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INFORMACIJA PAR LIETOSANU

Pazinojums par precu zimém
Talak ir uzskaititas uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filidJu precu zimes. AF

Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP, ZOOM, Heart
Connect, ALTRUA, INSIGNIA un NEXUS.

Bluetooth® ir Bluetooth SIG registréta pre¢u zime.
DisplayPort ir Video Electronics Standards Association (VESA) precu zime.

Apraksts un lietosana

Septinas atseviskas lietotaja rokasgramatas apraksta LATITUDE programmésanas sistému:
LATITUDE™. programmésanas sistémas lietotaja rokasgramata (modelis 3300)
Kardiostimulacijas iekartas analizatora (KIA) lietotaja rokasgramata (modelis 3922)
Pacienta datu-parvaldibas sistémas lietotaja rokasgramata (modelis 3931)

1

2

3

4, “Tikla-un savienojumu-lietotaja rokasgramata (modelis 3924)

5. \2Sistémas Heart Connect™ lietotaja rokasgramata (modelis 3932)
6

EMBLEM™ S:1CD automatizéta skrininga rika (AST) lietosanas instrukcija (modelis
3889)

7. - EMBLEM™-S-ICD lietojumprogrammas lietotaja-rokasgramata (modelis 3877)

Sis rokasgramatas ir pieejamas arivietné:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Modela 3300 programmétajs ir LATITUDE programmeésanas sistémas programmésanas
ierice, kas ir-parnésajama sirdsritma-kontroles sistéma, kas ir.paredzéta lietosanai ar
konkrétam Boston Scientific'sistémam,t: i., implant&jamajiem impulsu generatoriem (IG)
un elektrodiem.

Paredzétais lietojums

LATITUDE programmésanas sistému ir paredzéts-lietot slimnicu un-kliniku vidé ai
sazinatos ar Boston Scientific implantéjaman sistémam. Izmantota programmatira
kontrolé visas impulsu generatora sakarufunkcijas. Detalizétus noradijumus.par
programmatras lietoSanu skatiet impulsu generatora, kura dati tiek-nolasiti; saistito
izstradajumu literatdra.

Kliniskie ieguvumi no ierices izmantosanas

Modela 3300 LATITUDE™ programmésanas sistéma sniedz tiesu klinisku-labumu
pacientam, neinvazivi komunicéjot ar kardiovaskularo implantéjamo elektronisko ierici
(KIEI), registréjot datus, kas attiecas uz pacientaveselibu unvierices funkciju indikatoriem,
kas Jauj medicinas komandai péc vajadzibas uzraudzit, pielagot'un optimizét
implantéjamas ierices iespéjas, sanemot datus un programmeéjot implantéjamo ierici,
pamatojoties uz precizu datu parraidi. Turklat programmeésanas sistéma |auj veikt
programmatras atjauninajumu parsatisanu uz implanté&jamo ierici, lai veiktu periodiskas
izmainas tas darbibas programmatara, nodrosinot, ka ierice darbojas, ka paredzéts, drosa
un efektiva veida.



Modela 3300 LATITUDE™ programmeétaja ir integréts kardiostimulacijas iekartas analizators
(Pacing System Analyzer — KIA) un modela 3922 KIA programmattiras atbalsta
lietojumprogramma, kas novérs atseviskas KIA ierices nepiecieSamibu. KIA izmantoSanai
integrétas programmétaja funkcijas veida ir Sadas prieksrocibas: iespéja izmérit un ierakstit
ierices parametrus, kas nepiecieSami ierices implantacijas laika, un parbaudit elektrodu
sistémas statusu ierices mainas laika, tostarp elektrodu impedanci, kardiostimulacijas
slieksni un uztversanas slieksni. KIA pievienotais kliniskais ieguvums ir iespéja to izmantot
islaicigai kardiostimulacijai no aréja avota ierices implantacijas laika, kamér pacientu
nepartraukti uzrauga medicinas darbinieki. KIA ir kontrindicéts pastavigai lieto3anai aréja
kardiostimulatora veida.

Paredzéta mérkauditorija
Sis dokuments ir paredzéts veselibas apripes specialistiem, kas ir apguvusi ierices
implantacijas un/vai kontroles proceduras vai kam ir pieredze ar tam.

NepiecieSama kompetence un zinasanas

Lietotajiem ir jabat pilniba zinoSiem par sirds elektroterapiju. Tikai kvalificétiem medicinas
specialistiem, kuriem irdpaSas'zinasanas, ka atbilstosi lietot ierici, ir atlauts to lietot.

Arsta uzraudziba

LATITUDE programmésanas sistému var lietot tikai arsta pastaviga uzraudziba. Procediru
laika’medicinas.personalam:ir nepartraukti jauzrauga'pacientus, izmantojot virsmas EKG
monitoru.

Medicinas izstradajumu lietotaja rikojums

Valsts tiesiskais reguléjums var-noteikt; ka lietotajam, raZotajam vai razotaja’parstavim
javeic unjadokumenté ierices droSibas parbaudes uzstadisanas laika. Taja var bat arf
noteikts, ka‘raZotajam vai raZotaja parstavim ir janodroSina apmaciba lietotajiem par ierices
un tas piederumu atbilstosu lietojumu.

Ja nav pieejama informacija:par konkrétas valsts tiesisko reguléjumu, sazinieties ar vietéjo
Boston Scientific parstavi:

NepiecieSama veiktspéja
Lai LATITUDE programmésanas sistéma-varétu darboties-atbilstosi paredzétajam
lietojumam, tai janodrosina sazipa-ar uznémuma Boston Scientific implantejamiem

impulsu generatoriem. Tapéc tas funkcijas; kas attiecas uz sazinu ar-implantéjamiem IG,
izmantojot telemetrijas lapstinas, tiek uzskatitas par veiktspé€jas pamatprasibam.

LATITUDE programmésanas sistémas veiktspéja; ko uznémums Boston Scientifi¢ noteicis ka
pamatprasibu elektromagnétiskas saderibas-testésanai atbilstosi standartam IEC.60601-1-2,
nosaka spéju veikt talak minéto.

¢ Nolasit datus un programmét atbalstito 1G, izmantojotapstinas nodrosinato
telemetriju

e Iniciét PG STAT PACE, PSA STAT PACE, STAT SHOCK vai DIVERT THERAPY komandu
impulsu generatoram, ja Sada iespéja ir atbalstita

e Paradit intrakardialas elektrogrammas reallaika
e Atbalstit skarienekrana pieskariena un pogas nospiesanas mijiedarbibu



e Nodrosinat kardiostimulaciju un pieklat kardiostimuléSanas uztverSanas elektroda
mérijumiem, izmantojot kardiostimulacijas iekartas analizatora (KIA) funkciju

PIEZIME:  Atkartota LATITUDE programmésanas sistémas vai tas lietojumprogrammu
kalibrésana nav ne obligata, ne vajadziga.
Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai
meklétu ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma, kas pieejams Eiropas
medicinisko iericu datu bazé (Eudamed timekla vietné:

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

Kontrindikacijas

LATITUDE programmé3anas sistéma ir kontrindicéta izmantosanai ar jebkuru impulsu
generatoru, kas nav Boston Scientificimpulsu generators. Ar impulsu generatoru saistitas
lietoSanas kontrindikacijas.skatiet impulsu generatora, kura datus nolasa, saistito
izstradajumu literatara.

KIA lietojumprogramma:ir kontrindicéta lietosanai ar jebkuru programmeésanas sistému,
kas:nav Boston:Scientific LATITUDE programmésanas sistéma, modelis 3300.

Ir kontrindicéta KIA lietosana-talak-minétajos veidos.
¢ -Ar AV.vadisanas traucéjumiem; .vienkameras priekSkambaru kardiostimulacija
¢ Ar pretrunigiem spontanajiem ritmiem; asinhroni rezimi

. Ar-hronisku priekSkambaru:tahikardiju un hronisku atriju fibrilaciju vai-plandisanos;
reZimi-ar priekSkambaru ‘vadibu (DDD; VDD)

¢ Arvaju'toleranci prét augstu ventrikularo frekvenci(piem., angina pectoris);
izsekosanas rezimi (piem., priekskambaru vadibas rezimj).un tendence uz
priekSkambaru tahikardiju

e  Lietojot ka aréjo kardiostimulatoru !

BRIDINAJUMI

¢ Nenoraditu kabeju 'un piederumu lietosana.

A Ja ar LATITUDE programmésanas sistému tiek lietoti-jebkadi kabeli-vai piederumi,
kurus nenodrosina vai nenorada Boston:Scientific, var palielinaties LATITUDE

programmésanas sistémas elektromagnétiskas emisijas, var samazinaties
elektromagnétiska imunitate vai rasties elektriskais trieciens. lkviens, kurs. pievieno
sadus kabelus vai piederumus LATITUDE programmésanas sistémai, tostarp izmanto
vairakligzdu sadalitajus, var konfigurét medicinisko sistému un'ir atbildigs par
sistémas atbilstibu standarta IEC/EN.60601-116. panta prasibam mediciniskajam
elektriskajam sistémam.

¢ Aprikojuma modifikacijas.

1. KIA lietojumprogramma implantacijas laika ir piemérota islaicigai aréjai kardiostimulacijai, kamér pacientu
nepartraukti uzrauga medicinas darbinieki.



Sim aprikojumam nav atlauts veikt nekadas modifikacijas, ja vien tas nav
apstiprinajis uznémums Boston Scientific. Uznémuma Boston Scientific skaidri
neapstiprinatas izmainas var liegt lietotajam izmantot aprikojumu.

Radiofrekvences (RF) sakaru aprikojums.

A Lai novérstu Si aprikojuma veiktspéjas kvalitates samazinasanos, visam RF sakaru
aprikojumam (tostarp periféram iekartam, pieméram, antenam, telemetrijas
lapstinam un kabeliem) jaatrodas vismaz 30 cm (12 collas) no modela 3300
programmétaja, ietverot ari Boston Scientific noraditos kabelus.

Savienotaju kontakti.

Q Vienlaikus nepieskarieties pacientam un nevienam pieejamajam LATITUDE
programmésanas sistémas savienotajam vai atvértajam vaditajam.

Elektriskas stravas trieciens:

Q Lai-novérstu elektriskas stravas trieciena risku, modela 6689 programmétajs
japieslédz tikai tadam stravas adapterim, kuram ir sazemétai stravas kontaktligzdai
atbilstoss stravas-vads.

Piekluve baterijai.

Q Piek|ustot baterijai, parliecinieties; vat ir izslégta programmétaja stravas padeve.
Baterijas iznemsanas vai-nomainas laika nepieskarieties baterijas nodalijuma
savienotaja spailem; jo tajas:irspriegums:

Elektrostatiskie ladini.

Q KIA elektrodu sistémai ir elektrisks kontakts ar, pacientasirdi.un-asinim.

. NepieskarietiesKIA kabela metala spailem un kardiostimulacijas elektrodam.
Elektriska strava varbut bistama-pacientam un lietotajam.

. Pirms-pieskarsanas pacientam, pacienta kabelimvai iericei izladéjiet savu
iespejamo.elektrostatisko-ladinu, pieskaroties sazemetai metala virsmai.

Elektriska strava.

A Neizmantoti KIA kabela savienojumi;kas saskaras-ar vadosam virsmam, pacienta
sirdi var induceét elektrisko stravu.

. Neizmantotos kabeu savienojumus:pievienojiet kirurgiskajam apvalkam netalu
no pacienta vai atvienojiet neizmantotos kabelus nosistémas.

Elektrokauterizacija.



A LATITUDE programmésanas sistéma ir izstradata un parbaudita drosam darbam ar
elektrokirurgiju.

. Kaut gan ierice ir izstradata un parbaudita, lai batu drosa darba ar
elektrokirurgiju, elektrokirurgija var inducét KIA kabe|os elektriskas stavas, ko
iespéjams ievadit pacienta sirdi. Tomér Boston Scientific iesaka, lai
programmétajs tiktu novietots péc iespéjas talak no elektrokauterizacijas
sistémas un ar to saistitajam sastavdalam, lai samazinatu troksni, kas nonak
LATITUDE programmésanas sistéma un pacienta kabelos.

. Elektrokauterizacija var izraisit neparedzétu programmeétaja displeja attélojumu
vai darbibu. Ja elektrokauterizacija ir mediciniski nepiecieSama, uzturiet vismaz
30 centimetru (12 collu) attalumu starp elektrokauterizacijas aprikojumu un
programmétaju un ta saistitajiem komponentiem. Lidzigi uzturiet to pasu
attalumu starp programmeétaju un ta komponentiem un pacientu So procediru
laika.

. Neklajiet elektrokoagulacijas komponentus vai kabelus, ka ari saistitos kabelus
un komponentus uz programmeétaja vai ta tuvuma.

. Kad vien iespéjams; veicot elektrokauterizacijas procedaru, atvienojiet KIA
kabelus no kardiostimulatora elektrodiem.

e . Ja programmeétajs-ir-pievienots pacientam elektrokirurdijas procedaras laika,
péc tam:parbaudiet ta darbibu.

e " Ja.programmetajs.ir saskaries.ar problému, kas rada kludas stavokli,
programmétajs jaizsledz unjaiesledz. Atiestatisanas un atsaknésanas laika, kas
ilgst Iidz pat vienai mindtei, netiek nodroSinats kardiostimulacijas atbalsts.
Tade|, ja tiek lietota-elektrokauterizacija, jabut pieejamam KIA/
kardiostimulacijas rezerves resursam.

LATITUDE programmésanas sistémas-atrasanas vieta.

A Irjaizvairas.no modela 3300 programmétaja izmantosanas lidzas citam aprikojumam
vai novietosanas Uz ta, jo tas.var radit nepareizu darbibu. Ja-Sada.izmantosana ir
nepiecieSama, Sis un‘otrs aprikojums ir janovéro; lai parliecinatos, ka tie darbojas
normali.

LATITUDE programmésanas sistémai ir jaatrodas arpus sterila-lauka.

A Programmétajs-nav sterils, un-to nevarsterilizét, Nodrosiniet, lai-iéfice- nenonaktu
sterila zona implantésanas-vidé.

Fiziologiskie signali.

A LATITUDE programmésanas sistémas darbiba,ar fiziologiskajiem:signaliem, kas ir
zemaki par minimalo nosakdamo amplitadu, var radit neprecizus-rezultatus.

LATITUDE programmésanas sistéma ir MR nedrosa.



A LATITUDE programmésanas sistéma ir MR nedrosa, un tai ir jaatrodas arpus MRI
apgabala Il zonas (un augstakas), ka noteikts dokumenta American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices2. Nekados apstaklos LATITUDE
programmésanas sistému nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa un
MRI apgabala Il vai IV zona.

Indukcija.

A Aktivizéjot KIA secigo impulsu kardiostimulaciju, kas var izraisit neprognozéjamu
aritmiju, vienmeér jabat pieejamam darbibas stavokli esosam sirds arkartas
aprikojumam (piem., aréjam kardiostimulatoram, aréjam defibrilatoram), lai
nodrosinatu talitéju dzivibas uzturésanu.

e Apsveriet papildu profilaktiskos pasakumus pacientiem, kuriem ritma
paatrinasanas vai zudums var izraisit dzivibas apdraudéjumu.

Aréja defibrilacija.
A LATITUDE programmésanas sistémair konstruéta un parbaudita, lai batu drosa pret
defibrilaciju.
. Lai gan programmétajs ir konstruéts un parbaudits, lai batu nodrosinats pret
defibrilaciju; pacients vartikt apdraudéts un.programmeétajs var tikt sabojats.

. Pirms aréjas defibrilacijasizmantosanas KIA kabelis ir jaatvieno no elektroda
(-iem).

o Javien iespéjams;-izmantojot aréjo defibrilacijas iekartu, visi kabeli jaatvieno
no pacienta.

¢ Jaapjoma sistéma LATITUDE defibrilacijas.laika ir pievienota pacientam,
parbaudiet, vai programmétajs péc defibrilacijas darbojas, ka paredzéts.

Aréja defibrilacijas iekarta.

A Ja pacients ir atkarigs no kardiostimulatora-un programmétajam rodas kjumes
stavoklis, kardiostimulacijas darbiba tiek-turpinata, ja vien klime nav bijusi
KIA komponenta. S iemesla dé} vienmer jabut pieejamamvaréjas kardiostimulacijas
aprikojumam, lai nodrosinatu rezerves atbalstu-pacientam.

Jaudas zudums.

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



Ja programmétajs tiek darbinats ar izladéjusos iekséjo bateriju, tas var partraukt
darboties. Ja programmétajs tiek lietots bez baterijas, programmétaja darbiba var
tikt partraukta islaiciga mainstravas zuduma dé|.

Ja baterija ir izladéjusies lidz 10% vai vairak, programmétajam, iespéjams, ir
jabut izslégtam, lai varétu sakt baterijas uzladi, un tad tas var tikt ieslégts
atpakal, turpinot uzladi.

Ja tiek izmantota papildu baterija, nelietojiet neapstiprinatu bateriju vai tadu,
kuras uzlades limenis ir zems. Pacienta papildu drosibai pievienojiet
programmétajam mainstravas avotu, kad baterijas uzlades limena indikators ir
25% vai zemaks.

Kad darbibai tiek izmantota baterijas jauda, neméginiet nomainit bateriju.

Kad baterija’sasniedz 25% uzlades limeni, programmétaja ekrana paradas
dzeltenszinojums uzmanibas pievérsanai. Sarkans bridinajuma zinojums ir
redzams, kad baterija sasniedz 10% vai zemaku uzlades [imeni. Pie 5% paradas
cits sarkans bridinajuma zinojums, kam seko automatiska izslégSana 60
sekunzu Jaika.

e Kardiostimulacijas atbalsta zudums.

Vienmér jabut pieejamam darbibas stavokli esosam aréjas kardiostimulacijas
aprikojumam, lai-nodro3inatu tdlitéju dzivibas atbalstu.

Sakuma, kad programmeétajs tiek ieslégts, kardiostimulacijas funkcijas tiek
izslégtas un tiek veikta pasparbaude. Pasparbaude ilgst lidz vienai minatei, un
tas laika kardiostimulacija nav iespéjama.

Pievienojot KIA kabeli-neatbilstoSami elektrodam, iespéjama neefektiva
uztverSanas-un kardiostimulacijas darbiba un kardiostimulacijas atbalsta
zudums:

Ja lietotajs’manuali restarté programmeétaju, kardiostimulacijas atbalsts ir
zaudéts, lidz sistéma pabeidz pasparbaudi, kasvar ilgtlidz vienai minatei, un
lietotajamjarestarté lietojumprogramma KIA manuali; ja nepiecieSams.

Ja nav-uzstadita baterija, kardiostimulacijas atbalsts tiek zaudéts lidz ar
mainstravas zudumu.

e  Rezerves defibrilacijas aprikojums.

A

Vienmér nodrosiniet, ka implantésanas un kontroles testésanas laika ir pieejams
aréjais defibrilacijas-aprikojums un-medicinas personals.ar prasmém
kardiopulmonala reanimacija. JaipartraukSanasnenotiek laikus, inducéta ventrikulara
tahiaritmija var radit pacienta navi.

e AV vadisanas traucéjumi.

A\

Vienkameras priekSkambaru rezimi‘ir kontrindicéti pacientiem ar traucétu
AV vadidanu.

Ja pacientam ir traucéta AV vadisana, nedrikst-veikt AAI programmésanu un
antegradas vadisanas testus.

e  Strauja kardiostimulacijas partrauksana.



A Strauja kardiostimulacijas partraukSana daziem pacientiem var izraisit ilgstosus
asistoles periodus.

. Lai veiktu kontrolétu pareju no kardiostimulacijas uz spontano ritmu,
pakapeniski samaziniet kardiostimulacijas atrumu, lidz tiek konstatéts pacienta
spontanais ritms.

Tversanas zudums.

A Kardiostimulacijas sliek$na testéSana nozimé uztversanas zudumu. Tversanas,
asistoles un kardiostimulacijas zudums var rasties jutiga perioda laika.

. Pirms veicat kardiostimulé3anas sliekSna parbaudi, izvértéjiet pacienta
veselibu.

Aizsarguzmavu lietosana.

Q Silikona‘gumijas aizsarguzmavu nepareizs novietojums virs KIA kabelu stiprinajuma
(-iem) var-izraisit neparedzétu. elektrisko savienojumu, kas var traucét kabela darbibu
un apdraudét pacientu.

e " Pirms kabelu pievienosanas parliecinieties par aizsarguzmavu pareizu
novietojumu.

Nelietojiet mitrus kabe]us.

Q Mitrums uz mitriem kabeliem var bojat kabelu funkcionalitati un apdraudét pacientu.

Skidruma iedarbiba.

A Pirms programmétaja virsmu tirisanas.un.dezinfekcijas izslédziet ierici un atvienojiet
aréjo energijas padevi. Pirms darbinat LATITUDE programmésanas sistému, Jaujiet
iztvaikot programmeétaja izmantotajiem tirisanas un dezinfekcijas lidzekliem.

Emisijas un traucéjumi.

A Si aprikojuma emisiju parametri at|auj ta lieto$anu riipniecibas zonds un slimnicas
(CISPR 11 A klase). Ja‘so aprikojumu lietocmajsaimniecibas vidé (kam.parasti:ir
nepieciesama CISPR 11.B-klase); tas var-nenodrosinat atbilstosu aizsardzibu pret
radiofrekvencu sakaru-pakalpojumiem. Lietotajam var-bit nepiecieSsams veikt
korektivus pasakumus, ‘pieméram, mainit aprikojuma novietojumu vai orientaciju:
Citas iekartas var traucét LATITUDE programmeésanas sistémai ari tad; ja cits
aprikojums atbilst Starptautiskas radio traucéjumu ipasas komitejas (SRTIK) prasibam
par emisijam.

Litija jonu baterija.

A Modela 6753 baterija ir litija jonu baterija, un-piegades konteksta ta tiek uzskatita par
bistamu preci. Nenogadajiet modela 6753 bateriju. atpakal uznémumam Boston
Scientific. Likvidéjiet bateriju saskana ar vietéjiem tiesibu aktiem. Ja javeic baterijas
piegade, sazinieties ar vietéjo piegadataju, lai sanemtu noradijumus un uzzinatu
piegades prasibas.

leslégsana.



A Nepieskarieties ekranam, kamér programmétajs ieslédzas, jo tadéjadi apgabals,
kuram esat pieskaries, vélak var k|at nereagéjoss.

Ar EMBLEM S-ICD iekartu saistitie bridinajumi

Bridinajumus attieciba uz EMBLEM S-ICD impulsu generatora programmésanu skatiet
EMBLEM™ S-ICD lietojumprogrammas lietotaja rokasgramata (modelis 3877).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Vispariga informacija

¢ Funkcionali traucéjumi-aréju bojajumu dél. Mehanisks trieciens, pieméram,
nometot neiepakotu programmeétaju, var neatgriezeniski ietekmét sistémas
funkcionésanu. Nelietojiet programmétaju, ja tam ir acdimredzami bojajumi. Bojajumu
raSanas gadijuma sazinieties ar-uznémumu Boston Scientific, izmantojot uz Sis
rokasgramatas aizmuguréja.vaka pieejamo informaciju, lai nosatitu programmétaju
atpakal.

e Programmésanas sistéma. Lai programmétu konkrétus Boston Scientific impulsu
generatorus, izmantojiet tikai-atbilstoSu LATITUDE programmésanas sistému, kas ir
aprikota ar athilstosu programmataru.

¢ Mode)a 6395 telemetrijas lapstinas lietoSana. Induktivajai IG telemetrijai
izmantojiet tikai'modela 6395°S-ICD telemetrijas lapstinu ar LATITUDE
programmeésanas sistému.

