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INFORMACE K-POUZITI

Prohlasenio ochrannych znamkach

Nasledujicijjsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation
nebo jejich pfidruzenych 'spolecnosti: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady,
LATITUDE, LATITUDE-NXT, Quick Start, ZIP a ZOOM.

Bluetooth® je registrovana‘ochranna znamka spole¢nosti Bluetooth SIG.

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

Popis a-pouziti

Programovaci system LATITUDE popisu;ji Ctyfi samostatné.navody k obsluze:
1. Navod Kk obsluze programovaciho systému LATITUDE ™ (model 3300)
2. Navod k obsluze analyzatoru stimulacniho systému (PSA) (model 3922)
3:.(_Navod k'obsluze spravy dat pacienta (model 3931)

4. Navod k obsluze sité a pripojeni (model 3924)

Tytonavody.jsou také k dispozici online na adrese:
www.bostonscientific-elabeling.com:

Programator,,model 3300, je programovaci prostfedek programovaciho
systému LLATITUDE, coz.je pfenosny systém.Fizeni srde¢niho rytmu uréeny k
pouziti's konkrétnimi systémy spolecnosti. Boston Scientific, tj. implantabilnimi
generatory pulsu a elektrodami:

Stanoveny ucel pouziti

Programovaci systém LATITUDE je ur€en k pouziti v.nemocnici.a v klinickém
prostfedi'pro komunikaci s implantabilnimi‘systémy. spole¢nosti Boston
Scientific. Pouzivany software tidi vesSkeré komunikac¢ni funkce generatoru
pulsti. Podrobné pokyny k softwarovym aplikacim najdete v ptipojené
dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsu.

Cilova skupina
Tento dokument je uréen k pouZiti-profesionalnimi zdravotniky se Skolenim
nebo zkusenostmi s implantaci-prostfedku a/nebo kontrolnimi vysetfenimi.

Pozadovana odbornost a znalosti

Uzivatelé musi byt dukladné obeznameni s elektroterapii srdce. Tento
prostfedek jsou opravnéni pouzivat pouze kvalifikovani I€kaisti specialisté se
specialnimi znalostmi potfebnymi k jeho'spravnému pouziti.

Dohled lékare

Programovaci systém LATITUDE Ize provozovat pouze pod neustalym
dohledem |ékafe. Pacient musi byt.b&hem vykonu neustale sledovan
zdravotnickym personalem za pomoci monitoru povrchového EKG:



Zasady obsluhy zdravotnického prostiedku

Narodni pfedpisy mohou vyzadovat od uZivatele, vyrobce nebo obchodniho
zastoupeni vyrobce, aby provadéli a zdokumentovali bezpecnost prostfedku.
Mohou také vyzadovat od vyrobce nebo obchodniho zastoupeni vyrobce, aby
uzivatelim poskytovali Skoleni o spravném pouziti tohoto prostfedku a jeho
pFisluSenstvi:

Pokudneznate predpisy platné ve vasi zemi, obratte se prosim na mistniho
zastupce spoleénostiiBoston Scientific.

Nezbytna funkcnost

Aby programovaci systém LATITUDE plnil svij uréeny Géel pouziti, musi
komunikovat s implantabilnimi generatory pulsu spole¢nosti Boston Scientific.
Proto se funkce, které zajistuji-komunikaci s implantovanym generatorem
pulsti pomoci telemetrickych hlavic, povazuji za nezbytnou funk&nost.

Funkénost programovaciho systému LATITUDE uréeny spolecnosti Boston
Scientific jako'nezbytna pro zkouseni elektromagnetické kompatibility v
souladu s.normou |EC 60601-1-2 umoznuje:

» nterogovat a programovat podporovany generator pulst pomoci
telemetricke hlavice

*  Spoustét prikazy PGSTAT PACE (STATIMOVA STIMULACE
GENERATORU PULSU), PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE
PSA), STAT'SHOCK (STATIMOVY VYBOJ) nebo DIVERT THERAPY
(PRERUSIT TERAPII) pro generator pulst; pokud jsou podporovany

¢ “Zobrazit intrakardialni elektrogramy v realném Case
+  Podporovat klepnuti na dotykovou obrazovku a interakei pomoci tlacitek

s . ~Aplikovat stimulaci a zhodnotit méfeni elektrod.ohledné snimani a
stimulace pomoci funkce analyzatoru-stimulaéniho systému (PSA)

POZNAMKA: Neni'poZadovana ani potfebné ?4dna opakované kalibrace
programovacihe systému LATITUDE anijeho aplikaci.

Kontraindikace

Pouziti programovaciho systému LATITUDE je kontraindikovano uvSech
generator( puls jiné znacky.nez Boston Scientific. Kontraindikace pouZiti-u
konkrétniho generatoru pulsti naleznete v, pfipojené dokumentaci k vyrobku pro
interogovany:generator pulsu.

Aplikace PSA je kontraindikovana u vSech programaovacich systémda jinych nez
programovacich systémd-LATITUDE, model 3300; spole¢nosti Boston
Scientific.

Jsou kontraindikovana nasledujici pouziti PSA:
«  Pfi poruchach AV vedeni; sinova jednodutinova stimulace
* S konkurenénimi vlastnimi rytmy; asynchronni rezimy

. S chronickou sifiovou tachykardii-a chronickou fibrilaci nebo flutteremsini;
sinémi fizené rezimy (DDD, VDD)



.

S nedostate¢nou toleranci vysoké komorové frekvence (napf. pfi anginé
pectoris); rezimy.snimani (tj. sinémi fizené rezimy) a sklon k sifové
tachykardii

Pouziti externiho kardiostimulatoru?

VAROVANI

Pouziti nespecifikovanych kabel( a pfislusenstvi.

A Pouzivani jinych kabelll nebo.pfislusenstvi s programovacim systémem
LATITUDE nezli téch; které poskytuje nebo urcuje spole¢nost Boston

Scientific, mGzemitza nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi,
snizeni elektromagnetické odolnosti nebo elektricky vyboj
programovaciho systému LATITUDE. Kazda osoba, ktera takové kabely
nebo pfislusenstvi k programovacimu systému LATITUDE, véetné pouziti
rozbocovacich zasuyek (MSO), muze konfigurovat zdravotnicky systém a
jeji odpovédnosti je.zarucit, Ze je systém v souladu's pozadavky kapitoly
16 normy IEC/EN.60601-1 pro zdravotnické elektrické systémy.

Radiofrekvenéni (RF) komunikacni zarizeni.
Umistéte vS8echna RF komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni,
jako jsou.antény, hlavice a kabely) alespori 30.cm od programatoru,

model 3300, véetné kabelt-uvedenych spolecnosti Boston Scientific,
abyste predesli zhorSenifunkénosti tohoto zafizeni.

Kontakty konektoru.

A Nedotykejte se soucasné pacienta anékterého z pristupnych konektort
neba odkrytych,vodi¢t programovaciho systému LATITUDE.

Zasazeni elektrickym proudem.
A Aby se zabranilo riziku zasaZeni elektrickym proudem, pfipojujte napajeci

adaptér. programatoru, model 6689,.spfislusSnymnapajecim kabelem
pouze do uzemnéné elektrické zasuvky.

Pristup k baterii.
A Kdyz pfistupujete k baterii, zajistéte, aby. byl programator vypnuty.
Nedotykejte se,pdlt konektoru v pFihradce pro baterie pfi vyjimaninebo

vymene baterie, protoze je pritomen elektricky naboj:

Elektrostatické vyboje.

P¥i implantaci je aplikace PSA vhodna pro-docasnou externi stimulaci za stalého monitorovani
pacienta zdravotnickym personalem.



A Systém elektrod PSA je v elektrickém spojeni se srdcem a krvi pacienta.

Nedotykejte se kovovych svorek na pacientském kabelu ani na
stimulaéni elektrodé. Elektricky proud mize byt nebezpeény pro
pacienta i uzivatele.

Nez se dotknete pacienta, kabell pacienta nebo prostredku, vybijte
pfipadné elektrostatické naboje na svém téle dotykem s uzemnénym
kovovym povrchem.

» ‘(Elektrické proudy.

A

Nepouzita pfipojeni kabelu obsahujici vodivé povrchy mohou do srdce
pacienta indukovat elektricky-proud.

Nepouzité pripojeni-kabell pfipojte k chirurgické rousce blizko
pacienta nebonepouzité kabely odpojte ze systému.

. Elektrokauterizace.

VAN

Programovaci systém LATITUDE je(navrzen atestovan tak, aby byl
bezpecny pfi-elektrokauterizaci.

| kdyz-je prostfedek navrzen a testovan tak, aby byl bezpec€ny pfi
elektrokauterizaci, muze elektrokauterizace indukovat elektricky
proud v kabelech-PSA, ktery mlze byt sveden do pacientova srdce.
Spolecnost Boston Scientific vSak doporucuje’'umisténi
programatoru co nejdale’od systému elektrokauterizace a
souvisejicich sougasti, aby byl minimalizovan.Sum pfenaseny do
programovaciho-systému LATITUDE a kabell pacienta.

Programator nikdy nestavte na systém. elektrokauterizace ani na
souvisejici soucasti.

Nezavésujte soucasti elektrokauterizace ani kabely na programator
nebo souvisejici kabely a soucasti ani do jejich-blizkosti.

Pokud'je to mozné, pfi provadéni.elektrokauterizace-odpojte.od
stimulacnich-elektrod vSechny kabely.

Pokud je programator pfipojen k pacientovi béhem postupu
elektrokauterizace, nasledné zkontrolujte jeho €innost.

Pokud dojde v programatoru-k potizim, které zptsobily chybu, bude
nutno programatorvypnout a znoyu zapnout.Béhem resetu a
restartovani; které mohou trvataz jednuminutu, neni.moznazadna
podpora.stimulaci~Z toho duvodu musi byt pro pfipad pouziti
elektrokauterizace k dispozici zalozni-PSA / stimulaéni prostrfedek.

*  Umisténi programovaciho systému-LATITUDE.

A

Je tfeba predejitpouziti dalSich zafizeni v blizkosti programatoru; model

3300, nebo na ném, protoze by mohlo zpUsobit nespravnou éinnost
prostfedku. Pokud je'takové pouziti nutné,je tfeba tato i ostatni zafizeni

sledovat a ovéfovat, Ze pracujiinormalne.

+  Programovaci systém LATITUDE musi.ziistat mimo sterilni pole.



A Programator je nesterilni a nelze jej sterilizovat. Nepfipustte, aby se
prostfedek dostal do sterilni zony v prostfedi implantace.

Fyziologické signaly.

A Pouzivani programovaciho systému LATITUDE pro takové fyziologické
signaly, které(jsou slabsi nezli minimalni detekovatelna amplituda, maze
pfinést nepfesné vysledky.

Programovaci systém LATITUDE: neni bezpeény v prostredi MR.

A Programovaci systéem LATITUDE neni bezpecny v prostfedi MR a musi
z(stat mimo zonu Il (a'vyssi) prostfedi MR dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny pro bezpe¢né
postupy-se systémy-MR) vydaném organizaci American College of
Radiology2. ZaZzadnych okolnosti se nesmi Programovaci systém
LATITUDE dostat do-vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci mistnosti nebo
zony lll'nebo IV pro-MR zafizeni.

Indukce.

A Pri aktivaci stimula¢ni. davky pomoci PSA, ktera mlze zpusobit
nepredvidatelné arytmie, vzdy-méjte pfipraveno srde¢ni nouzové
vybaveni‘(napf.externi kardiostimulator, externi defibrilator) v provoznim
stavu pro pfipad bezprostfedni resuscitace:

\ Zvazte dal$i preventivni opatfeni.u pacientl, kde zrychleni nebo
ztrata rytmumuze zpUsobit nebezpedi.ohrozujici Zivot.

Externi defibrilace.

Programovaci-systém LATITUDE je navrzen a testovan tak, aby byl
bezpecny pFi defibrilaci.

. l\kdyZ je-programator-navrzen a testovan tak, aby byl bezpecny pfi
defibrilaci, mGze dojit k-ohrozeni pacienta a poskozeni
programatoru:

. Pred pouzitim externi defibrilace musibyt kabel PSA odpojen od
elektrod.

. Pokud je to mozné, pred pouzitim externiho defibrilacniho-pFistroje
odpojte od pacienta vSechny-kabely.

J Pokud je programovaci systémLATITUDE pfipojen k.pacientovi
béhem defibrilace,.po defibrilaci zkontrolujte, zda programator
pracuje o¢ekavanym zplsobem.

Externi stimulac¢ni-zafizeni.

A Pokud je pacient zavisly na stimulaci-a'v programatoru dojde k poruse,
stimula¢ni €innost pokracuje, pokud k poruse.nedoslo.v.soucasti PSA
samotné. Z tohoto divodu vzdy méjte pro-pacienta v pohotovosti zalozni
externi stimulac¢ni zafizeni.

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



Vypadek napajeni.

Q PFi provozu programatoru s vybitou vnitfni baterii nebo bez baterie muze
pfi do¢asném vypadku sitového napajeni dojit k pozastaveni ¢innosti
programatoru.

. Pokud je pouzita volitelna baterie, nepouzivejte vybitou nebo
neschvalenou baterii. Abyste zvysili bezpecnost pacienta, pokud
ukazatel stavu baterie ukazuje Uroven nabiti 25 % nebo nizsi,
pfipojte programator ke zdroji sitového napajeni.

. PFi\provozu na baterii se nepokousejte o vyménu baterie.

. Pokud urover nabiti baterie klesne na 25 %, zobrazi se na
obrazovce programatoru zluté upozornéni. Pokud droven nabiti
baterie klesne na 10'% nebo méné, zobrazi se ¢ervena varovna
zprava. P¥i 5 %.se zobrazi dalSi ervena varovna zprava a po 60
sekundach dojde k automatickému vypnuti.

Ztrata podpory stimulace.

Vzdy méjte pripraveno.externi stimulacni zafizeni v provoznim stavu pro
pripad bezprostredni‘resuscitace.:

. Nazacatku, pfi zapnuti programatoru, jsou funkce stimulace
vypnuty; dokud probiha automaticky test. BEhem automatického
testu; ktery muze-trvat-az jednu minutu, neni-mozna zadna
stimulace.

. PFipojeni‘kabelu-PSA k nespravné elektrodé muze zpusobit
ned¢inné snimanf a stimulaci a ztratu podpory stimulaci.

. Pokud uzivatel restartuje programatorru¢né, dojde ke ztraté
ucinnosti podpory stimulaci, dokud-systém nedokonci automaticky.
test; to mGze-trvat az jednu minutu.a uzivatel'musi PSA v pfipadé
potreby restartovat rucné.

L Pokud neni nainstalovana baterie; pri'vypadku sitového napajeni
dojde ke ztraté podpory.stimulaci.

Zalozni defibrilaéni ochrana.

A Béhem implantace i nasledného testovanimusi bytwvzdy k dispozici
externi defibrilacni.zafizeni a personal'se zkusenostmi v.CPR. Neni-li
indukovana komorova tachyarytmie-véas ukonéena, mdze zpisobit smrt
pacienta.

Zhorseny AV prevod.

Q Rezimy jednodutinové sifiové stimulace jsou kentraindikovany u pacientu
se zhorsenym-AV-pfevodem:

. Pokud ma pacient zhor§eny AV prevod, nesmi byt provedeny testy
programovanija antegradniho pfevodu AAl.

Nahlé ukonceni stimulace.



A Nahlé ukonéeni stimulace muze u nékterych pacientu zpUsobit del$i
periody asystolie.

. Postupné snizujte frekvenci stimulace, dokud neni u vlastni
frekvence pacienta zjitén fizeny pfechod od stimulace k vnitfnimu
rytmu.

Ztrata zachytu.

A Testovani stimulaénich praht indikuje ztratu zachytu. Pfi ztraté zachytu
mohou nastat.asystolie a stimulace b&éhem vulnerabilni faze.

4 Pred-provedenim testu stimulaéniho prahu posudte zdravi pacienta.

Pouziti ochrannych navleku.

A Nespravné umisténi ochrannych navlekl ze silikonové gumy na svorkach
kabelu PSA muze zpusobit nechténa elektricka spojeni, ktera mohou
narusit funkci kabelu a ohrozit pacienta.

. Pted pfipojenim.kabell zajistéte spravnou polohu ochrannych
navlekd.

Neuzivejte vihké kabely.

A Vlhkost:na mokrych kabelech mize poskodit funkci kabelu a ohrozit
pacienta.

Vystaveni kapalinam.

A Pred cisténim a dezinfekci povrchl programatoruvypnéte napajeni
prostfedku a odpojte externi zdroj hapajeni..Pfed opétovnym pouzitim
programovaciho systému LATITUDE nechte Cistici a dezinfekcni
prostredky, pouzité na programator oschnout.

Emise aruseni.

A Toto.zafizeni je. diky svym{emisnim.vlastnostem vhodné pro pouZiti v

prmyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11.TFida A). Pokud se
toto zafizeni pouziva v obytném prostiedi (pro-kterou je obyvykle nutné
CISPR .11 Trida B), nemusi'nabizet dostate¢hou ochranu
radiofrekvencnich komunikacnich sluzeb. Muze byt nutné, aby. uzivatel
prijal opatreni ke zmirnéni ruseni, napfiklad premisténi nebo natoéent
zafizenf.-Programovaci systém LATITUDE muze byt ruSen jinym
zafizenim i v.tom pFipadé, kdy toto-jiné zafizeni splfiuje emisni pozadavky
CISPR.

Lithium-iontova baterie.

A Baterie model 6753 je lithium-iontova baterie; proto je z-hlediska pfepravy
povazovana za nebezpecné zbozi.-Baterii, model 6753, spole¢nosti
Boston Scientific nevracejte: Baterii zlikvidujte podle pozadavki mistnich
predpist. Pokud musi byt baterie prepravena, obratte se.na mistniho
prepravce a dodrzujte pokyny a‘pfepravnipozadavky.



Spusténi.

Béhem spousténi programatoru se nedotykejte obrazovky, protoze by se
mohlo.stét, Ze oblast dotyku pfestane reagovat.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Obecné informace

Funkéni‘porucha v'disledku vnéjSiho poskozeni. Mechanicky naraz,
napfiklad upusténi nezabalenéhoprogramatoru, mize trvale poskodit
funkci systému. Programator nepouzivejte, pokud jevi zietelné zndmky
poskozeni: Pokud-doslo k posSkozeni, kontaktujte spole€nost Boston
Scientific s pouzitim informaci na zadni strané této pfirucky a domluvte
vraceni programatoru:

Programovaci systém. PouZzivejte pouze prislusny programovaci systém
LATITUDE spolecCnosti-Boston . Scientific, kteryje'vybaven patficnym
softwarem.pro prislusné generatory pulsti Boston Scientific.

Pouziti telemetrické hlavice,modelu 6395. V pfipadé indukéni
telemetrie-generatoru pulspouzijters programovacim systémem
LATITUDE pouze telemetrickou.hlavici, model 6395:

Teplota hlavice (pouze model 6395). Pouziti telemetrie pfesahujici 8
hodin mohou vyzadovat tepelny-izolant mezi-telemetrickou hlavici, model
6395, a-kuzi pacienta, protoZe.teplota hlavice se miize pohybovat v
rozmezi 33'az 41 °C.

Telemetricka hlavice, model 6395, se. dodava nesterilni. Telemetricka
hlavice, model 6395, se dodava nesterilni. Pfed sterilizaci vyjméte hlavici
ze vSechrobalovych materiald. Ma-li.byt hlavice pouzita ve sterilnim poli,
musi.se pred pouzitimaktivné sterilizovat.nebo.musi byt béhem pouzivani
uzavrenardo_ sterilniho’chirurgického pouzdrapro jednorazové-pouziti
(model:3320). Informace o'sterilizaci a &isténi naleznete v &asti "Cisténi
programatoru.a pfislusenstvi" na strané 46.

Telemetricka hlavice S-ICD; model 3203, se dodava nesterilni.
Telemetricka hlavice S<ICD, model 3203, se dodava nesterilni. Pfed
pouzitim vyjméte hlavici ze vSech obalovych material(. Ma-li byt hlavice
pouzita ve sterilnim poli, musi byt béhem-pouzivaniuzaviena do sterilniho
chirurgického pouzdra‘(model 3320). Informace o CiSténi'naleznete v ¢asti
"Cisténi programatoru a prislisenstvi™na strané 46.

