga ldsningsmedel. Mer information om rengéring finns i "Rengéra
programmeraren och dess tillbehor" pa sida 49.
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Rengora kablar och telemetrihuvuden
Vid anvandning:

Rengor kabeln eller telemetrihuvudet direkt efter anvandning vid behov for att férhindra
intorkning av eventuella kontaminanter. Anvand en mjuk trasa fuktad med sterilt vatten.
Grundlig rengéring:

Rengér kabeln eller huvudet grundligt med en mjuk trasa som fuktats med ett milt
rengoringsmedel (till exempel gronsapa, sapsprit (U.S. Pharmacopeia), dinatriumtetraborat
(som t.ex. Borax eller motsvarande) eller alkoholfri handtval. Forbered och anvéand
rengoringsmedlet i enlighet med instruktioner fran tillverkaren. Anvand en ren, mjuk trasa
fuktad med sterilt vatten for att avidgsna smutsrester. Torka kabeln med en handduk eller
1at den lufttorka. Inspektera kabeln visuellt for att kontrollera att alla kontaminanter &r
avlagsnade. Upprepa rengdringen tills alla synliga kontaminanter dr avldgsnade.

e Anvdnd INTE ultraljudsrengéring eller automatiska rengdrings-/desinficeringsenheter.

e ANVAND INTE trasor:med:slipande effekt eller flyktiga ldsningsmedel for att rengéra
kabel eller huvud.

e SankdINTE ned kablarna-i-vatska.

e .Sank INTE ned telemetrihuvudet-av modell 6395 eller S-ICD-telemetrihuvudet av
modell 3203 i vdtska.

o < 0LatINTE vatska tranga-in i hiligheten'i telemetrihuvudet av modell 6395 eller S-ICD-
telemetrihuvudet av-modell 3203.

NOTERA: Kassera PSA-.och EKG-kablarna samt telemettihuvudena om ytliga sprickor
upptrader pa kablarna-och/eller om-kablarna-missfargas eller ser slitna ut, eller om det
inte gar att ldsa etiketterna. Mer-information- betréffande avfallshantering finns i
"Miliéskydd och‘avfallshantering”pa sida 66.

Desinfektion av EKG-kabeln

Desinficera EKG-kabeln-vid behov med 2<procentig glutaraldehydlosning (t.ex. Cidex), en
blekmedelslosning (t.ex. 10 % natriumhypoklorit) eller en’lamplig koncentration av ett
allmant desinfektionsmedel som dr godkant for desinficering av.externa-medicintekniska
enheter i enlighet med produktens bruksanvisning.

Sterilisering
NOTERA: S-ICD-telemetrihuvudet av. modell 3203 kan.inte steriliseras.

Anvisningar for sterilisering med etylenoxid (EO)

e Fore steriliseringen ska PSA-kabelmodell-6763.¢ller telemetrihuvudmodell 6395
rengoras grundligt enligt anvisningarna’i "Rengora kablar'och-telemetrihuvuden” pa
sida 50.

e Linda in varje kabel for sig i hogst tva lager polypropylenfilm med ett skikt (Kimberly-
Clark Kimguard KC600 eller motsvarande) och-se till att det inte'finns nagra
exponerade ytor pd enheten.

¢ Folj rekommendationerna fran tillverkaren av EQ-steriliseringsutrustningen och lat
den specificerade luftningstiden forflyta helt fére anvandning.

Endast PSA-kabelmodell 6763 och telemetrihuvudmodell 6395 kan steriliseras med
etylenoxid (EO).
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Parameter Varde

Temperatur Minst 50 °C och max 60 °C

Luftfuktighet Minst 40 % och max 80 %, icke-kondenserande
Exponeringstid for etylenoxid 2 timmar

Minsta etylenoxidkoncentration 450 mg/L

Minsta luftningstid

12 timmar vid 60 °C

Antal tilldtna steriliseringscykler

Telemetrihuvud 6395 = 25
PSA-kabel 6763 = 50

Anvisningar for angsterilisering

e Fore steriliseringen rengor.du PSA-kabelmodell 6763 grundligt enligt anvisningarna i
"Rengdra kablar och telemetrihuvuden" pa sida 50.

o' Linda in'varje kabel-for sig.i-hdgst tva lager polypropylenfilm med ett skikt (Kimberly-
Clark’Kimguard-KC600 eller motsvarande) och:se till att det inte finns nagra
éxponerade-ytor pd enheten.

¢ Folj rekommendationerna fran tillverkaren av angsteriliseringsutrustningen och lat
dencspecificerade torktiden forflytahelt fére anvandning.

PSA-kabelmodell 6763 kan dngsteriliseras.

Parameter | Vérde Varde (vakuumsterilisering)
(gravitationssteriliser-
ing)
Tempera- 132°°C 135 °C 132.°C 134.°C 135°C 138 °C
tur
Exponer- 15 minuter-| 10.minuter | 4-minuter 18 'minuter | 3*minuter 4 minuter
ingstid for
anga
Torktid'> 30 minuter | 30 minuter |.30 minuter |30 minuter.[. 16 minuter ~}-16.minuter

Batteristatus, installation, byte och atervinning

Programmerarens batteri har testats och godkants. for att-anvandas pd sjukhus och i andra
kliniska miljGer. Batteristatusen visar aterstdende’laddning,i-procent (se Figur 30
Batteristatusikoner som visar laddning i procent parsida:52) och finns i det Gvre vanstra
hornet pa alla programmerarskarmar enligt bilden i-Figur 29°Batteristatusindikator pa

15.  Detta representerar normal torktid. Nar steriliseringen ar klar kontrollerar du att enheten ar torr innan du tar
ut den ur kammaren.
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huvudskdrmen med ansluten stromkalla pa sida 52 och Figur 30 Batteristatusikoner som
visar laddning i procent pa sida 52.

NOTERA: Batteriet ska bytas ut ndr det inte langre kan laddas éver 25 %.

NOTERA:  Ett fulladdat batteri borde, beroende pa alder, klara av omkring tvad timmar av
normalt bruk.

Quick Start™ (Automatisk interrogering av
pulsgeneratorn)

)/ Tryck har for att interrogera pulsgeneratorn

/47 och for att bérja en uppfoljning.

S-ICD-program
I Tryck'hér om du vill komma &t S-ICD-programmen
YN som.irinstallerade pa Programmeraren.

Patientdatahantering
Tryck hér for att hantera patientdata och rapporter
pd USB minnet eller programmeraren,

© 2010-2017 Baston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
11 Feb 2020 17:22

U
5-9% 10-24% 2549 % 50-74 % .75=100 %

Batteriférg: <10 % ar rott, 10-24 % ar gult-och 25-100 % dr gront

Figur 30. Batteristatusikoner som visar laddningi'procent

Ett varningsmeddelande visas pa programmerarens skarm nar'‘batterinivan nar25 %. Ett
varningsmeddelande visas nar batterinivan nar10.%. Vid 5 % visas ytterligare ett
varningsmeddelande som f8ljs av automatisk avstangning efter 60 sekunder.
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Lag batteriniva

Batterikapaciteten ar 25 %. Du bér
leta upp en vixelstromskalla.

