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INFORMACIE O POUZIiVANI

Vyhlasenie o pouzivani ochrannych znamok

Nasledujuce ochranné znamky patria spolo€nosti Boston Scientific Corporation
alebo jej dcérskym spolo¢nostiam: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady,
LATITUDE, LATITUDE-NXT, Quick Start, ZIP a ZOOM.

Bluetooth® je registrovanaochranna znamka spolo¢nosti Bluetooth SIG.

DisplayPort je ochranna znamka spolo¢nosti Video Electronics Standards
Association(VESA).

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

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

3> Navod na obsluhu pre spravutdajov pacienta (model 3931)
4. .Navod naobsluhu pre siet a pripojenie (model 3924)

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

Programator, model 3300, je-programovacie zariadenie'z programovacieho
systému LATITUDE; je to prenosny systém manazmentu srdcového rytmu
uréeny k pouzitiu so Specifickymi systémami spolo¢nosti Boston Scientific,-ako
sU.napriklad implantacné generatory. impulzov (PG).a vodice.

Ugel pouzitia

Programovaci system LATITUDE je-urCeny na pouzivanie v'prostredi
nemocnic a klinik na komunikéciu s implantovatefnymi systémami spolo€nosti
Boston Scientific. Softvér, ktory momentalne pouzivate;kontroluje vSetky

komunikaéné funkcie PG. Pre detailné instrukcie ohlfadom aplikacie .sa obratte
naliteratdru spojenu s PG, ktoré odCitavate.

Cielova skupina

Tato dokumentacia je uréend pre zdravotnickych profesionalov, ktori su
prislusne vyskoleni-alebo maju skisenosti s postupmi implantacie zariadenia
a kontroly.

Pozadovana expertiza.a vedomosti

Pouzivatelia musia byt plne oboznameni s elektroterapiou srdca:lba
kvalifikovani zdravotnicki.odbornici, ktori maju Specialne vedomosti
pozadované pre spravne-pouzitie zariadenia, su opravneni ho pouzivat.



Lekarsky dohlad

Programovaci systém LATITUDE sa méze pouzivat iba pod neustalym
lekarskym dohladom: Poc¢as zakroku musi byt pacient pod neustalym
dohfadom zdravotnickeho personalu za pomoci povrchového monitora EKG.

Nariadenie pre pouzivatela zdravotnickeho produktu

Narodné predpisy m6zu.vyzadovat, aby uzivatel, vyrobca alebo zastupca
vyrobcu pocas instalacie vykonaval a zdokumentoval bezpe¢nostné kontroly
zariadenia. M6Zzu tiez vyzadovat, aby vyrobca alebo zastupca vyrobcu
pravidelne Skolil pouzivatelov preriadne pouzivanie zariadenia a jeho
prislusenstva:

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

Zakladny vykon

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

Vykon programovacieho systému LATITUDE, uréeny firmou Boston Scientific
akonutny pre testovanie elektromagnetickej kompatibility podfa normy IEC
60601-1-2, ma tieto funkcie:

_ Odcitavat’ a programovat-podporovany generator.impulzov pomocou
hlavicovej telemetrie

» Vyslat prikazy PGISTAT.-PACE (Stimulacia’PG STAT.PACE), PSA STAT
PACE (Stimulacia PSA.STAT PACE), STAT SHOCK (Vyboj STAT) alebo
DIVERT THERAPY (Odklonit terapiu) pre generator.impulzov;-ak je
podporovany

« " Zobrazit' intrakardialne elektrogramy-v.realnom Case na obrazovke
+ /1 Podporovat dotykovu obrazovku ainterakcitr cez stlacenie tlacidiel

» Dodava vysledky stimulacie a hodneti:merania‘snimacej/stimulaénej
elektrédy s:funkciou analyzatora stimulacného systému (PSA)

POZNAMKA: Nie'je pozadovand ani nutnd Ziadna opakovana kalibrécia
programovacieho systému LATITUDE anijeho aplikacii.

Kontraindikacie

Programovaci systém LATITUDE je kontraindikovany pre pouzitie

s generatormi impulzov, ktoré nie st-od spolocnosti Boston Scientific.
Kontraindikacie pouzivania spojené s generatorom-impulzov najdete

v prislusnej dokumentacii produktu pre.generator impulzov, ktoryinterogujete.

Aplikacia PSA je kontraindikovana-pre pouzitie s akymkolvek inym
programovacim systémom akoje programovacisystém LATITUDE, model
3300, od spolo¢nosti Boston Scientific.

Nasledujuce pouzitia PSA su kontraindikované:



Jednodutinova predsienova stimulacia s poruchou AV vedenia
S konkurenénymiyvnutornymi rytmami; asynchrénne rezimy

S chronickou predsieniovou tachykardiou, ako aj s chronickou
predsienovou fibrilaciou alebo vykyvmi; rezimy s predsiefiovou kontrolou
(DDD,VDD)

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

Pouzitie'externého kardiostimulatora’

VAROVANIA

Pouzitie nespecifikovanych kablov a prislusenstva.

A Pouzitie akychkolvek-kablov alebo prislusenstva s programovacim

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

Telemetrickéradiofrekvenéné (RF) komunikaéné zariadenie.

A Drzte vSetky-RF komunikacné zariadenia(vratane externych zariadeni,
ako suiantény, hlavice akable) najmenej 30.cm. (12 palcov) od
programatora'model 3300, vratane kablovSpecifikovanych.firmou Boston
Scientific pre predidenie degradacie vykonu zariadeni.

Kontakty konektora.

A Nedotykajte sa zaroven-pacienta aiakéhokolvek pristupného konektora
alebo odhaleného vodica programovacieho'systému LATITUDE:

Elektricky vyboj.
A Aby ste predisli riziku-elektrického vyboja, napajaci adaptér programatora,

model-6689, zapajajte iba-pomocou.prisluSného napajacieho kabla a do
uzemnenej zasuvky.

Pristup k batérii.
A Pri pristupe’k batérii'sa uistite, Ze je programator.odpojeny od zdroja

energie. Pocas'vyberania,a vymeny batérieisa’'nedotykajte zakonceni
terminalov v priehradke batérie, pretoze je pritomny elektricky nabo;.

pocas implantéacie, aplikacia PSA je vhodna pre do¢asné externé stimulovanie, pokial jepacient
priebezne monitorovany zdravotnickym. personalom:



Elektrostatické vyboje.

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

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

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

Elektricky prud.

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

Pripevnite nepouzivané pripojky kébla na chirurgicku objimku
nedaleko pacienta alebo odpojte nepouzivané kable zo systému.

«  Elektrokauterizacia.

Q Programovaci systém LATITUDE jenavrhnuty a testovany tak, aby bol
bezpedny pre-pouzitie na elektrokauterizaciu.

Aj ked je zariadenie navrhnuté a testované tak, aby bolo bezpe¢né
pre)pouzitie na elektrokauterizaciu, elektrokauterizacia méze
indukovat elektricky-prad v kabloch'PSA;] ktoré su pripojené k srdcu
pacienta. Spoloénost Boston Scientific vSak odporuca, aby bol
proegramator umiestneny ¢o najdalej od.elektrokauterizacnych a
pribuznych’komponentov pre minimalizaciu Sumu; ktory je
indukovany do programovacieho.systému LATITUDE a kablov
pacienta.

Nikdy neukladajte programator na elektrokauterizacny ‘systém alebo
pribuzné komponenty:

Neukladajte elektrokauterizacné komponenty alebo kablena'alebo
blizko programatora alebo pribuznych-kablov,a komponentov.

Pocas elektrokauterizacného zakroku odpojte vsetky -kable-PSA od
stimulacnych elektrod vzdy; ked je to.mozné.

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

Ak-vykazuje programator problém; ktory spésobuje-chybny stav, mali
by ‘ste ho vypnut a nanovo zapnut. Po¢as restartovania, ktoré trva
najviac minutu, nie je pristupna stimulacia. Kvoli tomu'musi byt pre
pripad vykonu.elektrokauterizacie dostupna zaloha PSA/
stimulaénych-zdrojov.

*  Poloha programovacieho systému LATITUDE.



2.

A Malo by sa zabranit pouzitiu programatora, model 3300, v blizkosti alebo
v kontakte.s inym vybavenim, pretoZe to moze spdsobit’ nespravnu
prevadzku: Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné sledovat
spravnu funkciu tohto a inych zariadeni, aby ste sa uistili, ze funguju
normaine.

Programovaci systém LATITUDE musi zostat’ mimo sterilného porla..

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

Fyziologické signaly:

A Ak programovaci systém LATITUDE pracuje s fyziologickymi signalmi,
ktoré su.slabsie-ako:minimalna detegovatelna amplititida, vysledkom
md&zu byt nepresné vysledky.

Pouzitie programovacieho systému LATITUDE nie je bezpeéné v
prostrediimagnetickej rezonancie:

A Pouzitie programovacieho.systému LATITUDE nie je v prostredi
magnetickejrezonancie bezpecné a musi ostat mimo zénu magnetickej
rezonancie stupfia-ll(a vyssej), ako je definované v pokynoch
Amerického zdruzenia pre radiolégov (ACR) pre ‘bezpecné pouzivanie
MRZ2:Za ziadnych okolnosti by ste nemali programovaci systém
LATITUDE priniest de miestnosti so.systémom MR, riadiacej miestnosti
alebo do zony.magnetickejrezonancie stupna-iii-alebo IV.

Indukcia.

A Pri aktivacii stimulacného vyboja:PSA, ktory moze zapricinit
nepredvidatelné arytmie, majte.vzdy k dispozicii-kardiologické nudzoveé
vybavenie'(napr., externy.stimulator; externy.defibrilator) vo funkéom
stave pre okamzitl podporu Zivotnych funkaii-

. Zvazte'dodatoéné preventivne opatrenia u(pacientov, u-ktorych by
zrychlenie alebo strata rytmu mohla predstavovat Zivot ohrozujuce
nebezpecenstvo:

Externa defibrilacia.

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



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

Aj ked'je programator navrhnuty a testovany tak, aby bol bezpeény
pre pouzitie na defibrilaciu, pacient méze byt ohrozeny a
programator méze byt poskodeny.

Kabel PSA musite pred pouzitim externého defibrilatora odpojit od
elektrod.

Ked pouzivate externé defibrilatné vybavenie, odpojte od pacienta
vSetky kablevzdy, ked je to mozné.

AK je programovaci systém LATITUDE pripojeny pocas defibrilacie k
pacientovi, overte, €i programator spravne funguje aj po defibrilacii.

Externé stimulacné vybavenie.

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

Strata energie.

Ak'ma programator vybitl internt batériu alebo nema ziadnu internt
batériu, jeho funkénost sa mdze prerusit, ak je privod striedavého prudu
docCasne preruseny.

Ak sa-pouzivavolitelna batéria, nepouzivajte vybitu alebo
neschvalenu batériu:. V pripade, Ze indikator trovne batérie ukaze
25% alebo menej, pripojte programator na zdrojstriedavého pradu
pre dodato¢nu bezpecnost pacienta.

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

Na.obrazovke programatora sa zobrazi varovny zlty.odkaz, ak sa
nabitie batérie znizi na-25 %: Ked sa nabitie batérie'znizi na 10 %
alebo menej, ukaze sa vystrazny cerveny odkaz.'Pri 5% sa zobrazi
dal$ivystrazny ¢erveny odkaz, poktorom bude o 60:sekund
nasledovat automatickévypnutie.

Strata stimulaénej podpory.



A Vzdy musite mat k dispzicii funkéné externé vybavenie na stimulaciu
srdca pre.okamzitu podporu zivotnych funkcii.

. Na‘zaciatku, po zapnuti programatora, budu stimulaéné funkcie
vypnuté, az kym programator nedokonc¢i svoje autotesty. Stimulacia
nie je poc€as autotest ktory trva maximalne minutu, mozna.

. Pripojenie‘kabla PSA na nespravnu elektrodu méze sposovit
neefektivne snimanie a stimulaéné chovanie a stratu stimula¢nej
podpory.

. AK pouzivatel manualne restartuje stimulacnu podporu
programatora, tato stimulaéna podpora nebude dostupna, az kym
systém nedokonci svojautotest, ktory méze trvat maximalne jednu
minutu, a:potom musi’'pouzivatel v pripade potreby manualne
reStartovat PSA:

. AK nie je nainStalovana batéria, stimula¢na podpora nebude
dostupnéw-pripade vypadku striedavého pradu.

Zalozna defibrilaéna ochrana.

A V. priebehu.implantacie a nasledného testovania musi byt pripravené
externé-defibrilacné zariadenie a zdravotnicky personal so skisenostami
s KPR. Ak sa.indukovana komorova tachyarytmia neukonci v€éas, moze
dojst k smrti pacienta:

Porusené AV (atrioventrikularne) vedenie.
A Jednodutinova predsienova stimulacia je kontraindikovana u pacientov
s.narusenouwAV vodivostou.

. AK je u pacienta narusena AV vodivost, musi sa vykonat
programovanie AAl a test protismernejvodivosti.

Nahle prerusenie stimulacie:
A Nahle prerusenie stimulacie moZe vyustitv predizeni dobuasystoly u
niektorych pacientov.

. Postupne uberajte’intenzitu-stimulacie, kym'sa-nezisti pacientova
vnutorna stimulécia, ¢im dosiahnete kontrolovany prechod zo
stimulacie.na vnutorny rytmus:.

Strata-zachytavania.

A Testovanie stimulacného prahu'naznacuje stratu zachytavania. Slabsie
periédy-moézu sposobit’ stratuzachytavania, asystoly a stimulacie:

. Zvazte zdravie pacienta pred vykonanim testu stimulaéného prahu:

Pouzite ochrannych puzdier.



Q Nespravne umiestnenie ochrannych kaucukovych puzdier cez kablovu
sponu PSA mdze spbdsobit neumyselné elektrické spojenie, ktoré méze
ovplyvnit funkénost kabla a ohrozit pacienta.

. Pred pripojenim kablov zabezpedte, Ze su ochranné puzdra
umiestnené spravne.

Nepouzivajte mokré kable.

ﬁ VIhkost na‘mokrych kabloch méze porusit funkciu kabla a ohrozit
pacienta.

Vystavenie kvapalinam:

A Pred Cistenim a dezinfekciou povrchu programatora zariadenie vypnite a

odpojte externy privod energie. Pred pouzitim programovacieho sytému

LATITUDE pockajte, kym sa Cistiace a dezinfekéné pripravky pouzité na
programatore vyparia!

Emisie a ruSenie.

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

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

Litium-iénova batéria.

A Batéria; model 6753, je litium-idonova batéria a pri doruCovani sa povazuje
za nebezpecny.-tovar. Nevracajte bateriu, model 6753,spolocnosti.Boston
Scientific. Bateriu zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi. Ak je
nevyhnutné batériu zaslat, obratte sa.na‘miestneho prepravcu, ktoryrvam
poskytne pokyny‘a poziadavky na zaslanie.

Spustenie.

ﬁ Kym sa programator-spusta, nedotykajte sa obrazovky. Mohlo' by to
spOsobit, Ze oblast; ktorej sa dotknete, nebude odpovedat, ked ju.neskor
stlacite.

PREVENTIVNE OPATRENIA

VsSeobecné

Porucha funkénosti sp6sobené vonkajSim poskodenim..Mechanicky
naraz, napriklad programator-spadne bez obalu; moze trvalo poskodit
funkénost sytému. Nepouzivajte, ak’je programator viditelne poskodeny.



Ak nastane poskodenie, kontaktujte spolo€nost Boston Scientific a vratte
programator pomocou informacii na zadnej strane tohto navodu.

Programovacisystém. PouZivajte iba vhodné programovacie systémy
LATITUDE,vybavené prisluSnym softvérom na programovanie
Specifickych PG od spolo¢nosti Boston Scientific.

Pouzitie telemetrickej hlavice, model 6395. Na induk&énu telemetriu
generatora impulzov pouzivajte iba telemetricku hlavicu, model 6395,
spolu s programovacim.systémom LATITUDE.

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

Telemetricka hlavica, model 6395, sa dodava nesterilna. Telemetricka
hlavica, model 6395, sa dodava nesterilna. Pred sterilizaciou vybalte
telemetrickt hlavicu zovSetkych obalov. Ak sa méa-telemetricka hlavica
pouzivat v sterilnom:poli, je ju nutné pred pouzitim aktivne vysterilizovat
alebo pri pouziti zabalit dojednorazového sterilného chirurgického puzdra
(model3320).Rozrite "Cistenie programatora a prislu$enstva” na strane
47 pre informéacie o sterilizacii-a Cisteni:

Telemetricka hlavica, model 3203 S-ICD, sa dodava nesterilna.
Telemetricka hlavica, model 3203 S-ICD, sa dodava nesterilna. Pred
pouzitim vybalte telemetrickir hlavicu zo v3etkych obalov. Ak sa ma
telemetrickd hlavica pouzivat v.steriinom poli, je nutné ju pred pouzitim
aktivne vysterilizovat'alebo.pri-pouziti.zabalit dojednorazového steriiného
chirurgického puzdra (model 3320): Pozrite "Cistenie programatora a
prislusenstva’na strane 47 pre.informacie o Cisteni.

Pouzivanie stylusu:’Ak chcete pouzivat stylus, uistite sa, Zze'sa jedna o
kapacitaény stylus. Pouzivanie inych objektov moze poskodit dotykevu
obrazovku.

