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INFORMACIJE ZA UPORABO

Izjava o blagovnih znamkah

To so blagovne znamke druzbe Boston Scientific Corporation ali njenih podruZnic: AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP, ZOOM, Heart
Connect, ALTRUA, INSIGNIA in NEXUS.

Bluetooth® je registrirana blagovna znamka druzbe Bluetooth SIG.

DisplayPort je blagovna znamka organizacije Video Electronics Standards Association
(VESA).

Opis in uporaba

Sistem za programiranje LATITUDE opisuje sedem locenih prirocnikov za upravljavca:

1. Priro¢nik za upravljavca za.sistem za programiranje LATITUDE™ (model 3300)

2. Prirocnik za upravijavca naprave za'analizo sistema spodbujanja (ASS) (model 3922)
3. <Prirotnik za upravijavca aplikacije Patient Data Management (model 3931)

4. . Prirocnik za.upravijavca za:omréeZje in povezovanje (model 3924)

5. Priro¢nik za upravljavca zasistem ‘Heart Connect™ (model 3932)

6

Navodila:za uporabo-aplikacije Automated Screening Tool (AST) EMBLEM™ S-ICD
(model 3889)

7. Prirocnik za upravljavca za. aplikacijo EMBLEM™ S<ICD (model 3877)

Prirocnika sta-na voljo tudi-na spletnem mestu:
www.bostonscientific-elabeling.com:

Programer-modela 3300 je pripomocek za-programiranje sistema za

programiranje LATITUDE, ki je prenosni sistem-upravljanjasrénega ritma, zasnovan za
uporabo skupajz dolo¢enimi sistemi'druzbe Boston Scientific, in-sicer vsadnimi pulznimi
generatorji in elektrodami:

Predvidena uporaba

Sistem za programiranje LATITUDE je predviden zauporabo v bolnisni¢nih in-klinicnih
okoljih za komunikacijo z vsadnimi sistemi-druzbe Boston Scientific.' Uporabljena
programska oprema upravlja vse funkcije komunikacije za pulzni generator.Za podrobna
navodila glede programske opreme glejte povezano-dokumentacijo izdelka za'zadevni
pulzni generator.

Klini¢ne koristi pripomocka

Sistem za programiranje LATITUDE™ modela 3300 zagotavlja neposredno klini¢no korist za
bolnika z neinvazivnim komuniciranjem s kardiovaskularnim’elektronskim pripomockom za
vsaditev (CIED) za beleZenje podatkov, ki se nanasajo. na zdravstveno stanje bolnika in
delovanje pripomocka. Zdravniska ekipa lahko tako‘po’ potrebi spremlja, prilagaja in
optimizira zmogljivosti vsadnega pripomocka prek poizvedovanja in/ali programiranja
vsadnega pripomocka na podlagi natancnega prenosa podatkov. Poleg tega sistem za
programiranje omogoca prenos posodobitev programske opreme v pripomocek za vsaditev



za obCasne spremembe njegove programske opreme, tako da pripomocek deluje varno in
ucinkovito, kot je predvideno.

Programer LATITUDE™ modela 3300 ima vgrajeno aplikacijo naprave za analizo sistema
spodbujanja (ASS) in aplikacijo za zagotavljanje podpore za programsko opremo ASS
modela 3922, ki izkljucuje potrebo po samostojnem pripomocku ASS. Prednost uporabe
ASS kot integrirane funkcije programerja vkljucuje moznost merjenja in belezenja
parametrov pripomocka, zahtevanih med vsaditvijo pripomocka, in moZnost preverjanja
stanja elektrode ob zamenjavi pripomocka, vklju¢no z impedanco elektrode, pragom
spodbujanja in pragom zaznavanja. ASS ima dodatno klini¢no korist za uporabo pri
zacasnem spodbujanju iz zunanjega vira med vsaditvijo pripomocka, medtem ko
zdravnisko osebje nenehno spremlja bolnika. ASS je kontraindiciran kot trajni zunaniji
spodbujevalnik.

Predvideni uporabniki

Ta dokumentacija je namenjena zdravstvenim delavcem, ki so usposobljeni za izvajanje ali
imajo izkusnje z4dzvajanjem postopkov vsaditve pripomocka in/ali kontrolnih pregledov.

Potrebno strokovno znanje in<izkusnje

Uporabniki morajocbiti.v.celoti-seznanjeni z elektroterapijo srca. Pripomocek lahko
uporabljajo samo kvalificirani zdravniki specialisti s posebnim znanjem, potrebnim za
ustrezno uporabo‘pripomocka:

Zdravniski nadzor

Sistem za programiranje LATITUDE se lahko uporablja samo pod stalnim nadzorom
zdravnikaBolnika-mora‘med-postopkom:stalno spremljati.medicinsko osebje prek
povrsinskega EKG-ja.

Predpisi za upravljavce medicinskih pripomockov

Nacionalni predpisi lahko zahtevajo, da uporabnik,-proizvajalecali predstavnik proizvajalca
izvede varnostne preizkuse pripomocka med njegovo-namestitvijo;in jih-dokumentira. Prav
tako lahko zahtevajo, da proizvajalec ali hjegov predstavnik zagotovi-usposabljanje
uporabnikov glede ustrezne uporabe pripomocka in.njegove dodatne opreme:

Ce niste seznanjeni z nacionalnimi predpisi v syoji drZavi, se-obrnitena lokalnega
zastopnika druzbe Boston Scientific.

Bistvene lastnosti

Da bi sistem za programiranje LATITUDE-izpolnil zahteve glede predvidene uporabe, mora
komunicirati z vsadnimi pulznimi generatorji druzbe Boston Scientific. Zato so tiste
funkcije, ki se nanasajo na komunikacije z vsajenimi‘pulznimi generatorji z: uporabo
telemetrijskih upravljalnikov, obravnavane Kot bistvene’lastnosti.

Zmogljivost sistema za programiranje LATITUDE; ki‘jo.druzba:Boston Scientific dolo¢i kot
bistveno za preizkusanje elektromagnetne zdruzljivosti v.skladu s standardom IEC 60601-1-
2, omogoca naslednje:

e  Poizvedovanje in programiranje podprtega pulznega generatorja s telemetrijo prek
upravljalnika

e Inicializacija ukaza »PG STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG), »PSA

STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS), »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK
V NUJNEM PRIMERU) ali »DIVERT THERAPY« (USTAVITEV TERAPLJE) za PG, Ce je podprt



e Prikaz znotrajsrcnih elektrogramov v realnem Casu
e  Podpora interakcijam na podlagi tapov na zaslonu na dotik in pritiskov na gumb

e Dovajanje spodbujanja in ocenjevanje meritev elektrode za spodbujanje/zaznavanje s
funkcijo ASS (analiza sistema spodbujanja)

OPOMBA: Ponavljajole se umerjanje sistema za programiranje LATITUDE ali njegovih
aplikacij ni zahtevano ali potrebno.

Povzetek varnostnih informacij in klini¢nih lastnosti

Stranke iz Evropske unije naj uporabijo ime pripomocka, ki je naveden na oznakah, za
iskanje povzetka varnostnih informacij in klini¢nih lastnosti, ki je na voljo na spletni strani
Evropske podatkovne baze medicinskih pripomockov (Eudamed):

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

Kontraindikacije

Sistem za programiranje’LATITUDE je kontraindiciran za uporabo z vsemi pulznimi
generatorji, ki niso-pulzni generatorji druzbe Boston Scientific. Za kontraindikacije,
povezane s pulznim generatorjem, glejte povezano dokumentacijo o izdelku za zadevni
pulzni generator.

Aplikacija naprave ASS je kontraindicirana za.uporabo s katerim koli sistemom za
programiranje razen s sistemom za programiranje LATITUDE, model 3300, druzbe Boston
Scientific.

Naslednjicnacini-uporabe aplikacije naprave ASS so kontraindicirani:

e . Primotnjah‘AV-prevodnosti; atrijsko-enovotlinsko’spodbujanje

e Pri kompetitivnih intrinzi¢nih ritmih; asinhroni nacini

e Pri kroni¢ni atrijski tahikardiji in kroni¢ni-atrijski fibrilaciji-ali plapolanju; nacini z
atrijskim nadzorom (DDD, VDD)

e Pri nizki toleranci:za visoko ventrikularno frekvenco (npr. pri-angini pectoris); nacini
sledenja (tj. atrijski nadzorni’nacini) in ‘nagnjenost k- atrijski tahikardiji

e Uporaba kot zunanji spodbujevalnik!

OPOZORILA

¢ Uporaba nedolocenih kablov in‘dodatne opreme:

A Uporaba kakrsnih koli kablov ali dodatneopreme s sistemom za programiranje
LATITUDE, ki jih ne zagotovi ali-doloci-druzba'Boston Scientific, lahko privede do

povecanih elektromagnetnih emisij, zmanjSane elektromagnetne odpornosti ali
elektritnega $oka sistema za programiranje: LATITUDE. Ce‘priklapljate tovrstne kable
ali dodatno opremo na sistem za programiranje LATITUDE, vklju¢no z uporabo
razdelilnih letev (MSO), morda s tem konfigurirate:medicinski sistem in ste odgovorni
za zagotavljanje skladnosti sistema z zahtevami'iz 16. klavzule standarda IEC/
EN 60601-1 za medicinske elektricne sisteme.

1. Med vsaditvijo je aplikacija naprave ASS primerna za za¢asno zunanje spodbujanje, medtem ko medicinsko
osebje nenehno spremlja bolnika.



Spremembe opreme.

A Spreminjanje te opreme ni dovoljeno, razen ¢e ga odobri druzba Boston Scientific.
Spremembe ali predelave, ki jih ni izrecno odobrila druzba Boston Scientific, lahko
povzrocijo izgubo dovoljenja uporabnika za upravljanje opreme.

Radiofrekvenc¢na (RF) komunikacijska oprema.

A Vso radiofrekvencno komunikacijsko opremo (vklju¢no z zunanjimi napravami, kot so
antene, upravljalniki in kabli) je treba uporabljati na razdalji vsaj 30 cm (12 palcev) od
programerja modela 3300, vkljucno s kabli, ki jih doloci druzba Boston Scientific, za
preprecitev poslab3anja‘delovanja te opreme.

Kontakti prikljucka.

é Ne dotikajte se istocasno balnika in dostopnih prikljuckov ali nezascitenih vodnikov
sistema zaprogramiranje LATITUDE.

Elektrosok.

A Da prepreite tveganje-za elektricni udar, prikljucite'napajalni adapter modela 6689
Za programerz ustreznim-napajalnim kablom-samo v ozemljeno vti¢nico.

Dostop do baterije.

A Ko dostopate do baterije; se prepricajte, da je programer izklopljen. Pri
odstranjevanju-ali menjavi baterije se ne dotikajte prikljuckov v predelku za baterijo,
ker.je prisoten elektri¢ni.-naboj.

Elektrostati¢ni naboji.

A Sistem, elektrod-ASS je Welektrichem stiku s:srcemiin krvjo'bolnika:

. Ne.dotikajte"se kovinskih.sponk-na kablu-za bolnika ali-elektrodi za
spodbujanje. Elektri¢ni tokovi'so lahko nevarni za.bolnika in uporabnika.

e Osebe naj-morebitni elektricni staticni naboj-razelektrijo tako, da‘se pred
dotikanjem-balnika, kablovza bolnika ali-pripomotka dotaknejo ozemljene
kovinske povrsine:

Elektricni tokovi.

A Neuporabljeni kabelski prikljucki ASS; ki se‘dotikajo' prevodnih povrsin;.lahko
inducirajo elektricne tokove v bolnikovo-srce.

. Neuporabljene kabelske prikljucke.na kirursko prekrivalo v bliZini bolnika ali pa
jih odklopite s sistema.

Elektrokavterizacija.



A Sistem za programiranje LATITUDE je zasnovan in preizkusen kot varen za uporabo
pri elektrokavterizaciji.

. Ceprav je pripomocek zasnovan in preizkuen kot varen za uporabo pri
elektrokavterizaciji, lahko elektrokavterizacija inducira elektri¢ne tokove v
kable ASS, ki so lahko prevajani v bolnikovo srce. Druzba Boston Scientific
priporoca, da programer postavite ¢im dlje od sistema za elektrokavterizacijo in
povezanih komponent, da zmanjSate Sum v sistemu za programiranje
LATITUDE in kablih za bolnika.

. Elektrokavterizacija lahko tudi povzroci nepricakovan prikaz na zaslonu
programerja ali nepri¢akovano delovanje programerja. Ce je elektrokavterizacija
medicinsko potrebna, med opremo za elektrokavterizacijo in programerjem ter
njegovimi povezanimi komponentami vzdrzujte razdaljo vsaj 30 cm (12 palcev).
Med programerjem in povezanimi komponentami ter bolnikom med vsemi
temi postopki prav tako ohranjajte to razdaljo.

e  Komponent alikablov za elektrokavterizacijo ne namescajte na ali v blizino
programerjaali pripadajoCih kablov in komponent.

. Pri izvajanju postopka-elektrokavterizacije odklopite kable za ASS z elektrod za
spodbujanje, kadar kolije’mogoce.

. Ce je-programer med postopkom elektrokavterizacije priklju¢en na bolnika,
preverite'njegavo delovanje po prikljucitvi:

. Cev programerju:pride, do teZave, ki povzrodi stanje napake, morate izklopiti in
znova.vklopiti‘programer..Med ponastavitvijo in vnovicnim zagonom, kar traja
najve¢ eno minuto, podpora s:spodbujanjem ne bo na voljo. Ce je uporabljena
elektrokavterizacija, mora biti'na voljo rezervni vir ASS/spodbujanja.

e _ Lokacija sistema za programiranje LATITUDE.
A Izogibajte se uporabi programerja modela 3300 v bliZini druge opreme ali na njej,

ker lahko to povzroci-nepravilno delovanje. Ce je takSna uporaba potrebna, je treba
to.in'drugo opremo opazovati.in se prepriati, da je-njeno delovanje ustrezno.

e  Sistem za programiranje LATITUDE mora ostati zunaj sterilnega polja.

A Programer ni sterilen in'ga niimogoce sterilizirati. Pripomocek ne sme priti v sterilno
obmodje v-okolju vsaditve.

e Fizioloski signali.

A Delovanje sistema za programiranje LATITUDE s fizioloskimi signali, ki so-niZji kot
najmanjsa zaznavna amplitida, lahko povzrodi netocne'rezultate.

e  Sistem za programiranje LATITUDE ni varen za uporabo pri'MR.

A Sistem za programiranje LATITUDE ni varen.za-uporabo pri MR in mora ostati zunaj
obmodja Ill za MRS (ali visjega), v skladu s.smernicami dokumenta Guidance
Document for Safe MR Practices organizacije American College of Radiology?2. Sistem
za programiranje LATITUDE pod nobenim pogojem-ne sme biti v sobi z napravo za
MRS, nadzorni sobi ali obmocju Il ali IV za MRS.

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



¢ Indukdija.

A Pri aktiviranju spodbujanja s sunki ASS, ki lahko povzroci nepredvidljive aritmije,
imejte vedno na voljo delujoCo opremo za izvajanje urgentne pomoci pri tezavah s
srcem (npr. zunanji spodbujevalnik, zunanji defibrilator) za takojSnje zagotavljanje
podpore za ohranitev Zivljenjskih funkij.

Upostevajte dodatne preventivne ukrepe pri bolnikih, pri katerih bi pospesitev
ali izguba ritma lahko povzrocila smrtno nevarnost.

e  Zunanja defibrilacija.

A Sistem za programiranje’LATITUDE je zasnovan in preizkuSen kot varen za uporabo
pri defibrilaciji.

Ceprav je’programer zasnovan in preizkuen kot varen za uporabo pri
defibrilaciji, je lahko bolnik ogroZen in lahko pride do poskodb programerja.

Pred uporabo:zunanje-defibrilacije je treba kabel za ASS odklopiti z elektrode.

Pri;uporabi zunanje opreme za defibrilacijo po moznosti odklopite vse kable z
bolnika.

(e je.sistem za programiranje LATITUDE med defibrilacijo priklju¢en na bolnika,
preverite; ali programer po defibrilaciji deluje; kot je pricakovano.

e . “Zunanja spodbujevalna oprema.

A Ce'je-bolnik odvisen od spodbuijevalnika in v programerju pride do okvare, se
spodbujanje-nadaljuje, razen Ce‘je prislo do okvare same komponente ASS. Iz tega
razloga ‘imejte vedno pri roki-zunanjo spodbujevalno opremo kot rezervo za bolnika.

¢ lzguba napajanja.

A Uporaba programerja z izpraznjeno notranjo baterijo lahko zacasno-prekine
delovanje-programerja.-Uporaba programerja brez baterije-lahko zacasno prekine
delovanje.programerja,.ce'je napajanje z.izmenicnim tokom-zacasno prekinjeno.

Ce napolnjenost baterije pade na 10-% ali-manj, boste- morda-morali izklopiti
programer,da se baterija-lahko.zatne polniti, nato pa-ga boste lahko znova
vklopili, da se polnjenje nadaljuje.

(e je v uporabi izbirna.baterija, ne uporabljajte izpraznjene ali neodobrene
baterije. Za dodatng'varnost bolnika prikljucite:programer na napajanje z
izmeni¢nim tokom; ko.indikator napolnjenosti baterije prikazuje 25 %
napolnjenosti ali manj.

Pri delovanju na baterijsko,napajanje ne poskusajte zamenjati baterije.

Ko napolnjenost baterije pade na 25 %, se na-zaslonu programefja prikaze
rumeno obvestilno sporocilo. Ko napolnjenost baterije-pade na 10 %, se

prikaZe rdece opozorilno sporocilo. Pri’5 % se prikaze hovo rdece opozorilno
sporocilo, ki mu po 60 sekundah sledi samodejna zaustavitev.

¢ lzguba spodbujevalne podpore.



A Vedno imejte pri roki zunanjo opremo za spodbujanje srca v delujocem stanju, ki je
na voljo za takoj$njo uporabo za ohranjanje Zivljenjskih znakov.

. Ko je programer vklopljen, se funkcije spodbujanja prvotno izklopijo, medtem
ko se izvaja samopreizkus. Med samopreizkusom, ki lahko traja do eno minuto,
spodbujanje ni mogoce.

e Prikljucitev kabla za ASS na napacno elektrodo lahko povzroci nepravilno
zaznavanje in spodbujanje ter izgubo spodbujevalne podpore.

. (e uporabnik ro¢no znova zazene programer, je spodbujevalna podpora
onemogocena, dokler sistem ne dokonca samopreizkusa, kar lahko traja do
eno minuto, in uporabnik mora napravo ASS po potrebi znova rocno zagnati.

. (e ni name&¢ena nobena baterija, bo spodbujevalna podpora onemogocena,
Ce je onemogoceno napajanje z izmeni¢nim tokom.

Dodatna zas(ita z defibrilatorjem.

A Med vsajanjem in kontrolnim preizkusanjem imejte vedno na voljo zunanjo
defibrilacijsko opremo.in’zdravstveno osebje, usposobljeno za KPO. Sprozena
ventrikularna tahiaritmija lahko povzroci smrt bolnika, e ni pravocasno koncana.

Ovirana AV-prevodnost.

A Enovotlinski atrijski nacini'so kontraindicirani pri bolnikih z ovirano AV-prevodnostjo.

. Pri bolniku z.ovirana AV-prevodnostjo ni dovoljeno izvajati programiranja AAI
in_preizkusov anterogradne prevodnosti.

Nenadna prekinitev spodbujanja.

A Nenadna prekinitev spodbujanja lahko pri_nekaterih bolnikih privede do daljSega
obdobja asistole.

. Postopoma zniZujte hitrost spodbujanja, doklerni'zaznan'intrinzi¢en ritem
bolnika za nadzorovan.prehod-s spodbujanja-na intrinzicen ritem.

lzguba zajema.
A PreizkuSanje praga spodbujanja nakazuje‘izgubo:praga. Pri izgubi praga spodbujanja
lahko med ranljivimi obdobji pride docasistole‘in spodbujanja.

. Pred izvajanjem preizkusa praga spodbujanja upoStevajte zdravstveno stanje
bolnika.

Uporaba zas(itnih ovojev.

A Zaradi nepravilne namestitve zascitnih ovojev iz silikonske gume'na kabelske
objemke za napravo ASS lahko pride-do nenamernih elektri¢nih povezav, ki lahko
negativno vplivajo na delovanje kabla in ogrozijo_bolnika:

e Pred prikljucitvijo kablov se prepricajte,’da je’poloZaj zascitnih ovojev pravilen.

Ne uporabljajte mokrih kablov.



Q Vlaga na mokrih kablih lahko ovira delovanje kabla in ogrozi bolnika.

Izpostavljenost tekocinam.

A Pred ciS¢enjem in razkuzevanjem povrsin programerja izklopite pripomocek in ga
odklopite iz zunanjega napajanja. Pocakajte, da sredstva za CiScenje in razkuzevanje
programerja izhlapijo, preden zacnete uporabljati sistem za programiranje LATITUDE.

Emisije in motnje.

A Znacilnosti emisij te opreme pomenijo, da je primerna za uporabo v industrijskih
obmogjih in bolni$nicah (CISPR 11, razred A). Ce se uporablja v gospodinjskem okolju
(za kar je navadno-zahtevan CISPR 11, razred B), oprema morda ne bo imela zadostne
zas(ite za radiofrekvencne komunikacijske storitve. Uporabnik bo morda moral izvesti
ukrepe za ‘omilitev, kot je-premestitev ali preusmeritev opreme. Delovanje sistema za
programiranje’LATITUDE lahko moti druga oprema, tudi Ce je ta oprema skladna z
zahtevami glede emisij.CISPR.

Litij-ionska baterija.

A Baterija‘modela’6753 je litij-ionska baterija in se.zato pri posiljanju obravnava kot
nevarno blago. Baterije modela6753 ne vracajte druzbi Boston Scientific. Baterijo
zavizite-v skladu z lokalnimi-zahtevami. Celje treba baterijo poslati, se za navodila in
zahteve pri posiljanju obrnite na‘lokalno-sluzbo za posiljanje.

Zagon.

A Med zaganjanjem programerja’se-ne-dotikajte zaslona, ker lahko,obmocje, ki ste se
ga dotaknili; postane neodzivno; ko ga pozneje pritisnete.

Opozorila za EMBLEM S-ICD

Za opozorila, ki se nanasajo na’programiranje pulznega generatorja EMBLEM.S-1(D, glejte
prirocnik za upravijavca aplikacije EMBLEM™ S-ICD:(model3877).

PREVIDNOSTNI UKREPI

Splosno

Okvara delovanja zaradi zunanje poskodbe. Mehanski udarec, npr.-padec
programerja, ki ni zapakiran, lahko trajno-onemegoci-delovanje sistema. Programerja
ne uporabite v primeru ocitne poskodbe. Ce je prislo’do-poskodbe, se‘za vratilo
programerja obrnite na druzbo Boston Scientific prek podatkov na-zadnji platnici tega
priro¢nika.

Sistem za programiranje. Uporabite ustrezni-sistem za programiranje LATITUDE, ki
je opremljen z ustrezno programsko opremo za-programiranje dolocenih pulznih
generatorjev Boston Scientific.

Uporaba telemetrijskega upravljalnika modela 6395. Pri induktivni telemetriji s
pulznim generatorjem uporabljajte samo telemetrijski upravljainik modela 6395 s
sistemom za programiranje LATITUDE.



Temperatura upravljalnika (samo model 6395). Pri telemetrijskih postopkih, ki
trajajo dlje od 8 ur, je morda potreben toplotni izolator med glavo telemetrijskega
upravljalnika modela 6395 in bolnikovo koZo, ker se lahko temperatura glave
upravljalnika giblje med 33 in 41 °C (med 88 in 106 °F).

