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HASZNALATI UTMUTATO
Védjegynyilatkozat

A kovetkez6k a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatainak
védjegyei: LATITUDE, Quick Start és ZIP.

ABluetooth® a Bluetooth SIG Inc. bejegyzett védjegye.
A DisplayPort a*Video Electronics Standards Association (VESA) védjegye.

Leiras és hasznalat

A LATITUDE programozorendszer leirdsat 6sszesen négy kulon kezeli
keézikonyy-tartalmazza:

1. LATITUDE™ programozdrendszer kezelbi kézikbényve, 3300-as modell
2:_-Analizator (PSA) kezel6i kézikbnyve, 3922-es modell

3. Betegadatok kezelése kezeldi kézikbnyv, 3931-es modell

4. -Halbzati és csatlakozasi kezelSi kézikényv, 3924-es modell

A kézikdnyvek elérhetdk online a kbvetkezé webhelyen:
www.bostonscientific-elabeling.com:

A'3300+<as programoz¢ teszi lehetévé a beprogramozast a LATITUDE
programozoérendszernél, amely.egy hordozhaté szivritmuskezel® rendszer,
amely arra szolgal, hogy Boston Scientific rendszerekkel, azaz beliltethet®
pulzusgeneratorral (PG) és vezetékeivel egyltt hasznaljak.

Rendeltetés

A LATITUDE programozérendszert korhazi és klinikai kdrnyezetben torténd
felhasznalasra tervezték; célja, hogy kommunikaljon'a.Boston Scientific
beultethetd pulzusgeneratorokkal: Az alkalmazott szoftver iranyitja.a
pulzusgeneratorral valo:minden kommunikacids funkcidt. A szoftver részletes
alkalmazasi.utasitasait lasd a-pulzusgenerator lekérdezésérdl szolo
dokumentaciéban.

Célk6zonség

A LATITUDE programozérendszer a készlilék belltetése és/vagy
miikddésének ellendrzése tertletén képzett vagy tapasztalattal rendelkez8
egészsegugyi szakemberek szamara készult:

Sziikséges tapasztalat és szaktudas

A felhasznaléknak behatéan ismernilk kell a sziv. elektroterapias kezeléseit.
Kizarolag képzett, a‘’késziilék megfeleld hasznalatara vonatkozo
szakismerettel rendelkez& szakorvesok hasznéalhatjak:

Orvosi feliigyelet

A LATITUDE programozérendszertkizarolag folyamatos orvosifelligyelet
mellett szabad mikddtetni. Az-eljdras soran a beteget orvosi'személyzetnek
kell folyamatosan megfigyelnie egy felszini EKG-monitor.segitségével.



Orvostechnikai eszk6z miikddtetdjére vonatkozé rendelkezések

A nemzeti szintli jogszabalyok megkodvetelhetik, hogy a felhasznald, a gyarté
vagy a gyarté képvisel6je elvégezze és dokumentalja a készllék biztonsagi
ellendrzését a telepités soran. A nemzeti szintli jogszabalyok megkdvetelhetik,
hogy a gyarté.vagy a gyartd képvisel6je képzést tartson a felhasznaloknak a
készllék és tartozékainak megfelel hasznalatarol.

Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat, lépjen
kapcsolatba.a Boston Scientific helyi képvisel&jével.

Alapveté miikodés

A LATITUDE programozérendszer akkor tud rendeltetésszerlien miikédni, ha
kommunikal a Boston Scientific betiltethetd pulzusgeneratorokkal. Ezért a
belltetett pulzusgeneratorokkalvald, telemetrias palcadkon keresztuli
kommunikacioval kapcsolatos-funkciok tekinthetéek alapveté mikodésnek.

Az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozo vizsgalathoz a LATITUDE

programozérendszer-Boston Scientific altal alapvetéként meghatérozott

miikddése (az IEC 60601+1-2 szamu szabvany szerint) a kovetkezdkre terjed

Ki:

+~  Egy paélcaval végzett telemetriat hasznald,-tdmogatott pulzusgenerator
lekérdezése és programozasa

- (PG STAT PACE, PSA STAT PACE, STAT SHOCKvagy DIVERT
THERAPY parancs.inditasa a-pulzusgeneratorhoz, ahol tamogatott

+ (Valos idejlrintrakardidlis elektrogramok megjelenitése
« . Erint6képernyés és nyomogombos interakciok tamogatasa

» _Ingerlésleadasa és impedanciamérések avezetéken-az analizator (PSA)
funkcioval

MEGJEGYZES: Nincs.sziikség'a LATITUDE programozérendszer vagy
annak alkalmazasai-0jboli kalibralasara.

Ellenjavallatok

A LATITUDE programozdérendszerhasznalata ellenjavallt minden mas;:nem
Boston Scientific.pulzusgeneratorral. A pulzusgenerator alkalmazasi
ellenjavallatait 1asd a'pulzusgenerator|ekérdezéserél sz6l6 dokumentacidban.

A PSA alkalmazasa ellenjavallt a-Boston Scientific.3300-as: modellszamu
LATITUDE programozérendszertdl eltéré-programozorendszerek esetében.

A PSA hasznalata ellenjavallt a kdvetkez6 esetekben:
* AV vezetési zavarok esetében; egyuregl pitvari ingerlés
. Kompetitiv sajat ritmusok esetén; aszinkron médok

»  Kronikus pitvari tachycardia; valamint krénikus pitvari fibrillacié vagy
lebegés esetén; pitvarikontrollalasu modok (DDD,-VDD)



*  Ha a beteg rosszul toleralja a magas kamrai frekvenciakat (pl. angina
pectoris esetében); kdveté modok (azaz pitvari kontroll médok) és pitvari
tachycardiara valo hajlam esetén

*  Kils6 pacemaker alkalmazasaval egyiitt!

FIGYELMEZTETESEK

. Masféle kabelek és tartozékok hasznalata.

A Haa LATITUDE programozorendszerhez a Boston Scientific altal

rendelkezésre bocsatottaktdl vagy az altaluk meghatarozottaktol eltéré
kabeleket vagy tartozékokat-hasznal, a LATITUDE programozérendszer
elektromagneses kibocsatasa megndhet, az elektromagneses
zavartlirése'csokkenhet, és akar aramités is bekdvetkezhet. Barki, aki
ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE
programozoérendszerhez, beleértve a tobbszérds csatlakozéaljzatokat,
egy orvostechnikai-rendszer konfiguralasat végzi,iés mint ilyen, felelés
azért,-hogy a rendszer megfeleljen a gyégyaszati villamos késziilékekrél
52016 IEC/EN-60601-1:szamu szabvany,.16..pontjaban foglalt
kovetelményeknek:

» Radioéfrekvencias (RF) kommunikacios eszkoz.

A Tartsa az 0sszes radidfrekvencias kommunikacios eszkozt (beleértve az
olyan perifériakat, mint.az antennak, palcak es kabelek) legalabb 30 cm
tavolsagra a 3300-as'modellszamu programozotol (ideértve a Boston
Scientific altal-meghatarozott kabeleket is) annak érdekében, hogy ne
romoljon a széban forgd-eszkoz teljesitménye.

=\ A csatlakozé megérintése.

A Egyszerre ne érintse:'meg a beteget és a LATITUDE programozérendszer
csatlakozojat vagy hozzaférhetd vezetojét.

. . “Aramiités.

A Az-aramutés veszélyének elkerilése érdekében aprogramoz66689-es
modellszamu tapellatasi adapterét csak foldelt halézati csatlakozéhoz
csatlakoztassa.

. Hozzaférés az akkumulatorhoz:

A Csak a programozo kikapcsolasa utan prébaljon hozzaférni az
akkumulatorhoz. Az-akkumulator eltavolitasa vagy.cseréje kdozben ne
érjen‘az akkumulatorrekeszben talalhaté érintkez6khoz, mert azokon
elektromos t6ltés van jelen.

« Elektrosztatikus kisiilés.

1. Abelltetés id6tartama alatt a PSA alkalmazas alkalmas-ideiglenes kulsé ingerlésre, mialatt a
beteg folyamatos orvosi megfigyelés alatt all.



A PSA vezetékrendszere elektromosan érintkezik a beteg szivével és
vérével.

Ne érintse meg a betegkabelen Iévé fém csipeszeket, illetve az
ingerl6 vezetéket. Az atfolyd elektromos aram veszélyes lehet a
betegre és a kezelbre is.

A kezel6 személyben kialakult elektrosztatikus feltdltédést meg kell
sziintetni féldelt fémfelllet megérintésével, miel6tt a kezel6 személy
a beteghez, a betegkabelekhez vagy a késziilékhez érne.

Elektromos aram.

JAN

A-vezetbképes fellletekkel érintkezé, nem hasznalt PSA-
kabelcsatlakozasok elektromos aramot indukalhatnak a beteg szivében.

A nem hasznalt-kabelcsatlakozasokat tekerje operaciés kendbbe a
beteg mellett vagy valassza le a nem hasznalt kabeleket a
rendszerrol.

Elektrokauterezés.

A

ALATITUDE programozdrendszert ugy'tervezték és tesztelték, hogy
elektrokauterezés-biztos legyen.

Bar a késziléket Ugy tervezték és tesztelték, hogy
elektrokauterezes-biztos legyen, az elektrokauterezés elektromos
aramot indukalhat a PSA-kabelekben, amely a beteg szivéhez is
eljuthat."A-Boston Scientific azt javasolja, hogy a programozét
helyezze a leheté legmesszebb az elektrokauter rendszertdl és a
kapcsolodo osszetevoktdl a LATITUDE programozérendszerbe és a
betegkabelekbe juté zaj minimalizalasa érdekében.

Soha ne helyezze a programozot.az elektrokauter rendszer vagy a
kapcsolodo Osszetevok tetejére.

Ne takarja'le az elektrokauterezési 6sszetevéket, a programozén
vagy annak kézeleben talalhato kabeleket; illetve a kapcsolédo
kabeleketvagy 6sszetevdket.

Amikor'csak lehetséges, valassza le a'PSA-kabeleket azingerlé
vezetekrdl, amikor elektrokauterezési eljarast végez.

Ha a programozo-a beteghez csatlakozik egy elektrokauterezési
eljaras soran, az eljarast kévetéen ellenérizze a mikddését.

Ha a programozo6 hibaallapotot,okoz6 problémat észlel, a
programozo6t aramtalanitani kell. Az djraindulas alatt, amely
legfeliebb egy:percet vesz igénybe;-nem lesz ingerlésijtamogatas:
Emiatt egy.tartalék PSA/szivritmus-szabalyozé.eszk6znek
rendelkezésre kell-alinia, ha elektrokauterezést alkalmaznak.

A LATITUDE programozoérendszer elhelyezése:

A

El kell kerilni a 3300-as modellszamu-programozé hasznalatat ugy, hogy
az egy masik berendezés mellett vagy masik-berendezés alatt vagy felett
helyezkedik el, mert.ez szabalytalan mikédést eredményezhet-Ha mégis
szlikség van az ilyen hasznalatra, ezt az eszkozt és a masik berendezést
is meg kell vizsgalni, hogy megfeleléen mikédnek-e.



2.

A LATITUDE programozérendszernek a steril teriileten kivul kell
maradnia.

A A programozé nem steril és nem sterilizalhatd. A készilék nem kertilhet a
beliltetés kdrnyezetében a steril zé6naba.

Fiziologiai jelek.

A A minimalisan kimutathatonal kisebb amplitidéju fiziologiai jelek esetén a
LATITUDE programozoérendszerhasznalata pontatlan eredményeket
okozhat.

A LATITUDE programozoérendszer MR-veszélyes.

A A LATITUDE programozérendszerrel egyitt az MR hasznalata
nem biztonsagos, ezért nem szabad lll-as (vagy magasabb) MR-zénaba
vinni, az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices” cim{ dokumentum altal meghatarozottak szerint2. A
LATITUDE programozoérendszer,semmilyen kortilmények kézétt nem
vihet6 be az MR felvételi helyiségbe, a vezérléhelyiségbe vagy az MRI
vizsgalohely Ill. vagy IV. zénajanak teruletére.

Indukcié.

A A PSA Burst Pacing (PSA burst ingerlés) aktivalasakor, amely el6re nem
megjosolhato ritmuszavarokat okozhat, mindig alljon rendelkezésre
surg6ésségi ellatast biztositd készilék (pl: kiilsé pacemaker, kilsé
defibrillator) olyan lizemallapotban,.amely lehetévé teszi az azonnali
életmentést.

. Vegyen fontolora egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek
esetében, akiknél a ritmus gyorsulasa vagy megszlinése életet
veszélyeztetd allapotot-eredményezhet.

Kiilso defibrillalas.
A LATITUDE programozérendszert.ligy tervezték és tesztelték, hogy
defibrillalas-biztos legyen.

. Noha aprogramozoét Ugy. tervezték meg és tesztelték, hogy
defibrillalas-biztos legyen, az a betegre és’a programozdrainézve
mégis karos lehet.

. A PSA kabelt'le-kell valasztani-a vezeték(ek)rél, miel6tt kilsé
defibrillald‘berendezést hasznalna.

. Amikor csak lehetséges; valassza le az 6sszes kabeltés vezetéket a
betegrdl, amikor kiilsé defibrillald berendezést hasznal.

. Ha a LATITUDE, programozorendszerbeteghez csatlakozik a
defibrillalas folyaman, akkor a defibrillalas utan ellenérizze, hogy a
programozé megfeleléen mikédik-e.

Kiils6 ingerlési eszk6zok.

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



A Ha a beteg pacemakerfiiggé és a programozé hibaallapotot jelez, az
ingerlés tovabb folytatodik, hacsak a hiba nem a PSA komponensben
van. Ezért tartalékként, a beteg érdekében, mindig alljon rendelkezésre
kiils6 ingerlési eszkoz.

«  Aramellatas megsziinése.

Q Ha a valtakozd.aramu aramforras ideiglenesen megszinik, a lemerdilt
bels6 akkumulatorral.vagy akkumulator nélkil miik6dé programozo
funkcioi atmenetileg szlinetelhetnek:

Ha opcionalis akkumulatort hasznal, ne hasznaljon lemertilt vagy
nem jovahagyott-akkumulatort. A beteg biztonsaga érdekében,
amikor az akkumulator toltottségi szintjét mutato kijelz6é 25%-ot vagy
ennél kevesebbet jelez, csatlakoztassa a programozoét a valtakozé
aramu-aramforrashoz.

Amikor akkumulatorrdl mikédik a programozd, ne Kisérelje meg
kicserélni az akkumulatort.

A programozé keperny6jén egy sarga figyelemfelhivo lizenet jelenik
meg, amikor az akkumulatorioltottségiszintje 25% ala esik. Amikor
az akkumulator toltottségi'szintje 10% ala esik, egy Ujabb, ezuttal
piros figyelmeztetés jelenik meg. 5%-nal egy Ujabb piros
figyelmeztetés jelenik-meg, amelyet 60 masodperc mulva
automatikus kikapcsolas kovet.

*- Ingerlési tamogatas megsziinése.

Mindig.alljon rendelkezésre kiils6 kardialis ingerl6 eszk6z olyan
Uzemallapotban, amely lehetévé teszi az azonnali életmentést.

Amikor-a programozotbekapcsoljak, az ingerld funkciok ki vannak
elészor kapcsolva, amig a rendszer elvégzi az 6nvizsgalatot: A
legfeljebb egy percig-tartd 6nvizsgalat alatt nem lehetséges az
ingerlés.

Ha a PSA-kabelt rossz vezetékhez csatlakoztatja;-akkor
eléfordulhat, hogy az érzékelés és az ingerlésiviselkedés nem lesz
megfelelé, ami az ingerlési'tdmogatas megsziinéséhez vezethet.

Ha a kezelé manualisan Ujrainditja a programozét, az ingerlési
tamogatas nem fog mikodni-addig, @amig a rendszer el nem végzi az
onvizsgalatot (amely legfeljebb.egy percet vesz igénybe) és'a
kezel6nek Ujra kell.inditania a PSA-t (analizatort) manualisan, ha
szikséges.

Hanincs akkumulator beallitva, ‘akkor azingerlési tamogatas
megszinik, ha a valtéaramu ‘aramforras sziinetel.

+ Gyengiilt AV-atvezetés.

Q Az egyuregl pitvarimaodok ellenjavallottak csOkkent AV-atvezetéssel
rendelkezé betegek esetén.

Ha a betegnek-csokkent AV-atvezetése van,.nem hajthato végre AAl
programozas és nem végezheték anterograd vezetéses vizsgalatok
sem.



Ingerlés hirtelen befejezése.

A Az ingerlés hirtelen torténd befejezése bizonyos betegekben elhtizédo
asystolés periédusokat eredményezhet.

¢ Fokozatosan csdkkentse az ingerlési frekvenciat, amig a beteg sajat
frekvenciaja alkalmassa nem valik arra, hogy az ingerlésré|
kontrollalt atmenet kdvetkezzen be a sajat ritmusra.

A hatasos ingerlés megsziinése.

A Az ingerlési-kiiszdb tesztelése soran atmenetileg megszinik a hatédsos
ingerlés. Ha megsziinik a‘hatasos ingerlés, akkor asystole és érzékeny
idészakban t6rténd ingerlés fordulhat eld.

. Mielétt elvégezné az ingerlési kiiszob tesztelését, mérlegelje a beteg
egészségi allapotat.

Védohiivelyek hasznalata.

A Ha nem megfeleléen helyezi fel a szilikonbdl késziilt védbhiivelyeket a
PSA kabel csipeszeire, akkor-olyan elektromos csatlakozasok johetnek
létre, amelyek karosithatjak a kabel-funkcidjat és veszélyeztetik a beteget.

. A kabelek csatlakoztatasa el6tt ellenérizze, hogy a védéhivelyek a
helyiikdn vannak-e.

Ne hasznaljon nedves-kabeleket.

A Azilyen kabeleken lév6 nedvesség karosithatja a kabel funkcidjat és
veszélyezteti a beteget.

Folyadékokkal valo érintkezés.

A A programozd tisztitasa és fertétlenitése el6tt kapcsolja ki a programozot,
ésvalassza'le-a kllsé‘aramellatasrol. A LATITUDE programozérendszer
hasznalatanak megkezdése el6tt varja meg a tisztito- és
fertétlenitészerek teljes elparolgasat:

Kibocsatasokésinterferenciak.

A A berendezés radiofrekvencias kibocsatasijellemzéi alapjan-alkalmas.a
kereskedelmi és kérhazi kdrnyezetekben vald hasznalatra (CISPR 11

szerinti, A'osztaly). Lakokornyezetben-valé hasznalata'esetén (amelyre
altalaban a CISPR 11-szerinti B.osztaly vonatkozik).el6fordulhat, hogy ez
az eszk6z nem rendelkezik megfelel védelemmel a radiéfrekvencias
kommunikacios szolgaltatasok védelméhez. Szlikségessé valhat, hogy a
felhasznald a'zavard hatast csokkent6 intézkedéseket tegyen; peldaul
athelyezze vagy elforditsa a berendezést. Mas berendezések zavarhatjak
a LATITUDE programozoérendszer mikodését, még akkor is, haaz illeté
berendezés megfelel a'CISPR kibocsatasi kdvetelményeinek:

Litium-ionos akkumulator.



A A 6753-as modellszamu akkumulator egy litium-ionos akkumulator, amely
széllitdsnal veszélyes szallitmanynak minésul. Ne kildje vissza a 6753-as
modellszamu akkumulatort a Boston Scientific vallalatnak. Az
akkumulator hulladékként vald kezelését a helyi el6irasoknak
megfeleléen végezze. Ha az akkumulatort szallitani kell, Iépjen
kapcsolatba a helyi szallitmanyozoval az utasitasok és a szallitasi
kovetelmények tekintetében.

OVINTEZKEDESEK

Altalanos

Kiilso sériilés miatti funkcionalis karosodas. Mechanikai behatas,
peéldaul'a‘be nem csomagolt programozo leejtése tartésan karosithatja a
rendszer mikodését-Ne -hasznadlja a programozét, ha sériilésre utalod
jeleket észlel.-Ha sértilést észlel, vegye fel a kapcsolatot a Boston
Scientific vallalattal a jelen-kézikonyv hatlapjan talalhaté elérhetéségen a
programozo visszakuldésének céljabdl.

Programozorendszer..Az egyes ‘Boston Scientific pulzusgeneratorok
programozasahoz kizarolag a megfeleld szoftverrel ellatott megfeleld
Boston Scientific LATITUDE programozoérendszert hasznalja.

Palca hasznalata. Transzvénas PG-telemetridhoz csak a 6395-6s modell
telemetrias palca alkalmas a LATITUDE programozérendszer
hasznalatakor.

Erintéceruza hasznalata. Amennyiben érintéceruzat kivan hasznaini,
ellendrizze, hogy-az vetitett kapacitiv érintéképerny6hoz vald. Barmilyen
mas targy hasznalata kérosithatja az érintéképernyét.

Elektrokauterezési kabelek. Tartsa az 0sszes-elektrokauterezesi kabelt
legalabb-30 cm tavolsagra-a LATITUDE programozorendszertdl, hogy
elkertllje az elektrokauterezéscenergiajabdl adodo tévesijeleket.

Szivargé aram. Noha a 3300-as modellszamu programozéhoz
csatlakoztatott opcionalis kiils6é eszkdzoknek meg kell felelni a szivargasi
arammal kapesolatos-altalanos kovetelményeknek, azonban nem
feltétlenil teljesitik-az orvosi eszkdzodkre vonatkozé szigorubb eldirasokat.
Ezért-az 6sszeskilsd.eszkdzt a beteg Kbzvetlenkdrnyezetén kivilkell
tartani.

*  Soha nemérintse meg egyszerre a 3300-as/modellszamu
programozo oldalsé paneljan talalhatéd elektromos csatlakozasokat és
a beteget, a telemetrias-palcat vagy barmelyik kabelt.

