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HASZNALATI UTMUTATO
Védjegynyilatkozat

A kovetkezGk a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy a Boston Scientific
Corporation tarsvallalatainak a védjegyei: AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE,
LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP, ZOOM, Heart Connect, ALTRUA, INSIGNIA és NEXUS.

A Bluetooth® sz6 és az emblémak a Bluetooth SIG, Inc. védjegyei, azok barmiféle
hasznalata engedélyhez kotott.

A DisplayPort a Video Electronics Standards Association (VESA) védjegye.
Minden mas védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

Leiras és hasznalat

A LATITUDE programozorendszer leirasat 6sszesen hét kilon kezel6i kézikonyv
tartalmazza:

1. _LATITUDE ™ programozorendszer kezelGi kézikonyve (3300-as modell)
Analizator (PSA) kezeldi kézikonyve (3922-es modell)

Betegadatok kezelése'kezeldi kézikonyv:(3931-es modell)

Halozati és'csatlakozasi kezel6i kézikonyv-(3924-es modell)

Heart Connect™ rendszer kezeldi kézikényv (3932-es modell)

EMBLEM™ S-ICD automatizalt sztirési eszkdz (AST) hasznalati utmutato (3889-es
modell)

7. EMBLEM™S-ICD-alkalmazas kezeldi kézikonyv. (3877-es modell)

A kézikonyvek eléthetdk online'a kovetkezé webhelyen:
www.bostonscientific-elabeling.com.

A 3300-as programozo teszi-lehetévé a<LATITUDE programozorendszer beprogramozasat,
amely egy hordozhat¢ szivritmuskezeld rendszer,“amely arra-szolgal, hogy Boston Scientific
rendszerekkel, azaz belltethetd pulzusgeneratorral (PG) és vezetékeivel egyutt hasznaljak.

oy VL Row N

Rendeltetés

A LATITUDE programozorendszert korhazi és klinikai kérnyezetben torténd felhasznalasra
tervezték; célja, hogy kommunikaljon'a Boston Scientific beiltethetd pulzusgeneératorokkal.
Az alkalmazott szoftver iranyitja a pulzusgeneratorral valé-minden kommunikaciés
funkciot. A szoftver részletes alkalmazasi utasitasait lasd a pulzusgenerator lekérdezésérdl
52616 dokumentacidban.

A késziilék altal nyujtott klinikai elonyok

A 3300-as modellszamu LATITUDE™ programozorendszer kozvetlen klinikai elényokkel jar
a betegek szamara azaltal, hogy nem invaziv médon kommunikal a kardialis belltetett
elektromos készilékkel (CIED) rogzitve a beteg egészségi allapotara és az eszkoz
mikddésére vonatkozd informaciokat. llyen mddon lehetévé teszi, hogy a kezelést végzd
szakért6k szlikség szerint az adatok pontos atvitelére alapozva monitorozzak, atallitsak és
optimalizaljak a beliltetett készllék miikodését annak lekérdezése és/vagy programozasa
révén. A programozorendszer ezenkivil szoftverfrissitések atvitelét is megvaldsitja a



beiiltetett késziilék felé, rendszeres valtozasokat téve lehetdvé az operacios rendszerben,
igy biztositva, hogy a késziilék megfeleléen, biztonsagos és hatékony mddon mdkad;jon.

A 3300-as modellszamU LATITUDE™ programozé egy integralt analizatort (PSA) és egy
3922-es modellszamU PSA szoftvertdmogatd alkalmazast tartalmaz, amelynek
készonhetden nincs szlikség kiilonallé PSA eszkozre. Tobb el6nye is van, ha a PSA-t a
programozd integralt funkcidjaként hasznaljuk: lehetdvé valik az eszkdz beiltetése soran
az eszkdz paramétereinek mérése és rogzitése, illetve lehetdség nyilik az eszkdz cseréjekor
a vezetékrendszer allapotanak ellendrzésére, a vezeték impedancidjat, az ingerlési
kliszobértéket és az érzékelési kiiszobértéket is ideértve. A PSA tovabbi klinikai elénye,
hogy az eszkdz beliltetése soran kiils6 eszkdz segitségével ideiglenesen ingerelhetd,
amely soran az orvosi személyzet folyamatosan monitorozza a pacienst. A PSA éllando
killsé pacemakerként vald hasznalata nem javallott.

(élkozonség
Ez a dokumentum a késziilékek betiltetése és/vagy a mlikodésik kovetése terliletén
képzett, illetve tapasztalattal rendelkez6 egészségiigyi szakemberek szamara késziilt.

Sziikséges tapasztalat és szaktudas

A felhasznaldknakbehatdan ismernitik kell a sziv elektroterapias kezeléseit. Kizardlag
képzett; a késziilék megfeleld hasznalatéra vonatkozd szakismerettel rendelkezé
szakorvosok-hasznathatjak.

Orvosi feliigyelet

A'LATITUDE programozorendszert kizarolag folyamatos orvosi feliigyelet mellett szabad
mikédtetni-’Az eljaras-sorana beteget orvosi személyzetnek kell folyamatosan
megfigyelnie egy felszini- EKG-monitorsegitségével.

Orvostechnikai eszkoz miikodtetdjére vonatkozo rendelkezések

A nemzeti szintli jogszabalyok megkdvetelhetik, hogy a felhasznalo, a“gyarté‘vagy a
gyartd képvisel6je elvégezze és'dokumentalja a készlilék biztonsagi ellendrzését a
telepités soran. A nemzeti'szintiijogszabalyok megkdvetelhetik,‘hogy-a gyarto vagy a
gyartd képvisel6je képzést tartson-a felnasznaloknaka késziilék és tartozékainak megfeleld
hasznalatarol.

Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat; lépjen kapcsolatba a-Boston
Scientific helyi képviseldjével.

Alapvet6 miikodés

A LATITUDE programozorendszer akkor tud rendeltetésszertien mikédni, ha kommunikal a
Boston Scientific belltethetd pulzusgeneratorokkal. Ezért-a beiltetett
pulzusgeneratorokkal valo, telemetrias palcakon keresztiili kommunikéciéval kapcsolatos
funkciok tekinthetdek alapvetd mikodésnek.

Az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozo vizsgalathoz a LATITUDE
programozdrendszer Boston Scientific altal alapvetéként meghatarozott miikodése (az
IEC 60601-1-2 szamu szabvany szerint) a kdvetkezdkre terjed ki:

e Egy palcaval végzett telemetriat hasznald, tdmogatott pulzusgenerator lekérdezése és
programozasa

e PG STAT PACE, PSA STAT PACE, STAT SHOCK vagy DIVERT THERAPY parancs inditasa
a pulzusgeneratorhoz, ahol tdmogatott



e Valos idejl intrakardialis elektrogramok megjelenitése
e Az érintGképernyGs és a nyomdgombos vezérlés is tamogatott

e Ingerlés leadésa és az ingerl6/érzékel6 vezeték méréseinek értékelése az analizator
(PSA) funkcioval

MEGJEGYZES: Nincs sziikség a LATITUDE programozérendszer vagy annak alkalmazdsai
ujbdli kalibralasdra.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa

Az Eurépai Unioban €16 vasarlok a cimkén talalhato késziiléknév alapjan kereshetnek ra a
készllékre vonatkozd ,A biztonsag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa” cim(
dokumentumra, amely az orvosi készllékek eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a
weboldalan taldlhato:

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

Ellenjavallatok

A LATITUDE programozorendszer-hasznalata ellenjavallt minden mas, nem Boston
Scientific pulzusgeneratorral. Apulzusgenerator alkalmazasi ellenjavallatait lasd a
pulzusgenerator lekérdezésérdl szolo.dokumentacidban.

A PSA alkalmazasa ellenjavallt a 3300-as-modellszamu Boston Scientific LATITUDE
programozdrendszertdl eltéréprogramozdrendszerek esetében.

A PSAchasznalata ellenjavallt a kdvetkezo esetekben:
o\ AVlvezetési zavarok esetében; egylregl pitvariingerlés
o " Kompetitiv'sajat ritmusok esetén; aszinkron modok

e Krdnikus pitvari tachycardia, valamint krénikus pitvarfibrillacié-vagy -lebegés esetén;
pitvari kontrollalasti-modok (DDD;,'VDD)

e  Haabetegrosszul toleralja:a’magas kamrai frekvenciakat (pl. angina pectoris
esetében); kovetd modok (azaz'pitvari kontroll modok)€s pitvari tachycardiara valo
hajlam esetén

e Kils6 pacemaker alkalmazasaval egyutt!

FIGYELMEZTETESEK

e Masféle kabelek és tartozékok hasznalata. Ha a LATITUDE programozorendszerhez
a Boston Scientific altal rendelkezésre’bocsatottaktol vagy az-altaluk
meghatarozottaktol eltérd kabeleket vagy tartozékokat hasznal,a-LATITUDE
programozdrendszer elektromagneses kibocsatdsa megndhet, az elektromagneses
zavartlrése csokkenhet, és akar dramiités is bekovetkezhet. Barki, aki ilyen kabeleket
vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE programozoérendszerhez, beleértve a
tobbszoros csatlakozoaljzatokat, egy orvostechnikai rendszer konfiguralasat végzi, és
mint ilyen, felelés azért, hogy a rendszer megfeleljen‘a gyogyaszati villamos
készilékekrdl sz616 IEC/EN 60601-1 szamu szabvany, 16. pontjaban foglalt
kovetelményeknek.

1. A beiiltetés id6tartama alatt a PSA alkalmazas alkalmas ideiglenes kiilsd ingerlésre, mialatt a beteg
folyamatos orvosi megfigyelés alatt all.



A berendezés mddositasa. A Boston Scientific jovahagyasa nélkil nem szabad
modositasokat végezni ezen az eszkdzon. A Boston Scientific altal kifejezetten jova
nem hagyott valtoztatdsok vagy modositasok az eszkdz miikodtetési engedélyének
megsziintetését eredményezhetik.

Radiofrekvencias (RF) kommunikacids eszkoz. Tartsa az G6sszes radiofrekvencias
kommunikacios eszkozt (beleértve az olyan perifériakat, mint az antennak, palcak és
kabelek) legalabb 30 cm (12 hlvelyk) tavolsagra a 3300-as modellszamu
programozotol (ideértve a Boston Scientific altal meghatarozott kabeleket is) annak
érdekében, hogy ne romoljon a programozd teljesitménye.

A csatlakozé megérintése. Egyszerre ne érintse meg a beteget és a LATITUDE
programozdrendszer csatlakozojat vagy hozzaférhetd vezetdjét.

Aramiités. Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében a programozé 6689-es
modellszamu tapellatasi adapterét csak foldelt halézati csatlakozohoz, illetve a
megfeleld tapkabellel.csatlakoztassa.

Hozzaférés az akkumulatorhoz. Csak a programozd kikapcsolasa utan probaljon
hozzaférni az akkumulatorhoz. Az‘akkumulator eltavolitasa vagy cseréje kdzben ne
érjen‘az akkumuldtorrekeszben talalhato érintkezékhoz, mert azokon elektromos
toltés van jelen.

Elektrosztatikus kisiilés. A PSA-vezetékrendszere elektromosan érintkezik a beteg
szivével és-vérével.

* Ne érintse-meg a betegkdbelen 1évd-fém csipeszeket, illetve az ingerld vezetéket.
Az:atfolyd elektromos aram veszélyes lehet a betegreés a kezel6re is.

* A kezel6 személyben kialakult elektrosztatikus feltoltddést meg kell sziintetni
foldelt-fémfeliilet megérintésével, mieldtt a kezel személy a beteghez, a
betegkabelekhez vagy a készilékhez érne.

Elektromos aram. A vezetGképes. feltletekkel érintkez6, nem-hasznalt PSA-
kabelcsatlakozasok elektromos dramot indukalhatnak a beteg szivében.

A nem hasznalt kabelcsatlakozasokat tekerje operacios kenddbe a beteg mellett
vagy valassza le @ nem-hasznalt kaheleketa rendszerrdl.

Elektrokauterezés. A LATITUDE programozorendszert gy tervezték és tesztelték,
hogy elektrokauterezés-biztos legyen.

« Bar a készliléket ugy tervezték és tesztelték, hogy elektrokauterezés-biztos legyen,
az elektrokauterezés elektromos aramot indukalhat'a PSA-kabelekben, amely a beteg
szivéhez is eljuthat. A Boston Scientific azt javasolja, hogy a programozot helyezze a
lehetd legmesszebb az elektrokauteraendszertél és a kapcsolddd 6sszetevdktol a
LATITUDE programozdrendszerbe és a betegkdbelekbe jutd'zaj minimalizalasa
érdekében.

* Az elektrokauterezés varatlan zavarokat okozhat.a programozo kijelzGjén és
mikddésében. Ha az elektrokauterezés orvosilag szlikséges; az elektrokauterezési
eszkdzok, valamint a programozd és a kapcsolddd alkatrészek kozott tartson fenn
legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagot. Ezen eljarasok soran ugyanezt a tavolsagot
tartsa fenn a programozo és a kapcsolodo alkatrészek; valamint a beteg kozétt.

« Ne takarja le az elektrokauterezési dsszetevoket, a programozon vagy annak
kozelében talalhatd kabeleket, illetve a kapcsolddé kabeleket vagy dsszeteviket.



o Amikor csak lehetséges, valassza le a PSA-kabeleket az ingerld vezetékrdl, amikor
elektrokauterezési eljarast végez.

* Ha a programoz6 a beteghez csatlakozik egy elektrokauterezési eljaras soran, az
eljarast kdvetden ellendrizze a mikodését.

* Ha a programoz6 hibaallapotot okozd problémat észlel, a programozét
aramtalanitani kell. Az Ujraindulds alatt, amely legfeljebb egy percet vesz igénybe,
nem lesz ingerlési tdmogatas. Emiatt egy tartalék PSA/szivritmus-szabalyozd
eszkdznek rendelkezésre kell allnia, ha elektrokauterezést alkalmaznak.

A LATITUDE programozorendszer elhelyezése. El kell kertilni a 3300-as
modellszamu programoz6 hasznalatat ugy, hogy az egy masik berendezés mellett
vagy masik berendezés alatt vagy felett helyezkedik el, mert ez szabalytalan
mikddést eredményezhet. Ha mégis sziikség van az ilyen hasznalatra, ezt az eszkozt
és a masik berendezést is meg kell vizsgalni, hogy megfeleléen mikodnek-e.

A LATITUDE programozérendszernek a steril teriileten kiviil kell maradnia. A
programozd nem steril-és nem sterilizalhato. A készilék nem keriilhet a bediltetés
kdrnyezetében a steril zgnaba.

Fizioldgiai jelek. A minimalisan kimutathatdnal kisebb amplitudoju fizioldgiai jelek
esetén a LATITUDE programozorendszer hasznalata pontatlan eredményeket okozhat.
A LATITUDE programozorendszer MR-veszélyes. A LATITUDE programozdrendszer
MR-veszélyes;az MRI vizsgalohelynekaz American College of Radiology Guidance
Documenton MR Safe Practices? dokumentum szerinti lll. zonajan kivil kell maradnia.
ALATITUDE programozdrendszer semmilyen koriimények kdzott nem vihetd be az
MRI felvételi helyiségbe, a.vezérlhelyiségbe vagy az MRI vizsgalohely:il. vagy IV.
z6najanak terlletére.

Indukcio. A PSA Burst Pacing (PSA burst ingerlés)-aktivalasakor, amely elére nem
megjosolhatd ritmuszavarokat okozhat, mindig'alljon rendelkezésre siirg6sséqgi
ellatast biztosito készulék (pl. kils6 pacemaker, kiilsé defibrillator) olyan
izemallapotban, amely lehet6vé teszi-az-azonnali életmentést,

« Vegyen fontoldra egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek esetében, akiknél
a ritmus gyorsulasavagy megsztinése. életet'veszélyeztetd allapotot eredményezhet.

Kiilso defibrillalas. A LATITUDEprogramozarendszert Ugy tervezték és tesztelték,
hogy defibrillalas-biztos-legyen.

« Noha a programoz6t tgy tervezték‘meg és tesztelték, hogy defibrillalas-biztos
legyen, az a betegre és a programozoranézve mégis karoslehet.

o A PSA kabelt le kell valasztani a vezeték(ek)rol, miel6tt kiilsé defibrillalo
berendezést hasznalna.

» Amikor csak lehetséges, vélassza le az 6sszes kabelt és:vezetéket.abetegrél, amikor
kiilsé defibrillalo berendezést hasznal.

» Ha a LATITUDE programozdrendszer beteghez.csatlakozik a‘defibrillalas folyaman,
akkor a defibrillalds utan ellendrizze, hogy a programozémegfeleléen mUikodik-e.

Aramellatas megsziinése. A lemeriilt belsd akkumulatorral rendelkezé programozé
funkcidi dtmenetileg sziinetelhetnek. Ha a valtakozé dramu dramforrds ideiglenesen

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



megszUnik, az akkumulator nélkil mikodé programozd funkcioi atmenetileg
szlinetelhetnek.

 Ha a programozd akkumulatora 10%-ra vagy annal jobban lemeriilt, eléfordulhat,
hogy a programozot ki kell kapcsolni a felt6ltés megkezdéséhez. Ezt kdvetden a
programozd Ujra bekapcsolhatd, mikdzben a toltés folytatddik.

« Ha opcionalis akkumulatort hasznal, ne hasznaljon lemer(lt vagy nem jévahagyott
akkumulatort. A beteg biztonsaga érdekében, amikor az akkumulator téltottségi
szintjét mutatd kijelzé 25%-ot vagy ennél kevesebbet jelez, csatlakoztassa a
programozot a valtakozd aramu aramforrashoz.

» Amikor akkumulatorrol mikddik a programozd, ne kisérelje meg kicserélni az
akkumulatort.

* A programozo képerny6jén egy sarga figyelemfelhivé Gzenet jelenik meg, amikor
az akkumulator toltottségi szintje 25% ala esik. Amikor az akkumulator toltottségi
szintje 10% ala esik, egy Ujabb; ezuttal piros figyelmeztetés jelenik meg. 5%-nal egy
Ujabb piros figyelmeztetés jelenik meg, amelyet 60 masodperc mulva automatikus
kikapcsolas kovet.

Ingerlési tamogatas megsziinése. Mindig élljon rendelkezésre kiilsé kardialis
ingerlé-eszkoz olyan lizemallapotban, amely lehet6vé teszi az azonnali életmentést.

. Amikor‘a’programozot bekapcsoljak, a PSA ingerlé funkcidi el6szor ki vannak
kapcsolva, amig a-rendszer énvizsgalatot végez. Alegfeljebb egy percig tartd
onvizsgalat alatt nem lehetingerléstamogatast inditani.

« Ha-a PSA-kabelt rossz vezetékhez csatlakoztatja, akkor eléfordulhat, hogy az
érzékelés és.az ingerlésiviselkedés nem'lesz megfeleld, ami az ingerlési tdmogatas
megsz(inéséhez vezethet.

« Ha.a programoz6 hibaallapotot jelez, az'ingerlés az Ujrainditas kezdeményezéig
tovabb-folytatodik, kivéve; ha a-hiba magaban a PSA komponensben van.

» Amikor a felhasznalé kézzel djrainditja’a programozot, megsziinik az
ingerléstamogatas. A felhasznalonak kézzel ujra‘kell inditaniaa PSA‘altali ingerlést,
miutan a rendszer befejezte az nvizsgalatot, Az 6nvizsgalat akar egy percig is
eltarthat.

* Ha nincs behelyezve akkumulator, wagy ha’az akkumulator lemeriilt (tlt6ttsége 5%
vagy kevesebb), akkor a valtakozé-aramu tapellatas megsziinése esetén megsz(inik
az ingerléstamogatas.

« Vegyen fontoldra egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek esetében, akiknél
az ingerlés megszlinése életet veszélyeztetd allapotot eredményezhet.

Tartalék defibrillacios védelem. A beiiltetés és-az ellendrzd vizsgalat kdzben
mindig alljon rendelkezésre kiilsé defibrillacios eszkoz és kardiopulmonalis
Ujraélesztésben jaratos orvosi személyzet. Ha-nem szilintetik'meg idében, az indukalt
kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Gyengiilt AV-atvezetés. Az egyliregl pitvari'mddok ellenjavallottak csokkent AV-
atvezetéssel rendelkez6 betegek esetén.

« Ha a betegnek csokkent AV-atvezetése van, nem hajthaté végre AAI programozas
és nem végezhet6k anterograd vezetéses vizsgalatok sem.

Ingerlés hirtelen befejezése. Az ingerlés hirtelen torténé befejezése bizonyos
betegekben elhlizodd asystolés periddusokat eredményezhet.



 Fokozatosan csokkentse az ingerlési frekvenciat, amig a beteg sajat frekvencidja
alkalmassa nem valik arra, hogy az ingerlésrél kontrollalt atmenet kdvetkezzen be a
sajat ritmusra.

A hatasos ingerlés megsziinése. Az ingerlési kiiszob tesztelése soran atmenetileg
megszUnik a hatasos ingerlés. Ha megsz(nik a hatasos ingerlés, akkor asystole és
érzékeny id6szakban torténd ingerlés fordulhat eld.

» Miel6tt elvégezné az ingerlési kiiszob tesztelését, mérlegelje a beteg egészségi
allapotat.

Védohiivelyek hasznalata. Ha nem megfeleléen helyezi fel a szilikonbdl kész(lt
védobhiivelyeket a PSA kabel csipeszeire, akkor olyan elektromos csatlakozasok
johetnek létre, amelyek karosithatjak a kabel funkcidjat és veszélyeztetik a beteget.

o A kabelek csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy a védéhiivelyek a helylkon
vannak-e.

Ne hasznaljon nedves kdbeleket. Az ilyen kabeleken 1évé nedvesség karosithatja a
kabel funkcidjat és veszélyezteti a beteget.

Folyadékokkal vald érintkezés. A programozd tisztitasa és fert6tlenitése elGtt
kapcsolja ki'a programozoét, és-valassza le a kilsG aramellatasrél. A LATITUDE
programozdrendszer hasznélatanak megkezdése eldtt varja meg a tisztitd- és
fertdtlenitGszerek teljes-elparolgasat.

Kibocsatasok és interferenciak. A berendezés radidfrekvencias kibocsatasi jellemz6i
alapjan alkalmas a kereskedelmi és'korhazi kornyezetekben valé hasznalatra (CISPR 11
szerinti-A.osztaly). Lakokérnyezetben vald haszndlata esetén (amelyre altalaban a
CISPR 11 szerinti B osztaly vonatkozik) el6fordulhat, hogy ez az eszkdz-nem
rendelkezik-megfeleld védelemmel a-radidfrekvencias kommunikacids szolgaltatasok
védelméhez. Szlkségessé valhat, hogy a felhasznalé a zavard hatast csokkentd
intézkedéseket tegyen,“példaul dthelyezze vagy elforditsa a berendezést. Mas
berendezések zavarhatjak a LATITUDE programozorendszer miikddését, még akkor is,
ha az illeté berendezés megfelel a CISPRkibocsatasi kdvetelményeinek.

Litium-ionos akkumulator.-A 6753-as modellszamd akkumulator egy litium-ionos
akkumulator, amely-szallitasnal veszélyes szallitmanynak-mindsl. Ne’kildje vissza a
6753-as modellszamU akkumuldtorta Boston Scientific vallalatnak. Az akkumulator
hulladékként vald kezelését a.helyi eldirasoknak megfeleléen-végezze. Ha-az
akkumulatort szallitani‘kell,.Iépjen kapcsolatba‘a helyi’szallitmanyozoval az utasitasok
és a szallitasi kovetelmények tekintetében:

Bekapcsolas. Ne érintse meg.a képernyGt-a programozd bekapcsolasa kézben, mivel
ezért a megérintett képernydrész esetleg nemcreagal a késébbi érintésekre.

Az EMBLEM S-ICD rendszerrel kapcsolatos figyelmeztetések

Az EMBLEM S-1CD pulzusgenerator programozasavalkapcsolatos kilonleges
figyelmeztetéseket lasd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds kezeldi kézikonyvében (3877-es
modell).

OVINTEZKEDESEK

Kiils6 sériilés miatti funkcionalis karosodas. Mechanikai behatas, példaul a be
nem csomagolt programozd leejtése tartosan karosithatja a rendszer mikddését. Ne
hasznalja a programozot, ha sértilésre utalé jeleket észlel. Ha sériilést észlel, vegye



fel a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal a jelen kézikényv hatlapjan talalhato
elérhetGségen a programozo visszakiildésének céljabol.

LATITUDE programozérendszer. A Boston Scientific pulzusgeneratorok
programozasa kizardlag az adott tipusnak megfeleld szoftverrel végezheto.

A 6395-0s telemetrias palca hasznalata. LATITUDE programozdrendszer esetén
induktiv PG-telemetridhoz csak a 6395-0s telemetrids palca hasznalhato.

Palca hémérséklete (csak a 6395-6s modell esetén). A 8 dranal hosszabb
telemetrias eljarasoknal sziikséges lehet hdszigeteld alkalmazasa a 6395-6s modelli
telemetrias palca feje és a beteg bére kozott, mivel a palca fejének hdmérséklete 33-
41°C (88-106 °F) lehet.