Telemetrijski upravljalnik modela 6395 dobavljen nesterilen. Telemetrijski
upravljalnik modela 6395 je dobavljen nesterilen. Pred sterilizacijo upravljalnika
odstranite vso embalazo. Ce se bo upravljalnik uporabljal v sterilnem polju, mora biti
pred uporabo aktivno steriliziran ali zasCiten s sterilno kirursko previeko za sondo

modela 3320. Za informacije o sterilizaciji in ¢ié¢enju glejte razdelek "Cis¢enje
programerja in dodatne opreme" na strani 49.

Telemetrijski upravljalnik S-ICD modela 3203 je dobavljen nesterilen.
Telemetrijski upravljalnik S-1CD modela 3203 je dobavljen nesterilen. Pred uporabo
upravljalnika odstranite vso embalaZo. Ce se bo upravljalnik uporabljal v sterilnem
polju, mora biti‘med uporabo-zasciten s sterilno kirurko prevleko za sondo modela

3320. Za informacije o ¢igcenju glejte razdelek "Cis¢enje programerja in dodatne
opreme” na strani 49.

Uporaba:telemetrijskega upravljalnika S-1CD modela 3203. Za telemetrijo s
pulznim generatorjem S-ICD uporabljajte samo telemetrijski upravljalnik S-ICD modela
3203’s sistemom za programiranje LATITUDE.

Pri programiranju-transvenoznega pulznega generatorja se lahko telemetrijski
upravljalnik S:ICD modela 3203:uporablja kot pomozna antena za izboljSanje delovanja
RF-telemetrije (glejte. razdelek "Uporaba zunanje antene za RF-telemetrijo s
transvenoznimi PG=ji" na straniat).

Uporaba pisala. (e Zelite uporabljati pisalo; se prepricajte, da gre za pisalo s
projicirano-kapacitivnostjo. Uporaba katerega koli drugega predmeta lahko poskoduje
zaslon na dotik.

Elektrokavterizacijski kabli. Vsi elektrokavterizacijski kabli.naj-bodovsaj 30 cm
(12 palcev) oddaljeni.od sistema za-programiranje LATITUDE zaradi preprecitve laznih
signalov zaradi elektrokavterizacijskezenergije.

Uhajavi tok. Ceprav:mora izbima zunanja oprema; priklju¢ena-na programer
modela 3300, izpolnjevati veljavne 'zahteve glede uhajavega toka za trine izdelke,
morda ne izpolnjuje stroZjih zahtev glede uhajavega toka za medicinske izdelke.
Posledicno je treba vso zunanjo opremao hraniti zunaj bolnikovega okolja.

o Nikoli se isto¢asno ne dotikajte elektri¢nih‘stikovina stranskih-plos¢ah
programerja modela 3300:in bolnika, telemetrijskega upravljalnika alikaterega
koli kabla.

Povezave ASS. Prepriajte se, da so elektrode ustrezno prikljucene za Zeleno
uporabo; nepravilna nastavitev lahko povzroti dogodke spodbujanja/zaznavanja, ki
se na zaslonu prikazejo v drugi votlini.. Uporabniski vmesnik'(Ul) aplikacije ASS
povezuje doloCene prikljucke elektrode z votlinami-DA, DV in LV na zaslonu in tako
podpira preizkusanje vseh treh votlin z minimalno spremembo fizicnih povezav.
Shranjene meritve ASS so na zaslonu tudi samodejno oznacene na podlagi votline, ki
je v uporabi. Te oznake lahko uporabnik pozneje prilagodi, ¢e se odloci uporabiti eno
fizitno povezavo za preizkus drugih votlin (npr. uporaba le povezave DV za preizkus
elektrod DA, DV in LV).
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Sponke prikljucka naprave ASS. Nobenega prikljucka naprave ASS ne pripnite
neposredno na kozo, Zep ali drugo bolnikovo tkivo.

Ventrikularno zaznavanje. Med sejo ASS nedavno izbrana konfiguracija
ventrikularnega spodbujanja poganja vedenje ventrikularnega zaznavanja: »RV Only«
(Samo DV), »LV Only« (Samo LV) ali »Bi-V«.

e 0Ob zagonu sistema je nacin ASS nastavljen na ODO (ni spodbujanja),
konfiguracija efektivnega ventrikularnega spodbujanja pa je Bi-V.

o (e je vizbimiku nacinov izbran nespodbujevalni nacin (ODO ali OVO), je
zaznavanje nastavljeno na Bi-V, da se zagotovi zaznavanje na obeh elektrodah
ne glede na morebitno predhodno konfiguracijo.

Medvotlinsko preobdutljivo zaznavanje. Unipolarna konfiguracija lahko privede do
medvotlinskega preobcutljivega zaznavanja artefakta, ki vpliva na delovanje
spodbujanja.

*  Pri unipolarni kanfiguraciji soomedvotlinski artefakti na elektrogramih (EGM)
pogosto-prisotni. Ce’sponko prikljucka A+ premaknete nazaj do anode atrijske
elektrode; ko sta'gumb elektrode »Can« (Ohisje) in gumb »Use the A+
connection« (Uporabi prikljucek A+) Se vedno izbrana, ostane ASS nastavljen na
unipolarno konfiguracijo. V.tem primeru boste morda videli izrazite medvotlinske
artefakte na elektrogramih, kilahko privedejo do preobcutljivega zaznavanja, ki
vpliva na delovanje spodbujanja.

Odprt kabel EKG/kratki stik kabla EKG. Izguba signala EKG v primeru odprtega
kabla EKG/kratkega stika kabla EKG:lahka’negativno vpliva na diagnozo in presejanje
tako, da se postopek podaljSa ali-se prepreli dokoncanje postopka.

-~ Najprej preverite kable'in jih-zamenjajte, ¢e so-poskodovani ali obrabljeni.
o (e kabel ne deluje pravilno,-ga’zamenjajte.

Elektricne in magnetne motnje. Elektricne motnje ali:Sum-iz naprav, kot-so oprema
za elektrokavterizacijo in spremljanje,-monitofji ali‘mocna‘magnetna-polja, lahko
motijo vzpostavljanje. ali ohranjanje‘telemetri¢ne povezave za poizvedovanje ali
nastavljanje pripomocka, obenem pa lahko povzrocijo nepricakovano vedenje na
zaslonu programetja 0z. nepricakovano delovanje. Ce’so take motnje.prisotne,
umaknite programer od-elektricnih naprav.in zagotovite, da se kabel upravljalnika ne
kriza z drugimi kabli. Elektricne motnje ali Sum:iz soasno.vsajenih pripomockov, kot
je pripomocek za podporo prekata (VAD),¢rpalka'za zdravila ali inzulinska ¢rpalka,
lahko motijo vzpostavljanje‘ali ohranjanje telemetricne povezave za poizvedovanje ali
nastavljanje pulznega generatorja. Ce so-take motnje prisotne, namestite upravljalnik
Cez pulzni generator in oba zas(itite z materialom, odpornim na-sevanje.

Elektrokavterizacija in RF-ablacija. Elektrokavterizacija in RF-ablacija-lahko
povzrocita ventrikularne aritmije in/ali fibrilacijo:ter neustrezno dovajanje
elektrosokov in ovirano spodbujanje po elektroSoku; obenem palahko povzrocita
nepricakovano vedenje na zaslonu programerja‘oz. nepricakovano delovanje. Poleg
tega bodite pri bolnikih z vsajenimi pripomocki pozornitudi pri izvajanju vseh drugih
vrst postopkov ablacije srca. Ce je elektrokavterizacija ali RE-ablacija medicinsko
potrebna, med opremo za elektrokavterizacijo in RF-ablacijo ter programerjem in
telemetrijskim upravljalnikom vzdrzujte razdaljo vsaj 30 cm (12 palcev). Med
programerjem in telemetrijskim upravljalnikom ter bolnikom med vsemi temi
postopki prav tako ohranjajte to razdaljo.



Napajalni adapter modela 6689. Napajalni adapter se med uporabo ali polnjenjem
obicajno segreje. Napajalnega adapterja ne dajajte v Zep za shranjevanje stojala med
uporabo ali polnjenjem, saj se v zaprtem prostoru toplota iz napajalnega adapterja
ne more ustrezno razprsiti.

Ethernet. Ce Zelite uporabiti ethernetno povezavo, priklopite ethernetni kabel samo v
prikljucek RJ45 za ethernetna vrata na programerju modela 3300. Ce ethernetni kabel
priklopite ali odklopite med postopkom, lahko vplivate na funkcije moznosti
povezave. Ethernetni priklju¢ek RJ45 na programerju modela 3300 je namenjen samo
lokalnemu omreZju (LAN). Ni primeren za uporabo pri telefonski povezavi.

Induktivna telemetrija. Ce uporabljate programer z napajanjem prek baterije, se
lahko telemetrijska razdalja zmanjsa (od upravljalnika do vsajenega pripomocka). Po
potrebi uporabite izmenicni tok, da izboljSate induktivno telemetrijo.

Delovanje baterije med dolgotrajnim shranjevanjem. Pri shranjevanju
programerja za-daljSe obdobje (npr. ve¢ mesecev) odstranite baterijo, da ne pride do
izpraznitve.

To¢nost podatkov o datumu’in’uri. Ce ni mogoce dostopati do oddaljenega
¢asovnegda streznika, lahko pride do odstopanja Casa programerja. Rezervna metoda
je, da‘se obrnete na lokalnega-predstavnika druzbe Boston Scientific glede rocne
nastavitve datuma‘in ure.

Podatki‘o bolniku..V programer lahko shranite podatke o bolniku, vendar je treba
sprejeti ustrezne previdnostne ukrepe, da zascitite programer pred nepooblas¢enim
dostopom.

o> Podatki o bolniku iz transvenoznih pulznih generatorjev se lahko-shranijo na
notranji'disk programerja-za obdobje najve¢-14 dni.

e Podatki-o bolniku iz'pulznih generatorjev S-ICD se lahko:shranijo na notranji disk
programerja za.najve¢ 50 sejrbolnika in za-obdobje najvec 90 dni.

Pred poSiljanjem.programerja-ali vedno, kadar programer ni-pod.vasim neposrednim
nadzorom, v prirocniku za upravijavca.aplikacije Patient Data Management (model
3931) poiscite navodilaza brisanje.vseh podatkov o bolniku(transvenozni in S-ICD) iz
programerja.

Povezite se samo z:znanjmi napravami-Bluetooth®; da ne bi prislo do‘prenosa
podatkov o bolniku v neustrezne tiskalnike-ali naprave:

Naprave USB. Naprave USB; prikljucene.na programer; je treba nadzorovati, da se
prepreCi prenos zlonamerne pragramske opreme.

Poraba baterije za zunanje pripomocke. (e uporabljate'zunanje pripomocke (USB,
monitor), se bo baterija izpraznila. Ce Zelite podaljSati'¢as delovanja programerja, ne
uporabljajte zunanjih pripomockov pri-napajanju-samo iz baterije in:Ko indikator
napolnjenosti baterije prikazuje 25 % preostale ‘energije ali-manj.

Programska oprema. Prepricajte se, da imate nameS¢ene najnovejse razlicice
programske opreme (glejte "Zavihek »Software Update« (Posodobitev programske
opreme)" na strani 41). Rezervna metoda je, da-vam lokalni predstavnik druzbe
Boston Scientific zagotovi posodobitve programske-opreme na pogonu USB.

Uporaba zunanje antene za RF-telemetrijo s transvenoznimi PG-ji. Telemetrijski
upravljalnik S-ICD modela 3203 se lahko uporablja kot dodatna antena za izboljSanje
delovanja RF-telemetrije programerja s transvenoznimi pulznimi generatorji. Ce se
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upravljalnik namesti v sterilno polje, mora biti med uporabo zadCiten s sterilno
kirursko prevleko za sondo modela 3320. Ce se telemetrijski upravljalnik S-1ICD modela
3203 ne uporablja za komunikacijo RF-telemetrije s transvenoznimi pulznimi
generatorji, morate odklopiti telemetrijski upravljalnik S-ICD modela 3203 od
programerja, da preprecite izpade telemetrije transvenoznih pulznih generatorjev.

e Wi-Fi. Povezovanje prek omreZja Wi-Fi v Indoneziji ni dovoljeno zaradi posebnih
zahtev glede konfiguracije.

Previdnostni ukrepi za EMBLEM S-I1CD

Za previdnostne ukrepe, ki se nanasajo na programiranje pulznega generatorja EMBLEM S-
ICD, glejte prirocnik za upravijavca aplikacije EMBLEM™ S-ICD (model 3877).

Vzdrzevanje in ravnanje

(iscenje programerja. Nobenega dela pripomocka ne ¢istite z abrazivno krpo ali
hlapnimi topili.Za informacije o-priporocenem ¢is¢enju glejte "Cis¢enje programerja in
dodatne opreme" na strani 49.

e Ravnanje zmagnetom. Na programer ne smete polagati magneta.

e Prisotnost vnetljivih snovi. Sistem za programiranje LATITUDE ni vodotesen ali
odporen na eksplozije,-prav tako ga-ni mogoce sterilizirati. Ne uporabljajte ga v bliZini
vnetljivih plinskih zmesi, vklju¢noz anestetiki; kisikom ali dusikovim oksidom.

¢~ Qdklop programerja. Za‘popoln-odklop programerja od vira napajanja najprej

pritisnite.in spustite gumb za vklop/izklop, Q) da se‘sistem izklopi. Nato odklopite
napajalni kabel ob'strani'programerja.

e Dostop do programerja: Poskrbite, da sta-strani.programerja vedno dostopni tako,
da lahko odklopite kabel napajalnika.

e Litij-ionska baterija. Litij-ionska baterija. modela 6753 vsebuje zelo vnetljive
kemikalije, zato je.treba.z njo ravnati previdno. Neprimerna uporaba te baterije lahko
povzrodi pozarali‘eksplozijo: Pred-uporabo tebaterije preberite naslednje:

*  Ne izpostavljajte baterije temperaturam nad 60.°C(140:°F).

o Ne preluknjajte batetije, ker'lahko pride do poZara ali eksplozije. Ce se ohigje
baterije preluknja ali kako drugace vidne;poSkoduje, je ne poskusajte uporabiti.

e Baterije ne smete udarjati ali je-kakor koli-izpostavljatiimoc¢nim udarcem:
e Baterije ne potapljajte vitekocine:

e Ne povezujte terminalov + in - zzico ali drugimi prevodnimi predmeti.

e Baterije ne razstavljajte, spreminjajte ali-popravljajte.

o Zapolnjenje baterije lahko uporabite'samo programer-modela 3300. Ce
uporabite drug polnilnik baterije, se lahko baterija‘trajno‘poskoduje oziroma
celo pride do poZara ali eksplozije.

e Zagon sistema. Druzba Boston Scientific priporoca.prikljucitev vseh potrebnih kablov
in naprav pred vklopom programerja modela 3300:

Radiofrekvencna (RF) zmogljivost

(e Zelite zmanjsati emisije in izboljiati radiofrekvenéno zmogljivost, upostevajte naslednje
smernice:
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e lzogibajte se vzpostavljanju telemetrijske komunikacije med programerjem in pulznim
generatorjem, Ce je pripomocek v neposredni bliZini monitorjev, visokofrekvencne
elektrokirurSke opreme ali mo¢nih magnetnih polj. Telemetrijska povezava (RF ali
induktivna) se lahko poslabsa.

e Okoli programerja ali ¢ez njega ne ovijajte kablov.

e Kabli na strani s plos¢o za zdravnika in na strani s plos¢o za bolnika morajo ostati na
ustreznih straneh, da zmanjsate prepletanje.

o (e je mogote, napeljite kable naravnost stran od programerja.
o (e uporabljate izhod DisplayPort za zunanii video ali digitalni monitor:

- Zunanji video ali digitalni monitor ter kabel naj bosta napeljana stran od
programerja, da-preprecite elektricne motnje.

- (e je mogote, uporabljajte visokokakovostne zaititene kable z vgrajenimi
pretvorniki (npr. DisplayPort v HDMI).

- ZmanjSajte uporabo adapterjev, kijih ni navedla druzba Boston Scientific, saj
lahko-ustvarijo’emisije, ki-lahko-motijo telemetrijo pulznega generatorja.

Nezeleni ucinki

Na naslednjem sezhamu so.navedeni mozni neZeleni-ucinki, povezani s programiranjem
pulznih generatorjev; opisanih v.tem prirocniku.

o Asistolija

e Atrijska aritmija

e . Bradikardija

e  Tahikardija

e Ventrikularna aritmija

0 vseh resnih dogodkih, kicse pojavijo.v-povezavi s-tem pripomockom, je treba poroCati
druzbi Boston Scientific in zadevnemu lokalnemu‘regulativnemu organu.

FUNKCIJE SISTEMA

Sistem za programiranje LATITUDE komunicira's pulznim-generatorjem-in zagotavlja
naslednje funkcije za strojno‘opremo, poizvedovanje/programiranje, upravljanje podatkov
o bolniku, uporabo omreZja in programsko_opremo:

Strojna oprema
e Barvni zaslon na kapacitivni dotik
¢ Notranji polprevodniski pogon

o Prikljucki omogocajo, da sta kabel EKG in kabel-ASS za‘bolnika vnesena in prikazana v
programerju (samo dolocene aplikacije)

e DisplayPort za izbirni zunanji zaslon

e  Vrata USB (4) za izvoz podatkov o bolnikih na standardni pogon USB 2.0 ali 3.0,
povezavo z zunanjim tiskalnikom ali namestitev programske opreme, ki jo opravi
osebje druzbe Boston Scientific
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OPOMBA: Vrata USB so zdruZljiva z novejsimi in starejSimi razlicicami. Naprave USB
2.0 delujejo v vratih USB 3.0 in naprave USB 3.0 delujejo v vratih USB 2.0. NajniZja
razli¢ica USB doloca hitrost. Naprava USB 3.0, prikljucena v vrata USB 2.0, se na
primer izvaja pri hitrosti 2.0, in naprava USB 2.0, prikljucena v vrata USB 3.0, se izvaja
pri hitrosti 2.0.

Poizvedovanje in programiranje
e Poizveduje in programira vsadni pulzni generator

e PrikaZe dokumentacijo, shrani podatke o bolnikih in omogoca zdravniku, da oceni
alternativne nacine predpisovanja, izda poroCila in posname epizode

e Izvaja preizkuse v elektrofizioloskem laboratoriju, v operacijski sobi, v sobi za nujne
primere, v klini¢nih okaljih'ali ob bolnikovi postelji

e Uporablja se lahko kot podpora diagnosti¢nim dejavnostim3 v zvezi z vsaditvijo,
programiranjemdin spremljanjem vsadnih pulznih generatorjev druzbe Boston
Scientific

e Zagotavlja aplikacijo-naprave za-analizo sistema spodbujanja (ASS)* za ocenjevanje
elektricne zmogljivosti:in namestitev sistemov elektrod za srce med vsaditvijo
pripomockov:za upravljanje srénega ritma

e, Omogoca elektronski.zajem:razli¢nih dogodkov v-realnem casu iz aplikacije PG in
aplikacije naprave ASS

e _.Oddaja signale povrsinskega EKG-jadn telemetrirane signale (znotrajsréni
elektrogrami in-oznacevalniki dogodka). v obliki zapisa PDF

e Zagotavlja dostop v nujnih primerih do. funkcij »STAT'SHOCK« (ELEKTROSOK V
NUJNEM PRIMERU), »PGSTAT PACE«(SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG), »PSA
STAT PACE« (SPODBUJANJE V' NUJNEM PRIMERU Z ASS) in »DIVERT THERAPY«
(USTAVITEV-TERAPRIJE), ki jih omogocata aplikacija PG in-aplikacija naprave ASS

e Zagotavlja telemetrijo ZIP, moznost brezzi¢ne, prostorone RF-komunikacije, ki
omogoca komunikacijo-med programerjem inpulznim generatorjem

Orodje Patient Data Management (Upravljanje podatkov o
bolnikih)

Pri transvenoznih pulznih generatarjih sistem za“programiranje LATITUDE‘omogoca
tiskanje, shranjevanje ali prenos povezanih podatkov (prek funkcije Bluetooth® ali
pogona USB) v racunalnik klinike za-obdelavo/prenos-podatkov v zunanje sisteme.(npr.
sistemi EZZ) med postopkom vsaditve/kontrolnim pregledom ali poznjem.

Za dodatne informacije glejte prirocnik za upravljavca aplikacije Patient Data Management
(model 3931).

OPOMBA:  Pri pulznih generatorjih S-ICD zagotavija:aplikacija S-ICD funkcije za
upravljanje podatkov o bolnikih. Za dodatne podrobnosti glejte>priro¢hik za upravijavca za
aplikacijo EMBLEM™ S-ICD (model 3877).

3. Sistem za programiranje LATITUDE ni namenjen za uporabo kot monitor za EKG ali splo3na diagnosti¢na
naprava.

4. Za informacije o nastavitvi in uporabi ASS glejte prirocnik za upravljavca naprave za analizo sistema
spodbujanja (ASS) (model 3922).
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Omrezna uporaba

Sistem za programiranje LATITUDE zagotavlja ethernetno in brezZi¢no (Wi-Fi) povezljivost
za prenos podatkov.5 Bluetooth® je na voljo za prenos podatkov (npr. v prenosnik) in
tiskanje.

Za dodatne informacije o nastavitvi omrezne uporabe in povezljivosti ter uporabi glejte
prirocnik za upravijavca za omreZje in povezovanje (model 3924).

Za informacije o uporabi povezave Bluetooth® v aplikaciji S-1CD glejte prirocnik za
upravijavca aplikacije EMBLEM™ S-ICD (model 3877).

Heart Connect™

Heart Connect je aplikacija za“skupno rabo podatkov, ki omogoca prikaz in skupno rabo
fizioloskih in/ali drugih zdravstvenih podatkov iz sistema za programiranje LATITUDE.
Heart Connect je namenjen zdravstvenim delavcem in osebju druzbe Boston Scientific kot
sredstvo za vzpostavitev.spletnega srecanja in skupno rabo videozaslona programerja
modela 3300:s‘posamezniki na oddaljeni lokaciji.

Za dodatne informacije o nastavitvi‘in uporabi glejte prirocnik za upravljavca za sistem
Heart-Connect™ (model:3932).

Automated Screening Tool

Automated Screening Tool (AST) EMBLEM:S-ICD modela 3889 je programska oprema za
sistem za programiranje LATITUDE'‘modela 3300 za presejanje bolnikov za ocenjevanje
glede primernosti‘za vsaditev'sistema’ subkutanega vsadnega kardioverterja-defibrilatorja
EMBLEM)(S-ICD).

Za dodatne informacije’ o _nastavitvi-in uporabi-glejte-navodila za uporabo aplikacije
Automated-Screening Tool (AST) EMBLEM™>S-ICD (model 3889).

Programska-oprema

Posodobitve in prenose programske opreme lahkoizvajate prek interneta ali pogona USB.
(e se posodobitev-ali‘prenos programske opreme ne zakljuci uspesno, lahko znova zacnete
posodobitev ali prenos.

Zavihek »Utilities« (Pripomocki)'na zaslonuprogramerja‘vkljucuje izbiro moznosti
»Software Update« (Posodobitev-programske.opreme). Uporabnik lahko'izbere, ali Zeli
prenesti in namestiti vse posodobitve-ali pa pregledatiiin izbrati pasodobitve med tistimi,
ki so na voljo. Glejte razdelek "Zavihek »Software Update« (Posadobitev-programske
opreme)" na strani 41.

Podpora za pulzne generatorje ALTRUA™, INSIGNIA™ |.in NEXUS™ |
Aplikacija za podporo pripomockov ALTRUAZINSIGNIAIZNEXUS 1 modela 3892 je na voljo v
osmih jezikih: anglescini (ZDA), anglescini (VB), francoscini, italijanscini, Spanscini,
nemsdini, nizozemscini in Svedscini.