Palca homérséklete (csak a:6395-6s modell esetén).-A'8 6ranal
hosszabb telemetrias eljarasoknal sziikséges lehet hészigeteld
alkalmazasa a 6395-6s ' modelll telemetrias palca feje és a‘’beteg bére
kozott, mivel a palca fejének hémérséklete 33—41°C (88—106 °F) lehet.

PSA-csatlakozasok. Ellenérizze, hogy a vezetékeKet a kivalasztott
hasznalathoz megfeleléen csatlakoztatta;.a nem-megfeleld csatlakoztatas
ingerlési/érzékelési eseményt idézhet el6, amely egy masik Ureg alatt



jelenik meg a képernyén. A PSA alkalmazas felhasznaléi felllete tarsitja a
képerny6n az adott vezetékcsatlakozasokat az RA, RV és LV uregekkel
annak érdekében, hogy mindharom lreg vizsgalata megtérténhessen a
fizikai csatlakozasok minimalis valtoztatasaval. Az elmentett PSA
méréseket'a rendszer automatikusan felcimkézi a képernyén
hasznalatban Iévé Ureg alapjan. Ezeket a cimkéket a kezel6 késébb
modosithatja, ha mar dontés szliletett arrél, hogy egy fizikai csatlakozast
fognak hasznalni a'tébbi lreg vizsgalatahoz (példaul, csak RV
csatlakozast fognak hasznalni az RA, RV és LV vezetékek vizsgalatahoz).

PSA csatlakozécsipeszek. A PSA csatlakozdkat ne csiptesse
kozvetlenll a beteg bérére, zsebére vagy testszdveteire.

Kamrai érzékelés. Egy PSA munkamenet soran, a kamrai érzékelés
viselkedést a legutdbb kivalasztott kamrai ingerlés konfiguracio vezeérli:
RV-only (csak'RV), LV-only (csak LV) vagy Bi-V.

= Arendszer inditasakor.a PSA moéd ODO (non-pacing) [nem ingerlé]
allapotra vanallitva, €s az effektiv kamrai-ingerlési konfiguracio Bi-V.

+~» Amikor egy nem ingerlési modot.(ODO.vagy OVO) valaszt ki az
Uzemmodok listajardl, az érzékelés.beallitasa Bi-V, annak
biztositasara, hogy az érzékelés aktivalva legyen mindkét vezetéken,
minden korabbi-konfiguralastol fliggetleniil.

EKG-kabel nyitott/révidre zart. Az EKG-jel elvesztése az EKG-kabel
nyitott/rovidre zart allapota miatt befolyasolhatja a diagnoézist és a szlrést,
mivel meghosszabbithatja az eljarast, illetve megakadalyozhatja az eljaras
befejezddését:

« " El8szor ellenGrizze a kabeleket, és cserélje ki, amelyik sérilt vagy
elhasznalddott.

+~. ‘Cseréljeki a kabelt, ha.nem miikédik megfeleléen.

6689-es-modellszamu tapellatasi adapter. A tapellatasi adapter
altalaban felmelegszik’'hasznalat, illetve toltés-kozben: A tapellatasi
adaptertine helyezze be a'tarto tarolézsebébe, amikor'a készulék be'van
kapcsolva vagy amikor t6itédik; mert a zsebben nincs elegendd hely
ahhoz, hogy a keletkezd hé megfeleléen eltadvozzon.

Ethernet. Ha a'hasznalathoz Ethernet kdbel kell,.akkor csatlakoztassa az
Ethernet kabelt a 3300-as modellszamu-programozén talalhaté RJ45
jelzésl Ethernet port csatlakozohoz. Az Ethernet kabel mikédés kdzbeni
bedugasa vagy kihuzasa befolyasolhatja-a haldzati-funkcidkat. A 3300-as
modellszamu programozon lévé RJ45 jelzési Ethernet csatlakozas
kizarélag-helyi halozatu (LAN) hasznalatra valo. Nem-hasznalhato
telefonos csatlakozasra.

Induktiv telemetria.-A programozé akkumulatorrol térténé hasznalata
csak a telemetrias tavolsagot csokkentheti,(a palcatol a beultetett
készulékig). Ha szlikséges, az induktiv.telemetria javitasahoz hasznaljon
valtakoz6 aramu halézatot:

Akkumulatoros lizem hosszabb ideig valo tarolas esetén . A lemeriilés
elkerllése érdekében vegye ki'a programozdé akkumulatorat, ha-hosszabb
id6ére (hénapokra) hasznalaton kivul-helyezi.
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Datum és id6 pontossaga. A programozo idébeallitasai pontatlanok
lehetnek, ha nem éri el a tavoli id6kiszolgal6 adatait. A Boston Scientific
képvisel6je kézzel'is be tudja allitani a datumot és az idét.

Betegadatok. A programozén betegadatok tarolédhatnak akar 14 napig,
ezeért meg'kell tenni a sziikséges dévintézkedéseket, hogy megvédjék a
programozot az illetéktelen hozzaférés ellen.

« (_Torolje az 6sszes'betegadatot a programozorél (lasd a torlési
tudnivaldkata Betegadatok kezelése kezelbi kézikbényv, 3931-es
modell kiadvanyban), miel6tt a programozét barhova elszallitana,
vagy haa programozd.kikeril a kozvetlen ellenérzése alol.

. Kizarolag ismert Bluetooth®-eszkdzokhoz csatlakozzon, ellenkezé
esetben a-betegadatokat jogosulatlan nyomtatékhoz vagy
eszkozokhoz killdheti, ha nem koveti az utasitasokat.

USB-eszk6zodk: A programozéhoz csatlakoztatott USB-eszkézdket
ellenérzés alatt kell tartani a.rosszindulatu szamitégépes programok
(malware) potencialis eléfordulasanak korlatozasa érdekében.

A csatlakoztatott eszk6zok altali akkumulatorhasznalat. Kilsé
eszk6zok (pl.USB=meghaijtd, monitor) hasznalata hamarabb meriti le az
egyseg akkumulatorat.-A-programozé élettartamanak meghosszabbitasa
érdekében ne'hasznaljon csatlakoztatott kiilsé eszk6zbket, amikor az
akkumulator toltottségi szintjét mutatod kijelzés 25%=ot vagy ennél
kevesebbet jelez.

Szoftver. Ellendrizze, hogy a legfrissebb szoftververziék vannak telepitve
(lasd:-"Software Update (Szoftverfrissitések) lapftil™a 39. oldalon).
Tartalékként.a Boston Scientific helyiképviseldje rendelkezésre tudja
bocsatani a szoftverfrissitéseket egy USB-meghajto.segitségével.

A 6395-6s modell telemetrias palcat nem sterilen szallitjak. A
telemetriasipalcat (modellszam: 6395) nem sterilen szallitjuk. A sterilizalas
el6tt tavolitsa el a palcardl az 6sszes csomagolasi anyagot.Ha a
telemetrias palcat steril-mezében kivanja hasznalni, hasznalat el6tt
aktivan sterilizalni kell, vagy-eldobhato, steril mutéti burkolattal (3320-as
modell) kell ellatni. A tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat lasd: "A
programozoé'és a tartozékok tisztitasa"a47. oldalon.

A 3203 S-ICD telemetrias palcat nem sterilen szallitjak-.'A 3203-S-ICD
telemetrias palcat nem sterilen szallitjak.-Hasznalat el6tt tavolitsael a
telemetrias palcardl az 6sszes csomagolasi-anyagot.Ha a telemetrias
palcat a steril terileten kivanja hasznalni; steril mitéti burkolattal (3320-as
modell) kell‘ellatni. Atisztitasiinformaciokat lasd:"A programozé.és a
tartozékok tisztitdsa" a 47. oldalon.

Elektromos és magneses interferencia: Ne létesitsentelemetrias
kommunikaciot a programozd és a pulzusgenerator-kdzoétt, amikor a
programozé kézel van monitorokhoz, nagyfrekvencias elektrokauterezési
eszkdzhoz vagy erds magneses mezdkhdz. A telemetrids kapcsolat
karosodhat.

Kiils6 antenna hasznalata RF telemetriahoz. A 3203-as modellszamu
S-ICD telemetrias palca hasznalhaté kiegészité antennaként a



programozo RF telemetrias teljesitményének néveléséhez. Ha a
telemetrias palcat steril mezében kivanja hasznalni, eldobhato, steril
mtéti burkolattal’ (3320-as modell) kell ellatni a hasznalathoz. Amikor a
3203 S-ICD telemetrias palcat nem hasznalja az RF telemetriahoz, a
telemetria kimaradasainak megel6zése érdekében valassza le a 3203 S-
ICD telemetrias palcat a programozoérol.

Aberendezés modositasa. A Boston Scientific jovahagyasa nélkil nem
szabad moédositasokat végezni ezen a berendezésen. A Boston Scientific
altal kifejezetten jova'nem hagyott valtoztatasok vagy modositasok az
eszkdz mikodtetésiengedélyének megsziintetését eredményezhetik.

Wi-Fi.'A Wi-Fi kapcsolat nem engedélyezett Indonéziaban a specifikus
konfiguracios kdvetelmények miatt.

Karbantartas és kezelés

A programozé tisztitasa: Tisztitaskor sehol ne hasznaljon surol6 hatasu
anyagot-vagy illékony oldészereket a készlléken. Az ajanlott tisztitasi
eljarast lasd:'A programoz¢ és a tartozékok tisztitasa" a 47. oldalon.

Magnes kezelése. Ne helyezzen-magnesta programozoéra.

Gyulékony.anyagok-jelenléte. A LATITUDE programozérendszer nem
vizall, nem robbanasallé; és nem sterilizalhatd. Ne hasznalja gyulékony
gazkeverékek jelenlétében, ideértve az altatdszerek, oxigén vagy
dinitrogén-oxid keverékeét is!

A programozé aramtalanitasa. A programozd-teljes daramtalanitasahoz

elébb nyomja'meg.réviden-a fékapcsolojat (I) arendszer kikapcsolasahoz.
Ezutan:hlzza kiva tapkébelt az egység oldalan talalhaté csatlakozobol:

A programozé hozzaférhetésége. Gondoskodjon arrél, hogy.a
programoz6 oldalai mindig hozzaférhetdk legyenek, hogy.a tapellatasi
adapter kabeljét barmikor ki lehessen hidzni.

Litium-ionos akkumulator.A'6753<as modell litium-ionos akkumulator
erésen gyulékony vegyuleteket tartalmaz; ezért kezelése soran dvatossag
szilkséges.-Az-akkumulator helytelen hasznalata tiizet vagy robbanast
okozhat. Az akkumulator hasznalatael6tt olvassa el az alabbi
tudnivaldkat:

+ .\ Az akkumulatortne tegye ki 60-°C'(140 °F) folotti hémérsékletnek:

*  Ne:szurjafel az akkumulatort, mert ezzel tlizet-vagy robbanast
okozhatna. Ha az-akkumulator burkolata kilyukadtvagy mas modon
lathatéan karosodott, ne hasznélja az akkumulatort.

* Ne Utdgesse, és.mas er6hatasnak se tegye ki az akkumulatort.
*  Ne meritsefolyadékbaaz akkumulatort:

*  Ne kdsse 6ssze-az akkumulator +.és — polusat dréttal vagy mas
elektromosan vezet6 targgyal.

* Ne szerelje szét, ne.modositsa és nekisérelje meg-javitani az
akkumulatort.
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*  Csak a 3300-as modell programozét hasznalja az akkumulator
feltéltéséhez. Mas toltési méd hasznalata az akkumulator
végérvényes. meghibasodasat valthatja ki, illetve akar tizet vagy
robbanastis'okozhat.

A rendszerbekapcsolasa. A Boston Scientific javasolja, hogy a 3300-as
modell. programozo bekapcsolasa el6tt csatlakoztassa hozza az 6sszes
szukséges kabelt éseszkozt.

Radiofrekvencias (RF) teljesitmény

Az RF kibocsatas csokkentése és-az RF teljesitmény javitasa érdekében tartsa
be az alabbi iranyelveket:

Ne létesitsen telemetrias kommunikaciét a programozé és a
pulzusgenerator k6z6tt, haakeszilék kdzel van monitorokhoz,
nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkdzh6z vagy erés magneses
mez6hoz. Atelemetrias kapcsolat (RF vagy induktiv) hibas lehet.

Ne tekerjen kabeleket a programozd koré, és ne.is halmozzon ra feltekert
kabeleket.

Az orvos-oldali és-a beteg-oldali panel kabeleit sajat oldalukon kell vezetni
az 6sszegabalyodas megel6zése érdekében.

A kabeleket lehetéleg ne hagyja a programozé kdzelében hurkolédni,
vezesse el 6ket egyenesivonalban.

HaaDisplayPort kimenetet hasznalja kulsé.videomegjelenits vagy
digitalis monitor csatlakoztatasahoz:

— Az -elektromos interferencia megel6zéséhez a kiilsé videomegjelenitd
vagy digitalis monitor kabeleit lehetélegne hagyjaa programozo
kdzelében hurkolddni, vezesse el ket egyenes vonalban.

— - \Lehetbleg j6 mingségl, arnyékolt, beépitettjelatalakitds
(DisplayPort>HDMI) kabeleket hasznaljon.
— .."A Boston Scientific-altal ajanlottak kivételével korlatozza az aktiv

adapterek hasznalatat, mert ezek sugarzasa interferalhat a
pulzusgenerator telemetriajaval.

Mellékhatasok

Nem ismert.

A RENDSZER TULAJDONSAGAI

A LATITUDE programozorendszer a pulzusgeneratorokkal kommunikal,. és a
kovetkez6 jellemzdkkel bir'a hardver, a lekérdezés ésprogramozas, a
betegadatok kezelése, a halozat €s a szoftver vonatkozasaban:

Hardver
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Csatlakozasi lehet6ség a beteg EKG-kabeljének és egy PSA-kabelnek a
programozon valé adatkijelzés céljabdl (csak bizonyos alkalmazasoknal)

DisplayPort opcionalis kulsé kijelz6h6z

USB-csatlakozdk (4 darab) a betegadatok szabvanyos 2.0-s vagy 3.0-s
USB-meghaijtéra vald exportalasahoz, kilsé nyomtato csatlakoztatasahoz
vagy a szoftvernek a Boston Scientific munkatarsai altal végzett
telepitéséhez

MEGJEGYZES: Az USB-portok elGrefelé és visszafelé is kompatibilisek.
Az USB2.0-s eszkdzbk csatlakoztathaték USB 3.0-s portokhoz, az USB
3.0-s eszk6z6k pedig USB 2.0-s portokhoz. Az USB-csatlakozas
alacsonyabb verzioji ,,oldala” hatarozza meg az adatatviteli sebességet.
Példaul-egy USB:2.0-s porthoz csatlakoztatott USB 3.0-s eszk6z esetén
az adatatviteli'sebesség a 2.0-s szabvany szerinti lesz, és egy USB 3.0-s
porthoz csatlakoztatott USB 2.0-s eszkéz esetén az adatatviteli sebesség
Szintén a 2.0-s szabvany szerinti lesz.

Lekérdezés és programozas

A beliltethetd pulzusgenerator lekérdezése és programozasa.

A rogzitett adatok megjelenitése, a-betegadatok tarolasa, ezzel lehetévé
téve azorvosnak, hogy megfontolja'masféle lzemmaodok eléirasat, hogy
jelentéseket készitsen. és epizodokat rogzitsen:

Tesztek elvégzése elektrofiziologiai laboratoriumban, mitében, siirgésségi
felvételi-osztalyon, klinikai kdrnyezetben vagy betegagy mellett.

A Boston/Scientific belltethet pulzusgeneratorok belltetésével,
programozasaval és monitorozasaval kapcsolatos diagnosztikai
tevékenységek3 tamogatasa.

Analizator (PSA) alkalmazas#* biztositasa a szivritmuskezeld.eszkdzok
belltetése soran a kardidlis vezetékekb6l allé rendszer elektromos
teljesitményenek és-elhelyezésének értékeléséhez.

A PG ésa PSA‘alkalmazas kiilénb6zd eseményeinek valds.idejl
elektronikus régzitése.

Testfelszini EKG-felvételek és telemetria utjan fogadott jelek (intrakardialis
EKG=felvételek és eseményjelzék) PDF-formatumban.

Slrg6sségi hozzaférés biztositdsa a PG és PSA alkalmazasra
alkalmazhaté STAT SHOCK (Statikus sokkolas), PG STAT PACE- (PG
statikus ingerlés), PSA STAT PACE (PSA statikus ingerlés) és DIVERT
THERAPY (Terapia elutasitasa) funkciokhoz.

ZIP telemetria, egy vezeték nélkiili, kézben tartast nem.igényl6
radiofrekvencias(RF) kommunikacioslehetéség biztositasa; amelynek
révén a programozo6 kommunikalhat a pulzusgeneratorral.

A LATITUDE programozérendszer nem hasznalhaté EKG-monitorkéntvagy altalanos
diagnosztikai eszkdzként.

A PSA bedllitasi és hasznalati tudnivaloit lasd az analizator (PSA) kezelbi kézikbnyvében (3222-
es modell).
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Betegadatok kezelése

A LATITUDE programozérendszer lehetévé teszi a beultetés/kontrollvizsgalat
soran vagy azt kdvetéen a vonatkoz6 adatok nyomtatasat, mentését és
atvitelét (Bluetooth®-kapcsolaton vagy USB-meghajtén keresztiil) egy klinikai
szamitdgépre annak érdekében, hogy azokat fel lehessen dolgozni vagy at
lehessen helyezni kiils6 rendszerekre (pl. EMR rendszerbe).

A részletes tudnivaldkat.lasd a Betegadatok kezelése kezel6i kézikbnyv, 3931-
es modell utmutatoban.

Halozat
ALATITUDE programozérendszer Ethernet és vezeték nélkili (Wi-Fi)

kapcsolatot biztosit'az adatatvitelhez.5A Bluetooth® csatlakozas az adatatvitelt
(pl. laptopra)-és a nyomtatast.szolgalja.

A tovabbi'halézati és csatlakoztatasi tudnivalokat lasd a Halézati és
csatlakozasi kezeldi kézikbnyv, 3924-es modell kiadvanyban.

Szoftver

A szoftverfrissitéseket és a letbltéseket az interneten vagy USB-meghajton
bocsatjuk rendelkezésre. Ha egy szoftverfrissités vagy letoltés nem fejezédne
be sikeresen, ujrakezdheti azt.

A-programozo képernyéjénlévd Utilities (Kellékek) lap tartalmaz egy Software

Update (Szoftverfrissités)-opciot. A kezel6 valaszthat, hogy letolti és telepiti az
Osszes frissitést, vagy csak bizonyos frissitéseket valaszt ki az elérheték kozdil.
Lasd: "Software Update (Szoftverfrissitések) lapfil" a.39. oldalon.

A RENDSZER TARTOZEKAI

A kovetkezd tartozékokat teszteltek és.hagytakjova a 3300-as modell
programozoval egyuttes hasznalatra:

* 6395 telemetrias palca® (Ujrasterilizalhatd)
+ 1.3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca”

+  3320-as modell intraoperativ védéburkolat a 6395 telemetrias palcahoz és
a 3203<as modellszamu.S-ICD telemetrias palcahoz; hasznalhatd,-ha-az
S-ICD palcat-a steril tertletre kell vinni

*  6697-es modell (Remington modell'S-101-97) PSA ldobhato kabel; csak
egyszeri hasznalatra és6133-as.modell biztonsagi adapter hasznalatat
kivanja meg

. 6763-as modell PSA kabel, ujrasterilizalhaté és Ujrafelhasznalhatd; a
kabel csipeszeinek-véddéboritasa Elastosil R401 (szilikongumi)

5. A Wi-Fi kapcsolat nem engedélyezett Indonézidban a specifikus konfiguraciés kdvetelmények
miatt.

6395-0s modell telemetrias palca nem-tartalmaz magnest

A 3203-as modellszamu S-ICD telemetrids palca hasznalhato kiegészité antennaként a MICS
telemetrias teljesitményének néveléséhez:

No
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6133-as modell (Remington Model ADAP-2R) biztonsagi adapter
3154-es modell régzitett betegvezetékes EKG-kabeld

6629-es modell EKG-BNC szolga kabel

6689-es ' modell tapellatasi adapter (aramellatas)

6753-as modell litium=ionos akkumulator (Ujratdltheté és cserélhetd)

A kovetkezd valtakozd-aramu tapkabelek is kaphaték a PRM-hez:

Valtakozo aramu tapkabelek
modelljei

Csatlakozo6

6175-6s modell-és 6286-0s modell
valtakozé aramu tapkabel (B tipus; |E| 1]
pl. Kanada, Mexiké, Japan)
6285-6s modell valtakozé aramu 0
tapkabel (F tipus; pl. Eurépa) / \
\ J
il

6282-es modell valtakozo aramu
tapkabel.(J'tipus;.pl. Svajc)

6343-as modell valtakoz6 aramu
tapkabel (G tipus;pl. Egyesiilt
Kiralysag)

6289-esimodell valtakozo-aramu
tapkabel (N.tipus; pl. Brazilia)

6284-es modell és 6287-es'modell
valtakozé aramutapkabel (1 tipus; pl.
Ausztralia, Kina)

6283-as modell valtakozo aramu
tapkabel (M-tipus;-pl. Dél-Afrika)

A tartozékok megrendelésehez vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific
vallalattal a kézikdnyv hatso.boritdjan talalhaté elérhetésegen.

FIGYELMEZTETES:

8.

