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GEBRAUCHSANWEISUNG

Informationen zu Marken

Die Folgenden sind Marken der Boston Scientific Corporation oder ihrer
Tochtergesellschaften: AF-Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick
Start, ZIP, ZOOM, Heart Connect, ALTRUA, INSIGNIA und NEXUS.

Die Wortmarke Bluetooth® und die Logos sind eingetragene Marken im Besitz von
Bluetooth SIG, Inc. und werden unter Lizenz verwendet.

DisplayPort ist eine Marke der.Video Electronics Standards Association (VESA).
Alle anderen Marken sind.das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Beschreibung und Verwendung

Sieben verschiedene Gebrauchsanweisungen beschreiben das LATITUDE
Programmiersystem:

1. _LATITUDE ™ Programmiersystem-Operator’s Manual (Model 3300)
(Gebrauchsanweisung fiir das Programmiersystem (Modell 3300))

2. “Pacing System Analyzer (PSA).Operator's Manual\(Model 3922) (Gebrauchsanweisung
fiir das-Cardiodiagnosegerat (PSA) (Modell 3922))

3.0 Patient Data Management-Operator's Manual (Model 3931) (Gebrauchsanweisung
zum-Patientendaten-Management (Modell 3931))

4. _ Network and Connectivity Operator's-Manual (Madel 3924) (Gebrauchsanweisung fiir
Netzwerke und -Konnektivitdt (Modell 3924))

5. Gebrauchsanweisung fiir dasHeart. Connect™-System (Modell 3932)

6.  Gebrauchsanweisung fiirdas EMBLEM™ S-1CD Automated Screening Tool (AST)
(Modell 3889)

1. Gebrauchsanweisung fir die EMBLEM™ S-ICD-Anwendung-(Modell 3877)

Diese Handblicher stehen auch online zur Verfligung unter:
www.bostonscientific-elabeling:com.

Das Programmiergerat Modell 3300 ist‘das Programmiergerat des LATITUDE
Programmiersystem, einem portablen System zum Herzrhythmus=Management zur
Verwendung mit speziellen Systemen von Boston-Scientific, d."h. implantierbaren
Aggregaten (Aggregate) und Elektroden.

Einsatzbereiche

Das LATITUDE Programmiersystem fur den'Einsatz in Krankenhaus- undKlinikumgebungen
fir die Kommunikation mit implantierbaren Systemen von Boston Scientific indiziert. Die
verwendete Software steuert alle Kommunikationsfunktionen fir‘das Aggregat.
Ausflihrliche Anweisungen flr die Software-Anwendung finden Sie in der
Produktdokumentation, die dem abzufragenden Aggregat beigefligt ist.

Klinischer Nutzen des Gerats

Das LATITUDE™ Programmiersystem Modell 3300 bietet einen direkten klinischen Nutzen
flir den Patienten, indem es nicht-invasiv mit dem kardiovaskuldren implantierbaren



elektronischen Gerat (CIED) kommuniziert, um Daten Gber den Gesundheitszustand des
Patienten und Indikatoren fir die Geratefunktion aufzuzeichnen; es ermdglicht dem
medizinischen Team die Uberwachung, Einstellung und Optimierung der Funktionen des
implantierbaren Gerats je nach Bedarf durch Abfrage und/oder Programmierung des
implantierbaren Gerdts auf der Grundlage der genauen Ubertragung von Informationen.
Darlber hinaus ermdglicht das Programmiersystem die Ubertragung von
Softwareaktualisierungen an das implantierbare Gerat fiir periodische Anderungen seiner
Betriebssoftware, wodurch sichergestellt wird, dass das Gerat sicher und effektiv wie
vorgesehen funktioniert.

Das LATITUDE™ Programmiergerat Modell 3300 enthalt ein Cardiodiagnosegerat (PSA)
sowie die Anwendung zur PSA-Softwareunterstttzung fiir Modell 3922, dank derer kein
eigenstdndiges PSA-Gerat verwendet werden muss. Die Nutzung des PSA als integrierte
Funktion des Programmiergerats hat den Vorteil, dass wahrend der Gerateimplantation
erforderliche Gerdteparameter gemessen und aufgezeichnet und der
Elektrodensystemstatus-einschlief3lich Elektrodenimpedanz, Stimulationsreizschwelle und
Detektionsreizschwelle beim Austausch des Gerats Uberprift werden kénnen. Der PSA hat
zudem den klinischen Vorteil, dass-er wahrend-der Gerateimplantation fur die
voriibergehende Stimulation durch eine externe Quelle verwendet werden kann, wenn
gleichzeitig eine fortlaufende Uberwachung des Patienten durch medizinisches Personal
erfolgt. Als-permanenter externer Herzschrittmacher ist der PSA kontraindiziert.

Zielgruppe
Diese Produktdokumentation ist fir medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das in der

Implantation von Geraten und/oder in-der Durchfiihrungvon Geratenachsorgen geschult
wurde-oder-darin erfahren ist:

Erforderliches Know-how und Fachkompetenz

Benutzer miissen.umfassend mit der-Elektrotherapie des’Herzens vertraut sein. Nur
qualifizierte medizinische Fachkrdfte mit'den fir die’korrekte Verwendung des Gerats
erforderlichen Fachkenntnissen’diirfen das Gerat-bedienen.

Arztliche Uberwachung

Das LATITUDE-Programmiersystem darf nur unter.der stindigen Uberwachung eines Arztes
betrieben werden. Wahrend eines Verfahrens muss der Patient fortlaufend durch
medizinisches Fachpersonal mithilfe eines EKG-Oberflachenmonitors iberwacht werden.

Betreiberverordnung fiir medizinische Produkte

Einige nationale Vorschriften schreiben vor, dass vom Benutzer, Hersteller oder einem
Vertreter des Herstellers wahrend der Installation’in regelméaBigen-Abstanden
Sicherheitspriiftungen am Gerat durchgefiihrt und dokumentiert werden. Einige nationale
Vorschriften schreiben unter Umstanden ebenfalls vor, dass vom Hersteller oder einem
Vertreter des Herstellers Schulungen fiir die Benutzer zur ordnungsgemaBen Verwendung
des Gerats und des Zubehdrs durchgefiihrt werden:

Sollten Sie die nationalen Vorschriften Ihres Landes nicht kennen, wenden Sie sich bitte an
den ndchsten Boston Scientific-Vertreter.
Wesentliche Leistungsmerkmale

Damit das LATITUDE-Programmiersystem fir seinen vorgesehenen Zweck eingesetzt
werden kann, muss es mit den implantierbaren Aggregaten von Boston Scientific



kommunizieren. Daher werden die Funktionen, die mit der Kommunikation mit dem
Aggregat tber Programmierkdpfe zu tun haben, als wesentliches Leistungsmerkmal
bezeichnet.

Die Leistung des LATITUDE-Programmiersystems, die von Boston Scientific fir

elektromagnetische Kompatibilitatstests nach IEC 60601-1-2 als essenziell eingestuft

wurde, hat folgende Fahigkeiten:

¢ Abfragen und Programmieren eines unterstltzten Aggregats mittels
Programmierkopf-Telemetrie

e Starten eines Befehls PG STAT-STIM (NOT-VVI), PSA STAT-STIM (NOT-VVI), STAT-DEFIB
(NOT-SCHOCK) oder THERAPIE ABLEITEN an ein Aggregat, falls unterstitzt

e Anzeige Intrakardialer Elektrogramme in Echtzeit

e Unterstiitzung von’interaktionen mittels Beriihrungen und Schaltflichen Gber den
Sensorbildschirm

e  Bereitstellen von'Stimulationen und Beurteilen von Stimulations-/Detektions-
Elektrodenmessungen mit'der Cardiodiagnosegerat (PSA)-Funktion

HINWEIS: -Esistkeine.wiederkehrende Kalibrierung des LATITUDE-Programmiersystems
oder-seiner Anwendungen erforderlich.
Uberblick Giber die Sicherheit und die klinische Leistung

Far Kunden-in derEuropdischen Union verwenden Sie den in der Kennzeichnung
angegebenen Geratenamen, um nach‘dem.Uberblick (iber die Sicherheit und die klinische
Leistung des Gerdts zu-suchen, die auf der Website der Europdischen Datenbank flir
Medizinprodukte (Eudamed) verfligbar ist:

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

Kontraindikationen

Das LATITUDE-Programmiersystem ist.fur die-Verwendung'von:anderen Aggregaten als
denen von Boston Scientific kontraindiziert. Informationen zu den Kontraindikationen
bezuglich der Verwendung mit-einem-Aggregat finden Sie in der Produktdokumentation,
die dem abgefragten-Aggregat beigefiigt ist.

Die PSA-Anwendung ist kontraindiziert fiir die Verwendungmit anderen
Programmiersystemen als dem LATITUDE-Programmiersystem Modell'3300-von Boston
Scientific.

Die folgenden Einsatzbereiche sind:flir das’PSA-kontraindiziert:
e Patienten mit beeintrachtigter AV-Knoten-Uberleitung; atriale Einkammer-Stimulation
e Patienten mit kompetitiven intrinsischen-Rhythmen; asynchrone Modi

e Patienten mit chronischer atrialer Tachykardie sowie.chronischem-atrialem Flimmern
oder Flattern; Betriebsarten mit atrialer Kontrolle (DDD,VDD)

e Patienten mit schlechter Toleranz von hohen\ventrikuldren Frequenzen (z. B. bei
Angina Pectoris); Tracking-Modi (z. B. atriale Kontrollmodi) und Neigung zu atrialer
Tachykardie



Verwendung als externer Herzschrittmacher'

WARNHINWEISE

Verwendung von nicht angegebenen Kabeln und Zubehdérteilen. Die
Verwendung von Kabeln oder Zubehérteilen mit dem LATITUDE Programmiersystem,
die nicht von Boston Scientific bereitgestellt oder angegeben werden, kénnte zu
erh6hten elektromagnetischen Emissionen, verringerter elektromagnetischer
Stdrsicherheit oder einem elektrischen Schock des LATITUDE Programmiersystem
fihren. Jede Person, die solche Kabel oder solches Zubehdr an das LATITUDE
Programmiersystem anschlieBt, einschlieBlich der Verwendung von
Mehrfachsteckdosen, konfiguriert unter Umstanden ein medizinisches System und ist
daflr verantwortlich, sicherzustellen, dass das System die Anforderungen der
Richtlinie [EC/EN 60601<1, Klausel 16 fir medizinisch-elektrische Systeme erfiillt.

Geratemodifizierungen. Anderungen an diesem Gerét sind nur mit Genehmigung
von Boston Scientificzulassig. Anderungen oder Modifikationen, die nicht
ausdriicklich-von Boston‘Scientific genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass der
Anwender die:Berechtigung zum Betrieb des Gerats verliert.

Radiofrequenz/Funk(RF)-Kommunikationsgerate. Halten Sie alle RF-
Kommunikationsgerate (einschlieBlich-Peripheriegerate:wie Antennen, Stabe und
Kabel) mindestens 30-cm (12 Zoll) vom Programmiergerat Modell 3300 entfernt,
einschlieBlich der-von Boston Scientific angegebenen Kabel, um eine
Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerdtsizu vermeiden.

Steckerverbindungen. Sie diirfen’nicht gleichzeitig-den Patienten und einen
zuganglichen Anschluss-oder freiliegenden Leiter des-LATITUDE Programmiersystem
bertihren:

Elektrischer Schock.Um einen elektrischen Schock'zu vermeiden, darf der
Netzadapter des Programmiergerats‘Modell 6689-nur.mit dem entsprechenden
Netzkabel an geerdete Steckdosen angeschlossen werden:

Batteriezugriff. Stellen Sie beim.Zugriff-auf die’Batterie sicher, dass das
Programmiergerat ausgeschaltet ist.Beriihren Sie beim Entfernen oder Auswechseln
der Batterie nicht die“Anschluss-Stecker'im Batteriefach, da eineelektrische Ladung
vorhanden ist.

Elektrostatische Ladungen. Das PSA-Elektrodensystem steht mit. dem Herzen und
dem Blut des Patienten in elektrischemKontakt.

e Beriihren Sie nicht die Metallklemmen.am Patientenkabel oder-der
Stimulationselektrode. Elektrische Strome konneniir den Patienten.und den
Benutzer gefahrlich sein.

» Entladen Sie alle elektrostatischen Ladungen-an lhrer Person, indem Sie eine
geerdete Metallflache berlihren, bevor Sie-den Patienten, die Patientenkabel oder das
Gerat ber(hren.

Elektrischer Strom. Wenn nicht verwendete PSA-Kabelanschliisse leitende Flachen
beriihren, kdnnen elektrische Stréme in das Herz des Patienten induziert werden.

Wihrend der Implantation ist die PSA-Anwendung bei fortlaufender Uberwachung durch medizinisches
Personal fir die tempordre externe Stimulation geeignet.



 Befestigen Sie nicht genutzte Kabelanschliisse am chirurgischen Abdecktuch in der
Nahe des Patienten, oder trennen Sie diese Kabel vom System.

Elektrokauterisation. Das LATITUDE-Programmiersystem ist so konzipiert und
getestet, dass es elektrokauterisch sicher ist.

o Wahrend das Gerat flr Elektrokauterisationssicherheit entwickelt und getestet
wurde, kann die Elektrokauterisation elektrische Stréme in den PSA-Kabeln
induzieren, die in das Herz des Patienten geleitet werden kénnen. Boston Scientific
empfiehlt, das Programmiergerat moglichst weit vom Elektrokauterisationssystem
und den dazugehdrigen Komponenten entfernt zu halten, um zu vermeiden, dass
Stdrsignale in das LATITUDE Programmiersystem und die Patientenkabel gelangen.

o Elektrokauterisation kann auch zu einem unerwarteten Verhalten bei der Anzeige
oder dem Betrieb des Programmiergerdts fiihren. Wenn eine Elektrokauterisation
medizinisch notwendig ist, halten Sie einen Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll)
zwischen Elektrokauterisationsgeraten und dem Programmiergerat und den
zugehdrigen Komponenten ein. Ebenso ist dieser Abstand zwischen dem
Programmierer-und. seinen'zugehérigen Komponenten und dem Patienten wéhrend
dieser Verfahren:einzuhalten;

s Positionieren Sie Elektrokauterisationskomponenten oder -Kabel nicht auf oder in
der Nahe des Programmiergeratsund dazugehdriger Komponenten.

 Trennen Sie wann immer mdglich-die PSA-Kabel von den Stimulationselektroden,
wennSie ein Elektrokauterisationsverfahren-durchfiihren.

o Wenn das Programmiergerat wahrend eines Elektrokauterisationsverfahrens an den
Patiententangeschlossen ist,cpriifen Sie anschlieBend den Betrieb.

o Sollte bei-dem Programmiergerat ein Problem:auftreten, das zu einem
Fehlerzustand flihrt, muss.das Programmiergerat aus- und wieder eingeschaltet
werden. Wahrend des Zurlicksetzens und-Neustarts, was bis.zu einer Minute dauert,
ist die unterstltzende Stimulation unterbrochen, Aus diesem Grund muss ein Backup-
PSA/Stimulationsressource verfugbar sein; falls:eine Elektrokauterisation
durchgeflhrt-wird.

Standort des LATITUDE Programmiersystem: Die Verwendung des
Programmiergeréats Modell 3300 neben oder gestapeltmit-anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies den Betrieb beeintrachtigen konnte. Wenn der Betrieb
unter solchen Bedingungen erforderlich ist, sollten dieses Gerat.und auch die
anderen Gerdte beobachtet werden,-um sicherzustellen, dassalles ordnungsgemai
funktioniert.

Das LATITUDE Programmiersystem muss auBerhalb des sterilen Felds bleiben.
Das Programmiergerat ist nicht-steril und kann nicht sterilisiert werden. Das-Gerat
darf nicht in eine sterile Zone in einer Implantationsumgebung eindringen.

Physiologische Signale. Der Betrieb des.LATITUDE Programmiersystem mit
physiologischen Signalen, die niedriger-als.die kleinste detektierbare Amplitude sind,
kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

Das LATITUDE Programmiersystem ist MRT-unsicher. Das LATITUDE-
Programmiersystem ist MRT-unsicher und muss auBerhalb der MRT-Standorte der



Zone Il (und hoher) bleiben, wie dargelegt im American College of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices.2 Das LATITUDE Programmiersystem darf
unter keinen Umstanden in den MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder Bereiche
der MRT-Zone Ill oder IV gebracht werden.

Induktion. Stellen Sie sicher, dass Sie bei der Aktivierung der PSA-Burststimulation,
die zu unvorhersehbaren Arrhythmien fiihren kann, immer eine fur kardiologische
Notfalle geeignete Ausriistung (z. B. einen externen Herzschrittmacher oder externen
Defibrillator) firr sofortige LebenserhaltungsmaBnahmen betriebsbereit halten.

« Erwdgen Sie weitere vorsorgliche MaBnahmen fiir Patienten, bei denen eine
Beschleunigung oder ein Rhythmusverlust lebensbedrohlich sein kann.

Externe Defibrillation. Das LATITUDE Programmiersystem wurde flir
Defibrillationssicherheit.entwickelt und getestet.

e Wahrend das Programmiergerat’fiir Defibrillationssicherheit entwickelt und getestet
wurde, kann der-Patient jedoch geféhrdet und das Programmiergerat beschadigt
werden.

 Das PSA-Kabel muss von den Elektroden getrennt werden, bevor die externe
Defibrillation verwendet wird:

«Trennen Sie wann immer mdglich alle Kabel vom Patienten, wenn Sie externe
Defibrillationsgerate verwenden.

e \Wenn das LATITUDE:Rrogrammiersystem wahrend der Defibrillation an den
Patienten angeschlossen.ist, stellen Sie sicher, dass das Programmiergerat nach der
Defibrillation. ordnungsgemaf arbeitet.

Stromausfall. Wenn Sie“das.Programmiergerat mit einer schwachen Batterie
betreiben, kann die-Funktion des Programmiergerats ausfallen. Wenn Sie das
Programmiergerat ohne Batterie betreiben, kann die Funktion des Programmiergerats
ausfallen, wenn der Netzstrom-vortbergehend ausfallt.

e Wenn die Batterie auf 10-% oder weniger entladen ist, muss-das Programmiergerat
mdglicherweise ausgeschaltet werden, damit der Ladevorgang beginnen kann, und
kann dann wieder eingeschaltet werden, um den Ladevorgang fortzusetzen.

 Wenn eine optionale Batterie verwendet wird, sollte diese Batterie.nicht schwach
oder ungenehmigt seinSchlieBen Sie das Programmiergerat fir zusatzliche
Patientensicherheit bei einem verbleibenden Batterie-Ladestand von:25 % oder
weniger an den Netzstrom.an:

* Wenn Sie das Gerat (iber die Batterie betreiben, versuchen:Sie nicht, die-Batterie
auszuwechseln.

 Wenn die Batterie einen Ladestand von-nur.noch 25'% erreicht:hat, wird eine gelbe
Hinweismeldung angezeigt. Wenn die'Batterie einen Ladestand von.10 % oder
weniger erreicht hat, wird eine rote Warnmeldung angezeigt. Bei'5 % wird eine
weitere rote Warnmeldung angezeigt; nach-60 Sekunden wird-das Gerat dann
automatisch heruntergefahren.

Ausfall der Stimulation. Halten Sie flr sofortige LebenserhaltungsmaBnahmen
immer betriebsbereite Geréte zur externen kardialen Stimulation bereit.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530.



* Wenn Sie das Programmiergerat einschalten, werden die Stimulationsfunktionen
des PSA zunachst ausgeschaltet, wahrend ein Selbsttest durchgefiihrt wird. Es ist
nicht mdglich, die Stimulationsunterstiitzung einzuleiten, bevor der Selbsttest
abgeschlossen ist, was bis zu einer Minute dauern kann.

« Wenn das PSA-Kabel an die falsche Elektrode angeschlossen wird, kann dies zu
einer ineffektiven Detektion und Stimulation sowie einem Verlust der Stimulation
fithren.

¢ Wenn das Programmiergerat auf einen Fehlerzustand stéBt, wird der
Stimulationsbetrieb fortgesetzt, bis ein Neustart eingeleitet wird, es sei denn, der
Fehler liegt in der PSA-Komponente selbst.

o Wenn der Anwender das Programmiergerat manuell neu startet, geht die
Stimulationsunterstiitzung verloren. Nachdem das System den Selbsttest
abgeschlossen hat,’muss der Anwender die PSA-Behandlung manuell wieder
einleiten. Der Selbsttest kann bis zu einer Minute dauern.

» Wenn keine Batteriecinstalliert ist oder die Batterie leer ist (5 % oder weniger), wird
die Stimulationsunterstiitzung.bei einem Stromausfall unterbrochen.

o Erwdgen Siezusatzliche praventive MaBnahmen bei Patienten, bei denen ein
Ausfall der. StimulationZlebensbedrohlich sein kénnte.

Backup mit externem Defibrillator. Halten Sie wahrend der Implantation und der
Nachsorgetests-immer externe Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes
medizinisches Personal bereit. Falls‘eine induzierte ventrikuldre Tachyarrhythmie
nicht rechtzeitig terminiert-wird, kann.dies zum Tod des Patienten fiihren.

Beeintrichtigte AV-Uberleitung. Modi zur atrialen Einkammerstimulation sind
kontraindiziert bei-Patienten mit beeintrachtigter AV-Uberleitung.

« Wenn der Patient an einer beeintrachtigten AV-Uberleitung leidet, dirfen keine
AAl-Programmierung-und antegrade Uberleitungstests durchgeflihrt werden.

Abruptes:Beenden der Stimulation. Ein‘abruptes Beenden-der Stimulation kann bei
einigen Patienten zu langeren asystolischen:Perioden fiihren.

* Senken Sie die Stimulationsrate schrittweise ab, bis die.intrinsische Frequenz des
Patienten detektiert wird, um:einen kontrollierten Ubergang von der Stimulation zu
intrinsischer Aktion:zu ermdglichen.

Stimulationsverlust(Loss of Capture)-Test der Stimulationsreizschwelle bringt
einen Stimulationsverlust mit sich. Bei einem Stimulationsverlust kdnnen:Asystolen
und Stimulationen in vulnerablen;Phasen auftreten:

o Berlicksichtigen Sie den Gesundheitszustand-des Patienten, bevor Sie‘einen
Stimulationsreizschwellentest durchfiihren.

Verwendung von Schutzhiillen. Die falsche Positionierung der Schutzhiillen aus
Silikongummi Gber den PSA-Kabelklemmen kann zu. unerwiinschten elektrischen
Verbindungen fiihren, welche die Kabelfunktion beeintrachtigen und den Patienten
gefahrden kdnnen.

o Stellen Sie vor dem AnschlieBen der Kabel sicher, dass die Schutzhillen richtig
angebracht sind.

Verwenden Sie keine nassen Kabel. Die Feuchtigkeit auf nassen Kabeln kann die
Kabelfunktion beeintrachtigen und den Patienten gefahrden.



¢  Kontakt mit Fliissigkeiten. Bevor Sie die Oberflachen des Programmiergerats
reinigen und desinfizieren, schalten Sie das Gerat aus, und trennen Sie es von der
externen Stromversorgung. Lassen Sie Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf dem
Programmiergerdt trocknen, bevor Sie das LATITUDE Programmiersystem in Betrieb
nehmen.

¢ Emissionen und Interferenzen. Die Emissionseigenschaften dieses Gerats erlauben
die Verwendung in industriellen Umgebungen und Krankenhdusern (CISPR 11 Klasse
A). Falls diese Gerate in hauslichen Umgebungen verwendet werden (fiir die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bieten diese Gerdte mdglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fiir Radiofrequenz-Kommunikationsdienste.
Maoglicherweise muss der Benutzer MaBnahmen zur Abschwachung der Stérungen
ergreifen, zum Beispiel das-Gerat neu ausrichten oder neu positionieren. Andere
Gerate konnen Stérungen’ des LATITUDE Programmiersystem verursachen, und zwar
auch dann, wenn diese Gerate die Emissionsanforderungen des CISPR erfiillen.

e Lithium-lonen-Batterie. Die Batterie Modell 6753 ist eine Lithium-lonen-Batterie
und wird somit im Hinblick auf den Versand-als Gefahrgut angesehen. Senden Sie die
Batterie des Modells 6753 nicht anBoston Scientific zurlick. Batterie gemaf3 den
lokalen Vorschriften entsorgen. Wenn'die Batterie versendet werden muss,
informieren Sie sich bei einem lokalen Versandunternehmen tGber Anweisungen und
Transportanforderungen.

¢ - Einschalten des Systems. Beriihren Sie bei Einschalten des Programmiergerats nicht
den Bildschirm. Derbertihrte Bildschirmbereich wiirde méglicherweise nicht
reagieren, wenn-spater-darauf gedriickt wird.

Warnhinweise fiir das EMBLEM S-1CD System

Spezielle Warnhinweisezur Programmierung des EMBLEM .S-1CD-Aggregats finden Sie in
der Gebrauchsanweisungzur EMBLEM™ S-ICD-Anwendung (Modell 3877).

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢  Funktionseinschrankungen aufgrund externer Schaden. Mechanische
Erschiitterungen, zum Beispiel das Fallenlassencdes unverpackten.Programmiergerats,
kénnen die Funktion des.Systems dauerhaft-beeintrdchtigen. Verwenden Sie das
Programmiergerdt nicht, wenn sichtbare Anzeichen von Beschadigungen vorhanden
sind. Wenn Schaden aufgetreten sind,"wenden'Sie sich-unter.den Kontaktdaten auf
der Riickseite dieses Handbuchs an Boston Scientific, um das Programmiergerat
zuriickzusenden.

e  LATITUDE Programmiersystem.Verwenden Sie nur die entsprechende Software, um
bestimmte Boston Scientific PGs zu programmieren.

e Verwendung des Programmierkopfs Modell.6395. Verwenden Sie zur.induktiven
Aggregat-Telemetrie nur den Programmierkopf Modell 6395 mit dem LATITUDE-
Programmiersystem.

e Temperatur des Programmierkopfs (nur Modell 6395). Fiir Telemetrie-Vorgénge,
die langer als 8 Stunden dauern, wird mdglicherweise ein-Warmeisolator zwischen
dem Programmierkopf Modell 6395 und der Haut des Patienten benétigt, da die
Temperatur des Programmierkopfs zwischen 33 und 41 °C (88 - 106 °F) liegen kann.

e Programmierkopf Modell 6395 unsteril geliefert. Der Programmierkopf Modell
6395 wird unsteril geliefert. Entfernen Sie alle Verpackungsmaterialien vom



Programmierkopf, bevor Sie ihn sterilisieren. Falls der Programmierkopf in einem
sterilen Feld verwendet werden muss, muss er vorher aktiv sterilisiert oder wahrend
des Gebrauchs in eine sterile intraoperative Sondenhtille Modell 3320 eingehiillt
werden. Informationen zur Sterilisation und Reinigung finden Sie unter "Reinigen des
Programmiergerats und des Zubehdrs" auf Seite 49.

