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INFORMACE K POUZIT

Prohlaseni o ochrannych znamkach

NiZe jsou uvedeny ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich
pfidruzenych spolecnosti: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT,
Quick Start, ZIP, ZOOM, Heart Connect, ALTRUA, INSIGNIA a NEXUS.

Pojem Bluetooth® a loga Bluetooth jsou registrovanymi ochrannymi znamkami viastnénymi
spolecnosti Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli pouziti téchto znamek podIéha licenci.

DisplayPort je ochranna znamkaspolecnosti Video Electronics Standards Association
(VESA).

VSechny ostatni ochranné znamky_patfi pfislusnym vlastnik(m.

Popis a pouziti

Programovaci systém LATITUDE je-popsanv sedmi samostatnych navodech k obsluze:
Navod k obsluze programovaciho systému LATITUDE™ (model 3300)
Navod_ k-obsluze analyzatoru stimulacniho systému (PSA) (model 3922)
Navod k:obsluze spravy datpacienta (model 3931)

Navod k obsluze aplikace Heart Connect™ (model'3932)

Navod k-pouZiti automatizovaného screeningového-nastroje (AST) EMBLEM™ S-ICD
(model 3889)

7. Navod k obsluzeaplikace'S-ICD EMBLEM™!(model 3877)

Tyto ndvody jsoutaké kedispozici online na-adrese:
www.bostonscientific-elabeling.com.

Programator, model 3300, je programovaci prostfedek programovaciho systému LATITUDE,
oz je prenosny systém.fizenisrdecniho rytmu uréeny k-pouziti-s konkrétnimi systémy
spolecnosti Boston Scientific, tj. implantabilnimi generatory pulsd a elektrodami.

1
2
3
4, - “Navod k obsluze:sité a pripojeni (model 3924)
5
6

Stanoveny ucel pouziti

Programovaci systém LATITUDE je urcen’k pouZiti v-nemocnici a«v klinickém prostredi ke
komunikaci s implantabilnimi systémy spole¢nosti-Boston Scientific. Pouzivany.software
fidi veSkeré komunikacni funkce generatoru. pulst. Podrobné pokyny k softwarovym
aplikacim najdete v pfipojené dokumentaci-k vyrobku pro dotazovany generator pulsd.

Klinické pfinosy prostredku

Programovaci systém LATITUDE™, model 3300, poskytuje pacientovi pfimé klinické vyhody
diky neinvazivni komunikaci s kardiovaskularnim implantabilnim elektronickym
prostfedkem (CIED), jeZ zaznamenava Udaje tykajici se;zdravi-pacienta a indikatory funkce
prostfedku. UmozZiuje tak zdravotnickému tymu monitorovat, upravovat a optimalizovat
funkce implantabilniho prostfedku (dle potfeby) interogaci a/nebo programovanim
implantabilniho prostfedku na zakladé pfesného prenosu informaci. Kromé toho
programovaci systém umoziuje pfenos softwarovych aktualizaci do implantabilniho



prostfedku v ramci pravidelnych zmén operacniho softwaru. Tento postup zajistuje
bezpecny a efektivni provoz prostfedku.

Programator LATITUDE™, model 3300, obsahuje integrovany analyzator stimulacniho
systému (PSA) a podpirnou softwarovou aplikaci PSA, model 3922, coz eliminuje potfebu
samostatného prostfedku PSA. Vyhodou pouzivani PSA ve formé integrované funkce
programatoru je moznost méfit a zaznamenavat parametry prostfedku vyZadované béhem
implantace prostfedku a ovéfovat stav systému elektrod pfi vyméné prostiedku, véetné
impedance elektrody, stimula¢niho prahu a prahu snimani. Dalsi klinicky pfinos PSA
spociva v jeho pouZiti k docasné stimulaci z externiho zdroje béhem implantace
prostfedku, zatimco je pacient nepfetrZité monitorovan zdravotnickym personalem. PSA je
kontraindikovan jako permanentni externi kardiostimulator.

Cilova skupina

Tento dokument je urlen k poutziti profesionalnimi zdravotniky se Skolenim nebo
zkuSenostmi s implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Pozadovana.odbornost-a znalosti

UZivatelémusi byt dikladné obeznameni's elektroterapii srdce. Tento prostiedek jsou
opravnéni pouzivat-pouze kvalifikovani-lékarsti specialisté se specialnimi znalostmi
potfebnymi’k jeho spravnému pouziti.

Dohled lékare

Programovaci systém LATITUDE Ize provozovat pouze pod neustalym dohledem lékare.
Pacient. musi byt béhem vykonu neustale sledovan zdravotnickym personalem za pomoci
monitoru povrchového EKG.

Zasady obsluhy zdravotnického prostiredku

Narodni predpisy:mohou vyZadovat-od uZzivatele,“vyrobce nebo abchodniho zastoupeni
vyrobce, aby provadéli a zdokumentovali bezpecnost prostredku. Mohou takévyZadovat od
vyrobce nebo obchodniho zastoupeni vyrobce, aby uzivatelGm poskytovali Skoleni o
spravném pouZiti tohoto prostfedku a jeho prislusenstvi:

Pokud neznate predpisy platné ve'vasi zemi, obratte se prosim na mistniho:zastupce
spolecnosti Boston Scientific.

Nezbytna funkcnost

Aby programovaci systém LATITUDE: plnil svlij urceny ucel pouZiti, musi komunikovat s
implantabilnimi generatory pulst spolecnosti-Boston Scientific. Proto se funkce, které
zajistuji komunikaci s implantovanym generatorem pulst pomoci-telemetrickych hlavic,
povazuji za nezbytnou funkcnost.

Funk¢nost programovaciho systému LATITUDE urceny spolecnosti-Boston Scientific jako
nezbytna pro zkouseni elektromagnetické kompatibility v souladu scnormou 1EC 60601-1-2
umoziuje:

* Interogovat a programovat podporovany generator pulsi pomoci telemetrické hlavice
o Spoustét prikazy PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU), PSA

STAT PACE (STATIMQVA STIMULACE PSA), STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ) nebo
DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII) pro generator pulst, pokud jsou podporovany

e Zobrazit intrakardialni elektrogramy v redlném Case



e Podporovat klepnuti na dotykovou obrazovku a interakci pomoci tlacitek

e Aplikovat stimulaci a zhodnotit méfeni elektrod ohledné snimani a stimulace pomoci
funkce analyzatoru stimulacniho systému (PSA)

POZNAMKA: Neni poZadovand ani potfebnd Zadna opakovand kalibrace programovaciho
systému LATITUDE ani jeho aplikaci.

Souhrn bezpednosti a klinické funkcnosti

Zakaznici z Evropské unie mohou pouzit nazev prostfedku, ktery se nachazi na
produktovém Stitku, ke zjiSténi souhrnu bezpecnostniho a klinické funkénosti daného
prostfedku. Tento souhrn je k dispozici na webové strance Evropské databaze
zdravotnickych prostfedkl (Eudamed):

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

Kontraindikace

Pouziti programovaciho systému LATITUDE je kontraindikovano u vSech generatord pulst
jiné znacky 'neZ Boston Scientific. Kontraindikace pouZiti u konkrétniho generatoru pulsd
naleznete v pfipojené dokumentaci k-vyrobku pro interogovany generator pulst.

Aplikace PSA je kontraindikovana u véech programovacich systémda jinych nez
programovacich-systém( LATITUDE, model 3300, spole¢nosti Boston Scientific.

Jsou kontraindikovana nasledujici pouziti-PSA:
¢ Pfi poruchach;AV vedeni; sifiova jednodutinova stimulace
S konkurencnimi vlastnimi-rytmy;<asynchronnirezimy

¢ S chronickou sinovou, tachykardii a chronickou fibrilaci nebo flutterem sini; sinémi
fizené-reZimy (DDD, VDD)

¢ S nedostatenou toleranci vysoké komorové frekvence (napf. pfi anginé pectoris);
rezimy snimani (tj. sinémi fizené rezimy).a sklon'k sifiové tachykardii

e Poufiti externiho kardiostimulatoru!

VAROVANI

*  Poutiti nespecifikovanych kabelt a prisluSenstvi. Pouzivanijinych kabelG nebo
prislusenstvi s programovacim systémem LATITUDE neZli téch, které poskytuje nebo
urcuje spolecnost Boston Scientific,mize mit za nasledek zvyseni
elektromagnetickych emisi, sniZeni elektromagnetické odolnosti nebo traz
elektrickym proudem programovaciho systému: LATITUDE. KaZda osoba; ktera
pfipojuje takové kabely nebo pfisluSenstvi k programovacimu systému LATITUDE,
vetné poufZiti rozbocovacich zasuvek (MSO), miiZe kenfigurovat zdravotnicky systém
a jeji odpovédnosti je zarucit, Ze je systém-wsouladu s-pozadavky normy IEC/

EN 60601-1, kapitola 16, pro zdravotnické elektrické-systémy.

o Upravy zafizeni. Nejsou dovoleny Zadné tpravy tohoto zafizeni, pokud nebyly
schvaleny spolecnosti Boston Scientific. Zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné
schvaleny spolecnosti Boston Scientific, by mohly zrusit opravnéni uZivatele k obsluze
tohoto zafizeni.

1. Pfi implantaci je aplikace PSA vhodna pro do¢asnou externi stimulaci za stdlého monitorovani pacienta
zdravotnickym personalem.



Vysokofrekvenéni (VF) komunikacni zafizeni. Umistéte vSechna RF komunika¢ni
zafizeni (vCetné perifernich zafizeni, jako jsou antény, sondy a kabely) alespor 30 cm
od programatoru, model 3300, vCetné kabell uvedenych spolecnosti Boston
Scientific, abyste predesli zhorSeni funk¢nosti tohoto zafizeni.

Kontakty konektori. Nedotykejte se soucasné pacienta a nékterého z pfistupnych
konektor nebo odkrytych vodi¢t programovaciho systému LATITUDE.

Zasazeni elektrickym proudem. Aby se zabranilo riziku zasaZeni elektrickym
proudem, pfipojujte napajeci adaptér programatoru, model 6689, s pfisluSnym
napajecim kabelem pouze do uzemnéné elektrické zasuvky.

Pristup k baterii. KdyzZ pfistupujete k baterii, zajistéte, aby byl programétor vypnuty.
Nedotykejte se pdld konektoru v piihradce pro baterie pfi vyjimani nebo vyméné
baterie, protoze je pfitomen elektricky naboj.

Elektrostatické vyboje. Systém-elektrod PSA je v elektrickém spojeni se srdcem a
krvi pacienta.

« Nedotykejte se kovovych svorek na-pacientském kabelu ani na stimulacni elektrodé.
Elektricky proud miiZe byt nebezpecny pro pacienta i uZivatele.

* Ne7 se‘dotknete pacienta, kabell pacienta nebo prostiedku, vybijte pripadné
elektrostatické naboje:na-svémtéle-dotykem s uzemnénym kovovym povrchem.

Elektrické proudy. NepouZitapfipojeni kabell obsahujici vodivé povrchy mohou do
srdce’ pacienta.dndukovat elektricky proud.

* NepouZita pfipojeni kabeld-pfipojte k chirurgické rousce blizko pacienta nebo
nepouZzité kabely odpojte ze systému.

Elektrokauterizace. Programovaci systém LATITUDE je navrZen a testovan tak, aby
byl bezpelny pfi-elektrokauterizaci:

« | kdyZje prostfedek navrZen-a-testovan tak; aby byl bezpecny pi elektrokauterizadi,
mUZe elektrokauterizace indukovat elektricky proud v -kabelech PSA, ktery miZe byt
sveden do pacientova srdce. Spolecnost Boston Scientific vSak-doporucuje umistit
programator co-nejdale od systému elektrokauterizace a;souvisejicich soucasti, aby
byl minimalizovan Sum-pfenaseny do programovaciho systému LATITUDE a kabelli
pacienta.

* Elektrokauterizace mtze také vést k necekanému chovanina obrazovce
programatoru nebo k nefekanému provozu: Pokud je elektrokauterizace 2 lékaiského
hlediska nezbytna, mezi elektrokauterizatnim zafizenim.a programatarem-ajeho
souvisejicimi soucastmi udrzujte vzdalenost minimainé 30 cm. Podobné.udrzujte pfi
téchto procedurach tuto vzdalenost mezi'programatorem'a jeho-souvisejicimi
soucastmi a pacientem.

* Nezavésujte soucasti elektrokauterizace.ani kabely. na programator nebo souvisejici
kabely a soucasti ani do jejich blizkosti.

* Pokud je to mozné, pfi provadéni elektrokauterizace odpojte od stimulacnich
elektrod vSechny kabely.

« Pokud je programator pfipojen k pacientovi béhem postupu elektrokauterizace,
nasledné zkontrolujte jeho Cinnost.

* Pokud dojde v programatoru k potizim, které zpGsobily chybu, bude nutno
programator vypnout a znovu zapnout. Béhem resetu a restartovani, které mohou



trvat aZ jednu minutu, neni mozna Zadna podpora stimulaci. Z toho ddvodu musi byt
pro piipad pouziti elektrokauterizace k dispozici zalozni PSA / stimulacni prostfedek.

Umisténi programovaciho systému LATITUDE. Je tfeba predejit pouziti dalSich
zafizeni v blizkosti programatoru, model 3300, nebo na ném, protoze by mohlo
zpdsobit nespravnou Cinnost prostfedku. Pokud je takové pouZiti nutné, je tfeba tato i
ostatni zafizeni sledovat a ovéfovat, Ze pracuji normalné.

Programovaci systém LATITUDE musi zlistat mimo sterilni pole. Programator je
nesterilni a nelze jej sterilizovat. Nepfipustte, aby se prostfedek dostal do sterilni
z6ny v prostiedi implantace.

Fyziologické signaly. Pouzivani programovaciho systému LATITUDE pro fyziologické
signaly, které jsou slabsineZli minimalni detekovatelna amplituda, méze pfinést
nepresné vysledky.

Programovaci systém LATITUDE neni bezpedny v prostfedi MR. Programovaci
systém LATITUDE neni bezpecny v prostfedi MR, a proto musi zlistat mimo zénu Il
(a vyssi) pracovisté MRI, jak je definovano'v dokumentu American College of
Radiology Guidance Document-on MR Safe Practices2. Za Zadnych okolnosti se nesmi
programovaci’systém LATITUDE dostat do vySetfovaci mistnosti MR, ovladaci
mistnosti nebo.zony Ill-nebo IV pro MR zafizeni.

Indukce. Pij aktivaci stimulacni‘davky pomoci PSA, ktera mlze zplsobit
nepredvidatelné arytmie, vZdy méjte piipraveno srdecni nouzové vybaveni (napf.
externi kardiostimulator, externi defibrilator) v provoznim stavu pro pfipad
bezprostfedni resuscitace.

« Zvazte dalsi preventivni opatieni-u pacientl; kde zrychleni nebo ztrata rytmu mize
zplsobit nebezpedi ohrozujici-Zivot,

Externi defibrilace; Programovaci systém LATITUDE je navrZen-a testovan tak, aby
byl‘bezpecny pfi defibrilaci:

o | kdyZ je-programator-navrzen a testovan tak,-aby byl-bezpecny pii defibrilaci, mize
dojit k ohroZeni pacienta a-poskozeni programatoru.

o Pfed pouzitim externi defibrilace musi byt kabel PSA odpojen od elektrod.

» Pokud je to mozné, pied pouzitim externiho ‘defibrilacniho pfistroje odpojte od
pacienta vSechny kabely.

 Pokud je programovaci systém-LEATITUDE pfipojen k pacientovi'béhem defibrilace,
po defibrilaci zkontrolujte, zda programator pracuje o¢ekavanym zplsobem.

Vypadek napajeni. Pfi provozi’programatoru svybitou vnitini baterii mdze dojit
k pozastaveni ¢innosti programatoru. Pfi’provozu programatoru-bez baterie-miize pfi
docasném vypadku sitového napajeni dojit k pozastaveni ¢innosti programatoru.

¢ Pokud je baterie programatoru nabita pouze na10 %:nebo-méné, mize byt nutné
programator vypnout, aby se spustilo nabijeni: Poté<jej znovu zapnéte, aby nabijeni
pokracovalo.

« Pokud je pouZita volitelna baterie, nepouzivejte vybitou-nebo neschvalenou baterii.
Abyste zvysili bezpecnost pacienta, pokud ukazatel stavu baterie ukazuje droven
nabiti 25 % nebo nizsi, pfipojte programator ke zdroji sitového napajeni.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530



« Pfi provozu na baterii se nepokousejte o vyménu baterie.

« Pokud Uroven nabiti baterie klesne na 25 %, zobrazi se na obrazovce programatoru
Zluté upozornéni. Pokud Grover nabiti baterie klesne na 10 % nebo méné, zobrazi se
Cervena varovna zprava. Pfi 5 % se zobrazi dalSi ¢ervena varovna zprava a po 60
sekundach dojde k automatickému vypnuti.

Ztrata podpory stimulace. Vzdy méjte pfipraveno externi stimulacni zafizeni v
provoznim stavu pro pfipad bezprostfedni resuscitace.

« Na zacatku, pfi zapnuti programatoru, jsou funkce stimulace PSA vypnuty, dokud
probiha automaticky test. Podporu stimulace neni mozné zahajit, dokud neni
dokoncen automaticky test, ktery mize trvat aZ jednu minutu.

* Pripojeni kabelu PSA k nespravné elektrodé mlZe zplsobit neti¢inné snimani
a stimulaci a ztratu podpory stimulaci.

« Pokud v programatoru dojde k-poruse, stimulacni ¢innost pokracuje az do
provedeni restartu, pokud k‘porusé nedoslo v soucasti PSA samotné.

« KdyZ uzivatel rucné restartuje programdtor, podpora stimulace bude ztracena. Po
dokondeni automatického-testu je tfeba znovu rucné spustit stimulaci PSA.
Automaticky test m(ize trvat.az jednu minutu.

* Neni-li nainstalovana.Zadna:baterie'nebo je baterie vybita (5 % energie nebo
méné), dojde pii ztraté napajeni;stiidavym proudem ke ztraté podpory stimulaci.

« U pacientt, u‘kterych maze vypadek stimulace zpUsobit Zivot ohrozujici komplikace,
zvazte dalSi-preventivni-opatfenf.

Zalozni defibrilacni ochrana. Béhem implantaceii‘nasledného testovani musi byt
vzdy k dispozicicexterni defibrilacni‘zafizeni a personal-se zkusenostmi v/CPR. Neni-li
indukovana komorova tachyarytmie vcas ukoncena, mize zpUsobit smrt pacienta.

Zhorseny AV ptevod. ReZzimy jednodutinové sifové stimulace’jsou kontraindikovany
u pacientd ‘se zhorsenym AV:prevodem.

* Pokud ma pacient zhorseny-AV pievod, nesmibyt provedeno programovani rezimu
AAl a testovani-antegralniho prevodu.

Nahlé ukonceni stimulace: Nahlé ukonteni stimulace mGze u nékterych pacientt
zplsobit delsi periody asystolie:

« Postupné snizujte frekvenci stimulace, dokud neni u vlastni frekvence pacienta
zjiStén fizeny prechod od stimulace k vnitrhimu rytmu.

Ztrata zachytu. Ztrata zachytu’je naznacena testovanim stimulacnich prahu. Pfi ztraté
zachytu mohou nastat asystolie a stimulace béhemivulnerabilni faze.

e Pfed provedenim testu stimula¢niho prahu posudte zdravi pacienta:

Poutziti ochrannych navlekl. Nespravnéumisténi ochrannych navleki:ze silikonové
gumy na svorkach kabelu PSA mlZze zp(sobit nechténa-elektricka spojeni, ktera
mohou narusit funkci kabelu a ohrozit pacienta:

* Pfed pfipojenim kabelll zajistéte spravnou polohu ochrannych navlekad.

NeuzZivejte vlhké kabely. Vihkost na mokrych kabelech'mUze poskodit funkci kabelu
a ohrozit pacienta.

Vystaveni kapalinam. Pred ¢isténim a dezinfekci povrch(i programatoru vypnéte
napajeni prostfedku a odpojte externi zdroj napajeni. Pfed opétovnym pouZitim



programovaciho systému LATITUDE nechte Cistici a dezinfekcni prostfedky pouZité na
programator oschnout.

Emise a ruseni. Toto zafizeni je diky svym emisnim vlastnostem vhodné pro pouziti v
primyslovych prostorach a nemocnicich (CISPR 11 Tfida A). Pokud se toto zafizeni
pouziva v obytném prostiedi (pro kterou je obvykle nutné CISPR 11 Tfida B), nemusi
nabizet dostatecnou ochranu vysokofrekvencnich komunikacnich sluzeb. Mize byt
nutné, aby uZivatel pfijal opatteni ke zmirnéni ruSeni, napfiklad pfemisténi nebo
natoCeni zafizeni. Programovaci systém LATITUDE mdzZe byt rusen jinym zafizenim

i v tom pfipadé, kdy toto jiné zafizeni splfiuje emisni pozadavky CISPR.

Lithium-iontova baterie. Baterie model 6753 je lithium-iontova baterie, proto je z
hlediska pfepravy povaZovana za nebezpelné zbozi. Baterii, model 6753, spolelnosti
Boston Scientific nevracejte. Baterii zlikvidujte podle poZadavk( mistnich predpist.
Pokud musi byt baterie pfepravena, obratte se na mistniho pfepravce a dodrzujte
pokyny a pfepravni pozadavky.

Spusténi. BEhem‘spousténi programatoru se nedotykejte obrazovky, protoze by se
mohlo stat, ze'oblast dotyku pfestane‘reagovat.

Varovani pro systém EMBLEM S-I1CD

Varovani tykajici se“programovani gengeratoru pulsd EMBEEM S-ICD naleznete v Navodu
k obsluze aplikace EMBLEM™:S-ICD.(model 3877).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Funkéni porucha v disledku vnéjsiho poskozeni. Mechanicky naraz, napfiklad
upusténi nezabaleného programatoru, maze trvale poskodit funkci systému.
Programator nepouZivejte, pokud jevi zfetelnéznamky poskozeni;-Pokud doslo k
poskozeni, kontaktujte spolecnost Boston Scientific's pouzitim informaci na zadni
strané této piirucky a domluvte vraceni-programatoru.

Programovaci systém LATITUDE.-Pro_konkrétni-program pouZzivejte pouze patficny
software prozprislusné generatory pulst Boston Scientific.

Pouziti telemetrické hlavice, modelu 6395: V pfipadé induk¢ni telemetrie
generatoru pulsd pouZijte s programovacim systémem LATITUDE pouze telemetrickou
hlavici, model 6395:

Teplota hlavice (pouze model 6395). Pouziti telemetrie pfesahujici 8hodin mohou
vyZadovat tepelny izolant mezi telemetrickou hlavici, model 6395, kizZi pacienta,
protoZe teplota hlavice se mlize pohybovatv-rozmezi 33 az 41.°C.

Telemetricka hlavice, model 6395, se dodava nesterilni. Telemetricka hlavice,
model 6395, se dodava nesterilni. Pfed sterilizaci vyjméte sondu ze v3ech obalovych
materiall. Ma-li byt hlavice pouZzita ve-sterilnim poli, musi se-pfed pouZitim aktivné
sterilizovat nebo musi byt béhem pouZiti-uzaviena do sterilniho intraoperativniho
krytu sondy, model 3320. Informace o sterilizaci a-CiSténi.naleznete v ¢asti "Cisténi
programatoru a pfisluSenstvi" na strané 47.

