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INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Oswiadczenie dotyczace znakéw towarowych

Ponizsze znaki towarowe naleza do firmy Boston Scientific Corporation lub
powigzanych z nig spotek: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE,
LATITUDE NXT, Quick-Start, ZIP i ZOOM.

Bluetooth® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bluetooth SIG.

DisplayPort jest znakiem towarowym firmy Video Electronics Standards
Association(VESA).

Opis i zastosowanie

System programowaniaLATITUDE opisano w czterech osobnych
podrecznikach-operatora:

1.7 Podrecznik operatora ™ systemu programowania LATITUDE (model 3300)
2. ~Podrecznik operatora analizatora ukfadu stymulacji (PSA) (model 3922)

3> Podrecznik operatora aplikacji Patient Data Management (Zarzgdzanie
danymi pacjenta) (model 3931)

4.\ Podrecznik operatorasieci i potgczen (model 3924)

Podrgczniki te'sg rowniez dostepne online:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Programator model 3300 jest przenosnym systemem kontroli rytmu serca
przeznaczonym do uzytku z'ekreslonymi urzgdzeniami firmy Boston Scientific,
np. wszczepialnymi'generatoramiimpulsow, (PG) i elektrodami.

Przeznaczenie

Systemprogramowania LATITUDE jest przeznaczony do uzytku w placowkach
stuzby zdrowia.do komunikowania sie.z.wszczepialnymi-systemamifirmy
Boston Scientific. Oprogramowanie-steruje wszystkimi funkcjami
komunikacyjnymizwigzanymi z generatorem impulséw. Sz¢zegotowe
instrukcje dotyczace oprogramowania:znajdujg'sie w dokumentacji-produktéw
dotyczgcej. generatora’impulséw, z ktérego pobierane sg dane:

Grupa docelowa

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistéw opieki
zdrowotnej przeszkolonych lub-majgcych doswiadczenie-w zakresie procedur
zwigzanych ze wszczepianiem urzadzenia i/lub-kontrola.

Wymagany zakres wiedzy. i doswiadczenia

Uzytkownicy muszg mieé.dogtebng wiedze na temat elektroterapii serca.
Urzadzenie mogg obstugiwac wytgcznie-wykwalifikowani lekarze specjalisci
posiadajgcy fachowg wiedzg wymagang do wiasciwego-uzytkowania
urzgdzenia.



Nadzér lekarza

System programowania LATITUDE moze by¢ uzytkowany wytagcznie pod
statym nadzorem lekarza. Podczas procedury pacjent musi by¢ stale
monitorowany przez personel medyczny za pomocg monitora
powierzchniowego EKG.

Rozporzadzenie dotyczace operatoréw urzagdzen medycznych

Przepisy krajowe mogg wymagac, aby uzytkownik, wytworca lub
przedstawiciel wytworcy wykonywat i dokumentowat kontrole bezpieczenstwa
urzgdzenia podczas instalacji. Przepisy moga rowniez wymagac, aby wytwérca
lub jego przedstawiciel zapewnit szkolenie uzytkownikow w zakresie
prawidtowego uzytkowaniaurzgdzenia oraz jego akcesoriow.

W przypadku-brakuwiedzy o_przepisach obowigzujgcych w danym kraju
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Dziatanie podstawowe

Aby system programowania LATITUDE dziatat zgodnie ze swoim
przeznaczeniem, musi on'‘komunikowac sie’z wszczepialnymi generatorami
impulsow firmy Boston-Scientific. W zwigzku z powyzszym funkcje zwigzane
zkomunikacjg z wszczepialnymi generatorami impulséw za pomocg sond
telemetrycznych-majg podstawowe znaczenie dla dziatania urzgdzenia.

Funkcje systemu programowania LATITUDE uznawane przez firme Boston
Scientific za podstawowe przy testowaniu zgodnoscielektromagnetycznej
wedtug normy)IEC 60601-1-2'sg nastepujace:

. Programowanie obstugiwanych generatorow impulséw.i pobieranie z nich
danych za pomocg telemetrii sondowej

+ “Inicjowanie trybu PG STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa.RPG), PSA
STAT PACE, (Stymulacja natychmiastowa PSA), STAT SHOCK
(Wytadowanie natychmiastowe) lub-DIVERT THERARY (Odwroc terapie)
w generatorze, impulséw obstugujacymite funkgcje

* . Wyswietlanie elektrograméw wewnatrzsercowych w'czasie rzeczywistym
* “Obstuga interakcji uzytkownika-z urzgdzeniem za-pomocg ekranu
dotykowego.i przyciskow

*  Mozliwosc przeprowadzania stymulacji i.oceny pomiarow elektrod
stymulujgco=wyczuwajgcych za posrednictwem.funkcji:analizatora
systemustymulacji (PSA)

UWAGA: Nie wymaga sigeani nie zaleca przeprowadzania.ponownych
kalibracji systemu programowania LATI/TUDE anijego aplikacji.

Przeciwwskazania

Systemu programowania LATITUDE nie 'nalezy stosowac z generatorami
impulséw wyprodukowanymi-przez firmy inne niz Boston Scientific.
Przeciwwskazania do stosowania generatora impulsow mozna znalez¢
w dokumentacji dotgczonej do generatora, z ktdrego pobierane sg dane.



Aplikacji PSA nie nalezy stosowa¢ z zadnym innym systemem programowania
niz system programowania LATITUDE model 3300 firmy Boston Scientific.

Ponizej wymieniono przeciwwskazania do stosowania analizatora PSA:

Zaburzenia przewodzenia wezta przedsionkowo-komorowego; stymulacja
przedsionkowa jednojamowa

Kompetytywne rytmy wiasne; tryby asynchroniczne

Przewlekta tachykardia przedsionkowa, przewlekte migotanie lub
trzepotanie przedsionkow; tryby z kontrolg przedsionkowg (DDD, VDD)

Staba tolerancjana wysokg czegstos¢ rytmu komorowego (np. pacjenci
z diawicg piersiowa); tryby sledzenia (ij. tryby z kontrolg przedsionkowg)
i sktonnosc¢ do tachykardii przedsionkowe;j

Stosowanie jako'zewnétrznego stymulatora’

OSTRZEZENIA

Stosowanie niewtasciwych kabli i akcesoriow.

A Uzycie z systemem programowania LATITUDE kabli lub akcesoriow
innych niz destarczone lub wskazane przez firme Boston Scientific moze

spowodowac zwigkszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie
odpornosci elektromagnetycznej systemu programowania LATITUDE lub
doprowadzi¢do porazenia pradem elektrycznym jego uzytkownika. Kazda
osoba podigczajgca do systemu programowania LATITUDE takie kable
lub akcesoria, facznie z listwami zasilajgcymigniazda wtykowe
wielokrotne (ang. Multiple Socket Outlet, MSO), moze konfigurowac
system medyczny:i jest odpowiedzialna za zapewnienie jego zgodnaosci z
wymaganiami normy IEC/EN.60601<1, pkt 16 dotyczacymi medycznych
systemow elektrycznych.

Sprzet do komunikacji-'wykorzystujacy czestotliwosci radiowe (RF).

A Wszelkie urzadzenia do komunikacji wykorzystujgace czestotliwosci
radiowe (W tym urzqdzema peryferyjne, takie jak anteny, sondy ikable)
powinny znajdowac sig¢ w-odlegtosci co najmniej 30,cm (12 cali) od
programatora model 3300, w:itymod kabli-okreslonych przez firme Boston

Scientific,-aby unikngé pogorszenia jakosci.pracy niniejszego sprzetu.

Styki potgczenia.

A Nie ‘wolno jednoczesnie dotykaépacjentaoraz wszelkich dostepnych
ztaczy lub odstonigtych przewodnikdw systemu programowania
LATITUDE.

Porazenie pradem elektrycznym.

W trakcie zabiegu wszczepiania aplikacja PSA'moze petnic¢ role.tymczasowego zrodita
stymulacji zewnetrznej, podczas gdy pagcjent jest stale monitorowany przez.personelmedyczny:



A Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, zasilacz
programatora.model 6689 mozna podigczac wytgcznie za pomocg
odpowiedniego przewodu do gniazda zasilania z uziemieniem.

Dostep dobaterii.

A Podczas uzyskiwania dostepu do baterii nalezy upewnic sie, ze zasilanie
programatora jest wytgczone. Nie dotyka¢ stykéw potgczen w komorze
baterii podczas wyjmowania lub wktadania baterii, poniewaz mogg
wystepowac tadunki‘elektryczne.

t.adunki elektrostatyczne:

System elekirod analizatora PSA ma stycznos¢ elektryczng z sercem i
krwig pacjenta.

. Nie dotyka¢ metalowych zaciskéw na kablu pacjenta ani na
elektrodzie stymulujgcej. Prady elektryczne mogg by¢ niebezpieczne
dla-pacjenta.i uzytkownika.

. Przed dotknigciem pacjenta,kabli pacjenta lub urzadzenia nalezy
odprowadzi¢ tadunki elektrostatyczne znajdujgce sie na ciele przez
dotknigcie uziemionejpowierzchnimetalowej.

Prad elektryczny.

Q Nieuzywane ztgcza kabla PSA majgce kontakt z powierzchniami
przewodzgeymi mogg powoedowac przewodzenie prgdu elektrycznego do
serca pacjenta.

. Nalezy przymocowac nieuzywane ztgcza kablado obtozenia
chirurgicznego w poblizu-ciata pacjenta lub odtgczy¢ nieuzywane
kable od.systemu.

Elektrokauteryzacija.



A System programowania LATITUDE zostat zaprojektowany i
przetestowany pod katem zapewniania bezpieczenstwa podczas
elektrokauteryzaciji.

Mimo Ze urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane pod
katem zapewniania bezpieczenstwa podczas elektrokauteryzaciji,
zabieg elektrokauteryzacji moze indukowac w kablach PSA prad
elektryczny, ktéry moze przeptywac do serca pacjenta. Firma Boston
Scientific zaleca jednak, aby programator byt jak najbardziej
oddalony od.systemu do elektrokauteryzacji oraz podtgczonych
elementow-w celu zminimalizowania zaktécen majacych wptyw na
system programowania LLATITUDE i kable pacjenta.

Nigdy nie stawia¢ programatora na systemie do elektrokauteryzacji
ani podtgczonych'elementach.

Elementéw lubkabli systemu do elektrokauteryzacji nie umieszcza¢
w obtozeniu'ani w poblizu programatora lub podtaczonych kabli i
elementéw.

Wimiare mozliwosci nalezy odtgczy¢ kable PSA od elektrod
stymulujgcych podczas wykonywania. zabiegu elektrokauteryzaciji.

Jesli'programator bedzie podigczony do pacjenta w trakcie zabiegu
elektrokauteryzacji, po.zakonezeniu zabiegu nalezy sprawdzi¢
dziatanie programatora.

Jesliw programatorze wystagpi problem wywotujacy btad, nalezy
wytgczy¢ programator, a nastepnie wigczy¢ go ponownie. Podczas
resetowania i ponownego uruchamiania (co trwa maksymainie
minute) obstuga stymulacji jestniedostepna. Z tego wzgledu w
przypadku-stosowania elektrokauteryzacji nalezy zapewni¢
dostepnos¢ zapasowego zrédta PSA/stymulacii.

Umiejscowienie systemu programowania LATITUDE.

A Nalezy unika¢ kerzystania z programatora model 3300 umieszczonego
obok-innego urzgdzenia-lub ha nim; poniewaz takie umiejscowienie moze
powodowac nieprawidtowg prace urzadzenia. Jesli‘korzystanie
z programatora w.takim umiejscowieniu jest konieczne, nalezy
obserwowac kazde z urzgdzen w celu potwierdzenia ich prawidtowej

pracy.

System programowania LATITUDE musi pozostawac poza polem

jatowym.

A Programator nie jest jatowy i nie mozna go sterylizowaé. Nie wnosic¢
urzgdzeniado'strefy jatowej pomieszczenia, w ktorym wykonywana jest
implantacja.

Sygnaly fizjologiczne.

A Stosowanie systemu programowania LATITUDE przy sygnatach
fizjologicznych o amplitudzie nizszej niz minimalna wykrywalna amplituda
moze skutkowaé uzyskaniem-niedoktadnych wynikow.



2.

System programowania LATITUDE jest sklasyfikowany jako MR
niebezpieczny.

A

System programowania LATITUDE ma status ,MR niebezpieczny” i musi
pozostac poza strefg Il pracowni obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (oraz strefg wyzsza) zgodnie z definicjg okreslong

w dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa Radiologicznego
zawierajgcym wytyczne dotyczgce bezpiecznego stosowania rezonansu
magnetycznego (American College of Radiology Guidance Document for
Safe MR Practices)?. Pod zadnym pozorem nie wolno wnosi¢ systemu
programowania. LATITUDE do pomieszczenia ze skanerem do MR,
pomieszczenia z pulpitem sterowniczym ani do strefy 11l i IV pracowni
MRI.

Indukcja:

A

Podczas wigczania trybu, PSA stymulacji salwg impulséw, ktéra moze
powodowac nieprzewidywalne arytmie, zawsze nalezy mie¢
przygotowany kardiologiczny sprzet ratunkowy. (np. stymulator
zewnetrzny, defibrylator.zewnetrzny) w stanie gotowosci do
natychmiastowego zainicjowania-czynnosci-podtrzymywania zycia.

e Nalezy wzig¢ pod uwage zastosowanie dodatkowych srodkow
zapobiegawczychu pacjentow, u ktérych przyspieszenie lub utrata
rytmu.serca moze spowodowac zagrozenie zycia.

Defibrylacja zewnetrzna.

IN

System programowania LATITUDE zostat zaprojektowany
i przetestowany pod kgtem mozliwoesci bezpiecznego stosowania podczas
defibrylaciji:

. Pomimo.ze programator zostat-zaprojektowany.i przetestowany pod
katem bezpiecznego stosowania podczas defibrylacji, nie.mozna
wyeliminowac-ryzyka dla:zdrowia pacjenta-aniryzyka uszkodzenia
programatora:

. Przed zastosowaniem defibrylacji zewnetrznejkabel PSA musi
zostac¢ odigczony od elektrod.

. Jesli jest to mozliwe, odtgczyé wszystkie kable podigczone do ciata
pacjenta na czas uzywania urzagdzenia do defibrylacji.zewnetrznej.

. Jesli'system-programowania LATITUDE jest podigczony do pacjenta
podczas defibrylacji, po zakonczeniudefibrylaciji sprawdzi¢, czy
programator dziata zgodniez oczekiwaniami.

Zewnetrzny sprzet do stymulaciji.

A

Jesli pacjent wymaga statej stymulacji; a w programatorze wystgpi awaria,
stymulacja jest kontynuowana, chyba ze awaria dotyczy samego
analizatora PSA. Ztego wzgledu zewnetrzne urzadzenie do stymulaciji
powinno by¢ zawsze w stanie gotowosci do uzycia w celu udzielenia
pomocy pacjentowi.

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



¢ Awaria zasilania.

A

Korzystanie z programatora z roztadowang baterig wewnetrzng lub bez
baterii‘moze spowodowac zatrzymanie pracy urzgdzenia w przypadku
tymczasowej przerwy w zasilaniu prgdem przemiennym.

Jesli uzytkownik zdecyduje sie na korzystanie z opcjonalnej baterii,
nie wolno uzywac roztadowanej ani niezatwierdzonej baterii. W celu
zapewnienia pacjentowi dodatkowego bezpieczenstwa w momencie
gdy wskaznik stanu baterii osiggnie poziom 25% lub nizszy, nalezy
podtgczy¢ programator do zrdédta zasilania pradem przemiennym.

Podezas pracy.urzgdzenia zasilanego za pomocg baterii nie
podejmowac.prob wymiany baterii.

Po roztadowaniu-baterii do poziomu 25% na ekranie programatora
pojawia sie zéty komunikat informacyjny. Po roztadowaniu baterii do
poziomu 10% lub nizszego wyswietlany jest czerwony komunikat
ostrzegawczy. Po osiggnieciu poziomu 5% wys$wietlany jest kolejny
czerwony komunikat ostrzegawczy, a po uptywie 60 sekund
nastepuje automatyczne wytgczenie urzgdzenia.

« - (_Utrata dostepu do funkcji wspomagania‘stymulacji.

A

Zewnetrzne urzadzenie do stymulacji serca powinno by¢ zawsze w stanie
gotowosci.do uzycia w celubezzwtocznego podtrzymania funkcji
zyciowych pacjenta.

W poczagtkowejfazie po wigczeniu;programatora funkcje stymulaciji
zostajg wylgczone na czas przeprowadzania autotestu. Autotest
moze zajag¢ maksymalnie jedng minute, a‘czasie jego trwania
stymulacja jest niemozliwa.

Podtgczenie kabla PSA-do niewtasciwej elektrody moze skutkowaé
nieprawidtowym dziataniem funkcji wykrywania i stymulacji.oraz
prowadzi¢ do utraty dostepu do funkcji wspomagania stymulaciji.

Jesli uzytkownik recznie uruchomi ponownie programator, dostep do
funkcji.wspomagania stymulacji zostanie utracony na czas
przeprowadzania autotestu systemu; ktéryimoze zajg¢ maksymalnie
jedng minute. Jeslijest to wymagane, uzytkownik'-musi recznie
uruchomi¢ ponownie,analizator PSA:

Jesliw, urzadzeniu nje zainstalowano baterii, dostep do funkgiji
wspomagania stymulacji zostanie utracony w przypadku-awarii
zasilania pragdem przemiennym.

* Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji.

A

Podczas wszczepiania oraz w czasie testow.Kontrolnychinalezy zapewnic
dostep-do sprzetu do.defibrylacjizewnetrznej oraz.obecnosc¢ personelu
medycznego przeszkolonegowzakresie resuscytacii krgzeniowo-
oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia-komorowa moze spowodowac
zgon pacjenta, jesli niezostanie zakoriczona w odpowiednim.czasie.

Zaburzone przewodnictwo przedsionkowo-komorowe:



A Tryby przedsionkowe jednojamowe sg przeciwwskazane u pacjentow z
zaburzonym przewodnictwem przedsionkowo-komorowym.

. Jesliwu‘pacjenta wystepuje zaburzone przewodnictwo
przedsionkowo-komorowe, nie wolno przeprowadzac testow
programowania AAl ani przewodnictwa zstepujacego.

Nagte przerwanie stymulaciji.

A Nagte przerwanie stymulacji moze spowodowac u niektérych pacjenta
wystepowanie wydtuzonych okreséw asystolii.

. Nalezy stopniowo zmniejszac czestos¢ stymulacji do momentu
wykrycia rytmu.wlasnego pacjenta w celu uzyskania kontrolowanego
przej$cia-ze stymulacji do rytmu wtasnego.

Nieskuteczna stymulacja.

A Testowanie progu stymulacji wskazuje na utratg przechwytywania. Przy
utracie przechwytywania mogg wystgpi¢ asystolia i stymulacja w fazie
ranliwej.

J Przed przeprowadzeniem.testu progu stymulacji nalezy rozwazy¢
jego-wptyw nazdrowie,pacjenta.

Uzywanie naktadki ochronnej.

A Nieprawidtowe umigjscowienie naktadek ochronnych z kauczuku
silikonowego na zaciskach kabla PSA‘moze spowodowac powstanie
niezamierzonych potaczen elektrycznych, ktére mogg skutkowac
nieprawidtowym’ dziataniem kabla.i stwarza¢ ryzyko 'dla zdrowia pacjenta.

) Przed podtgezeniem kabli upewnic sie, ze-naktadki ochronnesg
prawidtowo:umiejscowione.

Nie stosowaé¢ mokrych kabli.

A Wilgo¢ znajdujgca sig na mokrych kablach moze-zaktécaé-dziatanie kabla
i stwarzac zagrozenie dla pacjenta.

Kontakt z ptynami.

A Przed rozpoczeciem czyszczenia.i dezynfekowania powierzchni
programatora nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ je od-zewnetrznego
zrodta, zasilania. Przed przystgpieniem do obstugi systemu
programowania LATITUDE odczekac, az zastosowane na powierzchni
programatora’srodki czyszczace i dezynfekujgce catkowicie odparuja.

Emisje i zaktécenia.



A Charakterystyka emisji tego urzgdzenia umozliwia jego stosowanie w
pomieszczeniach przemystowych i szpitalnych (CISPR 11 klasa A). W

przypadku-stosowania w pomieszczeniach mieszkalnych (zgodnie z
normg CISPR 11 klasa B) urzgdzenie to moze nie zapewnia¢
odpowiednich zabezpieczen ustug radiokomunikacyjnych. Konieczne
moze by¢ podjecie przez uzytkownika srodkéw minimalizujgcych takie
oddziatywania,'np. zmiana potozenia lub orientacji urzgdzenia. Inne
urzgdzenia'mogg zaktocaé dziatanie systemu programowania LATITUDE,
nawet jesliurzadzenia te spetniajg wymagania Specjalnej
Miedzynarodowej Komisji ds. Zaktécen Radiowych (CISPR) dotyczace
emisji.

Bateria litowo-jonowa.

A Bateriaimodel 6753 jest baterig litowo-jonowg. W zwigzku z tym jest ona
sklasyfikowana jako materiat niebezpieczny podczas wysyiki. Baterii
urzgdzenia'model 6753 nie nalezy odsytac¢ do Boston Scientific. Baterig
nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami. Jezeli bateria musi
zosta¢ wystana, nalezy skontaktowac sie z\lokalnym przewoznikiem w
celu uzyskania instrukcji i wymagan dotyczacych wysytki.

Zalgczanie,

A Nie dotyka¢ ekranu’podczas-witagczania zasilania' programatora, poniewaz
moze to spowodowac, ze dotkniety obszar nie bedzie reagowat, gdy
zostanie pozniej ponownie nacisniety:.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ogodlne

Nieprawidiowe funkcjonowanie urzgdzenia.spowodowane
uszkodzeniem zewnetrznym. Uszkodzenie mechaniczne,.spowodowane
przyktadowo upadkiem niezapakowanego programatora; moze skutkowac
trwatym pogorszeniem jakoscifunkcjonowania systemu- Nie uzywac
programatora w.przypadku.jego widocznego-uszkodzenia, W przypadku
stwierdzenia uszkodzenia urzgdzenia skontaktowac sie z firmg Boston
Scientific, korzystajgc z informacji na tylnej oktadce niniejszego
podrecznika, w celu zwrdcenia programatora.

System programowania. Do programowania generatorow impulsow
firmy Boston Scientific nalezy stosowac wyfgcznie odpowiedni-system
programowaniaLATITUDE wyposazony 'we wtasciwe oprogramowanie.

Zastosowanie sondy telemetrycznej model 6395. \W-przypadku
telemetrii indukcyjnej przy-uzyciu generatora impulséw nalezy stosowac
wytgcznie sonde telemetryczng model 6395 z systemem programowania
LATITUDE.

Temperatura sondy (tylko model 6395). Zabiegi telemetrii trwajgce
ponad 8 godzin moga wymagac¢ zastosowania-izolatora-termicznego
miedzy gtowicg sondy telemetrycznej model6395.a skorg pacjenta;
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poniewaz temperatura gtowicy sondy moze wynosi¢ od 33 do 41°C (od 88
do 106°F).

