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KASUTUSTEAVE

Kaubamarke puudutav teave

Jargmised kaubamargid kuuluvad ettevéttele Boston Scientific Corporation v6i tema
tiitarettevdtetele. AF Monitor, EMBLEM, ImageReady, LATITUDE, LATITUDE NXT, Quick
Start, ZIP, ZOOM, Heart Connect, ALTRUA, INSIGNIA ja NEXUS.

Sdnamadrk Bluetooth® ja selle logod on registreeritud kaubamargid, mis kuuluvad
ettevdttele Bluetooth SIG, Inc. ja nende kasutamine on litsentsitud.

DisplayPort on (ihingu Video Electronics Standards Association (VESA) kaubamark.
Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende omanikele.

Kirjeldus ja kasutamine

Programmimissiisteemi LATITUDE kirjeldatakse seitsme erineva operaatorijuhendiga:
1. Programmimisststeemi LATITUDE ™ operaatorijuhend (mudel 3300)

2. _<Stimuleerimisststeemi analiisaatori (PSA) operaatorijuhend (mudel 3922)

3. . Patsiendiandmete haldamise operaatorijuhend (mudel 3931)

4, V6rqu ja-ihenduvuse operaatorijihend{mudel 3924)

5.7~ Siisteemi Heart Connect™ operaatorijuhend (mudel 3932)

6

EMBLEM™-S-ICD-automatiseeritud séelumistodriista (AST) kasutusjuhend (mudel
3889)

7. EMBLEM™ S-ICD rakenduse’operaatorijuhend:(mudeli 3877)

Need juhendid-on kattesaadavad-ka veebis aadressil:
www.bostonscientific-elabeling.com;

Programmija mudel 3300,0n programmimisseade programmimissiisteemis LATITUDE, mis
on kaasaskantav'stidameritmi haldussisteemrkasutamiseks konkreetsete ettevotte Boston
Scientific siisteemide, ntimplanteeritavate impulsigeneraatorite (PG-d) jalelektroodidega.

Kavandatud kasutus

Programmimissiisteem LATITUDE on mdeldud kasutamiseks haigla-;ja
meditsiinikeskkonnas sidetihenduseks ettevdtte Boston Scientific implanteeritavate
slisteemidega. Kasutatav tarkvara juhib kéiki PG-ga sidetihenduse funktsioone.
Tarkvararakenduse (ksikasjalikud juhised leiate kisitletava' PG-ga seotud toote
dokumentatsioonist.

Seadme kliiniline kasutegur

Programmimissisteemi LATITUDE™ mudeliga 3300 saab patsient otsest kliinilist kasu,
seda tdnu seadme mitteinvasiivsele sideiihenduseleimplanteeritud kardiovaskulaarse
elektroonikaseadmega (CIED), et salvestada patsiendi-tervisenaitajaid ja seadme
té6tamisega seotud ndite; nii vdimaldatakse medistiinitdotajatel jalgida, reguleerida ja
optimeerida implanteeritava seadme vdimekust vastavalt vajadusele implanteeritava
seadme informatsiooni tapsel Glekandmisel p6hineva kisitlemise ja/vdi programmimise.
Lisaks vdimaldab programmimisstisteem tarkvarauuenduste tlekandmist implanteeritavale



seadmele, et selle operatsioonislisteemi perioodiliselt muuta, tagades seadme ohutu ja
efektiivse tootamisviisi.

Programmija LATITUDE™ mudel 3300 sisaldab stimuleerimissiisteemi anallisaatorit (PSA)
ning PSA mudeli 3922 tarkvara tugirakendust, tanu millele kaob vajadus eraldiseisva PSA-
seadme jdrele. PSA kasutamise eelis programmija funktsioonina on muuhulgas voime
moo0ta ja salvestada seadme implanteerimisel ndutavaid seadme parameetreid ning
kontrollida elektroodide stisteemi olekut seadme vahetamisel, sh elektroodi impedants,
stimuleerimislavi ja tajuldvi. PSA-I on tdiendav kliiniline kasu, mida kasutada seadme
implanteerimisel valisest allikast ajutiseks stimuleerimiseks, samal ajal kui
meditsiinitddtajad patsienti pidevalt jalgivad. PSA on plsiva vdlise sidamestimulaatorina
vastundidustatud.

Kavandatud lugejaskond

See triikis on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele, kellel on seadme
implanteerimiseks ja/voi implanteerimise jarelkontrollide teostamiseks vajalikud teadmised
ning kogemused:

Noutavad teadmised ja oskused

Kasutajad peavad .olema:p6hjalikult kursis siidame elektroteraapiaga. Seadet tohivad
kasutada tiksnes kvalifitseeritud meditsiinispetsialistid, kellel on eriteadmised seadme
korrektse kasutamise kohta.