Kable elektrokauterizacie. VSetky kable elektrokauterizacie by mali byt
najmenej 30 cm (12 palcov).od programovacieho-systému LATITUDE, aby
sa-predislo faloSnymsignalom spdsobenym elektrokauteriza&nou
energiou:

Unikovy prid. Aj ked volitefné externé vybavenie pripojené k
programatoru, model 3300, musi spifiat’ aplikovatelné poziadavky pre
unikovy prud.pre komeréné produkty, nemusi splifiat prisnejSie poziadavky
pre zdravatnicke produkty. Preto sa musia vSetky externé zariadenia drzat
mimo prostredia pacienta:

» Nikdy sanaraz nedotykajte elektrickych kontaktov-na bo¢nych
paneloch programatora, model, 3300 apacienta, telemetrickej hlavice
alebo akéhokolvek kabla:

Pripojenia PSA. Zabezpecéte, aby boli-elektrédy adekvatne pripojené
vzhladom na ich pouzitie;.nespravny postup moze zapricinit' stimulacné/
snimacie udalosti, ktoré sa zobrazuju na inej Casti obrazovky.
Pouzivatel'ské rozhranie aplikacie PSA spaja Specifické pripojenia elektrod
na pravu predsien, pravu a lavd komoru.na obrazovke pre‘podporu
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testovania vsetkych troch komor s minimalnou zmenou fyzickych pripojeni.
Ulozené merania PSA su takisto oznacené automaticky na zaklade
komory, ktora sa pouziva na obrazovke. Tieto oznaenia méze pouzivatel
neskdr zmenit v. pripade, Zze sa rozhodne pouzit jedno fyzické pripojenie
na otestovanie inych komér (napriklad pouzitim spojenia na pravd komoru
otestovat'elektrody na pravu predsien, pravu a lava komoru).

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

Komorové snimanie..PocCas relacie PSA‘je spravanie komorového
snimania.ovplyvnené poslednou zvolenou komorovou stimula¢nou
konfiguraciou: jba'RV (prava komora), iba LV (lava komora) alebo Bi-V
(obe'komory).

«. " Pri Starte systému je-rezim PSA nastaveny na ODO (nestimulovanie)
akonfiguracia pre’komorovu stimulaciu je Bi-V (obe komory).

« Ak zpalety reZimov vyberiete reZim pre nestimulovanie (ODO alebo
QOVO), snimanie je.nastavené na Bi-V, aby sa zaistilo snimanie na
obidvoch.elektrodach nezavisle od akejkolvek prednastavenej
konfiguracie,

Nadmerné snimanie naprie¢.dutinami. Unipolarna konfiguracia méze
viest 'k nadmernémuisnimaniu artefaktov naprie¢ dutinami, ktoré
ovplyviiuje spravanie stimulacie:

» _Vunipolarnej konfiguraciije bezne na elektrogramoch (EGM) vidiet
artefakty naprie€ dutinami. Ak presuniete svorku konektora A+ spat na
anodu predsieniovej elektrody a tlacidla elekirédy Can (Puzdro) a ,,Use
the A+ connection” (Pouzit pripojenie A+)budu stale.zvolené, PSA
ostane naprogramovany na unipolarnukonfiguraciu. V takomto
pripade mézete na(EGM vidiet vyraznejsie.artefakty naprie¢ dutinami,
¢o moze viest k nadmernému snimaniu tychto artefaktov; ktoré
ovplyviiuje spravanie.stimulacie.

Kabel pre EKG otvoreny/kratky. Strata-signalu EKG v pripade
otvoreného/kratkeho kabla pre EKG moze ovplyvnit diagnézu.a skrining
tym, Ze proces-predlzi alebo zabrani jeho dokongeniu.

., Najpry skontrolujte kable, a vymerite ich, ak’'su prasknuté.alebo
opotrebovane:

* Ak kabel-nefunguje spravne; vymerite ho.

Adaptér zdroja energie; model 6689 (privod). Pri‘pouzivani alebo
nabijani programatora ‘sa adaptér napajania obyc€ajne zohreje.
Neumiestriujte adaptér napéjania do ‘skladovacieho vrecka stojana, kym
sa pouziva alebo nabija; pretoZze.obmedzeny priestor neumozruje
dostatocné rozptylenie tepla.

Ethernet. Ak je to potrebné pre pouZzitie, ethernetovy kabel pripojte«ibak
ethernetovému portu konektora RJ45 na'programatore, model 3300.
Vlozenie alebo vybratie ethernetového kablu-pocas zakroku méze
ovplyvnit funkcie siete. Ethernetové pripojenie RJ45na programator,
model 3300, je iba pre lokalnu siet’ (LAN).-Nesmie'sa pouzivat na
telefénne pripojenie.



Indukovana telemetria. Ak pouzivate programator iba na energiu z
batérie, m6ze sa.znizit vzdialenost telemetrie (od hlavice do
implantovaného zariadenia). Ak je to potrebné, pouzite striedavy prad na
vylepSeniedindukovanej telemetrie.

Zaobchadzanie s batériou pocas dlhodobého skladovania. Pri
dlhedobom uskladneni programatora (napr. mesiace) batériu vyberte, aby
ste predisli jej vybitiu:

Presnost’ datumu a €asu. Neschopnost pristupu na vzdialeny ¢asovy
server mbze viest K nepresnostiam.v.¢ase programatora. Ako zaloha,
obratte sa na zastupcu spolo¢nosti-Boston Scientific, aby nastavil ¢as

a datum manualne.

Udaje pacienta. Udaje o.pacientovi mézu byt ulozené v programatore po
dobu-maximalne’ 14 dni.a:pomocou primeranych opatreni by ste mali
zabranit neautorizovanému vstupu do programatora:

»  Vymazte vSetky udaje pacienta z programatora‘(obratte sa na
Uzivatel'sku prirucku pre spravu udajov (model 3931) pre informacie o
vymazani) pred prepravou programatora.alebo vzdy, ked je
programatormimo vasej priamej kontroly.

» . Pripojte.sa iba k znamym zariadeniam Bluetooth®, aby ste znizili
moznost’ prenosu Udajov pacienta na neziaduce tla¢iarne alebo
zariadenia.

Zariadenia-USB: Zariadenia USB pripojené k programatoru je nutné
skontrolovat, aby sa obmedzili potencialne pocitacové virusy.

Pouzitie batérie externym zariadenim. Pouzivanie externych zariadeni
(USB, obrazovka) vybije batériu Ak chcete ‘predizitfunkénost
programatora; nepouzivajte externé zariadenia, ak pouzivate iba energiu z
batérie a ak indikator-energie-batérie ukazuje, ze ostava iba'25 % energie
alebo mene;j.

Softvér. Uistite sa, ze mate nainstalovanu najnovsiu verziu softvéru (vid
"Zalozkavylepseni‘softvéru” na strane 39).-Ako zalohu méze zastupca
spolognosti Boston Scientific-poskytndt vylepsenia softvéru pomocou USB
klaca.

Elektricka a magneticka interferencia. Nevytvarajte telemetrické
pripojenie medzi programatorom a generatorom impulzov PG; ak-je
programator v blizkosti monitoroy;vysokofrekvenénych
elektrochirurgickych nastrojov.alebo silnych magnetickyeh poli.
Telemetrické spojenie méze byt rusené.

Pouzitie externej antény pre RF telemetriu s transven6znymi
generatormiiimpulzov. Telemetricka hlavica,model 3203 S-ICD, sa méze
pouzit ako dodato¢na anténa na vylepsenie telemetrického
radiofrekvenéného vykonu programatora s'transven6znymi generatormi
impulzov. Ak je hlavica umiestnena v sterilnom poli, musi-byt pocas
pouzivania uzatvorend v jednorazovom sterilnom chirurgickom vrecku
(model 3320). Ak sa telemetrick&a hlavica; model 3203 S-ICD, nepouziva
na RF telemetricki komunikaciu s transvenéznymi generatormiimpulzov,
zabezpecte, aby bola telemetricka'hlavica; model 3203 S-ICD, odpojena
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od programatora, ¢im predidete vypadkom telemetrie transvenézneho
generatora impulzov.

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

Wi-Fi. Pripojenie na Wi-Fi nie je povolené v Indonézii kvoli Specifickym
poziadavkam konfiguragcie:

Udrzba a manipulacia
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Cistenie programatora.'Na istenie Ziadnej z Sasti zariadeniva
nepouzivajte drsné handricky.ani prchavé rozpustadla. Vid "Cistenie
programatora a prisluSenstva" na strane 47 pre odporuc¢ané cCistenie.

Manipulacia s magnetom. Neprikladajte k programatoru magnet.

Pritomnost’ horlavin. Programovaci systém LATITUDE nie je
vodovzdorny-anivybuchuvzdorny a nemoze sasterilizovat. Nepouzivajte
ho v pritomnosti vybusnych plynovych-zmesi, vratane anestetik, kyslika Ci
oxidu.dusného:

Odpojenieprogramatora. Ak chcete programator Uplne odpoijit od zdroja

napajania, stlacte.a pustte'vypinac (D ¢im sa systém vypne. Potom
odpojte napajaci kabel'na boénej strane programatora.

Pristupnost’ programatora. Zabezpecte, aby bolabocna ¢ast jednotky
programatora-vzdy pristupna a-aby sa dal napajaci kabel odpojit.

Litiovo-ionova batéria. Litiovo-idnova batéria, model 6753, obsahuje
vysoko horlavé chemikalie a malo by satiou manipulovat opatrne:
Nespravne pouzivanie-batérie moze zapricinit‘poziar alebo exploziu. Pred
pouzitim-batérie si-precitajte -nasledovné:

» _ Nevystavujte batériu teplotam nad140 °F (60-°C).

=~ Neprerazajte batériu, pretoZe.to mdze viest k poziaru alebo explozii.
Ak je obalbatérie prepichnuty-alebo inak viditelne poskodeny,
nepouzivajte ju.

*  Neudierajte‘batériu-ani ju inym spésobom nevystavujte silnym
narazom.

*  Neponarajte batériu do.akychkolvek kvapalin.

*  Neprep3gjajte poly. +and —'s kablom. alebo inymi vodi¢mi.

= Batériu nerozaberajte, neupravujte anineopravujte.

* Na nabitie batérie pouzivajte iba programator, model 3300. Pouzitie
inej nabijacky batérie ju mdze trvalo poskodit alebo dokonca spésobit
poziar Ci exploziu.

Spustenie systému. Spolo¢nost Boston Scientific odporuc¢a pred

zapnutim programatora model 3300,zapojit'vSetky potrebné kable a
zariadenia.



Radiofrekvenény vykon (RF)

Pre znizenie emisii.a\vylepsSenie vykonu RF sa drzte nasledujucich pokynov:

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

Neobyijajte Ziadne kable okolo programéatora.

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

Ak je-to mozné, nasmerujte kable smerom od programatora.

Ked pouzivate vystupny konektor DisplayPort pre pripojenie externého

videaalebo digitalnejobrazovky:

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

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

— «..Minimalizujte pouzivanie‘aktivnych adaptérov, ktoré spolo¢nost
Boston Scientific neidentifikovala; pretoze mozu vytvarat emisie, ktoré
mozu rusit'telemetfiu PG.

Neziaduce ucinky

Nasledujuei zoznam obsahuje mozné neZiaduce U€inky suvisiace s
programovanim generatorov impulzov episanym v tomto navode.

Asystola
Predsiefiova arytmia
Bradykardia
Tachykardia
Komorova arytmia

SCHOPNOSTI-'SYSTEMU

Programovaci systém LATITUDE komunikuje s.generatorom impulzov a
poskytuje nasledujliice moznosti tykajuce saprogramovania hardvéru;
odcitavania/programovania, spravy udajov-pacienta, siete a,softvéru:

Hardvér

Farebna dotykova obrazovka's kapacitivnym dotykom
Interny pevny disk

Vdaka pripojeniu sa mézuEKG a PSA kable pacienta pripojit' azobrazit
na programatore (iba pri.niektorych aplikaciach)

DisplayPort pre volitelnu externu obrazovku
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USB porty (4) dostupné pre export udajov pacienta na Standardny USB 2.0
alebo 3.0 klug¢, pripojenie k externej tlaciarni, alebo pouzivané na
inStalaciu softvéru’personalom spolo¢nosti Boston Scientific.

POZNAMKA:" USB porty st obojsmerne kompatibilné. Zariadenia s
portami USB 2.0 funguju na portoch USB 3.0 portoch a zariadenia s
portami . USB 3.0 fungujirna portoch USB 2.0. Najniz3ia verzia USB uréuje
rychlost. Napriklad, zariadenie s USB 3.0 zapojené do vstupu USB 2.0
funguje rychlostou 2.0 a zariadenie s USB 2.0 zapojené do vstupu USB
3.0 funguje rychlostou 2.0.

Odgditavanie a programovanie

Odcitava a programuje’implantovatelny generator impulzov

Zobrazuje zaznamy, ukladatdaje pacienta a takisto umoznuje lekarovi
vyhodnocovat'alternativne predpisané rezimy, generovat'spravy a
nahravat'.zaznamy.

Vykonava testy v elektrofyziologickom laboratdriu, v-opera¢nej miestnosti,
v pohotovostnej miestnosti, v klinickom prostredi; alebo pri pacientovi

Mb6ze sa pouzivat .na podporu diagnostickych aktivit3 vztahujuce sa na
implantaciu, programovanie a sledovanie implantovatelnych generatorov
impulzov od spolo¢nosti Boston Scientific

Poskytuje aplikaciu analyzy stimulacného systému (PSA)4 pre posudenie
elektrického vwykonu aumiestnenia systémov-kardio-elektrod pocas
implantacie zariadeni na'Upravu srdcového.rytmu.

Poskytuje elektronické nahravanie réznych udalosti v realnom Case z
aplikacii PGa PSA

Vysle povrchove EKG a telemetrické signaly (intrakardialne elektrogramy
a markery udalosti) vo formate'-PDF

Poskytuje nadzovy pristup k funkcii STAT SHOCK, PG STAT‘PACE, PSA
STAT PACE a DIVERT THERAPY aplikovatelnej pre aplikaciu PG'a PSA

Poskytuje telemetriu ZIP, moznost bezdrétovej, hands-free RF
komunikacie,-ktora umozni pragramatoru komunikovat's generatorom
impulzov

Sprava udajov pacienta

Programovaci systém LATITUDE poskytuje moznosti pre tlacenie, ulozenie;
alebo presun relevantnych udajov (cez Bluetooth® alebo USB kIUC) z relacii
pocas alebo po implantacii/kontrole'na pogitac kliniky, aby sa Udaje spracoyali/
preniesli do externych systémoy (napr.‘systémov-EMR)).

Dodato¢né informacie najdete v UZivatelskej prirucke pre spravu udajov
(model 3931).
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Programovaci systém LATITUDE nie je uréeny na.pouzitie ako EKG monitor.alebo véeobecné
diagnostické zariadenie.

Informacie o nastaveni a pouzivani PSA najdetewv Navode na obsluhu analyzatora
stimulacného systému (model 3922).



Siete

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

Dodato¢né informacie o sieti a nastaveniach pripojeni, ako aj pouzivatelské
informacie najdete v UZivatelskej prirucke pre siete a pripojenia (model 3924).

Softvér

Softvéroveé vylepSenia a subory k stiahnutiu su poskytnuté cez Internet alebo
USB klug€. Ak sa nepodari softvér vylepsit alebo stiahnut subor, mézete
stahovanie vylepSeni alebo stborov za¢at’ nanovo.

Zalozka Utilities (pomocny program) na obrazovke programatora obsahuje
vyber Software Update (softvérovych vylepseni). Pouzivatel si méze vybrat, €i
nainstaluje alebo-stiahne vsSetky subory, alebo si ich prehliadne a vyberie, ktoré
potrebuje 'z tych, ktoré su dostupné. Vid "Zalozka vylepSeni softvéru" na strane
39.

SYSTEMOVE PRISLUSENSTVO

Nasledujuce prisluSenstvo bolo testované a méze sa pouzivat
s programatorom, model 3300:

» _Telemetricka hlavica, model 63956 (opakovana sterilizacia je mozna)
' Telemetrick&:hlavica; model 3203 S-ICD?

» (ntraoperaény poklop sondy; model'3320, ktory sa pouziva s telemetrickou
hlavicou, model 8395, alebo telemetrickou hlavicou, model 3203 S-ICD, ak
je hlavica S-ICD umiestnena v ramci-sterilného)pofla.

« - (_Jednorazovy kabel PSA;model 6697 (Remington, model S-101-97),len
na jedno pouzitie

. Kabel PSA, model.6763,-opakovatelne sterilizovatelny a znova pouzitelny;
ochranny krytkablovych svoriek obsahuje Elastosil R401: (silikonovy
kaucuk)

» .Bezpet€nostny adaptér, model 6133 ( Remington,; model ADAP-2R)

*  EKG kébel s’ pevnymi elektrédami pre.pacienta, model 3154 Len'pre
Kanadu(@ Cinu:pouzite EKG kabel s pevnymi elektrodami pre pacienta,
model.31538

e Podradeny kabel EKG-BNC, model 6629
*  Adaptér zdrojaenergie(privod), model 6689

Pripojenie na Wi-Fi nie je'povolené v Indonézii kvéli $pecifickym poziadavkam kenfiguracie.
Telemetricka hlavica, model 6395, neobsahuje magnet.