A 3154-es modell rogzitett betegvezetékes EKG-kabel aramkorlatozé funkcioi-védelmet
nyujtanak az egységnek defibrillacié kdzben: Ezt a modellszamu EKG-kabelt kell hasznalni a

LATITUDE programozérendszerrel.
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A Ha a LATITUDE programozérendszerhez a Boston Scientific altal
rendelkezésre bocsatottaktol vagy az altaluk meghatarozottaktol eltéré

kabeleket vagy tartozékokat hasznal, a LATITUDE programozérendszer
elektromagneses kibocsatasa megndhet, az elektromagneses zavartiirése
csOkkenhet, és akar aramutés is bekdvetkezhet. Barki, aki ilyen kabeleket
vagy.tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE programozérendszerhez,
beleértve a tdbbszords csatlakozdaljzatokat, egy orvostechnikai rendszer
konfiguralasat végzi, és mint ilyen, felelés azért, hogy a rendszer megfeleljen a
gyogyaszati villamos készulékekrdl szolo IEC/EN 60601-1 szamu szabvany,
16.\pontjaban-foglalt kévetelményeknek.

Opcionalis kils6 eszkozok

Opcionalis kiils6-eszk6zok is hasznalhatok a LATITUDE
programozoérendszerrel. Annak megallapitasahoz, hogy melyik kiils6é eszkoz
hasznalhatd, forduljon a Boston Scientific értékesitési képviselSjéhez.

MEGJEGYZES: Amikor kiilsG eszkézt csatlakoztat, akkor egy orvosi
rendszer-konfiguralasat végzi, és mint ilyen, felel6s azért, hogy a rendszer
megfeleljen a.gyogyéaszati villamos késziilekekrdl szolo IEC/EN 60601-1
szamu szabvany, 16; pontjaban foglalt kévetelményeknek.

FIGYELMEZTETES:

Egyszerre ne érintse meg a beteget és a LATITUDE programozérendszer
csatlakozojat vagy-hozzaférhet6 vezetdjét.

FIGYELMEZTETES: Noha'a 3300-as modellszamuprogramozéhoz
csatlakoztatott.opciondlis kilsé 'eszk6zdknek meg kell felelni a szivargasi
arammal kapcsolatos altalanos kovetelményeknek, azonban nem feltétlendl
teljesitik az orvosi.eszkdzokre vonatkozo szigorubb-elGirasokat. Ezértaz
Osszes kuls6 eszkozt a beteg.kdzvetlen kérnyezetén kivil kell tartani.

* -~ Soha nem érintse meg-egyszerre a 3300-as modellszamu programoz6
oldals6 paneljan talalhato elektromos-csatlakozasokat és'a beteget, a
telemetrias'palcat vagy.barmelyik-kabelt.

Tarto

A 6755-6s\modellszamu tarté elérhetd.a LATITUDE programozorendszerhez.
A tart6 régzitékapoccsal egyszeriien-a programozo aljara erésitheté. Két kivald
betekintési szoge mellett hatuljan-a kabelek és palcak tarolasara alkalmas
zsebet is kindl.

A tarté fekvé helyzeténél-ne nyomja lefelé afogantydt, mert-az egység
felborulhat.

A tartét a csatlakoztatasahoz csusztassa be.a programozé.ala, majd déntse
meg a rogzitékapocs zardsahoz, lasd: 1. abra Opcionalis.tarté a LATITUDE
programozoérendszerrel vald hasznalathoz, a17. oldalon.
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[1] 3300-as modell programozo [2] Tart6 rogzitékapcsa [3] 6755-6s modell tarté [4] Tarolézseb

1..abra Opcionalis tarté a LATITUDE programozoérendszerrel valé hasznalathoz

FIGYELMEZTETES: . ‘A tapellatasi adapter altaldban felmelegszik hasznalat,
illetve toltés kdozben. A tapellatasi adaptert ne helyezze be a tarté
tarolozsebébe, amikor a keszllék be van kapcsolva vagy amikor toltédik, mert
a zsebben nincs elegendd hely ahhoz, -hogy a keletkezé hé megfeleléen
eltavozzon.

Kiils6 nyomtaté

A LATITUDE programozérendszer kulsé, USB 2.0-sivagy USB 3.0-s
kapcsolaton keresztil csatlakozo nyomtatdk széles valasztékaval kompatibilis.
A nyomtat6:USB-kabeljenek csatlakoztatasardl lasd: "Csatlakozasok" a18.
oldalon.

Néhany Bluetooth®-nyomtatd'szinténtamogatott.’/A tovabbi beallitasi és
hasznalatitudnivaldkat 1asd. a-Haldzati és csatlakozasi kezelbi kézikdnyy,
3924-es modell kiadvanyban.

USB foldel6csatlakozé és kabel

A 3300-as programozoval hasznalhatd egy USB(foldel6csatiakozd és kabel a
foldelés biztositasahoz és a LATITUDE programozoérendszer
zajinterferencigjanak csokkentésehez. llyen szabvanyos berendezést a
korhaz/klinika-orvosbioldgiai miiszaki osztalyatol kaphat:

FIGYELMEZTETES:

A Ha a LATITUDE programozoérendszerhez:a‘Boston-Scientific altal
rendelkezésre bocsatottaktol vagy az altaluk meghatarozottaktol eltéréd

kabeleket vagy tartozékokat hasznal,.a LATITUDE programozérendszer
elektromagneses kibocsatasa megnéhet,-az elektromagneses zavartlrése
csOkkenhet, és akar.aramutés is bekdvetkezhet. Barki, aki.ilyen kabeleket
vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE programozorendszerhez,
beleértve a tdbbszords csatlakozobaljzatokat, egy orvostechnikai rendszer
konfiguralasat végzi, és mint.ilyen, felelés azért, hogy a rendszer megfelelijen-a
gyogyaszati villamos készilékekrél szol6 IEC/EN 60601-1'szamu ‘szabvany,
16. pontjaban foglalt kdvetelményeknek.
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Kiilsé kijelzé

Hasznalhat olyan kulsé‘monitort (vagy egyenértékl eszkdzt), amely alkalmas a
barmilyen vizszintes pasztazasi frekvenciaval valé szinkronizaciora.

MEGJEGYZES: - A kiils6 monitorok esetében sziikség lehet egy adapterre és/
vagy kabelre, hogy a programozén lévé DisplayPort-hoz lehessen
csatlakoztatni.

MEGJEGYZES: A kiils6 csatlakozékhoz csatlakoztatott eszkéz6knek meg
kell'felelnilik-az adatfeldolgozé berendezésekre és az orvosi berendezésekre
vonatkozo hatalyos szabvanyoknak.

FIGYELMEZTETES:

A Ha a/LATITUDE programozérendszerhez a Boston Scientific altal
rendelkezésre bocsatottaktol vagy az altaluk meghatarozottaktol eltéré

kabeleket vagy tartozekokatthasznal, a LATITUDE programozérendszer
elektromagneses kibocsatasa megnéhet, az elektromagneses zavartiirése
csokkenhet, és akar aramutés is bekdvetkezhet..Barki, aki ilyen kabeleket
vagy tartozékokat csatlakoztat.a LATITUDE programozérendszerhez,
beleértve a tobbsz6ros csatlakozdaljzatokat, egy orvostechnikai rendszer
konfiguralasat végzi, és.mint ilyen, felel6s.azért, hogy a rendszer megfeleljen a
gyogyaszati villamos készilékekrél szoloIEC/EN 60601-1 szamu szabvany,
16. pontjaban foglalt kovetelményeknek.

CSATLAKOZASOK

A programozo portjait és.csatlakozasait lasd: 2. abra A programozé jobb oldali
panelje, a 19 oldalon és 3. abraA programozd bal oldali panelje, a 20. oldalon.
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Betegoldali panel (jobb oldal)

[1] 6763<as modellszamu PSA-kabel (LV, z6ld) [2] 6763-as.modellszamu PSA-kabel (A/RV,
vilagossziirke) [3] 3154-es modellszamu EKG-kabel (sotétszirke) [4] Csatlakozéport késdbbi
felhasznalasra (barna)[5] 3203-as' modellszamu S-ICD telemetrias palca (fekete) [6] 6395-6s
modellszamu telemetrias pélca (kék)

2. abra. A programozé'jobb oldali panelje

Orvos-oldali panel(bal oldal)

MEGJEGYZES: AkilsG csatlakozokhoz csatlakoztatott eszkézoknek meg
kell felelnitik az adatfeldolgoz6 berendezésekre és az orvosi berendezésekre
vonatkozo hatélyos szabvanyoknak.
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[1] F6kapesold (be-/kikapcsold gomb) (vilagosszirke) [2-4] USB 2.0-s portok (sotétszirke) [5] USB
3.0-sportok (kék) [6] Ethernet-port (narancssarga) [7] DisplayPort-kimenet (piros-narancssarga) [8]
Egyenaramu tapbemenet a.6689-es modell tapellatasi adapter csatlakoztatasahoz (z6ld)

3.abra A programozo-bal oldali panelje

Jelz6fények

A programozé bal oldalan egy jelzéfény talalhato a ki-/bekapcsold gombban 0)
. A 6395-0s telemetrias palcanaz el6lapon talalhaté egy. jelz6fény. A funkciok
alabb olvashatok.

. (D A 'tapellatas (be/ki) gombiakkor vilagit, haaprogramozo be van
kapcsolva.

+ A 6395-6s telemetrias palcajelzéfénye akkor-vilagit, amikor induktiv
telemetria torténik, és az eszkoz aktivan kommunikal'a
pulzusgeneratorral.

STAT gomb

A programozén ‘egy piros STAT gomb talalhato @ - készulék jobb fels6
sarkaban. A-STAT gomb funkcidja a konkrét helyzettél fliggéen valtozik. L.ehet:
STAT PACE (Statikus ingerlés), STAT SHOCK'(Statikus sokkolas) vagy
DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa).
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[1}Piros.STAT gomb

4.abra A LATITUDE programozoérendszer elolnézete a piros STAT gomb
elhelyezkedésének szemliéltetésével

A LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER HASZNALATA

Elokésziilet-a hasznalatra

Az akkumulator téltottségi szintje és feltdltése

A'programozd litium-ionos akkumulatora nincs feltéltve a szallitaskor. Az
akkumulator feltdltéséhez végezze el a kdvetkez6 lepéseket.

MEGJEGYZES: > Gy6z6djén meg'arrél, hogy az akkumulétor teljesen fel van
toltve; mieldttaz akkumulatort a LATITUDE programozorendszerrel hasznalja.

1.. " Csatlakoztassaa valtakozé aramu tapellatast,' majd kapcsolja be‘a
programozot: Lasd: 3. abra.A programozé bal.oldali panelje; a20. oldalon.

2.--A képernyd bhal-felsé sarkaban talalhaté,.az akkumulator toliéttségi
szazalékat kijelz6 akkumulator-toltottségjelz6-segitségével ellenérizze az
akkumulator toltdttségét. liasd: 9:.abra F6 képernyd; a'28. oldalon.

3.0 'Nominalisan az akkumulator feltdltése 1-2 6rat vehet.igénybe, ha'az
akkumulator toltdttsége 30%-nal alacsonyabb.

MEGJEGYZES: ' Amig a programozébe van.diugva (csatlakozik'a
véltakoz6.aramu halézathoz), az akkumulator tolt6dni'fog. A programozét
nem kell bekapesolni az.akkumulator feltoltéséhez.

Telemetrias palca el6készitése

Készitse el6 a hasznalt pulzusgeneratornak megfeleld palcat.
6395-0s modell telemetrias palca

FIGYELMEZTETES: - A telemetrias palcat (modellszam: 6395) nem:sterilen
szallitjuk. A sterilizalas elétt tavolitsa el a palcardl az 6sszes csomagolasi
anyagot. Ha a telemetrias palcat sterilmezében kivanja’hasznalni, hasznalat
el6tt aktivan sterilizalni kell, vagy eldobhatd, steril mitéti burkolattal (3320-as
modell) kell ellatni. A tisztitasi és sterilizalasi utasitasokatlasd: "A programozo6
és a tartozékok tisztitasa" a 47. oldalon.

21



Ha steril tertileten kell majd hasznalni, készitse elé a 6395-6s modell
telemetrias palcat "A programozé és a tartozékok tisztitasa" a 47. oldalon cimi
részben leirtak szerint,'vagy a palcara 3320-as modell steril burkolatot hizva.

3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca

FIGYELMEZTETES: A 3203 S-ICD telemetrias palcat nem sterilen szallitjak.
Hasznalat el6tt tavolitsa el @ telemetrids palcardl az 6sszes csomagolasi
anyagot..Ha a telemetrias-palcat a steril tertileten kivanja hasznalni, steril

mtéti-burkolattal (3320-as.modell) kell ellatni. A tisztitasi informaciokat lasd: "A
programoz6 és a tartozékok tisztitdsa" a 47. oldalon.

A 3203-as modellszamt-S-ICD telemetrias palca RF-telemetrias kiegészit6
antennakéntval6 hasznalatardl Iasd:"A ZIP (RF-) telemetria el6készitése" a
25. oldalon.

Ha steril tertileten kellmajd hasznalni, készitse elé a 3203 S-ICD telemetrias
palcat 3320-as modell steril-burkolatot hiizva ra.

Kabelcsatlakozasok

A csatlakozok elhelyezkedése a-3300-as modell jobb oldalat és bal oldalat
bemutatd abrakon lathato (2.-abra A programozé.jobb oldali panelje, a 19.
oldalon és'3. abra A programozo bal oldali panelje, a 20. oldalon).

A betegoldali csatlakozasok létrehozasa

A programozo jobb-oldalahoz csatlakoztassa a sziikséges eszkdzoket.

[1] 6763-as modellszamu PSA-kabel (LV, z6ld) [2].6763-as modellszami PSA-kabel (A/RV,
vilagosszirke) [3] 3154-es modellszamu EKG-kabel (s6tétszirke) [4] Csatlakozéport késébbi
felhasznalasra (barna) [5] 3203 S-ICD telemetrias palca (fekete) [6] 6395-0s-modellszamu telemetrias
palca (kék)

5.abra Jobb oldali (betegoldali) panel
1. PSA-mérésekhez csatlakoztassa a PSA-kabelt. amegfeleld csatlakozéhoz
(LV vagy A/RV).

2. Csatlakoztassa a megfelel6 telemetrias palcat a telemetrias'pélca
csatlakozoéjahoz:

*  6395-6s modell telemetrias palca
*  3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca
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MEGJEGYZES: Akkumulatoros ilizem és pélcas telemetria esetén a
LATITUDE programozérendszer képes kommunikalni a beteg bére ala
beliltetett pulzusgeneratorral. A legtébb pectoralis beliltetés esetén a
telemetria megfelel6 a pulzusgeneratorral val6 kommunikaciéhoz. Az
abdominalis beliltetéseknél a nagyobb tavolsag miatt eléfordulhat, hogy az
akkumulatoros lizem.nem képes fenntartani a megbizhaté kommunikaciot.
Az induktiv telemettias PG-kommunikacié maximalis szintjének
eléréséhez mindig-halozati tapellatasrol mikodtesse a rendszert.

Csatlakoztassa a testfelszini EKG betegvezetékét az EKG-csatlakozéhoz.
Roégzitsea testfelszini elektrédokat a beteghez a szabvanyos harom
elvezetéses vagy ot elvezetéses elrendezésben.

MEGJEGYZES: . ‘Az EKG funkci6 érzékeny lehet a nagyfrekvencias
kornyezeti zajra, ha az EKG-bemenetek nincsenek a beteghez
csatlakoztatva. Ha az-elektrédok nincsenek a beteghez csatlakoztatva,
érzékenyek lehetnek a nagyfrekvencias kérnyezeti zajra, ami gyenge
Jelszintet eredményezhet. A testfelszini EKG gérbéinek kijelzése
felfliggeszthet6 nagyfoku kérnyezetizaj esetén.

MEGJEGYZES: " Az EKG-funkcid olyan tesztekhez valé hasznélatra
szolgal, mint példaul az ingerlési klisz6b mérése.

MEGJEGYZES: - Az EKG-gérbén zajként megjelend interferencia
keletkezhet, ha a LATITUDE programozérendszer eqy nagyfrekvencias
elektrosebészeti-berendezés kbzelében helyezkedik el. A probléma
elharitasara szolgalo miiveleteket lasd:."Hibaelharitas" a 57. oldalon.

Ha a' MICSwvagy RF telemetria nem ad kielégité eredményt,
csatlakoztassa a 3203 S-ICD telemetrias palcat.aneki megfeleld aljzathoz.
Az S-ICD telemetrias palca kiegészitd radiodfrekvencias antennaként
szolgal. A-palca megfeleld.iranyitasaval javithato az RF telemetrias
teljesitmény. Bévebbendasd: "A ZIP (RF-) telemetria teljesitményének
novelése" a-26: oldalon:

Az‘orvos-oldali csatlakozasok létrehozasa

Sziikség szerint, csatlakoztassa a kKdvetkezéket a LATITUDE
programozorendszer bal oldalahoz.
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GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] F6kapesold (be-/kikapcsolé'gomb) (vilagossziirke) [2-4] USB 2.0-s portok (sotétsziirke) [5] USB
3.0-s portok:(kék)[6] Ethernet-port (narancssarga) [7] DisplayPort-kimenet (piros-narancssarga) [8]
Egyenaramu.tapbemenet a 6689-es modell tapellatasi adapter csatlakoztatasahoz (z6ld)

6. abra Bal oldali (orvos-oldali) panel

1.

2.
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Csatlakoztassa a tapellatasikabelt a programozé bal-oldali paneljén
talalhaté egyenaramu bemenethez.

Kilsé USB-nyomtaté csatlakoztatasahoz a megfelel6 USB-kabelt (2.0-s
vagy 3!0-as) csatlakoztassa a programozén-lévé megfelelé USB-porthoz.
Majd ellen6rizze a nyemtato kiilsé aramellatasat.

MEGJEGYZES:" ~Csatlakoztassa a-nyomtatét az lUSB-porthoz, majd
varjon 30 masodpercet; amig a rendszer felismeria nyomtatét. Csak
ezutan kezdje meg a nyomtatast.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer Bluetooth®-
kompatibilis, azaz hasznalataval csatlakozhat Bluetooth®-kompatibilis
nyomtatokhoz. A tovabbi beallitasi-és hasznalati tudnivalokat lasd a
Halozati és csatlakozasi kezeldi kézikényv, 3924-es modell kiadvanyban.

A DisplayPort kimenetet hasznalja kllsé monitor csatlakoztatasahoz.
Ezutan ellendrizze a monitor kilsé aramellatasat-

Ahaldzati csatlakozashoz az Ethernet-porthoz csatlakoztasson egy
Ethernet-kabelt.

MEGJEGYZES: Az FEthernét-kabelt-csak a 3300-as modellszamii
programozén talalhaté RJ45-6s.Ethernet-porthoz csatlakoztassa.

MEGJEGYZES: Bluetooth®\vagy helyi hélézati-komminikacié
hasznalata esetén tovabbiléepések ‘elvégzése is sziikséges. Arészletes
biztonsagi tudnivalbkat lasd a Halozati és csatlakozasi kezelbi kézikényy,
3924-es modell atmutatéban!

Ellenérizze, hogy a tapellatasi adapter kabelje csatlakozzon a programozd
bal oldali egyenaramu bemenetéhez, a'tapkabel pedig.csatlakoztatva
legyen a tapellatasi-adapter masik.oldalahoz.

MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrélhogy a késziilék bal oldala mindig
hozzaférheté legyen, hogy a'tépkabelt barmikor ki lehessen -htizni vagy
Ujra lehessen csatlakoztatni.



Elektrosebészeti kabelek

Az elektrosebészeti kabeleket legalabb 30 cm (12 hivelyk) tavolsagra kell
tartani a LATITUDE programozoérendszertél annak érdekében, hogy elkerilje
az elektrosebészet leadott energidjabol adédo téves jeleket.

7.abra ~Az elektrosebészeti kabelek és a LATITUDE programozoérendszer kdzott
tartando tavolsag

AZIP(RF-) telemetria el6készitése

MEGJEGYZES: A ZIP telemetrias funkcié nem mindegyik Boston Scientific
pulzusgenerator esetében’elérhets. A'részletes utasitasokat lasd a lekérdezni

AZIP telemetrian keresztul kommunikal6 pulzusgeneratorok esetében:

1. Az optimalis ZIP. telemetrias kommunikacio érdekében helyezze a
LATITUDE programozérendszert-a pulzusgeneratortol legfelijebb 3 m
(104ab) tavolsagra.

2. -Tavolitson el minden targyat a LATITUDE programozérendszer és a
pulzusgenerator kdzotti utbol.

MEGJEGYZES:, A ZIP telemetria miikédését javithatja, ha mas iranyba vagy
helyre éllitia.a LATITUDE programozérendszert.

MEGUEGYZES: A -3203-as modellszamt S-ICD telemetrias palca
hasznéalhaté-harmadik kiegészité antennaként az RF-telemetrias teljesitmény.
néveléséhez.

MEGJEGYZES: Ha a ZIP.telemetria nem ad'kiélégits eredményt, hasznélja
helyette a 6395-0s telemetrias palcat a pulzusgenerator lekérdezéséhez.
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[1] A kesziilékhazon belili antennak korilbellli-helye

8. abra A LATITUDE programozorendszer elélnézete a késziilékhazon beliili
antennak koriilbeliili elhelyezkedésének szemléltetésével

A ZIP_(RF-) telemetria teljesitményének novelése

Az RF-telemetria-teljesitményének néveléséhez hajtsa végre az alabbi
lépéseket:

1c
2.
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Valassza le és'tegye elaz 6sszes'nem hasznalt kdbelt és palcat.

Minden.csatlakoztatva maradé betegoldali kabelnek (PSA, EKG)
merdlegesen kell kifutnia:a programozobdl, lehetdleg egyenesen a beteg
felé!

Minden csatlakoztatva maradt orvos-oldali‘’kabelnek(tapellatas, USB,
DisplayPort, Ethernet) a beteggel ellentétes iranyba kell futnia.

Ha a programozg-kdzelében barmilyen elektronikus.eszkoz (laptop,
monitor stb.) vagy fémtargy lenne, prébalja-azt a-programozétdl a lehetd
legtévolabb helyezni.

Vigye a programozét minél Kdzelebb a beteghez, kuldnésen kerllve'a
helyiség zsufolt-részeit:

Valtoztassa meg.a' programozo iranyat példaul az éramutaté jarasaval
megegyezl vagy azzal ellentétes 45 fokos elforditassal, illetve a
programozé opcionalis 6755-6s' modell tartéra szerelésével.