Sonda telemetryczna model 6395 jest dostarczana w stanie
niejalowym: Sonda telemetryczna model 6395 jest dostarczana w stanie
niejatowym. Przed sterylizacjg wyjg¢ sonde z wszelkich opakowan. Jesli
sondama by¢ uzywana w polu jalowym, nalezy jg aktywnie
wysterylizowac przed uzyciem lub uzywac po umieszczeniu

w jednorazowe;j jatowej koszulce chirurgicznej (model 3320). Informacje
na temat sterylizacji i czyszczenia zawiera czes$¢ "Czyszczenie
programatora.i akcesoriow" na.stronie'61.

Sonda telemetryczna.S-ICD model 3203 dostarczana w stanie
niejatowym.Sonda telemetryczna S-ICD model 3203 jest dostarczana w
stanie niejalowym: Przed uzyciem sondy nalezy wyjac¢ jg z opakowania.
Jesli sonda ma.by¢ uzywana w polu jatowym, podczas uzytkowania
powinna ona by¢ zamknieta w jatowej Srédoperacyjnej-ostonie sondy
(model 3320)." Informacje nastemat czyszczenia zawiera "Czyszczenie
programatora i-akcesoriow" na stronie 51.

Uzywanie rysika. Jesli uzytkownik zdecydujessie na uzywanie rysika,
musi by¢ to rysik ‘pojemnosciowy. Uzywanie wszelkich innych akcesoriéw
moze skutkowaé uszkodzeniem ekranu dotykowego.

Kable do elektrokauteryzacji. Kable do elektrokauteryzacji musza
znajdowac sie;w- odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od systemu
programowania LATITUDE,.aby zapobiec odbjeraniu fatszywych sygnatéw
generowanych przez energie elektrokautera:

Prad uptywowy. Opcjonalne urzgdzenia zewnetrzne podtgczane do
programatora model 3300 muszg spetnia¢ stosowne wymogi dotyczace
pradu-uptywowego dla produktow. komercyjnych,-mogg one jednak nie
spetnia¢ bardziej rygorystycznych wymagan obowigzujgcych dla wyrobéw
medycznych. W.zwigzku z powyzszym wszelkie urzgdzenia zewnetrzne
muszg znajdowac sie poza otoczeniem-pacjenta:

« <, *Nigdynie dotyka¢ jednoczesnie stykow-elektrycznych napanelach
bocznych programatora model 3300 0raz pagcjenta, sondy
telemetrycznej lub ktéregokolwiek z kabli.

Potaczenia PSA. Nalezy-upewni¢-sie, ze elektrody‘sg potgczone

w sposdb odpowiedni.do zastosowania; nieprawidtowa konfiguracja-moze
wywotywaé zdarzenia-stymulacji/wyczuwania-wyswietlane na ekranie

w odniesieniu do innej jamy'serca.\Interfejs . uzytkownika aplikacji
analizatora ukfadu stymulacji (PSA) zawiera powigzania.adpowiednich
potgczen z jamami-serca RA, RV i LV na ekranie w celu.zapewnienia
obstugi wszystkich trzech-jam przy.minimalnych zmianach potgczen
fizycznych. Zapisane pomiary-analizatera-uktadu‘stymulacji sg takze
automatycznie oznaczane wizaleznosci od jamy serca wyswietlanej na
ekranie. Oznaczenia te moga zosta¢ pozniej dostosowane przez
uzytkownika, jesli zdecyduje sie.na uzywanie jednego potgczenia
fizycznego w celu przetestowania pozostatych jam serca (naprzyktad przy
uzyciu tylko jednego potaczenia RV to testowaniaelektrod RA, RV LV).



Zaciski ztacza PSA. Nie nalezy zaciska¢ zadnego ztgcza PSA
bezposrednio na.skorze, kieszeni lub innej tkance pacjenta.

Wyczuwanie’komorowe. Podczas sesji analizatora PSA wyczuwanie
komorowe jest wymuszane przez ostatnio wybrang konfiguracje stymulacji
komorowej: RV-only (Tylko prawa komora), LV-only (Tylko lewa komora)
lub Bi-V (Obie komory).

« ~ Podczas uruchamiania systemu tryb analizatora PSA jest ustawiany
na ODO, (bez stymulacji), a konfiguracjg zapewniajgcg skuteczng
stymulacje komorowa jest Bi-V. (Obie komory).

«~ _Jesliz palety trybow,zostanie wybrany tryb bez stymulacji (ODO lub
OVO), wyczuwanie zostanie ustawione na tryb Bi-V (Obie komory) w
celu wigczenia.wyczuwania dla obu elektrod, niezaleznie od
wczesniejszej konfiguracii.

Nadmierne:-wyczuwanie miedzy jamami serca. Konfiguracja unipolarna
moze prowadzi¢'do nadmiernego wyczuwania zwigzanego z artefaktami
miedzyjamowymi, co wptywa na dziatanie stymulaciji.

« W konfiguracji.unipolarnej powszechne jest wystepowanie artefaktow
miedzyjamowych-na.elektrogramach.(EGM). Ponowne podtgczenie
ztgcza A+ do anody elektrody przedsionkowej, gdy przycisk elektrody
Can{(Obudowa) i przyeisk ,Use.the A+ connection” (Uzyj potaczenia A
+).sg wcigz wybrane; powoduje, ze w analizatorze PSA pozostaje
zaprogramowana kKonfiguracja unipolarna;W tym przypadku na
elektrogramach mogg pojawi¢ sie wyrazne artefakty miedzyjamowe,
ktore prowadzg do:nadmiernego wyczuwania; co wptywa na dziatanie
stymulaciji.

Awaria kabla EKG w postacizwarcia/obwodu-otwartego. Utrata
sygnatu EKG w przypadku wystgpienia awariikabla EKG w postaci
zwarcia/obwodu otwartego‘moze wptywaé.na proces.diagnozowania lub
badania przesiewowego-poprzez wydtuzenie go lub uniemozliwienie jego
zakonczenia.

+~  W._pierwszej kolejnosci sprawdzi¢ kable i wymienic je w przypadku
stwierdzenia peknie¢ lub-oznak zuzycia.

< Jesli kabel nie-dziata-w prawidtowy sposéb, wymieni¢ go.

Zasilacz model 6689. Zasilacz standardowo-nagrzewa sie podczas
uzytkowania lub tadowania. Gdy zasilacz jest w trakcie uzytkowania lub
tadowania, nie-nalezy go umieszczac w kieszeni.do przechowywania na
podstawce,-poniewaz ograniczona przestrzen-uniemozliwi prawidtowe
rozpraszanie ciepta.

Ethernet. Jesliwymagane jest uzycie kabla Ethernet, mozna go-podtgczyc
wytgcznie do portu ztgcza RI45 sieci Ethernet'na programatorze

model 3300. Podtgczanie i'odtgczanie kabla'Ethernet podczas pracy
urzadzenia moze wplywac na funkcje sieciowe: Ztgcze RJ45 sieci Ethernet
na programatorze model 3300 jest przeznaczone wytacznie do
nawigzywania potgczenia z sieciglokalng(LAN)..Nie'moze ono stuzy¢ do
podtgczania linii telefonicznej:

11
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Telemetria indukcyjna. Korzystanie z programatora w trybie zasilania
bateryjnego moze zmniejszy¢ zasieg telemetrii (od sondy do
wszczepionego urzgdzenia). Jesli to konieczne, nalezy zastosowaé
zasilanie pradem przemiennym w celu polepszenia parametréw telemetrii
indukcyjnej.

Dziatanie baterii podczas diugotrwatego przechowywania. W celu
unikniecia roztadowania baterii podczas dtugotrwatego przechowywania
programatora (np. przez kilka miesiecy) nalezy wyja¢ baterie.

Dokfadnos¢édaty i godziny. Brak dostepu do zdalnego serwera czasu
moze prowadzi¢ doréznic w-czasieprogramatora. W ramach
zabezpieczenia, nalezy. skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston
Scientific, aby ustawi¢ recznie date i godzine.

Dane pacjenta."Dane pacjenta moga by¢ przechowywane w
programatorze do 14 dni."Nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w
celuzabezpieczenia programatora przed dostepem osob
nieupowaznionych.

* (Przed przesytka programatora lub-utratg bezposredniej kontroli nad
programatorem-nalezy usungc¢ wszystkie dane pacjenta z
programatora (instrukcja usuwania znajduje sie w Podreczniku
operatora aplikacji-Patient Data Management (Zarzgdzanie danymi
pacjenta) (model 3931)).

*  MW.celu ograniczenia ryzyka przestania danych pacjenta do
nieodpowiednich drukarek lub urzgdzen programator nalezy
podtaczac tylko do'znanych urzadzeh Bluetooth®.

Urzadzenia'USB. -Urzgdzenia USB podigczane do programatora powinny
byc¢ kontrolowane w'celu ograniczenia ryzyka zainstalowania w systemie
ztosliwego oprogramoewania.

Korzystanie z urzadzen zewnetrznych przy zasilaniu bateryjnym.
Korzystanie z urzgdzen zewnetrznych (USB, wyswietlaczy) powoduje
zuzywanie energii baterii. Aby wydtuzyé-okres-pracy programatora przy.
zasilaniu wylacznie.za pomocg baterii, nalezy unikaé uzywania-'urzgdzen
zewnetrznych, gdy poziom wskaznika stanu baterii, wynosi 25% lub.mniej.

Oprogramowanie: Nalezy upewni¢ sie, ze zostaty zainstalowane
najnowsze wersje.oprogramowania (zobacz "Karta Software Update
(Aktualizacja-oprogramowania)".na stronie 42). W ramach zabezpieczenia
lokalny przedstawiciel firmy BostonScientific moze dostarczy¢
aktualizacje oprogramowania na dysku USB.

Zakl6cenia elektromagnetyczne. Nalezy unikac inicjowania potgczenia
telemetrycznego pomiedzy programatorem a generatorem impulsow

w bezposrednim sgsiedztwie monitorow, urzadzen do elekirokauteryzaciji
wysokiej czestotliwosci i silnyeh pdl magnetycznych. W.takiej konfiguracji
tacznosc¢ telemetryczna:moze byc¢ zaburzona.

Zastosowanie anteny zewnetrznej-do potaczenia telemetrycznego RF
z generatorami impulséw wprowadzanymi-przez zyte. Sonda
telemetryczna S-ICD model 3203 moze by¢ stosewana jako antena
dodatkowa w celu poprawy jakosci potaczenia telemetrycznego RF



programatora z generatorami impulséw wprowadzanymi przez zyte. Jesli
sonda telemetryczna znajduje sie w polu jalowym, nalezy jg stosowa¢ po
umieszczeniu w,jednorazowe;j sterylnej koszulce chirurgicznej

(model 3320)- Jesli sonda telemetryczna S-ICD model 3203 nie jest
stosowana do potgczenia telemetrycznego RF z generatorami impulsow
wprowadzanymi przez zyte, nalezy jg odtgczy¢ od programatora, aby
zapobiec zanikom.przesytu danych telemetrycznych z takiego generatora.

Modyfikacje sprzetu. Modyfikacja tego urzadzenia nie jest dozwolona, o
ile nie zostata zatwierdzona przez firme Boston Scientific. Zmiany i
modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez firme Boston
Scientific, mogg'spowodowac uniewaznienie uprawnien uzytkownika do
obstugi urzgdzenia.

Wi-Fi:£gcznosé Wi-Fi jest niedozwolona w Indonezji ze wzgledu na
okreslone wymagania zwigzane z konfiguracjg.

Konserwacja'i obstuga

Czyszczenie programatora. Do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzadzenianie uzywacé materiatéw sciernych ani lotnych
rozpuszczalnikéw. Zalecana procedura.czyszczenia zostata opisana
w czesci "Czyszczenie programatoraijakcesoriow" na stronie 51.

Uzywanie magnesu. Nie-umieszcza¢ magnesu-na programatorze.

Obecnos¢ substancijitatwopalnych. System programowania LATITUDE
nie jest wodoodporny ani‘nie ma zabezpieczenia:przeciwwybuchowego.
Nie . mozna gordéwniez sterylizowac. Urzgdzenia nie nalezy uzywac¢ w
obecnosciimieszanin tatwopalnych gazow, witym srodkéw
znieczulajgcych; tlenu.i’podtlenku,azotu.

Odtaczanieprogramatora. Aby catkowicie odtgczy¢ programatorod

zrodta zasilania, najpierw nacisng¢ i zwolnic przycisk zasilania, Q) aby
wytgczy¢ system. Nastepnie odtgczyé przewdd zasilania od gniazda na
panelu bocznym- programatora.

Dostepnos¢ programatora. Upewniésie, ze scianki boczne
programatora sg dostepne w kazdymr momencie, tak aby przewod
zasilacza mozna byto odtgczyc.

Bateria litowo-jonowa. Bateria litowo-jonowa model 6753 zawiera
wysoce tatwopalne substancje chemiczne,; w zwigzku z czym nalezy
obchaodzi¢ sie z nig ostroznie. Nieprawidtowe postepowanie z baterig
moze skutkowac¢ pozarem lub wybuchem. Przed uzyciem baterii nalezy
zapoznac'sie z ponizszymi-wytycznymi:

*  Nie wystawia¢ baterii na dziatanie‘temperatur powyzej 140°F (60°C).

* Nie naktuwac baterii; gdyz grozito pozarem lub'wybuchem. Jesli
obudowa baterii jest'naktuta’lub nosijakiekolwiek inne widoczne
oznaki uszkodzenia, nie uzywac baterii,

* Nie uderzac baterig ani w zaden inny-sposob narazac jej na wstrzasy
0 duzym nasileniu.

*  Nie zanurza¢ baterii w zadnych ptynach:
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* Nietgczy¢ biegunéw + i - za pomocg drutu ani jakichkolwiek innych
obiektow o wiasciwosciach przewodzacych.

*  Nie rozmontowywac¢, modyfikowaé ani naprawiac baterii.

* Do fadowania baterii stosowa¢ wytgcznie programator model 3300.
Korzystanie z wszelkich innych tadowarek moze spowodowac trwate
uszkodzenie baterii, @ nawet skutkowa¢ pozarem lub wybuchem.

*  Wiaczenie zasilania'systemu. Firma Boston Scientific przed wigczeniem
programatora model 3300.zaleca podtgczenie wszystkich niezbednych
kabli\i urzgdzen.

Jakos¢ komunikacji radiowej (RF)

Aby ograniczy¢.emisje i poprawi¢jakos¢ komunikacji radiowej (RF), nalezy

przestrzegaé-ponizszych wytycznych:

. " Nalezy-unika¢ inicjowania potgczenia telemetrycznego.pomiedzy
programatorem a generatorem impulséw w bezposrednim sgsiedztwie
monitorow, aparatury elektrochirurgicznej wysokiej. czestotliwosci i silnych
pdl magnetycznych, W takiejkonfiguracji tacznos¢ telemetryczna (RF lub
indukcyjna) moze-by¢ zaburzona.

+ . Nie zawija¢ kabli w petle wokot programatora ani na programatorze.

+ Kable podtgczane do panelu bocznego ze ztgczami-lekarza oraz panelu
bocznego ze ztgczami pacjenta-umieszczaé po odpowiadajgcych im
stronach, aby.zminimalizowac ryzyko sprzezenia.

+ . Jesli jest to mozliwe, poprowadzi¢ kabel bezposrednio w linii prostej od
programatora.

* , W przypadku uzywania wyjscia DisplayPort do podigezenia zewnetrznego
monitora wideo lub monitora cyfrowego:

—(y'Umiesci¢ zewnetrzny monitor wideo lub.monitor. cyfrowyz-dala od
programatora-i poprowadzi¢ jego kabelw linii‘prostej od
programatora, aby-unikngé zaktécen elektrycznych!

<.~ W miare mozliwosci uzywac wysokiej.jakosci ekranowanych kabli
zfunkcjg konwersji-sygnatu.(np. ze standardu DisplayPort na:HDMI).

—_ Ograniczy¢ do-minimum liczbe uzywanych aktywnych adapteréw.
innych nizte, ktore zostaty okreslone przez firme Boston Scientific,
poniewaz mogg-one generowac emisje zaktocajgce komunikacje
telemetryczng z generatorem impulsow:

Dziatania uboczne

Ponizszy wykaz zawiera mozliwe dziatania niepozgdane'zwigzane
z programowaniem generatorow impulsow.opisanym.w tym.podreczniku.

* Asystolia

*  Arytmia przedsionkowa
*  Bradykardia

+  Tachykardia

*  Arytmia komorowa
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MOZLIWOSCI SYSTEMU

System programowania LATITUDE komunikuje sie z generatorami impulsow,
udostepniajgc-nastepujgce mozliwosci dotyczace sprzetu, sprawdzania
danych/programowania, zarzadzania danymi pacjenta, obstugi sieci i
oprogramowania:

Sprzet

.

.

Kolorowy wyswietlacz dotykowy, pojemnosciowy
Wbudowany-twardy.dysk

Mozliwos¢ podtgczenia kabla EKG i kabla PSA pacjenta i wyswietlania
ZapisOw na programatorze (tylko wybrane aplikacje)

Ztacze DisplayPort do podtgczenia opcjonalnego wyswietlacza
zewnegtrznego

(4) dostepne porty USB do eksportowania danych pacjentéw na
standardowy dysk.-USB 2.0'lub 3.0;:podtgczenia drukarki zewnetrznej lub
instalacji oprogramowania przez personel firmy Boston Scientific

UWAGA:. . Porty-USB sg.zgodne ze starszymi i nowszymi wersjami
urzgdzenia. Urzgdzenia USB. 2.0 wspodtpracujg z portami USB 3.0, a
urzgdzenia-.USB 3.0-wspotpracujg z portami USB 2.0. O szybkosci
dziatania decydujenajnizsza wersja standardu USB. Na przyktad
urzgdzenie USB 3.0.podtgczone do portuUSB 2:0-dziata z szybkoscig
standardu 2:0; urzgdzenie USB 2.0 podifgczaone-do portu USB 3.0 dziata z
Szybkoscig standardu 2:0.

Funkcje pobierania danych iprogramowania

.

Programowanie wszczepialnego generatora impulsow i pobieranie z niego
danych

Wyswietlanie rekordow,iprzechowywanie danych pacjentéw; mozliwosé
dokonania przez lekarza oceny alternatywnych trybéw leczenia;
generowania raportow i rejestrowania-zdarzen

Wykenywanie testéw w.pracowni elektrofizjologii; na sali;coperacyjnej, na
oddziale ratunkowym, w warunkach klinicznych lub przyt6zku pacjenta

Mozliwes¢ stosowania urzgdzenia jako narzedzia pomocniczego przy
czynnosciach-diagnostycznych3 zwigzanych z-wszczepianiem,
programowaniem‘i‘monitorowaniem wszczepialnych-generatoréw
impulséw firmy Boston Scientific

Zapewnia dostep. do aplikacji-analizatora systemu stymulacji (PSA)4, ktora
umozliwia ocene parametrow elektrycznych-i umiejscowienia uktadu

System programowania LATITUDE,nie jest przezhaczony do stosowania jako monitor EKG ani
ogolne urzadzenie do diagnostyki:

Informacje na temat konfiguracji i uzywania analizatora PSA zawiera Podrecznik operatora
analizatora systemu stymulacji (PSA) (model 3922).
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elektrod sercowych podczas zabiegu wszczepiania urzgdzen do kontroli
rytmu serca

*  Funkcja elektronicznej rejestracji w czasie rzeczywistym réznych zdarzen
wystepujgcych w generatorze impulséw i aplikacji PSA

*  Zapis powijerzchniowego EKG oraz sygnatéw telemetrycznych
(elektrogramy wewnatrzsercowe i znaczniki zdarzen) w formacie PDF

»  Dostep do funkcji STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe), PG
STAT PACE (Stymulacja-natychmiastowa PG), PSA STAT PACE
(Stymulacja-natychmiastowa PSA) i DIVERT THERAPY (Odwrdé terapie)
w.trybie awaryjnym‘dla generatora.impulsow i aplikacji PSA

« ' Dostep-do technologii telemetrii ZIP, czyli opcji bezprzewodowej
iibezdotykowej komunikacji RF pomiedzy programatorem a generatorem
impulséw.

Zarzadzanie danymi pacjenta

System programowania LATITUDE ,umozliwia drukowanie, zapisywanie
i'przesytanie danych (zajposrednictwem standardu Bluetooth® lub nosnika
USB) powstatych podczas sesjiwszczepiania/kontroli urzadzenia do
komputeraw klinice.w celu ich przetworzenia/przestania do systeméw
zewnetrznych (np. systemow EMR).

Dodatkowe‘informacje na ten temat.zawiera Podrecznik operatora aplikacji
Patient Data Management.(Zarzgdzanie danymi pacjenta) (model 3931).

Pofaczenie z siecig

System programowania LATITUDE umozliwia przesytanie danych za
posrednictwem potgczenia Ethernet lub potgczenia bezprzewodowego(\Wi-
Fi).5t.acznos$¢ w standardzie Bluetooth® jest dostepna-dla przesytaniaddanych
(np. do.laptopa)- drukowania.

Dodatkowe.informacje na temat potaczen sieciowych, ich konfiguracji
i'uzywania funkcji sieciowych zawiera Podrecznik‘operatora dotyczgcy sieci
i potgczen(model 3924).

Oprogramowanie

Oprogramowanie i jego aktualizacjeimozna pobieraé-z Internetu lub sgone
dostarczane namnosniku-USB. Jesli'proces aktualizacji lub pobierania
oprogramowania nie-zakonczy sie powodzeniem, uzytkownik moze ponownie
zainicjowac aktualizacje lub,pobieranie.

Ekran Utilities (Narzedzia) programatora zawiera karte Software Update
(Aktualizacja oprogramowania). Uzytkownik - moze wybra¢ opcje.pobrania
i zainstalowania wszystkich aktualizacji lub-przejrzenia i wybrania sposrod
dostepnych aktualizacji. Zobacz "Karta'Software \Update (Aktualizacja
oprogramowania)" na stronie 42.

5. tgcznos¢ Wi-Fi jest niedozwolona w Indonezji-ze. wzgledu na okres$lone wymagania zwigzane
z konfiguracja.
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AKCESORIA SYSTEMU

Ponizsze akcesoria zostaty przebadane i moga by¢ stosowane z
programatorem model 3300:

.

Sondartelemetryczna-model 63956 (nadaje sie do ponowne;j sterylizaciji)
Sonda telemetryczna S-ICD model 32037

Srédoperacyjna ostona sondy model 3320 do stosowania z sonda
telemetryczng model 6395 lub sondgtelemetryczng S-ICD model 3203 w
przypadku umiejscowienia’sondy:S-ICD w polu jatowym

Kabel jednorazowy PSA model 6697 (Remington model S-101-97); tylko

do jednorazowego uzytku

Kabel PSA model 6763, nadaje sie do ponownej sterylizacji i ponownego
uzycia; ostony ochronne zaciskéw kabla zawierajg Elastosil R401

(kauczuk silikanowy)

Adapter bezpieczenstwa madel 6133 (Remington model ADAP-2R)

Kabel EKG ze-statymi'elekirodami’pacjenta model 3154; tylko
w przypadku Kanady i Chin nalezy uzy¢'kabla EKG ze statymi elektrodami

pacjenta-model 31538

Kabell EKG-BNC Slave model 6629

Zasilaczmodel 6689 (zasilanie)

Bateria litowo<jonowa-model 6753, akumulatorowa, wymienna

Do uzytku z'systememPRM. sgrowniez dostepne nastepujgce przewody.
zasilania pragdem zmiennym:

Model przewodu zasilania prgdem
Zmiennym

Wyjscie

Przewdd zasilania prgdem
zmiennym-model-6175 i model 6286
AC (typu B; np. Kanada, Meksyk,
Japonia)

Przewod zasilania pragdem
przemiennym model.6285 (typu F;
np. Europa)

Sonda telemetryczna model 6395 nie jest wyposazona w.magnes.
Sonda telemetryczna S-ICD model’'3203 moze by¢ stosowana jako antena-dadatkowa wcelu

poprawy dziatania potgczenia-telemetrycznego RF z generatorami impulséw wprowadzanymi

przez zyte.