Telemetrickd hlavicu, model 3203 S-ICD;moézZete pouZit ako dodatocnu anténu na vylepSenie
vykonu RF telemetrickej komunikacie's transvendznymi generatormi impulzov.

8.  EKG kable s pevnymi elektrédami-pre pacienta, modely.3154 a 3153, 0bsahuju funkcie
obmedzenia priudu na ochranu pred defibrilaciou a tieto kable sa musia pouzivat na EKG

s programovacim systémom LATITUDE.

Noo
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. Litiovo-iénova batéria, model 6753, nabijatelna a vymenitelna

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

Model s napgjacim kéblom na Zasuvka
striedavy prud

Kabel'na striedavy prud,-model 6175
a.model 6286 (typ.B;napr. Kanada, |ﬂ| |
Mexiko, Japonsko)
Napajaci-kabel na striedavy-prad, .
model 6285 (typ F, napr-Europa)
\ l
1

Napajaci kabel na striedavy prud,
model 6282 (typJ; napr.

Svajgiarsko)

Napajaci-kabel na striedavy-prud,
model 6343 (typG, naprn Spojené
kréfovstvo)

Napajaci kabel na striedavy prud,
model 6289 (typ. N;-napr. Brazilia)

Model 6284 a Model 6287 kabel na
striedavy prad (typ |;'napr. Australia,
Cina)

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

o 0
= —
Q $ .e 0

Pre objednanie prislusenstva sa obratte‘na spolo¢nost Boston Scientific; ktorej
kontaktné udaje.ngjdete na'zadnej strane tejtoprirucky:

VAROVANIE:
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Pouzitie akychkolvek kablov alebo prisluSenstva s programovacim systémom
LATITUDE, ktoré neposkytuje alebo neSpecifikuje spolo¢nost Boston
Scientific, méZe spdsobit’ zvySené elektromagnetické emisie, znizenu
elektromagneticku imunitu alebo elektricky vyboj programovacieho systému
LATITUDE. Kazda osoba, ktora pripaja takéto kable alebo zariadenia k
programovaciemu systému LATITUDE, vratane pouzivania rozdvojky, moze
konfigurovat’ zdravotnicky sytém a je zodpovedna za zaistenie toho, Ze systém
spifia poziadavky normy IEC/EN 60601-1, klauzuly 16 pre zdravotnicke
elektrické systéemy.

Volitelné externé zariadenia

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

POZNAMKA: - Ak pridévate-éxterné vybavenie, vykonévate konfiguréciu ’
zdravotnickeho systému. a'ste zodpovedny za zaistenie toho, Ze systém spiria
poZiadavky normy-IEC/EN 60601-1, klauzuly 16 pre zdravotnicke elektrické
systémy.

VAROVANIE:

Nedotykajte-sa zarovef pacienta'a akéhokolvek pristupného konektora alebo
odhaleného vodi¢a programevacieho systému LATITUDE.

UPOZORNENIE: (Aj ked"volitelné externé vybavenie pripojené k
programatoru, model 3300, musi spifiat aplikovatelné poziadavky pre tnikovy
prad.pre komeréné produkty:-nemusi spifiat prishejsie poziadavky pre
zdravotnicke produkty. Preto sa musia vSetky externé zariadenia drzat mimo
prostredia pacienta.

« " .Nikdy.-sa'naraz -nedotykajte elektrickych-kontaktov.nha bo¢nych paneloch
programatora, model 3300 a pacienta; telemetrickej hlavice alebo
akéhokolvek kabla.

Stojan

Stojan (model 6755)-je k dispozicii pre programoevaci systém LATITUDE. Lahko
sa sponau pripoji.na spodnu-€ast’ programatora. Poskytuje dva pohodiné uhly
pohladu a vzadu-ma vrecko pre ukladaniekablov a’hlavic:

Ak sa stojan-pouziva vo vodorovnej polohe, netlacte na-kluku.smerom dole,
pretoze sa moze tato jednotka prevalit.

Na pripojenie stojanu ho podsurite pod programator a.naklorite.ho do
vertikalnej polohy; aby ste.zapojili sponu, ako je to ilustrované na Obrazok 1
Volitelny stojan pre programovaci-systém LATITUDE na-strane 18.
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[1] Proegramater, model 3300 [2] Sponana stojan [3] Stojan, model 6755 [4] Ulozné vrecusko

Obrazok1. Volitelny stojan pre programovaci systém LATITUDE

UPOZORNENIE:". Pri pouzivani.alebo nabijani programatora sa adaptér
napajania oby€ajne zohreje. Neumiestnujte adaptér napajania do
skladovacieho vrecka stojana, kym sa pouziva alebo nabija, pretoze
obmedzeny priestor neumoznuje-dostatoénerozptylenie tepla.

Externa tlaciaren

Programovaci.systém LATITUDE podporuje Siroku skalu.externych ovladacov
tlagiarni s USB 2.0 a,USB 3:0.Informacie o moznostiach pripojenia USB kéabla
tlaciarne najdete v €asti."Pripojenia™ na strane 19.

Podporované su takisto niektoré tlaciarne s Bluetooth® ,Pozrite si Navod -ha
obsluhu pre siete a'pripojenia (model 3924), kde najdete dodato¢né informacie
o-hastaveni a pouzivani.

Uzemnovacia pripojkaa kabel- USB

Uzemfiovaciu.pripojku a kabel USB mbzete pouzivat s programatorom, model
3300, ¢im sa.dosiahne uzemnenie na zniZzenie Sumovej interferencie
programovacieho systému LATITUDE!. Ak chcete ziskat toto Standardné
vybavenie, kontaktujte(coddelenie’biomedického.inzinierstva Vadej nemocnice/
kliniky.

VAROVANIE:

Pouzitie akychkolvek kablov alebo prislusenstva s programovacim systémom
LATITUDE, ktoré neposkytuje alebo-neSpecifikuje spolocnost Boston
Scientific, méze spdsobit zvysené elektromagnetické emisie, znizenu
elektromagneticku-imunitu alebo-elektricky vyboj.programovacieho systému
LATITUDE. Kazda osoba, kiora pripaja-takétokable alebo.zariadenia k
programovaciemu systému LATITUDE, vratane pouzivania rozdvojky, moze
konfigurovat zdravotnicky sytém a je zodpovedna za zaistenie toho, Ze systém
spitia poziadavky normy IEC/EN 60601=1, klauzuly 16 pre’zdravotnicke
elektrické systémy.
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Externa obrazovka

Mézete pouzit externti obrazovku (alebo ekvivalent), ktory sa dokaze
synchronizovat pre‘akukolvek frekvenciu vodorovného skenovania.

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

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

VAROVANIE:

Pouzitie-akychkolvek kablov alebo prislusenstva s programovacim systémom
LATITUDE; ktore neposkytuje alebo neSpecifikuje spolocnost’ Boston
Scientific,m6ze spdsobit’ zvySené elektromagnetické emisie, znizenu
elektromagnetickd imunitur alebo elektricky vyboj programovacieho systému
LATITUDE. Kazda osoba, ktora pripaja takéto kable alebo zariadenia k
programovaciemu‘systému LATITUDE, vratane pouzivania rozdvojky, méze
konfigurovat zdravotnicky sytém a je zodpovedna za zaistenie toho, Ze systém
spifia-poziadavky normy IEC/EN.60601-1; klauzuly 16 pre zdravotnicke
elektrické systémy.

PRIPOJENIA

Qbratte sa na Obrazok 2.Pravy panel-programatora na-strane 20 a Obrazok 3
Lavy panel programatora na strane 20, ak chcete identifikovat kontaktné porty
programatora.
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Panel na strane pacienta (pravy panel)

iiiiii

N
W

[1] kdbel PSA, model 6763, pre'LV (LK) (zelena) [2] kabel PSA pre A/RV (PK), model 6763(svetlo
siva) [3]"EKG Kabel,model 8154/3153 (tmavo siva)|[4] vstupny-port pre buduce pripojenia (hneda) [5]
telemetricka hlavica, model 3203 S=ICD (&ierna) [6] telemetricka hlavica, model 6395 (modra)

Obrazok 2. -Pravy panel programatora

Panel na strane lekara (lavy panel)

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

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

Obrazok 3. Lavy panel programatora
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Svetelné indikatory

Programator méa na avej strane svetelny indikator, ktory je obsiahnuty v ramci

vypinaéa(l). Telemetricka hlavica, model 6395, ma svetelny indikator na

prednej strane. Ich funkcie su uvedené nizSie.

. d) Viypinac je zasvieteny vtedy, ked je programator zapnuty.

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

Tla€idlo STAT

Programator-ma Cervené tlacidlo STAT na pravej hornej strane. V
zavislostirnarsituacii-poskytuje funkcia STAT STAT PACE, STAT SHOCK alebo
DIVERT-THERAPY.

/O

[1].Cervené tlacidlo STAT

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

POUZiVANIE'PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU
LATITUDE

Priprava na‘pouzitie

Uroven nabitia batérie a nabijanie

Litiovo-iénova batéria programatora sadodava v nenabitom stave: Batériu
nabijete nasledovnym postupoem:

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

1. Zapojte kébel na striedavy prud‘a zapnite programator, Pozri Obrazok 3
Lavy panel programatora\ ha strane-20.

2. Skontrolujte indikator stavubatérie v pravom hornom rohu obrazovky,
ktory informuje o stave hlavnej batérie v percentach: Pozri Obrazok 9
Hlavna obrazovka programatora;model-3300 na‘strane 28
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3. Nominalne sa mbze batéria nabijat 1-2 hodiny, ak je nabita na menej ako
30 %.

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

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

UPOZORNENIE: Telemetrickd hlavica; model 6395, sa dodava nesterilna.
Pred sterilizaciou vybalte telemetrickd hlavicu zo vSetkych obalov. Ak sa ma
telemetricka hlavica pouzivat v .steriinom poli, je ju nutné pred pouzitim aktivne
vysterilizovat alebo pri-pouziti zabalit do jednorazového sterilného
chirurgického puzdra (model 3320)..Pozrite "Cistenie programatora a
prisluSenstva' na strane 47 pre informacie o sterilizacii a €isteni.

V.pripade potreby: pripravte telemetricki hlavicu, model 6395, pre pouZzitie v
sterilnom-poli podla postupov. uvedenych.v-"Cistenie programatora a
prisluSenstva" na strane 47 alebo hlavicu ulozte do sterilného puzdra, model
3320.

Telemetricka'hlavica, model-3203 S-ICD

UPOZORNENIE: (Telemetricka hlavica, model 3203'S-ICD, sa dodava
nesterilna. Pred‘pouzitim vybalte telemetricku hlavicu zo'vSetkych obalov. Ak
sa/ma telemetricka hlavica pouzivat v'sterilnom poli, je nutné ju pred pouzitim
aktivne vysterilizovat alebo pri pouziti zabalit-do jednorazového sterilného
chirurgického-puzdra (model 3320). Pozrite "Cistenie programatora a
prisluSenstva" na strane 47 pre informacie o_€isteni.

Ak chcete pouzivat telemetricku-hlavicu, model 3203 S-ICD, ako pridavnu
anténu pre RFE telemetriu, obratte sa.na "Priprava na telemetriuZIP (RF)"“na
strane 25.

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

Pripojenia kablov

Polohu konektorov. najdete \na favom-a pravom paneli-programatora.System
model 3300 prava strana a lava'strana (Obrazok.2 Pravy.panel proagramatora
na strane 20 a Obrazok 3 Lavy panel programatora na strane20).

Pripojte na strane pacienta

Podfa potreby pripojte nasledovné.na pravej strane programovacieho systému
Programmer.
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[1].Kabel PSA;model 6763, pre LV (LK) (zelend)[2] Kabel PSA pre A/RV (PK), model 6763
(svetlosiva) [3] EKG kabel, model 3154/3153 (tmavosiva) [4] vstupny port pre budtce pripojenia
(hneda) [5] telemetricka hlayica; model 3203 S-ICD (Cierna) [6] telemetricka hlavica, model 6395
(modra)

Obrazok 5.. Pravy panel (pacient)

1

2.

Pri-meraniach-PSA pripojte prislusné kable PSA 'do prisluSného konektora
(rava komora alebo predsien/prava komora.):

Pripojte pristusnu telemetrickuhlavicu k jej konektoru:
. Telemetricka hlavica, model 6395
* _Telemetricka hlavica, model:3203 S-ICD

POZNAMKA: Programovaci systém LATITUDE s batériovym nabijanim
a hlavicovou telemetriou je schopny komunikovat's-PG pod koZou
pacienta. Privacsine pektoralnych implantatov.pre komunikaciu s
generatorom impulzov stacitelemetria. Priiabdominalnych implantatoch
mobZe-byt vzdialenost vacsia a batériovy zdroj energie nemusi stacit-na
udrzanie stabilnej komunikacie. Pre dosiahnutie-maximainej indukcnej
telemetrickej komunikacie s’ PG vzdy pouZivajte externy zdroj.energie.

Pripojte kabel.pacienta na povrchové EKG ku konektoru'EKG. Pripojte
povrchoyé elektrédy k pacientovi pomocou Standardnej trojvodicovej.alebo
patvodicovej konfiguracie.

POZNAMKA: Funkcia EKG méze byt citliva na vysokofrekiehény okolity
Sum, ked'nie su-vstupy EKG pripojené.-Ak nie su elektrody pripojené k
pacientovi, mézu byt'citlivé na'oKolity vysokofrekvencny sum a.mézu
poskytovat'slaby signal. Pri priliSnom Sume sa moZepovrchovy zdznam
EKG-vypnut.

POZNAMKA: Funkcia EKG sa poliZiva po¢as vysétreni pacienta pri
takych vySetreniach, ako je napriklad testovanie stimulacného prahu;

POZNAMKA: Funkénost.EKG méze vykazovat znamky rusenia $umom,
ak je programovaci systém LATITUDE v blizkosti vysokofrekvenéného
elektrochirurgického zariadenia.-MozZnasti odstranenia problému najdete. v.
Casti "RieSenie problémov/-na strane 58.

Ak nie je RF telemetria dostato¢na, pripojte telemetricku hlavicu, model
3203 S-ICD, k jej konektoru. Telemetricka hlavica S-ICD.sa sprava ako
dalSia radiofrekvencna anténa. Nasmerujte tuto hlavicu podfa potreby; aby
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ste vylepSili vykon komunikacie RF telemetrie. Viac informacii najdete
v Casti "Kroky s vylepSeniu ZIP (RF) telemetrického vykonu" na strane 26.

Pripojte na strane lekara

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

PEERFTT

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

Obrazok 6. Lavy panel(na strane lekara)

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

2.~ ExterntyUSB tlaciaren pripojite tym, Ze zapojite pristusny USB kabel (2.0
alebo-3.0) do prisluShého USB portu-na programatore.-Potom sa uistite, ze
jetlaciaren pripojena’k externému zdroju energie:

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

POZNAMKA:  Programovaci systém LATITUDE mé:schopnost
pripojenia cez rozhranie Bluetooth®, o umoZriuje pripojeniek tladiarfiam s
rozhranim Bluetooth®.)V navode na obsluhu pre siete a pripojenia (model
3924) si pozrite dodatocné informécie o nastaveni apouZivani.

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

4. Klokalnej sieti (LAN) sa pripojite tym, Ze zapojite ethernetovy kabel do
ethernetového portu.

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

POZNAMKA: Ak pouzivate Bluetooth® alebockomunikujete s Jokélnou
sietou (LAN), musite urobit niekolko dodatoénych krokov. Dodatocné
informacie najdete v Uzivatelskej prirucke pre siete.a pripojenia (model
3924).
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5. Uistite sa, Ze je kdbel napajacieho adaptéra pripojeny na port
jednosmerného prudu na lavej strane programatora, a Ze je napajaci kabel
pripojeny na adaptér zdroja.

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

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

Obrazok 7. Vzdialenost’ elektrochirurgickych kablov od programovacieho
systému LATITUDE

Priprava natelemetriu ZIP(RF)

POZNAMKA: Funkcia telemetrie-ZIP nie je dostupné pre vsetky generétory
impulzov:spoloénosti.Boston Scientific. Viac informacii najdete v-pripojenej
dokumentaciiproduktu pre generator impulzov (PG), ktory odcitavate.

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

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

2. Odstrarite prekazky medzi programovacim systémom LATITUDE @
generatorom.impulzoy.

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

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

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

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

Kroky s vylepSeniu ZIP (RF) telemetrického vykonu

Pre zvySenie vykonu RF telemetrie urobte nasledovné kroky:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ak nie je vykon telemetrie ZIP-dostatoény-pre generator.impulzov;so

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



Spustanie
Programovaci systém LATITUDE sa zapina nasledovne.

1.

Pripojte napajaci kabel do zasuvky jednosmerného prudu na favej strane
panelu programovacieho systému LATITUDE (Obrazok 3 Lavy panel
programatora na strane 20).

Pripojte napajaci kabel na striedavy prud do elektrického adaptéra a
vhodnej napéajacej zasuvky striedavého prudu.

Stlacte vypinac d)

POZNAMKA:\ Trva to'mindtu; kym programator, model 3300, dokonci
svoje samotesty a.zobrazi tivodnu obrazovku. Za ten ¢as mbze obrazovka
blikat alebo byt prazdna.

Pockajte, kym sa nezobrazi Uvodna obrazovka.