Ugyeljen arra, hogy ne legyen senki‘a programozd és a bediltetett
pulzusgenerator kommunikacios utvonalaban.

Ha a telemetria még mindig-nem miikodnemegfeleléen, csatlakoztassa a
3203 S-ICD telemetrias palcat,@és vigye az egységet 0,6 m-(2 lab)
kozelségbe a beliltetett pulzusgeneratorhoz. Ha a steril.teriileten belll
szikséges a miivelet, tegyen fel egy 3320-as modellintraoperativ
véddburkolatot, és igy helyezze a palcat a beteg hasa féle.

*  Amikor nem hasznalja az RF telemetriahoz, a telemetria
kimaradasainak megelézése érdekében valassza le.a 3203 S-ICD
telemetrias palcat a programozoérol.

Ha a ZIP telemetria nem ad kielégité eredményt egy egyébkent RF-
telemetriara képes pulzusgeneratornal, haszndlja-helyette'a 6395-6s
telemetrias palcat a pulzusgenerator lekérdezéséhez.



A hasznalat megkezdése
A LATITUDE programozérendszer bekapcsolasa:

1.

5:

Csatlakoztassa a tapellatasi adaptert a LATITUDE programozdérendszer
bal oldali‘paneljén talalhaté egyenaramui bemenethez (3. abra A
programozo bal oldali panelje, a 20. oldalon).

Atapellatasi adapter masik oldalahoz csatlakoztassa a valtakozé aramu
tapkabelt, a tapkabel masik csatlakozdjat pedig csatlakoztassa egy fali
aljzathoz.

Nyomja meg a fékapcsol6t d)

MEGJEGYZES: A 3300-as modell programozo lefuttatja az 6ntesztjeit,
igy akaregy percis eltelhet az inditasi képernyd megjelenitéséig. Ez id6
alatta képernyé villoghat vagy lires is maradhat.

Varja meg, amig megjelenik-az inditasi képernyd.

MEGJEGYZES: Atendszer inditasa soran figyelje, hogy a képernyén
megjelenik-e valamilyen lizenet. Ha hibalizenet jelenik meg, ne hasznalja
a készliléket. Jegyezze lerészletesen ahibat, és forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a kézikényv hatso-boritdjan talalhaté informaciok
segitségével.

A rendszerinditas sikeres befejez6dése utan megjelenik a 16 képernyd (9.
abraF6 képernyd;.a28. oldalon). A rendszer ekkor hasznalatra kész.

A-programozé érintékeépernybvel van felszerelve, amelynek segitségével
kivalaszthatok a' kepernydn elemek, példaul'-gombok, jelolénégyzetek és
lapfilek. Egyszerre csak egy-elemet lehet kivalasztani.

MEGJEGYZE.S: A jelen-kézikényvben lathaté képernybképek csak
illusztraciok,-On nem biztos, hogy pontosan ugyanezt latja a sajat-képernydjén.

FIGYELMEZTETES: Amennyibenérintéceruzat kivan hasznalni, ellendrizze,
hogy az vetitett kapacitiv-érintéképernyéhéz vald. Barmilyen mas targy
hasznalata karosithatja az érint6képerny6t.
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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. ‘_
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Utilities Select PG Real-time Log

[1] Az akkumulator allapota,-az ethernet és a Bluetooth® jelzéje [2] Az EKG- és EGM-vezetékgdrbék
valasztéka, legfeliebbnégy [3] vezetékgorbe megjelenitésiteriilet [4] Pillanatfelvétel gomb [5] Valés
idejli rogzité gomb.[6] PSA alkalmazas gomb [7] Gorbék nagyitasa gomb:[8] Quick Start gomb [9]
Betegadatok kezelése gomb

9. abra_F6 képerny6

Amikor bekapcsolja‘a LAFITUDE programozoérendszert, az alkalmazasinditasi
képerny6n egy folyamatsav mutatja a szoftver betdltédését. Ez a folyamat
altalaban legfeljebb.egy percig tart. A.sikeres betoltédés utan.a 6 képerny6
jelenik meg. Lasd:\9. abra F6 képernyd, a 28.-oldalon:

*  Azallapotsor az akkumulator toltottségét, valamint a Wi-Fi,.az Ethernet és
a Bluetooth® kapcsolatjelzéjét mutatja

*  Kulon terllet a vezetékgorbeké, amelyen akar négy-betegvezetek adataiis
megjelenithetdk; peldaul testfelszini EKG.vagy PSA

Ll
*  Kétgomb — Snapshot (Pillanatfelvétel) és'Real<time Recorder (Valos

idejl rogzit6) ﬁ' talalhat6 a-képernyd tetején. Ezek teszik lehetévé a
vezetékgorbék valos’idejlirogzitését EKG, PG, illetve PSA soran

* A PSA gombbal elindithaté a PSA alkalmazas (lasd: "Ingerlési rendszer
analizator (Pacing System Analyzer; PSA)" a-35. oldalon)
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* A Quick Start (Gyors inditas) gomb @ kezdeményezi a
pulzusgeneratorral (PG) valé kommunikaciot adott PG alkalmazas
adatainak olvasasahoz

* A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb @ a
betegadatok elérésére szolgal exportalas, nyomtatas, atvitel vagy toérlés
céljabol

* A Magnify/Traces (Gorbék nagyitasa) gomb kinagyitja a vezetékgorbe
tertletét a megjelenitéablak nagységara, és tovabbi informaciokkal is
szolgal: Lasd:10. abra,Magnify,Traces (Goérbék nagyitasa) képernyd (PG-
munkamenet soran), a 29.-oldalon
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10. abra Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) képernyé (PG-munkamenet soran)

A képerny6 aljan talalhaté gombok:

* A Utilities (Kellékek) gomb, amelynek segitségével hozza lehet férni-a
LATITUDE programozérendszerre vonatkozo'adatokhoz és a beallitasi
funkcidhoz a szoftver elinditasa el6tt

Az About (Névjegy) gomb, amelynek segitségével megtekinthettk,
kinyomtathatok vagy USB-meghajtéra menthetdk a LATITUDE

alkalmazasok és a verzidszamuk)

A Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gomb,-amellyel ki lehet
valasztani, és el lehet inditani-a kivant pulzusgeneratornak (PG) megfeleld
szoftveralkalmazast. Ennekrésze a DEMO.MODE (Demdé maéd)-opcid is'a
PG alkalmazasokhoz (lasd: "Demd-mod*.a 37. oldalon)
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* AReal-time Log (Valés ideji naplé) gombbal hozzaférhetdk a testfelszini
EKG és a PSA kiilénh6z8 rogzitett eseményei

*  Aképerny6 als6=k6zéps6 terliletén jelenik meg a datum és az id6 (lasd: 9.
abra F6 képerny®6, a 28. oldalon. Az id6zéna beallitasardl 1asd: "Date and
Time (Datum és id6) lapfil" a 38. oldalon)

PSA gomb

A kezdbképernyd jobb felsd sarkaban talalhaté PSA gombbal valthat a
megjelenitésben a-PSA alkalmazas elinditasa céljabdl. Az alkalmazas
hasznalataval kapcsolatos részletes tudnivalokat lasd az Analizator (PSA)
kezeldi kézikbnyve, 3222-es modell utmutatoban.

Quick Start gomb

A f6 képerny6n talalhato Quick Start gombbal automatikusan-azonosithato és
lekérdezhetd a beliltetett(pulzusgenerator. A tovabbi tudnivalékat lasd:
"Transzvénas PG munkamenet inditasa" a 32. oldalon.

Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb

A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) alkalmazassal a
programoz6 merevlemezére vagy USB-meghajtéra mentett betegadatokat
exportalhatja, atviheti, nyomtathatja, olvashatja vagy torélheti. Az alkalmazas
hasznalataval kapcsolatos részletes tudnivalokat lasd a Betegadatok kezelése
kezel6i kézikdnyv, 3931-es‘modell-Gtmutatoban.

STAT gomb transzvénas pulzusgeneratorokhoz

A STAT.gomb a.3300-as programozo jobb-felsé részén helyezkedik el.
A kovetkezOk torténnek a STAT gomb.megnyomasakor:

*~  Haa pulzusgenerator tarolasi, kikapcsolt vagy. csak-monitorozas
allapotbanvan, akkor a készulék STAT SHOCK (Statikus sokkolast) vagy
PG STAT PACE (PG statikus ingerlés) hajt végre. Ha a STAT SHOCK
(Statikus sokkolas) vagy a,PG STAT PACE (PG statikus ingerlés) tarolasi
modban.torténik; akkor a tachy-mad kikapcsol.

*  Amikor telemetrias kommunikacié zajlik egy magas fesztltségi (ICD vagy
CRT-D).pulzusgeneratorral, egy felugré ablak teszi lehetévé a kezelének,
hogy-PG STATPACE (PG statikus ingerlés), STAT SHOCK (Statikus
sokkolas).vagy DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) parancsot
adhasson. Ha egy PSA munkamenet van folyamatban, a. PSA STAT-PACE
(PSA statikus ingerlés) opcio szintén megjelenik.

*  Amikor telemetriasckommunikacid.zajlik egy alacsony fesziiltségi
programgeneratorral, akkor egy felugro ablak teszilehetévé a kezelének,
hogy PG STAT PACE (PG statikus ingerlés) vagy DIVERT THERAPY
(Terapia elutasitasa) parancsot adhasson:Ha egy PSA munkamenet.van
folyamatban, a PSA STAT PACE (PSA statikus ingerlés).opcio szintén
megjelenik, ahogyan itt lathaté: 11. abra STAT gomb felugré ablak magas
feszlltségli transzvénas PG munkamenetben, futd PSA alkalmazas
mellett, a 31. oldalon.
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*  Amikor nem zajlik kommunikacié a pulzusgeneratorral, akkor egy
lekérdez6 gomb jelenik meg és egy széveg, amely arra kéri a kezel6t,
hogy hajtson végre Quick Start (Gyorsinditas) miveletet azért, hogy igy
probalja meg beazonositani az eszkozt (lasd itt: 12. abra PSA STAT PACE
gomb felugré ablak PG munkameneten kivul, futdé PSA alkalmazas mellett,
a 32 oldalon). Ha sikertlt a beliltetett transzvénas eszk6z beazonositasa,
nyomja meg a piros-STAT gombot ismét, és megjelennek az elérhetd
opcidk.

« PG STAT PACE - elinditja a PG STAT PACE (PG statikus ingerlés)
miveletet barmely tdmogatott transzvénas eszkdzoén (ICD, CRT-D,
Pacemaker/CRT-P).

+ _ STAT SHOCK - elinditja a PG STAT SHOCK (Statikus sokkolas)
miveletet a tAmogatott magas fesziiltségl transzvénas ICD és CRT-D
pulzusgeneratorokon:

+ “DIVERT.THERARY - elinditja a PG DIVERT THERAPY (Terapia
elutasitasa) miveletet barmilyen tdmogatott transzvénas eszkdzon (ICD,
CRT-D, Pacemaker/CRT-P), tovabba, amig.PG munkamenetben van,
leallitja.a folyamatban lévd terapiat:

*~ PSA STATPACE — amikor egy PSA munkamenet aktiv, konfiguralja a
PSA-t a STAT PACE'(Statikus ingerlés) bedllitasaival és funkcidival.

MEGJEGYZES: Mindenvészhelyzeti parancs felkéri a felhasznélét a
kilépésre és egy uj munkamenet megkezdésére.

\J \V‘ q i
\ - PG '
| N - o l

M esAY 4
STAT PACE

P——
. Close
J

11. abra STAT gomb felugré-ablak magas fesziiltségli transzvénas PG
munkamenetben; futé PSA alkalmazas mellett

A fels6 sorban 1év6 gombok (PG STAT PACE (PG statikus ingerlés), DIVERT
THERAPY (Terapia elutasitasa) €s.STAT SHOCK (Statikus sokkolas)) csak PG
munkamenet soran jelennek meg.
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A EMERGENCY FUNCTIONS N close]|

There is no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

\\ ‘PR q
PSA STAT PACE
—_— e ad

R —
Interrogate ¥ Close

12. dbra PSA STAT PACE gomb felugré ablak PG munkameneten kiviil, futé PSA
alkalmazas mellett

Ha'az eszkdz'nem transzvénas,PG munkamenetben.van, a STAT gomb
megnyomasaval megjelenik a kdvetkezé gombok nélkilli parbeszédablak:
»There-is-no active device session. Press “Interrogate” to initiate the Quick
Start™ function." (Nincs aktiv.eszkdzmunkamenet. Nyomja meg az
sInterrogate” (Lekérdezés).gombot-a Quick Start (Gyorsinditas) funkcio
elinditasahoz.)

Ha 'csak PSA munkamenet van folyamatban (nincs PG lekérdezve), akkor
ugyanez'a parbeszédpanel jelenik meg a PSA STAT PACE gombbal egytitt
(lasd:12. dbra,PSA STAT PACE gomb felugrd ablak PG-munkameneten kivl,
futd PSA alkalmazas mellett,'a 32. oldalon).

Transzvénas PG munkamenet inditasa
Transzvénas PG munkamenet kétféle médon indithato:

1. . “A'QuickStart gombbal automatikusan azonosithaté ajrendszerhez
csatlakoztatott pulzusgenerator.

2. . A Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gombbal‘manualisan
kivalaszthaté az alkalmazas a PG munkamenet.elinditasahoz.

Quick-Start((gomb)

1. Helyezze a 6395-6s modellszdmu telemetrias palcat a pulzusgenerator
félé, majd valassza a Quick Start gombot.

2. Egy uzenetablakjelenik- meg, amelyben @ beliltetett pulzusgeneratortol
fuggben a kdvetkezé Uzenetek egyike jelenik-meg:

*  Applicationstartup in-progress-(Alkalmazas inditdsa folyamatban) —
Ha a pulzusgeneratorhoztartozé szoftver telepitve van a LATITUDE
programozérendszerre; 'a PRM azonositjaa PG-t, ‘elinditja.a
megfelel6 alkalmazast, és automatikusan lekérdezi a PG-t.

* PG not identified (PG nemrazonesithatd)—Ha nem Boston. Scientific
PG vagy olyan Boston Scientific PG lekerdezését végzi, amelyre
nincs a programozohoz tartozé alkalmazastelepitve, egy Uzenetablak
jelenik meg, amely jelzi, hogy.a PG nemazonosithato.
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«  Normal tartomanyon kivili értékeket és zajt jelzd izenetek jelennek
meg, amelyek tajékoztatjak a felhasznalét arrdl, hogy a palca a
tartomanyon kivil van, illetve telemetrids zaj van jelen.

3. Alekérdezési munkamenet folytatdsahoz tekintse meg a lekérdezendd
pulzusgeneratorhoz tartozé termékismertetét.

Select PG (PG kivalasztasa) gomb

Afdranszvénas pulzusgenerator manualis lekérdezéséhez nyomja meg a

képernyd-aljan talalhato Select PG (PG kivalasztasa gombot).

MEGJEGYZES: .A-Select PG (PG Kivalasztédsa) gomb szolgal a DEMO

MODE.(Demé mod) megnyitasara'is. Lasd: "Demé mod™ a 37. oldalon.

1.0 Helyezze a 6395-6s modeliszamu telemetrias palcat a PG folé, majd
valassza a Select PG (PG kivalasztdsa) gombot az inditasi képernydn.

2. “Vaélassza kia kivant pulzusgenerator-termékcsaladnak megfeleld ikont.
A felugré ablakban kattintson az Interrogate (Lekérdezés) gombra.

4. _Alekérdezési munkamenetfolytatasahoz tekintse meg a lekérdezendd
pulzusgeneratorhoz tartozé termekismertet6t.

A Quick Start (Gyors inditas) és'a'Select PG (PG kivalasztasa) funkciorol

b&vebben lasd a lekérdezni kivant pulzusgenerator kapcsol6dé

dokumentacidjat.

Testfelszini EKG

Testfelszini EKG-mérés inditasa:
1. Csatlakoztassa az EKG-kabelt.a 3300-as.modell.programozéhoz;
2. Csatlakoztassa a kabelt a betegre erésitett elektrédokhoz.

3.+ -Ha az EKG-gorbék rogzitése sziikséges; hasznalja-a Snapshot
(Pillanatfelvétel) vagy.a Real-time Recorder (Valds idejlirdgzités) gombot.

Az EKG-, illetve-PSA-gorbéka féképerny6n jelennek meg. A féképernyével
kapcsolatos tovabbi tudnivalokat lasd: 9. abraFé képernyd, a'28. oldalon.

EKG-megijelenité

Ha az. EKG-betegkabel csatlakoztatva van abeteghez és a’programozdhoz is;
az EKG-megijelenit a testfelszini EKG-jeleket mutatja a pulzusgenerator
lekérdezése nélkulis.

Ha az EKG-g0rbék attekintése vagy mentése sziikséges, valds ideji
naplézashoz hasznalja a Snapshot (Pillanatfelvétel) vagy a Real-time Recorder
(Val6s idejii rogzités) gombot.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer legfeliebb négy
testfelszini EKG-gérbét tud-megjeleniteni legfeljebb hat végtagi vezeték vagy.
egy mellkasi vezeték segitségével. A legfellil megjelenitett vezetéket jeldli meg
a készlilék az ingerlési tiiske jelével, ha ki vanvalasztva-az a funkcio. Az
ingerlési tiiske markereinek megfelelé megjelenitése érdekeben a ll-es
vezeték gorbekijlezésének megfelel6 elektrodoknak csatlakoztatva kell lennitik
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a beteghez, fliggetleniil attol, hogy melyik vezeték abrazolédik a képernyén. A
kamrai frekvenciat jelz6 Surface Rate (Testfelszini szivfrekvencia) jelenik meg.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer EKG-funkci6ja arra
szolgal, hogy segitse a beliltetett Boston Scientific beliltethetd
pulzusgeneratorok beliltetésével, programozasaval és monitorozasaval
kapcsolatos.diagnosztikai tevékenységeket. A LATITUDE programozérendszer
nem szolgal EKG-monitorozo vagy altalanos diagnosztikai késziilékként vald
hasznélatra.

FIGYELMEZTETES:

A minimalisan kimutathatonal kisebb amplitudoju fiziologiai jelek esetén a
LATITUDE programozorendszer hasznalata pontatlan eredményeket okozhat.

Teljes képerny6s EKG-megjelenités
Az EKG=gorbe egész képernybrevald kiterjesztéséhez valassza nyomja meg a

Magnify Traces (Gérbék nagyitasa) gombot A a gorbekijelzési tertlet jobb
szélén..Ezutan a képernyd-kovetkezdé gombjai segitségével valtoztathatja meg
a gorbék jellemzéit és megjelenését (Iasd: 10. dbra Magnify Traces (Gorbék
nagyitasa) képernyé (PG-munkamenet soran),-a 29. oldalon):

+  Trace Speed (Gorbe sebessége) —Az EKG-kijelz6n.megjelenitett gorbék
sebességének kivalasztasa: 0 (leallitas), 25 mm/s'vagy 50 mm/s

- Trace'1 (1..@drbe), Trace 2 (2. gorbe), Trace 3 (3. gérbe) és Trace 4 (4.
gorbe) < A megjelenitend6-gorbék kivalasztasa

. Gain (Erésités) — Az erbsités kivalasztasa a kinyomtatott testfelszini
gOrbék fiiggbleges meéretének beallitasahoz

+ . ~Calibrate (Kalibralas).gomb — Egy 1 mV-feszlltségu kalibraciés pulzus
tovabbitdsajannak érdekében, hogy akezelbnek legyen egy
referenciapontja:az amplitudok értékeléséhez.

« " Baseline (Alapyvonal) gomb —Visszakényszeriti a gorbét az alapvonalra;
altalaban defibrillacios utés utan hasznalatos

+ "Enable Surface Filter (Testfelsziniszlir6'engedelyezése) — A jeldlénégyzet
bejelolésével csokkenthetd @ testfelszini EKG-felvételen megjelend zaj

» Display‘Pacing Spikes (Ingerlésitiiskék megjelenitése) — Ajeldlénégyzet
bejeldlése esetén a-késziilék-a felsd gorbén megjeldli-a-kimutatott ingerlési
tuskéket

*  Show PG Markers (PG markerek megjelenitése) — PSA munkamenet
alkalmaval e négyzet bejeldlésével kapcsolhatja be.a PG markerek
megjelenitését.

MEGJEGYZES: Az inditasi képernyén bedllitott értékek lesznek az
alapértelmezettek az egyes alkalmazasokban.megjelen6 gérbék esetében: Az
alkalmazasokban meg lehetvaltoztatni a megfelels értékeket a Trace
Selections (Gérbe kivalasztasa) képernydn. Az alkalmazasrészletes
programozasi utasitasait lasd a pulzusgenerator lekérdezésérdl.szolo
dokumentacioban.
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Intracardialis EKG-felvétel

A programozoé képerny6jén megjelenithetdk intracardialis EKG-gérbék is. Az
intracardialis EKG-felvételek és eseményjelzék a Real-time Log (Valds ideji
naplozas) funkcioval régzithetdk és nyomtathatok ki. A részletes utasitasokat
lasd a lekérdezni kivant pulzusgenerator dokumentaciojaban.

Ingerlési rendszer analizator (Pacing System Analyzer;
PSA)

A PSA alkalmazas segitségével értékelhet6 a szivritmuskezeld eszkdzok
betltetése soran a kardialis.vezetékekbdl allé rendszer elektromos
teljesitménye ésielhelyezése: A PSA alkalmazas valds ideji testfelszini EGM-
gorbéket, valamint eseményjelzéket jelenit meg mindegyik aktivalt
csatornahoz. A valés ideji-EGM-gorbék a testfelszini EKG-gorbékkel azonos
képernydn jelennek meg; a'szivfrekvencia-indikatorral egyiitt.