Kable EKG ze statymi elektrodani-pacjenta modele 31543153 sg wyposazone

w zabezpieczenie ograniczajgce natgzenieprgdu chronigce przed defibrylacjg. Kable te nalezy
stosowac razem z systemem programowania LATITUDE.
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Przewdd zasilania prgdem
przemiennym model 6282 (typu J;
np. Szwajcaria)

Przewdd zasilania pradem 0
przemiennym model 6343 (typu G;
np. Wielka Brytania) o o

Przewdd zasilania-prgdem
przemiennym model 6289 (typu'N;
np: Brazylia)

Przewdd zasilania prgdem
zmiennym model 6284 i model 6287 VAR
AC (typu I; np./Australia;, Chiny) i

Przewdd zasilania pradem
przemiennym model-6283 (typuM;
np. Afryka Potudniowa)

W-celu zamowienia akcesoriow nalezy, skontaktowaé sie z firmg Boston
Scientific;-korzystajac z informacji.podanych na tylnej oktadce niniejszego
podrecznika:

OSTRZEZENIE:

Uzycie z systemem programowania LATITUDE kabli lub akcesoriéw innych niz
dostarczone lub wskazane przez firmeg Boston Scientific. moze spowodowaé
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub. zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej systemu programowania LATITUDE lub'doprowadzi¢ do
porazenia pradem elektrycznym jego.uzytkownika. Kazda/osoba podigczajgca
do systemu programowania-LATITUDE takiekable lub akcesoria, {gcznie

z listwami zasilajgcymi‘gniazda wtykowe wielokrotne (ang. Multiple Socket
Qutlet, MSQ), moze konfigurowac¢ system'medyczny i jest eadpowiedzialna za
zapewnienie jego zgodnosci.z wymaganiami normy IEC/EN 60601-1, pkt 16
dotyczacymimedycznych systemow elektrycznych.

Opcjonalne urzadzenia zewnetrzne

Z systemem programowania LATITUDE mozna uzywac¢ opcjonalnych
urzadzen zewnetrznych. W celu okreslenia, ktorych urzadzen zewnetrznych
mozna uzywac, nalezy skontaktowag sie z przedstawicielem-handlowym firmy.
Boston Scientific.

UWAGA: Jesli uzytkownik podtgcza-sprzet zewnetrzny, konfiguruje takze
system medyczny i jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze-System jest zgodny
z wymaganiami normy IEC/EN60601-1, pkt 16:Medyczne systemy
elektryczne.

OSTRZEZENIE:
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Nie wolno jednoczes$nie dotykaé pacjenta oraz wszelkich dostepnych ztgczy
lub odstonietych przewodnikow systemu programowania LATITUDE.

UWAGA: Opcjonalne urzadzenia zewnetrzne podtaczane do programatora
model 3300:muszg spetnia¢ stosowne wymogi dotyczgce pragdu uptywowego
dla produktéw komercyjnych, moga one jednak nie spetnia¢ bardziej
rygorystycznych wymagan obowigzujgcych dla wyrobéw medycznych.

W zwigzku z powyzszym wszelkie urzgdzenia zewnetrzne muszg znajdowac
sie‘poza-otoczeniem pacjenta.

* _Nigdy nie dotykaé jednoczesnie stykow elektrycznych na panelach
bocznych programatora model-3300 oraz pacjenta, sondy telemetrycznej
lub’ktéregokolwiek z kabli.

Podstawka

Do systemu programowania LATITUDE dostepna jest podstawka model 6755.
Mozna jg tatwo-zamocowacé.na spodzie programatora za pomocg zatrzasku.
Umozliwia ona dwa wygodne katy widzenia i jest wyposazona w kieszen do
przechowywania kabli.i.sond z-tytu urzgdzenia.

Gdy podstawka jest'stosowana w.ptaskim petozeniu, nie nalezy dociskac
uchwytu w dot, poniewaz,urzgdzenie moze sie przewrocic.

W celu zamocowania-podstawki przesungc jg pod programator i przechyli¢ ja,
aby zamkng¢ zatrzask, co przedstawia llustracja 1-Opcjonalna podstawka do
systemu programowania LATITUDE na stronie19.

O
N D

N

«()r—

[1] Programator model"3300 [2] Zatrzask podstawki [3] Pedstawka model 6755[4] Kieszen-do
przechowywania

llustracja 1. Opcjonalna podstawka do systemu programowania LATITUDE

UWAGA: Zasilacz standardowo nagrzewa sie podczas uzytkowania lub
tadowania. Gdy zasilacz jest w trakcie uzytkowania lub tadowania, nie'nalezy
go umieszczaé w kieszeni do ‘przechowywania na-podstawce, pohiewaz
ograniczona przestrzen uniemozliwi‘prawidtowe rozpraszanie ciepta.
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Drukarka zewnetrzna

System programowania LATITUDE obstuguje szerokg game sterownikow
drukarek zewnetrznych’'USB 2.0 i USB 3.0. Sposéb podtaczania kabla USB
drukarki zostat opisany w czesci "Potgczenia" na stronie 21.

Obstugiwane sg rowniez niektére drukarki Bluetooth®. Dodatkowe informacje
na temat konfiguracji i uzywania drukarek zawiera Podrecznik operatora
dotyczgcy sieci i potgczen.(model 3924).

Kabel i wtyczka uziemienia USB

W potgezeniu z programatoremmodel 3300 mozna stosowac kabel i wtyczke
uziemiania USB w celu zapewniania.uziemiania ochronnego, ograniczajacego
zaktocenia pracy, systemu programowania LATITUDE. Aby uzyska¢ to
standardowe akcesorium; nalezy 'skontaktowac sie z oddziatem inzynierii
biomedycznej w danym szpitalu/klinice.

OSTRZEZENIE:

Uzycie z systemem programowania LATITUDE kabli lub akcesoriow innych niz
dostarczone lub-wskazane przez firme Boston Scientific moze spowodowac
zwigkszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznejsystemu programowania LATITUDE lub doprowadzi¢ do
porazenia pradem.elektrycznym jego uzytkownika. Kazda osoba podigczajgca
do systemu programowania LATITUDE takie kable lub-akcesoria, tagcznie

z listwamizasilajgcymi.gniazda wtykowe wielokrotne (ang. Multiple Socket
Outlet, MSO), moze konfigurowac¢. system medyczny i jest odpowiedzialna za
zapewnienie jego zgodnosci z wymaganiami-normy./[EC/EN 60601-1, pkt 16
dotyczacymimedycznych systemow elektrycznych:

Wyswietlacz zewnetrzny

Mozna uzywac zewnetrznego monitora (lub jego-odpowiednika)
umozliwiajgcego synchronizacje do dowolnej.czestotliwosci skanowania
poziomego.

UWAGA: - Monitoryzewnetrzne mogg wymagac adaptera i/lub_kabla.do
potgczenia z portem DisplayPort na-programatorze.

UWAGA: . Urzgdzenia-podigczone do-gniazd zewnetrznych muszg spetniac
odpowiednie normy:dla urzadzen przetwarzania danych i urzgdzen
medycznych.

OSTRZEZENIE;

Uzycie z systemem programowania LATITUDE kablilub akcesoriow innych niz
dostarczone lub wskazane przez firme Boston Scientific moze spowodowac
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej systemu programowania LATITUDE lub doprowadzié.do
porazenia pradem elektrycznym'jego uzytkownika.-Kazda osoba podigczajgca
do systemu programowania LATITUDE takie kable‘lub akecesoria;tgcznie

z listwami zasilajgcymi gniazda wtykowe wielokrotne (ang. Multiple'Socket
Outlet, MSO), moze konfigurowaé system medyczny.ijest odpowiedzialna za
zapewnienie jego zgodnosci z-wymaganiami normy IEC/EN.60601-1;-pkt 16
dotyczacymi medycznych systemow-elektrycznych.
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POLACZENIA

Lokalizacje portdow ztgczy programatora przedstawia llustracja 2 Prawa
Scianka boczna programatora na stronie 21 i llustracja 3 Lewa $cianka boczna
programatora na stronie 22.

Scianka boczna od strony pacjenta (prawa strona)

ﬁiiiiﬂ

AR
W

[1] Kabel.PSAdo elektrody LV model 6763((kotor zielony)[2] Kabel PSA do elektrody A/RV

model 6763 (kolof jasnoszary))[3] Kabel EKG model 3154/3153 (kolor ciemnoszary) [4] Port ztgcza do
przysztego uzytku (kolorbragzowy) [5] Sonda telemetryczna S-ICD model 3203 (kolor czarny){6]
Sonda telemetryczna model 6395 (kolor niebieski)

llustracja 2. 'Prawa $cianka boczna programatora

Scianka boczna od strony-lekarza(lewa)

UWAGA: - Urzgdzenia podigczone do gniazd zewnetrznych ' muszg spetnia¢
odpowiednie.normy dla_.urzgdzen przetwarzania danych urzgdzen
medycznych:
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[1] Przetgeznik zasilania/(kolor jasnoszary) {2—4] Porty USB 2.0 (kolor ciemnoszary) [5] Port USB 3.0
(kolor niebieski) [6] Port Ethernet (kolor. pomaranczowy) [7] Port wyjsciowy DisplayPort (kolor
czerwono-pomaranczowy) [8] Gniazdo zasilahia pradem’statym do/zasilacza model 6689 (kolor
Zielony)

llustracja 3., Lewa scianka'boczna programatora

Lampki kontrolne
Programator jest wyposazony w-lampke kontrolngz lewej strony urzgdzenia,

wbudowang w przetgcznik zasilania (D Sonda telemetryczna model 6395 jest
wyposazona w-lampke kontrolng na sciance przedniej. Ich funkcje opisano
ponize;.

O] Przetgcznik zasilania jest podswietlony przy wigczonym programatorze.

+  Swiecgca lampkasondy telemetrycznej model 6395 wskazuje aktywnosé
telemetrii indukcyjnej oraz komunikacji z generatorem impulséw.

Przycisk STAT

Programator jest' wyposazony w czerwony-przycisk STAT zlokalizowany
w prawym.gérnym rogu-z przodu urzgdzenia. Zaleznie od'sytuacji-nacisniecie
przycisku-STAT powoduje zastosowanie funkcji STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa); STAT.SHOCK(Wytadewanie natychmiastowe) lub-DIVERT
THERAPY (Odwro¢ terapie):
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[1}Czerwony przycisk STAT

llustracja 4. Widok od przodu.systemu programowania LATITUDE ze wskazaniem
lokalizacji'czerwonego przycisku STAT

KORZYSTANIE ZSYSTEMU PROGRAMOWANIA
LATITUDE

Przygotowanie do uzycia

Poziom-natadowania baterii-i tadowanie

Bateria litowo-jonowa programatora jest dostarczana w stanie
nienatadowanym. Aby natadowac baterie, nalezy wykonac¢ ponizej opisane
€zynnosci.

UWAGA: Przed.uzyciem bateriiw .Systemie programowania LATITUDE
nalezy upewnic sie, zejest ona.w petni natadowana.

1.. [ _Podtgczy¢ programatordo-zrédta zasilania' prgdem przemiennym
i wigczy¢ go; Zobacz(llustracja3 Lewa Scianka boczna programatora na
stronie 22.

2.0 "Okresli¢ stannatadowania baterii, sprawdzajgc warto$¢ procentowg
w obszarze wskaznika stanu baterii widocznego w lewym gérnym rogu
ekranu: Zobacz llustracja’9 Ekran gtowny-programatora model 3300 na
stronie 30.

3. Nominalny-cykl tadowania baterii powinien.trwa¢ 1—2 .godziny, gdy stan
natadowania baterii wynosi ponizej 30%:

UWAGA:~ ‘Bateria jest tadowana tak.dfugo; jak programator-pozostaje

podigczony do zrddta zasilania prgdem przemiennym. Programator nie

musi by¢ wigczony, aby mozliwe bytotadowanie baterii.
Przygotowanie sondy telemetrycznej

W zaleznosci od uzywanego generatora.impulsow nalezy. przygotowac
odpowiednig sonde.
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Sonda telemetryczna model 6395

UWAGA: Sonda telemetryczna model 6395 jest dostarczana w stanie
niejatowym. Przed sterylizacjg wyjg¢ sonde z wszelkich opakowan. Jesli sonda
ma by¢ uzywanawipolu jatowym, nalezy jg aktywnie wysterylizowac¢ przed
uzyciem lub uzywac po umieszczeniu w jednorazowej jatowej koszulce
chirurgicznej (model 3320). Informacje na temat sterylizacji i czyszczenia
zawiera ¢zes¢ "Czyszczenie programatora i akcesoriow" na stronie 51.

W razie potrzeby przygotowac¢ sonde telemetryczng model 6395 do pracy
w-polu jatowym, postepujac zgodnie z procedurami opisanymi w czesci
"Czyszczenie programatora i akcesoriow' na stronie 51 lub opakowujgc sonde
w jatowg koszulke chirurgiczng model 3320.

Sondatelemetryczna S-ICD model 3203

UWAGA: . Sonda telemetryczna S-ICD model 3203 jest dostarczana w stanie
niejalowym. Przed,uzyciem sondy-nalezy wyjac¢ jg z opakowania. Jesli sonda
ma by¢ uzywana w polujatowym; podczas uzytkowania powinna ona by¢
zamknieta-w jatowej $rédoperacyjnej ostonie sondy (model 3320). Informacje
na temat czyszczenia zawiera "Czyszczenie programatora i akcesoriow" na
stronie-51.

Sposob uzywania sondy telemetrycznej S-ICD model 3203 jako dodatkowej
anteny do telemetrii RF zostat opisany w.czesci "Przygotowanie telemetrii ZIP
(RF)"na stronie 27.

W razie \potrzeby przygotowac sonde telemetryczng S-ICD model 3203 do
pracy'w polujatowym;opakowujac sonde w sterylng jatowg chirurgiczng
model 3320.

Polaczeniakablowe

Zigcza sg umiejscowione-na-prawym i lewym panelu bocznym (llustracja 2
Prawa scianka boczna.programatora na stronie 21 llustracja 3 Lewa Scianka
boczna programatora.na stronie 22). programatora model 3300
Podigczanie elementow od'strony pacjenta

W razie potrzeby nalezy podfgczyémnastepujace elementy poprawej stronie
programatora.
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[1] Kabel PSA'do elektrody LV model 6763 (kolor zielony) [2] Kabel PSA do elektrody A/RV

meodel 6763 (kolor jasneszary) [3] Kabel EKG model 3154/3153 (kolor ciemnoszary) [4] Port ztgcza do
przysztego uzytku (Kolor brgzowy) [5] Sonda telemetryczna S-ICD model 3203 (kolor czarny) [6]
Sondatelemetryczna model 6395 (kolor niebieski)

llustracja 5. [Prawa scianka boczna (od strony pacjenta)

147 W przypadku pomiaréw za pomocg analizatora'PSA nalezy podigczyé
odpowiedni kabel PSA do-odpowiedniego ztgcza (LV lub A/RV).

2.+ Podigczy¢ odpowiednig sonde telemetryczng do wiasciwego ztgcza:
= . Sonda telemetryczna model 6395
* _Sonda telemetryczna S-ICD-model 3203

UWAGA ‘Podczas zasilania bateryjnego z telemetrig sondowg system
programowania LATITUDE moze komuhikowac sie-z generatorem
impulséw pod powierzchnig skory pacjenta. W przypadku wiekszosci
urzgdzeri wszczepianych w okolicy piersiowej jakosc telemetrii jest na
poziomie umozliwiajgcym komunikacje z generatorem impulsow. W
przypadku urzgdzeri wszczepianych-w powtokibrzuszne odlegfos¢'moze
by¢ wieksza, a zasilanie bateryjne-moze nie.zapewniac niezawodnej
komunikacji.\W celu zapewnienia najwyzszej jako$ci komunikacjiitelemetrii
indukcyjnej z generatorem impulsow-nalezy zawsze stosowac zasilanie
zewnetrzne!

3. Podigczy¢ przewdd EKG powierzchniowego. pacjenta.do-potaczenia EKG.
Przymocowac elektrody powierzchniowe do'ciata pacjenta wedtug
standardowej konfiguracji-dla trzech lub-pieciu elektrod.

UWAGA:-. Jesli do . gniazd:wejsciowych EKG nie zostang podtgczone
zadne urzgdzenia, funkcja EKG moze by¢ wrazliwana zaktécenia
wysokKiej czestotliwosci pochodzgce z otoczenia. Jesli elektrody nie
zostang podfgczone'do pacjenta, mogg one byc wrazliwe na zakiocenia
otoczenia o wySokiej czestotliwosci i w zwigzku z.tym dostarczac staby
sygnat. W przypadku wystepowania nadmiernych zaktécen zapisy EKG
powierzchniowege mozna .wytaczyc.

UWAGA: Funkcja EKG jestprzeznaczona do'testow. podczas badan
pacjentow, takich jak-badanie progu-stymulacji.

UWAGA: Funkcja EKG moze wykazywac zaktocenia, jesli system
programowania LATITUDE znajduje sie w bliskiej odlegtosci od
elektrochirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwoSci. Informacje na temat
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dziatan naprawczych znajdujg sie w czesci "Rozwigzywanie probleméw”
na stronie 62.

Jesli jakosc¢ telemetrii RF nie jest zadowalajgca, nalezy podtgczy¢ sonde
telemetryczng S-ICD model 3203 do wtasciwego ztgcza. Sonda
telemetryczna S-ICD petni role dodatkowej anteny RF. W celu poprawienia
jakosci potgczenia telemetrycznego RF nalezy ustawi¢ antene

w odpowiednim kierunku. Dodatkowe informacje znajdujg sie w czesci
"Czynnosci poprawiajgce jakosc¢ telemetrii ZIP (RF)" na stronie 28.

Podtaczanie elementéw od strony lekarza

W razie potrzeby nalezy podtaczy¢ nastepujace elementy po lewej stronie
systemu-programowania LATITUDE.

N

[1] Przetacznik zasilania (kolor jasnoszary) [2—4] Porty USB 2.0 (kolor ciemnoszary) [5] Port USB 3.0
(kolor niebieski) [6] Port Ethernet (kolor.pomaranczowy) [7}Pert wyjsciowy DisplayPort (kolor
czerwono-pomaranczowy){8] Gniazdo zasilania-pragdem-statym dozasilacza model 6689 (kolor
zielony)

llustracja 6. < Lewa scianka boczna (od strony lekarza)

1.
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Podtaczy¢ przewaod zasilacza do gniazda.zasilania.prgdem-statym na
lewej $ciancebocznej programatora.

Aby podtaczy¢ zewnetrzng drukarke USB, nalezy podtgczy¢ odpowiedni
kabel USB (2.0-lub 3.0) do odpowiedniego.portu USB programatora:
Nastepnie sprawdzi¢, czy drukarka jest podtgczona dozewnetrznego
zrodta zasilania.

UWAGA: _Podfaczyc¢ drukarke do portuUSB, a nastepnie odczekac 30
sekund przed przestaniem plikow do drukarki, aby system mdogtrozpoznacé
drukarke.

UWAGA: System programiowania-LATITUDE jest wyposazony w funkcje
Bluetooth®, ktérej mozna uzy¢ do potgczenia sie z drukarkami
obstugujacymi technologie Bluetooth®.'Dodatkowe informacje na-temat
konfiguracji i uzywania drukarek zawiera Podrecznik operatora.dotyczgcy
sieci i potgczen (model 3924).

Monitor zewnetrzny podtgczyé-do ztgcza wyjsciowego DisplayPort.
Nastepnie sprawdzi¢, czy monitor;jest podigczony.do zewnetrznego zrodta
zasilania.



4. W celu uzyskania potgczenia z siecig LAN podtgczy¢ kabel Ethernet do
portu Ethernet.

UWAGA: _Kabel sieci Ethernet nalezy podtgczac wytgcznie do portu
ztgcza RJ45 sieci Ethernet na programatorze model 3300.

UWAGA: W przypadku korzystania z komunikacji Bluetooth® lub sieci
LAN nalezy wykonac dodatkowe czynnosci. Dodatkowe informacje
zawiera Podrecznik operatora sieci i potgczen (model 3924).

5. Upewnic sig; ze kabel-zasilacza jest podtgczony do portu zasilania prgdem
statym po lewej stronie programatora, a przewod zasilania jest podtgczony
do zasilacza.

UWAGA: “Upewnic sie, ze lewa strona urzgdzenia jest dostepna w
kazdym momencie, tak.aby przewod zasilania mozna byto podtgczy¢ lub
odfgczyc.

Kable elektrochirurgiczne

Kable-elektrochirurgiczne powinny znajdowac sie wodlegtosci co najmniej
30 cm (12 cali) od systemu programowania LATITUDE, aby zapobiec
wystepowaniu fatszywych zapiséw pochodzacych od energii stosowanej
podczas elektrochirurgii.

llustracja.7. Odlegtos¢ kabli elektrochirurgicznych od systemu-programowania
LATITUDE

Przygotowanie telemetrii ZIP.(RF)

UWAGA:_“Funkcja telemetrii ZIP niejest dostepna wewszystkich
generatorach impulsow firmy Boston Scientific. Aby-uzyskac wiecej informacji,
nalezy zapoznac'sie z. dokumentacjg produktow, dotyczgcg‘generatora
impulsow, z ktérego pobierane.sg dane.

Zalecenia dotyczgce generatorow impulséw-komunikujgcych sie z
wykorzystaniem telemetrii ZIP;

1. Aby uzyskac¢ optymalne potgczenie telemetryczne ZIP; antene systemu
programowania LATITUDE nalezy umiesci¢w odlegtosci do 3m (10 stop)
od generatora impulséw.

2. Usungc przeszkody znajdujgce sie miedzy systemem programowania
LATITUDE a generatorem impulsow:
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UWAGA: Zmiana orientacji lub potozenia systemu programowania
LATITUDE moze poprawi¢ jakoS¢ potgczenia telemetrycznego ZIP.

UWAGA: Sonda telemetryczna S-ICD model 3203 moze by¢ stosowana jako
trzecia antena RF w celu poprawy jako$ci telemetrii RF.

UWAGA: Jesli jakosc telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, nalezy uzyc¢ sondy
telemetrycznej model 639500 sprawdzenia danych z generatora impulsow.

[1}.Lokalizacja.anten wewnetrznych, przyblizona

llustracja 8. ““Widok z przodu systemu.programowania LATITUDE z oznaczong
przyblizong lokalizacja anten.w obudowie

Czynnosci poprawiajace jako$¢ telemetrii ZIP (RF)
W._celu poprawienia jakosci telemetrii-RF:
1., Odigczye wszystkie nieuzywane kable i sondy schowac je.

2. “Pozostate kable-poditgczone po stroniepacjenta (PSA; EKG) powinny by¢
skierowane prostopadle do-programatora i (W miare:mozliwos$ci) w strone
pacjenta.