A 6395-0s telemetrids palcat nem sterilen szallitjak. A telemetrids palcat
(modellszam: 6395) nem sterilen szallitjuk. A sterilizalas el6tt tavolitsa el a palcarol az
0sszes csomagolasizanyagot. Ha‘a telemetrids palcat steril terileten kivanja hasznalni,
hasznalat el6tt aktivan-sterilizalnikell, vagy steril 3320-as intraoperativ
véddburkolattal kell ellatni. A tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat lasd: "A
programoz és a tartozékok tisztitasa".a48. oldalon.

Az S-1CD telemetrias palcat (modellszam: 3203) nem sterilen szallitjuk. Az S-1CD
telemetrias palcat-(modellszam: 3203) nem sterilen szallitjuk. Hasznalat el6tt tavolitsa
el a telemetrias palcardl az-6sszes csomagolasi anyagot. Ha a telemetrias palcat steril
terdleten kivanjahasznalni, azt steril 3320-as intraoperativ véddburkolattal kell
ellatni. Atisztitasi informaciokat lasd: "A programozo és a tartozékok tisztitasa" a 48.
oldalon.

A'3203-as modellszamu-S-1CDtelemetrias palca hasznalata. S-1CD PGitelemetria
esetén-csak a.3203-as modellszamu S-1CD telemetrias palcat hasznalja'a LATITUDE
programozdrendszerrel.

Transzvénds.PG programozasa esetén’a 3203-as S=ICD telemetrias palca kiegészité
antennaként hasznalhat6 a-programozé RF-telemetrids teljesitményének novelése
érdekében (Iasd: "KulsG antenna’hasznalata RF-telemetriahoz transzvénas
pulzusgeneratorokkal® a 11 0ldalon).

Erint6ceruza haszndlata. Amennyiben érintdceruzét kivan haszhalni, ellendrizze,
hogy az vetitett kapacitiv érint6képernydhoz vald. Barmilyen:mas tdrgy hasznélata
karosithatja az érintéképernyot.

Elektrokauterezési kabelek. Tartsa az 0sszes elektrokauterezési kabelt legalabb 30
¢m (12 hiivelyk) tavolsagra a LATITUDE programozorendszert6l, hogy elkeriilje az
elektrokauterezés energiajabdl adodo téves jeleket.

Szivargé aram. Noha a 3300-as modellszamu programozohoz csatlakoztatott
opcionalis kiilsé eszkézoknek meg kell felelni a szivargasi arammal kapcsolatos
altalanos kovetelményeknek, ezek nem feltétlendl teljesitik az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd szigorubb eldirasokat. Ezért az.6sszes kiilsé-eszkozt a beteg
kozvetlen kornyezetén kiviil kell tartani.

e Soha nem érintse meg egyszerre a 3300-as modellszamu programozd oldalso
paneljan talalhatd elektromos csatlakozasokat és-a beteget, a telemetrids palcat
vagy barmelyik kabelt.

PSA-csatlakozasok. Ellendrizze, hogy a vezetékeket a kivalasztott hasznalathoz
megfelelden csatlakoztatta; a nem megfeleld csatlakoztatas ingerlési/érzékelési



eseményt idézhet el6, amely egy masik Greg alatt jelenik meg a képernydn. A PSA
alkalmazas felhasznaloi feliilete tarsitja a képernyén az adott vezetékesatlakozasokat
az RA, RV és LV Gregekkel annak érdekében, hogy mindharom iireg vizsgalata
megtorténhessen a fizikai csatlakozasok minimalis valtoztatasaval. Az elmentett PSA
méréseket a rendszer automatikusan felcimkézi a képernyén hasznalatban 1évé ireg
alapjan. Ezeket a cimkéket a kezel6 kés6bb modosithatja, ha mar dontés sziletett
arrél, hogy egy fizikai csatlakozast fognak hasznalni a tébbi ireg vizsgalatahoz
(példaul, csak RV csatlakozast fognak hasznalni az RA, RV és LV vezetékek
vizsgalatahoz).

PSA csatlakozdcsipeszek. A PSA csatlakozdkat ne csiptesse kdzvetleniil a beteg
bdrére, zsebére vagy testszoveteire.

Kamrai érzékelés. Egy PSA munkamenet soran, a kamrai érzékelés viselkedést a
lequtobb kivalasztott kamrai ingerlés konfiguracio vezérli: RV-only (csak RV), LV-only
(csak LV) vagy Bi-V.

e Arendszer.inditasakor a PSA mdd ODO (non-pacing) [nem ingerld] allapotra van
allitva, és az effektivckamraiiingerlési konfiguracio Bi-V.

o~ Amikor egy nem‘ingerld madot (ODO vagy OVO) vélaszt ki az izemmodok
listajarol, az érzékelés beallitasa Bi-V, annak biztositasara, hogy az érzékelés
aktivalva legyen mindkét vezetéken, minden-korabbi konfiguraldstol
fliggetlen(il.

Uregek kozotti tulérzékelés. Az unipoldris konfiguracié tiregek kdzétti, mitermék
okozta tilérzékeléshez vezethet,.ami hefolyasolja az ingerlést.

o . Unipolaris.elrendezésben gyakran lathatok Gregek kozotti mitermékek az
elektrogrammokon (EGM-eken). Ha visszahelyezi az A+ csatlakozot a pitvari anod
vezetékre, mikdzben kivan.valasztva a ,Can electrode” gomb és a ,Use the A+
connection” gomb,-megmarad a PSA.unipolaris elrendezésre vald programozasa.
Ebben azcesetben kifejezett liregek kdzotti mitermék-lehet lathatd az EGM-eken;
ez lregek kdzotti talérzékeléshez vezethet,ami befolyasolja az ingerlést.

EKG-kabel'nyitott/rovidre zart. Az EKG-jel‘elvesztéseaz EKG-kabel nyitott/révidre
zart dllapota miatt befolyasolhatja a diagndzist'és-a-szlirést, mivel
meghosszabbithatja az-eljarast, illetve megakadalyozhatja az eljaras befejez6dését.

e El6szor ellendrizze.a kabeleket, és cserélje ki, amelyik sérilt vagy
elhaszndlddott.

e (Cserélje ki a kabelt,'ha .nem muikodik megfeleléen.

Elektromos és magneses interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj",
amely példaul elektrokauter- és.monitorozé eszkozokbdl; illetve-monitorokbol vagy
erés magneses mez6kbol szarmazik, zavarhatja.a késziilék lekérdezésére vagy
programozasara szolgald telemetrias kapcsolat kialakitdsat vagy fenntartasat, és a
programozd képernydjének varatlan viselkedését vagy a programozo vératlan
mUkodését okozhatja. llyen interferencia esetén helyezze a programozot az
elektromos készlékektdl tavolabb, és gy6zGdjon meg arrél, hogy a palca vezetéke és
a kabelek nem keresztezik egymast. Az egyidejlileg beiiltetett eszkézokbdl, példaul
kamrai segité eszkdzbdl (VAD), gydgyszerpumpabdlvagy inzulinpumpabdl szarmazé
elektromos interferencia vagy ,zaj" zavarhatja a pulzusgenerator lekérdezésére vagy
programozasara szolgald telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat. llyen
interferencia fellépése esetén helyezze a palcat a pulzusgenerator folé, és arnyékolja
le mindkettdt sugarzasallo anyaggal.
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Elektrokauterezés és RF ablacid. Az elektrokauterezés és az RF ablacié a kovetkezd
hatasokat valthatja ki: kamrai arrhythmiak és/vagy fibrillacio, nem megfelelé sokkolas
és a sokk utani ingerlés gatlasa, valamint a programozd képernyGéjének varatlan
viselkedése vagy a programozo varatlan mikodése. Emellett 6vatosan jarjon el, ha
beliltetett készllékkel é16 betegnél hajt végre barmilyen tipust kardialis ablaciét. Ha
az elektrokauterezés vagy az RF ablacid orvosilag szlkséges, az elektrokauterezési és
RF ablacids eszkozok, valamint a programozo és a telemetrids palca kozott tartson
fenn legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagot. Ezen eljarasok soran ugyanezt a
tavolsagot tartsa fenn a programozo és a telemetrias palca, valamint a beteg kozétt.

6689-es modellszamu tapellatasi adapter. A tapellatasi adapter altalaban
felmelegszik hasznalat, illetve toltés kozben. A tapellatasi adaptert ne helyezze be a
tartd taroldzsebébe, amikor-a késziilék be van kapcsolva vagy amikor télt6dik, mert a
zsebben nincs elegendéhely ahhoz, hogy a keletkez6 hé megfeleléen eltavozzon.

Ethernet. Ha a hasznalathoz Ethernet kabel kell, akkor csatlakoztassa az Ethernet
kabelt a 3300-as'modellszamu programozon talalhatd RJ45 jelzési Ethernet port
csatlakozohoz. Az Ethernet kabel miikddés kozbeni bedugasa vagy kihtzasa
befolyasolhatja‘a haldzati funkcidkat. A3300-as modellszamu programozon lévé RJ45
jelzésti Ethernet csatlakozas kizardlag helyi haldzatu (LAN) hasznalatra vald. Nem
haszndlhatd telefonos csatlakozésra.

Induktiv telemetria. A programoz6 csak akkumulatorrdl térténd hasznalata
csokkentheti a telemetrias tavolsagot'(a palcatdl @ beliltetett készllékig). Ha
sziikséges, azinduktiv telemetria javitdsahoz hasznaljon valtakozé aramu halézatot.

Akkumulatoros {izem hosszabb ideig valé tarolas-esetén. A lemerilés elkerllése
érdekébenvegye ki-a programozé akkumulatorat,'ha hosszabb iddre (pl. honapokra)
hasznalaton kiviil helyezi.

Datum és id6 pontossaga: A programozo idébeallitasai pontatlanok lehetnek, ha
nem éri-el atavoli;idokiszolgald-adatait. Ennek elkerllésére.azidG.és a datum kézi
beallitasahoz Iépjen Kapcsolatba a Boston Scientific képviselGjével.

Betegadatok. A’programozon betegadatok tarolddhatnak; ezért-meg kell tenni a
sziikséges ovintézkedéseket, hogy megvédjék a programozot az illetéktelen
hozzaférésektdl.

e Atranszvénas pulzusgeneratorrol szarmazé betegadatok akdr 14 napig
tarolhatdk a programozo_belsé mereviemezén.

e Az S-ICD pulzusgenerdtorrdl szarmazo betegadatokakar 50’ munkamenetig és
90 napig tarolhatdk a programozo belsé.merevlemezén:.

Torélje az dsszes (transzvénas és S-ICD) betégadatot a programozordl; miel6tt a
programozot barhova elszallitana, vagyha a programozd kikertil-a kozvetlen
ellendrzése alol. A torlési tudnivalokat a Betegadatok kezelése kezeldi kézikonyvben
(3931-es modell) talalja.

Kizardlag ismert Bluetooth®-eszkdzokhoz csatlakozzon, ellenkezd-esetben a
betegadatokat jogosulatlan nyomtatokhoz vagy-eszkdzokhoz kildheti, ha nem koveti
az utasitasokat.

USB-eszkozok. A programozohoz csatlakoztatott USB-eszkozoket ellendrzés alatt kell
tartani a rosszindulatd szamitogépes programok (malware) potencialis
eléfordulasanak korlatozasa érdekében.



A csatlakoztatott eszkozok altali akkumulatorhasznalat. Kiilsé eszk6zok (pl.USB-
meghajtd, monitor) hasznalata hamarabb meriti le az egység akkumulatorat.
Akkumulatorrdl térténd hasznalat esetén a programozd élettartamanak
meghosszabbitasa érdekében ne hasznaljon csatlakoztatott kiilsd eszkozoket, amikor
az akkumulator toltdttségi szintjét mutatd kijelzés 25%-ot vagy ennél kevesebbet
jelez.

Szoftver. Ellendrizze, hogy a legfrissebb szoftververziok vannak telepitve (lasd:
"Software Update (Szoftverfrissitések) lapfdl" a 40. oldalon). Tartalékként a Boston
Scientific helyi képvisel8je rendelkezésre tudja bocsatani a szoftverfrissitéseket egy
USB-meghajtd segitségével.

Kiils6 antenna hasznalata RF-telemetridhoz transzvénas pulzusgeneratorokkal.
A 3203-as S-ICD telemetrias palca transzvénas pulzusgeneratorokkal kiegészitd
antennaként hasznalhat6 a programoz6 RF-telemetrids teljesitményének
noveléséhez. Ha a telemetrids palcat steril tertletre kivanja helyezni, azt steril 3320-as
intraoperativ-véddburkolattal kell ellatni. Amikor a 3203-as S-1CD telemetrias palcat
nem hasznalja RF-telemetrids kommunikdcidhoz a transzvénas pulzusgeneratorokkal,
a transzvénas pulzusgeneratorokkal val telemetrias kommunikacié kimaradasainak
megeldzése érdekében valassza le' a 3203-as S-1CD telemetrids palcat a
programozorol.

Wi-Fi: A Wi-Fi kapcsolat-nem-engedélyezett Indonéziaban a specifikus konfiguracios
kdvetelmények-miatt.

Az EMBLEM-S-1CD alkalmazashoz kapcsolddo dvintézkedések

Az’EMBLEM S-I€D pulzusgenerator programozasaval kapcsolatos kilonleges
oOvintézkedésekértlasd az EMBLEM™-S-/CD alkalmazas kezeldi kézikonyvét (3877-es
modell).

Karbantartas és kezelés

A programozo tisztitasa. Tisztitaskor sehol ne-hasznaljon-strolé-hatasu anyagot
vagy illékony-olddszereketa késziiléken. Az ‘ajanlott tisztitasieljarast lasd: "A
programozo és a tartozékok tisztitdsa"-a'48. oldalon.

Magnes kezelése. Ne helyezzen magnest a programozora.

Gyulékony anyagok jelenléte. A LATITUDE programozorendszer-nem vizallo, nem
robbanasalld, és nem sterilizalhatd. Ne'haszndlja gyulékony gazkeverékek
jelenlétében, ideértve az altatdszerek, oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékét is.

A programoz6 aramtalanitasa. A programozd.teljes:aramtalanitasahoz elébb

nyomja meg roviden a fékapcsolojat Q) a rendszer kikapcsolasahoz: Ezutan hizza ki
a tapkabelt az egység oldalan talalhatd csatlakozobol.

A programoz6 hozzaférhetdsége. Gondoskodjon arrél, hogy a programozé oldalai
mindig hozzaférhet6k legyenek, hogy a tapellatasi adapter kabeljét barmikor ki
lehessen huzni.

Litium-ionos akkumulator. A 6753-as modelklitium-ionos akkumulator erdsen
gyulékony vegyiileteket tartalmaz, ezért kezelése soran dvatossag szilkséges. Az
akkumulator helytelen hasznalata tiizet vagy robbanast okozhat. Az akkumulator
hasznalata el6tt olvassa el az alabbi tudnivalokat:

e Az akkumulatort ne tegye ki 60 °C (140 °F) fol6tti hémérsékletnek.
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e Ne szlrja fel az akkumulatort, mert ezzel tiizet vagy robbanast okozhatna. Ha az
akkumulator burkolata kilyukadt vagy mas mddon lathatdan karosodott, ne
hasznaélja az akkumulatort.

e Ne (itdgesse, és mas eréhatasnak se tegye ki az akkumulatort.
e Ne meritse folyadékba az akkumulatort.

e Ne kdsse dssze az akkumulator + és - pélusat dréttal vagy mas elektromosan
vezetd targgyal.

e Ne szerelje szét, ne modositsa és ne kisérelje meg javitani az akkumulatort.

e (sak a 3300-as modell programoz6t hasznalja az akkumulator feltéltéséhez. Mas
téltési mod hasznalata.az akkumulator végérvényes meghibasodasat valthatja
ki, illetve akar tiizet-vagy robbanast is okozhat.

e Arendszer bekapcsolasa. A Boston Scientific javasolja, hogy a 3300-as programozd
bekapcsolasa eldtt csatlakoztassa hozza az dsszes sziikséges kabelt és eszkozt.

Radidfrekvencias (RF) teljesitmény

Az RF kibocsatas csokkentése és az RF teljesitmény javitasa érdekében tartsa be az alabbi

iranyelveket;

e Ne létesitsen telemetrias kommunikaciét a programozd és a pulzusgenerator kozott,
ha a készulék kozel:van monitorokhoz; nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkdzhoz
vagy ers-magneses mezohoz. A telemetrias kapcsolat (RF vagy induktiv) hibas lehet.

. 'Ne tekerjen kabeleket a'programozd koré; és ne is halmozzon ra feltekert kabeleket.

e Az orvos-oldali és:a beteg-oldali panel kabeleit sajat oldalukon kell vezetni az
0sszegabalyodds megeldzése érdekében.

¢ Akabeleket'lehetdlegine hagyja a-programozd-kézelében hurkolddni, vezesse el 6ket
egyenes vonalban:

e Ha a DisplayPort kimenetet hasznalja kiilsé videomegjelenitd vagy digitalis monitor
csatlakoztatasahoz:

- Az elektromos interferencia megel6zéséhez a kilsé videomegjelenité vagy
digitalis monitorkabeleit lehet6leg-ne hagyja-a programoz6 kozelében
hurkolddni, vezesse el 6ket egyenes-vonalban,

- Lehetéleg jo minGséqg, aryékolt, beépitett jelatalakitds(pl.
DisplayPort > HDMI) kabeleket hasznaljon.

- ABoston Scientific altal ajanlottak kivételével korlatozza az-aktiv. adapterek
hasznélatat, mert ezek sugarzasa interferalhat a pulzusgenerator telemetrigjaval.

Mellékhatasok

Alabb felsoroljuk a jelen kézikdnyvben ismertetett pulzusgeneratorok programozasaval
kapcsolatos szévédményeket.

e Asystole

e Pitvari arrhythmia
e  Bradycardia

e  Tachycardia

12



Kamrai arrhythmia

Minden, a késziilékkel kapcsolatos stlyos eseményt jelenteni kell a Boston Scientific
véllalatnak és az illetékes helyi hatosagnak.

A RENDSZER TULAJDONSAGAI

A LATITUDE programozorendszer a pulzusgeneratorokkal kommunikal, és a kdvetkezé
jellemz6kkel bir a hardver, a lekérdezés és programozas, a betegadatok kezelése, a haldzat
és a szoftver vonatkozasaban:

Hardver

Szines, kapacitiv érintéképernyd
Belsg SSD

Csatlakozasi lehetéség-a beteg EKG-kabelének és egy PSA-kabelnek a programozén
valo adatkijelzés céljabol (csak bizonyos alkalmazasoknal)

DisplayPort opcionaliskilsé kijelz6hoz

USB-csatlakozok (4 darab) a-betegadatok szabvanyos 2.0-s vagy 3.0-s USB-
meghajtora.valo exportalasahoz, kiilsé nyomtatd csatlakoztatasahoz vagy a
szoftvernek a Boston Scientific munkatarsai altal végzett telepitéséhez

MEGJEGYZES: Az USB-portok eldrefelé és visszafelé is kompatibilisek. Az USB 2.0-s
eszkdzok csatlakoztathatok USB3.0-s portokhoz; az USB 3.0-s eszkézdk pedig USB
2.0-s portokhoz. Az USB-csatlakozds alacsonyabb verzidju ,oldala” hatirozza meg az
adatdtviteli-sebességet. Példdul eqy USB 2.0-s porthoz csatlakoztatott USB 3.0-s
eszkiz esetén‘az adatdtviteli sebesség.a 2.0-s'szabvdny szerinti lesz, és egy USB 3.0-
s porthoz csatlakoztatott USB 2.0-s eszkdz 'esetén az adatatviteli sebesség szintén a
2.0-s.szabvany szerinti lesz.

Lekérdezés és programozas

w

A beliltethetd-pulzusgenerator lekérdezése és programozasa.

A rogzitett adatok megjelenitése; a betegadatok tarolasa; ezzel lehet6vé téve az
orvosnak, hogy megfontolja masféle izemmddok elGirdsat, hogy jelentéseket
készitsen és epizddokat rogzitsen:

Tesztek elvégzése elektrofiziologiai laboratoriumban, mitdben, siirgésségi felvételi
osztalyon, klinikai kornyezetben vagy betegagy mellett:

A Boston Scientific beliltethetd pulzusgeneratorok belltetésével, programozasaval és
monitorozasaval kapcsolatos diagnosztikai tevékenységek3 tamogatasa;

Analizator (PSA) alkalmazas? a kardialis vezetékrendszerek elektromos
teljesitményének és elhelyezésének a szivritmusszabalyzé eszkdzok belltetése soran
torténd értékelésérdl.

A LATITUDE programozorendszer nem hasznalhatd EKG-monitorként vagy altalanos diagnosztikai eszkdzként.
Lasd az Analizator (PSA) kezeldi kézikonyvében (3922-es modell) a PSA beallitasara és hasznalatara vonatkozd
informaciokat
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e APG és a PSA alkalmazas kiilonb6z6 eseményeinek valos idejl elektronikus
rogzitése.

o Testfelszini EKG-felvételek és telemetria Gtjan fogadott jelek (intrakardialis EKG-
felvételek és eseményjelzék) PDF-formatumban.

e Slirgdsségi hozzaférés biztositasa a PG és PSA alkalmazasra alkalmazhat6 STAT
SHOCK (Statikus sokkolas), PG STAT PACE (PG statikus ingerlés), PSA STAT PACE (PSA
statikus ingerlés) és DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) funkciokhoz.

o ZIP telemetria, egy vezeték nélkiili, kézben tartast nem igénylé radiofrekvencias (RF)
kommunikaciés lehetéség biztositasa, amelynek révén a programozd kommunikalhat
a pulzusgeneratorral.

Betegadatok kezelése

Transzvénas pulzusgeneratorok esetében a LATITUDE programozdrendszer lehetévé teszi a
beliltetés/kontrollvizsgalat soranvagy azt kovetden a vonatkozé adatok nyomtatdsat,
mentését és atvitelét (Bluetooath®-kapcsolaton vagy USB-meghajton keresztiil) egy klinikai
szamitdgépre annakérdekében,-hogy.azokat fel lehessen dolgozni vagy &t lehessen
helyezni kilso rendszerekre (pl. EMR rendszerbe).

A részletes tudnivalokat lasd a-Betegadatok kezelése kezeldi kézikonyv (3931-es modell)
Utmutatéban,

MEGJEGYZES: - 5-ICD pulzusgeneratorok esetébenaz S-ICD alkalmazds hasznélhatd a
betegadatok kezelésére. Tovabbi részletekért ldsd-az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds kezeldi
kézikényvét (3877-es-modell).

Halozat
A LATITUDE programozorendszer Ethernet és-vezeték nélkiili (Wi-Fi) kapcsolatot biztosit az

adatatvitelhez.5 A Bluetooth® csatlakozas az adatatvitelt (pl. laptopra) és a nyomtatast
szolgalja.

A tovabbi halozati éscsatlakoztatasi tudnivalokat lasd a Halozati és csatlakozasi kezeldi
kézikényv (3924-es modell) kiadvanyban.

A Bluetooth® S-1CD alkalmazason belili hasznalataval kapcsolatos informaciokért 1asd az
EMBLEM™ S-ICD alkalmazas-kezeldi kézikényvét (3877-es modell):

Heart Connect

A Heart Connect egy adatmegosztd-alkalmazas, amely képes kijelezni és'megosztani a
LATITUDE programozdrendszerbél szarmazo fiziologiai €s/vagy egyéb orvosi adatokat. A
Heart Connect lehetdvé teszi az egészségiigyi szolgaltatok és a Boston-Scientific
munkatarsai szamara, hogy online konzultacidt hozzanak létre, és.megosszak a:3300-as
programozd videoképét tavolban tartézkodd személyekkel.

A tovabbi beallitasi és hasznalati tudnivalokért lasd-a-Heart Connect™ kezeldi kézikényvét
(3932-es modell).

5. A Wi-Fi kapcsolat nem engedélyezett Indonézidban a specifikus konfiguracids kdvetelmények miatt.
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Automated Screening Tool (automatizalt sziirési eszkoz)

A 3889-es modellszam( EMBLEM S-1CD automatizalt sz(rési eszkéz (AST) a 3300-as ZOOM
LATITUDE programozdrendszeren hasznalt szoftver, amellyel az EMBLEM szubkutan
belltethetd kardioverter-defibrillator (S-1CD) rendszer betiltetése el6tti vizsgalat részeként
betegsz(irést lehet végezni.

A bedllitassal és a hasznalattal kapcsolatos informaciokért lasd az EMBLEM™ S-ICD
automatizalt sz(irési eszkbz (AST) hasznélati utmutatdjat (3889-es modell).

Szoftver

A szoftverfrissitéseket és a letdltéseket az interneten vagy USB-meghajton bocsatjuk
rendelkezésre. Ha egy szoftverfrissités vagy letdltés nem fejezGdne be sikeresen,
Ujrakezdheti azt.

A programoz6 képerny6jén 1évd Utilities (Kellékek) lap tartalmaz egy Software Update
(Szoftverfrissités).opcidt: A kezeld valaszthat, hogy letolti és telepiti az dsszes frissitést,
vagy csak bizonyos frissitéseket valaszt ki az-elérheték kozil. Lasd: "Software Update
(Szoftverfrissitések) lapfiil" a.40. oldalon.