Ce je programer modela 3300 konfiguriran na nepodprt;jezik- med zagonom aplikacije za
podporo za model 3892, bo programer modela 3300 privzeto nastavljen na angles¢ino.

5. Povezovanje prek omreZja Wi-Fi v Indoneziji ni dovoljeno zaradi posebnih zahtev glede konfiguracije.
Povezljivost
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KitajScina in japonscina se privzeto nastavita na anglescino (ZDA)

Portugalscina in portugals¢ina (Brazilija) se privzeto nastavita na anglescino (VB)

DODATNA OPREMA SISTEMA

Naslednja dodatna oprema je bila preizkuena in se lahko uporablja s programerjem
modela 3300:

Telemetrijski upravljalnik modela 63956 (mogoca je ponovna sterilizacija)

Telemetrijski upravljalnik S-ICD modela 32037

Sterilna kirurSka prevleka za:sondo modela 3320 za enkratno uporabo je morda
potrebna pri telemetrijskem upravljalniku modela 6395, ki ga je mogoce ponovno
sterilizirati, in je potrebna pri telemetrijskem upravljalniku S-ICD modela 3203, ki ga ni
mogoce sterilizirati, Ce je upravljalnik v steriinem polju

Kabel ASS zaenkratno uporabo‘modela 6697 (model Remington 5-101-97), samo za

enkratno-uporabo

Kabel ASS modela 6763, ki ga,je mogoce znova sterilizirati in znova uporabiti;
zastitnal pokrivala kabelske objemke vsebujejo Elastosil R401 (silikonska guma)

Varnostni-adapter modela 6133 (model Remington'ADAP-2R)

Fiksni kabel EKG;za elektrode za bolnika:modela 3154; samo za Kanado in Kitajsko;
uporabite fiksni kabel EKG za elektrode za bolnika modela 31538

Kabel EKG-BNC-modela 6629
Napajalnik- modela 6689 (napajanje)

Litij-ionska“baterija modela 6753,.ki'jo je. mogoce napolniti in zamenjati

Za uporabo s programerjem modela 3300-so na voljo tudi-naslednji napajalni kabli za
izmenicni tok:

Model napajalnega kabla'za izmenicni tok

Viticnica

Napajalni kabel za izmenicni tok‘modela
6175 in modela 6286 (vrsta-B; npr. 0o
Kanada, Mehika, Japonska)
Napajalni kabel za izmenicni tok modela 0
6285 (vrsta F; npr. Evropa) / \
\ J
il

Napajalni kabel za izmeni¢ni tok modela
6282 (vrsta J; npr. Svica)

Telemetrijski upravljalnik modela 6395 ne vkljuCuje magneta.
Telemetrijski upravljalnik S-ICD modela 3203 se mora uporabiti za poizvedovanje v pulznem generatorju S-ICD
in se lahko uporablja kot dodatna antena za izboljSanje ucinkovitosti komunikacije RF-telemetrije z nekaterimi

transvenoznimi pulznimi generatorji.

Fiksna kabla EKG za elektrode za bolnika modela 3154 in 3153 vsebujeta funkcije za omejevanje toka, ki $Citijo
pred defibrilacijo, in sta kabla EKG, ki se uporabljata s sistemom za programiranje LATITUDE.
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Napajalni kabel za izmenicni tok modela 0
6343 (vrsta G; npr. Zdruzeno kraljestvo)

Napajalni kabel za izmenicni tok modela

6289 (vrsta N; npr. Brazilija)

Napajalni kabel za izmeni¢ni tok modela
6284 in modela 6287 (vrsta I; npr. /2R
Avstralija, Kitajska) 0

Napajalni kabel za-izmeni¢ni tok' modela
6283 (vrsta M; npr. Juzna Afrika)

Za-narocanje dodatne‘opreme se obrnite na druzbo Boston Scientific, pri ¢emer uporabite
informacije na zadnji platnici tega prirocnika.

OPOZORILO:

A Uporaba kakrsnih koli kablov ali'dodatne opreme scsistemom za programiranje LATITUDE,
ki jih.ne’zagotovi ali dolo¢i-druzba‘Boston Scientific, lahko privede do povecanih
elektromagnetnih-emisij, zmanjSane elektromagnetne odpornosti ali elektritnega Soka
sistema za programiranje LATITUDE: Ce priklapljate tovrstne kable ali;dodatno opremo na
sistem za‘programiranje LATITUDE, vklju¢no‘z uporabo razdelilnihsletev (MSO), morda s
tem konfigurirate medicinski-sistem in.ste-odgovorni za zagotavljanje skladnosti sistema z
zahtevami iz 16.cklavzule standarda IEC/EN.60601-1za medicinske elektri¢ne sisteme.

Izbirna zunanja oprema

Izbirno zunanjo opremo je mogoce uporabljati.s sistemom.za programiranje LATITUDE. Pri
prodajnem predstavniku-druzbe Boston Scientific.se pozanimajte, katero zunanjo opremo
lahko uporabljate.

OPOMBA: (e dodate zunanjo oprémo; konfigurirate medicinski sistem, zato morate
zagotoviti, da je sistem skladen z zahtevami iz 16:-klavzule standarda IEC/EN 60601-1-za
medicinske elektricne sisteme.

OPOMBA: (e dodajate napravo USB, zagotovite, da’je skladnas standardom IEC/
EN 60950-1 za opremo za informacijsko tehnologijo.

OPOZORILO:

Ne dotikajte se isto¢asno bolnika in dostopnih prikljuckov ali nezas¢itenih vodnikov
sistema za programiranje LATITUDE.

POZOR: Ceprav mora izbirna zunanja oprema, priklju¢ena na programer modela 3300,
izpolnjevati veljavne zahteve glede uhajavega toka za trzne izdelke, morda ne izpolnjuje
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strozjih zahtev glede uhajavega toka za medicinske izdelke. Posledicno je treba vso
zunanjo opremo hraniti zunaj bolnikovega okolja.

o Nikoli se istocasno ne dotikajte elektri¢nih stikov na stranskih plos¢ah programerja
modela 3300 in bolnika, telemetrijskega upravljalnika ali katerega koli kabla.

Stojalo

Za sistem za programiranje LATITUDE je na voljo stojalo (model 6755). Na spodnji del
programerja ga zlahka namestite z objemko. Omogoca dva prirocna kota gledanja in Zep
za shranjevanje na hrbtni strani, kamor lahko shranite kable in upravljalnike.

Ko stojalo uporabljate v izravnanem poloZaju, ne uporabljajte navzdol usmerjene sile na
rocaju, ker se enota lahko prevrne:

(e Zelite pritrditi stojalo, ga potisnite pod programer in nagnite stojalo navzgor, da
uporabite objemko, kot prikazuje Slika’1'Izbirno stojalo za sistem za programiranje
LATITUDE na strani 18:

[1] Programer modela 3300 [2] Objemkastojala {3] Stojalo modela 6755 4] Zep za shranjevanje

Slika 1. Izbirno stojalo za sistem za programiranje LATITUDE

POZOR: Napajalni adapterse med uporabo ali polnjenjem obicajno segreje. Napajalnega
adapterja ne dajajte v Zep za shranjevanje:stojala‘med. tiporabo ali-polnjenjem, saj se v
zaprtem prostoru toplota iz napajalnega adapterja ne more ustrezno razprsiti.

Zunaniji tiskalnik

Sistem za programiranje LATITUDE podpira Sirok nabor zunanjih pogonov tiskalnikov USB
2.0 in USB 3.0. Za prikljucitev kabla USB tiskalnika glejte razdelek "Povezave" na'strani 19.

Podprti so tudi nekateri tiskalniki Bluetooth®. Za dodatne“informacije o nastavitvi in
uporabi glejte prirocnik za upravljavca za omreZje in.povezovanje (model’3924).
Ozemljitveni vti in kabel USB

S programerjem modela 3300 se lahko uporabljata ozemljitveni vti¢ in kabel USB, ki
zagotavljata ozemljitev za zmanjSanje moten;j sistema za programiranje LATITUDE zaradi
Suma. Za ta standarden kos opreme se obrnite na biomedicinskotehnicni oddelek
bolniSnice/klinike.
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OPOZORILO:

VAN

Uporaba kakr3nih koli kablov ali dodatne opreme s sistemom za programiranje LATITUDE,
ki jih ne zagotovi ali dolo¢i druzba Boston Scientific, lahko privede do povecanih
elektromagnetnih emisij, zmanjsane elektromagnetne odpornosti ali elektritnega Soka
sistema za programiranje LATITUDE. Ce priklapljate tovrstne kable ali dodatno opremo na
sistem za programiranje LATITUDE, vklju¢no z uporabo razdelilnih letev (MSO), morda s
tem konfigurirate medicinski sistem in ste odgovorni za zagotavljanje skladnosti sistema z
zahtevami iz 16. klavzule standarda IEC/EN 60601-1 za medicinske elektri¢ne sisteme.

Zunanji zaslon

Uporabite lahko zunanji monitor (ali enakovredno napravo), ki se lahko sinhronizira s
katero koli vodoravno frekvenco slikanja.

OPOMBA: Za prikljucitev zunanjih monitorjev na DisplayPort na programerju je morda
potreben adapter:in/ali kabel:

OPOMBA: .- Oprema, prikljuCena na‘zunanje povezave, mora biti skladna z veljavnimi
standardi za.opremo za obdelovanje podatkov ter za medicinsko opremo.

OPOZORILO:

VAN

Uporaba kakisnih koli kablov ali.dodatne opreme’s sistemom za programiranje LATITUDE,
kijjih nezagotovi ali doloci druzba Boston Scientific, lahko privede do povecanih
elektromagnetnih emisij,.zmanjSane elektromagnetne odpornosti ali elektricnega Soka
sistema za programiranje LATITUDE: Ce priklapljate‘tovrstne kable ali dodatno opremo na
sistemza programiranje LATITUDE, vklju¢no.z-uporabo razdelilnih letev (MSO), morda s
tem konfigurirate medicinski-sistem-in ste odgovorni za zagotavljanje skladnosti sistema z
zahtevami iz16. klavzule standarda IEC/EN 60601-1.za medicinske €lektri¢ne sisteme.

Mobilni adapter

Za sistem za programiranje LATITUDE-je na voljo-mobilni-adapter (model 6205) za
prikljucitev v mobilno-omreZje. Priklju¢i se lahko v katera koli prosta vrata USB na levi strani
programerja. Za navodila-in uporabo:glejte prirochik za-upravijavca-za omreZje in
povezovanje (model 3924);

POVEZAVE

Vrata za prikljucke na programerju-prikazujeta Slika 2 Desna‘stran programerja na strani 20
in Slika 3 Leva stran programerja na strani 20.
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Stranska plosca za bolnika (desna stran)

[1] Kabel za‘ASS za.LV modela 6763 (zelene barve){2} Kabel za ASS za A/DV modela 6763 (svetlo sive barve) [3] Kabel
EKG modela 315473153 [4] Vrata za prikljucitev za uporabo v prihodnje (rjave barve) [5] Telemetrijski upravljalnik S-
1CD-modela 3203 (érne barve) [6] Telemetrijski upravljalnik modela 6395.(modre barve)

Slika 2. “Desna stran programerja

Stranska plosca za zdravnika (leva stran)

OPOMBA: - Oprema, prikljucena ha zunanje povezave,-mora biti skladna z veljavnimi
standardi.za opremo za-obdelovanje podatkov ter za:medicinsko opremo.

[1] Gumb za vklop/izklop (svetlo siv) [2-4] Vrata USB 2.0 (temno siva),[5] Vrata USB.3:0 (modra) [6] Vrata za ethernet
(oranzna) [7] Izhodna vrata za zaslon (rdee-oranzna) 8] Prikljucek za napajanje z enosmernim tokom za napajalnik
modela 6689 (zelena)

Slika 3. Leva stran programerja
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Indikatorski lucki

Programer ima indikatorsko lucko na levi strani pripomocka v gumbu za vklop/izklop d)
Telemetrijski upravljalnik modela 6395 ima indikatorsko lu¢ko na sprednji strani. Funkcije
S0 opisane spodaj.

. (l) Gumb za vklop/izklop sveti, ko je programer vklopljen.

e Lucka na telemetrijskem upravljalniku modela 6395 sveti, ko je vzpostavljena
induktivna telemetrija, ki aktivno komunicira s pulznim generatorjem.

Gumb »STAT« (STANJE)

Programer ima rde¢ gumb »STAT« (STANJE) v sprednjem zgornjem desnem kotu
pripomocka. Glede na situacijo zagotavlja funkcija »STAT« (STANJE) moznost »STAT PACE«
(SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU), »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) ali
»DIVERT THERAPY« (USTAVITEV. TERAPIJE).

Za delovanje‘gumba »STAT« (STANJE)-pri transvenoznih pulznih generatorjih glejte "Gumb
»STAT« (STANJE) pri transvenoznih pulznih generatorjih" na strani 30.

Pri pulznih-generatorjih S-1CDse lahko dovaja samo »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V
NUINEM PRIMERU):Za delovanje gumbov »STAT« (STANJE) in »Rescue Shock« (Resilni
elektrosok) pri transvenoznih:pulznih generatorjih glejte "Gumb »STAT« (STANJE) za pulzne
generatorje S-ICD" na strani 32.

[1] Rde¢i gumb »STAT« (STANJE)

Slika4. Pogled od spredaj sistema za programiranje LATITUDE s prikazom lokacije rdecega
gumba »STAT« (STANJE)

UPORABA SISTEMA ZA PROGRAMIRANJE LATITUDE

Priprava na uporabo

Raven napolnjenosti in polnjenje baterije

Litij-ionska baterija za programer ni dobavljena napolnjena. Za polnjenje baterije izvedite
naslednje korake.

OPOMBA: Pred uporabo baterije s sistemom za programiranje LATITUDE mora biti
baterija popolnoma napolnjena.
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1. Prikljucite programer na izmenicni tok in ga pustite izklopljenega. Glejte razdelek
Slika 3 Leva stran programerja na strani 20.

2. Pustite programer izklopljen vsaj nekaj minut, da se zacne baterija programerja
polniti.

3. Vklopite programer. Glejte razdelek Slika 3 Leva stran programerja na strani 20.

4. Preverite napolnjenost baterije prek indikatorja stanja baterije v zgornjem levem kotu
zaslona, ki prikazuje odstotek napolnjenosti baterije. Glejte: Slika 9 Glavni zaslon
programerja modela 3300 na strani 28.

5. Nazivno lahko polnjenje baterije traja 1-2 uri, ko je napolnjenost baterije manj kot
30 %.

OPOMBA: Dokler je programer prikljucen (prikljucen na izmenicni tok), se baterija
polni. Za polnjenje baterije programer ni treba biti vklopljen.

Priprava telemetrijskega upravljalnika
Glede na PG, ki ga uporabljate, pripravite ustrezni upravljalnik.
Telemetrijski upravljalnik. modela-6395

POZOR:  Telemetrijski-upravljalnik modela 6395 je dobavljen-nesterilen. Pred sterilizacijo
upravljalnika odstranite vso embalaZo. Ce’se bo upravljalnik uporabljal v sterilnem polju,
mora biti pred uporabo ‘aktivno steriliziran‘ali. zaScitens sterilno kirursko prevleko za sondo

modela 3320.:Za informacije o sterilizaciji in:¢is¢enju glejte razdelek "Ci&¢enje programerja
in dodatne opreme" na strani-49.

Po potrebi-pripravite telemetrijski upravljalnik modela 6395 za sterilno polje, pri-Cemer
sledite postopkom.vrazdelku "Cis¢enje programerja-in dodatne opreme" nastrani 49 ali pa
upravljalnik zasditite s.sterilno kirurSko previeko'za sondo modela 3320.

Telemetrijski upravljalnik S-ICD modela 3203

POZOR: Telemetrijski upravljalnik 5-ICD modela3203 je dobavljen nesterilen. Pred
uporabo upravljalnika-odstranite vso embalaZo. Ce se'bo upravljalnik uporabljal v sterilnem
polju, mora biti m_ed uporabo zadCiten’s sterilno kirursko previeko za sondo modela 3320.

Za informacije o CiSCenju glejte razdelek "Cis¢enje programerja.in-dodatne opreme" na
strani 49.

Ce Zelite uporabiti telemetrijski upravljalnik S-1CD ‘modela 3203 kot.dodatno anteno za RF-
telemetrijo, glejte "Priprava na telemetrijo s transvenoznimpulznim generatorjem"na
strani 25.

Po potrebi pripravite telemetrijski upravljalnik 'S-ICD modela 3203 zasterilno polje tako, da
upravljalnik zascitite s sterilno kirurSko prevleko za sondo.modela-3320:
Prikljucki kabla

Za mesta prikljuckov glejte plosci na desni in levi'strani sistema za programiranje modela
3300 (Slika 2 Desna stran programerja na strani 20'in Slika 3 Leva stran programerja na
strani 20).

Vzpostavljanje povezav na strani za bolnika
Po potrebi vzpostavite naslednje povezave na desni strani programerja.
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[1] Kabel za ASS za LV modela 6763 (zelene barve) [2] Kabel za ASS za A/DV modela 6763 (svetlo sive barve) [3] Kabel
EKG modela 3154/3153 (temno sive barve) [4] Vrata za prikljucitev za uporabo v prihodnje (rjave barve) [5]
Telemetrijski upravljalnik S-1CD modela 3203 (¢re barve) [6] Telemetrijski upravljalnik modela 6395 (modre barve)

Slika 5. Plosca na desni strani (bolnik)

1.
2.

Za meritve ASS prikljuCite ustrezen kabel ASS v ustrezen prikljucek (LV ali A/DV).
Ustrezni telemetrijski. upravljalnik prikljucite v njegov prikljucek:

o Telemetrijski-upravljalnik-modela 6395

o Telemetrijski upravljalnik-S-1ICD modela 3203

OPOMBA: -Pri telemetriji prek upravijalnika, ki deluje z napajanjem prek baterije,
sistem zaprogramiranje LATITUDE lahkockomunicira s pulznim generatorjem pod
koZo bolnika: Pri vecini pektoralnih vsadkov telemetrija zadosca za komuniciranje s
pulznim generatorjem: Pri.abdominalnih vsadkih pa je razdalja vedja in-delovanje
zgolj z-napajanjem>prek baterije-morda ne zadosca za ohranjanje zanesljive
komunikacije. Ce Zelite doséeci najboljSo-induktivno telemetrijsko-komunikacijo s
pulznim generatorjem, vedno uporabite zunanje'napajanje.

Kabel-za'bolnika za povrsinski-EKG prikljucite v prikljucek EKGePritrdite povrinske
elektrode na bolnika-vstandardni konfiguraciji's tremiali_petimi-Zicami.

OPOMBA: " Funkcija-EKG je lahko-obcutljiva na visokofrekvencni Sum iz okolja, ko
vhodi EKG-ja niso-prikljuceni..Cé elektrode niso pritrjene na bolnika, 'so lahko
obcutljive na visokofrekvencni Sum'iz okolja in.zato-oddajajo slab signal. Sledi
povrsinskega EKG-ja lahko izklopite, e je-Sum premocen.

OPOMBA: Funkcija EKG'je namenjena uporabi-med pregledi bolnikov za'preizkuse,
kot je preizkusanje praga spodbujanja.

OPOMBA:  Pri funkciji EKG lahko pride-do motenj zaradi suma, ce je sistem.za
programiranje LATITUDE v neposredni bliZini visokofrekvencne elektrokirurske
opreme. Za korekcijski ukrep glejte "Odpravljanje teZav" na strani-60.

Ce RF-telemetrija ne zadostuje, prikljucite telemetrijski upratljalnik S-ICD modela 3203
v njegov prikljucek. Telemetrijski upravljalnik’S-ICD deluje kot.RF-antena. Po potrebi
obrnite ta upravljalnik, da izboljSate ucinkovitost kemunikacije RF-telemetrije. Za
dodatne informacije glejte »Koraki za izboljSanje ucinkovitosti telemetrije ZIP (RF)« v
razdelku "Priprava na telemetrijo s transvenoznim pulznim generatorjem" na strani
25.
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Vzpostavljanje povezav na strani za zdravnika

Po potrebi vzpostavite naslednje povezave na levi strani sistema za programiranje
LATITUDE.

[SaCas)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Gumb za vklop/izklop (svetlo siv) [2-4] Vrata USB 2.0 (temno siva) [5] Vrata USB 3.0 (modra) [6] Vrata za ethernet
(oranzna) [7] Izhodna vrata za zaslon (rdece-oranzna) [8] Priklju¢ek za napajanje z enosmernim tokom za napajalnik
modela 6689 (zelena)

Slika 6. - Leva stranska plos¢a (zdravnik)

1.

24

Napajalnikabel priklopite v-vti¢nico z enosmernim tokom na plos¢i na levi strani
programerja.

Za prikljucitev’zunanjega tiskalnika USB prikljucite ustrezen kabel USB (2.0 ali 3.0) v
ustrezna.vrata USB na programerju,"Nato‘se prepriajte, da je tiskalnik prikljucen na
zunanji-vir napajanja.

OPOMBA: . - Prikljucite tiskalnik v vrata-USB.in pocakajte 30 sekund,-da sistem
prepoznatiskalnik, preden posljete-datoteke v tiskalnik.

OPOMBA:“ Sistem za programiranje LATITUDE ima funkcijo Bluetooth®; ki jo lahko
uporabite za povezovanjes tiskalniki, ki podpirajo Bluetooth®.-Za dodatne informacije
0 nastavitvi in-uporabi glejte prirocnik za upravijavca-za omreZje in povezovanje
(model 3924).

Za prikljucitev zunanjega-monitorja uporabite’izhodni prikljucek DisplayPort. Nato se
prepricajte, da je monitor prikljuen na zunanjicvir napajanja:

Ce Zelite vzpostaviti povezavo:z lokalnim omrezjem (LAN), prikljutite'ethernetni kabel
v ethernetna vrata.

OPOMBA: Ethernetni kabel prikljucite le v prikljucek za ethernetna vrata RJ45 na
programerju modela 3300.

OPOMBA:  Pri uporabi komunikacij prek funkcije Bluetooth® ali omreZja LAN je treba
dokoncati dodatne korake. Za dodatne informacije.glejte prirocnik za upravijavca za
omreZje in povezovanje (model 3924).

Prepricajte se, da je kabel napajalnika prikljucen v:vrata:z.enosmernim tokom na levi
strani programerja, napajalni kabel pa v napajalnik:

OPOMBA: Prepricajte se, da je leva stran pripomocka vedno dostopna tako, da je
mogoce priklopiti ali odklopiti napajalni kabel.



Elektrokirurski kabli

Elektrokirurski kabli morajo biti vsaj 30 cm (12 palcev) oddaljeni od sistema za
programiranje LATITUDE, da se prepreijo lazne sledi na zaslonu, ko se uporabi
elektrokirurska energija.

Slika 7. Razdalja elektrokirurskih kablov.od sistema za programiranje LATITUDE

Priprava na telemetrijo:s transvenoznim pulznim generatorjem

Pri transvenoznih:pulznih generatorjih%se lahko izvedepoizvedovanije s telemetrijo ZIP ali
telemetrijo prek upravljalnika.

Telemetrija ZIP

OPOMBA: "~ Funkdija telemetrije-ZIP-ni na voljo pri vseh pulznih generatorjih druZbe
Boston Scientific. Za vec informacij glejte povezano-literaturo o izdelku-za zadevni
pulzni-genérator.

Pri pulznih generatorjih, ki komunicirajo prek telemetrije ZIP:

1. Zaoptimalno telemetrijsko komunikacijo ZIP‘namestite sistem za“programiranje
LATITUDE tako, da-je od-pulznega generatorja oddaljen najve¢'3 m (10 ft).