Pouziti dotykového hrotu (ukazovatka).-Chcete-li pouzit dotykovy hrot,
ujistéte se, Ze se jedna o projektovany kapacitni dotykovy hrot.-Pouziti
jiného pfedmétu muZe poskodit dotykovouobrazovku:

Kabely elektrokauterizace. VVSechnykabely elektrokauterizace je nutno
vést ve vzdalenosti nejméné 30 cm od programovaciho’systému
LATITUDE, abyste pfi pouziti energie elekirokauterizace predesli
nespravnym signalim.



Svodovy proud. | kdyz jakékoli volitelné externi zafizeni pfipojené k
programatoru, model 3300, musi splfiovat pfislusné pozadavky na
svodovy proud pro komeréni vyrobky, nemusi jesté splfiovat prisnéjsi
pozadavky<ha'svod pro zdravotnické vyrobky. Z tohoto dlivodu musi byt
vSechna externi zafizeni umisténa mimo pacientovo nejblizsi okoli.

+ . Nikdy se sou¢asné nedotykejte elektrickych kontaktd na bo¢nich
panelech programatoru, model 3300, a pacientovi Ci telemetrické
hlavici ani. zadného-kabelu.

Pripojeni PSA. Ujistéte se, Ze jsou spravné propojeny elektrody pro
pozadované pouziti; nespravna instalace mize mit za nasledek udalosti
stimulace/snimani, které se na-obrazovce zobrazi jako jina srde¢ni dutina.
Uzivatelskeé rozhrani aplikace PSA na obrazovce pfifadi konkrétni
pfipojeni-elekirod k dutinam RA, RV a LV, aby umoznilo testovani vSech tfi
dutin's minimaini zménou fyzickych spojeni. Ulozena méreni PSA jsou
také‘oznaéena automaticky s ohledem na dutinu pouzitou na obrazovce.
Tyto Stitky mUze!jejich uzivatel pozdeéji upravit, pokud se rozhodne, ze
bude pouzitajedno fyzické spojeni k testovani dalSich dutin (napfiklad
pouziti pouize pfipojeni RV k.testovani‘elektrod RA, RVa LV).

Svorky konektoru PSA."Nepfipojujte zadny konektor PSA pfimo na kizi,
kapsu ani jinou tkan pacienta.

Komorové snimani. BEhem relace PSA je komorové snimani fizeno
pomoci naposledy vybrané konfigurace komorové stimulace: Pouze RV,
pouze LV nebo Bi-V.

« Prispusténi systemu je rezim PSA nastavenina ODO (bez stimulace)
a je pouzita konfigurace komorové stimulace Bi-V.

*  Pokud je z\vybérurezim( vybran rezim bez stimulace (ODO nebo
OVO), snimanije nastaveno naBi-V, aby byla zaru€ena aktivace
snimani na obou elektrodach-bez ohledu na pfipadnou predchozi
konfiguraci;

Mezidutinové nadmérné snimani. Unipolarni konfigurace mize vést
k'nadmérnému snimani mezidutinového-artefaktu;které ovliviiuje chovani
stimulace.

PFi unipolarni.konfiguraci jsouna elektrogramech (EGM) bézné vidét
mezidutinové artefakty. Pfemistite-li svorku konektoru A+ zpétk‘anodé
sinové elektrody, pficemz jsou stale stisknuta tlagitka Can electrode
(Pdl‘elektrody.pouzdra) a ,Use the A+connection” (Pouzit pfipojeni A
+), zUstane pristroj PSA naprogramovany na.unipolarni konfiguraci. V
tomto pfipadé muzete na EGM . vidét vyrazné mezidutinové.artefakty,
které mohou vést k nadmérnému snimani, které ovliviiuje chovani
stimulace:

Kabel pristrojelEKG pierusen/zkratovan. Ztrata signalu EKG
zpusobena preruSenym/zkratovanym kabelem pfistroje EKG muze ovlivnit
diagnoézu a screening; protoze postup-bud prodlouzi, nebo mu.zabrani v
dokonceni.

*  Nejprve zkontrolujte kabely a pokud jsou prasklé nebo opotfebené,
vymérite je.
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*  Pokud kabel nefunguje spravng, vyménte jej.

Napajeci adaptér, model 6689. Napajeci adaptér se pfi pouziti nebo
nabijeni obvykle'zahfeje. Pfi pouzivani nebo nabijeni neukladejte napajeci
adaptér do skladovaci kapsy stojanu. Uzavieny prostor neumozni
adekvatnitozptyl tepla z napéjeciho adaptéru.

Ethernet. Pokud jej chcete pouzit, ethernetovy kabel pfipojte pouze do
konektoru ethernetového portu RJ45 na programatoru, model 3300.
Pripojeni'nebo odpojeni ethernetového kabelu za provozu mize ovlivnit
sitové funkce: Ethernetove pfipojeni RJ45 na programatoru, model 3300,
slouzi pouzek pouziti v mistni siti (LAN). Neni ur€eno pro telefonni
pripojeni.

Indukéni telemetrie. Pouziti(programatoru napajeného pouze pomoci
baterie muze snizit. dosah telemetrie (mezi hlavici a implantovanym
prostiedkem).V pfipadé potfeby zlepSete induktivni telemetrii pfipojenim
sitoveho.napajeni.

Provoz na baterii v pripadé dlouhodobého uskladnéni. Pfi ulozeni
programatoru-po delsi.dobu (napr. nékolik mésicli) vyjméte baterii, abyste
zamezili jejimu vybiti.

Presnost data a ¢asu. Pokud-nelze ziskat pfistup k vzdalenému
Casovému.serveru,'muze dojit k neshodam v ¢ase programatoru. Jako
nahradni.feSeni se obratte na zastupce spole¢nosti‘lBoston Scientific,
ktery-Cas a datum nastavi rucne.

Data pacienta. Data pacientll mohou byt uloZzena v-programatoru po dobu
az 14-dni, protoje tfeba pfijmout.pfislusna bezpecnostni opatfeni k
zajisténi programatoru pred.neopravnénym pfistupem:.

»  Pred-odeslanim programatoru nebo.pokazdé, kdyz nad nim nemate
plnou kontrolu, z-n&j odstrarnte veskeré udaje pacientl (pokyny k
odstranéni najdete vpfirucce Navod k-obsluze spravy dat pacienta
(model 3931)).

- Pripojujte se pouze ke znamym prostiredkiim Bluetooth®, abyste snizili
moznost pfenosu Udajl pacientt na‘nepatficné tiskarny nebo-jiné
prostiedky.

Prostiedky USB.Prostfedky USB pripojenék programatoru.je tfeba
kontrolovat, abyste zamezili potencialnimu-praniku malwaru:

Vyuziti baterie pro externi prostredky. PouZivani externich.prostfedku
(USB, monitor) vybiji baterii. Chcete-li prodlouzit délku provozu
programatoru, vyhnéte se pouziti externich prostfedkl;-pokud probiha
napajeni pouze z baterie a ukazatel'stavu baterie ukazuje uroven nabiti 25
% nebo nizsi.

Software. Zajistéte, abyste meli nainstalované.-nejnovéjsi verze softwaru
(viz "Karta Software Update (Aktualizace softwaru)" na strané 38). Mistni
zastupce spolecnosti Boston Scientific-vam muize jakozto zalozniteSeni
poskytnout aktualizace softwaru na USB flash disku.

Elektricka a magneticka interference. Dbejte na‘to, aby mezi
programatorem a generatorem pulstnebyla spusténa telemetricka



komunikace, kdyz je programator v blizkosti monitort, vysokofrekvenénich
zafizeni elektrokauterizace nebo silnych magnetickych poli. Telemetrické
spojeni tim maze byt naruseno.

Pouziti externi antény pro RF telemetrii s transven6znimi generatory
pulsu. Jako pfidavnou anténu ke zlepseni funkénosti RF telemetrie
programatoru s transvendznimi generatory pulsi Ize pouzit telemetrickou
hlavici S-ICD, model'3203. Pokud je hlavice pouzita ve sterilnim poli, musi
byt béhem pouzivani uzaviena do sterilniho chirurgického pouzdra pro
jednorazové pouziti:(model 3320). Pokud neni telemetricka hlavice S-ICD,
model 3203, pouzita ke komunikaci'stransvenéznimi generatory pulst
prostfednictvim‘RF telemetrie, nezapomerite vzdy odpojit telemetrickou
hlavici S-ICD, 'model 3203, od programatoru, abyste zabranili vypadkim
telemetrie transvendézniho.generatoru pulsi.

Upravy zatizeni. Nejsou dovoleny zadné Upravy tohoto zatizeni, pokud
nebyly schvalenyspole¢nosti Boston Scientific. Zmény nebo Upravy, které
nejsou vyslovné schvaleny spolecnosti Boston Scientific by mohly byt
dlvodem ke zruseniopravnéni uzivatele k obsluze tohoto zafizeni.

Wi-Fi. Pripojeni k siti Wi<Fineni.pavoleno v-Indonésii s ohledem na
konkrétni pozadavky:na konfiguraci.

Udrzba a manipulace

Cisténi programatoru. Na &isténi jakékoliv 8asti prostfedku nepouzivejte
drsné tkaniny nebo tekava rozpoustédla. Doporuceny postup cisténi viz
"Cisténi programatoru-a-prislusenstvi".nastrané 46.

Manipulace s magnetem: Na programator nepokladejte magnet.

Pritomnost horlavin: Programovaci systém LATITUDE neni vodotésny
ani odolny.proti explozi a nelze jej sterilizovat. Tento prostfedek nelze
pouzivatv pritomnosti smési hoflavych plynt (v€etneé anestetik, kysliku
nebo-oxidu'dusného):

Odpojeni programatoru. . Pro Upine odpojeni programatoru od

napajeciho zdroje nejprve stisknéte a uvolnéte-hlavni.vypinac (I) a systém
vypnéte, Pak odpojte napajeci kabel‘na boku programatora.

Pristupnost programatoru. Zajistéte, aby byl kdykoli zajistén pfistup k
boénim strandm programatoru, aby-bylo mozno odpojit'kabel.napajeciho
adaptéru.

Lithium-iontova baterie. Lithium-iontova baterie, model-6753,.obsahuje
vysoce horlavé chemikalie-a je tfeba s ni zachazet opatrné. Nespravne
pouziti této baterie miize zpUsobit pozarnebo vybuch. Pfed pouzitim této
baterie si pfeététe nasledujici:

*  Nevystavujte baterii-teplotdm nad 60°C.

«  Baterii nepropichujte, mohlo by dojit k poZaru nebo vybuchu. Pokud
pouzdro baterie propichnuté'nebo jinak viditelné poskozené,
nepokousejte se ji pouzit.

» Do baterie nebouchejte ani ji nevystavujte jinym-silnym narazim.
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»  Baterii neponofujte do zadnych kapalin.

*  Nepropojujte konektory + a - vodi¢em ani Zadnym jinym vodivym
predmétem:

»  Bateriinerozebirejte, neupravujte ani neopravuijte.

»  Knabijeni baterie pouzivejte pouze programator, model 3300. Pouziti
jakékoli jiné nabijecKy baterii muze baterii trvale poskodit nebo
dokonce zpusobit pozar .nebo vybuch.

Spusténi systému. Spolecnost Boston Scientific doporucuje pred

zapnutim programatoru, model 3300;zapoijit vSechny potfebné kabely a
prostredky.

Radiofrekvenéni (RF) funkénost

Chcete-li snizit vyzafovani a zlepsit funkénost RF, dodrzujte nasledujici
pokyny:

Dbejte nato, aby\mezi programatorem a generatorem pulsti nebyla
spusténa telemetricka-komunikace, kdyz je prostredek v blizkosti
monitor(, vysokofrekvencnich elektrochirurgickych zafizeni nebo silnych
magnetickych poli) Telemetrické spojeni (RF-nebo indukéni) tim maze byt
naruseno.

Neovinujte kolem.programatoru ani pfes n&j zadné kabely.

Kabely na panelu na:strané Iékafe a panelu na strané pacienta je tfeba
uchovavat haprislusné strané, abyste minimalizovali vazbu.

Pokudeto mozné, kabely vedte od programatoru kolmo.

Pritpouziti, vystupniho-konektoru DisplayPort-kcexternimu video nebo
digitalnimu monitoru:

— _«Video nebo digitalni monitor i jeho'kabely umistéte.a vedte mimo
programatar, abyste pfedesli elektrickému ruseni:

— _ Pokud je'to'mozné; pouzijte vysoce kvalitni‘stinénékabely s
integrovanymiredukcemi(napr. DisplayPort na HDMI).

~  Minimalizujte’pouziti jinych-aktivnich adaptérli nez téch, které
oznacila spole€nost Boston Scientific, protoze by mohly naruSovat
telemetrii generatoru-pulsa,

Nezadouciacinky.
Nasledujici seznam obsahuje.mozné nezadouci Ucinky spojené
s programovanim’generator(i pulsti popsanym v tétopfirucce.
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Siflova arytmie
Bradykardie
Tachykardie
Komorova arytmie



MOZNOSTI SYSTEMU

Programovaci systém LATITUDE komunikuje s generatory pulst a poskytuje
nasledujici moznosti pro hardware, interogaci/programovani, spravu dat
pacienta, pfipojeni k siti a_software:

Hardware

Displej s dotykovou-ebrazovku s kapacitnim snimanim

Vnitfni.pevny disk

PFipojeni umoznuji v.programatoru (pouze u nékterych aplikaci) zapojit a
zobrazit-kabel pristroje EKG a kabel PSA

DisplayPort k pfipojeniyvolitelného externiho displeje

Porty USB)(4) slouzi k exportu dat pacientt na standardni USB flash disk

2.0 nebo 3.0, pfipojeni k externi tiskarné nebo k-instalaci softwaru
zaméstnanci'spolecnosti Boston Scientific

POZNAMKA: - Portu"USB jsoui zpétné idopredné kompatibilni.
Prostredky USB 2.0.pracuji v portech-USB 3.0 a zafizeni USB 3.0 pracuji v
portech USB 2.0-Rychlost urCuje nizsi z verzi USB. Napriklad prostfedek
USB 3.0 zapojeny v portu USB 2.0 pracuje rychlosti USB 2.0 a prostfedek
USB2.0 zapojeny v-portu USB,3.0 pracuje rychlosti 2.0.

Interogace a programovani

.

.

Interoguje a programuje implantabilni-generator pulsl

Zobrazuje, zaznamenava a uklada pacientovy udaje a umozriuje lekafi
vyhaednotit alternativni pfedepsané rezimy, vytvofit zpravy a zaznamenat
epizody

Umozriuje provadét testy v elektrofyziologické-laboratofi, ha operacnim
sale, naspohotovostni ambulanci;:v-klinickém prostfedi nebo U pacientova
l0zka

Lze pouzitk podpofe diagnostickych ¢innostid tykajicich se implantace,
programovani a-monitorovani implantabilnich generatord pulst
spolecnosti Boston Scientific

Poskytuje aplikaciranalyzatoru stimula¢niho systému(PSA)* k posouzeni
elektricke funkénosti a umisténi systému srdecnich elektrod béhem
implantace prostfedku fizeni srde¢niho rytmu

Poskytuje elektronicky zaznam rdiznych:udalosti.z aplikace.generatoru
pulsti a PSAv.realném-Case

Vysila povrchove EKG a telemetricky pfedavané. signaly (intrakardialni
elektrogramy a znacky. udalosti).ve formatu PDF

Programovaci systém LATITUDE nelze pouzivat jako monitor\EKG anijjako obecny
diagnosticky prostredek.

Informace o nastaveni a pouziti pfistroje PSA naleznete'v dokumentu Navod k obsluze.
analyzatoru stimulacniho systému (PSA) (model 3922).
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+  Poskytuje nouzovy pfistup k funkcim STAT SHOCK (STATIMQVY
VYBOJ), PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU
PULSU), PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) a DIVERT
THERAPY (PRERUSIT TERAPII) pouzitelny pro aplikaci generatoru pulst
aPSA

*  Poskytuje ZIP telemetriizmoznost bezdratové hands-free RF komunikace,
jezumoznuje systému programatoru komunikovat s generatorem pulsu

Sprava dat pacienta

Programovaci.systém LATITUDE nabizirmoznost tisku, ukladani nebo pfenosu
souvisejicich-tidaju (prostfednictvim Bluetooth® nebo USB flash disku) béhem
relace.implantace’/ kontrolni relace nebo po ni do pocitace klinického
pracovisté ke:zpracovani/prenosu tdaju do externich systému (napf. systému
EMR).

Dalsi informace najdete \v.priru¢ce Navod k obsluze spravy dat pacienta (model
39317).

Pripojeni k siti
Programovaci systém LATITUDE poskytuje pro’'pfenos dat pfipojeni pomoci

sité Ethernet a bezdratové sité (Wi-Fi).5Pfipojeni pomoci Bluetooth® je k
dispozici pro-prenos tdaju (napf.'do notebooku) a tisk.

Dalsi informace o nastaveni-a pouZiti'siti a pfipojeniinajdete v pfiru¢ce Navod k
obsluze sité a pfipojeni (model-3924).

Software

Aktualizace-softwaru‘a'stazeni'jsou poskytovany pomoci‘internetu a USB.flash
disku. Pokud nejsou-aktualizace softwaru-nebo stazeni UspésSné dokanceny,
aktualizaci nebo stazeni Ize spustit znovu.

Karta Utilities (Pomocné programy) na obrazovce programatoru-zahrnuje vybér
Software Update (Aktualizace softwaru).-UZivatel mtze zvolitstazeni a
instalaci vSech-aktualizaci nebo prohlédnout avybrat nékteré z dostupnych
aktualizaci: Viz "Karta Software Update (Aktualizace softwaru)"-na strané 38.

PRISLUSENSTVi SYSTEMU

Nasledujici pfislusenstvi bylo otestovano.a muaze byt pouzito s programatorem,
model 3300:

»  Telemetricka hlavice, model 63958 (s\mozZnosti opakované sterilizace)
*  Telemetricka hlavice S-ICD, model 32037

5. P¥ipojeni k siti Wi-Fi neni povolenev Indonésii.s-ohledema konkrétni pozadavky na
konfiguraci.

Telemetricka hlavice, model 6395, neobsahuje magnet.

Telemetrickou hlavici S-ICD, model 3203, Ize pouzit jako pfidavnou.anténu ke zlepseni
komunikaéniho vykonu RF telemetrie s transvendznimi generatory. pulsu.

No
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Intraoperativni kryt hlavice, model 3320, ktery je uren k pouziti s
telemetrickou hlavici, model 6395, nebo telemetrickou hlavici S-ICD,
model 3203, je umistén ve sterilnim poli

Jednorazovy kabel PSA, model 6697 (model Remington S-101-97), je
uréen.pouze k jednordzovému pouziti

Kabel PSA, model 6763, opakované sterilizovatelny a opakované
pouzitelny; ochranné krytu svorek kabelu obsahuji Elastosil R401
(silikonovou gumu)

Bezpecnostni adaptéer, model 6133{(model Remington ADAP-2R)

Kabel'pfistroje EKG pro-pevne-elektrody pacienta, model 3154: Pouze v
Kanadé a Ciné pouzijte kabel pristroje EKG pro pevné elektrody pacienta,
model 31538

Vedlejsi kabel pristroje EKG-BNC, model 6629
Napajeci adaptér,,model 6689, (zdroj napajeni)
Lithium-iontova baterie; model 6753, dobijeci'a vyménitelna

Pro-pouziti s PRM jsou-také kidispozici'nasledujici napajeci kabely:

Model\napajeciho kabelu Zasuvka

Napajeci kabel, model 6175a model

6286.(typ B;.napf. Kanada, Mexiko, 00

Japonsko)

Napajeci kabel, model 6285 (typ F; 0

napr. Evropa) / L
\ I

il

Napajeci kabel,model 6282 (typ'J; 5
napf . Svycarsko)

Napajeci-kabel,;model 6343 (typ G;
napr. Velka Britanie)

Napajeci-kabel, model 6289 (typ N;

a
[} (]
napi. Brazilie)

8.

Kabely pfistroje EKG pro pevné elektrody pacienta, model 3154 a 3153, zahrnuji prostredky
omezujici proud k ochrané pfed defibrilaci-a musi byt pouZzity jako kabely piistroje EKGs,
programovacim systémem LATITUDE:
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Napajeci kabel, model 6284 a model
6287 (typ I; napf. Australie, Cina) VAR

Napajeci kabel, model 6283 (typ M;
napf. Jihoafricka republika)

Pro objednavku prisluSenstvi se obratte naspole¢nost Boston Scientific podle
informaci na zadni strané obalky této prirucky.