Figur 31.) Batteristatus - Dialogrutor med varningsmeddelanden

Det finns-aven LED-indikatorer hogst upp till-hogerpa batteriet som visar dterstaende
laddning i steg.om 25=100 %,-75 %;°50 % 0ch 25%. Se>Figur-34 Programmerarens
utbytbara batteri (symbolisk’bild) pa sida 55.

Nar S-ICD-programmet dr aktivt.visas programmerarens batteristatus i skarmens dvre
hdgra horn, enligt Figur 32 S-ICD-programmets. startskarm med batteristatusikon pa sida
54. Batteristatusen indikeras med'1 til-4 upplysta staplar;

4 grona upplysta staplar - 100 % laddat

3 gréna upplysta staplar- 75 % laddat

2 gula upplysta staplar - 50 %+laddat

1rdd upplyst stapel - 25 % laddat

batteriet upplyst med en fast grén laddningsikon —batteriet laddas
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Programmerarinstallning

Lagrade patientsessioner

progra:!xvzzl;‘aerr;s data EMBLEMTM S'ICD System

Boston
Scientific

[1] Batteristatus (staplar visas under batteridrift);

Figur 32. S:ICD-programmets startskarm med batteristatusikon

Byta batteri

[1] Batteriluckans knapp [2] Riktning som skyddet ska skjutas i vid borttagning (motsatt riktning vid ditsattning)

Figur 33. Batterifack pa undersidan av programmeraren
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> GRTRAT
A\ cauTioN:

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

Figur 34.. -Programmerarens utbytbara batteri (symbolisk bild)

NOTERA:" Kontakta-Boston Scientific med hjalp avkontaktuppgifterna pd handbokens
baksida’ omdu behover ett nytt batteri.

Sa har tar du_bort batteriet:

Tryck ned och-slappupp strombrytaren (') for-att.stanga AV programmeraren.
Koppla fran natsladden omenheten’ar-ansluten till en vaxelstrémkalla.

Om enheten dr sitter pa stativet (tillval). hakar du-loss och tarbort det.

Lagg enheten med skarmen nedat pa en mjuk trasa.

N N

Tryck och hall ned-batteriltckans frigoringsknapp-och skjut sedan batteriluckan bakat
enligt bilden i Figur 33‘Batterifack-pa undersidan av-programmeraren pa sida 54.

6. Lossa batteriets fastband enligt Figur 34 Programmerarens utbytbara batteri
(symbolisk bild) pa sida 55.

7. Lyft upp batteriet med hjalp av den svarta fliken som sitter‘pa.dess vanstra sida.
VARNING:

A Kontrollera att programmeraren ar avstangd vid atgarder pa batteriet. Ror inte vid
batteriklimmorna i batterifacket vid borttagning eller.ditsattning av batteriet da det
forekommer elektrisk laddning.

Sa har satter du i batteriet:

1. Forin det nya batteriet (modell 6753) en aning vinklat med batteristatusindikatorerna
langst upp till hdger for att sakra kontakten mellan batteriets och programmerarens
kontakter.
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2. Tryck pa batteriets vanstra kant for kontrollera att det sitter pa plats och att
batteriluckan kan stangas i jamnhdjd med héljet.

3. Faststall laddningsstatusen genom att trycka pa knappen Batteristatus pa batteriet.
Knappen sitter precis ovanfér indikatorlamporna fér batteristatus.

Satt tillbaka batteriets fastband.

Satt tillbaka batteriluckan genom att passa in luckans vanstra kant mot mitten av
batteriluckans knapp (se Figur 33 Batterifack pa undersidan av programmeraren pa
sida 54).

6. Sting batteriluckan genom att skjuta den at vanster tills du hor ett klickljud.

7. Om batteriets laddningsstatus’understiger 100 % ska programmeraren anslutas till en
vaxelstromkalla. Det tar 2-2,5 timmar for ett tomt batteri att laddas helt.

Om programmerarbatteriet har laddats ur vasentligt kan programmeraren behdéva
stdngas av for att batteriladdningen ska paborjas. Den kan sedan slas pa igen efter
flera minuter:.under.fortsatt laddning.

NOTERA:" Om programmerarens kontakt sitter i (ansluten till vaxelstrom) och ar
avstangd kommer batteriet.att laddas. Programmeraren behéver inte vara paslagen
for att batteriet ska-laddas. Programmeraren mdste daremot vara paslagen om du vill
kontrollera batteriets laddningsstatus (se Figur 9 Huvudskarm fér programmerare
modell 3300 pa sida 28).

NOTERA: _ Fér basta resultat ska batteriet laddas till 100 % innan programmeraren
drivs-med endast batteristrom.

Batteriatervinning

Boston Scientific rekommenderar.att litiumjonbatteriet laddas ur till dessatt 25 % eller
mindre av dess kapacitet kvarstar, vilket indikeras:av en'rod eller gul-batteristatusikon
(Figur 30 Batteristatusikoner som visarladdning i procent-pa sida 52), och att‘det atervinns
via sarskild insamling av‘elektrisk och elektronisk utrustning.:Slang'inte batteriet i de
vanliga soporna.

NOTERA: Skicka inte med litiumjonbatteriet ndr programmeraren av ‘modell 3300
returneras till Boston Scientific Corporation.
VARNING:
Q Batterimodellen 6753 &r ett litiumjonbatteri.och klassas darfor som farligt gods vid frakt.
Returnera inte batterimodell 6753:fill Boston Scientific-Kassera batteriet i.enlighet. med

lokala bestammelser. Om batteriet maste fraktas ska du kontaktaett lokalt fraktbolag-for
anvisningar och transportkrav.

Anvandning och forvaring

Programmeringssystemet LATITUDE kraver sarskild-hantering..Den.inbyggda harddisken i
programmeraren av modell 3300 maste skyddas mot-hardhant behandling. For att undvika
skador pa enheten &r det viktigt att tinka pa féljande:

e Stang INTE av programmeringssystemet LATITUDE medan information hamtas fran
eller lagras pa den inbyggda disken.

e Utsatt INTE programmeringssystemet LATITUDE for stétar eller vibrationer.
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e Ldgg ALDRIG en magnet pa programmeraren.
o Hall eller spill INTE vétska i eller pd programmeraren.

e SI3, repa eller skar INTE pa pekskdrmens yta, och vanvarda den inte pa nagot annat
satt. Anvand endast fingrar eller en kapacitiv pekpenna pa pekskarmen.

e Ta INTE isdr programmeringssystemet LATITUDE.

e Om programmeringssystemet LATITUDE utsatts for temperaturvariationer i samband
med transport ska du ldta det anta rumstemperatur innan det anvénds.

e Stang av programmeringssystemet LATITUDE ndr det inte anvands och nar det ska
transporteras.

