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INFORMAGOES DE UTILIZAGAO

Declaragao de Marca Registada

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou
respetivas filiais: LATITUDE, Quick Start e ZIP.

Bluetooth® é uma marca comercial registada da Bluetooth SIG.

DisplayPort € uma marca comercial registada da Video Electronics Standards
Association (VESA).

Descricao e utilizagao

Quatro Manuais do Utilizador'separados descrevem o Sistema de
Programacao LATITUDE:

1. Manual do Utilizador do Sistema de Programagéo LATITUDE ™ (Modelo
3300)

2. o"Manual do Utilizador'do Analisador do Sistema de Estimulagcdo (PSA)
(Modelo 3922)

3."" Manual-do Utilizador de.Gestao de Dados do Paciente (Modelo 3931)
4. O Manual do Utilizador de Rede e Conetividade (Modelo 3924)

Estes manuaisitambém se encontram disponiveis em:
www.bostonscientific-elabeling.com.

O'Programador Modelo 3300 ¢ o dispositivo de programacgéo do Sistema de
Programacao LATITUDE, que é um sistema ‘portatil de gestao do ritmo
cardiaco, concebido para serutilizado com sistemas especificos da Boston
Scientific,‘ou seja, geradores de'impulsos (Gl) e eletrocateteres implantaveis.

Utilizagao Prevista

O Sistema de Programacéo LATITUDE destina-se a ser utilizado em
ambientes clinicos ‘e hospitalares para comunicar com sistemas implantaveis
da Boston Scientific. O software instalado controla todas as funcdes de
comunicagao com o Gl Para obterinstrugbes detalhadas da aplicagcao de
software, consulte o folheto do produto associado para o Gla'interrogar.

Publico-alvo

O Sistema de Programacéo LATITUDE destina-se a ser utilizado por
profissionais de saude com formagao ou.experiéncia.em procedimentos de
seguimento e/ou implante de dispositivos.

Experiéncia e Conhecimentos Necessarios

Os utilizadores devem estar completamente familiarizados com a eletroterapia
do coragdo. Apenas especialistas médicos qualificados com os conhecimentos
especiais necessarios para a utilizagao correta do dispositivo estdo
autorizados a utiliza-lo.



Supervisdo do Médico

O Sistema de Programacé&o LATITUDE apenas pode ser utilizado sob a
supervisao constante de um médico. Durante um procedimento, o paciente
tem de ser monitorizado continuamente por pessoal médico com a ajuda de
um monitor de ECG de superficie.

Portaria para o Utilizador do Produto Médico

Os regulamentos nacionais podem exigir que o utilizador, o fabricante ou o
representante do fabricante realize e documente verificagbes de seguranga do
dispositivo durante a instalagdo. Além disso, podem exigir que o fabricante ou
o respetivo representante realize formagéo para os utilizadores relativa a
utilizagéo correta do dispositivo e dos respetivos acessorios.

Se néo conhecer os regulamentos nacionais do seu pais, contacte o seu
representante local da Boston Scientific.

Desempenho essencial

Para que o Sistema de Programacao LATITUDE esteja em conformidade com
a sua-utilizagao prevista, tem de-comunicar com os Gl.implantaveis da Boston
Scientific. Por-.conseguinte, as fungdes relacionadas com as comunicagdes
com.os Glimplantados que utilizam pas de telemetria sdo consideradas como
desempenharessencial-

O desempenho do Sistema de Programagao LATITUDE determinado como
sendo-essencial pela Boston Scientific.para testes de compatibilidade
eletromagnética, de acordo com a norma CE|.60601-1-2, tem a capacidade de:

+ Interrogar.e programar um.Gl compativel com uma telemetria RF, com pa
e indutiva

*  Iniciar um comando ESTIMULACAODE EMERGENQIA, ESTIMULACAO
DE EMERGENCIA DE’PSA; CHOQUE DE EMERGENCIA ou' DESVIAR
TERAPEUTICA para umPG onde seja suportado

+ Apresentar eletrogramas intracardiacos em-tempo real
»  Suporta interagdes de ecra de toque e premir botdes

* Administrar estimulagdo e executar medigoes de impedancia dos
eletrocateters com a fung¢édo Analisador do sistema de estimulagdo (PSA)

A Boston Scientific declara desta forma que'este dispositivo esta em
conformidade com os requisitos fundamentais e outras disposi¢cdes relevantes
da Diretiva 1999/5/CE relativa a equipamento terminal ‘'de radio e
telecomunicagdes (RTTE). Para obter o texto completo da Declaragdo de
Conformidade, contacte a Boston Scientific utilizando ‘a informag¢éao na
contracapa deste manual.

OBSERVAGAO: N3o é necessaria nem obrigatétia a calibracdo recorrente
do Sistema de Programacgédo LATITUDE ou respetivas aplicagbes.

Contraindicagoes

O Sistema de Programacéo LATITUDE é contraindicado para utilizagdo com
qualquer Gl, a excegédo de um Gl da Boston Scientific. Sobre as



contraindicagdes de utilizagao relacionadas com o Gl, consulte o folheto do
produto associado para o Gl a interrogar.

A aplicagédo PSA é contraindicada para a utilizagdo com qualquer sistema de
programacéo que ndo o Sistema de Programacéo LATITUDE Modelo 3300 da
Boston Scientific.

As seguintes utilizagées do PSA estao contraindicadas:
* emdisturbios de condugao AV; estimulagao auricular de camara Unica
* emritmos intrinsecos concorrentes; modos assincronos

* em taquicardia auricular crénica, bem como flutter ou fibrilhagéo auricular
cronica; modos com’controlo auricular (DDD, VDD)

* em fraca tolerancia a frequéncias ventriculares elevadas (p. ex., com
angina de peito); modos de seguimento (ou seja, modos de controlo
auricular).e propenséo para taquicardia auricular

*  Utilizarcomo um pacemaker-éexterno?

AVISOS

» _Utilizagao de cabos e acessorios nao especificados.

A A utilizagdo dequaisquer cabos ou acessorios com o Sistema de

Programacgao LATITUDE que.ndo sejam os fornecidos ou especificados
pela Boston Scientific pode resultar no. aumento de emissdes
eletromagnéticas, na reducao da imunidade eletromagnética.ou choque
elétrico do Sistema.de Programagao LATITUDE. Qualquer pessoa que
ligue esses.cabos ou acessorios'ao. Sistema de Programacgéao LATITUDE,
incluindo-a utilizagéo de tomada multipla, pode estar aconfigurar um
sistema médico e é responsavel por,garantir que o sistema esta em
conformidade com os requisitos da-norma CEI/EN 60601-1; Clausula 16
para sistemas’elétricos médicos.

* Equipamento de'comunica¢6es por radiofrequéncia (RF).

A Mantenha todo o-equipamento-de comunicagées RF (incluindo periféricos
como antenas; detetores e cabos)-a pelo menos 30 cm (12 pol.) de
distancia do Programador Modelo 3300, incluindo-os cabos especificados
pela Boston Scientific; para evitar a degradacéo do-desempenho.deste
equipamento.

. Contactos do conector.

Nao toque simultaneamente no paciente e num-condutor exposto ou
conector acessivel do Sistema de Programagao LATITUDE.

*  Choque elétrico.

1. Durante a implantagéo, a aplicagdo PSA é adequada para estimulagéo externa temporaria,
enquanto o paciente esta a ser continuamente monitorizado por pessoal médico.



A Para evitar o risco de choque elétrico, ligue apenas o Adaptador de
Alimentagéo Modelo 6689 do Programador a uma tomada de terra.

Acesso a bateria.

A Ao aceder a bateria, certifique-se de que a alimentagao do Programador
esta desligada. Nao toque nos terminais do conector no compartimento
da bateria enquanto remove ou substitui a bateria, pois existe uma carga
elétrica.

Cargas eletrostaticas.

O sistema de eletrocateteres do PSA esta em contacto elétrico com o
coragao e o.sangue do paciente.

. Néaotoque nas.pingas de metal no cabo do paciente ou no
eletrocateter de estimulagdo. As correntes elétricas podem ser
perigosas para. o paciente e para o utilizador.

. Proceda a descarga de:qualquer carga eletrostatica que tenha em si
ao tocar numa;superficie de metal ligada a terra antes de tocar no
paciente, nos cabos do paciente ou no dispositivo.

Correntes elétricas.

ﬁ As ligagdes do cabo para PSA nao utilizadas em contacto com
superficies condutoras podem.induzir correntes elétricas no coragéo do
paciente,

) Coloque as ligagbes de cabos nao utilizadas em panos cirtrgicos
junto-do paciente ou desligue os cabos ndo utilizados do sistema.

Eletrocauterizacao:



O Sistema de Programacgao LATITUDE foi concebido e testado para ser
seguro em procedimentos de eletrocauterizagéo.

Embora o dispositivo tenha sido concebido e testado para ser
seguro em procedimentos de eletrocauterizagdo, a
eletrocauterizagéo pode induzir correntes elétricas nos cabos do
PSA que podem ser conduzidas para o coragao do paciente. No
entanto, a Boston Scientific recomenda que o Programador seja
colocado o mais afastado possivel do sistema de eletrocauterizagéo
e dos componentes associados para minimizar a introdugao de
ruido no Sistema de Programagao LATITUDE e nos cabos do
paciente.

Nunca empilhe o Programador sobre um sistema de
eletrocauterizagéo ou componentes associados.

Nao cubra os componentes ou cabos de eletrocauterizagdo do
Programador’ou préoximo deste nem os cabos e componentes
associados.

Sempre que possivel, desligue os cabos do PSA dos eletrocateters
de estimulagdo quando realizar um procedimento de
eletrocauterizagéo.

Se o Programador-estiver ligado ao_paciente durante um
procedimento.de’eletrocauterizagéo, verifique o funcionamento do
mesmo-apods.o procedimento.

Caso o Programador. apresente um problema que provoque uma
condigao.de erro; 0 Programador tera de ser desligado. Durante a
reposicao e oreinicio, que demora até um minuto, ndo havera
suporte de estimulagao. Por.este motivo, tem de estar/disponivel um
recurso.de estimulagao/PSA de reserva no caso de ser aplicada
eletrocauterizagéo.

Localizagao do Sistema de Programacao LATITUDE:

A\

A utilizagao da-aplicagdo PSA no-Programador Modelo 3300 adjacente
ou empilhado sobre’outro equipamento deve ser evitada, pois pode
provocaro’'funcionamento incorreto: No‘entanto, se for necessario, este
equipamento e o outro equipamento tém de'ser monitorizados para
verificar se funcionam-normalmente.

O Sistema de Programacao LATITUDE deve permanecer fora do
campo esterilizado.

A

O Programador é nao.estéril-e ndo pode ser esterilizado. Nao permita que
o dispositivo entre numa zona estéril num ambiente‘de implante.

Sinais fisiolégicos.

A

O funcionamento do Sistema de Programagéo LATITUDE com sinais
fisioldgicos inferiores a amplitude minima detetavel pode causar
resultados imprecisos.

A utilizagao do Sistema de Programacao LATITUDE nao é segura em

MR.



2.

A

O Sistema de Programagéo LATITUDE é de utilizagcdo ndo segura em MR
e tem de permanecer fora da Zona Il (ou superior) do local da MR, tal
como ¢é definido pelo American College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices2. Em nenhuma circunstancia devera o Sistema de
Programacéo LATITUDE ser levado para uma sala de MR, sala de
controlo ou local de MRI das areas da Zona lll ou IV.

Indugao.

A

Ao ativar a Estimulagao por Burst do PSA, que pode causar arritmias
imprevisiveis, deve dispor sempre de equipamento de emergéncia
cardiaca (por exemplo, pacemaker externo, desfibrilhador externo) em
funcionamento e disponivel para suporte de vida imediato.

. Considere tomar medidas preventivas adicionais nos pacientes em
queca aceleragdo‘ou a perda de ritmo possa causar perigo de vida.

Desfibrilhagao externa.

O:Sistema de Programacao LATITUDE foi concebido e testado para ser
seguro em procedimentos de desfibrilhagéo.

e Embora-o Programador tenha sido concebido e testado para ser
seguro em procedimentos de:desfibrilhacdo, o paciente pode ser
colocado'em perigo-e 0 Programador pode ficar danificado.

. O cabo do PSA tem de ser desligado do(s) eletrocateter(es) antes
de utilizar a desfibrithagédo externa.

. Sempre que possivel'desligue todos os cabos do paciente'quando
utilizar equipamento de desfibrilhagao externa.

. Se o Sistema de Programacao LATITUDE estiver ligado ao paciente
durante a desfibrilhagao, verifique se’o Programador esta a
funcionar conforme 0 esperado apos:a desfibrilhagdo.

Equipamento de estimulagdo externa.

A

Se o paciente for dependente de pacemaker e o.Programador encontrar
uma condigao de falha, a operagdo de estimulagdo continua a.ndo ser
que a falha tenhacocorrido no componente do PSA. Por-este motivo,
tenha sempre equipamento’de estimulagdo externadisponivel para apoio
ao paciente.

Perda de energia.

Kanal E. et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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A Ao utilizar o Programador com uma bateria interna descarregada ou sem
bateria pode suspender a fungao do Programador se a alimentagéo de
CA for temporariamente interrompida.

. Se for utilizada uma bateria opcional, ndo utilize uma bateria
descarregada ou nao aprovada. Para segurancga adicional do
paciente, quando o nivel da bateria indicar 25% ou menos de bateria
restante, ligue a alimentagdo de CA ao Programador.

. Quando utilizar com bateria, ndo tente substituir a bateria.

. E apresentada uma mensagem de atengdo amarela no ecré do
Programador quando a bateria chegar aos 25%. Quando a bateria
chegar aos 10% ou menos, é apresentada uma mensagem de aviso
vermelha.Nos 5%, existe outra mensagem de aviso vermelha
seguida de um encerramento automatico de 60 segundos.

Perda do suporte de estimulagao..

Tenha sempre equipamento de estimulagéo cardiaca externa disponivel
num estadooperacional-para suporte de vida imediato.

. Inicialmente quando liga o Programador, as fungdes de estimulagao
estao.desligadas enquanto é realizado um auto-teste. Nao é
possivel-realizar-qualquer estimulagao durante o auto-teste, que
pode demorar'até um minuto.

. Ligar o cabo do-PSA ao eletrocateter errado pode resultar num
comportamento ineficaz de estimulacéo e detegéo e na perda do
suporte de estimulacéo.

. Se o utilizador-reiniciar.o Programador manualmente, 0 suporte de
estimulacao € perdido até que o sistema termine o autoteste, que
pode demorar até um-minuto.e o utilizador teme reiniciar o PSA
manualmente, se pretendido.

& Se nao estiver instalada uma bateria, o suporte de estimulagao sera
perdido'se a alimentagdo de CAfor interrompida.

Condugao AV comprometida.

A Os modos-auriculares 'de camara dnica sao contraindicados para
pacientes com condugao‘AV comprometida.

. Se o paciente tiver condugao AV comprometida, ndo poderéo ser
realizados testes de programacgéo AAl e de .condugéo anterogrado.

Interromper a estimulagao abruptamente.:

Se interromper a estimulagéo abruptamente pode causar periodos
prolongados de assistolia em alguns pacientes.

. Reduza gradualmente a frequéncia‘de estimulagao até que a
frequéncia intrinseca do paciente seja detetada para uma transi¢éo
controlada de estimulagéo para ritmo intrinseco.

Perda de captura.



A

Os testes do limiar de estimulagéo implicam a perda de captura. Durante
a perda de captura, pode ocorrer assistolia e estimulagédo durante
periodos vulneraveis.

. Considere a saude do paciente antes de realizar um teste de limiar
de estimulagao.

« Utilizagao de mangas de protegao.

A

O posicionamento incorreto das mangas de protegdo em borracha de
silicone sobre a(s) pinga(s) de cabos do PSA pode causar ligagdes
elétricas néo intencionais que podem comprometer a fun¢do do cabo e
colocar o paciente.em perigo.

. Antes de ligar os cabos, certifique-se de que as mangas de protegao
estdo posicionadas corretamente.

. Nao utilize cabos molhados.

X

A humidade nos cabos molhados pode comprometer a fungdo do cabo e
colocar o paciente,em perigo.

«»" Exposigao aliquidos.

A\

Antes de limpar e desinfetar as superficies do Programador, desligue o
dispositivo e a-fonte de’alimentagéo externa. Antes de utilizar o Sistema
de Programacao LATITUDE, deixe evaporar os agentes de limpeza e
desinfegédo utilizados no Programador.

 Emissodes'e interferéncia.

A

A

As caracteristicas das emissdes deste equipamento tornam o mesmo
adequado para utilizagdo em areas industriais e hospitais (CISPR 11
classe A)-'Caso seja utilizado num-ambiente residencial (para o qual é
normalmente exigido CISPR 11 classe B), este. equipamento pode ndo
oferecer.protegdo adequada paraservigos de.comunicagéo por
radiofrequéncia. O utilizador pode ter de tomar medidas de atenuacéo,
tais como reposicionar ou reorientar o equipamento: Outro equipamento
poderad interferir com o Sistema de Programacéo LATITUDE, ainda que
esse equipamento esteja em conformidade com os requisitos de
emissdes do CISPR.

Bateria de ides de litio.

A Bateria Modelo 6753 é uma bateria de ides de litio e,.como tal, é
considerada uma Mercadoria Perigosa no que diz respeito-ao envio. Para
envios aéreos, a carga da bateria nao-pode ser superior.a 30% de acordo
com os regulamentos de aviagao aplicaveis. O envio‘com-uma carga
superior a 30% constitui uma violagéo direta dos regulamentos de
aviagao e pode resultar em coimas importantes para o expedidor,
incluindo responsabilidade individual pelo.envio. No caso de envio aéreo,
tem de ser aplicada uma etiqueta de manuseamento de bateria de ides
de litio na embalagem exterior de modo visivel para a transportadora.
N&o existem restricdes para envios por via terrestre nem é necessaria
uma etiqueta de manuseamento de bateria de ides de litio para envios
por via terrestre.



PRECAUGCOES

Generalidades

Incapacidade funcional devido a danos externos.. Impacto mecanico,
por exemplo, deixar cair o Programador fora da embalagem, pode
comprometer permanentemente o funcionamento do sistema. Nao utilize
o Programador em caso de dano aparente. Se tiverem ocorrido danos,
contacte a Boston Scientific utilizando as informagdes na contracapa
deste manual para devolver o Programador.

Sistema de Programacao. Utilize apenas o Sistema de Programagéo
LATITUDE apropriado equipado com o software adequado para
programar Gl da BostonScientific especificos.

Utilizagao da pa. Para a telemetria do Gl transvenoso, utilize apenas a
Pa de Telemetria‘Modelo 6395 com o Sistema de Programagao
LATITUDE.