VAROVANI:

Pouzivani jinych kabelt nebo pfisluSenstvi s programovacim.systémem
LATITUDE neZli t&ch, které poskytuje nebo urcuje spolecnost Boston
Scientific, mGze mitza nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi, snizeni
elektromagnetické odolnosti nebo elektricky vybojprogramovaciho systému
LATITUDE. Kazda osoba, ktera takové kabely nebo prisluSenstvi k
programovacimu, systému LATITUDE; v€etné pouziti rozbo¢ovacich zasuvek
(MSO), mGze konfigurovat zdravetnicky systém a jeji odpovédnosti je zarugit,
Ze je systém v souladu s pozadavky kapitoly 16 normy IEC/EN 60601-1 pro
zdravotnické elektrické systémy.

Volitelné externi zarizeni
Spolecné's programovacim systémem LATITUDE Ize pouzivat volitelné externi

obchodniho.zastupce spolecnosti Boston Scientific.

POZNAMKA: -Pokud pfidavate-dalsi prislusenstvi, konfigurujete zdravotnicky
systém a jste-odpovédni za zajiSténi toho, Ze tento systém bude i nadale
splfiovat poZadavky normydEC/EN-60601-1, kapitola 16, pro-zdravotnickeé
elektrické systémy.

VAROVANI:

Nedotykejte se souGasné pacienta. a nékterého z pfistupnych konektort nebo
odkrytych vodi¢u programovaciho-systému LATITUDE.

UPOZORNENI: ~ | kdyZ jakékoli volitelné externi zafizeni. pfipojené’k
programatoru, model-3300, musi spifiovat pfislusné pozadavky na svodovy
proud pro komeréni vyrobky, nemusi jesté splfiovat prisnéjSi pozadavky na
svod pro zdravotnicke vyrobky..Z tohoto diivodu musi byt vSechna externi
zafizeni umisténa mimo pacientovonejblizsi okoli.

» Nikdy se sou€asné nedotykejte elektrickych.kontaktti'na bo¢nich panelech
programatoru, model 3300, a pacientovi ¢i telemetrické hlavici ani
Zadného kabelu.

16



Stojan

K programovacimu systému LATITUDE je k dispozici stojan (model 6755). Lze
jej snadno spojit.se 'spodni ¢asti programatoru pomoci svorky. Nabizi dva
pohodiné pozorovaci uhly a v zadni ¢asti je vybaven skladovaci kapsou k
uloZeni kabelu a hlavic.

Kdyz je stojan pouZit v.poloze naplocho, netlaéte na rukojet smérem dol(,
mohlo by dojit k pfevraceni jednotky.

Stojan pfipojite tak;Ze jej nasunete pod programator a naklonénim stojanu
vzhdru zajistite svorku; jak vidite na obrazku Obrazek 1 Volitelny stojan pro
programovaci systéem LATITUDE na strané 17.

O
— O

)

()

[1] Programator, medel 3300[2]-Svorkastojanu [3}-Stojan, model 6755 [4] skladovaci kapsa

Obrazek1. ~ Volitelny stojanpro programovaci systém LATITUDE

UPOZORNENI: . Napajeci adaptér se pii pouziti nebo nabijeni.obvykle
zahfeje: Pfi pouzivani nebo nabijeni’neukladejte napajeci-adaptér do
skladovaci kapsy stojanu. Uzavieny prostor neumozni adekvatnirozptyl tepla z
napajeciho.adaptéru.

Externi tiskarna

Programovaci systéem LATITUDE podporuje Sirokou Skalu externich.ovladacu
tiskaren.USB 2.:0-a USB 3.0. Postup pfipojeni kabelu USB tiskarny naleznete'v
Casti "PFipojeni" na strané 18.

Podporovany jsou-také nekteré tiskarny Bluetooth®: Dalsi informace o
nastaveni a pouziti naleznete v.dokumentu Navod k obsluze sité'a pripojeni
(model 3924).

Zemnici konektor a kabel USB

Zemnici konektor a kabel'USB Ize pouzit s-programatorem,-model 3300, k
zajisténi uzemnéni, a timsnizeni'Sumové interference programoyvaciho
systému LATITUDE. Tuto standardni sou¢ast vybaveni ziskate v.oddéleni
biomedicinského inZzenyrstvi vasimemocnice/kliniky:

VAROVANI:
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Pouzivani jinych kabeld nebo pfisluSenstvi s programovacim systémem
LATITUDE neZli t&ch, které poskytuje nebo urcuje spole¢nost Boston
Scientific, mize mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi, snizeni
elektromagnetické odolnosti nebo elektricky vyboj programovaciho systému
LATITUDE-Kazda osoba, ktera takové kabely nebo prislusenstvi k
programovacimu systému LATITUDE, v€etné pouziti rozbo€ovacich zasuvek
(MSO), mGze konfigurovat zdravotnicky systém a jeji odpovédnosti je zarugit,
Ze'je systém v souladu s pozadavky kapitoly 16 normy IEC/EN 60601-1 pro
zdravotnické elektrické systémy.

Externi displej

Muzete pouzivat externi monitor VGA (nebo srovnatelny), ktery Ize
synchronizovat na jakoukoli horizontalni skenovaci frekvenci.

POZNAMKA: Externi monitory mohou vyZadovat adaptér, pfipadné kabel k
pfipojeni k vystupu DisplayPort na programatoru.

POZNAMKA: Zafizeni piipojena k externim pripojenim museji byt v souladu
S prislu§nymi normami pro-zarizeni-ke zpracovaniat a pro zdravotnické
prostredky.

VAROVANI:

Pouzivani jinych kabeld nebo pfislusenstvi s programovacim systémem
LATITUDE neZli téch které.poskytuje nebo uréuje spole¢nost Boston
Scientific, mize-mit za nésledek zvys$eni elektromagnetickych emisi, snizeni
elektromagnetické odolnosti nebo elektricky-vybojprogramovaciho systému
LATITUDE. Kazda osoba, ktera takové kabely nebo prisluSenstvi k
programovacimu systému'LATITUDE, v€etné pouziti rozboCovacich zasuvek
(M8Q), mlize konfigurovat zdravotnicky systém a jeji‘odpovédnosti je zarucit,
Ze.je'systém v souladu's pozadavky kapitoly 16 normy IEC/EN 60601-1 pro
zdravotnické elektrické systéemy.

PRIPOJENI

K identifikaci pFipojeni portl k programatoru pouZzijte dokumenty Obrazek 2
Panel na pravé strané programatoru najstrané19-a Obrazek 3 Panel najlevé
strané programatortu-na strané 20.
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Panel na strané pacienta (prava strana)

iiiiii

AR
W

[1] Kabel PSA,-model 6763, pro LV (zeleny) [2] Kabel PSA,.model 6763, pro A/RV (svétle Sedy) [3]
Kabel pfistroje EKG,-madel 3154/3153 (tmave Sedy) [4}pripojovaci konektor pro budouci pouziti
(hnédy) [5] Telemetricka hlavice:S<ICD, model 3203 (Cerna) [6] Telemetricka hlavice, model 6395
(modfa)

Obrazek 2. Panel'na pravé strané programatoru

Panel-na strané lékare (leva strana)

POZNAMKA:" Zafizeni piipojena k externim pfipojenim museji byt v souladu
s\prislusnymi normami pro zarizeni-ke zpracovani data pro zdravotnické
prostredky.
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[1] Hlavni'vypinaé.(svétle Sedy) [2-4] Porty USB 2.0 (tmaveé $edé) [5] Port USB 3.0 (modry) [6]
Ethernetovy port (oranzovy) [7] Vystup DisplayPort (¢erveno-oranzovy) [8] pfipojeni stejnosmérného
napajeni z napajeciho.adaptéru, model 6689+(zelené)

Obrazek 3. 'Panel nalevé strané programatoru

Kontrolky

Programatorje vybaven kontrolkou nalevé strané prostfedku, ktera je
umisténa v hlavhim vypinaci d) Telemetricka hlavice, model 6395, je
vybavena kontrolkou na pfedni strané.-Tyto funkce jsou popsany nize.
. (D Hlavni vypinagsviti, pokud je programator.zapnuty:

+ . ~Kontrolka na telemetricke hlavici, model 6395, se rozsviti, kdyz signalizuje
navazani.indukéni telemetrie.a probihajici komunikaci-s generatorem
puls.

Tladitko STAT

Programator je vybaven ¢ervenym tlacitkem-STAT vpravo nahore v
predni Easti prostiedku. V/.zavislosti-na situaci poskytuje funkce STAT moZnosti
STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE), STAT SHOCK (STATIMOVY V.YBOJ)
nebo DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPI).
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VS

{1} Cervené tlaéitko STAT

Obrazek 4. Pohled na programovaci systém LATITUDE zepiedu s vyznaé¢enim
umisténi cerveného tlacitka STAT

POUZITi PROGRAMOVACIHO SYSTEMU LATITUDE
Priprava k pouziti

Uroven nabiti baterie a nabijeni

Lithium=iontova baterie pro programator neni pfi dodani nabita. Chcete-li baterii
nabit, provedte-nasledujici kroky.

POZNAMKA: . Pred pouzitim baterie s programovacim systémem LATITUDE

zajistéte, aby 'byla baterie zcela'nabita.

1.\ " Pripojte sitové napajeni a zapnéte programator! Viz Obrazek 3.Panel na
levésstrané programatoru na strané 20.

2. -Zkontrolujte troven nabiti baterie pomoci indikatoru stavu baterie v levé
horni Easti.obrazovky;-ktery zobrazuje procenta‘nabiti baterie, Viz Obrazek
9 Hlavni‘obrazovka programatoru;-modelu-3300 na strané 27.

3.“ Nabiti baterie:standardné trva 1-2 hodiny, pokud je baterie nabita’z méné
nez-30 %

POZNAMKA: -Pokudje programator zapojen. (pripojen ke zdroji'sitového

napéti), bude se baterie nabijet. Programator nemusi byt pfi nabijeni
baterie zapnuty:

Priprava telemetrické hlavice
PFipravte odpovidajici hlavici'v zavislosti na pouzitém generatoru pulsi:
Telemetricka hlavice, model 6395

UPOZORNENI: Telemetricka hlavice, model 6395, se dodava nesterilni. Pied
sterilizaci vyjméte hlavici ze vSech obalovych materialt. Ma-li-byt hlavice
pouzita ve sterilnim poli, musi\se pfed-pouzitim,aktivné sterilizovat nebo musi
byt béhem pouzivani uzaviena do sterilnihochirurgického pouzdra pro
jednorazové pouziti (model 3320) Informace o sterilizaci a ¢isténi naleznete v
gasti "Cigténi programatoru a pfislugenstvi" na:strané 46.
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V pfipadé potfeby pfipravte telemetrickou hlavici, model 6395, pro sterilni pole
prostfednictvim postupu.sterilizace uvedeného v ¢asti "Cisténi programatoru a
pFisluSenstvi" na stran& 46 nebo hlavici uzaviete do sterilniho pouzdra, model
3320.

Telemetricka hlavice S-ICD, model 3203

UPOZORNENI: Telemetricka hlavice S-ICD, model 3203, se dodava
nesterilni. Pfed pouzitim vyjméte hlavici ze vSech obalovych materiald. Ma-li
byt hlavice pouzita ve sterilnim poli, musi byt béhem pouzivani uzaviena do
sterilniho ehirurgického pouzdra (model 3320): Informace o &isténi naleznete v
gasti "Cisténi programatoru a prisludenstvi’ na strané 46.

Chcete-li pouzit telemetrickou-hlavici.S-ICD, model 3203, jako pfidavnou
anténupro RF telemetrii;-dalsi informace najdete v ¢asti "Pfiprava na telemetrii
ZIPY(RF)" na-strané 25.

V. pfipadé potreby pfipravte.telemetrickou hlavici S-ICD, model 3203, pro
sterilni pole uzavienim hlavice do sterilniho pouzdra, model 3320.
Pripojeni-kabeltl

Umisténi konektorlije uvedeno na panelech na pravé a levé strané
programovaciho systému,.model 3300 (Obréazek 2 Panel na pravé strané
programatoru na strané(19 a Obrazek 3 Panel na levé strané programatoru na
strané 20).

Provedeni pfipojeni na strané pacienta
Rodle potfeby provedte na pravé strané programatoru nasledujici pfipojeni.

sassro [ B8

[aTal @O
(AN 8 W ARV,

[1] Kabel PSA, madel 6763, pro.L\V/ (zeleny)[2] Kabel PSA, model 6763, pro./AIRV (svétle Sedy) [3]
Kabel pfistroje EKG; model 3154/3153 (tmavé Sedy) [4] Pfipajovaci konektor pro budouci pouziti
(hnédy) [5] Telemetrick&-hlavice S-ICDy model-3203 (Cernd)[6] Telemetricka hlavice, model6395
(modra)

Obrazek 5. Panel na pravé:strané (pacienta)

1. Pro méfeni PSA zapojte odpovidajici kabel'PSA do.pFislusného konektoru
(LV nebo A/RV).

2. Zapojte odpovidajici telemetrickou hlavici dopfislusného konektoru:
. Telemetricka hlavice, model 6395

*  Telemetricka hlavice S-ICD, model 3203
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POZNAMKA: Pii napéjeni z baterie s telemetrii pomoci hlavice dokéze
programovaci systém LATITUDE komunikovat s generatorem pulst pod
kizi pacienta,Pro vétSinu pektoréalnich implantatd tato telemetrie staci ke
komunikaci's generatorem pulst. U brisnich implantati muze byt
vzdalenost vétsi a napajeni pouze pomoci baterie nemusi byt dostatecné
k zajisteni spolehlivé komunikace. Chcete-li dosahnout maximalni
indukéni telemetrické komunikace s generatorem pulsd, vzdy pouZivejte
externi napajeni:

3. Pripojte pacientsky kabel povrchového EKG do konektoru pro EKG.
PFilozte k.pacientovipovrchové svody ve standardni tfivodi¢ové nebo
pétivodicové konfiguraci.

POZNAMKA: Kdyz nejsouvstupy EKG pripojeny, mize byt funkce EKG
citliva'na vysokofrekvenéni okolni Sum. Pokud nejsou poly elektrod
pfipojeny kpacientovi,,mohou byt citlivé na vysokofrekvenéni Sum
okolniho prostredi, a proto-poskytovat slaby signal.Je-li pfitomen
nadmérny Sum, Ize kfivky povrchového EKG vypnout.

POZNAMKA: Funkce EKG je uréena pro-pouZiti béhem vysetieni
pacienta'napr-pro testovani prahl stimulace.

POZNAMKA: Funkce EKGmuze Vykazovat Sumovou interferenci,
jestlizeje programovaci systém LATITUDE v tésné blizkosti
vysokofrekvencniho elektrochirurgického zarizeni. Opatfeni k napravé
nalezneté v-¢asti-"Odstrariovani zavad" na.strané 57.

4. Pokudneni RF telemetrie dostate¢na,.zapojte dopfislusného konektoru
telemetrickouhlavici S-ICD, model 3203. Telemetricka hlavice S-ICD
funguje jako pridavna RF anténa. Chcete-lizlepsSit komunikaéni funkcnost
RF telemetrie;, natocte hlavicispadle potfeby. DalSi informace naleznete v
Gasti"Kroky ke zlepseni funkénosti ZIP (RF).telemetrie" na strané 25.

Provedeni pripojeni na strané lékarie

Na leve strané programovaciho systému LATITUDE provedte podle potieby
néasledujici‘pFipojeni:

RS e

[1] Hlavni vypina¢ (svétle Sedy).[2-4] Porty USB 2.0 (tmave $edé).[5] Port USB-3.0 (modry) [6]
Ethernetovy port (oranzovy) [7] Vystup DisplayPort.(Gerveno-oranzovy) 8] pfipojeni stejnosmérného
napajeni z napajeciho adaptéru, model 6689 (zelené)

Obrazek 6. Panel na levé strané (lékare)
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1. Pfipojte napéjeci kabel ke konektoru stejnosmérného proudu (DC) na
levém panelu programatoru.

2. Chcete-li pfipojibexterni tiskarnu, pfipojte pfislusny kabel USB (2.0 nebo
3.0) k pfislusnému portu USB na programatoru. Potom se ujistéte, Ze je
tiskarna pfipojena k externimu zdroji napajeni.

POZNAMKA: Pripojte tiskérnu k portu USB, vy&kejte 30 sekund, dokud
system tiskarnu nerozpozna, potom zacnéte posilat soubory do tiskarny.

POZNAMKA:--Programovaci systém LATITUDE mé funkci Bluetooth®,
kterou mizete pouzit k pripojeni tiskaren podporujicich technologii
Bluetooth®. Dalsi-informace o nastaveni a pouZiti najdete v pfirucce
Navod k obsluze sité.a pripojeni (model 3924).

3. «Vystupni'konektor DisplayPort pouzijte k pfipojeni externiho monitoru.
Potom se ujistéte, ze je-monitor pfipojen k externimu zdroji .napajeni.

4. Chcete-lise pfipojit k-siti LAN;pfipojte ethernetovy kabel k ethernetovému
portu.

POZNAMKA:" Ethernetovy kabel pfipojte potize do konektoru
ethernetoveho-portu RJ45.na programatoru,.model 3300.

POZNAMKA: Pripouziti komunikace pomoci Bluetooth® nebo LAN je
treba provést dalsi-kroky.-Dalsi informace najdete v.priruc¢ce Navod k
obsluze-sité a pfipojeni-(model3924).

5. Ujistéte se,ze je kabel napajeciho adaptéru pfipojentk.portu
stejnosmérného napajeni-na levé strané programatoru a ze je do
napajeciho adaptéru zapojenmapajeci kabel.

POZNAMKA: - Zajistéte; aby byl-kdykolipfistup klevé strané prostiedku,
abybylo mozno zapgjit-a odpojit napajeci kabel.

Elektrochirurgické ‘kabely

Elektrochirurgické-kabely je nutno vést ve-vzdalenosti nejméné 30.cmod
programovaciho systému LATITUDE, abyste pfi pouziti-elektrochirurgické
energie predesli nespravnym kfivkam na obrazovce.

Obrazek 7. Vzdalenost elektrochirurgickych kabeld od programovaciho systému
LATITUDE
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Priprava na telemetrii ZIP (RF)

POZNAMKA: Funkce telemetrie ZIP neni k dispozici pro véechny generatory
pulst spolecnosti‘Boston Scientific. Podrobnéjsi informace najdete v pripojené
dokumentaci kvyrobku pro dotazovany generator pulsu.

U generatort pulst, které komunikuji pomoci telemetrie ZIP:

1. Aby byla komunikace pomoci telemetrie ZIP optimalni, umistéte
programovaci systém LATITUDE do 3 m od generatoru pulsu.

2. (QOdstrante veskeré pfekazky mezi programovacim systémem LATITUDE a
generatorem pulsi:

POZNAMKA: . Zlepseni fingovénitelemetrie ZIP je moZné dosahnout
zménou orientace nebo-zménou umisténi programovaciho systému
LATITUDE.

POZNAMKA: ) Jako, tfeti RF anténu ke zlepseni funkénosti RF telemetrie Ize
pouzit telemetrickou hiavici‘S-ICD, model 3203.

POZNAMKA:~ Jestlize telemettie' ZIP néfunguje; pouZijte k interogaci
generatoru-pulst telemetrickou hlavicip,model 6395.

[1] Poloha vnitfnich-antén, pfiblizna

Obrazek 8. Pohled na programovaci systém LATITUDE zepredu s vyznacenim
nalezité polohy-antén v pouzdie

Kroky ke zlepseni funkénosti ZIP (RF) telemetrie

Chcete-li zlepsit funkcnosti RF-telemetrie, postupujte nasledujicim zplisobem:
1. Odpojte vSechny nepouzité kabely ahlavice a ulozte je:

2. Vsechny ostatnipfipojené kabely.na strané pacienta (PSA, EKG) by mély
sméfovat kolmo od programatoru a (podle moznosti) pfimo k pacientovi:

3. VSechny ostatni pfipojené kabely na'strané lékare (napajeni; USB,
DisplayPort, Ethernet)je treba.vést' smé&rem od pacienta:

4. Pokud jsou v blizkosti programatoru-umisténa jina elektricka zafizeni
(notebook, monitor apod.) nebokovové pfedméty, umistéte je co nejdale
od programatoru.
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5. Presurite programator blize k pacientovi, nejlépe mimo frekventované
¢asti mistnosti s koncentraci osob.

