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KAYTTOOHJE

Tavaramerkkilauseke

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja: AF
Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick Start, ZIP, ZOOM, Heart
Connect, ALTRUA, INSIGNIA ja NEXUS.

Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc:n omistamia rekisteréityja
tavaramerkkeja, joiden kayttd on luvanvaraista.

DisplayPort on Video Electronics:Standards Association (VESA) -yhtion tavaramerkki.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Kuvaus ja kaytto

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmda-kuvataan seitsemdssa erillisessa kdyttdjan oppaassa:
1. LATITUDE™-ohjelmointijarjestelman kayttajan opas (malli 3300)

2. <Tahdistinjarjestelman testauslaitteen (PSA) kayttajan-opas (malli 3922)

3. . Potilastietojen hallinnan kayttajan opas (malli 3931)

4, \Verkonja yhteyden-kayttajan opas (malli 3924)

5.7~ Heart Connect™ -jarjestelmén kéyttajan-opas (malli 3932)

6. - EMBLEM™-S-ICD:-automaattiseulontatyékalun, (AST) kdyttdohjeet (malli 3889)

7. EMBLEM™ S-ICD ~sovelluksen-kayttajan opas (malli 3877)

Namd -oppaat’ovat saatavilla myds verkossa osoitteessa:
www.bostonscientific-elabeling.com.

3300-mallinen ohjelmointilaite on- LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn ohjelmointilaite.
LATITUDE-ohjelmointijarjestelma on kannettava sydamen sykkeen hallintajarjestelma, joka
on suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen Boston Scientificin jarjestelmien, kuten
implantoitavien pulssigeneraattoreiden (PG) ja johtojen; kanssa.

Kayttotarkoitus

LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmd on tarkoitettu kdytettavaksisairaaloissa jakliinisissd
ymparistdissa olemaan yhteydessa Boston Scientificin implantoitaviin jarjestelmiin.
Kdytettava ohjelmisto hallitsee kaikkia pulssigeneraattorin yhteystoimintoja.
Yksityiskohtaiset ohjelmistosovelluksen-ohjeet saatkyseessa olevaan-pulssigeneraattoriin
liittyvdsta tuotekirjallisuudesta.

Laitteen kliiniset hyodyt

Mallin 3300 LATITUDE™-ohjelmointijarjestelma tarjoaassuoran Kliinisen edun potilaalle
viestimalla ei-invasiivisesti kardiovaskulaarisen implantoitavan elektronisen laitteen (CIED)
kanssa potilaan terveyteen ja laitteen toiminnan indikaattoreihin liittyvien tietojen
tallentamiseksi; sen avulla ladketieteellinen tiimi voi'seurata, sadtaa ja optimoida
implantoitavan laitteen ominaisuuksia tarpeen mukaan-ottamalla implantoitavaan
laitteeseen yhteyden ja/tai ohjelmoimalla sen tarkan tietojen ldhetyksen perusteella.
Lisaksi ohjelmointijarjestelma mahdollistaa ohjelmistopaivitysten lahettamisen



implantoitavaan laitteeseen kdyttéohjelmiston ajoittaisten muutosten tekemiseksi, jotta
varmistetaan, etta laite toimii tarkoituksenmukaisesti, turvallisesti ja tehokkaasti.

Mallin 3300 LATITUDE™ -ohjelmointilaite sisaltaa integroidun tahdistinjarjestelman
testauslaitteen (PSA) ja mallin 3922 PSA-ohjelmistotukisovelluksen. Sen ansiosta itsenaista
PSA-laitetta ei tarvita. Kun PSA:ta kdytetdan ohjelmointilaitteen integroituna toimintona,
etuna on se, ettd laitteen implantoinnin aikana tarvittavat laiteparametrit voidaan mitata ja
tallentaa ja etta johtojdrjestelman tila voidaan tarkistaa laitetta vaihdettaessa, mukaan
lukien johdon impedanssi, tahdistuksen kynnysarvo ja aistinnan kynnysarvo. PSA:n
kliininen hydty on myds se, etta sita voidaan kayttaa valiaikaiseen tahdistukseen ulkoisesta
lahteestd laitteen implantoinnin aikana, kun lddketieteellinen henkildsté seuraa potilasta
jatkuvasti. PSA on vasta-aiheinen pysyvana ulkoisena tahdistimena.

Kohderyhma

Tama kirjallinen materiaali'on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten
kayttdon, joilla on koulutus:tai kokemusta laitteiden asennuksesta ja/tai
seurantatoimenpiteista:

Tarvittava-ammattitaito ja tietamys

Kayttajien onltunnettava sydamen sahkéhoito perusteellisesti. Vain patevat erikoislaakarit,
joilla on tarvittavat alan tiedot laitteen asianmukaiseen kayttoon, saavat kdyttaa sita.

Ladkdrin valvonta

LATITUDE-ohjelmaintijarjestelmdd saa kdyttda vain'ladkarin jatkuvassa valvonnassa.
Toimenpiteen-aikana ladketieteellisen henkildston on valvottava potilasta jatkuvasti pinta-
EKG-monitorin avulla.

Laaketieteellisen tuotteen kayttajaa koskevat'saannokset

Kansalliset sdéaddkset saattavat edellyttdd, ettd kayttdja, valmistaja tai valmistajan edustaja
suorittaa ja dokumentoi laitteen turvallisuustarkastukset asennuksen aikana. Ne voivat
edellyttda myds, etta valmistaja tai-sen edustaja-tarjoaa kayttdjille laitteen ja sen
lisdvarusteiden asianmukaista kdyttda koskevaa koulutusta.

Jos et tiedd maasi kansallisia'mdardyksia, ota-yhteytta paikalliseen Boston Scientificin
edustajaan.

Olennainen suorituskyky

Jotta LATITUDE-ohjelmointijarjestelmé pystyy tayttamaddn kayttotarkoituksensa, sen on
oltava yhteydessa Boston Scientificin implantoitaviin'pulssigeneraattoreihin Siksi niita
toimintoja, jotka liittyvdt viestintaan implantoitujen pulssigeneraattorien-kanssa
telemetrialukupaiden avulla, pidetdan olennaisena suorituskykynd.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn suorituskykytaso, jonka Boston Scientific madrittaa
olennaiseksi sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) kannaltasstandardin IEC 60601-
1-2 mukaisesti, sisaltaa seuraavat:

e Yhteyden ottaminen tuettuun pulssigeneraattoriin ja.sen ohjelmointi kdyttdmalla
telemetriayhteytta lukupdan avulla

e PG STAT PACE (PG-HATATAHDISTUS)-, PSA STAT PACE (PSA-HATATAHDISTUS)-, STAT
SHOCK (HATASOKKI)- tai DIVERT THERAPY (SIIRRA HOITO) -komennon anto
pulssigeneraattorille, jos sita tuetaan



e Reaaliaikaisten syddmensisaisten elektrogrammien nayttdminen
e Tuki kosketusndytén napautukseen ja painikkeen painamiseen

e Tahdistaminen ja tahdistuksen tunnistusjohdon mittausten arviointi
tahdistinjarjestelman testauslaite (PSA) -toiminnolla

HUOMAA: LATITUDE-ohjelmointijérjestelmda tai sen sovelluksia ei tarvitse kalibroida
toistuvasti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: voit hakea yhteenvedon laitteen turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta
(Eudamed) kayttamalla tuotteen merkinndista Ioytyvaa laitteen nimea:

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

Kontraindikaatiot

LATITUDE-ohjelmaintilaite on.vasta-aiheinen minka tahansa muun kuin Boston Scientificin
pulssigeneraattorin kanssakaytettynd..Katso pulssigeneraattoriin liittyvat kdyton
kontraindikaatiot'kyseessa olevan pulssigeneraattorin tuotekirjallisuudesta.

PSA-sovellus on vasta-aiheinen‘kaytettyna minka tahansa muun ohjelmointijarjestelman
kuin Boston Scientificin 3300-mallisen LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa.

PSA:n kdyttd onvasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:
¢ AV-johtumisen hdiriot; yhden lokeron‘eteistahdistus
o Kilpailevat luontaiset rytmit; asynkroniset tilat

e Krooninen eteisperdinen tihealydntisyysja krooninen eteisvarind tai eteislepatus;
eteisen hallintaan liittyvat tilat (DDD, VDD)

e Korkeiden kammiosykkeiden heikko sietokyky (esim. angina pectoris); seurantatilat
(eli eteisenhallintatilat) ja taipumus eteisperdiseen tihealyontisyyteen

e Kayttd ulkoisena-tahdistimena’

VAROITUKSIA

e Madrittamattomien kaapeleiden ja lisdvarusteiden kayttaminen. Muiden kuin
Boston Scientificin toimittamien tai maarittdmien kaapeleiden tai lisavarusteiden
kayttd LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa voi johtaa-LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelman sahkémagneettisensateilyn lisaantymiseen,
sahkémagneettisen héirionsiedon-heikentymiseen tai‘sahkéiskuun. Henkild, joka
liittda tdllaisia kaapeleita tai lisdvarusteita, mukaan lukien haaroituspistorasiat,
LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdan, saattaa mdarittad ladkinndllistdlaitetta ja on
vastuussa sen varmistamisesta, etta jarjestelma ‘on ladkinnallisia sahkéjarjestelmia
koskevan IEC/EN 60601-1 -standardin lausekkeen 16 vaatimusten mukainen.

e Laitteen muutokset. Tata laitetta ei saa muuttaa; ellei Boston Scientific ole sita
hyvaksynyt. Muutokset tai modifikaatiot, joita Boston Scientific ei ole nimenomaisesti
hyvaksynyt, saattavat mitatdida valtuuden kadyttaa laitetta.

1. Implantoinnin aikana PSA-sovellus soveltuu valiaikaiseen ulkoiseen tahdistukseen, kun laaketieteellinen
henkildstd seuraa potilasta jatkuvasti.



Radiotaajuiset (RF) tietoliikennelaitteet. Sailyta kaikki radiotaajuiset
tietoliikennelaitteet (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennit, kynat ja kaapelit)
vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydelld mallin 3300 ohjelmointilaitteesta, myos
Boston Scientificin maarittdmista kaapeleista, jotta vdltetadn laitteen suorituskyvyn
heikentyminen.

Liittimen liitannat. Al3 kosketa samanaikaisesti potilasta ja mitddn saatavilla olevaa
LATITUDE-ohjelmointilaitteen liitinta tai esilld olevaa johdinta.

Sahkoisku. Sahkdiskuvaaran valttamiseksi liitd ohjelmointilaitteen mallin 6689
virtasovitin vain asianmukaisella virtajohdolla maadoitettuun pistorasiaan.

Pariston kasittely. Kun kasittelet paristoa, varmista, ettd ohjelmointilaitteeseen
tuleva virta on katkaistu. Ald kosketa paristokotelon liittimia, kun poistat tai vaihdat
pariston, silld niissa on.sahkévaraus.

Sahkostaattiset varaukset. PSA-johtojarjestelma on sahkdkontaktissa potilaan
syddmen ja veren kanssa.

« Al3 kosketa potilaskaapelin‘tai tahdistuksen johdon metallipidikkeits. Sahkovirrat
voivat olla vaarallisia-potilaalle ja kayttdjalle.

» Pura kehosi staattinen sahkovaraus koskettamalla maadoitettua metallipintaa
ennen-potilaan, potilaskaapelien tai laitteen koskettamista.

Sahkovirrat. Kayttamattémat PSA-kaapelilitannat; jotka ovat kosketuksissa johtavien
pintojen:kanssa, voivat indusoida sahkévirtoja potilaan sydameen.

e Liita kayttamattémat kaapeliliitannat potilaan lahella olevaan kirurgiseen liinaan tai
irrota kdyttamattomat kaapelit jarjestelmdsta.

Sahkoinen kauterisaatio..LATITUDE-ohjelmaintijarjestelma on suunniteltu
turvalliseksi>sahkdpolttoon ja tamdron todistettu testaamalla.

» Vaikka laite-on suunniteltu todistetusti turvalliseksi sahképolttoon, sahkdpoltto voi
aiheuttaa PSA-kaapeleihin sahkdvirtoja, jotka-voivat johtua potilaan sydameen.
Boston Scientific suosittelee kuitenkin, etta ohjelmointilaite sijoitetaan
mahdollisimman kauas sahképolttojdrjestelmdstd ja siihen-liittyvista osista, jotta
LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmadn ja potilaskaapeleihin paésee mahdollisimman
vahan kohinaa.

e Sahkopoltto voi myds aiheuttaa ohjelmointilaitteen ndytéssa tai toiminnassa
odottamatonta toimintaa. Jos:sahképoltto:on lddketieteellisesti tarpeen,.pida
vahintdan 30 cm:n (12 tuuman) etdisyys sahkdpolttolaitteen ja ohjelmointilaitteen ja
siihen liittyvien osien valilld. Pidda my6s .sama etdisyys ohjelmointilaitteen ja siihen
liittyvien osien ja potilaan valilla-ndiden-toimenpiteiden.aikana:

« Al3 kaari ohjelmointilaitteen paall tai‘sen lahelld olevia sdhkdpoltte-osia tai
-kaapeleita tai siihen liittyvia kaapeleita ja osia.

» Aina kun mahdollista, irrota PSA-kaapelit tahdistuksen johdoista, kun suoritat
sahkopolttotoimenpiteen.

» Jos ohjelmointilaite on yhdistetty potilaaseen sdahkdpolttotoimenpiteen aikana,
tarkista sen toiminta toimenpiteen jalkeen.

* Jos ohjelmointilaitteessa on virhetilan aiheuttava ongelma, ohjelmointilaitteen virta
on katkaistava ja kytkettava uudelleen. Enintadn yhden minuutin kestavan laitteen
palauttamisen ja uudelleenkdynnistyksen aikana ei anneta tahdistusta. Taman vuoksi



on vara-PSA/-tahdistusresurssi oltava saatavilla silta varalta, ettd kdytetdaan
sahkopolttoa.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman sijainti. 3300-mallisen ohjelmointilaitteen
kayttoa toisten laitteiden vieressa tai niiden kanssa pdallekkain on valtettava, silla se
voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kaytté on valttamatontd, tatd laitetta
ja muita laitteita pitaa tarkkailla, jotta voidaan varmistaa niiden normaali toiminta.

LATITUDE-ohjelmointijérjestelman on pysyttéava steriilin alueen ulkopuolella.
Ohjelmointilaite on epasteriili, eika sitd voi steriloida. Ald anna laitteen paasta
steriilille alueelle implantointiymparistdssa.

Fysiologiset signaalit. LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kdyttd yhdessa pieninta
havaittavaa amplitudia pienempien fysiologisten signaalien kanssa voi aiheuttaa
virheellisid tuloksia.

LATITUDE-ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen. LATITUDE-ohjelmointijarjestelma
ei ole MR-turvallinen, ja sen on-pysyttava magneettikuvauspaikan alueen Il (ja
ylemman) ulkopuolella, kuten on-maaritelty American College of Radiologyn
Guidance Document on-MR Safe-Practices -asiakirjassa2. LATITUDE-
ohjelmointijarjestelmdd ei.saa missaan tapauksessa tuoda magneettikuvauslaitteen
kanssa'samaan-huoneeseen,valvomoon tai magneettikuvausalueille Il tai IV.

Induktio. Kun aktivoidaan PSA-pursketahdistus, joka saattaa aiheuttaa
ennakoimattomia rytmihdiri6ita, pida aina sydamen ensiapulaitteet (esim. ulkoinen
tahdistin, ulkoinen defibrillaattori) toimintatilassa saatavilla vélittdmaan
elintoimintojen tukemiseen.

 Harkitse-myds muita‘ennaltaehkaisevia toimenpiteitd potilailla, joille rytmin
kithtyminen tai menetysvoi aiheuttaa hengenvaaran.

Ulkoinen defibrillaatio. LATITUDE-ohjelmaintijdrjestelma on suunniteltu todistetusti
turvalliseksi defibrillointiin:

o Vaikka ohjelmointilaite on suunniteltu todistetusti turvalliseksi defibrillointiin,
potilas voi olla vaarassa ja-ohjelmointilaite voi vahingoittua.

* PSA-kaapeli-on'irrotettava’johdosta taijohdoista ennen ulkoisen defibrilloinnin
kdyttamista.

¢ Aina kun mahdollista, irrota kaikki kaapelit potilaasta, kun kdytat ulkoista
defibrillointilaitetta.

e Jos LATITUDE-ohjelmointijérjestelma liitetadncpotilaaseen defibrilloinnin-aikana,
varmista, ettd ohjelmointilaite toimii odotetulla tavalla defibrilloinnin jdlkeen:

Virtakatkos. Jos ohjelmointilaitetta kdytetaan‘silloin; kun:sisdinen paristo.on
tyhjentynyt, ohjelmointilaitteen toiminta saattaakeskeytyd. Jos ohjelmointilaitetta
kdytetdan ilman paristoa, ohjelmointilaitteen toiminta saattaa keskeytya, jos
verkkovirta katkeaa vdliaikaisesti.

¢ Jos paristo on tyhjentynyt 10 %:iin tai alle, ohjelmointilaitteesta on ehka
katkaistava virta, jotta lataaminen voi alkaa. Sen jalkeen siihen voidaan kytkead virta,
jolloin lataus jatkuu.

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



» Jos kdytetdan valinnaista paristoa, dld kdyta tyhjentynytta tai hyvaksymatonta
paristoa. Potilaan turvallisuuden parantamiseksi liita ohjelmointilaite verkkovirtaan,
kun pariston ilmaisin ndyttdd, ettd varausta on jdljelld enintdan 25 %.

« Al3 yrita vaihtaa paristoa, kun laite toimii paristovirralla.

e Ohjelmointilaitteen ndyt6ssa nakyy keltainen huomioviesti, kun pariston varaus on
25 %. Kun pariston varaus on 10 % tai vdhemman, nakyviin tulee punainen
varoitusviesti. Kun varaus on 5 %, nakyviin tulee toinen punainen varoitusviesti ja
taman jalkeen laite sammuu automaattisesti 60 sekunnissa.

Tahdistuksen loppuminen. Varmista aina, ettd kdytettavissa on toimintatilassa oleva
ulkoinen sydamen tahdistuslaite valittdmaan elintoimintojen tukemiseen.

e Kun ohjelmointilaite kaynnistetdan, PSA:n tahdistustoiminnot on aluksi kytketty
pois itsetestauksen suorittamisen ajaksi. Tahdistusta ei voi kdynnistaa, ennen kuin
enintdan minuutin kestava itsetestaus on valmis.

* Jos PSA-kaapeli liitetdan vadraan johtoon, seurauksena voi olla tehotonta aistimis-
ja tahdistustoimintaa ja tahdistuksen loppuminen.

* Jos ohjelmointilaitteessa ilmenee vikatila, tahdistus jatkuu uudelleenkdynnistykseen
saakka, paitsi jos vika-esiintyy’PSA=komponentissa.

* Jos kadyttdjd kdynnistaa ohjelmointilaitteen manuaalisesti uudelleen, tahdistus
loppuu: Kayttdjan on kdynnistettdva PSA-tahdistus - manuaalisesti uudelleen, kun
jarjestelmd-on suorittanut itsetestauksen; ltsetestaus voi kestaa enintdan minuutin.

« Jos-akkua ei ole-asennettu-tai akku-on tyhja (5 % tai vdhemman), tahdistus loppuu,
jos laitteeseen ei tule-verkkovirtaa:

e Harkitse,ennaltaehkaisevia lisatoimenpiteita potilaille, joille tahdistuksen menetys
voi aiheuttaa-hengenvaaran.

Varadefibrillaatiosuojaus. Varmista aina, etta kdytettdvissa .on-ulkoisia
defibrillaatiolaitteita ja puhallus-paineluelvytystaitoista’henkilokuntaa implantoinnin
ja seurantatestien.aikana:Indusoitu kammioperdinen tihedlyéntisyys voi johtaa
potilaan kuolemaan; jos sitd ei lopeteta-ajoissa.

Heikentynyt AV-johtuminen. Yhden lokeron eteistilat ovatvasta-aiheista potilaille,
joiden AV-johtuminen on heikentynyt:

* Jos potilaan AV-johtuminen onheikentynyt, AAl-ohjelmointia ja antegradisen
johtumisen testeja ei saa suorittaa.

Akillinen tahdistuksen loppuminen. Akillinen tahdistuksenloppuminen voi johtaa
joillakin potilailla pitkdan kestavadn asystoleen.

* Pienenna tahdistustaajuutta asteittain, kunnes-potilaan sisasyntyinen-taajuus
havaitaan ja voidaan siirtya hallitusti-tahdistuksesta sisasyntyiseen rytmiin.

Tallennuksen menetys. Tahdistuskynnyksen-testaaminen johtaa tallennuksen
menetykseen. Tallennuksen menetyksen yhteydessa asystolea ja tahdistusta voi
esiintya haavoittuvien jaksojen aikana.

 Ota huomioon potilaan terveys ennen tahdistuksen kynnysarvon testauksen
suorittamista.

Suojaholkkien kaytto. Jos silikonikumiset suojaholkit asetetaan vaadrin PSA-
kaapelikiinnikkeiden padlle, voi muodostua tahattomia sahkéliitantdjd, jotka voivat
heikentda kaapelin toimintaa ja vaarantaa potilaan turvallisuuden.



 Varmista suojaholkkien oikea sijainti ennen kaapeleiden yhdistamista.

o Ala kdytd markia kaapeleita. Markien kaapeleiden kosteus voi heikentaa kaapelin
toimintaa ja vaarantaa potilaan turvallisuuden.

¢ Nesteille altistuminen. Ennen ohjelmointilaitteen pintojen puhdistamista ja
desinfiointia sammuta laite ja irrota ulkoinen virtaldhde. Anna LATITUDE-
ohjelmointilaitteessa kaytettyjen puhdistus- ja desinfiointiaineiden haihtua ennen sen
kayttoa.

e  Paastot ja hairiot. Taman laitteiston paastéominaisuudet tekevat siitd sopivan
kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos sitéd kaytetaan
asuinymparistossa (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei ehka tarjoa
riittdvaa suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille. Kayttajan on ehka ryhdyttava
lieventdmistoimenpiteisiin, kuten laitteiston siirtdmiseen tai kadntamiseen. Muut
laitteet voivat aiheuttaa hairidita LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdan, vaikka ne
tayttaisivatkin CISPR:n pddstévaatimukset.

e Litiumioniparisto. Mallin 6753 paristo-on litiumioniparisto, ja siksi sitd pidetaan
toimituksen‘suhteen vaarallisena tavarana. Ald palauta mallin 6753 paristoa Boston
Scientificille. Havita paristo-paikallisten madrdysten mukaisesti. Jos paristo on
toimitettava, otacyhteytta paikalliseen toimittajaasi ja-pyyda hénelta ohjeita ja tietoa
toimitusvaatimuksista:

»%" Jarjestelman kdynnistyminen. Al3 kosketa ndyttdd ohjelmointilaitteen
kaynnistymisen aikana, silla koskettamasi-alue saattaa muuttua reagoimattomaksi,
kun'sitd painetaan myéhemmin;

EMBLEM S-ICD -jarjestelman varoitukset

Katso EMBLEM:S-1CD; -pulssigeneraattorin ohjelmointiin liittyvat varoitukset EMBLEM™ S-
ICD -sovelluksen-kdyttajan oppaasta - (malli-3877).

VAROTOIMENPITEITA

o Ulkoisen vaurion aiheuttama toimintahairio.-Mekaaninen isku, esimerkiksi
pakkauksesta poistetun ohjelmointilaitteen pudottaminen; voj aiheuttaa pysyvia
toimintahadiridita jarjestelmaan. Ald kayta ohjelmointilaitetta, jos siina nakyy selvia
vaurioita. Jos ohjelmointilaite on‘vaurioitunut, ota yhteytta Boston Scientificiin, jotta
voit palauttaa ohjelmointilaitteen kayttamalla tdmdn.oppaan takakannen tietoja.

e  LATITUDE-ohjelmointijarjestelma: Kdytd ohjelmakohtaisten Boston Scientific
-pulssigeneraattoreiden ohjelmointiin.vain asianmukaista ohjelmointijdrjestelmad.

e Mallin 6395 telemetrialukupdan kaytto. Kdyta pulssigeneraattorin
induktiotelemetriaan vain mallin 6395 telemetrialukupdata ja'LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmaa.

e Lukupaan lampétila (vain malli 6395).Yli 8 tuntia kestavien
telemetriatoimenpiteiden yhteydessa voidaan tarvita ldmpderistetta mallin 6395
telemetrialukupdan ja potilaan ihon vdlilla, silla lukupaandampétila voi vaihdella
valilla 33-41°C (88-106 °F).

e Mallin 6395 telemetrialukupaa toimitetaan epasteriilina. Mallin 6395
telemetrialukupda toimitetaan epasteriilind. Poista lukupaadstd kaikki
pakkausmateriaali ennen sterilointia. Jos lukupdata pitad kayttaa steriilisti, se on
steriloitava aktiivisesti ennen kdyttda tai suljettava steriiliin mallin 3320



intraoperatiivisen sondin suojukseen kayton ajaksi. Katso sterilointi- ja
puhdistusohjeet kohdasta "Ohjelmointilaitteen ja lisdlaitteiden puhdistaminen” sivulla
48.

Mallin 3203 S-ICD telemetrialukupaa toimitetaan epasteriilina. Mallin 3203 S-ICD
telemetrialukupdd toimitetaan epasteriilind. Poista lukupddsta kaikki
pakkausmateriaali ennen kayttdd. Jos lukupddta pitda kdyttad steriilisti, se on
suljettava steriiliin mallin 3320 intraoperatiivisen sondin suojukseen kdyt6n ajaksi.
Katso puhdistusta koskevat tiedot kohdasta "Ohjelmointilaitteen ja lisalaitteiden
puhdistaminen” sivulla 48.

