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HASZNALATI UTMUTATO
Védjegynyilatkozat

A kovetkezG védjegyek a Boston Scientific Corporation védjegyei, vagy leanyvallalatainak a
védjegyei: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP,
ZOOM, Heart Connect, ALTRUA, INSIGNIA és NEXUS.

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

Leiras és hasznalat

A LATITUDE programozérendszer leirasat dsszesen hét kiilon felhasznaloi kézikonyv
tartalmazza:

1. LATITUDE™ programozorendszer-kezeldikézikdnyve, 3300-as modell
Analizator (PSA)kezeldi kézikonyve, 3922-es modell

Betegadatok kezelése kezeldikezikdnyv, 3931-es modell

Hdldzati és-csatlakozasi kezeldikezikényv, 3924-es modell

Heart Connect™ rendszer felhasznaldikézikonyv (3932-es modell)

EMBLEM™S-ICD automatizalt sziirési eszkoz (AST) hasznalati itmutato (3889-es
modell)

7. EMBLEM™ S-ICD alkalmazds felhasznaldi kézikonyv.(3877-es modeli)

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

owTE woN

A 3300-as programoz6 teszi lehetdvé-a LATITUDE programozorendszer beprogramozasat,
amely egy hordozhaté szivritmuskezeld rendszer, amely.arra szolgal,-hogy Boston Scientific
rendszerekkel, azaz beliltethetd pulzusgeneratorral (PG) és vezetékeivel egyltt hasznaljak.

Rendeltetés

A LATITUDE programozorendszert korhazi-és klinikai kdrnyezetben-térténd-felhasznalasra
tervezték; célja, hogy kommunikaljon a-Boston Scientific‘belltethetd pulzusgeneratorokkal.
Az alkalmazott szoftver iranyitja a pulzusgeneratorral-vald-minden kommunikacios
funkciot. A szoftver részletes alkalmazasi utasitasait'lasd a pulzusgeneratorlekérdezésérdl
52616 dokumentaciéban.

A késziilék altal nyujtott klinikai elényok

A 3300-as modellszamU LATITUDE™ programozérendszer kdzvetlen klinikai elényokkel jar
a betegek szamara azaltal, hogy nem invaziv.médon kommunikal a kardialis beiltetett
elektromos késziilékkel (CIED) rogzitve a beteg egészségi-allapotdra és az eszkoz
mikddésére vonatkozd informaciokat. llyen mdodon lehetévé teszi, hogy a kezelést végzd
szakért6k szlikség szerint az adatok pontos atvitelére-alapozva monitorozzak, atallitsak és
optimalizaljak a belltetett készllék miikddését annak lekérdezése és/vagy programozasa
révén. A programozdrendszer ezenkiviil szoftverfrissitések atvitelét is megvalositja a
beiiltetett késziilék felé, rendszeres valtozasokat téve lehetdvé az operacios rendszerben,
igy biztositva, hogy a késziilék megfeleléen, biztonsagos és hatékony modon mikodjon.



A 3300-as modellszamU LATITUDE™ programozé egy integralt analizatort (PSA) és egy
3922-es modellszamu PSA szoftvertamogato alkalmazast tartalmaz, amelynek
kdszonhetden nincs szlikség kiilonalld PSA eszkdzre. Tobb elénye is van, ha a PSA-t a
programozd integralt funkciéjaként hasznaljuk: lehet6vé valik az eszkdz beliltetése soran
az eszkoz paramétereinek mérése és rogzitése, illetve lehetdség nyilik az eszkdz cseréjekor
a vezetékrendszer allapotanak ellendrzésére, a vezeték impedancidjat, az ingerlési
kliszobértéket és az érzékelési kiiszobértéket is ideértve. A PSA tovabbi klinikai elénye,
hogy az eszkdz bediltetése soran kiilsé eszkdz segitségével ideiglenesen ingerelhetd,
amely soran az orvosi személyzet folyamatosan monitorozza a pacienst. A PSA allandd
kiilsé pacemakerként vald hasznalata nem javallott.

(élkozonség
Ez a dokumentum a késziilékek beliltetése és/vagy a mlikodésik kovetése terliletén
képzett, illetve tapasztalattal rendelkezé egészségligyi szakemberek szamara készilt.

Sziikséges tapasztalatés szaktudas

A felhasznaloknak behatéan-ismernilik kell a-sziv elektroterapids kezeléseit. Kizardlag
képzett, a készlilék megfeleld:hasznalataravonatkozd szakismerettel rendelkez6
szakorvosok hasznalhatjak:

Orvosi felligyelet

A LATITUDE programozorendszert kizarélag folyamatos orvosi feliigyelet mellett szabad
miikddtetni. Az eljaras soran a beteget-orvosi személyzetnek kell folyamatosan
medgfigyelnie egy felszini EKG-menitor segitségével.

Orvostechnikai eszkoz miikodtetdjére vonatkozd rendelkezések

A nemzeti szint(ijogszabalyok megkévetelhetik;-hogy a felhasznald, a gyartd vagy a
gyartd képviselGje elvégezze ésidokumentalja a készllék biztonsagiellenbrzését a
telepités soran) A nemzeti szint( jogszabalyok megkdvetelhetik, hogy a-gyarté-vagy a
gyarto képviseldje képzést tartson a felhasznaloknak a késziilék és tartozékainak megfeleld
hasznalatarol.

Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat, lépjen-kapcsolatbara Boston
Scientific helyi képviseldjével.

Alapvetd miikodés

A LATITUDE programozorendszer-akkor tud rendeltetésszertien mikddni, ha kommunikal a
Boston Scientific belltethetd pulzusgeneratorokkal. Ezért a belltetett
pulzusgeneratorokkal vald, telemetrias palcakon keresztiili kommunikdcidval kapcsolatos
funkciok tekinthetdek alapvetd mikodésnek.

Az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé vizsgalathoz a LATITUDE
programozdrendszer Boston Scientific altal alapvetéként meghatarozott miikodése (az
IEC 60601-1-2 szamU szabvany szerint) a kovetkezGkre terjed ki:

e Egy palcaval végzett telemetriat hasznald, tdmogatott pulzusgenerator lekérdezése és
programozasa

e PG STAT PACE, PSA STAT PACE, STAT SHOCK vagy DIVERT THERAPY parancs inditasa
a pulzusgeneratorhoz, ahol tdmogatott

e Valos idejl intrakardialis elektrogramok megjelenitése



e Az érint6képernyGs és a nyomdgombos vezérlés is tamogatott

¢ Ingerlés leadasa és az ingerl6/érzékel6 vezeték méréseinek értékelése az analizator
(PSA) funkcioval

MEGJEGYZES: Nincs sziikség a LATITUDE programozérendszer vagy annak alkalmazésai
Ujbdli kalibraldsdra.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa

Az Eurdpai Unidban €16 vasarldk a cimkén talalhatd késziiléknév alapjan kereshetnek ra a
késziilékre vonatkozd ,A biztonsag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa” cim(
dokumentumra, amely az orvosi késziilékek eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a
weboldalan talalhato:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ellenjavallatok

A LATITUDE programozorendszer hasznalata ellenjavallt minden mas, nem Boston
Scientific pulzusgeneratorrali A pulzusgenerator alkalmazasi ellenjavallatait lasd a
pulzusgenerator lekérdezésérélszold . dokumentacidban.

A PSA alkalmazasa ellenjavallt a3300-as modellszamu Boston Scientific LATITUDE
programozdrendszertol eltérd programozdrendszerek esetében.

A PSA‘hasznalata-ellenjavallt @ kovetkezg esetekben:
o." AV vezetési zavarok esetében; egyiireg(i pitvari ingerlés
" Kompetitiv'sajat ritmusok esetén::aszinkron modok

e “Kronikus pitvari-tachycardia, valamint kronikus pitvarfibrillacié vagy--lebegés esetén;
pitvarikontrollalasd‘modok (DDD, VDD)

e Ha abeteg rosszul-toleralja-a magas kamrai-frekvenciakat:(pl. angina. pectoris
esetében); kovetd - madok (azaz pitvari kontroll. modok)és pitvari tachycardiara vald
hajlam esetén

e Kils6 pacemaker alkalmazasaval-egytt!

FIGYELMEZTETESEK

e  Masféle kabelek és tartozékok hasznalata.

A Ha a LATITUDE programozorendszerhez a Boston Scientific.altal rendelkezésre
bocsatottaktdl vagy az dltaluk meghatarozottaktdl eltérékabeleket vagy tartozékokat

hasznal, a LATITUDE programozdrendszer elektromagneses kibocsatasa megnéhet,
az elektromagneses zavart(irése csokkenhet, és akar aramutés is bekovetkezhet.
Barki, aki ilyen kabeleket vagy-tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE
programozorendszerhez, beleértve atobbszoros-csatlakozdaljzatokat, eqgy
orvostechnikai rendszer konfiguralasat végzi, és mintilyen, felelés azért, hogy a
rendszer megfeleljen a gydgyaszati villamos késziilékekrol sz616 IEC/EN 60601-1
szamU szabvany, 16. pontjaban foglalt kovetelményeknek.

e  Aberendezés mddositasa.

1. A beiiltetés id6tartama alatt a PSA alkalmazas alkalmas ideiglenes kiilsd ingerlésre, mialatt a beteg
folyamatos orvosi megfigyelés alatt all.



A A Boston Scientific jovahagyasa nélkil nem szabad mddositasokat végezni ezen a
berendezésen. A Boston Scientific altal kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok az eszkéz mikodtetési engedélyének megsziintetését
eredményezhetik.

¢  Radidfrekvencias (RF) kommunikaciés eszkoz.

A Tartsa az 6sszes radiofrekvencias kommunikécios eszkozt (beleértve az olyan
perifériakat, mint az antennak, palcak és kabelek) legalabb 30 cm (12 in) tavolsagra a
3300-as modellszamU programozotdl (ideértve a Boston Scientific altal
meghatarozott kabeleket is) annak érdekében, hogy ne romoljon a szdban forgé
eszkoz teljesitménye.

¢ A csatlakozé megérintése.

é Ne érintse meg egyszerre acbeteget és a LATITUDE programozorendszer
csatlakozojat vagy hozzaférhet6 vezetdjét.

e Aramiités:

A Az aramités veszélyének-elkerilése érdekében a programozé 6689-es modellszamd
tapellatasi adapterét csak foldelthalozati.csatlakozohoz, illetve a megfeleld
tapkabellel csatlakoztassa.

¢ Hozzaférés az. akkumulatorhoz.

A Csak a programoz6 kikapcsoldsa utan probaljon hozzaférni az akkumuldtorhoz. Az
akkumulator eltavolitasa vagy cseréje kdzben-ne érjen az akkumulatorrekeszben
taldlhato érintkez6khdz, mert azokon-elektromos, téltés van jelen.

e  Elektrosztatikus kisiilés.

A A PSA vezetékrendszere elektromosan érintkezik a beteg szivével és vérével.

e Ne érintse meg.a betegkabelen lévg-fém csipeszeket; illetve az-ingerld
vezetéket. Az atfolyd elektromosdram veszélyes lehet-a betegre és a kezelGre
is.

e Akezeld személyben kialakult elektrosztatikus feltoltédést meg kell sziintetni
foldelt fémfelilet megérintésével, mielGtt-a-kezel6 személy a beteghez; a
betegkabelekhez'vagy a késziilékhez érne.

e  Elektromos aram.

A A vezetGképes felliletekkel érintkezd; nem hasznalt PSA-kabelcsatlakozasok
elektromos dramot indukalhatnak a beteg szivében.

e Anem hasznalt kdbelcsatlakozasokat tekerje-operdcids kendébe a beteg
mellett vagy valassza le a nem hasznalt’kabeleket a rendszerrdl.

e  Elektrokauterezés.



A LATITUDE programozérendszert ugy tervezték és tesztelték, hogy
elektrokauterezés-biztos legyen.

Bar a kész(iléket Ugy tervezték és tesztelték, hogy elektrokauterezés-biztos
legyen, az elektrokauterezés elektromos aramot indukalhat a PSA-kabelekben,
amely a beteg szivéhez is eljuthat. A Boston Scientific azt javasolja, hogy a
programozot helyezze a lehetd legmesszebb az elektrokauter rendszertdl és a
kapcsolddd dsszetevoktdl a LATITUDE programozérendszerbe és a
betegkabelekbe juté zaj minimalizalasa érdekében.

Az elektrokauterezés varatlan zavarokat okozhat a programozo kijelzdjén és
mikodésében. Ha az elektrokauterezés orvosilag szikséges, az
elektrokauterezési eszkozok, valamint a programozo és a kapcsolodo
alkatrészek koz6tt tartson fenn legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagot. Ezen
eljdrasok soran ugyanezt a tavolsagot tartsa fenn a programozo és a
kapcsolodo alkatrészek, valamint a beteg kdzott.

Ne takarja le az elektrokauterezési 6sszetevoket, a programozdn vagy annak
kozelében taldlhatd kabeleket, illetve a kapcsolodd kabeleket vagy
dsszetevoket,

Amikor csak lehetséges; valassza le a PSA-kabeleket az ingerl6 vezetékrdl,
amikor elektrokauterezési eljarast végez.

Ha a pragramozo a beteghez csatlakozik egy elektrokauterezési eljaras soran,
az eljarast kovetden ellendrizze a mikodését.

Ha a programoz6 hibaallapotot okozd problémat észlel, a programozot
aramtalanitani kell. Az Ujraindulas alatt, amely legfeljebb egy percet vesz
igénybe, nem‘lesz ingerlési tamogatas. Emiatt egy tartalék PSA/szivritmus-
szabalyozé-eszkoznek rendelkezésre kell allnia, ha elektrokauterezést
alkalmaznak,

A LATITUDE programozérendszer elhelyezése.

A\

El kell ker(ilni‘a 3300-as-modellszamU.programozo hasznalatét Ugy,"hogy az egy
masik -berendezés mellett vagy' masik berendezés-alatt vagy felett helyezkedik el,
mert ez szabalytalan miikodést.eredményezhet. Hamégis sziikség van az ilyen
hasznalatra, ezt'az eszkozt és'a' masik berendezést is meg kell vizsgalni, hogy
megfelelden mikddnek-e:

A LATITUDE programozorendszernek a steril-teriileten kiviil kel maradnia.

A

A programoz6 nem steril és.nem sterilizalhatd. A készllék-nem kerlilhet a beiiltetés
kérnyezetében a steril zonaba.

Fizioldgiai jelek.

A\

A minimalisan kimutathatonal kisebb amplittdoju fizioldgiai jelek esetén a LATITUDE
programozdrendszer hasznalata pontatlan’eredményeket okozhat.

A LATITUDE programozérendszer MR-veszélyes:



A A LATITUDE programozorendszerrel egyiitt az MR hasznalata nem biztonsagos, ezért
nem szabad lll-as (vagy magasabb) MR-zénaba vinni, az ,American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices” cim( dokumentum altal
meghatarozottak szerint2. A LATITUDE programozorendszer semmilyen koriilmények
kozott nem vihetd be az MRI felvételi helyiségbe, a vezériGhelyiségbe vagy az MRI
vizsgalohely IIl. vagy IV. zéndjanak teriiletére.

Indukcio.

A A PSA Burst Pacing (PSA burst ingerlés) aktivalasakor, amely elére nem megjésolhaté
ritmuszavarokat okozhat, mindig alljon rendelkezésre siirg6sségi ellatast biztosito
késziilék (pl. kilsé pacemaker, kiilsé defibrillator) olyan tizemallapotban, amely
lehetévé teszi az azonnali életmentést.

Vegyen fontoldra egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek esetében,
akiknéla ritmus gyorsulasa vagy megsz(inése életet veszélyeztetd allapotot
eredményezhet,

Kiilso defibrillalas.

A A LATITUDE programozdrendszert ugy tervezték és tesztelték, hogy defibrillalas-
biztos legyen.

Noha a-programozot-Ugy tervezték meg és tesztelték, hogy defibrillalas-biztos
legyen, az-a betegre és a programozora nézve mégis karos lehet.

A PSA kabelt le kell valasztani a vezeték(ek)rél, miel6tt kiilsé defibrillalo
berendezést hasznalna.

Amikor csak lehetséges, valassza le az-0sszes kabelt és vezetéket a’betegrdl,
amikor kiilsé defibrillalé berendezést hasznal.

Ha a LATITUDE programozérendszer beteghez csatlakozik a-defibrillalas
folyaman, akkor a-defibrillalas utan ellenérizze, hogy-aprogramozd
megfeleléen mikodik-e:

Kiils6 ingerlési‘eszkozok.

A Ha a beteg pacemakerfiiggé és a-programozd hibaallapotot jelez, az.ingerlés tovabb
folytatddik, hacsak a hiba-nem<a PSA komponensben van. Ezért tartalékként, a beteg
érdekében, mindig alljon rendelkezésre kiilsG ingerlési-eszkoz.

Aramellitas megsziinése.

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



A A lemertilt belsé akkumulatorral rendelkezé programozo funkcioi atmenetileg
szlinetelhetnek. Ha a valtakozd aramu dramforrds ideiglenesen megszinik, az
akkumulator nélkil makddé programozd funkcidi atmenetileg szlinetelhetnek.

. Ha a programozd akkumulatora 10%-ra vagy annal jobban lemeriilt,
eléfordulhat, hogy a programozot ki kell kapcsolni a felt6ltés
megkezdéséhez. Ezt kbvetden a programozd Ujra bekapcsolhatd, mikdzben a
toltés folytatodik.

e Ha opcionalis akkumulatort haszndl, ne hasznaljon lemeriilt vagy nem
jovahagyott akkumulatort. A beteg biztonsaga érdekében, amikor az
akkumuldtor toltéttségi szintjét mutato kijelz8 25%-ot vagy ennél kevesebbet
jelez, csatlakoztassa a programozot a valtakozo aramu aramforrashoz.

e Amikor akkumulatorrél makodik a programozo, ne kisérelje meg kicserélni az
akkumulatort.

e A programozo képernyGjén egy sarga figyelemfelhivd Gizenet jelenik meg,
amikor az akkumulator tolt6ttségi szintje 25% ala esik. Amikor az akkumulator
toltottségi szintje 10% ala esik, egy Gjabb, ezuttal piros figyelmeztetés jelenik
meg. 5%-nal egy Ujabb pires figyelmeztetés jelenik meg, amelyet 60
masodperc mulva-automatikus kikapcsolas kovet.

. Ingerlésitamogatas megsziinése.

Mindigalljon.rendelkezésre kiilsé kardialis ingerlé eszkoz olyan lizemallapotban,
amely lehetdvé teszi az azonnali-életmentést.

¢ ~Amikora programozét bekapcsoljak, az ingerld funkcidk eldszor ki vannak
kapcsolva; amigca rendszer elvégzi az:onvizsgalatot. A legfeljebb.egy percig
tartd onvizsgalat alatt nem lehetséges az ingerlés.

® - Haa PSA-kabelt rosszivezetékhez csatlakoztatja, akkor eléfordulhat, hogy az
érzékelés és az ingerlésiviselkedés nem-lesz megfeleld, ami az ingerlési
tdmogatas megszlinéséhez vezethet.

o~ Ha'akezel6 manualisan Ujrainditja a programozot, az ingerlési tamogatas nem
fog mikodni addig, amig a rendszer el nem végzi az onvizsgalatot (amely
legfeliebl egy percet vesz igénybe) és'a kezel6nek tjra kell inditania a PSA-t
(analizatort) manualisan, ha sziikséges.

e Ha nincs akkumulator beallitva, akkoraz ingerlésictamogatas megszinik, ha a
valtdaramu-aramforras sziinetel:

o Tartalék defibrillacios védelem.

A A beliltetés és az ellendrz§ vizsgalat kozben mindig alljon rendelkezésre kiilsé
defibrillacios eszkoz és kardiopulmonalis-tjraélesztésben jaratos orvosi személyzet.
Ha nem sziintetik meg idében; az indukalt kamrai-tachyarrhythmia a beteg halalahoz
vezethet.

e  @Gyengiilt AV-atvezetés.

A Az egyliregi pitvari mddok ellenjavallottak ¢sokkent’AV-atvezetéssel rendelkezd
betegek esetén.

e Ha a betegnek csokkent AV-atvezetése van, nem hajthatd végre AAI
programozas és nem végezhetdk anterograd vezetéses vizsgalatok sem.



Ingerlés hirtelen befejezése.

A Az ingerlés hirtelen torténd befejezése bizonyos betegekben elhizodo asystolés
periddusokat eredményezhet.

e Fokozatosan csokkentse az ingerlési frekvenciat, amig a beteg sajat
frekvencidja alkalmassa nem valik arra, hogy az ingerlésrél kontrollalt atmenet
kovetkezzen be a sajat ritmusra.

A hatasos ingerlés megsziinése.

A Az ingerlési kiiszob tesztelése soran dtmenetileg megszinik a hatésos ingerlés. Ha
megszUnik a hatasos ingerlés, akkor asystole és érzékeny idészakban torténd
ingerlés fordulhat eld.

e Miel6tt elvégezné az ingerlési kiiszob tesztelését, mérlegelje a beteg
egészségi dllapotat.

Véddhiivelyek hasznalata.

A Ha nem megfelel6en helyezi fel a szilikonbol készilt védéhivelyeket a PSA kabel
csipeszeire,-akkor olyan elektromos csatlakozasok johetnek létre, amelyek

o A kabelek csatlakoztatasael6tt ellendrizze, hogy a védShivelyek a helylikon
vannak-e:

Ne hasznaljon nedves kabeleket.

A Az ilyen kabeleken lévé nedvesség karosithatja-a kabel funkcidjat és veszélyezteti a
beteget.

Folyadékokkal-valé érintkezés.

A A programoz¢tisztitasa és fertGtlenitése elétt kapesoljackia programozét, és
valassza le a'kilsg-aramellatasrél: A LATITUDE programozdrendszer hasznalatanak
megkezdése el6tt varja meg a tisztito- és fertGtlenitdszerek teljes elparolgasat.

Kibocsatasok és interferenciak.

A A berendezés radidfrekvencias kibocsatasijellemzGi alapjan alkalmas a kereskedelmi
és korhazi kornyezetekben vald'hasznalatra (CISPR 1Vszerinti A osztaly).

Lakokomyezetben vald hasznalata esetén (amelyre altaldban.a CISPR11 szerinti B
osztaly vonatkozik) el6fordulhat, hogy ez azieszkoz nem rendelkezik megfelelé
védelemmel a radiofrekvencias kommunikacios szolgaltatasok védelméhez.
Sziikségessé valhat, hogy a felhasznald a zavaro hatést csokkentd intézkedéseket
tegyen, példaul athelyezze vagy elforditsa a berendezést. Mas berendezések
zavarhatjak a LATITUDE programozorendszer miikodését, még akkor is, ha az illetd
berendezés megfelel a CISPR kibocsatasi kovetelményeinek.

Litium-ionos akkumulator.



A A 6753-as modellszamu akkumulator egy litium-ionos akkumulator, amely
szallitdsnal veszélyes szallitmanynak mindsil. Ne kiildje vissza a 6753-as
modellszamd akkumulatort a Boston Scientific vallalatnak. Az akkumulator
hulladékként valo kezelését a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze. Ha az
akkumulatort szallitani kell, Iépjen kapcsolatba a helyi széllitmanyozéval az
utasitasok és a szallitasi kovetelmények tekintetében.

Bekapcsolas.

A Ne érintse meg a képerny6t a programozo bekapcsolasa kozben, mivel az ekkor
megérintett képernydrész esetleg nem reagal a késGbbi érintésekre.

Az EMBLEM S-ICD rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések

Az EMBLEM S-ICD pulzusgenerator programozasaval kapcsolatos kiilénleges
figyelmeztetésekért lasd-az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds felhasznaldi kézikonyvét (3877-es
modell).

OVINTEZKEDESEK
Altalanos

Kiilso sériilés miatti funkcionalis karosodas. Mechanikai behatas, példaul a be
nem-¢somagolt programozo leejtése tartdsan karosithatja a rendszer miikodését. Ne
hasznalja'a programozot, ha sériilésre utald jeleket észlel. Ha sériilést észlel, vegye
fel akapcsolatot:@ Boston Scientificvallalattal a;jelen kézikdnyv hatlapjan talalhato
elérhetGségen-a programozo visszakiildésének céljabol.

Programozorendszer. Az egyes Boston Scientific. pulzusgeneratorok
programozasahoz kizarélag.a-megfeleld szoftverrel ellatott megfelel6 Boston
Scientific LATITUDE programozdrendszert hasznalja:

A 6395-0s telemetrias palca hasznalata. LATITUDE programozérendszer esetén
induktiv PG-telemetriahoz csak a 6395-9s telemetrids palca-hasznalhato.

Palca hémérséklete (csak a 6395-6s modell esetén).;A'8 dranal-hosszabb
telemetrids eljardsoknal sziikséges lehet hdszigeteld'alkalmazasa a 6395-6s modelli
telemetrids palca feje és-a beteg bére kdzott, mivel a-palca fejének hmérséklete 33-
41°C (88-106 °F) lehet.