6. Zménte orientaci programatoru jeho natocenim az o 45 stuprnid ve sméru
nebo proti sméru hodinovych rucicek, pfipadné programator umistéte na
volitelny stojan, model 6755.

7. Zajistéte, aby se mezi programatorem a implantovanym generatorem
pulsirnenachazel personal kliniky.

8. . ~Pokud neni telemetrie stale konzistentni, pfipojte telemetrickou hlavici S-
ICD,"model. 3203, a umistéte.ji ve vzdalenosti do 0,6 m od implantovaného
generatoru pulsu.Ve sterilnim poli pouZijte intraoperativni kryt hlavice,
model; 3320, a-hlavici umistéte pacientovi na bficho.

«.»Pokudneni telemetricka hlavice S-ICD, model 3203, pouzita pro RF
telemetrii, nezapomerite ji vzdy odpojit od programatoru, abyste
zabranilivypadkim telemetrie.

9. . Jestlize telemetrie ZIP pro'generator pulslti s podporou RF telemetrie
nefunguje, pouZijte k interogaci generatoru pulsu telemetrickou hlavici,
model 6395.

Spusténi
Zapnéte programovaci-systém LATITUDE:

10 Pripojte-kabel napajeciho adaptéru ke konektoru stejnosmérného proudu
na.levém panelu programovaciho systému.LATITUDE (Obrazek 3 Panel
na levé strané programatoru na strané 20).

2.~ Zapojte napajeci kabel do napajeciho-adaptéru a odpovidajici sitove
zasuvky:

3." Stisknéte hlavni vypinac O,

POZNAMKA: . Dokonéeni automatického.testu azobrazeni ivodni
obrazovky programatoru, model 3300, muZe trvat az jednu minutu. Béhem
této doby-muiZe obrazovka blikat nebo byt zhasnuta.

4. “Pockejte, nez se objevi-uvodni-obrazovka.

POZNAMKA: Béhem spousténisystému sledujte‘obrazovku, zda se
nezobrazi néjake zpravy.-Pokud se néjaka chybova zpravazobrazi,
prostfedeknepouzivejte, pofidte si podrobny popis chyby a obratte se na
spolecnost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni
strané obéalky této prirucky.

5. Po dokonceni spousténi ze'zobrazihlavni ebrazovka (Obrazek 9 Hlavni
obrazovka programatoru, modelu. 3300 na‘strané 27) a systém je
pfipraven k pouziti:

Dotykova obrazovka programatoru umoznuje zvolit polozky jako-tlacitka;
zaskrtavaci policka a karty, které se'zobrazuji-na obrazovce. Vzdy je mozné
zvolit pouze jednu polozku.

POZNAMKA: Obréazky obrazovek V-této pfiruéce jsou ukazkové a nemusi
presné odpovidat vasim obrazovkam.
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UPOZORNENI: Chcete-li pouzit dotykovy hrot, ujistéte se, Ze se jedna o
projektovany kapacitni dotykovy hrot. PouZiti jiného pfedmétu maze poskodit
dotykovou obrazovku:

$

t

()

[1] Ukazatele stavu baterie, Ethernetusa Bluetooth®.[2] Volby KFivek elektrod EKG a EGM, az Ctyfi [3]
Oblast zobrazenikfivek elektrod [4] TlaCitko Snapshot (Snimek) [5] Tlagitko Real-time Recorder
(Zaznamové zafizeni v realném &ase) [6] Tladitko aplikace PSA [7] Tlacitko.Magnify Traces (Zvétsit
krivky) [8] Tlacditko'Quick Start (Rychly start) [9] Tlacitko Patient Data Management (Sprava dat
pacienta)

Obrazek9. Hlavni obrazovka programatoru, modelu 3300

Kdyz je\programovaci systém LATITUDE zapnuty, v.okné Start Application
(Spustit aplikaci) se zobrazi indikator pribehu informujici.o'nacditani softwaru.
Tento proces bé&znétrva aZ jednu minutu. Podokoncéeni-se na hlavni
obrazovce zobrazi’'nasledujici informace, které vidite ha obrazku Obrazek 9

Hlavni obrazovka programatoru, modelu 3300.na strané 27:

* V systémovéoblasti je zobrazen stav nabiti baterie a indikatory pfipojeni
Wi-Fi, Ethernet a-Bluetooth®

*  Oblast zobrazeni kfivek elektrod; kde mohou byt zobrazeny az &tyfikFivky.
elektrod k posouzeni pacienta; napfiklad z povrchového EKG nebo PSA

«  Kdispozici jsou dvé tlacitka (Shapshot (Sm’mek)"_.| a Real-time

Recorder (Zaznamové zafizeni v.-realnémCase) l‘ )V horni Casti
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obrazovky k zachyceni zaznam( kfivek elektrod v realném ¢ase béhem
ginnosti EKG, PG a PSA

Tlacitko PSA aktivuje aplikaci PSA (viz "Analyzator stimulaéniho systému
(Pacing System Analyzer, PSA)" na strané 34)

Tlagitko Quick Start (Rychly start) spusti komunikaci generatoru puls
k naéteni konkrétniho transvendzniho generatoru pulsu

Tlacitko Patient Data. Management (Sprava dat pacienta) se pouziva
pouze s transvendznimi generatorypulsu a k pfistupu k datim pacientu za
ucelem exportu;.tisku, pfenosu aodstranéni

Tlacitko Magnify Traces (ZvétSit kfivky) zvétsi oblast krivek elektrod
na celou plochu displeje'a’'nabidne dalsi informace, jak vidite na obrazku
Obrazek.10 Obrazovka Magnify Traces (ZvétSit kfivky) (béhem relace
generatoru-pulsu) na-stran€ 28

Obrazek 10. Obrazovka Magnify Traces (Zvétsit krivky) (béhem relace generatoru
pulst)

V dolni ¢asti obrazovky se nachéazejinasledujici prvky:

28

Tlacitko Utilities (Pomocné programy); které umozriuje ‘pfistup k
informacim o programovacim systému LATITUDE ‘a’‘funkcimnastaveni,
které muze uzivatel pouzit pred vstupem do aplikacniho softwaruc

Tlac¢itko About (Info), které uzivateliumoZzriuje zobrazit, vytisknout nebo
ulozit na USB flash disk informace o konfiguracijprogramovaciho'systému
LATITUDE (aplikace instalované v systému a s-nimi spojena Cisla verzi)



*  Tlacgitko Select PG (Vybrat generator pulst) umozriuje volbu a spusténi
pozadovaného aplikacniho softwaru transvendzniho generatoru pulsu a
obsahuje moznost DEMO MODE (REZIM DEMO) pro nékteré aplikace
generatorupulsu (viz "Pfedvadéci rezim" na strané 36)

» Tlac¢itko Real-time Log (Protokol v redlném Case), které se pouziva pouze
s transvendznimi generatory puls, poskytuje pfistup k zaznamu riznych
udalosti z povrchového EKG a PSA

« '~ Datum.a Cas se nachazeji uprostied ve spodni €asti obrazovky, jak
zobrazuje Obrazek9,Hlavni obrazovka programatoru, modelu 3300 na
strané 27 (informace o nastaveni €asového pasma viz "Karta Date and
Time (Datum a'cas)" na-strang 37)

Tlacitko PSA

Tlacitka PSA v prave horni-€asti tvodni obrazovky prepne pohled obrazovky a
aktivuje aplikaci,PSA. Podrobnosti a pokyny k pouzivani této aplikace
naleznete v priruCce Navodk-obsluze analyzatoru stimulacniho systému (PSA)
(model3922).

Tlacitko Quick Start (Rychly start)

TlagitkoQuick Start (Rychly start) na hlavni obrazovce se pouziva k
automatické identifikaci a interogaci implantovaného transvenézniho
generatoru pulst. Dalsi informace ‘naleznete v ¢asti""Spusténi relace
transvendzniho‘generatoru pulsi™ na strané 31.

Tladitko Patient'Data Management (Sprava:dat pacienta)

Aplikace Patient Data.Management (Sprava datpacienta) se pouziva pouze s
transvendznimi generatory pulsd a-umozriuje exportovat, prevést, vytisknout,
nacist.a odstranit-data pacienta, ktera byla uloZzena na pevny disk
programatoru.nebo na'USB flash disk:Podrobnosti a pokyny kipouzivani této
aplikace naleznete v dokumentu. Navod k obsluze spravy datpacienta‘(model
3931).

Tlacitko STAT pro transvendzni'generatory pulst

Tladitko STAT @D je’'umisténo vpravo nahofe na programatoru, model
3300.

Po stisknuti tlacitka STAT dojde k-nasledujicim udalostem:

»  Pokud je generator pulsti uskladnén, vypnuty nebo v rezimu pouze
sledovanf; je-aplikovan STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ).nebo PG
STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE,GE,NERATORU PULSU). Pokud
je aplikovan‘STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ)nebo PG STAT PACE
(STATIMOVA STIMULACE GENERATORU-PULSU)pfi uskladnéni, rezim
tachy se vypne.

»  P¥itelemetrické komunikacis vysokonapétovym:generatorem-pulst (ICD
nebo CRT-D) se zobrazi. mistni okno, ve kterém muze uzivatel spustit
pfikaz PG STAT PACE (STATIMOVA'STI,MULACE GENERATORU
PULSU), STAT SHOCK (STATIMOVY-VYBOJ) nebo DIVERT THERAPY,
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(PRERUSIT TERAPII). Pokud probiha relace PSA, zobrazi se také
moznost PSA STAT.PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA).

»  Pri telemetrické komunikaci s nizkonapétovym generatorem pulsl se
zobrazi mistni'okno, ve kterém mlze uzivatel spustit pfikaz PG STAT
PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU) nebo DIVERT
THERAPY (PRERUSIT TERAPII). Pokud probiha relace PSA, zobrazi se
také‘moznost PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) (viz
Obrazek11 Mistni‘okno s.tlacitkem STAT ve vysokonapétové relaci
generatoru pulsu se spusténou aplikaci PSA na strané 30).

»  Pokud neprobihd komunikace s generatorem puls, zobrazi se tlagitko
interogace’s vyzvou uzivateli, aby pouzil funkci Quick Start (Rychly start) a
pokusil se identifikovat prostfedek (viz Obrazek 12 Vné pfipadné relace
generatoru pulsu se zobrazi tlacitko PSA STAT PACE (STATIMOVA
STIMULACE PSA) se spusténou aplikaci PSA na strané.31). Kdyz
probihd relace's implantovanym transvendznim prostfedkem, zobrazte
dostupné moznosti-dalSim stisknutim Cerveného tlacitka STAT.

+ (PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU) -
spousti funkci STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE) generatoru pulst
pro vSechny podporované transvenézni prostfedky (ICD, CRT-D,
kardiostimulator/CRT-P).

+ _STAT SHOCK (STATIMOVY:VYBOUJ) — spousti funkei STAT SHOCK
(STATIMOVY VYBOJ) generatoru pulsti pro véechny podporované
vysokonapgétoveé transvendzni'generatory pulsu ICD a CRT-D.

+ ~'DIVERT.THERAPY (PI:?ERU$IT TERAPI) = spousti generator pulsu
DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERARPII) pro v§echny podporované
transvendzni prostfedky (ICD, CRT-D; kardiostimulator/CRT-P) a béhem
relace generatoru pulst.zastavi probihajici terapii.

+”  PSA STAT.PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) — kdyz je aktivovana

relace-PSA, nakonfiguruje pfistroj, PSA pomoci nastaveni a funkce STAT
PACE (STATIMOVA STIMULACE).

Obrazek 11. Mistni okno s tlacitkem STAT ve vysokonapét'ové relaci generatoru
pulsti se spusténou aplikaci PSA
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Tlacitka v horni fadé (PG STAT PACE (STATIMoyA STIMULACE
GENERATORU PULSU), DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII) a STAT
SHOCK (STATIMOVY VYBOJ)) se zobrazi béhem relace generatoru pulsu.

Obrazek 12. Vné pfipadné relace generatoru pulsi se zobrazi tla¢itko PSA STAT
PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) se spusténou aplikaci PSA

Pokud neprobiharelace generatoru pulst, tlacitko STAT otevie nasledujici
dialogové okno bez tlacitek:,Neprobihazadna relace prostfedku. Stisknutim
tlaCitka interogace spustte funkci Quick Start™ (Rychly start).”

Pokud-probiha-pouzerelace PSA (neni interogovan zadny generator pulsu),
stejné dialogové okno se.zobrazi stisknutim tlacitka PSA STAT PACE
(STATIMOVA STIMULACE PSA)/(viz Obréazek 12-V/né pfipadné relace
generatoru pulsu se zobrazi‘tlacitko PSA STAT PACE,(STATIMOVA
STIMULACE PSA) se spusténou aplikaci. PSA na strané 31).

Spusténirelace transvenézniho generatoru-pulst
Relaci transvendzniho generatoru pulsu Ize spustitdvéma zplsoby:

1. “Pouzijte tla€itko Quick Start (Rychly start) k-automatické identifikaci
generatoru pulst pfipojeného k systému:.

2.. 'Pomoci tlatitka Select PG (Vybrat-generator-puls() vyberte, ktera aplikace
zahaji'relaci s'prostfedkem generatoru pulsu.

Quick Start (Rychly-start) (tlacitko)

1. Telemetrickou;hlavici,;;model 6395, pfilozte nad 'generator pulsli a stisknéte
tlacitko Quick Start(Rychly start).

2. Zobrazi se okno-se zpravou, ktera bude v.zavislosti na implantovaném
generatoru pulsl indikovat jednu z nasledujicich podminek:

*  Application startupin‘progress:(Probih& spousténi aplikace) ~ Pokud
je v programovacim systému LATITUDE nainstalovan software pro
dany implantovany generator pulst, prostfedek tento generator puls
identifikuje, spusti'spravnou-aplikaci.a-automaticky. provede interogaci
generatoru pulsa.
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*  Generator pulst neni identifikovan — pokud jde o jiny generator pulst
nez Boston Scientific nebo o generator pulst Boston Scientific, pro
ktery neni na:tomto programatoru nactena zadna aplikace, zobrazi se
okno se zpravou, Ze generator pulst neni identifikovan®.

*  Zpravy o hodnotach mimo dosah nebo o Sumu oznami uzivateli, Ze je
bud hlavice mimo dosah pfistroje, nebo je telemetrické snimani
rudeno.

3. . Chcete-lipokracovat v relaci interogace, dal$i informace najdete v
pripojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsu.
Select PG (Vybrat.generator pulsii) (tlacitko)

Chcete-li rucné interogovat transvendzni generator pulsu, stisknéte tlacitko
Select PG (Vybrat generator pulsti) ve spodni ¢asti obrazovky.

1.+ Nad generatorpulst pfilozte telemetrickou hlavici, model 6395, a na
uvodni obrazovce kliknéte na‘tlacitko Select PG (Vybrat'generator pulsu).

2. Vyberte ikonu predstavujici pozadovanou skupinu generatort pulsi.
3. Kliknéte natlacitkointerogace’'v mistnim okné:

4. Chcete:li pokracovat v relaci interogace,-dalsi informace najdete v
pripojené dokumentacik vyrobku pro.dotazovany generator pulsu.

(Vybrat generator pulsu) naleznete v pFipojené dokumentaci k vyrobku pro
interogovany generator pulsu.

POZNAMKA: Tiaditko Select PG (Vybrat generator pulst) také umoZriuje
pfistup ‘krezimu DEMOMODE (REZIM DEMO). Viz "Predvadéci rezim" na
strané 36.

Povrchové EKG

Pouziti povrchovéeho EKG:

1. . Pripojte kabel pfistroje EKG; model 3154,10k programatoru, model 3300.
2. Pripojte kabel k polim elektrod na téle pacienta:

3. Pokud chcete informace o kfivce EKG zaznamenat, podle potfeby pouZijte
tlacitko’Snapshot(Snimek) nebo Real-time Recorder (Zaznamové
zafizeni v realném case).

KFivky EKG nebo PSAbudou. zobrazeny-na hlavni obrazovce. Dalsi informace
o hlavni obrazovce haleznete v ¢asti Obrazek 9'Hlavni‘obrazovka
programatoru, modelu 3300 na strané 27!

9. Nékteré starsi generatory pulsti Boston Scientificcvyzaduji k-programovani pouziti programatoru
/ zaznamového zafizeni / monitoru (PRM) ZOOM™ LATITUDE™, model 3120
10. Pro Kanadu a Cinu pouZzijte kabel pfistroje-EKG, model 3153.
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Displej EKG

Kdyz je pacientsky kabel povrchového EKG pfipojen k programatoru a
pacientovi, displej EKG zobrazuje signaly povrchového EKG bez interogace
generatoru pulst.

Pokud chcete informace EKG prohlédnout nebo ulozit, vytvorte protokol v
realném ¢ase pomoci tlag¢itka Snapshot (Snimek) nebo Real-time Recorder
(Zaznamoveé zarizeni \.realném Case).

POZNAMKA: _Programovaci systém LATITUDE miiZe zobrazit Gtyfi
povrchové krivky za pouZiti az Sesti koncetinovych elektrod nebo jedné hrudni
elektrody, Horni zobrazena elektroda bude oznacena znackou stimulacniho
impulsu-(pokud-bude zvolena prisiusna funkce). Ke spravnému zobrazeni
znacek stimulacnich.impulst musi byt poly elektrod zobrazeni stopy Lead Il
pripojeny k pacientovi bez-ohledu na to, ktera elektroda je zobrazena.
Povrchova frekvence (Surface Rate) zobrazi frekvenci komor.

POZNAMKA: Funkce EKG na programovacim systému LATITUDE je uréena
k podpore diagnostickych.cinnosti tykajicich se implantace, programovani
a.monitorovani implantabilnichgeneratort pulsd spole¢nosti Boston Scientific.
Programovaci system LATITUDE helze pouZivat jako monitor EKG ani jako
obecny diagnosticky prostfedek:

VAROVANI:

Pouzivani programovacihosystému LATITUDE pro takové fyziologické
signaly, které jsou slab$i nezli minimalni detekovatelna amplituda, mize
prinést nepresné vysledky.

Zobrazeni-EKG na'celou obrazovku

K roztazeni zobrazeni EKG na eelou obrazovku vyberte tlacitko Magnify
Traces (Zveétsit kfivky). na pravé strané oblasti zobrazeni kfivek, potom pro
zmeénuw hodnot-a vzhled kfivek pouzijte nasledujici'tlacitka-v.obrazovce (viz

Obrazek 10-Obrazovka Magnify Traces (Zvétsit kfivky)(béhemrelace
generatoru pulsti).na strané 28):

» “Trace Speed (Rychlost kfivky) — Zvalte pozadovanou rychlost na displeji
EKG: 0 (stop); 25 nebo. 50’ mm/s

« Trace 1 (Kfivka 1), Trace 2(Kfivka 2), Trace 3 (Kfivka 3) a Trace 4 (Kfivka
4) — \lyberte kiivky elektrod, které se maji'zobrazit

*  Gain (Zesileni) — Zvolte vhodnou hodnotu k upravé zesileni krivek, které
jsou pouzity pro tisk

» Tlacitko Calibrate (Kalibrovat)—VysilaidmV kalibracni.impuls, aby-mél
uzivatel referenéni-bod k vyhodnoceni‘amplitud

«  Tlacitko Baseline (Zakladni hodnota) —Vrati kiivku zpét.na zakladnf
hodnotu; obvykle se.pouziva po'defibrilacnim vyboji.

»  Enable Surface Filter (Aktivovatfiltr povrchového EKG) — ZaSkrtnutim
tohoto poli¢cka minimalizujete Sum na.povrchovém EKG
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»  Display Pacing Spikes (Zobrazit hroty stimulaénich impulst) — Toto poli¢ko
zaskrtnéte, pokud si pfejete zobrazit detekované stimulaéni impulsy
oznacené znackowna nejvyssi viné

*  Show PG Markers(Zobrazit znacky generatoru pulst) — Kdyz béhem
relace aplikace PSA toto policko zaskrtnete, aktivujete znacky generatoru
pulsu.