Mallin 3203 S-ICD telemetrialukupaan kaytto. Kayta S-ICD-pulssigeneraattorin
telemetriaan vain mallin 3203S-1CD-telemetrialukupdatd ja LATITUDE-
ohjelmointijarjestelmaa.

Laskimon kautta asennettavaa pulssigeneraattoria ohjelmoitaessa mallin 3203 S-ICD
telemetrialukupaata voidaan kayttaa lisdantennina RF-telemetrian suorituskyvyn
parantamiseksi (katso “Ulkeisen antennin kaytté6 muodostettaessa RF-telemetriayhteys
laskimon kautta asennettaviin‘pulssigeneraattoreihin” sivulla 10).

Osoitinkynan kaytto.-Jos haluat kayttda osoitinkynda, varmista, etta se on
ennustetun kapasitanssin osoitinkynd. Minka tahansa muun tarvikkeen kaytto voi
vahingoittaa kosketusnayttoa.

Sahkopolttokaapelit. Pida kaikki.sahkopolttokaapelit vahintaan 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydella LATITUDE-ohjelmointijarjestelmasta, jotta sahkdpolttoenergia ei aiheuta
vaaria signaaleja:

Vuotovirta. Vaikka mallin 3300 -ohjelmointilaitteeseen yhdistettyjen valinnaisten
ulkoisten-laitteiden on taytettava sovellettavat kaupallisten tuotteiden-vuotovirtaa
koskevat vaatimukset; ne eivatvalttdmattd tayta ladkinnallisten tuotteiden tiukimpia
vuotoja koskevia vaatimuksia ladkinnallisiin faitteisiin liitettyind. Tdmdn vuoksi kaikki
ulkoiset laitteet-on pidettdavéd-potilasympariston ulkopuolella.

o Al koskaan-koske 'samaan aikaan mallin 3300 -ohjelmointilaitteen
sivupaneelien sahkéliittimiin ja potilaaseen, telemetrialukupdadhdn tai mihinkaan
kaapeliin.

PSA-yhteydet. Varmista, ettd-johdot on yhdistetty asianmukaisesti-haluttua kayttoa
varten. Virheellinen kokoonpano voi aiheuttaa tahdistus-/aistimistapahtumia, jotka
nakyvat ndytdssa eri lokeron alla. PSA-sovelluksen kadyttoliittyma yhdistaa tietyt
johtoliitdnndt RA-, RV- ja LV-lokeroihin“naytdssa tukeakseen kaikkien kolmen lokeron
testausta mahdollisimman vahilld.fyysisten-liitantojen muutoksillaTallennetut PSA-
mittaukset myds merkitdan automaattisesti-ndytdssa kdytdssa olevanlokeron
perusteella. Kayttdja voi mydhemmin muuttaamnditd merkint6jd, jos padtetddn kayttad
yhta fyysista liitantad muiden lokeroiden testaamiseen (esimerkiksivain RV-liitannan
kdyttdminen RA-, RV- ja LV-johtojen testaamiseen).

PSA-liittimen kiinnikkeet. Al3 kiinnitd PSA-liitinta kiinnikkeelld suoraan potilaan
ihoon, taskuun tai muuhun kudokseen.

Kammioaistiminen. PSA-istunnon aikana kammion aistimistoimintaa ohjaa viimeksi

valittu kammion tahdistuksen konfiguraatio: RV-only (Vain RV), LV-only (Vain LV) tai

Bi-V.

e Jarjestelman kaynnistyessa PSA-tilaksi on asetettu ODO (ei-tahdistava) ja
kaytossa oleva kammion tahdistuksen konfiguraatio on Bi-V.



e Kun tilavalikoimasta valitaan ei-tahdistava tila (ODO tai OVQ), aistiminen on
asetettu Bi-V-tilaan, jotta varmistetaan, etta aistiminen on kdytdssa molemmissa
johdoissa riippumatta aikaisemmasta konfiguraatiosta.

Lokeroiden valinen yliaistiminen. Unipolaarinen konfiguraatio voi johtaa lokeroiden
vdliseen artefaktin yliaistimiseen, joka vaikuttaa tahdistuskaytkseen.

e Unipolaarisessa konfiguraatiossa on yleista nahda lokeroiden valisia artefakteja
elektrogrammeissa (EGM). Jos siirrat A+-liittimen kiinnikkeen takaisin
eteisjohtoanodiin, kun Can-elektrodipainike ja “Use the A+ connection” (Kayta A
+liitantad) -painike ovat yha valittuina, PSA pysyy ohjelmoituna unipolaariseen
konfiguraatioon. Tassa tapauksessa voit nahda elektrokardiogrammeissa
korostuneita lokeroiden valisia artefakteja, jotka voivat johtaa
tahdistuskaytokseen vaikuttavaan yliaistimiseen.

EKG-kaapelin avoin virtapiiri / oikosulku. EKG-signaalin menetys EKG-kaapelin
avoimen piirinc/-oikosulun-vuoksi voi vaikuttaa diagnoosiin ja seulontaan
pidentdmalla toimenpidetta tai estamalla toimenpiteen loppuun suorittamisen.

e Tarkista kaapelit ensin javaihda murtuneet tai kuluneet kaapelit.
o Jos kaapeli ei-toimi kunnolla, vaihda se.

Sahkoiset ja magneettiset hairiot. Sahkoiset hairiot tai kohina, joita aiheuttavat
esimerkiksi-sahképoltto-ja seurantalaitteet, monitorit tai voimakkaat
magneettikentat, voivat haitata telemetriayhteyden muodostamista tai ylldpitamista
laitteen kyselya tai ohjelmointia varten ja-aiheuttaa odottamatonta kdytdsta
ohjelmointilaitteen-ndytdssa ja toiminnassa. Jos tallaisia hairidita esiintyy, siirrd
ohjelmointilaite kauemmas sahkdlaitteista ja varmista, ettd lukupaan johto ja kaapelit
eivat mene ristikkain. Samanaikaisten implantoitujen laitteiden, kuten kammion
apuvalineen (VAD), laakepumpunctai insuliinipimpun, aiheuttamat sahkoiset hairiot
tai kohina voivat hairitd telemetrian-luomista tai ylldpitamista‘pulssigeneraattorin
kyselyd tai ohjelmointia varten. Jos tdllaista hairidtd esiintyy, aseta lukupaa
pulssigeneraattorin paalle ja.suojaa molemmat sateilynkestavalla materiaalilla.

Sahkopoltto'ja radiotaajuusablaatio. Sahkdpoltto ja RF-ablaatio voi aiheuttaa
kammioarytmian-ja/tai eteisvarinan sekd-sopimattomia sokkeja ja sokin jalkeisen
tahdistuksen estymisen ja aiheuttaa ‘odottamatonta kaytdstd ohjelmointilaitteen
ndytdssa ja toiminnassa. Ole varovainen, kun-suoritat muun tyyppisia sydémen
ablaatiotoimenpiteita, potilaille; joille on asennettu laiteimplantaatti. Jos sahképoltto
tai RF-ablaatio on ladketieteellisesti tarpeen,-pida vahintadn 30-cm:n (12 tuuman)
etaisyys sahkopoltto- ja RF-ablaatiolaitteiden ja“ohjelmointilaitteen’ja telemetriapdan
valilla. Pida myds sama etdisyys ohjelmointilaitteen ja telemetrialukupddn ja potilaan
valilld ndiden toimenpiteiden-aikana.

Mallin 6689 virtasovitin. Virtasovitin yleensa {ampenee, kun se on kayt6ssa tai
lataa. Ala aseta virtasovitinta jalustan Sdilytystaskuun, kun se-on kaytossa tai lataa,
silla virtasovittimen |amp0 ei pddse haihtumaan riittavadsti ahtaassa tilassa.

Ethernet. Jos haluat kdyttda Ethernet-kaapelia,-kytke:se vain'mallin 3300
ohjelmointilaitteen RJ45 Ethernet -porttiliittimeen.-Ethernet-kaapelin kytkeminen tai
irrottaminen kdyton aikana voi vaikuttaa verkketoimintoihin. Mallin 3300
ohjelmointilaitteen RJ45 Ethernet -liitdnta on tarkoitettu vain lahiverkko (LAN)
-kayttoon. Sitd ei saa kdyttda puhelinyhteyttd varten.
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Induktiotelemetria. Jos ohjelmointilaitetta kdytetdan vain paristovirralla,
telemetriaetaisyys voi pienentya (lukupaan ja implantoidun laitteen valilla). Kayta
tarvittaessa verkkovirtaa induktiotelemetrian parantamiseksi.

Pariston kaytto pitkdaikaisen varastoinnin aikana. Jos ohjelmointilaite
varastoidaan pitkaksi aikaa (esim. kuukausien ajaksi), irrota paristo, jotta se ei
tyhjene.

Paivamaaran ja kellonajan paikkansapitavyys. Jos yhteyttad etdaikapalvelimeen ei
voida muodostaa, tasta voi seurata ohjelmointilaitteen ajan eroavuuksia.
Varotoimenpiteena ota yhteyttd Boston Scientificin edustajaan ja jarjestd ajan ja
pdivdmaaran manuaalinen asetus.

Potilastiedot. OhjeImointilaitteeseen voi tallentaa potilastietoja, ja asianmukaisia
varotoimenpiteita on noudatettava ohjelmointilaitteen suojaamiseksi
valtuuttamattomalta-kaytélta.

e Laskimon kautta asennettavien pulssigeneraattorien potilastiedot voidaan
tallentaa ohjelmointilaitteen sisdisellelevylle enintdan 14 pdivan ajaksi.

e S-ICD-pulssigeneraattorien potilastiedot voidaan tallentaa ohjelmointilaitteen
sisdiselle levylle enintddn 90-pdivan ajaksi, ja tiedot voivat sisdltda enintddn 50
potilashoitokertaa.

Poista ohjelmointilaitteesta kaikki'(laskimon kautta.asennettavien ja S-ICD-
pulssigeneraattorien) potilastiedot-aina ennen ohjelmointilaitteen ldhettamista tai
aina, kun-se on-pois suorasta hallinnastasi. Katso ohjeet tahdn potilastietojen
hallinnan Kayttajan oppaasta(malli-3931).

Yhdista vain-tunpettuihin‘Bluetooth®-laitteisiin pienentaaksesi mahdollisuutta, etta
potilastiedot siirtyvat vadriin-tulostimiin-tai laitteisiin.

USB-laitteet. Ohjelmointilaitteeseen yhdistettyjen USB-laitteiden tulisi olla
kontrolloituja mahdollisten haittaohjelmien rajoittamiseksi.

Ulkoisten laitteiden pariston kaytto. Ulkoistenlaitteiden (USB, nayttémonitori)
kdyttaminen kuluttaa pariston varausta. Jotta ohjelmointilaite toimii kauemmin, éla
kdyta ulkoisia laitteita, kun kaytat vain paristovirtaa ja pariston varaustason
ilmaisimen mukaan-varausta on jaljelld 25 %:tai vdhemman.

Ohjelmisto. Varmista, ettd sinulla-on viimeisimmadt ohjelmistoversiot asennettuina
(katso "Software Update (Ohjelmistopaivitys) -vdlilehti" sivulla-39) Varotoimenpiteena
ota yhteytta paikalliseen Boston:Scientificin edustajaan, joka voj-tarjota
ohjelmistopadivitykset USB-kyndaseman avulla.

Ulkoisen antennin kdytté muodostettaessa RF-telemetriayhteys laskimon
kautta asennettaviin pulssigeneraattoreihin. Mallin 3203 S-ICD-
telemetrialukupadta voidaan kayttaa liséantennina ohjelmointilaitteen RF-telemetrian
suorituskyvyn parantamiseksi, kun muodostetaan yhteys laskimon kautta
asennettaviin pulssigeneraattoreihin. Jos lukupdata asetetaan steriilisti, se on
suljettava steriiliin intraoperatiivisen sondin stojukseen {malli:3320) kayton ajaksi.
Kun mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupdata ei kaytetd RF-telemetriayhteyteen
laskimon kautta asennettavien pulssigeneraattoreiden kanssa, muista irrottaa mallin
3203 S-ICD-telemetrialukupaa ohjelmointilaitteesta laskimon kautta asennettavien
pulssigeneraattorien telemetriakatkosten estamiseksi.

Wi-Fi. Wi-Fi-yhteyttd ei sallita Indonesiassa tiettyjen madritysvaatimusten vuoksi.



EMBLEM S-ICD -varotoimenpiteet

Katso EMBLEM S-1CD -pulssigeneraattorin ohjelmointiin liittyvat varotoimenpiteet
EMBLEM™ S-ICD -sovelluksen kayttajan oppaasta (malli 3877).

Yllapito ja kasittely

Ohjelmointilaitteen puhdistaminen. Al puhdista laitteen mitdén osaa hankaavilla
puhdistusliinoilla tai rdjahdysherkilla liuoksilla. Katso puhdistussuositukset kohdasta
"Ohjelmointilaitteen ja lisdlaitteiden puhdistaminen” sivulla 48.

Magneetin kisittely. Al aseta magneettia ohjelmointilaitteen paille.

Syttyvien aineiden laheisyys. LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma ei ole vesitiivis eikd
rajahtamatdn, eikd sitd voida steriloida. Ald kdytd sitd anesteetteja, happea tai
typpioksiduulia sisdltavien, syttyvien kaasuseosten lahelld.

Ohjelmointilaitteen irrottaminen. Irrota ohjelmointilaite kokonaan virtalahteestd

painamalla ensin'virtapainiketta (I)ja vapauttamalla se jarjestelman virran
katkaisemiseksi. lrrota sitten virtajohto ohjelmointilaitteen sivulta.

Ohjelmointilaitteen kaytettavyys. Varmista, etta ohjelmointilaitteen molemmille
puolille paasee-aina kdsiksi,-jotta virtasovittimen johto voidaan irrottaa.

Litiumioniparisto. Mallin 6753 litiumioniparisto-sisdltda helposti syttyviad kemikaaleja,
jasita on kasiteltdva varovasti; Jos paristoa-kasitellaan vaarin, seurauksena voi olla
tulipalo tairajahdys. Lue seuraavat ohjeet ennen pariston kayttda:

o A3 altista paristoa yli 60°°C:n (140 °F:n) ldmpotiloille.

o Ald'puhkaiseparistoa, silld’seurauksena voi-olla tulipalo tai rajdhdys. Ald kdytd
paristokoteloa, jos se.on puhkaistu. tai muuten. nakyvasti vaurioitunut.

o (JAI3 ly® paristoa tai altista sitd muille voimakkaille iskuille:

e Ald upota paristoa‘nesteeseen.

o Al yhdista +-ja —liittimié johdolla tai-muillajohtavilla esineills.
e Al3 pura, muokkaa tai korjaa paristoa.

e Kdytd pariston lataamiseen vain mallin 3300 ohjelmointilaitetta. Jonkin muun
paristolaturin-kdayttaminen voi vahingoittaa paristoa pysyvasti-tai jopa aiheuttaa
tulipalon tai rajahdyksen.

Jarjestelman virran kytkeminen.Boston Scientific suosittelee kaikkien tarvittavien
kaapelien ja laitteiden liittamista ennen mallin 3300 ohjelmointilaitteen virran
kytkemista.

Radiotaajuuksiin (RF) liittyva suorituskyky

Noudata seuraavia ohjeita padastdjen vahentamiseksi ja RF-suorituskyvyn parantamiseksi:

Valta telemetriayhteyden muodostamista-ohjelmointilaitteen ja pulssigeneraattorin
vdlille, kun laite on lahelld monitoreja, sahkdkirurgisia suurtaajuuslaitteita tai
voimakkaita magneettikenttia. Tama voi heikentda telemetriayhteytta (RF tai
induktio).

Al kierrd kaapeleita ohjelmointilaitteen ymparille tai paalle.

Ladkarin puoleisen paneelin ja potilaan puoleisen paneelin kaapelit on pidettdvd
omilla puolillaan hairiéiden minimoimiseksi.
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e  Ohjaa kaapelit kulkemaan suoraan poispain ohjelmointilaitteesta, kun se on
mahdollista.

e Kun kdytetaan DisplayPort-1ahtda ulkoiseen video- tai digitaalimonitoriin:

- Pida ulkoinen video- tai digitaalimonitori ja sen kaapeli etaalla
ohjelmointilaitteesta sahkdisten hdirididen valttamiseksi.

- Kaytd korkealaatuisia suojattuja kaapeleita, joissa on sisaiset konversiot (esim.
DisplayPort-HDMI), kun se on mahdollista.

- Minimoi muiden kuin Boston Scientific tunnistamien aktiivisten adapterien
kayttd, silla ne voivat tuottaa pddst6ja, jotka voivat hairitd PG-telemetriaa.

Haittavaikutukset

Seuraava luettelo sisaltad mahdolliset haittavaikutukset, jotka liittyvat tdssa oppaassa
kuvattujen pulssigeneraattoreiden ohjelmointiin.

e asystole

e eteisperdinenrytmihairio
e harvalyontisyys

o _otihedlyontisyys

o _kammioarytmia.

Kaikista vakavista tilanteista, jotka liittyvat laitteeseen, on ilmoitettava seka Boston
Scientificille ettd asianmukaiselle-paikalliselle-séantelyviranomaiselle.

JARJESTELMAN OMINAISUUDET

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmd on-yhteydessa pulssigeneraattoreihin, ja siina on
seuraavat laitteisto-; yhteydenotto-/ohjelmointi-, potilastietojen hallinta-, verkko- ja
ohjelmisto-ominaisuudet:

Laitteisto

e Varikosketusndyttd, jossa on kapasitiivinen kosketus

e Sisdinen SSD-asema

e Liitdnnat mahdollistavat potilaan EKG-kaapelin‘ja PSA-kaapelin litdannan

ohjelmointilaitteeseen ja niiden tietojen nayttamisen-ohjelmointilaitteessa (vain
tietyissa sovelluksissa)

e DisplayPort-litantd valinnaista ulkoista-ndyttoa varten

e USB-portteja (4) on saatavilla potilastietojen viemiseksi USB:2.0- tai 3.0
-vakiomuistitikkuun, ulkoiseen tulostimeen liittamiseksitai Boston Scientificin
henkildkunnan suorittamaa ohjelmiston asennusta varten

HUOMAA: USB-portit ovat yhteensopivia myGhempien ja aikaisempien versioiden
kanssa. USB 2.0 -laitteet toimivat USB 3.0 -porteissa ja-USB 3.0 -laitteet toimivat USB
2.0 -porteissa. USB:n pienin versio mddrittda nopeuden. Esimerkiksi USB 2.0 -porttiin
kytketty USB 3.0 -laite toimii nopeudella 2.0, ja USB 3.0 -porttiin kytketty USB 2.0
-laite toimii nopeudella 2.0.
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Yhteydenotto ja ohjelmointi
e  (Ottaa yhteyden implantoitavaan pulssigeneraattoriin ja ohjelmoi sen

e Ndyttdd tietueet, tallentaa potilastiedot ja mahdollistaa sen, ettd ladkdri voi arvioida
vaihtoehtoisia maardystiloja, luoda raportteja ja tallentaa jaksoja

e  Suorittaa testeja elektrofysiologisessa laboratoriossa, leikkaussalissa, ensiavussa,
kliinisissd ymparistissa tai potilaan sangyn vieressa

e  Voidaan kdyttda Boston Scientificin implantoitavien pulssigeneraattorien
implantointiin, ohjelmointiin ja seurantaan liittyvdn diagnostisen toiminnan
tukemiseen3

¢ Sisaltda tahdistinjarjestelmén testauslaite (PSA) -sovelluksen,4 jonka avulla voidaan
arvioida tahdistinjohtojdrjestelmien sahkdinen suorituskyky ja sijainti sydamen
sykkeen hallintalaitteiden implantoinnin aikana

e Mahdollistaa-erilaisten tapahtumien reaaliaikaisen elektronisen tallennuksen
pulssigeneraattorista ja PSA<sovelluksesta

¢  Tuottaa pinta-EKG-ja telemetriasignaalit (syddmensisaiset elektrogrammit ja
tapahtumamerkit) PDF-muodossa

o> Mahdollistaa STAT SHOCK (HATASOKKI)-, PG STAT PACE (PG-HATATAHDISTUS)-, PSA
STAT.PACE (PSA-HATATAHDISTUS)- ja DIVERT THERAPY (SIIRRA HOITO) -toimintojen
hatakdyton PG~ja PSA-sovelluksia kaytettdessa

e 2 Mahdollistaa ZIP-telemetrian; langattoman hands-free-RF-yhteyden, jonka avulla
ohjelmointilaite voi- kommunikoida pulssigeneraattorin kanssa

Potilastietojen hallinta

LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman avulla-voidaan tulostaa, tallentaa ja siirtaa laskimon
kautta asennettavien pulssigeneraattoreiden tietoja ( Bluetooth®yhteydell tai USB-
muistitikulla) implantointi- tai seurantakerran aikana tai sen-jalkeen klinikan tietokoneelle
tietojen kasittelya tai‘ulkoisiin jarjestelmiin (esim. EMR-jarjestelmiin) siirtamistd varten.

Katso lisatietoja potilastietojen hallinnan kéyttéjan oppaasta (malli 3931).

HUOMAA: Jos kyseessd on'S-ICD-pulssigeneraattori, S-ICD-sovelluksessa on toimintoja
potilastietojen hallintaan: Katso lisdtietoja. EMBLEM™.S-ICD -sovelluksen kdyttdjan
oppaasta (malli 3877).

Verkkokaytto

LATITUDE-ohjelmointijarjestelma mahdollistaa Ethernet- ja'langattoman (Wi-Fi) yhteyden
tiedonsiirtoa varten.5 Bluetooth®-yhteys onkdytettavissa tiedonsiirtoa (esim. kannettavaan
tietokoneeseen) ja tulostusta varten.

Katso lisatietoja verkon ja yhteyden kdyttdonotosta ja kdytdsta verkonja yhteyden
kayttdjan oppaasta (malli 3924).

3. LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmda ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi EKG-monitorina tai yleisend diagnostisena
laitteena.

4. Katso PSA:n kdyttoonotto- ja kdyttbohjeet tahdistinjérjestelmédn testauslaitteen (PSA) kéyttajan oppaasta
(malli 3922).
5. Wi-Fi-yhteyttd ei sallita Indonesiassa tiettyjen maéritysvaatimusten vuoksi.
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Katso tietoja Bluetoothin® kayttamisestd S-ICD-sovelluksessa EMBLEM™ S-ICD -sovelluksen
kayttdjan oppaasta (malli 3877).

Heart Connect

Heart Connect on tiedonjakosovellus, joka voi ndyttaa ja jakaa fysiologisia ja/tai muita
laaketieteellisia tietoja LATITUDE-ohjelmointijarjestelmastd. Heart Connect -jarjestelma
tarjoaa terveydenhuollon ammattilaisille ja Boston Scientificin henkildstélle keinon pitaa
online-kokous ja jakaa 3300-mallisen ohjelmointilaitteen videondyttd etdsijainnissa oleville
henkiléille.

Katso lisatietoja kayttdonotosta ja kaytésta Heart Connect™ -jarjestelmdn kdyttdjan
oppaasta (malli 3932).

Automaattiseulontatyokalu

Mallin 3889 EMBLEM S-1CD.-automaattiseulontatydkalu (AST) on ohjelmisto, jota kdytetdan
mallin 3300 LATITUDE-ohjelmaintijarjestelmdssa.seulottaessa potilaita subkutaanisen
implantoitavan EMBLEM-rytmihairiétahdistinjarjestelman (S-ICD) asentamista varten.

Lisatietojackdyttdonotosta ja kaytosta on EMBLEM™ S-ICD -automaattiseulontatyékalun
(AST) kdyttoohjeissa (malli 3889).

Ohjelmisto

Qhjelmistopdivitykset ja -lataukset toimitetaan internetin kautta tai USB-muistitikun avulla.
Joscohjelmistopaivitys tai -lataus-ei-onnistu, voit kaynnistaa.paivityksen tai latauksen
uudelleen.

Kayttdja voi-valita ohjelmointilaitteen Utilities (Apuohjelmat) -valilehdessa haluamansa
Software Update (Ohjelmistopaivitys) -vaihtoehdon. Kayttdja voi ladata ja-asentaa kaikki
paivitykset tai tarkastella ja valita saatavilla. olevia-pdivityksia. Katso-"Software Update
(Ohjelmistopaivitys) -valilehti® sivulla 39;

ALTRUA™-, INSIGNIA™. I-'ja NEXUS™ | -pulssigeneraattorien tuki

Mallin 3892 ALTRUA/INSIGNIA 1/NEXUS | =tukisovellus on saatavilla-kahdeksalla kielella:
Englanti (US), englanti (UK), ranska, italia, espanja, saksa; hollanti ja ruotsi.

