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INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Declaratie privind marcile comerciale

Elementele de mai jos sunt mdrci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale
companiilor afiliate: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick
Start, ZIP, ZOOM, Heart Connect, ALTRUA, INSIGNIA si NEXUS.

Bluetooth® este o0 marca comerciald inregistratd a Bluetooth SIG.
DisplayPort este o marca comerciala a Video Electronics Standards Association (VESA).

Descriere si utilizare

Sistemul de programare LATITUDE este descris in sapte Manuale ale operatorului distincte:
Manualul operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE™, Model 3300
Manualul operatorului pentru Analizatorul sistemului de stimulare (ASS) (Model 3922)
Manualul operatorului-pentru gestionarea datelor pacientilor (Model 3931)

1
2
3
4, -, “Manualul-operatorului‘cu privire la legarea la retea si.conectivitate (Model 3924)
5. ““Manualul operatorului pentru sistemul Heart™ Connect{Model 3932)

6

Instructiunile de utilizare-pentru Instrumentul de testare automat (ITA) S-ICD
EMBLEM™:(Model 3889)

1. - “Manualul'operatoruluipentru aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Model 3877)

Aceste manuale sunt disponibile online la-adresa:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Programatorul-Model.3300-este-dispozitivul de programare a sistemului de programare
LATITUDE, care este unsistem:portabil de;gestionare a ritmului cardiac conceput pentru a
fi utilizat impreund cu sisteme Boston.Scientific specifice,'Si anume, generatoarele de puls
(PG-uri) implantabile si‘sonde.

Destinatie de utilizare

Sistemul de programaré LATITUDE este conceput pentru-a fi-utilizatin spitale sirmedii
clinice, pentru comunicarea cu sistemele implantabile Boston Scientific. Software-ul folosit
controleaza toate functiile deccomunicare‘pentru PG. Consultati documentatia de produs a
PG-ului interogat pentru instructiuni detaliate cu privirela aplicatia software:

Beneficiile clinice ale dispozitivului

Sistemul de programare LATITUDE™ Model 3300 ofera un‘beneficiu clinic direct pacientului
prin comunicarea neinvaziva cu dispozitivul electronic-cardiovascular (CIED) implantabil
pentru a inregistra date referitoare la sanatatea pacientului si indicatorii functiei
dispozitivului; permitand echipei medicale sa monitorizeze,sd regleze si sa optimizeze
capacitatile dispozitivului implantabil, dupd cum este necesar, prin interogarea si/sau
programarea dispozitivului implantabil pe baza transmiterii-exacte a informatiilor. In plus,
sistemul de programare permite transmiterea actualizarilor de software catre dispozitivul
implantabil pentru modificari periodice ale software-ului sau de operare, asigurand
functionarea dispozitivului conform destinatiei sale, intr-un mod sigur si eficient.



Programatorul Model 3300 LATITUDE™ contine un Analizator al sistemului de stimulare
(ASS) integrat si aplicatia software de asistentd ASS Model 3922, care elimind nevoia de a
utiliza un dispozitiv ASS independent. Beneficiile utilizarii ASS ca functie integrata a
programatorului includ abilitatea de a mdsura si inregistra parametrii dispozitivului, care
sunt necesari in timpul implantarii dispozitivului si abilitatea de a verifica starea sistemului
de sonde la inlocuirea dispozitivului, inclusiv impedanta sondei, pragul de stimulare si
pragul de detectare. ASS are avantajul suplimentar de a putea fi utilizat pentru stimulare
temporara de la o sursa externa in timpul implantarii dispozitivului, in timp ce pacientul
este monitorizat continuu de personalul medical. ASS este contraindicat pentru a fi utilizat
ca stimulator cardiac extern permanent.

Publicul tinta

Aceastd documentatie este conceputd pentru personalul medical care dispune de instruire
si experienta in domeniul implantdrii dispozitivelor si/sau al procedurilor de urmarire.

Expertiza si cunostinte’'necesare

Utilizatorii trebuie sdfie familiarizati cu.procedurile de electroterapie cardiacd. Doar
specialistiimedicali calificati care detin cunostintele de specialitate necesare pentru
utilizarea corectd pot-opera dispozitivul.

Supravegherea medicului

Sistemul de programare LATITUDE poate fi'operat doar sub supravegherea constantd a
unui medic, In timpul unei proceduri, pacientul trebuie sd fie monitorizat continuu de
personal-medical, cu ajutorul unui-monitor ECG de suprafata.

Ordonanta pentru operatorii de produse medicale

Reglementarile.nationale potimpune ca-utilizatorul, producdtorul sau reprezentantul
producdtorului'sa efectueze periodic.sisa documenteze testele dispozitivelor in timpul
instaldrii. De asemenea, pot prevede ca producdtorul sau reprezentantub acestuia sd
asigure instruirea utilizatorilor«cu privire la utilizarea corecta a-dispozitivului si a accesoriilor
acestuia.

Daca nu cunoasteti reglementdrile-nationale din-taracdumneavoastra, va rugam-sa
contactati reprezentantul-local Boston-Scientific.

Performanta elementara

Pentru ca sistemul de programare LATITUDE sa indeplineasca functiile necesare; acesta
trebuie sd comunice cu PG-urile implantabile Boston.Scientific. Prin-urmare, acele functii
care se referd la comunicatiile cu PG-urile implantate prin-intermediul baghetelorde
telemetrie sunt considerate performanta elementara:

Performanta sistemului de programare LATITUDE determinatd a ficelementard:de Boston
Scientific in privinta testelor de compatibilitate electromagnetica (EMC), in.conformitate cu
IEC 60601-1-2, dispune de capacitatea de:

e Interogare si programare a unui PG acceptat folosind-bagheta de telemetrie

e Initiere a unei comenzi PG STAT PACE (Stimulare STAT.PG), PSA STAT PACE (Stimulare
STAT ASS), STAT SHOCK (Soc STAT), sau DIVERT THERAPY (Redirectionare terapie)
pentru un PG, daca este posibild

e Afisare a electrogramelor intracardiace in timp real



e Acceptare ainteractiunilor de atingere a ecranului tactil si apdsare a butoanelor

e Administrare a stimuldrii si evaluare a mdsuratorilor pentru sondele de stimulare cu
functia Analizator al sistemului de stimulare (ASS)

NOTA: Nu este obligatorie sau necesard calibrarea repetatd a sistemului de programare
LATITUDE sau a aplicatiilor acestuia.
Rezumatul sectiunii de Siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului care se gaseste pe
eticheta pentru a cduta Rezumatul sectiunii de Siguranta si performantd clinica care vizeaza
dispozitivul, care este disponibil pe site-ul web Banca europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed):

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

Contraindicatii

Sistemul de programare LATITUDE nu'este.indicat pentru utilizarea impreuna cu orice alte
sisteme PG’ care'nu sunt furnizate de Boston Scientific. Pentru contraindicatiile de utilizare
asociate cu, PG, consultati documentatia asociatd cu PG dorit.

Aplicatia ASS este contraindicatd pentru utilizarea cu orice alt sistem de programare, diferit
de sistemul de programare.Boston Scientific Model. 3300 LATITUDE.

Urmdtoarele utilizdri ale"’ASS-sunt contraindicate:
o~ Incazubtulburarilorde conducere’AV;cstimulare atriald unicamerald
\“ Tn.cazul ritmurilor intrinseci-concurente; modufi asincrone

o ln cazurile de tahicardie atriald cronic3, precumsi de fibrilatie atriald cronica sau
flutter;' moduri cu.controlatrial-(DDD,VDD)

o In caz de tolerantd micd privind frécventele ventriculare ridicate,(de ex.; angina
pectoris); moduri-de urmarire'(si anume,moduri‘de control atrial)'si predispozitie
cdtre tahicardie atriala

e Utilizare ca stimulator-cardiac extern!

AVERTIZARI

o  Utilizarea de cabluri'si accesorii nespecificate.

A Utilizarea impreund cu sistemul-de programare LATITUDE a:unor.cabluri sau accesorii
diferite de cele furnizate sau specificate de’Boston"Scientific.se,poate solda.cu

cresterea emisiilor electromagnetice, reducerea imunitatii electromagnetice sau
scurtcircuitarea sistemului de‘programare LATITUDE. Persoanele care conecteaza
astfel de cabluri sau accesorii la-sistemul de programare LATITUDE,-inclusiv cele care
utilizeaza MSO (Multiple Socket Outlets ~receptacule de‘iesire;cu prize multiple), pot
configura un sistem medical si trebuie’sa se-asigure ca sistemul este conform cu
cerintele IEC/EN 60601-1, clauza 16, pentru sisteme medicale electrice.

¢ Modificari ale echipamentelor.

1. Pe durata implantarii, aplicatia ASS a programatorului este adecvatd pentru stimulare externd temporara in
timp ce pacientul este monitorizat continuu de personalul medical.



A Nu este permisd nicio modificare a acestui echipament, cu exceptia cazului in care
este aprobata de Boston Scientific. Schimbarile sau modificdrile care nu sunt
aprobate expres de Boston Scientific pot duce la anularea dreptului utilizatorului de
a opera echipamentul.

Echipament de comunicare prin frecventa radio (FR).

A Pastrati toate echipamentele de comunicare prin FR (inclusiv perifericele, precum
antene, baghete si cabluri), la o distanta de cel putin 30 cm (12 in) de programatorul
Modelul 3300, inclusiv cablurile specificate de Boston Scientific, pentru a evita
degradarea performantei acestui echipament.

Contactele conectorului.

Q Nu atingetisimultan pacientul si conectorul sistemului de programare LATITUDE sau
conductorul expus.

Soc electric.

Q Pentru a evita riscul-de electrocutare, conectati adaptorul de alimentare Model 6689
al programatorului-doar.cu cablul de alimentare adecvat la o priza de impamantare/
impamantatd:

Accesul la baterie.

A Cand'accesati bateria, asigurati-va'ca alimentarea programatorului este oprita. Nu
atingeticbornele conectorului'din compartimentul bateriei in timp ce scoateti sau
inlocuiti bateria, intrucat este prezentd-o-sarcind electricd.

Descarcari-electrostatice.

A Sistemul de‘sonde ASS este in-contact electric cu inima si.sangele pacientului.

e Nuatingeti clemele metalice de pe cablul pacientului sau sonda de stimulare.
Curentii electrici pot fi periculosi pentru pacient si utilizator.

. Descarcarea unei sarcini.electrice asupra-persoanei prin atingerea unei
suprafete metalice impamantate inainte de a atinge cablurile pacientulti sau
dispozitivul.

Curenti electrici.

A Conexiunile de cablu ASS neutilizate care intrd in. contact cu suprafetele-conductoare
pot induce curenti electrici in inima pacientului:

e Atasati conexiunile cu cablu neutilizate de‘drapajul chirurgical din apropierea
pacientului sau deconectati cablurile neutilizate de.la sistem:

Electrocauter.



Sistemul de programare LATITUDE este proiectat si testat pentru sigurantd la
electrocauterizare.

Chiar dacd dispozitivul este proiectat si testat pentru sigurantd la
electrocauterizare, electrocauterul poate induce curenti electrici in cablurile
ASS, care pot ajunge in inima pacientului. Boston Scientific recomanda ca
programatorul sa fie amplasat cat mai departe posibil de sistemul de
electrocauterizare si de componentele asociate pentru a minimiza zgomotul
introdus in sistemul de programare LATITUDE si in cablurile pacientului.

Electrocauterizarea poate produce si un comportament neasteptat in afisarea
sau functionarea programatorului. Daca electrocauterizarea este necesara din
motive medicale, mentineti o distanta de cel putin 30 cm (12 inch) intre
echipamentulde electrocauterizare si programator si componentele asociate
acestuia. Similar, mentineti aceastd distantd intre programator si componentele
asociate si pacient in timpul acestor proceduri.

Nu-asezati componentele sau cablurile echipamentului de electrocauterizare pe
saujn-apropierea programatorului sau a cablurilor si componentelor asociate.

Ori de cate ori este posibil «deconectati cablurile ASS de la sondele de
stimulare.in timpul procedurii de electrocauterizare.

Dacd-programatorul-este conectat la pacient in timpul unei proceduri de
electrocauterizare, verificati functionarea acestuia dupa finalizarea operatiunii.

Dacd programatorul intampind o problema care genereaza o stare de eroare,
programatorul trebuie-oprit si‘pornit din nou. In timpul resetarii si reinitializarii,
care dureazd cel mult unminut; nu va exista asistenta pentru stimulare. Din
acest motiv, o‘resursa-ASS/de’stimulare de rezerva trebuie sd fie disponibild in
cazul aplicarii electrocauterizdrii.

Locatia sistemului de programare LATITUDE.

A\

Utilizarea programatorului:-Model-3300 inimediata apropiere a altor'echipamente
sau‘asezat‘peste un alt echipament trebuie evitata, deoarece poate‘conduce la
defecte de functionare. Daca este-necesard utilizarea in‘astfel.de'conditii, acesta si
celelalte echipamente trebuie:monitorizate pentru a-verifica-dacd functioneazd
normal:

Sistemul de programare LATITUDE trebuie sa ramana in afara campului steril.

A

Programatorul nu- este steril'si nu‘poate i sterilizat. Nu permiteti intrarea
dispozitivului intr-0 zond sterila din.mediul de implantare:

Semnale fiziologice.

A

Operarea sistemului de programare-LATITUDE cu semnale fiziologice sub
amplitudinea minima detectabild poate-conduce la rezultate eronate.

Sistemul de programare LATITUDE este RM periculos.



A Sistemul de programare LATITUDE este RM periculos si trebuie pastrat in afara
locatiilor IRM, Zona Ill (si superioara), conform definitiei din American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices (Documentul de orientare al
Colegiului American de Radiologie privind practicile de siguranta MR)2. Sistemul de
programare LATITUDE nu trebuie adus niciodatd in camera scanerului IRM, in camera
de comanda sau in locatiile IRM Zona Il sau IV.

¢ Inductie.

A La activarea Stimuldrii cu rafale ASS, care poate cauza aritmii imprevizibile, trebuie sa
aveti intotdeauna la dispozitie echipamente pentru urgente cardiace (de ex.,
stimulator cardiac extern, defibrilator extern) in stare functionald, pentru sustinerea
imediata a vietii.
o Tn cazul pacientilor a caror viatd poate fi pusa in pericol de accelerarea sau
pierderea ritmului cardiac, trebuie luate in considerare masuri preventive
suplimentare.

e Defibrilare externa.
A Sistemulde programare LATITUDE este proiectat si testat pentru siguranta la
defibrilare.

. Chiar daca pragramatorul este proiectat.si testat pentru siguranta la defibrilare,
pacientul poate fi‘pus in‘pericoliar programatorul poate fi deteriorat.

. Cablul. ASS trebuie deconectat de'la sonde inainte de utilizarea defibrildrii
externe,

. Ori de cate‘ori este posibil, deconectatiltoate cablurile de la pacientin timpul
utilizdrij-echipamentelor de defibrilare externe.

¢~ Daca sistemul de programare LATITUDE este conectat la pacient in timpul
defibrildrii, verificati-daca. programatorul functioneaza dupa cum se asteapta
dupad defibrilare.

e  Echipament de stimulare extern.

A Dacd pacientul-este dependent de stimulator si-programatorul intalneste o eroare,
stimularea va continua,‘cu excéptia cazuluiin care defectiunea afecteaza
componenta ASS in:sine. Din acest motiv;-trebuie sd aveti intotdeauna la dispozitie
echipamente de stimulare disponibile'pentru resuscitarea-pacientului.

e Pierderea de energie.

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



Operarea programatorului cu o baterie interna consumata poate suspenda
functionarea acestuia. Operarea programatorului fard baterie poate suspenda
functionarea programatorului in cazul intreruperii temporare a sursei de c.a.

Daca bateria programatorului s-a consumat pana la 10% energie sau mai
putin, programatorul trebuie oprit pentru a permite inceperea incdrcdrii si apoi
poate fi pornit din nou, pentru a continua incdrcarea.

Daca se utilizeaza o baterie optionala, evitati folosirea unei baterii consumate

sau neaprobate. Pentru siguranta sporitd a pacientului, atunci cand indicatorul
nivelului bateriei ajunge la 25% sau la o valoare mai mica, conectati sursa de c.
a. la programator.

In cazul functiondrii cu alimentare de la baterie, nu incercati sa inlocuiti bateria.

Un mesaj-de atentionare galben apare pe ecranul programatorului atunci cand
bateria‘ajunge la un nivel de 25%. Atunci cand bateria ajunge la un nivel de
maxim de 10%, se-afiseaza un mesaj de avertizare marcat in rosu. La 5%, se
afiseaza un alt mesaj.de avertizare marcat in rosu, urmat de inchiderea
automata.dupd 60-de secunde.

Pierderea sustinerii prin stimulare.

VAN

Trebuie sa fie intotdeauna disponibile echipamente de stimulare, in stare
functionald, pentru sustinerea imediatd a vietii.

Initial,:dupd pornirea programatorului, functiile de stimulare sunt dezactivate
cattimp se’efectueazd testul automat. Stimularea nu este posibild in timpul
testului-automat, care’poate dura cel mult un minut.

Conectarea cablului ASS-1a sonda incorecta se poate solda cu detectarea si
stimularea ineficienta si-cu pierderea sustinerii prin stimulare.

Daca utilizatorul reporneste; manual-programatorul, sustinerea prin stimulare
se va pierde pand cand sistemulfinalizeazd testul automat, care poate dura cel
mult unminut, iar-utilizatorul trebuie sd reporneasca manual ASS daca doreste
acest lucru:

Dacd nu este instalata nicio baterie, sustinerea prin-stimulare se va pierde in
cazul intreruperii-alimentdrii-cu c.a.

Protectie de defibrilare de siguranta:

A\

Trebuie sé aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de-defibrilare externd si
personal medical cu competente insRCP intimpul implantarii si-al testdrii de
urmdrire. Daca nu este terminatd la timp, tahiaritmia ventriculard.indusa poate-duce
la decesul pacientului.

Conducere AV insuficienta.

A\

Modurile atriale unicamerale sunt contraindicate la pacientii-cu’conducere AV
insuficientd.

Daca pacientul prezinta conducere AV.insuficientd, nu trebuie efectuate
programarea AAl si testele de conducere anterograda.

Terminarea brusca a stimularii.



A

Terminarea brusca a stimuldrii se poate solda cu asistola pe perioade prelungite la
unii pacienti.

e Reduceti treptat ritmul de stimulare, pand cand se detecteaza ritmul intrinsec
al pacientului, pentru o tranzitie controlatd de la stimulare la ritmul intrinsec.

Pierdere a capturii.

A

Testarea pragului de stimulare implic pierderea capturii. n cazul pierderii capturii,
pot sd apara asistola si stimularea in perioadele vulnerabile.

. Evaluati starea de sdndtate a pacientului inainte de a efectua un test pentru
pragul de stimulare.

Utilizarea de mansoane protectoare.

A

Pozitionarea incorectd-a mansoanelor protectoare din cauciuc siliconat peste clemele
cablului ASS-poateccauza.conexiuni electrice neintentionate care pot afecta
functionarea cablului si‘pot pune in pericol pacientul.

o “Inainte de a conecta cablurile, asigurati-vi ¢ mansoanele protectoare sunt
pozitionate corect.

Nu-utilizati cabluriude.

7AN

Umezeala de pe cablurile-ude poate afecta functiile acestora, punand n pericol
pacientul.

Expunerea la lichide.

A

Tnainte-de a curita si dezinfecta suprafetele programatorului, opriti dispozitivul si
deconectati sursa-de alimentare ‘externd. Inainte de‘operarea sistemuluj de
programare LATITUDE, permiteti.evaporarea agentilor de curatare sidezinfectare
utilizati pe programator.

Emisii si interferente:

A

Caracteristicile privind emisiile acestui echipament il facadecvat utilizdrii in zone
industriale si spitale (CISPR 11 clasa A).-Daca este utilizat intr-un mediu rezidential
(pentru care este necesard in-mod nermal-CISPR:11'clasa B), acest echipament ar
putea sa nu ofere o protectie adecvatd pentruserviciile de-.comunicare.prin frecventa
radio. Utilizatorul poate fi-nevoit sa ia masuri de imbundtatire, cum arfi
repozitionarea sau reorientarea echipamentului. Altcechipament poate interfera.cu
sistemul de programare LATITUDE chiar daca acel echipament-respecta cerintele de
emisie ale (CISPR).

Bateria litiu-ion.

A

Bateria Model 6753 este o baterie litiu-ion si, ih consecintd;, este considerata a fi un
bun periculos pentru expediere. Nu returnati bateria Model 6753 catre Boston
Scientific. Eliminati bateria in conformitate cu reglementarile locale. In cazul in care
bateria trebuie expediata, contactati agentul de expeditie local pentru instructiuni si
conditiile de expediere.



e  Pornire.

A Nu atingeti ecranul in timpul pornirii programatorului, deoarece acest lucru poate
face ca zona atinsd de dvs. sa nu mai raspunda la apdsarea ulterioara.

Avertizari S-ICD EMBLEM

Pentru precautii specifice programdrii generatorului de puls S-ICD EMBLEM, consultati
sectiunea Manualul operatorului pentru aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Model 3877).

PRECAUTII

Generalitati

e Probleme de functionare provocate de daune externe. Impactul mecanic, cum ar
fi caderea pe jos a programatorului dupa ce a fost scos din ambalaj, poate deteriora
permanent-functionarea sistemului. Nu utilizati programatorul dacd existd urme
vizibile de deteriorare. in.cazul deteriorarii, contactati Boston Scientific pentru a
returna programatorul; folosind informatiile aflate pe ultima coperta a acestui
manual.

e Sistem de programare. Utilizati numai sistemul de“programare LATITUDE echipat cu
software-ulcorespunzator pentru a programa PG-urile specifice Boston Scientific.

o _lutilizarea baghetei de telemetrie Model'6395. Pentru telemetria PG inductivd,
folositi-numai bagheta de telemetrie Model 6395 impreuna cu sistemul de
programare LATITUDE:

¢ -Temperatura baghetei (numai modelul'6395).'Procedurile de telemetrie care
depdsesc-8 ore pot necesita un-izolatortermic’intre’capul baghetei de telemetrie
Model 6395-si pielea pacientului, deoarece temperatura capului baghetei poate varia
de la-33>- 41°C(88:<106 °F).