Telemetricka hlavice S-ICD, model 3203, se dodava nesterilni. Telemetricka
hlavice S-ICD, model 3203, se dodava nesterilni. Pfed pouZitim vyjméte sondu ze
vsech obalovych materiald. Ma-li byt hlavice pouZita ve sterilnim poli, musi byt
béhem pouzivani uzaviena do sterilniho intraoperativniho krytu sondy, model 3320.



Informace o ¢iéténi naleznete v ¢asti "Cigténi programétoru a piisluéenstvi” na strané
47,

Pouziti telemetrické hlavice S-1CD, model 3203. Pro telemetrii generatoru pulst S-
ICD poufzijte s programovacim systémem LATITUDE pouze telemetrickou hlavici S-1CD,
model 3203.

U programovani transvendznich generatord pulst Ize jako pomocnou anténu ke
zlepSeni funkcnosti RF telemetrie pouZit telemetrickou hlavici S-1CD, model 3203 (viz

"Poufziti externi antény pro RF telemetrii s transvendznimi generatory pulsd” na strané
10).

Poutziti dotykového hrotu (ukazovatka). Chcete-li pouZit dotykovy hrot, ujistéte se,
Ze se jedna o projektovany kapacitni dotykovy hrot. Pouziti jiného pfedmétu mize
poskodit dotykovou obrazovku.

Kabely elektrokauterizace. \iSechny kabely elektrokauterizace je nutno vést ve
vzdalenosti nejméné-30 cm od programovaciho systému LATITUDE, abyste pfi pouZiti
energie elektrokauterizace predesli nesprdvnym signaldm.

Svodovy proud. | kdyZ jakékoli-volitelné externi zafizeni pfipojené k programatoru,

model 3300, musi splfiovat pfislusné poZadavky na svodovy proud pro komercni

vyrobky, nemusi jesté spliovat prisngjsi pozadavky na:svod pro zdravotnické vyrobky.

Z tohoto-dlivodu musi bytvsechna externi zafizeni:umisténa mimo pacientovo

nejblizsi okoli.

¢ Nikdy se-soucasné nedotykejte elektrickych kontakti na bocnich panelech
programatoru, model 3300, a pacientovi ¢i telemetrické hlavici ani Zadného
kabelu:

Pripojeni PSA. Ujistéte se, Ze jsou spravné.propojeny elektrody pro-pozadované
pouZiti; nespravna instalace mdize mit za‘nasledek udalosti stimulace/snimani, které
se na obrazovce zobrazi.jako jina srdecni dutina..Uzivatelské rozhrani aplikace PSA na
obrazovce pfifadi konkrétni pfipojeni elektrod-k’dutinam-RA, RV.a"LV, aby umoznilo
testovani vSech tif dutin‘s’minimalni:zménou fyzickych-spojeni. Ulozena méfeni PSA
jsou také oznacena automaticky.s.ohledem na dutinu pouzitou:na obrazovce. Tyto
Stitky mGZe jejich-uZivatel pozdéji upravit, pokud'se rozhodne; Ze bude pouZito jedno
fyzické spojeni k testovani‘dalSich dutin'(napfiklad-pouZiti‘pouze pfipojeni RV k
testovani elektrod RA;RV a LV).

Svorky konektoru PSA. Nepfipojujte Zadny konektor,PSA piimo na kiZi, kapsu.ani
jinou tkan pacienta.

Komorové snimani. Béhem relace PSA je komorové snimdni fizeno pomoci
naposledy vybrané konfigurace komorové stimulace: Pouze RV, pouze LV.nebo Bi-V.

e P¥i spusténi systému je rezim PSA nastaven-na ODO (bez stimulace):a'je pouZita
konfigurace komorové stimulace Bi-V.
e Pokud je z vybéru rezimi vybran rezim bez stimulace (ODO.nebo OVO), snimani

je nastaveno na Bi-V, aby byla zarucena ‘aktivace snimani‘na obou elektrodach
bez ohledu na pfipadnou pfedchozi konfiguraci:

Mezidutinové nadmérné snimani. Unipolami konfigurace mize vést k nadmérnému
snimani mezidutinového artefaktu, které ovliviiuje chovani stimulace.

e Pfi unipolarni konfiguraci jsou na elektrogramech (EGM) béZné vidét
mezidutinové artefakty. Pfemistite-li svorku konektoru A+ zpét k anodé sifiové



elektrody, pficemz jsou stale stisknuta tlacitka Can electrode (Pdl elektrody
pouzdra) a ,Use the A+ connection” (PouZit pfipojeni A+), zlistane pfistroj PSA
naprogramovany na unipolarni konfiguraci. V tomto pfipadé mZete na EGM
vidét vyrazné mezidutinové artefakty, které mohou vést k nadmérnému snimani,
které ovliviiuje chovani stimulace.

Kabel pristroje EKG pferusen/zkratovan. Ztrata signalu EKG zplisobena
preru$enym/zkratovanym kabelem pfistroje EKG mUiZe ovlivnit diagndzu a screening,
protoze postup bud prodlouzi, nebo mu zabrani v dokonceni.

e Nejprve zkontrolujte kabely a pokud jsou prasklé nebo opotiebené, vymérite je.
e Pokud kabel nefunguje spravné, vymérite jej.

Elektricka a magneticka interference. Elektricka interference neboli ,Sum”
zplsobovany napt, elektrokauterizacnimi ¢i monitorovacimi zafizenimi, monitory nebo
silnymi magnetickymi poli méize znemozZriovat navazani, pfipadné udrzeni
telemetrického-spojeni k interogaci nebo programovani prostfedku a vést

k neocekavanému chovani na-obrazovce programatoru nebo pfi jeho ¢innosti.
Dochazili k takovédinterferenci,-pfemistéte programator dale od elektrickych zafizeni
a zajistéte, -aby se vzajemné nekfizily kabely. Elektricka interference neboli ,Sum”
zplsobovany soubézné implantovanymi prostiedky, jako jsou napf. komorova
asistencni zafizeni {VAD), Iékové pumpy nebo inzulinové pumpy, mdze znemoZriovat
navazani, pfipadné udrZeni telemetrického spojeni k interogaci nebo programovani
generatoru pulst. Dochazili k takové interferenci, poloZte hlavici nad generator pulsd
a zajistéte-stinéni'obou. zafizeni pomoci materialu odoIného v(ici radiaci.

Elektrokauterizace a RF ablace. Elektrokauterizace a RF ablace mohou navozovat
komorové arytmie a/nebo fibrilaci a mohou:vést také k aplikaci neindikovanych
vybojll'a k inhibici stimulace po vyboji a mohou:vést k neoCekavanému chovani na
obrazovce programatoru-nebo v ¢innosti. U-pacientt s implantovanym prostfedkem
vzdy postupujte opatrné také pfi jakémkoli‘dalsim kardioabfacnim vykonu. Pokud je
elektrokauterizace-nebo-RF ablace z lékarského hlediska nezbytna, mezi
elektrokauterizacnim zafizenim / zafizenim k.RF ablaci a programatorem

a telemetrickou hlavici udrzujte vzdalenost minimalné 30 cm-Podobné udrzujte pfi
téchto procedurdch stejnou vzdalenost-mezi programatorem a telemetrickou hlavici
a pacientem.

Napajeci adaptér,, model 6689. Napajeci-adaptér se pfipouZiti nebo nabijeni
obvykle zahfeje. Pfi pouzivani nebo nabijeni neukladejte napajeci-adaptér do
skladovaci kapsy stojanu. Uzavieny prostor neumozni-adekvatni rozptyl tepla z
napajeciho adaptéru.

Ethernet. Pokud jej chcete pouzit; ethernetovy kabel pripojte pouze do konektoru
ethernetového portu RJ45 na programatord, model 3300: Pfipojeni nebo.odpojeni
ethernetového kabelu za provozu maze ovlivnit sitové funkce. Ethernetové pfipojeni
RJ45 na programatoru, model 3300, slouzi pouze k pouZiti v‘mistni-siti (LAN). Neni
ur¢eno pro telefonni pfipojeni.

Indukéni telemetrie. PouZiti programatoru napajeného pouze pomoci baterie mize
sniZit dosah telemetrie (mezi hlavici a implantovanym prostiedkem). V pfipadé
potieby zlepSete induktivni telemetrii pfipojenim sitového napajeni.

Provoz na baterii v pfipadé dlouhodobého uskladnéni. Pfi ulozeni programatoru
po delsi dobu (napf. nékolik mésicli) vyjméte baterii, abyste zamezili jejimu vybiti.



e  Presnost data a casu. Pokud nelze ziskat pfistup k vzdalenému casovému serveru,
mUze dojit k neshodam v Case programatoru. Jako nahradni feseni se obratte na
zastupce spolecnosti Boston Scientific, ktery cas a datum nastavi rucné.

o Data pacienta. V programatoru mohou byt uloZena data pacient, proto je tfeba
prijmout pfislusna bezpecnostni opatfeni a zajistit programator pfed neopravnénym
pristupem.

o Udaje pacientti z transvendznich generatord pulsd Ize uloZit na internim disku
programatoru az na 14 dni.

o Udaje pacientii z generator(i pulsd S-ICD Ize uloZit na internim disku
programatoru aZ pro 50 relaci pacientd aZ na 90 dni.

Pfed odeslanim programatoru nebo kdykoli nad nim nemate plnou kontrolu, z néj
odstrante veskeré daje‘pacientl (transvendzni a S-ICD). Pokyny naleznete v Navodu
k obsluze spravy dat pacienta (model 3931).

Pfipojujte se pouze ke’znamym prostiedkim Bluetooth®, abyste sniZili moZnost
prenosu Udajd pacientl na nevhodné-tiskarny nebo jiné prostiedky.

¢  Prostiedky USB. Prostfedky USB pfipojené k programatoru je tfeba kontrolovat,
abyste zamezili potencidlnimu prdniku malwaru.

o ' \lyuZiti baterie pro_externi prostiedky. PouZivani externich prostfedkd (USB,
monitor) vybiji baterii. Chcete-li-prodiouzit délkuprovozu programatoru, vyhnéte se
pouZiti-externich prostiedkl, pokud probiha napajeni pouze z baterie a ukazatel stavu
baterie ukazuje uroven-nabiti 25 %-nebo nizsi.

o - Software. Zajistéte, abyste méli-nainstalované nejnovéjsi verze softwaru{viz "Karta
Software Update’(Aktualizace softwaru)' na strané 39). Mistni zastupce spole¢nosti
Boston' Scientific vam miiZe jakoZto-zaloZni feseni poskytnout aktualizace softwaru na
USB flash-disku:

e Pouziti externi-antény pro RF telemetrii s transvendznimi generatory pulsd. Jako
pridavnou anténu ke zlepseni-funkcnosti RF telemetrie-programatoru s
transvendznimi-generatory pulst;lze pouZit telemetrickou hlaviciS-1CD, model 3203.
Pokud je hlavice pouzita ve sterilnim-poli, musi byt béhem pouZzivani uzaviena do
sterilniho intraoperativniho krytu-sondy, model 3320. Pokud nenf telemetricka hlavice
S-ICD, model 3203, pouZita ke komunikaci's transvendznimi generatory. pulsl
prostfednictvim RF telemetrie, nezapomerite vzdy ‘odpojit telemetrickou hlavici S-1CD,
model 3203, od programatoru, abyste zabranili vypadkim telemetrie transvenézniho
generatoru pulsu.

e Wi-Fi. Pfipojeni k siti Wi-Fi neni povoleno.v-Indonésii s ohledem na konkrétni
poZadavky na konfiguraci.

Bezpecnostni opatieni EMBLEM S-1CD

Bezpecnostni opatfeni tykajici se programovani generatoru pulsd EMBLEM S-ICD naleznete
v Navodu k obsluze aplikace EMBLEM™ S-ICD (model 3877).

Udrzba a manipulace

o  (isténi programatoru. Na ¢isténi jakékoliv ¢asti prostredku nepouZzivejte drsné
tkaniny nebo tékava rozpoustédla. Doporuceny postup Cisténi viz "Cisténi
programatoru a pfisluSenstvi' na strané 47.
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Manipulace s magnetem. Na programator nepokladejte magnet.

Pritomnost hoflavin. Programovaci systém LATITUDE neni vodotésny ani odolny
proti explozi a nelze jej sterilizovat. Tento prostfedek nelze pouzivat v pfitomnosti
smési hoflavych plyn (vCetné anestetik, kysliku nebo oxidu dusného).

Odpojeni programatoru. Pro tpIné odpojeni programatoru od napajeciho zdroje

nejprve stisknéte a uvolnéte hlavni vypinac (D a systém vypnéte. Pak odpojte
napajeci kabel na boku programatora.

Pristupnost programatoru. Zajistéte, aby byl kdykoli zajistén pfistup k bocnim
stranam programatoru, aby bylo mozno odpojit kabel napajeciho adaptéru.

Lithium-iontova baterie. Lithium-iontova baterie, model 6753, obsahuje vysoce
hotlavé chemikalie a je tfeba s ni zachazet opatrné. Nespravné pouziti této baterie
mUZe zpUsobit poZar nebo vybuch. Pfed pouZitim této baterie si pfectéte nasledujici:

e Nevystavujte baterii- teplotam nad 60 °C.

e Baterii nepropichujte; mohlo by dojit k pozaru nebo vybuchu. Pokud pouzdro
baterie propichnuté nebo’jinak viditelné poskozené, nepokousejte se ji pouZit.

& Do baterie nebouchejte ani‘ji nevystavuijte jinym silnym narazim.

e\~ Baterii.neponotujte do zadnych kapalin.

o Nepropojujte konektary + a < vodi¢em ani-Zzadnym jinym vodivym pfedmétem.
o _ -Baterii nerozebjrejte, neupravujte ani neopravuijte.

* _Knabijeni baterie pouZivejte pouze programator, model 3300. PouZiti jakékoli
jiné nabijecky:baterii mtze baterii trvale' poskodit nebo dokoncezplsobit poZar
nebo vybuch.

Spusténi systému. Spolecnost Boston Scientific.doporucuje.pred zapnutim
programatoru, model 3300, zapojit vSechny potfebné kabely a.prostiedky.

Vysokofrekvencni(RF) funkénost
Chcete-li sniZit vyzafovani a zlepsit funk¢nost VF, dodrzujte nasledujici pokyny:

Dbejte na to, aby ‘mezijprogramatorem a.generatorempulsti'nebyla spusténa
telemetricka komunikace, kdyzZ jé-prostiedek v blizkosti monitorl, vysokofrekvencnich
elektrochirurgickych zafizeni-nebo.silnych magnetickych poli: Telemetrické spojeni (VF
nebo induk¢ni) tim maze byt naruseno.

Neovinujte kolem programatoru-ani pres néj-zadné kabely.

Kabely na panelu na strané lékafea panelu na‘strané ‘pacieénta je tfeba uchovavat na
pfisluSné strané, abyste minimalizoyali vazbu.

Pokud je to mozné, kabely vedte od programatorukolmo.

Pfi pouziti vystupniho konektoru DisplayPort 'k externimu-video nebo digitalnimu
monitoru:

- Video nebo digitalni monitor i jeho kabelyumistéte a vedte mimo programator,
abyste piedesli elektrickému ruseni.

- Pokud je to mozné, pouzijte vysoce kvalitni stinéné kabely s integrovanymi
redukcemi (napf. DisplayPort na HDMI).
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- Minimalizujte pouZiti jinych aktivnich adaptér( neZ téch, které oznacila
spolenost Boston Scientific, protoZe by mohly narusovat telemetrii generatoru
pulsd.

Nezadouci ucinky

Nasledujici seznam obsahuje mozné nezadouci Gcinky spojené s programovanim
generatorl pulsti popsanym v této piirucce.

e Asystolie

e Sifova arytmie

e  Bradykardie

e Tachykardie

¢ Komorova arytmie

Kazdou zavaznou pfihodu; ktera se vyskytne v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné
nahlasit spolecnosti Boston Scientific-a pfislusnému mistnimu regulacnimu organu.

MOZNOSTI SYSTEMU

Programovacisystém LATITUDE-komunikuje s generatory-pulst a poskytuje nasledujici
moznosti-pro hardware; interogaci/programovdnt, spravu dat pacienta, pfipojeni k siti a
software:

Hardware
e Displej s-dotykovou-obrazovku s kapacitnim snimanim
e Vnitfni SSD disk

o Pripojeni-umoznuji v programatoru‘{pouze u nékterych aplikaci) zapojit.a zobrazit
kabel pfistroje'EKGa kabel PSA

o DisplayPort k pfipojeni volitelného externiho displeje

e Porty USB (4) slouzi k-exportu dat pacientti na:standardni USB flash disk'2.0 nebo 3.0,
pfipojeni k externi tiskarné nebo k instalaci ‘softwaru zaméstnanci spole¢nosti Boston
Scientific

POZNAMKA: Portu USB jsou zpétné iidopfedné kompatibilni..Prostfedky USB 2.0
pracuji v portech USB 3.0 a zalizeni USB 3.0 pracuji v-portech-USB 2.0. Rychlost urcuje
nizsi z verzi USB. Napfiklad prostfedek USB 3:0 zapojeny v portu USB 2.0 pracuje
rychlosti 2.0 a prostfedek USB 2.0-zapojeny v partu, USB 3.0 pracujé rychlosti 2.0.

Interogace a programovani
e Interoguje a programuje implantabilni generator pulsd

e Zobrazuje, zaznamenava a uklada pacientovy Udaje a umozZniuje lékafi vyhodnotit
alternativni pfedepsané rezimy, vytvofit zpravy a zazhamenat epizody

¢ Umoziuje provadét testy v elektrofyziologické laboratofi, na operacnim séle, na
pohotovostni ambulandi, v klinickém prostfedi nebo u pacientova IGzka
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e Lze pouzit k podpote diagnostickych innosti3 tykajicich se implantace, programovani
a monitorovani implantabilnich generator( pulst spolecnosti Boston Scientific

¢ Poskytuje aplikaci analyzatoru stimulacniho systému (PSA)* k posouzeni elektrické
funk¢nosti a umisténi systém( srdecnich elektrod béhem implantace prostredkd fizeni
srdecniho rytmu

e Poskytuje elektronicky zaznam rznych udalosti z aplikace generatoru pulsi a PSA v
redlném Case

o Vysila povrchové EKG a telemetricky pfedavané signaly (intrakardialni elektrogramy a
znacky udalosti) ve formatu PDF

e Poskytuje nouzovy pfistup:k funkcim STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ), PG STAT PACE
(STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU) PSA STAT PACE (STATIMOVA
STIMULACE PSA) a-DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII) pouZitelny pro aplikaci
generatoru pulsti a PSA

e Poskytuje ZIP telemetrii, moZnost bezdratové hands-free RF komunikace, jez
umoznuje systému programatory-komunikovat s generatorem pulsQ

Sprava dat pacienta

U transvenaznich.generatorli pulst nabizi programovaci'systém LATITUDE mozZnost tisku,
ukladani nebo prenosu souvisejicich Udajt (prostrednictvim Bluetooth® nebo USB disku)
béhem relace implantace:/ kontrolni:relace:nebo-po ni do pocitace klinického pracovisté ke
zpracovani/prenosu.(daji.do externich systéma (napf. systémt EMR).

Dalsi‘informace najdete v Ndvodu k obsluze spravy dat pacienta (model 3931).

POZNAMKA: . Generator(im pulsti S-ICD poskytuje aplikace S-ICD funkce umoZriujici
spravu-Udaji pacientd. Dalsi podrobnosti naleznete'v Navodu k obsluze aplikace
EMBLEM™-S-ICD-{model 3877).

Pripojeni k'siti

Programovaci systém LATITUDE poskytuje pfenos dat pomoci sité Ethernet a bezdratové
sité (Wi-Fi).> Pfipojeni pemoci Bluetooth® je k dispozici-pro pienos udaji (napf. do
notebooku) a tisk.

Dalsi informace o nastaveni-a-pouZiti siti.a pripojeni najdete’v Ndvodu k obsluze sité

a pripojeni (model 3924).

Informace o funkci Bluetooth® v-aplikaci-S-1CD 'naleznete v: Navodu k obsluze aplikace
EMBLEM™ S-ICD (model 3877).

Aplikace Heart Connect

Heart Connect je aplikace pro sdileni dat, jeZ zobrazuje a sdili fyziologicka-a/nebo jina
zdravotnicka data ziskavana programovacim systémem LATITUDE. Aplikace Heart Connect
umoznuje poskytovatelim zdravotni péce a pracovnikiim spolecnosti Boston Scientific
vytvoiit online schiizku a sdilet video programatoru, madel 3300, s jednotlivci na
vzdaleném misté.

3. Programovaci systém LATITUDE nelze pouZzivat jako monitor EKG ani jako obecny diagnosticky prostfedek.

4. Informace o nastaveni a poufZiti pfistroje PSA naleznete v dokumentu Navod k obsluze analyzatoru
stimulacniho systému (PSA) (model 3922).
5. Pfipojeni k siti Wi-Fi neni povoleno v Indonésii s ohledem na konkrétni poZadavky na konfiguraci.
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Dalsi informace o nastaveni a pouziti naleznete v dokumentu Ndvod k obsluze aplikace
Heart Connect™ (model 3932).

Automatizovany nastroj pro screening (Automated Screening
Tool)

Automatizovany screeningovy nastroj (AST) EMBLEM S-I1CD, model 3889, je software, jenz
v programovacim systému LATITUDE, model 3300, provadi screening pacienti

a vyhodnocuije je pro implantaci systému subkutanniho implantabilniho kardioverter-
defibrilatoru (S-ICD) EMBLEM.

Dalsi informace naleznete v Navodu k pouZiti automatizovaného screeningového nastroje
(AST) EMBLEM™ S-ICD (model 3889).

Software

Aktualizace softwaru @ stazeni jsou poskytovany pomoci internetu a USB flash disku. Pokud
nejsou aktualizace’softwaru nebo stazeniuspésné dokonceny, aktualizaci nebo stazeni Ize
spustit znovu.

Karta Utilities (Pomoché programy)na obrazovce programatoru zahrnuje vybér Software
Update (Aktualizace softwaru). UZivatel mizZe zvolit stazeni a instalaci vech aktualizaci
nebo prohlédnout a:vybrat nékteré z dostupnych aktualizaci. Viz "Karta Software Update
(Aktualizace softwaru)’-na strané 39.

Podpora generatoru pulst ALTRUA™, INSIGNIA™ | a NEXUS™ |

Aplikace podpory.modelu-3892°ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS 1 je k dispozici v osmi jazycich:
anglictina (USA), anglictina(UK); francouzstina; italStina, Spanélstina, némcina,
nizozemstina a $védstina.

Pokud je pfi'spousténi aplikace podpory, model 3892, programator,cmodel 3300,
nakonfigurovan na nepodporovany jazyk; programator, model 3300, se-automaticky
pfepne na anglictinu.

o (indtina a japonstina se automaticky pfepnou na anglictinu (USA).

¢ Portugalstina a brazilska portugalStina:se automaticky prepnou.na anglictinu (UK).

