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NAUDOJIMO INFORMACLJA

Pareiskimas dél prekiy zenkly

Toliau pateikiami ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai: ,AF
Monitor”, EMBLEM, ,ImageReady”, LATITUDE, LATITUDE NXT, ,Quick Start", ZIP, ZOOM,
,Heart Connect”, ALTRUA, INSIGNIA ir NEXUS.

,Bluetooth® yra registruotasis ,Bluetooth SIG" prekés Zenklas.
,DisplayPort” yra ,Video Electronics Standards Association” (VESA) prekés Zenklas.

Aprasymas ir naudojimas

LATITUDE programavimo'sistema aprasyta septyniuose atskiruose operatoriaus vadovuose:
LATITUDE™. programavimo sistemos operatoriaus vadovas (3300 modeliui)
Stimuliavimo.sistemos analizatoriaus.(SSA) operatoriaus vadovas (3922 modelio)
Paciento duomeny tvarkymo operatoriaus vadovas (3931 modelio)

Heart Connect™" sistemos operatoriaus vadovas (3932 modelio)

EMBLEM™ S:=1CD automatinio-apzitiros jrankio (AAJ) naudojimo instrukcijos (3889
modelio)

7. - EMBLEM™-S-ICD programos operatoriaus vadovas (3877 modelio)

Sie vadovai prieinami internete adresu:
www.bostonscientific-elabeling.com.

3300 modelio. programavimo priemoné-yra LATITUDE programavimo sistemos, kuri yra
portatyviné Sirdies ritmo reguliavimo'sistema, skirta naudoti su konkreciomis ,Boston
Scientific” sistemomis; t. y.implantuojamais-impulsy generatoriais (IG)ir laidais,
programavimo prietaisas.

1
2
3
4., “Tinklo ir jungiamumao-operatoriaus vadovas (3924 madelio)
5
6

Paskirtis

LATITUDE programavimo sistema skirta naudoti-ligoninés ir klinikinéje aplinkoje rysiui su
,Boston Scientific" implantuojamomis.sistemomis_palaikyti. Naudojama programiné jranga
kontroliuoja visas 1G rysio funkcijas:1Ssamias programinés jrangos-naudoejimo instrukcijas
Zr. susijusioje apklausiamo 1G produkto literattroje’

Jrenginio klinikiné nauda

3300 modelio LATITUDE™ programavimo sistema.teikia tiesiogine klinikine-nauda
pacientui dél neinvazinio rysio su kardiovaskuliniu implantuojamu-elektroniniu prietaisu
(KIEP) galimybés, norint jrasyti duomenis, susijusits’su_paciento sveikata ir prietaiso
veikimo indikatoriais. Medicinos komandai suteikiama galimybé stebéti, reguliuoti ir
optimizuoti implantuoto prietaiso galimybes pagal ‘poreikj, apklausiant ir (arba)
programuojant implantuojama prietaisg, remiantis tiksliu.informacijos perdavimu. Be to,
programavimo sistema leidZia perduoti programinés jrangos naujinius j implantuojama
prietaisa, kad periodiskai bity kei¢iama jo operaciné programiné jranga, uztikrinant, kad
prietaisas veikty pagal paskirtj saugiai ir veiksmingai.



3300 modelio LATITUDE™ programavimo priemonéje yra integruota stimuliavimo sistemos
analizatoriaus (SSA) ir 3922 modelio SSA programinés jrangos palaikymo programa, su
kuria nebereikia naudoti atskiry SSA prietaisy. Naudojant SSA kaip programavimo
priemonéje integruotg funkcija galima iSmatuoti ir registruoti prietaiso parametrus,
reikalingus prietaiso implantavimo metu, ir patikrinti laidy sistemos buseng prietaiso
keitimo metu, jskaitant laidy impedansa, stimuliavimo slenkstj ir aptikimo slenkst;.
Papildoma SSA klinikiné nauda yra naudojimas laikinam stimuliavimui iS iSorinio Saltinio
prietaiso implantavimo metu, kai pacientg nuolat stebi medicinos personalas. SSA
kontraindikuotina kaip nuolatinis iSorinis Sirdies elektrokardio stimuliatorius.

Tiksliné auditorija

Si literattira skirta naudoti sveikatos prieZidros specialistams, i¥mokytiems arba jgijusiems
patirties atlikti jrenginiy implantavimo ir (arba) tolesnés prieziros procediras.
Reikalinga patirtis.ir Zinios

Naudotojai turi gerai iSmanyti Sirdies elektrografijg. Tik kvalifikuotiems medicinos
specialistams, turintiems specialiy Ziniy; reikalingy tinkamam jrenginio naudojimui
uztikrinti, leidZiama jj:naudoti.

Gydytojo priezilra

LATITUDE programavimo.sistemg galima naudoti tik nuolat priziarint gydytojui. Procediiros
metu pacienta turi nuolat stebéti medicinos personalas, naudodamas pavirsiaus EKG
monitoriy.

Nutarimas dél medicinos-produkto operatoriaus

Nacionaliniuose reglamentuose gali biti reikalaujama, kad naudotojas, gamintojas arba
gamintojo atstovas atlikty irdokumentuoty jrenginio:saugostestus montavimo metu. Taip
pat gali bati reikalaujama, kad gamintojas. arba jo atstovas mokyty naudotojus tinkamai
naudoti jrenginj‘ir jo-priedus.

Jei neZinote Salyje galiojanciy-nacionaliniy reglamenty, susisiekite su ,Boston Scientific"
atstovu.
Naudojimo charakteristikos

Kad LATITUDE programavimo sistema bty tinkama numatytajai>paskirciai, ji-turi-palaikyti
rysj su ,Boston Scientific" implantuojamais-G. Todél tos su implantuoty. IG, naudojanciy
telemetrijos zondus, rySiais susijusios: funkcijos yra laikomos naudojimo charakteristikomis.
LATITUDE programavimo sistemos naudojimo'charakteristikos -,Boston:Scientific”
pripaZintos esminémis elektromagnetinio suderinamumo bandymui-pagal IEC 60601-1-2.
Yra galimybé:

e Apklausti ir programuoti palaikomg IG, naudojant telemetrijg zondu

e |G paleisti komandg ,PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS), ,PSA STAT PACE"

(SSA STAT STIMULIAVIMAS), ,STAT SHOCK" (STAT SOKAS) arba,DIVERT THERAPY"
(NUKREIPIMO TERAPIJA) (kai palaikoma)

e Rodyti tikralaikes intrakardines elektrogramas
e Palaikyti jutiklinio ekrano palietimo ir mygtuko paspaudimo saveikas

o Atlikti stimuliavima ir jvertinti stimuliavimo aptikimo laido matavimus, naudojant
stimuliavimo sistemos analizatoriaus (SSA) funkija



PASTABA: Pasikartojantis LATITUDE programavimo sistemos arba jos programy
kalibravimas néra batinas ar reikalingas.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Klientams Europos Sajungoje: naudokite etiketéje nurodyta jrenginio pavadinimg, jei norite
ieSkoti jrenginio saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos, pateikiamos Europos
medicinos prietaisy duomeny bazés (,Eudamed”) Ziniatinklio svetainéje:

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

Kontraindikacijos

LATITUDE programavimo sistema kontraindikuotina naudoti su bet kokiu IG, isskyrus
,Boston Scientific" 1G. Kontraindikacijas, susijusias su IG, Zr. su apklausiamu IG susijusioje
produkto literatdroje.

SSA programa kontraindikuotina naudoti su bet kokia programavimo sistema, iSskyrus
3300 modelio.;Boston Scientific*-LATITUDE programavimo sistema.

Kontraindikuojami Sie:SSA naudojimai:

e oEsantAV laidumocsutrikimams; vienos kameros priesirdZiy stimuliavimui

¢ Esant nesuderinamiems biidingiems ritmams; asinchroniniais reZimais

. Esant |étinei priesirdziy tachikardijai ir JétinjamprieSirdziy virpéjimui arba
plazdéjimui; reZimais su priesirdziy:valdymu (DDD, VDD)

o Esant prastai greity priesirdZiy ritmy:tolerancijai (pvz., kratinés anginai); sekimo
rezimais (t.'y. priesirdziy valdymo:rezimais) irpolinkiu j priesirdZiy tachikardija

e “Naudojimas kaip:iSorinio Sirdies elektrokardio stimuliatoriaus!

ISPEJIMAI

e Nenurodyty kabeliy.irpriedy naudojimas.

A Su LATITUDE programavimo sistema naudojant bet kokius kabelius ar-priedus,
nepateiktus ar nenurodytus ,Boston.Scientific*, galima padidinta elektromagnetiné

spinduliuoté,’sumazintas elektromagnetinis atsparumas-arba elektros smagis,
sukeltas LATITUDE programavimo sistemos:Kiekvienas, jungdamas tokius kabelius
arba priedus prie LATITUDE programavimo sistemos,jskaitant keliy kistukiniy lizdy
ilgintuvus, galbutkonfigliruodamas medicinos sistemg, yra atsakingas, kad bity
uztikrinta, jog sistema atitikty IEC/EN 60601-1-16°dalies reikalavimus medicinos
elektrinéms sistemoms.

¢ Jrangos modifikacijos.

A DraudZiama atlikti kokias nors $ios jrangos modifikacijas, jei ju:nepatvirtino ,Boston
Scientific". Atlikus pakeitimus arba modifikavus be aiskaus-;Boston Scientific”
patvirtinimo naudotojas gali netekti teisés'naudoti jranga.

e Radijo dazniy (RD) rysiy jranga.

1. Implantavimo metu SSA programa tinkama laikinam iSoriniam stimuliavimui, kai pacienta nuolat stebi
medicinos personalas.



A Visa RD rysiy jranga (jskaitant periferinius prietaisus, pvz., antenas, zondus ir
kabelius) laikykite bent 30 cm atstumu nuo 3300 modelio programavimo priemonés,
jskaitant ,Boston Scientific” nurodytus kabelius, kad nesuprastéty Sios jrangos
naudojimo nasumas.

Kistuko kontaktai.

ﬁ Nelieskite kartu paciento ir bet kurio prieinamo LATITUDE programavimo sistemos
kistuko arba atviro laidininko.

Elektros Sokas.

A Kad isvengtuméte elektros Soko pavojaus, 6689 modelio programavimo priemonés
maitinimo adapterj su tinkamu laidu junkite tik prie jzeminto maitinimo lizdo.

Baterijos prieiga.

A Atlikdami veiksmus su baterija jsitikinkite, kad programavimo priemonés maitinimas
iSjungtas. Nelieskite kistuko-gnybty baterijos skyriuje iSimdami arba keisdami
baterija, nes yra elektros jkrova.

Elektrostatiniai kraviai.

A Tarp SSA laidy sistemos ir paciento Sirdies ir kraujo yra elektros rysys.

o Nelieskite-paciento kabelio arba stimuliavimo laido metaliniy spaustuky.
Elektros srové gali kelti-pavojy pacientui,ir,naudotojui.

. ISkraukite visg,ant jasy susikaupusj-elektrostatinj krivj, paliesdami jzeminta
metalinj pavirsiy, -pries liesdami.pacientg; paciento kabelius:arba prietaisa.

Elektros srovés.

é Nenaudojamos SSA kabelio jungtys, lieciancios laidZius pavirsius, gali indukuoti
elektros sroves-paciento Sirdyje.

e Nenaudojamas kabeliy-jungtis, prijunkite prie chirurginés paklodés Salia
paciento arba atjunkite nenaudojamus kabelius nuo sistemos.

Elektrokauterio naudojimas.



A LATITUDE programavimo sistema sukurta ir patikrinta, kad bity saugi naudojimui su
elektrokauteriu.

. Nors prietaisas sukurtas ir patikrintas, kad bty saugus naudojimui su
elektrokauteriu, elektrokauterio naudojimas gali indukuoti elektros sroves SSA
kabeliuose, kurios gali biti perduotos j paciento Sirdj. Taciau ,Boston
Scientific" rekomenduoja, kad programavimo priemoné baty padéta kuo toliau
nuo elektrokauterio sistemos ir susijusiy komponenty, kad baty minimizuotas
triukSmo patekimas j LATITUDE programavimo sistema ir paciento kabelius.

. Naudojant elektrokauterj taip pat galimas netikétas programavimo priemonés
ekrano rodinys arba veikimas. Jei medicininiu poZidriu batinas elektrokauterio
naudojimas, islaikykite maziausiai 30 cm atstumg tarp elektrokauterio jrangos
ir programavimo priemonés bei jos susijusiy komponenty. Panasiai tokiy
procediry metu iSlaikykite $j atstuma tarp programavimo priemonés ir jos
susijusiy komponenty.

. Neuzdenkite elektrokauterio komponenty arba kabeliy ant programavimo
priemonés.arba susijusiy kabeliy ir komponenty arba alia jy.

o Kai tik jmanoma, atjunkite SSA kabelius nuo stimuliavimo laidy, kai atliekate
procedurg‘su elektrokauteriu.

3 Jei programavimo priemoné prijungiama prie paciento elektrokauterio
naudojimo proceduros metu, po to patikrinkite jos veikima.

e (" Jeicsusiduriama su programavimo priemonés problema, kuri lemia klaidos
bisena, batina isjungti ir jjungti programavimo priemonés maitinima.
Nustatymo'i$ naujo ir iSjungimo-metu, kuris uZtrunka iki minutés,
stimuliavimas‘nebus palaikomas. Dél Sios_priezasties turi bti prieinamas
atsarginis;SSA / stimuliavimo Saltinis;jei naudojamas elektrokauteris.

LATITUDE programavimo sistemos vieta.
A Nenaudokite 3300 modelio. programavimo priemonés Salia kitos jrangos arba

sukrautos.su ja, nes tai gali lemti- netinkamga'veikima,-Jei taip haudoti bitina,
stebékite Sig.ir kit jrangg, kad patikrintuméte, ar jos veikia jprastai.

LATITUDE programavimo sistema turi likti-uz sterilaus lauko riby:

A Programavimo priemoné-yra nesterili.ir-negali-buti sterilizuota. Neleiskite jtaisui
patekti j sterilig’zong implanto-aplinkoje.

Fiziologiniai signalai.

A Naudojant LATITUDE programavimo’sistema esant fiziologiniams signalams, kuriy
amplitudé maZesné uz minimalig aptinkamg; galimi-netikslis rezultatai.

LATITUDE programavimo sistema yra nesaugi-MR aplinkoje.

A LATITUDE programavimo sistema yra nesaugi MR-aplinkoje ir turi likti uz MRT tyrimo
centro Il (ir aukStesnés) zonos riby, kaip-apibréziama., American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices?”. Jokiomis aplinkybémis LATITUDE
programavimo sistema negali biti jnesta j MRT skenerio patalpg, valdymo patalpa
arba MRT tyrimo centro Ill arba IV zonos sritis.

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



¢ Indukdija.

A Jijungiant SSA impulsinj stimuliavima, kuris gali sukelti nenuspéjamas aritmijas,
visada turékite naudojimui parengta avarine Sirdies jrangg (pvz., iSorinj Sirdies
elektrokardio stimuliatoriy, iSorinj defibriliatoriy), skirtg neatidéliotinam gyvybés
palaikymui.

e Naudokite papildomas prevencines priemones pacientams, kuriy gyvybei ritmo
pagreitéjimas arba sustojimas gali kelti pavojy.

¢ ISoriné defibriliacija.

Q LATITUDE programavimo sistema sukurta ir patikrinta, kad blty saugi naudojimui su
defibriliacija.
. Nors programavimo priemoné sukurta ir patikrinta, kad bity saugi naudojimui
su defibriliacija, pacientui gali kilti pavojus, o programavimo priemoné gali bati
pazeista.

. SSA kabelj butina atjungti nuo-laido (-y) pries naudojant iSorine defibriliacijg.

. Kai ik jmanoma, atjunkite visus kabelius nuo paciento, kai naudojama iSoriné
defibriliacijos jranga.

o 0" Jei LATITUDE programavimo sistema yra prijungta prie paciento defibriliacijos
metu, patikrinkite, ar:po defibriliacijos programavimo priemoné veikia.

¢~ |8oriné stimuliavimo jranga.

Q Jei pacientas priklausomas-nuo-stimuliavimo.if jvyksta programavimo priemonés
triktis, stimuliavimas tesiamas, nebent triktis jvyko paciame SSA komponente. Dél
Sios prieZasties visada turékite atsargine iSorine stimuliavimo jranga:

e Nutrukes maitinimas.

A Kai programavimo' priemoné naudojama su-iSsekusia vidine baterija, programavimo
priemonés veikimas gali bati pristabdytas. Kai-programavimo:priemoné naudojama
be baterijos, programavimo priemonés veikimas gali bati pristabdytas,jei KS
maitinimas laikinai pertraukiamas.

. Jei baterija iSeikvota.iki 10 %-arba labiau, gali tekti iSjungti-programavimo
priemonés maitinima, kad’jkrovimas galéty prasidéti,tada galima vél jjungti
maitinima, kad-jkrovimas buty-tesiamas.

e Jei naudojama pasirenkama baterija, nenaudokite iSsekusios arba
nepatvirtintos baterijos. Norédami uztikrinti-papildoma paciento sauguma, prie
programavimo priemonés prijunkite KS‘maitinimg, kai baterijos lygio
indikatorius rodo 25 % arba ‘mazesnj likutj.

. Naudojimo metu, kai maitinimg tiekia baterija, nebandykite jos-pakeisti.

. Programavimo priemonés ekrane rodomas geltonas démesio reikalaujantis
pranesimas, kai baterija iSsikrauna iki 25%: Kai-baterija iSsikrauna iki 10 % ar
labiau, rodomas raudonas jspéjimo pranesimas. Likus'5 % parodomas kitas
raudonas jspéjimo pranesimas, o po 60 sekundziy jvyksta automatinis
iSjungimas.

e  Stimuliavimo palaikymo praradimas.



A Visada turékite naudojimui parengta iSorine Sirdies stimuliavimo jranga
neatidéliotinam gyvybés palaikymui.

. I$ pradziy, kai programavimo priemoné jjungiama, stimuliavimo funkcijos yra
iSjungtos, kol atliekama savaiminé patikra. Savaiminés patikros metu, kuri gali
uztrukti iki minutés, stimuliavimas negalimas.

. Prijungus SSA kabelj prie neteisingo laido galimas neefektyvus aptikimas ir
stimuliavimas bei stimuliavimo palaikymo praradimas.

e Jei naudotojas rankiniu badu i$ naujo jjungia programavimo priemone,
stimuliavimas néra palaikomas, kol sistema neuzbaigia savaiminés patikros,
kuri gali uztrukti iki minutés, ir naudotojas turi rankiniu badu i$ naujo jjungti
SSA, jei pageidaujama.

e Jei baterija nejdéta, nutrikus KS maitinimui stimuliavimo palaikymas bus
prarastas.

Atsarginé defibriliacijos apsauga.

A Visada turékite paruostg-iSorine’defibriliacijos jrangg ir patyrusj CPR atlikti personala
implantavimo'ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné
tachiaritmija gali lemti-paciento mirtj.

Sutrikes AV laidumas.

A Vlienos-kameros priesirdziy-rezimai kontraindikuojami pacientams, kuriy AV laidumas
pablogéjes.

o - Jeipaciento AV laidumas-pablogéjes, AAl programavimo ir antegradinio
laidumo testy atlikti negalima.

Staigus stimuliavimo' nutraukimas.

A Staigiai nutrauktas stimuliavimas-kai-kuriems pacientams-gali.sukelti ilgus asistolés
periodus:

. Palaipsniui mazinkite stimuliavimo ritma, kol paciento-budingas ritmas
aptinkamas kontroliuojamam perejimui nuo:stimuliavimo:iki badingo ritmo.

Fiksavimo praradimas.

A Stimuliavimo slenks¢io testavimasreiskianutrkusj fiksavima, Nutrdkus fiksavimui,
gali pasireiksti asistolé ir stimuliavimas-pazeidziamais laikotarpiais.

e Atsizvelkite j paciento sveikata, pries atlikdami stimuliavimo slenkscio-testa.

Apsauginiy movy naudojimas.

A Dél netinkamos apsauginés silikoninés‘gumas movos padéties ant SSA kabelio
spaustuko (-y) galimos netycinés elektros;jungtys; galincios pabloginti kabeliy
veikima ir sukelti pavojy pacientui.

. Pries prijungdami kabelius jsitikinkite, kad“apsauginiy movy padétis teisinga.

Nenaudokite Slapiy kabeliy.



A Dél ant laidy esancios drégmés gali suprastéti jy veikimas ir kilti pavojus pacientui.

¢ Skysciy poveikis.

A Pries valydami ir dezinfekuodami programavimo priemonés pavirsius isjunkite
prietaiso maitinima ir atjunkite iSorinj maitinimo Saltinj. Prie$ naudodami LATITUDE
programavimo sistemga leiskite programavimo priemonei valyti naudotoms valymo ir
dezinfekcijos medziagoms iSgaruoti.

¢  Spinduliuoté ir trukdziai.

A Dél Sios jrangos emisijy charakteristiky ji tinkama naudoti pramonés zonose ir
ligoninése (CISPR11 A klasé). Jei j jranga naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kur|0Je
paprastai reikia CISPR 11 B klasés), ji gali neuztikrinti pakankamos radijo dazniy rysio
paslaugy apsaugos. Naudotojui gali reikéti imtis susvelninimo priemoniy, pvz.,
perkelti'jrangg)j kita-vieta arba jg pakreipti. Kita jranga gali trukdyti LATITUDE
programavimo sistemai; net jeita jranga atitinka CISPR spinduliuotés reikalavimus.

¢ Liio jony baterija.

A 6753 modelio baterija:yra li¢io jony baterija, todél’gabenant ji laikoma pavojinga
preke: Negrazinkite 6753 modelio baterijos ,Boston Scientific”. Salinkite baterijg

pagal vietos reglamentus. Jei-baterijg bitina gabenti, susisiekite su vietos vezéju,

kad-gautumeéte instrukcijas'ir informacijos apie gabenimui taikomus reikalavimus.

¢ “Jjungimas:

Q Nelieskite ekrano, kai jjungiama programavimo priemoné, nes dél to jusy paliesta
sritis gali nereaguoti véliau paspaudus.

EMBLEM S-1CD jspé&jimai

Jspéjimus konkre¢iam EMBLEM-S-1CD-impulsy generatoriui programuoti zr. EMBLEM™ S-
ICD programos operatoriatis vadove (3877 modelio).

ATSARGUMO PRIEMONES

Bendrosios

¢ Funkcinis sutrikimas dél iSoriniy pazeidimy. Délimechaniniy paZeidimy,-pvz.,
numetus neiSpakuotg programavimo priemone,gali visam laikui sutrikti:sistemos
veikimas. Nenaudokite programavimo.priemonés, jei pastebéjote pazeidimy. Jei
pastebéjote paZeidimy, naudodamiesi Sios instrukcijos galiniame virselyje pateikta
informacija kreipkités j ,Boston Scientific"-dél programavimo_priemonés grazinimo.

¢  Programavimo sistema. Naudokite tik tinkamg LATITUDE programavimo sistema,
apripinta tinkama programine jranga, konkretiems.,Boston Scientific" IG
programuoti.

e 6395 modelio telemetrijos zondo naudojimas. Indukcinei IG telemetrijai naudokite
tik 6395 modelio telemetrijos zondg su LATITUDE programavimo sistema.



Zondo temperatira (tik 6395 modelis). Telemetrijos procediroms trunkant ilgiau
nei 8 valandas gali prireikti Silumos izoliatoriaus tarp 6395 modelio telemetrijos
zondo ir paciento odos, nes zondo galvutés temperattra gali bati 33-41°C.

