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INFORMACIE O POUZIiVANI

Zoznam ochrannych znamok

Nasledujuce ochranné znamky patria spolo€nosti Boston Scientific Corporation
alebo jej dcérskym spolo¢nostiam: LATITUDE, Quick Start a ZIP.

Bluetooth® je ochranna zndmka spolo&nosti Bluetooth SIG.

DisplayPort je ochrannd znamka Video Electronics Standards Association
(VESA).

Opis a pouzivanie
Programovaci systém LATITUDE opisuju Styri samostatné navody na obsluhu:
1. .Navod naobsluhu-pre programovaci systém LATITUDE™ (model 3300)

2:_.Navod na obsluhu pre analyzator stimulacného systému (PSA) (model
3922)

3:.(_Navod.na obsluhu pre spravu udajov pacienta (model 3931)
4. Navod na obsluhu pre siet a‘pripojenie-(model 3924)

Tieto navody su takisto dostupné online na:
www.bostonscientific-elabeling.com:

Programator,, model 3300, je programovacie zariadenie z programovacieho
systému LLATITUDE; je to.prenosny systém -manazmentu srdcového rytmu
ureny K pouzitiu'so Specifickymi systémami spolocnosti Boston Scientific, ako
su naprikladimplantaéné generatory.impulzov-(PG) a.vodice.

Ucel pouzitia

Programovaci systém LATITUDE je uréeny na.pouzivanie v prostredi
nemocnic a klinik,na komunikaciu's-implantovatelnymi systémami spolo¢nosti
Boston'Scientific. Softvér, ktory. momentalne pouzivate, kontroluje vSetky.

komunika¢né funkcie-PG. Pre-detailné inStrukcie ohladom aplikacie sa obratte
na literaturu spojenu s PG; ktoré odCitavate:

Ciefova skupina
Programovaci-systém LATITUDE je urCeny na pouzitie profesionalmi v odbore

zdravotnictva, ktori-suvySkoleni alebo maju skusenost.v implantovani
implantaénych zariadeni-a/alebo v naslednych zakrokoch.

Pozadovana expertiza a vedomosti

Pouzivatelia musia byt plne oboznameni's elektroterapiousrdca. lba
kvalifikovani zdravotnicki odbornici, ktori maju Specialne vedomosti
pozadované pre spravne-pouzitie zariadenia, st opravneni-ho pouzivat.

Lekarsky dohfad

Programovaci systém LATITUDE sa mézZe pouZzivat.iba pod.neustalym
lekarskym dohlfadom. Poc¢as zakroku musi-byt pacient pod neustalym
dohladom zdravotnickeho personalu,.za pomocipovrchového monitora EKG.



Nariadenie pre pouzivatela zdravotnickeho produktu

Narodné predpisy mozu vyzadovat, aby uzivatel, vyrobca alebo zastupca
vyrobcu pocas instalacie vykonaval a zdokumentoval bezpe€nostné kontroly
zariadenia. Mézu-tieZ vyzadovat, aby vyrobca alebo zastupca vyrobcu
pravidelne Skolil pouzivatelov pre riadne pouzivanie zariadenia a jeho
prisluSenstva.

Ak nepoznate narodné-predpisy, ktoré platia vo vaSej krajine, obratte sa na
miestneho zastupcu spolo&nosti'Boston Scientific.

Zakladny vykon

Aby mohol,programovaci systém LATITUDE plnit svoj ucel pouZitia, je
potrebné, aby komunikoval s implantovatelnymi generatormi impulzov od
spolo¢nosti Boston Scientific. Preto sa funkcie, ktoré sa tykaju komunikacie s
implantovanym generatorom'impulzov PG s pouzitim telemetrickych hlavic,
povazuiju-za zakladné vykonové funkcie.

Vykon programovacieho'systému LATITUDE, uréeny-firmou Boston Scientific
ako nutny. pre testovanie elektromagnetickej kompatibility podla normy IEC
60601<1-2, maschopnost’

- Od¢itavat' a programovat podporovany.generator impulzov pomocou
hlavicovej telemetrie

+~ (Vyslat prikazy PG STAT PACE, PSA STAT PACE,'STAT SHOCK alebo
DIVERT THERAPY.pre-generator impulzov, ak’je-podporovany

* (Zobrazit'intrakardialne elektrogramy v realnom ¢ase na obrazovke
- . Podporuje.dotykovu obrazovku a interakeiu cez'stlacenie tlacidiel

» _Dodava vysledky stimulacie-a vykonava meranie impedancie elektrod;s
funkciou analyzatora stimulaéného systému (PSA)

POZNAMKA: ‘Nie je-pozadovana ani nutna ziadna opakovana kalibracia
programovacieho systému LATITUDE ‘ani jeho-aplikacii.

Kontraindikacie

Programovaci systémLATITUDE je-kontraindikovany pre pouzitie s
generatormi impulzov, ktoré nie st od spolo¢nosti’Boston Scientific:
Kontraindikacie spojené s generatorom impulzov najdete v prislusnej
dokumentacii produktu pre generatorimpulzov, ktory odCitavate.

Aplikacia PSA je kontraindikovana pre pouzitie s inym programoevacim
systémom, ako je,programator model 3300 LATITUDE 'od spolo¢nosti-Boston
Scientific.

Nasledujuce pouZzitia PSA su kontraindikované:
+ Jednodutinova predsienova stimulacia’s poruchou AV vedenia
* S konkurenénymi vnatornymi rytmami; asynchrénne’rezimy

» S chronickou predsienovou-tachykardiou, ako aj’s chronhickou
predsiefiovou fibrilaciou alebo vykyvmi; rezimy s predsiefiovou kontrolou
(DDD,VDD)



.

So slabou toleranciou vysokej komorovej frekvencie (napr. angina
pectoris); stopovacimi rezimami (napr. rezimy kontrolujuce predsien) a
nachylnostou k predsienovej tachykardii

Pouzitie externého kardiostimulatora?

VAROVANIA

Pouzitie neSpecifikovanych kablov a prislusenstva.

A Pouzitie akychkolvek kablov alebo prisluSenstva s programovacim

systémom LATITUDE, ktoré neposkytuje alebo nespecifikuje spolo¢nost
Boston Scientific, m6ze sposobit zvySené elektromagnetické emisie,
znizenu elektromagnetickl imunitu alebo elektricky vyboj
programovacieho systému LATITUDE. Kazda osoba, ktora pripaja takéto
kable alebo zariadenia k programovaciemu systému LATITUDE, vratane
pouzivania rozdvojky, méze konfigurovat zdravotnicky sytém a je
zodpovedna za zaistenie toho, Ze systém spifia poziadavky normy IEC/
EN 60601-1, klauzuly 16 pre zdravotnicke elektrické systémy.

Telemetrické radiofrekvencné (RF) komunikacné zariadenie.
A Drzte vSetky RF komunika¢né zariadenia (vratane externych zariadeni,
ako su.antény, hlavice a kable) najmenej 30 cm (12 palcov) od

programatora model 3300, vratane kablov Specifikovanych firmou Boston
Scientific pre predidenie - degradacie vykonu zariadeni.

Kontakty konektora.

A Nedotykajte sa zarover pacienta a akehokolvek pristupného konektora
aleborodhaleného vodi¢a programovacieho-systému LATITUDE.

Elektricky vyboj.

A Aby ste predisli riziku.elektrického Soku, zapojte napajaci adaptér
programatora, model 6689, iba do uzemnenej.zasuvky.

Pristup k batérii.
A Pri pristupe k ‘batérii sa uistite, Ze je programétor odpojeny od.zdroja

energie. Pogas vyberania a vymeny batérie sa nedotykajte zakonceni
terminalov v priehradke batérie, pretoze je pritomny elektricky naboj.

Elektrostatické vyboje:

Pocas implantéacie je aplikacia PSA vhodna pre doCashé externé stimulovanie, pokial je pacient
priebezne monitorovany zdravotnickym. personalom:



Systém elektréd PSA je v elektrickom kontakte so srdcom a krvou
pacienta.

Nedotykajte sa kovovych spon na kabli pacienta ani stimulacnej
elektrody. Elektricky prad moze byt nebezpeény pre pacienta a
pouzivatela.

Vybite akykolvek elektricky staticky vyboj osobne tym, Ze sa
dotknete uzemneného kovového povrchu predtym, nez sa dotknete
pacienta; kablov-pacienta alebo zariadenia.

Elektricky prud.

JAAN

Nepouzivané pripojky kabla PSA, ktoré su v kontakte s vodivymi
povrchmi, mézu.indukovat elektricky prid do srdca pacienta.

Pripevnite nepouzivané pripojky kabla na chirurgickd objimku
nedaleko pacienta alebo odpojte nepouzivané kable.zo systému.

Elektrokauterizacia.

VAN

Programovaci systém LATITUDE je navrhnuty a testovany tak, aby bol
bezpecny pre pouzitie.na elektrokauterizaciu.

Aj ked je zariadenie navrhnuté atestované tak, aby bolo bezpe¢né
pre pouzitie na elektrokauterizaciu, elektrokauterizacia méze
indukovat elektricky prad.vkabloch PSA, ktoré su pripojené k srdcu
pacienta. Spolo€nost Boston Scientific vSak odporuca, aby bol
programator umiestneny ¢o najdalej.od elektrokauterizacnych a
pribuznych komponentov-pre minimalizaciu Sumu, ktory je
indukovany do programovaciehoisystému LATITUDE a kablov
pacienta:

Nikdy.neukladajte programator-na elektrokauterizacny systém alebo
pribuzné.komponenty.

Neukladajte elektrokauteriza¢né komponenty alebo kable na alebo
blizko programatora alebo pribuznych kablov a komponentow.

Pocas elektrokauterizatného zakroku-odpojte vSetky kable PSA od
stimulacnych elektrod vzdy, ked je.to'mozné:

Ak je programator pripojeny k pacientovi pocas
elektrokauterizaéného zakroku, skontrolujte po zakroku jeho
funkénost.

Ak vykazuje programator problém, ktory spésobuje chybny stav, mali
by ste-ho vypnut a nanovozapnut. -Pocas restartovania; ktoré trva
najviac minutus.nie je pristupna stimulacia: Kvoli tomu-musi byt pre
pripad vykonu elektrokauterizacie dostupna zaloha PSA/
stimulaénych zdrojov.

Poloha programovacieho systému/LATITUDE.

A

Malo by sa zabranit pouzitiu-programatora, model 3300; v.blizkosti alebo
v kontakte s inym vybavenim, pretoze to moze spdsobit hespravhu
prevadzku. Ak je takéto pouzitie hevyhnutné, je potrebné sledovat
spravnu funkciu tohto a inych zariadeni, aby stesa uistili] ze funguju
normalne.



Programovaci systém LATITUDE musi zostat’ mimo sterilného pola..

Programator je nesterilny a nemdbze sa sterilizovat. Nedovolte, aby sa
toto.zariadenie dostalo do sterilnej zony v prostredi implantatu.

Fyziologické signaly.

A

Ak programovaci systém LATITUDE pracuje s fyziologickymi signalmi,
ktoré surslabsie.ako minimalna detegovatelna amplitituda, vysledkom
mézu byt nepresné vysledky.

Pouzitie programovacieho systému LATITUDE nie je bezpecné v
prostrediimagnetickej rezonancie.

VAN

Pouzitie-programovacieho systému LATITUDE nie je v prostredi
magnetickej rezonancie bezpe€né a musi ostat’ mimo zénu magneticke;j
rezonancie stupfiall(a vyssej), ako je definované v pokynoch
Amerického zdruzenia pre radiolégov (ACR) pre bezpecné pouzivanie
MR2. Za Ziadnych okolnosti by ste. nemaliprogramovaci systém
LATITUDE priniest-do'miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti
alebo.do)zony magnetickejrezonancie stupria Ill alebo IV.

Indukcia.

ZAN

Pri aktivacii.stimulacného vyboja PSA, ktory:méze zapricinit
nepredvidatelné arytmie, majte vzdy k-dispozicii kardiologické nudzové
vybavenie (napr:, externy stimulator;.externy defibrilator) vo funkéom
stave‘pre okamzitu podporu zivotnych funkcii

. Zvazte dodatocné preventivne opatrenia u pacientov, u ktorych by
zrychlenie alebo strata rytmu.mohla predstavovat Zivot ohrozujuce
nebezpecenstvo.

Externa defibrilacia:

Programovaci systém LATITUDE je navrhnuty atestovany tak, aby bol

bezpecny pre pouzitie nadefibrilaciu.

. Aj ked je programator navrhnuty a testovany.tak, aby bol bezpe¢ny
pre pouzitie na defibrilaciu, pacient méze-byt ohrozeny a
programator moéze byt' poSkodeny.

. Kabel PSA musite pred-pouzitim externého defibrilatora odpojit.od
elektrod.

. Ked pouzivate externé defibrilaéné vybavenie, odpojte od pacienta
vSetKy kable vzdy, ked je to mozné.

. Ak je programovaci'systém LATITUDE pripojeny. po¢as defibrilacie k
pacientovi, overte, €i programator spravne funguje aj po-defibrilacii.

Externé stimula¢né vybavenie.

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



A Ak je pacient odkazany na stimulator a programator ukaze chybnu
situaciu, funkcia stimulacie pokracuje, ak nie je chyba v samotnom
komponente PSA. Kvoli tomu maijte vzdy k dispozicii externé stimulacné
zéaloznévybavenie dostupné pre pacienta.

Strata energie.

Q Ak ma programator vybitu internd batériu alebo nema Ziadnu internu
batériu, jeho funkénost' sa méze prerusit, ak je privod striedavého pradu
docCasne preruseny:

Ak sa pouziva volitelna bateria, nepouzivajte vybitu alebo
neschvalenu batériu. V pripade, Ze indikator drovne batérie ukaze
25% alebo menej, pripojte programator na zdroj striedavého pradu
pre dodato¢nu bezpecnost pacienta.

Ked pracujete s pouzitim energie z batérie, neskusajte batériu
vymenit'.

Na obrazovke programatora sa zobrazi varovny Zlty odkaz, ak sa
nabitie batérie znizi na 25 %. Ked sa nabitie batérie znizi na 10 %
alebo menej, ukaze sa vystrazny cerveny odkaz. Pri 5% sa zobrazi
dalSi vystrazny.Eerveny odkaz, po‘kterom bude o 60 sekund
nasledovat automatické vypnutie.

Strata stimulacnej podpory.

Vzdy musite mat’ k dispzicii funk&né externe vybavenie na stimulaciu
srdca pre okamzitu'padporu zivotnych funkcii.

Na zaciatku, po zapnuti programatora, budd stimulaéné funkcie
vypnuté, az kym programator nedokonci svoje ‘autotesty. Stimulacia
nie je pocas autotest ktory trva maximalne minGtu, mozna.

Pripojenie-kabla PSA na nespravnu elekirédu moze sposovit
neefektivne snimanie a stimulaéné.chovanie a stratu stimulacnej
podpory.

Ak pouzivatel manualne restartuje stimulacnu podporu
programatora, tato'stimulacna podpora nebude-dostupna, az kym
systém nedokonci svoj autotest, ktory méZe trvat maximalne jednu
minutu, a'potom musi'pouzivatel v pripade potreby manualne
reStartovat PSA!

Ak'nie je nainstalovana batéria, stimulaéna podpora.nebude
dostupna.v-pripade vypadku striedavého prudu:

Porusené AV (atrioventrikularne) vedenie.

Q Jednodutinova predsiefiova stimulacia’je kontraindikovana u pacientov
s narusenou AV.vodivostou.

Ak je u pacienta narusena AV.vodivost, musi-sa vykonat
programovanie AAl a test protismernej vodivosti.

Nahle prerusenie stimulacie.



Nahle prerusenie stimulacie méze vyustit v predizeni dobu asystoly u
niektorych.pacientov.

. Postupne uberajte intenzitu stimulacie, kym sa nezisti pacientova
vnutorna stimulacia, ¢im dosiahnete kontrolovany prechod zo
stimulacie na vnutorny rytmus.

Strata zachytavania.

A Testovanie stimulacného prahu naznacuje stratu zachytavania. SlabSie
periody mozu-sposobit’ stratu zachytavania, asystoly a stimulacie.

. Zvazte zdravie pacienta-pred vykonanim testu stimulaéného prahu.

Pouzite-ochrannych puzdier.

A Nespravne umiestnenie ochrannych kau€ukovych puzdier cez kablovu
sponu PSAmbze spdsobit neimyselné elektrické spojenie, ktoré méze
ovplyvnit funkénost kabla a ohrozit' pacienta.

. Pred pripojenim-kablov zabezpedte, ze su ochranné puzdra
umiestnené-spravne.

Nepouzivajte mokré kable:

A Vlhkost"'na mokrych kabloch méze porusit funkciu kabla a ohrozit
pacienta.

Vystavenie'kvapalinam.

A Pred ¢istenim a dezinfekciou povrchu programatora zariadenie vypnite a

odpojte externy,privod energie. Pred pouzitim programovacieho sytému

LATITUDE pockajte; kym sa-Cistiace a dezinfekéné pripravky pouzité na
programatore vyparia.

Emisie.a rusenie.

A Emisné charakteristiky tohto zariadenia umozriuju jeho pouzitie v
oblastiach.priemyslu‘a v nemocniciach (CISPR 11.trieda A). Ak sa toto

zariadenie pouziva v'rezidencnej oblasti (pre ktoru je normalne
pozadované CISPR 11 trieda B),.nemusi byt'schopné poskytnut’
adekvatnu ochranu radiofrekvenénych komunikaénych sluzieb:
Pouzivatel musi prijat nevyhnutné ochranné opatrenia, ako napriklad
preorientovat alebo premiestnit zariadenie.-Iné zariadenie méze rusit
programovaci systém-LATITUDE, dokonca; aj ked toto zariadenie spifia
poziadavky pre emisie CISPR..

Litium-idnova batéria.

A Batéria, model 6753, je litium-idbnova-batéria'a pri doru€¢ovani sa povazuje
za nebezpeény tovar,Nevracajte batériu;model 6753, spolo&nosti Boston
Scientific. Batériu zlikvidujte v sulade s'miestnymi-predpismi: Ak je
nevyhnutné batériu zaslat’, obratte'sa na miestneho prepravcu, ktory vam
poskytne pokyny a poziadavky na zaslanie.



PREVENTIVNE OPATRENIA

VsSeobecné

Poruchafunkénosti spésobené vonkajsim poskodenim. Mechanicky
naraz, napriklad programator spadne bez obalu, méze trvalo poskodit
funkénost sytému. Nepouzivajte, ak je programator viditelne poSkodeny.
Ak nastane poskodenie, kontaktujte spolo€nost Boston Scientific a vratte
programator pomocou informacii na zadnej strane tejto prirucky.

Programovaci systém. PouZivajte‘iba vhodné programovacie systémy
LATITUDE vybavené prislusnym(softvérom na programovanie
Specifickych PG od spolognosti Boston Scientific.

Pouzivanie hlavice. Na/transven6znu telemetriu generatora pulzov (PG)
pouzivajte iba'telemetricku hlavicu, model 6395, spolu s<programovacim
systémom LATITUDE.

Pouzivanie stylusu. Ak chcete pouzivat stylus,-uistite sa, Ze sa jedné o
kapacitany stylus..Pouzivanie inych objektov.mdze poskodit dotykovu
obrazoyvku.

Kable elektrokauterizacie. VVSetky kable elektrokauterizacie by mali byt
najmenej 30 cm(12-palcov) od programovacieho systému LATITUDE, aby
sa predislo faloSnym signalom spdsobenym elektrokauterizacnou
energiou,

Unikovy prad.Ajked volitelné externé vybavenie pripojene k
programatoru, model-3300, musi spliat aplikovatelné poZiadavky pre
unikovy prud pre komercné produkty; nemusi'spliiat’prisnejSie poziadavky
pre zdravotnicke produkty. Preto'sa musia vSetky.externé zariadenia drzat
mimo.prostredia pacienta.

. Nikdy'sa naraz nedotykajte. elektrickych kontaktoy na bocnych
paneloch.programatora, model 3300a pacienta, telemetrickej hlavice
alebo-akéhokolvek kabla:

Teplota hlavice (iba pre model 6395). Ak dizka telemetrického zakroku
presiahne 8 hodin, mdze byt potrebny .tepelny izolator medzi telemetrickou
hlavicou;;model 6395, a kozou pacienta, pretoze teplota hlavice sa mbze
pohybovat od 33=41 °C(88 - 106°F).