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

Po ukon€eni spustania sa.zobrazi hlavna obrazovka (Obrazok 9 Hlavna
obrazovka programatora, model 3300 na strane'28), a systém je
pripraveny na pouzivanie.

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

POZNAMKA: Fotografie z obrazovky v téjto priruéke su ilustracné‘a nemusia
sa presne zhodovat’ s vasou obrazovkou:

UPOZORNENIE: . ‘Ak chcete pouzivat stylus, uistite sa, ze sa-jednao
kapacitacny stylus. Pouzivanie inych objektov méZze poskodit dotykovu
obrazovku:
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[1] Stav batérie, indikatory-ethernetura-Bluetooth®[2] vyber stopy elektrad EKG a EGM, najviac $tyri
[3]}zobrazovacia plocha elektréd [4] tladidlo Snapshot [5] tladidlo Real-time Recorder (Nahrava¢
v'realnom-éase) [6] tlaidlo aplikacie PSA{7] tlacidlo-Magnify Traces (Zvac¢senie stop) [8] tlacidlo
Quick Start (Rychle spustenie) 9] tlagidlo Patient-Data Management (Sprava Gdajov pacienta)

Obrazok 9. Hlavna obrazovka programatora, model 3300

AK je programovaci systém LATITUDE zapnuty, okno. Startu aplikacie zobrazi
ukazovatel postupu pocas nacitavania softvéru.-Tento proces trvainormaine
priblizne jednu minutu. Po jeho ukonéeni zobrazi hlavna obrazovka
nasledovne, ako je znazornené na Obrazok9 Hlavnaobrazovka programatora,
model'3300 na-strane 28:

* Voblastizobrazenia stavu sa zobrazi stav nabitia)batérie a’indikatory
pripojenia.na Wi-Fi; Etherneta'Bluetooth®.

»  Zobrazenie stopy elektrdd mbdze zobrazit maximalne Styri-stopy pre
hodnotenie stavu pacienta, ako'su napriklad stopy povrchového EKG
alebo PSA

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

Case) :l ), ktoré sa nachadzaji-v,hornej €asti obrazovky, zachytavaju
stopy elektrod v realnom ¢ase a aktivitw EKG, PG a PSA.

+ Tlacidlo PSA aktivuje aplikaciu PSA’(vid "Pacing System Analyzer
(Analyzator stimulaéného systému)" na strane 35)

28



Tlacidlo Quick Start (rychle spustenie) zacne komunikaciu
s generatorom-impulzov, aby nacital Specificky transvendzny generator
impulzov

Tlacidlo'Patient Data Management (Sprava udajov pacienta) sa
pouziva len s transven6znymi generatoromi impulzov a spristupni udaje
pacienta pre ich-export, tla¢, presun a odstranenie

Tlacidlo Magnify Traces (zvac3enie stop) zvacsi hlavnu plochu
zobrazenia stop elektrod tak, Ze zaplni celé okno obrazovky a poskytne
dodatoc¢né informacie; ako je znazornené na Obrazok 10 Zvacsenie stdp
obrazovky(pocas relacie generatora impulzov) na strane 29

Obrazok 10. ~Zvacsenie stop obrazovky (pocas relacie generatora.impulzoyv)

Na spodnej ¢asti hlavnej obrazovKy sanachadzajd nasledujuce polozky:

.

Tlacidlo Utilities-(pomocny program), ktoré umozni pristup K informaciam-o
programocom systéme LATITUDE a‘k-funkciam nastavenia, ktoré uzivatel
pravdepodobne:pouzije pred vstupom do softvéru aplikacii.

Tlagidlo About(Dalgie informécie), ktoré’ umozni-pouzivatelovi
prehliadnut, vytlagit, alebo ulozit informacie o konfiguracii
programovacieho systémuLATITUDE (aplikacie-nainsStalované na.systéme
a s nimi spojené Cislaverzie) na USB'kIU¢E.

Tlacidlo Select PG (Vyber. PG) umoZziiuje vyber a spustenie pozadovanej
aplikacie transvendzneho generatora.impulzov a zahffiamoznost DEMO
MODE (Rezim demo) pre niektoré aplikacie.generatora impulzov (pozri
"Ukazkovy rezim" na strane 37)
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+ Tlacidlo Real-time Log (Zaznam v realnom €ase), ktoré sa pouziva len
s transvendznymi generatormi impulzov, dovoluje pristup k nahravaniu
roznych udalosti povrchového EKG a PSA

+ Datum a ¢as-su umiestnené v strede spodnej Casti obrazovky, ako
znazornuje Obrazok 9 Hlavna obrazovka programatora, model 3300 na
strane 28-(pozri "Zalozka-datumu a €asu" na strane 38 pre nastavenie
¢asového pasma)

Tladidlo PSA

Tlacidlo PSA, ktoré sa nachadzachore napravo na Uvodnej obrazovke, prepina
vzhlad-obrazovky a aktivuje aplikaciu PSA. Podrobnosti a pokyny tykajuce sa
pouzivania:tejto aplikacie najdete vNavode na obsluhu analyzatora
stimulacneho.systéemu (PSA) (model 3922).

Tlacidlo Quick Start (Rychly Start)

Tlacidlo Quick-Start (Rychle spustenie) na hlavnej obrazovke sa pouziva na
automatickut identifikaciu a odcitavanie implantovaného transvenézneho
generatora impulzov. Dodato¢né informacie najdete v "Zacnite travendznu
relaciu PG".na'strane 32.

Tlacidlo-spravy-udajov pacienta

Aplikacia Patient Data-Management (Sprava udajov pacienta) sa pouziva len
s'transven6znymi generatormi impulzov a umoznuje export, prenos, tlac,
Citanie a odstranovanie Udajoyvpacienta, ktoré boli'ulozené-na pevnom disku
programatora-alebona'USB kluci. Detaily a pokyny ohladne pouzivania tejto
aplikacie najdete v. UzZivatel'skej prirucke pre spravu udajov-pacienta (Model
3931):

Tlacidlo STAT pre transvendzne generatory impulzov
Tlacidlo STAT je na hornej pravej strane programatora, model 3300.
AK je tlaCidlo STAF stlacené, prebiehaju nasledovné procesy:

» 7| Ak je generator.impulzov odstaveny, vypnuty, alebo v monitorovacom
rezime, vysle sa prikaz STAT. SHOCK alebo PG STAT-PACE. Ak sa prikaz
STAT SHOCK alebo PG STAT PACE vysle.v.odstavenom stave, Tachy
rezim'sa zmeni-na vypnuty.

*  Pritelemetrickej komunikacii's'vysokonapatovym generatorom impulzov.
(ICD alebo CRT-D) sa zobrazi kontextové.okno, ktoré umozni
pouzivatelovi vyslat prikazy PG STAT PACE (stav stimulacie), STAT
SHOCK (stav Sokovej terapie)alebo. DIVERT. THERAPY (pozastavenie
terapie). Ak prebieha relécia PSA, zobrazi sa aj moznost PSA STAT,
PACE.

*  Pri telemetrickej komunikacii s nizkonapatovym generatorom impulzov-sa
zobrazi kontextové okno; ktoré.umozni pouzivatefovi vyslat prikazy PG
STAT PACE alebo DIVERT.THERAPY..Ak prebieha relacia PSA, zobrazi
sa aj moznost PSA STAT PACE, ako znazorfituje Obrazok 14
Vyskakovacia bublina tlacidla STATv priebehu vysokonapatovej relacie
PG za priebehu aplikacie PSA na strane 31.

30



* Ak neprebieha komunikacia s PG, nalitavacie tlacidlo zobrazi vyzvu pre
pouzivatela, aby.vykonal Quick Start (rychly Start), ¢im sa pokusi
identifikovat zariadenie (vid Obrazok 12 Vyskakovacia bublina tlaidla
PSA STAT PACE sa ukaze, ak priebeha akakolvek relacia PG s beziacou
aplikaciou-PSA na strane 32). Pri praci s implantovanym transven6znym
zariadenim znova stlacte Cervené tlacidlo STAT pre zobrazenie
dostupnych moznosti.

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

) “STAT SHOCK - spusti-funkciu STAT SHOCK generatora impulzov pre
padporované vysokonapatoveé transvenézne generatory impulzov pre ICD
(implantovatelné kardioverter defibrilatory) a CRT-D (srdcovu
resynchronijza¢nu terapiu).

* “DIVERT. THERARY - spusti-funkciu DIVERT THERAPY generatora
impulzov pre. akeékolvek podporované transvendzne zariadenie (ICD, CRT-
D, Kkardiostimulator/CRT-P).a pozastavi terapiu; kym sa generator
impulzov pouziva.

*~ PSASTATPACE (Stimulacia®PSA STAT PACE) — po spusteni relacie PSA
sa konfiguruju nastavenia a funkcie'PSA s rezimom STAT PACE.

Obrazok 11.. ~Vyskakovacia bublina tla¢idla STATv priebehu vysokonapatovej
relacie PG za priebehu aplikacie PSA

Tlacidla na hornomi riadku (PG STAT PACE (Stimulacia PG STAT PACE),
DIVERT THERAPY (Odklonit terapiu) a STAT SHOCK (Vyboj STAT)) sa
zobrazia pocas relacie'generatora impulzov.
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Obrazok 12.. Vyskakovacia bublina tlacidla PSA STAT PACE sa ukaze, ak priebeha
akakol'vek relacia PG s beziacou aplikaciou PSA

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

Akprebieha iba relacia PSA{(generator impulzov sa nenacitava), zobrazi sa
rovnaké.dialégové.okno spolu s tlacidlom PSA STAT PACE (Stimulacia PSA
STAT PACE) (pozri Obrazok 12 Vyskakovacia bublina tla¢idla PSA STAT PACE
sa.ukaze, akpriebeha akakol'vek relacia PG s beziacou aplikaciou PSA na
strane 32).

Zacnite travenoéznu relaciu PG
Travendzna relacia PG moze byt spustena dvoma sposobmi:

1. ~Tlacidlom Quick-Start.automaticky identifikujte PG, ktoré je pripojené K
systemu:

2. Tlacidlom Select PG (Vyber PG)manualne vyberte, ktora aplikacia'zacne
relaciu so zariadenim PG.

Quick Start (Tlacidlo)

1.  Umiestnite telemetricku hlavicu nad generatorimpulzov-a stla¢te tlacidlo
Quick, Start.

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

»  Prebieha start aplikacie --ak'je softvér pre implantovany generator
impulzov naindtalovanyna programovacom systéme LATITUDE,
identifikuje generatorimpulzov, aplikaciu a automaticky odcita
generator impulzov:

*  Generator impulzov:neidentifikovany <~ Ak je interogovany generator
impulzov iny ako od spoloénosti Boston Scientific alebo generator
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impulzov od spolo¢nosti Boston Scientific, pre ktory nie je v tomto
programatore nahrana aplikacia, zobrazi sa okno s hlasenim, ze
generatorimpulzov nie je identifikovany®.

*  Zobrazia sa spravy o umiestneni mimo dosahu alebo o ruSeni, ktoré
upovedomia pouzivatela, Ze je hlavica mimo dosahu alebo doSlo k
telemetrickému ruseniu.

3. (Ak'chcete pokraovat v nacitavacej relacii, obratte sa na dokumentaciu
produktu spojenu s generatorom impulzov PG, ktory od¢itavate.
Tlacidlo Select PG (VyberPG)

Pouzite tlacidlo Select PG (Vyber:PG) na spodnej ¢asti obrazovky pre
manualne odéitavanie travenozneho PG.

1. "Umiestnite telemetricku hlavicu, model 6395, nad generator impulzov a
stlacte tladidlo Quick Start (Rychle spustenie) na Gvodnej obrazovke.

Vyberte.ikonu, ktoré reprezentuje poZzadovany druh modelov PG.
3. Kliknite na tlacidlo Interrogate. (od¢itavanie)na vyskakovacej bubline.

Ak cheete pokracovat'v.nacitavacej relacii, obratte sa na dokumentaciu
produktu spojenu s generatorom impulzov PG, ktory od¢itavate.

Viac informacii o0 moznostiach-Quick Start a Select PG, obratte na
dokumentaciu produktu spojenu s.generatorom impulzov PG, ktory odCitavate.

POZNAMKA: - Tlacidlo Select PG takisto dovoluje pristup k DEMO MODE
(demo rezimu). Pozri "Ukazkovy rezim" na:strane 37.

Povrchové EKG

Spustenie povrchového EKG:

1: (Pripojte EKG kabel, model-3154,10k programatoru; model:3300.

2. Pripojte kdbel'na EKG na elektrody pripevnené k pacientovi.

3. < AK je potrebné opakovane prehliadnut alebo ulozitinformaciu z EKG,
pouzite tlacidla Snapshot alebo Real-Time Recorder (nahravac v.realnom
Case) pre-vytvorenie-zaznamu v realnom case.

Stopy EKG alebo PSA’sa zobrazia na hlavnejobrazovke. Obrétte sa na

Obrazok 9'Hlavna obrazovka programatora, model.3300 nacstrane 28 pre
dodatoc¢né informacie.o-hlavnej obrazovke.

ECG Display (zobrazenie EKG)

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

9. Niektoré starsie generatory impulzov od'spolo¢nosti-Boston‘Scientific vyzaduju na
programovanie pouzitie programéatora/nahravacieho zariadenia/monitora (PRM)
ZOOM™LATITUDE™, model 3120

10. V Kanade av Cine pouzite EKG kabel;model 3153.
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Ak je potrebné opakovane prehliadnut alebo ulozit informaciu z EKG, pouzite
tlacidla Snapshot alebo Real-Time Recorder (nahravac v redlnom ¢ase) pre
vytvorenie zdznamu virealnom Case.

POZNAMKA: _Programovaci systém LATITUDE mézZe zobrazit $tyri
povrchové stopy z nie viac nez Siestich elektrod koncatin alebo jednej elektrody
hrudnika. Elektréda zobrazené najvy3sie bude oznacena znackou najvysSej
stimulacie; ak bola tato funkcia vybrana. Ak chcete spravne zobrazit' znacky
stimulacie, kontakty elektrody. Il (Lead 1) musia byt k pacientovi pripojené bez
ohladu na.to; ktora-elektréda sa zobrazuje. Surface rate (povrchova rychlost)
zobrazi ventrikulérnu rychlost.

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

VAROVANIE:

Ak-programovaci systém-LATITUDE pracuje’'s fyziologickymi signalmi, ktoré
su slabsie ako minimalha detegovatelna amplititida, vysledkom moézu byt
nepresné vysledky.

Zobrazenie EKG na celej.obrazovke
Pre rozSirenie EKG obrazovky.na cell plochusvyberte tlacidlo Magnify Traces

(Zvacsenie stopy) na pravej.strane plochy zobrazujucej stopy, a potom
pouZite nasledujuce tlacidla na.obrazovke pre.zmenu hodno6t a vzhlfadu stdp
(vid-Obrazok 10 Zvacésenie 'stop obrazovky (pocas relacie generatora
impulzoy) na strane 29):

. TraceSpeed (Rychlost signalu) =‘vyberte pozadovanu rychlost na
obrazovke zobrazenia EKG: 0 (stop);-25-alebo’50 mm/s

/| Trace 1«(Stopa 1), Trace 2(Stopa 2), Trace 3 (Stopa'3) a Trace 4 (Stopa 4)
— zvolte stopy. elektrod, ktoré cheete zobrazit

*  Gain (Zisk)— zvolte prislusnu hodnotu upravujucu povrchovy. zisk stop
zachytenych na vytlaenych materialoch

»  Calibrate (Kalibracia) — vysle-1-mV kalibracny impulz; a tak m& pouzivatef
referenény bod pre vyhodnocovanie vykyvov

+  Tlacidlo Baseline — vynuti posun stopy spat’ na zaciato€nu liniua'normalne
sa pouziva po defibrilatnom-Soku

«  Enable Surface Filter(Povolit*povrchovy filter) —0znacenim
zaSkrtavacieho poli€ka minimalizujete-Sum povrchového EKG

» Display Pacing Spikes'(Zobrazit"stimulagné hroty)— oznacenim
zaSkrtavacieho poli¢ka zobrazite zistené stimulacné hroty oznacené
znackou v hornej €asti krivky
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*  Show PG Markers (Ukaz znacky generatora impulzov) — ked je PSA v
aplika¢nej relacii, oznacte zaskrtavacie policko, ¢im umoznite funkciu
znaciek generatora impulzov

POZNAMKA:~ Hodnoty nastavené na (ivodnej obrazovke budt vychodiskové
hodnoty pouzivané pre stopy aplikacie. Prislusné hodnoty mozno zmenit z
obrazovky na vyber stopy,-ked' sa nachadzate priamo v aplikacii. Podrobné
pokyny-na programovanie aplikacie najdete v prislusnej literature pre generator
impulzov, ktory nacitavate.

Intrakardialny elektrogram

Na obrazovke pregramatora-mozete zobrazit intrakardialne elektrogramy.
Intrakardialne elektrogramy a markery udalosti mézu byt zachytené a
vytlaéené pomocou-Real-time\Log (zaznamu v redlnom ¢ase). Podrobné
pokyny najdete v pripojenejliteratire produktu pre generator impulzov PG,
ktory nacitavate.