¢ Lapstinas temperatira (tikai modelis 6395). Telemetrijas procediram, kas
parsniedz-8-stundas, var bt nepiecieSams siltuma izolators starp:modela 6395
telemetrijas lapstinas galvu un-pacienta adu, jo lapstinas galvas temperatura var
sashiegt 33-41.2C(88-106 °F).

e Modela 6395 S-I1CD telemetrijas lapstina tiek piegadata nesterila. Pirms
sterilizésanas‘iznemiet telemetrijas lapstinu-no visiem iepakojumiem. Ja telemetrijas
lapstina ir jaizmanto sterila lauka, ta pirms lietoSanas ir aktivi jasterilizé vai lietoSanas
laika jaievieto sterila’ operaciju laika izmantojama mode}a’3320 zondes parsega.
Informaciju par sterilizaciju.un tiriSanu skatiet Seit: "Programmeétdja un piederumu
tirisana" Ipp. 49.

e Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina tiek piegadata nesterila. Pirms
lietoSanas iznemiet telemetrijas lapstinu‘no visiem iepakojumiem: Ja telemetrijas
lapstina ir jaizmanto sterila lauka, lietoSanas laika ta ir jaievieto sterila operacijuclaika
izmantojama zondes parsega (modelis.3320). Informaciju par tirisanu skatiet Seit:
"Programmétaja un piederumu tirisana" Ipp. 49.

e Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinasiizmantosana. S-ICD impulsu generatora
telemetrijai izmantojiet tikai modela 3203 S-1CD telemetrijas lapstinu ar LATITUDE
programmeésanas sistému.

Transvenoza |G programmésanas gadijuma modela’3203.5-ICD telemetrijas lapstinu
var izmantot ka papildu antenu, lai uzlabotu RFtelemetrijas veiktspéju (skatiet Seit:
"Aréjas antenas izmanto$ana RF telemetrijai ar transvenozo IG" Ipp. 12).

e Irbula izmantos$ana. Ja vélaties izmantot irbuli, noteikti tam jabat projicétajam
kapacitates irbulim. Jebkads cits objekts var sabojat skarienekranu.
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Elektrokauterizacijas kabeli. Visiem elektrokirurdijas kabeliem jabdt vismaz 30 cm
(12 collu) attaluma no LATITUDE programmésanas sistémas, lai novérstu klamigus
signalus elektrokirurgijas energijas dél.

Nopludes strava. Lai gan modela 3300 programmeétajam pievienotajam papildu
aréjam aprikojumam jaatbilst nopludes stravas prasibam attieciba uz tirdznieciba
pieejamiem izstradajumiem, tas var neatbilst stingrakam noplades prasibam
mediciniskajiem izstradajumiem, kad ir izveidots savienojums ar medicinisko
aprikojumu. Lidz ar to viss aréjais aprikojums jaglaba arpus pacienta vides.

e Nekad vienlaikus nepieskarieties modela 3300 programmétaja sanu paneju
elektriskajiem kontaktiem un pacientam, telemetrijas lapstinai vai jebkuram
kabelim.

KIA savienojumi. Elektrodiem ir jabit pievienotiem atbilstosi vélamajam lietojumam;
neatbilstosa iestatisana var izraisit kardiostimulacijas/uztverSanas notikumus, kas tiek
paraditi ekrana citd kambari. KIA lietojumprogrammas lietotaja saskarne saista
noteiktus elektrodu.savienojumus-ar LA, LV un KV kambariem ekrana, lai atbalstitu
visu tris kambaru testésanu ar minimalam fizisko savienojumu izmainam. Ari
saglabatie KIA-mérijumi tiek automatiski' markéti atbilstosi kambarim, kas tiek lietots
ekrana. Vélak lietotajsvar pielagot:Sos markéjumus, ja tiek pienemts l|émums
izmantot vienu fizisko savienojumu citu kambaru testésanai (pieméram, izmantojot
tikai LV savienojumu, lai testétu LA, LV un KV elektrodus).

KIA savienotaja stiprinajumi. Nestipriniet nevienu KIA savienotaju tiesi pie adas,
kabata vai citiem pacienta audiem.

Ventrikulara uztverSana. KIA sesijas laika ventrikularo uztversanu nosaka pédéja
atlasita ventrikularas kardiostimulacijas konfiguracija::tikai LV, tikai KV vai-Bi-V.

e Sistémaiieslédzoties, KIATezims'ir iestatits ka ODO (bez kardiostimulacijas), un
efektiva ventrikularasckardiostimulacijas konfiguracija ir Bi-V.

»  PanelrMode (ReZims)atlasot rezimu, kas-nav kardiostimulacijas rezims (ODO vai
0VO0),-uztversana tiek iestatita statusa Bi-V, lai nodrosinatu, kajuztversana tiek

vias

iespéjota‘abos elektrodos neatkarigi-no iepriekséjas konfiguracijas.

Parmériga uztverSana vairakos kambaros. Unipolara konfiguracija var izraisit
parmérigu vairaku kambaru artefaktu uztversanu, kas ietekmé kardiostimulaciju.

e Unipolara konfiguracija elektrogrammas (EG) bieZi var'redzét vairaku kambaru
artefaktus. Parvietojot A+ savienotaja-stiprinajumu atpakal pie priekSkambara
elektroda anoda, kamer ir atlasitaCan elektroda poga un poga “Use the A+
connection” (Lietot A+ savienojumuy; KIA lietojumprogramma-vél joprojamir
ieprogrammeéta unipolara konfiguracija-Sadagadijuma iespéjams redzet izteiktus
vairaku kambaru artefaktus elektrogrammas, un.tie varizraisit parmérigu
uztversanu, kas ietekmé kardiostimulaciju.

EKG kabe)a atvienoSanas/isslégums. EKG signala‘zudums gadijuma, ja EKG kabelis
ir atvienots vai radies issléegums, var ietekmét diagnozi un skriningu, paildzinot
proceduru vai nelaujot pabeigt proceduru.

e Vispirms parbaudiet kabelus un nomainiet tos; ja tie ir ieplaisajusi vai nodilusi.
e Jakabelis nedarbojas pareizi, nomainiet to.

Elektriskie un magnétiskie traucéjumi. Elektrotraucéjumi jeb “troksnis”, ko rada
ierices, pieméram, elektrokirurgijas vai monitoringa iekartas, monitori vai spécigi



magnétiskie lauki var traucét telemetrijas izveidei vai uzturésanai, kas nepieciesama
ierices datu nolasiSanai vai programmésanai, un var radit neparedzamu darbibu
programmeétaja displeja vai funkcionalitaté. Sadu traucéjumu gadijuma parvietojiet
programmeétaju prom no elektroiericém un parliecinieties, vai telemetrijas lapstinas
vads un kabeli nekrustojas. Elektrotraucé&jumi jeb “troksnis”, ko rada vienlaikus
implantétas ierices, pieméram, kambaru darbibas paligierice (VAD), zalu siknis vai
insulina saknis, var traucét telemetrijas izveidei vai uzturésanai, kas nepiecieSama
impulsu generatora datu nolasiSanai vai programmésanai. Sadu traucéjumu gadijuma
novietojiet telemetrijas lapstinu uz impulsu generatora un vairoga, izmantojot pret
starojumu izturigu materialu.

Elektrokirurgija un RF ablacija. Elektrokirurgija un RF ablacija var izraisit ventrikularo
aritmiju un/vai fibrilaciju, var izraisit neatbilstosu defibrilacijas izladi un stimulacijas
péc defibrilacijas izlades kavésanu un var radit neparedzamu darbibu programmeétaja
displeja vai funkcionalitaté. Turklat piesardziba ir jaievéro, veicot ari jebkura cita veida
sirds ablacijas procediraspacientiem ar implantétam iericém. Ja elektrokirurgija vai
RF ablacija ir mediciniski nepiecieSama, uzturiet vismaz 30 centimetru (12 collu)
attalumu starp ‘elektrokirurgijas-vai RF-ablacijas aprikojumu un programmétaju un
telemetrijas lapstinu.. Lidzigi-uzturiet to pasu attalumu starp programmétaju un
telemetrijaslapstinu un-pacientu So procedaru laika.

Modela 6689 stravas adapters. Stravas adapters parasti uzsilst, kad tas tiek lietots
vai-veic uzladi. Neievietojietstravas adapteri stativa glabasanas kabata, kamér tas tiek
lietots-vai ladéts, jo Sauravieta nelauj siltumam pilnvértigi izkliedéties.

Ethernet. Lai lietotu, pievienojiet’Ethernet kabeli tikai pie RJ45 Ethernet pieslégvietas
savienotaja modela 3300 programmeétaja. Ethernet kabela ievietoSana vai iznemsana
darbibas laika var ietekmét tikloSanas funkcijas. RJ45 Ethernet savienojums uz
modela.3300 programmétaja ir paredzéts tikailietosanai ar LAN{Local Area
Networking); To nedrikst izmantot talruna-savienojumam.

Induktiva telemetrija. Programmeétaja izmantosana, lietojot tikai baterijas energiju,
var samazinat telemetrijas-attalumu (no telemetrijas 1apstinas lidz implantétai iericei).
Ja nepiecieSams,.induktivas telemetrijas uzlabosanai izmantojiet mainstravas padevi.

Baterijas darbiba.ilgstosas glabasanas laika. Uzglabajot programmétaju ilgstosi
(pieméram, ménesiem ilgi), iznemiet bateriju, lai nelautu tai izladéties.

Datums un laika precizitate. Nespéja piek|ut attalinatam laika serverim:var radit
programmeétaja laika neatbilstibas. Sazinieties ar Boston:Scientific parstavi;.lai
drosibas dé|] manuali iestatitu laiku-un datumu.

Pacientu dati. Programmétaja var tikt glabati pacientu‘dati, tadélir jaievéro
atbilstoSie piesardzibas pasakumi, lai.nepielautu neautorizétu, piek|uvi
programmeétajam.
e Pacienta datus no transvenozajiem |G var saglabat programmétaja iekSéja diska
[idz 14 dienam.
e  Pacienta datus no S-ICD IG par lidz pat 50-pacientu sesijam var saglabat
programmeétaja iek$éja diska [idz 90 dienam.
Pirms programmeétaja nosatiSanas vai jebkura laika, kad programmétajs atstaj jasu
tieSo kontroles zonu, skatiet Pacienta datu parvaldibas lietotaja rokasgramatu (modelis

3931), lai iegtu noradijumus par visu pacienta datu (transvenozo un S-1CD) dzéSanu
no programmeétaja.

1l



Veidojiet savienojumu tikai ar zinamam Bluetooth® iericém, lai samazinatu iespéju, ka
pacientu dati tiek pars(titi uz neatbilstoSiem printeriem vai iericém.

USB ierices. Programmeétajam pievienotas USB ierices ir jakontrolé, lai ierobeZotu
Jaunprogrammataras iespéjamo ieviesanu.

Aréjas ierices baterijas izmantosana. Izmantojot aréjas ierices (USB, displeja
monitoru), baterija izladéjas. Lai palielinatu programmétaja veiktspéju, atturieties no
aréjo iericu izmantosanas, izmantojot tikai baterijas energiju, ka ari tad, ja baterijas
[fmena indikators rada, ka atlikusi 25% vai mazak.

Programmatura. Parliecinieties, vai datora ir instaléta jaunaka programmaturas
versija (skatiet Seit: "Programmatras atjauninasanas cilne" Ipp. 41). Vietéjais Boston
Scientific parstavis ka dubléjumkopiju var ari nodrosinat programmatras
atjauninajumus USB zibatminas diska.

Aréjas antenas izmanto3ana RF telemetrijai ar transvenozo IG. Modela 3203 S-
ICD telemetrijas lapstinu varizmantot ka papildu antenu, lai uzlabotu programmétaja
RF telemetrijas veiktspéju, darbojoties ar.transvenozajiem impulsu generatoriem. Ja
telemetrijas lapstina‘tiek novietota sterila lauka, lietosanas laika ta ir jaievieto sterila
operaciju_laika izmantojama modela’3320 zondes parsega. Ja modela 3203 S-ICD
telemetrijas lapstina netiek izmantota RF telemetrijas sakariem ar transvenozajiem IG,
atvienojiet‘modela 3203 S-ICD'telemetrijas lapstinu-no programmeétaja, lai novérstu
transvenoza |G telemetrijas partraukumus.

Wi-Fi. Wi-Fi savienojamiba-nav-pielaujama Indonézija konkrétu konfiguracijas prasibu
del.

EMBLEM S-1CD piesardzibas pasakumi

Lai iegUtu noradijumus-par EMBLEM. S-ICD impulsu generatora programmeésanu, skatiet
EMBLEM™ S-ICD lietojumprogrammas lietotaja rokasgramatu (modelis 3877).

Apkope un rikosanas
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Programmeétaja tiriSana. Nevienas ierices dalas tirisanai nelietot-abrazivas dranas
vai gaistosus Skidinatajus. leteicamor tirisanas veidu skatiet Seit: "Programmétaja un

piederumu tirisana™Ipp. 49.
Rikosanas ar magnétu. Nenovietojiet uz programmétaja magnétu.

Uzliesmojosu vielu klatbatne. LATITUDE programmésanas sistéma nav-Gdensdrosa
vai drosa pret eksploziju, un ta nav.sterilizéjama.Nelietojiet to‘uzliesmojosu gazu
maisijumu, tostarp anestézijas lidzek|u, pieméram, skabekla vai slapekla’oksida,
klatbatne.

Programmeétaja atvienosana. Lai pilniba atvienotu programmétaju.no stravas avota,
vispirms nospiediet un atlaidiet ieslégSanas/izslégsanas.pogu d) lai.izslégtu
sistému. Péc tam atvienojiet stravas vadu no programmeétaja saniem.

Programmeétaja pieejamiba. Nodrosiniet, lai programmeétaja malas vienmér bitu
pieejamas, lai stravas adaptera vadu varétu atvienot:

Litija jonu baterija. Modela 6753 litija jonu baterija ‘satur viegli uzliesmojosas
kimiskas vielas, un ar to jarikojas piesardzigi. Sis baterijas nepareiza izmanto$ana var

izraisit aizdegSanos vai eksploziju. Pirms Sis baterijas lietoSanas izlasiet So
informaciju:



o Nepaklaujiet bateriju temperatdrai, kas parsniedz 60 °C (140 °F).

e Neparduriet bateriju, jo tadéjadi var izraisit aizdeg3anos vai spradzienu. Ja
baterijas korpuss ir caurdurts vai citadi adimredzami bojats, nemédiniet to
izmantot.

e Nepieskarieties baterijai un nepielaujiet spécigu triecienu pa to.
o Nemeérciet bateriju Skidrumos.

e Nesavienojiet + un - spailes ar vadu vai vadoSiem objektiem.

¢ Neizjauciet, neparveidojiet un nelabojiet bateriju.

e Lai uzladétu bateriju, izmantojiet tikai modela 3300 programmétaju. Jebkura cita
baterijas ladétaja lietosana var neatgriezeniski sabojat bateriju vai pat izraisit
aizdegsanos vai‘eksploziju.

Sistémas ieslégsana. Boston Scientific iesaka pirms modela 3300 programmeétaja
ieslégSanas.pievienot visus nepiecieSsamos kabejus un ierices.

Radiofrekvencu (RF) veiktspéja
Lai samazinatu emisijas-un uzlabotu RF veiktspéju, ievérojiet sadus noradijumus:

Neveidojiet telemetrijas sakarus starp programmétaju un |G, kad ierice atrodas
monitoru, augstfrekvences elektrokirurgisko iekartu vai spécigu magnétisko lauku
tuvuma. Var tikt' traucéta telemetrijas saite (RF vai induktiva).

Nesavienojiet kabelus ap programmétaju-vai virs ta cilpas veida.

Lai samazinatu saskarsanas iespéjamibu, panela‘arsta pusé un pacienta pusé
esosajiem kabeliem jabat to attiecigajas puses.

Jadespéjams, kabelijavada virziena tiei-promno programmétaja.
Izmantojot DisplayPort'izvadi-aréjam video vai-digitalajam monitoram:

- Lai jzvairitos no elektriskiem traucéjumiem,aréjam video vai digitalajam
monitoram un ta kabelim jabat virzitam prom’no programmeétaja.

- Jaiespéjams, izmantojiet aizsargatus augstas kvalitates kabelus ar ieblvétiem
parveidotajiem (pieméram, no DisplayPortuz HDMI).

- lerobeZojiet tadu aktivo adapteru izmantosanu, kas-nav Boston Scientific
identificétie adapteri, jo'tie var radit emisijas, kas var-traucét 1G telemetrijai.

Nevelamas blakusparadibas

Saraksta talak ir ieklautas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Saja
rokasgramata aprakstito impulsu generatoru programmeésanu:

Asistole
Priekskambaru aritmija
Bradikardija
Tahikardija
Ventrikulara aritmija

Par jebkuru nopietnu gadijumu, kas rodas saistiba ar iekartu, ir jazino uznémumam Boston
Scientific un atbilstosajai vietéjai requlétajiestadei.
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SISTEMAS IESPEJAS

LATITUDE programmésanas sistéma sazinas ar |G un nodro$ina $adas aparatdras, datu
nolasisanas/programmeésanas, pacienta datu parvaldibas, tiklosanas un programmatras
iespéjas:

Aparatura
e Krasu skarienekrana displejs ar kapacitivo skarienekranu

o lek3gjs cietvielu disks

e Savienojumi pielauj pacienta'EKG kabela un KIA kabela ievadiSanu un attélosanu
programmétaja (tikai noteiktas lietotnés)

e DisplayPort savienojums papildu-aréjam displejam

o USB pieslégvietas (4);kas pieejamas pacienta datu eksportam uz standarta USB 2.0

vai 3.0 zibatminu; savienojumam ar.aréju-printeri vai instalésanai, ko veic Boston
Scientific personals

PIEZIME:~ USB pieslégvietas ir saderigas ar vecakam un jaunakam versijam. USB 2.0
ierices darbojas.USB 3.0 pieslégvietas, bet USB 3.0 ierices darbojas USB 2.0
pieslégvietas.’Zemaka USB versija nosaka atrumu; Pieméram, USB 3.0 ierice, kas
pievienota-USB-2.0 pieslégvietai, darbojas2.0-atruma un USB 3.0 pieslégvietai
pievienota USB 2.0 ierice darbajas 2.0-atruma.

Datu nolasiSana un programmeésana
¢ Nolasa datus no implantéjama-G un programmeé to

e Paradaierakstus, saglaba pacienta datus un-lauj arstam novértét alternativus recepSu
rezimus, generét parskatus.un registrét epizodes

e Veic testus elektrofiziologijas laboratorija,-operaciju telpa, arkartas palidzibas telpa,
kliniskaja vidé vai pie pacienta gultas

e Tovarizmantot, lai atbalstitu-diagnostikas darbibas3; kas attiecas’uz implantaciju,
programmeésanu un Boston Scientific implantéjamo’lG uzraudzibu

*  Nodrosina kardiostimulacijas sistémas<analizatora (KIA) lietotni4, kas Jauj novertét
sirds elektrodu sistému elektrisko veiktspéju un'izvietojumursirds ritma vadibas iericu
implantacijas laika

¢ Nodrosina dazadu notikumu elektronisku uztverSanu-reallaika no'lG un-KIA lietotnes

e Izvada virsmas EKG un grafiskos signalus (intrakardialas elektrogrammas un notikumu
markierus) PDF formata

¢ Nodrosina arkartas piekluvi funkcijam STAT SHOCK; PG STAT PACE, PSA STAT PACE un
DIVERT THERAPY, kas piemérojamas IG un KlAdietotnei

3. LATITUDE programmésanas sistéma nav paredzéta izmantosanai ka EKG monitors vai visparéja diagnostikas
ierice

4. Informaciju par KIA iestatisanu un informacijas izmanto3anu skatiet Kardiostimulacijas sistémas analizatora
(KIA) lietotaja rokasgramata (modelis 3922)
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e Nodrosina ZIP telemetriju, bezvadu, brivroku RF sakaru opciju, kas |auj
programmeétajam sazinaties ar 1G

Pacientu datu parvaldiba

Transvenozo |G gadijuma LATITUDE programmésanas sistéma nodroSina iespéju drukat,
saglabat vai nosatit saistitos datus uz klinikas datoru (izmantojot Bluetooth® vai USB
zibatminas disku) implantésanas/kontroles sesijas laika vai péc tas, lai datus varétu
apstradat vai parsatit aréjam sistémam (piem., EMP sistémai).

Papildinformaciju skatiet Pacientu datu parvaldibas lietotaja rokasgramata (modelis 3931).

PIEZIME:  S-ICD IG gadijumd S-ICD lietotne nodro$ina funkcijas pacienta datu parvaldibai.
Papildinformacija ir pieejama EMBLEM™ S-1CD programmaturas lietotaja rokasgramata
(modelis 3877).

Tikla savienojumi

LATITUDE programmésanas sistéma datu parraidei nodroSina Ethernet un bezvadu (Wi-Fi)
savienojumu.5 Datu parsutisanai (piem.,uz klépjdatoru) un drukasanai ir pieejams
Bluetooth® savienojums:

Papildinformaciju par tikla‘savienojumiem un savienojumu-droSibu skatiet Tiklosanas un
savienojamibas dietotaja rokasgramata (modelis 3924).

Informaciju-par Bluetooth® izmantoSanu S-ICD lietotné skatiet EMBLEM™ S-ICD
lietojumprogrammas lietotaja rokasgramata (modelis 3877).

Heart Connect™

Heart Connectiir datu-koplietosanas lietotne, kas var paradit un koplietot fiziologiskos un
vai citus mediciniskos datus no LATITUDE:programmésanas sistémas. Heart Connect
veselibas apripes specialistiem un Boston Scientific' personalam nodrosinaclidzeklus, ar
kuriem var izveidot tiedsaistes sapulci un:koplietot modela-3300 programmétaja video
displeju ar attalinata vieta esosam personam.

Papildinformaciju par tikloSanas:un savienojamibas‘drosibu skatiet Heart Connect™
lietotaja rokasgramata{modelis 3932).

Automatizetais skrininga riks

Modea 3889 EMBLEM S-1CD‘automatizétais skrininga'riks (AST) irprogrammatiira, kas tiek
lietota modeja 3300 LATITUDE programmésanas sistémai, lai veiktu pacientu apskati un
noveértétu vinus EMBLEM subkutanas implantéjamas kardiovertera defibrilacijas'(S-1CD)
iekartas implantacijai.

Papildinformaciju par uzstadisanu un lietosanu skatiet EMBLEM™ S-ICD automatizéta
skrininga rika (AST) lietoSanas instrukcija (modelis 3889).

Programmatura

Programmaturas atjauninajumi un lejupielades tiek-nodroinatas ar interneta vai
USB zibatminas diska starpniecibu. Ja programmatiras atjauninasana vai lejupielade nav
sekmigi pabeigta, atjauninasanu vai lejupieladi var sakt atkartoti.

5. Wi-Fi savienojamiba nav pielaujama Indonézija konkrétu konfiguracijas prasibu dé|.
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Programmétaja ekrana esosaja cilné Utilities (Utilitas) ir ieklauta Software Update
(Programmataras atjauninajums) atlase. Lietotajs var izvéléties lejupieladét un instalét
visus atjauninajumus vai parskatit un atlasit tos no pieejamo atjauninajumu saraksta.
Skatiet Seit: "Programmatdras atjauninasanas cilne" Ipp. 41.

ALTRUA™, INSIGNIA™ | un NEXUS™ | impulsu generatora atbalsts

Modela 3892 ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | atbalsta lietotne ir pieejama astonas valodas:
ASV anglu, Apvienotas Karalistes anglu, francu, itaJu, spanu, vacu, holandieSu un zviedru.