»  Bagheta de telemetrie Model 6395 S-I(D este livrata nesterila. Bagheta de
telemetrie Model 6395:este livratd nesterila. Inainte de“utilizare, scoateti bagheta din
toate ambalajele Tnainte de sterilizarea acesteia. [ncazuldn care bagheta urmeazs a fi
utilizata in camp-steril, aceasta trebuie sterilizatd activinainte de utilizare sau invelitd
intr-un camp steril\pentru-sonda intraoperatorie-Model-3320 in‘timpul utilizdrii.
Consultati "Curdtarea programatorului si-a accesoriilor" pe<pagina 50 pentru informatii
privind sterilizarea si curdtarea:

* Bagheta de telemetrie Model 32035-1(D_este livrata sterila. Bagheta de
telemetrie Model 3203 S-1CD estedivratd nesterila. Inainte de utilizare, scoateti
bagheta din toate ambalajele. In caztil in care bagheta urmeaza afi‘utilizata in cdmp
steril, aceasta trebuie Tnvelita intr-un.camp steril pentru sondd.intraoperatorie (Model
3320) in timpul utilizdrii. Consultati "Curatarea programatorului si-a-accesoriilor" pe
pagina 50 pentru informatii despre curdtare;

o Utilizarea baghetei de telemetrie model 3203 S-ICD. Pentru telemetria PG S-1CD,
folositi doar bagheta de telemetrie Model 3203 S-ICD dmpreund cu sistemul de
programare LATITUDE.

Pentru programarea transvenos PG, bagheta de telemetrie S-ICD Model 3203 poate fi
folosit ca antend auxiliard pentru a imbundtdti performantele de telemetrie FR
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(consultati "Utilizarea antenei externe pentru telemetrie FR cu PG transvenos” pe
pagina 12).

Utilizarea unui ac. Daca doriti sa folositi un ac, asigurati-va cd acesta este unul cu
capacitanta proiectatd. Utilizarea oricdrui alt obiect poate deteriora ecranul tactil.

Cabluri de electrocauter. Pastrati toate cablurile de electrocauter la o distanta de cel
putin 30 cm (12 in) fata de sistemul de programare LATITUDE pentru a evita
semnalele false provocate de energia electrocauterului.

Scurgere de curent. Chiar dacd echipamentele externe optionale conectate la
programatorul Model 3300 trebuie sa respecte cerintele aplicabile privind curentul de
scurgere pentru produsele comerciale, este posibil ca acestea sd nu indeplineascd
cerintele mai stricte privind’scurgerile pentru produsele medicale. In consecintd, toate
echipamentele externetrebuie pdstrate in afara mediului pacientului.

e Nu atingeti niciodatd simultan contactele electrice de pe panourile laterale ale
programatorului:Model 3300 si pacientul, o bagheta de telemetrie sau orice
cablu:

Conexiuni ASS. Asigurati=va cd sondele sunt conectate corect pentru utilizarea dorita;
configurarea incorecta se poate solda cu evenimente de stimulare/detectie, care sunt
afisate intr-o'camera diferita de'pe ecran. Interfata de utilizator (Ul) a aplicatiei ASS
asociazd.conexitnile de sonda specifice cu camerele RA (AD), RV (VD) si LV (VS) de pe
€ecran;_pentru a permite testarea’tuturor celor treiz=camere cu o schimbare minimd a
conexiunilor fizice. Masurdtorile ASS salvate sunt si ele etichetate automat, pe baza
cametei utilizate-pe ecran. Aceste etichete pot fi ajustate ulterior de catre utilizator
daca sedia decizia de'a utiliza o.conexiune fizicd pentru a testa alte camere (de
exemplu, se utilizeaza doar conexiunea VD pentru a testa sondele AD, VDsi VS).

Clemele conectorului ASS. Nu-prindeti niciun conectorASS direct pe pielea,
buzunarul sau‘un alttesutal pacientului.

Detectare ventriculara. in timpubsesiunii ASS, comportamentul-de detectare
ventriculara este dictat de-configuratia de stimulare ventriculara selectatd cel mai
recent: Numai VD; numai <VS sau Bi-V:

*  La pornirea sistemului; modul'ASS ‘este setat la ODO.(fara stimulare) iar
configuratia de stimulare ventriculara:aplicabila este Bi-V.

*  Dacd se selecteaza-un mod fara stimulare (ODO sau‘OVO0)-de pe panoul Mode
(Mod), detectarea este setata-la Bi-V pentru ca-detectarea séfie activata pe
ambele sonde, indiferent de orice altd configuratie anterioard.

Supradetectia intercamerala. O configuratie-unipolara poate-conduce la
supradetectia artefactelor intercamerale care afeécteaza comportamentul-de stimulare.

 Incazul unei configuratii unipolare, vizualizarea.de artefacte intercamerale pe
electrograme (EGM-uri) este normala. Daca mutati clema conectorului A+ inapoi
pe anodul sondei atriale cat timp butonul €lectrodului Can si-butonul ,Use the A+
connection” (Utilizare conexiune A+) sunt'incd'selectate, ASS rdmane programat
la 0 configuratie unipolard. In acest caz, este posibil sa vedeti artefacte
intercamerale pronuntate pe EGM-uri, care pot conduce la supradetectie si
afectarea comportamentului de stimulare.



Cablu ECG deschis/scurt. Pierderea semnalului ECG Tn cazul unui cablu ECG deschis/
scurt poate afecta diagnosticul si testarea, prin prelungirea procedurii sau
impiedicarea finalizarii procedurii.

o Verificati mai intai cablurile si inlocuiti-le daca sunt fisurate sau uzate.
e Tncazul in care cablul nu functioneazi corect, inlocuiti-I.

Interferenta electrica si magnetica. Interferenta electricd sau ,zgomotul” de la
dispozitive precum electrocauterul si echipamentele de monitorizare, monitoare sau
campuri magnetice puternice poate interfera cu stabilirea sau mentinerea telemetriei
pentru interogarea sau programarea dispozitivului si poate produce un
comportament neasteptat al afisajului sau functiondrii programatorului. In prezenta
unor astfel de interferente, mutati programatorul la distanta de dispozitivele electrice
si asigurati-va ¢d nu-se'Tncruciseaza cablurile baghetei. Interferenta electricd sau
,zgomotul” de la-dispozitive implantate concomitent, precum dispozitivul de
asistentd ventriculara (VAD), pompa de medicamente sau pompa de insulina
implantabild, poate interfera'cu stabilirea sau mentinerea telemetriei pentru
interogarea sau programarea generatorului de puls. in prezenta unor astfel de
interferente, plasati bagheta peste generatorul de puls si acoperiti-le pe ambele cu
un material‘rezistent la radiatii;

Electrocauterizarea si ablatia prin FR. Electrocauterizarea si ablatia RF pot induce
aritmii si/sau fibrilatii-ventriculare,‘pot duce lasocuri necorespunzatoare si la
inhibarea stimuldrii post<soc si-pot genera-un comportament neasteptat al afisajului
sau-functiondrii programatorului<In plus; este necesar s3 procedati cu atentie atunci
cand-efectuati orice tip.de procedura de ablatie cardiaca la pacientii cu dispozitive
implantate. Dacd electrocauterizarea.sau ablatia prin FR este necesara‘din motive
medicale,-mentineti o-distanta de cel putin-30.cm'(12 inch) intre echipamentul de
electrocauterizare, ablatia prin-FR, programator si:componentele asociate. Similar,
mentineti-aceeasi-distantd intre programator, bagheta de telemetrie si pacient in
timpul.acestei-proceduri.

Adaptor de alimentare Model6689. Adaptorul de alimentare’se incalzeste normal
atunci cand'estein uz sau.cand se-incarcd. Nu.amplasati adaptorul de alimentare in
buzunarul de depozitare a suportului-atunci‘cand-se incarcd, deoarece’spatiul inchis
nu va permite disiparea adecvatd.a-caldurii provenite'de la-adaptorul de alimentare.

Ethernet. Pentru utilizare, conectati cablul Ethernet doar la.conectorul-portului de
Ethernet RJ45 de pe programatorul Model 3300. Cuplarea sau-decuplarea cablului
Ethernet in timpul functionatii pot afecta functiile deretea..ConexiuneaZa Ethernet
RJ45 de pe programatorul Model 3300 este compatibild, numai cu:retelele locale
(LAN). Nu trebuie utilizatd pentru o conexiune telefonica:

Telemetria inductiva. Folosirea programatorului cu-alimentare la baterie poate
reduce distanta de telemetrie (de la-bagheta la dispozitivul implantat). Dacd este
necesar, utilizati curent alternativ pentru‘a imbunatdti-telemetria‘inductiva.

Functionarea bateriei in timpul depozitarii pe termen lung. Scoateti bateria
pentru a preveni descdrcarea atunci cand depozitati programatorul pentru perioade
lungi (de exemplu, luni).

Acuratetea datei si orei. Inabilitatea de a accesa un server de timp la distantd poate
provoca discrepante privind ora pe programator. Ca mdsurd de sigurantd, contactai
reprezentantul dumneavoastra Boston Scientific pentru a seta manual data si ora.
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Datele pacientului. Datele pacientului pot fi stocate pe programator si trebuie luate
masurile adecvate pentru a proteja programatorul impotriva accesarii neautorizate.

e Datele pacientilor din PG-urile transvenoase pot fi stocate pe discul intern al
programatorului timp de pana la 14 zile.

e Datele pacientilor de pe PG-urile S-ICD pot fi stocate pe discul intern al
programatorului, pand la 50 de sesiuni ale pacientului timp de pana la 90 de
zile.

Inainte de expedierea programatorului sau ori de cate ori predati programatorul,
consultati Manualul operatorului pentru gestionarea datelor pacientilor (Model 3931)
pentru instructiuni privind stergerea tuturor datelor pacientilor (transvenos si S-1CD)
din programator.

Conectati-vd la dispozitive Bluetooth® cunoscute, pentru a reduce riscul de trimitere a
datelor pacientilor catre imprimante sau dispozitive nedorite.

Dispozitive USB. Dispozitivele USB conectate la programator trebuie sd fie controlate,
pentru a limita posibilitatea introducerii de'malware.

Utilizarea bateriei cu.dispozitive externe. Utilizarea dispozitivelor externe (USB,
monitor,de afisare).va consuma bateria. Pentru a prelungi functionarea
programatorului, evitati‘utilizarea dispozitivelor externe-atunci cand alimentarea se
face doar prin‘baterie si cand indicatorul nivelului-bateriei ajunge la 25% sau la o
valoare mai-micd.

Software. Asigurati-vd ca aveti instalate cele mai recente versiuni software ("Fila
actualizare software" pe pagina43). Caxmasura de sigurantd, reprezentantul
dumneavoastra Boston Scientific va poate furniza actualizdrile software pe o unitate
USB.

Utilizarea antenei externe pentru telemetrie FR cu PG transvenos. Bagheta de
telemetrie Model3203 S-ICD.poatedfi-utilizatd ca-antend suplimentara pentru
performanta de telemetrie FR a programatorului cu generatoare de-puls
transvenoase.-in"cazul in care bagheta este utilizats in camp steril, aceasta trebuie
invelita intr-un cdmp steril pentru sondd intraoperatorie (Model 3320). Cand bagheta
de telemetrie Model 3203 S-ICD nueste‘utilizata pentru comunicarea prin telemetrie
FR cu PG-uri transvenoase, asigurati-va ca deconectaticbagheta de.telemetrie S-1CD
Model 3203 de la programator pentru.a preveni pierderile de telemetrie PG
transvenos.

Wi-Fi. Conectivitatea Wi-Fi nu.este permisa in Indonezia din-cauza.cetintelor de
configurare specifice.

Precautii S-ICD EMBLEM

Pentru precautii specifice programdrii generatorului-de puls’S-1cD’EMBLEM, consultati
sectiunea Manualul operatorului pentru aplicatia S-1CD EMBLEM™.(Model'3877).

intretinere si manipulare
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Curatarea programatorului. Nu folositi lavete abrazive:sau solventi volatili pentru a
curdta niciuna dintre partile dispozitivului. Consultati-"Curdtarea programatorului si a
accesoriilor" pe pagina 50 pentru recomanddrile privind curatarea.

Manipularea magnetului. Nu plasati un magnet pe programator.



Prezenta substantelor inflamabile. Sistemul de programare LATITUDE nu este
rezistent la apa sau explozii si nu poate fi sterilizat. A nu se utiliza in prezenta
amestecurilor de gaze inflamabile, inclusiv a anestezicelor, oxigenului sau oxidului de
azot.

Deconectarea programatorului. Pentru a deconecta complet Programatorul de la

sursa de alimentare, mai intai apasati si eliberati butonul de alimentare d) pentru a
opri sistemul. Apoi deconectati cablul de alimentare de pe partea laterald a
programatorului.

Accesibilitatea programatorului. Asigurati-va ca partile laterale ale Programatorului
sunt accesibile in permanenta, astfel incat cablul adaptorului sa poatd fi deconectat.

Bateria litiu-ion. Bateria litiu-ion Model 6753 contine substante chimice foarte
inflamabile si trebuie manipulata cu precautie. Folosirea incorecta a acestei baterii
poate duce la incendiu sau explozie. Cititi urmdtoarele fnainte de a utiliza aceasta
baterie:

o Nu.expuneti bateria la temperaturi peste 140 °F (60 °C).

o - 'Nu-perforati batéeria deoarece poate duce la incendiu sau explozie. Dacd carcasa
bateriei este‘gdurita-saudeterioratd in mod vizibil, nu Tncercati sd o utilizati.

o~ Nuloviti-bateria si nu-o0 supuneti la impacturi-puternice.

o Nu‘scufundati bateria’in lichide.

o - Nu-conectati terminalele + si ~cu firsau cu obiecte conductoare.
¢ ~Nu dezasamblati,,modificati sau reparati bateria.

e~ Utilizati programatorul Model 3300 numai.pentru a incdrca bateria. Utilizarea
oricarui alt incdrcdtor de baterii poate deteriora bateria sau‘chiar provoca un
incendiu sauo explozie.

Pornirea sistemului. Boston Scientific recomandd atasarea. tuturor. cablurilor si
dispozitivelor necesare inainte de a porni-programatorul Model 3300.

Performanta frecventelor radio (FR)
Pentru a reduce emisiile si aimbundtati-performanta FR, urmati:instructiunile de mai jos:

Evitati stabilirea comunicarii prin telemetrie intre programator-si PG cand:dispozitivul
se afld in apropierea monitoarelor, echipamentelor electrochirurgicalede inaltd
frecventd sau a campurilor magnetice putérnice; Linkul de telemetrie (FR'sau inductiv)
poate fi afectat.

Nu prindeti in bucla cablurile in.jurul programatorului'saucdeasupra acestuia.

Cablurile de pe panoul lateral al medicului’si de'pe panoul lateral al pacientului
trebuie mentinute pe partea lor pentru-a reduce laminimum cuplarea.

Trageti cablurile la distanta de programator atunci.cand-este posibil.
(Cand utilizati iesirea DisplayPort pe video extern sau'pe un'monitor digital:

- Pastrati monitorul video extern sau digital Si cablul sau departe de programator,
pentru a evita interferentele electrice.

- Utilizati cabluri ecranate de nalta calitate, cu conversii integrale (de exemplu,
DisplayPort la HDMI), atunci cand este posibil.
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- Minimizati utilizarea adaptoarelor active, altele decat cele specificate de Boston
Scientific, deoarece acestea pot crea emisii care pot interfera cu telemetria PG.

Efecte adverse

Lista urmdtoare include efectele adverse posibile asociate cu programarea generatoarelor
de puls descrisa in acest manual.

e Asistola

e Aritmie atriald

e Bradicardie

e Tahicardie

¢ Aritmie ventriculard

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie raportate Boston Scientific si
autoritatii locale de reglementare-‘competente.

FUNCTII-DE SISTEM

Sistemul de programare LATITUDE comunica cu PG-urile si prezinta urmdtoarele functii de
hardware, interogare/programare, gestionare a datelor pacientului, retea si software:

Hardware
e < Ecran tactil color cu atingere capacitiva
e SSDrintern

e (onexiunile:permit’introducerea si-afisarea unui-cablu:ECG si ASS al pacientului pe
programator {doar pentru:anumite aplicatii)

e DisplayPort pentru un-afisaj-extern-optional

e Porturi USB (4) disponibile pentru-exportul datelor pacientului catre o cheie USB 2.0
sau 3.0 standard,-conexiunea la;0 imprimantd externa sau utilizate pentru instalarea
software-ului de cdtre personalul BostonScientific

NOTA:  Porturile USB sunt compatibile ¢u versiunile-anterioare si’ulterioare.
Dispozitivele USB 2.0 functioneaza in-porturile USB 3.0;far dispozitivele USB 3.0
functioneaza in porturile USB 2.0:Versiunea USB cea‘mai slabd este cea care
determina viteza. De exempld, un dispozitiv USB3.0 conectat la un port USB 2.0
opereaza la viteza 2.0, iar un dispozitiv-USB 2.0 conectatla'un.port USB 3.0-0pereaza
la viteza 2.0.

Programare si interogare
¢ Interoga si programeaza PG implantabil

e Afiseaza inregistrari, stocheazd date despre pacienti si-permite medicului sa evalueze
moduri de prescriptie alternative, sa genereze rapoarte si-sa inregistreze episoade
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e  Efectueaza teste intr-un laborator de electrofiziologie, intr-o sald de operatii, intr-o
sald de urgentd, in medii clinice sau la patul pacientului

e Poate fi utilizat pentru a sprijini activitatile de diagnosticare3care tin de implantarea,
programarea si monitorizarea PG-urilor implantabile Boston Scientific

e Furnizeaza aplicatia Analizator al sistemului de stimulare (ASS) 4 pentru a evalua
performanta electrica si pozitionarii sistemelor de sonde cardiace in timpul implantarii
dispozitivelor de gestionare a ritmului cardiac.

e Oferd in timp real captarea electronica a diferitelor evenimente din aplicatia PG si ASS

e lesire ECG de suprafata si semnale de telemetrie (electrograme intracardiace si
markeri de evenimente) in.format PDF

e Oferd acces de urgentd la functiile STAT SHOCK, PG STAT PACE, PSA STAT PACE si
DIVERT THERAPY aplicabile PG si ASS

e Oferd telemetrie ZIP, o optiune.de comunicare FR fdra fir, fara maini, care permite
programatorului'sd comunice cu PG

Gestionarea datelor pacientilor

Pentru PG-urile transvenoase, sistemul de programare LATITUDE asigura posibilitatea de
imprimare, salvare sau transferare a datelor respective (prin Bluetooth® sau cu o cheie
USB), Tn timpul'sau in'urma-unei sesiuni.de implantare sau urmdrire, pe un computer din
clinicd, in-scopul.procesarii sawtransferarii.datelor pe sisteme externe (de exemplu, pe
sisteme:DME):

Consultati-Manualul operatorului pentru-gestionarea‘datelor pacientilor (Model 3931)
pentru-informatii suplimentare.

NOTA: " Pentru. PG-urile'S-ICD, aplicatia S4ICD, ofera functii pentru gestionarea datelor
pacientului. Consultati Manualul-operatorului‘pentru-aplicatia S-1CD EMBLEM™ (Model
3877) pentru detalii suplimentare.

Reteaua

Sistemul de programare'LATITUDE asigurd conectivitate’ prin Ethernet si-wireless (Wi-Fi)
pentru transmiterea datelor.5Bluetooth® este disponibild-pentru-transferul de date (de ex.
la un laptop) si imprimare.,

Consultati Manualul operatorului cu-privire la legarea la retea'si conectivitate (Model 3924)
pentru informatii suplimentare {egate de securitate si‘conectivitate.

Consultati Manualul operatorului pentru-aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Model 3877) pentru
informatii despre utilizarea Bluetooth®™in cadrul aplicatiei S-1CD.

Heart Connect™

Sistemul Heart Connect este o aplicatie de partajare a datelor, care poate afisa si partaja
date fiziologice si/sau alte date medicale de pe sistemul de programare LATITUDE.

3. Sistemul de programare LATITUDE nu este destinat utilizdrii ca monitor ECG sau dispozitiv de diagnosticare
generala.

4. Consultati manualul operatorului pentru analizator al sistemului de stimulare (ASS)(Model 3922) pentru
informati de utilizare si configurarea ASS.

5. Conectivitatea Wi-Fi nu este permisa in Indonezia din cauza cerintelor de configurare specifice. Conectivitatea
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Sistemul Heart Connect oferd furnizorilor de servicii medicale si personalului Boston
Scientific un mijloc de a stabili o intalnire online si de a partaja afisajul video de pe
programatorul Model 3300 cu persoane aflate intr-o locatie la distantd.

Consultati Manualul operatorului Heart Connect™ (Model 3932) pentru informatii
suplimentare de configurare si setare.

Instrument de testare automat

Instrumentul de testare automata (ITA) S-ICD EMBLEM Modelul 3889 este un software
folosit pentru sistemul de programare LATITUDE Modelul 3300, pentru testarea pacientilor
n vederea evaludrii acestora pentru implantarea sistemului de defibrilare-cardioverter
implantabil subcutanat (S-1CD) EMBLEM.

Consultati Instructiunile de utilizare a instrumentului de testare pacient (ITA) S-ICD
EMBLEM™ (Model 3889) pentru informatii suplimentare privind configurarea si utilizarea.

Software

Actualizdrile software’si descarcarile sunt-furnizate prin Internet sau pe unitati USB. Dacd o
actualizare sau o-descdrcare software nu.se finalizeaza cu succes, putei reinitia
actualizarea sau descarcarea.

Fila Utilities (Utilitare) de pe‘ecranul programatorului include o optiune de selectare
Software Update (Actualizare software). Utilizatorul poate alege sa descarce si sa instaleze
toate actualizdrile sau sa-analizeze si sa selecteze actualizdrile disponibile. Consultati "Fila
actualizare software" pe pagina 43.

Asistentd generator de puls ALTRUA™, INSIGNIA™ | si NEXUS™ |

Aplicatia de-asistentd ALTRUAZINSIGNIA4/NEXUS Model 3892 este disponibila in opt limbi:
Engleza SUA; engleza UK, dfrancezd, italiand, Spaniold, germand, olandeza si suedeza.