A LATITUDE 3300-as modell-programozérendszer PSA alkalmazasanak
hasznalatardl bévebben lasd: Analizator (PSA) kezelbi kézikbnyve, 3222-es
modell,

Patient Data Management (Betegadatok kezelése)
segédprogram

A'Patient-Data Management (Betegadatok kezelése) segédprogram
segitségével jelentéseket generalhat, és a kapcsolddo adatokat mentheti,
atviheti vagy kinyomtathatja’A nyomtatott jelentések-részletesen tartalmazzak
a pulzusgenerator mikddesmaodijat, a tarolt betegadatokat és a vizsgélati
eredményeket. A beteggel végzett munkamenettarolt adatai a munkamenet
soran késébb el6hivhatdk elemzés céljabdl (csak bizonyos alkalmazasok
esetében). Az adatok menthetdk isa 3300-as modell programozé
merevlemezére és/vagy USB-meghajtora, s6t adott az.adatok titkositasanak
lehetésége is.

Az alkalmazas hasznalataval kapcsolatos részletes tudnivalokat lasd a
Betegadatok kezelése kezelbikézikbnyv, 3931-es modell utmutatoban.

Paramétermodositasok, adatbevitel, Demo6 mod és
kellékek

A paraméterek értékének:megvaltoztatasa

Szamos funkcié képerny6je olyan paraméterértékeket tartalmaz, amelyeket
meg lehet valtoztatni egy értékkivalaszté ablak vagy egy értékbeirasi ablak
segitségével.
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13. abra " Ertékkivalaszt6 ablak = Paramétervalasztasi példa

Ertékkivalaszto ablak

A paraméter-€rtékének megvalioztatasahoz el6szor jeldlje ki a paraméter
ertékét tartalmazé mez6t. Megjelenik egy ablak a kivalaszthato értékekkel. A
kivant érték kivalasztasahoz erintse'meg azt; a kivalasztas'utan az ablak
automatikusan bezarddik. Ha érték kivalasztasa nélkil szeretné bezarni az
ablakot, érintse meg a képernyét a-mezén kiviil.

Southwest Hosp'i tal

&
|7 ~9 \0
T .

Accept Changes Cancel Changes

14. abra', ‘Billentytizet panel - példa
Ertékbeirasiablak

Egyes képernydkon olyan értékmez6k szerepelnek; amelyekbe egyedi
adatokat kell beirni, jellemzéen a billentylizet segitségével. Az adat billentylzet
segitsegével valo beirasahoz el6szor jeldlje ki'a paraméter-erteket tartalmazo
mez6t. Megjelenik egy ablak egy billentytizettel:-Erintse meg az Gj-érték elsé
karakterét, és az megjelenik a grafikus billentylizet adatbeviteli mezéjében.
Folytassa a beirast, amig.az uj érték egésze meg nem jelenik-a mezében.
Egyszerre egy, az utolsokarakter torléséhez valassza ki a grafikus
billenty(izeten talalhat6 balra mutatd nyilat. Abalra mutaté nyil megérintésekor
minden alkalommal egy karakter torl6dik’a'mez6b6l-Az utoljara végzett
torlések vagy beirasok visszavonasahozvalasszaki a Cancel Changes
(Mddositasok elvetése) gombot a.grafikus billentylizeten. Ha beirta az'Gsszes
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karaktert, valassza ki a grafikus billentyizeten az Accept Changes
(Mddositasok elfogadasa) gombot.

MEGJEGYZES:"Ha a grafikus billentytizet ablak megjelenésekor mar
tartalmaz adatokat az adatbeviteli mez6ben, a grafikus billentylizeten talalhato
Clear (Térlés) gomb megnyomasaval t6rélje az 6sszes karaktert az adatbeviteli
mezdbbdl.

Demé6.méd

A bemutaté célu' DEMO.(Demd) mod megnyitasahoz kattintson a képernyd
felsé részeén talalhaté Select PG (PG kivalasztasa) gombra, azonositsa a
késziilékcsaladot a megfeleld’ikonra kattintva, majd kattintson a Demo (Demo)
gombra'a SELECT PG MODE (Pulzusgenerator mod valasztasa) felugré
ablakban.

Application: ICD/CRT-D Support AppModel: 3868

The\pulse'generator.has, rot been intérragated yet.

Interrogate

I::;,_j iﬁ | Tachy Mode

® A Rate

= O &

16. abra Demo(Demod) maéd

Megjelenik az alkalmazas fékeperny6je a demo'maod idvozlb tzenetéyvel-és a
képerny6 felsé részén.a.DEMO MODE logoval. Lasd: 16. abra Demo (Demg)
mad, a 37. oldalon. A szoftveralkalmazas demd moédban'megjelenitett
képerny6i az adott pulzusgenerator-termékcsalad funkcioit.és programozhatd
értékeit tlkrozik.

A demd modbal valo kilépéshez valassza az End Session (Munkamenet
befejezése) gombot a képernyd jobb alsé sarkaban:
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Utilities (Kellékek) gomb

A pulzusgenerator szoftveralkalmazasanak elinditasa elétt a Utilities (Kellékek)
gomb kivalasztasaval.elvégezheti az ebben a részben ismertetett miveleteket.

UTILITIES —_ %, Close|

»
“Setup Network Setup :: Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language | English (United States)]

Coemmunication Mode

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

@ Use'wand for.all telemetry

Utilities Select PG Real-time Log

17.abra Kellékek

A Utilities(Kellékek) képerny6 négy lapra tagolédik: Setup (Bedéllitas), Date and
Time (Datumés id8), Network Setup.(Hal6zatbedllitas) és-Software Update
(Szoftverfrissités):

Setup (Bedllitas) -~ A beallitasok megadasa

A Setup(Beallitas) lapon:(lasd: 17 abra Kellékek, a‘38. oldalon) a
kovetkezOket teheti:

* .+ A megjelenitett:nyelv. modositasa.

+  A'palcas telemetria vagy a ZIP telemetria engedélyezése (ha'az On
foldrajzi terliletén-jova van hagyva-a hasznalata).

* A17. abra Kellékek;.a-38. oldalon alapjan a ZIP telemetria esetleg nem
engedélyezhetd (a-gomb szirkén jelenik meg). Sziikség eseten lépjen
kapcsolatba a Boston-Scientific-kel a kézikonyv hatoldalan-talalhato
adatok segitségével, hogy egy képvisel6 engedélyezze a ZIP.telemetriat:

Date and Time (Datum és idd) lapfiil

A Date and Time (Datum és.idé)lapfiil-a programozo IDOZONAJANAK
kivalasztasara szolgal. A datum és azid6 a.f6 képerny6 aljan jelenik meg.
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UTILITIES \Eclosﬂ
TR rostevames, SRR

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

18. dbra Utilities —Date and Time (Kellékek — Datum és,id6)

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer éréja automatikus
szinkronizalast végez, amikor hal6zathoz kapcsolodik. Ha nincsen halozati
kapcsolat, akkor a Boston.Scientific képviselGje egy specialis USB-kulcs
segitsegével be tudja-éllitani a programozo belsé orajat.

MEGJEGYZES: _Ha megjelenik-az 6rak szinkronizéldsat kéré felugré ablak,
kévesse az utasitasokat az orak szinkronizalasahoz.

Network Setup (Halozatbeallitas) lap

A Network Setup (Halézatbeallitas) lap-a halézatokhoz €s‘eszkdzokhozvald
kapcsolédashoz szikséges beallitasokat.tartalmazza (Wi-Fi, Bluetooth® és
Ethernet). A tovabbi haldzati beallitasi tudnivaldkat lasd-a Halézati és
csatlakozasikezel6i kézikbnyv,-3924-es modell kiadvanyban.

Software Update (Szoftverfrissitések) lapfiil

A Software Update (Szoftverfrissitések) lapful segitségével telepitheti-a
szoftverfrissitéseket. A kezeld valaszthat,-hogy letolii és telepiti az. 0sszes
frissitést, vagy-csak bizonyos frissitéseket valaszt ki az elérheték kozul.

A frissitések online, az interneten keresztil érkeznek. A frissitések ezen kivil
USB-meghaijtén is atadhatok. Vegye fel@kapcsolatot a Boston Scientific helyi
képviselbjével a jelen kézikbnyv hatlapjan talalhato elérhetéségen az USB-
meghaijton talalhato szoftverfrissitések tovabbi részleteivel kapcsolatban.

Online frissitések

A Utilities (Kellékek) képerny6n valassza ki‘a Software Update
(Szoftverfrissités) lapfiilet, amelyen két-gomb lathato:

«  Egyszerl telepités— Kozvetlenil elkezdi letdlteni az 6sszes elérhetd és
mindsitett frissitési csomagot.-Miutan befejez6dott, a programozo
automatikusan Ujraindul telepitésiizemmodban, befejeziafrissitést;.és
visszatér a normal mikodéshez.
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«  Egyéni telepités— Megjeleniti az 6sszes elérhetd és mindsitett frissitési
csomagot, hogy a felhasznal6 attekinthesse és valaszthasson kozUiliik.
Miutan a felhasznald elvégezte a kivalasztas(oka)t, folytathatja a frissitési
és telepitési folyamatot.

r— _
UTILITIES N 2 M
m [ Date and Time Network Setup “Software Update "y

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 I About ‘ Select PG &  Real-time Log
P~ UllilieSmn . [Pem A0 by s [P SE12GL R s [ wERELITE L

19. abra " Kellékek — Szoftverfrissitések

MEGJEGYZES:.. ‘A kételezd frissitéseket telepitenikell, azok kivélasztasa
nem.sziintethetd meg.

A Boston Scientific automatikusan értesitést kap, amikor a szoftverfrissités
letoltése sikeresen megtdrtént.

Ha a'letoltés 'sikertelen, prébalja-meg:ujra a letdltést, mielétt a Boston Scientific
vallalathoz fordul .segitségért.

Miutan-a letdltés sikeresen befejez6dott, a programozé Ujraindul telepitési
Uzemmodban, és megjeleniti.a mindsitett frissitési csomagok listajat. A
telepités megkezdéséhez kattintson az Install (Telepités) gombra.

Amikor a telepités befejez6dott, a programozé Gjraindul.
MEGJEGYZES:. -Tegye lehetévé a programozé téljes ujraindulésat, mert a

rendszer egy frissitési visszaigazolast fog kiildeni a halézaton keresztiil-a
Boston Scientific vallalatnak, amely jelzi a sikeres szoftvertelepitést.

Offline frissitések

A programozé frissithet6 egy specidlis szoftvertelepitési® USB-meghajté
segitségével. Amikor.a-szoftvertelepités.befejezi az offline frissitést, a folyamat
befejezéséhez kapcsolja ki, majd Ujratbe a programozét.

MEGJEGYZES: Tegye lehetévé a programozé téljes ujraindulésat - mert a
rendszer egy frissitési visszaigazolastfog kiildeni‘a halézaton-keresztiil'a
Boston Scientific vallalatnak,-amely jelzi a sikeres szoftvertelepitést.

9. A szoftvertelepitési USB-meghajtét csak a Boston Scientific'képviseldje tudja a.rendelkezésére
bocsatani.
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About (Névjegy) gomb

Valassza ki az About (Névjegy) gombot az About (Névjegy) ablak
megjelenitéséhez:

P =
'ABOUT Al Close
AN ‘
Institution [ Boston Scientific ] -
Programmer Model 3300 Programmer Info /']
Programmer Serial Number 0000110
3 Acknowledgements :::
Product Model Version
Data Management App 3931 0.03.14
Printer USB Printer
ICD/CRT-D Suppert’App 3868 0.03.14
Number of Copies
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'ApPp 3922 0.03.14
o
Quick Start 3923 0.03.14 s @
To save the About report, insert
Software Update Aj 3921 0.03.14.01 y
P RR) a USB drive then press Print.

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

20. abra" About (Névjegy) képernyé

Az About (Neévjegy) ablakban a kdvetkezd funkcidk érhetdk el:

* . Azintézmeny nevének megvaltoztatasa. Valassza ki az Institution
(Intézmény) melletti beviteli mezét. Uj adatoknak a-billentyizet panel
segitségével torténé megadasaval kapcsolatban olvassa el a részletes
utasitasokat (14, abra Billentylizet panel — példa,.a‘36. oldalon).

*)" ALATITUDE programozoérendszer modellszdmanak és sorozatszamanak

megjelenitése.

+.\ Valassza ki a:System-Information (Rendszerinformacio) filet a. LATITUDE

programozorendszer alapadatainak(pl. a rendszerszoftver és az
alkalmazasok verzioszamai) megtekintéséhez.

+ A LATITUDE programozérendszer rendszerinformaciéinak [mas.néven
About (Névjegy) jelentés] kinyomatasa.

— « Az About (Névjegy) képerny6n (lasd: 20. abra About (Névjegy)
képernyd, a 41. oldalon) valassza ki az (USB- vagy Bluetooth®-
kapcsolaton csatlakozd) nyomtatét, adja meg‘akivant
példanyszamot; majd kattintson a Print (Nyomtatés) gombra:

MEGJEGYZES:- A Patient Data‘Management (Betegadatok kezelése)
alkalmazasban bedllitott (USB-s vagy Bluetooth®-0s) nyomtaté lesz az
About (Névjegy) ablakbanmegjelenitett nyomtaté (3931-es modell).

MEGJEGYZES: =~ Hanyomtatd nem éllrendelkezésre, az About (Névjegy)

Jelentés csatlakoztatott USB-meghajtéra is exportalhato a Print
(Nyomtatés) gomb hasznélataval.

MEGJEGYZES: Amennyiben az About (Névjegy) jeléntés nyomtatésa
kdzben egy USB-meghajté is van.a 3300-as modell'programozéhoz



csatlakoztatva, a rendszer a névjegyet PDF formatumban az USB-
meghajtéra menti.

Pulzusgenerator kivalasztasa

A pulzusgenerator kivalasztasanak elsé Iépéseként nyomja meg a képernyd
aljan talalhaté-Select PG (PG kivalasztasa) 20. abra About (Névjegy)
képernyd;.a 41. oldalon gombot. Megjelenik a SELECT PG (PG kivalasztasa)
képernyd.

TACHY, AND CRT-D BRADY AND CRT {2

ICD/GRT-D Pacemaker/CRT-P
Support App Support App

— o .

21/4bra « SELECT PG (PG KIVALASZTASA) képernyd

22. abra© SELECT PG MODE (Pulzusgenerator mod valasztasa)

Kattintson a kivant.eszkoz ikonjara (21. abra SELECT PG (PG
KIVALASZTASA) képernyd, a 42:-oldalon), majd kattintson-az Interrogate
(Lekérdezés) gombrara megjelend panelen (lasd: 22..abra SELECT PG MODE
(Pulzusgeneratormod valasztasa), a 42. oldalon).

Az alkalmazas bet6ltédik, ellenérzi a rendszer@llapotat, majd megjeleniti-a
Summary (Osszefoglalas) képernyét (23. abra Summary (Osszegzés)
képernyd, a 43. oldalon).a kivalasztott eszkoz terapias mikodéséhez.
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LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant:

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy

. MRI Protectbn Mode

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

23. abra Summary (Osszegzés) képernyd

Ha a PG készulék nem talalhatd, Device Not Supported (A készilék nem
tamogatott) képernyd jelenik meg,-amelyrél kiléphet a munkamenetbdl.

Transzvénas PG-k valds idejl naploéi

ALATITUDE programozoérendszerrogziti a transzvénas PG és PSA kilonb6zé
valos ideju EKG- és EGM-esemenyeit.

A'képernyd fejlécében talalhato két gomb a vezetékgdrbék és a PSA aktivitas
valés'ideji rogzitésére szolgal.

A Snapshot (Rillanatfelvétel) gomb ﬂ — Gombnyomasonként.legfeljebb
12 masodpercet rogzit (utana 10, el6tte pedig-2 masodpercet). Nyomja
meg egyszer az elinditashoz, majd ujra a'leallitashoz.

Real-time Log (Valds ideji naplo) —~ A Real-time Recorder (Valés idejd

rogzité)-.gomb bl gombnyomasra folyamatosan rogzit, €s-3 perces
szegmensekben tarolja az adatokat addig, amig egy masodik
gombnyomas le nem allitja.a rogzitést. A régzités.alatt az ikon'villog,
jelezve azt, hogy a tarolas folyamatban van.

Egy munkamenet.soran legfeljebb. 100 egyedifelvétel-tarolhatd. Abban-az
esetben, ha 100-nal tobb felvétel késziil,-az Uj felvételek tarolasahoz a
legrégebbi felvétel torlédik. A Real-time Log (Valds idejd-napld).nem
marad meg a munkamenetek k6zott. Ha nem mentiPDF-fajlként vagy.
nem nyomtatja ki, az aktualis munkamenetvégén vagy az j munkamenet
kezdetekor a rendszer torli azt:
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suMMARY A o Y SETTINGS. ¢,
P Tcends W Artoyiomia Logboolc- W Ratient Diagnostics  Wascamuiei i)

R e e R | —

[@| 2 a ([110ct2016 15:50 [00:00:17  [Manual Recording

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

Select
E All E 2 11 Oct 2016 15:59 |00:00:11 PSA Snapshot
ZTselect
Save
print
Delete

24.4abra Real-time Log (Valés.idejii napld) — listaképernyé

PSA Snapshot-2 gbeed AN\ BN Previous
Date/Time 25]mm/s X ‘0 A i ) Event

12/0¢t 2016 15:59:06 S N > X B
Duration Wireless )ermsmmy oo et . 5 | e
00:00:11 d-03mv mmm Event

PSA@A i 1 | i } r = ) ,
g Notes 0.00 My 2 mmymy z

PSAmRY A L i’

2 mm/mV
A o-1smy ( ||||||N«
PsA e LV j ; E
o{17mv =2

[1] Megjegyzések terllete [2] Valoés idejl napld El6ugré-eszkdzok [3] Elektronikus mérdsavok
(csuszkak) az esemény idétavjanak-megadasahoz [4] Valds ideji naplézas eseménymegjelenitéje

25. dbra Valos idejii naplozas — Eseménygorbe példa

A Notes (Megjegyzések) terlileten talalhatd Notes (Megjegyzések) gomb
segitségével lehet megjegyzéseket' hozzgadni. AlReal-time Log (Valds idejl
naplo) testre szabhaté a Real-time Log (Valos ideji naplé) eszkoztara felugréd
ablakban 1évé eszkdzdk segitségével. A képerny6 aljan talalhaté elektronikus
mérdsavok beallithatok a kivantidétartam-méréséhez.

A Real-time Log (Valés idejii napld) eszkoztara

Ha a Real-time Log (Val6s idejti:-napld) eseménymegjelenitéjének barmelyik
részét kivalasztja, az eszkdzkészlet felugrd ablakként. megjelenik, lasd:25.
abra Valos idejl naplozas — Eseménygorbe példa,‘a44. oldalon. Afelugro
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ablak felsd kdzéps6 részén van egy nyil és egy cél ikon. Amikor egy eszkdzt
kivalasztanak, az eszkdz tevékenysége megjelenik a célpontnal a képernyén.
Egy uj Tools (Eszk6zdk) felugré ablak jelenik meg mindig, amikor a Real-time
Log (Valos ideji naplé) eseménymegjelenitéjén egy masik rész kertl
kivalasztasra; ilyen médon tobb fajta eszkdzt hasznalhat barhol is van a
megjelenitésben.

Az Ot eszkoz a kovetkez6:

o~ Koreszkdz _21 — kort rajzol a képernyd kijel6lt célteruletére.

» _«Vonal eszkoz J ~ szaggatott fliggéleges vonalat helyez el a képernyd
kijelolt célterdletére.

* . Levagasbalra Jﬂ = levagja-a kijeldlt célterilettdl balra esé részt.
« Levagas jobbra - levagja a kijelolt célteriilettdl jobbra esé részt.

MEGJEGYZES: A levdgasok hasznélatakor az.eredeti gérbe tovabbra is
elérhet6 marad a Real-time Log (Valos ideji naplo) taraban, a levagott
résszel egyiitt.

« © Jegyzet eszkoz = megjelenik egy billentylizet, amellyel megjegyzést
irhat a gorbére.

Elektronikus mérésavok

Az elektronikus mérésavok (csiszkak) szolgalnak a gérbe-pillanatfelvétel
idétavjanak beallitasara. /A-mérésavok kozott mértidétartamot masodpercben
adja.meg a rendszer. Amerdsay helyzete valtoztathaté azzal, ha kivalasztjaés
huzassal ndvelheti.vagy cs6kkentheti az idétartamot:.Az-elektronikus
mérdsavok hasznalatat illetd részletes utasitasokat a‘lekérdezett
pulzusgeneratorra vonatkozé.termékismertetében talal.

AReal-time Log (Valds idejl naplé) eseményei

Az automatikusan valos idében rogzitett PG-eseményeket lasd: 1. tablazat PG-
esemeények, a 45 oldalon. A rogzitést kivaltd készilékmUiveletet a Real-time
Log.(Valos ideji napld)tarolja.