Programmierkopf Modell 3203 S-ICD unsteril geliefert. Der Programmierkopf
Modell 3203 S-ICD wird unsteril geliefert. Entfernen Sie alle Verpackungsmaterialien
vom Programmierkopf, bevor Sie ihn verwenden. Falls der Programmierkopf in einem
sterilen Feld verwendet werden muss, muss er wahrend des Gebrauchs in eine sterile
intraoperative Sondenhdille (Modell 3320) eingehiillt werden. Informationen zur
Reinigung finden Sie im Abschnitt "Reinigen des Programmiergerats und des
Zubehdrs" auf Seite 49.

Verwendung des Programmierkopfs Modell 3203 S-ICD. Verwenden Sie zur S-1CD
Aggregat-Telemetrie nur den-S-1CD Programmierkopf Modell 3203 mit dem LATITUDE
Programmiersystem.

Bei Programmierung einestransvendsen Aggregats kann der Programmierkopf Modell
3203 S-1CD als zusatzliche Antenne;verwendet werden, um die Leistung der RF-
Telemetrie zu verbessern(siehe;"Verwendung einer externen Antenne fiir RF-
Telemetrie bei transvendsen Aggregaten” auf Seite 12).

Verwendung des Eingabestifts..Wenn Sie einen Eingabestift verwenden méchten,
stellen Sie sicher, dass.essich-um einen Stift mit projizierter Kapazitat handelt. Die
Verwendung anderer Gegenstande kénnte den Sensorbildschirm beschadigen.

Elektrokauterisationskabel: Elektrokauterisationskabel miissen mindestens 30 cm
(12 Zoll) vom LATITUDE-Programmiersystem-entfernt sein, um falsche Signale
aufgrund-von Elektrokauterisationsenergie zu:vermeiden.

Leckstrom. Auch wenn-optionale externe Gerate, die an das-Programmiergerat
Modell 3300 angeschlossen werden,.die Anforderungen an.im'Handel erhaltliche
Produkte hinsichtlich. Ableitstromen erfiillen missen, kann es sein, dass die
strengeren’Anforderungen fiir medizinische Produkte hinsichtlich Ableitstrdomen nicht
eingehalten werden: Daher-mussen samtliche ‘externen Gerate auBerhalb des
Patientenbereichs-verbleiben.

e Bertihren Sie'niemals gleichzeitig die.elektrischen-Kontakte an.den seitlichen
Bedienfeldern des Programmiergerats Modell 3300 und den Patienten, einen
Programmierkopf ader eines der Kabel.

PSA-Anschliisse. Stellen Sie sicher, dass die Elektroden ordnungsgeman
entsprechend der gewlinschten Verwendung angeschlossen sind; eine fehlerhafte
Einrichtung kann zu Stimulations-/Detektionsereignissen-flihren, die unter einer
anderen Kammer auf dem Bildschirm angezeigt werden..Die Benutzeroberflache der
PSA-Anwendung ordnet spezifische Elektrodenverbindungen-den RA-, RV- und LV-
Kammern auf dem Bildschirm zu, um den Test aller drei Kammern mit minimalen
Verdanderungen der physikalischen Verbindungen zu unterstiitzen. Gespeicherte PSA-
Messwerte werden ebenfalls automatisch auf ‘der Grundlage der verwendeten
Kammer auf dem Bildschirm beschriftet. Diese‘Beschriftungen kénnen spater vom
Benutzer angepasst werden, wenn entschieden wird, nur eine physikalische
Verbindung zum Testen weiterer Kammern zu verwenden (zum Beispiel nur die RV-
Verbindung zum Testen der RA-, RV- und LV-Elektroden zu verwenden).
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Klemmen der PSA Messkappe. Eine PSA Messkappe nicht direkt an die Haut, die
Tasche oder anderes Gewebe des Patienten anklemmen.

Ventrikulare Detektion. Wahrend einer PSA-Sitzung wird das ventrikuldre
Detektionsverhalten durch die zuletzt ausgewdhlte ventrikuldre
Stimulationskonfiguration bestimmt; Nur RV, Nur LV oder Bi-V.

e Beim Systemstart ist der PSA-Modus auf ODO (keine Stimulation) eingestellt und
die effektive ventrikuldre Stimulationskonfiguration ist Bi-V.

e Wenn ein Nicht-Stimulationsmodus (ODO oder OVO) aus der Moduspalette
ausgewahlt wird, wird die Detektion auf Bi-V eingestellt, um sicherzustellen,
dass die Detektion unabhdngig von der vorherigen Konfiguration auf beiden
Elektroden aktiviert ist.

Crosstalk-Oversensing. Eine unipolare Konfiguration kann zu Crosstalk-Artefakt-
Oversensing fithren, das das Stimulationsverhalten beeinflusst.

e Bei einer unipolaren Konfiguration sind haufig Crosstalk-Artefakte in
Elektrogrammen (EGMs) zu finden. Wenn Sie die A+ Anschlussklemme zurlick zur
atrialen Elektroden-Anode fiihren; wahrend die Gehduseelektrodenschaltflache
und die Schaltfliche',DieA+-Verbindung verwenden” noch ausgewahlt sind, ist
das/PSA weiterhin mit'einer'unipolaren Konfiguration programmiert. In diesem
Fall werden:Sie ggf. deutliche Crosstalk-Artefakte in EGMs feststellen, die zu
Qversensing fiihren, und damit das Stimulationsverhalten beeinflussen kdnnen.

Unterbrechung/Kurzschluss bei-EKG-Kabel. Der Verlust des EKG-Signals bei einer
Unterbrechung/einemKurzschluss.des EKG-Kabels kann die Diagnose und
Uberwachung beeintrachtigen, da derVorgang inidie Ldnge gezogen odernicht
beendet werden kann:

e < Prifen Sie zundchst die Kabel,-und tauschen'Sie-sie aus, wenn sie gebrochen
oder abgenutzt-sind.

e Wenn einKabelnicht ordnungsgeman funktioniert, wechseln Sie:es aus.

Elektrische und magnetische Stérungen. Elekirische-Stérungen oder ,Rauschen”
von Elektrokauterisations- und.Uberwachungsgeraten, Monitoren oder starken
Magnetfeldern kénnen zu Stérungen der, Telemetrieverbindung bei Abfrage oder
Programmierung des Gerats und zu unerwartetem Verhalten:in der.Anzeige oder im
Betrieb des Programmiergerats fiihren. Im Falle einer solchen Stérung bewegen Sie
das Programmiergerat von anderencélektrischen-Geraten weg, und stellen:Sie sicher,
dass das Kabel des Programmierkopfs.und andere Kabel'sich nicht kreuzen.
Elektrische Stérungen oder ,Rauschen” ven-gleichzeitig'implantierten Geratenwie
einem Herzunterstiitzungssystem (Ventricular-Assist Device, VAD), einer
Arzneimittelpumpe oder Insulinpumpe kénnen-zu Stérungen  der
Telemetrieverbindung bei Abfrage oder Programmierung des-Aggregats fiihren.
Wenn solche Stérungen auftreten, positionieren Sie_den Telemetriekopf-iber dem
Aggregat, und schiitzen Sie beide Gerdte mit einem strahlungsbestandigen Material.

Elektrokauterisation und RF-Ablation. Elektrokauterisation und
Radiofrequenzablation kann ventrikuldre Arrhythmien‘und/oder Kammerflimmern
induzieren, zu unangebrachten Schockabgaben und Inhibierung der Post-Schock-
Stimulation flihren und zu unerwartetem Verhalten in'der Anzeige oder im Betrieb
des Programmiergeréts fiihren. Seien Sie zudem vorsichtig, wenn Sie bei Patienten
mit implantierten Geraten ein anderes Ablationsverfahren am Herzen anwenden.
Wenn eine Elektrokauterisation oder RF-Ablation medizinisch notwendig ist, halten



Sie einen Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zwischen Elektrokauterisations-
und RF-Ablationsgeraten, dem Programmiergerat und dem Programmierkopf ein.
Halten Sie wahrend dieser Vorgdnge den gleichen Abstand zwischen dem
Programmiergerat und dem Programmierkopf und dem Patienten ein.

Netzadapter Modell 6689. Der Netzadapter wird normalerweise warm, wenn er in
Betrieb ist oder aufladt. Legen Sie den Netzadapter nicht in das Aufbewahrungsfach
der Halterung, wahrend er in Betrieb ist oder aufladt, da aufgrund des beengten
Platzes die Warme nicht wie erforderlich vom Netzadapter abgeleitet werden kann.

Ethernet. Falls ein Ethernet-Kabel verwendet werden soll, schlieBen Sie dieses nur an
den RJ45 Ethernet-Anschluss des Programmiergerdts Modell 3300 an. Das
AnschlieBen oder Trennen‘des Ethernet-Kabels wahrend des laufenden Betriebs kann
die Netzwerkfunktionen beeintrachtigen. Die RJ45 Ethernetverbindung des
Programmiergerats-Modell 3300 dient nur fiir die Verwendung in einem LAN (Local
Area Network). Sie darf nicht-fiir Telefonverbindungen verwendet werden.

Induktive Telemetrie.:Wenn das Programmiergerat nur mit Batteriestrom verwendet
wird, kann sich der-Telemetrieabstand-verringern (vom Programmierkopf zum
implantierten.Gerat). Falls erforderlich, verwenden Sie Wechselstrom, um die
induktive Telemetrie zu verbessern.

Batteriebetrieb bei langfristiger Lagerung. Wenn'Sie das Programmiergerat iber
einen langeren Zeitraum (d.ch. Monate) lagern; entfernen Sie die Batterie, um eine
Entladung zu vermeiden:

Genauigkeit-von Datum und Uhrzeit. Wenn es nicht mdglich ist, auf einen
entfernten Zeitserver.zuzugreifen, kdnnen Abweichungen in der Uhrzeit des
Programmiergerats auftreten. Als Backup kdnnen-Sie den Vertreter.von Boston
Scientifickontaktieren; um.die Uhrzeit und das‘Datum manuell einstellen zu lassen.

Patientendaten: Die Patientendaten kénnen auf dem Programmiergerat gespeichert
sein, und es sollten geeignete VorsichtsmaBnahmen getroffen 'werden, um das
Programmiergerat vor-unbefugtem Zugriff zu-schitzen.

e  Patientendaten von-transvendsen PGs konnen bis-zu.14Tage lang auf der
internen-Festplatte des Programmiergerats gespeichert werden:

e  Patientendatenvon S:ICD-PGs konnen auf der.internen Festplatte des
Programmiergerats.fir bis zu 50 Patientensitzungen biszu 90:Tage lang
gespeichert werden.

Vor dem Versand des Programmiergerats-oder zu jeder Zeit; wenn-das
Programmiergerdt Ihre direkte Kontrolle verlasst, finden:Sie in-der
Gebrauchsanweisung fir das Patientendaten-Management (Modell 3937)
Anweisungen zum Loschen aller Patientendaten (transvendscund S=1CD) vom
Programmiergerat.

Stellen Sie nur Verbindungen zu bekannten Bluetooth®-Geraten her, um die Gefahr zu
verringern, Patientendaten an ungeeignete Drucker oder Gerate zu (ibertragen.

USB-Gerate. An das Programmiergerat angeschlossene USB-Gerate sollten
kontrolliert werden, um das potenzielle Eindringen von Schadsoftware zu begrenzen.

Batterienutzung bei externen Gerdten. Durch die Verwendung von externen
Geraten (USB, Anzeigebildschirm) wird die Batterieladung beansprucht. Wenn Sie die
Leistung des Programmiergerats verlangern méchten, verwenden Sie keine externen

1l



Gerate, wenn Sie das Gerat nur (iber Batterie betreiben und der Batterie-Ladestand
25 % oder weniger betragt.

Software. Stellen Sie sicher, dass die aktuellsten Softwareversionen installiert sind
(siehe "Registerkarte ,Softwareaktualisierung™" auf Seite 41). Als Backup kann Ihr
Boston Scientific-Vertreter vor Ort Ihnen Softwareaktualisierungen Gber einen USB-
Stick zur Verfigung stellen.

Verwendung einer externen Antenne fiir RF-Telemetrie bei transvendsen
Aggregaten. Der Programmierkopf Modell 3203 S-ICD kann als zusétzliche Antenne
verwendet werden, um die Leistung der RF-Telemetrie des Programmiergerats bei
transvendsen Aggregaten zu verbessern. Falls der Programmierkopf in einem sterilen
Feld platziert wird, muss er wahrend des Gebrauchs in eine sterile intraoperative
Sondenhiille (Modell 3320) €ingehiillt werden. Wenn der Programmierkopf Modell
3203 S-ICD nicht fir RF-Telemetrieckommunikation bei transvendsen Aggregaten
verwendet wird, achten Sie darauf, dass Sie den Programmierkopf Modell 3203 S-ICD
vom Programmiergerat trennen, um Ausfalle der Telemetrie fiir das transvendse
Aggregat zu-verhindern:

Wi-Fi. Aufgrund spezifischer Konfigurationsanforderungen ist die Wi-Fi-Konnektivitat
in Indonesien nicht zulassig.

VorsichtsmaBnahmen fir das EMBLEM S-1CD

Spezifische-VarsichtsmaBnahmen fiir die Programmierung des EMBLEM S-ICD-Aggregats
finden-Sie in'der Gebrauchsanweisung-der EMBLEM™ S-ICD-Anwendung (Modell 3877).

Wartung und Handhabung

12

Reinigen-des Programmiergerats. Verwenden Sie keine Scheuertiicher oder
fliichtige Losungsmittel zur Reinigung irgendwelcher Teile des Gerats. Empfohlene
ReinigungsmaBnahmen finden Sie unter "Reinigen-des Programmiergerdts und des
Zubehors'" auf Seite 49.

Handhabung des Magneten. Legen Sie keine Magneten auf das Programmiergerat
ab.

Entflammbare Objekte. Das LATITUDE-Programmiersystem ist-nicht- wasserdicht
oder explosionsgeschiitzt und-kann nicht sterilisiert werden. Er darf-nicht in der Nahe
von entflammbaren Gasgemischen einschlieBlich Andsthesiegasen, Sauerstoff oder
Stickoxid verwendet werden.

Trennen des Programmiergerats. Um das Programmiergerat vollstandig-von der
Stromquelle zu trennen, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste, und lassen Sie sie wieder

los, d) um das System auszuschalten. AnschlieBend ziehen Sie das Netzkabel'vom
Anschluss an der Seite des Programmiergerats ab.

Zugriff auf das Programmiergerat. Stellen:Sie sicher, dass die Seiten des
Programmiergerdts jederzeit zuganglich sind, sodass«das Adapterkabel abgezogen
werden kann.

Lithium-lonen-Batterie. Die Lithium-lonen-Batterie’Modell 6753 enthdlt leicht
entzundliche Chemikalien und sollte vorsichtig gehandhabt werden. Eine falsche
Verwendung dieser Batterie kann zu einem Brand oder einer Explosion filhren. Lesen
Sie vor der Verwendung dieser Batterie die folgenden Hinweise durch:

»  Setzen Sie die Batterie keinen Temperaturen Gber 140 °F (60 °C) aus.



e Zerstechen Sie die Batterie nicht; dies kann zu einem Brand oder einer Explosion
fiihren. Wenn das Batteriegehduse durchléchert oder anderweitig sichtbar
beschadigt ist, versuchen Sie nicht, die Batterie zu verwenden.

e Schlagen Sie nicht auf die Batterie oder setzen sie anderen starken
Erschitterungen aus.

e Tauchen Sie die Batterie nicht in Flssigkeit ein.

e  Verbinden Sie die Pole fiir + und - nicht mit Draht oder anderen leitenden
Objekten.

e Zerlegen, modifizieren oder reparieren Sie die Batterie nicht.

e Verwenden Sie nur.das Programmiergerat Modell 3300 zum Laden der Batterie.
Die Verwendungeines anderen Batterieladegerats kann die Batterie dauerhaft
beschadigen oder sogar einen Brand oder eine Explosion verursachen.

Einschalten des Systems. Boston Scientific empfiehlt, vor dem Einschalten des
Programmiergerats Modell 3300 alle erforderlichen Kabel und Gerate anzuschlieBen.

Radiofrequenz (RF)-Leistung
Halten Sie«die folgenden Richtliniensein, um die RF-Leistung zu verbessern:

Vermeiden Sie'es, eine Telemetrieverbindung zwischen dem Programmiergerat und
dem-Aggregat herzustellen, . wenn'sich das Gerat'in der Nahe von Monitoren,
elektrochirurgischen Hochfrequenzgeraten-oder starken magnetischen Feldern
befindet. Die Telemetrieverbindung (RF-oder induktiv) kann gestort sein.

Sie durfen_die Kabel nicht um das Programmiergerdt herum oder (iber das
Programmiergerat-schlingen.

Die'Kabel'des Bedienfelds-auf der-arztlichen-Seite-und des Bedienfelds auf der
Patientenseite sollten auf ihrerjeweiligen-Seite-verbleiben,.um Kopplungen zu
minimieren.

Leiten Sie die-Kabel- mdglichst vom Programmiergerat weg.

Bei Verwendung'des DisplayPort-Ausgangs an externes Video oder einen digitalen
Monitor:

- Leiten Sie das-externe Video oder den digitalen Monitor und die. dazugehdrigen
Kabel vom Programmiergerdt.weg, um elektrische Interferenzen zu vermeiden.

- Verwenden Sie bei:wesentlichen Konversionen (z..B. DisplayPort zu:HDMI)
mdglichst geschirmte Kabelvon hoher Qualitat:

- Verwenden Sie méglichst wenige aktive Adapter;, die nicht-von Boston Scientific
als geeignet angegeben wurden; da diese Emissionen abgeben konnten, die die
PG-Telemetrie stéren konnen.

Nebenwirkungen

In der folgenden Liste sind die bei der in dieser Dokumentation beschriebenen
Programmierung von Aggregatoren mdglicherweise auftretenden Nebenwirkungen
aufgefiihrt.

Asystole
Atriale Arrhythmie
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e  Bradykardie
e Tachykardie
e Ventrikuldre Arrhythmie

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerat auftreten, sind
Boston Scientific und der zustandigen értlichen Aufsichtsbehdrde zu melden.

SYSTEMFUNKTIONEN

Das LATITUDE-Programmiersystem kommuniziert mit PGs und bietet die folgenden
Funktionen fir Hardware, Abfrage/Programmierung, Patientendaten-Management,
Netzwerke und Software:

Hardware
e Farbiger Sensorbildschirm-mit kapazitiver Berlihrung
e Internes Solid-State-Laufwerk

e Es kénnen ein Patienten-EKG=Kabel.und ein PSA-Kabel angeschlossen werden,
sodass eine Verbindung hergestellt wird und diese Kabel-auf dem Programmiergerat
angezeigt'werden (nurbestimmte Anwendungen)

» .. 2DisplayPort fiir einen optionalen externen-Bildschirm

o USB-Schnittstellen-(4) fiir den Export von Patientendaten auf einen Standard-USB 2.0-
oder 3.0-Stick, den Anschluss eines externen Druckers oder fiir die Installation von
Software durch Mitarbeiter von Boston Scientific

HINWEIS: - Die USB-Anschliisse sind-vorwdrts- .und riickwértskompatibel. USB 2.0-

Gerdtefunktionieren-an USB 3.0-Anschlissen’und USB 3.0-Geréte funktionieren an

USB 2.0-Anschliissen. Die niedrigste USB-Version bestimmt-die Geschwindigkeit. So
wird ein USB 3.0-Gerat, das an einen USB 2.0-Anschluss-angeschlossen ist, mit 2.0-

Geschwindigkeit ausgefihrt. und ein"USB 2.0-Gerat, das an.einen.USB 3.0-Anschluss
angeschlossen'ist, dduft mit 2.0-Geschwindigkeit,

Abfrage und Programmierung
¢  Abfrage und Programmierung des implantierbaren'PG

e Anzeige von Aufzeichnungen und Speicherung von-Patientendaten. AuBerdem
ermdglicht das Gerat es dem Arzt, alternative Therapie-Einstellungen zu bewerten,
Berichte zu generieren und Episoden aufzuzeichnen.

e Durchfiihrung von Tests im elektrophysiologischen Labor, im OP;.in der
Notaufnahme, in klinischen Umgebungen-oder am Patientenbett

e Kann zur Unterstitzung diagnostischer Aktivitaten3im Zusammenhang mit der
Implantation, Programmierung und Uberwachung von implantierbaren Aggregaten
von Boston Scientific verwendet werden.

3. Das LATITUDE-Programmiersystem ist nicht fiir den Gebrauch als EKG-Monitor oder allgemeines
Diagnosegerat bestimmt.
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e Bietet eine Anwendung fiir das Cardiodiagnosegerat (PSA)* und Platzierung von
kardialen Elektrodensystemen wahrend der Implantation von Systemen flr die
Behandlung von Herzrhythmusstérungen

e Ermdglicht die elektronische Echtzeit-Aufzeichnung verschiedener Ereignisse vom PG
und der PSA-Anwendung.

e Gibt Oberflachen-EKG und durch Telemetrie iibermittelte Signale (intrakardiale
Elektrogramme und Ereignismarker) im PDF-Format aus

e Ermdglicht im Notfall den Zugriff auf die Funktionen STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK), PG
STAT-STIM (NOT-VVI1), PSA STAT-STIM (NOT-VVI) und THERAPIE ABLEITEN, die fir die
PG- und PSA-Anwendung anwendbar sind

e  Bietet ZIP-Telemetrie: Drahtlose, freihandige RF-Kommunikationsoption, die eine
Kommunikation zwischen dem Programmiergerat und Aggregat ermdglicht

Patientendaten-Management

Mit dem LATITUDE Programmiersystem kénnen Sie bei transvendsen PGs
zusammengehdrige Daten wahrend oder nach einer Implantations-/Nachsorgesitzung
drucken, speichern-oder:an einen Klinik-Computer Gbertragen (iber Bluetooth® oder einen
USB-Stick), umdie Daten auf externen Systemen (z. B. EMR-Systemen) zu verarbeiten/
tibertragen.

Weitere-Informationen finden Sie im-Patient Data:Management Operator's Manual (Model
3931) (Gebrauchsanweisung zum-Patientendaten-Management (Modell 3931)).

HINWEIS: - Fir S-ICD-PGs bietet die S-ICD-Programmiergerat-Anwendung Funktionen fir
die Verwaltung von Patientendaten. Weitere Informationen finden Sie in:der
Gebrauchsanweisung der EMBLEM™ S-1CD-Anwendung (Modell 3877).

Netzwerke

Das LATITUDE Programmiersystem bietet Ethernet--und Wireless (Wi-Fi)-Konnektivitat zur
Dateniibertragung:5Bluetooth®-Konnektivitat ist-zur Datentibertragung (z. B. auf ein
Laptop) und zum Drucken verfiigbar.

Weitere Informationen zum; Einrichten von Netzwerken und‘Konnektivitat sowie
Informationen zur Verwendung'finden-Sie.im Network-and Connectivity Operator’s Manual
(Model 3924) (Gebrauchsanweisung fiir Netzwerk und Konnektivitat (Modell:3924)).

Informationen zur Verwendung von Bluetooth® innerhalb.der S-ICD Anwendung finden Sie
in der Gebrauchsanweisung fiir-die EMBLEM™ S-1€D-Anwendung (Modell.3877).

Heart Connect

Heart Connect ist eine Anwendung zur gemeinsamen Nutzungvon Daten, die
physiologische und/oder andere medizinische:Daten aus.dem LATITUDE
Programmiersystem anzeigen und gemeinsam,nutzen kann.Das Heart Connect-System
bietet dem Klinikpersonal und den Mitarbeitern'von'Boston Scientific die Mdglichkeit, ein

4. Informationen zur PSA-Einrichtung und -Verwendung finden Sie im Pacing System Analyzer (PSA) Operator’s
Manual (Gebrauchsanweisung fir das Cardiodiagnosegerat (PSA) (Modell 3922) fiir die Beurteilung der
elektrischen Leistung

5. Aufgrund spezifischer Konfigurationsanforderungen ist die Wi-Fi-Konnektivitat in Indonesien nicht zuldssig.
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Online-Meeting zu initiieren und die Videoanzeige des Programmiergerats Modell 3300 fiir
andere Personen an einem entfernten Ort freizugeben.

Weitere Informationen zum Einrichten und zur Verwendung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir Heart Connect™ (Modell 3932).

Automated Screening Tool

Das Automated Screening Tool (AST) EMBLEM S-1CD Modell 3889 ist eine Software, die im
LATITUDE Programmiersystem Modell 3300 verwendet wird, um Patienten fiir die
Implantation eines subkutanen implantierbaren Cardioverter/Defibrillatorsystems (S-1CD)
zZu beurteilen.

Weitere Informationen zur Einrichtung und Nutzung sind der Gebrauchsanweisung des
EMBLEM™ S-ICD Automated.Screening Tool (AST) (Modell 3889) zu entnehmen.

Software

Softwareaktualisierungen und -Downloads-werden tber das Internet oder einen USB-Stick
zur Verfiigung-gestellt. Wenn eine Softwareaktualisierung oder ein Download nicht
vollstandig-abgeschlossen wird, kdnnen Sie die Aktualisierung oder den Download neu
starten,

Die Registerkarte Dienstprogramme auf-dem Bildschirm-des Programmiergerdts enthalt die
Option Softwareaktualisierung. Der:Benutzer kann Qptionen zum Herunterladen und
Installieren aller Aktualisierungen auswahlen-oder die verfligharen Aktualisierungen
Uberprifen-und-auswahlen. Siehe "Registerkarte-, Softwareaktualisierung”" auf Seite 41.