Pacing System Analyzer (Analyzator stimulaéného
systému)

Aplikacia PSA sa pouziva pre posudenie elektrického vykonu a umiestnenia
systému srdcovych elektréd po€as implantacie zariadeni pre spravu srdcovych
oziev. Aplikacia PSA zobrazistopy.EGM (elektrokardiogramu) a markery
udalosti wrealnom Case pre kazdy, povoleny kanal;EGM v redlnom Case sa
zobrazia na tejistej obrazovke ‘ako povrchovy EKG, ktory zahffa indikator
srdcovéhorytmu.

Obratte 'sa na-Navod na obsluhu pre analyzator stimulacného systému (PSA)
(model 3922)-pre dedato¢né informacie o pouziti aplikacie PSA
programovacieho systéemu LATITUDE, model 3300.

Pomécka pre spravu udajov pacienta

Aplikacia spravy ‘ddajov. pacienta poskytuje:moznosti pre vytvaranie,sprav, tlac,
uloZenie alebo presun tidajov. Vytladitelné spravy detailne zobrazuju funkcie
generatora impulzov, ulozené udaje pacienta.a vysledky testov. Ulozené udaje
Z relacie pacienta sa.dajl’pre ich-analyzu neskdr pocas-relacie zobrazit’ (iba
pre-niektoré-aplikacie)a ulozit'na pevny disk programatora model 3300 a/alebo
na vyberatelny kfu¢& USB a volitelne zasifrovat.

Dodato¢né.informacie .o pouzivani tejto aplikacie najdete v UZivatelskej
priruke pre spravu udajov pacienta (Model 3931).

Zmena parametrov, vstup Udajov, demorezim a
pomocné programy

Zmena hodnoét parametrov

Obrazovky mnohych funkeii obsahuju informacie o parametroch, ktoré je
mozné zmenit prostrednictvom okna palety alebo okna‘klavesnice.
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Obrazok13. Okno paliet - Priklad vyberu‘parametrov

Okno palety

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

Obrazok 14. Priklad vstupu klavesnice

Okno pre klavesnicu

Na niektorych obrazovkach sa zobrazuji-polia s-hodnotami; ktoré vyzaduiju,
aby ste zadali'Specifické udaje (spravidla z okna-klavesnice).-Ak chcete zadat
Udaje z okna klavesnice, najskér vyberte prislusné. pole s hodnotou. Zobrazi'sa
okno klavesnice. Dotknite sa prvého znaku novej‘hodnoty — zobrazi sa v polina
zadavanie udajov v grafickej klavesnici. Pokracujte dovtedy, kym sa v poli
nezobrazi cela nova hodnota. Ak-chcete naraz odstranit’ jeden znak, pocinajuc
poslednym znakom, stlaéte tlagidlo so Sipkou viavo na grafickej klavesnici. Po
kazdom stlaceni tlaCidla soSipkou vlavo sa vipoli odstrani jedenznak. Ak
chcete zrusit prave vykonané odstranenia alebo pridania, stlacte tla€idlo
Cancel Changes (Zrusit zmeny).na grafickej klavesnici. Po vybere vSetkych
prislusnych znakov stlacte tlacidlo Aeccept Changes (Prijat zmeny) nagrafickej
klavesnici.
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POZNAMKA: Ak po tGvodnom zobrazeni okna klavesnice bude toto okno
obsahovat udaje v poli na zadavanie tdajov, stlacenim tlacidla Clear
(Vymazat) na grafickej klavesnici odstranite vsetky tdaje z pola na zadavanie
udajov.

Ukazkovy rezim

U niektorych generatoroviimpulzov je dostupny ukazkovy (Demo) rezim. Ak
cheete ziskat pristup k rezimu-Demo (Ukazka) kliknite na tlacidlo Select PG
(Vyber PG) v spodnej Casti-obrazovky, identifikujte zariadenie/typ kliknutim na

jeho’ikonu, potom kliknite na tlacidlo Demo (Ukazka) v kontextovom okne
SELECT PG MODE (Vyber rezimu PG).

Obrazok15. SELECT.PG MODE (vyber rezimu generatora impulzov)(Demo)
Vyskakovacia bublina (vyber ICD/CRT-D)

Obrazok 16.. ( Ukazkovy rezim PG

Hlavna obrazoyka-aplikacie zobrazulca spravu o-demo_reZime a logo DEMO
MODE na vrchu obrazovky znazornenév Obrazok 16 Ukazkovy rezim PG'na
strane 37. Obrazovky softverovej aplikacie, ktoré suzobrazené v rezime
DEMO (UKAZKA), znazorriuju funkcie a-programovatelné hodnoty skupiny
generatorov impulzov PG.

Ak chcete ukonCit ukazkovy rezim; zvolte tla€idlo End Session (Koniec relacie)
v pravom dolnom rohu obrazovky.
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Tlacidlo Utilities (Pomécky)

Predtym, nez otvorite softvérovu aplikaciu generatora impulzov PG, mbzete
stlacit tlacidlo Utilities,(Pomdcky) a vykonat nasledujuce aktivity opisané v tejto
sekcii.

VoI
UTILITIES N7 (*0 m
m Network Setup :: Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

Enable use of ZIPT telemetry
(May require limited use of wand)

0 Use wand-fonall telemetry

Y Utilities ' Select PG [ Real-time Log

Obrazok 17. - Utilities

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

Zalozka Setup (nastavenie) (vidObrazok 17 Utilities'na strane 38) vam
dovoluje:

* ~\ Zmenit zobrazovany jazyk.

«  Aktivovat hlavicovu telemetriu ZIP (ak je jej.pouzivanie schvalené vo vasej
oblasti).

*  AkKo je to naznacené v Obrazok 17 Utilities na‘strane 38, telemetria ZIP
nemusi byt’aktivovana (tlacidlo je-sive). V pripade potreby sa obratte na
spolocnost Baston Scientific prostrednictvom informacii na'zadnej strane
tejto, abyvam jej zastupca aktivoval.telemetriu ZIP.

Zalozka datumu a¢asu

Zalozka datumu a ¢asu sa pouziva na.vyber TIME. ZONE. (Casovejzony)
programatora. Datum.a Cas sa-zobrazi na spodnej Casti-hlavnej obrazovky.
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Obrazok 18.~Pomocné-programy - datum a ¢as

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

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

Zalozka sietovych nastaveni

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

Zalozka vylepSeni.softvéru

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

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

Aktualizacie online

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

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

Obrazok 19. Pomocné programy. -vylepsenie softvéru

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

Spolocnost Boston Scientific.dostane po stiahnuti aktualizacie automatické
upozornenie.

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

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

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

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

Aktualizacie offline

Programator sa da vylepsit pomocou-Specialnej softvérovej instalacie!hUSB
klug. Po ukonéeni aktualizacie softvérovou-instalaciou offline vypnite a opat’
zapnite programator, ¢im sa‘proces ukonci.

POZNAMKA: Nechajte,)aby sa programator pine.restartoval, prétoze
spolo¢nost Boston Scientific.takto dostane cez siet potvrdenie indikujice
uspesné nainstalovanie softvéru.,

11.  Software Install (Softvérova instalacia) cez USB klG¢ a da'saziskat.iba.od zastupcu spoloénosti
Boston Scientific.
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Tlaéidlo About (DalSie informacie)

Pouzitim tlacidla About (Dal$ie informécie) prepnete na obrazovku About
(DalSie informacie).

Obrazok 20. -ObrazovkaAbout (Dal$ie informacie)

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

Zmenit meno instittcie. Zvolte poli¢ko s.hodnotou vedla Institution
(Indtitucia). Precitajte-si podrobné informacie o zadavani novych udajov
pomocou-okna klavesnice (Obrazok 14 Priklad vstupu klavesnice na
strane 36).

Pozrite si informacie o programovacom systéme LATITUDE a jeho
sériovom Cisle a type.

Vyberte System Information (Informacie‘o systéme) tabulku a prezrite si
informacie o programovacom systéme LATITUDE vratane Cislaverzie
systémového softveru a‘naindtalovanych softvérowych aplikaciach.

Vytlacte si informacie o programovacom systéme LATITUDE-(zname ako

About (DalSie informacie) sprava).

—_\ Zobrazovky About (Dalgié informécie) (vid Obrazok 20 Obrazovka
About(DalSie informacie) na strane 41) vyberte tlaciaren (USB alebo
Bluetooth®);.pocet-kopii a potom zvolte tlacidlo-Print (Tlac).

POZNAMKA: Tlagiareri (USB alebo Bluetooth®) vybrané v aplikacii
Patient Data Management (Sprava tidajov-pacienta) (model 3931) je
tlaciareni, ktora sa zobrazuje na-obrazovke About-(Dal$ie informéacie).

PpZNAMKA: Ak nie je 'k dispozicii Ziadna-tlaciareti, spravu-About
(Dalsie informéacie) mozno napriek tomu.uloZit na pripojeny flash-disk USB
stlacenim tlacidla Print (Tlac).

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

Pri vybere PG si najpry vyberte tlaCidlo Select PG (Vyber PG), ktoré sa
nachadza na spodnej asti Obrazok 20 Obrazovka About (DalSie informacie)
na strane 41, ¢im-sa zobrazi obrazovka SELECT PG (Vyber PG).

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

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

Vyberte tlagidlo’ikony vyberu zariadenia (Obrazok 21 Obrazovka SELECT PG
(Vyber generatora.impulzov) na strane 42), potom vyberte tlacidlo Interrogate
(Odcitavanie).v-odkaze-vyskakovacej bubliny, ako je znazornené v:Obrazok 22
SELECT RG'MODE. (Vyber rezimu PG)na strane 42.

Po od¢itani aplikacia ziska'a skontroluje stav systému, a potom zobrazi
obrazovku Summary. (Prehlad)(Obrazok-23 ObrazovkaSummary (Zhrnutie)
na strane 43) pre-zvolenu terapiu zariadenim:
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Obrazok 23. - Obrazovka Summary (Zhrnutie)

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

Zaznam v realnom ¢ase pre travenézne generatory
impulzov

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

Dva tladidla.v.hornej €asti obrazovky su.uréené na zachytavanie nahravok z
elektrod v realnom.¢ase a aktivitu PSA.

Ir— |
Tlacidlo Snapshot '_._ —nahra 12 sekund zaznamu zakazdym, ked ho
stlacite(10 sekund po stlaceni a 2 'sekundy po stlaceni). Jednym stlacenim

zaznam zacnete a dalSim ho zastavite.

Zaznam'v realnom Case ='tlacidlo pre.nahravanie v-realnom ¢ase l po
stlageni tla¢idla nahrava neustale, ulozi udaje‘v.3-minutovych.segmentoch
predtym; ako druhé stlacenie ukonéi nahravanie. Poc¢as nahravania ikona

blika,6im naznaduje, ze prebieha-ukladanie zaznamu.

Pocas relacie sa méze vykonavat najviac 100-jednotlivych nahravok. V
pripade, Ze sa-nahralo viac ako, 100 zaznamov, najstarsie sa vymazu, aby
sa mohli ulozit hové: Zaznam v realnom Case sa medzi relaciami
neuchovava, ak nie-je ulozeny ako(PDF alebo ak nieje vytlaCeny, vymaze
sapri ukonceni relacie zariadenia alebo na-zaciatku novej relacie
zariadenia.
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Tlacidlo Notes (poznamky) v oblasti Notes (poznamky) sa méze pouzit na
pridanie poznamok. Real-time Log (zaznam v realnom ¢ase) sa moze upravit
pomocou nastrojov.vo vyskakovacej bubline zozaznamu v realnom Case.
Pouzite funkciu<Electronic Calipers (posuvacia linia) pre Upravu ¢asového
rozsahu pre-zaznamenanie stopy.

Nastroje zaznamu v redlnom ¢ase

Vyberte si.akukolvek €ast zobrazenia udalosti v Zazname v redlnom Case a
vyskakaovacia bublina s nastrojmi sa zobrazi tak, ako znazornuje Obrazok 25
Zaznam v realnom Case - ukazka stopy udalosti na strane 44. V strede na
vrchu vyskakovacej bublinyje Sipka-a‘cielova ikona. Ked sa vyberie nastroj,
stane sa aktivnym'v danom/ cielovom bode obrazovky. Nova vyskakovacia
bublina s nastrojmi sa.zobrazi zakazdym, ked vyberiete inu Cast zobrazenia
udalosti-v-Zazname v realnom ¢ase, ¢o vam umozni pouzivat viaceré nastroje
kdekolvek na obrazovke:

Jedna sa o tieto' nastroje:

< Nastroj natvytvorenie kruhu .31 — umiestni kruh'na obrazovke v cielovom
bode.

*  Nastroj na vytvorenie Ciary 3 = umiestni prerudovanu vertikalnu €iaru na
obrazovke v cielovom bode.

» Nastroj na.strihanie-naavejstrane 51 — odstrani ¢ast' zobrazenia nalavo
od-ciefoveho bodu:

* ~ Nastroj na strihanie na pravej strane . ~ odstrani ¢ast zobrazenia
napravo od cielového bodu.

POZNAMKA:. "Ked pouzivate pomdcku -na strihanie, originalna stopa je
stale dostupna v-zazname-v,redlnom case.

*“ " Nastroj na zapisovanie ¥ — zobrazi klavesnicu naizapisanie akychkolvek
poznamok; ktoré.sa potom zobraziana stope.

Elektronické kalipery

Pouzite funkciu Elektronicky kaliper (posuvniky) na Upravu ¢asového rozsahu
pre zaznamenanie stopy snimky. Casovy interval medzi dvoma‘kalipermi sa
meria-v.sekundach. Vyberom kaliperu ho mézete'premiestnit a potom-ho
potiahnut, €im sa predlzi alebo skrati Casovy ramec. Podrobné pokyny k
pouzitiu elektronickych kaliprov najdete v prislusnej.dokumentacii pre
odcitavany generator impulzov.

Udalosti zaznamu v realnom ¢ase

Udalosti v generatore impulzov, ktorych-nahravanie v readlnom ¢ase-je
automatické, su uvedené v. Tabulka 4 Udalesti generatora impulzov (PG)-na
strane 46. Akcia zariadenia, ktora‘sposobi‘skladovanie suborov, je
zaznamenana v zazname v realnom ¢ase.
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Tabulka 1.

Udalosti generatora impulzov (PG)

(Vnuatorny test.amplitidy)
(A-V, RV, and SSI)

dokonceny

Typ udalosti Spustajuca udalost’ Trvanie nahravania (v
sekundach)

Uvod Zaciato¢né odcitavanie 12
dokoncené

Electrocautery Mode Electrocautery Mode 12

(Rezim Entered (Vstup do rezimu

elektrokauterizacie) elektrokauterizacie)

PG.STAT PACE PG(STAT PACE 12
(Prikézana stimulacia)

DIVERT THERAPY DIVERT THERAPY 12

(Zamedzit' liecbu) (prikazané pozastavenie
terapie)

PACE THRESHOLD Test'stimulacného prahu 12

TEST (AUTO, A, V, RY, ukonéeny

LV, Ampl;’and PW) (test

stimulacného'prahu)

INTRINSIC AMPLTEST Vnutorny test amplitudy 12

naprogramovana
elektricka stimulacia
(PES)

TEMP BRADY. Pociato¢na teplota zadana | Pociato¢na teplota
Konecna teplota zadana Konecna teplota

STAT. SHOCK STAT ' SHOCK (prikazany: 48
vyboj)

Commanded VATP Prikédzana stimulacia ATP 12

(Prikazana stimulacia

ATP)

V'Shock (prikazany Prikazany vyboj 12

komorovy vyboj)

Vysoka Indukcia'Fib Prikazana indukcia Fib 24

Nizka indukcia Fib Prikédzana'indukcia Fib 24

Prikaz na vyboj na vine T Prikazany vyboj na vine’ T (.43

Komorova Prikazana stimulacia PES + | 24

naprogramovana

elektricka stimulacia

(PES)

Predsienova Prikazané stimulacia PES _[-24
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Tabul'ka 1. Udalosti generatora impulzov (PG) (pokracovanie)

Typ udalosti Spustajuca udalost’ Trvanie nahravania (v
sekundach)

PG komorova vybojova Vyboj PG dokonéeny 24
stimulacia
Stimulacny vyboj Vyboj PG dokonceny 24
predsienového PG
PG komorova.50 Hz Vyboj PG dokonceny 24
vybojova stimulacia
PG predsienovy 50 Hz Vyboj'PG dokonéeny 24
stimulacny-vyboj
Chyba PG Nastala Chyba PG 12

PSA udalosti siautomaticky oznacené a ulozené. Tieto typy udalosti su
zobrazené v Tabulka 2 PSA udalosti nastrane 47.

Tabulka 2. PSA-udalosti

Typ.udalosti

Spustajluca udalost’

Trvanie nahravania (v

sekundach)
PSA(PACE THRESHOLD - | Stlagené tlacidlo pre 12
TEST (AUTQO, A, V, RV, uloZenie prahovej hodnoty
LV, Ampl,"and PW) (test PSA
stimula¢ného prahu)
PSAVYBQJOVA Uvolnené tlacidlovyboja 24
STIMULACIA PSA
UDRZBA

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

spolo¢nost Boston-Scientific odportiCa z programatora pred. Cistenim vybrat

batériu. Intrukcie na-vyberanie batérie najdete.v."Stav batérie, inStalacia;
vymena arecyklovanie" na strane 50«

Puzdro a dotykovu obrazovku programatora vycistite pomocou makke;j
handri¢ky jemne navih€enej vo vode,izopropylalkohole alebojjemnom

Cistiacom prostriedku.