2. Odstranite.ovire med sistemom: za programiranje:LATITUDE in pulznim
generatorjem.

OPOMBA:  Ucinkovitost telemetrije ZIP se lahko izboljsa s preusmeritvijo_ali
premestitvijo sistema za‘programiranje LATITUDE.

OPOMBA: Za ucinkovitejSe delovanje RF-telemetrije-lahkowporabite telemetrijski
upravljalnik S-ICD modela 3203 kot tretjo RF-anteno.

OPOMBA: (e telemetrija ZIP ni:uspesna, zapoizvedovanje pulznega generatorja
uporabite telemetrijski upravijalnik-modela6395;

9. Pri pulznih generatorjih ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | se uporablja samo telemetrija prek upravljainika.
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[1] Lokacije notranje antene, priblizne

Slika 8.

Pogled od spredaj sistema za programiranje LATITUDE s prikazom pribliznih lokacij

antene v ohisju

Koraki za izboljsanje delovanja telemetrije ZIP (RF)

Za izholjSanje-delovanja.RF-telemetrije-izvedite naslednje:

1.
2.

Odklopite'vse-neuporabljene kable in upravljalnike terjih shranite.

Vsi_preostali-prikljuceni-kabli-na strani bolnika.(ASS, EKG) morajo biti speljani
pravokotno na’programer,in (kolikor.je-mogoce) naravnost proti bolniku.

Vsi-preostali prikljuceni kablina strani zdravnika (napajalni, USB, DisplayPort,
ethernet) morajo biti speljani. stran-od bolnika.

(e'je poleg programerjaelektri¢na oprema(prenosnik, monitor itd.) ali kovinski
predmeti; jih ¢im' bolj odmaknite od programefja.

Pomaknite programer blize bolniku, po.moZnesti stran od mesta v prostoru, kjer
je veliko-predmetovali ljudi.

Spremenite usmerjenost programerja tako, da'programerobrnete za do 45 stopinj
v desno ali v'levo oziroma tako, da-programer namestite v.izbirno stojalo modela
6755.

Poskrbite, da v vidnem poljumed‘programerjem in-vsajenim pulznim
generatorjem ni klinicnega osebja.

Ce telemetrija ZIP $e vedno ne.deluje zanesljivo, pritrdite telemetrijski-upravljalnik
S-1CD modela 3203 in ga namestite tako;-da bo'za 0,6°'m. (2-ft) oddaljen-od
vsajenega PG. V sterilnem polju-uporabite kirursko prevleko za sondo modela
3320 in namestite upravljalnik nad-bolnikov trebuh.

o (e se telemetrijski upravljalnik’S-1CD:modela 3203 ne uporablja zaRF-
telemetrijo, ga morate odklopiti.od programerja, da preprecite izpade
telemetrije.

Ce telemetrija ZIP ni uspesna pri pulznem\generatorju; ki podpira RF-telemetrijo,
za poizvedovanje pulznega generatorja uporabite'telemetrijski upravljalnik
modela 6395.

Telemetrija prek upravljalnika

Pri pulznih generatorjih ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | je treba za poizvedovanje
pulznega generatorja uporabiti telemetrijski upravljalnik modela 6395.
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Zagon
Ce Zelite vklopiti sistem za programiranje LATITUDE:

1.

Kabel napajalnika priklopite v vti¢nico z enosmernim tokom na plos¢i na levi strani
sistema za programiranje LATITUDE (Slika 3 Leva stran programerja na strani 20).

Napajalni kabel z izmeni¢nim tokom priklopite v napajalnik in ustrezno vticnico z
izmenicnim tokom.

Pritisnite gumb za vklop/izklop (')

OPOMBA: Traja lahko do ene minute, da programer modela 3300 izvede
samopreizkuse in prikaZe zacetni zaslon. V tem Casu lahko zaslon utripa ali je prazen.

Pocakajte, da se prikaZe zaCetni zaslon.

OPOMBA: Med zagonom sistema preverjajte, ali se na zaslonu prikaZejo sporocila.
Ce se prikaZe sporacilo o-napaki,-ne uporabljajte pripomocka, zapisite podroben opis
napake.inse obrnite na druzbo Boston Scientific prek podatkov na zadnji platnici tega
prirocnika.

Ko’je zagon dokondan, seprikaze glavni zaslon (Slika 9 Glavni zaslon programerja
modela 3300 na'strani28) in'sistem je pripravljen za-uporabo.

Na zaslonu'na dotik programerja lahko izberete gumbe, potrditvena polja in zavihke, ki so
prikazani na.zaslonu. Naenkrat lahko.izberete'samo en element.

OPOMBA: Slike zaslonov.v tem prirocniku so za ilustracijo in se morda ne bodo natancno
ujemale z vasimi zasloni.

POZOR: (eZelite uporabljati pisalo; se-prepricajte, da gre za pisalo s projicirano
kapacitivnostjo: Uporaba katerega koli drugega predmeta lahko poskoduje zaslon na dotik.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
and begin a session with a patient.

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

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

[1] Indikatorji-za stanje baterije, ethemet in-Bluetooth® [2] Izbira sledenja elektrod za EKG in EGM, najvec stiri 3]
Obmogje za prikaz sledenja elektrodam{4] Gumb za poshetek [5) Gumbyza snemalnik v realnem ¢asu [6] Gumb
aplikacije ASS[7] Gumb za povecanjeé sledi [8] Gumb »Quick Start« (Hitri zacetek) [9] Gumb-»S-ICD Applications«
(Aplikacije S-1CD) [10] Gumb »Patient Data-Management« (Upravljanje podatkov o bolnikih)

Slika 9. Glavni zaslon programerja modela:3300

(e je sistem za programiranje LATITUDE vklopljen; okno »Start Application« (Zagon
aplikacije) prikaze vrstico napredka, ko.se programska oprema nalaga: To obicajno traja
najve¢ eno minuto. Ko je postopek-dokoncan, glavni zaslon prikaze-naslednje, kot
prikazuje Slika 9 Glavni zaslon programerja.modela 3300 na strani 28:
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Obmodje stanja prikazuje stanje napolnjenosti-baterije ter indikatorje povezav Wi-Fi,
ethernet in Bluetooth®

Zaslon za sledenje elektrodi, ki lahko prikaze ‘najvet Stiri sledi elektrode za oceno
bolnika, na primer iz povrSinskega EKG-ja-ali ASS

Na voljo sta dva gumba (»Snapshot« (Posnetek) E in »Real-time Recorder«
(Snemalnik v realnem ¢asu) ll ) na vrhu zaslona zasprotno beleZenje sledi elektrod
med dejavnostjo EKG-ja, pulznega generatorja-in‘ASS

Gumb »PSA« (ASS) aktivira aplikacijo naprave ASS(glejte "Naprava za analizo sistema
spodbujanja (ASS)" na strani 37)

Gumb »Quick Start« (Hitri zacetek) @ sproZi komunikacijo pulznega generatorja za
branje doloenega transvenoznega pulznega generatorja



e Gumb »S-ICD Applications« (Aplikacije S-ICD) @ odpre okno »S-ICD Applications«

(Aplikacije A-ICD) (glejte "Gumb »S-ICD Applications« (Aplikacije S-1CD)" na strani 30)

e Gumb »Patient Data Management« (Upravljanje podatkov o bolnikih) @ se
uporablja samo s transvenoznimi pulznimi generatorji in dostopa do podatkov o
bolniku za izvoz, tiskanje, prenos in brisanje

e Gumb »Magnify Traces« (Pove(aj sledi) poveca obmodje sledi elektrode za
zapolnitev okna prikaza in zagotavlja dodatne informacije, kot prikazuje Slika 10
Zaslon za povecanje sledi (med sejo PG) na strani 29

LATITUDE™ Programmlng System E'ﬁ
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Utilities Select PG Real-time Log

Slika 10. Zaslon za povedanje sledi (med sejo PG)

Na dnu zaslona so naslednji gumbi:

e Gumb »Utilities« (Pripomocki), kiomogoca dostop do informacij in nastavitvenih
funkcij sistema za programiranje LATITUDE, ki jih-uporabnik lahko'uporabi pred
dostopom do programske opreme aplikacije

e Gumb »About« (O sistemu), ki uporabniku omogoca,‘da prikaze, natisne ali shrani na

pogon USB informacije o konfiguraciji sistéma za programiranje LATITUDE (aplikacije,
ki so namescene v sistemu, in povezane Stevilke razlicic)

Gumb »Select PG« (Izberi PG) omogoca izbiro-in zagon Zeleéne programske opreme
aplikacije transvenoznega pulznega generatorja;ter vkljucuje moznost »DEMO MODE«
(Predstavitveni nacin) za nekatere aplikacije PG (glejte "Predstavitveni nacin" na strani
39)
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e Gumb »Real-time Log« (Dnevnik v realnem Casu), ki se uporablja samo za beleZenje
dogodkov transvenoznega pulznega generatorja'®, omogoca belezenje razlicnih
dogodkov iz povrsinskega EKG-ja in ASS

e Datum in ura sta navedena na sredini zaslona spodaj, kot prikazuje Slika 9 Glavni
zaslon programerja modela 3300 na strani 28 (za nastavitev ¢asovnega pasu glejte
"Zavihek »Date and Time« (Datum in ura)" na strani 41)

Gumb »PSA« (ASS)

Gumb »PSA« (ASS) v zgornjem desnem kotu zaCetnega zaslona preklopi pogled zaslona in
aktivira aplikacijo naprave ASS. Za podrobnosti in navodila za uporabo te aplikacije glejte
prirocnik za upravljavca naprave za:analizo sistema spodbujanja (ASS) (model 3922).

Gumb »Quick Start« (Hitri zacetek)

Gumb »Quick Start« (Hitri zacetek) na glavnem zaslonu se uporablja za samodejno
prepoznavanje in poizvedovanje\vsajenega transvenoznega pulznega generatorja. Za
dodatne informacije glejte "Zacetek seje transvenoznega pulznega generatorja" na strani
33

Gumb »S-1CD Applications« (Aplikacije S-1CD)

Z.gumbom »$<€D Applications«{Aplikacije S-ICD) na glavnem zaslonu odprete okno »S-
ICD Applications« (Aplikacije-S-1CD):V tem‘oknu fahkodzberete aplikacije S-1CD:

o’ Z'gumbom »EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool« (Orodje za samodejno
presejanje'EMBLEM S-ICD) se odpre-aplikacija AST. Aplikacija AST se uporablja pri
pregledu bolnikov.za ocenjevanje pred vsaditvijo:sistema EMBLEM S-ICD.Za
podrobnosti in-havodila za-uporabo te aplikacije glejte navodila za uporabo aplikacije
EMBLEM™ S<ICD. Automated Screening Tool (AST){model 3889).

e Z gumbom »EMBLEM S-ICD Device Programmer Application« (Aplikacija programerja
pripomocka EMBLEM.S-1CD):se odpre aplikacijaza programiranje pripomocka S-1CD.
Ta aplikacija-se uporablja-za programiranje sistema EMBLEM-S-ICD..Za podrobnosti in
navodila za uporabo te aplikacije glejte priro¢nik za-upravljavcaza aplikacijo
EMBLEM™ S-ICD(model 3877):

Gumb »Patient Data Management« (Upravljanje podatkov o-bolnikih)

Aplikacija Patient Data Management (Upravljanje podatkov o:bolnikih) se'uporablja samo s
transvenoznimi pulznimi generatorji in-vam_omogoc¢a izvazanje,.prenos, tiskanje, branje in
brisanje podatkov o bolniku, ki so shranjeni na notranjem pogonu:programerja-ali pogonu
USB. Za podrobnosti in navodila za uporabo‘te aplikacije.glejte prirocnik za upravijavca
aplikacije Patient Data Management (model 3931).

OPOMBA:  Pri pulznih generatorjih S-ICD aplikacija.programerja;S-ICD-zagotavija funkcije
za upravijanje podatkov o bolnikih. Za dodatne pedrobnosti glejte prirocnik za upravijavca
za aplikacijo EMBLEM™ S-1CD (model 3877).

Gumb »STAT« (STANJE) pri transvenoznih pulznih generatorjih
Gumb »STAT« (STANJE) “je v zgornjem desnem kotu-programerja modela 3300.

10.  ZabeleZenje dogodkov pulznih generatorjev S-ICD glejte prirocnik za upravijavca aplikacije EMBLEM™ S-ICD
(model 3877).
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Ko pritisnete gumb »STAT« (STANJE), se izvedejo naslednja dejanja:

Ce je PG v natinu »Storage« (Shranjevanje), »Off« (Izklop) ali »Monitor Only« (Samo
monitor), se izvaja moznost »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) ali
»PG STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG). Ce se moznost »STAT
SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) ali »PG STAT PACE« (SPODBUJANJE V
NUJNEM PRIMERU S PG) izvaja v nacinu »Storage« (Shranjevanje), se nacin »Tachy
Mode« (Nacin tahikardije) spremeni v »Off« (Izklop).

Kadar obstaja telemetrijska komunikacija z visokonapetostnim (ICD ali CRT-D) PG, se
prikaze pojavno okno, ki uporabniku omogoca inicializacijo ukaza »PG STAT PACE«
(SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG), »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM
PRIMERU) ali »DIVERT THERAPY« (USTAVITEV TERAPLIE). Ce poteka seja ASS, se
prikaZe tudi moznost »PSA STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS).

Kadar obstaja telemetrijska komunikacija z nizkonapetostnim PG, se prikaZe pojavno
okno, ki uporabniku omogota inicializacijo ukaza »PG STAT PACE« (SPODBUJANJE V
NUJNEM PRIMERU'S PG) ali »DIVERT THERAPY« (USTAVITEV TERAPIJE). Ce poteka
seja ASS, se prikaze tudi moznost »PSA STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM
PRIMERU.Z ASS), kot prikazuje Slika-11 Pojavno okno gumba »STAT« (STANJE) v seji
visokonapetostnega PGz delujoco aplikacijo ASS na strani 32.

Kadar né poteka komunikacija s-PG, se prikaZe gumb »Interrogate« (Poizvedovanje) z
besedilom; ki uporabnika poziva k.zvajanju moznosti »Quick Start« (Hitri zaCetek) za
poskuscidentificiranja pripomocka (Slika 12 Pojavno okno rdecega gumba »PSA STAT
PACE« (SPODBUJANJE V'NUJNEM. PRIMERU Z ASS) zunaj katere koli seje PG z delujoco
aplikacijo naprave ASS na'strani32).-Za prikaz razpoloZljivih moZnosti znova pritisnite
rdeci gumb »STAT« (STANJE), ko ste v seji z vsajenim transvenoznim pripomockom.

»PG STAT-PACE«(SPODBUJANJE V:NUJNEM PRIMERU S PG) - zaZene funkcijo »STAT
PACE«(SPODBUJANJE V NUINEM PRIMERU) $ PG pri podprtih tfansvenoznih
pripomockih (ICD,"CRT:D, spodbujevalnik/CRT-P).

»STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) - zaZene funkcijo »STAT SHOCK«
(ELEKTROSOK-V NUJNEM PRIMERU) s.PG pri-podprtih visokonapetostnih
transvenoznih. pulznih:generatorjih-1CD in. CRT-D:

»DIVERT THERAPY« (USTAVITEV TERAPIJE) - zazene funkcijo »DIVERT THERAPY«
(USTAVITEV TERAPLIJE) s PG pri katerem koli podprtem transvenoznem pripomocku
(ICD, CRT-D, spodbujevalnik/CRT-P), med‘sejo PG pa.ustavi-akajoco terapijo.

»PSA STAT PACE« (SPODBUJANJE V. NUIJNEM PRIMERU.Z'ASS) -~ Ce je 'omogocena

seja ASS, se konfigurira ASS z nastavitvami in‘funkcijo »STAT PACE« (SPODBUJANJEV
NUJNEM PRIMERU).
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A EMERGENCY FUNCTIONS [N Close]|

PG ‘

PSA '
STAT PACE

| Close

Slika 11.  Pojavno okno gumba »STAT«(STANJE) v seji visokonapetostnega PG z delujoco
aplikacijo ASS

Gumbi v zgomji vrstici (»STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG), »DIVERT
THERAPY« (USTAVITEV TERAPUE) in »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) se
prikazejoomed sejo PG-ja.

There is.no active device session.

- Press "interrogate" toinitiate the Quick Start™ function.

-PSA stat Pace is available below.

< SIS
7" pSASTAT PACE ‘!

p—e e —
5 Interrogate

Slika 12.  Pojavno okno rdecega gumba »PSA STAT PACE« (SPODBUJANJE V. NUJNEM PRIMERU Z
ASS) zunaj katere koli seje PG z delujoco aplikacijo naprave ASS

Ce niste v seji PG, s pritiskom gumba-»STAT« (STANJE) odprete naslednje pogovorno okno
brez gumbov: »There is no active device session: Press “Interrogate” to.initiate the Quick
Start™ function.« (Ni aktivne seje pripomocka. Pritisnite »Interrogate« (Poizvedovanje), da
zazenete funkcijo »Quick Start« (Hitri zaCetek).)

Ce ste le v seji ASS (brez poizvedovanja po PG);'sé prikaZe isto pogovorno okno’skupaj z
gumbom »PSA STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS) (Slika 12 Pojavno
okno rdec¢ega gumba »PSA STAT PACE« (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS) zunaj
katere koli seje PG z delujoco aplikacijo naprave ASS na‘strani 32).

Gumb »STAT« (STANJE) za pulzne generatorje S-1(D

Gumb »STAT« (STANJE) je v zgornjem desnem kotu programerja modela 3300. Med sejo
programiranja S-ICD se s pritiskom gumba »STAT« (STANJE) v programerju ali
ikone za resilni elektrosok na zaslonu S-ICD izvedejo naslednja dejanja:
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1. Kadar obstaja telemetrijska komunikacija s pulznim generatorjem S-ICD, se prikaze
pojavno okno, ki uporabniku omogoda inicializacijo moZnosti »STAT SHOCK«
(ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU). (Glejte razdelek Slika 13 Zaslon »Rescue Shock«
(Regsilni elektro$ok) na strani 33.)

2. lzberite gumb »Shock« (ElektroSok), da se za¢ne pulzni generator polniti za resilni
elektroSok.

3. PrikaZe se zaslon z rdeim ozadjem z besedo »Charging« (Polnjenje) in celoten ¢as
polnjenja pripomocka S-1CD se predvaja glasen alarm.

4.  PrikaZe se potrditveni zaslon z obvestilom o uspesno dovajanem elektroSoku in
ustrezni impedanci elektroSoka.

OPOMBA: (e kadar koli med polnjenjem izberete gumb »Cancel« (Preklici) na zaslonu
»Rescue Shock« (Resilni-elektrosok), preprecite dovajanje resSilnega elektrosoka in se vinete
na prejsnji zaslon.

Ce zaradi katerega koliTazloga elektrosoka ni mogoce dovesti, se prikaZe zaslon z rde¢im
ozadjem in sporocilom »The shock could not be delivered« (ElektroSoka ni bilo mogoce
dovesti),

Za dodatne informacije-o dovajanju elektrosoka v nujnem primeru ali resilnega elektrooka
s‘pulznim generatorjem: S-1CD glejte prirocnik za upravljavca aplikacije EMBLEM™ S-1CD
(model 3877).

Rescue Shock &Shock

Patient Name Therapy : Off

Select 'SHOCK' to deliver maximum energy rescue shock.

Slika 13. Zaslon »Rescue Shock« (Resilni elektro$ok)

Zacetek seje transvenoznega pulznega generatorja
Seja transvenoznega pulznega generatorja se lahko zatne na-dva-nacina:

1. Z gumbom »Quick Start« (Hitri zacetek) lahko samodejno‘dolocite PG, ki je prikljucen
na sistem.

2. Z gumbom »Select PG« (Izbira PG-ja) lahko rocno izberete, s katero aplikacijo naj se
zacne seja s pripomockom PG.
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»Quick Start« (Hitri zacetek) (qumb)

1. Postavite telemetrijski upravljalnik modela 6395 nad pulzni generator in izberite
gumb »Quick Start« (Hitri zaCetek).

2. PrikaZze se okno s sporocilom, ki oznacuje enega od spodnjih pogojev na podlagi
vsajenega pulznega generatorja:

e Poteka zagon aplikacije - Ce je programska oprema za vsajeni PG namescena v
sistemu za programiranje LATITUDE, bo prepoznala PG, zagnala ustrezno
aplikacijo in samodejno izvedla poizvedbo v PG.

e PG ni prepoznan - Ce se izvede poizvedba v PG drugega proizvajalca ali PG
druZbe Boston Scientific;.za katerega v tem programerju ni naloZene aplikacije,
se prikaZe okno s sporocilom, ki navaja, da PG ni prepoznan'.

e Sporocila o vrednostih izven obsega in Sumu se prikaZejo, da obvestijo
uporabnika, da je upravljalnik izven dosega ali da je pri telemetriji prisoten Sum.

3. (e Zelite nadaljevati'sejo poizvedovanja, glejte povezano literaturo o izdelku za
zadevni PG.
»Select PG« (Izbira PG-ja) (gumb)

(e 7elite izvesti-rotno poizvedovanje transvenoznega PG-ja; izberite gumb »Select PG«
(Izbira:PG-ja) na dnu zaslona.

1.~ Postavite telemetrijski-upravljalnik-modela 6395 nad pulzni generator in kliknite
gumb »Select PG« (Izbira'PG=ja) na-zaCetnem zaslonu.

2. -zberite ikono, ki predstavlja Zeleno druzino PG-jev.
3. Kliknite:\gumb »Interrogate« (Poizvedovanje).v pojavnem oknu.

4. (e 7elite.nadaljevati sejo poizvedovanja; glejte'povezano literatufo o izdelku za
zadevni PG:

Za ve¢ informacij.0°moznostih ®Quick Start« (Hitrizacetek) in-»Select PG« (Izbira PG-ja)
glejte povezano literaturo.o izdelku za poizvedovani-pulzni generator.

OPOMBA: Gumb »Select PG« (Izbira PG-ja)-omogoca tudi dostop do-nacina »DEMO
MODE« (Predstavitveni nacin)-; Glejte razdelek "Predstavitveni:nacin"na strani 39.

Zacetek seje pulznega generatorja S-1CD

Aplikacija S-ICD programerja modela 3300 se uporablja za poizvedavanje in programiranje
pulznega generatorja S-1CD.

Za zaletek aplikacije S-ICD izvedite naslednje;

1. Na glavnem zaslonu programerja izberite gumb »S-1CD‘Applications« (Aplikacije S-
ICD), da se prikaze podokno »S-ICD Applications« (Aplikacije S-1CD).

2. Z gumbom »S-ICD Device Programmer Application« (Aplikacija programerja
pripomocka S-1CD) naloZite aplikacijo S-1CD v pragramerju.

. Nekateri starejSi pulzni generatoriji druzbe Scientific zahtevajo uporabo programerja/snemalnika/monitorja
(PSM) ZOOM™LATITUDE™ modela 3120 za programiranje. Ce imate vprasanja, se obrnite na druzbo Boston
Scientific prek podatkov na zadnji platnici tega prirocnika.
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OPOMBA: Nalaganje aplikacije S-ICD lahko traja priblizno 30 sekund. V tem casu se
na zaslonu najprej pojavita sporocilo »Start Application« (Zagon aplikacije) in ikona
pescene ure, nato pa velik napis druZbe Boston Scientific.

3. Ko se naloZi aplikacija programerja S-1CD, se prikaze glavni zaslon S-ICD.

4. Glejte priro¢nik za upravljavca EMBLEM™ S-ICD (model 3877) za konfiguracijo in
programiranje pulznega generatorja ter shranjevanje in izvoz podatkov o bolniku
sistema S-1CD.