Pripojenia PSA. Zabezpecdte, aby boli elektrédy adekvatne pripojené
vzhladom na ich-pouzitie; nespravny postup moze zapricinit stimulacné/
snimacie udalosti, ktoré sa zobrazuju na inej ¢asti obrazovky.
Pouzivatel'ské rozhranie aplikacie PSA spajaSpecifické pripojenia elektrod
na pravu predsien, pravud.a favd. komoru.naobrazovke pre podporu
testovania vSetkychtroch komor's miniméalnou-zmenou.fyzickychpripojeni:
Ulozené merania PSA su takisto oznaené-automaticky na zaklade
komory, ktora sa pouziva na obrazovke. Tieto ozna¢enia méze pouzivatel
neskdr zmenit v pripade, Zze'sa rozhodne pouzit'jednofyzické pripojenie
na otestovanie inych komér.(napriklad pouzitim spojenia na.pravu komoru
otestovat elektrody na pravu predsien, pravu a [avia komoru).



Svorky konektora PSA. Nepripinajte ziaden konektor PSA priamo na
kozu, kapsu ¢&i iné tkanivo pacienta.

Komorové snimanie. Pocas relacie PSA je spravanie komorového
snimania-ovplyvnené poslednou zvolenou komorovou stimulaénou
konfiguraciou: iba RV (prava komora), iba LV (lava komora) alebo Bi-V
(obe komory).

« ~ Pri Starte systému je rezim PSA nastaveny na ODO (nestimulovanie)
a konfigurgcia pre komorovu stimulaciu je Bi-V (obe komory).

. Ak z palety rezimov vyberiete rezim pre nestimulovanie (ODO alebo
QOVO), snimanie jenastavené na Bi-V, aby sa zaistilo snimanie na
obidvoch elektrédach nezavisle od akejkolvek prednastavene;j
konfiguracie:

Kabel pre EKG otvoreny/kratky. Strata signalu EKG v pripade
otvorenéhotkratkeho kabla pre EKG méze ovplyvnit diagnézu a skrining
tym, Ze proces pred|Zi alebo zabrani jeho dokonéeniu.

* ~Najprv.skontrolujte kable, a vymernite ich,.ak su prasknuté alebo
opotrebované.

+ _ Ak kabel nefunguje spravne, vymerite ho.

Adaptérzdroja energie,,model 6689 (privod). Pri pouZivani alebo
nabijani programatora,. model 3300, sa adaptér napajania obyc€ajne
zohreje. Neumiestriujte adaptér napajania do-skladovacieho vrecka
stojana, kym sa pouziva alebo nabija, pretoze obmedzeny priestor
neumozniuje dostatocné rozptylenie tepla.

Ethernet: Ak je to potrebné pre pouzitie, ethernetovy kabel pripojte ibak
ethernetovému portu konektora RJ45 na-programatore, model 3300.
VloZenie alebo vybratie ethernetového kablu po¢as zakroku méze
ovplyvnit funkcie'siete. Ethernetové pripojenie RJ45.na programator,
model 3300, jeiba pre lokalnu siet' (LAN).\Nesmie sa pouzivat na
telefénne pripojenie.

Indukovana telemetrial Ak pouzivate programator iba naenergiu z
batérie, m6ze sa znizit vzdialenost telemetrie (od hlavice do
implantovaného.zariadenia). Ak je to‘potrebné, pouzite striedavy prad na
vylep$enie indukovanejtelemetrie:

Zaobchadzanie s batériou'pocas dlhodobého skladovania.. Pri
dlhodobom uskladneni programatora (napr. mesiace) batériu-vyberte;-aby
ste predidli jej vybitiu:

Presnost’ datumu a ¢asu. Neschopnost pristupu navzdialeny c¢asovy
server mbézeviest k nepresnostiam v ¢ase-Programatora. Ako zalohu
moZze predstavitel. firmy Boston Scientific nastavit' ¢as‘a,datum.manualne:

Udaje pacienta. Udaje 0 pacientovi mézu-byt uloZzené v programatore po
dobu maximalne 14 dni-a pomocou primeranych-opatreni by ste mali
zabranit neautorizovanému vstupu'do programatora.

*  Vymazte vSetky udaje pacienta z programatora (obratte sa na
Uzivatelsku priru¢ku pre‘spravu-udajov (model 3931) preinformacie o
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vymazani) pred prepravou programatora alebo vzdy, ked je
programator mimo vasej priamej kontroly.

*  Pripojte saiba’k znamym zariadeniam Bluetooth®, aby ste znizili
moznost prenosu Udajov pacienta na neziaduce tlaiarne alebo
zariadenia.

Zariadenia USB. Zariadenia USB pripojené k programatoru je nutné
skontrolovat, aby sa'obmedzili potencialne pocitaové virusy.

Pouzitie batérie externym zariadenim. Pouzivanie externych zariadeni
(USB, obrazovka) vybije batériu. Ak chcete predIZit funkénost
programatora, nepouzivajte,externézariadenia, ak pouzivate iba energiu z
batérie a-ak indikator energie batérie ukazuje, ze ostava iba 25 % energie
alebo menej.

Softvér, Uistite sa; Ze mate nainstalovanu najnovsiu verziu softvéru (vid
"Zalozka vyleps$eni softvéru” na strane 37). Ako zalohu méZe zastupca
spolo¢nosti-Boston-Scientific poskytnut’ vylepSenia softvéru pomocou USB
kfaca.

Telemetricka hlavica, model 6395, sa dodava nesterilna. Telemetricka
hlavica; model 6395, sa dodava.nesterilna. Pred sterilizaciou vybalte
telemetricku hlavicu zo vSetkych obalov, Ak sa ma telemetricka hlavica
pouzivat v sterilnem poli, je.ju nutné pred pouzitim aktivne vysterilizovat
alebo pripouziti zabalit do)jednorazového sterilného chirurgického puzdra
(model 3320). Pozrite "Cistenie programatora a|prislugenstva” na strane
45 pre informacie o sterilizacii‘a ¢isteni.

Telemetricka-hlavica, model 3203 S-ICD, sa dodava nesterilna.
Telemetricka hlavica,'model 3203 S-ICD, sa dodava.nesterilna. Pred
pouzitim-vybalte'telemetrickl hlavicu zo v8etkych.obalov. Ak sa ma
telemetrickd hlavica pouzivat v steriinom poli, jeju hutné pred pouzitim
aktivne vysterilizovat'alebo-pri-pouZiti- zabalit"do jednorazového sterilného
chirurgického puzdra (model 3320).*Vid "Cistenie programatora a
prisluSenstva",na strane 45 pre-informacie o Cisteni.

Elektrickd-a magneticka interferencia..Nevytvarajte telemetrické
pripojenie medzi programatorom a generatorom.impulzov PG, ak.je
programator v blizkosti monitorov, vysokofrekvencénych
elektrochirurgickych nastrojov alebo silnych,magnetickych poli.
Telemetrické spojenie.mdze byt ruseng.

Pouzitie externej-antény-pre RF telemetriu: Telemetricka hlavica, model
3203 S-ICD sa:mo0ze pouzit ako.dodatoéna anténa pre vylepSenie
telemetrického radiofrekvencného vykonu programatora. Ak je hlavica
umiestnena v sterilnom.poli,musi-byt' po€as.pouzivania uzatvorena v
jednorazovom, sterilnom opera¢nom vrecusku (model 3320). Ak sa
teletricka hlavica, model 3203 S-ICD-nepouziva na radiofrekvencnu
telemetriu, zabezpecte,.aby bola telemetricka hlavica, model 3203 S-ICD
odpojena od programatora, ¢im predidete vypadkom telemetrie.

Upravy zariadenia. Na zariadeni nie je povolené vykonavat Ziadne
upravy, pokial nie su schvalené spolo¢nostou Boston Scientific. Zmeny



alebo Upravy, ktoré spolo€nost Boston Scientific vyslovne neschvalila, by
mohli zrusit opravnenie pouzivatela na prevadzku zariadenia.

Wi-Fi. Pripojenie na Wi-Fi nie je povolené v Indonézii kvdli Specifickym
poziadavkam konfiguracie.

Udrzba a' manipulacia

Cistenie programatora. Na istenie Ziadnej z dasti zariadenia
nepouzivajte drsné handri¢ky ani prchavé rozpustadla. Vid "Cistenie
programatora a prisluSenstva" na strane 45 pre odporucané Cistenie.

Manipulacia s magnetom. Neprikladajte k programatoru magnet.

Pritomnost horlavin. Programovaci systém LATITUDE nie je
vodovzdorny ani\vybuchuvzdorny a nemoze sa sterilizovat. Nepouzivajte
ho v'pritomnosti vybuSnych plynovych zmesi, vratane anestetik, kyslika €i
oxidu dusného.

Odpojenie programatora. Ak chcete programator Uplne odpojit od zdroja

napajania, stlacte a pustte vypina¢ (D ¢im-sa’systém vypne. Potom
odpojte napdjaci kabel na-boénej strane programétora.

Pristupnost’programatora.,Zabezpecdte, aby bola bo¢na ¢ast jednotky
programatora vzdy pristupna a aby-sa dal napajaci kabel odpajit.

Litiovo-ionova batéria. Litiovo-ionova batéria, model 6753, obsahuje
vysoko horlavé chemikalie a malo by sa iou manipulovat opatrne.
Nespravne pouzivanie batérie méze zapri€init poziar alebo expléziu. Pred
pouzitim batérie si precitajte nasledovné:

' Nevystavujte batériuteplotam nad 140°F (60 °C).

« “ Neprerazajte bateriu, pretoze to.méze viest' k poziaru alebo.explozii.
Ak je obal batérie prepichnuty-alebo inak viditelne poskodeny,
nepouzivajte ju.

+7»Neudierajte batériu ani-ju inym sposobom nevystavuijte silnym
narazom.

> Nepondérajte batériu do-akychkolvek kvapalin.

*  Neprepajajte pdly +'and — s kablom alebo inymi vodi¢mi:

.\ Batériunerozoberajte, neupravuijte ani neopravuijte.

* Nanabitie batérie pouzivajteriba programator; model 3300. PouZzitie
inej nabijacky batérie ju méze trvalo-poskodit alebo dokonca spdsobit
poziar & expldziu.

Spustenie systému. (Spolo¢nost’ Boston Scientific odporuca pred

zapnutim programatora model'3300,zapoijit vietky potrebné kable a
zariadenia.

Radiofrekvenény vykon (RF)
Pre zniZenie emisii a vylepSenie vykonu RF sa‘drZte nasledujucich pokynov:

Nevytvarajte telemetrické pripojenie medzi programatorom a generatorom
impulzov PG, ak je zariadenie v blizkosti monitorov, vysokofrekvencnych
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elektrochirurgickych nastrojov alebo silnych magnetickych poli.
Telemetrické spojenie (RF alebo indukéné) mbze byt rusené.

*  Neobvijajte Ziadne ‘kable okolo programatora.

+ Kable na paneli na strane doktora a paneli na strane pacienta by mali
ostat’ na‘ich prisluSnych stranach, aby sa nezamiesali.

* Ak jeto mozné, nasmerujte kable smerom od programatora.

+ _Ked pouzivate vystupny konektor DisplayPort pre pripojenie externého
videa alebo digitalnej obrazovky:

—."Nasmerujte externé video alebo digitalny monitor a jeho kabel
smerom od-programatora, aby ste predisli elektrickému ruSeniu.

— 7, Ak je to.mozné,‘pouzivajte vysoko kvalitné pokryté kable s
integrovanymi‘meniémi«(napr. DisplayPort na HDMI).

— .~ Minimalizujte pouzivanie.aktivnych adaptérov, ktoré spolo¢nost
Boston'Scientific neidentifikovala, pretoze mézu-vytvarat emisie, ktoré
mozu rusit-telemetriu PG.

Neziaduce ucinky
Nie su zname.

SCHOPNOSTI SYSTEMU

Programovaciisystém LATITUDE komunikuje:s'generatorom impulzov a
poskytuje nasledujuce moznosti tykajuce sa‘programovania hardvéru,
odcitavania/programovania, spravy udajov. pacienta, siete ‘a softvéru:

Hardveér

» Farebng dotykova obrazovka s kapacitivnym dotykom

+ < Interny pevny disk

» 1 Vdaka pripojeniu-sa mézu EKG .a-PSA kable pacienta pripojit a zobrazit
na programatore (iba pri niektorych aplikaciach)

» DisplayPort pre valitelnu externu obrazovku

+  USB-porty (4).dostupné-pre export Udajov pacienta na Standardny USB 2:0
alebo 3.0-kluc, pripojenie k externej tlaciarni,alebo pouzivané na
inStalaciu. softvéru personalom spolo€nosti‘Boston Scientific:

POZNAMKA: =~ USB porty sti-obojsmerne kompatibilné. Zariadénia s
portami USB 2.0 funguju na portoch USB 3.0 portoch.a zariadenia s
portami USB 3.0funguju 'na portoch USB 2.0. Najniz3ia.verzia USB.uréuje
rychlost. Napriklad, zariadenie's USB 3.0 zapojené .do vstupuSB 2.0
funguje rychlostou 2.0 a zariadenie's USB 2,0 zapojené do-vstupu USB
3.0 funguje rychlostou 2.0.

Odcitavanie a programovanie
+ Od¢itava a programuje implantovatelny generator impulzov
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»  Zobrazuje zaznamy, uklada udaje pacienta a takisto umoznuje lekarovi
vyhodnocovat alternativne predpisané rezimy, generovat spravy a
nahravat zaznamy

*  Vykonavatesty v elektrofyziologickom laboratériu, v operaénej miestnosti,
v pohotovostnej miestnosti, v klinickom prostredi, alebo pri pacientovi

*  M©bze sa pouzivat .na podporu diagnostickych aktivit3 vztahujuce sa na
implantaciu, programovanie a sledovanie implantovatelnych generatorov
impulzov od spolo¢nosti Boston Scientific

* -Poskytuje‘aplikaciu analyzy stimulaného systému (PSA)4pre posudenie
elektrického vykonu a umiestnenia kardio-elektrod pocas implantacie
zariadeni pre-Upravu srdcového rytmu.

* «“Poskytuje elektronické nahravanie réznych udalosti v redlnom Case z
aplikacii PG aPSA

» «Vysle. povrchové EKG a telemetrické signaly (intrakardialne elektrogramy
a markery udalosti) vo formate PDF

¢ Poskytujenudzovy pristup K funkcii STAT SHOCK, PG STAT PACE, PSA
STAT PACE a DIVERT-THERAPY-aplikovatelnej pre aplikaciu PG a PSA

« -~ Poskytuje telemetriu ZIP a mozZnost bezdrétovej, hands-free RF
komunikacie, ktora umozni programatoru komunikovat s PG

Sprava udajov pacienta

Programovaci systém LATITUDE poskytuje moznosti‘pre tlacenie, uloZenie,
alebo presun relevantnych tdajov (cez Bluetooth®-alebo USB klU¢€) z relacii
pocas alebo po.implantacii/kontrole napocitac kliniky, aby.sa udaje spracovali/
preniesli do externych systémov (napr. systémov EMR).

Dodatocné informacie najdete v.UZivatelskej prirucke pre spravu ddajov
(model 3931);

Siete

Programovaci systém LATITUDE. poskytuje-ethernetové a bezdrotove (Wi-Fi)
pripojenie pre prenos udajov.5 Bluetooth®je dostupné na prenos udajov (napr.
na-notebook)atlac,

Dodato¢né informacie o sieti a nastaveniach-pripojeni, akoaj pouzivatelské
informacie najdete v UzZivatel'skej prirucke pre siete a pripojenia (model 3924).

Softvér

Softvérové vylepSenia a subory k stiahnutiu st poskytnuté cez Internet alebo
USB klu¢. Ak sa nepodari-softvér vylepsit.alebo stiahnut subor, mozete
stahovanie vylepSeni-alebo suborov zaéat nanovo.

3. Programovaci systém LATITUDE nie je ur€eny na pouzitie ako-EKG monitor alebo v§eobecné
diagnostické zariadenie.

4. Nastavenia a pouzivatelské informacie (PSA) najdete v.Ngvode na obsluhu pre analyzator
stimulacného systému (model 3222).

5. Pripojenie na Wi-Fi nie je povolené v Indonézii kvéli §pecifickym-poziadavkam konfiguracie.
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Zalozka Utilities (pomocny program) na obrazovke programatora obsahuje
vyber Software Update (softvérovych vylep$eni). Pouzivatel si méze vybrat, Ci
nainstaluje alebo stiahne vSetky subory, alebo si ich prehliadne a vyberie, ktoré
potrebuje z tych, ktoré su dostupné. Vid "Zalozka vylepSeni softvéru" na strane
37.

SYSTEMOVE PRISLUSENSTVO

Nasledujuce-prislu§enstvo bolo testované aimdze sa pouzivat' s
programatorom; model 3300:

+ . Telemetricka hlavica, model 63956)(opakovana sterilizacia je mozna)
< Telemetricka hlavica, model.3203 S-ICD,”

» Intraoperacny poklop sondy, model 3320, ktory sa pouziva s telemetrickou
hlavicou, model'6395; alebo telemetrickou hlavicou, model 3203 S-ICD, ak
je hlavica S-ICD umiestnena v ramci sterilného pola:

+ () Jednorazovy kabel PSA, model 6697 (Remington; model S-101-97), len
na-jedno pouZitie, aivyZaduje bezpeénostny adaptér, model 6133

. Kabel PSA, model 6763, opakoyvatelne sterilizovatelny a znova pouzitelny;
ochranny kryt kablovych svoriek'obsahuje Elastosil R401 (silikonovy
kaucuk)

) Bezpecnostny adaptér,model 6133 ( Remington, model ADAP-2R)
+  Kabel na EKG s pevnymi elektrodami pre pacienta, model 31548

. ““Podradeny kabel EKG-BNC, model 6629

»  Adaptérizdroja energie (privod), model 6689

+ . ~Litiovo-iénova batéria, model 6753, nabijatelna a vymenitelna

So systémom PRM je.mozné pouzivat nasledujice napajacie kable na
striedavy prud:

Models napajacim kablom na Zasuvka
striedavy prud
Kabel.na striedavy prdd, model6175
a model 6286 (typ B;napr,Kanada, |ﬂ| il
Mexiko, Japonsko)
Napajaci kabel'na striedavy prud, 0
model 6285 (typ F, napr. Eurépa) { N
\ /
a
6. Telemetricka hlavica, model 6395, .neobsahuje magnet.
7.  Telemetricku hlavicu, model 3203-S-ICD, mdzete pouzit-ako dodatoénu anténa pre vylepSenie

telemetrického vykonu MICS.

8. Kabel na EKG s pevnymi elektrédami pre pacienta, model 3154, ma schopnost obmedzit prad
na ochranu pred defibrilaciou, a tento kabel sa-musi pouzivat na EKG s programovacim
systémom LATITUDE.
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Napajaci kabel na striedavy prud,
model 6282 (typ J, napr.
Svajciarsko)

o
10A 250v

Napajaci kabel na striedavy prud, 0
model 6343 (typ G, napr. Spojené
kralovstvo) [ -]

Napajaci kabel na striedavy prud,

model 6289 (typ N, napr. Brazilia)

Model 6284 a Model 6287 kabel na
striedavy prad (typ |; napr- Australia, VRN
Cina) 0

Napajaci kabel na striedavy prud,
model 6283 (typ M, napr.
Juhoafricka republika)

Pre objednanie prisludenstva saobratte na spoloénost Boston Scientific, ktorej
kontaktné udaje najdete na zadnej strane tejto-prirucky.

VAROVANIE:

Pouzitie akychkolvek kablov alebo prisluSenstva s programovacim systémom
LATITUDE, ktoré neposkytuje-alebo nespecifikuje spolo¢nost Boston
Scientific, méze spdsobit’ zvySené elektromagnetické emisie, znizenu
elektromagnetickd imunitu alebo elektricky vyboj programovacieho systému
LATITUDE. Kazda osoba, ktora pripaja takéto kable alebo zariadenia k
programovaciemu systému-LATITUDE, vratane pouzivania rozdvojky, moze
konfigurovat' zdravotnicky sytém aje zodpovedna za zaistenie toho, Ze'systém
spifa poziadavky normy IEC/EN 60601<1; klauzuly 16 pre zdravotnicke
elektrické systémy.

Volitelné externé zariadenia

S programovacim systémom LATITUDE sa mozu pouzivat volitelné externé
zariadenia. Informacie o.tom, ktoré externé zariadenia sa. mézu pouzit; ziskate
od obchodného zastupcu spola¢nosti Boston Scientific.