1. tablazat | PG-események

Esemény tipusa Kivalté esemény Rogzités idétartama
(masodperc)
Rendszerinditas Kezdeti lekérdezés 12
befejez6dott
Elektrokauterezés mod Elektrokauterezés mod 12
aktivalva
PG STAT PACE (PG PG STAT PACE (utasitas 12
statikus ingerlés)
DIVERT THERAPY DIVERT THERAPY 12
(terapia elutasitasa) utasitas
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1. tablazat PG-események (folytatas)

Esemény tipusa

Kivalté esemény

Rogzités idétartama

(A, V, RV és SSI)(Sajat
amplitddo teszt)

befejez6dott

(masodperc)
PACE THRESHOLD Kiiszébérték teszt 12
TEST (AUTOQ, A, V, RV, befejez6dott
LV, Ampl-és PW) (Ingerlési
kiiszébérték teszt)
INTRINSIC AMPL FEST Sajat amplitudo teszt 12

TEMP.BRADY (ideiglenes
bradycardia)

Ideiglenes allapot kezdete,
Ideiglenes allapot vége

Ideiglenes allapot kezdete
és
vége kozott

STAT SHOCK (statikus STAT-SHOCK utasitas 48
sokkolas)

V ATR utasitas ATP-utasitas 12
V Shock utasitas Sokkolasiutasitas 12
Fib Induction Kamrafibrillacié indukcidja | 24
(Kamrafibrillacio utasitas

indukalasa) magas erték

FibInduction Kamrafibrillacié indukcidja |+24
(Kamrafibrillacio utasitas

indukalasa) alacsony érték

Shock on T(Sokkolas T- Sokkolas T-hullamra 43
hullamra) utasitas utasitas

Kamrai PES PES utasitas 24
Pitvari PES PES utasitas 24
PG kamrai burst ingerlés PG burst-befejez6dott 24
PG pitvari burstingerlés PG burst befejezédott 24
PG kamrai 50 Hz-es burst |' PG burst befejez6dott 24
ingerlés

PG pitvari 50 Hz-es burst PG burst befejez6dott 24
ingerlés

PG hibdja PG hiba 12

A PSA események automatikusan cimkézddnek és tarolodnak. Ezeknek az
eseményeknek a felsorolasat 1asd:2. tablazat PSA események, a'47. oldalon.

46




2. tablazat PSA események

Esemény tipusa

Kivalté esemény

Rogzités idétartama

statikus ingerlés)

(masodperc)
PSA PACE THRESHOLD | PSA Save Threshold (PSA | 12
TEST (A;RV és LV) (PSA (| kiisz6b mentése) gomb
ingerlés kiszobteszt) megnyomasa
PSA BURST PACING PSA Burst gomb 24
(PSA burst ingerlés) felengedése
PSA STAT.PACE (PSA PSA STAT PACE utasitdas | 12

KARBANTARTAS

A programoz6 és a tartozékok tisztitasa

A'Boston Scientific azt javasolja, hogy-a 3300-as’'modell programozo tisztitasa
elétt ne.elégedjen meg a‘késziilék kikapcsolasaval és tapellatasrél vald
levalasztasaval, hanem az akkumulatoratis vegye ki. Az akkumulator
eltavolitasaval kapcsolatos utasitasokat 1asd: "Az akkumulator t6lt6ttség-
ellenérzése, beszerelése, cseréje és hulladékkezelése" a 50. oldalon.

A programozé késziilekhazat és érintéképernydjét vizzel, izopropil-alkohollal
vagy enyhe tisztitdszerrel-kissé megnedvesitett puha textiliaval tisztitsa meg.

*  NE'hasznaljon kézfertétlenitét a programozo; illetve érintéképernydje

megtisztitasahoz.

*°  NE engedje;-hogy atisztitofolyadék vagy nedvesség érintkezzen a
programozo oldalan talalhaté portokkal.

« - NEtengedje,; hogy tisztitofolyadék vagy nedvesség érintkezzen a
programozod elejen alul talalhaté hangszéréval és mikrofonnal.

26. abra Mikrofon és hangsz6ré nyilasa
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A LATITUDE programozérendszerrel hasznalt kabelek és palcak nem sterilen
kerlilnek csomagolasra. Csak a 6763-as modellszamu PSA-kabel és a 6395-0s
modellszamu telemetrias palca sterilizalhatd. Az 6sszes tébbi kabel, valamint a
3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca nem sterilizalhatd, csak
megtisztithato.

FIGYELMEZTETES:

A programozd tisztitasa és fertétlenitése el6tt kapcsolja ki a programozoét, és
valassza le a kiils6 aramellatasrol. A LATITUDE programozérendszer
hasznalatdnak megkezdése el6tt varja-meg a tisztito- és fertétlenitészerek
teljes elparolgasat.

FIGYELMEZTETES: Tisztitaskorsehol ne hasznaljon surolé hatasu anyagot
vagy.illékony oldoszereket a késziiléken. Az ajanlott tisztitasi eljarast lasd: "A
programoz0 és a tartozékok-tisztitasa" a 47. oldalon.

A kabelek és-a palcak tisztitasa
Hasznalatbavételkor:

Ha szukséges; annak-érdekében, hogy az eléfordulo szennyezéanyagok ne
szaradhassanak ra, a hasznalatbavételt kdvetéen azonnal tisztitsa meg a
kabelt vagy a palcat steril vizzel megnedvesitett puha térlékendével.

Alapos tisztitas:

Alaposan‘tisztitsa.meg a kabelt vagy a palcat enyhe tisztitéoldattal — példaul
kaliszappannal, kaliszappan-oldattal (U.S. Pharmacopeia-'az Amerikai
Egyesult Allamok hivatalos gyogyszerkdnyve szerint), béraxszal vagy
alkoholmentes kézmosd szappannal — megnedvesitett puha térl6kenddvel.
Tordlje le a tisztitdszer maradvanyait.egy tiszta; steril vizzel megnedvesitett
puha textiliaval. A kébelt szaritsa meg torl6kendével vagy levegén.
Szemrevételezze a kabelt, és ellendrizze, hogy sikerult-e eltavolitani a
szennyezS6anyagokat. ‘A tisztitasi Iépést mindaddig kell-ismételni, amig
valamennyi szemmel lathatd szennyezbanyagot sikerul eltavolitani.

* . NE’hasznaljon ultrahangos tisztitoberendezést.

+ Tisztitaskor sehol NE hasznaljon surolé -hatasu-anyagot vagy illékony
oldészereket a 6763-as modell PSA kabelen:

*  NE meritse folyadékba a vezetékeket.

*  Ne meritse folyadékba a 6395-0s modell telemetrias palcat és a'3203-S-
ICD telemetriaspalcat.

* Ne engedje, hogy folyadék jusson a 6395-6s modell telemetrias palca
vagy a 3203-as'modellszamu S-ICD telemetrias palca-lregeibe.

MEGJEGYZES: Dobjakiaz EKG-kabelt-a PSA-kabelt és.a palcakat, ha a
felsziniikén repedések jelennek meg,.illetve ha a'kabelen elszinezédés vagy
kopas jelentkezik, vagy ha-a cimke olvashatatlanna valik. A hulladékkezelesi
informaciokat lasd: "Kérnyezetvédelem és hulladékkezelés" a'64. oldalon.

48



Az EKG-kabel fertétlenitése

Ha szukséges, fertétlenitse a ECG kébelt 2%-o0s glutaraldehid oldattal (példaul
Cidex), hipdoldattal'(példaul 10%-os natrium-hipoklorit) vagy a kilsé orvosi
eszkdzok fertbtlenitéséhez jovahagyott altalanos fertétlenitoldattal a termék
hasznalati Utmutatdja szerinti megfelelé koncentracioban.

Sterilizalas
MEGJEGYZES: . A 3203-as tipusszamu S-ICD telemetrias palca nem
Sterilizalhato.

Az etilén-oxidos (EO) sterilizalasra’'vonatkozé utasitasok

A sterilizalas elétt alaposan tisztitsa meg a 6763-as tipusszamu PSA
kabelt vagy a 6395-0s tipusszamu telemetrias palcat. Lasd: "A kabelek és
a pélcak tisztitasa" a 48. oldalon.

Kovesse az etilén-oxidos sterilizalasi berendezés gyartdjanak javaslatait,
és a hasznalat elétt varja-meg, amig eltelik a teljes-megadott szell6zési
idd:-

A.6395-6s tipusszamu telemetrias palca-€s a 6763-as tipusszamu PSA kabel
etilén-oxiddal sterilizalhato.

Paraméter Erték

Hémérséklet minimum 50 °C (122 °F), maximum 60 °C
(140°°F)

Nyomaskulénbség 106 kPa (15,4 psi)

Paratartalom minimum 40%, maximum 80%; nem

kondenzalodd

Varakozasi id6 (etilén-oxid) 2'¢6ra

Minimalis etilén-oxid koncentracio 450.mg/l

Minimalis szell6zési id6 12 6ra60 °C-on (140 °F)
Engedélyezett sterilizalasi ciklusok 6395-0s telemetrias palca’= 25
szama

6763-as PSA-kabel =50

A gbzzel végzett sterilizalasra vonatkozé utasitasok

.

A sterilizalas el6tt alaposan tisztitsa meg a 6763-as tipusszamu PSA
kabelt, az itt talathaté utasitasok alapjan: "A-kabelek ésa palcak tisztitasa"
a 48. oldalon.

Kovesse a gbzzel végzett sterilizalasi berendezeés gyartdjanak-javaslatait,
és a hasznalat el6tt varja.meg, amig eltelik a teljes ‘megadott-szaradasi
id6.

Csak a 6763-as tipusszamu PSA-kabel sterilizalhatd gézzel.
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Paraméter Erték (gravitacios Erték (dinamikus
sterilizalok) légtelenitd sterilizalok)

Hémérséklet 121 °C (249,8 °F) 132 °C (269,6 °F)

Behatasi id6 (g6z) 30,perc 4 perc

Szaradasi id510 15-perc 20 perc

Engedélyezett sterilizalasi .| 50 50

ciklusok szama

Az akkumulator toltottség-ellenérzése, beszerelése,
cseréje és hulladékkezelése

A programozé akkumulatorat tesztelték és jovahagyték korhazakban és
egeészsegugyi intézményekben vald hasznalatra. Az akkumulatorallapot
kijelzése a még meglevd toltdttséget tikrozi (Iasd: 28. abra Akkumulator-
toltottségjelzé ikonok,a 51. oldalon), és a-programozo képernydjének bal felsé
sarkaban jelenik meg, l14sd:27. abra Akkumulator-toltdttségjelzé a f6
képernyén bekapcsolt dllapotban;-a 51. oldalon.

MEGJEGYZES: Az akkumulatort ki-kell cserélni, ha-mar nem tart meg 25%
folotti toltottséget.

MEGJEGYZES: Az akkumulator allapotatolfiiggbena-teljes toltottségnek kb.
két oranyi-normal miikédést kell kiszolgalnia.

10. (aleggyakrabban alkalmazott szaradasi id6). A sterilizalast kévetden, ellendrizze, hogy az
eszkdz szaraz-e, miel6tt kiveszi a sterilizalé kamrajabal.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
/¥ and begin a session with a patient.

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

N | -
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
13 Dec2016'16:26

[ Utilities ! Select PG | Real-time Log

27. abra Akkumulator-toltottségjelzé a fo képernyén bekapcsolt allapotban

l 0 @ 0
5-9% . 10-24% . 25-49% . 50-74% 75-100%

Akkumulatorikon szine: <10% piros, 10-24%.sarga, 25-100% zdld

28.abra Akkumulator-toltéttségjelz6 ikonok

A programozoé képernydjén egyfigyelemfelhivo lizenet jelenik meg, amikor-az
akkumulator toltottségiszintje’25% ala.esik. Amikor aziakkumulator toltottségi
szintje 10% ala esik, egy figyelmeztetés jelenik meg. 5%-nal‘egy ujabb
figyelmeztetésjelenik meg, amelyet 60' masodperc mulvalautomatikus
kikapcsolas-kovet.

Low-Battery

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

29. abra Akkumulatorallapot —értesit6 és figyelmeztetd felugré ablakok

Emellett a jobb fels6 sarokban lathat6 toltottségjelzés is mutatja a fennmarado
toltottséget 25%-os Iépésekben: 100%;,75%, 50%, illetve 25%: Lasd: 31..abra
A programozé cserélhetd akkumulatora (vazlatos kép), a 52 oldalon.
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[1] Akkumulatorkioldé gomb (2] A fedélap elcsusztatdsanak iranya a fedélap eltavolitdsahoz (a
feddlap visszahelyezésehez forditsa meg az iranyt)

30.abra Aprogramozo aljanlévé akkumulatortarté

(O @
[N AN \

vy

Ve W1

[1] Akkumulatorkiemel6 ful [2] Akkumulatortartd pant [3] Akkumulator-toltéttségjelzdk [4]
Akkumulatorcsatlakozok (csak részben lathatdk)

31.abra A programozo cserélheté akkumulatora(vazlatos kép)
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Akkumulatorcsere

MEGJEGYZES: Csereakkumulatorért forduljon a Boston Scientific
vallalathoz a jelen kézikbnyv hatlapjan talalhaté elérhetéségen.

Az akkumulator eltavolitasa:

1.

Nyomja meg és engedje fel a ki-/bekapcsolé gombot (l) a programoz6
kikapcsolasahoz.

Ha valtakozé aramu haldzathoz csatlakozik, hizza ki a valtakozé aramu
tapkabelt.

Ha az-opcionalis tartéhoz csatlakozik, nyissa ki a régzit6kapcsot és
tavolitsa el.

Helyezze a készlileket képernydvel lefelé egy puha ruhara.

Nyomja meg és tartsa lenyomva az akkumulator kiolddégombijat, majd
cslsztassa vissza az akkumulator fedélapjat az alabbi-abran lathato
modon:-30. abra A programozo aljan lévé akkumulatortartd, a 52. oldalon.

Oldja ki az akkumulatortartd pantot (lasd: 31 abra A programozé
cserélhetd akkumulatora)(vazlatos kép), a 52. oldalon).

Emelje ki az akkumulatort az akkumulator bal oldaldhoz csatlakozé fekete
ful segitségével.

FIGYELMEZTETES:

A Csak a programozo kikapcsolasa utan probaljon hozzaférni az
akkumulatorhoz.-/Az akkumulator eltavolitasa.vagy cseréje kdzben ne
érjen az akkumulatorrekeszben talalhaté €rintkez6kh6z, mert azokon
elektromos. téltésvan jelen.

Az akkumulator.beszerelése:

(@

Helyezze be‘az uj akkumulatort (6753-as,modell) kis szégben, az
akkumulator-toltétiségjelzékkel jobbra felll, hogy az akkumulator és a
programozo érintkezdi biztosan kapcsolddjanak egymashoz.

Nyomja le az akkumulator bal.szélét, hogy az akkumulator teljesen a
helyére-kenlljon; és az akkumulator fedélapja’egy szintben legyen a
készulékhazzal.

Allapitsa meg az akkumulator toltéttségét az akkumulatoron az
akkumulator allapotat jelzé LED-ek folott talalhato @akkumulator-
allapotjelz6 gomb megnyomasaval.

Helyezzevissza az akkumulatortarté pantot.

Helyezze vissza az akkumulator-fed6lapjat a fedélap bal szélét az
akkumulatorkioldé.gomb kézepéhez igazitva (lasd: 30.‘abra-A-programozo
aljan l1évé akkumulatortarto, a 52. oldalon)-

Zarja be az akkumulator fedélapjat az ajtét balracsusztatva, amig egy
kattanast nem hall.

Ha az akkumulator t6ltéttsége 100%-nal.alacsonyabb, csatlakoztassa a
programozoét a valtakozo aramu halézathoz; Egy lemerdlt akkumulator
teljes feltdltése kb. 2-2,5 dra.
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MEGJEGYZES: Amig a programozé be van dugva (csatlakozik a
véltakoz6 aramu halézathoz), az akkumulator t6lt6dni fog. A programozét
nem kell bekapcsolni az akkumulator felt6ltéséhez. Az akkumulator
toltéttségi allapotanak ellenérzéséhez azonban be kell kapcsolni a
programozét-(lasd: 9. abra F6 képernyd, a 28. oldalon).

MEGJEGYZES: A legjobb eredmény érdekében mindig 100%-ra téltse
fel @z-akkumulatort, mielétt a programozot csak az akkumulatorrol
hasznélja.

Az akkumulator Gjrahasznositasa

A Boston.Scientific alitium-ionos'akkumulator 25% alatti kapacitasra meritését
javasolja. Elettartama végén az akkumulator kulon gy(Gjtendd elektromos
hulladékként.'Ne dobja haztartasi-hulladékba az akkumulatort.

MEGJEGYZES: ~ Az akkumulatort ne mellékelje, amikor a 3300-as modell
programozoét visszaklildi a:Boston-Scientific Corporation részére.

FIGYELMEZTETES:

A A 6753-as modellszamu akkumulator egy litium-ionos akkumulator, amely
szdllitasnal veszélyes szallitmanynak minésul. Ne kuldje vissza a 6753-as
modellszamu akkumulatort a Boston Scientific vallalatnak. Az akkumulator
hulladékként vald.kezelését a helyi eléirasoknak megfeleléen végezze. Ha az
akkumulatort szallitani kell, Iépjen-kapcsolatba a helyi szallitmanyozéval az
utasitasok és a szallitasi kovetelmények tekintetében.

Haca litium-ionos akkumulatort Iégi szallitassal kellene elklldenie, elbtte
forduljon'a Boston Scientific vallalathoz a hatsé boritdn taldlhaté
elérhet6ségen, és varjameg:a kdvetelmények-szerintiwisszarucimke és
utasitdsok megérkezését.

Miikodtetés és tarolas

A LATITUDE programozorendszer kulonleges kezelést igényel. A 3300-as
modell programozo belsé mereviemezét.védeni kell a kart okozo. hasznalattol.
A készulék sériléstdl valo.védelme érdekében tartsa be a kdvetkezéket:

* NEkapcsolja ki a LATITUDE programozérendszert, mikbzben a'belsé
merevlemezen éppen adatiras vagy -olvasas torténik.

* NEtegyekia LATITUDE programozérendszert Utésnek vagy
razkodasnak.

*  NE helyezzen magnesta programozora:

* NE 6ntson vagy frocskoljon folyadékot a programozd belsejébe vagy kuilsd
fellletére.

* Ne Usse meg, ne karcolja meg, nevagjon.bele, és mashogy se karositsa
az érintbképernyd felliletét. Az érintéképerny6t csak ujjal vagy kapacitiv
bevitelre alkalmas tollal hasznalja.

* NE szerelje szét a LATITUDE programozérendszert.
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* HaaLATITUDE programozérendszert az épuleten kivilrél viszi be az
éplletbe, a hasznalat el6tt varja meg, amig a LATITUDE
programozorendszer felveszi a kdrnyezet hdmérsékletét.

*  Kapcsoljaki a LATITUDE programozoérendszert, amikor nincs
hasznalatban, illetve szallitas el6tt.

* ALATITUDE programozérendszer szallitasa el6tt hizza ki az sszes
klls6é berendezéshez vezet6 kabelt és vezetéket.

+.~ A programoz¢-aljan talalhato szell6z6nyilasokat ne takarja el semmivel.

A mukodtetési és szallitasi feltételeketlasd: "A LATITUDE
programozorendszer névleges miszaki adatai" a 73. oldalon.

Haa LATITUDE programozdérendszert a normal mikddtetési kortilményeitdl
eltérd kortimények kozott taroltak, hasznalat el6tt varja meg, amig felveszi a
megfelel kornyezet hdmérsékletét.

A programoz¢o-miikddése kdzben a belsé ventilatora be-@s kikapcsol az
optimalis belsé hémérséklet fenntartasa érdekében. A.LATITUDE
programozoérendszer alkalmas a folyamatos miikddésre, és nem kapcsolo ki
automatikusan, ha hosszabbideig nem hasznaljak.

FIGYELMEZTETES: A LATITUDE programozérendszer nem vizallé, nem
robbanasalld, és nem sterilizalhatd. Ne hasznalja a programozét gyulékony
gazkeverékek jelenlétében, ideértve az altatdszerek, oxigén vagy dinitrogén-
oxid keverékét is.

FIGYELMEZTETES: ' A 6753-as modell litium-ionos akkumulator erésen
gyulékony vegylileteket tartalmaz, ezért kezelése soran 6vatossag sziikséges:
Az akkumulator helytelen hasznalata tizet vagy robbanast okozhat. Az
akkumulator-hasznalata el6tt olvassa.el az alabbi tudnivaldkat:

* Az akkumulatort ne tegye ki .60 °C+(140 °F) f6lotti hémérsékletnek.

- .-Ne szurja feliaz,akkumulatort, mert ezzel tizet vagy robbanast okozhatna:
Ha'az akkumulator burkolata kilyukadt. vagy mas modon-lathatoan
karosodott; ne hasznalja-az akkumulatort.

+ © Ne'Utogesse,€s mas er6hatasnak se tegye ki az akkumulatort.
* . "Ne meritse folyadékba az akkumulatort.

*  Ne koOsse 6ssze az akkumulator+ és —polusat.drottal vagy mas
elektromosan vezeté'targgyal.

*  Ne szerelje szét, ne modositsa és'ne kisérelje meg-javitani-az
akkumulatort.

*  Csak a 3300-as;modell programoz6t hasznalja az akkumulator
feltéltéséhez: Mas toltési méd hasznalata'az akkumulator végérvényes
meghibasodasatvalthatja ki, illetve.akar tiizet vagy robbanastis okozhat.

A LATITUDE programozoérendszer tarolasa

1. Az End Session (Munkamenet befejezése) gomb megnyomaséval-lépjen
ki az aktudlis szoftveralkalmazasbol.

2. Nyomja meg és engedje fel-a ki-/bekapcsolé,gombot d) a LATITUDE
programozoérendszer kikapcsolasahoz.
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MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer mozgatasa elétt
mindig Iépjen ki a szoftveralkalmazasbdl, nyomja meg és engedje fel a ki-/

bekapcsolé gombot (D a LATITUDE programozoérendszer
kikapcsolasahoz, majd htizza ki a tapkabelt.
MEGJEGYZES: Ha akkumulétorrél hasznalja, nyomja meg és engedje
fel a'ki-/bekapcsol6 gombot d) a készlilék kikapcsolasahoz.

3. .Huzza ki atapkabelt a fali csatlakozébdl.

4 Huzza ki az-eszkdzok 6sszes kabelét LATITUDE programozérendszer
oldalsé paneleibdl.

MEGJEGYZES: (A tartozékok széllitasi és tarolasi kériilményeit Iasd azok
termékismertetdiben. Gondoskadjon arrél, hogy minden tartozék szallitasa és
tarolasa az el6irt hatarértékeknek megfeleld tartomanyban térténjen.