*  Koppla fran alla externakablar och sladdar innan programmeringssystemet LATITUDE
transporteras.

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

Villkor fér anvdndning och“transport anges i *Mdrkdata for programmeringssystemet
LATITUDE" pa sida 75.

Om programmeringssystemet LATITUDE har forvarats utanfor sina vanliga forhallanden ska
du'ldta‘den sta i rumstemperatur tills-den nar sin drifttemperatur innan den anvands.

Nér programmeraren-anvands slas flakten automatiskt pa och av for att uppratthalla en
optimal invandig‘temperatur. Programmeringssystemet LATITUDE klarar kontinuerlig drift
och’stangs inte av.automatiskt nar det.inte anvands under en langre tid.

FORSIKTIGHET:" Programmeringssystemet LATITUDE &r inte vattentitt eller
explosionssakert.och kan intecsteriliseras. Anvand intecprogrammeraren i-narheten av
lattantandliga gaser, som-narkosgas, syrgas-eller kvaveoxid.

FORSIKTIGHET: ' Batterimodellen-6753.4r ettditiumjonbatteri som innehaller mycket
brandfarliga kemikalieroch ska hanteras med férsiktighet. Om batteriet missbrukas kan
det leda till brand eller explosion. Las foljande-informatior’innan batteriet anvands:

e Utsatt inte batteriet for temperaturer Gver 60 °C:(140.°F).

e Gorinte hal i batteriet eftersom det kan leda till.brand.eller explosion. Anvéand inte
batteriet om det dr-hdl i dess hélje, ellerom.det har andra synliga skador.

o Sldinte pa batteriet och utsatt det'inte for' andra typer av kraftiga stotar.
o Batteriet far inte nedsdnkas i hdgon'typ av-vatska.

¢ Anslut inte den positiva polen:till den’negativa polen-med ledningstrad eller ndgon
typ av ledande foremdl.

e Tainte isdr, modifiera inte eller reparerainte batteriet!

e Anvand endast programmerarmodellen 3300 foratt ladda batteriet. Anvandning av
en annan batteriladdare kan orsaka permanenta skador.pa batteriet, eller till och med
till brand eller explosion.

Forvaring av programmeringssystemet LATITUDE
1. Avsluta aktuell programvaruapplikation genom att'trycka pa knappen Avsluta session.

2. Tryck ned och slapp upp strdmbrytaren (') for att stanga av programmeringssystemet
LATITUDE.
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NOTERA: Innan programmeringssystemet LATITUDE flyttas ska du alltid avsluta

programvaruapplikationen samt trycka ned och slappa upp strémbrytaren (D for att
stidnga av programmeringssystemet LATITUDE, och sedan koppla fran nétsladden.

NOTERA: Vid batteridrift ska du trycka ned och sldppa upp strémbrytaren (') for att
stanga av enheten.

3. Koppla fran natsladden fran eluttaget.

4. Koppla fran alla utrustningskablar fran sidopanelerna pa programmeringssystemet
LATITUDE.

NOTERA: Fér transport och férvaring av tillbehér, se tillbehdrens respektive
bruksanvisning. Sakerstall att alla tillbehér hanteras i enlighet med begrdnsningarna.

Langtidsforvaring av programmeringssystemet LATITUDE

Om programmerarencska forvaras-under-en langre period (t.ex. flera manader) ska
batteriet avldgsnas. Detta for att forhindra att detdaddas ur sapass mycket att uppladdning
skulle kravas foratt kunna anvanda det igen.-Mer information om hur du avlagsnar
batteriet finns i "Batteristatus, installation; byte och atervinning" pa sida 51.

Underhallskontroll och sdkerhetsatgarder

Underhallskontroll:av programmeringssystemet LATITUDE
Utfor en visuell inspektion innan varje anvandning och gér foljande:

e _Kontrollera LATITUDE-programmeringssystemets, kablarnas och tillbehdrens
mekaniska och_funktionella integritet.

o Kontrolleraatt etiketterna pa programmeringssystemet LATITUDE sitter fast ordentligt
och drlasliga.

o Utfor "Start" pa‘sida.27. Den normala startprocessenverifierar att
programmeringssystemet LATITUDE-har gatt igenom de interna kontrollerna och ar
redo att anvandas.

NOTERA: Programmeringssystemet LATITUDE har inga delar som anvdndaren sjélv kan
utféra service pa, och det behéver inte kalibreras. Vid-underhall krdvs inga ytterligare steg.

Programmeringssystemet LATITUDE har bara en del'som anvandaren sjalv-kan byta,
namligen det utbytbara litiumjonbatteriet'av.modell 6753.

NOTERA:  Programmeraren maste returneras utan batteriet vid byte eller reparation av
interna komponenter. Mer information’finns i "Batteridtervinning” pa sida 56.

Sakerhetsatgarder

Nationella bestdmmelser kan krava att anvandaren; tillverkaren eller tillverkarens
representant regelbundet utfor och dokumenterar sakerhetstester av produkten. Om
sadana tester kravs i ditt land, folj de testintervall och omfattning av tester som ditt lands
bestammelser kraver. Om du inte kanner till de nationella:bestammelserna i ditt land ska
du kontakta din lokala Boston Scientific-representant.

Tekniska inspektioner och sékerhetsinspektioner behover inte utféras av personal fran
Boston Scientific. Tekniska inspektioner och sakerhetsinspektioner av programmeraren och
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dess tilloehdr maste daremot utforas av personer som baserat pa sin utbildning, kunskap
och praktiska erfarenhet kan utfora sadana inspektioner utan anvisningar om hur.

Om SS-EN 62353 ar en erforderlig standard i ditt land men inga specifika tester eller
intervall ar specificerade, rekommenderar vi att sdkerhetstester som anvander den direkta
metod som anges i SS-EN 62353 utfors med 24 manaders mellanrum eller enligt lokala
foreskrifter. Se "Komprometterad programmerare” pa sida 74.

Service

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

Om nagon del av programmeringssystemet LATITUDE inte fungerar och kréver reparation,
kan servicen underlattas pa foljande satt:

1. Ldmna instrumentet.i‘exakt samma konfiguration som nar felet uppstod. Kontakta
Boston Scientific med hjalp avkontaktuppgifterna pa handbokens baksida.

2. _Gor en detaljerad skriftlig‘beskrivning av felen.
Spara, om méjligt, utskrifterellerannat material som kan fortydliga problemet.

4,72 Se till attsparaalla PG-data’pa ett'USB-minnginnan programmeringssystemet
LATITUDE skickas:in till-Boston Scientific, eftersom alla patient- och PG-data tas bort
fran programmeringssystemet LATITUDE nar det ldmnas in for service.