Dacd, la pornirea-aplicatiei de asistentd:Model 3892, :un programator Model 3300 este
configurat intr-o-limba pentru ‘care nu-exista suport, programatorul Model 3300 va rula
implicit in limba englezd,

e (hineza si japoneza devin implicit-engleza SUA
e Portugheza si portugheza braziliana-devin implicit englezd UK

ACCESORII DE SISTEM

Urmdtoarele accesorii au fost testate si pot fi-utilizate impreund‘cu programatorul‘Model
3300:

¢ Baghetd de telemetrie Model 63956 (resterilizabila)
e  Baghetad de telemetrie Model 3203 S-ICD?

e (ampul steril pentru sonda intraoperatorie Model 3320,.de unicd folosintd, poate fi
necesar la utilizarea baghetei de telemetrie resterilizabile Model 6395 si este necesar

6. Bagheta de telemetrie Model 6395 nu include magnet.

7. Bagheta de telemetrie Model 3203 S-ICD trebuie folosita pentru a interoga un PG S-ICD si poate fi folositd ca
antend suplimentard, pentru a imbundtati performanta comunicarii prin Telemetrie RF pentru unele PG-uri
transvenoase.
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Urmdtoarele cabluri de“alimentare a.c. sunt disponibile si pentru utilizarea fmpreuna

cu bagheta de telemetrie S-ICD Model 3203 nesterilizabild daca bagheta se afld in
campul steril

Cablu ASS de unicd folosinta Model 6697 (Remington Model S-101-97), pentru o
singura utilizare

Cablu ASS Model 6763, resterilizabil si reutilizabil; invelisurile protectoare pentru
clemele cablului contin Elastosil R401 (cauciuc siliconat)

Adaptor de siguranta Model 6133 (Remington Model ADAP-2R)

(Cablu ECG cu sonde fixe pentru pacient Model 3154; pentru Canada si China doar,
utilizati Cablu ECG cu sonde fixe pentru pacient Model 31538

Cablu ECG-BNC, Model 6629

Adaptor de alimentare Model 6689 (alimentare)

Baterie litiu-ion-sModel 6753, teincdrcabild si inlocuibila

programatorul-Model 3300:

Cablu-de alimentare c.a. Model

Priza

Cablu‘de alimentare Modelul 6175 si
Modelul 6286 (tip B; de ex:, Canada,
Mexic, Japonia)

0-oo

(ablu dealimentare'c.a. Model 6285 (tip
F;.deex.,.Europa)

T
E"

Cablu de-alimentare ca: Model 6282 (tip:J;
de ex. Elvetia)

10A 250V

Cablu de alimentare c.a..Model.6343:(tip
G; de ex., Regatul Unit)

Cablu de alimentare c.a. Model 6289 (tip
N; de ex., Brazilia)

8]
|
o

8.

Cablurile ECG cu sonde fixe pentru pacient Model 3153 si 3154 contin caracteristici de limitare a curentului
pentru a proteja impotriva defibrildrii si cabluri ECG utilizate cu sistemul de programare LATITUDE.
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Cablu de alimentare Modelul 6284 si
Modelul 6287 (tip I; de ex., Australia, 7 N
China) 0

Cablu de alimentare c.a. Model 6283 (tip
M; de ex., Africa de Sud)

Pentru a comanda accesorii, contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe
ultima coperta a acestui manual.

AVERTIZARE:

Utilizarea impreund cu sistemul de-programare LATITUDE a unor cabluri sau accesorii
diferite de cele furnizate sau specificate de Boston Scientific se poate solda cu cresterea
emisiilor.electromagnetice, reducerea-imunitdtii electromagnetice sau scurtcircuitarea
sistemuluj de programare LATITUDE. Persoanele care conecteazd astfel de cabluri sau
accesorii-la sistemul de programare LATITUDE, inclusiv cele care utilizeaza MSO (Multiple
Socket Outlets - receptacule deiesire cu prize multiple), pot.configura un sistem medical si
trebuie sa' se.asigure ca sistemul este conform cu cerintele’ IEC/EN 60601-1, clauza 16,
pentru sisteme medicale €lectrice.

Echipamente externe optionale
Echipamentele externe optionale pot fi utilizate impreund cu sistemul de programare

LATITUDE:. Contactati reprezentantul dumneavoastra de vanzdri Boston Scientific pentru a
stabili echipamentele-externe care pot ficutilizate.

NOTA: Daci adiugati‘echipamente externe, confiqurati un sistem medical si trebuie s&
va asigurati ca sistemul este conform-cu cerintele IEC/EN-60601-1, Clauza 16, pentru
sistemele medicale electrice.

NOTA: Daci addugati un dispozitiv USB, asigurati-vd c& este in-conformitate-cu IEC/EN
60950-1 pentru echipamentele de tehnologie informationald.

AVERTIZARE:

Nu atingeti simultan pacientul si-conectorul sistemului.de programare’LATITUDE sau
conductorul expus.

ATENTIE: Chiar dacd echipamentele externe optionale conectate la pragramatorul-Model
3300 trebuie sa respecte cerintele aplicabile‘privind curentul de scurgere pentruprodusele
comerciale, este posibil ca acestea sa nu indeplineasca cerintele mai stricte privind
scurgerile pentru produsele medicale. Tn consecinta, toate echipamentele externe trebuie
pastrate in afara mediului pacientului.

e Nu atingeti niciodatd simultan contactele electrice de pe panourile laterale ale
programatorului Model 3300 si pacientul, o baghetd de telemetrie sau orice cablu.

Suport

Un suport (Model 6755) este disponibil sistemul de programare LATITUDE. Se ataseaza cu
usurinta pe partea de jos a programatorului cu o clemd. Oferd doua unghiuri de vizualizare
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convenabile si are un buzunar de depozitare in spate pentru stocarea cablurilor si
baghetelor.

Cand suportul este utilizat in pozitie platd, nu aplicati forta in jos pe maner, deoarece
unitatea se poate rdsturna.

Pentru a atasa suportul, glisati suportul sub programator si inclinati suportul in sus pentru
a cupla clema, asa cum este ilustrat in Figura 1 Suport optional pentru sistemul de
programare LATITUDE pe pagina 19.

[1} Programator Model 3300 [2] Clema pentru suport[3] Suport Model 6755 [4] Buzunar pentru depozitare

Figura 1.~ Suport optional pentru sistemul de programare LATITUDE

ATENTIE:  Adaptorul de alimentare se-incalzeste-normal atunci cand este in uz sau cand
se incarcd; Nu amplasati-adaptorul-de alimentare in buzunarul de depozitare a suportului
atundi cand:se incarcd, deoarece spatiul inchis nu.va permite disiparea adecvata a caldurii
provenite de lacadaptorul de‘alimentare.

Imprimanta externa

Sistemul de programare LATITUDE acceptd’o gama larga de-drivere de.imprimantd USB 2.0
si USB 3.0. Consultati "Conexiuni® pe pagina 20 pentru conectarea cablului USB al
imprimantei.

Unele imprimante Bluetooth®sunt, de asemenea, acceptate..Consultati Manualul
operatorului cu privire la legareala refea si conectivitate (Model 3924) pentru informatii
suplimentare despre configurare si utilizare.

Mufa si cablu USB de impamantare

O mufa si un cablu USB de impamantare pot fi-utilizate cu programatorul-Model 3300
pentru impamantare pentru a reduce interferentele‘de zgomotla sistemul de programare
LATITUDE. Contactati departamentul de inginerie biomedicald al spitalului/clinicii pentru
acest echipament standard.

AVERTIZARE:
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Utilizarea impreuna cu sistemul de programare LATITUDE a unor cabluri sau accesorii
diferite de cele furnizate sau specificate de Boston Scientific se poate solda cu cresterea
emisiilor electromagnetice, reducerea imunitatii electromagnetice sau scurtcircuitarea
sistemului de programare LATITUDE. Persoanele care conecteazd astfel de cabluri sau
accesorii la sistemul de programare LATITUDE, inclusiv cele care utilizeaza MSO (Multiple
Socket Outlets - receptacule de iesire cu prize multiple), pot configura un sistem medical si
trebuie sd se asigure cd sistemul este conform cu cerintele I[EC/EN 60601-1, clauza 16,
pentru sisteme medicale electrice.

Afisare externa

Puteti utiliza un monitor extern (sau echivalent) care sa se poatd sincroniza cu orice
frecventa de scanare pe orizontala.

NOTA: Monitoarele extefne pot necésita un adaptor si/sau un cablu pentru conectarea la
DisplayPort de pe programator.

NOTA: Echipameéntele conectateda conexiunile externe trebuie sd respecte standardele
aplicabile pentru echipamentele. de prelucrare a datelor si pentru echipamentele medicale.

AVERTIZARE:

Utilizarea impreund cu sistemul-de pragramare LATITUDE a unor cabluri sau accesorii
diferite‘de cele-furnizate sau specificate de Boston Scientific se poate solda cu cresterea
emisiilor electromagnetice, reducerea imunitatii electromagnetice sau scurtcircuitarea
sistemului de programare LATITUDE: Persoanele care conecteazd astfel de cabluri sau
accesorii lasistemul de-programare LATITUDE, inclusiv cele care utilizeazd MSO(Multiple
Sacket-Outlets, - receptacule de iesire cu prize multiple); pot configura un sistem medical si
trebuie sd seasigure cd-sistemul este conform-cu cerintele [EC/EN 606011, clauza 16,
pentrussisteme medicale electrice.

Adaptor celular

Un adaptor celular (Model 6205) este disponibil pentru.conectarea sistemului de
programare LATITUDE la o retea celulara.-Se ataseazd la orice port,USB disponibil pe partea
stanga a programatorului. Consultati Manualul operatorului cu privire'la legarea la retea si
conectivitate (Model 3924) pentru.instructiuni si utilizare.

CONEXIUNI

Consultati Figura 2 Panoul din partea dreaptd a programatorului pe-pagina-21 siFigura 3
Panoul din partea stanga a programatorului pe‘pagina 21 pentru‘a identificacconexiunile
prin porturi la programator.
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Panoul lateral al pacientului (partea dreapta)

[1] Cablu-ASS Model 6763 pentru- VS (verde) [2] Cablu ASS Model 6763 pentru A/VD (gri deschis) [3] Cablu ECG Model
315473153 (gri inchis) [4]-Port de conexiune pentru utilizare viitoare (maro) [5] Baghetd de telemetrie Model 3203 S-
ICD (negru) [6] Baghetd.de telemetrie. Model 6395 (albastru)

Figura 2. - Panoul din partea‘dreapta a programatorului

Panoul medicului (partea stanga)

NOTA: ~Echipamentele conéctate la conexiunile externe trebuie sd respecte standardele
aplicabile pentru echipamentele de: prelucrare a datelor si pentru echipamentele medicale.

[1] Butonul de alimentare (pornit/oprit) (gri deschis) [2-4] Porturile USB 2.0 (gri-inchis) [5] Portul USB 3.0 (albastru) [6]
Portul Ethernet (portocaliu) [7] Portul de iesire afisaj (rosu-portocaliu){8] Conexiunea de alimentare c.c. pentru
adaptorul de alimentare a Modelului 6689 (verde)

Figura 3. Panoul din partea stanga a programatorului
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Lumini indicatoare

Programatorul dispune de o lumina indicatoare in partea stanga a dispozitivului, in
butonul de alimentare (pornire /oprire) d) Bagheta de telemetrie Model 6395 are o
lumind indicatoare pe partea frontald. Functiile sunt descrise mai jos.

o d) Butonul de alimentare (pornire/oprire) este aprins cand Programatorul este pornit.

e Lumina de pe bagheta de telemetrie Model 6395 se aprinde pentru a indica faptul cd
telemetria inductivd este stabilitd si comunicd activ cu un PG.

Butonul STAT

Programatorul are un buton rosuSTAT in partea din dreapta sus a dispozitivului. In
functie de situatie, functia STAT livreaza STAT PACE (Stimulare STAT), STAT SHOCK (Soc
STAT), sau DIVERT THERAPY

Pentru PG-uri transvenoase,-a se vedea butonul de operare "Butonul STAT pentru PG-uri
transvenoase" pe pagina 32STAT.

Pentru PG-urile S-ICD, numai STAT SHOCK poate fi livrat. Consultati butonul "Butonul STAT
pentru PG-urile S-ICD" pe pagina 33STAT si operatia Rescue Shock (Salvare soc)

Butonul STAT rosu [1]

Figura 4. Vedere frontala a sistemului de programare LATITUDE ce indica localizarea
butonului STAT rosu

UTILIZAREA SISTEMULUI DE PROGRAMARE LATITUDE

Pregatirea pentru utilizare

Nivelul de incarcare a bateriei si incarcarea

Bateria litiu-ion pentru programator nu este fncdrcata-la expediere. Pentru a incdrca
bateria, efectuati pasii urmatori.

NOTA: Inainte de a utiliza bateria cu sistemul de programaré LATITUDE, asigurati-vd c&
bateria este complet incdrcata.

1. Conectati alimentarea cu c.a. la programator si ldsati programatorul oprit. Consultati
Figura 3 Panoul din partea stanga a programatorului pe pagina 21.
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2. Lasati programatorul oprit cel putin cateva minute, pentru a permite inceperea
incdrcdrii bateriei programatorului.

3. Porniti programatorul. Consultati Figura 3 Panoul din partea stanga a programatorului
pe pagina 21.

4.  Verificati incarcarea bateriei observand indicatorul de stare a bateriei din partea
stanga sus a ecranului, care afiseazd procentul de incdrcare a bateriei. Consultati
Figura 9 Ecranul principal al programatorului Model 3300 pe pagina 29.

5. Nominal, incdrcarea bateriei poate dura 1-2 ore dacd nivelul de incdrcare a bateriei
este mai mic de 30%.

NOTA: At4t timp ct programatorul este in prizé (conectat la o sursd de alimentare
a.c.), bateria se va incdrca. Programatorul nu trebuie sd fie pornit pentru a reincdrca
bateria.

Pregatiti bagheta de telemetrie

In functie de PG-ul utilizat; pregatiti bagheta corespunzitoare.
Bagheta de telemetrie Model 6395

ATENTIE: " Bagheta de telemetrie-Model 6395 este livrata nesterild. Inainte de utilizare,
scoateti bagheta din toate ambalajele inainte de sterilizarea acesteia. in cazul in care
bagheta urmeaza a-fi utilizata in .campsteril,;aceasta’trebuie sterilizata activ inainte de
utilizare sau Tnvelita intr-un<camp steril pentru-sondd intraoperatorie Model 3320 in timpul
utilizdrii. Consultati'Curatarea-programatorului si a accesoriilor" pe pagina 50 pentru
informatii-privind-sterilizarea si curdtarea:

Dacd'este necesaf; pregatiti bagheta de telemetrie Model 6395 pentru campul steril
urmand-procedurilecdin "Curatarea programatoruluisi a.accesoriilorpe pagina 50 sau prin
nvelirea-baghetei intr<un camp steril pentru sonda.intraoperatorie Model 3320.

Bagheta de telemetrie Model 3203°S-1CD

ATENTIE: Bagheta de telemetrie Model 3203 S-ICD este livrata nesterild. Inainte de
utilizare, scoateti bagheta din toate ambalajele. in.cazul in-care bagheta urmeazi a fi
utilizata in camp steril,caceasta trebuie Tnvelita intr-un.camp steril- pentru'sondd
intraoperatorie (Model 3320) in timpul-utilizarii. Consultati "Curatarea-programatorului si a
accesoriilor" pe pagina 50 pentru informatii despre curatare;

Pentru a utiliza bagheta de telemetrie Model 3203°S-ICD ca antend suplimentara pentru
telemetrie FR, consultati "Pregatirea pentru telemetria cu:un PG'transvenos! pe pagina 26.

Dacd este necesar, pregdtiti bagheta de telemetrie S-ICD Model 3203 pentru.campul-steril
urmand procedurile prin invelirea baghetei-intr-un-camp steril pentru sonda
intraoperatorie Model 3320.

Conexiunile cablului

Pentru locatiile conectorilor, consultati panourile de pe sistemul.de programare Model
3300, pe partea dreaptd si partea stanga (Figura 2 Panoul din partea dreaptd a
programatorului pe pagina 21 Figura 3 Panoul din partea stangd a programatorului pe
pagina 21).
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Realizarea de conexiuni pe partea pacientului
Dupd caz, efectuati urmatoarele conexiuni in partea dreapta a programatorului.

090 & ©

1) BC2g

‘ X |
N~ Ir o
[1] Cablu ASS Model 6763 pentru. VS (verde) [2]-Cablu ASS Model 6763 pentru A/VD (gri deschis) [3] Cablu ECG Model

315473153 (gri inchis) [4] Port de conexiune-pentru utilizare viitoare (maro) [5] Baghetd de telemetrie Model 3203 S-
ICD (negru) [6] Baghetd de telemetrie Model 6395 (albastru)
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Figura 5. Panoul.din partea dreapta (a pacientului)

1. .<Pentru masuratorile ASS, conectati cablul ASS adecvat Ja conectorul corespunzator (VS
sawA/\VD).

2..~“Racordati-bagheta’ de telemetrie adecvata la conectorul sdu:
¢ . Baghetd de-telemetrie Model 6395
¢~ Baghetd de telemetrie Model 3203'S-ICD

NOTA:-La fufictionarea ctialimentare-de la baterié-cu telemetria prin-baghets,
sistemul de’programare LATITUDE poate comunica cu-PG-ul de sub pielea
pacientului. Pentru-majoritatea-implanturilor pectorale, telemetria este suficienta
pentru a-comunica cu-PG. Pentru.implanturile.abdominale, distanta poate fi mai
mare, iar alimentarea doar de-la baterie' poate sa nu fie suficienta pentru a mentine o
calitate adecvatd’a comunicatiilor. Pentru a obtine.comunicatii de'telemetrie inductiva
maxime cu PG, utilizatiintotdeauna-o sursa extetna de alimentare.

3. Conectati cablul pentru pacient al ECG de suprafatdla conectorul ECG: Atasati
electrozii de suprafatala pacient.intr-o configuratie standard cu trei sau cinci fire.

NOTA:  Functia ECG poate fi'sensibild la zgomotul- ambiental de-inaltd frecventd
atunci cand intrarile ECG nu sunt atasate. Dacd electrozii-nu sunt atasati la-pacient,
pot fi sensibili la zgomotul ambiental de inalta-frecventa si, prin urmare, pot.genera
un semnal slab. Undele de suprafatd ECG'se pot-opri daca se'detecteazd un zgomot
excesiv.

NOTA:  Functia ECG este destinatd utilizarii in‘timpul examindrilor pacientilor, pentru
teste precum testarea pragului ritmului.

NOTA:  Functia ECG poate prezenta interferenterde zgomot-dacd sistemul de
programare LATITUDE se afld in imediata apropiere a echipamentelor
electrochirurgicale de inaltd frecventd. Pentru actiuni-corective, consultati "Depanare”
pe pagina 62.

4. Dacd telemetria FR este insuficientd, conectati bagheta de telemetrie S-1CD Model
3203 la conectorul sdu. Bagheta de telemetrie S-ICD actioneaza ca o antend FR
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suplimentarad. Orientati aceastd baghetd dupa cum este necesar pentru a imbundtati
performanta comunicarii prin telemetrie FR. Consultati ,Pasii pentru imbundtatirea

performantelor de telemetrie ZIP (FR)" in "Pregatirea pentru telemetria cu un PG
transvenos” pe pagina 26 pentru informatii suplimentare.

Realizarea de conexiuni pe partea medicului

Dupa caz, efectuati urmdtoarele conexiuni pe partea stangd a sistemului de programare
LATITUDE.

[SaCas)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Butonul de alimentare {pornit/oprit) (gri deschis) [2-4] Porturile USB 2:0 (gri inchis) [5] Portul USB 3.0 (albastru) [6]
Portul-Ethernet (portocaliu) [7]. Portul-de iesire afisaj (rosu-portocaliu) (8] Conexiunea de alimentare c.c. pentru
adaptorul de alimentarea‘Modelului 6689 (verde)

Figura6. Panoul dinpartea stanga (medic)

1.

Conectati cablul de:alimentare la'priza de c.c:'de pe-panoul lateral stang al
programatorului.

Pentrua conectao-imprimanta USB externa, atasati cablul USB’adecvat (2.0 sau 3.0)
la portul'USB corespunzdtor de pe programator. Apoi, asigurati-va cd.imprimanta este
conectatd da o sursa dezalimentare externa.

NOTA:  Conectatiimprimanta la portul USB, apoi asteptati-30 de secunde pentru ca
sistemul sd recunoascd imprimanta inainte.de a trimite fisiere cdtre aceasta.

NOTA:  Sistemul.de’programare LATITUDE dispune 'de capacitate Bluetooth®, care
poate fi utilizata pentru conectarea-la imprimantele dotate cu Bluetooth®.-Consultati
Manualul operatorului cu:privirela legarea la retea si conectivitate (Model 3924)
pentru informatii suplimentare despre configurare si-utilizare.

Utilizati conectorul DisplayPort Out pentru-a’atasa un.monitor extern. Apoi, asigurati-
va ca monitorul este conectat la:0°sursa de alimentare externa.

Pentru a va conecta la o retea LAN, atasati un:cablu:Ethernet la portul Ethernet.

NOTA: Conectati cablul Ethernet doar la conectorul:portului Ethernet RJ45 al
programatorului Model 3300.

NOTA: Trebuie sd efectuati pasi suplimentari atunci cdnd utilizati comunicarea prin
Bluetooth® sau LAN. Consultati Manualul operatoruldi cu privire la legarea la retea si
conectivitate (Model 3924) pentru informatii suplimentare.

Asigurati-vd ca cablul adaptorului de alimentare este conectat la portul de c.c. din
partea stangd a programatorului si ca cablul de alimentare este introdus in adaptorul
de alimentare.
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NOTA: Asigurati-vd c3 partea stangd a dispozitivului este intotdeauna accesibild,
astfel incat cablul de alimentare sa poata fi conectat sau deconectat.

Cabluri electrochirurgicale

Cablurile electrochirurgicale trebuie pastrate la o distantd de cel putin 30 ¢m (12 inch) fata
de sistemul de programare LATITUDE, pentru a evita formele de unda false pe ecran la
aplicarea energiei electrochirurgicale.

Figura 7. - \Distanta cablurilor.electrochirurgicale de la sistemul de programare LATITUDE

Pregatirea pentru telemetria cu un PG transvenos

PG-urile transvenoase¥pot fiinterogate folosind fie telemetria ZIP, fie telemetria prin
bagheta.

Telemetria ZIP

NOTA: " Caracteristica de telemetrie ZIP nu-estedisponibild pentru-toate PG-urile
Boston Scientific. Pentru mai-multe informatii; consultati-documentatia de produs
asociata PG-ului.interogat.

Pentru PG-urile care comunica utilizand telemetria ZIP:

1. Pentru comunicatii. optime de telemetrie ZIP, pozitionati-sistemul de programare
LATITUDE la cel-mult 3 m (10-ft) dePG.

2. Indepértati obstacolele dintre:sistemul de programare LATITUDE si PG.

NOTA: Reorientarea sau repozitionarea:sistemului de’programare LATITUDE poate
imbunadtati performantele de telemetrie ZIP:

NOTA: Bagheta de telemetrie Model:3203.5-ICD.poate.fi folositd ca-0 a treia antend
FR pentru a imbundtati performantele de telemetrie FR.

NOTA: Dac functionarea telemetriei ZIP nu reuseste; utilizati bagheta de telemetrie
Model 6395 pentru a interoga PG-ul.

9. PG-urile ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | folosesc doar telemetria prin bagheta.
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[1] Locatie antenei interne, aproximativ

Figurd 8. Vedere frontala a sistemului de programare LATITUDE ce indica Locatii aproximative
ale antenei in camp

Pasii pentru imbunatatirea performantei telemetriei ZIP (FR)

Efectuati-urmatoarele pentru-a imbundtdti performanta telemetriei FR:

1.
2.

Deconectati-toateccablurile si baghetele neutilizate si depozitati-le.