Za ponazoritev postopka zagona aplikacije S-ICD glejte: Slika 14 Postopek zagona aplikacije
S-1CD na strani 35.

oL

EMBLEM™ S-ICD System

Boston,.
Scientific

[1] Glavni meni modela 3300 [2] Gumb »S-1CD Applications« (Aplikaije S-ICD){3] Zaslon z izbiro »S-ICD Applications«
(Aplikacije S-1CD) [4] Pogovorno okno ob zagonu aplikacije S-1€D.[5] Glavni zaslonaplikacije S-1CD

Slika 14. Postopek zagona aplikacije S-1CD

Povrsinski EKG

Za izvajanje povrsinskega EKG-ja:
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1. Prikljucite kabel za EKG modela 3154'2 na programer modela 3300.
2. Prikljucite kabel na elektrode, ki so pritrjene na bolnika.

3. Po potrebi za snemanje informacij o sledenju EKG uporabite gumba »Snapshot«
(Posnetek) in »Real-time Recorder« (Snemalnik v realnem casu).

Na glavnem zaslonu se prikazejo sledi EKG ali ASS. Vec informacij na glavnem zaslonu
prikazuje Slika 9 Glavni zaslon programerja modela 3300 na strani 28.

Zaslon EKG

Ko je kabel bolnika za EKG prikljuten na bolnika in programer, se na zaslonu EKG-ja
prikazejo signali povrSinskega EKG-ja brez poizvedovanja pulznega generatorja.

Ce si Zelite ogledati ali shraniti-podatke EKG-ja, ustvarite dnevnik v realnem ¢asu z
gumboma za posnetek in snemanje v realnem ¢asu.

OPOMBA: Sistem za programiranje LATITUDE lahko prikaZe stiri povrsinske sledi za
najvec Sest elektrod na.okoncinah ali‘eno elektrodo na prsnem kosu. Elektroda, ki je
prikazana na vrh, je-oznacena z.0znacevalnikom zobca spodbujanja, Ce je ta funkcija
izbrana. Zapravilen prikaz oznacevalnikov.zobca spodbujanja morajo biti elektrode, ki so
prikljucene na-sledenje zaslonu »Ltead-ll« (Elektroda-1l), prikljucene na bolnika ne glede na
to, katera elektroda je prikazana. Povrsinska frekvenca prikaZe ventrikularno frekvenco.

OPOMBA:- Funkcija EKG-ja pri sistemu za programiranje LATITUDE je namenjena kot
podpora diagnosticnim dejavnostim v-zvezi z-vsaditvijo, programiranjem in spremljanjem
vsadnih pulznih-generatorjev.druzbe Boston Scientific. Sistem za programiranje LATITUDE
ni‘namenjen:za uporabo.kot monitorza EKG ali splosna-diagnosticna naprava.

OPOMBA: - Za informacijé-o moZnostih prikaza v-realnem casu glejte prirocnik za
upravijavca aplikacije EMBLEM™ S=ICD (model 3877).

OPOZORILO:

Delovanje sistema za programiranje LATITUDE s fizioloskimi signali, ki so-nizji kot
najmanjsa zaznavna amplituda, lahko povzroci-netocne rezultate.

Celozaslonski prikaz EKG-ja
Ce Zelite razsiriti prikaz EKG+ja na‘celozaslonski‘prikaz, izberite gumb za povetanjecsledi
B na desni strani obmodja s prikazom sledi;, nato-pa z naslednjimi zaslonskimi gumbi

spremenite vrednosti in videz sledi(Slika 10°Zaslon zapovecanje sledi (med sejo’PG).na
strani 29):

o »Trace Speed« (Hitrost sledenja) - izberite Zeleno hitrost na‘prikazu EKG-ja: 0
(ustavljeno), 25 ali 50 mm/s

e »Trace 1« (Sled 1), »Trace 2« (Sled 2), »Trace 3« (Sled3) in »Trace 4« (Sled 4) - izberite
sledi elektrode, ki naj bodo prikazane

*  »Gain« (Povecanje) - izberite ustrezno vrednost za prilagoditev povrsinskega
povecanja sledi, ki so zajete na izpisih

¢ Gumb »Calibrate« (Umeri) - prenasa 1-mV umerjevalni impulz, tako da ima uporabnik
referencno tocko za oceno amplitud

12. ZaKanado in Kitajsko: uporabite kabel za EKG modela 3153.
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e Gumb »Baseline« (Izhodi$¢na vrednost) - prisiino vrne sled na izhodis¢no vrednost in
se obiajno uporablja po defibrilacijskem elektroSoku

¢ »Enable Surface Filter« (Omogoci povrsinski filter) - izberite potrditveno polje, da se
zmanjsa Sum pri povrsinskem EKG-ju
e »Display Pacing Spikes« (Prikazi zobce spodbujanja) - izberite potrditveno polje, da se

o »Show PG Markers« (PokaZi oznacevalnike PG) - v seji aplikacije naprave ASS izberite
potrditveno polje, da omogocite oznacevalnike pulznega generatorja

OPOMBA: Vrednosti, ki so nastavljene na zacetnem zaslonu, so privzete vrednosti, ki se
uporabljajo za sledi v aplikaciji.-Ustrezne vrednosti se lahko spremenijo na zaslonu z izbiro
sledi v aplikaciji. Za podrobna navodila o programiranju aplikacije glejte povezano
literaturo o izdelku za zadevni generator pulzov.

Intrakardialni elektrogram

Intrakardialni elektrogrami>se lahko prikaZejo'na zaslonu programerja. Intrakardialne
elektrograme in-oznacevalnike dogodka.je’mogoce zajeti in natisniti s funkcijo »Real-time
Log« (Dnevnik v realnem Casu)-Za podrobna navodila glejte povezano literaturo o izdelku
za-zadevni-generator-pulzov:

OPOMBA: - Zacinformacije 0-moZnostih prikaza intrakardialnega elektrograma glejte
prirocnik za. upravijavca aplikacije EMBLEM™S-ICD{model 3877).

Naprava za analizo sistema spodbujanja (ASS)

Aplikacija ASS se uporablja za ocenjevanje elektriéne zmogljivosti in postavitve sistemov
srénih elektrod med vsaditvijo pripomockov za upravljanje srénega ritma. Aplikacija ASS
prikazuje sledi EGM in oznacevalnike‘dogodkov v realnem casu za vsak omogoceni kanal.
Elektrogrami v-realnem ¢asu so prikazani na-istem zaslonu kot-povrsinski EKG, ki vkljucuje
indikator srénega-utripa:

Za dodatne informacije a:uporabi aplikacije ASS v sistemu za programiranje LATITUDE,
model 3300, glejte prirocnik za.upravljavca naprave za analizo sistema spodbujanja (ASS)
(model 3922).

Orodje Patient Data Management (Upravljanje podatkov o
bolnikih)

Pri transvenoznih pulznih generatorjihzaplikacija Patient:Data Management {Upravljanje
podatkov o bolnikih) omogoca ustvarjanje porocil intiskanje, shranjevanje ali-prenos
povezanih podatkov. Porocila, ki jih je'mogoce natisniti,.podajajo padrobnosti o'funkcijah
pulznega generatorja, shranjenih podatkih o bolnikih'in rezultatih'preizkusa..Shranjene
podatke o seji bolnika lahko pozneje priklicete v seji bolnika-za analizo (samo za dolocene
aplikacije) in jih shranite v notranji disk programerja-modela 3300 in/ali na odstranljiv
pogon USB ter jih lahko dodatno Sifrirate. Za dodatne informacije-0'uporabi te aplikacije s
transvenoznimi pulznimi generatorji glejte prirocnik za-upravijavca aplikacije Patient Data
Management (model 3931).

Pri pulznih generatorjih S-1CD omogoca »S-1CD Device Programmer Application« (Aplikacija
programerja pripomocka S-1CD) funkcije za ogled, tiskanje in izvoz podatkov o bolnikih. Za
te funkcije glejte prirocnik za upravljavca za aplikacijo™ EMBLEM S-ICD (model 3877).
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Spremembe parametrov, vnos podatkov, predstavitveni nacin
in orodja

Spreminjanje vrednosti parametrov

Zasloni Stevilnih funkcij vsebujejo podatke parametrov, ki se lahko spremenijo prek okna z
vrednostmi ali okna s tipkovnico.

1 0.1] 0.9] 17] 2:5) 3.3] a1] a.9) 5]
02] 1o] 18] 2.6) 3.4) 4.2‘
0.3] 11 19 2.7) 3:5] a3] 55] 92.5]
1 0.4 12] 2.0) 2.8){" 3] 4.4 6.0] [__10.0)
[ 0.5] 13] 21 29 3.7) 5] 6.5]
| 0.6] 14) 23] __39] 28] 2] 7.0)
0.7] 1s)[23) EN NS S| 7.5)
| 0.8] el O 2a{33] a.0] as)[~ so]

Slika 15. _Okno z vrednostmi - primeri izbire'parametrov

Okno z vrednostmi

(e Zelite spremeniti vrednost parametra, najprejizberite’ ustrezno polje z vrednostjo
parametra. Odpre se‘oknoiz vrednostmi. V oknu z vrednostmi izberite vrednost tako, da se
dotaknete Zelene vrednosti; ob potrjeni izbiri se-okno samodejno zapre. Ce Zelite okno
zapreti-brez izbire,; se dotaknite zaslona-zunaj okna.

Key Entry - Institution.*— ..~ o~ -~ o o

Southwest Hospital

.

| Accept Changes | Cancel Changes

Slika 16.  Primer okna s tipkovnico

Okno s tipkovnico

Na nekaterih zaslonih se prikaZejo polja z vrednostmi, pri-katerih je treba vnesti edinstvene
podatke, obicajno prek okna s tipkovnico. Ce Zelite vnesti podatke prek okna s tipkovnico,
najprej izberite ustrezno polje z vrednostjo. Odpre se oknos tipkovnico. Dotaknite se
prvega znaka nove vrednosti; prikazal se bo v polju za vnos podatkov na graficni
tipkovnici. Nadaljujte, dokler v polju ni izpisana celotna nova vrednost. Ce Zelite izbrisati
posamezne znake tako, da zacnete pri zadnjem znaku, izberite tipko s pus¢ico levo na
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grafi¢ni tipkovnici. Ob vsaki izbiri tipke s pus¢ico levo se v polju izbriée po en znak. Ce
Zelite preklicati nedavno brisanje ali dodajanje znakov, izberite gumb »Cancel Changes«
(Prekli¢i spremembe) na grafi¢ni tipkovnici. Ko izberete vse ustrezne znake, izberite gumb
»Accept Changes« (Sprejmi spremembe) na graficni tipkovnici.

OPOMBA: (e okno s tipkovnico, ko se prvic prikaZe, vsebuje podatke v polju za vnos
podatkov, izberite gumb »Clear« (Pocisti) na graficni tipkovnici, da izbrisete vse znake v
polju za vnos podatkov.

Predstavitveni nacin

Predstavitveni nacin (»Demo mode«) je na voljo pri nekaterih transvenoznih pulznih
generatorjih. Za aktiviranje predstavitvenega nacina kliknite gumb »Select PG« (Izbira PG-
ja) na dnu zaslona, dolocite pripomocek/druZino s klikom ustrezne ikone in nato kliknite
gumb »Democ« (Predstavitveni nacin) v pojavnem oknu »SELECT PG MODE« (Izbira nacina
PG).

OPOMBA: -Predstavitveni-nacin‘ni na voljo-pri aplikaciji za podporo pripomockov
ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS |- modela 3892.

OPOMBA:.. . Predstavitveni nacin ni-na voljo pri orodju »S-ICD Device Programmer
Application« (Aplikacija programerja pripomocka S-1CD).

Slika 17.  Pojavno okno »SELECT PG MODE (Demo)« (Izbira na¢ina PG (Predstavitveni-nacin))
(I1zbran je ICD/CRT-D)

~ ) N N} soo

Slika 18. Predstavitveni nacin PG

Na glavnem zaslonu aplikacije se na vrhu zaslona prikaZeta sporocilo o predstavitvenem
nacinu in logotip DEMO MODE (Predstavitveni nacin), kot prikazuje Slika 18 Predstavitveni
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nacin PG na strani 39. Na zaslonih programske opreme, ki so prikazani med
predstavitvenim nacinom, se izpiSejo funkcije in programirljive vrednosti izbrane druzine
pulznih generatorjev.

Za izhod iz predstavitvenega nacina v spodnjem desnem kotu zaslona izberite gumb »End
Session« (Koncaj sejo).
Gumb »Utilities« (Pripomocki)

Pred dostopom do aplikacije pulznega generatorja lahko izberete gumb »Utilities«
(Pripomocki) in izvedete naslednja dejanja, ki so opisana v tem razdelku.

—
UTILITIES g \Clusﬂ
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

Slika 19. Orodja

Na zaslonu »Utilities« (Pripomotki)so prikazani'Stirje.zavinki - »Setup« (Nastavitev), »Date
and Time« (Datum inura), »Network Setup« (Nastavitev.omreZja) in-»Software Update«
(Posodobitev programske opreme).

Nastavitev - konfiguracija nastavitev

Zavihek »Setup« (Nastavitev) (glejte: Slika'19 Orodja.na strani 40) vam omogoda; da:

e  Spremenite prikazani jezik.

e Nastavite »Communication Mode« (Nacin komunikacije)3, da omogocite telemetrijo
prek upravljalnika modela 6395 ali-telemetrijo ZIP za transvenozne pulzne generatorje
(¢e je odobrena za uporabo na vasem'obmotju).

¢ Kot prikazuje Slika 19 Orodja na strani 40, telemetrija ZIP-mordani omogocena (gumb
je zatemnjen). Po potrebi se obrnite na druzbo.Boston Scientific (podatki so na zadnji
platnici tega prironika), da vam predstavnik omagoci telemetrijo ZIP.

13. Pulzni generatorji S-ICD ne uporabljajo te nastavitve nacina komunikacije.
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Zavihek »Date and Time« (Datum in ura)

Na zavihku »Date and Time« (Datum in ura) lahko izberete CASOVNI PAS za programer.
Datum in ura sta prikazana na dnu glavnega zaslona.

'UTILITIES S Clos

PROGRAMMER CLOCK

Date 11 Oct 2016
Time 15: 55 hh:mm

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

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

’r‘g ize Device to Pr

Slika20. . Zaslon »Utilities« (Orodja) - datum in.ura

OPOMBA: Ura v sistemu za programiranje LATITUDE se samodejno sinhronizira, ko je
vzpostavljena povezava z omreZjem. Ceé ni omreZne povezave, lahko predstavnik druZbe
Boston Scientific s posebnim USB<kljucem nastavi notranjo uro programerja;

OPOMBA: (e se prikaze pojavno okno'za sinhronizacijo ur, sledite pozivom za
sinhronizacijo.

OPOMBA: . ‘Aplikacija S-ICD Device Programmer.(Programer pripomocka-S-ICD) na zacetku
uporablja uro in-datum programerja 3300. Ko:se enkrat izvede poizvedovanje v pulznem
generatorju S-ICD; aplikacija S-1CD.uporabi uro pulznega generatorja-S-1CD, ki je ni mogoce
spremeniti. Ura pulznega generatorja S=ICD je-tovarnisko-nastavijena.

Zavihek »Network Setup« (Nastavitev omrezja)

Zavihek »Network Setup« (Nastavitev omreZja) zagotavlja:-moznost povezave z omreZji in
napravami prek omrezja Wi-Fi, Bluetooth®in ethernetnega omrezja. Glejte" prirocnik za
upravijavca za omreZje in povezljivost (model3924) za dodatne informacije o konfiguraciji
in nastavitvi omreZja.

OPOMBA:  Pri programiranju S-ICD se lahko podatki.o bolniku izvozijo prek povezave
Bluetooth®. Vendar mora biti Bluetooth® omogocen-na zavihku »Network Setup«
(Nastavitev omreZja). Za izvoz podatkov o-bolniku glejte’ prirocnik za upravijavca aplikacije
EMBLEM™ S-1CD (model 3877).

Zavihek »Software Update« (Posodobitev programske opreme)

Zavihek »Software Update« (Posodobitev programske opreme) omogoca namestitev
posodobitev programske opreme. Uporabnik lahko izbere, ali Zeli prenesti in namestiti vse
posodobitve ali pa pregledati in izbrati posodobitve med tistimi, ki so na voljo.
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Posodobitve so na voljo prek spleta. Dodatno so lahko posodobitve na voljo prek pogonov
USB. Za dodatne podrobnosti o posodobitvah programske opreme prek pogona USB se
obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Boston Scientific prek podatkov na zadnji platnici
tega prirocnika.

Posodobitve prek spleta

Na zaslonu »Utilities« (Pripomocki) izberite zavihek »Software Update« (Posodobitev

programske opreme), na katerem sta prikazana dva gumba:

*  »Easy Install« (Enostavna namestitev) - zacne se neposreden prenos vseh
razpoloZljivih in ustreznih paketov za posodobitev. Po dokoncanju se programer
samodejno znova zaZene v nacinu namestitve, dokonca posodobitev in se povrne v
normalno delovanje.

o »Custom Install« (Namestitev po meri) - prikaZejo se vsi razpoloZljivi in ustreznih
paketi za posodobitev za ogled/izbiro uporabnika. Ko uporabnik opravi izbiro, lahko
nadaljuje postopek posodobitve in:namestitve.

B T |

FSeftware Update i

Select an option for available Boston Scientific software updates:

SIS Download &install all available updates. (will reboot the system)
Custom Install Review & Select from available updates

Utilities ‘ About ‘ Select PG ‘ Real-time Log }

Slika 21.  Pripomocki - posadobitev programske opreme

OPOMBA: Obvezne posodobitve je treba namestiti in njihove izbire‘ni magoce.preklicati.

Druzba Boston Scientific je samadgjno obvescena, ko'je posodobitev programske opreme
uspesno prenesena.

Ce prenos ni uspeden, znova poskusite prenesti paket, preden se obrnete na druzbo
Boston Scientific za pomoc.

Po uspesnem prenosu se programer samodejno znovazazene'v nacinu namestitve in
prikaze seznam ustreznih paketov za posodobitev.-Kliknite'gumb »Install« (Namesti), da
zacnete namestitev.

Po kondani namestitvi se programer znova zazene.

OPOMBA: Pocakajte, da se programer znova zaZene v. celoti, da se lahko nato druZbi
Boston Scientific prek omreZja poslje potrditev o posodobitvi, ki nakazuje uspesno
namestitev programske opreme.
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Posodobitve brez vzpostavljene povezave

Programer se lahko posodobi prek pogona USB za posebno namestitev'4 programske
opreme. Ko se izvede posodobitev brez vzpostavljene povezave z namestitvijo programske
opreme, izklopite programer in ga znova vklopite, da dokoncate postopek.

OPOMBA: Pocakajte, da se programer znova zaZene v celoti, da se lahko nato druZbi
Boston Scientific prek omreZja posije potrditev o posodobitvi, ki nakazuje uspesno
namestitev programske opreme.

Gumb »About« (O sistemu)
Izberite gumb »About« (O sistemu) za prikaz zaslona »About« (O sistemu).

‘ABOUT e [ 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 XXX XX.XX Printer [ USB Printer]
Heart Connekt App 3932 XXX XX XX
ICD/CRT-D'Support App 3868 XXX XX.XX Number of Copies [ 1]
Inétallation Operating System 3919 XXX XX XX 5
MAU App 3909 XXX XK. XX 3
Network-Setup App 3924 XHKXX.XX,
Pacemaket/CRT-P Support App. 3869 XXX XX XX
Platform Operating System (DEV) 3920 XXXXXXX
PSAApp 3922 XXXXX.XX P
Quick Start. 3923 XXX XX XX i Print ;}]
s-1CD, Automated:Screening Tool 3889 XXK.XX.XX | % T 0 (0 A e, By
stied Support-App 3877 XXX XXXK 2 a USB drive then press Print.

Slika 22. ~Zaslon »About« (O sistemu)

Na zaslonu »About« (O sistemu) lahko izvedete naslednja dejanja:

e Spremenite ime ustanove. lzberite polje.z vrednostjo-poleg moznosti »Institution«
(Ustanova). Glejte-podrobna navodila’za vnos novih podatkov prek-okna s tipkovnico
(Slika 16 Primer okna's tipkovnicona strani 38).

e Oglejte si model in podatke o0 serijski Stevilki sistema-za programiranje LATITUDE.

e Izberite zavihek »System-Information« (Informacije o.sistemu) in si-oglejte informacije
0 sistemu za programiranje’ LATITUDE, vklju¢no s Stevilkami razlicic. programske
opreme sistema in namesceno programsko opremo.

e Natisnite informacije o sistemu za programiranje:LATITUDE (imenuje se tudi porocilo
»About« (O sistemu)).

- Na zaslonu »About« (O sistemu) (Slika 22:Zaslon-»About« (O sistemu) na strani
43) izberite tiskalnik (USB ali Bluetooth®) in:Stevilo‘kopij ter nato izberite gumb
»Print« (Natisni).

OPOMBA: Na zaslonu »About« (O sistemu) je prikazan tiskalnik (USB aliBluetooth®),
ki je izbran v aplikaciji Patient Data Management(model 3931).

14.  Namestitev programske opreme prek pogona USB je na voljo samo pri predstavniku druzbe Boston Scientific.
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OPOMBA: (e noben tiskalnik ni na voljo, lahko porocilo »About« (O sistemu) e
vedno shranite na vstavljen pogon USB tako, da pritisnete gumb »Print« (Natisni).

OPOMBA: (e je ob ustvarjanju porocila »About« (O sistemu) v programer modela
3300 vstavlien pogon USB, se porocilo pretvori v PDF in shrani na pogon USB.
Izbira transvenoznega pulznega generatorja

Ce Zelite izbrati transvenozni PG, najprej izberite gumb »Select PG« (Izberi PG), prikazan na
dnu slike Slika 22 Zaslon »About« (O sistemu) na strani 43, da prikaZete zaslon »SELECT
PG« (Izbira PG-ja).

OPOMBA: Za pulzne generatorje’S-ICD uporabite gumb za aplikacije S-ICD v glavnem
meniju, da zaZenete aplikacijo-S-ICD, ki poizveduje v PG S-ICD.

TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P
®) <)
ICD/CRT-D igni RT-P
Support App I/Nexus | Support App

Support App

Utilities 1 Select PG Real-time Log \

Slika 23. Zaslon »SELECT PG« (Izbira PG)

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

The pulse’generator has not been interrogated yet.

Slika 24.  1ZBIRA NACINA PG

Izberite gumb z ikono naprave (Slika 23 Zaslon »SELECT PG« (Izbira PG) na strani 44) in
nato gumb »Interrogate« (Poizvedovanje) v pojavnem oknu‘sporotila, kot prikazuje Slika
24 1ZBIRA NACINA PG na strani 44.

Po poizvedbi se aplikacija naloZi, preveri stanje sistema in'nato prikaze zaslon »Summary«
(Povzetek) (Slika 25 Zaslon »Summary« (Povzetek) na strani-45) za izbrano terapijo
pripomocka.
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LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: 8 years

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy
MRI Protectkm Mode 11

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

Close

Slika 25.  Zaslon »Summary« (Povzetek)
OPOMBA: ~Vsi PGji niso'varniza MRS. Slike zaslonov v tem priro¢niku so za ilustracijo in
se-mordaine bodo natancno ujemale z vasimi zasloni.

(e pripomocka PG-ni mogoce hajti, se prikaZe sporo¢ilo, da naprava ni podprta, in lahko
koncate sejo.

Dnevnik v realnem ¢asu za transvenozne pulzne generatorje

Sistem-za programiranje LATITUDE zagotavlja belezenje razlitnih dogodkowv:sprotnega EKG-
ja inEGM-jaiz transvenoznega pulznega generatorja‘in orodja ASS.

OPOMBA: > Za beleZenje dogodkov pulznega generatorja S-ICD glejte prirocnik za
upravijavca za-aplikacijo EMBLEM™ S-1CD (model 3877).