PRISLUSENSTVi SYSTEMU

Nasleduijici prislusenstvi bylo otestovano.a mlZe byt pouzito’s programatorem; model
3300:

o Telemetricka hlavice, model 63956 (s mozZnosti‘opakované sterilizace)

e Telemetricka hlavice S-1CD, model 32037

e Sterilni a jednorazovy intraoperativni kryt sondy,-model:3320, miZe:byt nutny pfi
praci s resterilizovatelnou telemetrickou hlavici; model 6395, a je‘nutny k praci

6. Telemetricka hlavice, model 6395, neobsahuje magnet.

7. Telemetrickou hlavici S-1CD, model 3203, je nutné pouZit k interogaci generatord pulst S-1CD. Lze ji pouZit jako
pfidavnou anténu ke zlep3eni kominikacni funk¢nosti RF telemetrie s nékterymi transvendznimi generatory
pulsa.
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s nesterilizovatelnou telemetrickou hlavici S-1CD, model 3203, pokud je hlavice
umisténa ve sterilnim poli

Jednorazovy kabel PSA, model 6697 (model Remington S-101-97), je uréen pouze
k jednorazovému poufziti

Kabel PSA, model 6763, opakované sterilizovatelny a opakované pouZitelny; ochranné
krytu svorek kabelu obsahuiji Elastosil R401 (silikonovou gumu)

Bezpec¢nostni adaptér, model 6133 (model Remington ADAP-2R)

Kabel pfistroje EKG pro pevné elektrody pacienta, model 3154: Pouze v Kanadé a Ciné
pouZijte kabel pfistroje EKG pro pevné elektrody pacienta, model 31538

Kabel pfistroje EKG-BNC,-model 6629
Napajeci adaptér, model 6689, (zdroj napajeni)
Lithium-iontova-baterie, model 6753, dobijeci a vyménitelna

K pouZiti s programaterem, model. 3300, jsou k dispozici také nasledujici napajeci kabely:

Model napajectho kabelu

Zasuvka

Napajeci kabel,-model 6175 a model 6286
(typ B; napf. Kanada, Mexiko, Japonsko)

Napajeci kabel, model 6285typ F,-napf:
Evropa)

Napajeci kabel, model 6282 (typ J; napf.
Svycarsko)

Napajeci kabel, model-6343{typ.G; napf.
Velka Britanie)

Napajeci kabel, model 6289 (typ N; napi.
Brazilie)

8.

Kabely pfistroje EKG pro pevné elektrody pacienta, model 3154 a 3153, zahrnuji prostfedky omezujici proud k
ochrané pred defibrilaci a musi byt pouZity jako kabely pfistroje EKG s programovacim systémem LATITUDE.
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Napajeci kabel, model 6284 a model 6287
(typ I; napf. Australie, Cina) 7N

Napajeci kabel, model 6283 (typ M; napf.
Jihoafricka republika) Q

Pro objednavku pfislusenstvi se obratte na spole¢nost Boston Scientific podle informaci na
zadni strané obalky této pfirucky.

VAROVANI:  PouZivani jinych kabel(i nebo pfisludenstvi s programovacim systémem
LATITUDE neZli téch, které poskytuje nebo urcuje spolecnost Boston Scientific, miize mit za
nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi, snizeni elektromagnetické odolnosti nebo
traz elektrickym proudem programovaciho systému LATITUDE. Kazda osoba, ktera
pfipojuje takové kabely nebe prisluSenstvi-k programovacimu systému LATITUDE, v¢etné
pouZiti rozbocovacich zasuvek (MSQ), mizekonfigurovat zdravotnicky systém a jeji
odpovédnosti je zarucit, Ze je systém v.-souladu s poZadavky normy IEC/EN 60601-1,
kapitola 16, pro zdravotnické elektrické systémy.

Volitelné externi zarizeni

Spolecné s programovacim systémem’LATITUDE Ize pouZivat volitelné externi zafizeni.
Blizsi informace 0 externim zafizeni, které Ize‘pouzivat, ziskate od obchodniho zastupce
spolecnosti-Boston Scientific.

POZNAMKA:  Pokud priddvate dalsi pfislusenstvi, konfigurujete zdravotnicky systém a
jste odpovédni za zajiSténi‘toho, Ze tento systém bude i‘nadale splriovat poZadavky normy
IEC/EN 60601-1, kapitola 16, pro zdravotnické elektrické systémy.

POZNAMKA: Pokud pfidvate zatizeni USB, ujistéte-se, zda splriuje normu IEC/EN
60950-1 pro informacni technologie.

VAROVANI: Nedotykejte-se soutasné-pacienta a.nékterého z pfistupnych konektord
nebo odkrytych vodi¢i programovaciho systémuLATITUDE.

UPOZORNENI: | kdy? jakékoli volitelné externi zafizeni pfipojené k-programétoru, model
3300, musi splfiovat pfislusné pozadavky na.svodovy proud pro komeréni vyrobky; nemusi
jesté splriovat prisnéjsi poZadavky na svod pro zdravotnické vyrobky. Z tohoto dévodu

e Nikdy se souasné nedotykejte elektrickych kontaktl na bodénich panelech
programatoru, model 3300, a pacientovi Ci.telemetrické hlavici‘ani Zadného kabelu.
Stojan

K programovacimu systému LATITUDE je k dispozici'stojan (model 6755). Lze jej snadno
spojit se spodni ¢asti programatoru pomoci svorky. Nabizi:dva pohodiné pozorovaci thly a
v zadni ¢asti je vybaven skladovaci kapsou k uloZeni kabelli-achlavic.

Kdy?Z je stojan pouZit v poloze naplocho, netlacte na rukojet smérem dold, mohlo by dojit k
prevraceni jednotky.
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Stojan pfipojite tak, Ze jej nasunete pod programator a naklonénim stojanu vzhiru zajistite
svorku, jak vidite na obrazku Obrazek 1 Volitelny stojan pro programovaci systém LATITUDE
na strané 17.

[1] Programator;-model:3300 [2] Svorka stojanu [3] Stojan, model 6755 [4] skladovaci kapsa

Obrazek 1.  Volitelny stojan pro programovaci systém LATITUDE

UPOZORNENI: Napajeci'adaptér se’pfi pouZiti nebo nabijeni obvykle zahfeje. P¥i
pouZivani-nebo’nabijeni neukladejte napajeci-adaptér do skladovaci kapsy stojanu.
Uzavieny prostor-neumozni adekvatni rozptyl tepla z napajeciho adaptéru.

Externi tiskarna

Programovaci'systém LATITUDE podporuje Sirokou skalu‘externich ovladaci tiskaren USB
2.0 a USB3.0. Postup. pfipojeni kabelu USB tiskarny-haleznete v ¢asti "Pfipojeni” na strané
18.

Podporovany jsou. také nékteré-tiskarny Bluetooth®. Dalsi informace 0 nastaveni a pouZziti
naleznete v dokumentu Ndvod k obsluze'sité a pripajeni (model-3924).

Zemnici konektora kabel USB

Zemnici konektor a kabel USBIze pouzit-s programatorem;.model 3300, k zajisténi
uzemnéni, a tim snizeni Sumové interference programovaciho.systému LATITUDE. Tuto
standardni soucast vybaveni ziskate v oddéleni biomedicinského-inZenyrstvi-vasi
nemocnice/kliniky.

VAROVANI:  Pouzivani jinych kabel(i:neborpfisludenstvi’s programevacim:systémem
LATITUDE neZli téch, které poskytuje nebo urcuje spolecnast Boston Scientific; mize mit za
nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi, snizeni elektromagnetické odolnosti nebo
Uraz elektrickym proudem programovaciho systému LATITUDE, Kazda.osoba, ktera
pripojuje takové kabely nebo pfisluSenstvi k programovacimusystému LATITUDE, vcetné
pouZziti rozbocovacich zasuvek (MSQ), mize konfigurovat zdravotnicky systém a jeji
odpovédnosti je zarucit, Ze je systém v souladu s poZadavky-normy IEC/EN 60601-1,
kapitola 16, pro zdravotnické elektrické systémy.
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Externi displej

MuZete pouZivat externi monitor VGA (nebo srovnatelny), ktery Ize synchronizovat na
jakoukoli horizontalni skenovaci frekvenci.

POZNAMKA:  Externi monitory mohou vyZadovat adaptér, pfipadné kabel k pfipojeni k
vystupu DisplayPort na programdtoru.

POZNAMKA: Zafizeni pfipojend k externim pfipojenim museji byt v souladu s
pfislusnymi normami pro zafizeni ke zpracovani dat a pro zdravotnické prostredky.

VAROVANI:  PouZivani jinych kabel(i nebo pfisludenstvi s programovacim systémem
LATITUDE neZli téch, které poskytuje nebo urcuje spolecnost Boston Scientific, miize mit za
nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi, snizeni elektromagnetické odolnosti nebo
Uraz elektrickym proudem programovaciho systému LATITUDE. KaZd4 osoba, ktera
pfipojuje takové kabely nebo pfisluSenstvi k programovacimu systému LATITUDE, vcetné
pouZiti rozbocovacich zasuvek (MSQ); mdZe konfigurovat zdravotnicky systém a jeji
odpovédnosti je zarucit, Ze'je systém v'souladu s poZadavky normy IEC/EN 60601-1,
kapitola 16, pro zdravotnické elektrické systémy.

Mobilni-adaptér

POZNAMKA:  Spolecnost Boston Scientific doporucuje pfipojit nebo odstranit mobilni
adaptér, kdyZ je programator, model 3300, .vypnuty.

Za lcelem pripojeni k mabilni sitije pro-programovaci systém LATITUDE k dispozici mobilni
adaptér. Plipojuje'se kjakémukoli dostupnému USB portu na levé strané programatoru.
DalSi pokyny.a-informace k pouZiti najdete v:Ndvodu k obsluze sité a pfipojeni

(model 3924).

PRIPOJENI

K identifikaci pfipojeni portl k programatoru pouZzijte dokumenty Obrazek 2 Panel na
pravé strané programatoru na strané 19.a-Obrazek 3-Panel:na levé’strané programatoru na
strané 19.
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Panel na strané pacienta (prava strana)

[1] Kabel-PSA,_model 6763, pro-LV (zeleny) [2]Kabel PSA, model 6763, pro A/RV (svétle Sedy) [3] Kabel piistroje EKG,
model 3154/3153 (tmavé.Sedy).[4] pfipojovaci-konektor pro budouci pouZitf-(hnédy) [5] Telemetricka hlavice S-ICD,
model 3203 (¢erna) [6] Telemetricka hlavice, model 6395 (modra)

Obrazek 2. -“Panel'na pravé strané programatoru

Panel na strané lékare (leva strana)

POZNAMKA: ~Zafizenf pfipojend k externim pripojenim museji byt v souladu s
pfislusnymichormami pro-zafizeni ke zpracovani dat a pro zdravotnické prostredky.

[1] Hlavni vypinat (svétle Sedy) [2-4] Porty USB 2.0 (tmavé $edé){5] Port USB 3.0 {modry) [6] Ethernetovy port
(oranzovy) [7] Vystup DisplayPort (Cerveno-oranzovy) [8] pfipojeni stejnosmérného napéjeni z napajeciho adaptéru,
model 6689 (zelené)

Obrazek 3. Panel na levé strané programatoru
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Kontrolky

Programator je vybaven kontrolkou na levé strané prostredku, ktera je umisténa v hlavnim
vypinaci (D Telemetricka hlavice, model 6395, je vybavena kontrolkou na pfedni strané.
Tyto funkce jsou popsany nize.

e O Hiavni vypinac sviti, pokud je programator zapnuty.

¢ Kontrolka na telemetrické hlavici, model 6395, se rozsviti, kdyZ signalizuje navazani
indukéni telemetrie a probihajici komunikaci s generatorem pulsd.

Tlacitko STAT

Programétor je vybaven ¢ervenym tlagitkem STAT @23 vpravo nahofe v predni &asti
prostfedku. V zavislosti na situaci poskytuje funkce STAT moZnosti STAT PACE (STATIMOVA
STIMULACE), STAT SHOCK (STATIMOVY-VYBOJ) nebo DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII).

U transvendznich generatort pulsd si-prostudujte "Tlacitko STAT pro transvendzni

generatory pulsi*.na strané 29, kde‘naleznete informace o praci s tlacitkem STAT.

U generator(i'pulst S-ICD'Ize podat pouze VIYBOJ STAT. "Tlacitko STAT pro generétory
pulsti S-1CD" na.strané 31 uvadi informace’ o pouZiti tlacitka STAT a zachranného vyboje.

[1] Cervené tlacitko STAT

Obrazek 4. Pohled na programovaci'systém LATITUDE zepfedu s vyznacenim umisténi
cerveného tlacitka STAT

POUZITi PROGRAMOVACIHO SYSTEMU LATITUDE
Priprava k pouziti

Uroveri nabiti baterie a nabijeni

Lithium-iontova baterie pro programator neni pfi dodani nabita. Chcete-li baterii nabit,
provedte nasledujici kroky.

POZNAMKA: Pred pouZitim baterie s programovacim:systémem LATITUDE zajistéte, aby
byla baterie zcela nabita.

1. Pfipojte sitové napajeni k programatoru a nechte programator vypnuty. Viz Obrazek 3
Panel na levé strané programatoru na strané 19.
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2. Nechte programator vypnuty alespori nékolik minut, aby se baterie programatoru
zacala nabijet.

Zapnéte programator. Viz Obrazek 3 Panel na levé strané programatoru na strané 19.

4. Zkontrolujte Groven nabiti baterie pomoci indikatoru stavu baterie v levé horni ¢asti
obrazovky, ktery zobrazuje procenta nabiti baterie. Viz Obrazek 9 Hlavni obrazovka
programatoru, modelu 3300 na strané 27.

5. Nabiti baterie standardné trva 1-2 hodiny, pokud je baterie nabita z méné nez 30 %.

POZNAMKA: Pokud je programdtor zapojen (pfipojen ke zdroji sitového napéti),
bude se baterie nabijet. Programdtor nemusi byt pfi nabijeni baterie zapnuty.

Priprava telemetrické hlavice
Pripravte odpovidajici sondu v zavislosti na pouzitém generatoru pulsg.
Telemetricka hlavice, model 6395

UPOZORNENI:;“ Telemetricka hlavice,;model'6395, se dodava nesterilni. Pred sterilizaci
vyjméte sondu ze-vSech-obalovych materialt. Ma-li byt hlavice pouZita ve sterilnim poli,
musi se’pred-pouZitim aktivné sterilizovat nebo musi byt béhem poutZiti uzavfena do
sterilnihotintraoperativniho. krytu sondy, model 3320. Informace o sterilizaci a ¢iténi
naleznete v<¢asti. *CiSténf-programatoru a prislusenstvi®;na strané 47.

V. pfipadé potfeby. pfipravte telemetrickou. hlavici,<model 6395, pro sterilni pole
prostrednictvim-postupd uvedenych v ¢asti "Cisténi programatoru a pfislusenstvi” na strané
47 nebo hlavic uzavfetecdo sterilnihorintraoperativniho krytu sondy, model 3320.

Telemetricka hlavice S-ICD, model 3203

UPOZORNENI: - Telemetrickd hlavice S-ICD, model.3203, se dodévé nesterilni. Pied
pouZitim vyjméte 'sondu ze vsech obalovych materiald. Ma-li byt hlavice pouZita ve
sterilnim poli,:musi-byt béhem pouZivani uzavfenado sterilniho intraoperativniho krytu
sondy, model 3320. Informace‘o CiSténi naleznete v ¢asti "Cisténi-programatoru a
prisluSenstvi" na strané 47.

Chcete-li pouzit telemetrickou hlavici S<ICD,-model3203, jako pridavnou anténu pro RF
telemetrii, dal3i informace najdete v ¢asti “Pfipravte telemetrii s transvendznim

on

generatorem pulsd" na strané 24.

V pfipadé potfeby pfipravte telemetrickou hlavici S-ICD, model 3203, pro sterilni pole
uzavrenim hlavice do sterilniho‘intraoperativniho krytusondy, madel 3320.
Pfipojeni kabell

Umisténi konektor( je uvedeno na panelech'na pravé a‘levé strané-programovaciho
systému, model 3300 (Obrazek 2 Panel-na pravé strané programatoru.na strané 19 a
Obrazek 3 Panel na levé strané programatoru na'strané19),

Provedeni pfipojeni na strané pacienta
Podle potfeby provedte na pravé strané programatoru:nasledujici pfipojenti.
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[1] Kabel PSA, model 6763, pro LV (zeleny) [2] Kabel PSA, model 6763, pro A/RV (svétle Sedy) [3] Kabel pfistroje EKG,
model 3154/3153 (tmavé Sedy) [4] Pripojovaci-konektor pro budouci pouZiti (hnédy) [5] Telemetrickd hlavice S-ICD,
model 3203 (Cerna) [6] Telemetricka hlavice, model 6395 (modra)

Obrazek 5. Panel na pravé strané (pacienta)

1.
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Pro méreni‘PSA zapojte odpovidajici-kabel PSA do pfislusného konektoru (LV nebo A/
RV).

Zapojte odpovidajici telemetrickou hlavici do pfisluSného konektoru:
o _Telemetricka hlavice, model 6395
¢ Telemetricka hlavice'S-1CD; 'model 3203

POZNAMKA:: " Pfi napdjeni' z baterie s telemetrii pomoci sondy dokdZe programovaci
systém LATITUDE komunikovat s generdtorem pulsi pod kdZi pacienta. Pro vétsinu
pektordlnich.implantat(i tato telemetrie staci ke komunikaci s generatorem:pulsd. U
brisnich implantatd miZe byt vzdalenost-vétsi a napajeni pouze pomaoci baterie
nemusi byt dostatecné k zajisténi spolehlivé komunikace. Chcete-li:dosahnout
maximalni indukcni telemetrické-komunikace s generatorem pulst; vZdy pouZivejte
externi napdjen.

Pfipojte pacientsky kabel-povrchového EKG-do konektort pro-EKG. PfiloZte
k pacientovi pdly povrchovych elektrod ve standardnf tfivodi¢ovénebo pétivodicové
konfiguraci.

POZNAMKA:  Kdyz nejsou vstupy EKG pfipojeny, mize byt funkce EKG citlivd na
vysokofrekvencni okolni sum. Pokud nejsou pdly elektrod pripojeny k pacientovi,
mohou byt citlivé na vysokofrekvenchi Sum-okolniho prostfedi; a proto poskytovat
slaby signdl. Je-li pfitomen‘nadmérny Sum, Ize kfivky povrchového EKG vypnout.

POZNAMKA:  Funkce EKG je urcena pro pouZiti béhem vysetieni pacienta napf. pro
testovani prah stimulace.

POZNAMKA:  Funkce EKG miiZe vykazovat Sumovou interferenci, jestlize je
programovaci systém LATITUDE v tésné blizkosti vysokofrekvencniho.
elektrochirurgického zafizeni. Opatfeni k napravé -naleznete. v Cdsti "Reseni potiZi" na
strané 57.

Pokud neni RF telemetrie dostatecna, zapojte do prislusného konektoru telemetrickou
hlavici S-1CD, model 3203. Telemetricka hlavice S-ICD.funguje jako pfidavna RF
anténa. Chcete-li zlepsit komunikacni funkcnost RF telemetrie, natocte hlavici podle
potieby. Dalsi informace uvadi ¢ast ,Kroky ke zlepseni funkcnosti telemetrie ZIP (RF)"

on

v dokumentu "Pfipravte telemetrii s transvendznim generatorem puls(i" na strané 24.



Provedeni pfipojeni na strané lékare

Na levé strané programovaciho systému LATITUDE provedte podle potfeby nasledujici
pfipojeni.

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Hlavni vypina¢ (svétle Sedy){2-4] Porty USB2:0 (tmavé sedé) [5] Port USB 3.0 (modry) [6] Ethernetovy port
(oranzovy) [7] Vystup DisplayPort (¢erveno-oranzovy) [8] pfipojeni stejnosmérného napéjeni z napajeciho adaptéru,
model 6689 (zelené)

Obrazek 6. ‘Panel na levé strané (lékare)

1.

Pripojte napajeci-kabel ke konektoru stejnosmérného proudu (DC) na levém panelu
programatoru;

Cheete-li pripojit externi tiskarnu, pfipojte’pfislusny kabel USB (2.0 nebo 3.0) k
prisluSnému;portu USB na programatoru. Potom Se ujistéte, Ze je tiskarna pfipojena k
externimu zdroji-napajeni.

POZNAMKA: - Pripojte tiskdrnu k portu USB, vyckejte 30 sekund, dokud systém
tiskdrnu nerozpoznd, potom zacnéte posilat soubory do tiskdrny.

POZNAMKA:"~ Programovaci systém, LATITUDE md funkci Bluetooth®, kterou miiZete
pouZzit k-pripajeni tiskdren podporujicich‘technologii Bluetooth®. Dalsi informace o
nastaveni a pouZiti najdete v prirucce Navod k.obsluze sité a pripojeni (model 3924).
Vystupni konektor DisplayPort pouZijte k pfipojeni-externiho monitort. Potom se
ujistéte, Ze je monitorpfipojen k externimu zdroji napdjent.

Chcete-li se pfipojit k siti LAN, pripojte ethernetovy kabel k ethernetovému portu.

POZNAMKA:  Ethernetovy kabel pfipojte:pouze do konektofu ethernetavého portu
RJ45 na programdtoru, model 3300.

POZNAMKA:  PFi pouZiti komunikace pomoci Bluetooth® nebo LAN je tfeba provést
dalsi kroky. Dalsi informace najdete-v pfirucce Ndvod k obsluze sité-a pripojeni (model
3924).

Ujistéte se, Ze je kabel napajeciho adaptéru pfipojenk portu stejnosmérného
napajeni na levé strané programatoru a Ze je do-napajeciho.adaptéru zapojen
napajedi kabel.

POZNAMKA:  Zajistéte, aby byl kdykoli pfistup k levé strané prostiedku, aby bylo
mozno zapojit nebo odpojit napajeci kabel.
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Elektrochirurgické kabely

Elektrochirurgické kabely je nutno vést ve vzdalenosti nejméné 30 cm od programovaciho
systému LATITUDE, abyste pfi pouZiti elektrochirurgické energie pfedesli nespravnym
kfivkam na obrazovce.

Ve e

Obrazek 7. Vzdalenost elektrochirurgickych kabelG od programovaciho systému LATITUDE

Pfipravte telemetrii s transvendznim generatorem pulst

Transvenézni generatory pulsi® |ze interogovat pomoci telemetrie ZIP nebo hlavicové
telemetrie.

Telemetrie ZIP
POZNAMKA: - Funkce telemetrie.ZIP nenik dispozici‘pro vSechny generdtory pulsi

spolecnosti Boston Scientific. Podrobnéjsi.informace najdete v pripojené.dokumentaci k
vyrobku pro dotazovany generator pulst.

U generatord pulst, které komunikuji pomoci telemetrie ZIP:

1. Aby byla komunikace pomoci telemetrie ZIP-optimalni_umistéte programovaci
systém LATITUDE do-3'm od generatoru pulsd

2. Odstrarite veSkeré pfekazky mezi programovacim systémem-LATITUDE a
generatorem pulsg.

POZNAMKA:  Zlepsenifungovani telemetrie ZIPje moZné dosahnout zménou
orientace nebo zménou umisténi programovaciho systému'LATITUDE.

POZNAMKA: Jako tieti RF anténu ke zlepseni‘funkénosti RF telemetrie ize.pouzit
telemetrickou hlavici S-1CD, model 3203.