A 6395-0s telemetrias palcat nem sterilen szallitjak. A telemetrids palcat
(modellszam: 6395) nem sterilen szallitjuk. A sterilizalas elétt tavolitsa el:a palcardl az
0sszes csomagolasi anyagot. Ha'a telemetrias palcat steril-terileten kivanja-hasznalni,
hasznalat el6tt aktivan sterilizalni kell, vagy steril:3320-as intraoperativ
véddburkolattal kell ellatni. A tisztitasi-és sterilizalasi utasitasokat lasd:"A
programozd és a tartozékok tisztitasa" a-51. oldalon.

Az S-ICD telemetrias palcat (modellszam: 3203) nem sterilen szallitjuk. Az S-1CD
telemetrias palcat (modellszam: 3203) nem-sterilen szallitjuk. Hasznalat el6tt tavolitsa
el a telemetrias palcardl az 6sszes csomagolasi-anyagot. Ha a telemetrias palcat steril
terlleten kivanja hasznalni, azt steril 3320-as intraoperativ véd6burkolattal kell
ellatni. A tisztitasi informaciokat lasd: "A programozo és a tartozékok tisztitasa" a 51.
oldalon.
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A 3203-as modellszamu S-1CD telemetrias palca hasznalata. S-1CD PG telemetria
esetén csak a 3203-as modellszamu S-1CD telemetrias palcat hasznélja a LATITUDE
programozdrendszerrel.

Transzvénas PG programozasa esetén a 3203-as S-1CD telemetrias palca kiegészité
antennaként hasznalhat6 a programozd RF-telemetrids teljesitményének névelése
érdekében (lasd: "Kulsé antenna hasznalata RF-telemetriahoz transzvénas
pulzusgeneratorokkal" a 12. oldalon).

Erint6ceruza hasznalata. Amennyiben érintSceruzat kivan hasznalni, ellenérizze,
hogy az vetitett kapacitiv érint6képerny6hoz vald. Barmilyen mas targy hasznalata
karosithatja az érintéképernyot.

Elektrokauterezési kabelek. Tartsa az 6sszes elektrokauterezési kabelt legalabb 30
¢m tavolsagra a LATITUDE programozorendszertdl, hogy elkeriilje az
elektrokauterezés energiajabdl-adodo téves jeleket.

Szivargo aram: Nohaa 3300-as-modellszamU programozéhoz csatlakoztatott
opcionalis kiilsé eszkozoknek:meg kell felelni a szivargasi arammal kapcsolatos
altalanos kovetelményeknek, ezek nem feltétlendl teljesitik az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd szigortbb eléirasokat. Ezért az 6sszes kiilsd eszkozt a beteg
kdzvetlen kornyezetén kivil kell tartani.

. Soha nem érintse meg egyszerre a 3300-as modellszamu programozd oldalso
paneljan talalhato-elektromos csatlakozasokat és a beteget, a telemetrids palcat
vagy barmelyik-kabelt.

PSA-csatlakozasok. Ellendrizze, hogy a vezetékeket a kivalasztott hasznalathoz
megfelelden’'csatlakoztatta; a nem megfeleld csatlakoztatas ingerlési/érzékelési
eseménytidézhet eld, amely egy-masik'ireg-alatt jelenik meg a képernydn. A PSA
alkalmazas felhasznaloi feliilete tarsitja acképernydn-az-adott vezetékcsatlakozasokat
az RA, RV és LV iiregekkel annak érdekében, hogy mindharom.lireg vizsgalata
megtdrténhessen-a fizikai csatlakozasok minimalis véltoztatasaval:-Az elmentett PSA
méréseket a'rendszer'automatikusan. felcimkezi a-képerny6n hasznalatban 1évé ireg
alapjan. Ezeket a cimkéket a-kezel6 késébb mddosithatja, ha-mardontés szilletett
arrdl, hogy egy fizikai csatlakozast fognak-hasznalni a tobbi lireg vizsgalatahoz
(példaul, csak RV csatlakozast fognak hasznalni az.RA; RV.és LV vezetékek
vizsgalatahoz).

PSA csatlakozocsipeszek.’A PSA csatlakozdkat ne csiptesse kdzvetlentl abeteg
bérére, zsebére vagy testszoveteire.

Kamrai érzékelés. Egy PSA munkamenet soran, a kamrai érzékelés viselkedést a
legutobb kivalasztott kamrai ingerlésckonfiguracio-vezérli: RV-only (csak RV), LV-only
(csak LV) vagy Bi-V.

e Arendszer inditasakor a PSA mod QDO (ngn-pacing) [nem ingerl6] allapotra van
allitva, és az effektiv kamrai ingerlési konfigurdcid-Bi-V.

e Amikor egy nem ingerld modot (ODO vagy OVO) valaszt ki-az'izemmadok
listajarol, az érzékelés beallitasa Bi-V, annak’biztositasara, hogy az érzékelés
aktivalva legyen mindkét vezetéken, mindenckorabbi konfiguralastdl
fliggetlendl.

Uregek kozotti talérzékelés. Az unipoldris konfiguracié iiregek kdzétti, miitermék
okozta tulérzékeléshez vezethet, ami befolyasolja az ingerlést.



e Unipolaris elrendezésben gyakran lathatok Gregek kozotti miitermékek az
elektrogrammokon (EGM-eken). Ha visszahelyezi az A+ csatlakozot a pitvari anod
vezetékre, mikdzben ki van valasztva a ,Can electrode” gomb és a ,Use the A+
connection” gomb, megmarad a PSA unipolaris elrendezésre vald programozasa.
Ebben az esetben kifejezett Gregek kozotti mitermék lehet lathatd az EGM-eken;
ez Uregek kozotti tulérzékeléshez vezethet, ami befolyasolja az ingerlést.

EKG-kabel nyitott/rovidre zart. Az EKG-jel elvesztése az EKG-kabel nyitott/rovidre
zart allapota miatt befolyasolhatja a diagnozist és a sz(rést, mivel
meghosszabbithatja az eljarast, illetve megakadalyozhatja az eljaras befejez6dését.

e ElGszor ellendrizze a kabeleket, és cserélje ki, amelyik sérilt vagy
elhasznalddott.

e (serélje ki a kabelt, ha nem m(ikddik megfeleléen.

Elektromos és magneses interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj",
amely példaul elektrokauter- és-monitorozé eszkozokbdl, illetve monitorokbol vagy
erés magneses mez6kbol szarmazik, zavarhatja a késziilék lekérdezésére vagy
programozasara szolgald telemetrids kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat, és a
programozd képernygjének varatlan viselkedését vagy a programozo varatlan
mikodését okozhatja. llyen interferencia esetén helyezze a programozot az
elektromos késziilékektdl tavolabb; és gy6zGdjon meg arrdl, hogy a pélca vezetéke és
a kabelek nem keresztezik egymast. Az egyidejlleg bedltetett eszkdzokbdl, példaul
kamrai segitdeszkdzbol (VAD), gyogyszerpumpabdl vagy inzulinpumpabdl szarmazé
elektromos interferencia vagy,zaj" zavarhatja a pulzusgenerator lekérdezésére vagy
programozasara szolgalé-telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat. llyen
interferencia fellépése esetén helyezze a palcatia pulzusgenerator folé, és arnyékolja
le’mindkettét sugarzasallé anyaggal.

Elektrokauterezés és RF ablacid. Azcelektrokauterezés és az RFablacio a kovetkez§
hatdsokat valthatja ki: kamrai-arrhythmiak és/vagy fibrillacid, nem megfelelé sokkolas
és a sokk utani ingerlés:gatlasa;valamint a;programozo képernydjének varatlan
viselkedése vagy a programozo varatlan‘mikodése..Emellett dvatasan jarjon el, ha
beliltetett készilékkel él6 betegnél-hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot. Ha
az elektrokauterezés vagy az RF ablacié-orvosilag sziikséges, az elektrokauterezési és
RF ablacids eszkdzok, valamint a programozo és a telemetrids palca kozott tartson
fenn legaldbb 30 cm (12 hivelyk)tavolsagot..Ezen eljarasok soran ugyanezt a
tavolsagot tartsa fenna programozé és a‘telemetrias palca, valamint a beteg kozott.

6689-es modellszamu tapellatasi adapter. A tapelltasi adapter dltalaban
felmelegszik haszndlat, illetve téités kozben. A tapellatasi-adaptert ne‘helyezze bea
tartd taroldzsebébe, amikor a készilék bevan kapcsolva vagy amikor toltédik, mert a
zsebben nincs elegendé hely ahhoz, hogy a keletkezd hé megfelelden ‘eltavozzon.

Ethernet. Ha a hasznalathoz Ethernet kabel kell, akkor csatlakoztassa az Ethernet
kabelt a 3300-as modellszamd programozon talalhatd RJ45 jelzést Ethernet port
csatlakozohoz. Az Ethernet kabel miikodés kézbeni'bedugasa vagy kihtzasa
befolyasolhatja a halézati funkcidkat. A 3300-as-modellszami programozon lévé RJ45
jelzési Ethernet csatlakozas kizardlag helyi haldzatu (LAN) hasznalatra vald. Nem
hasznalhatd telefonos csatlakozasra.

Induktiv telemetria. A programoz6 csak akkumulatorrél térténd hasznalata
csokkentheti a telemetrias tavolsagot (a palcatdl a bedltetett késziilékig). Ha
szlikséges, az induktiv telemetria javitasahoz hasznaljon valtakozé aramd halézatot.

1l
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Akkumulatoros iizem hosszabb ideig valo tarolas esetén. A lemerilés elker(ilése
érdekében vegye ki a programozo akkumulatorat, ha hosszabb id6re (hdnapokra)
hasznalaton kivil helyezi.

Datum és id6 pontossaga. A programozo idGbeallitasai pontatlanok lehetnek, ha
nem éri el a tavoli idokiszolgald adatait. Ennek elkeriilésére az idG és a datum kézi
beallitdsahoz lépjen kapcsolatba a Boston Scientific képviselGjével.

Betegadatok. A programozon betegadatok tarolodhatnak, ezért meg kell tenni a
sziikséges ovintézkedéseket, hogy megvédjék a programozoét az illetéktelen
hozzaférésektol.

e Atranszvénas pulzusgeneratorrdl szarmazo betegadatok akar 14 napig
tarolhatdk a programoz6 belsé merevlemezén.

e Az S-ICD pulzusgeneratorrdl szarmazo betegadatok akar 50 munkamenetig és
90 napig tarolhatdk a programozo belsé merevlemezén.

Torélje az 6sszes (transzvénas és:5-ICD) betegadatot a programozorél, miel6tt a
programozot barhova elszallitana, vagy ha.a programozo kikertl a kzvetlen
ellendrzése alol. A totlési tudnivalokat a Betegadatok kezelése felhasznaldi
kézikonyvben (3931-es modell)talalja.

Kizardlag ismert Bluetooth®-eszkdzokhoz csatlakozzon, ellenkez6 esetben a
betegadatokat jogosulatlan:nyomtatokhoz vagy eszkdzokhoz kiildheti, ha nem koveti
az utasitasokat.

USB-eszkdzok. A‘programozdhoz csatlakoztatott USB-eszkdzoket ellendrzés alatt kell
tartani.a rosszindulatd szamitgépes programok (malware) potencialis
eléfordulasanak-korlatozasa érdekében.

A csatlakoztatott eszkozok altali-akkumulatorhasznalat. Kiils. eszk6zok (pl.USB-
meghajtd, monitor) hasznalata-hamarabb metiti lecaz egység akkumulatorat.
Akkumuldtorrol térténd hasznalat esetén a programozé élettartamanak
meghosszabbitasa-érdekében.ne haszhaljon-csatlakoztatott kiilsé eszkozoket, amikor
az akkumulator t6ltottségi szintjét mutato kijelzés 25%-ot vagy ennél kevesebbet
jelez.

Szoftver. Ellendrizze, hogy-a legfrissebb szoftververziok vannak telepitve (lasd:
"Software Update (Szoftverfrissitések) lapfil" a44. oldalon), Tartalékként a Boston
Scientific helyi képviseldje rendelkezésre tudja bocsatani-a szoftverfrissitéseket egy
USB-meghajtd segitségével.

Kiils6 antenna hasznalata RF-telemetridhoz transzvénas pulzusgeneratorokkal.
A 3203-as S-ICD telemetrias palca transzvénas pulzusgeneratorokkal kiegészitd
antennaként hasznalhat6 a programozd RF-telemetrias teljesitményének
noveléséhez. Ha a telemetrias palcat steril tertletre kivanja helyezni, azt steril 3320-as
intraoperativ véddburkolattal kell ellatni.'Amikor a 3203-as S-ICD-telemetrias palcat
nem hasznalja RF-telemetrias kommunikaciéhoz a’transzvénas pulzusgeneratorokkal,
a transzvénas pulzusgeneratorokkal vald telemetrias kommunikacio kimaradasainak
megeldzése érdekében valassza le a 3203-as S-ICD telemetrias palcat a
programozorol.

Wi-Fi. A Wi-Fi kapcsolat nem engedélyezett Indonézidban a specifikus konfiguracios
kovetelmények miatt.



Az EMBLEM S-I1CD alkalmazashoz kapcsolddo dvintézkedések

Az EMBLEM S-ICD pulzusgenerator programozasaval kapcsolatos kiilénleges
ovintézkedésekért 1asd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazas felhasznaloi kézikényvét (3877-es
modell).

Karbantartas és kezelés

A programozo tisztitasa. Tisztitaskor sehol ne hasznéljon strolé hatasu anyagot
vagy illékony olddszereket a késziiléken. Az ajanlott tisztitasi eljarast lasd: "A
programozd és a tartozékok tisztitasa" a 51. oldalon.

Magnes kezelése. Ne helyezzen magnest a programozora.

Gyulékony anyagok jelenléte. A LATITUDE programozdrendszer nem vizalld, nem
robbanasalld, és nemsterilizalhato. Ne hasznalja gyulékony gazkeverékek
jelenlétében, ideértve az altatdszerek, oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékét is.

A programozo aramtalanitasa. A programozo teljes dramtalanitasahoz el6bb

nyomja meg-roviden a fékapcsolojat Q) a rendszer kikapcsolasahoz. Ezutan hizza ki
a tapkabelt-az egység-oldalan taldlhatd csatlakozobol.

A programozo hozzaférhet6sége. Gondoskodjon arrél, hogy a programozd oldalai
mindig-hozzaférhetok legyenek; hogy a tapellatasi-adapter kabeljét barmikor ki
lehessenhuzni

Litium-ionos akkumulator. A 6753-as litium-ionos akkumulator erésen gyulékony
vegylleteket tartalmaz, ezért kezelése soran dvatossag sziikséges. Az akkumulator
helytelen haszndlata tiizet vagy robbanast okozhat. Az akkumulator hasznalata el6tt
olvassa el az alabbi tudnivaldkat:

o Az akkumulatort ne tegye'ki 60.9C (140:°F) folotti hmérsékletnek.

o “Ne szurja fel'az akkumulatort; mert-ezzel tiizet vagy robbanast okozhatna. Ha az
akkumulatorburkolata kilyukadt vagy mas.mddon lathatéan karosodott, ne
haszndlja'az akkumulatort.

e Ne (tdgesse, éscmas-erbhatdsnak se tegye ki az-akkumulatort.
e Ne meritse folyadékba.az akkumulatort.

e Ne kdsse 6ssze az akkumulator-+€s ~polusat drottal vagy mas elektromosan
vezetd targgyal.

o Ne szerelje szét, ne' madositsa és ne'kisérelje meg javitani az-akkumulatort.

e (sak a 3300-as programoz6t hasznalja’az akkumulator feltoltéséhez. Mas toltési
mod hasznélata az akkumulator végérvényes meghibasoddsat valthatja ki,
illetve akar tiizet vagy robbanast is okozhat.

A rendszer bekapcsolasa. A Boston Scientific javasolja,-hogy-a 3300-as programozd
bekapcsolasa el6tt csatlakoztassa hozza az dsszes szikséges kabelt és eszkozt.

Radidfrekvencias (RF) teljesitmény

Az RF kibocsétas csokkentése és az RF teljesitmény javitasa-érdekében tartsa be az aldbbi

iranyelveket:
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o Ne létesitsen telemetrias kommunikaciot a programozd és a pulzusgenerator kdzott,
ha a készllék kdzel van monitorokhoz, nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkdzhoz
vagy er6s magneses mezohoz. A telemetrias kapcsolat (RF vagy induktiv) hibas lehet.

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

¢ Az orvosoldali és a betegoldali panel kabeleit sajat oldalukon kell vezetni az
o0sszegabalyodas megeldzése érdekében.

e Akabeleket lehetdleg ne hagyja a programoz6 kdzelében hurkolédni, vezesse el Gket
egyenes vonalban.

¢ Ha a DisplayPort-kimenetet hasznalja kiilsé videomegjelenitd vagy digitalis monitor
csatlakoztatasahoz:

- Az elektromos interferencia megel6zéséhez a kiils6 videomegjelenité vagy
digitalis monitor kabeleit lehet6leg ne hagyja a programozd kézelében
hurkolddni, vezesse el 6ket egyenes vonalban.

- Lehetleg jo.minGségu, arnyékolt, beépitett jelatalakitds (DisplayPort > HDMI)
kabeleket hasznaljon.

- _#ABoston Scientific altal ajanlottak kivételével korlatozza az aktiv adapterek
hasznalatat, mert ezek sugarzasa interferalhat a pulzusgenerator telemetriajaval.

Mellékhatasok

Aldbb felsoroljuk ajelen kézikonyvben ismertetett-pulzusgeneratorok programozasaval
kapcsolatos szovédményeket.

e - Asystole

e Pitvari-arrhythmia
e  Bradycardia

e Tachycardia

e Kamrai arrhythmia

Minden, a késziilékkel kapcsolatos sulyos.eseményt jelenteni kell a Boston Scientific
vallalatnak és az illetékes helyi hatésagnak.

A RENDSZER TULAJDONSAGAI

A LATITUDE programozérendszer a-pulzusgeneratorokkal kommunikal, és a kovetkezd
jellemzdkkel bir a hardver, a lekérdezés és programozas; a betegadatok kezelése, a haldzat
és a szoftver vonatkozasaban:

Hardver
e Szines, kapacitiv érintoképernyé
e Bels6 SSD

e (satlakozasi lehetdség a beteg EKG-kabelének és‘egy PSA-kabelnek a programozén
vald adatkijelzés céljabol (csak bizonyos alkalmazasoknal)

e DisplayPort opcionalis kiilsé kijelz6héz
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USB-csatlakozok (4 darab) a betegadatok szabvanyos 2.0-s vagy 3.0-s USB-
meghajtdra valé exportalasahoz, kiilsé nyomtato csatlakoztatasahoz vagy a
szoftvernek a Boston Scientific munkatarsai altal végzett telepitéséhez

MEGJEGYZES: Az USB-portok eldrefelé és visszafelé is kompatibilisek. Az USB 2.0-s
eszkdézék csatlakoztathatok USB 3.0-s portokhoz, az USB 3.0-s eszkézdk pedig USB
2.0-s portokhoz. Az USB-csatlakozas alacsonyabb verziéju ,oldala” hatdrozza meg az
adatatviteli sebességet. Példaul eqy USB 2.0-s porthoz csatlakoztatott USB 3.0-s
eszkéz esetén az adatdtviteli sebesség a 2.0-s szabvdny szerinti lesz, és egy USB 3.0-
s porthoz csatlakoztatott USB 2.0-s eszkoz esetén az adatatviteli sebesség szintén a
2.0-s szabvany szerinti lesz.

Lekérdezés és programozas

A beliltethetd pulzusgenerator lekérdezése és programozasa.

A rogzitett adatok-megjelenitése; a betegadatok tarolasa, ezzel lehetévé téve az
orvosnak;-hogy-megfontolja‘masféle lizemmadok el6irasat, hogy jelentéseket
készitsen és-epizddokat rogzitsen.

Tesztek-elvégzése elektrofizioldgiai laboratériumban, miitében, siirgésségi felvételi
osztalyon; klinikai kornyezetben vagy betegagy mellett.

A Boston Scientific beiiltethetd-pulzusgeneratorok betiltetésével, programozasaval és
monitorozasaval kapcsolatos diagnosztikai tevékenységek3 tamogatasa.

Analizator(PSA) alkalmazas4a kardialis vezetékrendszerek elektromos
teljesitményének és'elhelyezésének aszivritmusszabalyzo eszkdzok belltetése soran
torténd. értékelésérdl.

A PG és a'PSA alkalmazas killonbdz6 eseményeinek valds idejd-elektronikus
rogzitése.

Testfelszini EKG-felvételek és telemetria Utjan fogadott jelek (intrakardialis EKG-
felvételekés eseményjelz6k) PDF-formatumban:

Siirgdsségihozzaférés biztositasa a-PG ésPSA alkalmazasra-alkalmazhaté STAT
SHOCK (Statikus sokkolas),;PG STAT PACE (PG statikus ingerlés), PSA STAT PACE (PSA
statikus ingerlés) és DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) funkcidokhoz.

ZIP telemetria, egy-vezeték nélkili, kézben tartast nemrigényld radiéfrekvencias (RF)
kommunikécids lehetéség biztositasa, amelynek révén a programozd kommunikalhat
a pulzusgeneratorral.

Betegadatok kezelése

Transzvénas pulzusgeneratorok esetében a’LATITUDE programozoérendszer lehet6vé teszi a
beiltetés/kontrollvizsgalat soran vagy azt kévetéen'a vonatkozé adatok nyomtatasat,
mentését és atvitelét (Bluetooth®-kapcsolaton-vagy USB-meghajton keresztiil) egy klinikai
szamitogépre annak érdekében, hogy azokat fel lehessen dolgoznivagy at lehessen
helyezni kiilsé rendszerekre (pl. EMR rendszerbe).

A részletes tudnivalokat lasd a Betegadatok kezelése kezeldi kézikdnyv, 3931-es modell
Utmutatoban.

3.
4.

A LATITUDE programozorendszer nem hasznalhatd EKG-monitorként vagy altalanos diagnosztikai eszkdzként.
Lasd az Analizator (PSA) kezeldi kézikonyvében (3922-es modell) a PSA beallitasara és hasznalatara vonatkozd
informaciokat
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MEGJEGYZES: S-ICD pulzusgeneratorok esetében az S-ICD alkalmazds haszndlhat a
betegadatok kezelésére. Tovabbi részletekért ldsd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds
felhasznaldi kézikonyvét (3877-es modell).

Halozat

A LATITUDE programozorendszer Ethernet és vezeték nélkiili (Wi-Fi) kapcsolatot biztosit az
adatatvitelhez.5 A Bluetooth® csatlakozas az adatatvitelt (pl. laptopra) és a nyomtatast
szolgalja.

A tovabbi haldzati és csatlakoztatasi tudnivalokat lasd a Hdldzati és csatlakozasi kezeldi
kézikényv, 3924-es modell kiadvanyban.

A Bluetooth® S-ICD alkalmazason-belili hasznalataval kapcsolatos informacidkért lasd az
EMBLEM™ S-ICD alkalmazds felhasznaldi kézikonyvét (3877-es modell).

Heart Connect™

A Heart Connectegy adatmegosztd-alkalmazas, amely képes kijelezni és megosztani a
LATITUDE programozdrendszerbdl szarmazg fiziologiai és/vagy egyéb orvosi adatokat. A
Heart Connect lehet6vé teszi az egészségiigyi szolgaltatok és a Boston Scientific
munkatdrsai-szamara, hogy online konzultacidt hozzanak létre, és megosszak a 3300-as
programozd videoképét tavolban tartozkodo személyekkel.

A tovabbi beallitasi és hasznalati tudnivalokért asd a Heart Connect™ felhaszndldi
kézikonyvét (3932-es modell).

Automated Screening Tool (automatizalt sziirési eszkoz)

A 3889-es modellszamu EMBLEM S-1CD automatizalt sz(irési eszkdz (AST) a-3300-as ZOOM
LATITUDE programozdrendszeren -hasznalt szoftver, amellyel'az EMBLEM szubkutan
beliltethetékardioverter-defibrillator.(S-ICD).rendszer beliltetése eldtti vizsgalat részeként
betegsz(irést lehet végezni.

A bedllitassal és a‘haszndlattal-kapcsolatos informaciokért lasd az-EMBLEM™ S-ICD
automatizalt szdirési eszkbz (AST) hasznalatiutmutatojat-(3889-es modell).

Szoftver

A szoftverfrissitéseket és a letdltéseket az interneten vagy USB-meghajton-bocsatjuk
rendelkezésre. Ha egy szoftverfrissités vagy letdltés nem fejezddne be sikeresen,
Ujrakezdheti azt.

A programozo képerny6jén 1évé Utilities (Kellékek)1ap tartalmazegy Software Update
(Szoftverfrissités) opciot. A kezel6 valaszthat, hogy letolti éstelepiti-az 6sszes frissitést,
vagy csak bizonyos frissitéseket valaszt ki azelérheték kézil. Lasd: "Software Update
(Szoftverfrissitések) lapfiil" a 44. oldalon.