Utilizagao da caneta.'Se pretender utilizar uma caneta, certifique-se de
que utiliza uma caneta de capaciténcia projetada. A utilizagdo de qualquer
outro'objeto pode danificar o ecra de toque:

Cabos de eletrocauterizagdao. Mantenha todos os cabos de
eletrocauterizacdo a' uma distancia‘de, no minimo, 30 cm (12 pol.) do
Sistema de Programacgéo LATITUDE para evitar sinais falsos devido a
energia'de eletrocauterizacao.

Corrente de fuga. Embora o equipamento externo opcional ligado ao
Programador Modelo:3300 tenha de cumprir.os requisitos de corrente de
fuga aplicaveis paraprodutos comerciais; podera ndo cumprir 0s
requisitos de fuga mais rigorosos para produtos médicos.
Conseguentemente, todo equipamento externo deve sermantido fora do
ambiente do paciente.

*  Nuncatoque nos-contactos elétricos dos painéis laterais:do
Programador Modelo 3300 e nopaciente, na pa de telemetria ou em
qualquer cabo ao'mesmo tempo.

Temperatura da pa (Modelo 6395 apenas). Os procedimentos de
telemetria superiores a 8 horas podem exigir um.isolante térmico entre a
cabega da Pa de Telemetria Modelo 6395 e a‘pele do paciente, uma vez
que a temperatura da cabecga da pa pode variar.entre 33 e 41 °C(88 =
106 °F).

Ligagoes PSA. Certifique-se de que oseletrocateteres estao
devidamente ligados para a utilizagao pretendida. Uma configuragédo
incorreta pode resultar em eventos de estimulacdo/dete¢do, que sédo
apresentados numa camara diferente"do ecra. A interface do utilizador da
aplicagdo PSA associa ligagdes de eletrocateter-especificas as camaras
AD, VD e VE no ecra para suportar os testes das'trés camaras com
alteragdo minima das ligagdes fisicas. As medi¢des de PSA guardadas
também sao identificadas automaticamente com base na cAmara em
utilizagdo no ecra. Estes rétulos podem ser posteriormente ajustados pelo
utilizador se se decidir utilizar uma ligagao fisica para testar outras
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camaras (por exemplo, utilizar apenas a ligagéo VD para testar os
eletrocateters AD, VD e VE).

Detecao ventricular. Durante a sessdao PSA, o comportamento da
detecao ventricular é orientado pela configuracdo de estimulagcéo
ventricular mais recentemente selecionada: Apenas VD, apenas VE ou Bi-
-V.

* No arranque do sistema, o modo PSA esta definido para ODO (nao
estimulacéo) e a configuracdo de estimulacéo ventricular efetiva é Bi-

*  Quando o modo de nao estimulagao (ODO ou OVO) for selecionado
na palete de modos, a detecao é definida para Bi-V para garantir a
detecdo em ambos os eletrocateteres, independentemente de
qualquer configuragéo anterior.

Cabo para ECG em curto-circuito/aberto. A perda do sinal de ECG no
caso de um cabo para ECG em-curto-circuito/aberto pode afetar o
diagndstico €’a triagem-ao prolongar o procedimento ou ao impedir a
conclus&o do procedimento.

» _Verifique,.em primeirolugar, os cabos e substitua-os caso estejam
rachados ou deteriorados.

. Se o cabo ndo estiver a funcionar corretamente, substitua-o.

Adaptador-de Alimentagdo Modelo 6689. O adaptador de alimentacéo
fica, normalmente, quente quando esta a ser utilizado ou a carregar. Nao
coloque o'adaptador de alimentagao na bolsa de armazenamento do
suporte ’enquanto-estiver a ser utilizado ou a:carregar, pois o0.espaco
reduzido nao permite a dissipacao adequada do'calor.

Ethernet. Se necessario, ligue.o.caboEthernet apenas ao conector da
porta Ethernet RJ45 no-Programador Modelo:3300: A introdugao ou
remogao do cabo Ethernet durante o funcionamento pode afetar as
funcdes derede. A ligagdo Ethernet RJ45 no-Programador Modelo 3300
destina-se a utilizagdo LAN (Local Area Networking).apenas. Nao se
destina a ser utilizada como ligagéo telefénica.

Telemetria por indugao. A utilizagdo do'Programador com bateria
apenas pode reduzir-a distancia-de telemetria (desde a pa até ao
dispositivo implantado): Se necessario, utilize uma alimentacdo de CA
para melhorar a telemetriajindutiva.

Funcionamento da bateria durante armazenamento prolongado .
Remova a bateria para evitar a descarga durante o.armazenamento do
Programador por periodos prolongados (por exemplo, meses).

Exatidao da data e hora. A incapacidade de-aceder a-um servidor de
hora remoto pode provocar discrepancias na hora do Programador. Como
seguranga, o representante da Boston Scientific pode definir a data e a
hora manualmente.

Dados do doente. Podem ser armazenados dados do paciente no
Programador durante até 14 dias, pelo que devem ser tomadas as
precaugdes adequadas para proteger o Programador contra acesso néo
autorizado.



«  Elimine todos os dados do paciente do Programador (consulte o
Manual do Utilizador de Gestdo de Dados do Paciente (Modelo 3931)
para obter as instrugdes de eliminagao) antes de enviar o
Programador ou em qualquer momento em que o Programador n&o
esteja sob o seu controlo direto.

+  Ligue apenas a dispositivos Bluetooth® conhecidos para reduzir a
probabilidade de transmissao de dados do paciente para impressoras
ou dispositivos inadequados.

Dispositivos de ressonancia magnética (USB). Os dispositivos USB
ligados ao Programador devem ser controlados para limitar a potencial
entrada de software maligno.

Utilizagcao da bateria do dispositivo externo. A utilizagcao de
dispositivos externos (USB, monitor de visualizagéo) esgotara a bateria.
Para aumentar-o. desempenho do Programador, evite a utilizagéo de
dispositivos externos com a bateria‘apenas e sempre que o nivel da
bateria indique 25% ou menos de carga restante.

Software. Certifique-se de que tem as versdes de software mais recentes
instaladas (ver"Separador Atualizagdo do Software" na pagina 38). Como
seguranga, o seurepresentante local da Boston Scientific pode fornecer
atualizagbes de software utilizandouma pen USB.

Pa de Telemetria Modelo 6395 fornecida nao esterilizada. A Pa de
Telemetria-Modelo 6395 ¢é fornecida nao esterilizada. Retire a pa do
material de embalagem antesde a esterilizar. Se tiver de utilizar.a pa num
campo esterilizado, tem de:ser ativamente esterilizada antes da utilizagao
ouintroduzir a pa num estojo cirdrgico esterilizado descartavel (Modelo
3320)-durante a utilizagao. Consulte "Limparo Programador e os
Acessorios" na pagina-46’para obter informagdes sobre a limpeza e
esterilizagéo.

Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 fornecida‘nao esterilizada . A Pa
de Telemetria-S-ICD Modelo 3203 ¢ fornecida ndo esterilizada. Retire a pa
do material-de embalagem antes da utilizagdo. Se a pa for utilizada num
campo esterilizado, deve ser envolvida na cobertura.de uma sonda
intraoperatodria (Modelo 3320) durante a utilizagéo: Consulte "Limpar o
Programador e o0s'/Acessorios" na pagina 46 para obter informacgdes de
limpeza.

Interferéncia elétrica e magnética. Evite estabelecer comunicagées
telemétricas entre o Programador e o Gl.quando o Programador estiver
muito préximo de monitores, de.equipamento de eletrocauterizagao de
alta frequéncia ou de fortes campos magnéticos. A ligacao de telemetria
pode ser afetada.

Utilizagao da antena externa para telemetria RF. A Pa'de Telemetria S-
-ICD Modelo 3203 pode ser utilizada.como uma“antena adicional para
melhorar o desempenho da telemetria RF.do Programador. Se a pa for
colocada nhum campo esterilizado, tem de serintroduzir a pa num estojo
cirurgico esterilizado e descartavel (Modelo-3320) durante a utilizagéo.
Sempre que a P4 de Telemetria S-ICD Modelo 3203 n&o seja utilizada
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para telemetria RF, certifique-se de que desliga a P4 de Telemetria S-ICD
Modelo 3203 do Programador para evitar quedas de telemetria.

Modificag6es ao equipamento. Nao é permitida qualquer modificagéo
deste equipamento exceto se aprovada pela Boston Scientific. As
alteragbes ou modificagdes que ndo sejam expressamente aprovadas
pela Boston Scientific podem anular a autorizagéo do utilizador para
utilizar o equipamento.

Wi-Fi. A conetividade Wi-Fi ndo é permitida na Indonésia devido a
requisitos de configuragéo especificos.

Manutencao e Manuseamento
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Limpar o programador. Nao utilize material abrasivo nem solventes
volateis para limpar quaisquer partes do dispositivo. Consulte "Limpar o
Programador.e 0s-Acessorios" .na pagina 46 para obter a limpeza
recomendada.

Manuseamento do magneto. 'Nao coloque magnetos sobre o
Programador:

Presencga de produtos inflamaveis. O Sistema de Programacgao
LATITUDE nao é a'prova de agua ou de explosdo e ndo pode ser
esterilizado. Nao o utilize na presenca de misturas de gases inflamaveis,
incluindo anestésicos; oxigénio ou 6xido nitrico.

Desligar o Programador. Para desligar totalmente o Programador da

fonte’'de alimentagdo, prima e solte o botao de:alimentacao (') para
desligar o sistema. Em‘seguida, desligue o cabo de alimentagao da parte
lateral do'Programador.

Acessibilidade do Programador. Certifique-se de que os lados do
Programadorestao sempre acessiveis para.que o cabo do adaptador de
alimentacao possa:ser desligado.

Bateria de ioes de litio. A bateria deibes de litio- Modelo 6753 contém
produtos quimicos altamente inflamaveis e tem de ser manuseada com
cuidado. Uma utilizagao indevida desta bateria pode resultar num incéndio
ou explosdo. Leia o texto'a seguir. antes de utilizar.esta bateria:

* Na&o exponha a bateria a.temperaturas superiores a 60 °C(140.°F).

*  Na&o perfure a bateria, umavez que pode causar.um incéndioou
explosdo. Nao tente utilizar a‘bateria caso a respetiva estrutura esteja
perfurada ou apresente outros danos:

* Na&o bata na bateria nem a sujeite-de outro modo a grandes impactos.
* N&o mergulhe a bateria em liquidos:

* Na&o ligue os terminais + e — atravésde fio'ou quaisquer objetos
condutores.

*  Na&o desmonte, modifique ou repare a bateria.

»  Utilize apenas o Programador Modelo 3300 para carregar a bateria. A
utilizagdo de qualquer outro carregador de bateria pode danificar de



modo permanente a bateria ou, inclusivamente, causar um incéndio
ou exploséo.

Desempenho de Radiofrequéncia (RF)

Para reduzir as emissdes e melhorar o desempenho de RF, cumpra as
seguintes orientacdes:

.

Evite estabelecer comunicagdes telemétricas entre o Programador e o Gl
quando o dispositivo estiver muito proximo de monitores, de equipamento
eletrocirurgico de alta frequéncia e de fortes campos magnéticos. A
ligacado de telemetria (RF ou indutiva) pode ser prejudicada.

Nao forme um lago com os cabos a volta ou sobre o Programador.

Os cabos no painel do lado do médico e no painel do lado do paciente
devem ser mantidos nosrespetivos lados para minimizar o acoplamento.

Encaminhe os'cabos-diretamente afastados do Programador sempre que
possivel.

Ao utilizar a saida DisplayPort para um monitor digital ou de video
externo:

< Mantenha o monitor digital ou de video-externo e o respetivo cabo
encaminhados:de modo afastado do Programador para evitar
interferéncia elétrica.

— Utilize cabos blindados de alta:qualidade com conversbes integradas
(porexemplo, DisplayPort para HDMI)‘'sempre que possivel.

= . Minimize a-utilizacao de adaptadores ativos distintos daqueles
identificados pela Boston Scientific, pois podem criar emissdes
passiveis de interferir com.a telemetria-do Gl.

Efeitos Adversos
Desconhecidos.

CAPACIDADES DO SISTEMA

O Sistema de Programagao LATITUDE comunica.com Gle permite 0 seguinte
no hardware, interrogagao/programacao, gestdo de dadosdo paciente; rede e
software:

Hardware

.

.

Ecra de toque capacitivo a cores
Unidade de disco rigido interno

As ligagdes permitem que um cabo para ECG e um cabo para PSA do
paciente possam ser introduzidos e apresentados no Programador
(apenas para determinadas aplicagoes)

DisplayPort para um monitor externo opcional
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Portas USB (4) disponiveis para exportacéo de dados do paciente para
uma pen USB 2.0 ou 3.0 padrao, ligagdo a uma impressora externa ou
instalagéo de software pelos técnicos da Boston Scientific

OBSERVACAO: As portas USB séo compativeis a frente e atras. Os
dispositivos USB 2.0 funcionam em portas USB 3.0 e os dispositivos USB
3.0 funcionam em portas USB 2.0. A versao de USB inferior determina a
velocidade. Por exemplo, um dispositivo USB 3.0 ligado a uma porta USB
2.0 funciona a uma velocidade de 2.0 e um dispositivo USB 2.0 ligado a
uma porta USB 3.0 funciona a uma velocidade de 2.0.

Interrogacgao e Programacgao

Interroga e programa o Gl implantavel

Apresenta, regista e armazena dados sobre o paciente, permitindo ao
médico avaliar esquemas terapéuticos alternativos, gerar relatérios e
registar episodios

Executa testes num laboratorio eletrofisioldgico, numa sala de operagdes,
numa sala de emergéncias, em ambientes clinicos ou a cabeceira de um
paciente

Poderser utilizado para apoiar as atividades de diagndstico3 referentes a
implantacdo, programacgéo e monitorizagdo dos Gl implantaveis da Boston
Scientific

Disponibiliza:uma aplicagao do Analisador do Sistema de Estimulagao
(PSA)* para avaliar o desempenho elétrico e a.colocagao de sistemas de
eletrocateteres cardiacos durante a implantagéo de dispositivos de gestéo
do’ritmo cardiaco

Fornece a‘captura eletrénica emtempo real de varios eventos do Gl e da
aplicagdo PSA

Emite sinais de ECG de superficie e telemedidos (eletrogramas
intracardiacos eimarcadores de ocorréncia) em formato PDF

Fornece acesso de emergéncia afuncionalidade CHOQUE DE
EMERGENCIA, ESTIMULACAO DE EMERGENCIA ¢ DESVIAR
TERAPEUTICA aplicavel para o Gl e a<aplicagao PSA

Disponibiliza telemetria ZIP, uma op¢ao de comunicagao por RF maos-
-livres e sem fios que permite ao Programador comunicar com 0.Gl

Gestao de Dados do Paciente

O Sistema de Programagéao LATITUDE permite.imprimir, guardar.ou transferir
dados relacionados (através de Bluetooth® ouuma pen -USB); durante ou apos
uma sessao de implante/seguimento, para‘um.computador-da clinica para
processamento/transferéncia dos dados para’sistemas.éxternos (por exemplo,
sistemas de EMR).
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O Sistema de Programag&o LATITUDE néo deve ser utilizado como um monitor de ECG ou
dispositivo de diagndstico geral.

Consulte o Manual do Utilizador do Analisador do Sistema de Estimulagdo (Modelo 3222) para
informagao de utilizagdo e configuragéo do PSA.



Consulte o Manual do Utilizador de Gestdo de Dados do Paciente (Modelo
3931) para obter informacgdes adicionais.

Rede

O Sistema de Programacéao LATITUDE fornece conetividade Ethernet e sem
fios (Wi-Fi) para a transmiss&o de dados.5Bluetooth® esta disponivel para
transferéncia de dados (por exemplo, para um portatil) e impresséo.

Consulte o Manual do Utilizador de Rede e Conetividade (Modelo 3924) para
obter informagdes adicionais sobre a configuragdo e a utilizagao de rede e
conetividade.

Software

Os downloads e as atualizagdes de software sado fornecidos através da
Internet ou por:pen USB. Se uma transferéncia ou atualizagéo do software nao
for concluida com- éxito; pode reiniciar-a ‘atualizagéo ou a transferéncia.

O separadorUtilitarios no ecra do Programador inclui uma opgéo de
Atualizacao do'Software: O utilizador pode optar por transferir e instalar todas
as atualizagbes.ou revere selecionar a partir das atualizagdes disponiveis. Ver
"Separador Atualizagdo do Software" na pagina:38.

ACESSORIOS DO SISTEMA

Os seguintes’acessorios foram testados e podem ser utilizados com o
Programador Modelo 3300:

» <Pade Telemetria'Modelo 63956 (reesterilizavel)
* P&ade Telemetria. S-ICD-Modelo 32037

. Cobertura de Sonda Intraoperatéria Modelo 3320, a ser utilizada com a Pa
de Telemetria Modelo 6395 ‘ou a Pa de Telemetria'S-ICD Modelo 3203
caso a pa S-ICD esteja localizada no campo esterilizado

*  Cabo para PSA Descartavel Modelo 6697 (Modelo Remington S-101-97),
de utilizagao unica e que exige um Adaptador de Seguranca Modelo 6133

»  Cabo para PSA Modelo 6763, reesterilizavel e reutilizavel; as capas de
protecao da pinga do cabo-contém Elastosil’'R 401 (borracha de silicone)

*  Adaptador de Seguranga Modelo 6133 (Modelo Remington- ADAP-2R)
»  Cabo Fixo para ECG para Elétrodos do Paciente Modelo, 31548

»  Cabo Escravo ECG-BNC Modelo 6629

*  Adaptador de Alimentagdo Modelo 6689 (fornecido)

5. A conetividade Wi-Fi ndo é permitida na Indonésia devido arrequisitos de configuragdo

especificos. A conetividade

A Pa de Telemetria Modelo 6395 néo inclui um magneto.

A Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 pode ser utilizada-como uma antena adicional para

melhorar o desempenho da telemetria MICS.

8. O Cabo Fixo para ECG para Elétrodos do Paciente Modelo 3154 inclui fungdes limitadoras de
corrente para proteger contra desfibrilhagdo e devera ser o cabo para ECG utilizado com o
Sistema de Programagéo LATITUDE.

No
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+  Cabo de Alimentacao de CA Modelo 6281 (Itélia)

+  Cabo de Alimentacao de CA Modelo 6282 (Suiga)

+  Cabo de Alimentagéo de CA Modelo 6285 (Europa)

+  Cabo de Alimentagéo de CA Modelo 6343 (Reino Unido)

+ Bateria de I6es de Litio Modelo 6753, recarregavel e substituivel

Para encomendar acessorios, contacte a Boston Scientific utilizando as
informacgdes na contracapa deste manual.

AVISO:

A utilizagao de quaisquer cabos ou acessorios com o Sistema de
Programacgao LATITUDE que ndo sejam os fornecidos ou especificados pela
Boston Scientific pode resultar no aumento de emissdes eletromagnéticas, na
reducdo dasimunidade eletromagnética ou choque elétrico do Sistema de
Programacgao LATITUDE. Qualquer pessoa que ligue esses cabos ou
acessorios-ao Sistema.de Programacéo LATITUDE, incluindo a utilizagéo de
tomada-multipla, pode estar a configurar um sistema médico e é responsavel
por garantir que o sistema esta em conformidade com os requisitos da norma
CEIEN60601-1, Cladusula;16 para sistemas elétricos' médicos.