POZNAMKA: Hodnoty, které budou nastaveny na tivodni obrazovce, budou
vychozimi hodnotamipouZivahymi pro aplikacni kfivky. Odpovidajici hodnoty
Ize ménit v.obrazovce Vybéry kiivky (Trace.Selections) béhem aplikace.
Podrobné pokyny pro programovani aplikace najdete v pfipojené dokumentaci
k vyrobku pro‘dotazovany generator pulst.

Intrakardialni-elektrogram

Na obrazovce programatoru.lze zobrazit intrakardialni elektrogramy.
Intrakardialnij.elektrogramy spole¢né se zna¢kami udalosti Ize zachytit a
vytisknout pomoci funkce-Real-time Log (Protokol v realném ¢ase). Podrobné
pokyny najdete v pfipojené.dokumentaci k vyrobku-pro.dotazovany generator
pulsd.

Analyzator stimulaéniho systému (Pacing System
Analyzer, PSA)

Aplikace PSA slouzi k posouzeni elektrické funk&nostiia umisténi systému
srdecnichelektrod béhem implantace prostfedkt fizeni srde¢niho rytmu.
Aplikace PSA zobrazuje v realném Case kfivky.a znacky udalosti EGM pro
kazdy aktivni kanal. EGM.v realném €ase se zobrazuji na stejné obrazovce
jako povrchovy EKG, spolu s indikatorem srde¢niho rytmu.

DalSi informace o pouziti aplikace PSA programovaciho systému LATITUDE,
model 3300, naleznete v dokumentu Navod k obsluze analyzatoru
stimulacniho systému (PSA) (model 3922).

Pomocny program Patient Data Management (Sprava
dat pacienta)

Aplikace Patient Data Management (Sprava dat pacienta) nabizi moznost
vytvareni zprav-a tisku, uloZzeni-nebo pfenosu souvisejicich udajl: Zpravy:s
moznosti vytisténi\poskytuji- podrobne udaje o funkcich generatoru puls(,
uloZenych pacientovych udajich avysledcich zkousek. Ulozené udaje z relace
pacienta mohou byt vyvolany.pozdéji pro analyzu pfi pacientové relaci (pouze
pro urcité aplikace)a ulozeny na pevny disk programatoru,-model 3300,
pfipadné ulozeny na vyjimatelny-USB flash disk.avolitené zaSifrovany.

Dalsi informace o pouziti této aplikace naleznete v priru¢ce Navod k obsluze
spravy dat pacienta (model 3931):

34



Zmény parametru, vkladani udaji, ukazkovy rezim a
pomocné programy

Zména hodnot parametrt

Obrazovky.mnoha funkci obsahuji informace o parametrech, které Ize zménit
bud prostrednictvim okna“vybéru, nebo okna klavesnice.

Obrazek 13. .Okno vybéru — Priklad volby parametri

Okno vybéru

Chcete-li zménit hodnotu parametru, nejprve vyberte poli¢ko s hodnotou
prislusného-parametru. Otevie se okno vybéru. V okné vybéru zvolte hodnotu
dotekem na poZadovanou hodnotu; okno se po provedeném vybéru
automatickyzavre. Pro uzavieni okna bez provedeného vybéru se dotknéte
obrazovky.mimo.oteviené-okno,

Obrazek 14. Priklad okna klavesnice

Okno virtualni klavesnice

Nékteré obrazovky zobrazuji pole hodnot, ktera vyzaduji uvedeni konkrétnich
Udaju, obvykle z okna klavesnice. Pro zapsani«daji z okna kldvesnice se
nejprve vybere prislusné pole hadnot. Objevi se okno klavesnice. Dotknéte se
prvniho znaku nové hodnoty; toto cislo;se objevi'v-poli pro-zadavani udajé.na
grafické klavesnici. PokraCujte, dokud-do pole nezadéte celou.novou hoednotu.
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Chcete-li mazat znaky po jednom poc€inaje tim poslednim, zvolte na grafické
klavesnici klavesu se Sipkou doleva. Pokazdé, kdyz stisknete klavesu se
Sipkou doleva, bude vpoli vymazan jeden znak. Smazané znaky mlzete vratit
(a pfidané znaky mtizete smazat) pomoci tlacitka Cancel Changes (Zrusit
zmeény) na grafické klavesnici. Kdyz jsou vSechny pozadované znaky zvoleny,
stisknéte na.grafické klavesnici tlacitko Accept Changes (PFijmout zmény).

POZNAMKA: Jestlize.okno kldvesnice pii poéateénim zobrazeni obsahuje
datav poli zadavani udaju, zmacknéte na grafické klavesnici tlacitko Clear
(Vymazat), .aby se-vSechny znaky v poli zadgvani udaju vymazaly.

Predvadéci rezim

U nékterych generatoru pulst je kdispozici pfedvadéci rezim (Demo). Chcete-
li spustit pfedvadéci rezim, kliknéte na tlacitko Select PG (Vybrat generator
pulst) v.dalni ¢asticobrazovky; kliknutim na odpovidajici ikonu.urcete

prostfedek/skupinu a potom kliknéte na tlacitko Demo v mistnim okné SELECT
PG MODE (VOLBA REZIMU GENERATORU PULSU).

Obrazek 15.." Mistni.okno SELECT PG MODE (VOLBA REZIMU GENERATORU
PULSU) (Ukazka)(vybrano ICD/CRT-D)

Obrazek 16. Ukazkovy rezim generatoru pulst

Zobrazi se hlavni obrazovka-aplikace se zpravou o ukazkovem reZzimu,a logem
DEMO MODE (UKAZKOVY REZIM) v horni ¢astiiobrazovky; jak vidite na
obrazku Obrazek 16 Ukazkovy rezim-generatoru pulsi-na strané 36.
Obrazovky softwarovych aplikaci zobrazené v ukazkovém rezimu ukazuji
funkce a programovatelné hodnoty vybrané skupiny generatoru pulsd.
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Chcete-li pfedvadéci rezim ukoncit, stisknéte tlacitko End Session (Ukoncit
relaci) v levém dolnim rohu obrazovky.

Tla¢itko Pomocné programy (Utilities)
PFed pFistupem k softwarové aplikaci generatoru pulsii miGzete vybrat tlacitko
Utilities (Pomocné programy) a provést nasledujici ¢innosti popsané v této
Casti

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

Q Use wand for all telemetry

Utilities Select PG Real-time Log

Obrazek 17. Funkce

Na obrazovce Utilities (Pomocné programy) jsou zobrazeny Gtyfi karty. —Setup
(Nastaveni), Date-and Time (Datum a ¢as); Network Setup (Nastaveni sité) a
Software Update (Aktualizace softwaru):

Nastaveni — Konfigurace nastaveni

Karta Setup.(Nastaveni) (viz Obrazek 17 Funkce na strané 37) umoziiuje
nasledujici:

» _Zménazobrazeného jazyka.

«  Aktivace telemetrického spojeni ZIP pFes hlavici(pokud'je v dané zemi
schvalena pro pouziti).

* Jakjeuvedeno-v ¢asti Obrazek'17 Funkce na strané 37; ZIP telemetrie
nemusi byt povolena (tlacitko je Sede). Pokud potfebujete aktivovat ZIP.
telemetrii, kontaktujte spole¢nost-Boston. Scientific pomoci.informaci
uvedenych na zadni obalce tohoto navodu.

Karta Date and Time (Datum a cas)

Karta Date and Time (Datum a &as) slouzi'k vybéru-CASOVE ZONY
programatoru. Datum a €as se zobrazuji-v dolni ¢asti obrazovky.
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Obrazek 18. Pomocné programy — Datum a ¢as

POZNAMKA: Hodiny programovaciho systému LATITUDE se pfi pfipojeni k
siti synchronizuji automaticky. Rokud -neni spojeni se siti k dispozici, mize
zastupce spolecnosti Boston.Scientific nastavit-vnitini hodiny programatoru
pomoci-specialniho hardwarového klice USB.

POZNAMKA: ~ Pokud se zobrazi mistni okno s vyzvou k'synchronizaci hodin,
synchronizujte je podle zobrazenych-pokynd.

Karta Network Setup (Nastaveni sité)

Karta Network Setup (Nastaveni.sit€) umozriuje pfipojeni k-sitim a
prostfedkim ‘pomoci-pfipojeni Wi-Fi,-Bluetooth® nebo Ethernet. Dalsi
informace o-konfiguraci a nastaveni sité najdete v pfirucce Navod k-obsluze
sité a pripojeni‘(model 3924).

Karta Software Update (Aktualizace softwaru)

Karta-Software Update (Aktualizace softwaru) umoznuje instalaci aktualizaci
softwaru. Uzivatel miZe zvolit stazeni a instalaci vSech aktualizaci nebo
prohlédnout a vybrat nékteré z dostupnych-aktualizaci.

Aktualizace(jsou poskytovany online pomoci internetu: Aktualizace mohou byt
také dodany na USB flash discich./Dal$i padrobnosti o aktualizacich softwaru
na USB flash.disk ziskate od mistniho zastupce-spoleé¢nosti Boston ' Scientific's
pouzitim informaci na zadnj.strané této prirucky.

Aktualizace online

Na obrazovce Utilities (Pomocné programy) zvolte kartu.-Software Update
(Aktualizace softwaru), kterd obsahuje dvé tlacitka:

» Easy Install (Snadna instalace) — zahdji ihned stahovani vSech
dostupnych vhodnych bali¢ki.aktualizaci-Po dekonceni‘se programator
automaticky restartuje v rezimu instalace, dokonc¢i aktualizaci avrati se k
béznému provozu.
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*  Custom Install (Vlastni instalace) — zobrazi dostupné vhodné balicky
aktualizaci, které, si muze uzivatel prohlédnout a vybrat. Kdyz uzivatel
dokon¢i vybér;mGze pokracovat aktualizaci a instalaci.

Obrazek 19. Nastroje —aktualizace softwaru

POZNAMKA: Povinné aktualizace'musi byt nainstalovany a nelze zrusit
Jejich vybér.

Spolecnost Boston Scientific’je automaticky informovana o Uspésném stazeni
aktualizace softwaru.

Pokud neni staZeni uspésné;.nez pozadate o pomoc spolecnost Boston
Scientific, zkuste spustit stazeni znovu.

Po uspésném dokondeni stahovani se programator restartuje v rezimu
instalace a zobrazi-seznam vhodnych bali¢ku aktualizaci. Instalaci spustte
kliknutim'na tlacitko Install (Instalovat).

Po dokonceni-instalace se programator restartuje (opétovné spusti).
POZNAMKA: _Vyckejtedokud-nebude restart programatoru zcela:dokonden,

protoZe do spoleénosti-Boston Scientific bude po siti odeslano potvrzeni
aktualizace signalizujici uspésnou instalaci soffwaru.

Aktualizace offline

Programator Ize aktualizovat pomoci specialni instalace softwaru’t USB-flash
disk. Kdyz instalace softwaru dokonc¢i aktualizacioffline, dokoncete postup
vypnutim a op&tovnym'zapnutim programatoru:

POZNAMKA: Vyékejte, dokud hebude restart programétoru zcela dokonéeén,
protoZe do spolecnosti Boston Scientific’bude po’siti odeslano potvrzeni
aktualizace signalizujici uspésnou instalaci.softwaru.

11.  Instalaci softwaru pomoci USB flash disku-vam muize poskytnout pouze zastupce spoleénosti
Boston Scientific.
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Tlacitko About (Info)

Po stisknuti tlacitka About(Info) se zobrazi okno About (Informace o vyrobku).

Obrazek 20.  Obrazovka About (Info).

Okno-About (Info) se pouziva v-nasledujicich situacich:
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Zmeéna nazvu-zdravotnického zarizeni. Zaskrtnéte policko hodnot vedle
polozky Institution (Zdravotnické zafizeni). Podrobné informace o
zadavaninovych iidaju.napouziti klavesnicoveho okna jsou uvedeny na
jinémmisté (Obrazek 14 Priklad-okna klavesnice na strané 35).

Zobrazte.informace .0 modelu programovaciho systému LATITUDE a
vyrobnich Cislech.

Vyberte kartu System Information (Informace o-systému) a zobrazte
informace o programovacim’systému LATITUDE vcetneé Cisel verze
systémového-softwaru-a nainstalovanych softwarovych aplikaci.

Vytisknéte informace o programoyacim systému LATITUDE (oznaCovane
jako zprava About (Info)).

—._) Na obrazovce-About (Informace 0 vyrobku) (viz Obrazek.20
QObrazovka About (Info). na strané 40) vyberte tiskarnu (USB.nebo
Bluetooth®)'a pocet’kopii-a potom vyberte tlagitko Print (Tisk):

POZNAMKA: Tiskarna (USB nebo Bluetooth®) vybrana v-aplikaci
Patient Data-Management (Sprava dat pacienta) (model 3931) je tiskarna,
ktera se zobrazi na.obrazovee About (Informace o vyrobku).

POZNAMKA: ‘Pokud neni k dispozici zadna tiskarna, zpravu About
(Informace o vyrobku)lze ulozit na pripojeny USB flash disk stisknutim
tlacitka Print (Tisk).

POZNAMKA: Pokud Je k. programatoru, model-3300,-v.okamZiku tisku
zpravy About (Informace o-vyrobku),pripojen USB flash disk, zprava, se
ulozi, pfevede do formatu PDF a'v ném-se uloZina USB flash disk.



Vybér generatoru pulsti

Chcete-li vybrat generator puls(, stisknutim tlagitka Select PG (Zvolit generator
pulsti) zobrazenéhove spodni Casti Obrazek 20 Obrazovka About (Info). na
strané 40 zobrazte obrazovku SELECT PG (ZVOLIT GENERATOR PULSU).

Obrazek 21; ", Obrazovka SELECT PG (ZVOLIT GENERATOR PULSU)

Obrazek22. SELECT PG MODE (VOLBA REZIMU.GENERATORU PULSU)

Vyberte tlacitko ikony prostfedku (Obrazek.21-Obrazovka SELECT PG
(ZVOLIT GENERATOR PULSU)-na stran& 41) a.potom.vyberte tlagitko
Interrogate (Interogovat) v mistnim okné se zpravou, jak vidite na-obrazku
Obrazek22 SELECT PG MODE (VOLBA REZIMU GENERATORU PULSU) na
strané 41.

Po interogaci se aplikace spusti, zkontroluje stav systému a potom zobrazi
obrazovku Summary (Souhrn) (Obrazek 23,0Obrazovka Summary (Souhrn).na
strané 42) pro'zvolenou aplikaci-terapie:
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Obrazek 23. Obrazovka Summary (Souhrn)

Jestlize heni prostfedek generatoru pulsli halezen; zobrazi se zprava o
nepodporovanem prostredku, ktera umozni relaciukongit.

Protokol v realném case pro transvenoézni generatory
pulst

Programovaci systém LATITUDE umozniuje provadét zaznam riznych udalosti
EKG a EGMztransvenézniho generatoru pulsti a pfistroje PSA v realném
Gase.

Dvé tlacitka na listé v zahlavi obrazovky slouzi pro zaznamkrivek elektrod a
¢innosti PSA v realném Case.
3
+ _Tlacitko Snapshot(Snimek) 4: — zaznamena az 12 .sekund na jedno
stisknuti tlacitka, (10 sekund po-a.2 sekundy pred). Jednim-stisknutim
spustte, dalSim zastavte.

» 7| Protokol v realném Case —tlacitko/Real-time Recorder (Zaznamoveé

zarizeni vredlném-Case) _._1| prubézné zaznamenava po stisknuti tlacitka
a uklada data v.segmentech po-3iminutach, dokud dalSim stisknutim
zaznam nezastavite. Pokud probiha zaznam, ikona blikanim signalizuje
probihajici ukladani.

+  Béhem relace‘ze pofidit az 100-samostatnych zaznamd:-Pokud jich je
zachyceno vice nez.100, nejstarsi jsou odstranény, aby bylo mozno uloZit
nové. Protokol v realném:Case neni uchovavan mezirelacemi, neni uloZzen
jako soubor PDF-ani vytistén;.je odstranén po ukonceni.aktualni relace
prostfedku nebo pfi spusténinové relace prostredku.
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Tlacgitko Notes (Poznamky) v oblasti Notes (Poznamky) Ize pouzit k pfidani
komentaru. Protokol v realném &ase Ize upravit pomoci nastrojii Real-time Log
(Protokol v redlném ¢ase) v mistnim okné Tools (Nastroje). Elektronicka
pravitka ve spodni€asti obrazovky Ize upravit tak, aby méfila pozadovany
Casovy rozsah.

Nastroje protokolu v realném case

Vybertelibovolnou ¢ast zobrazeni udalosti protokolu v redlném Case, zobrazi
se'mistni okno Tools (Nastroje), viz Obrazek 25 Real-time Log (Protokol v
realnémi 8ase) —pfriklad kfivky udalosti na strané 43. Nahofe uprostied
mistniho okna’je zobrazena ikana Sipky.a-terée. Kdyz je nastroj vybran, dojde k
cinnosti nastroje v_cilovém bodé obrazovky. Nové mistni okno Tools (Nastroje)
se zobrazi pokazdé€, kdyz.vyberete jinou ¢ast zobrazeni udalosti protokolu v
realném Case, mUzete tedy pouzit vice nastroju na riiznych mistech displeje.

Jedna se otéchto pét nastroju:

» _Nastroj krouzek 3] — v.cilovém bodé umisti na displej krouzek.

*  Nastroj usecka M oy cilovém'bodéwmisti nadisplej svislou ¢arkovanou
usecku:

e~ Nastroj ndzky-vlevo v cilovém bod& odebere levou ast displeje.

«~ Nastroj ntzky-vpravo . =V cilovém bodé odebere pravou ¢ast displeje.
POZNAMKA: Pii pouzitinastrojti niizek je ptivodni‘kfivka stéle k
dispoziciv protokolu v realném case.

«  Nastroj anotace & Zobrazi kiavesnici k zaddni pFipadnych poznamek;
které poté mohou byt zobrazeny na kfivce.

Elektronicka pravitka

Pomoci elektronickych pravitek (posuvniki) nastavie €asovy rozsah snimku
krivky.cCasovy interval na pravitcich je odmérovan-v-sekundach. Rozsah
pravitka Ize'’zménit —vyberte pravitko @ pfetazenim prodluzte nebo zkratte
Casove rozpéti. Padrobné pokyny k-pouziti elektronickych pravitek najdete v
pfipojené dokumentaci-k vyrobku pro dotazovany-generator pulsi:

Udalostiprotokolu v redlném ¢ase

Udalosti generatoru pulst, které.umoziiuji zaznam v realném Case;-jsou
uvedeny v ¢asti Tabulka 1 Udalosti generatorupulst-na‘strané45. Cinnost
prostfedku, ktera‘spusti ukladani,je zaznamenana'v protokolu v realnéem Case:

44



Tabulka 1.

Udalosti generatoru pulst

(TESTVLASTNI
AMPLITUDY) (A, VRV a
S)))

dokoncen

Typ udalosti Spoustéci udalost Délka trvani zaznamu
(sekundy)
Uvedeni Uvodni interogace 12
dokoncena
ReZim Electrocautery Zahajen rezim 12
(Elektrokauterizace) Electrocautery
(Elektrokauterizace)
PG'STAT, PACE Proveden pfikaz PG STAT | 12
(Statimova stimulace PACE(Statimova
generatoru pulstr) stimulace generatoru
pulsu)
DIVERT THERAPY Proveden pfikaz DIVERT 12
(Prerusit terapii) THERAPY (Prerusit
terapii)
PACE THRESHOLD Testprahu skondil 12
TEST (TEST PRAHU
STIMULACE) (AUTO, A,
VRV, 'LV, Ampla PW)
INTRINSIC AMPL TEST Test vlastni amplitudy 12

stimulagni davkou
generatoru pulst

generatoru pulsu
dokonc¢ena

TEMP BRADY Zadan zacéatek temp, Zacatek temp az
Zadan konec temp Konec temp

STAT SHOCK® | Nafizen STAT SHOCK 48

(STATIMOVY VYBOJ) (STATIMOVY VYBOJ)

Narizena VV ATP Narizena ATP 12

Nafizen V vyboj Nafizenvyboj 12

Vysoka indukce fibrilace Nafizena.indukce fibrilace .| 24

Nizka indukce fibrilace Nafizena indukce fibrilace™ | 24

Pfikaz vyboje na viné'T Nafizenvybojnaviné T 43

Komorova PES Narizena RES 24

Sinova PES Natizena PES 24

Komorova stimulace Stimulacni.davka 24

stimulaéni davkou generatoru pulsu

generatoru pulsl dokonéena

Sinova stimulace Stimulaéni‘davka 24
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Tabulka 1. Udalosti generatoru pulst (pokracovani)
Typ udalosti Spoustéci udalost Délka trvani zaznamu
(sekundy)
Komorova stimulace Stimulaéni davka 24
stimulagni davkou 50 Hz generatoru pulst
generatoru pulsu dokoncena
Sinova stimulace Stimulacni davka 24
stimulaéni davkou 50-Hz generatoru pulsu
generatoru pulsd dokongena
Porucha generatorupulsti  |.'Doslo k poruSe generatoru | 12

pulst

Udalosti PSA jsou automaticky oznaceny a uloZeny. Tyto typy udalosti jsou
uvedeny v Tabulka2 Udalosti PSA na strané 46.