ALTRUA™. INSIGNIA™ | és NEXUS™ | pulzusgenerator-tamogatas

A'3892-es ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUSI tdmogatasi alkalmazas nyolc nyelven elérhetd.
Amerikai‘angol, brit angol, francia, olasz, spanyol, német, holland és svéd nyelveken.

Amennyiben a 3300-as programoz6 nem tamogatott nyelvre van konfiguralva a 3892-es
tamogatasi.alkalmazas-inditasakor, a3300<as programoz6 visszaall angol nyelvre.

*.~ Kinai és;japan-nyelvesetén amerikai angolra-all vissza.
e ' Portugal-és braziliai portugal-nyelv esetén brit angolra all vissza:

A RENDSZER TARTOZEKAI

A kovetkez6 tartozékokat tesztelték és hagytak jéva a,3300-as programozdval egylittes
hasznalatra:

e 6395-6s telemetrids palcas (Gjrasterilizalhato)
e 3203-as S-ICD telemetrias palca’

e 3320-as intraoperativ védéburkolat, steril és-eldobhato, az Ujrasterilizalhaté 6395-06s
telemetrias palcahoz és anem sterilizalhatd 3203-as S-ICD telemetrids palcahoz
hasznalhatd, ha a palcat steril teriletre kell'vinni

e 6697-es (Remington modell, 5-101-97) eldobhat¢ PSA kabel, egyszer-hasznalatos

e 6763-as PSA-kabel, Ujrasterilizalhatd és-Gjrafelhasznalhato; a kabel csipeszeinek
védGhiivelye Elastosil R401 (szilikongumi)

e 6133-as (Remington Model ADAP-2R) biztonsagi-adapter

6. A6395-0s telemetrids pdlca nem tartalmaz magnest.

7. Az S-1CD pulzusgeneratorok lekérdezéséhez 3203-as S-ICD telemetrias palca sziikséges, amely kiegészitd
antennaként hasznalhatd egyes transzvénas pulzusgeneratorok esetében az RF-telemetrids kommunikacié
javitasa érdekében.
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e 3154-es rogzitett betegvezetékes EKG-kabel; kizarolag Kanadaban és Kinaban:
hasznalja a 3153-as rogzitett betegvezetékes EKG-kabelt8

¢ EKG-BNC kabel (modellszam: 6629)

e 6689-es tapellatasi adapter (aramellatas)

e 6753-as litium-ionos akkumulator (Ujratolthetd és cserélhetd)

A kovetkez6 valtakozé aramu tapkabelek is kaphatdk a 3300-as programozohoz:

Valtakozd aramu tapkabelek modelljei Csatlakozd

6175-6s és 6286-0s valtakozé dramu

tapkabel (B tipus; pl. Kanada, Mexiko, 0o

Japan)

6285-0s valtakozo-aramu:tapkabel (F 0

tipus; pl. Eurdpa) / \
\ J

[

6282-es valtakozo aramu tapkabel{J tipus; °
pl. Svajc)

6343-as valtakozo aramu tapkabel (G
tipus; ploEgyesiilt Kiralysag)

6289-es valtakozo, aramu tapkabel (N
tipus; pl. Brazilia)

6284-es és 6287-es valtakozd aramu

6283-as valtakozo aramu tapkabel (M
tipus; pl. Dél-Afrika)

0
O )
tapkabel (I tipus; pl. Ausztralia, Kina) Y/ SAN
I

A tartozékok megrendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal a
kézikényv hatsd boritojan talalhatd elérhetéségen:

FIGYELMEZTETES: Ha a LATITUDE programozérendszerhez a Boston Scientific altal
rendelkezésre bocsatottaktdl vagy az altaluk meghatérozottaktdl eltérd kabeleket vagy
tartozékokat hasznal, a LATITUDE programozorendszer elektromagneses kibocsatasa
megnéhet, az elektromagneses zavart(rése csokkenhet, ésakar aramiités is

8. A 3154-es és a 3153-as rogzitett betegvezetékes EKG-kabelek aramkorlatozd funkciokkal birnak, amelyek
védelmet nyUjtanak defibrillacié kdzben, és a LATITUDE programozérendszerrel hasznalandok.
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bekovetkezhet. Barki, aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE
programozdrendszerhez, beleértve a tébbszoros csatlakozdaljzatokat, egy orvostechnikai
rendszer konfiguralasat végzi, és mint ilyen, felelds azért, hogy a rendszer megfeleljen a
gyogyaszati villamos készllékekrol szold IEC/EN 60601-1 szamu szabvany, 16. pontjaban
foglalt kévetelményeknek.

Opcionalis kiils6 eszk6zok

Opcionalis kiilsé eszkozok is hasznalhatok a LATITUDE programozorendszerrel. Annak
megallapitasahoz, hogy melyik kiilsé eszkéz hasznalhatd, forduljon a Boston Scientific
értékesitési képviseléjéhez.

MEGJEGYZES: Amikor kiilsG-€szkézt csatlakoztat, akkor egy orvosi rendszer
konfiguraldsat végzi, és mint ilyen, felelés azért, hogy a rendszer megfeleljen a
gydgyaszati villamos késziilékekrdl-sz616 IEC/EN 60601-1 szamu szabvany, 16. pontjdban
foglalt kévetelményeknek.

MEGJEGYZES: > USB-meghajtd csatlakoztatdsa esetén az eszkéznek meq kell felelnie az
adatfeldolgozo eszkdzdkre vonatkozo IEC/EN 60950-1 szabvanynak.

FIGYELMEZTETES: "~ Egyszerre he érintse meg a beteget és a LATITUDE
programozorendszer csatlakozojat vagy hozzaférhetd vezetdjét.

FIGYELMEZTETES: Noha-a3300-as modellszamU programozéhoz csatlakoztatott
opcionalis kiilsé eszkozoknek meg kell felelni a szivargasi arammal kapcsolatos altalanos
kévetelményeknek,.ezek nem feltétlenil teljesitik az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
szigorubb.eldirasokat. Ezért az 6sszes kilsg eszkdzt abeteg kdzvetlen kornyezetén kivil
kell tartani,

e " Soha nem érintse meg egyszerre a 3300-as modellszamu programozd oldalso
paneljan talalhaté elektromos-csatlakozasokat ésa beteget, atelemetrias palcat vagy
barmelyik-kabelt.

Tarto

6755-6s modellszammal elérhetd egy tarté a LATITUDE programozdrendszerhez. A tarté
régzitékapoccsal egyszerlien a'programozo aljara erésithetd. Két kivalo betekintési szoge
mellett hatuljan a kabelek-és palcak tarolasara alkalmas zsebets kinal.

A tart6 fekv helyzetébenne nyomja lefelé a fogantylt, mert az.egység felborulhat.

A tartot a csatlakoztatashoz csdsztassa be a programozo ald, majd dontse’ meg-a
régzitékapocs zarasahoz, lasd: 1. dbra Opcionalis tarté a LATITUDE programozdrendszerrel
valé hasznalathoz, a 18. oldalon.
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[1] 3300-as programozo [2] Tartd rogzitGkapcsa [3] 6755-0s tartd [4] Tarolozseb

1.abra Opcionalis tarté a LATITUDE programozoérendszerrel valé hasznalathoz

FIGYELMEZTETES:" " A'tapellatasi adapteraltalaban felmelegszik hasznalat, illetve téltés
kozben. A tapellatasi-adaptert ne helyézze be a tarté tarolézsebébe, amikor a késziilék be
vankapcsolva vagy amikor téltédik, mert-a zsebben nincs elegendd hely ahhoz, hogy a
keletkez6 hd megfeleléen eltavozzon:

Kiils6-nyomtato

A'LATITUDE programozorendszer szamos kiilsé USB 2.0-s-vagy USB 3.0-s nyomtato-
driverrel kompatibilis. A nyomtatd USB-kabeljének csatlakoztatasarol lasd: "Csatlakozasok”
a 19. oldalon;

Néhany Bluetooth®-nyomtatd szintén tamogatott. A tovabbi beallitasi €s hasznalati
tudnivalokat 1asd a’ Haldzati €s csatlakozdsi kezelGi kézikonyy (3924-es modell)
kiadvanyban.

USB foldeldcsatlakozo és kabel

A 3300-as programozoval hasznalhaté.egy USB foldelGesatlakozd és kabel a foldelés
biztositdsahoz és a LATITUDE programozérendszer zajinterferencidjanak csokkentéséhez.
llyen szabvanyos berendezést-a-korhaz/klinika orvosbioldgiai miszaki osztalyatdl kaphat.

FIGYELMEZTETES: Ha a LATITUDE pragramozorendszerhez a-Boston Scientific altal
rendelkezésre bocsatottaktdl vagy az dltaluk meghatéarozottaktol eltérd kabeleket vagy
tartozékokat hasznal, a LATITUDE programozorendszer elektromagneses kibocsatasa
megnéhet, az elektromagneses zavart(rése csokkenhet, és:akar aramiités is
bekévetkezhet. Barki, aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE
programozdrendszerhez, beleértve a tébbszdrds csatlakozdaljzatokat, egy orvostechnikai
rendszer konfiguralasat végzi, és mint ilyen, felelés azért, hogy a rendszer megfeleljen a
gyo6gyaszati villamos késziilékekrdl sz616 IEC/EN 60601-1.szamu.szabvany, 16. pontjaban
foglalt kovetelményeknek.

Kiilsd kijelzo6

Hasznalhat olyan kiils6 monitort (vagy egyenértékii eszkozt), amely alkalmas a barmilyen
vizszintes pasztazasi frekvencidval valé szinkronizacidra.
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MEGJEGYZES: A kiilsé monitorok esetében sziikséq lehet egy adapterre és/vagy kabelre,
hogy a programozén Iévé DisplayPorthoz lehessen csatlakoztatni.

MEGJEGYZES: A kiils csatlakozokhoz csatlakoztatott eszkézéknek meg kell felelnitik az
adatfeldolgozd berendezésekre és az orvosi berendezésekre vonatkozd hatalyos
szabvanyoknak.

FIGYELMEZTETES: Ha a LATITUDE programozérendszerhez a Boston Scientific altal
rendelkezésre bocsatottaktél vagy az altaluk meghatarozottaktol eltérd kabeleket vagy
tartozékokat hasznal, a LATITUDE programozorendszer elektromagneses kibocsatasa
megndhet, az elektromagneses zavart(rése csokkenhet, és akar aramiités is
bekovetkezhet. Barki, aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE
programozdrendszerhez, beleértve a tobbszoros csatlakozdaljzatokat, egy orvostechnikai
rendszer konfiguralasat végzi, és mint ilyen, felelds azért, hogy a rendszer megfeleljen a
gyogyaszati villamos készllékekrél-szold IEC/EN 60601-1 szamu szabvany, 16. pontjaban
foglalt kovetelményeknek.

Mobiladapter

MEGJEGYZES:~ A Boston Scientific javasolja, hogy a mobiladaptert a 3300-as
modellszdmu programozo kikapcsolt-dllapotaban csatlakoztassa vagy tdvolitsa el.

A'LATITUDE-programozorendszerhez mobiladapter kaphatd a mobilhalézathoz valo
csatlakoztatashoz. Ez:a programozd bal oldalan talalhato, rendelkezésre allé USB-portok
barmelyikéhez csatlakoztathatd. A részletes hasznalati utasitasokért 1asd a Hdldzati és
csatlakozasi kezelGi-kézikényvet (3924-es modell).

(SATLAKOZASOK

A programozo portjaités csatlakozdsait lasd: 2.7abra A-programozdjobb oldali panelje, a
20. oldalon és'3. abra A programozd bal oldali panelje,-a-20. oldalon,

19



Betegoldali panel (jobb oldal)

[1] 6763-as, PSA-kabel (LV, z61d) [2]-6763-as PSA-kabel (A/RV, vildgossziirke) [3] 3154/3153-as EKG-kabel (sGtétsziirke)
[4] Csatlakozoport késdbbi felhasznalasra (barna) [5] 3203-as S-1CD telemetrias palca (fekete) [6] 6395-0s telemetrias
palca (kék)

2.:abra . “A programoz6 jobb oldali-panelje

Orvosoldali panel (bal oldal)

MEGJEGYZES:~ A-kiils6csatlakozokhoz csatlakoztatotteszkézoknek meg Kell felelnitik az
adatfeldolgozod-berendezésekre és az orvosi.berendezésekre vonatkozd hatdlyos
szabvdnyoknak.

[1] Fékapcsold (be-/kikapcsold gomb) (vildgossztirke) [2-4] USB 2.0-s portok (sGtétszirke) [5] USB 3.0-s port (kék) [6]
Ethernet-port (narancssarga) 7] DisplayPort-kimenet (piros-narancssarga) [8] Egyenaramd tapbemenet a 6689-es
tapellatasi adapter csatlakoztatasahoz (z61d)

3.abra A programozoé bal oldali panelje
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Jelzé6fények

A programoz6 bal oldalan egy jelz6fény talalhatd a be/ki gombban A.a 6395-0s
telemetrias palcan az elélapon taldlhaté egy jelzofény. A funkciok alabb olvashatok.

. O A fékapcsold (be/ki) gomb akkor vilagit, ha a programozd be van kapcsolva.

e A 6395-0s telemetrids palca jelzéfénye akkor vilagit, amikor induktiv telemetria
torténik, és az eszkoz aktivan kommunikal a pulzusgeneratorral.

STAT gomb

A programozon egy piros STAT gomb @S talalhato a készilék jobb felsé sarkaban. A
STAT gomb funkcidja a konkrét helyzettél fliggden valtozik. Lehet: STAT PACE (Statikus
ingerlés), STAT SHOCK (Statikus sokkolas) vagy DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa).

Transzvénas pulzusgenerator esetén a STAT gombbal kapcsolatban lasd: "STAT gomb
transzvénas pulzusgeneratorokhoz™a 31. oldalon.

S-ICD pulzusgenerator.esetén kizarolag STAT SHOCK (Statikus sokkolas) adhatd le. A STAT
gombhal és.a.Rescue Shock(MentG jellegt sokk) mikodtetésével kapcsolatban lasd: "STAT
gomb-az S$=ICD pulzusgeneratorokhoz" a 32. oldalon.

[1] Piros STAT gomb

4. dbra A LATITUDE programozoérendszer elélnézete a piros STAT gomb elhelyezkedésének
szemléltetésével

A LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER HASZNALATA

Elokésziilet a hasznalatra

Az akkumulator toltottségi szintje és feltoltése

A programozo litium-ionos akkumulatora nincs:felt6ltve a szallitaskor. Az akkumulator
feltoltéséhez végezze el a kdvetkezd 1épéseket.

MEGJEGYZES: GyGz6djon meq arrdl, hogy az akkumuldtor teljesen fel van téltve, miel6tt
a LATITUDE programozdrendszerrel haszndlja.

1. Csatlakoztassa a programozot a valtakozé aramu haldzathoz, és hagyja kikapcsolt
allapotban. Lasd: 3. abra A programozé bal oldali panelje, a 20. oldalon.
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2. A programozdt legalabb néhany percig hagyja kikapcsolva, hogy az akkumulator
feltdltése elkezdédhessen.

3. Kapcsolja be a programozdt. Lasd: 3. dbra A programoz6 bal oldali panelje, a 20.
oldalon.

4. Aképerny6 bal felsd sarkaban talalhatd, az akkumulator t6ltottségi szazalékat kijelzd
akkumulator-t6ltéttségjelz6 segitségével ellendrizze az akkumulator toltottségét.
Lasd: 9. abra A 3300-as modellszamu programozd féképernydje, a 28. oldalon.

5. Nominalisan az akkumulator feltoltése 1-2 érat vehet igénybe, ha az akkumulator
toltottsége 30%-nal alacsonyabb.

MEGJEGYZES: Amig a programozé be van dugva (csatlakozik a véltakozo dramu
hdlozathoz), az akkumulator téltédni fog. A programozét nem kell bekapcsolni az
akkumulator feltéltéséhez.

Telemetrias palcaelokészitése
Készitse el a hasznalt pulzusgeneratornak megfeleld palcat.
6395-0s telemetrias palca

FIGYELMEZTETES: - A telemetrias palcdt (modellszam: 6395):nem sterilen szallitjuk. A
sterilizalas el6tt tavolitsa el a-palcardl az 6sszes csomagoldsi anyagot. Ha a telemetrids
palcatisteril tertileten kivanja hasznalni, hasznalat el6tt aktivan sterilizalni kell, vagy steril
3320-as intraoperativ-véddoburkolattal kell ellatni. Atisztitasi és sterilizalasi utasitasokat
lasd: "A programoz0 és-a tartozékok tisztitasa" a'48. oldalon.

Ha steril terileten kell majd hasznalni; készitse elé a 6395-0s telemetrias palcat"A
programozo és-a tartozékokotisztitasa".a48. oldalon cimdaészben leirtak szerint, vagy
hlzza ra a palcaraa steril 3320-as -intraoperativ véddéhurkolatot.

3203-as modellszamu S-1CD telemetrias pdlca

FIGYELMEZTETES: - Az S<ICD telemetris palcat. (modellszam: 3203) nem sterilen szallitjuk.
Hasznalat eldtt tavolitsa el a telemetrias palcardl az 6sszes csomagolasi-anyagot. Ha a
telemetrias palcat steril terlleten kivanja hasznalni, azt steril.3320-as intraoperativ

véddburkolattal kell elldtni. A tisztitasi informaciokat lasd: “A programozd és a“tartozékok
tisztitasa" a 48. oldalon.

A 3203-as modellszamu S-1CD telemetrids palca RF-telemetrids kiegészité-antennaként
valo hasznalatarol 1asd: "Telemetria eldkészitése transzvénas pulzusgeneratorral” a25.
oldalon.

Ha steril teriileten kell majd hasznalni, elékésziletként a:3203+as S-ICD telemetrids palcara
hlzza ra a steril 3320-as intraoperativ véddburkolatot:
Kabelcsatlakozasok

A csatlakozok elhelyezkedése a 3300-as modell jobb oldalat és bal oldalat bemutato
abrakon lathato (2. abra A programozo jobb oldali panelje, a-20: oldalon és 3. abra A
programozd bal oldali panelje, a 20. oldalon).

A betegoldali csatlakozasok létrehozasa
A programozd jobb oldalahoz csatlakoztassa a sziikséges eszkozoket.
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[1] 6763-as PSA-kabel (LV, z6ld) [2] 6763-as PSA-kabel (A/RV, vildgossziirke) [3] 3154/3153-as EKG-kabel (s6tétszirke)
[4] Csatlakozoport késGbbi felhasznalasra (barna) [5] 3203-as S-1CD telemetrias palca (fekete) [6] 6395-0s telemetrias
pélca (kék)

5.abra Jobb oldali(betegoldali) panel

1.

PSA-mérésekhez csatlakoztassa.aPSA-kabelt a megfeleld csatlakozohoz (LV vagy A/
RV).

Csatlakoztassa a megfelel6 telemetrids palcat a telemetrias palca csatlakozojahoz:
* < 6395-0s telemetrias palca
. ~3203-as modellszamU-S-ICD-telemetridspalca

MEGJEGYZES: “Akkumulatoros (izem és pélcas telemetria esetén a LATITUDE
programozorendszer képes kommunikalni a beteg bére ald beliltetett
pulzusgeneratorral. Alegtdbb pectoralis beliltetés esetén a telemetria.megfeleld a
pulzusgeneratorralvald. kommunikaciéhoz. Az abdominalis beliltetéseknél a nagyobb
tavolsdg miatt-eldfordulhat hogy-az akkumuldtoros tizem nem képes fenntartani a
megbizhatd kommunikdciot. Az induktiv telemetrids PG-kommunikdcio maximalis
szintjének eléréséhez mindig hdldzati tapelldtasrél mdkédtesse a rendszert.

Csatlakoztassa-atestfelszini EKG betegvezetékét az EKG-csatlakozdhoz. Rogzitse a
testfelszini‘elektrddakata beteghez a szabvanyos harom elvezetéses vagy 6t
elvezetéses elrendezésben:

MEGJEGYZES: Az EKG-funkcid érzékeny lehet'a nagyfrekvencias kornyezeti zajra, ha
az EKG-bemenetek nincsenek-a beteghez csatlakoztatva. Ha az elektroddk nincsenek
a beteghez csatlakoztatva, érzékenyek lehetnek a nagyfrekvencids kérnyezeti zajra,
ami gyenge jelszintet eredményezhet. A testfelszini EKG gérbéinek kijelzése
felfliiggeszthetd nagyfoku kdrnyezeti zaj esetén.

MEGJEGYZES: Az EKG-funkcid olyan tesztekhez vald haszndlatra szolgal, mint
példaul az ingerlési kiiszob mérése:

MEGJEGYZES: Az EKG-gbrbén zajként megjelend interferencia keletkezhet, ha a
LATITUDE programozdrendszer egy nagyfrekvencids elektrosebészeti berendezés
kozelében helyezkedik el. A probléma elhdritdsdra szolgald-miveleteket ldsd:
"Hibaelhdritas" a 60. oldalon.

Ha az RF-telemetria nem ad kielégité eredményt, ¢satlakoztassa a 3203-as S-1CD
telemetrids palcat az aljzatdhoz. Az S-ICD telemetrias palca kiegészitd
radiofrekvencias antennaként szolgal. A palca megfeleld tajolasaval javithatja az RF-
telemetrias kommunikaciot. Tovabbi informacidkért olvassa el ,A ZIP (RF) telemetria
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teljesitményének novelése” cim( részt, 1asd: "Telemetria el6készitése transzvénas
pulzusgeneratorral” a 25. oldalon.
Az orvosoldali csatlakozasok Iétrehozasa

Sziikséqg szerint, csatlakoztassa a kdvetkezéket a LATITUDE programozorendszer bal
oldalahoz.

[SaCas)
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Fékapcsold.(be-/kikapesolo, gomb) (Vildgossziirke) [2-4] USB 2.0-s portok (sététszirke) [5] USB 3.0-s portok (kék)
[6] Ethernet-port (narancssarga) [7] DisplayPort-kimenet (piros-narancssarga) [8] Egyenaramu tapbemenet a 6689-es
tapellatdsi adapter csatlakoztatasahoz (z61d)

6. abra _Bal oldali (orvosoldali) panel

1. -‘Csatlakoztassa a tapellatasi kabelt a programozo bal oldali paneljén talalhatd
egyenaramu bemenethez.

2. Kils6-USB-nyomtato.csatlakoztatasahoz a- megfelel6-USB-kabelt (2.0-s-vagy 3.0-s)
csatlakoztassa a programozon.lévé.megfeleld USB-porthoz. Majd ellendrizze a
nyomtato kilsé aramellatasat.

MEGJEGYZES: - Csatlakoztassa a-hyomtatot az USB-porthoz, majd vérjon
30 mdsodpercet, amig a rendszer felismeri-a nyomtatét. Csak'ezutdn kezdje meg a
nyomtatast.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer. Blietooth®-kompatibilis, azaz
haszndlatdval csatlakozhat Bluetooth®-kompatibilis nyomtatdkhoz. A tovdbbi
bedllitdsi és haszndlati tudnivalokat ldsd a Haldzatiés csatlakozdsi kezeldi kézikényv
(3924-es modell) kiadvanyban.

3. ADisplayPort-kimenetet hasznalja kiilsé monitor«csatlakoztatdsahoz. Ezutan
biztositsa a monitor kiilsé aramellatasat;

4. A helyi haldzati csatlakozashoz az Ethernet-porthoz csatlakoztasson egy Ethernet-
kabelt.

MEGJEGYZES: Az Ethernet-kabelt csak a-3300-as modellszdmi programozon
taldlhatd RJ45-0s Ethernet-porthoz csatlakoztassa.

MEGJEGYZES: Bluetooth® vagy helyi halézati-kommunikdcié haszndlata esetén
tovdbbi Iépések elvégzése is sziikséges. A részletes biztonsdgi tudnivaldkat ldsd a
Halézati és csatlakozasi kezeldi kézikonyv (3924-es modell) utmutatéban.

5. Biztositsa, hogy a tapellatasi adapter kabele csatlakozzon a programozé bal oldali
egyenaramu bemenetéhez, a tapkabel pedig csatlakoztatva legyen a tapellatasi
adapter masik oldalahoz.
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MEGJEGYZES:  Gondoskodjon arrdl, hogy a késziilék bal oldala mindig hozzaférheté
legyen, hogy a tdpkdbelt barmikor ki lehessen huzni vagy ujra lehessen
csatlakoztatni.

Elektrosebészeti kabelek

Az elektrosebészeti kabeleket legalabb 30 cm (12 hivelyk) tavolsagra kell tartani a
LATITUDE programozdrendszertdl annak érdekében, hogy elkerlilje az elektrosebészet
leadott energiajabdl adodo téves jeleket.

1
(]
)
’

- - -

7. abra_ Az elektrosebészeti kabelek és a LATITUDE programozoérendszer kozott tartando
tavolsag
Telemetria elokészitése transzvénas pulzusgeneratorral

A'transzvénds pulzusgenerator?lekérdezése ZIP telemetriaval vagy palcas telemetridval
torténhet,

ZIP Telemetry (ZIP telemetria)

MEGJEGYZES:"~ A-ZIP telemetrids funkcio nem mindeqyik Boston Scientific
pulzusgenerator esetében elérhetd. A részletes informdciokat ldsd a lekérdezni kivdnt
pulzusgenerdtor dokumentacidjaban.