ALTRUA™, INSIGNIA™ | és NEXUS™ I pulzusgenerator-tamogatas

A 3892-es ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | tdmogatasi alkalmazas nyelc nyelven elérhetd.
Amerikai angol, brit angol, francia, olasz, spanyol, német, holland és svéd nyelveken.

5. A Wi-Fi kapcsolat nem engedélyezett Indonézidban a specifikus konfiguracids kdvetelmények miatt.
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Amennyiben a 3300-as programoz6 nem tamogatott nyelvre van konfiguralva a 3892-es
tamogatasi alkalmazas inditasakor, a 3300-as programoz6 visszaall angol nyelvre.

Kinai és japan nyelv esetén amerikai angolra all vissza.
Portugal és braziliai portugal nyelv esetén brit angolra all vissza.

A RENDSZER TARTOZEKAI

A kovetkez6 tartozékokat tesztelték és hagytak jova a 3300-as programozdval egyittes

h

aszndlatra:
6395-0s telemetrias palca®:(Ujrasterilizalhato)
3203-as S-ICD telemetrids pélca’

3320-as intraoperativ védéburkolat, steril és eldobhato, az Ujrasterilizalhatd 6395-6s

telemetrias palcahoz és a‘nem sterilizalhatd 3203-as S-ICD telemetrias palcahoz
hasznalhatd, ha:a palcat steril teriletre kell vinni

6697-es (Remington modell,:S-101-97) eldobhaté PSA kabel, egyszer hasznalatos

6763-as PSA-kabel, Ujrasterilizalhato és ujrafelhasznélhato; a kabel csipeszeinek
véddhiivelye Elastosil-R401(szilikongumi)

6133-as (Remington Model ADAP-2R) biztonsagi-adapter

3154-g5 rogzitett betegvezetékes EKG-kabel; kizarélag Kanadaban és Kinaban:
hasznalja'a 3153-as-rogzitett betegvezetékes EKG-kabelt8

EKG-BNC:kabel (modellszam:6629)
6689-es tapellatasi adapter (aramellatas)
6753-as litium-ionos akkumulator (Gjratolthetd és cserélhetd)

A kovetkezd valtakoz6. aramu tapkabelek is kaphatok a3300-as pregramozéhoz:

Valtakozé dramrtapkabelek-modelljei Csatlakozo

6175-0s és 6286-05 valtakozd-drami

tapkabel (B tipus; pl. Kanada, Mexiko, 00

Japan)

6285-0s valtakozd aramu tapkabel (F .

tipus; pl. Eurdpa) / 0
\ J

0

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

A 6395-0s telemetrias palca nem tartalmaz magnest.

Az S-ICD pulzusgeneratorok lekérdezéséhez 3203-as S-1(D telemetrids palca sziikséges, amely kiegészité
antennaként hasznalhaté egyes transzvénds pulzusgeneratorok esetében az RF-telemetrids kommunikacié
javitasa érdekében.

A 3154-es és a 3153-as rdgzitett betegvezetékes EKG-kabelek aramkorlatozd funkcidkkal birnak, amelyek
védelmet nyujtanak defibrillacié kozben, és a LATITUDE programozérendszerrel hasznalandok.
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6343-as valtakozo aramu tapkabel (G 0
tipus; pl. Egyesiilt Kiralysag)

6289-es valtakozd aramu tapkabel (N

tipus; pl. Brazilia)

6284-es és 6287-es valtakozd aramu
tapkabel (I tipus; pl. Ausztralia, Kina) 7N

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

A tartozékok-megrendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal a
kézikonyv-hatso boritojan talalhatd elérhetdségen.

FIGYELMEZTETES:

Ha a LATITUDE programozérendszerhez a‘Boston Scientific altal rendelkezésre
bocsatottaktol vagy az altaluk meghatarozottaktol eltéré kabeleket vagy tartozékokat
haszndl, a LATITUDE programozérendszer.elektromagneses kibocsatasa megnéhet, az
elektromagneses zavartlirése.csokkenhet, és.akar aramités is bekovetkezhet. Barki, aki
ilyen kabeleket vagy-tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE programozdrendszerhez,
beleértve a tébbszoros csatlakozdaljzatokat, egy orvostechnikai rendszer konfiguralasat
végzi, és mint ilyen,felelds azért, hogy arendszer megfeleljen a gydgyaszativillamos
készilékekrdl sz0l6 IEC/EN 60601-1 szamu-szabvany, 16. pontjaban foglalt
kévetelményeknek.

Opcionalis kiils6 eszkozok

Opcionalis kiils6 eszkozok is hasznalhatok a LATITUDE programozérendszerrel. Annak
megallapitasahoz, hogy melyik kiilsé eszkdz hasznalhato, forduljon a Boston Scientific
értékesitési képviseldjéhez.

MEGJEGYZES: Amikor kilils6 eszkdzt csatlakoztat akkor eqy orvosirendszer
konfiguraldsat végzi, és mint ilyen, felelds azért, hogy a rendszer megfeleljen-a
gydgyaszati villamos késziilékekrdl sz616 IEC/EN.60607-1 szamu szabvany,-16. pontjdban
foglalt kévetelményeknek.

MEGJEGYZES: USB-meghajtd csatlakoztatdsa esetén az-eszkéznek meg kell felelnie az
adatfeldolgozd eszkbzdkre vonatkozd IEC/EN 60950-1 szabvanynak.

FIGYELMEZTETES:

Ne érintse meg egyszerre a beteget és a LATITUDE programozérendszer csatlakozéjat
vagy hozzaférhetd vezetdjét.
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FIGYELMEZTETES: Noha a 3300-as modellszdmU programozéhoz csatlakoztatott
opcionalis kiilsé eszkozoknek meg kell felelni a szivargasi arammal kapcsolatos altalanos
kovetelményeknek, ezek nem feltétlendl teljesitik az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
szigorubb eldirasokat. Ezért az 6sszes kilsG eszkdzt a beteg kdzvetlen kornyezetén kivil
kell tartani.

¢ Soha nem érintse meg egyszerre a 3300-as modellszamu programozd oldalsé
paneljan talalhato elektromos csatlakozasokat és a beteget, a telemetrias palcat vagy
barmelyik kabelt.

Tarto

6755-6s modellszammal elérhet6 egy tarté a LATITUDE programozérendszerhez. A tarté
régzitékapoccsal egyszerlien‘a programozo6 aljara erdsithetd. Két kivalo betekintési szoge
mellett hatuljan a kabelek és palcak tarolasara alkalmas zsebet is kinal.

A tart6 fekv helyzetében ne nyomja lefelé a fogantyut, mert az egység felborulhat.

A tartét a csatlakoztatashoz csusztassa be a programozo ala, majd déntse meg a
régzitékapocs zarasahoz, lasd: 1. abra Opcionalis tarté a LATITUDE programozdrendszerrel
vald hasznalathoz,a 19. oldalon.

[1] 3300-as programozo [2] Tartd rogzitGkapcsa [3]:6755-0s tartd [4] Tarolozseb

1.abra Opcionalis tarté a LATITUDE programozoérendszerrel valé hasznalathoz

FIGYELMEZTETES: A tapellatasi-adapter altalaban felmelegszik hasznalat; illetve toltés
kozben. A tapellatasi adaptert ne helyezze be atarté:tarolozsebébe, amikor a késziilék be
van kapcsolva vagy amikor tltédik,-mert a zsebben nincs elegendd-hely ahhoz, hogy a
keletkez6 hé megfelelGen eltavozzon.

Kiils6 nyomtaté

A LATITUDE programozérendszer szamos kiils6|USB 2.0-s.vagy USB’3.0-s nyomtato-
driverrel kompatibilis. A nyomtato USB-kabeljének csatlakoztatasarol lasd: "Csatlakozasok"
a 20. oldalon.

Néhany Bluetooth®-nyomtato szintén tamogatott. A tovabbi beallitasi és hasznalati
tudnivaldkat 1asd a Haldzati és csatlakozasi kezeldi kézikényv, 3924-es modell kiadvanyban.
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USB foldeldcsatlakozo és kabel

A 3300-as programozéval hasznalhatd egy USB foldeldcsatlakozd és kabel a foldelés
biztositasahoz és a LATITUDE programozdrendszer zajinterferencidjanak csokkentéséhez.
llyen szabvanyos berendezést a korhaz/klinika orvosbioldgiai miszaki osztalyatol kaphat.

FIGYELMEZTETES:

Ha a LATITUDE programozérendszerhez a Boston Scientific altal rendelkezésre
bocsatottaktdl vagy az altaluk meghatarozottaktdl eltéré kabeleket vagy tartozékokat
hasznal, a LATITUDE programozorendszer elektromagneses kibocsatasa megnéhet, az
elektromagneses zavart(irése csokkenhet, és akar aramtés is bekdvetkezhet. Barki, aki
ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE programozorendszerhez,
beleértve a tdbbszoros csatlakozoaljzatokat, egy orvostechnikai rendszer konfiguralasat
végzi, és mint ilyen, felelGs azért, hogy a rendszer megfeleljen a gydgyaszati villamos
késztilékekrdl sz4l6'1EC/EN 606071=1 szamU szabvany, 16. pontjaban foglalt
kovetelményeknek.

Kiils kijelzé

Hasznalhat olyan kiilsé monitort (vagy egyenértékii eszkozt), amely alkalmas a barmilyen
vizszintes pasztazasi frekvencidval vald szinkronizaciora.

MEGJEGYZES: A kiilsé- monitorok esetében sziikséqg lehet egy adapterre és/vagy kabelre,
hogy a programozon-1évé DisplayPorthoz lehessen csatlakoztatni.

MEGJEGYZES: A kiils6 csatlakozokhoz csatlakoztatott eszkézéknek meg kell felelnitik az
adatfeldolgozo berendezésekre és az-orvosi-berendezésekre vonatkozo hatalyos
szabvanyoknak:

FIGYELMEZTETES:

Ha a LATITUDE programozorendszerhez a Boston Scientific altal rendelkezésre
bocsatottaktol vagy az altaluk meghatérozottaktdl eltéré kabeleket vagy tartozékokat
hasznal, a LATITUDE programozoérendszer elektromagneses kibocsatasa megnéhet, az
elektromagneses zavarttirése csokkenhet, és-akar-aramiités is bekovetkezhet. Barki, aki
ilyen kabeleket vagy tartozékokat. csatlakoztat a-LATITUDE programozdrendszerhez,
beleértve a tobbszorés csatlakozoaljzatokat;, egy arvostechnikai rendszer konfiguralasat
végzi, és mint ilyen, felelés azért, hogy-a rendszer megfelelien a gyogyaszati villamos
készulékekrdl sz616 IEC/EN.60601-1.szamu-szabvany, 16. pontjaban foglalt
kévetelményeknek.

Mobiladapter

A LATITUDE programozorendszerhez 6205-8s modellszammal elérheté egy mobiladapter a
mobilhaldzathoz valé csatlakozashoz. Ez a programoz6 bal‘oldalan talalhatd, rendelkezésre
allé USB-portok barmelyikéhez csatlakoztathatd A részletes-hasznalati tudnivalokért lasd a
Halézati és csatlakozasi felhaszndloi kézikényvet (3924-es modell).

CSATLAKOZASOK

A programozd portjait és csatlakozasait lasd: 2. dbra A programozd jobb oldali panelje, a
21. oldalon és 3. dbra A programoz¢ bal oldali panelje, a 21. oldalon.
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Betegoldali panel (jobb oldal)

[1] 6763:as PSA-kabel'(LV, z6ld) [2] 6763-as PSA-kabel (A/RV, vildgossziirke) [3] 3154/3153-as EKG-kabel (sGtétsziirke)
[4] Csatlakozoport késdbbi-felhaszndlasra (barna) [5] 3203-as S-1CD telemetrids palca (fekete) [6] 6395-0s telemetrias
palca (kék)

2. abra A programozé jobb-oldali panelje

Orvosoldali panel (bal oldal)

MEGJEGYZES: - “A kiils6 csatlakozokhoz csatlakoztatott eszkézoknek meg kel felelniiik az
adatfeldolgozo berendezésekre €s az orvosi berendezésekre vonatkozo hatdlyos
szabvényoknak:

[1] F6kapcsold (be-/kikapcsold gomb) (vildgossziirke) [2-4] USB 2.0<s portok (sGtétsziirke) [5] USB 3.0-s port (kék) [6]
Ethernet-port (narancssarga) [7] DisplayPort-kimenet (piros-narancssarga) [8] Egyenarami tapbemenet a 6689-es
tapellatasi adapter csatlakoztatasahoz (z61d)

3.dbra A programozé bal oldali panelje
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Jelz6fények

A programoz6 bal oldalan egy jelz6fény talalhatd a ki-/bekapcsolé gombban A.a 6395-
0s telemetrias palcan az elélapon taldlhatd egy jelzéfény. A funkciok alabb olvashatdk.

. O A fékapcsold (be/ki) gomb akkor vilagit, ha a programozd be van kapcsolva.

e A 6395-0s telemetrids palca jelzdfénye akkor vilagit, amikor induktiv telemetria
torténik, és az eszkoz aktivan kommunikal a pulzusgeneratorral.

STAT gomb

A programozon egy piros STAT gomb talalhato a késziilék jobb felsé sarkaban. A
STAT gomb funkcidja a konkréthelyzettél fliggden valtozik. Lehet: STAT PACE (Statikus
ingerlés), STAT SHOCK (Statikus sokkolas) vagy DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa).

Transzvénas pulzusgenerator esetén’a STAT gombbal kapcsolatban lasd: "STAT gomb
transzvénas pulzusgeneratorokhoz" a-32. oldalon.

S-ICD pulzusgenerator-esetén kizarolag STAT-SHOCK (Statikus sokkolas) adhatd le. A STAT
gombbal és‘a Rescue Shock (Menté:-jellegi sokk) mikodtetésével kapcsolatban lasd: "STAT
gomb az'S-1CD pulzusgeneratorokhoz"@ 33. oldalon.

[1] Piros STAT gomb

4. dbra A LATITUDE programozorendszer eléInézete a piros STAT gomb elhelyezkedésének
szemléltetésével

A LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER HASZNALATA

Elokésziilet a hasznalatra

Az akkumulator toltottségi szintje és feltoltése

A programozd litium-ionos akkumulatora nincs feltdltve a szallitaskor./Az akkumulator
feltoltéséhez végezze el a kdvetkezd 1épéseket.

MEGJEGYZES: Gy6z6djén meq arrél, hogy az akkumuldtor teljesen fel van téltve, miel6tt
a LATITUDE programozdrendszerrel haszndlja.

1. Csatlakoztassa a programozot a valtakozé aramu haldzathoz, és hagyja kikapcsolt
allapotban. Lasd: 3. abra A programozd bal oldali panelje, a 21. oldalon.
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2. A programozot legalabb néhany percig hagyja kikapcsolva, hogy az akkumulator
feltdltése elkezdédhessen.

3. Kapcsolja be a programozdt. Lasd: 3. dbra A programozé bal oldali panelje, a 21.
oldalon.

4. A képerny6 bal fels6 sarkaban talalhato, az akkumuldtor t6ltottségi szazalékat kijelzé
akkumulator-t6ltottségjelz6 segitségével ellendrizze az akkumulator toltottségét.
Lasd: 9. abra A 3300-as modellszamu programozd féképernydje, a 29. oldalon.

5. Nominalisan az akkumulator feltdltése 1-2 érat vehet igénybe, ha az akkumulator
toltottsége 30%-nal alacsonyabb.

MEGJEGYZES: Amiq a programozé be van dugva (csatlakozik a véltakozé dramu
halozathoz), az akkumulator téltédni fog. A programozét nem kell bekapcsolni az
akkumulator feltéltéséhez.

Telemetrias palca elokészitése
Készitse el a hasznalt pulzusgeneratornak-megfelel§ palcat.
6395-6s telemetrias palca

FIGYELMEZTETES: _-A telemetrias palcat (modellszam: 6395) nem sterilen szallitjuk. A
sterilizalas el6tt tavolitsael a palcardlaz 6sszes csomagoldsi anyagot. Ha a telemetrids
palcat steril terlileten kivanja hasznalni;'hasznalat el6tt aktivan sterilizalni kell, vagy steril
3320:as intraoperativ.védoburkolattal kell-ellatni; A tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat
lasd: "A-programoz.és a tartozékok tisztitasa™a 51. oldalon.

Hasteril teriileten kell majdhasznalni, készitse eld.-a‘6395-0s telemetrias palcat "A
programozd-és a tartozékok tisztitasa” a 51.-oldalon cimt részben leirtak szerint, vagy
hlzzarda palcara asteril.3320-as intraoperativ véddburkolatot.

3203-as‘modellszami’'S-1CD telemetrias palca

FIGYELMEZTETES: Az 'S-ICD telemetrias palcat (modellszam: 3203) nem sterilen szallitjuk.
Hasznalat eldtt tavolitsa el a telemetrias palcardl-az 6sszes csomagolasi anyagot. Ha a
telemetrias palcat steril teriileten kivanja-hasznalni, azt steril 3320-as intraoperativ

véddburkolattal kell'ellatni. A tisztitasiinformacidkat lasd: "A-programozd és a tartozékok
tisztitasa" a 51. oldalon.

A 3203-as modellszamu S-JCD telemetrids palca RF-telemetrias kiegészitd antennaként
valé hasznalatardl lasd: "Telemetria-el6készitése transzvénas pulzusgeneratorral’-a 26.
oldalon.

Ha steril teriileten kell majd hasznalni, el6késziiletként-a 3203-as, S-ICD ‘telemetrias palcara
huzza ra a steril 3320-as intraoperativ véddburkolatot.
Kabelcsatlakozasok

A csatlakozok elhelyezkedése a 3300-as modell jobb oldalat és'bal oldalat bemutato
abrakon lathato (2. abra A programozo jobb oldali panelje, @ 21. oldalon és 3. dbra A
programozd bal oldali panelje, a 21. oldalon).

A betegoldali csatlakozasok létrehozasa
A programoz6 jobb oldalahoz csatlakoztassa a sziikséges eszkozoket.
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[1] 6763-as PSA-kabel (LV, z61d) [2] 6763-as PSA-kabel (A/RV, vilagossziirke) [3] 3154/3153-as EKG-kabel (s6tétsziirke)
[4] Csatlakozoport késdbbi felhasznalasra (barna) [5] 3203-as S-1CD telemetrias palca (fekete) [6] 6395-0s telemetrias
palca (kék)

5.abra Jobb oldali (betegoldali) panel

1. PSA-mérésekhez csatlakoztassa'a PSA-kabelt a megfelel§ csatlakozohoz (LV vagy A/
RV).

2. Csatlakoztassa a-megfelel6 telemetrias palcat a telemetrids palca csatlakozdjahoz:
e 6395-0s telemetrids palca
o 3203-as'modellszamu S-1CD telemetrias palca

MEGJEGYZES: -~ Akkumulatoros (izem és palcas telemetria esetén a LATITUDE
programozorendszer képes-kommunikalnia beteg bére ald beliltetett
pulzusgenerdtorral: A legtébb pectoralis beliltetés esetén a telemetria megfeleld a
pulzusgeneratorral valo kommunikaciohoz. Az-abdominalis beliltetéseknél a nagyobb
tavolsag miatt eléfordulhat, hogy az akkumulatoros (izem nem képes fenntartani a
megbizhato kommunikdcidt. Az induktiv telemetrids‘PG-kommunikdcié maximalis
szintjének eléréséhez mindig haldzati tapellatisrél mikéddtesse a rendszert.

3. Csatlakoztassa a testfelszini EKG betegvezetékeét az EKG-csatlakozohoz. Rogzitse a
testfelszini elektrddakat a beteghez a szabvanyos harom elvezetéses vagy 6t
elvezetéses elrendezéshen.

MEGJEGYZES: Az EKG-funkcid érzékeny lehet a nagyfrekvencias kbrnyezeti zajra, ha
az EKG-bemenetek nincsenek a beteghez csatlakoztatva.. Ha az elektréddk nincsenek
a beteghez csatlakoztatva, érzékenyek lehetnek a nagyfrekvencids kérnyezeti zajra,
ami gyenge jelszintet eredményezhet. A testfelszini EKG'gorbéinek kifelzése
felfliggeszthetd nagyfoku kdrnyezeti'zaj esetén:

MEGJEGYZES: Az EKG-funkci6 olyan tesztekhez valdhasznélatra szolgdl> mint
példaul az ingerlési kiiszéb mérése.

MEGJEGYZES: Az EKG-gérbén zajként megjelendinterferencia keletkezhet, ha a
LATITUDE programozdrendszer egy nagyfrekvencids elektrosebészeti berendezés
kozelében helyezkedik el. A probléma elhdritdsdraszolgalé miveleteket ldsd:
"Hibaelhdritas" a 63. oldalon.

4. Ha az RF-telemetria nem ad kielégitd eredményt, csatlakoztassa a 3203-as S-ICD
telemetrias palcat az aljzatdhoz. Az S-ICD telemetrias palca kiegészitd
radiofrekvencias antennaként szolgal. A palca megfeleld tajolasaval javithatja az RF-
telemetrias kommunikaciot. Tovabbi informacidkért olvassa el ,A ZIP (RF) telemetria
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teljesitményének novelése” cimd részt, lasd: "Telemetria el6készitése transzvénas
pulzusgeneratorral” a 26. oldalon.

Az orvosoldali csatlakozasok létrehozasa

Sziikség szerint, csatlakoztassa a kdvetkezoket a LATITUDE programozorendszer bal
oldalahoz.

[SaCas)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Fékapcsolo (be<kikapcsold gomb) (vildgossziirke) [2-4] USB 2.0-s portok (sotétszirke) [5] USB 3.0-s portok (kék)
[6] Ethérnet-port (narancssarga) {7] DisplayPort-kimenet (piros-narancssarga) [8] Egyenaramu tapbemenet a 6689-es
tapellatasi adapter csatlakoztatasahoz (zold)

6..abra". Bal oldali (orvosoldali) panel

1

Csatlakoztassaca tapellatasikabelt a programozo bal oldali paneljén talalhatd
egyenaramu bemenethez.

Kiils6-USB-nyomtato csatlakoztatasahoz a-megfelelé USB-kabelt (2.0-s vagy 3.0-4s)
csatlakoztassa@ programozon lévé megfeleld:USB-porthoz. Majd ellendrizze a
nyomtatd kiilsé aramellatasat.

MEGJEGYZES: (satlakoztassa'a nyomtatdt az USB-porthoz, majd:vdrjon
30 mdsodpercet, amig a rendszer felismeti a-nyomtatot. Csak ezutan kezdje meg a
nyomtatast,

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer Bluetooth®-kompatibilis, azaz
haszndlatdval csatlakozhat -Bluetooth®-kKompatibilis-nyomtatokhoz. A tovabbi
bedllitdsi és haszndlati-tudnivalokat Iasd a-Halozati és.csatlakozdsi kezeldikézikényv
(3924-es modell) kiadvanyban.

A DisplayPort-kimenetet hasznalja-kiilsé monitor csatlakoztatasahoz. Ezutan
biztositsa a monitor kiilsé aramellatasat.

A helyi haldzati csatlakozashoz az Ethernet-porthoz ¢satlakoztasson.egy Ethernet-
kabelt.

MEGJEGYZES: Az Ethernet-kdbelt csak-&3300-as modellszami-programozén
talalhaté RJ45-ds Ethernet-porthoz csatlakoztassa:

MEGJEGYZES: Bluetooth® vagy helyi haldzati kommunikacié haszndlata esetén
tovdbbi Iépések elvégzése is sziikséges. A részletes biztonsdgi tudnivaldkat ldsd a
Haldzati és csatlakozdsi kezeldi kézikényv, 3924-es-modell dtmutatoban.

Biztositsa, hogy a tapellatasi adapter kabele csatlakozzon a programoz6 bal oldali
egyenaramu bemenetéhez, a tapkabel pedig csatlakoztatva legyen a tapellatasi
adapter masik oldalahoz.
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MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a késziilék bal oldala mindig hozzaférhetd
legyen, hogy a tdpkdbelt barmikor ki lehessen huzni vagy ujra lehessen
csatlakoztatni.

Elektrosebészeti kabelek

Az elektrosebészeti kabeleket legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagra kell tartani a
LATITUDE programozdrendszertdl annak érdekében, hogy elkeriilje az elektrosebészet

7.4bra. Az elektrosebészeti kabelek és-a LATITUDE programozérendszer kozott tartandé
tavolsag

Telemetria el6készitése transzvénas pulzusgeneratorral

A transzvénas pulzusgenerator? lekérdezése ZIP telemetridval vagy palcas telemetriaval
torténhet.

ZIP Telemetry (ZIP telemetria)

9.

26

MEGJEGYZES: .A'ZIP.telemetrids funkcié.-nem mindegyik Boston, Scientific
pulzusgenerdtor esetében ‘elérhetd. A részletes informdcidkat lasd a lekérdezni kivant
pulzusgenerator dokumentacidjaban.

A ZIP telemetrian keresztil kommunikalé pulzusgenerdtorok esetében:

1. Az optimalis ZIP telemetrias kommunikacio érdekében helyezze a LATITUDE
programozérendszert.a-pulzusgeneratortdl legfeljebb3 m (10 1ab) tavolsagra.

