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LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMACAO, MODELO 3300

Folheto de Especificacoes

O Programador Modelo 3300 é um sistema portatil de programagao para gerenciamento do ritmo cardiaco (CRM)
projetado para permitir que profissionais de salde interroguem, monitorem e programem geradores de pulsos (GPs)
implantaveis da Boston Scientific.

Portatil

» Formato de um tablet pequeno e leve, pesando menos de 5 kg (9 Ibs.).

+ Cabo de encaixe facil e porta-pa integrado para um transporte conveniente.

+ Bateria de ions de litio recarregavel que fornece até duas horas de energia em usos tipicos.

Conectado

« Download de atualizacdes do software através da Internet via Wi-Fi ou conexdo Ethernet.

« Transferéncia de dados e relatérios para um sistema eletronico de registro médico via LATITUDE Link™ usando
Bluetooth™ ou um pen drive USB.

« Impressdo de relatérios usando uma conexao por Bluetooth ou um cabo USB para uma impressora externa.

+ A saida de video DisplayPort possibilita a exibicdo em alta resolucao da tela do programador em um monitor externo.

Flexivel

« Aplicativo Analisador do Sistema de Estimulacao (PSA) integrado para avaliar o desempenho elétrico e a colocacao de
sistemas de eletrodos cardiacos durante o implante de dispositivos de gerenciamento do ritmo cardiaco. O aplicativo
PSA exibe tracados e marcadores de eventos de EGM em tempo real para cada canal habilitado. Exibicdo de EGMs em
tempo real na mesma tela do ECG de superficie, que inclui um indicador da frequéncia cardiaca.

« Exibigdo de Evento de Registro em Tempo Real para eventos do ECC e do EGM. O Instantaneo e o Gravador em
Tempo Real, aperfeicoados, fornecem captura eletronica de eventos em tempo real dos aplicativos ECG, GP e PSA,
oferecendo uma Ferramenta de Registro em Tempo Real para cortar, anotar, adicionar anotacdes e usar calibradores
eletronicos.

« Otimizacao da colocacao do eletrodo usando a temporizagao VD-VE na tela.

Capacidades de Funcoes de Emergéncia A A
+ Oferece acesso de emergéncia para as fungées CHOQUE DE EMERGENCIA, ESTIMULACAO DE EMERGENCIA e
DESVIAR TERAPIA, conforme aplicavel, para os aplicativos GP e PSA.
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Especificacoes

Especificacoes Nominais do Sistema de Programacao LATITUDE
Caracteristicas Nominal

Classificacao de seguranca

Sistema de Programagao LATITUDE: Classe I

»  Conexdo de ECG: Tipo BF, a prova de desfibrilacao

»  Conexdo da Pa de Telemetria Modelo 6395: Tipo BF, a prova de desfibrilagao

»  Conexdo da Pa de Telemetria para CDI-S Modelo 3203: Tipo BF, a prova de
desfibrilagdo

»  Porta de conexdo para uso futuro: Tipo BF, a prova de desfibrilacao

»  Conexdes do cabo do PSA: Tipo CF, a prova de desfibrilagdo

»  (lassificacdo da protecdo contra entrada: IPX0

Dimensoes

Programador sem Estacdo:

30,7 cm (12,1 pol.) de profundidade, 34 cm (13,4 pol.) de largura, 12,5 cm (4,9
pol.) de altura

Com Estacdo (na posicao em pé):

24,9 cm (9,8 pol.) de profundidade, 35,1 cm (13,8 pol.) de largura, 31,8 cm (12,5
pol.) de altura

Peso (aproximado)

Programador (sem bateria ou estagao): 3,58 kg (7,9 libras)
Bateria: 0,45 kg (1,0 libra)
Estacdo: 1,28 kg (2,75 libras)

Poténcia nominal do Adaptador de Alimentacao
Modelo 6689

100-120V, 50-60 Hz, 3.8A
220-240V,50Hz, 1.9A

Saida maxima
Comprimento do
Cabo de CC

Dimensoes

1I5V@6A 90W
1.53m (5 ft)
14.94 cm x 6.26 cm x 3.35cm, (5.88in x 2.46in x 1.32in)

Cabo de Alimentacgao CA (3 pinos)

1.88 m (6.17 ft) 100-240 V

Ciclo de Trabalho

Continuo

Temperatura operacional

10°C a 32°C (50°F a 90°F)

Temperatura de transporte e armazenamento

-20°C a 60°C (-4°F a 140°F)

Umidade operacional

De 25% a 85% ndo condensaveis

Umidade de transporte e armazenamento

De 25% a 85% ndo condensaveis

Altitude Operacional

<3,000 m (9,843 pés)

Pressao atmosférica de transporte e
armazenamento

50 kPa a 106 kPa (7.252 psi a 15.374 psi)

Suporte externo; pen drives, impressora

(3) Portas USB 2.0; (1) Porta USB 3.0

Suporte a monitor digital externo

Conector digital DisplayPort;
O monitor deve estar em conformidade com o padrao de emiss6es CISPR 32.