Equipamento externo opcional

E possivel utilizar equipamento externo opcional com o Sistema de
Programacao LATITUDE. Contacte orepresentante de vendas da Boston
Scientific para determinar o equipamento externo que pode ser utilizado.

OBSERVACAO: .. Se adicionar equipamento.externo; esta a configurar um
sistema médico e é responsavel por garantir que o sistema esta em
conformidade com-os requisitos da-norma CEI/EN-60601-1, Clausula-16 para
sistemas elétricos médicos:

AVISO:

N&o toque simultaneamente no paciente e num-condutor exposto ou conector
acessivel do Sistema de Programacéo LATITUDE:

CUIDADO: Embora o equipamento externo.opcional ligado ao Programador
Modelo 3300 tenha de cumprir-0s requisitos de corrente de fuga aplicaveis
para produtos comerciais, podera nao cumprir-os requisitos defuga-mais
rigorosos para produtos meédicos. Consequentemente; todo.equipamento
externo deve ser mantido fora do ambiente do paciente.

*  Nunca toque nos contactos elétricos dos painéis laterais do Programador
Modelo 3300 e no paciente, na pa de telemetria ou'em qualquer cabo ao
mesmo tempo.

Suporte

Esta disponivel um suporte (Modelo 6755) para o Sistema de Programagao
LATITUDE. Aquele liga facilmente a parte inferior do Programador com uma
pinga. Além disso, fornece dois angulos de visdo convenientes e tem uma
bolsa de armazenamento na parte posterior para armazenar os cabos e pas.
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Sempre que o suporte seja utilizado a posi¢éo plana, ndo aplique forca
descendente no punho, pois a unidade pode virar.
Para prender o suporte, deslize este sob o Programador e incline o suporte

para encaixar a pinga conforme ilustrado na Figura 1 Suporte Opcional para o
Sistema de Programacéo LATITUDE na pagina 17.

[1] ProgramadoriModelo-3300 {2] Pinga do Suporte [3] Suporte Modelo 6755 [4] Bolsa de
armazenamento

Figura 1. . Suporte Opcional para'o Sistema de Programacao LATITUDE

CUIDADO: O adaptador de alimentacao fica, normalmente, quente quando
esta a ser utilizado ou a carregar. Nao coloque o adaptador de'alimentacao na
bolsa de:armazenamento do suporte enquanto estiver a ser utilizado ou a
carregar, pois o espaco'reduzido.ndo permite a dissipacéo adequada do calor.

Impressora externa

O Sistema de/Programagéo LATITUDE suporta uma-vasta gama de
impressoras externas'USB2.0 e°lUSB 3.0. Consulte "Ligacdes" na-pagina 18
para ligar o cabo USB da impressora.

Algumas impressoras com Bluetooth® também: sao.compativeis: Consulte o
Manual do Utilizador de Rede e Conetividade (Modelo 3924) paraobter
informacdes adicionais sobre a‘configuragéo. e utilizagio:

Ficha e Cabo USB de Ligagaoa Terra

Com o Programador Modelo 3300 pode ser utilizada uma ficha.e cabo USB de
ligacdo a terra para fornecer uma ligagéo a terra para diminuir-a interferéncia
de ruido para o Sistema de Programacao LATITUDE. Contacte:o
departamento de engenharia biomédica do seu hospital/clinica relativamente a
este equipamento padréo.

AVISO:
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A utilizagéo de quaisquer cabos ou acessorios com o Sistema de
Programacgao LATITUDE que ndo sejam os fornecidos ou especificados pela
Boston Scientific pode resultar no aumento de emissdes eletromagnéticas, na
redugdo da imunidade eletromagnética ou choque elétrico do Sistema de
Programacéo LATITUDE. Qualquer pessoa que ligue esses cabos ou
acessorios ao Sistema de Programacao LATITUDE, incluindo a utilizagéo de
tomada multipla, pode estar a configurar um sistema médico e é responsavel
por garantir que o sistema esta em conformidade com os requisitos da norma
CEI/EN 60601-1, Clausula 16 para sistemas elétricos médicos.

Ecra Externo

Pode utilizar um monitor externo (ou equivalente) que possa sincronizar
qualquer frequéncia de digitalizagéo horizontal.

OBSERVACAO:.- Os monitores externos podem requerer um adaptador e/ou
cabo para ligar:o DisplayPort no-Programador.

OBSERVACAQ: 0O'equipamernito ligado as ligagbes externas tem de estar
em conformidade com.as respetivas normas aplicaveis relativas a
equipamento de processamento de dados e equipamento médico.

AVISO:

A utilizagao de quaisquer cabos ou acessorios com o Sistema de
Programagao LATITUDE que ndo.sejam os fornecidos ou especificados pela
Boston Scientific pode resultar no-aumento de’emissdes eletromagnéticas, na
reducdo da imunidade eletromagnética ou.choque elétrico do Sistema de
Programacao LATITUDE. Qualquer pessoa que ligue esses cabos ou
acessorios ao Sistema de Programacéo LATITUDE, incluindo‘a utilizagéo de
tomada:multipla; pode estar-a configurar-.um sistema médico e é responsavel
por.garantir'que o sistema esta em conformidadée com os requisitos:da norma
CEI/EN 60601-1, Clausula 16 para sistemas elétricos médicos.

LIGAGOES

Consulte Figura 2 Painel doLLado Direito do-Programador na pagina 19:e
Figura 3 Painel do lado esquerdo do‘Programador na pagina 20 paraidentificar
as ligagdes das portas para'o Programador:
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Painel do Lado do Paciente (Lado Direito)

iiiiii

NR
W

[1] Cabo para PSA Modelo 6763 para VE (verde) [2] Cabo para PSA Modelo 6763 para A/VD
(cinzento claro) [3] Cabo para ECG Modelo 3154 (cinzento escuro) [4] Porta de ligagéo para
utilizacéo futura (castanho) [5] Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 (preta) [6] P4 de Telemetria
Modelo 6395 (azul)

Figura 2. ‘Painel do Lado Direito-do Programador

Painel do Lado do Médico (Lado Esquerdo)

OBSERVACAOQ: O'equipamento ligado as ligacbes externas tem de estar
em conformidade com-as respetivas normas-aplicaveis relativas a
equipamento de processamento de dados e equipamento médico.
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[1] Bot&o de alimentacéo (on/off)(cinzento claro) [2-4] Portas USB 2.0 (cinzento escuro) [5] Porta
USB 3.0 (azul)[6] Porta Ethernet (laranja) [7] Saida DisplayPort (laranja-avermelhado) [8] Liga¢éo de
alimentacdo-de CC-para adaptador de alimenta¢do Modelo 6689 (verde)

Figura 3.~ Painel do lado esquerdo do-Programador

Luzes indicadoras

O Programador tem umaluz indicadora no'lado esquerdo do dispositivo

contida no botao de alimentacao (on/off) (D A Pade Telemetria Modelo 6395

tem uma'luz indicadora ha parte da frente. As fungdes sao descritas abaixo.

.0 O botdo de alimentacgéo (on/off).acende quando o Programador esta
ligado.

* Aluz da Pade Telemetria Modelo :6395'acende para indicar que uma
telemetria indutiva foi estabelecida e esta.a comunicar ativamente para
um Gl.

Botao STAT

O Programador tem um botdo STAT vermelho @ na parte superior direita
da frente do dispositivo. Dependendo da situagao, a fungéo STAT permite
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA,.CHOQUE DE EMERGENCIA ou
DESVIAR TERAPEUTICA.
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[1] Botdo STAT Vermelho

Figura4. Vista de Frente do Sistema de Programacgéo LATITUDE Indicadora da
Localizagdao doBotao STAT Vermelho

UTILIZAR O SISTEMA DE PROGRAMACAO LATITUDE
Preparacao para Utilizacao

Nivel de.Carga e Carregamento da Bateria

A'bateria de'ides de litio'do Programador ndo esta carregada no envio. Para
carregar a bateria, siga 0s seguintes passos.

OBSERVACAO: Antesde utilizar a bateria no'Sistema de Programagéo

LATITUDE;, certifique-se de que a-bateria esta completamente carregada.

1. Ligue a-alimentacéo de CA e, em seguida; o Programador. Ver Figura 3
Painel do lado esquerdo do-Programador napagina 20:

2. \Verifique a carga.da bateria ao observar|o indicador de estado da bateria
na parte'superior esquerda do-ecra, que apresenta a percentagem de
carga da bateria. Ver Figura.9 Ecra principal na pagina 27.

3. Nominalmente, o carregamento da bateria pode demorar1-2 horas
quando a bateria tem-uma carga‘inferior a 30%.

OBSERVACAO: ' Enquanto o Programador estiver ligado (a‘alimentacdo
de CA), a bateria sera carregada. Q'Programador ndo tem.de estar ligado
para carregar a bateria.

Preparar uma Pa de Telemetria
Dependendo do GI que esta a ser utilizado, prepare a pa adequada.
Pa de telemetria, modelo 6395

CUIDADO: A Pa de Telemetria Modelo6395'¢é farnecida néo esterilizada.
Retire a pa do material de embalagem antes‘de a esterilizar. Se tiver de utilizar
a pa num campo esterilizado, tem de ser ativamente esterilizada antes da
utilizagdo ou introduzir a pa num estojo cirurgico esterilizado descartavel
(Modelo 3320) durante a utilizagdo. Consulte "Limpar o Programador e os
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Acessorios" na pagina 46 para obter informacdes sobre a limpeza e
esterilizagao.

Se necessario, prepare a Pa de Telemetria Modelo 6395 para o campo
esterilizado ao seguir os procedimentos indicados em "Limpar o Programador
e os Acessorios" na pagina 46 ou ao envolver a pa numa Manga Estéril
Modelo 3320.

Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203

CUIDADO: A Pade Telemetria S-ICD Modelo 3203 é fornecida nao
esterilizada. Retire a pa do material de embalagem antes da utilizagdo. Se a pa
for utilizada num campo esterilizado, deve ser envolvida na cobertura de uma
sonda intraoperatoéria (Modelo 3320) durante a utilizagdo. Consulte "Limpar o

Programador e os Acessorios" na pagina 46 para obter informagdes de
limpeza.

Para utilizar a Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 como uma antena
adicional para a telemetria RF, consulte "Preparagao para Telemetria ZIP (RF)"
na pagina 25.

Se necessario, prepare-a Pa‘de Telemetria S-ICD Modelo 3203 para o campo
esterilizado aoenvolver a pa numa.Manga Estéril Modelo 3320.
Ligagoes de Cabos

Para saber’os locais dos conectores, consulte os painéis no lado direito e
esquerdo (Figura.2 Painel do Lado Direito do Programador na pagina 19 e
Figura 3.Painel'do lado esquerdo do:Programador na pagina 20) do Sistema
de Programacgao Modelo 3300.

Efetuar Ligagdes do Lado do Paciente
Se necessatrio, efetue asligagdes seguintes do'lado direito do-Programador.
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[1] Cabo para PSA Modelo 6763 para VE (verde) [2] Cabo para PSA Modelo 6763 para A/VD
(cinzento claro) [3] Cabo para ECG Modelo 3154 (cinzento escuro) [4] Porta de ligagdo para
utilizag&o futura (castanho) [5] Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 (preta) [6] Pa de Telemetria
Modelo 6395 (azul)

Figura 5. Painel do Lado Direito (Paciente)

1. Para medig¢des do PSA, ligue o cabo para PSA apropriado ao conector
adequado (VE ou A/VD).
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2. Ligue a pa de telemetria adequada ao respetivo conector:
. Pa de telemetria, modelo 6395
+ Pade Telemetria S-ICD Modelo 3203

OBSERVACAO: Sob alimentacdo por bateria com telemetria com pa, o
Sistema de Programag&o LATITUDE comunica com o Gl por baixo da
pele do paciente. Para a maioria dos implantes peitorais, a telemetria é
suficiente para comunicar com o Gl. Para implantes abdominais, a
distancia pode ser superior e a alimentagao por bateria apenas pode nao
ser suficiente para manter uma comunicagao fiavel. Para atingir a
comunicagéo por telemetria indutiva maxima com o Gl, utilize sempre
alimentacéo externa.

3. Ligue o cabo do'paciente para ECG de superficie ao conector de ECG.
Prenda os elétrodos de superficie ao doente numa configuragéo padrédo
de trés fios ou cinco fios:

OBSERVACAQ: A fungéo do ECG pode ser sensivel ao ruido ambiente
de alta‘frequéncia‘quando as entradas de ECG ainda néo estiverem
ligadas. Se oselétrodos ndo estiverem ligados ao paciente, podem ser
sensiveis aruido.ambiental de alta frequéncia e, por conseguinte,
fornecer-um sinal fraco. Os'tracados do ECG de superficie podem ser
desligados:se houver ruido-em excesso.

OBSERVAGAO: - A fun¢édo-.do ECG destina-se a ser utilizada durante os
exames do paciente para testes tais como teste de limiar de estimulagao.

OBSERVACAO: Afungdo do ECG podeexibir interferéncia de ruido se
o Sistema de Programagao LATITUDE estiver proximo de equipamento
eletrocirtrgico-de alta'frequéncia. Para obter a medida corretiva, consulte
"Resolucédo de problemas" na pagina 57.

4. Se atelemetria MICS ouRF forinsuficiente, ligue a-Pa de Telemetria S-
-ICD Modelo 3203 ao respetivo.conector. A pa de telemetria S-ICD serve
de antena de‘RF adicional. Oriente‘esta pa conforme necessario para
melhorar o desempenho da telemetria RF.,Consulte "Passos para
Melhorar o Desempenho da Telemetria ZIP (RF)" na pagina 26 para obter
informacdes adicionais.

Efetuar as Ligacoes do Lado do Médico

Conforme necessario, proceda as seguintes liga¢gdes no lado esquerdo do
Sistema de Programagéo LATITUDE.
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[1] Bot&o de alimentag&o (on/off) (cinzento claro) [2-4] Portas USB 2.0 (cinzento escuro) [5] Porta
USB 3.0 (azul) [6] Porta Ethernet (laranja) [7] Saida DisplayPort (laranja-avermelhado) [8] Ligacéo de
alimentacdo de CC para Adaptador.de Alimentagdo Modelo 6689 (verde)

Figura 6. Painel do Lado Esquerdo (Médico)

1. Ligue o cabo de:alimentag&o ao recetaculo de CC no painel do lado
esquerdo do-Programador.

2. Paraligarumaimpressoraexterna por USB, ligue o cabo USB (2.0 ou 3.0)
correto'a porta USB adequada no Programador. Em seguida, certifique-se
de que aiimpressora esta\ligada-a alimentagao-externa.

OBSERVACAOQ: Ligue a'impressora a porta USB, em seguida, aguarde
30 segundos para o sistemaidentificar aimpressora antes de enviar
ficheiros para-aiimpressora.

OBSERVACAO: 0O Sistema de Programagéo LATITUDE tem
funcionalidade Bluetooth®, que pode ser utilizada para ligar a.impressoras
com-Bluetooth®.

3. Utilize'o conectorda Saida DisplayPort para ligar um monitor externo. Em
seguida, certifique=se de’que o-monitor esta ligado a alimentacdo externa.

4. Paraligarauma rede LAN; ligue um cabo Ethernet a porta Ethernet.

OBSERVACAO: Ligue o cabo Ethernet apenas ao.conector da porta
Ethernet RJ45 no‘Programador Modelo 3300.

OBSERVACAO: " Passos adicionais necessérios quando utilizar
comunicagbes Bluetooth® ou LAN. Consulte o Manual.do Utilizador de
Rede e Conetividade (Modelo' 3924) para obter informagbes adicionais
sobre a configuragao e utilizagdo.

5. Certifique-se de que o cabo do.adaptador de alimentacao esta ligado a
porta de CC do lado esquerdo do Programadore o.cabo.de alimentagao
esta ligado ao adaptador de alimentagao.

OBSERVACAO: Certifique-se de que’o lado esquerdd do dispositivo
esta sempre acessivel para que o cabo,de alimentagdo possa ser ligado e
desligado.

Cabos Eletrocirurgicos

Os cabos de eletrocirdrgicos devem ser mantidos a uma distancia minima de
30 cm (12 pol.) do Sistema de Programacao LATITUDE para evitar tragados do
ecra falsos quando é aplicada energia eletrocirurgica.
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Figura7. Distancias dos Cabos Eletrocirurgicos do Sistema de Programacao
LATITUDE

Preparagédo para Telemetria ZIP (RF)

OBSERVACAO: " A funcdo de telemetria ZIP ndo estéa disponivel para todos
os Gl da'Boston Scientific. Para obter mais informagées, consulte o folheto do
produto associado para o Gl a interrogar.

Para Gl'que comunicam por telemetria ZIP:

1.2 Para uma comunicagao ideal por telemetria ZIP, posicione o Sistema de
Programacgéao LATITUDE a.uma distancia de 3 m (10 pés) do Gl.

2 Removaas.obstrugdes entre o Sistema de Programagéo LATITUDE e o
Gl.

OBSERVACAO: _Reorientar.ou reposicionar.o Sistema de Programagdo
LATITUDE pode -melhorar.o desempenho da telemetria ZIP.

OBSERVAGAO:- ‘A P4 de Telemetria- S-ICD Modelo 3203 pode ser utilizada
como uma terceira antenade RF para melhoraro desempenho da telemetria
RF.

OBSERVAGCAO:. - Se o'desempenho da telemetria ZIP néo tiver éxito, utilize a
Pa de Telemetria Modelo 6395 para.interrogar.o:GI.

[1] Localizagbes da antena interna, aproximadas

Figura 8. Vista de Frente do Sistema de Programacao LATITUDE Indicadora das
Localizagées Aproximadas da Antena no Invélucro
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Passos para Melhorar o Desempenho da Telemetria ZIP (RF)

Realize o seguinte para aumentar o desempenho da telemetria RF:

1.
2.

Desligue e guarde todos os cabos e pas néo utilizados.

Todos os restantes cabos do lado do paciente ligados (PSA, ECG) devem
sair perpendicular ao Programador e (tanto quanto possivel) diretamente
para o paciente.

Todos os restantes cabos do lado do médico ligados (alimentagao, USB,
DisplayPort, Ethernet) devem ser encaminhados de modo afastado do
paciente.

Se existirem equipamentos elétricos (portatil, monitor, etc.) ou objetos de
metal adjacentes ao Programador, afaste os mesmos tanto quanto
possivel do Programador.

Coloque o Programadormais proximo do paciente, idealmente afastado
de um local movimentado.ou lotado da‘sala.

Altere'a orientagao do Programador ao rodar o Programador até 45 graus
no-sentido dos‘ponteiros do relégio ou no sentido contrario ou ao colocar o
Programador no ‘Suporte Modelo 6755 opcional.