Jos mallin 3300 ohjelmointilaitteeseen:on maaritetty ei-tuettu kieli, kun"mallin 3892
tukisovellus kdynnistetdan, mallin 3300 ohjelmaintilaitteen kieli palautetaan oletusarvoon
englanti.

e Jos kieleksi on maaritetty kiina taijapani,‘kieli:palautetaan-oletusarvoon’englanti
(Yhdysvallat)

e Jos kieleksi on maaritetty portugali tai brasilianportugali; kieli-palautetaan
oletusarvoon englanti (Yhdistynyt kuningaskunta)

JARJESTELMAN LISAVARUSTEET

Seuraavat lisdvarusteet on testattu ja niita voidaan kayttaa mallin 3300 ohjelmointilaitteen
kanssa:
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Mallin 6395 telemetrialukupaas (uudelleensteriloitava)
Mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupaa’

Mallin 3320 steriilin ja kertakdyttdisen intraoperatiivisen sondin suojuksen kayttdd
voidaan edellyttda uudelleensterilisoitavan mallin 6395 telemetrialukupaan kanssa, ja
sen kdyttoa edellytetddn ei-sterilisoitavan mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupddn
kanssa, jos lukupaa sijaitsee steriililld alueella

Mallin 6697 (Remington: malli S-101-97) kertakayttoinen PSA-kaapeli, kertakayttinen

Mallin 6763 PSA-kaapeli, uudelleensteriloitava ja uudelleenkdytettdva;
kaapelikiinnikkeiden suojuksissa on Elastosil R401 -silikonikumia

Mallin 6133 (Remington; malli ADAP-2R) turvasovitin

Mallin 3154 EKG-kaapeli ja kiintedt potilasjohdot; Vain Kanadassa ja Kiinassa on
kdytettava mallin-3153 EKG-kaapelia ja kiinteitd potilasjohtoja8

Mallin 6629.EKG-BNC-kaapeli
Mallin 6689 virtasovitin (virtalahde)
Mallin 6753 litiumioniparisto, uudelleenladattava ja vaihdettava

Seuraavat verkkovirtajohdot‘ovat my6s saatavissa mallin 3300 ohjelmointilaitteen kanssa

kaytettaviksi:

Verkkovirtajohdon malli Pistorasia

Mallin 6175ja-mallin 6286 verkkovirtajohto

(tyyppi'B; esim. Kanada, Meksiko, Japani) 1]

Mallin 6285.verkkovirtajohto (tyyppi:F; .

esim. Eurooppa) / \
\ /

il
Mallin 6282 verkkovirtajohto(tyyppi J; °
esim. Sveitsi)

Mallin 6343 verkkovirtajohto (tyyppi‘G;
esim. Iso-Britannia)

Mallin 6289 verkkovirtajohto (tyyppi N;

0
= ()
esim. Brasilia)

Mallin 6395 telemetrialukupddssa ei ole magneettia.

Mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupdaté on kdytettdva yhteyden ottamiseksi S-ICD-pulssigeneraattoriin, ja sitd
voidaan kayttaa lisdantennina radiotaajuisen telemetriayhteyden suorituskyvyn parantamiseen joitakin
laskimon kautta asennettavia pulssigeneraattoreita kdytettdessa.

Mallien 3154 ja 3153 EKG-kaapeleissa ja kiinteissa potilasjohdoissa on virranrajoitusominaisuuksia, jotka
suojaavat defibrilloinnilta. Naitd EKG-kaapeleita tulee kdyttda LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa.

15



Mallin 6284 ja mallin 6287
verkkovirtajohto (tyyppi I; esim. Australia, 7 N
Kiina) 0

Mallin 6283 verkkovirtajohto (tyyppi M;
esim. Etela-Afrikka)

Jos haluat tilata lisdvarusteita, ota yhteytta Boston Scientificiin; yhteystiedot ovat tdmdn
oppaan takakannessa.

VAROITUS: Muiden kuin Boston Scientificin toimittamien tai maarittamien kaapeleiden
tai lisdvarusteiden kayttd LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa voi johtaa LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman sahkdmagneettisen sateilyn lisdantymiseen, séhkdmagneettisen
hairibnsiedon heikentymiseen tai‘sahkéiskuun. Henkild, joka liittaa tallaisia kaapeleita tai
lisdvarusteita, mukaan lukien haaroituspistorasiat, LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan,
saattaa maadrittad ldakinnallista-laitetta ja on-vastuussa sen varmistamisesta, etta
jarjestelma-on |dakinnallisid:sahkdjarjestelmia koskevan IEC/EN 60601-1 -standardin
lausekkeen 16 vaatimusten mukainen.

Valinnaiset ulkoiset laitteet

LATITUDE-ohjelmaintijdrjestelman kanssa.voidaan kdyttad valinnaisia ulkoisia laitteita.
Selvitd, mita ulkoisia-laitteita’'voidaan kayttda; ottamalla yhteyttd Boston Scientificin
myyntiedustajaan.

HUOMAA: - 'Jos lisdat ulkoisialaitteita, kokoat ladkinndllisen jdrjestelmdnja olet vastuussa
sen varmistamisesta, ettd jdriestelmad tdyttaa sahkoisia ldakintdjdrjestelmid koskevan IEC/
EN 60601-1 -standardin/lausekkeen16 vaatimukset.

HUOMAA: Jos lisaat jarjestelmadn USB-laitteen; varmista, ettd se tayttda tietoteknisid
laitteita koskevan IEC/EN 60950-1 -standardin-vaatimukset.

VAROITUS:  Al3 kosketa samanaikaisesti-potilasta jamitaan saatavilla-olevaaLATITUDE-
ohjelmointilaitteen liitinta tai esilla olevaa johdinta.

VAROITUS: Vaikka mallin 3300°-ohjelmointilaitteeseen yhdistettyjen valinnaisten
ulkoisten laitteiden on taytettava sovellettavat kaupallisten tuotteiden vuotovirtaa koskevat
vaatimukset, ne eivat valttamatta tayta ladkinnallisten tuotteiden tiukimpia-vuotoja
koskevia vaatimuksia laakinnallisiin laitteisiin-liitettyina. Taman vuoksi-kaikki ulkoiset
laitteet on pidettdva potilasympariston ulkopuolella.

e Al3 koskaan koske samaan aikaan mallin 3300 -ohjelmointilaitteen sivupanéelien
sahkoliittimiin ja potilaaseen, telemetrialukupaahan tai mihinkadn-kaapeliin.
Jalusta

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan on saatavilla jalusta (malli 6755). Se kiinnittyy helposti
ohjelmointilaitteen pohjaan kiinnikkeelld. Se tarjoaa kaksi’katevéa katselukulmaa, ja siina
on sailytystasku takana kaapelien ja lukupdiden sailyttamista varten.

Kun jalustaa kdytetdan tasa-asennossa, ala paina kahvaa voimakkaasti alaspain, silla laite
voi kaatua.
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Kiinnita jalusta liu'uttamalla jalusta ohjelmointilaitteen alle ja kallistamalla jalustaa
yléspdin niin, etta kiinnike kiinnittyy, kuvan Kuva 1 LATITUDE-ohjelmointijarjestelman
valinnainen jalusta sivulla 17 mukaisesti.

[1] Mallin'3300 ohjelmointilaite{2] Jalustan kiinnike [3] Mallin 6755 jalusta [4] sailytystasku

Kuva 1. LATITUDE-ohjelmointijarjestelmén valinnainen jalusta

VAROITUS: Virtasovitin.yleensa ldmpenee; kun'se on kiytdssa tai lataa. Al3 aseta
virtasovitinta jalustan sdilytystaskuun, kun se on kdytdssa tai lataa, silld virtasovittimen
lampé ei padse haihtumaan riittavasti ahtaassa tilassa:

Ulkoinen tulostin

LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma tukee useita erilaisia USB 2.0- ja USB 3.0 -tulostinajureita.
Katso kohdasta-"Yhteydet"sivulla-18 ohjeet tulostimen USB-kaapelin yhdistamiseen.

Jarjestelma tukee myos joitakin Bluetooth®-tulostimia.“Katso-lisdtietoja kdyttéonotosta ja
kaytosta verkon ja yhteyden kdyttdjan oppaasta.(malli 3924).

USB-maadoituspistoke ja -kaapeli

Mallin 3300 ohjelmointilaitteenckanssa voidaan kayttaa USB-maadoituspistoketta ja
-kaapelia maadoittamiseen,jotta voidaan vahentad kohinahairidita LATITUDE-
jarjestelmassa. Voit hankkia tdmadn vakiolaitteen-ottamalla yhteytta-sairaalan/klinikan
biolddketieteellisen teknologian-osastoon.

VAROITUS: Muiden kuin Boston Scientificin toimittamien tai madrittamien kaapeleiden
tai lisdvarusteiden kdyttd LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa voi johtaa LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman sahkémagneettisen sateilyn-lisadntymiseen, sahkdmagneettisen
hairidnsiedon heikentymiseen tai sahkdiskuun. Henkild, joka liittad-tallaisia kaapeleita tai
lisdvarusteita, mukaan lukien haaroituspistorasiat, LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdan,
saattaa madrittad Iadkinnallista laitetta ja on vastuussasen varmistamisesta, etta
jarjestelma on ladkinnallisia sahkdéjarjestelmid koskevan IEC/EN-60601-1 -standardin
lausekkeen 16 vaatimusten mukainen.

Ulkoinen naytto

Voit kdyttaa ulkoista monitoria (tai vastaavaa), joka pystyy synkronoitumaan mille tahansa
vaakapyyhkdisytaajuudelle.
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HUOMAA: Ulkoiset monitorit saattavat edellyttdd sovittimen ja/tai kaapelin yhdistimista
ohjelmointilaitteen DisplayPort-liitintaan.

HUOMAA: Ulkoisiin liitantéihin yhdistettyjen laitteiden on oltava sovellettavien
tiedonkadsittelylaitteita ja ladkinnéllisia laitteita koskevien standardien vaatimusten
mukaisia.

VAROITUS: Muiden kuin Boston Scientificin toimittamien tai maarittamien kaapeleiden
tai lisdvarusteiden kdyttd LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa voi johtaa LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman sahkdmagneettisen sateilyn lisadantymiseen, sdhkdmagneettisen
hairidnsiedon heikentymiseen tai sahkdiskuun. Henkild, joka liittaa tallaisia kaapeleita tai
lisdvarusteita, mukaan lukien haaroituspistorasiat, LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdan,
saattaa madrittda ladkinnallista laitetta ja on vastuussa sen varmistamisesta, etta
jarjestelma on lddkinndllisia sahkojarjestelmia koskevan IEC/EN 60601-1 -standardin
lausekkeen 16 vaatimusten:mukainen.

Matkapuhelinsovitin

HUOMAA: Boston Scientific suosittelee matkapuhelinsovittimen kiinnittamista tai
poistamista; kun-mallin 3300 ohjelmointilaitteen virta on katkaistu.

LATITUDE-ohjelmaintijarjestelmddn on'saatavilla matkapuhelinsovitin, jonka avulla
jarjestelma-voidaan yhdistda matkapuhelinverkkoon. Sen voi‘yhdistaa mihin tahansa
ohjelmointilaitteen vasemmalla‘puolella olevaan vapaaseen USB-porttiin. Katso
kayttoohjeet verkon ja-yhteyden kayttdjan oppaasta(malli 3924).

YHTEYDET

Katso ohjelmointilaitteen-porttiliitdnnat kohdista-Kuva.2 Ohjelmointilaitteen oikea
sivupaneeli sivulla.19ja Kuva 3 Ohjelmointilaitteen-vasen sivupaneeli sivulla 19.
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Potilaan puoleinen paneeli (oikealla puolella)

[1] Mallin 6763, PSA-kaapeli LV:lle (vihred) [2] Mallin 6763 PSA-kaapeli A/RV:lle (vaaleanharmaa) [3] Mallin 3154/3153
EKG=kaapeli (tummanharmaa) [4] liitantéportti tulevaa kayttoa varten (ruskea)) [5] Mallin 3203 S-1CD-
telemetrialukupaa (musta) [6] Mallin 6395 telemetrialukupad (sininen)

Kuyva 2. Ohjelmointilaitteen oikea sivupaneeli

Ladkarin puoleinen paneeli (vasemmalla puolella)

HUOMAA: Ulkoisiin-fiitantdihin yhdistettyjen laitteiden on oltava sovellettavien
tiedonkdsittelylaitteita ja‘lddkinndllisia laitteita koskevien-standardien vaatimusten
mukaisia.

[1] Virtapainike (vaaleanharmaa) [2-4] USB 2.0 -portit (tummanharmaa) [5] USB 3.0 -portti (sininen) [6] Ethernet-portti
(oranssi) [7] Nayttoportti (punaoranssi) [8] DC-virtaliitantd mallin 6689 virtasovittimelle (vihred)

Kuva 3. Ohjelmointilaitteen vasen sivupaneeli
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Merkkivalot

Ohjelmointilaitteen vasemmalla puolella on merkkivalo, joka sijaitsee virtapainikkeessa (D
Mallin 6395 telemetrialukupadssa on merkkivalo etupuolella. Toiminnot on kuvattu
seuraavassa.

. d) Virtapainikkeessa palaa valo, kun ohjelmointilaitteen virta on kytketty.

e Mallin 6395 telemetrialukupdan valo syttyy osoituksena siitd, ettd induktiotelemetria
on muodostettu ja se viestii aktiivisesti pulssigeneraattorin kanssa.

STAT (HATA) -painike

Ohjelmointilaitteessa on punainef’STAT (HATA) -painike laitteen etupuolella
oikeassa yldkulmassa. STAT (HATA) -toiminto tarjoaa tilanteen mukaan STAT PACE
(HATATAHDISTUS)-, STAT SHOCK (HATASOKKI)- tai DIVERT THERAPY (SIIRRA HOITO)
-toiminnon.

Laskimon kautta‘asennettavia pulssigeneraattoreita kaytettdessd katso STAT (HATA)
-painikkeen toimintaa koskevat tiedot-kohdasta "STAT (HATA) -painike laskimon kautta
asennettavia pulssigeneraattoreita.varten sivulla 30.

S-ICD-pulssigeneraattoreita kaytettaessa voidaan antaa vain STAT SHOCK (HATASOKKI)
-sokki. Katso STAT (HATA) -painiketta ja Rescue Shock (Pelastussokki) -toimintoa koskevat
tiedot kohdasta "STAT-painike S-ICD-pulssigeneraattoreita varten" sivulla 31.

[1] Punainen STAT-painike

Kuva 4. LATITUDE-ohjelmointijarjestelma edesta kuvattuna; kuva osoittaa punaisen STAT-
painikkeen sijainnin

LATITUDE-OHJELMOINTIJARJESTELMAN. KAYTTAMINEN

Valmistelu kayttoa varten

Pariston varaustaso ja lataaminen

Ohjelmointilaitteen litiumioniparistoa ei ole ladattu, kun ohjelmointilaite toimitetaan. Lataa
paristo suorittamalla seuraavat vaiheet.

HUOMAA: Ennen kuin kdytat paristoa LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdlld, varmista, etta
paristo on ladattu tayteen.
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1. Yhdista verkkovirta ohjelmointilaitteeseen ja anna ohjelmointilaitteen olla
sammutettuna. Katso Kuva 3 Ohjelmointilaitteen vasen sivupaneeli sivulla 19.

2. Anna ohjelmointilaitteen olla sammutettuna vahintaan useita minuutteja, jotta
ohjelmointilaitteen paristo alkaa latautua.

3. Kaynnista ohjelmointilaite. Katso Kuva 3 Ohjelmointilaitteen vasen sivupaneeli sivulla
19.

4. Tarkista pariston varaus ndyton vasemmassa ylakulmassa olevasta pariston tilan
ilmaisimesta, jossa ndkyy pariston varauksen prosenttimadra. Katso Kuva 9 3300-
mallisen ohjelmointilaitteen paanaytté sivulla 27.

5. Nimellisesti pariston lataus voi kestdd 1-2 tuntia, kun pariston varaus on alle 30 %.

HUOMAA: Niin kauan kuin ohjelmointilaite on kytketty virtaldhteeseen (yhdistetty
verkkovirtaan), paristo latautuu. Pariston lataaminen ei edellyta virran kytkemista
ohjelmointilaitteeseen.

Telemetrialukupdan valmistelu
Valmistele sopiva lukupda kdytettavan pulssigeneraattorin mukaan.
Mallin 6395 telemetrialukupaa

VAROITUS: ~ Mallin 6395 telemetrialukupdd toimitetaan epdsteriilind. Poista lukupddsta
kaikki pakkausmateriaali ennen-sterilointia. Jos lukupaddta pitad kayttaa steriilisti, se on
steriloitava aktiivisesti-ennen kdyttda tai-suljettava steriiliin mallin 3320 intraoperatiivisen
sondin suojukseen kayton ajaksi: Katso sterilointi- ja puhdistusohjeet kohdasta
"Ohjelmaintilaitteen ja lisdlaitteiden puhdistaminensivulla 48.

Valmistele tarvittaessa-mallin'6395 telemetrialukupaa steriilia aluetta varten kohdan
"Ohjelmointilaitteen-ja lisalaitteiden puhdistaminen” sivulla 48 mukaisesti tai sulkemalla
lukupda steriiliin-mallin’3320"intraoperatiivisen sondin suojukseen:

Mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupaa

VAROITUS: Mallin 3203'S-1CD-telemetrialukupda toimitetaan-epasteriilind. Poista
lukupaasta kaikki pakkausmateriaali ennen kayttéa. Jos lukupadta pitaa kayttaa steriilisti,
se on suljettava steriiliin-mallin-3320 intraoperatiivisen'sondin suojukseen-kdayton ajaksi.

Katso puhdistusta koskevat tiedot kohdasta "Ohjelmointilaitteenja lisalaitteiden
puhdistaminen” sivulla 48.

Jos haluat kdyttaa mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupdaté RF-telemetrianlisdantennina,
katso lisatietoja kohdasta "Valmistautuminen telemetriaan-laskimon kautta.asennettavan
pulssigeneraattorin kanssa" sivulla 24.

Valmistele tarvittaessa mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupda steriilid-aluetta varten
sulkemalla lukupaa steriiliin mallin 3320:intraoperatiivisen‘sondin suojukseen.
Kaapeliliitannat

Katso liittimien sijainnit mallin 3300 ohjelmointijarjestelman oikealla ja vasemmalla
puolella olevista paneeleista (Kuva 2 Ohjelmointilaitteen oikea sivupaneeli sivulla 19 ja
Kuva 3 Ohjelmointilaitteen vasen sivupaneeli sivulla<19).

Potilaan puoleisten liitantdjen tekeminen
Tee tarpeen mukaan seuraavat liitanndt ohjelmointilaitteen oikealle puolelle.
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[1] Mallin 6763 PSA-kaapeli LV:lle (vihrea) [2] Mallin 6763 PSA-kaapeli A/RV:lle (vaaleanharmaa) [3] Mallin 3154/3153
EKG-kaapeli (tummanharmaa) [4] liiténtaportti tulevaa kdyttoa varten (ruskea)) [5] Mallin 3203 S-1CD-
telemetrialukupaa (musta) [6] Mallin 6395 telemetrialukupad (sininen)

Kuva 5. Oikeanpuoleinen (potilaan-puoleinen) paneeli

1.
2.
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Yhdisté oikea’PSAzkaapeli oikeaan liittimeen(LV tai A/RV) PSA-mittauksia varten.
Yhdista oikea telemetrialukupad sen liittimeen:

e < "Mallin 6395 telemetrialukupaa

o .. ~Mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupda

HUOMAA:- " Kun'LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma toimii paristovirralla ja siind
kdytetdan telemetriaa lukupdan avulla, se pystyy kommunikoimaan potilaan ihon alla
olevan pulssigeneraattorin avulla.-Useimpien rintakehdn alueen implanttien kohdalla
telemetria on-riittavda pulssigeneraattorin kanssa:’kommunikoimiseen. Vatsan alueen
implanttien etdisyys voi olla-suurempi, eikd paristovirta valttamad riita luotettavan
yhteyden ylldpitimiseen: Kdyta aina ulkoista virtalahdettd, jos haluat parhaan
mahdollisen induktiotelemetriayhteyden pulssigeneraattorin kanssa.

Kytke pinta-EKG=potilaskaapeli EKG-liittimeen. Kiinnita pintaelektrodit potilaaseen
kolmen tai viiden johdon:vakiokonfiguraatioon.

HUOMAA: EKG:n‘toiminta voi-olla herkkd suurtaajuiselle ympdristokohinalle, kun
EKG-sisdantuloja ei ole liitetty. Jos-elektrodeja ei ole kiinnitetty potilaaseen, ne voivat
olla herkkia suurtaajuiselle ' ymparistokohinalle ja tuottaa heikon signaalin. EKG-
pintakdyrdt voidaan poistaa kdytdstd, jos kohinaa on'liikaa.

HUOMAA: EKG-toiminto<on tarkoitettu kdytettavaksi potilastutkimusten aikana
tehtdvissa testeissd, kuten tahdistuksen kynnysarvon testauksessa.

HUOMAA: EKG-toiminnossa voi esiintya kohinahdiriitd, jos LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelma on sahkdékirurgisten suurtaajuuslaitteiden:aheisyydessd. Katso
korjaustoimenpiteet kohdasta "Vianetsinta" sivulla 58.

Jos RF-telemetria ei ole riittavd, yhdista mallin 3203°S-1CD-telemetrialukupaa sen
liittimeen. S-1CD-telemetrialukupda toimii ylimadraisend RF-antennina. Suuntaa tama
lukupdd tarpeen mukaan RF-telemetriayhteyden suorituskyvyn-parantamiseksi. Katso
lisatietoja kohdan "Valmistautuminen telemetriaan laskimon kautta asennettavan
pulssigeneraattorin kanssa" sivulla 24 kohdasta “ZIP (RF) -telemetrian suorituskyvyn
parantamisen vaiheet”.



Ladkarin puoleisten liitintdjen tekeminen

Tee tarpeen mukaan seuraavat liitdanndt LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn vasemmalle
puolelle.

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Virtapainike (vaaleanharmaa){2-4] USB 2.0.“portit (tummanharmaa) [5] USB 3.0 -portti (sininen) [6] Ethernet-portti
(oranssi) [7] DisplayPort ulostulo (punaoranssi) [8] DC-virtaliitanta mallin 6689 virtasovittimelle (vihred)

Kuva 6.~ -Vasemmanpuoleinen (lddkérin‘puoleinen) paneeli

1;

Yhdista virtajohto DC-vastakkeeseen, joka sijaitsee ohjelmointilaitteen
vasemmanpuoleisessapaneelissa.

Yhdistd ulkoinen USB-tulostin liittamalla sopiva USB-kaapeli (2.0 tai 3.0) sopivaan
ohjelmointilaitteen USB-porttiin. Varmista sitten, ettd tulostin on kytketty ulkoiseen
virtaldhteeseen.

HUOMAA: . Yhdista tulostin-USB-porttiin-ja odota sitten 30 sekuntia, jotta
Jjarjestelmd tunnistaa tulostimen, ennen-kuin-lahetat tiedostot tulostimeen.

HUOMAA: ~ LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdssa on Bluetooth®-ominaisuus, jonka
avulla-se voidaan yhdistdd Bluetooth®-tuettuihin.tulostimiin. Katso lisdtietoja
kéyttoonotostaja kdytosta verkon ja'yhteyden kéyttajan oppaasta (malli 3924).

Yhdisté ulkoinen”monitori kayttamalla DisplayPort Out -liitinta. Varmista sitten, etta
monitori on kytketty ulkoiseen-virtaldhteeseen.

Muodosta yhteys ldhiverkkoon kytkemadlla Ethernet-kaapeli Ethernet:porttiin.

HUOMAA: Kytke Ethernet-kaapeli vain mallin 3300 ohjelmointilaitteen RJ45
Ethernet -porttiliittimeen.

HUOMAA: Bluetooth®- tai ldhiverkkoyhteyden kdyttaminen-edellyttad lisavaiheiden
suorittamista. Katso lisatietoja verkon ja yhteyden kayttdjan oppaasta.(malli-3924).

Varmista, etta virtasovittimen kaapeli on-kytketty ohjelmointilaitteen vasemmalla
puolella olevaan DC-porttiin ja etta virtajohto on kytketty virtasovittimeen.

HUOMAA: Varmista, ettd laitteen vasempaan puoleen,pddsee aina kasiksi, jotta
virtajohto voidaan kytked ja irrottaa.

Sahkokirurgiset kaapelit

Sahkokirurgiset kaapelit on pidettava vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella
LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdsta, jotta sdhkokirurgisen energian kdyttd ei aiheuta
vaaria nayttokayria.
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Kuva 7. Sahkokirurgisten kaapelien etdisyys LATITUDE-ohjelmointijarjestelmasta

Valmistautuminen telemetriaan laskimon kautta asennettavan
pulssigeneraattorin-kanssa

Laskimon kautta-asennettaviin‘pulssigeneraattoreihin® voidaan muodostaa yhteys
kdyttdmalla joko ZIP<telemetriaa tai lukupddn avulla tapahtuvaa telemetriaa.

ZIP-telemetria

HUOMAA: - ZIP-telemetriaominaisuutta ei ole saatavilla‘kaikkiin Boston Scientificin
pulssigeneraattoreihin. Katso lisatietoja kyseessd olevaan pulssigeneraattoriin
lifttyvédstd tuotekirjallisuudesta:

ZIP-telemetrian avulla kommunikoivat pulssigeneraattorit:

1.0~ Optimaalinen ZIP-telemetriayhteys saadaan asettamalla LATITUDE-
ohjelmointijatjestelma 3'metrin (10 jalan) etaisyydelle pulssigeneraattorista.

2. Poista:LATITUDE-ohjelmointijarjestelman jacpulssigeneraattorin valissa olevat
esteet.

HUOMAA: LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn suuntaus tai uudelleenasettelu voi
parantaa ZIP-telemetrian-suorituskykya.

HUOMAA: Mallin-3203 S-ICD-telemetrialukupadtd voidaan kayttaa kolmantena RF-
antennina RF-telemetrian suorituskyvyn parantamiseksi.