Tipo de bateria

fons de litio, em conformidade com as normas IEC62133:2012 e UN38.3

Ethernet: interface de dados

Conector Ethernet RJ-45 da interface de dados

Modulacao de dados

IEEE 802.3u, 100 Mbps full duplex e half duplex em 100BASE-T
IEEE 802.3ab, 1 Gbps full duplex e half duplex em 1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n e 802.11ac

Cabo de ECG, Modelo 3153

3,9ma4,3m (12,7 pés a 14,0 pés)

Desempenho do ECG:
Amplitude minima detectada

Selecao de eletrodos

Visor de frequéncia ventricular intrinseca e
estimulada

Impedancia de entrada
Tolerancia de compensacao do eletrodo
Resolucao de armazenamento

Ajustes de filtro para a resolucao de
armazenamento

Ajustes de ganho

6,54 PV
I, 11, I1I, aVR, aVvL, aVF, V

30 bpm a 120 bpm + 4 bpm em uma média de trés batimentos; 120 bpm a 240
bpm + 8 bpm em uma média de trés batimentos

> 1,5mQ
300 mV
500 amostras/s, 6,54 pV

Ligado: 0,5 Hz a 40 Hz, £ 10% ou £ 0,1 Hz, o que for maior
Desligado: 0,05 Hz a 100 Hz, £ 20% ou % 0,02 Hz, o que for maior

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




Especificacoes Nominais do Sistema de Programacao LATITUDE

(continuacao)

Caracteristicas

Nominal

Testes de seguranca elétrica — Referéncia
para teste de acordo com a norma IEC
62353 (Instalacao, Manutencao, Reparos)

Teste de ligacao com o aterramento

Fuga no equipamento, método direto
(partes acessiveis)

Corrente de fuga no paciente, método
direto

<300 mQ incluindo cabo de alimentagdo com comprimento maximo de 3
metros

<500 pA

Pa de Telemetria Modelo 6395(BF) < 5000
pA, ECG (BF) <5000 pA, PSA (CF) <50
YA

Recurso de Seguranca: Protecao do
desfibrilador

Até 5.000 V

Especificacoes Nominais de Radio

Caracteristicas Nominal

Telemetria ZIP MICS (MICS/MedRadio)

Faixa de frequéncia

Largura de banda
Modulagao

402 - 405 MHz

Servico de Comunicacdo de Implante Médico (MICS)

Servico de Radiocomunicagdo de Dispositivos Médicos (MedRadio)
< 145 kHz

Modulacao
Poténcia irradiada

Poténcia irradiada FSK
< 25uWE.LR.P.

Telemetria ZIP (ISM)

Faixa de frequéncia 916.5 MHz
Faixa de Réadio Industrial, Cientifico e Médico (SM)
< 650 kHz

Largura de banda ASK

< 0.75mW E.IL.R.P.

Pa de Telemetria Modelo 6395 (indutiva)

Faixa de frequéncia

Largura de banda
Modulacao
Poténcia irradiada

Transmissdo: 20 kHz
Recepgdo: 0 — 100 kHZ
< 125kHz

OOK/QPSK

< 13.7dBpV/ma3m

Bluetooth™

Faixa de frequéncia
Largura de banda
Modulacao

Poténcia irradiada
Categoria do Receptor

2400.0 - 2483.5 MHz

< 1.4 MHz

GFSK, 11/4-DQPSK, 8DPSK
< 9.6 mW

E.IR.P. 2

Wi-Fi 2.4 GHz

Faixa de frequéncia

2400.0—2483.5 MHz

Faixa de frequéncia
Largura de banda
Modulacao
Poténcia irradiada

Largura de banda 20/40 MHz
Modulacao IEEE 802.11b/g/n
Poténcia irradiada < 80 mW E.L.R.P.
Wi-Fi 5.0 GHz

5150 - 5350 MHz
5470 - 5725 MHz
20/40/80 MHz
IEEE 802.11a/n/ac
<50 mW E.I.R.P.