A ZIP telemetrian keresztll kommunikalo pulzusgeneratorok esetében:

1. Az optimalis ZIP-telemetrias kommunikacié érdekében helyezze a LATITUDE
programozorendszert a pulzusgeneratortdldegfeljebb 3.m (10-1ab) tavolsagra.

2. Tavolitson el minden targyat a LATITUDE programozoérendszer £s'a
pulzusgenerator kozotti terdletrdl.

MEGJEGYZES: A ZIP telemetria mUkodését javithatja, ha.mds irdnyba vagy helyre
allitia a LATITUDE programozdrendszert.

MEGJEGYZES: A 3203-as modellszamu S-ICD telemetrids pdlca hasznalhaté harmadik
kiegészitd antennaként az RF-telemetrids teljesitmény -ndveléséhez.

MEGJEGYZES: Ha a ZIP telemetria nem ad kielégité eredményt, haszndlja helyette a
6395-6s telemetrias pdlcat a pulzusgenerator lekérdezéséhez.

9. Az ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | pulzusgeneratorok csak palcas telemetridval hasznalhatok.
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[1] A késziilékhazon beldili antennak kordlbeldli helye

8.abra A LATITUDE programozérendszer eldinézete a késziilékhazon beliili antennak
koriilbeliili elhelyezkedésének szemléltetésével

A ZIP (RF) telemetria teljesitményének novelése

Az RF-telemetria teljesitményének noveléséhez hajtsa végre az alabbi lépéseket:

1.
2.
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Vélassza-le és-tegye el:az 6sszes nem hasznalt kabelt és palcat.

Minden csatlakoztatva maradé betegoldali kabelnek (PSA, EKG) merélegesen kell
kifutniaza programozdbdl, lehet6leg. egyenesen a beteg felé.

Minden csatlakoztatva-maradt orvosoldali'kabelnek (tapellatas, USB, DisplayPort,
Ethernet)abeteggel ellentétes iranyba kell futnia:

Ha a programozo kozelében barmilyen elektronikus eszkoz (laptop, monitor stb.)
vagy fémtargylenne; probalja azt-a programozotol a.lehetd legtavolabb helyezni.

Vigye-a programozot minél kdzelebb a beteghez, keriilve a-helyiség zsufolt
részeit.

Véltoztassa meg’a programozo irdnyat-példaul-az dramutato jardsaval megegyez6
vagy azzal ellentétes 45okos. elforditassal, illetve a programozé opcionalis 6755-
0s tartora szerelésével.

Ugyeljen arra, hogy ne legyen senki a programoz6.és'a bediltetett pulzusgenerétor
kommunikacids Utvonalaban;

Ha a ZIP telemetria még mindig‘nem m(ikédne megfelelden, csatlakoztassa-a
3203-as S-1CD telemetrias palcat, és helyezze az egységet 0,6 m-(2-1ab)
kozelségbe a beliltetett pulzusgeneratorhoz. Ha a sterib teriileten-beliil sziikséges
a mlvelet, tegyen fel egy 3320-as’intraoperativ véddburkolatot, és igy‘helyezze a
palcat a beteg hasa folé.

e Amikor nem hasznalja az RF telemetriahoz, a'telemetria kimaradasainak
megel6zése érdekében valassza le a 3203 S-ICD telemetrids‘palcat a
programozérdl.

Ha a ZIP telemetria nem ad kielégité eredményt egy egyébként RF-telemetridhoz
képes pulzusgeneratornal, hasznélja helyette a:6395-8s telemetrids palcat a
pulzusgenerator lekérdezéséhez.



Telemetrias palcaval végzett telemetria

Az ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | pulzusgeneratorok lekérdezéséhez a 6395-06s
telemetrias palcat kell hasznalni.

A hasznalat megkezdése
A LATITUDE programozorendszer bekapcsolasa:

1. Csatlakoztassa a tapellatasi adaptert a LATITUDE programozérendszer bal oldali
paneljén talalhato egyenaramu bemenethez (3. abra A programozd bal oldali panelje,
a 20. oldalon).

2. Atdpellatasi adapter masik oldalahoz csatlakoztassa a valtakozd aramu tapkabelt, a
tapkabel masik csatlakozojat pedig csatlakoztassa egy fali aljzathoz.

3. Nyomja meg a fékapcsolot (I)

MEGJEGYZES: .- A'3300-as programozd lefuttatja az éntesztjeit, igy akdr egy perc is
eltelhet az inditdsi képernyd megjelenitéséig. Ez idd alatt a képernyd villoghat vagy
tires'is maradhat.

4. <Varja‘meg, amigmegjelenik az inditasi képernyd.

MEGJEGYZES: A rendszer inditdsa soran figyelje, hogy a képernyén megjelenik-e
valamilyen (zenet. Ha hibalizenet jelenik meg, ne haszndlja a késziléket. Jegyezze le
részletesen'a hibdt, és-forduljon a Boston Scientific vallalathoz a kézikényv hatsé
boritdjdn taldlhatd informdciok segitségével.

5.“ Arendszerinditas sikeres befejezédése utan megjelenik a féképerny§(9. dbra A
3300-as modellszamU programozd féképernydje,-a 28. oldalon). A.rendszer ekkor
hasznélatra kész.

A programoz6 €rintéképerny6vel-van felszerelve, amelynek segitségével kivalaszthatok a
képernyén elemek, példaul gombok; jeldlénégyzetek ‘és lapfiilek; Egyszetre csak egy
elemet lehet kivalasztani.

MEGJEGYZES: A jelen kézikényvben.ldthato képernydképek csak illusztraciok, On nem
biztos, hogy pontosanwgyanezt Idtja a sajat képernydjén.

FIGYELMEZTETES: Amennyiben érint6ceruzat kivan-hasznalni, elléndrizze, hogy az
vetitett kapacitiv érintéképernydhoz vald. Barmilyen mas-targy hasznalata karosithatja az
érintéképernydt.
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Quick Start™ (Automatic Device Interrogation)
Press here to interrogate the device
and begin a session with a patient.

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

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

[1] Az akkumuldtorallapot, az Ethernet-€s a Bluetooth® kijelzdi [2] Az EKG- és EGM-vezetékgorbék valasztéka,
legfeljebb négy. [3] vezetékgorbe megjelenitési teriilete [4] Snapshot (Pillanatfelvétel) gomb [5]Real-time Recorder
(Valos idejd rogzités). gombja [6] PSA alkalmazas gombja [7] Magnify Traces (Gorbék nagyitdsa) gomb [8] Quick Start
(Gyorsinditas) gomb [9] S-ICD Applications (S-ICD-alkalmazasok) gomb:[10] Patient Data-Management (Betegadatok
kezelése) gomb

9.abra A 3300-as modellszamu programozo féképernydje

Amikor bekapcsolja a LATITUDE programozdrendszert, az:alkalmazasinditasi-képernyén
egy folyamatsav mutatja a szoftver-betoltddését -Ez a-folyamat altalaban-legfeljebb egy
percig tart. A sikeres betéltédés utan a féképernyd jelenik- meg,-Lasd; 9. abra A 3300-as
modellszamu programozo féképernyéje, @28. oldalon.

e Az dllapotsor az akkumulator téltottségét, valaminta Wi-Fi, az‘Ethernet és'a

Bluetooth® kapcsolatjelz6jét mutatja

e Kildn teriilet a vezetékgorbéké, amelyen-akar négy. betegvezeték-adatai'is
megjelenithetdk, példaul testfelszini EKG vagy PSA

*  Két gomb - Snapshot (Pillanatfelvétel) M és Real-time Recorder (Valos ideji

régzitd) !‘ talalhatd a képernyd tetején. Ezek teszik lehetoveé a vezetékgorbék valds
idejli rogzitését EKG, PG, illetve PSA soran

e A PSA gombbal elindithatd a PSA alkalmazas (lasd: "Ingerlési rendszer analizator
(Pacing System Analyzer, PSA)" a 36. oldalon)
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A Quick Start (Gyorsinditas) gomb @ PG-kommunikaciot indit egy meghatarozott
transzvénas PG olvasasahoz

Az S-ICD Applications (S-1CD alkalmazasok) gomb @ megnyitja az S-ICD
Applications (S-ICD alkalmazasok) ablakot (lasd "S-1CD Applications (S-ICD
alkalmazasok) gomb" a 30. oldalon).

A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb @ csak transzvénas
pulzusgeneratorokkal hasznalhatd, a segitségével exportalhatdk, nyomtathatok,
atvihetGk és tordlhetdk a betegadatok

A Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) gomb kinagyitja a vezetékgorbe teriiletét a
megjelenitéablak nagysagara; és tovabbi informacidkkal is szolgal. Lasd: 10. abra
Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) képernyd (PG munkamenet soran), a 29. oldalon
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10. dbra  Magnify Traces (Gorbék nagyitasa) képernyé (PG munkamenet sordn)
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A képernyd aljan talalhaté gombok:

¢ A Utilities (Kellékek) gomb, amelynek segitségével’hozza lehet férni.a LATITUDE
programozdrendszerre vonatkozé adatokhoz.és-a bedllitdsi-funkcidhoz a szoftver
elinditasa el6tt

Az About (Névjegy) gomb, amelynek segitségével megtekinthetdk, kinyomtathatok

vagy USB-meghajtéra menthetdk a LATITUDE programozérendszer konfiguracijanak

adatai (az eszkozre telepitett alkalmazasok és a verzioszamuk)

A Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gomb segitségével kivalaszthato és
elindithaté a kivant transzvénas PG-szoftveralkalmazas. Ennek része az egyes PG-



alkalmazasokhoz hasznalhaté DEMO MODE (Demonstracids mod) opcid is (lasd:
"Demd madd" a 38. oldalon)

e Akizarolag transzvénas pulzusgeneratorok esetében hasznalhato,
eseményrogzitésére szolgald Real-time Log (Valds idejl napld) gomb0 révén
hozzaférhet6k a testfelszini EKG és a PSA kiilonbozo rogzitett eseményei

o AképernyG alsd-k6zépsd teriiletén jelenik meg a datum és az id6 (lasd: 9. abra A
3300-as modellszamu programozo foképernydje, a 28. oldalon. Az id6zona beallitasat
lasd: "Date and Time (Datum és idG) lapfiil" a 40. oldalon)

PSA gomb

A kezdGképernyd jobb felsd sarkaban talalhatd PSA gombbal valthat a megjelenitésben a
PSA alkalmazas elinditasa céljabol. Az alkalmazas hasznalataval kapcsolatos részletes
tudnivalokat lasd az Analizdtor (PSA, 3922-es modell) kezeldi kézikényvében.

Quick Start gomb

A féképernydn.talalhaté Quick Start gombbal automatikusan azonosithato és lekérdezhetd
a beiiltetetttranszvénas pulzusgenerator, Tovabbi tudnivaldk: "Transzvénas PG
munkamenet inditasa" a 33. oldalon.

S-1CD Applications(S-1CD alkalmazasok) gomb

A programozo féképernyéjén talalhatd S-1CD-Applications (S-1CD alkalmazasok) gombbal
nyithatd meg-az S4ICD alkalmazasok ablak. Ebben-az ablakban kivalaszthatok az S-1CD
alkalmazasok:

o Az EMBLEMS-ICDAutomated.Screening-Tool (S-1CD automatizalt sz(rési-eszkoz)
gombra kattintva megnyilik-az AST alkalmazas. Az-AST alkalmazas az'EMBLEM S-ICD
rendszer beliltetése eldtti alkalmassagi.betegsziirésre hasznalhatd, Az alkalmazas
részleteivel és hasznalataval kapcsolatos tudnivalokért 1asd az EMBLEM ™. S-ICD
automatizalt sziirési-eszkoz:(AST)-hasznalati utmutatojat.(3889-es modell).

e Az EMBLEM S-ICD-Device Programmer Application (S-1CD késztilékprogramozo
alkalmazas) gomb.megnyitja az S-ICD-programoz6-alkalmazast. Ezzel az
alkalmazassal programozhaté’az. EMBLEM. S-ICD rendszer, Az’ alkalmazas
hasznalataval kapcsolatos részletes tudnivalokeért lasd az EMBLEM™:S-ICD alkalmazds
kezeldi kézikonyvét (3877-es‘modell).

Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb

A Patient Data Management (Betegadatok kezelése)-alkalmazas.csak transzvénas
pulzusgeneratorokkal hasznalhatd. Az alkalmazas segitségével exportalhatja, atviheti;
nyomtathatja, olvashatja vagy torolheti a programozo belsé merevlemezére vagy-az USB-
meghajtéra mentett betegadatokat. Az alkalmazds hasznélataval kapcsolatos részletes
tudnivalokat lasd a Betegadatok kezelése kezeldi kézikényv, 3931-esmodell itmutatdban.

MEGJEGYZES:  S-ICD pulzusgeneratorok esetében’az S-1CD programozdalkalmazas
hasznalhatd a betegadatok kezelésére. Tovabbi részletekért ldsd az- EMBLEM™ S-ICD
alkalmazas kezeldi kézikényvét (3877-es modell).

10. Az S-ICD pulzusgeneratorok eseményrdgzitése kapcsan lasd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds kezeldi
kézikonyvét (3877-es modell).
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STAT gomb transzvénas pulzusgeneratorokhoz

A STAT gomb @Z3 a 3300-as programozo jobb felsé részén helyezkedik el.
A kovetkezGk térténnek a STAT gomb megnyomasakor:

Ha a pulzusgenerator tarolasi, kikapcsolt vagy csak monitorozas allapotban van, akkor
a késziilék STAT SHOCK (Statikus sokkolast) vagy PG STAT PACE (PG statikus ingerlés)
hajt végre. Ha a STAT SHOCK (Statikus sokkolas) vagy a PG STAT PACE (PG statikus
ingerlés) tarolasi modban torténik, akkor a tachy mad kikapcsol.

Amikor telemetrias kommunikacio zajlik egy magas fesziltség(i (ICD vagy CRT-D)
pulzusgeneratorral, egy felugré ablak teszi lehetévé a kezeldnek, hogy PG STAT PACE
(PG statikus ingerlés), STAT SHOCK (Statikus sokkolas) vagy DIVERT THERAPY (Terapia
elutasitasa) parancsot adhasson. Ha egy PSA munkamenet van folyamatban, a PSA
STAT PACE (PSA statikus ingerlés) opcid szintén megjelenik.

Amikor telemetrias kommunikacié zajlik egy alacsony fesziiltségl pulzusgeneratorral,
akkor egy felugrdablak teszi-lehetdvé a kezelének, hogy PG STAT PACE (PG statikus
ingerlés) vagy DIVERT THERAPY-(Terapia elutasitasa) parancsot adhasson. Ha egy PSA
munkamenet van folyamatban, a PSA STAT PACE (PSA statikus ingerlés) opcié szintén
megjelenik,-ahogyan itt-Idthatd: 11, dbra STAT gomb felugrd ablak magas fesziltségl
transzvénas PG-munkamenetben, futd PSA alkalmazas mellett, a 32. oldalon.

Amikor nem zajlik kommunikacio a pulzusgeneratorral, akkor egy lekérdezé6 gomb
jelenik meg és'egy-szoveg, amely arra’kéri a'kezel6t, hogy hajtson végre Quick Start
(Gyorsinditas) miveletet azért, hogy igy-probalja meg beazonositani az eszkozt (lasd
jtt: 12.@bra PSA STAT PACE gomb felugré ablak PG munkameneten kivil, futé PSA
alkalmazas mellett, a32. oldalon). Ha sikeriilt a‘beliltetett transzvénas eszkoz
beazonositdsa, nyomja.meg a piros STAT gombotismét, és megjelennek az elérhetd
opciok.

PG'STAT.PACE - elinditja a-PG STAT PACE (PG statikus ingerlés) mliveletet barmely
tamogatott transzvénas-eészkozon (ICD, CRT=D, Pacemaker/CRT-P).

STAT SHOCK =elinditja’a PG STAT SHOCK (Statikus‘sokkolas) miiveletet a tdmogatott
magas feszlltségl transzvénas ICD;és CRT-D pulzusgeneratorokon.

DIVERT THERAPY = elinditja a PG DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) miveletet
barmilyen tamogatott transzvénas eszkozon(ICD, CRT-D, Pacemaker/CRT-P), tovabba,
amig PG munkamenetben van;, ledllitja a-folyamatbanlévé terapiat.

PSA STAT PACE - amikor egy PSA munkamenet aktiv, konfiguralja a PSA-t.a STAT
PACE (Statikus ingerlés) bedllitasaival és funkcidival:
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PSA ‘
STAT PACE

| Close

11. abra  STAT gomb felugré ablak magas fesziiltség(i transzvénas PG munkamenetben, futé
PSA alkalmazas mellett

A felsé sorban 1évé gombok-(PG STAT PACE (PG statikus ingerlés), DIVERT THERAPY
(Terapia elutasitasa) és STAT SHOCK (Statikus sokkolas)) csak PG munkamenet soran
jelennek meg,

There is no active device session.

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

-PSA Stat Pace is available below.

oo — )
) PS)\’QTAT’PW}E \!

L Interrogate

12. abra  PSA STAT PACE gomb felugré ablak PG munkameneten kiviil, futé PSA alkalmazas
mellett

Ha az eszkdz nem transzvénas PG munkamenetben-van;a STAT-gomb megnyomasaval
megjelenik a kovetkezé gombok nélkili parbeszédablak: ,There is no.active. device session.
Press “Interrogate” to initiate the Quick Start™ function."(Nincs aktiv eszkozmunkamenet.
Nyomja meg az ,Interrogate” (Lekérdezés) gombot a'Quick Start (Gyorsinditas) funkcio
elinditasahoz.)

Ha csak PSA munkamenet van folyamatban (nincs PG lekérdezve), akkor ugyanez a
parbeszédpanel jelenik meg a PSA STAT PACE gombbal egy(tt (lasd: 12, dbra PSA STAT
PACE gomb felugré ablak PG munkameneten kivil, futé PSA-alkalmazas mellett, a 32.
oldalon).

STAT gomb az S-ICD pulzusgeneratorokhoz

A STAT gomb a 3300-as programoz6 jobb felsd részén talalhaté. Egy S-1CD programozasi
munkamenetben a programozon talalhatd STAT gomb @2 vagy az S-1CD képernyén
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talalhatd Rescue Shock (Ment6 jelleg(i sokk) ikon megnyomasakor a kévetkezé
Iépésekre keril sor:

1. Amikor telemetrias kommunikacié zajlik az S-ICD pulzusgeneratorral, akkor egy
felugré ablakban adhatja meg a felhasznald a STAT SHOCK parancsot.

2. Apulzusgenerator mentd jellegl sokkhoz valo feltéltésének megkezdéséhez valassza
a Shock (Sokk) gombot.

3. Megjelenik egy képernyd, amelyen piros hattérben a ,Charging” (Toltés) felirat
lathato, és egy hangos, emelked® riasztasi hang hallatszik az S-ICD teljes toltési ideje
alatt.

4. Megjelenik egy megerdsitd képernyd azzal az Gizenettel, hogy a készlék leadta a
sokkot, és kijelzi a sokkoldsi impedanciat.

MEGJEGYZES: Ha a tdltés sordn barmikor kivélasztia a Cancel (Mégse) gombot a Rescue
Shock (Mentd jellegii-sokk) képernydn, akkor ezzel megakaddlyozza a mentd jellegdi sokk
leaddsat, és az eldzd képernydre tér vissza.

Ha a sokkot barmilyen.ok miatt'nem‘lehetett leadni, egy piros hatter(i képernyén a
kovetkezd lizenet jelenik meg: ,The shock could not be delivered.” (A sokkot nem lehetett
leadni).

Tovabbi informaciokért az S-1CD:pulzusgeneratoron torténd STAT Shock (Statikus sokk)
vagy a.RescueShock (Mentd jellegt sokk) leadasaval kapcsolatban lapozza fel az
EMBLEM™.S-ICD alkalmazas-(3877-es modell) kezeldi kézikonyvét.

Transzvénas PG ' munkamenet inditasa
Transzvénas PG munkamenetkétféle-'mddon indithato:

1. AQuick Start.gombbal automatikusan-azonesithatda rendszerhez csatlakoztatott
pulzusgenerator.

2. ASelect PG (Pulzusgengrator kivalasztasa) gombbal manualisan kivalaszthatd az
alkalmazas a PG munkamenet elinditdsahoz.

Quick Start (Gyorsinditas) gomb

1. Helyezze a 6395-6s modellszamu telemetrids-palcat a pulzusgenerator folé, majd
valassza a Quick Start (Gyorsinditas) gombot.

2. Egy lzenetablak jelenik meg, amelyben a betiltetett pulzusgeneratortol fiiggéen a
kovetkezd Gzenetek egyike jelenik meg:

o Application startup in progress-(Alkalmazas inditasa folyamatban)="Ha a
pulzusgeneratorhoz tartozd szoftver telepitve van.a LATITUDE
programozdrendszerre, a PRM-azonositja:a PG-t, 'elinditja a megfeleld
alkalmazast, és automatikusan-lekérdezi a PG-t.

e PG not identified (PG nem azonosithatd) - Ha‘nem.Boston Scientific PG vagy
olyan Boston Scientific PG lekérdezését végzi, amelyre nincs telepitve a
programozdhoz tartozd alkalmazas, egy Gzenetablak jelenik meg, amely jelzi,
hogy a PG nem azonosithatd.™

1. Egyes régebbi Boston Scientific-pulzusgeneratorokat a ZOOM™LATITUDE™ programoz6/rekorder/monitor
(PRM) (3120-as modell) eszkdzzel lehet programozni. Kérdés esetén vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific
véllalattal a kézikdnyv hatsé boritéjan talalhatd elérhetdségen.
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e Normal tartomanyon kivili értékeket és zajt jelz6 (izenetek jelennek meg,
amelyek tajékoztatjak a felhasznaldt arrdl, hogy a palca a tartomanyon kivil van,
illetve telemetrias zaj van jelen.

3. Alekérdezési munkamenet folytatdsahoz tekintse meg a lekérdezend§
pulzusgeneratorhoz tartozd termékismertet6t.
Select PG (PG kivalasztasa) gomb

A transzvénas pulzusgenerator manualis lekérdezéséhez nyomja meg a képernyd aljan
talalhatd Select PG (PG kivalasztasa) gombot.

1. Helyezze a 6395-6s modellszamu telemetrias palcat a PG f6lé, majd valassza a Select
PG (PG kivalasztasa) gombotaz inditasi képernyén.

2. Valassza ki a kivant pulzusgenerator-termékcsaladnak megfeleld ikont.
3. Afelugré ablakbankattintson az Interrogate (Lekérdezés) gombra.

4. Alekérdezési munkamenet folytatasahoz tekintse meg a lekérdezend
pulzusgeneratorhoz tartozd termékismertetot.

A Quick Start (Gyorsinditas).és a Select PGY(PG kivalasztasa) funkciorol bévebben lasd a
lekérdezni kivant pulzusgenerator kap¢solddo dokumentacidjat.

MEGJEGYZES: ~ A Select PG (PG kivdlasztdsa) gomb szolgal a DEMO MODE (Demé méd)
megnyitdsara is. Lasd:-'Demd mod" a 38: oldalon.

S-1CD PG munkamenet inditasa

A 3300-as-modellszamu-programozé S-1CD alkalmazésa az.S-ICD pulzusgenerator
lekérdezéséhez és.programozasahoz hasznalhato.

Végezze el a kdvetkezO |épéseket az'S-ICD alkalmazas inditasahoz:

1. Valassza kiaz S:ICD Applications (S=ICD alkalmazas) gombota programozé 6
képernydjén az S-1CD alkalmazas-panel megjelenitéséhez.

2. Valassza ki az'S-1CD. Device Programmer Application (S-1CDkésziilékprogramozd
alkalmazas) gombot az-S<ICD-alkalmazasnak a.programozdba vald betoltéséhez.

MEGJEGYZES: Az S-ICD alkalmazds ‘betéltése kortilbeliil 30:mdsodpercet vesz
igénybe. Ezalatt a képernyd-megjeleniti-a Start Application'(Alkalmazds elinditdsa)
lizenetet és a homokdra ikont, majd pedig egy.nagy méretd.,Boston Scientific”
feliratot.

3. Az S-ICD programozdalkalmazas betdltése alatt’az S<ICD féképernyd lathato.

4, Lasd az EMBLEM™ S-ICD (3877-es modell)'kezeldi kézikonyvét az S-1CD
pulzusgenerator beallitdésahoz és programozasahez, valamint az S-1(D betegadatok
mentéséhez és exportalasahoz.

Testfelszini EKG

Testfelszini EKG-mérés inditdsa:

1. Csatlakoztassa a 3154-es EKG-kabelt™2 a 3300-as programozoéhoz.
2. Csatlakoztassa a kabelt a betegre erésitett elektrodakhoz.

12.  Kanaddban és Kindban hasznélja a 3153-as EKG-kabelt.
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3. Ha az EKG-gorbék rogzitése sziikséges, hasznalja a Snapshot (Pillanatfelvétel) vagy a
Real-time Recorder (Valos idejl rogzités) gombot.

Az EKG-, illetve PSA-gorbék a féképernydén jelennek meg. A féképernyGvel kapcsolatos
tovabbi tudnivaldkat lasd: 9. abra A 3300-as modellszamU programozd féképernydje, a 28.
oldalon.

EKG-megjelenité

Ha az EKG-betegkabel csatlakoztatva van a beteghez és a programozdhoz is, az EKG-
megjelenitd a testfelszini EKG-jeleket mutatja a pulzusgenerator lekérdezése nélkil is.