6395 modelio telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. 6395 modelio
telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. Prie$ sterilizuodami iSimkite zondg iS visy
pakavimo medZiagy. Jei zondas bus naudojamas steriliajame lauke, jj bitina
sterilizuoti prie$ naudojant arba uzdaryti steriliame 3320 modelio intraoperaciniame
zondo gaubte. Sterilizavimo ir valymo informacij Zr. "Programavimo priemonés ir
priedy valymas" psl. 49.

3203 modelio S-ICD telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. 3203 modelio S-ICD
telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. PrieS naudodami iSimkite zondg iS visy
pakavimo medZiagy. Jei zondas bus naudojamas steriliame lauke, naudojant jj batina
uzdaryti intraoperaciniame zondo gaubte (3320 modelio). Valymo informacijg Zr.
"Programavimocpriemonés it-priedy valymas" psl. 49.

3203 modelio S-ICD telemetrijos zondo naudojimas. S-ICD |G telemetrijai
naudokite tik-3203modelio S-1CD telemetrijos zondg su LATITUDE programavimo
sistema.

Transyeniniy 1G-programavimui-3203 modelio S-ICD telemetrijos zondas gali bati
naudojamas kaip iSoriné antena-RD telemetrijos veikimui pagerinti (Zr. "ISorinés
antenos naudojimas RD telemetrijai su transveniniais IG" psl. 11).

Rasiklio naudojimas. Jei norite naudotirasiklj, jsitikinkite, kad tai projekcinis talpinis
rasikliscNaudojant bet kokj kita daikta-galimas jutiklinio ekrano apgadinimas.

Elektrokauterio kabeliai. Visus elektrokauterio kabelius laikykite bent 30 cm
atstumu nuo LATITUDE programavimo sistemos, kad bty iSvengta elektrokauterio
energijos sukelty klaidingy signaly.

Nuotékio sroveé. Nors papildoma iSoriné jranga, prijungta prie-3300.modelio
programayvimo priemoneés, turiatitikti komerciniams produktams taikomus nuotékio
srovés reikalavimus, ji gali-netenkinti grieztesniy medicininiams produktams taikomy
nuotékio srovéseikalavimy.Dél to;visa iSoriné jranga‘negali-bati laikoma paciento
aplinkoje.

e Niekada tuo pat metu nelieskite 3300 modelio programayvimo priemonés
soniniuose skydeliuose esanciy elektriniy kontakty ir paciento, telemetrijos
zondo arba bet kokio kito kabelio:

SSA jungtys. sitikinkite, kad laidai tinkamai.prijungti-norimam.naudojimui.-Dél
netinkamos sarankos galimi-stimuliavimo < -aptikimo jvykiai, ekrane:rodomi ties kita
kamera. SSA programos naudotojo sgsaja susieja konkrecias laidy jungtis su-DP, DS ir
KS kameromis ekrane, kad bty palaikomas visy‘trijy kamery testavimas-kuo maziau
keiciant fizines jungtis. Jrasyti SSA matavimai taip-pat automatiskai pazymimi pagal
ekrane naudojama kamera. Sias Zymeswvéliau gali keisti naudotojas, jei priimamas
sprendimas naudoti vieng fizine jungtj kity kamery testams (pavyzdziui, naudojant tik
DS jungtj DP, DS ir KS laidy testams).

SSA jungties spaustukai. Neprijunkite SSA jungties tiesiogiai prie odos, kisenés ar
kity paciento audiniy.
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Ventrikulinis aptikimas. SSA seanso metu ventrikulinj aptikimg valdo paskutinj karta
pasirinkta ventrikulinio stimuliavimo konfigaracija: ,RV Only” (Tik DS), ,LV Only" (Tik
KS) arba ,BiV".

e Jjungus sistema SSA rezimas nustatomas ODO (nestimuliuojama), o aktyvi
ventrikulinio stimuliavimo konfigtracija yra ,Bi-V".

e Kai nestimuliavimo rezimas (ODO arba OVO) pasirinktas rezimo paletéje,
aptikimas nustatomas ,Bi-V*, kad jis bty jgalintas abiem laidams,
nepriklausomai nuo bet kokios ankstesnés konfigaracijos.

Tarpkamerinis padidintas aptikimas. Dél vienpolés konfiguracijos galimi
tarpkamerinio padidinto aptikimo artefaktai, darantys jtakg stimuliavimo veikimui.

¢ Vienpoléje konfigtracijoje elektrogramose (EGM) dazni tarpkameriniai artefaktai.
Perkélus A+ jungties spaustuka atgal ant priesirdzio laido anodo, kai pasirinktas
,Can" elektrodo mygtukas irmygtukas ,Use the A+ connection” (Naudoti A+
jungtj), SSAdieka uzZprogramuotas vienpolei konfigaracijai. Tokiu atveju galimi
Zymas tarpkameriniai-artefaktai EGM, dél kuriy galimas padidintas aptikimas,
darantis jtaka stimuliavimo veikimui;

EKG kabelis atjungtas / trumpai sujungtas. EKG signalo praradimas EKG kabelio
atjungimo / trumpojo jungimo atveju gali paveikti diagnoze ir tikrinimg pailgéjant
procedurai-arba-uzkertant kelig procedirai uzbaigti.

o __Pirmiausia-patikrinkite kabelius ir pakeiskite-juos, jei jie jtruke ar susidévéje.
¢ Jeikabelis tinkamai neveikia, pakeiskitejj.

Elektriniai irmagnetiniai trukdziai. Elektriniai trukdziai arba ,triukSmas” is
prietaisy, tokiy kaip elektrokauteriai'ir stebéjimo jranga, monitoriai arba:stipras
magnetiniai laukai gali trukdyti nustatant arba palaikant telemetrijg prietaisa
apklausiant-arbajj programuojant; galimas netikétas programavimo priemonés
ekrano-rodmuo arba veikimas:Esant tokiy trukdZiy, patraukite‘programavimo jrenginj
nuo elektros jrenginiyir uztikrinkite, kad-zondo laidas ir kabeliai nesikryziuoty.
Elektros trukdZiai.arba ,triukSmas” iskartu-veikianciy implantuoty jtaisy, tokiy kaip
ventrikulinis pagalbinis jrenginys(VAD), vaisty pompa arba“insulino pompa, gali
trukdyti nustatant arba-palaikant telemetrijg apklausiant impulsy generatoriy arba jj
programuojant. Esant tokiy trukdziy, padekite zondg virs impulsy generatoriaus ir
abu ekranuokite spindulitotei-atsparia medziaga.

Elektrokauterio naudojimas.ir RD.abliacija. Abliacija elektrokauteriu ir RD gali
sukelti ventrikulines aritmijas ir (arba) fibriliacijg, taip pat'gali lemti netinkamg Soka ir
stimuliavimo po Soko slopinimg, galimas.netikétas programavimo priemonés ekrano
rodmuo arba veikimas. Be to, elkités atsargiai, atlikdamibet kokio kitokio tipo Sirdies
abliacijos procediirg pacientams, kuriems-implantuotijrenginiai. Jei medicininiu
poZzidriu batinas elektrokauterio naudojimas:arba.RD abliacija, iSlaikykite maziausiai
30 cm atstumg tarp elektrokauterio ir RD:abliacijos jrangos-ir programavimo
priemonés bei telemetrijos zondo. Panasiai tokiy procediry metu islaikykite tokj pat
atstumg tarp programavimo jrenginio ir telemetrijos zondoir paciento.

6689 modelio maitinimo adapteris. Maitinimo adapteris-normaliai jSyla, kai jis
naudojamas arba kai jkrauna. Nedékite maitinimo adapterio j stovo laikymo kisene,
kai jis naudojamas arba jkrauna, nes ribotoje erdvéje-nebus galima tinkama Silumos
i$ maitinimo adapterio sklaida.



Eternetas. Jei norite naudoti, eterneto kabelj junkite tik prie RJ45 eterneto prievado
jungties 3300 modelio programavimo priemonéje. Prijungiant arba atjungiant
eterneto kabelj veikimo metu gali bati paveiktos tinklo funkcijos. RJ45 eterneto
jungtis 3300 modelio programavimo priemonéje skirta tik vietiniam tinklui (LAN). Ji
néra skirta telefono prijungimui.

Indukciné telemetrija. Naudojant programavimo priemone, maitinant tik baterija,
gali sumazéti telemetrijos atstumas (nuo zondo iki implantuoto prietaiso). Jei reikia,
naudokite KS maitinimg, kad indukciné telemetrija pageréty.

Baterijos naudojimas laikant ilgai. ISimkite baterija, kad ji neiSsikrauty, kai
programavimo priemone laikote ilgai (pvz., ménesius).

Datos ir laiko tikslumas.’Nesant galimybés gauti prieigg prie nuotolinio laiko
serverio, galimi programavimo priemonés laiko netikslumai. Susisiekite su ,Boston
Scientific" atstoyu; kad data irlaikas baty nustatyti rankiniu badu, tai atsarginé
priemoné.

Paciento duomenys. Paciento duomenis galima laikyti programavimo priemonéje, ir
batina imtis-tinkamy atsargumo-priemoniy, kad baty uZkirstas kelias neteisétai
prieigai-prie programavimo-priemonés.

e _“Paciento-duomenis i$ transveniniy IG galima laikyti programavimo priemonés
vidiniame diske iki-14 'dieny.

e - Paciento-duomenis i$'S-ICDG galima:laikyti programavimo priemonés
vidiniame diske iki'50 paciento seansuy, iki 90 dieny.

PrieS:siysdami programavimo-priemone arba bet'kuriuo metu, kai programavimo
priemonés tiesiogiai nebekontroliuojate, Zr. paciento duomeny tvarkymo operatoriaus
vadova (3931 modelio); kuriame pateikiamos instrukcijos, kaip panaikinti visus
paciento-duomenisc(transveninius ir S-ICD) i$ ‘programavimo priemonés.

Junkite tik prieZzinomy ,Bluetooth® jrenginiy, kad:sumazéty galimybé-perduoti
paciento_ duomenis j netinkamus spausdintuvus<arba jrenginius.

USB jrenginiai, Prie programavimo:priemonés. prijungti USB-prietaisai turi bati
kontroliuojami, kad bty apribota kenkéjiskos programinés jrangos jvedimo galimybé.

ISorinio prietaiso baterijos naudojimas. Naudojant isorinius_prietaisus (USB,
monitoriy) bus iskraunama baterija. Norédami pailginti-programavimo_priemonés
veikimg, nenaudokite iSoriniy prietaisy; kai.maitinimui naudojama vien baterija ir
baterijos lygio indikatorius rodo 25:% arba mazesnj likutj.

Programiné jranga. Jsitikinkite, kad jdiegtos naujausios programings jrangos versijos
(Zr. "Programinés jrangos naujinimo skirtukas” psl..41). Vietos ,Boston Scientific"
atstovas gali pateikti programinés jrangos-naujinius USB atmintinéje, taicatsarginé
priemoné.

ISorinés antenos naudojimas RD telemetrijai suctransveniniais 1G. 3203 modelio
S-ICD telemetrijos zondas gali bati naudojamas-kaip. papildema antena, norint
pagerinti programavimo priemonés RD telemetrijos veikimqg su transveniniais impulsy
generatoriais. Jei zondas padétas steriliajame lauke, naudojant jj batina uzdaryti
steriliame zondo gaubte (3320 modelio). Kai 3203-modelio S-ICD telemetrijos zondas
nenaudojamas RD telemetrijos rySiui su transveniniais 1G, bitinai atjunkite 3203
modelio S-ICD telemetrijos zondg nuo programavimo priemonés, kad bty iSvengta
nebaigtos transveninio 1G telemetrijos.
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e Wi-Fi". \Wi-Fi" jungiamumas neleidZiamas Indonezijoje dél konkreCiy konfigdracijos
reikalavimy.

EMBLEM S-ICD atsargumo priemonés

Atsargumo priemones, programuodami konkreciai EMBLEM S-1CD impulsy generatoriy, Zr.

EMBLEM™ S-ICD programos operatoriaus vadove (3877 modelio).

Techniné prieziira ir tvarkymas

¢ Programavimo priemonés valymas. Nenaudokite abrazyvinio audeklo arba lakiy
tirpikliy bet kokiai prietaiso daliai valyti. Informacijg apie rekomenduojama valymg Zr.
"Programavimo priemonés ir priedy valymas" psl. 49.

¢ Magneto naudojima. Nedékite magneto ant programavimo priemonés.

¢ Degiyjy medziagy turinti aplinka. LATITUDE programavimo sistema néra atspari
vandeniui arba sprogimui ir jos-hegalima sterilizuoti. Nenaudokite jos vietoje, kur yra
degiy dujy miginiy, j kuriy:sudétj jeina anestetikai, deguonis arba azoto oksidas.

¢ Programavimo-priemonés atjungimas. Norédami visiskai atjungti programavimo

priemone nuo maitinimo Saltinio, paspauskite ir atleiskite maitinimo mygtukg, (') kad
iSjungtuméte sistema. Tada atjunkite maitinimo laidg nuo programavimo priemonés
sono.

e < “Programavimo priemonés prieinamumas. Jsitikinkite, kad programavimo
priemonés Sonai visada baty pasiekiami, kad’baty galima atjungti adapterio laida.

¢ Licio jony baterija..6753-modelioli¢io-jony baterijoje yra labai degiy chemikaly ir su
ja turi biti elgiamasi atsargiai. Netinkamai elgiantis su Sia baterija galimas gaisras
arba sprogimas. Pries naudodami baterijg, perskaitykite tolesne informacija:

e Neleiskite, kad baterijg paveikty aukStesné nei;60 °C temperatira.

e Nepradurkite baterijos, nes délto gali kiltigaisras arba sprogimas: Jei baterijos
korpusas perdurtas arba kitaip matomai apgadintas, nebandykite jos naudoti.

»  Nedauzykite baterijosir saugokite'nuobet kokiy stipriy smagiy.
e Nepanardinkite baterijos j jokius skyscius.

e Nejunkite + ir - gnybtywiela ar bet kokiais laidZiais daiktais.

e Neisrinkite, nemodifikuokite irneremontuokite baterijos:

e Baterijai jkrauti naudokite:tik 3300 modelio programavimo priemone.:Naudojant
bet kokj kita baterijos jkroviklj-galimas nepataisomas baterijos sugadinimas arba
net gaisras ar sprogimas.

e  Sistemos jjungimas. ,Boston Scientific* rekomenduoja prijungti visus reikalingus
kabelius ir prietaisus, pries$ jjungiant 3300°modelio programavimo-priemone.

Radijo dazniy (RD) nasumas

Norédami sumaZinti spinduliavima ir pagerinti RD veikimalaikykités tolesniy nurodymy:

e Venkite uzmegzti telemetrijos rysj tarp programavimo-priemonés ir IG, kai prietaisas
yra arti monitoriy, auksto daznio elektrochirurginés jrangos arba stipriy magnetiniy
lauky. Telemetrijos rysys (RD arba indukcinis) gali suprastéti.

e Nevyniokite jokiy kabeliy apie arba ant programavimo priemonés.
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e Gydytojo puses skydelio ir paciento pusés skydelio kabeliai turi bati laikomi jy
atitinkamose pusése, kad buty minimizuota indukcija.

e Tieskite kabelius tiesiai tolyn nuo programavimo priemonés, kai tai galima.
e  Kai naudojate ,DisplayPort" iSvestj j iSorinj vaizdo arba skaitmeninj monitoriy:

- Laikykite iSorinj vaizdo arba skaitmeninj monitoriy ir jo kabelj nutiest toliau nuo
programavimo priemonés, kad bty iSvengta elektros trukdZiy.

- Kai galima, naudokite aukstos kokybés ekranuotus kabelius su integraliniais
keitimais (pvz., ,DisplayPort" j HDMI).

- Minimizuokite aktyviy adapteriy, nenurodyty ,Boston Scientific*, naudojimg, nes
jie gali skleisti spinduliuote, kuri gali trukdyti IG telemetrijai.

Nepageidaujami-reiskiniai

Toliau pateiktame-sgraSe nurodyti galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su Siame vadove
aprasyty impulsy generatoriy programavimu:

e Asistolé

e _PriesirdZiy aritmija
o Bradikardija

o0 Tachikardija

e o Ventrikuline aritmija

Apiebet kokj didelj incidenta, jvykus; siejant su Siuo.jrenginiu, batina pranesti ,Boston
Scientific” ir atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

SISTEMOS GALIMYBES

LATITUDE programavimo sistema palaiko rysj su'IG ir-uztikrina tolesnes:aparatinés jrangos,
apklausos / programavimo, paciento duomeny tvarkymo, tinklo ir techninés jrangos
galimybes:

Techniné jranga
e Spalvotas jutiklinis ekranas su talpinio lietimo.funkcija
e Vidinis netrinusis loginis-diskas

e Jungtys leidZia paciento EKG kabelio ir SSAckabelio jvest] ir rodyma programavimo
priemonéje (tik tam tikroms programoms)

o DisplayPort" pasirinktiniam iSoriniam ekranui
e USB prievadai (4), skirti paciento duomenims eksportuoti j standartine USB 2.0 arba

3.0 atmintine, rySiui su iSoriniu spausdintuvu:arba.,Boston Scientific" personalui
programinei jrangai jdiegti

PASTABA:  USB prievadai veikia abiem kryptimis. USB-2.0 prietaisai veikia USB 3.0
prievaduose ir USB 3.0 prietaisai veikia USB 2.0 prievaduose. Greitj nustato Zemiausia
USB versija. Pavyzdziui, USB 3.0 prietaisas, prijungtas prie USB 2.0 prievado, veikia
2.0 greiciu, o USB 2.0 prietaisas, prijungtas prie USB 3.0 prievado, veikia 2.0 greiciu.
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Apklausa ir programavimas
e Apklausiamas ir programuojamas implantuotas IG

¢ Rodomi jrasai, saugomi paciento duomenys, leidZia gydytojui jvertinti alternatyvius
paskyrimo rezimus, generuoti ataskaitas ir fiksuoti epizodus

o  Atliekami testai elektrofiziologijos laboratorijoje, operacinés patalpoje, skubios
pagalbos patalpoje, klinikinéje aplinkoje arba $alia paciento lovos

e Galima naudoti diagnostikos veiklai palaikyti,3 susijusiai su implantuojamuyjy IG
,Boston Scientific" implantavimu, programavimu ir stebéjimu

e Suteikia stimuliavimo sistemos analizatoriaus (SSA) programa,* naudojama vertinti
Sirdies laidy sistemy elektrinj;naSuma ir vietg implantuojant Sirdies ritmo valdymo
prietaisus.

e Uttikrinamas tikralaikis elektroninis jvairiy jvykiy i$ 1G ir SSA programos fiksavimas

e I3vedami pavirsiaus EKG ir telemetrijos signalai (intrakardinés elektrogramos ir jvykiy
Zymekliai) PDF formatu

e Suteikiama avariné prieiga‘prie ;STAT-SHOCK" (STAT SOKAS), ,PG STAT PACE" (IG
STAT STIMULIAVIMAS),,PSA STAT-PACE" (SSA STAT STIMULIAVIMAS) ir ,DIVERT
THERAPY" (NUKREIPIMOQ TERAPIJOS) funkdijy, taikomy IG-ir SSA programai

o> Uztikrinama ZIP telemetrija, belaidé laisvy ranky RD-rySio parinktis, leidZianti
programavimo priemonei palaikyti-rysj su‘lG

Paciento duomeny tvarkymas

Transveniniams |G LATITUDE ‘programavimo sistema suteikia galimybe spausdinti, jrasyti
arba perduoti-susijusius:duomenis (naudojant ,Bluetooth® arba USB atmintine)
implantavimo_ /- tolesnés priezitros metu-arba véliau j klinikos kompiuterj duomenims
apdoroti / perduoti j iSorines sistemas (pvz., EMD sistemas).

Papildoma informacija Zr.' pacienty duomeny valdymo operatoriaus vadove (3931
modeliui).

PASTABA: S-I(D programa-suteikia S-ICD impulsy generatoriams funkcijas pacienty
duomenims tvarkyti. Daugiau informacijos Zr. EMBLEM™S-ICD ‘programos-operatoriaus
vadove (3877 modelio).

Tinklas

LATITUDE programavimo sistema uztikrina eternetoirbelaidj (,Wi-Fi")-rysj. duomenims
perduoti.> ,Bluetooth® rysj galima naudoti duomeny perdavimui (pvz., j-nesiojamajj
kompiuterj) ir spausdinimui.

Papildomg tinklo ir jungiamumo bei naudojime informacija.Zr. tinklo ir jungiamumo
operatoriaus vadove (3924 modeliui).

EMBLEM™ S-ICD programos operatoriaus vadove (3877 modelio) pateikiama informacija
apie ,Bluetooth® naudojima su S-ICD programa.

3. LATITUDE programavimo sistema neskirta naudoti kaip EKG monitorius arba bendrosios diagnostikos
prietaisas.

4. SSA sarankos ir naudojimo informacijg Zr. Stimuliavimo sistemos analizatoriaus (SSA) operatoriaus vadove
(3922 modelio).

5. L, Wi-Fi* jungiamumas neleidziamas Indonezijoje dél konkreciy konfigtracijos reikalavimy.
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Heart Connect™

Heart Connect yra duomeny bendrinimo programa, kuri gali rodyti ir bendrinti fiziologinius
ir (arba) kitus medicininius duomenis i$ LATITUDE programavimo sistemos. ,Heart Connect”
sistema suteikia sveikatos prieZitros paslaugy teikéjams ir ,Boston Scientific* personalui
priemones susitikimui tinkle surengti ir ir bendrinti 3300 modelio programavimo
priemonés ekrang su nutolusioje vietoje esanciais asmenimis.

Papildomga sarankos ir naudojimo informacija Zr. ,Heart Connect”™ operatoriaus vadove
(3932 modelio).

Automatizuotas apziuros jrankis

3889 modelio EMBLEM S-1CD-automatinis apZidros jrankis (AAJ) yra programiné jranga,
naudojama 3300 modelio. LATITUDE programavimo sistemoje pacienty apZitrai atlikti,
norint jvertinti juos EMBLEM poodinio implantuojamo kardioverterio-defibriliatoriaus (S-
ICD) sistemos implantavimo tikslais.

Papildomg sgrankos;ir naudojimo-informacijg zr. EMBLEM™ S-ICD automatinio apZidros
jrankio (AA}) naudojima‘instrukcijose (3889 modelio).

Programineé jranga

Programinés’jrangos atnaujinimai.iratsisiuntimai pateikiami internete arba USB
atmintinéje. Jei programinés jrangos naujinimas arba atsisiuntimas nebaigiamas
sékmingai, galite iS naujo inicijuoti‘naujinima arba atsisiuntima.

Programavimo priemonés skirtuke ,Utilities” (Pagalbinés priemonés) yra pasirinkimas
;Software Update” (Programinés jrangos naujinimas). Naudotojas gali pasirinkti atsisiysti ir
jdiegti visus atnatjinimus arba- perzidréti-ir rinktis atnaujinimus i prieinamy. Zr.
"Programinés;jrangos naujinimo skirtukas' psl. 41

ALTRUA™, INSIGNIA™:I ir NEXUS™ | impulsy generatoriy palaikymas

3892 modelio-ALTRUA / INSIGNIA'T / NEXUS.I‘palaikymo_programa prieinama astuoniomis
kalbomis: JAV angly, JK-angly; pranclzy,italy, ispany, vokie¢iy, olandy ir Svedy.