3. Pozostale kable podfgczone po’stronie lekarza (zasilania, USB,
DisplayPort, Ethernet) powinny by¢ poprowadzone-z dala od pacjenta.

4. "Jesli wpoblizuprogramatora znajduja.sie urzadzenia elekiryczne (laptop,
monitor itp-)lub przedmioty‘metalowe, nalezy je odsungc jak najdalej.od
programatora.

5. Przesung¢programator blizej pacjenta— najlepiej z dala od zajetej lub
zatloczonej czesci pomieszczenia.

6. Zmieni¢ orientacje programatora, obracajgc go o 45 stopni w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara lub w-kierunku.przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara lub umieszczajgc programator-na.opcjonalnej
podstawce model 6755.

7. Upewnic sig, ze personel'kliniczny nie znajduje sig/na linii widzenia'miedzy.
programatorem a wszczepionym-generatorem impulsow.

8. Jeslijakosc¢ telemetrii nadal nie jest ustalona; podtaczy¢ sonde
telemetryczng S-ICD model 3203 i umie$ci¢ jg maksymalnie 0,6 m
(2 stopy) od wszczepionego generatora impulsow. W polu jatowym nalezy
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stosowac srodoperacyjng ostone sondy model 3320 i umiesci¢ sonde nad
zotgdkiem pacjenta.

»  Jesli sonda'telemetryczna S-ICD model 3203 nie jest stosowana do
telemetrii RF, nalezy jg odigczy¢ od programatora, aby zapobiec
zanikom telemetrii.

9. Jeslijjakosc¢ telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca w odniesieniu do
telemetrii RF obstugujacej generator impulséw, nalezy uzy¢ sondy
telemetrycznejmodel 6395 do sprawdzenia danych z generatora
impulsow.

Uruchamianie
Aby-wigczy¢.system programowania LATITUDE:

1. Podigezy¢ przewdd zasilacza do gniazda zasilania prgdem statym na
lewej $ciance bocznej systemu programowania LATITUDE (llustracja 3
Lewa $cianka boczna programatora na stronie 22).

2. Podtgczy¢ przewdd zasilania pradem przemiennym do zasilacza i do
odpowiedniego gniazda zasilania- prgdem przemiennym.

3.” Nacisna¢ przycisk zasilania. d)

UWAGA: Wykonanie gutotestow i wyswietlenie.ekranu uruchamiania
przez programator model 3300 moze potrwac-maksymalnie minute. W tym
czasie eKran moze.migac-lub byc pusty.

4. Poczekac¢ na pojawienie-sie ekranu startowego.

UWAGA:. - Podczas uruchamiania systemu obserwowac ekran pod katem
ewentualnych komunikatow. W.przypadku wyswietlenia komunikatu o
bfedzie nie korzystac z urzgdzenia, sporzgdzicszczegotowy. opis btedu i
skontaktowac sie z firmg.Boston Scientific, korzystajgc z informacji
podanych nadyinej oktadce niniejszego’podrecznika.

5. :Pozakonczeniu uruchamiania zostaje wyswietlony ekran gtéwny
(llustracja 9 Ekran gtéwny programatora‘model 3300 na stronie 30);.a
system jest-gotowy do uzycia:

Programator ma ekran dotykowy umozliwiajgcy wybieranie wyswietlanych na
ekranie elementow, takich jak przyciski, pola wyboru oraz karty: Mozna
wybiera¢ tylko-jeden element naraz.

UWAGA: " Zrzuty ekranu.prezentowane w-niniejszym podreczniku majg
charakter ilustracyjny i moga nie‘odzwierciedlac doktadnie wyswietlanych
ekranow.

UWAGA: Jesli uzytkownik zdecyduje sie na uzywanie rysika, musi by¢ to
rysik pojemnosciowy. Uzywanie wszelkich innych akcesoriow moze-skutkowac
uszkodzeniem ekranu dotykowego.
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[1] Wskazniki stanu baterii; sieci Ethernet i tacznosei Bluetooth® [2] Zapisy z wybranych elektrod EKG
i, EGM (maksymalnie eztery) [3] Obszar wyswietlania zapiséw z elektrod [4] Przycisk migawki [5]
Przycisk rejestratora'w czasie vzeczywistym [6] Przycisk aplikacji PSA [7]Przycisk powigkszenia
zapisow [8] Przycisk Quick Start [9] Przycisk Patient Data Management (Zarzadzanie danymi
pacjenta)

llustracja 9. ‘Ekran'gtéwny programatora model-3300

Po wigczeniu systemu programowania LATITUDE w oknie uruchomienia
aplikacji jest'wyswietlany pasek posteputadowania oprogramowania. Proces
ten trwa zwykle maksymalnie minute. Po zakonczeniu na ekranie gtownym
widoczne sg nastepujgce elementy, co przedstawia llustracja 9 Ekran gtéwny
programatora model 3300 na.stronie-30:

»  Obszar stanu wyswietlajgcystan natadowania baterii,a takze wskazniki
tacznosci Wi-Fi, Ethernet i Bluetooth®

»  Obszar zapiséw elektrod wyswietlajacy maksymalnie cztery zapisy
elektrod do oceny stanu pacjenta; na'przyktad-z EKG powierzehniowego
lub analizatora PSA

* W gdrnej czgsci ekranu widoczne sg dwa przyciski(migawki £| i
rejestratora w czasie rzeczywistym .!J ) stuzgce do przechwytywania w

czasie rzeczywistym zapisow elektrod podczas aktywnosci-EKG,
generatora impulséw i analizatora PSA
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Przycisk PSA wigcza aplikacje PSA (zobacz "Analizator uktadu stymulacji
(PSA)" na stronie 38)

Przycisk Quick Start inicjuje komunikacje generatora impulséw w celu
umozliwienia odczytu danych okreslonego generatora impulséw
wprowadzanego przez zyte

Przycisk Patient. Data Management (Zarzgdzanie danymi pacjenta)

jest uzywany.wytgcznie z generatorami impulséw wprowadzanymi przez
zyte i umozliwia przeglagdanie danych pacjenta oraz ich eksportowanie,
drukowanie, przesytanie i usuwanie

Przycisk-powiekszania zapiséw powoduje powiekszenie obszaru
zapisu elektrod-do rozmiaru okna oraz wyswietlenie dodatkowych
informaciji;.co przedstawia llustracja 10 Powiekszony‘ekran zapisow
(podczas sesiji pracy z generatorem impulséw) na.stronie 31

llustracja 10. Powiekszony ekran-zapiséw. (podczas sesji pracyz generatorem
impulséw)

W dolnej czesci ekranu wyswietlane sg nastepujgce pozycje:

Przycisk Utilities (Narzedzia), ktéry umozliwia dostep do informacji
systemu programowania LATITUDE oraz funkcji-konfiguracyjnych
uzywanych przez uzytkownika przed uzyskaniem dostepu do
oprogramowania

Przycisk About (Informacje) umozliwiajgcy uzytkownikowi wyswietlanie,
drukowanie i zapisywanie informacji-o konfiguracji systemu
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programowania LATITUDE (aplikacji zainstalowanych w systemie i
powigzanych z nimi-numeréw wersji) na dysku USB

*  Przycisk SelectPG (Wybierz generator impulséw) umozliwia wybieranie
i uruchamianie,oprogramowania wymaganego generatora impulséw
wprowadzanego przez zyte; zawiera opcje DEMO MODE (Tryb DEMO)
dla niektorych aplikacji PG (zobacz "Tryb demo" na stronie 39)

»  Przycisk Real-time-Log (Rejestr w czasie rzeczywistym), stosowany
wytgcznie z generatoramiimpulsow wprowadzanymi przez zyte, umozliwia
dostep do zapiséw réznych zdarzen z EKG powierzchniowego
i analizatora PSA

 ~ Data.i godzinaznajdujg sie posrodku dolnej czesci ekranu, co przedstawia
llustracja 9.EKran gtéwny programatora model 3300 na stronie 30
(ustawianie strefy czasowej,.zobacz "Karta Date and Time (Data
i godzina)" na stronie 41)

Przycisk PSA

Przycisk-PSA w prawym gérnym rogu ekranu startowego stuzy do zmiany
wyswietlanego-ekranu.i aktywowania aplikacji RSA:"Szczegdtowe informacje
na.temat korzystania,ztej aplikacji zawiera Podrecznik operatora analizatora
systemu stymulacji (PSA) (model 3922).

Przycisk Quick Start

Przycisk Quick Start na ekranie gtéwnym stuzy do‘automatycznego
identyfikowania wszczepionego-generatora impulsow, wprowadzanego przez
zyte’i pobierania z'niego danych. Dodatkowe.informacje zawiera czes¢
"Rozpoczynanie sesji sprawdzania-danych generatora impulsow
wprowadzanego drogg przezzylng" na-stronie-35.

Przycisk Patient Data Management (Zarzadzanie danymi-pacjenta)

Aplikacja Patient Data Management.(Zarzadzanie danymi pacjenta) jest
stosowana wytacznie z generatorami impulséw wprowadzanymi przez-zyte i
umozliwia eksportowanie, przesytanie,. drukowanie, odczytywanie i-usuwanie
danych pacjenta zapisanych na dysku twardym programatora lub dysku USB.
Szczegétowe informacje oraz instrukcje korzystania z tejaplikacji zawiera
Podrecznik operatora aplikacji-Patient Data Management(Zarzgdzanie danymi
pacjenta)(model 3931).

Przycisk STAT (Natychmiast) dla'\generatoréw.impulséw
wprowadzanych przez zyt

Przycisk STAT (Natychmiast) znajduje sie.w prawym gornym rogu
programatora model 3300.
Nacisniecie przycisku STAT powoduje nastgpujgce dziatania:

*  Gdy generator impulséw'znajduje’ sie w trybie Storage (Przechowywanie),
Off (Wyt.) lub Monitor Only«(Tylko monitorowanie) zostaje wydane
polecenie STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) lub PG STAT
PACE (Stymulacja natychmiastowa PG). Jesli polecenie STAT SHOCK
(Wytadowanie natychmiastowe) lub-PG STAT PACE (Stymulacja
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natychmiastowa PG) zostanie wydane, gdy urzgdzenie znajduje sie
w trybie Storage (Przechowywanie), tryb Tachy zostaje wytgczony.

Podczas komunikacji telemetrycznej z wysokonapieciowym generatorem
impulséw-(ICD lub CRT-D) zostaje wyswietlone okno podreczne
umozliwiajace uzytkownikowi wydanie polecenia PG STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa PG), STAT SHOCK (Wytadowanie
natychmiastowe) lub'DIVERT THERAPY (Odwrd¢ terapie). Jesli sesja
analizatora PSA jest w.toku, wyswietlana jest rowniez opcja PSA STAT
PACE (Stymulacja natychmiastowa PSA).

Podczaskomunikacji telemetrycznej z niskonapieciowym generatorem
impulséw zostaje wyswietlone okno podreczne umozliwiajgce
uzytkownikowi wydanie polecenia PG STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PG) lub DIVERT THERAPY (Odwrdc¢ terapie). Jesli sesja
analizatora PSA jest witoku, wyswietlana jest rowniez opcja PSA STAT
PACE (Stymulacja-natychmiastowa PSA), co przedstawia llustracja 11
Okno‘podreczne przyciskéw trybu STAT podczas-ses;ji
wysokonapieciowego generatora impulséw z uruchomiong aplikacjg PSA
na stronie 34.

W przypadku braku Kemunikacji.z' generatorem impulséw wyswietlany jest
przycisk Interrogate (Sprawdz dane) z tekstem informujgcym uzytkownika
okoniecznosci zastosowania fupkcji Quick Start w celu podjecia préby
zidentyfikowania urzadzenia (zobacz llustracja12-Okno podreczne
zprzyciskiem PSA STAT PACE (Stymulacja'natychmiastowa PSA) bez
wigczonej sesji pracy z generatorem impulséw i przy uruchomionej
aplikacji PSA na stronie 34). Po-rozpocCzeciu sesji pracy z wszczepionym
urzgdzeniem wprowadzanym drogg przezzylng nacisng¢ ponownie
czerwony przycisk STAT (Natychmiast), aby wyswietli¢ dostepne opcje.

PG STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa PG) — inicjuje funkcje
generatora impulsow STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) dla
kazdego obstugiwanego urzadzenia wprowadzanego.drogg przezzylng
(IED, CRT-D; stymulator/CRT-P).

STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) — inicjuje funkcje
generatoraimpulséw STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) dla
kazdego.obstugiwanego wysokonapigciowego generatora impulséw ICD
i CRT-D-wprowadzanego drogaprzezzying.

DIVERT THERARY, (Odwrdc¢ terapie) = inicjuje funkcje generatora
impulséw DIVERT THERAPY (Odwro¢ terapie) dla kazdego
obstugiwanego urzgdzenia wprowadzanego drogg przezzylng (ICD, CRT-
D, stymulator/CRT-P) oraz zatrzymuje terapie oczekujgca podczas trwania
sesji pracy z.generatoremimpulséw.

PSA STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa PSA)<<=po witgczeniu sesji
analizatora PSA konfiguruje dla analizatora-PSA ustawienia i funkcje STAT
PACE (Stymulacja natychmiastowa).
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llustracja 11.Okno podreczne przyciskow trybu STAT podczas sesji
wysokonapieciowego generatora impulséw z uruchomiong aplikacjg PSA

Gorny rzad przyciskéw (PG STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa PG),
DIVERT THERAPY. (Odwréc.terapie).i STAT. SHOCK-(Wytadowanie
natychmiastowe)) jest wyswietlany podczas sesji,pracy z generatorem
impulséw.

llustracja12. Okno podreczne z przyciskiem PSA STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PSA) bez wiaczonej sesji pracy z generatorem impulséw i przy.
uruchomionej.aplikacji-PSA

Jesli sesja pracy-z generatorem\impulsdw nie zostata wigczona, nacisniecie
przycisku STAT powoduje wyswietlenie'oknadialogowego bez przyciskow,
zawierajgcego nastepujgcag.informacje: ,There is no active 'device session.
Press “Interrogate” toinitiate the‘Quick Start™ function.”(Brak aktywnej sesji
urzadzenia. Nacisnij przycisk',Interrogate” (Sprawdz dane), aby wigczyc
funkcje Quick Start™.).

Jesli aktywna jest wytgcznie'sesja analizatora-PSA (bez sprawdzania
generatora impulséw), na ekranie pojawia sie to samo okno dialogowe ,wraz
z przyciskiem PSA STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa PSA)\(zobacz
llustracja 12 Okno podreczne z przyciskiem PSA STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PSA) bez wigczonej sesiji pracy z generatorem impulséw

i przy uruchomionej aplikacji PSA na stronie 34).

34



Rozpoczynanie sesji sprawdzania danych generatora
impulséw wprowadzanego drogg przezzylna

Sesje sprawdzania danych generatora impulséw wprowadzanego drogg
przezzylng mozna rozpoczaé na dwa sposoby:

1. Uzyé przycisku Quick Start w celu automatycznej identyfikacji generatora
impulséw podtgczonego do systemu.

2. Uzycprzycisku Select PG (Wybierz generator impulséw) w celu recznego
wybrania aplikacji, w.ktorej ma zostac rozpoczeta sesja pracy
Z generatorem impulsow.

Przycisk Quick Start

1.0 Umiesci¢ sonde telemetryczng model 6395 nad generatorem impulséw
i wybra¢ przycisk Quick Start.

2. “Zostanie wyswietlone okno komunikatu informujgce o jednej z ponizszych
sytuacji, w zaleznos$ci od-wszczepionego generatora impulséw:

+~ " Application startup in.progress-(Trwa uruchamianie aplikacji) — jesli
w-systemie programowania LATITUDE jest zainstalowane
oprogramowanie wszczepionego.generatora impulséw, system
zidentyfikuje.generator impulséw; uruchomi odpowiednia aplikacje
i.automatycznie sprawdzi.dane z generatora.impulsow.

- PG notidentified (Nie zidentyfikowano generatora impulséw) —
w przypadku-proby.-pobrania danych-z/generatora impulséw firmy
Boston Scientific-lub’innej firmy, dla'ktérego nie wczytano aplikacji na
danymprogramatorze; zostanie wyswietlone okno z komunikatem
informujgcym, Ze generatorimpulsow nie zostalzidentyfikowany?.

« . Odpowiednie komunikaty informuja uzytkownika, gdy sonda znajdzie
sie-poza zasiegiem lub-w przypadku wystapienia zaktécer sygnatu
telemetrycznego.

3. Wcelu kontynuowania sesji-sprawdzania danych zapoznac sie
Z powigzang dokumentacjg generatora impulséw; z ktérego pobierane sg
dane:

Przycisk Select PG (Wybierz generatorimpulséw)

Przycisk SelectPG (Wybierz generator impulséw) widoczny-w dolnej czesci
ekranu stuzy.do recznego sprawdzania danych z-generatora impulsow
wprowadzanego drogg przezzylng:

1. Umiesci¢sonde telemetryczng model 6395nad generatorem impulsow,
a nastepnie klikng¢ przycisk Select PG (Wybierz generatorimpulsow) na
ekranie startowym.

2. Wybra¢ symbol edpowiadajgcy zgdanej rodzinie-generatoréw impulsow.
3. Klikng¢ przycisk Interrogate (Sprawdz dane) w.oknie podrecznym:.

9.  Niektore starsze generatory impulsow firmy Boston Scientific wymagajg zastosowahia
Programatora/Rejestratora/Monitora (PRM) ZOOM™LATITUDE™ model 3120 do
programowania
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4. W celu kontynuowania sesji sprawdzania danych zapoznac sie
z powigzang dokumentacjg generatora impulséw, z ktérego pobierane sg
dane.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat opcji Quick Start i Select PG (Wybierz
generator impulséw), nalezy zapoznac sie z powigzang dokumentacjg
generatora.impulséw, a ktérego pobierane sg dane.

UWAGA: Przycisk Select PG (Wybierz generator impulséw) zapewnia
rowniez dostep do trybu DEMO. Zobacz "Tryb demo" na stronie 39.

EKG powierzchniowe

Aby wykona¢ EKG powierzchniowe:

1. . Rodtgczy¢ kabel EKG model)315410 do programatora model 3300.
2. . Podtaczyc¢ kabel do elektrod zamocowanych na ciele pacjenta.

3. _ W razie potrzeby uzy¢ przycisku migawki i rejestratora w czasie
rzeczywistym, aby zarejestrowac dane zapisu EKG!

Zapisy-EKG lub'PSA zostang wyswietlonena ekranie gtéwnym. Dodatkowe
informacje na temat-ekranu gtéwnego-zawiera-czesc llustracja 9 Ekran gtéwny
programatora model-3300.na-stronie,30.

Ekran EKG

Gdy przewdd EKG'pacjentajest podigczony do pacjenta i programatora, na
ekranie EKG sg wyswietlane zapisy EKG powierzchniowego bez koniecznosci
pobierania danych z'generatora impulsow.

Jesli informacje EKG wymagajg-przejrzenia lub zapisania, ‘nalezy uzyc
przycisku migawki lub rejestratora w czasie rzeczywistym w celu utworzenia
rejestru w. czasie rzeczywistym.

UWAGA: - W systemie programowania LATITUDE mogg byc wys$wietlane
cztery zapisy powietzchniowe pochodzgce maksymalnie z szesciu elektrod
konczynowych-lub jednej elektrody na klatce piersiowej. W-zapisie najwyzejf
wys$wietlanej elektrody zostang umieszczone znaczniki pikow stymulatora, jesli
taka funkcja zostata wigczona. Aby-wtasciwie wyswietlic znaczniki pikow
stymulatora, elektrody odpowiadajgce za zapis.elektrody Il nalezy podtaczy¢
do pacjentacniezaleznie od wys$wietlanej elektrody. Parametr Surface Rate
(Czestotliwosc powierzchniowa) przedstawia czestosc¢ rytmu-komorowego.

UWAGA: Funkcja EKG systemu programowania LATITUDE wspomaga
czynno$ci diagnostyczne zwigzane'ze wszczepianiem, programowaniem i
monitorowaniem wszczepialnych generatorow impulséw firmy Beston
Scientific. System programowania LATITUDE nie jest przeznaczony do-uzytku
w charakterze ogblnego-urzgdzeniadiagnostycznego ani urzgdzenia
monitorujgcego EKG.

OSTRZEZENIE:

10. W przypadku Kanady i Chin nalezy uzy¢ kabla EKG model 3153.
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Stosowanie systemu programowania LATITUDE przy sygnatach
fizjologicznych-o amplitudzie nizszej niz minimalna wykrywalna amplituda
moze skutkowac uzyskaniem niedoktadnych wynikow.

Widok petnoekranowy EKG
Aby wyswietli¢ ekran EKG-w trybie petnoekranowym, nalezy nacisnaé przycisk

powiekszania zapiséw po prawej stronie obszaru wy$wietlania zapiséw, a
nastepnie zmieni¢ wartosci i'wyglad zapisbw za pomocg nastepujgcych
przyciskow ekranowych'(zobacz llustracja10 Powiekszony ekran zapiséw
(poedczas sesiji pracy.z generatorem impulsow) na stronie 31):

*  Trace Speed (Szybkos¢ zapisu) — umozliwia wybranie wymaganej
szybkosci na ekranie EKG:.0 (stop), 25 lub 50 mm/s

«\ Trace1, Trace 2, Trace 3'i Trace 4 (Zapis 1, Zapis 2, Zapis 3 i Zapis 4) —
umozliwiajg wybodrzapisow elektrod do wyswietlenia

» .+ Gain (Wzmochnienie) — umozliwia wybor odpowiedniej wartosci w celu
ustawienia wzmocnienia powierzchniowego.zapisow, ktore zostang
utrwalone na wydruku

« -~ Przycisk Calibrate (Kalibruj) — przesyta’impuls kalibracyjny o wartosci
1. mV w celu ustalenia punktu odniesienia dla oceny amplitud uzytkownika

» -~ Przycisk Baseline (Linia bazowa)— wymusza przywrdcenie zapisu do linii
bazowej, jest'uzywany standardowo po wytadowaniu defibrylacyjnym

- Enable Surface Filter (Witacz filtr powierzchniowy)— zaznaczenie tego
pola-wyboru-powoduje zmnigjszenie.szumow-na zapisie EKG
powierzchniowego

- Display Pacing 'Spikes (Wyswietl piki stymulatora) — zaznaczenie-tego
pola‘wyboru umozliwia wyswietlenie- wykrytych pikow stymulatora
opisanych znacznikiem na-gornej krzywej

»~ Show PG Markers (Pokaz znaczniki-generatora-impulséw) — zaznaczenie
tego pola wyboru podczas sesji aplikacji PSA umozliwia wigczenie
znacznikow generatoraimpulsow.

UWAGA: WartoSciwybrane naekranie startowym bedg ustawieniami
domysSinymi-dla zapiséw aplikacji. Podczas korzystania .z aplikacji odpowiednie
ustawienia mozna zmieni¢.w ekranie Trace Selections (Wybor zapisow).
Szczegotowe-instrukcje programowania.aplikacji znajdujg sie w dokumentacji
produktéw.dotyczgcej generatora impulsow, z ktérego-pobierane sg dane.