Ha az EKG-gorbék attekintése vagy mentése sziikséges, valos idejl napldzashoz hasznalja
a Snapshot (Pillanatfelvétel) vagy a Real-time Recorder (Valos idejli rogzités) gombot.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer legfeljebb négy testfelszini EKG-gérbét
tud megjeleniteni legfeljebb hat-végtagi vezeték vagy eqy mellkasi vezeték segitségével. A
legfeliil megjelenitett vezetéket jeldlimeg a készilék az ingerlési tiske jelével, ha ki van
vdlasztva az a funkcid. Az-ingerlési tiiske markereinek megfeleld megjelenitése érdekében
a ll-es vezeték gdrbekijelzésének megfeleld elektrédoknak csatlakoztatva kell lenniiik a
beteghez, fiiggetlendl attdl, hogy melyik vezeték dbrazolddik a képernydn. A kamrai
frekvenciat jelzé Surface Rate (Testfelszini szivfrekvencia) jelenik meg.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozorendszer EKG-funkcidja arra szolgdl, hogy segitse
a.beliltetett Boston-Scientific betiltethetd pulzusgeneratorok beliltetésével,
programozasaval és monitorozasdval kapcsolatos diagnosztikai tevékenységeket. A
LATITUDE programozérendszer‘nem.szolgal EKG-monitorozd vagy dltaldnos diagnosztikai
késziilékkeént vald haszndlatra.

MEGJEGYZES: - °A valés idejii megjelenitési lehetdségekkel kapcsolatos-informacickért
lasd az EMBLEM™-S-ICD-alkalmazas kezeldi kézikényvét (3877-es modell).

FIGYELMEZTETES: -'A minimalisan kimutathatonal kisebb amplitudéju fizioldgiai jelek
esetén a LATITUDE programozdrendszer haszndlata pontatlan eredményeket okozhat.

Teljes képernyds EKG-megjelenités
Az EKG-gorbe egész képernyGre vald kiterjesztéséhez valassza ki alMagnify Traces (Gorbék
nagyitasa) gombot B a gorbekijelzési teriilet jobb szélén. Ezutana képernyd kovetkezd

gombjai segitségével valtoztathatja mega gorbék jellemzdit és-megjelenését (lasd: 10.
abra Magnify Traces (Gorbék:nagyitasa) képernyd-(PG-munkamenet'soran), a 29. oldalon):

e Trace Speed (Gorbe sebessége) <Az EKG-kijelzn megjelenitett gorbék sebességének
kivalasztasa: 0 (leallitas), 25,'50, 100°vagy-200.mm/s

e Trace 1(1. gorbe), Trace 2 (2. gorbe), Trace 3 (3..gorbe) és Trace 4 (4. gorbe) - A
megjelenitendd gorbék kivalasztasa

e Gain (Er6sités) - Az ergsités kivalasztasa a kinyomtatott testfelszini gorbék
fliggdleges méretének bedllitasahoz

e (alibrate (Kalibralas) gomb - Egy 1 mV fesziiltség(i-kalibracios pulzus tovabbitasa
annak érdekében, hogy a kezeldnek legyen egy referenciapontja az amplitidok
értékeléséhez

o Baseline (Alapvonal) gomb - Visszakényszeriti a gorbét az alapvonalra; altalaban
defibrillacids Gtés utan hasznalatos
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e Enable Surface Filter (Testfelszini sz(ir6 engedélyezése) - A jel6l6négyzet
bejeldlésével csokkenthetd a testfelszini EKG-felvételen megjelend zaj

¢ Display Pacing Spikes (Ingerlési tliskék megjelenitése) - A jelolénégyzet bejeldlése
esetén a kész(ilék a felsé gorbén megjeldli a kimutatott ingerlési tliskéket

e Show PG Markers (PG markerek megjelenitése) - PSA munkamenet alkalmaval e
négyzet bejeldlésével kapcsolhatja be a PG markerek megjelenitését

MEGJEGYZES: Az inditasi képerny6n bedllitott értékek lesznek az alapértelmezettek az
egyes alkalmazasokban megjelend gérbék esetében. Az alkalmazasokban meg lehet
valtoztatni a megfeleld értékeket a Trace Selections (Gorbe kivalasztasa) képernydn. Az
alkalmazas részletes programozdsi utasitdsait lasd a pulzusgenerdator lekérdezésérdl sz6l6
dokumentacidban.

Intrakardialis EKG-felvétel

A programozo képerny6jén-megjelenithetdk intrakardialis EKG-gorbék is. Az intrakardialis
EKG-felvételek és eseményjelzok a Real-time Log{(Valos idejl napldzas) funkcidval
régzithetdk és-nyomtathatok ki. A részletes utasitasokat lasd a lekérdezni kivant

MEGJEGYZES: Az intracardialis elektrogramok megjelenitési lehetdségeivel kapcsolatos
informdciokért lasd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazas kezelGi-kézikényvét (3877-es modell).

Ingerlési rendszer analizator (Pacing System Analyzer, PSA)

APSA alkalmazas segitségével értékelhetd a szivritmuskezel§ eszkdzok belltetése soran a
kardialis vezetékekbal allo rendszer-elektramos teljesitménye és elhelyezése, A-PSA
alkalmazas valos idejl testfelszini EGM-gorbéket, valamint eseményjelz6ket jelenit meg
mindegyik-aktivalt'csatornahoz. A valds-ideji EGM-gérbék a-testfelszini EKG-gdrbékkel
azonos képernyén jelennek meg, a szivfrekvencia-indikatorral egyutt:

Tovabbi informacidkat a 3300-as LATITUDE programozdrendszer PSA alkalmazasanak
hasznalatarol az Analizétor (PSA, 3922-es-modell) kezeldi kézikonyvében olvashat.

Patient Data Management (Betegadatok kezelése)
segédprogram

Transzvénas pulzusgenerator-esetén.a Patient Data Management (Betegadatok kezelése)
segédprogram segitségével jelentéseket ‘generalhat; és a.kapcsolodo adatokat mentheti,
atviheti vagy kinyomtathatja. A nyomtatott jelentések részletesen tartalmazzak a
pulzusgenerator miikddésmadjat, a tarolt betegadatokat és a vizsgalati eredmeényeket. A
beteggel végzett munkamenet tarolt adatai a munkamenet soran.késébb, eléhivhatok
elemzés céljabol (csak bizonyos alkalmazasok-esetében). Az adatok menthetdk is-a- 3300-
as programozd belsé merevlemezére és/vagy, USB-meghajtora, de.az adatok titkositasanak
lehetdsége is adott. Az alkalmazas transzvénas pulzusgeneratorral valo hasznalataval
kapcsolatos részletes tudnivalokért lasd a Betegadatok kezelése kezeldi kézikonyvet (3931-
es modell).

S-ICD pulzusgeneratorok esetében az S-1CD Device Programmer-Application (S-ICD
késziilékprogramozo alkalmazas) hasznalhato a betegadatok megtekintésére,
kinyomtatasara és exportalasara. Ezen funkcidkkal kapcsolatban 1asd az EMBLEM™ S-I1CD
alkalmazds kezelGi kézikonyvét (3877-es modell).
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Paramétermodositasok, adatbevitel, Demo mod és Kellékek

A paraméterek értékének megvaltoztatasa

Szamos funkcio képernydje olyan paraméterértékeket tartalmaz, amelyeket meg lehet
valtoztatni egy értékkivalasztd ablak vagy egy értékbeirasi ablak segitségével.

; o) [_oo) 17 [_25)[_33) (a1 [__as)[__ss5]
02] [ 10J__18][_26][ 33 4.2‘ 9.0)
03] 1y 1) 27)[_35)[_a3) 5595

; 04) [ 12)[_20J[_28)[ 3se][_aa)[__eo][ 100

[ 0.5] 13] 21 29 3.7) 5] 6.5]

| o.6) [_1a)[_22){T s0)[_38)[_as)[_709]

02 [ [ | | 2 S|
| o8] 16)[T 2a){ 32)[ Ao _as][__so]

13.4bra  Ertékkivalaszté-ablak = Paramétervalasztasi példa

Ertékkivalaszto ablak

A paraméter értékének megvaltoztatasahoz eldszor jeldlje ki a paraméter értékét
tartalmazé-mez6t. Megjelenik egy;ablak a kivalaszthato értékekkel. A kivant érték
kivalasztasahoz érintse meg azt; a kivalasztas utan az ablak automatikusan bezarédik. Ha
érték kivalasztasa nélkil szeretné bezarni az ablakot, érintse meg a képernyét a mezén
kival.

KeYERtEy SAnsUition” N A O &7 O

Southwest Hosp'i tal

@
17 '8 \\

Accept Changes Cancel Changes

14. abra Billentyiizet panel - példa

Ertékbeirasi ablak

Egyes képernydkdn olyan értékmezok szerepelnek,‘amelyekbe‘egyedi adatokat kell beirni,
jellemzden a billentylizet segitségével. Az adat billentyiizet segitségével vald beirdsahoz
elészor jelolje ki a paraméter értékét tartalmazo mez6t. Megjelenlk egy ablak egy
billentyizettel. Erintse meg az Uj érték elsd karakterét, és az megjelenlk a graflkus
billentylizet adatbeviteli mezdjében. Folytassa a beirast, amig az Uj érték egésze meg nem
jelenik a mezdében. Egyszerre egy, az utolso karakter torléséhez valassza ki a grafikus
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billentylizeten talalhatd balra mutaté nyilat. A balra mutatd nyil megérintésekor minden
alkalommal egy karakter torlédik a mez6bdl. Az utoljara végzett térlések vagy beirdsok
visszavonasahoz valassza ki a Cancel Changes (Modositasok elvetése) gombot a grafikus
billentylizeten. Ha beirta az dsszes karaktert, valassza ki a grafikus billenty(izeten az Accept
Changes (Mddositasok elfogadasa) gombot.

MEGJEGYZES: Ha a grafikus billenty(zet ablak megjelenésekor mér tartalmaz adatokat
az adatbeviteli mezében, a grafikus billenty(izeten talalhaté Clear (Torlés) gomb
megnyomasdaval torélje az dsszes karaktert az adatbeviteli mezébdl.

Demo mad

Bizonyos transzvénas pulzusgeneratorok esetében rendelkezésre all a demonstracios
(Demo) mdd. A Demo (Demonstraciés) mod megnyitasahoz kattintson a képernyd also
részén talalhato Select PG (PG kivalasztasa) gombra, azonositsa a késziiléket/
készlilékcsaladot a megfeleld ikonra kattintva, majd kattintson a Demo gombra a SELECT
PG MODE (Pulzusgenerator mod valasztasa) felugro ablakban.

MEGJEGYZES: - A Demo méd a-3892-es ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | tdmogatdsi
alkalmazdshoz nem elérheto:

MEGJEGYZES: . A"Demo méd-az S-ICD Device Programmer Application (S-1CD
késztilékprogramozd-alkalmazas) esetén’ nem elérhetd,

TSN rachy moae |

o MRV Rate
A AP & PO B [

—T

— Z

16. abra Demo (Demé) mod

Megjelenik az alkalmazas féképernydje a demd maod Gdvozlé lzenetével és a képernyd
felsd részén a DEMO MODE logdval. Lasd: 16. abra Demo (Demd) madd, a 38. oldalon. A
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szoftveralkalmazas demd modban megjelenitett képernydi az adott pulzusgenerator-
termékcsalad funkciéit és programozhato értékeit tikrozik.

A demonstraciés maodbol valo kilépéshez valassza az End Session (Munkamenet
befejezése) gombot a képernyd jobb alsé sarkaban.

Utilities (Kellékek) gomb

A pulzusgenerator szoftveralkalmazasanak elinditasa elétt a Utilities (Kellékek) gomb
kivalasztasaval elvégezheti az ebben a részben ismertetett miiveleteket.

—
UTILITIES ‘SCIusx_ﬁ!
“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 forall telemetry

17. bra -Utilities (Kellékek)

A Utilities (Kellékek) képernyd négy lapratagolodik: Setup-(Beallitds), Date and Time
(Datum és idG), Network Setup(Halozatbeallitas) és'Software Update (Szoftverfrissités).
Setup (Beallitas) - A bedllitisok-megadasa

A Setup (Beallitas) lapon (lasd: 17. dbra Utilities (Kellékek), a 39; oldalon) a kovetkezGket
teheti:

¢ A megjelenitett nyelv modositasa.

o Allitsa be a Communication'Mode™ (Kommunikaciés mod) funkciét a.6395-6s palcas
telemetria vagy a ZIP telemetria transzvénas pulzusgeneratorhoz valo
engedélyezéséhez (amennyiben ez engedélyezett az On orszagaban).

e A17. abra Utilities (Kellékek), a 39. oldalon alapjan.a ZIP telemetria esetleg nem
engedélyezhetd (a gomb szirkén jelenik meg).Szlikség esetén Iépjen kapcsolatba a
Boston Scientifickel a kézikonyv hatoldalan talalhatd elérhetdségeken, hogy egy
képviseld engedélyezze a ZIP telemetrit.

13. Az S-ICD pulzusgeneratorok nem hasznaljak ezt a Communication Mode (Kommunikaciés mod) beallitast.
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Date and Time (Datum és idd) lapfiil

A Date and Time (Datum és id6) lapfiil a programozd IDOZONAJANAK kivélasztasara
szolgal. A datum és az id6 a féképernyd aljan jelenik meg.

'UTILITIES S Clos

PROGRAMMER CLOCK
Date 11  Oct 2016

Time 15: 55 hh:mm

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

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

’23 ize Device to

18.-abra “ Utilities - Date and Time (Kellékek - Datum és id6)

MEGIEGYZES:~ A LATITUDE programozdrendszer ofdja automatikus szinkronizéldst végez,
amikor hdldzathoz kapcsolddik. Ha'nincsen haldzati kapcsolat, akkor a Boston Scientific
képviseldje egy specidlis:USB-kulcs.segitségével be tudja dllitani a programozd.belsd
oréjat.

MEGJEGYZES: < ‘Ha megjelenik az\0rak szinkronizalasat kérd felugro ablak, kévesse az
utasitasokat az ordk szinkronizaldsahoz.

MEGJEGYZES: Az S-ICD Device Programmer application (S-ICD késztilékprogramozo
alkalmazds) alapallapotban a 3300-as programozon beallitott datumot és idét haszndlja.
Az S-ICD pulzusgenerdtor-lekérdezését kdvetben.az S-ICD alkalmazas a pulzusgenerator
iddbedllitasait hasznalja, amit nem lehet megvaltoztatni. Az S-ICD pulzusgenerator drdja
gyarilag van bedllitva.

Network Setup (Halézatbeallitas) lap

A Network Setup (Haldzatbeallitas)1ap a haldézatokhoz és eszkdzokhoz vald
kapcsolddashoz sziikséges beallitasokat tartalmazza (Wi-Fi, Bluetooth® és Ethernet). A
tovabbi haldzati beallitasi tudnivalokat lasd a Halozati és csatlakozasi kezelGi kéziknyv,
3924-es modell kiadvanyban.

MEGJEGYZES: S-ICD programozds esetén a betegadatok Bluetooth®-kapcsolaton
keresztiil exportalhatok. Ehhez azonban a Bluetooth®kapcsolodast engedélyezni kell a
Network Setup (Halozatbeallitds) lapon. Az S-ICD betegadatok exportalasaval kapcsolatos
tudnivalokért lasd az EMBLEM™ S-ICD alkalmazas kezeldi kézikonyvét (3877-es modell).

Software Update (Szoftverfrissitések) lapfiil

A Software Update (Szoftverfrissitések) lapfiil segitségével telepitheti a
szoftverfrissitéseket. A kezel§ valaszthat, hogy letdlti és telepiti az 6sszes frissitést, vagy
csak bizonyos frissitéseket valaszt ki az elérheték kozil.
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A frissitések online, az interneten keresztiil érkeznek. A frissitések ezenkiviil USB-
meghajton is atadhatok. Vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific helyi képvisel6jével a
jelen kézikdnyv hatlapjan talalhato elérhetéségen az USB-meghajton talalhatd
szoftverfrissitések tovabbi részleteivel kapcsolatban.

Online frissitések

A Utilities (Kellékek) képernydn valassza ki a Software Update (Szoftverfrissités) lapfiilet,
amelyen két gomb lathato:

Egyszerd telepités - Kozvetlendl elkezdi letélteni az 6sszes elérhetd és mindsitett
frissitési csomagot. Miutan befejezdétt, a programozé automatikusan djraindul
telepitési izemmaodban, befejezi a frissitést, és visszatér a normal miikodéshez.

Egyéni telepités - Megjeleniti az dsszes elérhetd és mindsitett frissitési csomagot,
hogy a felhasznald. attekinthesse és valaszthasson koziliik. Miutan a felhasznald
elvégezte a kivalasztas(oka)ty folytathatja a frissitési és telepitési folyamatot.

RAY

NN i
UTILITIES o 3 \‘l \\ \"d ‘&v

Select an option for available Boston Scientific software updates:

SN S| Download & install all available updates (will reboot the system)
Custom Install Review & Select from awvailable updates

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

19. dbra Kellékek = Szoftverfrissitések

MEGJEGYZES: A ktelezd frissitéseket telepiteni kell, azok kivdlasztisa nem sziintethetd

meg.

A Boston Scientific automatikusan értesitést kap, amikor-a szoftverfrissités letoltése
sikeresen megtértént.

Ha a letoltés sikertelen, probalja meg Ujra'a letéltést, mieldtt'a Boston Scientific vallalathoz
fordul segitségért.

Miutan a letltés sikeresen befejezGdott, a programozd djraindul telepitési- Gzemmaodban,
és megjeleniti a mindsitett frissitési csomagok listajat- A telepités megkezdéséhez
kattintson az Install (Telepités) gombra.

Amikor a telepités befejez6dott, a programozo Ujraindul.

MEGJEGYZES: Tegye lehetévé a programozd teljes Ujrainduldsat, mert a rendszer egy
frissitési visszaigazoldst fog kiildeni a hdldzaton keresztiil a Boston Scientific vdllalatnak,
amely jelzi a sikeres szoftvertelepitést.

4



Offline frissitések

A programozo frissithetd egy specialis szoftvertelepitési# USB-meghajtd segitségével.
Amikor a szoftvertelepités befejezi az offline frissitést, a folyamat befejezéséhez kapcsolja
ki, majd Ujra be a programozot.

MEGJEGYZES: Tegye lehetévé a programozo teljes djrainduldsat, mert a rendszer egy
frissitési visszaigazoldst fog kildeni a hdldzaton keresztiil a Boston Scientific véllalatnak,
amely jelzi a sikeres szoftvertelepitést.

About (Névjegy) gomb
Valassza ki az About (Névjegy) gombot az About (Névjegy) ablak megjelenitéséhez.
‘ABOUT s W Close]|
Institution | BSC_TECHCOMM = ]
Programmer Model 3300
Programmer Serial Number 000195
Product Model Version E
Altrua/insignia \/Nexus | Support App. 3892 XXRXX.XX N
Data Management App, 3931 XXX XX XX 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 XXXXX.XX
MAU App 3909 XXX XXXX b
Network Setup App. 3924 XXX XX XX =
Pacemaker/CRT-P'Support App 3869 XXX XX.XX
Platform Operating System (DEV) 3020 XXX XX XX
PSA App. 3922 X XXIXXXX P
Quick Start. 3923 XXX XX.XX d Print L‘ﬂ
S-ICD Automated Screening Tool 3889 XXX XX XX v To save the About report; insert
S-1CD Support App 3877 X XXX XX g a USB drive then press Print.

20. abra  About({Névjegy) képernyé

Az About (Névjegy) ablakban akévetkezd funkciok érhetck el:

*  Azintézmény nevének megvaltoztatasa. Vélassza ki az Institution (Intézmény)
melletti beviteli mezét. Uj adatoknak a billentyiizet panel segitségével torténd
megadasaval kapcsolathan olvassa el a részletes utasitasokat (14. abra Billenty(izet
panel - példa, a 37. oldalon).

e A LATITUDE programozérendszer.modellszamanak és'sorozatszamanak
megjelenitése.

e \Valassza ki a System Information-(Rendszerinformacio) fiilet a LATITUDE
programozdrendszer alapadatainak (pl. a rendszerszoftver.és az alkalmazasok
verzidszamai) megtekintéséhez.

e A LATITUDE programozorendszer rendszerinformacidinak [mas.néven About (Névjegy)
jelentés] kinyomatasa.

- Az About (Névjegy) képernyén (lasd: 20. abra About (Névjegy) képernyd, a 42.
oldalon) valassza ki az (USB- vagy Bluetooth®-kapcsolaton csatlakozo)
nyomtatét, adja meg a kivant példanyszamot, majd kattintson a Print
(Nyomtatas) gombra.

14. A szoftvertelepitési USB-meghajtot csak a Boston Scientific képvisel6je tudja a rendelkezésére bocsatani.
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MEGJEGYZES: A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) alkalmazasban
beallitott (USB-s vagy Bluetooth®-o0s) nyomtato lesz az About (Névjegy) ablakban
megjelenitett nyomtatd (3931-es modell).

MEGJEGYZES: Ha nyomtatd nem 4ll rendelkezésre, az About (Névjegy) jelentés
csatlakoztatott USB-meghajtéra is exportalhato a Print (Nyomtatds) gomb
haszndlataval.

MEGJEGYZES: Amennyiben az About (Névjegy) jelentés nyomtatdsa kézben eqy
USB-meghaijtd is van a 3300-as programozdéhoz csatlakoztatva, a rendszer a
névjegyet PDF formatumban az USB-meghajtéra menti.

Transzvénas pulzusgenerator kivalasztasa

A transzvénas pulzusgenerator kivalasztasanak elsé |épéseként nyomja meg a képernyd
aljan talalhato Select-PG (PG kivalasztasa) 20. dbra About (Névjegy) képerny6, a 42. oldalon
gombot. Megjelenik a SELECT:PG (PG kivalasztasa) képernyd.

MEGJEGYZES:  S-ICD.pulzusgenerdtor esetén nyomja meg a fémentiben az S-ICD
Applications (S-1CD. alkalmazasok) gombot az S-ICD pulzusgenerator lekérdezését végzd S-
ICD alkalmazas elinditdsahoz.

\ =~ A . EXN @
TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P.
3= EE
) L)
ICD/CRT-D igni RT-P
Support App. Nexus | Support App

Support App

S R e S e
Utilities | Select PG I Real-time Log.

2. abra  SELECT PG (PG KIVALASZTASA) képernyd

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

The pulse generator has-not been interrogated yet.

22. dbra  SELECT PG MODE (Pulzusgenerator mod valasztasa)

Kattintson a kivant eszkéz ikonjara (21. dbra SELECT PG (PG KIVALASZTASA) képerny8, a 43.
oldalon), majd kattintson az Interrogate (Lekérdezés) gombra a megjelend panelen (lasd:
22. abra SELECT PG MODE (Pulzusgenerator mod valasztasa), a 43. oldalon).
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Az alkalmazas betoltédik, ellendrzi a rendszer dllapotéat, majd megjeleniti a Summary
(Osszegzés) képerny6t (23. dbra Summary (Osszegzés) képernyd, a 44. oldalon) a
kivalasztott eszkdz terapias mikodéséhez.

~| Leaps

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant:

EVENTS
No new VTachy,episodes with therapy
MRI Prof Mode

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

23.abra., Summary (Osszegzés) képernyd

MEGJEGYZES: Nem minden pulzusgenerétor MR-biztonsagos. A jelen kézikényvben
lathaté képernydképek csak illusztraciok,.On nem biztos, hogy pontosan ugyanezt latja a
sajat képernygjén.

Ha a PG készilék nem talalhatd, Device Not Supported (Ackészllék nem tdmogatott)
képernyd jelenik-meg, amelyrdl kiléphet.a‘munkamenetbél.

Transzvénas PG-k valds ideji naploi

A LATITUDE programozdrendszer rogziti atranszvénds PG és:PSA kiilonb6z6 valos idejl
EKG- és EGM-eseményeit:

MEGJEGYZES: Az S-ICD PG-események rogzitéséheéz lasa az EMBLEM™ S-ICD alkalmazds
kezeli kézikonyvét (3877-es modell).

A képernyé fejlécében taldlhatdkét gomb a vezetékgorbék ésa PSA aktivitas valods idejl
régzitésére szolgal.

e ASnapshot (Pillanatfelvétel) gomb !.J + Gombnyomasonként legfeljebb 12
masodpercet rogzit (utana 10, elGtte pedig:2 masodpercet). Nyomja-meg egyszer az
elinditashoz, majd Ujra a leallitashoz.

*  Real-time Log (Valds idejl napl6) - A Real-time Recorder (Valds idejd régzit6) gomb
ll gombnyomasra folyamatosan rogzit, és:3:perces szegmensekben tarolja az

adatokat addig, amig egy masodik gombnyomasde nemallitja a régzitést. A rogzités
alatt az ikon villog, jelezve azt, hogy a tarolas folyamatban‘van.

¢ Egy munkamenet soran legfeljebb 100 egyedi felvétel tarolhato. Abban az esetben,
ha 100-nal tébb felvétel készil, az Uj felvételek taroldsdhoz a legrégebbi felvétel
torlédik. A Real-time Log (Valés idejli napl6) nem marad meg a munkamenetek
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k6zott. Ha nem menti PDF-fajlként vagy nem nyomtatja ki, az aktualis munkamenet
végén vagy az Uj munkamenet kezdetekor, a rendszer torli azt.