5. Omprogrammeringssystemet LATITUDE maste returneras till Boston Scientific for
service ska litiumjonbatteriet.avldgsnas fran programmeraren och enheten packas i
samma-lada som den‘levereradesd, eller i'en-Jada som tillhandahalls av Boston
Scientific. Skicka inte med litiumjonbatteriet nar programmeraren returneras till
Boston Scientific Corporation.

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

FELSOKNING

Om programmeringssystemet LATITUDE intecfungerar korrekt ska du-kontrollera att alla
elsladdar och kablar &r anslutna och-att sladdarna och kablarna ar-i-gott skick (d-v.s. utan
synliga defekter). Mojliga orsaker och korrigérande-atgarder for problem anges nedan.

Tabell 3. Majliga orsaker och korrigerande atgarder for problem med
programmeringssystemet LATITUDE.

Symptom Mojlig orsak Korrigerande atgard
Telemetri: dalig, Fel programvara.eller fel Installera ratt programvara for
oregelbunden eller ingen version av den PG som anvéands. Anvand
kommunikation programmeringssystemet ratt LATITUDE-

LATITUDE for pulsgeneratorn programmeringssystem for
den PG som interrogeras.

Kontakta Boston Scientific
med hjélp av
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Tabell 3. Majliga orsaker och korrigerande atgéarder for problem med
programmeringssystemet LATITUDE. (fortsattning foljer)

Symptom

Majlig orsak

Korrigerande atgard

kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida for att
bekrafta att pulsgeneratorn
och programmeraren av
modell 3300 ar kompatibla.

Fel telemetrihuvud

Anvand endast
telemetrihuvudmodellen 6395
for transvendsa
pulsgeneratorer

Anvand endast S-1CD-
telemetrihuvudet av modell
3203 for S-1CD PG.'e

Om telemetrihuvudet 3203 S-
ICD PG inte anvands vid S-ICD-
programmering eller som
extra antenn vid transvends
PG-programmering ska det
kopplas bort fran
programmeraren.

Dalig.anslutning mellan ett
telemetrihuvud-och
programmeraren

Koppla frdn och anslut sedan
telemetrihuvudmodellen till
programmeraren igen.

Anvand endast
telemetrihuyudmadellen 6395
fér transvendsa
pulsgeneratorer.

Programmerarenkors endast
pa batteristrom

Anslut programmeraren till en
vaxelstrdmkalla for att
forbdttra telemetrin.

For kraftigaradiofrekventa
signalerfran utrustningen

Flytta pa
programmeringssystemet
LATITUDE. Se'dven-Storningar:
EKG.

Ofullstandig telemetrikontakt
med telemetrihuvudmodellen
6395

Placera om
telemetrihuvudmodellen 6395
Over pulsgeneratorn och
upprepa interrogeringen.

Vand, pa telemetrihuvudet.
Koppla frdn och anslut sedan
telemetrihuvudet igen. Stang
av programmeraren och starta

16. S-1CD-telemetrihuvudet av modell 3203 kan anvandas som en extra antenn vid for transvendsa PG for att fa

battre mottagning.
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Tabell 3. Majliga orsaker och korrigerande atgérder for problem med
programmeringssystemet LATITUDE. (fortsattning foljer)

Symptom

Majlig orsak

Korrigerande atgard

den sedan igen. Upprepa
interrogeringen.

Anvand en annan
programmerare av modell
3300 eller ett annat
telemetrihuvud av modell
6395. Upprepa
interrogeringen.

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

Ofullstandig telemetrikontakt
med S=ICD-telemetrihuvudet
av-'modell 3203

Se till att S-1CD-
telemetrihuvudet av modell
3203 ar placerad pa S-1CD PG:
n vid S-ICD-interrogering och
-programmering.

Anvand en annan
programmerare av modell
3300 eller ett annat
telemetrihuvud av modell
3203. Upprepa
interrogeringen.

Omdetta inte atgardar felet,
kontakta Boston Scientific med
hjdlp’av informationen pa
handbokens baksida.

Hinder for RF-
telemetrisignalen

Kontrollera att siktlinjen
mellan
programmeringssystemet
LATITUDE och PG:ndr fri fran
hinder. Upprepa
interrogeringen.

Stérning av.RF-
telemetrisignalen

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

RF-telemetri misslyckas

Placera om
telemetrihuvudmodellen 6395
over den transvendsa
pulsgeneratorn och upprepa
interrogeringen.
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Tabell 3. Majliga orsaker och korrigerande atgéarder for problem med
programmeringssystemet LATITUDE. (fortsattning foljer)

Symptom

Majlig orsak

Korrigerande atgard

For transvends PG anvadnder'
programmering kan S-1CD-
telemetrihuvudet av modell
3203 anvandas som extra
antenn.

Programmeringssystemet
LATITUDE har inte den
aktuella
programvaruversionen

Kontakta Boston Scientific
med hjélp av
kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida.

Stérningar: EKG

Felaktiga patientanslutningar

Kontrollera att
patientelektroderna har god
kontakt med huden och att de
ar placerade pa ratt del av
kroppen. Bekrafta att hoger
benelektrod ar ansluten. Se
facklitteratur om EKG for
ytterligare EKG-tekniker.

Fér kraftiga radiofrekventa
signaler fran utrustningen

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

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

Jorda programmeraren till den
ledande patientsangen (om
mojligt) med-en jordad USB-
kabel.Flata-samman
overflodiga EKG-kabellangder
dar.det ar mojligt. Se
facklitteratur om-EKG for
ytterligare EKG-tekniker.

Kontrollera om det finns
jorduttag, med en
jordresistans som ar lagre an
10 Q ndr den mdts med
lagimpedansteknik, mellan

17. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG anvénder endast telemetri med telemetrihuvud.
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Tabell 3. Majliga orsaker och korrigerande atgérder for problem med
programmeringssystemet LATITUDE. (fortsattning foljer)

Symptom

Majlig orsak

Korrigerande atgard

uttagen och fran uttagen till
andra jordade punkter i
rummet (t.ex.
jordreferenspunkt,
kallvattenledning eller
undersokningsbrits).

Telemetri: stérning

Skadliga stérningar som
orsakas av
programmeringssystemet
LATITUDE eller sa paverkas
systemet negativt av andra
RF-enheter

Vrid eller flytta enheten.

Oka avstandet mellan
enheterna.

Anslut utrustningen till ett
uttag pa en annan krets eller
anvand batteristrom.

Kontakta Boston Scientific
med hjalp av
kontaktuppgifterna pa
handbokens baksida.