Jei sukonfigruota 3300:modelio programavimo priemonés nepalaikoma-kalba, kai 3892
modelio palaikymo programa paleista, 3300, modelio’programavimo priemoné numatytai
persijungs j angly kalba.

e Kiny ir japony kalbos numatytai‘perjungiamos j JAV angly kalba
e Portugaly ir Brazilijos portugaly kalboscnumatytai perjungiamos j'JK angly kalba

SISTEMOS PRIEDAI

Tolesni priedai patikrinti ir gali biti naudojami:su 3300 modelio programavimo priemone:
e 6395 modelio telemetrijos zondas6 (pakartotinai sterilizuojamas)

e 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondas’

6. ] 6395 modelio telemetrijos zonda magnetas nejeina.
7. 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondas turi bati naudojamas S-1CD |G apklausti ir jis gali bati naudojamas
kaip papildoma antena RD telemetrijos rysiui pagerinti su kai kuriais transveniniais IG.

15



e 3320 modelio intraoperacinis zondo gaubtas, sterilus ir vienkartinis, gali buti
reikalingas su pakartotinai sterilizuojamu 6395 modelio telemetrijos zondu ir butinas
su nesterilizuojamu 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondu, jei zondas yra
steriliajame lauke

e 6697 modelio (,Remington” 5-101-97 modelio) SSA vienkartinis kabelis, tik
vienkartinio naudojimo

e 6763 modelio SSA kabelis, pakartotinai sterilizuojamas ir daugkartinio naudojimo;
kabelio spaustuky apsauginiuose uZzdangaluose yra ,Elastosil R 401" (silikoninés
gumos)

e 6133 modelio (,Remington” ADAP-2R modelio) saugos adapteris

e 3154 modelio fiksuotas paciento laidy EKG kabelis; tik Kanadai ir Kinijai, naudokite
3153 modelio fiksuotg paciento laidy EKG kabelj®

e 6629 modelio EKG-BNC kabelis
e 6689 modelio. maitinimo adapteris (pridedamas)
e 6753 modelio li¢io jony baterija, pakartotinai jkraunama ir keiiama

Tolesni KS 'maitinimo.laidai-taip pat galimi naudoti su 3300 modelio programavimo
priemone;

KS maitinimo laido maodelis KiStukinis lizdas

6175'ir 6286-modelio KS maitinimo laidas
(Btipas; pvz., Kanada, Meksika, Japonija) 0o

6285 modelio KS-maitinimo laidas (F tipas; 0
pvz., Europa) d i

6282 modelio KS maitinimo;laidas (J tipas; o
pvz., Sveicarija)

6343 modelio KS maitinimo Jaidas (G
tipas; pvz., Jungtiné Karalyste)

6289 modelio KS maitinimo laidas (N

0
= [}
tipas; pvz., Brazilija)

8. 3154 ir 3153 modeliy fiksuoti paciento laidy EKG kabeliai turi srove ribojanciy funkcijy apsaugai nuo
defibriliacijos, ir turi bati EKG kabeliai, naudojami su LATITUDE programavimo sistema.
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6284 ir 6287 modelio KS maitinimo laidas
(I'tipas; pvz., Australija, Kinija) 7 N

6283 modelio KS maitinimo laidas (M
tipas; pvz., Piety Afrika)

Norédami uzsisakyti priedus, kreipkités j ,Boston Scientific" vadovaudamiesi galiniame
virSelyje pateikta informacija.

|SPEJIMAS:

A Su LATITUDE programavimo sistema naudojant bet kokius kabelius ar priedus, nepateiktus
ar nenurodytus,Boston Scientific”, galima padidinta elektromagnetiné spinduliuoté,
sumazintas elektromagnetinis atsparumas arba elektros smugis, sukeltas LATITUDE
programavimo-sistemos. Kiekvienas; jungdamas tokius kabelius arba priedus prie
LATITUDE programavimo’sistemos, jskaitant keliy kiStukiniy lizdy ilgintuvus, galbat
konfigiiruodamas medicinos sistema, yra atsakingas, kad baty uztikrinta, jog sistema
atitikty IEC/EN 60601-1.16-dalies reikalavimus medicinos elektrinéms sistemoms.

Pasirinktiné iSoriné jranga
Su LATITUDE programavimo.sistema’galima naudoti-pasirinktine iSorine jranga. Susisiekite

su ,Boston Scientific" pardavimo atstovu, norédami‘suzinoti, kokia iSorine jranga galima
naudoti.

PASTABA:- Pridedantisorinés jrangos. yra konfigiruojama medicinos sistema, todél esate
atsakingas, ‘kad baty uZtikrinta, jog-sistema atitikty IEC/EN 60601-1.16 dalies reikalavimus
medicinos elektrinéms sistemoms.

PASTABA: Jei pridedate USB prietaisg, jsitikinkite, kad jisatitinka IEC/EN 60950-1
informacinés technologijos jrangai,

|SPEJIMAS:

Nelieskite kartu pacientorir bet kurio.prieinamo LATITUDE programavimo:sistemos kiStuko
arba atviro laidininko.

PERSPEJIMAS: Nors papildoma iSoriné jranga, prijungta prie 3300 modelio
programavimo priemonés, turi atitikti komerciniams produktams taikomus nuotékio srovés
reikalavimus, ji gali netenkinti grieztesniy medicininiams produktams:taikomy nuotékio
srovés reikalavimy. Dél to visa iSoriné jranga negali bati laikoma paciento-aplinkoje.

¢ Niekada tuo pat metu nelieskite 3300 modelio programavimo:priemonés Soniniuose
skydeliuose esaniy elektriniy kontakty ir paciento, telemetrijos zondo arba bet kokio
kito kabelio.
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Stovas

Prie LATITUDE programavimo sistemos galima naudoti stovg (6755 modelio). Jis lengvai
prijungiamas segtuku prie programavimo priemonés apacios. Jis suteikia galimybe naudoti
du patogius Zitréjimo kampus ir turi laikymo kiSene gale kabeliams ir zondams laikyti.

Kai stovas naudojamas plokscioje padétyje, nespauskite rankenos Zzemyn, nes jis gali virsti.

Norédami prijungti stova, pastumkite stovg po programavimo priemone ir pakreipkite
stova aukstyn, kad prijungtuméte segtuka, kaip parodyta Pav. 1 Pasirinktinis stovas
LATITUDE programavimo sistemai psl. 18.

[1] 3300 modelio:programavimo priemoné [2] Stovo segtukas [3] 6755 modelio stovas [4] Laikymo kiSené

Pav. 1. 'Pasirinktinis stovas LATITUDE programavimo'sistemai

PERSPEJIMAS: Maitinimo adapteris-normaliai-j8yla, kai'jis naudojamas arba kai jkrauna.
Nedékite maitinimo.adapterio j stovo laikymo kiSene; kaijis'naudojamas arba‘jkrauna, nes
ribotoje erdvéje nebus galima‘tinkama Silumos-i$‘maitinimo.adapterio sklaida.

ISorinis spausdintuvas

LATITUDE programavimo sistema palaiko platy iSoriniy USB 2.0"ir USB 3.0 spausdintuvy
tvarkykliy diapazong. Norédami prijungti'spausdintuvo USB kabelj, Zr."Jungtys" pst.19.

Taip pat palaikomi kai kurie ,Bluetooth®funkcijq turintys spausdintuvai.-Papildoma
sarankos ir naudojimo informacijg zr.:tinklo ir jungiamumo operatoriaus vadove (3924
modelio).

USB jzeminimo kistukas ir kabelis

Su 3300 modelio programavimo priemone galima naudoti-USB jZeminimo kiStukg ir kabelj,
kad baty sumazinti triukSmo trukdziai LATITUDE programavimo sistemai. Susisiekite su
ligoninés / klinikos biomedicinos inZinerijos skyriumi,-jei reikia Sios standartinés jrangos
dalies.

|SPEJIMAS:
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A Su LATITUDE programavimo sistema naudojant bet kokius kabelius ar priedus, nepateiktus
ar nenurodytus ,Boston Scientific”, galima padidinta elektromagnetiné spinduliuoté,
sumazintas elektromagnetinis atsparumas arba elektros smagis, sukeltas LATITUDE
programavimo sistemos. Kiekvienas, jungdamas tokius kabelius arba priedus prie
LATITUDE programavimo sistemos, jskaitant keliy kiStukiniy lizdy ilgintuvus, galbat
konfigiruodamas medicinos sistemg, yra atsakingas, kad baty uztikrinta, jog sistema
atitikty IEC/EN 60601-116 dalies reikalavimus medicinos elektrinéms sistemoms.

ISorinis ekranas

Galite naudoti iSorinj monitoriy (arba atitinkama), kurj galima sinchronizuoti su bet kuriuo
horizontalaus nuskaitymo dazniu.

PASTABA: ISoriniams monitoriams gali bati reikalingas adapteris ir (arba) kabelis
prijungti prie programavimo priemonés ,DisplayPort”.

PASTABA: Prie iSoriniy jungCiy prijungta jranga turi atitikti taikomus standartus
duomeny apdorojimo jrangai irmedicinos jrangai.

|SPEJIMAS:

A Su‘LATITUDE programavimo sistema naudojant bet-kokius kabelius ar priedus, nepateiktus
ar nenurodytus',Boston Scientific’; galima padidinta elektromagnetiné spinduliuoté,
sumazintas elektromagnetinis-atsparumas arba elektros smagis, sukeltas LATITUDE
programavimo sistemos. Kiekvienas, jungdamas tokius kabelius arba priedus prie
LATITUDE ‘programavimo sistemos, jskaitant keliy kistukiniy lizdy ilgintuvus, galbat
konfigliruodamas medicinos sistemg, yra atsakingas, kad baty uZtikrinta, jog sistema
atitikty |EC/EN 60601-1416 dalies reikalavimus medicinos elektrinéms sistemoms.

Mobiliojo rysio adapteris

LATITUDE programavimo sistemai.prieinamas mobiliojo rysio-adapteris (6205 modelio)
prijungti prie mobiliojo rySio tinklo. Jis jungiamasprie bet kokio laisvo'USB prievado kairéje
programavimo priemonés puséje.Instrukcijas.ir naudojimo‘informacija zr. tinklo ir
jungiamumo operatoriaus vadove (3924 modelio).

JUNGTYS

Zr. Pav. 2 Desinysis programavimo-priemonés $oninis skydelis psl.-20 ir Pav; 3 Kairysis
programavimo priemonés Soninis skydelis psl. 20, kad identifikuotuméte prievady jungtis
prie programavimo priemonés.
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Paciento puseés skydelis (desinioji pusé)

[1] 6763 modelio SSA kabelis KS (Zalias) [2].6763 modelio SSA kabelis P / DS (Sviesiai pilkas) [3] 3154 / 3153 modelio
EKG kabelis (tamsiai_ pilkas) [4] Jungties prievadas naudoti ateityje (rudas) [5]. 3203 modelio S-1CD telemetrijos zondas
(juodas) [6] 6395 modelio telemetrijos zondas (mélynas)

Pav. 2. . ‘Desinysis programavimo priemonés Soninis.skydelis

Gydytojo pusés skydelis (kairioji pusé)

PASTABA: - Prie isoriniy-jung(iy prijungta jranga turi atitikti taikomus standartus
duomeny.apdorojimo-jrangai-ir medicinos jrangai.

(1) Maitinimo (jjungimo ir iSjungimo) mygtukas (Sviesiai pilkas) (2-4)-USB 2.0-prievadai'(tamsiai pilki) (5) USB 3.0
prievadas (mélynas) (6) Eterneto prievadas (oranZinis) (7) Ekrano prievado-iséjimas (raudonai oranZinis) (8) NS
maitinimo jungtis 6689 modelio maitinimo adapteris (Zalias)

Pav. 3. Kairysis programavimo priemonés Soninis skydelis
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Indikatoriaus lemputés

Programavimo priemoné turi indikatoriaus lempute kairiojoje prietaiso puséje maitinimo

(jjungimo ir iSjungimo) mygtuke (I) 6395 modelio telemetrijos zondas turi indikatoriaus

lempute priekinéje dalyje. Funkcijos apradytos Zemiau.

o d) Maitinimo (jjungimo ir i§jungimo) mygtukas Sviecia, kai programavimo priemoné
jjungta.

e 6395 modelio telemetrijos zondo lemputé SvieCia, kad nurodyty, jog indukciné
telemetrija nustatyta ir aktyviai palaikomas rysys su IG.

STAT mygtukas

Programavimo priemoné turi raudong STAT mygtuka prietaiso virSuje, desinéje.
Priklausomai nuo situacijos STAT funkdija teikia ,STAT PACE" (STAT STIMULIAVIMO), ,STAT
SHOCK" (STAT SOKO) arba ,DIVERT THERAPY" (NUKREIPIMO TERAPIJA).

Transveniniams 1G.Zr. "STAT mygtukas‘transveniniams IG" psl. 30 apie STAT mygtuko
veikima.

S-ICDIG galima atlikti tik-, STAT'SHOCK" (STAT SOKA). Zr. "STAT mygtukas, skirtas S-1CD 1G"
psl. 32 apie STAT mygtuko'ir ,Rescue.Shock” (Gelbéjimo:Soko) naudojima.

[1] Raudonas STAT mygtukas

Pav. 4. LATITUDE programavimo sistemos vaizdas i$ priekio, nurodyta raudono STAT mygtuko
vieta

LATITUDE PROGRAMAVIMO SISTEMOS NAUDOJIMAS

Pasiruosimas naudoti

Baterijos jkrovos lygis ir jkrovimas

Licio jony baterija programavimo priemonei pristatoma nejkrauta. Norédami jkrauti
baterija, atlikite tolesnius veiksmus:

PASTABA: Pries naudodami baterijg su LATITUDE programavimo sistema jsitikinkite, kad
baterija visiskai jkrauta.
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1. Prijunkite KS maitinimg prie programavimo priemonés ir palikite programavimo
priemonés maitinima i&jungta. Zr. Pav. 3 Kairysis programavimo priemonés $oninis
skydelis psl. 20.

2. Palikite programavimo priemone iSjungta maziausiai kelias minutes, kad
programavimo priemonés baterijos jkrovimas prasidéty.

3. Jjunkite programavimo priemone. Zr. Pav. 3 Kairysis programavimo priemonés 3oninis
skydelis psl. 20.

4. Patikrinkite baterijos jkrovg, pasinaudodami baterijos busenos indikatoriumi ekrano
virSuje, kairéje; jis rodo baterijos jkrovg procentais. Zr. Pav. 9 3300 modelio
programavimo priemonés pagrindinis ekranas psl. 28.

5. |prastai baterijos jkrovimas gali uztrukti 1-2 valandas, kai baterijos jkrova nesiekia
30 %.

PASTABA: Kol programavimo priemoné prijungta (prie KS maitinimo), baterija
Jkraunama..Programavimo:-priemonés maitinimo nebdtina jjungti, kad baterija buty
Jkraunama.

Telemetrijos zondo paruoSimas
Priklausomai nug-naudojamo'IG paruoskite tinkama zonda:
6395:modelio telemetrijos zondas

PERSPEJIMAS: 6395 modelio telemetrijos zondas tiekiamas nesterilus. Prie%
stefilizuodami iSimkite' zondg iS visy pakavimo medZiagy. dei zondas bus naudojamas
steriliajame Jauke, jj batina sterilizuoti pries naudojant-arba uzdaryti steriliame-3320
modelio intraoperaciniame‘zondo’gaubte. Sterilizavimo irivalymo informacijg zr.
"Programavimo priemonés ir-priedy valymas" psl. 49.

Jei reikia, paruoskite 6395 modelio telemetrijos zonda steriliajam laukui laikydamiesi
procediiry, pateikty "Programavimo priemonés ir priedy valymas" psl.49, arba jdédami
zonda j sterily 3320 modelio-intraoperacinj zondo gaubta.

3203 modelio S-1CD telemetrijos zondas

PERSPEJIMAS: 3203 madelio S-ICD telemetrijos.zondas tiekiamas nesterilus. Prie3
naudodami iSimkite zondgiS'visy pakavimo medziagy: Jei-zondas bus naudojamas
steriliame lauke, naudojant jj batina uzdaryti intraoperaciniame zondo gaubte (3320
modelio). Valymo informacijg Zr. "Programavimo priemonés-ir priedy valymas" psl.49.

Norédami naudoti 3203 modelio S-1CD telemetrijos.zondg kaip papildoma anteng RD
telemetrijai, Zr. "Telemetrijos, naudojant transveninj 1G,-paruosimas” psl. 25

Jei reikia, paruoskite 3203 modelio S-1CD telemetrijos zondg steriliajam laukui, jdédami
zondg j sterily 3320 modelio intraoperacinj zondo gaubta.
Kabelio jungtys

Jungciy vietg Zr. 3300 modelio programavimo priemonés sistemos kairiajame ir
desiniajame skydelyje (Pav. 2 DeSinysis programavimo priemonés Soninis skydelis psl. 20 ir
Pav. 3 Kairysis programavimo priemonés Soninis skydelis psl.20).

Paciento pusés jung(iy jungimas
Pagal poreikj sujunkite toliau nurodytas jungtis desinéje programavimo priemonés puséje.
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b4

(1) 6763 modelio SSA kabelis KS (Zalias) (2) 6763 modelio SSA kabelis P / DS (3viesiai pilkas) (3) 3154 / 3153 modelio
EKG kabelis (tamsiai pilkas) (4) Jungties prievadas naudoti ateityje (rudas) (5) 3203 modelio S-1CD telemetrijos zondas
(juodas) (6) 6395 modelio telemetrijos zondas (mélynas)

Pav. 5. Desiniosios(pusés (paciento) skydelis

1.

SSA matavimams prijunkite atitinkama SSA kabelj prie atitinkamos jungties (KS arba A
/ DS).

Prijunkite atitinkamg telemetrijos zondg prie jo jungties:
*. < 6395 modelio . telemetrijos zondas
e. 3203 'modelio S-1CD telemetrijos zondas

PASTABA: - Naudojant baterijos energijg su telemetrija zondu, LATITUDE
programavimo sistema gali palaikyti-rysj su IG po-paciento oda. Daugumai
pektoraliniy implanty telemetrijos pakanka rysiui su IG palaikyti. Implantams esant
pilvo_srityje, atstumas gali bati'didesnis, ir galios-naudojant baterijg-gali neuZtekti
patikimam rysiui palaikyti.-Kad pasiektuméte maksimaly indukcinj telemetrijos rysj su
1G, visada naudokite iSorinj maitinima.

Prijunkite pavirSiaus EKG paciento kabelj prie'EKG jungties. Prijunkite>pavirSiaus
elektrodus prie paciento standartine trijy-arba penkiy laidy-konfiguracija.

PASTABA: " EKG funkcija gali batijautricaukSto-daZnio aplinkos triukSmui, kai EKG
Jvestys neprijungtos: Jeicélektrodai neprijungti prie paciento, jie gali'buti jautras
auksto daZnio aplinkos triuksmui.irtodébteikti prasta signala. EKG pavirsiaus
pédsakus galima isjungti; jei-yra per-daug triukSmo.

PASTABA: EKG funkcija‘skirta naudoti paciento testams tyrimy metu, pvz., ritmo
slenkscio testas.

PASTABA: Gali pasireiksti EKG. funkcijos triuksmo_trukdziai, jei LATITUDE
programavimo sistema yra arti auksto-daznio elektrochirurginés jrangos.-Korekcijos
veiksmus Zr. "Trikciy salinimas" psl. 60.

Jei RD telemetrija nepakankama, prijunkite 3203'modelio S-1CD telemetrijos zonda
prie jo jungties. S-ICD telemetrijos zondas veikia kaip papildoma RD antena. Prireikus
nustatykite $j zonda taip, kad pageréty RD telemetrijos rySys. Papildomg informacija
Zr. Veiksmai ZIP (RD) telemetrijai pagerinti "Telemetrijos, naudojant transveninj IG,
paruosimas" psl. 25.
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Gydytojo pusés jungciy jungimas

Pagal poreikj sujunkite toliau nurodytas jungtis kairéje LATITUDE programavimo sistemos
puséje.

5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Maitinimo (jjungimo ir i$jungimo) mygtukas (3viesiai pilkas) [2-4] USB 2.0 prievadai (tamsiai pilki) [5] USB 3.0
prievadas (mélynas) [6] Eterneto prievadas (oranzinis).[7] ,DisplayPort" iSvestis (raudonai oranZinis) [8] NS maitinimo
jungtis 6689 modelio maitinimo adapteriui (Zalia)

Pav. 6. <Gydytojo pusés skydelis (kairioji pusé)

1.
2.
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Prijunkitemaitinimo-laida prie NS lizdo programavimo priemonés kairiojo skydelio.

Norédami-prijungti iSorinj USB spausdintuva, prijunkite tinkamg USB kabelj (2.0 arba
3.0) prie-atitinkamo. programavimo priemonés USB prievado. Tada sitikinkite, kad
spausdintuvas prijungtas prie isorinio maitinimo.

PASTABA: “ Prijunkite spausdintuvg prie. USB:prievado, tada, pries siysdami failus j
spausdintuva, palaukite 30 sekundZiy, kol sistema-atpaZins spausdintuva.

PASTABA: LATITUDE programavimo,sistema turi-, Bluetooth®" galimybe, kurig
galima naudoti-norint-sujungti su-, Bluetooth®” funkcijg turinciaiscspausdintuvais.
Papildomg sgrankos ir naudojimo informacijg Zr..tinklo.irjungiamumo operatoriaus
vadove (3924 modelio).

Norédami prijungti iSorinj monitoriy, pasinaudekite ,DisplayPort"-iSvesties jungtimi.
Tada jsitikinkite, kad' monitorius prijungtas, prie iSorinio-maitinimo.
Norédami prijungti prie LAN, prijunkite eterneto kabel] prie’eterneto prievado.

PASTABA: Eterneto kabélj junkite tik prie RJ45 eterneto prievado jungties 3300
modelio programavimo priemonéje.

PASTABA: Butina atlikti papildomus veiksmus-naudojant ,Bluetooth®” arba LAN
1ysj. Papildomg informacija Zr. tinklo irjungiamumaoroperatoriaus vadove (3924
modelio).

Jsitikinkite, kad maitinimo adapterio kabelis prijungtas prie NS-prievado
programavimo priemonés kairiojoje puséje irkad maitinimo'laidas prijungtas prie
maitinimo adapterio.

PASTABA:  Jsitikinkite, kad kairioji prietaiso pusé‘visada baty prieinama, kad baty
galima prijungti arba atjungti maitinimo laidg.



Elektrochirurgijos kabeliai

Elektrochirurgijos kabeliai turi bati laikomi maziausiai 30 cm atstumu nuo LATITUDE
programavimo sistemos, kad bity iSvengta klaidingy pédsaky ekrane, kai naudojama
elektrochirurgijos energija.

[}
]
]
L

- -----

Pav.7. Elektrochirurgijos kabeliy atstumas nuo LATITUDE programavimo sistemos

Telemetrijos, naudojant transveninj IG, paruosSimas
Transveniniai 1G% gali biti apklausiami naudojant ZIP-telemetrija arba telemetrijg zondu.
ZIP telemetrija

PASTABA:"  ZIP telemetrijos funkcija néra prieinama visiems ,Boston Scientific” IG.
Daugiau informacijos Zr..susijusioje apklausiamo-1G produkto literatiroje,

1G, su kuriais-rySys palaikomas naudojant ZIP telemetrija:

1. Kad'ZIP.telemetrijos rysys bty optimalus, laikykite LATITUDE programavimo
sistema 3 mratstumu nuo 1G.

2. Pasalinkite kliatis tarp LATITUDE programavimo sistemos'ir IG.

PASTABA: ~ ZIP telemetrijos veikimg:gali buti jmanoma‘pagerinti pakeitus LATITUDE
programavimo'sistemos orientacijg arba vietg:

PASTABA: 3203 modelio S-ICD telemettijos zondas:gali biti naudojamas kaip trecioji
RD antena, kad pageréty RD telemetrijos veikimas.