HUOMAA: Jos ZIP-telemetrian suorituskyvyssa on‘ongelmia, muodosta yhteys
pulssigeneraattoriin mallin 6395 telemetrialukupdan avulla.

9. ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | -pulssigeneraattorit kdyttavdt telemetriaa vain lukupddn avulla.
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[1] Siséisten antennien sijainnit, likimaardinen

Kuva 8.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelma edesta kuvattuna; kuva osoittaa antennien

likimaardiset sijainnit kotelossa

ZIP (RF) -telemetrian suorituskyvyn parantamisen vaiheet

Paranna RF-telemetrian suorituskykya suorittamalla seuraavat vaiheet:

1.
2.

Irrota-kaikki-kdyttdmattémat kaapelit ja lukupaatja varastoi ne.

Kaikkien jaljelle jaavien yhdistettyjen.potilaan:puoleisten kaapelien (PSA, EKG) on
oltava kohtisuorassa asennossa ohjelmointilaitteeseen nahden ja
(mahdollisimman) suorassa potilaaseen nahden.

Kaikkien jaljelle jaavien yhdistettyjen ladkarin puoleisten kaapelien (virta-, USB-,
DisplayPort- ja Ethernet-kaapelien) on kuljettava potilaasta poispéin.

Jos ohjelmointilaitteen vieressa on sahkolaitteita (kannettava tietokone, monitori
jne.) tai-metalliesineita, siirrd nesmahdollisimman etaalle ohjelmointilaitteesta.

Siirrd ohjelmointilaite ldhemmas potilasta; mieluiten rauhalliseen:ja tilavaan
paikkaan huoneessa.

Muuta ohjelmointilaitteen;suuntaa kaantamalla ohjelmointilaitetta enintdan 45
astetta myotapdivaan tai vastapdivadn tai asettamalla,ohjelmointilaite
valinnaiseen-mallin‘6755 jalustaan.

Varmista, etta ohjelmointilaitteen‘ja implantoidun pulssigeneraattorin‘valisella
nakélinjalla ei ole klinikan henkilokuntaa:

Jos ZIP-telemetria ei ole vieldkdan jatkuvaa, kiinnita mallin 3203 S-ICD-
telemetrialukupda ja aseta:se 0,6 metrin’(2 jalan) etaisyydelle implantoidusta
pulssigeneraattorista. Kayta steriililld-alueella mallin 3320 intraoperatiivisen
sondin suojusta ja aseta lukupda potilaan vatsan paalle,

e Kun mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupdata ei kayteta RF-telemetriaan,
muista irrottaa mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupéda ohjelmointilaitteesta
telemetriakatkosten estdmiseksi.

Jos ZIP-telemetriassa on ongelmia kdytettdessa RF-telemetriaa tukevia
pulssigeneraattoreita, muodosta yhteys pulssigeneraattoriin mallin 6395
telemetrialukupdan avulla.
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Telemetria lukupaan avulla

ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | -pulssigeneraattoreiden on muodostettava yhteys
pulssigeneraattoriin mallin 6395 telemetrialukupdan avulla.

Kaynnistys
Kaynnistd LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmd seuraavasti:

1. Yhdista virtasovittimen johto DC-vastakkeeseen, joka sijaitsee LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman vasemmanpuoleisessa paneelissa (Kuva 3 Ohjelmointilaitteen
vasen sivupaneeli sivulla 19).

2. Kytke verkkovirtajohto virtasovittimeen ja sopivaan verkkovirtapistorasiaan.
3. Paina virtapainiketta d)

HUOMAA: Saattaa kestda jopa minuutin, ennen kuin mallin 3300 ohjelmointilaite
on suorittanut itsetestauksen ja:aloitusndyttd ilmestyy nakyviin. Tand aikana ndytté
saattaa vilkkua tai'olla:tyhja.

4. Odota, ettd aloitusnayttd tulee-nakyviin.

HUOMAA: Tarkkaile jarjestelman kdynnistymisen aikana, ilmestyyké ndyttéén
viestejd.-Jos nakyviin tulee-virheilmoitus, dla kdytd laitetta, vaan kirjoita
yksityiskohtainen-kuvaus virheestd ja’ota yhteyttd Boston Scientificiin; yhteystiedot
ovat tdmdn oppaan-takakannessa.

5:% Kun jarjestelma on kdynnistynyt, padnaytto (Kuva 9.3300-mallisen ohjelmointilaitteen
paanaytto sivulla.27) nakyy jajarjestelma on valmis kaytettavaksi.

Ohjelmointilaitteen kosketusndyton avulla voit valita ndyt6ssa nakyvia kohteita, kuten
painikkeita, valintaruutuja ja vdlilehtia..Voit valita vain yhden kohteen kerrallaan.

HUOMAA: Tdmdn oppaan ndyttékuvatovat vain esimerkkejd, eivatkd ne valttamattd
vastaa tdysin ndyttojasi.

VAROITUS: Jos haluat kayttad osoitinkynad, varmista; etta.se on ennustetun
kapasitanssin osoitinkynd. Minkd tahansa’muun-tarvikkeen kayttd:voi vahingoittaa
kosketusnayttod.
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/| Surface Rate

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

S-ICD Applications
Press here to access S-ICD applications installed on 9

this Programmer.

Patient Data Management
Press here to mandgé patient data and reports 10
on the USB Drive or Programmer.

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

Utilities i Select PG | Real-time Log

[1]'Pariston varaus-, Ethernet- ja-Bluetooth®-ilmaisimet [2] EKG- ja EGM=johtokdyrien valinnat; enintdan nelja [3]
johtokdyrien-nayttoalue (4] Snapshot(Tilannekuva) <painike.[5] Real-time Recorder (Reaaliaikainen tallennin) -painike
[6] PSA=sovelluksen painike [7]-Magnify Traces (Suurenna kayrat) -painike {8] Quick Start'(Pikakdynnistys) -painike [9]
S-1CD Applications (S-ICD-sovellukset) -painike [10]. Patient Data Management (Potilastietojen hallinta) -painike

Kuva 9. 3300-mallisen ohjelmointilaitteen’ padndyttd

Kun LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan-on kytketty-virta; Start Application (Kaynnista
sovellus) -ikkunassa nakyy etenemispalkki-ohjelmiston latautuessa: Tama kestda yleensa
enintdan yhden minuutin:Kun ohjelmisto on'latautunut;, paandytossa-nakyvat seuraavat
kohteet (katso Kuva 9 3300-mallisen ohjelmointilaitteen paanaytto sivulla 27):

e Tila-alueella ndkyvat pariston-varauksen tilaja Wi-Fi-, Ethernet- ja Bluetooth®-
yhteyden ilmaisimet

e Johtokdyranayttd, jossa voi nakya enintadn nelja potilaan arviointiin tarkoitettua
johtokdyrda esimerkiksi pinta-EKG:std tai PSA:sta

e Ndyton yldosassa on kaksi painiketta(Snapshot (Tilannekuva): _‘ ja Real-time

Recorder (Reaaliaikainen tallennin) J ) johtokayrien:reaaliaikaisten tallenteiden
kaappaamiseen EKG-, PG- ja PSA-toiminnan aikana

e PSA-painike aktivoi PSA-sovelluksen (katso "Tahdistinjarjestelman testauslaite (PSA)"
sivulla 35)

e Quick Start (Pikakdynnistys) -painike @ aloittaa PG-yhteyden tiettyjen laskimon
kautta asennettavien pulssigeneraattorien lukemiseksi
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S-1CD Applications (S-1CD-sovellukset) -painike @ avaa S-1CD Applications (S-1CD-
sovellukset) -ikkunan (katso "S-ICD Applications (S-1CD-sovellukset) -painike” sivulla
29)

Patient Data Management (Potilastietojen hallinta) -painiketta @ kdytetdan vain
laskimon kautta asennettavien pulssigeneraattoreiden kanssa, ja sen avulla paastaan
kasiksi potilastietoihin viemista, tulostamista, siirtamistd ja poistamista varten

Magnify Traces (Suurenna kayrat) -painike suurentaa johtokdyraalueen koko
nayton kokoiseksi ja ndyttaa lisatietoja (katso Kuva 10 Magnify Traces (Suurenna
kdyrat) -nayttd (PG-istunnon-aikana) sivulla 28)
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3 0| calibrate
- Enable Surface Filter
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Basqli | pisplay pacing spikes
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Utilities m Select PG Real-time Log

Kuva 10. Magnify Traces (Suurenna kayrat) -naytté (PG-istunnon‘aikana)

Naytén alaosassa nakyvat seuraavat kohteet:
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Utilities (Apuohjelmat) -painike, jonka.avulla paastaan kasiksi LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman tietoihin ja:asetustoimintoihin,Jjoita kdyttdja saattaa kayttaa
ennen sovellusohjelmiston kdyttamista

About (Tietoja) -painike, jonka avulla kayttdja voi tarkastella, tulostaa ja tallentaa
USB-muistitikkuun LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman konfigurointitietoja
(jarjestelmaan asennetut sovellukset ja niihin liittyvat versionumerot)

Select PG (Valitse PG) -painikkeen avulla voidaan valita ja kaynnistaa haluttu laskimon
kautta asennettavan pulssigeneraattorin sovellusohjelmisto, ja se ndyttaa myos
joidenkin PG-sovellusten DEMO MODE (ESITTELYTILA) -vaihtoehdot (katso "Demo
Mode (Esittelytila)" sivulla 37)



e Real-time Log (Reaaliaikainen loki) -painikkeella, jota kdytetdan vain laskimon kautta
asennettavien pulssigeneraattoreiden’ tapahtumien tallentamiseen, voidaan
tallentaa erilaisia tapahtumia pinta-EKG:std ja PSA:sta

e Paivamaara ja kelloaika ovat nayton alaosassa keskella (katso Kuva 9 3300-mallisen
ohjelmointilaitteen paanaytto sivulla 27) (katso ohjeet aikavyohykkeen asettamiseen
kohdasta "Date and Time (Pdivamaara ja kellonaika) -valilehti" sivulla 39)

PSA-painike
Aloitusnaytdn oikeassa ylakulmassa oleva PSA-painike vaihtaa ndyton ndkymaa ja aktivoi

PSA-sovelluksen. Katso tarkemmat tiedot ja sovelluksen kayttdohjeet tahdistinjarjestelman
testauslaitteen (PSA) kayttdjan oppaasta (malli 3922).

Quick Start (Pikakaynnistys) -painike

Paandyton Quick Start (Pikakdynnistys) -painiketta kaytetdan implantoidun laskimon kautta
asennettavan pulssigeneraattorin automaattiseen tunnistamiseen ja yhteyden ottamiseen.
Katso lisatietoja kohdasta“Laskimon kautta asennettavan pulssigeneraattorin istunnon
aloittaminen” sivulla 32:

S-1CD Applications(S-ICD-sovellukset) -painike

Paanayton SICD-Applications(S-1CD-sovellukset) -painike avaa S-1CD Applications (S-1CD-
sovellukset) -ikkunan. Tassa ikkunassa voidaan valita S-ICD-sovellukset:

o~ EMBLEM S-ICD-Automated Screening Tool (EMBLEM S-1CD
-automaattiseulontaty6kalu) -painike avaa AST-sovelluksen. AST-sovelluksella
seulotaan-potilaita ja arvioidaan,voidaanko. heille implantoida EMBLEM S-1CD
-jarjestelma. Tarkat'tiedot ja sovelluksen kayttdohjeet ovat EMBLEM™ S-ICD
-automaattiseulontatydkalun (AST) kayttoohjeissa{malli 3889).

e EMBLEM:S-ICD.Device Programmer Application (EMBLEM S<ICD -laitteen
ohjelmointisovellus) -painike avaa S-ICD-ohjelmointisovelluksen. Tata sovellusta
kdytetddn EMBLEM S-ICD -jarjestelmadn:-ohjelmointiin.’Katso-tarkemmat tiedot ja
sovelluksen kayttoohjeet EMBLEM ™ S-ICD-sovelluksen kdyttdjén oppaasta (malli
3877).

Patient Data Management (Potilastietojen hallinta) -painike

Patient Data Management(Potilastietojen hallinta)-sovellusta kaytetdan vain' laskimon
kautta asennettavien pulssigeneraattorien kanssa, ja.sen avulla voit'vieda, siirtaa, tulostaa,
lukea ja poistaa potilastietoja, jotka on'tallennettu ohjelmointilaitteen sisdiseen asemaan
tai USB-muistitikulle. Katso tarkemmat tiedot ja sovelluksen kayttdohjeet potilastietojen
hallinnan kéyttédjan oppaasta (malli 3931).

HUOMAA: S-ICD-pulssigeneraattoreita kdytettdessa.S-ICD-ohjelmointisovelluksessa on
potilastietojen hallintaan tarkoitettuja toimintgja. Katso lisatietoja EMBLEM™ S-ICD
-sovelluksen kayttdjan oppaasta (malli 3877).

10.  S-ICD-pulssigeneraattoreita kaytettdessa katso lisatietoja tapahtumien tallentamisesta EMBLEM™ S-ICD
-sovelluksen kéyttdjdn oppaasta (malli 3877).
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STAT (HATA) -painike laskimon kautta asennettavia pulssigeneraattoreita
varten

STAT (HATA) -painike on mallin 3300 ohjelmointilaitteen oikeassa ylakulmassa.
Kun STAT (HATA) -painiketta painetaan, tapahtuvat seuraavat toiminnot:

*  Jos pulssigeneraattori on sailytys-, pois- tai vain seuranta -tilassa, annetaan STAT
SHOCK (HATASOKKI) tai PG STAT PACE (PG- HATATAHDISTUS). Jos STAT SHOCK
(HATASOKKI) tai PG STAT PACE (PG-HATATAHDISTUS) annetaan siilytystilassa,
ylitahdistuksen tila muuttuu pois-tilaan.

¢ Kun jarjestelma on telemetriayhteydessa suurjannitteisen (ICD tai CRT-D)
pulssigeneraattorin kanssa, nakyviin tulee ponnahdusikkuna, jonka avulla kayttaja voi
kdynnistdd PG STAT PACE {PG-HATATAHDISTUS), STAT SHOCK (HATASOKKI)- tai
DIVERT THERAPY (SIIRRA HOITO) -komennon. Jos kaynnissa on PSA-istunto,
nakyvissa on my6s:PSA STAT PACE (PSA-HATATAHDISTUS) -vaihtoehto.

e Kun jarjestelma on telemetriayhteydessa pienjannitteisen pulssigeneraattorin kanssa,
nakyviin tulee ponnahdusikkuna, jonka avulla kayttaja voi kaynnistaa PG STAT PACE
(PG-HATATAHDISTUS)- tai-DIVERT THERAPY (SIIRRA HOITO) -komennon. Jos kéynnissa
on PSA-istuinto, nakyvissd onamyds:PSA STAT PACE (PSA-HATATAHDISTUS)
“vaihtoehto (katso-Kuva 11°STAT-painikkeiden ponnahdusikkuna suurjannitteisessa
pulssigeneraattorin istunnossa PSA-sovelluksen ollessa kdynnissa sivulla 31).

o . 2Kungarjestelma eivole yhteydessa pulssigeneraattorin kanssa, nakyviin tulee
Interrogate (Ota yhteys) -painike ja teksti, joka kehottaa suorittamaan Quick Start
(Pikakdynnistys)=toiminnon-laitteervtunnistamisen yrittamiseksi (katso Kuva 12 PSA
STAT PACE. (PSA-HATATAHDISTUS) -painikkeiden ponnahdusikkuna, kun kdynniss3 ei
ole‘pulssigeneraattorin istuntoa ja PSA-sovellus on.kaynnissa sivulla 31). Kun
kdynnissa onvistunto implantoidun.laskimon kautta asennettavan laitteen kanssa,
nayta kaytettavissa olevat vaihtoehdot painamalla punaista STAT-painiketta
uudelleen,

PG STAT PACE (PG-HATATAHDISTUS) < kaynnistad PG STAT PACE (PG-
HATATAHDISTUS) -toiminnon kaikkien tuettujen-laskimon kautta @sennettavien
laitteiden (ICD, CRT-D, tahdistin/CRT-P) osalta.

e STAT SHOCK (HATASOKKI):= kaynnistaa PG, STAT SHOCK (PG-HATASOKKI) -toiminnon
tuettujen suurjannitteisten laskimon kautta asennettaviend(D- ja-CRT-D-
pulssigeneraattorien osalta.

o DIVERT THERAPY (SIIRRA HOITO) ~ kdynnistda PG DIVERT-THERAPY (PG SIIRRA
HOITO) -toiminnon kaikkien tuettujen laskimon kautta asennettavien laitteiden(ICD,
(RT-D, tahdistin/CRT-P) osalta, ja PG=istunnon aikana lopettaa‘odottavan-hoidon.

e PSA STAT PACE (PSA-HATATAHDISTUS)= kun:PSA-istunto’on otettu kayttoon, se
madrittad PSA-laitteeseen STAT PACE (HATATAHDISTUS) -asetukset ja -taiminnot.

30



A EMERGENCY FUNCTIONS [N crose]|

PG ‘

PSA '
STAT PACE

Kuva 11.  STAT-painikkeiden ponnahdusikkuna suurjénnitteisessa pulssigeneraattorin
istunnossa PSA-sovelluksen ollessa kdynnissa

Ylarivin painikkeet__(R_(E STAT PACE (PG-HATATAHDISTUS), DIVERT THERAPY (SIIRRA HOITO)
ja STAT SHOCK-(HATASOKKH) nakyvat PG-istunnon aikana.

ic Lo o pST)

There is no active deyice session.

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

- PSA Stat Pace is available:below.

< | 7204 N\
) PS/?éTATﬁ\c‘E

P e —
ik Interrogate

Kuva 12.  PSA STAT PACE (PSA-HATATAHDISTUS) -painikkeiden-ponnahdusikkuna, kun
kaynnissa ei ole pulssigeneraattorin istuntoa ja PSA-sovellus on kaynnissa

Jos kdynnissa ei ole PG-istuntoa, STAT (HATA) -painikkeen painaminen tugmakyviin
seuraavan valintaikkunan, jossa ei ole painikkeita: "There.is;no active device:session. Press
“Interrogate” to initiate the Quick Start™ function;” (Kaynnissa ei ole”aktiivista
laiteistuntoa. Kaynnista Quick Start-(Pikakaynnistys)-toiminto painamalla "Interrogate”
(Ota yhteys) -painiketta.)

Jos kdynnissa on vain PSA-istunto (pulssigeneraattoriin.ei oteta yhteytta),.nakyviin tulee
sama valintaikkuna, jossa on my6s PSA STAT PACE (PSA-HATATAHDISTUS) -painike (katso
Kuva 12 PSA STAT PACE (PSA-HATATAHDISTUS) -painikkeiden-ponnahdusikkuna, kun
kaynnissa ei ole pulssigeneraattorin istuntoa ja'PSAssovellus on kaynnissa sivulla 31).

STAT-painike S-1CD-pulssigeneraattoreita varten

STAT-painike on mallin 3300 ohjelmointilaitteen oikeassa ylakulmassa. Kun S-ICD-
ohjelmointi-istunnon aikana painetaan joko ohjelmointilaitteen STAT (HATA) -painiketta
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@2 tai S-ICD-naytdn Rescue Shock (Pelastussokki) -kuvaketta, tapahtuvat
seuraavat toiminnot:

1. Kun jdrjestelma on telemetriayhteydessa S-ICD-pulssigeneraattorin kanssa, ndkyviin
tulee ponnahdusikkuna, jonka avulla kdyttdja voi kdynnistad STAT SHOCK -sokin.

2. Valitse Shock (Sokki) -painike pulssigeneraattorin latauksen aloittamiseksi
pelastussokkia varten.

3. N&kyviin tulee punainen nayttotausta ja sana “Charging” (Ladataan), ja kova, nouseva
aanihalytys kuuluu koko sen ajan, kun S-ICD-jarjestelmaa ladataan.

4. Nakyviin tulee vahvistusnayttd, jossa ilmoitetaan, etta sokki on annettu onnistuneesti,
ja annetaan vastaava sokin impedanssi.

HUOMAA: Kdyttdja voi estdd pelastussokin antamisen ja palata edelliseen ndyttéén
milloin tahansa latauksen.aikana valitsemalla Rescue Shock (Pelastussokki) -ndytossa
Cancel (Peruuta) -painikkeen.

Jos sokkia ei voitu jostain'syysta antaa, nakyviin.tulee punainen taustandytto, jossa on
ilmoitus "The shock could-not be delivered” (Sokkia ei voitu antaa).

Lisatietoja’STAT-Shock (HATASOKKI)- tai. Rescue Shock (Pelastussokki) -sokkien antamisesta
S-1CD-pulssigeneraattorilla on EMBLEM™ S-ICD -sovelluksen kéyttdjdn oppaasta (malli
3877).

Laskimon kautta asennettavan pulssigeneraattorin istunnon
aloittaminen
Laskimon kautta-asennettavan-pulssigeneraattorin istunnon voi aloittaa kahdella tavalla:

1. Napsauta Quick Start {Pikakaynnistys) “painiketta, jolloin jarjestelmétunnistaa
automaattisesti,‘ettd pulssigeneraattori-on yhdistetty jarjestelmdan:

2. Napsauta Select PG (Valitse PG) -painiketta, jolloin voitvalita-manuaalisesti, milla
sovelluksella istunte'aloitetaan PG-laitteella:

Quick Start (Pikakaynnistys) (painike)

1. Aseta mallin 6395 telemetrialukupaa pulssigeneraattorin paalle ja valitse Quick Start
(Pikakdynnistys) -painike:

2. Nakyviin tulee viesti-ikkuna, jossa nakyy implantoidun pulssigeneraattorin'mukaan
jokin seuraavista ehdoista:

e Sovelluksen kdynnistys kdynnissa ~Jos implantoidun.pulssigeneraattorin
ohjelmisto on asennettu LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdan, se tunnistaa
pulssigeneraattorin, kaynnistad oikean sovelluksen ja.ottaa:automaattisesti
yhteyden pulssigeneraattoriin.

e Pulssigeneraattoria ei ole tunnistettu—~Jos jarjestelma ottaa yhteyden
pulssigeneraattoriin, joka ei ole Boston.Scientificin toimittama, tai Boston
Scientificin pulssigeneraattoriin, jonka sovellusta ei-ole ladattu tdhdn
ohjelmointilaitteeseen, nakyviin tulee viesti-ikkuna, joka ilmaisee, etta
pulssigeneraattoria ei ole tunnistettu™

. Jotkin vanhemmat Boston Scientificin pulssigeneraattorit edellyttavat, etta ohjelmointiin kdytetaan mallin
3120 ZOOM™ LATITUDE™ -ohjelmointilaitetta/rekistercintilaitetta/monitoria (PRM). Jos sinulla on kysyttévaa,
ota yhteyttd Boston Scientificiin kdyttdmalla tdmdn oppaan takakannen tietoja.

32



e Nakyviin tulevat alueen ulkopuolella- ja kohina-viestit ilmoittavat kayttajalle,
ettd lukupaa on alueen ulkopuolella tai esiintyy telemetriakohinaa.

3. Jotta voit jatkaa yhteydenottoistuntoa, katso lisdtietoja kyseessa olevaan
pulssigeneraattoriin liittyvastd tuotekirjallisuudesta.
Select PG (Valitse PG) (painike)

Voit ottaa manuaalisesti yhteyden laskimon kautta asennettavaan pulssigeneraattoriin
valitsemalla naytén alaosassa olevan Select PG (Valitse PG) -painikkeen.

1. Aseta mallin 6395 telemetrialukupaa pulssigeneraattorin paalle ja napsauta
aloitusnayton Select PG (Valitse PG) -painiketta.

2. Valitse haluamasi PG-perheen kuvake.
Napsauta ponnahdusikkunan Interrogate (Ota yhteys) -painiketta.

4. Jotta voit jatkaa yhteydenottoistuntoa, katso lisdtietoja kyseessa olevaan
pulssigeneraattoriin liittyvastd tuotekirjallisuudesta.

Katso lisatietoja-Quick; Start (Pikakaynnistys)- ja Select PG (Valitse PG) -vaihtoehdoista
kyseessa-olevaan pulssigeneraattoriin fiittyvdsta tuotekirjallisuudesta.

HUOMAA: . Select-PG (Valitse PG) -painikkeen avulla voit- myos siirtyd DEMO MODE
(ESITTELYTILA) -tilaan..Katso-"Demo-Mode (Esittelytila)” sivulla 37.

S-ICD-pulssigeneraattorin istunnon aloittaminen

Mallin 3300 ohjelmointilaitteen S-1CD-sovellusta kdytetadn S-ICD-pulssigeneraattorin
yhteyden muodostamiseen-ja ohjelmaintiin.

Kdynnistd S-ICD-sovellus seuraavasti:

1. Valitse ohjelmointilaitteen paanaytdssa S-ICD Applications (S-1CD-sovellukset)
-painike, jolloin nakyviin tulee S=1CD Applications (S-1CD-sovellukset) ~paneeli.

2. Lataa S-ICD-sovellus-ohjelmointilaitteeseen valitsemalla.S<ICD Device Programmer
Application|(S-ICD-laitteen ohjelmointisovellus) -painike:

HUOMAA: S-ICD-sovelluksen-latautumisessa voi kestdd noin-30 sekuntia. Tand
aikana ndytdssa nakyy Start-Application'(Kdynnista-sovellus) -viesti ja tiimalasikuvake
ja tdman jdlkeen suuri-Boston:Scientific -teksti.

Kun S-1CD-ohjelmointisovellus datautuu, nakyvissa-on,S-1CD-pddnaytto.