+  Na &istenie programatora-alebo obrazovky NEPOUZIVAJTE roztok pre

dezinfekciu ruk.

«  Zabrante akémukolvek kontaktu cistiaceho roztoku alebo vihkosti s

akymkolvek portom na-stranach programatora.

*  Zabrante akémukolvek kontaktu Cistiaceho roztoku alebo vihkosti's portom

pre reproduktor alebo mikrofén na‘prednej spodnej €asti programatora.
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Obrazok.26. . Otvory na mikrofén a reproduktor

Kable a hlavice pouzivané s programovacim systémom-LATITUDE nie su
dodavané v sterilnom balenf..Iba kabel PSA; model 6763, a telemetricka
hlavica; model 6395, saimbzu sterilizovat. VSetky ostatné kable a telemetricka
hlavica, model 3203, S:ICD sa.nemézu sterilizovat, ale moézu sa ocistit..

VAROVANIE:

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

UPOZORNENIE: Naicistenie Ziadnej z €asti zariadenia nepouzivajte drsne
handri¢ky ani prchave rozpustadla. Vid "Cistenie programatora a
prisluSenstva" na strane 47 pre odporucané Cistenie.

Cistenie kablov ahlavic
V mieste-pouzitia:

Aby sa zabranilo zaschnutiu akychKefvek moznych kontaminantov, v.pripade
potreby.okamzite po pouziti ocistite kabel-alebo hlavicu makkou handrickou
namocenou. v sterilnej vode.

Dékladné Cistenie:

Dokladne vygistite kabel alebohlavicu makkou handroumnavlhéenou v Setrnom

roztoku Cistiaceho prostriedku; ako je.napriklad zelené mydlo; tinktura zo

zeleného mydla (americky liekopis), Borax<alebo mydlo na ruky bez obsahu

alkoholu. Na odstranenie rezidua pouzite novi-makku handricku namoéenu do

sterilnej vody. Kabel vysuste pomocou uteraka alebo vVolne nawvzduchu:Kabel

vizualne skontrolujte a uistite sa, Ze ste odstranili.vSetky-kontaminanty. Krok

Cistenia opakujte, az kym neodstranite vSetky. viditelné kontaminanty.

+  NEPOUZIVAJTE ultrazvukovy Cistiacisystém.

+  Na gistenie Ziadnej z Casti kabla anihlavice NEPOUZIVAJTE abrazivne
handry ani prchavé rozpustadla.

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

hlavicu S-ICD, model 3203.

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

POZNAMKA: Kable EKG, PSA a hlavice zlikvidujte vZdy, ak sa na povrchu
kablov-objavia trhliny a/alebo ak déjde k strate farby kablov, ak spozorujete
znamkKy opotrebovania, alebo ak su stitky necitatelné. Informacie o likvidacii
najdete v-Casti "Ochrana zivotného prostredia a likvidacia" na strane 64.

Dezinfekcia EKG kabla.

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

navodu na pouzitie produktu,

Sterilizacia

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

sterilizovat.

Pokyny na sterilizaciu etylénoxidom (EO)

¢~ Pred sterilizaciou Uplnevycistite kabel PSA, model 6763, alebo
telemetrick(hlavicu,)model 6395, ako je uvedené v Casti "Cistenie kablov

a hlavic™na strane 48.

»  Postupujte-podla odporu¢ani-vyrobcu sterilizacného zariadenia
pouzjvajuceho EO-a vygkajte celt‘uvedentdobu.vetrania, skor ako

zacnete zariadenie pouzivat'

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

sterilizovat'pomocou EO.

Parameter

Hodnota

Teplota

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

Tlakovy. rozdiel

106 kPa (15,4 psi)

Vihkost

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

Doba pbésobenia EO

2,hodiny.

Minimalna koncentracia EO

450'mg/l

Minimalna doba vetrania

12 hodin pri 60,°C (140.°F)

Povoleny pocet sterilizacnych cyklov

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

. Pred sterilizaciou Uplne vycistite kabel PSA, model 6763, ako je uvedené
v Casti "Cistenie’kablov a hlavic" na strane 48.

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

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

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

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

Cas sugenia’? 15 minut 20 minut
Povoleny.pocet 50 50

sterilizacnych cyklov

Stav batérie, instalacia, vymena a recyklovanie

Batéria programatora-bola testovana a.schvalenapre pouzitie v nemocniciach
a.na klinikach: Stav'batérie znamend ostavajice percenta nabitia (pozri
Obrazok 28 lkona stavu batérie.indikuje stav nabitia,v percentach na strane 51)
a pre transvendzne generatory.impulzov-je zobrazeny-v hornom favom roehuna
hlavnej obrazovke programatora, ako to zobrazuju Obrazok 27 Indikator-stavu
batérie-na hlavnej obrazovke so zapnutym-privodom sietového napajania na
strane 51 a Obrazok 28 Ikona.stavu batérie indikuje stav nabitia.v.percentach
na strane;51.

POZNAMKA: - Batéria by sa mala vymenit, ak-siuz neudr?i stav nabitia-nad
25 percent:

POZNAMKA: “V zévislosti od veku batérie by malo piné habitie vydrzat
zhruba dve hodiny, normalnej prevadzky.

12. Predstavuje obvykly ¢as suSenia. Po sterilizacii sa uistite, Zzé-zariadenie je suché; az potom ho
vyberte z komory.
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Obrazok 27. ‘Indikator stavu batérie na hlavnej obrazovke so zapnutym privodom
sietf'ového napajania

5-9% 40-24% 25~49 % 50 =74 %75 - 100 %
Farba batérie: <10.% je Cervena,10-24 % je zlta, 25-100 % je zelena

Obrazok 28. lkona stavu batérie indikuje stav'nabitia v,percentach

Ak sanabitie batérie znizi nai25 percent, na obrazovke programatora sa
zobrazi‘upozornenie. Ak sa nabitie batérie znizi na-10 percent alebo.menej,
ukaze sa vystrazny odkaz. Pri 5% nasleduje dalSi.vystrazny odkaz, po ktorom
0 60 sekund-nasleduje, automaticke vypnutie.

Obrazok 29. Stav batérie - Vystrazné a upozoriiovacie vyskakovacie bubliny

NavyS$e su v pravom hornom rohu samotnej batérie indikatory LED; ktoré
ukazu zostavajuce nabitie v.25 % prirastkoch od 100 %75 %,50-% a 25-%.
Pozri Obrazok 31 Vymenitelna batéria programatora, (vzorovy-obrazok)na
strane 53
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Vymena batérie
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[1]otvaraci poklop batérie [2] lanko.drziace batériu [3] LED indikator stavu batérie [4] zakoncenia
pripojok batérie (Ciastocne ukryté)

Obrazok 31. Vymenitel'na batériaprogramatora (vzorovy obrazok)
POZNAMKA: Pre ziskanie néhradnej batérie kontaktujte spoloénost Boston
Scientifiec pomocou informacii zo zadnej strany tejto.prirucky.

Batériu vymenite nasledovne:

1. Stlaéenim awuvolnenim vypinaca d) vypnite programator.

2..\.Ak je zapojeny-do zdroja striedavého prudu, odpojte napajaci kabelna
striedavy prud.

3. <Ak je pripojeny k-volitelnému stojanu, odpojte stojan a odstrarite ho.
Umiestnite obrazovku zariadenia na jemnu handri¢ku:

Stlacte a.drzte tlacidlo na-uvolnenie batérie, potom kryt batérie odtiahnite,
ako znazornuje Obrazok 30 Priestor pre batériu na spodnej strane
programatora na strane 52;

6. Uvolnite pasik-drziaci batériu, ako znazorfiuje Obrazok 31" Vymenitelna
batéria programatora (vzorovy obrazok),na strane 53.

7. Zdvihnite batériu pomocou-€ierneho’uskacna lavej stranebatérie.
VAROVANIE:

A Pri pristupe’k batérii sa uistite, Ze je programator.odpojeny od zdroja
energie. PoCas vyberania,a vymeny batérieisa'nedotykajte zakonceni
terminalov v priehradke batérie, pretoze je pritomny elektricky naboj.

Batériu nainstalujete nasledovne:
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1. Vlozte novu batériu (model 6753) pod malym uhlom s indikatorom stavu
batérie napravo hore, ¢im zabezpecite kontakt medzi batériou a kontaktmi
programatora.

2. Zatlacte lavy-okraj batérie, aby ste sa uistili, Ze je batéria plne nasadena, a
aby bol kryt batérie zarovno s puzdrom.

3. Urcte stav nabitia stlagenim tlacidla stavu batérie na batérii, ktoré je
umiestnené hned nad’indikatorom LED stavu batérie.

4. . Pasik drziaci batériu znova zatiahnite.

5. Vratie kryt batérie naspat tak; zZe layy. roh krytu zarovnate so stredom
uvolmiovacieho tlacidla batérie (pozri-Obrazok 30 Priestor pre batériu na
spodnej strane programatora na'strane 52).

6. . Zatvorte kryt batérie posunutim dolava, az kym nezacujete poc€utelné
kliknutie.

7. Akje stav.nabitia batérie menej ako 100 %, pripojte programator k zdroju
striedavého prudu. PIné nabitie vybitej batérie trva asi 2 az 2,5 hodiny.

POZNAMKA:" Kymje programator.pripojeny. (prinojeny k zdroju
striedavého prudu), batéria-sa nabija. Programator nemusi byt pri nabijani
batérie zapnuty. Programator v8ak musi byt zapnuty, ak chcete
skontrolovat'stav nabitia batérie (vid' Obrazok 9 Hlavna obrazovka
programatora, model 3300 na strane 28).

POZNAMKA:  Aby:ste dosiahli ¢o najlepsie vysledky, zabezpecte, aby
bola batéria nabita na 100 % predtym, ako'zacnete pouZivat programator
len na energiu batérie.

Recyklacia batérie

Spolocnost Boston Scientific odporuca, aby-bola litiovo-iénova batéria-vybita
na 25.% kapacity lebo'menej,'a‘aby bola recyklovana v samostatnom zberepre
elektrické a'elektronické vybavenie.-Nevyhadzujte batériu do edpadu.

POZNAMKA:.\Ked vraciate programator; model, 3300, spolo¢nosti'Boston
Scientific, nemal by-obsahagvat litiovo-ionovu batériu.

VAROVANIE:

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

Pouzivanie a skladovanie

Programovaci systém LATITUDE vyzaduje Specialne zaobchadzanie. Internu
jednotku pevného disku programatora, model 3300y je potrebné chranitpred
nespravnou manipulaciou. Kvéli-ochrane zariadenia pred poskodenim si
precitajte nasledujuce informacie:
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*  Nevypinajte programovaci systém LATITUDE pocas pristupu interného
pevného disku k-udajom.

«  NEVYSTAVUWJTE programovaci systém LATITUDE Soku alebo vibraciam.
*  Neprikladajte k programatoru magnet.
* Nenalievajte ani nestriekajte Ziadne tekutiny na programator ani doriho.

» [Dbaijte na to, abyste neposkriabali ani inak neposkodili povrch dotykovej
obrazovky. Pri-praci s dotykovou obrazovkou pouzivajte iba prsty alebo
kapacitivny.stylus.

* . "NEROZOBERAJTE programovaci'systém LATITUDE.

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

+ _Programovaci system LATITUDE vypnite, ked sa nepouziva a predtym,
nez sabude prepravovat

¢ Pred prepravou odpojte vietky externé kable-avodi¢e programovacieho
systému LATITUDE.

» 2 Ventily na spodnej ¢asti'programatora nesmu byt zablokované.
Operaéné a prepravné podmienky su zobrazené v "Nominalne Specifikacie
programovacieho systému LATITUDE" na strane 73.

Ak bol'programovaci-systém LATITUDE ulozeny mimo normalnych
prevadzkovych podmienok, nechajte ho, aby saprispdsobil okolitej teplote, az
kym sa.nezohreje na teplotu v ramci-fukénej-skaly.predtym, ako ho budete
pouzivat.

Pokym programatorpracuje; ventilator sa automaticky vypne a zapne'podla
potreby na udrzanie optimalnejvnutornejteploty..Programovaci.systém
LATITUDE je schopny neustaleho fungovania.a nevypnée sa automaticky, ak
nie je pouzivany-dihsiu dabu.

UPOZORNENIE: Programovaci systém LATITUDE nie je vodevzdorny-ani
vybuchuvzdorny a-nemdze-sa sterilizovat..Nepouzivajte programator,
vpritomnosti horfavych plynnych zmesi, vratane-anestetik, kyslika-alebo oxidu
dusného.

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

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

*  Neprerazajte batériu, pretoze to moze viest k poziaru alebo explozii. Akje
obal batérie prepichnuty alebo inak viditelne poskodeny, nepouzivajte ju.

*  Neudierajte batériu ani.ju inym sposobom nevystavuijte.silnym narazom:
*  Neponarajte batériu do akychkolvek kvapalin:

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

«  Batériu nerozoberajte, neupravujte ani neopravujte:
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* Na nabitie batérie pouzivajte iba programator, model 3300. Pouzitie inej
nabijaCky batérie jumoze trvalo poskodit alebo dokonca spésobit’ poziar &i
exploziu.

Uskladriovanie programovacieho systému LATITUDE

1. Vypnitelaplikaciu, ktort momentalne pouzivate, stlatenim tlacidla End
Session (koniec relacie):

2. >Stlacenimra uvolnenim vypinaca (l) vypnite programovaci systém
LATITUDE.

POZNAMKA: _Pred presunom progtamovacieho systému LATITUDE
vZdy vypnite 'softvérové aplikacie a stlacenim a uvolnenim vypinaca d)
vypnite programovaci systém LATITUDE, potom odpojte napéjaci kabel.
POZNAMKA: “Ak pouzivate energiu z batérie, stlacenim a uvolnenim
vypinaca (D vypnite zariadenie.

3.~ Odpojte napajaci kabel z elektrickej zasuvky.

4. Odpojte kable vSetkych zariadeni.z bonych panelov programovacieho
systému LATITUDE.

POZNAMKA: ) Podmienky prepravy.a Gskladnenia néjdete v dokumentécii
pripojenej kuw kazdéemu vyrobku prisluSenstva. Zabezpecte, aby sa vSetko
prisluSenstvo.udrziavalo.v-ramciyhodnych limitacii.

DIhodobé skladovanie programovacieho systému LLATITUDE

AK chceteprogramator. uskladnit na dihSie obdobie(napr. mesiace), vyberte
batériu, aby ste predisli jej vybitiu do takej miery, ze by ju.bolo pri dalSom
pouziti potrebné znova nabijat. Instrukcie na'vyberanie batérie najdete v "Stav
batérie;.inStalacia, vymena a recyklovanie™na strane 50.

Udrzbové kontroly abezpeénostné opatrenia

Kontrola udrzby programovacieho systému

Pred kazdym pouzitim je vhodné vykonat-vizualnuckontrolu.a overit

nasledujuce:

*  Mechanicku a funkénu integritu programovacieho’'systému-LATITUDE,
kablov a prisluSenstva.

- Citatelnost a riadne upevnenie étitkov programovacieho’systému
LATITUDE.

*  Vykon "Spustanie" na strane 27..Pri normalnom spusteni sa overi,€i
programovaci systém LATITUDE uspesne presielinternou kontrolou a ¢ije
pripraveny na pouzitie.

POZNAMKA: Programovaci systém LATITUDE neobsahuje Ziadne sucasti,
ktoré méze pouzivatel opravovat'a-hevyzaduje kalibraciu. Udrzba nevyZzaduje
Ziadne dodatocné kroky.

Programovaci systém LATITUDE obsahuje-iba jeden-komponent pristupny
uzivatelovi, vymenitelnu litiovo-ionovu 'batériu,
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POZNAMKA: Pri vrateni programétora v snahe ho vymenit alebo opravit
Jeho vnutorné sucasti.sa musi tento programator vratit bez batérie. Dodatocné
detaily najdete v "Recyklacia batérie" na strane 54.

Bezpecnostné opatrenia

Narodné predpisy mdzu vyzadovat, aby uzivatel, vyrobca alebo zastupca
vyrobcu pravidelne vykonaval a zdokumentoval bezpec¢nostné testy zariadenia.
Ak.sa‘'vo vasej krajine vyZaduje takéto testovanie, postupujte podla platnych
predpisov, ktoré-sa-tykaju intervalu testov.a ich rozsahu. Ak nepoznate narodné
predpisy, ktoré platia vo.vasej krajine, obratte sa na miestneho zastupcu
spoloCnosti-Boston:Scientific.

Nie je-nutné, aby-technické a bezpecnostné prehliadky vykonaval personal
spolo¢nosti Boston Scientific./AvSak technické a bezpecnostné prehliadky
programatora a jeho prisluSenstva musia vykonavat osoby, ktoré su na zaklade
ich Skolenia, vedomosti a praxe schopné takéto prehliadky adekvatne
vykonavat'bez toho;-aby ohladne technickej a bezpecnostnej prehliadky
vyzadoyali inStruKcie.