Toate cablurile-laterale conectate pe partea-pacientului (ASS, ECG) rdmase trebuie
sa iasa perpendicular-pe programator si<(pe cat posibil) direct spre pacient.

Toate'celelalte cabluri laterale conectate pe partea medicului (alimentare, USB,
DisplayPort, Ethernet) trebuie trase departe de pacient.

Dacd exista echipamente electrice (laptop, monitor etc.) sau obiecte metalice in
apropierea programatorului, indepdrtati-le cat mai mult posibil de acesta.

Mutati‘programatorul mai-aproape de pacient - ideal, departe de locurile
aglomerate din‘incapere.

Schimbati-orientarea programatorului rotindu-|pana.la- 45 de grade in sensul
acelor de ceasornicsau in'sens;invers.acelorde ceasornicsau plasand
programatorul in;suportul optional Model 6755.

Asigurati-vd ca personalul clinicii nu se afld in cdmpul.vizual dintre programator si
PG-ul implantat.

Daca telemetria ZIP.nweste inca uniforma, atasati bagheta de telemetrie Model
3203 S-ICD si plasati-o-fa‘cel mult 0,6-m (2-ft) de PG-ulimplantat.-in"cdmpul steril,
utilizati un camp steril pentru sonda intraoperatorie’Model 3320 :si asezati
bagheta deasupra stomacului ‘pacientului:

e (and nu este utilizatd pentru telemetria FR,-asigurati-vd ca deconectati
bagheta de telemetrie Model3203S-1CD de la-programator, pentru a preveni
ntreruperile de telemetrie.

Daca telemetria ZIP nu reuseste pentru-un PG capabil de telemetrie FR, utilizati
bagheta de telemetrie Model 6395 pentru a interoga PG-ul.

Telemetrie prin bagheta

PG-urile ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | trebuie sa utilizeze bagheta de telemetrie Model
6395 pentru a interoga PG-ul.

27



Initiere
Pentru a porni sistemul de programare LATITUDE:

1. Conectati cablul adaptorului de alimentare la receptaculul DC de pe panoul lateral
stang al sistemului de programare LATITUDE (Figurd 3 Panoul din partea stangd a
programatorului pe pagina 21).

2. Conectati cablul de alimentare c.a. la adaptorul de alimentare si la 0 prizd cu c.a.
corespunzdtoare.

3. Apasati butonul de pornire (I)

NOTA: Poate dura pand la un minut pand cand programatorul Model 3300
finalizeaza testele automate si afiseaza ecranul de pornire. In acest timp, ecranul
poate apdrea intermitent sau poate fi gol.

4.  Asteptati sa apard ecranul de pornire.

NOTA:  Inctimpulpornirii sistemului, urmdriti ecranul pentru eventuale mesaje. Dacd
apare un-mesaj-de eroare,.nu utilizati dispozitivul; descrieti in detaliu eroarea in scris
si contactati-Boston Scientific folosina informatiile de pe coperta din spate a acestui
manual.

5.0" (and initierea este finalizatd, se afiseazd ecranul principal (Figura 9 Ecranul principal
al programatorului-Model 3300 pe. pagina-29), sissistemul este pregatit pentru
utilizare:

Ecranul tactil al programatorului vd permite sd‘selectati elemente precum butoane, casete
de selectare si file-care sunt afisate-pe’ecran. Se poate selecta cate un singur element
odata.

NOTA: Imaginile ecranelor din.acest manual‘au rof-ilustrativ si pot fi diferite de ecranele
reale.

ATENTIE: Daca doriti sd folositi un-ac, asigurati«va cd,acesta-este.unul cu'capacitanta
proiectatd. Utilizarea oricarui-alt obiect poate-deteriora ecranul tactil.
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/| Surface Rate

Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)

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

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

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

| y aw - —
©.2010-2017 Boston Scientific, Corporation or its affiliates. All rights reserved.
12 Jan'2018 14:38

Utilities i Select PG | Real-time Log

Indicatorii[1] Starea bateriei, Ethernet si Bluetooth® [2] Selectii:unde de‘sonde ECG si EGM, pané-fa patru [3] zond de
afisare a undelor sondei [4] Buton Instantaneu [5] Buton Inregistrare in timp real [6] Buton:aplicatie ASS [7] Buton
Amplificare unde, [8] Buton Pornire rapida [9]-Buton Aplicatii S-ICD [10] Buton Gestionarea datelor pacientilor

Figura 9. Ecranul-principal al'‘programatorului Model 3300

Cand sistemul de programare-LATITUDE este pornit, o fereastra Start Application (Pornire
aplicatie) afiseaza 0 bard de progres in‘timp-ce se incarca software-ul. In mod normal,
aceasta dureazd pand:la un minut. Dupa finalizare, ectanul principal afiseaza urmdtoarele,
dupa cum este ilustrat in.Figurd 9 Ecranul principal al programatorului-Model 3300 pe
pagina 29:

e Zona de stare afiseaza starea de incdrcare @ bateriei si indicatorii de conectivitate Wi-
Fi, Ethernet si Bluetooth®

e Afisarea undelor de sonda, care poate ardta pana la.patru.unde de sonda pentru
evaluarea pacientului, precum cele de-la un ECG de suprafata sau un-ASS

*  Existd doud butoane (Instantaneu g si-Real-time Recorder {Inregistrare in timp

real) !‘ n partea de sus a ecranului, pentru captarea inregistrarilor in timp real a
undelor de sonda pe parcursul activitatii ECG; PG si:ASS

e Butonul PSA (ASS) activeaza aplicatia ASS (consultati-"Analizator al sistemului de
stimulare (ASS)" pe pagina 38).
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Butonul Quick Start (Pornire rapida) @ initiazd comunicarea PG pentru a citi un PG
transvenos specific

Butonul S-1CD Applications (Aplicatii S-1CD) @ deschide fereastra S-ICD
Applications (Aplicatii S-1CD) (a se vedea "Butonul S-1CD Applications (Aplicatii S-ICD)"
pe pagina 31)

Butonul Patient Data Management (Gestionare a datelor pacientilor) @ este utilizat
numai cu PG-uri transvenoase si acceseaza datele pacientilor pentru export,
imprimare, transfer si stergere

Butonul Magnify Traces(Marire unde) mdreste suprafata undei de sondd, care
umple fereastra de afisare si furnizeaza informatii suplimentare, asa cum se arata in
Figura 10 Magnify Traces Screen (Ecran marire unde) (In timpul sesiunii PG) pe pagina
30
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Figurd 10. Magnify Traces Screen (Ecran marire unde) (in timpul sesiunii PG)

In partea de jos a ecranului se gésesc:

Butonul Utilities (Utilitare), care permite actesul lazinformatiile’si functiile de
configurare ale sistemului de programare LATITUDE; pe.care utilizatorul le poate
folosi fnainte de a accesa aplicatia software

Butonul About (Despre), care permite utilizatorului'sa vizualizeze, s imprime sau sa
salveze pe o cheie USB informatiile de configurare ale’sistemului de programare
LATITUDE (aplicatii instalate pe sistem si numerele de versiune asociate acestora)



e Butonul Select PG (Selectare PG) permite selectarea si pornirea software-ului
transvenos dorit pentru aplicatia PG si include optiunea DEMO MODE (MOD
DEMONSTRATIV) pentru unele aplicatii PG (a se vedea "Modul demo" pe pagina 40

e Butonul Real-time Log (Jurnal in timp real), care se utilizeaza numai cu PG-uri
transvenoase'© inregistrarea evenimentelor, ofera acces la inregistrarea diferitelor
evenimente de la ECG de suprafata si ASS.

o Data i ora sunt situate in partea de jos si centrald ale ecranului, asa cum se aratd in
Figura 9 Ecranul principal al programatorului Model 3300 pe pagina 29 (consultati

"Fila Data si ord" pe pagina 42 pentru setarea fusului orar)

Butonul ASS

Butonul PSA (ASS) in dreapta sus a ecranului de pornire comuta intre vizualizarile de pe
ecran si activeaza aplicatia ASS. Consultati Manualul operatorului pentru Analizatorul
sistemului de stimulare (ASS) (Model 3922) pentru detalii si instructiuni referitoare la
utilizarea acestei-aplicatii.

Butonul Quick Start'(Pornire rapida)

Butonul Quick Start (Pornire rapidd)de pe ecranul principal este folosit pentru a identifica
sivinteroga automat:PG-ul transvenos implantat. Consultati "Inceperea unei sesiuni PG
transvenos" pe pagina.34 pentru informatii suplimentare.

Butonul S-1CDApplications (Aplicatii S-1CD)

Butonul S-ICD Applications (Aplicatii S-ICD) de pe ecranul principal deschide fereastra S-1CD
Applications {Aplicatii S-1CD). Din-aceastd fereastrd, aplicatiile S-ICD pot fi selectate:

e " Butonul EMBLEM S-1CD'Automated Screening Tool (Instrument de testare automata
S-1CD EMBLEM) deschide aplicatia ITA-Aplicatia ITA este folosita pentru a testa
pacientiidn vederea evaludrii-acestora pentru.implantarea sistemului S-1CD EMBLEM.
Consultati Instructiunile'de utilizare.a instrumentului de testare pacient (ITA) S-ICD
EMBLEM™ (Model 3889) pentru mai multe defalii si‘instructiuni-cu privire la utilizarea
acestei aplicatii.

e Butonul EMBLEM S<ICD Device Programmer-Application (Aplicatie programator de
dispozitive S-ICD'EMBLEM).deschide aplicatia-de programare S-ICD. Aceasta aplicatie
este utilizata pentru a programa sistemul.S-ICD,EMBLEM. Consultati:[Manualul
operatorului pentru aplicatia S-1CD EMBLEM ™(Model 3877) pentru detalii si
instructiuni despre utilizarea.acestei'aplicatii.

Butonul Patient Data Management (Gestionare a-datelor pacientilor)

Aplicatia de Gestionare a datelor pacientilor se foloseste doarcu generatoarele. de puls
transvenos si vd permite sa exportati, sd transferati, sa imprimati, sd.cititi si-sd stergeti
datele pacientilor care au fost salvate pe unitatea interna sau cheia USB:-Consultati
Manualul operatorului pentru gestionarea datelor pacientilor(Model 3931)) pentru detalii si
instructiuni despre utilizarea acestei aplicatii.

10.  Pentru PG-uri S-ICD, consultati Manualul operatorului pentru aplicatia S-1CD EMBLEM™ (Model 3877) pentru
inregistrarea evenimentelor.

31



NOTA:  Pentru generatoarele de puls S-ICD, aplicatia programator S-ICD oferd functii
pentru gestionare a datelor pacientului. Consultati Manualul operatorului pentru aplicatia
S-ICD EMBLEM™ (Model 3877) pentru detalii suplimentare.

Butonul STAT pentru PG-uri transvenoase

Butonul STAT @2 se afl3 in partea din dreapta sus a programatorului Model 3300.
Urmatoarele actiuni au loc atunci cand butonul STAT este apdsat:
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Daca PG-ul se afla in modul depozitare, oprit, sau doar monitorizare, se
administreazd STAT SHOCK (SOC STAT) sau PG STAT PACE (STIMULARE STAT PG).
Daca STAT SHOCK (SOC STAT) sau PG STAT PACE (STIMULARE STAT PG) se livreaza in
modul depozitare, modul tahi se dezactiveaza.

Tn modul de comunicare prin telemetrie cu un PG de inaltd tensiune (DCl sau CRT-D),
se deschide o fereastra pop-up-care ii permite utilizatorului sa initieze o comandd PG
STAT PACE (STIMULARE-STAT'PG),.STAT SHOCK (SOC STAT) sau DIVERT THERAPY
(Redirectionare terapie).-Dacd o'sesiune ASS'este in desfasurare, se afiseaza si
optiunea:PSA STAT PACE (STIMULARE STAT ASS).

In modul.de comunicare prin‘telemetrie cu un PG de joass tensiune, se deschide o
fereastra pop-up care ii permite utilizatorului sa initieze'o comandd PG STAT PACE
(STIMULARE STAT PG) sau DIVERT-THERAPY (REDIRECTIONARE TERAPIE). Dacd o
sesiune ASS este in desfasurare, se afiseazd si optiunea PSA STAT PACE (Stimulare
STAT ASS), asa.cum:se aratd in Figura 11-Fereastra pop-up intr-o sesiune PG
transvenos-de naltd tensiuneccu aplicatia-ASS in functiune pe pagina 33.

I absenta comunicrii cii-un PG, se afiseazd un buton Interrogate (Interogare), cu un
text care solicitd-utilizatorulti sa execute-Quick Start {Pornire rapidd) pentru a incerca
identificarea‘dispozitivului (consultati-Figurd 12 Fereastra pop-up cu butonul PSA STAT
PACE (Stimulare STAT ASS)in afara oricarei sesiunicPG cu aplicatia-ASS in functiune pe
pagina 33)<Dupa‘initieréa unei sesiuni cu un dispozitiv-transvenos-implantat, apdsati
din nou butonul rosu STAT-pentru a afisa optiunile disponibile.

PG STAT PACE (STIMULARE STAT PG) =initiaza functia STAT PACE(STIMULARE STAT) a

PG-ului pentru orice dispozitiv transvenos acceptat (DCI, CRT-D, Stimulator cardiac/
CRT-P).

STAT SHOCK (SOC STAT) - initiazé functia STAT SHOCK (SOC STAT) a PG:ului-pentru
PG-urile transvenoase DCl si CRT-D de inalta tensiune.

DIVERT THERAPY (Redirectionare terapie) —-initiazd DIVERT THERAPY.(Redirectionare
terapie) pentru orice dispozitiv transvenos acceptat (DCI, CRT-D, Stimulator cardiac/
CRT-P) si, in timpul unei sesiuni PG, oprestéterapia in asteptare.

PSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS)-~‘daca a fost:activata o sesiune ASS, asta
configureaza sesiunea ASS cu setarile si-functiile STAT'PACE (Stimulare STAT)



PG ‘

PSA ‘
STAT PACE

| Close

Figura 11.  Fereastra pop-up intr-o-sesiune PG transvenos de inaltd tensiune cu aplicatia ASS
in functiune

Butoanele de.pe randul de’sus{PG STAT PACE (Stimulare STAT PG), DIVERT THERAPY
(Redirectionare terapie) si STAT SHOCK (Soc STAT)) sunt afisate doar in timpul unei sesiuni
PG.

o, N - —— " e
4 .
‘Q\Eg!“ﬁﬂﬂl‘ AI\'Q!QEIIUIIQ P MM \\@

There is no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

N ~\ ~
psa STA?’ACE’\'/q

- Interrogate

Figura 12. Fereastra pop-up cu butonul PSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS).in afara oricirei
sesiuni PG cu aplicatia ASS in functiune

Dacd nu este in derulare o sesiune PG transvenos, butonului. STAT deschide urmdtoarea
caseta de dialog fara niciun buton: ,There is‘no.active device session. Press “Interrogate”
to initiate the Quick Start™ function.” (Apasati | Interogare” pentru a initia functia Quick
Start.)

Daca este in derulare doar o sesiune ASS (nu-esteinterogat niciun PG), atunci acelasi
dialog se afiseaza impreuna cu butonul SA STAT-PACE (Stimulare:STAT ASS) (a se
vedeaFigura 12 Fereastra pop-up cu butonul PSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS) in afara
oricarei sesiuni PG cu aplicatia ASS in functiune'pe pagina 33).

Butonul STAT pentru PG-urile S-ICD

Butonul STAT se afla in partea din dreapta sus a programatorului Model 3300. in timpul
unei sesiuni de programare S-ICD, apasand fie butonul STAT @2 de pe programator,
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fie pictograma Rescue Shock (Soc de salvare) pe ecranul S-ICD apar urmétoarele
actiuni:

1. Tn modul de comunicare prin telemetrie cu un generator de puls S-ICD, se deschide o
fereastra pop-up care fi permite utilizatorului sa initieze 0 comanda STAT SHOCK (Soc
STAT). (Consultati Figura 13 Ecranul Rescue Shock (Soc de salvare) pe pagina 34).

2. Selectati butonul Shock (Soc) pentru a incepe incdrcarea generatorului de puls pentru
un soc de salvare.

3. Se afiseazd un ecran cu fundal rosu, cu mesajul ,Charging”(Se incarcd), si se emite un
semnal sonor de avertizare puternic, cu volum in crestere, pe tot parcursul incarcarii
S-ICD.

4. Se afiseaza un ecran de confirmare cu notificarea ca socul a fost administrat cu
succes, impreund cu impedanta corespunzdtoare a socului.

NOTA:  Oricand in timpul incarcérii, selectarea butonului Cancel (Anulare) din ecranul
Rescue Shock (Soc.de salvare) impiedicd administrarea unui soc de salvare si revine la
ecranul anterior.

Dacd, din orice motiv,.socul.nu‘a putut fi administrat, se afiseaza un ecran cu fundal rosu
cu mesajul ,The shock could not be delivered” (Socul nu a putut fi administrat).

Pentru informatii suplimentare privind livrarea unui soc STAT sau a unui soc de salvare cu
un PGS-1CD; consultati Manualul operatorului pentru, aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Mode!
3877).

Rescue Shock &Shock

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Figura 13. Ecranul Rescue Shock (Soc de salvare)

inceperea unei sesiuni PG transvenos
0 sesiune PG transvenos poate fi initiatd in doud moduri:

1. Utilizati butonul Quick Start (Pornire rapida) pentru a-identifica PG-ul care este
conectat la sistem.

2. Utilizati butonul Select PG (Selectare PG) pentru a alege manual aplicatia care sa
nceapa o sesiune cu dispozitivul PG.
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Quick Start (Buton)

1. Plasati bagheta de telemetrie Model 6395 peste PG si selectati butonul Quick Start
(Pornire rapida).

2. Se afiseazd o fereastra mesaj, care indicd una dintre urmdtoarele conditii, in baza PG-
ului implantat:

e Pornire aplicatie in curs - Daca software-ul pentru PG-ul implantat este instalat
pe sistemul de programare LATITUDE, acesta va identifica PG, va lansa aplicatia
corecta si va interoga automat PG.

e PG neidentificat - Daca un PG, care nu apartine de Boston Scientific sau un PG
care apartine de Boston Scientific pentru care nu existd o aplicatie incdrcatd pe
acest programator, este interogat, se afiseazd o fereastrd mesaj care indicd
faptul ca PG nu este identificat™.

e Se afiseazd'mesaje in:afara intervalului normal si de zgomot pentru a notifica
utilizatorul ca bagheta se-afla in afara intervalului normal sau cd este prezent un
zgomot de telemetrie;

3. Pentru a continua cu sesiunea de:interogare, consultati documentatia de produs a
PG-ului interogat:
Selectati-butonul PG

Utilizati butonul Select.PG'(Selectare:PG) afisat in‘partea de jos a ecranului pentru a
interoga.manual un-PG transvenos.

1. - Plasati bagheta de telemetrie Model 6395 peste PG si faceti clic pe butonul Select PG
(Selectare PG) pe ecranul.-de pornire.

2. Selectati'pictograma care reprezinta familia de-PG-uri dorita.
Faceti clic-pe butonul Interrogate (Interogare) din fereastrapop-up.

4. Pentrua continua cu sesiunea de interogare, consultati- documentatia de produs a
PG-ului interogat.

Pentru mai multe informatii despre optiunile:Quick Start {(Pornire rapida) si.Select PG
(Selectare PG), consultati documentatia de>produs a-PG-uluiiinterogat.

NOTA:  Butonul Select PG (Selectare PG)va permite:s& accesati MODUL:DEMO: Consultati
"Modul demo" pe pagina 40.

inceperea unei sesiuni PG S-1CD

Aplicatia S-ICD a programatorului Model 3300'se utilizeazd pentru interogarea si
programarea unui generator de puls S-1CD.

Pentru a porni aplicatia S-ICD, parcurgeti-urmdterii pasi:

1. Selectati butonul S-1CD Applications (Aplicatii' S-1CD) de pe'ecranul principal al
programatorului pentru a afisa panoul S-1€D Applications (Aplicatii S-1CD).

2. Selectati butonul S-1CD Device Programmer Application{Aplicatie programator de
dispozitive S-ICD) pentru a incarca aplicatia S-1CD, pe programator.

1. Unele modele de PG-uri Boston Scientific mai vechi necesitd utilizarea de Programator/Aparat de inregistrare/
Monitor (PRM) ZOOM™LATITUDE™ Model 3120 pentru programare. Pentru intrebari, contactati Boston
Scientific, folosind informatiile de pe ultima copertd a acestui manual.
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NOTA: Aplicatia S-ICD se incarcd in aproximativ 30 de secunde. I acest interval de
timp, pe ecran apare mesajul Start Application (Pornire aplicatie) si pictograma
clepsidra, urmate de afisarea Boston Scientific cu text mare.

3. (and se incarca aplicatia programatorului S-ICD, se afiseaza ecranul principal S-ICD.

4. Consultati EMBLEMManualul operatorului pentru aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Model
3877) pentru a configura si programa generatorul de puls S-ICD si a salva si exporta
datele S-ICD ale pacientului

Consultati Figurd 14 Secventa de pornire a aplicatiei S-ICD pe pagina 36 pentru o ilustrare a
secventei de pornire a aplicatiei S-1CD.

O]

eostprogammenss | EMBLEM™ S-ICD System

A2

[1] Main Menu (Meniu principal) Model 3300 [2] Butonul S-ICD Applications (Aplicatii S-1CD) [3] Ecranul S-1CD
Applications selection (Selectare aplicatie S-1CD) [4] Caseta de dialog-Start S<ICD Application (Pornire aplicatie S-ICD)
[5] Ecranul principal al S-ICD Application (Aplicatie S-ICD)

Figurd 14. Secventa de pornire a aplicatiei S-1CD
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ECG de suprafata

Pentru a efectua un ECG de suprafata:

1. Conectati cablul ECG Model 315412 la programatorul Model 3300.
2. Conectati cablul la electrozii atasati la pacient.

3. Dupa caz, utilizati butoanele Snapshot (Instantaneu) si Real-time Recorder
(Inregistrare in timp real) pentru a inregistra informatii privind formele de unds ECG.
Formele de unda ECG sau ASS se vor afisa pe ecranul principal. Consultati Figurd 9 Ecranul

principal al programatorului Model 3300 pe pagina 29, pentru informatii referitoare la
ecranul principal.

Ecranul ECG

Cand cablul pacientului ECG este conectat la pacient si la programator, ecranul ECG
afiseazd semnale ECG de suprafata fard interogare PG.

Daca se doreste revizuirea:sau salvarea informatiilor ECG, utilizati Snapshot (Instantaneu) si
Real-time Recorder (inregistrare in-timp.real) pentru a crea un jurnal in timp real.