A LATITUDE programozdrendszer hosszu tavu tarolasa

Ha-a programozot hosszu idére (pl. hénapokra) hasznalaton kivul helyezi,
vegye kiraz akkumulatort, nehogy-annyira lemeriiljon, hogy ujra kelljen tolteni
ahhoz,.hogy ujra hasznalni lehessen. Az akkumulator eltavolitasaval
kapcsolatos utasitasokat lasd: "Az akkumulator toltéttség-ellenérzése,
beszerelése, cseréje és hulladékkezelése"a50. oldalon.

Hasznalat elo6tti ellendrzés és biztonsagi intézkedések

A LATITUDE programozdérendszer.karbantarté ellenérzése

A készilék hasznalata elétt minden alkalommal megtekintéssel ellenérizze a
kovetkezoket:

» . ~A LATITUDE programozérendszer, a kabelek és a tartozékok mechanikai
és-funkcionalis épségét.

» (A LATITUDE programozdrendszer'cimkéinek olvashatdésagat és
tapadasat.

» 1 Végezze el a kovetkez6 miveletet: "A hasznalat megkezdése" a 27:
oldalon: A normal bekapcsolasi folyamat ellenérziyhogy @' LATITUDE
programozoérendszer elvégezte a bels6 ellenérzéseket és készen all a
hasznalatra.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszernem tartalmaz
felhasznald szervizelheté alkatrészeket,€s nem rendelkezik kalibralasi
kévetelményekkel A karbantartads nem igényel tovabbi.lepéseket.

A LATITUDE programozorendszer csak-egy felhasznalé altal hozzaférhet6
Osszetevét tartalmaz; a 6753-as modell-cserélhett litium=-ion akkumulatorat.

MEGJEGYZES: A programozétaz akkumulator hélkiil kellvisszakiildeni
barmilyen belsé sszetevd cseréje vagy javitasaesetén. A tovabbi részleteket
lasd: "Az akkumulator tjrahasznositasa” a 64.-oldalon.

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos jogszabalyok megkovetelhetik; hogy afelhasznalo, a gyarto vagy
a gyarto képviseldje rendszeresen elvégezze és dokumentalja a készullek
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biztonsagi ellenérzését. Ha az On orszagaban sziikséges az ilyen ellenérzés,
tartsa be az ellendérzési id6kdzoket és az ellenérzés terjedelmét. Ha nem ismeri
az On orszagaban@érvényes jogszabalyokat, Iépjen kapcsolatba a Boston
Scientific helyi képvisel&jével.

A miszaki.és biztonsagi felllvizsgalatok elvégzéséhez nem sziikséges a
Boston Scientific szakszemélyzete. Ugyanakkor a programozé miiszaki és
biztonsagi felllvizsgalatat csak olyan személyek végezhetik el, akik tudasuk,
képzettségiik és gyakorlati tapasztalatuk alapjan megfeleléen, kulon utmutatas
nélkll képesek ezt végrehajtani.

Ha az On orszagaban be kell tartani az [EC/EN 62353-as szabvanyt, de nincs
eldirva, hogy milyen tesztelest kell végezni és milyen intervallumban, javasolt
az IEC/EN 62353-as szabvanyban megadott kdzvetlen biztonsagossagi
tesztelési modszert-alkalmazni24 havonta vagy a helyi el6irasoknak
megfeleléen. Lasd: "Veszélyeztetett programozd” a 73. oldalon.

Szerviz

A LATITUDE programozodrendszer mikodésére és javitasara vonatkozé
kérdésekben\vegye fel'a kapcsolatot a- Boston: Scientific vallalattal a kézikonyv
hatoldalan talalhaté informaciok segitségével-A LATITUDE
programozoérendszert kizarélag a Boston'Scientific személyzete szervizelheti.

Ha a' LATITUDE programozorendszer meghibasodik és javitasra szorul, a
kovetkez6 iranyelvek betartasaval segithet a hatékony szerviz biztositasaban:

1. “Hagyja akészilék beallitasat pontosan Ugy, ahogy a hiba jelentkezésekor
volt: Forduljon‘a Boston Scientific vallalathoz az.ennek az utmutatonak a
hatlapjan-talalhaté-elérhetésegen.

2. Irjon egy részletes listat'a hiba(k)rol.

3. Ha megoldhatd, mentse a problémat abrazold-nyomtatast vagy egyéb
anyagdot.

4. Gondoskodjon arrél,-hogy a pulzusgeneratorvalamennyi'adata le legyen
mentve egy' USB-meghaijtéra, miel6tt a LATITUDE programozdérendszert
visszakildené a Boston Scientific részére, mert a'szervizelés céljabol
visszakuldott LATITUDE programozérendszerbdl ilyenkor torlik
valamennyi beteg-€s pulzusgenerator-adatot.

5. HaaLATITUDE programozérendszert vissza kell kiildeni-a Boston
Scientific.cégnek szerviz céljabdl, vegye ki.a programozd litium-ionos
akkumulatorat, majd tegye a késziiléket:az eredeti szallitddobozba vagy
egy, a Boston-Scientific cég.altal biztositott szallitddobozba. A litium-ionos
akkumulatort ne mellékelje, amikora programozoét visszakildi'a Boston
Scientific Carporation részére.

6. A szallitasi cimet-a Boston Scientific vallalattél kérheti.el a hatso boriton
talalhato elérhet6ségen.

HIBAELHARITAS

Ha a LATITUDE programozérendszer nem mikédik megfeleléen,.ellendrizze,
hogy az elektromos vezetékek és kabelek biztonsagosan csatlakoztatva
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vannak-e, és jo allapotban (lathatd hibak nélkil) vannak-e. A problémak
lehetséges okai és az elharitasukra szolgalé miveletek alabb talalhatok.

3. tablazat A LATITUDE programozoérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi miivelet

Telemetria: gyenge,
szakadoz6 vagy nincs
kapcsolat

A szoftver vagy a
LATITUDE
programozoérendszer.nem
megfeleld a
pulzusgeneratorhoz

Telepitse a
pulzusgeneratorhoz
megfeleld szoftvert.
Hasznaljon a lekérdezni
kivant pulzusgeneratorhoz
megfelel§ LATITUDE
programozoérendszert.

A pulzusgenerator és a
3300-as modell
programozo
kompatibilitasanak
ellenérzéséhez forduljon a
Boston Scientific
vallalathoz a hatso boriton
talalhato elérhet6ségeken.

Nem-megfeleld
telemetrids palca

Transzvénas
pulzusgeneratorok
esetében csak a 6395-6s
modell telemetrias palcat
hasznalja.

Gyenge kapcsolat a
telemetrias.palca és a
programozé kdzott

Valassza le, majd
csatlakoztassa a
programozohoz Ujra a
6395-6s modell
telemetrias palcat:

A programozé
akkumulatorrol izemel

A telemetrias teljesitmény
ndveléséhez
csatlakoztassa a
programozét valtakozo
aramu tapellatashoz.

Erés radiofrekvencias
kibocsatas egy-kozeli
berendezésbdl

Helyezze 4t a LATITUDE
programozorendszert.
Lasd meg: Zajjal
kapcsolatos problémak:
EKG:

Hianyos telemetrias
kommunikacié a:6395-0s
modell telemetrias
palcaval

Helyezze-at a 6395-6s
modell telemetrias palcat a
pulzusgenerator folé, és
ismételje meg a
lekérdezést:

Forditsa at a palcat.
Valassza le, majd
csatlakoztassa ujra a
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3.tablazat A LATITUDE programozorendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

palcat. Kapcsolja ki a
programozo6t, majd
kapcsolja vissza. Ismételje
meg a lekérdezést.

Hasznaljon masik 3300-as
modell programozét vagy
6395-6s modell
telemetrias palcat.
Ismételje meg a
lekérdezést.

Ha a probléma nem
oldédik meg, forduljon a
Boston Scientific
véllalathoz a kézikdnyv
hatsé boritojan talalhato
elérhetéségen.

Akadalyozott.a telemetria
radiofrekvencias jelének
terjedése

Gondoskodjon arrol, hogy
a LATITUDE
programozorendszer és a
pulzusgenerator kdzott ne
legyen semmilyen
akadaly. Ismételje meg a
lekérdezést.

Telemetrias RF-jel
interferenciaja

Helyezze at a LATITUDE
programozoérendszert.
Valasszalea
csatlakoztatott USB-
eszkozoket. Ismételje meg
alekérdezést.

A radiofrekvencias
telemetria sikertelen

Helyezze at.a 6395-6s
modell telemetrias palcat a
transzvénas
pulzusgenerator folé, és
ismételje meg.a
lekérdezést:

Hasznalja kiegészité
antennaként.a 3203 S-ICD
telemetrias palcat.

A LATITUDE
programozoérendszer nem
a legftissebb
szoftververziot futtatja

Forduljon‘aBoston
Scientific vallalathoz az
ennek az utmutaténak a
hatlapjan talalhato
elérhetéségen.

Zaijjal kapcsolatos
problémak: EKG

Nem megfeleld
betegcsatlakoztatas

Ellenérizze Ujra a
betegvezetékeknek a
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3.tablazat A LATITUDE programozorendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

bérrel valé megfelel
érintkezését, és azt, hogy
megfeleld végtagra
vannak-e felhelyezve.
Ellenérizze, hogy a jobb
labra megfeleléen van-e
felhelyezve a kiegészité
vezeték. Keresse meg egy
EKG-tankonyvben a
tovabbi lehetséges EKG-
maodszereket.

Er6s radidfrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezésbdl

Ellenérizze a kdrnyéket,
hogy be van-e kapcsolva
olyan elektromos
berendezés, amelyre
nincs sziikség. A nem
szukséges
berendezéseket helyezze
a betegtdl, illetve a
LATITUDE
programozoérendszert6|
tavolabb, vagy kapcsolja
ki-a'nem szikséges
berendezéseket.

Az EKG-kabeleket
prébalja a potencialis
zajforrasoktdl (plmas
berendezések, mas
vezetéekek,; mas
tapkabelek) tavol vezetni.

USB-foldelkabel
segitségevel létesitsen
féldkapcsolatot a
programozé és a
betegagyvezetéképes
rész-kozott (ha
szikséges). Atul hosszu
EKG-vezetékeket
lehet6seég szerint'sodorja
Ossze. Keresse meg egy
EKG-tankonyvben‘a
tovabbi'lehetséges EKG-
modszereket.

Ellenérizze, hogy az
épulet elektromos
csatlakozobja foldelésenek
ellenallasa kisebb-e’'mint
10 Q, alacsony.
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3.tablazat A LATITUDE programozorendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

impedanciaju médszerrel
mérve, az egyes fali
csatlakozok kozott, illetve
a fali csatlakozo és mas
foldelési pont (példaul a
szoba ekvipotencialis
csatlakozoja, a hidegviz-
vezeték, a vizsgaldasztal
stb.) kdzott mérve.

Telemetriatinterferencia

A LATITUDE
programozorendszer
karos.interferenciat okoz,
vagy mas radiéfrekvencias
berendezések karosan
befolyasoljak-a rendszer
miikodését

Forditsa mas iranyba,
vagy.helyezze ata
berendezéseket.

Novelje a készllékek
kozotti tavolsagot.

Csatlakoztassa a
berendezést egy masik
aramkorhoz tartozé fali
csatlakozohoz, vagy
mikddtesse
akkumulatorrol.

Forduljon a Boston
Scientific vallalathoz'az
ennek az utmutaténak a
hatlapjan talalhato
elérhetéségen.

A sokk leadasakor
hianyzik a sokk jel6lése

A'sokk leadasakor
fennall6 zaj
megakadalyozhatja, hogy
a sokk jeldlését érzékelje
a telemetrias palca a
maximalis 6.cm-es

(2,35 hiivelyk) tavolsagbdl

Tekintse meg a testfelszini
EKG-n a leadott sokkra
utald jeleket (ha vannak).
Keresse meg a leadott
sokkrél-szola-feljegyzést a
pulzusgenerator Arrythmia
Logbook napldjaban
(arrhythmia-napl@).

A képernyén.megjelend
6ra nem a pontos.idét
mutatja a beallitas utan

Lemeriltabelsd.orat
taplalé.elem

A-belsd ora’eleme nem
cserélhetd a
vizsgalohelyen: Kdldje
vissza a LATITUDE
programozoérendszert a
Boston Scientific
vallalatnak'a bels6 6ra
elemének cseréje céljabol.

Nem sikerul nyomtatni a
csatlakoztatott USB-
nyomtatéra

Nem megfelelé
csatlakoztatas

Ellenérizze az USB-kabel
medfeleld csatlakozasata
nyomtatonal és-a
programozénal is.
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3.tablazat A LATITUDE programozorendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Nincs aramellatas

Ellenérizze a nyomtato
tapellatasat.

A rendszer nem ismerte
fel a nyomtatot

Csatlakoztassa Ujra a
nyomtatét az USB-
porthoz, majd varjon

30 masodpercet, amig a
rendszer felismeri a
nyomtatét. Csak ezutan
kezdje meg a nyomtatast.

Az érintéképernyd nem
reagal.vagy ures

Inaktiv gombot valasztott
ki‘az érint6képernyén

Valasszon aktiv gombot.

Az érintéképernyd nem
mikodik

Kapcsolja ki a LATITUDE
programozoérendszert,
majd kapcsolja vissza.

Ha a probléma nem
oldédik meg, forduljon a
Boston Scientific
vallalathoz a kézikonyv
hatsé boritojan talalhato
elérhetéségen.

A LATITUDE
programozorendszer nem
reagal

A LATITUDE
programozoérendszer nem
mikodik

Kapesolja ki a LATITUDE
programozorendszert,
majd kapcsolja vissza.

Haa'probléma nem
oldodik meg; forduljon-a
Boston'Scientific
vallalathoz a'kézikdnywv
hatso boritojan talalhato
elérhetéségen.

A kils6 monitoron nem
megfelelé.a megjelenités

Kabelcsatlakozas/
adaptercsatlakozas.a
DisplayPort csatlakozonal

Huzza ki, majd
csatlakoztassa Ujra.a
kabelt/adaptert a
DisplayPort.aljzathoz.
Ezzel tudja
Ujraszinkronizalni-a
videojelet.

KEZELES

A berendezés radiéfrekvencias kibocsatasi jellemzéi alapjan alkalmas a
kereskedelmi és korhazi kdrnyezetekben vald hasznalatra(CISPR 11 szerinti A

osztaly).
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Kiils6 EKG-monitor hasznalata a 3300-as modell programozéval

Az ebben a szakaszban ismertetett konfiguracio kialakitasahoz a kévetkezé
tartozékokat kell hasznalni:

*  3154-es modell rogzitett betegvezetékes EKG-kabel
*  6629-es modell EKG=BNC szolga kabel
*  6395-6s modell telemetrias palca

[1] 3154-es EKG-kabel, [2] EKG-monitor, [3] EKG-BNC sZolga kabel, [4] Programozd EKG-
csatlakozoja, [5]6395-6s modellszamu telemetrias palca csatlakozoja a programozén; [6] 6395-6s
modellszami telemetrias palca, [7] LATITUDE programozérendszer (jobb oldalnézet)

32. abra A kiils6 EKG-monitor.konfiguralasa

Az EKG-gorbe kiils6 EKG-monitoron és programozon vald megjelenitéséhez
allitsa 0ssze a berendezéseket a kdvetkez6 abranak megfelel6en: 32. abra-A
kiils6 EKG-monitor konfiguralasa, a'63. oldalon.

A 32. abra A kiils6 EKG-monitor konfiguralasa, a63. oldalon altal mutatott
példaban a testfelszini EKG-jel a kdvetkezé utvonalon halad:

1. 3154-es modell régzitett betegvezetékes EKG-kabel
2. Kils6 EKG-monitor
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6629-es modell EKG-BNC szolga kabel

Programoz6 EKG-csatlakozéja

6395-0s modell telemetrias palca csatlakozdja a programozon
6395-0s modell telemetrias palca

N o o ko

3300 modell programoz6

Koérnyezetvédelem és hulladékkezelés

A hasznos élettartam elteltével kiildje visszaa'LATITUDE
programozérendszert és a tartozékait a Boston Scientific vallalatnak, megfeleld
hulladékkezelés céljabol.

Gondoskodjon arrol, hogy.a pulzusgenerator valamennyi adata le legyen
mentve egy. USB-meghajtéra, miel6tt a LATITUDE programozérendszert
visszakiildené a Boston Scientific részére, mert a visszakildott LATITUDE
programozoérendszerbdlilyenkor torlik valamennyi beteg- és pulzusgenerator-
adatot:

MEGJEGYZES: A programozét az akkumulatora-nélkiil kell bekiildeni. A
tovabbirészleteket lasd: "Az akkumulator-Gjrahasznositasa” a 54. oldalon.

FIGYELMEZTETES:

A A 6753-as modellszamu akkumulator egy litium-ionos akkumulator, amely
szallitasnal veszélyes szallitmanynak mindsul. Ne kiildje vissza a 6753-as
modellszamu akkumulatort a Boston Scientific vallalatnak. Az akkumulator
hulladekként valo ‘kezelését a helyi elirasoknak megfeleléen végezze. Ha az
akkumulatort szallitani kell, Iépjen kapcsolatba a helyi szallitmanyozdval az
utasitasok.es a szallitasi kovetelmények tekintetében,

Szimboélumok az eszkdzokon és a.csomagolason

A kdvetkez6 'szimbolumok talalhatok meg a LATITUDE programozorendszer
eszkdzein, csomagolasan-és cimkézésén:

4. tablazat . Szimbdélumok az eszk6z6kon és a csomagolason

Szimboélum Leiras
Katalogusszam
@ Sorozatszam
Tételszam
Osszeallitasi-szam
M Gyarté

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zosségben

m
H
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4. tablazat Szimbélumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbolum Leiras

Gyartas idépontja

(((,))> Nem ionizal6 elektromagneses sugarzas; ZIP telemetria
jelz6fény

STERILE E Etilén-oxiddal sterilizalva

Nézze'meg‘a Hasznalati utasitast

@ Kdvesse a hasznalati utasitast

t;\a“tiffc. Kévesse a hasznalati utasitast; lasd
3 www.bostonscientific-elabeling.com
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9 By 202

entifie.
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\‘\W .bos@}
gy e%°

Ausztralia ~ RCM-szimbolum

Megfelel6ség az ACMA-szabalyozasanak a
telekommunikacio, aradidkésziilekek, az EMC és az
elektromagneses.energia (EME) vonatkozasaban

>

R-NZ Uj-Zéland ~ RF megfeléléségi jel

Japan= Giteki jelolés

EIEE

Valtakozo aram

A programozo bal oldalan talalhato ki-/bekapcsol6.gomb,
amelyeta készenlét szimbodlum jelez

€
O

. %’ USB 2.0

30 UsB 3.0

DP++ DisplayPort

% Helyi halézati (LAN) csatlakozo




4. tablazat Szimboélumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca

6395-0s modell telemetrias palca

PSALV

PSARA, RV

-

Defibrillaciobiztos CF tipusu alkatrész

T

Defibrillacidbiztos BF tipusu alkatrész

EKG-kabel csatlakozéja

= £ 5] (@] 48 48| T- @

JOv6beli csatlakozas

Biztonsagi szabvanyok vonatkozasaban orszagosan
elismert vizsgalattal torténtellenérzés jelzése

E

A programoz6 piros STAT gombja beavatkozast biztosit
alacsony fesziiltségl és magas fesziiltségli mentési helyzet
esetén

Elektromos figyelmeztetés — Az akkumulator eltavolitasa
vagy cseréje kézben ne érjen a.programozé
akkumulatorrekeszében talalhatd csatlakozékhoz, mert
azokon elektromos téltés van jelen

1ISO.7010-WO001 altalanos figyelmeztetési-szimbdélum a
programozo EKG-csatlakozéjahoz

&[> P

Elektromos aramiités veszélyét jelzi; (ne-érintse megaz
akkumulatorrekesz belsejében talalhatd érintkezoket);
szervizeléssel Kapcsolatos kérdésekben forduljon a Boston
Scientific vallalathoz

|34

Elektromos és éelektronikus berendezések hulladékai
(WEEE); az elektromos és elektronikus eszk6zok
artalmatlanitasakor kévetendé szelektiv hulladékgydjtésre
figyelmeztet (azaz ne dobja akésziiléket a kukaba)
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4. tablazat Szimbélumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbolum Leiras

TT Ezzel az oldalaval felfelé

Térékeny, 6vatosan kezelje

Tartsa szarazon

Ne hasznaljon kampokat

Hémérséklet-tartomany

Paratartalom korlatozasa

Légkariinyomas korlatozasa

Ujrahasznositasi‘doboz

MR-veszélyes

Az akkumulator allapotanak szimboéluma

Bluetooth®

DL @O DB S H ) .