Ja modela 3300 programmeétajs tiek konfiguréts neatbalstita valoda, kad tiek startéta
modeja 3892 atbalsta lietotne, modela 3300 programmétaja nokluséjuma valoda ir angju
valoda.

e KinieSu un japanu nokluséjums ir ASV anglu valoda
e  Portugalu un Brazilijas portugalu nokluséjums ir Apvienotas Karalistes anglu valoda

SISTEMAS PIEDERUMI

Ir testéti Sadi piederumi, kurus varizmantot ar modeja 3300 programmeétaju:
¢ _‘Modela 6395 telemetrijas lapstina® (atkartoti sterilizéjama)
¢’ Modela:3203:S-ICD-telemetrijasdapstina’

;> Aratkartoti sterilizéjamo mode|a:6395 telemetrijas lapstinu var bat nepieciesams
izmantot modela;3320:sterilo.un vienreizlietojamo intraoperativas zondes vacinu, un
tas ir jaizmanto ar nesterilizéjamo modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinu;ja lapstina
atrodas sterilajazona

e Modela 6697 (Remington modelis $-101-97) KIA-vienreiz lietojamais kabelis, kas
paredzéts tikai-vienreizéjai-lietosanai

e Modela 6763 KIA kabelis, atkartoti sterilizéjams'un atkartoti-lietojams; kabela spailu
aizsargvacina sastava ir-Elastosil R401 {silikona gumija)

e Modela 6133 (Remington-modelis ADAP-2R)drosibas adapteris

e Modela 3154 pacienta fikseto elektrodu EKG kabelis;"Kanada unKina.izmantojiet tikai
modela 3153 pacienta.fikseto elektrodu EKG kabeli8

e Modelis 6629 EKG-BNC kabelis

e Modela 6689 stravas adapters (padeve)

e Modela 6753 litija jonu baterija,-uzladéjama un-nomainama

Kopa ar modela 3300 programmétaju ir pieejami ari-$adi mainstravas vadi:

6. Modela 6395 telemetrijas lapstinai nav magnéta.

7. Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina jéizmanto datu nolasisanai no S-ICD IG, un to var izmantot ka papildu
antenu, lai uzlabotu RF telemetrijas sakarus ar daziem transvenozajiem IG.

8. Modela 3154 un 3153 pacienta fikséto elektrodu EKG kabeliem ir stravas ierobezosanas lidzekli, kas aizsarga
pret defibrilaciju, un tiem ir jabat EKG kabeliem, ko izmanto ar LATITUDE programmésanas sistému.
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Mainstravas vada modelis Izvads

Modela 6175 un modela 6286 mainstravas
vads (B tips; pieméram, Kanada, Meksika, 0o
Japana)
Modela 6285 mainstravas vads (F tips; 0
pieméram, Eiropa) / \
J
\ a
Modela 6282 mainstravas vads (J tips; °
pieméram, Sveicé)

Modela 6343 mainstravas vads (G tips;
pieméram, Apvienotaja Karalisté)

0
o O
Modela 6289 mainstravas.vads (N-tips;
piemeram; Brazilija)

Modela 6284 unmodela 6287 mainstravas
vads (I tips; pieméram, Australija; Kina) 2

Modela-6283‘mainstravas vads{M tips;
pieméram, Dienvidafrika)

Lai pasatitu piederumus, sazinieties ar Boston.Scientific, izmantojot uz $is rokasgramatas
aizmuguréja vaka sniegto-kontaktinformaciju.

BRIDINAJUMS:

A Ja ar LATITUDE programmésanas sistému tiek lietoti jebkadi kabeli-vai piederumi, kurus
nenodrosina vai nenorada Boston Scientific, varpalielinaties LATITUDE programmésanas
sistémas elektromagnétiskas emisijas;-var samazinaties elektromagnétiska imunitate vai
rasties elektriskais trieciens. Ikviens,kurs pievieno sadus kabe|us vai piederumus
LATITUDE programmésanas sistémai, tostarp-izmanto vairakligzdu sadalitajus, var
konfigurét medicinisko sistému un ir athildigs par sistémas atbilstibu standarta IEC/EN
60601-116. panta prasibam mediciniskajam-élektriskajam sistémam.

Papildu arejais aprikojums

Ar LATITUDE programmésanas sistému var izmantot papildu aréjo aprikojumu. Lai
noteiktu, kadas aréjas iekartas var izmantot, sazinieties ar Boston Scientific tirdzniecibas
parstavi.
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PIEZIME:  Pievienojot aréjo aprikojumu, jis veicat medicinas sistémas konfigurésanu un
esat atbildigs par sistémas atbilstibu standarta IEC/EN 60601-116. punkta prasibam
attieciba uz mediciniskajam elektroiekartam.

PIEZIME:  Ja pievienojat USB ierici, parliecinieties, vai ta atbilst standarta IEC/EN 60950-1
prasibam attieciba uz informacijas tehnologiju aprikojumu.

BRIDINAJUMS:

Vienlaikus nepieskarieties pacientam un nevienam pieejamajam LATITUDE
programmeésanas sistémas savienotajam vai atvértajam vaditajam.

UZMANIBU! Lai gan modela 3300 programmétajam pievienotajam papildu aréjam
aprikojumam jaatbilst noplades stravas prasibam attieciba uz tirdznieciba pieejamiem
izstradajumiem, tas var neatbilst stingrakam nopludes prasibam mediciniskajiem
izstradajumiem, kad ir izveidots savienojums ar medicinisko aprikojumu. Lidz ar to viss
aréjais aprikojums jaglaba-arpus. pacienta vides.

e Nekad vienlaikus nepieskarieties modela.3300 programmétaja sanu paneju
elektriskajiem‘kontaktiem-un pacientam, telemetrijas lapstinai vai jebkuram kabelim.

Stativs

LATITUDE programmeésanas sistémai ir_pieejams stativs (modelis 6755). Tas ir ar spaili
viegli-pievienojams programmeétaja‘apakSdalai.-Tas nodroSina divus értus skatiSanas
lenkus; un ta-aizmuguré iruzglabasanas kabata kabelu un lapstinu glabasanai.

Jasstativs tiek.izmantots horizontala stavokli, nepielaujiet; ka rokturis tiek nospiests uz leju,
jo iekarta var sasverties.

Lai piestiprinatu-stativu, pabidiet to-zem programmétaja un palieciet stativu uz augsu, lai
nostiprinatu spaili, ka-paradits Seit: Attéls 1 Papildu stativs LATITUDE. programmésanas
sistémai lpp.18.

[1] Modela 3300 programmétajs [2] Stativa spaile [3] Modela 6755 stativs [4] uzglabasanas kabata

Attéls 1. Papildu stativs LATITUDE programmeésanas sistémai

UZMANIBU! Stravas adapters parasti uzsilst, kad tas tiek lietots vai veic uzladi.
Neievietojiet stravas adapteri stativa glabasanas kabata, kamér tas tiek lietots vai ladéts, jo
Saura vieta nelauj siltumam pilnvértigi izkliedéties.
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Aréjais printeris
LATITUDE programmésanas sistéma atbalsta plasu aréjo USB 2.0 un USB 3.0 printeru

draiveru klastu. Informaciju par printera USB kabela pievieno3anu skatiet Seit:
“Savienojumi” Ipp. 20.

Tiek atbalstiti ari daZi Bluetooth® printeri. Papildinformaciju par iestatisanu un lietoSanu
skatiet Tiklosanas un savienojamibas lietotaja rokasgramata (modelis 3924).

USB zeméjuma spraudnis un kabelis

Ar modela 3300 programmétaju var izmantot USB zemé&juma kontaktspraudni un kabeli, lai
nodrosinatu zemé&jumu un samazinatu trok3na tipa traucéjumus LATITUDE
programmeésanas sistémai. Laiviegltu So standarta aprikojumu, sazinieties ar savu
slimnicas/klinikas biomedicinas inZeniertehnisko nodalu.

BRIDINAJUMS:

A Ja ar LATITUDE programmésanas-sistému tiek lietoti jebkadi kabeli vai piederumi, kurus
nenodrosina vai-nenorada Boston Scientific, var palielinaties LATITUDE programmésanas
sistémas elektromagnétiskas emisijas, var samazinaties elektromagnétiska imunitate vai
rasties elektriskais trieciens, Ikviens, kurs pievieno $adus kabelus vai piederumus
LATITUDE programmeésanas sistémai, tostarp izmantowairakligzdu sadalitajus, var
konfigurét medicinisko:sistému’un ir atbildigs par:sistémas atbilstibu standarta IEC/EN
60601-116-panta prasibam mediciniskajam elektriskajam sistémam.

Argjais displejs
Varatizmantot aréjo monitoru.(vai_lidzvertigu ierici), kas.var veikt sinhronizaciju ar jebkuru
horizontalo skenésanas frekvenci.

PIEZIME: - Lai izveidotu savienojumu ar. programmétaja. DisplayPort pieslégvietu, aréjiem
monitoriem Var bt nepieciesams adapters un/vai’kabelis.

PIEZIME:  Aprikojumam, Kkas pievienots dré&jiem savienojumiem, ir jaatbilst
piemérojamiem datu-apstrades aprikojuma un mediciniska'aprikojuma standartiem.

BRIDINAJUMS:

A Ja ar LATITUDE programmésanas,sistémutiek lietoti jebkadi kabeli vai piederumi, kurus
nenodrosina vai nenorada Boston Scientific, var palielinaties LATITUDE programmeésanas
sistémas elektromagnétiskas emisijas, var samazinaties. elektromagnétiska imunitate vai
rasties elektriskais trieciens. Ikviens, kurs pievieno.5adus kabelus-vai piederumus
LATITUDE programmeésanas sistémai, tostarp izmanto vairakligzdu sadalitajus, var
konfigurét medicinisko sistému-un iratbildigs par sistémas-atbilstibu standarta 1EC/EN
60601-116. panta prasibam mediciniskajam elektriskajam sistémam.

Mobilais adapteris

Lai izveidotu savienojumu ar mobilo sakaru tiklu, LATITUDE programmésanas sistémai ir
pieejams mobilo sakaru adapteris (modelis 6205). Tas'ir pievienojams jebkurai pieejamajai
USB pieslégvietai programmétaja kreisaja pusé. Noradijumus un lietoSanas principus
skatiet tikla un savienojamibas lietotaja rokasgramata (modelis 3924).
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SAVIENOJUMI

Skatiet Attéls 2 Programmeétaja labas puses panelis Ipp. 20 un Attéls 3 Programmétaja
kreisas puses panelis Ipp. 21, lai identificétu pieslégvietas savienoSanai ar programmétaju.

Pacienta puses panelis (laba puse)

[1] Modela 6763 KIA kabelis, kas paredzéts LV.(zals), [2}modela 6763 KIAkabelis, kas ir paredzéts A/RV. (gaisi peléks),
[3] modela3154/3153°EKG kabelis (tumsi peléks), [4] savienojuma.pieslégvieta turpmakai lietosanai (brana), [5]
modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina (melna),-[6] modela 6395 telemetrijas lapstina (zila).

Attéls 2. Programmeétajalabas puses panelis

Arsta puses panelis (kreisa puse)

PIEZIME:  Aprikojumam, kas pievienots-aréjiem saviénojumiem,ir jaatbilst
piemérojamiem datu apstrades ‘aprikojuma un mediciniska aprikojuma standartiem.

20



[1] Barosanas (ieslégsanas/izslegsanas) poda (gaisi peléka) [2-4] USB 2.0 pieslégvietas (tumsi pelékas) [5] USB 3.0
pieslégvieta (zila) [6] Ethernet, pieslégvieta (oranza) [7].DisplayPort izvade (sarkana-oranza) [8] modela 6689 stravas
adaptera lidzstravas savienojums (zals)

Attéls 3. - Programmeétaja kreisas‘puses-panelis

Indikatorlampinas

Programmétajam irindikators, kas atrodas pa-kreisi no stravas (ieslégsanas/izslégsanas)
pogas. (') Modela 6395 telemetrijas lapstinai priekspusé ir indikators. Seit iraprakstitas ta
funkijas.

. (') Kad programmeétajs irlieslégts, ieslégSanas/izslégsanas poga ir iedegta.

e Modela:6395 telemetrijas. lapstinas indikators iedegas noradot; ka ir.izveidota
induktiva telemetrija un-notiek aktiva sazina arG.

Poga STAT

Programmétajam ir sarkana poga STAT ierices augsa, labaja puse. Atkariba no
situacijas funkcija STAT veic STAT PACE, STAT SHOCK vai DIVERT THERAPY.

Transvenozo 1G gadijuma informacijuspar pogas STAT darbibu.skatiet Seit: "Transvenozo 1G
poga STAT" Ipp. 30.

S-1CD 1G gadijuma var tikt veikta tikai neatliekama defibrilacija. Informaciju par pogas STAT
un Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas‘izlade) funkcijas darbibu skatiet Seit? "S-1CD 1G
poga STAT" Ipp. 32.
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[1] Sarkana STAT poga

Attéls 4. LATITUDE programmeésanas sistémas prieksskats, kur redzama STAT pogas atrasanas
vieta

LATITUDE PROGRAMMESANAS SISTEMAS IZMANTOSANA

Sagatavosana lietosanai

Baterijas uzlades limenis un uzlade

Programmeétaja litija jonu baterija piegades bridi-nav uzladéta. Lai veiktu baterijas uzladi,
veiciet talak minétas-darbibas.

PIEZIME: > Pirms baterijas izmanto$anas ar LATITUDE programmésanas sistému
parliecinieties, vai-baterija ir pilniba uzladéta.

1. Pievienojiet mainstravas padevi programmétajam un atstajiet programmétaju
izslégtu. Skatiet Seit; Attéls 3. Programmétaja kreisas-puses panelis-lpp. 21

2. Atstajiet programmeétaju izslégtu vismaz vairakas minGtes un:tikai tad saciet
programmeétaja baterijas uzliadésanu.

3. leslédziet programmétaju. Skatiet Seit: Attéls 3 Programmeétaja kreisas puses panelis
Ipp. 21.

4. Parbaudiet baterijas uzlades limeni, apskatot-ekrana aug$éja kreisaja-stiiri esoso
baterijas stavok|a indikatoru, kas parada. baterijas uzlades procentus. Skatiet Seit:
Attéls 9 Modela 3300 programmetaja-galvenais ekrans Ipp: 28«

5. Ja baterija ir uzladéta mazak par 30%, baterijas uzlade varilgt 1-2 stundas.

PIEZIME:  Kamér programmétajs ir savienots{pievienots mainstravas avotam),
notiek baterijas uzlade. Programmeétajam_ nav jabat ieslégtam, lai baterijas uzlade
notiktu.

Telemetrijas lapstinas sagatavosana

Atkariba no izmantota IG sagatavojiet atbilstoso lapstinu.

Modela 6395 telemetrijas lapstina

UZMANIBU! Pirms sterilizéanas iznemiet telemetrijas lapstinu no visiem iepakojumiem.
Ja telemetrijas lapstina ir jaizmanto sterila lauka, ta pirms lietosanas ir aktivi jasterilizé vai
lietoSanas laika jaievieto sterila operaciju laika izmantojama modea 3320 zondes parsega.
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Informaciju par sterilizaciju un tiriSanu skatiet Seit: "Programmeétaja un piederumu tirisana"
Ipp. 49.

Ja nepiecieSams, sagatavojiet modela 6395 telemetrijas lapstinu sterilajai zonai, izpildot
procediras, kas aprakstitas Seit: "Programmeétaja un piederumu tirisana" Ipp. 49, vai
ieliekot lapstinu sterila modela 3320 intraoperativas zondes parklaja.

Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina

UZMANIBU! Pirms lieto$anas iznemiet telemetrijas lapstinu no visiem iepakojumiem. Ja
telemetrijas lapstina ir jaizmanto sterila lauka, lietoSanas laika ta ir jaievieto sterila
operaciju laika izmantojama zondes parsega (modelis 3320). Informaciju par tirisanu
skatiet Seit: "Programmétaja un.piederumu tirisana” Ipp. 49.

Lai lietotu modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinu ka papildu antenu RF telemetrijai,
skatiet Seit: "Gatavosanas telemetrijai ar transvenozo 1G" Ipp. 25.

Ja nepiecieSams, sagatavojiet modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinu sterilajai zonai,
ieliekot lapstinu sterila modela 3320 intraoperativas zondes parklaja.

KabeJu savienojumi

Savienotaju atrasanas Vietas-skatiet panejos, kas atrodas modela 3300 programmétaja
sistemas labaja un kreisaja pusé'(Attéls 2 Programmétaja-labas puses panelis Ipp. 20 un
Attéls 3 Programmeétaja kreisas puses panelis Ipp. 21):

Pacienta puses savienojumu izveidosana

Izveidojiet:nepiecieSamos talak noraditos savienojumus programmétaja labaja puseé.

H
2
b4

[1] Modela 6763 KIA kabelis, kas paredzéts LV-(zal3) [2] modela 6763 KIA kabelis, kas:irparedzéts A/RV-(gaisi peléks)
[3] modela 3154/3153 EKG kabelis (tumsi peléks) [4] savienojuma pieslégvieta turpmakai-lietosanai(brana) [5]
modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina (melna) [6] madela 6395 telemetrijasdapstina (zila)

Attéls 5. Labas puses (pacienta) panelis

1. Lai veiktu KIA mérijumus, pievienojiet atbilstoso KIA kabeli-atbilstoSajam
savienotajam (LV vai A/RV).

2. Pievienojiet savienotajam attiecigo telemetrijas lapstinu:
e Modela 6395 telemetrijas lapstina
e Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina

PIEZIME: Izmantojot telemetriju ar ldpstinu, kas darbindma ar baterijas enerdiju,
LATITUDE programmésanas sistéma var sazinaties ar zem pacienta adas esosu 1G.
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Lielakajai dalai krasu muskula zonas implantu telemetrija ir pietiekama, lai sazinatos
ar IG. Védera zonas implantiem attalums var bat lielaks, un baterijas jauda var nebut
pietiekama, lai uzturétu uzticamus sakarus. Lai panaktu maksimalu induktivas
telemetrijas savienojumu ar IG, vienmér izmantojiet aréjo stravas avotu.

Pievienojiet pacienta virsmas EKG kabeli EKG savienotajam. Pievienojiet pacientam
virsmas elektrodus standarta tris vai piecu vadu konfiguracija.

PIEZIME: Ja EKG ievades nav pievienotas, EKG funkcija var bat jutiga pret augstas
frekvences apkartéjas vides troksni. Ja elektrodi nav pievienoti pacientam, tie var bat
jutigi pret augstfrekvences vides troksni un tadéjadi slikti nodrosinat signalu. Ja ir
parmérigs troksnis, EKG virsmas liknes var izslégt.

PIEZIME:  EKG funkciju ir-paredzéts izmantot pacienta izmekléjumu laikd veicot
testus, pieméram, kardiostimulacijas slieksna testésanu.

PIEZIME: Ja LATITUDE programmé$anas sistéma atrodas tuvu augstfrekvences
elektrokirurdiskajam iekartam, EKG funkcija var radit trokSpa tipa traucéjumus. Lai
veiktu korigéjosas darbibas, skatiet sadalu "Problému novérsana" Ipp. 59.

Ja RF telemetrija ir. nepietiekama, savienojiet modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinu
artas savienotaju. S-1CD telemetrijas lapstina darbojas ka papildu RF antena. Ja
nepieciesams uzlabot RF telemetrijas’sakaru veiktspéju; pagrieziet So lapstinu péc
vajadzibas. Papildinformaciju skatiet sadala *Darbibas ZIP (RF) telemetrijas veiktspéjas
uzlabo$anai®, kas-atrodas nodala."Gatavo$anas telemetrijai ar transvenozo 1G" Ipp. 25.

Arsta puses savienojumu izveidosana

Izveidojiet-nepiecieSamos talak noraditossavienojumus LATITUDE programmésanas
sistémas kreisaja puse.

[SRCAC)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Barosanas (ieslégsanas/izslégsanas) poga (gaisi-peléka) [2-4] USB 2.0 pieslégvietas (tumsi pelekas) [5]-USB.3.0
pieslégvieta (zila) [6] Ethernet pieslégvieta (oranZa) [7] DisplayPort izvade (sarkana-oranza) [8] modea 6689 stravas
adaptera lidzstravas savienojums (zals)

Attéls 6. Kreisas puses (arsta) panelis

1.
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Pievienojiet stravas vadu lidzstravas programmeétaja kreisas puses paneli esosajai
kontaktligzdai.

Lai izveidotu savienojumu ar aréju USB printeri, pievienojiet atbilstoSu USB kabeli (2.0
vai 3.0) atbilstoSajai programmétaja USB pieslégvietai. Péc tam parbaudiet, vai
printeris ir savienots ar aréju barosanas avotu.



PIEZIME:  Pievienojiet printeri USB pieslégvietai un péc tam uzgaidiet 30 sekundes,
lidz sistéma atpazis printeri, un tikai tad satiet failus uz printeri.

PIEZIME:  LATITUDE programmésanas sistémai ir Bluetooth® iespéjas, ko var
izmantot savienojumam ar printeriem, kuriem ir Bluetooth® iespéjas.
Papildinformaciju par iestatiSanu un lietosanu skatiet Tiklosanas un savienojamibas
lietotaja rokasgramata (modelis 3924).

3. Aréja monitora pievieno3anai izmantojiet DisplayPort izejoso savienotaju. Péc tam
parliecinieties, vai monitors ir savienots ar aréju barosanas avotu.

4.  Laiizveidotu savienojumu ar LAN, pievienojiet Ethernet kabeli Ethernet pieslégvietai.

PIEZIME:  Pievienojiet Fthernet kabeli tikai savienotaja modela 3300 programmétaja
RJ45 Ethernet pieslégvietai.

PIEZIME:  Ir javeic papildu. darbibas, izmantojot Bluetooth® vai LAN sazipu.
Papildinformaciju skatiet tikla un-savienojamibas lietotaja rokasgramata (modelis
3924).

5. Parliecinieties, vai'stravas adaptera-kabelis ir pievienots lidzstravas pieslégvietai
programmeétaja kreisaja.pusé un:stravas vads ir pievienots stravas adapterim.

PIEZIME: " lekartas ierices kreisajai pusei vienmér jabat pieejamai, lai varétu
pievienot vai atvienot.barosanas vadu.

Elektrokirurgijas kabeli

Elektrokirurgijas kabelicjatur vismaz30 ¢m'(12 collu) attaluma no LATITUDE
programmésanas.sistémas, lai izvairitos no nepareizu liknu veidosanas, kad tiek izmantota
elektrokirurgiska-energija.

Attéls 7. Elektrokirurgijas kabeJu attalums no LATITUDE programmésanas sistémas

Gatavosanas telemetrijai ar transvenozo 1G

Transvenozi IGY datus var nolasit vai nu ar ZIP telemetriju, vai ar telemetriju, izmantojot
lapstinu.

9. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG izmanto tikai telemetriju ar lapstinu.
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ZIP telemetrija

PIEZIME:  ZIP telemetrijas funkcija nav pieejama visiem Boston Scientific IG. Lai iegdtu
plasaku informaciju, skatiet attiecigo IG produkta, no kura tiek nolasiti dati,
dokumentaciju.

IG, kas sazinas, izmantojot ZIP telemetriju:

1. Lai nodrosinatu optimalus ZIP telemetrijas sakarus, novietojiet LATITUDE
programmésanas sistémas 1G 3 m (10 pédu) robezas.

2. Nonemiet jebkadus Skérs|us starp LATITUDE programmésanas sistému un 1G.

PIEZIME:  LATITUDE programmésanas sistémas parorientésana vai parvietosana var
uzlabot ZIP telemetrijas veiktspéju.

PIEZIME:  Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinu var izmantot ka tre$o RF antenu, lai
uzlabotu RF telemetrijas veiktspéju.

PIEZIME:  Ja ZIP telemetrijas veiktspéja nav-sekmiga, datu nolasisanai no IG
izmantojiet modela 6395 telemetrijas-lapstinu.