NOTA: " Sistemul de programare LATITUDE poate afisa patru unde de suprafatd de pand
la sasesonde-ale membrelor sat-un cablu toracic. C4mpal afisat in partea de sus va fi
adnotat cu marker de:stimulare a ritmului, dacd aceasta caracteristica este selectata. Pentru
aafisa corect markerii de:stimulare, electrozii conectati la urmatorul afisaj de unde Lead-Il

trebuie conectati la pacient indiferent de cablul afisat. Rata de suprafata va afisa rata
ventriculara;

NOTA:> Functionalitatea ECG a sistemului de programare LATITUDE este destinat
sustineriiactivitatilorde diagnostic referitoare la implantarea, programarea si
monitorizarea PGzurilorimplantabile'Boston Scientific. Sistemul de:programare LATITUDE
nu este destinat utilizdrii ca:monitor ECG sau-dispozitiv de diagnosticare generala.

NOTA:  Consultati Manualul operatorului pentru aplicatia-S-ICD-EMBLEM™ (Model 3877)
pentru informatii privind-optiunile-de afisare intimp real.

AVERTIZARE:

Operarea sistemului de programare LATITUDE cu semnale fiziologice sub amplitudinea
minimd detectabila-poate conduce:la rezultate eronate.
Afisare ECG ecran complet
Pentru a extinde afisajul ECG la un ecran‘complet, selectati butonul Magnify Traces.(Marire
unde) B in partea dreaptd a zonei de afisare.a undelor, apoi utilizati urmdtoarele

butoane ale ecranului pentru a modifica valorile si-aspectul undelor{a se:vedea Figura 10
Magnify Traces Screen (Ecran marire unde) (Indimpul-sesiunii PG) pe pagina 30):

e Trace Speed (Vitezd forma de unda) - Selectati viteza dorita-pe afisajul ECG: O (stop),
25 sau 50 mm/s

¢ Unda1, Unda 2,Unda 3, si Unda 4 - Selectati undele sondelor care trebuie afisate

12.  Pentru Canada si China, utilizati cablul ECG Model 3153.
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e Gain (Amplificare) Selectati valoarea corespunzatoare pentru a regla amplificarea de
suprafata al undelor care sunt capturate pe materialele imprimate

¢ Butonul Calibrate (Calibrare) - Transmite un impuls de calibrare de 1 mV, pentru ca
utilizatorul sd poata avea un punct de referintd pentru a evalua amplitudinile.

e Butonul Baseline (Nivel de referinta) - Readuce fortat unda la nivelul de referinta si se
utilizeaza de reguld in urma unui soc de defibrilare.

e Enable Surface Filter - Selectati caseta de bifare pentru a reduce zgomotul din
semnalul ECG de suprafatd

»  Display Pacing Spikes (Afisare varfuri stimulare) - Selectati caseta de bifare pentru a
ardta varfurile de stimulare detectate, adnotate cu un marker pe forma de undd ECG
de suprafata.

e Show PG Markers (Afisare markeri ASS) - La o sesiune ASS de aplicatie, selectati
caseta de bifare pentru a activaimarkerii PG.

NOTA:  Valorile.asa cum sunt configurate pe ecranul de pornire vor fi valorile implicite
utilizate pentru undele aplicatiei.. Valorile corespunzdtoare pot fi modificate pe ecranul de
selectie a undelor:in’timp-ce se afld.in aplicatie. Consultati documentatia de produs a PG-
ului interogat pentrurinstructiuni-de programare a aplicatiei.

Electrograma-intracardiaca

Electrogramele-intracardiace pot fi afisate-pe-ecranul-programatorului. Electrogramele
intracardiace si markerii.de eveniment pot fi'capturati si imprimati folosind caracteristica
Real-time Log.(Jurnal‘in timp real). Pentru instructiuni detaliate, consultati documentatia
de produs-a-PG-ului interogat.

NOTA: " Consultati- Manualul-operatoruluipentru aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Modelul 3877)
pentru informatii privind optiunile-de afisare-a electrogramei intracardiace.

Analizator al sistemului de stimulare (ASS)

Aplicatia ASS este utilizata-pentru a evalua performanta electricd si pozitionarea sistemelor
de sonde cardiace in timpul implantarii de‘dispozitive de gestionare a ritmului.cardiac.
Aplicatia ASS afiseaza undele EGM in timp real si markerii-de eveniment pentru fiecare
canal. EGM-urile in timp real.Se afiseaza pe acelasi ecran caECG de suprafatd, care include
un indicator al ritmului cardiac

Consultati Manualul operatorului pentrir analizatorul sistemuluj de stimulare (ASS)(Model
3922) pentru informatii suplimentare privind utilizarea‘aplicatiei ASS a sistemului de
programare LATITUDE, Model 3300.

Utilitarul de gestionare a datelor pacientilor

Pentru PG-urile transvenoase, aplicatia Patient Data-Management (Gestionarea datelor
pacientilor) ofera posibilitatea de a genera rapoarte, de a imprima, a salva si a transfera
datele. Rapoartele imprimabile ofera detalii despre-functiile PG-ului; datele stocate ale
pacientilor si rezultatele testelor. Datele stocate despre sesiunea pacientului pot fi
reaccesate ulterior in sesiunea pacientului pentru analizare (doar pentru anumite aplicatii)
si pot fi salvate pe unitatea internd a programatorului Model 3300 si/sau salvate pe o
cheie USB amovibila si criptate optional. Consultati Manualul operatorului pentru
gestionarea datelor pacientilor (Model 3931) pentru informatii suplimentare cu privire la
utilizarea acestei aplicatii cu PG-urile transvenoase.
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Pentru PG-urile S-ICD, S-1CD Device Programmer Application (Aplicatia programator de
dispozitive S-ICD) ofera functii de vizualizare, imprimare si exportare a datelor despre
pacienti. Consultati Manualul operatorului pentru aplicatia S-ICD EMBLEM™ (Model 3877)
pentru aceste caracteristici.

Modificari ale parametrilor, Introducerea datelor, Modul
demonstrativ si Utilitati

Schimbarea valorilor parametrilor

Ecranele pentru multe dintre caracteristici contin informatii despre parametri care pot fi
modificate fie printr-o fereastrd paletd, fie printr-o fereastrd cu tastatura.

1 0.1] 0.9] 17) 25] Lo 33) a1] a.9) 5]
02] Lo [T 1a){ 28]  34) 4.2‘ 2.0]
0.3] 11 19 270038y a3] 55] 92.5]

: o.4] (i 12| 20§ 28] 3.6] 4.4] 6.0] 10.0]

[ 0.5] v3) (12 29 =7 __as5) 6.5]

| o)L 14l 22 30 [T 38) 2] 7.0)

| : s 23] 33 =) 47) 7.5]

8 o[g‘] 6] =24 32) s 4 i8] [ (80)

Figura 15. Fereastra paletei - Exemplu de selectare a parametrilor

Fereastra paleta

Pentru a modifica valoareawnui parametru, selectati-mai intdi caseta.de valori a
parametrului-corespunzdtor. Q'fereastrd paleta va apdrea. Selectatico valoare din fereastra
paletd atingand valoarea dorita; fereastra se:va inchide automatcand se face o selectie.
Pentru a inchide:o fereastra fara a face o-selectie; atingeti ecranul.din afara ferestrei.

ey Entry - Institution” .~ . c - & 0

lSouthwest Hospital |
'G‘ V# >$ '% A & '( -) ’+ 'i '
'w | T RY 2 'Dele
I
' 'A n 'F v ,\ -'

te
=

.

Accept Changes . Cancel Changes

Figura 16. Exemplu de fereastra pentru tastatura
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Fereastra cu tastatura

Unele ecrane afiseazd casete de valori care necesitd introducerea de date unice, de obicei
dintr-o fereastra cu tastatura. Pentru a introduce date dintr-o fereastrd cu tastatura,
selectati mai Tntai caseta de valori corespunzatoare. Va apdrea o fereastrd cu tastatura.
Atingeti primul caracter al noii valori; acesta va apdrea in caseta de introducere a datelor
din tastatura graficd. Continuati pand cand noud valoare apare in casetd. Pentru a sterge
cate un caracter odatd, incepand cu ultimul caracter, selectati tasta sageatd stanga de pe
tastatura grafica. De fiecare datd cand este selectata tasta sdgeata stanga, un caracter va fi
sters in casetd. Pentru a anula orice stergere sau addugare tocmai facuta, selectati butonul
Cancel Changes (Anulare modificari) de pe tastatura grafica. Dupa ce au fost selectate toate
caracterele corespunzdtoare, selectati butonul Accept Changes (Acceptare modificari) de pe
tastatura grafica.

NOTA: In cazul in care apare initial fereastra cu tastaturd, aceasta contine date in caseta
de introducere a datelor;selectati butonul Clear (Stergere) de pe tastatura graficd pentru a
sterge toate caracterele din caseta de.introducere.a datelor.

Modul demo

Modul demo.(Demo)este disponibil pentru unele PG-uri transvenoase. Pentru a accesa
modul Demo, faceti clic:pe butonul Selectare PG n partea de'jos a ecranului, identificati
dispozitivul/familiafacand clic pe pictograma acestuia,.apoi faceti clic pe butonul Demo
din fereastra pop-up.SELECT-PG MODE.

NOTA: . Modul-Demonstrativ:nu_este disponibil-pentru aplicatia de asistentd ALTRUA /
INSIGNIA | /- NEXUS I-Model 3892.

NOTA:“Modul demo nuéste disponibil pentris S-ICD Device Programmer.Application
(Aplicatie-programator de dispozitive S-1€D).

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

The puls& generator has not been intercogated yet.

lalericaats

Figura 17. Pop-up SELECT PG MODE (Demo) (Selectare Mod PG, Demonstratie) (DCI/CRT-D
selectat)
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WL cRT Defibrillator
® A Rate

HRV Rate

Figura 18. PG Demo Mode (Mod demo PG)

Ecranul principal al aplicatiei se afiseaza cu mesajul modul demo si logo-ul MODUL DEMO
in partea de sus a ecranului, asa cum este ilustrat in Figurd 18 PG Demo Mode (Mod demo
PG) pe pagina 41. Ecranele aplicatiilor software afisate in timpul modului demo reflecta
caracteristicile si valorile programabile ale familiei PG-urilor selectate.

Pentru a iesi din modul.demo, selectati butonul End Session (Incheiere sesiune) din coltul
din dreapta jos al ecranului.

Butonul Utilities (Utilitare)

Tnainte de'a accesa aplicatia software a-PG-ului, puteti selecta butonul Utilities (Utilitare)
pentrii-a efectua urmatoarele actiuni-descrise in aceasta sectiune.

. h‘ h‘ ) -
UriiTies 0 0 — [y
m Netwaork Setup. Software Update

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

Q Usawand for'all telemetry

Utilities Select PG Real-time Log

Figura 19. Utilities (Utilitare)

Ecranul Utilities (Utilitare) afiseaza patru file - Configurare, Data si.ord, Configurare retea si
Actualizare software.

Configurare - Configurarea setarilor
Fila Setup (Configurare) (consultati Figura 19 Utilities (Utilitare) pe pagina 41) va permite sa:
e Schimbati limba afisata.
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e Setati optiunea Communication Mode (Mod comunicatii)3 pentru a permite telemetria
prin bagheta a Modelului 6395 sau telemetria ZIP pentru PG-urile transvenoase (daca
este permisa pentru utilizare in zona dvs. geografica).

e Asa cum este indicat in Figura 19 Utilities (Utilitare) pe pagina 41, este posibil ca
telemetria ZIP sa nu fie activata (butonul este gri). Daca este necesar, contactati
Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a acestui manual
pentru a solicita activarea telemetriei ZIP de cdtre un reprezentant.

Fila Data si ora

Fila Datd si ord este utilizatd pentru a selecta FUSUL ORAR pentru programator. Data si ora
se afiseaza in partea de jos a ecranului principal.

UTILITIES ey
—&\‘—‘—CWS
P setup i WREERERICE R About i §
PROGRAMMER CLOCK
pate | 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

ize Device to Pr

Utilities interrogate (| i</ &)

Figura 20. Utilitare - Data si ora

1
O
Jj |
M

NOTA: Ceasul sistemului.de programare LATITUDE sé sincronizéazd automat cind este
conectat la o retea. Daca'nu existd 0 .conexiune.de retea; atunci reprezentantul Boston
Scientific poate seta ceasutintern al programatorului Utilizand o cheie USB speciala.

NOTA: Dacs apare o fereastrd pop-up care solicitdsincronizarea-ceastrilor; urmati
instructiunile pentru a le sincroniza.

NOTA:  Aplicatia programatorului-dispozitivului:S-ICDva folosi initia data $i ora
programatorului 3300. Odata ce un PG'S-ICD este interogat, aplicatia S-1CD-foloseste ceasul
PG-ului S-ICD care nu poate fi schimbat..Ceasul-PG-ului-S-ICD este‘setat din fabrica.

Fila Network Setup

Fila Network Setup (Configurare retea) asigura conectivitatea:la'retele si dispozitive prin
intermediul protocoalelor de conectare la retea Wi<Fi-Bluetooth®'si Ethernet. Consultati
Manualul operatorului cu privire la legarea la retea si'conectivitate (Model 3924) pentru
informatii suplimentare de configurare a retelei si de setare.

13. PG-urile S-ICD nu utilizeaza aceasta configurare a optiunii Communication Mode (Mod comunicatii).
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NOTA:  Pentru programarea S-ICD, datele despre pacienti pot fi exportate folosind
Bluetooth®. Cu toate acestea. Bluetooth® trebuie activatd fila Network Setup (Configurare
retea). Consultati Manualul operatorului pentru aplicatia S-1CD EMBLEM™ (Model 3877)
pentru exportarea datelor S-ICD ale pacientului.

Fila actualizare software

Fila Software Update (Actualizare software) vd permite sd instalati actualizari de software.
Utilizatorul poate alege sa descarce si sa instaleze toate actualizdrile sau sa analizeze si sd
selecteze actualizarile disponibile.

Actualizérile sunt livrate online prin Internet. In plus, actualizirile pot fi furnizate pe cheii
USB. Contactati un reprezentant:Boston Scientific folosind informatiile de pe ultima coperta
a acestui manual pentru detalii suplimentare referitoare la actualizari de software pe o
unitate pen USB.

Actualizari online

De pe ecranul Utilities'(Utilitare) , selectati fila‘Software Update (Actualizare software) care
afiseaza doud butoane:

e Easy Install (Instalare'simpld) - incepeti direct sa descarcati toate pachetele de
actualizare disponibilesi calificate. Odata finalizat, programatorul reporneste automat
in‘modul de-instalare, finalizeaza actualizarea si.revine la functionarea normala.

»” Custom.Install{Instalare obisnuitd) - afiseazd toate pachetele de actualizare
disponibile'si calificate"pentru-revizuire/selectarea de catre utilizator. Dupd ce
utilizatorul finalizeaza selectia (selectiile), se poate continua cu procesul de actualizare
si instalare:

= —— R———— P ————
RANIINS " ¢ .
m Date and Time, Network Setup. W
£ Pl

Select an option for available Boston Scientific software updates:

IS EIIMM| Download &dinstall all available-updates (will reboot(the system)
Custom Install Review & Select from available updates

Utilities ‘ About ‘ Select PG i Real-time Log |

Figura 21. Utilitare - Actualizare software

NOTA: Actualizéri obligatorii trebuie instalate si'nu pot fi deselectate.

Boston Scientific este informat automat cand actualizareasoftware-ului a fost descarcata
(U succes.

Dacd descdrcarea nu reuseste, reincercati descdrcarea inainte de a contacta Boston
Scientific pentru asistenta.
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Odatd ce descarcarea se finalizeaza cu succes, programatorul reporneste in modul de
instalare si afiseaza lista pachetelor de actualizare calificate. Faceti clic pe butonul Instalare
pentru a incepe instalarea.

Dupi finalizarea instaldrii, programatorul va reporni (reinitializa).

NOTA: Permiteti programatorului sd reporneasci complet, deoarece o confirmare de
actualizare va fi trimisd prin retea catre Boston Scientific, indicdnd o instalare reusitd a
software-ului.

Actualizari offline

Programatorul poate fi actualizat printr-un software special instalat'4 Cheie USB. Cand
instalarea software-ului finalizeaza © actualizare offline, opriti programatorul si porniti-l din
nou pentru a finaliza procesul.

NOTA: Permiteti programatorului s& reporneascd complet, deoarece o confirmare de
actualizare va fi trimisa prin_retea.cdtre Boston Scientific, indicand o instalare reusitd a
software-ului.

Butonul About (Despre)
Selectati butonul About (Despré) pentru a afisa ecranul About (Despre).
aLasAMPOR M\ D AN M\ M \ M M o=
Institution, | BSC_TECHCOMM - NN SO b}
Programmer Model 3300
Programmer (Serial Number 000195
Product Model Version
Altrua/insignia I/Nexus | Support App. 3892 XXXKX. XX
Data Management App 3931 XXX XX XX printer| " JUsB Printer]
Heart Connect App 3932 XXXKKXX
ICD/CRT-D Support App 3868 XXX XX.XX Number.of Copies [___1]
Installation Operating System 3919 XXX XX XX
MAU App 3909 XXKKK XX
Network Setup App 3924 XXX XXX
Pacemaker/CRT-P Support App 3869 XXXKK XX
Platform Operating System (DEV) 3920 XXXXX.XX
PSA App 3922 XXX KX XX o
Quick Start 3923 XXXXX.XX Quirt I_;_"]
S-ICD Automated Screening Tool 3889 XXX XX XX T £ DD PO R oy (L
5-CD Support App 3877 XXXKXKK aUSB drive then press Print.

Figurd 22. Ecranul About (Despre)
Utilizati ecranul About (Despre) pentru a.efectuacurmatoarele actiuni:

e Schimbarea denumirii institutiei. Selectati caseta cu valoare delanga Institution
(Institutie). Consultati instructiunile detaliate pentru introducerea.de date noi utilizand
fereastra cu tastatura (Figurd 16 Exemplu de‘fereastra pentru tastatura pe pagina 39).

e Vizualizati informatiile privind modelul si numarul de serie’ale sistemului de
programare LATITUDE.

14.  Instalarea software-ului prin cheie USB este disponibild doar la reprezentantul dvs. Boston Scientific
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e Selectati fila System Information (Informatii sistem) si vizualizati informatiile
sistemului de programare LATITUDE, inclusiv numerele versiunilor software ale
sistemului si aplicatiile software instalate.

e Imprimati informatiile sistemul de programare LATITUDE (cunoscute ca raportul About
(Despre)).

- Din ecranul About (Despre) (a se vedea Figura 22 Ecranul About (Despre) pe
pagina 44), selectati o imprimanta (USB sau Bluetooth®), numarul de copii, apoi
selectati butonul Print (Imprimare).

NOTA: Imprimanta (USB sau Bluetooth®) selectatd in aplicatia Patient Data
Management (Gestionarea datelor pacientilor) (Model 3931) este imprimanta care se
afiseazd in ecranul About(Despre).

NOTA: Daci nu este disponibild nicio imprimantd, raportul About (Despre) poate fi,
totusi, salvat pé'o cheie USB atasatd, apasand butonul Print (Imprimare).

NOTA: « Dacd'se introduce-0’cheie USB‘in programatorul Model 3300 cdnd se creeazd
raportul About (Despre); raportul este convertit in format PDF si salvat pe cheia USB.

Selectarea-unui PG transvenos

Pentru a selecta-un PG transvenos, selectati initial butonul Select PG (Selectare PG) afisat
in-partea din.jos a Figura-22 Ecranul About (Despre) pe pagina 44 pentru a afisa ecranul
SELECT PG (Selectare PG).

NOTA: Pentru generatoarele de puls S-ICD, utilizati‘butonul S-ICD Applications (Aplicatii
S-ICD)din meniul.principal pentru a porni S-1CD. Application (Aplicatii S-1CD) care
interogheaza un’PG $<ICD.

SELECT PO 1 ON QM R e x 9 X Close]
A=\ FaAS N\ S\ A N, Vo \ud AN AN [}
TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P
( N
i, @
ICD/CRT-D igni /CRT=P.
Support App I/Nexus | Support App,

Support App.

Figura 23. Ecranul SELECT PG (SELECTARE PG)
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Application: ICD/CRT-D Support App Model: 3868

The pulse generator has not been interrogated yet.

Figura 24. SELECTATI MODUL PG

Selectati butonul pictograma dispozitivului (Figura 23 Ecranul SELECT PG (SELECTARE PG)
pe pagina 45), apoi selectati butonul Interrogate (Interogare) in mesajul pop-up asa cum
se ilustreaza in Figurd 24 SELECTATI MODUL PG pe pagina 46.

Odatd interogata, aplicatiaise incarcd, verifica starea sistemului si apoi afiseazd ecranul
Summary (Rezumat) (Figura 25 EcranSummary (Rezumat) pe pagina 46) pentru terapia
selectatd pe dispozitiv.

Lead measurements are within range.

BATTERY . [@]{
Approximate time/to explant: 8 years

e yrichy o sogesw ooy @
! e

M@dfu&cth

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

Close

Figura 25. EcranSummary (Rezumat)

NOTA:  Nu toate PG-urile sunt IRM-uri sigure. Imaginile ecranelor din acest manual au rol
ilustrativ si pot fi diferite de ecranele reale.

Dacd dispozitivul PG nu este gasit, se afiseaza-.un mesaj privind neacceptarea-dispozitivului

si va permite sa incheiati sesiunea.
Jurnal in timp real pentru PG-urile transvenoase

Sistemul de programare LATITUDE ofera in timpireal captarea evenimentelor ECG si EGM
de la un PG transvenos si ASS.

NOTA:  Pentru a inregistra evenimente PG S-ICD, consultati Manualul operatorului pentru
aplicatia S-1CD EMBLEM™ (Model 3877).

Doud butoane de pe bara de antet a ecranului sunt utilizate pentru inregistrarea in timp
real a undelor de sonda si activitatea ASS.
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¢ Butonul Snapshot (Instantaneu) !, - Inregistreaza pand la 12 secunde pe apdsarea
butonului (10 secunde dupa si 2 secunde Tnainte). Apdsati o data pentru a incepe si
din nou pentru a opri.

¢ Real-time Log (Jurnal in timp real) - butonul de Tnregistrare in timp real l,
inregistreazd continuu la apdsarea butonului si stocheazd date in segmente de 3
minute pand cand o a doua apisare a butonului opreste inregistrare. in timp ce
inregistrarea este in curs, pictograma lumineazd intermitent pentru a reflecta faptul
«d stocarea este n curs.

 Intr-o sesiune pot fi pastrate pana la 100 de inregistriri individuale. In cazul in care
sunt capturate peste 100, cele mai vechi vor fi sterse pentru a face loc inregistrarilor
mai noi. Un Real-time Log (Jurnal in timp real) nu este pastrat de la o sesiune la alta;
daca nu este salvat'ca PDF sau,imprimat, este sters in momentul editdrii sesiunii
curente a dispozitivului sau-pornirii unei noi sesiuni a dispozitivului.