4. Katso lisatietoja S-ICD-pulssigeneraattorin. madrittdmisestd ja ohjelmoimisesta seka S-
ICD-potilastietojen tallentamisesta ja viemisesta EMBLEM™.S-ICD -sovelluksen
kéyttajan oppaasta (malli 3877).

Pinta-EKG

Pinta-EKG:n suorittaminen:

1. Kytke mallin 3154 EKG-kaapeli™? mallin 3300.ohjelmointilaitteeseen.
2. Kytke kaapeli potilaaseen kiinnitettyihin elektrodeihin.

12.  Kanada ja Kiina: kdytd mallin 3153 EKG-kaapelia.
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3. Kdyta EKG-kayratietojen tallentamiseen tarvittaessa Snapshot (Tilannekuva)- ja Real-
time Recorder (Reaaliaikainen tallennin) -painikkeita.

EKG- tai PSA-kdyrat nakyvat padndytdssa. Lisatietoja paandytdsta on kohdassa Kuva 9
3300-mallisen ohjelmointilaitteen pddndyttd sivulla 27.

EKG-nayttd

Kun EKG-potilaskaapeli on yhdistetty potilaaseen ja ohjelmointilaitteeseen, pinta-EKG-
signaalit nakyvat EKG-naytdssa ilman yhteydenottoa pulssigeneraattoriin.

Jos haluat tarkastella tai tallentaa EKG-tietoja, luo reaaliaikainen loki kayttamalla Snapshot
(Tilannekuva)- tai Real-time Recorder (Reaaliaikainen tallennin) -painikkeita.

HUOMAA: LATITUDE-ohjelmointijérjestelmd voi ndyttaa enintdan kuuden raajassa
sijaitsevan johdon tai yhden:rinnassa sijaitsevan johdon nelja pintakdyrdd. Ylimmadn
ndkyvissa olevan johdon-kohdalle merkitian tahdistuksen huippu, jos tamd ominaisuus on
valittuna. Jotta tahdistuksen huipun merkinnat nakyvdt oikein, Lead-Il (Johto Ii)
-ndyttékdyrdan yhdistetyt elektrodit-on yhdistettava potilaaseen rijppumatta siita, mikd
johto nékyy ndyt6ssa. Surface Rate (Pintasyke) ndyttia kammiosykkeen.

HUOMAA:~ LATITUDE-ohjelmointijérjestelman EKG-toimintojen tarkoituksena on tukea
diagnostista toimintaa;joka liittyy Boston:Scientificin implantoitavien pulssigeneraattorien
implantointiin,-ohjelmointiin ja seurantaan. LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmda ei ole
tarkoitettu kdytettavaksi-EKG=monitorina-tai yleisend diagnostiikkalaitteena.

HUOMAA: < Katso lisétietoja-reaaliaikaisen ndyton vaihtoehdoista EMBLEM™ S-ICD
-sovelluksen kayttajén oppaasta (malli 3877);

VAROITUS: LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kdyttd yhdessa pienintd havaittavaa
amplitudia pienempien-fysiolagisterrsignaalienkanssa voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

EKG:n ndyttdminen koko naytén kokoisena
Laajenna EKG-nayttdkoko nayton-kokoiseksi valitsemalla;Magnify Traces (Suurenna kdyrat)
-painike B Painike on kdyrien.nayttdalueen-oikealla puolella.‘Muuta'sitten kayrien arvoja

ja ulkonakoa seuraavilla nayttopainikkeilla'(katso-Kuva 10 Magnify. Traces (Suurenna kdyrat)
-ndytto (PG-istunnon aikana) sivulla 28):

e Trace Speed (Kdyran nopeus)- Valitse haluamasi EKG=nayton nopeus: 0 (pysaytys),
25, 50, 100 tai 200 mm/s

o Trace 1(Kayra 1), Trace 2 (Kayra.2), Trace 3 (Kayrd 3)ja Trace 4 (Kayra 4) - Valitse
naytettavat johtokdyrat

¢ Gain (Vahvistus) - Valitse sopiva arvo tulosteisiin tallentuneiden kayrien
pintavahvistuksen sadtamiseksi

o (alibrate (Kalibroi) -painike - Lahettda T-mV:n'kalibrointipulssin,jotta kayttja saa
vertailupisteen amplitudien arvioimiseen

e Baseline (Perustaso) -painike - Pakottaa kayran takaisin'perustasoon; kaytetdan
yleensa defibrillaatiosokin jalkeen

¢ Enable Surface Filter (Ota pintasuodatin kdyttoon) - Valitse valintaruutu, jos haluat
mahdollisimman vahan pinta-EKG:n kohinaa
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*  Display Pacing Spikes (Nayta tahdistuksen huiput) - Valitse valintaruutu, jos haluat
nayttaa tunnistetut tahdistuksen huiput, joita kuvaa merkinta ylimmadssa
aaltomuodossa

e Show PG Markers (Naytd PG-merkinnat) - Kun PSA-sovelluksen istunto on kdynnissa,
valitse valintaruutu, jos haluat ottaa PG-merkinnat kayttéon.

HUOMAA: Aloitusndytdn arvot ovat sovelluksen kayrissd kdytettavid oletusarvoja.
Vastaavat arvot voidaan muuttaa sovelluksessa kdyrien valintandytdssa. Katso tarkat
sovelluksen ohjelmointiohjeet kyseessa olevaan pulssigeneraattoriin liittyvastad
tuotekirjallisuudesta.

Sydamensisdinen elektrogrammi

Sydédmensisdiset elektrogrammit voidaan ndyttdd ohjelmointilaitteen ndytdssa.
Sydédmensisaiset elektrogrammit ja-tapahtumamerkit voidaan tallentaa ja tulostaa Real-
time Log (Reaaliaikainen loki) -ominaisuuden avulla. Katso tarkat ohjeet kyseessd olevaan
pulssigeneraattoriin liittyvasta tuotekirjallisuudesta.

HUOMAA:: Katso lisdtietoja syddmensisdisen elektrogrammin ndytén vaihtoehdoista
EMBLEM™ S-ICD -sovelluksen kayttdjan oppaasta (malli 3877).

Tahdistinjarjestelman testauslaite (PSA)

PSA-sovelluksen avulla arvioidaan tahdistinjohtojdrjestelmien sahkdinen suorituskyky ja
sijainti sydamen‘sykkeen hallintalaitteiden implantoinnin aikana. PSA-sovellus nayttaa
kunkin-kdytdssa olevan kanavan reaaliaikaiset EGM-kdyrdt ja tapahtumamerkit.
Reaaliaikaiset EGM:t ndkyvat samassa ndytdssa kuin‘pinta-EKG, joka sisaltaa-sykkeen
ilmaisimen.

Katsodisatietoja LATITUDE-ohjelmointijarjestelman{mallir3300) PSA-sovelluksen kaytosta
tahdistinjarjestelman testauslaitteen (PSA) kayttdjan-oppaasta (malli 3922).

Patient Data Management (Potilastietojen hallinta)
-apuohjelma

Laskimon kautta asennettavia pulssigeneraattoreita kaytettdessa Patient-Data
Management (Potilastietojen hallinta) -sovelluksen avullavoidaan luoda raportteja ja
tulostaa, tallentaa ja siirtaa asiaankuuluyia‘tietoja. Tulostettavissa raporteissa.esitetaan
yksityiskohtaisesti pulssigeneraattorin-toiminnot, tallennetut potilastiedot ja testitulokset.
Tallennetut potilashoitotiedot voidaan palauttaa potilasistunnon.my6hemmadssa vaiheessa
analysointia varten (vain tietyissa sovelluksissa).ja tallentaa mallin 3300 ohjelmointilaitteen
sisdiselle asemalle ja/tai tallentaa siirrettdvadn muistitikkuun ja haluttaessa: salata: Katso
lisatietoja tdmadn sovelluksen kdytdsta laskimon kautta asennettavien
pulssigeneraattoreiden kanssa potilastietojen-hallinnan kdyttéjan oppaasta.(malli 3931).

S-ICD-pulssigeneraattoreita kdytettdessa sovelluksessa S-ICD Device Programmer
Application (S-ICD-laitteen ohjelmointisovellus) on potilastietojen tarkasteluun,
tulostamiseen ja viemiseen tarkoitettuja toimintoja. Katso lisatietoja naistd ominaisuuksista
EMBLEM™ S-ICD -sovelluksen kéyttdjan oppaasta (malli-3877).
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Parametrien muutokset, tietojen syotto, esittelytila ja
apuohjelmat

Parametriarvojen muuttaminen

Monien ominaisuuksien ndyt6t sisdltavat parametritietoja, joita voidaan muuttaa joko
valikoimaikkunan tai nappdimistdikkunan avulla.

1 0.1] 0.9] 17] 2:5) 3.3] a1] a.9) 5]
02] 1o] 18] 2.6) 3.4) 4.2‘
0.3] 11 19 2.7) 3:5] a3] 55] 92.5]
1 0.4 12] 2.0) 2.8){" 3] 4.4 6.0] [__10.0)
[ 0.5] 13] 21 23] 3.7) 5] 6.5]
| 0.6] 14) 22T __39] 3:8] 2] 7.0)
0.7] 1s)[23) EN NS S| 7.5)
| 0.8] el O 24l 33] a.0] as)[~ so]

Kuva 13. _Valikoimaikkuna -.esimerkki parametrin valinnasta

Valikoimaikkuna

Vaihda parametriarvo valitsemalla ensin kyseisen parametrin arvoruutu. Nakyviin tulee
valikoimaikkuna: Valitse valikoimaikkunasta haluamasi arvo koskettamalla sita. Ikkuna
sulkeutuu-automaattisesti arvon valitsemisen jalkeen. Jos haluat sulkea ikkunan
valitsematta arvoa;-kosketa nayttoa ikkunan-utkopuolella;

Ey ENIRE= JHSTOUoON Q™ 5" v o> o oo 0O .|

Southwest Hospital

| Accept Changes | Cancel Changes

Kuva 14. Nappaimistdikkunan esimerkki

Nappaimistoikkuna

Joissakin ndytdissa nakyy arvoruutuja, joihin on annettava yksildllisia tietoja, yleensa
nappaimistdikkunassa. Voit antaa tietoja nappadimistdikkunassa valitsemalla ensin kyseisen
arvoruudun. Nakyviin tulee nappdimistdikkuna. Kosketa uuden arvon ensimmaista
merkkid, jolloin se ilmestyy graafisen ndppdimistdn tiedonsy6ttéruutuun. Jatka merkkien
valitsemista, kunnes uusi arvo nakyy ruudussa kokonaan. Voit poistaa yhden merkin
kerrallaan viimeisesta merkista alkaen valitsemalla graafisesta nappdimistéstd vasemman
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nuolindppaimen. Aina kun valitset vasemman nuolindppdimen, ruudusta poistetaan yksi
merkki. Voit peruuttaa tekemasi poistot tai lisdykset valitsemalla graafisesta
nappaimistosta Cancel Changes (Peruuta muutokset) -painikkeen. Kun olet valinnut kaikki
tarvittavat merkit, valitse graafisesta nappaimistosta Accept Changes (Hyvaksy muutokset)
-painike.

HUOMAA: Jos ndppdimistéikkunan tiedonsyéttéruutu sisaltdd tietoja, kun ikkuna tulee

ensimmadisen kerran nakyviin, voit poistaa kaikki tiedonsydttoruudun merkit valitsemalla
graafisesta nappaimistosta Clear (Tyhjennd) -painikkeen.

Demo Mode (Esittelytila)

Esittelytila (Demo) on saatavilla joihinkin laskimon kautta asennettaviin
pulssigeneraattoreihin. Avaa esittelytila seuraavasti: napsauta ndyton alaosassa olevaa
Select PG (Valitse PG) -painiketta, tunnista laite/perhe napsauttamalla sen kuvaketta ja
napsauta sitten SELECT PG MODE (VALITSE PG-TILA) -ponnahdusikkunassa nakyvda Demo-
painiketta.

HUOMAA:: Esittelytila-ei ole:saatavilla mallin 3892 ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS |
-tukisovelluksessa.

HUOMAA: - Esittelytila.ei‘ole saatavilla-sovelluksessa S-ICD Device Programmer
Application-(S-ICD-laitteen ohjelmointisovellus).

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

The pulse generator has not-been interrogated yet.

Kuva 15. SELECT PG MODE (VALITSE-PG-TILA) (Demo (Esittelytila)) -ponnahdusikkuna (ICD/CRT-
D valittu)

e

— S N |7 5
— 2

Kuva 16. Pulssigeneraattorin Demo Mode (Esittelytila)
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Paasovellusndytossa nakyy esittelytilaviesti ja DEMO MODE (ESITTELYTILA) -logo nayton
yldosassa (katso Kuva 16 Pulssigeneraattorin Demo Mode (Esittelytila) sivulla 37).
Esittelytilan aikana nakyvdt ohjelmistosovelluksen ndyt6t vastaavat valitun
pulssigeneraattoriperheen ominaisuuksia ja ohjelmoitavia arvoja.

Poistu esittelytilasta valitsemalla ndyton oikeassa alakulmassa oleva End Session (Lopeta
istunto) -painike.
Utilities (Apuohjelmat) -painike

Ennen pulssigeneraattorin ohjelmistosovelluksen kdyttdmistd voit suorittaa seuraavat tassd
osiossa kuvatut toiminnot Utilities (Apuohjelmat) -painikkeen avulla.

UTILITIES c\()'v \Clurﬂ

“Setup i Date and Time Network Setup :: Software Update '

CONFIGURE SETTINGS

Language () English (United States)]

Communication Mode

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

@ Use wand for all telemetry

Utilities Select PG Real-time Log

Kuva 17. Apuohjelmat

Utilities (Apuohjelmat) -naytossa nakyy kolme vélilehted: Setup (Asetukset), Date and Time
(Paivamadra ja aika), Network Setup:(Verkon kayttéénotto)ja Software Update
(Ohjelmistopdivitys).

Asetukset - asetusten maarittaminen

Setup (Asetukset) -vélilehdessa (katse Kuva17 Apuohjelmat sivulla 38) voittehda
seuraavaa:

e Vaihda ndytettdva kieli.

e Ota kdytté6n mallin 6395 lukupdan avulla tapahtuva telemetria‘tai ZIP-telemetria
laskimon kautta asennettavia pulssigeneraattoreita varten (jos se on hyvaksytty
alueellasi) maarittdmalla Communication Mode (Tiedonsiirtotila)s.

e Kohdan Kuva 17 Apuohjelmat sivulla 38 mukaisesti ZIP-telemetria ei valttdmattd ole
kaytossa (painike nakyy harmaana). Ota tarvittaessa yhteys Boston Scientificiin ja
pyyda heidan edustajaansa ottamaan ZIP-telemetria kayttdon. Yhteystiedot ovat
tdman oppaan takakannessa.

13. S-1CD-pulssigeneraattorit eivat kdytd tata Communication Mode (Tiedonsiirtotila) -asetusta.

38



Date and Time (Paivamaara ja kellonaika) -valilehti

Date and Time (Péivamdara ja kellonaika) -vélilehdessa valitaan ohjelmointilaitteen TIME
ZONE (AIKAVYOHYKE) -asetus. P4ivamaara ja kellonaika nikyvét paanayton alaosassa.

'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

’25 ize Device to'Pr

Kuva18. cApuohjelmat - paivamaara ja aika

@
K

HUOMAA: - LATITUDE-ohjelmointijarjestelman'kello synkronoituu automaattisesti, kun
jdrjestelmd.on yhteydessa verkkoon.Jos verkkoyhteyttd ei ole, Boston Scientificin edustaja
voirmddrittad ohjelmointilaitteen sisaisen kellon erityisen USB-avaimen avulla.

HUOMAA:- Jos‘nakyviin ilmestyy ponnahdusikkuna, jossa pyydetddn synkronoimaan
kellot. tee se-noudattamalla kehotteita.

HUOMAA: . -5-ICDDevice Programmer application (S-1CD-laitteen ohjelmointisovellus)
kdyttdd aluksi mallin-3300 ohjelmointilaitteen kellonaikaa ja-pdivamadraa. Kun S-1CD-
pulssigeneraattoriin otetaan yhteys, S-ICD-sovellus kdyttaad S-1CD-pulssigeneraattorin
kelloa, jota ei voi muuttaa. S-ICD-pulssigeneraattorin kello-on maaritetty tehtaalla.

Network Setup (Verkon kayttoonotto)=valilehti

Network Setup (Verkon kaytt6onotto) -valilehdessa voidaan maarittaa yhteys verkkoihin ja
laitteisiin Wi-Fin, Bluetoothin®ja Ethernetin valitykselld. Katso-lisatietoja verkon
madrittamisesta ja kayttdonotosta-verkon ja yhteyden kéyttajanoppaasta (malli 3924).

HUOMAA: S-ICD-ohjelmoinnin yhteydeéssa potilastiedot voidaan viedad Bluetoothin®
avulla. Bluetooth® on kuitenkin otettava kdyttoon ‘Network Setup (Verkon-kayttéonotto)
-vélilehdessd. Katso lisdtietoja S-1CD-potilastietojen.viemisestda EMBLEM™ S-ICD
-sovelluksen kéyttdjan oppaasta (malli 3877).

Software Update (Ohjelmistopaivitys) -valilehti

Software Update (Ohjelmistopdivitys) -valilehden avulla:voit asentaa ohjelmistopdivityksia.
Kayttdja voi ladata ja asentaa kaikki pdivitykset tai tarkastella ja valita saatavilla olevia
paivityksia.

Paivitykset toimitetaan verkossa internetin valitykselld. Lisdksi paivitykset voidaan toimittaa
USB-muistitikkujen avulla. Jos haluat lisdtietoja siita, miten ohjelmistopdivitykset tehdadn
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USB-muistitikun avulla, ota yhteyttd paikalliseen Boston Scientificin edustajaan kdyttamalla

tdman oppaan takakannen tietoja.

Online-paivitykset

Valitse Utilities (Apuohjelmat) -naytossa Software Update (Ohjelmistopaivitys) -valilehti,

jossa nakyy kaksi painiketta:

e Easy Install (Helppo asennus) - aloittaa suoraan kaikkien saatavilla olevien ja
hyvaksyttyjen pdivityspakettien lataamisen. Kun lataus on valmis, ohjelmointilaite

kaynnistyy automaattisesti uudelleen asennustilaan, suorittaa paivityksen ja palaa
normaaliin toimintaan.

¢ (Custom Install (Mukautettu asennus) - ndyttaa saatavilla olevat ja hyvaksytyt
paivityspaketit kayttdjan tarkasteltavaksi/valittavaksi. Kun kdyttdja on valinnut
paivityspaketin tai -paketit, han voi jatkaa pdivitys- ja asennusprosessia.

— e,
_@
UTILITIES (A X > (A
Date and Time :: Network Setup.:: WQ@M

Select an option for available Boston Scientific software updates:

(IS CNGEEIM Review & Select from available updates

Utilities ‘ About i Select PG ‘ P ——

Kuva 19. Utilities (Apuohjelmat) —Software Update (Ohjelmistopaivitys)

HUOMAA: Pakolliset pdivitykset on asennettava,. eika niiden valintaa-voi poistaa.

Boston Scientific saa automaattisesti tiedon, kun ohjelmistopdivitys on dadattu
onnistuneesti.

Jos lataus epdonnistuu, yrita latausta. uudelleen, ennen kuin otat yhteytta Boston
Scientificiin.
Kun pdivitys on ladattu onnistuneesti, ohjelmointilaite kaynnistyy uudelleen asennustilaan

ja ndyttaa hyvaksyttyjen pdivityspakettien luettelon,"Aloita asennus napsauttamalla Install
(Asenna) -painiketta.

Kun asennus on valmis, ohjelmointilaite kdynnistyy uudelleen.

HUOMAA: Odota, ettd ohjelmointilaite kdaynnistyy kokonaan. uudelleen, silld Boston
Scientificille ldhetetdan verkon kautta vahvistus pdivityksesta osoituksena ohjelmiston
asennuksen onnistumisesta.
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Offline-paivitykset

Ohjelmointilaite voidaan paivittaa erityisella ohjelmistoasennukseen tarkoitetulla USB-
muistitikulla. Kun ohjelmistoasennus on suorittanut offline-paivityksen, katkaise
ohjelmointilaitteen virta ja kytke se takaisin prosessin loppuun suorittamiseksi.

HUOMAA: Odota, ettd ohjelmointilaite kdaynnistyy kokonaan uudelleen, silld Boston
Scientificille lahetetddn verkon kautta vahvistus pdivityksesta osoituksena ohjelmiston
asennuksen onnistumisesta.

About (Tietoja) -painike

Avaa About (Tietoja) -naytto valitsemalla About (Tietoja) -painike.

‘ABOUT o N Close]

Institution | BSC.TECHCOMM = ]

Programmer Model 3300

Programmer Serial Number: 000195
Product Model Version E
Altrua/insignia I/Nexus:| Support App 3892 XXX XX XX 1
Data Management App. 3931 XXX XX.XX Printer [ USB Printer]
Heart Connect App 3932 XXX XX XX
ICD/CRT-D 'Support App 3868 XXX XX.XX Number of Copies [ 1]
Installation Operating System 3919 X.XX.XX.XX ’8
MAU App. 3909 X.XX.XX.XX 3
Network-Setup App 3924 XX XK. XX,
Paceimaker/CRT-P Support App: 3869 X.XX. XX XX
Platform Operating System (DEV) 3920 XXXXXXX
PSA App 3922 XXX XX XX ﬂ —
Quick Start 3923 XXX XX XX L Print g}]
S-ICD Automated:Screening Tool 3889 XXX XX.XX | % T O (D A e, BEerty
stied Support-App 3877 XXX XXXK. gj a USB drive then, press Print.

Kuva 20. ~ About (Tietoja) -naytto

Suorita seuraavat toimenpiteetAbout {Tietoja) -naytossa:

¢ Muuta instituution nimi. Valitse Institution (Laitos) -kohdan vieressa oleva arvoruutu.
Katso yksityiskohtaiset ohjeet.uusientietojen antamiseen nappdimistdikkunan avulla
(Kuva 14 Nappaimistoikkunan esimerkki‘sivulla 36).

e Katso LATITUDE-ohjelmointijarjestelman mallija sarjanumerotiedot.

*  Valitse System Information (Jarjestelman-tiedot) -valilehti janadytaLATITUDE-
ohjelmointijarjestelman tiedot, kuten jarjestelmaohjelmiston jaasennettujen
ohjelmistosovellusten versionumerot.

e Tulosta LATITUDE-ohjelmointijarjestelman tiedot:(eli About (Tietoja) -raportti).

- Valitse About (Tietoja) -naytdssa‘(USB tai Bluetooth®) tulostin (katso Kuva 20
About (Tietoja) -naytto sivulla 41)ja’kopioiden:maaraqa valitse sitten Print
(Tulosta) -painike.

HUOMAA: Patient Data Management (Potilastietojen:hallinta) -sovelluksessa (malli
3937) valittu tulostin (USB tai Bluetooth®) on About (Tietoja) -néytdssa nakyvé
tulostin.

14. USB-muistitikun avulla suoritettava ohjelmistoasennus on saatavilla vain Boston Scientific -edustajalta.
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HUOMAA: Jos tulostinta ei ole kéytettavissa, About (Tietoja) -raportti voidaan silti
tallentaa asennettuun USB-muistitikkuun painamalla Print (Tulosta) -painiketta.

HUOMAA: Jos USB-muistitikku on asennettu mallin 3300 ohjelmointilaitteeseen,
kun About (Tietoja) -raportti luodaan, raportti muunnetaan PDF-tiedostoksi ja
tallennetaan USB-muistitikulle.

Laskimon kautta asennettavan pulssigeneraattorin
valitseminen

Valitse laskimon kautta asennettava pulssigeneraattori avaamalla ensin SELECT PG
(VALITSE PG) -naytto valitsemalla Select PG (Valitse PG) -painike, joka nakyy alhaalla
kuvassa Kuva 20 About (Tietoja)=naytto sivulla 41.

HUOMAA: Jos kyseessa on S-ICD-pulssigeneraattori, kdynnista S-ICD-sovellus, joka ottaa
yhteyden S-ICD-pulssigeneraattoriin, valitsemalla paavalikon S-1CD Applications (S-1CD-
sovellukset) -painike:

TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P
p R
\ ¥
Em
ICD/CRT-D igni RT-P
Support App I/Nexus | Support App

Support App

—_—
Utilities ‘ Select PG Real-time Log |

Kuva 21. SELECT PG (VALITSE PG)nayttd

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

The pulse generator has not been interrogated yét.

Kuva 22. SELECT PG MODE (VALITSE PG-TILA)

Valitse laitekuvakepainike (Kuva 21 SELECT PG (VALITSE PG)~ndytto sivulla 42) ja sitten
ponnahdusviestin Interrogate (Ota yhteys) -painike kuvan Kuva 22 SELECT PG MODE
(VALITSE PG-TILA) sivulla 42 mukaisesti.
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Yhteydenoton jalkeen sovellus latautuu, tarkistaa jarjestelmdn tilan ja ndyttaa sitten
valitun laitteen antaman hoidon Summary (Yhteenveto) -ndyton (Kuva 23 Summary
(Yhteenveto) -nayttd sivulla 43).

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: 8 years

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy

Mp{@ﬁéctkm Mode 11

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

Kuva:23. Summary (Yhteenveto) -ndyttd

HUOMAA: " Kaikki pulssigeneraattorit eivat ole-MRI-turvallisia. Tdmdn oppaan ndyttékuvat
ovat vain esimerkkejd, eivatkd.ne valttamdtta-vastaa taysin nayttéjasi.