POZNAMKA: Ak pridévate externé vybavenie, vykonévate konfiguréciu
zdravotnickeho systému a ste zodpovedny za zaistenie toho, Ze systém splfia
poziadavky normy IEC/EN . 60601-1, klauzuly-16 pre zdravotnicke elektrické
systéemy.

VAROVANIE:

Nedotykajte sa zaroven pacienta a akehokolvek pristupného konektora alebo
odhaleného vodica programovacieho systému LATITUDE.
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UPOZORNENIE: Ajked volitelné externé vybavenie pripojené k
programatoru, model 3300, musi spihat’,aplikovatel’né poziadavky pre unikovy
prud pre komeréné produkty, nemusi splfiiat’ prisnejSie poziadavky pre
zdravotnicke produkty. Preto sa musia vSetky externé zariadenia drzat mimo
prostredia pacienta.

* Nikdy sa.naraz nedotykajte elektrickych kontaktov na bo¢nych paneloch
programatora, model3300 a pacienta, telemetrickej hlavice alebo
akéhokolvek kabla.

Stojan

Stojan-(model6755) je k'dispozicii pre-programovaci systém LATITUDE. Lahko
sa.sponou pripoji na spodnu-&ast programatora. Poskytuje dva pohodiné uhly
pohladuja vzadu'ma vrecko pre ukladanie kablov a hlavic.

Ak sa stojan pouziva vo vodorovnej polohe, netlaéte na kfluku.smerom dole,
pretoze-sa méze(tato jednotka prevalit.

Na pripojenie stojanu.ho'podsuiite pod programator a naklorite ho do
vertikalnej polohy; aby stezapojili sponu, ako je to ilustrované na Obrazok 1
Volitelny stojan-pre programovaci'systém-LATITUDE na strane 16.

[1] Programator, model-3300 [2] Spona na stojan [3] Stojan, model 6755 [4].G4loZné vreciko

Obrazok 1.\ (Volitel'ny stojan pre programovaci systém-LATITUDE

UPOZORNENIE: PripouZzivani-alebo nabijani programatora, medel 3300, sa
adaptér napajania oby€ajne zohreje. Neumiestiiujte adaptér napajania do
skladovacieho vrecka stojana, kym sa pouziva alebo nabija, pretoZze
obmedzeny priestor neumozriuje dostatoéné rozptylenie tepla.

Externa tlaciaren

Programovaci systém LATITUDE podporuje Sirokd Skalu externych tlaCiarni's
USB 2.0 a USB 3.0. Pozrite "Pripojenia” na strane 17 ohfadne pripojenia USB
kabla tla€iarne.

Podporované su takisto niektoré tlagiarne s.Bluetooth®., Obratte sa na
Uzivatel'sku priru¢ku pre siete a pripojenia {(model 3924), kde sa nachadza
dodato€ny postup pri nastavovani a pouzivatel'ské informéacie.
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Uzemnovacia pripojka a kabel USB

Uzemfovaciu pripojku a kabel USB mézete pouzivat s programatorom, model
3300, ¢im sa dosiahne uzemnenie na zniZzenie Sumovej interferencie
programovacieho systému LATITUDE. Ak chcete ziskat toto Standardné
vybavenie, kontaktujte oddelenie biomedického inZinierstva Vasej nemocnice/
kliniky.

VAROVANIE:

Pouzitie akychkolvek kablov alebo prisluSenstva s programovacim systémom
LATITUDE, ktoré neposkytuje alebo nespecifikuje spolo¢nost Boston
Scientific, m6ze spdsobit zvysené elektromagnetické emisie, znizenu
elektromagnetickd imunitu alebo elektricky vyboj programovacieho systému
LATITUDE. Kazda osoba, ktora pripaja takéto kable alebo zariadenia k
programovaciemu systému LATITUDE, vratane pouzivania rozdvojky, méze
konfigurovat zdravotnicky sytém a je zodpovedna za zaistenie toho, Ze systém
spifia poziadavky’'normy IEC/EN 60601-1, klauzuly 16 pré zdravotnicke
elektrické systemy.

Externa obrazovka

Mézete pouzit externu obrazovku,(alebo-ekvivalent), ktory sa dokaze
synchronizovat’ pre.akukolvek frekvenciu vodorovného skenovania.

POZNAMKA:_ -Externé obrazovky mézu vyZadovat adaptér a/alebo kabel na
pripojenie k DisplayPort (vstupu pre obrazovku) na programatore.

POZNAMKA: .. Zariadenie pripojené k externym konektorom musi spifiat
ustanovenia-prislusnych noriem pre zariadenie ‘na spracovanie tdajov a-pre
zdravotnicke pristroje.

VAROVANIE:

Pouzitie akychkolvek kablov.alebo prisluSenstva s’programovacim systémom
LATITUDE, ktoré neposkytuje alebo.nespecifikuje spoloénost Boston
Scientific, moze spdsobitzvySené elektromagnetické-emisie, znizenu
elektromagnetickd-imunitu alebo elektricky vybojprogramovacieho.systému
LATITUDE. Kazda osobay ktora pripaja takéto kable alebo zariadenia k
programovaciemu systému LATITUDE, vratane pouzivania rozdvojky, méze
konfigurovat'zdravotnicky sytém a je zodpovedna za zaistenie toho, ze systém
spifia poziadavky normy IEC/EN 60601-1, klauzuly 16.pre zdravotnicke
elektrické systémy.

PRIPOJENIA

Obratte sa na Obrazok 2 Pravy.panel programatora na strane 18-a Obrazok 3
Lavy panel programatora. ‘na-strane 18, ak chcete identifikovat kontaktné party
programatora.
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Panel na strane pacienta (pravy panel)

[1] Kéabel PSA model 6763 pre LV (zelena) [2] Kabel PSA pre A/IRV-model 6763(slabo siva) [3] kabel
EKGmodel 3154 (tmavo-siva) [4] vstupny port pre buduce pripojenia (hneda) [5] telemetricka hlavica,
model 3203 S-ICD (Cierna) [6] telemetricka hlavica, model 6395 (modra)

Obrazok 2. -Pravy panel programatora

Panel na strane lekara (Favy panel)

POZNAMKA: . Zariadenie pripojené k externym konektorom musi splfiat’
ustanovenia prislusnych.noriem pre zariadenie na.spracovanie tdajov a pre
zdravotnicke pristroje.

[1] vypinag (zapnut/vypnut) (slabo siva) [2-4] USB 2.0 port (‘tmavo-siva) [5] USB 3.0 port(modra) [6]
ethernetovy port (oranzova) [7] vystupny.obrazovky DisplayPort (¢erveno-oranzova) [8] pripojka.s
zdroju jednosmerného prudu pre adaptér zdroja energie, model 6689 (zelena)

Obrazok 3. Lavy panel programatora
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Svetelné indikatory

Programator méa na avej strane svetelny indikator, ktory je obsiahnuty v ramci
vypinaéa(l). Telemetricka hlavica, model 6395, ma svetelny indikator na
prednej strane. Ich funkcie su uvedené nizSie.

. Q) Vlypina¢ je zasvieteny vtedy, ked je programator zapnuty.

. Rozsvietené svetlo na telemetrickej hlavici, model 6395, naznaéi, Ze je
indukovana telemetria-uskuto¢nena a aktivne komunikuje s generatorom
impulzov.

Tladidlo STAT

Programator-ma ¢ervené tlaidlo STAT na pravej hornej strane. V
zavislostina situacii-poskytuje funkcia STAT STAT PACE, STAT SHOCK alebo
DIVERT-THERAPY.

[1].Cervené tlacidlo STAT

Obrazok 4. ‘Pohlad spredu na programovaci systém LATITUDE indikujucipolohu
cerveného tlacidla STAT

POUZiVANIE PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU
LATITUDE

Priprava na pouzitie

Uroven nabitia batérie a nabijanie

Litiovo-iénova batéria pre programator nie je priiddorueni-nabita..Pre nabitie
batérie vykonajte-nasledujucekroky.

POZNAMKA: Predpouzitim.batérie s-programovacim systémom LATITUDE
sa uistite, Ze je batéria’plne nabita.

1. Zapojte kabel na striedavy prid’a zapnite programator. Vid Obrazok 3
Lavy panel programatora\ ha strane18.

2. Skontrolujte indikator stavubatérie v pravom hornom rohu obrazovky,
ktory informuje o stave hlavnej batérie v percentach: Vid Obrazok 9
Hlavna obrazovka na strane 26.
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3. Nominalne sa mdze batéria nabijat 1-2 hodiny, ak je nabita na menej ako
30%.

POZNAMKA:_."Kym je programator pripojeny (pripojeny k zdroju
striedavého prudu), batéria sa nabija. Programator nemusi byt pri nabijani
batérie zapnuty.

Priprava telemetrickej hlavice
V zavislosti.na.tom, ktory PG sa pouziva, pripravte vhodnu hlavicu.
Telemetricka hlavica, model 6395

UPOZORNENIE: Telemetrickd hlavica; model 6395, sa dodava nesterilna.
Pred sterilizaciou wybalte telemetrickd hlavicu zo vSetkych obalov. Ak sa ma
telemetricka hlavica pouzivat v .steriinom poli, je ju nutné pred pouzitim aktivne
vysterilizovat alebo pri-pouziti zabalit do jednorazového sterilného
chirurgického puzdra (model 3320)..Pozrite "Cistenie programatora a
prislusenstva' na strane 45 pre informacie o sterilizacii a isteni.

V.pripade potreby: pripravte telemetricki hlavicu, model 6395, pre pouZitie v
sterilnom-poli podla postupov. uvedenych.v-"Cistenie programatora a
prisluSenstva" na strane 45 alebo hlavicu ulozte do sterilného puzdra, model
3320.

Telemetricka hlavica, model-3203 S-ICD

UPOZORNENIE: (Telemetricka hlavica, model 3203'S-ICD, sa dodava
nesterilna. Pred‘pouzitim vybalte telemetricku hlavicu zo'vSetkych obalov. Ak
sa/ma telemetricka hlavica pouzivat v'sterilnom poli, je ju nutné pred pouzitim
aktivne vysterilizovat alebo pri pouziti zabalit-do jednorazového sterilného
chirurgického-puzdra,(model 3320). Vid"Cistenie programatora a
prisluSenstva" na strane 45pre informacie o €isteni.

Ak chcete pouzivat telemetricku-hlavicu, model 3203 S-ICD, ako pridavnu
anténu pre RF telemetriu, obratte sa.na "Priprava na telemetriuZIP (RF)"“na
strane 23.

V pripade potreby pripravte telemetricku.hlavicu, model-3203 S-ICD, tak,zeju
ulozite do sterilného puzdra; model 3320.
Pripojenia kablov

Polohu konektorov. najdete \na favom-a pravom paneli-programatora.System
model 3300 prava strana a lava'strana (Obrazok.2 Pravy.panel programatora
na strane 18 a Obrazok 3 Lavy panel programatora na'strane-18).

Pripojte na strane pacienta
Podla potreby pripojte nasledovné.na pravej strane programovacieho systému.
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[1] Kabel PSA'model 6763:pre LV (zelena) [2] Kabel PSA pre A/RV model 6763(slabo siva) [3] kabel
EKG model 3154 (tmavo siva) [4] vstupny port pre budice pripojenia (hneda) [5] telemetricka hlavica,
model 3203 S-ICD'(Cierna) [6] telemetricka hlavica, model 6395 (modra)

Obrazok 5. Pravy panel (pacient)

1.

Pri meraniach.PSA pripojte prislusné kable PSA do prisluSného konektora
(rava.komora alebo predsier/prava komora,).

Pripojte prislusnu telemetricku hlavicu k jejkonektoru:
« <. Telemetricka hlavica, model 6395
*.- Telemetricka hlavica;-model 3203 S-ICD

POZNAMKA: " Programovaci.systém LATITUDE s batériovym nabijanim
a-hlavicovou telemetriou je schopny komunikovat' s PG pod koZou
pacienta: Pri vacsine pektoralnych implantatov pre. komunikaciu s
generatorom impulzov staci telemetria. Pri abdominalnych implantatoch
mobZze byt vzdialenost vdcsia a batériovy zdroj energie nemusi stacit'na
udrZanie stabilnej komunikacie: Pre dosiahnutie maximalnej indukénej
telemetrickej komunikacie s PG vZdy.pouZivajte externy zdroj.energie.

Pripojte kabel pacienta na‘povrchové EKG Kku konektoru EKG. Pripojte
povrchové elektrédy K pacientovi pomocou Standardnej trojvodiéovej alebo
patvodicovej konfiguracie.

POZNAMKA? . Funkcia EKG.méze byt citliva na vysokofrekvenény okolity
Sum, ked'nie su.vstupy EKG pripojené. Ak nie su elektrédy pripojené k
pacientovi, mézu byt citlivé na, okolity vysokofrekvencny sunra mézu
poskytovat slaby signal. Pri priliSnom Sume sa-moZzZe povrchovy zaznam
EKG vypnut.

POZNAMKA:.~Funkcia EKG sa pouziva poas.vysetreni pacienta pri
takych vySetreniach, ako je-napriklad.testovanie stimulacného prahu.

POZNAMKA: - Funkénost EKG méZevykazovat znamky rusenia.$umom,
ak je programovaci systém:LATITUDE v blizkosti vysokofrekven¢ného
elektrochirurgického zariadenia..Opravné kroky néjdete v "Riesenie
problémov" na strane 55.

Ak nie je implantovany zdravotnicky komunikacny systém (MICS) alebo

radiofrekvencna (RF) telemetria-dostato€na, pripojte telemetrickd hlavicu,
model 3203 S-ICD, k ich konektoru, Telemetricka hlavica S-ICD sa sprava
ako dalSia radiofrekvenéna anténa. Nasmerujte tuto hlavicu podla potreby.
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pre vylepSenie vykonu radiofrekvenénej telemetrie. Viac informacii najdete
v Casti "Kroky s vylepSeniu ZIP (RF) telemetrického vykonu" na strane 24.

Pripojte na strane lekara

Podla potreby pripojte nasledovné na lavej strane programovacieho systému
LATITUDE..

5V === 6A
GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] vypinaé(zapnut/vypnut)(slabo siva) [2-4]USB 2.0 port( tmavosiva) [5] USB 3.0 port (modra) [6]
ethernetovy port (oranzova) [7] vystupny-obrazovky DisplayPort (€erveno-oranzova) [8] pripojka s
zdrojujednosmerného pradu pre adaptérzdroja.energie, model 6689 (zelena)

Obrazok 6. Lavy panel(na strane lekara)

1.

2.
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Pripojte napajaci kabel'do'zasuvky jednosmerného prudu na lavej strane
panelu programatora.

ExterntyUSB tlaCiaren pripojite tym, Ze zapojite pristusny USB kabel (2.0
alebo3.0) do prisluSného USB portu.na programatore.-.Potom sa uistite, ze
jetlaciaren pripojena’k externému zdroju energie:

POZNAMKA:' Pripojte tiadiareri do USB portu, potom pockajte 30
sekund, aby systém rozpoznal tlaciareri predtym, nezdo nej poslete
subory.

POZNAMKA:  Programovaci systém LATITUDE mé:schopnost
pripojenia cez rozhranie Bluetooth®, o umoZriuje pripojenie-k tladiarfiam s
rozhranim Bluetooth®.)V navode naobsluhu pre_ siete a pripojenia (model
3924) si pozrite dodatocné informécie o nastaveni apouZivani.

Pouzite konektor DisplayPort Out (vystupny port obrazovky) pre pripojenie
externej.obrazovky. Potom sa uistite; Ze je obrazovka pripojena k
externému zdroju‘energie.

K lokalnej sieti (LAN)\sa pripojite tym, Ze zapojite ethernetovy kabel do
ethernetového portu.

POZNAMKA: Ethernetovy kébel pripojte iba-na konektor etherhetového
portu RJ45 programatora, model.3300.

POZNAMKA: Ak pouzivate Bluetooth® alebokomunikujete s Jokélnou
sietou (LAN), musite urobit niekolko dodatoénych krokov. Dodatocné
informacie najdete v Uzivatelskej prirucke pre siete a pripojenia (model
3924).



5. Uistite sa, Ze je kdbel napajacieho adaptéra pripojeny na port
jednosmerného prudu na lavej strane programatora, a Ze je napajaci kabel
pripojeny na adaptér zdroja.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze je lavé Gast zariadenia vZdy pristupna a
napajaci kabel je mozné pripojit' a odpojit.
Elektrochirurgické kable

Drzte vSetky elektrochirurgické kable najmenej 30 cm (12 palcov) od
programovacieho systému LATITUDE, aby ste poC€as aplikacie
elektrochirurgickej energie predisli faloSnym stopam na obrazovke.

- - -

Obrazok 7. Vzdialenost’ elektrochirurgickych kablov od programovacieho
systému LATITUDE

Priprava natelemetriu ZIP(RF)

POZNAMKA: Funkcia telemetrie-ZIP nie je dostupné pre vSetky generéatory
impulzov:spoloénosti.Boston Scientific. Viac informacii najdete v-pripojenej
dokumentaciiproduktu pre generator impulzov (PG); ktory odCitavate.

Pre generatory.impulzov (PG), ktoré kominukuju pomocou ZIP telemetrie:

1. <Na optimalnu kemunikaciu'pomocou telemetrie ZIP umiestnite
programovacisystém LATITUDE do vzdialenosti-3 m.(10 st6p)-od
generatora impulzov.

2. ~Odstréante prekazky medzi programovacim systémom LATITUDE @
generatorom.impulzoy.

POZNAMKA: Zmena pozicie programovacieho systému LATITUDE mbze
zlepsit vykon telemetrie ZIP.

POZNAMKA: Telemetrické -hlavica; model:3203 S-ICD, sa méze pouzit'ako
tretia radiofrekvenéna anténa pre-vylepSenie vykonu-radiofrekvencnej
telemetrie.

POZNAMKA: Ak nie je viykon telemetrie ZIP uspokojivy, naodéitavanie
generatora pulzov pouzite telemetricku hlavicu, model 6395:
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[1] Priblizné polohy vnutornej antény.

Obrazok 8. " Pohlad spredu na‘programovaci systém LATITUDE indikuje priblizné
polohy antény v ramci uzatvaratelného obalu

Kroky s vylepSeniu ZIP (RF) telemetrického vykonu

Pre zvySenie vykonu RF telemetrie urobte nasledovné kroky:

1.
2:
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Odpojte a odlozte vSetky. kable a‘hlavice, ktoré nepouzivate.

VSetky ostavajuce kable pripojené na strane pacienta (PSA, EKG) by mali
z‘programatora vystupovat kolmo (najviac, ako je mozné) priamo k
pacientovi.

Vsetky ostavajuce kable na strane doktora (napdjanie,USB, DisplayPort,
Ethernet) by mali.smerovat-smerom-pre¢.od pacienta.

Ak stk programatoru pripojené elektrické zariadenia (notebook,
obrazovka, atd.) alebo kovové objekty, posuiite ich ¢o najdalej od
programatora,

Posunte programator-blizSie k pacientovi, idealne dalej od rusnej alebo
preplnenej Casti‘miestnosti.

Zmeiite polohu programatora tym, Ze ho‘otoCite o 45 stuprioyv v.smere
alebo proti.smeru hodinovych ruciciek alebo'ho ulozite‘do volitelného
stojanu; model 6755.

Uistite sa,ze personal kliniky sa nenachadza-medzi programatorom a
implantovanym-generatoerom impulzov (PG):

Ak nie je telemetria.este vZdy stabilnd, pripojte telemetricku hlavicu, model
3203 S-ICD, a umiestnite ju'v ramci0,6 m.(2)stopy)odimplantovaného
generatora impulzov (PG). V sterilnom poli pouzite intraoperacny.kryt
sondy, model 3320, -a umiestnite hlavicu na abdomen pacienta.

» Ak telemetricku hlavicu, model'3203, S-ICD, nepouzivate na RF
telemetriu, odpojte ju z programatora, aby ste predisli vypadkom
telemetrie.

Ak nie je vykon telemetrie ZIP-dostato¢ny-pre generator.impulzov;so

schopnostou RF telemetrie; na od&itavanie generatora impulzov-pouzite
telemetricku hlavicu, model 6395.



Spustanie
Programovaci systém LATITUDE sa zapina nasledovne.

1.

Pripojte napajaci kabel do zasuvky jednosmerného prudu na favej strane
panelu programovacieho systému LATITUDE (Obrazok 3 Lavy panel
programatora na strane 18).