Especificacoes de Rede e Conectividade

Caracteristicas

Especificacao

Caracteristicas Necessarias da Rede de Tl

Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps full duplex e half duplex em 100BASE-TX
IEEE 802.3ab, 1 Gbps full duplex e half duplex em 100BASE-T
Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n, 802.11ac

SituacoOes perigosas
resultantes de falha na rede

Nenhuma

Configuracao Necessaria da Rede de TI

Ethernet

Enderecamento IP estatico ou dindmico

Wi-Fi

Enderegamento IP dindmico, usando especificagdes IEEE 802.11g,
802.11n ou 802.11ac para se conectar a redes publicas/inseguras, WPA-
PSK ou WPA2-PSK

Endereco MAC de Ethernet

O endereco MAC de rede pode ser exibido e 0 nome do host pode ser editado

Protocolo da Internet

IPv4

Modo do Protocolo de Configuracao de Host
Dinamico (DHCP)

Tanto o modo manual quanto o modo automatico de DHCP sdo
compativeis

Endereco MAC de Wi-Fi

Pode ser exibido




PROGRAMADOR LATITUDE™

Indicacédo de Uso: 0 Sistema de Programacgdo LATITUDE deve ser usado em ambientes hospitalares e clinicos para se comunicar com sistemas implantaveis da Boston Scientific. 0
software em uso controla todas as fungdes de comunicacdo do GP. Para obter instrugdes detalhadas sobre o aplicativo do software, consulte a documentagdo associada do produto
para o GP que esta sendo interrogado.

Contraindicacdes: 0 Sistema de Programacédo LATITUDE é contraindicado para uso com geradores de pulsos ndo fabricados pela Boston Scientific. Para obter informacdes sobre as
contraindicacdes de uso relacionadas ao GP, consulte a documentacdo associada do produto para o GP que estd sendo interrogado.

0 aplicativo PSA é contraindicado para uso com qualquer outro sistema de programacgao que nao seja o Sistema de Programacédo LATITUDE Modelo 3300 da Boston Scientific.

Os usos do PSA a seguir sdo contraindicados:

e Com distlrbios da conducado AV; estimulagdo atrial de cdmara Gnica

e Com ritmos intrinsecos concorrentes; modos assincronos

e Com taquicardia atrial crénica, bem como fibrilagdo atrial crénica ou flutter atrial crénico; modos com controle atrial (DD D, VDD)

e Com tolerdncia insuficiente a frequéncias ventriculares altas (por exemplo, angina de peito); modos de sincronismo (ou seja, modos de controle atrial) e propensdo a taquicardia
atrial