Attéls 8. LATITUDE sistémas prieksskats; kur redzamas-aptuvenas-antenu atrasanas vietas
korpusa

Darbibas ZIP (RF) telemetrijas veiktspéjas uzlabosanai

Lai palielindtu RF telemetrijas veiktspéju; veiciet Sadas darbibas:
1. Atvienojiet un nolieciet visus neizmantotos kabejus un:lapstinas.

2. Visiem paréjiem pievienotajiem-pacienta puses kabeliem (KIA;EKG)jaiziet
perpendikulari programmétajam un péciespéjas vairak tiesipacienta virziena.

3. Visi pargjie pievienotie arsta puses kabeli{stravas, USB; DisplayPort; Ethernet) ir
javada prom no pacienta.

4. Jablakus programmétajam ir kadas elektroiekartas (klepjdators, monitors u.c.) vai
metala priekSmeti, parvietojiet tos péc iespéjas talak no-programmeétaja.

5. Parvietojiet programmétaju tuvak pacientam, ideala gadijuma tur, kur nav
trokSnainas un parpilditas vietas telpa.
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6. Mainiet programmétaja orientaciju, pagriezot programmétaju lidz 45 gradiem
pulkstenraditaju kustibas virziena vai pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam
vai novietojot programmétaju papildu modela 6755 stativa.

7. Parliecinieties, vai klinikas personals neatrodas redzamibas zona starp
programmétaju un implantéto IG.

8.  Ja ZIP telemetrija joprojam nav konsekventa, pievienojiet modela 3203 S-ICD
telemetrijas lapstinu un novietojiet to 0,6 m (2 pédu) attaluma no implantéta IG,
izmantojiet modela 3320 intraoperativas zondes parklaju un novietojiet lapstinu
uz pacienta védera.

e Jamodeli 3203 S-ICD neizmanto RF telemetrijai, atvienojiet ta telemetrijas
lapstinu no programmeétaja, lai novérstu telemetrijas partraukumus.

9. JalG, kas spé&j veikt RF telemetriju, nodrosinata ZIP telemetrija nav sekmiga,
nolasiet 1G datus ar modela 6395 telemetrijas lapstinu.

Telemetrija, izmantojot lapstinu

ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS I'impulsu.generatoru gadijuma datu sanems3anai no 1G
jalieto modela 6395 telemetrijas lapstina.

PalaiSana
Ka‘ieslégt LATITUDE programmeésanas sistému.

1. Pievienojiet stravas adapteravadu LATITUDE programmésanas sistémas lidzstravas
kontaktligzdai, kas atrodas kreisas puses paneli (Attéls 3 Programmétaja kreisas
puses panelis lpp. 21).

2. “Pievienojiet mainstravas vadu stravas adapteriun atbilsto3aja mainstravas
kontaktligzda.

3. Nospiediet stravas-pogu d)

PIEZIME: Modela 3300 programmétajam var batnepieciesama viena minate, lai
veiktu pastestus-un paraditu sakuma ekranu. Saja laika ekrans var mirgot vai bat
tukss.

4. Pagaidiet, lidz tiek atvértsstartéSanas-ekrans.

PIEZIME:  Sistémas startésanaslaikd parbaudiet, vai ekrdna nav zinojumu, Ja
paradas kladas zinojums, nelietojiet ierici) uzrakstiet detalizétu kludas aprakstu un
sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot.uz sis rokasgramatas aizmuguréja vaka
sniegto informaciju.

5. Kad startésana ir pabeigta, tiek paradits galvenais ekrans (Attéls 9:Modela 3300
programmétaja galvenais ekrans Ipp. 28) un sistéma ir gatava lietosanai.

Programmeétaja skarienekrans |auj atlasit tadus vienumus:ka pogas, izvéles ratinas un
cilnes, kas tiek paraditas ekrana. Vienlaikus var\but aktivs tikai viens elements.

PIEZIME: Sajé rokasgramata sniegtie ekranu attéli irinformativi un var nebdt precizi
atbilstosi jusu ekraniem.

UZMANIBU! Ja vélaties izmantot irbuli, noteikti tam jabiit projicétajam kapacitates
irbulim. Jebkads cits objekts var sabojat skarienekranu.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
and begin a session with a patient.

S-ICD Applications
Press here to access 5-1CD licati installed on
this Programmer.

Patient Data Management
Press here to manage patient data and reports
on the USB Drive or Programmer.
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Utilities Select PG Real-time Log

[1] Baterijas-stavoklis, Ethernet un Bluetooth® indikatori [2] EKG un EG'liknes izvéle, ne vairak ka Cetras (3] Elektroda
liknu attélojumaizona [4] Ekranuznemuma-poga [5] Redllaika ierakstitaja-poga [6] KIA lietotnes.poga [7] Liknes
palielina3anas poga [8] Atras startéanas poga [9] S-ICD lietotnu poga [10] Pacienta datu pafvaldibas poga

Attéls 9. Modela 3300 programmeétaja galvenais ekrans

Kad LATITUDE programmésanas sistéma tiek ieslégta, startésanas lietotnes logs parada
norises joslu atbilstosi tam, cik’programmatdra-tiek ieladéta. Parasti tas ilgst lidz vienai
minttei. Kad tas ir pabeigts, galvenaja ekrana tiek paradits attéls, kasiredzams Seit: Attéls
9 Modela 3300 programmeétaja galvenaisekrans Ipp..28.

e  Statusa apgabala tiek paradits baterijas uzlades statuss-un Wi-Fi, Ethernetun
Bluetooth® savienojuma indikatori

e Elektroda liknu displejs, kura var bt redzamas lidz pat Cetras liknes pacienta
novértésanai, pieméram, no virsmas EKG vai KIA

e Divas pogas (Momentuznémums 2‘] un reallaika ierakstitajs Q‘] ), kas atrodas
ekrana augSpusé, lai uznemtu reallaika elektroda liknes EKG, IG un KIA-aktivitates
laika

e KIA poga aktivizé KIA lietotni (skatiet Seit: "Kardiostimulacijas-iekartas analizators
(KIA)" Ipp. 37)

e Poga Quick Start @ inicié 1G sakarus, lai nolasttu konkrétu transvenozo G
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Poga S-1CD Applications (S-1CD lietotnes) @ atver logu S-1CD Applications (S-1CD
lietotnes) (skatiet Seit: "S-1CD lietotnu poga" Ipp. 30).

Poga Patient Data Management (Pacientu datu parvaldiba) @ tiek izmantota tikai
ar transvenozajiem 1G un piek|Ust pacienta datiem eksportésanas, drukasanas,
parsatisanas un dzésanas nolika

Poga Magnify Traces (Palielinat Tknes) palielina elektroda liknes apgabalu, lai
aizpilditu displeja logu, un sniedz papildu informaciju, ka paradits Seit: Attéls 10 Liknu
palielinasanas ekrans (IG sesijas laika) Ipp. 29
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Utilities ' About ! Select PG | Real-time Log

Attéls 10. Liknu palielinasanas ekrans (1G sesijas laika)

Ekrana lejasdala ir Sadas vértibas:

Utilitu poga, kas Jauj piekjdt LATITUDE programmésanas sistémas informacijai un
iestatisanas funkcijam, kuras lietotajs:var izmantot pirms piekjuves-lietotnes
programmatarai

Poga About (Par), kas lauj lietotajam apskatit;-drukatvai saglabat USB zibatmina
LATITUDE programmésanas sistémas konfiguracijas informaciju (sistéma instalétas
lietotnes un ar tam saistitos versiju numurus)

Poga Select PG (Atlasit IG) Jauj izvéléties un startét nepieciesamo transvenozo IG
lietotni un ietver opciju DEMO REZIMS dazam |G lietotném (skatiet Seit:
"Demonstracijas rezims" Ipp. 39)
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e Poga Real-time Log (Reallaika Zurnals), kas tiek lietota tikai ar transvenoziem IG 10
notikumu registréSanai, nodrosina piekluvi dazadu notikumu ierakstisanai no virsmas
EKG un KIA

¢ Datums un laiks atrodas ekrana apakséja centra apgabala, ka paradits Seit: Attéls 9
Modela 3300 programmétaja galvenais ekrans Ipp. 28 (laika joslas iestatijumu skatit
Seit: "Datuma un laika cilne" Ipp. 40)

KIA poga

Ar startéSanas ekrana augséja labaja stari esoso KIA pogu var parslégt ekrana skatu un
aktivizét KIA lietotni. Plasaku informaciju un noradijumus par Sis lietotnes lietosanu skatiet
Kardiostimulacijas iekartas analizatora (KIA) lietotaja rokasgramata (modelis 3922).

Poga Quick Start

Galvenaja ekrana eso$a poga Quick Start (Atra palaisana) tiek izmantota, lai automatiski
identificétu implantéto transvenozo IGan nolasitu no ta datus. Papildu informaciju skatiet
Seit: "Transvenoza'lG sesijas sakSana" Ipp-33.

S-ICD lietotnu-poga

Ar galvenaja ekrana eso$o S-ICD lietotnu_pogu var atvért S-1CD lietotnu logu. No $i loga var
izyéleties S-1CD lietotnes:

o < “EMBLEM.S<ICD automatizéta-ekrana rika:poga atver lietotni AST. ASAT lietotne tiek
izmantota pacientu skriningam, lai novértétu-iespéju implantét EMBLEM S-ICD
sistému. Detalizétu informaciju un_noradijumus par $is lietotnes lietoSanu skatiet
EMBLEM™ S-ICD automatizéta:skrininga rika (AST) lietosanas instrukcija (modelis
3889).

e EMBLEM S-ICD, ierices programmetaja lietotnescpoga atver S-ICD programmeésanas
lietotni.-Si lietotne tiek izmantota EMBLEM:S=ICD_sistémas programmésanai. Lai
iegatu detalizétu informaciju’un noradijumus.par Sis lietotnes lietoSanu, skatiet
EMBLEM™ S-ICD lietojumprogrammas’lietotaja rokasgramatu(modelis 3877).

Pacientu datu parvaldibas poga

Lietotne Patient Data Management (Pacienta datu parvaldiba) tiek-izmantota tikai ar
transvenozajiem impulsu generatoriem un |auj eksportét, parsatit, drukat, lasit un dzést
pacienta datus, kas ir saglabati programmétaja iek3éja diskavai USB zibatmina. Plasaku
informaciju un noradijumus par Sis lietotnes lieto3anu skatiet Pacientu datu parvaldibas
lietotaja rokasgramata (modelis 3931).

PIEZIME:  S-ICD impulsu Generatoru gadijuma.S-ICD. programmétaja lietotne nodrosina
funkcijas pacienta datu parvaldibai. Papildinformacija ir pieejama EMBLEM™-S-ICD.
programmatiras lietotaja rokasgramata (modelis 3877).

Transvenozo 1G poga STAT
Poga STAT @ ir modela 3300 programmétaja augsa labaja puse.
Nospiezot pogu STAT, tiek veiktas Sadas darbibas:

10.  Informaciju par notikumu registréSanu S-1CD 1G skatiet EMBLEM™ S-ICD lietojumprogrammas lietotaja
rokasgramata (modelis 3877).

30



Kad 1G atrodas glabasanas, izslégta vai tikai parraudzibas rezima, tiek nodroSinata
neatliekama defibrilacija vai IG neatliekama stimulacija. Kad neatliekama defibrilacija
vai |G neatliekama stimulacija nonak atmina, tiek izslégts tahiaritmijas rezims.

Izmantojot telemetrijas sakarus ar augstsprieguma (ICD vai CRT-D) IG, uznirstoSais
logs lauj lietotajam uzsakt komandu PG STAT PACE, STAT SHOCK vai DIVERT
THERAPY. Ja notiek KIA sesija, tiek paradita ari opcija PSA STAT PACE (Neatliekama
kardiostimulacijas iekartas analizatora iniciéta stimulacija).

Notiekot telemetrijas sazinai ar zema sprieguma IG, tiek paradits uznirsto3ais logs,
Jaujot lietotajam iniciét komandu PG STAT PACE (IG neatliekama stimulacija) vai
DIVERT THERAPY (Terapijas atcelana). Ja notiek KIA sesija, tiek paradita ari opcija
PSA STAT PACE (KIA neatliekama stimulacija), ka paradits $eit: Attéls 11 Pogas STAT
uznirstosa izvélne augstsprieguma IG sesija ar palaistu KIA lietotni Ipp. 31.

Ja nenotiek sazina-ar IG, tiek paradita poga Interrogate (Nolasit datus) ar tekstu, kas
pamudina lietotaju veikt darblou Quick Start (Atra saksana), méginot identificét ierici
(skatiet Seit: Attéls 12 Pogas PSA STAT PACE uznirstosa izvélne arpus IG sesijas, kameér
darbojas KIA lietojumprogramma. Ipp:32). Kad ir sakta sesija ar implantéto
transvenozo ierici, vélreiz nospiediet sarkano pogu STAT, lai paraditu pieejamas
opcijas.

PG STAT-PACE (IG neatliekama stimulacija) — inicié\IG STAT PACE funkciju jebkurai
atbalstitai. transvenozai-iericej(ICD; CRT-D, kardiostimulators/CRT-P).

STAT.SHOCK-(Neatliekama defibrilacija) — inicié atbalstito augstsprieguma
transvenozo ICD un CRT-Ddmpulsu generatoru funkciju STAT SHOCK (Neatliekama
defibrilacija):

DIVERT THERAPY (Terapijas atcelsana)— inicié 1G-terapijas atcelsanu jebkurai
atbalstitai transvenozai iericei (ICD; CRT-D, kardiostimulators/CRT-P) un IG sesijas
laika.aptur gaidiSanas statusa:esoso-terapiju.

STAT-PACE -ja ir.iespéjota KIA sesija, ta konfiguré KIA ar STAT PACE iestatijumiem un
funkcionalitati.

PG ‘

PSA
STAT PACE

—
| Close

0. 4

Attéls 11. Pogas STAT uznirstosa izvélne augstsprieguma 1G sesija ar palaistu KIA lietotni

IG sesijas laika tiek paraditas augséjas rindas pogas (PG STAT PACE (IG neatliekama
stimulacija), DIVERT THERAPY (Terapijas atcelsana) un STAT SHOCK (Neatliekama
defibrilacija)).
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/A EMERGENCY FUNCTIONS N Closef |

p=

There is no active device session.
- Press "Interrogate" to initiate the Quick Start™ function.

- PSA Stat Pace is available below.

PSA STAT PACE ‘

"
h Interrogate

Attels 12. Pogas PSA STAT PACE uznirsto3a izvélne arpus IG sesijas, kamér darbojas KIA
lietojumprogramma.

Ja nenotiek G sesija, nospiezot pogu STAT, tiek paradits dialoglodzins bez pogam: “There
is no active device-session. Press “Interrogate” to initiate the Quick Start™ function.”
(lericei nav-nevienas-aktivas sesijas. Lai-saktu atras uzsaksanas funkciju, nospiediet pogu
“Interrogate” (Nolasit datus)).

Ja'ir tikai KIA sesija{(bez |G datu nolasisanas), tadtas pats dialoglodzin$ paradas kopa ar
pogu PSA'STAT PACE (skatiet Seit: Attéls 12 Pogas PSA STAT PACE uznirstosa izvélne arpus
IG sesijas, kameér darbojas KIA lietojumprogramma. Ipp. 32).

S-1CD°IG poga STAT

Poga STAT atrodas modela 3300°programmeétaja augsa-abaja pusé. S-1CD
programmésanas sesijas laika nospiezot vai nu-pogu STAT uz programmétaja, vai
ikonu Rescue Shock, kas atrodas S2ICD-ekrana; aktivizéjat $adas darbibas:

1. Ja notiek telemetrijas sazina ar.S-1CD,impulsu-generatoru, paradas uznirsto3ais logs,
kas lauj lietotajam aktivizeét NEATLIEKAMO DEFIBRILACHU (skatiet Seit: Attéls 13
Ekrans Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas.izlade) fpp:33).

2. Lai saktu impulsu generatora uzladesanu arkartas defibrilacijas izladei, atlasiet pogu
Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade).

3. Paradas sarkans fona ekrans arvardu-*Charging” (Uzlade), unwisu.S:ICD uzlades laiku
atskan skal$, pieaugo$s skanas signals,

4. Paradas apstiprinajuma ekrans ar-pazinojumu;ka defibrilacijas izlade:ir veikta sekmigi
ar atbilsto3o defibrilacijas izlades impedanci:

PIEZIME:  Atlasot pogu Abort (Partraukt), drkdrtas defibrilicijas izlades veiksana tiek
partraukta, un tiek paradits ekrans Device Settings.(lerices iestatijumi).

Ja kada iemesla dé| defibrilacijas izladi nevar veikt, paradas‘sarkana fona ekrans ar
zinojuma tekstu “The shock could not be delivered” (Defibrilacijas izladi nevaréja veikt).

Papildu informaciju par defibrilacijas izladi vai arkartas defibrilacijas izladi, izmantojot S-1CD
IG skatiet EMBLEM™ S-ICD lietojumprogrammas lietotaja rokasgramata (modelis 3877).
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Rescue Shock &Shock

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Attéls 13, | Ekrans Rescue Shock (Arkartas defibrilacijas izlade)

Transvenoza lG'sesijas sakSana

Transvenoza |G sesijucvar sakt divéjadi:

1. -cLai automatiski identificétu sistémai pievienoto IG, izmantojiet pogu Quick Start.

2. Lai manuali izvélétos lietojumprogrammu sesijas saksanai ar 1G, izmantojiet pogu
Select PG (Atlasit 1G).

Quick Start (poga)

1. Novietojiet'modela 6395 telemetrijas lapstinu virs 1G un atlasiet pogu Quick Start
(Atra saksana)-

2. Tiek paradits zinojuma’logs; kas-atkariba no implantéta |G norada uz vienu no $adiem
stavokliem:

¢ Notiek lietojumprogrammas startéSana= jaimplantéta |G programmatira ir
instaléta LATITUDE programmésanas sistéma, ta identificé IG, palaiz pareizo
lietotni un automatiski nolasa-datusno'lG.

e |G nav identificéts~ja dati tiek sanemti-no.ierices, kas nav'Boston Scientific I1G
vai Boston Scientific |G, kuram-Saja programmeétaja nav ieladéta atbilstosa
lietotne, tiek paradits zinojuma:logs, kas norada; ka 1G nav identificéts™

e Paradas zinojums par atraSanos-arpus-diapazona.vai par-troksni,'lai pazinotu
lietotajam, ka lapstina ir arpus-diapazonavai ka pastav-telemetrijas troksnis.

3. Laiturpinatu datu nolasisanas sesiju, skatiet attiecigo-produkta dokumentaciju par IG,
no kura notiek datu nolasisana.

1. Dazi vecakie Boston Scientific IG pieprasa programmésanai izmantot ZOOM™ LATITUDE™ programmétaju/
pierakstitaju/monitoru (PPM), modelis 3120. Jautajumu gadijuma sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz
Sis rokasgramatas aizmuguréja vaka sniegto informaciju.

33



Poga Select PG (Atlasit 1G)

Lai manuali nolasitu transvenoza 1G datus, izmantojiet ekrana apaksdala esoso pogu Select
PG (Atlasit 1G).

1. Novietojiet modela 6395 telemetrijas lapstinu virs 1G un noklikSkiniet uz startéSanas
ekrana esosas pogas Select PG (Atlasit 1G).

2. Atlasiet ikonu, kas attélo vajadzigo IG saimi.
3. Uznirstosaja loga noklikskiniet uz pogas Interrogate (Nolasit datus).

4. Lai turpinatu datu nolasiSanas sesiju, skatiet attiecigo produkta dokumentaciju par IG,
no kura notiek datu nolasisana.

Plasaku informaciju par atras saksanas un |G atlases opcijam skatiet atbilstosaja produkta
dokumentacija par IG, no kura-notiek datu nolasisana.

PIEZIME:  Poga Select G (Atlasit IG) Jauj ari piekjat DEMO REZIMAM. Skatiet Seit:
"Demonstracijas reZims" Ipp: 39.

S-ICD 1G sesijas saksana

Modela3300. programmétaja S-ICD lietotne tiek izmantota, datu nolasisanai S-1CD impulsu
generatora-programmésanai.

Lai startétu lietotni-S-ICD, veiciet Sadas darbibas:

107 Lai-paraditos panelis'S-ICD. Applications (S-1CD-lietotnes), atlasiet programmétaja
galvenaja ekrana esoso poguS-ICD-Applications (S-1CD lietotnes).

2. ~Lai S-ICD lietotni ieladétu-programmétaja, atlasiet'pogu S-1CD Device Programmer
Application (S-ICD ierices programmétaja lietotne),

PIEZIME: - S-ICD lietojumprogrammas-ielade var ilgt aptuveni 30°sekundes. Saja laika
ekrana'ir redzams zinojums Start Application (Palaidiet lietojumprogrammu) un
smilSu pulkstena ikona, péc kuras-ir redzams:liels teksts arvardiem Boston Scientific.

3. Kad S-ICD programmétaja lietotne-ieladéjas, tiek paradits S-1CD-galvenais ekrans.

4.  Lai konfigurétu un programmeétu S-ICD impulsuc@eneratoru,ka ari saglabatu un
eksportétu S-1CD pacienta datus, skatiet EMBLEM ™S-ICD lietotaja rokasgramatu
(modelis 3877).

S-1CD lietotnes startéSanas secibas.ilustraciju skatiet Seit: Attéls 14 S-1CD
lietojumprogrammas palaisanas seciba Ipp.35.
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EMBLENM"
“yoch

Starting the application
S-4CD,

Programmer Settings

Stored P.

Export Programmer Data EMBLEM™ S-ICD System

Boston.
Scientific

[1] Modela 3300 galvena'izvélne [2] S-1CD lietotpu pogas [3] S-1CD lietotnes izvéles ekrans [4] S-ICD lietotnes
dialoglodzina palaisana [5] S-ICD lietotnes galvenais-ekrans

Attéls 14. S-ICD lietojumprogrammas palaisanas seciba

Virsmas EKG.

Ka darbinat virsmas EKG.

1. Savienojiet modela 3153 EKG kabeli2, ar,modela 3300 programmétaju.
2. Pievienojiet kabeli pacientam pievienotajiem elektrodiem.

3. Janepiecie3ams, EKG Iiknu informacijas registréSanai izmantojiet momentuznémuma
un redllaika ieraksta pogas.

Galvenaja ekrana tiks paradits EKG vai KIA liknes. Papildu informaciju par papildu galveno
ekranu skatiet Seit: Attéls 9 Modela 3300 programmétaja’galvenais ekrans Ipp. 28.

12.  Savienojiet Kanadai un Kinai paredzéta modela 3154 EKG kabeli
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EKG displejs

Kad EKG pacienta kabelis ir pievienots pacientam un programmeétajam, EKG displeja
paradas virsmas EKG signali bez 1G datu nolasisanas.

Ja EKG informacija ir japarskata vai jasaglaba, izmantojiet pogas Snapshot
(Momentuznémums) vai Real-time Recorder (Reallaika ieraksts), veidojot reallaika Zurnalu.

PIEZIME: LATITUDE programmeésanas sistéma var paradit Cetras no lidz pat sesam
ekstremitasu elektrodu vai viena kraskurvja elektroda virsmas likném. Ja $i funkcija ir
atlasita, augsa attélotais elektrods tiek anotéts ar kardiostimuléSanas maksimuma markieri.
Lai maksimuma markieri tiktu attéloti pareizi, elektrodi, kas ir savienoti ar 2. elektroda
displeja likni, ir japievieno pacientam neatkarigi no ta, kurs elektrods tiek attélots. Virsmas
frekvence attélos ventrikularo frekvenci.