Gumba v vrstici‘v glavi zaslona se uporabljataza sprotno beleZenje sledi elektrod in
dejavnosti ASS.

e Gumb »Snapshot«(Posnetek) éj =posname<do 12 sekund-z enim pritiskom gumba
(10 sekund potem-in-2 sekundi-prej). Pritisnite enkrat za zaCetek in znova za konec.

*  »Real-time Log« (Dnevnik v:realnem ¢asu) - gumb »Real-time Recorder« (Snemalnik v

realnem Casu) EI neprekinjeno:snema po pritisku:gumba‘in shranjuje'podatke v:3-
minutnih segmentih, dokler z drugimpritiskom gumba‘ne koncate -snemanja. Med
snemanjem ikona utripa, kar pomeni, da’poteka shranjevanje.

e Med sejo lahko ohranite do 100 posamicnih pasnetkov. Ce-posnamete ve¢ kot
100 posnetkov, se najstarejsi izbriSe,-da omogodi prostor novejsim.-Dnevnik v realnem
Casu se med sejami ne ohrani; ¢e ga ne shranite v obliki PDF ali:ga ne natisnete, se
izbrise, ko zakljucite trenutno sejo ali zatnete novo sejo v napravi.
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SUMMARY. g

Arrhythmia Logbook

11 Oct 2016 15:59
11 Oct 2016 15:59

11 Oct 2016 15:59

Delete

00:00:17

00:00:08

00:00:11

Patient Diagnostics

Manual Recording

PSA Manual

PSA Snapshot

FReal-time'Log /™

TESTS i SETTINGS N

Slika 26.

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

00:00:11

Notes
A

[1] Obmocgje »Notes« (Opombe) [2] Pojavno okno z orodji »Real-time Log« (Dnevnik v realnem casu) [3] Elektronska
merila (drsna vrstica) za prilagajanje ¢asovnega obdobja dogodka [4] Prikaz dogodka »Real-time Log« (Dnevnik v
realnem ¢asu) [5] Gumbi za povecanje [6] Prilagajanje hitrosti slikanja

Slika 27.

46

NN \OD

»Real-time Log« (Dnevnik-v realnem ¢asu) - zaslon s seznamom

‘:3:1}31\‘

PSA @ LV

0.04mv

»Real-time Log« (Dnevnik v realnem ¢asu) - primer sledenja dogodka




Gumb »Notes« (Opombe) v obmodju »Notes« (Opombe) lahko uporabite za dodajanje
komentarjev. Dnevnik v realnem ¢asu lahko prilagodite z orodji v pojavnem oknu z orodji
za dnevnik v realnem Casu. Elektronska merila na dnu zaslona lahko prilagodite za
merjenje Zelenega ¢asovnega obdobja.

Orodja dnevnika v realnem casu

Izberite kateri koli del prikaza dogodka »Real-time Log« (Dnevnik v realnem casu) in
pojavno okno »Tools« (Orodja) se prikaZe tako, kot prikazuje Slika 27 »Real-time Log«
(Dnevnik v realnem ¢asu) - primer sledenja dogodka na strani 46. Na sredini pojavnega
okna na vrhu sta puscica in ikona cilja. Ko izberete orodje, se na zaslonu na tej ciljni tocki
prikaZe dejanje orodja. Novo pojavno okno z orodji se prikaze vsakic, ko izberete drug
predel prikaza dogodka »Real<time Log« (Dnevnik v realnem ¢asu), tako da lahko uporabite
veC orodij kjer koli na zaslonu.

Pet orodij je:
of NN .
e  Krog =4 = na zaslonuma ciljni tocki postavi krog.
o Crtal® _nazasionu na ciljni-tocki‘postavi Crtkano navpicno Crto.
7 Leve Skarje =4 odstrani levidel zaslona s ciline tocke.

* 2 Desne Skatje B odstrani desni del zaslona s ciline tocke.

OPOMBA:" Ce uporabijate orodje.s-Skarjami, je prvotna sled Se vedno na voljo v
dnevniku v realnem casu.

e (Opomba L prikaZe tipkovnico, da lahko vnesete opombe, ki se nato prikazejo pri
sledenju,

Elektronska merila

Z elektronskimi-merilnimi oznakami’(drsna vrstica) prilagodite ¢asovni razpon posnetka
sledenja. Casovni intérval'med merilnimi ozhakami-se meri v sekundah. PoloZaj merilne
oznake lahko spremenite tako, dajo izberete in nato‘povlecete,-da razsirite ali strnete
Casovni okvir. Za podrobna navodila-za uporaboelektronskih-merilnih oznak glejte
povezano literaturo o-izdelku za poizvedovani-pulzni-generator.

Dogodki dnevnika v realnem ¢asu

Dogodki PG, ki se samodejno-beleZijo v realnem casu, so navedeni tukaj: Tabela 1 Dogodki
PG na strani 47. Dejanje pripomocka; ki inicializira shranjéevanije, je.zabelezeno vdnevniku v
realnem ¢asu.

Tabela1. Dogodki PG

Vrsta dogodka Sprozilni dogodek Trajanje snemanja (sekunde)
Predstavitev Zacetno poizvedovanje 12

zakljuceno
Nacin elektrokavterizacije Aktiviran je nacin 12

elektrokavterizacije
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Tabela 1.

Dogodki PG (nadaljevanje)

Vrsta dogodka

Sprozilni dogodek

Trajanje snemanja (sekunde)

(A, V, DVin SSI)

zakljucen

SPODBUJANJE V NUJNEM Izdan je ukaz »PG STAT PACE« | 12
PRIMERU S PG (SPODBUJANJE V NUJNEM
PRIMERU S PG)
USTAVITEV TERAPIJE Izdan je ukaz »DIVERT 12
THERAPY« (USTAVITEV
TERAPIJE)
PREIZKUS PRAGA Preizkus praga je zakljucen 12
SPODBUJANJA (AUTO, A, V,
DV, LV, Ampl in PW)
PREIZKUS LASTNE AMPLITUDE | Preizkus lastne amplitude je 12

ZAC. BRADIKARDIJA

Vnos zacetka nacina »Temp«
Vnos koncamnacina »Temp«

Zaletek nacina »Temp« do
konca naina »Temp«

ELEKTROSOK V NUINEM Izdan je ukaz »STAT SHOCK« 48
PRIMERU (ELEKTROSOK V NUJNEM
PRIMERU)
Zaukazan \'ATP. Izdan je ukaz »ATP« 12
Zaukazan V-elektrosok lzdan-je ukaz za elektroSok 12
Indukcija-visoke fibrilacije lzdanyje ukaz za indukcijo 24
fibrilacije
Indukcija nizke fibrilacije lzdan je ukaz za indukcijo 24
fibrilacije
Ukaz za elektroSok ob T Izdan'je ukaz'za elektrook ob. |-43
T
Ventrikularni PES lzdan je ukaz »RES« 24
Atrijski PES lzdan jewukaz »PES« 24
Ventrikularno spodbujanje s Sunek PG zakljuten 24
sunki PG
Atrijsko spodbujanje s sunki Sunek PG zakljucen 24
PG
Ventrikularno 50-Hz Sunek PG zakljuCen 24
spodbujanje s sunki PG
Atrijsko 50-Hz spodbujanje s Sunek PG zakljucen 24
sunki PG
Napaka PG Prislo je do napake PG 12
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Dogodki ASS so samodejno oznaceni in shranjeni. Te vrste dogodkov so navedene tukaj:
Tabela 2 Dogodki ASS na strani 49.

Tabela 2. Dogodki ASS

Vrsta dogodka Sprozilni dogodek Trajanje snemanja (sekunde)
PREIZKUS PRAGA Pritisk gumba »Save 12
SPODBUJANJA ASS (A, DV in Threshold« (Prag shranjevanja)
LV)) v ASS
SPODBUJANJE S SUNKI ASS Sprostitev gumba »Burst« 24
(Sunek) v ASS
VZDRZEVANJE

(iS¢enje programerja in dodatne opreme

Pred Cis¢enjemyje treba poleg tega, dacizklopite programer modela 3300 in odklopite
napajalni kabel, po priporodilih druzbe Boston Scientific iz-programerja odstraniti tudi
baterijoz Za navodila za odstranjevanje’baterije glejte razdelek "Stanje baterije, njena
namestitev, zamenjava.in recikliranje" na strani 52.

Ocistite ohisje in zaslon‘na dotik programerja z mehko krpo, rahlo navlazeno z vodo,
izopropilnim.alkoholom ali-blagim’detergentom.

e, o Na programerju-ali zaslonu-NE uporabljajte raztopine za razkuZevanije rok.

o . (Cistilna raztopina-ali vlaga NE:sme priti v stik z nobenimi vrati ob straneh
programerja.

o (istilna raztopina ali viaga NE sme pritiv’stik z odprtinami zvocnika ali mikrofona na
spodnjem sprednjem delu programerja.

Slika 28. Odprtine za mikrofon in zvocnik

Kabli in upravljalniki, ki se uporabljajo s sistemom za programiranje LATITUDE, niso
pakirani sterilni. Sterilizirati je mogoce samo kabel za ASS modela 6763 in telemetrijski
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upravljalnik modela 6395. Vseh drugih kablov in telemetrijskega upravljalnika S-ICD
modela 3203 ni mogoce sterilizirati, vendar se lahko ocistijo.

OPOZORILO:

Pred cis¢enjem in razkuZevanjem povrsin programerja izklopite pripomocek in ga
odklopite iz zunanjega napajanja. PoCakajte, da sredstva za CiSCenje in razkuZevanje
programerja izhlapijo, preden zacnete uporabljati sistem za programiranje LATITUDE.

POZOR: Nobenega dela pripomocka ne Cistite z abrazivno krpo ali hlapnimi topili. Za
informacije o priporo¢enem ¢iscenju glejte "Cis¢enje programerja in dodatne opreme" na
strani 49.

(id¢enje kablov in upravljalnikov
Na mestu uporabe:

Da prepre(ite zasusevanje kontaminantov, kabel ali upravljalnik takoj po uporabi ocistite z
mehko krpo, navlazeno's sterilno vodo.

Temeljito Ciscenje:

Kabel ali-upravljalnik temeljito oCistite.z mehko krpo, navlazeno z blago (istilno raztopino,
kot je zeleno milo; tinktura zelenega mila (Farmakopeja ZDA), natrijev tetraborat
dekahidrat (npr. boraks ali-podobno).ali milo. za roke brez alkohola. Cistilno sredstvo
pripraviteiin uporabljajte v skladu-z navodili proizvajalca detergenta. Ostanke odstranite s
Cisto, mehko krpo, navlazeno s sterilno vodo. Kabel obrisite z brisaco ali pustite, da se
posusi na zraku:-Vizualno preglejte kabelin se‘prepricajte;”da na njem ni sledi
kontaminantov. Ponavljajte postopek ¢is¢enja, dokler niso vsi vidni ostanki kontaminantov
odstranjeni.

e NE uporabljajte ultrazvocne (istilne‘naprave alisamodejnih pralnih/razkuzevalnih
naprav.

¢ Nobenega dela kabla ali upravljalnika.NE Cistite z abrazivno krpo-ali hlapnimi topili.
e Kablov NE namakajte:

e NE namakajte telemetrijskega upravijalnika modela 6395 ali‘telemetrijskega
upravljalnika S-1CD modela-3203.

e Pazite, da v votline telemetrijskega upravljalnika modela-6395 alitelemetrijskega
upravljalnika S-ICD modela 3203 NE-zaide tekocina.

OPOMBA: (e se na povrsini kablov pojavijo razpoke:in/ali-barva-kablov-zbledi> ¢e
postaneta kabla vidno obrabljena ali (e postanejo 0znake neberijive, je treba‘kabel za ASS
in kabel EKG ter upravljalnik zavreci. Za.informacije o.odlaganju glejte "Varstva okolja’in
odlaganje" na strani 67.

Razkuzevanje kabla EKG

Po potrebi razkuZzite kabel EKG z 2-odstotno raztopino glutaraldehida (kot je Cidex),
raztopino belila (kot je 10-odstotni natrijev hipoklorit).ali splosna raztopino razkuzila,
odobreno za razkuZevanje zunanjih medicinskih pripomockov, ¥ ustrezni koncentraciji po
navodilih za uporabo izdelka.

Sterilizacija

OPOMBA: Telemetrijskega upravljalnika S-ICD modela 3203 ni mogoce sterilizirati.
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Navodila za sterilizacijo z etilenoksidom (EO)

Pred sterilizacijo temeljito oistite kabel za ASS modela 6763 ali telemetrijski
upravljalnik modela 6395 v skladu z napotki v razdelku "Cis¢enje kablov in
upravljalnikov" na strani 50.

Vsak posamezen kabel ovijte v najve¢ dve plasti enoslojnega ovoja iz polipropilena
(ovoj Kimberly-Clark Kimguard KC600 ali podoben) in pazite, da ni neprekritih povrsin
pripomocka.

UpoStevajte priporocila proizvajalca opreme za sterilizacijo z EO in pred uporabo
pocakajte, da se upravljalnik zraci tako dolgo, kot je predpisano.

Telemetrijski upravljalnik modela-6395 in kabel za ASS modela 6763 se lahko sterilizirata z

EOQ.

Parameter Vrednost

Temperatura minimalno 50 °C (122 °F) in maksimalno 60 °C
(140 °F)

Vlaznost minimalno 40 % in maksimalno 80 %;
nekondenzirajoca

Trajanje stika z EQ 2.uri

Minimalna koncentracija EO 450 mg/l

Minimalni-cas zracenja 12 ur pri-60 °C (140 °F)

Stevilo dovoljenih sterilizacijskih ciklov Telemetrijski upravijainik 6395 = 25
Kabel za ASS.6763 = 50

Navodila za sterilizacijo s paro

Pred sterilizacijo temeljito-oCistite kabel za’ASS modela6763 v skladu'z napotki v
razdelku "Cis¢enje kablov in-upravljalnikov" na strani‘50.

Vsak posamezen kabelovijte v najvec dve-plasti enoslojnega ovoja iz polipropilena
(ovoj Kimberly-Clark Kimguard-KC600_ali podoben)in pazite, da’ni neprekritih povrsin
pripomocka.

UpoStevajte priporocila proizvajalca‘opreme za.sterilizacijo s paro in pocakajte,da se
kabel susi toliko ¢asa, kolikor je'predpisano; Sele nato ga uporabite.

Samo kabel za ASS modela 6763 se lahko sterilizira’s paro:
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Parameter | Vrednost (gravitacijski Vrednost (sterilizatorji z dinami¢nim

sterilizatorji) odstranjevanjem zraka)
Tempera- 132 °C 135 °C 132°C 134 °C 135 °C 138 °C
tura (269,6 °F) (275,0 °F) (269,6 °F) (273,2 °F) (275,0 °F) (280,4 °F)
Trajanje 15 minut 10 minut 4 minute 18 minut 3 minute 4 minute
stika s
paro
Cas 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut 16 minut 16 minut
sudenja’®

Stanje baterije, njena namestitev, zamenjava in recikliranje

Baterija programerja je bila preizkusena in odobrena za bolniSni¢no in klini¢no uporabo.
Stanje baterije.predstavlja preostali-odstotek napolnjenosti baterije (Slika 30 lkone za
stanje baterije, ki kaZejo-odstotek napolnjenosti na strani 53), pri Cemer je pri
transvenoznih-pulznih generatorjin'ta podatek prikazan v zgornjem levem kotu glavnega
zaslona programerja, kot prikazujeta Slika-29 Indikator stanja baterije na glavnem zaslonu
z.vklopljenim:napajanjem-na strani 53.in’Slika 30 |kone za‘stanje baterije, ki kazejo
odstotek napolnjenosti-na strani 53

OPOMBA: Ko baterija-ne more ve¢ vzdrZevati napolnjenosti nad 25 %, jo je treba
zamenjati.

OPOMBA: " _Korbaterijo v-celoti napolnite, biimoralo to zadostovati za priblizno dve uri
normalnega delovanja, kar je‘odvisno od Zivljenjske dobe baterije.

15.  To je obicajni as susenja. Ko je sterilizacija pripomocka koncana, se prepricajte, da je pripomocek suh, Sele
nato ga odstranite iz komore.
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Surface Rate
70

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

S-ICD Applications
Press here to access S-ICD applications installed on
i 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

Slika 29. - Indikator stanja baterije-na glavhem-zaslonu z vklopljenim napajanjem

0
5-9% . 10-24% 25-49% - 50-74% 75-100%

Barva baterije: < 10-% je rdeca, 10-24 % je-rumena;25-100% je zelena

Slika 30. lkone za stanje baterije, ki kaZejo odstotek napolnjenosti

Ko napolnjenost baterije pade na'25 %; se na-zaslonu programerja prikaze-obvestilno
sporocilo. Ko napolnjenost baterije;pade na 10.%, se prikaze opozorilnosporocilo. Pri 5 %
se prikaze novo opozorilno sporocilo, ki mu-po 60:sekundah sledi samodejna zaustavitev.

1L e I L LA 1 i WL AN B L e St e u——
Low Battery

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

Slika 31.  Stanje baterije - pojavna sporocila z opozorili

Poleg tega LED-indikatorji v zgornjem desnem kotu'same baterije nakazujejo preostali
odstotek napolnjenosti v korakih po 25 % od 100 %, 75.%, 50 % do 25 %. Glejte: Slika 34
Baterija programerja, ki jo je mogoce zamenjati (informativna slika) na strani 56.

Ko je aplikacija S-ICD aktivna, je v zgornjem desnem kotu zaslona prikazano stanje baterije
programerja, kot prikazuje Slika 32 Zacetni zaslon aplikacije S-ICD z ikono za stanje baterije
na strani 54. Stanje baterije oznacuje osvetlitev od 1 do 4 vrstic.
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e 4 rstice svetijo zeleno - napolnjena 100 %

e 3vrstice svetijo zeleno - napolnjena 75 %

e 2urstici svetita rumeno - napolnjena 50 %

e Turstica sveti rdece - napolnjena 25 %

e Baterija z ikono strele sveti zeleno - baterija se polni

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

[1] Stanje baterije;(rtice so vidnepri napajanju. z baterijo):

Slika 32.  Zacetni zaslon aplikacije S-1CD z ikono za stanje baterije
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Zamenjava baterije

ey

[1] Gumb za‘sprostitev baterije [2].Smer za odstranjevanje pokrova;(nasprotna smer za ponovno namestitev pokrova)

Slika 33. Predelek za baterijo na‘spodniji strani programerja
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[P 74k

[1] Jezicek za odstranjevanje baterije.[2] ZadrZevalni trak baterije [3] Indikatorske lucke LED stanja baterije [4]
Priklju¢ni-terminali baterije (delno.skriti)

Slika 34.  Baterija programerja, ki jo je mogoce zamenjati (informativna slika)

OPOMBA: .- Ce potrebujete nadomestno baterijo, se obrnite na druzbo Boston Scientific
prek podatkov-na zadnji platnici tega prirocnika.

Odstranjevanje.baterije:

1. Pritisnite.in’spustite gumb za vklopZizklop (I) zavizklop programerja.

2. Odklopite napajalni-kabel-za izmenicni tok; Ce je-prikljucen v.-napajanje z izmenicnim
tokom.

3. (e uporabljate izbimo $tojalo, odpnite stojalo if’ga odstranite.
Pripomocek z navzdol.obrnjenim zaslonom postavite na mehko krpo.

5. Pritisnite in drZite gumbza’ sprostitew baterije terpotisnite nazaj pokrov baterije, kot
prikazuje Slika 33 Predelek‘za baterijo na-spodnji strani programerja na-strani.55.

6.  Sprostite trak, ki drZi baterijo, kot prikazujeSlika-34 Baterija programerja; ki jo je
mogoce zamenjati (informativna slika) na strani 56.

7. Dvignite baterijo s pomocjo ¢rnega zavihka, ki'je pritrjen.na levi-stranibaterije.
OPOZORILO:

A Ko dostopate do baterije, se prepricajte, da’je programef-izklopljen. Pri
odstranjevanju ali menjavi baterije se ne dotikajte.prikljuckov v predelku za baterijo,
ker je prisoten elektri¢ni naboj.
Namescanje baterije:

1. Vstavite novo baterijo (model 6753) pod rahlim kotom z indikatorji stanja baterije
zgoraj desno, da zagotovite ustrezno povezavo med stiki baterije in programerja.
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2. Pritisnite navzdol levi rob baterije, da je baterija v celoti vstavljena in da se pokrov
baterije poravna z ohisjem.

3. Preverite stanje napolnjenosti tako, da pritisnete gumb za stanje baterije na bateriji
nad lu¢kami LED indikatorja stanja baterije.

4. Znova namestite trak, ki drZi baterijo.

Znova namestite pokrov baterije tako, da poravnate levi rob pokrova s sredino gumba
za sprostitev baterije (glejte: Slika 33 Predelek za baterijo na spodniji strani
programerja na strani 55).

6.  Pokrov baterije zaprete tako, da ga potisnete v levo, da zaslisite klik.

7. (e je stanje napolnjenosti-baterije manj kot 100 %, priklju¢ite programer v napajanje z
izmenicnim tokom. Polnjenje izpraznjene baterije traja priblizno dve uri oz. dve uri in
pol.

Ce je baterija-programerja-povsem izpraznjena, boste morda morali izklopiti
programer, da.se baterija lahko zacne polniti. Cez nekaj minut lahko programer znova
vklopite, polnjenjepa se nadaljuje.

OPOMBA: - 'Dokler je programer priklopljen (prikljucen na napajanje z izmenicnim
tokom) in‘izklopljen, sebaterija polni. Za polnjenje baterije ni treba, da je programer
vklopljen. Vendar pa programer mora biti vklopljen, ce Zelite preveriti stanje
napolnjenosti baterije (glejte: Slika 9 Glavni zaslon programerja modela 3300 na
strani-28).

OPOMBA: ~Najbolje je,'da baterijo:-napolnite na100 %, preden zacnete uporabljati
programer samo z napajanjem iz‘baterije.

Recikliranje baterije

Boston Scientific priporoca; da se-litij-ionska baterija‘izprazni na25 % ali manj, kar
oznacujeta rdecaali rumena ikona za'stanje baterije (Slika 30.Ikone’za stanje baterije, ki
kaZejo odstotek napolnjenosti na strani53),-nato pareciklira v-loenem vsebniku za
elektricno in elektronsko opremo. Baterije ne odlagajte v smeti.

OPOMBA: Ko programer modela 3300.vracate druzbi’Boston Scientific Corporation, ne
priloZite baterije.
OPOZORILO:
c Baterija modela 6753 je litij-ionska‘baterijain se zato pri-posiljanju obravnava kot nevarno
blago. Baterije modela 6753 né vracajte druzbi' Boston Scientific:-Baterijo'zavrzite v skladu

z lokalnimi zahtevami. Ce je treba-baterijo poslati, se za'navodila in-zahteve pri posiljanju
obrnite na lokalno sluzbo za posiljanje:

Delovanje in shranjevanje

Sistem za programiranje LATITUDE zahteva posebno:ravnanje. Notranji pogon programerja
modela 3300 je treba zascititi pred neprimernim ravnanjem. Za zas¢ito pripomocka pred
poskodbami upostevaijte naslednje informacije:

e  Sistema za programiranje LATITUDE NE izklapljajte, dokler notranji pogon dostopa do
podatkov.

e Sistema za programiranje LATITUDE NE izpostavljajte udarcem ali vibracijam.
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e Na programer NE SMETE polagati magneta.
e Vali na programer NE SMETE zlivati ali Skropiti tekoCine.