Saknar chockmarkdrer under
avgivning aven chock

Storning-vid avgivning av
chockkan. férhindra
chockmarkaren fran atttas
emotvid maximalt
telemetriavstand-pa 6.:cm

Granska yt-EKG for att bekrafta
att chock har avgivits, om
mojligt. For transvendsa PG
hanvisas till-arytmiloggboken
for bekraftelse av avgiven
chock:

Visad klocka‘haller-inte tiden
efter att den stallts in

Deninterna klockan-har lag
batteriniva

Den interna klockans batteri
kan'inte bytas pa plats.
Returnera
programmeringssystemet
LATITUDE till Boston Scientific
forbyte av den interna
klockans batteri.

Det gar inte att skriva ut till en
USB-ansluten skrivare

Inte ordentligt ansluten

Kontrollera att"USB-
kabelanslutningarna mellan
skrivaren och
pregrammeraren:

Ingen strém

Kontrollera skrivarens
natanslutning.

Skrivaren kanns inte-igen

Rteranslut skrivaren till USB-
porten och vénta sedan 30
sekunder pa att systemet ska
kanna igen skrivaren innan du
skickar filer till skrivaren.

Pekskdrmen svarar inte eller ar
tom

Val av inaktiva knappar pa
pekskarmen

Valj aktiva knappar.
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Tabell 3. Majliga orsaker och korrigerande atgéarder for problem med
programmeringssystemet LATITUDE. (fortsattning foljer)

Symptom

Majlig orsak

Korrigerande atgard

Pekskdrmen fungerar inte

Sténg av
programmeringssystemet
LATITUDE och starta det sedan
igen.

Ror inte skarmen nar
programmeraren héller pa att
starta eftersom det kan
medfora att den punkt som
vidrérdes inte svarar vid
senare tryck pa den.

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

Programmeringssystemet
LATITUDE svarar inte

Programmeringssystemet
LATITUDEfungerar inte

Sténg av
programmeringssystemet
LATITUDE och starta det sedan
igen.

Rér inte skarmen nar
programmeraren héller pa att
starta eftersom det'kan
medféra att den-punkt som
vidrérdes inte svarar vid
senare.tryck pd den.

Om dettainte atgardar felet,
kontakta Boston Scientific med
hjalp avinformationen pa
handbokens baksida.

Extern monitor fungerar inte
korrekt

Kabel:/adapteranslutningen
tilDisplayPort

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

HANTERING

Utrustningens stralningsegenskaper gor att den ar ldmplig for anvandning inom industrin
och pa sjukhus (SS-EN 55011, klass A).

Anvanda en extern EKG-monitor med programmerarmodellen

3300

Anvand féljande tilloehor for att stalla in konfigurationen som beskrivs i detta avsnitt:
e EKG-BNC-kabel modell 6629
e Telemetrihuvudmodellen 6395 fér transvendsa pulsgeneratorer
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[1] EKG-monitor, [2] EKG-BNC-kabel, [3];programmerarens EKG-anslutning, [4] programmerarens anslutning till
telemetrihuvud modell 6395, [5] telemetrihtivud modell 6395, [6] programmeringssystemet LATITUDE (héger sidovy)

Figur 35. Konfiguration for extern EKG-monitor

Koppla in utrustningen enligt Figur 35.Konfiguration for extern-EKG-monitor pa sida 65 om
du vill visa kurvor pa en extern'EKG-monitor och'programmeraren.

| exemplet Figur 35 Konfiguration for ‘extern EKG=monitor pa sida 65-gar yt-EKG=signalen
pa féljande satt for patienter med en transvends pulsgenerator;

1.

2.
3.
4

o

Extern EKG-monitor
EKG-BNC-kabel modell 6629
Programmerarens EKG-anslutning

Programmerarens anslutning till telemetrihuvudmodell 6395 (anvands for
programmering av transvendsa pulsgeneratorer)

Telemetrihuvudmodellen 6395 fér programmering-av transvendsa pulsgeneratorer
Programmerare modell 3300
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Miljéskydd och avfallshantering

Programmeraren och tillbehoren &r utformade for att halla i flera ar vid typisk anvandning.
Nar den inte langre behdvs:

Returnera eller byt ut en programmerare genom att kontakta Boston Scientific med
hjélp av informationen pa det bakre omslaget av den har handboken.
Programmeraren far inte kastas i soporna eller kasseras vid anldaggningar for
elektronikatervinning eftersom den kan innehalla kinsliga personuppgifter.

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

Kassera tillbehor sasom huvud och kabel via sarskild insamling av elektrisk och
elektronisk utrustning..Kasta inte tillbehér i de vanliga soporna.

Kassera digitala datalagringsmedier, t.ex. USB-minnen, i enlighet med gallande
bestammelser f6r personuppgiftsskydd.

NOTERA: Programmeraren maste returneras-utan batteriet. Mer information finns i
"Batteriatervinning’ pa.sida 56.

VARNING:

c Batterimodellen 6753 dr-ett litiumjonbatteri och klassas darfor som farligt gods vid frakt.

Returnera inte batterimodell 6753 till Boston Scientific. Kassera batteriet i enlighet med
lokala bestdmmelser. Om-batteriet maste fraktas ska du kontakta ett lokalt fraktbolag for
anvisningar och transportkrav:

Symboler pa enheter och forpackningar

Foljande symboler kan finnas p& enheter, férpackningar.och etiketter for
programmeringssystemet LATITUDE.

Tabell 4. Symboler pa enheter och forpackningar

Symbol Beskrivning
Referensnummer
@ Serienummer
Lot nummer
Monteringsnummer
I Tillverkare
E Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen
Adress till australiensisk sponsor
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Tabell 4. Symboler pa enheter och férpackningar (fortséttning féljer)

Symbol

Beskrivning

-l

Tillverkningsdatum

Q)

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning; ZIP telemetri-indikatorlampa

STeRLEleo

Steriliserad med etylenoxidgas

Se bruksanvisningen

[13]
)

Folj bruksanvisningen

aentific, o

0050,
O s,
5 E
2
3
2 buyjpo®

%
%

2

=3

@’a’
Byt

@3‘0“%

N
%

Folj bruksanvisningen; las mer pa
www.bostonscientific-elabeling.com

>

Australien-- RCM-symbol

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

7
2
N

Nya Zeeland = RF-6verensstammelsemarkning

Japan = Giteki-markning

Vaxelstrom

- @
RIE(ES

Strombrytaren p& programmerarens vanstra sida somrepresenteras av
symbolen Vénteldge

" %0 USB 2.0
30< USB 3.0
DP++ DisplayPort

LAN-port (Local Area Network)

Q- |8e

S-ICD-telemetrihuvud av modell 3203

67



Tabell 4. Symboler pa enheter och férpackningar (fortsattning féljer)

Symbol

Beskrivning

Telemetrihuvudmodell 6395

PSALV

PSA RA, RV

Defibrilleringssaker del, typ CF

—l
T

Defibrilleringssaker.del, typ BF

Anslutning for EKG-kabel

Anslutning fér framtida anvandning

Do+ > @] 83T

o
@
-1
S

<

@

Markning for nationellt godkdnt test av sakerhetsstandarder

Den roda knappen AKUT pa-programmeraren har kommandon for raddning i
miljéer.med 1ag=och hdgspanning