Pripojte napajaci kabel na striedavy prud do elektrického adaptéra a
vhodnej napéjacej zasuvky striedavého prudu.
Stlacte vypinac d)

POZNAMKA: Trva minttu, kym programator, model 3300, dokonci svoje
samotesty azobrazi uvodnu.obrazovku. Za ten ¢as méze obrazovka blikat
alebo byt'prazdna:

,

Pockajte, kym sa nezobrazi Uvodna obrazovka.

POZNAMKA:. ~Pocas sptistania systému sledujte, & sa na obrazovke
nezobrazuju-hejakéshlasenia. Ak sa objavi sprava oznacujtca chybu,
Zariadenie nepouZzivajte, napiste detailny opis chyby a kontaktujte
spolo¢nost Boston Scientific pomocou informacii na zadnej strane tejto
prirucky.

Po ukonc€eni spustania sa.zobrazi hlavna obrazovka (Obrazok 9 Hlavna
obrazovka na strane 26), a systém je pripravenyna pouzivanie.

Programator-disponuje-dotykovou obrazovkou,ktora vam dovoluje vybrat
polozky ako tlacidla, zaskrtavacie policka a zalozky, ktoré su zobrazené na
obrazovke. Naraz. mozno vybrat'iba jednu polozku.

POZNAMKA: Fotografie z'obrazovky v tejto'prirucke su ilustraéné a nemusia
sa presne zhodovat' s vasou obrazovkou.

UPOZORNENIE: _Ak chcete pouzivat stylus; uistite sa, Zze sa‘jedna o
kapacitany stylus. Pouzivanie inych objektov mdZe poskodit dotykovu
obrazovku.
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/| Surface Rate

Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device P
and begin a session with a patient. e

Patient Data Management

Press here to manage patient data and reports
on the USB Drive or Programmer. ‘_

BT 4 -
©2010-2017 Boston Scientific Corporation or.its affiliates. All rights reserved.
13 Dec 2016,16:26

Utilities Select PG Real-time Log

[1] Stav batérie, indikatory-ethernetu a-Bluetooth®[2] vyber stopy elektréd EKG a EGM, najviac $tyri
[3]zobrazovacia plocha elektréd [4] tladidlo Snapshot [5] tladidlo Real-time Recorder (nahravac v
realnom Case) [6] tlacidlo aplikacie PSA'[7] tlacidlo Magnify Traces (Zvacsenie stop) [8] tlacidlo. Quick
Start{9] tlacidlo.pre spravu udajov pacienta

Obrazok 9. Hlavna obrazovka

AK je programovaci systém LATITUDE zapnuty, okno. Startu aplikacie zobrazi
ukazovatel postupu po€as nacitavania softvéru.-Tento proces trvainormalne
priblizne jednu minutu. Po jeho ukon&eni zobrazi hlavna nasledovné, ako je
znazornené v Obrazok 9 Hlavna obrazovka'na strane 26:

*  Voblastizobrazenia stavu.sa zobrazi stav nabitia batérie a.indikatory
pripojenia na Wi-Fi, Ethernet a-Bluetooth®:.

«  Zobrazenie stopy.-elektrod-mézZe zobrazit maximalne Styri stopy pre
hodnotenie stavu pacienta, ako-su napriklad stopy povrchového EKG
alebo PSA

+ Dvatlacidla (Snapshot !’ a Real-time Recorder(zaznam v realnom

Gase) :, ), ktoré sa‘nachadzaju. v-hornej.¢asti obrazovky, zachytavaji
stopy elektrod v realnom,Case a‘aktivitu EKG, PG a PSA

»  Tlacidlo PSA aktivuje aplikaciu'PSA«(vid "Pacing System Analyzer
(Analyzator stimulacného systému)” na strane 33)
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»  Tlacidlo Quick Start (rychle spustenie) @ zacne komunikaciu s PG, aby
nacital Specifickaplikaciu PG

»  Tlacidlo.pre spravu udajov pacienta @ spristupni Gdaje pacienta pre ich
export,tlag, presun a vymazanie

» _ (Tlacidlo Magnify-Traces (zvacSenie stop) Zvacsi hlavnu plochu
zobrazenia stop elektrod tak, Ze zaplneni celé okno obrazovky a poskytne
dodato¢né informacie, ako je znazornené v Obrazok 10 ZvacSenie stop
obrazoyvky (pocas relacie generatora impulzov) na strane 27
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Obrazok10. Zvacsenie stop obrazovky (pocas relacie generatora impulzov)

Na'spodnej‘€asti hlavnej obrazovky sa nachadzaju nasledujuce polozky:

»  Tlacidlo Utilities (pomocny program), ktoré umozni pristup k informaciam o
programocom systéme LATITUDE ak funkcidm nastavenia, ktoré uzivatel
pravdepodobne pouzije pred vstupom do softvéruaplikacii.

+  Tlagidlo About (Dalsie informacie), ktoré umozni pouzivatelovi
prehliadnut, vytlacit alebo ulozit informacie o konfiguracii
programovacieho systému LATITUDE (aplikacie-nainstalovanéna
systéme a s nimi spojené €isla verzie) na USB klu¢:

» Tlacidlo Select PG (Vyber PG); ktoré umoznujelvyber a Start pozadovanej
aplikacie PG, a zahffia moznost DEMO MODE (demo rezimu) pre
aplikacie PG (vid "Ukazkovy rezim" na strane 34)

* Tlacidlo Real-time Log (zaznam v realnom ¢ase), ktoré dovoluje pristup'k
funkcidam nahravania réznych udalosti povrchového EKG aPSA
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+ Datum a €as su umiestnené v strede spodnej Casti obrazovky, ako je
naznacené v Obrazok 9 Hlavna obrazovka na strane 26 (vid "Zalozka
datumu a €asu" nasstrane 36 pre nastavenie ¢asovej zony)

Tlac¢idlo PSA

Tlacidlo PSA, ktoré sa nachadza hore napravo na uvodnej obrazovke, prepina
vzhlad obrazovky a aktivuje-aplikaciu PSA. Detaily a pokyny pre pouzivanie
tejto aplikacie najdete v. UZivatelskej prirucke pre analyzéator stimulacného
systemu, (RSA) (Model'3222).

Tlac¢idlo Quick Start (Rychly Start)

Tlacgidlo Quick Start(Rychly Start) na hlavnej obrazovke sa pouziva na
automaticku identifikaciu-a odcitavanie implantovaného generatora impulzov.
Dodatocné informacie najdete v "Zacnite travendznu relaciu PG" na strane 30.

Tlacidlo spravy udajov pacienta

Aplikacia Patient Data Management (Sprava Udajoy pacienta) umozruje
export, tlac, Citanie-alebo.zmazanie Udajov pacienta,-ktoré boli ulozené na
pevnom disku programatora alebo na USB klugi. Detaily a pokyny ohladne
pouzivania tejto aplikacie najdete v _Uzivatelskej prirucke pre spravu tdajov
pacienta.(Model 3931).

Tlac€idlo STAT pre transvenézne PG

Tlacgidlo STAT “je na hornej pravej strane programatora, model 3300.
Akje tlagidlo STAT stlacené, prebiehaju nasledovné procesy:

« Ak je generator impulzov-odstaveny, vypnuty,-alebo.v.monitorovacom
rezime, vySle sa prikaz STAT SHOCK alebo PG STAT PACE. Ak sa prikaz
STAT SHOCK'alebo'PG STAT/PACE. vysle v odstavenom stave; Tachy
rezim sazmeni nayypnuty:

(" Pri telemetrickej komunikacii s:vysokenapatovym generatorom impulzoy.
(ICD alebo CRT-D) sa zobrazi kontextové okno, ktoré umozni
pouzivatelovi vyslat prikazy PG STAT PACE (stav.stimulacie), STAT
SHOCK (stav Sokovejterapie)alebo DIVERT THERAPY!(pozastavenie
terapie). Ak prebieha,relacia PSA, zobrazi'sa aj moznost PSA'STAT
PACE.

«  Pritelemetrickej komunikacii's'nizkonapatovym generatorom impulzov sa
zobrazi kontextové okno, ktoré umozni pouzivatefovivyslat-prikazy PG
STAT PACEalebo DIVERT THERAPY. Ak prebieha relacia PSA, zobrazi
sa aj moznost PSA STAT PACE, ako znazorriuje Obrazok 11
Vyskakovacia bublina tlagidla STATv priebehu vysokonapatovej relacie
PG za priebehu aplikacie PSA na strane 29.

» Ak neprebieha komunikacia's PG, nacitavacie tlacidlo-zobrazi vyzvu.pre
pouzivatela, aby vykonal Quick Start (rychly Start), €&im sa pokusi
identifikovat zariadenie (vid Obrazok.12 Vyskakovacia'bublina tlacidla
PSA STAT PACE sa ukaze; ak priebeha akakolvek relacia PG's beziacou
aplikaciou PSA na strane 30). Pri-praci s implantovanym transvenéznym
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zariadenim znova stlacte Eervené tlaCidlo STAT pre zobrazenie
dostupnych moznosti.

PG STAT PACE - spusti funkciuSTAT PACE generatora impulzov pre
akékolvek-podporované transvenézne zariadenie (ICD, CRT-D,
kardiostimulator/CRT-P).

*  STAT SHOCK - spusti funkciu STAT SHOCK generatora impulzov pre

podporované vysokonapatovée transvendzne generatory impulzov pre ICD

(implantovatelné kardioverter defibrilatory) a CRT-D (srdcovu
resynchronizacnu terapiu).

»__DIVERT THERAPY - spusti funkciu DIVERT THERAPY generatora

impulzov pre akékofvek podporované transvendzne zariadenie (ICD, CRT-

D, kardiostimulator/CRT-PR) a pozastavi terapiu, kym sa generator
impulzov pouziva:

« _PSA'STAT PACE =po spusteni relacie PSA sa konfiguruju nastavenia a
funkcie PSA s na rezim STAT PACE.

POZNAMKA: Vsetky prikazy nudzovych funkcii vyzyvaji pouZivatela, aby
vypol.start a.zacal noviirelaciu.

Qs ol

STAT PACE

, Ciose

Obrazok 11. Vyskakovacia bublina tla¢idla STATv priebehu vysokonapat'ovej
relacie PG za priebehu aplikacie PSA

Tlacidla na-hornom riadku (PG STAT PACE; DIVERT THERAPY a STAT
SHOCK) sa zobrazia pocas relacie PG.
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'\ EMERGENCY FUNCTIONS | Close]||

There is no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

I\‘F{SAST}r A'EE ‘
—_— ead

R —
. Interrogate

Obrazok 12.. Vyskakovacia bublina tlacidla PSA STAT PACE sa ukaze, ak priebeha
akakol'vek relacia PG s beziacou aplikaciou PSA

Ak nie je PG virelacii, tlacidlo STAT vyvola nasledujici dialég bez pouZzitia
tlacidiel: "Ziadna relacia zariadenia.nie je aktivna. Stlaéte “Interrogate”
(nagitanie), ¢im zahajite funkciu-Quick Start™ ."

Ak prebieha iba relacia PSA{(PG sa.nenacitava), objavi sa rovnaky dialég
spolu s tlaCidlom-PSA STAT PACE (vid Obrazok 12 Vyskakovacia bublina
tlaCidla PSA STAT PACE sa ukaze, ak priebeha akakolvek relacia PG s
beziacou aplikaciou PSA na strane 30).

Zacnite travenéznu relaciu PG
Transvenozna relacia PG méze byt spustena-dvoma spdsobmi:

1. Tlacidlom Quick.Start automaticky-.identifikujte PG, ktoré je pripojené k
systému.

2. Tla¢idlom Select PG (Vyber PG) manualne vyberte, ktora aplikacia zaéne
relaciu'so’zariadenim PG:

Quick Start (Tlacidlo)

1. “Umiestnite telemetrickd-hlavicu nad generator impulzov a stlacte-tlacidlo
Quick Start;

2. Zobrazi‘sa okno so spravou, ktoré(v zavislosti od implantovaného
zariadenia)-uvadza niektory z' nasledujucich stavov generatora‘impulzov:

* Prebieha Start-aplikacie - ak je softvér pre implantovany .generator
impulzov nainstalovany na programovacom systémeLATITUDE,
identifikuje generator impulzov,-aplikaciu-a-automaticky odcita
generator impulzov.

*  Generator impulzov niejeidentifikovany < ak od¢itavany-generator
impulzov nie je od spolo¢nosti Boston Scientific PG alebo je to
generator impulzov od spoloénosti Boston Scientific;ale jeho
aplikacia neexistuje na.tomto programatore, zobrazi sa sprava ktora
indikuje, Ze generator impulzov-nebol identifikovany.
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*  Zobrazia sa spravy o umiestneni mimo dosahu alebo o ruseni, ktoré
upovedomia.pouzivatela, Ze je hlavica mimo dosahu alebo doSlo k
telemetrickému ruseniu.

3. Ak chcete-pokracovat v naCitavacej relacii, obratte sa na dokumentaciu
produktu'spojenu s generatorom impulzov PG, ktory od&itavate.
Tlacidlo Select PG (Vyber PG)

Pouzite tla€idlo Select PG.(Vyber PG) na spodnej ¢asti obrazovky pre
manualne odgitavanie transvendézneho PG.

POZNAMKA: Tladidlo Select PG takisto dovoluje pristup k DEMO MODE
(demoreZzimu). Vid "Ukézkovy rezim" na strane 34.

1.¢. Umiestnite telemetricku.hlavicu, model 6395, nad generator impulzov a
stlagte tlacidlo'Quick Start (Rychle spustenie) na Uvodnej obrazovke.

2. <Vyberte ikonu, ktora reprezentuje pozadovany druh-rmodelov PG.
Kliknite na tlacidlo Interrogate (od&itavanie) navyskakovacej bubline.

4. _Ak chcete pokragovat v naéitavacej relacii; obratte sa na dokumentéaciu
produktu spojenu's generatorom.impulzov-PG, ktory od¢itavate.

Viac infermacii oomoznestiach Quick Start a Select PG, obratte na
dokumentaciu produktu spojent s generatorom impulzov PG, ktory od¢itavate.

Povrchové EKG

Spustenie povrchového EKG:

1. Pripojte kabel na EKG ku programatoru, model 3300.

2. Pripojte'kabel na EKG na elekirody pripevnené K pacientovi.

3. Ak je potrebné opakovane‘prehliadnut” alebo ulozit informaciuz EKG,
pouzite tlagidla.Snapshot alebo Real-Time Recorder (nahrava¢ v realnom
Case) pre vytvorenie zaznamu v realnom case.

Stopy-EKG alebo PSA sa zobrazia na hlavnej obrazovke: Obratte sa na
Obrazok'9 Hlavna obrazovka na.strane 26 pre’'dodato¢né informacie o hlavnej
obrazovke.

ECG Display (zobrazenie EKG)

Ked je kdbel pre EKG pripojeny k pacientovi a programator, obrazovka pre
zobrazenie'EKG ukaze povrchové signaly EKG bez odéitania. generatora
impulzov.

Ak je potrebné opakovane prehliadnut'alebo uloZit informaciuiz EKG, pouZzite
tlacidla Snapshotalebo Real-Time!Recorder (nahravac v realnom ¢ase) pre
vytvorenie zdznamu v-realnom €ase.

POZNAMKA: Programovaci systém LATITUDE mbze zobrazit $tyri
povrchové stopy z nie viac neZ Siestich elekirod koncCatinalebo jednej elektrody
hrudnika. Elektroda zobrazena najvy$sie bude oznacena znackou najvyssej
stimulacie, ak bola tato funkcia vybrana. Ak chcete ‘spravne .zobrazit'znacky
stimulacie, kontakty elektrody Il\(Lead ll)-musia byt"k pacientovi pripojené-bez
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ohladu na to, ktora elektréda sa zobrazuje. Surface rate (povrchova rychlost)
zobrazi ventrikularnu rychlost.

POZNAMKA: Funkcia EKG programovacieho systému LATITUDE je uréena
na podporu diagnostickych aktivit tykajucich sa implantacie, programovania a
monitorovania.implantovatelnych generatorov impulzov od spolo¢nosti Boston
Scientific. Programovaci systém LATITUDE nie je uréeny na pouZitie ako
obrazovka na zobrazenie EKG, ani ako vSeobecné diagnostické zariadenie
EKG.

VAROVANIE:

Ak programovaci systém LATITUDE pracuje s fyziologickymi signalmi, ktoré
su slabSie ako minimalna detegovatelna amplititida, vysledkom mézu byt
nepresné vysledky.

Zobrazenie EKGna celej obrazovke
Pre.rozSirenie EKG obrazovky na celu plochu vyberte tla€idlo Magnify Traces

(Zvacsenie stopy) -\’J na.pravej strane plochy zobrazujucej stopy, a potom
pouzite-nasledujuce tlacidla na'‘obrazovke pre zmenu hodnét a vzhladu stdp
(vid' Obrazok 10 Zvacsenie stop obrazovky (pocas relacie generatora
impulzov)-na strane 27);

- (Trace Speed (Rychlost signalu) = vyberte pozadovanu rychlost na
obrazovke zobrazenia EKG: 0 (stop), 25 alebo-50'-mm/s

+ (Trace 1 (Stopa 1); Trace 2 (Stopa 2), Trace 3 (Stopa,3) a Trace 4 (Stopa 4)
— zvolte'stopy-elektrdd, ktoré cheete zobrazit

+  Gain (Zisk) - zvolte prislusnu hodnotu upravujicu povrchovy zisk stop
zachytenych na-vytlaenych materialoch

+~ Calibrate (Kalibracia).— vysle . 1-mV kalibraény.impulz,a tak ma pouzivatel
referenény bod pre vyhodnocovanie vykyvov

« < Tlacidlo Baseline — vynuti posun stopy.spat nazaciatoénu liniu-a-normaine
sapouzivapo defibrilaénom'Soku

» Enable Surface Filter (Povolit povrchovy filter) ~oznacenim
zaskrtavacieho poliéka minimalizujete $um povrchového EKG

» DisplayPacing Spikes (Zobrazit'stimulacné hroty) = oznagenim
zaSkrtavacieho poliCka zobrazite zistené stimulacné hroty oznacené
znackouv-hornej@€asti krivky

»  Show PG Markers (Ukaz znacky generatora impulzov).—Kked je PSA v
aplikacnej relacii, oznacte zaskrtavacie policko, ¢im umoznite funkciu
znaciek generatora impulzov

POZNAMKA: Hodnoty hastavené na tvodnej obrazovke budti vychodiskové
hodnoty pouZivané pre stopy-aplikacie. Prislusné hodnoty moZzno zmenit'z
obrazovky na vyber stopy, ked' sa nachadzate-priamo v aplikacii. Podrobné
pokyny na programovanie aplikacie najdete v prisiusnej literature pre-generator
impulzov, ktory nacitavate.
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Intrakardialny elektrogram

Na obrazovke programatora mézete zobrazit' intrakardialne elektrogramy.
Intrakardialne elektrogramy a markery udalosti mozu byt zachytené a
vytla¢ené pomocou Real-time Log (zdznamu v redlnom ¢ase). Podrobné
pokyny najdete v pripojenej literatire produktu pre generator impulzov PG,
ktory nacitavate.

Pacing System Analyzer (Analyzator stimulaéného
systému)

Aplikacia PSA sa pouziva pre posudenie elektrického vykonu a umiestnenia
systému srdcovych elektrdd pocas.implantacie zariadeni pre spravu srdcovych
oziev. Aplikacia-PSA zobrazi stopy EGM (elektrokardiogramu) a markery
udalosti.v-redlnom Case pre kazdy povoleny kanal. EGM v realnom Case sa
zobrazia na tej istej obrazovke ako povrchovy EKG, ktory.zahffa indikator
srdcoveho rytmu.

Pozrite Navod na:ebsluhu pre analyzator stimulaéného systému (PSA) (model
3222)pre dodatocné informacie o ‘pouzitiaplikacie’ PSA programovacieho
systéemu LATITUDE, model 3300.

Pomaoécka pre spravu.udajov pacienta

Aplikacia spravy udajov pacienta poskytuje moznostipre vytvaranie spray, tlac,
ulozenie alebo presun ddajov. Viytlagitelné spravy detailne zobrazuju funkcie
generatoraimpulzov, uloZené Udaje pacienta a vysledky.testov. UloZzené udaje
Z relacie pacienta sa daji:pre ich analyzu neskér pocas relacie zobrazit (iba
pre niektoré aplikacie)a ulozit na pevny.disk programatora model 3300 a/alebo
na-wvyberatelny klu¢;USB a volitelne zaSifrovat.