POZNAMKA: Jestlize telemetrie ZIP:nefunguje, pouZijte k interogaci genetatoru
pulst telemetrickou hlavici, model 6395,

9. Generatory pulst ALTRUA / INSIGNIA | / NEXUS | pouZivaji pouze hlavicovou telemetrii.
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[1] Poloha vnitfnich antén, pfiblizna

Obrazek 8. Pohled na programovaci systém LATITUDE zepiedu s vyznacenim naleZité polohy
antén v pouzdie

Kroky ke zlepseni funk¢nosti ZIP(RF) telemetrie

Chcete-li-zlepsit funknost RF-telemetrie, postupujte nasledujicim zplsobem:

1.
2.

Odpojte vsechny nepouzité kabely a sondy a uloZte je.

Vsechny ostatni pfipojené kabely na strané-pacienta (PSA, EKG) by mély sméfovat
kolmo od.programatoru a (podle:moZznosti) pfimo k pacientovi.

Vsechny ostatni pfipojené kabely na'strané |ékafe (napajeni, USB, DisplayPort,
Ethernet) je tfeba vést smérem od pacienta.

Pokud jsou v blizkosti-programatoru umisténa jina elektricka zafizeni (notebook,
monitor apad.) nebo kovové predméty, umistéte je co nejdale od programatoru.

Presurite programator blize k pacientovi, nejlépe mimo frekventované Casti
mistnosti-s’koncentraci-osob:

Zménte orientaci‘programatoru’ jeho-nato¢enim-az 045 stupidl ve sméru nebo
proti sméru hodinovych ruicek; pfipadné programator.umistéte na volitelny
stojan, model 6755.

Zajistéte, aby se mezi programatorem a implantovanym generatorem pulsd
nenachazel personal-kliniky.

Pokud neni telemetrie ZIP. stale konzistentni, pfipojte-telemetrickot hlavici S-1CD,
model 3203, a umistéte ji-ve vzdalenosti do-0,6 m‘od.implantovaného generatoru
pulsd. Ve sterilnim poli pouzijte intraoperativni kryt-sondy,-model 3320, a hlavici
umistéte pacientovi na bficho.

e Pokud neni telemetricka-hlavice S*ICD; model 3203 °pouZita pro'RF telemetrii,
nezapomente ji vZdy odpojit od programatoru, abyste zabranili vypadkim
telemetrie.

Jestlize telemetrie ZIP pro generator pulsd s'podporou RF telemetrie nefunguije,
pouZijte k interogaci generatoru pulsd telemetrickou hlavici, model 6395.

Hlavicova telemetrie

Generatory pulst ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | musi pouZivat telemetrickou hlavici,
model 6395, k interogaci generatoru pulst.
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Spusténi
Zapnéte programovaci systém LATITUDE:

1. Pfipojte kabel napajeciho adaptéru ke konektoru stejnosmérného proudu (DC) na
levém panelu programovaciho systému LATITUDE (Obrazek 3 Panel na levé strané
programatoru na strané 19).

2. Zapojte napajeci kabel do napajeciho adaptéru a odpovidajici sitové zasuvky.
3. Stisknéte hlavni vypinal d)

POZNAMKA: Dokonceni automatického testu a zobrazeni tvodni obrazovky
programdtoru, model 3300, miZe trvat aZ jednu minutu. Béhem této doby miZe
obrazovka blikat nebo byt zhasnutd.

4. Pockejte, nez se objevi-uvodni obrazovka.

POZNAMKA: Béhem spousténi systému sledujte obrazovku, zda se nezobrazi
néjaké zpravy: Pokud se.néjaka chybovd zprdva zobrazi, prostiedek nepouZivejte,
poridte si-podrobny popis chyby.a'obratte se na spolecnost Boston Scientific.
Kontaktni informace jsou‘uvedeny na zadni strané obalky této prirucky.

5. _Po'dokonceni-spousténi ze’zobrazi hlavni obrazovka (Obrazek 9 Hlavni obrazovka
programatoru, modelu-3300, na strané 27) a systém. je pfipraven k poufZiti.

Dotykova obrazovka programatoru umoznuje.zvolit polozky jako tlacitka, zaskrtavaci
policka a karty, které se zobrazuji na obrazovce. Vzdy je mozné zvolit pouze jednu polozku.

POZNAMKA:->Obrzky obrazovek v této piirucce jsou ukdzkové a nemusi piesné
odpovidat vasim-obrazovkam.

UPOZORNENI: : Chcete:li pouzit dotykovy hrot, ujistéte se, Ze se jedna o-projektovany
kapacitni dotykovy hrot. PouZitijiného pfedmétu mize poskodit dotykovou obrazovku.
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/| Surface Rate

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

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

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

@ ® ® O

7 y —
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) Utilities i Select PG | Real-time Log

[1]' Ukazatele stavu baterie, ethernetu a Bluetoath ®, [2] Volby-kiivek elektrod EKG a EGM, aZ ¢tyfi, 3] Oblast
zobrazeni kiivek elektrod, [4] Tlacitko Snapshot (Snimek), [5] Tladitko Real-time Recorder.(Zaznamové zafizeni

v realném Case), [6] Tlacitko aplikace PSA, [7] Tlatitko Magnify Traces (Zvétsit kiivky), [8] Tlacitko Quick Start (Rychly
start), [9] Tlacitko S-ICD Applications (Aplikace S-ICD), [10] Tlacitko Patient Data Management (Sprava dat pacienta)

Obrazek 9. Hlavni obrazovka programatoru,-modelu'3300

Kdyz je programovaci-systém LATITUDE zapnuty, v.okné Start Application (Spustit aplikaci)
se zobrazi indikator pribéhu.informujici o-nacitani softwaru. Tento proces-bézné trva az
jednu minutu. Po dokondeni sena hlavni obrazovce-zobrazi nasledujici informace, které
vidite na obrazku Obrazek 9;Hlavniobrazovka programatory, modelu,3300 nastrané 27:

e Vsystémové oblasti je zobrazen stav:nabiti baterie a indikatory pfipojeni-Wi-Fi,
Ethernet a Bluetooth®

e Oblast zobrazeni kfivek elektrod, kde mohou byt zobrazeny:az ctyfi kfivky elektrod k
posouzeni pacienta, napfiklad z povrchového EKG-nebo PSA

e Kdispozici jsou dvé tlacitka (Snapshot (Snimek) sﬁ a‘Real-time Recorder

(Zaznamove zarizeni v redlném case) _j Jv horni ¢asti‘obrazovky k zachyceni
zadznamu kfivek elektrod v realném Case béhem ¢innosti EKG, PG a PSA

e Tlacitko PSA aktivuje aplikaci PSA (viz "Analyzator stimulacniho systému (Pacing
System Analyzer, PSA)" na strané 35)

e Tlacitko Quick Start (Rychly start) @ spusti komunikaci generatoru pulsl k nacteni
konkrétniho transvendzniho generatoru pulsd
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Tlacitko S-1CD Applications (Aplikace S-1CD) @ otevfe okno S-ICD Applications
(Aplikace S-ICD) (viz "Tlacitko S-ICD Applications (Aplikace S-ICD)" na strané 29).

Tlacitko Patient Data Management (Sprava dat pacienta) @ se pouZiva pouze s
transvendznimi generatory pulst a k pfistupu k datlim pacient( za tcelem exportu,
tisku, pfenosu a odstranéni

Tlacitko Magnify Traces (Zvétsit kiivky) zvétsi oblast krivek elektrod na celou
plochu displeje a nabidne dalsi informace, jak vidite na obrazku Obrazek 10
Obrazovka Magnify Traces (Zvétsit kfivky) (béhem relace generatoru pulsti) na strané
28
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Obrazek 10. Obrazovka Magnify Traces (Zvétsit kiivky) (béhem relace generatoru pulst)

V dolni ¢3sti obrazovky se nachazeji-nasledujici pruky:

Tlacitko Utilities (Pomocné programy), které umozniuje pfistup k informacim.o
programovacim systému LATITUDE a funkcim nastaventi, které mizZe uzivatel pouzit
pred vstupem do aplika¢niho softwaru:

Tlacitko About (Info), které uZivateli umozriuje:zobrazit, vytisknout-nebo-uloZit na USB
flash disk informace o konfiguraci programovaciho systému LATITUDE (aplikace
instalované v systému a s nimi spojena Cislaverzi)

Tlacitko Select PG (Vybrat generator puls() umoznuje volbu a spusténi poZadovaného
aplika¢niho softwaru transvendzniho generatoru pulsti a obsahuje moznost DEMO



MODE (REZIM DEMO) pro nékteré aplikace generatoru puls( (viz "Pfedvadéci rezim"
na strané 37)

¢ Tlacitko Real-time Log (Protokol v redlném Case), které se pouziva pouze
s transvendznimi generatory pulst,’© Zaznam udalosti poskytuje pfistup k zaznamu
riznych udalosti z povrchového EKG a PSA

¢ Datum a cas se nachazeji uprostfed ve spodni ¢asti obrazovky, jak zobrazuje Obrazek
9 Hlavni obrazovka programatoru, modelu 3300 na strané 27 (informace o nastaveni
¢asového pasma viz "Karta Date and Time (Datum a ¢as)" na strané 38)

Tlacitko PSA

Tlacitko PSA v pravé horni ¢asti-ivodni obrazovky pfepne pohled obrazovky a aktivuje
aplikaci PSA. Podrobnosti.a'pokyny k pouzivani této aplikace naleznete v pfirucce Navod k
obsluze analyzatoru stimulacniho systému (PSA) (model 3922).

Tlacitko Quick Start(Rychly start)

Tlacitko Quick Start (Rychly start) na hlavni-obrazovce se pouZiva k automatické identifikaci
a interogaci implantovaného transvendzniho generatoru pulst. Dalsi informace naleznete v
Casti-"Spusténi relace transvendzniho generatoru pulst” na strané 32.

Tlacitko S-1CD Applications (Aplikace S-1CD)

Tlacitko S-1CD Applications (Aplikace'S-ICD):na hlavni obrazovce otevie okno S-1CD
Applications (Aplikace'S-ICD). Z tohoto okna Ize zvolit aplikace S-ICD:

e _Tlacitko EMBLEM S-ICD-Automated.Screening Tool (Automatizovany screeningovy
nastroj EMBLEM S-1CD) otevre aplikaci AST.:Aplikace AST se pouZiva ke screeningu
pacientl.a zjistént, zda'jsou.vhodnymi kandidaty pro systém EMBLEM S-ICD.
Podrobnostia pokyny k pouZiti této.aplikace naleznete v Navodu k pouziti
automatizovaného screeningového nastroje (AST) EMBLEM™ S-ICD (model 3889).

e Tlacitko EMBLEM:S-1CD Device Programmer Application (Aplikace programatoru
prostfedku EMBLEM S-ICD) otevie programovaci aplikaci S-ICD. Tato aplikace se
pouziva k programovani systému EMBLEM S-ICD: Podrobnosti a pokyny k pouzivani
této aplikace naleznete v Navodu k.obsluze aplikace EMBLEM™:S-ICD{model 3877).

Tlacitko Patient Data Management (Sprava dat pacienta)

Aplikace Patient Data Management (Sprava-dat pacienta) se pouziva pouze

s transvendznimi generatory pulsti-a umoznuje exportovat, prevést, vytisknout, nacist

a odstranit data pacienta, ktera byla uloZena na.interni;disk programatort>nebo ‘na USB
disk. Podrobnosti a pokyny k pouZivani-této aplikace naleznete.w’Ndvodu k obsluze spravy
dat pacienta (model 3931).

POZNAMKA:  Generdtor(im pulsii S-1CD-poskytuje aplikace programatoru S-ICD funkce
umoZnujici spravu ddaji pacientd. Dalsi podrobnosti-naleznete v Navodu k obsluze
aplikace EMBLEM™ S-1CD (model 3877).

Tlacitko STAT pro transvenézni generatory pulst
Tlatitko STAT @2 je umisténo vpravo nahofe na programatoru, model 3300.

10.  pro Informace o zaznamu udalosti u generatorl pulsd S-1CD, se vztahuje k Navodu k obsluze aplikace
EMBLEM™ S-ICD (model 3877).
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Po stisknuti tlacitka STAT dojde k nasledujicim udalostem:

30

Pokud je generator pulsid uskladnén, vypnuty nebo v reZimu pouze sledovani, je
aplikovan STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ) nebo PG STAT PACE (STATIMOVA
STIMULACE GENERATORU PULSU). Pokud je aplikovan STAT SHOCK (STATIMOVY
VYBOJ) nebo PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU) pii
uskladnéni, rezim tachy se vypne.

Pii telemetrické komunikaci s vysokonapétovym generatorem pulst (ICD nebo CRT-D)
se zobrazi mistni okno, ve kterém miize uZivatel spustit pfikaz PG STAT PACE
(STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU), STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ)
nebo DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII). Pokud probihd relace PSA, zobrazi se také
moznost PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA).

Pfi telemetrické komunikaci s nizkonapétovym generatorem pulsii se zobrazi mistni
okno, ve kterém miize uZivatel spustit piikaz PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE
GENERATORU PULSU) nebo. DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII). Pokud probiha
relace PSA,zobrazi se také moZnost PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) (viz
Obrazek 11 Mistni okno's tlacitkem STAT ve vysokonapétové relaci generatoru pulsd
se spuSténouraplikaci PSAna strané 31).

Pokud neprobiha-komunikace sgeneratorem pulst, zobrazi se tlacitko interogace s
vyzvou uZivateli;-aby pouZil funkci-Quick Start (Rychly:start) a pokusil se identifikovat
prostfedek (viz Obrazek 12 Vné pfipadné relace generatoru pulsd se zobrazi tlacitko
PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA)se spusténou aplikaci PSA na strané
31). KdyZ probiha relace's implantovanym. transvenéznim prostfedkem, zobrazte
dostupné moznosti dalSim,stisknutim ¢erveného tlacitka STAT.

PG STAT PACE{STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU) - spousti funkci STAT
PACE (STATIMOVA STIMULACE) generatoru‘pulstipro vSechny podporované
transvendzni.prostiedky (ICD, CRT-D, kardiostimulator/CRT-P).

STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ)~ spousti funkci STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ)
generatoru pulsti. pro véechny podporované vysokonapétové transvendzni generatory
pulsi ICD a CRT-D.

DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII) - spousti-generator pulst DIVERT THERAPY
(PRERUSIT TERAPII) pro vSechny podporované transvendzni prostredky (ICD, CRT-D,
kardiostimulator/CRT-P) a_béhem:relace generatoru:pulsti zastavi-probihajici-terapii.

PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) = kdyZ je aktivovana relace PSA;

nakonfiguruje pfistroj PSA pomoci nastaveni a funkce STAT PACE (STATIMOVA
STIMULACE).



PG ‘

PSA '
STAT PACE

. Close

Obrazek 11.  Mistni okno s tlacitkem STAT ve vysokonapétové relaci generatoru pulsi se
spusténou aplikaci PSA

Tlatitka v horni fad&'(PG-STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU) DIVERT
THERAPY:(PRERUSIT TERAPII) a STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ)) se zobrazi b&hem relace
generatoru. puls.

X r D TN X " \A\w

There'is no_active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

’ng;\‘s’ﬁt? ;AE{;&\}‘

| Close

Obréazek 12.  Vné pfipadné relace generatoru pulsii se zobrazi tlacitko PSA STAT PACE
(STATIMOVA STIMULACE PSA) se spusténou aplikaci PSA

Pokud neprobiha relace generatoru pulsd, tlacitko STAT otevie ndsledujici dialogové okne
bez tlacitek: ,Neprobihd Zadna relace prostfedku. Stisknutim tlacitka‘interogace spustte
funkci Quick Start™ (Rychly start)."

Pokud probihé pouze relace PSA (neni interogovan Zadny generator puls(), stejné
dialogové okno se zobrazi stisknutim tlacitka: PSA STAT PACE.(STATIMOVA STIMULACE PSA)
(viz Obrazek 12 Vné piipadné relace generatoru-pulsti'se zobrazi-tlacitko PSA STAT PACE
(STATIMOVA STIMULACE PSA) se spusténou aplikaci PSA'na strané 31).

Tlacitko STAT pro generatory pulsi S-1CD

Tlacitko STAT je umisténo vpravo nahote na programatoru, model 3300. Bud'stisknutim
tlatitka STAT béhem programovaci relace S-1CD na programétoru, nebo ikony
Rescue Shock (Zachranny vyboj) na obrazovce S-ICD probéhnou nésleduiici akce:
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1. Pfi telemetrické komunikaci s generatorem pulstl S-ICD se zobrazi mistni okno, ve
kterém mUZe uZivatel spustit pfikaz STAT SHOCK (Statimovy vyboj).

2. Stisknutim tlacitka Shock (Vyboj) se zatne generator pulsti nabijet k podani
zachranného vyboje.

3. Zobrazi se obrazovka s ervenym pozadim s oznacenim ,Nabiji se” a po celou dobu
nabijeni zafizeni S-ICD bude znit hlasity alarm se stoupajicim tonem.

4.  Zobrazi se potvrzovaci obrazovka s oznamenim, Ze vyboj byl Uspésné podan spolecné
s odpovidajici vybojovou impedancdi.

POZNAMKA:  Stisknete-li kdykoli béhem nabijeni na obrazovce Rescue Shock (Zachranny
vyboj) tlacitko Cancel (Zrusit), zabranite poddni zachranného vyboje a vrdtite se zpét na
predchozi obrazovku.

Pokud vyboj nemohl byt z jakéhokoli dGvodu podan, zobrazi se obrazovka s ¢ervenym
pozadim a zpravou ,The'shock could'not be delivered.” (Vyboj nemohl byt podan).

Dalsi informace ohledné podani statimového vyboje nebo vyboje Rescue Shock (Zachranny
vyboj) generatorem puls(-S<ICD naleznete v Navodu k obsluze aplikace EMBLEM™ S-ICD
(model 3877).

Spusténi relace transvenézniho generatoru pulsi
Relacitransvendzniho generatoru pulst |ze spustit dvéma zpdsoby:

127 Pouizijte tlacitko Quick Start/(Rychly start) k automatické identifikaci generatoru pulst
pfipojeného k systému.

2. ~Pomoci tlatitka Select PG (Vybrat generator pulst)vyberte, ktera aplikacezahaji relaci
s prostfedkemcgeneratoru. pulsd.

Quick Start (Rychly start) (tlacitko)

1. Prilozte nad generator-pulsti‘telemetrickou hlavici, model 6395, a'stisknéte tlacitko
Quick Start (Rychly-start).

2. Zobrazi se okno se:zpravou, kterd bude v zavislostina implantovaném generatoru
pulsti indikovat jednu-z nasledujicich podminek:

e Application startup-in progress{Probiha spousténi aplikace) = Pokud je v
programovacim systému LATITUDE nainstalovan software pro dany
implantovany generator‘pulsd, prostfedek tentorgenerator pulst identifikuje,
spusti spravnou aplikaci-a;automaticky provede interogaci-generatorucpulst.

e Generator pulst neni identifikovan - Pokud jdeo jiny generator pulstnez
Boston Scientific nebo o generator pulsi Boston Scientific, pro-ktery neni:na
tomto programatoru nactena Zadna aplikace, zobrazi se okno se zpravou, Ze
generator pulsi neni identifikovant

e Zpravy o hodnotach mimo dosah nebo o0 .Sumu oznami uZivateli, ze je bud
sonda mimo dosah pfistroje, nebo je telemetrické snimani-ruseno.

3. Chcete-li pokraovat v relaci interogace, dalsi informace najdete v pfipojené
dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulst.

. Nékteré starsi generatory pulsd Boston Scientific vyZaduiji k programovani programator / zaznamové
zafizeni / monitor (PRM) ZOOM™ LATITUDE™, model 3120. S dotazy se obratte na spolecnost Boston
Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni strané této pfirucky.
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Select PG (Vybrat generator pulst) (tlacitko)

Chcete-li ru¢né interogovat transvendzni generator pulsd, stisknéte tlacitko Select PG
(Vybrat generator pulsti) ve spodni ¢asti obrazovky.

1. Nad generator pulst pfilozte telemetrickou hlavici, model 6395, a na Gvodni
obrazovce kliknéte na tlacitko Select PG (Vybrat generator pulsa).

2. Vyberte ikonu predstavujici pozadovanou skupinu generatord pulsd.
3. Kliknéte na tlacitko interogace v mistnim okné.

4. Chcete-li pokracovat v relaci interogace, dalsi informace najdete v pfipojené
dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsd.

Podrobnéjsi informace o moznostech Quick Start (Rychly start) a Select PG (Vybrat
generator pulst) naleznete-v pfipojené dokumentaci k vyrobku pro interogovany generator
pulsd.

POZNAMKA: Tlacitko Select PG (Vybrat generator pulsd) také umoZriuje pfistup k reZimu
DEMO MODE (REZIM DEMO). Viz "PredvadécireZim" na strané 37.

Spusténi relace generatoru pulst S-1CD

Aplikace S-1CD>programatoru, modelu 3300, slouzi k interogaci a programovani generatoru
pulst S-ICD.

Ke spusténi-aplikace S:ICD provedte nasledujici kroky:

1.~ Stisknutim tla¢itka S-ICD.Applications {Aplikace S-ICD) na hlavni obrazovce
programatoru zobrazte panel S-ICD-Applications (Aplikace S-1CD).

2. »Stisknutim tlacitka S-1CD Device Programmer Application (Aplikace programatoru
prostiedku S-1CD) na'programatoru nactéte aplikaciS-1CD.

POZNAMKA: - Nacteni aplikace:S-ICD-mtZe trvat.pfiblizné 30 sekund. B&hem této
doby se na‘obrazovce zobrazuje hlaseni Start Application (Spustit aplikaci) a ikona
presypacich hodin a dale velkym pismem text Boston Scientific.

Jakmile se aplikace programatoru:S-ICD-nacte, zobrazi se hlavni obrazovka S-1CD.

4.  Konfigurace a programovani generatoru-pulst S-ICD.a‘uloZeni a export idajd pacienta
v aplikaci S-1CD jsoupopsany v-dokumentuNdvod-k obsluze S=ICD EMBLEM™
(model 3877).

Povrchové EKG

PouZziti povrchového EKG:

1. Pfipojte kabel pfistroje EKG, model 3154,12°k programétoru, model'3300:
2. Pripojte kabel k poliim elektrod na téle pacienta.

3. Pokud chcete informace o kfivce EKG zaznamenat, podle potieby pouZijte tlacitko
Snapshot (Snimek) nebo Real-time Recorder (Zaznamové zafizeni v redlném Case).

Krivky EKG nebo PSA budou zobrazeny na hlavni obrazovce.Dalsi informace o hlavni
obrazovce naleznete v ¢asti Obrazek 9 Hlavni obrazovka programatoru, modelu 3300 na
strané 27.

12. ProKanadu a Cinu poutijte kabel pfistroje EKG, model 3153.
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Displej EKG

Kdyz je pacientsky kabel povrchového EKG pfipojen k programatoru a pacientovi, displej
EKG zobrazuje signaly povrchového EKG bez interogace generatoru puls.

Pokud chcete informace EKG prohlédnout nebo uloZit, vytvotte protokol v redlném case
pomocdi tlacitka Snapshot (Snimek) nebo Real-time Recorder (Zaznamové zafizeni v
realném Case).