Elektrogram wewnatrzsercowy

Elektrogramy wewngtrzsercowe mogag by¢ wyswietlane na ekranie
programatora. Elektrogramy wewnatrzsercowe j-znaczniki zdarzerimozna
réwniez przechwytywac i drukowac przy uzyciu,funkcji‘rejestru w.czasie
rzeczywistym. Aby uzyskaé-szczegoétowe instrukcje, nalezy zapoznac sie z
dokumentacjg produktéw dotyczaca generatora impulsow, z ktérego pobjerane
sg dane.
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Analizator ukfadu stymulacji (PSA)

Aplikacja analizatora uktadu stymulacji (PSA) stuzy do oceny wiasciwosci
elektrycznych i potozenia systemow elektrod kardiologicznych podczas
wszczepiania urzadzen do kontroli rytmu serca. Aplikacja PSA wyswietla

w czasie rzeczywistym zapisy elektrokardiogramu i znaczniki zdarzen dla
poszczegolnych kanatow. Zapisy elektrogramu sg wyswietlane na tym samym
ekranie.co EKG powierzchniowe, w tym wskaznik czestosci rytmu serca.

Dodatkowe informacje dotyczgce korzystania z aplikacji PSA systemu
programowania LATITUDE model 3300 zawiera Podrecznik operatora
analizatora uktadu stymulacji (PSA) (model 3922).

Narzedzie Patient Data Management (Zarzadzanie
danymi pacjenta)

Aplikacja Patient Data Management (Zarzadzanie danymi pacjenta) umozliwia
generowanie raportow,-a takze drukowanie, zapisywanie-lub'przesytanie
odpowiednich'danych. Raporty-do wydruku wyszczegolniajg funkcje
generatora impulsow, przechowywane dane pacjenta’i wyniki testow. Zapisane
dane.z sesji pacjenta mozna wywotaé pdzniej w.czasie sesji pacjenta do
analizy (tylko-w niektorych zastosowaniach) oraz zapisac je na dysku twardym
programatora medel 3300 i/lub na przenoshym dysku USB z opcjonalnym
szyfrowaniem.

Dodatkowe informacje dotyczgce korzystania z tej aplikaciji zawiera Podrecznik
operatora aplikacji Patient Data-Management (Zarzgdzanie danymi pacjenta)
(model 3931).

Zmiana parametrow, wprowadzanie danych, tryb Demo
(Demonstracja) i ekran Utilities (Narzedzia)

Zmiana wartosci parametréw

Ekrany.wielu'funkcji zawierajg informacje dotyczace parametrow, ktére' mozna
zmienia¢ przy-uzyciu okna zakreséw lub okna klawiatury:

llustracja 13. Okno zakreséw.— przyktadowy wybor parametrow

Okno zakresow

Aby zmienic¢ wartos¢ parametru, nalezy najpierw wybraé pole wartosci
odpowiedniego parametru. Zostanie wyswietlone okno zakresow. Wybrac
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wartos¢ z okna zakresow, dotykajgc wymaganej wartosci; po dokonaniu
wyboru okno zostanie automatycznie zamkniete. Aby zamkng¢ okno bez
dokonywania wyboru, nalezy dotkng¢ ekranu poza obszarem okna.

llustracja14. Przykladowe okno klawiatury

Okno klawiatury

Na niektorych ekranachiwyswietlane sg pola wartosci wymagajgce
wprowadzenia unikatowych danych, zazwyczaj za pomocg okna klawiatury.
Aby wprowadzi¢ dane za-pomocg okna klawiatury,.najpierw nalezy wybrac¢
odpowiednie pole wartesci. Zostanie wyswietlone okno klawiatury. Dotkngé
pierwszegoznaku nowej wartosci; pojawi sie.on‘w polu wprowadzania danych
w klawiaturze graficznej. Kontynuowac, dopdki w polu nie zostanie wyswietlona
nowa wartos¢:-Aby usungc pojedynczy znak, rozpoczynajgc od ostatniego,
nalezy wybraé¢ klawisz strzatki.w lewo na klawiaturze graficznej. Kazde
wybranie klawisza strzatki w'lewo spowoduje usuniecie jednego znakuz pola.
Aby:anulowa¢'usuniecie lub dodanie znakoéw, nalezy nacisng¢ przycisk Cancel
Changes (Anuluj zmiany) na klawiaturze graficznej. Po‘wybraniu'wszystkich
odpowiednich znakéw nalezy nacisng¢ przycisk Accept Changes.(Zatwierdz
zmiany) na klawiaturze graficznej.

UWAGA: . Jesliprzy pierwszym wyswietleniu okna klawiatury w polu
wprowadzania-danych.znajdujg sie dane, mozna usungcé.wszystkie znaki.w.
polu wprowadzania-danych;.naciskajgc przycisk Clear.(Usun) na klawiaturze
graficznej.

Tryb demo

W niektorych generatorach impulséw dostepny jest tryb demonstracyjny
(Demo (Demonstracja)). Aby uzyska¢ dostep.do trybu Demo (Demonstracja),
nalezy klikng¢ przycisk Select PG{(Wybierz generator impulséw) w doinej
czesci ekranu, zidentyfikowaé urzadzenie/rodzine urzadzen;, klikajac jegofjej
symbol, a nastepnie klikngéprzycisk-Demo (Demonstracja).w oknie
podrecznym SELECT PG MODE (Wybdr.trybu generatoraimpulséw).
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llustracja 15. 'Okno podreczne SELECT PG MODE (Wybor trybu generatora
impulséw)z przyciskiem Demo (wybrana aplikacja ICD/CRT-D)

llustracja 16:; Tryb demo generatora impulsow

Zostanie wyswietlony gtéwny ekran aplikacji z komunikatem'informujgcym
owersji demo orazlogiem DEMO MODE widocznymw gornej czesci ekranu,
co przedstawia llustracja 16 Tryb:demo generatoraiimpulséw na stronie 40.
Ekrany-aplikacji-wyswietlane w trybie demo odzwierciedlajg funkcje

i programowalne wartosci generatoraimpulséw z wybranej rodziny.

Aby wyigczy¢ tryb demonstracyjny, nalezy. wybra¢ przycisk End Session
(Zakoncz sesje) widoczny w-prawym-dolnym rogu ekranu.

Przycisk Utilities (Narzedzia)

Przed uzyskaniem dostepu do aplikacji generatora impulsow.uzytkownik mozée
wybra¢ przycisk Utilities (Narzedzia) w celu wykonania czyhnosci opisanych
w tej czesci.
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UTILITIES m
it et Date and Time Network Setup Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

Q Use wand for all telemetry

L Uitilities ' Select PG L Real-time Log

Hustracja17. MUtilities (Narzedzia)

Na ekranie Utilities (Narzedzia) sg dostepne cztery karty — Setup
(Konfiguracja), Date and'Time (Data i godzina), Network Setup (Konfiguracja
sieci) i.Software Update (Aktualizacja.oprogramowania).

Setup —Configure Settings(Konfiguracja = Konfiguracja
ustawien)

Karta Setup (Konfiguracja) (zobacz llustracja 17 Utilities (Narzedzia) na stronie

41) umozliwia wykonywanienastepujgcych czynnosci:

*,* Zmiana jezyka wyswietlania.

»  ~Wigczenie telemetrii sondowej lub-telemetrii.ZIP (jesli zostata.ona
zatwierdzona do ‘uzytku w danym krajuy).

» . Jak'przedstawia llustracja 17 Utilities (Narzedzia) na ‘stronie 41, telemetria
ZIP moze nie by¢ wtgczona (przycisk jestwyszarzony). Jeslito konieczne,
nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji
natylnej oktadce tej instrukcji, w celu-wtgczenia telemetrii ZIP przez
przedstawiciela firmy.

Karta Date and Time (Data'i godzina)

Karta Date.and Time (Data i godzina) stuzy-do wybierania strefy czasowe;j,
w ktorej bedzie pracowaé programator. Data ‘i godzina sg wyswietlane w dolne;j
czesci ekranu gtéwnego.
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llustracja 18. Utilities — Date and Time (Narzedzia — Data i godzina)

UWAGA:) Zegar systemu-programowania’LATITUDE jest synchronizowany
automatycznie po podfgczeniu urzgdzenia do sieci. W przypadku braku
potaczenia-sieciowego przedstawiciel firmy Boston Scientific moze
skonfigurowac zegar wewnetrzny programatora za pomocg specjalnego klucza
USB!

UWAGA?: . Jesli na-ekranie zostanie-wyswietlony komunikat z proshg
0 zsynchronizowanie zegarow,nalezy postepowac zgodnie z wyswietlanymi
poleceniami-w celu przeprowadzenia synchronizacji.

Karta Network Setup (Konfiguracja sieci)

Na Karcie Network'Setup.(Konfiguracja sieci)znajduja.sie opcje umozliwiajgce
nawigzanie tgcznosci z sieciami-i urzadzeniami za posrednictwem:protokotéw
Wi=Fi; Bluetooth® i Ethernet. Dodatkowe informacje na‘temat konfiguragjii
ustawien sieci zawiera Podrecznik‘operatora sieci ipotgczeri-(model 3924).

Karta Software Update (Aktualizacja oprogramowania)

Karta.Software Update (Aktualizacja oprogramowania) umozliwia instalowanie
aktualizacji oprogramowania. Uzytkownik moze wybraé opcje pobrania

i zainstalowania wszystkich-aktualizacji lub przejrzenia i wybrania sposrod
dostepnych aktualizaciji

Aktualizacje sg dostarczane w.trybie online przez Internet. Ponadto
aktualizacje mogg by¢ dostarczane na dyskach USB. W celu-uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych aktualizacji oprogramowania-na dysku
USB nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Boston
Scientific, korzystajgc zinformacjipodanych na tylnej oktadee niniejszego
podrecznika.

Aktualizacje online

Na ekranie Utilities (Narzedzia) wybra¢karte Software Update (Aktualizacja
oprogramowania), na ktorej sg wyswietlane dwa przyeciski:
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» Easy Install (Latwa instalacja) — bezposrednie rozpoczecie pobierania
wszystkich dostgpnych i zatwierdzonych pakietéw aktualizacji. Po
zakonczeniu pobierania programator automatycznie uruchomi sie
ponownie W trybie instalacji, dokohczy aktualizacje i powrdci do
normalnego dziatania.

»  Custom Install (Instalacja niestandardowa) — wyswietla dostepne i
zatwierdzone pakiety aktualizacji do przejrzenia/wyboru przez
uzytkownika. Po dokonaniu wyboru uzytkownik moze kontynuowac proces
aktualizacji i.instalaciji:

llustracja 19, Ekran-Utilities (Narzedzia) — karta 'Software Update (Aktualizacja
oprogramowania)

UWAGA: Aktualizacje obowigzkowe -muszg zostac zainstalowane’i nie
mozna usuhgc ich zaznaczenia.

FirmaBoston Scientific.-zostanie automatycznie poinformowana po pomysinym
pobraniu aktualizacji oprogramowania:

Jesli pebieranie nie zakoriczy sie'powodzeniem, przed skontaktowaniem sie z
firmg Boston-Scientific.w celu-uzyskania:pomocy-nalezy ponowi¢ pobieranie.

Po pomys$inym zakonczeniu pobierania pregramator.automatycznie uruchomi
sie ponownie w.trybie instalacji-i wyswietli liste zatwierdzonych pakietow
aktualizagji. Klikng¢.przycisk Install (Instaluj),-aby rozpocza¢ instalacje:.

Po zakonczeniuinstalacji'programator uruchomi sie-ponownie.
UWAGA: Nalezy zezwolic programatorowi'na-wykonanie petnego
ponownego uruchomienia, poniewaz dzieki‘temu do firmy Boston Scientific

zostanie wystane przez sie¢.powiadomienie o pomysinym zainstalowaniu
oprogramowania.
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Aktualizacje offline

Programator mozna zaktualizowa¢ za pomoca specjalnego dysku USB'! do
instalacji oprogramowania. Po zakonczeniu instalacji aktualizacji offline
programator automatycznie wytgczy sie i wtgczy ponownie w celu dokonczenia
procesu.

UWAGA:. Nalezy zezwoli¢ programatorowi na wykonanie petnego
ponownego uruchomienia; poniewaz dzieki temu do firmy Boston Scientific
zostanie wystane przez sie¢ powiadomienie o pomys$inym zainstalowaniu
oprogramowania.

Przycisk About (Informacje)
Przycisk About (Informacje) umozliwia wyswietlenie ekranu About (Informacije).

llustracja 20. - Ekran About (Informacje)

Korzystajgc z ekranu About (informacje), mozna wykonacénastepujgce
CzyNnosci:

*  Zmiana nazwy instytucji. Wybrac pole wartosci'przy pozycji Institution
(Instytucja): Nalezy zapozna¢ sie ze szczegotowymizinstrukejami
dotyczgeymi wprowadzania nowych danych za pomocg okna klawiatury
(llustracja 14 Przyktadowe okno klawiatury na.stronie 39).

*  Wyswietlenie informaciji dotyczacych numeru seryjnego imodelu systemu
programowania LATITUDE.

*  Wybor karty System Information (Informacje. o'systemie) i wyswietlenie
informacji o systemie programowania LATITUDE; tgcznie z numerami
wersji oprogramowania systemowego i zainstalowanych aplikagiji.

*  Drukowanie informacji.o'systemie programowania LATITUDE (zwane
rowniez raportem ekranu About(Informacje)).

11.  Instalacja oprogramowania za pomocg dysku JSB'jest dostepna tylko za posrednictwem
przedstawiciela firmy Boston Scientific.
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— Na ekranie About (Informacje) (zobacz llustracja 20 Ekran About
(Informacje).na stronie 44) wybrac¢ drukarke (USB lub Bluetooth®) i
liczbe kopii; a nastepnie nacisngc¢ przycisk Print (Drukuj).

UWAGA:~ Drukarka (USB lub Bluetooth®) wybrana w aplikacji Patient

Data Management (Zarzgdzanie danymi pacjentéw) (model 3931) to

drukarka wyswietlana-na ekranie About (Informacje).

UWAGA: Jezelinie ma dostepnej drukarki, raport About (Informacje)
nadal moze byc zapisany na podfgczony dysk USB po naci$nieciu
przycisku-Print (Drukuj).

UWAGA: Jedlipodczastworzenia raportu About (Informacje) do

programatora model 3300 wiozony jest dysk USB, raport jest rowniez
konwertowany do-pliku PDF | zapisywany na dysku USB.

Wybér generatora impulsow
W celu wybrania generatora impulséw najpierw nacisng¢ przycisk Select PG

(Wybierz generator impulsow) wyswietlany w dolnej czesci ekranu (llustracja

20 Ekran About (Informacje) na stronie'44), aby wybra¢ ekran SELECT PG
(Wybor generatora impulsow).

llustracja 21. Ekran SELECT PG (Wybér generatora impulséw)

llustracja 22. Okno SELECT PG MODE (Wybér trybu generatora impulséw)
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Nacisng¢ przycisk z ikong urzgdzenia (llustracja 21 Ekran SELECT PG (Wybor
generatora impulséw) na stronie 45), a nastepnie nacisnaé¢ przycisk Interrogate
(Sprawdz dane) w oknie podrecznym komunikatu, co przedstawia llustracja 22
Okno SELECT PGIMODE (Wybér trybu generatora impulséw) na stronie 45.

Po sprawdzeniu'danych nastgpi zatadowanie aplikacji i sprawdzenie stanu
systemu, a-nastepnie zostanie wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie)
(llustracja’23 Ekran Summary (Podsumowanie) na stronie 46) dotyczace
terapii przy uzyciu wybranego urzadzenia.

llustracja 23.) Ekran‘Summary (Podsumowanie)

Jesliprogramator impulsow nie zostanie znaleziony, zostanie wyswietlony
komunikat o nieobstugiwanym-urzgdzeniu i mozliwesci zakonczenia sesji przez
uzytkownika.

Rejestr w czasie rzeczywistym generatorow impulsow
wprowadzanych przez zyty

System programowania LATITUDE umozliwia rejestrowanie w czasie
rzeczywistym roznych zdarzen EKG i EGM z generatora impulsow
wprowadzanego przez zyty i.analizatora PSA.

Dwa przyciski na.pasku nagtowka ekranu stuzg do.rejestrowania w. czasie

rzeczywistym:zapisow elektrod-i.aktywnosci analizatora PSA.

*  Przycisk migawki _!:— Rejestruje maksymalnie 12 sekund.na
nacisniecie przycisku (10:poi 2 sekundy przed nacisnieciem). Jednokrotne
nacisniecie rozpoczyna, a kolejne nacisniecie Konczy rejestrowanie:

*  Rejestrw czasie rzeczywistym — Przycisk rejestratora w czasie
rzeczywistym 1' rejestruje zapis w. trybie ciggtym po nacisnigciu tego
przycisku i zapisuje dane w. 3-minutowych segmentach-do momentu

drugiego nacis$niecia powodujgcego przerwanie rejestraciji. Podczas
rejestrowania migajgca ikona wskazuje-na trwajgca rejestracje.
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Podczas sesji moze by¢ obstugiwanych maksymalnie 100 pojedynczych
rejestracji. W przépadku przechwycenia ponad 100 zapis6w najstarsze
zapisy bedg usuwane w celu umozliwienia rejestracji nowszych zapisow.
Rejestr w o@a ie rzeczywistym nie jest zachowywany miedzy sesjami; jesli
nie zosﬁ@e on zapisany jako plik PDF lub wydrukowany, zostaje usuniety
po z\i@o'czeniu bieiqggj lub po rozpoczeciu nowej sesji urzagdzenia.
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@
[1] Obszar Notes (Uwagi){2] Narzedzia w oknie podrecznym-Real-time Log (Rejestr w czasie
rzeczywistym) [3] Elektroniczne wskazniki (pasek suwaka) do regulacji odcinka czasu zdarzenia [4]

Ekranzdarzenia rejestru w czasie rzeczywistym [5] Przyciskiwzmocniehia.[6] Regulacja szybkosSci
skanowania

llustracja 25. -~ Ekran Real-time Log (Rejestr w czasie rzeczywistym) —
przyktadowy zapis zdarzenia

Za pomocg przycisku uwag w.obszarze Notes (Uwagi) mozna dodawac
komentarze. Rejestr.w czasie rzeczywistym .mozna dostosowywac przy-uzyciu
narzedzi'w oknie'podrecznym narzedzi rejestru w czasie rzeczywistym.
Elektroniczne'wskazniki'w dolnejczesci ekranu'mozna dostosowac tak, aby
stuzyty de.pomiaru odpowiedniego,odcinka czasu.

Narzedzia rejestruiw czasie rzeczywistym

Po zaznaczeniu‘dowolnej czgsci zdarzenia-Real-time Log (Rejestr w-czasie
rzeczywistym) zostanie wyswietlone okne podreczne narzedzi, co-przedstawia
llustracja 25 Ekran Real-time Log (Rejestr w.czasie rzeczywistym) —
przyktadowy zapis zdarzenia na stronie 48: W srodkowej gérnej czgsci-okna
podrecznego znajduje sie strzatka z ikong celownika. Po'wybraniu narzedzia
dziatanie tego narzedzia dotyczy wskazanego punktu.na ekranie: Nowe okno
podreczne narzedzi jest wySwietlane po-zaznaczeniwinnejczgsci ekranu
zdarzenia Real-time Log (Rejestr w czasie rzeczywistym), dzieki.czemu mozna
skorzystac z réznych narzedzi w dowolnym miejscu ekranu.

Dostepnych jest pie¢ narzedzi:
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*  Okrag _°j — powoduje umieszczenie okregu na ekranie we wskazanym
punkcie.

* Linia L& —powoduje umieszczenie przerywanej pionowej linii na ekranie
we wskazanym punkcie.

*  Nozyczki skierowane w lewo = _ usuwa catg czes¢ zapisu na lewo od
wskazanego punktu.

< Nozyczki skierowane w prawo . —usuwa catg czes¢ zapisu na prawo
od wskazanego punktu.

UWAGA: Podczas:korzystania z narzedzi nozyczek oryginalny zapis jest
nadal dostepny naekranie Real-time Log (Rejestr w czasie rzeczywistym).

*" Adnotacje E — wyswietla klawiature do wpisywania wszelkich uwag,
ktoére nastepnie pojawia sie na zapisie.

Elektroniczne-wskazniki

Elektroniczne wskazniki(pasek suwaka) stuzg doregulacji odcinka czasu
zapisu migawki.-Zostanie wyswietlony interwat miedzy wskaznikami
(zmierzony w sekundach).-Potozenie wskaznika mozna zmieni¢ przez jego
zaznaczenie'i przeciggniecie-w,celu wydtuzenia lub skrocenia odcinka czasu.
Szcezegdtowe instrukcje dotyczace korzystania z elektronicznych wskaznikéw
znajdujg sie w.dokumentacji produktéw dotyczacej generatora impulséw, z
ktorego pobierane sg dane.

Zdarzenia zapisywane w rejestrze w czasie rzeczywistym

Zdarzenia kwalifikujgce siedo automatycznego zapisu'w czasie rzeczywistym
wyszczegolnia Tabela 1 Zdarzenia'— generatorimpulséw na stronie 49:
Zdarzenia.zachodzgce w urzgdzeniu,ktore wymagajg zapisu, sg.rejestrowane
W.rejestrze w czasierzeczywistym.

Tabela1l. 'Zdarzenia — generatorimpulséw

Rodzaj zdarzenia Zdarzenie wyzwalajace Czas trwania.zapisu
(sekundy)
Prezentacja Zakonczenie wstepnego 12

sprawdzania

Tryb elektrokauteryzaciji Wigczenietrybu 12
elektrokauteryzagji
PG STAT PACE Wydano,polecenie' PG 12
(Stymulacja STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PG) natychmiastowa PG)
DIVERT THERAPY Zainicjowanie trybu 12
(Odwro¢ terapie) DIVERT THERAPY
(Odwrac¢ terapie)
TEST PROGU Zakonczenie testu progu 12
STYMULACJI
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Tabela 1.

Zdarzenia — generator impulséw (ciag dalszy)

Rodzaj zdarzenia

Zdarzenie wyzwalajace

Czas trwania zapisu
(sekundy)

(AUTOMATYCZNY, A, V,
RV, LV, amplituda i PW)

TEST AMPLITUDY Zakonczenie testu 12

WELASNEGO RYTMU (A, amplitudy wiasnego rytmu

V,RV, i 8SI)

Tryb. TEMP BRADY Rozpoczecie trybu Od rozpoczecia trybu

(Tymczasowy tryb tymczasowego, tymczasowego do

bradykardii) Zakonczenie trybu Zakonczenia trybu
tymczasowego tymczasowego

STAT SHOCK Zainicjowanie trybu STAT | 48

(Wytadowanie SHOCK (Wytadowanie

natychmiastowe) natychmiastowe)

Tryb.Commanded V ATP Zainicjowanie stymulacji 12

(Zainicjowana komorowa antytachyarytmicznej

stymulacja

antytachyarytmiczna)

Tryb Commanded V/ Zainicjowanie 12

Shack (Zainicjowane wytadowanie

wytadowanie komorowe)

Tryb Fib'Induction High Zainicjowanie trybu 24

(Indukcja migotania indukcji migotania

komér: wysoka)

Fib Induction Low Zainicjowanie trybu 24

(Indukcja migotania indukcji migotania

komor: niska)

Tryb:Shockon T Zainicjowanie trybu 43

(Wytadowanie w fazie wytadowania w fazie

zatamka T) zatamka T

Tryb Ventricular PES Zainicjowanie trybu 24

(Komorowa programowanej'stymulacji

programowana stymulacja | elektrycznej

elektryczna)

Tryb Atrial PES Zainicjowanie trybu 24

(Przedsionkowa programowanej stymulacji

programowana stymulacja |\ elektrycznej

elektryczna)

Stymulacja komorowa Zakonczenie salwy 24

salwg impulséw
wytwarzanych przez
generator impulséw

impulséw wytarzanych
przez generator impulsow
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Tabela 1.