SUMMARY e WE’M” : ¥ i o bR :.
P reient Dizgnostics W )
=[]

e R e e [

[W{(Z) 4 |11 0ct201615:59/00:00:175 " |Manual Recording

Arrhythmia Logbook: ::

= g 3 |11'0ct 2016 15:59 |00:00:08 PSA Manual

| select
Al 2 11 Oct2016 15:59 00:00:11.° |PSA Snapshot

Delete

Figura 26. Real-time Log(Jurnalin timp real) - Ecran cu lista
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PSA Snapshot-4 Speed [ ——
Date/Time 25)mmys \ Event
e e———— g
0.95mV 2 mm Nt
00:00:11 B
PSA®A ho A b, )y ) i
[ Notes -0.01mv 5 mm/mv < @
A psAm RVQJy-—ﬁ A A e ) ) - |
-0.13mv_ T I 3 LTS 2 mm/my
PRAVLY ¥ ¢ v v —
&04 6/1/ 5 mm/myv )
: Delete
X

[1] Zona Notes'(Note) [2] Real-timeLog (Jurnal in-timp real) ferestre pop-up cu instrumente [3] Calibre electronice
(bard glisantd)pentru ajustarea intervalelor detimp.ale evenimentelor[4] Afisajul cu evenimentele din Real-time Log
(Jurnal in timp real) [5] Butoane de‘amplificare pentru fiecare sonda [6] Ajustarea vitezei de undd

Figurd 27. Jurnalulin'timp real < Exemplu Event Trace (Eveniment'unda)

Butonul Notes (Note)in campul-Notes (Note) poate'fi utilizate pentru:a adauga comentarii.
Un Real-time Log (Jurnal in.timp real) poate fi personalizat utilizand instrumentele din
fereastra pop-up cu instrumente-dinReal-time Log-(Jurnal'in timp real). Etrierele electronice
din partea de jos a ecranului-pot fi ajustate pentru-a-masura’intervalul de timp dorit:

Instrumente Real-time Log-(Instrumente pentru jurnalul in timpreal)

Selectati orice parte a ecranului de evenimente Real-time Log (Jurnal intimp-real).siva
aparea fereastra cu instrumente, astfelFigurd 27 Jurnalul-in timp real - Exemplu Event
Trace (Eveniment undi) pe pagina 48. in'partea centrald de'sus-a ferestrei pop-up apar o
sdgeata si o pictograma sub forma de tinta. Cand-se selecteaza un instrument; actiunea
asociatd instrumentului respectiv este executatd in-punctul tinta-de pe ecran;-0 noud
fereastra pop-up cu instrumente apare de fiecare‘datd cand-Selectati o altd zond a
ecranului de evenimente Real-time Log (Jurnal in timp real), astfel ca puteti folosi mai
multe instrumente, oriunde pe ecran.

Cele cindi instrumente sunt:

e Instrument cerc =3 - plaseaza un cerc pe afisaj, in punctul fintd.

e Instrument linie & - plaseaza o linie verticald intrerupta pe afisaj, in punctul {inta.
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e Instrumentul foarfeca stanga = elimina ntreaga portiune stanga a afisajului de la

punctul tintd.

e Instrumentul foarfeca dreapta b= scoate portiunea din dreapta a afisajului din

punctul fintd.

NOTA: (and utilizati instrumentele foarfece, undele originale réman disponibile in
Real-time Log (Jurnal in timp real).

e Instrument de adnotare [ - afiseaza o tastatura pentru introducerea de comentarii
care apar, dupd aceea, pe trasare.

Sublere electronice

Utilizati sublerele electronice (bara glisantd) pentru a ajusta intervalul de timp al undei
Instantaneu. Intervalul de timp intre sublere este mdsurat in secunde. Un subler poate fi
repozitionat prin selectarea siitragerea acestuia pentru a extinde sau restrange intervalul

de timp. Pentrw instructiuni detaliate cu privire‘la utilizarea sublerelor electronice,
consultati documentatia‘de produs-a-PG-ului interogat.

Evenimentele din Real-time Log (Jurnal in timp real)

Evenimentele PG care se-califica-pentru inregistrarea automatd in timp real sunt enumerate
in Tabel-1 Evenimente PG pe pagina 49, Actiunea dispozitivului care initiaza stocarea este
inregistrata in Real time‘Log-(Jurnalin timp real);

Tabel 1. Evenimente PG

Tip de eveniment

Eveniment declansator

Durata de inregistrare
(secunde)

Prezentare Interogare initiald finalizatd 12

Mod electrocauter Mod Electrocauterintrodus 12

STIMULARE STAT PG STIMULARE:STAT PG 12
comandata

REDIRECTIONARE TERAPIE REDIRECTIONARE TERAPIE 12
comandata

TEST PRAG STIMULARE ASS Test.de prag finalizat 12

(AUTO, A, V, VD, VS, Ampl si

PW)

TEST DE AMPLITUDINE Testul de amplitudine 12

INTRINSECA FINALIZAT (A, V,
VD si SSI)

intrinseca finalizat

BRADI TEMPORARA

Initiere temp. introdusa,
Finalizare temp. introdusa

Initiere temp. la
Finalizare temp.

SOCUL STAT SOCUL STAT Comandat 48
ATP V comandat ATP comandat 12
Soc V comandat Soc comandat 12
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Tabel 1. Evenimente PG (continuat)

Tip de eveniment Eveniment declansator Durata de inregistrare
(secunde)

Inductie inalta de fibrilatie Inductie de fibrilatie 24
comandata

Inductie scazutd de fibrilatie Inductie de fibrilatie 24
comandata

Comanda socla T Soc la T comandat 43

PES ventricular PES‘comandat 24

PES atrial PES comandat 24

Stimulare PG ventriculara cu Rafald PG finalizatd 24

rafale

Stimulare PG atriald cu rafale Rafald.PG finalizata 24

Stimulare PG ventriculard cu Rafala PG finalizata 24

rafale’50Hz

Stimulare PG atriald cu rafale Rafald PG finalizata 24

50.Hz

Defectiune PG Defectiune PG .intervenita 12

Evenimentele ASS sunt etichetate’si stocate automat. Aceste tipuri de evenimente sunt
enumeratein Tabel 2 Evenimente ASS pe pagina 50.

Tabel 2. Evenimente ASS

Tip de eveniment Eveniment declansator Durata de inregistrare
(secunde)
TEST PRAG DE STIMULARE ASS-'| Buton PSA'Save Threshold 12
(A, VD si VS) (Prag.salvare‘ASS) apasat
STIMULARE ASS IN RAFALE ButonPSA Burst (Rafald ASS) 24
eliberat
INTRETINERE

Curatarea programatorului si a accesoriilor

Pe langa oprirea programatorului Model 3300 si‘deconectarea cablului.de alimentare,
Boston Scientific recomanda scoaterea bateriei din'programatorinainte de curdtare.
Consultati "Starea bateriei, instalare, nlocuire si reciclare’ pe pagina 53 pentru instructiuni
cu privire la indepadrtarea bateriei.

Curdtati carcasa si ecranul tactil ale programatorului cu 0 panza moale usor umezita cu
apa4, alcool izopropilic sau detergent delicat.
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e NU aplicati solutii de dezinfectare a mainilor pe programator sau pe ecranul de
afisare.

e NU permiteti ca solutia de curdtare sau umezeala sa intre fn contact cu niciunul dintre
porturile de pe partile laterale ale programatorului.

e NU permiteti ca solutia de curdtare sau umezeala sa intre in contact cu fantele
microfonului sau difuzorului, aflate pe partea inferioara din fatd a programatorului.

Figura 28. . -Deschizaturi pentru microfon si difuzor

Cablurile si-baghetele utilizate cu sistemul de programare LATITUDE nu sunt sterile la
ambalare. Numai cablul ASS Model 6763 si bagheta de telemetrie Model 6395 pot fi
sterilizate. Toate celelalte cabluri si-bagheta de'telemetrie S-ICD Model:3203 nu pot fi
sterilizate, insa pot fi curatate.

AVERTIZARE:

A Tnainte de @ curita si dezinfecta suprafetele programatorului, opritidispozitivul si
deconectati sursa dealimentare externd, Inainte de operarea-sistemului de programare
LATITUDE, permiteti evaporarea-agentilor de curatare si dezinfectare utilizati pe
programator:

ATENTIE: Nu folositi lavete abrazive sau solventi volatili‘pentru-a curdta niciuna dintre
partile dispozitivului. Consultati"Curatarea-programatorului si-a accesoriilor" pe_pagina 50
pentru recomandarile privind curatarea.

Curatarea cablurilor si baghetelor

La punctul de utilizare:

Daca este necesar, pentru a preveni uscarea eventualilor agenti dé-contaminare imediat
dupa utilizare, curatati cablul sau bagheta cu 0 panzd moale,-umezitd'cu apa sterild.

Curdtare atenta:

Curatati bine cablul sau bagheta cu 0 panza moale umezitd-cu o solutie slaba de curdtare,
precum sapunul verde, tinctura de sapun verde (Pharmacopeia S.U.A.), tetraborat de sodiu
decahidrat (precum Borax sau un produs echivalent) sau sapunul fara alcool. Preparati si
folositi un agent de curdtare respectand instructiunile producatorului privind detergentii.
Folositi 0 panza moale curatd, umezitd cu apa sterild pentru a indeparta reziduurile. Uscati

51



cablul cu un prosop sau cu aer. Inspectati vizual cablul pentru a va asigura cd au fost
indepdrtate toate urmele de contaminare. Repetati pasii de curatare pana cand indepartati
toate urmele vizibile de contaminare.

e NU folositi aparate de curatare cu ultrasunete sau masini de spalat/dezinfectat
automate.

e NU folositi panze abrazive sau solventi volatili pentru a curdta portiuni ale baghetei
sau cablului.

e NU scufundati cablurile in lichid.

e NU scufundati bagheta de telemetrie Model 6395 sau bagheta de telemetrie Model
3203 S-1CD.

¢ NU permiteti patrunderealichidului in cavitatea baghetei de telemetrie Model 6395
sau bagheta de telemetrie Model 3203 S-1CD.

NOTA: Aruncati cablurile ASS si ECG si-baghetele dacd cablurile prezintd cripéturi de
suprafata si/sau_se decoloreaza, sunt vizibil uzate:sau daca eticheta nu mai este lizibila.
Consultati "Protectia mediului si eliminarea” pe-pagina 69 pentru informatii privind
eliminarea.

Dezinfectarea cablului ECG

Cand este necesar, dezinfectati cablul'ECG folosind.o solutie de glutaraldehida 2% (de
exemplu,Cidex); 0 solutie de Tnalbire (de'exemplu, hipoclorit de sodiu 10%) sau o solutie
generica de dezinfectare aprobata pentru.dezinfectarea dispozitivelor medicale externe, in
concentratia corespunzdtoare conform instructiunilor de utilizare a produsului.

Sterilizare
NOTA: Bagheta de telemetrie Model.3203 S<ICD nu-poate fi sterilizatd:
Instructiuni privind sterilizarea cu oxid de etilena

o Tnainte de sterilizare, curdtati atent cablul ASS Model 6763 sau bagheta de telemetrie
Model 6395, conformeindicatiilor-din sectiunea "Curdtarea, cablurilor si baghetelor" pe
pagina 51.

 Infésurati individual fiecare cablicu cel mult doud straturi defolie dé polipropilend cu
1 strat (folie Kimberly-Clark Kimguard KC600 sau un-produs, echivalent); asigurandu-
va ca nu raman suprafete expuse alewdispozitivului.

e Urmati recomandarile producatorului-echipamentului de sterilizare cu'oxid de etilena
si asteptati trecerea intervalului detimp.pentru-aerare specificat-dnainte de utilizare;

Bagheta de telemetrie Model 6395 si cablul ASS:Model 6763 pot fi'sterilizate folosind-oxid
de etilena.

Parametru Valoare

Temperatura 50 °C (122-°F) minimum‘si 60 °C (140 °F)
maximum

Umiditate 40 % minimum si 80 % maximum; fdra
condensare

Interval de timp n oxid de etilend 2ore
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Parametru Valoare

Concentratie minima oxid de etilena 450 mg/I
Interval de timp de aerare minim 12 ore la 60 °C (140 °F)
Numarul de cicluri de sterilizare permise Bagheta de telemetrie 6395 = 25

Cablu ASS 6763 = 50

Instructiuni de sterilizare cu aburi

o Tnainte de sterilizare, curdtati atent cablul ASS Model 6763, conform indicatiilor din
sectiunea "Curatarea cablurilor si baghetelor" pe pagina 51.

o Infésurati individual fiecarecablu cu cel mult dou3 straturi de folie de polipropilend cu
1 strat (folie. Kimberly-Clark Kimguard KC600 sau un produs echivalent), asigurandu-
va d nu-raman suprafete expuse.ale dispozitivului.

e Urmati recomandarile producatorului’echipamentului de sterilizare cu aburi si
asteptati sd.expire-intervalul de:timp de uscare specificat inainte de utilizare.

Numai cablul ASS Model 6763 poate ficsterilizat cu aburi.

Parametru |'Valoare (sterilizatoare Valoare (sterilizatoare prin indepartarea dinamica

gravitationale) aaerului)
Tempera- 132 °C 135 °C 132 °C 134 °C 135°C 138 °C
turd (269;6 °F) (275,0 °F) (269,6 °F) (273,2 °F) (275,0:°F) (280,4 °F)
Interval de> | 15minute 10'minute 4 'minute 18 minute 3’minute 4 minute
timp in
abur
Timp de 30'minute” |30 minute |30 minute <30 minute <16 minute 16 minute
uscare’

Starea bateriei, instalare, inlocuire si reciclare

Bateria programatorului a fost testata si aprobata pentru utilizaren' spitale si clinici. Starea
bateriei este nivelul procentual‘tamas al bateriei (consultati Figura 30 Pictogramele pentru
starea bateriei care indicd nivelul ramas in procente pe’pagina 54) si, in.cazul-PG-urilor
transvenoase, se afiseaza in coltul din‘'stanga sus al ecranului principal al programatorului,
asa cum se arata Tn Figura 29 Indicatorul“pentru starea bateriei de"pe ecranul principal cu
alimentarea cu c.a. pornitd pe pagina 54 si Figurd 30 Pictogramele pentru starea bateriei
care indicd nivelul ramas n procente pe pagina 54.

NOTA: Bateria trebuie inlocuit dacd nivelul sdu nu-mai-depdseste 25 %.

NOTA: In functie de vechimea bateriei, dupd incircarea completd aceasta trebuie sa
dureze aproximativ doud ore de functionare normala.

15.  Aceastd valoare reprezinta timpul de uscare normal. Dupa sterilizare, asigurati-va ca dispozitivul este uscat
Tnainte de a- scoate din camera.
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% and begin a session with a patient.

S-ICD Applications
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on the USB Drive or Programmer.
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Utilities ' Select PG [ Real-time Log

Figura 29. . Indicatorul pentru starea-bateriei-de pe ecranul principal cu alimentarea cu c.a.
pornita

0 0 o0
5-9% 10-24%:-" 25-49% - 50<74%  75-100%

Culoare baterie: <10.% este rosu, 10-24 % ‘este galben, 25-100 % este verde

Figurd 30. Pictogramele pentru starea bateriei care indica nivelul'ramas‘in procente

Un mesaj de atentionare apare pe ecranul programatorului’atunci cand bateria ajunge la
un nivel de 25 %. Atunci cand bateria’ajunge la-un nivel de maxim de 10'%, se afiseazd un
mesaj de avertizare. La 5 %, se afiseaza-un alt mesaj de-avertizare, urmat de inchiderea
automata dupa 60 de secunde.

TS AtEention S ki -y

Low Battery

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

Figurd 31. Starea bateriei - Mesaje pop-up de atentionare si avertizare

In plus, indicatoarele cu LED din partea dreapts de sus a bateriei indica si el nivelul rimas,
n pasi de 25 %, de la 100 %, 75 %, 50 % pand la 25 %. Consultati Figurd 34 Baterie
inlocuibila pentru programator (imagine reprezentativa) pe pagina 57.
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Atunci cand aplicatia S-ICD este activd, starea bateriei programatorului se afiseazd in coltul
din dreapta sus al ecranului, asa cum se arata in Figurd 32 Ecranul de pornire a aplicatiei S-
ICD cu pictograma de stare a bateriei pe pagina 55. Starea bateriei este indicatd prin
iluminarea a 1 pana la 4 bare.

e 4 bare iluminate in verde - incarcare 100%
¢ 3 bare iluminate in verde - incdrcare 75%
e 2 bare iluminate in galben - incarcare 50%
e 1bard iluminatd in rosu - incdrcare 25%

e baterie iluminata complet in culoarea verde, cu o pictograma de incarcare sub forma
de fulger - bateria se Tncarca

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Bost
Serentific

[1] Starea bateriei (barele vizibile in timpul alimentarii de la baterie).

Figura 32. Ecranul de pornire a aplicatiei S-1CD.‘cu pictograma’de stare a bateriei
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inlocuirea bateriei

oy

[1] Buton‘de eliberare a‘bateriei [2] Directie de.glisare a capacului pentru-demontare (inversati directia pentru a
nlocui‘capacul)

Figura 33." Compartimentul bateriei pe partea inferioara a.programatorului
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[1} Clapeta-de indepartare-a bateriei'[2] Banda de‘mentinere a bateriei [3]'LED-uri indicator de stare a bateriei [4]
Bornele conectorului bateriei (partial ascunse)

Figura 34. - Baterie inlocuibild pentru programator (imagine reprezentativa)

NOTA: Pentria obtine oinlocuire de-baterie, contactati Boston Scientific, folosind
informatiile de pe ultima coperta acestui-manual.

Pentru a scoate bateria:

1. Apadsatizsieliberati-butonul de.pornire Q) pentru.a-opri programatorul.

2. Dacd este‘conectat la 0 sursa-de alimentare cu c.a., deconectati cablu de alimentare c.
a.

Dacd este conectat:fa suportul optional, decuplati-suportul si scoateti-l.
4. Asezati ecranul dispozitivului cu fata Tnjjos pe.o panzd moale.

Apdsati si tineti butonul de eliberare a bateriei, apoi-glisati-fnainte capacul bateriei
dupa cum este ilustrat in Figurd 33 Compartimentul bateriei pe partea inferioara a
programatorului pe pagina 56.

6. Eliberati banda de retinere a bateriei dupa’cum este.identificat in Figurd 34 Baterie
nlocuibila pentru programator (imagine reprezentativa) pe pagina 57.

7. Scoateti bateria folosind clema neagrd-atasatd’in partea stangd a bateriei.
AVERTIZARE:

A (and accesati bateria, asigurati-va cd alimentarea programatorului este oprita. Nu
atingeti bornele conectorului din compartimentul bateriei in timp ce scoateti sau
inlocuiti bateria, intrucat este prezenta o sarcina electrica.

Pentru a instala bateria:
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Introduceti noua baterie (Model 6753) la un unghi mic cu indicatoarele de stare a
bateriei din dreapta sus, pentru a face o conexiune sigura intre baterie si contactele
programatorului.

Apadsati in jos pe marginea stangd a bateriei pentru a vd asigura ca bateria este
complet asezatd, pentru a potrivi capacului bateriei la acelasi nivel cu carcasa.

Determinati starea de incdrcare apasand butonul de stare a bateriei de pe baterie,
care este situat chiar deasupra LED-urilor care indicd starea bateriei.

Inlocuiti banda de mentinere a bateriei.

Tnlocuiti capacul bateriei aliniind marginea stangd a capacului cu mijlocul butonului
de eliberare a bateriei (a se vedea Figura 33 Compartimentul bateriei pe partea
inferioara a programatorului pe pagina 56

Tnchideti capacul batefiei glisdnd usa spre stdnga pand cand auziti un clic sonor.

Dacd starea de incdrcare a bateriei.este sub 100%, conectati programatorul la
alimentarea cu c.a.-O reincdrcare completd a‘unei baterii epuizate va dura aproximativ
2 pand la:2 172 ore.

Daca ‘bateria programatoruluiza fost epuizata substantial, programatorul trebuie oprit
pentru.a permite inceperea incarcarii_bateriei. Dupa cateva minute, programatorul
poate fi pornit-din nou:in timp-ce incarcarea continud:

NOTA:  Atét timp cat programatorul esté-cuplat (conectat la o sursd de alimentare a.
) si deconectat, bateria se'va incarca. Programatorul nu trebuie sa fie pornit pentru a
reincarca bateria. Cu toate acestea, programatorul trebuie sa fie pornit pentru a
verifica starea-de incarcare’a bateriei{(a se vedea Figurd 9 Ecranul principal-al
programatorului’Model 3300 pe pagina'29).

NOTA: _ Pentru‘rezultate optime; incarcati bateria la-100% inainte.de a utiliza
programatorul doar cu alimentarea de la baterie.

Reciclarea bateriei

Boston Scientific recomanda ca bateria litiu-ion.sa"fie descdrcata la o capacitate de 25% sau
mai putin, indicata de pictograma‘rosie sau galbend a starii bateriei (Figurd:30
Pictogramele pentru starea bateriei-care indica nivelul-ramas in procente-pe pagina 54),
apoi reciclata prin colectarea separatd pentru-echipamente electrice si‘electronice:Nu
puneti bateria in cosul de gunoi.

NOTA:  Nu introduceti bateria litiu-ion la returnarea programatorului Model 3300 citre
Boston Scientific Corporation.

AVERTIZARE:

A Bateria Model 6753 este o baterie litiu-ion si, in‘consecintd, este consideratd-a fi un bun
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Operare si depozitare

Sistemul de programare LATITUDE necesita manipulare speciald: Unitatea internd a
programatorului Model 3300 trebuie protejatd de manipularea abuzivd. Pentru a proteja
dispozitivul de deteriorare, consultati urmdtoarele informatii:

e NU OPRITI sistemul de programare LATITUDE unitatea internd acceseaza datele.
e NU SUPUNETI sistemul de programare LATITUDE la socuri sau vibratii.

e NU PLASATI un magnet pe programator.

e NU TURNATI sau nu stropiti lichide in sau pe programator.

e NULOVITI, nu zgariati, nu tdiati sau nu marcati suprafata ecranului tactil. Asigurati-va
cd folositi doar degetele sau un stilou capacitiv pe ecranul tactil.

e NU dezasamblati sistemul de programare LATITUDE.

e Latransportarea sistemului-de programare LATITUDE dintr-un mediu extern intr-un
mediu intern, permiteti-aclimatizarea sistemului de programare LATITUDE la
temperatura.ambianta inainte de-utilizare.

e Opriti sistemul.de programare LATITUDE in timpul neutilizarii si inainte de
transportarea acestuia.

o . Deconectatitoate cablurile'externe inainte de transportarea sistemului de programare
LATITUDE.

e . Pastrati orificiile de ventilatie situate-in partea de jos a programatorului
neobstructionate.