PASTABA: Jeigu ZIP telemetrijos veikimas-nesékmingas, naudokite 6395 telemetrijos
zonda IG apklausti.

9. ALTRUA/INSIGNIA I / NEXUS I 1G naudoja tik telemetrijg zondu.
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[1] Apytikslés vidinés antenos vietos

Pav. 8. LATITUDE programavimo sistemos vaizdas i$ priekio, nurodytos apytikslés antenos
vietos korpuse

Veiksmai ZIP.(RD) telemetrijos veikimui pagerinti

Atlikite tolesnius veiksmus; kad-pageréty RD telemetrijos veikimas:
1.2 Atjunkite visus-nenaudojamus kabelius ir zondus ir juos sudékite.

2.~ Visj like prijungti-paciento pusés kabeliai. (SSA, EKG) turi eiti statmenai
programavimo priemonei,ir (kiek-galima) tiesiai link paciento.

3. Visi-like prijungti gydytojo-puseés kabeliai (maitinimo, USB, ,DisplayPort", eterneto)
turi bati nutiesti tolyn.nuo paciento.

4. _Jei greta’programavimo priemonés yra bet kokiaelektros jranga (nesiojamasis
kompiuteris, monitorius ir-pan.) arba metaliniy daikty, patraukite)juos kuo toliau
nuo-programavimo-priemoneés.

5. Perkelkite programavimo:priemone arciau paciento; geriausia toliau nuo
intensyviai-naudojamy arba-daugelio Zmoniy lankomy viety patalpoje.

6.  Pakeiskite programavimo priemonés ‘orientacijg, sukdami programavimo priemone
iki 45 laipsniy pagal-laikrodZio radykle arba pries laikrodZio rodykle, arba jdédami
programavimo priemone | pasirinktinj 6755 modelio stova:

7. Uttikrinkite, kad klinikos-personalo nebaty tarp programavimo priemoneés-ir
implantuoto 1G.

8.  Jei ZIP telemetrija vis tiek.nenuosekli, prijunkite-3203-modelio S-ICD telemetrijos
zondg ir padékite jj iki 0,6 m atstumu‘nuo-implantuotolG. Steriliajame lauke
naudokite 3320 modelio intraoperacinj.zondo gaubtg ir padékite,zondg-ant
paciento skrandzio.

e  Kai nenaudojamas RD telemetrijai, butinai atjunkite 3203‘modelio S-ICD
telemetrijos zondg nuo programavimo priemonés, kad baty-isvengta
nebaigtos telemetrijos.

9.  Jeigu ZIP telemetrijos veikimas nesékmingas'|G, kuriam:galima RD telemetrija,
naudokite 6395 telemetrijos zondg 1G apklausti.

Telemetrija zondu

ALTRUA / INSIGNIA I / NEXUS 1 1G turi bati naudojamas 6395 telemetrijos zondas 1G
apklausti.
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Paleidimas
Norédami jjungti LATITUDE programavimo sistema:

1. Prijunkite maitinimo adapterio laidg prie NS lizdo LATITUDE programavimo sistemos
kairiojo skydelio (Pav. 3 Kairysis programavimo priemonés Soninis skydelis psl. 20).

2. Prijunkite KS maitinimo laidg prie maitinimo adapterio ir atitinkamo KS lizdo.

3. Paspauskite maitinimo mygtukg d)

PASTABA:  Gali uZtrukti iki minutés, kol 3300 modelio programavimo priemoné
baigs savaimine patikrg ir parodys paleidimo ekrang. Siuo laikotarpiu ekranas gali
mirkséti arba bati tuscias.

4. Palaukite, kol bus paradytas paleidimo ekranas.

PASTABA: \Vykstant sistemos paleidimui stebékite, ar ekrane rodomi kokie nors
pranesimai. Jei parodomas klaidos pranesimas, nenaudokite prietaiso, uZsirasykite
iSsamy klaidos aprasyma ir-susisiekite su-,Boston Scientific’, pasinaudodami
informacija, pateikiama.sio vadovo galiniame virselyje.

5. Kai paleidimas baigiamas;parodomas pagrindinis ekranas (Pav. 9 3300 modelio
programavimo-priemonés pagrindinis ekranas psl. 28).ir sistema yra paruosta
naudoti.

Programavimo priemonésjutikliniame ekrane-galite pasirinkti elementus: ekrane rodomi
mygtukai, Zymimieji langeliai’ir skirtukai. Vienu'metu galima pasirinkti tik vieng elementa.

PASTABA:" Siame vadove naudojami ekrano vaizdai'yra tik pavyzdiniai ir gali nevisiskai
sutapti'su jusy ekranais.

PERSPEJIMAS:  Jeinorite naudoti rasiklj, jsitikinkite, kad tai projekcinis talpinis ragiklis.
Naudojant bet kokj kitg daiktg galimas jutiklinio'ekrano apgadinimas.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
and begin a session with a patient.

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

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

@ ©® ® O
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Utilities Select PG Real-time Log

[1] Baterijos busenos, eterneto'ir ,Bluetooth®" indikatoriai [2] EKG irEGM laido pédsako pasirinkimai {iki keturiy) [3]
Laido pédsaky rodymo sritis [4] Momentinés kopijos mygtukas [5] Tikralaikio rasytuvo mygtukas.[6] SSA programos
mygtukas [7]. Pédsaky didinimo mygtukas [8] Greito‘pasirengimo mygtukas [9] S-ICD programy mygtukas [10]
Paciento duomeny tvarkymo mygtukas

Pav.9. 3300 modelio programavimo priemonés.pagrindinis ekranas

Kai LATITUDE programavimo-sistemavjjungiama, programos paleidimo ekrane jkeliant
programine jrangg rodoma paZzangos juosta. Jprastai tai trunka.iki vienos minutés. Baigus
pagrindinis ekranas rodomastaip, kaip parodyta Pav.c9-3300 modelio programavimo
priemonés pagrindinis ekranas psl. 28:

e Busenos srityje rodoma baterijos jkrovos-busena‘ir ,Wi-Fi*, eterneto irBluetooth®™
rySio indikatoriai

e  Laido pédsako ekranas, kuriame-gali biti rodoma:iki keturiy laidy pédsaky pacientui
jvertinti, pvz., i$ pavirSiaus EKG arba SSA

¢ Yra du mygtukai (momentinés kopijos g ir tikralaikio rasytuvo @I ) ekrano virsuje
tikralaikiams laidy pédsakams fiksuoti EKG,1G ir'SSA veiklos metu

e Mygtuku ,PSA” (SSA) suaktyvinama SSA programa'(Zr. "Stimuliavimo sistemos
analizatorius (SSA)" psl. 37)

e Greito pasirengimo mygtuku @ inicijuojamas IG rySys konkreciam transveniniam IG
skaityti
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S-ICD programy mygtuku @ atidaromas langas ,S-ICD Applications” (S-ICD

yoon

programos) (Zr. "S-1CD programy mygtukas" psl. 30)

Paciento duomeny tvarkymo mygtukas @ naudojamas tik transveniniams 1G ir
uZtikrina prieig prie paciento duomeny eksportavimui, spausdinimui, perdavimui ir
naikinimui

Pédsaky didinimo mygtuku padidinama laido pédsako sritis, kad rodymo langas
baty uzpildytas, ir pateikiama papildoma informacija, kaip parodyta Pav. 10 Pédsaky
didinimo ekranas (IG seanso metu) psl. 29

20 . ® A Rate

X
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Trace 4 | PsA ¢1v ] Gain mmymv
Utilities About Select PG Real-time Log

Pav. 10. Pédsaky didinimo’ekranas (IG'seanso metu)

Ekrano apacioje yra:

Mygtukas ,Utilities” (Pagalbinés priemonés), kuris leidzia pasiekti LATITUDE
programavimo sistemos informacijos ir sgrankos funkcijas, kurias naudotojas gali
naudoti prie$ gaudamas prieiga prie programinés jrangos programos

Mygtukas ,About” (Apie), kuris leidZia naudotejui perzitiréti, spausdinti‘arba jrasyti j
USB atmintine LATITUDE programavimo sistemos konfigiracijos informacija
(sistemoje jdiegtas programas ir jy susijusius:versijy-numerius)

Mygtukas ,Select PG" (Pasirinkti IG) leidZiapasirinkti-ir paleisti pageidaujama
transveninio |G taikomaja programine jrangq. Taip‘pat yra parinktis DEMO MODE

(Demonstracinis rezimas) kai kurioms |G programoms (Zr. "Demonstracinis rezimas"
psl. 39)
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e Mygtukas ,Real-time Log” (Tikralaikis Zurnalas), kuris naudojamas tik su
transveniniais 1G'0 jvykiams jrasyti, suteikia prieigq prie jvairiy jvykiy i$ pavirSiaus EKG
ir SSA fiksavimo

o Datair laikas yra ekrano apatinéje centrinéje srityje, kaip parodyta Pav. 9 3300
modelio programavimo priemonés pagrindinis ekranas psl. 28 (informacij apie laiko
juostos nustatymg Zr. "Datos ir laiko skirtukas" psl. 40)

SSA mygtukas

Mygtuku ,PSA" (SSA) paleidimo ekrano virsuje, desinéje, perjungiamas ekrano rodinys ir
suaktyvinama SSA programa. Papildomg informacijg ir Sios programos naudojimo
instrukcijas Zr. stimuliavimo sistemos analizatoriaus (SSA) operatoriaus vadove (3922
modelio).

Greito pasirengimo mygtukas

Greito pasirengimo mygtukas pagrindiniame ekrane naudojamas automatiskai identifikuoti
ir apklausti implantuotg transveninj1G. Papildomg informacijg Zr. "Transveninio IG seanso
paleidimas” psl. 33:

S-1CD.programy-mygtukas

S-1CD programiy mygtuku-pagrindiniame ekrane atidaromas S-ICD programy langas. Siame
lange galima pasirinkti-S-ICD-programas:

o EMBLEM S-ICD automatinio apZidros jrankio:mygtuku atidaroma AA] programa. AA|
programa naudojama; pacientams-apZzidréti, norint jvertinti, ar jie tinkami EMBLEM S-
ICD sistemai'‘implantuoti. ISsamia informacijq ir-programos naudojimo instrukcijas Zr.
EMBLEM™ S-ICD automatinio apZitiros jrankio (AA})-naudojimo instrukcijose (3889
modelio).

e EMBLEM S-ICD prietaiso,programavimo priemonés programos mygtuku atidaroma S-
ICD programavimo programa. Si_programa naudojama EMBLEM.S-1CD sistemai
programuoti. Papildomg informacijg-ir Sios-programos:naudojimo instrukcijas Zr.
EMBLEM™ S-ICD programos operatoriaus vadove (3877 modelio).

Paciento duomeny tvarkymo mygtukas

Paciento duomeny tvarkymo programa naudojama tik su-transveniniais impulsy
generatoriais ir leidzia jums eksportuoti, perduoti, spausdinti, skaityti ir.istrinti
programavimo priemonés vidiniame diske arba USB-atmintinéje jradytus pacienty
duomenis. Papildomg informacija ir-Sios programos naudojimo instrukcijas zr. pacienty
duomeny valdymo operatoriaus vadove (3931 modeliui).

PASTABA: S-ICD programavimo priemonés programa:suteikia S-1CD impulsy
generatoriams funkcijas pacienty duomenims, tvarkyti. Daugiau informacijos-zr. EMBLEM™
S-1CD programos operatoriaus vadove (3877 modelio),

STAT mygtukas transveniniams IG
STAT mygtukas yra 3300 modelio programavimo priemonés viriuje, desinéje.
Paspaudus STAT mygtuka vykdomi tolesni veiksmai:

10. Daugiau apie S-1CD IG jvykiy fiksavima Zr. EMBLEM ™ S-ICD programos operatoriaus vadove (3877 modelio).
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e KailG veikia laikymo, iSjungimo arba tik stebéjimo rezimu, atliekamas ,STAT SHOCK"
(STAT SOKAS) arba ,PG STAT PACE” (IG STAT STIMULIAVIMAS). Jei ,STAT SHOCK"
(STAT SOKAS) arba ,PG STAT PACE” (IG STAT STIMULIAVIMAS) atliekamas laikant,
tachikardijos reZimas pakeitiamas j iSjungta.

e Vykstant telemetrijos ry3iui su aukitos jtampos (IKD arba SRTD) IG, rodomas
iSkylantysis langas, kuriame naudotojas gali inicijuoti komandg ,PG STAT PACE" (IG
STAT STIMULIAVIMAS), ,STAT SHOCK" (STAT SOKAS) arba ,DIVERT THERAPY"
(NUKREIPIMO TERAPIJA). Jei vyksta SSA seansas, parinktis ,PSA STAT PACE" (SSA
STAT STIMULIAVIMAS) taip pat rodoma.

e UZmezgus telemetrijos rySj su Zemos jtampos |G, parodomas iskylantysis langas,
kuriame naudotojas gali inicijuoti komandg ,PG STAT PACE" (IG STAT
STIMULIAVIMAS) arba ;DIVERT THERAPY" (NUKREIPIMO TERAPIJA). Jei vyksta SSA
seansas, parinktis ,PSA STAT PACE" (SSA STAT STIMULIAVIMAS) taip pat rodoma, kaip
parodyta Pav. 1PSTAT mygtukas pasirodo aukstos jtampos 1G seanso metu, veikiant
SSA programai psl.-31.

¢  Kai nérarysio'su |G, rodomas apklauses mygtukas (,Interrogate”) su tekstu,
raginanciu‘naudotoja atlikti.greita-pasirengima, kad baty bandoma identifikuoti
prietaisg (Zr. Pav..12.,PSA'STAT.PACE" (SSA STAT PACE) mygtukas pasirodo uZ bet
kokio 1G seanso:riby, veikiant SSA-programai psl. 32).'Kai vyksta seansas su
implantuotu transveniniu prietaisu, dar kartg paspauskite raudong STAT mygtuka, kad
baty parodytes-galimos parinktys:

e 7 PG STATPACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS) - inicijuojama |G ,STAT PACE" (STAT

STIMULIAVIMO) funkcija bet kokiam palaikomam transveniniam prietaisui (IKD, SRTD,
Sirdies elektrokardio, stimuliatoriui/ SRTS).

o ", STAT SHOCK" (STAT SOKAS) ~ inicijuojama |G ;STAT SHOCK" (STAT SOKO) funkdija
palaikomiems aukstos jtampos transveniniams IKD-ir SRTD IG:

o, DIVERT.THERAPY" (NUKREIPIMO TERAPIJA) ~inicijuojama |G ,DIVERT THERAPY"
(Nukreipimo terapija) bet kuriam palaikomam transveniniam ‘prietaisui (IKD, SRTD,
Sirdies elektrokardiostimuliatoriui / SRTS) ir-IG seanso metu sustabdoma laukiama
terapija.

e, PSA STAT PACE"{(SSA STAT STIMULIAVIMAS) ~kai SSA'seansas jjungtas, SSA
konfiglruojama su, STAT PACE" (STATSTIMULIAVIMAS) nustatymais.ir funkcijomis.

PG ‘

PSA ‘
STAT PACE

—
| Close
J

Pav. 11.  STAT mygtukas pasirodo aukstos jtampos IG seanso metu, veikiant SSA programai
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Virsutinés eilés mygtukai (,PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS), ,DIVERT THERAPY"
(NUKREIPIMO TERAPIJA) ir ,STAT SHOCK" (STAT SOKAS)) rodomi IG seanso metu.

/A EMERGENCY FUNCTIONS N Closef |

There is no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

X
PSA STAT PACE

oL Tamm—
. Interrogate

Pav.12. ,PSASTAT PACE" (SSA STAT PACE) mygtukas pasirodo uz bet kokio 1G seanso riby
veikiant SSA‘programai

Jei nevyksta transveninio 1G seansas, paspaudus STAT mygtukg rodomas Sis dialogas be
mygtuky: ,There is no-active device session. Press "interrogate” to initiate the Quick Start™
function." (Néra.aktyvaus prietaiso seanso. Paspauskite ,Interrogate” (Apklausti), kad
jjungtumeéte,Quick Start™" funkija.).

Jei vyksta tik SSA seansas {joks 1G-neapklausiamas), tadatas pats dialogo langas rodomas
kartu'su mygtuku’,PSA STAT PACE"(SSA STAT STIMULIAVIMAS) (Zr. Pav. 12 ,PSA STAT
PACE" (SSA STAT PACE) mygtukas pasirodo.uz bet kokio:IG’ seanso riby veikiant SSA
programai psl. 32).

STAT mygtukas, skirtas S-1CD. |G

STAT mygtukas yra-3300°modelio programavimo-priemonés virSuje, desinéje. S-1CD

programavimo seanso metu paspaudus STAT mygtuka ant.programavimo

priemonés arba gelbéjimo $oko piktograma S-ICD-ekrane; jvyks toliau‘nurodyti

dalykai:

1. Vykstant telemetrijos rySiui'su S-ICD impulsy-generatoriumi parodomas’iskylantysis
langas, kuriame naudotojas gali ini¢ijuoti ;STAT SHOCK" (STAT SOKAS)..(Zr. Pav. 13
Ekranas ,Rescue Shock” (gelbgjimo Sokas) psl. 33.)

2. Pasirinkite mygtukg ,Shock" (Sokas), kad'impulsy generatorius bity pradétas jkrauti
gelbéjimo Sokui naudoti.

3. Rodomas raudonas fono ekranas su Zodziu‘,Charging” (Jkraunama).ir-skamba ilgas
kylantis garsinis pavojaus signalas visq laika, kol S-1€D jkraunamas:

4. Parodomas patvirtinimo ekranas su pranesimu, kad Sokas buvo atliktas sékmingai
kartu su atitinkamu Soko impedansu.

PASTABA: Bet kada jkrovimo metu pasirinkus atsaukimo (,Cancel”) mygtukg ekrane
Rescue Shock” (Gelbéjimo Sokas) neleidZiama atlikti gelbéjimo Soko ir graZinama j
ankstesnj ekrang.

Jei dél kokios nors prieZasties Soko atlikti negalima, bus parodytas ekranas su raudonu
fonu ir pranesimu ,The shock could not be delivered” (Soko atlikti negalima).

32



Papildomga informacija apie STAT Soko arba gelbéjimo Soko atlikimg naudojant S-ICD 1G Zr.
EMBLEM™ S-ICD programos operatoriaus vadove (3877 modelio).

Rescue Shock AShock

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Pav.13. Ekranas,Rescue Shock" (gelbéjimo Sokas)

Transveninio 1G seanso paleidimas
Transveninj 1G seansg galima paleisti‘dviem badais:

1" Pasinaudokite greito-pasirengimo mygtuku, kad baty automatiskai-identifikuotas prie
sistemos prijungtas IG:

2. Pasinaudokite mygtuku-,Select PG"(Pasirinkti IG), norédami rankiniu bidu pasirinkti,
kuri programaturi pradéti seansg-su 1G prietaisu.

Greito pasirengimo mygtukas

1. Padékite 6395 modelio telemetrijos zondg virs-1G ir pasirinkite greito pasirengimo
mygtuka.

2. Rodomas pranesimo langas, indikuojantis vieng-is tolesniy baseny-pagal implantuota
IG:

e Vykdomas programos-paleidimas - jei' programiné jranga implantuotam IG
jdiegta LATITUDE programavimo:sistemoje, ji-identifikuos‘G, paleis tinkama
programa ir automatiskai apklaus |G.

¢ |G neidentifikuotas - jei ne ,Boston.Scientific" G arba ;Boston-Scientific” IG,
kuriam jokia programa, jkelta j Sig programavimo priemone, neapklaustas,
rodomas pranesimo langas, kuriame nurodoma; kad IG neidentifikuotas™.

¢ Rodomi pranesimai apie buvima uZ-diapazono riby'ir triukSma, kad naudotojui
baty pranesta, jog zondas yra uz diapazono fiby arba yra telemetrijos triukSmas.

3. Norédami testi apklausos seansg Zr. susijusig apklausiamo 1G produkto literattrg.

1. Kai kuriems senesniems ,Boston Scientific” IG programuoti reikia naudoti ZOOM™LATITUDE™ programavimo
priemone / radytuva / monitoriy (PRM) (3120 modelio). Kilus klausimy susisiekite su ,Boston Scientific,
pasinaudodami informacija $io vadovo galiniame virselyje.
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.Select PG” (Pasirinkite 1G) (mygtukas)

Pasinaudokite mygtuku ,Select PG" (Pasirinkti IG) ekrano apacioje, norédami transveninj IG
apklausti rankiniu bidu.

1.

2.
3.
4.

Padékite 6395 modelio telemetrijos zonda virs 1G ir tada spustelékite mygtuka ,Select
PG" (Pasirinkti IG) paleidimo ekrane.

Pasirinkite piktograma, atitinkancig pageidaujama IG Seima.
Spustelékite apklausos mygtuka iSkylanciajame lange.
Norédami testi apklausos seansg Zr. susijusig apklausiamo 1G produkto literatra.

Daugiau informacijos apie parinktis,,Quick Start” (Greitas pasirengimas) ir ,Select PG"
(Pasirinkti 1G) Zr. susijusioje apklausiamo IG produkto literatdroje.

PASTABA: Mygtukas ,Select PG” (Pasirinkti IG) taip pat suteikia DEMO MODE
(Demonstracinio reZimo) prieigos galimybe. Zr. "Demonstracinis reZimas" psl. 39.

S-ICD 1G seanso paleidimas

3300 modelio programavimo.priemonés S=ICD programa naudojama S-1CD impulsy
generatoriui apklausti'ir programuoti.

Norédami'paleisti S-ICD programag, atlikite Siuos veiksmus:

1.

Pasirinkite mygtukg ,S-1CD Applications”.(S<ICD. programos) programavimo priemonés
pagrindiniame‘ekrane, kad buty parodytas pultas ,S-1CD Applications” (S-ICD
programos).

Pasirinkite mygtukg-,S-1CD Device Programmer-Application” (S-ICD prietaiso
programavimo-priemonés programa),-kad jkeltuméte’S-ICD programa j-programavimo
priemone.

PASTABA: S-ICD programos jkélimas uztrunka apie 30 sekund?Ziy. Siuo'aikotarpiu
ekrane rodomas pranesimas, Start Application” (paleisti programg) ir smélio
laikrodZio piktograma, taip pat didelis tekstas ,Boston-Scientific”,

Kai S-ICD programavimo priemoneés programa jkeliama; .parodomas S-1CD. pagrindinis
ekranas.

Norédami konfigdruoti:ir programuoti S-1CD impulsy-generatoriy bei jrasyti ir
eksportuoti S-1CD paciento’duomenis; Zr. EMBLEM™ S-ICD operatoriaus vadova (3877
modelio).

S-1CD programos paleidimo sekos iliustracijg Zr. Pav.-14 'S-1CD’programos paleidimo seka
psl. 35.
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Starting the application
S-4CD,

EMBLEM™ S-ICD System

Boston.
Scientific

[1] 3300 modelio pagrindinis meniu [2] S*ICD_programy mygtukas (3] S=ICD programy pasirinkimo ekranas [4] S-1CD
programos paleidimo dialogo langas{5] S-ICD programos pagrindinis ekranas

Pav. 14. S-ICD programos paleidimo seka

PavirSiaus EKG

Norédami paleisti pavirSiaus EKG:

1. Prijunkite 3154 modelio EKG kabelj'2-prie;3300.modelio programavimo-priemonés.
2. Prijunkite kabelj prie elektrody, prijungty prie paciento.