ALTRUA™, INSIGNIA™ | und NEXUS™ | Aggregat-Support

Die Supportanwendung fir Modell:3892-ALTRUA/INSIGNIA. I/NEXUS | istin acht Sprachen
erhdltlich: US-Englisch, GB=Englisch, Franzésisch, ltalienisch, Spanisch, Deutsch,
Niederlandischund Schwedisch.

Wenn ein Programmiergerat Modell:3300.beim:Start der Support-Anwendung fiir Modell
3892 auf eine nichtunterstitzte Sprache konfiguriert wird, wird‘das Programmiergerat
Modell 3300 standardmadBig-auf Englisch-eingestellt.

e Chinesisch und Japanisch-haben als Standardsprache US-Englisch eingestellt

e Portugiesisch und brasilianisches Portugiesisch haben als:Standardsprache GB-
Englisch eingestellt

SYSTEMZUBEHOR

Das folgende Zubehor wurde getestet und-kannamit dem Programmiergerat Modell 3300
verwendet werden:

¢ Programmierkopf Modell 63956 (resterilisierbar)
e S-ICD-Programmierkopf Modell 32037

6. Der Programmierkopf Modell 6395 enthalt keinen Magneten.

7. Der S-ICD-Programmierkopf Modell 3203 muss zur Abfrage eines S-ICD-PG verwendet werden, und er kann
bei einigen transvendsen PGs als zusatzliche Antenne zur Verbesserung der RF-Telemetrie-
Kommunikationsleistung verwendet werden.
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¢ Die intraoperative Sondenhiille Modell 3320, steril und zum Einmalgebrauch, kann
mit dem wiedersterilisierbaren Programmierkopf Modell 6395 erforderlich sein und ist
mit dem nicht sterilisierbaren S-1CD-Programmierkopf Modell 3203 erforderlich, wenn
sich der Programmierkopf innerhalb des sterilen Bereichs befindet.

¢ Modell 6697 (Remington-Modell S-101-97) PSA-Kabel nur fiir den einmaligen
Gebrauch

e PSA-Kabel Modell 6763, resterilisierbar und wiederverwendbar; die Schutzhdllen fir
die Kabelklemmen enthalten Elastosil R401 (Silikongummi)

o Sicherheitsadapter Modell 6133 (Remington-Modell ADAP-2R)

e EKG-Kabel Modell 3154 fiir-feste Patientenelektroden; verwenden Sie nur fiir Kanada
und China das EKG-Kabel Modell 3153 fiir feste Patientenelektrodens

e EKG-BNC-Kabel Modell 6629
o Netzadapter Modell 6689 (Stromversorgung)
e Lithium=lonen-Batterie Modell 6753, wiederaufladbar und auswechselbar

Die folgenden Netzkabel sind fir. die Verwendung mit dem Programmiergerat Modell 3300
erhaltlich:

Netzkabel Modell Steckdose
Modell 6175 und-Modell 6286 Netzkabel
(Typ B,.z.B. Kanada, Mexiko, Japan) 0o
Modell 6285 Netzkabel (TypF, z. B. 5
Europa) / \
\ /
il
Modell 6282 Netzkabel (TypJ, z. B. o
Schweiz)

Netzkabel Modell 6343.(Typ G, z. B.
GroBbritannien)

Modell 6289 Netzkabel (Typ N, z.B.

a
= =
Brasilien)

8. Die EKG-Kabel Modell 3154 und 3153 enthalten strombegrenzende Funktionen zum Schutz vor Defibrillation
und massen die mit dem LATITUDE Programmiersystem verwendeten EKG-Kabel sein.
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Modell 6284 und Modell 6287 Netzkabel
(Typ |, z. B. Australien, China) VAR

Modell 6283 Netzkabel (Typ M, z. B.
Stidafrika)

Zur Bestellung von Zubehdr wenden Sie sich an Boston Scientific (die Kontaktdaten finden
Sie auf der Riickseite dieses Handbuchs).

WARNUNG: Die Verwendung'von Kabeln oder Zubehdrteilen mit dem LATITUDE
Programmiersystem, die nicht von Boston Scientific bereitgestellt oder angegeben werden,
kénnte zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen, verringerter elektromagnetischer
Storsicherheit oder einem elektrischen’Schock des LATITUDE Programmiersystem flihren.
Jede Person, die solche Kabel‘oder-solches Zubehor an das LATITUDE Programmiersystem
anschlieBt, einschlieBlich-der Verwendung von Mehrfachsteckdosen, konfiguriert unter
Umstanden’ein medizinisches System und ist daflir verantwortlich, sicherzustellen, dass
das System die Anforderungen der Richtlinie IEC/EN 60601-1,Klausel 16 fiir medizinisch-
elektrische Systeme erflillt.

Optionale externe Gerate

Optionale externe Gerate kdnnen-mit dem LATITUDE Programmiersystem verwendet
werden. WendenSie sich bitte-an den'zustandigen AuBendienstmitarbeiter von-Boston
Scientific; um-zu bestimmen, welche externen Gerate verwendet werden kénnen.

HINWEIS:  Wenn Sie externe Gerdte verwenden, konfigurieren Sie ein-medizinisches
System und tragen die Verantwortung dafir, dass das System die - Anforderungen der
Norm IEC/EN 60601-1, Klausel 16 flir medizinische elektrische Gerate, erfiillt:

HINWEIS:  Wenn Sie ein.USB-Gerdt hinzufiigen, stellen Sie sicher, dass es mit IEC/EN
60950-1 fiir Gerdte der Informationstechnologie-konform ist.

WARNUNG: Sie dirfen nicht gleichzeitig:den Patienten und-einen-zuganglichen
Anschluss oder freiliegenden Leiter des LATITUDE Programmiersystem-berihren.

VORSICHT:  Auch wenn optionale externe Gerate, die an-das Programmiergerat Modell
3300 angeschlossen werden, die Anforderungen.an im:Handel erhaltliche Produkte
hinsichtlich Ableitstrémen erflllen mussen, kann es:sein, dass die strengeren
Anforderungen fiir medizinische Produkte hinsichtlich Ableitstromen’ nicht eingehalten
werden. Daher missen samtliche externen Gerate auf3erhalb des Patientenbereichs
verbleiben.

e Beriihren Sie niemals gleichzeitig die elektrischen:Kontakte an-den seitlichen
Bedienfeldern des Programmiergerats Modell 3300 und den Patienten, einen
Programmierkopf oder eines der Kabel.

Halterung

Fur das LATITUDE-Programmiersystem ist eine Halterung (Modell 6755) verfligbar. Sie kann
einfach mit einer Clipverbindung unten am Programmiergerdt befestigt werden. Die
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Halterung bietet zwei praktische Anzeigewinkel und verfligt iber ein Aufbewahrungsfach
an der Riickseite zur Aufbewahrung von Kabeln und Programmierképfen.

Wenn die Halterung in flacher Position verwendet wird, driicken Sie den Griff nicht nach
unten, da die Einheit dann kippen kdnnte.

Schieben Sie die Halterung zur Befestigung unter das Programmiergerat, und neigen Sie
die Halterung nach oben, wie in Abbildung 1 Optionale Halterung fiir das LATITUDE-
Programmiersystem auf Seite 19 dargestellt.

[1}Programmiergerdt Modell 3300.[2] Halterungsklemme.[3}Halterung Modell 6755 [4] Aufbewahrungsfach

Abbildung 1. - Optionale Halterung fiir das LATITUDE:Programmiersystem

VORSICHT: _Der Netzadapter wird normalerweise warm; wenn er in-Betrieb ist oder
aufladt. Legen Sie den:Netzadapter nicht'in das'Aufbewahrungsfach’ der Halterung,
wadhrend erin Betrieb ist oder aufladt, da aufgrund des beengten Platzes die Warme nicht
wie erforderlich-vom Netzadapterabgeleitet werdenckann.

Externer Drucker

Das LATITUDE-Programmiersystem unterstiitzt eine breite Palette’an externen USB 2.0-
und USB 3.0-Druckertreibern. Informationen zum-AnschlieBen des USB-Kabels fiir den
Drucker finden Sie unter "Anschllisse" auf Seite-20.

Einige Bluetooth®-Drucker werden ebenfalls unterstitzt. Weitere Informationen-zum
Einrichten und zur Verwendung finden Sie im Network and Connectivity Operator’s Manual
(Model 3924) (Gebrauchsanweisung fiir Netzwerk und -Konnektivitat (Modell 3924)).

Geerdeter USB-Stecker und -Kabel

Ein geerdeter USB-Stecker und -Kabel kann mit'dem Modell:3300 Programmiergerat
verwendet werden, um eine Erdung zu ermdglichen und Storinterferenzen des LATITUDE-
Programmiersystems zu verringern. Wenden Sie‘sich-an dietbiotechnische Abteilung Ihres
Krankenhauses/Ihrer Klinik, um dieses Standardgerat zu erhalten.

WARNUNG: Die Verwendung von Kabeln oder Zubehdrteilen mit dem LATITUDE
Programmiersystem, die nicht von Boston Scientific bereitgestellt oder angegeben werden,
kénnte zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen, verringerter elektromagnetischer
Stdrsicherheit oder einem elektrischen Schock des LATITUDE Programmiersystem fiihren.
Jede Person, die solche Kabel oder solches Zubehér an das LATITUDE Programmiersystem
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anschlieBt, einschlieBlich der Verwendung von Mehrfachsteckdosen, konfiguriert unter
Umsténden ein medizinisches System und ist daflir verantwortlich, sicherzustellen, dass
das System die Anforderungen der Richtlinie [EC/EN 60601-1, Klausel 16 fiir medizinisch-
elektrische Systeme erfillt.

Externer Bildschirm

Sie kdnnen einen externen Bildschirm (oder ein dhnliches Gerat) verwenden, der auf alle
horizontalen Scanfrequenzen synchronisieren kann.

HINWEIS:  Fir externe Bildschirme ist méglicherweise ein Adapter und/oder Kabel
erforderlich, um eine Verbindung zum DisplayPort am Programmiergerdt herzustellen.

HINWEIS: Gerdte, die an die externen Anschliisse angeschlossen sind, miissen die
geltenden Standards fiir Datenverarbeitungsgerdte und medizinische Geridte erfiillen.

WARNUNG: Die Verwendung vonKabeln oder Zubehdrteilen mit dem LATITUDE
Programmiersystem,die nicht von Boston Scientific bereitgestellt oder angegeben werden,
kénnte zu erhdhten elektromagnetischenEmissionen, verringerter elektromagnetischer
Storsicherheit'odereinem elektrischen 'Schock’des LATITUDE Programmiersystem flihren.
Jede Person, die:solche’Kabel-oder solches Zubehor an das LATITUDE Programmiersystem
anschlieBt, einschlieBlich der Vlerwendung von Mehrfachsteckdosen, konfiguriert unter
Umstanden ein‘medizinisches System und ist daflir verantwortlich, sicherzustellen, dass
das System-die Anforderungen der Richtlinie IECZEN 60601-1, Klausel 16 fir medizinisch-
elektrische Systeme erfilllt:

Mobilfunkadapter

HINWEIS: - Boston Scientific empfiehlt, den Mobilfunkadapter anzuschlieBen‘oder zu
entfernen, wahrend das Programmiergerat Modell’3300 ausgeschaltet ist.

Fiir das LATITUDE-Programmiersystemyist ein-Mobilfunkadapter flr die Verbindung mit
einem Mobilfunknetz erhaltlich. Er. wird.an einen beliebigenfreien-USB-Anschluss auf der
linken Seite des Programmiergerats angeschlossen. Weitere Informationen: zur
Verwendung finden,Sie in.der Gebrauchsanweisung fir Netzwerk-und-Konnektivitat
(Modell 3924).

ANSCHLUSSE

Informationen zur Identifizierung der Anschlussverbindungen.zum Programmiergerat
finden Sie unter Abbildung 2 Bedienfeld.an derrechten Seite des-Programmiergerats. auf
Seite 21 und Abbildung 3 Bedienfeld an-der linken:Seite-des Programmiergerats auf Seite
21.
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Bedienfeld fiir die Patientenseite (Rechte Seite)

[1] PSA=Kabel Modell 6763 fiir LV (griin) {2] PSA-Kabel Modell 6763 fiir A/RV (hellgrau) [3] EKG-Kabel Modell 3154/
3153/ (dunkelgrau){4] Verbindungsanschluss fur zukiinftige Verwendung (braun) [5] S-ICD-Programmierkopf Modell
3203 (schwarz) [6] Programmierkopf Modell 6395(blau)

Abbildung2. Bedienfeld an.der rechten Seite des Programmiergerats

Bedienfeld fiir.den Arzt (linke Seite)

HINWEIS: - Gerdte, die an die externen Anschliisse angeschlossen sind, mdissen die
geltenden Standards fiir Datenverarbeitungsgerate und medizinische Gerate erfiillen.

[1] Ein-Ausschalttaste (hellgrau) [2-4] USB 2.0-Anschliisse (dunkelgrau){5] USB.3:0-Anschluss (blau) [6] Ethernet-
Anschluss (orange) [7] DisplayPort-Ausgang (rot-orange) [8] Gleichstromanschiuss fiir Netzadapter Modell 6689

(griin)

Abbildung 3. Bedienfeld an der linken Seite des Programmiergerats
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Anzeigeleuchten
An der linken Seite des Programmiergerdts befindet sich im Bereich des Ein-/Aus-Schalters

eine Anzeigeleuchte CI) Der Programmierkopf Modell 6395 hat eine Anzeigeleuchte an
der Vorderseite. Die Funktionen werden nachstehend beschrieben.

. (I) Der Ein-/Ausschaltknopf leuchtet auf, wenn das Programmiergerat eingeschaltet
ist.
e Die Anzeigeleuchte am Programmierkopf Modell 6395 leuchtet auf, um anzuzeigen,

dass die induktive Telemetrie eingerichtet wurde und eine aktive Kommunikation mit
einem Aggregat stattfindet.

NOTFALL-Taste

Das Programmiergerét verfiigt tiber eine rote NOTFALL-Taste rechts an der
Vorderseite des Gerats Abhdngig von der Situation bietet die Funktion NOTF. die Optionen
STAT-STIM (NOT-V\VI), STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK .oder THERAPIE ABLEITEN.

Fir transvendse PGs siehe "NOTF:-Taste fiir transvendse Aggregate" auf Seite 32 fiir
Bedienung der NOTF.-Taste,

Fir S-1CD-PGs kann nur STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) abgegeben werden. Siehe "NOTF.-Taste
flir S-1CD-Aggregate” auf Seite 33:fir die Bedienung der.NOTF.-Taste und des
Rettungsschocks:

[1] Rote NOTFALL-Taste

Abbildung 4. Vorderansicht des LATITUDE-Programmiersystems mit Angabe der Position der
roten NOTFALL-Taste

VERWENDEN DES LATITUDE PROGRAMMIERSYSTEM

Vorbereitung fiir den Gebrauch

Batterie-Ladestand und Aufladung

Die Lithium-lonen-Batterie des Programmiergerats ist bei der Lieferung nicht aufgeladen.
Gehen Sie folgendermaf3en vor, um die Batterie zu laden.

HINWEIS:  Stellen Sie vor der Verwendung des LATITUDE Programmiersystem (ber die
Batterie sicher, dass die Batterie vollstandig aufgeladen ist.
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1. SchlieBen Sie das Programmiergerat an das Stromnetz an und lassen Sie das
Programmiergerat ausgeschaltet. Siehe Abbildung 3 Bedienfeld an der linken Seite
des Programmiergerats auf Seite 21.

2. Lassen Sie das Programmiergerat mindestens einige Minuten lang ausgeschaltet,
damit der Ladevorgang fiir die Batterie des Programmiergerats beginnen kann.

3. Schalten Sie das Programmiergerat ein. Siehe Abbildung 3 Bedienfeld an der linken
Seite des Programmiergerdts auf Seite 21.

4. Prifen Sie den Ladestand der Batterie anhand der Statusanzeige in der oberen linken
Ecke des Bildschirms, wo die Batterieladung in Prozent angegeben wird. Siehe
Abbildung 9 Hauptbildschirm des Programmiergerats Modell 3300 auf Seite 29.

5. Nominal kann das Aufladen der Batterie 1-2 Stunden dauern, wenn die Batterie
weniger als 30 % aufgeladen ist.

HINWEIS: Wenn das Programmiergerat eingesteckt (mit dem Stromnetz verbunden)
ist, wird die Batterie aufgeladen. Das Programmiergerat muss nicht eingeschaltet
sein, um-die Batterie’zu laden.

Vorbereiten eines Programmierkopfs
Bereiten Sie-den geeigneten Programmierkopf abhdngigwom verwendeten PG vor.
Programmierkopf Modell:6395

VORSICHT: - Der Programmierkopf-Modell 6395 wird unsteril geliefert. Entfernen Sie alle
Verpackungsmaterialien.vom.Programmierkopf, bevor Sie ihn sterilisieren. Falls der
Programmierkopf in einem sterilen Feld verwendet werden muss, muss er vorher aktiv
sterilisiert oder wahrend des Gebrauchs in.eine.sterile intraoperative Sondenhlille Modell
3320 eingehiillt- werden. Informationen-zur Sterilisation und Reinigung finden Sie unter
"Reinigen des Programmiergerats und des-Zubehors" auf Seite 49.

Falls erfordeflich, bereiten'Sie den Programmierkopf Modell 6395 fiir-das sterile Feld vor,
indem Sie die Vorgehensweisen.in “Reinigen.des Programmiergerats-und des Zubehors"
auf Seite 49 befolgen oder den Programmierkopf-Modell 3320 in eine sterile intraoperative
Sondenhiille Modell;3320-einhiillen.

Programmierkopf Modell 3203 S-I1CD

VORSICHT:  Der Programmierkopf Modell 3203.S-1CD-wird unsteril geliefert. Entfernen Sie
alle Verpackungsmaterialien vom Programmierkopf, bevor Sie.ihn verwenden. Falls der
Programmierkopf in einem sterilen Feld verwendet werden'muss,-muss.er wahrend des
Gebrauchs in eine sterile intraoperative Sondenhdille (Modell 3320)-¢ingehiillt werden.
Informationen zur Reinigung finden Sie'im Abschnitt "Reinigen des Programmiergerats
und des Zubehérs" auf Seite 49.

Wenn Sie den Programmierkopf Modell 3203 S-ICDals. zusatzliche Antenne zur RF-
Telemetrie verwenden méchten, finden Sie Informationen im Abschnitt "Vorbereitung auf
Telemetrie mit einem transvendsen PG" auf Seite 26.

Falls erforderlich, bereiten Sie den Programmierkopf Modell 3203 S-ICD fiir das sterile Feld
vor, indem Sie den Programmierkopf Modell 3320 in eine sterile intraoperative
Sondenhiille Modell 3320 einhdillen.
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Kabelverbindungen

Die Positionen der Anschliisse finden Sie auf den Bedienfeldern an der rechten und linken
Seite des Programmiergerats Modell 3300 (Abbildung 2 Bedienfeld an der rechten Seite
des Programmiergerats auf Seite 21 and Abbildung 3 Bedienfeld an der linken Seite des
Programmiergerats auf Seite 21).

Herstellen von Verbindungen auf Patientenseite

Nehmen Sie nach Bedarf die folgenden Anschliisse auf der rechten Seite des
Programmiergerdts vor.

g

oo W Tay
(AN & ND° ARV

[1] PSA-Kabel. Modell 6763 fiir LV (griin) {2] PSA-Kabel-Modell 6763 fiir A/RV (hellgrau) [3] EKG-Kabel Modell 3154/
3153 (dunkelgrau) [4] Verbindungsanschluss fiir zukiinftige.Verwendung (braun) [5] S-ICD-Programmierkopf Modell
3203 (schwarz) [6] Programmierkopf Modell 6395(blau)

Abbildung 5. Bedienfeld aufder rechten Seite (Patient)

1. Fir PSA-Messungen schlieBen Sie.das entsprechende PSA-Kabel an'den jeweiligen
Anschluss an (LV oder A/RV).

2. SchlieBen-Sie den geeigneten Programmierkopf an den Anschluss an;
e Programmigrkopf Modell6395
e Programmierkopf Modell:3203S-1CD

HINWEIS: Im Batteriebetrieb-mit Telemetriekopf kann.das LATITUDE
Programmiersystem mit dem Aggregat unter der Haut des-Patienten kommunizieren.
Bei den meisten pektoralen Implantaten reicht die Telemetrie fir die Kommunikation
mit dem PG aus. Bei abdominalen-implantaten ist der Abstand unter Umstdnden
gréBer, und die Batterieleistung reicht méglicherweise nicht-aus, um’eine
zuverldssige Kommunikation beizubehalten. Verwenden-Sie zum Erreichen der
maximalen induktiven Telemetrie-Kommunikation mit dem:Aggregat immer extérnen
Strom.

3. Stecken Sie das Oberflachen-EKG-Patientenkabel incden EKG-Stecker. Bringen Sie die
Oberflachenelektroden in einer Standardkonfigurationmit drei oderfiinf Ableitungen
am Patienten an.

HINWEIS: Die EKG-Funktion kann empfindlich auf hochfrequente
Umgebungsstorungen reagieren, wenn die EKG-Eingange nicht angeschlossen sind.
Wenn die Elektroden nicht an den Patienten angeschlossen sind, kann
maglicherweise sensitives bis hochfrequentes Umgebungsrauschen auftreten und
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somit nur ein schwaches Signal ausgegeben werden. Die EKG-Ableitungen kénnen
ausgeschaltet werden, wenn das Rauschen zu stark wird.

HINWEIS: Die EKG-Funktion dient zur Untersuchung von Patienten (z. B. der
Bestimmung der Stimulationsreizschwelle).

HINWEIS: Bei der EKG-Funktion kénnen Stérungen auftreten, wenn das LATITUDE
Programmiersystem sich in der Ndhe von elektrochirurgischen Hochfrequenz-Gerdten
befindet. Informationen zu korrektiven MaBnahmen finden Sie unter "Fehlersuche”
auf Seite 61.

Wenn RF-Telemetrie nicht ausreicht, schlieBen Sie den Programmierkopf Modell 3203
S-ICD an den entsprechenden Anschluss an. Der Programmierkopf Modell S-1CD
arbeitet wie eine zusatzliche RF-Antenne. Richten Sie den Programmierkopf nach
Bedarf aus, um die RF-Telemetriekommunikationsleistung zu verbessern. Weitere
Informationen finden Sie unter,Schritte zur Verbesserung der ZIP-(RF)-
Telemetrieleistung” in "Vorbereitung auf Telemetrie mit einem transvendsen PG" auf
Seite 26.

Herstellen von Verbindungen auf arztlicher Seite

Nehmen Sie nach Bedarf die*folgenden Anschliisse auf der linken Seite des LATITUDE
Programmiersystem vor:

[SaSa)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Ein-Ausschalttaste (hellgrau) {2-4] USB 2.0-Anschliisse (dunkelgrau) [5] USB.3:0-Anschluss. (blau) [6] Ethernet-
Anschluss (orange) [7] DisplayPort-Ausgang-(rot-orange) [8] Gleichstromanschluss fiirNetzadapter Modell 6689

(griin)

Abbildung 6. Bedienfeld auf der linken Seite (Arzt)

1.

Stecken Sie das Netzkabels'in die Gleichstromsteckdose .am Bedienfeld auf'der linken
Seite des Programmiergerats an.

Wenn Sie einen externen USB-Drucker anschlieBen mochten, verbinden:Sie das
entsprechende USB-Kabel (2.0 oder-3.0) mit.dem dazugehérigen USB-Anschluss auf
dem Programmiergerat. Stellen Sie dann'sicher, dass der Drucker:an das externe
Stromnetz angeschlossen ist.

HINWEIS: Verbinden Sie den Drucker mit dem USB-Anschluss, und warten Sie dann
30 Sekunden, bis das System den Drucker erkennt, bevor Sie Dateien an den Drucker
senden.

HINWEIS: Das LATITUDE Programmiersystem besitzt Bluetooth®-Funktionalitdt und
kann mit Bluetooth®-kompatiblen Druckern verbunden werden. Weitere
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Informationen zum Einrichten und zur Verwendung finden Sie im Network and
Connectivity Operator's Manual (Model 3924) (Gebrauchsanweisung fiir Netzwerk und
Konnektivitat [Modell 3924]).

3. Verwenden Sie den DisplayPort-Ausgang zum AnschlieBen eines externen Monitors.
Stellen Sie dann sicher, dass der Monitor an das externe Stromnetz angeschlossen ist.

4. Wenn Sie eine Verbindung zu einem LAN herstellen méchten, schlieBen Sie ein
Ethernet-Kabel an den Ethernet-Anschluss an.

HINWEIS: SchlieBen Sie das Ethernet-Kabel nur an den RJ45 Ethernet-Anschluss
des Programmiergerdts Modell 3300 an.

HINWEIS:  Bei der Verwendung von Bluetooth®- oder LAN-Kommunikation sind
weitere Schritte erforderlich. Weitere Informationen zum Einrichten und zur
Verwendung finden Sie'im Network and Connectivity Operator's Manual (Model 3924)
(Gebrauchsanweistung fiir Netzwerk und Konnektivitat (Modell 3924)).

5. Stellen Sie sicher, dass das Kabel:des Netzadapters in den Gleichstromanschluss auf
der rechten'Seite des Programmiergerats eingesteckt und das Netzkabel mit dem
Netzadapter verbunden ist.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die linke Seite des Gerits jederzeit zuganglich ist,
sodass das Netzkabel angeschlossen oder abgezogen werden kann.

Elektrochirurgische Kabel

Elektrochirurgische Kabel missen-mindestens 30'cm (12 Zoll) vom LATITUDE-
Programmiersystem entfernt sein, um falsche Bildschirmkurven zu vermeiden, wenn
elektrochirurgische Energie-angewendet-wird:

Abbildung 7. Abstand der elektrochirurgischen Kabel vom LATITUDE-Programmiersystem

Vorbereitung auf Telemetrie mit einem transvendsen PG

Transvendse PGs? kénnen entweder mit ZIP Telemetrie oder.Telemetrie mit
Programmierkopf abgefragt werden.

9. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS I-Aggregate verwenden nur Telemetrie mit Programmierkopf.
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ZIP Telemetrie

HINWEIS:  Zip-Telemetrie ist nicht fiir alle Aggregate von Boston Scientific verftigbar.
Weitere Informationen finden Sie in der Produktdokumentation, die dem abgefragten
Aggregat beigefiigt ist.

Aggregate, die Uber ZIP-Telemetrie kommunizieren:

1. Fur eine optimale Kommunikation (iber ZIP-Telemetrie muss das-LATITUDE
Programmiersystem in einem Abstand von weniger als 3 m (10 FuB) vom
Aggregat aufgestellt werden.

2. Entfernen Sie etwaige Hindernisse zwischen dem LATITUDE Programmiersystem
und dem Aggregat.

HINWEIS: Die ZIP-Telemetrieverbindung kann verbessert werden, indem das
LATITUDE Programmiersystem-neu ausgerichtet anders aufgestellt wird.

HINWEIS: _ Der Programmierkopf Modell 3203 S-ICD kann als dritte RF-Antenne
verwendet werden, um die Leistung der RF-Telemetrie zu verbessern.

HINWEIS: -~ Falls die.Leistung der-ZIP-Telemetrie nicht ausreicht, verwenden Sie den
Programmierkopf Modell 6395-zur Abfrage des Aggregats.

[1] Positionen der internen Antenne, ungefahre\Angabe

Abbildung 8. Vorderansicht des LATITUDE-Programmiersystems mit‘Angabe der-ungefahren
Antennenpositionen im Gehduse

Schritte zur Verbesserung-der ZIP (RF)-Telemetrie-Leistung

Gehen Sie folgendermafen vor, um-die Leistung der RF-Telemetrie zu verbessern:

1. Trennen Sie alle nicht verwendeten Kabel und Programmierképfe vom-Gerat, und
legen Sie sie weg.

2. Die verbleibenden Kabel auf Patientenseite’(PSA,-EKG) sollten im rechten Winkel
zum Programmiergerat austreten und’(soweit moglich) direkt in Richtung des
Patienten verlaufen.

3. Alle verbleibenden Kabel auf Arzteseite (Netzstrom, USB, DisplayPort, Ethernet)
sollten vom Patienten weggeleitet werden.
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Wenn sich elektronische Gerate (Laptop, Monitor usw.) oder Objekte aus Metall
neben dem Programmiergerdt befinden, platzieren Sie diese so weit wie mdglich
vom Programmiergerat entfernt.

Bewegen Sie das Programmiergerat naher zum Patienten, idealerweise entfernt
von stark frequentierten Orten im Raum.

Richten Sie das Programmiergerat neu aus, indem Sie es bis zu 45 Grad im
Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn drehen, oder das Programmiergerat
in der optionalen Halterung Modell 6755 platzieren.

Stellen Sie sicher, dass sich keine Klinikmitarbeiter in der Sichtachse zwischen
Programmiergerat und dem implantierten Aggregat befinden.

Wenn die ZIP Telemetrie:immer noch nicht konsistent ist, schlieBen Sie den S-1CD_
Programmierkopf Modell 3203 an, und platzieren Sie ihn innerhalb von 0,6 m

(2 FuB) des implantierten PG. Verwenden Sie im sterilen Feld eine intraoperative
Sondenhiille-Modell. 3320;-und platzieren Sie den Programmierkopf auf dem
Magen des Patienten.

e Wenn-der Programmierkopf Modell 3203 S-ICD nicht fur RF-Telemetrie
verwendet wird, achten Sie darauf, dass Sie ihn vom Programmiergerat
trennen, um-Ausfalle der-Telemetrie zu verhindern.

Falls die Leistung der ZIP-Telemetrie fiir ein RF-Telemetrie-fahiges Aggregat nicht
ausreicht, verwenden Sie den Programmierkopf Modell 6395 zur Abfrage des
Aggregats,

Telemetrie mit Programmierkopf

Die PGs’ALTRUA/INSIGNIA'I/NEXUS IF'miissen den Programmierkopf Modell 6395
verwenden, um-das PG abzufragen.

Start
Einschalten des LATITUDE Programmiersystem:

1.
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Stecken Sie das‘Kabel des‘Netzadapters:in die Gleichstromsteckdose am Bedienfeld
auf der linken Seite des LATITUDE Programmiersystem an (Abbildung.3 Bedienfeld an
der linken Seite des Programmiergerats auf Seite 21).

Verbinden Sie das Netzkabel mit.dem.Netzadapter.und einer entsprechenden
Steckdose.

Driicken Sie die Einschalttaste (l)

HINWEIS: Es kann bis zu eine Minute dauern, bis das Programmiergerét:Modell
3300 seinen Selbsttest abgeschlossen hat und den Startbildschirm anzeigt. Wahrend
dieser Zeit kann der Bildschirm blinken oder schwarz werden.

Warten Sie, bis der Ausgangsbildschirm erscheint:

HINWEIS: Achten Sie wihrend des Systemstarts darauf, ob auf dem Bildschirm
Meldungen erscheinen. Sollten irgendwelche Fehlermeldungen erscheinen,
verwenden Sie das Gerdt nicht, verfassen Sie eine detaillierte Beschreibung des
Fehlers, und wenden Sie sich tber die Kontaktdaten auf der Riickseite dieses
Handbuchs an Boston Scientific.



5. Wenn der Startvorgang abgeschlossen ist, wird der Hauptbildschirm angezeigt
(Abbildung 9 Hauptbildschirm des Programmiergerats Modell 3300 auf Seite 29), und
das System ist einsatzbereit.

Uber den Sensorbildschirm des Programmiergeréts kénnen Sie Objekte wie Schaltflichen,
Kontrollkastchen und Registerkarten auswahlen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden.
Es kann jeweils nur ein Objekt ausgewahlt werden.

HINWEIS: Die Bildschirmdarstellungen in diesem Handbuch sind reprasentativ und
entsprechen moglicherweise nicht exakt den Ihnen angezeigten Bildschirmen.

VORSICHT: Wenn Sie einen Eingabestift verwenden méchten, stellen Sie sicher, dass es
sich um einen Stift mit projizierter Kapazitat handelt. Die Verwendung anderer
Gegenstande kénnte den Sensorbildschirm beschadigen.

\ = W P N
Quick Sia‘ﬂ"' (Automatische Aggregat-Abfrage) 1
Driickén sie hief, um das Aggregat
abzufragen und die Sitzung zu starten.

Hier driicken, um auf die installierten *
I s-ICD-Anwendungen auf diesem Programmiergerat
zuzugreifen.

‘“Patientendaten - Management
Hler driicken, um Patientendaten undBerichte’ auf (

USB-Stlck oder Programmiergerat. zu verwalten

[=S-1CD Anwendungen .\ C : :

3 NS
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates: Al rights reserved.
03(Feb 2020 21:45

[1] Anzeigen fiir Batteriestatus, Ethernet und-Bluetooth® [2] EKG- und-EGM-Elektrodenwahl, bis zu vier [3]
Anzeigebereich Elektrodenableitung [4] Schaltfliche Momentaufnahme 5] Schaltfldche Echtzeitaufzeichnung [6] PSA-
Anwendungsschaltflache [7] Kurven-VergréBerungsschaltflache [8]Quick Start-Schaltfléche [9] Schaltfléache S-1CD-
Anwendungen [10] Schaltflache fir Patientendaten-Management

Abbildung 9. Hauptbildschirm des Programmiergerats Modell 3300

Wenn das LATITUDE Programmiersystem eingeschaltet wird, wird im Fenster ,Start
Anwendung” eine Fortschrittsanzeige fiir den Ladevorgang der Software angezeigt. Der
Vorgang dauert normalerweise bis zu eine Minute. Wenn der Vorgang abgeschlossen ist,
wird auf dem Bildschirm Folgendes angezeigt, wie in Abbildung 9 Hauptbildschirm des
Programmiergerats Modell 3300 auf Seite 29 dargestellt:
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‘ B

Im Statusbereich werden der Batterie-Ladestatus und die Konnektivitatsanzeigen fiir
Wi-Fi, Ethernet und Bluetooth® angezeigt

Im Anzeigebereich der Elektroden-Ableitungen kénnen bis zu vier Kurven zur
Patientenbeurteilung angezeigt werden, z. B. von einem Oberfldchen-EKG oder
einem PSA

Es gibt zwei Schaltflachen (Momentaufnahme ﬂ und Echtzeit-Aufzeichnung ﬂ )
oben im Bildschirm, mit denen wahrend der EKG-, Aggregat- und PSA-Aktivitat
Echtzeit-Aufzeichnungen der Elektrodenableitungen aufgezeichnet werden.

Mit der Schaltfliche PSA wird die PSA-Anwendung aktiviert (siehe
"Cardiodiagnosegerat (PSA)" auf Seite 37)

Die Schaltflache QuickStart @ startet die Aggregat-Kommunikation zum Ablesen
eines bestimmten transvendsen Aggregats

Die S-ICD-Anwendungstaste @ offnet das Fenster S-ICD-Anwendungen (siehe "S-
ICD-Anwendungstaste” auf Seite 31)

Die Schaltflache Patientendaten-Management @ wird nur bei transvendsen
Aggregaten.verwendet und-greift auf Patientendaten zu, um sie zu exportieren, zu
drucken zu-libertragen-und zu-léschen.

Die VergroBerungsglas-Schaltflache vergroBert.den Elektrodenableitungs-
Bereich auf VollbildgroBe-und-zeigt zusatzliche: Informationen an, wie in Abbildung
10:Bildschirm.mit KurvenvergroBerung (wahrend PG=Sitzung) auf Seite’30 dargestellt

LWWF@“MW@W@‘ & ﬂ’ﬁ” Tou
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psasLy | l f v ¥ { { | ) @i

53573
[

erstéirkun
anal 4 |__PSA L] Verstarkun, | mmjmv

Dlenslplogl Info Agglegal wahlen
Abbildung 10. Bildschirm mit KurvenvergréBerung (wahrend PG-Sitzung)

Am unteren Bildschirmteil befinden sich folgende Elemente:
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e Die Schaltflache Dienstprogramme, mit der auf Informationen zum LATITUDE
Programmiersystem sowie Einrichtungsfunktionen zugegriffen werden kann, die der
Benutzer vor dem Zugriff auf die Anwendungssoftware verwenden kann

e  Die Schaltfliche Info, mit der der Benutzer Informationen zur Konfiguration des
LATITUDE Programmiersystem (auf dem System installierte Anwendungen und deren
jeweilige Versionsnummern) aufrufen, ausdrucken oder speichern kann

e  Die Schaltflache Aggregat wahlen, mit der die gewiinschte transvendse Aggregat-
Softwareanwendung ausgewahlt und gestartet werden kann; diese enthdlt die
Option DEMO-MODUS fiir bestimmte Aggregat-Anwendungen (siehe "Demo-Modus"
auf Seite 39)

e  Die Schaltfliche Echtzeitprotokoll, die nur bei transvendsen PGs verwendet wird,10
Ereignisaufzeichnung, bietet Zugriff auf die Aufzeichnung verschiedener Ereignisse
aus Oberflachen-EKG und PSA

e Das Datum und die Uhrzeit werden in der Mitte des unteren Bildschirmrands
angezeigt, wie in' Abbildung‘9 Hauptbildschirm des Programmiergerats Modell 3300
auf Seite 29-dargestellt (Informationenzum Einstellen der Zeitzone finden Sie im
Abschnitt”Registerkarte ,Datum.und Uhrzeit™ auf Seite 40)

PSA-Taste

Mit-der Schaltflache PSA in‘der oberen rechten Ecke‘des Startbildschirms wird die
Bildschirmansicht-gewechselt und die PSA-Anwendung aktiviert. Details und Anweisungen
zurVerwendung dieser Anwendung finden Sie‘im Pacing System Analyzer (PSA)
Operator’s-Manual (Gebrauchsanweisung fiir das Cardiodiagnosegerat (PSA) (Modell 3922).

Schaltflache Quick Start

Die Schaltflache Quick Start auf-dem Hauptbildschirm dient dazu, das implantierte
transvendse Aggregat automatisch zu-identifizieren'und-abzufragen. Weitere
Informationen finden Sie im-Abschnitt "Startenceiner transvendsenPG-Sitzung" auf Seite
34.

S-ICD-Anwendungstaste

Die Schaltflache S-ICD-Anwendungen auf dem Hauptbildschirm-6ffnet-das Fenster S-1CD-
Anwendungen. In diesem Fenster-kénnen-die S=ICD-Anwendungen ausgewdhlt-werden:

e Die Schaltflache EMBLEM S-ICD Automated:Screening Tool 6ffnet die AST-
Anwendung. Die AST-Anwendung wird-zur Untersuchung von Patienten verwendet;
um sie hinsichtlich einer Implantation°des EMBLEM S-1CD-Systems zu'beurteilen.
Weitere Informationen und Anweisungen zur Nutzung dieser Anwendung sind der
Gebrauchsanweisung des EMBLEM™.S-ICD'Automated Screening Tool (AST) (Modell
3889) zu entnehmen.

e Wahlen Sie die Schaltflache Programmiergerat-Anwendung:fiir S:1CD-Gerate, um die
Anwendung des S-ICD-Programmiergerats zu 6ffnen. Diese Anwendung wird zur
Programmierung des EMBLEM S-1CD-Systems verwendet.-Details und Anweisungen
zur Verwendung dieser Anwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung fr die
EMBLEM™ S-ICD-Anwendung (Modell 3877).

10.  Far S-ICD-PGs siehe Gebrauchsanweisung fir die EMBLEM™ S-1CD-Anwendung (Modell 3877) fir die
Ereignisaufzeichnung.
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Schaltflache ,Patientendaten-Management”

Die Anwendung ,Patientendaten-Management” wird nur bei transvendsen Aggregaten
verwendet. Sie konnen damit auf dem internen Laufwerk des Programmiergerats oder
einem USB-Stick gespeicherte Patientendaten exportieren, Ubertragen, drucken, lesen und
|6schen. Informationen und Anweisungen zur Verwendung dieser Anwendung finden Sie
im Patient Data Management Operator's Manual (Model 3931) (Gebrauchsanweisung zum
Patientendaten-Management [Modell 3931]).

HINWEIS:  Fir S-ICD-Aggregate bietet die Anwendung des S-ICD Programmiergerats
Funktionen fiir das Patientendaten-Management. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der EMBLEM™ S-ICD-Anwendung (Modell 3877).

NOTF.-Taste fiir transvenose’ Aggregate

Die NOTF.-Taste befindet sich‘oben rechte am Programmiergerat Modell 3300.
Beim Betatigen der NOTF.-Taste werden folgende Aktionen ausgefiihrt:

e Wenn sich das Aggregat mit.Lagerungsmodus, im ausgeschalteten Modus oder im
Modus ;Nur Uberwachung" befindet, wird ein STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) oder ein PG
STAT-STIM (NOT-VVI).abgegeben.-Wenn ein STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) oder ein PG
STAT-STIM (NOT-VI) im Lagerungsmodus abgegeben wird, wechselt der Tachy-
Modus zu.,aus.

o < “Bej.einer Telemetrie-Kommunikation mit.einem‘Hochspannungsaggregat (ICD oder
CRT-D) wird eine Popup-Meldung angezeigt;.in welcher der Benutzer einen Befehl PG
STAT-STIM-(NOT-VVI), STAT-DEFIB(NOT=SCHOCK) oder THERAPIE ABLEITEN starten
kann.Bei einer aktiven PSA-Sitzung wird zusatzlich die Option PSA STAT-STIM (NOT-
VViyangezeigt.

e Bei einer Telemetrie-Kommunikation mit‘einem-Niederspannungsaggregat wird eine
Popup-Meldung angezeigt, in‘welcher der Benutzer einen Befehl PG STAT-STIM
(NOT-WVI)'oder THERAPIE ABLEITEN starten kann. Bei einer aktiven PSA-Sitzung wird
zusatzlich die Option PSA'STAT-STIM (NOT-VVI) angezeigt, wie in Abbildung 11
NOTFALL-Taste.in einer Hochspannungs-PG-Sitzung mit aktivierter PSA-Anwendung
auf Seite 33 dargestellt:

e Wenn keine Kommunikation mit einem PG stattfindet, wird eine Schaltflache
Abfragen angezeigt, die eine-Aufforderung an'den Benuizer enthdlt. einen-Quick
Start auszuftihren, um zu verstichen; ‘das Gerat zu identifizieren (siehe Abbildung 12
Schaltflache PSA STAT-STIM{NQT-VVI).auBerhalb einer PG-Sitzung mit aktivierter
PSA-Anwendung auf Seite 33).'Sobald eine-Sitzung mit'einem implantierten
transvendsen Gerat aktiv ist, driicken Sie die rote NOTF.-Taste erneut,‘um.die
verfligbaren Optionen anzuzeigen:

e PG STAT-STIM (NOT-WVI) - startet die Aggregat-Funktion STAT-STIM (NOT-VVI) fiir
unterstiitzte transvendse Gerate (ICD, CRT-D; Herzschrittmacher/CRT-P).

e STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) - startet die Aggregat-Funktion STAT<DEFIB (NOT-SCHOCK)
flr unterst(itzte transvendse Hochspannungsgerate (ICD-, CRT-D-PGs).

e THERAPIE ABLEITEN - startet die Funktion THERAPIE ABLEITEN des Aggregats flir
unterstitzte transvendse Gerate (ICD, CRT-D, Herzschrittmacher/CRT-P) und stoppt in
einer aktiven PG-Sitzung die anstehende Therapie.
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e PSA STAT-STIM (NOT-VVI) - wenn eine PSA-Sitzung aktiviert wurde, wird das PSA mit
STAT-STIM-Einstellungen und Funktionen konfiguriert.

/A NOTFALLFUNKTIONEN N Schiisgen] |

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

PSA
STAT-STIM (NOT-VVI)

, SchlieRen

Abbildung 11.  NOTFALL-Taste in einer Hochspannungs-PG-Sitzung mit aktivierter PSA-
Anwendung

Die Schaltflachen in‘der obersten Reihe’(PG STAT-STIM (NOT-VVI), THERAPIE ABLEITEN und
STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)).werden-wahrend einer Aggregat-Sitzung angezeigt.

(ANOTFALEFUNKTIONER™ O T e s

Es ist keine Kontrolle aktiv.

- Driicken Sie "Abfrage" fiir Quick-Start™".
- PSA Not-Stim. ist unten verfiigbar.

" PSASTAT-STIM 4
(NOT-V\)

Abbildung 12.  Schaltflache PSA STAT-STIM (NOT-VVI) auBerhalb einer PG-Sitzung mit
aktivierter PSA-Anwendung

AuBerhalb einer Aggregat-Sitzung.wird beim Driicken NOTF.-Tastedas folgende Dialogfeld
ohne Schaltflichen gedffnet: ,Esiist keine Kontrolle-aktiv. DriickenSie-die Taste ,Abfrage?,
um die Funktion Quick Start™ zu starten.”

Wenn Sie sich in einer reinen PSA-Sitzung befinden (keine Aggregat-Abfrage), dann wird
dasselbe Dialogfeld mit der Schaltflache PSA STAT-STIM (NOT-VVI) angezeigt {siehe
Abbildung 12 Schaltflache PSA STAT-STIM.(NOT-VVI) auBerhalb einer PG-Sitzung mit
aktivierter PSA-Anwendung auf Seite 33).

NOTF.-Taste fiir S-ICD-Aggregate

Die NOTF.-Taste befindet sich oben rechts am Programmiergerat Modell 3300. Wenn Sie
wahrend einer S-ICD-Programmiersitzung die NOTF.-Taste @ 5uf dem
Programmiergerat oder das Rettungsschock-Symbol auf dem S-1CD-Bildschirm
driicken, erfolgen die folgenden Aktionen:
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1. Bei einer Telemetrie-Kommunikation mit einem S-ICD-Aggregat wird eine Popup-
Meldung angezeigt, in welcher der Benutzer einen NOT-SCHOCK starten kann.

2. Wahlen Sie die Schaltflache ,Schock”, um den Ladevorgang des Aggregats fir einen
Rettungsschock zu starten.

3. Es wird ein roter Hintergrundbildschirm mit dem Schriftzug ,Laden” angezeigt und fur
die gesamte Ladedauer des S-ICD ertdnt ein lauter, ansteigender Alarmton.

4. Nach erfolgreicher Abgabe des Schocks erscheint ein Bestatigungsbildschirm mit der
entsprechenden Meldung und der Schockimpedanz.

HINWEIS: Wenn Sie wahrend des Ladevorgangs im Bildschirm Rettungsschock die
Schaltfldche ,Abbrechen” wahlen, verhindert dies die Abgabe eines Rettungsschocks und
der vorherige Bildschirm wird angezeigt.

Wenn der Schock aus irgendeinem Grund nicht abgegeben werden konnte, wird ein roter
Bildschirmhintergrund mit der Meldung ,Der Schock konnte nicht abgegeben werden.”
angezeigt.

Weitere Informationen-zur Abgabe-eines’Not-Schocks oder Rettungsschocks mit einem S-
ICD-PG finden Sie‘in der Gebrauchsanweisung flr die EMBLEM™ S-ICD-Anwendung Modell
3877.

Starten einer transvenésen PG-Sitzung
Eine transvendse PG-Sitzung kann’auf zwei Arten gestartet werden:

1. © Die Schaltflache Quick Start-dient zum automatischen Erkennen des an das System
angeschlossenen Aggregats.

2. Mit-derSchaltflache-Aggregat wahlen kdnnen Sie manuell die Anwendung festlegen,
mit der Sie‘eine Sitzung mit dem Aggregat gestartet werden soll,

Quick Start (Schaltflache)

1. Platzieren Sie den'Programmierkopf-Modell-6395.iber-dem Aggregat, und wahlen Sie
die Schaltflache -Quick Start.

2. Eswird ein Meldungsfenster angezeigt, das jecnach.implantiertem -Aggregat einen
der folgenden Zustande-angibt:

e  Start der Anwendunglduft = Wenn die Software fiir das implantierte Aggregat
auf dem LATITUDE Programmiersystem installiert-ist, identifiziert es das
Aggregat, 6ffnet die richtige Anwendung und fragt-das Aggregat automatisch
ab.

e PG nicht identifiziert - Wenn ein PG;-das nicht von'Boston Scientific hergestellt
wurde, oder ein PG abgefragt wird, fur.das keine Anwendung auf diesem
Programmiergerat geladen ist, erscheint-ein Fenster mit der Meldung, dass das
PG nicht identifiziert werden konnte.™

e Falls der Programmierkopf auBer Reichweite ist oder-Telemetriestérungen
auftreten, werden entsprechende Meldungen angezeigt.

. Fir einige altere Boston Scientific-PGs muss ZOOM™LATITUDE™ Programmier-/Aufzeichnungs-/
Uberwachungsgerat (PRM) Modell 3120 zur Programmierung verwendet werden. Wenden Sie sich bei Fragen
an Boston Scientific (die Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieses Handbuchs).
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3. Wenn Sie mit der Abfragesitzung fortfahren mdchten, sehen Sie in der
Produktdokumentation nach, die dem abgefragten Aggregat beigefugt ist.
Aggregat wahlen (Schaltflache)

Verwenden Sie zur manuellen Abfrage eines transvendsen Aggregats die Schaltflache
Aggregat wahlen am unteren Bildschirmrand.

1. Platzieren Sie den Programmierkopf Modell 6395 Gber dem Aggregat, und wahlen Sie
auf dem Startbildschirm die Schaltfliche Aggregat wahlen.

2. Wahlen Sie das Symbol fur die gewlinschte Aggregat-Produktfamilie.
3. Wahlen Sie im daraufhin angezeigten Fenster die Schaltflache ,Abfrage”.

4. Wenn Sie mit der Abfragesitzung fortfahren mdchten, sehen Sie in der
Produktdokumentation nach, die dem abgefragten Aggregat beigefugt ist.

Weitere Informationen zu den Optionen Quick Start und Aggregat wahlen finden Sie in der
Produktdokumentation; die-dem abgefragten Aggregat beigeflgt ist.

HINWEIS: " Mit-der Schaltfliche Aggregat' wihlen kénnen Sie auch auf den DEMO-MODUS
zugreifen. Siehe "Demo-Modus’ auf Seite 39.

Starten einer S-1CD PG-Sitzung

Die S-ICD-Anwendung des Programmiergerdts Madell 3300 wird zur Abfrage und
Programmierung eines S-ICD-Aggregats verwendet.

Fiihren Sie bitte folgende Schritte durch,.um die S-ICD-Anwendung zu starten:

1." _Wahlen'Sie die Schaltflache S-ICD-Anwendungen-auf dem Hauptbildschirm des
Programmiergerats, um den, Bildschirm-S-ICD-Anwendungen anzuzeigen.

2. Wahlen Sie‘die Schaltflache S=1CD-Gerate-Programmieranwendung, um die S-1CD-
Anwendung-auf das’Programmiergerat zu laden.

HINWEIS: Das Laden der S-ICD-Anwendung'kann ca. 30 Sekunden dauern.
Wahrend dieserZeit zeigt der Bildschirm.die Meldung Start Anwendung und das
Sanduhrsymbeol an, gefolgt.von einer langen: Textanzeige von-Boston Scientific.

3. Wenn die S-ICD-Programmiergerat-Anwendung ladt, wird'der S-ICD-Hauptbildschirm
angezeigt.

4. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung zum EMBLEM™ S-ICD (Modell 3877), um das S-
ICD-Aggregat zu konfigurieren und zu programmieren und-um S-1CD-Patientendaten
zu speichern und zu exportieren.

Oberflachen-EKG

Ausfiihren eines Oberflachen-EKGs:

1. SchlieBen Sie das EKG-Kabel Modell 3154 an-das Programmiergerat 3300 an.12
2. SchlieBen Sie das Kabel an die Patientenelektroden an.

3. Verwenden Sie bei Bedarf die Optionen ,Momentaufnahme” oder die Echtzeit-
Aufzeichnung, um die EKG-Kurveninformationen‘aufzuzeichnen.