SUMMARY. i —EVENW. TESTS 7 SETTINGS. i
R
. a 11 Oct 2016 15:59 (00:00:17 Manual Recording E
g 3 11 Oct 2016 15:59 |00:00:08 PSA Manual
Select
Aﬁ 5 2 11 Oct 2016 15:59 (00:00:11 PSA Snapshot
Deselect
save Q)fo
ﬁ\”’
@)
Print O
%”) efo.
Delete (_,Q’ 6
e ’& e O
’oY\ NI Re &Y
QL& o S me R =

|

24:abra < 'Real-time Log (Valos idejti napld) - listaképernyé
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PSA Snapshot-4 speed [ Previous
Date/Time [ 25)mmys [ Event
29 Oct 2018 17:09:00 W
Durati teadt ~A~—— NN || Next
uration oy 2 mm/ o
00:00:11 ) | | | 1 i .
PSA®A o fh— [ h— »
‘2 Notes -0.01mV » mmim { @
A psamry J fe ) ! - |
[ J
-0.13 m‘(_, 2 mm/my
=)

[1] Megjegyzések teriilete [2] Valosiidejii naplo eszkoztara (3] Elektronikus szalkeresztek (csUszka)-az esemény
idGtartamanak beallitasahoz [4] Valos ideji naploesemény megjelenitése [5] Erdsités gombok [6] Szkennelési
sebesség bedllitasa

25. abra  Valds idejii naplozas - Eseménygorbe példa

A Notes (Megjegyzések) terlletentalalhatd Notes.(Megjegyzések) gomb segitségével lehet
megjegyzéseket hozzaadni. A Real-time Log (Valds ideji napl6) testre szabhatd a Real-
time Log (Valds idejli napld) eszkoztara felugro ablakban lévé eszkozok segitségével. A
képernyd aljan taldlhatd elektronikus mérésavok bedllithatdk a kivant id6tartam
méréséhez.

A Real-time Log (Val6s idejli napl6) eszkoztara

Ha a Real-time Log (Valos idejli naplo)eseménymegjelenitdjének barmelyik részét
kivdlasztja, az eszkdzkészlet felugrd ablakként:megjelenik, 1asd:-25. dbra Valds ideji
naplozas - Eseménygorbe példa, a 46. oldalon. Afelugré ablak fels6-kozépsé részén van
egy nyil és egy cél ikon. Amikor egy eszkézt kivalasztanak, az eszkoz tevékenysége
megjelenik a célpontnal a képernyén. Egy Uj Tools (Eszkozok)felugro ablak jelenik meg
mindig, amikor a Real-time Log (Valds idejli napld) eseménymegjelenit6jén egy masik rész
ker(l kivalasztasra; ilyen mddon tobb fajta eszkézt hasznalhat barhol is van a
megjelenitésben.

Az 0t eszkdz a kovetkezo:

o Kor eszkdz =4 - kort rajzol a képernydre a célponton.
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e Vonal eszkoz - szaggatott fiiggéleges vonalat rajzol a képernydre a célponton.

e Levagas balra = - levagja a célponttdl balra esd képernyGrészt.

e Levagas jobbra =] levagja a célponttdl jobbra esé képernydrészt.

MEGJEGYZES: Az oll6 eszk6z6k haszndlatakor az eredeti gérbe tovdbbra is elérhetd
marad a Real-time Log (Valds idejii napld) tardban.

e Jegyzet eszkoz = megjelenik egy billenty(izet, amellyel megjegyzést irhat a

gorbére.

Elektronikus mérésavok

Az elektronikus mérdsavok (csuszkak) szolgalnak a gorbe-pillanatfelvétel idGtavjanak
bedllitasara. A mérdsavok kozott mért idétartamot masodpercben adja meg a rendszer. A
mérdsav helyzete véltoztathaté-azzal, ha kivalasztja és hizassal ndveli vagy csokkenti az
idétartamot. Az elektronikus-mérgsavok haszndlatat illet részletes utasitasokat a
lekérdezett pulzusgeneratorra vonatkozd termékismertetében talal.

A Real-time Log (Valos idejii napld) eseményei

Az automatikusan valds:idében rdgzitett PG-eseményeket lasd: 1. tablazat PG-események,
a 47°oldalon. ATdgzitést kivalto készilékmiveletet a Real-time Log (Valds idejd napld)

tarolja:

1, tablazat PG-események

Esemény tipusa

Kivalto'esemény

Rogzités idétartama

és SSI) (Sajat amplitido teszt)

(mésodperc)
Rendszerinditas Kezdeti lekérdezés 12
befejez6dott
Elektrokauterezés mad Elektrokauterezés maod 12
aktivalva
PG STAT PACE (PG statikus PG STAT PACE utasitas 12
ingerlés)
DIVERT THERAPY (terapia DIVERT THERAPY utasitas 12
elutasitasa)
PACE THRESHOLD TEST (AUTO, | Kiszobérték teszt befejezédott |12
A, V, RV, LV, Ampl és PW)
(Ingerlési kiiszobérték teszt)
INTRINSIC AMPL TEST (A, V, RV | Sajat amplitudo teszt 12

befejezddott

TEMP BRADY (ideiglenes
bradycardia)

Ideiglenes allapot kezdete,
Ideiglenes allapot vége

Ideiglenes allapot kezdete és
vége kozott

STAT SHOCK (statikus
sokkolas)

STAT SHOCK utasitas
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1. tabldzat PG-események (folytatas)

Esemény tipusa Kivalté esemény Rogzités idGtartama
(mésodperc)

V ATP utasitas ATP utasitas 12

V Shock utasitas Sokkolasi utasitas 12

Fib Induction (Kamrafibrillacié | Kamrafibrillacié indukcioja 24

indukalasa) magas érték utasitas

Fib Induction (Kamrafibrillacié | Kamrafibrillacié indukciéja 24

indukalasa) alacsony érték utasitas

Shock on T (Sokkolas T- Sokkolds T-hullamra utasitas 43

hulldmra) utasitas

Kamrai PES PES utasitas 24

Pitvari PES PES utasitas 24

PG kamrai burst ingerlés PG burst befejezddétt 24

PG pitvari burst ingerlés PG burst befejez6dott 24

PG kamrai 50 Hz-es-burst PG burst befejezddott 24

ingerlés

PG pitvari’50 Hz-es burst PG burst befejezddott 24

ingerlés

PG hibdja PG hiba 12

A PSA események automatikusan cimkézddnek és tarolddnak:-Ezeknek az eseményeknek a
felsorolasat lasd: 2.-tablazat PSAesemények,a 48:oldalon.

2. tablazat PSA események

Esemény tipusa Kivalto esemény Rogzités idotartama

(masodperc)
PSA PACE THRESHOLD TEST PSA Save Threshold (PSA 12
(A, RV és LV) (PSA ingerlés kiisz6b mentése) gomb
kiiszobteszt) megnyomasa

PSA BURST PACING (PSA burst
ingerlés)

PSA Burst gomb felengedése 24

KARBANTARTAS

A programozo és a tartozékok tisztitasa

A Boston Scientific azt javasolja, hogy a 3300-as programoz¢ tisztitasa el6tt ne elégedjen
meg a késziilék kikapcsolasaval és tapellatasrol vald levélasztasaval, hanem az
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akkumulatorat is vegye ki. Az akkumulator eltavolitasaval kapcsolatos utasitasokat lasd:
"Az akkumulator toltottség-ellendrzése, beszerelése, cseréje és hulladékkezelése" a 52.
oldalon.

A programoz6 készllékhazat és érintéképernydjét vizzel, izopropil-alkohollal vagy enyhe

tisztitdszerrel kissé megnedvesitett puha textiliaval tisztitsa meg.

e NE hasznaljon kézfert6tlenitét a programozo, illetve érintéképernyéje
megtisztitasahoz.

¢ NE engedje, hogy a tisztitéfolyadék vagy nedvesség érintkezzen a programozd
oldalan taldlhaté portokkal.

¢ NE engedje, hogy tisztitéfolyadék vagy nedvesség érintkezzen a programozd elején
alul taldlhaté hangszordval és mikrofonnal.

26. abra " -Mikrofon és hangszoré-nyilasa

A LATITUDE programozoérendszerrel hasznalt kabelek és palcdk nem sterilen kertilnek
csomagolasra. Csak a 6763-assmodellszamu PSA-kabel-és a 6395-6s modellszamu
telemetrias palca sterilizalhato. Az 6sszes tobbi kabel, valamint a 3203-as modellszamu S-
ICD telemetrids palca nem sterilizalhato, csak megtisztithaté.

FIGYELMEZTETES: A programozo tisztitasa és fertGtlenitése elétt-kapcsolja ki‘a
programozot, és valassza le a kiils6 dramellatasrol.‘A LATITUDE programozoérendszer
hasznalatanak megkezdése elétt varja meq a tisztito- és fertdtlenitdszerek teljes
elparolgasat.

FIGYELMEZTETES: Tisztitaskor sehol ne hasznaljon stirold hatdsu anyagotvagy.illékony
oldészereket a készlléken. Az ajanlott tisztitasi eljarast lasd:"A programozo és a
tartozékok tisztitasa" a 48. oldalon.

A kabelek és a palcak tisztitasa

Hasznalatbavételkor:

Ha sziikséges, annak érdekében, hogy az eléfordulé:szennyezéanyagok ne szaradhassanak
ra, a hasznalatot kovetden azonnal tisztitsa meg a kabelt vagy a palcat steril vizzel
megnedvesitett puha torlékendével.

Alapos tisztitas:
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Alaposan tisztitsa meg a kabelt vagy a palcat enyhe tisztitéoldattal, példaul )
kaliszappannal, kaliszappan-oldattal (U.S. Pharmacopeia - az Amerikai Egyestlt Allamok
hivatalos gyogyszerkonyve szerint), natrium-tetraborat dekahidrattal (pl. Boraxszal vagy
azzal ekvivalens szerrel) vagy alkoholmentes kézmosé szappannal megnedvesitett puha
torlékenddvel. A tisztitdszert a gyartd utasitasainak megfeleléen készitse el. Tordlje le a
tisztitdszer maradvanyait eqgy tiszta, steril vizzel megnedvesitett puha textilidval. A kabelt
szaritsa meg torlékenddvel vagy levegdn. Szemrevételezze a kabelt, és ellendrizze, hogy
siker(ilt-e eltavolitani a szennyez6anyagokat. A tisztitasi Iépést mindaddig kell ismételni,
amig valamennyi szemmel lathatd szennyezdanyagot sikerdl eltavolitani.

¢ NE haszndljon ultrahangos tisztitot vagy automatizalt mosd-/fertétlenitéberendezést.

¢ NE hasznaljon érdes fellilet(i torléruhat vagy illékony olddszereket a kabelek vagy a
palca egyik részének a tisztitasahoz se.

¢ NE meritse folyadékbaa vezetékeket.

e NE meritse folyadékba a 6395-0s telemetrias palcat és a 3203-as S-1CD telemetrids
palcat.

¢ NE engedje, hogy folyadék jusson-a 6395-0s telemetrias palca vagy a 3203-as
modellszamu S-I(D telemetrids palca Uregeibe.

MEGJEGYZES: - Dobjaki az EKG-kabelt, a-PSA-kabelt és a palcakat, ha a felsziniikén
repedések jelennek-meg,illetve-ha a kabelen elszinezGdés vagy kopas jelentkezik, vagy ha
a cimke olvashatatlanna-valik: A hulladékkezelési informdcickat lasd: "Kérnyezetvédelem
és hulladékkezelés” a 67 oldalon.

Az EKG-kabel fertotlenitése

Ha szlikséges; fertétlenitse'a EKG kabelt 2%-0s glutaraldehid oldattal (példaul Cidex),
hipooldattal’(példaul 10%-os natrium-hipoklorit) vagy a kiils6 orvostechnikai eszkdzok
fertotlenitéséhez jovahagyott altalanos ferttlenitdoldattal a termék-hasznalati Gtmutatoja
szerinti megfeleld koncentracidban.

Sterilizalas
MEGJEGYZES: A 3203-as modellszamdS-1CD telemetrids paica nem sterilizathato.
Az etilén-oxidos (EO) sterilizalasra vonatkozd utasitasok

e Asterilizalas elGtt alaposan tisztitsa meg a 6763-as PSA-kabelt vagy,a'6395-05
telemetrias palcat. Lasd: "A kabelek“és a. palcak tisztitasa" a:49. oldalon.

e Egyesével csomagolja be a kabeleket 1 rétegq, legfeljebb két rétegben alkalmazott
polipropilén csomagoléanyagba (Kimberly-Clark Kimguard™ KC600 vagy azzal
egyenérték(i csomagoldanyagba) tigy, hogy az eszkoznek ne maradjon szabadon lévé
fellilete.

e Kovesse az etilén-oxidos sterilizalasi berendezés gyartéjanak javaslatait, és a
hasznalat el6tt varja meg, amig eltelik a teljes megadott szell6zési ido.

A 6395-0s modellszamU telemetrias palca és a 6763-as PSA-kabel atilén-oxiddal
sterilizalhatd.
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3. tablazat Az etilén-oxiddal végzett sterilizalas értékei

Paraméter

Erték

Hémérséklet

maximum

50 °C (122 °F) minimum és 60 °C (140 °F)

Paratartalom

40% minimum és 80% maximum; nem

kondenzalé
Behatasi id6 (etilén-oxid) 26ra
Minimalis etilén-oxid koncentracio 450 mg/I

Minimalis szell6zési id6

12 6ra 60 °C-on (140 °F)

Engedélyezett sterilizalasi ciklusok szama

6395-0s telemetrias palca = 25
6763-as PSA-kabel = 50

A gozzel végzett sterilizalasra vonatkozo utasitasok

e - “A sterilizalas elétt alaposan tisztitsa-meg.a 6763-as PSA-kabelt, az itt talalhato
utasitasok alapjan:"A kabelek:ésa palcak tisztitasa" a 49. oldalon.

* " Egyesével csomagolja be akabeleket 1 rétegd, legfeljebb két rétegben alkalmazott
polipropilén’csomagoléanyaghba (Kimberly-Clark Kimguard™ KC600 vagy.azzal
egyenérték(i-csomagoldanyagba) ugy, hogy-az eszkéznek ne maradjon szabadon lévé

felllete,

o Kovesse a-gozzelvégzett sterilizalasi berendezés'gyartdjanak javaslatait, és a
hasznalat el6tt varjazmeg, amig-eltelik'a teljes-megadott-szaradasi id6.

(sak a 6763-as modellszamu PSA-kabel sterilizalhato gdzzel.

4. tablazat A gdzsterilizalas értékei

Paraméter | Erték (gravitacios Erték (dinamikus Iégtelenitd sterilizalok)
sterilizalok)

Hémérsék- | 132 °C 135°C 132 °C 134 °C 135 °C 138 °C
let (269,6 °F) (275,0 °F) (269,6 °F) (273,2°°F) (275,0 °F) (280,4 °F)
Behatasi 15 perc 10 perc 4 perc 18.perc 3-perc 4 perc
id6 (g6z)
Szaradasi 30 perc 30 perc 30 perc 30 perc 16-perc 16 perc
idg™

15.  (aleggyakrabban alkalmazott szaradasi idd). A sterilizalast kovetden, ellendrizze, hogy az eszkoz szaraz-e,

miel6tt kiveszi a sterilizalé kamrajabdl.
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Az akkumulator toltottség-ellendrzése, beszerelése, cseréje és
hulladékkezelése

A programozd akkumulatorat tesztelték és jovahagytak kdrhazakban és egészségiigyi
intézményekben vald hasznalatra. Az akkumulatorallapot-jelz6 a megmaradt téltottség
szazalékat mutatja (Iasd: 28. abra Akkumulator-toltottségjelz6 ikonok, a 52. oldalon);
transzvénas pulzusgeneratorok esetén a programozé féképernydéjének bal felsé sarkaban
lathatd (lasd: 27. dbra Akkumulator-toltottségjelzd a féképernydn- a késziilék a halézathoz
van csatlakoztatva, a 52. oldalon és 28. abra Akkumulator-toltéttségjelzd ikonok, a 52.
oldalon).

MEGJEGYZES: Az akkumuldtort ki kell cserélni, ha mdr nem tart meg 25% folGtti
téltéttséget.

MEGJEGYZES: Az akkumuldtor llapotatdl fiiggden a teljes téltéttségnek kb. két 6ranyi
normdal mikddést kell kiszolgdlnia,

4
li ‘ LLATITUDE™ Programming System E‘@

Surface Rate

B

Lead:ll

Lead-Iil

i

'@@) A} Quick Start™ (automatic Device Intefrogation)
/
J—.

} Press here to interrogate the device
l J¥ and begin a session with a patient,

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

\

e (%)

a
© 2010-2017 Boston Scientific Corporation o its affiliates. All tights reserved.
12 Jan 2018 14:38.

[ Utilities ' Select PG | Real-time Log

27. dbra  Akkumulator-toltottségjelz6 a foképernyon- ackésziilék a halézathoz van
csatlakoztatva

U U § § @
5-9% 10-24% 25-49% 50-74% 75-100%

Akkumulator ikon szine: <10% piros, 10-24% sarga, 25-100% z6ld

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

28. dbra  Akkumulator-toltottségjelzé ikonok

A programozd képernyéjén egy figyelemfelhivé izenet jelenik meg, amikor az akkumulator
toltottségi szintje 25% ala esik. Amikor az akkumulator tolt6ttségi szintje 10% ala esik, egy
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figyelmeztetés jelenik meg. 5%-nal egy Ujabb figyelmeztetés jelenik meg, amelyet 60
masodperc mulva automatikus kikapcsolas kovet.

/A Attention " Warning Warning
Low Battery
Battery capacity is 25%. It is recommended
you find an AC Power source.

29. abra  Akkumulatorallapot - értesito és figyelmeztet6 felugré ablakok

Emellett magan az akkumulatoron is talalhatok LED jelzéfények (az akkumulator jobb felsé
sarkaban), amelyek a fennmarado toltéttséget jelzik 25%-os [épésekben (100%, 75%, 50%
és 25%). Lasd: 31. abra A'programozo cserélhetd akkumulatora (vazlatos kép), a 55.
oldalon.

Amikor az S-ICD alkalmazas aktiv-allapotban van, a programozd akkumuldtoranak
allapotjelzdje a képerny6 jobb felsé.sarkaban lathatd. Az akkumulator aktualis allapotat 1-
4 vilagito sav:jelzi.

e - 4 z8lden vilagitd‘sav ~100%:0s toltdttség

o 23 z0lden vilagitd sav - 75%-0s t6ltottség

e 2sargan vilagito sav - 50%-os:toltottség

¢ J-pirosan vilagito sav= 25%-0s tgltottség

¢\ = akkumulator egységes zold meqvilagitassal és villamszer( ikonnal - az akkumulator
toltodik
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Akkumulatorcsere

oy

(1] Akkumulatorkioldd gomb [2] Afeddlap elcstsztatasanak irdnya a fed6lap eltavolitdsahoz (a fed6lap
visszahelyezéséhez forditsa meg azirdnyt)

30. abra A programoz6 aljan lévé akkumulatortarté
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[1} Akkumulatorkiemel§ fiil [2] Akkumulatortartd-pant [3] Akkumulator-t6lt6ttségjelz6k [4] Akkumulatorcsatlakozok
(csak-részben’lathatok)

31.abra . A programozo cserélhet6 akkumulatora (vazlatos kép)

MEGJEGYZES: - Csereakkumuldtorért forduljon a Boston Scientific véllalathoz a jelen
kézikényv hatlapjdn taldlhatd elérhetéségen.

Az akkumulator eltavolitasa:

1.

vos W

Nyomja-meg.és engedje fel a ki-/bekapcsolé gombot d) a programozé
kikapcsolasahoz.

Ha valtakozé dramu haldzathoz csatlakozik, hizza ki a valtakozd dramu tapkabelt.
Ha az opciondlis tartdhoz csatlakozik,.nyissaki a régzitékapcsot-és tavolitsa el.
Helyezze a készlléket képernydvel lefelé’egy-puha-ruhdra;

Nyomja meg és tartsa lenyomva az akkumulator kieldégombjat, majd csusztassa
vissza az akkumulator fedélapjat az dbran Jathaté'modon: 30 abra A programozd
aljan 1évé akkumulatortarto, a 54. oldalon.

Oldja ki az akkumulatortartd pantot (lasd:31. abra A.programoz6 cserélhetd
akkumulatora (vazlatos kép), a'55. oldalon);

Emelje ki az akkumulatort az akkumulator bal‘oldalahoz csatlakoz fekete fill
segitségével.

FIGYELMEZTETES: Csak a programozé kikapcsoldsa utan probaljon hozzaférni az
akkumuldtorhoz. Az akkumulator eltavolitdsa vagy cseréje kdzben ne érjen az
akkumulatorrekeszben talalhato érintkez6khoz, mert azokon elektromos toltés van
jelen.

Az akkumulator beszerelése:
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1. Helyezze be az Uj akkumulatort (6753-as modell) kis sz6gben, az akkumulator-
toltottségjelzokkel jobbra felll, hogy az akkumulator és a programoz6 érintkez6i
biztosan kapcsolodjanak egymashoz.

2. Nyomja le az akkumuldtor bal szélét, hogy az akkumulator teljesen a helyére kertiljon,
és az akkumulator feddlapja egy szintben legyen a késziilékhazzal.

3. Allapitsa meg az akkumulator t8ltttségét iigy, hogy megnyomja az akkumulatoron
az akkumulator &llapotat jelz6 LED-ek folott taldlhatd allapotjelzé gombot.

Helyezze vissza az akkumulatortarté pantot.

Helyezze vissza az akkumulator feddlapjat a feddlap bal szélét az akkumulatorkioldd
gomb koézepéhez igazitva (lasd: 30. dbra A programozo aljan Iévé akkumulatortartd, a
54. oldalon).

6. Zarja be az akkumuldtor feddlapjat az ajtot balra cstsztatva, amig egy kattanast nem
hall.

7. Ha az akkumulator toltottsége 100%-nal alacsonyabb, csatlakoztassa a programozot a
valtakozd.dramushdlozathoz. Egy lemertilt-akkumulator teljes feltoltése kb. 2-2,5 dra.

Ha a programozé akkumulatora talsdgosan lemertilt, el6fordulhat, hogy a
programozdt ki kell-kapcsolni a feltoltés megkezdéséhez. Néhany perc elteltével a
programozd Ujra bekapcsolhatd, mikézben a tdltés folytatddik.

MEGJEGYZES: - Amig-a programozé be van dugva (csatlakozik a véltakozo dramu
hdlozathoz) és ki van'kapcsolva, az akkumuldtor toltédni fog. A programozét nem kell
bekapcsolni az akkumulator-feltoltéséhez. Az akkumuldtor toltéttségi dllapotdnak
ellendrzéséhez azonban:be kell'kapcsolni a programozot (ldsd: 9. dbra A 3300-as
modellszdmu programozé féképernydje,-a 28: oldalon).

MEGJEGYZES: <A legjobb eredmény érdekében mindig 100%-ra toltse fel az
akkumulatort, miel6tt a programozot csak-az akkumuldtorrdl-haszndlja.

Az akkumulator Gjrahasznositasa

A Boston Scientific a‘litium-ionos akkumulator 25% alatti‘kapacitasra-meritését javasolja,
amit a piros vagy sarga akkumulatorté|tdttségsjelz ikon jelez (287 abra- Akkumulétor-
toltottségjelzd ikonok, a 52. oldalon). Elettartama végén-az akkumulator kiilon, elektromos
hulladékként gydjtendd. Ne dobja-haztartasi hulladékba az akkumulatort.

MEGJEGYZES: Az akkumuldtort ne mellékelje, amikor a-3300-as programozot visszakiildi
a Boston Scientific Corporation részére.

FIGYELMEZTETES: A 6753-as modellszamii"akkumulator egy'litium-ionos ‘akkumulator,
amely szallitasnal veszélyes szallitmanynak mindsil. Ne kildje vissza a 6753<as
modellszamd akkumulatort a Boston Scientific véllalatnak. Az‘akkumulator- hulladékként
valo kezelését a helyi el6irasoknak megfelelden végezze Ha aziakkumulatort-szallitani kell,
Iépjen kapcsolatba a helyi szallitmanyozdval az utasitasok és-a szallitasi kovetelmények
tekintetében.

Miikodtetés és tarolas

A LATITUDE programozérendszer kiildnleges kezelést igényel. A 3300-as programoz6 belsd
merevlemezét védeni kell a kart okozo hasznalattdl. A késziilék sériiléstdl vald védelme
érdekében tartsa be a kdvetkez6ket:
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¢ NE kapcsolja ki a LATITUDE programozorendszert, mikozben a belsé mereviemezen
éppen adatiras vagy -olvasas torténik.

e NE tegye ki a LATITUDE programozdrendszert (itésnek vagy razkddasnak.
e NE helyezzen magnest a programozdra.
e NE ontson vagy frocskdljon folyadékot a programoz6 belsejébe vagy kiils feliiletére.

e NE Gsse meg, ne karcolja meg, ne vagjon bele, és mashogy se karositsa az
érintoképernyd fellletét. Az érintéképerny6t csak ujjal vagy kapacitiv bevitelre
alkalmas tollal hasznalja.

e NE szerelje szét a LATITUDE programozérendszert.

e Haa LATITUDE programozdrendszert az éplileten kivilrél viszi be az épiiletbe, a
hasznalat elétt varja-meg, amig a LATITUDE programozorendszer felveszi a krnyezet
hémérsékletét.

e Kapcsolja ki-a-LATITUDE programozorendszert, amikor nincs hasznalatban, illetve
szallitas elott.

e A LATITUDE programozérendszer szdllitasa el6tt hlzza ki az 6sszes kiilsé
berendezéshez vezet kabelt ésvezetéket.

o Aprogramozo aljan talalhaté szell6z6nyilasokat ne:takarja el semmivel.