POZNAMKA:  Programovaci systém LATITUDE miiZe zobrazit Ctyfi povrchové kfivky za
pouliti aZ Sesti koncetinovych elektrod nebo jedné hrudni elektrody. Horni zobrazena
elektroda bude oznacena znackou stimulacniho impulsu (pokud bude zvolena piislusnd
funkce). Ke spravnému zobrazeni znacek stimulacnich impuls musi byt poly elektrod
zobrazeni stopy Lead Il pfipojeny-k pacientovi bez ohledu na to, kterd elektroda je
zobrazena. Povrchova frekvence (Surface Rate) zobrazi frekvenci komor.

POZNAMKA:  Funkce £KG na programovacim systému LATITUDE je uréena k podpoie
diagnostickych ¢innosti tykajicich'se implantace, programovani a monitorovani
implantabilnich generatord pulsi spolecnosti Boston Scientific. Programovaci systém
LATITUDE nelze pouZivatjako monitor EKG-ani jako obecny diagnosticky prostiedek.

POZNAMKA: > Informace 0 moznostech zobrazeni v rediném ¢ase naleznete v Navodu
k obsluze aplikace EMBLEM™.S-ICD.(model 3877).

VAROVANI:" PouZivani programovaciho systému LATITUDE pro fyziologické signaly, které
jsou slabsi nezli minimalni detekovatelna amplituda; mize pfinést nepfesné vysledky.

Zobrazeni EKG'na celou obrazovku
K roztazeni zobrazeni.EKG na‘celou obrazovku vyberteltlacitko Magnify Traces (Zvétsit
krivky). na.pravé strané.oblasti-zobrazeni kfivek,-potom-pro zménuchodnot a vzhled

kfivek pouZijte’nasledujicitlacitka v.obrazovce (viz Obrazek 10 Obrazovka Magnify Traces
(Zvétsit krivky) (béhem-relace’generatoru pulsd) na strané 28):

e Trace Speed (Rychlost kfivky) ~Zvolte poZadovanou rychlostna displeji EKG: O (stop),
25, 50, 100 nebo 200-mm/s

e Trace 1(Kfivka 1), Trace 2 (Kfivka 2),' Trace 3 (Kfivka 3)a Trace"4 (Kfivka-4) - Viyberte
kfivky elektrod, které se-maji zobrazit

e Gain (Zesileni) - Zvolte vhodnou hodnotu k- tpravézesileni kfivek, které jsou pouZity
pro tisk

e Tlacitko Calibrate (Kalibrovat) = Vysila:TmV kalibraéni impuls, aby mél uZivatel
referencni bod k vyhodnoceni amplitud

o Tlacitko Baseline (Zakladni hodnota) - Vrati kfivku zpét na zakladni hodnotu; obvykle
se pouziva po defibrilacnim vyboji.

¢ Enable Surface Filter (Aktivovat filtr povrchového EKG) ~Zaskrtnutimtohoto policka
minimalizujete Sum na povrchovém EKG

o Display Pacing Spikes (Zobrazit hroty stimulacnich’impulsti) ~Toto policko zaskrtnéte,
pokud si piejete zobrazit detekované stimulacni impulsy-6znacené znackou na
nejvyssi viné

e Show PG Markers (Zobrazit znacky generatoru pulsd) - KdyZ béhem relace aplikace
PSA toto policko zaskrtnete, aktivujete znacky generatoru pulsd.
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POZNAMKA: Hodnoty, které budou nastaveny na tvodni obrazovce, budou vychozimi
hodnotami pouZivanymi pro aplikacni kfivky. Odpovidajici hodnoty Ize ménit v obrazovce
Vybéry krivky (Trace Selections) béhem aplikace. Podrobné pokyny pro programovani
aplikace najdete v pfipojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator puls.

Intrakardialni elektrogram

Na obrazovce programatoru Ize zobrazit intrakardialni elektrogramy. Intrakardialni
elektrogramy spolecné se znackami udalosti |ze zachytit a vytisknout pomoci funkce Real-
time Log (Protokol v realném case). Podrobné pokyny najdete v pfipojené dokumentaci k
vyrobku pro dotazovany generator pulsd.

POZNAMKA: Informace o moZnostech zobrazeni intrakardidiniho elektrogramu naleznete
v Ndvodu k obsluze aplikace EMBLEM™ S-ICD (model 3877).

Analyzator stimulacniho systému (Pacing System Analyzer, PSA)

Aplikace PSA slouZi-k-posouzeni elektrické funkénosti a umisténi systéma srdecnich
elektrod béhem implantace prostiedku Tizeni srdecniho rytmu. Aplikace PSA zobrazuje v
redlném Case kiivky.a znacky udalosti EGM pro kazdy aktivni kanal. EGM v redlném case se
zobrazuji na-stejné obrazovce jako povrchovy EKG, spolu s.indikatorem srde¢niho rytmu.

Dalsi informace o-pouZiti-aplikace PSA programovaciho:systému LATITUDE, model 3300,
naleznete'v dokumentu Navod k obsluze-analyzatoru stimulacniho systému (PSA) (model
3922),

Pomocny program Patient Data Management (Sprava dat
pacienta)

U transvenaznich generatorl pulst aplikace Patient' DataManagement (Sprava dat
pacienta) nabizi moznost vytvareni zprav a tisku, ulozeni nebo pfenosu souvisejicich tdaju.
Zpravy s moznosti.vytisténi poskytujicpodrobné daje o funkcich generatoru pulsd,
uloZenych pacientovych Udajich-a vysledcich zkousek. Ulozené udaje z relace pacienta
mohou byt pozdéiji vyvolany pro analyzu pfi pacientové relaci (pouze pro urcité aplikace)

a uloZeny na interni.disk programatoru, model-3300; pfipadné na vyjimatelny USB disk

a volitelné zaSifrovany.cDalSi.informace o.pouziti-této-aplikace s transvendznimi generatory
pulsti naleznete v Navodu k obsluze spravy.dat pacienta(model 3931).

U generatord pulst S-1CD poskytuje aplikace programatoru‘prostiedku S-ICD-funkce
prohliZeni, tisku a exportu Udajti pacientii: Informace atéchto funkcich naleznete v Navodu
k obsluze aplikace EMBLEM™ S=ICD (model 3877).

Zmény parametrt, vkladani udaju, ukazkovy rezim a pomocné
programy

Zména hodnot parametrl

Obrazovky mnoha funkci obsahuji informace o parametrech; které Ize zménit bud
prostfednictvim okna vybéru, nebo okna klavesnice.
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Obrazek 13. Okno vybéru - Piiklad volby parametri

Okno vybéru

Chcete-li zménit hodnotu parametru, nejprve vyberte policko s hodnotou pfisluSného
parametru. Otevie se okno vybérucV okné vybéru zvolte hodnotu dotekem na
poZadovanou hodnotu; okno se-po provedeném vybéru automaticky zavfe. Pro uzavfeni
okna bez provedeného vybéru se dotknéte obrazovky mimo oteviené okno.

ry = Institution O

Accept Changes Cancel Changes

Obrazek 14. Piiklad okna klavesnice

Okno virtudlni klavesnice

Nékteré obrazovky zobrazuji pole hodnat; kteravyzaduji uvedeni konkrétnich.udaju;
obvykle z okna klavesnice. Pro zapsani:Uidajti-z okna klavesnice se nejprve vybere pfislusné
pole hodnot. Objevi se okno klavesnice. Dotknéte se prvniho znaku nové-hodnoty; toto
Cislo se objevi v poli pro zadavani Gidajl na'grafické klavesnici: Pokracujte, dokud'do pole
nezadate celou novou hodnotu. Chcete-li mazat znaky po:jednom pocinaje tim poslednim,
zvolte na grafické kldvesnici klavesu se Sipkou doleva.Pokazdé, kdyZ stisknete klavesu se
Sipkou doleva, bude v poli vymazan jeden znak. Smazané znaky muzete vratit (a pfidané
znaky mGZete smazat) pomoci tlacitka Cancel Changes{Zrusit zmény) na grafické
klavesnici. Kdyz jsou vSechny poZadované znaky zvoleny, stisknéte na grafické klavesnici
tlacitko Accept Changes (Pfijmout zmény).

POZNAMKA: JestliZe okno kldvesnice pfi pocatecnim zobrazeni obsahuje data v poli
zadavani udajt, zmacknéte na grafické klavesnici tlacitko Clear (Vymazat), aby se vsechny
znaky v poli zadavani tdajii vymazaly.
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Predvadéci rezim
U nékterych transvendznich generatorl pulsG je k dispozici predvadéci rezim (Demo).
Chcete-li spustit predvadéci rezim, kliknéte na tlacitko Select PG (Vybrat generator pulst) v

dolni casti obrazovky, kliknutim na odpovidajici ikonu urlete prostfedek/skupinu a potom
kliknéte na tlacitko Demo v mistnim okné SELECT PG MODE (VOLBA REZIMU GENERATORU

PULSD).

POZNAMKA:  Predvadéci reZim neni k dispozici pro podpdrnou aplikaci modelu 3892
ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS 1.

POZNAMKA:  Podpiirny reZim neni k dispozici pro aplikaci programdtoru prosttedku S-
1CD.

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

has'not been i yet.

legmaats

Obrazek 15.. ‘Mistni okno SELECT PG MODE (VOLBA REZIMU'GENERATORU PULSU) (Ukazka)
(vybrano ICD/CRT-D)

® A Rate
Lo - R O A 2 mRV Rate
— 2R

Obrazek 16. Ukazkovy rezim generatoru pulsi

Zobrazi se hlavni obrazovka aplikace se zpravou o ukdzkovém reZimu a’ogem DEMO
MODE (UKAZKOVY REZIM) v horni Casti obrazovky, jak vidite na-obrazku Obrazek 16
Ukazkovy reZim generatoru pulsti na strané 37."Obrazovky-softwarovych aplikaci zobrazené
v ukazkovém rezimu ukazuji funkce a programovatelné-hodnoty vybrané skupiny
generatoru pulsu.

Chcete-li predvadéci rezim ukoncit, stisknéte tlacitko End Session (Ukoncit relaci) v levém
dolnim rohu obrazovky.
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Tlacitko Pomocné programy (Utilities)

Pred pfistupem k softwarové aplikaci generatoru pulst mizZete vybrat tlacitko Utilities
(Pomocné programy) a provést nasledujici ¢innosti popsané v této Casti.

m—
UTILITIES \Clusg
“Setup | Network Setup :: Software Update '

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States) |

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

@ Use wand for all telemetry

Utilities

Obrazek17. Funkce

Na ‘obrazovce Utilities (Pomocné programy) jsou zobrazeny Ctyfi karty - Setup (Nastaveni),
Date'and Time (Datum a'Cas), Network Setup (Nastaveni sité) a Software Update
(Aktualizace softwaru).

Nastaveni~ Konfigurace nastaveni

Karta Setup (Nastaveni) (vizObrazek 17-Funkce na strané 38) umoznuje nasledujici:

e Zména zobrazeného jazyka.

¢ Nastavte Communication-Mode (Komunikacni rezim)3.a-povolte hlavicovou telemetrii,
model 6395, nebo telemetrii-ZIP-pro transvendzni generatory pulst (pokud je pouZiti
funkce schvaleno ve vasi-oblasti).

e Jakje uvedeno v (asti Obrazek 17 Funkce na strané 38, telemetrie ZIP-nemusi byt
povolena (tladitko je Sedé)."Pokud potiebujeteaktivovat ZIP telemetrii, kontaktujte
spolecnost Boston Scientific pomoci informaci uvedenych na-zadni-obalce'tohoto
navodu.

Karta Date and Time (Datum a ¢as)

Karta Date and Time (Datum a ¢as) slouZi k vybéru CASOVE ZONY programatoru. Datum a
¢as se zobrazuji v dolni ¢asti obrazovky.

13.  Generdtory pulst S-ICD nepouZivaji toto nastaveni komunikacniho rezimu.
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'UTILITIES Clos!

PROGRAMMER CLOCK

Date 11 Oct 2016
Time 15: 55 hh:mm

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

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

rj ize Device to Pr

Obrazek 18. "Pomocné programy - Datum a ¢as

POZNAMKA:Hodiny programovaciho systému LATITUDE se pfi pfipojen k siti
synchronizuji automaticky. Pokud-neni spojeni se siti k dispozici, miZe zastupce
spolecnostiBoston.Scientific nastavit vnitini hodiny programdtoru pomoci specidiniho
hardwarového:klice USB.

POZNAMKA: Pokud-se zobrazi mistni.okno s vyzvou k synchronizaci hodin,
synchronizujte je podle zobrazenych pokyni.

POZNAMKA:-~ Aplikace programatorti prostfedku S-ICD.nejprve pouZije ¢as a datum
programdtoru 3300.Po interogaci generatoru pulsi-S-1CD poufZije aplikace S-ICD cas
generatoru:pulsd-S-ICD-ktery. nelze zménit. Cas generatoru pulst S-ICD je nastaven
Z vyroby:.

Karta Network Setup (Nastavenisité)

Karta Network Setup, (Nastaveni sité) umoZnuje pfipojeni-k sitim-a prostfedkim pomoci
pfipojeni Wi-Fi, Bluetooth® nebo Ethernet.-DalSi informace o.Konfiguraci-a nastaveni sité
najdete v Navodu k obsluze sité a pripojeni (model 3924).

POZNAMKA:  Pfi programovani $-1CD.Ize (ddje pacienta‘exportovat pomoci funkce
Bluetooth®. Bluetooth® vsak musi byt povelen na karté Network Setup (Nastaveni sité).
Dalsi podrobnosti o exportu udaji-pacienta S:1CD naleznete v.Navodu k-obsluze aplikace
EMBLEM™ S-ICD (model 3877).

Karta Software Update (Aktualizace softwaru)

Karta Software Update (Aktualizace softwaru) umoznujeinstalaci aktualizaci softwaru.
UzZivatel mizZe zvolit staZeni a instalaci vSechi aktualizaci nebo prohlédnout a vybrat nékteré
z dostupnych aktualizaci.

Aktualizace jsou poskytovany online pomoci internetu. Aktualizace mohou byt také dodany
na USB flash discich. DalSi podrobnosti o aktualizacich softwaru na USB flash disk ziskate
od mistniho zastupce spolecnosti Boston Scientific s pouZitim informaci na zadni strané
této prirucky.
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Aktualizace online
Na obrazovce Utilities (Pomocné programy) zvolte kartu Software Update (Aktualizace
softwaru), ktera obsahuje dvé tlacitka:

¢ Easy Install (Snadna instalace) - zahaji ihned stahovani vSech dostupnych vhodnych
balickli aktualizaci. Po dokonceni se programator automaticky restartuje v rezimu
instalace, dokonci aktualizaci a vrati se k béznému provozu.

e Custom Install (Vlastni instalace) - zobrazi dostupné vhodné balicky aktualizaci, které
si mizZe uZivatel prohlédnout a vybrat. KdyZ uZivatel dokon¢i vybér, mize pokracovat
aktualizaci a instalaci.

—

Select an option for available Boston Scientific software updates:

SV S| Dowinload sinstall all available updates (will reboot the system)

Custom Install ‘ Review & Select from available updates

Utilities | About ‘ Select PG ‘ Real-time Log 1

Obrazek 19. _Nastroje’~ aktualizace'softwaru

POZNAMKA: ~Povinné aktualizace musi byt nainstalovany a nelze zrusit jejich vybér.

Spolecnost Boston Scientific je automaticky informovana o UspéSném stazeni aktualizace
softwaru.

Pokud neni stazeni UspéSné, nez‘pozadate o.pomoc spolecnost Boston Scientific, zkuste
spustit stazeni znovu.

Po uspésném dokonceni stahovani se’programator restartuje v rezimu instalace‘a zobrazi
seznam vhodnych bali¢kl aktualizaci, Instalaci-spustte kliknutim na tlacitko Install
(Instalovat).

Po dokonceni instalace se programator restartuje (opétovné spusti):

POZNAMKA: Vyckejte, dokud nebude restart programatoru-zcela dokoncen, protoZe do
spolecnosti Boston Scientific bude po siti odeslano.potvrzeni aktualizace signalizujici
uspésnou instalaci softwaru.

Aktualizace offline

Programator Ize aktualizovat pomoci specialni instalace softwaru' USB flash disk. Kdyz
instalace softwaru dokondi aktualizaci offline, dokoncete postup vypnutim a opétovnym
zapnutim programatoru.

14.  Instalaci softwaru pomoci USB flash disku vam mizZe poskytnout pouze zastupce spole¢nosti Boston Scientific.
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POZNAMKA: Vyckejte, dokud nebude restart programatoru zcela dokonéen, protoZe do
spolecnosti Boston Scientific bude po siti odeslano potvrzeni aktualizace signalizujici
uspésnou instalaci softwaru.

Tlacitko About (Info)

Po stisknuti tlacitka About (Info) se zobrazi okno About (Informace o vyrobku).

"ABOUT '™ Close]|

Institution | BSC_TECHCOMM ]

Programmer Model 3300

Programmer Serial Number 000195
Product Model Version E
Altrua/insignia I/Nexus | Support App, 3892 XXX XX.XX 1
Data Management App 3931 XXX XXXX Printer [ USB Printer]
Heart Connect App 3932 XXX XX.XX
ICD/CRT-D Support App 3868 XXX XX XX Number of Copies [ 1]
Installation Operating System 3919 X.XX.XX.XX
MAU App 3909 XXX XXXX
Network Setup App 3924 KKK XKXX
Pacemaker/CRT-P Support App 3869 X.XX.XX.XX
Platform/ Operating System (DEV) 3920 X.XX.XX.XX
PSAApp 3022 X.XX.XX.XX —
Quick Start 3923 XXX XX XX J print ;}]
S-ICD Automated Screéning Tool 3889 XXX XX XX \_ﬁi To save the About report, insert
S-1CD Support App 3877, XXX XX XX V%, a USB drive then press Print.

Utilities, Select PG [ Real-time Log I

Obrazek 20.. . Obrazovka About (Info)

Okno-About (Info) se pouziva v nasledujicich situacich;

e Zménanazvu zdravotnického zafizeni-Zaskrtnéte policko hodnotvedle polozky
Institution-(Zdravotnické zafizeni). Podrobné informace o zadavani novych tdaji na
pouziti klavesnicového okna jsou uvedeny najinémymisté (Obrazek 14-Priklad okna
klavesnice’na strané 36).

e Zobrazte informace o modelu: programovaciho.systému LATITUDE a vyrobnich cislech.

e Vyberte kartu System Information (Informace o systému)-a zobrazte informace o
programovacim systému LATITUDE 'v¢etné Cisel verze systémového softwaru a
nainstalovanych softwarovych:aplikaci.

o \Vytisknéte informace o.programovacim systému.LATITUDE (oznacované jako zprava
About (Info)).

- Na obrazovce About (Informace o vyrobku) (viz Obrazek 20 Obrazovka About
(Info) na strané 41) vyberte tiskarnu (USB nebo-Bluetooth®)-a pocet kopii a
potom vyberte tlacitko Print-(Tisk).

POZNAMKA: Tiskérna (USB nebo Bluetooth®) vybrand v aplikaci Patient Data
Management (Sprava dat pacienta) (model 3931) je tiskdrna, ktera se zobrazi na
obrazovce About (Informace o vyrobku).

POZNAMKA:  Pokud neni k dispozici 23dnd tiskdrna; zpravu About (Informace o
vyrobku) Ize uloZit na pripojeny USB flash disk stisknutim tlacitka Print (Tisk).

POZNAMKA:  Pokud je k programdtoru, model 3300, v okamZiku tisku zprdvy About
(Informace o vyrobku) pfipojen USB flash disk, zprava se uloZi, pievede do formatu
PDF a v ném se uloZi na USB flash disk.
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Vybér transvendzniho generatoru pulst

Chcete-li vybrat transvendzni generator puls, stisknutim tlacitka Select PG (Zvolit
generator pulst) ve spodni ¢asti Obrazek 20 Obrazovka About (Info) na strané 41 zobrazte
obrazovku SELECT PG (Zvolit generator puls).

POZNAMKA: U generdtor(i pulsd S-ICD pouZijte tlacitko aplikaci S-1CD z hlavni nabidky
a spustte aplikaci S-1CD, ktera zajistuje interogaci generatoru pulsi S-1CD.

TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P
e € ]
‘
®) )
ICD/CRT-D igni RT-P
Support App I/Nexus | Support App

Support App

Z ANS AN Rz
Utilities ‘ Select PG ) Real-time Log |

Obrazek21. Obrazovka SELECT PG (ZVOLIT GENERATOR PULSO)

Obrazek 22. SELECT PG MODE (VOLBA REZIMU GENERATORU PULS()

Stisknéte tlacitko ikony prostfedku(Obrazek 21 Obrazovka SELECT-PG (ZVOLIT,GENERATOR
PULSU) na strané 42) a poté tlacitko Interrogate (Interogovat)v'mistnim okné se’zpravou,

jak vidite na obrazku Obréazek 22 SELECT PG MODE {VOLBA REZIMU GENERATORUPULSU)

na strané 42.

Po interogaci se aplikace spusti, zkontroluje stav‘systému a poté zobrazi.obrazovku
Summary (Souhrn) (Obrazek 23 Obrazovka Summary (Souhrn) na-strané 43)-zvolené
aplikace terapie.
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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

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

Close

Obrazek 23. Obrazovka Summary (Souhrn)

POZNAMKA: -~ \/sechny-generatory pulsii nejsou kompatibilni s prostfedim MRI. Obrdzky
obrazovek v této-prirucce jsou ukdzkové a nemusi presné-odpovidat vasim obrazovkam.

Jestlize neni‘prostiedek generatoru pulsi nalezen, zobrazi se zprava o nepodporovaném
prostredku, ktera umozni-relaci ukoncit:

Protokol v realném case pro transvendzni generatory pulst

Programovaci systém LATITUDE umoZiiuje v realném Case zaznamenavat.riizné udalosti
EKG-a EGM z transvenézniho generatoru pulst-a PSA;

POZNAMKA: - Informace o zaznamu udélosti-generdtoru pulsd $-ICD naleznete v Ndvodu
k obsluze aplikace EMBLEM™ S-ICD.(model 3877).

Dvé tlacitka na listé.v:zahlavi’obrazovky slouZi‘pro.zaznam-kfivek elektrod a Cinnosti PSA v
realném Case.

\
e Tlacitko Snapshot{Snimek) '_ﬂ - zaznamena az 12 sekund:-najedno stisknuti tlacitka
(10 sekund po a 2 sekundy pied)-Jednim stisknutim spustte, dalSim:zastavte.

e Protokol v redlném case - tlacitko-Real-time Recorder{Zaznamové zafizeni v realném

(ase) EI priibézné zaznamenava po stisknuti-tlacitka a.uklada datav'segmentech
po 3 minutach, dokud dalSim-stisknutim zaznamezastavite:Pokud probihd zaznam,
ikona blikanim signalizuje probihajici ukladani.