Certifique-se de que opessoal da clinica ndo:esta no campo de visao
entre o Programador e o Gl'implantado.

Caso a telemetria ainda ndo esteja consistente, ligue a Pa de Telemetria
S-=ICD Modelo'3203'e coloque ‘@ mesma a uma distancia de 0,6 m (2 pés)
do Glimplantado. No.campo esterilizado, utilize uma Cobertura de Sonda
Intraoperataéria Modelo-3320:e coloque apa em cima do estdmago do
paciente:

* Quando ndo estiver a ser utilizada para'a telemetria RF, certifique-se
de que desligaa Pade Telemetria S:ICD Modelo 3203 do
Programador para evitar quedas de telemetria.

Se a telemetria ZIP n&o tiver éxito para um Gl com capacidade para
telemetria RF, utilize a Pa de Telemetria Modelo 6395 para.interrogar o Gl.

Inicio
Para ligar o Sistema de Programacéo LATITUDE:

1.
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Ligue o cabo de alimentagao ao recetaculo de CC'no paineldo lado
esquerdo do Sistema de Programacao LATITUDE (Figura 3 Rainel do'lado
esquerdo do Programador na pagina. 20).

Ligue o cabo de alimentagéo de CA ao-adaptador.de alimentagdoe a uma
tomada de CA adequada.

Premir o botdo de alimentacao (I)

OBSERVACAO: Pode demorar até um -minuto para-o Programador
Modelo 3300 concluir os respetivos autotestes e apresentar o ecra de
inicio. Durante este periodo, o ecra pode ficar intermitente ou em branco.

Aguarde que aparega o ecra de inicio.



OBSERVACAO: Durante o arranque do sistema, esteja atento ao ecré e
veja se sdo apresentadas mensagens. Se for apresentada uma
mensagem de erro, ndo utilize o dispositivo, anote a descricdo detalhada
do erro e entre em contacto com a Boston Scientific utilizando as
informagbes na contracapa deste manual.

5. Quando o arranque estiver concluido, o ecra principal apresenta (Figura 9
Ecra principal na pagina 27) e o sistema esta pronto para ser utilizado.

O ecré de toque do Programador permite selecionar objetos tais como botées,
caixas de verificagdo e separadores que sao apresentados no ecra. S6 pode
selecionar um objeto de cada vez.

OBSERVACAO: As imagens de ecras neste manual s&o representativas e
podem néo corresponder exatamente aos seus ecras.

CUIDADO: Se pretender utilizar uma caneta, certifique-se de que utiliza uma
caneta de capacitancia-projetada. A utilizacado de qualquer outro objeto pode
danificar o'ecra de toque.

L d

[1] Indicadores de estado da bateria, Ethernet e Bluetooth® [2] Sele¢ées de tragado do eletrocateter
do ECG e EGM, até quatro [3] Area de visualizagdo.do tragado do eletrocateter [4] Botao Instantaneo
[5] Botéo Registador em Tempo Real [6] Botao da aplicagdo PSA [7] Botdo Ampliar Tragados [8]
Bot&o Quick Start [9] Botdo Gestao de Dados do Paciente

Figura9. Ecra principal
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Quando o Sistema de Programacao LATITUDE é ligado, uma janela Iniciar
Aplicagao apresenta uma barra de progresso a medida que o software é
carregado. Normalmente, tal demora até um minuto. Quando concluido, o ecra
principal apresenta o seguinte, conforme ilustrado na Figura 9 Ecra principal
na pagina 27:

*  Adreade estado apresenta o estado de carga da bateria e os indicadores
de conetividade por Wi-Fi, Ethernet e Bluetooth®

* O ecrado tragado do eletrocateter, que pode mostrar até quatro tragados
do eletrocateter para avaliagao do paciente tal como a partir de um PSA
ou ECG de superficie

+  Existem dois botdes (Instantaneo i e Registador em Tempo Real Ll )
na parte superiordo ecra para capturar os registos em tempo real dos
tragados do eletrocateter.durante a atividade do ECG, Gl e PSA

* O botéo PSA ativa a aplicacdo PSA (ver "Analisador do sistema de
estimulagao (PSA)"na pagina 34)

+ . O’botdo Quick Start @ inicia a comunicagéo do.Gl para ler uma
aplicacao Gl.especifica

« QO botdo Gestdo de Dados do Paciente @ acede aos dados do paciente
para exportagao, impressao, transferéncia e eliminagédo

* O botao Ampliar Tragados ﬂ amplia a area do.tragado do eletrocateter
para.preencherajanela de apresentagéo e fornece informagdes
adicionais conforme ilustrado-na Figura 10 Ecrd"Ampliar Tracados
(Durante Sesséao Gl)na pagina 29
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Figura 10. " Ecra Ampliar Tragados (Durante Sessao Gl)

Na parte inferior do ecra encontra-se o seguinte:

O botéo Utilitarios, que permite acedera’informacdes e fungdes de
configuracao do Sistema de Programagdo LATITUDE, as:quais o
utilizador pode wtilizar antes'de aceder ao. software da-aplicacao

O bot&o’'Sobre, que permite:ao utilizador visualizar, imprimir ou guardar
numa pen’USB‘as informacgdes de configuracdo do Sistema de
Programacdo LATITUDE (aplica¢des instaladas no sistema e respetivos
ndmeros 'de versdo associados)

O botao Seleccionar Gl, que permite selecionar.e iniciar o software da
aplicacdo Gl pretendida e inclui a.opgdo MODO DEMO para aplicagbes Gl
(ver "Modo Demo" na pagina 36)

O bot&o Registo em Tempo‘Real, que permite aceder ao registo de varios
eventos do PSA e ECG de superficie

A data e a hora encontram-se na parte inferior.central do ecra, conforme
mostrado na Figura 9 Ecra principal na-pagina 27 (consulte "Separador
Data e Hora" na pagina 37 para obter as definicdes do horario)

Botio PSA

O botado PSA na parte superior direita do'ecra de inicio muda a vista do ecra e
ativa a aplicagdo PSA. Consulte o Manual-do Utilizador do Analisador do
Sistema de Estimulacao (PSA) (Modelo 3222) paraobter detalhes e instrugdes
sobre a utilizagéo desta aplicagéo.
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Botdo Quick Start

O bot&o Quick Start no ecra principal é utilizado para identificar e interrogar
automaticamente o Gl implantado. Consulte "Iniciar uma Sessao Gl
Transvenosa" na pagina 32 para obter informagdes adicionais.

Botao Gestao de Dados do Paciente

A aplicagédo Gestédo de Dados do Paciente permite exportar, transferir, imprimir,
ler e eliminar dados do paciente que foram guardados no disco rigido do
Programador ou numa pen USB. Consulte o Manual do Utilizador de Gestdo
de Dados do Paciente (Modelo 3931) para obter detalhes e instru¢gdes sobre a
utilizacdo desta aplicagao.

Botao STAT para Gl'Transvenosos

O botao STAT @D encontra-se na parte superior direita do Programador
Modelo 3300.

Quando o botdo STAT ‘€ premido ocorrem as seguintes agoes:

. Quando.o Gl.estano modo "armazenamento”, "off" ou "apenas monitor", &
administrado um CHOQUE DE EMERGENCIA ouruma ESTIMULAQAO
DE EMERGENCIA: Se for administrado um CHOQUE DE EMERGENCIA
ou uma ESTIMULACAO DE EMERGENCIA no modo de armazenamento,
o-modo-de taquicardia é-alterado para "off".

« O Quando-em comunicacéo de telemetria com um PG de alta tens&o (CDI
ou CRT-D);, ¢ apresentada.umamensagem)de pop-up permitindo@o
utilizador iniciar um comando.de ESTIMULAQAO DE EMERGENCIA,
CHOQUE'DE EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA. Se estiver em
curso.uma.sessao PSA; serg também apresentada a opgao
ESTIMULAGCAO DE.EMERGENCIADE PSA.

*  Quando em comunicagéo de telemetria.com um PG de baixa tensao, sera
apresentada uma.mensagem-de pop-up-permitindo.ao utilizador iniciar um
comando de ESTIMULACAO DE-EMERGENCIA'ou DESVIAR
TERAPEUTICA. Se estiver em curso uma sesséo PSA, sera também
apresentada a opcdo ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA DE PSA
conforme mostrado na Figura 11 Janela;Pop-up do'Botdo'STAT numa
Sesséo Gl de Alta Tensédo com-a Aplicacdo PSA em Execucgéo napagina
31.

*  Quando ndo estiver em comunicagdo com um PG, um botdo:de
interrogacéo é apresentado comtexto solicitando ao.utilizador que
execute uma Quick Start para tentar identificar o dispositivo (consulte
Figura 12 Janela Pop-up do Botao ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE
PSA Fora de Qualquer Sessdo Gl comaAplicagdo PSA‘em Execugéo na
pagina 31). Quando estiver numa sessao-com um dispositivo transvenoso
implantado, prima o botdo STAT vermelho novamente para apresentar as
opgdes disponiveis.

. ESTIMULAC@O DE EMERGENCIA — iniciaa funcionalidade de
ESTIMULAGCAO DE EMERGENCIA do Gl para qualquer dispositivo
transvenoso compativel (CDI, CRT-D, Pacemaker/CRT-P).
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+ CHOQUE DE EMERGENCIA - inicia a funcionalidade de CHOQUE DE
EMERGENCIA do Gl para Gl CDI e CRT-D transvenosos de alta tensédo
compativeis.

* DESVIAR TERAPEUTICA — inicia a funcionalidade de DESVIAR
TERAPEUTICA do Gl para qualquer dispositivo transvenoso compativel
(CDI, CRT-D, Pacemaker/CRT-P) e, enquanto estiver numa sessao do Gl,
interrompe a terapéutica pendente.

+  ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA - quando uma sess&o PSA
esta ativa, configura o PSA com as definigbes e funcionalidades de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA.

OBSERVAGAO: Todos'os comandos das fungbes de emergéncia pedem ao
utilizador para sair e.iniciar uma nova sesséo.

TMULAGAG OE CHOQUE DE
. EMERGENCIA
——

[E&T‘vﬁuﬁtﬁ A
|

Figura11. ~ Janela Pop-up do'Botdao STAT numa Sessao Gl de Alta Tensdao com a
Aplicagao PSA em Execugéao
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Os botdes da finha superior (ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA;DESVIAR
TERAPEUTICA'e CHOQUE DE EMERGENCIA) sdo apresentados durante
uma sesséo Gl
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a7 NP\ "/ \\@

Hio hi nenhuma sessio activa de dispesitiva;

- Pressions “Interragar para Iniciar a fungio Quick Start™,
- & Estimulagio de Emergéncla de PSA estd disponivel abaixe.

ESTIMULAGAO DE
EMERGENCIA DE PSA
[P

Figura12. Janela Pop-up do Botido ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA DE PSA
Fora de Qualquer Sessao Gl com a Aplicacdao PSA em Execucao

Se néo estiver numa sessao Gl, o botdo STAT apresenta a seguinte caixa de
dialogo sem botbes: "Nao existe nenhuma sessao ativa de dispositivo. Prima
“Interrogar” para iniciar a fungéo Quick Start™."
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Se estiver numa sessao PSA apenas (sem Gl interrogado), a mesma caixa de
dialogo é apresentada juntamente com o botdo ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA DE PSA (ver Figura 12 Janela Pop-up do Botao
ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA DE PSA Fora de Qualquer Sessdo Gl com
a Aplicagdo PSA em Execugao na pagina 31).

Iniciar uma Sessao Gl Transvenosa
Uma sessao Gl transvenosa pode ser iniciada de duas formas:

1. Utilize o botao Quick Start para identificar automaticamente o Gl que esta
ligado ao sistema.

2. Utilize o botao Seleccionar Gl para escolher manualmente a aplicagao
para iniciar uma sessao com o dispositivo Gl.
Quick Start (Botdo)

1. Coloque‘a’Pa de Telemetria Modelo 6395 sobre o Gl e selecione o botédo
Quick;Start:

2. Eapresentada umajanela de;mensagem que, dependendo do Gl
implantado, indica uma das seguintes condi¢des:

+“ Arranque daaplicagao-em curso —- se o-software do Gl implantado
estiver instalado no-Sistema de 'Programacgéo LATITUDE, identificara
0. Gl, abrira a'aplicagdo correta e interrogara automaticamente o Gl.

+~ Glnao.identificado - se for interrogado um Gl ndo pertencente a
Boston Scientific ou um Glida Boston Scientific para o qual ndo exista
qualquer aplicacao carregada no Programador, uma janela de
mensagem € apresentada a indicar que o0.Gl nao foi identificado.

»  Sao apresentadas mensagens deruido e fora de.intervalo para avisar
o utilizador que a pa’esta forade intervalo ou ha ruido na telemetria.

3. Para prosseguir com a sesséo‘de interrogacéo,-consulte o folheto do
produto associado para o Gl a interrogar.
Seleccionar Gl (Botao)

Utilize o botao Seleccionar Gl na parte inferior do-ecra para.interrogar
manualmente um Gl transvenoso.

OBSERVACAO: O botéo Seleccionar Gl permite também aceder. ao’MODO
DEMO. Ver "Modo Demo" na pagina 36.

1. Coloque a Pa de Telemetria Modelo-6395 'sobre 0 Gl e clique no botédo
Seleccionar Gl no ecra de inicio:

2. Selecione o icone que representa a familia do Gl pretendido.
3. Clique no botao Interrogar na janela pop-up.

4. Para prosseguir com a sessao de interroga¢ao; consulte o folheto do
produto associado para o Gl a interrogar.

Para obter mais informagdes sobre as opg¢des Quick Start e Seleccionar Gl,
consulte o folheto do produto associado para o Gl a interrogar.
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ECG de superficie

Para executar um ECG de superficie:

1. Ligue o cabo para ECG ao Programador Modelo 3300.
2. Ligue o cabo aos elétrodos ligados ao paciente.

3. Conforme necessario, utilize os botdes Instantaneo e Registador em
Tempo Real para registar informacdes do tragado do ECG.

Os tragados do ECG ou PSA sdo apresentados no ecra principal. Consulte
Figura 9 Ecra principal na pagina 27 para obter informagdes adicionais sobre o
ecra principal.

Visualizacido de ECG

Quando o cabo para ECG do-paciente esta ligado ao paciente e ao
Programador,.0 ecrd de ECG mostra os sinais do ECG de superficie sem
interrogacéo do GI.

Se as informagbes do ECG tiverem de ser revistas ou guardadas, utilize os
botées Instantaneo ou Registador em Tempo Real para criar um registo em
temporeal.

OBSERVAGAO: O Sistema de Programacdo LATITUDE pode exibir quatro
tracados de superficie de até seis eletrocateteres nos membros ou um
eletrocateterno térax. O.eletrocateter superior visualizado sera anotado com o
marcador do pico de estimulagdo, secessa fungao estiver selecionada. Para
apresentar corretamente os marcadores de impulsos de estimulagéo, os
elétrodos ligados ao tracado devisualizagdo do Eletrocateter Il tém de estar
ligados ao.paciente, independentemente do eletrocateter apresentado. A
Frequéncia de Superficie sera apresentada como frequéncia ventricular.

OBSERVACAO: A funcionalidade de ECG do Sistema de Programacéo
LATITUDE destina-se a apoiar as atividades de diagndstico referentes a
implantagdo, programagao e monitorizagdo dos ‘Gl implantaveis da Boston
Scientific. O Sistema_ de Programacdo LATITUDE né&o deve ser utilizado como
um monitor de ECG ou dispositivo de diagnostico geral.

AVISO:

O funcionamento do'Sistema de Programacéao LATITUDE com sinais
fisiolégicos inferiores a:amplitude minima detetavel pode causar resultados
imprecisos.

Visualizagdao no Formato de Ecra Inteiro de ECG

Para abrir o ecra do ECG para o formato de um ecra inteiro, selecione o botéo
Ampliar Tragados A no lado direito da area‘de apresentacéo de tragados e,
em seguida, utilize os seguintes botdes do'ecra paraalterar os valores e o

aspeto dos tragados (ver Figura 10 Ecra Ampliar.Tragados (Durante Sessao
Gl) na pagina 29):

* \Velocidade de Tragado — selecione a velocidade pretendida no ecra de
ECG: 0 (parar), 25 ou 50 mm/s
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+ Tragado 1, Tragado 2, Tragado 3 e Tragado 4 — selecione os tragados dos
eletrocateteres a apresentar

*  Ganho- selecione o valor adequado para ajustar o ganho de superficie
dos tragados que séo captados em impressoes

*  Botéao Calibrar — transmite um impulso de calibragdo de 1 mV para que o
utilizador tenha um ponto de referéncia para avaliar amplitudes

+ Botao Linha de Base — forga o tragado para a linha de base e é
normalmente utilizado apés um choque de desfibrilhagéo

« Activar Filtro de Superficie — selecione a caixa de verificagédo para
minimizar o ruido no ECG de superficie

*  Mostrar Spikes de Estimulagao — selecione a caixa de verificagao para
mostrar os spikes'de estimulacao detetados, assinalados por um
marcador na forma de onda na parte superior

*  Mostrar Marcadores Gl — quando numa sessao da aplicagdo PSA,
selecione a caixa de verificagdo para ativar os marcadores Gl.

OBSERVA QA O:.\ Os valores; tal.como estao configurados no ecra de inicio,
serdo os pré-definidos utilizados para.os tragados da aplicagdo. Os valores
correspondentes podem seralterados no ecra de sele¢ées de tracado
enquanto-estiver naaplicagdo. Para obter.instrugdes de programagéo da
aplicagédo detalhadas, consulte o-folheto do produto associado para o Gl a
interrogar.

Eletrograma intracardiaco

Os eletrogramas-intracardiacos podem ser-apresentados no ecrd do
Programador. Os eletrogramas intracardiacos e os marcadores de eventos
podem ser' capturados e impressos utilizando afungdo Registo em Tempo
Real. Para obter instrugdes detalhadas; consulte o folheto do produto
associado para o Gl a interrogar.

Analisador do sistema de estimulagao (PSA)

A aplicagédo PSA é utilizada para‘avaliar o desempenho elétrico.e a colocagao
de sistemas de eletrocateteres cardiacos durante aimplantagéo de
dispositivos de gestéo doritmo:cardiaco. A aplicacdo PSA‘apresenta tracados
do EGM em tempo real e marcadores de evento para cada canal ativo. Os
EGM em tempo real sdo apresentados no.mesmo ecrd do.ECG de superficie,
que inclui um indicador da frequéncia.cardiaca.

Consulte o Manual do Utilizador do'Analisador do Sistema de Estimulagao
(PSA) (Modelo 3222) para obter informacgdes adicionais sobre a-utilizacdo da
aplicagdo PSA do Sistema de Programacgao LATITUDE:Modelo 3300.