AmUkodtetésiés szallitasi feltételeket lasd: “A LATITUDE programozorendszer névleges
mUszaki adatai" a-76..0ldalon;

Ha a LATITUDE programozoérendszerta' normal muakadtetési koriiményeitdl eltérd
kériimények kozott taroltak; hasznalat-el6tt varja meg, amig felveszi a megfeleld
kdrnyezeti hémérsékletet.

A programozo6 mikodése kdzben a belsé ventilatora be-és kikapcsol az optimalis belsé
homérséklet fenntartdsa érdekében. A LATITUDE programozorendszer alkalmas a
folyamatos mutkodésre, s nem kapcsol ki-automatikusan, ha hosszabb ideig nem
hasznaljak.

FIGYELMEZTETES: . .A LATITUDE programozérendszer nem'vizalls, nem robbanasallé, és
nem sterilizalhatd. Ne hasznalja'a programozot gyulékony gazkeverékek jelenlétében,
ideértve az altatdszerek, oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékét is.

FIGYELMEZTETES: A 6753<as modell littum-ionos, akkumulator.erdsen‘gydlékony
vegyileteket tartalmaz, ezért kezelése soran dvatossagszilkséges.Az akkumulator
helytelen hasznalata tlizet vagy robbanast okozhat. Az akktmulator hasznalata el6tt
olvassa el az alabbi tudnivaldkat:

e Az akkumulatort ne tegye ki 60°°C (140°°F) folotti homérsekletnek,

e Ne szurja fel az akkumulatort, mert ezzel tizet vagy robbanast okozhatna. Ha az
akkumulator burkolata kilyukadt vagy mas - mddon lathatoan karosodott, ne hasznalja
az akkumulatort.

o Ne (itogesse, és mas erdhatasnak se tegye ki-az akkumulatort.
e Ne meritse folyadékba az akkumulatort.

e Ne kdsse 6ssze az akkumulator + és - polusat drottal vagy mas elektromosan vezetd
targgyal.
e Ne szerelje szét, ne mddositsa és ne kisérelje meg javitani az akkumulatort.
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e (sak a 3300-as modell programoz6t hasznalja az akkumulator feltéltéséhez. Mas
toltési mod hasznalata az akkumulator végérvényes meghibasodasat valthatja ki,
illetve akar tlizet vagy robbanast is okozhat.

A LATITUDE programozérendszer tarolasa

1. Az End Session (Munkamenet befejezése) gomb megnyomasaval Iépjen ki az aktualis
szoftveralkalmazashol.

2. Nyomja meg és engedje fel a ki-/bekapcsold gombot Q) a LATITUDE
programozdrendszer kikapcsolasahoz.

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer mozgatdsa el6tt mindig Iépjen ki a

szoftveralkalmazasbdl, nyomja meg és engedje fel a ki-/bekapcsolo gombot(') a
LATITUDE programozdrendszer kikapcsoldsahoz, majd huzza ki a tapkdbelt.

MEGJEGYZES:  Ha akkumuldtorrél-hasznélja, nyomja meg és engedje fel a ki-/
bekapcsolo gombot(') a készillek kikapcsoldsahoz.
3. Huzzakia tapkdbelt-a fali-csatlakozobol.

4.  Huzza ki‘az eszk6zok Gsszes kabelét LATITUDE programozérendszer oldalsé
paneleibdl:

MEGJEGYZES: A tartozékok szallitasi és taroldsi kériilményeit ldsd azok
termékismertetiben. Gondoskodjon arrdl, hogy minden tartozék szallitdsa és tdrolasa az
eldirt hatdrértékeknek-megfeleld tartomanyban torténjen.

A LATITUDE programozérendszer-hosszi tavu taroldsa

Ha a programozot hosszaidére (pl. hdnapokra) hasznalaton kivil helyezi,-vegye ki az
akkumulatort, nehogy-annyira lemerljon, hogy Ujrakelljen-télteni ahhoz, hogy Gjra
hasznalni lehessen. Az akkumulator-eltavolitasaval kapcsolatos utasitdsokat lasd: "Az
akkumulator tdlt6ttség-ellendrzése, beszerelése, cseréje és hulladékkezelése™a 52.
oldalon.

Hasznalat eldtti ellendrzés és biztonsagi intézkedések

A LATITUDE programozérendszer karbantarté ellenérzése
A késziilék hasznalata el6tt minden-alkalommal megtekintéssel ellendrizze a kdvetkezOket:

e A LATITUDE programozdrendszer, a kabelek'és a tartozékok mechanikai és
funkcionalis épségét.

e A LATITUDE programozérendszer cimkéinek olvashatésagatés tapadasat.

e Végezze el a kdvetkezé miiveletet: "Ahasznalat megkezdése" a 27.coldalon. A normal

bekapcsolasi folyamat ellendrzi, hogy a LATITUDE programozdrendszer-elvégezte a
belsd ellendrzéseket és készen all a hasznalatra:

MEGJEGYZES: A LATITUDE programozérendszer hem tartalmaz felhaszndld dltal javithato
alkatrészeket, és nem rendelkezik kalibraldsi kévetelményekkel. A karbantartas nem
igényel tovdbbi lépéseket.

A LATITUDE programozorendszer csak egy felhasznald altal hozzaférhetd 6sszetevot
tartalmaz, a 6753-as cserélhetd litium-ion akkumulatort.
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MEGJEGYZES: A programozdt az akkumuldtor nélkil kell visszakdildeni barmilyen belsé
Osszetevd cseréje vagy javitdsa esetén. A tovabbi részleteket ldsd: "Az akkumuldtor
Ujrahasznositdsa" a 56. oldalon.

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos jogszabalyok megkdvetelhetik, hogy a felhasznald, a gyartd vagy a gyarté
képvisel6je rendszeresen elvégezze és dokumentalja a készilék biztonsagi ellendrzését. Ha
az On orszagaban szlkséges az ilyen ellendrzés, tartsa be az ellendrzési id6kdzoket és az
ellendrzés eldirt menetét. Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat,
Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific helyi képvisel6jével.

A miszaki és biztonsagi feliilvizsgalatok elvégzéséhez nem sziikséges a Boston Scientific
szakszemélyzete. Ugyanakkor’a programozd miszaki és biztonsagi felllvizsgalatat csak
olyan személyek végezhetik el, akik tudasuk, képzettségik és gyakorlati tapasztalatuk
alapjan megfeleléen,kiilon utmutatas nélkil képesek ezt végrehajtani.

Ha az On orszagaban be kell tartani-az IEC/EN.62353-as szabvanyt, de nincs eléirva, hogy
milyen tesztelést kell végezni és milyen idékozonként, javasolt az I[EC/EN 62353-as
szabvanyban megadott kdzvetlen biztonsagossagi tesztelési modszert alkalmazni 24
havonta vagy a helyi eldirasoknak megfelelGen. Lasd: "Veszélyeztetett programozé” a 75.
oldalon.

Szerviz

A LATITUDE programozorendszer-mukodésére és javitasara vonatkozo kérdésekben vegye
fel a’kapcsolatot @ Boston Scientificvallalattal a kéziknyv hatoldalan talalhato
elérhetdségeken. A LATITUDE programozdrendszert kizarélag a Boston Scientific
személyzete szervizelheti.

Ha a LATITUDE programozdrendszer meghibdsodik és javitasra szorul, a kdvetkezé
iranyelvek betartasaval segithet-a-hatékony.szerviz biztositasaban:

1. Hagyja a készllék beallitasat pontosan gy, ahogy a.hiba jelentkezésekor volt.
Forduljon a Boston Scientific vallalathoz az ennek az Gtmutatdnak a hatlapjan
talalhato elérhet6ségen:

2. lrjon egy részletes listat a hiba(k)rol;
Ha megoldhatd, mentse @ problémat.abrazolo nyomtatast vagy egyéb anyagot.

4. Gondoskodjon arrél, hogy:a pulzusgeneratorvalamennyi adata le legyen mentve egy
USB-meghajtéra, mielétt'a LATITUDE programozorendszert.visszakiildené a Boston
Scientific részére, mert a szervizelés-céljabdl visszakiildott LATITUDE
programozdrendszerbdl ilyenkor. tdrlik valamennyi beteg- és pulzusgenerator-adatot.

5. Ha a LATITUDE programozérendszert vissza kell-kiildenia Boston Scientific cégnek
szerviz céljabdl, vegye ki a programozd litium-ionos akkumulatorat,-majd tegye a
késziiléket az eredeti szallitddobozba vagy egy, a Boston Scientific cég altal biztositott
szallitédobozba. A litium-ionos akkumulatort ne mellékelje, amikor a programozoét
visszakiildi a Boston Scientific Corporation tészére,

6. Aszallitasi cimet a Boston Scientific vallalattolkérheticel a hatso boriton talalhato
elérhetGségen.
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HIBAELHARITAS

Ha a LATITUDE programozdrendszer nem m(kodik megfeleléen, ellendrizze, hogy az
elektromos vezetékek és kabelek biztonsagosan csatlakoztatva vannak-e, és jo allapotban
(Iathato hibak nélkil) vannak-e. A problémak lehetséges okai és az elharitasukra szolgald

mveletek alabb talalhatok.

5.tablazat A LATITUDE programozorendszer problémdinak lehetséges okai és az

elharitasukra szolgalé miiveletek

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Telemetria: gyenge,
szakadozd vagy nincs
kapcsolat

Asszoftver vagy a LATITUDE
programozdrendszer nem
megfeleld a
pulzusgeneratorhoz

Telepitse a
pulzusgeneratorhoz megfelelé
szoftvert. Hasznéljon a
lekérdezni kivant
pulzusgeneratorhoz megfelelé
LATITUDE
programozorendszert.

A pulzusgenerator és a 3300-
as programoz6
kompatibilitasanak
ellendrzéséhez forduljon a
Boston Scientific vallalathoz a
hétsoé boriton talalhatd
elérhetéségeken.

Nem megfelel6 telemetrias
palca

A transzvénas
pulzusgeneratorokhoz csak a
6395-05-telemetrias palcat
hasznalja.

Az S:ICD
pulzusgeneratorokhoz csak a
3203-as $-1CD telemetrids
palcat-hasznalja.2

Amennyiben-a'3203-as S-1CD
PG telemetrias palcat nem
hasznalja S-1CD’ programozasra
vagy kiegészit6 antennaként a
transzvénas pulzusgenerator
programozasahoz, azt valassza
le a_programozorol.

Gyenge kapcsolata
telemetrids palca és.a
programoz6 kozott

Valasszale, majd
csatlakoztassa Ujra a
telemetrias palcat a
programozohoz.

A transzvénas
pulzusgeneratorokhoz csak a
6395-0s telemetrias palcat
hasznalja.
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5.tablazat A LATITUDE programozérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

A programoz6 akkumulatorrol
tzemel

A telemetrids teljesitmény
ndveléséhez csatlakoztassa a
programozot valtakozé aramu
tapellatashoz.

Erés radiofrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezéshdl

Helyezze at a LATITUDE
programozdrendszert. Lasd
még: Zajjal kapcsolatos
problémak: EKG.

Hidnyos telemetrias
kommunikacié a 6395-6s
telemetrids palcaval

Helyezze at a 6395-0s
telemetrids palcat a
pulzusgenerator folé, és
ismételje meg a lekérdezést.

Forditsa at a palcat. Valassza
le, majd csatlakoztassa Ujra a
palcat. Kapcsolja ki a
programozot, majd kapcsolja
vissza. Ismételje meg a
lekérdezést.

Hasznaljon masik 3300-as
programozét vagy 6395-0s
telemetrias palcat. Ismételje
meg a Jekérdezést.

Haa probléma nem oldddik
meg,-forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a
kézikdnyv hatso boritojan
taldlhato elérhetdségen.

Hianyos telemetrias
kommunikacié a:3203-as S-1CD
telemetrids palcaval

S-ICD lekérdezéshez és
programozashoz. gy6z6djon
meg rola, hogy a 3203-as S-
ICDtelemetrias palca az S-ICD
pulzusgenerdtor folé van
elhelyezve:

Hasznaljon-masik-3300-as
programozot vagy 3203-06s
telemetrias-palcat. Ismételje
meg alekérdezést.

Ha a probléma nem oldddik
meg, forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a
kézikdnyv hatso boritojan
talalhato elérhetdségen.
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5.tablazat A LATITUDE programozoérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Akadalyozott a telemetria
radiéfrekvencias jelének
terjedése

Gondoskodjon arrél, hogy a
LATITUDE programozérendszer
és a pulzusgenerator kozott ne
legyen semmilyen akadaly.
Ismételje meg a lekérdezést.

Telemetrias RF-jel
interferenciaja

Helyezze at a LATITUDE
programozorendszert.
Valassza le a csatlakoztatott
USB-eszkdzoket. Ismételje
meg a lekérdezést.

A-radidfrekvencias telemetria
sikertelen

Helyezze at a 6395-0s
telemetrias palcat a
transzvénas pulzusgenerator
folé, és ismételje meg a
lekérdezést.

Transzvénas PG b
programozasa esetén a 3203-
as S-ICD telemetrias palca
kiegészitG antennaként
hasznalhato.

ALATITUDE
programozérendszernem:a
legfrissebb szoftververziot
futtatja

Forduljon a Boston Scientific
vallalathoz az ennek az
Utmutaténak a hatlapjan
talalhato elérhetéségen.

Zajjal kapcsolatos-problémak:
EKG

Nem:megfeleld
betegcsatlakoztatas

Ellendrizze Ujra a
betegvezetékeknek a bérrel
vald megfeleld érintkezését, és
azt, hogy-megfelel§ végtagra
vannak-e felhelyezve.
Ellendrizze, hogy a jobb 1abra
megfeleléen van-e felhelyezve
a kiegészit6 vezeték. A tovabbi
lehetséges EKG-modszereket
lasd az EKG-tankonyvekben.

Erds radiofrekvencias
kibocsétas egy kozeli
berendezéshdl

Ellendrizze a kornyéket, hogy
be van-e kapcsolva-olyan
elektromos berendezés,
amelyre nings sziikség. A nem
szikséges berendezéseket
helyezze a betegtdl, illetve a
LATITUDE
programozorendszerté|
tavolabb, vagy kapcsolja ki a
nem szlikséges
berendezéseket.
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5.tablazat A LATITUDE programozérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Az EKG-kabeleket prébaélja a
potencialis zajforrasoktol (pl.
mas berendezések, mas
vezetékek, mas tapkabelek)
tavol vezetni.

USB-foldeldkabel segitségével
létesitsen foldkapcsolatot a
programozo és a betegagy
vezet6képes rész kozétt (ha
sziikséges). A tul hosszd EKG-
vezetékeket lehetdséqg szerint
sodorja dssze. A tovabbi
lehetséges EKG-modszereket
lasd az EKG-tankonyvekben.

Ellendrizze, hogy az épilet
elektromos csatlakozoja
foldelésének ellendllasa
kisebb-e mint 10 Q, alacsony
impedanciaji mddszerrel
mérve, az egyes fali
csatlakozok kozott, illetve a fali
csatlakozo és mas foldelési
pont (példaul a szoba
ekvipotencialis csatlakozoja, a
hidegviz-vezeték, a
vizsgaldasztal'sth.) kozott
mérve.

Telemetria: interferencia

A LATITUDE
programozorendszerkaros
interferenciat okoz, vagy:mas
radiéfrekvencids berendezések
karosan befolyasoljak a
rendszer miikodését

Forditsa mas iranyba, vagy
helyezze at a.berendezéseket.

Novelje-a készilékek kozotti
tavolsagot.

Csatlakoztassa a berendezést
egy masik aramkorhoz tartozo
fali csatlakozohoz, vagy
miikodtesse akkumulatorrol.

Forduljon- a Boston Scientific
vdllalathoz-az ennek az
atmutaténak a hatlapjan
talalhato elérhet6ségen.

A sokk leadasakor hianyzik a
sokk jeldlése

A sokk leadasakor fennallozaj
megakadalyozhatja, hogy a
sokk jelolését érzékelje a
telemetrias palca a maximalis
6 cm-es (2,35 hivelyk)
tavolsagbol

Tekintse meg a testfelszini
EKG-n a leadott sokkra utalo
jeleket (ha vannak).
Transzvénas pulzusgenerator
esetén keresse meg a leadott
sokkrol sz616 feljegyzést az
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5.tablazat A LATITUDE programozoérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Arrythmia Logbook napléban
(arrhythmia-napld).

A képernyén megjelend ora
nem a pontos idét mutatja a
bedllitas utan

Lemeriilt a belsé orat taplald
elem

A belsé ora eleme nem
cserélhetd a vizsgalohelyen.
Kuldje vissza a LATITUDE
programozorendszert a Boston
Scientific vallalatnak a belsé
ora elemének cseréje céljabal.

Nem sikerill nyomtatni a
csatlakoztatott USB-
nyomtatora

Nem megfelel6 csatlakoztatds

Ellendrizze az USB-kéabel
megfelel§ csatlakozasat a
nyomtatonal és a
programozonal is.

Nincs dramellatas

Ellendrizze a nyomtatd
tapellatasat.

A‘rendszer nem ismerte fel-a
nyomtatot

Csatlakoztassa Ujra a
nyomtatdt az USB-porthoz,
majd varjon 30 masodpercet,
amig a rendszer felismeri a
nyomtatdt. Csak ezutan kezdje
meg a nyomtatast:

Az érint6képernyd‘nem reagal
vagy (res

Inaktiv gembot valasztott’ki az
érintoképernyén

Valasszon aktiv gombot.

Az érintoképernyé nem
mukodik

Kapcsoljaki a LATITUDE
programozérendszert, majd
kapcsolja-vissza.

Ne érintse meg.a képernyot a
programoz6-bekapcsolasa
kézben, mivel a-megérintett
képernyGrész esetleg nem
reagal majd a késGbbi
érintésekre.

Ha a probléma nemldddik
meg, forduljon a:Boston
Scientific vallalathoz a
kézikdnyvhatso boritojan
taldlhato elérhetéségen.

A LATITUDE
programozorendszer nem
reagal

A LATITUDE
programozérendszer nem
mikodik

Kapcsolja ki a LATITUDE
programozorendszert, majd
kapcsolja vissza.

Ne érintse meg a képerny6t a
programoz6 bekapcsolasa
kézben, mivel a megérintett
képernyGrész esetleg nem
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5.tablazat A LATITUDE programozérendszer problémainak lehetséges okai és az
elharitasukra szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

reagal majd a késébbi
érintésekre.

Ha a probléma nem oldodik
meg, forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a
kézikényv hatsd boritéjan
taldlhato elérhet6ségen.

A kiilsé monitoron nem
megfelel§ a megjelenités

Kabelcsatlakozas/
adaptercsatlakozas a
DisplayPort csatlakozdnal

Huzza ki, majd csatlakoztassa
Ujra a kabelt/adaptert a
DisplayPort aljzathoz. Ezzel
tudja Ujraszinkronizalni a
videojelet.

a. Transzvénds pulzusgenerator esetén.a 3203-as S-ICD telemetrids palca kiegészité antennaként hasznalhaté a

vételjavitasa érdekében.,

b..2Az ALTRUA/INSIGNIA [/NEXUS-I‘pulzusgeneratorok csak palcas telemetridval hasznalhatok.

KEZELES

A berendezés radiofrekvencias kibocsatasi jellemz6i alapjan alkalmas a kereskedelmi és
korhazi kornyezetekben vald'hasznalatra (CISPR 11.szerinti A osztaly).

Kiils6 EKG-monitor hasznalata a 3300-as programozdval
Az ebben-a szakaszban ismertetett konfiguracio kialakitasahoz a‘kévetkezd, tartozékokat

kell hasznalni:

e EKG-BNC kabel (modellszam: 6629)
e 6395-0s telemetrias palca transzvénas-pulzusgeneratorokhoz
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[1] EKG-monitor, [2] EKG-BNC kabel; [3] Programozo EKG-csatlakozoja; [4].6395-0s telemetrids palcaicsatlakozdja a
programozon, [5] 6395:65 telemetrids pélca, [6] LATITUDE programozérendszer-(jobb oldalnézet)

32. dbra A kiils6 EKG-monitor konfiguralasa

Az EKG-gdrbe kiillsé EKG-monitoron:és programozon valé megjelenitéséhez allitsa 6ssze a
berendezéseket a kdvetkezG abranak megfeleléen: 32. dbra A kiilsé EKG-monitor
konfiguralasa, a 66. oldalon.

A 32. 4bra A kiilsé EKG-monitor konfiguralasa, a-66. oldalon ltal mutatott példaban-a
testfelszini EKG-jel a kovetkezd utvonalon halad transzvénas pulzusgeneratorral kezelt
paciens esetén:

1.

2.
3.
4

v
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Kiilsé EKG-monitor
EKG-BNC kabel (modellszam: 6629)
Programozd EKG-csatlakozdja

6395-0s telemetrias palca programozé csatlakozasa (transzvénas PG
programozasahoz)

6395-0s telemetrias palca transzvénas PG programozasahoz.
Programozd (modellszam: 3300)



Kornyezetvédelem és hulladékkezelés

A programozot és tartozékait ugy tervezték, hogy szokasos hasznalat esetén éveken
keresztlil mikddjenek. Ha mar nincs sziikség ra:

e A programozo visszakildésével vagy cseréjével kapcsolatban forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a hétlapon talalhat6 elérhet6ségen. Ne dobja a programozot a
kommunalis hulladékba, és ne adja le elektronikai Ujrahasznosité
létesitményekben torténd artalmatlanitasra, mivel érzékeny személyes
adatokat tartalmazhat.

Gondoskodjon arrdl, hogy a pulzusgenerator valamennyi adata le legyen mentve egy
USB-meghajtdra, mieldtt a LATITUDE programozérendszert visszakiildené a Boston
Scientific részére, mert a.visszakildott LATITUDE programozdrendszerbdl ilyenkor
torlik a beteg- és pulzusgenerator-adatokat.

o Atartozékokat (pl. palca és elektromos csatlakozokabel) az elektromos és elektronikus
berendezések szelektiv gyujtéhelyén kell artalmatlanitani. A tartozékokat tilos
kommunalis hulladékba helyezni.

e Adigitalisadathordozokat, példaulaz USB-meghajtdkat a vonatkozd adatvédelmi és
biztonsagi szabalyzatoknakés.rendelkezéseknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: A programozot'az akkumuldtora nélkiil kell bekdildeni. A tovdbbi
részleteket lasd: Az akkumuldtor tjrahasznositdsa” a 56. oldalon.

FIGYELMEZTETES:  A'6753<as'modellszamU akkumulator egy litium-ionos akkumulator,
amely,szallitasnal veszélyes szallitmanynak mindsil. Ne kiildje vissza a 6753-as
modellszamu akkumulatort-a-Boston Scientific vallalatnak. Az akkumulator hulladékként
valo kezelését a helyi eléirasoknak megfeleléen-végezze. Ha az akkumulatort szallitani kell,
Iépjen kapcsolatba a helyi szallitmanyozéval az utasitasok és a szallitasi kévetelmények
tekintetében.

Szimbolumok az-eszk6zokon és a csomagolason

A kovetkez6 szimbolumok talalhatok:meg-a LATITUDE programozdrendszer eszkozein,
(somagolasan és cimkézésén.