Zdarzenia — generator impulséw (ciag dalszy)

Rodzaj zdarzenia

Zdarzenie wyzwalajace

Czas trwania zapisu
(sekundy)

Stymulacja przedsionkowa | Zakonczenie salwy 24
salwg impulsow impulséw wytarzanych
wytwarzanych przez przez generator impulsow
generator impulséw

Stymulacja komorowa Zakonczenie salwy 24
salwg impulséw impulsow wytarzanych

o czestotliwosci 50.Hz przez generator impulsow
wytwarzanych przez

generator impulsow

Stymulacja przedsionkowa, ‘| Zakonczenie salwy 24
salwg impulsow impulséw wytarzanych

o czestotliwosci'50 Hz przez generator impulsow
wytwarzanych przez

generator impulséw

Usterka generatora Wystagpienie usterki 12

impulsow

generatora impulsow

Zdarzenia wystepujace w analizatorze PSA sg automatycznie opisywane
i zapisywane. Zdarzeniatego rodzaju wyszczegolnia Tabela 2 Zdarzenia —
analizator PSA na stronie 51:

Tabela2. - Zdarzenia — analizator PSA

Rodzaj zdarzenia

Zdarzenie wyzwalajace

Czas trwania zapisu
(sekundy)

TEST PROGU Naci$niecie przycisku 12
STYMULACJI PSA (A, RV (| Save.Threshold (Zapisz

iLV) prog)-analizatora'PSA

Tryb BURST PACING Zwolnienie-przycisku Burst |-24

(Stymulacja salwg
impulsow) analizatora
PSA

(Salwa) analizatora PSA

KONSERWACJA

Czyszczenie programatora i akcesoriow

Oprocz wytgczenia programatora-model 3300 i pdtgczenia przewodu zasilania,

firma Boston Scientific’zaleca, réwniez wyjecie baterii'z programatora przed
rozpoczeciem czyszczenia.-Instrukcje wyjmowania baterii mozna znalez¢
w czesci "Stan, instalacja, wymiana i recykling baterii" na‘stronie 54

Obudowe i ekran dotykowy programatora nalezy czysci¢ miekka Sciereczkg
lekko zwilzong wodg, alkoholem izopropylowym lub tagodnym detergentem.




*  NIE uzywac roztworu dezynfekujgcego do rgk do czyszczenia
programatora ani ekranu dotykowego.

*  NIE dopuscic¢, aby-roztwdr czyszczacy lub wilgo¢ przedostaty sie do
portéw na boeznych Sciankach programatora.

*  NIE dopusci¢, aby roztwér czyszczacy lub wilgo¢ przedostaty sie do
otworéw gtosnika lub mikrofonu w dolnej czesci panelu przedniego
praogramatora.

<= =

llustracja26.” Otwory mikrofonu i glosnika

Pakowane fabryczniekable«i-sondy uzywane z systemem programowania
LATITUDE nie sgjatowe..Mozna sterylizowaé-wytgcznie kabel PSA

model 6763 i sonde telemetryczng model,6395. Pozostatych kabli i sondy
telemetrycznej S-ICD-model-3203 nie mozna sterylizowaé, a jedynie czyscic.

OSTRZEZENIE:

A Przed rozpoczeciem czyszczenia i dezynfekowania powierzchni programatora
nalezy wytaczy¢ urzadzenie j.odigczyé je od zewnetrznego zrédta zasilania.
Przed przystgpieniem do.obstugi systemu.programowania LATITUDE
odczekaé, az zastosowane na powierzchni programatora $rodki‘czyszczgce

i'dezynfekujace catkowicie odparuja.

UWAGA:.| Do czyszczeniajakiejkolwiek czgsci urzadzenia nie-uzywad
materiatéw $ciernych anilotnychirozpuszczalnikow, Zalecana procedura
czyszczenia zostata opisanaw czesci-'Czyszczenie programatora

i akcesoriéw" na:stronie 51.

Czyszczenie kablii.sond

W miejscu uzycia:

W razie potrzeby, aby zapobieczaschnigciu wszelkich potencjalnych
zanieczyszczen, niezwtocznie po uzyciu wyczysci¢ kabel lub'sonde miekkg
Sciereczkg zwilzong sterylng woda:

Doktadne czyszczenie:
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Wyczyscic¢ doktadnie kabel lub sonde miekkg Sciereczkg zwilzong tagodnym
roztworem czyszczgcym, takim jak szare mydto, nalewka z szarego mydta
(Farmakopea Amerykanska), boraks lub mydto do rgk bez dodatku alkoholu. W
celu usuniecia pozostatosci uzy¢ swiezej, miekkiej szmatki nasgczone;j sterylng
wodg. Kabelnalezy wytrze¢ do sucha recznikiem lub pozostawic¢ do
wyschniecia na powietrzu. Obejrze¢ kabel, aby upewni¢ sig, ze
zanieczyszczenia zostaty usuniete. Powtorzy¢ etap czyszczenia, az wszystkie
widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete.

< NIE uzywaé-myjki ultradzwiekowej.

Do czyszczeniajakiejkolwiek czgsciprzekaznika przewodu lub sondy NIE
UZYWAC materiatéw $ciernych, ani lotnych rozpuszczalnikow.

* < NIE zanurzac kabli.

* 'NIE zanurzac¢ sondy telemetrycznej model 6395 ani sondy telemetrycznej
S:IED model3203.w ptynach.

+: . NIE dopuscic¢ do przedostania sie ptyndw do wnetrza sondy telemetryczne;j
model 6395 ani sondy telemetrycznej S-ICD model 3203.

UWAGA: Wyrzucic'kable PSA i EKG-oraz sondy, jak tylko na ich
powierzchniach pojawig sie pekniecia i/lub przebarwienia, w przypadku
stwierdzenia widocznych oznak zuzycia.lub gdy etykiety stang sie nieczytelne.
Informacjena temat utylizacji-zawiera czes¢ "Ochrona $rodowiska i utylizacja"
na stronie 70.

Dezynfekowanie kabla EKG

Gdy tokonieczne, zdezynfekowac -kabel EKG przy.uzyciu 2% roztworu
aldehydu glutarowego (np. Cidex), roztworu wybielacza (np. 10% podchlorynu
sodu) lub. zatwierdzonego do dezynfekcji zewnetrznych powierzchni urzadzen
medycznych roztworu dezynfekujgcego do-zastosowan ogoélnych w stezeniu
podanym w dotgczonej do niego instrukcji uzytkowania:.

Sterylizacja
UWAGA: “Sondy telemetrycznej S-ICD model 3203.nie’'mozna-sterylizowac.

Instrukcje dotyczace sterylizacji przy uzyciu gazowego tlenku etylenu

* “Przedsterylizacjginalezy-doktadnie wyczyscic¢ kabel PSA-model 6763 lub
sonde telemetryczng model.6395 w sposéb opisany w'czesci
"Czyszczenie kabli.i sond" na stronie’52.

*  Postepowacézgodnie'z zaleceniami wytworcy sprzetu.do sterylizacji przy.
uzyciu EQ, a przed.uzyciem pozwoli¢ na catkowite uptyniecie-okreslonego
czasu napowietrzania.

Sonde telemetryczng model 6395'i kabel analizatora model 6763 mozna
sterylizowac¢ tlenkiem etylenu:
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Parametr Wartos¢

Temperatura minimalnie: 50°C (122°F); maksymalnie:
60°C (140°F)

Roznica cisnien 106 kPa (15,4 psi)

Wilgotnosé minimalnie: 40%; maksymalnie: 80%; bez
kondensaciji

Czaswystawienia na dziatanie EO 2 godziny

Minimalne stezenie EO 450 mg/l

Minimalny.czas napowietrzania 12 godzin w temperaturze 60°C (140°F)

Dozwolona.liczba cykli-sterylizacji Sonda telemetryczna model 6395 = 25
Kabel PSA'-model 6763 = 50

Instrukcje dotyczace sterylizacji parowej

*  Przed sterylizacjg nalezy dokfadnie wyczysci¢ kabel PSA model 6763 w
sposob-opisany w czesci"Czyszczenie kabli i sond"na stronie 52.

- Postepowac zgodnie z zaleceniami wytwoércy sprzetu do sterylizacji przy
uzyciu pary wodnej; a przed uzyciem pozwoli¢ na catkowite uptyniecie
okreslonego.czasu suszenia.

Tylko-kabel PSA'model 6763 mozna sterylizowaé przy uzyciu pary wodnej.

Parametr Wartos¢ (sterylizatory Wartos¢ (sterylizatory
z grawitacyjnym z'funkcja dynamicznego
obiegiem powietrza) usuwania powietrza)
Temperatura 121°C(249,8°F) 132°C (269,6°F)
Czas wystawienia-na 30 minut 4 minuty

dziatanie pary wodnej

Czas suszenia!2 15 minut 20 minut
Dozwolona liczba cykli 50 50
sterylizaciji

Stan, instalacja, wymiana i recykling baterii

Bateria programatora zostata,przetestowana i zatwierdzona pod-katem
uzytkowania w warunkach szpitalnych/klinicznych. Stan baterii to, warto$¢

12. Jest to typowy czas suszenia. Po zakonczeniu sterylizacjiupewnic sie, ze urzagdzenie jest-suche
przed wyjeciem go z komory.
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procentowa pozostatego poziomu natadowania baterii (zobacz llustracja 28
Symbole stanu baterii wskazujgce procentowy poziom natadowania na stronie
55), a w przypadku.generatoréw impulséw wprowadzonych przez zyte jego
wskaznik jest wyswietlany w lewym gérnym rogu gtéwnego ekranu
programatora;-co przedstawiajg llustracja 27 Wskaznik stanu baterii na ekranie
gtéwnymprzy urzgdzeniu podtgczonym do zrodta zasilania prgdem
przemiennym na stronie 55 i llustracja 28 Symbole stanu baterii wskazujgce
procentowy poziom.natadowania na stronie 55.

UWAGA:- Baterie nalezy wymienic, gdyjej pojemnosc tadowania spada do
25%.

UWAGA: W zalezno$ci:od wieku baterii jej petne natadowanie powinno
wystarezy¢ na okoto dwie godziny standardowej pracy urzgdzenia.

llustracja 27. Wskaznik stanu baterii na ekranie.gtbwnym przy urzadzeniu
podiaczonym do zrédta zasilania pradem przemiennym

g B8 @0
5-9%  10-24% . 25-49%" 50<74%~75-100%

Kolor baterii: poziom < 10% jest oznaczanykolorem czerwonym; poziom.10-24% — kolorem zéttym,
a poziom 25-100% — kolorem zielonym

llustracja 28. Symbole stanu baterii wskazujace procentowy poziom‘natadowania

Po roztadowaniu baterii do poziomu-25% na ekranie programatora pojawia sie
komunikat informacyjny. Po roztadowaniu baterii:do poziomu 10%-lub nizszego
wys$wietlany jest komunikat ostrzegaweczy. Po-osiggnieciu poziomu 5%
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wyswietlany jest kolejny komunikat ostrzegawczy, a po uptywie 60 sekund
nastepuje automatyczne wytgczenie urzgdzenia.

llustracja 29. Stan baterii—oknapodreczne Attention (Uwaga) i Warning
(Ostrzezenie)

Ponadto wskazniki LED widoczne-w'prawym gérnym rogu baterii okreslaja
pozostaty poziom natadowania skokowo co 25% — 100%, 75%, 50% i 25%.
Zobacz llustracja 31 Wymienna bateria programatora (ilustracja poglgdowa) na
stronie:57

Wymiana baterii

[1] Przycisk zwalniajgcy baterig,[2] Kierunek przesuwania pokrywy przy jej zdejmowaniu (odwrotny
kierunek przy zaktadaniu pokrywy)

llustracja 30. Komora baterii na spodzie programatora



[1}Zaktadka'do wyjmowania baterii.[2] Pasek podtrzymujacy baterig [3] Wskazniki LED stanu baterii
[4] Styki ztgcza baterii (czesciowo niewidoczne)

Hustracja31. Wymienna bateria programatora (ilustracja pogladowa)

UWAGA: - Aby uzyskac baterie zamienng, nalezy skontaktowac sie z firmag
Boston.Scientific, korzystajgc z informacji na tylnej okfadce niniejszego
podrecznika.

Aby wyjgébaterie:

1. Nacisngt.i zwolnié przycisk zasilania, (I) aby wytgczy¢ programator.

2. Jesliurzadzenie jest podtgczone do zrédta zasilania prgdem
przemiennym, odigczy¢ przewod.zasilania.

8.0 Jeslicurzadzenie jest podtgczone do opcjonalnej podstawy, odpigé
i.odtgczyé-podstawe:.

4. -Umiesci¢ urzadzenie ekranem do dotu ha‘miekkiej $ciereczce.

5. NacisngcC.i'przytrzymac przycisk zwolnienia baterii, a.nastepnie zsungé
pokrywe komory baterii (zobacz Hlustracja30 Komora baterii,na spodzie
programatora-na stronie 56).

6. Odpig¢ pasek mocujacy baterie (zobacz llustracja 31 Wymienna bateria
programatora (ilustracja pogladowa) na.stronie 57):

7. Wyjac¢ baterie, chwytajgc za czarny. pasek z-lewej strony baterii.
OSTRZEZENIE:

A Podczas uzyskiwania-dostepu ‘do baterii nalezy upewnic si¢, ze zasilanie
programatora jestwytgczone'-Nie dotykac stykow potgczen w komorze
baterii podczas wyjmowania lub-wkiadania.baterii, pohiewaz mogg

wystepowac fadunki elektryczne;
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Aby zainstalowac¢ baterie:

1.

Wsung¢ nowg baterie (model 6753) pod niewielkim katem do komory, tak
aby wskazniki stanu baterii znajdowaty sie w prawym gérnym rogu.
Upewnic sig; ze bateria jest stabilnie potgczona ze stykami programatora.

Nacisngélewa krawedz baterii w celu upewnienia sie, ze catkowicie
przylega ona do komory irumozliwia zatozenie pokrywy w ptaszczyznie
rownej z obudowa.

Okresli¢ stan natadowania baterii, naciskajgc znajdujacy sie na niej
przycisk stanu baterii; ktory jest zlokalizowany bezposrednio nad
kontrolkami'LED wskaznika;stanu.

Zatozy¢ pasek mocujacy baterig:

Zatozy¢ pokrywe komory baterii, wyrownujgc lewg krawedz pokrywy
wzgledem srodka przycisku zwolnienia baterii (zobacz llustracja 30
Komora baterii ha spodzie programatora na stronie 56):

Zamknagc'pokrywe baterii; przesuwajgc drzwiczki w lewg strone, az do
ustyszenia klikniecia.

Jesli stan-natadowania baterii wynosi'ponizej.100%, podtgczyc
programator do Zrodta zasilania prgdem-przemiennym. Petny cykl
tadewania roztadowanej baterii zajmuje W przyblizeniu od 2 do
2,5 godziny.

UWAGA: _Bateriajesttadowana tak dtugo, jak programator pozostaje
podigczony-do zrédta zasilania pragdem przemiennym. Programator nie
musi by¢ wigczony, aby mozliwe byto tadowanie. baterii. Niemniej jednak
programator.musi by¢ wigczony, aby.mozliwe-byto sprawdzenie stanu
natadowania baterii (zobacz'llustracja 9 Ekran gtowny-programatora
model' 3300 na-stronie 30).

UWAGA:. ‘W celu maksymalnego wydtuzenia pracy.na zasilaniu
bateryjnym przed przetgczeniem.programatora na tryb zasilania wytgcznie
zapomocag-baterii, nalezy natadowac.baterie do poziomt’100%:

Recykling baterii

Firma Boston Scientific-zaleca, aby po roztadowaniu baterii litowo-jonowych do
25% lub nizszego poziomu natadowania ‘wyrzucac¢ je do 0sobnego pojemnika
na zuzyty sprzet elektryczny.i elektroniczny.-Nie wyrzucac baterii do.odpadow.
komunalnych.

UWAGA: Przed dokonaniem zwrotu programatora-model 3300 do firmy
Boston Scientific nalezy.wyjac¢ z:-niego baterie.

OSTRZEZENIE:

Q Bateria model 6753 jest baterig litowo-jonowa. W zwigzku z tym jest ona
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sklasyfikowana jako materiat niebezpieczny podczas wysyiki. Baterii
urzadzenia model 6753 nie nalezy odsyta¢ do Boston Scientific. Baterie nalezy
utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Jezeli bateria‘musi.zostac
wystana, nalezy skontaktowac, sig z lokalnym przewoznikiem.w.celu uzyskania
instrukcji i wymagan dotyczacych wysytki:



Obstuga i przechowywanie

System programowania LATITUDE wymaga specjalnego traktowania.
Wewnetrzny twardy-dysk programatora model 3300 nalezy chroni¢ przed
niewtasciwym-uzyciem. W celu zabezpieczenia urzadzenia przed
uszkodzeniami nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami:

*  NIEwytgczac systemu programowania LATITUDE w trakcie procesu
pozyskiwania danych przez wewnetrzny twardy dysk.

.~ NIE'nharazac systemu.programowania LATITUDE na wstrzasy lub
wibracje.

*~NIE umieszcza¢ magnesu na programatorze.

¢ - NIE dopusci¢ do wylania lub'rozpryskania ptynu na powierzchnie
programatora ani przedostania sie ptynu do jego wnetrza.

*  NIE dopusci¢ do uderzenia o powierzchnie ekranu detykowego ani jej
zadrapania, nacigcia badz uszkodzenia w jakikolwiek inny sposob. Do
obstugi ekranu nalezy uzywac wytgcznie palcéw lub rysika
pojemnosciowego:

.+ -NIE.rozmontowywac systemu.programowania LATITUDE.

*  Po'przetransportowaniu systemu programowania LATITUDE ze
srodowiska zewnetrznego.do pomieszczenia wewnetrznego przed
uzyciem systemu programowania LATITUDE nalezy odczekac, az jego
temperatura osiggnie poziom-temperatury otoczenia.

* . Wytgczy€ system programowania LATITUDE, gdy-nie jest on uzywany
oraz przed-transportem.

e .. Przed transportem systemu programowania LATITUDE odfgczy¢
wszystkie kable’i przewody zewnetrzne.

» ~Dopilnowac, aby otwory wentylacyjne od spodu programatora nie byty
zastoniete.

Warunki'pracy itransportu zostaty wyszczegolnione w czesci "Nominalne dane
techniczne.systemu‘programowania LATITUDE" na stronie 80.

Jesli system programowania LATITUDE byt przechowywany-w warunkach
odbiegajgcych-od standardowych warunkow pracy, przed uzyciem nalezy
pozostawié.go w temperaturze otoczenia do momentu osiggniecia temperatury
mieszczgcej sie w zakresie temperatur roboczych:

Podczas pracy programatora wentylator wigcza sie.i wytgcza automatycznie,

zaleznie od potrzeb, w celu-utrzymania optymalnej temperatury wewnetrznej.
System programowania-LATITUDE ma‘mozliwos$é pracy w trybie(ciggtym:inie
wytgczy sie automatycznie-w przypadku dtugotrwatego braku aktywnosci:

UWAGA: System programowania LATITUDE nie jest wodoodporny-ani nie
ma zabezpieczenia przeciwwybuchowego. Nie-mozna go rowniez sterylizowaé:
Nie nalezy uzywaé programatora w.obecnosci mieszanin tatwopalnych gazéw,
w tym Srodkéw znieczulajgcyceh; tlenu i podtlenku azotu.

UWAGA: Bateria litowo-jonowa model 6753 zawiera wysoce tatwopalne
substancje chemiczne, w zwigzkuz czym nalezy obchodzic'sie z nig-ostroznie.
Nieprawidtowe postepowanie z baterig moze skutkowac pozarem lub
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wybuchem. Przed uzyciem baterii nalezy zapoznac¢ sie z ponizszymi
wytycznymi:

* Nie wystawia¢ baterii na dziatanie temperatur powyzej 140°F (60°C).

»  Nie nakluwac baterii, gdyz grozi to pozarem lub wybuchem. Jesli obudowa
baterii jest naktuta lub nosi jakiekolwiek inne widoczne oznaki
uszkodzenia, nie uzywac baterii.

*  Nie-uderzac baterig-ani w zaden inny sposéb narazac jej na wstrzgsy
o-duzym,nasileniu:

+~" Nie'zanurza¢ bateriiw-zadnych ptynach.

» _'Nie tgczy¢biegunéw +.i<za pomocg drutu ani jakichkolwiek innych
obiektéw o wiasciwosciach przewodzgcych.

» «Nie rozmontowywac, modyfikowac ani naprawia¢ baterii.

. " Do fadowania baterii stosowa¢ wytgcznie programator model 3300.
Korzystanie z-wszelkich innych tadowarek moze spowodowac trwate
uszkodzenie baterii, a nawet skutkowa¢ pozarem lub wybuchem.

Przechowywanie systemu programowania-LATITUDE
12~ Zamkna¢ biezaca aplikacjg, naciskajac przycisk End Session (Zakoncz
sesje).

2 -Nacisna¢ i zwolni¢ przycisk zasilania, d) aby wytaczy¢ system
programoewania LATITUDE.

UWAGA: Przed przeniesieniem:systemu-programowania LATITUDE
nalezy zawsze zamkngc¢ aplikacje, a nastepnie nacisngc.i zwolnic przycisk
zasilania, (I) aby. wytgczy¢ system-programowania LATITUDE, a
nastepnie odtgczyc przewod zasilania.
UWAGA: - W przypadku korzystania z zasilania bateryjnego nacisngc i
zwolni¢ przycisk zasifania, d) aby wytgezy¢ urzgdzenie.

3.1 Odigczy¢ przewodd zasilania-od gniazda sciennego:

4. " Odtaczyc¢ kable wszystkich urzgdzen od bocznych $cianek systemu
programowania LATITUDE!

UWAGA:- Warunkitransportu i przechowywania opisano w.dokumentacji
kazdego z akcesoriow produktu.‘Nalezy-upewnic Sie, ze kazdy element jest
utrzymywany'w odpowiednich warunkach zewnetrznych.

Dtugotrwate przechowywanie systemu programowania LATITUDE

Jesli programator ma by¢ przechowywany przez dtuzszyokres (np. kilku
miesiecy), nalezy wyjac¢ baterie, abyzapobiecjej roztadowaniu-do poziomu
wymagajgcego ponownego tadowania w celu ponownegoluzycia
programatora. Instrukcje wyjmowania baterii mozna znalez¢ w-.czesci "Stan,
instalacja, wymiana i recykling baterii" na stronie 54:

60



Kontrola konserwacyjna i srodki bezpieczenstwa

Kontrola konserwacyjna systemu programowania LATITUDE
Przed kazdym-uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg i sprawdzi¢:

» Integralno$¢ mechaniczng i funkcjonalng systemu programowania
LATITUDE, kabli i akcesoriow.

» _ 'Czytelnosc¢ i przyleganie etykiet systemu programowania LATITUDE.