¢ Povrsine zaslona na dotik NE SMETE udarjati, praskati, rezati ali je kakor koli unicevati.
Na zaslonu na dotik lahko uporabite samo prste ali kapacitivno pisalo.

e  Sistema za programiranje LATITUDE NE SMETE razstavljati.

e Pritransportu sistema za programiranje LATITUDE iz zunanjega okolja v notranje
okolje pocakajte, da se sistem za programiranje LATITUDE aklimatizira na
temperaturo okolice, preden ga zacnete uporabljati.

e lzklopite sistem za programiranje LATITUDE, kadar ni v uporabi in pred transportom.
e Pred transportom sistema.za-programiranje LATITUDE odklopite vse zunanje kable.
e Zracniki na dnu programerja ne smejo biti ovirani.

Pogoji delovanja in transporta so navedeni v razdelku "Nazivne specifikacije za sistem za
programiranje LATITUDE" na strani 76.

Ce je bil sistem-za programiranje LATITUDE shranjen zunaj obi¢ajnih pogojev delovanja, ga
pred uporabo nekaj ¢asa pustite natemperaturi okolice, da doseZe razpon delovne
temperature.

Med delovanjem programerja se bo ventilator po potrebi samodejno vklapljal in izklapljal
ter tako ohranjal optimalno notranjo‘temperaturo. Sistem za programiranje LATITUDE lahko
deluje neprekinjeno.in se ne'izklopi samodejno, ¢edlje ¢asa ni v uporabi.

POZOR: - “Sistem za programiranje LATITUDE:ni vodotesen ali odporen na eksplozije, prav
tako.ga'ni mogoce sterilizirati; Programerja‘ne uporabljajte v bliZini vnetljivih plinskih
zmesi, vkljucno 'z anestetiki, kisikom ali-dusikovim oksidom.

POZOR:  Litij<ionska baterija- modela 6753 vsebuje zelo vnetljive kemikalije, zato je treba
z njo ravnati-previdno. Neprimerna uporaba te baterije lahko. povzraci poZar ali eksplozijo.
Pred uporabo te baterije preberite’naslednje:

e Ne izpostavljajte baterije-temperaturam nad 60.°C (140 °F).

e Ne preluknjajte baterije; ker lahko pride do pozara ali-eksplozije. Ce se ohigje baterije
preluknja ali kako drugace vidno poskoduje, je-ne poskusajte uporabiti.

e Baterije ne smete udarjati ali-je kakor koli‘izpestavljati-mo¢nim udarcem:
e Baterije ne potapljajte v tekocine.

¢ Ne povezujte terminalov + in —z Zico:ali drugimi prevodnimi.predmeti:

e Baterije ne razstavljajte, spreminjajte ali- popravljajte:

e Zapolnjenje baterije lahko uporabite samo programer modela 3300. Ce uporabite
drug polnilnik baterije, se lahko baterija trajno poSkoduje oziroma celo pride do
poZara ali eksplozije.

Shranjevanje sistema za programiranje LATITUDE
1. Pritisnite gumb »End Session« (Koncaj sejo) in zaprite ‘trenutno odprto aplikacijo.

2. Pritisnite in spustite gumb za vklop/izklop (I) ter izklopite sistem za programiranje
LATITUDE.
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OPOMBA: Preden premaknete sistem za programiranje LATITUDE, vedno zaprite

aplikacijo ter pritisnite in spustite gumb za vklop/izklop CI) za izklop sistema za
programiranje LATITUDE, nato pa odklopite napajalni kabel.

OPOMBA: (e uporabljate napajanje iz baterije, pritisnite in spustite gumb za vklop/
izklop (D za izklop pripomocka.

3. Napajalni kabel odklopite iz vticnice.

4. Odklopite vse kable opreme s stranskih ploS¢ sistema za programiranje LATITUDE.

OPOMBA: Za pogoje transporta in shranjevanja glejte dokumentacijo za posamezni
izdelek dodatne opreme. Poskrbite, da je posamezna dodatna oprema znotraj ustreznih
omejitev.

Dolgorocno shranjevanje sistema, za programiranje LATITUDE

Ce bo programer shranjen dlje ¢asa (npr. ve¢ mesecev), odstranite baterijo, da preprecite,
da se toliko izprazni;-da bi jo za ponovno upoerabo morali najprej znova napolniti. Za
navodila za-odstranjevanje baterije glejte razdelek "Stanje baterije, njena namestitey,
zamenjava in-recikliranje"-na strani 52.

Redno preverjanje in varnostni ukrepi

Redno-preverjanje sistema za programiranje LATITUDE
Pred vsako uporabo-vizualno preglejte-programer in preverite naslednje:

. = Mehansko-in funkcionalno.integriteto sistema-za programiranje LATITUDE, kablov in
dodatne opreme.

o (itljivostin pritrditev'nalepk na‘sistemu za programiranje LATITUDE.

e lzvedite 'Zagon" na strani 27. Obicajni-proces zagona preveri, da je sistem za
programiranje LATITUDE prestal notranja preverjanja in je pripravljenza uporabo.

OPOMBA:  Sisten za.programiranje-LATITUDE nima delov, ki-bi jih-lahko servisiral
uporabnik, in ne zahtéva kalibracije. VzdrZevanje ne zahteva dodatnih korakov.

Sistem za programiranje LATITUDE vsebuje samo eno komponento, kije dostopna
uporabniku, in sicer litij-ionsko baterijo'modela. 6753, kijo je mogoce zamenjati.

OPOMBA: (e je potrebna zamenjava ali popravilo notranjih.komponent, morate
programer vrniti brez baterije. Za-dodatne podrobnosti glejte "Recikliranje baterije" na
strani 57.

Varnostne meritve

DrZavni predpisi lahko zahtevajo, da uporabnik, proizvajalec ali-zastopnik proizvajalca
periodicno izvaja in dokumentira varostne preizkuse“pripomocka.-Ce je tako preizkusanje
zahtevano v vasi drZavi, upoStevajte interval in.obseg preizkusanja,-Ce niste seznanjeni z
nacionalnimi predpisi v svoji drzavi, se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Boston
Scientific.

Ni nujno, da tehnicne in varnostne preglede opravi osebje druzbe Boston Scientific. Vendar
pa morajo tehnicne in varnostne preglede programerja in njegove dodatne opreme izvesti
osebe, ki lahko takSne preglede ustrezno izvedejo glede na svoje usposobljenost, znanje in
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prakti¢ne izkusnje ter ki ne potrebujejo navodil v zvezi s tehni¢nim in varnostnim
pregledom.

(e je v vasi drzavi zahtevan standard IEC/EN 62353, vendar niso podana specifitna
preizkusanja ali intervali, priporo¢amo, da varnostni preizkus izvedete z neposredno
metodo vsakih 24 mesecev, kot je doloceno v standardu IEC/EN 62353, oziroma v skladu z
lokalnimi predpisi. Glejte razdelek "OgroZen programer" na strani 75.

Servisiranje

Za vpra$anja glede delovanja ali popravila sistema za programiranje LATITUDE se obrnite
na druzbo Boston Scientific prek podatkov na zadnji platnici tega priro¢nika. Sistem za
programiranje LATITUDE lahko servisira le osebje druzbe Boston Scientific.

Ce pride do nepravilnega delovanja sistema za programiranje LATITUDE in je potrebno
popravilo, lahko pomagate zagotoviti-ucinkovit servis tako, da sledite tem smernicam:

1. Konfiguracija instrumenta naj ostane tono taka, kot je bila v asu napake. Obrnite se
na druzbo Boston Scientific prek-podatkov.na zadnji platnici tega prirocnika.

2. ZapiSitelpodroben opis napak.
3. (eje'mogote, shranite izpise ali drtigo gradivo, ki ponazarja tezavo.

4. 0Obvezno shranite vse podatke 0 pulznem generatorju-na pogon USB, preden sistem
za programiranje LATITUDE vrnete druzbi Boston Scientific, saj bodo iz sistema za
programiranje LATITUDE izbrisani-vsi podatki o bolnikih in pulznem generatorju, ko je
sistemposlan v servisiranje.

5. (e morate sistem za'programiranjé LATITUDE vrniti’druzbi Boston Scientific za
servisiranje, odstranite litij-ionsko:baterijo iz programerja ter zapakirajte ‘pripomocek v
embalaZo za-posiljanje, v'kateriste ga prejeli, ali embalaZo za pakiranje, ki jo priskrbi
druzba Boston Scientific. Ko‘vracate programer druzbi Boston Scientific Corporation,
ne priloZite litij-ionske baterije.

6. Zanaslov za posiljanje se obrnite na.druzbo-Boston Scientific prek podatkov na zadnji
platnici tega priro¢nika:

ODPRAVLJANJE TEZAV

(e sistem za programiranje LATITUDE ne deluje pravilno, se prepricajte, da so, elektri¢ne
vezi in kabli dobro prikljuceni terso v.dobrem delovnem stanju, (tj. brez vidnih poskodb).
Mozni vzroki in korekcijski ukrepi za teZave so navedeni spodaj.

Tabela 3. Mozni vzroki in korekcijski ukrepi'za teZave s sistemom zaprogramiranje LATITUDE

Simptom Mozen vzrok Korekcijski-ukrep

Telemetrija: slaba, ob¢asna ali | Napacna programskaoprema Namestite ustrezno

brez komunikacije ali napacen sistem za programsko opremo za
programiranje LATITUDE za PG. [, uporabljeni PG. Uporabite
ustrezen sistem za
programiranje LATITUDE za
zadevni PG.

Za potrditev zdruZljivosti
pulznega generatorja s
programerjem modela 3300 se
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Tabela 3. Mozni vzroki in korekcijski ukrepi za tezave s sistemom za programiranje LATITUDE

(nadaljevanije)

Simptom

Mozen vzrok

Korekcijski ukrep

obrnite na druzbo Boston
Scientific prek podatkov na
zadnji strani tega prirocnika.

Neustrezen telemetrijski
upravljalnik

S transvenoznimi pulznimi
generatorji uporabljajte samo
telemetrijski upravljalnik
modela 6395

S pulznimi generatorji S-1CD
uporabljajte samo telemetrijski
upravljalnik S-ICD modela
3203.16

Ce se telemetrijski upravljalnik
za pulzni generator S-1CD
modela 3203 ne uporablja za
programiranje S-1CD ali kot
dodatna antena za
programiranje s
transvenoznim pulznim
generatorjem, mora biti
odklopljen od programerja.

Slaba-povezava med
telemetrijskim upravljainikom
in programerjem

Odklopite telemetrijski
upravljalnik'od programerja in
ga znova priklopite nanj.

S transvenoznimi pulznimi
generatorji:uporabljajte samo
telemetrijski upravljalnik
modela 6395.

Programer'se napaja samo
prek baterije

Prikljucite programer na
izmenicni tok, da se izboljsa
ucinkovitost delovanja
telemetrije.

Prekomerne radijske emisije
opreme

Premestite sistem'za
programiranje LATITUDE.
Glejte tudi razdelek »TeZave s
Sumome; EKG.

Nepopolna telemetrijska
komunikacija-s telemetrijskim
upravljalnikom modela 6395

Premestite telemetrijski
upravljalnik modela 6395 nad
pulzni-generator; ponovite
poizvedovanje.

Obrnite upravljalnik. Odklopite
upravljalnik in ga znova

16.  Za bolji sprejem lahko pri transvenoznih pulznih generatorjih uporabite telemetrijski upravljalnik S-1CD

modela 3203 kot dodatno anteno.
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Tabela 3. Mozni vzroki in korekcijski ukrepi za teZave s sistemom za programiranje LATITUDE

(nadaljevanje)

Simptom

Mozen vzrok

Korekcijski ukrep

priklopite. Izklopite programer
in ga nato vklopite. Ponovite
poizvedovanje.

Uporabite drug programer
modela 3300 ali telemetrijski
upravljalnik modela 6395.
Ponovite poizvedovanje.

(e te7ava s tem ni
odpravljena, se obrnite na
druzbo Boston Scientific prek
podatkov na zadnji platnici
tega priro¢nika.

Nepopolna telemetrijska
komunikacija s telemetrijskim
upravljalnikom S-ICD modela
3203

Za poizvedovanje in
programiranje s pripomockom
S-1CD mora biti telemetrijski
upravljalnik S-ICD modela
3203 namescen nad pulzni
generator S-ICD.

Uporabite drug programer
modela 3300 ali telemetrijski
upravljalnik modela 3203.
Ponovite poizvedovanje.

(Cetezava s tem ni
odpravljena, se obrnite na
druzbo Boston Scientific prek
podatkov'na zadnji platnici
tega priro¢nika.

Telemetrijski RF-signal oviran

Med sistemom za
programiranje LATITUDE in
pulznim generatorjem mora
biti jasna vidna pot: Ponovite
poizvedovanje.

Motnja telemetrijskega RF-
signala

Premestite'sistem'za
programiranje LATITUDE.
Odklopite-naprave USB.
Ponovite’ poizvedovanje.

RF-telemetrija ne deluje

Premestite telemetrijski
upravljalnik modela 6395 nad
transvenozni pulzni generator
in ponovite poizvedovanje.
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Tabela 3. Mozni vzroki in korekcijski ukrepi za tezave s sistemom za programiranje LATITUDE

(nadaljevanije)

Simptom

Mozen vzrok

Korekcijski ukrep

Pri programiranju s
transvenoznimi pulznimi
generatorji'7 se lahko uporabi
telemetrijski upravljalnik S-ICD
modela 3203 kot dodatna
antena.

Razlicica programske opreme
sistema za programiranje
LATITUDE ni najnovejsa

Obrnite se na druzbo Boston
Scientific prek podatkov na
zadnji platnici tega prirocnika.

Tezave s Sumom: EKG

Neustrezno vzpostavljene
povezave z bolnikom

Znova preverite, ali je stik
elektrod s koZo bolnika
ustrezen, in popravite
namestitev elektrode na
okoncine. Potrdite, da je
prikljucen pogon za desno
nogo. Za dodatne tehnike EKG
glejte prirocnike o EKG-ju.

Prekomerne radijske emisije
opreme

Preverite, ali je v okolici
elektri¢na oprema, ki je
vklopljena in je ne
potrebujete. Nepotrebno
opremo odmaknite od bolnika
in/ali sistema za
programiranje LATITUDE
oziroma jo izklopite.

Speljite kabel EKG stran od
moznih virov Suma, na primer
od druge opreme in povezanih
kablov, vklju¢no s kabli za
izmenicni tok.

Qzemljite programer na
prevodno bolnikovo posteljo
(po potrebi) z.ozemljitvenim
kablom USB.’Po moznosti
prepletite odvecne dele
elektrode za EKG..Za dodatne
tehnike EKG glejte prirocnike o
EKG-ju:

Preverite, ali je ozemljitveni
upor v elektricni vticnici manj
kot 10 Q, merjeno s tehnikami
nizke impedance, med
vticnicami in od vti¢nic do
drugih ozemljenih tock v

17. Pri pulznih generatorjih ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | se uporablja samo telemetrija prek upravljalnika.
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Tabela 3. Mozni vzroki in korekcijski ukrepi za teZave s sistemom za programiranje LATITUDE

(nadaljevanje)

Simptom

Mozen vzrok

Korekcijski ukrep

prostoru (npr. ozemljitvena
tocka prostora, pipa s hladno
vodo, miza za preiskave itd.).

Telemetrija: motnje

Skodljive motnje, ki jih
povzroda sistem za
programiranje LATITUDE, ali
pa na sistem negativno
vplivajo druge RF-naprave

Preusmerite ali premestite
naprave.

Povecajte locilno razdaljo med
napravami.

Priklopite opremo na vti¢nico
na drugem krogotoku ali jo
uporabljajte z napajanjem
prek baterije.

Obrnite se na druzbo Boston
Scientific prek podatkov na
zadnji platnici tega prirocnika.

Manijkajoci. oznacevalniki
elektrosoka med dovajanjem
elektroSoka

Sum med-dovajanjem
elektroSoka lahko prepreci
prejem oznacevalnika
elektroSoka pri-najvedji
telemetrijski razdalji 6.cm

Za potrditev dovedenega
elektroSoka preverite
povrsinski EKG, e je na voljo.
Pri transvenoznih pulznih
generatorjih za potrditev
dovedenega elektrosoka
preverite dnevnik aritmije.

Prikazana ura po-nastavitvi ne
ohranja ¢asa dosledno

Nizka napolnjenost baterije
notranje ure

Baterije notranje ure ni
mogoce zamenjati na mestu
uporabe. Za'izamenjavo
baterije notranje ure vrnite
sistem za programiranje
LATITUDE druzbi Boston
Scientific.

Ni mogoce tiskati s
tiskalnikom, ki je povezan prek
kabla USB

Ni pravilno.prikljuéen

Preverite povezave kabla USB
med tiskalnikom’in
programerjem.

Ni napajanja

Preverite prikljucitev tiskalnika
na-napajanje.

Tiskalnika ni mogoce
prepoznati

Znova prikljucite-tiskalnik v
vrata USB in pocakajte
30-sekund, da sistem
prepozna tiskalnik, preden
posljete datoteke v tiskalnik.

Zaslon na dotik se ne odziva
ali se zatemni

Izbiranje neaktivnih gumbov
na zaslonu na dotik

Izberite aktivne gumbe.
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Tabela 3. Mozni vzroki in korekcijski ukrepi za tezave s sistemom za programiranje LATITUDE

(nadaljevanije)

Simptom

Mozen vzrok

Korekcijski ukrep

Zaslon na dotik ne deluje

Izklopite sistem za
programiranje LATITUDE in ga
nato vklopite.

Ne dotikajte se zaslona med
zaganjanjem programerja, ker
lahko obmodje, ki ste se ga
dotaknili, postane neodzivno,
ko ga pozneje pritisnete.

(e te7ava s tem ni
odpravljena, se obrnite na
druzbo Boston Scientific prek
podatkov na zadnji platnici
tega priro¢nika.

Sistem-za programiranje
LATITUDE se ne odziva

Sistem-’za programiranje
LATITUDE ne deluje

Izklopite sistem za
programiranje LATITUDE in ga
nato vklopite.

Ne dotikajte se zaslona med
zaganjanjem programerja, ker
lahko obmocje, ki ste se ga
dotaknili, postane neodzivno,
ko ga pozneje-pritisnete.

(e tezava s tem ni
odpravljena, se obrnite na
druzbo, Boston Scientific prek
podatkov na zadnji platnici
tega prirocnika.

Zunanji monitor ne prikazuje
pravilno

Povezava med kablom/
adapterjem-in vrati DisplayPort

Odstranite kabel/adapter in ga
znova vstavite v vrata
DisplayPort,:da znova
sinhronizirate videosignal.

RAVNANJE

Znacilnosti emisij te opreme pomenijo, da je primerna za uporabo v industrijskih obmodjih
in bolniSnicah (CISPR 11, razred A).

Uporaba zunanjega monitorja za EKG s programerjem modela

3300

Za nastavitev konfiguracije, ki je opisana v tem razdelku; .uporabite naslednjo dodatno

opremo:

e  Kabel EKG-BNC modela 6629
e Telemetrijski upravljalnik modela 6395 za transvenozne pulzne generatorje
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[1] Monitor za EKG.[2]- Kabel EKG-BNC[3] Prikljucek-programerja za-EKG [4] Prikljucek za telemetrijski-upravljalnik
modela 6395 programerja [5] Telemetrijski upravijalnik-modela 6395 [6] Sistem-za programiranje LATITUDE (pogled z
desne)

Slika 35. Konfiguracija zunanjega monitorja za EKG
Za prikaz sledenja na zunanjem monitorju za-EKG in-programerju nastavite opremo; kot
prikazuje Slika 35 Konfiguracija zunanjega‘monitorja za EKG 'na strani 66.

V primeru, ki ga prikazuje Slika 35 Konfiguracija zunanjega monitorja za EKG nastrani 66,
potuje signal povrSinskega EKG-ja po naslednji-poticpri bolniku s transvenoznim pulznim
generatorjem.

1. Zunanji monitor za EKG

2. Kabel EKG-BNC modela 6629
3. Prikljucek programerja za EKG
4

Prikljucek za telemetrijski upravljalnik modela 6395 programerja (uporablja se za
programiranje s transvenoznim pulznim generatorjem)

5. Telemetrijski upravljalnik modela 6395 za programiranje s transvenoznim pulznim
generatorjem

6. Programer modela 3300
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Varstvo okolja in odlaganje

Programer in dodatna oprema so zasnovani za Zivljenjsko dobo vec let pri obicajni uporabi.
Ko jih ne potrebujete vec:

Vrnite ali zamenjajte programer tako, da se obrnete na podjetje Boston Scientific prek
podatkov na zadniji platnici tega priro¢nika. Programerja ne odlagajte med
navadne odpadke ali v obrate za recikliranje elektronike, saj lahko vsebuje
osebne podatke.

Ko vracate sistem za programiranje LATITUDE druzbi Boston Scientific, obvezno
shranite vse podatke o pulznem generatorju na pogon USB, saj bodo iz sistema za
programiranje LATITUDE izbrisani vsi podatki o bolnikih in pulznem generatorju, ko
ga prejme druzba Boston'Scientific.

Dodatno opremo, kot sta upravljalnik in napajalni kabel, odloZite v locene vsebnike za
elektricno in elektronsko opremo. Dodatne opreme ne odlagajte v smeti.

Digitalne nosilce, kot so:pogoni USB, morate odlagati skladno z ustreznimi pravilniki o
zasebnosti in.varnosti ter predpisi.

OPOMBA: _Programer morate vrniti brez baterije. Za dodatne podrobnosti glejte
"Recikliranje baterije" na strani-57.

OPOZORILO:

A Baterija modela 6753 je litij-ionska baterija in_se zato pri posiljanju obravnava kot nevarno

blago: Baterije- modela 6753 ne vratajte druzbi Boston Scientific. Baterijo zavrzite v skladu
z lokalnimi>zahtevami. Ce je treba baterijo poslati, se-za navodila in zahteve pri posiljanju
obrnité-na lokalno sluzbo.za posiljanje.

Simboli na pripomockih in'embalazi

Na pripomockih, embalaziin oznakah sistema za.programiranje LATITUDE:se lahko pojavijo
naslednji simbali.