6. tablazat Szimbodlumok az'eszkézokon és a csomagoldason

Szimbélum Leiras
Modellszam
@ Sorozatszam
Tételszam
Osszedllitasi szam
M Gyarté
E Hivatalos képvisel§ az Eurépai Kdzosségben
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6. tablazat Szimbolumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbdlum

Leiras

Az ausztraliai szponzor cime

Gyartas idGpontja

2
| 0
=

Nem ionizal6 elektromagneses sugarzas; ZIP telemetria jelzéfény

[7]

1
H

m
El

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nézzeimeg a hasznalati itmutatot

Q)=

Kovesse ahasznalati Utmutatot

aenti
oMo

SN

00stoy,
Buypo®

N
%,

L}»’\emiﬁc,

10stoy,

@z
26208

)
N
%,

Kévesse achasznalati dtmutatot, lasd
www.bostonscientific-elabeling.com

®

Ausztralia< RCM-szimbolum

Megfeleldségaz ACMA szabalyozasanak a telekommunikacio, a
radiokészulékek;-az EMCés az elektromagneses energia (EME)
vonatkozasaban

?
2
N

Uj:Zéland - RF megfelel6ségi jel

Japan= Giteki jelolés

Valtéaram

- @
RIlE[ES

A programozo bal oldalan talalhaté ki-/bekapcsolé gomb, amelyet a

készenlét szimbolum jelez

. %0 USB 2.0
30< USB 3.0
DP+4+ DisplayPort

o

Helyi haldzati (LAN) csatlakozd
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6. tablazat Szimbolumok az eszk6z6kdn és a csomagolason (folytatas)

Szimbdlum

Leiras

3203-as modellszamu S-1CD telemetrias palca

6395-0s telemetrias palca

PSA LV

PSARA.RV

Defibrillacidbiztos.CF tipusu beteggel érintkez6 alkatrész

L
-

Defibrillacidbiztos BF tipusu beteggel érintkezd alkatrész

EKG-kdbel csatlakozoja

S I EAC

Jovébeli csatlakozas

,,
&)
:

Biztonsagi szabvanyok vonatkozasabanorszagosan elismert vizsgélattal
tortént ellendrzés jelzése

A programoz0 piros STAT.gombja beavatkozast biztosit alacsony fesziiltség
és:magas-fesziltségli-mentési-helyzet-esetén

Elektromos figyelmeztetés - Az akkumulator eltavolitasa vagy cseréje kozben
ne érjen a programoz6 akkumulatorrekeszében-talalhatd csatlakozokhoz,
mert azokon elektromos toltés‘van jelen

> > §

ISO 7010-W001-4ltalanos figyelmeztetési szimbdlum-a programozé EKG-
csatlakozojahoz

o/
=

Elektromos aramités veszélyét jelzi; (né €rintse-meg-az akkumulatorrekesz
belsejében talalhatd érintkezdket); szervizeléssel kapcsolatos kérdésekben
forduljon a Boston Scientific vallalathoz

=4

Elektromos és elektronikus-berendezések hulladékai (WEEE); az elektromos
és elektronikus eszkozok artalmatlanitasakor kovetendd szelektiv
hulladékgytjtésre figyelmeztet (azaz ne dobja‘a készléket a kukaba)

1=
—

Ezzel az oldalaval felfelé

69



6. tablazat Szimbolumok az eszk6z6kon és a csomagolason (folytatas)

Szimbdlum Leiras

Torékeny, dvatosan kezelje

Tartsa szarazon

Ne hasznaljon kampokat

Hoémérséklet-tartomany

Paratartalom-tartomany

Légkoriinyomas tartomanya

Ujrahasznositasi-doboz

MR-veszélyes

Az akkumulator allapotanak szimboluma

Bluetooth®

Egyendramu tapcsatlakozas

EU-s jogszabalyoknak megfelelé orvostechnikai készilék

X Tartalom
XD
Nem steril

B
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BIZTONSAGOSSAGI, MEGFELELOSEGI ES KOMPATIBILITASI
SZABVANYOK

A kovetkezG szabvanyok vonatkoznak a LATITUDE programozorendszerre.

Biztonsagi szabvanyok

A LATITUDE programozorendszert tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a
kovetkez6 szabvanyok biztonsagossagi részeinek:

e [EC60601-1:2005/A1:2012

e [EC80001-1:2010

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

e (CAN/CSA-C22 No. 60601-1:2014

e EN®62479:2010

e _“EN 62311:2008

Elektromagneses kompatibilitasi szabvanyok

A LATITUDE programozorendszert tesztelték, és‘megallapitottak, hogy megfelel az FCC és
IEC szabvanyok elektromdgneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozd megfeleld részeinek:

o\ © FCC15.209:2016'+ 15,207:2016 + 15.249:2016
e |EC60601-1-2:2014

e ETSLEN 301:489-1V2.1.3:2017

e ETSI EN-301489-3V2.1.1:2017

e ETSIEN301489-17:V3:1.1:2017

e ETSIEN 301489-27 V2:1.1:2017

e ETSIEN 301489-31V2.1.1:2016

A LATITUDE programozérendszer tovabba megfelel az ACMA szabélyozasanak-a
telekommunikacid, a radidkészilékek,az EMCés az elektromagneses energia (EME)
vonatkozasaban.

Radiofrekvencias szabvanyoknak valé megfelelés

A LATITUDE programozérendszer megfelel a kovetkez radidfrekvencias;szabvanyok
vonatkozo részeinek:

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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MEGJEGYZES: A LATITUDE programozdrendszer telepitése és haszndlata sordn tegye
meg az elektromdgneses Osszeférhetdségre vonatkozd kiilonleges dvintézkedéseket, az
utmutatdban taldlhato utasitasoknak megfeleléen. A LATITUDE programozérendszer
elektromdgneses kibocsatdsanak €s zavartlirésének részleteit lasd: 8. tablazat A LATITUDE
programozorendszer névleges miiszaki adatai, a 76. oldalon és 9. tabldzat Névleges
radiofrekvencids miszaki adatok, a 78. oldalon.

MEGJEGYZES: Ovatosan jérjon el, ha hordozhatd vagy mobil tavkézlési berendezéseket
hasznal a LATITUDE programozdrendszer kozelében. A LATITUDE programozdrendszer
elektromdgneses zavartlirésének részleteit lasd.: 10. tabldzat Halozati és csatlakozdsi
jellemzék, a 80. oldalon.

Elektromagneses kibocsatas és zavartiirés

IEC 60601-1-2:2014 informaciok

Ezt a berendezést tesztelték, és-megallapitottak, hogy megfelel a kovetkezd szabvanyok
LA" osztaly orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd hatarértékeinek: ANSI/AAMI/IEC 60601-
1-2:2014 [vagy 'BS EN-60601-1-2:2015 vagy Aktiv Beliltetheté Orvostechnikai Eszkozok
Direktiva 90/385/EGK].‘Ezzel a teszteléssel megallapitottak, hogy a késziilék egy jellemzé
egészségligyi-kornyezetben elfogadhatd védelmet nyUjt a karos interferencia ellen. Nem
garantalt azonban, hogy bizonyos elrendezésekben nem fog fellépni interferencia.

Industry Canada (IC)

Ez a késziilék megfelel a vonatkozd-RSS radidszabvanyoknak. A miikodésnek az alabbi két
feltétele van;

1. Akésziiléknekanem szabad kibocsatania-karos interferenciat okozo jeleket, és

2. Akésziléknek fogadnia kell:az'0sszes vett interferenciat, beleértve az esetleg
nemkivanatos késziilékmikodést okozd interferenciat is.

FIGYELMEZTETES: A Boston Scientific jovahagyasa nélkiil nem szabad modositasokat
végezni ezen az eszkdzon..A-Boston Scientific.altal kifejezetten jova nem hagyott
valtoztatasok vagy modositasok az-eszkoz:mukddtetési engedélyének megsziintetését
eredményezhetik.

Ez a készilék nem zavarhatja a 400,150-406,000 MHz-es frekvenciasavban miikddé
meteoroldgiai allomasok, meteoroldgiai mdholdak és féldet-megfigyelé miholdak
kommunikaciojat, és fogadnia kell‘az 8sszes vett interferenciat, beleértve a nem kivanatos
mukddést okozd interferenciat is.

Az elektromagneses kibocsatasra és zavartiirésre vonatkoztatdlinformaciokat lasd: 7.
tablazat Utmutatds és a gyartd nyilatkozata -.elektromagneses kompatibilitas, a 73.
oldalon.
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7.tablazat Utmutatds és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kompatibilitas

A 3300-as modellszamu LATITUDE programozérendszer alkalmas professzionalis
egészségiigyi létesitményekben vald hasznalatra. A rendszer vasarléjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kdrnyezet
- Utmutatas

Radiodszolgaltatasok és egyéb
eszkozok védelme

CISPR M
1. csoport
A osztaly

A 3300-as modellszamu
LATITUDE programozorendszer
csak a rendeltetésszert
hasznalatahoz, azaz a
beliltetett késztilékkel vald
kommunikaciéhoz vagy a
csatlakozasi funkcidkhoz
hasznal radiofrekvencias
energiat. Az RF kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem
valoszind, hogy a kozelben
|évé elektronikus eszkozokben
interferenciat okozna.

A nyilvanos elektromos
halozat védelme

CISPR11 A osztaly
IEC 61000-3-2
IEC.61000-3-3

A 3300-as modellszamu
LATITUDE programozorendszer
alkalmas professzionalis
egészséqlgyi
létesitményekben vald
haszndlatra.

Elektrosztatikus kisilés

+8 kV érintkezés
+2kV £ 4KV, + 8KV, and + 15
kV-levegé

Kisugarzott RF
elektromagneses mez6

3 V/m, 80 MHz= 2,7 GHz

Az RF vezeték nélkiili
kommunikacios eszkozok
kozelsége

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

A névleges haldzati
frekvencianak megfeleld
magneses mez6

30 A/m

Elektromos gyors
fesziiltségvaltozasok/Ioketek

+ 2 kV bemeneti valtakozo
aramu halozat esetén
+1kV SIP/SOP

Tulfesziiltség két vezeték
kozott

+0,5kV, £1kV bemeneti
valtakozé aramu haldzat
esetén
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7.tablazat Utmutatds és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kompatibilités (folytatas)

A 3300-as modellszami LATITUDE programozorendszer alkalmas professzionalis
egészségiigyi létesitményekben vald hasznalatra. A rendszer vasarléjanak vagy
felhasznalojanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kornyezet
- Gtmutatas

Tulfesziltség vezeték és fold
kozott

+0,5kV, £1kV, £2kV
bemeneti valtakoz6 aramu
halozat esetén

Az RF mez6k altal okozott
vezetett zavarok

3V/m, 0,15 MHz - 80 MHz

6 V/m ISM savokban, 0,15
MHz <80 MHz

Az ISM savok 0,15 MHz és 80
MHz kozott vannak.

6,765 MHz - 6,795 MHz
13,553 MHz - 13,567 MHz
26,957 MHz - 27,283 MHz
40,66 MHz - 40,70 MHz.

A radidamatér savok 0,15 MHz
és 80 MHz kozott vannak.
1,8 MHz - 2,0 MHz

3,5 MHz - 4,0 MHz

5,3 MHz - 5,4 MHz

7,0 MHz - 7,3 MHz

10,1 MHz - 10,15 MHz
14,0 MHz - 14,2 MHz
18,07 MHz - 18,17 MHz
21,0 MHz - 21,4:MHz
24,89 MHz < 24,99 MHz
28,0 MHz ~ 29,7 MHz
50,0.MHz - 54,0 MHz.

Fesziiltségcsokkengésa

0% U; 0,5 ciklus idejéig, 07,
45°,90°,1352,180°, 225°,
270°.és 315° esetén

0% Up1 ciklus idejéig és 70%
U;25/30 ciklus idejéig, 0°
esetén

Fesziiltségkimaradasa

0%:U;-250/300 ciklus idejéig

a. Fesziiltségcsokkenés és -kimaradas:

U; a valtakozo-drami halozat fesziltsége a tesztszint alkalmazdsa eldtt.

A LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER BIZTONSAGA

Esszer(i biztonsagi gyakorlatra van sziikség a betegadatokés a LATITUDE
programozdrendszer sérthetetlenségének védelme érdekében, amikor az a halézathoz
kapcsolddik. A programozd olyan funkcidkkal rendelkezik, amelyek segitik a haldzati
biztonsag kezelését. Ezek a funkcidk a korhazak és klinikak biztonsagi gyakorlataival egyiitt
képesek biztositani a programozd biztonsagos mikodését, és a megvédeni a hozza

kapcsolddd haldzatot.
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MEGJEGYZES: A programozd belsé mereviemezén valamennyi betegadat titkositott, és a
programozd hdlozati védelmi rendszerekkel is rendelkezik a rosszindulatu tamaddsok
elharitdsa érdekében.

Szoftver

A Boston Scientific minden telepitett szoftvert jovahagyott, és altalanos célu szoftverek
telepitése nem engedélyezett. Ez minimalizélja az esetleges veszélyeknek vald kitettséget.
A programoz6t mikodtet6 belsd program a mddositasok ellen védett, és a rendszer
minden futtataskor Ujraellenérzi. Amennyiben elérhet6 egy Boston Scientific-
szoftverfrissités, akkor azt a leheté leghamarabb telepitse. A programoz6 beallitasait csakis
a hivatalos Boston Scientific mliszaki tamogatas vagy a kiszallitd személyzet feliigyelete
alatt szabad maodositani.

Betegadatok kezelése

A részletes biztonsagi tudnivalokatdasd a Betegadatok kezelése kezeldi kézikonyv (3931-es
modell) Gtmutatoban.

Halozat
A'tovabbi halézati és csatlakoztatasi biztonsagi tudnivalékat 1asd a Haldzati és csatlakozdsi
kezeldi kézikonyv (3924-es. modell) kiadvanyban.

Nem tamogatott hardver

A programozo figyelmen kivil hagyja a nem tamogatott hardvert (példaul nem tdmogatott
USB-meghaijtot), és nem:létesit vele kapcsolatot.

Biztonsagi védelem

A Boston Scientific tovabbra is.egytttmUkodik partnereivel, hogy elemezze'a felmeriild
veszélyeket és értékelje azok’potencialis-hatasat a LATITUDE programozorendszerre.

Fizikai ellendrzés

Figyeljen oda arra, hogy a programozé.megfeleld fizikai koriimények kozott legyen. A
megfelel és biztonsagos kdrnyezet megakadalyozhatja, hogy hozzaférjenek a
programozd belsé tartalmahoz. A programozéhoz csatlakoztatott-USB+eszkdzoket
ellendrzés alatt kell tartani arosszindulatd szamitogépes programok (malware) potencialis
eléfordulasanak korlatozasa érdekében.-A programozon betegek érzékeny adatai
tarolédhatnak, ezért meg kell tennia sziikséges dvintézkedéseket, hogy megvédjéka
programozot az illetéktelen hozzaférés ellen:

Veszélyeztetett programozo

Ha tgy gondolja, hogy a programozét biztonsagi-fenyegetés.veszélyezteti, kapcsolja ki a
programozdt, valassza le a haldzatrdl, majd inditsa ujra a LATITUDE programozérendszert.
Ne hasznalja tovabb a programoz6t, ha sikertelen-az inditaskori dnvizsgalat, vagy nem a
varakozasoknak megfeleléen mikddik. Tovabbi segitségért-forduljon a Boston Scientific
véllalathoz a jelen kézikonyv hatlapjan talalhato elérhétdségen.
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MUSZAKI ADATOK

8. tablazat A LATITUDE programozorendszer névleges miiszaki adatai

Jellemz6

Névleges

Biztonsagi besorolds

LATITUDE programozérendszer: |. osztdly.

o EKG-csatlakozo:
BF tipusu, defibrillacioval szemben védett

e 6395-0s telemetrids palca csatlakozésa:
BF tipusu, defibrillacioval szemben védett

o 3203-as modellszamu S-ICD telemetrias palca
csatlakozasa:
BF tipusu, defibrillacioval szemben védett

o~ Jovobeli csatlakozasi lehetGség:
BF tipusu, defibrillacioval szemben védett

. PSA-kébelcsatlakozasok:
CE tipusu, defibrillaciéval szemben védett

o _ CFolyadék behatoldsa ellenivédelem: IPX0

Méretek

Programozé (tarta-nélkil):

30,7 cn (12,1 hiivelyk) mély, 34 cm (13,4 hiivelyk) széles,
12,5¢m (4,9 hiivelyk) magas

Tartéval-egyitt (felemelt fogantyuval):

24,9:cm (9,8 hivelyk) mély, 35,1 cm (13,8 hivelyk).széles,
31,8 cm (12,5 hiivelyk)- magas

Tomeg (megkoézelitéleg)

Programoz6 (akkumulator és-tartd nélkal):
3,58 kg (7,9 font)

Akkumulator: 0,45 kg(1,0 font)

Tart6: 1,28'kg (2,75 font)

6689-es tapellatasi adapter
aramfelvétele

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

Maximalis kimeneti
teljesitmény

Egyendramu kabel hossza
Méretek

15V@6A 0W

1,53-m'(5 Iab)

14,94 crvx 6,26-cm x 3,35.¢cm

(5,88 hiivelyk x 2,46 hiivelyk x 1,32 hivelyk)

Valtakoz6 aramu tapkabel (3-
agu villas)

2,05 m (6,72114b)100-240°V

MUkodési ciklus

Folyamatos

MUikodési hémérséklet

10 °C-32°C(50 °F <90 °F)

Szallitasi és tarolasi
hémérséklet

-20 °C - 60 °C (-4 °F - 140.°F)

MUkodési paratartalom

25% - 85%, nem kondenzald
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8. tablazat A LATITUDE programozérendszer névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemz6

Névleges

Szallitasi és tarolasi
paratartalom

25% - 85%, nem kondenzald

MUkodési tengerszint feletti
magassag

<3000 m (< 9843 Iab)

Szallitasi és tarolasi légkori
nyomas

50 kPa - 106 kPa (7252 psi - 15 374 psi)

Kulsé eszkdzok tamogatasa;
USB-meghajtd, nyomtato

(3) USB 2.0-s port;
(1) USB 3.0-s port;

Kils6 digitalis monitor
tdmogatasa

DisplayPort digitalis csatlakozo;

A monitornak-meg kell felelnie a CISPR 32 kibocsatasi szabvany
eléirasainak.

Akkumulator tipusa

Litium=ionos, IEC62133:2012 és UN38.3 megfelel6ségu

Ethernet: Adatatviteli interfész

RJ-45 Ethernet-csatlakozd

Adatmoduldcio

IEEE 802.3u,100 Mbps full duplex és half duplex 100BASE-T-n
IEEE-802.3ab; 1 Gbps full duplex és half duplex T000BASE-T-n

Wi-Fi

IEEE.802.11g,-802.11n és 802.11ac

3154-es EKG-kabel

3,9:m= 4,3:m (12,71b - 14,0 lab)

3153-as EKG-kabel-(kizardlag
Kanadaban és'Kinaban)

3,9.m = 4,3:m (12,7:14b = 14,0 I3b)

EKG-mérés teljesitménye:

Legkisebb kimutathato
amplitadé

Valaszthato elvezetések

Sajat frekvencia és ingerelt
kamrai frekvencia kijelzése

Bemeneti impedancia
Elektrodeltolodasi tolerancia
Tarolt adatok felbontdsa

Szrébeallitas a tarolt adatok
felbontasahoz

6,54 pv

I, 1Ll aVR;.aVL, aVvF, v

30.min™ - 120 min™+ 4 min"" harom dobbanas atlaga alapjan;
120'min? - 240-min” 8 min harom'dobbanas atlaga alapjan

215MQ

300 mV

500 minta/masodperc; 6,54 uV

Bekapcsolva: 0,5 Hz -40 Hz,£10% vagy 0,1 Hz (amelyik
nagyobb)

Kikapcsolva: 0,05 Hz - 100 Hz, 20% vagy +0,02 Hz (amelyik
nagyobb)

17



8. tablazat A LATITUDE programozérendszer névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemz6

Névleges

Erésitési beallitasok

0,5; 1; 2; 5;10; 20 mm/mV = 25%

Az (1zembe helyezésre,
karbantartasra és javitasra
vonatkozd) IEC 62353-as
szabvanynak megfelel§
elektromos biztonsagossagi
tesztelés referenciaértékeia b

Foldelés tesztelése

Eszk6zon keresztil szivargd
aram - kozvetlen modszer
(hozzaférhetd részegységek)

Betegen keresztiil szivargd

<300 mQ, egy legfeljebb 3 m hosszlsagu tapkabellel egyitt
<500 pA

6395-Gs-modellszamu telemetrias palca (BF) < 5000 pA,

aram - kdzvetlen-modszer EKG-(BF) <5000 pA,
PSA (CF):<50 pA
Biztonsagi jellemzok: Legfeljebb’5000 V

Defibrillacidval szembeni
védelem

a.<‘A'LATITUDE programozorendszer mlikodésére-és javitasara vonatkozo kérdésekben vegye fel a kapcsolatot a
Boston Scientific vallalattal-az'utmutato hatoldalantalalhato elérhetéségeken. A LATITUDE programozorendszert
kizarolag a Boston Scientific személyzete szervizelheti.

A biztonsagi vizsgalat sikeres elvégzése utan ellendrizze, hogy a LATITUDE programozorendszer tovabbra is

megfelel-e’az ennek az Utmutatdnak az elején-ismertetett alapvetd mikodési feltételeknek.

b.

9. tablazat Névleges radiofrekvencias miiszaki adatok

Jellemzé Névleges
ZIP-MICS telemetria (MICS/MedRadio)
Frekvenciasav-\|~402 =405 MHz
Orvosi. implantatumokkal kapcsolatos' kommunikacios
szolgaltatas (MICS)

Savszélesség
Moduldci6
Sugarzott teljesitmény

Orvosi implantatumokkal kapcsolatos radidfrekvencias
kommunikdcios szolgaltatas (MedRadio)

<145 kHz

FSK

<25 WWERP.

ZIP SRD telemetria (S
MEGJEGYZES:

hort Range Devices, kis hatétavolsagu késziilékek)

Ez az SRD telemetria Ausztralidban és Uj-Zélandon NEM hasznalatos

Frekvenciasav

Savszélesség
Moduldci6
Sugarzott teljesitmény

869,7 - 870,0 MHz

Kis hatotavolsagu késziilékek radiosavja (SRD)
<120 kHz

ASK

<1,2mW E.R.P.

2

Vevikésziilék kategoridja
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9. tablazat Névleges radiéfrekvencias miiszaki adatok (folytatas)

Jellemz6

Névleges

ZIP SRD telemetria (Short Range Devices, kis hatdtavolsagu késziilékek)

MEGJEGYZES:  Ezt az SRD telemetridt kizardlag Ausztrdlidban és Uj-Zélandon haszndljgk

Frekvencia

Savszélesség
Modulacio
Sugarzott teljesitmény

916,5 MHz

Kis hatotavolsagu késziilékek radiosavja (SRD)

<650 kHz
ASK
<0,75 mW E.L.R.P.

6395-6s modellszamu palcas telemetria (induktiv)

Frekvenciasav

Sévszélesség

Modulacio
Sugarzott-teljesitmény
Vevokeésziilék kategoriaja

Adas: 21 kHz

Vétel: 0-100 kHz
<125 kHz
QOK/QPSK

11,3 dBUA/m @ 10 m
3

3203-as modellszamu S-1CD palcas telemetria
Frekvenciasav> | 402-405MHz
Savszélesség | <145 kHz
Modulacié| FSK
Sugarzott teljesitmény {-<25 uW-E.R.P
Bluetooth®
Frekvenciasav |.2400,0.~ 2483;5 MHz
Savszélességn| < T1,4MHz
Modulacio | GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Sugarzott teljesitmény | <.9,6-mW E.I.R.P.
VevGkészilék kategdrigja |.2
Wi-Fi 2,4 GHz

A Wi-Fi.csatlakozas nem engedélyezett Indonéziaban,

Frekvenciasav

2400,0 ~2483,5MHz

Savszélesség 4 20/40MHz
Modulacio | IEEE802:11b/g/n
Sugarzott teljesitmény | < 80.mW E.LR:P.
Wi-Fi'5,0 GHz

A Wi-Fi csatlakozés nem engedélyézett Indonéziaban.

Frekvenciasavok

Sévszélesség
Modulacié

5150 - 5350 MHz
5470 - 5725 MHz
20/40/80 MHz
IEEE 802.17a/n/ac
<50 mW E.LR.P.

Sugarzott teljesitmény
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10. tablazat Halozati és csatlakozasi jellemzdk

Jellemz6 Jellemz6
Az informatikai haldzat sziikséges jellemzdi
Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps full duplex és half duplex T00BASE-TX-en
IEEE 802.3ab, 1 Gbps full duplex és half duplex T000BASE-T-n
Wi-Fi IEEE 802.11g, 802.11n és 802.11ac

Veszélyes helyzetek a
haldzat 6sszeomlasabol
adddoan

Nincs

Halozati és biztonsagi konfiguracio

Ethernet

Dinamikus vagy statikus 1P cim lekérdezés

Ethernet-etigénylé
csatlakozas:

Forras
CélURL-ek

Protokollnév
Transzport-protokoll
Port-tartomany

Forras

Cél-URL
Protokolinév
Transzport-protokoll
Port-tartomany.

Programoz6.(modellszam: 3300)

crmiot.bsci.com
cumulocity-prod-crm-us-east-1.s3.us-east-1.amazonaws.com
cumulocity-prod-logs-crm-us-east-1.s3.us-east-1.amazonaws.com
TLS

TCP

4438443 (kimend)

Programozd {modellszam:'3300)
pool.ntp.org

NTP.

ubp

123 (kimend)

Wi-Fi

Dinamikus IPcim lekérdezés, IEEE 802.11g, 802:11n,.vagy 802.11ac
specifikaciokkal, hogy:csatlakozni lehessen nyilvanos/nem
biztonsagos-halozatokhoz, WPA<PSK vagy WPRA2-PSK haldzatokhoz

Ethernet MAC-cim

A halézat MAC-cimét meg lehet jeleniteni és a'gazdagép neve
szerkeszthetd

Internetprotokoll

IPv4

Dynamic Host Configuration
Protocol (DHCP) [dinamikus
alloméskonfigurald
protokoll] méd

A manualis és-automatikus DHCP modok is tamogatottak

Wi-Fi MAC-cim

Megjelenithetd
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JOTALLASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Erre a termékre korlatozott jotallas vonatkozik. A jétallassal kapcsolatos informacidk a
www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

Importdr az Eurépai Unidban

Importdr az EU-ban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Hollandia.
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