PIEZIME:  LATITUDE programmeésanas sistémas EKG funkcionalitate ir izstradata ta, lai
atbalstitu diagnostikas darbibas, kas attiecas uz Boston Scientific implantéjamo IG
implantésanu, programmésanu-un uzraudzibu. LATITUDE programmésanas sistéma nav
paredzéta lietosanai EKG monitora-vai visparéja diagnostikas iericé.

PIEZIME: ~Lai iegiitu informaciju par reallaika attélojuma opcijam, skatiet EMBLEM™ S-ICD
programmatiras lietotaja rokasgramatu (modelis 3877).

BRIDINAJUMS:

A LATITUDE programmeésanas sistémas darbiba ar fiziologiskajiem signaliem, kas ir zemaki
par.minimalo nosakamo.amplitidu, var radit neprecizus rezultatus.

EKG pilnekrana.displejs
Lai paplasinatu EKGdispleju.uz pilnekrana-rezZimu, atlasiet pogu Magnify Traces (Palielinat
[knes) B kas atrodas-liknu attélojuma Jaukuma labaja’pus€; péctam izmantojiet Sadas

ekrana pogas, lai‘mainitu liknu vértibas tn izskatu (skatiet Seit: Attéls 10 Liknu
palielinasanas ekrans (IG-sesijas laika) lpp:29):

e Liknu atrums -'izvélieties vajadzigo atrumu EKG displeja:'0 (apturét), 25 vai 50 mm/s
e 1.likne, 2. likne, 3. likne un-4. likne - izvélieties attélojamas elektroda:liknes

o Gain (Pastiprinajums)=izvélieties. atbilstoso vértibu, lai'korigétu izdrukas ietverto
[knu pastiprinajumu.

¢ Poga Calibrate (Kalibrét) - parraida’l mV kalibracijas impulsu, lai-lietotajam.batu
atsauces punkts amplitidu izvertésanai.

e Poga Baseline (Sakumstavoklis) - atgrieZ izsekojumu atpakal sakumstavoklr; ta parasti
tiek izmantota péc defibrilacijas izlades:

e Enable Surface Filter (lespéjot virsmas filtru) —-Sizvéles ratina jaizvélas; lai
samazinatu virsmas EKG trokSnus.

o Display Pacing Spikes (Attélot kardiostimulacijas pieaugumus) <31 izvéles ritina
jaizvélas, lai atklatos kardiostimulacijas maksimumi, kas uz.virsmas augséjas liknes ir
anotéti ar markieri.

e Show PG Markers (Radit IG markierus) - KIA lietotnes sesija atziméjiet So izvéles
ratinu, lai iespéjotu IG markierus.
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PIEZIME: Vértibas, kas iestatitas startésanas ekrand, ir nokluséjuma vértibas, kas tiek
izmantotas lietotnes liknés. Attiecigds vértibas var mainit no liknu atlases ekrana,
atrodoties lietotné. Detalizétus noradijumus par programmeésanu skatiet IG, kura dati tiek
nolasiti, saistito izstradajumu dokumentacija.

Intrakardiala elektrogramma

Programmeétaja ekrana var tikt paraditas intrakardialas elektrogrammas. Intrakardialas
elektrogrammas un notikumu markierus ir iespéjams tvert un izdrukat, izmantojot reallaika
Zurnala funkciju. Detalizétus noradijumus skatiet |G, kura dati tiek nolasiti, saistito
izstradajumu dokumentacija.

PIEZIME:  Lai iegiitu informaciju par intrakardials elektrogrammas attélojuma opcijam,
skatiet EMBLEM™ S-ICD programmaturas lietotaja rokasgramatu (modelis 3877).

Kardiostimulacijas iekartas analizators (KIA)

KIA lietojumprogrammu izmanto, lai novértétu elektrisko veiktspéju un sirds elektrodu
sistému novietojumu sirds ritma kontroles.iericu implantacijas laika. KIA lietotne parada
redllaikacvirsmas EKG; EG liknes un notikumu markierus katram iespéjotajam kanalam.
Reallaika EG tiek attélotas taja-pasa-ekrana, kur virsmas EKG, kas ietver sirdsdarbibas ritma
indikatoru.

Papildu informaciju par to,ka izmantot. LATITUDE programmésanas sistému, modelis 3300,
skatiet Kardiostimulacijas iekartas analizatora (KIA) lietotaja rokasgramatu (modelis 3922).

Pacienta datu parvaldibas utilita

Transvenoza G lietotne-Patient-Data-Management (Pacienta datu parvaldiba) nodrosina
iespéju veidotatskaites un'drukat, saglabat vai parsutit saistitos datus: lzdrukajamie dati
sniedz detalizétuinformaciju-par |G funkcijam, saglabatajiem pacientu datiem un testu
rezultatiem. Pacienta sesija saglabatos pacienta sesijas datus-analizes nolika var atsaukt
vélak (tikai noteiktam lietotném) un’saglabat modela 3300 programmétaja iekséja diska,
un/vai saglabat nonemamaja USB zibatmina, un vajadzibas gadijuma Sifrét.
Papildinformaciju par:Sis lietotnes lietoSanu ar-transvenozajiem-IG skatiet Pacientu datu
parvaldibas lietotaja rokasgramata (modelis 3931).

S-1CD 1G gadijuma S-ICD iericesprogrammétaja lietotne nodroSina funkcijas pacienta datu
apskatei, drukasanai un eksportésanai. Informaciju par Sim:funkcijam.skatiet EMBLEM™ S-
ICD programmatdras lietotaja rokasgramata‘(modelis 3877).

Parametru izmainas, datu ievade, demonstracijas rezims un
utilitas

Parametru vértibu mainisana

Daudzu funkciju ekranos ir parametru dati, ko'var.mainit, izmantojot paletes logu vai
tastataras logu.
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Attéls 15. Paletes logs - parametru atlases piemérs

Paletes logs

Lai mainitu parametra vértibu, vispirms atlasiet atbilstosa parametra vértibas lodzinu.
Paradisies paletes logs‘-Paletes loga-atlasiet vértibu, pieskaroties vajadzigajai vértibai; péc
atlases veikSanas logs tiks automatiski‘aizvérts. Lai-aizvértu logu, neveicot atlasi,
pieskarieties ekranam:arpus-loga.

Accept Changes |  Cancel Changes

Attéls 16. Tastatiras loga piemérs

Tastaturas logs

DaZos ekranos paradas vértibu lodzini, kuros jaievada-unikalidati; parasti no.tastataras
loga. Lai ievaditu datus no tastatdras-loga, vispirms atlasiet atbilstoso vértibas lodzinu.
Paradisies tastaturas logs. Pieskaroties jaunas~eértibas pirmajai rakstzimei, ta-paradisies
grafiskas tastatdras datu ievades lodzina. Turpiniet, lidz lodzina redzama visa jauna
vértiba. Lai izdzéstu pa vienai rakstzimei, sakot-ar pédéjo rakstzimi, atlasiet grafiskas
tastatdras kreiso bulttaustinu. lkreiz, kad tiek atlasits kreisais:bulttaustin$;lodzina tiek
izdzésta kada rakstzime. Lai atceltu tikko veiktos svitrojumus vai‘papildinajumus, grafiskaja
tastatdra atlasiet pogu Cancel Changes (Atcelt izmainas). Kad-ir atlasitas visas atbilstosas
rakstzimes, grafiskaja tastatira atlasiet pogu Accept Changes (Pienemt izmainas).

PIEZIME: Ja, sakotnéji paradoties tastatiras logam, ta datu ievades lodzing ir dati,
atlasiet grafiskas tastatdras pogu Clear (Notirit), lai izdzéstu visas datu ievades lodzina
€s0sas rakstzimes.
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Demonstracijas rezims

Demonstracijas (Demo) reZims ir pieejams daZiem transvenozajiem |G. Lai piek|atu Demo
rezimam, noklikSkiniet uz ekrana apaksa esosas pogas Select PG (Atlast 1G), atrodiet ierici/
saimi, noklikskinot uz tas ikonas, un péc tam noklikSkiniet uz pogas Demo atlasitaja
uznirstosaja loga SELECT PG MODE (IG reZima atlase).

PIEZIME:  Demonstracijas reZims nav pieejams modeja 3892 ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS |
atbalsta lietotnei.

PIEZIME:  Demonstrécijas reZims nav pieejams S-ICD ierices programmétdja lietotnei.

Attéls17.” Uznirsto$ais logs SELECT PG MODE(IG rezima izvéle) - demonstracija (atlasita ierice
ICD CRT-D)

o

E I i~ V- A [ ! soo

Attéls 18. 1G demonstracijas rezims

Galvenais lietotnes ekrans tiek paradits ar.demonstracijas reZzima zinojumu un.DEMOQ
MODE logotipu ekrana augsdala, ka paradits Seit: Attéls 181G demonstracijas reZzims Ipp.
39. Programmatdras ekrani, kas redzamidemonstracijas rezima, atspogulo izvélétas IG
saimes funkcijas un programméjamas vértibas.

Lai izietu no demonstracijas reZzima, ekrana apakséja labaja stari‘izvélieties pogu End
Session (Beigt sesiju).
Utilitu poga

Lai varétu piek|ut |G lietotnei, varat izvéléties utilitu pogu un veikt talak aprakstitas
darbibas.
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UTILITIES Eclusﬂ
-ttt ) Date and Time Network Setup :: Software Update '

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)]

Communication Mode

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

o Use wand for all telemetry

Utilities L Select PG Real-time Log
o) O -

Attéls 19. Aprikojums

Ekrand Utilities (Utilitas) tiek paraditas Cetras cilnes - Setup (Uzstadisana), Date and Time
(Datums,un laiks), Network Setup!(Tikla-iestatisana) un Software Update (Programmatiras
atjauninasana).

lestatiSana - iestatijumuckonfigurésana

Cilné Setup (lestatisana)-{skatiet Seit: ‘Attéls19 Aprikojums Ipp. 40) ir iespéjams:

e Mainit:attélojuma valodu.

e lestatit komunikacijas rezimu®3, lai.iesp&jotu modela 6395 telemetriju, izmantojot
lapstinu, vai'ZIP. telemetriju transvenozajam1G (ja-tas.ir apstiprinats izmantosanai
jlsu regiona),

e Ka noradits Attéls 19 Aprikojums-Ipp. 40; ZIP telemetrija, iespéjams, nav aktivizéta
(poga ir peléka). Ja nepieciesams, sazinieties ar Boston-Scientific, izmantojot uz Sis
rokasgramatas aizmuguréja‘vaka pieejamo informaciju, lai parstavis iespéjotu ZIP
telemetriju.

Datuma un laika cilne

Datuma un laika cilne tiek izmantota programmeétaja LAIKA JOSLAS atlasei: Datums un
laiks tiek attélots galvena ekrana apaksdala,

13.  S-ICD IG neizmanto So komunikacijas rezima iestatisanu
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'UTILITIES S 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 15:55 hh:mm

’23 ize Device to Pr

Attels 20. Aprikojums — datums un laiks

PIEZIME: LATITUDE programmésanas sistémas pulkstenis tiek automatiski sinhronizéts,
ja ir'izveidots savienojums ar tiklu; Ja nav tikla savienojuma, Boston Scientific parstavis var
festatit programmeétaja iekséjo pulksteni, izmantojot ipaSu USB atslégu.

PIEZIME: Ja uznirstosaja logd paradas aicinajums sinhronizét pulkstenus, izpildiet
noradijumus par-to sinhronizésanu.

PIEZIME:>S-ICD jericés programmétaja-lietotne sakotnéji izmanto modela 3300
programmeétaja laiku un-datumu. Kad'notiek datu-holasisana no S-ICD 1G;S-ICD lietotne
izmanto-S-1CD 1G pulksteni;kas nav mainams.-S-ICD-1G pulkstenis ir iestatits ripnica.

Tikla iestatijumucilne

Tikla iestatijumu-cilne:nodrosina savienojamibu-ar tikliem un iericém, izmantojot Wi-Fi,
Bluetooth® un Ethernet. Papildinformaciju par tikla-konfiguraciju un iestatisanu skatiet
Tiklosanas un savienojamibas lietotaja rokasgramata{modelis 3924).

PIEZIME:  S-ICD programmeésanas-gadijuma pacienta datus var.eksportét, izmantojot
Bluetooth.® Lai to paveiktu, tikla iestatisanas cilné'ir jaiespéjo-Bluetooth®. Informaciju par
S-ICD pacienta datu eksportésanu skatiet modela 3877 EMBLEM™ S-ICD programmatdras
lietotaja rokasgramata.

Programmatiiras atjauninasanas cilne

Cilné Software Update (Programmatiiras atjauninasana).var instalét programmatdras
atjauninajumus. Lietotajs var izvéléties-lejupieladét un'instalét visus atjauninajumus vai
parskatit un atlasit tos no pieejamo atjauninajumu saraksta.

Atjauninajumi tiek piegadati tieSsaisté, izmantojot internetu. Turklat atjauninajumi var bat
pieejami ari USB zibatmina. Lai iegutu papildinformaciju par programmatras
atjauninajumiem USB zibatmina, sazinieties ar Boston Scientific'parstavi, izmantojot uz sis
rokasgramatas aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

Atjauninajumi tiessaisté

Ekrana Utilities (Utilitas) atlasiet pogu Software Update (Programmataras atjauninasana).
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e Easy Install (Vienkarsa uzstadisana) - tiesa veida sak visu pieejamo un kvalificéto
atjauninajumu pakotnu lejupieladi. Kad process ir pabeigts, programmétajs
automatiski atsak darbu instaléSanas rezima, pabeidz atjauninasanu un atgriezas
normala darbibas rezima.

o (Custom Install (Pielagota uzstadisana) - attélo pieejamo un kvalificéto atjauninajumu
pakotnes, ko lietotajs var parskatit/atlasit. Kad lietotajs ir pabeidzis atlasi(-es), vins
var turpinat atjauninasanas un instalésanas procesu.

= —@
UTILITIES
Date and Time . W Networic Setup i Wae LU Cli Nt L LI

Select an option for available Boston Scientific software updates:

Easy Install { Download & Install all available updates (will reboot the system)
Custom Install ‘ Review & Select from available updates

Utilities

‘ About I Select PG 8 Real-time Log ‘

Attéls21. Utilitas - programmatiras atjauninasana

PIEZIME: . :Obligatie atjauningjumi.ir.jdinstalé, un-tos nievar.nopemt.

Uznémums Boston Scientific tiek-automatiski-informéts, kad.programimattras
atjauninajums.irveiksmigi lejupieladéts.

Ja lejupielade nav'sekmiga, méginiet lejupieladét vélreiz, un‘tad, ja vajadziga palidziba,
sazinieties ar Boston Scientific.

Kad lejupielade ir sekmigi pabeigta, programmeétajs atsak darbu:instalésanas'reZima un

parada kvalificéto atjauninasanas pakotnu sarakstu. Lai.saktu‘instaléSanu, noklikSkiniet uz
instaléSanas pogas.

Kad instalésana ir pabeigta, programmétajs tiek restartéts (atsaknésana).

PIEZIME: Laujiet programmétajam pilniba restartéties, jo-pa tiklu uznémumam Boston
Scientific tiks nosatits atjauninajuma apstiprinajums, noradot, ka programmatara ir sekmigi
instaléta.

Atjauninajumi bezsaisté

Programmétaju var atjauninat, izmantojot TpaSu|programmatiras instaléSanas 14
USB zibatminu. Kad programmatdras instalacija pabeidz bezsaistes atjauninasanu,
izslédziet un atkal ieslédziet programmétaju, lai pabeigtu procesu:

PIEZIME: Laujiet programmétajam pilniba restartéties; jo pa tiklu uznémumam Boston
Scientific tiks nosutits atjauninajuma apstiprinajums, noradot, ka programmatara ir sekmigi
instaléta.

14.  Programmatdras instaléSanas USB zibatmina ir pieejama tikai jlsu Boston Scientific parstavim.
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Poga About (Par)
Lai paraditos ekrans About (Par), pieskarieties pogai About (Par).

"ABOUT |® close|

Institution | BSC_TECHCOMM ]

Programmer Model 3300

Programmer Serial Number 000195
Product Model Version E
Altrua/insignia I/Nexus | Support App 3892 X.XX.XX.XX 1
Data Management App 3931 XXX XXXX Printer [ USB Printer]
Heart Connect App 3932 X.XX.XX.XX
ICD/CRT-D Support App 3868 XXX XX.XX Number of Copies [___1]
Installation Operating System 3919 X.XX.XX.XX
MAU App 3909 X.XX.XX.XX
Network Setup App 3924 XXX XX XX
Pacemaker/CRT-P Support App 3869 X.XX.XX.XX
Platform Operating System (DEV) 3920 XXX XX XX
PSA App 3922 X.XX.XX.XX —
Quick Start 3923 XXX XX XX J print r_;_"]
S-ICD Automated Screening Tool 3889 XXKXX XX | | T 0 (0 A CCPeTR BBy
5-ICD Support’App 3877 XXX XX.XX =2 a USB drive then press Print.

: ,
ST TR SN BT

Attéls 22.. " Ekrans About (Par)

Ekranu-About: (Par) varat izmantot, lai.veiktu Sadas-darbibas:

Mainit iestades nosaukumu. Atlasiet vértibas lodzinu blakus institlcijai. Skatiet
detalizétus noradijumus-par jaunu datu ievadisanu; izmantojot tastatiras logu (Attéls
16.Tastatdras loga piemérs Ipp. 38).

Skatit LATITUDE programmésanas sistémas modela un sérijas numura datus.

Atlasit cilni-System‘Information (Sistémas informacija) un skatit LATITUDE
programmeésanas sistémas informaciju; tostarp’ sistémas-programmatiru un instalétas
programmatdras:Versijunumurus.

Izdrukat LATITUDE programmésanassistémas informaciju’(ko-sauc par zinojumu
About (Par)).

- Ekrana About (Par) (skatiet Attéls 22 Ekrans About (Par) Ipp.43) izvélieties
printeri (USBvai Bluetooth®), kopiju skaitu un'péc tam izvélieties pogu: Print
(Drukat).

PIEZIME:  Printeris (USB vai Bluetooth®); kas atlasits programma Patient Data
Management (Pacienta datu parvaldiba) (modelis:3931), ir printeris, kas tiek paradits
ekrana About (Par).

PIEZIME:  Ja printeris nav pieejams, zinojumu-About.(Par)joprojam var saglabat
pievienotaja USB zibatmina, nospieZot pogu. Print (Drukat).

PIEZIME:  Ja, veidojot zinojumu About (Par)‘modela 3300 programmétaja tiek
ievietota USB zibatmina, parskats tiek konvertéts par.PDF failu un saglabats USB
zibatmina.
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Transvenoza impulsu generatora atlasisana

Lai atlasitu transvenozo impulsu generatoru (IG), vispirms atlasiet Attéls 22 Ekrans About
(Par) Ipp. 43 apaksdala redzamo pogu Select PG (Atlast 1G), lai atvértu ekranu SELECT PG
(Impulsu generatoru atlase).

PIEZIME:  S-ICD impulsu Generatora gadijumd, lai palaistu lietotni S-ICD, kas nolasa S-ICD
1G datus, izmantojiet lietotnes galvenas izvélnes pogu S-ICD.

- @_
TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P

e “ L 3
ICD Q)’O i RTP
Supp/nrt A.pp g\”) I/Nexus | Support App A

©) Support App
f))Q
v &
e(’ ") O
Rl e )
&V\ AV S P,
R SN AR A e\
SNSRI SR A
(@ $Q/ o’b\ QQ/ N (o)

Q/Q . @ \(\\' \{Lb 0\\}

A2 ’],Q’ o (2R \N \S
& N © 2 2
SO \(—)\ X ?3 Q\\\ \}(’) ./b\\

'OQ (b\’b E© \(\O O(\' /((\ fa) ,O\ Q/ \Q\\
X0 ;Q} Q} RO 0 \\’1/ N \KQ’

Attéls 23, Ekrans SELECT PG (IG atlase)

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

The pulse génerator has not been interrogated yet:

Interrogate Demo Cancel

Attéls 24. 1G REZIMA ATLASE

Atlasiet ierices ikonas pogu (Attéls23 Ekrans SELECT-PG (1G atlase) Ipp-44), tad zinojuma
uznirsto3aja loga atlasiet pogu Interrogate (Nolasit datus), ka redzams Seit: Attéls 24 1G
REZIMA ATLASE Ipp. 44.

Péc datu nolasisanas programma ieladé, parbauda sistémas-stavokli un péc tam parada
izvéléetas ierices terapijas kopsavilkuma ekranu (Attéls 25 Ekrans Summary (Kopsavilkums)

lpp. 45).
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LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [@]H
Approximate time to explant: 8 years

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy
MRI Protectkm Mode

BEEPER f)
MRI Protection last programmed on 12 Apr 2016.
Beeper is disabled.

Close

Attéls 25. Ekrans Summary (Kopsavilkums)

PIEZIME:  Ne visi |G ir drosi lietosanai magnétiskas rezonanses vidé. Saja rokasgramata
sniegtie ekranu-attélj.jr informativi-un var nebit precizi atbilstosi jasu ekraniem.

Ja IGiierice netiek atrasta, tiek'paradits zinojums par-heatbalstitu ierici, kas lauj beigt
Sesiju.

Transvenoza IG reallaika zurnals

LATITUDE programmeésanas sistéma nodrosina dazadu reallaika EKG un EGenotikumu
ierakstisanu no-transvenoza IG un KIA.

PIEZIME:->Lai ierakstitu S-1CD'1G notikumus, skatiet EMBLEM™ S-ICD lietotnes lietotaja
rokasgramatu'(modelis 3877).

Reallaika liknu.un KIA aktivitates:ierakstiSanai‘tiek izmantotas divas ekrana galvenes josla
€505as pogas.

e Momentuznémuma poga ?E - registré lidz 12 sekunzu fragmentu Uz katru pogas
nospiedienu (10 sekundes‘péc un-2 sekundes pirms). Lai-saktu, nospiediet.vienu reizi
bet, lai partrauktu, nospiediet vélreiz.

o Reallaika Zurnals - redllaika registratora_poga @ Kad tiek nospiesta:$i poga, tiek
veikta nepartraukta redistracija-un dati tiek saglabati tris minGisu segmentos, lidz
ieraksts tiek partraukts, nospiezot pogu vélreiz. Kamér notiek jerakstisana,.ikona
mirgo, lai noraditu, ka notiek saglabasana.

e Sesijas laika var uzturét lidz 100 atseviSkiemierakstiem: Ja irdverti vairak neka
100 notikumi, vecakais tiek dzésts, ta vieta saglabajot jauno ierakstu. Reallaika
Zurnals netiek uzturéts no sesijas uz sesiju;ja tas netiek saglabats PDF formata vai
izdrukats, tas tiek dzésts pasreizéjas ierices sesijas;beigas vai tad, kad tiek startéta
jauna ierices sesija.
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TESTS SETTINGS

Patient Diagnostics

SUMMARY. g

Arrhythmia Logbook

11 Oct 2016 15:59 (00:00:17 Manual Recording

00:00:08 PSA Manual

11 Oct 2016 15:59

00:00:11 PSA Snapshot

11 Oct 2016 15:59

- Delete

—J‘.—A—/

Attéls 26. Reallaika Zurnals - 'saraksta ekrans

Date/Time E
29 Oct 2018 17:09: z@

Duration

00:00:11

Notes
A

PSA® LV,

0.04mVv

[1] Piezimju zona; 2] reallaika registra riki; [3] elektroniskie iekSméri (slidna josla)notikuma'laika nogriezna
pielagosanai; [4] reallaika registra notikumu attélojums; [5] ieguves.pogas; [6] skenésanas atruma regulésana.