Tabulka 2. ~Udalosti PSA

Typ. udalosti

Spoustéci udalost

Délka trvani zaznamu
(sekundy)

(STIMULACE - .
STIMULACN] DAVKOU
PSA)

Burst (Stimulaéni.davka
PSA)

PSA PACE THRESHOLD, | Stisknuto tla¢itko PSA 12
TEST(TEST.PRAHU Save Threshald (Prah
STIMULACE PSA)(A, RV _ | uloZzeni RSA)

alv)

PSA'BURST PACING Stisknuto tlacitko PSA 24

UDRZBA

Cisténi programatoru a pfislusenstvi

Kromé vypnuti-programatoru, model 3300, a odpojeni napéajeciho kabelu

doporucuje spolec¢nost Boston Scientific pred gist€énim, vyjmout.z programatoru

baterii. Pokyny k vyjmuti baterie viz "Stav baterie, instalace, vyména'a

recyklace" na strané 49!

Pouzdro a dotykovou-obrazovku programatoru ocistéte mékkym-hadiikem
mirn& navihéenym vodou, izopropylalkoholem nebo. slabym €isticim

prostfedkem.

+  Na programator ani-obrazovku displeje‘programatoru NEPOUZIVEJTE
desinfekéni roztoky na ruce:

+  NEDOVOLTE, aby se €istici roztok' nebo'vlhkost dostaly do kontaktu se
zadnym portem na bo€nich.stranach programatoru.

+  NEDOVOLTE, aby se Cistici roztok nebo vlhkost dostaly do-kontaktu.s

otvory reproduktoru nebo mikrofonu dole na pfedni strané programatoru.
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Obrazek 26. Otvory pro.mikrofon a reproduktor

Kabely a hlavice pouZivané's programovacim systémem LATITUDE nejsou
sterilni; kdyz jsou baleny. Sterilizovat Ize pouze kabel PSA, model 6763, a
telemetrickou hlavici;i/model 6395. VSechny ostatni kabely ani telemetrickou
hlavici S=ICD, model 3203, nelze sterilizovat, ale je mozno je vycistit.

VAROVANI:

A Pred ¢isténim a dezinfekci povrehl programatoru.vypnéte napajeni prostiedku
a odpojte-externi.zdroj napajeni. Pfed opétovnym pouZzitim programovaciho
systemu LATITUDE nechte Cistici a dezinfekéni prostredky pouzité na

proegramator-oschnout.

UPOZORNENI: Na ¢isténijakékoliv &asti prostredku nepouzivejte drsné
tkaniny hebo t&kava rozpoustédla. Doporudeny postup &isténi viz "Cisténi
programatoru a pfisluSenstvi®na strane 46.

Cisténi kabeltra hlavie

Na‘misté pouziti:

Kdyz je-potfebapredejitavysusenipfipadnych kontaminanti-okamzité po
pouziti, oCistéte kabel a'hlavici pomoci-mékkého hadfiku.navihéeného sterilni
vodou.

Dukladné ¢isténi:

Kabel neba hlavici dikladné vycistéte-mékkou latkou'namocenou do slabého
Cisticiho roztoku; napf. zelené mydlo, tinktura ze zeleného 'mydla (I€kopis
USA), Borax nebo mydlo na ruce neobsahujici-alkohol. K odstranéni necistot
pouzijte Cisty mékky hadfik-navihéeny sterilni'vodou: Kabel osuste utérkou
nebo nechejte oschnout na vzduchu. Vizualné zkontrolujte kabel.a ujistéte se;

Ze jsou kontaminanty.odstranény. Cisténi opakuite tak dlouho, dokud nejsou
odstranény vSechny viditelné kontaminanty.

«  NEPOUZIVEJTE ultrazvukoveé gistici zafizeni:

« K giéténi jakékoli asti kabelu-nebo hlavice NEPOUZIVEJTE drsnétkaniny
ani tékava rozpoustédia.
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+  NEPONORUJTE kabely.

. NEPONORUJTE telemetrickou hlavici, model 6395, ani telemetrickou
hlavici S-ICD, model 3203.

*  NEDOVOLTE, aby do dutiny telemetrické hlavice, model 6395, ani
telemetrické hlavice S-ICD, model 3203, pronikla tekutina.

POZNAMKA: Pokud se'nakabelech a hlavicich pfistroji PSA nebo EKG
objevi povrchové praskliny nebe dojde ke zméné barvy kabelt, kabely budou
vypadat opotiebované-nebo pokud nebude mozné precist jejich oznaceni,
Zlikvidujte je. Informace k-ikvidaci viz "Ochrana Zivotniho prostreni a likvidace"
na strané 63.

Desinfekce kabelu pristroje EKG

V pfipadé potreby kabel pristroje EKG vydezinfikujte pomoci 2% roztoku
glutaraldehydu (kupf. Cidex); roztoku bélidla (jako kupF. 10%:chlornanu
sodného) nebo obecného-dezinfekéniho roztoku schvaleného k dezinfekci
externich zdravotnickych prostfedkd ve vhodné koncentraci dle pokynu
k-pouziti-produktus

Sterilizace
POZNAMKA: . Telemetrickou hlavici S-ICD, model 3203, nelze sterilizovat.
Pokyny ke sterilizaci.ethylenoxidem (EO)

+~ Predsterilizaci kabel-PSA, model 6763, nebo-telemetrickou hlavici, model
6395, dikladné ogistéte zplsobem uvedenym'v ¢asti-"Cisténi kabeld a
hlavic" na strané 47.

«  Ridté se doporugenimi vyrobce zafizeni prossterilizaci‘ethylenoxidem.a
pred pouzitim nechte zcela uplynout stanovenou dobu aerace.

Pomoci EO lze sterilizovat telemetrickou:hlavici, model 6395, a kabel PSA,
model.6763.

Parametr Hodnota
Teplota 50 °C (122 °F):min. a 60-°C (140.°F) max.
Tlakovy rozdil 106 kPa (15,4 psi)
Vihkost 40 % min.a 80 % max.; bez.kondenzace
Doba pusobeni EQ 2thodiny
Minimalni koncentrace' EO 450'mgl/l
Minimalni doba vétrani 12 hodin’pfi 60 °C (140 °F)
Pocet povolenych steriliza¢nich cykit Telemetricka hlavice 6395 = 25
Kabel PSA 6768 = 50
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Pokyny k parni sterilizaci

. Pred sterilizaci kabel PSA, model 6763, dikladné odistéte zplsobem
uvedenym v -¢asti "Cisténi kabell a hlavic" na strané 47.

«  Ridte se doporu&enimi vyrobce zafizeni pro sterilizaci parou a pred
pouzitim nechte zcela uplynout stanovenou dobu vysuseni.

Paroulze sterilizovat pouze kabel PSA, model 6763.

Parametr Hodnota (gravitacni Hodnota (sterilizatory
sterilizatory) s dynamickym
odstranénim vzduchu)
Teplota 121°C (249,8 °F) 132 °C (269,6 °F)
Doba pusobeni pary 30 minut 4 minuty
Doba vysugeni’2 15 minut 20 minut
Pocet povolenych 50 50

sterilizacnich cyklt

Stav baterie, instalace, vyména a recyklace

Baterie programatoru:byla testovana a schvalena pro pouziti v nemocnici a na
klinice. Stav.baterie je udavan v procentech zbyvajici-irovné nabiti (viz
Obrazek 28 Ikony stavu baterie signalizuji procentonabiti na strané 50) a u
transvendznich generatord pulsu je zobrazen vlevém hornim rohu hlavni

obrazovky programatoru, jak-je zobrazeno na obrazku Obrazek 27 Ukazatel

stavu baterie na'hlavni-obrazovce se zapnutym sitovym napajenim-na strané

50 a-Obrazek 28 lkony.stavu baterie signalizuji-procento,nabiti:nastrangé 50.

POZNAMKA: . Baterii je tfeba vyménit, pokud jiz neudrzi tiroveri nabiti nad 25

%.

POZNAMKA: M zavislosti na stéafibaterie'by méla-pina troveri nabiti-vydrzet
pfiblizné dvé hodiny béZzného provozus

12. Toto pfedstavuje typickou dobu vysuseni. Po.sterilizaci se ujistéte, Ze prostfedek je studeny,

teprve potom jej vyjméte z komory.
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Obrazek 27. Ukazatel stavu baterie na hlavni obrazovce se zapnutym sitovym
napajenim

e @ B <0
5-9% 10-24 % 2549 % B50-74% 75=100 %

Barva baterie: <10% je.Gervena;-10-24 % je Zluta, 25~100 % je zelena

Obrazek 28" ‘lkony stavu baterie signalizuji procento nabiti

Pokud-droven nabiti baterie klesne na 25 %, zobrazi se na‘obrazovce
programatoru upozornéni. Pokud uroveri nabiti baterie klesne na10 % nebo
méné; zobrazi se varovna zprava. Pfi 5 % se-zobrazidal$i-varovna zprava a po
60 sekundach dojde k automatickému vypnuti.

Obrazek 29. Battery Status (Stav,baterie) — mistni.okna s upozornénim nebo
varovanim

Navic jsou v pravé horni ¢asti samotné baterie umistény ukazatele'LED
signalizujici zbyvajici Uroveri nabiti v-prirtstcich.po 25% — 100 %, 75 %, 50 %
a 25 %. Viz Obrazek 31 Vymeénitelna baterie programatoru (ukazkovy.obrazek)
na strané 52
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Vyména baterie
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[1] Poutko pro.zvednuti baterie [2] Upeviiovaci pasek baterie [3] Kontrolky LED stavu baterie [4]
Pripojovaci konektory.baterie (Caste€né skryté)

Obrazek 31. >Vyménitelna baterie programatoru (ukazkovy obrazek)
POZNAMKA:. Chcete-li ziskatnahradni baterii; kontaktujte spole¢nost Boston
Scientific s'pouZzitim-informaci na zadni strané této prirucky.

Postup‘vyjmuti baterie:

Stisknéte a uvolnéte hlavni vypinac d) a vypnéte programator.

Pokud je pfipojen-ke zdrojisitového napajeni, odpojte‘napajeci kabel.
Pokudje pfipojen k volitelnému stojanu;stojan odjistéte @ demontujte.
PoloZte prostfedek obrazovkou dolt na mékkou latku:

o MW N

Stisknéte a podrzte tlagitko uvelnéni baterie, potom kryt baterie odsurite
dozadu, jakvidite na obrazku Obrazek 30 Prihradka na baterie na spodni
strané programatoru na strané 51.

6. Uvolnéte upeviovaci pdsek baterie podle obrazku Obrazek 31
Vymeénitelna baterie programatoru, (ukazkovy obrazek) na strané 52,

7. Zvednéte baterii pomoci-Cerného poutka pfipojeneho k leve strané baterie.
VAROVANI:

Q Kdyz pfistupujete k baterii, zajistéte,.aby byl programator vypnuty-:
Nedotykejte se'pdll konektoru-v pfihradee pro baterie pfi vyjimani nebo
vyméné baterie, protoze je.pritomen elektricky naboj.

Postup vilozeni baterie:
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1. Vlozte novou baterii (model 6753) pod mirnym uhlem s ukazateli stavu
baterie vpravo nahore, abyste vytvofili bezpecné spojeni mezi kontakty
baterie a programatoru.

2. Zatlacte nalevou hranu baterie, abyste zajistili pevné usazeni baterie tak,
aby mohl byt kryt baterie zarovnan s pouzdrem.

3. Stisknutim tlacitka stavu baterie na baterii, které je umisténo pfimo nad
diodami LED ukazatele stavu baterie, urete Uroven nabiti.

4.~ Znovu nasadte-upevriovaci pasek baterie.

5. Vratte kryt baterie na misto — zarovnejte levou hranu krytu se stfedem
tladitka-uvolnénibaterie (viz Obrazek 30 Pfihradka na baterie na spodni
strané programatoru'na strane 51).

6. Zaviete kryt baterie posunutim dvifek doleva, dokud se neozve slysitelné
klapnuti.

7. “Pokud je troverinabiti baterie mensi nez 100 %, pfipojte programator ke
zdroji sitového napéti:PIné nabiti vybité baterie trva pfiblizné 2 az 2,5
hodiny.

POZNAMKA: ) Pokud je'programator zapojen (pfipojen ke zdroji sitového
napéti), bude se baterie nabijet. Programator nemusi byt pfi nabijeni
baterie zapnuty.(Programator je vSak tfeba zapnout, aby bylo mozno
zkontrolovat stav nabitibaterie(viz Obrazek 9 Hilavni obrazovka
programataoru, modelu 3300.na strané 27).

POZNAMKA:> Nejlep$ivysledky dosahnete, kdy# baterii nabijete na 100
% pred pouZitim programatoru napajeného pouze z baterie.

Recyklace baterie

Spolegnost Boston Scientific doporucuje;-aby lithium-iontova baterie byla
vybita na 25 % kapacity nebo méné a aby byla.recyklovana v samostatném
sbéru elektrickych a elektronickych zafizeni Baterii.nevyhazujte do. smésného
odpadu.

POZNAMKA: _Piivraceni programétoru, model 3300, spoléénostiBoston
Scientific Corporation neprikladeijte lithium-iontovou baterii:

VAROVANI:

Baterie model 6753 je lithium-iontova baterie, proto je'z hlediska prepravy
povazovanaza nebezpecné zbozi. Baterii, model 6753, spolecnosti Boston
Scientific nevracejte. Baterii zlikvidujte podle poZadavku mistnich predpisu.
Pokud 'musi byt baterie pfepravena; obratte se'na mistniho pfepravce a
dodrzujte pokyny a.pfepravni pozadavky.

Provoz a uskladnéni

Programovaci systém LATITUDE vyzaduje opatrné zachazeni. Vnitini pevny
disk programétoru, model 3300, musi'byt chrdnén pfed nedetrnym
zachazenim. Aby byl prostfedek chranén pred poskozenim, postupujte podle
nasledujicich informaci:
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«  NEVYPINEJTE programovaci systém LATITUDE, dokud vnitini disk
pristupuje k datiim.

*  NEVYSTAVUJTE programovaci systém LATITUDE neSetrnym naraziim
nebo vibracim:

«  NEPOKLKADEJTE na programator magnet.

«  NELIJTE ani NESTRIKEJTE do programatoru ani na n&j zadné tekutiny.

+ _NEBOUCHEJTE;NESKRABEJTE, NERYPEJTE ani jinak neposkozuijte
povrch dotykove obrazovky. Na dotykovou obrazovku pouZivejte pouze
prsty nebo kapacitni‘dotykovy hrot.

+ INEROZEBIREJTE programovaci systém LATITUDE.

<~ Pri-pfeneseniprogramovaciho’'systému LATITUDE z venkovniho prostfedi
do vnitfniho nechte-programovaci systém LATITUDE pfed pouzitim
temperovat nateplotu-mistnosti.

« _.Vypnéte programovaci systém LATITUDE, kdyzZ jej nepouZivate nebo pred
jeho pfemisténim:

*  Predprevozem programovaciho systému LATITUDE odpojte vSechny
externitkabely.

» = Udrzujte otvory na spodni strané programatoru nezakryté.

Podminky pro-provoz aprepravu jsou‘uvedeny v ¢asti "Programovaci systém
LATITUDE —jmenovité specifikace" na strané 72.

Pokud byl programovaci systém LATITUDE skladovan y.prostfedi mimo rozsah
béznych provoznich-podminek; pfed pouzitim jej nechte-temperovat pfi okolni
teploté,dokud nedosahne provozni teploty:

Kdyz je programator.v provozu; ventilator se.automaticky zapne nebo vypne
podle potieby k udrzeni optimalni vnitfni teploty. Programovaci systém
LATITUDE Ize provozovat v kontinualnim-rezimu.a nedochazi k automatickému
vypnuti, pokud je zafizeni del$i-dobu.bez pouziti.

UPOZORNENI: . Programovaci-systém LATITUDE neni vodot&sny.ani odolny
proti explozia nelze jej sterilizovat. Programator nepouzivejte ypfitomnaosti
smési hoflavych plynu (véetné anestetik, kysliku nebo-oxidu dusného):

UPOZORNENI? Lithium-iontova batérie, model'6753, obsahujevysoce
hoflavé chemikalie ‘a je tfeba,s ni zachazet opatrné. Nespravné pouziti'teto
baterie mize zplsobit poZar nebo vybuch. Pfed pouzitim této baterie si
prectéte nasledujici:

*  Nevystavuijte baterii teplotammnad 60 °C:

»  Baterii nepropichuijte, mohlo by dojit k pozaru nebo vybuchu.Pokud
pouzdro baterie propichnuté nebo jinak viditelné posSkozené, nepokousejte
se ji pouzit.

* Do baterie nebouchejte ani ji nevystavuijte jinym silnym narazdm.

»  Baterii neponofujte do zadnych kapalin:

*  Nepropojujte konektory + a - vodi¢em ani zadnym jinym vedivym
predmétem.
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»  Baterii nerozebirejte, neupravujte ani neopravujte.

*  Knabijeni baterie pouzivejte pouze programator, model 3300. Pouziti
jakeékoli jiné nabijecky baterii mize baterii trvale poskodit nebo dokonce
zpUsobit pozar nebo vybuch.

Skladovani programovaciho systému LATITUDE

1. (Ukoncete aktualni softwarovou aplikaci stisknutim tla¢itka End Session
(Ukoncit relaci).

2. _Stisknéte.a uvolnéte hlavni vypinal (I) a vypnéte programovaci systém
LATITUDE.

POZNAMKA: Nez programovaci systém LATITUDE presunete,
ukoncete vzdy-softwarovou aplikaci a vypnutim hlavniho vypinace (D
vypnéte programovaci systém LATITUDE, potom odpojte napajeci kabel.
POZNAMKA:\ Pokud pouZzivate napajeni z baterie, stisknéte a uvolnéte
hiavni vypina& (I) a vypnéte prostredek.

3.".-Odpoijte napajeci kabel ze zasuvky ve zdi.

4. Odpojte kabely vSech zafizeni z bo¢nich panell programovaciho systému
LATITUDE.

POZNAMKA:.-Podminky pro dapravu a uskladnéni'viz dokumentace k
vyrobku kazdeho prvku pfisluSenstvi. Zajistéte, aby kazdy prvek prislusenstvi
byludrzovan v prislusnych:mezich

Dlouhodobé uskladnéni programovaciho systému LATITUDE

Pokud ma-byt programator uloZen:po-delSi.dobu (napf. hékolik mésica),
vyjméte baterii,'abyste zamezilijejimu vybiti na Groven, kdy ji bude nutno pred
opé&tovnym pouzitim nabit.. Pokyny k vyjmuti baterie viz"Stav baterie, instalace,
vyména arecyklace” na strané 49,

Kontrolni udrzba a bezpecnostni opatreni

Programovaci systém LATITUDE <kontrola v.ramci udrzby
Pred kazdym pouzitim ' musite provést vizualni-kontrolu a ovéfit nasleduijici:

*  Mechanickou a funkéni integritu programovaciho systému LATITUDE;
kabelt-a prFislusenstvi.

- Citelnosta prilepenti $titki na‘programovacim'systéma’ LATITUDE.

*  Provedte "Spusténi" na strané.26. Bézny ‘spoustéci proces-ovéri, zda

Uspésdné probéhly vnitfni kontroly programovaciho systému LATITUDE a
zda je prostredek pfipraven K pouziti:

POZNAMKA: Programovaci systém LATITUDE neobsahuje zadne Casti
opravitelné uzivatelem a nevyZaduje zadnou kalibraci. Udrzba nevyzaduje
Zadné dalsi kroky.