Conditiile de-operare-si transportare sunt enumerate in."Specificatii nominale pentru
sistemul-de’programare LATITUDE" pe pagina 78.

Dacd sistemul de programareLATITUDE a-fost.depozitatin afara conditiilor sale normale de
functionare, Jasati-l- sd stea la temperatura ambiantd pana atinge‘intervalul temperaturii de
operare inainte de utilizare.

In timp ce programatorul functioneazs, ventilatorul se va'pomi’si.opri automat dupd cum
este necesar pentru.a‘mentine temperatura.interndcoptima. Sistemul de programare
LATITUDE este capabil sa functioneze continuu sinu se‘va opri automat.dacd nu este
utilizat pentru o perioadddunga-de timp.

ATENTIE: Sistemul de programare LATITUDE nu este rezistentla apd sau explozii si nu
poate fi sterilizat. A nu se utiliza programatorul dn prezenta amestecurilorde gaze
inflamabile, inclusiv a anestezicelor, oxigenului sau-oxidului de-azot.

ATENTIE: Bateria litiu-ion Model-6753 contine substante chimice foarte inflamabile’si
trebuie manipulatd cu precautie. Folosirea incorectd a acestei'baterii poate duce la incendiu
sau explozie. Cititi urmdtoarele inainte de a utiliza aceasta’baterie:

e Nu expuneti bateria la temperaturi peste140 °F(60.2C).

e Nu perforati bateria deoarece poate ducela’incendiu sau explozie. Dacd carcasa
bateriei este gduritd sau deterioratd in mod.vizibil, nu incercati sa o utilizati.

e Nu loviti bateria si nu o supuneti la impacturi puternice.

e Nu scufundati bateria in lichide.

e Nu conectati terminalele + si - cu fir sau cu obiecte conductoare.
¢ Nu dezasamblati, modificati sau reparati bateria.
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o Utilizati programatorul Model 3300 numai pentru a fncarca bateria. Utilizarea oricdrui
alt incarcdtor de baterii poate deteriora bateria sau chiar provoca un incendiu sau o
explozie.

Depozitarea sistemului de programare LATITUDE

1. lesiti din aplicatia software curent3 apdsand butonul End Session (incheiere sesiune).

2. Apasati si eliberati butonul de pornire (b pentru a opri sistemul de programare
LATITUDE.

NOTA:  Anterior mutdrii sistemului de programare LATITUDE iesiti intotdeauna din

aplicatia software, apdsati sieliberati butonul de alimentare Q) pentru a opri
sistemul de programare LATITUDE, apoi decuplati cablul de alimentare.

NOTA: Dacs utilizati bateria, apdsati si eliberati butonul de alimentare d) pentru a
opri dispozitivul.

3. Deconectati‘cablul de alimentare de’la perete.

4.  Deconectati toate cablurile echipamentului de pe panourile laterale ale sistemului de
programare LATITUDE.

NOTA: “Consultatiditeratura de-specialitate pentru fiecare accesoriu cu privire la conditiile
de-transportare si depozitare. Asigurati-va ca-fiecare accesoriu este intretinut in limitele
corespunzadtoare.

Depozitarea-pe termen lung a sistemului-de programare LATITUDE

Dacd programatorul urmeaza sd fie depozitat pentru-perioade lungi de timp:(de ex. luni),
scoateti bateria pentru a'preveni descarcarea dispozitivului intr-un moment in care ar fi
necesard reincdrcarea pentru a o utiliza-din nou. Consultati-"Starea bateriei, instalare,
Tnlocuire si reciclare” pe'pagina 53 pentrusinstructiuni ¢u privire laindepdrtarea bateriei.

Verificarea de intretinere si masurile.de siguranta

Verificarea de intretinere a sistemului-de programare LATITUDE
Inaintea fiecarei utilizari, trebuie s efectuati odnspectie vizuald aurmatoarelor:

e Integritatea mecanica si functionald a'sistemului-de programare LATITUDE,-a
cablurilor si a accesoriilor.

e Lizibilitatea si aderenta etichetelor sistemului de’programare LATITUDE.

e Efectuati "Initiere" pe pagina 28. Procesul normal de pornire verifica'daca sistemul de
programare LATITUDE a trecut toate verificdrile interne si‘este gata de utilizare.

NOTA:  Sistemul de programare LATITUDE nu contine piese reparabile de cdtre utilizator
si nu impune o cerintd de calibrare. Intretinerea nu necesitd-pasi-suplimentari.

Sistemul de programare LATITUDE contine o singurd componentd accesibild utilizatorului,
bateria litiu-ion inlocuibilda Model 6753.

NOTA:  Programatorul trebuie returnat fird baterie pentru a inlocui sau repara
componentele interne. Consultati "Reciclarea bateriei” pe pagina 58 pentru detalii
suplimentare.
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Masuratori de siguranta

Reglementadrile nationale pot impune ca utilizatorul, producdtorul sau reprezentantul
producdtorului sa efectueze periodic si sd documenteze testele de sigurantd pentru
dispozitiv. Dacd sunt necesare astfel de testdri in tara dumneavoastrd, urmati intervalul de
testare si natura testarii, conform reglementarilor din tara dumneavoastrd. Daca nu
cunoasteti reglementdrile nationale din tara dumneavoastrd, va rugam sa contactati
reprezentantul local Boston Scientific.

Nu este necesar ca inspectiile tehnice si de sigurantd sd fie efectuate de cdtre personalul
Boston Scientific. Cu toate acestea, inspectiile tehnice si de siguranta ale programatorului
si ale accesoriilor acestuia trebuie sa fie efectuate de persoane care, in baza instruirii,
cunostintelor si experientei lor.practice, sunt capabile sd efectueze in mod adecvat astfel
de inspectii si care nu au nevoie instructiuni cu privire la inspectia tehnica si de siguranta.

Dacd IEC/EN 62353 este-un standard-obligatoriu in tara dumneavoastra, dar nu este
specificatd o testare-anume sau-un interval, se recomanda sa efectuati testarea de
sigurantd folosind metoda directd; conform specificatiilor din IEC/EN 62353, la un interval
de 24 de luni'sau conform‘reglementarilor.locale. Consultati "Programator compromis” pe
pagina 77.

Service

Dacd aveti-intrebdri privind-functionarea sau repararea sistemului de programare
LATITUDE, contactati Boston Scientific'folosind informatiile de pe ultima copertd a acestui
manual-Operatiile de service’ pentru sistemul.de programare LATITUDE trebuie efectuate
doar-de personalul'Boston Scientific.

Sistemul de programare LATITUDE functioneazd defectuos si necesita reparatii, ajutati la
asigurarea unor-operatiuni-service eficiente urmandaceste instructiuni:

1. Mentineti-configuratia instrumentului exact asa-cum era in momentul defectiunii.
Contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a acestui
manual.

2. Descrieti in'detaliu-defectiunea (defectiunile).

3. Salvati materialele imprimate sau alte materiale care ilustreaza problema, dacd este
posibil.

4. Nu uitati sa salvati toate-datele PG-pe o cheie USB inainte de a returna un sistem de
programare LATITUDE catre Boston Scientific, deoarece toate datele pacientilor si ale
GP vor fi sterse de pe sistemul de-programare:LATITUDE atunci cand este returnat
pentru reparatii.

5. Daca sistemul de programare LATITUDE trebuie returnat la-Boston Scientificpentru
reparatii, scoateti bateria litiu-ion.din programator, impachetati dispozitivul in
containerul de transport in care a fost‘primit sau intr-un.container de transport
furnizat de Boston Scientific. Nu introduceti bateria litiu-ion'a returnarea
programatorului catre Boston Scientific Corporation.

6.  Pentru adresa de livrare, contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe
coperta din spate a acestui manual.
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DEPANARE

Daca sistemul de programare LATITUDE nu functioneaza corect, asigurati-va cd toate
cablurile electrice sunt conectate securizat si ca sunt intr-o stare de functionare adecvata (si
anume, nu prezinta semne de deteriorare vizibile). Cauzele posibile si masurile corective
pentru problemele enumerate mai jos.

Tabel 3. Cauze posibile si actiuni corective pentru problemele sistemului de programare

LATITUDE

Simptom

Cauza posibila

Masura corectiva

Telemetrie: comunicare slaba,
intermitentd sau absenta

Software neadecvat pentru
aplicatie sau sistem de
programare LATITUDE incorect
pentru PG

Instalati software de aplicatie
adecvat pentru PG utilizat.
Utilizati sistemul de
programare LATITUDE adecvat
pentru PG-ul interogat.

Contactati Boston Scientific
folosind informatiile aflate pe
ultima coperta a acestui
manual pentru a confirma
compatibilitatea dintre PG si
programatorul Model 3300.

Bagheta de-telemetrie
incorecta

Utilizati doar bagheta de
telemetrie Model 6395 pentru
PG-urile transvenoase

Utilizati doar bagheta de
telemetrie’S-ICD Model 3203
pentru PG-urile S4CD."6

Daca:bagheta de telemetrie S-
ICD'PG-3203 nu este utilizata
pentru programarea S-1CD sau
caantend suplimentara pentru
programarea, PG-urilor
transvenoase, asiguratizva ca
este.deconectatd de la
programator.

Conexiune slabd’intre:0
bagheta dectelemetrie si
programator,

Deconectati bagheta de
telemetrie de la programator
si-conectati-o din-nou.

Utilizati doar bagheta de
telemetrie Model 6395 pentru
PG-urile transvenoase.

Programatorul functioneaza
numai alimentat de la baterie

Conectati programatorul la o
sursd de alimentare cu c.a.,

16.  Bagheta de telemetrie Model 3203 S-ICD poate fi utilizata ca antena suplimentara pentru PG-urile
transvenoase, pentru a imbundtdti receptia.
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Tabel 3. Cauze posibile si actiuni corective pentru problemele sistemului de programare

LATITUDE (continuat)

Simptom

Cauza posibila

Masura corectiva

pentru a imbundtati
functionarea telemetriei.

Emisii radio in exces ale
echipamentului

Repozitionati sistemul de
programare LATITUDE.
Consultati si sectiunea
Problemele asociate
zgomotului: ECG.

Comunicare incompleta prin
telemetrie cu bagheta de
telemetrie Model 6395

Repozitionati bagheta de
telemetrie Model 6395 peste
PG; repetati interogarea.

Rotiti bagheta. Deconectati si
reconectati bagheta. Opriti
programatorul, apoi porniti-I.
Repetati interogarea.

Utilizati alt programator Model
3300 sau bagheta de
telemetrie Model 6395.
Repetati interogarea.

Daca acest lucru hu corecteaza
problema,.contactati Boston
Scientific folosind informatiile
aflate’pe coperta din spate a
acestui manual.

Comunicare incompletd prin
telemetrie.cu o baghetd.de
telemetrie S-ICD-Model3203

Pentru interogare si
programare S-ICD, asigurati-va
cd-bagheta de telemetrie S-
1CD-Model 3203 este
pozitionat pe PG S-ICD.

Utilizati alt programator Model
3300 sau baghetd‘de
telemetrie Model 3203.
Repetati interogarea.

Dacd acestlucru nu corecteaza
problema, contactati Boston
Scientific folosind informatiile
aflate pe coperta din spate a
acestui' manual.

Semnal FR de telemetrie
obstructionat

Asigurati-vd ca existd o linie
clard de vizare intre sistemul
de programare LATITUDE si

PG. Repetati interogarea.
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Tabel 3. Cauze posibile si actiuni corective pentru problemele sistemului de programare

LATITUDE (continuat)

Simptom

Cauza posibila

Masura corectiva

Interferenta semnalului FR de
telemetrie

Repozitionati sistemul de
programare LATITUDE.
Decuplati dispozitive USB.
Repetati interogarea.

Telemetrie FR esueaza

Repozitionati bagheta de
telemetrie Model 6395 peste
PG transvenos si repetati
interogarea.

Pentru PG-urile
transvenoase', la programare,
bagheta de telemetrie Model
3203 S-ICD poate fi utilizata ca
antend suplimentara.

Versiunea software a
sistemuluj de programare
LATITUDE nu a fost actualizata

Contactati Boston Scientific
folosind informatiile aflate pe
coperta din spate a acestui
manual.

Probleme asociate
zgomotului: ECG

Conexiuni neadecvate la
pacient

Verificati din nou sondele
pacientului, respectiv contactul
adecvat cu pielea si‘plasarea
corecta a sondelor pe
membre. Confirmati ca
unitatea pentru piciorul drept
este.conectata. Consultati
manualele ECG pentru tehnici
ECG-suplimentare.

Emisii radio‘in exces-ale
echipamentului

Verificati dacd in zona
inconjurdtoare exista
echipamente electrice aprinse
care nu sunt necesare.
Indepartati-de pacient
echipamentele care. nu-sunt
necesare si/sau sistemul.de
programare LATITUDE sau
opriti-echipamentele care.nu
sunt necesare:

Asigurati-va ca-traseul cablului
ECG se-afldla distantd de
potentiale surse de zgomot,
precum alte echipamente si
cablurile asociate acestora,
inclusiv cablurile pentru c.a.

17. PG-urile ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | folosesc doar telemetria prin bagheta.
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Tabel 3. Cauze posibile si actiuni corective pentru problemele sistemului de programare

LATITUDE (continuat)

Simptom

Cauza posibila

Masura corectiva

Impamantati programatorul la
patul conductiv al pacientului
(daca este cazul) folosind un
cablu de impamantare cu USB.
Legati in sul portiunile
neutilizate din lungimea
sondei ECG, daca este posibil.
Consultati manualele ECG
pentru tehnici ECG
suplimentare.

Verificati dacd rezistenta
electrodului de impamantare a
cladirii este mai micd de 10 Q,
atunci cand este masurata cu
tehnici de impedanta scazutd,
intre iesiri si de la iesiri catre
alte puncte de impamantare
din camerd (de exemplu,
punctul de legare a camerei,
conducta de apa rece, masa
de examinare etc.).

Telemetrie: interferenta

Interferente daunatoare
cauzate de'sistemul de
programare LATITUDE sau
sistemul este afectat negativ
de alte dispozitive FR

Reorientati sau-repozitionati
dispozitivele.

Cresterea distantei de separare
dintredispozitive.

Conectati echipamentul la o
priza-aflatd intr-un alt circuit
sau utilizati ca.un dispozitiv
alimentat cu baterie.

Contactati Boston:Scientific
folosind informatiile aflate pe
coperta din'spate a acestui
manual,

Marcajele de soc lipsesc in
timpul livrdrii unui soc

Zgomotul in timpul livrarii
socului poate impiedica
receptionareamarkerului de
soc la o distantamaxima de
telemetrie de 6'cm (2,35 in)

Verificati ECG de suprafatd
pentru confirmarea socului
livrat, daca este disponibil.
Pentru PG-uri transvenoase,
consultati Jurnalul aritmie
pentru ‘confirmarea socului
livrat.

Ceasul afisat nu pdstreaza in
mod constant timpul dupa
setare

Baterie internad a ceasului
slabd

Bateria internd a ceasului nu
poate fi inlocuitd pe teren.
Returnati sistemul de
programareLATITUDE catre
Boston Scientific pentru
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Tabel 3. Cauze posibile si actiuni corective pentru problemele sistemului de programare

LATITUDE (continuat)

Simptom

Cauza posibila

Masura corectiva

nlocuirea bateriei interne a
ceasului.

Imposibil de imprimat pe o
imprimantd atasata prin USB

Nu este conectat corect

Verificati conexiunile cu cablul
USB intre imprimanta si
programator.

Fara alimentare

Verificati conexiunea de
alimentare a imprimantei.

Imprimanta nu este
recunoscuta

Reconectati imprimanta la
portul USB, apoi asteptati 30
de secunde pana cand
sistemul recunoaste
imprimanta Tnainte de a
trimite fisiere catre
imprimanta.

Ecranul-tactil nu-rdspunde sau
se blacheaza

Selectarea butoanelor inactive
de pe ecranul tactil

Selectati butoanele active.

Ecranul tactil-nu functioneaza

Opriti sistemul de programare
LATITUDE, apoi porniti-l din
nou.

Nu atingeti ecranul in timp ce
Programatorul este pornit,
deoarece acest lucru
determina-zona atinsd sa nu
mai raspunda la apasarea
ulterioara.

Dacd acest lucru nu-corecteaza
problema;, contactati Boston
Scientific folosind informatiile
aflate pe-coperta din'spate a
acestui manual.
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Tabel 3. Cauze posibile si actiuni corective pentru problemele sistemului de programare

LATITUDE (continuat)

Simptom

Cauza posibila

Masura corectiva

Sistemul de programare
LATITUDE nu rdspunde

Sistemul de programare
LATITUDE nu functioneaza

Opriti sistemul de programare
LATITUDE, apoi porniti-I din
nou.

Nu atingeti ecranul in timp ce
Programatorul este pornit,
deoarece acest lucru
determina zona atinsd sa nu
mai raspundad la apasarea
ulterioara.

Dacd acest lucru nu corecteaza
problema, contactati Boston
Scientific folosind informatiile
aflate pe coperta din spate a
acestui manual.

Monitorul extern nu afiseaza
corect

Conexiune cablu/adaptor la
DisplayPort

Scoateti si reintroduceti cablul/
adaptorul DisplayPort pentru a
sincroniza semnalul video.

MANIPULARE

Caracteristicile privind emisiile’acestui echipament il fac adecvat utilizdrii-in zone industriale

si spitale (CISPR 11 dlasa A).

Utilizarea unui monitor ECG extern cu programatorul Model

3300

Utilizati urmatoarele accesorii pentru a seta configuratia descrisa-in aceasta sectiune:
e (ablu ECG-BNC, Model 6629

e Bagheta de telemetrie Model 6395 pentru PG transvenos
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[1] Monitor ECG, [2] Cablu ECG-BNC;.[3] Conector programator ECG, {4] Conector bagheta de telemetrie’ programator
Model 6395, [5] Baghetd de telemetrie Model.6395, [6):sistem. de programare LATITUDE (vedere laterald dreapta)

Figura 35. Configurare monitor extern ECG

Pentru a afisa o trasare pe un-monitor ECG'extern' si pe.programator, configurati
echipamentul asa cum se aratd in‘Figura 35.Configurare monitorextern ECG'pe pagina 68.

Tn exemplul din Figuré 35 Configurare monitor extern ECG pe pagina 68, semnalul-ECG de
suprafatd parcurge urmatoarea cale pentru-un pacient.cu un-.generator de pulsransvenos:

1.

2.
3.
4

o w

68

Monitor ECG extern
Cablu ECG-BNC, Model 6629
Conector programator ECG

Conectorul pentru bagheta de telemetrie al programatorului-Model 6395 (utilizat
pentru programarea PG transvenos)

Bagheta de telemetrie Model 6395 pentru programareéa PG-urilor transvenoase
Programatorul Model 3300



Protectia mediului si eliminarea

Programatorul si accesoriile sunt concepute sd ofere ani de functionare in conditii de
utilizare obisnuite. Cand nu mai este necesar:

Returnati sau schimbati un programator contactand Boston Scientific folosind
informatiile aflate pe coperta din spate a acestui manual. Nu eliminati
programatorul la cosul de gunoi sau la unitati de reciclare pentru electronice,
deoarece poate contine informatii sensibile cu caracter personal.

Cand returnati un sistem de programare LATITUDE la Boston Scientific, nu uitati sa
salvati toate datele PG pe o cheie USB, deoarece toate datele pacientilor si ale PG vor
fi sterse de pe sistemul de programare LATITUDE atunci cand va fi primit de Boston
Scientific.

Eliminati accesoriile, precum bagheta si cablul de alimentare, in cadrul unei colectdri
separate pentru-echipamentul electric si electronic. Nu puneti accesoriile in cosul de
gunoi.

Eliminati-mediile de stocare digitala a-datelor, cum ar fi cheile USB, in conformitate cu
politicile sireglementdrile aplicabile privind confidentialitatea si securitatea.

NOTA:  Programatorul trebuie returnat fird baterie. Consultati "Reciclarea bateriei” pe
pagina‘58 pentru.detalii suplimentare;

AVERTIZARE:

A BateriaModel 6753 este o baterie litiu-ion-si, in consecintd, este consideratd a fi un bun

periculos-pentru expediere. Nwreturnati bateria Model 6753 cdtre Boston Scientific.
Eliminati bateria in‘conformitate cu reglementdrile locale. In cazul in care bateria trebuie
expediatd, contactati agentul-de expeditie Jocal pentru instructiuni si conditiile de
expediere.

Simbolurile de pe dispozitive'si ambalaj

Urmatoarele simboluri pot apdrea pe dispozitivele, ambalajelesi etichetele sistemului de
programare LATITUDE:

Tabel 4. Simbolurile de'pe dispozitive si'ambalaj

Simbol Descriere

Numar de referinta

Numadr serial

Numdr lot

Numdr ansamblu

Producator

AEENANE

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

m
H
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Tabel 4. Simbolurile de pe dispozitive si ambalaj (continuat)

Simbol

Descriere

Adresa sponsorului australian

HH

Data fabricarii

=
0
Neld

Radiatii electromagnetice neionizante; lumina indicatoare pentru telemetria
ZIP

Sterilizat cu oxid,de etilend

Consultati instructiunile de utilizare

<=l

Urmati instructiunile de utilizare

oentific, o

$
%,

bosto,
B0

gentific,

@bosto,
2By

S
%

Urmati instructiunile de.utilizare; a se vedea
www.bostonscientific:elabeling.com

©

Australia -simbol RCM

Respectarea dispozitiilor de.reglementare ale Autoritatii‘Australiene de
Comunicatii si Media (ACMA) pentru telecomunicatii, radio, EMC si energie
eléctromagnetica (EME)

7
2
N

Noua Zeelanda - Marca de conformitate FR

Japonia - Mafca Giteki

Curent alternativ

- @
RIE(ES

Butonul de alimentare, care. este reprezentat de simbolul Standby, se afld pe
partea stanga a programatorului

Port pentru reteaua locald (LAN)

o % UsSB 2.0
30< UsB 3.0
DP++ DisplayPort

70




Tabel 4. Simbolurile de pe dispozitive si ambalaj (continuat)

Simbol

Descriere

Baghetd de telemetrie Model 3203 S-1CD

Baghetd de telemetrie Model 6395

ASS VS

ASS AD,.VD

Piesa aplicata’de tip CF rezistenta la defibrilare

-
T

Piesd-aplicata de tip-BF rezistentd la defibrilare

Conector cablu ECG

S I AC

Conexiune.viitoare

Marcaj pentrutestarea pe baza standardelor de sigurantd recunoscute la
nivel national

Butonul STAT rosu de pe-programator oféra comenzi pentru salvarea la
tensiune joasa si-la tensiune inaltd

Avertizare, electricitate = Nu atingeti bornele conectorului-din
compartimentul bateriei programatoruluiiin timp ce scoateti sau inlocuiti
bateria, deoarece este prezenta o sarcina electrica

Simbol de avertizare general ISO 7010-W001 pentru-conectorul ECG de pe
programator

Indica riscul de electrocutare; (nu atingeti contactele din interiorul
compartimentului bateriei); pentru lucrari de service, contactatiBoston
Scientific.