3. Jeireikia, naudokite momentinés kopijos.ir-tikralaikio raSytuvo, mygtukus EKG
pédsako informacijai jrasyti.

EKG arba SSA pédsakai bus rodomi pagrindiniame ekrane. Daugiau papildomos
informacijos apie pagrindinj ekrang Zr. Pav. 9 3300 modelio programavimo priemonés
pagrindinis ekranas psl. 28.

12.  Kanados ir Kinijos rinkoje naudokite 3153 modelio EKG kabelj.
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EKG ekranas

Kai EKG paciento kabelis prijungtas prie paciento ir programavimo priemonés, EKG ekrane
rodomi pavirSiaus EKG signalai be 1G apklausos.

Jie EKG informacijg pageidaujama perzidréti arba jrasyti, pasinaudokite momentinés
kopijos arba tikralaikio raSytuvo mygtukais, kad sukurtuméte tikralaikj Zurnala.

PASTABA: LATITUDE programavimo sistema gali rodyti keturis pavirsiaus pédsakus is iki
sesiy gallniy laidy ir vieno kratinés laido. AukSciausiai rodomas laidas bus paZymétas
stimuliavimo smailés Zymekliu, jei Si funkcija pasirinkta. Kad stimuliavimo smailiy Zymekliai
baty rodomi tinkamai, elektrodai, prijungti prie Il laido ekrano pédsako, turi bati prijungti
prie paciento, nepriklausomai nuo to, kuris laidas rodomas. Pavirsiaus ritmas rodys
ventrikulinj ritmag.

PASTABA: LATITUDE programavimo.sistemos EKG funkcija skirta diagnostikos veiklai,
susijusiai su ,Boston Scientific* implantuojamy IG implantavimu, programavimu ir
stebéjimu, palaikyti. LATITUDE programavimo sistema neskirta naudoti kaip EKG
monitorius arba‘bendrosios paskirties diagnostikos prietaisas.

PASTABA:- - Informacijg apie-tikralaikio rodymo parinktis Zr. EMBLEM™ S-ICD programos
operatoriaus vadove (3877‘modelio).
|SPEJIMAS:

Naudojant LATITUDE programavimo sistema esant fiziologiniams signalams, kuriy
amplitudé mazesné uz minimalig aptinkama, galimi netikslds rezultatai.

EKG viso ekrano rodmuo

Norédami.iSplésti EKG.rodyma j visg ekrang pasirinkite“pédsaky didinimo mygtuka B
desiniojoje pédsaky rodymo srities puséje,.tada-pasinaudokite tolesnio ekrano mygtukais,
kad pakeistuméte reikSmes:ir pédsaky vaizda.(Zr. Pav. 10 :Pédsaky didinimo ekranas (IG
seanso metu) psl.\29):

o Trace Speed” (Sekimo greitis) - pasirinkite.pageidaujama-greitj-EKG ekrane: 0
(stabdyti), 25 arba’50.mm/s

e Trace 1" (1 pédsakas), ,Trace 22 pédsakas), ,Trace 3 (3 pédsakas)-ir ,Trace 4" (4
pédsakas) - pasirinkite, kuriuos laidy pédsakus rodyti

e ,Gain" (Stiprinimas) - pasirinkite tinkama-reiksme pédsaky, uzfiksuoty atspauduose,
pavirSiaus stiprinimui reguliuoti

e Mygtukas ,Calibrate” (Kalibruoti)- siunciamas1 m¥ kalibravimo impulsas, kad
naudotojas turéty atskaitos taskg amplitudéms jvertinti

¢ Mygtukas ,Baseline” (Atskaitos linija) - pédsakas grazinamas prie atskaitos linijos; tai
paprastai naudojama po defibriliacijos Soko

e Enable Surface Filter" (Jjungti pavirsiaus filtrg)= pasirinkite-Zymimajj langelj, kad
baty minimizuotas pavirSiaus EKG triukSmas

o Display Pacing Spikes" (Rodyti stimuliavimo smailes) - pasirinkite Zymimajj langelj,
kad bty rodomos aptiktos stimuliavimo smailés, anetuotos Zymekliais bangos
formos virSuje
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e ,Show PG Markers" (Rodyti IG Zymeklius) - vykstant SSA programos seansui
pasirinkite Zymimajj langelj, kad jgalintuméte 1G Zymeklius.

PASTABA: Sarankos ekrane nustatytos reiksmés bus numatytosios naudoti programos
pédsakams. Atitinkamas reikSmes galima pakeisti iS pédsako parinkciy ekrano programoje.
ISsamias programos programavimo instrukcijas zr. susijusioje apklausiamo IG produkto
literataroje.

Intrakardiné elektrograma

Intrakardines elektrogramas galima rodyti programavimo priemonés ekrane. Intrakardines
elektrogramas ir jvykiy Zymeklius galima uzfiksuoti ir iSspausdinti, naudojantis funkcija
,Real-time Log"” (Tikralaikis Zurnalas). ISsamias instrukcijas Zr. susijusioje apklausiamo 1G
produkto literatdroje.

PASTABA: Informacijg apie intrakardinés elektrogramos rodymo parinktis Zr. EMBLEM™
S-1CD programos operatoriaus vadove (3877 modelio).

Stimuliavimo sistemos analizatorius (SSA)

SSA programa naudojama-vertinant Sirdies laidy sistemy elektrinj naSumg ir vietg
implantuojant Sirdies.ritmo.valdymo’ prietaisus. SSA programa rodo tikralaikius EGM
pédsakus irjvykiy Zymeklius kiekvienam jgalintam kanalui. Tikralaiké EGM rodoma tame
paciame ekrane kaip-ir pavitsSiaus EKG, j kurig.jeina Sirdies ritmo indikatorius.

Zr. stimuliavimo $istemos analizatotiaus (SSA).operatoriaus vadova (3922 modelio),
kuriame pateikiama papildoma informacija-apie tai, kaip. naudoti LATITUDE programavimo
sistemos (3300:modelio) SSA-programa.

Paciento duomeny tvarkymo priemoné

Transveniniams G ,Patient Data Management” (Paciento duomeny tvarkymo) programa
suteikia galimybe generuoti ataskaitas ir spausdinti, jrasyti bei perduoti susijusius
duomenis. Spausdinamose ataskaitose i§samiai apraSomos'1G funkcijos, jraSyti paciento
duomenys ir tyrimy rezultatai: Laikomus-paciento’duomenis-galima iSkviesti véliau
paciento seanso metu analizei (tik tam‘tikroms programoms) ir jrasyti 3300 modelio
programavimo priemoneés vidiniame diske-ir (arba) iSimamoje USB|atmintinéje ir
pasirinktinai uzsifruoti. Papildomg informacijg apie Sios programos naudojima su
transveniniais |G Zr. paciento duomeny tvarkymo operatoriaus vadove (3931.modelio).

,S5-ICD Device Programmer Application” (S-ICD prietaiso’programavimo priemonés
programa) suteikia S-1CD 1G funkcijas.paciento duomenims perzitiréti, spausdintiir
eksportuoti. Informacija apie Sias funkcijas:zr. EMBLEM™ S-ICD programos operatoriaus
vadove (3877 modelio).

Parametry keitimas, duomenyjvedimas, demonstracinis
rezimas ir pagalbinés priemonés

Parametry reikSmiy keitimas

Daugelio funkcijy ekranuose yra parametry informacija, kurig galima pakeisti naudojantis
paletés langu arba klaviataros langu.
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Pav. 15. Paletés langas - parametro pasirinkimo pavyzdys

Paletés langas

Norédami pakeisti parametro reikSme,pirmiausia pasirinkite tinkamo parametro reikSmés
langelj. Bus parodytas paletés langas. Pasirinkite reikSme i$ paletés lango, paliesdami
pageidaujamg reikSme; padarius pasirinkima langas bus automatiskai uzdarytas. Norédami
uzdaryti langg.nepadare pasirinkimo, palieskite-ekrang uz lango riby.

Accept Changes Cancel Changes

Pav. 16. Klaviaturos lango pavyzdys

Klaviaturos langas

Kai kuriuose ekranuose rodomi reikSmiy langeliai, j kuriuos butina:jvesti-unikalius
duomenis, paprastai i$ klaviataros lango. Norédami jvesti-duomenis.is klaviatlros'lango,
pirmiausia pasirinkite tinkamg reikSmés-langelj.’Bus-parodytas klaviattiros langas.
Palieskite pirmajj naujos reikSmés simbolj;-jis bus parodytas duomeny jvedimo langelyje
grafinéje klaviatdroje. Teskite, kol langelyje bus visa reiksmé. Norédami-panaikinti po viena
Zenklg, pradédami nuo paskutinio Zenklo, grafingje klaviattroje pasirinkite kairiosios
rodyklés klavisa. Kaskart pasirinkus kairiosios rodyklés klavisg, langelyje bus panaikintas
Zenklas. Norédami atSaukti kg tik atliktus naikinimus.arba pridéjimus, pasirinkite mygtuka
.Cancel Changes” (AtSaukti pakeitimus) grafinéje klaviatdroje. Kai pasirinkti tinkami Zenklai,
pasirinkite mygtuka ,Accept Changes” (Priimti pakeitimus) grafinéje klaviataroje.

PASTABA: Jei pirmg karta parodZius klaviataros langg duomeny jvedimo langelyje yra
duomeny, pasirinkite mygtuka ,Clear” (Valyti) grafinéje klaviataroje, kad baty panaikinti
visi Zenklai duomeny jvedimo langelyje.
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Demonstracinis rezimas

Demonstracinis (,Demo”) reZimas prieinamas kai kuriems transveniniams 1G. Norédami
jiungti demonstracinj rezimg spustelékite mygtuka ,Select PG” (Pasirinkti 1G) ekrano
apacioje, identifikuokite prietaisa / Seimg, spustelédami piktogramg, tada spustelékite
mygtuka ,Demo” (Demonstracija) iSkylanciajame lange SELECT PG MODE (Pasirinkite 1G
rezima).

PASTABA: Demonstracinis reZzimas neprieinamas 3892 modelio ALTRUA / INSIGNIA | /
NEXUS | palaikymo programai.

PASTABA: Demonstracinis reZzimas neprieinamas ,S-ICD Device Programmer Application”
(S-ICD prietaiso programavimo priemonés programai).

Application: [CD/CRT-D Support App Model: 3868

has'not been i yet.

leseaats

Pav. 17. ISkylantysis langas ,SELECT PG MODE (Demo)" (Pasirinkite G rezimga) (demonstracija))
(pasirinktas IKD7Z SRTD)
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Pav. 18. 1G demonstracinis rezimas

Pagrindiniame programos ekrane rodomas demonstracinio-rezimo'pranesimas.ir DEMO
MODE logotipas ekrano virSuje, kaip parodyta Pav: 18 1G demonstracinis reZimas psl. 39.
Programinés jrangos programos ekranai, rodomi demonstracinio reZimo metu, atspindi
pasirinktos 1G Seimos funkcijas ir programuojamas reikSmes,

Norédami iSeiti iS demonstracinio rezimo pasirinkite mygtukg ,End Session” (Baigti seansg)
apatiniame desiniajame ekrano kampe.
Pagalbiniy priemoniy mygtukas

PrieS gaudami prieigg prie IG programinés jrangos programos, galite pasirinkti pagalbiniy
priemoniy mygtuka, norédami atlikti Siame skyriuje apraSytus veiksmus.

39



UTILITIES ECIM;
ot i Date and Time Network Setup Software Update ::

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)

Communication Mode

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

@ Use wand for all telemetry

T Select PG | Real-time Log

Pav. 19. Priemonés

Pagalbiniy priemaoniy ekrane yra keturi skirtukai - sarankos, datos ir laiko, tinklo sarankos ir
programinés jrangos-naujinimo,

Saranka - nustatymy konfiguravimas

Skirtukas ;;Setup” (Saranka).(Zr. Pav.19 Priemonés psl. 40)deidZia jums:

e Pakeisti ekrano kalba.

e Nustatyti ,Communication Mode* jgalinti 6395 modelio telemetrijg.zondu arba ZIP
telemetrijg transveniniams |G- (jei:patvirtinta naudoti/jisy vietovéje).

e Kaip nurodyta Pav. 19 Priemonés psl."40, ZIP telemettija gali-nebatijjgalinta
(mygtukas pilkas). Jeigu.reikalingas atstovas; kad-jgalinty ZIP.telemetrija,
naudodamiesi-Sio'vadovo galiniame virSelyje pateikta informacija susisiekite su
,Boston Scientific",

Datos ir laiko skirtukas

Skirtukas ,Date and Time" (Dat&'ir laikas) naudojamas programavimo priemonés LAIKO
JUOSTAI pasirinkti. Datos ir laiko.rodmuo pagrindinio-ekrano apacioje.

13.  (Rysio rezimg) S-IKD IG nenaudoti Sios rysio rezimo sarankos.
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'UTILITIES Clos!

PROGRAMMER CLOCK
Date 11  Oct 2016

Time 15: 55 hh:mm

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

DEVICE CLOCK
Date 11 Oct 2016
Time 15:55 hh:mm

rj ize Device to Pr

Utilities Interrogate  [§ Vi izl

Pav. 20. Priemonés - data'ir laikas

@
K

PASTABA: -LATITUDE programavimo sistemos laikrodis sinchronizuojamas automatiskai,
kai ji-prijungta prie tinklo. Jei nératinklo rysio, tada ,Boston Scientific” atstovas gali
nustatyti programavimo priemonés vidinj laikrodj pasinaudodamas specialiu USB raktu.

PASTABA: Jei parodomas iskylantysis langas ir. prasoma sinchronizuoti laikrodZius,
vykdykite raginimuose pateikiamus-nurodymus, kad juos sinchronizuotuméte.

PASTABA: - ,S-ICD Device Programmer.application”(S-ICD prietaiso programavimo
priemonés. programa) pradZioje naudos 3300 programavimo priemonés datg ir laikg. Kai S-
ICDIG apklausiamas,S-ICD-programa naudoja-S-ICD-1G laikrodj ir to pakeisti negalima. S-
ICD IG laikrodis nustatytas gamykloje.

Tinklo sarankos skirtukas

Skirtuke ,Network.Setup” (Tinklo saranka) suteikiamas rysys prie tinkly ir prietaisy,
naudojant ,Wi-Fi*,,Bluetooth® ireterneta. Papildomg tinklo konfiguracijos ir sarankos
informacijg Zr. tinklo ir jungiamumo-operatoriaus vadove (3924 modelio).

PASTABA: S-ICD programavimo tikslais paciento duomenis galima eksportuoti naudojant
,Bluetooth®”. Taciau ,Bluetooth®” turi bati jgalintas tinklo:sgrankos skirtuke. Daugiau apie
S-1CD paciento duomeny eksportg-Zr, EMBLEM™:S<ICD programos operatoriaus vadove
(3877 modelio).

Programinés jrangos naujinimo skirtukas

Skirtukas ,Software Update” (Programinés jrangos naujinimas) suteikia jums galimybe
jdiegti programinés jrangos naujinius. Naudotojas gali pasirinkti atsisiysti'ir jdiegti visus
atnaujinimus arba perziaréti ir rinktis atnaujinimus i prieinamy:

Naujiniai gaunami prisijungus internetu. Be to, naujiniai gali’buti‘pateikiami USB
atmintinése. Susisiekite su ,Boston Scientific” atstovu, naudodami Sio vadovo galiniame
virSelyje pateiktg informacija, jei reikia papildomos informacijos apie programinés jrangos
naujinius USB atmintinéje.
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Naujinimas prisijungus
Ekrane ,Utilities” (Pagalbinés priemonés) pasirinkite skirtuka ,Software Update”
(Programinés jrangos naujinimas), kuriame rodomi du mygtukai:

o Easy Install” (Lengvas diegimas) - tiesiogiai pradedamas visy prieinamy ir tinkamy
naujiniy pakety atsisiuntimas. Uzbaigus programavimo priemoné automatiskai
paleidZiama i$ naujo jdiegimo rezimu, uzbaigiamas jdiegimas ir grjztama prie jprasto
veikimo.

e, Custom Install” (Pasirinktinis diegimas) - rodomi visi prieinami ir tinkami naujiniy
paketai naudotojui perZiaréti / pasirinkti. Kai naudotojas pasirenka, galima testi
naujinimo ir diegimo procesa.

- i
UTILITIES Ur —EE §E§§
“Sorewsre updare

Select ‘an option for available Boston Scientific software updates:

[R5 cnioad o nstall all available updates (will reboot the system)
[ MG FIM Review & Select. fram available updates
Phs-S e |

i
Pav. 21. Pagalbinés priemonés - Programinés jrangos naujinimas
PASTABA: Privalomi-naujiniai turi.bati jdiegtiir jy pasirinkimo panaikinti negalima.

,Boston Scientific" automatiSkai-informuojama, kai programings jrangos naujinys
sékmingai atsisiunciamas.

Jei atsisiuntimas nesékmingas, pakartokite atsisiuntima pries susisiekdami su,Boston
Scientific" dél pagalbos.

Kai atsisiuntimas baigiamas sékmingai, programavimo priemoné paleidziama i$ natjo
jdiegimo rezimu ir rodomas tinkamy naujinimo pakety sarasas. Spustelékite jdiegimo
mygtuka, kad buty pradétas diegimas.

UZbaigus diegima programavimo priemoné bus paleista i§ naujo (perkrauta):
PASTABA: Leiskite, kad programavimo priemoné-buty visiskai-paleista is naujo ir

atnaujinimo patvirtinimas buty nusiystas tinklu’,Boston Scientific’,'nurodant sékminga
programinés jrangos jdiegima.

Naujinimas neprisijungus

Programavimo priemone galima atnaujinti specialia programinés jrangos priemone4 USB
atmintiné. Kai programinés jrangos diegimas baigiamas naudojant naujinimg

14. Programine jranga jdiegti naudojant USB atmintine gali tik jusy ,Boston Scientific" atstovas.

42



neprisijungus, iSjunkite programavimo priemonés maitinimg ir vél jjunkite, kad bty
uZbaigtas procesas.

PASTABA: Leiskite, kad programavimo priemoné baty visiSkai paleista is naujo ir

atnaujinimo patvirtinimas buty nusiystas tinklu ,Boston Scientific’, nurodant sékminga
programinés jrangos jdiegimg.

Mygtukas ,About” (Apie)
Pasirinkite mygtuka ,About” (Apie), kad biity parodytas ekranas ,About” (Apie).

"ABOUT '™ Close]|

Institution | BSC_TECHCOMM, ]

Programmer Model 3300

Programmer Serial Number 000195
Product Model Version E
Altrua/insignia I/Nexus, ['Support App 3892 XXX XX.XX 1
Data Management App 3931 X XXXKXX Printer [ USB Printer]
Heart Connect App 3932 XXX XX.XX
ICD/CRT-D Stipport App 3868 XXX XX.XX Number of Copies [ 1]
Installation’ Operating System 3919 X.XX.XX.XX
MAU App 3909 X.XX.XX.XX
Network Setup App! 3924 X.XX.XX.XX
Pacemaker/CRT-P. Support App 3869 X.XX.XX.XX
Platform Operating System (DEV) 3920 XXX XX.XX ;C
PSA App 3022 X.XXXX.XX P
Quick Start. 3923 XXX XX XX J Print ;}]
§-ICD Automated Screening Tool 3889 X XXXKXX | To save the About report, insert
s-IcD (Support App 3877 XXX XX.XX = a USB drive then press Print.

utiities | Select PG B ReartimeLog

Pav.'22. - Ekranas’,About” (Apie)

Pasinaudokite ekranu ;About” (Apie), norédami atlikti tolesnius veiksmus:

* Institucijos pavadinimo keitimas. Pasirinkite reikSmés langelj $alia ;Institution”
(Institucija), Zr. iSsamias naujy duomeny jvedimo naudojant klaviataros langg
instrukcijas (Pavc-16 Klaviatiros lango pavyzdys psl. 38).

e LATITUDE programavimo-sistemos modelio-ir serijos numerio informacijos perzitra.

e Pasirinkite skirtukg-;System Information” (Sistemos-informacija) ir perziarékite
LATITUDE programavimo sistemos informacija, jskaitant sistemos programinés
jrangos ir jdiegty programinés:rangos programy Versijos numerius:

e LATITUDE programavimo sistemos informacijos spausdinimas:(vadinamas_;About”
(Apie) ataskaita)).

- Ekrane ,About” (Apie) (Zr. Pav:22 Ekranas.,About” (Apie) psl:43) pasirinkite
spausdintuva (USB arba ,Bluetooth®), kopijy.skaiciy, tada pasirinkite mygtuka
LPrint” (Spausdinti).

PASTABA: Spausdintuvas (USB arba ,Bluetooth®”), pasirinktas programoje ,Patient
Data Management” (Paciento duomeny tvarkymas){3931:modelio), yra
spausdintuvas, kuris rodomas ekrane ,Apie” (Apie).

PASTABA: Jei néra prieinamo spausdintuvo, ataskaita ,About” (Apie) vis tiek galima
jrasyti j prijungta USB atmintine, paspaudus mygtuka ,Print” (Spausdinti).
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PASTABA: Jei USB atmintiné jstatyta j 3300 modelio programavimo priemone, kai
kuriama ataskaita ,About” (Apie), ataskaita konvertuojama j PDF formatg ir jrasoma j
USB atmintine.

Transveninio 1G pasirinkimas

Norédami pasirinkti transveninj IG, pirmiausia pasirinkite mygtuka ,Select PG” (Pasirinkti
IG), rodoma Pav. 22 Ekranas ,About” (Apie) psl. 43 apacioje, kad bty parodytas ekranas
L,SELECT PG" (PASIRINKTI 1G).

PASTABA: S-ICD impulsy generatoriui naudokite S-ICD programy mygtukg is pagrindinio
meniu, kad paleistuméte S-ICD programa, kuri apklausia S-1CD 1G.

'SELECT PG - [ ciosef|
TACHY AND CRT-D - BRADY AND CRT-P
- I
\
) oo (S
ICD/CRT-D ( i RT-P
Support App i I/Nexus\1 Support App

Support App

e e T e e e e e e N
Utilities | Select PG Real-time Log

Pav. 23. Ekranas.,Select PG" (Pasirinkti1G)

The pulse generator has not been interrogated yet.

Pav.24. ,SELECT PG” (Pasirinkti IG) reZzimas

Pasirinkite prietaiso piktogramos mygtuka (Pav. 23 Ekranas ,Select PG" (Pasirinkti-IG) psl.
44), tada pasirinkite mygtuka ,Interrogate” (Apklausti) iSkylanciajame pranesime, kaip
parodyta Pav. 24 ,SELECT PG" (Pasirinkti IG) rezimas psl. 44.

Apklausus programa jkelia, tikrinama sistemos busena irtada parodomas ekranas
,Summary” (Santrauka) (Pav. 25 Ekranas ,Summary”-(Santrauka).psl. 45) pasirinktai
prietaiso terapijai.
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LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY [@)4
Approximate time to explant:

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy
MRI Protectkm Mode

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

Beeper is disabled.

Close

Pav. 25. Ekranas ,Summary” (Santrauka)

PASTABA: ~Ne visilG saugs MRT aplinkoje. Siame vadove naudojami ekrano vaizdai yra
tik-pavyzdiniai ir-gali-nevisiskai sutapti su jasy ekranais.

Jei |G nerastas, rodomas pranesimas, kad prietaisas nepalaikomas ir jums suteikiama
galimybé baigti seansga.