2. Tavolitson el minden targyat a’LATITUDE programozorendszer€s a
pulzusgenerator kdzotti teriiletrdl.

MEGJEGYZES: A ZIP telemetria miikédésétjavithatja, ha mds irdnyba vagy helyre
dllitia a LATITUDE programozdrendszert.

MEGJEGYZES: A 3203-as modellszamuS-1CD telemetrids palca hasznalhaté harmadik
kiegészité antennaként az RF-telemetrids teljesitmény néveléséhez,

MEGJEGYZES: Ha a ZIP telemetria nem ad kielégitd eredményt, haszndlja helyette a
6395-0s telemetrias palcdt a pulzusgenerdtor lekérdezéséhez.

Az ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | pulzusgeneratorok csak palcas telemetridval hasznalhatok.



[1] A késziilékhazon belili antennak kordlbelili helye

8.dbra A LATITUDE programozorendszer eldlnézete a késziilékhazon beliili antennak
koriilbeliili elhelyezkedésének szemléltetésével

A ZIP (RF-) telemetria teljesitményének novelése

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

1.
2.

Valassza le és tegye el az 6sszes nem hasznalt kabelt és palcat.

Minden csatlakoztatva marado betegoldali kabelnek (PSA, EKG) merélegesen kell
kifutnia a programozdbdl, lehetbleg egyenesen a beteg felé.

Minden csatlakoztatva maradt.orvosoldali kabelnek (tapellatas, USB, DisplayPort,
Ethernet) a beteggel ellentétes iranyba kell futnia.

Ha a programozo kozelében barmilyen elektronikus eszkoz (laptop, monitor stb.)
vagy. fémtargy lenne, probalja:azt a-programozdtol a lehetd legtavolabb helyezni.

Vigye a'programozét minél kdzelebb.a beteghez, keriilve-a helyiség zsufolt
részeit.

Valtoztassa meg a programozd iranyat példaul az dramutato jarasaval megegyez6
vagy azzal ellentétes 45 fokos elforditdssal; illetve @ programozo opcionalis 6755-
0s tartora szerelésével.

Ugyeljen arra, hogy ne-legyen‘senki @ programozo és a beiiltetett pulzusgenerator
kommunikaciés ttvonalaban.

Ha a ZIP telemetria még mindig nem miikddne megfeleléen, csatlakoztassa a
3203-as S-1CD telemetrias palcat, és-helyezze az egységet 0,6:m (21ab)
kozelségbe a beiiltetett pulzusgeneratorhoz, Ha a-steril terileten’belll sziikséges
a mlvelet, tegyen fel egy 3320-as intraoperativivéddburkolatot, ésigy helyezze a
palcat a beteg hasa folé.

e Amikor nem hasznalja az RF telemetriahoz, a telemetria kimaradasainak
megel6zése érdekében valassza‘le a.3203 S-ICD telemetrias palcat a
programozordl.

Ha a ZIP telemetria nem ad kielégité eredményt egy. egyébként RF-telemetridhoz
képes pulzusgeneratornal, hasznalja helyette'a 6395-0s telemetrids pélcét a
pulzusgenerator lekérdezéséhez.
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Telemetrias palcaval végzett telemetria

Az ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | pulzusgeneratorok lekérdezéséhez a 6395-6s
telemetrias palcat kell hasznalni.

A hasznalat megkezdése
A LATITUDE programozorendszer bekapcsolasa:

1. Csatlakoztassa a tapellatasi adaptert a LATITUDE programozérendszer bal oldali
paneljén talalhatd egyenaramu bemenethez (3. abra A programozd bal oldali panelje,
a 21. oldalon).

2. Atdpellatasi adapter masik oldalahoz csatlakoztassa a valtakozd aramu tapkabelt, a
tapkabel masik csatlakozéjat pedig csatlakoztassa egy fali aljzathoz.

3. Nyomja meg a fékapcsolot (')

MEGJEGYZES: < A 3300-as programozd lefuttatja az éntesztjeit, igy akdr egy perc is
eltelhet az inditasi-képernyd.megjelenitéséig. Ez idd alatt a képernyd villoghat vagy
(ires is:maradhat.

4. Varja meg, amig megjelenik az inditasi képernyé.

MEGJEGYZES: A rendszer-inditdsa soran figyelje,-hogy a képernyén megjelenik-e
valamilyen_iizenet-Ha hibalizenet jelenik meg, ne-haszndlja a késziléket. Jegyezze le
részletesen a hibat,és forduljon-a Boston Scientific vallalathoz a kézikényv hatsé
boritdjan taldlhato informacidk segitségével.

5. ~‘Arendszerinditas sikeres befejez6dése utan megjelenik a féképernyd (9. abra A
3300-as modellszamu-programozd foképernysje, a-29. oldalon). A rendszer ekkor
hasznalatra kész.

A programoz6 érintéképernydvel van-felszerelve,-amelynek segitségével kivalaszthatok a
képernyén elemek, példaul-gombok, jeldlonégyzetek és lapfilek. Egyszerre csak egy
elemet lehet kivalasztani.

MEGJEGYZES: A jelen kézikényvben'ldthato képernydképek-csak illusztraciok, On nem
biztos, hogy pontosan ugyaneztldtja a sajat képernydjén.

FIGYELMEZTETES: Amennyiben-érintSceruzat kivan hasznalni, ellenéfizze, hogy. az
vetitett kapacitiv érintéképernydhdz valo..Barmilyen mas targy hasznalata karosithatja az
érintéképernydt.
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/| Surface Rate

Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)

Press here to interrogate the device 8
and begin a session with a patient.

S-ICD Applications
Press here to access S-ICD applications installed on
this Programmer.

Patient Data Management

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

| y aw —
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Utilities i Select PG | Real-time Log

[17'Az akkumulgtorallapot, az Ethernet és a Bluetooth® kijelzdi [2] Az EKG- és EGM-vezetékgorbék valasztéka,
legfeljebb négy [3] vezetékgdrbe megjelenitési teriilete [4] Snapshot (Pillanatfelvétel) gomb [5] Real-time Recorder
(Valos ideji rogzités) gombja [6] PSA alkalmazas gombija [7] Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) gomb [8] Quick Start
(Gyorsinditas) gomb [9] S-ICD-Applications:(S+ICD alkalmazasok) gomb [10] Patient:Data Management (Betegadatok
kezelése) gomb

9.abra A 3300-as'modellszamu programozo féképernydje

Amikor bekapcsolja a LATITUDE programozérendszert; az alkalmazasinditasi képernydn
eqgy folyamatsav mutatja a szoftver betoltddését. Ez a folyamat altalaban legfeljebb egy
percig tart. A sikeres betoltédeés utdn a féképemyd jelenik-meg. Ldsd: 9. dbra:A3300-as
modellszamu programoz6 féképernyéje, a 29. oldalon.

e Az allapotsor az akkumulator toltottségét, valamint-a-Wi-Fi"az Ethernet'és a

Bluetooth® kapcsolatjelz6jét mutatja

e Kildn teriilet a vezetékgorbéké, amelyen akdr négy betegvezeték adatai is
megjelenithetdk, példaul testfelszini EKG vagyPSA

*  Két gomb - Snapshot (Pillanatfelvétel) ]ﬂ és‘Real-time Recorder (Valos ideju

rogzitd) !‘ talalhatd a képernyd tetején. Ezek teszik lehetové a vezetékgorbék valos
idejli rogzitését EKG, PG, illetve PSA soran

e A PSA gombbal elindithatd a PSA alkalmazas (lasd: "Ingerlési rendszer analizator
(Pacing System Analyzer; PSA)" a 39. oldalon)
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A Quick Start (Gyorsinditas) gomb @ PG-kommunikaciét indit egy meghatarozott
transzvénas PG olvasasahoz

Az S-ICD Applications (S-1CD alkalmazasok) gomb @ megnyitja az S-ICD
Applications (S-ICD alkalmazasok) ablakot (lasd "S-1CD Applications (S-ICD
alkalmazasok) gomb" a 31. oldalon).

A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb @ csak transzvénas
pulzusgeneratorokkal hasznalhato, a segitségével exportalhatok, nyomtathatdk,
atvihet6k és tordlhetdk a betegadatok

A Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) gomb kinagyitja a vezetékgorbe teriiletét a
megjelenitéablak nagysagara, éstovabbi informacidkkal is szolgal. Lasd: 10. abra
Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) képernyd (PG munkamenet soran), a 30. oldalon

o ==
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10.

abra Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) képerny6 (PG munkamenet soran)

A képerny aljan talalhaté gombok:

A Utilities (Kellékek) gomb, amelynek segitségével hozza lehet férni a LATITUDE
programozdrendszerre vonatkozé adatokhoz'és a-beallitdsi funkcidhoz a szoftver
elinditasa el6tt

Az About (Névjegy) gomb, amelynek segitségével megtekinthetdk, kinyomtathatok
vagy USB-meghajtéra menthetdk a LATITUDE programozorendszer konfigurdcidjanak
adatai (az eszkozre telepitett alkalmazasok és a verzidszamuk)

A Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gomb segitségével kivalaszthato és
elindithat6 a kivant transzvénas PG-szoftveralkalmazas. Ennek része az egyes PG-



alkalmazasokhoz hasznalhaté DEMO MODE (Demonstracids mod) opcid is (lasd:
"Demd maod" a 41. oldalon)

e Akizarolag transzvénas pulzusgeneratorok esetében hasznalhato,
eseményrogzitésére szolgald Real-time Log (Valds idejl naplé) gomb0 révén
hozzaférhet6k a testfelszini EKG és a PSA kiilonbozd rogzitett eseményei

o Aképernyd alsd-kozépsd teriiletén jelenik meg a datum és az id6 (lasd: 9. abra A
3300-as modellszamu programozo foképernydje, a 29. oldalon. Az id6zona beallitasat
lasd: "Date and Time (Datum és idG) lapfiil" a 43. oldalon)

PSA gomb

A kezdGképerny6 jobb felsd sarkaban talalhatd PSA gombbal valthat a megjelenitésben a
PSA alkalmazas elinditasa céljabol. Az alkalmazas hasznalataval kapcsolatos részletes
tudnivalokat lasd az Analizétor (PSA, 3922-es modell) kezeldi kézikényvében.

Quick Start gomb

A f6képernyGn taldlhatd-Quick Start gombbal automatikusan azonosithato és lekérdezhetd
a beiiltetett transzvénds pulzusgenerator. Tovabbi tudnivaldk: "Transzvénas PG
munkamenet inditasa"a 34. oldalon.

S-1CD Applications (S-1CD-alkalmazasok) gomb

A programozo féképernyGjén talalhatd S-1CD Applications (S-1CD alkalmazasok) gombbal
nyithatd.meg-az S-1CD alkalmazasok ablak. Ebben az ablakban kivélaszthaték az S-1CD
alkalmazasok:

¢ Az EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool (S-1CD- automatizalt szlirési eszkoz)
gombra kattintva megnyilik-az AST‘alkalmazas: Az AST alkalmazas az EMBLEM S-ICD
rendszer beliltetése eldtti alkalmassagi betegszlirésre hasznalhatd. Az alkalmazas
részleteivel és hasznalataval-kapcsolatos-tudnivalokért lasd-az EMBLEM™ S-ICD
automatizalt sziirési eszk6z (AST) hasznalati-Gtmutatdjat (3889-es modell).

e Az EMBLEM S-ICD Device Programmer Application. (S-ICDkésziilékprogramozo
alkalmazas) gomb megnyitja-az S-ICD programozd alkalmazast. Ezzel az
alkalmazassal programozhatd az EMBLEM S+ICD.rendszer. Az alkalmazas
hasznalataval kapcsolatos részletes tudnivalokeért lasd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds
felhasznaldi kézikonyvét(3877-es modell).

Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb

A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) alkalmazas csak transzvénds
pulzusgeneratorokkal hasznalhatd. Az alkalmazas segitségével exportalhatja, atviheti,
nyomtathatja, olvashatja vagy térolheti a.programozé,belsd merevlemezére vagy az USB-
meghajtéra mentett betegadatokat. Az alkalmazas haszndlataval kapcsolatos részletes
tudnivalokat lasd a Betegadatok kezelése kezeldi kézikényy, 3931-es modell tmutatdban.

MEGJEGYZES:  S-ICD pulzusgeneratorok esetében az'S-ICD'programozdalkalmazas
hasznalhatd a betegadatok kezelésére. Tovabbi részletekért lasd az EMBLEM™ S-ICD
alkalmazas felhaszndloi kézikonyvét (3877-es modell).

10. Az S-ICD pulzusgeneratorok eseményrdgzitése kapcsan lasd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds felhaszndloi
kézikonyvét (3877-es modell).
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STAT gomb transzvénas pulzusgeneratorokhoz

A STAT gomb @Z3 a 3300-as programozo jobb felsé részén helyezkedik el.
A kovetkezGk torténnek a STAT gomb megnyomasakor:
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Ha a pulzusgenerator tarolasi, kikapcsolt vagy csak monitorozas allapotban van, akkor
a késziilék STAT SHOCK (Statikus sokkolast) vagy PG STAT PACE (PG statikus ingerlés)
hajt végre. Ha a STAT SHOCK (Statikus sokkolas) vagy a PG STAT PACE (PG statikus
ingerlés) tarolasi modban térténik, akkor a tachy mad kikapcsol.

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

Amikor telemetrias-kommunikacid zajlik egy alacsony fesziltségl pulzusgeneratorral,
akkor egy felugré ablak teszi‘lehetdvé a kezeldnek, hogy PG STAT PACE (PG statikus
ingerlés) vagy DIVERT THERAPY (Terapia.elutasitasa) parancsot adhasson. Ha egy PSA
munkamenet.van folyamatban, a-PSASTAT PACE (PSA statikus ingerlés) opcié szintén
megjelenik, ahogyan itt Iathatd: 11.:dbra STAT gomb felugré ablak magas fesz(ltségu
transzvénas-PG munkamenetben, futd PSA alkalmazas mellett, a 33. oldalon.

Amikor.nem zajlik kommunikacid.a pulzusgeneratorral, akkor egy lekérdezé6 gomb
jelenik meg és egy szoveg, amely-arra kéri-a kezel6t, hogy hajtson végre Quick Start
(Gyorsinditas)mUveletet azért, hogy igy probalja meg beazonositani az eszkozt (lasd
itt:12. abra’PSASTAT PACE gomb.felugré-ablak PG munkameneten kiviil, futé PSA
alkalmazas, mellett a 33, oldalon). Ha sikertilt a. beliltetett transzvénas eszkéz
beazonositasa, nyomja meg-a piros STAT gombot ismét, és megjelennek az elérhetd
opciok.

PG STAT PACE - elinditja-a'PG-STAT PACE (PG statikus ingerlés) miveletet barmely
tamogatott transzvénas eszk6zon-(ICD, CRT-D, Pacemaker/CRT-P):

STAT SHOCK - elinditja.a-PG STAT SHOCK (Statikus sokkolas) mtiveletet a tdmogatott
magas fesziltségl transzvénas-ICD és CRT-D pulzusgeneratorokon.

DIVERT THERAPY - elinditja‘a PG DIVERT THERAPY: (Terapia elutasitasa) miveletet
barmilyen tamogatott transzvénas eszkozon (ICD; CRT-D, Pacemaker/CRT-P), tovabba,
amig PG munkamenetben:van, ledllitja-a folyamatban 1évé terapiat.

PSA STAT PACE - amikor egy PSA munkamenet aktiv,‘konfiguralja-a PSA-t a STAT
PACE (Statikus ingerlés) beallitasaival és funkcidival.



PG ‘

PSA ‘
STAT PACE

| Close

11. dbra  STAT gomb felugré ablak magas fesziiltségii transzvénas PG munkamenetben, futé
PSA alkalmazas mellett

A fels6 sorban'lévé gombok (PG STATPACE (PG statikus ingerlés), DIVERT THERAPY
(Terapia elutasitasa) és STAT SHOCK (Statikus sokkolas)) csak PG munkamenet soran
jelennek meg.

dhed N cose]|

There is-no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

‘\’QSA'STK\I' PAté’,'\'L‘

. Interrogate

12. dbra  PSA STAT PACE gomb felugrd ablak PG munkameneten kiviil, futo PSA alkalmazas
mellett

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

Ha csak PSA munkamenet van folyamatban (nincs PG lekérdezve), akkor ugyanez a
parbeszédpanel jelenik meg a PSA STAT PACE gombbal egyutt (lasd: 12. abra PSA STAT
PACE gomb felugré ablak PG munkameneten kivil, futd. PSA alkalmazas mellett, a 33.
oldalon).

STAT gomb az S-1CD pulzusgeneratorokhoz

A STAT gomb a 3300-as programoz6 jobb felsd részén talalhato. S-ICD programozasi
munkamenetben a programozon talalhatd STAT gomb @ vagy az S-1CD képernyén
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talalhatd Rescue Shock (Mentd jellegi sokk) ikon megnyomasakor a kévetkez
Iépésekre keril sor:

1. Amikor telemetrids kommunikécié zajlik az S-1CD pulzusgeneratorral, akkor egy
felugré ablakban adhatja meg a felhasznald a STAT SHOCK (Statikus sokk) parancsot.
(Lasd: 13. abra A Rescue Shock (Mentd jellegl sokk) képernyd, a 34. oldalon).

2. Apulzusgenerator Rescue shockhoz (Mentd jellegi sokk) vald feltéltésének
megkezdéséhez vélassza a Shock (Sokk) gombot.

3. Megjelenik egy képerny6, amelyen piros hattéren a ,Charging” (Toltés) felirat lathato,
és egy hangos, emelkedd riasztasi hang hallatszik az S-ICD teljes toltési ideje alatt.

4. Megjelenik egy megerdsit6 képernyd azzal az izenettel, hogy a késziilék leadta a
sokkot, és kijelzi a sokkolasi-impedanciat.

MEGJEGYZES: Ha a téltéssordn barmikor kivalasztia a Cancel (Mégse) gombot a Rescue
Shock (Mentd jellegdi sokk) képernydn, akkor ezzel megakadalyozza a mentd jellegii sokk
leaddsat, és az el6zd képernydre tér vissza.

Ha a sokkot barmilyen-ok miatt nem lehetett leadni, egy piros hatter(i képernyén a
kovetkezd lzenet jelenik meg:*, The-shockcould not be delivered.” (A sokkot nem lehetett
leadni).

Tovabbi informaciokért az S-ICD pulzusgeneratoron torténd 'STAT Shock (Statikus sokk)

vagy aRescue Shack (Mentd jellegi sokk) Jeadasaval kapcsolatban lapozza fel az
EMBLEM™ S-ICD alkalmazas (3877-es modell).felhasznaloi kézikényvét.

Rescue Shock &Shock D

—~<

Patient Name Therapy : Off ¥ 205 mm i

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

13. dbra A Rescue Shock (Mentd jellegii sokk) képernyd

Transzvénas PG munkamenet inditasa
Transzvénas PG munkamenet kétféle modon indithato:

1. A Quick Start gombbal automatikusan azonosithaté a rendszerhez csatlakoztatott
pulzusgenerator.

2. ASelect PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gombbal manualisan kivalaszthato az
alkalmazas a PG munkamenet elinditasahoz.
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Quick Start (Gyorsinditas) gomb

1. Helyezze a 6395-6s modellszamu telemetrias palcat a pulzusgenerator f6lé, majd
valassza a Quick Start (Gyorsinditas) gombot.

2. Egy lzenetablak jelenik meg, amelyben a beiiltetett pulzusgeneratortdl fliggden a
kévetkezd Gzenetek egyike jelenik meg:

e Application startup in progress (Alkalmazas inditasa folyamatban) - Ha a
pulzusgeneratorhoz tartozd szoftver telepitve van a LATITUDE
programozdrendszerre, a PRM azonositja a PG-t, elinditja a megfeleld
alkalmazast, és automatikusan lekérdezi a PG-t.

e PG not identified (PG.nem azonosithatd) - Ha nem Boston Scientific PG vagy
olyan Boston Scientific PG lekérdezését végzi, amelyre nincs telepitve a
programozdhoz tartozd alkalmazas, egy Gzenetablak jelenik meg, amely jelzi,
hogy a PG_.nem azonosithatd."

¢ Normaltartomanyon kiviili értékeket és zajt jelz6 lizenetek jelennek meg,
amelyek tajékoztatjak'a felhasznaldt arrol, hogy a pélca a tartomanyon kiviil van,
illetve telemetrids zaj van’jelen:

3. oAlekérdezési munkamenet folytatasahoz tekintse meg a lekérdezendd
pulzusgeneratorhoz tartozd termékismertet6t.
Select PG (PG kivalasztasa).gomb

Atranszvénas pulzusgenerator manualis’lekérdezéséhez nyomja meg a képernyd aljan
talalhato Select PG'(PG kivalasztasa) gombot.

1."  Helyezze a 6395-6s modellszami telemetrias palcat a PG f6lé, majd valassza a Select
PG (PG kivalasztasa) gombot az inditasi képernyon.

2. Valassza ki‘a kivant pulzusgenerator-termékcsalddnak megfeleld ikont.
A felugré ablakban kattintson az Interrogate (Lekérdezés) gombra,

4. A lekérdezésimunkamenet folytatasahoz tekintse. meg adekérdezendd
pulzusgeneratorhoz tartoz termékismertetot.

A Quick Start (Gyorsinditas) és-a Select PG (PG kivalasztasa).funkciorol bdvebben lasd a

MEGJEGYZES: A Select PG (PG kivalasztdsa) gomb szolgal a DEMO-MODE {Demé mdd)
megnyitdsara is. Lasd: "Demd-mdd"a 41..oldalon.

S-1CD PG munkamenet inditasa

A 3300-as modellszamU programozd S-1€D alkalmazdsa az 51D pulzusgenerator
lekérdezéséhez és programozasahoz hasznalhato.

Végezze el a kdvetkezd |épéseket az S-1CD alkalmazas inditasahoz:

1. Valassza ki az S-1CD Applications (S-ICD alkalmazas) gombot a programozé f6
képernydjén az S-ICD alkalmazas-panel megjelenitéséhez.

1. Egyes régebbi Boston Scientific-pulzusgeneratorokat a ZOOM™LATITUDE™ programoz6/rekorder/monitor
(PRM) (3120-as modell) eszkdzzel lehet programozni. Kérdés esetén vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific
véllalattal a kézikdnyv hatsé boritéjan talalhatd elérhetdségen.
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Valassza ki az S-1CD Device Programmer Application (S-ICD késziilékprogramozd
alkalmazas) gombot az S-ICD alkalmazasnak a programozdba valé betdltéséhez.

MEGJEGYZES: Az S-ICD alkalmazds betéltése kériilbeliil 30 masodpercet vesz
igénybe. Ezalatt a képernyd megjeleniti a Start Application (Alkalmazds elinditdsa)
lizenetet és a homokdra ikont, majd pedig egy nagy méret( ,Boston Scientific”
feliratot.

Az S-ICD programozodalkalmazas bet6ltése alatt az S-ICD féképernyé lathato.

Lasd az EMBLEM™ S-ICD (3877-es modell) kezel6i kézikonyvét az S-1CD
pulzusgenerator bedllitdsahoz és programozasahoz, valamint az S-1CD betegadatok
mentéséhez és exportalasahoz.

Az S-1CD alkalmazas elinditasanak [épéseit lasd: 14. dbra Az S-1CD alkalmazas elinditasanak
lépései, a 37. oldalon
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[1] 3300-as modellszamu-egység-fémendje [2]-5-1CD Applications (S-1CD-alkalmazasok)-gomb.[3]'S-ICD alkalmazasok
valasztasi képernydje [4] S-1CD alkalmazas inditasa parbeszédpanel [5] S-1CD"alkalmazas féképernydje

14. 4bra Az S-ICD alkalmazas elinditasanak lépései

Testfelszini EKG

Testfelszini EKG-mérés inditasa:

1. Csatlakoztassa a 3154-es EKG-kabelt’2 a 3300-as programozéhoz.
2. Csatlakoztassa a kabelt a betegre erdsitett elektrodakhoz.

3. Ha az EKG-gorbék rogzitése sziikséges, hasznaljaa Snapshot (Pillanatfelvétel) vagy a
Real-time Recorder (Valos ideji régzités) gombot.

Az EKG-, illetve PSA-gdrbék a féképernydn jelennek-meg. A féképerny6vel kapcsolatos
tovabbi tudnivaldkat lasd: 9. dbra A 3300-as modellszam( programozo féképernydje, a 29.
oldalon.

12.  Kanadaban és Kindban hasznélja a 3153-as EKG-kabelt.

37



EKG-megjelenito

Ha az EKG-betegkabel csatlakoztatva van a beteghez és a programozdhoz is, az EKG-
megjelenitd a testfelszini EKG-jeleket mutatja a pulzusgenerator lekérdezése nélkiil is.