¢ Béhem relace Ize pofidit az 100 samostatnych.zdznamu. Pokud jich je zachyceno vice
nez 100, nejstarsi jsou odstranény, aby bylo’mozno uloZit nové. Protokol v realném
Case neni uchovavan mezi relacemi, neni‘ulozen jako-soubor PDF ani vytistén; je
odstranén po ukonceni aktualni relace prostfedkunebo pfi spusténi nové relace
prostredku.
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SUMMARY. g TESTS i SETTINGS N

11 Oct 2016 15:59

00:00:17 Manual Recording

11 Oct 2016 15:59 (00:00:08 PSA Manual

11 Oct 2016 15:59 |00:00:11 PSA Snapshot

Delete

NN SO

Obrazek 24. Protokol v realném case - obrazovka List (Seznam)

Previous
Event

) Next

Date/Time
29 Oct 2018 17:09:0

Duration

00:00:11

N -0.
:ies PSA .}3«‘
-0.13

PSA @ LV

0.04mv

[1] Oblast Notes (Poznamky) [2] Mistni okno Néstroje Real-time Log (Protokol v.realném ¢ase) [3] Elektronicka pravitka
(posuvnik) k Gpravé ¢asového rozlozeni udalosti [4] Zobrazeni udalostiprotokolu v-rediném Case [5] Tlatitka pro
zesileni [6] Uprava rychlosti posuvu

Obrazek 25. Real-time Log (Protokol v realném case) - piiklad kfivky udalosti
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Tlacitko Notes (Poznamky) v oblasti Notes (Poznamky) Ize pouZit k pfidani komentara.
Protokol v realném case Ize upravit pomoci nastrojl Real-time Log (Protokol v redlném
¢ase) v mistnim okné Tools (Nastroje). Elektronicka pravitka ve spodni ¢asti obrazovky lze
upravit tak, aby méfila pozadovany ¢asovy rozsah.

Nastroje protokolu v realném case

Vyberte libovolnou ¢ast zobrazeni udalosti protokolu v redlném ase, zobrazi se mistni
okno Tools (Nastroje), viz Obrazek 25 Real-time Log (Protokol v realném case) - pfiklad
kfivky udalosti na strané 44. Nahofe uprostfed mistniho okna je zobrazena ikona Sipky a
terce. Kdyz je nastroj vybran, dojde k ¢innosti nastroje v cilovém bodé obrazovky. Nové
mistni okno Tools (Nastroje) se zobrazi pokazdé, kdyzZ vyberete jinou Cast zobrazeni
udalosti protokolu v redlném-¢ase, mlZete tedy pouZit vice nastroji na riznych mistech
displeje.

Jedna se o téchto pét nastrojl:

e Nastroj krouzek _Qﬂ - v cilovém bodé umisti na displej krouzek.

e Nastroj Usecka B cilovém bodé umisti na displej svislou ¢arkovanou tsecku.

*_~ "Nastroj niizky vlevo =4y cflovém bodé odebere levou st displeje.

o 2 "Nastroj ndizky vpravo B\ Gilovém bodé odebere pravou (ast displeje.
POZNAMKA: Pii pouziti ndstroji niiZek je pivodni kfivka stéle k dispozici v
protokolu v realném case.

o Nastroj anotace 1 < sobrazi klavesnici k zadani pfipadnych poznamek, které poté
mohou byt zobrazenyma kfivce,

Elektronicka-pravitka

Pomoci elektronickych pravitek (posuvnikii) nastavte€asovyrozsah snimku kfivky. Casovy
interval na pravitcich je.odmérovan v sekundach. Rozsah pravitka lze zménit - vyberte
pravitko a pfetazenim’prodiuzte nebo zkratte ¢asové rozpéti. Podrobné pokyny k pouziti
elektronickych pravitek-najdete v pfipojené dokumentaci k vyrobku‘pro.dotazovany
generator pulst.

Udalosti protokolu v redlném case

Udalosti generator( pulst spliujici podminky;automatického zaznamu v realném Case jsou
uvedeny v Casti Tabulka 1 Udalosti-generatoru pulst na strané 45.-Postup prostiedku
vedouci k ukladani je zaznamenan v protokelu v realném-¢ase.

Tabulka 1. Udalosti generatoru pulsi

Typ udalosti Spoustéci udalost Délka trvani zaznamu
(sekundy)

Uvedeni Uvodni interogace dokonéena |12

Rezim Electrocautery Zahajen rezim Electrocautery 12

(Elektrokauterizace) (Elektrokauterizace)
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Tabulka 1.

Udalosti generatoru pulsi (pokracovani)

Typ udalosti

Spoustéci udalost

Délka trvani zaznamu
(sekundy)

VLASTNI AMPLITUDY) (A, V, RV
a ssl)

dokoncen

PG STAT PACE (Statimova Proveden pfikaz PG STAT PACE | 12
stimulace generatoru pulsti) (Statimova stimulace

generatoru pulst)
DIVERT THERAPY (Prerusit Proveden pfikaz DIVERT 12
terapii) THERAPY (Prerusit terapii)
PACE THRESHOLD TEST (TEST Test prahu skoncil 12
PRAHU STIMULACE) (AUTO, A,
V, RV, LV, Ampl a PW)
INTRINSIC AMPL TEST (TEST Testvlastni amplitudy 12

pulsti

TEMP BRADY Zadan zalatek temp, Zatatek temp azZ
Zadan konec temp Konec temp

STAT SHOCK (STATIMOVY Nafizen STAT SHOCK 48

VYBOJ) (STATIMOVY'VYBOJ)

Nafizena V'ATP Nafizena ATP 12

Nafizen V.vyboj Nafizen vyboj 12

Vysoka indukce fibrilace Nafizena-indukce fibrilace 24

Nizka indukce fibrilace Nafizena indukce-fibrilace 24

Pfikaz vyboje na viné T Nafizen vyboj na-viné T 43

Komorova PES Nafizena PES 24

Siflova PES Nafizena PES 24

Komorova stimulace Stimulacni davka generatoru 24

stimulacni davkou generatoru | pulst dokoncena

pulst

Sinova stimulace stimulacni Stimulacni.ddvka generatoru 24

davkou generdtoru pulst pulsti dokoncena

Komorova stimulace Stimulacni davka-generatoru 24

stimulacni davkou 50 Hz pulsti dokoncena

generatoru pulsl

Sinova stimulace stimulacni Stimulacni davka generatoru 24

davkou 50 Hz generétoru puls dokoncena

pulsti

Porucha generatoru pulst Doslo k poruse generatoru 12
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Udalosti PSA jsou automaticky oznaceny a ulozeny. Tyto typy udalosti jsou uvedeny v
Tabulka 2 Udalosti PSA na strané 47.

Tabulka 2. Udalosti PSA

Typ udalosti Spoustéci udalost Délka trvani zaznamu
(sekundy)

PSA PACE THRESHOLD TEST Stisknuto tlacitko PSA Save 12
(TEST PRAHU STIMULACE PSA) | Threshold (Prah uloZeni PSA)

(A, RValLV)
PSA BURST PACING (Stimulace | Stisknuto tlacitko PSA Burst 24
davkou PSA) (Stimulacni ddvka PSA)

UDRZBA

Cisténi programatoru a pfislusenstvi
Kromé vypnuti programatoru, model:3300, a odpojeni napajeciho kabelu doporucuje

spolecnost Boston Scientific pfed-¢iSténim vyjmout z programatoru baterii. Pokyny k
vyjmuti batérie viz"Stav baterie, instalace, vyména a.recyklace" na strané 50.

Pouzdro a dotykovou obrazovku programatoru ocistéte mékkym hadfikem mirné
navlhcenym vodou, izopropylalkoholem nebo:slabym Cisticim prostfedkem.

* _.“Na programator ani obrazovku-displeje programétoru NEPOUZIVEJTE desinfekéni
roztokyna ruce.

e ' NEDOVOLTE, aby se (istici-roztok nebo vlhkost dostaly do kontaktu se Zadnym portem

na bocnichstranach programatoru.

e  NEDOVOLTE; aby seistici roztok nebo vlhkost dostaly do kontaktu s:otvory
reproduktoru nebo mikrofonu dole na predni strané programatoru.

Obrazek 26. Otvory pro mikrofon a reproduktor

Kabely a hlavice pouzivané s programovacim systémem LATITUDE nejsou sterilni, kdyZ jsou
baleny. Sterilizovat Ize pouze kabel PSA, model 6763, a telemetrickou hlavici, model 6395.

47



VSechny ostatni kabely ani telemetrickou hlavici S-1CD, model 3203, nelze sterilizovat, ale je
mozno je vycistit.

VAROVANI: Pfed ¢i$ténim a dezinfekci povrchii programatoru vypnéte napajeni
prostfedku a odpojte externi zdroj napajeni. Pfed opétovnym pouZitim programovaciho
systému LATITUDE nechte Cistici a dezinfek¢ni prostfedky pouZité na programator
oschnout.

UPOZORNENI: Na ¢igténi jakékoliv ¢asti prostredku nepouZivejte drsné tkaniny nebo
tékava rozpoustédla. Doporuceny postup Cisténi viz "CiSténi programatoru a pfislusenstvi"
na strané 47.

Cisténi kabelii a hlavic

Na misté pouZiti:

Kdyz je potieba predejitvysuseni piipadnych kontaminantli okamZité po pouziti, ocistéte
kabel a hlavici pomoci mékkého hadfiku-naviheného sterilni vodou.

Diikladné cisténi:

Kabel nebohlavici-dikladné ofistéte:mékkym hadfikem namocenym do slabého (isticiho
roztoku;:jako je zelené mydlo, tinktura ze zeleného mydla (Iékopis USA), tetraboritan sodny
dekahydrat(Borax nebo ekvivalentni) nebo mydlo na ruce neobsahujici alkohol. Cistici
prostfedek pfipravte a pouZijte v-souladu s pokyny vyrobce prostfedku. K odstranéni
neistot pouzijte cisty. mékky-hadFik-navihéeny-sterilni vodou. Kabel osuste utérkou nebo
nechejte oschnoutna vzduchu. Vizudlné zkontrolujte kabel a ujistéte se, Ze jsou

kontaminanty odstranény. CiSténi-opakuijte tak-dlouho, dokud nejsou odstranény vsechny
viditelné kontaminanty.

e NEPOUZIVEJTE-ultrazvukové ¢i$téni ani-automatické pistroje pro ¢isténi/dezinfeki.

e K ¢éténi jakékoli ¢astikabelu'nebo hlavice’ NEPOUZIVEITE drsné tkaniny ani tékava
rozpoustédla.

e NEPONORUJTE kabely.

e NEPONORUJTE telemetrickou hlavici, model 6395, -ani telemetrickou hlavici S-1CD,
model 3203.

e NEDOVOLTE, aby do dutiny telemetrické hlavice, model-6395;ani telemetrické hlavice
S-ICD, model 3203, pronikla-tekutina.

POZNAMKA: Pokud se na kabelech a-hlavicich pfistrojii. PSA nébo EKG objevi povichové
praskliny nebo dojde ke zméné barvy kabeli, kabely budou vypadat opotfebované nebo
pokud nebude mozné precist jejich oznaceni, zlikvidujte je: Informacek likvidaci viz
"Ochrana Zivotniho prostieni a likvidace".na strané 64.

Desinfekce kabelu pfristroje EKG

V pfipadé potieby kabel pfistroje EKG vydezinfikujte pomoci:2% roztoku glutaraldehydu
(kupt. Cidex), roztoku bélidla (jako kupt. 10% chlornanu sodnéhe)’nebo obecného
dezinfek¢niho roztoku schvaleného k dezinfekci externich zdravotnickych prostfedkl ve
vhodné koncentraci dle pokyn( k pouZiti produktu.

Sterilizace
POZNAMKA: Telemetrickou hlavici S-ICD, model 3203, nelze sterilizovat.
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Pokyny ke sterilizaci etylénoxidem (EO)

e Pied sterilizaci kabel PSA, model 6763, nebo telemetrickou hlavici, model 6395,
dlkladné ocistéte zplisobem uvedenym v Casti "Cisténi kabell a hlavic" na strané 48.

e Kazdy kabel jednotlivé zabalte do maximalné dvou vrstev Tvrstvého
polypropylenového obalového materialu (Kimberly-Clark Kimguard™ KC600 nebo
obdobného) tak, aby byl veskery povrch zafizeni zcela zakryty.

o Ridte se doporuenimi vyrobce zafizeni pro sterilizaci etylenoxidem a pied pouZitim
nechte zcela uplynout stanovenou dobu aerace.

Pomoci EO Ize sterilizovat telemetrickou hlavici, model 6395, a kabel PSA, model 6763.

Tabulka 3. Hodnoty sterilizace-etylénoxidem

Parametr Hodnota
Teplota 50 °C (122 °F) min. a 60 °C (140 °F) max.
Vlhkost 40 % min. a 80 % max.; bez kondenzace
Doba pisobeni EO 2 hodiny
Minimdlni koncentrace' EO 450:mg/I
Minimalni doba vétrani 12 hodin.pfi 60 °C (140 °F)
Pocet povolenych sterilizacnich.cykld Telemetricka hlavice 6395 = 25
Kabel PSA'6763 = 50

Pokyny k parni sterilizaci

Pled sterilizaci kabel PSA, model 6763; dikladné ocistéte zpiisobem uvedenym v Casti
"(isténi kabell a:hlavic"‘na strané 48:

e Kazdy kabel jednotlivé zabalte-do maximalné dvou vrstev Tvrstvého
polypropylenového obalového materialu’(Kimberly-Clark Kimguard™ KC600 nebo
obdobného) tak, aby bylveskery povich zafizeni zcela zakryty.

« Ridte se doporucenimi vyrobce zafizeni pro:sterilizaci parou apfed pouZitim nechte
zcela uplynout stanovenou-debu vysuseni:

Pérou lze sterilizovat pouze kabel-PSA, model 6763.
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Tabulka 4. Hodnoty parni sterilizace

Parametr | Hodnota (gravitacni Hodnota (sterilizatory s dynamickym odstranénim
sterilizatory) vzduchu)

Teplota 132°C 135 °C 132 °C 134 °C 135 °C 138 °C

Doba 15 minut 10 minut 4 minuty 18 minut 3 minuty 4 minuty

plsobeni

pary

Doba 30 minut 30 minut 30 minut 30 minut 16 minut 16 minut

vysuseni!®

Stav baterie, instalace, vyména a recyklace

Baterie programatoru byla testovana‘a schvalena pro pouziti v nemocnici a na klinice. Stav
baterie je udavan v procentech zbyvajici trovné nabiti (viz Obrazek 28 Ikony stavu baterie
signalizujiprocento nabiti na-strané51) a-u'transvendznich generatorli pulsG je zobrazen v
levém hornim‘rohu hlavni obrazovky programatoru, jak je zobrazeno na obrazku Obrazek
27 Ukazatel stavu-baterie na-hlavni‘obrazovce se zapnutym sitovym napajenim na strané 51
a’Obrazek 28 1kony stavu‘baterie signalizuji.procento nabiti na strané 51.

POZNAMKA:> - Baterii je treba vyménit, pokud jizneudrZ droveri nabiti nad 25 %.

POZNAMKA:->V zdvislosti-na staff baterie by,méla pind.drover nabiti vydrZet pfiblizné dvé
hodiny béZného provozu.

15.  Toto pfedstavuje typickou dobu vysuseni. Po sterilizaci se ujistéte, zda je prostfedek suchy, teprve potom jej
vyjméte z komory.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
¥ and begin a session with a patient.

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

Patient Data Management
Press here to manage patient data and reports
on the USB Drive or Programmer.
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Obrazek 27. Ukazatel stavu baterie na hlavni obrazovce se zapnutym sitovym napajenim

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

Barva baterie: <10%je Cervend, 10-24"% je Zlutd, 25-100 % e zelend

Obrazek 28. “lkony.stavu baterie signalizuji procento nabiti

Pokud Uroveri nabiti'baterie klesne na-25 %; zobrazi-se na obrazovce programatoru
upozornéni. Pokud Urover nabiti baterie klesne na 10/% nebo méng, zobrazi se varovna
zprava. Pfi 5 % se zobrazi‘dalSi varovna zprava a po 60 sekundach dojde k automatickému
vypnuti.

" . fo - o
U Attention G < X N D2\ ~

Low Battery

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

Obrazek 29. Battery Status (Stav baterie) - mistniokna $'upozornénim nebo varovanim

Navic jsou v pravé horni ¢asti samotné baterie umistény-ukazatele LED signalizujici
zbyvajici Groven nabiti v pfirstcich po 25 % - 100 %, 75:%, 50 % a 25 %. Viz Obrazek 31
Vyménitelna baterie programatoru (ukazkovy obrazek)na strané 53.

Kdyz je aplikace S-1CD aktivni, stav baterie programatoru se zobrazuje v pravém hornim
rohu obrazovky. O stavu baterie informuji svitici prouzky (1 az 4).
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e 4 prouzky sviti zelené - nabito na 100 %

e 3 prouzky sviti zelené - nabito na 75 %

e 2 prouzky sviti Zluté - nabito na 50 %

e 1 prouzek sviti Cervend - nabito na 25 %

e baterie sviti nepferuSované zelené s ikonou nabijeciho blesku - baterie se nabiji

Vyména baterie

ey

[1] Tlatitko uvolnéni baterie [2]'Smér posunutikrytu pfi. vyjmuti-(kryt zasunete na misto-opa¢nym smérem)

Obrazek 30. Pfihradka na baterie na spodni strané programatoru
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> GRTRAT
A\ cauTioN:

[1} Poutko-pro zvednuti baterie [2] Upeviiovaci pasek baterie [3] Kontrolky'LED stavu baterie [4] Pfipojovaci konektory
baterie (Castecné skryté)

Obrazek-31. Vyménitelna baterie programatoru (ukazkovy obrazek)

POZNAMKA: . Chcete-li ziskat nahradni-baterii, kontaktujte spolecnost Boston Scientific s
pouZitim informaci na zadni strané této pfirucky:

Postup vyjmuti baterie:

R N

Stisknéte a uvolnéte’hlayni vypinac d) a vyphéte programator:

Pokud je pfipojen ke:zdroji:sitového napajeni, odpojte napajeci-kabel.
Pokud je pfipojenk velitelnému stojanu,cstojan‘odjistéte a-demontuijte.
PoloZte prostfedek obrazovkou doldna mékkou: latku.

Stisknéte a podrzte tlacitko uvolnéni baterie, potom kryt baterie odsurite dozadu, jak
vidite na obrazku Obrazek 30 Pfihradkamna baterie na‘'spodni strané programatoru na
strané 52.

Uvolnéte upevniovaci pasek baterie podle obrazku Obrazek 31:Vyménitelna‘baterie
programatoru (ukazkovy obrazek).na strané 53:

Zvednéte baterii pomoci erného_poutka.pripojeného k levésstrané baterie.

VAROVANI: Kdy? pfistupujete k batefii, zajistéte, aby'byl programator vypnuty.
Nedotykejte se p6lG konektoru v piihradce probaterie pfi-vyjimani nebo vyméné
baterie, protoZe je pfitomen elektricky ndboj.

Postup vloZeni baterie:

1.

VloZte novou baterii (model 6753) pod mirnym Ghlem s ukazateli stavu baterie vpravo
nahote, abyste vytvofili bezpecné spojeni mezi kontakty baterie a programatoru.

Zatlacte na levou hranu baterie, abyste zajistili pevné usazeni baterie tak, aby mohl
byt kryt baterie zarovnan s pouzdrem.
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3. Stisknutim tlacitka stavu baterie na baterii, které je umisténo pfimo nad diodami LED
ukazatele stavu baterie, urcete Uroven nabiti.

Znovu nasadte upevriovaci pasek baterie.

Vratte kryt baterie na misto - zarovnejte levou hranu krytu se stfedem tlacitka
uvolnéni baterie (viz Obrazek 30 Pfihradka na baterie na spodni strané programatoru
na strané 52).

6. Zavfete kryt baterie posunutim dvifek doleva, dokud se neozve slysitelné klapnuti.

7. Pokud je Groven nabiti baterie mensi nez 100 %, pfipojte programator ke zdroji
sitového napéti. PIné nabiti vybité baterie trva pfiblizné 2 aZ 2,5 hodiny.

Pokud se baterie programatoru pfiliS vybila, mlze byt nutné programator vypnout,
aby se spustilo nabijeni.Po nékolika minutach Ize programator znovu zapnout
a nabijeni bude pokracovat.

POZNAMKA: _.Pokud.je programdtor zapojeny (pfipojen ke zdroji sitového napéti)

a vypnuty, bude se baterie nabijet. Programdtor nemusi byt pfi nabijeni baterie
zapnuty,‘Programator je vsak tfeba-zapnout, aby bylo mozZno zkontrolovat stav nabiti
baterie-(viz-Obrazek 9 Hlavni obrazovka programatoru, modelu 3300 na strané 27).

POZNAMKA:" Nejlepsi vysledky dosdhnete, kdyZ baterii nabijete na 100 % pfed
pouZzitim programatort napdjeného pouze z baterie.

Recyklace baterie

Spolecnost Boston Scientific doporucuje; aby:lithium-iontova baterie byla vybita na 25 %
kapacity nebo méné (jak informuje-Cervend nebo Zluta stavova ikona baterie (Qbrazek 28
Ikony stavu'baterie signalizuji procento-nabiti-na strané 51)) a aby byla recyklovana

v samostathém sbéru elektrickych a elektronickych zafizeni. Baterii nevyhazujte do
smésného odpadu:

POZNAMKA: ~Pfi vceni programatoru, model 3300, spolecnosti Boston Scientific
Corporation nepfikladejte lithium-iontovou bateri.

VAROVANI: Baterie.model 6753 je-lithium-iontova baterie; proto je z hlediska prepravy
povaZovana za nebezpelné zbozi. Baterii, model 6753, spolenosti Boston Scientific

nevracejte. Baterii zlikvidujte podle:pozadavkd mistnich predpisG. Pokud musi byt baterie
prepravena, obratte se na mistniho prepravce a dodrZujte pokyny a prepravni pozadavky.

Provoz a uskladnéni

Programovaci systém LATITUDE vyZaduje opatrné zachazeni. Vnitfni.disk programatoru,
model 3300, musi byt chranén pfed nesetrnym zachdzenim.-Abybyl prostiedek chranén
pred poskozenim, postupujte podle nasledujicich informaci:

e NEVYPINEJTE programovaci systém LATITUDE, dokud vnitni disk-zpracovavé data.
e NEVYSTAVUIJTE programovaci systém LATITUDE nesetrnymnaraztim ani vibracim.
e NEPOKLADEJTE na programator magnet.

e NELUTE ani NESTRIKEJTE do programatoru ani na néj zadné tekutiny.

e NEBOUCHEJTE, NESKRABEJTE, NERYPEJTE ani jinak neposkozujte povrch dotykové
obrazovky. Na dotykovou obrazovku pouZivejte pouze prsty nebo kapacitni dotykovy
hrot.
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e NEROZEBIREJTE programovaci systém LATITUDE.

e Pfi pfeneseni programovaciho systému LATITUDE z venkovniho prostiedi do vnitiniho
nechte programovaci systém LATITUDE pfed pouZitim temperovat na teplotu
mistnosti.

e Vypnéte programovaci systém LATITUDE, kdyZ jej nepouZivate nebo pied jeho
premisténim.

e Pred pfevozem programovaciho systému LATITUDE odpojte vSechny externi kabely.

e UdrZujte otvory na spodni strané programatoru nezakryté.

Podminky pro provoz a pfepravu jsou uvedeny v Casti "Programovaci systém LATITUDE -
jmenovité specifikace” na strané'73.