Programovaci systém LATITUDE 'obsahuje pouze-jednu uZivatelsky-pfistupnou
soucast, vyménitelnou lithium-iontovou baterii,,model 6753.
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POZNAMKA: Je-li tfeba vyména nebo oprava vnitfnich soucasti,
programator musi byt vracen bez baterie. DalSi podrobnosti viz "Recyklace
baterie" na strané 53.

Bezpeénostni'opatieni

Narodni pfedpisy mohou vyZadovat od uzivatele, vyrobce nebo obchodni
zastoupeni vyrobce, aby pravidelné provadéli a zdokumentovali bezpe&nostni
testy prostfedku. Pokud jsou také testy pozadované ve vasi zemi, dodrZujte
interval testovani a-rozsah testovani podle platnych predpis(i. Pokud neznate
predpisy platné ve.vasi zemi, obratte se prosim na mistniho zastupce
spole€nosti Boston Scientific.

Neni nutné;-aby technické a bezpeénostni kontroly provadél personal
spole¢nosti Boston Scientific. Technické a bezpecnostni kontroly programatoru
a jeho prisluSenstvi v§ak musiprovadét osoby, které jsou na zakladé
absolvovaného vzdélavani, znalosti a praktickych zkuSenosti.schopny
provadét tytokontroly odpovidajicim zplsobem a které nevyzaduji zadné
pokyny ohledné technické a-bezpecnostni kontroly.

Pokud je.ve vasi zemi pozadovano splnéni'normy IEC/EN 62353, ale neni
stanoveno zadné specifické testovani-nebo specificky interval, doporucujeme
provadét bezpecnostni testy. za pouziti pfimé metody popsané v normé IEC/EN
62353 v intervalu'jednou za 24 meésicl nebo podle mistnich predpisu. Viz
"Naruseny programator” na strané 71.

Servis

S pfipadnymi dotazy ohledné obsluhy nebo oprav programovaciho systému
LATITUDE se obratte na.spoleénost Boston Scientific. Kontaktni informace
jsou uvedeny-na zadni strané obalky-této pfirucky. U programovaciho systemu
LATITUDE smi provadét servis pouze personal spolechosti Boston Scientific.

Jestlize programovaci-systém LLATITUDE Spatné funguje‘a-vyzaduje opravu,
pomozte zajistit Ucinny servis tim, Ze'budete postupovatpodle téchto zasad:

1. Ponechte nastavenou stavajici konfiguraci zafizeni tak, jak byla'v dobé&
vzniku poruchy. Kontaktnfinformace na spolecnost Boston(Scientific;jsou
uvedeny na zadni strané této prirucky.

2. Sepiste podrobny popis zavady (zavad).

3. Pokud:mozno\uchovejte vystupy.z tiskarny nebojiné materialy, které
demonstruji-tento problém.

4. Nezapomerite-ulozit vSechny Udaje z generatorupulsd bud'na disketu
nebo na USB flash disk pfedtim, nez programovaci system LATITUDE
vratite spole¢nosti Boston Scientific, nebot’ pfi'vraceni‘do servisu se z
programovaciho'systému LATITUDE vSechny udaje o pacientech.i
generatorech pulst vymazavaji.

5. Pokud je nutno vratit programovaci systém LATITUDE spole€nosti Boston
Scientific k provedeni servisug vyjmeéte z programatoru.lithium-iontovou
baterii, prostfedek zabalte-do pfepravniho oebalu, ve kiterém jste ho
obdrzeli, nebo do pfepravniho obalu, ktery,poskytne spolecnost Boston
Scientific. Pfi vraceni programatoru spolecnosti,Boston Scientific
Corporation nepfikladejte lithium-iontovou baterii.

56



6. Adresu pro zaslani ziskate od spole¢nosti Boston Scientific, kontakty
naleznete na zadnj strané této prirucky.

ODSTRANOVANI ZAVAD

Jestlize programovaci systém LATITUDE fadné nefunguje, zkontrolujte, zda
jsoumnapajeci kabely a ostatni kabely dobre pfipojeny a zda jsou kabely v
dobrém provoznim-stavu (tj bez viditelnych vad). MozZné pfi€iny a opatieni
K napraveé problému jsou-uvedeny nize.

Tabulka 3. ~Mozné pficiny a opatieni k‘'napravé probléml programovaciho

systému LATITUDE

PFiznak

Mozna pri¢ina

Opatreni k napravé

Telemetrie: nedostatecna;
prerusovanamnebo zadna
komunikace

Nespravny aplikaéni
software nebo nespravny
programovaci systém
LATITUDE pro,generator.
pulsu

Nainstalujte spravny
aplikacni software pro
generator pulsu, ktery
pouzivate. Pouzijte
spravny programovaci
systém LATITUDE pro
dotazovany generator
puls.

Chcete-li potvrdit
kompatibilitu
programatoru, model
3300, kontaktujte
spole¢nost Boston
Scientific s pouzitim
informaci na zadni strané
této prirucky.

Nespravna telemetricka
hlavice

Pro transvendézni
generatory pulsu
pouZivejte pouze
telemetrickou hlavici,
model 6395

Spatné spojeni mezi
telemetrickou hlavici a
programatorem.

Odpojtetelemetrickou
hlavici od programatoru-a
znovu ji k nému pfipojte.

Pro transvenoézni
generatory pulsu
pouzivejte pouze
telemetrickou hlavici,
model'6395.

Programator je napajen
pouze z-baterie

Chcete-li zlepsit.vykon
telemetrie, pfipojte
programator ke zdroji
sitovéhonapajeni:

Nadmerné radiove
vyzafovani ze zafizeni

Upravte polohu
programovaciho systému
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Tabulka 3. Mozné pric¢iny a opatieni k napravé problému programovaciho
systému LATITUDE (pokracovani)

Priznak

Mozna pric¢ina

Opatreni k napravé

LATITUDE. Viz také
Problémy pfi Sumu: EKG.

Neuplna telemetricka
komunikace s
telemetrickou hlavici,
model 6395

Upravte polohu
telemetrické hlavice,
model 6395, nad
generator pulsu; opakujte
interogaci.

Otocte hlavici. Hlavici
odpojte a znovu pfipojte.
Vypnéte programator, pak
jej znovu zapnéte.
Opakujte interogaci.

Pouzijte jiny programator,
model 3300, nebo
telemetrickou hlavici,
model 6395. Opakujte
interogaci.

Pokud se tim problém
nevyresi, obratte se na
spole€nost Boston
Scientific za pouziti
informaci na zadni strané
obalky této pfirucky.

Telemetricky RF signal
zablokovany

Ujistéte se, zev.cesté
mezi-programovacim
systémem LATITUDEa
generatorem pulsu-nejsou
zadné prekazky. Opakujte
interogaci.

Interference
telemetrického RF signalu

Upravte polohu
programovaciho systému
LATITUDE. Odpoijte
zafizeni USB.‘Opakuijte
interogaci.

RF telemetrie selhala

Upravte polohu
telemetrické hlavice,
model 6395, nad
transvenozni-generator
pulsti a opakuijte
interogaci.

U programovani
transvenozniho
generatoru pulst.lze jako
pridavnou anténu pouzit
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Tabulka 3. Mozné pric¢iny a opatieni k napravé problému programovaciho
systému LATITUDE (pokracovani)

Pfriznak

Mozna pric¢ina

Opatreni k napravé

telemetrickou hlavici S-
ICD, model 3203.

Verze softwaru
programovaciho systému
LATITUDE neni aktualni

Kontaktni informace na
spole¢nost Boston
Scientific jsou uvedeny na
zadni strané této pfirucky.

Problémy's Sumem: EKG

Nespravna pfipojeni
pacienta

Znovu zkontrolujte
pacientovy elektrody, zda
maji dostatecny kontakt s
kdzi;. a zkontrolujte
spravné umisténi
elektrody na koncetiné.
Ujistéte se, Ze je stimulace
pravé nohy pfipojena.
Vyhledejte v u€ebnicich
EKG dalsi techniky EKG.

Nadmérné radiové
vyzarovani-ze zafizeni

Zkontrolujte, zda se v okoli
nenachazi elektricke
zafizeni, které je zapnuté
a neni potfebné.
Pfemistéte nepotfebné
zarizeni od pacienta a/
nebo programovaciho
systému LATITUDE nebo
je vypnéte.

Vedte kabel pristroje) EKG
mimo potencidlni.zdroje
ruseni, napfiklad jina
zafizeni a's)nimi spojené
kabely ‘véetné.napajecich
kabell.

Uzemnéte programator k
vodivému liZku pacienta
(pokud je to relevantni)
pomoci-zemniciho kabelu
USB: Pokud je to mozné,
svifite nadbytecné délky
elektrod EKG. Vyhledejte
v u¢ebnicich EKG dalsi
techniky EKG:

Zkontrolujte, zda je
zemnici odpor elektrickych
zasuvek v budové mensi
nez 10°Q pfi mérent
technikou nizké
impedance;.a to mezi
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Tabulka 3. Mozné pric¢iny a opatieni k napravé problému programovaciho
systému LATITUDE (pokracovani)

Priznak

Mozna pric¢ina

Opatreni k napravé

elektrickymi zasuvkami a
od elektrickych zasuvek k
jinému uzemnénému
mistu v mistnosti (napr.
uzemnovaci bod
mistnosti, vodovodni
trubka se studenou vodou,
vysetfovaci stll apod.).

Telemetrie: interference

Skodlivé interference
zplsebené
programovacim systémem
LATITUDE nebo je systém
negativné ovlivnén jinymi
RF prostfedky

Zménte orientaci nebo
umisténi prostredku.

ZvétSete separacni
vzdalenost mezi
prostredky.

PFipojte zafizeni k
zasuvce jiného
proudového okruhu nebo
pouzijte napajeni z
baterie.

Kontaktni informace na
spoletnost Boston
Scientific jsou uvedeny na
zadni-strané této pfirucky.

Chybéjici znacéky vyboje v
prubéhu-aplikace vyboje

Sum v prab&hu aplikace
vyboje mlze zabranovat
prijmu znacek vyboje pfi
maximalni.telemetrické
vzdalenosti 6 cm

Pokud je to mozné;
pomoci externiho’ EKG
zjistete, zda doslo k
aplikaci.vyboje. Kontrolou
zaznamniku arytmii
(Arrhythmia Logbook)
generatoru pulst zjistéte,
zda doslok aplikaci
vyboje.

Znazornéné hodiny,
neudrzuji po nastaveni
spravny ¢as

Nizka uroven nabiti
baterie vnitfnich hadin

Baterii vnitfnich-hodin
nelze vymeénit:na misté.
Vratte programovaci
systém LATITUDE
spole€nosti Boston
Scientific, ktera baterii
vnitfnich-hodin vyméni.

Nelze tisknout na tiskarne
pfipojené pomoci USB

Neni pfipojeno spravné

ZKkontrolujte pfipojeni
kabelu USB'mezi
tiskarnoua
programatorem:

Bez napajeni

Zkontrolujte pfipojeni
napajeni tiskarny.
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Tabulka 3. Mozné pric¢iny a opatieni k napravé problému programovaciho
systému LATITUDE (pokracovani)

Pfriznak

Mozna pric¢ina

Opatreni k napravé

Tiskarna nebyla
rozpoznana

Znovu pfipojte tiskarnu k
portu USB, vyckejte 30
sekund, dokud systém
tiskarnu nerozpozna,
potom zacnéte posilat
soubory do tiskarny.

Dotykova obrazovka
nereaguje nebo zhasne

Na dotykove obrazovce
byla vybrana neaktivni
tladitka

Vyberte aktivni tlacitka.

Dotykova obrazovka
nefunguje

Vypnéte programovaci
systém LATITUDE a poté
jej'zapnéte.

Bé&hem spousténi
programatoru se
nedotykejte obrazovky,
protoZe by se mohlo stat,
Ze oblast dotyku prestane
reagovat.

Pokud se tim problém
nevyresi, obratte se na
spole¢nost Boston
Scientific za pouziti
informaci na zadni strané
obalky této prirucky:

Programovagi systéem
LATITUDE nereaguje

Programovaci systém
LATITUDE.nefunguje

Vypnéte programovaci
systém LATITUDE apoté
jej zapnéte.

Pokud se tim problém
nevyresi; obratte'se na
spole¢nost Boston
Scientific za pouziti
informaci na zadni strane
obalky této pfirucky.

Externi monitor nenf
spravné zobrazen

PFipojeni-kabelu/adaptéru
k portu DisplayPort

Signal videa
synchronizujte.odpojenim
a opétovnym pfipojenim
kabelu/adaptéru-k portu
DisplayPort.

MANIPULACE

Toto zafizeni je diky svym emisnim vlastnostem vhodné pro pouZiti v
primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR A1 Tfida A).
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Pouziti externiho monitoru EKG s programatorem, model 3300

Pouzijte nasledujici prislusenstvi k nastaveni konfigurace popsané v tomto
oddile:

»  Kabel pfistroje EKG pro pevné elektrody pacienta, model 315413
*  VedlejSikabel pfistroje EKG-BNC, model 6629
+  Telemetricka hlavice; model 6395, pro transvendzni generatory pulsu

[1] Kabel pfistroje EKG, model 3154/3153, [2}Menitor EKG}.[3] Pomocny kabel pfistroje. EKG-BNC,
[4] Konektor EKG programatoru, [5] Konektor.telemetrické hlavice programatoru, model 6395, [6]
Telemetricka hlavice, model6395, [7] Pragramovaci'systém LATITUDE (pohled zprava)

Obrazek 32. Konfigurace externiho.monitoru EKG

K zobrazeni zdznamu'na externim monitoru EKG aprogramatoru sestavte
zafizeni, jak je zobrazeno)v castiObrazek 32 Konfigurace .externiho-monitoru
EKG na strané 62.

13.  Pouze pro Kanadu a Cinu pouZijte kabel pfistroje EKG, model 3153:
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V prikladu (Obrazek 32 Konfigurace externiho monitoru EKG na strané 62)
sméfuje signal povrchového EKG u pacientu s transvendznim generatorem
pulsl nasledujici trasou:

1. Kabel pfistroje EKG pro pevné elektrody pacienta, model 315414
Externi monitor EKG

Vedlejsi kabel pfistroje EKG-BNC, model 6629

Konektor EKG-programatoru

o W N

Konektor telemetrické hlavice programatoru, model 6395 (pouzivany k
programovani transvenézniho generatoru puls)

6." Telemetricka hlavice; model6395, k programovani transvendzniho
generatoru-pulsu

7. Programator, model 3300

Ochranazivotniho_ prostieni a likvidace

Vratte Programovaci systém LATITUDE a pfisluSenstvi spole¢nosti Boston
Scientific pa skon&eni jejich zivotnosti-k-vhodné likvidaci.

Nezapomerite ulozit vSechny Udaje z generatoru pulst na USB flash disk
pFedtim, nez programovaci systém LATITUDE vratite spole¢nosti Boston
Scientific, nebot spole¢nost Boston Scientific z programovaciho systému
LATITUDE pfi jeho vraceniwvymaze vSechny udaje 0.pacientech i generatorech
pulst’

POZNAMKA: Programator musilbyt vrécen bez baterie. Dalsi podrobnosti
viz "Recyklace'baterie"-na strane 53.

VAROVAN;:

Baterie model 6753 je lithium-iontova baterie,.proto je.z hlediska pfepravy
povazovana za nebezpecné zbozi. Baterii; model 6753, spole¢nosti Boston
Scientific nevracejte.-Baterii-zlikvidujte podle pozadavkd mistnich pFedpisu.
Pokud musi byt baterie pfepravena, .obratte-se-na mistniho prepravce a
dodrzujte pokyny a ptepravni pozadavky.

Symboly,na prostredcich’a baleni

Na prostfedcichj:obalech-a stitcich programovaciho systému LATITUDE
mohou byt pouZity nasledujici:symboly.

Tabulka 4. 'Symboly na prostiredcich a baleni

Symbol Popis

Referenéni Cislo

Vyrobni €islo

14. Pouze pro Kanadu a Cinu pouzijte kabel pFistroje EEKG, model-3153.
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Tabulka 4. Symboly na prostiedcich a baleni (pokracovani)

Symbol

Popis

Cislo $arze

Montazni Cislo

E =k

Vyrobce

m
H

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Datum:vyroby

/:
0
\\-’/

Neionizujici elektromagnetické zareni; indikaéni kontrolka
telemetrie ZIP

Sremele

Sterilizovano ethylenoxidem

Prostudujte:pokyny k-pouziti

Ok

Dodrzujte'pokyny k pouziti

enlifig;
&

2

%osto,
Bijyjpo®

“\.
S
%

@ntific,
@Q\ Co,

bos,
SR
“o5 Bue

Dodrzujte pokynyk pouziti; viz
www:boestonscientific-elabeling.com

®

Australie — symbol'RCM

Shoda s regula¢nimi ujednanimi v oblasti telekomunikaci,
radia, EMC a elektromagneticka energie (EME)
Australského ufadu komunikace a medii (ACMA)

Novy Zéland— oznageni shody.RF

Japonsko —oznaceni Giteki

Stfidavy proud
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Tabulka 4. Symboly na prostiedcich a baleni (pokracovani)

Symbol

Popis

A

Hlavni vypinac na levé strané programatoru, ktery je
zastoupen symbolem pohotovostniho rezimu

7 %0 UsSB 2.0
30< USB 3.0
DP++ DisplayPort

Port mistni sité (LAN)

Telemetricka hlavice S-ICD, model 3203

Telemetricka hlavice,' model 6395

PSALV

PSA RA; RV

1
T

PFilozna €ast typu CF odolna vuci defibrilaci

—t
T

PFilozna ¢ast typu BF odolna vUci defibrilaci

Konektor kabelu pfistroje EKG

SIS IS NUAES

Budouci pfipojenti

Oznaceni pro narodné uznavané zkousky bezpecnostnich
norem

Cervené tlagitko 'STAT na‘programatoru poskytuje ptikazy
pro.nizkonapétovouavysokonapétovou, resuscitaci

Varovani, elektfina — Nedotykejte se poll konektoru'v
prihradce pro baterie programatoru pfi vyjimani nebo
vyméneé baterie, protoze je pfitomen elektricky naboj

> >

VSeobecny-varovny symbol ISO.7010-W001 pro konektor
EKG na-programatoru
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Tabulka 4. Symboly na prostiedcich a baleni (pokracovani)

Symbol

Popis

o/
=

Oznacuije riziko Urazu elektrickym proudem; (nedotykejte se
kontaktd uvnitf pfihradky pro baterie); pfedejte k servisu
spoleénosti Boston Scientific

Symbol pro odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni
(WEEE); oznacuje oddéleny sbér pro elektricka a
elektronicka zafizeni (tj. nevyhazujte tento prostfedek do
smesnéha odpadu)

Touto stranounahoru

Krehké, zachazejte opatrné

Udrzujte v suchu

Nepouzivathaky

Teplotniirozmezi

Omezeni vlihkosti

Omezeni danée atmosférickym-tlakem

Krabici recyklujte

Neni bezpecny v prostiedi MR

1 @006, s v e i

Symbol indikatoru.baterie

o6

Bluetooth®

:

Pfipojeni stejnosmérného,napajeni
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NORMY BEZPECNOSTI, SOULADU S PREDPISY A
KOMPATIBILITY

Na programovaci systém LATITUDE se vztahuji nasledujici normy.