Ha az EKG-gorbék attekintése vagy mentése szilkséges, valos idejl naplozashoz hasznalja
a Snapshot (Pillanatfelvétel) vagy a Real-time Recorder (Valds ideji rogzités) gombot.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer legfeljebb négy testfelszini EKG-gérbét
tud megjeleniteni legfeljebb hat végtagi vezeték vagy egy mellkasi vezeték segitségével. A
legfeliil megjelenitett vezetéket jeldli meg a késziilék az ingerlési tiiske jelével, ha ki van
valasztva az a funkcio. Az ingerlési tiiske markereinek megfeleld megjelenitése érdekében
a ll-es vezeték gérbekijelzésének megfeleld elektrodaknak csatlakoztatva kell lenniiik a
beteghez, fliggetlentil attdl, hogy melyik vezeték dbrazolddik a képernydn. A kamrai
frekvenciat jelz6 Surface Rate {Testfelszini szivfrekvencia) jelenik meg.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer EKG-funkcidja arra szolgdl, hogy segitse
a beliltetett Boston Scientific beliltethetd pulzusgeneratorok beliltetésével,
programozasaval és monitorozdsdval kapcsolatos diagnosztikai tevékenységeket. A
LATITUDE programozdrendszer.nem szolgal-EKG-monitorozo vagy altalanos diagnosztikai
készilékként valo hasznalatra.

MEGJEGYZES: A vals idejii megjelenitési lehetdségekkel kapcsolatos informdciokért
ldsd az EMBLEM™.S-ICD alkalmazas felhasznaloi kézikényvét (3877-es modell).

FIGYELMEZTETES:

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

Teljes képernyds EKG-megjelenités

Az EKG-gorbe egész képernydre vald kiterjesztéséhez nyomja meg-a'Magnify Traces
(Gorbék nagyitasa) gombot B a gorbekijelzési-terilet jobb szélén. Ezutan a képernyd
kovetkezd gombjai segitségével-valtoztathatjameg-a gorbék jellemzdit és megjelenését

(Iasd: 10. dbra Magnify Traces'(Gorbék nagyitasa) képernyd (PG munkamenet soran), a 30.
oldalon):

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

e Trace 1(1. gorbe), Trace 2 (2. gbrbe), Trace 3¢(3. gorbe) ésTrace’ 4 (4..gorbe)= A
megjelenitendd gorbék kivalasztasa

o Gain (ErGsités) - Az erdsités kivalasztasa a kinyomtatott testfelszini‘gorbék
fligg6leges méretének beallitdsahoz

e (alibrate (Kalibralas) gomb - Egy 1 mV fesziiltséq(i kalibracids pulzus tovabbitasa
annak érdekében, hogy a kezelének legyen-egy:referenciapontja aziamplitdddk
értékeléséhez

e Baseline (Alapvonal) gomb - Visszakényszeriti a gorbét azalapvonalra; altalaban
defibrillacios sokk utan hasznalatos

e Enable Surface Filter (Testfelszini sz(ir6 engedélyezése) - A jel6l6négyzet
bejeldlésével csokkenthetd a testfelszini EKG-felvételen megjelend zaj
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»  Display Pacing Spikes (Ingerlési tliskék megjelenitése) - A jelolénégyzet bejelolése
esetén a készilék a felsd gérbén megjeldli a kimutatott ingerlési tiskéket

¢ Show PG Markers (PG markerek megjelenitése) - PSA munkamenet alkalmaval e
négyzet bejelolésével kapcsolhatja be a PG markerek megjelenitését

MEGJEGYZES: Az inditdsi képerny6n bedllitott értékek lesznek az alapértelmezettek az
egyes alkalmazasokban megjelend gérbék esetében. Az alkalmazasokban meg lehet
valtoztatni a megfeleld értékeket a Trace Selections (Gérbe kivalasztasa) képernyén. Az
alkalmazds részletes programozasi utasitasait lasd a pulzusgenerator lekérdezésérdl szolo
dokumentaciéban.

Intrakardialis EKG-felvétel

A programoz6 képernydjénsmegjelenithetdk intrakardialis EKG-gdrbék is. Az intrakardialis
EKG-felvételek és eseményjelzok a Real-time Log (Valos idejii naplozas) funkcidval
régzithetdk és nyomtathatok ki. A részletes utasitasokat lasd a lekérdezni kivant
pulzusgenerator-dokumentacitjaban.

MEGJEGYZES: A7 intracardialis elektrogramok megjelenitési lehetéségeivel kapcsolatos
informdciokértlasd-az EMBLEM™: S-ICD alkalmazas felhasznaloi kézikényvét (3877-es
modell).

Ingerlési rendszer analizator (Pacing System Analyzer; PSA)

A PSA alkalmazas segitségével értékelhetd a szivritmuskezel§ eszkdzok beliltetése soran a
kardidlis vezetékekbdl allé rendszer elektromos teljesitménye és elhelyezése. A PSA
alkalmazas valds ideji testfelszini.EGM-gorbéket, valamint eseményjelzéket jelenit meg
mindegyik aktivalt,csatornahoz. A valos ideji EGM-gorbék a testfelszini EKG-gorbékkel
azonos képernydn jelennek meg;,a szivfrekvencia-indikatorral egyiitt:

Tovabbi informacidkat:a 3300-as LATITUDE programozdrendszer PSA alkalmazasanak
hasznalatarol az Analizdtor (PSA, 3922-es modell) kezelGi kézikonyvében olvashat.

Patient Data-Management (Betegadatok kezelése)
segédprogram

Transzvénas pulzusgenerator esetén a-Patient' Data Management (Betegadatok kezelése)
segédprogram segitségével jelentéseket generalhat, és a kapcsolddo adatokat mentheti,
atviheti vagy kinyomtathatja. A-nyomtatott jelentések részletesen tartalmazzak a
pulzusgenerator mikodésmadjat;, a tarolt betegadatokat és a vizsgalaticeredményeket. A
beteggel végzett munkamenet tarolt adatai a munkamenet soran késébb-el6hivhatdk
elemzés céljabol (csak bizonyos alkalmazasok ésetében). Az adatok menthetdk is a:3300-
as programozd belsé merevlemezére és/vagy USB-meghajtora, de.az adatok titkositasanak
lehetdsége is adott. Az alkalmazas transzvénas pulzusgeneratorral valo hasznalataval
kapcsolatos részletes tudnivaldkért lasd a-Betegadatok kezelése felhasznaldi kézikonyvet
(3931-es modell).

S-ICD pulzusgeneratorok esetében az S-ICD Device Programmer Application (S-1CD
késziilékprogramozo alkalmazas) hasznalhaté a betegadatok megtekintésére,
kinyomtatasara és exportalasara. Ezen funkcidkkal kapcsolatban 1asd az EMBLEM™ S-1CD
alkalmazas felhasznaloi kézikonyvét (3877-es modell).
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Paramétermodositasok, adatbevitel, Demo mod és Kellékek

A paraméterek értékének megvaltoztatasa

Szamos funkcio képernydje olyan paraméterértékeket tartalmaz, amelyeket meg lehet
valtoztatni egy értékkivalasztd ablak vagy egy értékbeirasi ablak segitségével.

1 0.1] 0.9] 17] 2:5) 3.3] a1] a.9) 5]
02] 1o] 18] 2.6) 3.4) 4.2‘
0.3] 11 19 2.7) 3.5) a3] 55] 92.5]

1 0.4 12] 2.0) 2.8)[__3:6] 4.4 6.0] [__10.0)

[ 0.5) 13] 2.1 29) (0 37) a5] 5]

[ 0.6] 14) 22)[_.30] 3.8] 48] [__7.0]

0.7] 15) 23)f 31 EX0 | 47) 7.5]

| 0.8] 1s] 24 [ o 32] ao){  as] 8.0]

15. bra  Ertékkivalaszté ablak - Paramétervalasztasi példa

Ertékkivalaszto ablak

A paraméter értékének megvaltoztatasahoz elészor jellje ki‘a paraméter értékét
tartalmazé mez6t.-Megjelenik egy ablak a kivalaszthatd-értékekkel. A kivant érték
kivdlasztdsdhoz érintse meg-azt; a kivalasztas utan az ablak automatikusan bezarédik. Ha
értékkivalasztasa nélkil szeretné bezarni.az ablakot, érintse meg a képernyét a mezén
kivil.

Key Entry = Institution o~ =~ =~ - o =

Southwest Hospi tal

u

Caps Lock A 1 F Enter

| Accept Changes Cancel Changes

16. abra Billentyiizet panel - példa

Ertékbeirasi ablak

Egyes képernydkdn olyan értékmezdk szerepelnek, amelyekbe egyedi adatokat kell beirni,
jellemzden a billentylzet segitségével. Az adat billentylzet segitségével valé beirasahoz
elészor jeldlje ki a paraméter értékét tartalmazd mezét. Megjelemk egy ablak egy
billentyiizettel. Erintse meg az Uj érték elsd karakterét, és az megjelenlk a graflkus
billentylizet adatbeviteli mezdjében. Folytassa a beirast, amig az Uj érték egésze meg nem
jelenik a mezében. Egyszerre egy, az utolso karakter torléséhez valassza ki a grafikus
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billentylizeten talalhatd balra mutaté nyilat. A balra mutatd nyil megérintésekor minden
alkalommal egy karakter torl6dik a mez6bdl. Az utoljara végzett térlések vagy beirdsok
visszavonasahoz valassza ki a Cancel Changes (Mddositasok elvetése) gombot a grafikus
billentylizeten. Ha beirta az dsszes karaktert, valassza ki a grafikus billenty(izeten az Accept
Changes (Maddositasok elfogadasa) gombot.

MEGJEGYZES: Ha a grafikus billenty(izet ablak megjelenésekor mér tartalmaz adatokat
az adatbeviteli mezében, a grafikus billenty(izeten talalhato Clear (Torlés) gomb
megnyomasaval torélje az dsszes karaktert az adatbeviteli mez6bdl.

Demé mad

Bizonyos transzvénas pulzusgeneratorok esetében rendelkezésre all a demonstracios
(Demo) méd. A Demo (Demonstracios) moéd megnyitasahoz kattintson a képernyd also
részén talalhato Select PG (PG kivalasztasa) gombra, azonositsa a késziiléket/
készllékcsaladot a megfeleld ikonra kattintva, majd kattintson a Demo gombra a SELECT
PG MODE (Pulzusgenerator mod valasztasa) felugro ablakban.

MEGJEGYZES: A Demo méd-a 3892-es ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | tdmogatdsi
alkalmazashoz-nemelérheto.

MEGJEGYZES: " A Demo mdd az S-ICD Device Programmer Application (S-ICD
késziilékprogramozo alkalmazas) esetén nem elérhetd:

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

The pulse generator has not-been interrogated yet.

B Rate
- SN AP N

—

— Z

18. dbra Demo (Demé) mod

Megjelenik az alkalmazas féképernydje a demd maod lidvozlé Uzenetével és a képernyd
felsd részén a DEMO MODE logdval. Lasd: 18. abra Demo (Demd) madd, a 41. oldalon. A
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szoftveralkalmazas demd modban megjelenitett képernydi az adott pulzusgenerator-
termékcsalad funkcioit és programozhatd értékeit tikrozik.

A demonstracids modbol valo kilépéshez valassza az End Session (Munkamenet
befejezése) gombot a képernyé jobb alsé sarkaban.

Utilities (Kellékek) gomb

A pulzusgenerator szoftveralkalmazasanak elinditasa el6tt a Utilities (Kellékek) gomb
kivalasztasaval elvégezheti az ebben a részben ismertetett miveleteket.

—
UTILITIES ‘SCIusg
“Setup Network Setup Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Language . English (United States)|

Communication Mode

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

@ Use wand for all telemetry

Utilities J SelectPG |} Real-time Log

19. dbra Utilities (Kellékek)

A Utilities (Kellékek)képernyd négy lapra tagolodik: Setup (Beallitas), Date. and Time
(Datum és id6), Network Setup (Halozatbeallitas) és Software Update (Szoftverfrissités).
Setup (Beallitas) - A beallitaisok megadasa

A Setup (Beallitas) lapon (lasd; 19. abra Utilities (Kellékek), a-42. oldalon)-a kovetkezdket
teheti:

¢ A megjelenitett nyelv modositasa.

o Allitsa be a Communication Mode™ (Kommunikacids méd) funkciét-a 6395-6s palcas
telemetria vagy a ZIP telemetria transzvénas pulzusgeneratorhoz valo
engedélyezéséhez (amennyiben ez'engedélyezett az-On orszagaban).

e A19. abra Utilities (Kellékek), a 42. oldalonalapjan‘a ZIP‘telemetriacesetleg nem
engedélyezhetd (a gomb szlirkén jelenik' meg): Sziikség esetén:Iépjen-kapcsolatba a
Boston Scientifickel a kézikonyv hatoldalan'talalhatd elérhetdségeken, hogy egy
képviseld engedélyezze a ZIP telemetriat.

13. Az S-ICD pulzusgeneratorok nem hasznaljak ezt a Communication Mode (Kommunikaciés mod) beallitast.
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Date and Time (Datum és id6) lapfiil

A Date and Time (Datum és id6) lapfiil a programozd IDOZONAJANAK kivalasztasara
szolgal. A datum és az id6 a féképernyd aljan jelenik meg.

'UTILITIES Clos!

PROGRAMMER CLOCK
Date 11  Oct 2016

Time 15: 55 hh:mm

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

DEVICE CLOCK
Date 11 Oct 2016
Time 15:56-hh:mm

ra ize Device to Pr

[ Utilities ' interrogate. | V=il

20..abra . Utilities - Date and Time (Kellékek - Datum és'id6)

@
K

MEGJEGYZES: - A LATITUDE programozérendszer érdja automatikus szinkronizdldst végez,
amikorhaldzathoz kapcsolodik.‘Ha nincsen-halézati kapcsolat, akkor a Boston Scientific
képviseldje egy specidlis USB-kulcs segitségével be-tudja dllitani a programozd belsé
Oréjat.

MEGJEGYZES:  Ha megjelenik az drak szinkronizalasat kérd felugré‘ablak, kévesse az
utasitasokat az-6rakszinkronizaldsahoz:

MEGJEGYZES: - Az 5-I1CD_Deévice Programmer-application (S-ICD késziilékprogramozo
alkalmazas) alapallapotban a3300-as programozon beallitott datumot és idét haszndlja.
Az S-ICD pulzusgenetdtor. lekérdezését kévetden az S-ICD.alkalmazas a pulzusgenerator
idébeadllitasait hasznalja, amit nem.lehet. megvaltoztatni. Az'S-1CD pulzusgenerator drdja
gyarilag van bedllitva.

Network Setup (Halézatbeallitas) lap

A Network Setup (Haldzatbeallitas) lap a-haldzatokhoz és eszkozokhoz vald
kapcsolddashoz sziikséges beallitasokat tartalmazza (Wi-Fi; Bluetooth®és Ethernet). A
tovabbi haldzati beallitasi tudnivaldkatldsd-a-Haldzati és csatlakozasi-kezeldi kézikbnyv,
3924-es modell kiadvanyban.

MEGJEGYZES: S-ICD programozds esetén a betegadatok Bluetooth®-kapcsolaton
keresztil exportdlhatok. Ehhez azonban a Bluetooth®-kapcsoldddst engedélyezni kell a
Network Setup (Halozatbedllitds) lapon. Az S-ICD betegadatok exportalasaval kapcsolatos
tudnivalokért ldsd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazas felhasznaldi‘kézikGnyvét (3877-es
modell).
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Software Update (Szoftverfrissitések) lapfiil

A Software Update (Szoftverfrissitések) lapfil segitségével telepitheti a
szoftverfrissitéseket. A kezel§ valaszthat, hogy letdlti és telepiti az 6sszes frissitést, vagy
csak bizonyos frissitéseket valaszt ki az elérheték kozil.

A frissitések online, az interneten keresztiil érkeznek. A frissitések ezenkiviil USB-
meghajton is atadhatok. Vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific helyi képviselGjével a
jelen kézikdnyv hatlapjan talalhatd elérhetéségen az USB-meghajton talalhato
szoftverfrissitések tovabbi részleteivel kapcsolatban.

Online frissitések

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

e Egyszer( telepités - Kbzvetlenil elkezdi letélteni az 6sszes elérhetd és mindsitett
frissitési csomagot Miutan befejezddott, a programozd automatikusan ujraindul
telepitési izemmodban, befejezi a frissitést, és visszatér a normal miikddéshez.

o Egyéni telepités—'Megjeleniti-az dsszes elérhetd és mindsitett frissitési csomagot,
hogy a felhasznald attekinthesse és valaszthasson koziliik. Miutan a felhasznald
elvégezte a kivalasztas(oka)t, folytathatja a frissitési és telepitési folyamatot.

O 0 ¢ )
-l
| — - o

Select an-option foravailable Boston Scientific software updates:

ARSI rovicw & sclect from available updates

[ | o
21. abra  Kellékek - Szoftverfrissitések

MEGJEGYZES: A ktelez6 frissitéseket telepiteni kell, azok kivdlasztisa nem sziintethetd
meg.

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

Ha a letdltés sikertelen, probalja meg Ujra a letdltést, miel6tt a Boston:Scientific vallalathoz
fordul segitségért.

Miutan a letoltés sikeresen befejez6détt, a programozd-tjraindul telepitési Gzemmaddban,
és megjeleniti a mindsitett frissitési csomagok listdjat. A telepités megkezdéséhez
kattintson az Install (Telepités) gombra.

Amikor a telepités befejez6dott, a programoz6 djraindul.
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MEGJEGYZES: Tegye lehetdvé a programozo teljes Ujrainduldsat, mert a rendszer egy
frissitési visszaigazoldst fog kiildeni a haldzaton keresztiil a Boston Scientific vallalatnak,
amely jelzi a sikeres szoftvertelepitést.

Offline frissitések

A programozo frissithetd egy specidlis szoftvertelepitési# USB-meghajt6 segitségével.
Amikor a szoftvertelepités befejezi az offline frissitést, a folyamat befejezéséhez kapcsolja
ki, majd Ujra be a programozot.

MEGJEGYZES: Tegye lehetévé a programozé teljes djrainduldsat, mert a rendszer eqy
frissitési visszaigazoldst fog kiildeni a haldzaton keresztiil a Boston Scientific vallalatnak,
amely jelzi a sikeres szoftvertelepitést.

About (Névjegy) gomb
Valassza ki az About(Névjegy) gombot az About (Névjegy) ablak megjelenitéséhez.
| N > = . R Closel
Bl {\\)’\b \AV\ ’1:1'0 of\\o A {‘_4\(‘0 \Close‘l
Institution | BSC.TECHCOMM fo Y@ ]
Programmer Model 3300
Programmer Serial Number, 000195
Product Model Version F
Altrua/insignia I/Nexus I Support App 3892 XXX XX.XX )
Data Management. App 3931 XXX XX.XX Printer [ USB Printer]
Heart Connect App 3932 XXX XXX
ICD/CRT-D, Support App 3868 XXX XXXX Number of Copies [___1]
Installation Opérating System 3019 XXX XX XX %
MAU App. 3909 X.XX.XX.XX E
Netwaork Setup App. 3924 XXX XX XX P
Pacemaker/CRT-P Support App 3869 XXX XX XX D)
Platform Operating'System (DEV) 3920 X XKXXXX
PSA App 3922 XXX XX XX R —
Quick Start 3923 XXX XXXX i Print g}]
S-ICD Automated Screening Tool 3889 XXX XX XX L:A To save the Aboutreport, insert
S-1CD Support App 3877 XXX XXX \ a UsB'drive then press Print.

22, dbra  About (Névjegy) képerny6

Az About (Névjegy) ablakban a.kévetkez6 funkcidk-érhetdk el:

*  Azintézmény nevének'megvaltoztatasa. Valassza ki az Institution (Intézmény)
melletti beviteli mezét.Uj-adatoknak-a billenty(zet panel segitségével torténd
megadasaval kapcsolatban olvassa el a-részletes utasitasokat (16.°abra Billenty(izet
panel - példa, a 40. oldalon).

e A LATITUDE programozdrendszer modellszamanak és sorozatszamanak
megjelenitése.

e Valassza ki a System Information (Rendszerinformacio) fllet:a LATITUDE
programozdrendszer alapadatainak (pl.'a rendszerszoftver és az ‘alkalmazasok
verziészamai) megtekintéséhez.

e A LATITUDE programozérendszer rendszerinformacioinak [mas néven About (Névjegy)
jelentés] kinyomatasa.

14. A szoftvertelepitési USB-meghajtot csak a Boston Scientific képvisel6je tudja a rendelkezésére bocsatani.
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- Az About (Névjegy) képernyén (lasd: 22. abra About (Névjegy) képernyd, a 45.
oldalon) valassza ki az (USB- vagy Bluetooth®-kapcsolaton csatlakozd)
nyomtatot, adja meg a kivant példanyszamot, majd kattintson a Print
(Nyomtatas) gombra.

MEGJEGYZES: A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) alkalmazasban
beallitott (USB-s vagy Bluetooth®-o0s) nyomtato lesz az About (Névjegy) ablakban
megjelenitett nyomtatd (3931-es modell).

MEGJEGYZES: Ha nyomtaté nem &ll rendelkezésre, az About (Névjegy) jelentés
csatlakoztatott USB-meghajtora is exportalhatd a Print (Nyomtatas) gomb
haszndlataval.

MEGJEGYZES: Amennyiben az About (Névjegy) jelentés nyomtatasa kbzben egy
USB-meghaijto is van a:3300-as programozéhoz csatlakoztatva, a rendszer a
névjegyet PDF formdtumban az USB-meghajtéra menti.

Transzvénas pulzusgenerator kivalasztasa

A transzvénas pulzusgeneratorkivalasztasanak elsé l1épéseként nyomja meg a képernyé
aljan talalhato Select PG (PG kivalasztasa) 22. abra About (Névjegy) képernyd, a 45. oldalon
gombot. Megjelenik a SELECT PG (PG'kivalasztasa) képernyé.

MEGJEGYZES:  S-ICD pulzusgenerdtor esetén nyomja-meg a fémentiben az S-ICD
Applications (S-ICD alkalmazadsok)-gombot az.S-1CD pulzusgenerator lekérdezését végzo S-
ICD alkalmazas elinditdsahoz.

'SELEETWG O DY 2P s e Y oY A ® Close]|
A AN S A\~ o2 S FaN] AV
TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P
waa
‘ f;j (@
ICD/CRT-D ryl JCRT-P
Support App 1/Nexus-1 Support App.

Support App

TN ST ST ST
23.4bra  SELECT PG (PG KIVALASZTASA) képerny6
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Application: ICD/CRT-D Support App Model: 3868

The pulse generator has not been interrogated yet.

24. dbra  SELECT PG MODE (Pulzusgenerator mdd valasztasa)

Kattintson a kivant eszkoz ikonjara (23. dbra SELECT PG (PG KIVALASZTASA) képernyd, a
46. oldalon), majd kattintson az:Interrogate (Lekérdezés) gombra a megjelend panelen
(1asd: 24. dbra SELECT PG MODE (Pulzusgenerator mod valasztasa), a 47. oldalon).

Az alkalmazas betdltddik, ellendrzi-a-rendszer éllapotat, majd megjeleniti a Summary
(Osszegzés) képernydt (25. abraSummary (Osszegzés) képernyd, a 47. oldalon) a
kivalasztott eszk6z terapias mikodéséhez.

| -LEADS

Leéad meastrements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant:

EVENTS.

e\avr odes with therapy ,b\

’fa}zrproseoMMer ’\/ o

BEEPER )
MRI Protection last programmed on 12/Apr 2016

Beepet is disabled.

25. dbra  Summary (Osszegzés) képerny6

MEGJEGYZES: ~ Nem minden pulzusgenerator MR-biztonsagos. A jelen kézikonyvben
lathatd képernydképek csak illusztraciok, On nem biztos, hogy pontosan ugyanezt latja a
sajat képernydjén.

Ha a PG készilék nem talalhato, Device' Not Supported (Akészilék nem tamogatott)
képernyd jelenik meg, amelyrdl kiléphet a:munkamenetbdl:

Transzvénas PG-k valds ideji naploi

A LATITUDE programozérendszer rogziti a transzvénds PG és:PSA kiilonb6z6 valos idejl
EKG- és EGM-eseményeit.

MEGJEGYZES: Az S-ICD PG-események rogzitéséhez lasd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds
felhasznaldi kézikényvét (3877-es modell).

A képernyd fejlécében talalhato két gomb a vezetékgdrbék és a PSA aktivitas valos ideji
régzitésére szolgal.
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SUMMARY g M

Delete

A Snapshot (Pillanatfelvétel) gomb !‘ - Gombnyomasonként legfeljebb 12
masodpercet rogzit (utana 10, elétte pedig 2 masodpercet). Nyomja meg egyszer az
elinditashoz, majd ujra a leallitashoz.

Real-time Log (Valds idejli napl) - A Real-time Recorder (Valés idejd rogzit) gomb

!’ gombnyomasra folyamatosan rogzit, és 3 perces szegmensekben tarolja az
adatokat addig, amig egy masodik gombnyomas le nem allitja a rogzitést. A rogzités
alatt az ikon villog, jelezve azt, hogy a tarolas folyamatban van.