Varning, elektricitet - Rérinte.vid batterikldmmorna i‘programmerarens
batterifack vid borttagning eller ditsattning av batteriet'da det forekommer
elektrisk laddning

1SO 7010-W001,-allmén-varningssymbol for EKG-anslutningen pa
programmeraren

Anger risk for-elektriska.stotar (rérinte vid polkldmmorna i batterifacket),
overlat service till Boston Scientific

< & > D §

Symbol for avfall fran-elektriska och elektroniska produkter (WEEE), anger
sarskild insamling av elektrisk och’elektronisk-utrustning (dvs. denna enhet
far inte slangas i soporna)

Denna sida upp

(13

Omtalig, hanteras varsamt
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Tabell 4. Symboler pa enheter och férpackningar (fortséttning féljer)

Symbol Beskrivning

Férvaras torrt

Anvand inte krokar

Temperaturbegransning

Luftfuktighetsbegransning

Lufttrycksbegransning

Atervinningslada

MR ej sdker

Batteriindikatorsymbol

Bluetooth®

Likstrémsanslutning

Medicinsk enhet som uppfyller EU-bestammelser

E% @ T @O QR | x0)

=7 Innehall
XD
Osteril

B




STANDARDER FOR SAKERHET, OVERENSSTAMMELSE OCH
KOMPATIBILITET

Féljande standarder galler fér programmeringssystemet LATITUDE.

Sakerhetsstandarder

Programmeringssystemet LATITUDE har testats och befunnits uppfylla tillampliga
sakerhetsavsnitt i féljande 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-(22'No.60601-1:2014

e EN62479:2010

e ENW62311:2008

Standarder for elektromagnetetisk kompatibilitet

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

e FCCdel15.209:2016 + 15:207:2016 +15:249:2016

e SS-EN 60601-:1-2, utg- 4:2015

e ETSIEN-30T1489-1V2.11:2017

e ETSIEN 301489-3'V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-17'V3.1.1:2017

e  ETSIEN 301 489-27 V2.1.1:2017

e  ETSIEN 301 489-31V2:1.1:2016

Programmeringssystemet LATITUDE uppfyller'ocksa‘Australian Communications and Media
Authoritys (ACMA) foreskrifter for telekommunikation, radio, EMC och elektromagnetisk
energi (EME).

Efterlevnad av standarder for radiokommunikationsutrustning

Programmeringssystemet LATITUDE uppfyllerkraven i tilldmpliga delar-av féljande
standarder for radiokommunikationsutrustning:

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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NOTERA: Anvand de sarskilda forsiktighetsatgarderna géallande EMC under installation
och anvédndning av programmeringssystemet LATITUDE enligt de EMC-instruktioner som
ges i den har handboken. Se information om elektromagnetisk stralning och stralskydd for
programmeringssystemet LATITUDE i Tabell 6 Markdata fér programmeringssystemet
LATITUDE pa sida 75 och Tabell 7 Mérkdata fér radio pa sida 77.

NOTERA: Var férsiktig vid anvandning av portabel och mobil RF-utrustning i ndrheten av
programmeringssystemet LATITUDE. Se information om elektromagnetisk stralning och
strélskydd for programmeringssystemet LATITUDE i Tabell 8 Specifikationer fér natverk och
anslutningar pd sida 78.

Elektromagnetisk stralning och stralskydd

Information om SS-EN60601-1-2

Denna utrustning hartestats och funnits uppfylla de tillimpliga granserna fér medicinsk
utrustning av klass A for-anvandning i en professionell sjukvardsmiljo enligt SS-EN 60601-
1-2 (eller det'gallande direktivet for aktiva medicintekniska produkter for implantation 90/
385/EEG). Dessa tester visaratt enheten:ger rimligt skydd mot skadliga stérningar i en
typisk-medicinsk.installation. Det finns dock inte ndgon garanti for att storningar inte
kommeratt intréffai.en sarskild installation.

Industry Canada (IC)

Den‘har enheten uppfyller tillimpliga RSS-standarder (Radio Standards Specifications).
Anvéandning maste ske-enligt-foljande tva villkor:

1.~ Denna enhet farinte orsaka skadliga stérningar och

2. " Denna enhet maste acceptera eventuell mottagen interferens, daribland interferens
som kan leda till odnskad funktion hos enheten.

VARNING:

A Inga andringar.av-denna Utrustning.ar tillatna om.de inte-har godkants av Boston
Scientific. Andringar eller modifikationer-som inte uttryckligen-har godkdants av Boston
Scientific kan upphadva@anvandarens befogenhet att‘anvanda denna utrustning.

Den har enheten kan inte stora stationer-pa frekvensbandet 400,150-406,000:MHz som
anvands av meteorologitjanster; vadersatelliter och jordobservationssatelliter. Den maste
dessutom acceptera eventuell mottagendinterferens, ddribland interferens som kan leda till
odnskad funktion.

Information om elektromagnetisk stralning och stralskydd finns-i Tabell 5 Vidgledning och
tillverkardeklaration - Elektromagnetetisk kompatibilitet pa'sida 72.
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Tabell 5. Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetetisk kompatibilitet

i sddan omgivning.

Programmeringssystemet LATITUDE, modell 3300, ar Iampligt att anvdnda i professionella
sjukvardsmiljéer. Kunden eller anvandaren av systemet ska forvissa sig om att det anvands

Test Uppfyllande Elektromagnetisk omgivning
- vagledning
Sdkerhet for radiotjanster och CISPRM Programmeringssystemet
annan utrustning Grupp 1 LATITUDE, modell 3300,
Klass A anvander endast RF-teknik for

dess avsedda syften vid
kommunikation med en
implanterad enhet eller vid
anslutningsfunktioner. Darfor
ar dess RF-strdlning mycket
1ag och orsakar troligtvis inte
nagon stdrning i elektronisk
utrustning i narheten.