Jos pulssigeneraattorilaitetta ei léydy, nakyviin tulee'laitetta ei tueta -viesti ja voit lopettaa
istunnon.

Laskimon kautta asennettavien pulssigeneraattoreiden
reaaliaikainen loki

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmadlld voidaan‘tallentaa erilaisia-faskimon kautta
asennettavien pulssigeneraattorienja PSA:n reaaliaikaisia EKG-ja EGM-tapahtumia.

HUOMAA: Katso S-ICD PG~tapahtumien tallentamista koskevat ohjeet EMBLEM™ S-ICD
-sovelluksen kayttajdn oppaasta (malli 3877).

Johtokayrien ja PSA:n toimintaa tallennetaan-reaaliaikaisesti nayton otsikkopalkin kahden
painikkeen avulla.

e Snapshot (Tilannekuva) -painike _ﬁ - tallentaa-enintdan 12.sekunnin. ajan
painikkeen painallusta kohti (10sekuntia painalluksen jalkeenda 2 sekuntia-ennen
painallusta). Aloita tallennus painamalla-painiketta kerran ja-lopeta tallennus
painamalla sitd uudelleen.

*  Real-time Log (Reaaliaikainen loki) - Real-time Recorder (Reaaliaikainen tallennin)
-painike _.ll aloittaa jatkuvan tallennuksen, kun painiketta painetaan. Tiedot

tallentuvat 3 minuutin osissa, kunnes tallennus lopetetaan painamalla painiketta
uudelleen. Kun tallennus on kdynnissd, kuvake vilkkuu.

e Istunnon aikana voi yllapitaa enintdan 100 yksittdista tallennetta. Jos tallenteita
tehdaan yli 100, uusille tehddan tilaa poistamalla tallenteita vanhimmasta alkaen.
Real-time Log (Reaaliaikainen loki) -tallennetta ei sailyteta istuntojen valilla. Jos sita
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ei erikseen tallenneta PDF-tiedostona tai tulosteta, se poistetaan, kun laitteen istunto

lopetetaan tai uusi laitteen istunto aloitetaan.

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
ﬂ\”’
©)
Print O
%”) efo.
Delete (_,Q’ 6
(2 ’&- (2 é‘
'b\e\ \ '(\Q 6‘ | «?J
R o R w2 =

e |

Kuva 24.  Real-time Log (Reaaliaikainen loki) - luettelondytt6




PSA Snapshot-4 speed | N ; . Previous
Date/Time 25 mnys RN Event

29 Oct 2018 17:09:00 \
Duration Leadd ~y~——m—N o~~~ 1 — —
00:00:11 0-95mv mmm Event
PSA® A h— ) b }— . J
5 mm/mV A
Notes -0.01mV., L @
@ psaghy -L—TR, b ) Ao 4 A =
-ofgfnv\ IITR: X0 2 mimy
\
SA o B
&‘\ 5@%‘? o R E——— - |

[1] Notes (Muistiinpanot) -alue([2] Real-time Log Tools (Reaaliaikaisenclokin tyokalut) -ponnahdusikkuna [3] Electronic
Calipers(Tyontomitat) (liukusaadin) tapahtuman ajanjakson saatdmiseen 4] Real-time Log Event (Reaaliaikaisen
lokin tapahtuma) -ndytt6 [5] Gain (Vahvistus)«=painikkeet [6] Kuvauksen nopeuden saato

Kuva 25. Real-time Log (Reaaliaikainen loki) - tapahtumakayran esimerkki

Notes (Muistiinpanot)--alueella olevan Notes (Muistiinpanot)painikkeen avulla voidaan
lisatd kommentteja. Real-time Log (Reaaliaikainen loki) voidaan mukauttaa Real-time Log
Tools (Reaaliaikaisen-lokin tyokalut) -ponnahdusikkunan tyokalujen avulla. Nayton
alaosassa olevia Electronic Caliper (Sahkoinen tyontomitta) -liukusaatimia voidaan saataa
halutun ajanjakson mittaamiseksi.

Real-time Log Tools (Reaaliaikaisen lokin ty6kalut)

Valitse mikd tahansa Real-time Log Event’(Reaaliaikaisen lokin tapahtuma).-nayton kohta,
jolloin Tools (Tydkalut) -ponnahdusikkuna: tulee ndkyviin kuvan Kuva 25 Real-time Log
(Reaaliaikainen loki) - tapahtumakayran: esimerkki sivulla:45 mukaisesti.
Ponnahdusikkunan ylaosan keskelld on nuoli ja*kohdekuvake.-Kun tyokalu valitaan,
tyokalun toiminto tapahtuu kyseisessa nayton-kohdekohdassa. Uusi Tools (Tyokalut)
-ponnahdusikkuna tulee ndkyviin joka kerta, kun-valitset toisen kohdan Real-time Log
Event (Reaaliaikaisen lokin tapahtuma) -naytossa, joten voit kayttad useita tyokaluja missa
tahansa kohdassa ndyttoa.

Viisi tydkalua ovat:

e Ympyraty6kalu =2 - asettaa ympyran ndyttddn kohdekohtaan.
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e Viivatydkalu - asettaa pystysuoran katkoviivan ndytté6n kohdekohtaan.

e Vasen saksityokalu = poistaa ndytdn vasemmanpuoleisen osan kohdekohdasta.

e Qikea saksity6kalu =] poistaa ndytdn oikeanpuoleisen osan kohdekohdasta.

HUOMAA: SaksityOkaluja kdytettdessd alkuperdinen kdyrd on edelleen saatavilla
Real-time Log (Reaaliaikainen loki) -ikkunassa.

e Merkintatyokalu = ndyttda nappdimiston, jonka avulla voidaan kirjoittaa kdyrdssa

naytettavia huomautuksia.

Sahkoiset tyontomitat

Kdyta sahkoisia tyontomittoja (liukusaadin) Snapshot (Tilannekuva) -kayran ajanjakson

saatamiseen. Tydntomittojen valinen aikavali mitataan sekunteina. Tydntoémittaa siirretaan
valitsemalla se ja vetdmdlld sitd aikavalin suurentamiseksi tai pienentdmiseksi. Katso tarkat
ohjeet sahkdisten tydntdmittojen kdytdsta kyseessa olevaan pulssigeneraattoriin liittyvasta

tuotekirjallisuudesta.

Real-time Log Events (Reaaliaikaisen lokin tapahtumat)

Pulssigeneraattorin tapahtumat, jotka soveltuvat reaaliaikaiseen tallennukseen, luetellaan
taulukossa Taulukko'1 Pulssigeneraattorin tapahtumat sivulla 46. Tallennuksen kaynnistava
laitteen toiminta tallennetaan kohteeseen Real-time:Log (Reaaliaikainen loki).

Taulukko 1. Pulssigeneraattorin tapahtumat
Tapahtuman tyyppi Kaynnistystapahtuma Tallennuksen kesto
(sekunteina)
Esittely Ensimmdinen-yhteydenotto 12
suoritettu
Sahkdpolttotila Sahkopolttotila' annettu 12
PG STAT PACE (PG- PG STAT PACE (PG- 12
HATATAHDISTUS) HATATAHDISTUS) maaratty
DIVERT THERAPY (SIIRRA DIVERT-THERAPY (SIIRRA 12
HOITO) HOITO) madratty
PACE THRESHOLD TEST Kynnysarvotesti paattynyt 12
(TAHDISTUKSEN
KYNNYSARVOTESTI) (AUTO, A,
V, RV, LV, Ampl ja PW)
INTRINSIC AMPL TEST Sisasyntyisen amplitudin testi | 12
(SISASYNTYISEN AMPLITUDIN suoritettu

TESTI) (A, V, RV ja SSI)

maadratty

TEMP BRADY (VALIAIKAINEN Valiaikainen aloitus annettu Valiaikainen aloitus -
HARVALYONTISYYS) Viliaikainen lopetus annettu Valiaikainen lopetus
STAT SHOCK (HATASOKKI) STAT SHOCK (HATASOKKI) 48
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Taulukko 1.  Pulssigeneraattorin tapahtumat (jatkuu)

Tapahtuman tyyppi Kaynnistystapahtuma Tallennuksen kesto
(sekunteina)

Commanded V ATP (Maaratty | ATP mdaratty 12

V ATP)

Commanded V Shock Sokki maaratty 12

(M&aratty V-sokki)

Fib Induction High (Varinén Vérindn induktio maaratty 24

korkea induktio)

Fib Induction Low (Vérinan Varinan induktio maaratty 24

matala induktio)

Shock on T (Sokki-T:ssé) Sokki-T:ssé madratty 43

-komento

Ventricular PES’(Kammion PES) | PES madratty 24

Atrial PES(Eteisen PES) PES maaratty 24

PG Ventricular Burst-Pacing Rulssigeneraattorin purske 24

(Pulssigeneraattorin kammion— ] suoritettu

pursketahdistus)

PG Atrial Burst-Pacing Pulssigeneraattorin purske 24

(Pulssigeneraattorin eteisen suoritettu

pursketahdistus)

PG Ventricular 50 Hz Burst Pulssigeneraattorin purske 24

Pacing (Pulssigeneraattorin suoritettu

kammion 50 Hz:n

pursketahdistus)

PG Atrial 50 Hz Burst Pacing Pulssigeneraattorin purske 24

(Pulssigeneraattorin eteisen suoritettu

50 Hz:n pursketahdistus)

PG Fault (Pulssigeneraattorin Pulssigeneraattorin-vika 12

vika) iimennyt

PSA-tapahtumat merkitadn ja tallennetaan-automaattisesti. Nama tapahtumatyypit
luetellaan taulukossa Taulukko 2 PSA-tapahtumat sivulla 48.



Taulukko 2. PSA-tapahtumat
Tapahtuman tyyppi Kaynnistystapahtuma Tallennuksen kesto
(sekunteina)
PSA PACE THRESHOLD TEST PSA:n Save Threshold 12
(PSA:N TAHDISTUKSEN (Tallenna kynnysarvo)
KYNNYSARVOTESTI) (A, RV ja -painiketta painettu
Lv)
PSA BURST PACING (PSA:N PSA:n Burst (Purske) -painike 24
PURSKETAHDISTUS) vapautettu
YLLAPITO

Ohjelmointilaitteen ja lisalaitteiden puhdistaminen

Mallin 3300 ohjelmointilaitteen virran-katkaisemisen ja virtajohdon irrottamisen lisaksi
Boston Scientific suosittelee. ohjelmointilaitteen pariston poistamista ennen puhdistamista.
Katso .ohjeet-pariston poistamiseen kohdasta "Pariston tila, asennus, vaihto ja kierratys"

sivulla 51

Puhdista ohjelmointilaitteen.kotelogja kosketusndyttd. pehmealla liinalla, joka on kostutettu

kevyesti-vedelld, isopropanolilla tai miedolla‘pesuaineella.

< O ALAkayta ‘kasien desinfiointiaineliuosta-ohjelmointilaitteen tai nayttdruudun

puhdistamiseen.

o ALA pissta puhdistusliuosta tai kosteutta kosketuksiin ohjelmointilaitteen sivuilla
olevien porttienckanssa:

o ALA passta-puhdistusliuosta tai kosteutta-kosketuksiin-ohjelmointilaitteen alhaalla

edessa kaiuttimen tai-mikrofonin‘aukkojen kanssa.

Kuva 26. Mikrofonin ja kaiuttimen aukot

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmadn kanssa kaytetyt kaapelit ja lukupaat eivat ole

pakattaessa steriilejd. Vain mallin 6763 PSA-kaapeli ja mallin 6395 telemetrialukupda
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voidaan steriloida. Kaikkia muita kaapeleita ja mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupdéta ei voi
steriloida, mutta ne voidaan puhdistaa.

VAROITUS: Ennen ohjelmointilaitteen pintojen puhdistamista ja desinfiointia sammuta
laite ja irrota ulkoinen virtalahde. Anna LATITUDE-ohjelmointilaitteessa kaytettyjen
puhdistus- ja desinfiointiaineiden haihtua ennen sen kayttoa.

VAROITUS: Al3 puhdista laitteen mitdadn osaa hankaavilla puhdistusliinoilla tai
rajahdysherkilla liuoksilla. Katso puhdistussuositukset kohdasta "Ohjelmointilaitteen ja
lisdlaitteiden puhdistaminen” sivulla 48.

Kaapelien ja lukupdiden puhdistaminen
Kaytdn yhteydessa:

Estd mahdollisten kontaminanttien kuivuminen puhdistamalla kaapeli tai lukupdaad tarpeen
vaatiessa valittomasti kdyton jalkeen steriililla vedelld kostutetulla pehmealla liinalla.

Perusteellinen puhdistaminen:

Puhdista kaapeli tai lukupda perusteellisesti-pehmedlla liinalla, joka on kostutettu miedolla
puhdistusliuoksella, kuten vihredlla saippualla, vihredsaippuatinktuuralla (saatavilla
Yhdysvalloissa), natriumtetraboraatilla (esim. booraksi tai vastaava) tai alkoholittomalla
kasisaippualla, Valmistele puhdistusaine ja kdyta sitd sen-valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Poista puhdistusainejaamat puhtaalla ja pehmealla liinalla, joka on kostutettu steriililla
vedelld;-Kuivaa kaapeli liinalla tai anna‘sen. kuivua itsekseen. Tarkasta kaapeli
silmamaaradisesti‘ja varmista, etta kontaminantit-on poistettu. Toista puhdistusvaihetta niin
kauan; ettd. nakyvat kontaminantit on>poistettu.

o\~ ALA kayté ultradanipuhdistinta tai automaattisia pesukoneita/desinfigintilaitteita.

o "ALA'puhdista kaapelin tai lukupadn mitaan osaa hankaavilla puhdistusliinoilla tai
rajahdysherkilla liuoksilla.

e ALA upota kaapeleita.

e ALA upota'mallin 6395 telemetrialukupaats tai-mallin'3203'S-ICD-
telemetrialukupdata.

o ALA paista nestettd’'mallin 6395 telemetrialikupaan tai-mallin'3203'5:ICD-
telemetrialukupdén koloon.

HUOMAA: Havitd PSA- ja EKG-kaapelitja lukupddt; jos kaapeleiden. pinta-on murtunut,
niiden vari on muuttunut, ne néyttavat kuluneilta'tai jos-niiden merkintdj ei endd voi
lukea. Lisdtietoja hdvittdmisesta-on kohdassa."Ympadristénsuojelu ja laitteen hdvittdminen”
sivulla 65.

EKG-kaapelin desinfiointi

Desinfioi EKG-kaapeli tarvittaessa kayttamalla 2-prosenttista glutaarialdehydiliuosta (kuten
Cidexia), valkaisuaineliuosta (kuten 10-prosenttista natriumhypokloriittia) tai
ladketieteellisten ulkoisten laitteiden desinfioimiseen hyvaksyttyd yleisdesinfiointiliuosta
sopivassa pitoisuudessa tuotteen kdyttdohjeiden mukaisesti.

Sterilisaatio
HUOMAA: Mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupddta ei voi steriloida.
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Etyleenioksidilla (EO) steriloimisen ohjeet

e Puhdista mallin 6763 PSA-kaapeli tai mallin 6395 telemetrialukupda perusteellisesti
kohdan "Kaapelien ja lukupéiden puhdistaminen” sivulla 49 mukaisesti ennen
sterilointia.

e Kadri jokainen kaapeli erikseen enintdan kahteen kerrokseen 1-kerroksista
polypropeenikaaretta (Kimberly-Clark Kimguard™ KC600 -kaare tai vastaava) ja
varmista, etta laitteessa ei ole yhtdan paljasta pintaa.

e Seuraa EO-sterilointivdlineiden valmistajan suosituksia ja anna mddritetyn ilmausajan
kulua kokonaan ennen kayttéa.

Mallin 6395 telemetrialukupaa ja mallin 6763 PSA-kaapeli voidaan steriloida
etyleenioksidilla.

Taulukko 3. Eteenioksidisteriloinnin arvot

Parametri Arvo
Lampétila Vahintaan 50 °C ja enintadn 60 °C (122-140 °F)
Kosteus Vdhintaan 40 %.ja.enintaan 80 %; tiivistymatén
EO:n-viipymdaika 2 tuntia
EQ:n-vahimmaispitoisuus 450 mg/I
Vahimmdisilmausaika 12 tuntia 60-°C:ssa (140 °F)
Sallittujen sterilointisyklien madra 6395 telemetrialukupaa = 25
6763 PSA-kaapeli = 50

Hoyrysterilointiohjeet

e  Puhdista mallin 6763 PSA-kaapeli perusteellisesti-ennen sterilointia kohdan
"Kaapelien ja lukupdiden puhdistaminen” sivulla 49 mukaisesti.

e Ka&dri jokainen kaapeli erikseen enintdan-kahteen kerrokseen 1-kerroksista
polypropeenikaarettd (Kimberly-Clark’Kimguard™ K(600 -kadre tai vastaava) ja
varmista, ettd laitteessa ei ole yhtaan paljasta pintaa:

e Seuraa hoyrysterilointivalineiden-valmistajan suosituksia ja-anna-maaritetyn
kuivumisajan kulua kokonaan ennen kdyttoa.

Vain mallin 6763 PSA-kaapeli voidaan hdyrysteriloida.
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Taulukko 4. Hoyrysteriloinnin arvot

Parametri | Arvo (painovoimaan Arvo (dynaamiseen ilmanpoistoon perustuvat
perustuvat sterilisaattorit)
sterilisaattorit)
Lampétila | 132°C 135°C 132°C 134 °C 135°C 138 °C
(269,6 °F) (275,0 °F) (269,6 °F) (273,2 °F) (275,0 °F) (280,4 °F)
H{jyryn__ . 1.5 minuut- 1.0 minuut- | 4 minyuttia 1.8 minuut- | 3 minyuttia | 4 minuuttia
viipymdai- | tia tia tia
ka
Kuivumis- 30 minuut- +{-30 minuut- | 30 minuut- | 30 minuut- | 16 minuut- | 16 minuut-
aikal® tia tia tia tia tia tia

Pariston tila, asennus, vaihto ja kierratys

Ohjelmointilaitteen paristoon testattu ja-hyvaksytty sairaala- ja klinikkakayttoéén. Pariston
tila on’jaljella olevan varuksen prosenttimaara (katso Kuva 28 Pariston tilakuvakkeet
kertovat varauksen-prosenttimadran sivulla 52) ja nakyy laskimon kautta asennettavien
pulssigeneraattoreiden osalta‘ohjelmointilaitteen paandytdn vasemmassa ylakulmassa,
katso Kuva 27.Pariston tilan ilmaisin-paandytéssa verkkovirran ollessa kdytdssa sivulla 52 ja

Kuva-28 Rariston tilakuvakkeet kertovat varauksen prosenttimadran sivulla 52.

HUOMAA: > Paristo on-vaihdettava,-kun-sen varaus ei‘endd ole yli 25 %.

HUOMAA: " Tdysin ladatun pariston‘pitdisi-pariston idsta riippuen kestda-noin kaksi tuntia
normaalia kdyttod.

15.  Tamd nayttad tyypillisen kuivumisajan. Kun laite on steriloitu, varmista, etta se on kuiva, ennen kuin poistat
sen lokerosta.
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Kuva 27. Pariston tilan ilmaisin paanaytossa verkkovirran'ollessa kaytossa

0 0 @B @

5-9% 10:24% 25-49%' 50-74% 75-100%

Pariston vdri: <10'% on punainen, 10-24'% on-Keltainen; 25-100-% on vihred

Kuva 28. Pariston tilakuvakkeet kertovat varauksen prosenttimaaran

Ohjelmointilaitteen naytdssa nakyy:-huomioviesti, kunpariston varaus on 25 %. Kun

pariston varaus on 10 % tai’vahemman, ndkyviin tulee varoitusviesti..Kun varaus on 5 %,
nakyviin tulee toinen varoitusviestija taman jalkeen laite sammuu automaattisesti 60

sekunnissa.
Low Battery

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

Kuva 29. Pariston tila - huomio- ja varoitusponnahdusikkunat

Lisaksi itse pariston oikeassa ylakulmassa olevat LED-merkkivalot kertovat jaljella olevan

varauksen 25 %:n valein: 100 %, 75 %, 50 % ja 25 %. Katso Kuva 31 Vaihdettava

ohjelmointilaitteen paristo (esityskuva) sivulla 54.

Kun S-ICD-sovellus on aktiivinen, ohjelmointilaitteen pariston tila nakyy naytdn oikeassa

yldkulmassa. Pariston tilan ilmaisimessa palaa valo 1-4 palkissa.
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e 4 palkin valo palaa vihreana - varaus on 100 %

e 3 palkin valo palaa vihreana - varaus on 75 %

e 2 palkin valo palaa keltaisena - varaus on 50 %

e 1 palkin valo palaa punaisena - varaus on 25 %

. pariston tilan ilmaisimessa palaa tasaisen vihred valo, ja siind on lataussalaman
kuvake - paristoa ladataan

Pariston vaihtaminen

|y

[0S

[1] Pariston vapautuspainike [2] Suunta, johon kantta liu'utetaan sen.irrottamiseksi (kansi asetetaan takaisin
paikoilleen liu'uttamalla sita vastakkaiseen suuntaan)

Kuva 30. Ohjelmointilaitteen alapuolella oleva paristokotelo
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[P 74k

[1] Pariston poistokieleke [2] Pariston kiinnityshihna [3] Pariston tilan ilmaisimen merkkivalot [4] Pariston liittimet
(osittain. piilossa)

Kuva 31 Vaihdettava ohjelmointilaitteen paristo (esityskuva)

HUOMAA: .- Saat vaihtopariston ottamalla-yhteyttd Boston Scientificiin kdyttamdlld tdmdn
oppaan takakannen tietoja:

Pariston poistaminen:

1.
2.
3.

Paina virtapainiketta ja vapauta se, (I) kun haluat katkaista ohjelmointilaitteen virran.
Jos laite onyhdistetty verkkovirtaan, irrota verkkovirtajohto.

Jos laite on kiinnitetty valinnaiseen jalustaan, avaa jalustan kiinnikkeet ja irrota
jalusta.

Aseta laite ndyttdpuoli-alaspdin pehmealle liinalle.

Pida pariston vapautuspainiketta painettunaja liu'uta sitten pariston kantta
taaksepdin kuvan Kuva 30 Ohjelmointilaitteen-alapuolella. oleva paristokotelo sivulla
53 mukaisesti.

Vapauta pariston kiinnityshihna kuvan Kuva-31 Vaihdettava ohjelmointilaitteen paristo
(esityskuva) sivulla 54 mukaisesti.

Nosta paristo ylds pariston vasemmalle puolelle kiinnitetyn. mustan kielekkeen avulla.

VAROITUS:  Kun kasittelet paristoa, varmista, etta ohjelmointilaitteeseen tuleva virta
on katkaistu. Ala kosketa paristokotelon liittimid, kun' poistat tai-vaihdat pariston, silla
niissa on sahkdvaraus.

Pariston asentaminen:

1.
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Aseta uusi paristo (malli 6753) hieman viistossa siten, etta pariston tilan ilmaisimet
ovat oikeassa ylakulmassa. Ndin varmistat, ettd pariston ja ohjelmointilaitteen
liittimet kiinnittyvdt tiukasti toisiinsa.



2. Varmista, ettd paristo on kokonaan paikoillaan, painamalla pariston vasenta reunaa
alaspadin, jolloin pariston kansi asettuu samaan tasoon kotelon kanssa.

3. Tarkista varauksen tila painamalla paristossa olevaa pariston tilapainiketta, joka
sijaitsee aivan pariston tilan ilmaisimen merkkivalojen yldpuolella.

4. Aseta pariston kiinnityshihna paikoilleen.

Aseta pariston kansi paikoilleen kohdistamalla kannen vasen reuna pariston
vapautuspainikkeen keskikohtaan (katso Kuva 30 Ohjelmointilaitteen alapuolella
oleva paristokotelo sivulla 53).

6.  Sulje pariston kansi liu'uttamalla kantta vasemmalle, kunnes kuulet napsauksen.

7. Jos pariston varauksen tila‘on alle 100 %, yhdista ohjelmointilaite verkkovirtaan.
Tyhjentyneen pariston lataaminen tdyteen kestaa noin 2-2,5 tuntia.

Jos ohjelmointilaitteen paristo-on tyhjentynyt merkittdvasti, ohjelmointilaitteesta on
ehka katkaistava virta, jotta pariston lataaminen voi alkaa. Ohjelmointilaitteeseen
voidaan-kytked virta useiden-minuuttien kuluttua latauksen jatkuessa.

HUOMAA:  Pariston Jataaminen jatkuu niin kauan kuin ohjelmointilaite on kytketty
virtalahteeseen (yhdistetty verkkovirtaan) ja ohjelmointilaitteen virta on katkaistu.
Pariston lataaminen ei-edellyta virran kytkemistd ohjelmointilaitteeseen.
Ohjelmointilaite on kuitenkin kdynnistettdva pariston varauksen tilan tarkistamista
varten (katso Kuva 9.3300-mallisen ohjelmointilaitteen paanéytté sivulla 27).

HUOMAA: Lataa paristo tayteen-(100.%) ennen kuin kdytat ohjelmointilaitetta vain
paristovirralla, jotta-varmistat parhaat tulokset.

Pariston kierrattaminen

Boston Scientific suosittelee, etta litiumionipariston varauksen annetaan purkautua 25
prosenttiin tai.alle, jolloin ndkyy-punainen taikeltainen paristontilakuvake (Kuva 28
Pariston tilakuvakkeet kertovatvarauksen prosenttimaardn sivulla 52), ja.sen jéalkeen se
kierrdtetddn sahko-ja elektroniikkalaitteiden-erilliseen kerdykseen. Ald-pane paristoa
tavanomaisten jatteiden sekaan.