Egy munkamenet soran legfeljebb 100 egyedi felvétel tarolhaté. Abban az esetben,
ha 100-nal tobb felvétel késziil, az Uj felvételek tarolasahoz a legrégebbi felvétel
torladik. A Real-time Log (Valds idejli napld) nem marad meg a munkamenetek
kozott. Ha nem menti PDF-fajlként vagy nem nyomtatja ki, az aktualis munkamenet
végén vagy az Uj munkamenet kezdetekor, a rendszer térli azt.

i SETTINGS N

v i@ owin] e | e
[@{Z2) 4 |12 oct 2016 15:59/00:00:17. " [Manual Recording

] 3’ |11 Oct 2016.15:59  (00:00:08 PSA Manual

Al & Iﬁ2 11 Oct 2016 15:59.00:00:11°_ |PSA Snapshot

Utilities Interrogate |

i End Session

26. abra  Real-time Log (Valos idejii napld) - listaképernyé
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PSA Snapshot-4 speed | . Previous
Date/Time 25 mnys AN AT e Event
29 Oct 2018 17:09:00 tentn W
Duration 4 A || Next
0.95mV 2 mm/m! Event
00:00:11 ) ) | [ .
PSA®A - ) h— - — I ¢
[ Notes 0.01mV| 5 mm/my < @
I O 4 4 ) ) =
= h e =
.oé”ﬂ,.v i @ 2y ||
Cosn et N . . ’ —
v 5 mm/mV )
1.8 1.8mV 1.8mV]| 1.9mV Delete
T
W‘o S B M B =
e

[1] Megjegyzések teriilete [2] Valos idejti naplo-eszkoztara [3]Elektronikus szalkeresztek (csUszka) az esemény
id6tartamdnak bedllftasahoz [4] Valds idejd napléesemény. megjelenitése [5] Erdsités gombok [6] Szkennelési
sebesség beallitasa

27. dbra Valés idejii napldozas - Eseménygorbe példa

A Notes (Megjegyzések) terileten-talalhaté Notes (Megjegyzések) gomb segitségével lehet
megjegyzéseket hozzaadni. A Real-time Log (Valds idejii napld) testre szabhato a Real-
time Log (Valds ideji-napld)-eszkoztara felugré ablakban 1év6 eszkozok segitségével. A
képernyd aljan taldlhaté:elektronikus'mérésavok-bedllithatok a’kivant idGtartam
méréséhez.

A Real-time Log (Val6s idejii napl6) eszkoztara

Ha a Real-time Log (Valds idejli naplo) eseménymegjelenitéjének-barmelyik részét
kivalasztja, az eszkdzkészlet felugrd ablakként megjelenik, lasd: 27.-dbra Valos ideju
naplézas - Eseménygorbe példa, a 49.-oldalon. A felugré ablak fels6-kozépsd részén van
egy nyil és egy cél ikon. Amikor egy eszkdzt kivalasztanak, az-eszkdz tevékenysége
megjelenik a célpontnal a képerny6n. Egy Uj Tools (Eszkozok) felugrdzablak jelenik meg
mindig, amikor a Real-time Log (Valds ideji napl6) eseménymegjelenitéjén egy masik rész
kerdl kivalasztasra; ilyen mddon tobb fajta eszkézt hasznalhat barhol is van a
megjelenitésben.

Az 0t eszkdz a kovetkezo:

e Kor eszkdz =4 - kort rajzol a képernydre a célponton.
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e Vonal eszkdz [ B szaggatott fiiggdleges vonalat rajzol a képernydre a célponton.

e Levagas balra = - levagja a célponttdl balra esd képernydrészt.

e  Levagas jobbra =] levagja a célponttdl jobbra esd képernydrészt.

MEGJEGYZES: Az oll6 eszkézik haszndlatakor az eredeti gérbe tovdbbra is elérhetd
marad a Real-time Log (Val6s idejii napld) tardban.

e Jegyzet eszkoz = megjelenik egy billenty(izet, amellyel megjegyzést irhat a

gorbére.

Elektronikus mérésavok

Az elektronikus mérGsavok (cstszkak) szolgalnak a gorbe-pillanatfelvétel idGtavjanak
beallitasara. A mérésavok kozott mért idétartamot masodpercben adja meg a rendszer. A
mérdsav helyzete valtoztathatd azzal, ha kivalasztja és hizassal ndveli vagy csokkenti az
id6tartamot. Az elektronikus mérdsavok haszndlatat illet részletes utasitasokat a
lekérdezett pulzusgeneratorra vonatkozd termékismertetdben talal.

A Real-time Log (Valos idejii napl6) eseményei

Az automatikusan valds id6ben rogzitett-PG-eseményeket lasd: 1. tablazat PG-események,
a’50. oldalon-A rogzitéstkivaltd késziilékmdveletet a Real-time Log (Valds idejli naplo)

tarolja.

1. tablazat- PG-események

Esemény tipusa

Kivalto esemény

Rogzités idétartama

és SSI) (Sajat amplitudo teszt)

befejezddott

(mésodperc)
Rendszerinditds Kezdeti-lekérdezés 12
befejezdott
Elektrokauterezés-mod Elektrokauterezés-mod 12
aktivalva
PG STAT PACE (PG statikus PG-STAT PACE utasitas 12
ingerlés)
DIVERT THERAPY (terapia DIVERT THERAPY utasitas 12
elutasitasa)
PACE THRESHOLD TEST (AUTO, | Kiiszobérték teszt befejezédott | 12
A, V, RV, LV, Ampl és PW)
(Ingerlési kiiszobérték teszt)
INTRINSIC AMPL TEST (A, V, RV | Sajat amplitido teszt 12

TEMP BRADY (ideiglenes
bradycardia)

Ideiglenes allapot kezdete,
Ideiglenes allapot vége

Ideiglenes allapot kezdete és
vége kozott

STAT SHOCK (statikus
sokkolas)

STAT SHOCK utasitas
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1. tablazat PG-események (folytatas)

Esemény tipusa Kivalté esemény Rogzités idétartama
(mésodperc)

V ATP utasitas ATP utasitas 12

V Shock utasitas Sokkolasi utasitas 12

Fib Induction (Kamrafibrillacio | Kamrafibrillacié indukcidja 24

indukalasa) magas érték utasitas

Fib Induction (Kamrafibrillacio | Kamrafibrillacié indukcidja 24

indukalasa) alacsony érték utasitas

Shock on T (Sokkolas T- Sokkolds T-hulldmra utasitas 43

hulldmra) utasitas

Kamrai PES PES utasitas 24

Pitvari PES PES utasitas 24

PG kamraiburst.ingerlés PG burst befejezddétt 24

PG pitvari-burst ingerlés PG burstbefejez6dott 24

PG kamrai50 Hz-es burst PG burst befejezddott 24

ingerlés

PG pitvari 50-Hz-es burst PG burst befejezddott 24

ingerlés

PG hibdja PG hiba 12

A PSA események automatikusan cimkézddnek és tarolodnak. Ezeknek az eseményeknek a
felsorolasat lasd: 2. tablazat PSA események, a51. oldalon.

2. tablazat PSA események

Esemény tipusa Kivalté esemény Rogzités idétartama

(mésodperc)
PSA PACE THRESHOLD TEST PSA Save-Threshold (PSA 12
(A, RV és LV) (PSA ingerlés kliszob‘mentése) gomb
kliszobteszt) megnyomasa
PSA BURST PACING (PSA burst | PSA Burst:gomb felengedése 24
ingerlés)
KARBANTARTAS

A programozo és a tartozékok tisztitasa

A Boston Scientific azt javasolja, hogy a 3300-as programozo tisztitasa elétt ne elégedjen
meg a késziilék kikapcsolasaval és tapellatasrol vald levalasztasaval, hanem az
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akkumulatorat is vegye ki. Az akkumulator eltavolitasaval kapcsolatos utasitasokat lasd:
"Az akkumulator toltottség-ellendrzése, beszerelése, cseréje és hulladékkezelése" a 54.
oldalon.

A programoz6 készllékhazat és érintéképernydjét vizzel, izopropil-alkohollal vagy enyhe

tisztitdszerrel kissé megnedvesitett puha textilidval tisztitsa meg.

e NE hasznaljon kézfert6tlenitét a programozo, illetve érintéképernydje
megtisztitasahoz.

¢ NE engedje, hogy a tisztitéfolyadék vagy nedvesség érintkezzen a programozd
oldalan taldlhaté portokkal.

¢ NE engedje, hogy tisztitofolyadék vagy nedvesség érintkezzen a programozo elején
alul talalhatd hangszdréval és mikrofonnal.

28. abra  Mikrofon-és hangszoré nyildasa

A LATITUDE programozérendszerrel-hasznalt kabelek és'palcak nem-sterilen kertilnek
csomagolasra. (sak-a6763-as modellszamu-PSA-kabel és-a 6395-0s modellszamu
telemetrids palca sterilizalhatd. Az 8sszes-t6bbikabel,valamint a.3203-as modellszamu S-
ICD telemetrids palca nemssterilizalhato, csak megtisztithato.

FIGYELMEZTETES:

A programozo tisztitasa és fertGtlenitése el6tt kapcsolja’ki a programozot, és valassza le a
kiilsé aramellatasrol. A LATITUDE programozorendszer hasznalatdnak megkezdése eldtt
varja meg a tisztitd- és fert6tlenitészerek teljes-elparolgasat.

FIGYELMEZTETES: Tisztitaskor sehol ne hasznaljon strold hatdsu anyagot vagyillékony
oldészereket a készlléken. Az ajanlott tisztitasi-eljarast lasd: "A programozd-és a
tartozékok tisztitasa" a 51. oldalon.

A kabelek és a palcak tisztitasa

Hasznalatbavételkor:

Ha sziikséges, annak érdekében, hogy az eléfordulé szennyezéanyagok ne szaradhassanak
ra, a hasznalatot kovetden azonnal tisztitsa meg a kabelt vagy a palcat steril vizzel
megnedvesitett puha torl6kenddvel.
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Alapos tisztitas:

Alaposan tisztitsa meg a kabelt vagy a palcat enyhe tisztitdoldattal, példaul )
kaliszappannal, kaliszappan-oldattal (U.S. Pharmacopeia - az Amerikai Egyeslt Allamok
hivatalos gyogyszerkonyve szerint), natrium-tetraborat dekahidrattal (pl. Boraxszal vagy
azzal ekvivalens szerrel) vagy alkoholmentes kézmosé szappannal megnedvesitett puha
tori6kenddvel. A tisztitdszert a gyartd utasitasainak megfeleléen készitse el. Térdlje le a
tisztitdszer maradvanyait eqgy tiszta, steril vizzel megnedvesitett puha textilidval. A kabelt
széritsa meg torl6kenddvel vagy levegdn. Szemrevételezze a kabelt, és ellendrizze, hogy
siker(ilt-e eltavolitani a szennyez6anyagokat. A tisztitasi Iépést mindaddig kell ismételni,
amig valamennyi szemmel lathatd szennyezdanyagot sikertl eltavolitani.

e NE haszndljon ultrahangos tisztitét vagy automatizalt mos6-/fertétlenitéberendezést.

e NE hasznaljon érdes.fellletd torléruhat vagy illékony olddszereket a kabelek vagy a
palca egyik részének a tisztitasahoz se.

e NE meritse folyadékba avezetékeket.

e NE meritse folyadékba a 6395-6s-telemetrias palcat és a 3203-as S-ICD telemetrids
palcat.

¢ oNE engedje, hogyfolyadék jusson a 6395-0s telemetrias palca vagy a 3203-as
modellszamu S=ICD._telemetrias palca dregeibe.

MEGJEGYZES:-“Dobja ki az'EKG-kdbelt; a PSA-kabelt és a palcakat, ha a felsziniikén
repedések jelennek'meg, illetve ha a kabelen elszinez6dés vagy kopas jelentkezik, vagy ha
a timke-olvashatatlannd valik. A-hulladékkezelési informdcidkat lasd: "Kérnyezetvédelem
és hulladékkezelés" a 70: oldalon.

Az EKG-kabel fertdtlenitése

Ha sziikséges, fert6tlenitse a EKG kabelt 2%-os glutaraldehid oldattal (példaul Cidex),
hipdoldattal (példaul10%-o0s natrium-hipoklorit) vagy a kilsG_orvostechnikai.eszk6zok
fert6tlenitéséhez jovahagyott ltalanos fertotlenitéoldattal a termék hasznalati Utmutatdja
szerinti megfeleld koncentracidban.

Sterilizalas
MEGJEGYZES: A 3203-as;modellszdmu S-1CD telemetrids pdlca-nem:sterilizalhato.
Az etilén-oxidos (EO) sterilizalasra vonatkozo' utasitasok

o Asterilizdlas el6tt alaposan tisztitsa<meg a-6763=as PSA-kabelt vagy-a 6395-06s
telemetrids palcat. Lasd: "Akabelek ésa palcak tisztitasa®-a 52.oldalon:

e Egyesével csomagolja be a kabeleket 1 réteglilegfeljebb két rétegben.alkalmazott
polipropilén csomagoldanyagba (Kimberly-Clark Kimguard KC600 vagy azzal
egyenérték(i csomagoldanyag) Ggy, hogy az eszkozoknek ne legyenek szabadon Iévé
feliiletei.

e Kovesse az etilén-oxidos sterilizalé berendezés gyartdjanak javaslatait, és a hasznalat
el6tt varja meg, amig eltelik a teljes megadott szell6zési ido.

A 6395-6s modellszamU telemetrids palca és a 6763-as PSA-kabel etilén-oxiddal
sterilizalhato.
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Paraméter

Erték

Homérséklet

maximum

50 °C (122 °F) minimum és 60 °C (140 °F)

Paratartalom

40% minimum és 80% maximum; nem

kondenzalé
Behatasi id6 (etilén-oxid) 26ra
Minimalis etilén-oxid koncentracid 450 mg/I

Minimalis szell6zési idé

12 6ra 60 °C-on (140 °F)

Engedélyezett sterilizalasi ciklusok szama

6395-0s telemetrids palca = 25
6763-as PSA-kabel = 50

A gozzel végzett sterilizalasra vonatkozo utasitasok

o Asterilizalas el6tt-alaposan tisztitsa meg a 6763-as PSA-kabelt, az itt talalhato
utasitasok alapjan: "A kabelek és a’palcak tisztitasa"a 52. oldalon.

< OEgyesével csomagoljabe a kabeleket 1 réteql, legfeljebb két rétegben alkalmazott
polipropilén ¢somagoléanyagba (Kimberly-Clark Kimguard KC600 vagy azzal
egyenérték(i csomagoldanyag) Uigy, hogy-az eszkozoknek ne legyenek szabadon Iévé

felUletei.

o Kovessea gdzsterilizald berendezés gyartdjanak javaslatait, és a hasznalat el6tt varja
meg; amig-eltelik a teljes megadott szaradasi idé.

(Csak a 6763-as:modellszamuPSA-kabel sterilizéthato gdzzel:

Paraméter | Erték (gravitacios Erték (dinamikus légtelenitd sterilizalok)
sterilizalok)

Hémérsék- | 132 °C 135°C 132°C 134°°C 135 °C 138 °C

let (269,6 °F) (275,0.°F) (269,6 °F) (273,2°°F) (275,0 °F) (280,4 °F)

Behatasi 15 perc 10 perc 4 perc 18 perc 3 perc 4-perc

id6 (g6z)

Szaradasi 30 perc 30 perc 30 perc 30 perc 16 perc 16_perc

id6™

Az akkumulator toltottség-ellendrzése, beszerelése, cseréje és

hulladékkezelése

A programozd akkumulatorat tesztelték és jovahagytak kdrhazakban és egészségiigyi
intézményekben vald hasznalatra. Az akkumulatorallapot-jelzé a megmaradt toltottség

15.  Aleggyakrabban alkalmazott szdradasi id6. A sterilizalast kovetden, ellendrizze, hogy az eszkéz széraz-e,

miel6tt kiveszi a sterilizalé kamrajabdl.
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szazalékat mutatja (lasd: 30. dbra Akkumulator-téltéttségjelzd ikonok, a 55. oldalon);
transzvénas pulzusgeneratorok esetén a programozé féképernydjének bal felsé sarkaban
lathato (lasd: 29. dbra Akkumulator-t6ltttségjelzé a foképernyGn- a késziilék a haldzathoz
van csatlakoztatva, a 55. oldalon és 30. dbra Akkumulator-t6ltottségjelzd ikonok, a 55.
oldalon).

MEGJEGYZES: Az akkumuldtort ki kell cserélni, ha mdr nem tart meg 25% folGtti
toltéttséget.

MEGJEGYZES: Az akkumuldtor dllapotatdl fiiggben a teljes téltéttségnek kb. két Sranyi
normal miikédést kell kiszolgalnia.

’ ~

' . \‘
4 :< ‘T‘“ LATITUDE™ Pi |
= | Ugs ™ Programming System ol ‘
+100% /' S LD

~

_———

Surface Rate
70

E

- Lead-l
- Leadh

Lead-l

il

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

V, \
iy S-ICD Applications
{ ils U Press here to access S-ICD applications installed on
\ IS this Programmer.
3
\ A

b

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

W g
© 2010-2017 Boston tes. All rights reserved,

rporatio
12 Jan 201

Utilities [ Select PG Real-time Log

29. abra  Akkumulator-toltottségjelzd a foképernydn- a késziilék a halézathoz van
csatlakoztatva

5-9% 10-24% 25-49% 50-74% 75-100%

Akkumulator ikon szine: <10% piros, 10-24% sarga, 25-100% z6ld

30. abra  Akkumulator-téltottségjelzo ikonok

A programoz6 képernydjén egy figyelemfelhivdlizenet jelenik meg, amikor az akkumulator
toltottségi szintje 25% ala esik. Amikor az akkumulator:t6ltottségi szintje 10% ala esik, egy

figyelmeztetés jelenik meg. 5%-nal egy Ujabb figyelmeztetés jelenik meg, amelyet 60
masodperc mulva automatikus kikapcsolas kovet.
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AT —— TR =~ YT

Low Battery

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

ES ek

31. abra Akkumulatorallapot - értesit6 és figyelmeztetd felugré ablakok

Emellett magan az akkumulatoron is talalhatdk LED jelzéfények (az akkumulator jobb felsd
sarkaban), amelyek a fennmarado t6ltéttséget jelzik 25%-os Iépésekben (100%, 75%, 50%
és 25%). Lasd: 34. dbra A programozd cserélheté akkumulatora (vazlatos kép), a 58.
oldalon.

Amikor az S-1CD alkalmazas aktiv allapotban van, a programozé akkumulatoranak
allapotjelzdje a képernyd jobb felsd sarkaban lathatd, lasd: 32. dbra Az S-ICD alkalmazas
inditasi képernydje az akku-dllapotdt jelzd ikonnal, a 56. oldalon. Az akkumulétor aktualis
allapotat 1-4 vilagito sav:jelzi.

e 4 z6ldenvilagitd sav = 100%-os toltottség
e 3 zlden vilagitd sav.—75%-0s toltdttség
e 2'sargan vilagito sav <50%-0s toltottség
o _I’pirosan vildgitd sav - 25%-os t6ltottség

o> akkumuldtoregységes zold megvilagitassal@s villamszer( ikonnal - az akkumulator
toltddik

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

[1] Akkumulator llapota (a savok akkor lathatok, amikor a késziilék akkurol miikadik).

32. abra Az S-ICD alkalmazas inditasi képernydje az akku allapotat jelz6 ikonnal
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Akkumulatorcsere

oy

[1] Akkumulatorkioldd-gomb: [2] A feddlap. elcstsztatasanak irdnya a-fedGlap eltavolitdsahoz (a fedGlap
visszahelyezéséhez forditsa meg‘az iranyt)

33.dbra A'programozé aljan lévé akkumulatortarto
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[P 74k

[1] Akkumulatorkiemel ful [2] Akkumulatortarté pant,[3] Akkumulator-t6ltottségjelzk [4] Akkumulatorcsatlakozok
(csak részben lathatok)

34. abra A programozo cserélhet6 akkumulatora (vazlatos kép)

MEGJEGYZES: . Csereakkumuldtorért-forduljon a Bostor’Scientific véllalathoz ajelen
kézikonyv hatlapjan taldlhato elérhetéségen.

Az akkumulator eltavolitasa;

1. Nyomja meg és-engedje fel a ki-/bekapcsold gombot Q) a programoz6
kikapcsolasahoz.

Ha valtakoz6 aramu haldzathoz csatlakozik, huzza ki a valtakozd dramu tapkabelt.
Ha az opcionalis tartdhoz csatlakozik; nyissa ki-a’rdgzitokapcsot és tavolitsa el.
Helyezze a késziiléket képernydvel lefelé egy puha ruhdra.

Uoe W

Nyomja meg és tartsa lenyomvasaz akkumulator kiolddgombjat, majd csusztassa
vissza az akkumulator fed6lapjat-az abran lathatd mddon: 33. dbra'A programozo
aljan 1évé akkumulatortartd, a’57. oldalon.

6. Oldja ki az akkumulatortarté pantot (lasd: 34:-abra A programozo cserélhetd
akkumulatora (vazlatos kép), a 58. oldalon).

7. Emelje ki az akkumulatort az akkumulator-bal oldalahoz csatlakozd: fekete fiil
segitségével.

FIGYELMEZTETES:

A (Csak a programoz6 kikapcsoldsa utan probaljon hozzaférni az akkumulatorhoz. Az
akkumulator eltavolitasa vagy cseréje kdzben ne érjen az akkumulatorrekeszben
talalhatd érintkezokhoz, mert azokon elektromos tdltés van jelen.

Az akkumulator beszerelése:
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1. Helyezze be az Uj akkumulatort (6753-as modell) kis szdgben, az akkumulator-
toltottségjelzokkel jobbra felll, hogy az akkumulator és a programoz6 érintkez6i
biztosan kapcsolddjanak egymashoz.

2. Nyomja le az akkumuldtor bal szélét, hogy az akkumulator teljesen a helyére ker(ljon,
és az akkumulator feddlapja egy szintben legyen a késziilékhazzal.

3. Allapitsa meg az akkumulator toltottségét Gigy, hogy megnyomija az akkumulatoron
az akkumulator allapotat jelz6 LED-ek folott talalhatd allapotjelz6 gombot.

4. Helyezze vissza az akkumulatortartd pantot.

Helyezze vissza az akkumulator feddlapjat a feddlap bal szélét az akkumulatorkioldd
gomb kozepéhez igazitva (lasd: 33. abra A programozo aljan lévé akkumulatortartd, a
57. oldalon).

6. Zarja be az akkumulator fedélapjat az ajtot balra cstsztatva, amig egy kattanast nem
hall.

7. Ha az akkumulator toltottsége 100%-nal alacsonyabb, csatlakoztassa a programozot a
valtakozé aramu haldzathoz. Egy lemeriilt akkumulator teljes feltoltése kb. 2-2,5 dra.

Ha a programozo akkumuldtora-tilsagosan lemerlt, eléfordulhat, hogy a
programozot ki-kell kapcsolnia feltéltés megkezdéséhez. Néhany perc elteltével a
programozd-Ujra bekapcsolhatd, mikdzben a toltés folytatodik.

MEGJEGYZES: -~ Amiq a programozo:-be van'dugva (csatlakozik a véltakozé dramu
hdlozathoz) és ki-van kapcsolva, az akkumulator téltédni fog. A programozot nem kell
bekapcsolni.az akkumulator feltoltéséhez. Az akkumuldtor toltéttségi dllapotdnak
ellendrzéséhezazonban be kell kapcsolni a programozét (ldsd: 9. dbraA 3300-as
modellszamu programozo féképernydje, a29. oldalon).

MEGJEGYZES:  Adegjobb eredmény érdekében mindig 100%:ra toltse fel az
akkumuldtort, mielGtt-a programozot csak az. akkumulatorrél haszndlja.

Az akkumulator.djrahasznositasa

A Boston Scientific a.litium-jonos-akkumulator25% alatti kapacitasra meritését javasolja,
amit a piros vagy sarga akkumulatortoltottség-jelz6 ikon jelez (30. dbra Akkumulétor-
toltottségjelzd ikonok, a 55: oldalon). Elettartama végén az akkumulator kiilon, elektromos
hulladékként gyijtendd. Ne dobja-haztartasi hulladékba az akkumulatort:

MEGJEGYZES: Az akkumuldtort ne.mellékelje, -amikora 3300-as programozot visszakildi
a Boston Scientific Corporationrészére.

FIGYELMEZTETES:

A A 6753-as modellszamu akkumulator egy:litium=ionos akkumulator,-amely szallitasnal
veszélyes szallitmanynak mindsil. Ne kiildje vissza a6753=as modellszamu akkumulatort a
Boston Scientific vallalatnak. Az akkumulator hulladékként vald kezelését a helyi
eléirasoknak megfelel6en végezze. Ha az akkumulatort szallitanikell, Iépjen kapcsolatba a
helyi szallitmanyozoval az utasitasok és a szallitasi kdvetelmények tekintetében.