Tabela 4. Simboli na pripomockih in embalazi

Simbol Opis

Referencna stevilka

Serijska Stevilka

Stevilka serije

Stevilka sklopa

Proizvajalec

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

Naslov avstralskega sponzorja

5 ] E
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Tabela 4. Simboli na pripomockih in embalazi (nadaljevanje)

Simbol

Opis

-l

Datum proizvodnje

Q)

NeionizirajoCe elektromagnetno sevanje; indikatorska lucka za telemetrijo ZIP

STeRLEleo

Sterilizirano z etilenoksidom

Glejte navodila za uporabo

[13]
o

Upostevajte navodila za uporabo

,;\em;ﬁ(_ o

s,

$
%,

’s:oOSta,;
By a0

%L\emiﬁ(_

3

\n0sto,
O 2
§®
<

9.,

2 buyj308"

Upostevajte:navodila'za uporabo; glejte
www.bostonscientific-elabeling.com

©

Avstralija - simbol RCM
Skladnost s predpisi Australian Communications and Media Authority (ACMA)
glede telekomunikacij, radia, EMC:in elektromagnetne energije (EME)

?
2
N

NovaZelandija- oznaka skladnosti-RF

Japonska —o0znaka Giteki

Izmenicni-tok

- @
RIEI(ES

Gumb za vklop/izklop nadevi strani programerija, ki je‘oznacen's simbolom
za stanje pripravljenosti

d

USB 2.0

30<

USB 3.0

Vrata DisplayPort

Vrata za lokalno omreZje (LAN)

AL

Telemetrijski upravljalnik S-1CD modela 3203
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Tabela 4. Simboli na pripomockih in embalaZi (nadaljevanje)

Simbol

Opis

Telemetrijski upravljalnik modela 6395

ASS LV

ASS DA, DV

Del v stiku s telesom vrste CF, odporen na defibrilacijo

-
T

Del v stiku's telesom vrste BF,.odporen na defibrilacijo

Prikljucek kabla EKG

IR

Prikljuéek brez dodeljene funkcije

Oznaka za nacionalno priznano preizkusanje varnostnih standardov

Rdeci gumb »STAT« (STANJE)na programerju omogoca ukaze za
nizkonapetostno in-visokonapetostno reSevanje

Opozorilo, elektrika‘=Pri odstranjevanju.ali menjavi baterije programerja se
ne dotikajte prikljuckov v predelku. za baterijo, ker.je prisoten elektri¢ni naboj

Splosni epozorilni'simbol po standardu 1SO,7010-W001 za prikljucek za EKG
na programerju

Opozarja na nevarnost elektricnega udara; (ne.dotikajte se kontaktov v
predelku za baterijo);cservisiranje naj izvede-druzba Boston Scientific

Odpadna elektrina in elektronska-opremal(OEEQ); oznacuje loCene vsebnike
za elektri¢no in elektronsko opremo (tj. tega pripomacka nerodlagajte v
smeti)

Ta stran navzgor

Ha

Lomljivo, ravnajte previdno
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Tabela 4. Simboli na pripomockih in embalazi (nadaljevanje)

Simbol

Opis

Hranite na suhem

Ne uporabljajte kavljev

Omejitev temperature

Omejitev vlaznosti

Omejitev atmosferskega tlaka

A

Reciklirni karton

Ni‘varno.za uporabo pri-MR

Simbol indikatorja baterije

Bluetooth®

Priklju¢ek za napajanje z.enosmernim tokom

E% © 1 @O D Q= %)

Medicinski pripomocek v skladu z.zakonodajo EU

B

A Vsebina
XD
Nesterilno
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STANDARDI ZA VARNOST, SKLADNOST IN ZDRUZLJIVOST

Za sistem za programiranje LATITUDE veljajo naslednji standardi:

Varnostni standardi

Sistem za programiranje LATITUDE je bil preizkusen in je skladen z veljavnimi dolocili o
varnosti v naslednjih standardih:

e [EC60601-1:2005/A1:2012

e [EC80001-1:2010

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

e CAN/CSA-(22 5t. 60601-1:2014

e EN62479:2010

e EN®2311:2008

Standardi elektromagnetne zdruzljivosti

Sistem, za programiranje LATITUDE je bil preizkusenn je skladen z veljavnimi dolocili v
standardih FCC in-IEC elektromagnetne zdruzljivosti (EMC):

¢~ FCCPart 15.209:2016 + 15.207:2016 +15.249:2016

o\ [EC60601-1-2:2014

e TETSKEN 301489-1V2.1.1:2017

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

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

e  ETSIEN 301 489-27:V2.1.1:2017

e  ETSIEN 301489-31V2:1.1:2016

Sistem za programiranje LAFITUDE je skladen-tudi s‘predpisi Australian.Communications
and Media Authority (ACMA) glede. telekomunikacij, radia, EMCin elektromagnetne
energije (EME).

Standardi za skladnost radijskega spektra

Sistem za programiranje LATITUDE je skladen-z veljavnimi dolo¢ili-naslednjih‘standardov za
skladnost radijskega spektra:

e ETSIEN 302195 V2.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-2 V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 328 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301839 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301893 V2.1.1:2017
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OPOMBA: Med namestitvijo in uporabo sistema za programiranje LATITUDE upostevajte
posebne previdnostne ukrepe v zvezi z EMC v skladu z navodili o EMC v tem prirocniku.
Podrobnosti o elektromagnetnih emisijah in odpornosti sistema za programiranje
LATITUDE prikazujeta Tabela 6 Nazivne specifikacije za sistem za programiranje LATITUDE
na strani 76 in Tabela 7 Nazivne specifikacije za radijsko opremo na strani 78.

OPOMBA: Bodite previdni pri uporabi radiofrekvencne prenosne in mobilne telefonske
opreme v neposredni bliZini sistema za programiranje LATITUDE. Podrobnosti o
elektromagnetni odpornosti sistema za programiranje LATITUDE prikazuje Tabela 8
Specifikacije omreZja in povezovanja na strani 79.

Elektromagnetne emisije in odpornost

Informacije o standardulEC 60601-1-2:2014

Ta oprema je bila preizkuSena in je skladna z veljavnimi omejitvami za medicinske
pripomocke razreda.Av okolju zdravstvenih ustanov po standardu ANSI/AAMI/IEC 60601-1-
2:2014 [ali BS EN\60601:1-2;2015 ali‘direktivi o_aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev 90/385/EGS]. Ta:preizkus kaze, da-pripomocek zagotavlja znatno zascito pred
Skodljivimi-motnjamiv.znacilni zdravstveni namestitvi. Vendar ni zagotovil, da se v
dolocenih namestitvah_ne-bodo pojavile motnje.

Industry Canada (IC)

Ta pripomocekje skladen:z veljavnimi'specifikacijami radijskih standardov (RSS). Delovanje
je-dovoljeno pod naslednjima pogojema:
1. ~ta pripomocek ne sme.povzrocati Skodljivih moten;jin

2. ta‘pripomocek morasprejeti prejete motnje, vkljuéno z motnjami, ki-lahko povzrocijo
nezeleno-delovanje pripomatka.

OPOZORILO:

A Spreminjanje te opreme ni-dovoljeno, razen ¢e.ga odobri druzba Boston Scientific.
Spremembe ali-predelave, kijih-ni izreeno odobrila druzba Boston Scientific, lahko
povzrodijo izgubo dovoljenja-uporabnikaza upravljanje ‘opreme.

Ta pripomocek ne sme motiti_postaj, ki-delujejo v.frekvencnem pasu 400,150~

406,000 MHz za storitve meteoroloskih pripomockov, meteoroloskih satelitov:in satelitov
za raziskovanje zemlje ter morajo sprejeti prejete:motnje; vklju¢no-zz-motnjami, ki-lahko
povzrocijo neZeleno delovanje.

Informacije o elektromagnetnih emisijahiin‘odpornosti podaja Tabela 5 Smernice in
deklaracija proizvajalca - elektromagnetna zdruzljivost na’strani 73.
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Tabela 5. Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna zdruzljivost

Sistem za programiranje LATITUDE, model 3300, je primeren za uporabo v okolju
zdravstvenih ustanov. Stranka ali uporabnik tega sistema mora zagotoviti, da se uporablja v

takem okolju.

Preizkus Skladnost Elektromagnetno okolje -
smernice
Zascita radijskih storitev in CISPR M Sistem za programiranje
druge opreme Skupina 1 LATITUDE, model 3300,
Razred A uporablja RF-energijo samo za

namene komunikacije z
vsajenim pripomockom ali
povezljivosti. RF-emisije so
zelo nizke in verjetno ne bodo
povzrocile motenj v bliZnji
elektronski opremi.

Zascita javnih elektricnih
omrezij

CISPR11, razred A
IEC 61000-3-2
IEC 61000-3-3

Sistem za programiranje
LATITUDE, model 3300, je
primeren za uporabo v okolju
zdravstvenih ustanov.

Elektrostaticnarazelektritev

+@8KV pri stiku
+2kV,+ 4KV, £ 8kVin x
15:kV po-zraku

|zsevano RF EM-polje

3.V/m 0d-80 MHz do 2,7 GHz

Blizina polj zaradi brezzicne
RF-komunikacijske-opreme

380-390 MHz; 27V/m
430-470 MHz: 28 V//m
704-787.MHz:.9'V/m
800-960 MHz: 28 V//m
1700-1900 MHz: 28 V/m
24002570 MHz:.28'V/m
5100-5800'MHz:9 V/m

Frekvenca magnetnega: polja
pri nazivni moci

30A/m

Elektricni hitri tranzienti/sunki

+ 2 kVvhodne izmenicne moci
+1.kV SIP/SOP

Sunki vod-vod

+0,5kV, £1kV vhodne
izmenicne moci

Sunki vod-ozemljitev

£0,5kV, £1kV, 2 kVvhodne
izmeni¢ne moci

Prevedene motnje, ki jih
inducirajo radiofrekvencna
polja

3V/m od 0,15 MHz'do 80'MHz

6 V/m v pasovih ISM od
0,15 MHz do 80 MHz

Pasovi ISM med 0,15 MHz in
80'MHz so

od 6,765 MHz do 6,795 MHz
od 13,553 MHz do 13,567 MHz
od 26,957 MHz do 27,283 MHz
od 40,66 MHz do 40,70 MHz
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Tabela 5. Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna zdruzljivost (nadaljevanje)

Sistem za programiranje LATITUDE, model 3300, je primeren za uporabo v okolju
zdravstvenih ustanov. Stranka ali uporabnik tega sistema mora zagotoviti, da se uporablja v
takem okolju.

Preizkus Skladnost Elektromagnetno okolje -
smernice

Amaterski radijski pasovi med
0,15 MHz in 80 MHz so

od 1,8 MHz do 2,0 MHz

od 3,5 MHz do 4,0 MHz

od 5,3 MHz do 5,4 MHz

od 7,0 MHz do 7,3 MHz

od 10,1 MHz do 10,15 MHz
od 14,0 MHz do 14,2 MHz
od 18,07 MHz do 18,17 MHz
o0d 21,0 MHz do 21,4 MHz
od 24,89 MHz do 24,99 MHz
od 28,0 MHz do 29,7 MHz
o0d 50,0 MHz do 54,0 MHz

Padci.napetostia 0% Uy.za:0,5 cikla pri 0°, 45%
90°-135°, 180°, 225°,270%in
315°

0% Uy za1 cikelin 70 % U za
25/30 ciklov pri 0°

Prekinitve napetostia 0 %.U; za 250/300 ciklov

a. Paddiin prekinitve napetosti: U, je napetost omreZja pred.uporabo testne ravni.

VARNOST SISTEMA ZA PROGRAMIRANJE LATITUDE

Za zascito podatkov o bolnikih inccelovitosti-sistema za programiranje LATITUDE pri
povezovanju z omrezZjem so.potrebne razumne varnostne prakse. Programer vkljucuje
funkcije, ki olajsujejo upravljanje-varnosti omrezja.-Te funkcije-delujejo-v povezavi:z
varnostnimi praksami bolnisnic in klinik, da'zagotavljajo varno delovanje programerja in
zas(ito povezanega omrezja.

OPOMBA: Vsi podatki o bolniku so Sifrirani-na notranjem disku programerja, ki:uporablja
zascitne ukrepe za zagotavijanje varnosti-omreZja, da-preprécuje.zlonamerne-napade.

Programska oprema

Vso namesceno programsko opremo je odobrila'druzba Boston Scientific; namestitev
sploSne programske opreme ni dovoljena. S tem se-zmanjSa moznost izpostavljanja
ranljivosti. Notranja programska oprema, s katero deluje programer, je zaCitena pred
spremembami in se ob vsakem izvajanju preveri. Kadarso na:voljo posodobitve
programske opreme druzbe Boston Scientific, jih ¢im prej namestite. Nastavitve
programerja se lahko spremenijo samo v skladu z navodili pooblas¢ene tehni¢ne podpore
druzbe Boston Scientific ali osebja zdravstvene ustanove.
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Orodje Patient Data Management (Upravljanje podatkov o
bolnikih)

Za dodatne informacije o varnosti glejte prirocnik za upravijavca aplikacije Patient Data
Management (model 3931).

Omrezje
Glejte prirocnik za upravljavca za omreZje in povezovanje (model 3924) za dodatne
informacije o0 zmoznostih povezovanja in varnosti povezljivosti.

Nepodprta strojna oprema

Nepodprto strojno opremo, vklju¢no z nepodprtimi napravami USB, programer prezre in do
nje ni mogoce dostopati.

Varnost

Druzba Boston Scientific:s ‘svojimi partnerji.nenehno analizira nastajajoCe groznje in
ocenjuje-morebiten vpliv na sistem za programiranje LATITUDE.

Fizicen nadzor

Vzdrzujte dober-fizi¢en nadzor nad-programerjem. Varno fizi¢no okolje preprecuje dostop
do notranjevsebine programerja. Naprave USB, prikljuene na programer, je treba
nadzorovati, da“se prepreci prenos zlonamerne programske opreme. V programer lahko
shranite obcutljive podatke o bolniku, vendar je treba:sprejeti ustrezne previdnostne
ukrepe; da zascitite programer pred nepooblascenim dostopom.

Ogrozen programer

Ce programer ogroza varnostna groznja, ga'izklopite, odklopite'od omreZja‘in nato znova
zaZenite sistem-za programiranje LATITUDE. Programer prenehajte uporabljati, Ce je
samopreizkus ob zagonu-neuspeden ali ¢e. programer ne-deluje v skladu s pricakovaniji. Za
dodatno pomoc se obrnite-na druzbo Boston Scientific prek podatkov na zadnji platnici
tega prirocnika.
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SPECIFIKACLJE

Tabela 6. Nazivne specifikacije za sistem za programiranje LATITUDE

Znacilnost

Nazivna vrednost

Varnostna klasifikacija

Sistem za programiranje LATITUDE: razred .

e Prikljucek EKG:
vrsta BF, defibrilacijska zas(ita

e Prikljucek za telemetrijski upravljainik modela 6395:
vrsta BF, defibrilacijska zascita

. Prikljucek za telemetrijski upravljalnik S-ICD modela 3203:
vrsta BF, defibrilacijska zascita

e _\Vrata za prikljucitev za prihodnjo uporabo:
vrsta BF, defibrilacijska zas(ita

. Prikljucki kabla ASS:
vrsta CF, defibrilacijska zascita

e.“ Stopnja zasCite pred vdorom tekocin: IPX0

Mere

Programer’brez stojala:

30,7.¢m (12,1 palca) globok, 34 cm (13,4 palca) Sirok,
12,5 cm (4,9 palca) visok

S stojalom(z-dvignjenim rocajem):

24,9 «m((9,8 palca) globok, 35,1 cm (13,8 palca) Sirok,
31,8-cm (12,5 palca) visok

Teza (priblizno)

Programer (brez baterije-ali stojala):
3,58 kg(7,9 funta)

Baterija: 0,45 kg-(1,0 funta)

Stojalo: 1,28 kg'(2,75funta)

Nazivna mo¢ napajalnega
adapterja modela 6689

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

Maksimalna izhodna mo¢
DolZina kabla za enosmerni
tok

Mere

15 Vopri 6 A,90 W

1,53 m (5 ft)

14,94¢m x.6,26 cm x 3,35.cm

(5,88 palca x 2,46 palcax 1,32°palca)

Napajalni kabel za izmenicni
tok (3-smerni)

2,05 m\(6,72 ft).100-240'V

Obratovalni cikel

Neprekinjeno

Temperatura pri delovanju

od 10 °C do 32 °C’(od 50:°F do.90 °F)

Temperatura pri transportu in
shranjevanju

od -20 °C do 60 °C (od =4°F do140 °F)

Vlaznost pri delovanju

od 25 % do 85 %, nekondenzirajoca

Vlaznost pri transportu in
shranjevanju

od 25 % do 85 %, nekondenzirajoca
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Tabela 6. Nazivne specifikacije za sistem za programiranje LATITUDE (nadaljevanje)

Znadilnost

Nazivna vrednost

Nadmorska visina pri
delovanju

<3000 m (< 9843 ft)

Zracni tlak pri transportu in
shranjevanju

od 50 kPa do 106 kPa (od 7,252 psi do 15,374 psi)

Zunanja podpora; pomnilniski
kljudi, tiskalnik

(3) vrata USB 2.0;
(1) vrata USB 3.0

Podpora za zunaniji digitalni
monitor

Digitalni prikljucek DisplayPort;

monitor mora biti v skladu s standardom za emisije CISPR 32.

Vrsta baterije

Litij-ionska, skladna s standardoma 1EC62133:2012 in UN38.3

Ethernet: podatkovni vmesnik

Ethernetni-prikljucek RJ-45 za podatkovni vmesnik

Modulacija- podatkov

IEEE-802.3u, polni dupleks in poldupleks 100 Mb/s v 100BASE-T

IEEE.802.3u, polni dupleks in poldupleks 1 Gb/s v 1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802.11g,-802:11n in 802.11ac

Kabel-EKG, model 3154

od 3,9'm do'4,3 m (od 12,7t do 14,0 ft)

Kabel EKG; model3153 (samo
za Kanado in Kitajsko)

0d-3,9'm do-4,3 m(od 12,7t do 14,0 ft)

Zmogljivost EKG-ja:
najniZja zaznana amplituda
Izbira elektrode

Prikaz lastne in spodbujane
ventrikularne frekvence
Vhodna impedanca
Toleranca odmika elektrode
Lodljivost shranjevanja
Nastavitve filtra za locljivost

shranjevanja

Nastavitve povecanja

6,54 pv

IoIE 1, aVR, aViL, aVF, v

0d-30 min" do120 min? + 4. min"' na.osnovi povprecne vrednosti
treh utripov;“od 120 min:‘do 240 min'=+8 min-na osnovi
povpre¢ne vrednosti treh utripov.

=15 MQ

300’ mV

500 vzorcev/s, 6,54 pV

Vklopljeno: od 0,5 Hz do40.Hz, + 10-% ali +0,1 Hz, kar je vecje
Izklopljeno: 0d'0,05-Hz do'100 Hz, + 20.% ali + 0,02 Hz, kar je
ve(je

0,5;1; 2; 5; 10; 20 mm/mV £ 25%

Preizkus elektri¢ne varnosti -
referenca za preizkusanje v
skladu s standardom IEC 62353
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Tabela 6. Nazivne specifikacije za sistem za programiranje LATITUDE (nadaljevanje)

Znadilnost

Nazivna vrednost

(namestitev, vzdrzevanje,
popravilo)a b

Preizkus ozemljitve
Puscanje opreme, neposredna
metoda (dostopni deli)

Uhajavi tok v bolnika,

<300 mQ, pri cemer napajalni kabel ne sme biti daljSi od 3

metrov

<500 pA

Telemetrijski upravljalnik modela 6395 (BF) < 5000 pA,

defibrilatorja

neposredna metoda EKG (BF) = 5000 pA,
ASS (CF) = 50 pA
Varnostna funkcija: zatita do 5000V

a. Zavprasanja'glede-delovanja-ali popravila-sistema-za programiranje LATITUDE se obrnite na druzbo Boston
Scientific-prek podatkov-na zadnji platnici tega prirocnika. Sistem za programiranje LATITUDE lahko servisira le

osebje druzbe Boston Scientific.

Po uspesno zakljucenem varnostnem preizkusanju preverite, ali sistem za-programiranje LATITUDE $e naprej

izpolnjuje bistvene lastnosti, kot je doloceno na zacetku tega prirocnika.

Tabela 7. ~Nazivne specifikacije za‘radijsko opremo

Znacilnost

Nazivna'vrednost

Telemetrija ZIP MICS (MICS/MedRadio)

Frekvencni pas

Pasovna Sirina
Modulacija
Sevana mo¢

402-405 MHz

MICS(komunikacijska storitev za medicinske vsadke)
MedRadio (radijski frekvencni pasoviza medicinske
pripomocke)

<145 kHz

FSK

<25 UWWERP.

OPOMBA: Ta telem

Telemetrija ZIP SRD (Short Range Devices - naprave s kratkim dosegom)

etrija SRD se'NE uporablja v Avstraliji.in-Novi-Zelandiji

Frekvencni pas

Pasovna $irina
Modulacija

Sevana mo¢

Kategorija sprejemnika

869,7-870;0 MHz

Radijski-pas: SRD (Short Range Device)
<120 kHz

ASK

<1,2 mW E.R.P:

2

OPOMBA:

Telemetrija ZIP SRD (Short Range Devices - naprave s kratkim dosegom)

Ta telemetrija SRD se uporablja samo v, Avstraliji in Novi Zelandiji

Frekvenca

Pasovna $irina
Modulacija

916,5 MHz

Radijski pas SRD (Short Range Device)
< 650 kHz

ASK

78




Tabela 7. Nazivne specifikacije za radijsko opremo (nadaljevanje)

Znadilnost

Nazivna vrednost

Sevana moc

<0,75 mW E.L.R.P.

Telemetrija p

rek upravljalnika modela 6395 (induktivna)

Frekvencni pas

Pasovna Sirina
Modulacija

Sevana mo¢
Kategorija sprejemnika

Oddajanje: 21 kHz
Sprejemanje: 0-100 kHz
<125 kHz

00K/QPSK

11,3 dBUA/m pri 10 m

3

Telemetrija prek upravljalnika S-ICD modela 3203

Povezovanje

Frekvencni pas | 402-405 MHz
Pasovna Sifina |~<145 kHz
Modulacija\ | FSK
Sevana mo¢ [<25uWE.R.P
Bluetooth®
Frekvencnipas | 2400,0-2483,5 MHz
PasovnaSirina- ' < 1,4 MHz
Modulacija | GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Sevana mo¢-|”'< 9,66mW.EI.R.P.
Kategorija sprejemnika |2
Wi-Fi 2,4 GHz

prek-omrezja Wi-Fi'v Indeneziji ni dovoljeno.

Frekvencni pas

2400,0-2483,5 MHz

Povezovanje

Pasovna Sirina :20/40'MHz
Modulacija- | IEEE'802:11b/g/n
Sevanamoc |.< 80 mW E.LR.P.
Wi-Fi ;5,0 GHz

prek-omrezja Wi-Fi-v Indoneziji-ni dovoljeno:

Frekvencni pasovi

Pasovna Sirina
Modulacija
Sevana mo¢

5150-5350 MHz
54705725 MHz
20/40/80 MHz
IEEE'802.11a/n/ac
<50 mW-E.I.R.P.

Tabela 8. Specifikacije omrezja

in povezovanja

Znacilnost Specifikacija
Zahtevane znacilnosti omrezja IT
Ethernet IEEE 802.3u, polni dupleks in"poldupleks 100 Mb/s v 100BASE-TX

IEEE 802.3u, polni dupleks in poldupleks 1 Gb/s v 1000BASE-T
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Tabela 8. Specifikacije omreZja in povezovanja (nadaljevanje)

Znadilnost Specifikacija

Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n in 802.11ac

Nevarne situacije, ki so Brez

posledica omrezne napake
Konfiguracija omreZja in varnosti

Ethernet Dodajanje dinamicnega ali stati¢nega naslova IP

Zahtevana povezava za

ethernet:

Vir | Programer modela 3300
Ciljni URL-ji {.-crm.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
Ime protokola | TLS
Protokol prenosa |- TCP
Obseg.vrat | 443, 8443 {odhodno)
Viir | Programer modela 3300
Ciljni-URL .| poolntp.org
Ime protokola | NTP
Protokol prenosa |- UDP
QObseg vrat” | 123 (odhodno)

Wi-Fi Dodajanje dinamicnega-naslova IP.z uporabo specifikacij IEEE
802119, 802.11n ali'802.11ac za.povezovanje ziomrezji, ki so javna/
nezascitena, WPA-PSK-ali WPA2-PSK

Naslov MAC za ethernet OmreZninaslov-MAC je'mogoce prikazati in-ime gostitelja je
mogoce urejati

Internetni protokol IPv4

Nacin protokola za Podprta sta tako ro¢ni kot tudi samodejni‘nacin"DHCP.

dinami¢no konfiguracijo

gostitelja (DHCP)

Naslov MAC za Wi-Fi Moznost prikaza

INFORMACIJE O GARANCLI

S sistemom za programiranje LATITUDE je dobavljena garancijska kartica. Ce ni
sporazumno doloceno drugace, sistem za programiranjée LATITUDE ostane v lasti druzbe
Boston Scientific, druzba Boston Scientific pa mora izvajati.vse potrebno servisiranje in
popravila. Ce Zelite dodatne informacije o garanciji, se na podlagi informacij o garanciji na
kartici obrnite na druzbo Boston Scientific.
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Uvoznik za Evropsko unijo

Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nederland
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