HUOMAA: Al toimita- mukana paristoa, kun palautat mallin 3300 ohjelmointilaitteen
Boston Scientific Corporationille:

VAROITUS:  Mallin 6753 paristo-on litiumioniparisto, ja-siksi sita pidetaan toimituksen
suhteen vaarallisena tavarana. Ald palauta-mallin-6753 paristoa Boston Scientificille. Havita
paristo paikallisten madraysten‘mukaisesti. Jos paristo on toimitettava, ota yhteytta
paikalliseen toimittajaasi ja pyyda haneltd ohjeita ja tietoa toimitusvaatimuksista.

Toiminta ja sailytys

LATITUDE-ohjelmointijarjestelma edellyttaa erityiskasittelya: Mallin: 3300
ohjelmointilaitteen sisdinen asema on suojattava kovakouraiselta kasittelyltd. Suojaa laite
vaurioitumiselta seuraavien tietojen avulla:

o ALA katkaise LATITUDE-ohjelmointijérjestelman virtaa, kun sisdinen asema kayttaa
tietoja.

e ALA altista LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaa iskuille tai térinalle.
e ALA aseta magneettia ohjelmointilaitteen padlle.
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e ALA kaada tai laikytd nestettd ohjelmointilaitteeseen tai sen paille.

e ALA lyd, naarmuta, kolhi tai muulla tavoin vahingoita kosketusndytdn pintaa. Muista
kdyttda vain sormia tai kapasitiivista osoitinkynda kosketusndyttoon.

e ALA pura LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaa.

e Kun kuljetat LATITUDE-ohjelmointijarjestelman ulkoymparistosta sisdymparistdon,
anna LATITUDE-ohjelmointijérjestelman mukautua huoneenldmpétilaan ennen
kayttoa.

e Katkaise LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn virta sen ollessa pois kdytdstd ja ennen
sen kuljettamista.

e Irrota kaikki ulkoiset kaapelit;ja johdot ennen LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman
kuljettamista.

e  Pida ohjelmointilaitteen pohjassa-olevat tuuletusaukot esteettémina.

Kaytto- ja kuljetusolosuhteet on lueteltu kohdassa "LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman
teknisten tietojen nimellisarvot™ sivulla 74

Jos LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmad on sdilytetty muualla kuin sen normaaleissa
kdyttéolosuhteissa, jata se huoneenlampétilaan, kunnes se lampenee kayttélampétilaan
ennenckayttoa.

Kun ohjelmointilaite’on kéytdssd; tuuletin kdynnistyy ja-Sammuu automaattisesti
tarvittaessa optimaalisen sisalampotilan yllapitdmiseksi. LATITUDE-ohjelmointijarjestelma
pystyy-jatkuvaan toimintaan eikd sammu automaattisesti, jos sitd ei kdyteta pitkddn
aikaan.

VAROITUS: LATITUDE-ohjelmointijarjestelma ei ole vesitiivis eika rdjahtamaton, eikd sita
voida steriloida. Alakdyta ohjelmointilaitetta syttyvien kaasuseosten, esimerkiksi
anesteettien, hapen tai typpioksiduulin-laheisyydessa.

VAROITUS: Mallin 6753 litiumioniparisto-sisdltaa helposti syttyvia kemikaaleja, ja sitd on
kasiteltdva varovasti. Jos.paristoa kasitellaan vaarin, seurauksena voi olla tulipalo tai
rajahdys. Lue seuraavat ohjeet ennen pariston kayttdad:

o Al3 altista paristoa'yli 60-°C:n(140 °F:n) ldmpoétiloille,

e Al3 puhkaise paristoa, silla seurauksena voi-olla tulipalo:tai rajahdys; Ala kdyta
paristokoteloa, jos se on puhkaistu tai muuten‘nakyvasti vaurioitunut.

e Al3 lyd paristoa tai altista sitdmuille voimakkaille iskuille.

e Al3 upota paristoa nesteeseen;

e Alj yhdisté +- ja —liittimia johdolla tai‘muilla‘johtavilla esineilla.

e Al3 pura, muokkaa tai korjaa paristoa.

e  Kayta pariston lataamiseen vain mallin 3300 ohjelmointilaitetta. Jonkin-muun
paristolaturin kdyttaminen voi vahingoittaa paristoa pysyvasti tai jopa aiheuttaa
tulipalon tai rajahdyksen.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman varastointi

1. Poistu nykyisesta ohjelmistosovelluksesta painamalla-End Session (Lopeta hoitokerta)
-painiketta.
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2. Paina virtapainiketta ja vapauta se, d) kun haluat katkaista LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman virran.

HUOMAA: Ennen LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdn siirtamistd poistu aina

ohjelmistosovelluksesta ja vapauta virtapainike C') katkaistaksesi LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelman virran. Irrota sitten virtajohto.

HUOMAA: Jos kdytdt paristovirtaa, katkaise laitteen virta painamalla virtapainiketta
Q') Jja vapauttamalla se.

3. Irrota virtajohto seindstd.

4. Irrota kaikki laitekaapelit LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdn sivupaneeleista.

HUOMAA: Katso kuljetus- ja varastointiolosuhteita koskevat ohjeet kunkin lisdvarusteen
tuotekirjallisuudesta, Varmista, ettd-kunkin lisdvarusteen olosuhteet pysyvat
asianmukaisissa rajoissa.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman pitkdaikainen varastointi

Jos ohjelmointilaite varastoidaan. pitkaksi aikaa (esim. kuukausien ajaksi), irrota paristo,
jotta.sen varaus ei'purkaudu niin alhaiseksi, etta sen kdyttdminen edellyttaa
uudelleenlataamista. Katso ohjeet pariston poistamiseen-kohdasta "Pariston tila, asennus,
vaihto ja kierratys"sivulla 51.

Kunnossapitotarkistus ja turvallisuustoimenpiteet

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kunnossapitotarkistus

Ennen jokaista kayttokertaa on tehtava silmamddrdinen tarkastus ja tarkistettava
seuraavat:

e LATITUDE-ohjelmointijarjestelman; kaapeleiden-ja lisdvarusteiden mekaaninen ja
toiminnallinen eheys.

e LATITUDE-ohjelmointijarjestelman tarrojen luettavuus ja kiinnitys.

e Suorita "Kdynnistys” sivulla:26. Tavanomainen kaynnistysprosessi varmistaa, etta
LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma on‘ldpadissyt sisdiset tarkistukset ja on valmis
kdytettavaksi.

HUOMAA: LATITUDE-ohjelmointijérjestelmassa ei-ole kdyttdjan huollettavissa olevia
osia, eika silld ole kalibrointivaatimusta. Ylldpito ei edellytd. lisavaiheita.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdssa on vain yksi-0sa, johon kayttdjd-padsee kasiksi: mallin
6753 vaihdettava litiumioniparisto.

HUOMAA: Ohjelmointilaite on palautettava sisdisten komponenttien vaihtoa tai
korjausta varten ilman paristoa. Lisétietoja on kohdassa "Pariston kierrattdminen" sivulla
55.

Turvallisuusmittaukset

Kansalliset sdaddkset saattavat edellyttad, ettd kayttdja, valmistaja tai valmistajan edustaja
suorittaa madrdajoin laitteelle turvallisuustesteja ja dokumentoi ne. Jos sellaiset testit ovat
pakollisia maassasi, noudata sadddsten vaatimaa testauksen aikavalid ja laajuutta. Jos et

tiedd maasi kansallisia madrdyksia, ota yhteytta paikalliseen Boston Scientificin edustajaan.
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Boston Scientificin henkilékunnan ei tarvitse suorittaa teknisia ja turvallisuustarkastuksia.
Ohjelmointilaitteen ja sen lisdvarusteiden tekniset ja turvallisuustarkastukset saavat
kuitenkin suorittaa vain sellaiset henkilét, jotka koulutuksensa, tietojensa ja kdytannén
kokemuksensa perusteella pystyvat riittdvan hyvin suorittamaan tallaiset tarkastukset ja
jotka eivat tarvitse teknista ja turvallisuustarkastusta koskevia ohjeita.

Jos IEC/EN 62353 on maassasi pakollinen standardi mutta mitdan erityista testausta tai
valia ei ole maadritelty, on suositeltavaa, etta teet turvallisuustestauksen suoralla
menetelmalld IEC/EN 62353 -standardin mukaisesti 24 kuukauden vdlein tai paikallisten
maaraysten mukaisesti. Katso "Vaarantunut ohjelmointilaite” sivulla 73.

Huolto

Jos sinulla on kysyttavaa LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn kaytosta tai korjaamisesta, ota
yhteyttd Boston Scientificiinkayttdmalla tdman oppaan takakannessa olevia tietoja. Vain
Boston Scientificin henkildkunta saa huoltaa LATITUDE-ohjelmointijarjestelman.

Jos LATITUDE-ohjelmointijarjestelmadssa ilmenee. toimintahairiditd ja se on korjattava,
varmista tehokas-huolto noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Jata laitteen-konfiguraatio sellaiseksi‘kuin se oli toimintahairién ilmetessa. Ota
yhteyttd Boston Scientificiin kayttamalla tdman oppaan takakannen tietoja.

2,7 Kirjoita yksityiskohtainen kuvaus toimintahdiriésta tai-hairidista.

3. «»Tallenna mahdollisuuksien mukaan tulosteita tai ' muita materiaaleja, jotka kuvaavat
ongelmaa.

4.7 Tallenna:kaikkicpulssigeneraattorin'tiedot USB-muistitikulle ennen LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman-palauttamista Boston Scientificille, silla huollettavaksi
palautetusta LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmasta poistetaan kaikki potilas- ja
pulssigeneraattoritiedot.

5. Jos LATITUDE-ohjelmointijarjestelmd on palautettava.BostonScientificille
huollettavaksi; ‘poista litiumioniparisto-ohjelmointilaitteesta‘ja pakkaa laite
lahetyspakettiin, jossa ‘se Vastaanotettiin, tai Boston Scientificin toimittamaan
ldhetyspakettiin. Al3 toimita mukana litiimioniparistoa; kun palautat
ohjelmointilaitteen Boston Scientific-Corporationille.

6. Toimitusosoitteen saat ottamalla yhteytta.Boston Scientificiin. taman-oppaan
takakannessa olevia tietoja hyddyntden.

VIANETSINTA

Jos LATITUDE-ohjelmointijérjestelma eitoimi oikein,tarkista, etta sahkéjohdot ja -kaapelit
on kiinnitetty kunnolla ja ettd johdot ja kaapelit ovat hyvakuntoisia-(eli niissa ei-ole nakyvia
vaurioita). Edellda mainittujen ongelmien mahdolliset'syyt ja korjaustoimenpiteet on
lueteltu alla.
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Taulukko 5. LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn ongelmien mahdolliset syyt ja

korjaustoimenpiteet

Oire

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

Telemetria: heikko,
katkonainen tai ei yhteytta

Véard sovellusohjelmisto tai
vaard LATITUDE-
ohjelmointijarjestelma
pulssigeneraattoria varten

Asenna kaytettdvan
pulssigeneraattorin mukainen
oikea sovellusohjelmisto.
Kayta oikeaa kyseessa olevan
pulssigeneraattorin mukaista
LATITUDE-
ohjelmointijérjestelmaa.

Varmista pulssigeneraattorin
ja mallin 3300
ohjelmointilaitteen
yhteensopivuus ottamalla
yhteyttd Boston Scientificiin
tdmdn oppaan takakannen
tietojen avulla.

Vdara telemetrialukupda

Kdyta vain mallin 6395
telemetrialukupaata laskimon
kautta asennettavia
pulssigeneraattoreita varten.

Kayta vain mallin 3203 S-ICD-
telemetrialukupdata S-1CD-
pulssigeneraattoreita varten.2

Jos 3203-5-1CD PG
-telemetrialukupaata ei
kayteta S-ICD-ohjelmointiin tai
lisdantennina laskimon kautta
asennettavan
pulssigeneraattorin
ohjelmoinnissa; varmista, etta
se.on irrotettu
ohjelmointilaitteesta.

Huonaliitantd
telemetrialukupadn ja
ohjelmointilaitteen vdlilla

Irrota telemetrialukupaa
ohjelmointilaitteesta ja kytke
se sitten takaisin.

kdyta vain'mallin 6395
telemetrialukupaata-laskimon
kautta asennettavia
pulssigeneraattoreita varten.

Ohjelmointilaite toimii vain
paristovirralla

Yhdista ohjelmointilaite
verkkovirtaan telemetrian
suorituskyvyn parantamiseksi.

Laite ldhettaa liikaa
radiosdteilyd

Sijoita LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmd
uudelleen. Katso myos:
Kohinaan liittyvat ongelmat:
EKG.
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Taulukko 5.
korjaustoimenpiteet (jatkuu)

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman ongelmien mahdolliset syyt ja

Qire

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

Keskenerdinen
telemetriayhteys mallin 6395
telemetrialukupaan kanssa

Sijoita mallin 6395

telemetrialukupdd uudelleen
pulssigeneraattorin padlle ja
ota sitten yhteys uudelleen.

Kaanna lukupaa toisin pain.
Irrota lukupad ja kytke se
sitten takaisin. Katkaise
ohjelmointilaitteen virta ja
kytke se sitten takaisin. Ota
yhteys uudelleen.

Kayta toista mallin 3300
ohjelmointilaitetta tai mallin
6395 telemetrialukupadata. Ota
yhteys uudelleen.

Jos tdmd ei korjaa ongelmaa,
ota yhteyttd Boston
Scientificiin kdyttamalla taman
oppaan takakannen tietoja.

Keskenerdinen
telemetriayhteys mallin 3203
S<ICD-telemetrialukupddn
kanssa

Varmista, etta mallin 3203 S-
ICD-telemetrialukupda on
asetettu S-1CD-
pulssigeneraattorin paalle S-
ICD-yhteydenottoa ja
-ohjelmointia varten.

Kayta toista mallin 3300
ohjelmointilaitetta tai mallin
3203 telemetrialukupdata. Ota
yhteys.uudelleen:

Jos tdmd-ei korjaa ongelmaa,
ota yhteyttd Boston
Scientificiin kayttamalla taman
oppaan takakannen‘tietoja.

Telemetrian‘RF-signaali
estetty

Varmista, etta LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelman ja
pulssigeneraattorinvalilld on
selkead ja-suora-nakoyhteys.
Ota-yhteys uudelleen.

Telemetrian RF-signaalin
héiriot

Sijoita LATITUDE-
ohjelmointijarjestelma
uudelleen. Irrota USB-laitteet.
Ota yhteys uudelleen.

RF-telemetria epdonnistuu

Sijoita mallin 6395
telemetrialukupad uudelleen
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Taulukko 5. LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn ongelmien mahdolliset syyt ja

korjaustoimenpiteet (jatkuu)

Oire

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

laskimon kautta asennettavan
pulssigeneraattorin paalle ja
ota sitten yhteys uudelleen.

Ohjelmoitaessa laskimon
kautta asennettavaa
pulssigeneraattoria b mallin
3203 S-ICD
-telemetrialukupdata voidaan
kdyttaa lisaantennina.

LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman
ohjelmistoversio-on
vanhentunut

Ota yhteytta Boston
Scientificiin kdyttamalla taman
oppaan takakannen tietoja.

Kohinaan liittyvat.ongelmat:
EKG

Virheelliset potilasliitdnnat

Tarkista potilasjohdot
uudelleen ja varmista, ettd ne
ovat riittavasti kosketuksissa
ihon kanssa ja ettd ne on
sijoitettu oikeaan raajaan.
Varmista, etta Right Leg Drive
-elektrodi on kiinnitetty. Katso
lisatietoja EKG-lisatekniikoista
EKG-oppikirjoista.

Laite lahettaa liikaa
radiosateilya

Tarkista, onko ympardivalla
alueella sahkdlaitteita, joihin
on-kytketty virta ja jotka ovat
tarpeettomia. Siirra
tarpeettomat laitteet etddlle
potilaasta ja/tai LATITUDE-
ohjelmointijarjestelmasta tai
katkaise tarpeettomien
laitteiden virta.

Ohjaa EKG-kaapeli etddlle
mahdollisista-kohinan
|ahteistd, kuten toisista
|aitteista ja niihin liittyvista
kaapeleista, mukaan lukien
verkkovirtajohdoista.

Maadoita ohjelmointilaite
johtavaan potilassankyyn
(tarvittaessa) kayttamalla USB-
maadoituskaapelia. Kiedo
EKG-johdon ylim&draiset osat
yhteen. Katso lisatietoja EKG-
lisatekniikoista EKG-
oppikirjoista.
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Taulukko 5.
korjaustoimenpiteet (jatkuu)

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman ongelmien mahdolliset syyt ja

Qire

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

Tarkista, etta rakennuksen
pistorasioiden
maadoitusvastus on alle 10 Q
mitattuna pienen impedanssin
tekniikoilla, pistorasioiden
valilla ja pistorasioista muihin
huoneen maadoitettuihin
kohtiin (esim. huoneen
potentiaalintasauskohtaan,
kylmavesiputkeen tai
tutkimuspdytaan).

Telemetria: hairiot

LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman
aiheuttamat haitalliset hairiét
tai muut RF-laitteet
vaikuttavat negatiivisesti
jarjestelmadn

Suuntaa tai sijoita laitteet
uudelleen.

Lisaa laitteiden valista
etdisyytta.

Kytke laite eri piirissa olevaan
pistorasiaan tai kayta laitetta
paristovirralla.

Ota yhteytta Boston
Scientificiin kdyttamalla taman
oppaan takakannen tietoja.

Sokkimerkinnat puuttuvat
sokin antamisen yhteydessd

Sokin antamisen-yhteydessa
esiintyva kohina saattaa estaad
sokkimerkinnan
vastaanottamisen 6-cm:n-(2,35
tuuman)
enimmaistelemetriaetdisyydel-
1a

Varmistacannettu sokki pinta-
EKG:n-avulla, jos se.on
kdytossai-Jos kyseessa on
laskimon kautta asennettava
pulssigeneraattori, varmista
annettu sokki tarkistamalla
Arrhythmia Logbook
(Rytmihairién lokikirja).

Nakyvissa oleva kello ei pysy
johdonmukaisesti ajassa
madrittamisen jalkeen

Sisdisen kellon pariston varaus
onvdhissa

Kayttaja ei voi vaihtaa sisdisen
kellon paristoa.Palauta
LATITUDE-
ohjelmointijarjestelma Boston
Scientificillesisdisen kellon
pariston‘vaihtamista varten.

Tulostaminen USB-liitannalla
yhdistettyyn tulostimeen ei
onnistu

Ei yhdistetty oikein

Tarkista-USB-kaapeliliitannat
tulostimen ja
ohjelmointilaitteen valilla.

Ei virtaa

Tarkista tulostimen
virtaliitanta.

Tulostinta ei tunnistettu

Yhdista tulostin uudelleen
USB-porttiin ja odota sitten 30
sekuntia, jotta jarjestelma
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Taulukko 5.
korjaustoimenpiteet (jatkuu)

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman ongelmien mahdolliset syyt ja

Oire

Mahdollinen syy

Korjaustoimenpide

tunnistaa tulostimen, ennen
kuin Iahetat tiedostot
tulostimeen.

Kosketusndytto ei reagoi tai
pimenee

Ei-aktiivisten painikkeiden
valitseminen kosketusndytdssa

Valitse aktiivisia painikkeita.

Kosketusnaytto ei toimi

Katkaise LATITUDE-
ohjelmointijérjestelman virta
ja kytke se sitten takaisin.

Ala kosketa nayttoa
ohjelmointilaitteen
kdynnistymisen aikana, silla
koskettamasi alue saattaa
muuttua reagoimattomaksi,
kun sitd painetaan
my6hemmin.

Jos tama ei korjaa ongelmaa,
ota yhteytta Boston
Scientificiin kdyttamalla taman
oppaan takakannen tietoja.

LATITUDE-
ohjelmointijérjestelmd-ei
vastaa

LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmd ei-toimi

Katkaise LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmdn virta
ja kytke se sitten takaisin.

Ala kosketa nayttoa
ohjelmointilaitteen
kaynnistymisen aikana, silla
koskettamasi alue saattaa
muuttua reagoimattomaksi,
kun-sitd painetaan
myoéhemmin.

Jos‘tama el korjaa ongelmaa,
ota yhteyttd Boston
Scientificiin kdyttamalla taman
oppaan takakannen tietoja.

Ulkoinen monitori ei ndyta
kuvaa oikein

Kaapelin/sovittimen liiténtd
DisplayPort-liittimeen

Irrota kaapeli/sovitin ja liitd se
uudelleen DisplayPort-
liittimeen videosignaalin
uudellegnsynkronoimiseksi.

a. Mallin 3203 S-ICD-telemetrialukupdatd voidaan kdyttda laskimon kautta asennettavien pulssigeneraattorien
lisdantennina vastaanoton parantamiseksi.
b.  ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS I -pulssigeneraattorit voivat kdyttda vain langatonta telemetriaa.
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KASITTELY

Tamadn laitteiston padstdominaisuudet tekevat siita sopivan kdytettdvdksi teollisuusalueilla
ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).

Ulkoisen EKG-monitorin kayttaminen mallin 3300
ohjelmointilaitteen kanssa

Kayta tassa osiossa kuvatun konfiguraation luomiseen seuraavia lisavarusteita:
e Mallin 6629 EKG-BNC-kaapeli

e Mallin 6395 telemetrialukupaa laskimon kautta asennettavia pulssigeneraattoreita
varten

[1] EKG-monitori, [2] EKG-BNC-kaapeli, [3] Ohjelmointilaitteen EKG-liitin, {4] Ohjelmointilaitteen mallin 6395
telemetrialukupéan liitin, [5] Mallin 6395 telemetrialukupaa, [6] LATITUDE-ohjélmointijarjestelmd (kuvattuna oikealta)

Kuva 32. Ulkoisen EKG-monitorin konfiguraatio

Jotta ulkoisessa EKG-monitorissa ja ohjelmointilaitteessa voidaan ndyttdd kdyrd, asenna
laitteet kuvan Kuva 32 Ulkoisen EKG-monitorin konfiguraatio sivulla 64 mukaisesti.
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Esimerkissa Kuva 32 Ulkoisen EKG-monitorin konfiguraatio sivulla 64 pinta-EKG-signaali
kulkee seuraavan reitin, kun potilaalla on laskimon kautta asennettava pulssigeneraattori:

1. Ulkoinen EKG-monitori

2. Mallin 6629 EKG-BNC-kaapeli

3. Ohjelmointilaitteen EKG-liitin

4. Ohjelmointilaitteen mallin 6395 telemetrialukupaan liitin (kaytetaan laskimon kautta
asennettavan pulssigeneraattorin ohjelmoimiseen)

5. Mallin 6395 telemetrialukupda laskimon kautta asennettavan pulssigeneraattorin
ohjelmoimiseen

6. Mallin 3300 ohjelmointilaite

Ymparistonsuojelu ja laitteen havittaminen

Ohjelmointilaite ja-senlisdvarusteet on suunniteltu toimimaan tyypillisessd kdyt6ssé monta
vuotta. Kun niita ei-enda tarvita:

»  Palauta taivaihda ohjelmointilaite;ottamalla yhteytta Boston Scientificiin tamén
oppaan takakannessa olevien tietojen avulla. Ala havita ohjelmointilaitetta
roskakoriin tai-elektroniikan kierratyslaitokseen; silla se saattaa sisdltaa
arkaluonteisia henkilétietoja:

Kun palautat LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman Boston Scientificille, tallenna kaikki
pulssigeneraattorin tiedot USB-muistitikulle, koska kaikki potilas- ja
pulssigeneraattoritiedot poistetaan LATITUDE-ohjelmointijarjestelmastd, kun Boston
Scientific vastaanottaa sen:

» " Havita lisdvarusteet, kuten lukupad‘ja virtajohto, sahko- ja elektroniikkalaitteiden
erilliseen kerdykseen. Ald'pane lisavarusteita roskiin.

e Havitd digitaaliset tallennuslaitteet, kuten USB-muistitikut, soveltuvien-tietosuoja- ja
tietoturvakdytantdjen ja -maaraysten mukaisesti.

HUOMAA: Ohjelmointilaite-on palautettava ilman. paristoa. Lisdtietoja on kohdassa
"Pariston kierrattaminen®sivulla-55.

VAROITUS:  Mallin 6753 paristo-on litiumioniparisto, ja-siksi sita pidetdan toimituksen
suhteen vaarallisena tavarana.-Ald palauta‘mallin'6753 paristoa Boston Scientificille. Havita
paristo paikallisten madraysten.mukaisesti.-Jos paristo on toimitettava, otayhteytta
paikalliseen toimittajaasi ja pyydd hdnelta ohjeita ja tietoa'toimitusvaatimuksista.

Laitteissa ja pakkauksissa olevat symbolit

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman laitteissa, pakkauksissa ja-merkinngissa voidaan kayttaa
seuraavia symboleja.

Taulukko 6. Laitteissa ja pakkauksissa olevat symbolit

Symboli Kuvaus
Viitenumero
@ Sarjanumero
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Taulukko 6. Laitteissa ja pakkauksissa olevat symbolit (jatkuu)
Symboli Kuvaus
LoT Erdnumero
A Kokoonpanonumero
Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Australialaisen sponsorin osoite

SG(EIE

Valmistuspdiva

=
0
N2

lonisoimatonta sahkdmagneettista sateilya; ZIP-telemetrian merkkivalo

STERIL!