Sakerhet for det allmanna

CISPR 11, klass A

Programmeringssystemet

+2kV, 4KV, £8kV och 15
kV-luft

elndtet IEC 61000-3-2 LATITUDE, modell 3300, ar
IEC 61000-3-3 lampligt att anvanda i
professionella
sjukvardsmiljoer.
Elektrostatisk urladdning +8kV kontakt

Utstralad RF, EM-falt

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

Elektromagnetiska falt.som
uppstar pa grund-avtradlos
RF-kommunikation

380-390:MHz: 27 V/m
430-470 MHz: 28 \l/m
704-787-MHz:.9,V/m
800-960 MHz: 28-V/m
1700-1.900 MHz: 28 \//m
2 400-2 570 MHz: 28 V/m
5.100-5:800 MHz: 9 V/m

Magnetfalt som uppstar pa
grund av spanningsfrekvens

30A/m

Elektriskt snabba transienter/
bursts

+2 kV ingdende véxelstrom
+1kV SIP/SOP

Strémrusning mellan
ledningar

+0,5 kV, £1kVingaende
vaxelstrom

Stromrusning fran ledning till
jord

£0,5kV, £1kV, +2kV
ingdende vaxelstrom

Ledningsbundna stdrningar
som skapats av RF-falt

3 V/m fran 0,15 MHz till 80
MHz

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

ISM-banden mellan 0,15 MHz
och 80 MHz ar

6,765 MHz till 6,795 MHz
13,553 MHz till 13,567 MHz
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Tabell 5. Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetetisk kompatibilitet
(fortsattning foljer)

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

Test Uppfyllande Elektromagnetisk omgivning
- végledning

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

Amatorradioband mellan 0,15
MHz och 80 MHz ar

1,8 MHz till 2,0 MHz

3,5 MHz till 4,0 MHz

5,3 MHz till 5,4 MHz

7,0 MHz till 7,3 MHz

10,1 MHz till 10,15 MHz
14,0 MHz till 14,2 MHz
18,07 MHz till 18,17 MHz
21,0 MHz till 21,4 MHz
24,89 MHz till 24,99 MHz
28,0 MHz till 29,7 MHz
50,0 MHz till 54,0 MHz.

Spanningsfalla 0 %U; i en‘halv cykel vid‘0°,
45°, 90°,135°, 180°,225°,
270%0ch 315°

0 % U; i 1cykel och 70 %!U; i
25730 cykler vid-0°

Spanningsavbrotta 0% Upi.250/300 cykler

a. Spanningsfall och -avbrott: Updr vaxelstromsuttagets spanning fore installning av testnivan,

SAKERHET | PROGRAMMERINGSSYSTEMET LATITUDE

Det behdvs praktiska sakerhetsatgarder for att skydda patientdata och integriteten for
programmeringssystemet LATITUDE nar detdr anslutet till ett natverk. Programmeraren
har funktioner som underldttar hantering-av natverkssakerhet. Funktionerna fungerar
tillsammans med de sakerhetsatgarder somfinnscpa sjukhus:och kliniker for att sakerstalla
saker drift av programmeraren och for-att skydda det anslutna ndtverket.

NOTERA:  All patientinformation krypteras pd programmerarens inbyggda disk och
programmeraren har sakerhetsatgarder for natverk for att forhindra-angrepp.

Programvara

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

Patientdatahantering

Mer sdkerhetsinformation finns i Anvandarhandbok for patientdatahantering (modell
3931).

Natverk

Mer information om sékerhet for natverk och anslutningar finns i Anvandarhandbok for
nétverk och anslutningar (modell 3924).

Maskinvara som inte stods

Maskinvara som inte stods, inklusive USB-enheter som inte stdds, ignoreras av
programmeraren ochanvands inte.

Sakerhet

Boston Scientific-arbetar fortldpande med sina partner for att analysera nya hot och
bedoma den potentiellaiinverkan pa-programmeringssystemet LATITUDE.

Visuella kontroller

Utfor regelbundnavisuella kontroller-av programmeraren. Genom att sakerstdlla att
programmerarens holje ar.i‘gott skick forhindras atkomst till dess invandiga komponenter.
USB-enheter som.ar anslutnatill programmeraren bér kontrolleras for att begransa risken
for att skadlig kod 6verfors: Kanslig patientinformation kan sparas pa programmeraren och
lampliga frsiktighetsatgarder bor vidtas-for att'skydda programmeraren fran obehorig
atkomst.

Komprometterad programmerare

Om du tror att programmeraren-har komprometterats av-ett sakerhetshot ska du stanga av
programmeraren, koppla fran denfrdn natverket ochcsedan starta-om
programmeringssystemet LATITUDE, Anvand- inte-programmeraren-om deninte klarar
sjalvtesterna under startprocesseneller om den inte-fungerar som forvantat. Kontakta
Boston Scientific med hjalp av-kontaktuppgifterna pa handbokens baksida-om. du behover
ytterligare hjdlp.

74



SPECIFIKATIONER

Tabell 6. Markdata for programmeringssystemet LATITUDE

Egenskaper Nominell

Sakerhetsklassificering Programmeringssystemet LATITUDE: Klass I.

e EKG-anslutning:
Typ BF, defibrilleringsskyddad

e Anslutning for telemetrihuvudmodell 6395:
Typ BF, defibrilleringsskyddad

e Anslutning av S-ICD-telemetrihuvudet av modell 3203:
Typ BF, defibrilleringsskyddad

e Anslutningsport for framtida anvdndning:
Typ BF, defibrilleringsskyddad

e _PSA-kabelanslutningar:
Typ CF, defibrilleringsskyddad

. Kapslingsklass: IPX0

Matt Programmerare utan stativ:

30,7 cmv(12,1.tum) djup, 34 cm (13,4 tum) bred och
12,5¢m (4,9 tum)hog

Med stativ (med-handtaget uppfallt):

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

Vikt (ungeférlig) Programmerare (utarvbatteri och stativ):
3,58kg

Batteri: 0,45kg

Stativ: 1,28'kg

Markeffekt for 100-240 V,550-60 Hz, 1,5 A
stromadaptermodell 6689

Maximal uteffekt |15V vid 6'A,90°'W
Sladdlangd, likstrom-{ 1,53.m
Matt |.14,94 ¢mx 6,26 cm x 3,35 cm
(5,88 tum.x 2,46 tum x1,32 tum)

Vaxelstromsladd, vaxelstrom (3 | 2,05-m 100-240 V,

stift)

Pulskvot Kontinuerlig

Driftstemperatur 10 °C till 32 °C,(50 °Ftill 90:°F)
Transport- och -20 °C till 60 °C (-4-°F:till 140-°F)
forvaringstemperatur

Luftfuktighet vid drift 25 % till 85 % icke-kondenserande

Luftfuktighet under transport 25 % till 85 % icke-kondenserande
och férvaring




Tabell 6. Markdata for programmeringssystemet LATITUDE (fortsattning foljer)

Egenskaper Nominell
Driftshojd <3000 m
Atmosfariskt tryck vid 50 kPa till 106 kPa (7,252 psi till 15,374 psi)

transport och férvaring

Externa enheter: USB-minnen | (3) USB 2.0-portar:
och skrivare (1) USB 3.0-port

Stdd for extern monitor DisplayPort-anslutning

Monitorn maste uppfylla standard SS-EN 55032.