Dodato¢né informacie o pouzivani tejto aplikacie najdete v UzZivatelskej
prirucke pre spravu tdajov pacienta (Model 3931).

Zmena parametrov, vstup udajov, demo rezim a
pomocné programy

Zmena hodnét parametrov

Obrazoyvky mnohych funkcii-obsahujur informacie o parametroch, ktoréje
mozné zmenit.prostrednictvom.okna palety alebo okna klavesnice.
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Obrazok 13. Okno paliet - Priklad vyberu parametrov
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Okno palety

Ak chcete zmenit hodnotu parametra, najskér vyberte pole s hodnotou
prislusného parametra.’Zobrazi sa okno palety. Vyberte hodnotu z okna palety
dotknutim sa pozadovanej hodnoty — po dokoné&eni vyberu sa okno
automaticky zavrie. Ak chcete zavriet okno bez vykonania vyberu, dotknite sa
obrazovky mimo oblasti okna-

Accept Changes | Cancel Changes

Obrazok 14. ~ Priklad vstupu‘klavesnice

Okno'pre klavesnicu

Na niektorych obrazovkach sa zobrazuju polia s hodnotami; ktoré vyzaduju,
aby ste zadaliSpecifické udaje (spravidla’z okna klavesnice). Ak chcete zadat
udaje z okna klavesnice, najskér vyberte prislusné pole's hodnotou. Zobrazi sa
okno klavesnice. Dotknite sa prvého znaku.novej hodnoty — zobrazi.sa'v poli na
zadavanie udajov v grafickej klavesnici. Pokracujte dovtedy, kym sa v poli
nezobrazi cela nova hodnota: Ak chcete naraz odstranit’ jeden znak, po€inajic
poslednym znakom, stlacte tlaCidlo so Sipkou vlavo na grafickej klavesnici. Po
kazdom stla€eni tlagidla so Sipkou vlavo-sa v'poli‘odstrani jeden znak. Ak
chcete zrusit prave vykonané odstranenia.alebo pridania, stlacte tlacidlo
Cancel Changes.(Zrusit zmeny)na grafickej klavesnici. Po vybere vSetkych
prislusnychznakov,stlacte tlacidlo Accept Changes (Prijat zmeny) na grafickej
klavesnici:

POZNAMKA:. Ak po‘Gvodnom zobrazeni okna klévesnice bude toto okno
obsahovat udaje v poli na.zadavanie Gdajov; stlacenim tlacidla Clear
(Vymazat) na grafickej klavesnici odstranite vsetky tdaje z pola na zadavanie
udajov.

Ukazkovy rezim

Pre pristup k demonstraénému (DEMO) rezimu, kliknite na tla€idlo Select PG
(Vyber PG) na spodnej €asti obrazovky, identifikujte zariadenie/typ kliknutim na

spravnu ikonu, potom kliknite na tlacidlo-Demao z vyskakovacej bubliny
SELECT PG MODE (Vyber rezimu PG).
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—
UTILITIES \Clusg
“Setup Date and Time Network Setup Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States) |

Communication Mode

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

@ Use wand for all telemetry

Utilities L Sclect PG Real-time Log
Ll 2 ANOLE v | e

Obrazok 47. " Utilities

Obrazovka Utilities (pomocné. programy) zobrazi-Styri zalozky - Nastavenia,
Datum a Cas, Nastavenia siete a VylepSenie softvéru.
Nastavenia -Konfiguracia nastaveni

Zalozka Setup (nastavenie) (vidObrazok 17 Utilities na strane 36) vam
dovoluje:

«_~“Zmenit zobrazovany jazyk.

» , Aktivovat hlavicovu telemetriu ZIP. (ak je jej pouzivanie schvalené vovasej
oblasti).

* Akoje to'naznacené v Obrazok 17 Utilities na'strane. 36, telemetria ZIP.
nemusi byt aktivovana (tlacidlo je sivé). V-pripade potreby sa obratte na
spolocnost Boston Scientific prostrednictvom informacii‘na zadnej strane
tejto, aby.vamijej zéstupca aktivoval telemetriv ZIP.

Zalozka'datumu a ¢asu

Zalozka datumu a Casu-sa pouziva na-vyber TIME'ZONE (Easovejzony)
programatora. Datum a ¢as-sa zobrazi na spodnej ¢asti hlavnej obrazovky.
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"UTILITIES | crose]|
TR osteunaTime i, TOVER

PROGRAMMER CLOCK
Date © 11  Oct 2016

Time 15: 55 hh:mm

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

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

23 ize Device to Pr

Obrazok 18.~Pomocné programy - datum a ¢as

POZNAMKA: " Hodiny programovacieho systému'LATITUDE sa synchronizuji
automaticky, ked je-pripojeny k sieti. Ak nie je dostupné sietové pripojenie,
zastupca spolocnosti Boston Scientific, méZe nastavit interné hodiny
programatora-pomocou Speciadlneho USB kluca.

POZNAMKA: Ak sa objavi vyskakovacia bublina-pre synchronizéaciu hodin,
nasledujte vyzvu pretich synchronizaciu.

Zalozka sietovych nastaveni

Zalozka sietovych nastaveni-poskytuje pripojitelnost k sietam a zariadeniam
cez Wi-Fi,Bluetooth® a Ethernet. Obratte sa na Priru¢ku pouZivatela siete a
pripojenii(model 3924) ohfadne dodatocnych informacii-o sietovejkonfiguracii
a‘nastaveniach.

Zalozka vylepsSeni softvéru

Zé&lozka Software Update (softvérové.vylepsenia) vam dovoli-nainstalovat
vyleps$enia softvéru. Pouzivatel simoze vybrat, i nainstaluje alebo stiahne
vSetky subory,-alebo sivich prehliadne a-vyberie; ktoré potrebuje.z tych, ktoré su
dostupné;

Vyleps$enia su.dodavané online'cez Internet. Navyse sa mozu vylepsSenia
dodavat aj-na"USB kltucoch. DalSie informacie o vylepSeniach na-USB kfuci
vam poskytne zastupca spolo¢nosti Boston Scientific, na kioreho sa.mézete
obratit pomocou udajov;-ktoré najdete na zadnej strane tejto prirucky.

Aktualizacie online

Z obrazovky Utilities{(pomocné porgramy) vyberte zalozku-Software Update
(aktualizacie softvéru), ktora zobrazi dva tlagidla:

»  Easy Install (Jednoducha intalacia)—zac¢ne stahovat subory-priamo z
dostupnych a opravnenych aktualizacnych balikov.Po ukonéeni sa
programator automaticky restartuje v rezime in$talacie, dokonci
aktualizacie a opat zacne normalne fungovat.
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e Custom Install (Prispésobitelna inStalacia) —zobrazi vSetky dostupné a
opravnené aktualizacné baliky, aby si ich mohol pouzivatel prehliadnut/
vybrat. Ked pouzivatel ukon¢i vyber(y), aktualizaCny a indtalaény proces
mdze pokracovat.

3

UTILITIES 0 5 2 mﬂ

Select an option for available Boston Scientific software updates:

[ENRAIMSIIN ov.ni0ad s install all available updatés (will reboot the system)
Custom Install Review & Select from available updates

Utilities | About ‘ Select PG M Real-time Log ‘
—~ UtilitieSen . (e 200!l s [P 521251 G s [y wHiSEELIDE LI |

Obrazok 19. Pomocné programy. -vylepsenie softvéru

POZNAMKA: Povinné aktualizécie musia byt nainstalované a nemézu byt
odznacdené.

Spolocnost Boston Scientific. dostane po stiahnuti aktualizacie automatické
upozornenie.

Ak sa stahovanie nepodari, skuste to.znova predtym, nez poziadate
spolo¢nost Boston Scientific.o pomoc.

Po uspesnom ukoncéeni stahovania sa programator restartuje v rezime
instalacie a zobrazi zoznam opravnenych aktualizacnych balikov. Kliknite na
tlaCidlo’Install (InStalacia), €im zaénete instalaciu.

Po'instalacii‘sa programator restartuje’ (reboot).
POZNAMKA: . ‘Nechajte, aby sa:programator piné.restartoval, pretoze

spoloc¢nost Boston Scientific.takto dostane cez siet’ potvrdenie indikujlce
uspedné nainstalovanie softvéru.

Aktualizacie offline

Programator sa da vylepsit pomocou-Specialnej softvérovej instalacie 9
(Softvérova instalacia).cez USBkIUC a da sa ziskat"iba od zastupcu
spolo€nosti Boston Scientific. USB kldé. Po ukonceni aktualizacie softvérovou
indtalaciou offline vypnite a opat zapnite programator, ¢im sa proces ukonci.

POZNAMKA: Nechajte, aby.sa programator plne restartoval, pretoZe
spolo¢nost’ Boston Scientific-takto,dostane cez siet potvrdenie indikujice
uspesné nainstalovanie softvéru.

9. Software Install
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Tlaéidlo About (DalSie informacie)

Pouzitim tlagidla About (Dalsie informacie) prepnete na obrazovku About

(Dal$ie informacie).

P
'ABOUT ﬁ B Clo
Institution [ Boston Scientific ]
Programmer Model 3300 Programmer Info '}’]
Programimer Serial Number 0000110
giian | Acknowledgements :::
Product Model Version
Data Management App 3931 0.03.14
Printer USB Printer
ICD/CRT-D Support App 3868 0.03.14
Number of Copies fj
MAU App 3909 0.03.14
Network Setup App 3924 0.03.14
Pacemaker/CRT-P Support App 3869 0.03.14
Platform Operating System 3920 0.00.11
PSA App 3922 0.03.14
. A
Quick Start 3923 0.03.14 s
To save the About report, insert
Software Update Aj 3921 0.03.14:01 y
2 PR a USB drive then press Print.

Utilities About N ‘ Select PG | Real-time Log ‘

Obrazok 20. .-Obrazovka About (Dal$ie informacie)

Na obrazovke About (Dal$ie informacie) je mozné vykonat nasledujlce akcie:

. ~Zmenit meno institucie. Zvolte policko s hodnotou vedla Institution
(Indtitucia). Precitajte-si podrobné informacie o zadavani novych udajov
pomocou-okna klavesnice (Obrazok 14 Priklad vstupu klavesnice na

strane 34).

< Pozrite si informacie o programovacom-systéme LATITUDE a jeho

sériovom Cisle a type.

*“>" Vlyberte System Information (Informacie‘o systéme) tabulku a prezrite si
informacie o programovacom systéme LATITUDE vratane Cisla verzie
systémového softveru a‘naindtalovanych softvérovych aplikaciach.

+~ Vytlacte siinformacie o programovacom systéme LATITUDE (zname ako
About (DalSie informacie) sprava).
— 1\ (Z obrazovky About (Dal$ie informécie) (vid' Obrazok 20 Obrazovka

About (Dalsie informacie) na strane 39) vyberte tlaciarefi (USB alebo
Bluetooth®);.pocet-kopii a potom zvolte tlacidlo Print (Tlac).

POZNAMKA: Tlagiareri (USB alebo Bluetooth®) vybrana v aplikécii
Patient Data Management (Sprava tidajov-pacienta) (model 3931) je
tlaciareni, ktora sa zobrazuje na obrazovke About-(DalS$ie informacie).

POZNAMKA: Ak nie je'kdispozicii Ziadna-tiadiaréts, spravu-About

(Dalsie informécie) mozno napriek tomu.uloZit na pripojeny flash-disk USB
stlacenim tlacidla Print (Tlac).

POZNAMKA: Ak viozite USB kfu¢ doprogramatora, model 3300, ked'sa
vytvori sprava About (DalSie informacie), sprava bude konvertovana do
formatu PDF a uloZena na USB Kluci.
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Vyber generatora impulzov (PG)

Pri vybere PG si najpry vyberte tlaCidlo Select PG (Vyber PG), ktoré sa
nachadza na spodnej.¢asti Obrazok 20 Obrazovka About (DalSie informacie)
na strane 39, ¢im-sa zobrazi obrazovka SELECT PG (Vyber PG).

TACHY AND (CRT-D BRADY AND CRT-P

ICD/CRT-D Pacemaker/CRT-P.
Support App Support App,

S S S S S e e S S e ——
Utilities Select PG N Real-time Log

Obrazok 21. . Obrazovka SELECT PG (Vyber generatora impulzov)

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

The pulse generator has not been interrogated yet.

Obrazok 22.. 'SELECT PG MODE (Vyberrezimu PG)

Vyberte tlacidlo’ikony vyberu zariadenia (Obrazok 21 ObrazovkaSELECT PG
(Vyber generatora.impulzov) na strane 40), potom vyberte tlacidlo Interrogate
(Odcitavanie). v-odkaze-vyskakovacej bubliny, ako je znazornené v:Obrazok 22
SELECT PRG"MODE.(Vyber rezimu PG)na strane 40-

Po od¢itani aplikacia ziska'a skontroluje stav systému, a potom zobrazi
obrazovku Summary. (Prehlad)(Obrazok-23 ObrazovkaSummary (Zhrnutie)
na strane 41) pre-zvolenu terapiu zariadenim:
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LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: 8 years

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy

. MRI Protectbn Mode 1) ([

BEEPER £\
MRIProtection last programmed on.12 Apr 2016.
Beeper is disabled.

Obrazok 23. - Obrazovka Summary (Zhrnutie)

Ak sa zariadenie PG nenajde, zobrazi sa odkaz, Ze zariadenie nie je
podporované a budete mést skongit relaciu.

Zaznam v realnom €ase pre travenézne generatory
impulzov

Programovaci systémLATITUDE nahravanie réznych udalosti EKG a EGM z
travendzneho generatora impulzoy a z PSA.

Dva tlacidla.v.hornej Casti obrazovky su.ur€ené na zachytavanie nahravok z
elektrod v realnom.¢ase a aktivitu PSA.

* Tlacidlo Snapshot g —nahra 12 sekund zaznamu zakazdym, ked ho
stlacite (10 sekund po'stlaceni a 2'sekundy po stlageni). Jednym
stlacenim zdznam zacnete a dalSim ho'zastavite.

¢ > Zaznam'v realnom ¢ase ='tlacidlo pre.nahravanie v-redlnom ¢ase _QJ po
stlageni tlacidla nahrava neustala, ulozi udaje‘v.3-minutovych.segmentoch
predtym; ako druhé stlagenie ukonéi nahravanie. Poc¢as nahravania ikona
blika,&im naznaduje, ze prebieha-ukladanie zaznamu.

*  Pocas relacie sa moze vykonavat najviac 100-jednotlivych nahravok. V
pripade, Ze sa-nahralo viac ako, 100 zaznamov, najstarSie sa vymazu, aby
sa mohli ulozit hové: Zaznam v realnom €ase sa medzi relaciami
neuchovava; ak nie-je ulozeny akoPDF, alebo ak nie-je vytlateny, vymaze
sa pri ukon&eni relacie zariadenia alebo'nazaciatku novej relacie
zariadenia.
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suMMARY A o Y SETTINGS. ¢,
“Reartime tog .

R e e R | —

[F|Z 4. ([12 0ct2016 15:59 |00:00:17 | Manual Recording

(23, |11 oct 2016 15:59 |00:00:08 PSA Manual

Select
[W|%d2 |11 0ct2016 15:59_[00:00:11  [PSA Snapshot

Deselect
save
print

Delete

Obrazok 24. Zaznam v realnom ¢ase - Zobrazenie zoznamu

PSA Snagshot -2 Speed Previous
Daté/Time 5 Jmmys Event
11/0ct2016 15:59:06 < % L =
Duration Wireless R ey " I | e
00:00:11 Ro3mY mmm Event
:00: \ S N
- | ] I | | T - E
g Notes 0.00mV. 2 mm/my 2
PSAERY k/\—-—-'d%——k U PN SN - =]
0.15mv W 2mmmy [
‘\ {11 j
PSA LV | I I I T 1 =
017Zmv I@ i 2 mmy =2
\ my| 2y 2.3my 2.3mv v Delete
- L T a T a T 3

[1] Plocha pre Notes.(poznamky).[2] Vyskakovacia bublina s nastrojmi pre Real-time Log (zdznam v
realnom ¢€ase), [3] Electronic Calipers (posuvniky)-pre Upravu.6asovéhotozhrania udalosti [4]
zobrazenie-Real-time Log Event (udalosti v zazname v realnom ¢ase)

Obrazok 25. 'Zaznam v realnom ¢€ase - ukazka stopy udalosti

Tlacidlo Notes (poznamky) v oblasti Notes'(poznamky) sa mdze pouzit na
pridanie pozndmok..Real-time Log (zaznam v realnom.€ase) sa mbézZe upravit
pomocou nastrojov vo vyskakovacejbubline’zozaznamu v realnom Case:
Pouzite funkciu Electronic Calipers (posuvacia linia) pre.upravu ¢asového
rozsahu pre zaznamenanie stopy.

Nastroje zaznamu v redlnom €ase

Vyberte si akukolvek €ast zobrazenia udalosti'v:Zazname v realnom Case a
vyskakovacia bublina s nastrojmi sa zobrazitakto. Obrazok 25 Zaznam v
realnom Case - ukazka stopy udalosti nasstrane 42. V strede na vrchu
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vyskakovacej bubliny je Sipka a cielova ikona. Ked sa vyberie nastroj, stane sa
aktivnym v danom cielovom bode obrazovky. Nova vyskakovacia bublina s
nastrojmi sa zobrazi,zakazdym, ked vyberiete inu Cast zobrazenia udalosti v
Zazname v redlnom Case, o vam umozni pouzivat viaceré nastroje kdekolvek
na obrazovke:

Jedna sa otieto nastroje:

: . 3 1 . . .
» . Néastroj na vytvorenie kruhu ol —umiestni kruh na obrazovke v cielovom
bode:

» _«Nastroj na vytvorenie Ciary .J —umiestni prerusovanu vertikalnu ¢iaru na
obrazovke v.cielovom bode.

* _“Nastroj nastrihanie-na lavej strane * _odstrani gast zobrazenia nalavo
od cielového bodu.

» «Nastroj na strihanie na pravej strane = —odstrani ¢ast’ zobrazenia
napravo-od ciefoveho bodu.

POZNAMKA: Ked pouzivate pomdcku na strihanie, originélna stopa je
stale dostupna.v Zazname v realnom ¢asespolu s aktualnou odstrihnutou
Castou.

» - ‘Nastroj.na zapisovanie = zobrazi‘klavesnicu pre zapisanie akychkolvek
poznamok, ktoré sa potom zobrazia na stope.

Elektronické kalipery

Pouzite funkciu.Elektronicky kaliper (posuvniky) na upravu ¢asového rozsahu
pre zaznamenanie stopy ‘snimky. Casovy interval medzi-dvoma kalipermi sa
meria v sekundach. Vyberom-kaliperu-ho mézete premiestnit a potomcho
potiahnut, ¢im sa predizi alebo skrati Casovy ramec. Podrobné pokyny K
pouzitiu elektronickych. kaliprov najdete-v prislusnej dokumentacii pre
odE&itavany generator impulzov.

Zaznam v realnom ¢ase Udalosti

Udalosti\v-generatore impulzov, ktorych nahravanierv redlnom-¢ase. je
automatické, su zobrazené v Tabulka-1:Udalosti‘generatora impulzov (PG) na
strane 43 Akcia zariadenia, ktora spdsobi ukladanie suborov je zaznamenana
v zazname v redlnom Case.