e Uso como um marcapasso externo

Avisos: 0 uso de quaisquer cabos ou acessoérios com o Sistema de Programacédo LATITUDE diferentes dos especificados pela Boston Scientific pode resultar em aumento de emissdes
eletromagnética, reducdo da imunidade eletromagnética ou choque elétrico do Sistema de Programacdo LATITUDE. Mantenha todos os equipamentos de comunicac&o por RF a pelo
menos 30 ¢m (12 polegadas) de distdncia do Programador Modelo 3300. Ndo toque simultaneamente no paciente e em qualquer conector ou condutor exposto do Sistema de
Programacao LATITUDE. Para evitar o risco de choque elétrico, conecte somente o Adaptador de Energia Modelo 6689 do Programador a uma tomada elétrica aterrada. Ao acessar a
bateria, certifique-se de que a energia para o Programador foi desligada. N&o toque nos grampos de metal no cabo ou no eletrodo de estimulac@o do paciente. Descarregue qualquer
carga eletrostatica em vocé, tocando uma superficie de metal aterrada antes de tocar no paciente, nos cabos do paciente ou no dispositivo. Conexdes nao utilizadas do cabo do PSA
contendo superficies condutoras podem induzir correntes elétricas ao coragdo do paciente. 0 eletrocautério pode induzir correntes elétricas pelos cabos do PSA, que podem ser
conduzidas ao coracdo do paciente. Nunca empilhe o Programador em cima de um sistema de eletrocautério ou de seus componentes associados. Nao coloque os componentes ou
cabos de eletrocautério sobre ou proximo dos cabos e componentes associados do Programador. Sempre que possivel, desconecte os cabos do PSA dos eletrodos de estimulagdo ao
executar um procedimento de eletrocautério. Se o Programador estiver conectado ao paciente durante um procedimento de eletrocautério, verifique sua operagao posteriormente. Se
o Programador passar por um problema que cause uma condic@o de erro, ele precisara ser desligado e ligado novamente. 0 uso do Programador Modelo 3300 perto de ou sobre outro
equipamento deve ser evitado, porque pode resultar em operacao indevida. 0 Programador é ndo estéril e ndo pode ser esterilizado. A operagdo do Sistema de Programagao
LATITUDE com sinais fisioldgicos mais baixos que a amplitude minima detectavel pode causar resultados imprecisos. O Sistema de Programac&o LATITUDE n&o é seguro para RM e
deve permanecer fora da Zona Il (e superior) de RM, conforme definido pelo Documento Guia para Praticas Seguras da Academia Norte-Americana de Radiologia (American College
of Radiology). Ao ativar a Estimulagdo por Burst PSA, que pode causar arritmias ndo previsiveis, tenha sempre um equipamento de emergéncia cardiaca em estado operacional
disponivel para suporte imediato a vida. O Sistema de Programacao LATITUDE foi desenvolvido e testado com o fim de ser seguro em situacao de desfibrilagdo. O cabo do PSA deve
ser desconectado do(s) eletrodo(s) antes de usar a desfibrilagdo externa. Se o paciente depender da estimulac@o e o Programador entrar em uma condicdo de erro, a operacao de
estimulagdo continuara, a ndo ser que o erro seja no préprio componente do PSA. Por este motivo, tenha sempre a méo equipamentos externos de estimulagdo para a seguranca do
paciente. Operar o Programador com uma bateria interna com pouca carga ou sem bateria pode suspender o funcionamento do Programador se a energia CA for temporariamente
interrompida. Sempre tenha um equipamento externo de estimulagdo cardiaca em estado operacional disponivel para suporte imediato ao paciente. Durante o implante e os testes de
acompanhamento, tenha sempre @ mdo o equipamento de desfibrilacdo externa e solicite uma equipe médica treinada em RCP. Se ndo terminada a tempo, uma taquiarritmia
ventricular induzida pode resultar na morte do paciente. Os modos atriais de cdmara Gnica sdo contraindicados para pacientes com conducdo AV prejudicada. Terminar abruptamente
a estimulagdo pode resultar em longos periodos de assistolia em alguns pacientes. O teste do limiar de estimulac&o implica em perda de captura. O posicionamento incorreto das
mangas protetoras de borracha de silicone sobre os grampos do cabo do PSA pode causar conexdes elétricas ndo intencionais que podem prejudicar o funcionamento do cabo e
colocar o paciente em risco. A umidade em cabos molhados pode prejudicar o funcionamento do cabo e colocar o paciente em risco. Antes de limpar e desinfetar as superficies do
Programador, desligue o dispositivo e desconecte a fonte de alimentacdo externa. Se este equipamento for usado em um ambiente residencial, ele pode néo oferecer a protecao
adequada contra servicos de comunicacdo de radiofrequéncia. A Bateria Modelo 6753 é uma bateria de ions de litio e, como tal, é considerada uma mercadoria perigosa para ser
enviada. Ndo toque na tela enquanto o Programador estiver sendo ligado, pois isso pode fazer com que a area que vocé tocou pare de responder ao ser pressionada posteriormente.

Precaucdes: Para obter informagdes especificas sobre as precaugdes, consulte as seguintes se¢des da documentac@o do produto: Geral, Preparagdes para Uso, Manutenc&o, Resolucdo de Problemas e
Manuseio.

Efeitos Adversos: A lista a seguir inclui os possiveis efeitos adversos associados com a programacéo dos geradores de pulsos descritos nestas informacgdes: Assistole,

Arritmia atrial, Bradicardia, Taquicardia e Arritmia ventricular.

ATENGAQ: A lei federal norte-americana restringe a venda desse dispositivo a médicos ou a pedido de um médico. Somente Rx. Antes do uso, consulte as “Instruges de Uso” completas para obter mais informagdes

sobre as Indicagdes, Contraindicages, Avisos, Precaugdes, Eventos Adversos e Instrugdes do Operador. 92436264 (Rev. A)

Este documento descreve a um alto nivel as especificagdes do Sistema de Programacédo LATITUDE, Modelo 3300. As informagdes aqui contidas ndo
substituem os Manuais do Operador da Boston Scientific para o Sistema de Programacé&o LATITUDE, Modelo 3300; Gerenciamento de Dados do Paciente,
Analisador do Sistema de Estimulacéo, e Rede e Conectividade. Todos os Manuais podem ser encontrados em www.BostonScientific. com/ifu. Para obter
mais assisténcia, ligue para 1-800-CARDIAC na América do Norte ou entre em contato com seu representante local da Boston Scientific.

0 Sistema de Programacao LATITUDE deve ser usado por profissionais de satde treinados ou experientes em procedimentos de implante de dispositivos
e/ou procedimentos de acompanhamento.

Observacdo: Todas as marcas registradas sdo propriedade de seus respectivos proprietarios.
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Atencao: A lei federal norte-americana restringe a venda desse dispositivo a médicos ou a pedido de um médico.
Somente Rx. Antes do uso, consulte as “Instru¢des de Uso” completas para obter mais informacoes sobre as
Indicagdes, Contraindicagdes, Avisos, Precaugdes, Eventos Adversos e Instrugdes do Operador.
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