Ak je vo vasej krajinenutné dodrziavat ‘normu IEC/EN 62353, ale nie je
Specifikavané ziadne Specifické testovanie alebo interval, odporu¢a sa vykonat
tieto bezpecnostné testy priamou metddou definovanou v norme IEC/EN
62353 kazdych 24 mesiacov-alebo podfa miestnych nariadeni. Pozri
"NaruSeny. programator" na strane 72:

Servis

Ak mate otazky-tykajuce sa pouzivania alebo opravy programovacieho
systému LATITUDE; kontaktujte-spolo¢nost Boston Scientific pomocou
informaciitna zadnej strane'tejto priru¢ky. Servis programovacieho systému
LATITUDE smie vykonavat iba personalspolo¢nosti Boston Scientifie.

Ak programovacisystém LATITUDE zlyha a.vyZaduje opravu, dopomdbzte k
efektivnemu servisu nasledovanim tychto nariadeni:

1. < Ponechajte konfiguraciuipresne vitakom stave, v akom bola v Case
zlyhania. Obratte sa na'spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné
udaje najdete na zadnej strane tejtoprirucky.

2. “Napiste'podrobnyiopis.zlyhania.

3. Aktoje mozné, odloZte si vytlacky alebo iné materialy, ktoré dokumentuju
problém.

4. Uistite sa, ze ste uloZilivSetky tdaje z-PG na USB klU¢ predtym, ako
vratite programovaci systém LATITUDE spoloc¢nosti.Boston Scientific,
pretoze vSetky.ldaje pacienta a Udaje z. PG budid 'z'programovacieho
systému LATITUDE vymazane, ked ho vratite.do servisu.

5. Ak musite programovaci.system LATITUDE vratit spolocnosti Boston
Scientific kvoli servisu, vyberte litiovo-ignovu batériu z programatora,
zbalte zariadenie do prepravného kontajnera v ktorom'bol dodany alebo
do prepravného kontajnera od spolo¢nosti-Boston Scientific: Neprikladajte
litiovo-iénovu batériu, ked vraciate programator spolo¢nosti Boston
Scientific Corporation.
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6. Spolognost Boston Scientific kontaktujte pomocou kontaktnych udajov,
ktoré najdete na zadnej strane tejto prirucky.

RIESENIE PROBLEMOV

Ak programovaci systém LATITUDE nefunguje spravne, overte spravnost
pripojenia-elektrickych kablov a vodi€ov a ich dobry prevadzkovy stav (. j.
nesmu sa na'nich nachadzat viditelné poSkodenia). Mozné priciny a opravné
kroKy suvisiace s preblémami-su uvedené nizSie.

Tabulka 3. Mozné priciny a opravné kroky pre problémy s programovacim

systémom LATITUDE

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

Telemetria: slaba,
preruSovana alebo ziadna
komunikacia

Nespravny aplikacny
softvéralebo nespravny
programovaci systém
LATITUDE pre PG

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

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

Nespravna telemetrickd
hlavica

S transvendznymi PG
pouzivajte-vyluéne
telemetrickd. hlavicu,
model 6395

Slabé spojenie. medzi
telemetrickou hlavicou
a.programatorom

Odpojte-a znova pripojte
telemetricku hlavicu
k-programatoru.

S transvendznym PG
pouzivajte vyluéne
telemetrickd hlavicu,
model 6395.

Programator vyuzivajici
iba energiu z batérie

Pripojte-programator

K zdroju striedavého
prudu;-aby stewylepsili
vykon telemetrie.

Nadmerné radiové emisie
zo zariadenia

Premiestnite
programovagci'systém
LATITUDE. Pozriiaj cast
Problemy so Sumom:
EKG.
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Tabul'ka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokracovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

Nedokonéena
telemetricka komunikacia
s telemetrickou hlavicou,
model 6395

Prelozte telemetricku
hlavicu, model 6395, nad
generator impulzov PG a
Opakujte interogaciu.

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

Pouzite iny programator,
maodel 3300, alebo
telemetricku hlavicu,
model 6395. Opakujte
interogaciu.

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

Prekazka VF signalu
telemetrie

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

Ru8enieVF signalu

Premiestnite

telemetrie programovaci.systém
LATITUDE. Odpojte
zariadenia USB. ‘Opakujte
interogaciu.

Zlyha VF telemetria Premiestnite telemetrick(

hlavicuy, model.6395, nad
transvendzny generator
impulzov PG a zopakuijte
interogaciu.

Na programovanie
transvendzneho
generatora.impulzoy sa
mobze pouzit telemetricka
hlavica,'model 3203 S-
ICD, ako doplnkova
anténa.
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Tabulka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokracovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

Verzia softvéru
programovacieho systému
LATITUDE nie je aktualna

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

Problémy'so Sumom: EKG

Nespravne pripojenia
pacienta

Overte dostato€ny kontakt
elektrdd pacienta s telom
pacienta a spravne
umiestnenie koncatinovej
elektrody. Potvrdte, ze je
pripojena prava noha.
Precitajte si prirucku k
EKG, Vv ktorej najdete
dalSie postupy realizacie
EKG.

Nadmerné radiové emisie
zO zariadenia

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

Premiestnite kabel na
EKG dalejod
potencialnych zdrojov
rusenia, ako je napriklad
iné zariadenie a s.nim
spojené kable, vratane
kablov-napajania na
striedavy prud.

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

Skontrolujte, &i je
uzemnovaci odpor v
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Tabul'ka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokracovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

zasuvkach v budove
namerany pomocou
postupov nizkej
impedancie medzi
zasuvkami, a medzi
zasuvkami a inymi
uzemnenymi ¢astami
miestnosti (ako su napr.
body vazby miestnosti,
studenovodné potrubie,
vysSetrovaci stdl a. p.) nizsi
nez10 Q.

Telemetria:rusenie

Skodlivé rusenie
spOsobené zariadenim
programovacim systémom
LATITUDE ‘alebo ma
systém:nepriaznivy dopad
na iné RF zariadenia

Preorientujte alebo
premiestnite zariadenia.

Zvacsite vzdialenost’
odstupu medzi
zariadeniami

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

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

Chybajuice znaéky vyboja
po-aplikacii vyboja

Sum‘poéas aplikacie
vyboja mbze zabranit’
prijatiu. znacky vyboja v
maximalnej telemetrickej
vzdialenosti6cm (2,35
palca)

Skontrolujte poyrchové
EKG a overte aplikaciu
vyboja,ak je k dispozicii.
Skontrolujte Arrhythmia
Logbook (dennik arytmii)
generatora’impulzoy-a
overte aplikaciu vyboja:

Zobrazené-hodiny po
nastaveni Konzistentne
neuchovavaju.cas

Slaba vnutorna batéria
hodin

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

Nie je mozné tlacit na
tlaciarni pripojenej USB
kablom

Nespravne pripojenie

Skontrolujte spojenie USB
kablov medzitlaciarfiou a
programatorom.
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Tabulka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky pre problémy s programovacim
systémom LATITUDE (pokracovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

Bez energie

Skontrolujte pripojenie
tlagiarne k zdroju energie.

Tlaciaren nebola
rozpoznana

Pripojte tlaciarer do USB
portu, potom pockajte 30
sekund, aby systém
rozpoznal tlaciaren
predtym, ako poslete
subory do tlagiarne.

Dotykova obrazovka
nereaguje alebo sa vypne

Stla8ate neaktivne tlacidla
na dotykovej obrazovke

Stlacte aktivne tlacgidla.

Dotykova obrazovka
nefunguje

Vypnite programovaci
systém LATITUDE
a znova ho zapnite.

Kym sa programator
spusta, nedotykajte sa
obrazovky. Mohlo by to
spdsobit, Ze oblast, ktorej
sadotknete, nebude
odpovedat, ked ju neskor
stlacite.

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

Programovaci‘systém
LATITUDE nereaguje

Programovaci systém
LATITUDE nefunguje

Vypnite programovaci
systém LATITUDE a
znova ho zapnite.

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

Externa obrazovka
nezobrazuje spravne

Pripojenia kabla/adaptéra
k DisplayPort (portu pre
obrazovku)

Kabel/adaptér.vyberte
a-opat zasurite do portu
DisplayPort (Port-pre
obrazovku) pre
synchronizaciu video
signalu.
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MANIPULACIA

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

Na zostavenie konfiguracie popisanej v tejto asti pouzite nasledujuce
prislusenstvo:

+ _EKG kabel so zafixovanymi-elekirédami pre pacienta, model 315413
< Podradeny kabel EKG-BNC model 6629
» . “Telemetricka hlavica, model 6395, pre transvendzne generatory impulzov

[1] EKG kabel, model 3154/31583, [2] monitor EKG, [3] podriadeny kabel EKG-BNC; [4} kenektor
programatora pre EKG, [5)\konektor'programatora pre telemetricku hlavicu, model.6395, [6]
telemetricka hlavica, model 6395,'[7]-programovaci systém LATITUDE (pohlad:sprava)

Obrazok 32. Konfiguracia externého monitora EKG

13. LenvKanade av Cine pouzite EKG kabel, model3153.
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Ak chcete zobrazit stopy na externom monitore EKG a programatore, nastavte
zariadenia tak, ako znazorriuje Obrazok 32 Konfiguracia externého monitora
EKG na strane 63.

Priklad uvedeny na Obrazok 32 Konfiguracia externého monitora EKG na
strane 63 znazorfuje, Ze u pacienta s transvenéznym generatorom impulzov
signal povrchového EKG postupuje touto cestou:

1. EKGkabel zo zafixovanymi elektrédami pre pacienta, model 315414
Externy monitor EKG

Podradenykabel EKG-BNC;model 6629

Konektor programatora.a kabla na EKG

SRl NI

Konektor telemetrickej-hlavice programatora, model 6395 (pouzivany na
programovanie transvenoézneho generatora impulzov)

6. Telemetricka hlavica, model 6395, na programovanie transvenézneho
generatora.impulzov.

7.. Programator,,model 3300

Ochrana zivotného prostredia alikvidacia

Programovaci systém LATITUDE a'jeho prisluSenstvo vratte na konci jeho
zivotnosti-spolo¢nosti.Boston Scientific,caby sa zabezpedila jeho spravna
likvidacia.

Uistite-sa, Ze ste ulozili vSetky udaje z PG na USBkIU¢ predtym, ako vratite
LATITUDE programovaci systém do‘Boston Scientific, pretoze vSetky udaje
pacienta‘a udaje z PG budu vymazane, ked 'bude programovaci systém
LATITUDE doruceny do.firmy Boston Scientific.

POZNAMKA: Programatorsa musi vrétit bez batérie. Dodatoné detaily
najdete v "Recyklacia batérie" na strane 54.
VAROVANIE:
Q Batéria, model 6753, je litium-idonova batéria apri doru¢ovani sa povazuje za
nebezpecny tovar. Nevracajte batériu, model 6753, spolo¢nostiBoston
Scientific. Batériu.zlikvidujte v 'sulade s.miestnymi predpismi..Ak je nevyhnutné

batériu zaslat, obratte sa na miestneho prepravcu, ktory.vam poskytne pokyny
a poziadavky-na.zaslanie.

Symboly na zariadeni a obale:

Nasledujuce symboly sa m6Zu nachadzat na zariadeniach;.obaloch:a Stitkoch
programovacieho systému LATITUDE.

14. LenvKanade av Cine pouzite EKG kabel; model 3153.
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Tabulka 4. Symboly na zariadeni a obale:

Symbol

Popis

Referencéné &islo

Vyrobné &islo

Cislo arze

Cislo.zostavy.

E 25

Vyrobca

Splnemocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Datum vyroby

>
| O
=

Neionizujuce elekiromagnetické Ziarenie; indikaéné svetlo
ZIP-telemetrie

STERILE

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Vid navod na pouzitie

S

Postupuijte podla navodu na pouzitie

entific,
o

Lposto,
E 2
J'ﬁunac&\

S
60

aentific,

< e,

N

b
00879,
2 » 6%\\3‘\«2.

Postupujte podia navodu na pouzitie; vid
www.bostonscientific-elabeling.com

>

Austrélia— symbol'RCM

Dodrziavanie regulanych opatreni australskych
komunikaénych a medialnychradov:(ACMA) pre
telekomunikacie; radio, EM.-kompatibilitu a
elektromagnetickd energiu (EME).

Novy.Zéland —oznacenie-stladu s VF
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Tabulka 4. Symboly na zariadeni a obale: (pokraCovanie)

Symbol Popis
@ Japonsko — oznacenie Giteki
@ E
AN Striedavy prad

&

Vypinag na lavej strane programatora, ktory je zastupeny
(pohotovostnym) symbolom Standby

- %‘ USB 2.0
3.0<> USB 3.0
DP++ DisplayPort

Port'pre lokalnu siet’ (LAN)

Telemetricka hlavica, model 3203 S-ICD

Telemetricka hlavica, model 6395

PSA LV

PSA RA, RV

.
T

Aplikovana cast typu CF bezpecna na pouzitie
s defibrilatorom

—l
=T

Aplikovana ¢ast'typu BF bezpeéna na pouzitie
s defibrilatorom

Konektor

5|+ P>/ [@][4 B |Q Q|80

Buduce pripojenia

Znacka pre narodne uznavané testovanie z hfadiska
bezpecnostnych noriem

Cervené tlagidlo STAT na programétore vyddva prikazy na
ochranu pred nizkym. a vysokym napatim
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Tabulka 4. Symboly na zariadeni a obale: (pokracovanie)

Symbol

Popis

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

ISO 7010-W001 v8eobecny vystrazny symbol pre EKG
konektor na

Indikuje riziko elektrického Soku (nedotykajte sa kontaktov
vorvnutri balenia batérie); o servis poziadajte spolo¢nost
Boston Scientific

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

Touto stranou nahor

Krehké, vyzaduje opatrné zaobchadzanie

Uschovajte visuchu

Nepouzivajte haky

Teplotné rozmedzie

Obmedzenia vihkosti

Obmedzenia atmosférického tlaku

Nadoba na recyklaciu

Nekompatibilné s prostredim MR

_-||-_@ D QW s w0 ) e = | & | B D

Symbol indikatora.-batérie
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Tabulka 4. Symboly na zariadeni a obale: (pokraCovanie)

Symbol Popis

ea® Bluetooth®

@_@_@ Pripojenie k zdroju jednosmerného prudu

BEZPECNOST A SULAD S NORMAMI

Nasledujuce normy platia-pre programovaci systém LATITUDE.

Bezpeénostné normy

Programovaci‘systém\LATITUDE bol testovany a spifia‘poziadavky v stlade s
aplikovatefnymi bezpecnostnymi astami nasledoyvnych noriem:

+ EC60601-1:2005/A1:2012

+Z"IEC 80001-1:2010

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

+ CAN/CSA-C22 No..60601:1:2014
+_“EN 62479:2010

+ , EN62311:2008

Normy o elektromagnetickej-kompatibilite

Programovaci'systém LATITUDE boltestovany. a spifia‘aplikovatelné gasti
noriem:FCC a IEC o elektromagnetickej kompatibilite (EMC):

+ /1 ECC, €ast15.209:2016 +15.207:2016 +15:249:2016
+ |EC60601-1-2:2014

+ ETSIEN301489-1V2.1.1:2017

+ ETSIEN 301489-3V2.1.1:2017

+ ETSIEN301 48917 V3.1.1:2017

+ ETSIEN 301'489-27.vV2.1.1:2017

+ ETSIEN 301 489-31 V2.1.1:2016

Normy z hladiska radiového spektra

Programovaci systém LATITUDE boltestovany a spifia véetky gasti
poziadaviek v sulade s nasledujucimi normami pre radiové spektrum:

+ ETSIEN 302 195V2.1.1:2016
+ ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016

68



« ETSIEN 300 220-2 V3.1.1:2016
« ETSIEN 300 328Vv2.1.1:2016
« ETSIEN 301839V2.1.1:2016
« ETSIEN.301893V2.1.1:2017

POZNAMKA: Poéas inétalécie a pouzivania programovacieho systému
LATITUDE dodrziavajte osobitné preventivne opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej-kompatibility na zaklade instrukcii zadanych v ramci tejto
prirucky. Detaily.o elektromagnetickych emisiach a imunite programovacieho
systému LATITUDE najdete v_.Tabulka-6-Nominalne Specifikacie
programovacieho systému.LATITUDE na strane 73 a Tabulka 7 Radiologické
nominalne Specifikacie na-strane 75.

POZNAMKA: Prenosné amobilné radiofrekvenéné zariadenia a mobilné
telefony pouzivajte v blizkosti programovacieho systému LATITUDE opatrne.
Pretitajte. si podrobné informacie o elektromagnetickej imunite
programovacieho_systemu.LATITUDE v Tabulka 8 Specifikacie siete

a pripojeni na strane 77-

Elektromagnetické emisie'a odolnost’

Informacie o IEC 60601-1=2:2014

Toto zariadenie bolo odskigané a-spifia prislugné limity pre zdravotnicke
zariadenia.triedy A vprostredi-profesionalneho-zdravotnickeho zariadenia
podia normy ANSI/AAMI/IEC60601-1-2:2014 [alebo BS ‘EN 60601-1-2:2015
alebo.podla smernice o aktivnych.implantovatelnych
zdravotnickychzariadeniach:90/385/EEC]. Podlatohto testovania toto
zariadenie poskytuje-dostatoénu achranu, pred Skodlivym ruSenim v ramci
typickej zdravotnickej inStalacie. Nie je.vdak'mozné zarudit, zZe k.interferencii
neddjde v urgitej instalacii.