12.  Fir Kanada und China verwenden Sie das EKG-Kabel Modell 3153.
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Die EKG- oder PSA-Kurven werden auf dem Hauptbildschirm angezeigt. Weitere
Informationen zum Hauptbildschirm finden Sie in Abbildung 9 Hauptbildschirm des
Programmiergerdts Modell 3300 auf Seite 29.

EKG-Anzeige

Wenn das EKG-Kabel an den Patienten und das Programmiergerdat angeschlossen sind,
werden im EKG-Display die Signale des Oberflichen-EKGs ohne Aggregat-Abfrage
angezeigt.

Wenn die EKG-Informationen (iberpriift oder gespeichert werden sollen, verwenden Sie die
Optionen ,Momentaufnahme” oder die Echtzeit-Aufzeichnung, um ein Echtzeitprotokoll zu
erstellen.

HINWEIS: Das LATITUDE Programmiersystem kann vier EKG-Ableitungen von bis zu
sechs Extremitatenableitungen oder einer Brustwandableitung darstellen. Die oben
angezeigte Ableitung wird, sofern.diese-Funktion aktiviert ist, mit Stimulations-Markern
annotiert. Damit diese richtig angezeigt werden, missen die an die angezeigte Kurve von
Ableitung Il angeschlossenen‘Elektroden.am Patienten angeschlossen sein, unabhéngig
davon, welche Ableitung-angezeigt wird. Die Herzfrequenz zeigt die ventrikuldre Frequenz
an.

HINWEIS: " Die EKG-Eunktion des LATITUDE-Programmiergerats unterstiitzt diagnostische
Aktivitaten im Zusammenhang-mit der Implantation, Programmierung und Uberwachung
von-implantierbaren-Aggregaten von Boston Scientific. Das LATITUDE Programmiersystem
ist nicht fir den.Gebrauch als-EKG-Monitor oder.allgemeines Diagnosegerat bestimmt.

HINWEIS: . Informationen (ber die‘Anzeigemdglichkeiten in Echtzeit finden Sie'in der
Gebrauchsanweisung fir die EMBLEM™:S-ICD-Anwendung (Modell 3877).

WARNUNG: Der Betrieb des LATITUDE Programmiersystem mit physiologischen
Signalen, die-niedriger als-die kleinste detektierbare Amplitude sind, kann zu falschen
Ergebnissen fiihren.

EKG-Vollbildschirm

Wahlen Sie zum Erweitern der EKG-Anzeige’auf.den Vollbildschirm die Schaltfliche zur
Kurvenvergré3erung B rechts im-Kurvenanzeigebereich, und verwenden Sie dann die
folgenden Bildschirmschaltflachen, um:die Werte und das Aussehen der Ableitungen zu

verandern (siehe Abbildung 10 Bildschirm ‘mit KurvenvergréBerung (wahrend PG-Sitzung)
auf Seite 30):

e Schreibgeschwindigkeit - Wahlen:Sie die gewiinschte Geschwindigkeit auf der EKG+
Anzeige aus: 0 (Stopp), 25, 50, 100.0der 200 mm/s

e Kanal 1, Kanal 2, Kanal 3 und Kanal 4= 'Wahlen Sie‘den anzuzeigenden
Elektrodenkanal aus

e Verstdrkung - Wahlen Sie den entsprechenden Wert, um'die Oberflachenverstarkung
der auszudruckenden Ableitungen einzustellen

e Kalibrieren - Ubertragt einen Kalibrationsimpuls von:1'mV,sodass der Benutzer einen
Referenzpunkt zur Beurteilung der Amplituden hat

e Basislinien-Taste - Bringt die EKG-Spur wieder zur Grundlinie zurlick; dies geschieht
normalerweise nach Abgabe eines Defibrillationsschocks
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e Oberflachenfilter aktivieren - Aktivieren Sie dieses Kontrollkdstchen, um Stérungen im
Oberflachen-EKG zu minimieren

e  Stimulationsspikes anzeigen - Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, um detektierte
Stimulationsspikes anzuzeigen, die auf der oberen EKG-Spur durch einen Marker
annotiert sind

e Marker des PSA anzeigen - Aktivieren Sie dieses Kontrollkdstchen, wenn Sie sich in
einer PSA-Anwendungssitzung befinden, um die PSA-Marker zu aktivieren.

HINWEIS: Die auf dem Ausgangsbildschirm eingestellten Werte gelten als
Standardwerte fir die mit der Anwendung dargestellten Kurven. Die entsprechenden
Werte kénnen wahrend der Ausfiihrung der Anwendung Gber den Bildschirm ,EKG-Wah!”
geandert werden. Ausfihrliche Anweisungen zur Programmierung der Anwendung finden
Sie in der Produktdokumentation, die dem abgefragten Aggregat beigefiigt ist.

Intrakardiale Elektrogramme

Es kénnen intrakardiale Elektrogramme auf dem Bildschirm des Programmiergerats
dargestellt-werden.’Mit dem Echtzeitprotokoll kénnen intrakardiale Elektrogramme und
Ereignismarker-aufgezeichnet und ausgedruckt werden. Ausflihrliche Anweisungen finden
Sie in“der Produktdokumentation, die‘dem abgefragten Aggregat beigefiigt ist.

HINWEIS: “Informationen (ber die Anzeigemdglichkeiten von intrakardialen
Elektrogrammen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die EMBLEM™ S-ICD-
Anwendung (Modell 3877).

Cardiodiagnosegerat (PSA)

DietPSA-Anwendung wird verwendet, um-die elektrische Leistung und Platzierung der
elektrischen Leistung und- Platzierung.von kardialen Elektrodensystemen wahrend der
Implantation von'Systemen. fiir die Behandlung von Herzrhythmusstérungen zu beurteilen.
Die PSA-Anwendung zeigt EGM-Kurven und-Ereignismarker fiir jeden-aktivierten Kanal in
Echtzeit an. Echtzeit-EGMs werden-auf demselben Bildschirm wie das Oberflachen-EKG
angezeigt, das eine’Herzfrequenzanzeige umfasst.

Weitere Informationen zur Verwendung der PSA-Anwendung-des LATITUDE-
Programmiersystems-Modell-3300-finden Sie im Pacing System Analyzer (PSA) Operator’s
Manual (Gebrauchsanweisung-firr das Cardiodiagnosegerat (PSA) (Modell3922).

Dienstprogramm , Patientendaten-Management”

Mit dem Dienstprogramm ,Patientendaten-Management” kdnnen.Berichte fur.transvenose
PGs erstellt und dazugehérige Daten gedruckt, gespeichert-oder:iibertragen werden: Die
druckbaren Berichte enthalten Aggregatfunktionen, gespeicherte Patientendaten und
Testergebnisse. Die gespeicherten Daten der‘Patientensitzung kénnen-spater in der
Patientensitzung zur Analyse abgerufen werden-(nur fiir bestimmte Anwendungen) und
auf dem internen Laufwerk des Programmiergerats Modell 3300 und/oder auf einem USB-
Stick gespeichert und optional verschliisselt werden.-Weitere Informationen zur
Verwendung dieser Anwendung mit transvenésen PGs‘finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir das Patientendaten-Management (Modell 3931).

Fiir S-ICD-Aggregate bietet die S-ICD-Gerate-Programmiergerat-Anwendung Funktionen
zum Anzeigen, Drucken und Exportieren von Patientendaten. Weitere Informationen zu
den Funktionen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der EMBLEM™ S-ICD-Anwendung
(Modell 3877).
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Parameteranderungen, Dateneingabe, Demo-Modus und
Dienstprogramme

Anderung der Parameterwerte

Die Bildschirme fiir viele Funktionen enthalten Parameterinformationen, die entweder Gber
ein Auswahlfenster oder ein Fenster mit Tastenfeld verandert werden kénnen.

Amplitude

0, %‘ 0,9‘ 1,7‘ 2,5‘ 3,3‘ ‘l,l‘ 4,9‘ 8,5‘

0.2] 10 18] 2,6) 3,4)
03] 11 19) 27) 3,5) 43] ]E 95]
04 12) 2028 3,6) a,4) s,0) [_1090]
5] 13) 2329 37) [ 4a5] 6,5)
0.6] 14) 2,2 30 38} 6] 7,0)
o7] 15) 23] 31 [ 39) 47) 7.5)
o8] ve) 24 32) {49 28] 8,0]

Abbildung 13. Bereichsfenster - Beispiele fiir Parameterauswahl

Auswahlfenster

Um einen Parameterwertzu andern, zundchst das entsprechende Wertefeld des
Parameters auswahlen. Ein ‘Auswahlfenster wird gedffnet..Wahlen Sie einen Wert im
Auswahlfenster aus, indem Sie-den gew(inschten Wert berihren; nach der Auswahl wird
das-Fenster automatisch geschlossen..Um ein Fenster zu schlieBen, ohne eine Wahl zu
treffen, beriihren-Sie den Bildschirm, auBerhalb des Fensters.

F GroRbuchst

I
[Hochstelltaste
I

\ gen annehmen

Abbildung 14. Beispiel fiir das Tastenfeld-Fenster

Tastenfeld-Fenster

Manche Bildschirme zeigen Wertefelder an, in die bestimmte Werte-eingegeben werden
mussen. Dies geschieht Ublicherweise iber ein Tastenfeld<Fenster. Um:iber ein Tastatur-
Fenster Daten einzugeben, miissen Sie zundchst das entsprechende Wertefeld auswahlen.
Ein Tastatur-Fenster wird gedffnet. Berlihren Sie das erste Zeichen des neuen Werts; es
erscheint im Eingabefeld der grafischen Tastatur. Fahren Sie fort, bis der gesamte neue
Wert im Feld erscheint. Um die Zeichen, beginnend mit dem letzten Zeichen, nacheinander
zu l6schen, wahlen Sie die Linkspfeiltaste auf der grafischen Tastatur. Jedes Mal, wenn die
Linkspfeiltaste gedrlckt wird, wird ein Zeichen im Feld geldscht. Um das Léschen bzw.
Hinzufiigen von Zeichen wieder riickgangig zu machen, wahlen Sie die Schaltflache
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Anderungen I8schen. Wenn alle Zeichen gewahlt wurden, wahlen Sie auf der grafischen
Tastatur die Schaltflaiche Anderungen annehmen.

HINWEIS: Wenn das grafische Tastenfeld-Fenster zum ersten Mal erscheint, enthélt es
Daten im Wertefeld. Sie kénnen diese Daten mit der Schaltfldache ,Entfernen” Idschen.

Demo-Modus

Fur bestimmte transvendse PGs ist ein Demonstrationsmodus (Demo) verfiigbar. Klicken
Sie zum Aufrufen des Demomodus auf die Schaltflache Aggregat wahlen am unteren
Bildschirmrand, identifizieren Sie das Gerat/die Produktfamilie durch Klicken auf das
Symbol, und klicken Sie dann auf die Schaltfliche Demo im Popup-Feld AGGREGAT-
MODUS WAHLEN.

HINWEIS:  Der Demo-Modus ist fiir die Support-Anwendung Modell 3892 ALTRUA/
INSIGNIA I/NEXUS | nicht verfiigbar.

HINWEIS: Der Demo-Modus ist fiir die S-ICD-Gerdte-Programmiergerat-Anwendung
nicht verflgbar.

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

Das Aggregat ist noch nicht abgefragt worden.

Abfrage Abbrechen
= I

i ( rTaLhy-Modus entri

Abbildung 16. PG-Demo-Modus

Der Hauptanwendungsbildschirm wird mit der Demo-Modus-Meldung und dem DEMO-
MODUS-Logo oben im Bildschirm angezeigt, wie inAbbildung 16 PG-Demo-Modus auf
Seite 39 dargestellt. Die im Demo-Modus angezeigten Bildschirme fiir die Software-
Anwendungen zeigen die Funktionen und programmierbaren Werte der ausgewahlten
Aggregatfamilie an.
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Klicken Sie zum Beenden des Demonstrationsmodus auf die Schaltflache Sitzung beenden
in der unteren rechten Ecke des Bildschirms.

Die Schaltflache ,Dienstprogramme”

Vor dem Zugriff auf die Softwareanwendung des Aggregats kénnen Sie die Schaltflache
,Dienstprogramme” wahlen, um die in diesem Abschnitt beschriebenen Aktionen
auszufihren.

'DIENSTPROGRAMME 'v5c|1x|ets'eai
=L SCI VA Datum und Uhrzeit i Einrichten des Netzwerks :: Softwareaktualisierung;::

EINSTELLUNGEN KONFIGURIEREN

Kommunikationsmodus

ZIP™ Telemetrie, aktivieren
(kann die éinschrinkte Benutzung
des Programmierkopfes erfordern)
Programmierkopf (6395) filr jegliche
Telemetrie verwenden

Dienstprogr. : Aggregat wahlen Echtzeitprotokoll |

Abbildung 17.." Dienstprogramme

Der Bildschirm',Dienstprogramme” enthalt-vier Registerkarten - ,Einstellung”, ,Datum und
Uhrzeit", ,Einrichten-des Netzwerks" und-,Softwareaktualisierung”.

Einrichten - Konfigurationseinstellungen

Auf der Registerkarte Einrichten (siehe Abbildung 17-Dienstprogramme auf Seite 40)
kénnen Sie folgende Funktionen ausfiihren:

e Andern der angezeigten Sprache:

e  Stellen Sie den Kommunikationsmodus ein,’3- um dieProgrammierkopftelemetrie oder
die ZIP-Telemetrie des Modells 6395:f(r transvendse PGs zu aktivieren (wenn.es fir
die Verwendung in Ihrer Region. zugelassen ist).

e Wie in Abbildung 17 Dienstprogramme auf Seite-40 angegeben,-ist die ZIP-Telemetrie
maglicherweise nicht aktiviert (die Schaltflache ist-grau): Wenn'diese.Funktion
benétigt wird, wenden Sie sich bitte an.Boston Scientific, damit ein Vertreter die ZIP-
Telemetrie aktiviert (s. Adresse auf der Riickseite dieses Handbuchs).

Registerkarte ,Datum und Uhrzeit”

Uber die Registerkarte ,Datum und Uhrzeit" kann die ZEITZONE fiir.das Programmiergerat
ausgewahlt werden. Am unteren Rand des Hauptbildschirms werden Datum und Uhrzeit
angezeigt.

13. S-1CD-PGs verwenden diese Einstellung des Kommunikationsmodus nicht.
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'DIENSTPROGRAMME X Schiiegen||
Einstellung ::: “Datum'und'Uhrzeit Yy Einrichten,des Netzwerks ::: Softwareaktualisierung :::

UHR DES PROGRAMMIERGERATS
Datum 18  Jan 2017

Zeit 08: 46 hh:mm

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

Dienstprogr. } Aggregat wahlen Echtzeitprotokoll |

Abbildung 18. > Dienstprogramme - Datum und Uhrzeit

HINWEIS: Die Uhrdes.LATITUDE Programmiersystem wird automatisch synchronisiert,
wenn die Verbindungzu einem Netzwerk hergestellt wird.-Wenn keine
Netzwerkverbindung besteht, kann der Vertreter von Boston Scientific die interne Uhr des
Programmiergerdts tber einen speziellen USB-Schliissel einstellen.

HINWEIS: > Wenn' eine Popup-Meldung angezeigt wird, die zum Synchronisieren der
Uhrencauffordert, folgen Sie den’ entsprechenden Anweisungen zur Synchronisation.

HINWEIS: .. Die S-ICD-Gerdte-Programmiergerat-Anwendung verwendet zundchst die
Uhrzeit und das-Daturm des-Programmiergerdts 3300.-Sobald ein S-ICD-PG abgefragt wird,
verwendet die S-ICD-Anwendung die-Uhr-des S-ICD-PG,-die nicht gedandert werden kann.
Die Uhr des S-1CD-PG.ist werkseitig eingestellt.

Registerkarte ,Einrichten des Netzwerks"

Die Registerkarte Einrichtendes Netzwerks erméglicht die Konnektivitat zu Netzwerken
und Geraten Uber Wi-Fi, Bluetooth® und EthernetWeitere Informationen-zur Konfiguration
und Einrichtung des Netzwerks finden Sie imcNetwork and:Connectivity-Operator’s Manual
(Model 3924) (Gebrauchsanweisung zu Netzwerk-und-Konnektivitit (Modell 3924)).

HINWEIS:  Fir die S-ICD-Programmierung kénnen Patientendaten tiberBluetooth”
exportiert werden. Bluetooth® muss jedoch auf der-Registerkarte ,Netzwerkeinrichtung’”
aktiviert sein. Siehe Gebrauchsanweisung fiir die-EMBLEM ™ S-ICD-Anwendung,(Modell
3877) fiir den Export von S-ICD-Patientendaten.

Registerkarte ,Softwareaktualisierung”

Uber die Registerkarte Softwareaktualisierung’kdnnen Sie:Softwareaktualisierungen
installieren. Der Benutzer kann Optionen zum Herunterladen und.Installieren aller
Aktualisierungen auswahlen oder die verfligbaren Aktualisierungen (berprifen und
auswahlen.

Die Aktualisierungen werden online Uber das Internet bereitgestellt. Zusatzlich kdnnen
Aktualisierungen Gber USB-Sticks zur Verfiigung gestellt werden. Wenden Sie sich an lhren
lokalen Vertreter von Boston Scientific (die Kontaktdaten stehen auf der Riickseite dieses
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Handbuchs), um weitere Einzelheiten beziiglich der Softwareaktualisierungen auf einem
USB-Stick zu erhalten.

Online-Aktualisierungen

Wéhlen Sie auf dem Bildschirm Dienstprogramme die Option Softwareaktualisierung. Diese
Option bietet zwei Schaltflachen:

e Einfache Installation - beginnt direkt mit dem Herunterladen aller verfligharen und
geeigneten Aktualisierungspakete. Wenn der Vorgang abgeschlossen ist, startet das
Programmiergerdt automatisch im Installationsmodus neu, schlieBt die Aktualisierung
ab und kehrt zum Normalbetrieb zurtick.

e Benutzerdefinierte Installation.- zeigt die verfligharen und geeigneten
Aktualisierungspakete fiir die’ Uberpriifung/Auswahl durch den Benutzer an. Wenn
der Benutzer die Auswahl abgeschlossen hat, kann er mit dem Aktualisierungs- und
Installationsprozess fortfahren.

Roas res 2
Tl | Ty N\ o R Vschlles'e'g'
Einstellung ::: Datum,und Uhrzeit ::: Einrichten des Netzwerks ::: “Softwareaktualisierung ¥y
Wahlen Sie eine Option flir verflighbare Boston Scientifi war isierungen aus:

Einfache Installation Alle Aktualisierungen herunterladen und installieren(fiihrt zu einem Neustart des Systems)

Benutzerdefinierte Inst... Durchsehen und voniverfiigbaren Aktualisierungen wihlen

Dienstprogr. | Aggregat wahlen Echtzeitprotokoll |

Abbildung 19. Dienstprogramme - Softwareaktualisierung

HINWEIS: Obligatorische Aktualisierungen missen installiert und-konnen nicht
deaktiviert werden.

Wenn die Softwareaktualisierung erfolgreich heruntergeladen wurde, wird Boston.Scientific
automatisch informiert.

Wenn der Download fehlschldgt, probieren Sie es noch einmal, bevor. Sie sich an-Boston
Scientific wenden, um Hilfe zu erhalten:

Wenn der Download erfolgreich abgeschlossen.wurde; startet'das:Programmiergerat
automatisch im Installationsmodus neu und zeigt eine Liste der geeigneten
Aktualisierungspakete an. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Installieren”,.um die Installation
zu beginnen.

Wenn die Installation abgeschlossen ist, wird das Programmiergerat neu gestartet
(Neustart).

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass das Programmiergerat den Neustart vollstindig
abschlieBt, da eine Bestatigung der Aktualisierung tber das Netzwerk an Boston Scientific
gesendet wird, was eine erfolgreiche Installation der Software anzeigt.
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Offline-Aktualisierungen

Das Programmiergerat kann Gber eine spezielle Softwareinstallation per USB-Stick
aktualisiert werden™. Wenn die Softwareinstallation eine Offline-Aktualisierung
abgeschlossen hat, schalten Sie das Programmiergerat aus und wieder ein, um den
Vorgang abzuschlieBen.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass das Programmiergerdt den Neustart vollstandig
abschlieBt, da eine Bestatigung der Aktualisierung tber das Netzwerk an Boston Scientific
gesendet wird, was eine erfolgreiche Installation der Software anzeigt.

Taste ,Info”

Wahlen Sie die Schaltflache Info wahlen, um den Bildschirm Info aufzurufen,

'INFO «[«’v N |\ SchiieBenl|
~
Klinik | Bsc_TECHCOMM, _ J
Modellnummer Programmiergeréat 3300
i des Progr iergers 000195

Produkt Modell Version =
Altrua/insignia I/Nexus I:Support:App. 3892 XXXXXHX ||
Data Management App 3931 XXX XXXX Drieker [ UsB-Drucker]
Heart Connect App- 3032 XXX XX.XX
ICD/CRT-D Support App. 3868 XXX XX XX Anzahl Kopien 1)
Installation' Operating System 3919 oo |
MAU, App 3909 X XXXXXX =
Network Setup App, 3924 XXX XX XX
Pacemaker/CRT-P Support App 3869 XXX XX XX
Platform Operating System (DEV) 3920 X XXXX. XX
PSA App, 3922 XXXXXXX | —
Quick Start 3923 X, XK XX XX g Drucken ;}]
SCD Autgindted SeBring 190Y ) XXXXCXX ) W 05 4m sichern des Info-Berichts, einen USB-stick
S-ICD_Support App. 3877 XXX XXXX @ [E’ einfiihren und Drucken-Taste betatigen

Dienstprogr. | Aggregat wahlen Echtzeitprotokoll I

Abbildung 20. . Bildschirm Info

Uber den Bildschirm Info kénnen Sie folgende Aktionen durchfihren:

e Andern des Namens derKlinik. Wahlen Siedas Wertefeld neben Klinik. Beachten Sie
die detaillierten Anweisungen zur Eingabe von neuen Werten iber ein Tastenfeld-
Fenster (Abbildung 14 Beispiel-fur das Tastenfeld-Fenster auf Seite 38).

e Anzeigen des Modells und der-Seriennummer des LATITUDE-Programmiersystems.

e Auswahlen der Systemdaten und-Aufrufen von Informationen zum LATITUDE-
Programmiersystem einschlieBlich.der Versionsnummern der System-Software‘und
der installierten Softwareanwendungen.

e Drucken der LATITUDE-Programmiersystem-Informationen (bekannt als Info-Bericht).

- Wahlen Sie auf dem Bildschirm Info(siehe Abbildung-20 Bildschirm Info auf
Seite 43) einen Drucker (USB oder Bluetooth®) und-die Kopienzahl aus, und
wahlen Sie dann die Schaltflache Drucken.

HINWEIS: Im Bildschirm ,Info” wird der Drucker (USB oder Bluetooth®) angezeigt,
der in der Anwendung Patientendatenmanagement (Modell 3931) ausgewahlt wurde.

14. Die Softwareinstallation Uber einen USB-Stick ist nur Gber Ihren Boston Scientific-Vertreter méglich.
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HINWEIS:  Wenn kein Drucker verfiigbar ist, kann der Info-Bericht trotzdem auf
einem angeschlossenem USB-Stick durch Driicken der Taste Drucken gespeichert
werden.

HINWEIS:  Falls beim Drucken des Infoberichts ein USB-Stick in das
Programmiergerdt Modell 3300 eingesteckt ist, wird der Bericht in eine PDF-Datei
konvertiert und auf dem USB-Stick gespeichert.

Auswahlen eines transvendsen PG

Wahlen Sie zur Auswahl eines transvendsen PG zunéchst die Schaltflache Aggregat
wahlen, die am unteren Rand in der Abbildung 20 Bildschirm Info auf Seite 43 angezeigt
wird, um den Bildschirm AGGREGAT WAHLEN anzuzeigen.

HINWEIS:  Fiir S-ICD-Aggregate verwenden Sie die Schaltflédche fiir S-ICD-Anwendungen
aus dem Hauptmend, um die S-ICD:Anwendung zu starten, die ein S-ICD-PG abfragt.

A N p. AT
TACHY UND CRT-D BRADY UND CRT-P
o) [€ @
)
() &
ICD/CRT-D igni RT-P
Support App! I/Nexus | Support App

Support App

Dienstprogr. ‘ Aggregat wahlen || Echtzeitprotokaoll. |

Abbildung 21.  Bildschirm AGGREGAT WAHLEN

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

Das Aggregat ist noch nicht abgefragt worden.

Abfrage Abbrechen

Abbildung 22. AGGREGAT-MODUS WAHLEN

Wahlen Sie die Schaltfldche mit dem Gerétesymbol (Abbildung 21 Bildschirm AGGREGAT
WAHLEN auf Seite 44), und wéhlen Sie dann die Schaltflache Abfrage in der Popup-
Meldung, wie in Abbildung 22 AGGREGAT-MODUS WAHLEN auf Seite 44 dargestellt.

Nach der Abfrage wird die Anwendung geladen, der Systemstatus Gberprift und dann der
Bildschirm Uberblick fiir die gewlinschte Gerdtetherapie angezeigt (Abbildung 23
Bildschirm Uberblick auf Seite 45).
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ELEKTRODEN

Elekt liegen im Bereich.

BATTERIE

Zeit bis zur i >5 Jahre

EREIGNISSE
Keine neue V-Tachykardie m.Therapie
MRT-Schutz-Modus

PIEPTON £\
MRT-Schutz zuletzt programmiert am 16 Jan 2017.
Piepton ist deaktiviert.

SchlieBen

Abbildung 23., Bildschirm Uberblick

HINWEIS: Nichtalle PGs sind-MRT-sicher. Die Bildschirmdarstellungen in diesem
Handbuch'sind-reprdsentativ. und-entsprechen méglicherweise nicht exakt den Ihnen
angezeigten:Bildschirmen:.

Wenn das Aggregat nicht:.gefunden wird, wird das-Fenster ,Aggregat wird nicht
unterstitzt* angezeigt, undSie konnen die Sitzung beenden.

Echtzeitprotokoll fiir transvendse Aggregate.

Das LATITUDE Programmiersystem-erméglicht die Aufzeichnung verschiedener Echtzeit-
EKG- und EGM-Ereignisse von.einem transvendsen-PG und PSA.