Normy bezpeénosti

Programovaci systém LATITUDE byl testovan a shledan ve shodé s
prislusnymi bezpe&nostnimi pfedpisy nasledujicich norem:

« . IEC 60601-1:2005/A1:2012

+ |EC-80001-1:2010

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

+.. .CAN/CSA-C22¢.60601-1:2014

«  EN62479:2010

« . \.EN 62311:2008

Normy elektromagnetické kompatibility

Programovaci systéem LATITUDE byl testovan a shledan ve shodé s
prislusnymi ¢astmi norem elektromagnetické kompatibility (EMC) organu FCC
a|EC:

< FCCast 15:209:2016 + 15.207:2016'+15.249:2016
« . IEC60601-1-2:2014

</ ETSDEN 301.489-12:1.1:2017

« - (ETSIEN301489-3 V2.1.1:2017

« ~ ETSLEN 301,489-17'V3.1.1:2017

« CETSIEN301489-27 V2(1.1:2017

« ETSIEN 301.489-31'V2.1.1:2016

Normy pro soulad s'radiovym spektrem

Programovaci-systém-LATITUDE je v souladu s pFislusnymi ¢astmi
nasledujicich-norem pro radiova spektra:

« ETSIEN-302195V2:1.1:2016
« ETSIEN 300220-1V3.1:1:2016
» ETSIEN300220-2:V3.1.1:2016
» ETSIEN300328V2.1.1:2016
« ETSIEN301839V2.1.1:2016
« ETSIEN 301893 V2.1.1:2017

POZNAMKA: Piiinstalaci a pouzivani programovaciho,.systému L ATITUDE
dodrzujte zvlastni preventivni bezpecénostni opatfeni tykajici se’EMC, v
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souladu s pokyny pro EMC uvedené v této pfirucce. Podrobnosti

o elektromagnetickém vyzarovani a odolnosti programovaciho systému
LATITUDE naleznete v dokumentech Tabulka 6 Programovaci systém
LATITUDE - jmenovité specifikace na strané 72 a Tabulka 7 Jmenovité
specifikace radiového zafizeni na strané 74.

POZNAMKA:  P¥i pouziti pfenosnych a mobilnich telefonnich RF zafizeni v
tésné blizkosti programovaciho systému LATITUDE pracujte opatrné.
Podrobnosti o_elektromagnetické odolnosti programovaciho systému
LATITUDE naleznete v ¢asti. Tabulka 8 Specifikace sité a pripojeni na strané
76.

Elektromagnetické vyzarovani a odolnost

Informacek IEC 60601-1-2:2014

Toto zafizeni bylo testovano a shledano ve shodé s prisluSnymi limity pro
zdravotnické pFistrojeTFidy A v.prostfedi profesionalnich zdravotnickych
zafizeni podle ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 [nebo'BS EN 60601-1-2:2015
nebo Smeérnici pro-aktivné implantovatelné zdravotnické pfistroje 90/385/EEC].
Tyto testy ukazuji, Ze uvedeny prostredekje pfimérené chranén proti Skodlivym
interferencim v typickém zdravotnickem zarizeni. Nelze vSak zarucit, Zze ve
specifické instalaci k interferenci dojit nemuze.

Industry Canada,(IC)

Tento prostfedek’je ve shodé.spfisluSnymi ¢astmi norem‘RSS (Radio
Standards Specifications). Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1. ~Tento prostfedek nesmi zplisobovat Skodlivou interferenci.

2. Tento prostiedek nesmi pfijimat Zadnou-interferenci, ani takovou,-ktera by
mohla zplisobit nezadouci funkci prostredku.

UPOZORNENI: (Nejsou.dovoleny zadné Upravy tohoto zafizeni, pokud nebyly
schvaleny spole¢nosti Boston Scientific. Zmény.nebo Upravy, které nejsou
vyslovné schvaleny-spolecnosti Boston'Scientific by mohly byt divodemke
zruSeni opravnéniuzivatele k obsluze tohoto zafizeni.

Tento prostfedek nesmizplsobovatru$eni stanic vysilajicich v.pasmu
400,150—-406,000. MHz u meteorologickych-pomucek, meteorologickych
satelitnich sluzeb a prizkumnych’pozemnich satelitnich sluzeb a musi pfijimat
veskera zachycena ruseni, véetné ruseni, které by mohlo zapf¥icinit nezadouci
provoz.

Informace o elektromagnetickych'vyzafovanim.a odolnostijsou uvedeny v
dokumentu Tabulka 5'Navoed aprohlaseni vyrobce - Elektromagneticka
kompatibilita na strané 69.
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Tabulka 5. Navod a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka kompatibilita

Programovaci systém LATITUDE, model 3300, je vhodny k pouziti v prostredi
profesionalnich zdravotnickych zarizeni. Zakaznik nebo uzivatel tohoto systému
by mél zajistit; ze bude pouzivan v takovémto prostredi.

Test

Vyhovujici stav

Elektromagnetické
prostiedi — informace

Ochrana.radiovychsluzeb
a dalSich-zarizenf

CISPR 11
Skupina 1
Trida A

Programovaci systém
LATITUDE, model 3300,
pouziva RF energii jen pro
sva zamyslena pouziti pfi
komunikaci s
implantovanym
prostfedkem nebo
funkeemi pfipojeni. Jeho
emise RF jsou velmi nizké
a pravdépodobné
nebudou zpUsobovat
zadné ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

Ochrana vefejnych
rozvodnych-elektrickych
siti

CISPR 11 Tfida A
IEC61000-3-2
IEC 61000-3-3

Programovaci systém
LATITUDE, model 3300, je
vhodny k pouziti v
prostiedi profesionalnich
zdravotnickych zafizeni.

Elektrostaticky vyboj

Kontakt +8 kV
+2 kV, +4 kV, £8 kV a £15
kV, vzduch

Vyzarené RF EM pole

3V/m80 MHzaz 2,7 GHz

Blizka pole'RF
bezdratovych
komunikacnich zafizeni

380-390.MHz: 27-V//m
4304470 MHz:28 V/im
704—787 MHz: 9 Vim
800-960MHz: 28 V/m
1700-1900 MHz: 28 V/m
2400-2570 MHz: 28 Vim
5100-5800 MHz: 9 V/im

Magnetické pole
jmenovitého'sitového
kmitoCtu

30°A/m

Elektrické rychlé
prechodové jevy /'skupiny
impulst

Vstup sitoveho napajeni
2 kV
+1 kVSIP/SOP

Prepéti mezi jednotlivymi
vedenimi

Vstup sitového napajeni
+0,5.kV; +1 kV.

PFepéti mezi vedenim a
zemi

Vstup sitoveho napajeni
+0,5kV,£1 kV,#2kV

69



Tabulka 5. Navod a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka kompatibilita

(pokracovani)

Programovaci systém LATITUDE, model 3300, je vhodny k pouziti v prostredi
profesionalnich zdravotnickych zarizeni. Zakaznik nebo uzivatel tohoto systému
by mél zajistit; ze bude pouzivan v takovémto prostredi.

Test

Vyhovujici stav

Elektromagnetické
prostredi — informace

Ruseni vedeni indukovana
RF poli

3V/m 0,15 MHz az 80
MHz

6 V/m v pasmech ISM
0,15 MHz az 80 MHz

Pasma ISM 0,15 MHz az
80 MHz jsou

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

26,957 MHz az 27,283
MHz
40,66-MHz az 40,70 MHz.

Amatérska frekvenéni
pasma 0,15 MHz az 80
MHz jsou

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 napétia 0 % WU, pro 0,5 cyklu pfi
0°,45°, 90°/135°, 180°,

225°,270%a 315°

0.% Uy pro 1eyklus a 70
% U pro-25/30 eykld pfi
0°

PFeruSeni.napétia 0 % Uy pro250/300.¢cykla

a. Poklesy a pferuseni napéti: U je stfidavé napétiv napajeci siti pfed aplikaci zkuSebni urovné.

BEZPECNOST PROGRAMOVACIHO SYSTEMU
LATITUDE

Rozumné bezpecnostni postupy/jsou nezbytnék ochrané tdaji-pacienti-a
integrity programovaciho systému LATITUDE;-pokud je pfipojen k siti:
Programator obsahuje funkce, které zajistuji spravu zabezpeceni sité. Tyto
funkce jsou kombinovany s bezpecnostnimi zasadami-nemocnic-aklinik; aby
poskytly spolehlivy a bezpe€ny prevoz programatoru.a ochranily pfipojenou sit'.
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POZNAMKA: Vsechny Udaje pacientti jsou Sifrovény na vnitinim pevném
disku programatoru a.programator je vybaven ochrannymi sitovymi prvky, které
bréni skodlivym atoktim.

Software

Veskery-nainstalovany software byl schvalen spole¢nosti Boston Scientific;
instalace obecného saftwaru neni povolena. Tim se minimalizuje riziko
vystaveni‘potencialné slabych mist. Vnitfni software, ktery ovlada programator,
je'uzamcen pro.zmény aje-ovéfovan pfi kazdém spusténi. Jakmile jsou k
dispozici aktualizace softwaru spole¢nosti Boston Scientific, nainstalujte je co
nejdfive. Nastaveni programatoru |ze ‘upravit pouze podle pokynu ovéfené
technicke podpory spoleénosti Boston Scientific nebo personalu poskytovani
zdravotni péce.

Sprava dat pacienta

Dalsi informace o zabezpeceni najdete v pfiruc¢ce Navod k obsluze spravy dat
pacienta.(model 3931).

Sit’

Dalsi informace 0 zabezpeceni siti a pfipojeni najdete v pfiru¢ce Navod k
obsluze sitéa pfipojeni (model 3924):

Nepodporovany -hardware

Nepodporovany hardware;véetné hepodporovanych prostfedkd USB,
programator ignoruje a-nepfistupuje k nim:

Sledovani bezpecnosti

Spolecnost Boston Scientific-dale spolupracuje se svymi partnery. pfi analyze
vznikajicich hrozeb‘a vyhoednocuje potencialni dopad na programovaci systém
LATITUDE.

Fyzické kontroly

Provadéjte fddné fyzické kontroly programatoru. Fyzicky zabezpelené
prostredi-brani pristupu k vnitfnim soucastem programatoru.-Prostfedky USB
pfipojené k programatoruje tfeba kontrolovat, abyste zamezili potencialnimu
praniku malwaru. Citlivé informace pacientd mohou byt ulozeny v
programatoru, proto-je tfeba pfijmout prislusnha bezpecnostni opatifeni-k
zajisténi programatoru pfed neopravnénym pristupem.

Naruseny programator

Pokud se domnivate, ze doslo k naruseni programatoru bezpeénostni hrozbou,
programator vypnéte, odpojte jej od sité a potom programovaci-systém
LATITUDE restartujte. Pokud se programatoru nepodari spustit automaticky
test nebo kdyZz nepracuje podle ocekavani, prestarite jej.pouzivat.-Ohledné
dal$i pomoci kontaktujte spole¢nost Boston Scientific, kontakty naleznete na
zadni strané této prirucky.
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SPECIFIKACE

Tabulka 6. Programovaci systém LATITUDE - jmenovité specifikace

Charakteristika

Jmenovité

Bezpecnostni klasifikace

Programovaci systém LATITUDE: Tf¥ida I.
. PFipojeni EKG:
typ BF, chranéno pred defibrilaci

. Pripojeni telemetrické hlavice, model 6395:
typ BF,.chranéno pred defibrilaci

g Pripojeni telemetrické hlavice S-ICD, model 3203:
typ BF, chranéno pred defibrilaci

. Port pfipojeni pro budouci pouziti:
typ BF, chranéno pred defibrilaci

. PFipojeni kabelt PSA:
Typ CF, chranéné prati-defibrilaci

. Stupeni-ochrany proti-vniknuti: IPX0

Rozméry

Programator bez stojanu:

30,7 cm (hloubka), 34 cm (Sitka),
12,;5cm (vyska)

Se stojanem (s madlem nahoru):
24,9 em (hloubka), 35,1 em (Sitka),
31,8 cm (vyska)

Hmotnost\(pfiblizné)

Programator (bez baterie-a stojanu):
3,58 kg

Baterie: 0,45kg

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

Vystupni vykon
napajeciho-adaptéru,
model 6689

100-240 V, 50-60 Hz, ‘1,5 A

Maximalnitvystup
Délka kabelu
stejnosmérného proudu
Rozmeéry

15V,6 A 90 W

1,53 m\(5ft)

14,94cm x6,26 cm x-3,35 cm
(5,88" x 2,46" x 1,32")

Napajeci kabel-(3pdlovy)

2,06:m’(6,72 ft), 100-240 V

Cyklus zatizeni

Kontinualni

Provozni teplota

10°C a2 32 °C (50 °F'aZ 90 °F)

PFepravni a skladovaci
teplota

-20 2260 °C (-4.az 140 °F)

Provozni vihkost

25 az 85%, bez kondenzace

PFepravni a skladovaci
vlhkost

25 az 85 %, bez kondenzace
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Tabulka 6. Programovaci systém LATITUDE - jmenovité specifikace (pokracovani)

Charakteristika

Jmenovité

Provozni nadmorska
vyska

<3 000 m (<9 843 ft)

Pfepravni a skladovaci
atmosféricky tlak

50 az 106 kPa

Externi\podpora;-USB
flash disky, tiskarna

(3) porty USB 2.0;
(1)-port USB3.0;

Podpora externiho
digitalniho monitoru

Digitalni konektor DisplayPort;

Monitor musi byt v souladu s emisni normou CISPR 32.

Typ baterie

Lithium-iontova, v souladu s normami IEC62133:2012 a
UN38.3

Ethernet: Datové rozhrani

Konektor datového ethernetového rozhrani RJ-45

Modulace dat

IEEE 802:3u, 100 Mb/s, pIny duplex nebo poloviéni
duplex’na 100BASE-T

IEEE 802:3ab, 1 Gb/s, pIny duplex nebo polovi¢ni
duplex na-1000BASE-T

Wi=Fi IEEE 802.11g, 802.11n-a 802:11ac
Kabel pristroje EKG, 3,9maz4,3m

model 3154

Kabel ptistroje EKG, 3.9maz4,3m

model'3153 (pouze pro

Kanadu a-Cinu)

Funkce EKG:

Minimalni snimana 6,54 pV

amplituda

Vybér svodu I, 1, 11, aVR, aVLaVF, V

Zobrazeni vlastni a
stimulované-komorové
frekvence

Vstupni impedance

Tolerance ofsetu pdlu
elektrody

Rozliseni pro ukladani

Nastaveni filtru pro
rozliSeni pro ukladani

30 min" az 120'min-' £4.min"" v-prumérné hodnoté ze tfi
srdecnich'cykl(; 120 min-'.az 240 min:' #8 min’ v
primérné hodnotée ze tfi.srdecnich cykld

>1,56 MQ

300'mV

500-vzorkl/s, 6,54 uv

Zapnuto: 0,5 Hz az 40 Hz,£10 % nebe +0,1 Hz, podle
toho, co’je vétsi
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Tabulka 6. Programovaci systém LATITUDE - jmenovité specifikace (pokracovani)

Charakteristika

Jmenovité

Nastaveni zesileni

Vypnuto: 0,05 Hz az 100 Hz, +20 % nebo +0,02 Hz,
podle toho, co je vétsi

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

Testovani elektrické
bezpecnosti— reference
pro testovani v seuladu s
normou IEC 62353
(instalace, udrzba,
oprava)

Testovani uzemnéni
(Testovani zemnéni)

Svodovy proud zafizeni,
prima metoda (pfistupné
Casti)

Svodovy proud pacienta,

<300 mQ veetné napajeci $idry o délce do 3 metrl

<500 pA

Telemetricka hlavice,-model 6395, (BF) <5000 pA,

Ochrana pred.defibrilaci

prima metoda ECG (BF) <5000 pA,
PSA(CF).<50 pA
Bezpedénostni prvek: Az 5000V

a. - S pfipadnymi dotazy -ohledné obsluhy nebo oprav.programovaciho systému LATITUDE se
obratte’'na spole¢nost BostonScientific. Kontaktni.informace jsou uvedeny na zadni strané
obalky této prirucky. U-programovaciho systémuLATITUDE smi provadét servis pouze péersonal

spolecnosti-Boston Scientific:

b.” Po uspésném dokonceni bezpecnostniho'testovani ovérte, ze programovaci systém LATITUDE
nadale spliiuje.zakladnifunkce, jak jsou definovany na zacatku této prirucky.

Tabulka 7., "Jmenovité specifikace radiového zarizeni

Charakteristika

Jmenovité

ZIP telemetrie MICS (MICS/MedRadio)

Kmito¢tové pasmo 402-405 MHz
Sluzba Medical implant Communication Service
(MICS)
Sluzba Medical Device Radio. Communication Service

: (MedRadio)

Sitka pasma < 145%kHz

Modulace FSK

Vyzareny vykon <25 uW-ERP

Telemetrie SRD:ZIP (prostiedky s kratkym dosahem)
POZNAMKA: Tato telemetrie SRDse NEPOUZIVA v Austrélii a.na' Novém Zélandu

Kmitoctové pasmo

869,7-870,0.MHz
Frekvencni pasmo prostiedki's kratkym dosahem
(SRD)
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Tabulka 7. Jmenovité specifikace radiového zarizeni (pokracovani)

Charakteristika Jmenovité
Sitka pasma <120 kHz
Modulace ASK
Vyzareny vykon <1,2mW ERP
Kategorie pfijimace 2

Telemetrie SRD ZIP (prostredky s kratkym dosahem)

POZNAMKA:  Tato telemetrie. SRD se pouziva pouze v Austrélii a na Novém
Zélandu

Kmitocet 916,5 MHz
Frekvencni pasmo prostfedki s kratkym dosahem
(SRD)

Sitka pasma <650 kHz

Modulace ASK

\lyzareny vykon < 0,75 mW-EIRP

Telemetricka hlavice, model 6395 (indukéni)

Kmitoétove-pasmo

Sitka pasma
Modulace
Vyzateny vykon
Kategorie pfijimace

Vysilani: 21 kHz
Prijem: 0-100 kHz
<125 kHz
OOK/QPSK
11,3.dBpA/m z 10 m
3

Bluetooth®
Kmitoctové pasmo 2 .400,0-2483,5 MHz
Sitka pasma <1,4 MHz
Modulace GFSK, m/4~DQPSK, 8DPSK
Vyzareny vykon <9,6 mW EIRP
Kategorie pfijimace 2
Wi-Fi 2,4 GHz

Pripojeni

k'siti Wi-Fi neni povoleno v:Indonésii.

Kmitoctové pasmo

2400,0-2483,5 MHz

Sitka pasma 20/40 MHz

Modulace IEEE 802.11b/g/n

VyzaFeny vykon <80 mW-EIRP
Wi-Fi 5.0 GHz

PFipojeni

ksiti Wi-Fi.-neni povoleno v Indonésii.

Kmito¢tova pasma

Sitka pasma
Modulace
Vyzareny vykon

51560-5350 MHz
5:470-5 725 MHz
20/40/80 MHz
IEEE 802.11a/nfac
<50 mW EIRP
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Tabulka 8. Specifikace sité a pfipojeni

Charakteristika

Specifikace

Pozadovana charakteristika sité IT

Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mb/s, piny duplex nebo poloviéni
duplex na 100BASE-TX
IEEE .802.3ab, 1 Gb/s, plny duplex nebo poloviéni
duplex na 1000BASE-T

Wi-Fi IEEE;802.11g,:802.11n a 802.11ac

Nebezpecné situace
zpUsobené selhanim sité

Zadné

Konfigurace sité a zabezpeceni

Ethernet

Dynamické nebo statické pfidélovani adres IP

PoZadované ethernetové
pfipojeni:

Zdroj

Cilova adresa:URL
Nazev protokolu
Pfenosovy.protokol
Rozsah portu

Zdroj
Cilovaadresa URL
Nazev protokolu
Prenosovy-protokol
Rozsah portu

Programator, model 3300
bostonscientific.axeda.com
TLS

TCP

443 (odchozi)

Programator, model'3300
pool.ntp.org

NTP

UDP

123(odchozi)

Wi-Fi

Dynamicke pfidélovani adres IP, pouziti specifikaci
IEEE 802.11g, 802.11n.nebo 802/11ac k pfipojeni k
sitim, kteréjsou vefejné/nezabezpecené, WPA-PSK
nebo WPA2-PSK

Ethernetova adresa MAC

Sitoveu adresu MAC Ize zobrazit, nazev hostitele Ize
upravit

Internetovy protokol

IPv4

Rezim DHCP (Dynamic
Host Configuration
Protocol)

Podporovan je ruéniii automaticky rezim DHCP

Adresa MAC Wi-Fi

Lze zobrazit

INFORMACE O ZARUCE

K programovacimu systému LATITUDE je pfibalena zaru¢ni'karta. Neni-li
dohodnuto jinak, zUstava programovaci systém LATITUDE majetkem
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spole¢nosti Boston Scientific a spole€¢nost Boston Scientific musi provadét
veskeré nutné servisni prace a opravy. Pokud mate zajem o dalsi informace o
zaruce, kontaktuj@leénost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou
uvedeny na z%ﬁ i karté.
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