Industry Canada (IC)

Toto zariadenie spliia-$pecifikacie prislusnych radiovych noriem-(RSS).
Prevadzka podlieha nasledujucim dvom podmienkam:

1. _Toto zariadenie-nesmie spdsobit Skodlivé rusenie a

2. Totozariadenie musi zniest akékolvek;prijaté ruSenie yratanerusenia,
ktoré méze spdsobit neziaducu funkciu zariadenia.

UPOZORNENIE:"Na zariadeni nie'je povolené vykonavat ziadne upravy,
pokial nie su‘schvalené spolocnostou Boston Scientific:Zmeny alebo Upravy,
ktoré spolo¢nost Boston Scientific vyslovne neschvalila, by mohli zrusit
opravnenie pouzivatela na prevadzku zariadenia.

Toto zariadenie nesmie rusit'stanice v pasme 400,150 406,000 MHz v_.ramci
meteorologickej asistencie; meteorologického' satelitu a satelitnych sluzieb
prieskumu Zeme a musi prijat akékolvek rusenie, vratane ruSenia; ktoré moze
spOsobit neziaducu funkciu.

Informacie o elektromagnetickych-emisiach a odolnosti su uvedenév . Tabulka 5
Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka kompatibilita na strane
70.
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Tabulka 5. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka kompatibilita

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

prostredi.
Test Sdlad Elektromagnetické
prostredie — usmernenie
Ochrana sluzieb radia'a CISPR 11 Programovaci systém
iného vybavenia Skupina-1 LATITUDE, model 3300,
Trieda A pouziva radiofrekvenénu

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

Ochrana verejnych sieti

CISPR 11°Trieda A

Programovaci systém

IEC 61000-3-2 LATITUDE, model 3300, je
IEC 61000-3-3 vhodny pre pouZzitie v
prostredi profesionalnych
zdravotnickych zariadeni.
Elektrostaticky vyboj + 8 kV (kontakt)
+2kV, +4kV, +8kV,a +
15 kVvzduch

Vyzarovana RF EM pole

3 V/min 80 MHz az
2,7 GHz

Vzdialenostipoli od RF
bezdrétového
komunikacného vybavenia

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

Magnetické pole so
sietovou frekvenciou

30 A/m

Elektricky prechodovy/
razovy prud

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

Prikon (vedenie —
vedenie)

Prikon adaptéra AC'+ 0.5
kV, £ 1kV

Prikon (vedenie —
uzemnenie)

Prikon adaptéra AC.+:0.5
kV, £ 1kV, £ 2 kV
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Tabulka 5. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka kompatibilita
(pokracovanie)

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

Test Sulad Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Poruchy spbsobené RF 3 V/m 0,15 MHz az ISM pasma medzi 0,15
polami 80,MHz MHz az 80 MHz su
6,765 MHz az 6,795 MHz
6 V/m'v pasme ISM 13,553 MHz az 13,567
0,15 MHz az 80 MHz MHz
26,957 MHz az 27,283
MHz

40,66 MHz az 40,70 MHz.

Pasma amatérskeho radia
medzi 0,15 MHz az 80
MHz su

1,8 MHz az 2,0 MHz

3,5 MHz az 4,0 MHz

5,3 MHz az 5,4 MHz

7,0 MHz az 7,3 MHz

10,1 MHz az 10,15 MHz
14,0 MHz az 14,2 MHz
18,07 MHz az 18,17 MHz
21,0 MHz az 21,4 MHz
24,89 MHz az 24,99 MHz
28,0 MHz az 29,7 MHz
50,0 MHz az.54,0 MHz.

Poklesy napatiaa 0 % Uypre 0.5 cyklus na
0°,45¢, 902, 135°, 1807]
225°,270°,a 315°

0 % Uy pre 1cyklus a
70°% U; pre25/30 cyklov
na 0°

Preru$enia.napatia2 0% Uy pre 250/300 cyklov

a. PreruSenia a poklesy napétia: U, predstavuje napétie vedenia.so striedavym pradom pred
pouzitim testovacej Urovne.

BEZPECNOST PROGRAMOVACIEHO SYSTEMU
LATITUDE

Vhodné bezpecénostné opatrenia su potrebné pre‘ochranu idajov pacienta a
integrity programovacieho systému,LATITUDE; ked je-pripojeny k sietic
Programator obsahuje funkcie, ktoré umoziuju spravu sietovej bezpetnosti.
Tieto funkcie pracuju v spojeni s bezpecnostnymi praktikami nemocnic aklinik
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aposkytujubezpeénu a zabezpelenu funkciu programatora a ochranu
pripojenej siete.

POZNAMKA: Vsetky tdaje pacienta st zasifrované na vnitornom pevhom
disku a programator disponuje bezpecnostnymi zarukami siete, aby sa dalo
predist’ hackerskym ttokom.

Softvér

VSetok nain$talovany softvérbol schvaleny spolo¢nostou Boston Scientific a
instalacia softvéru pre vSeobecné pouzivanienie je povolena. To minimalizuje
potencial pre odhalenie:slabosti'systému. Vnutorny softvér programatora je
zamknuty.tak; ze ho nie je mozné menit a pri kazdom spusteni sa znovu
overuje. Vzdy, ked-su vylepSenia softvéru spolo¢nosti Boston Scientific
dostupné, nainstalujte ich hned, ako je to mozné. Nastavenia programatora by
mali byt modifikované iba pod-dohlfadom overenej technickej podpory
spolo€nosti Boston) Scientific alebo personalu zdravotnej starostlivosti.

Sprava‘udajov pacienta

Dodatoéné bezpecnostné informacie najdete v UZivatelskej prirucke pre
spravu tdajov (model 3931).

Siet’

Dodato¢né informacie o.sietiach a-bezpecnosti pripojenia najdete v
Uzivatelskej prifucke pre siete @ pripojenia (model 3924):

Nepodporovany hardvér

Nepodporovany hardvér, vratane nepodporovanych zariadeni USB,
programator ignoruje’a neprijima.

Bezpecnostna ostrazitost’

Spoloénost Boston Scientific neustale spolupracuje s jej partnermi-na analyze
novych hrozieb-a zvazuje ich potencialny dopad ha programovaci systém
LATITUDE.

Fyzické kontroly

Udrzujte programator v dobrom stave. Akimate bezpecné fyzické prostredie;
zabranite pristupu k vaUtornym-¢astiam programatora: Zariadenia USB
pripojené s programatoru by mali byt'\kontrolované, aby sa zabranilo
potencialnym pocitacovym virusom. V programatore mozu byt ulozené osobné
udaje o pacientovi amali by sa.dodrziavat primerané opatrenia na prevenciu
neautorizovaného vstupu do. programatora.

Naruseny programator

Ak si myslite, Ze bol programater.naruseny.bezpeénostnymrrizikom; vypnite ho,
odpojte ho zo siete, a potom restartujte ‘programaovaci systéem LATITUDE.
Programator prestanite pouzivat, ak zlyha po&as uvodného automatického
testu, alebo ak nepracuje podla o¢akavania: O dalsiu pomoc poziadajte
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spolo€nost Boston Scientific pomocou kontaktnych udajov, ktoré najdete na
zadnej strane tejto prirucky.

SPECIFIKACIE

Tabulka 6.. “Nominalne Specifikacie programovacieho systému LATITUDE

Charakteristika

Nominalna hodnota

Bezpecnostna klasifikacia

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

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

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

. Hodnotenie ochrany protivniknutiu: IPX0

Rozmery

Programator bez stojana:

hibka 30,7 cm (12,1.in); $irka'34 cm (13,4 in),
vyska 12;5 cm (4,9in)

So stojanom-(v polohe s kfu¢kou nahor)
hibka 24,9 cm (9,8in), Sirka:35,4%cm (13,8 in)
vyska 31,8 cm (12,5 in)

Hmotnost (priblizna)

Programator (bez batérie aleba stojana):
3,58 kg(7,9 libier)

Batéria: 0,45 kg (1,0 libry)

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

Prikon adaptéra‘zdroja
energie, model-6689

100 ~ 240 V,50/60 Hz, 1,5A

Maximalny vykon
Dizka kabla.na
jednosmerny prud
Rozmery

15V pri6'A, 90W

1,53m (5 stép)

14,94 cm x 6,26 cmx3,35 cm

(5,88 palca x 2,46 palca x 1,32 palca)

Napajaci kabel na
striedavy prud (3 koliky)

2,05 m (6,72 stopy) 100 — 240 V

Cinitel zataZenia

Kontinualne

Prevadzkova teplota

10 °Caz 32 °C (50 °F az 90 °F)

Prepravna a skladovacia
teplota

—20°C az60 °C (<4\°F az:140°F)
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Tabulka 6. Nominalne Specifikacie programovacieho systému LATITUDE

(pokracovanie)

Charakteristika

Nominalna hodnota

Prevadzkova vlhkost

25 % az 85 % bez tvorby kondenzatu

Prepravna a'skladovacia
vlhkost’

25 % az 85 % bez tvorby kondenzatu

Prevadzkovanadmorskéa

vyska

<3000 m (< 9 843 stop)

Prepravny a'skladovaci
atmosféricky tlak

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

Externa podpora; USB
kluce, tlaciaren

(3),porty USB 2.0;
(1) port USB 3.0

Podpora pre externy
digitalny monitor

Digitalny konektor DisplayPort;

Monitor musi spifiat emisnd-normu CISPR 32.

Typ batérie

Litium-idnova, v sulade s normami IEC62133:2012
a UN38.3

Ethernet: Udajové
rozhranie

Ethernetovy konektor pre idajové rozhranie RJ-45

Udajova modulacia

IEEE"802:3u;.100 megabitov, za sekundu (Mbps) piné
datové vysielanie a polovic¢né datové vysielanie na
100BASE-T

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

Wi-Fi

|IEEE 802.119,.802.11n a 802.11ac

EKGkébel; model 3154

3,9 m az4,3 m (12,7 stopy.az.14,0 stopy)

EKG'kabel, model 3153
(len pre Kanadua Cinu)

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

Vykon EKG:

Minimalna zistena
amplitida

Vyber elektrody
Zobrazenie vnutornej a
stimula¢nej komorovej
frekvencie

Vstupna impedancia

6,54 vV

LU 11, avR, aVvL, aVF; vV

30 min-* az 120 min-'.x-4-min"' na zaklade trojuderového
priemeru; 120 min~'@z:240 min:V+ 8 min'* na zaklade
trojuderového priemeru

=1,5MQ

74




Tabul'ka 6. Nominalne Specifikacie programovacieho systému LATITUDE

(pokracovanie)

Charakteristika

Nominalna hodnota

Tolerancia odsadenia polu
elektrédy

Pamatové rozlisenie

Filtracnéinastavenia pre
rozliSenie pamate

Nastavenia prirastku

300 mV

500 vzoriek/s, 6,54 pVv

ZAPNUTE: 0,5Hz a2 40 Hz, + 10 % alebo + 0,1 Hz,
podfa toho, ktora hodnota je vacsia

VYPNUTE: 0,05 Hz az 100 Hz, + 20 % alebo + 0,02 Hz,
podlatoho, ktora hodnota je vacsia

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

Skus$anie elektrickej
bezpecnosti — referencia
pre skusanie v sulade

s normou |EC 62353
(inStalacia, udrzba,
oprava)

Skd3anie uzemnenia
Unikovy priid-zariadenia=
priama metéda (pristupné
Casti)

Unikovy prud pacienta;
priama-metoda

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

<500 pA

Telemetricka hlavica, model 6395 (BF) < 5 000 pA;
EKG (BF)< 5 000 pA,
PSA(CF) <50 pA

Bezpecnostna funkcia:
Ochrana defibrilatora

do 5000V

a.” Ak mate otazky tykajuce sa pouzivania alebo opravy.programovacieho systému LATITUDE,
kontaktujte spolognost Boston Scientificpomocou informacii(na zadnejstrane tejto. prirucky.
Servis'programovacieho.systému LATITUDE smie vykondvat iba personal spolonosti Boston

Scientific,

b.  Po uspesnom preskusani bezpec€nosti-overte, ¢i programovaci systém LATITUDE aj nadalej
splia.nevyhnuthé-funkéné poziadavky uvedené-na.zaciatku tejto prirucky:

Tabul'ka 7:~Radiologické nominalne $pecifikacie

Charakteristika

Nominalne

ZIP Telemetria MICS (MICS/MedRadio)

Frekvenéné pasmo

Sirka pasma
Modulacia
VyZarovany vykon

402- 405 MHz

Komunikacna sluzba pre medicinske implantované
zariadenia (MICS)

Radiokomunikacna sluzba zdravotnickeho zariadenia
(MedRadio)

< 145kHz

FSK

<25 uWE.R.P.
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Tabulka 7. Radiologické nominalne Specifikacie (pokracovanie)

Charakteristika Nominalne

ZIP Telemetria SRD (kratkodosahové zariadenia)

POZNAMKA: . Tato telemetria SRD sa NEPOUZIVA v Australii a na Novom Zélande

Frekven&né pasmo 869,7 — 870,0 MHz
Radiové pasmo kratkodosahového zariadenia (SRD)
Sirka-pasma <120 kHz
Modulacia ASK
VyZarovany vykon <1,2mW E.R.P.
Kategoria prijimaca 2

ZIP Telemetria SRD (kratkodosahové zariadenia)

POZNAMKA: Tato telemetria SRD sa pouziva len v Austrélii a na Novom Zélande

Frekvencia 916.5MHz
Radiové pasmo kratkodosahevého zariadenia (SRD)
Sirka pasma < 650.kHz
Modulacia ASK
VyZarovany vykon <.0,75 mW.E.l.R.P.

Telemetricka hlavica, model 6395 (induktivna)

Frekvencné pasmo Vysielanie:21 kHz
- Prijem:'0 — 100 kHZ
Sirka pasma <125 kHz
Modulacia OOK/QPSK
Vyzarovany vykon 11,3 dBUA/m na 10 m
Kategoria prijimaca 3
Bluetooth®

Frekvencng pasmo 2.400,0.- 2483,5 MHz
Sirka pasma <1,4 MHz
Modulacia GFS8K; m/4-DQPSK, 8DPSK
ViyZarovany:vykon <9,6 mW E.l:R.P.
Kategoria prijimaca 2

Wi-Fi2,4 GHz

Napojenie na Wi-Fi nie je povolené v Indonézii:

Frekvencné pasmo 2 400,0 —2483,5 MHz
Sirka pasma 20/40 MHz

Modulacia IEEE 802,11b/g/n
Vyzarovany vykon <80 mW E.l.LR.P.
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Tabulka 7. Radiologické nominalne Specifikacie (pokracovanie)

Charakteristika

Nominalne

Wi-Fi 5.0 GHz

Napojenie na Wi-Fi nie je povolené v Indonézii.

Frekvencné pasma

Sirka pasma
Modulacia
Vyzarovany vykon

5150 -5 350 MHz
5470-5725MHz
20/40/80 MHz
IEEE 802.11a/n/ac
<50 mW E:LR.P.

Taburka 8. Specifikacie siete a pripojeni

Charakteristika

Specifikacie

ozadované vlastnosti siete IT

Ethernet

IEEE 802.3u, 100 Megabitov'za sekundu (Mbps) pIné

datoyeé vysielanie a polovicné datové vysielanie na
100BASE-TX

IEEE802.3ab, 1 Gigabitov za sekundu (Gbps) piné

datové vysielanie a poloviéné datové vysielanie na
1000BASE-T

Wi-Ei

IEEE 802.11g, 802.11n,'a 802.11ac

Rizikové situacie
vyplyyajlce zo zlyhania
siete

Ziadne

Konfiguracia siete a bezpecnosti

Ethernet

Dynamické alebo statické adresovanie:IP adresy

Vyzadované pripojenie
k'ethernetu:

Zdroj

Ciefova adresa URL
Nazov. protokolu
Protokol prenosu
Rozsah portu

Zdroj

Cielova adresa URL
Nazov protokolu
Protokol prenosu
Rozsah portu

Programator; model 3300
bostonscientific.axeda.com
TLS

TCP

443 (odchadzajuce)

Programator; model 3300
pool.ntp.org

NTP

UDP

123/ (odchadzajuce)

Wi-Fi

Dynamické adresovanie’|P adresy s-pouzitim

$pecifikacii IEEE 802:11g, 802:11n alebo 802.11ac.pre
pripojenie k sietam, ktoré su verejné/nezabezpecené,

WPA-PSK alebo WPA2-PSK
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Tabulka 8. Specifikacie siete a pripojeni (pokracovanie)

Charakteristika Specifikacie

Adresa MAC Ethernet MAC adresa siete moze byt zobrazena a meno hosta je
upravitelné

Protokolsiete Internet IP verzia 4

Rezim DHCP{(Dynamicky | Podporuje sa manualny aj automaticky rezim DHCP
konfiguracny-protokol

hosta)
adresa Wi-Fi MAC Zobrazitelné
INFORMACIE 'O ZARUKE

K programovaciemu.sytému LATITUDE je pribaleny zarucny list. Ak nie je
dohodnuté inak, programovaci systém LATITUDE ostane vlastnictvom
spoloénosti Boston Scientific a spolo¢nost‘Boston'Scientific musi vykonavat
vSetky potrebné servisné a opravarske prace. Pomocou zaru¢ného listu sa v
pripade potreby doplfiujucich informacii o zaruke obratte na spolo¢nost Boston
Scientific.
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