< Woykona¢ czynnosci-podane w czesci "Uruchamianie" na stronie 29.
Podczas normalnego procesu wigczania zasilania nastepuje sprawdzenie,
czy.system programowania LATITUDE przeszedt kontrole wewnetrzne i
jest.gotowy.do uzycia.

UWAGA: - Systemprogramowania LATITUDE nie zawiera zadnych cze$ci,
ktore mogfyby byc serwisowane przez uzytkownika i nie wymaga kalibracji.
Konserwacja nie wymaga zadnych dodatkowych czynno§ci.

System programowania LATITUDE zawiera tylko jeden element dostepny dla
uzytkownika, czyliwymienng baterie litowo-jonowg model 6753.

UWAGA: W celuwymiany-lub naprawy elementéw wewnetrznych
programator nalezy zwrécic do firmy Boston-Scientific bez baterii. Dodatkowe
informacje znajdujg sie w cze$ci "Recykling baterii" na stronie 58.

Pomiary bezpieczenstwa

Przepisy krajowe mogg wymagac, aby uzytkownik, wytwoérca lub
przedstawiciel wytworcy wykonywat-okresowo i dokumentowat testy
bezpieczenstwa urzadzenia, Jesli testy takie sg wymagane w danym kraju,
nalezy przestrzegac¢ interwatow i zakresu testowania okreslonych przepisami
krajowymi." W przypadku-braku wiedzy o przepisach obowigzujgcych wdanym
kraju‘nalezy skontaktowac sie.zlokalnym-przedstawicielem firmy Boston
Scientific,

Nie jest wymagane przeprowadzanie kontroli technicznych i kontroli
bezpieczenstwa przez personel firmy Boston Scientific. Takie kontrole
programatora powinny byc¢ jednak.przeprowadzane.przez.osoby dysponujgce
odpowiednim przeszkoleniem, wiedzg i-doswiadczeniem praktycznym oraz
niewymagajgce instruowaniaw zakresie przeprowadzania tych kontroli.

Jesli w.danym kraju obowigzuje norma IEC/EN 62353, ale nie okreslono
zadnych konkretnych-testéw czy interwatdw, testy bezpieczenstwa zaleca sie
wykonywac co 24 miesigce metodg bezposrednig w.sposéb okreslony-w
normie IEC/EN 62353 lub'zgodnie z lokalnymi przepisami krajowymi: Zobacz
"Naruszenie zabezpieczen programatora" na stronie 79.

Serwis

W przypadku pytan dotyczgeych obstugi lubmnaprawy-systemu programowania
LATITUDE nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Boston Scientific, korzystajac

z informacji podanych na tylnej oktadce niniejszego podrecznika: System
programowania LATITUDE moze by¢'serwisowany.wytgcznie przez personel
firmy Boston Scientific.
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W przypadku wystgpienia usterki systemu programowania LATITUDE
wymagajacej naprawy nalezy zastosowac sie do ponizszych zalecen w celu
zapewniania sprawnej.obstugi serwisowej:

1.

Pozostawi¢ ustawienia aparatu doktadnie tak, jak wystepowaty w trakcie
powstania‘usterki. Skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc
z informacji podanych na-tylnej oktadce niniejszego podrecznika.

Sporzadzi¢ doktadny.opis usterki (usterek).

W miare mozliwosci zachowaé¢ wydruki lub inne materiaty, ktére ilustrujg
problem.

Przed zwréceniem systemu programowania LATITUDE do firmy Boston
Scientific zapisa¢ wszystkie dane generatora impulséw na nosniku USB,
poniewaz wszystkie 'dane pacjenta i generatora impulsoéw znajdujgce sig
w systemie programowania LATITUDE zostang usuniete po przekazaniu
urzadzenia firmie Boston Scientific w celu przeprowadzenia czynnosci
serwisowych.

Jesli system programowania LATITUDE musi zosta¢ zwrécony do firmy
Boston Scientific w.celu przeprowadzenia czynnosci serwisowych, nalezy
wyjac z.niego baterig litowo-jonowa; a nastepnie zapakowac go

w pojemnik transportowy; w ktorym zostat dostarczony, lub pojemnik
transportowy.udostepniony przez firme Boston Scientific. Nie dotgczac
baterii litowo-jonowej do.programatora odsytanego do firmy Boston
Scientific Carporation.

W celu uzyskania.informacji o adresie wysytki nalezy skontaktowacé sie
Z firmg-Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych na tylnej
oktadce niniejszego.podrecznika.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesli system programowania LATITUDE nie pracuje prawidtowo, nalezy.
sprawdzi¢; czy kable i przewody elektryczne zostaty prawidtowo podtgczone

i czy-sg’one w-dobrym stanie (tj. pozbawione widocznych uszkodzen). Ponizej
przedstawiono mozliwe przyczyny problemoéw i dziatania naprawcze.

Tabela3. Mozliwe przyczyny probleméw z systemem programowania LATITUDE
i dziatania naprawcze

Objaw Mozliwa przyczyna Dziatanie naprawcze

Telemetria: staba jakos¢ Niewtasciwe Zainstalowac wtasciwe

komunikacji, przerwy oprogramowanie lub oprogramowanie dla

w komunikacji lub niewtasciwy.system uzywanego generatora

catkowity brak komunikacji _|.programowania impulsow: Uzy¢ systemu
LATITUDE dla danego programowania
generatora. impulsow. LATITUDE odpowiedniego

dla generatora impulsow,
z ktorego-pobierane sg
dane:

W celu-potwierdzenia
zgodnos$ci generatora

62




Tabela 3. Mozliwe przyczyny probleméw z systemem programowania LATITUDE
i dzialania naprawcze (cigg dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

impulséw i programatora
model 3300 skontaktowaé
sie z firmg Boston
Scientific, korzystajac

z informacji na tylnej
oktadce niniejszego
podrecznika.

Nieprawidtowa sonda
telemetryczna

Uzywac wytgcznie sondy
telemetrycznej

model 6395
przeznaczonej do
stosowania

Z generatorami impulsow
wprowadzanymi przez
zyte

Nieprawidtowe potgczenie
sondy-telemetrycznej
z/programatorem

Odtgczy¢ sonde
telemetryczng od
programatora i ponownie
ja podiaczyc.

Uzywac wytgcznie sondy
telemetrycznej

model 6395
przeznaczonej do
stosowania

z generatorami‘impulsow
wprowadzanymi drogg
przezzylna.

Programator pracujgcy
wylgcznie na zasilaniu
bateryjnym

Podtgczy¢ programator do
zrodia zasilania prgdem
przemiennymw.celu
poprawienia jakosci
telemetriic

Nadmierna emisja fal
radiowych przez aparature

Zmieni¢ potozenie
systemu programowania
LATITUDE: Zobacz takze
Problemy zwigzane z
zaktéceniami: EKG.

Niekompletna
komunikacja
telemetryczna z sondg
telemetryczng model 6395

Zmieni¢ potozenie sondy
telemetrycznej

model 6395 nad
generatorem impulsow

i powtérzy¢ sprawdzanie
danych.

Odwrdci¢ sonde-na drugg
strone. Odtgczy¢
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Tabela 3. Mozliwe przyczyny problemoéw z systemem programowania LATITUDE
i dzialania naprawcze (ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

i ponownie podigczy¢
sonde. Wytgczyé
programator, a nastepnie
ponownie go wigczyc¢.
Powtorzy¢ pobieranie
danych.

Uzy¢ innego programatora
model 3300 lub innej
sondy telemetrycznej
model 6395. Powtorzyé
pobieranie danych.

Jesli.opisane czynnosci
nie’'rozwigza problemu,
skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific,
korzystajgc z informaciji
podanych na tylnej
oktadce niniejszego
podrecznika.

Blokada telemetrycznego
sygnatu o.czestotliwosci
radiowej

Upewnic¢ sig, ze w linii
prostej pomiedzy
systemem programowania
LATITUDE a generatorem
impulséw nie wystepujg
zadne przeszkody.
Powtorzyc¢ pobierahie
danych.

Zaktocenie
telemetrycznego sygnatu
o.czestotliwosci radiowej

Zmieni€ potozenie
systemu programowania
LATITUDE:Odtgczy¢
urzadzenia USB:
Powtorzy¢ pobieranie
danych.

Telemetria o czestotliwosci
radiowej nie.dziata

Zmieni¢ potozenie sondy
telemetrycznej

model 6395 nad
generatorem impulséw.
wprowadzanym drogg
przezzylng i powtorzy¢
sprawdzanie danych.

W-przypadku
programowania
generatora impulsow
wprowadzanego przez
zyte mozna uzywac sondy.
telemetrycznej'S-ICD
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Tabela 3. Mozliwe przyczyny probleméw z systemem programowania LATITUDE
i dzialania naprawcze (cigg dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

model 3203 jako anteny
dodatkowe;j.

Nieaktualna wersja
oprogramowania systemu
programowania
LATITUDE

Skontaktowac sig z firmg
Boston Scientific,
korzystajgc z informaciji
podanych na tylnej
oktadce niniejszego
podrecznika.

Problemy zwigzane z
zaktéceniami: EKG

Niewtasciwe podtgczenia
pacjenta

Sprawdzi¢ ponownie
elektrody pacjenta pod
katem ich odpowiedniego
kontaktu ze skorg i
wiasciwego umieszczenia
elektrod konczynowych.
Sprawdzi¢, czy
wzmachniacz napiecia
elektrody prawej nogi jest
podtgczony. Informacje o
innych technikach
wykonywania EKG
znajdujg sie w
podrecznikach do EKG.

Nadmierna emisja fal
radiowych przez aparature

Sprawdzi¢, czy w
otoczeniu systemu nie
znajduje sie niepotrzebna
aparatura elektryczna
wigczona do zasilania.
Przenies¢ niepotrzebny
sprzet w miejsce oddalone
od pacjenta’i/lub systemu
programowania
LATITUDE lub wytaczyé

go.

Poprowadzi¢ kabel EKG

z dala od potencjalnych
zrodet zakiocen, takich jak
inne urzadzenia

i powigzane z nimi
okablowanie, w tym
przewody zasilania
pradem przemiennym.

Uziemi¢ programator
podigczajgc go do tozka
pacjentao wtasciwosciach
przewodzacych

(w stosownych
przypadkach) za-pomoca
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Tabela 3. Mozliwe przyczyny problemoéw z systemem programowania LATITUDE
i dzialania naprawcze (ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

kabla uziemienia USB.
Jesli jest to mozliwe,
zwing¢ nadmiar
odprowadzenia EKG.
Informacje o innych
technikach wykonywania
EKG znajduja sie w
podrecznikach do EKG.

Sprawdzi¢, czy
rezystancja uziemienia
gniazd w budynku jest
mniejsza nhiz 10 Q przy
pomiarze z uzyciem
technik niskiej impedancji,
pomiedzy gniazdami i od
gniazd do innych
uziemionych punktow

w pomieszczeniu (np.
punkt umasienia
w'pomieszczeniu, rura
doprowadzajgca zimng
wode, stét do badan itp.).

Telemetria; zaktocenia

Szkodliwe-zakiocenia
powodowane przez
system programowania
LATITUDE fub
niekorzystny wptyw na
system innych urzgdzen
emitujgcych fale

o czestotliwosci.radiowej

Zmieni¢ ustawienie lub
potozenie urzadzen.

Zwiekszy¢ odlegtosc
miedzy urzadzeniami.

Rodtaczy¢ sprzet do
gniazda.w innym
obwodzie lub'zastosowaé
zasilanie bateryjne:

Skontaktowa¢ sie z firma
Boston Scientific,
korzystajac z informacji
podanych na.tylnej
okfadce niniejszego
podrecznika.

Brak znacznikéw
wytadowania podczas
wytadowania

Zaktocenia podczas
wytadowania mogg
uniemozliwi¢ odbior
znacznika wytadowania
przy maksymalnej
odlegtosci telemetrycznej
6 cm\ (2,35 cala)

Oceni¢ EKG
powierzchniowe w celu
potwierdzenia
dostarczenia
wytadowania, jesli tego
rodzaju.zapis jest
dostepny. Sprawdzi¢
dziennik-arytmii
generatora impulsow
w_celu potwierdzenia
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Tabela 3. Mozliwe przyczyny probleméw z systemem programowania LATITUDE
i dzialania naprawcze (cigg dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

dostarczenia
wytadowania.

Wyswietlany zegar
nieprawidtowo odmierza
Czas/po ustawieniu

Niski stan natadowania
baterii wewnetrznego
zegara

Nie ma mozliwosci
wymiany baterii
wewnetrznego zegara na
miejscu. Zwrdci¢ system
programowania
LATITUDE do firmy
Boston Scientific w celu
wymiany baterii
wewnetrznego zegara.

Brak mozliwosci
drukowania za pomocg
podtgczonej drukarki USB

Nieprawidtowe
podtgczenie

Sprawdzi¢ potgczenie
kablowe USB pomiedzy
drukarkg

a programatorem.

Brak-zasilania

Sprawdzi¢ potgczenie
drukarki ze zrodtem
zasilania.

Nierozpoznana drukarka

Ponownie podtgczy¢
drukarke do portu USB,

a nastepnie odczekac
30.sekund na rozpoznanie
drukarki przez system
przed przestaniem plikow
do.drukarki.

Ekran dotykowy nie
reagujelub wylgcza sig

Wybor nieaktywnych Wybra¢ aktywne przyciskis
przyciskow na‘ekranie

dotykowym

Ekran'dotykowy nie dziata” | Wylgczyc system

programowania
LATITUDE; a nastepnie
ponownie go 'wigezyc.

Nie dotykaé ekranu
podczas wigczania
zasilania programatora;
poniewaz moze to
spowodowac, ze dotkniety
obszar nie bedzie
reagowat, gdy zostanie
pozniej-ponownie
nacisniety.

Jesli opisane czynnosci
nie rozwigzg problemu,
skontaktowaé sie z firma
Boston Scientific,
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Tabela 3. Mozliwe przyczyny problemoéw z systemem programowania LATITUDE
i dzialania naprawcze (ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

korzystajgc z informac;ji
podanych na tylnej
oktadce niniejszego
podrecznika.

System programowania
LATITUDE nie reaguje

System programowania
LATITUDE nie dziata

Wytgczy¢ system
programowania
LATITUDE, a nastepnie
ponownie go wigczyc¢.

Jesli opisane czynnosci
nie rozwigza problemu,
skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific,
korzystajgc z informac;ji
podanych na tylnej
oktadce niniejszego
podrecznika.

Nieprawidtowe
wyswietlanie'danych na
monitorze zewnetrznym

Potaczenie kabla/adaptera
z portem DisplayPort

Odtgczy¢, a nastepnie
podtgczy¢ ponownie
kabel/adapter od/do portu
DisplayPort, aby ponownie
zsynchronizowac¢ sygnat
wideo.

OBSLUGA

Charakterystyka emisji-tego urzgdzenia umozliwia jego stosowanie w
pomieszczeniach przemystowych i‘szpitalnych (CISPR 11 klasa A).

Korzystanie z zewnetrznego monitora EKG wraz z programatorem

model 3300

Uzy¢ nastepujacych akeesoridéw, aby ustawi¢ konfiguracje opisang w tej.czesci:
+  Kabel EKG ze statymi elektrodami pacjenta model 315413
+  Kabel EKG-BNC Slave model 6629

*  Sonda telemetryczna'model 6395 przeznaczona do stosowania
z generatorami impulséw wprowadzanymi przez zyte

13.  Tylko w przypadku Kanady i Chin nalezy uzy¢ kabla EKG 'model 3153.
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[1] Kabel EKG model31564/3153;2] Monitor EKG, [3]Kabel EKG-BNC Slave, [4] Zlacze EKG
programatora, [5] Ztgcze sondy.telemetrycznej model 6395 programatora, [6] Sonda,telemetryczna
model 6395, [7] System programowania LATITUDE (widok 'z prawej.strony)

llustracja 32. < Konfiguracja zewnetrznego monitora EKG

Aby wyswietli¢ zapisy na zewnetrznym monitorze EKG i w-programatorze,
nalezy ustawi€ sprzet w pokazany spesaéb(llustracja 32 Konfiguracja
zewnetrznego monitora EKG 'na stronie 69).

W przedstawionym przykfadzie llustracja-32 Konfiguracja.zewnetrznego
monitora EKG'na stronie 69 sygnat powierzchniowego EKG przebiega
nastepujgcy sciezka'w przypadku pacjenta z-generatorem-impulséw
wprowadzanym ‘przez zyte:

1.  Kabel EKG ze statymielektrodami pacjenta model 315414
2. Zewnetrzny monitor EKG

3. Kabel EKG-BNC'Slave model.6629

4. Potgczenie EKG programatora

14. Tylko w przypadku Kanady i Chin nalezy uzy¢ kabla EKG model-3153.
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5. Zigcze programatora sondy telemetrycznej model 6395 (stosowane do
programowania generatora impulséw wprowadzanego przez zyte)

6. Sonda telemetryczna model 6395 do programowania generatoréw
impulséw wprowadzanych przez zyte

7. Programator model 3300

Ochrona‘'srodowiska‘iutylizacja

System programowania LATITUDE i akcesoria nalezy zwrdci¢ do firmy Boston
Scientific\pod koniec okresu-ich uzytkowania'w celu wtasciwej utylizaciji.

Przedzwréceniem systemu programowania LATITUDE do firmy Boston
Scientific nalezy zapisa¢ wszystkie dane generatora impulséw na dysku USB,
poniewaz wszystkie dane pacjenta.i generatora impulséw znajdujgce sie w
systemie programowania LAFITUDE zostang usuniete po jego otrzymaniu
przez firme Boston Scientific:

UWAGA: Programator .nalezy.zwrdcic¢ do firmy Boston-Scientific bez baterii.
Dodatkowe informacje znajdujg sie.w czesci "Recykling baterii" na stronie 58.

OSTRZEZENIE:

A Bateria model'6753 jest baterig litowo-jonowa. W zwigzku z tym jest ona
sklasyfikowana jako materiat niebezpieczny podczas wysytki. Baterii
urzgdzenia model 6753 nie nalezy odsyta¢ do Boston Scientific. Baterie nalezy
utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi'przepisami. Jezeli bateria musi zosta¢
wystana,-nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przewoznikiem w celu uzyskania
instrukeji i wymagan dotyczacych wysyiki.

Symbole na urzadzeniach i.opakowaniach

Na urzadzeniach;.opakowaniach i-etykietach systemu-programowania
LATITUDE moga znajdowac sig przedstawione ponizej-symbole.

Tabela 4. . Symbole na urzagdzeniach i-opakowaniach

Symbol Opis

Numer referencyjny.

Numer seryjny

Numer LOT

Numerzestawu

Wytworca

Upowazniony przedstawiciel'w Unii Europejskiej

3|
—
EEEE E
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Tabela 4. Symbole na urzagdzeniach i opakowaniach (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Data produkgji

()

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne, lampka
kontrolna telemetrii ZIP

e[

Sterylizowano przy‘uzyciu tlenku etylenu

Sprawdz w instrukcji obstugi

Q=

Prosze przestrzegac Instrukcji uzytkowania

.entifie.
&

2

©0sto,
Biyp

N\
N
<

%

entific.
& L2

\‘\W .basz%
056,05

Prosze przestrzegac Instrukgji uzytkowania; zobacz
www.bostonscientific-elabeling.com

>

Australia — symbol RCM

Zgodnos¢ z wymogami-przepiséw Australijskiego Urzgdu ds.
Komunikacji.i Mediéw (Australian-Communications and
Media.Authority, ACMA) datyczgcych telekomunikaciji,
tacznosci radiowej, zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) i
energii elektromagnetycznej (EME).

R=NZ

Nowa Zelandia — Znak. zgodnosci(czestotliwosci radiowe;j

Japan —Znak Giteki

Prad przemienny.

D,
Sz

Przycisk zasilania znajdujgcy sie po lewej stronie
programatora, oznaczony symbolem trybu czuwania

- %0 USB 2.0
30< USB3.0
DP++ Ztacze DisplayPort
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Tabela 4. Symbole na urzagdzeniach i opakowaniach (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Port sieci lokalnej (LAN)

Sondatelemetryczna S-ICD model 3203

Sonda-telemetryczna model 6395

PSALV

PSARA, RV

T

Ochrona w trakcie defibrylacji,.czes¢ aplikacyjna typu CF

=

Ochrona w trakcie defibrylacji, czes¢ aplikacyjna typu BF

Potgczenie kabla EKG

ot 2 @] 489B 3 9 8

Ztgcze do przysztego uzytku

Oznaczenie krajowych'testow bezpieczenstwa

Czerwony.przycisk'STAT na programatorze zapewnia
funkcje.defibrylacji.nisko- i wysokonapigciowej

Ostrzezenie, ryzyko-porazenia pradem elektrycznym — nie
dotykac stykowiztgczy w komorze baterii programatora
podczas wyjmowania lub wktadania-baterii; poniewaz moga
one generowac fadunki elektryczne

Ogdliny symbol ostrzegawczy wedtug normy SO 7010-W001
dla.ztagcza EKG na programatorze

Oznacza ryzyko porazenia-pradem elektrycznym; (nie
dotyka¢ stykow wewnatrz komory baterii); serwisowanie
zlecac¢ firmie Boston ‘Scientific

| & > [>E

Zuzyty sprzet elektryczny'i elektroniczny (WEEE); wskazuje
koniecznos$¢-segregacji zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (1j. zakaz wyrzucania urzgdzenia do
Smieci)
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Tabela 4. Symbole na urzagdzeniach i opakowaniach (cigg dalszy)

Symbol Opis

Tg strong do goéry

Produkt delikatny, obchodzi¢ sig ostroznie

Przechowywac-w_suchym miejscu

Nie uzywac¢ hakow

Granice temperatury

Granice wilgotnosci

Granice cisnienia atmosferycznego

Opakowanie nadajgce sie.do recyklingu

MR niebezpieczny

Symbolwskaznika stanu baterii

Bluetooth®

@_@_@ Ztgcze zasilania pradem statym

BEZPIECZENSTWO,ZGODNOSC | NORMY
DOTYCZACE ZGODNOSCI

Do systemu programowania LATITUDE majg zastosowanie ponizsze:normy.
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Normy bezpieczenstwa

Na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze charakterystyka
systemu programowania LATITUDE spetnia odpowiednie wymagania
dotyczgce bezpieczenstwa zawarte w nastepujgcych normach:

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

+ |EC80001-1:2010

+  ANSI/AAMI ES60601-1:2005(R)2012
. EN.60601-1:2006 + A1:2013

+ CAN/CSA-C22 No:60601<1:2014

> EN 62479:2010

+ «EN62311:2008

Normy dotyczace'zgodnosci elektromagnetycznej

Na-podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono; ze charakterystyka
systemu programowania.LATITUDE spetnia odpowiednie wymagania
dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej (electromagnetic compatibility —
EMC) zawarte w normach FCC'i IEC:

* ECCPart15:209:2016 + 15.207:2016+ 15.249:2016
«IEC 60601-1-2:2014

- ETSIEN301489-1V2.1.1:2017

. ETSI| EN-301 489-3 V2.1:1:2017

«  ETSIEN 301 489-17V3.1:1:2017

+ (CETSIEN301 489-27 V2.1.1:2017

¢~ ETSIEN.301489-31V2.1.1:2016

Zgodnos¢ z normami czestotliwosci radiowych

System’programowania-LATITUDE spetia odpowiednie wymagania
dotyczgce bezpieczenstwazawarte w.nastepujgcych normach czestotliwosci
radiowych:

+ ETSIEN302 195V2.1.1:2016
+ ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016
+ ETSIEN300 220-2 V3:1.1:2016
+ ETSIEN 300328 V2:1:1:2016
+ ETSIEN 301 839V2.1.1:2016
+ ETSIEN 301 893 V2:1.1:2017

UWAGA: Podczas instalacjiiiuzywania systemu programowania LATITUDE
nalezy stosowac szczegdlne-srodki ostroznesci dotyczgce EMC zgodnie z
instrukcjiami EMC podanymi w-tym podreczniku.. Nalezy zapoznac sie ze
szczegotami na temat emisji i odpornosci elektromagnetycznej systemu
programowania LATITUDE (Tabela-6 Nominalne dane techniczne systemu
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programowania LATITUDE na stronie 80, Tabela 7 Parametry nominalne
tgcznosci radiowej na.stronie 82).