Batterityp Litiumjon, som uppfyller IEC62133:2012 och UN38.3
Ethernet: Datagranssnitt RJ-45-anslutningskabel for datagranssnitt
Datamodulering IEEE 802.3u;,,100 Mbps full duplex och halv duplex pa T00BASE-T

IEEE802.3ab; 1 Gbps full duplex-och halv duplex pad 1000BASE-T

Wi-Fi IEEE-802.11g,-802.11n"0ch-802.11ac
EKG-kabel,-modell:3154 3,9 m+ill 4,3'm
ECG-kabel,.modell:3153 3,9.m'till 4,3'm

(endast forKanada och Kina)

EKG-prestanda:

Minsta detekterade amplitud 6,54 pv

Elektrodval 11710, aVR, aVL, aVF, -Vt

Egen och stimulerad 30-minill120-min? + 4 min*med ett’genomsnitt pa tre slag;
kammarfrekvens visas 120 min till:240 min™ + 8 min' med ett-genomsnitt pa tre slag
Ingangsimpedans >1,5MQ

Elektrodernas offset-tolerans 300-mV

Lagringsuppldsning 500 prover/sek, 6,54-uV
Filterinstallningar for Pa: 0,5 Hz till'40 Hz,+ 10 % eller £'0,1 Hz;"beroende pd vilket
lagringsuppldsning som dr storst

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

Forstarkningsinstallningar 0,5; 1; 2; 5; 10; 20 mm/mV + 25:%

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

76



Tabell 6. Markdata for programmeringssystemet LATITUDE (fortsattning foljer)

Egenskaper

Nominell

Jordtest (jordledningstest)
Lackstrém fran utrustningen,
direkt metod (tillgangliga
delar)

Patientlackstrom, direkt metod

<300 mQ inklusive natkabel under 3 meter

<500 pA

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

Sakerhetsfunktion:
Defibrillatorskydd

Upp till 5000 V

a.  Om du har fragor-géllande anvéndning.och reparation av programmeringssystemet LATITUDE kan du kontakta
Boston Scientific med hjalp av-kontaktuppgifterna pa‘handbokens baksida. Service pa programmeringssystemet
LATITUDE far'endast utforas av personal fran Boston Scientific.

b. Nér sdkerhetstesterna har slutférts ska du bekrafta att programmeringssystemet LATITUDE fortfarande uppfyller
de-grundlaggande funktioner som beskrivs.i-bérjan av den har handboken.

Tabell 7. Markdata for radio

Egenskaper

Nominell

V4

P

MICS-telemetri' (MICS/MedRadio)

Frekvenshand

Bandbredd
Modulering
Utstralad effekt

402-405'MHz

Medical Implant.Communication Service (MICS)

Medical Device Radio'Communication Service (MedRadio)
< 145'kHz

FSK

< 25W.ERP

ZIP-SRD-telemetri (Short' Range Devices)
NOTERA: - Den hir SRD-telemetrin anvands INTE.i-Australien och Nya Zeeland

Frekvensband

Bandbredd
Modulering
Utstralad effekt
Mottagarkategori

869,7-870,0 MHz

Short Range Device-radioband (SRD)
<120°kHz

ASK

<1,2mW-ERP

2

ZIP SRD-telemetri (Short Range Devices)

NOTERA:  Den hdr SRD

-telemetrin anvdnds endast i Australierroch-Nya Zeeland

Frekvens

Bandbredd
Modulering
Utstralad effekt

916,5 MHz

Short Range Device-radioband (SRD)
<650 kHz

ASK

< 0,75 mW EIRP

Telemetrihuvudmodell 6395 (induktiv)
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Tabell 7.

Markdata for radio (fortsattning féljer)

Egenskaper

Nominell

Frekvensband

Bandbredd
Modulering
Utstralad effekt
Mottagarkategori

Sandning: 21 kHz
Mottagning: 0-100 kHz
<125 kHz

0O0K/QPSK

11,3 dBpA/m vid 10 m
3

Telemetrihuvudmodell 3203 S-ICD

Frekvensband
Bandbredd
Modulering

Utstralad-effekt

402-405 MHz
<145 kHz
FSK

< 25\ ERP

Bluetooth®

Frekvensband
Bandbredd
Modulering

Utstralad effekt
Mottagarkategori

2400,0-2483,5 MHz

<1,4 MHz

GFSK, 1t/4-DQPSK, 8DPSK
<9,6 mWEIRP

2

Wi-Fi 2,4 GHz

Wi-Fi-anslutning ar inte tilldten i Indonesien.

Frekvensband
Bandbredd
Modulering

Utstralad effekt

2400;0-2483,5MHz
20/40 MHz

IEEE 802.11b7g/n

< 80 mW.EIRP

Wi-Fi 5,0 GHz

Wi-Fi-anslutning dr.inte tillaten i Indonesien.

Frekvensband

Bandbredd
Modulering
Utstralad effekt

5150=5350 MHz
5470-5725 MHz
20/40/80 MHz
|EEE 80211a/n/ac
< 50-mW EIRP

Tabell 8. Specifikationer for natverk och anslutningar

Egenskaper Specifikation
Natverkskrav
Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbit/s|full duplex och‘halv duplex pa T00BASE-TX
IEEE 802.3ab, 1 Gbps full duplex och halv duplex pa 1000BASE-T
Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n och 802.11ac

Farliga situationer till foljd
av natverksfel

Ingen
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Tabell 8. Specifikationer for natverk och anslutningar (fortsattning foljer)

Egenskaper Specifikation
Natverk- och sakerhetskonfiguration
Ethernet Dynamisk eller statisk IP-adress

Ethernet-anslutning (krav):

Kalla
Destinationslankar

Protokollnamn
Transportprotokoll
Portintervall

Kalla
Destinations-URL
Protokollnamn
Transportprotokoll
Portintervall

Programmerare modell 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 (utgaende)

Programmerare modell 3300
pool.ntp-org

NTP.

upp

123(utgdende)

Wi-Fi

Dynamisk1P-adress - anvand standard IEEE 802.11g, 802.11n eller
802.11ac for att-ansluta till natverk som ar publika/osakra, WPA-PSK
eller WPA2-PSK

MAC-adress for Ethernet

Natverkets-MAC-adress kan visas och vardnamnet kan redigeras

Internetprotokoll

IPv4

DHCP-lage (Dynamic Host
Configuration Protocol)

Bade manuella och-automatiska DHCP-lagen stods

MAC-adress for Wi-Fi

Kan visas

GARANTIINFORMATION

Ett garantikort medféljer programmeringssystemet LATITUDE.-Om inte annat avtalats
forblir programmeringssystemet: LATITUDE Boston Scientifics egendom; och Boston
Scientific maste utfora alla nddvéndiga service- och reparationsarbeten. Kontakta Boston
Scientific med hjalp av kontaktuppgifterna pa kortets baksida om-du vill ha ytterligare

garantiinformation.

EU-importor

EU-importor: Boston Scientific International B.V./Vestastraat'6, 6468 EX Kerkrade,

Nederldanderna
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