Ferramenta Gestao de dados do paciente

A aplicagédo Gestédo de Dados do Paciente permite‘gerar relatérios e imprimir,
guardar ou transferir dados relacionados. Os relatérios que podem ser
impressos detalham as fungdes do Gl, dados armazenados de pacientes e
resultados de testes. Os dados armazenados da sesséo de paciente podem
ser recuperados mais tarde na sesséo do paciente para analise (apenas para
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determinadas aplicagdes) e guardados no disco rigido do Programador Modelo
3300 e/ou numa pen USB amovivel e encriptados de modo opcional.

Consulte o Manual do Utilizador de Gestao de Dados do Paciente (Modelo
3931) para obter informagdes adicionais sobre a utilizagdo desta aplicagao.

Alteracoes de Parametros, Introducao de Dados, Modo
Demo e Utilitarios

Alterar os valores dos parametros

Os ecréas de muitas das fungdes do software contém informacdes de
parametros que podem:ser alterados através de uma janela de palete ou de
uma janela do teclado:

(e (o) [ () (3 (8 [_sa) )
(ea) ol el 28) O sal sz ze)sa)

Figura 13. Janelade Paleta — Exemplo de Selegao de Parametros

Janela.de Paleta

Paraalterar o.valor de um parametro,-selecione primeiro a caixa do valor do
respetivo parametro. Surge uma janela de palete-Selecione um valor da janela
de palete tocando no valor desejado; a janela fecha-se automaticamente
quando realiza uma selecdo. Para’fechar uma janela sem realizaruma
selegao, toque’'no ecra fora dajanela.

w

Aceitar Alteragies . Cancelar

TS

Figura14. Exemplo de Janela com Teclado

Janela com Teclado

Alguns ecréas apresentam caixas de valores que-exigem a introducao de dados
unicos, normalmente através de uma janela do teclado. Para introduzir dados
a partir de uma janela do teclado, selecione primeiro a caixa de valor
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apropriada. Surge uma janela do teclado. Toque no primeiro caracter do novo
valor; aparecera na caixa de entrada de dados no teclado grafico. Continue até
que o novo valor aparega na caixa. Para apagar um caracter de cada vez,
comegando pelo ultimo caracter, selecione a tecla de seta para a esquerda no
teclado grafico. Apagara um caracter na caixa de cada vez que selecionar a
tecla da seta para a esquerda. Para cancelar o que apagou ou introduziu,
selecione o botdo Cancelar Alteragdes no teclado grafico. Quando todos os
caracteres adequados tiverem sido selecionados, selecione o botdo Aceitar
Alteragdes no teclado gréfico.

OBSERVACAO: Se, quando a janela do teclado aparecer inicialmente
contiver dados na caixa de introdugdo de valores, selecione o botdo Clear para
apagar todos os caracteres da caixa de introdugdo de valores.

Modo Demo

Para entrar no-modo:de demonstracao (DEMO), clique no botdo Seleccionar
Gl na parte.inferior-do ecra, identifique o dispositivo/familia ao clicar no icone
adequado e, em'seguida, clique 'no botdo Demo na janela pop-up
SELECCIONAR MODOGl.

Aplicagdo: ICDICRT-D Suppart App Modelo: 3868

0 gerador de frip aioda o foi da.

m m Lenselas

Figura15. Janela Pop-up SELECIONAR MODO GI (Demo) (CDI/CRT-D
Selecionado)

Figura16. Modo Demo do Gl

O ecra principal da aplicagao apresenta a mensagem do modo demo e o
logétipo do MODO DEMO na parte superior do ecra conforme ilustrado na
Figura 16 Modo Demo do Gl na pagina 36. Os ecréas da aplicagéo de software
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apresentados durante o modo demo refletem as caracteristicas e os valores
programaveis da familia de Gl selecionada.

Para sair do modo demo, selecione o botdo Fim da sessdo no canto inferior
direito do ecra.

Botao Utilitarios
Antes de aceder a aplicagéo de software do Gl, pode selecionar o botdo
Utilitarios para realizar as seguintes agdes descritas nesta seccao.

"UTILITARIOS ¥
rw iseere)
ciiam 1] Configurago de Rede Atualizagho do Software

CONFIGURAR DEFINIGOES

Lingua Portugués]
Modo Comunicagio
Activar a utilizacho de telemetria ZIP™
(Pode necessitar de wtilizagho
limitada da pa)
utilizar a pa (6395) para todas as actividades
de telemetria

Figura 17. Utilitarios

O ecrd Utilitarios apresenta quatro separadores — Configuragédo, Data e Hora,
Configuragéo de’'Rede e Atualizagédo do Software.

Configuragao— Configurar'Defini¢coes

O separador Configuracéo (ver Figura:17 Utilitarios na.pagina 37).permite:

*  Alterar o idioma apresentado:

*  Ativar a telemetria com pa-ou a telemetria ZIP.(se for. aprovada para
utilizagdo na sua regiao).

*  Conforme indicado naFigura 17 Utilitarios'na pagina 37, a telemetria ZIP
pode ndo ser ativada (o botéo esta desativado).'Se necessario, contacte a
Boston Scientific utilizando.as informagdes na contracapa deste manual
para que um representante ative a telemetria ZIP.

Separador Data e Hora

O separador Data e Hora é utilizado para selecionar o FUSO HORARIO do
Programador. A data e a hora s&o apresentadas na parte inferior do ecra
principal.
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Configuracio el i e e Configuragdo de Rede Atualizacdo do Software
RELOGIO DE PROGRAMADOR
Data 18 Jan 2017
Hora  08: 49 hhimm

TIME ZONE
|__{UTE +00:00]) Greenwich Mean Time: lceland g

Utilitarios m Selaccionar Gl Registo em tempo r..

Figura 18. Utilitarios — Data e Hora

OBSERVAGAO:.\ O reldgio do Sistema de Programagéo LATITUDE
sincroniza-se automaticamente qQuando esta ligado a.uma rede. Caso nao
exista uma ligacéo.de rede, o representante da Boston Scientific pode definir o
reldgio internodo Programadorao utilizar uma chave USB especial.

OBSERVACAOQ: ' Se for apresentada uma;janela pop-up que solicite a
sincronizagao dosrelégios, siga as:indicagbes para sincroniza-los.

Separador Configuragio de Rede

O separador Configuracdo de Rede fornece conetividade a redes e
dispositivos’através de Wi-Fi, Bluetooth® e Ethernet. Consulte 0 Manual do
Utilizador de Rede‘e Conetividade (Modelo 3924) para obter informagdes
adicionais sobre a definicdo e configuracao de rede.

Separador Atualiza¢ao do Software

O separador Atualizagéo do‘Software permite instalar atualizagdes do
software. O utilizador pode optar por transferir.e instalar todas as atualizagdes
ou rever e selecionar a partir das atualizagdes disponiveis.

As atualizagbes sao disponibilizadas online através.da Internet. Além disso, as
atualizagbes podem ser disponibilizadas numa pen USB..Contacte o.seu
representante local da Boston Scientific utilizandoas informagées.na
contracapa deste manual para obter‘detalhes adicionais sobre as atualizagbes
do software numa pen USB.

Atualizagoes Online

No ecra Utilitarios, selecione o separador Atualizacdo do Software, que
apresenta dois botdes:

» Instalagéo Simples — comega a transferir diretamente todos os conjuntos
de atualizacao disponiveis e aprovados. Apos a.conclusao, o
Programador reinicia automaticamente no modo de instalagao, conclui a
atualizagéo e retoma o funcionamento normal.
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* Instalagdo Personalizada — apresenta os conjuntos de atualizagéo
disponiveis e aprovados para revisdo/selegao do utilizador. Apés o
utilizador concluir a(s) selecao(des), pode continuar a atualizagéo e o
processo de instalagao.

Configuragic Configuragao de Rede “Rtualizacio do ‘Software
Selecione uma opglo para as atualizages de Boston Scientific disp

Instalacdo Simples Transfira e instale todas as atualizagBes (esta acdo reiniciard o sistema)

(RECEERETNPTEROETEEEEN  Analise e selecione a partic das atualizages disponiveis

m “ Selecsionasl Brateho, S MRS

Figura 19. (Utilitarios -~ Atualizagdo do Software

OBSERVACAO: - Asatualizacbes obrigatérias tém de ser instaladas e néo
podem; ser desmarcadas.

A Boston Scientific € automaticamente informada sempre que a-atualizagéo do
software foi-transferida‘com éxito:

Se a transferéncia‘nao for concluida com éxito, tente transferir novamente
antes de contactar a Boston Scientific para obter ajuda.

Ap0ds a transferéncia ser concluida com-éxito, 0 Programador reinicia no modo
de instalagdo\e’apresenta a lista de Conjuntos de Atualizagao aprovados.
Clique no botao Instalar para’iniciar a instalacao.

Ap0ds a conclusao da instalagéo, o Programador reinicia:

OBSERVAGAO: Deixe o Programador reiniciar completamente, pois seré
enviada uma confirmagéo de atualizagcdo através-da rede para a-Boston
Scientific a indicar a instalagdo do software com éxito.

Atualizagoes Offline

O Programador pode ser atualizado.através de uma Instalagéo do Software
especial® Pen USB. Apods a instalagao do software concluir uma atualizagao
offline, desligue e ligue novamente o.Programador para concluir,o processo.

OBSERVACAO: Deixe o Programador reiniciar completamente, pois seréa
enviada uma confirmacgéo de atualizacdo através da rede para a Boston
Scientific a indicar a instalagdo do software com éxito.

9. Uma Instalagdo do Software por pen USB esta apenas disponivel através do seu representante
da Boston Scientific.
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Botao Sobre

Selecione o botdo Sobre para visualizar o ecra Sobre.

'SoBRE e — e
Instituigio [ Bostonscientific r|
Modelo do Programador 2300
Mimere de Série do Programador 0000085
Produto Madslo Versdo
Data Management App 3931 Loz
Impressora [ Impressora Use]
ICD/CRT-D Support App £l 102
Installation Operating System 3919 101 Ndmero de Coplas [ 1]

MAU App

Network Setup App
Pacemaker/CRT-P Support App
Platform Operating System (DVT)
PSA App

Quick Start

Software Update App

Loz

Lol

P
Imprimir | ,.5

m Para guardar o relatério Sobre, introduza
uma unidade USE ¢ pressione Imprimir.

Figura 20. Ecra Sobre

Selecclonar G

Registo em tempo ...

Utilize o ecra-Sobre para'realizar as seguintes:acdes:

Alterar o nome-da instituicao. Selecionar a caixa de valores ao lado de
Instituicdo. Consulte instrucées detalhadas para a entrada de novos
dados usando-ajanela de teclado (Figura 14 Exemplo de Janela.com
Tecladona pagina 35):

Visualizar a informacgao.sobre 0 modelo e 0 numero de série do Sistema
de Programagéo LATITUDE:

Selecionar.o separador Informagdes de Sistema e visualizar informagdes
sobre o Sistema de Programagéo LATITUDE, incluindo os nimeros de
versao do software do'sistema e-as aplicagdes de 'software instaladas.

Imprimir informagdes do Sistema de Programacao LATITUDE (designado
como relatério Sobre).

— No ecra Sobre (ver Figura 20 Ecra Sobre na‘pagina 40), selecione
uma impressora (USB ou Bluetooth®), 0 nimero de copias e, em
seguida, o botédo Imprimir.

OBSERVACAO: Se umapen USB estiver.introduzida no Programador
Modelo 3300 quando o relatério Sobre for-criado, o relatério é convertido
para PDF e guardado na pen USB:

Selecionar um Gl

Para selecionar um Gl, selecione primeiro o'botao Seleccionar Gl,
apresentado na parte inferior de Figura 20 Ecra Sobre na pagina 40, para
visualizar o ecra SELECCIONAR Gl.
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- AR GI'
TAQUI E TRC-D BRADI E TRC-P

IED/ERT-D Pacemaker/CRT-P
Support App Support App

Figura 21. “Ecra SELECCIONARGI

“hplicag ot ICD/CAT-D Support App Modelo: 3068

] wm de hpu!!ni alnda o fol mngldm

LSRR m m

Figura22. SELECIONAR'MODO DE PG

Selecione o botao-com o icone-do dispositivo (Figura 21 Ecra SELECCIONAR
Gl na pagina 41) e, em seguida, o0 botdo Interrogar najanela pop-up de
mensagem conforme ilustrado-na Figura 22 SELECIONAR MODO DE PG na
pagina 41.

Uma vez Interrogado, a aplicacéo é carregada, verifica o estado do sistema e,
em seguida, apresenta o'ecrd Resumo (Figura’23 Ecréd Resumo na pagina 42)
para a terapéutica do dispositivo‘selecionado.

41



etectrocaterenes [BIH
As medigbes dos eléctrodos estio dentro do intervale,

sateria [BIH

Tempo aproximade para o explante:

EVENTOS
Sem noves episddios Tagqui-v
com terapdutica

Modo do Protecgdio RM

BEEPER )
Protecio Mitl programada pela dltima vez a
16 Jan 2017.0 beeper est desativado.

Figura23. Ecra Resumo

Se o dispositivo Gl 'ndo:for encontrado, € apresentada uma mensagem de
dispositivo-ndo.compativel que lhe permite terminar a‘sessao.

Registo em Tempo Real para Gl Transvenosos

O Sistema de Programacéo LATITUDE permite o registo de varios eventos do
ECG e EGMem tempo real a-partirde. um PSA e Gl transvenoso.

Dois botdes nabarra do cabeg¢alho.do ecra séao utilizados para registo em
tempo real dos.tragados dos eletrocateteres e daatividade do PSA.

* O botéo Instantaneo _!l —regista até-12 segundos por presséo do botdo
(10 segundos antes‘e 2 segundos depois). Prima uma vez paraciniciar e
novamente paraparar.

* Registo em Tempo Real -0 botdo Registador em Tempo Real _!‘_l regista
continuamente mediante uma pressao.do botédo, bem como armazena
dados em segmentos de 3 minutos até uma segunda pressao parar o
registo. Enquanto o registo esta em curso, ocicone pisca para‘indicar que
o0 armazenamento esta em curso.

»  Durante uma sessao podem ser mantidos até 100 registos individuais. No
caso de serem capturados mais de 100, 0os mais antigos serdo eliminados
de modo a serem incluidos os:mais recentes. Um Registo.em Tempo Real
néo é conservado de sessao para:sessao; caso ndo seja guardado.como
PDF ou impresso, € eliminado apds:iterminar a sessao do dispositivo atual
ou ser iniciada a sesséo de um novo dispositivo.
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RESUMO FUUEVENTOS TESTES ] CONFIGURAGOES

Tendéncias.

Registo de arritmias

Diagnostico do paciente

@ vl [ e ——wwmm—— |

[[@{d2 [resanz01712:97 |0o:o0:11
[z [184an2017 12:96 |00:00:12

Selecci
@ lud.o“ a0 ] B 1 (16 Jan 2017 12096 [00:00:14

;neghu Manual
PSA Instantineo

|
|Manual PSA

Desseleccionar
todos

n Eliminar

E

R S . A —

Figura 24. ‘Registo em Tempo Real — Ecra Lista

| i\@/\

[1] Area de Observagdes [2] Janela pop-up Ferramentas Registo em Tempo-Real [3] Calibradores

Eletrénicos (barra de deslocamento) para ajustar a:duragdo do evento [4] Ecra Evento de Registo em

Tempo Real

Figura 25. Registo em Tempo Real — Exemplo de Tragado de'Evento

O botédo Observagdes na area de Observagdes pode ser utilizado para

adicionar comentarios. Um Registo em Tempo Real'pode ser.personalizado
através das ferramentas na janela pop-up Ferramentas Registo em Tempo

Real. Os Calibradores Eletronicos na parte inferior do ecra podem ser
ajustados para medir a duracao pretendida.
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Ferramentas deRegisto em Tempo Real

Selecione qualquer parte do ecra Evento de Registo em Tempo Real e a janela
pop-up Ferramentas sera apresentada como na Figura 25 Registo em Tempo
Real — Exemplo de Tragado de Evento na pagina 43. Na parte central superior
da janela de pop-up encontra-se uma seta e um icone de alvo. Ao selecionar
uma ferramenta, a agéo da ferramenta ocorre nesse ponto do alvo no ecra.
Uma nova janela pop-up Ferramentas é apresentada sempre que selecionar
outra parte do ecra Evento de Registo em Tempo Real, para que possa utilizar
varias ferramentas em qualquer parte do ecra.

As cinco ferramentas sao:

. Gl . . . =
«  Ferramenta de circulo "2 — coloca um circulo na visualizagédo no ponto do
alvo.

*  Ferramenta delinha - coloca uma linha vertical tracejada no ponto do
alvo.

+  Ferramenta de tesoura esquerda ﬁ —remove a porgao a esquerda do
ecra do ponto do alvo.

* o Ferramenta de tesoura direita el remove a porc¢ao a direita do ecra do
ponto‘do alvo.

OBSERVACAO: " Quando utilizar as ferramentas de tesouras, o tracado
original continua disponivel no.Registo em Tempo Real juntamente com a
partecortada com tesoura efetiva:;

+  Ferramentade anotacao S apresenta um:teclado para introduzir
quaisquerobservagdes que serao, em seguida,‘apresentadas no tragado.

Calibradores eletrénicos

Utilize os Calibradores Eletronicos (barra de deslocamento)-para ajustar a
duragéo do tragado do Instantaneo. O.intervalo de tempo entre os calibradores
€ medido em segundos. E possivelreposicionar-um calibrador selecionando-o
e arrastando-o para expandir ou-fechar o periodo.de tempo.-Para obter
instrucdes detalhadas sobre a utilizagdo.de Calibradores Eletrénicos, consulte
o folheto do produto associado para oGl a.interrogar.

Eventos de Registo em Tempo Real

Os eventos do Gl aprovados para registo automatico em tempo real‘estao
indicados na Tabela 1 Eventos do GI'na pagina 44. A'acéo do dispositivo que
inicia 0 armazenamento esta registada no Registo.em Tempo Real

Tabela1. Eventos do GI

Tipo de evento Evento inicial Duracgao do registo
(segundos)
Apresentacao Interrogacéo Inicial 12
Concluida
Modo de Modo de 12
eletrocauterizagéo Eletrocauterizagao
Introduzido
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Tabela 1.