Steriloitu etyleenioksidilla

Katso kdyttoohjeesta

@ =1

Noudata kayttéohjeita

,;\emiﬁ(_

DOsto,
. @
2 buypo™

$
%

(’\e\“l—ﬁ(‘.

N
%

DOsto,
@’a
T

Noudata kdyttdohjeita; katso
www.bostonscientific-elabeling:com

S

Australia - RCM=symboli

Australian Communications and Media Authorityn (ACMA) tietoliikennettd,
radiota, sahkdmagneettista yhteensopivuutta ja sahkdmagneettista energiaa
(EME) koskevien sdantelyjarjestelyjen mukainen.

Uusi-Seelanti - RF-vaatimustenmukaisuusmerkki

Japani - Giteki-merkki

Vaihtovirta
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Taulukko 6. Laitteissa ja pakkauksissa olevat symbolit (jatkuu)

Symboli

Kuvaus

O

Ohjelmointilaitteen vasemmalla puolella oleva virtapainike, jota kuvaa
Standby (Valmiustila) -symboli

: %0 USB 2.0
30< USB 3.0
DP4++4+ DisplayPort

Lahiverkko (LAN) -portti

Mallin 3203 S-1CD-telemetrialukupda

Mallin. 6395 telemetrialukupad

PSA'LV

PSARA, RV

L
T

Defibrilloinnin kestava-tyypin'CF potilasosa

—1
=Tz

Defibrilloinninkestdva tyypin BF potilasosa

EKG-kaapelin liitin

5|+ >>[@]/ 489B |%- Q|8

Tuleva liitanta

Merkinta kansallisesti tunnustetulle turvallisuusstandardien testaukselle

Ohjelmointilaitteen punaisella STAT-painikkeella voidaan‘antaa komentoja
pienjannitteisen ja suurjannitteisen elvytysavun antamiseksi

Varoitus, sahkdvirta - Ala kosketa ‘ohjelmointilaitteen paristokotelon liittimia,
kun poistat tai vaihdat pariston, silld-niissa.on sahkdvaraus

B> > §

Ohjelmointilaitteen EKG-liittimen yleinen 1SO 7010-W001 -varoitussymboli
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Taulukko 6. Laitteissa ja pakkauksissa olevat symbolit (jatkuu)

Symboli

Kuvaus

limaisee sahkdiskun vaaran; (dla koske paristokotelon sisalld oleviin
liitantdihin); jata huolto Boston Scientific -yhtiolle

Sahko- ja elektroniikkaromu (WEEE); Sahko- ja elektroniikkaromu on
hévitettava erikseen (ts. laitetta ei saa panna tavanomaisten jatteiden
sekaan)

Tamd puoli yléspain

Sarkyvaa, kasittele varovasti

Pidettavd kuivana

Al kayta koukkuja

Rajoitettu-lampétila

Rajoitettu‘kosteus

limanpainerajoitus

Kierrata laatikko

Ei MR-turvallinen

T+ ® @ D G =~ w0) = &

Pariston ilmaisimen symboli

S

Bluetooth®
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Taulukko 6. Laitteissa ja pakkauksissa olevat symbolit (jatkuu)

Symboli Kuvaus

@_@_@ Tasavirtaliitanta

EU:n lainsdadanndn mukainen laakinnallinen laite

—

N’X‘ Sisdltd
AN

g Epasteriili

TURVALLISUUTTA, VAATIMUSTENMUKAISUUTTA JA
YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT STANDARDIT

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmddn-sovelletaan seuraavia standardeja.

Turvallisuusstandardit

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmd on testattu, ja-sen on todettu vastaavan seuraavien
standardien sovellettavia turvallisuusmaarayksia:

[EC.60601<1:2005/A1:2012
[EC-80001:1:2010

ANSI/AAMI| ES60601-1:2005(R)2012
EN 60601-1:2006 +A1:2013
CAN/CSA-€22 No. 60601-1:2014

EN 62479:2010

EN 62311:2008

Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat standardit

LATITUDE-ohjelmointijarjestelma on-testattu, jacsen on‘todettu vastaavan
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien FCC- ja IEC-standardien sovellettavien
osien vaatimuksia:

FCC osa 15.209:2016 + 15.207:2016 +15.249:2016
[EC 60601-1-2:2014

ETSI EN 301 489-1V2.1.1:2017

ETSI EN 301 489-3 V2.1.1:2017

ETSI EN 301 489-17 V3.1.1:2017

ETSI EN 301 489-27 V2.1.1:2017

ETSI EN 301 489-31V2.1.1:2016
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LATITUDE-ohjelmointijarjestelmd on myds Australian Communications and Media
Authorityn (ACMA) tietoliikennetta, radiota, séhkémagneettista yhteensopivuutta ja
sahkomagneettista energiaa (EME) koskevien saantelyjarjestelyjen mukainen.

Radio Spectrum -vaatimustenmukaisuusstandardit

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmd on seuraavien radiospektria koskevien
vaatimustenmukaisuusstandardien sovellettavien osien vaatimusten mukainen:

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 301 893'V2.1:1:2017

HUOMAA: Noudata erityisia varotoimenpiteitd EMC:n suhteen LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman asennuksen ja kdyton aikana tdssd oppaassa annettujen EM(-
ohjeiden‘mukaisesti-Katso-lisatietoja LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn
sahkdmagneettisista padstdistd ja hdirionsiedosta kohdista Taulukko 8 LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmén teknisten'tietojen nimellisarvot sivulla 74 ja Taulukko 9
Radioteknisten tietojen'nimellisarvot sivulla 76.

HUOMAA: Ole varovainen,kun kdytat radiotaajuisia kannettavia ja siirrettavia
puhelinlaitteita LATITUDE-<ohjelmointijdrjestelmdn Idheisyydessd. Katso lisétietoja
LATITUDE-ohjelmointijarjestelmdn sahkdmagneettisesta hairiénsiedosta kohdasta Taulukko
10 Verkon ja yhteyden tekniset tiedot sivulla-77.

Sahkémagneettiset paastoét ja hairionsieto

IEC 60601-1-2:2014 - tiedot

Tamad laite on testattu, jasen on‘todettu vastaavan standardissa ANSI/AAMI/IEC 60601-1-
2:2014 [tai standardissa BS EN 60601-1-2:2015 tai aktiivisiadmplantoitavia ladkinnallisia
laitteita koskevassa direktiivissa 90/385/EEC] asetettuja terveydenhoitolaitoksessa
kdytettavien luokan A ladketieteellisten laitteiden raja-arvoja. Tama testi osoittaa;-etta laite
tarjoaa kohtuullisen suojan haitallisia-hdiriditd vastaan tyypillisessd hoitolaitoksessa
kdytettdvdssa asennuksessa. Se ei kuitenkaan takaa, etta hairidita ei esiinny; tietyssa
asennuksessa.

Industry Canada (IC)

Laite on sovellettavien radiostandardien (RSS) vaatimusten mukainen. Kayttoon
sovelletaan kahta ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairi6ita ja

2. Taman laitteen on otettava vastaan kaikenlaiset hairidt, mukaan lukien hairiét, jotka
voivat aiheuttaa laitteen virheellista toimintaa.

VAROITUS: Tata laitetta ei saa muuttaa, ellei Boston Scientific ole sita hyvaksynyt.
Muutokset tai modifikaatiot, joita Boston Scientific ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt,
saattavat mitdtdida valtuuden kayttad laitetta.

70



Tama laite ei saa aiheuttaa hairi6ita asemille, jotka toimivat 400,150-406,000 MHz:n
taajuusalueella meteorologitukiasemilla, meteorologisatelliiteilla ja
maatutkimussatelliittipalveluissa, ja laitteen on otettava vastaan kaikenlaiset hairi6t,
mukaan lukien hairi6t, jotka voivat aiheuttaa laitteen virheellistd toimintaa.

Sahkdmagneettiset padstdt ja hairidnsietotiedot esitetdan taulukossa Taulukko 7 Ohjeet ja
valmistajan vakuutus - séhkémagneettinen yhteensopivuus sivulla 71.

Taulukko 7. Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettinen yhteensopivuus

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmad, malli 3300, sopii kdytettavaksi ammattimaisessa
terveydenhuollon laitosymparistossd. Taman jarjestelman hankkijan tai kdyttdjan tulee

varmistaa, etta sita kaytetaan vain sellaisessa ymparistossa.

Testi

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen
ymparisto - ohjeet

Radioyhteyksien ja-muiden
laitteiden suojaus

CISPR 11 -standardin
mukaisesti

Ryhma 1

Luokka A

LATITUDE-
ohjelmointijarjestelmd, malli
3300, kdyttaa
radiotaajuusenergiaa vain sen
kayttotarkoitukseen
viestiessadn implantoidun
laitteen kanssa tai
yhteystoimintoihin. Sen
radiotaajuuspadstét ovat hyvin
pienid eivatka todennakdisesti
aiheuta mitdan hairioita
Iahella oleviin sahkélaitteisiin.

Yleisen sahkdverkon suojaus

CISPR T1-luokka A

LATITUDE-

IEC 61000-3-2 ohjelmointijarjestelmd, malli
IEC-61000-3-3 3300, sopii kaytettavaksi
ammattimaisessa
terveydenhuollon
laitosymparistssa.
Sdhkdstaattinen purkaus + 8 kV'kontakti

+2kV, x4kV, £8kV jax 15
kV.ilma

Sateilyradiotaajuinen
sahkémagneettinen kentta

3 V/m;-80 MHz - 2,7°GHz

Radiotaajuisten langattomien
viestintdlaitteiden
laheisyyskentat

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

Nimellistehon taajuuden
magneettikentta

30 A/m

Nopeat sahkdiset transientit/
purskeet

+ 2 kV tuloverkkovirta
+1KkV SIP/SOP

n




Taulukko 7. Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkémagneettinen yhteensopivuus (jatkuu)

LATITUDE-ohjelmointijarjestelma, malli 3300, sopii kdytettavaksi ammattimaisessa
terveydenhuollon laitosymparistossa. Taman jarjestelman hankkijan tai kdyttajan tulee
varmistaa, etta sitd kdytetdan vain sellaisessa ymparistossa.

Testi

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen
ympéristo - ohjeet

Sybksyaallot linjasta linjaan

+0,5 kV, £1kV tuloverkkovirta

Sydksyaallot linjasta maahan

+0,5KkV, £1kV, + 2 kV AC-
tuloyirta

Radiotaajuisten kenttien
aiheuttamat johtuvat hairiot

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

6 V/m;ISM-taajuusalueet
valilla 0,15 MHz - 80 MHz

ISM-taajuusalueet 0,15 MHz:n
ja 80 MHz:n valilla ovat

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

Amatdoriradiokaistat 0,15
MHz:n ja 80 MHz:n vdlilla ovat
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.

Jannitteen laskut2

0-% U, 0,5 syklille, 0°-45°,
90°,:135°, 180°, 225°; 270% ja
315°

0% U1 syklillelja 70-% U, 257
30 syklille, 0°

Jannitteen hairiéta

0 % U;250/300 syklin ajan

a. Jannitteen laskut ja hairiot: U; tarkoittaa vaihtovirtajannitettd ennen testaustasoonsiirtymista.

LATITUDE-OHJELMOINTIJARJESTELMAN TURVALLISUUS

Potilastietojen ja LATITUDE-ohjelmointijrjestelmantoimintakyvyn suojaaminen edellyttad
huolellisia turvallisuuskaytantéja verkkoyhteyden aikana. Ohjelmointilaitteessa on
verkkoturvallisuuden hallintaa helpottavia ominaisuuksia: Namd‘ominaisuudet toimivat
yhdessa sairaaloiden ja klinikoiden turvallisuuskdytantdjen kanssa ja takaavat
ohjelmointilaitteen turvallisen toiminnan ja suojaavat yhdistettya verkkoa.
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HUOMAA: Kaikki potilastiedot salataan ohjelmointilaitteen sisdisessa asemassa, ja
ohjelmointilaitteessa on kdytdssa verkkoturvallisuusvarotoimia haitallisten hydkkdysten
estamiseksi.

Ohjelmisto

Boston Scientific on hyvaksynyt kaikki asennetut ohjelmistot, eika yleisohjelmistojen
asentaminen ole sallittua. Tama vahentaa mahdollisten haavoittuvuuksien paljastumisen
mahdollisuutta. Ohjelmistolaitteen suorittava sisdinen ohjelmisto on lukittu muutoksilta, ja
se vahvistetaan uudelleen jokaisen suorittamisen yhteydessa. Kun Boston Scientificin
ohjelmistopadivityksid on saatavilla, asenna ne mahdollisimman pian. Ohjelmointilaitteen
asetuksia saa muuttaa vain vahvistetun Boston Scientificin teknisen tuen tai
terveydenhuoltohenkilékunnan opastuksen mukaan.

Potilastietojen hallinta
Katso lisatietoja turvallisuudesta potilastietojen hallinnan kéyttdjan oppaasta (malli 3931).

Verkko

Katso verkon ja yhteyden kdyttdjan-oppaasta (malli 3924) lisatietoa verkon ja yhteyden
turvallisuudesta.

Ei-tuettu laitteisto
Ohjelmointilaite ei-huomioi-eikd kdyta-ei-tuettua laitteistoa, kuten ei-tuettuja USB-laitteita.

Turvallisuuden tarkkailu

Boston Scientific analysoi jatkossakin-kumppaneidensa kanssa esiin nousevia uhkia ja
niiden mahdollisia vaikutuksia LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan.

Fyysinen hallinta

Huolehdi ohjelmointilaitteen-hyvasta fyysisesta hallinnasta. Turvallinen fyysinen ymparistd
estdd padsyn ohjelmointilaitteen;sisaisiin osiin. Ohjelmointilaitteeseen yhdistettyjen USB-
laitteiden tulee olla kontrolloituja-mahdollisten-haittaohjelmien: rajoittamiseksi.
Ohjelmointilaitteeseen voidaan tallentaa potilaiden arkaluonteisia tietoja, joten
asianmukaisia varotoimenpiteitd.on noudatettava ohjelmointilaitteen suojaamiseksi
valtuuttamattomalta kaytdltd.

Vaarantunut ohjelmointilaite

Jos epailet, etta turvallisuusuhka on vaarantanut ohjelmointilaitteen, katkaise
ohjelmointilaitteen virta, katkaise verkkoyhteys ja kaynnistd sitten LATITUDE-
ohjelmointijarjestelma uudelleen. Lopeta ohjelmointilaitteen kayttd, jos kaynnistyksen
yhteydessa tehtdva itsetestaus epdonnistuu tai ohjelmointilaite ei toimi odotetulla tavalla.
Jos tarvitset lisdohjeita, ota yhteytta Boston Scientificiin; yhteystiedot ovat tdmdn oppaan
takakannessa.
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TEKNISET TIEDOT

Taulukko 8.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman teknisten tietojen nimellisarvot

Ominaisuus

Nimellinen

Turvallisuusluokitus

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmd: Luokka I.
o EKG-liitanta:
Tyyppi BF, defibrillaatiosuojattu

e Mallin 6395 telemetrialukupaan liiténta:
Tyyppi BF, defibrillaatiosuojattu

. Mallin 3203 S-1CD-telemetrialukupaan liitanta:

Tyyppi BF, defibrillaatiosuojattu

. Liitdntaportti tulevaa kdyttdd varten:
Tyyppi BF, defibrillaatiosuojattu

. PSA-kaapelilitannat:
Tyyppi<CF, defibrillaatiosuojattu

o Tiiviysluokka: IPX0

Mitat

Ohjelmointilaite ilman jalustaa:

syvyys 30,7.¢m (12,1-tuumaa), leveys 34 ¢m (13,4 tuumaa),

korkeus-12,5 cm-(4,9 tuumaa)
Jalustan kanssa (kahva ylhadlla):

syvyys 24,9 cm<(9,8 tuumaa),deveys 35,1 cm (13,8 tuumaa),

korkeus 31,8cm (12,5 tuumaa)

Paino (noin)

Ohjelmointilaite (ilman paristoa tai jalustaa):
3,58 kg (7.9 Ib)

Paristo: 0,45'kg (1,0/1b)

Jalusta; 1,28 kg (2,75.1b)

Mallin 6689 virtasovittimen
nimellisteho

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

Maksimiteho
Tasavirtajohdon pituus
Mitat

15 V.arvossa 6'A, 90 W

1,53 m (5 jalkaa)

14,94-¢cm x 6,26 cm'x 3,35'Cm

(5,88 tuumaa x-2,46 tuumaa-x'1,32 tuumaa)

Verkkovirtajohto (3-napainen)

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

Hydtylahtdteho

Continuous (Jatkuva)

Toimintalampétila

10-32 °C (50-90 °F)

Kuljetus- ja sdilytyslampétila

-20-60 °C (-4-140 °F)

Kayton aikainen kosteus

25-85 %, tiivistymaton

Kuljetuksen ja sailytyksen
aikainen kosteus

25-85 %, tiivistymaton

Kayttokorkeus

<3000 m (<9 843 jalkaa)
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Taulukko 8.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman teknisten tietojen nimellisarvot (jatkuu)

Ominaisuus

Nimellinen

Kuljetus- ja sdilytysiimanpaine

50 kPa - 106 kPa (7,252 psi - 15,374 psi)

Ulkoinen tuki; muistitikut,
tulostin

(3) USB 2.0 -portit;
(1) USB 3.0 -portti

Ulkoisen digitaalimonitorin
tuki

DisplayPort-digitaaliliitin;

Monitorin on taytettava CISPR 32 -padstdstandardin vaatimukset.

Paristotyyppi

Litiumioni, IEC62133:2012- ja UN38.3-standardien vaatimusten
mukainen

Ethernet: Dataliitantd

Dataliitanta RJ-45 Ethernet -liitin

Datamodulaatio

IEEE-802.3u, 100 Mb/s kaksisuuntainen ja vuorosuuntainen,
100BASE-T-tekniikka

IEEE 802.3ab, 1 Gt/s kaksisuuntainen ja vuorosuuntainen,
1000BASE-T-tekniikka

Wi-Fi

IEEE 802,119, 802.11n ja.802.11ac

EKG-kaapeli, malli3154

3,9'm - 4,3'm (12,7 jalkaa - 14,0 jalkaa)

EKG-kaapeli, malli’3153 {vain
Kanadaja Kiina)

3,9 m - 4,3:m (12,7 jalkaa - 14,0 jalkaa)

EKG-suorituskyky:

Havaittu vahimmaisamplitudi
Johtovalinnat

Sisasyntyisen ja tahdistetun
kammiosykkeen nayttd
Tulon impedanssi

Elektrodin poikkeaman
toleranssi

Tallennustarkkuus

Tallennustarkkuuden
suodatinasetukset

Vahvistusasetukset

6,54 pV

I, 1l;aVR, aViL, aVF, vV

30 min - 120:min” #4 min*kolmen lydnnin keskiarvon
perusteella; 120.min" = 240 min™ + 8 min" kolmen lyénnin
keskiarvon perusteella

215 MQ

300 mV

500 néytettd/s, 6,54 pV.

ON (KAYTOSSA): 0,5 Hz = 40 Hz,+ 10 % tai + 0,1 Hz, sen mukaan
kumpi on suurempi

OFF (EI KAYTOSSA): 0,05 Hz - 100 Hz,#20 % tai + 0,02 Hz, sen
mukaan kumpi on suurempi

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

Sahkoturvallisuuden testausta
koskeva viite IEC 62353
-standardin mukaista testausta
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Taulukko 8.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman teknisten tietojen nimellisarvot (jatkuu)

Ominaisuus

Nimellinen

varten (asennus, yllapito ja
korjaus)a b

Earthbond-testaus
(Groundbond-testaus)

Laitteistovuoto, suora
menetelma (kaytettavissa
olevat osat)

Potilasvuotovirta, suora
menetelma

<300 mQ mukaan lukien enintdan 3 metrin pituinen virtajohto

<500 pA

Mallin 6395 telemetrialukupaa (BF) < 5 000 pA,
EKG (BF) < 5 000 pA,
PSA(CF) < 50 pA

Turvaominaisuus:
Defibrillaattorin. stiojaus

Enintadan 5.000 V.

a. Jos sinulla on kysyttavaa LATITUDE-ohjelmointijérjestelmén kaytostd tai korjaamisesta, ota yhteyttd Boston
Scientificiin kdyttamalla tdman oppaan takakannessa olevia tietoja. Vain Boston Scientificin henkilékunta saa
huoltaa LATITUDE-ohjelmointijarjestelman.

b2~ Kun turvallisuustestaus on suoritettu onnistuneesti; tarkista, ettd LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma tayttaa
jatkossakin tdman oppaan alussa maaritellyt suarituskykyvaatimukset.

Taulukko 9.. Radioteknisten tietojen nimellisarvot

Ominaisuus Nimellinen
ZIP-MICS -telemetria (MICS/MedRadio)

Taajuuskaista.||~402-405 MHz
Laakinnallisten implanttien viestintapalvelu-(MICS)
Laakinnallisten laitteiden radioviestintapalvelu(MedRadio)

Kaistanleveys | <45 kHz

Modulaatio-| FSK
Sateileva teho | <25 uW.E:R.P.
ZIP SRD -telemetria(Short Range Device -laitteet)
HUOMAA: Tatd SRD-telemetriaa Elkdytetd Australiassaja Uudessa-Seelannissa

Taajuuskaista

Kaistanleveys
Modulaatio
Sateileva teho
Vastaanotinluokka

869,7-870;0 MHz

Short RangeDeviceradiotaajuusalue (SRD)
<120 kHz

ASK

<1,2 mW E.R.R:

2

HUOMAA:

ZIP SRD -telemetria (Short Range Device -laitteet)

Tatd SRD-telemetriaa kdytetdan vain Australiassa ja-Uudessa-Seelannissa

Taajuus

Kaistanleveys
Modulaatio

916,5 MHz

Short Range Device -radiotaajuusalue (SRD)
< 650 kHz

ASK
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Taulukko 9. Radioteknisten tietojen nimellisarvot (jatkuu)

Ominaisuus Nimellinen

Sateileva teho | < 0,75 mW E.L.R.P.

Mallin 6395 telemetrialukupaa (induktiivinen)

Taajuuskaista | Lahettad: 21 kHz
Vastaanottaa: 0-100 kHZ
Kaistanleveys | <125 kHz
Modulaatio | OOK/QPSK
Sateileva teho | 11,3 dBuA/m arvossa 10 m
Vastaanotinluokka| 3

Mallin 3203 S-1CD-telemetrialukupaa

Taajuuskaista. | 402-405 MHz

Kaistanleveys | <145 kHz
Modulaatio 4 FSK

Sateilevd teho | <25 uW E.R.P

Bluetooth®

Taajuuskaista | 2:400,0-2 483,5 MHz
Kaistanleveys. |- < 1,4 MHz
Modulaatio | GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Sateileva teho [ < 9,6 mW E.[.R.P.
Vastaanotinluokka |.2

Wi-Fi 2,4 GHz

Wi-Fi-yhteyttd ei'sallita Indonesiassa.

Taajuuskaistar| 2 400,0-2.483,5 MHz

Kaistanleveys |.20740.MHz
Modulaatio ‘' IEEE'802.11 b/g/n

Sateileva teho {.<80 mW E.LR:P.

Wi-Fi 5,0 GHz

Wi-Fi-yhteytta-ei'sallita' Indonesiassa.

Taajuuskaistat | 5150-5 350 MHz
5470-5725 MHz
Kaistanleveys | 20740/80 MHz
Modulaatio | IEEE.802.11:a/n/AC
Sateilevad teho | <50 mW-E.L.R.P:

Taulukko 10. Verkon ja yhteyden tekniset tiedot

Ominaisuus Maaritelma

Tietoverkolta vaaditut ominaisuudet

Ethernet

IEEE 802.3u, 100 Mb/s kaksisuuntainen ja vuorosuuntainen,
100BASE-TX-tekniikka

IEEE 802.3ab, 1 Gt/s kaksisuuntainen ja vuorosuuntainen,
1000BASE-T-tekniikka
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Taulukko 10. Verkon ja yhteyden tekniset tiedot (jatkuu)

Ominaisuus

Maaritelma

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n ja 802.11ac

Verkon hairidista johtuvat
vaaratilanteet

Ei mitaan

Verkko- ja suojauskonfiguraatio

Ethernet

Dynaaminen tai staattinen IP-osoite

Ethernetin edellyttamat
yhteysmaadritykset:

Lahde
Kohde-URL-osoitteet

Protokollan nimi
Siirtoprotokolla
Porttialue

Lahde
Kohde-=URL-osoite
Protokollan nimi
Siirtoprotokolla
Porttialue

Mallin 3300 ohjelmointilaite

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

TCP.

443, 8443 (lahtevd)

Mallin 3300 ohjelmointilaite
pool.ntp.org

NTP

UDP

123 (lahtevd)

Wi-Fi

Dynaaminen IP-osoite, yhdistetadn julkisiin/suojaamattomiin
verkkoihin tai WPA<PSK- tai-WPA2-PSK-salausta-kayttaviin
verkkoihin kdyttamalla-IEEE 802.11g-, 802.11n- tai 802.11ac-
maarityksid

Ethernet-verkon MAC-
osoite

Verkon’MAC-osoite voidaan hdyttda ja isantanimi on muokattavissa

Internet-protokolla

|Pv4

DHCP (Dynamic Host
Configuration Protocol) -tila

Sekd manuaalisia ettd automaattisia DHCP-tiloja tuetaan

Wi-Fi-verkon MAC-osoite

Ndytettdvissa

TAKUUTIEDOT

Talla tuotteella on rajoitettu takuu. Katso takuutiedot osoitteesta www.bostonscientific.

com/warranty.

Euroopan unionin maahantuoja
EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, The

Netherlands.
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