Miikodtetés és tarolas

A LATITUDE programozérendszer kildnleges kezelést igényel. A 3300-as programoz6 belsé
merevlemezét védeni kell a kart okozo hasznalattol. A késziilék sériiléstol vald védelme
érdekében tartsa be a kdvetkezOket:

59



¢ NE kapcsolja ki a LATITUDE programozorendszert, mikdzben a belsé mereviemezen
éppen adatiras vagy -olvasas torténik.

e NE tegye ki a LATITUDE programozdrendszert (itésnek vagy razkddasnak.
e NE helyezzen magnest a programozora.
e NE ontson vagy frocskdljon folyadékot a programozo belsejébe vagy kiilsé felletére.

e NE Usse meg, ne karcolja meg, ne vagjon bele, és mashogy se karositsa az
érintoképernyd fellletét. Az érintéképerny6t csak ujjal vagy kapacitiv bevitelre
alkalmas tollal hasznalja.

e NE szerelje szét a LATITUDE programozérendszert.

e Haa LATITUDE programozdrendszert az éplleten kiviilrgl viszi be az épiiletbe, a
hasznalat el6tt varja meg, amig a LATITUDE programozérendszer felveszi a kornyezet
hémérsékletét.

¢ Kapcsolja ki a LATITUDE programozérendszert, amikor nincs hasznalatban, illetve
szallitas el6tt:

e A LATITUDE programozdrendszer-szallitdsa el6tt hizza ki az 6sszes kiilsé
berendezéshez vezet§ kabeltés vezetéket.

e - Aprogramozo aljan talalhato-szell6z6nyilasokat ne takarja el semmivel.

A'mlikodtetési ésszallitasi feltételeket 1asd: "A LATITUDE programozorendszer névleges
miszaki adatai® a 79-oldalon.

Ha @ LATITUDE programozadrendszert a normal-mukddtetési-koriiményeitdl eltérd
koralmények kozott taroltak, hasznalat el6ttvarja meg; amig felveszi a megfeleld
kdrnyezeti-hémérsékletet.

A programozé miikodése kdzben a belsd ventilatora-be- és kikapcsol az-optimalis belsé
homérséklet fenntartasa érdekében. A'LATITUDE programozdrendszer alkalmas a
folyamatos mikddésre, és nem, kapcsol ki automatikusan, ha hosszahb'ideig nem
hasznaljak.

FIGYELMEZTETES: A LATITUDE programozorendszer ném vizallo, nem robbanasallo, és
nem sterilizalhatd. Ne hasznalja a programozét gyulékony gazkeverékek jelenlétében,
ideértve az altatdszerek, oxigén vagy-dinitrogén-oxid keverékét is.

FIGYELMEZTETES: A 6753-as litium=ionos‘akkumulator erésen gyulékony vegyiileteket
tartalmaz, ezért kezelése soran dvatossag sziikséges. Az akkumulator helytelen hasznalata
tlizet vagy robbanast okozhat. Az akkumuldtor hasznalata elétt olvassa el-az alabbi
tudnivaldkat:

e Az akkumulatort ne tegye ki 60 °C(140 °F)fol6tti hdmérsékletnek.

e Ne szlrja fel az akkumuldtort, mert ezzel tiizet vagy robbanast okozhatna. Ha az
akkumulator burkolata kilyukadt vagy mas madon lathatéan karosodott, ne hasznélja
az akkumulatort.

o Ne (itogesse, és mas eréhatasnak se tegye ki az.akkumulatort;
¢ Ne meritse folyadékba az akkumulatort.

e Ne kdsse 6ssze az akkumulator + és - polusat drottal-vagy mas elektromosan vezetd
targgyal.
e Ne szerelje szét, ne médositsa és ne kisérelje meg javitani az akkumulatort.

60



e (sak a 3300-as programozot hasznalja az akkumulator feltdltéséhez. Mas toltési mod
hasznalata az akkumulator végérvényes meghibasodasat valthatja ki, illetve akar
tlizet vagy robbanast is okozhat.

A LATITUDE programozérendszer tarolasa

1. Az End Session (Munkamenet befejezése) gomb megnyomasaval Iépjen ki az aktualis
szoftveralkalmazashol.

2. Nyomja meg és engedje fel a ki-/bekapcsold gombot Q) a LATITUDE
programozdrendszer kikapcsolasahoz.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer mozgatdsa el6tt mindig Iépjen ki a

szoftveralkalmazasbdl; nyomja meg és engedje fel a ki-/bekapcsolo gombot(') a
LATITUDE programozdrendszer kikapcsoldsahoz, majd huzza ki a tapkdbelt.

MEGJEGYZES: Ha akkumuldtorré! haszndlja, nyomja meg és engedje fel a ki-/
bekapcsolo gombot(') a készlilék kikapcsoldsahoz.
Huzza ki a‘tapkabelt a-fali csatlakozobol.

4. <Huzza ki az eszkdzok osszes kabelét LATITUDE programozdrendszer oldalso
paneleibél.

MEGJEGYZES:" A tartozékok szallitasiés taroldsi krilményeit ldsd azok
termékismertetdiben..Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozék szallitasa és tdrolasa az
eldirt hatarértékeknek megfelelé tartomdnyban térténjen.

A LATITUDE programozorendszer hosszu tavi tarolasa

Ha a programoz6t hosszu id6re (pl.-hdnapokra) hasznalaton kivil helyezi, vegye ki az
akkumulatort, nehogy annyira‘lemerdljon, hogy, djra kelljen télteniahhoz, hogy djra
hasznalni-lehessen. Az akkumulator eltavolitasaval kapcsolatos: utasitasokat lasd: "Az
akkumulator toltéttség-ellendrzése, beszerelése, cseréje és hulladékkezelése" a 54.
oldalon.

Hasznalat eldtti ellendrzés és biztonsagi intézkedések

A LATITUDE programozérendszer karbantarté ellenérzése
A készlilék hasznalata el6tt minden alkalommal megtekintéssel ellendrizzea kovetkezOket:

e A LATITUDE programozdrendszer,-akabelek és a tartozékok mechanikai-és
funkcionalis épségét.

e A LATITUDE programozérendszer cimkéinek olvashatdsagat és tapadasat.

e Végezze el a kovetkezé mUveletet: "A hasznalat megkezdése" a28. oldalon. A normal

bekapcsolasi folyamat ellendrzi, hogy a LATITUDE programozdrendszer elvégezte a
belsd ellendrzéseket és készen all a hasznalatra.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer nem,tartalmaz felhaszndlé dltal javithaté
alkatrészeket, és nem rendelkezik kalibraldsi kévetelményekkel. A karbantartas nem
igényel tovdbbi Iépéseket.

A LATITUDE programozorendszer csak egy felhasznald altal hozzaférhetd 6sszetevot
tartalmaz, a 6753-as cserélhetd litium-ion akkumulatort.
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MEGJEGYZES: A programozdt az akkumuldtor nélkil kel visszakdildeni barmilyen belsé
Osszetevd cseréje vagy javitdsa esetén. A tovabbi részleteket lasd: "Az akkumuldtor
Ujrahasznositdsa" a 59. oldalon.

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos jogszabalyok megkdvetelhetik, hogy a felhasznald, a gyartd vagy a gyarto
képvisel6je rendszeresen elvégezze és dokumentalja a készilék biztonsagi ellendrzését. Ha
az On orszagaban sziikséges az ilyen ellendrzés, tartsa be az ellendrzési id6kdzoket és az
ellendrzés eldirt menetét. Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat,
Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific helyi képviseldjével.

A miszaki és biztonsagi feliilvizsgalatok elvégzéséhez nem sziikséges a Boston Scientific
szakszemélyzete. Ugyanakkor a-programozd miszaki és biztonsagi felllvizsgalatat csak
olyan személyek végezhetik el, akik tudasuk, képzettségiik és gyakorlati tapasztalatuk
alapjan megfeleléen, kiilon utmutatas nélkil képesek ezt végrehajtani.

Ha az On orszagaban be kell tartani az/EC/EN 62353-as szabvanyt, de nincs el6irva, hogy
milyen tesztelést kell végezniés milyen id6kdzonként, javasolt az IEC/EN 62353-as
szabvanybanmegadott kézvetlen biztonsagossagi tesztelési modszert alkalmazni 24
havonta vagy a helyi elirdsoknak megfelelGen. Lasd: "Veszélyeztetett programozo” a 78.
oldalon.

Szerviz

A'LATITUDE programozorendszer mikddésére és javitasara vonatkozo kérdésekben vegye
fel @ kapcsolatot'a Boston Scientific vallalattal @ kézikdnyvchatoldalan talalhato
elérhetdségeken. A LATITUDE programozérendszert kizarolag a Boston Scientific
személyzete szervizelheti.

Ha a LATITUDEprogramozdrendszer meghibasodik és javitasra szorul, a-kovetkezd
iranyelvek betartasaval segithet a hatékony szerviz biztositasaban:

1. Hagyja a késziilék beallitasat pontosan:ugy,.ahogy-a hibajelentkezésekor volt.
Forduljon a Boston Scientific vallalathoz az-ennek az utmutatonak a hatlapjan
talalhatd elérhetdségen.

2. Irjon egy részletes listat a. hiba(k)rol.
3. Ha megoldhatd, mentse a problémat abrazold nyomtatast-vagy egyéb-anyagot.

4. Gondoskodjon arrél, hogy a-pulzusgenerator valamennyi adata le legyen‘mentve egy
USB-meghajtora, mieltt a LATITUDE . programozdrendszert visszakiildené a;Boston
Scientific részére, mert a szervizelés céljabdl visszakiildott LATITUDE
programozdrendszerbdl ilyenkor torlik valamennyi-beteg+-és pulzusgenerator-adatot.

5. Ha a LATITUDE programozdrendszert vissza kell kiildeni a/Boston Scientific cégnek
szerviz céljabol, vegye ki a programozd litium-ionos akkumulatorat, majd-tegye a
késziiléket az eredeti szallitddobozba vagy egy, a Boston Scientific cég altal biztositott
szallitédobozba. A litium-ionos akkumulatort. ne'mellékelje, amikor a programozét
visszakiildi a Boston Scientific Corporation részére,

6. A szallitasi cimet a Boston Scientific vallalattdl kérheti el a hatsé boritdn talalhato
elérhetGségen.
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HIBAELHARITAS

Ha a LATITUDE programozdrendszer nem mUkodik megfelel@en, ellendrizze, hogy az
elektromos vezetékek és kabelek biztonsagosan csatlakoztatva vannak-e, és j6 allapotban
(Iathato hibak nélkiil) vannak-e. A problémak lehetséges okai és az elharitasukra szolgald

mveletek alabb talalhatok.

3. tablazat A LATITUDE programozorendszer problémainak lehetséges okai és az

elharitasukra szolgalé miiveletek

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi miivelet

Telemetria: gyenge,
szakadozd vagy nincs
kapcsolat

A szoftver vagy a LATITUDE
programozdrendszer nem
megfeleld a
pulzusgeneratorhoz

Telepitse a
pulzusgeneratorhoz megfelelé
szoftvert. Hasznéljon a
lekérdezni kivant
pulzusgeneratorhoz megfelelé
LATITUDE
programozdrendszert.

A pulzusgenerator és a 3300-
as programoz6
kompatibilitasanak
ellenérzéséhez forduljon a
Boston Scientific vallalathoz a
hatso boriton talalhatd
elérhetdségeken,

Nem megfeleld telemetrids
palca

A transzvénas
pulzusgeneratorokhoz csak a
6395-0s telemetrias palcat
hasznalja.

Az S-ICD
pulzusgeneratorokhoz csak a
3203:as S-ICD telemetrids
palcat hasznalja.'

Amennyiben a 3203-as S-ICD
PG telemetrias palcat nem
hasznalja S<ICD programozasra
vagy kiegészité antennaként.a
transzvenas pulzusgenerator
programozasahoz, azt\valassza
le a-programozoral.

Gyenge kapcsolat'a
telemetrids pélca ésa
programoz6 kozéitt

Valassza le; majd
csatlakoztassa Ujra a
telemetrias palcat a
programozohoz.

A transzvénas
pulzusgeneratorokhoz csak a

16.  Transzvénds pulzusgenerdtor esetén a 3203-as S-ICD telemetrids palca kiegészitd antennaként hasznalhato a

vétel javitdsa érdekében.
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3.tablazat A LATITUDE programozérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

6395-0s telemetrias palcat
haszndlja.

A programozd akkumulatorrol
lizemel

A telemetrids teljesitmény
noveléséhez csatlakoztassa a
programozot valtakozé aramd
tapellatashoz.

Er6s radiofrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezéshél

Helyezze at a LATITUDE
programozorendszert. Lasd
még: Zajjal kapcsolatos
problémak: EKG.

Hidnyos telemetrids
kommunikdacida 6395-6s
telemetrias‘palcaval

Helyezze at a 6395-0s
telemetrias palcat a
pulzusgenerator folé, és
ismételje meg a lekérdezést.

Forditsa at a palcat. Valassza
le, majd csatlakoztassa Ujra a
palcat. Kapcsolja ki a
programozot, majd kapcsolja
vissza. Ismételje meg a
lekérdezést.

Hasznaljon-masik 3300-as
programozot vagy 6395-0s
telemetrias palcat; Ismételje
meg a lekérdezést.

Ha a probléma nem oldddik
meg,. forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a
kézikonyv_hatso boritojan
talalhatd-elérhetdségen:

Hidnyos telemetrias
kommunikdcid a 3203-as‘S-1CD
telemetrids palcdval

S-ICD lekérdezéshez és
programozashoz gy6z6djon
meg rola, hogy-a 3203-as.S-
ICD telemetrias palca az S=ICD
pulzusgenerator folé.van
elhelyezve.

Hasznaljon'masik 3300-as
programozot vagy 3203-6s
telemetrias palcat. Ismételje
meg a lekérdezést.

Ha a probléma nem oldddik
meg, forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a
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3. tablazat A LATITUDE programozorendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

kézikdnyv hatsé boritéjan
taldlhat6 elérhetdségen.

Akadalyozott a telemetria
radidfrekvencis jelének
terjedése

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

Telemetrias RF-jel
interferenciaja

Helyezze at a LATITUDE
programozorendszert.
Valassza le a csatlakoztatott
USB-eszkozoket. Ismételje
meg a lekérdezést.

Aradiofrekvencias telemetria
sikertelen

Helyezze at a 6395-0s
telemetrids palcat a
transzvénas pulzusgenerator
folé, és ismételje meg a
lekérdezést.

Transzvénas pulzusgenerator'’
programozasa esetén a 3203-
as S-1CD telemetrias pélca
kiegészitG.antennaként
hasznalhato.

ALATITUDE
programozérendszer nem-a
legfrissebb’ szoftververziot
futtatja

Forduljon a Boston Scientific
vallalathoz.az'ennek az
Utmutaténak a hatlapjan
talalhato elérhetdségen.

Zajjal kapcsolatos problémak:
EKG

Nem megfeleld
betegcsatlakoztatas

Ellendrizze Gjra a
betegvezetékeknek a bérrel
valo‘megfeleld érintkezését, és
azt, hogy megfelel§ végtagra
vannak-e felhelyezve.
Ellendrizze, hogy a jobb labra
megfeleléen‘van-e felhelyezve
a kiegészit6 vezeték. Keresse
meg'egy EKG-tankonyvben a
tovabbi-lehetséges EKG-
modszereket.

Erds radiofrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezéshdl

Ellen6rizze a kornyéket, hogy
bevan-e kapcsolva olyan
elektromos berendezés,
amelyre nincs szlikség. A nem
szlikséges berendezéseket
helyezze a betegtdl, illetve a

17. Az ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | pulzusgeneratorok csak palcas telemetridval hasznalhatok.
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3.tablazat A LATITUDE programozérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

LATITUDE
programozorendszertél
tavolabb, vagy kapcsolja ki a
nem szlikséges
berendezéseket.

Az EKG-kabeleket probalja a
potencialis zajforrasoktdl (pl.
mas berendezések, mas
vezetékek, mas tapkabelek)
tavol vezetni.

USB-foldeldkabel segitségével
létesitsen foldkapcsolatot a
programozo és a betegagy
vezet6képes része kozott (ha
sziikséges). A tal hosszd EKG-
vezetékeket lehetdség szerint
sodorja dssze. Keresse meg
egy EKG-tankdnyvben a
tovabbi lehetséges EKG-
modszereket.

Ellendrizze, hogy az épiilet
elektromos csatlakozoja
foldelésének ellenallasa
kisebb-emint 10 Q, alacsony
impedancidju modszerrel
mérve, az egyes fali
csatlakozok kozott, illetve a fali
csatlakozd és mas foldelési
pont (példaul a szoba
ekvipotencialis:csatlakozdja, a
hidegviz-vezeték, a
vizsgaloasztal stb.) kozott
mérve.

Telemetria: interferencia

A'LATITUDE
programozorendszer karos
interferenciat .okoz,-vagy mas
radiéfrekvencias berendezések
karosan befolyasoljak a
rendszer m(ikodését

Forditsa‘mas iranyba, vagy
helyezze ata berendezéseket:

Novelje akészilékek kozotti
tavolsagot.

Csatlakoztassa a berendezést
egy masik-aramkorhoz tartozo
fali csatlakozohoz, vagy
miikodtesse akkumultorrol.

Forduljon a Boston Scientific
vallalathoz az ennek az
Utmutaténak a hatlapjan
talalhato elérhetéségen.
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3. tablazat A LATITUDE programozorendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

A sokk leadasakor hianyzik a
sokk jeldlése

A sokk leadasakor fennall¢ zaj
megakadalyozhatja, hogy a
sokk jelolését érzékelje a
telemetrids palca a maximalis
6 cm-es (2,35 hivelyk)
tavolsagbol

Tekintse meg a testfelszini
EKG-n a leadott sokkra utalo
jeleket (ha van ilyen).
Transzvénas pulzusgenerator
esetén keresse meg a leadott
sokkrol sz616 feljegyzést az
Arrythmia Logbook napléban
(arrhythmia-napld).

A képernyén megjelend dra
nem a pontos id6t mutatja a
beallitas utan

Lemeriilt a belsé orat taplald
elem

A belsé 6ra eleme nem
cserélhetd a vizsgalohelyen.
Kuldje vissza a LATITUDE
programozorendszert a Boston
Scientific vallalatnak a belsé
ora elemének cseréje céljabal.

Nem sikertil-nyomtatni a
csatlakoztatott) USB-
nyomtatora

Nem megfeleld csatlakoztatas

Ellendrizze az USB-kébel
megfelel§ csatlakozasat a
nyomtatonal és a
programozonal is.

Nincs dramellatas

Ellendrizze a nyomtatd
tapellatasat.

A rendszer'nem.ismertefel a
nyomtatot

Csatlakoztassa Ujra a
nyomtatdt az USB-porthoz,
majd varjon 30 masodpercet,
amig a rendszer felismeri a
nyomtatot.'Csak ezutan kezdje
meg a nyomtatast.

Az érint6képernyd nem reagal
vagy ures

Inaktiv-gombot valasztott ki az
érintoképernydn

Valasszon aktiv-gombot.

Az érint6képernyd nem
makodik

Kapcsolja-ki-a LATITUDE
programozorendszert, majd
kapcsolja vissza.

Ne érintse meg a képernyot a
programozd bekapcsolésa
kozben, mivel a megérintett
képernyGrész esetleg nem
reagal-majd-a késébbi
érintésekre.

Ha a probléma nem oldddik
meg, forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a
kézikdnyv hatso boritéjan
talalhato elérhetdségen.
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3.tablazat A LATITUDE programozérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

A LATITUDE
programozorendszer nem
reagal

A LATITUDE
programozorendszer nem
mikodik

Kapcsolja ki a LATITUDE
programozoérendszert, majd
kapcsolja vissza.

Ne érintse meg a képernydt a
programozd bekapcsolasa
kézben, mivel a megérintett
képernyGrész esetleg nem
reagal majd a késébbi
érintésekre.

Ha a probléma nem oldddik
meg, forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a
kézikonyv hatso boritéjan
talalhato elérhetdségen.

A kiils6*monitoron nem
megfeleld a megjelenités

Kabelcsatlakozas/
adaptercsatlakozés a
DisplayPort csatlakozonal

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

KEZELES

A berendezés radiofrekvencias kibocsatasi jellemzdi-alapjan alkalmas a kereskedelmi és
korhazi kérnyezetekben vald hasznalatra{CISPR 1T szerinti Aosztaly).

Kiils6 EKG-monitor hasznalata a.3300-as programozoval
Az ebben a szakaszbanvismertetett konfiguracio kialakitasahoz a kdvetkez6 tartozékokat

kell hasznalni:

e EKG-BNC kabel (modellszam: 6629)
e 6395-0s telemetrids palca transzvénas pulzusgeneratorokhoz

68




[1] EKG-monitor, [2] EKG-BNC kabel, [3]Programozo EKG-csatlakozoja, [4]'6395-0s telemetrids palca csatlakozdja a
programozon, [5] 6395-0s telemetrids palca; [6] LATITUDE programozérendszer (jobb oldalnézet)

35. abra A kiilsé EKG-monitor konfiguralasa

Az EKG-gdrbe kiillsé EKG-monitoron és programozon valé megjelenitéséhez allitsa 6ssze a
berendezéseket a kdvetkez4.abranak megfeleléen: 35. dbra A kiilsé EKG=monitor
konfiguralasa, a 69. oldalon.

A 35. &bra A kiilsé EKG-monitorkonfiguralasa; a 69. oldalon ltal- mutatott-példaban a
testfelszini EKG-jel a kovetkezd Utvonalon halad transzvénas:pulzusgeneratorral kezelt
paciens esetén:

1.

2.
3.
4

o

Kiilsé EKG-monitor
EKG-BNC kabel (modellszam: 6629)
Programozd EKG-csatlakozdja

6395-0s telemetrias palca programozé csatlakozasa (transzvénas PG
programozasahoz)

6395-0s telemetrias palca transzvénas PG programozasahoz.
Programozd (modellszam: 3300)
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Kornyezetvédelem és hulladékkezelés

A programozot és tartozékait Ugy tervezték, hogy szokasos hasznalat esetén éveken
keresztlil mikddjenek. Ha mar nincs sziikség ra:

A programozo6 visszakildésével vagy cseréjével kapcsolatban forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a hétlapon talalhato elérhet6ségen. Ne dobja a programozot a
kommunalis hulladékba, és ne adja le elektronikai Ujrahasznosité
létesitményekben torténd artalmatlanitasra, mivel érzékeny személyes
adatokat tartalmazhat.

Gondoskodjon arrdl, hogy a pulzusgenerator valamennyi adata le legyen mentve egy
USB-meghajtdra, miel6tt a LATITUDE programozérendszert visszakiildené a Boston
Scientific részére, mert a visszakildott LATITUDE programozorendszerbdl ilyenkor
torlik a beteg- és pulzusgenerator-adatokat.

A tartozékokat (pl. palca és elektromos csatlakozokabel) az elektromos és elektronikus
berendezések szelektiv gydjtéhelyén kell artalmatlanitani. A tartozékokat tilos
kommunalis.hulladékba helyezni.

A digitalis adathordozokat, példaul az-USB-meghajtdkat a vonatkozd adatvédelmi és
biztonsagi szabalyzatoknak és rendelkezéseknek megfelelden kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: - A programozot az.akkumuldtora nélkiil kell bekildeni. A tovdbbi
részleteket lasd: "Az akkumuldtor djrahasznositdsa” a 59.-oldalon.

FIGYELMEZTETES:

A A 6753-asmodellszamu akkumulator egy-litium-ionos.akkumulator, amely szallitasnal

veszélyes'szallitmanynak mingsil. Ne kildje vissza a 6753-as modellszamu akkumuldtort a
Boston'Scientific vallalatnak: Az akkumulator hulladékként vald kezelését a helyi
eléirasoknak megfeleléen végezze-Ha az akkumuldtort szallitani kell, Iépjen kapcsolatba a
helyi szallitmanyozéval az utasitdsok és-a szallitasi kdvetelmények tekintetében.

Szimbolumok az eszkozokon és a csomagolason

A kovetkezd szimbolumok talathatok meg @ LATITUDE programozorendszer eszkdzein,
csomagolasan és cimkézésén.

4. tablazat Szimbodlumok az eszk6zokon és a ¢somagolason

Szimbdlum Leiras

Modellszam

Sorozatszam

Tételszam

Osszeallitasi szam

> | =
NEHEHEE

Gyarto

m
H

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben
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4, tablazat Szimbdlumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbdlum

Leiras

Az ausztraliai szponzor cime

Gyartas idépontja

>
B
=

Nem ionizald elektromagneses sugarzas; ZIP telemetria jelz6fény

[Z]

-
H

m
8]

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nézze meg a hasznalati Gtmutatdt

Q=

Kovesse a hasznalati-Gtmutatot

aentific, o

%s.