Tabulka 1. “Udalosti generatora impulzov (PG)

Typ udalosti Spustiajuca udalost’ Trvanie-nahravania (v
sekundach)
Uvod Zaciatocné odcitavanie 12
dokoncené
Electrocautery Mode Electrocautery Mode 12
(Rezim Entered (Vstup do rezimu
elektrokauterizacie) elektrokauterizacie)
PG STAT PACE PG.STAT PACE 12
(Prikazana. stimulacia)
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Tabulka 1. Udalosti generatora impulzov (PG) (pokracovanie)
Typ udalosti Spustajuca udalost’ Trvanie nahravania (v
sekundach)
DIVERT THERARY DIVERT THERAPY 12
(Zamedzit' liecbu) (prikazané pozastavenie
terapie)
PACE THRESHOLD Test stimulacného prahu 12
TEST (AUTO, A, ViRV, ukonceny
LV, Ampl, and PW) (test
stimulacného (prahu)
INTRINSIC AMPLTEST Vnutorny test amplitady 12

(Vnutorny test'amplitudy)
(A, V, RV, and SSI)

dokonéeny

vybojova stimulacia

TEMP BRADY Pociato€na teplota zadana | Pogiatocna teplota
Konecna teplota zadana Konec¢na teplota

STAT(SHOCK STAT SHOCK {(prikazany 48
vyboj)

Commanded VATP Prikazana stimulacia ATP 12

(Prikazana stimulacia

ATP)

V Shock (prikazany Prikazany. vyboj 12

koemorovy-vyboj)

Vysoka Indukeia Fib Prikazana indukcia Fib 24

Nizka indukeia Fib Prikédzané indukcia Fib 24

Prikaz na vyboj na vine T Prikazany vyboj na vine' T | 43

Komorova Prikdzana stimulacia PES, /| 24

naprogramovana

elektricka stimulacia

(PES)

Predsienova Prikazana stimulacia,PES (|24

naprogramovana

elektricka stimulacia

(PES)

PG komorova vybojova Vyboj PG dokonceny 24

stimulacia

Stimulaény vyboj Vyboj PG dokonceny 24

predsienového PG

PG komorova 50 Hz Vyboj PG dokonéeny 24
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Tabulka 1. Udalosti generatora impulzov (PG) (pokracovanie)
Typ udalosti Spustajuca udalost’ Trvanie nahravania (v
sekundach)
PG predsiefiovy 50 Hz Vyboj PG dokonéeny 24
stimulany vyboj
Chyba PG Nastala Chyba PG 12

PSA udalosti strautomaticky oznacené aulozené. Tieto typy udalosti su
zobrazené v Tabulka'2 PSA udalosti na-strane 45.

Tabulka'2.  PSAudalosti

Typ udalosti

Spustajuca udalost’

Trvanie nahravania (v

sekundach)
PSA (PACE THRESHOLD | Stlacené tlacidlo pre 12
TEST (AUTO, A, V, RV, ulozenie prahovej hodnoty
LV, Ampl,"and PW).(test PSA
stimulacného  prahu)
PSAVYBOJOVA Uvolnené tlacidlo-vyboja 24
STIMULACIA PSA
PSA STAT PACE PSA STAT PACE 12
(Prikazana stimulacia PSA
STAT PACE)
UDRZBA

Cistenie programatora a prislusenstva
Popri vypnuti programatora model 3300 a odpojeniu napajacieho kabla

spoloénost Boston Scientific odporu¢a z programatora pred istenim vybrat

batériu.\Instrukcie'na vyberanie batérie najdete v "Stav batérie, Instalacia,
Vymena-a Recyklovanie" na strane'48 :

Puzdro a dotykovu obrazovku-programétora vyc€istite' pomocou makkej
handricky-jemne-navihéenej vo vode, izopropylalkohole alebo jemnom

Cistiacom prostriedku:

«  Na &istenie programatora alebo'obrazovky NEPOUZIVAJTE roztok pre

dezinfekciu‘ruk.

«  Zabrante akémukolvek kontaktu Cistiaceho roztoku alebo vlhkosti's
akymkolvek portom:na stranach programatora.

«  Zabrénte akémukolvekkontaktu,Cistiaceho roztoku alebo vlhkosti's.portom

pre reproduktor alebo mikrofén'na prednej spodnej ¢asti programatora.
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Obrazok.26. . Otvory na mikrofén a reproduktor

Kable a hlavice pouzivané s programovacim systémomLATITUDE nie su
dodavané v sterilnom balenj..Iba kabel PSA; model 6763, a telemetricka
hlavica; model 6395, saimbzu sterilizovat. VSetky ostatné kable a telemetricka
hlavica, model 3203, S:ICD sa.nemézu sterilizovat, ale mozu sa odistit.

VAROVANIE:

Pred-gistenim a'dezinfekciou povrchu programatora zariadenie vypnite a
odpojte externy privod-energie. Pred pouzitim programovacieho sytému
LATITUDE pockajte, kym sa Cistiace a dezinfekéné pripravky pouzité na
programatore-vyparia.

UPOZORNENIE: Naicistenie Ziadnej z €asti zariadenia nepouZivajte drsne
handric¢ky ani prchave rozpustadla. Vid "Cistenie programatora a
prisluSenstva" na strane 45 pre odporucané Cistenie.

Cistenie kablov a hlavic
V mieste-pouzitia:
Aby sa zabranilo zaschnutiu akychKefvek moznych kontaminantov, v._pripade

potreby.okamzite po pouziti ocistite kabel-alebo hlavicu makkou handrickou
namocenou. v sterilnej vode.

Dékladné Cistenie:

Dokladne vygistite kabel alebohlavicu makkou handroumnavlhéenou v Setrnom
roztoku Cistiaceho prostriedku, ako je.napriklad zelené mydlo; tinktira zo
zeleného mydla (americky liekopis), Borax<alebo mydlo na ruky bez obsahu
alkoholu. Na odstranenie rezidua pouzite novi-makku handricku namoéenu do
sterilnej vody. Kabel vysuste pomocou uteraka alebo volne nawvzduchu:Kabel
vizualne skontrolujte a uistite sa, Ze ste odstranili.vSetky-kontaminanty. Krok
Cistenia opakujte, az kym neodstranite vSetky viditelné kontaminanty.

«  NEPOUZIVAJTE ultrazvukovy Gistiacisystém.

+  NEPOUZIVAJTE abrazivne handry ani prchavé rozptstadia.na gistenie
ktorejkolvek z Casti kabla PSA, model 6763.

+  Kable NEPONARAJTE.
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. NEPONARAJTE telemetrickd hlavicu, model 6395, ani telemetrickd

hlavicu S-ICD, model 3203.

«  NEDOVOLTE,aby prenikla tekutina do dutiny telemetrickej hlavice, model
6395, ani-do dutiny telemetrickej hlavice S-ICD, model 3203.

POZNAMKA: Kable EKG, PSA a hlavice zlikvidujte vzdy, ak sa na povrchu
kablov.objavia trhliny a/alebo ak déjde k strate farby kablov, ak spozorujete
znamkKy opotrebovania, alebo ak su stitky necitatelné. Informacie o likvidacii
najdete v-Casti "Ochrana zivotného prostredia a likvidacia" na strane 62 .

Dezinfekcia EKG kabla.

V-pripade potreby-EKG kabel vydezinfikujte pomocou 2 % roztoku
glutaraldehydu<(napr..Cidex), roztoku bielidla (napr. 10 % roztok chlérnanu
sodného).alebo vSeobecného-dezinfekéného pripravku schvaleného na
dezinfekciu externych zdravotnickych pomdcok vo vhodnej koncentracii podla

navodu na pouzitie produktu,

Sterilizacia

POZNAMKA: Telemetrickd hlavica, model 3203 S-ICD, sa neméze

sterilizovat.

Pokyny na sterilizaciu etylénoxidom (EO)

¢ Pred sterilizaciou uplnevycistite kabel PSA, model 6763, alebo
telemetrick(hlavicu,)model 6395, ako je uvedené v €asti "Cistenie kablov

a hlavic™na strane 46,

»  Postupujte-podla odporu¢ani-vyrobcu sterilizacného zariadenia
pouzivajuceho EO-a vy&kajte celi‘uvedenl dobu.vetrania, skér ako

zacnete zariadenie pouzivat'

Iba telemetricka hlavica, model 8395, a kabel PSA, model 6763;.sa-mo6zu

sterilizovat' pomocou EO.

Parameter

Hodnota

Teplota

Minimalne50 °C (122 °F) a maximalne
60 °C (140°°F)

Tlakovy rozdiel

106 kPa (15,4 psi)

Vihkost

Minimalne 40 % a maximalne 80-% (bez
kondenzécie)

Doba pbésobenia EO

2:;hodiny.

Minimalna koncentracia EO

450'mg/l

Minimalna doba vetrania

12 hodin pri 60,°C (140.°F)

Povoleny pocet sterilizacnych cyklov

Telemetricka hlavica 6395 =25
Kabel PSA 6763 = 50
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Pokyny na sterilizaciu parou

. Pred sterilizaciou Uplne vycistite kabel PSA, model 6763, ako je uvedeneé
v Casti "Cistenie kablov a hlavic" na strane 46.

*  Postupujte podfa odporucani vyrobcu sterilizacného zariadenia
pouzivajuceho paru a vyckajte celt uvedenu dobu susenia, skor ako
zacnete zariadenie pouzivat.

Len kabel PSA, model 6763, sa.mbze sterilizovat parou.

Parameter Hodnota (gravitaéné Hodnota (sterilizatory
sterilizatory) s dynamickym
odstranovanim vzduchu)

Teplota 121G (249,8 °F) 132 °C (269,6 °F)
Doba pdsobenia pary 30 minut 4 minuty

Cas sugenia™® 15 minGt 20 minat
Povoleny.pocet 50 50

sterilizacnych cyklov

Stav batérie, Instalacia, Vymena a Recyklovanie

Batéria programatora-bola testovana a.schvalena pre pouzitie v nemocniciach
a-na klinikach. Stav'batérie znamena ostavajice percenta (vid Obrazok 28
Ikona stavu batérie indikuje stav.nabitia v-percentach na strane 49) a je
zobrazeny v hornom favom rohu-na vSetkych obrazovkach-programatora; ako
je'to'vidiet v.Obrazok 27 Indikator stavu batérie'na hlavnej obrazovke pripojené
s zdroju striedavého pradu na strane 49.

POZNAMKA: Batéria by sa-mala vymenit, ak'si uz neudrzi stav nabitia-nad
25 percent.

POZNAMKA: V zavislostina veku batérie by-malo.piné nabitie-vydrzat'
zhruba dve hodiny normalnej prevadzky.

10. Predstavuje obvykly ¢as suSenia. Po sterilizacii sa uistite, Ze zariadenie je suché; az potom ho
vyberte z komory.
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Obrazok 27. (Indikator.stavu batérie na hlavnej obrazovke pripojené s zdroju
striedavého pradu

,'.’ -
o'l @ 0
5-9% 10-24% 25—49 % 5074 %.75—-100 %

Farba batérie: <10 % je Cervena, 10-24 % je ZIta, 25-100% je zelena

Obrazok 28. " Ikona stavu batérie indikuje stavinabitia v percentach

Ak sa habitie ‘batérie-znizi na 25 percent; na obrazovke programatora sa
zobrazi.upozornenie. Ak sa-nabitie-batérie-znizi na 10-percent alebo mene;j,
ukaze sa'vystrazny odkaz. Pri 5% nasleduje dalSi vystrazny odkaz;po ktorom
0 60 sekund nasleduje automatické vypnutie.

o/ 0 ——n . N A i A S——,  —

Low Battery

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

(2 7sd By \ S/

Obrazok 29. Stav batérie - Vystrazné a upozorinovacie vyskakovacie bubliny

Navyse su v pravom hornom rohu batérie indikatory-jej stavu, ktoré.ukazu
zostavajuce nabitie v 25 % prirastkoch-od 100%, 75 %50 %-a25 %. Pozri
Obrazok 31 Vymenitelna batéria programatora (vzorovy obrazok) na strane 50.
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[1] Tlacidlo pre-uvofnenie batérie [2] Smer pre odtranenie krytu vysunutim-(kryt zatvorite zasunutim
opacnym smerom)

Obrazok 30. Priestor pre batériu na spodnej strane programatora

(O @
[N AN \

_—

[1] otvaraci poklop batérie [2] lanko drziace batériu 3] LED indikator stavu batérie [4] zakoncenia
pripojok batérie (Ciasto¢ne ukryté)

Obrazok 31. Vymenitelna batéria programatora (vzorovy.obrazok)
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Vymena batérie

POZNAMKA: Pre ziskanie néhradnej batérie kontaktujte spoloénost Boston
Scientific pomocou informacii zo zadnej strany tejto prirucky.

Batériu vymenite nasledovne:

1.
2.

Stlaéenim a uvolnenim vypinaca (I) vypnite programator.

Ak je zapojeny do zdroja striedavého prudu, odpojte napajaci kabel na
striedavy prud-

Ak je pripojeny k volitelnému stojanu, odpojte stojan a odstrante ho.
Umiestnite obrazovku zariadenia na jemnu handricku.

Stlacte a drzte tlacidlo na uvolnenie batérie, potom kryt batérie odtiahnite,
ako.znazorfiuje Obrazok 30 Priestor pre batériu na spodnej strane
programatora na strane 50.

Uvolnite pasik drziaci batériu, ako znazorfiuje Obrazok 31 Vymenitelna
batéria programatora (vzorovy obrazok) na strane 50.

Zdvihnite batériu pomocou €ierneho-uska na lavej strane batérie.
VAROVANIE:
A Pri pristupe k batérii sa uistite, Ze je programator odpojeny od zdroja

energie. PoCas vyberania a.vymeny batérie sa-nedotykajte zakonceni
terminaloy v priehradke batérie, pretoze je pritomny elektricky naboj.

Batériu nainstalujete nasledovne:

1.

Vlozte novu batériu (model6753) pod malym uhlom’s indikatorom stavu
batérie napravo-hore;¢im zabezpedite kontakt medzi batériou a kontaktmi
programatora.

Zatlacte'favy okraj batérie, aby ste sa uistili; ze je batéria plne nasadena, a
aby bol krytbatérie zarovno s puzdrom.

Urcte status nabitia stlaéenim tlacidla statusu batérie na batérii, ktory. je
umiestneny hned nad LED indikatorom statusu batérie

Pasik drziaci batériuznoyva zatiahnite:

Vratte kryt batérie naspat tak, Ze‘lavy roh krytu zarovnate so stredom
uvolfiovacieho tlagidla batérie (vid Obrazok 30 Priestor pre batériu na
spodnej'strane programatora na strane 50).

Zatvorte kryt batérie posunutim dolava, az kym.nezacujete pocutelné
kliknutie.

Ak je stav nabitia batérie menejako 100 %, pripojte programator-k-zdroju
striedavého prudu: PIné nabitie vybitejbatérie trva asi 2'az 2,5 hodiny.

POZNAMKA: Kymje programator pripojeny (prinojeny k-zdrojti
striedavého pradu), batéria-sa nabija. Programator nemusi byt pri nabijani
batérie zapnuty. Programator v8ak musi byt zapnuty, ak chcete
skontrolovat' stav nabitia batérie (vid' Obrazok 9 Hlavna obrazovkana
strane 26).
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POZNAMKA: Pre dosiahnutie najlep$ich vysledkov zabezpedte, aby
bola batéria nabita na. 100 % predtym, ako za¢nete pouzivat programator
na energiu batérie.

Recyklacia batérie

Spolo¢nost Boston Scientific:odporuca, aby bola litiovo-iénova batéria vybita
na 25 % kapacity lebo menej, a aby bola recyklovana v samostatnom zbere pre
elektrické a elektronické vybavenie. Nevyhadzujte batériu do odpadu.

POZNAMKA: Ked vraciate programétor,model 3300, spolocnosti Boston
Scientific, nemal-by obsahovat litiovo-idnovu batériu.

VAROVANIE:

Batéria, model 6753, je litium-iénova batéria a pri doru¢ovani sa povazuje za
nebezpecny tovar. Nevracajte batériu, model 6753, spoloCnosti Boston
Scientific.Batériu zlikvidujte v-sulade s miestnymi predpismi-Ak je nevyhnutné
batériu zaslat, obratte sa na miestneho prepravcu, ktory.vam poskytne pokyny
a poziadavky-na zaslanie:

Ak vraciate litiovo-idnovu batériu letecky, kontaktujte spolo¢nost Boston
Scientific na zaklade informacii na zadnej strane tejto prirucky, aby ste obdrzali
spravne §titky a(poZiadavky pre vratenie zasielky.

Pouzivanie a skladovanie

Programovaci systém-LATITUDE vyZaduje Speciadlne zaobchadzanie. Internu
jednotku pevného disku programatora, model 3300, je potrebné chranit pred
nespravnou manipulaciou.Kvéli ochrane zariadenia pred poskodenim si
preditajte nasledujuce informacie:

«* Nevypinajte programovaci systém LATITUDE poc¢as pristupu interného
pevného disku k udajom.

* > NEVYSTAVUJTE programovaci systém.LATITUDE Soku alebo vibraciam.
* Neprikladajte k programatoru magnet.
* Nenalievajte aninestriekajte ziadne tekutiny na-programator ani.donho.

+ Dbajte nato, aby ste.neposkriabali ani inak neposkodili povrch dotykovej
obrazovky. Pri praci s dotykovou.obrazovkou pouZivajte iba prsty alebo
kapacitivny stylus.

+  NEROZOBERAJTE programovaci systém LATITUDE.

* Ak prepravujete programovaci systéem-LATITUDE z vonkajSieho-prostredia
do vnutorného prostredia, dovolte aby sa programovaci systém
LATITUDE pred‘pouzitim aklimatizoval okolitej teplote.

*  Programovaci systém LATITUDE vypnite, ked'.sa nepouziva a predtym;
nez sa bude prepravovat

*  Pred prepravou odpojte vSetky externé kable a'vodiCe programovacieho
systému LATITUDE.

*  Ventily na spodnej Casti programatora nesmu byt zablokované.
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Operacné a prepravné podmienky su zobrazené v "Nominalne Specifikacie
programovacieho systému LATITUDE" na strane 71.

Ak bol programovaci systém LATITUDE ulozeny mimo normalnych
prevadzkovych,podmienok, nechajte ho, aby sa prispdsobil okolitej teplote, az
kym sa nezohreje na teplotu v ramci fukénej Skaly predtym, ako ho budete
pouzivat’

Pokym-programator pracuje, ventilator sa automaticky vypne a zapne podla
potreby naudrZanie optimalnej vnutornej teploty. Programovaci systém
LATITUDE je schopny neustaleho fungovania a nevypne sa automaticky, ak
nie je pouzivany dlh§iu dobu.

UPOZORNENIE:  Programovaci systém LATITUDE nie je vodovzdorny ani
vybuchuvzdorny a neméze sa sterilizovat. Nepouzivajte programator
v-pritomnosti horfavych plynnych zmesi, vratane anestetik, kyslika alebo oxidu
dusného.

UPOZORNENIE: _Litiovo-idnova batéria, model 6753, 0obsahuje vysoko
horlavé-chemikalie'a malo by sa fiou manipulovat opatrne. Nespravne
pouzivanie batérie méze zapricinit poziar.alebo-expldziu. Pred pouzitim batérie
si precitajte.nasledovné:

»  Nevystavujte batériu, teplotam nad 140 °F (60 °C).

» ~ Neprerazajte-batériu, pretoze toomoze viest k poziaru alebo expldzii. Ak je
obal-batérie prepichnuty alebo.inak viditelne poskodeny, nepouzivajte ju.

. ~Neudierajte batériu ani juiinym spdsobom hevystavuijte silnym narazom.

» - Neponarajte batériu do-akychkolvek kvapalin.

* Neprepajajte pdly. + and-— s-kdblom alebo.inymi vodi¢mi.

*)" Batériu nerozoberajte, neupravujte ani neopravujte.

. ~Na nabitie batérie pouZzivajte iba programator, model.3300..PouZitie inej
nabijacky batérie ju moze trvalo poskodit'alebo-dokonca spbsobit poziar &i
exploziu.

Uskladriovanie programovacieho systému LATITUDE

1. “Vypnite-aplikaciu, ktort momentalne‘pouzivate, stlacenim tlacidla End
Session(koniec relacie).

2. Stlacenim-a uvolnenim vypinaca (D vypnite programovaci system
LATITUDE.

POZNAMKA: Pred presunom programovacieho systému LATITUDE
vZdy vypnite-softvérové aplikacie a stlacenim a uvolnenim'vypinaca (')
vypnite programovaci‘systém LATITUDE, potom odpojte-napajaci kabel.
POZNAMKA: Ak pouZivate energiu z batérie, stlaenim a uvolnenim
vypinaca d) vypnite zariadenie.

3. Odpojte napajaci kabel -z elektrickej zasuvky.

Odpojte kable vSetkych zariadeni z boénych panelov-programovacieho
systému LATITUDE.
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POZNAMKA: Podmienky prepravy a uskladnenia néjdete v dokumentécii
pripojenej ku kazdému vyrobku prisluSenstva. Zabezpecte, aby sa vSetko
prislusenstvo udrziavalov ramci vhodnych limitacii.

Dlhodobé skladovanie programovacieho systému LATITUDE

Ak chcete programator uskladnit' na dlhSie obdobie (napr. mesiace), vyberte
batériu, aby ste predisli jej vybitiu do takej miery, Ze by ju bolo pri dalSom
pouziti potrebné znova nabijat. InStrukcie na vyberanie batérie najdete v "Stav
batérie, InStalacia, Vymena a-Recyklovanie" na strane 48.