Tikralaikis zurnalas transveniniams IG

LATITUDE programavimo sistema-atlieka jvairiy tikralaikiy EKG ir EGM jvykiy fiksavimg i$
transveninio |G-ir SSA

PASTABA: > Norédami fiksuoti S-ICD 1G jvykius, Zr. EMBLEM™ S-ICD>programos
operatoriaus-vadovg (3877 modelio),

Du mygtukai-ekrano antrastés juostoje:naudojami.tikralaikiamsJaidy pédsakams ir SSA
veiklai fiksuoti.

e Momentinés kopijos mygtukas @] - fiksuojama-iki 12 sekundZziy mygtuko
paspaudimu (10 sekundziy po ir.2 sekundes pries)..Paspauskite vieng kartg, kad bty
pradéta, ir dar kartg, kad bity sustabdyta:

e Tikralaikis Zurnalas - tikralaikio radytuvo;mygtukas AEl fiksuoja nuolatpaspaudus
mygtukg ir laiko duomenis 3 minuciy segmentais, kol -antruoju-paspaudimu
sustabdomas fiksavimas. Vykstant fiksavimui-mirksi-piktograma; tai indikacija, kad
fiksavimas vyksta.

e Seanso metu galima palaikyti iki 100"individualiy jrasy.-Jei uzfiksuojama daugiau kaip
100, seniausi bus naikinami, kad tilpty naujesni. TikralaikisZurnalas neiSlaikomas nuo
seanso iki seanso. Jei nejraSomas kaip PDF ar neiSspausdinamas, jis panaikinamas
uzbaigiant dabartinj prietaiso seansg arba pradedant naujg prietaiso seansa.
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Delete

SUMMARY. g

11 Oct 2016 15:59

11 Oct 2016 15:59

11 Oct 2016 15:59

00:00:17 Manual Recording

00:00:08 PSA Manual

00:00:11

TESTS i SETTINGS N

PSA Snapshot

Date/Time
29 Oct 2018 17:09:0!

Duration A

00:00:11

Notes
A

[1] ,Notes” (Pastaby) sritis [2] Tikralaikio Zurnalo jrankiy iSkylantysis langas [3] Elektroniniai slankmaciai (slankiklio
juosta) jvykio trukmés reguliavimui [4] Tikralaikio Zurnalo jvykiy ekranas 5] Stiprinimo’mygtukai [6] Nuskaitymo

greicio reguliavimas

Pav. 27. Tikralaikis Zurnalas - jvykiy pédsako pavyzdys
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Mygtukas ,Notes” (Pastabos) srityje ,Notes" (Pastabos) gali bati naudojamas komentarams
pridéti. Tikralaikj Zurnalg galima tinkinti, naudojant jrankius tikralaiko Zurnalo
iSkylanciajame lange. Elektroninius slankmacius ekrano apacioje galima reguliuoti, norint
matuoti pageidaujamg laikotarpj.

Tikralaikio Zurnalo jrankiai

Pasirinkite bet kurig tikralaikio Zurnalo jvykio ekrano dalj, ir bus parodytas jrankiy
iSkylantysis langas, kaip parodyta Pav. 27 Tikralaikis Zurnalas - jvykiy pédsako pavyzdys
psl. 46. I3kylanciojo lango virSuje centre yra rodyklé ir taikinio piktograma. Kai jrankis
pasirinktas, jrankio veiksmas atliekamas ekrano tiksliniame taSke. Naujas jrankiy
iSkylantysis langas parodomas kaskart pasirinkus kitg tikralaikio Zurnalo jvykio ekrano dalj,
todél bet kur ekrane galite naudoti kelis jrankius.

Penki jrankiai yra:

e Apskritimo jrankis QJ - ekranesukuria apskritima ties tiksliniu tasku.

e Linijos jrankis U8 ekrane sukuria punktyrine vertikalig linija ties tiksliniu taSku.

e Kairysis Zirkliy jrankis = pasalinama kairioji ekrano dalis nuo tikslinio tasko.

o' Desinysis Zirkliy jrankis | W pasalinama desinioji-ekrano dalis nuo tikslinio tasko.

PASTABA: -Naudojant Zirkliy jrankius,-originalus pédsakas vis tiek prieinamas
tikralaikiame Zurnale.

e _<“Anotacijy-jrankis L parodoma klaviatara bet.kokioms pastaboms jradyti, kurios
paskui rodomos ant‘pédsako.

Elektroniniai slankmaciai

Naudokite elektroninius-slankmacius (slankiklio juostg) momentinés.kopijos pédsako
trukmei reguliuoti: Laiko intervalastarp slankmaciy matuojamas sekundémis. Slankmacio
padétj galima keisti-pasirenkantjj ir velkant,-norint padidinti arba sumazinti laiko tarpa.
ISsamias elektroniniy:slankmaciy naudojimo instrukcijas Zr.'susijusioje apklausiamo 1G
produkto literatdroje.

Tikralaikio Zurnalo jvykiai

IG jvykiai, tinkami automatiniam tikralaikiam fiksavimui, iSvardyti Lentelé 11G jvykiai psl.
47. Prietaiso veiksmas, kuris inicijuoja laikyma;, fiksuojamas:,Real-time -Log" (Tikralaikiame
Zurnale).

Lentelé 1. 1G juykiai

Jvykio tipas Sukéles jvykis Fiksavimo trukmeé
(sekundémis)
Pateiktis Pradiné apklausal baigta 12
Elektrokauterio naudojimo Pereita j elektrokauterio 12
rezimas naudojimo rezimg
|G STAT STIMULIAVIMAS Duota komanda ,PG STAT 12
PACE" (IG STAT
STIMULIAVIMAS)

47



Lentelé 1. 1G jvykiai (tesinys)
Jvykio tipas Sukéles jvykis Fiksavimo trukmé
(sekundémis)
NUKREIPIMO TERAPIJA Duota komanda ,DIVERT 12
THERAPY" (NUKREIPIMO
TERAPIJA)
STIMULIAVIMO SLENKSCIO Slenkscio testas baigtas 12
TESTAS (AUTOM., A, V, DS, KS,
Ampl. ir PW)
BUDINGOS AMPL. TESTAS (A, Budingos ampl. testas baigtas | 12
V, DS ir SSI)
LAIK. BRADIKARDUJA Pradétas laik. startas, Laik. pradZia
Pradéta-laik. pabaiga Laik. pabaiga
STAT SOKAS Duotakomanda ,STAT SHOCK" | 48
(STAT SOKAS)
Duota komanda \'ATP Duota komanda ATP 12
Duota’komanda V- Shock™(V Duota-Sokokomanda 12
Sokas)
Fib. indukcija auksta Duota fib. indukcijos komanda | 24
Fib. indukcija Zema Duota fib. indukcijos komanda " | 24
Sokas jvykus-T-komandai Duota Soko jvykus T-komanda® | 43
Ventrikulinis PES Duota komanda PES 24
Priesirdziy PES Duota komanda PES 24
|G ventrikulinis impulsinis IG-impulsinis stimuliavimas 24
stimuliavimas baigtas
IG priesirdZiy impulsinis |G impulsinis stimuliavimas 24
stimuliavimas baigtas
IG ventrikulinis 50 Hz |G impulsinis stimuliavimas 24
impulsinis stimuliavimas baigtas
IG prieSirdZiy 50 Hz impulsinis | 1G impulsinis stimuliavimas 24
stimuliavimas baigtas
IG gedimas Jvyko 1G gedimas 12

SSA jvykiai automatigkai Zenklinami ir laikomi. Sie jvykiy tipai i§Vardyti Lentelé 2 SSA jvykiai
psl. 49.
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Lentelé 2. SSA jvykiai

Jvykio tipas Sukéles jvykis Fiksavimo trukmé
(sekundémis)
SSA STIMULIAVIMO SLENKSCIO Paspaustas SSA slenkstio 12
TESTAS (A, DS ir KS) jraSymo mygtukas
SSA IMPULSINIS SSA stimuliavimo mygtukas 24
STIMULIAVIMAS atleistas
TECHNINE PRIEZIURA

Programavimo_priemonés ir priedy valymas

Be 3300 modelio programavimo priemonés iSjungimo ir maitinimo laido atjungimo
,Boston Scientific" rekomenduoja iSimti-baterijg i$ programavimo priemonés pries jg
valant. Baterijos isémimo instrukcijas Zr.."Baterijos blsena, montavimas, keitimas ir
perdirbimas"psl..52.

Programavimo priemonés korpusa ir jutiklin ekrang valykite Sluoste, Siek tiek sudrékinta
vandeniu,izopropilo alkoholiu arba Svelniu plovikliu.

¢ -Programavimo’priemoneiarba ekranuivalyti NENAUDOKITE ranky dezinfekcinio
tirpalo.

e~ NELEISKITE valymo tirpalui arba drégmei patekti-ant bet kurio prievado
programavimo'priemonés.Sonuose.

e NELEISKITE valymo tirpalui-arba-drégmei patekti ant garsiakalbio-arba mikrofono
angy programavimo priémonés apacioje, priekyje.

Pav. 28. Mikrofono ir garsiakalbio angos

Kabeliai ir zondai, naudojami su LATITUDE programavimao:sistema, supakuoti nesterilus.
Galima sterilizuoti tik 6763 modelio SSA kabelj ir 6395'modelio telemetrijos zonda. Visy
kity kabeliy ir 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondo negalima sterilizuoti, bet juos galima
valyti.
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|SPEJIMAS:

A Pries valydami ir dezinfekuodami programavimo priemonés pavirsius isjunkite prietaiso
maitinima ir atjunkite iSorinj maitinimo 3altinj. Prie$ naudodami LATITUDE programavimo
sistema leiskite programavimo priemonei valyti naudotoms valymo ir dezinfekcijos
medZiagoms iSgaruoti.

PERSPEJIMAS:  Nenaudokite abrazyvinio audeklo arba lakiy tirpikliy bet kokiai prietaiso
daliai valyti. Informacijg apie rekomenduojama valymg Zr. "Programavimo priemonés ir
priedy valymas" psl. 49.

Kabeliy ir zondy valymas

Naudojimo vietoje

Kai reikia, kad panaudojus'is karto neiddZiuty bet kokie galimi terSalai, valykite kabelj ar

zonda minkStu audeklu; sudrékintu steriliu vandeniu.

KruopStus valymas

Kruopsdiai nuvalykite kabelj arba zondg minkStu audeklu, sudrékintu Svelniu valymo

tirpalu, tokiu kaip Zaliasis muilas; Zaliojo:muilo tinktara (JAV farmakopéja), natrio

tetraborato.dekahidratu:(tokiu kaip boraksas arba ekvivalentas) arba ranky muilu be

alkoholio. Paruoskite'ir naudokite'valymo medziagg pagal:ploviklio gamintojo instrukijas.

Likugiams pasalinti naudokite minksta audekla, sudrékinta steriliu vandeniu. I3dZiovinkite

kabelj ranksluosciu-arba ore. Apzidrékite kabelj, kad jsitikintuméte, jog terSalai pasalinti.

Kartokite valymo, veiksma, kol visi:-matomi-tersalai bus pasalinti.

e - NENAUDOKITE ultragarsinio valiklio arba automatiniy plautuvy / dezinfekavimo
masiny,

e NENAUDOKITE abrazyvinio audeklo arba lakiy tirpikliy bet kokiai kabelio arba zondo
daliai valyti.

e NEJMERKITE kabeliy;

e NEJMERKITE 6395 modelio telemetrijos.zondoarba 3203.modelio’S-ICD telemetrijos
zondo.

o NELEISKITE skysciui-patektij 6395 modelio telemetrijos zondo-arba 3203 modelio S-
ICD telemetrijos zondo ertme.

PASTABA: Salinkite SSA ir EKG kabelius ir zondus jy pavirsiuje atsiradus jskilimy,
kabeliams pakeitus spalvg, matomai:susidéveéjus arba kai Zenklinimas tampa nejskaitomas.
Salinimo informacijg Zr. "Aplinkos apsauga ir-salinimas” psl. 67,

EKG kabelio dezinfekavimas

Kai reikia, dezinfekuokite EKG kabelj, naudodami 2 %:glutaraldehido tirpalg (pvz., ,Cidex"),
baliklio tirpala (pvz., 10 % natrio hidrochloridas) arba tinkamos koncentracijos (pagal
produkto naudojimo instrukcijas) bendrosios paskirties dezinfekavimo tirpalg, patvirtinta
iSoriniy medicininiy prietaisy dezinfekavimui.

Sterilizavimas

PASTABA: 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondo sterilizuoti negalima.
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Sterilizavimo etileno oksidu (EO) instrukcijos

e Pries sterilizavimg kruopsciai nuvalykite 6763 modelio SSA kabelj arba 6395 modelio
telemetrijos zondg, kaip nurodyta "Kabeliy ir zondy valymas" psl. 50.

e Atskirai suvyniokite kiekvieng kabelj ne daugiau kaip 2 sluoksniuose 1 sluoksnio
polipropileno plévelés (,Kimberly-Clark Kimguard KC600" arba atitinkamame)
uztikrindami, kad nebiity atviry prietaiso pavirsiy.

e Laikykités EO sterilizavimo jrangos gamintojo rekomendacijy ir prie$ naudodami
leiskite visiskai praeiti nurodytam aeracijos laikui.

6395 modelio telemetrijos zondg ir 6763 modelio SSA kabelj galima sterilizuoti naudojant

EQ.
Parametras ReikSmé
Temperatura 50 °C minimumas ir 60 °C maksimumas
Drégmé 40 % minimumas ir 80 % maksimumas; be

kondensato

EO vejkimo laikas

2 valandos

Minimali EO Koncentracija

450‘mg/I

Minimalus aeracijos laikas

12 val. esant 60 °C

Leidziamy sterilizavimo-cikly skaicius

6395 telemetrijos zondui =25
6763 SSA kabeliui = 50

Sterilizavimo garais instrukcijos

e Pries sterilizavimg kruops¢iai nuvalykite 6763 -modelio SSA kabelj, kaip nurodyta

"Kabeliy ir zondy valymas" psl. 50.

e Atskirai suvyniokite kiekvieng kabelj ne daugiau kaip 2 sluoksniuose 't sluoksnio
polipropileno plévelés (,Kimberly-Clark:Kimguard KC600" arba atitinkamame)
uztikrindami, kad nebity atviry prietaiso, pavirsiy.

o Laikykités sterilizavimo-garais.jrangos gamintojo-rekomendacijy ir pries naudodami
leiskite visiSkai praeiti nurodytam dZidvimo laikui.

Garais sterilizuoti galima tik 6763 modelio SSA kabelj:
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Paramet- | Reik$mé (gravitaciniams | ReikSmé (dinaminio oro $alinimo sterilizatoriams)
ras sterilizatoriams)

Tempera- 132 °C 135 °C 132 °C 134 °C 135 °C 138 °C
tara

Gary 15 min. 10 min. 4 min. 18 min. 3 min. 4 min.
veikimo

laikas

DziGvimo 30 min. 30 min. 30 min. 30 min. 16 min. 16 min.
laikas!®

Baterijos busena, montavimas, keitimas ir perdirbimas

Programavimo priemonés baterija isbandyta ir patvirtinta ligoninés ir klinikiniam
naudojimui. Baterijos blisenayra likes jkrovos procentas (Zr. Pav. 30 Baterijos blsenos
piktogramos, nurodancios jkrovos procenta psl. 53) ir, transveniniams G, rodoma
programavimo priemonés ekrano virSutiniame kairiajame kampe, kaip iliustruota Pav. 29
Baterijos’blsenos indikatorius pagrindiniame ekrane, kai jjungtas KS maitinimas psl. 53 ir
Pav.-30 Baterijos-busenos piktogramos, nurodancios jkrovos procentg psl. 53.

PASTABA: - Baterijg batina pakeisti, kai-nebeislaikoma didesné kaip 25 % jkrova.

PASTABA: " Priklausomai nuo-baterijos amZiaus, VisiSkai jkrovus jos turi uZtekti dviem
valandoms nermalaus naudojimo.

15.  Tai nurodo tipiska dzitivimo laika. Prie$ iSimdami i$ kameros po sterilizavimo jsitikinkite, kad prietaisas
sausas.
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Surface Rate
70

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

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

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

- ©2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
12 Jan 2018 14:38

' Utilities ' Select PG | Real-time Log

Pav. 29. ~Baterijos bisenos indikatorius:pagrindiniame ekrane, kai jjungtas KS maitinimas

0
5-9% 10-24% < 25-49% . -5074% 75-100%

Baterijos spalva: <10'% raudona, 10-24 %-geltona, 25-100.% Zalia

Pav. 30. Baterijos busenos piktogramos, nurodancios jkrovos procenta

Programavimo priemonés ekrane rodomas démesio-reikalaujantis pranesimas, kai baterija
iSsikrauna iki 25 %. Kai‘baterija issikrauna‘iki 10-% ar maziau, rodomas.jspéjimo
pranesimas. Likus 5 % parodomas kitas jspéjimo pranesimas, o po 60 sekundziy jvyksta
automatinis isjungimas.

- E - 2
T < 3

Low Battery

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

Pav. 31. Baterijos biisena - démesio ir jspéjimo-isSokantys langai

Be to, Sviesos diody indikatoriai baterijos virSuje, desinéje, rodo likusig jkrova 25 %
Zingsniu nuo 100 %, 75 %, 50 % ir 25 %. Zr. Pav. 34 Kei¢iama programavimo priemonés
baterija (pristatomasis vaizdas) psl. 56.

Kai S-1CD programa aktyvi, programavimo priemonés baterijos busena rodoma
virSutiniame desiniajame ekrano kampe, kaip parodyta Pav. 32 S-ICD programos paleisties
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ekranas su baterijos bisenos piktograma psl. 54. Baterijos blsena nurodoma apSvieciant
nuo 1iki 4 juosty.

e 4 juostos apsviestos Zaliai - 100 % jkrauta

e 3juostos apSviestos Zaliai - 75 % jkrauta

e 2juostos apsviestos geltonai - 50 % jkrauta

e Tjuosta apSviesta raudonai - 25 % jkrauta

e baterija nuolat apSviesta Zaliai su jkrovimo Zaibo piktograma - baterija jkraunama

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S-ICD System

Boston
Scientific

(1) Baterijos bsena (juostos matomos haudojant maitinima i$-baterijos).

Pav. 32. S-1CD programos paleisties ekranas su baterijos biisenos piktograma
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Baterijos keitimas

ey

[1] Baterijos i$émimo mygtukas [2] Kryptis.gaubtui nustumti norint nuimti (stumkite j priesingg puse, norédami
gaubta-uZdeti)

Pav. 33. Baterijos skyrius programavimo priemonés apacioje
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> GRTRAT
A\ cAUTION:
R

[1] Baterijos.iskélimo laikiklis [2] Baterijos laikymo dirZelis [3] Baterijos bisenos indikatoriaus Sviesos diodai [4]
Baterijos jungties-gnybtai (i dalies paslépti)

Pav. 34." Kei¢iama programavimo priemonés baterija (pristatomasis vaizdas)

PASTABA: . ‘Norédami gauti pakaitine baterijg, susisiekite su ,Boston Scientific’,
naudodami Sio vadovo galiniame-virSelyje pateikiama informacija.

Norédami iSimticbaterija:

1. Paspauskite ir atleiskite‘maitinimo. mygtuka, (I) kad iSjungtuméte-programavimo
priemone.

Jei prijungta prie KS:maitinimo, atjunkite’KS maitinimo laida.

Jei prijungta prie pasirinktinio’stovo, atsekite stova.irppasalinkite jj.

Padékite prietaisg ekrano puse Zemyn ant minksto audeklo.

Nuspauskite ir laikykite nuspaude baterijoscatleidimo mygtuka; tada nustumkite
baterijos dangtelj, kaip parodyta Pav. 33 Baterijos skyrius programavimo priemonés
apacioje psl. 55.

6. Atleiskite baterijg laikant] dirZelj, kaip-parodyta Pav. 34 Kei¢iama programavimo
priemonés baterija (pristatomasis vaizdas) psl.56.

U W

7. ISkelkite baterijg, naudodami juodg laikiklj, pritvirtinta-kairiojoje baterijos puséje.
|SPEJIMAS:

é Atlikdami veiksmus su baterija jsitikinkite, kad’programavimo priemonés maitinimas
iSjungtas. Nelieskite kiStuko gnybty baterijos skyriuje iSimdami arba keisdami
baterija, nes yra elektros jkrova.

Norédami jdéti baterija:
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1. Jstatykite nauja baterijg (6753 modelio) Siek tiek kampu baterijos bsenos
indikatoriaus virSuje deSinéje, kad sudarytuméte patikimg jungt; tarp baterijos ir
programavimo priemonés kontakty.

2. Spauskite Zemyn kairjjj baterijos krastg, kad baterija bty gerai jstatyta, o baterijos
dangtelis eity lygiai su korpusu.

3. Nustatykite jkrovos buseng, paspausdami baterijos busenos mygtuka ant baterijos,
esantj Siek tiek auksciau baterijos bsenos indikatoriaus Sviesos diody.

4. Vel pritvirtinkite baterija laikantj dirZel].

UZdékite baterijos dangtelj, sulygiuodami kairjjj dangtelio krastg su baterijos
atleidimo mygtuko viduriu(Zr. Pav. 33 Baterijos skyrius programavimo priemonés
apacioje psl. 55).

6. Uzdékite baterijosdangtelj, stumdami dureles tol, kol iSgirsite spragteléjima.

7. Jei baterijos jkrovos busena nesiekia 100 %, prijunkite programavimo priemone prie
KS maitinimo..Visiskas iSeikvotos baterijos-jkrovimas uztruks mazdaug nuo 2 iki 2,5
val.

Jei'programavimo priemoneés baterija gana smarkiai iSeikvota, programavimo
priemonés maitinima gali tekti‘atjungti, kad galéty prasidéti baterijos jkrovimas. Po
keliy minuciy programavimo priemonés maitinimg galima vél jjungti besitesiant
Jkrovimuic

PASTABA: - Kol'programavimo priemoné prijungta (prie KS maitinimo) ir
programavimo priemonés maitinimas-jjungtas, baterija jkraunama. Programavimo
priemonés’'maitinimo nebatina jjungti, kad baterija baty jkraunama. Taciau
programavimo priemone batina jjungti, norint patikrinti baterijos jkrovos bdseng (Zr.
Pav. 9 3300 modelio:programavimo priemonés pagrindinis ekranas psl. 28).

PASTABA:  Kad rezultatai-baty.geriausi; batinai jkraukite baterijg iki-100 % pries
naudodami‘programavimo priemone, maitinamg tik baterijos‘energija.

Baterijos perdirbimas

,Boston Scientific" rekomenduoja iskrauti lic¢io jony baterijg iki’25 %-ar maziau talpos. Tai
indikuojama raudona arba:geltona baterijos busenos’piktograma (Pav. 30 Baterijos
biisenos piktogramos, nurodancios:jkrovos procenta psl. 53), tada perdirbti, pasinaudojant
atskira surinkimo vieta elektros ir elektronikas jrangai. Nemeskite baterijos j Siuksliy dézZe.