005ty
By 3o

S
§
%,

a’;‘emiﬁ(‘

v0Sto,

QL
$
%

@'z
buype™

Kovesse a hasznalati Gtmutatot, lasd
www.bostonscientific-elabeling.com

S

Ausztralia - RCM szimbolum

Megfeleldség az ACMA szabalyozasanak a telekommunikacio, a
radiokészulékek, az EMC és az elektromagneses. energia (EME)
vonatkozasaban

?
2
N

Uj-Zéland- RF megfeleléségi jel

Japan - Giteki jelolés

Véltoaram

- @
RIE[ES

A programoz6 bal oldaldn talalhato ki-7bekapcsold:gomb, amelyet a

készenlét szimbolum'jelez

" %0 USB 2.0
30< UsB 3.0
DP4++ DisplayPort

o

Helyi haldzati (LAN) csatlakozd
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4, tablazat Szimbdlumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbdlum

Leiras

3203-as modellszamu S-1CD telemetrias palca

6395-0s telemetrias palca

PSA LV

PSARA, RV

Defibrillacidbiztos CF tipusu beteggel érintkez6 alkatrész

-l
-

Defibrillaciobiztos BF tipusu beteggel érintkezd alkatrész

EKG-kabel csatlakozoja

IO A

Jovbbeli csatlakozas

2]

o
=
@

Biztonsagi szabvanyok vonatkozdsaban orszagosan elismert vizsgélattal
tortént-ellendrzés jelzése

A programozo piros STAT gombja beavatkozast biztosit alacsony fesziiltségu
és'magas fesziltségii mentési helyzet esetén

Elektromos figyelmeztetés =/Az akkumulator eltavolitasa vagy cseréje kozben
ne érjen a;programozd-akkumulatorrekeszében talalhatd csatlakozokhoz,
mert azokon €lektromos toltés van'jelen

> > 8

1SO 7010-W001 altalanos figyelmeztetésiszimbdlum a-programozd EKG-
csatlakozoéjahoz

o
=

Elektromos aramités veszélyét jelzi;(ne érintse. meg az.akkumuldtorrekesz
belsejében talalhatd érintkezoket); szervizeléssel kapcsolatos kérdésekben
forduljon a Boston Scientific vallalathoz

=4

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE); az elektromos
és elektronikus eszkozok artalmatlanitasakor-kovetend6 szelektiv
hulladékgydjtésre figyelmeztet (azaz ne dobja a készlléket a kukaba)

1=
-

Ezzel az oldalaval felfelé
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4, tablazat Szimbdlumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbdlum Leiras

Torékeny, dvatosan kezelje

Tartsa szarazon

Ne hasznaljon kampdkat

Hdmérséklet-tartomany

Paratartalom-tartomany

Légkori nyomas tartomanya

Ujrahasznositasi doboz

MR-veszélyes

Az-akkumulator-allapotanak szimbéluma

Bluetooth®

Egyenaramu tapcsatlakozas

EU-s jogszabalyoknak megfelelé orvostechnikai késziilék

E% e |+ 000 B~ ) -

a2 Tartalom
XD
Nem steril

B>




BIZTONSAGOSSAGI, MEGFELELOSEGI ES KOMPATIBILITASI
SZABVANYOK

A kovetkezG szabvanyok vonatkoznak a LATITUDE programozdrendszerre.

Biztonsagi szabvanyok

A LATITUDE programozorendszert tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a
koévetkez6 szabvanyok biztonsagossagi részeinek:

e [EC60601-1:2005/A1:2012

e [EC80001-1:2010

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

e (CAN/CSA-(22'No.60601-1:2014

e EN62479:2010

e ENW62311:2008

Elektromagneses kompatibilitasi szabvanyok

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

e FCC15.209:2016 +15.207:2016:+15.249:2016
e |EC60601-1-2:2014

e ETSIEN-301489-1V2.1:1:2017

e ETSIEN 301489-3'V2.1:1:2017

e ETSI EN 301489-17-V3.1:1:2017

e ETSIEN 301489-27V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-31V2:1.1:2016

A LATITUDE programozérendszer tovabba megfelel az ACMA szabalyozasanak a
telekommunikacid, a radidkészilékek, az EMC és‘az elektromagneses energia (EME)
vonatkozasaban.

Radiofrekvencias szabvanyoknak valo megfelelés

A LATITUDE programozérendszer megfelel akévetkezd radidfrekvencias szabvanyok
vonatkoz6 részeinek:

e ETSIEN 302195 V2.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-2 V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 328 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301839 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301893 v2.1.1:2017
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MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer telepitése és haszndlata sordn tegye
meg az elektromdgneses dsszeférhetdségre vonatkozd kiilonleges dvintézkedéseket, az
utmutatdban taldlhatd utasitasoknak megfeleléen. A LATITUDE programozdrendszer
elektromdgneses kibocsdtasanak és zavarttirésének részleteit lasd: 6. tablazat A LATITUDE
programozorendszer névleges miiszaki adatai, a 79. oldalon és 7. tabldzat Névleges
radiofrekvencias miszaki adatok, a 81. oldalon.

MEGJEGYZES: Ovatosan jérjon el, ha hordozhatd vagy mobil tavkézlési berendezéseket
hasznal a LATITUDE programozdrendszer kozelében. A LATITUDE programozérendszer
elektromdgneses zavarttrésének részleteit ldsd: 8. tdblazat Haldzati és csatlakozdsi
jellemzdk, a 83. oldalon.

Elektromagneses kibocsatas és zavartiirés

IEC 60601-1-2:2014 informaciok

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kovetkezd szabvanyok
LA" osztalyl orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd hatarértékeinek: ANSI/AAMI/IEC 60601-
1-2:2014 [vagy BS EN:60601-1-2:2015 vagy Aktiv Beliltetheté Orvostechnikai Eszk6zok
Direktiva 907385/EGK]. Ezzel ateszteléssel megallapitottak, hogy a késziilék egy jellemzé
egészségligyi kdrnyezetben‘elfogadhatd védelmet nyujt akaros interferencia ellen. Nem
garantalt azonban, -hogy-bizonyos elrendezésekben nem fog fellépni interferencia.

Industry.Canada (IC)

Ez a készllék megfelel a-vonatkozé RSS radiészabvanyoknak. A mikodésnek az alabbi két
feltétele yan;

1. A késziiléknek nem' szabad kibocsatania karos interferenciat okozd jeleket, és

2. Akésziiléknek fogadnia Kell az 6sszes vett interferenciat, beleértve az esetleg
nemkivanatos készilékmikddést okozd interferenciat is.

FIGYELMEZTETES:

A Boston Scientific jovahagyasa nélkil-nem szabad médositasokat végezni ezen a
berendezésen. A Boston Scientific altal kifejezetten jova.nem hagyott valtoztatasok vagy
modositasok az eszkoz mikodtetési engedélyének megsziintetéséteredményezhetik.

Ez a készilék nem zavarhatja a:400,150-406,000 MHz-gs frekvenciasavban‘mikddo
meteoroldgiai allomasok, meteoroldgiai‘miholdak ésfoldet megfigyeld-miholdak
kommunikaciéjat, és fogadnia kell az-8sszes vett interferenciat, beleértvea nemkivanatos
mukddést okozd interferenciat is.

Az elektromagneses kibocsatasra és zavartiirésre vonatkoztato informaciokatdasd: 5.
tablazat Utmutatds és a gyartd nyilatkozata- elektromagneses kompatibilitas, a 76.
oldalon.
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5. tablazat Utmutatds és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kompatibilitas

A 3300-as modellszami LATITUDE programozérendszer alkalmas professzionalis
egészségiigyi létesitményekben vald hasznalatra. A rendszer vasarléjanak vagy
felhasznalojanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Teszt Megfeleldség Elektromagneses kornyezet
- Gtmutatas
Radioszolgaltatasok és egyéb | CISPR A 3300-as modellszamu
eszkdzok védelme 1. csoport LATITUDE programozorendszer
A osztaly csak a rendeltetésszert

hasznalatahoz, azaz a
beiiltetett késztilékkel vald
kommunikaciéhoz vagy a
csatlakozasi funkcidkhoz
hasznal radidfrekvencias
energiat. Az RF kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem
valoszind, hogy a kozelben
1évé elektronikus eszkézokben
interferenciat okozna.

A nyilvanos elektromos
halézat védelme

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

A 3300-as modellszamu
LATITUDE programozorendszer
alkalmas professzionalis
egészségigyi
|étesitményekben vald
haszndlatra.

Elektrosztatikus kisGlés

* 8.kV érintkezés
+2kV, £4kV, 8 kV,.and +15
kV levegd

Kisugarzott RF
elektroméagneses mezd

3 V/m,’80 MHz - 2,7.GHz

Az RF vezeték nélkili
kommunikacios eszkozok
kozelsége

380-390-MHz; 27 V/m
430-470 MHz: 28 V\/m
704-787 MHz: 9.V/m
800-960 MHz: 28 V/m
1700-1900 MHz:. 28 V//m
2400-2570-MHz: 28.V/m
5100-5800 MHz:9 V/m

A névleges haldzati
frekvencianak megfelelé
magneses mez6

30 A/m

Elektromos gyors
fesziiltségvaltozasok/Ioketek

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

Tulfesziiltség két vezeték
kozott

+0,5kV, £1kV bemeneti
valtakoz6 aramu haldzat
esetén
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5. tablazat Utmutatas és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kompatibilitas (folytatas)

A 3300-as modellszamu LATITUDE programozérendszer alkalmas professzionalis
egészségiigyi létesitményekben vald hasznalatra. A rendszer vasarléjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kdrnyezet
- Utmutatas

Tulfesziiltség vezeték és fold
kézott

£0,5KkV, £1kV, £2kV
bemeneti véltakoz6 aramu
halozat esetén

Az RF mez6k altal okozott
vezetett zavarok

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

6 V/m ISM savokban, 0,15
MHz - 80 MHz

Az ISM savok 0,15 MHz és 80
MHz kdz6tt vannak.

6,765 MHz - 6,795 MHz
13,553 MHz - 13,567 MHz
26,957 MHz - 27,283 MHz
40,66 MHz - 40,70 MHz.

A radidamatér savok 0,15 MHz
és 80 MHz kozott vannak.
1,8 MHz - 2,0 MHz

3,5 MHz - 4,0 MHz

5,3 MHz - 5,4 MHz

7,0 MHz - 7,3 MHz

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

Fesziiltségcsokkenésa

0% U 0,5 ciklus'idejéig, 0°,
45°,90°,.135°, 180°; 2257,
270° és:315° esetén

0% U; 1 ciklusidejéig és 70%
U;25/30 ciklus idejéig, 0°
esetén

Feszliltségkimaradasa

0% Uy 2507300 ciklus idejéig

a. Fesziltségcsokkenés és -kimaradas:

Uy a'valtakozo dramd halozat fesziiltsége a tesztszint alkalmazdsa el6tt.

A LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER BIZTONSAGA

Esszer(i biztonsagi gyakorlatra van sziikség a betégadatok és:a LATITUDE
programozdrendszer sérthetetlenségének védelme-érdekében,-amikor az a halézathoz
kapcsolddik. A programozd olyan funkcidkkal rendelkezik, amelyek segitik a haldzati
biztonsag kezelését. Ezek a funkcidk a korhazak és klinikak biztonsagi gyakorlataival egyiitt
képesek biztositani a programozd biztonsagos mlikodését, és a megvédeni a hozza

kapcsolodd haldzatot.
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MEGJEGYZES: A programozd belsé mereviemezén valamennyi betegadat titkositott, és a
programozod hdldzati védelmi rendszerekkel is rendelkezik a rosszindulatu tamaddsok
elharitdsa érdekében.

Szoftver

A Boston Scientific minden telepitett szoftvert jovahagyott, és altalanos célt szoftverek
telepitése nem engedélyezett. Ez minimalizdlja az esetleges veszélyeknek vald kitettséget.
A programoz6t mikodtetd belsd program a mddositasok ellen védett, és a rendszer
minden futtataskor Ujraellenérzi. Amennyiben elérhetd egy Boston Scientific-
szoftverfrissités, akkor azt a lehetG leghamarabb telepitse. A programoz6 beallitasait csakis
a hivatalos Boston Scientific m(iszaki. tamogatas vagy a kiszallité személyzet felligyelete
alatt szabad modositani.

Betegadatok kezelése

A részletes biztonsagitudnivalokat lasd a Betegadatok kezelése kezeldi kézikdnyv, 3931-es
modell Gtmutatoban.

Halozat
A tovabbi haldzati és csatlakoztatasi-biztonsagi tudnivalokatdasd a Haldzati és csatlakozdsi
kezeldi-kézikényv, 3924-es modell kiadvanyban.

Nem tamogatott hardver

A programozé figyelmen kivil hagyja-a-nem tamogatott-hardvert (példaul nem tamogatott
USB-meghajtot),«és nem létesit vele kapesolatot.

Biztonsagi védelem

A Boston Scientific tovabbra is egyiittm{ikédik partnereivel; hogyelemezze a felmertil§
veszélyeket és értékelje azok potencidlis hatasat.a LATITUDE programozdrendszerre.

Fizikai ellendrzés

Figyeljen oda arra, hogy-a programozé megfeleld-fizikai korilmények kdzott legyen. A
megfelel és biztonsagos kdrnyezet megakadalyozhatja, hogy hozzaférjenek a
programozd belsé tartalmahoz.‘A programozohoz csatlakoztatott USB-eszkdzoket
ellendrzés alatt kell tartani a rosszindulatt szamitgépes-programok (malware) potencialis
eléfordulasanak korlatozasa érdekében. A-programozdn betegek érzékeny adatai
tarolédhatnak, ezért meg kell tenni a-szilkséges ovintézkedéseket, hogy megvédjék a
programozot az illetéktelen hozzaférés ellen.

Veszélyeztetett programozo

Ha tgy gondolja, hogy a programozét biztonsagi fenyegetés veszélyezteti, kapcsolja ki a
programozdt, valassza le a haldzatrdl, majd inditsa Ujraa LATITUDE programozdrendszert.
Ne hasznalja tovabb a programoz6t, ha sikertelen az inditaskori 8nvizsgalat, vagy nem a
varakozasoknak megfeleléen mikadik. Tovabbi segitségért forduljon a Boston Scientific
véllalathoz a jelen kézikényv hatlapjan talalhato elérhetdségen.
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MUSZAKI ADATOK

6. tablazat A LATITUDE programozdrendszer névleges miiszaki adatai

Jellemz6

Névleges

Biztonsagi besorolds

LATITUDE programozorendszer: |. osztaly.

o EKG-csatlakozo:
BF tipusu, defibrillaciéval szemben védett

e 6395-0s telemetrids palca csatlakozasa:
BF tipusu, defibrillaciéval szemben védett

e 3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca
csatlakozasa:
BF tipusu, defibrillaciéval szemben védett

e . " Jovébeli csatlakozasi lehetéség:
BFtipusu; defibrillacioval szemben védett

) PSA-kabelcsatlakozasok:
CF tipusu, defibrillacidval szemben védett

o Folyadék behatoldsa elleni védelem: IPX0

Méretek

Programoz0 (tarto nélkl):

30;7.cm (12,1 hlvelyk) mély, 34 cm (13,4 hivelyk) széles,
12,5 cm-(4,9 hiivelyk) magas

Tartdval egyiitt (felemelt fogantyuval):

24,9 cm (9,8 hivelyk) mély, 35,1 cm (13,8 hiivelyk) széles,
31,8 ¢cm (12,5 hiivelyk) magas

Tomeg (megkozelitéleg)

Programozd (akkimulator és tartd nélkiil):
3,58 kg-(7,9 font)

Akkumulator: 0,45%g (1,0 font)
Tartd:1,28 kg:(2,75 font)

6689-es tapellatasi-adapter
aramfelvétele

100-240 V, 50760.Hz, 1,5 A

Maximalis kimeneti
teljesitmény

Egyenaramu kabel hossza
Méretek

15:V.@ 6.A,90 W

1,53 m.(5'1ab)

14,94 cm x.6,26.cm x 3,35°Cm
(5,88:hiivelykx 2,46 hiivelykox 1,32-htivelyk)

Valtakozo dramu tapkabel (3-
agu villas)

2,05 m (6,7214b) 100-240 V.

MUkodési ciklus

Folyamatos

MUikodési homérséklet

10 °C - 32 °C (50°°F - 90:°F)

Szallitasi és tarolasi
homérséklet

-20 °C - 60 °C (-4 °F - 140 °F)

MUkodési paratartalom

25% - 85%, nem kondenzald
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6. tablazat A LATITUDE programozérendszer névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemz6

Névleges

Szdllitasi és tarolasi
paratartalom

25% - 85%, nem kondenzald

MUkodési tengerszint feletti
magassag

<3000 m (< 9843 Iab)

Szallitasi és tarolasi Iégkori
nyomas

50 kPa - 106 kPa (7252 psi - 15 374 psi)

Kilsé eszkdzok tdmogatasa;
USB-meghajtd, nyomtato

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

Kils6 digitalis monitor
tamogatasa

DisplayPort digitalis csatlakozo;

A monitornak meg kell felelnie a CISPR 32 kibocsatasi szabvany
eldirasainak.

Akkumulator tipusa

Litium-ionos, IEC62133:2012 és UN38.3 megfelel6ségu

Ethernet: Adatatviteli-interfész

RJ-45 Ethernet-csatlakozo

Adatmodulacio

IEEE 802.3u, 100-Mbps full duplex és half duplex T00BASE-T-n

IEEE '802:3ab, 1:Gbps full duplex és half duplex 1000BASE-T-n

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n.€5'8021Tac

3154-es EKG-kabel

3,9m -4,3 m(12,7 lab’- 14,0 14b)

3153-as EKG-kabel (kizarolag
Kanadaban és Kinaban)

3,9'm - 4.3 m (12,7 I4b:=14,0 14b)

EKG-mérés teljesitménye:

Legkisebb kimutathato
amplitidéd

Valaszthato elvezetések

Sajat frekvencia és ingerelt
kamrai frekvencia kijelzése

Bemeneti impedancia
Elektrodeltolodasi tolerancia
Tarolt adatok felbontasa

Szlirbeallitas a tarolt adatok
felbontasahoz

6,544V

[ 17111,-aVR, aVL, aVF V

30 min:=120 min” +4-min"harom-dobbanas atlaga alapjan;
120 min” - 240 min" = 8 min"" harom dobbanas. tlaga‘alapjan

215MQ

300 mV

500 minta/masodperc; 6,54 UV

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

Kikapcsolva: 0,05 Hz - 100 Hz, +20% vagy +0,02 Hz (amelyik
nagyobb)
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6. tablazat A LATITUDE programozérendszer névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemz6

Névleges

Erésitési beallitasok

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

Az (izembe helyezésre,
karbantartasra és javitasra
vonatkozd) IEC 62353-as
szabvanynak megfeleld
elektromos biztonsagossagi
tesztelés referenciaértékeia b

Foldelés tesztelése
Eszkozon keresztil szivargd
aram - kozvetlen modszer
(hozzaférhetd részegységek)

Betegen keresztiil szivargd

<300 mQ, egy legfeljebb 3 m hosszlisagu tapkabellel egyttt

<500 pA

6395-0s modellszama telemetrids palca (BF) < 5000 pA,

aram - kozvetlen-maodszer EKG (BF) <5000 pA,
PSA{(CF) < 50 pA
Biztonsagi jellemzok: Legfeljebb 5000 V

Defibrillacioval‘'szembeni
védelem

A LATITUDE programozorendszer-miikodésére és.javitasara vonatkozd kérdésekben vegye fel a kapcsolatot a

Boston‘Scientific vallalattal az Gtmutatd hatoldalan talalhato elérhetéségeken. A LATITUDE programozorendszert
kizarolag a Boston Scientific személyzete szervizelheti.

Abiztonsdgi vizsgdlat sikeres elvégzése utan ellendrizze, hogy-a-LATITUDE programozdrendszer tovabbra is

megfelel-e az-ennek-az Utmutaténa

k az elején’ismertetett alapvetd miikodési feltételeknek.

7. tablazat Névleges radiofrekvencias miiszaki-adatok

Jellemz6 Névleges
ZIP MICS telemetria (MICS/MedRadio)
Frekvenciasav |.402 - 405 MHz
Orvosi implantatumokkal-kapcsolatos-kommunikacios
szolgaltatas (MICS)
Savszélesség | Orvosi implantatumokkabkapcsolatos radidfrekvencias
Modulaci6 |-kemmunikacids szolgaltatds (MedRadio)
Sugarzott teljesitmény | <145kHz
FSK
< 25'UW ERP.
ZIP SRD telemetria (Short Range Devices, kis hatotavolsaga késziilékek)
MEGJEGYZES: Ez az SRD telemetria Ausztralidban és Uj-Zélandon'NEM hasznélatos
Frekvenciasav | 869,7 - 870,0 MHz
Kis hatétavolsagu készulékek radiosavja (SRD)
Savszélesség | <120 kHz
Moduldcio | ASK
Sugarzott teljesitmény | <1,2 mW E.R.P.
Vevikésziilék kategoridja | 2
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7. tablazat Névleges radidfrekvencias miiszaki adatok (folytatas)

Jellemz6

Névleges

ZIP SRD telemetria (S
MEGJEGYZES:

hort Range Devices, kis hatdtavolsagu késziilékek)

Ezt az SRD telemetriat kizdrélag Ausztralidban és Uj-Zélandon hasznéljak

Frekvencia

Savszélesség
Modulaci6
Sugarzott teljesitmény

916,5 MHz

Kis hatotavolsagu késziilékek radiosavja (SRD)

< 650 kHz
ASK
<0,75 mW E.LR.P.

6395-6s modellszamu palcas telemetria (induktiv)
Frekvenciasav | Adds:21 kHz
Vétel: 0100 kHz
Savszélesség | < 125kHz
Modulacio | QOK/QPSK
Sugarzott teljesitmény <} 11,3.dBuA/m @ 10 m
Vevekésziilék kategoridja |3
3203-as modellszami S-1CD palcas telemetria
Frekvenciasav |-402 - 405 MHz
Savszélesség .| < 145kHz
Moduldcio | FSK
Sugarzott teljesitmény: | < 25:uW ER-P
Bluetooth®
Frekvenciasav-\[~2400,0 - 2483,5 MHz
Savszélesség | <14 MHz
Modulacio |~ GFSK; t/4-DQPSK; 8DPSK
Sugarzott teljesitmény | <'9,6. mW-E.I.R.P.
Vevekeésziilék kategoriaja-| 2
Wi-Fi-2,4 GHz

A Wi-Fi csatlakozds nem engedélyezett Indonézidban.

Frekvenciasav

2400,0~ 2483,5 MHz

Savszélesség | 20/40 MHz
Modulacié | IEEE-802.11b/g/n
Sugarzott teljesitmény | <80 mW-EI.R.P;
Wi-Fi 5,0'GHz

A Wi-Fi csatlakozés nem engedélyezett Indonéziaban.

Frekvenciasavok

Savszélesség
Modulacio

5150 - 5350 MHz
5470 - 5725 MHz
20/40/80 MHz
IEEE 802.17a/n/ac
<50 mW E.LR.P.

Sugarzott teljesitmény
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8. tablazat

Halozati és csatlakozasi jellemzdk

Jellemz6 Jellemz6
Az informatikai haldzat sziikséges jellemz6i
Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps full duplex és half duplex 100BASE-TX-en
IEEE 802.3ab, 1 Gbps full duplex és half duplex T000BASE-T-n
Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n és 802.11ac

Veszélyes helyzetek a
halézat 6sszeomlasabol
adddoan

Nincs

Halézati és biztonsagi konfiguracio

Dinamikus vagy statikus IP cim lekérdezés

Ethernet
Ethernet-et igényl6
csatlakozas:
Forras
Cél URL-ek

Protokolinév
Transzport-protokoll
Port-tartomany

Forras

Cél-URL
Protokollnév
Transzport-protokoll
Port-tartomany

Pragramoz6 (modellszam: 3300)

crm.iot.bscicom
cumulocity-prod-crm-us-east-1.s3.us-east-1.amazonaws.com
cumulocity-prod-logs-crm-us-east-1.s3.us-east-1.amazonaws.com
TLS

TCP

443, 8443 (kimend)

Programoz6 (modellszam: 3300)
pool:ntp.org

NTP

ubp

123’ (kimena)

Wi-Fi

Dinamikus IP cim lekérdezés, IEEE 802.11g,-802.11n, vagy 802.11ac
specifikacidkkal, hogy csatlakozni lehessen nyilvanos/nem
biztonsagos halézatokhoz, WPA-PSK vagy WPA2-PSK halozatokhoz

Ethernet MAC-cim

A halézat MAC-cimét meg lehet jeleniteni €s'a gazdagép neve
szerkeszthet6

Internetprotokoll

IPv4

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

A manualis és automatikus DHCP. modok-is tamogatottak

Wi-Fi MAC-cim

Megjelenithetd
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JOTALLASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

A LATITUDE programozoérendszer csomagjaban talalhaté egy garanciakartya. Mas
megegyezés hianyaban a LATITUDE programozorendszer a Boston Scientific tulajdona
marad, és a Boston Scientific cégnek kell elvégezni minden szlikséges karbantartasi és
javitasi feladatot. A garanciaval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a kartyan talalhato jotallassal kapcsolatos tudnivalok segitségével.

Importér az Eurépai Unidban

Importdr az EU-ban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Hollandia
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