Pokud byl programovaci systém LATITUDE skladovan v prostfedi mimo rozsah béznych
provoznich podminek, pfed pouZitim jej nechte temperovat pfi okolni teploté, dokud
nedosahne provozni-teploty.

Kdyz je programatorn v provozu, ventilator se:automaticky zapne nebo vypne podle potieby
k udrZeni optimalni vnitfni teploty. Programovaci systém LATITUDE Ize provozovat
nepretrZité. Pokud se zafizeni delSi dobu nepouziva, automaticky se nevypne.

UPOZORNENI: " Programovaci systém-LATITUDE neni vodotésny ani odolny proti explozi a
nelze jej sterilizovat. Programator nepouZivejte v pitomnosti smési hoflavych plyn{
(vCetné anestetik, kysliku-nebo oxidu-dusného).

UPOZORNENi:  Lithium-iontova baterie, model 6753, obsahuje vysoce hoflavé chemikélie
a jectreba-s-ni zachazet opatrné. Nespravné pouZiti této baterie mlize zplsobit poZar nebo
vybuch: Pred-pouzitim této baterie si-prectéte nasledujici:

e Nevystavujte baterii teplotdm nad 60 °C.

e Baterii nepropichujte, mohloby dojit k pozaru-nebo vybuchu: Pokud pouzdro baterie
propichnuté nebo jinak viditelné poskozené, nepokousejte se ji-pouZit.

* Do baterie nebouchejte ani'ji nevystavuijte jinym silnym- narazim:

e Baterii neponofujte do Zadnych kapalin:

e Nepropojujte konektory + a --vodi¢em ani zZadnym jinym vodivym. pfedmétem.
e Baterii nerozebirejte, neupravujte ani:neopravuijte.

¢ K nabijeni baterie pouZivejte pouze programator, model-3300..Pouziti‘jakékoli jiné
nabijecky baterii miiZe baterii trvale poskodit nebo dokonce zplsobit pozar nebo
vybuch.

Skladovani programovaciho systému LATITUDE
1. Ukoncete aktualni softwarovou aplikaci stisknutim tlacitka-End Session (Ukoncit relaci).
2. Stisknéte a uvolnéte hlavni vypinac Q) a vypnéte programovaci systém LATITUDE.

POZNAMKA: Ne? programovaci systém LATITUDE pfesunete, ukoncete vZdy

softwarovou aplikaci a vypnutim hlavniho vypinace Q) vypnéte programovaci systém
LATITUDE, potom odpojte napajeci kabel.

POZNAMKA: Pokud pouZivéte napdjeni z baterie, stisknéte a uvolnéte hlavni
vypina¢ (D a vypnéte prostfedek.
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3. Odpojte napajeci kabel ze zasuvky ve zdi.
4. Odpojte kabely vSech zafizeni z bo¢nich paneld programovaciho systému LATITUDE.

POZNAMKA: Podminky pro dopravu a uskladnéni viz dokumentace k vyrobku kazdého
prvku pfislusenstvi. Zajistéte, aby kaZdy prvek prislusenstvi byl udrZovan v pfislusnych
mezich.

Dlouhodobé uskladnéni programovaciho systému LATITUDE

Pokud ma byt programator uloZen po delsi dobu (napf. nékolik mésict), vyjméte baterii,
abyste zamezili jejimu vybiti na urover, kdy ji bude nutno pfed opétovnym pouzitim nabit.
Pokyny k vyjmuti baterie viz "Stav baterie, instalace, vyména a recyklace" na strané 50.

Kontrolni udrzba a bezpecnostni opatreni

Programovaci systém LATITUDE- kontrola v ramci idrzby
Pfed kazdym pouZitim musite provéstvizuaini kontrolu a ovéfit nasledujici:

¢ Mechanickou a funkéniintegritu programovaciho systému LATITUDE, kabell a
prisluSenstvit

o (itelnost a pfilepeni‘§titkiina programovacim systému LATITUDE.

v om

o, Provedte "Spusténi” na strané 26. Bézny spoustéci proces ovéfi, zda UspéSné probéhly
vnitfni kontroly programovaciho systému.LATITUDE a zda je prostfedek pfipraven k
pouZziti.

POZNAMKA: . Programavaci systém LATITUDE neobsahuje Zadné casti opravitelné

uzivatelem a nevyZaduje Zadnou kalibraci. Udrzba nevyZaduje Zadné dalsi kroky.

Programovaci systém LATITUDE obsahuje pouze jednu.UzZivatelsky pfistupnou soudast,
vyménitelnou. lithium-iontovou baterii,;model-6753:

POZNAMKA: - Je-li tfeba vyména nebo‘oprava vnitnich soucasti: programator musi byt
vrdcen bez baterie:-Dalsi:podrobnosti viz "Recyklace baterie"na strané 54,

Bezpeclnostni opatieni

Narodni pfedpisy mohou-vyZadovat od uZivatele, vyrobce nebo obchodni.zastoupeni
vyrobce, aby pravidelné provddéli-a zdokumentovali-bezpecnostnitesty prostredku: Pokud
jsou takeé testy poZadované vevasi zemi, dodrzujte interval testovani‘a rozsah testovani
podle platnych predpist. Pokud<neznate predpisy platné ve vasi zemi, ‘obratte se prosim
na mistniho zastupce spolecnosti Boston Scientific.

Neni nutné, aby technické a bezpecnostni kontroly provadél personal-spolecnosti Boston
Scientific. Technické a bezpecnostni kontroly programatoru-a jeho-pfisluSenstvi vSak-musi
provadét osoby, které jsou na zakladé absolvovaného vzdélavani,.znalosti a praktickych
zkusenosti schopny provadét tyto kontroly odpovidajicim-zpdsobem a které-nevyZaduiji
Zadné pokyny ohledné technické a bezpecnostni kontroly.

Pokud je ve vasi zemi pozadovano spinéni normy IEC/EN 62353, ale‘neni stanoveno zadné
specifické testovani nebo specificky interval, doporucujeme provadét bezpecnostni testy za
pouZiti pfimé metody popsané v normé IEC/EN 62353 viintervalu jednou za 24 mésicd
nebo podle mistnich predpisd. Viz "Naruseny programator* na strané 72.

56



Servis

S pfipadnymi dotazy ohledné obsluhy nebo oprav programovaciho systému LATITUDE se
obratte na spolecnost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni strané
obalky této pfirucky. U programovaciho systému LATITUDE smi provadét servis pouze
personal spolecnosti Boston Scientific.

Jestlize programovaci systém LATITUDE Spatné funguje a vyZaduje opravu, pomozte zajistit
ucinny servis tim, Ze budete postupovat podle téchto zasad:

1. Ponechte nastavenou stavajici konfiguraci zafizeni tak, jak byla v dobé vzniku
poruchy. Kontaktni informace na spolecnost Boston Scientific jsou uvedeny na zadni
strané této pfirucky.

2. SepiSte podrobny popis’zavady (zavad).

3. Pokud mozno uchovejte vystupy z tiskarny nebo jiné materily, které demonstruji
tento problém;

4. Nezapomerite.uloZit vSechny tdaje z generatoru pulst bud na disketu nebo na USB
flash disk ptedtim,mneZ programovaci:systém LATITUDE vratite spolecnosti Boston
Scientificnebot pfi vraceni do servisu se z programovaciho systému LATITUDE
vSechny Udaje o pacientech i generatorech pulsti vymazavaji.

5., Pokuddje nutno vrétit programovaci systém LATITUDE spolecnosti Boston Scientific k
provedeni servisu, vyjméte z programatoru lithium-iontovou baterii, prostfedek
zabalte do prepravniho-obalu, . ve kterém jste ho obdrzeli, nebo do prepravniho obalu,
ktery poskytne spolecnost Boston Scientific. Pfi vraceni programatoru spole¢nosti
Boston Scientific Corporation nepfikladejte lithium-iontovou baterii.

6. _ Adresu pro zaslaniziskate.od spole¢nosti Boston Scientific, kontakty:naleznete na
zadni strané této prirucky,

ODSTRANOVANI ZAVAD

Jestlize programovaci systémLATITUDE nefunguije fadné, zkontrolujte, zda jsou napajeci
kabely a ostatni kabely dobre pfipojeny a zdajsoukabely.v dobrém provoznim stavu (tj.
bez viditelnych defekt(). MoZné priciny a opatieni kinapravé problému jsou uvedeny nize.

Tabulka 5. Mozné priciny a opatreni k napravé problémi programovaciho systému LATITUDE

Pfiznak Mozna pricina Opatreni k napravé
Telemetrie: nedostatecna, Nespravny-aplikaéni software Nainstalujte spravny-aplikacni
prerusovana nebo 7adna nebo nespravny, programovaci. | software pro generator.pulst,
komunikace systém LATITUDE pro kterypouzivate. Pouzijte
generator pulst spravny.programovaci systém

LATITUDE pro dotazovany
generator-pulst.

Chcete-li potvrdit kompatibilitu
programatoru, model 3300,
kontaktujte spole¢nost Boston
Scientific s pouzitim informaci
na zadni strané této prirucky.
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Tabulka 5. Mozné pficiny a opatieni k napravé problémil programovaciho systému LATITUDE

(pokraCovani)

Priznak

Mozna pricina

Opatreni k napravé

Nespravna telemetrickd hlavice

Pro transvendzni generatory
pulsti pouZivejte pouze
telemetrickou hlavici, model
6395.

Pro generatory pulsti S-ICD
pouZzivejte pouze
telemetrickou hlavici S-1CD,
model 3203.2

Pokud telemetrickou hlavici
generatoru pulst S-1CD 3203
nepouzivate k programovani
S-1CD ani jako doplrikovou
anténu k programovani
transvendzniho generatoru
pulsti, zajistéte, aby byla
odpojena od programatoru.

Spatné spojeni-mezi
telemetrickou hlavici-a
programatorem.

Qdpojte telemetrickou hlavici
od programatoru a znovu ji k
nému pfipojte.

Pro transvendzni generatory
pulsti pouZivejte pouze
telemetrickou-hlavici, model
6395.

Programator je napajen pouze
z baterie

Chcete-lizlepsit funkcnost
telemetrie, pfipojte
programator ke zdroji sitového
napajeni.

Nadmérné radiové vyzafovani
ze-zarizeni

Upravte polohu
programovaciho systému
LATITUDE. Viz také Problémy
prisumu: EKG.

Nelplna telemetricka
komunikace s telemetrickou
hlavici, model 6395

Upravte-polohu telemetrické
hlavice, model 6395; nad
generator-pulst; opakujte
interogaci.

Otocte sondu: Sondu odpojte
a znovu pripojte. Vypnéte
programator, pak jej znovu
zapnéte. Opakujte interogaci.

Pouzijte jiny programator,
model 3300, nebo
telemetrickou hlavici, model
6395. Opakujte interogaci.
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Tabulka 5. Mozné pficiny a opatieni k napravé problémi programovaciho systému LATITUDE

(pokracovani)

Priznak

Mozna pficina

Opatreni k napravé

Pokud se tim problém
nevyfesi, obratte se na
spolecnost Boston Scientific za
pouziti informaci na zadni
strané obalky této pfirucky.

Nelplna telemetricka
komunikace s telemetrickou
hlavici S-ICD, model 3203

Pfi interogaci a programovani
S-1CD se ujistéte, zda je
telemetricka hlavice S-1CD,
model 3203, poloZena na
generatoru pulst S-ICD.

PouZijte jiny programator,
model 3300, nebo
telemetrickou hlavici, model
3203. Opakujte interogaci.

Pokud se tim problém
nevyresi, obratte se na
spolecnost Boston Scientific za
pouziti informaci na zadni
strané obalky této pfirucky.

Telemetricky RF signdl
zablokovany

Ujistéte se, zew cesté mezi
programovacim systémem
LATITUDE a generatorem
pulsti-nejsou Zadné prekazky.
Opakuijte interogaci.

Interference telemetrického RF
signalu

Upravte polohu
programovaciho systému
LATITUDE. Odpojte zafizeni
USB.-Opakujte interogaci.

RF.telemetrie selhala

Upravte polohu telemetrické
hlavice, model'6395, nad
transvenozni generator pulsl
a opakujte interogaci.

U-programoyani
transvendzniho generatoru
pulsli b Ize jako pridavnou
anténu pouzit telemetrickou
hlavici:S+ICD, model 3203.

Verze softwaru
programovaciho systému
LATITUDE neni aktualni

Kontaktni informace na
spolecnost Boston Scientific
jsou uvedeny na zadni strané
této pfirucky.

Problémy s Sumem: EKG

Nespravna pfipojeni pacienta

Znovu zkontrolujte pacientovy
elektrody, zda maji dostatecny
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Tabulka 5. Mozné pficiny a opatieni k napravé problémil programovaciho systému LATITUDE
(pokraCovani)

Priznak Mozna pricina Opatreni k napravé

kontakt s k{iZi, a zkontrolujte
spravné umisténi elektrody na
koncetiné. Ujistéte se, Ze je
svod pravé nohy pfipojen.
Dalsi techniky EKG najdete

v ucebnicich EKG.

Nadmeérné radiové vyzafovani | Zkontrolujte, zda se v okoli
z€zafizeni nenachézi elektrické zafizeni,
které je zapnuté a neni
potfebné. Pfemistéte
nepotfebné zafizeni od
pacienta a/nebo
programovaciho systému
LATITUDE nebo je vypnéte.

Vedte kabel pfistroje EKG
mimo potencialni zdroje
ruSeni, napfiklad jina zafizeni
a s nimi spojené kabely vetné
napajecich kabel.

Uzemnéte programator k
vodivému lGzku pacienta
(pokud je to relevantni)
pomoci zemniciho kabelu USB.
Pokud je'to mozné, svirite
nadbytecné délky elektrod
EKG. Dalsi techniky EKG
najdete v uCebnicich EKG.

Zkontrolujte, zda je. zemnici
odpor.elektrickych zasuvek v
budové mensi nez 10 Q pfi
méfeni.technikou nizké
impedance;.a to mezi
elektrickymi zésuvkami-a od
elektrickych zasuvek k jinému
uzemnénému mistu v
mistnosti.(napf. uzemnovaci
bod mistnosti, vodovodni
trubka se studenou'vodou,
vySetfovaci stil-apod.).

Telemetrie: interference Skodlivé interference Zménte orientaci nebo
zplisobené programovacim umisténi prostredkd.
systémem LATITUDE nebo'je
systém negativné ovlivnén Zvétsete separacni vzdalenost
jinymi RF prostiedky mezi prostfedky.

Pfipojte zafizeni k zasuvce
jiného proudového okruhu
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Tabulka 5.
(pokracovani)

Mozné pficiny a opatieni k napravé probléma programovaciho systému LATITUDE

Pfiznak

Mozna pficina

Opatreni k napravé

nebo pouZijte napdjeni z
baterie.

Kontaktni informace na
spolecnost Boston Scientific
jsou uvedeny na zadni strané
této prirucky.

Chybéjici znacky vyboje
v pribéhu podani vyboje

Sum b&hem podani vyboje
mUZe zabranovat pfijmu
znacek vyboje pfi maximalni
telemetrické vzdalenosti 6 cm

Pokud je to mozné, pomoci
externiho EKG zjistéte, zda
doslo k aplikaci vyboje.

U transvendznich generatoril
pulsti zkontrolujte zaznamnik
Arrhythmia Logbook (Zaznam
arytmii) a zjistéte, zda doslo
k podani vyboje.

Znazornéné hodiny neudrzujf
po‘nastaveni spravny ¢as

Nizka Groveni nabiti baterie
vnitfnich hodin

Baterii vnitfnich hodin nelze
vyménit na misté. Vratte
programovaci systém
LATITUDE spolecnosti Boston
Scientific, ktera baterii
vnitfnich hodin vyméni.

Nelze tisknout na tiskarné
pfipojené pomoci USB

Neni-pfipojeno spravné

Zkontrolujte pfipojeni kabelu
USB mezi tiskarnou a
programatorem.

Bez napajeni

Zkontrolujte: pfipojeni napajeni
tiskarny,

Tiskarna nebyla rozpoznana

Znovu pfipojte tiskarnu k
portu-USB, vyckejte 30 sekund,
dokud systém tiskarnu
nerozpozna, potom-zacnéte
posilat soubory do. tiskarny.

Dotykova obrazovka nereaguje
nebo zhasne

Na dotykové obrazovce byla
vybrana neaktivni tlacitka

Vyberte aktivni-tlacitka.

Dotykova obrazovka nefunguje

Vypnéte programovaci systém
LATITUDE a poté jej zapnéte.

Béhem spousténi
programatoru se nedotykejte
obrazovky, protoze by oblast
dotyku mohla prestat
reagovat.

Pokud se tim problém
nevyfesi, obratte se na
spolecnost Boston Scientific za
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Tabulka 5. Mozné pficiny a opatieni k napravé problémi programovaciho systému LATITUDE

(pokraCovani)

Priznak

Mozna pricina

Opatreni k napravé

pouziti informaci na zadni
strané obalky této prirucky.

Programovaci systém
LATITUDE nereaguje

Programovaci systém
LATITUDE nefunguje

Vypnéte programovaci systém
LATITUDE a poté jej zapnéte.

Béhem spousténi
programatoru se nedotykejte
obrazovky, protoZe by oblast
dotyku mohla prestat
reagovat.

Pokud se tim problém
nevyresi, obratte se na
spolecnost Boston Scientific za
pouZiti informaci na zadni
strané obalky této pfirucky.

Externi monitor-neni spravné
zobrazen

Pfipojeni-kabelu/adaptéru k
portu DisplayPort

Synchronizujte signal videa
odpojenim kabelu/adaptéru
z portu DisplayPort a jeho
opétovnym pfipojenim.

a.  Telemetrickou hlavici'S-1CD; model. 3203, Ize’pouzit jako doplrikovouranténu transvendznich generdtord pulsd,

a zlepsit tak prijem.

b. Generatory-pulsi ALTRUA/INSIGNIA IZNEXUS'I pouZivaji pouze hlavicovou telemetrii.

MANIPULACE

Toto zafizeni je diky, svym emisnim-vlastnostem-vhodné pro’poufZiti v primyslovych
oblastech a nemocnicich (CISPR1 Trida A).

Pouziti externiho monitoru EKG s programatorem, model 3300
PouZijte nasleduijici pfisluSenstvi-k nastaveni-konfigurace popsané v.tomto-oddile:

e Kabel pfistroje EKG-BNC, model.6629
o Telemetricka hlavice, model 6395, pro transvendzni generatory pulst
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[1] Monitor EKG, {2] Kabél pfistroje EKG=BNC, [3] Konektor programatoru.EKG, [4] Konektor telemetrické hlavice
programatoru, model 6395, [5] Telemetricka-hlavice, model 6395, [6] Programovaci systém-LATITUDE (pohled zprava)

Obrazek 32. Konfigurace externiho monitoru EKG

Pro zobrazeni zaznamu nasexternim monitoru EKG-a programatoru sestavte zafizeni, jak je
zobrazeno v ¢asti Obrazek 32-Konfigurace externiho monitoru EKGna strané 63

V prikladu ( Obrazek 32 Konfigurace-externiho monitoru EKG na strané 63)'sméfuje signal
povrchového EKG u pacienti s transvendznim'generatorem- pulsd nasledujici-trasou:

1.

2.
3.
4

o un

Externi monitor EKG
Kabel pfistroje EKG-BNC, model 6629
Konektor programatoru EKG

Programatoru model 6395 telemetricka hlavice’konektor (pouziva se pro transvendzni
programovani PG)

Telemetricka hlavice, model 6395, k programovani‘transvendézniho generatoru pulst
Programator, model 3300
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Ochrana Zivotniho prostreni a likvidace

Programator a pfislusenstvi jsou navrzeny tak, aby pfi bézném pouzivani slouzily roky.
Pokud jiZ nejsou potfeba:

e (hcete-li programator vratit nebo vyménit, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.
Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni strané tohoto navodu. Nevyhazujte
programator do bézného odpadu, ani jej neodevzdavejte do sbérnych dvord
elektroniky, jelikoz mize obsahovat citlivé osobni udaje.

NeZ programovaci systém LATITUDE vratite spole¢nosti Boston Scientific,
nezapomente uloZit vSechny Udaje z generatoru pulsti na USB disk, nebot spolecnost
Boston Scientific z programovaciho systému LATITUDE pfi jeho vraceni vymaZe
vsechny Udaje o pacientech.i’z generator( pulsu.

e PrisluSenstvi, napf. hlavici a napajeci kabel, vyhodte do samostatného sbérného dvora
pro elektricka a elektronicka zafizeni. Nevyhazujte pfisluSenstvi do bézného odpadu.

¢ Digitalni pamétova média, jako jsou disky USB, je nutné likvidovat v souladu
s pfisluSnymi- zasadami a predpisy pro ochranu osobnich udajl a bezpecnost.

POZNAMKA:  Programator musi byt vrdcen bez baterie. Dalsi podrobnosti viz "Recyklace
baterie*:na strané 54.

VAROVANI: Baterie model 6753 je lithium-iontova baterie, proto je z hlediska prepravy
povazovana-za nebezpecné zbozi. Baterii,-model-6753; spolecnosti Boston Scientific

nevracejte. Baterii zlikvidujte podle poZadavkd mistnich predpisd. Pokud musi byt baterie
prepravena, obratte secna mistniho-prepravce a-dodrZujte pokyny a pfepravni pozadavky.

Symboly na prostredcich a baleni

Na prostfedcich, obalech a stitcich-programovaciho systémuLATITUDE mohou byt pouZity
nasledujici symboly.