Eventos do Gl (continua)

Tipo de evento

Evento inicial

Duragao do registo

(segundos)

ESTIMUI:AC/:\O DE ESTIMUI:ACAO DE 12
EMERGENCIA EMERGENCIA

Comandada
DESVIAR TERAPEUTICA | DESVIAR TERAPEUTICA | 12

Comandado
TESTE DE LIMIAR DE Teste de Limiar Concluido | 12
ESTIMULACAO (AUTO,
A, V, VD, VE, Ampl e PW)
TESTE DE AMPL Teste de Amplitude 12

INTRINSECA (A, \, VD e
ssl)

Intrinseca Concluido

BRADI TEMP Iniciar Temp Introduzido, Iniciar Temp para

Terminar Temp Introduzidoe | Terminar Temp
CHOQUE DE CHOQUE DE 48
EMERGENCIA EMERGENCIA

Comandado
V.ATP comandado ATP,Comandado 12
Choque V:comandado Choque Comandado 12
Indugéo de Fibrilhacéo Inducéo de Fibrilhacéo 24
Elevada Comandada
Indugéo de Fibrilhagéo Indugéo de Fibrilhacéo 24
Baixa Comandada
Choque na T Comandado | Choque'na.T.Comandado- | 43
PES ventricular PES Comandado 24
PES auricular PES Comandado 24
Estimulagao por Burst Gl Burst GI.Concluido 24
Ventricular
Estimulagao por Burst Gl Burst Gl Concluido 24
Auricular
Estimulagao por Burst Gl Burst Gl Concluido 24
Ventricular de 50 Hz
Estimulagao por Burst Gl Burst Gl Concluido 24
Auricular de 50 Hz
Falha do PG Ocorreu uma Falha do Gl 12

Os eventos do PSA sdo automaticamente identificados e armazenados. Esses

tipos de eventos estdo indicados na Tabela 2 Eventos do PSA na pagina 46.
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Tabela 2. Eventos do PSA

Tipo de evento Evento inicial Duracgao do registo
(segundos)
TESTE DE LIMIAR DE Botédo Guardar Limiar de 12
ESTIMULACAO PSA (A, PSA premido
VD e VE)
ESTIMULACAO POR Botao Burst PSA soltado 24
BURST PSA
MANUTENCAO

Limpar o Programador e os Acessorios

Além de desligar o-Programador Modelo.3300 e o cabo de alimentagéo, a
Boston Scientific recomenda que remova a bateria do Programador antes da
limpeza. Consulte "Estado da:Bateria, Instalagédo, Substituicdo e Reciclagem
na pagina49 para obter instru¢cdes sobre como remover a bateria.

Limpeé o invélucro e o-ecra de toque do Programador com um pano suave
ligeiramente humedecido com:agua, alcool isopropilico ou um detergente
moderado.

+O" NAO utilize uma solucéo desinfetante das mdos no Programador ou no
ecra de visualizacao;

+  NAOpermita quea solucéo de limpeza ou humidade entre em contacto
com qualquer.portainos lados'do Programador:

+  NAOpermita gue a solugdo de limpeza ou humidade entre em contacto
com as entradas do altifalante ou:microfone na parte inferior dafrente do
Programador.

<= = -

Figura 26. Entradas do Microfone e Altifalante

Os cabos e as pas utilizados com o Sistema de Programagédo LATITUDE nZo
estéo esterilizados quando embalados. Apenas o cabo para PSA Modelo 6763

46



e a Pa de Telemetria Modelo 6395 podem ser esterilizados. Todos os outros
cabos e a Pa de Telemetria S-ICD Modelo 3203 ndo podem ser esterilizados,
contudo, podem ser limpos.

AVISO:

A Antes de limpar e desinfetar as superficies do Programador, desligue o
dispositivo e a fonte de alimentagéo externa. Antes de utilizar o Sistema de
Programacao LATITUDE, deixe evaporar os agentes de limpeza e desinfegao
utilizados no Programador.

CUIDADO: Nao utilize material abrasivo nem solventes volateis para limpar
quaisquer partes do dispositivo. Consulte "Limpar o Programador e os
Acessorios" na pagina 46 para obter a limpeza recomendada.

Limpar Cabos e Pas

Se necessario, limpe os cabos e as pas.com um pano suave ligeiramente
humedecido com uma selu¢ao-de limpeza suave, tal como sabéo verde, tintura
de sabao verde(U.S.-Pharmacopeia), Bérax ou sabonete para as maos sem
alcool. Utilize um.pano suave humedecido com agua esterilizada para remover
residuos. Seque os cabos.com uma toalha ou seque ao ar.

+>° NAO utilize uma unidade de limpeza ultrasénica.
+ > NAO'imerja os cabos.

+ ‘NAO'mergulhe & P4 de Telemetria Modelo 6395 ou a Pa de Telemetria S-
-ICD Modelo-3203.

+ “"NAO deixe entrar liquidos na cavidade da Pa de Telemetria’Modelo 6395
ou da Pa de Telemetria S-ICD Modelo3203:

OBSERVACAO: " Elimine 0s cabos para ECG e PSA.e as pas sempre que
surjam fraturas superficiais nos cabos e/ou 0s.cabos se descolorem,
deteriorem visivelmente ou-0s rétulos se tornem ilegiveis. Consulte "Prote¢do
ambiental e eliminagdo' na pagina 63 para obter informagdes de eliminagéo.

Desinfetar os Cabos 'para ECG e PSA

Quando for necessario, desinfete o cabo. para PSA ou ECG com uma‘solucdo
de glutaraldeido a 2% (como-Cidex), uma solugdo.de branqueamento. (como
hipoclorito de sédio a 10%) ou'uma solugéo de desinfecdo geral-aprovada para
desinfegao de dispositivos‘médicos externos, na.concentragdo adequada, de
acordo com as instrugdes de utilizagdo do produto.

Esterilizacado

OBSERVAGAO: A P4 de Telemetria S-ICD Modelo 3203 hdo pode ser
esterilizada.

Instrugoes de esterilizacdo por 6xido de etileno

O cabo para PSA Modelo 6763 e a Pa de TelemetrialModelo 6395 podem ser
esterilizados com 6xido de etileno. Siga as recomendacgdes do fabricante do
equipamento de esterilizagdo de EO e permita que o tempo de arejamento
decorra totalmente antes da utilizagao.
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Parametro

Valor

Temperatura, max.

60 °C (140 °F)

Presséo diferencial

106 kPa (15,4 psi)

Humidade, max.

85% sem condensagéo

Tempo de exposigao ao o6xido de etileno, | 2 horas

max.

Concentragao de 6xido de etileno, min. 450 mgl/l

Tempo de arejamentominimo 12 horas a 60 °C (140 °F)

Numero de ciclos de esterilizagao
permitidos

Cabo para PSA 6763 = 50
Pa de telemetria 6395 = 25

Instrucoes de esterilizagao por vapor

O cabo para PSA Modelo 6763 pode ser esterilizado por vapor. Siga as
recomendagdes do fabricante ‘do equipamento de esterilizagdo por vapor e
permita que o tempo de exposigéo ao vapor decorra totalmente antes da

utilizagéo.
Parametro Valor
Temperatura, max. 118 °C (244 °F)
Pressao diferencial 96,5 kPa (14 psi)
Tempo de exposi¢ao ao vapor, max. 30-minutos
Numero de ciclos de esterilizagéo 50

permitidos

Instrugoes de Esterilizagao Flash

O cabo para PSA Modelo 6763 pode ser,submetido'a uma esterilizagao flash.
Siga as recomendagdes do fabricante do equipamento de esterilizacado flash e
aguarde o tempo de exposigao especificado antes da utilizagéo.

Parametro

Valor

Temperatura, max.

134 °C (273°F)

Pressao diferencial

213.7 kPa (31 psi)
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Parametro Valor

Tempo de exposigao flash, max. 6 minutos
Numero de ciclos de esterilizagédo 50
permitidos

Estado da Bateria, Instalagao, Substituicao e
Reciclagem

A bateria do Programador-foi testada e aprovada para utilizagdo em hospitais e
clinicas. O estado da bateria consiste numa percentagem de carga restante
(ver Figura 28 icones de Estado da Bateria Indicadores da Percentagem de
Carga na pagina 50) e é apresentado no canto superior esquerdo de todos os
ecras do Programador conforme ilustrado na Figura 27 Indicador de Estado da
Bateria no Ecra Principal com a Alimentacédo de CA Ligada na pagina 49.

OBSERVACAO: A bateria deve ser substituida quando j& ndo mantiver uma
carga superior.a 25%.

OBSERVACAO: Dependendo do tempo da bateria, uma carga completa
deve.durar-aproximadamente duas horas de funcionamento normal.

»””
4

. \
1
1 l

\100% N

Figura 27. Indicador de Estado da Bateria no Ecra Principal com a Alimentagao
de CA Ligada
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U U § © @
5-9%  10-24% 25-49% 50-74% 75-100%

Cor da bateria: <10% é vermelha, 10-24% amarela, 25-100% verde

Figura 28. icones de Estado da Bateria Indicadores da Percentagem de Carga

E apresentada uma mensagem de atencg&o no ecra do Programador quando a
bateria chegar aos 25%. Quando a bateria chegar aos 10% ou menos, é
apresentada uma mensagem-de aviso. Nos 5%, existe outra mensagem de
aviso seguida de um encerramento automéatico de 60 segundos.

i Atengdo ¢

- g}@‘
a 1o CA Q‘ 20 U
AQ’\ o

(x\" O N

Figura29. Estado da Bateria — Janelas Pop-up de Atencao e Aviso

Além disso, existem indicadores de estado da bateria-na parte superior direita
da bateria que indicam a carga restante em incrementos de 25%, desde 100%,
75%, 50% e 25%. Ver Figura 31 Bateria Substituivel do'Programador na
pagina 51.
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[1] Botéo de libertagao da bateria [2] Sentido-de deslizamento da tampa para remogao (sentido
inverso para substituicdo da.tampa)

Figura 30. “Compartimento da Bateria na Parte Inferior do Programador

[1] Patilha de remogao da bateria [2] Cinta de fixagdo da bateria [3] LED indicadores do estado da
bateria [4] Terminais do conector da bateria (parcialmente ocultos)

Figura 31. Bateria Substituivel do Programador
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Substituicao da Bateria

OBSERVAQ[\O: Para obter uma bateria de substituicao, contacte a Boston
Scientific utilizando as informagbes na contracapa deste manual.

Para remover a bateria:

Prima e solte o botédo de alimentagéo (') para desligar o Programador.

2. Caso esteja ligado a alimentagao de CA, desligue o cabo de alimentacgéo
de CA.

3. Se estiver ligado ao suporte opcional, desencaixe e remova o suporte.
4. Coloque o ecra do dispositivo virado ao contrario num pano macio.

5. Mantenha premido o botdo da tampa da bateria e, em seguida, deslize a
tampa da bateria para tras.conforme ilustrado na Figura 30
Compartimento-da Bateria na Parte Inferior do Programador na pagina 51.

6. Solte a cinta de fixagdo da bateria conforme identificado na Figura 31
Bateria Substituivel'do Programador na pagina 51.

7. Remova a bateria utilizando a patilha preta do lado esquerdo da bateria.
AVISO:

Q Ao aceder a bateria; certifique-se‘de quea alimentagao do Programador
esta desligada. Nao togue nos terminais do conector no compartimento
da bateria enquanto remoyve ou substitui a bateria, pois existe uma carga
elétrica.

Para'instalar a bateria:

1. Introduza a nova baterial(Modelo 6753) num-angulo ligeirocom os
indicadores do estado da bateriana parte superior direita, de modo a
estabelecer.uma ligacdo’segura entre a-bateria e os.contactos:do
Programador.

2. Pressione a'extremidade esquerda dacbateria para garantir que a bateria
esta completamente encaixada, para permitir que a-tampa da bateria
esteja perfeitamente alinhada com a caixa.

3. Determine o estado de carga-ao premir-o respetivo'botao de estado da
bateria, o qual esta localizado mesmo-acima dos LED indicadores do
estado da bateria

4. Substitua a cinta de fixagao da bateria.

5. Substitua a tampa da bateria ao alinhar a extremidade esquerda‘da tampa
com a parte central do botdo de libertagéo da bateria (ver Figura 30
Compartimento da Bateria na Parte Inferior do/Programador na pagina
51).

6. Feche atampa da bateria ao deslizar a porta‘para o lado‘esquerdo até
ouvir um sinal sonoro (clique).

7. Se o estado de carga da bateria for inferior a 100%, ligue o Programador a
alimentacéo de CA. Uma recarga completa de-uma bateria descarregada
demorara cerca de 2 a 2 horas e 30 minutos.
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OBSERVACAO: Enquanto o Programador estiver ligado (a alimentagéao
de CA), a bateria sera carregada. O Programador ndo tem de estar ligado
para carregar a bateria. No entanto, o Programador tem de ser ligado para
verificar o estado de carga da bateria (ver Figura 9 Ecréa principal na
pagina 27).

OBSERVACAO: Para melhores resultados, certifique-se de que carrega
a bateria a 100% antes de utilizar o Programador com a bateria apenas.

Reciclagem da Bateria

A Boston Scientific recomenda que a bateria de ides de litio seja descarregada
para 25% ou menos da capacidade e seja reciclada numa recolha separada
para equipamento elétrico e eletronico. Nao deite a bateria no lixo normal.

OBSERVACAO:“ N&o inclua a bateria quando devolver o Programador
Modelo 3300.a Boston Scientific Corporation.

AVISO:

A A Bateria‘'Modelo 6753 € uma bateria de ides de litio e, como tal, &
considerada umaMercadoria Perigosa no que diz-respeito ao envio. Para

envios aéreos; a cargada bateria ndo pode ser superior a 30% de acordo com
os regulamentos.de aviacao aplicaveis. O-envio com uma carga superior a
30% constitui uma violagao|direta-dos regulamentos de aviagéo e pode
resultar em coimas/importantes-para o expedidor, incluindo responsabilidade
individual pelo-envio. No caso de-envio aéreo, tem de ser aplicada uma
etiqueta de . manuseamento de bateria de ides de litio na embalagem exterior
de-modo visivel'para a transportadora: Nao existem restricdes para envios por
via terrestre'nem & necessaria uma etiqueta de manuseamento de bateria de
ides de litio para envios porvia terrestre.

No caso de devolugao da-bateria de ides de'litio.por via aérea, contacte a
Boston Scientific utilizando-as informagdes na contracapa deste manual para
obter os requisitos e a etiguetagem de envio de-devolu¢ao-adequados.

Operacao e armazenamento

O Sistema de Programacéo LATITUDE necessita’de um manuseamento
especial. O disco rigidointerno do'Programador Modelo:3300 tem de ser
protegido contra um manuseamento-abusivo. Para proteger o dispositivo de
quaisquer danos, consulte-a seguinte informacao:

+  NAO desligue o Sistema de Programagao LATITUDE enquanto o disco
rigido interno estiver a aceder aos dados.

+  NAO submeta o Sistema de Programagao LATITUDE a chogques ou
vibragdes.

+  NAO coloque magnetos sobre o Programador.

+  NAO entorne ou borrife substancias liquidas para dentro ou sobre o
Programador.

+  NAO bata, risque, dobre ou danifique de qualquer outra forma a superficie
do ecra de toque. Certifique-se de que utiliza apenas os dedos ou uma
caneta capacitiva no ecra de toque.
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+  NAO desmonte o Sistema de Programagao LATITUDE.

*  Quando transportar o Sistema de Programacéo LATITUDE de um
ambiente exterior para um ambiente interior, deixe o Sistema de
Programacéo LATITUDE adaptar-se a temperatura ambiente antes de o
pér a funcionar.

» Desligue o Sistema de Programacao LATITUDE quando néo estiver a ser
utilizado e antes de transporta-lo.

» Desligue todos os cabos e fios exteriores antes de transportar o Sistema
de Programagéo LATITUDE.

* Mantenha as aberturas.na parte inferior do Programador desobstruidas.

As condigdes de funcionamento e transporte estdo indicadas em
"Especificagdes Nominais do Sistema de Programacéo LATITUDE" na pagina

Caso o Sistema de 'Programacgao LATITUDE tenha sido armazenado noutras
condigdes distintas daguelas de funcionamento normal, deixe 0 mesmo
exposto-atemperatura ambiente até atingir o intervalo de temperatura de
funcionamento antes da utilizagao.

Com o Programador em funcionamento, a ventoinha liga e desliga
automaticamente, conforme necessario para manter uma temperatura interna
ideal. © Sistema de Programacao.LATITUDE tem capacidade para funcionar
deforma continua e ndodesliga-automaticamente se nao for utilizado durante
um periodo de tempo prolongado:

CUIDADO:, O Sistema de Programacéo LATITUDE n&o é a prova de 4gua ou
de exploséo e-ndo pode ser esterilizado. Nao utilize o Programador na
presenca de misturas de gases inflamaveis, incluindo anestésicos, oxigénio ou
oxido nitroso.

CUIDADO: Adbateria deibes de litio Modelo 6753 contém produtos quimicos
altamente inflamaveis.e tem de ser manuseada com cuidado.Uma utilizagao
indevida desta bateria pode resultar num.incéndio ou exploséo. Leia o texto a
seguir antes de utilizar esta bateria:

» Na&o exponha a bateria a temperaturas superiores a 60 °C-(140:°F).

*  Nao perfure a bateria, umavez que pode causar.um incéndio ou explosao.
Nao tente utilizar a bateria caso a respetiva estrutura esteja perfurada ou
apresente outros danos.

* Nao bata na bateria nem a sujeite de outro modo.a grandes impactos.
*  N&o mergulhe a bateria em liquidos:

* N&o ligue os terminais + e — através-de fio ou quaisquer objetos
condutores.

* Nao desmonte, modifique ou repare a bateria.

»  Utilize apenas o Programador Modelo 3300 para carregar a bateria. A
utilizagédo de qualquer outro carregador de bateria pode danificar de modo
permanente a bateria ou, inclusivamente, causar um incéndio ou
explosao.
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Armazenar o Sistema de Programacao LATITUDE
1. Saia da aplicagado de software atual ao premir o botdo Fim da sesséo.

2. Prima e solte o botédo de alimentagao (I) para desligar o Sistema de
Programacao LATITUDE.

OBSERVACAO: Antes de mover o Sistema de Programagéo
LATITUDE, saia sempre da aplicagdo de software e prima e solte o botao
de alimentagao (I) para desligar o Sistema de Programagao LATITUDE e,
em seguida, desligue o cabo de alimentagéo.
OBSERVACAO: Seestiver a utilizar a bateria, prima e solte o botdo de
alimentagdo (D para desligar o dispositivo.

3. Desligue o cabo de alimentagao da tomada.
Desligue os cabos de todos os equipamentos dos painéis laterais do
Sistema de Programagao LATITUDE.

OBSERVACAOQ: ' Consulte-o folheto do produto de cada acessério para obter
informagbes-sobre condicbes de transporte e armazenamento. Certifique-se
de que cada acessorio € mantido nos limites apropriados.

Armazenamento Prolongado do Sistemade Programacao LATITUDE

Caso o Programador seja armazenado por periodos prolongados (por
exemplo,'meses), remova- a'bateria para evitar que esta descarregue até um
ponto em que seria necessario recarregar para utilizad-la novamente.-Consulte
"Estado da'Bateria, Instalagéo; Substituicdo e Reciclagem" na pagina 49 para
obter instrugdes sobre.comaremover a bateria.

Verificagao de manutencao e medidas de segurancga

Verificagao de Manutencao-do Sistema de Programacao
LATITUDE

Antes de cada utilizagéo, deve executar uma verificagao visual para verificar o
seguinte:

* Aintegridade mecanica.e funcional'do Sistema’de Programacgéao
LATITUDE, dos cabos’e dos acessorios.