Attéls 27.  KIA reallaika zurnals - notikuma liknes piemérs

Piezimju apgabala eso$o pogu Notes (Piezimes) var izmantot komentaru pievienosanai.
Reallaika Zurnalu var pielagot, izmantojot uznirstosaja loga Real-time Log (Reallaika
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Zurnals) esosos rikus. Vélama laika perioda mérisanas noltka var pielagot ekrana
apaksdala eso3os elektroniskos iekSmérus.
Reallaika Zurnala riki

Atlasiet jebkuru Real-time Log (Reallaika Zurnals) notikumu radijuma dalu, un tiks paradits
riku dialoglodzins, ka attélots Seit: Attéls 27 KIA reallaika Zurnals - notikuma ltknes piemérs
Ipp. 46. Uznirsto3a loga vidl augddala ir bultas un mérka ikona. Kad tiek atlasits riks, $i rika
darbiba tiek veikta $aja ekrana mérka punkta. Katru reizi, kad atlasat citu Real-time Log
(Reallaika Zurnals) notikuma radijuma dalu, tiek paradits jauns rika uznirstosais logs, lai jus
varétu izmantot vairakus rikus jebkura radijuma vieta.

Talak noraditi pieci pieejamie riki:

e Aplariks ol novieto apli uz radijuma mérka punkta.

e Linijas riks LJ - novieto ratstitu vertikalu liniju uz radijuma mérka punkta.

o Skéres pa‘kreisi B - nonem radijuma.dalu pa kreisi no mérka punkta.

o Skéres pa labi . - nonem-radijuma dalu pa labi no mérka punkta.
P[EZ!'ME: Izmantojot skéru rikus, originalas liknes reallaika Zurnala joprojam ir
pieejamas:

. Ancl>_tkécijas riks = parada tastaturu, ar ko var rakstit piezimes, kas péc tam paradas
uz [iknes.

Elektroniskie iekSméri

Elektroniskie;iekSmeri(slidna josla) ir-izmantojami. momentuznémuma-liknu laika
nogriezna pielagosanai. Laika intervals starp iekSmériem tiek mérits'sekundés. lekSméru
var parvietot; to atlasot un velkot, lai-paplasinatu-vai sasaurinatu laika nogriezni.
Detalizétus noradijumus parelektronisko iekSméru lietosant skatiet attiecigaja IG produkta
dokumentacija.

Reallaika Zurnala notikumi

IG notikumi, kas pretendé-uz automatisku reallaika-ierakstu, ir noraditi Seit: Tabula 11G
notikumi Ipp. 47. lerices darbiba, kas inicié kratuvi, tiek registréta reallaika Zurnala.

Tabula 1. 1G notikumi

Notikuma tips Aktivizésanas notikums lerakstisanas ilgums
(sekundes)
Prezentésana Sakotnéja datu-nolasisana 12
paveikta
Elektrokauterizacijas rezims Atvérts elektrokauterizacijas 12
rezims

IG NEATLIEKAMA STIMULACIJA | Pieprasita funkcija PG'STAT 12
PACE (IG neatliekama

stimulacija)
DIVERT THERAPY (TERAPIJAS Pieprasita TERAPIJAS 12
ATCELSANA) ATCELSANA
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Tabula 1.

1G notikumi (turpinajums)

Notikuma tips

Aktivizésanas notikums

lerakstisanas ilgums

(sekundes)
KARDIOSTIMULACIJAS Slieksna tests pabeigts 12
SLIEKSNA TESTS (AUTO, A, V,
RV, LV, Ampl un PW)
SPONTANAS AMPL. TESTS (A, | Spontanas ampl. tests 12
V, RV un SSI) pabeigts
TEMP BRADY (islaiciga Temp Start Entered (Islaic. Islaic. sakums

bradikardija) start. ievade), [idz islaic. beigam
Temp End Entered (islaic.
beigu evade)
STAT SHOCK (NEATLIEKAMA STAT SHOCK pieprasits 48
DEFIBRILACIJA)
Commanded V ATP (Rikojums. | Commanded ATP (Rikojums 12
uzsakt \V ATP) uzsakt ATP)
V-Shock pieprasits Commanded Shock (Pieprasita | 12
defibrilacijas izlade)
Fib)Induction High (Fibrilacijas | Pieprasita-fibrilacijas indukcija. . | 24
augsta-indukcija)
Fibrilacijas zema indukcija Pieprasita fibrilacijas indukcija | 24
Pieprasita defibrilacijas izlade Rikojums uzsakt defibrilacijas 43
uz T zoba izladi uz T"zoba
Ventrikulara PES Rikojums, uzsakt PES 24
Priekskambara PES Rikojums uzsakt PES 24
Secigu 1G impulsu padeve Secigu 1G impulsu padeve 24
ventrikulari pabeigta
Secigu |G impulsu padeve Secigu 1G impulsu padeve 24
atriali pabeigta
Secigu |G impulsu padeve Secigu IGiimpulsu padeve 24
ventrikulari ar 50 Hz pabeigta
Secigu IG impulsu padeve Secigu IG impulsu padeve 24
atriali ar 50 Hz pabeigta
IG klame Gadijusies 1G kldme 12

KIA notikumi tiek automatiski markéti un saglabati. So notikumu tipi ir noraditi Seit: Tabula

2 KIA notikumi Ipp. 49.
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Tabula 2. KIA notikumi

Notikuma tips Aktivizésanas notikums lerakstiSanas ilgums
(sekundes)
KIA KARDIOSTIMULACIAS Nospiesta KIA poga Save 12
SLIEKSNA TESTS (A, RV un LV) | Threshold (Saglabat slieksni)
SECIGU KIA IMPULSU KIA pogas Burst (Secigi 24
KARDIOSTIMULACIJA impulsi) atlaisana
UZTURESANA

Programmeétaja un piederumu tirisana
Papildus modela:3300 programmétaja izslégsanai un stravas vada atvienoSanai Boston

Scientific iesaka pirms tirisanas.iznemt'no programmeétaja bateriju. Noradijumus par
baterijas iznemsanu skatiet sadala-"Baterijas stavoklis, instaléSana, nomaina un parstrade’

Ipp. 52.

Notiriet-programmétaja-apvalku un skarienekranu ar mikstu draninu, kas viegli samitrinata
ar adeni, izopropilspirtu vai vieglu-mazgasanas lidzekli:

¢ Neizmantojiet rokas dezinfekcijas Skidumu-uz programmeétaja vai displeja ekrana.

o~ NELAUJIET tiriSanas-Skidumam vai mitrumam nonakt saskaré ar jebkuru
programmeétaja sanos esosopieslégvietu.

o . NELAUJIET tinsanas Skidumam-vai. mitrumam nonakt saskaré ar skajruniem vai
mikrofona atverém, kas atrodas-programmeétaja apaksdalas priekSpuseé.

Attéls 28. Mikrofona un skalruna atveres

LATITUDE programmésanas sistémas komplektacija ir nesterili iepakoti kabeli un lapstinas.
Sterilizét var tikai modela 6763 KIA kabeli un modela 6395 telemetrijas lapstinu. Visus
paréjos kabelus un modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinas nevar sterilizét, bet tos var
tirit.

BRIDINAJUMS:
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Pirms programmeétaja virsmu tirisanas un dezinfekcijas izslédziet ierici un atvienojiet aréjo
energijas padevi. Pirms darbinat LATITUDE programmésanas sistému, |aujiet iztvaikot
programmétaja izmantotajiem tiriSanas un dezinfekcijas lidzekliem.

UZMANIBU! Nevienas ierices dalas tiri3anai nelietot abrazivas dranas vai gaistosus

skidinatajus. leteicamo tirisanas veidu skatiet Seit: "Programmeétaja un piederumu tirisana”
Ipp. 49.

Kabelu un lapstinu tiriSana

LietoSanas vieta:

Lai novérstu jebkada veida netirumu-piekalSanu, péc lietosanas, ja nepiecieSams, notiriet
kabeli vai telemetrijas lapstinu.armikstu draninu, kas samitrinata sterila Gdeni.

Ripiga tirisana:

Rupigi tiriet kabeli vai-lapstinu ar-mikstu-draninu, kas samitrinata ar maigu tirisanas
Skidumu, pieméram, ar.zalajam ziepém, zalo ziepju tinktaru (ASV Farmakopeja), natrija
tetraborata dekahidratu (pieméram, boraku vai‘tam lidzigu) vai spirtu nesaturosam ziepém.
Sagatavojief-un.lietojiet tiriSanas reagentu-saskana ar mazgasanas lidzekla raZotaja
noradém. Lai nonemtu dalinu atliekas,lietojiet jaunu, mikstu draninu, kas samitrinata ar
sterilu Gdeni. Nosusiniet kabeli‘ar dvieli vai izZzavéjiet to apkartéja gaisa. Vizuali parbaudiet
kabeli, lai parliecinatos, ka viss piesarnojums ir nonemts, Atkartojiet tirisanas darbibu, lidz
viss redzamais piesarnojums:ir nonemts:

e _NELIETOJIET ultraskanas:tiritaju vai automatizétu mazgataju/dezinfekcijas lidzek]us.
e laitintujebkuru kabela vaitelemetrijas lapstinas-dalu, NELIETOJIET abrazivu dranu

e NEIEGREMDEJIET kabeli $kidrumos:

e NEIEGREMDEJET modela 6395 telemetrijas-fapstinu vai-modela3203 S-ICD
telemetrijas lapstinu Skidrumos.

e NELAUJIET Skidrumam ieklut modea 6395 telemetrijas-lapstinas vai modeja 3203 S-
ICD telemetrijas lapstinas dobuma.

PIEZIME: Izmetiet KIA-unEKGkabejus un-apstinas, kad-uz kabelu virsmas paradas
plaisas un/vai kabeli izbalé, nodilst vai arimarkéjums klust nesalasams. Informaciju par
utilizaciju skatiet sadala "Vides aizsardziba.un utilizacija" Ipp.-66.

EKG kabela dezinfekcija

Ja nepiecieSams, dezinficéjiet EKG kabeli, izmantojot 2% glutaraldehida skidumu
(pieméram, Cidex), balinataju (pieméram, 10%-natrijachloritu) vaiuniversalo dezinfekcijas
Skidumu, kas apstiprinats aréjo medicinisko fericu; dezinfekcijai'atbilstosa koncentracija
saskana ar produkta lietoSanas instrukciju.

Sterilizacija

PIEZIME: Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina nav sterilizéjama.

Noradijumi par sterilizaciju ar etiléna oksidu (EO)

e Pirms sterilizacijas rupigi notiriet modela 6763 KIA kabeli vai modeja 6395

telemetrijas lapstinu, ka noradits Seit:"Kabelu un lapstinu tirisana" Ipp. 50.
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e lesainojiet katru kabeli atseviski ne vairak ka divas kartas 1 slana polipropiléna
iesainojama materidla (Kimberly-Clark Kimguard KC600 iesainojamais materials vai
tam lidzigs), parliecinoties, ka neviena ierices virsmas dala nepaliek nenosegta.

e levérojiet EO sterilizacijas aprikojuma razotaja sniegtos ieteikumus un pirms
lietoSanas pilniba ievérojiet noradito aeracijas laiku.

Modela 6395 telemetrijas lapstinu un modela 6763 KIA kabeli var sterilizét, izmantojot EO.

Parametrs Vértiba

Temperatira 50 °C (122 °F) minimums un 60 °C (140 °F)
maksimums

Mitrums 40% minimums un 80% maksimums; bez

kondensata

EQ iztvaikosanas ilgums

2 stundas

EO koncentracijas minimums

450 mg/I

Minimalais, aeracijas laiks

12 stundas 60 °C (140 °F) temperatdra

Atlautais sterilizacijas ciklu skaits

6395 telemetrijas lapstina = 25
6763 KIA kabelis = 50

Noradijumi par sterilizaciju ar tvaiku

e Pirms sterilizacijas ripigi notiriet modela 6763 KIA -kabeli, ka noradits Seit: "KabeJu un

lapstinu tirisana"Ipp. 50.

e lesainojiet katru kabeli.atseviskine vairak ka divas kartas 1 slana polipropiléna
iesainojama materiala (Kimberly-Clark Kimguard KC600 iesainojamais materials vai
tam lidzigs), parliecinoties, ka neviena ierices virsmas.dala nepaliek nenosegta.

e levérojiet sterilizacijas ar tvaiku-aprikojuma razotaja sniegtos ieteikumus un pirms
lietoSanas pilniba ievérojiet-noradito nozusanas laiku.

Ar tvaiku var sterilizet tikai-modela 6763:KIA kabeli,

Parametrs | Veértiba (gravitacijas Veértiba (dinamiski gaisa izvadisanas sterilizatori)
sterilizatori)

Tempera- 132°C 135 °C 132'°C 134 °C 135°C 138 °C
tara (269,6 °F) (275,0 °F) (269,6'°F) (273,2 °F) (275,0 °F) (280,4 °F)
Iztvaikosa- | 15 minates | 10 mindtes | 4 minates- | 18 minates |.3‘minutes | 4 minates
nas laiks
70¢anas 30 minuates | 30 minates | 30 minutes | 30-minutes | 16 minutes | 16 minUtes
laiks®

15.  Parastais ZuSanas ilgums. Péc sterilizacijas un pirms ierices iznemsanas no kameras parliecinieties, ka ta ir

nozZuvusi.

51




Baterijas stavoklis, instaléSana, nomaina un parstrade

Programmeétaja baterija ir parbaudita un apstiprinata lietosanai slimnicas un klinikas.
Baterijas stavoklis ir atlikusas uzlades procentuala vértiba (skatiet Seit: Attéls 30 Baterijas
stavokla ikonas, kas norada uzlades procentualo vértibu Ipp. 52), un transvenozajiem
impulsu generatoriem tas ir redzams galvena programmétaja ekrana aug3éja kreisaja stari,
ka redzams Seit: Attéls 29 Baterijas stavok|a indikators galvenaja ekrana ar ieslégtu
mainstravas padeves avotu Ipp. 52 un Attéls 30 Baterijas stavokla ikonas, kas norada
uzlades procentualo vértibu Ipp. 52.

PIEZIME: Baterija ir janomaina, kad ta vairs neuztur uzlades limeni virs 25%.

PIEZIME:  Atkariba no baterijas vecuma normdlas darbibas apstaklos pilnas uzlades
baterijai ir jadarbojas aptuveni divas stundas.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
and begin a session with a patient.

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

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

WEY o —
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Utilities m Select PG Real-time Log

Attéls 29. Baterijas stavokla indikators galvenaja ekrana-ar ieslegtu mainstravas padeves
avotu

g 0 & @ @0
5-9%  10-24% 25-49%  50-74% ~75-100%

Baterijas krasa: <10% ir sarkans, 10-24% ir dzeltens, 25-100% ir zal$

Attéls 30. Baterijas stavokla ikonas, kas norada uzlades procentualo vértibu

Uzmanibas zinojums ir redzams programmeétaja ekrana, kad-baterija sasniedz 25% izladi.
Bridinajuma zinojums ir redzams, kad baterija sasniedz 10% izladi vai mazak. Pie 5%
paradas cits bridinajuma zinojums, kam seko 60 sekunZzu automatiska izslégsana.
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Vmﬁ'ﬂﬂ—'—d WarRIRG ““Warnlng
Low Battery
Battery capacity is 25%. It is recommended
you find an AC Power source.

Attéls 31. Baterijas stavoklis — uzmanibas pievérSanas un bridinajumu uznirstosie zinojumi

Turklat LED indikatori pasas baterijas augséja labaja pusé norada atlikuSo uzlades limeni ar
25% iedalam no 100%, 75%, 50% un 25%. Skatiet Seit: Attéls 34 Mainama programmétaja
baterija (reprezentativs attéls) Ipp. 55.

Kad S-1CD lietotne ir aktivizéta, ekrana augséja labaja stiri tiek noradits programmétaja
baterijas stavoklis, ka paradits Seit: Attéls 32 S-ICD lietojumprogrammas palaiSanas ekrans
ar baterijas stavokla ikonu Ipp. 53-Baterijas stavoklis tiek noradits, izgaismojot 1 lidz 4
joslas.

e 4joslasizgaismotas zala krasa - 100% uzlade

e 3joslas izgaismotas zala krasa - 75% uzlade

e _<2joslas izgaismotas dzeltena krasa - 50% uzlade

o . Tjosla‘izgaismota sarkana krasa = 25% uzlade

3 baterija izgaismota zala krasa ar uzlades skrives ikonu - notiek baterijas uzlade

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

Bost
o Scientitic

[1] Baterijas stavoklis (joslas ir redzamas, ja baterija darbojas).

Attéls 32. S-1CD lietojumprogrammas palaiSanas ekrans ar baterijas stavok]a ikonu
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Baterijas nomaina

[1] Baterijas atbrivosanas poga, {2] virziens ka jabida vacins, lai to nonemtu (atpakal jauzliek, bidot pretéja virziena)

Attéls 33. . Programmétaja apaksdala esosais baterijas nodalijums
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[1] Baterijas pacelsanas cilpa [2] Baterijas fikséSanas siksna [3] Baterijas-stavokla indikatori [4] Baterijas savienotaja
spailes (daléji pasléptas)

Attéls 34. ”Mainama programmétaja baterija (reprezentativs attéls)

PIEZIME:" Laijeqguitu'rezerves bateriju, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz §is
rokasgramatas aizmuguréja vacina-sniegto.informaciju.

Ka iznemt bateriju.

Nospiediet un-atlaidiet ieslégSanas/izslégsanas pogu (I) lai izslégtu-programmétaju.
Ja tas irpievienots mainstravas avotam, atvienojiet: mainstravas vadu.

Ja tas ir pievienots papildu stativam, atvienojiet stativu un-nonemiet to.

Novietojiet ierices‘ekrana pusi-uz lejt, uz.miksta;auduma.

v s W~

Nospiediet un pieturiet baterijas atbrivosanas poegu un-péc tam pabidiet.baterijas
vacinu, ka paradits attéla Attéls 33 Programmétaja apaksdala esosais baterijas
nodalijums Ipp. 54.

6. Atbrivojiet baterijas fikséjoso siksnu, ka noradits Seit: Attéls 34‘Mainama
programmétaja baterija (reprezentativs attéls)dpp. 55.

7. lznemiet bateriju, izmantojot melnocilpu; kas pievienota baterijas kreisajai pusei.
BRIDINAJUMS:

Baterijas iznemsSanas vai nomainas laika nepieskarieties baterijas nodalijuma
savienotaja spailém, jo tajas ir spriegums.

A Piek|ustot baterijai, parliecinieties, vai irizslégta programmétaja stravas padeve.

Ka uzstadit bateriju.
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1. Laiizveidotu droSu savienojumu starp baterijas un programmétaja kontaktiem,
ievietojiet jauno bateriju (modelis 6753) neliela lenki, lai baterijas stavokla indikatori
batu augséja labaja stari.

2. Nospiediet baterijas kreiso malu uz leju, lai nodroSinatu, ka baterija ir pilniba
novietota, lai baterijas vacins savietotos ar korpusu.

3. Konstatéjiet, vai uzlade notiek, nospieZot baterijas stavokla pogu, kas atrodas tiesi
virs baterijas stavokla indikatora.

Nomainiet baterijas fiks&joso siksnu.

Uzlieciet atpaka| baterijas vacinu, izlidzinot vacina kreiso malu ar baterijas
atbrivosanas pogas vidu (skatiet Seit: Attéls 33 Programmétaja apaksdala esosais
baterijas nodalijums Ipp. 54).

6.  Aizveriet baterijas vacinu, bidot vacinu pa kreisi, lidz atskan klik3kis.

7. Ja baterijas uzlades limenis irmazaks par 100%, savienojiet programmétaju ar
mainstravas padevi. Pilniga‘uzlade no izladétas baterijas ilgs apméram 2-2,5 stundas.

Ja programmeétaja baterija«ir ieverojami‘izladéjusies, programmétajam, iespéjams, ir
jabatizslegtam, lai varétu sakt-baterijas uzladésanu. Péc dazam mindtém
programmetajs var tikt ieslégts atpakal, kamér notiek uzlade.

PIEZIME: ~ Kamér programmétdjs ir savienots (pievienots mainstravas avotam) un ir
izslégts, notiek baterijas uzlade. Programmeétajam nav jabat ieslégtam, lai baterijas
uzlade notiktu. Tomér programmeétajs.ir jaieslédz, lai parbauditu baterijas uzlades
statusu (skatiet Seit: Attéls 9-Modela 3300 programmeétaja galvenais ekrans Ipp. 28).

PIEZIME: . “Lai sasniegtu labakus rezultatus, pirms programmétaja lietosanas,
izmantojot tikai baterijas-enerdiju, parliecinieties, vai baterija ir uzladéta lidz 100%.

Bateriju parstrade

Boston Scientific iesaka litija jonu-bateriju izladét lidz 25% vai.mazak;, 'ka to:norada sarkana
vai dzeltena baterijas-stavokla ikona (Attéls 30 Baterijas stavokla ikonas, kas norada
uzlades procentualo'vértibu lpp. 52),-un péctam.to parstradat elektriskam un
elektroniskam iekartam paredzéeta‘iekarta: Neizmetiet bateriju atkritumos.

PIEZIME:  Neieklaujiet bateriju komplekta, nogadajot modela 3300 programmétaju
atpakal uznémumam Boston Scientific Corporation.

BRIDINAJUMS:

A Modela 6753 baterija ir litija jonu'baterija, un piegades-konteksta ta tiek uzskatita par
bistamu preci. Nenogadajiet modela'6753 bateriju’atpakal uznémumam-Boston Scientific.
Likvidéjiet bateriju saskana ar vietéjiem-tiesibu-aktiem: Ja javeic baterijas piegade,

sazinieties ar vietéjo piegadataju, lai sanemtu neradijumus un uzzinatu piegades prasibas.

Ekspluatacija un glabasana

LATITUDE programmésanas sistémai nepiecieSsama ipasa-apiesanas. Modela 3300

programmétaja iekSéjais disks ir jaaizsarga pret Jaunpratigu ricibu. Lai pasargatu ierici no

bojajumiem, skatiet Sos padomus:

e Neizslédziet LATITUDE programmésanas sistému, kamér iek3éjais diskdzinis pieklast
datiem.
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e Nepaklaujiet LATITUDE programmésanas sistému triecieniem vai vibracijam.
e NENOVIETOJIET uz programmeétaja magnétu.
e NELEJIET un nesJakstiet Skidrumu programmeétaja vai uz ta.

e NESITIET skarienekrana virsmu, neskrapéjiet to, nepieskarieties tai vai citadi nebojajiet
to. Skarienekrana noteikti izmantojiet tikai pirkstus vai kapacitivu irbuli.

e NEIZJAUCIET LATITUDE programmeésanas sistému.

e Parvietojot LATITUDE programmésanas sistému no aréjas vides uz iekséjo vidi, pirms
lietoSanas Jaujiet LATITUDE programmésanas sistémai aklimatizéties apkartéjas vides
temperatara.

e lzslédziet LATITUDE programmésanas sistému, kad ta netiek lietota un pirms tas
transportésanas.

e Pirms LATITUDE-programmé3anas sistémas transportéSanas atvienojiet visus aréjos
kabelus un vadus:

e Gadajiet, lai programmétaja apakSpusé €sosas atveres nenosprostojas.

sistémas nominalas specifikacijas”-Ipp. 75.

Ja LATITUDE programmésanas sistéma tiek uzglabata. arpus parastajiem darbibas
apstakliem, aujiet tai pirms-lietoSanas-atrasties apkartéjas vides temperatara, lidz ta
sasniedz darba temperatiras diapazonu.

Kamér-programmétajs darbojas, ventilators:automatiski ieslédzas un izslédzas, lai uzturétu
optimalu iekSéjo temperatiru. LATITUDE programméSanas sistéma spéj darboties
nepartraukti-un neizslédzas automatiski, ja to neizmanto ilgaku laiku.