Tabulka 6. Symbolyna prostredcich a baleni

Symbol Popis

Referentni Cislo

Vyrobni ¢islo

(islo Sarze

Montazni cislo

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské:spolecenstvi

Adresa zastoupeni pro Australii

Datum vyroby

B EEE
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Tabulka 6. Symboly na prostiedcich a baleni (pokracovani)

Symbol

Popis

=
0
Nl

Neionizujici elektromagnetické zareni; indikacni kontrolka telemetrie ZIP

Sterilizovano etylenoxidem

Prostudujte pokyny k pouZiti

<Ji=ll]

DodrZujte‘pokyny k pouZiti

aentific, o

*xjgosto,,:
Bujjpo®

$
%,

entify
RELLS
£ ©

620

éjc.osta

$
%,

Dodrzujte pokyny-k pouZiti; viz
www.bostonscientific-elabeling.com

®

Australie - symbol'RCM

Shoda s.regulacnimi ujednanimi v oblasti telekomunikaci, radia, EMC a
elektromagneticka energie (EME) Australského Ufadu komunikace a médii
(ACMA)

R=NZ

Novy Zéland - oznaceni shody RF

Japonsko - eznaceni:Giteki

Stridavy proud

- @
RIEI[ES

Hlavni:vypinaéna |levé strané programatoru, ktery je zastoupen symbolem
pohotovostniho. reZimu

. %0 USB 2.0
30 USB 3.0
DP++ DisplayPort

Port mistni sité (LAN)

Q- |8e

Telemetricka hlavice S-1CD, model 3203
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Tabulka 6. Symboly na prostiedcich a baleni (pokracovani)

Symbol

Popis

Telemetricka hlavice, model 6395

PSALV

PSA RA, RV

Pilozna Cast-typu CF odolna vici defibrilaci

—l
T

PriloZna ¢ast typu BF odolna vidi defibrilaci

Konektor kabelu pfistroje EKG

Budouci pfipojeni

Do+ > @] 8|3 |Q-

o
@
-1
S

<

@

Oznaceni pro narodné uznavané zkousky. bezpecnostnich norem

Cervené tlatitko STAT na programatoru poskytuje pfikazy pro
nizkonapétovou a vysokonapétovou resuscitaci

Varovani; elektfina - Nedotykejte se polt konektoru v pfihradce pro baterie
programatoru-pfi vyjimani-nebo vyméné baterie, protoZe je pfitomen
elektricky-naboj

VSeobecny varovny symbol 1SO-7010-W001pro konektor EKG na
programatoru

Oznacuje riziko Urazu elektrickym proudem; (nedotykejte se kontakt uvniti
prihradky pro baterie); predejte k servisu spolecnosti Boston Scientific

Symbol pro odpad z elektrickych aelektronickych‘zafizeni (WEEE); oznacuje
oddéleny shér pro elektricka a elektronicka zafizeni (tj- nevyhazuijte tento
prostiedek do smésného odpadu)

Touto stranou nahoru

=3 |§ﬁt§[> > E

Krehké, zachazejte opatrné
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Tabulka 6. Symboly na prostiedcich a baleni (pokracovani)

Symbol

Popis

Udrzujte v suchu

NepouZivat haky

Teplotni rozmezi od do

Omezeni vlhkosti

Qmezeni dané-atmosférickym tlakem

Krabici recyklujte

Neni:bezpecny v prostredi'MRI

Symbol-indikatoru baterie

Bluetooth®

Pfipojeni stejnosmérného.napajent

E% @ T @O QR | x0)

Zdravotnicky prostfedek podlepravnich predpisti EU

B

<A Obsah
XD
Nesterilni
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NORMY BEZPECNOSTI, SOULADU S PREDPISY A KOMPATIBILITY

Na programovaci systém LATITUDE se vztahuji nasledujici normy.

Normy bezpecnosti

Programovaci systém LATITUDE byl testovan a shledan ve shodé s pfislusnymi
bezpecnostnimi predpisy nasledujicich norem:

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 ¢, 60601-1:2014

e EN62479:2010

e EN62311:2008

Normy elektromagnetické kompatibility

Programovaci-systém LATITUDE byl testovan-a shledanve’'shodé s pfislusnymi ¢astmi
norem.elektromagnetické kompatibility (EMC).organti FCC a IEC:

e ' FCC gast 15:209:2016 +15.207:2016#15.249:2016
e -IEC60601-1-2:2014

e ETSI EN:301 489-1 V21.1:2017

e ETSIEN-301489-3 V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-17 V3:1.1:2017

e ETSIEN 301489-27V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-31V2.1.1:2016

Programovaci systém LATITUDEje také ve shodé s-regulacnimiujednanimi v oblasti
telekomunikaci, radia, EMC-a-elektromagnetickd energie (EME) Australského Gfadu
komunikace a médii (ACMA).

Normy pro soulad s radiovym spektrem

Programovaci systém LATITUDE je v souladu s pfisluSnymi ¢astmi nasledujicich-norem:pro
radiova 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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POZNAMKA:  Pii instalaci a pouZivdni programovaciho systému LATITUDE dodrujte
zvldstni preventivni bezpecnostni opatreni tykajici se EMC, v souladu s pokyny pro EMC
uvedené v této pfirucce. Podrobnosti o elektromagnetickém vyzafovani a odolnosti
programovaciho systému LATITUDE naleznete v dokumentech Tabulka 8 Programovaci
systém LATITUDE - jmenovité specifikace na strané 73 a Tabulka 9 Jmenovité specifikace
rddiového zafizeni na strané 75.

POZNAMKA:  Pii pouZiti pfenosnych a mobilnich telefonnich RF zafizeni v tésné blizkosti
programovaciho systému LATITUDE pracujte opatrné. Podrobnosti o elektromagnetické
odolnosti programovaciho systému LATITUDE naleznete v cdsti Tabulka 10 Specifikace sité
a pfipojeni na strané 77.

Elektromagnetické vyzarovani a odolnost

Informace k IEC 60601-1-2:2014

Toto zafizeni bylo testovano-a‘shledano ve shodé s pfisluSnymi limity pro zdravotnické
pristroje Tridy A v prostfedi profesionalnich.zdravotnickych zafizeni podle ANSI/AAMI/IEC
60601-1-2:2014 [nebo BS EN60601-1-2:2015 nebo Smérnici pro aktivné implantovatelné
zdravotnické pfistroje 90/385/EEC]. Tyto testy ukazuji, Ze uvedeny prostfedek je pfiméfené
chranén proti Skodlivym interferencim v typickém zdravotnickém zafizeni. Nelze vsak
zarucit; Ze ve specifické instalaci-k interferenci dojit nemtize.

Industry.Canada (IC)

Tento prostiedek je ve shodé.s pfislusnymi-Castmi norem RSS (Radio Standards
Specifications). Jeho provoz podiéha nasledujicim dvéma podminkam:

1. Tento prostiedek-nesmi zplsobovat'Skodlivou interferenci.

2. Tento:prostfedek nesmi prijimat-Zadnou interferenci, ani takovou, ktera by mohla
zplsobit:nezadouci funkci prostredku.

VAROVANI: - \Nejsou dovoleny Z4dné Gpravytohoto zafizeni, pokud nébyly schvaleny
spolecnosti Boston Scientific. Zmény nebo-tpravy; které nejsou vyslovné schvaleny
spolecnosti Boston Scientific, by.mohly zrusit-opravnéni uzivatele k obsluze tohoto
zafizeni.

Tento prostiedek nesmi-zplsobovat ruseni‘stanicvysilajicich-v-pasmu 400,150-406,000
MHz u meteorologickych pomUcek, meteorologickych satelitnich'sluzeb a priizkumnych
pozemnich satelitnich sluzeb-a musi-pfijimat veskera zachycena ruseni, véetné ruseni, které
by mohlo zapficinit neZzadouci provoz.

Informace o elektromagnetickych vyzafovanim a odolnosti jsou uvedeny v dokumentu
Tabulka 7 Navod a prohlaSeni vyrobce - Elektromagneticka kompatibilitana strané 70.
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Tabulka 7. Navod a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka kompatibilita

Programovaci systém LATITUDE, model 3300, je vhodny k pouZiti v prostredi profesionalnich
zdravotnickych zafizeni. Zakaznik nebo uzivatel tohoto systému by mél zajistit, Ze bude
pouzivan v takovémto prostiedi.

Test

Vyhovuijici stav

Elektromagnetické prostiedi
- informace

Ochrana radiovych sluzeb a
dalSich zafizeni

CISPRM
Skupina 1
Trida A

Programovaci systém
LATITUDE, model 3300,
pouziva RF energii jen pro sva
zamyslena poufZiti pfi
komunikaci s implantovanym
prostfedkem nebo funkcemi
pfipojeni. Jeho emise RF jsou
velmi nizké a pravdépodobné
nebudou zplisobovat zadné
ruseni blizkych elektronickych
zafizeni.

Ochrana‘verejnych rozvodnych
elektrickych siti

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

Programovaci systém
LATITUDE, model 3300, je
vhodny k pouziti v prostredi
profesionalnich zdravotnickych
zafizeni.

Elektrostaticky vyboj

Kontakt 8 kV.
£ kV#4 KV, '+8 kV a £15 kV,
vzduch

Vyzarené RF EM pole

3V/m 80'MHz a22,7 GHz

Blizka pole RF-bezdratovych
komunikacnich zafizeni

380-390. MHz: 27'V/m
430-470 MHz: 28 Vi/m
704-787 MHz; 9 V/m
800-960 MHz:28 V/m
1700-1900-MHz: 28 V/m
2400-2570 MHz: 28,V/m
5100-5800 MHz9 V/m

Magnetické pole jmenovitého
sitového kmitoctu

30A7m

Elektrické rychlé pfechodové
jevy / skupiny impulsQ

Vstup sitového napéjeni £2-kV
+1 kV SIP/SOP

Pfepéti mezi jednotlivymi
vedenimi

Vstup sitového napajeni'+0,5
kV, £1kV

Pfepéti mezi vedenim a zemi

Vstup sitového napdjeni +0,5
kV, £1kV, £2 kV

Ruseni vedeni indukovana RF
poli

3V/m 0,15 MHz az 80 MHz

6 V/m v pasmech ISM 0,15
MHz az 80 MHz

Pasma ISM 0,15 MHz az 80
MHz jsou

6,765 MHz aZ 6,795 MHz
13,553 MHz az 13,567 MHz
26,957 MHz az 27,283 MHz
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Tabulka 7. Navod a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka kompatibilita (pokracovani)

Programovaci systém LATITUDE, model 3300, je vhodny k poutZiti v prostredi profesionélnich
zdravotnickych zafizeni. Zakaznik nebo uzivatel tohoto systému by mél zajistit, Ze bude
pouzivan v takovémto prostiedi.

Test Vyhovujici stav Elektromagnetické prostiedi
- informace

40,66 MHz aZ 40,70 MHz.

Amatérska frekvencni pasma
0,15 MHz az 80 MHz jsou
1,8 MHz az 2,0 MHz

3,5 MHz az 4,0 MHz

5,3 MHz az 5,4 MHz

7,0 MHz az 7,3 MHz

10,1 MHz az 10,15 MHz
14,0 MHz az 14,2 MHz
18,07 MHz az 18,17 MHz
21,0 MHz az 21,4 MHz
24,89 MHz az 24,99 MHz
28,0 MHz az 29,7 MHz
50,0 MHz a7 54,0 MHz.

Poklesy napétia 0 % U; pra:0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270%.a'315°

0 %:U; proit-cyklus-a 70.% Uy
pro 25/30 cykld pri 02

Pferuseni napétf 0% Uppro 250/300 cykll

a. Poklesy a peruSeni napéti: Uy je stiidavé napéti v napdjeci siti pfed aplikacj zkuSebni|rovné.

BEZPECNOST PROGRAMOVACIHO SYSTEMU LATITUDE

K ochrané (idajl pacientl a integrity programovaciho:systému LATITUDE; pokud je pfipojen
k siti, jsou nezbytné rozumné bezpecnostni postupy. Programator obsahuje funkce, které
zajistuji spravu zabezpedeni sité. Tyto funkce jsou kombinovany schezpecnostnimi
zasadami nemocnic a klinik, aby-poskytly spolehlivy'a bezpecny provoz programatoru.a
ochranily pfipojenou sit.

POZNAMKA: Vsechny tdaje pacientt jsou Sifrovany’na vnitinim diskir programdtoru
a programator je vybaven ochrannymi sitovymi prvky,-které brani skodlivym ttokdim.

Software

Veskery nainstalovany software byl schvalen spolecnostiBoston Scientific; instalace
obecného softwaru neni povolena. Tim se minimalizuje riziko vystaveni potencidlné
slabych mist. Vnitfni software, ktery ovlada programator, je uzamden pro zmény a je
ovéfovan pfi kazdém spusténi. Jakmile jsou k dispozici aktualizace softwaru spolecnosti
Boston Scientific, nainstalujte je co nejdfive. Nastaveni programatoru Ize upravit pouze
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podle pokyn( ovérené technické podpory spolecnosti Boston Scientific nebo personalu
poskytovani zdravotni péce.

Sprava dat pacienta

Dalsi informace o zabezpeceni najdete v pfirucce Ndvod k obsluze spravy dat pacienta
(model 3931).

Sit
Dal3i informace o zabezpeceni siti a pfipojeni najdete v pfiru¢ce Ndvod k obsluze sité a
pripojeni (model 3924).

Nepodporovany hardware

Nepodporovany hardware, véetné nepodporovanych prostiedkl USB, programator ignoruje
a nepfistupuje k nim.

Sledovani-bezpecnosti

Spolecnost-Boston Scientific.dale spolupracuje se svymi partnery pfi analyze vznikajicich
hrozeb a vyhodnocuje potencidlni dopad na programovaci systém LATITUDE.

Fyzické kontroly

Provadéjte radné fyzické kontroly programatoru. Fyzicky zabezpecené prostredi brani
pfistupu k-vnitfnfm soucastem programatoru: Prostfedky USB pfipojené k programatoru je
tfeba kontrolovat, abyste zamezili potencidinimu priniku malwaru. Citlivé informace
pacientii‘mohou byt uloZeny v programatoru; proto je tfeba pfijmout prislu$na
bezpecnastni opatfeni k'zajisténi programatoru;pred.neopravnénym pfistupem.

Naruseny programator

Pokud se domnivate, ze doslo-k nartSeni-programatoru bezpecnostni hrozbou,
programator vypnéte, odpojte jej-od sité a potom.programovaci-systém LATITUDE
restartujte. Pokud se programatoru nepodafi spustit automaticky test nebo kdyZ nepracuje
podle olekavani, pfestafite jej pouZivat. Ohledné-dalsi pomoci kontaktujte:spolecnost
Boston Scientific, kontakty naleznete na-zadni strané této prirucky.
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SPECIFIKACE

Tabulka 8. Programovaci systém LATITUDE - jmenovité specifikace

Charakteristika

Jmenovité

Bezpecnostni klasifikace

Programovaci systém LATITUDE: Tfida I.
e Plipojeni EKG:
typ BF, chranéno pred defibrilaci

e Pripojeni telemetrické hlavice, model 6395:
typ BF, chranéno pred defibrilaci

e Pripojeni telemetrické hlavice S-ICD, model 3203:

typ BF, chranéno pred defibrilaci

¢~ Port pfipojeni pro budouci pouZiti:
typ BF, chranéno pred defibrilaci

o Plipojeni kabell PSA:
Typ CF, chranéné proti defibrilaci

e~ Stuper kryti: IPX0

Rozméry

Programator bez stojanu:

30,7 cv(hloubka), 34 cm (Sitka),
12,5:em (vyska)

Se’stojanem (s ‘madlem nahoru):
24,9.¢m (hloubka), 35,1 cm (Sitka),
31,8 cmi(vyska)

Hmotnost (pfiblizné)

Programator (bez baterie a stojanu):
3,58 kg

Baterie: 0,45kg

Stojan: 1,28 kg

Jmenovity vystup napajeciho
adaptéru, model 6689

100-240 V,’50-60 Hz, 1,5°A

Maximalni vystup

Délka kabelu stejnosmérného
proudu

Rozméry

15V, 6:A,90 W

1,53.m (5.ft)

14,94 cm'x 6,26 cm x'3,35 cm
(5,88" x 2,46" x 1,32")

Napajeci kabel (3pdlovy)

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

Cyklus zatizeni Kontinualnf
Provozni teplota 10 °Caz 32°C
Prepravni a skladovaci teplota | -20 °C aZ 60 °C

Provozni vihkost

25 % az 85 %, bez kondenzace

Pfepravni a skladovaci vihkost

25 % az 85 %, bez kondenzace

Provozni nadmorska vyska

<3000 m (<9 843 ft)
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Tabulka 8. Programovaci systém LATITUDE - jmenovité specifikace (pokraCovani)

Charakteristika Jmenovité
Prepravni a skladovaci 50 aZz 106 kPa
atmosféricky tlak

Externi podpora; USB flash (3) porty USB 2.0;
disky, tiskarna (1) port USB 3.0;

Podpora externiho digitalniho
monitoru

Digitalni konektor DisplayPort;

Monitor musi byt v souladu s emisni normou CISPR 32.

Typ baterie

Lithium-iontova, v souladu s normami IEC62133:2012 a UN38.3

Ethernet: Datové rozhrani

Konektor datového ethernetového rozhrani RJ-45

Modulace dat

IEEE.802.3u, 100 Mb/s, plny duplex nebo polovi¢ni duplex na
100BASE-T

IEEE 802:3ab, 1 Gb/s, pIny duplex nebo polovi¢ni duplex na
1000BASE-T

Vybér elektrody
Zobrazeni vlastni a
stimulované komorové
frekvence

Vstupni impedance

Tolerance odchylky pélu
elektrody

Rozliseni pro ukladani

Nastaveni filtru pro rozliseni
pro ukladani

Nastaveni zesileni

Wi-Fi IEEE 802.11g; 802.11n-a 802:11ac
Kabel-pfistroje EKG;model 39mazd3m

3154

Kabel pristroje EKG, model 39maz43m

3153 (pouze pro Kanadu a

Cinu)

Funkce EKG:

Minimalni zjisténd-amplituda 6,54 uV

I, 111, aVR,-aVL,aVvF, V

30.min" a27120 min +4-min” vipramérné hodnoté ze tfi Uderd;
120 min? az 240 min"£8 min™ v prdmérné hodnoté ze tii Gderd
21,5 MQ

300 mV

500 vzorkd/s, 6,54 pV

Zapnuto: 0,5 Hz az 40'Hz, ¥10 % nebo +0,1°Hz, podle toho, co je
VEtsi

Vypnuto: 0,05 Hz az 100 Hz, #20 %‘nebo 0,02 Hz, podle toho,
€0 je Vetsi

0,5; 1; 2; 5;10; 20 mm/mV %25 %
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Tabulka 8. Programovaci systém LATITUDE - jmenovité specifikace (pokratovani)

Charakteristika

Jmenovité

Testovani elektrické
bezpecnosti - reference pro
testovani v souladu s normou
IEC 62353 (instalace, Udrzba,
oprava)a b

Testovani uzemnéni (Testovani
zemnéni)

Svodovy proud zafizeni, pfima
metoda (pfistupné ¢asti)

Svodovy proud pacienta, pfima
metoda

<300 mQ véetné napajeci Sriliry o délce do 3 metri

<500 pA

Telemetrickd hlavice, model 6395, (BF) < 5000 pA,
EKG/(BF) < 5000 pA,
PSA (CF).< 50 (A

Bezpeénostni-prvek: Ochrana
pred-defibrilaci

Az5 000V

a. S piipadnymi dotazy ohledné obsluhy nebo oprav programovaciho systému LATITUDE se obratte na spolecnost
Boston:Scientific. Kontaktni informace’jsou uvedeny na zadnistrané obalky této pfirucky. U programovaciho
systému. LATITUDE smi provadét servis pouze personal spolecnosti Boston Scientific.

b..~Po Uspésném dokonceni bezpenostniho-testovani ovéite, Ze programovaci systém LATITUDE nadale spliiuje

zakladni funkee, jak jsou-definovany-na zacatku této prirucky.

Tabulka'9. Jmenovité specifikace radiového zafizeni
Charakteristika Jmenovité
Telemetrie ZIP MICS (MICS/MedRadio)
Frekven¢ni pasmo |402-405 MHz
Sluzba Medical Implant Communication-Service (MICS)
Sluzba Medical Device Radio-Communication Service
. (MedRadio)
Sitka pasma |.=145 kHz
Modulace”| FSK
Vyzafeny vykon | <25 uW-E.R.P.
Telemetrie SRD ZIP (prostiedky.s kratkym dosahem)
POZNAMKA:  Tato telemetrie SRD se NEPOUZIVA'v Austrélii-ana Novém Zélandu
Frekven¢ni pasmo | 869,7-870,0 MHz
. Frekvencni pasmo.prostiedkd s kratkym-dosahem (SRD)
Sitka pasma | <120 kHz
Modulace | ASK
Vyzareny vykon | <1,2 mW E.R.P.
Kategorie pfijimace | 2
Telemetrie SRD ZIP (prostiedky s kratkym dosahem)
POZNAMKA:  Tato telemetrie SRD se pouZiva pouze v Austrélii a na Novém Zélandu
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Tabulka 9. Jmenovité specifikace radiového zafizeni (pokratovani)

Charakteristika Jmenovité
Kmitocet | 916,5 MHz
Frekvencni pasmo prosttedki s kratkym dosahem (SRD)
Sitka pasma | <650 kHz
Modulace | ASK
Vlyzareny vykon | <0,75 mW E.LR.P.

Telemetricka hlavice, model 6395 (induk¢ni)

Frekvencni pasmo

Sitka pasma
Modulace
Vlyzéfeny-vykon
Kategorie-prijimace

Vysilani: 21 kHz
PFijem: 0-100 kHz
<125 kHz
0O0K/QPSK
11,3:dByA/m 210 m
3

Telemetricka hlavice S-1CD, model 3203

Frekvencni pasmo | 402-405MHz
Sitka-pasma>| < 145 kHz
Modulace |-FSK
Vyzarovany vykon ™| < 25-pW ER.P
Bluetooth®

Frekvencnipasmo

2 400,0-2:483,5 MHz

Sitka pasma | <14 MHz
Modulace | GFSK; m/4-DQPSK, 8DPSK
Vyzateny vykon | <9,6 mW-E.I.R:P:
Kategorie prijimace-| 2
Wi-Fi 2,4 GHz

Pfipojeni‘k siti-Wi-Fi neni povoleng v Indonésii.

Frekvencni pasmo

2'400,0-2 483,5 MHz

Sitka pasma | 20740 MHz
Modulace. | IEEE 802.11b/g/n
Vyzareny vykon' | <80 mW-E:L.R.P.
Wi-Fi 5,0'GHz

Piipojeni k siti Wi-Fi-neni povoleno v Indonésii.

Kmitoctova pasma

Sitka pasma
Modulace
Vlyzafeny vykon

5150-5 350 MHz
5 470-5 725 MHz
20/40/80 MHz
IEEE 802.17a/n/ac
<50 mW E.LR.P.
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Tabulka 10. Specifikace sité a pfipojeni

Charakteristika

Specifikace

Pozadovana charakteristika sité IT

Ethernet

IEEE 802.3u, 100 Mb/s, plny duplex nebo polovi¢ni duplex na
100BASE-TX

IEEE 802.3ab, 1 Gb/s, plny duplex nebo polovi¢ni duplex na
1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n a 802.11ac

Nebezpecné situace
zpdsobené selhanim sité

None (Z&dna)

Konfigurace sité a zabezpeceni

Ethernet

Dynamické nebo-statické pridélovani adres IP

PoZadované ethernetové
pripojent:

Zdroj
Cilové adresy.URL

Nazev protokolu
Prenosovy, protokol
Rozsah‘portu

Zdroj

Cilova adresa URL
Ndzev protokolu
Pfenosovy protokol
Rozsah‘portu

Programator,-model-3300

crm.iot:bsci.com
cumulocity-prod-crm-us-east-1.53.us-east-1.amazonaws.com
cumulocity-prod-logs-crm-us-east-1.3.us-east-1.amazonaws.com
TLS

TCP

443,.8443 (odchozi)

Programator; model 3300
pool.ntpiorg

NTP

ubP

123.(odchozi)

Wi-Fi

Dynamické pridélovani adres IP,\pouZiti-specifikaci IEEE 802.11g,
802.11n nebo 802.11ac’k piipojeni k sitim, které jsou verejné/
nezabezpecené, WPA-PSK nebo WPA2-PSK

Ethernetova adresa MAC

Sitovou adresu MAC Ize zobrazit, nazev-hostitele Ize upravit

Internetovy protokol

IPv4

ReZim DHCP (Dynamic Host
Configuration Protocol)

Podporovan je ruénii automaticky rezim DHCP

Adresa MAC Wi-Fi

Lze zobrazit

INFORMACE O ZARUCE

Na tento produkt se vztahuje omezena zaruka. Informace o zaruce ziskate na strance www.
bostonscientific.com/warranty.
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Dovozce Evropské unie

Dovozce EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nizozemsko.
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