* Alegibilidade e a aderéncia dos rétulos'do Sistema de Programacao
LATITUDE.

»  Efetue "Inicio" na pagina 26. O processo de arranque:normal verifica se o
Sistema de Programacao LATITUDE passouas verificagcdes internas e
esta pronto para ser utilizado.

OBSERVAGCAO: O Sistema de Programacédo LATITUDE n&o inclui quaisquer
pecas reparaveis pelo utilizador nem temum:requisito de calibragéo. A
manutencdo ndo exige quaisquer passos adicionais.

O Sistema de Programacéo LATITUDE inclui apenas um componente
acessivel pelo utilizador, a bateria de ides de litio Modelo 6753 substituivel.
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OBSERVACAO: O Programador tem de ser devolvido sem a bateria para a
substituigdo ou reparagéo de quaisquer componentes internos. Consulte
"Reciclagem da Bateria" na pagina 53 para obter detalhes adicionais.

Medidas de seguranga

Os regulamentos nacionais podem requerer que o utilizador, o fabricante ou o
representante do fabricante realize e documente periodicamente testes de
seguranca ao dispositivo. Se esses testes forem necessarios no seu pais,
observe o intervalo de teste e o ambito do teste conforme a regulamentagao do
pais. Se n&o conhecer os regulamentos nacionais do seu pais, contacte o seu
representante local da Boston:Scientific.

N&o € necessaria a realizagao de inspecgdes técnicas e de seguranga por
pessoal da Boston Scientific. No entanto, tém de ser realizadas inspegdes
técnicas e de seguranca do Programador e respetivos acessérios por pessoas
que, com base na respetiva.formagao, conhecimento e experiéncia pratica,
sejam capazes de realizar corretamente 4ais inspe¢des e ndo necessitem de
instrucdes relativamente a inspecao técnica e de seguranca.

Se a norma CEI/EN 62353 for obrigatéria no pais, mas nao seja especificado
um teste-ou intervalo especifico, recomenda-se que execute estes testes de
seguranca utilizando 0. método direto, conforme especificado na CEI/EN
62353, de 24 em 24 meses ou de acordo com.os regulamentos locais.
Consulte "Programador Comprometido™ na-pagina 71.

Assisténcia

Para:questdes relativas'ao funcionamento ou reparagéo do Sistema de
Programacao LATITUDE; contacte-a-Boston Scientific utilizando-as
informacgdes na.contracapa deste manual. O'Sistema de Programacgao
LATITUDE sé pode ser reparado por pessoal da Boston Scientific.

Caso o Sistema de-Programagao LATITUDE apresente um funcionamento
incorreto e necessite de reparagio, procure assegurar uma.assisténcia eficaz
ao cumprir as seguintes orientacoes:

1. Deixe a configuragéo do aparelho exatamente como estava na altura da
avaria ou do mau funcionamento. Entre.em contacto com'a Boston
Scientific utilizando a’informacgéo na contracapa-deste manual.

2. Faga uma descri¢do detalhada, por escrito, dos problema(s).observado
(s).

3. Guarde material impresso ou outros; elucidativos do problema, se
possivel.

4. Certifique-se de que guarda todos 0s dados doGl numa pen USB antes
de devolver um Sistema de Programacgéao LATITUDE a-Boston Scientific,
uma vez que todos os dados do paciente e do ‘Gl serdo eliminados do
Sistema de Programagéo LATITUDE quando este for devolvido para
manutengao.

5. No caso de o Sistema de Programacao LATITUDE ter de ser devolvido a
Boston Scientific para reparacgao, remova a bateria de ides de litio do
Programador, acondicione o dispositivo na embalagem original ou noutra
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a fornecer pela Boston Scientific. Ndo inclua a bateria de ibes de litio
quando devolver o Programador a Boston Scientific Corporation.

6. Para obter o enderego de envio adequado, contacte a Boston Scientific
utilizando as informagdes na contracapa deste manual.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Se o Sistema de Programacgéao LATITUDE né&o funcionar corretamente,
verifique se os cabos elétricos estdo devidamente ligados e em bom estado
(ou seja, sem danos visiveis). Em seguida, sao indicadas causas provaveis e

medidas corretivas.

Tabela 3. Causas Provaveis e Solugoes para Problemas do Sistema de

Programacéao LATITUDE

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

Telemetria: ma
comunicagéo,
comunijcagao intermitente
Ou sem’comunicagao

Softwarede aplicagao
incorreto ou Sistema de
Programacao LATITUDE
inadequado para o Gl

Instale o software de
aplicagao adequado para
o Gl a utilizar. Utilize o
Sistema de Programagéo
LATITUDE adequado para
o Gl a interrogar.

Contacte a Boston
Scientific utilizando as
informagdes na
contracapa deste manual
para confirmar a
compatibilidade do Gl e do
Programador Modelo
3300:

Pa de telemetria.incorreta

Utilize-apenas a Pa de
Telemetria Modelo 6395
para Gl transvenosos.

Ma ligacédo entre uma pa
de telemetria e 0
Programador

Desligue e volte a ligar a
P4 de Telemetria Modelo
6395 ao-Programador.

Programador a ser
executado com bateria
apenas

Ligue o Programador a
alimentagéo de CA para
melhorar o desempenho
da telemetria.

Emissdes radio
excessivas-da
equipamento

Reposicione o Sistema de
Programacao LATITUDE.
Consulte também

Problemas de ruido: ECG.

Comunicagao de
telemetria incompleta com
a Pa de Telemetria Modelo
6395

Reposicione a Pa de
Telemetria Modelo 6395
sobre o Gl; repita a
interrogagéo.
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Tabela 3. Causas Provaveis e Solugoes para Problemas do Sistema de
Programacao LATITUDE (continua)

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

Inverta a pa. Desligue e
volte a ligar a pa. Desligue
o Programador e depois
volte a liga-lo. Repita a
interrogagao.

Utilize outro Programador
Modelo 3300 ou Pa de
Telemetria Modelo 6395.
Repita a interrogagao.

Se isto ndo resolver o
problema, contacte a
Boston Scientific
utilizando as informagdes
na contracapa deste
manual.

Sinal da telemetria RF
obstruido

Certifique-se de que entre
o Sistema de
Programacao LATITUDE
e 0 Gl o caminho esta
desimpedido. Repita a
interrogagéo.

Interferéncia no-sinal da
telemetria RF

Reposicione o Sistema de
Programagao LATITUDE.
Repita a interrogacao.

Falha da telemetria RF,

Reposicione'a Pa de
Telemetria’Modelo 6395
sobre:0'Gl transvenoso e
repita a interrogacao.

Utilize a Pa de Telemetria
S-ICD.Modelo"3203 como
uma antena adicional.

Versao de software do
Sistema de Programagéao
LATITUDE desatualizada

Entre.em contactocoma
Boston Scientific
utilizando ajinformagao na
contracapa deste manual.

Problemas de ruido: ECG

Ligagbes ao doente
incorretas

Verifique novamente se os
eletrocateteres estdo em
contacto.com a pele e se
estdo corretamente
colocados nos respetivos
membros. Confirme que a
Unidade da Perna Direita
esta ligada. Consulte os
textos sobre ECG para
obter informagdes sobre
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Tabela 3. Causas Provaveis e Solugoes para Problemas do Sistema de
Programacao LATITUDE (continua)

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

técnicas adicionais de
ECG.

Emissdes radio
excessivas do
equipamento

Verifique a area
envolvente relativamente
a equipamento elétrico
que esteja ligado e ndo
seja necessario. Mova o
equipamento
desnecessario para longe
do paciente e/ou do
Sistema de Programagéao
LATITUDE ou desligue-o.

Encaminhe o cabo para
ECG afastado de
potenciais fontes de ruido
como, por exemplo, outro
equipamento e cabos
associados para incluir
cabos de CA.

Ligue o Programador a
terra para a cama
condutora do-paciente
(quando-aplicavel) através
de um'cabo USB de
ligacao a terra. Enrole os
comprimentos dos
eletrocateteres do ECG
excedentes sempre que
possivel. Consulte os
textos sobre' ECG para
obter informagdes sobre
técnicas adicionais de
ECG:

Verifique se’'a resisténcia
de terra de saida do
edificio éinferiora 10 Q,
quando medida com
técnicas de baixa
impedancia, entre as
saidas e outros pontos de
ligagao terra da sala (por
ex. ponto de ligagdo da
sala, tubo de agua fria,
mesa de observagao,
etc.).

Telemetria: interferéncia

Interferéncias nocivas
provocadas pelo Sistema

Reoriente ou reposicione
os dispositivos.
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Tabela 3. Causas Provaveis e Solugoes para Problemas do Sistema de
Programacao LATITUDE (continua)

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

de Programagéo
LATITUDE ou pelo
sistema estao sob a
influéncia negativa de
outros dispositivos RF

Aumente a distancia de
separagéo entre os
dispositivos.

Ligue o equipamento a
uma tomada de um
circuito diferente ou utilize
com a bateria.

Entre em contacto com a
Boston Scientific
utilizando a informacgao na
contracapa deste manual.

Marcadores de choque
em falta durante a
administragéo de'um
choque

Oruido durante a
administragao de um
choque pode impedir o
marcador-de choque de
serrecebido a distancia
maxima de telemetria de 6
cm (2,35'pol.)

Reveja 0 ECG de
superficie para
confirmagéo do choque
administrado, caso esteja
disponivel. Reveja o
Arrhythmia Logbook do Gl
para confirmar a
administragao do choque.

O'reldgio visualizadonéo
mantém’a hora de forma
coerente depois da
configuracéo

Bateria fraca do relégio
interno

A bateria do reldgio
interno n&o é substituivel
em campo.-Devolva o
Sistema.de Programacéo
LATITUDE a Boston
Scientific para substituicdo
da bateria do relégio
interno.

Nao é possivel imprimir
para uma impressora
ligada por USB

Nao ligado corretamente

Verifique as ligagbes do
cabo USB entre a
impressora-e o
Programador:

Sem energia

Verifique-a ligagao de
alimentacao da
impressora.

Impressora nao
reconhecida

Volte a ligar a.impressora
a porta USB; em seguida,
aguarde 30 segundos
para o'sistema identificar
a.impressora antes de
enviar ficheiros para a
impressora.

O ecra de toque ndo
responde ou fica em
branco

Selecionar botdes inativos
no ecra de toque

Selecione botdes ativos.
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Tabela 3. Causas Provaveis e Solugoes para Problemas do Sistema de
Programacao LATITUDE (continua)

Problema

Causa Provavel

Medida Corretiva

O ecra de toque nao
funciona

Desligue o Sistema de
Programacao LATITUDE
e, em seguida, ligue o
mesmo.

Se isto ndo resolver o
problema, contacte a
Boston Scientific
utilizando as informagdes
na contracapa deste
manual.

O Sistema de
Programacgao LATITUDE
nao responde

O Sistema de
Programacao LATITUDE
ndo funciona

Desligue o Sistema de
Programacao LATITUDE
e, em seguida, ligue o
mesmo.

Se isto ndo resolver o
problema, contacte a
Boston Scientific
utilizando as informagdes
na contracapa deste
manual.

O monitorexterno nao
funciona corretamente

Ligacéo do cabo/
/adaptador ao DisplayPort

Remova e volte a
introduzir-o cabo/
/adaptador no DisplayPort
para ressincronizar o sinal
de video.

MANUSEAMENTO

As caracteristicas das emissdes deste equipamento tornam o‘mesmo
adequado para utilizagao em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A).

Utilizar um Monitor de ' ECG Externo com o Programador Modelo

3300

Utilize os acessorios seguintes para definir a.configuragao descrita nesta

secgao:

»  Cabo Fixo para ECG para Elétrodos do Paciente Modelo 3154
*  Cabo Escravo ECG-BNC Modelo-6629
*  Pade telemetria, modelo 6395
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[1] Cabo para ECG Modelo 3154, [2] Monitor.de ECG; [3] Cabo escravo para ECG-BNC; [4] Conector
de ECG do Programador, [5] Conector da Pa de Telemetria Modelo 6395 do.Programador, [6] Pa de
Telemetria Modelo 6395;[7] Sistema de Programacao LATITUDE (vista dolado direito)

Figura 32. Configuragdo’do monitor de ECG externo

Para apresentar um tragado num.monitor de ECG externo’e no Programador,
configure o equipamento‘conforme mostrado na‘Figura'32.Configura¢do do
monitor de ECG externo na:pagina 62.

No exemplo na Figura 32 Configuracao do monitor de ECG externo na pagina
62, o sinal do ECG de superficie percorre o ‘'seguinte caminho:

1. Cabo Fixo para ECG para Elétrodos do Paciente Modelo 3154
Monitor de ECG externo

Cabo escravo para ECG-BNC

Conector de ECG do Programador

Conector da P4 de Telemetria Modelo 6395 do Programador
P4 de telemetria, modelo 6395

o 0ok 0D
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Protecao ambiental e eliminagao

Devolva o Sistema de Programacao LATITUDE e os acessorios a Boston
Scientific no final das suas vidas Uteis para uma eliminagdo adequada.

Certifique-se de que guarda todos os dados do Gl numa pen USB antes de
devolver um Sistema de Programacéo LATITUDE a Boston Scientific, uma vez
que todos os dados do paciente e do Gl serdo apagados do Sistema de
Programacao LATITUDE quando este for recebido pela Boston Scientific.

OBSERVAGCAO: O Programador tem de ser devolvido sem a bateria.
Consulte "Reciclagem da Bateria" na pagina 53 para obter detalhes adicionais.

AVISO:

A A Bateria Modelo 6753 é.uma bateria de ides de litio e, como tal, é
considerada uma Mercadoria Perigosa no que diz respeito ao envio. Para

envios.aéreos,a carga da bateria ndo pode ser superior a 30% de acordo com
osregulamentos'de aviagao.aplicaveis. O envio com uma carga superior a
30% constitui‘'uma.violagao’direta'dos regulamentos de aviagéo e pode
resultar em coimas importantes para o expedidor, incluindo responsabilidade
individual pelo-envio."No caso de envio aéreo, tem de ser aplicada uma
etiqueta de - manuseamento de bateria de ides de litio na embalagem exterior
de modo visivel para a transportadora. Nao existem restricbes para envios por
via terrestre nem'é necessaria uma etiqueta de manuseamento de bateria de
ides de litio para envios por'via terrestre.

Simbolos nos Dispositivos e Embalagem

Os'seguintes simbolos podem-constar dos dispositivos, da embalagem e da
rotulagem-do Sistema'de Programacéo LATITUDE.

Tabela 4. Simbolos nos Dispositivos e Embalagem

Simbolo Descricao

Numero de referéncia

Numero de série

LOT Numero:de lote

Al Numero de montagem

M Fabricante

Representante autorizado,na Comunidade Europeia

Data de fabrico

(((,))) Radiagéo eletromagnética n&o ionizante; luz do indicador de
telemetria ZIP
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Tabela 4. Simbolos nos Dispositivos e Embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

EEmE

Esterilizado por 6xido de etileno

Consulte as instrugdes de utilizagédo

[1i]
o

Siga as instrug¢des de utilizagdo

(;\%‘\Nﬁc\

N

W oostop,
ITESN

o
7B
r,ti\e““ﬁc‘e/&

@\N.bos%
%O‘BU\\Q“

Siga as’instrucdes de utilizacao; ver
www.bostonscientific-elabeling.com

Corrente alternada

O botao de alimentagdo no lado esquerdo do Programador, que &
representado pelo simbolo Em Espera

el

USB,2.0
30< USB 3.0
DP++ DisplayPort

Porta LAN (Local Area Network)

Pa de Telemetria S-ICD-Modelo 3203

Pa de telemetria, modelo 6395

PSAVE

PSA AD, VD

@ 5 & 5 98

Peca aplicada tipo CF a prova de desfibrilhagédo
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Tabela 4. Simbolos nos Dispositivos e Embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

Peca aplicada tipo BF a prova de desfibrilhagao

Conector do cabo para ECG

i\
r

Ligagéo futura

o

Marca de testes nacionalmente reconhecidos relativos as normas
de seguranga

O botao STAT vermelho do Programador disponibiliza comandos
para reanimagao de‘baixa tensao e de alta tenséo

Aviso, eletricidade — Nao toque nos terminais do conector no
compartimento da bateria do Programador enquanto remove ou
substitui'a’bateria, pois existe uma’carga elétrica

Simbolo‘de aviso geral ISO7010-WO001 para conector de ECG
do Programador

Indica o risco de choque elétrico; (ndo toque nos contactos no
interior do compartimento da bateria); consulte os servigos de
assisténcia da Boston Scientific

Residuos, Equipamento Elétrico e Eletrénico (WEEE); indica
uma recolha separada para equipamento elétrico e eletronico (ou
seja, ndo deitar este dispositivo'no lixo normal)

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Nao utilizar ganchos

Limites de temperatura

B S |0

Limite de humidade
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Tabela 4. Simbolos nos Dispositivos e Embalagem (continua)

Simbolo Descrigao

Limite da presséo atmosférica

Caixa de reciclagem

Utilizagdo ndo segura em MR

Simbolo do indicador de bateria

Bluetooth®

S JE NG olel

@_@_@ Ligagado de-alimentagdo de CC

NORMAS DE SEGURANCA, CONFORMIDADE E
COMPATIBILIDADE

As seguintesinormas aplicam-se ao Sistema de Programacgéo LATITUDE.

Normas de seguranga

O Sistema de Programacéao LATITUDE foi testado e considerado em
conformidade com as secgdes aplicaveis em matéria de seguranca das
seguintes normas:

+ CEI60601-1:/A1:2042

+ CEI80001-1:2010

+  ANSI/AAMI ES60601-1:2005(R)2012
+  EN60601-1:2006 + A1:2013.1

+  CAN/CSA-C22 No. 60601-1:2014

Normas de compatibilidade eletromagnética

O Sistema de Programagéao LATITUDE foi testado e-considerado em
conformidade com as secgdes aplicaveis das'normas de compatibilidade
eletromagnética (EMC) da FCC e da CEl:

*+ FCC Parte 15.209:2016 + 15.207:2016 + 15.249:2016
+ CEI61000-1-2:2014
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Normas de Conformidade do Espetro de
Radiofrequéncias

O Sistema de Programacéo LATITUDE esta em conformidade com as secc¢bes
aplicaveis das seguintes normas de conformidade do espetro de
radiofrequéncias:

+ EN302195-2V1.1.1:2004
+ EN300220-2V2.4.1:2012
+ EN301489-1V1.9.2:2011
+ EN301489-3V1.6.1:2013
* EN301489-17 V2:2.1 2012
* EN301489-27V1.1.1 2004
» EN301489-31V1.14 2005

OBSERVACAO: Aplique precaucoes especiais relativamente 8 EMC durante
a instalagdo-e a utilizagdo do Sistema de Programagéo LATITUDE, de acordo
com as instrugées de EMC indicadas neste manual. Consulte os detalhes
sobre aimunidade e as emissbes eletromagnéticas do Sistema de
Programacéao LATITUDE na Tabela 6 Especificacbes Nominais do Sistema de
Programagdo LATITUDE na'pagina 72:e na:Tabela 7 Especificagbes Nominais
de‘Radiofrequéncia na pagina.74.