UWAGA: Podczas uzywania przeno$nych i ruchomych aparatéow
telefonicznych wykorzystujgcych fale o czestotliwosci radiowej (RF) w poblizu
systemu programowania LATITUDE nalezy zachowac ostrozno$c. Nalezy
zapoznac sie ze szczegdétami na temat odpornosci elektromagnetycznej
systemu programowania LATITUDE (Tabela 8 Parametry techniczne sieci

i pofgczenina stronie.84).

Emisja pola elektromagnetycznego i odpornos¢ na
zakidcenia elektromagnetyczne

Informacje dotyczace normy IEC 60601-1-2:2014

Na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze charakterystyka
opisywanej aparatury miesci sie w zatwierdzonych zakresach normy ANSI/
AAMI/IEC 60601-1-2:2014-dla urzadzeh medycznych Klasy A przeznaczonych
do stosowaniaw.specjalistycznych placéwkach stuzby zdrowia [lub BS 60601-
1-2:2015 lub Dyrektywy dotyczacej aktywnych wszczepialnych urzgdzen
medycznych-90/385/EEC]: Badanie wykazato; ze urzadzenie zapewnia
wystarczajgcg ochrone'przed szkodliwymi-zakiéceniami w typowych
systemach-urzadzeri medycznych. Nie mozna jednak udzieli¢ gwarancji, ze w
okreslonym przypadku instalacji nie'dojdzie do zakiécen.

Industry Canada (IC)

Niniejsze urzgdzenie spetnia obowigzujgce specyfikacje dotyczgcej norm
urzagdzen radiowych.(RSS)..Eksploatacja urzadzenia podlega nastgpujacym
dwoém warunkom:

1. Niniejsze urzadzenie nie moze powoadowaé szkodliwych zakidcen, a
ponadto

2. Niniejsze urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia,
tgcznie z zaktéceniami moggcymispowodowac niepozgdane dziatanie
urzgdzenia.

UWAGA: Modyfikacja'tego urzgdzenia nie jest dozwolona, o ile nie zostata
zatwierdzona przez firme Boston Scientific. Zmiany | modyfikacje, ktére nie
zostaty wyraznie zatwierdzone przez firme Boston-Scientific, moga
spowodowac uniewaznienie uprawnien uzytkownika do-obstugi urzadzenia:

Niniejsze urzadzenie nie moze zaktdcac stacji dziatajgcych-w pasmie 400,150=
406,000 MHz w stacjach'-meteorologicznych, satelitach meteorologicznych
oraz w przypadku komunikacji-z satelitami wlkosmosie, ponadto.musi
akceptowac wszelkie odbierane zaktécenia;tgcznie z zaktdeceniami mogacymi
spowodowac dziatania niepozgdane.

Informacje o emisji elektromagnetycznej i odpornosci zawiera Tabela'5
Wskazowki i deklaracja wytworey.— zgodnos¢ elekiromagnetyczna,na stronie
76.
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Tabela 5. Wskazowki i deklaracja wytworcy — zgodnosé elektromagnetyczna

System programowania(LATITUDE model 3300 jest przeznaczony do
stosowania w specjalistycznych placowkach stuzby zdrowia. Nabywca lub
uzytkownik tego-systemu powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim

srodowisku.

Badanie Zgodnos¢ Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazowki

Zabezpieczenia ustug CISPR11 System programowania

radiowych i innych Grupa 1 LATITUDE model 3300

urzadzen Klasa'A korzysta z energii

czestotliwosci radiowej
wytgcznie do komunikaciji
z wszczepionym
urzadzeniem lub do
obstugi funkcji facznosci.
Poziom emisji fal o
czestotliwosciach
radiowych jest bardzo
niski i nie powinien
powodowac zaktdcen w
funkcjonowaniu innych
urzadzen elektronicznych
znajdujgcych sie w
poblizu.

Zabezpieczenia publicznej
sieci zasilania

CISPR 11 klasa A
IEC.61000-3-2
IEC'61000-3-3

System programowania
LATITUDE model 3300
jestprzeznaczony do
stosowania w
specjalistycznych
placéwkach stuzby
zdrowia.

Wytadowanie
elektrostatyczne

+8 kV kontakt bezposredni
+2°kV, #4 KV, 8 kVi

+15 kV kontakt przez
powietrze

Pole elektromagnetyczne
promieniowania
o czestotliwosciradiowej

3,V/m 0d'80 MHz do
2,7 GHz

Pola w poblizu urzadzen
do komunikacji
bezprzewodowej o
czestotliwosci radiowej

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

Pole magnetyczne
o czestotliwosci

30 A/m
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Tabela 5. Wskazowki i deklaracja wytworcy — zgodnosé elektromagnetyczna

(cigg dalszy)

System programowania LATITUDE model 3300 jest przeznaczony do
stosowania w-specjalistycznych placéwkach stuzby zdrowia. Nabywca lub
uzytkownik tego systemu powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim

srodowisku.

Badanie Zgodnos¢é Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazowki

odpowiadajgcej mocy:
Znamionowe;j

Szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe

+2 KV dla wejscia zasilania
pradem przemiennym
+1kV SIP/SOP

Gwattowne wyladowania
linia do linii

+0,5 kV, £1 kV dla wejscia
zasilania pradem
przemiennym

Gwattowne wyladowania
linia-do uziemienia

+0,5 kV;.21 kV, #2kV dla
wejscia zasilania prgdem
przemiennym

Zaburzenia
przewodnictwa
indukowane przez:pola o
czestotliwosciradiowej

3 V/mod 0,15 MHz do
80'‘MHz

6 V/im w pasmach ISM.od
0,15 MHz do'80 MHz

Pasma ISM od 0,15 MHz
do 80 MHz:

6,765 MHz do 6,795 MHz
13,553 MHz do

18,567 MHz

26,957 MHz do.27,283
MHz

40,66 MHz-do 40,70 MHz.

Pasma-radiostacji
amatorskich od 0,15-MHz
do 80 MHz:

1,8 MHz do 2,0 MHz

3,5 MHz do 4,0 MHz

5,3 MHzdo 5,4 MHz

7,0 MHz do 7,3 MHz
10;1"MHz do 10,15 MHz
14,0 MHz do 14,2 MHz
18,07.-MHz do 18,17 MHz
21;0:MHz do21,4 MHz
24,89 MHz do 24,99 MHz
28,00MHz do 29,7 MHz
50,0 MHz do 54,0 MHz.
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Tabela 5. Wskazowki i deklaracja wytworcy — zgodnosé elektromagnetyczna
(cigg dalszy)

System programowania LATITUDE model 3300 jest przeznaczony do
stosowania w specjalistycznych placéwkach stuzby zdrowia. Nabywca lub
uzytkownik tego systemu powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim
srodowisku.

Badanie Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazowki

Zapady napiecia@ 0%(U; przez.0;5 cyklu

przy 0°, 45°%,90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% U; przez 1 cykl i 70%
U; przez 25/30 cykli przy

o

Przerwy w.napieciu 0% Uy przez 250/300 cykli

a. Zapady i przerwy w napigciu: Uy jest.napigciem sieciowego pradu przemiennego przed
zastosowaniem poziomu testowego.

ZABEZPIECZENIA SYSTEMU PROGRAMOWANIA
LATITUDE

W 'celu ochrony danych pacjentéw i.zachowania integralnosci systemu
programowania LATITUDE przy.nawigzanym potgczeniu zsiecig nalezy
zastosowac odpowiednie zabezpieczenia. Programator jest wyposazony

w funkcje utatwiajgce zarzgdzanie zabezpieczeniamisieciowymi. Funkcje te
dziatajg we wspotpracy z zabezpieczeniami stosowanymi w, szpitalach

i klinikach w celu zapewniania bezpiecznej pracy programatora-oraz ochrony
sieci, do kiorej jest podigczony.

UWAGA: . Wszystkie dane.pacjentéw-sg szyfrowane na.wewnetrznym
twardym dysku programatora; a w samym.programatorze zastosowano.
zabezpieczenia sieciowe. chronigce przed. atakami ztosliwego
oprogramowania.

Oprogramowanie

Cate zainstalowane oprogramowanie, zostato zatwierdzone przez firme Boston
Scientific, a instalowanie-oprogramowania-ogolnego zastosowania nie jest
dozwolone. Dzieki temu-zostaje ograniczone do minimumsryzyko
wykorzystania luk w oprogramowaniu. Oprogramowanie wewnetrzne
obstugujgce program jest zablokowane przed zmiang oraz ponownie
weryfikowane przed kazdym .wykonaniem. W przypadku udostepnienia
aktualizacji oprogramowania-firmy-Boston Scientific nalezy je niezwtocznie
zainstalowac. Ustawienia programatora nalezy modyfikowac tylko zgodnie-z
wytycznymi podanymi przez zweryfikowany. personel pomocy techniczngj lub
dziatu Health Care Delivery firmy Baston Scientific.
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Zarzadzanie danymi pacjenta

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa zawiera Podrecznik
operatora aplikacji Patient Data Management (Zarzgdzanie danymi pacjenta)
(model 3931),

Sieé
Dodatkowe informacje-na temat potgczen i zabezpieczen sieciowych zawiera
Rodrecznik-operatora dotyczgcy sieci i potgczen (model 3924).

Nieobstugiwany sprzet

Nieobstugiwany; sprzet, w.tym nieobstugiwane urzadzenia USB, sg ignorowane
przez programator, a dostep do_nich nie jest mozliwy.

Nadzor bezpieczenstwa

Firma Boston' Scientific prowadzi ciggtg wspotprace z partnerami w zakresie
analizy,wystepowania zagrozen i oceny potencjalnego wptywu tych zagrozen
na system programowania LATITUDE.

Zabezpieczenia fizyczne

Nalezy zastosowaé odpowiednie zabezpieczenia fizyczne programatora.
Bezpieczne srodowisko pracy zapobiega nieupowaznionemu dostepowi do
wewnetrznych komponentow programatora. Urzadzenia USB podigczane do
programatora powinny by¢ kontrolowane w celu ograniczenia ryzyka
zainstalowania w systemie ztosliwego oprogramowania. W programatorze
mogg by¢ przechowywane poufne dane pacjentéw, w zwigzku z czym nalezy
zastosowac odpowiednie srodki ostroznosciw.celu.zabezpieczenia
programatora przed nieupowaznionym dostepem:

Naruszenie zabezpieczen programatora

Jesliuzytkownik stwierdzi, ze zabezpieczenia programatora zostaty naruszone,
nalezy wytgczy¢ programator;-odigczy¢ go od sieci, a nastepnie.ponownie
uruchomi¢ system-programowania LATITUDE. Jesli autotest przy.
uruchomieniu'zakonczy sie niepowodzeniem lub urzgdzenie nie dziata

w oczekiwany sposob, nalezy zaprzesta¢ uzytkowania,programatora., W celu
uzyskania'dalszejpomocy nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific,
korzystajgc.z informagji-podanych na tylnej oktadce niniejszego podrecznika.
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DANE TECHNICZNE

Tabela 6. Nominalne dane techniczne systemu programowania LATITUDE

Charakterystyka

Nominalnie

Klasyfikacja
bezpieczenstwa

System programowania LATITUDE: Klasa I.

. Potaczenie EKG:
Typ BF, chroniony przed defibrylacja

. Potaczenie sondy telemetrycznej model 6395:
Typ BF, chroniony przed defibrylacjg

. Potaczenie sondy telemetrycznej S-ICD
model 3203:
Typ BF, chroniony przed defibrylacja

. Port potgczeniowy do przysztego-uzytku:
Typ BF, chroniony przed defibrylacja

\ Potgczenia kabla PSA:
Typ CF, chroniony przed defibrylacjg

e Ochrona przedptynami: IPX0

Wymiary.

Programator bez-podstawki:

gtebokos$¢ 30;7 cm (12,1 cala); szeroko$¢ 34 cm
(13,4 cala),

wysokos¢ 12,5 cm (4,9 cala)

Z podstawka.(z raczka skierowang ku gorze):
gtebokos¢ 24,9 cm (9,8 cala), szerokos¢ 35,1 cm
(13,8 cala),

wysokos¢ 31,8 cm (12,5 cala)

Masa (przyblizona)

Programator (bezbaterii.i podstawki):
3,58 kg (7,9 funta)

Bateria: 0,45'kg (1,0 funta)
Podstawka: 1,28 kg (2,75 funta)

Parametry elektryczne
zasilacza'model 6689

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

Maksymalnamoc
wyjsciowa

Dtugos¢ przewodu pradu
statego

Wymiary

15V przy.6 A, 90 W

1,63 m (5 stép)

14,94 ecm x 6,26 cm x 3,35 cm
(5,88 cala x 2,46 cala x 1,32 cala)

Przewdd zasilania pradem
statym (z wtyczka 3-
bolcowa)

2,05'm (6,72 stopy), 100-240 V.

Cykl pracy

Ciagly

Temperatura robocza

0d. 10°C do 32°C (od 50°F do 90°F)

Temperatura transportu i
przechowywania

od -20°C do 60°C (od -4°F do.140°F)
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Tabela 6. Nominalne dane techniczne systemu programowania LATITUDE (ciag

dalszy)

Charakterystyka

Nominalnie

Wilgotnosc¢ robocza

Od 25 do 85%, bez kondensacji

Wilgotnosc¢ w czasie
transportu i
przechowywania

Od 25 do 85%, bez kondensacji

Dopuszczalnawysokos¢
A.p.M. W czasie pracy
urzadzenia

<3000 m (<9843 stop)

Cisnienie atmosferyczne w
czasie transportu.i
przechowywania

0d’50 kPa do 106 kPa (od 7,252 psi do 15,374 psi)

Obstuga urzadzen
zewnetrznych;dysk USB,
drukarka

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

Obstuga zewnetrznego
monitora cyfrowego

Ztacze cyfrowe DisplayPort;

Monitorsmusi spetnia¢ wymagania normy CISPR 32.

Rodzaj baterii

Litowo-jonowa, zgodna zIEC62133:2012 i UN38.3

Sie¢ Ethernet: Interfejs
danych

Ztacze Ethernet:RJ-45 interfejsu danych

Modulacja danych IEEE 802:3u, 100 Mb/s, transmisja w trybie full duplex
i half. duplexw.standardzie 100BASE-T
IEEE 802.3ab, 1.Gbfs, transmisja w trybie full duplex
i half duplex-w standardzie:1000BASE-T

Wi-Fi IEEE 802,119, 802.11n i 802.11ac

Kabel EKG, model 3154

3,9-4,3 m (12,7-14 stop)

Kabel EKG, model 3153
(tylko Kanada-i Chiny)

3,9-4,3.m (12,714 stop)

Charakterystyka EKG:

Wykryta amplituda
minimalna

Wybor elektrody

Wyswietlanie czestosci
wiasnego i
stymulowanego rytmu
komorowego

654 uV

I, I, aVRaVvL, aVF, VvV

od 30:min' do 120 min""+4 'min' na podstawie $rednio
trzech uderzen; od 120 ‘min"' do:240 min'+'8 min-''na
podstawie-sredniotrzech uderzen
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Tabela 6. Nominalne dane techniczne systemu programowania LATITUDE (ciag

dalszy)
Charakterystyka Nominalnie
Impedancja wejsciowa 21,5MQ
Tolerancja przesuniecia 300 mV

elektrody

Rozdzielczos¢
przechowywania

Ustawienia filtra

rozdzielczosci
przechowywania

Ustawienia wzmochnienia

500 probek/s, 6,54 uV

ON'(Wt.):<Od 0,5 do 40 Hz, +10% lub +0,1 Hz

w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wyzsza
OFF.(Wyt.): Od 0,05 do 100 Hz, +20% lub +0,02 Hz
w.zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wyzsza

0,5,4,2,5, 10, 20 mm/mV +25%

Ocena bezpieczenstwa
elektrycznego
przeprowadzona zgodnie
znorma IEC 62353
(instalacja, konserwacja,
naprawa)

Testowanie uziemienia

Uptyw pradu w przypadku
urzgdzenia, metoda
bezposrednia(dostepne
czesci)

Prad uptywowy pacjenta,
metoda bezposrednia

<300.mQ z uwzglednieniem-przewodu zasilania o
dhugosci nieprzekraczajacej 3 metrow

<500 pA

Sonda telemetryczna model 6395 (BF) <5000 pA;
EKG (BF)<5000 A,
PSA(CF) <50 pA

Funkcja bezpieczenstwa:
Zabezpieczenie przed
impulsem defibrylacyjnym

do 5000V

a. W przypadku pytari-dotyczacych obstugilub naprawy systemu programowania LATITUDE nalezy
skontaktowagé-sie z firmag Boston Scientific, korzystajac. z informacji pedanych na'tylnej okladce
niniejszego podrecznika. System programowania LATITUDE moze by¢ serwisowany wytgcznie
przez personel fitmy‘Boston Scientific.

b. Po pomys$inym przeprowadzeniu testéw-bezpieczenstwa nalezy sprawdzic¢, czy-podstawowe
funkcje systemu programowania lKATITUDE nadal dziatajg-prawidiowo, tak jak okreslono w
poczatkowej czesci niniejszego podrecznika.

Tabela7. Parametry nominalnetgcznosci radiowej

Charakterystyka Nominalnie

Telemetria ZIP MICS, (MICS/MedRadio)

402-405 MHz
Medical Implant Communication Service (MICS)

Pasmo czestotliwosci
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Tabela 7. Parametry nominalne tgcznosci radiowej (ciag dalszy)

Charakterystyka

Nominalnie

Szerokos$c pasma
Modulacja
Moc wypromieniowana

Medical Device Radio Communication Service
(MedRadio)

<145 kHz

FSK

<25 uW ERP

Telemetria ZIP SRD (urzadzenia bliskiego zasiegu)

UWAGA: "“Ten rodzaj telemetrii SRD-NIE jest stosowany w Australii ani w Nowej

Zelandii

Pasmo czestotliwosci

Szeroko$¢ pasma
Modulacja

Moc wypromieniowana
Kategoria odbiornika

869,7-870,0 MHz

Pasmo czestotliwosci radiowych wydzielone dla
urzadzen bliskiego zasiegu (SRD)

<120 kHz

ASK

<1,2mW ERP

2

Telemetria ZIP SRD'(urzadzenia bliskiego zasigegu)

UWAGA: . Ten rodzajtelemetrii:SRD jest.stosowany wytacznie w Australii i w Nowej

Zelandii

Czestotliwosé

Szeroko$¢ pasma
Modulacja
Moc wypromieniowana

916,5 MHz

Pasmo czestotliwosci radiowych wydzielone dla
urzadzen bliskiego zasiegu(SRD)

<650 kHz

ASK

<0,75mW EIRP,

Sonda telemetryczna model 6395 (indukcyjna)

Pasmo czestotliwosci

Szerokos¢ pasma
Modulacja

Moc, wypromieniowana
Kategoria odbiornika

Przesytanie: 21 kHz
Odbiér: 0-100 kHz
<125 kHz

OOK/QPSK

11,3 dBuAlmprzy 10m
3

Bluetooth®
Pasmo czestotliwosci 2400,0-2483,5MHz
Szeroko$¢ pasma < 14 MHz
Modulacja GFSK, m4~DQPSK; 8DPSK
Moc wypromieniowana <9,6 mW EIRP
Kategoria odbiornika 2
Wi-Fi 2,4 GHz

tacznos¢ Wi-Fi jest niedozwolona'w Indonezji.

Pasmo czestotliwosci
Szeroko$¢ pasma
Modulacja

2400,0-2483,5 MHz
20/40 MHz
IEEE 802:11b/g/n
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Tabela 7. Parametry nominalne tgcznosci radiowej (cigg dalszy)

Charakterystyka Nominalnie
Moc wypromieniowana <80 mW EIRP
Wi-Fi 5.0 GHz

tgcznos¢ Wi-Fi jest niedozwolona w Indonezji.

Pasma czestotliwosci 5150-5350 MHz
5470-5725 MHz
Szeroko$¢ pasma 20/40/80 MHz
Modulacja IEEE 802/11a/n/ac
Moc wypromieniowana <50 mW EIRP

Tabela 8. Parametry techniczne sieci i potaczen

Charakterystyka Specyfikacja

Wymagane parametry sieci IT

Ethéernet IEEE 802.3u,.100 Mb/s, transmisja w trybie full duplex
i‘half duplex w standardzie 100BASE-TX

IEEE 802.3ab; 1 Gb/s, transmisja w trybie full duplex
i half duplex'w standardzie 1000BASE-T

Wi-Fi IEEE802.11g, 802.11ni 802.11ac

Zagrozenia zwigzane Brak
z awarig sieci

Konfiguracja sieci i zabezpieczen

Ethernet Adres IP dynamiczny lub-statyczny

Parametry potgczenia
z siecig Ethernet:

Zrodto. |, Programator model 3300
Docelowy-adres URL | bostonscientific.axeda.com
Nazwa protokotu | TLS
Protokét transportowy. |, TCP
Zakres portow: | 443 (wychodzacy)

Zrédto. | ‘Programator model 3300
Docelowy adres URL"| poolntp:org
Nazwa protokotu | NTP
Protokét transportowy .[<UDP
Zakres portéw )| 123\(wychodzacy)

Wi-Fi Dynamiczny adres |P, potgczenia z sieciami
publicznymi/niezabezpieczonymi w standardzie
IEEE 802.119;802.11n\[ub 802.11ac, WPA-PSK lub
WPA2-PSK
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Tabela 8. Parametry techniczne sieci i polagczen (ciag dalszy)

Charakterystyka

Specyfikacja

Adres MAC sieci\Ethernet

Adres MAC sieci moze by¢ wyswietlany; mozna
edytowac nazwe hosta

Protokotinternetowy

IPv4

Tryb Dynamic Host
Configuration Protocol
(DHCP)

Obstugiwane sg zaréwno reczne, jak i automatyczne
tryby DHCP

Adres MAC sieciiWi-Fi

Wyswietlany

INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Karta gwarancyjnajest umieszczona w opakowaniu. systemu programowania
LATITUDE. Jezelinie zostanie okreslone inaczej; system programowania
LATITUDE pozostaje wtasnos$cig firmy-Boston Scientific i firma Boston
Scientific przeprowadza wszystkie prace serwisowe i naprawcze. Aby
otrzyma¢ dodatkowe informacje'dotyczgce gwarancji, nalezy skontaktowac sie
z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na karcie

gwarancyjne;.
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