UZMANIBU! © LATITUDE programmésanas sistéma nav:Gdensdro$a vai drosa pret
eksploziju; un, ta nav-sterilizéjama:-Neizmantojiet programmétaju tadu gazu maisijumu,
tostarp anestézijas lidzek|u, pieméram, skabeklawvai slapekla oksida, klatbatné.

UZMANIBU! Modela 6753 litija jonu’baterija satur viegli uzliesmojosas kimiskas vielas, un
ar to jarikojas piesardzigi. Sis baterijas nepareiza izmantosana var izraisit aizdegsanos vai
eksploziju. Pirms Sis baterijasdietosanas izlasiet o informaciju:

*  Nepaklaujiet bateriju-temperatarai, kas parsniedz-60 °C (140 °F).

e Neparduriet bateriju, jo tadéjadi var izraisit aizdegsanos vai spradzienu:’Ja baterijas
korpuss ir caurdurts vai‘citadi acimredzami‘bojats, nemeégdiniet to izmantot.

e Nepieskarieties baterijai un'nepielaujiet spécigu triecienu pa-to.

e Nemérciet bateriju Skidrumos.

¢ Nesavienojiet + un - spailes ar vadu vai vadoSiem objektiem.

e Neizjauciet, neparveidojiet un nelabojiet bateriju.

e Lai uzladétu bateriju, izmantojiet tikai modela 3300 programmétaju. Jebkura cita
baterijas ladétaja lietoSana var neatgriezeniski'sabojat bateriju vai pat izraisit
aizdegsanos vai eksploziju.

LATITUDE programmeésanas sistémas glabasana

1. lzejiet no pasreizéjas programmataras lietotnes, nospiezot pogu End Session (Beigt
sesiju).
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2. Nospiediet un atlaidiet ieslégsanas/izslégsanas pogu Q') lai izslégtu LATITUDE
programmeésanas sistému.

PIEZIME:  Pirms LATITUDE programmésanas sistémas parvietosanas vienmeér izejiet

no lietotnes un nospiediet un atlaidiet ieslégsanas/izslégsanas pogu d) lai izslégtu
LATITUDE programmésanas sistému, un tad atvienojiet stravas vadu.

PIEZIME: Ja tiek izmantota baterijas enerdija, nospiediet un atlaidiet jeslégsanas/
izslégsanas pogu C') lai izslégtu ierici.

3. Atvienojiet stravas vadu no mainstravas kontaktligzdas.

4. Atvielr_wjiet visus aprikojuma kabeJus no LATITUDE programmésanas sistémas sanu
paneliem.

PIEZIME:  Informdciju par transportésanas un uzglabasanas apstakliem skatiet katras
ierices produkta dokumentacija. NodroSiniet, lai katrs piederums tiktu uzturéts atbilstosi
ierobeZojumiem.

LATITUDE programmeésanas sistémas ilgtermina uzglabasana

Ja programmeétajs irjauzglaba ilgstosi (pieméram, ménesiem ilgi), iznemiet bateriju, lai
novérstu ta-izladésanos-lidz bridim, kad batu nepiecieSsama atkartota uzlade, lai to varétu
izmantot atkartoti. Noradijumus-par baterijas iznemsanu:skatiet sadala "Baterijas stavoklis,
instaléSana, nomaina un’parstrade* Ipp. 52.

Tehniskas apkopes kontrole un droSibas pasakumi

LATITUDE programmeésanas sistémas apkopes kontrole

Pirms katras'lietoSanas reizes aprikojums:irjaparbauda vizuali, ka ari japarbauda talak
noraditie elementi:

e LATITUDE programmésanas sistémas, kabelu un piederumu mehaniska un
funkcionala-integritate:

e LATITUDE programmésanas sistémas etikeSu salasamiba-un noturigums.

e Veiciet "Palaisana" Ipp. 27.-Normala ieslégsanas procesa laika tiek parbaudits, vai
LATITUDE programmésanas sistémas-iek$éjas parbaudes ir sekmigi izpilditas un ta ir
gatava lietosanai.

PIEZIME:  LATITUDE programmeésanas-sistéma nav nekadu lietotaja-apkalpojamu-detalu,
un ta nav jakalibré. Apkopei nav nepiecieSamas‘nekadas papildu darbibas.

LATITUDE programmeésanas sistéma ir tikai-viens lietotajam pieejams komponents -
nomainama modela 6753 litija jonu baterija,

PIEZIME:  Programmétajs iek$éjo komponentu nomainaivai remontam ir janodod atpakal
bez baterijas. Papildinformaciju skatiet seit: "Bateriju parstrade” Ipp:56.

Drosibas pasakumi

Valsts tiesiskais reguléjums var noteikt, ka lietotajam, raZotajam vai razotaja parstavim
regulari javeic un jadokumenté ierices droSibas testi. Ja Sada testéSana konkrétaja valsti ir
javeic, ievérojiet testésanas intervalus un apjomu saskana ar konkrétas valsts noteikumiem.
Ja nav pieejama informacija par konkrétas valsts tiesisko reguléjumu, sazinieties ar vietéjo
Boston Scientific parstavi.
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Nav nepiecieSams, lai tehniskas un droSibas parbaudes veiktu Boston Scientific personals.
Tomér programmeétaja un ta piederumu tehniska un drosibas apskate ir javeic personam,
kuras, pamatojoties uz zinaS§anam un praktisko pieredzi, spéj adekvati veikt Sadas apskates
un kam nav jasniedz noradijumi attieciba uz tehniskas un droSibas apskates veikSanu.

Ja konkrétaja valsti ir jaievéro standarta IEC/EN 62353 prasibas, bet nav noradita konkréta
testésana vai intervals, ir ieteicams veikt drosibas testus, izmantojot standarta IEC/EN
62353 noteikto tieSo metodi ar intervalu ik péc 24 méneSiem vai saskana ar vietéjiem

noteikumiem. Skatiet Seit: "Apdraudéts programmétajs” Ipp. 74.

Apkalpe

Lai iegatu informaciju par LATITUDE programmésanas sistémas ekspluataciju vai remontu,
sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot informaciju, kas sniegta uz $is rokasgramatas
aizmuguréja vaka. LATITUDE programmésanas sistémas apkopsanu drikst veikt tikai
Boston Scientific darbinieki.

Ja LATITUDE programmésanas sistémas darbiba ir traucéjumi un nepieciesams remonts,
palidziet nodrosinat efektivu apkalposanu,.izpildot Sos noradijumus:

1. Atstajietinstrumenta‘konfiguraciju tiesi tadu, kada ta bija darbibas trauc&jumu laika.
Sazinieties ar uznemumu Boston Scientific, izmantojot uz rokasgramatas aizmuguréja
vaka pieejamo informaciju:

2. Uzrakstiet detalizétu.darbibas traucéjuma(-u)aprakstu.
Ja iespéjams, saglabajiet izdrukas vai citus materialus, kas ilustré problému.

4. “Pirms-LATITUDE programmeésanas sistémas atdoSanas uznémumam Boston Scientific
obligati-saglabajiet.visus 1G USB zibatminas:diska;jo péc LATITUDE programmésanas
sistémas atdosanas apkalpoSanas darbu veikSanai visi pacienta.unlG dati tiks
izdzésti,

5. Ja LATITUDE programmeésanas sistéma:ir jaatdod Beston. Scientific apkopes noliika,
iznemiet litija jonu bateriju no-programmétaja, iepakojiet ierici transportésanas
konteinera, kura ta tika'sanemta; vai nosatisanas konteinera, ko-nodrosina Boston
Scientific. Neieklaujiet litija jonu bateriju komplekta, .nogadajot programmétaju
atpakal uznémumam Boston Scientific. Corporation.

6. Lai uzzinatu nosatiSanas adresi, sazinieties ar-Boston Scientific, izmantojot uz $is
rokasgramatas aizmuguréja vaka sniegto kontaktinformaciju,

PROBLEMU NOVERSANA

Ja LATITUDE programmeésanas sistéma nedarbojas-pareizi, parbaudiet, vai-elektriskie vadi
un kabeli ir drosi savienoti un ir laba darba kartiba (t. 1., tiem nav‘redzamu bojajumu).
Turpmak uzskaitito problému iespéjamie-céloni-un korekcijas:darbibas.
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Tabula 3. lespéjamie draudi un korekcijas darbibas LATITUDE programmeésanas sistémas
problémam
Simptoms lespéjamais iemesls Korekcijas darbiba

Telemetrija: vaja, periodiska
vai nedarbojas vispar

Nepareiza lietotnes
programmatura vai nepareiza
LATITUDE programmésanas
sistéma attiecigajam 1G

Instaléjiet attiecigajam 1G
piemérotu programmaturu. |G
datu nolasiSanai izmantojiet
pareizu LATITUDE
programmeésanas sistému.

Sazinieties ar Boston Scientific,
izmantojot uz $is
rokasgramatas aizmuguréja
vaka pieejamo informaciju, lai
apstiprinatu I1G un modela
3300 programmétaja saderibu.

Nepareiza telemetrijas lapstina

Transvenozajam |G izmantojiet
tikai modela 6395 telemetrijas
lapstinas.

S-ICD 1G izmantojiet tikai
modela 3203 S-ICD
telemetrijas lapstinas.1®

Ja 3203 S-ICD IG telemetrijas
lapstina netiek izmantota S-
ICD programmésanai vai ka
papildu antena transvenoza IG
programmésanai, nodrosiniet,
lai ta ir atvienota no
programmetaja.

Vajs savienojums starp
telemetrijas lapstinu.un
programmétaju

Atvienojiet telemetrijas
lapstinu un-atkal pievienojiet
to programmétajam.
Transvenozajam IG izmantojiet

tikai'modela 6395 telemetrijas
lapstinas:

Programmeétajs darbojas tikai
ar baterijas-energdiju

Lai‘uzlabotu telemetrijas
veiktspéju,.pievienojiet
programmeétajam mainstravas
padevi.

Parmérigas radioemisijasno
aprikojuma

Mainiet LATITUDE
programmeésanas sistémas
poziciju. Skatiet ari troksnu
problémas: EKG.

Nepilnigs telemetrijas
savienojums ar modela 6395
telemetrijas lapstinu

Mainiet modela 6395
telemetrijas lapstinas poziciju

16.  Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinu var izmantot ka papildu antenu transvenozajam IG, lai uzlabotu

uztversanu.
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Tabula 3. lespéjamie draudi un korekcijas darbibas LATITUDE programmeésanas sistémas

problémam (turpinajums)

Simptoms

lespéjamais iemesls

Korekcijas darbiba

virs 1G; atkartojiet datu
nolasisanu.

Apgrieziet lapstinu otradi.
Atvienojiet un vélreiz
pievienojiet lapstinu. Izslédziet
programmétaju un péc tam
ieslédziet to. Atkartojiet datu
nolasisanu.

Izmantojiet citu modeja 3300
programmétaju vai modela
6395 telemetrijas lapstinu.
Atkartojiet datu nolasisanu.

Ja kluda netiek atrisinata,
sazinieties ar Boston Scientific,
izmantojot uz Sis
rokasgramatas aizmuguréja
vaka pieejamo informaciju.

Nepilnigs telemetrijas
savienojums-ar modela 3203
S<ICD telemetrijas lapstinu

S-ICD datu nolasisanai un
programmeésanas gadijuma
parliecinieties, vai uz S-ICD 1G
ir novietota-modela 3203 S-
ICD telemetrijas lapstina.

Izmantojiet citu modeja 3300
programmeétaju vai modela
3203 telemetrijas lapstinu.
Atkartojiet datu nolasisanu.

Ja kluda netiek atrisinata,
sazinieties ar Boston Scientific,
izmantojot uz $is
rokasgramatas.aizmuguréja
vaka pieejamo informaciju.

Telemetrijas'RF signals ir
blokéts

NodroSiniet, lai starp
LATITUDE programmésanas
sistému un |G nebatu nekadu
skers|u-Atkartojiet datu
nolasisanu:

Telemetrijas RF signala
traucéjumi

Mainiet LATITUDE
programmeésanas sistémas
poziciju. Atvienojiet USB
ierices. Atkartojiet datu
nolasisanu.

RF telemetrijas klames

Mainiet modela 6395
telemetrijas lapstinas poziciju
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Tabula 3. lespéjamie draudi un korekcijas darbibas LATITUDE programmeésanas sistémas

problémam (turpinajums)

Simptoms

lespéjamais iemesls

Korekcijas darbiba

virs transvenoza IG un
atkartojiet datu nolasisanu.

Transvenozo PG
programmésanai modeja 3203
S-ICD telemetrijas lapstinu var
izmantot ka papildu antenu.

LATITUDE programmésanas
sistémas programmataras
versija nav aktuala

Sazinieties ar uznémumu
Boston Scientific, izmantojot
uz rokasgramatas aizmuguréja
vaka pieejamo informaciju.

TroksSnu problémas: EKG

Nepareizi pacienta
savienojumi

Vélreiz parbaudiet pacienta
elektrodus, vai tiem ir
atbilstosa saskare ar adu un/
vai tie ir pareizi novietoti uz
ekstremitatém. Parliecinieties,
vai ir pievienota labas kajas
atsaite (Right Leg Drive).
Papildu EKG metodes skatiet
EKG macibu gramatas.

Parmerigas radioemisijas no
aprikojuma

Parbaudiet, vai tuvuma nav
elektroiekartu, kas ir ieslégtas,
bet nav nepiecieSamas.
Parvietojiet nevajadzigo
aprikojumu prom no pacienta
un/vai:LATITUDE
progfammeésanas sistémas vai
izsledziet nevajadzigo
aprikojumu.

Virziet EKG kabeli prom no
iespéjamiem trokSnu-avotiem,
pieméram, ¢itam iekartam un
saistitiemkabeliem, tostarp
mainstravas vadus.

lezeméjiet programmeétaju pie
elektrovadosas-pacienta gultas
(attieciga gadijuma),
izmantojot USB-zeméjuma
kabeli. Ja iespéejams,
savstarpéji savijiet EKG
elektrodu vadus. Papildu EKG
metodes skatiet EKG macibu
gramatas.

17. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG izmanto tikai telemetriju ar lapstinu.
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Tabula 3.
problémam (turpinajums)

lespéjamie draudi un korekcijas darbibas LATITUDE programmeésanas sistémas

Simptoms

lespéjamais iemesls

Korekcijas darbiba

Parbaudiet, vai ékas virsmas
pretestiba ir mazaka par 10 Q,
mérot ar zemas pretestibas
metodi, starp izejam un no
izejam lidz citiem iezemétiem
punktiem telpa (pieméram,
telpas savienojumu punktam,
auksta tdens caurulei,
izmekléjumu galdam utt.).

Telemetrija: traucéjumi

LATITUDE programmésanas
sistémas raditie kaitigie
traucéjumi vai pati sistéma
negativi ietekmé citas RF
ierices

Mainiet ieri€u novietojuma
virzienu vai parvietojiet tas.

Palieliniet attalumu starp
iericém.

Pievienojiet ierici
kontaktligzdai cita kontara vai
izmantojiet ar bateriju.

Sazinieties ar uznémumu
Boston Scientific, izmantojot
uz rokasgramatas aizmuguréja
vaka pieejamo.informaciju.

Defibrilacijas-piegades.laika
trikst defibrilacijas markieru

Troksnisstravas trieciena laika
var kavét trieciena‘markiera
sanems3anu maksimalaja
telemetrijas attaluma 6 cm
(2,35 colfas).

Parskatiet virsmas EKG, lai
parliecinatos, ka stravas
trieciens ir noticis, ja tas ir
iesp&jams. Transvenozo IG
gadijuma apskatiet aritmijas
Zurnalu, lai sanemtu
apstiprinajumu par veikto
defibrilaciju.

Péc iestatiSanas paraditais
pulkstenis konsekventi
nesaglaba laiku

Izladé&jusies'iek3éja-pulkstena
baterija

lek3&ja pulkstena-baterija nav
nomainama uz vietas. Lai
aizstatu ieksgja pulkstena
bateriju, nosutiet LATITUDE
programmeésanas sistému
atpakal uznémumam Boston
Scientific.

Neizdodas veikt izdruku ar
pievienoto USB printeri

Nav pareizi-pievienots

Parbaudiet USB kabela
savienojumus starp printeri un
programmeétaju.

Nav stravas

Parbaudiet printera stravas
savienojumu.

Printeris nav atpazits

Pievienojiet printeri USB
pieslégvietai vélreiz un péc
tam uzgaidiet 30 sekundes,
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Tabula 3.
problémam (turpinajums)

lespéjamie draudi un korekcijas darbibas LATITUDE programmeésanas sistémas

Simptoms

lespéjamais iemesls

Korekcijas darbiba

lidz sistéma atpazis printeri,
un tikai tad satiet failus uz
printeri.

Skarienekrans nereageé vai
paliek tukss

Neaktivu pogu izvéle
skarienekrana

Atlasiet aktivas pogas.

Skarienekrans nedarbojas

Izslédziet LATITUDE
programmeésanas sistému un
péc tam ieslédziet to atkal.

Nepieskarieties ekranam,
kamér programmeétajs
ieslédzas, jo tadéjadi
apgabals, kuram esat
pieskaries, vélak var klut
nereage;joss.

Ja kluda netiek atrisinata,
sazinieties ar Boston Scientific,
izmantojot uz Sis
rokasgramatas aizmuguréja
vaka pieejamo informaciju.

LATITUDE programmeésanas
sistéma-nereagé

LATITUDE programmésanas
sistéma nedarbojas

Izslédziet LATITUDE
programmésanas sistému un
péc tam ieslédziet to atkal.

Nepieskarieties ekranam,
kamer programmeétajs
ieslédzas, jo/tadéjadi
apgabals; kuram esat
pieskaries, véelak var klut
nereagéjoss.

Ja kluda-netiek-atrisinata,
sazinieties ar Boston Scientific,
izmantojot uz $is
rokasgramatas-aizmuguréja
vaka pieejamo.informaciju.

Aréjais monitors nerada
pareizi

Kabela adapterasavienojums
ar DisplayPort

Iznemiet un velreiz ievietojiet
kabela adapteri DisplayPort
pieslegvieta, lai atkartoti
sinhronizéty video signalu.

RIKOSANAS

Si aprikojuma emisiju parametri atlauj ta lieto$anu ripniecibas zonas un slimnicas (CISPR 11

A klase).
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Aréja EKG monitora izmantosana kopa ar modela 3300
programmeétaju

Lai iestatitu Saja sadala aprakstito konfiguraciju, izmantojiet $adus piederumus:
e Modelis 6629, EKG-BNC kabelis

e Modela 6395 telemetrijas lapstina transvenozajam 1G

[1] EKG monitors, [2] EKG-BNC kabelis;-[3] programmétaja EKGsavienotajs, [4]-programmétaja modela 6395
telemetrijas lapstinas savienotajs, [5] modela 6395 telemetrijas [apstina; [6] LATITUDE programmeésanas:sistéma
(labas puses skats)

Attéls 35. Aréja EKG monitora konfiguracija
Lai liknes attélotu aréja EKG monitora un programmétaja; iestatiet aprikojumu, ka paradits
Seit: Attéls 35 Aréja EKG monitora konfiguracija Ipp. 65¢

Pieméra (Attéls 35 Aréja EKG monitora konfiguracija Ipp. 65) virsmas EKG signals
pacientam ar transvenozu impulsu generatoru parvietojas-$adi:

1. Aré&jais EKG monitors
2. Modelis 6629 EKG-BNC kabelis
3. Programmeétaja EKG savienotajs
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4.  Programmétaja modela 6395 telemetrijas lapstinas savienotajs (izmantojams
transvenoza |G programmeésanai)

Modela 6395 telemetrijas lapstina, kas paredzéta transvenoza IG programmésanai
Modela 3300 programmétajs

Vides aizsardziba un utilizacija

Programmeétajs un piederumi ir izstradati ta, lai tipiskas lietoSanas gadijuma tie kalpotu
vairakus gadus. Kad tie vairs nav nepiecieSami, rikojieties, ka noradits talak.

e Nosutiet programmétaju atpakal vai apmainiet to, sazinoties ar Boston Scientific,
izmantojot uz Sis rokasgramatas aizmuguréja vaka pieejamo informaciju. Neizmetiet
programmétaju atkritumos vai elektroiericu parstrades vietas, jo tas var saturét
sensitivu personisko-informaciju.

Atdodot LATITUDE programmésanas sistému uznémumam Boston Scientific,
parliecinieties, vai visi'lG dati'ir saglabati USB zibatmina, jo péc LATITUDE
programmeésanas sistémas atdosanas uznémumam Boston Scientific visi pacienta un
impulsu'generatora dati tiks izdzésti.

e Utilizejiet piederumus, pieméram; telemetrijas lapstinu un stravas vadu, elektriska un
elektroniska-aprikojuma'savakSanai-paredzétas vietas. Neizmetiet piederumus
atkritumos.

« " Digitalo datu uzglabasanas lidzeklus, pieméram, USB zibatminas, utilizéjiet saskana
ar' spéka esosajam-konfidencialitates-un drosibas proceddram un noteikumiem.

PIEZIME: _ Programmétdjs ir janodod-atpakal bez baterijas. Papildinformaciju skatiet Seit:
"Bateriju-pdrstrade” Ipp. 56.

BRIDINAJUMS:

A Modela 6753 baterijairlitija-jonu baterija, un piegades konteksta ta tiek uzskatita par
bistamu_preci. Nenogadajiet modela 6753 bateriju atpakal uznémumam Boston Scientific.
Likvidéjiet bateriju saskana arvietéjiem tiesibu aktiem. Ja-javeic baterijas piegade,

sazinieties arvietéjo piegadataju, lai sanemtw noradijumus un uzzinatu piegades prasibas.

Uz iericém un iepakojuma esosie simboli

Uz LATITUDE programmésanas sistémas iericém; iepakojuma un.markéjuma var bat sadi
simboli.

Tabula 4. Uz iericém un iepakojuma esosie simboli

Simbols Apraksts

Atsauces numurs

Sérijas numurs

-
]

Partijas numurs

AN Montazas numurs
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Tabula 4. Uz iericém un iepakojuma esosie simboli (turpinjums)

Simbols

Apraksts

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

B
EEE

Australijas sponsora adrese

RaZosanas datums

=
| O
C/

Nejonizéjoss elektromagnétiskai starojums; ZIP telemetrijas indikatora
gaisma

STeRLEleD

Sterilizets, izmantojot etilénoksidu

Skatiet lietoSanas-instrukciju

Q=

levérojiet lietoSanas:instrukciju

,;\ennﬁg-~ o

0sto,

% & s,
a&
Se
30,

po® P Buyae?

$
%,

abosto,
®
¢
By

levérojiet lietoSanas-instrukciju; skatiet
www.bostonscientific-elabeling:com

>

Australija= RCM simbols

Atbilstiba Australijas Komunikaciju un-plassazinas lidzeku iestades (ACMA)
reglamentéjosajiem noteikumiem attiecibd wz telekomunikacijam, radio, EMS
un-elektromagnétisko energiju (EME).

7
2
N

Jaunzélande - RF atbilstibas zime

Japana — Giteki:zime

Mainstrava

- @
RIE[ES

Programmétaja ieslégsanas/izslégsanas poga atrodas programmétaja
kreisaja pusé, ko apzime ar simbolu Standby.