OBSERVACAO: .Tenha cuidado quando utilizar equipamento de RF portatil e
de telefonia mével na proximidade do Sistema de Programagédo LATITUDE.
Consulte os detalhes sobre aiimunidade eletromagnética do Sistema de
Programagéao LATITUDE na'Tabela 8 Especificagbes de Rede e Conetividade
na pagina 75:

Emissoes e imunidade eletromagnéticas

Informagao CEI'60601-1-2:014

Este equipamento foi testado e considerado em‘conformidade com os limites
aplicaveis relativos a dispositivos'médicos de Classe A num ambiente
profissional de unidades de cuidados desaude das.normas ANSI/AAMI/CIE
60601-1-2:2014 [ou BS EN:60601-1-2:2015°0u da Diretiva Relativa a
Dispositivos Médicos Implantaveis/Ativos 90/385/CEE]. Os testes
demonstraram que o dispositivo garante uma protecédo razoavel contra
interferéncias nocivas numa instalagao-médica normal. No entanto,'ndo existe
qualquer garantia de que n&o ocorra interferéncia numa instalagdo em
particular.

CUIDADO: Nao é permitida qualquer modificagdo deste equipamento exceto
se aprovada pela Boston Scientific. As'alteragdes ou modificagdes que ndo
sejam expressamente aprovadas pela Boston Scientific podem anular a
autorizagéo do utilizador para utilizar o equipamento.

Este dispositivo ndo pode interferir com estagdes que funcionem na faixa de
frequéncias de 400.150 a 406.000 MHz nos servigos de exploragao da Terra
por satélite, de meteorologia por satélite e de auxilio meteorolégico e tem de
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aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam
provocar um funcionamento indesejado.

As informagdes sobre a imunidade e as emissdes eletromagnéticas sdo
fornecidas na Tabela 5 Orientagao e Declaragdo do Fabricante —
Compatibilidade Eletromagnética na pagina 68.

Tabela 5. Orientagao e Declaragao do Fabricante — Compatibilidade

Eletromagnética

num desses ambientes.

O Sistema de Programacéao LATITUDE Modelo 3300 é adequado para ser
utilizado em ambientes profissionais de unidades de cuidados de saude. O
cliente ou o utilizador deste sistema deve assegurar que o mesmo ¢é utilizado

Teste Conformidade Ambiente
eletromagnético —
orientacao

Protegdo de equipamento | CISPR 11 O Sistema de

de servigos de radio e Grupo 1 Programacéo LATITUDE

outro.equipamento Classe A Modelo 3300 utiliza

energia de RF apenas
para a sua utilizagéo
prevista na comunicagao
com o dispositivo
implantado ou para
fungdes de conetividade.
As emissdes de RFs&o
muito baixas e é
improvavel que
provoquem qualquer
interferéncia no
equipamento eletrénico
que seencontrar na sua
proximidade.

Protecéo da rede publica

CISPR 11 Classe A
CEI 1000-3-2
CEI'61000-3-3

O Sistema de
Programacao LATITUDE
Modelo 3300 é:adequado
para ser utilizado em
ambientes profissionais de
unidades de cuidados de
saude.

Descarga eletrostatica

contacto 8 kV
ar+x2kV, £4'kV,+8kVe
+15kV

Campo EM de RF
irradiada

3 V/mde 80 MHza
2,7 GHz

Campos de proximidade
de equipamento de
comunicagdes sem fios
por RF

MHz: 27 V/m

430 — 470 MHz: 28 Vim
704 — 787 MHz: 9 V/m
800 — 960 MHz: 28 V/Im
1700 — 1900 MHz: 28 V/m
2400 — 2570 MHz: 28 V/m
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Tabela 5. Orientagao e Declaragao do Fabricante — Compatibilidade

Eletromagnética (continua)

O Sistema de Programacao LATITUDE Modelo 3300 é adequado para ser
utilizado em ambientes profissionais de unidades de cuidados de saude. O
cliente ou o utilizador deste sistema deve assegurar que o mesmo ¢ utilizado

num desses ambientes.

Teste

Conformidade

Ambiente
eletromagnético —
orientacao

5100 - 5800 MHz: 9 V/m

Campo magnético de
frequéncia nominal de
energia

30 A/m

Choques elétricos rapidos/
[transitdrios

Entrada de alimentagéo
de CA£2kV
SIP/SOP + 1 kV

Sobretensao de linha para
linha

Entrada de alimentagéo
de CA+0,5kV,+1kV

Sobretensao de'linha-para
terra

Entrada de‘alimentagéo
de CA+0,5kV,+1kV, +
2 kV

Perturbagdes conduzidas
induzidas por.campos de
RFE

3V/mde 0,15 MHz a
80:MHz

6 V/m em bandas ISM-de
0,15 .MHz a:80 MHz

As bandas ISM entre

0,15 MHz.e'80 MHz séo
6,765MHz a 6,795 MHz
13,5653 MHz a 13,567 MHz
26,957 MHz a 27,283 MHz
40,66 kHz:a 40,70 MHz.

As bandas de
radioamador entre

0,15 MHz e 80 MHz séao
1,8'MHz a 2,0 MHz

3,5 MHz a4,0 MHz
5,3MHz a 5,4 MHz

7,0 MHz a 7,3 MHz
10,7"MHza 10,15 MHz
14,00MHz a 14,2 MHz
18,07 MHz a 18,17 MHz
21,00MHz a21,4 MHz
24,89 MHz a 24,99 MHz
28,00 MHz a 29,7 MHz
50,0 kHz.a'54,0 MHz.
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Tabela 5. Orientagao e Declaragao do Fabricante — Compatibilidade
Eletromagnética (continua)

O Sistema de Programacao LATITUDE Modelo 3300 é adequado para ser
utilizado em ambientes profissionais de unidades de cuidados de saude. O
cliente ou o utilizador deste sistema deve assegurar que o mesmo ¢é utilizado
num desses ambientes.

Teste Conformidade Ambiente
eletromagnético —
orientacao

Quedas de tensaoa 0% U, para 0,5 ciclo a 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% U para 1 ciclo e 70%
U; para 25/30 ciclos a 0°

Interrupgdes de tensaoa 0% Uy‘para.250/300 ciclos

a. Quedas edinterrupg¢bes de tensao: U; ¢ atenséo da ligagéo de CA antes da aplicagdo do nivel de
teste.

SEGURANGCA DO SISTEMA DE PROGRAMAGAO
LATITUDE

Sao necessarias praticas sensiveisde seguranca para proteger os dados do
paciente e a’integridade do-Sistema de Programacgao LATITUDE quando
estiverligado a uma’rede. O Programador inclui fun¢ées que facilitam a gestao
da seguranga de rede. Estas fun¢des trabalham em conjunto-com praticas de
seguranca dos hospitais‘e clinicas para . fornecer um-funcionamentoseguro do
Programador.e‘proteger a rede-subjacente:

OBSERVAGAO:  Todos 0s dados do paciente séo encriptados no disco rigido
do Programador e o Programador.tem implementadas protegoes de seguranga
de rede para evitar ataques maliciosos.

Software

Todo o software instalado foi'aprovado pela'Boston Scientific.e ndo € permitida
a instalagao de software para fins.gerais. Tal minimiza a exposi¢ado.a possiveis
vulnerabilidades. O software interno que executa'o Programador esta
bloqueado contra alteragao e é novamente verificado ap6s cada execugao.
Sempre que estejam disponiveis atualizagcdes do software Boston Scientific,
instale as mesmas o mais breve possivel. As definicbes do Programador
apenas devem ser modificadas de acordo com-a orientagdo da assisténcia
técnica comprovada da Boston Scientific ou/do pessoal:da Prestagao de
Cuidados de Saude.

Gestao de Dados do Paciente

Consulte o Manual do Utilizador de Gestdo de Dados do Paciente (Modelo
3931) para obter informacdes adicionais sobre seguranca.
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Rede

Consulte o Manual do Utilizador de Rede e Conetividade (Modelo 3924) para
obter informagdes adicionais sobre a seguranga de rede e conetividade.

Hardware Incompativel

O hardware incompativel, incluindo dispositivos USB incompativeis, é
ignorado pelo Programador e nao ¢ acedido.

Vigilancia de Seguranca

A Boston Scientific continua a trabalhar com os respetivos parceiros para
analisar ameacgas emergentes e avaliar o potencial impacto no Sistema de
Programacao LATITUDE.

ControlosFisicos

Mantenha bons procedimentos de controlo fisico no Programador. Um
ambiente fisico segurodimpede o acesso ao interior do Programador. Os
dispositivos USB ligados-ao Programador devem ser controlados para limitar a
potencial entrada de software maligno. Podem estar armazenadas
informagdes sensiveis sobre os'pacientes no Programador, pelo que devem
ser tomadas as precaugbes-adequadas para proteger o Programador contra
acesso nao autorizado.

Programador Comprometido

Se considera que oProgramador foi comprometido por uma ameaca de
segurancga, desligue o‘Programador, desligue-o da-rede e, em seguida, reinicie
o Sistema deProgramacao LATITUDE. Interrompa a utilizagdo do
Programador se falhar no autoteste do arranque ou se nao funcionar conforme
esperado. Para obter mais informagdes, contacte a Boston Scientific utilizando
as informagdes na contracapa deste manual.
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ESPECIFICAGOES

Tabela 6. Especificagoes Nominais do Sistema de Programagao LATITUDE

Caracteristica

Nominal

Classificagao de

Sistema de Programacéo LATITUDE: Classe .

seguranca . Ligagéo de ECG:
Tipo BF protegida contra desfibrilhacédo
. Ligacédo da Pa de Telemetria Modelo 6395:
Tipo BF protegida contra desfibrilhacédo
. Ligagéo da Pa de Telemetria S-ICD Modelo 6395:
Tipo BF protegida contra desfibrilhagédo
* Cabo de Telemetria Conduzida:
Tipo BF protegida contra desfibrilhagao
4 Ligagdes do cabo para PSA:
TipoCF, protegida contra desfibrilhagao
. Classificagdo de protecédo.de ingresso: IPX0
Dimensdes Programador sem Suporte:

30,7 cm (12,1 pol.) de‘profundidade, 34 cm (13,4 pol.)
de largura,
12,5 cm-(4,9 pol.) de altura

Com Suporte (com o:punho na posigéo vertical):

24,9 em (9,8!pol.) de profundidade, 35,1 cm (13,8 pol.)
delargura;

31,8 em (12,5 pol.) de altura

Peso (aproximado)

Programador (sem bateria ou suporte):
3,58'kg (7,9 Ibs)

Bateria: 0;45 kg(1,0 1b)

Suporte: 1,28 kg (2,75 Ib)

Poténcia nominal do
adaptador de alimentagéo
Modelo 6689
Saida Maxima
Comprimento do cabo

Dimensodes

100= 120V, 50/60 Hz, 3,8 A
220—-240 V, 60 Hz; 1.9 A

456 W
1,53 m (5-pés)

14,94 cm x 6,26 cm x 3,35 cm
(5,88 pol. x 2,46'pol.’x1,32 pol.)

Cabo de alimentagao
(tripolar)

2,05 m (6,7 pés) 250V

Ciclo de funcionamento

Continuo
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Tabela 6. Especificagoes Nominais do Sistema de Programacgao LATITUDE

(continua)

Caracteristica

Nominal

Temperatura de
funcionamento

10°Ca32°C (50 °F a 90 °F)

Temperatura de transporte
e de armazenamento

-20°Ca60°C (-4 °F a 140 °F)

Humidade de
funcionamento

25% a 85%

Humidade do transporte-e
armazenamento

25% a 85%

Altitude de funcionamento

<3000 m (< 9843 pés)

Pressao atmosférica de
transporte e de
armazenamento

50 kPa'a 106 kPa (7,252 psi a 15,374 psi)

Apoio externo; pen USB,
impressora

(3) Partas USB 2.0;
(1) Porta USB 3.0

Apoio domonitor digital
externo

Conector digital-DisplayPort;

O monitor deve estar.em conformidade com a norma de
emissdes CISPR 32:

Tipo de bateria

I16es de litio de'7,5 A'h, Totex PN U80221-3

Ethernet:

Interface de Dados

Conector Ethernet RJ-45 da‘Interface de Dados

Modulagéo de Dados

IEEE 802.3u, 100 Mbps full duplex'e half duplex em
100BASE-T

IEEE®802.3ab, 1 Gbps Full Duplex e Half Duplex em
1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802:11g, 802.11n°e 802.11ac

Cabo para ECG, modelo
3154

3,9ma4,3m (12,7 pésa 14,0 pés)

Comportamento do ECG:

Amplitude minima
detetada

Selegdes de
eletrocateteres

Ecra de frequéncia
ventricular intrinseca e
estimulada

4,56 pV

I, 1, 11l, aVR, aVL;aVF,V

30 min"* a 120 min”' £ 4min™ numa base média de trés
pulsagdes; 120 min' a 240 min~' £ 8 min"' numa base
média de trés pulsagdes
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Tabela 6. Especificagoes Nominais do Sistema de Programacgao LATITUDE
(continua)

Caracteristica Nominal

Impedancia de entrada >2,5mQ

Tolerancia de desvio dos 300 mV
elétrodos

Resolucéo de 800 amostras/s, 4,56 pV
armazenamento

Definigbes do filtro para ON: 0,5 Hz a 40 Hz, £ 0,2 dB, com filtros de banda de
resolugao de 50 e 60 Hz

armazenamento
OFF:0,5Hz a 100 Hz, + 0,2 dB, resposta uniforme, sem
filtros de'50 e 60 Hz; 0,05 Hz a 100 Hz, + 0,2 dB/-3,0
dB,-sem filtros de-50 e 60 Hz

Definigdes do.ganho 0,5,.1,2, 5,10, 20 mm/mV + 25%

Teste de Referéncia de
Seguranca Eletrénica para
testar'de acordo'com-a
norma.CE| 62353
(Instalacédo; Manutengao,
Reparacao)a®

Teste daligacéo terra < 300 mQ'incluindo:cabo de alimentagao nao
excedendoos 3 metros

Fuga do equipamento, <500-pA

método direto (pecas

acessiveis)

Disperséao de corrente do Pa de Telemetria Modelo 6395 (BF).<:5000 pA,
paciente, método direto ECG (BF) <5000 uA,
PSA (CF) <50 pA,

Funcéo de Seguranga

Protegao do desfibrilhador |<Até 5000V (400 J)

a. Para questdes relativas ao funcionamento ou reparagéo’do Sistema de Programacéao LATITUDE;
contacte a Boston Scientific utilizando as informagdes na contracapa deste manual. O Sistema
de Programagéo LATITUDE sé pode ser reparado por pessoal da Boston Scientific.

b. Depois de concluir, com éxito, o teste de seguranga; verifique se o'Sistema de Programagao
LATITUDE continua a respeitar o desempenho essencial’tal como este foi definido no.inicio deste
manual.

Tabela 7. Especificagdes Nominais de Radiofrequéncia

Caracteristica Nominal

Telemetria ZIP MICS (MICS/MedRadio)

Banda de frequéncia 402 — 405 MHz
Servigo de comunicagdes de implantes médicos (MICS)
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Tabela 7. Especificagdes Nominais de Radiofrequéncia (continua)

Caracteristica

Nominal

Largura de banda
Modulagéo
Poténcia irradiada

Servigo de Radiocomunicagdes de Dispositivos
Médicos (MedRadio)

<145 kHz

FSK

<25 yWE.R.P.

Telemetria ZIP (SRD)

Banda de frequéncia

Largura de banda
Modulagéo
Poténcia irradiada

869,7 — 870,0 MHz

Banda de radio do Dispositivo de Curto Alcance
<120 kHz

ASK

<1,1mWE.R.P.

Pa de Telemetria Modelo 6395 (Indutora)

Banda de frequéncia

Largura de banda
Modulagéo
Poténcia irradiada

Transmitir: 21 kHz
Rececdo: 0 — 100 kHZ
<125kHz
OOK/QPSK

11,3 dBuA/mra 10im

Modulagao
Poténciairradiada

Bluetooth®
Banda de frequéncia 2400,0=2483,5 MHz
Largura.de-banda < 1,4 MHz

GFSK, 11/4-DQPSK; 8DPSK
<9,6 mWE.ILR.P.

Wi-Fi 2,4 GHz

A conetividade Wi-Fi ndo ‘@ permitida.na Indonésia.

Banda de frequéncia

2400,0~24883,5 MHz

Largura de banda 20/40-MHz

Modulagéo IEEE 802.11b/g/n

Poténcia irradiada <80mW EIR.P:
Wi-Fi'5 GHz

A conetividade Wi-Fi'ndo € permitida-na Indonésia.

Banda de frequéncia

Largura de banda
Modulagéo
Poténcia irradiada

5150 —5350MHz
5470 - 5725 MHz
20/40/80-MHz
IEEE 802.11a/n/ac
<50 mW E.l.R-P.

Tabela 8. Especificagdes de Rede e Conetividade

Caracteristica

Especificagao

Caracteristicas Necessarias da Rede de TI

Ethernet

IEEE 802.3u, 100 Mbps Full Duplex e Half Duplex em
100BASE-TX

75



Tabela 8. Especificagoes de Rede e Conetividade (continua)

Caracteristica

Especificagao

IEEE 802.3ab, 1 Gbps Full Duplex e Half Duplex em
1000BASE-T

Wi-Fi

IEEE 802.11g, 802.11n e 802.11ac

Situagdes de risco
resultantes de uma falha
de rede

Nenhuma

Configuracao Necessaria para Rede de Ti

Ethernet

Endereco de IP dinamico ou estatico

Wi-Fi

Endereco de IP-dinamico, utilizando as especificagdes
de IEEE802.11g, 802.11n ou 802.11ac para ligar a
redes publicas/nao seguras, WPA-PSK ou WPA2-PSK

Endereco Ethernet MAC

O enderecgo de rede MAC pode ser apresentado € o
nome do-anfitrido é editavel

Protocolo dednternet

IPv4

Modo DHCP.(Dynamic
Host Configuration
Protocol)

Ambos os modos manual e automatico de DHCP sao
suportados

Enderecgo Wi-FiMAC

Visivel

INFORMAGOES SOBRE A -GARANTIA

E fornecido um cartéo de garantia com o.Sistema de Programacéo LATITUDE.
Salvo acordo em contrario, 0 Sistema de Programacéo LATITUDE continua a
ser propriedade da Boston Scientific e a Boston Scientific tem de efetuar todos
os trabalhos de assisténcia técnica e reparagao necessarios. Para obter'mais
informagdes sobre a garantia, contacte a Boston Scientific'utilizando as
informacdes sobre a garantia constantes no cart&o.
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