PASTABA: Nepalikite baterijos graZindami-3300 modelio’ programavimo-priemone
,Boston Scientific Corporation”.

|SPEJIMAS:
A 6753 modelio baterija yra licio jony baterija; todél.gabenant ji laikomapavojinga preke.
NegraZinkite 6753 modelio baterijos ,Baston Scientific’. Salinkite baterija pagal vietos

reglamentus. Jei baterijg bitina gabenti, susisiekite'su vietos vezéju, kad gautuméte
instrukcijas ir informacijos apie gabenimui taikomus reikalavimus.
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Naudojimas ir laikymas

LATITUDE programavimo sistemai reikalingas specialus tvarkymas. Vidinis 3300 modelio
programavimo priemonés diskas turi bati apsaugotas nuo neteisétos veiklos. Norédami
apsaugoti prietaisg nuo apgadinimo, Zr. tolesne informacija:

e NEISJUNKITE LATITUDE programavimo sistemos vidiniam diskui atliekant prieigg prie
duomeny.

e NELEISKITE LATITUDE programavimo sistemos paveikti smlgiams arba vibracijoms.
e NEDEKITE magneto ant programavimo priemonés.
e NEPILKITE ir netaSkykite skyscio ant programavimo priemonés arba j ja.

e NEGALIMA dauZyti, braizyti; raizyti ar kitaip gadinti jutiklinio ekrano pavirsiaus. Ant
jutiklinio ekrano naudokite tik pirStus arba talpinj rasiklj.

e NEISARDYKITE LATITUDE programavimo sistemos.

e Perkeldami LATITUDE programavimo sistema i$ iSorinés aplinkos j vidine, prie$
naudojimg leiskite LATITUDE programavimo sistemai pasiekti aplinkos temperatira.

e ISjunkite LATITUDE programavimo sistema, kai ji nenaudojama, ir pries jos gabenima.

e Atjunkite visus-iSorinius kabelius:ir laidus prieS gabendami LATITUDE programavimo
sistema.

« _Laikykite ventiliacijos angas, esancias’programavimo priemonés dugne, laisvas nuo
kliuviniy:

Naudojimo ir gabenimo salygos iSvardytos "LATITUDE programavimo sistemos

nominaliosios specifikacijos® psl. 76:

Jei LATITUDE programavimo sistema-buvodaikoma’salygomis uz normaliy darbiniy salygy
riby, pries naudojima-palikite ja aplinkos temperatiroje, kol pasieks darbinés temperatiros
diapazona.

Kai programavimo priemoné veikia, ventiliatoriuscprireikus automatiskai jjungiamas ir
iSjungiamas, kad baty palaikoma-optimali vidaus temperatdra. LATITUDE programavimo
sistema gali veikti nuolatiir neissijungs automatiskai, jei: nebus naudojama ilgg laika.

PERSPEJIMAS:  LATITUDE programavimo:sistema néra-atspari'vandeniui-arba sprogimui
ir jos negalima sterilizuoti. Nenaudokite-programavimo priemonés vietoje, kuryra degiyjy
dujy misiniy, j kuriy sudétj jeina anestetikai, deguonisarba azoto oksidas.

PERSPEJIMAS: 6753 modelio li¢io;jony baterijoje yra labai degiy.chemikaly ir'su ja turi
bati elgiamasi atsargiai. Netinkamai elgiantis-su Sia baterija galimas gaisras-arba
sprogimas. PrieS naudodami baterija, perskaitykite tolesne informacija:

¢ Neleiskite, kad baterijg paveikty aukStesné nei 60 °Ctemperatira.

e Nepradurkite baterijos, nes dél to gali kilti gaisras arba sprogimas. Jei baterijos
korpusas perdurtas arba kitaip matomai apgadintas, nebandykite jos naudoti.

¢ NedauZykite baterijos ir saugokite nuo bet kokiy stipriy:smagiy.
¢ Nepanardinkite baterijos j jokius skysius.

e Nejunkite + ir - gnybty viela ar bet kokiais laidZiais daiktais.

¢ Neirinkite, nemodifikuokite ir neremontuokite baterijos.
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e Baterijai jkrauti naudokite tik 3300 modelio programavimo priemone. Naudojant bet
kokj kitg baterijos jkroviklj galimas nepataisomas baterijos sugadinimas arba net
gaisras ar sprogimas.

LATITUDE programavimo sistemos laikymas

1. ISeikite i$ dabartinés programinés jrangos programos, paspausdami mygtuka ,End
Session” (Baigti seansa).

2. Paspauskite ir atleiskite maitinimo mygtuka, (l) norédami iSjungti LATITUDE
programavimo sistema.

PASTABA: Pries perkeldami LATITUDE programavimo sistemg, visada iseikite is
programinés jrangos programos ir paspauskite ir atleiskite maitinimo mygtukg, (D
kad isjungtuméte LATITUDE programavimo sistemg, tada atjunkite maitinimo laida.
PASTABA: . Jei naudojamas maitinimas is baterijos, paspauskite ir atleiskite
maitinimo mygtukg, d) kad iSjungtumeéte prietaisg.
Atjunkitecmaitinimo laidg nuo lizdo sienoje.

4. . “Atjunkite visus.jrangoskabelius nuo LATITUDE programavimo sistemos Soniniy
skydeliy.

PASTABA: -Gabenimo irlaikymo salygas Zr. kiekvieno priedo literataroje. UZtikrinkite, kad

kiekvienas priedas buty naudojamas tinkamai:

ligalaikis LATITUDE programavimo sistemos laikymas

Jei programavimo-priemoné, turi bati-laikoma ilga laika (pvz., ménesius), iSimkite baterija,
kad ji neiSsikrauty tiek, kad, norint j vél'naudoti tekty, jkrauti i$ naujo; Baterijos iSémimo
instrukcijas zr. "Baterijos’blsena, montavimas, keitimas ir perdirbimas" psl. 52.

Eksploatacijos tikrinimas ir saugos priemonés

LATITUDE programavimo sistemos eksploatacijos tikrinimas

Pries kiekvieng naudojimg turétuméte atlikti vizualine patikrg ir patikrinti‘toliau nurodytus
aspektus:

e Mechaninj ir funkcinj-LATITUDE programavimosistemos, kabeliy-ir priedy vientisuma.
e LATITUDE programavimo sistemos etikeciy jskaitomumg ir tinkamumg.

e Atlikti "Paleidimas” psl. 27. Jprasto maitinimo jjungimo proceso metu patikrinama, ar
LATITUDE programavimo sistema‘sékmingai atliko vidinius patikrinimus-ir yra
paruoSta naudoti.

PASTABA: LATITUDE programavimo sistemoje néra daliy, kuriy prieZitrg galéty atlikti
naudotojas, ir néra reikalavimo jg kalibruoti- Eksploatacijai patikrinti nereikalingi jokie
papildomi veiksmai.

LATITUDE programavimo sistemoje yra tik vienas-komponentas, prie kurio prieiga gali
gauti naudotojas, tai 6753 modelio keiciama li¢io jony baterija.

PASTABA: Programavimo priemoné turi bati graZinta be baterijos, jei reikia pakeisti arba
remontuoti bet kokius vidinius komponentus. Daugiau informacijos Zr. "Baterijos
perdirbimas” psl. 57.
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Saugos matavimai

Nacionaliniuose reglamentuose gali biti reikalaujama, kad naudotojas, gamintojas arba
gamintojo atstovas periodiskai atlikty ir dokumentuoty prietaiso saugos testus. Jei jisy
Salyje reikalaujama atlikti tokj testavima, laikykités joje galiojanciy testavimo intervalo ir
testavimo apimties reikalavimy. Jei nezinote Salyje galiojanciy nacionaliniy reglamenty,
susisiekite su ,Boston Scientific" atstovu.

Nebdtina, kad techninius ir saugos testus atlikty ,Boston Scientific" personalas. Taciau
programavimo priemonés ir jos priedy techninius ir saugos testus turi atlikti asmenys,
kurie, remiantis jy mokymu, Ziniomis ir praktine patirtimi, gali tinkamai atlikti tokius testus
ir kuriy nereikia instruktuoti techninio ir saugos patikrinimo klausimais.

Jei jusy Salyje IEC/EN 62353 yra privalomas standartas, taciau néra nurodyto konkretaus
testavimo ar intervalo, rekomenduojama tuos saugos testus atlikti naudojant tiesioginj
metoda kas 24 ménesius, -arba kaip nurodyta vietos reglamentuose pagal IEC/EN 62353. Zr.
"PaZeista programavimo priemoné” psl. 75.

Techniné prieziira
Jei turite klausimy-apie:LATITUDE programavimo sistemos naudojimg arba remonta,
susisiekite su;,Boston Scientific”, pasinaudodami Sio vadovo galiniame virSelyje pateikiama

informacija. LATITUDE programavimo sistemos technine prieziarg gali atlikti tik ,Boston
Scientific" personalas.

Jei LATITUDE programavimo sistema blogai veikia-ipreikalingas remontas, padékite
uztikrinti veiksmingg priezidrg; laikydamiesi Siy nurodymy:

1. - Palikite instrumento konfigiracij tiksliai tokig, kokia buvo trikties laiku. Susisiekite su
,Boston Scientific”, vadovaudamiesi Sio vadovo galiniame virselyje pateikta
informacija:

2. UZsiradykite issamuy trikties(-iy)-aprasyma.
3. ISsaugokite atspaudus-ar kitas medziagas, iliustruojanciasproblemg, jei galima.

4. Batinai jrasykite visus |G duomenis'USB-atmintinéje pries grazindami LATITUDE
programavimo sistema_;,Boston Scientific"; nes visi’paciento.ir IG duomenys bus
iStrinti i$ LATITUDE programavimo sistemos, kai ji grgZinama prieZidrai.

5. Jei LATITUDE programavimossistema turi bti-graZinta',Boston Scientific" prieZidrai,
iSimkite licio jony baterijg i$ programavimo-priemonés;-supakuokite prietaisa
gabenimo talpykloje, kurioje'jis buvo gautas, arba ,Boston Scientific" pateiktoje
gabenimo talpykloje. Nepalikite'li¢io;jony baterijos gragzindami-programavimo
priemone ,Boston Scientific Corporation'

6. Norédami gauti siuntimo adresa, susisiekite su:,Boston Scientific* vadovaudamiesi Sio
vadovo galiniame virSelyje pateikta informacija.

TRIKCIY SALINIMAS

Jei LATITUDE programavimo sistema neveikia tinkamai, patikrinkite, ar elektros laidai ir
kabeliai patikimai prijungti ir veikia tinkamai (t. y. néra matomy pazeidimy). Galimos
problemy priezastys ir jy Salinimo veiksmai iSvardyti Zemiau.
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Lentelé 3. Galimos LATITUDE programavimo sistemos problemy priezastys ir jy Salinimo

veiksmai

Pozymis

Galima priezastis

Taisymo veiksmas

Telemetrija: prasta, triki arba
néra rysio

Netinkama taikomoji
programiné jranga arba
netinkama LATITUDE
programavimo sistema G

|diekite tinkamg naudojamam
|G taikomaja programine
jranga. Naudokite
apklausiamam 1G tinkamg
LATITUDE programavimo
sistema.

Susisiekite su ,Boston
Scientific”, naudodamiesi
informacija Sio vadovo
galiniame virselyje, norédami
patvirtinti 1G ir 3300 modelio
programavimo priemonés
suderinamuma.

Netinkamas telemetrijos
zondas

Transveniniams |G naudokite
tik 6395 modelio telemetrijos
zonda

S-ICD 1G naudokite tik 3203
modelio S-1CD telemetrijos
zonda.'e

Jei 3203 S-ICD 1G telemetrijos
zondas nenaudojamas S-1CD
programuoti arba kaip
papildoma antena
transveniniam IG programuoti,
uztikrinkite, kad jis baty
atjungtas:nuo programavimo
priemonés.

Prastas rysys tarp telemetrijos
zondo ir-programavimo
priemonés

Atjunkite telemetrijos zonda
nuo programavimo priemonés
ir vé| prijunkite.
Transveniniams-IG naudokite
tik 6395 modelio telemetrijos
zonda.

Programavimo priemoné
veikia naudodama‘tik baterijos
tiekiamg-energijq

Isitikinkite, kadzprogramavimo
priemoné prijungta prie KS
maitinimo, tai-pagerina
telemetrijos veiksminguma.

Per didelé radijo-spinduliuoté
i$ jrangos

Pakeiskite LATITUDE
programavimo priemonés
padétj. Taip pat Zr. triukSmo
problemas: EKG.

16. 3203 modelio S-ICD telemetrijos zondas gali bati naudojamas kaip papildoma antena transveniniams IG, kad

pageréty priémimas.
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Lentelé 3. Galimos LATITUDE programavimo sistemos problemy prieZastys ir jy alinimo

veiksmai (tesinys)

Pozymis

Galima priezastis

Taisymo veiksmas

Nebaigtas telemetrijos rysys
su 6395 modelio telemetrijos
zondu

Pakeiskite 6395 modelio
telemetrijos zondo padétj virs
IG; pakartokite apklausa.

Apverskite zonda. Atjunkite ir
vél prijunkite zonda. I$junkite
programavimo priemone, tada
ja jjunkite. Pakartokite
apklausa.

Panaudokite kitg 3300
modelio programavimo
priemone arba 6395 modelio
telemetrijos zonda.
Pakartokite apklausa.

Jei taip nepavyksta pasalinti
problemos, naudodamiesi Sio
vadovo galiniame virSelyje
pateikta informacija susisiekite
su ,Boston Scientific".

Nebaigtas telemetrijos rysys
su 3203 modelio S-1CD
telemetrijos zondu

Atlikdami S-ICD apklausg ir
programavima uztikrinkite,
kad 3203 modelio S-ICD
telemetrijos'zondas buty ant
S-ICD |G.

Panaudokite kitg-3300
modelio programavimo
priemone arba 3203 modelio
telemetrijos zonda.
Pakartokite apklausa.

Jei taip nepavyksta pasalinti
problemos; naudodamiesi Sio
vadovo galiniame virselyje
pateikta informacija‘susisiekite
su»,Boston Scientific”

Kliatis telemetrijos RD'signalui

Uztikrinkite kelig be klitciy
tarp.LATITUDE programavimo
sistemos ir |G. Pakartokite
apklausa.

TrukdZiai telemetrijos RD
signalui

Pakeiskite LATITUDE
programavimo sistemos
padétj. Atjunkite USB
prietaisus. Pakartokite
apklausa.
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Lentelé 3. Galimos LATITUDE programavimo sistemos problemy priezastys ir jy Salinimo

veiksmai (tesinys)

Pozymis

Galima priezastis

Taisymo veiksmas

Nesékminga RD telemetrija

Pakeiskite 6395 modelio
telemetrijos zondo padétj virs
transveninio |G ir pakartokite
apklausa.

Transveniniams IG"
programavimui 3203 modelio
S-1CD telemetrijos zondas gali
bati naudojamas kaip
papildoma antena.

LATITUDE programavimo
sistemos programinés jrangos
versijane naujausia

Susisiekite su ,Boston
Scientific”, vadovaudamiesi Sio
vadovo galiniame virSelyje
pateikta informacija.

TriukSmo, problemos: EKG

Netinkamos paciento jungtys

Patikrinkite paciento laidus, ar
tinkamas kontaktas su oda ir
ar tinkama galiinés laido
padétis. Patikrinkite, ar
prijungtas desiniosios kojos
prievadas. Papildomus EKG
metodus Zr. EKG knygose.

Per.didelé radijo spinduliuoté
i$irangos

Patikrinkite aplinkine erdve, ar
néra jjungtos ir nenaudojamos
elektrinés jrangos. Patraukite
nereikalinga jrangg nuo
paciento ir(arba) LATITUDE
programavimo sistemos arba
isjunkite nereikalinga jranga.

Nutieskite EKG kabelj toliau
nuo galimy triukSmo Saltiniy,
pvz., kitos jrangos.ir susijusiy
kabeliy; jskaitant KS laidus.

JZeminkite programavimo
priemone'j-laidzig-paciento
lovg (kaitinkama), naudodami
USB jzeminimo kabelj. Jei
galima, supinkite perteklinius
EKG laidus.-Papildomus EKG
metodus Zr. EKG knygose.

Patikrinkite, ar pastato lizdo
jZeminimo varza mazesné nei
10 Q (matuojant naudodami
mazo impedanso technikg)

17. ALTRUA / INSIGNIA I / NEXUS 1 1G naudokite tik telemetrijg zondu.
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Lentelé 3. Galimos LATITUDE programavimo sistemos problemy prieZastys ir jy alinimo

veiksmai (tesinys)

Pozymis

Galima priezastis

Taisymo veiksmas

tarp lizdy ir nuo lizdy iki kity
jZeminty viety patalpoje (pvz.,
patalpos jungties vietos, 3alto
vandens vamzdzio, tyrimy
stalo ir pan.).

Telemetrija: trukdziai

Zalingi trukdiai, kuriuos lemia
LATITUDE programavimo
sistema arba sistema,
neigiamai veikiama kity RD
prietaisy

Pakeiskite prietaisy orientacija
arba padétj.

Padidinkite atstuma tarp
prietaisy.

Prijunkite jrangg prie lizdo
kitame kontare arba naudokite
maitinimg i$ baterijos.

Susisiekite su ,Boston
Scientific”, vadovaudamiesi Sio
vadovo galiniame virSelyje
pateikta informacija.

NéraSoko.Zymekliy atliekant
Soka

TriukSmas Soko atlikimo metu
gali uzkirsti kelig gauti Soko
Zymekliui esant maksimaliam
6cm telemetrijos atstumui

Jei yra, perZitrékite EKG
atliktam Sokui patvirtinti.
Transveniniams |G-perZiarékite
aritmijos Zurnalg atliktam
Sokui patvirtinti.

Rodomas laikrodis.po
nustatymo neislaiko
nuoseklaus laiko

Laikrodzio:baterija-baigiama
iSeikvoti

Vidinélaikrodzio baterija
vietoje-nekeiciama. GraZinkite
LATITUDE programavimo
sistema ,Boston Scientific”,
prireikus pakeisti-vidine
laikrodZio baterijg.

Negalima spausdinti prie USB
prijungtu spausdintuvu

Tinkamai neprijungta

Patikrinkite USB’kabelio
jungtis tarp,spausdintuvo ir
programavimo priemones.

Néra maitinimo

Patikrinkite spausdintuvo
maitinimo.jungt;.

Spausdintuvas neatpazintas

Vél prijunkite spausdintuva
prie USB-prievado, tada, prie$
siysdami failus j spausdintuva,
palaukite 30 sekundziy, kol
sistema atpazins
spausdintuva.

Jutiklinis ekranas nereaguoja
arba pasidaro tuscias

Jutikliniame ekrane
pasirenkami neaktyvias
mygtukai

Pasirinkite aktyvius mygtukus.
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Lentelé 3. Galimos LATITUDE programavimo sistemos problemy priezastys ir jy Salinimo
veiksmai (tesinys)

Pozymis Galima priezastis Taisymo veiksmas

Jutiklinis ekranas neveikia I$junkite LATITUDE
programavimo sistemg, tada
Vvél ja jjunkite.

Nelieskite ekrano, kai
jjungiamas programavimo
priemonés maitinimas, nes dél
to paliesta sritis gali
nereaguoti véliau paspaudus.

Jei taip nepavyksta pasalinti
problemos, naudodamiesi Sio
vadovo galiniame virSelyje
pateikta informacija susisiekite
su ,Boston Scientific”.

LATITUDE programavimo LATITUDE programavimo I$junkite LATITUDE
sistema.nereaguoja sistema neveikia programavimo sistemg, tada
vél jg jjunkite.

Nelieskite ekrano, kai
jiungiamas programavimo
priemonés maitinimas, nes dél
to paliesta sritis gali
nereaguoti véliau paspaudus.

Jei taip-nepavyksta pasalinti
problemos, naudodamiesi Sio
vadovo galiniame virSelyje
pateikta informacija susisiekite
su-,Boston Scientific”.

ISorinis monitorius-nerodo Kabelio'/“adapterio jungtis IStraukite ir vél prijunkite
tinkamai prie.,DisplayPort" kabelj/ adapterj prie
.DisplayPort’, kad buty vél
sinchronizuotas vaizdo
signalas.

TVARKYMAS
Dél Sios jrangos emisijy charakteristiky ji tinkama naudoti pramonés zonosevir ligoninése
(CISPR 11 A klasé).

ISorinio EKG monitoriaus naudojimas su.3300‘modelio
programavimo priemone

Norédami nustatyti Siame skyriuje aprasyta konfiglracijg, naudokite tolesnius priedus:
e 6629 modelio EKG-BNC kabelis

e 6395 modelio telemetrijos zondas transveniniams 1G
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(1) EKG monitorius, (2) EKG-BNC kabelis, (3) Programavimo.priemonés EKG kiStukas, (4) 6395-modelio programavimo
priemonés telemetrijos zondo_kistukas; (5) 6395‘modelio-telemetrijos zondas, (6) LATITUDE programavimo sistema
(vaizdas i$ desinés)

Pav. 35. ISorinio EKG monitoriaus konfigiracija

Norédami parodyti pédsakus iSoriniame EKG monitoriuje:ir programavimo priemonéje,
nustatykite jranga taip, kaip parodytaPav.35 ISorinio EKG monitoriaus konfigaracija psl.
66.

Pavyzdyje Pav. 35 ISorinio EKG monitoriaus konfiglracija psl. 66-pavirsiaus:EKG signalas
keliauja tolesniu marsrutu, kai pacientas.turi transveninj impulsy generatoriy:

1.

2.
3.
4

o w
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ISorinis EKG monitorius
6629 modelio EKG-BNC kabelis
Programavimo priemonés EKG kistukas

6395 modelio programavimo priemonés telemetrijos zondo kistukas (naudojamas
transveniniam |G programuoti)

6395 modelio telemetrijos zondas transveniniam IG programuoti
3300 modelio programavimo priemoné



Aplinkos apsauga ir Salinimas

Naudojant jprastiniu badu programavimo priemoné ir priedai veiks daugybe mety. Kai
nebereikia:

GraZinkite arba pakeiskite programavimo priemone, susisiekdami su ,Boston
Scientific", pasinaudoje Sio vadovo galiniame virSelyje nurodyta informacija.
Nemeskite programavimo priemonés j Siuksliy déze ar neatiduokite j
elektronikos perdirbimo jstaigas, kadangi jame gali buti neatskleistinos
asmeninés informacijos.

Grazindami LATITUDE programavimo sistemg ,Boston Scientific" batinai jraSykite
visus |G duomenis j USB atmintine, nes visi paciento ir IG duomenys bus itrinti i$
LATITUDE programavime sistemos, kai jg gaus ,Boston Scientific”.

Priedus, pvz., zondg ir maitinimo laida, Salinkite atskirame elektros ir elektroninés
jrangos surinkimo' punkte. Nemeskite priedy j SiukSliy déze.

Skaitmenines duomeny:laikmenas, pvz., USB atmintines, 3alinkite pagal taikomas
privatumo ir saugos strategijas bei reglamentus.

PASTABA: _Programavimo-priemoné turi bati graZinta be baterijos. Daugiau informacijos

.

"Baterijos perdirbimas” psl-57.

|SPEJIMAS:

A 6753 modelio_baterija-yra li¢io;jony.baterija, todél gabenant ji laikoma pavojinga preke.

NegraZinkite 6753 modelio baterijos ,Boston Scientific”. Salinkite baterija pagal vietos
reglamentus. Jei baterijg batina gabenti, susisiekite’su vietos vezéju, kad gautuméte
instrukcijas irinformacijos-apie gabenimui taikomus reikalavimus.

Simboliai ant prietaisy ir pakuotés

Toliau nuredyti simboliai-gali.bati ant LATITUDE programavimo sistemos prietaisy,
pakuotés ir etikeciy.

Lentelé 4. Simboliai ant prietaisy ir pakuoteés

Simbolis Aprasymas

Nuorodes numeris

Serijos numeris

Partijos numeris

N Sarankos numeris

Gamintojas

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Australijos uzsakovo adresas

Gl
Bl EIElEhE
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Lentelé 4. Simboliai ant prietaisy ir pakuotés (tesinys)

Simbolis

Aprasymas

-l

Pagaminimo data

(R

Nejonizuojanti elektromagnetiné spinduliuoté; ZIP telemetrijos indikatoriaus
lemputé

STeRLEleo

Sterilizuota etileno oksidu

Zr. naudojimodinstrukcijas

(1§
©

Vykdykite naudojimo instrukcijas

~eNtific,
s"\e ﬁ(f'/

00sto,
Bujjpo®

0
N
%

q;\emiﬁ(.