Deseuri provenite din echipamente electrice si-electronice (DEEE); indica
necesitatea colectdrii separate a echipamentelor electrice si electronice (acest
dispozitiv nu trebuie aruncat la-gunoi)

=| | &|B>| > §!

Orientati aceastd parte in sus

n




Tabel 4. Simbolurile de pe dispozitive si ambalaj (continuat)

Simbol Descriere
I Fragil, manipulati cu atentie
Ll A se pdstra uscat

Nu utilizati carlige

Limitarea temperaturii

Limitd‘de umiditate

Limite de presiune atmosferica

Cutie dereciclare

RM:periculos

Simbolindicator baterie

Bluetooth®

Conexiune de alimentare cu c.c.

Dispozitiv medical conform legislatiei-UE

E§ e |F@ 0T 6 |

A Continut
XY
Nesteril

P>
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STANDARDE DE COMPATIBILITATE, CONFORMITATE S| SIGURANTA

Urmdtoarele standarde se aplicd sistemului de programare LATITUDE.

Standarde de siguranta

Sistemul de programare LATITUDE a fost testat si s-a constatat ca respecta sectiunile
aplicabile privind siguranta ale urmatoarelor standarde:

e [EC60601-1:2005/A1:2012

e [EC80001-1:2010

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

e CAN/CSA-C22 Nr. 60601-1:2014

e EN62479:2010

e EN®2311:2008

Standarde de compatibilitate electromagnetica

Sistemul-de programare LATITUDE a fost testat si s=a constatat cd respectd portiunile
aplicabile ale-urmdtoarelor standarde de.conformitate electromagneticd (EMC) FCC si IEC:

e~ (FCPartea 15:209:2016 +15.207:2016 # 15.249:2016
o\~ |EC:60601-1-2:2014

e ETSKEN 301489-1V2.1.1:2017

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

e ETSIEN-301489-17V3.1:1:2017

o ETSIEN 301 489-27:V2:1.1:2017

e ETSIEN 301489-31¥2:1.1:2016

Sistemul de programare LATITUDErespectd de.asemenea dispozitiile de reglementare ale
Autoritatii de Comunicatii-si Media din-Australia (ACMA)‘pentru telecomunicatiiradio, EMC
si energie electromagneticd (EME).

Standarde de conformitate privind spectrul radio

Sistemul de programare LATITUDE respéctd sectiunile aplicabile ale urmatoarelor standarde
de conformitate referitoare la spectrul radio:

e ETSIEN 302195 V2.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-2 V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 328 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301839 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301893 V2.1.1:2017
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NOTA:  Utilizati mésuri de precautie speciale in ceea ce priveste EMC in timpul instaldrii si
utilizarii sistemului de programare LATITUDE, conform instructiunilor EMC furnizate in acest
manual. Consultati detaliile privind emisiile si imunitatea electromagnetica a sistemului de
programare LATITUDE din Tabel 6 Specificatii nominale pentru sistemul de programare
LATITUDE pe pagina 78 si Tabel 7 Specificatii radio (nominale) pe pagina 80.

NOTA:  Procedati cu atentie atunci cand utilizati echipamente de FR portabile si mobile
de telefonie in imediata apropiere a sistemului de programare LATITUDE. Consultati
detaliile privind imunitatea electromagnetica a sistemului de programare LATITUDE din
Tabel 8 Specificatii de retea si conectivitate pe pagina 82.

Emisii si imunitate electromagnetica

Informatii despre IEC 60601-1-2:2014

Acest echipament a fost testat si s-a-constatat ca este in conformitate cu limitele aplicabile
pentru dispozitivele-medicale din‘Clasa’A in mediul unitatilor sanitare profesioniste
conform ANSI/AAMI/IEC60601-1-2:2014-[sau BS EN 60601-1-2: 2015 sau Directiva pentru
dispozitivele-medicale active implantabile 90/385/CEE]. Aceasta testare indica faptul ca
dispozitivul oferd o protectie-rezonabild.impotriva interferentelor ddundtoare din cadrul
unei.unitdti-medicale obisnuite.-Cu toate acestea, nu existd nicio garantie ca nu vor apdrea
interferente intf=0 anumita unitate.

Industry Canada (IC)

Acest dispozitiveste in conformitate cu Specificatii standard pentru frecventele radio (RSS).
Functionarea este;Supusa urmatoarelor doua conditii:

1. Acest dispozitiv nu poate cauza interferente nocive:si

2. Acest dispozitiv;trebuie sa accepte orice interferente primite, inclusiv interferente care
pot cauza o functionare.nedorita a dispozitivului.

AVERTIZARE:

Nu este permisa nicio-modificare a acestuiechipament, cu-exceptia cazului in-care este
aprobatd de Boston Scientific. Schimbdrile sau modificdrile care nu.sunt aprobate expres
de Boston Scientific pot ducela'anularea dreptului-utilizatorului-de a opera echipamentul.

Acest dispozitiv nu trebuie sa interfereze‘cu statiile care opereaza-in banda de 400,150 -
406,000 MHz in auxiliarele meteorologice, satelitul meteorologic si serviciile de’explorare a
Pamantului prin satelit si trebuie sa accepte ofice interferente primite;inclusivinterferente
care pot cauza o functionare nedorita.

Informatiile privind emisiile si imunitatea eléctromagnetice sunt furnizate in Tabel'5
Indrumari si declaratia producdtorului - compatibilitate electromagnetica pe pagina 75.
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Tabel 5. Indrumiri si dedlaratia producatorului - compatibilitate electromagnetici

Sistemul de programare LATITUDE Model 3300 este adecvat utilizarii in medii ale unitatilor
sanitare profesioniste. Clientul sau utilizatorul acestui sistem trebuie sa asigure utilizarea
acestuia intr-un asemenea mediu.

Test

Conformitate

Mediul electromagnetic -
indrumari

Protectia serviciilor radio si a
altor echipamente

CISPR M
Grupa 1
(lasa A

Sistemul de programare
LATITUDE, Modelul 3300
foloseste energie FR doar
pentru utilizarile sale
prevdzute, in comunicarea cu
dispozitivul implantat sau in
functiile de conectivitate.
Emisiile sale FR sunt foarte
scdzute si este improbabil ca
acestea sd cauzeze vreo
interferentd cu echipamentele
electronice aflate in apropiere.

Protectia retelei publice de
alimentare

CISPR 11 Clasa A
IEC 61000-3-2
IEC 61000-3-3

Sistemul de programare
LATITUDE, Model 3300 este
adecvat utilizdrii in medii ale
unitatilor sanitare
profesioniste.

Descarcare electrostatica

+£8kV contact
+ 2KV, £ 4KV, £ 8kV'si £15kV
aer

Camp EM’radiat FR

3:V/m de la 80‘MHz pana la
2,7 GHz

Campuri de proximitate
produse de echipament de
comunicare fara fir prin FR

380 =390 MHz: 27:V//m
430 - 470 MHz::28 V/m
704 <787 MHz: 9 V/m
800 - 960 MHz:28 V/m
1700--1900 MHz: 28 V/m
2400 - 2570 MHz: 28 Vi/m
5100 ~5800 MHz; 9°V/m

Camp magnetic frecventa
nominald de putere

30 A/m

Impulsuri electrice tranzitorii/
in rafale

+ 2 kV intrare curent c.a:
+1KkV SIP/SOP

Suprasarcini linie-la-linie

+0,5kV, £1 kVintrare curent
ca.

Suprasarcini linie-la-pamant

+0,5kV, £1kV, £ 2 kV intrare
curent c.a.

Tulburdri de conducere induse
de campurile FR

3V/m de la 0,15 MHz pana la
80 MHz

Benzile ISM cuprinse intre 0,15
MHz si 80 MHz sunt
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Tabel 5. indrumiri si dedaratia producitorului - compatibilitate electromagnetici (continuat)

Sistemul de programare LATITUDE Model 3300 este adecvat utilizarii in medii ale unitatilor
sanitare profesioniste. Clientul sau utilizatorul acestui sistem trebuie sa asigure utilizarea
acestuia intr-un asemenea mediu.

Test

Conformitate

Mediul electromagnetic -
indrumari

6 V/m in benzi ISM de la 0,15
MHz pand la 80 MHz

de la 6,765 MHz pana la 6,795
MHz

de la 13,553 MHz pana la
13,567 MHz

26,957 MHz pana la 27,283
MHz

40,66 MHz pana la 40,70 MHz.

Benzile radio amatoare
cuprinse ntre 0,15 MHz si 80
MHz sunt

de la 1,8 MHz pand la 2,0 MHz
de la 3,5 MHz pana la 4,0 MHz
de la 5,3 MHz pana la 5,4 MHz
de la 7,0 MHz pana la 7,3 MHz
de 1a 10,1 MHz pana la 10,15
MHz

de la 14,0 MHz pana la 14,2
MHz

de la 18,07 MHz pana la 18,17
MHz

de la 21,0 MHz pand la 21,4
MHz

de.la 24,89 MHz pana la 24,99
MHz

de.Ja28,0 MHz pana la 29,7
MHz

50,0 MHz pana la.54,0 MHz.

(Caderi de voltaja

0% Uy pentru0,5 cicluri la.0°,
45° 902, 135°,180°, 225°,
270°si 3152

0% Uy pentru 1 ciclu'si 70% ;
pentru 25730 cicluri la 0°

Intreruperi de voltaja

0% U, pentru250/300-cicluri

a.  (Caderi si intreruperi de voltaj: U; este tensiunea retelei'de c.a,-anterioara aplicarii nivelului de-test.

SIGURANTA SISTEMULUI DE PROGRAMARE LATITUDE

Sunt necesare practici de securitate sensibile pentru a proteja datele pacientilor si
integritatea sistemului de programare LATITUDE in prezenta unei conexiuni la retea.
Programatorul are caracteristici incorporate care faciliteaza gestionarea securitatii in retea.
Aceste caracteristici functioneaza impreuna cu practicile de securitate ale spitalelor si
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clinicilor, pentru a asigura functionarea in sigurantd a programatorului si pentru a proteja
reteaua atasata.

NOTA: Toate datele pacientilor sunt criptate pe unitatea internd a programatorului, iar
programatorul este prevazut cu sisteme de protectie a securitatii in retea, pentru a preveni
atacurile rdu intentionate.

Software

Toate software-urile instalate au fost aprobate de Boston Scientific si nu este permisa
instalarea software-ului cu scop general. Acest lucru minimizeazd potentialul de expunere
a vulnerabilitdtilor. Software-ul intern care ruleaza programatorul este blocat la schimbare
si este re-verificat la fiecare executie. Ori de cate ori sunt disponibile actualizari de
software Boston Scientific,(instalati-le cat mai curand posibil. Setdrile programatorului
trebuie modificate numai in functie-de instructiunile furnizate de echipa de asistenta
tehnica Boston Scientific sau de-personalul de asistentd medicala.

Gestionarea datelor pacientilor

Consultati Manualul.operatorului penttu gestionarea datelor pacientilor (Model 3931)
pentru informatii suplimentare cu-privire la sigurantd.

Reteaua

Consultati-Manualul operatorului cu privire la legarea la retea si conectivitate (Model 3924)
pentruinformatii suplimentare legate de securitatea in.retea si conectivitate.

Hardware neacceptat

Hardware-ul neacceptat, inclusiv.dispozitivele USB-neacceptate, estecignorat de
programator si-nu este-accesat.

Vigilenta in securitate

Boston Scientific'continud sd colaboreze cu partenerii'sdi pentru-a-analiza amenintdrile care
apar si a evalua impactul potential al acestora asupra sistemului de-programare LATITUDE.

Controale fizice

Mentineti controale fizice buneasupra programatorului: Un mediu fizic securizat previne
accesul la elementele interne ale;programatorului. Dispozitivele USB conectate la
programator trebuie sa fie controlate, pentru a limita posibilitatea-introducerii de'malware.
Informatiile cu caracter sensibil ale pacientilorpot fi'stocate pe programator:si trebuie
luate masurile adecvate pentru a proteja-programatorul Tmpotriva accesarii neautorizate.

Programator compromis

Dacd considerati ¢d programatorul a fost compromis in‘urma‘unei-amenintari de securitate,
inchideti programatorul, deconectati-I de la retea sireporniti-sistemul de programare
LATITUDE. intrerupeti utilizarea programatorului dacd-acesta hu initiaza testul automat la
pornire sau nu functioneaza corespunzator. Pentru asistentd suplimentard, contactati
Boston Scientific folosind informatiile aflate pe coperta din spate a acestui manual.
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SPECIFICATII

Tabel 6. Specificatii nominale pentru sistemul de programare LATITUDE

Caracteristica

Nominal

Clasificare de siguranta

Sistemul de programare LATITUDE: Clasa I.

. Conexiune ECG:
Protectie de defibrilare, tip BF

. Conexiune bagheta de telemetrie Model 6395:
Protectie de defibrilare, tip BF

. Conexiune bagheta de telemetrie S-ICD Model 3203:
Protectie de defibrilare, tip BF

o ~Port de conexiune pentru utilizare viitoare:
Protectie de defibrilare, tip BF

o~ Conexiunile-cablului ASS:
Protectie de defibrilare, tip CF

. Grad de protectie impotriva factorilor externi: IPX0

Dimensiuni

Programator fard suport:

30,7:¢m (121'in) adancime, 34 cm (13,4 in) latime,
12,5 cm (4,9 in) indltime

Cu suport (in pozitie'maner sus):

24,9 ¢m'(9,8 in)-adancime, 35,1 cm (13,8 in) Iatime,
31,8cm (12,5 in) indltime

Greutate (aproximativa)

Programator (fard‘baterie’sau suport):
3,58 kg)(7,9 Ibs)

Baterie:.0,45 kg (1,0'Ib)

Suport:1,28 kg*(2,751b)

Capacitate nominald adaptor
de alimentare Model 6689

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

Capacitate maximd
Lungimea cablului DC
Dimensiuni

15V.@6A; 90 W

1,53 m(5 ft)

14,94 tm x'6,26 ¢m-x 3,35.cm
(5,88.in'x 2,46'in x 1,32'in)

Cablu de alimentare c.a. (3
directii)

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

Ciclu de functionare

Continuous (Continua)

Temperatura de operare

De la 10 °C la 32 °C(de 1a-50 °F-la 90.°F)

Temperatura de depozitare si
transportare

De la -20 °Cla 60 °C (de la -4°F1a 140-°F)

Umiditate de functionare

25% si 85%, fara condensare

Umiditate de depozitare si
transportare

25% si 85%, fara condensare
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Tabel 6. Specificatii nominale pentru sistemul de programare LATITUDE (continuat)

Caracteristica

Nominal

Altitudine de functionare:

<3.000 m (< 9.843 ft)

Presiune atmosfericd de
depozitare si transportare

50 kPa pana la 106 kPa (7,252 psi pana la 15,374 psi)

Asistenta externa; chei,
imprimanta

(3) Porturi USB 2.0:
(1) Port USB 3.0

Suport pentru monitor digital
extern

Conector digital DisplayPort

Monitorul trebuie sa respecte standardul de emisii CISPR 32.

Tipul bateriei

Litiu-ion, conform IEC62133: 2012 si UN38.3

Ethernet: Interfatd de date

Interfatd.de date'RJ-45 Conector Ethernet

Modulare'date

IEEE 802.3u, 100 Mbps duplex integral si semiduplex pe
100BASE-T

IEEE.802.3ab, 1 Gbps duplex integral si semiduplex pe
1000BASE-T

Wi-Fi

|EEE 802.11g, 802.11n si 802.11ac

(ablu ECG, Model 3154

3,9°m pand la 4,3 m (12,7 ft pand la 14,0 ft)

Cablu.ECG, model 3153 (numai
pentru Canada siChina)

3,9 m pana la.4,3 m (12,7 ft pana la 14,0 ft)

Performanta ECG:
Amplitudine minima’ detectata
Selectarea sondei

Afisare ritmul ventricular
stimulat si intrinsec

Input Impedance (Impedanta
intrare)

Tolerantd deviatie electrozi
Rezolutie de depozitare

Setdri de filtrare pentru
rezolutia de stocare

Setari amplificare

6,54-UV

[, 11, 1II;-aVR, aVL, aVF, V.

30 min™ panéla 120 min'+4 min pe baza unei-medii-de trei
batai; 120'minpand.la-240.min" .8 min?pe baza unei medii
de trei-batdi

215MQ

300 mV.
500 de probe/sec, 6,54 pV

On (Pornit) 0,5 Hz'pand-la 40:Hz, 10% sau * 0,1 Hz, oricare
valoare este mai mare

OFF (Oprit) 0,05 Hz pandla 100 Hz, + 20% sau = 0,02 Hz, oricare
valoare este mai mare

0,5; 1; 2; 5;10; 20 mm/mV * 25%
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Tabel 6. Specificatii nominale pentru sistemul de programare LATITUDE (continuat)

Caracteristica Nominal

Test de siguranta electricd -
Referinta pentru testare
conform IEC 62353 (Instalare,
intretinere, reparatiije b

Testarea legdrii la pamant <300 mQ, inclusiv cablul de alimentare de max. 3 metri
(testarea continuitatii
impamantarii)

Scurgerea echipamentului, <500 pA
metoda directd (piese
accesibile)
Scurgerea de curent fn‘pacient, | Baghetd de telemetrie Model 6395 (BF) < 5000 pA,
metoda directd ECG(BF) <5000 pA,
ASS (CF) <50 pA
Caracteristica de Siguranta: Pana 1a:5000 V

Protectia defibrilatorului

a. Dacd aveti intrebari privind functionarea sau repararea sistemului-de programare LATITUDE, contactati Boston
Scientific folosind informatiile de pe-ultima coperta a-acestui manual. Operatiile de service pentru sistemul de
programare LATITUDE trebuie efectuate doar de personalul.Boston Scientific.

b.- Dupa finalizarea cu succes a testelor de sigurantd, confirmati cd sistemul de programare LATITUDE continua sd
indeplineasca perfarmantele esentiale definite la inceputul acestui‘manual.

Tabel 7:.“Specificatii radio (nominale)

Caracteristica Nominal

Telemetrie MICS (MICS/MedRadio)ZIP

Bandd de:frecventa | 402-405MHz:
Serviciul de-comunicatii, pentru:implanturi medicale (MICS)
Serviciului' de:Radiocomunicatii pentru Dispozitive Medicale
Latime de banda-\[~(MedRadio)
Modulare | <145 kHz
Putere radiata’ | FSK
<25 pW E.R.P:

Telemetrie SRD:(Dispozitive cu razd mica)ZIP

NOTA:  Aceasts telemetrie SRD-NU este utilizatd in Australia si Noua Zeelandd

Banda de frecventa | 869,7-870,0 MHz:
Banda radio pentru dispozitive.cu raza-mica (SRD)
Latime de banda | <120 kHz
Modulare | ASK
Putere radiata | <1,2 mW E.R.P.
Categorie receptor | 2

Telemetrie SRD (Dispozitive cu raza mica)ZIP

NOTA:  Aceasts telemetrie SRD este utilizatd doar in Australia si Noua Zeelandd
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Tabel 7. Specificatii radio (nominale) (continuat)

Caracteristica

Nominal

Frecventd

Latime de bandd
Modulare
Putere radiata

916,5 MHz

Banda radio pentru dispozitive cu razd micd (SRD)
<650 kHz

ASK

<0.75 mW E.L.R.P.

Bagheta de telemetrie Model 6395 (inductiva)

Banda de frecventd

Latime de bandd
Modulare

Putere radiata
Categorie receptor

Emisie: 21 kHz
Receptie: 0 - 100 kHZ
<125 kHz

OOK/QPSK

11,3 dBUA/m @ 10 m
3

Bagheta de telemetrie Model 3203 S-ICD

Banda de frecventd
Latime de banda
Modulare

Putere radiatd

402-405 MHz:
145 kHz

FSK

<25 pW E.RP

Bluetooth®

Banda de frecventd
Latime de bandd
Modulare

Putere radiata
Categorie receptor

2400,0<2483,5 MHz:
<14MHz

GFSK, /4-DQPSK, 8DPSK
< 9,6 mW-ELR.P.

2

Wi-Fi 2,4 GHz

Conectivitatea Wi-Fi.nu este permisa in.Indonezia.

Banda de frecventa
Latime de banda
Modulare

Putere radiata

2400,0-2483,5 MHz:
20/40 MHz

IEEE 802.11b/g/n
<80 mW E.I:R.P.

Wi-Fi 5,0 GHz

Conectivitatea Wi-Fi-nu este permisd in-Indonezia.

Benzi de frecventd

Latime de bandd
Modulare
Putere radiata

5150-5350 MHz:
5470-5725 MHz:
20/40/80 MHz
|EEE 802.11a/n/ac
<50 mW E.LR.P.
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Tabel 8. Specificatii de retea si conectivitate

Caracteristica

Specificatii

Caracteristicile necesare ale retelei IT

Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps duplex integral si semiduplex pe 100BASE-
X
IEEE 802.3ab, 1 Gbps duplex integral si semiduplex pe T000BASE-T
Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n si 802.11ac

Situatii periculoase
rezultate in urma
defectiunilor de retea

None-(Fara)

Configurarea securitatii si retelei

Ethernet

Adrese IP.dinamice sau statice

Conectivitatea Ethernet
necesara:

Sursd
Adrese URL de destinatie

Nume‘protocol
Protocol transport
Interval port

Sursd
Determinatie URL
Nume“protocol
Protocol transport
Interval port

Programatorul Model 3300

crm.iet: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 (de iesire)

Programatorul Model. 3300
poolntp.org

NTP

UbP

123 (de iesire)

Wi-Fi

Adrese |P-dinamice, folosind specificatiile.|[EEE 802:11g, 802.11n sau
802.1ac pentru conectare la retele publice/nesecurizate, WPA-PSK
sau WPA2-PSK

Adresa MAC Ethernet

Adresa-MAC a retelei poate fi-afisata, iar numele gazdei este
editabil

Protocol internet

IPv4

Modul Protocol de
configurare dinamicd a
gazdei (Dynamic Host
Configuration Protocol -
DHCP)

Sunt acceptate atatmodul DHCP manual; cat si-automat

Adresa MAC Wi-Fi

Afisabild
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INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Ambalajul sistemului de programare LATITUDE include o garantie. Cu exceptia cazului in
care se convine altfel, sistemul de programare LATITUDE ramane proprietatea Boston
Scientific si Boston Scientific trebuie sa efectueze toate operatiile de service si reparatie
necesare. Pentru informatii suplimentare privind garantia, contactati Boston Scientific,
folosind informatiile de pe cardul cu informatii privind garantia.

Importator din Uniunea Europeana
Importator UE: Boston Scientific.International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Olanda
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