Udrzbové kontroly a bezpeénostné opatrenia

Kontrola udrzby programovacieho systému

Pred kazdym pouzitim je vhodné vykonat vizualnu kontrolu a overit
nasledujuce:

¢ Mechanickt a-funkénd integritu programovacieho systému LATITUDE,
kablov.a prislusenstva.

«* Citatelnost a riadne-upevnenie $titkov-programovacieho systému
LATITUDE.

« Vykon"Spustanie" na.strane 25! Pri normalnom spusteni sa overi, Ci
programovaci systém LATITUDE uspesSne preSiel internou kontrolou a &i je
pripraveny na pouzitie,

POZNAMKA:. (Programovaci systém LATITUDE neobsahuje Ziadne stcasti,
ktoré méze pouZivatel opravovat a nevyZaduje kalibraciu. Udrzba nevyZaduje
Ziadne dodatocné kroky.

Programovaci systém'LATITUDE obsahuje iba jeden komponent pristupny
uzivatelovi; vymenitelnu litiovo-idonovu batériu.

POZNAMKA: . ‘Pri vrateni programatora v snahe.ho vymenit alebo opravif
Jjeho vnutorné sucasti-sa musitento programator vratit bez batérie. Dodatocné
detaily najdete v "Recyklacia batérie” na-strane 52.

Bezpecnostné opatrenia

Néarodné predpisy mozu vyzadovat, aby uZivatel;.vyrobca alebo zastupca
vyrobcu pravidelne vykonaval a zdokumentoval bezpeénostné testy zariadenia.
Ak sa vo vaSej krajine vyZaduje takéto testovanie, postupujte-podla.platnych
predpisov, ktoré sa tykaju intervalu testov a ich rozsahu. Ak'nepoznate narodné
predpisy, ktoré platia-vo vasej krajine, obratte sa-na miestneho zastupcu
spolo¢nosti Boston'Scientific.

Nie je nutné, aby technické a bezpeénostné prehliadky.vykonaval personal
spolo¢nosti Boston Scientific. AvSak technické a bezpecnostné prehliadky
programatora a jeho prisluSenstva musia‘vykonavat’ osoby,ktoré sti-na zaklade
ich Skolenia, vedomosti a praxe-schopne takéto prehliadky adekvatne
vykonavat bez toho, aby ohfadne technickej a-bezpecnostnej prehliadky
vyzadovali inStrukcie.

Ak je vo vaSej krajine nutné dodrziavat normu IEC/EN 62353, -ale nie je
Specifikované ziadne Specifické testovanie alebo interval, odporu¢a sa vykonat
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tieto bezpec€nostné testy priamou metdédou definovanou v norme IEC/EN
62353 kazdych 24 mesiacov alebo podla miestnych nariadeni. Pozri
"Naru$eny programator" na strane 70.

Servis

Ak méte otazky tykajuce-sa pouzivania alebo opravy programovacieho
systému LATITUDE, kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific pomocou
informacii:na zadnej strane tejto prirucky. Servis programovacieho systému
LATITUDE smie vykonavat iba personél spolo€nosti Boston Scientific.

Ak programovaci systém LATITUDE zlyha a vyZaduje opravu, dopomdzte k
efektivnemu servisu nasledovanim tychto nariadeni:

1.. “Ponechajte’konfiguraciu presne v takom stave, v akom bola v ¢ase
zlyhania. Obratte sa na.spolo€nost Boston Scientific, ktorej kontaktné
udaje najdete na zadnej strane tejto prirucky.

Napiste podrobny opis zlyhania.

3. Akitoje moznée, odloZte si vytlacky alebo iné materialy, ktoré dokumentuju
problém:

4. Uistite'sa, ze ste ulozili vSetky tidaje z PG na USB klu¢ predtym, ako
vratite programovaci systém-LATITUDE spolo¢nosti Boston Scientific,
pretoze vSetky udaje pacienta.actidaje z PG budu,z programovacieho
systému LATITUDE vymazang, ked ho vratite-do servisu.

5. ~Ak musite programovaci-systém LATITUDE vratit. spolo€nosti Boston
Scientific kvoli'servisu, .vyberte litiovo-idnovu batériu z programatora,
zbalte zariadenie do prepravného kontajnera v ktorom bol dodany alebo
do prepravného kontajnera od spolo¢nosti.Boston Scientific. Neprikladajte
litiovo-idonovu batériu, ked vraciate programator spolo¢nosti Boston
Scientific Corporation.

6. ~Spolocnost Boston Scientific kontaktujte’'pomocou kontaktnych udajov,
ktoré najdete na zadne;j strane tejto prirucky.

RIESENIE PROBLEMOV

Ak programovaci systéem LATITUDE nefunguje spravne, overtespravnost
pripojenia-elektrickych kablov a vodiCov a.ich’ dobry. prevadzkovy stav(t. j.
nesmu sa na nich nachadzat viditelné poSkodenia). Mozné priciny a opravné
kroky suvisiace s problémami su uvedené nizSie.
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Tabulka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim

systémom LATITUDE

Priznak

Mozn4 pric¢ina

Napravny krok

Telemetria: slaba,
prerusovana.alebo ziadna
komunikacia

Nespravny aplikacny
softvér alebo nespravny
programovaci systém
LATITUDE pre PG

Nainstalujte spravny
aplikacny softvér pre
pouzivany generator
impulzov PG. Pouzivajte
programovaci systém
LATITUDE, ktory je
vhodny pre PG, ktory
odcitavate.

Kontaktujte spolo¢nost
Boston Scientific pomocou
informacii na zadnej
strane tejto prirucky, aby
ste-si overili, i je PG
kompatibilny s
programatorom, model
3300.

Nespravna telemetricka
hlavica

S transven6znym PG
pouzivajte vyluéne
telemetricku hlavicu,
model 6395.

Slabé spojenie medzi
telemetrickou-hlavicou a
programatorom

QOdpojte a znova pripojte
telemetricku hlavicu,
model 6395, k
programatoru.

Programator uzivajuci iba
energiu z batérie

Pripojte programator k
zdroju striedavého prudu,
aby ste vylepsili vykon
radiofrekvencnej (RF)
telemetrie.

Nadmerné radiové emisie
Z0 zariadenia

Premiestnite
programovaci systém
LATITUDE. Pozri aj €ast
Problémy:so Sumom:
EKG.

Nedokonéena
telemetricka komunikacia
s telemetrickou'hlavicou;
model 6395

Prelozte telemetrickd
hlavicu, model 6395, nad
generator impulzov PG a
Qpakujte interogaciu

Otocte hlavicu:-Hlavicu
odpojte a opat pripojte.
Vypnite.programator a
potom ho znova zapnite:
Opakujte.interogaciu.

Pouzite iny programator,
model 3300, alebo
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Tabul'ka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokraCovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

telemetrickd hlavicu,
model 6395. Opakujte
interogaciu.

Ak tento postup
nepomoze odstranit
problém, obratte sa na
spolo¢nost Boston
Scientific pomocou
informacii na zadnej
strane tejto prirucky.

Prekazka VF signalu
telemetrie

Uistite sa, ze je medzi
programovacim systémom
LATITUDE a PG signal.
Opakujte interogaciu.

Rusenie VF signalu

Premiestnite

telemetrie programovaci systém
LATITUDE. Odpojte
zariadenia USB. Opakuijte
interogaciu.

Zlyha VFtelemetria Premiestnite telemetricku

hlavicu, model 6395, nad
transvenozny generator
impulzov PG a zopakujte
interogaciu.

Pouzite telemetricku
hlavicu, model'S-ICD
3203, ako dalsiu
radiofrekvencnu (RF)
anténu.

Verzia softvéru
programovaciehosystému
LATITUDE nie.je aktualna

Obratte sa na spolo¢nost
Boston-Scientific, ktorej
kontakiné udaje najdete
na zadnej strane tejto
prirucky.

Problémy so Sumom: EKG

Nespravne pripojenia
pacienta

Overte dostatocny kontakt
elektréd pacienta s telom
pacienta a spravne
umiestnenie kon&atinovej
elektrédy. Potvrdte, ze je
pripojena prava noha.
Precitajte si-prirucku k
EKG, v.ktorej najdete
dalSie postupy realizacie
EKG:
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Tabulka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokracovanie)

Priznak

Mozn4 pric¢ina

Napravny krok

Nadmerné radiové emisie
zo zariadenia

Skontrolujte okolity
priestor a zamerajte sa na
elektrické zariadenia,
ktoré su zapnuté a
nepouzivaju sa.
Premiestnite nepotrebné
zariadenia dalej od
pacienta a
programovacieho systému
LATITUDE, alebo ich
vypnite.

Premiestnite kabel na
EKG dalej od
potencialnych zdrojov
rusenia, ako je napriklad
iné zariadenie a s nim
spojené kable, vratane
kablov napajania na
striedavy prad.

Uzemnite programator cez
vodivu postel pacienta (ak
je toaplikovatelné)
pomocou uzemnovacieho
kabla'USB. Ak je to
mozné, preplette
presahujuce elektrody na
EKG. Precitajte si-prirucku
k EKG, v ktorej najdete
dalSie postupy realizacie
EKG.

Skontrolujte, ¢i je
uzemnovaci odporv
zasuvkach v budove
namerany, pomocou
postupov nizkej
impedancie medzi
zasuvkami;-a medzi
zasuvkami a inymi
uzemnenymi ¢astami
miestnosti (ako su napr.
body vazby miestnosti,
studenovodné-potrubie,
vySetrovaci stol a. p.).nizsi
nez 10 Q.

Telemetria: rusenie

Skodlivé rugenie
spOsobené zariadenim
programavacim,systémom
LATITUDE alebo ma

Preorientujtealebo
premiestnite zariadenia.
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Tabul'ka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokraCovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

systém nepriaznivy dopad
na iné RF zariadenia

Zvacsite vzdialenost’
odstupu medzi
zariadeniami

Pripojte zariadenie k
zasuvke na inom
elektrickom okruhu alebo
pouzite energiu z batérie.

Obratte sa na spolo¢nost
Boston Scientific, ktorej
kontaktné udaje najdete
na.zadnej strane tejto
prirucky.

Chybajuce znacky vyboja
po-aplikacii vyboja

Sum'pocas aplikacie
vyboja méze zabranit’
prijatiuznacky vyboja v
maximalnej telemetrickej
vzdialenosti 6.cm (2,35
palca)

Skontrolujte povrchové
EKG a overte aplikaciu
vyboja, ak je k dispozicii.
Skontrolujte Arrhythmia
Logbook (dennik arytmii)
generatora impulzov a
overte aplikaciu vyboja.

Zobrazené hodiny po
nastaveni konzistentne
neuchovavaju éas

Slaba vnutorna batéria
hodin

Interna batéria hodin nie je
vymenitelna Vratte
programovaci systém
LATITUDE spolo¢nosti
Boston Scientific pre
vymenu vnutornej batérie
hodin.

Nie jexmozné tlacit' na
tlaciarni pripojenej USB
kablom

Nespravne pripojenie

Skontrolujte spojenie-USB
kablov medzi tlaCiarfou a
programatorom.

Bez energie

Skontrolujte pripojenie
tlaciarne k zdroju energie.

Tlagiaren nebola
rozpoznana

Pripojte tlaciarern do USB
portu, potom pockajte 30
seklind;-aby systém
rozpoznal tlagiaren
predtym, ako poslete
subory do tladiarne.

Dotykova obrazovka
nereaguje alebo sa vypne

Stlacate neaktivne tlacidla
na dotykovej obrazovke

Stlacte aktivne tlacgidla.

Dotykova obrazovka
nefunguje

Vypnite programovaci
systém LATITUDE a
znova ho zapnite.
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Tabulka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokracovanie)

Priznak Mozn4 pric¢ina Napravny krok

Ak tento postup
nepomdze odstranit
problém, obratte sa na
spolo¢nost’ Boston
Scientific pomocou
informacii na zadnej
strane tejto prirucky.

Programoyvaci systém Programovaci systém Vypnite programovaci
LATITUDE nereaguje LATITUDE nefunguje systém LATITUDE a
znova ho zapnite.

Ak tento.postup
nepomoze odstranit
problém, obratte sa na
spolo¢nost Boston
Scientific pomocou
informacii na zadnej
strane tejto prirucky.

Externa obrazovka Pripojenia-kabla/adaptéra | Kabel/adaptér vyberte a
nezobrazuje-spravne k DisplayPort (portu pre opat zasurite do
obrazovku) DisplayPort (portu pre

obrazovku) pre
synchronizaciu video
signalu:

MANIPULACIA

Emisné charakteristiky tohto'zariadenia umozriuju jeho pouZitie v oblastiach
priemyslu a v nemocniciach (CISPR 11 trieda A).
Pouzitie externého monitora EKG s programatorom, model 3300

Na zostavenie konfiguracie popisanej v tejto Casti-pouzite nasledujice
prislusenstvo:

+ Kabel na-EKG so zafixovanymi elektrédami-pacienta, model 3154
*  Podradeny kabel EKG-BNC model 6629
»  Telemetricka hlavica, model 6395
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[1] Kébel na EKG, model 3154, [2] monitor EKG, [3] pedriadeny kabel EKG-BNC, [4] konektor
programatora pre EKG, [5] konektor programatora pre'telemetricku hlavicu, model 6395, [6]
telemetricka hlavica, model.6395, {7] programovaci systém LATITUDE (pohlad sprava)

Obrazok 32, Konfiguracia externého monitora EKG

Ak chcete zobrazitstopy na externom monitore EKG a programatore, ‘nastavte
zariadenia sp6sobom zobrazenym v (Obrazok 32 Konfiguracia externého
monitora EKG na strane 61).

Priklad-v Obrazok 32 Konfiguracia externého monitora EKG-na strane 61
znazorfiuje; ze signal povrchového EKG postupuje touto cestou:

Kéabel na EKG so zafixovanymi elektrédami pacienta, model 3154
Externy monitor EKG

Podradeny kabel EKG-BNC; - model 6629

Konektor programatora a kabla na EKG

Konektor telemetrickej hlavice; model 6395, na programator
Telemetricka hlavica, model 6395

No ok~ oo~

Programator, model 3300
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Ochrana zivotného prostredia a likvidacia

Programovaci systém LATITUDE a jeho prisluSenstvo vratte na konci jeho
zivotnosti spolo¢nosti Boston Scientific, aby sa zabezpecdila jeho spravna
likvidacia.

Uistite sa, ze‘ste ulozili vSetky udaje z PG na USB klu¢ predtym, ako vratite
LATITUDE programovaci.systém do Boston Scientific, pretoZze vSetky udaje
pacienta a'udaje z PG budd vymazané, ked bude programovaci systém
LATITUDE doru¢eny do firmy-Boston Scientific.

POZNAMKA: Programator sa musi vrétit-bez batérie. Dodatocné detaily
najdete v "Recykléacia batérie” ha strane 52.
VAROVANIE:
Q Batéria, model 6753, je(itium-ibnova batéria a pri doru€ovani sa povazuje za
nebezpecny tovar. Nevracajte batériu, model 6753, spolo¢nosti Boston
Scientific. Batériu zlikvidujte v-sulade s miestnymi predpismi. Ak je nevyhnutné

batériu zaslat;.obratte sa na miestneho prepravcu, ktory vam poskytne pokyny
a.poZiadavky.na zaslanie.

Symboly:.na zariadeni a obale:

Nasledujuce symboly sa m6Zu nachadzat na zariadeniach, obaloch a Stitkoch
programovacieho systéemu LATITUDE.

Tabulka'4.” Symboly na zariadenia obale:

Symbol Popis

Referencné cislo

Vyrobné &islo

Cislo'$arze

Cislo,zostavy

Vyrobca

Splnomocneny zastupca v.Eurépskom spolo¢enstve

HEEEEE

Datumivyroby

Neionizujlce elektromagnetické Ziarenie; indikacné svetlo
ZIP telemetrie

/’:\
0
\\j/

STERILE E Sterilizované pouzitim etylénoxidu
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Tabulka 4. Symboly na zariadeni a obale: (pokracovanie)

moslo,,&
Bup o

&.
S
%!

atific.
o )
S %

@“\u.bosloo
05y

Symbol Popis
EE Vid navod na pouzitie
@ Postupujte podla navodu na pouzitie
eifics Postupujte podla’navodu na pouZitie; vid
9 S,

www.bostonscientific-elabeling.com

P

Australia — symbol'RCM

Dodrziavanie regulacnych opatreni australskych
komunikacnych a.medialnych uradov (ACMA) pre
telekomunikacie, radio, EM kompatibilitu a
elektromagnetickd energiu (EME).

T
2
N

Novy Zéland — oznacenie'suladu s VF

Japonsko = oznacenie Giteki

Striedavy prud

SR
ElElEs

Vypina¢ na lavej strane programatora, ktory je zastupeny
(pohotovostnym) symbolom:Standby

o %' USB 2.0
30< USB.3.0
DP++ DisplayPort

Port-pre lokalnu siet(LAN)

Telemetricka hlavica,.model 3203,S-ICD

B9 |8e

Telemetrickathlavica, model 6395




Tabulka 4. Symboly na zariadeni a obale: (pokraCovanie)

Symbol Popis

PSA LV

PSARA, RV

Aplikovana €ast typu .CF bezpec€na na pouzitie
|- s defibrilatorom

& N

Aplikovana cast typu BF bezpecna na pouzitie
F s defibrilatorom

L

Konektor

Buduce pripojenia

=+ (B> [@]| 48 &5

W
Y

Znacka pre-narodne ‘uznavané testovanie z hladiska
bezpeénostnych noriem

|
.

H

Cervené tlagidlo STAT na-programatore vydava prikazy na
ochranu pred nizkym a vysokym napatim

Pozor,.elektricky prud — pri vyberani alebo vymienani batérie
sa nedotykajte'zakon&eni terminalov.v obale batérie
programatora,.pretoze je tam pritomny elektricky naboj

ISO 7010-W001.vSeobecny vystrazny symbol pre EKG
konektor na

Indikujeriziko ‘elektrického Soku (nedotykajte sa kontaktov
vovnutri balenia batérie); o servis poziadajte spolo¢nost
Boston Scientific

Odpad, elektrické a elektronické.zariadenia (WEEE);
indikuje oddeleny zber pre elektrické a-elektronické
zariadenia (t. j., nevyhadzujte toto.zariadenie do-odpadu)

Touto stranounahor

Krehkeé, vyzaduje opatrné zaobchadzanie

Uschovajte v suchu

F.[ra =] ) & B P E
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Tabulka 4. Symboly na zariadeni a obale: (pokracovanie)

Symbol

Popis

Nepouzivajte haky

Teplotné rozmedzie

Obmedzenia-vihkosti

Obmedzenia atmosférického tlaku

Nadoba na recyklaciu

Nekompatibilné s prostredim MR

Symbol indikatora batérie

QL OO S|

Bluetooth®

CASY

Pripojenie k zdroju jednosmerného prudu

BEZPECNOST A'SULAD'S NORMAMI

Nasledujuce normy platia pre programovaci systém LATITUDE:

Bezpeénostné normy
Programovaci-systém LATITUDE bol testovany a-splfia poziadavky v stlade-s

aplikovatelnymi bezpe€nostnymi ¢astami nasledovnych noriem:

.

.