HINWEIS: . Informationen zur Aufzeichnung von.S-ICD-PG-Ereignissen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der S-ICD-Anwendung (Modell-3877)von EMBLEM™.

Zwei Tasten in derKopfzeile auf dem Bildschirm werden firdie Echtzeit-Aufzeichnung der
Elektrodenableitung ‘und PSA-Aktivitat verwendet,

e
¢ Die Momentaufnahme-Taste Q - zeichnet'pro Tastendruck bis'zu12 Sekunden auf
(10 Sekunden danachyund 2.Sekunden davor), Driicken Sie-die Taste einmal zum
starten und erneut, um:zu’stoppen.

e Echtzeitprotokoll - die Echtzeit-Aufzeichnungstaste 3&] zeichnet beim Tastendruck
fortlaufend auf und speichert die Daten'in Segmenten von-3 Minuten; bis die
Aufzeichnung durch einen zweiten Tastendruck-gestoppt wird. Wahrend-die
Aufzeichnung lauft, blinkt das Symbol; um anzuzeigen, dass die Speicherung aktiv ist.

e Wahrend einer Sitzung kénnen bis zu 100 einzelne Aufzeichnungen verwaltet
werden. Falls mehr als 100 erfasst werden, wird.die dlteste Aufzeichnung geldscht,
um eine neuere zu speichern. Ein Echtzeitprotokoll wird. nicht von Sitzung zu Sitzung
aufbewahrt; falls das Protokoll nicht als PDF-Datei gespeichert oder ausgedruckt wird,
wird es beim Beenden der aktuellen Geratesitzung oder beim Starten einer neuen
Geratesitzung geldscht.
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Abbildung 24. Echtzeitprotokoll - Listenbildschirm
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[1] Bereich Hinweise [2] Werkzeuge-Pop-up fiir Echtzeitprotokoll [3]-Elektronisches Lineal (Messschieber) zum
Anpassen der Zeitspanne fiir das Ereignis [4] Anzeige des Echtzeitprotokoll-Ereignisses [5] Tasten zur Verstarkung [6]
Anpassung der Scangeschwindigkeit

Abbildung 25. Echtzeitprotokoll - Beispiel fiir eine Ereignisableitung

Die Schaltflache Anmerkungen im Bereich Anmerkungen kann:verwendet werden, um
Kommentare hinzuzufiigen. Ein Echtzeitprotokoll kann mithilfe derTools im Popup-Feld fiir
Tools flr Echtzeitprotokoll angepasst werden. Die elektronischen Messschieber am unteren
Bildschirmrand kénnen angepasst werden, um die gewlinschte Zeitspanne zu messen.
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Echtzeitprotokoll Werkzeuge

Wenn Sie einen beliebigen Bereich der Ereignisanzeige des Echtzeitprotokolls auswdhlen,
wird das Popup-Feld ,Werkzeuge" gedffnet, wie in Abbildung 25 Echtzeitprotokoll -
Beispiel flir eine Ereignisableitung auf Seite 46. Oben in der Mitte des Popup-Felds
befinden sich ein Pfeil- und ein Zielsymbol. Wenn ein Werkzeug ausgewahlt wird, wird die
Aktion dieses Werkzeugs am Zielpunkt auf dem Bildschirm ausgeflihrt. Jedes Mal, wenn
Sie einen anderen Bereich der Ereignisanzeige des Echtzeitprotokolls auswdhlen, wird ein
neues Popup-Feld ,Werkzeuge” gedffnet, so dass Sie verschiedene Werkzeuge (berall im
Bildschirm verwenden kdnnen.

Es gibt die folgenden fiinf Werkzeuge:
e Kreiswerkzeug 2.'] - platziert einen Kreis am Zielpunkt auf dem Bildschirm.

e  Linienwerkzeug Lﬂ - platziert eine gestrichelte vertikale Linie am Zielpunkt auf dem
Bildschirm.

e Schneidewerkzeug links _ﬂ - entfernt den linken Teil des Bildschirms vom Zielpunkt.

e Schneidewerkzeug.rechts . - entfernt den rechten Teil des Bildschirms vom
Zielpunkt,

HINWEIS: - Bei der Verwendung des Schneidewerkzeugs ist die Originalkurve immer
noch im'Echtzeitprotokoll vorhanden.

* “" Annotationswerkzeug L zeigtein Tastenfeld zum Eingeben von Anmerkungen an,
die dann in‘der Kurve erscheinen.

Elektronische Messschieber

Verwenden Sie die elektronischen Messschieber, um die Zeitspanne der Momentaufnahme
der Kurve anzupassen. Die Zeitspanne.zwischen den Messschiebern wird in Sekunden
gemessen. Ein Messschieberkann neu positioniert werden,indem-er ausgewahlt und
gezogen wird, um.den_Zeitrahmen zu erweitern oder zu-verkleinern. Ausfiihrliche
Anweisungen zur Verwendung der elektronischen Messschieber finden Sie in der
Produktdokumentation, die dem'abzufragenden-Aggregat beigefligt-ist.

Echtzeitprotokoll Ereignisse

PG-Ereignisse, die sich fur die automatische'Echtzeitaufzeichnung qualifizieren, sind unter
Tabelle 1 PG-Ereignisse auf Seite 47 aufgefiihrt. Die:Gerateaktion, die die Speicherung
auslost, wird im Echtzeitprotokoll aufgezeichnet.

Tabelle 1. PG-Ereignisse

Ereignistyp Auslosendes Ereignis Dauer der Aufzeichnung
(Sekunden)
Eingang Erstmalige Abfrage 12
abgeschlossen
Elektrokauterisations-Modus Elektrokauterisations-Modus 12
gestartet
PG STAT-STIM (NOT-VVI) PG STAT-STIM (NOT-WVI) wird | 12
befohlen
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Tabelle 1. PG-Ereignisse (Fortsetzung)

Ereignistyp Auslosendes Ereignis Dauer der Aufzeichnung
(Sekunden)

THERAPIE ABLEITEN THERAPIE ABLEITEN-Befehl 12
gestartet

STIMULATIONSREIZSCHWEL- Reizschwellentest beendet 12

LENTEST (AUTO, A, V, RV, LV,

Ampl und PW)

TEST INTRINSISCHE AMPL (A, Test Intrinsische Amplitude 12

V, RV und SSI) abgeschlossen

TEMP. BRADY Temp. Start gestartet, Temp. Start bis
Temp: Ende gestartet Temp. Ende

STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)- 48
Befehl gestartet

Befohlen-V ATP Befohlene ATP 12
BefohlenV Schock Befohlener Schock 12
Fib‘Induktion hoch Befohlene Fib-Induktion 24
Fib Indukt: nied: Befohlene Fib-Induktion 24
T-Wellen-Schock-Befehl Befohlener T-Wellen-Schock 43
Ventrikul-PES Befohlene PES 24
Atriale PES Befohlene PES 24
\F{(eantrikulére Burst-Stimulation _ [+ PG-Burst abgeschlossen 24
Atriale Burststimulation-PG PG=Burst abgeschlossen 24
Ventrikuldre 50-Hz- PG<Burst abgeschlossen 24
Burststimulation PG

ﬁgiale 50-Hz-Burststimulation | PG-Burst’abgeschlossen 24
PG-Fehler PG-Fehler aufgetreten 12

PSA-Ereignisse werden automatisch beschriftetund gespeichert. Diese Ereignisse sind in
Tabelle 2 PSA-Ereignisse auf Seite 49 aufgefiihrt.
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Tabelle 2. PSA-Ereignisse

Ereignistyp Auslosendes Ereignis Dauer der Aufzeichnung
(Sekunden)
PSA- PSA - Schaltflache 12
STIMULATIONSREIZSCHWEL- ,Reizschwelle speichern”
LENTEST (A, RV und LV) gedriickt
PSA-BURSTSTIMULATION PSA - Schaltflache ,Burst” 24
freigegeben

WARTUNG

Reinigen des Programmiergerats und des Zubehors

Vor der Reinigung sollten-Sie das Programmiergerat Modell 3300 nicht nur ausschalten
und das Stromkabel trennen, sondern’auf Empfehlung von Boston Scientific auch die
Batterie’aus'dem Programmiergerat entfernen. Eine Anleitung zum Entfernen der Batterie
finden Sie unter "Batteriestatus, Installation, Austausch und-Recycling” auf Seite 52.

Reinigen Sie’das;Gehduse und den Sensorbildschirm:des Programmiergerats mit einem
weichen, leicht mit-Wasser, Isopropylalkohol oder.mildem Reinigungsmittel
angefeuchteten Tuch:

e Verwenden Sie KEINE Handdesinfektionslésung auf dem Programmiergerdt oder dem
Anzeigebildschirm.

e “Achten Sie'darauf, dassKEINE Reinigungslésung-oder Feuchtigkeit'in Kontakt mit den
Seitenflachen-des Programmiergerats‘gerat:

»  Achten Sie darauf, dass KEINE Reinigungslosung oder Feuchtigkeit in.Kontakt mit den
Offnungen fir Lautsprecher oder Mikrofon'am unteren‘Rand‘des Programmiergerats
gerat.

Abbildung 26. Ausgange fiir Mikrofon und Lautsprecher

Die fiir das LATITUDE-Programmiersystem verwendeten Kabel werden nicht steril verpackt.
Nur das PSA-Kabel Modell 6763 und der Programmierkopf Modell 6395 kénnen sterilisiert
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werden. Alle anderen Kabel und der Programmierkopf Modell 3203 S-ICD kdnnen nicht
sterilisiert, jedoch gereinigt werden.

WARNUNG: Bevor Sie die Oberflichen des Programmiergerats reinigen und
desinfizieren, schalten Sie das Gerat aus, und trennen Sie es von der externen
Stromversorgung. Lassen Sie Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf dem
Programmiergerat trocknen, bevor Sie das LATITUDE Programmiersystem in Betrieb
nehmen.

VORSICHT: Verwenden Sie keine Scheuertiicher oder fliichtige Lésungsmittel zur
Reinigung irgendwelcher Teile des Gerats. Empfohlene ReinigungsmaBnahmen finden Sie
unter "Reinigen des Programmiergerats und des Zubehérs" auf Seite 49.

Reinigen der Kabel und Programmierképfe
Am Einsatzort:

Bei Bedarf und um das Antrocknen maéglicher Verunreinigen sofort nach Gebrauch zu
verhindern, das Kabel oder den*Programmierkopf‘mit einem weichen, mit sterilem Wasser
befeuchteten Tuch reinigen:

Grindliche Reinigung:

Reinigen Sie das Kabel-oder den Programmierkopf griindlich-mit einem weichen Tuch, das
mit einer milden Reinigungslosung wie Kaliseife, Kaliseifentinktur (U.S. Pharmacopeia),
Natriumtetraborat-Decahydrat (z. B<Borax ‘odergleichwertig) oder alkoholfreier Handseife
angefeuchtetist. Das Reinigungsmittel-gemdB den-Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers vorbereiten-und verwenden. Entfernen Sie Riickstande mit
einemsauberen, weichen; mit:sterilem Wasser angefeuchteten Tuch. Trocknen Sie das
Kabel mit-einem Tuchrab oder lassen Sie“es an-der-Luft trocknen. Untersuchen Sie das
Kabel visuell; umsicherzustellen, dass Verunreinigungen entfernt wurden: Wiederholen Sie
den Reinigungsschritt, bis-alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt-wurden.

e Verwenden-Sie KEINEN Ultraschallreiniger.oder.automatische Rejnigungs-7/
Desinfektionsgerate.

¢ Verwenden Sie KEINE Scheuertiicher oder flichtige Losungsmittel zur Reinigung
irgendwelcher Teile eines Kabels oder Programmierkopfes.

e Kabel NICHT in Fliissigkeit tauchen.

e Tauchen Sie den Programmierkopf Modell 6395 oder den‘Programmierkopf Modell
3203 S-ICD NICHT in Flussigkeit.

e Achten Sie darauf, dass KEINE Flissigkeit.in’die Hohlrdume des Programmierkopfs
Modell 6395 oder des Programmierkopf Modell 3203°S-1CD gelangt.

HINWEIS: Entsorgen Sie die PSA- und EKG-Kabel-und Programmierkdpfe;-sobald Sie
Risse und/oder Verfirbungen an der Kabelummantelung feststellen, sichtbarenVerschlei3
am Kabel feststellen oder die Beschriftungen nicht- mehresbar sind..Informationen zur
Entsorgung finden Sie unter "Umweltschutz und Entsorqung" auf Seite-68.

Desinfizieren des EKG-Kabels

Bei Bedarf das ECG-Kabel mittels einer 2%igen Glutaraldehydiésung (z. B. Cidex) oder einer
Bleichelosung (z. B. einer 10%igen Natriumhypochloritldsung) oder einer
Desinfektionsldsung, die fir die Desinfektion externer medizinischer Gerate zugelassen ist,
in der Konzentration, die in der Gebrauchsanweisung des Produkts angegeben ist,
desinfizieren.
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Sterilisation
HINWEIS: Der Programmierkopf Modell 3203 S-ICD kann nicht sterilisiert werden.
Anweisungen zur Sterilisation mit Ethylenoxidgas (EO)

Vor der Sterilisation reinigen Sie das PSA-Kabel Modell 6763 oder den
Programmierkopf Modell 6395 griindlich, wie in "Reinigen der Kabel und
Programmierkopfe" auf Seite 50 angewiesen.

Umwickeln Sie jedes Kabel einzeln mit maximal zwei Lagen 1-lagiger
Polypropylenfolie (Kimberly-Clark Kimguard™ KC600 oder gleichwertig), damit keine
Oberfldchen des Gerdts freiliegen.

Halten Sie sich an die Empfehlungen, die der Hersteller der Anlage fiir eine
Ethylenoxid-Sterilisation ausspricht, und warten Sie die gesamte Liiftungszeit ab,
bevor der Programmierkopf wieder gebraucht wird.

Der Programmierkopf Modell 6395 und das PSA-Kabel Modell 6763 kénnen mit EO
sterilisiert werden.

Tabelle 3. “Ethylenoxid Sterilisationswerte

Parameter

Wert

Temperatur

50 °C (122 °F) Minimum und 60 °C (140 °F)
Maximum

Luftfeuchtigkeitsbereich

40 % Minimum und 80 % Maximum:; nicht
kondensierend

EO-Druckhaltezeit

2 Stunden

Minimale'EO-Konzentration

450mg/L

Minimale Liftungszeit

12-Stunden bei 60 °C (140°F)

Anzahl der zuldssigen Sterilisationszyklen

Programmierkopf 6395 = 25
PSA-Kabel 6763 =50

Anweisungen zur Dampfsterilisation

e Vor der Sterilisation reinigen Sie das PSA-Kabel Modell 6763 grindlich, wie in den

"Reinigen der Kabel und Programmierkopfe” auf‘Seite-50 angewiesen.

Umuwickeln Sie jedes Kabel einzeln mit'maximal zwei Lagen 1-lagiger
Polypropylenfolie (Kimberly-Clark Kimguard™.KC600-0der gleichwertig); damit keine
Oberflachen des Gerdts freiliegen.

Halten Sie sich an die Empfehlungen, die der Hersteller.der Anlage fir eine
Dampfsterilisation ausspricht, und warten'Sie.die gesamte Trocknungszeit ab, bevor
das Kabel wieder verwendet wird.

Nur das PSA-Kabel Modell 6763 kann mit Dampf sterilisiert werden.
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Tabelle 4. Dampf-Sterilisation-Werte

Parameter | Wert Wert (Sterilisatoren mit Luftentfernung)
(Gravitationssterilisator)

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

tur (269,6 °F) (275,0 °F) (269,6 °F) (273,2 °F) (275,0 °F) (280,4 °F)
Maximale 15 Minuten | 10 Minuten | 4 Minuten | 18 Minuten | 3 Minuten | 4 Minuten
Dampf-

druckhalte-

zeit

Trock- 30 30 30 30 16 Minuten | 16 Minuten
nungs- Minuten Minuten Minuten Minuten

zeit?

Batteriestatus, Installation, Austausch und Recycling

Die Batterie des Programmiergerdts wurde flr die Verwendung in Krankenhdusern und
Kliniken getestet und zugelassen. Der Batteriestatus ist eine Prozentangabe der
verbleibenden:Ladung (siehe Abbildung 28 Batteriestatus=Symbole zur Angabe der
Ladung in:Prozent auf Seite 53) und wird bei transvendsen Aggregaten auf dem
Haupthildschirm des Programmiergerats in der oberen linken Ecke angezeigt, wie in
Abbildung 27 Batteriestatusanzeige im Haupthildschirm bei eingeschalteter
Netzspannungsversorgung auf-Seite 53-und-Abbildung, 28 Batteriestatus-Symbole zur
Angabe derLadung in Prozent auf Seite-53 dargestellt:

HINWEIS: - Die Batterie’sollte ausgewechselt werden, wenn'sie keine Ladung mehr (ber
25 % anzeigt.

HINWEIS: Abhdngig vom Alter der Batterie sollte eine-volle Ladung-fir ungefahr zwei
Stunden Normalbetrieb ausreichen.

15. Hierbei handelt es sich um die typische Trocknungszeit. Stellen Sie nach der Sterilisation sicher, dass das
Gerat trocken ist, bevor Sie es aus der Kammer entfernen.
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Programming System

Lead-|
Lead-Il

Lead-ill

Herzfrequenz

Driicken sie hier, um das Aggregat
i abzufragen und die Sitzung zu starten,

Quick Start™ (Automatische Aggregat-Abfrage)

S-ICD Anwendungen
Hier driicken, um auf die installierten

W zuzugreifen.

I s-IcD-Anwendungen auf diesem Programmiergerét

Hier driicken, um Patientendaten und Berichte auf

em
USB-Stick oder Programmiergerat zu verwalten
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s b fosizgsi viien—
Abbildung 27. . Batteriestatusanzeige im Hauptbildschirm bei eingeschalteter
Netzspannungsversorgung

AENENE S 0
5-9% 10-24-% .25-49 % 50-74"% 75-100 %

Batteriefarbe: <10-% ist-rot, 10-24-% ist-gelb, 25-100 %.ist griin

Abbildung 28. Batteriestatus-Symbole zur/Angabe der Ladung in Prozent

Wenn die Batterie einen Ladestand von nur noch 25 % erreicht hat“wird-im Bildschirm des
Programmiergerats eine Hinweismeldung angezeigt. Wenn die Batterie einen Ladestand
von nur noch 10 % oder weniger erreicht hat, wird eine Warnmeldtng angezeigt. Bei 5 %

wird eine weitere Warnmeldung angezeigt; nach. 60 Sekunden wird.das Gerdt dann

automatisch heruntergefahren.
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/AN Achtung

Niedriger Batteriestand

Batteriekapazitit bei 25 %. Es wird empfohlen,
eine zu

SchlieRen

| SchiieRen

L SchlieBen

Abbildung 29. - Batteriestatus - Hinweis- und Warnmeldungen

Zusatzlich befindensich oben rechts auf der Batterie‘selbst LED=Anzeigen, die den
verbleibenden Ladestand in 25 %-Schritten von:100 %;.75 %, 50 % und 25 % angeben.
Siehe Abbildung 31 Austauschbare Batterie des Programmiergerats (reprasentatives Bild)
auf Seite 56.

Wenn die S-ICD-Anwendung aktiv ist,’wird-der Batteriestatus-des Programmiergerats in
der oberen rechten Ecke des Bildschirms angezeigt-Der Batteriestatus wird-durch
Aufleuchten von 1 bis 4 Balken angezeigt:

e 4 Balken leuchten griin - 100 % geladen
e 3 Balken leuchten griin - 75 % geladen
o 2 Balken leuchten gelb - 50 % geladen
e 1Balken leuchtet rot - 25 % geladen

e Batterie leuchtet durchgehend griin mit einem Lade-Blitzsymbol - Batterie wird
geladen
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Batteriewechsel

oy

[1] Taste zur Batteriefreigabe {2] Schieberichtung zum Entfernen der-Abdeckung (umgekehrte Richtung zum
SchlieBen der Abdeckung)

Abbildung 30" Batteriefach auf der Unterseite des Programmiergerats
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[1] Lasche zur Entnahme der Batterie [2] Batterie-Halteband [3] LED-Anzeigen fiir den Batteriestatus [4] Anschluss-
Stifte fiir Batterie‘{teilweise verdeckt)

Abbildung 31.- Austauschbare Batterie des Programmiergerits (reprasentatives Bild)
HINWEIS: .-Eine Ersatzbatterie kénnen Sie bei Boston Scientific anfordern. Verwenden Sie
hierzu die Kontaktdaten auf der Riickseite dieses Handbuchs.

Entfernen der Batterie:

1. Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste; und lassen.Sie sie:wieder los, d) um-das
Programmiergerat auszuschalten;

2. Wenn das Gerat‘mit-dem Stromnetz verbunden‘ist, ziehen:Sie den Netzstecker.

3. Wenn das Gerdt mit der-optionalen Halterung verbunden ist; 10sen Sie die' Klemmen
der Halterung, und entfernen Sie’sie.

4. Platzieren Sie den Geratebildschirm mit der Seite nach unten aufeinem weichen
Tuch.

5. Halten Sie die Entriegelungstaste firdas Batteriefach gedriickt, und-schieben Sie die
Batterieabdeckung zur Seite, wie'in"Abbildung 30 Batteriefach auf der-Unterseite des
Programmiergerats auf Seite 55 dargestellt.

6. Losen Sie das Batterie-Halteband, wie'in Abbildung 31 Austauschbare Batterie des
Programmiergerats (reprasentatives Bild) auf Seite 56 dargestellt.

7. Heben Sie die Batterie mithilfe der schwarzen Lasche-an der linken Batterieseite
heraus.

WARNUNG: Stellen Sie beim Zugriff auf die Batterie sicher, dass das
Programmiergerat ausgeschaltet ist. Beriihren Sie beim Entfernen oder Auswechseln
der Batterie nicht die Anschluss-Stecker im Batteriefach, da eine elektrische Ladung
vorhanden ist.

Einlegen der Batterie:
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1. Legen Sie die neue Batterie (Modell 6753) leicht gewinkelt mit den
Batteriestatusanzeigen oben rechts ein, um eine sichere Verbindung zwischen der
Batterie und den Kontaktstiften des Programmiergerdts herzustellen.

2. Dricken Sie auf die rechte Seite der Batterie, um sicherzustellen, dass die Batterie
vollstandig eingelegt ist, damit die Batterieabdeckung bindig mit dem Gehduse
abschlieBt.

3. Ermitteln Sie den Ladestatus, indem Sie die Batteriestatus-Taste auf der Batterie
driicken, Diese Taste befindet direkt oberhalb der LED-Anzeigen fiir den
Batteriestatus.

4. Bringen Sie das Batterie-Halteband wieder an.

SchlieBen Sie die Batterieabdeckung, indem Sie die linke Seite der Abdeckung an der
Mitte der Batteriefreigabetaste ausrichten (siehe Abbildung 30 Batteriefach auf der
Unterseite des Programmiergerats auf Seite 55).

6. SchlieBen Sie“dasBatteriefach; indem Sie die Abdeckung nach links schieben, bis sie
horbar einrastet.

7. Wenn der Batterieladestatusweniger als 100 % betrdgt, verbinden Sie das
Programmiergerat mit dem Stromnetz. Die vollstandige Aufladung einer leeren
Batterie dauert-ungefahr 2 bis 2,5 Stunden.

Wenn' die Batterie des-Programmiergerdts erheblich entladen ist, muss das
Programmiergerdt unter Umstdnden-ausgeschaltet werden, damit die Batterieladung
beginnen kann. Nach einigen Minuten kann das Programmiergerat wieder
eingeschaltet werden, wahrend der:Ladevorgang fortgesetzt wird.

HINWEIS: . Wenn das Programmiergerat eingesteckt (mit dem Stromnetz verbunden)
istund das Programmiergerdt ausgeschaltet ist, wird die Batterie'aufgeladen. Das
Programmiergerdt muss nicht eingeschaltet sein,-um die Batterie zu laden. Das
Programmiergerat muss jedoch-eingeschaltet sein,.um den Ladestatus der Batterie zu
priifen (siehe Abbildung 9 Hauptbildschirm des Programmiergeréts Modell 3300 auf
Seite 29).

HINWEIS: Beste Ergebnisse erzielen Sie, wenn Sie die Batterie auf. 100 % aufladen,
bevor Sie das Programmiergerat nur Uber die Batterie betreiben.

Recycling der Batterie

Boston Scientific empfiehlt, die Lithium-lonen-Batterie-auf25 % der Kapazitat oder
weniger zu entladen, wie durch-ein rotes oder gelbes Batteriestatussymbol‘angezeigt
(Abbildung 28 Batteriestatus-Symbole zur Angabe derLadung in Prozent auf Seite:53),
und in einer getrennten Sammlung fiir elektrische-und-élektronische Gerate dem-Recycling
zuzufihren. Geben Sie die Batterie nicht in den normalenMull.

HINWEIS: Schicken Sie die Batterie nicht mit, wenn Sie.das Programmiergerat Modell
3300 an die Boston Scientific Corporation zurtickschicken.

WARNUNG: Die Batterie Modell 6753 ist eine Lithium-lonen-Batterie und wird somit im
Hinblick auf den Versand als Gefahrgut angesehen.<Senden-Sie die Batterie des

Modells 6753 nicht an Boston Scientific zurlick. Batterie-gemdB den lokalen Vorschriften
entsorgen. Wenn die Batterie versendet werden muss, informieren Sie sich bei einem
lokalen Versandunternehmen tber Anweisungen und Transportanforderungen.
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Betrieb und Lagerung

Das LATITUDE Programmiersystem erfordert eine spezielle Handhabung. Das interne
Laufwerk des Programmiergerats 3300 muss vor falscher Handhabung geschiitzt werden.
Um das Gerdt vor Beschadigungen zu schitzen, beachten Sie bitte Folgendes:

e Schalten Sie das LATITUDE Programmiersystem NICHT aus, wahrend das interne
Laufwerk auf Daten zugreift.

e  Setzen Sie das LATITUDE Programmiersystem KEINEN Erschltterungen oder
Vibrationen aus.

e Legen Sie KEINE Magneten auf dem Programmiergerat ab.
e Achten Sie darauf, dass KEINE‘Fliissigkeiten in das Programmiergerat eindringen.

e Achten Sie darauf, dass-die Oberflache des Sensorbildschirms NICHT angestoB3en,
verkratzt, eingeschnitten oder anderweitig beschadigt wird. Bertihren Sie den
Sensorbildschirm nur mit den:Fingern oder einem kapazitiven Stift.

e Zerlegen Sie das LATITUDE Programmiersystem NICHT.

e Wenn Sie das LATITUDE RProgrammiersystem von einer AuBenumgebung in einen
Innenraum bringen, warten Sie mit.der Verwendung so lange, bis das LATITUDE
Programmiersystem Raumtemperatur erreicht hat.

e SchaltenSie das LATITUDE Programmiersystem aus, wenn Sie es nicht verwenden
undbevorSie es transportieren.

e _Ziehen Sie.vor einem Transport des LATITUDE Programmiersystem alle externen
Kabel ab:

e  Halten Siedie Beluftungsschlitze.unten.am Programmiergerat frei.