3

USB 2.0

67



Tabula 4. Uz iericém un iepakojuma esosie simboli (turpindjums)

Simbols Apraksts
30 USB 3.0
DP++ DisplayPort

Lokala tikla (LAN) pieslégvieta

Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstina

Modela 6395 telemetrijas lapstina

fala) KiA Ly
| J
an KIA RA, RV

Defibrilacijai drosa;CF tipa pie kermena-liekama dala

Defibrilacijai, drosa-BF tipa pie kermenaliekama dala

EKG kabela savienotajs

5|+

Nakotnes savienojums

@
zld
s

Valsti‘atzitu drosibas standartu testéSanas zime

Uz programmétaja esosa sarkana STAT poga nodroSina-komandas
zemsprieguma-un-augstsprieguma arkartas defibrilaciju

Bridinajums, elektriba = ‘baterijas iznemsanas vai.nomainas laika
nepieskarieties programmeétaja baterijas:nodalijuma savienotaja spailém, jo
tajas ir spriegums

> > 8

ISO 7010-WO0O1 visparigais bridinajuma simbols par.programmétaja EKG
savienotaju

o/
=

Norada uz elektrosoka risku; (nepieskarieties baterijas nodalijuma esosajiem
kontaktiem); izmantojiet Boston Scientific palidzibas dienesta sniegtos
pakalpojumus
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Tabula 4. Uz iericém un iepakojuma esosie simboli (turpinjums)

Simbols

Apraksts

Atkritumi, elektriskas un elektroniskas iekartas (EEIA); norada uz atsevisku

elektrisko un elektronisko iekartu savaksanu (t. i., nemetiet 3o ierici miskasté)

Si puse uz augsu

Trausls, apieties uzmanigi

|ra =

Turét sausuma

Nelietot akus

TemperatQras ierobezojumi

Mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena ierobeZojums

Utilizacija

® O T & s 0 )

MR nedross

1
T

Baterijas indikatora simbols

o)

Bluetooth®

:

Lidzstravas savienojums

Mediciniska ierice saskana ar ES tiesibu aktiem
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Tabula 4. Uz iericém un iepakojuma esosie simboli (turpindjums)

Simbols Apraksts

W Saturs
AN

a Nesterils

DROSIBAS, ATBILSTIBAS UN SADERIBAS STANDARTI

Uz LATITUDE programmésanas;sistému attiecas turpmak uzskaititie standarti.

Drosibas standarti

LATITUDE programmeésanas sistéma-testéta un atzita par atbilstoSu Sadam standartu
piemérojamajam ‘drosibas.dalam:

e [EC60601-1:2005/A1:2012

e _<EC80001-1:2010

¢ ANSI/AAMI ES60601-1:2005(R)2012
e, EN'60601-1:2006 + A1:2013

o< O CAN/CSA-C22 No. 60601-1:2014

e EN 62479:2010

e EN62311:2008

Elektromagnétiskas saderibas standarti

LATITUDE programmeésanas, sistémactestéta-un.atzita par atbilstosu FCC un'lEC
elektromagnétiskas savietojamibas (EMS) standartu piemérojamajam.dalam:

e FCCdala15.209:2016 +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 ETSIEN 301489-17 V3.1.1:2017

e ETSIEN 301489-27 V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-31V2.1.1:2016

LATITUDE programmésanas sistéma atbilst ari Australijas Komunikaciju unplassazinas
[idzeklu iestades (ACMA) reglamentéjosajiem noteikumienyattiedba uz telekomunikacijam,
radio, EMS un elektromagnétisko energiju (EME).

Radiofrekvencu spektra atbilstibas standarti

LATITUDE programmésanas sistéma atbilst Sadu radiofrekvencu spektra atbilstibas
standartu piemérojamajam dalam:

e ETSIEN 302195 V2.1.1:2016
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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

PIEZIME:  Skatiet ipasos piesardzibas pasakumus attiecibd uz EMI LATITUDE
programmésanas sistémas uzstadisanas un lietosanas laika saskana ar saja rokasgramata
dotajiem EMC noradijumiem. Skatiet informaciju par LATITUDE programmésanas sistémas
elektromagnétisko izstarojumu un noturibu, ka noradits Seit: Tabula 6 LATITUDE
programmésanas sistémas nominalas specifikacijas lpp. 75 un Tabula 7 Nominala
specifikacija attieciba uz radiosakariem Ipp. 77.

PIEZIME:  Izmantojot RF portativas un mobilas telefonijas iekartas, kas atrodas LATITUDE
programmésanas sistémas tuvtima, ievérojiet piesardzibu. Informaciju par LATITUDE
programmésanas sistémas elektromagnétisko‘imunitati skatiet Seit: Tabula 8 Tikla un
savienojamibas specifikacijas-lpp. 78

Elektromagnétiskie traucéjumi un noturiba

IEC 60601-1-2:2014 dati

Sis -aprikojums irparbaudits un atzits par:piemérotu A klases medicinas iericém
profesionalas veselibas aprapes vidé atbilstoSi’ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014 [vai BS EN
60601-1-2:2015;-vai aktivo implantéjamo-medicinas jericu direktivai 90/385/EEK]. ST
testésana liecina, ka iericé’nodrosina-pietiekamu-aizsardzibu pret kaitigiem‘traucéjumiem
tipiska mediciniska vidé. Tomer nav garantijas; ka noteiktu konfiguraciju-gadijuma
neradisies traucéjumi.

Industry Canada (IC)

Sijerice atbilst piemérojamajam radio’standartu specifikacijam (RSS). Uz darbibu ir
attiecinami Sadi divi nosacijumi:

1. iekarta nedrikst radit kaitigus traucéjumus un

2. Saiiericei ir japienem traucejumi, tostarp tie, kas.var radit Sis ierices;hevélamu
darbibu.

BRIDINAJUMS:

A Sim aprikojumam nav atlauts veikt nekadas modifikadijas, ja vien tas nav.apstiprinajis
uznémums Boston Scientific. Uznémuma-Boston Scientific skaidri neapstiprinatas izmainas
var liegt lietotajam izmantot aprikojumu.

Siiekarta nedrikst traucét stacijam, kas darbojas 400,150-406,000 MHz josla
meteorologijas paligstacijas, meteorologijas satelitos un zemes.izpétes satelitu
pakalpojumos, un tai ir japienem jebkadi traucéjumi, tostarp-traucéjumi, kas var izraisit
nevélamu darbibu.

Informacija par elektromagnétiskajam emisijam un imunitati ir sniegta Seit: Tabula 5
Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska savietojamiba Ipp. 72.
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Tabula 5.

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska savietojamiba

tiek lietota sada vide.

LATITUDE programmésanas sistéma (modelis 3300) ir piemérota lieto$anai profesionalas
veselibas apriipes iestades vidé. Sis sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta

Tests Atbilstiba Noradijumi par

elektromagnétisko vidi
Radiosakaru pakalpojumu un CISPR M LATITUDE programmésanas
Citu iekartu aizsardziba 1. grupa sistéma (modelis 3300)

A klase izmanto RF energiju tikai
paredzétajam lietojumam
komunikacija ar implantéto
ierici vai savienojamibas
funkcijam. Ta RF ir |oti zemas,
un ir maz ticams, ka tas radis
tuvuma esosa elektroniska
aprikojuma traucéjumus.

Publiska elektroapgades.tikla CISPR-1T A klase LATITUDE programmésanas
aizsardziba |EC 61000-3-2 sistéma (modelis 3300) ir

IEC 61000-3-3 piemérota lietosanai

profesionalas veselibas
aprupes iestades vide.

Elektrostatiska izlade

+8 kV/'saskaré
+2kV, +4kV, +8°kV un 15 kV
gaisa

Izstarotais. RF EM-lauks

3 V/mno-80-MHzdidz 2,7-GHz

Lauka intensitate RF bezvadu
sakaru aprikojuma tuvuma

380=390 MHz: 27.\//m
430-470 MHz: 28 V/m
704787 MHz: 9 V//m
800-960-MHz: 28 V/m
1700-1900-MHz: 28'V/m
2400-2570 MHz: 28 \//m
5100-5800-MHz: 9V/m

Nominalas jaudas frekvences
magnétiskais lauks

30 A/m

Straujas elektriskas stravas
parejas / impulsu paketes

+2 kV mainstravas ievade
+1 kV SIP/SOP

Parspriegums starp linijam

£0,5 kV, £1 kV mainstravas
ievade

Parspriegums starp liniju un
zemi

0,5 kV, £1kV, £2 kV
mainstravas ievade

RF lauku ierosinatie vaditie
traucejumi

3V/m no 0,15 MHz lidz 80
MHz

6 V/m ISM joslas no 0,15 MHz
lidz 80 MHz

ISM joslas no 0,15 MHz lidz

80 MHz ir noraditas talak.

no 6,765 MHz lidz 6,795 MHz
no 13,553 MHz lidz 13,567 MHz
no 26,957 MHz lidz

27,283 MHz
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Tabula 5. Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska savietojamiba (turpinajums)

LATITUDE programmésanas sistéma (modelis 3300) ir piemérota lietosanai profesionalas
veselibas apripes iestades vidé. Sis sistémas klientam vai lietotajam ir janodrosina, ka ta
tiek lietota Sada vidé.

Tests Atbilstiba Noradijumi par
elektromagnétisko vidi

no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz.

Radioamatieru joslas no
0,15 MHz lidz 80 MHz ir

no 1,8 MHz lidz 2,0 MHz

no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz

no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz

no 7,0 MHz lidz 7,3 MHz

no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz
no 14,0 MHz lidz 14,2 MHz
no 18,07 MHz lidz 18,17 MHz
no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz
no 24,89 MHz lidz 24,99 MHz
no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz
no 50,0 MHz lidz 54,0 MHz

Sprieguma kritumi2 0% Uy uz 0,5 cikliem pie 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270%un 315°

0%:U;uz vienu ciklu'un.70%
U;uz.25/30 cikliem pie 0°

Sprieguma partraukumia 0% U, uz:250/300 cikliem

a. Sprieguma kritumi partraukumi: Uy irmainstravas spriegums-pirms testa limena pieméroSanas.

LATITUDE PROGRAMMESANAS SISTEMAS DROSIBA

Lai aizsargatu pacienta datus-tn LATITUDE programmésanas sistémas integritati, ja ta ir
savienota ar tiklu, ir nepiecieSama’sapratiga drosibas prakse. Programmeétaja-ir ieklauti
lidzekli, kas atvieglo tikla drosibas parvaldibu, Sie lidzekli darbojas kopa-ar slimnicu un
kliniku droSibas praksi, garantéjot droSu programmeétaja darbibu unaizsargajot pievienoto
tiklu.

PIEZIME:  Visi pacienta dati programmétéja iekséja diska-ir Sifréti, un programmétajam ir
pieejami tikla drosibas pasakumi Jaunpratigu uzbrukumu novérsanai,

Programmatura

Visu instaléto programmataru ir apstipringjis uznémums Boston Scientific, un visparéja
lietojuma programmatdras instaléSana nav atjauta. Tadéjadi tiek samazinata ievainojumu
iespéjamiba. lek$éjo programmatdru, kas palaiZ programmétaju, bloké izmainas, un ta péc
katras izpildes reizes tiek atkartoti parbaudita. Ja ir pieejami Boston Scientific
programmatdras atjauninajumi, instaléjiet tos péc iespéjas drizak. Programmétaja
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iestatijumi ir jamaina tikai saskana ar verificéta Boston Scientific tehniska atbalsta vai
veselibas apripes pakalpojumu sniedzéja darbinieka noradijumiem.

Pacientu datu parvaldiba

Papildinformaciju par droSibu skatiet Pacientu datu parvaldibas lietotaja rokasgramata
(modelis 3931).

Tikls

Papildinformaciju par tikloSanas un savienojamibas droSibu skatiet Tiklosanas un
savienojamibas lietotaja rokasgramata (Modelis 3924).

Neatbalstita aparatura

Programmeétajs ignoré neatbalstitu aparatlru, tostarp neatbalstitas USB ierices, un tam nav
iespéjams piek|t.

Modriba drosibas joma

Boston Scientific-turpina sadarbibuar saviem partneriem, analizéjot aktualos draudus un
izvértéjot iespéjamo ietekmi uz LATITUDE programmeésanas sistému.

Fiziskas vadiklas

Nodrosiniet Jabas programmeétaja fiziskas vadisanas iespéjas. Drosas fiziskas vides esamiba
novérs piekluvi programmétaja iekSéjai-videi..Programmeétajam pievienotas USB ierices ir
jakontrolé, lai ierobezotu-Jaunprogrammattiras iespéjamo ieklaSanu. Programmeétaja var
tikt glabati-pacienta-sensitivie dati, tadél ir jaievéro atbilstosie piesardzibas pasakumi, lai
nepielautu neautorizétuwpiekluvi programmetajam.

Apdraudéts programmeétajs

Ja uzskatat, ka programmeétaju-ir skaris drosibas apdraudéjums, izslédziet programmétaju,
atvienojiet to no tikla, péc tam restartéjiet programmesanas sistému LATITUDE. Partrauciet
programmeétaja lietosanu, ja-tas neiztur iedarbinasanas pasparbaudi vai nedarbojas, ka
paredzéts. Lai sanemtu atbalstu-turpmak, sazinieties arBoston‘Scientific, izmantojot uz Sis
rokasgramatas aizmuguréja vaka sniegto kontaktinformaciju.
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TEHNISKAIS RAKSTUROJUMS

Tabula 6. LATITUDE programmésanas sistémas nominalas specifikacijas

Raksturlielums

Nominals

Drosibas klase

LATITUDE programmésanas sistéma: | klase.

. EKG savienotajs:
BF tips, aizsargats pret defibrilaciju

. Modela 6395 telemetrijas lapstinas savienojums:
BF tips, aizsargats pret defibrilaciju

. Modela 3203 S-ICD telemetrijas lapstinas savienojums:
BF tips, aizsargats pret defibrilaciju

. Savienojuma pieslégvieta turpmakai lietosanai:
BF tips, aizsargats pret defibrilaciju

e KIA kabela savienojumi:
CF tips, aizsargats pret defibrilaciju

. Aizsardzibas klase: IPX0Q

lzméri

Programmétajs bez stativa:

30,7 cm (12,1 collas) dzils, 34 cm (13,4 collas) plats,
12,5:¢cm (4;9:collas) augsts

Arstativu(ar rokturi uz augsu):

24,9-cm (9;8collas) dzils,35,1 cm (13,8 collas) plats,
31,8 cm(12,5 collas) augsts

Svars (aptuveni)

Programmétajs (bez baterijas un stativa):
3,58 kg (7,9.marc.)

Baterija~0,45 kg (1,0 marc.)

Stativs: 1,28 kg (2,75 marc.)

Modela 6689 stravas adaptera
jaudas nominals

100-240 V,50-60-Hz, 15A

Maksimala izejas jauda
Lidzstravas vada garums
lzméri

15V piet6‘A, 90W

1,53 m (5 pédas)

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

(5,88 collasx 2,46-collasx1,32 collas)

Mainstravas vads (triszaru)

2,05.m (6,72 pédas) 100-240 V.

Noslodzes cikls

Continuous (Nepartraukts)

Darba temperatira

10 °C lidz 32°°C (50°°F Iidz 90 °F)

Transportésanas un
glabasanas temperatara

-20 °Clidz 60 °C/(-4 °F lidz 140.%F)

Gaisa mitrums ekspluatacijas
laika

No 25% lidz 85% bez kondensata

Mitrums transportésanas un
glabasanas laika

No 25% lidz 85% bez kondensata
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Tabula 6. LATITUDE programmésanas sistémas nominalas specifikacijas (turpinajums)
Raksturlielums Nominals
Ekspluatacijas augstums <3000 m (<9843 pédas)

Atmosféras spiediens
transportéSanas un
uzglabasanas laika

No 50 kPa lidz 106 kPa (no 7,252 psi lidz 15,374 psi)

Aréjais atbalsts; zibatminas,
printeris

(3) USB 2.0 pieslégvietas;
(1) USB 3.0 pieslégvieta

Aréja digitala monitora
atbalsts

DisplayPort digitalais savienotajs;

Monitoram jaatbilst emisiju standartam SRTIK 32.

Baterijas tips

Litija jonu, saderiga ar standartiem 1EC62133:2012 un UN38.3

Ethernet: Datu:saskarne

Datu saskarnes RJ-45 Ethernet savienotajs

Datu modulacija

IEEE 802.3u, 100 Mbps pilns duplekss un pusduplekss ar
100BASE-T

IEEE.802.3ab; 1 Gb/s pilndupleksais un pusdupleksais rezims ar
1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE'802.11g, 802.11n un 802.11ac

EKG kabelis, madelis 3154

No 3,9.m1idz 4,3 m (12,7 pédaslidz 14,0 pédas)

EKG kabelis, modelis 3153
(tikai Kanadai'un Kinai)

No 3,9 mlidz 4,3'm (12,7 pédas lidz 14,0 pédas)

EKG veiktspéja:

Noteikta minimala amplittida
Elektroda izvéle

Spontana un stimuléta
ventrikulara ritma attélojums
levades impedance
Elektroda nobides pielaide
Atminas izSkirtspéja

Kratuves izskirtspéjas filtra
iestatijumi

Tvéruma iestatijumi

6,54 UV

111, 1-aVR,@VL, avF; Vv

No 30-min idz 120:min" +4 min-,’pamatojoties uz vidéjo
raditaju no-tris sitieniem; no 120 min:.lidz 240 min? 8 min",
pamatojoties-uz vidéjo raditaju no‘tris sitieniem

21,5 MQ

300 mV

500 paraugi sek., 6,54 uV

leslégts: no 0,5 Hz lidz 40.Hz, £10%vai 0,1 Hz atkariba no ta,
kurs lielaks

Izslégts: no 0,05 Hz lidz 100-Hz, £20% vai +0,02 Hz atkariba no
ta, kurs lielaks

0,5;1; 2; 5; 10; 20 mm/mV +25%
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Tabula 6. LATITUDE programmésanas sistémas nominalas specifikacijas (turpinajums)

Raksturlielums

Nominals

ElektrodroSibas testésana -
atsauce testésanai saskana ar
IEC 62353 (uzstadisana,
apkope, labosana)a b

Zemes savienojuma testésana
(zeméjuma testésana)

Aprikojuma noplide, tiesa
metode (pieejamas dalas)

Pacienta nopladstrava, tiesa

<300 mQ, ieskaitot stravas kabeli, kas neparsniedz 3 metrus

<500 YA

Modela 6395 telemetrijas lapstina (BF) <5000 A,

aizsardziba

metode EKG (BF) <5000 pA,
KIA{CF) <50 pA
DroSibas funkcija:cdefibrilatora- | Lidz:5000 V.

a..7Lai iegutu informaciju-par LATITUDE programmésanas sistémas ekspluataciju vai remontu, sazinieties ar Boston
Scientific, izmantojot informaciju, kas sniegta uz $is rokasgramatas-aizmuguréja vaka. LATITUDE
programmeésanas sistémas apkopsanu-drikst veikt tikai Boston-Scientific darbinieki.

b.+ Kad-drosibas parbaude ir sekmigi pabeigta; parbaudiet, vaiLATITUDE programmésanas sistéma joprojam atbilst
batiskajai-veiktspéjai, kas definéta Sis rokasgramatas sakuma.

Tabula7. Nominala specifikacija attieciba uz radiosakariem

Raksturlielums Nominals
ZIPMICS telemetrija (MICS/MedRadio)

Frekvencu‘josla- | ‘402405 MHz
Medicinisko implantatu‘sakaru-pakalpojumi(MICS)
Medicinisko iericuradiosakaru pakalpojums (MedRadio)

Joslas platums | <145 kHz

Modulacijac} FSK
Starojuma jauda |.<25 pWE.R.P,

ZIP'NFI telemetrija (maza diapazona’ierices)

PIEZIME:  So'NFI Telemetry neizmanto Australija un Jaunzélandé

Frekvencu josla

Joslas platums
Modulacija
Starojuma jauda
Uztvéréja kategorija

869,7-870,0 MHz:

Maza diapazona ierices radiofrekvence (NFl)
<120 kHz

ASK

<1,2mW ER.P.

2

ZIP NFI telemetrija (maza diapazona ierices)

PIEZIME:  So NFI telemetriju izmanto tikai Australija un Jaunzélandé

Frequency (Frekvence)

Joslas platums

916,5 MHz
Maza diapazona ierices radiofrekvence (NFI)
<650 kHz
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Tabula 7. Nominala specifikacija attieciba uz radiosakariem (turpinajums)

Raksturlielums

Nominals

Modulacija | ASK
Starojuma jauda | <0,75 mW E.I.R.P.

ModeJa 6395 papildu telemetrija ar lapstinu (induktiva)

Uztvéréja kategorija

Frekvencu josla | RaidiSanas frekvence: 21 kHz
Uztversanas frekvence: 0-100 kHZ
Joslas platums | <125 kHz
Modulacija | OOK/QPSK
Starojuma jauda |-1%,3 dBuA/m pie 10 m
3

Modeja 3203 S-ICD telemetrija ar lapstinu

Frekvencu josla’| 402-405 MHz
Joslasplatums |- <145 kHz
Modulacija“| FSK
Starojuma jauda | <25 uW E:R.P

Bluetooth®

FrekvenCu josla |.2400,0-2483,5:MHz
Joslas platums_|<1,4MHz
Modulacija | ‘GFSK, mi/4-DQPSK, 8DPSK
Starojumarjauda: | <9,6‘mW E.L.R:P.

Uztvéréjackategorija | 2

Wi-Fi 2,4 GHz
WisFi savienojamiba Indonézija nav. atlauta:

Frekvencu josla | 2400,0-2483,5 MHz
Joslas platums {20/40 MHz
Modulacija-| IEEE'80241b/g/n
Starojuma jauda ,|><80 mW E.L.R:P.

Wi-Fi 5,0 GHz
Wi-Fi savienojamiba Indonézija nav-atlauta:

Frekvencu joslas | 5150-5350 MHz
5470-5725-MHz
Joslas platums | 20/40/80 MHz
Modulacija | IEEE 802.11a/n/ac
Starojuma jauda | <50 mW E.LR.P:

Tabula 8. Tikla

un savienojamibas specifikacijas

Raksturlielums

Tehniskais raksturojums

NepiecieSama IT tikla raksturlielumi

Ethernet

IEEE 802.3u, 100 Mb/s pilnduplekss un pusduplekss ar T00BASE-TX
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Tabula 8. Tikla un savienojamibas specifikacijas (turpinajums)

Raksturlielums

Tehniskais raksturojums

IEEE 802.3ab, 1 Gb/s pilndupleksais un pusdupleksais rezims ar
1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n un 802.11ac

Bistamas situacijas, kuru
iemesls ir tikla klime

None (Neviens)

Tikla un drosibas konfiguracija

Ethernet

Dinamiska vai statiska IP adresacija

NepiecieSamais Ethernet
savienojums:

Avots
Mérka URL

Protokola nesaukums
Transporta protokols
Porta diapazons

Avots

Galamerka URL
Protokola nosaukums
Transporta protokols
Porta-diapazons

Modela 3300 programmétajs

crmiiot.bsci.com
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 (izejosais)

Modela-3300 programmétajs
pool:ntp.org

NTP

UDP.

123 (izejosais)

Wi-Fi Dinamiska IP adresacija, izmantojot IEEE 802.11g,:802.11n vai
802.11ac tehnisko raksturojumu: savienojuma-izveidei ar tikliem, kas
ir publiski/neaizsargati, WPA-PSK vai-WPA2-PSK

Ethernet MAC adrese Tikla MAC adresi var paradit, un resursdatora nosaukums ir

redigéjams

Interneta protokols

IPv4

Dynamic Host Configuration
Protocol (DHCP) reZims

Tiek atbalstits gan‘manuals, gan-automatisks DHCR reZims

Wi-Fi MAC adrese

Paradama

INFORMACIJA PAR GARANTLJU

LATITUDE programmésanas sistémas komplektacija'ir garantijas karte. Ja nav noradits
citadi, LATITUDE programmésanas sistéma paliek Boston Scientific ipaSums un Boston
Scientific ir javeic visi nepiecieSamie apkalpes darbi un‘remontdarbi. Papildinformacijai par
garantiju sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot garantijas informaciju uz kartes.
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Importétajs Eiropas Savieniba

Importétajs ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nederland
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