Egyenaramu tapcsatlakozas

%

BIZTONSAGOSSAGI, MEGFELELOSEGI ES
KOMPATIBILITASI SZABVANYOK

A kdvetkezb szabvanyok vonatkoznak-a LATITUDE programozdrendszerre.
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Biztonsagi szabvanyok

A LATITUDE programozérendszert tesztelték, és megallapitottak, hogy
megfelel a kbvetkez& szabvanyok biztonsagossagi részeinek:

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

+ |EC 80001-1:2010

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

+C» CAN/CSA-C22 No. 60601-1:2014

+ (EN62479:2010

« EN.62311:2008

Elektromagneses kompatibilitasi szabvanyok

A LATITUDE programozorendszert tesztelték, és megallapitottak, hogy
megfelel az FCC és-|IEC szabvanyok elektromagneses kompatibilitasra (EMC)
vonatkozd megfelel6 részeinek:

+ (FCC 15.209:2016 + 15.207:2016+.15.249:2016

+ < |EC 60601-1-2:2014

» ~ETSIEN'301 489-1V2.1:1:2017 jelzetli szabvany.
s ETSPEN 301 489-3.VV2:1.1:2017 jelzetl szabvany
+ (ETSIEN301489-17 V3.1.4:2017

« . ETSIEN 301'489-27-V2.1.1:2017 jelzetli-szabvany
+  ETSIEN301 489-31V2.1.1:2016 jelzetl szabvany

Radiéfrekvencias szabvanyoknak valo. megfelelés

A LATITUDE programozoérendszer megfelel a kévetkez6 radiéfrekvencias
szabvanyok vonatkozo részeinek:

» 7 ETSIEN 302 195V2.1.1:2016
+ ETSIEN 300 220-1.V3.1.1:2016
+ ETSIEN 300 220-2'V3.1.1:2016
+ ETSIEN 300328 V2.1.1:2016
+ ETSIEN301839V2.1.1:2016

+ ETSIEN 301893 V2.1.1:2017 és ETSI EN 301 893 V1.8.1:2015,.4.8.
cikkely

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszertelepitése és hasznélata
soran tegye meg az elektromagneses dsszeférhetéségre vonatkozo
kiilbnleges ovintézkedéseket, az utmutatoban-talalhatd utasitasoknak
megfelel6en. A LATITUDE programozorendszer elekiromagheses
kibocsatasanak és zavartiirésének részleteit lasd: 6. tablazat A LATITUDE
programozérendszer névleges miiszaki adatai, a 73. oldalon és 7. tablazat
Névleges radiéfrekvencias miszaki-adatok,-a 75. oldalon.
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MEGJEGYZES: Ovatosan jarjon el, ha hordozhaté vagy mobil tavkéziési
berendezéseket hasznal a LATITUDE programozorendszer kbzelében. A
LATITUDE programozérendszer elektromagneses zavartlirésének részleteit
lasd: 8. tablazat Halézati és csatlakozasi jellemzék, a 77. oldalon.

Elektromagneses kibocsatas és zavartlirés

IEC'60601-1-2:2014 informaciok

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kovetkezd
szabvanyok ;A" osztalyu orvostechnikai‘eszkdzdkre vonatkozé
hatarertékeinek: ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 [vagy BS EN 60601-1-
2:2015.vagy Aktiv Beultethetd Orvostechnikai Eszk6zdk Direktiva 90/385/
EGK]. Ezzel-a teszteléssel megallapitottak, hogy a késziilék egy jellemzd
egeszseégtigyi kornyezetben elfogadhaté védelmet nyujt a karos interferencia
ellen. Nem garantalt azonban, hogy egy bizonyos elrendezésben nem fog
fellepni interferencia.

Industry Canada (IC)

Ez a készilék megfelel a vonatkozé RSS radidszabvanyoknak. A mikédésnek
az alabbi két feltétele van:

1. - {Akésziléknek-nem szabad kibocsatania karos interferenciat okozé
jeleket, s

2. Akésziléknek fogadnia kell. az 0sszes vettinterferenciat, beleértve az
esetleg-nemkivanatos készilékmuikddést okozd-interferenciat is.

FIGYELMEZTETES: ~A Boston Scientificjévahagyasa nélkiil nem szabad
maédositasokat végezni ezen a berendezésen. A'Boston-Scientific altal
Kifejezetten'jévanem hagyott valtoztatasok vagy médositasok az eszkéz
mikddtetési engedélyének megszintetését eredményezhetik.

Ez a késziilék nem zavarhatja a 400,150—-406,000 MHz-es frekvenciasavban
miikddd meteoroldgiai-allomasok, meteoroldgiaimiholdak. és foldet.megfigyeld
miholdak kommunikaciéjat, és fogadnia kell az 6sszes vett interferenciat;
beleértve a nem kivanatos mikodést okozé interferenciat is.

Az elektromagneses Kibocsatasra és zavartiirésre vonatkoztato informaciokat
lasd:’5. tablazat Utmutatas-és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses
kompatibilitas, a69. oldalon.

5. tablazat - Utmutatas és a gyarto nyilatkozata= elektromagneses kompatibilitas

A 3300-as modellszamu LATITUDE programozérendszer alkalmas
professzionalis egészségiigyilétesitményekben valé hasznalatra. A rendszer
vasarlojanak vagy felhasznaloéjanak biztositania kell, hogy ilyen kornyezetben
hasznaljak.

Teszt Megfeleléség Elektromagneses
kornyezet — utmutatas

Radidszolgaltatasok és CISPR 11 A 3300-as.modellszamu
egyéb eszkdzok védelme 1. csoport LATITUDE
A osztaly programozorendszer csak

arendeltetésszerl

69



5.tablazat Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kompatibilitas

(folytatas)

hasznaljak.

A 3300-as modellszamu LATITUDE programozérendszer alkalmas
professzionalis egészségiigyi létesitményekben valé hasznalatra. A rendszer
vasarléjanak vagy felhasznaloéjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben

Teszt

Megfeleléség

Elektromagneses
kornyezet — itmutatas

hasznalatahoz, azaz a
belltetett készulékkel vald
kommunikaciéhoz vagy a
csatlakozasi funkcidkhoz
hasznal radiéfrekvencias
energiat. Az RF
kibocsatasa nagyon
alacsony, és nem
valészin(, hogy a
kozelben lévé elektronikus
eszkdzokben
interferenciat okozna.

A nyilvanos elektromos
halozat védelme

CISPR 11 A osztaly
IEC,61000-3-2
IEC 61000-3-3

A 3300-as modellszamu
LATITUDE
programozorendszer
alkalmas professzionalis
egészséglgyi
létesitményekben vald
hasznalatra.

Elektrosztatikus kisllés

+ 8 kV érintkezés
+2 kV,+4kV, £8KkV, and
+ 15kV levegd

Kisugarzott RF
elektromagneses.mezd

3V/m, 80 MHz < 2,7°GHz

Az RF vezeték nélkiili
kommunikacios eszk6zok
kdzelsége

380-390 MHz: 27,V/m
430470 MHz:28 V/m
704787 MHz:9 V/m
800-960'MHz: 28 V/m
17001900 MHz:-28 V/im
2400-2570 MHz: 28 V/im
5100-5800 MHz: 9V/m

A névleges haldzati
frekvencianak megfeleld
magneses mez6

30 Alm

Elektromos gyors
feszultségvaltozasok/
I6ketek

+ 2 kV bemeneti valtakozo
aramu halozat esetén
+ 1 kV. SIP/SOP

Tulfesziltség két vezeték
kozott

+ 0,5 kV; £1 kV bemeneti
valtakozo aramu‘halézat
esetén
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5.tablazat Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kompatibilitas

(folytatas)

hasznaljak:

A 3300-as modellszamu LATITUDE programozérendszer alkalmas
professzionalis.egészségiigyi létesitményekben valé hasznalatra. A rendszer
vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben

Teszt

Megfeleléség

Elektromagneses
kornyezet — itmutatas

Tulfeszultség vezeték és
fold kozott

+0,5kV, £ 1kV, £ 2kV
bemenetivaltakozé aramu
halozat esetén

Az RF mez6k altal okozott
vezetett zavarok

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

6:V/m ISM savokban, 0,15
MHz — 80 MHz

Az ISM savok 0,15 MHz
és 80 MHz koz6tt vannak.
6,765 MHz — 6,795 MHz
13,553 MHz — 13,567 MHz
26,957 MHz — 27,283 MHz
40,66 MHz — 40,70 MHz.

A radidamatér savok 0,15
MHz és 80 MHz koz6tt
vannak.

1,8 MHz — 2,0 MHz

3,5 MHz - 4,0 MHz

5,3 MHz - 5,4 MHz

7,0 MHz - 7,3 MHz

10,1 MHz - 10,15 MHz
14,0 MHz - 14,2 MHZz
18,07 MHz — 18,17 MHz
21,0 MHz — 21;4 MHz
24,89 MHz = 24,99 MHz
28,0 MHz —29,7 MHz
50,0 MHz — 54,0 MHz.

Fesziltségcsdkkenésa

0% U, 0,5 ciklus idejéig;
0°, 45°, 90°, 135%180°,
225° 270° és 315° esetéh

0% U; Trciklus idejéig és
70% U;25/30.ciklus
idejeig, 0° esetén

Feszultségkimaradasa

0% U;250/300 ciklus
idejéig

a. Fesziiltségcsokkengés és -kimaradas: Ura valtakozé aramu halézat feszilltsége a tesztszint

alkalmazasa el6tt.

A LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER BIZTONSAGA

Esszer(i biztonsagi gyakorlatra van'sziikség'a betegadatok és.a LATITUDE
programozoérendszer sérthetetlenségének védelme érdekében, amikor az a
halézathoz kapcsolddik. A programozé olyan funkciokkal rendelkezik, amelyek
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segitik a haldzati biztonsag kezelését. Ezek a funkciok a kdrhazak és klinikak
biztonsagi gyakorlataival egytitt képesek biztositani a programozé biztonsagos
mikodését, és a megvédeni a hozza kapcsolddo haldzatot.

MEGJEGYZES: A programozé belsé merevlemezén valamennyi betegadat
titkositott, ésa programozo halézati védelmi rendszerekkel is rendelkezik a
rosszindulatu tAmadasok.elharitasa érdekében.

Szoftver

A Boston'Scientific minden telepitett szoftvert jovahagyott, és altalanos célu
szoftverek telepitese nem engedélyezett: Ez minimalizalja az esetleges
veszélyeknek valo Kitettséget: A programozét mikddtets belsé program a
maodositasok ellen-védett, és a rendszer minden futtataskor ujraellenérzi.
Amennyiben.elérhetd egy Boston Scientific-szoftverfrissités, akkor azt a leheté
leghamarabb telepitse. A programozo beallitasait csakis a hivatalos Boston
Scientific'mlszakitamogatas vagy a kiszallité személyzet felligyelete alatt
szabad modositani.

Betegadatok kezelése

A részletes biztonsagi tudnivalokat lasd a Betegadatok kezelése kezelbi
kézikbényy, 3931-es modell utmutatéban.

Hal6zat
A tovabbi haldzati és csatlakoztatasi biztonsagi tudnivaldkat lasd a Halozati és
csatlakozasi kezel6i kézikényv, 3924-es modell kiadvanyban.

Nem tamogatott hardver

A programozé figyelmen Kival hagyja a nemtAmogatott hardvert (példaul
nem-tamogatott USB-meghajtot), és nem [étesit vele kapcsolatot.

Biztonsagi.védelem

A Boston Scientific tovabbra is-egyUttmikodik partnereivel, hogy-elemezze a
felmerulé veszélyeket és értékelje azok potencialis hatasat a LATITUDE
programozoérendszerre.

Fizikai ellendrzés

Figyeljen odaarra, hogy a programozé':megfeleld fizikaikorilmények kozott
legyen. A megdfeleld és biztonsagos kérnyezetmegakadalyozhatja, hogy
hozzaférjenek a programozo belsé-tartalmahoz. A-programozohoz
csatlakoztatott USB-eszkdzdket ellendrzés alatt kell tartani a rosszindulatu
szamitdgépes programok (malware) potencialis eléfordulasanak korlatozasa
érdekében. A programozon betegek érzékeny adatai tarolddhatnak, ezért meg
kell tenni a sziikséges Ovintézkedéseket, hogy. megveédjék a programozot az
illetéktelen hozzaférés ellen:
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Veszélyeztetett programozé

Ha ugy gondolja, hogy. a programozoét biztonsagi fenyegetés veszélyezteti,

kapcsolja ki a programozot, valassza le a haldzatrél, majd inditsa ujra a
LATITUDE programozérendszert. Ne hasznalja tovabb a programozét, ha
sikertelen az inditaskori 6nvizsgalat, vagy nem a varakozasoknak megfelel6en

mikodik. Tovabbi segitségért forduljon a Boston Scientific véallalathoz a jelen

kézikdnyv hatlapjan talalhato elérhetéségen.

MUSZAKI ADATOK

6. tablazat “A LATITUDE programozoérendszer névlieges miiszaki adatai

Jellemzé

Névleges érték

Biztonsagi besorolas

LATITUDE programozoérendszer: |. osztaly.

. EKG-csatlakozo:
BF tipusu, defibrillacioval szemben védett

. 6395-0s-modell telemetrias palca csatlakozasa:

BF-tipusu, defibrillacioval szemben védett

. 3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca
csatlakozasa:
BF tipusu, defibrillacidval szemben védett

. Jévobeli csatlakozasi lehetdség:
BF tipusu, defibrillaciéval szemben védett

. PSA-kabelcsatlakozasok:
CF tipusu, defibrillacidoval szemben védett

¢ Folyadék behatolasa elleni védelem: IPX0

Méretek

Programoz¢ (tarto nélkal):

30,7 cm (12,1 hivelyk) mély, 34'cm (13,4 huvelyk)
széles;

12,5'cm’(4,9 hivelyk) magas

Tartoval egydtt (felemelt fogantyuval):

24,9 cm (9,8 huvelyk) mély, 35,1 cm (13,8 hivelyk)
széles,

34,8 cm (12,5 hiivelyk) magas

Tomeg.(megkdzelitdleg)

Programozé (akkumulatorés tartd nélkil):
3,68 kg (7,9font)

Akkumulator: 0,45%kg (1,0font)

Tarté: 1,28 kg (2,75 font)

6689-es modell tapellatasi
adapter aramfelvétele

Maximalis kimeneti
teljesitmény

Egyenaramu kabel hossza
Méretek

100-240:V, 50/60. Hz,;1,5 A

15V @ 6A, 0W

1,53 m(5 1ab)

14,94 cm x 6,26 cm x 3,35 cm

(5,88 hiivelyk x 2,46'hiivelyk.x, 1,32 hlvelyk)

Valtakoz6 aramu tapkabel
(3-agu villas)

2,06.m (6,72 1ab) 100-240 V
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6. tablazat A LATITUDE programozoérendszer névleges miszaki adatai (folytatas)

Jellemz6

Névleges érték

Mikodési ciklus

Folyamatos

Mikédési hdmérséklet

10 °C —-32°C (50 °F — 90 °F)

Szallitasiés tarolasi
hémérséklet

-20 °C—-60 °C (-4 °F — 140 °F)

Mikodeési.paratartalom

25% —85%, nem kondenzald

Szallitasi.és tarolasi
paratartalom

25% = 85%, nem kondenzald

MUkodési tengerszint
feletti magassag

<3000 m (< 9843 Iab)

Szallitasi és tarolasi
légnyomas

50.kPa — 106 kPa (7252 psi — 15,374 psi)

Kilsé eszkdzok
tamogatasa; USB-
meghajtd; nyomtato

(3).USB 2.0-s port;
(1) USB_ 3.0-s port;

Kulsé digitalis'monitor
tamogatasa

DisplayPort digitalis csatlakozo;

A monitornak meg kell\felelnie a'CISPR 32 kibocsatasi
szabvany, el6irasainak.

Akkumulator tipusa

Litium-ionos, IEC62133:2012 és'UN38.3 megfeleléségl

Ethernet: Adatatviteli
interfész

RJ-45 Ethernet-csatlakozd

Adatmodulacié

IEEE 802.3u, 100.Mbps full. duplex és half duplex
100BASE-T-n

IEEE 802.3ab, 1 Gbps full duplex és half-duplex
1000BASE-T-n

Wi-Fi

IEEE 802.119g, 802.11n"és 802.11ac

EKG-kabel, 3154-es
modell

3,9 m=4,3 m(12,7 1ab <14,0 1ab)

Legkisebb kimutathato
amplitudo

Vezetékvalasztasi
lehet6segek

Sajat frekvencia és
ingerelt kamrai frekvencia
kijelzése

EKG-mérés teljesitménye:

4,56 pV

[T aVRaVL, aVF: Vv

30 min' —120°'min"' £'4 min' harom Utés atlaga alapjan;
120 min! =240 min™+ 8 min"harom utés atlaga-alapjan
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6. tablazat A LATITUDE programozoérendszer névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Bemeneti impedancia

Elektrédeltolédasi
tolerancia

Tarolt adatok felbontasa

Sz(ir6beallitas a tarolt
adatok felbontasahoz

Er&sitésilbeallitasok

21,5MQ

300 mV

800 minta/masodperc; 4,56 pV

Bekapcsolva: 0,5 Hz — 40 Hz, +10% vagy +0,1 Hz
(amelyik nagyobb)

Kikapecsolva: 0,05 Hz — 100 Hz, £20% vagy +0,02 Hz
(amelyik nagyobb)

05,1, 2,5,10, 20 mm/mV + 25%

Az (izembe helyezésre;
karbantartdsra és javitasra
vonatkozd) IEC 62353-as
szabvanynak megfelel®
elektromos
biztonsagossagitesztelés
referenciaértékeia b

Foldelés-tesztelése

Eszk6zon keresztil
szivargd-aram-< k6zvetlen
modszer (hozzaférhetd
részegysegek)

Betegen keresztil

< 300.mQ; egy legfeljebb.-3. m"hosszisagu tapkabellel
egyutt

<500 pA

6395-6s madellszamu telemetrias palca-(BF) < 5000 pA,

Defibrillacioval szembeni
védelem

szivargo dram — kozvetlen _{EKG (BF) < 5000 pA,
modszer PSA-(CF) < 50 uA
Biztonsagi jellemzok: Legfeljebb 5000.V.

a. ALATITUDE programozérendszer miikodésére és javitasara vonatkozd kérdésekben vegye fel a
kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal az Gtmutaté hatoldalan talalhatd informaciok
segitségével. A LATITUDE programozoérendszert kizarélag-a Boston Scientific.személyzete

szervizelheti.

b. A biztonsagi vizsgélat sikeres elvégzése utan ellendrizze, hogy a LATITUDE programozérendszer
tovabbra is megfelel-e az ennek azUtmutatonak az elején ismertetett-alapveté mikodési

feltételeknek.

7.tablazat Névleges radiofrekvencias miiszaki adatok

Jellemzé

Névleges érték

ZIP-MICS telemetria-(MICS/MedRadio)

Frekvenciasav

402 — 405 MHz
Orvosiiimplantatumokkal kapcsolatos kommunikacios
szolgaltatas (MICS)
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7. tablazat Névleges radioéfrekvencias miiszaki adatok (folytatas)

Jellemzé6 Névleges érték
Savszélesség Orvosi implantatumokkal kapcsolatos radiéfrekvencias
Modulacio kommunikacios szolgaltatas (MedRadio)

Sugarzott teljesitmény

<145 kHz
ESK
<25 W E.R.P.

ZIP telemetria (ISM)

Frekvencia

Savszélesség
Modulacié
Sugarzott teljesitmény

916,5 MHz

Ipari, tudomanyos és orvosi radiésav (ISM)
<650 kHz

ASK

<0,75 mW E.L.R.P.

ZIP telemetria (SRD)

Frekvenciasav

Savszélesség

Modulacio

Sugarzott teljesitmény
Vevokeészilek kategoriaja

869,7 = 870,0 MHz

Kis hatotavolsagu radiosav
<120 kHz

ASK

<1,2mWE.R.P:

2

6395-6s modellszamu palcas telemetria (induktiv)

Frekvenciasav

Savszélesség

Modulacio
Sugarzottteljesitmény
Vevokesziilék kategoriaja

Adas: 21 kHz

Vétel: 0=100 kHz
<125kHz
OOK/QPSK

11,3 dBpA/m @ 10-m
3

Bluetooth®
Frekvenciasav 2400,0 — 2483,5 MHz
Savszélesség <1,4 MHz

Modulacio
Sugarzott teljesitmény
Vevdkészulék kategoriaja

GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
<9,6 mW E:LR.P.
2

Wi-Fi 2,4 GHz

A'Wi-Fi csatlakozas nem engedélyezett Indonéziaban.

Frekvenciasav
Savszélesség
Modulacio

Sugarzott teljesitmény

2400,0 — 2483,5 MHz
20/40 MHz
IEEE-802.11b/g/n
<:80.mW E.I'R.P.
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7. tablazat Névleges radiofrekvencias miiszaki adatok (folytatas)

Sdavszélesség
Modulacio
Sugarzott teljesitmény

Jellemzo Névleges érték
Wi-Fi 5 GHz
A Wi-Fi csatlakozas nem engedélyezett Indonéziaban.
Frekvenciasav 5150 — 5350 MHz

5470 — 5725 MHz
20/40/80 MHz
IEEE 802.11a/nlac
<50 mW E.I'R.P.

8. tablazat Halozati és csatlakozasi jellemzék

Jellemz6 Jellemzé6
Az informatikai halozat sziikséges jellemz6i
Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps fullduplex és half duplex
100BASE-TX-en
IEEE 802.3ab, 1/ Gbps full duplex és half duplex
1000BASE-T-n
Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n, és:802.11ac

Veszélyes helyzetek a
halézat 6sszeomlasabol
adodoan

Nincs

Az.informa

tikai halozat sziikséges konfiguracioja

Ethernet

Dinamikus vagy. statikus IP cim‘lekérdezés

Wi-Fi

vagy 802.11ac specifikaciokkal, hogy csatlakozni

WPA-PSK vagy WPA2-PSK halézatokhoz

Dinamikus*IP cim lekérdezés; IEEE 802.11g, 802.11n,

lehessen nyilvanos/nem biztonsagos halézatokhoz,

Ethernet MAC-cim

A-halézat MAC-cimét meg lehetjeleniteni és a
gazdagep neve szerkeszthetd

Internetprotokoll

IPv4

Dynamic Host
Configuration Protocol
(DHCP) [dinamikus
allomaskonfigurald
protokoll] méd

A manualis és automatikus DHCP maédok is
tdmogatottak

Wi-Fi MAC-cim

Megijelenithetd
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JOTALLASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

A LATITUDE programozoérendszer csomagjaban talalhaté egy garanciakartya.
Mas megegyezés-hianyaban a LATITUDE programozérendszer a Boston
Scientific tulajdona marad, és a Boston Scientific cégnek kell elvégezni minden
szikséges karbantartasi ésjavitasi feladatot. A garanciaval kapcsolatos
tovabbi tajekoztatasért forduljon a Boston Scientific vallalathoz a kartyan
talalhato jotallassal kapcsolatos tudnivalok segitségével.
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