IEC 60601-1:2005/A1:2012

IEC 80001-1:2010

ANSI/AAMI ES60601-1:2005(R)2012
EN 60601-1:2006 + A1:2013
CAN/CSA-C22 No. 60601-1:2014

EN 62479:2010
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+  EN62311:2008

Normy o elektromagnetickej kompatibilite

Programovaci systém LATITUDE bol testovany a spitia aplikovatelné &asti
noriem FCC alEC o elektromagnetickej kompatibilite (EMC):

+ FCC;cast 15.209:2016 + 15.207:2016 + 15.249:2016
+ IEC60601-1-2:2014

+». "ETSI'EN 301489-1V2.1.1:2017

» _ETSIEN@301489-3V2.1.1:2017

»J ETSILEN 301489-17 VV3:1.1:2017

+ ETSIEN'301489-27V2.1.1:2017

+ .- ETSLEN 301.489-31 V2.1.1:2016

Normy z hladiska radiového spektra

Programovaci systém LATITUDE bol testovany a spiha véetky éasti
poziadaviek v.sulade s nasledujucimi nermami-pre radiové spektrum:

« <~ ETSIEN 302 195 V2.1.1:2016
+ ~ETSIENZ300 220-1 V3.1:1:2016
+ '~ ETSFEN 300 220-2.V3:1.1:2016
+ (ETSIENS300 328V/2.1.1:2016
.~ ETSIEN 301839 V2:1.1:2016

+  ETSIEN301893V2:1.1:2017 a.ETSI EN.301 893 V1:8.1:2015, paragraf
4.8

POZNAMKA: . (Poéas.instalécie a pouZivania programovacieho systému
LATITUDE dodrziavajte osobitné preventivne opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility na zakladeinstrukcii-zadanych v ramci tejto
priru¢ky. Detaily o elektromagnetickych emisiach a imunite-programovacieho
systéemu LATITUDE néjdete v. Tabulka'6 Nominaine Specifikécie
programovacieho.systému LATITUDE na:-strane 71'a Tabulka 7 Radiologické
nominélne Specifikacie.na strane 73,

POZNAMKA: Prenosné a mobilné radiofrekvenéné zariadenia a mobilné
telefony pouzivajte v blizkosti programovacieho-systému-LATITUDE opatrne.
Detaily o elektromagnetickejimunite-programovacieho.systému-LATITUDE
najdete v Tabulka 8 Specifikacie siete a pripojeni na strane 74.

Elektromagnetické emisie a odolnost’

Informacie o IEC 60601-1-2:2014

Toto zariadenie bolo odskusané aspifia prisludné limity pre zdravotnicke
zariadenia triedy A v prostredi-profesionalneho zdravotnickeho zariadenia
podla normy ANSI/AAMI/IEC60601-1-2:2014 [alebo BS'EN 60601-1-2:2015
alebo podla smernice o aktivnhych implantovatelnych
zdravotnickychzariadeniach 90/385/EEC]. Podla tohto testovania toto
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zariadenie poskytuje dostato€nu ochranu pred Skodlivym rusenim v ramci
typickej zdravotnickej.instalacie. Nie je vSak mozné zarudit, Ze k interferencii
neddjde v urcitej inStalacii.

Industry Canada (IC)

Toto zariadenie spifia $pecifikacie prisludnych radiovych noriem (RSS).
Prevadzka podlieha nasledujucim dvom podmienkam:

1.2 Toto-zariadenie nesmie spdsobit Skodlivé rusenie a

2. Toto zariadenie musi zniest akékalvek prijaté rusenie vratane rusenia,
ktoré méze spdsobit neziaducu.funkciu zariadenia.

UPOZORNENIE: Na.zariadeni'nie je povolené vykonavat Ziadne upravy,
pokial nie su'schvalené spolo€nostou Boston Scientific. Zmeny alebo Gpravy,
ktoré spolo¢nost Boston Scientific vyslovne neschvalila, by mohli zrusit
opravnenie pouzivatela na prevadzku zariadenia.

Toto zariadenie nesmie rusit stanice v pasme 400,150 = 406,000 MHz v ramci
meteorologickej'asistencie, meteorologického satelitu a satelitnych sluzieb
prieskumu Zeme a musi prijat akékolvek rusenie, vratane ruSenia, ktoré méze
sposobit:neziaducu funkciu:

Informacie o elektromagnetickych emisiach a odolnosti su uvedené v Tabulka 5
Usmerneniaja vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka kompatibilita na strane
67.

Tabufka 5. « Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu = elektromagneticka kompatibilita

Programovaci systém LATITUDE, model 3300, je vhodny pre pouzitie v prostredi
profesionalnych zdravotnickych zariadeni. Zakaznik alebo pouzivatel tohto
systému by mal zabezpedit', aby sa toto zariadenie pouzivalo v uvedenom
prostredi.

Test Sulad Elektromagnetické
prostredie — usmernenie
Ochrana sluziebradia a CISPR 11 Programovaci systém
iného vybavenia Skupina 1 LATITUDE, model 3300,
Trieda A pouziva radiofrekvenénu

(RF) energiu pre
komunikaciu s
implantovanymi
zariadeniami.alebo pre
ucely pripojenia. Preto su
jeho RF-emisie velmi
nizke a je
nepravdepodobné; ze by
sposobovali rusenie
elektronickeho-zariadenia
v:jeho blizkosti.

Ochrana verejnych sieti CISPR 11 Trieda A Programovaci systém
IEC 61000-3-2 LATITUDE; model 3300, je
IEC 61000-3-3 vhodny.pre pouZitie v

prostredi profesionalnych
zdravotnickych zariadeni.
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Tabulka 5. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka kompatibilita

(pokracovanie)

Programovaci systém LATITUDE, model 3300, je vhodny pre pouzitie v prostredi
profesionalnychzdravotnickych zariadeni. Zakaznik alebo pouzivatel tohto
systému by mal zabezpedit, aby sa toto zariadenie pouzivalo v uvedenom

prostredi.
Test Sulad Elektromagnetické
prostredie — usmernenie
Elektrostaticky vyboj + 8 kV (kontakt)
+2kV, 4 kV,+8kV,at
15KV vzdueh

Vyzarovana RF EM pole

3 V/min'80 MHz az
2,7\GHz

Vzdialenosti poli.od RF
bezdrétového
komunikaéného vybavenia

380 =390 MHz: 27 V/im
430 ~470 MHz: 28 V/Im
704 — 787 MHz: 9V/m
800 =960 MHz: 28 V/m
1700 — 1900 MHz: 28-V/m
2400 — 2570 MHz:28'V/m
5100 <5800 MHz: 9 V/m

Magnetické-pole so
sietovou frekvenciou

30:A/m

Elektricky prechodovy/
razovy prud

Prikon adaptéra AC '+ 2 kV
+1kV SIP/SOP

Prikon (vedenie —
vedenie)

Prikon adaptéra AC £0.5
kV, + 1 kV

Prikon-(vedenie =
uzemnenie)

Prikon adaptéra AC +0.5
KV, £ 1 kV, +2 kV

Poruchy spésobené RF
polami

3V/m-0,15 MHz az
80 MHz

6 V/m.v pasme ISM
0,15 MHz @z 80 MHz

ISM‘pasma medzi 0,15
MHz az.80‘MHz su

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

26,957 MHz az.27,283
MHz

40,66 MHz az 40,70 MHz.

Pasma amatérskeho radia
medzi 0,15 MHz az.80
MHz st

1,8 MHz az 2,0-MHz

3,5 MHz.az:4,0 MHz

5,3 MHz'az 5,4 MHz

7,0 MHz az 7,3 MHz

10,1 MHz a2z 10,15 MHz
14,0 MHz az 14,2 MHz
18,07.MHz az 18,17 MHz
21,00MHz az 21,4 MHz
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Tabulka 5. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka kompatibilita
(pokracovanie)

Programovaci systém LATITUDE, model 3300, je vhodny pre pouzitie v prostredi
profesionalnych zdravotnickych zariadeni. Zakaznik alebo pouzivatel tohto
systému by mal zabezpedit, aby sa toto zariadenie pouzivalo v uvedenom
prostredi.

Test Sulad Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

24,89 MHz az 24,99 MHz
28,0 MHz az 29,7 MHz
50,0 MHz az 54,0 MHz.

Poklesy napatiaa 0% Uy pre 0.5 cyklus na
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225¢,270°, a 315°

0% Uy pre 1 cyklus a
70 % Uy pre 25/30 cyklov
na 0°

Prerusenia napéatia2 0 % Uy pre 250/300 cyklov

a. (_Prerusenia a poklesy-napétia: Uy predstavuje napétie vedenia so-striedavym pradom pred
pouzitim testovacej trovne.

BEZPECNOST PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU
LATITUDE

Vhodné'bezpe&nostné.opatrenia st potrebné pre ochranu udajov pacienta a
integrity programovacieho systému LATITUDE;, ked je pripojeny k sieti.
RProgramator obsahuje funkcie, ktoré umozriuji-spravu sietovej bezpecnosti.
Tieto funkcie pracuju v spojeni s bezpe¢nostnymi-praktikami-nemocnic a klinik
aposkytujubezpecénu-a.zabezpecenu funkciu programatora a ochranu
pripojenej siete.

POZNAMKA: - Vietky.lidaje pacienta:st zasifrované na.vattornom pevnom
disku a programator-disponuje bezpecnostnymi zarukami siete,-aby sa‘dalo
predist hackerskym utokom.

Softvér

V3etok nainstalovany.softvér bol schvaleny spoloénostou Boston Scientific.a
inStalacia softvéru pre vSeobecné pouzivanie nie je povolena. To minimalizuje
potencidl pre odhalenie:slabosti systému.Vnutorny softvér programatora je
zamknuty tak, Ze ho‘nie je mozné menit'a pri kazdom spusteni sa:znovu
overuje. Vzdy, ked su vylepsenia softvéru spolo€nosti Boston:Scientific
dostupné, nainstalujte ich_ hned, ako’je to mozné.-Nastavenia programatora by
mali byt modifikované iba pod.dohfadom-overenej technickej podpory
spolo¢nosti Boston Scientific alebo personalu zdravotnej starostlivosti.
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Sprava udajov pacienta

Dodato¢né bezpecénostné informacie najdete v UZivatelskej prirucke pre
spravu tdajov (model,.3931).

Siet’

Dodatoéné informacie o sietiach a bezpe&nosti pripojenia najdete v
Uzivatelskej prirucke pre siete a pripojenia (model 3924).

Nepodporovany hardvér

Nepodporovany hardveér, vratane nepodporovanych zariadeni USB,
programator-ignoruje a neprijima.

Bezpecnostna ostrazitost’

Spoloénost Boston Scientific neustéle spolupracuije s jej partnermi na analyze
novych hrozieb-a zvazuje-ich potencialny dopad na programovaci systém
LATITUDE:

Fyzické kontroly

Udrzujte programator v dobrom stave. Ak mate bezpecné fyzické prostredie,
zabranite pristupu k vndternym-éastiam programatora. Zariadenia USB
pripojené s programatoru by mali byt kontrolované, aby. sa zabranilo
potencialnym pocitacovym virusom."V programatore mozu byt ulozené osobné
udaje o pacientovi a mali by saidodrziavat primerané opatrenia na prevenciu
neautorizovaného.vstupu do programatora.

Naruseny programator

AK'si myslite, Zze bol programator naruSeny bezpeénostnym rizikom, vypnite ho,
odpojte ho zo siete, a potom restartujte programovaci systém LATITUDE.
Programator prestanite pouzivat, ak zlyha pogas uvodného automatického
testu, alebo ak nepracuje/podla o¢akavania:-O dalSiu'pomoc poziadajte
spolochost Boston Scientific pomocou kontaktnych udajov; ktoré najdete na
zadnej strane tejto.prirucky:

70



SPECIFIKACIE

Tabulka 6. Nominalne Specifikacie programovacieho systému LATITUDE

Charakteristika

Nominalna hodnota

Bezpecnostna klasifikacia

Programovaci systém LATITUDE: Trieda I.
- Pripojenie EKG:
Typ BF s ochranou proti defibrilacii

. Pripojenie telemetrickej hlavice, model 6395:
Typ.BF’s ochranou proti defibrilacii

. Pripojenie telemetrickej hlavice, model 3203 S-
ICD:
Typ BF s ochranou proti defibrilacii
. Vstupny port pre buduce pripojenia:
Typ BF s ochranou proti-defibrilacii
. Pripojenie kabla PSA:
Typ CF(s ochranou-proti defibrilacii.

. Hodnotenie ochrany proti vniknutiu: IPX0

Rozmery

Programator.Programmer bez stojana:

hibka 30,7.cm (12,1 in), &irka’34 cm (13,4 in),
vySka12,5 cm (4,9in)

So'stojanom (v polohe s klfuc¢kou nahor)
hibka 24;9 cm (9,8.in), Sirka-35,1 cm (13,8 in)
vyskar31,8 cm (12,5 in)

Hmotnost (priblizna)

Programator Programmer (bez batérie alebo stojana):
3,58 kg\(7,9 libier)

Batéria: 0,45.kg-(1,0 libry)

Stojan: 1,28 kg (2,75 libry)

Prikon.adaptéra zdroja
energie, model 6689

Maximalny vykon
Dizka kabla'na
jednosmerny-prud
Rozmery

100=240 V,.50/60 Hz,1,5°A

15 Vopri 6 A, 90W

1,53 m (5 stop)

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

Napajaci kabel na
striedavy prud.(3:koliky)

2,05 m (6,72 stopy) 100 —240.V

Cinitel zataZenia

Kontinualne

Prevadzkova teplota

10.°C'az 32 °C.(50 °F az.90 °F)

Prepravna a skladovacia
teplota

=20 °C a2 60 °C (=4 °F a2 140 °F)

Prevadzkova vihkost

25 % az85 % bez'tvorby kondenzatu

Prepravna a skladovacia
vlhkost'

25 % az 85 % bez tvorby kondenzatu
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Tabulka 6. Nominalne Specifikacie programovacieho systému LATITUDE

(pokracovanie)

Charakteristika

Nominalna hodnota

Prevadzkova nadmorska
vy$ka

<3000 m (< 9 843 stop)

Prepravny‘a skladovaci
atmosfericky ‘tlak

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

Externapodpora;USB
kruce, tlaciareri

(3) porty.USB 2.0;
(1) port USB-3:0

Podpora pre externy.
digitalny monitor

Digitalny konektor DisplayPort;

Monitor musi spifiat emisnd normu CISPR 32.

Typ baterie

Litium=<iénova, v sulade s normami IEC62133:2012
a UN38.3

Ethernet: Udajové
rozhranie

Ethernetovy konektor pre tdajové rozhranie RJ-45

Udajova modulécia

IEEE 802:3u, 100,megabitov za sekundu (Mbps) pIné
datové vysielanie a polovi¢né datové vysielanie na
100BASE-T

IEEE 802.3ab, 1 gigabitza sekundu (Gbps) pIné datové
vysielanie a-poloviéné datové vysielanie na 1000BASE-
T

Wi-Fi

IEEE-802:11¢g,-802.11n a 802.11ac

EKG kébel, model 3154

3,9 maz'4,3 m(12,7 stopy.az 14,0.stopy)

Vykon EKG:

Minimalna zistena
amplitida

Vyber.elektrody
Zobrazenie vnutorneja
stimulacnej komorove;j
frekvencie

Vstupna impedancia

Tolerancia odsadenia p6lu
elektrody

Pamatové rozliSenie

Filtraéné nastavenia pre
rozliSenie pamate

4,560V

I, 11,0, aVR, aVL, aVF, V

30 mintaz 120 min'+ 4 min"na zaklade trojuderového
priemeru; 120-min™ az 240 min"' £ 8 min' na.zaklade
trojuderového priemeru

21,5MQ

300 mV

800 vzoriek/s, 4,56 pV

ZAPNUTE: 0,5Hz a2 40'Hz, + 10.% alebo 0,1 Hz;
podla toho; ktora hodnota je vaésia

VYPNUTE: 0,05Hz az 100 Hz, + 20'% alebo +.0,02 Hz,
podla toho, ktora hodnota je vacsia
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Tabulka 6. Nominalne Specifikacie programovacieho systému LATITUDE

(pokracovanie)

Charakteristika

Nominalna hodnota

Nastavenia prirastku

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

Skusanie elektrickej
bezpeénosti — referencia
pre skuSanie v sulade

s normou.lEC 62353
(inStalacia, udrzba,
oprava)a b

Skusanie uzemnenia
Unikovy-prud zariadenia.~
priama metdda (pristupné
Casti)

Unikovy prud\pacienta,

< 300'mQ vratane napajacieho kabla nie dlhSieho ako
3.metre

<500 pA

Telemetricka hlavica; model 6395 (BF) < 5 000 pA,

Ochrana defibrilatora

priama metdda EKG (BF).<'5 000-pA,
PSA (CF) <50 pA
Bezpecnostna funkcia: do 5000V

a.\ Ak mate otazky tykajuce sa pouzivania alebo opravy programovacieho systému LATITUDE,
kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific pomocou informacii.na zadnej strane tejto prirucky.
Servis programovacieho systému LATITUDE smie vykonavat iba personal spolo¢nosti Boston

Scientific.

b.("Po uspesnom preskisani bezpecnosti overte, ¢i programovaci systém LATITUDE aj nadalej
splia-nevyhnutné funkéné poziadavky uvedené na zaciatku tejto prirucky.

Tabulka 7. Radiologické nominalne Specifikacie

Charakteristika

Nominalna hodnota

ZIP Telemetria MICS (MICS/MedRadio)

Frekvencné pasmo

402 =405 MHz

Medical Implant Communication Service (komunikacia
so zdravotnickym'implantatom) (MICS)
Radiokomunikaéna sluzba zdravetnickeho.zariadenia

Sirka pasma (MedRadio)
Modulacia <145 kHz
Vyzarovany vykon FSK

<25uWE.RP.

ZIP Telemetria (ISM)

Frekvencia 916.5 MHz

Priemyselné, vedecké a zdravotnicke-radiové pasmo
Sirka pasma (ISND)
Modulacia <650 kHz
VyZarovany vykon ASK

<0,75 mW EdR.P.
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Tabulka 7. Radiologické nominalne Specifikacie (pokracovanie)

Charakteristika

Nominalna hodnota

ZIP Telemetria (SRD)

Frekvenéné pasmo

Sirka pasma
Modulacia
Vyzarovany vykon
Kategoria prijimaca

869,7 — 870,0 MHz
Kratkodosahovy (SRD) prijimac:
<120 kHz

ASK

<%,2mW E.R.P.

2

Telemetricka hlavica, model 6395 (induktivna)

Frekvencné pasmo

Sitka pasma
Modulacia
Vyzarovany vykon
Kategoria prijimaca

Vysielanie: 21 kHz
Prijem: 0 — 100 kHZ
<125 kHz
OOKI/QPSK

11,3’ dBuA/m na 10 m
3

VyZarovany vykon
Kategoria prijimaca

Bluetooth®
Frekvencné pasmo 2 400,0 ~2 483,5MHz
Sirka pasma <1,4MHz
Modulacia GFSK, m/4~DQPSK, 8DPSK

<9,6 MWE.LR.P.
2

Wi-Fi 2,4 GHz

Napojenie na Wi-Fi nie je povolené v Indonézii.

Frekvencné pasmo

2400,0~+2 483,5MHz

Sirka'pasma 20/40. MHz

Modulacia IEEE 802,11b/g/n

Vlyzarovany vykon <80 mWE.I.R.P.
Wi-Fi 5 GHz

Napojenie na Wi-Fi-nie je-povolené.vIndonézii.

Frekvenéné pasmo

Sirka pasma
Modulacia
VyZarovany vykon

5.150 — 5,350 MHz
5470-+5725 MHz
20/40/80 MHz
|EEE 802.11a/n/ac
<50 mMWE.I.R.P.

Tabulka 8. Specifikacie siete a pripojeni

Charakteristika

Specifikacie

ozadované vlastnosti siete IT

Ethernet

100BASE-TX
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Tabulka 8. Specifikacie siete a pripojeni (pokradovanie)

Charakteristika

Specifikacie

IEEE 802.3ab, 1 Gigabitov za sekundu (Gbps) piné
datové vysielanie a polovi¢né datové vysielanie na
1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n, a 802.11ac

Rizikoveé'situacie
vyplyvajuce zo zlyhania
siete

Ziadne

Pozadovana konfiguracia siete IT

Ethernet

Dynamické alebo statické adresovanie IP adresy

Wi-Ei

Dynamické adresovanie IP adresy s pouzitim
Specifikacii IEEE 802.11g;.802.11n alebo 802.11ac pre
pripojenie k sietam, ktoré su verejné/nezabezpecéené,
WPA-PSK alebo WPA2-PSK

Adresa-MAC Ethernet

MAC adresa siete.mbze byt zobrazena a meno
hostitelského'pocitaca je upravitelné

Protokol'siete Internet

IP verzia 4

Rezim DHCP (Dynamicky
konfiguracny protokol
hosta)

Podporuje sa manualny aj automaticky rezim DHCP

adresa Wi-Fi MAC

Zobrazitelné

INFORMACIE O ZARUKE

K programovaciemu sytému LATITUDE je pribaleny zaru&ny list. Ak nie\je
dohodnuté inak, programovaci systém LATITUDE ostane vlastnictvom
spolo¢nosti Boston Scientific a spolo¢nost’Boston;Scientific musi vykonavat
vSetky potrebné servisné a opravarske prace /Pomocou zaru¢ného listu sa v
pripade potreby doplriujucich informacii o zaruke obratte na:spolocnost Boston

Scientific.
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