Die Bedingungen fiir den Betrieb und den Transportfinden Sie unter "Nominelle
Spezifikationen fir das LATITUDE Programmiersystem".auf Seite 77.

Wenn das LATITUDE Programmiersystem auBerhalb‘der.normalen Betriebsbedingungen
gelagert wurde, lassenSie das Geratvorder Verwendung bei Raumtemperatur stehen,
damit es den Betriebstemperaturbereich erreichen kann;

Wahrend das Programmiergerat.in-Betrieb ist, wird der Ventilator automatisch nach Bedarf
ein- bzw. ausgeschaltet, um die optimalednnentemperatur zu erhalten. Das LATITUDE
Programmiersystem ist flir den Dauerbetrieb geeignet und schaltet sich nicht automatisch
aus, wenn es flr langere Zeit nicht-benutzt wird.

VORSICHT: Das LATITUDE-Programmiersystemvist nicht wasserdicht oder
explosionsgeschiitzt und kann nicht sterilisiert werden. Sie durfen das Programmiergerat
nicht in der Nahe von entflammbaren Gasgemischen einschlieBlich-Andsthesiegasen;,
Sauerstoff oder Stickoxid verwenden.

VORSICHT:  Die Lithium-lonen-Batterie Modell 6753 enthalt leicht entztindliche
Chemikalien und sollte vorsichtig gehandhabt werden. Eine-falsche Verwendung dieser
Batterie kann zu einem Brand oder einer Explosion flihren. Lesen Sie-vor der Verwendung
dieser Batterie die folgenden Hinweise durch:

e Setzen Sie die Batterie keinen Temperaturen (iber 140-°F (60 °C) aus.

e Zerstechen Sie die Batterie nicht; dies kann zu einem Brand oder einer Explosion
flihren. Wenn das Batteriegehduse durchléchert oder anderweitig sichtbar beschadigt
ist, versuchen Sie nicht, die Batterie zu verwenden.
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e Schlagen Sie nicht auf die Batterie oder setzen sie anderen starken Erschiitterungen
aus.

e Tauchen Sie die Batterie nicht in Flssigkeit ein.

e Verbinden Sie die Pole fiir + und - nicht mit Draht oder anderen leitenden Objekten.

e  Zerlegen, modifizieren oder reparieren Sie die Batterie nicht.

e  Verwenden Sie nur das Programmiergerat Modell 3300 zum Laden der Batterie. Die
Verwendung eines anderen Batterieladegerats kann die Batterie dauerhaft
beschddigen oder sogar einen Brand oder eine Explosion verursachen.

Lagern des LATITUDE-Programmiersystems

1. Beenden Sie die aktuelle’ Softwareanwendung, indem Sie die Schaltflache Sitzung
beenden wahlen.

2. Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste, und lassen Sie sie wieder los, (I) um das
LATITUDE-Programmiersystem auszuschalten.

HINWEIS: > Bevor Sie das LATITUDE-Programmiersystem bewegen, beenden Sie
stets die Softwareanwendung, driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste, und lassen Sie sie

wieder los, (D um.das LATITUDE-Programmiersystem auszuschalten, und trennen Sie
das Stromkabel ab.

HINWEIS: -Wenn Sie das Gerdt mit der Batterie betreiben, driicken Sie die Ein-/
Ausschalttaste, und-lassen-Sie sie’ wieder los, d) um das Gerdt auszuschalten.
Ziehen Sie das\Netzkabel aus der'Wandsteckdose.

4. " Ziehen Sie alle Geratekabel an den'seitlichen Bedienfeldern des LATITUDE-
Programmiersystems ab.

HINWEIS: - Informationen zu.den Bedingungen fiir den Transport und die Lagerung
finden Sie in-der Produktdokumentation des Zubehoérs. Stellen Sie sicher, dass
Zubehdrteile bei Bedingungen innerhalb.der geeigneten Grenzwerte aufbewahrt werden.

Langfristige Lagerung des LATITUDE-Programmiersystems

Wenn das Programmiergerat (iber einen‘langeren Zeitraum (z.:B: Monate) gelagert werden
soll, entfernen Sie die Batterie, um:zu vermeiden, dass sie-sich soweit entladt; dass sie flr
eine erneute Verwendung neu-aufgeladen werden muss. Eine Anleitung zum Entfernen
der Batterie finden Sie unter "Batteriestatus, Installation, Austausch und’Recycling" auf
Seite 52.

Wartungscheck und sicherheitstechnische Messungen

Wartungscheck fiir das LATITUDE-Programmiersystem

Vor dem Gebrauch muss der Anwender folgende Punkte durch einge visuelle Kontrolle
Uberprifen:

e Mechanische und funktionelle Unversehrtheit des LATITUDE-Programmiersystems,
der Kabel und der Zubehdérteile.

e Lesbarkeit und Haftung der Etiketten am LATITUDE-Programmiersystem.
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e Flhren Sie "Start" auf Seite 28 durch. Der normale Startvorgang iberprift, dass das
LATITUDE-Programmiersystem die internen Checks durchlaufen hat und
betriebsbereit ist.

HINWEIS: Das LATITUDE-Programmiersystem enthdlt keine durch den Benutzer
wartbaren Teile und es muss nicht kalibriert werden. Es sind keine weiteren Schritte zur
Wartung erforderlich.

Das LATITUDE-Programmiersystem enthdlt nur eine flir den Benutzer zugdngliche
Komponente, die auswechselbare Lithium-lonen-Batterie Modell 6753.

HINWEIS: Zum Austausch oder der Reparatur von internen Komponenten jeglicher Art
muss das Programmiergerét ohne Batterie eingeschickt werden. Weitere Informationen
finden Sie unter "Recycling der Batterie" auf Seite 57.

Sicherheitsmessungen

Einige nationale Vorschriften-schreiben vor, dass vom Benutzer, Hersteller oder einem
Vertreter des Herstellers in regelmaBigen Abstanden Sicherheitstests am Gerat
durchgefiihrt und dokumentiert werden. Falls:in Ihrem Land derartige Tests
vorgeschrieben sind, halten Sie Testintervall und -umfang den nationalen Vorschriften
entsprechend ‘ein. Sollten:Sie die nationalen Vorschriften Ihres.Landes nicht kennen,
wenden Sie-sich bitte an den‘ndchsten Boston Scientific-Vertreter.

Inspektionen aufTechnik und Sicherheit miissen-nicht:von Boston Scientific-Mitarbeitern
durchgefiihrt werden: Die Inspektionen-auf Technik-und Sicherheit des Programmiergerdts
und-dem Zubehdr missen jedoch.von Personen-durchgefiihrt werden, die aufgrund Ihrer
Ausbildung, Kenntnisse und praktischer-Erfahrung in der Lage sind, solche Inspektionen
durchzufithren und die keine“Anweisungen bezlglich-dieser-Inspektionen benétigen.

Falls die Einhaltung der Norm‘EC/EN 62353 in lhrem Land vorgeschriebenist, aber keine
spezifischen-Tests oder Testintervalle angegeben sind, empfehlen wir, diese
Sicherheitstests mit der direkten Methode, wie ‘sie in.der Norm IEC/EN 62353 beschrieben
ist, alle 24 Monatecoder entsprechend.der értlichen Bestimmungen durchzuflihren. Siehe
"Beeintrachtigtes Programmiergerdt” auf Seite 77.

Wartung

Wenn Sie Fragen zur Funktionsweise oderReparatur-des.LATITUDE-Programmiersystems
haben, wenden Sie sich an Baston Scientific unter.den.auf derRiickseite angegebenen
Kontaktdaten. Das LATITUDE-Programmiersystem darf nur«durch Mitarbeitercvon Boston
Scientific gewartet werden.

Wenn das LATITUDE-Programmiersystem nicht richtig funktioniert und repariert werden
muss, kdnnen Sie helfen, einen effizienten Kundendienst sicherzustellen, indem Sie
folgende Richtlinien beachten:

1. Belassen Sie die Konfiguration des Gerats oder der Geratekomponenten genau so,
wie sie zum Zeitpunkt der Fehlfunktion waren. Wenden Sie'sich an Boston Scientific
(die Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieses Handbuchs).

2. Verfassen Sie eine detaillierte Beschreibung der Fehlfunktion(en).

3. Heben Sie mdglichst Ausdrucke und andere Materialien, die das Problem
veranschaulichen, auf.

4. Stellen Sie sicher, dass Sie alle Aggregatdaten auf einem USB-Stick gespeichert
haben, bevor Sie ein LATITUDE-Programmiersystem an Boston Scientific einschicken,
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da alle Aggregat- und Patientendaten vom LATITUDE-Programmiersystem gelscht
werden, wenn es zur Wartung eingeschickt wird.

5. Wenn das LATITUDE-Programmiersystem zur Wartung an Boston Scientific
zurlickgeschickt werden muss, entfernen Sie die Lithium-lonen-Batterie aus dem
Programmiergerat, und verpacken Sie das Gerat in der Originalversandverpackung
oder in einer von Boston Scientific bereitgestellten Versandverpackung. Schicken Sie
die Lithium-lonen-Batterie nicht mit, wenn Sie das Programmiergerat an die Boston
Scientific Corporation zuriickschicken.

6. Die Lieferadresse erfahren Sie von Boston Scientific unter den Kontaktdaten auf der
Riickseite dieses Handbuchs.

FEHLERSUCHE

Wenn das LATITUDE-Programmiersystem nicht richtig funktioniert, tberprifen Sie, ob das
Netzkabel und.die anderen-Kabelrichtig angeschlossen und in einwandfreiem Zustand
(d. h. frei von'sichtbaren-Schaden) sind. Nachstehend sind mdgliche Ursachen und

korrektive'MaBnahmen beiProblemen.zusammengestellt.

Tabelle 5.1 “Magliche Ursachen und:Abhilfen bei Problemen mit dem LATITUDE

Programmiersystem

Symptom

Magliche Ursache

Korrektive MaBnahme

Telemetrie: schlechte;
intermittierende.oder keine
Kommunikation

Falsche-Anwendersoftware
oder-falsches LATITUDE
Programmiersystem fiir
Aggregat

Installieren Sie die korrekte
Anwendersoftware fiir das
verwendete Aggregat.
VerwendenSie das richtige
LATITUDE Programmiersystem
flirdas abgefragte Aggregat.

Boston Scientific
benachrichtigen, um die
Kompatibilitat des Aggregats
und Programmiergerats
Modell 3300 zu bestatigen
(die Kontaktdaten finden Sie
auf,der Riickseite dieses
Handbuchs).

Falscher Programmierkopf

Verwenden Sie-nur den
sterilisierbaren
Programmierkopf Modell 6395
flirtransven6se Aggregate.

Verwenden-Sie nur den S-1CD-
Programmierkopf Modell 3203
flir'S-1CD PGs.2

Wenn der 3203 S-ICD PG-
Programmierkopf nicht fiir die
S-ICD-Programmierung oder
als zusatzliche Antenne fiir die
transvendse PG-
Programmierung verwendet
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Tabelle 5.
Programmiersystem (Fortsetzung)

Magliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem LATITUDE

Symptom

Magliche Ursache

Korrektive MaBnahme

wird, stellen Sie sicher, dass er
vom Programmiergerat
getrennt ist.

Schlechte Verbindung
zwischen einem
Programmierkopf und dem
Programmiergerat

Trennen Sie die Verbindung
zwischen dem
Programmierkopf und dem
Programmiergerat, und
verbinden Sie die Gerdte dann
erneut.

Verwenden Sie nur den
sterilisierbaren
Programmierkopf Modell 6395
flr transvendse Aggregate.

Programmiergerat lauft nur
mit Batterie

SchlieBen Sie das
Programmiergerat an das
Stromnetz an, um die
Telemetrieleistung zu
verbessern.

Starke Hochfrequenzstrahlung
von anderen Gerdten

Positionieren Sie das
LATITUDE Programmiersystem
neu. Siehe auch Stérungen:
EKG.

Unvollstandige Telemetrie-
Kommunikation mit
Programmierkopf Modell 6395

Platzieren'Sie den
Programmierkopf Modell 6395
richtig-iber dem Aggregat;
wiederholen'Sie die Abfrage.

Drehen Sie den
Programmierkopf um. Trennen
Sie.den Programmierkopf und
schlieBen Sie.ihn wieder an.
Schalten Sie'das
Programmiergerat aus und
wieder einz Wiederholen-Sie
die Abfrage.

Verwenden Sie-ein anderes
Programmiergerat Modell
3300 oder einen anderen
Programmierkopf Modell
6395. Wiederholen Sie die
Abfrage.

Sollte das Problem dadurch
nicht behoben werden,
wenden Sie sich bitte an
Boston Scientific (die
Kontaktdaten finden Sie auf
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Tabelle 5. Magliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem LATITUDE

Programmiersystem (Fortsetzung)

Symptom

Magliche Ursache

Korrektive MaBnahme

der Riickseite dieses
Handbuchs).

Unvollstandige Telemetrie-
Kommunikation mit S-ICD-
Programmierkopf Modell 3203

Stellen Sie flr die S-1CD-
Abfrage und Programmierung
sicher, dass der S-ICD-
Programmierkopf Modell 3203
auf dem S-ICD PG positioniert
ist.

Verwenden Sie ein anderes
Programmiergerat Modell
3300 oder einen anderen
Programmierkopf Modell 3203.
Wiederholen Sie die Abfrage.

Sollte das Problem dadurch
nicht behoben werden,
wenden Sie sich bitte an
Boston Scientific (die
Kontaktdaten finden Sie auf
der Riickseite dieses
Handbuchs).

Telemetrie:RF-Signal blockiert

Stellen Sie sicher, dass eine
klare Sichtverbindung
zwischen dem LATITUDE-
Programmiersystem und dem
PG besteht.\Wiederholen Sie
die’Abfrage.

Telemetrie-RF-Signal.gestort

Positionieren Sie das
LATITUDE Programmiersystem
neu. Trennen Sie USB-Gerate.
Wiederholen Sie die Abfrage.

RF-Telemetrie-Fehler

Platzieren Sie den
Programmierkopf Modell 6395
Uberdem:transvendsen
Aggregat, und wiederholen
Sie die Abfrage.

Flr die transvendse PG b -
Programmierung kann das
Modell'3203 S-ICD
Programmierkopf als
zusatzliche Antenne
verwendet werden.

Software-Version des
LATITUDE Programmiersystem
ist nicht aktuell

Boston Scientific
benachrichtigen (die
Kontaktdaten finden Sie auf
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Tabelle 5.

Magliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem LATITUDE
Programmiersystem (Fortsetzung)

Symptom

Magliche Ursache

Korrektive MaBnahme

der Riickseite dieses
Handbuchs).

Probleme mit Stérsignalen:
EKG

Falsche Patientenanschliisse

Patientenableitungen auf
ausreichenden Hautkontakt
und richtige Platzierung an
den GliedmaBen Uberprifen.
Bestatigen Sie, dass das
Modul fiir das rechte Bein
angeschlossen ist. Weitere
EKG-Techniken finden Sie in
EKG-Lehrblchern.

Starke-Hochfrequenzstrahlung
von anderen Geraten

Uberpriifen Sie, ob in der
Umgebung elektrische Gerate
stehen, die eingeschaltet sind,
aber nicht benétigt werden.
Entfernen Sie nicht bendtigte
Gerate vom Patienten und/
oder vom LATITUDE
Programmiersystem, oder
schalten Sie unbenutzte
Geréte aus.

Leiten Sie EKG-Kabel von
potenziellen Stérungsquellen
wie andere Gerate und
dazugehérige Kabel weg, um
Netzkabel mit einzubeziehen.

Erden Sie das
Programmiergerat mit einem
USB-Erdungskabel fur das
leitende Patientenbett (falls
zutreffend). Versuchen Sie
moglichst, iiberschiissige EKG-
Kabellangen miteinander zu
verdrehen, Weitere EKG-
Techniken findenSie in EKG-
Lehrbiichern.

Uberpriifen-Sie, ob-der
Erdungswiderstand weniger
als 10-Q betragt, wenn er mit
Niedrigimpedanz-Techniken
zwischen den Steckdosen oder
zwischen den Steckdosen und
anderen geerdeten Punkten
im Raum (z. B. zentraler
Erdungspunkt, Kaltwasserrohr,
Untersuchungstisch usw.)
gemessen wurde.
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Tabelle 5. Magliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem LATITUDE

Programmiersystem (Fortsetzung)

Symptom

Magliche Ursache

Korrektive MaBnahme

Telemetrie: Stérungen

Durch das LATITUDE
Programmiersystem
verursachte schadliche
Stérungen oder
Beeintrachtigung des Systems
durch andere RF-Gerdte

Die Gerate anders ausrichten
oder anders aufstellen.

VergréBern Sie den Abstand
zwischen den Gerdten.

SchlieBen Sie die Gerate an
eine Steckdose in einem
anderen Stromkreis an, oder
wechseln Sie zum
Batteriebetrieb.

Boston Scientific
benachrichtigen (die
Kontaktdaten finden Sie auf
der Riickseite dieses
Handbuchs).

Fehlende Schock-Marker
wahrend der Schockabgabe

Stérungen wahrend der
Schockabgabe kdnnen
verhindern;.dass der
Schockmarker beim
maximalen Telemetrieabstand
von b cmempfangen wird

Uberpriifen Sie im
Oberflachen-EKG, ob der
Schock abgegeben wurde,
falls verfugbar. Uberpriifen Sie
bei transvendsen PGs im
Arrhythmie-Logbuch, ob die
Schockabgabe bestatigt
wurde.

Die Uhr@uf dem:Bildschirm
geht auch.nach dem Einstellen
nicht richtig

DieBatterie derinternen Uhr
ist schwach

Die Batterie der internen Uhr
kann nicht von-thnen
gewechselt werden. Senden
Sie das'LATITUDE
Programmiersystem zum
Auswechseln der internen
Uhrbatterie an Boston
Scientific zurtick.

Es kann nicht auf einem Gber
USB angeschlossenen Drucker
gedruckt werden

Nicht erdnungsgemaf
angeschlossen

Uberprifen Sie’ die USB-
Kabelverbindungen zwischen
dem Drucker.und dem
Programmiergerdt.

Kein Strom

Uberpriifen Sie-den
Stromanschluss des Druckers.

Drucker nicht erkannt

Verbinden Sie den Drucker
erneut mit dem USB-
Anschluss, und warten Sie
dann 30 Sekunden, bis das
System den Drucker erkennt,
bevor Sie Dateien an den
Drucker senden.
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Tabelle 5. Magliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem LATITUDE
Programmiersystem (Fortsetzung)

Symptom Magliche Ursache Korrektive MaBnahme
Sensorbildschirm reagiert nicht | Wahl inaktiver Schaltflichen Wahlen Sie aktive
oder wird dunkel auf dem Sensorbildschirm Schaltflachen.

Sensorbildschirm funktioniert Schalten Sie das LATITUDE
nicht -Programmiersystem aus und
wieder ein.

Beriihren Sie bei Einschalten
des Programmiergerats nicht
den Bildschirm. Der beriihrte
Bildschirmbereich wiirde
mdglicherweise nicht
reagieren, wenn spater darauf
gedrlickt wird.

Sollte das Problem dadurch
nicht behoben werden,
wenden Sie sich bitte an
Boston Scientific (die
Kontaktdaten finden Sie auf
der Ruckseite dieses

Handbuchs).
Das LATITUDE Das LATITUDE Schalten Sie das LATITUDE
Programmiersystem reagiert Programmiersystem -Programmiersystem aus und
nicht funktioniert nicht wieder ein.

Beriihren Sie bei Einschalten
des Programmiergerats nicht
den Bildschirm. Der beriihrte
Bildschirmbereich wirde
moglicherweise nicht
reagieren, wenn spater darauf
gedrlickt ‘wird;

Sollte dasProblem dadurch
nichtbehoben werden,
wenden-Sie sich bitte:an
Boston Scientific (die
Kontaktdaten:finden Sie auf
der Riickseite dieses
Handbuchs).

Externer Monitor zeigt nicht Kabel-/Adapter-Verbindung Entfernen Sie das Kabel/den
korrekt an zum DisplayPort Adapter vom-DisplayPort, und
schlieBen'Sie es wieder an,
um das Videosignal neu zu
synchronisieren.

a. Der S-1CD-Programmierkopf Modell 3203 kann als zusétzliche Antenne-fiir transvendse PGs verwendet werden,
um den Empfang zu verbessern.
b.  ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PGs verwenden nur die Programmierkopf-Telemetrie.

66



HANDHABUNG

Die Emissionseigenschaften dieses Gerats erlauben die Verwendung in industriellen
Umgebungen und Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A).

Verwendung eines externen EKG-Monitors mit dem
Programmiergerat Modell 3300.

Verwenden Sie die folgenden Zubehérteile fir die in diesem Abschnitt beschriebene
Konfiguration:

e EKG-BNC-Kabel Modell 6629
e Programmierkopf Modell 6395 fr transvendse Aggregate

[1] EKG-Monitor, [2] EKG-BNC-Kabel, [3] EKG-Anschluss des Programmiergerats, [4] Programmierkopf-Anschluss des

Programmiergerats Modell 6395, [5] Programmierkopf Modell 6395, [6] LATITUDE Programmiersystem (rechte
Seitenansicht)

Abbildung 32. Konfiguration des externen EKG-Monitors
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Um eine Kurve auf einem externen EKG-Monitor und dem Programmiergerat anzuzeigen,
richten Sie das Gerat ein, wie in Abbildung 32 Konfiguration des externen EKG-Monitors
auf Seite 67 dargestellt.

In dem Beispiel in Abbildung 32 Konfiguration des externen EKG-Monitors auf Seite 67
beschreibt das Signal des Oberflachen-EKGs die folgende Route fiir einen Patienten mit
einem transvendsen Aggregat:

1. Externer EKG-Monitor

2. EKG-BNC-Kabel Modell 6629

3. EKG-Anschluss des Programmiergerats
4

Programmierkopfanschluss Programmiergeratmodell 6395 (verwendet fiir
transvenose PG-Programmierung).

Programmierkopf Modell 6395 flirtransvendse Aggregatprogrammierung.
Programmiergerat Modell 3300

o w

Umweltschutz und‘Entsorgung

Das Programmiergerat und-das Zubehérwurden fiir die jahrelange Verwendung unter
typischen Bedingungen-entwickelt. Wennmicht mehr benétigt:

¢>° Wenn Sie ein-Programmiergerat zurlickgeben. oder-austauschen méchten, wenden Sie
sichiunterden Kontaktdaten-auf derRickseite dieses Handbuchs an Boston Scientific.
Entsorgen Sie das Programmiergerat weder im Miill noch in der
Recyclinganlage fiir Elektrogerate, da es moglicherweise sensible
personenbezogene Daten enthalt:

Stellen Sie sicher, dass Siealle PG-Daten auf-einem USB-Stick gespeichert haben,
wenn Sie ein LATITUDE Programmiersystem an Boston Scientific einschicken, da alle
PG- und Patientendaten vom LATITUDE Programmiersystem geldscht werden, wenn
es bei Boston Scientific eingeht.

e Entsorgen Sie Zubehdr,-wie Programmierkopf.und Netzkabel-in. einer separaten
Sammlung fir elektrische und.elektronische‘Gerate. Geben Sie-das Zubehér nicht in
den Hausmuill.

o Entsorgen Sie digitale-Datenspeichermedien wi¢ USB-Sticks in Ubereinstimmung mit
den geltenden Datenschutz- und Sicherheitsrichtlinien-und -verschriften.

HINWEIS: Das Programmiergerat muss ohne Batterie eingeschickt.werden. Weitere
Informationen finden Sie unter "Recycling-der Batterie" auf Seite 57.

WARNUNG: Die Batterie Modell 6753 ist‘eine Lithium-lonen-Batterie und wird somit'im
Hinblick auf den Versand als Gefahrgut angesehen. Senden Sie die Batterie-des

Modells 6753 nicht an Boston Scientific zurlick..Batterie’gemaB den lokalen Vorschriften
entsorgen. Wenn die Batterie versendet werden muss, informieren Sie sich bei einem
lokalen Versandunternehmen tber Anweisungen und Transportanfordertingen.

Symbole auf der Verpackung und dem Gerat

Die folgenden Symbole kdnnen auf den Geraten, der Verpackung und dem Etikett des
LATITUDE Programmiersystem vorhanden sein.
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Tabelle 6. Symbole auf der Verpackung und dem Gerat

Symbol

Beschreibung

Bestellnummer

Seriennummer

Chargenbezeichnung

Bausatznummer

Hersteller

Autorisierter Reprdsentant in der Europdischen Gemeinschaft

3
> 2'_
EEEEE@E

Adresse’ des-australischen Verantwortlichen

Herstellungsdatum

=
| S
C/

Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung; Kontrollleuchte fir ZIP-

Telemetrie

STERIL

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

Gebrauchsanweisung beachten

e

Gebrauchsanweisung befolgen

~eNtific,
& 4

0sto,
S‘SEO
Buyjpo®

e

®

5 s

>

N e
2.

(‘jgostg,,‘r
‘ %.