@

005tp,
WP0sto,,
§®
2

0,

2B 308

Vlykdykite naudojimo’instrukcijas; Zr.
www.bostonscientific-elabeling.com

®

Australija - RCM simbolis
Atitiktis Australijos rysiy-ir medijos.institucijos (ACMA) reglamentams
telekomunikacijoms, radijo; EMS ir-elektromagnetinei energijai (EME)

?
2
N

Naujoji-Zelandija - RD atitikties Zenklas

"y

Japonija -, Giteki“ zenklas

Kintamojicsrové

o @
RIEI(ES

Maitinimo mygtukas programavimo priemoneés kairiojoje puséje, parodytas
budéjimo simboliu

. %0 USB 2.0
30< USB 3.0
,DisplayPort"

Vietinio tinklo (LAN) prievadas

AL

3203 modelio S-ICD telemetrijos zondas
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Lentelé 4. Simboliai ant prietaisy ir pakuotés (tesinys)

Simbolis

Aprasymas

6395 modelio telemetrijos zondas

SSAKS

SSA DP, DS

Defibriliacijai atspari CF tipo su pacientu besiliecianti dalis

-1
T

Defibriliacijai atspari BF tipo-su pacientu besiliecianti dalis

EKG kabelio kistukas

Blsima jungtis

) o+ > @8 B L

@
e
i, G

o
I3
@

Salies mastu_ pripazinty saugos standarty bandymy Zenklas

Programavimo priemonés raudonu STAT mygtuku siun¢iamos komandos
gelbéjimui auksta jtampa:ir Zemajtampa

Ispéjimas, elektra. Nelieskite kiStuko gnybty programavimo priemonés
baterijos Skyriuje iSimdami arba keisdami-baterija; nes yra elektros jkrova

1SQ 7010-W001 bendrasis jspéjimo.simbolis EKG kiStukui:ant programavimo
priemoneés

Nurodo elektros Soko pavoju. Nelieskite.kontakty baterijos skyriaus viduje.
Patikékite priezitra ,Boston. Scientific".

It | & | > | D> %

Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA). Nurodo, kad elektros ir
elektronine jranga reikia-Salinti-atskirai (t. y. negalima Sio_prietaiso:iSmesti j
Siuksliadéze).

Sia puse aukstyn

HE 1=

Trapu, elgtis atsargiai
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Lentelé 4. Simboliai ant prietaisy ir pakuotés (tesinys)

Simbolis Aprasymas

Laikyti sausai

Nenaudoti kabliy

Temperatiros ribojimas

Drégmes apribojimas

Atmosferos slégio.apribojimas

Perdirbamoji-dézé

A

MR nesaugus

Baterijos indikatoriaus simbolis

,Bluetooth®*rysys

NS maitinimo jungtis

Medicinos jrenginys pagal ES teisés aktus

E% © @O D Q| x|

A Turinys
X
Nesterilu

P>
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SAUGOS, ATITIKTIES IR SUDERINAMUMO STANDARTAI

LATITUDE programavimo sistemai taikomi tolesni standartai.

Saugos standartai

LATITUDE programavimo sistema iSbandyta ir yra nustatyta, kad ji suderinama su
taikomomis tolesniy standarty saugos dalimis:

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

Elektromagnetinio suderinamumo standartai

LATITUDE programavimo sistemacisbandyta ir‘nustatyta, kad ji suderinama su taikomomis
FCC.irJEC elektromagnetinio-suderinamumo (EMS) standarty saugos dalimis:

e~ FCCdalimi 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

LATITUDE programavimo sistema.taip pat atitinka Australijos rySiy‘ir medijos institucijos
(ACMA) reglamentus telekomunikacijoms, radijo, EMS ir'elektromagnetinei energijai (EME).

Radijo spektro atitikties standartai

LATITUDE programavimo sistema atitinka taikomas tolesniy radijo.spektro atitikties
standarty dalis:

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

PASTABA: Imkités specialiy su EMS susijusiy atsargumo priemoniy montuodami ir
naudodami LATITUDE programavimo sistemg pagal EMS instrukcijas, pateikiamas siame
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vadove. ISsamig informacijg apie LATITUDE programavimo sistemos elektromagnetine
spinduliuote ir atsparumg Zr. Lentelé 6 LATITUDE programavimo sistemos nominaliosios
specifikacijos psl. 76 ir Lentelé 7 Nominaliosios radijo specifikacijos psl. 78.

PASTABA: Bikite atsargds naudodami RD neSiojamajg ir mobiliajg telefono jrangg arti
LATITUDE programavimo sistemos. Issamig informacijg apie LATITUDE programavimo
sistemos elektromagnetinj atsparumg Zr. Lentelé 8 Tinklo ir jungiamumo specifikacijos psl.
79.

Elektromagnetinis spinduliavimas ir atsparumas

IEC 60601-1-2:2014 informacija

Si jranga ishandyta ir nustatyta, kad ji atitinka ribas, taikomas A klasés medicininei jrangai
profesionalios sveikatos prieZitros jmonés aplinkoje pagal ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014
[arba BS EN 60601-1-2:2015, arba aktyviyjy implantuojamujy prietaisy direktyva 90/385/
EEB. Sis testavimas-parodé, kad:prietaisas uztikrina pagrjsta apsaugg nuo Zalingy trukdZiy
jprastinéje medicinos aplinkoje. Taciau néra garantijos, kad konkrecioje jrengimo vietoje
nebus trukdziy.

LIndustry Canada” (I€)

Sis-prietaisas atitinka taikomas radijo standarty specifikacijas (RSS). Jrenginio veikimui

taikomo.dvi tolesnés sglygos:

1. _8is jrenginys‘negali-sukelti Zalingy trukdZiy.ir

2. Sis prietaisas turi priimti visus_ gautus-trukdZius, jskaitant trukdZius, kurie geli lemti
nepageidaujama prietaiso veikima:

|SPEJIMAS:

DraudZiama:atlikti-kokias nors Sios jrangos modifikacijas, jei jy nepatvirtino:, Boston
Scientific”: Atlikus pakeitimus-arba modifikavus be-aiSkaus: ,Boston Scientific" patvirtinimo
naudotojas gali netekti teisés naudoti jranga.

Sis prietaisas neturi sukelti trukdZiy stotims, veikiancioms 400,150-406,000 MHz juostoje
meteorologinése priemonése, meteorologiniuose palydovuose arba Zemés tyrimo
palydovinése tarnybose, ir turi priimti-visus gaunamus:trukdzius, jskaitant trukdzius,
galincius sukelti nepageidaujama veikima.

Elektromagnetinio spinduliavimo ir atsparumorinformacija pateikta Lentele 5‘Nurodymai.ir
gamintojo deklaracija - elektromagnetinis suderinamumas psl.73.
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Lentelé 5. Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis suderinamumas

3300 modelio LATITUDE programavimo sistema tinkama naudoti profesionalios sveikatos
priezidros jstaigy aplinkoje. Sios sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji

buty naudojama tokioje aplinkoje.

Testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka -
Nurodymai
Radijo paslaugy ir kitos CISPRM 3300 modelio LATITUDE
jrangos apsauga 1grupé programavimo sistema
A klasé naudoja RD energijg tik pagal

paskirtj, uzmegzdamas rysj su
implantuotu prietaisu arba
rySiy funkcijoms. Jos RD
emisijos yra labai mazos, todél
néra tikétina, kad sukels netoli
esancios elektroninés jrangos
veikimo trukdziy.

VieSojo 'maitinimo tinklo
apsauga

CISPR 11, A klasé
IEC 61000-3-2
IEC 61000-3-3

3300 modelio LATITUDE
programavimo sistema
tinkama naudoti
profesionalios sveikatos
prieZidros jstaigy aplinkoje.

Elektrostatiné-iSkrova

+ 8 kV kontaktas
+2kV, £ 4KV, £ 8KV ir£15 kV
oras

I$spinduliuotas'RD EMlaukas

3:V/m nuo 80-MHz iki:2,7 GHz

Artumo faukainuo RD
belaidZio rySio jrangos

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

Vardinés galios daznio
magnetinis laukas

300A/m

Elektros pertrakiai / impulsai

+ 2. kVjvesties KS'galia
+TkV.SIP/ SOP

Virdjtampiai i$ linijos j linijg

+0,5 kV, 1 k- jvesties KS
galia

VirSjtampiai is linijos j Zeme

+0,5kV, £1KkV, £ 2'kV jvesties
KS galia

RD lauky indukuoti trukdziai

3V/m nuo 0,15 MHz iki
80 MHz

6 V/m PMM ruoZuose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz

PMM ruozai nuo 0,15 MHz iki
80 MHz yra:

nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz
nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz
nuo 26,957 MHz iki 27,283
MHz
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Lentelé 5. Nurodymai ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis suderinamumas (tesinys)

3300 modelio LATITUDE programavimo sistema tinkama naudoti profesionalios sveikatos
prieziiiros jstaigy aplinkoje. Sios sistemos klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji
buty naudojama tokioje aplinkoje.

Testas Atitiktis Elektromagnetineé aplinka -
Nurodymai

nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz.

Mégéjy radijo dazniy juostos
nuo 0,15 MHz iki 80 MHz yra:
nuo 1,8 MHz iki 2,0 MHz

nuo 3,5 MHz iki 4,0 MHz

nuo 5,3 MHz iki 5,4 MHz

nuo 7,0 MHz iki 7,3 MHz

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

Jtampos kryciaia 0% Up-0,5 ciklo'esant 0°, 45°,
90°,135°,.180°, 225°%; 270° ir
315°

0% UpTcikluiir70 %:-U; 25+/
30:cikly esant 0°

Jtampos pertrukiaid 0 % U; 250300 cikly

a. tampos kryciai irpertrakiaiz Uy yra KS tinklo jtampa’pries testo lygio pritaikyma,

LATITUDE PROGRAMAVIMO SISTEMOS SAUGUMAS

Protingos saugumo praktikos yra-reikalingos norint apsaugoti-paciento-duomenis:ir
LATITUDE programavimo sistemos vientisuma,-kat ji.prijungta prie tinklo. Programavimo
priemonéje naudojamos tinklo saugumo valdyma-palengvinancios funkcijos. Sios funkcijos
veikia kartu su ligoniniy ir kliniky saugumo praktikomis'ir uZtikrina saugy programavimo
priemonés veikimg ir saugo prijungtg tinkla:

PASTABA: Visi paciento duomenys yra Sifruojami-programavimo priemonés vidiniame
diske. Programavimo priemoné taip pat naudoja tinklo saugos priemones, satgancias nuo
kenkéjisky ataky.

Programiné jranga

Visg jdiegta programine jranga patvirtino ,Boston Scientific” ir'bendrosios paskirties
programinés jrangos jdiegti neleidziama. Tai minimizuoja‘galima pazeidZziamuma. Vidiné
programiné jranga, kuri veikia programavimo priemonéje, yra uzrakinta nuo pakeitimy ir
pakartotinai tikrinama kaskart vykdant. Kai tik yra ,Boston Scientific" programinés jrangos
naujiniy, kuo greiciau juos jdiekite. Programavimo priemonés nustatymai turi biti kei¢iami
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tik vadovaujantis patvirtinto ,Boston Scientific" techninés pagalbos arba sveikatos
prieZiros paslaugy teikimo personalo nurodymais.

Paciento duomeny tvarkymas

Papildoma saugos informacija Zr. pacienty duomeny tvarkymo operatoriaus vadove (3931
modelio).

Tinklas

Papildoma tinklo ir jungiamumo saugumo informacija Zr. Tinklo ir jungiamumo
operatoriaus vadove (3924 modeliui).

Nepalaikoma techniné jranga

Nepalaikomg technine'jrangg, jskaitant nepalaikomus USB prietaisus, programavimo
priemoné ignoruojair jos prieiga nevykdoma.

Rupinimasis sauga

,Boston’ Scientific” toliau dirbasu partneriais, analizuodama gresiancius pavojus ir
jvertindama galima LATITUDE programavimo sistemos poveikj.

Fiziné kontrole

Tinkamai fiziSkai kontroliuokite programavimo-priemone. Saugi fiziné aplinka neleis
pasiekti programavimao priemonés vidiniy-daliy. Prie programavimo priemonés prijungti
USB prietaisai-turi bati kontroliuojami, kad buty apribota kenkéjiskos programinés jrangos
jvedimo galimyhé. Slaptg paciento-informacija galimalaikyti programavimo priemonéje, ir
batinaimtis tinkamy atsargumo priemoniy,-kad bty uzkirstas kelias neteisétai prieigai
prie programavimo priemoneés.

Pazeista programavimo priemoné

Jei manote, kad programavimo priemonés saugumuiziskilo.grésmé; iSjunkite
programavimo priemone;-atjunkite nuo tinklo ir jjunkite is naujo LATITUDE:programavimo
sistemg. Nebenaudokite programavimo-priemonés, jei nepavyksta savaiminé patikra
jjungimo metu arba ji neveikia-kaip. numatyta. Prireikus papildomos-pagalbos susisiekite
su ,Boston Scientific" vadovaudamiesi galiniame virSelyje pateikta informacija.
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SPECIFIKACIJOS

Lentelé 6.

LATITUDE programavimo sistemos nominaliosios specifikacijos

Charakteristika

Nominalioji

Saugos klasifikacija

LATITUDE programavimo sistema: | klasé.

. EKG jungtis:
BF tipo, apsaugota nuo defibriliacijos

. 6395 modelio telemetrijos zondo jungtis:
BF tipo, apsaugota nuo defibriliacijos

. 3203 modelio S-IKD telemetrijos zondo jungtis:
BF tipo, apsaugota nuo defibriliacijos

e _Jungties prievadas naudoti ateityje:
BE tipo, apsaugota nuo defibriliacijos

o = SSA kabelio jungtys:
CF tipo; apsaugotos nuo defibriliacijos

e Apsaugos nuo jsiskverbimo kategorija: IPX0

Matmenys

Programavimo priemoné be.stovo:
30,7-cm gylis, 34.cm plotis;

12,5 cm-aukstis

Su stovu (rankena-aukstyn):

24,9 cmigylis, 35,1 cm plotis;
31,8:cm aukstis

Svoris (apytiksliai)

Programavimo priemoné:(be baterijos ar stovo):
3,58 kg

Baterija; 0,45 kg

Stovas:1,28 kg

6689 modelio maitinimo
adapterio maitinimo klasé

100-240'V, 5060 Hz; 1,5 A

Maksimali iSvestis
NS laido ilgis
Matmenys

15 Veesant6°A, 90 W

1,53 m.(5 pédos)

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

KS maitinimo laidas (3
kontakty)

2,05 m;100-240'V

Darbinis ciklas

,Continuous” (Nuolatinis)

Darbiné temperatira

nuo 10 °C ki 32 °C

Gabenimo ir laikymo
temperatura

nuo -20 °C iki 60 °C

Darbiné drégmé

Nuo 25 % iki 85 % be kondensato

Gabenimo ir laikymo drégmé

Nuo 25 % iki 85 % be kondensato

76




Lentelé 6. LATITUDE programavimo sistemos nominaliosios specifikacijos (tesinys)
Charakteristika Nominalioji
Darbinis aukstis <3000 m

Gabenimo ir laikymo
atmosferos slégis

Nuo 50 kPa iki 106 kPa

ISorinis palaikymas;
atmintinés, spausdintuvas

(3) USB 2.0 prievadai;
(1) USB 3.0 prievadas

ISorinio skaitmeninio
monitoriaus palaikymas

.DisplayPort" skaitmeniné jungtis;

Monitorius turi atitikti spinduliuotés standarta CISPR 32.

Baterijos tipas

Licio jony, atitinka IEC62133:2012 ir UN38.3

Eternetas: duomeny:sasaja

Duomeny sasajos RJ-45 eterneto jungtis

Duomeny moduliavimas

IEEE 802.3u, 100 Mb/s dvipusis ir pusiau dvipusis su T00BASE-T

IEEE 802.3ab, 1 Gb/s dvipusis-ir pusiau dvipusis su T000BASE-T

JicFi

IEEE 802.11g, 802.11n-ir802.11ac

EKG kabelis, 3154 modelis

nuo 3,9 miki 4,3'm

EKG kabelis, 3153 madelis (tik
Kanadai ir Kinijai)

nuo 3,9-miki 43 m

EKG nasumas:
Minimali aptinkama-amplitudé
Laido parinkimas

Bldingo ir stimuliuoto
ventrikulinio ritmo rodymas

Jvesties impedansas

Elektrody kompensavimo
nuokrypa

Laikymo skyra
Filtro nustatymai laikymo

skyrai

Stiprinimo nustatymai

6,54
1,11, 1ll7aVR, aVL, aVF; v

nuo 30-min?' iki 120:min” £ 4 mintrijy diZiy.vidurkio pagrindu;
nuo-120,min" iki-240 min™ + 8 mintrijy daziy vidurkio pagrindu

21,5 MQ
300'mV.

500 méginiy per sek., 6,54 1V

Jjungta: nuo©,5 Hz iki 40 Hz, + 10.% arba + 0,1-Hz, kas daugiau
I$jungta: nuo 0,05 Hz iki100 Hz, + 20.% arba * 0,02 Hz, kas
daugiau

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

Elektros saugos testavimo
nuoroda testavimui pagal IEC
62353 (montavimas, techniné
prieZidra, remontas)a b
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Lentelé 6.

LATITUDE programavimo sistemos nominaliosios specifikacijos (tesinys)

Charakteristika

Nominalioji

Rysio su Zeme tikrinimas (rysio
su jZzeminimu tikrinimas)

Jrangos nuotékis, tiesioginis
badas (prieinamos dalys)

Paciento nuotékio srové,

<300 mQ, jskaitant maitinimo kabelj, nevirSijantj 3 metry

<500 pA

6395 modelio telemetrijos zondas (BF) < 5 000 pA,

tiesioginis budas EKG (BF) = 5000 pA,
SSA.(CF) <50 pA,
Saugos funkcija: apsauga nuo -} 'iki 5000 V

defibriliacijos

a. Jei turite klausimy apie-LATITUDE programavimo sistemos naudojimg arba remonta, susisiekite su ,Boston
Scientific", pasinaudodami $io vadovo galiniame virSelyje-pateikiama informacija. LATITUDE programavimo

sistemos technine prieZitrg gali atlikti tik’,Boston Scientific" personalas.
b. Sékmingaiatlike saugos testavimapatikrinkite, ar LATITUDE programavimo sistema atitinka naudojimo
charakteristikas, kaip apibrézta<sio vadovo pradzioje.

Lentelé 7. . “Nominaliosios radijo specifikacijos

Charakteristika

Nominalioji

ZIP MIRP telemetrija (MIRP/ ,MedRadio")

Dazniy;juosta

Juostos plotis
Moduliacija
ISspinduliuota galia

402-405 MHz

Medicininio implanto rysio. paslauga (MIRP)
Medicinoscprietaiso radijo rysio paslauga (,MedRadio")
<145 kHz

FSK

<25 W E.RP:

ZIP-TRT telemetrija (trumpo atstumo prietaisai)
PASTABA:  Si-TRT télemettija NENAUDOJAMA Australijoje ir Naujojoje Zelandijoje

Dazniy juosta

Juostos plotis
Moduliacija
ISspinduliuota galia
Imtuvo kategorija

869,7-870,0 MHz

Trumpo atstumo prietaiso radijo juosta:(TRT)
<120 kHz

ASK

<1,2 mWE.R:P:

2

ZIP TRT telemetrija (trumpo atstumo prietaisai)

PASTABA:  Si TRT telemetrija naudojama tik Australijoje.ir Naujojoje Zelandijoje

Daznis

Juostos plotis
Moduliacija
I$spinduliuota galia

916,5 MHz

Trumpo atstumo prietaiso radijo juosta (TRT)
<650 kHz

ASK

<0,75 mW E.LR.P.

6395 modelio telemetrijos zondas (indukcinis)
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Lentelé 7. Nominaliosios radijo specifikacijos (tesinys)

Charakteristika

Nominalioji

Dazniy juosta

Juostos plotis
Moduliacija
I$spinduliuota galia
Imtuvo kategorija

Perdavimas: 21 kHz
Priémimas: 0-100 kHZ
<125 kHz

00K / QPSK

11,3 dBpA/m 10 m atstumu
3

3203

modelio S-IKD telemetrijos zondas

DaZniy juosta
Juostos plotis
Moduliacija
ISspinduliuota galia

402-405 MHz
<145 kHz

FSK

<25 uW E.RP

.Bluetooth® rysys

Dazniy juosta
Juostos plotis
Moduliacija
ISspinduliuota galia
Imtuyvo kategorija

2400,0-2483,5 MHz

<14 MHz
GFSK,at/4-DQPSK, 8DPSK
<9,6 mW E.L.R.P.

2

Wi-Fi*'2,4 GHz

Wi-FirySys neleidZziamasIndonezijoje.

DaZniy juosta
Juostos'plotis
Moduliacija
[Sspinduliuota‘galia

2400,0-2483,5 MHz
20./740 MHz

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

Wi

.Wi-Fi* 5,0 GHz

Fi* rySys neleidziamas Indonezijoje.

Dazniy juostos

Juostos plotis
Moduliacija
I$spinduliuota galia

51505350 MHz
5470-5725 MHz
20 / 40/ 80 MHz
|[EEE 802.11a/n/ac
<50.mW E.I.R.P.

Lentelé 8. Tinklo ir jungiamumo specifikacijos

Charakteristika Specifikacija
Butinos IT tinklo charakteristikos
Eternetas IEEE 802.3u, 100 Mb7s dvipusis:r pusiau dvipusis su T00BASE-TX
IEEE 802.3ab, 1 Gb/s dvipusis.ir{pusiau dvipusis su T000BASE-T
JWi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n ir 802.11ac
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Lentelé 8. Tinklo ir jungiamumo specifikacijos (tesinys)

Charakteristika

Specifikacija

Tinklo trikties sukeltos
pavojingos situacijos

Néra

Tinklo ir saugos konfiguracija

Eternetas

Dinaminis arba statinis IP adresavimas

Reikalingas eterneto rysys:

Saltinis
Paskirties URL

Protokolo pavadinimas
Transporto protokolas
Prievado-diapazonas

Saltinis

Paskirties URL
Protokolo' pavadinimas
Transporto protokolas
Prievado diapazonas

3300:modelio programavimo priemoné

¢rm.iot.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

4438443 (iséjimo)

3300-modelio programavimo priemoné
pool.ntp.org

NTP

ubP

123-(i8&jimo)

JWi-Fi

Dinaminis IP adresavimas, naudojant IEEE 802.11g, 802.11n arba
802.11ac specifikacijas prisijungimui prie viesy / neapsaugoty
tinkly, WPA-PSK arba WPA2-PSK

Eterneto MAC.adresas

Tinklo'MAC adresas gali-buti rodomas ir pagrindinio prietaiso
pavadinima galima redaguoti

Interneto protokolas

IPv4

Dinaminio pagrindinio
prietaiso konfiguracijos
protokolo (DHCP) rezimas

Palaikomi rankinis ir-automatinis DHCP rezimai

JWi-Fi" MAC adresas

Rodomas

GARANTIJOS INFORMACLJA

Garantijos kortelé supakuota su LATITUDE programavimo sistema. Jei nesutarta kitaip,
LATITUDE programavimo sistema lieka ,Boston Scientific”-nuosavybe ir-,Boston Scientific*
turi atlikti visus batinus priezidros ir remonto darbus.Jei reikia papildomos informacijos
apie garantija, susisiekite su ,Boston Scientific", pasinaudodami korteléje pateikiama

informacija apie garantijg.

Importuotojas Europos Sajungoje
Importuotojas ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,

Nyderlandai
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