» 3
2 buypo®

N
%,

Gebrauchsanweisung befolgen; siehe
www.bostonscientific-elabeling.com

S

Australien - RCM-Symbol

Einhaltung der Richtlinien der-Australian Communications-and Media
Authority (ACMA) fiir Telekommunikation; Funk; EMC.und
elektromagnetische Energie (EME)

?
2
N

Neuseeland - RF-Konformitatszeichen
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Tabelle 6. Symbole auf der Verpackung und dem Gerat (Fortsetzung)

Symbol Beschreibung
E Japan - Giteki-Kennzeichnung
6 E
~e Wechselstrom

O

Der Einschaltknopf an der linken Seite des Programmiergerats, der durch das
Standby-Symbol dargestellt wird

. %0 USB 2.0
30< UsB:3.0
DP++ DisplayPort

Local Area-Network (LAN)-Anschluss

Programmierkopf Modell 3203 S-1CD

Programmierkopf-Modell 6395

PSA LY

PSARA, RV

Defibrillationssicheres Anwendungsteil-vom Typ CF

T

Defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ-BF

EKG-Kabel-Stecker

Zukiinftige Verbindung

RSO =S

o
<
@

Kennzeichnung flir international anerkannte Tests zu den
Sicherheitsanforderungen

Rote NOTFALL-Taste am Programmiergerat bietet Befehle fiir eine
Wiederbelebung mit Niederspannung und Hochspannung
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Tabelle 6. Symbole auf der Verpackung und dem Gerat (Fortsetzung)

Symbol

Beschreibung

Warnung, Elektrizitat - Berlhren Sie beim Entfernen oder Auswechseln der
Batterie nicht die Anschluss-Stecker im Batteriefach des Programmiergerats,
da eine elektrische Ladung vorhanden ist

1SO 7010-WO0O0T1 - Allgemeines Warnsymbol fiir EKG-Stecker am
Programmiergerat

Gibt das Risiko eines elektrischen Schocks an; (bertihren Sie nicht die
Kontakte invinneren des Batteriefachs); lassen Sie Wartungsarbeiten von
Boston Scientific ausfihren

Das Symbol ,Elektro- und Elektronikaltgerdte (WEEE)" bedeutet, dass
elektrische und elektronische Gerate getrennt entsorgt werden (d. h., Sie
dirfen dieses Gerat nicht in.den normalen Mll werfen).

Diese Seite nach’oben

Zerbrechlich

VorNdsse schiitzen

Keine-Haken benutzen

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbeschrankung

Luftdruckbeschrankung

Karton dem Recycling‘zufiihren

MRT unsicher

1 @O D ~w) ez & b

Batterieindikator-Symbol
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Tabelle 6. Symbole auf der Verpackung und dem Gerat (Fortsetzung)

Symbol Beschreibung

Bluetooth®

@_@_@ Gleichstromverbindung

Medizinprodukt nach-EU-Gesetzgebung

Nr‘ Inhalt

‘E Nicht steril

SICHERHEIT, COMPLIANCE UND KOMPATIBILITATSSTANDARDS
Die folgenden Standards geltenfiir das LATITUDE-Programmiersystem.

Sicherheitsnormen

Das LATITUDE Programmiersystem warde getestet-und-erfiillt die geltenden
Sicherheitsanforderungen folgender Normen:

e |EC 60601-1:2005/A1:2012

e [EC80001-1:2010

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

e (CAN/CSA-C22 Nr. 60601-1:2014

e EN62479:2010

e EN62311:2008

Normen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit

Das LATITUDE-Programmiersystem wurde getestet und erfillt die geltenden Abschnitte zu
den Anforderungen der FCC- und IEC-Normen zur-elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV):

e FCCPart15.209:2016 +15.207:2016 + 15.249:2016
e [EC60601-1-2:2014

e ETSIEN 301489-1V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-3 V2.1.1:2017

72



e ETSIEN 301489-17 V3.1.1:2017
e ETSIEN 301489-27 V2.1.1:2017
e ETSIEN 301489-31V2.1.1:2016

Zusatzlich erfillt das LATITUDE-Programmiersystem die Richtlinien der Australian
Communications and Media Authority (ACMA) fir Telekommunikation, Funk, EMV und
elektromagnetische Energie (EME).

Normen zur Radio Spectrum Compliance

Das LATITUDE-Programmiersystem erflillt die geltenden Teile der folgenden Normen zur
Radio Spectrum Compliance:

e ETSIEN 302195 V2.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016
e ETSIEN 300220-2'V3.1.1:2016
e ETSIEN 300328 V2:1:1:2016
e ETSIEN:301839V2.1.1:2016
e.» ETSI'EN 301 893:V2.1.1:2017

HINWEIS:- - Beicder Installation und beim Gebrauch.des LATITUDE-Programmiersystems
sind besondere Sicherheitsvorkehrungen im-Hinblick auf die EMV zu treffen, wie sie in den
EMV-Richtlinienin diesem Handbuch beschrieben werden. Lesen Sie die Angaben zu den
elektromagnetischen Emissionen und der-elektromagnetischen Stérsicherheit des
LATITUDE-Programmiersystems.in-Tabelle 8 Nominelle Spezifikationen fiir das LATITUDE
Programmiersystem auf Seite’77 und Tabelle 9:Funkspezifikationen (nominelle Werte) auf
Seite 79.

HINWEIS: Beim Umgang mit tragbaren oder Hochfrequenzgerdaten in unmittelbarer Nihe
des LATITUDE-Programmiersystemsist Vorsicht geboten. Lesen Sie‘die Angaben zu den
elektromagnetischenEmissionen-und-der elektromagnetischen'Stérsicherheit des
LATITUDE-Programmiersystems in Tabelle 10 Spezifikationen zu Netzwerk und
Konnektivitat auf Seite 81.

Elektromagnetische Emissionen und Stérsicherheit

IEC 60601-1-2:2014 - Informationen

Diese Gerdte wurden getestet und erfiillen.die anwendbaren Grenzwerte fur medizinische
Gerate der Klasse A in einer professionellen medizinischen Einrichtung gemaB ANSI/AAMI/
IEC 60601-1-2:2014 [oder BS EN 60601-1-2:2015 .oder Active Implantable Medical Device
Directive 90/385/EE(]. Diese Tests haben gezeigt, dass das Gerat einen ausreichenden
Schutz gegen schddliche Stérungen in einer typischen-medizinischen Anlage bietet. Es
kann jedoch nicht garantiert werden, dass in.einer:speziellen Anlage keine Stérung auftritt.

Industry Canada (IC)

Dieses Gerat entspricht den anwendbaren Radio Standards Specifications (RSS). Der
Betrieb ist an die folgenden beiden Bedingungen gekniipft:

1. Das Gerat darf keine schadlichen Stérungen hervorrufen und
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2. Das Gerat muss Stérungen tolerieren, einschlieBlich Stérungen, die unerwiinschtes
Funktionsverhalten des Gerats hervorrufen.

WARNUNG: Andgrungen an diesem Gerat sind nur mit Genehmigung von Boston
Scientific zuldssig. Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von Boston
Scientific genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass der Anwender die Berechtigung
zum Betrieb des Gerdts verliert.

Das Gerat darf keine Stationen stéren, die im Frequenzbereich von 400,150 bis 406,000

MHz fir Wetterhilfenfunkdienste, Wettersatelliten und Erdbeobachtungssatelliten
betrieben werden, und es muss mdgliche empfangene Stérungen tolerieren, einschlieBlich
Stérungen, die unerwiinschtes Funktionsverhalten hervorrufen kénnen.

In Tabelle 7 Anleitung und Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische Kompatibilitat
auf Seite 74 sind Angaben zu elektromagnetischen Emissionen und zur
elektromagnetischen Stérsicherheit zusammengestellt.

Tabelle 7.  Anleitungund Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische Kompatibilitat

Das LATITUDE Programmiersystem Modell 3300'ist fiir die Verwendung in professionellen
Gesundheitseinrichtungen geeignet. Der Kunde bzw. Benutzer dieses Systems hat
sicherzustellen, dass es in einer solchen.Umgebung benutzt wird.

Test Compliance Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung
Schutz von Funkdiensten und CISPRM Das LATITUDE
anderen Gerdten Gruppe 1 Programmiersystem, Modell
Klasse’A 3300, verwendet RF-Energie

nur fir den vorgesehenen
Zweck der Kommunikation mit
dem implantierten Gerdt oder
Konnektivitatsfunktionen. Die
RF-Emissionen sind sehr
gering, und-es ist
unwahrscheinlich, dass es
elektronische Gerdte in der
Ndhe stort.

Schutz des 6ffentlichen

CISPR 11 Klasse A

Das-LATITUDE

+2KkV, £4kV,£8kVund £ 15
kV Luft

Stromversorgungsnetzes IEC 61000-3-2 Programmiersystem;, Modell
IEC’61000-3-3 3300, ist flr die Verwendung
in professionellen
Gesundheitseinrichtungen
geeignet.
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt

Ausgestrahltes RF-EM-Feld

3 V/m von 80 MHz bis 2,7.GHz

Felder in der Nahe von
Wireless RF-
Kommunikationsgerdten

380 -390 MHz: 27 V/m
430 - 470 MHz: 28 V/m
704 - 787 MHz: 9 V/m
800 - 960 MHz: 28 V/m
1700 - 1900 MHz: 28 V/m
2400 - 2570 MHz: 28 V/m
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Tabelle 7. Anleitung und Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische Kompatibilitat

(Fortsetzung)

Das LATITUDE Programmiersystem Modell 3300 ist fiir die Verwendung in professionellen
Gesundheitseinrichtungen geeignet. Der Kunde bzw. Benutzer dieses Systems hat
sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Test

Compliance

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

5100 - 5800 MHz: 9 V/m

Netzfrequenz des Magnetfelds

30 A/m

Schnelle transiente elektrische
StérgroBen/Bursts

+ 2 kV Stromeingang
+1kV SIP/SOP

Uberspannungen.zwischen
Leitungen

+0,5KkV, £1 Stromeingang

Uberspannungen zwischen
Leitung und Erde

+0,5kV; 1, £2kV
Stromeingang

Von RF-Feldern induzierte
leitungsgefihrte StorgroBen

3'\V//mvon 0,15 MHz bis-80
MHz

6'V/m in‘ISM-Bdndern von
0,15!MHz bis-80 MHz

Die ISM-Bander zwischen 0,15
MHz und 80 MHz sind

6,765 MHz bis 6,795 MHz
13,553 MHz bis 13,567 MHz
26,957 MHz bis 27,283 MHz
40,66 MHz bis-40,70 MHz.

Die Amateurfunkbander
zwischen 0,15 MHz und 80
MHz sind

1,8 MHz bis 2,0 MHz
3,5'MHz bis 4,0 MHz
5,3:MHz bis 5,4 MHz

7,0 MHz bis 7,3 MHz
10,1MHz bis 10,15 MHz
14,0 MHz bis 14,2 MHz
18,07-MHz his 18,177"MHz
21,0 MHz bis 21,4 MHz
24,89-MHz bis 24,99 MHz
28,0 MHz'bis 29,7 MHz
50,0 MHz bis 54,0.MHz.

Spannungseinbriichea

0% Uy fiir0,5 Zyklus bei:0°°,
45°,90°,135.%180%,225 °,
270 °und 315°

0% U; far 1 Zyklus und 70-%
U far 25/30 Zyklen bei 0 ¢

Spannungsunterbrechungena

0% U, fiir 250/300 Zyklen

a. Spannungseinbriiche und -unterbrechungen: U ist die Spannung des Wechselstroms vor der Anwendung des

Testniveaus.
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SICHERHEIT DES LATITUDE-PROGRAMMIERSYSTEMS

Es werden sensible Sicherheitsverfahren benétigt, um die Patientendaten und die
Integritat des LATITUDE Programmiersystem bei einer Verbindung zu einem Netzwerk zu
schitzen. Das Programmiergerat umfasst Funktionen, welche die Verwaltung der
Netzwerksicherheit erleichtern. Diese Funktionen arbeiten in Ubereinstimmung mit den
Sicherheitspraktiken von Krankenhdusern und Kliniken, um einen sicheren und geschiitzten
Betrieb des Programmiergerats zu erméglichen und das angeschlossene Netzwerk zu
schiitzen.

HINWEIS: Alle Patientendaten sind auf dem internen Laufwerk des Programmiergeréts
verschlisselt und das Programmiergerdt verfiigt Gber aktivierte Funktionen zum Schutz der
Netzwerksicherheit, um bésartige Angriffe zu verhindern.

Software

Die gesamte installierte'Software wurde von Boston Scientific genehmigt. Die Installation
von allgemeiner Software-ist nicht erlaubt, Auf diese Weise wird das Risiko fiir auftretende
Schwachstellen minimiert. Die interne Software, die das Programmiergerét betreibt, ist fiir
Anderungen gesperrt und-wird bei jeder Ausfiihrung neu verifiziert. Wenn
Softwareaktualisierungen von Boston.Scientific verfligbar.sind, installieren Sie sie so
schnell wie moglich. Die_Einstellungen des Programmiergerats sollten nur unter der
Anleitung durch denverifizierten technischen Support von Boston Scientific oder durch
medizinisches Fachpersonal -geandert werden.

Patientendaten-Management

Weitere Sicherheitsinformationen finden-Sie im-Patient Data-Management Operator’s
Manual (Model 3931) (Gebrauchsanweisung zum Patientendaten-Management (Modell
3931)).

Netzwerk

Weitere Informationen-zu Sicherheit bei Netzwerken und Konnektivitdt finden'Sie im
Network and Connectivity: Operator's Manual (Model 3924) (Gebrauchsanweisung zu
Netzwerk und Konnektivitat (Modell 3924)).

Nicht unterstitzte Hardware
Nicht unterstiitzte Hardware, einschlieBlich nicht unterstitzter USB-Gerate, wird vom
Programmiergerat ignoriert und nicht darauf zugegriffen.

Sicherheitsbewusstsein

Boston Scientific arbeitet weiterhin mit seinen Partnern-zusammen;um entstehende
Bedrohungen zu analysieren und die méglichen Auswirkungen-auf das LATITUDE
Programmiersystem zu bewerten.

Physikalische Kontrollen

Behalten Sie das Programmiergerat stets unter physikalischer Kontrolle. Eine sichere
physikalische Umgebung verhindert den Zugriff auf die internen Komponenten des
Programmiergerats. An das Programmiergerat angeschlossene USB-Gerdte sollten
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kontrolliert werden, um ein potenzielles Eindringen von Schadsoftware zu begrenzen.

Maéglicherweise sind vertrauliche Patientendaten auf dem Programmiergerat gespeichert

sein, und es sollten geeignete MaBnahmen getroffen werden, um das Programmiergerat
vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen.

Beeintrachtigtes Programmiergerat

Wenn Sie glauben, dass das Programmiergerat durch eine Sicherheitsbedrohung
beeintrdchtigt wurde, schalten Sie das Programmiergerdt aus, trennen Sie es vom

Netzwerk, und starten Sie das LATITUDE-Programmiersystem dann neu. Verwenden Sie
das Programmiergerdt nicht weiter, wenn der Selbsttest beim Start fehlschldgt oder das

Gerat nicht arbeitet, wie erwartet. Wenn Sie weitere Unterstiitzung benétigen, wenden Sie
sich unter den Kontaktdaten-auf der Riickseite dieses Handbuchs an Boston Scientific.

SPEZIFIKATION
Tabelle 8. Nominelle Spezifikationen fiir das LATITUDE Programmiersystem
Merkmale Nominell
Sicherheitsklassifizierung LATITUDE Programmiersystem: Klasse I.
. EKG-Verbindung:
Typ BF; Defibrillationsschutz
o~ Verbindung Telemetrie-Programmierkopf Modell 6395:
Typ.BF, Defibrillationsschutz
o Verbindung Telemetrie-Programmierkopf Modell 3203 S-
1CD;
Typ BF, Defibrillationsschutz
o Verbindunganschluss fiir zukiinftige Verwendung:
Typ BF, Defibrillationsschutz
o~ PSA-Kabelverbindungen:
Typ.CF, Defibrillationsschutz
e \Schutzgrad: IPX0
Abmessungen Programmiergerat.ohne Halterung:

30,7 cm (12,1 Zoll) tief, 34 cm\(13,4 Zoll) breit
12,5.cm (4,9 Zoll) hoch

Mit Halterung (Griff nach oben):

24,9 c<m (9,8 Zoll) tief, 35,1.cm (13,8 Zoll) breit
31,8 cm(12,5.Zoll) hoch

Gewicht (ungeféhrer Wert)

Programmiergerat (ohne Batterie oder Halterung):
3,58 kg (7,9, Pfund)

Batterie: 0,45kg (1,0 Pfund)

Halterung: 1,28 kg:(2,75 Pfund)

Leistung des Netzadapters
Modell 6689

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

Maximale Ausgangsleistung:
Gleichstromkabelldnge
Abmessungen

15Vmit6 A 90 W

1,53 m (5 FuB)

14,94 cm x 6,26 cm x 3,35 cm
(5,88 Zoll x 2,46 Zoll x 1,32 Zoll)
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Tabelle 8. Nominelle Spezifikationen fiir das LATITUDE Programmiersystem (Fortsetzung)

Merkmale

Nominell

Wechselstrom-Netzkabel (3-
polig)

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

Arbeitszyklus

Kontinuierlich

Betriebstemperatur

10 °C bis 32 °C (50 °F bis 90 °F)

Transport- und
Lagerungstemperatur

-20 °C bis 60 °C (-4 °F bis 140 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit fir
den Betrieb

25 % bis 85 % nicht kondensierend

Relative Luftfeuchtigkeit bei
Transport und Lagerung

25% bis85 % nicht kondensierend

Betriebshdéhe

<3,000'm (9,843 FuB)

Luftdruck beilTransport und
Lagerung

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

Unterstiitzung externer Gerdte,
USB-Sticks, Drucker

(3),USB 2:0-Anschlusse;
(1) USB 3.0-Anschluss

Unterstiitzung flr externen
digitalen-Monitor

Digitaler DisplayPort-Anschluss;

Monitor muss-dem Emissionsstandard CISPR 32'entsprechen.

Batterietyp

Lithium-lonen, 1EC62133:2012- und UN38.3-kompatibel

Ethernet: Datenschnittstelle

RJ-45<Ethernet-Anschluss fiir Datenschnittstelle

Datenmodulation

IEEE 802.3u,.100 Mbit/s vollduplex-und-halbduplex auf T100BASE-
T

IEEE'802.3ab, 1 Gbit/s vollduplex und-halbduplex auf 1000BASE-
T

Wi-Fi

IEEE 802:119,:802.11n 'und.802.11ac

EKG-Kabel, Modell 3154

3,9 m-bis 4,3:m(12,7.FuB bis-14,0.FuB)

EKG-Kabel, Modell 3153 (nur
fiir Kanada und China)

3,9 m bis 4,3 m (12,7.FuB bis14,0.Fuf3)

EKG-Leistung:
Mindestamplitude detektiert
Elektrodenauswahl

Intrinsische und stimulierte
ventrikuldre Frequenz

6,54 pv
[, 11,1, aVR, aVL, aVF, V
30 min™ bis 120 min" £ 4 min basierend auf dem

Durchschnittswert von drei Schldagen; 120 min™ bis 240 min™ + 8
min basierend auf dem Durchschnittswert von drei Schlagen
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Tabelle 8. Nominelle Spezifikationen fiir das LATITUDE Programmiersystem (Fortsetzung)

Elektrodenpole
Speicherungsauflésung

Filtereinstellungen fiir
Speicherauflosung

Verstarkungseinstellungen

Merkmale Nominell
Eingangsimpedanz 21,5MQ
Abweichungstoleranz der 300 mV

500 Proben/Sek., 6,54 pVv

EIN: 0,5 Hz bis 40 Hz, = 10 % oder + 0,1 Hz, je nachdem, was
groBer ist

AUS: 0,05 Hz bis 100 Hz, + 20 % oder + 0,02 Hz, je nachdem,
was groBer ist

0,5;71; 2; 5;10; 20 mm/mV £ 25 %

Elektrische Sicherheitstests -
Referenz fiir. Tests-nach. [EC
62353 (Installation, Wartung,
Reparatur)a b

Erdverbindungstest

Gerateleckstrom, direktes
Verfahren/(zugéngliche Teile)

Patientenleckstrom, direktes

=300'mQ einschlieBlich Netzkabel von max. 3 m Lange

<500 kA

Modell 6395 Programmierkopf (BF) < 5000 pA

Defibrillatorschutz

Verfahren EKG.(BF) <5000 pA,
PSA (CF)<50 pA
Sicherheitsfunktion: Bis-5000,V

a.  Wenn Sie Fragen zur-Funktions
an Boston Scientific unter-den
darf nur durch Mitarbeiter von

b. Kontrollieren Sie nach erfolgrei
weiterhin die zu Beginn dieser

weise oder Reparatur-des LATITUDE Programmiersystem haben, wenden Sie sich
aufder Riickseite angegebenen Kontaktdaten. Das LATITUDE Programmiersystem
Boston-Scientific gewartet werden.,

chem Abschluss der Sicherheitstests, dass das LATITUDE Programmiersystem
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten wesentlichen Leistungsmerkmale besitzt.

Tabelle 9. Funkspezifikationen (nominelle Werte)

Merkmale

Nominell

ZIP-MICS-Telemetrie((MICS/MedRadio)

Frequenzband | 402 MHzbis 405 MHz

Medical Implant Communication Service (MICS)
Medical Device Radio Communication-Service (MedRadio)

Bandbreite | <145 kHz

Modulat

ion | FSK

Strahlungsleistung | <25 pW E.R.P.

ZIP SRD-Telemetrie (Short Range Devices, Funkgerate geringer Reichweite)
HINWEIS:  Diese SRD-Telemetrie wird NICHT in Australien und Neuseeland verwendet.

Frequenzband | 869,7 MHz bis 870,0 MHz
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Tabelle 9. Funkspezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)
Merkmale Nominell
Bandbreite | SRD-Funkband (Short Range Device, Funkgeréte geringer
Modulation | Reichweite)
Strahlungsleistung | <120 kHz
Empfangerkategorie | ASK
<1,2m W E.R.P.
2

ZIP SRD-Telemetrie (Sh

ort Range Devices, Funkgerate geringer Reichweite)

HINWEIS:  Diese SRD-Telemetrie wird nur in Australien und Neuseeland verwendet.

Frequenz

Bandbreite
Modulation
Strahlungsleistung

916,5 MHz

SRD-Funkband (Short Range Device, Funkgerate geringer
Reichweite)

<650 kHz

ASK

<0,75mW.EIR.P.

Modell 6395 Programmierkopf-Telemetrie (Induktiv)

Frequenzband

Bandbreite
Modulation
Strahlungsleistung
Empfdngerkategorie

Senden: 21 kHz
Empfangen: 0-=100 kHz
<125kHz

00K/QPSK

11,3 dBUA/m;bei 10 m

3

Programmierkopf-Telemetrie Modell 3203 S-ICD

Frequenzband | 402 MHz bis 405 MHz
Bandbreite . |;<145 kHz
Modulation| FSK
Strahlungsleistung { < 25 yW E.R.P
Bluetooth®
Frequenzband |<2400,0.MHz bis 2483,5 MHz
Bandbreite | <1,4 MHz
Modulation |<GFSK, 1t/4-DQPSK, 8DPSK
Strahlungsleistung | <9,6 m W.E.I.R.P.
Empfangerkategorie | 2
Wi-Fi-2,4 GHz

Wi-Fi-Konnektivitat ist in Indonesien nicht:zugelassen.

Frequenzband
Bandbreite
Modulation

Strahlungsleistung

2400,0 MHz bis 2483,5:MHz
20/40 MHz

IEEE 802.11b/g/n

<80 m W E.LR.P.
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Tabelle 9. Funkspezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)
Merkmale Nominell
Wi-Fi 5,0 GHz
Wi-Fi-Konnektivitat ist in Indonesien nicht zugelassen.
Frequenzbander | 5150 MHz bis 5350 MHz
5470 MHz bis 5725 MHz
Bandbreite | 20/40/80 MHz

Modulation | IEEE 802.11a/n/ac
Strahlungsleistung | <50 m W E.I.R.P.

Tabelle 10. Spezifikationen zu Netzwerk und Konnektivitat

Merkmale Spezifikation
Erforderliche Eigenschaften des IT-Netzwerks
Ethernet |EEE 802.3u,-100 Mbit/s vollduplex und halbduplex auf 100BASE-TX
IEEE 802.3ab, 1 Ghit/s vollduplex.und halbduplex auf T000BASE-T
Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n und 802.11ac

Gefahrliche Situationen
aufgrund von
Netzwerkausfallen

Keine

Netzwerk- und Sicherheitskonfiguration

Dynamische oder statische IP-Adressierung

Ethernet
Erforderliche Ethernet-
Verbindung:
Quelle
Ziel-URLs

Protokollname
Transportprotokoll
Anschlussbereich

Quelle

Ziel-URL
Protokollname
Transportprotokoll
Anschlussbereich

Programmiergerat Modell3300

crm.iot.bsci.com
cumulocity*prod-crm-us-east-1.53.us-east-1.amazonaws.com
cumulecity-prod-logs-crm-us-east<1.s3.us-gast-1:amazonaws.com
TLS

TCP

443, 8443 (ausgehend)

Programmiergerat Modell'3300
pool.ntp.org

NTP

upP

123 (ausgehend)

Wi-Fi

Dynamische IP-Adressierung.unter Verwendung von IEEE 802.11g,
802.11n oder 802.11ac-Spezifikationen zur Verbindung mit
offentlichen/ungesicherten Netzwerken, WPA-PSK oder WPA2-PSK

Ethernet-MAC-Adresse

Die Netzwerk-MAC-Adresse kann angezeigt und der Hostname
bearbeitet werden
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Tabelle 10. Spezifikationen zu Netzwerk und Konnektivitat (Fortsetzung)

Merkmale Spezifikation

Internet-Protokoll IPv4

Dynamic Host Configuration | Sowohl der manuelle als auch der automatische DHCP-Modus wird
Protocol (DHCP)-Modus unterstitzt

Wi-Fi-MAC-Adresse Anzeigbar

GARANTIE

Fiir dieses Produkt besteht eine beschrankte Garantie. Garantieinformationen finden Sie
auf unserer Website www.bostonscientific.com/warranty.

Importeur der Europdischen Union

EU-Importeur: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Niederlande
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