Arsti jarelevalve

Programmimisstisteemi LATITUDE tohib-kasutada ainult arsti pideva jarelevalve all.
Protseduuri-ajal peab meditsiinipersonal patsienti pinna-EKG monitori abil pidevalt
jalgima;

Meditsiinitoote operaatori-reeglid

Riiklikud eeskirjad véivad nduda, et kasutaja, tootja vdi tootja esindajateeks'ja
dokumenteeriks paigaldamise kaigus seadme ohutuskontrolli toimingud.'Need vdivad ka
nduda, et tootja voi tootja esindaja koolitaks kasutajaid seadet ja selle-tarvikuid korrektselt
kasutama.

Kui te ei ole oma riigis kehtivate eeskirjadega tuttav, pddrduge ettevdtte Boston Scientific
kohaliku esindaja poole.

Kriitilised tooomadused

Selleks, et programmimissiisteem LATITUDE tdidaks enda-otstarvet, peab see’pidama’sidet
ettevGtte Boston Scientific implanteeritavate impulsigeneraatoritega. Seetdttu on kriitilise
tahtsusega funktsioonid, mis on seotud telemeetriasauade abil implanteeritud
impulsigeneraatoritega sidepidamisega.

Programmimissisteemi LATITUDE omadused, mida Boston Scientific on madratlenud
kriitilise tahtsusega elektromagnetilise Ghilduvuse testimiseks standardi'lEC 60601-1-2
kohaselt, on jargmised.

e  Kusitleda ja programmida telemeetriasauaga toetatud.impulsigeneraatorit

¢ Algatada impulsigeneraatoril kaskluse PG STAT PACE (IMPULSIGENERAATORI STAT

STIMULEERIMINE), PSA STAT PACE (PSA STAT STIMULEERIMINE), STAT SHOCK (STAT
SOKK) v&i DIVERT THERAPY (MUUTA RAVI), kus see on toetatud



Kuvada reaalajas intrakardiaalseid elektrogramme
Toetada puutetundlikkust ja nupuvajutuse koostoimeid

Stimuleerida ja hinnata 166gi taju elektroodi mdotmisi stimuleerimissisteemi
anallisaatori (PSA) funktsiooniga

MARKUS:  Programmimisstisteemi LATITUDE véi selle rakendusi ei ole vaja korduvalt
kaliibrida.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Euroopa Liidu kliendid vdivad otsida sildil oleva seadme nime jdrgi seadme ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvdtet, mis on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(Eudamed):

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

Vastunaidustused

Programmimissisteemi LATITUDE kasutamine mis tahes muu PG-ga peale Boston
Scientific PG_on vastundidustatud. Teavet PG-ga seotud kasutamise vastundidustuste
kohta‘lugege kusitletava PG tootedokumentatsioonist.

PSA rakenduse kasutamine mis tahes-muu programmimissiisteemiga peale ettevdtte
Boston Scientific’ programmimissisteemi LATITUDE: mudeliga 3300 on vastundidustatud.

PSA jargmised kasutused on vastundidustatud:

AV juhtivushaired; koja Gihekambrilinestimuleerimine
Konkureerivad-sisemised.riitmid;-astinkroonsed reziimid

Krooniline koja-tahhtikardiamning krooniline kodade:fibrillatsioonvdi virvendus;
kodade kontrolliga‘reziimid (DDD, VDD)

Vatsakese kdrgete sageduste halb tolerants:(nt stenokardiaga);-jalgimisreZiimid (st
koja kontrolli reziimid) ning-koja tahhukardia.soodumus

Kasutaminevdlise sidamestimulaatorina!

HOIATUSED

Madramata kaablite ja lisatarvikute kasutamine. Programmimissiisteemiga
LATITUDE vdivad ettevdtte Boston Scientific:mittetarnitavate vdi'madramata-kaablite
vOi lisatarvikute kasutamisel'kaasneda elektromagnetilise -emissiooni suurenemine,
elektromagnetilise hairekindluse vahenemine vdi-programmimissisteemist LATITUDE
tingitud elektrild6k. Programmimisstisteemi LATITUDE selliste kaablite voi
lisatarvikutega Gihendamine (muu hulgas harupesade kasutamine)-v6ib kujutada
endast meditsiinististeemi konfigureerimist ning Ghendaja on vastutav-selle eest, et
stisteem vastaks elektrilistele meditsiinisiisteemidele kohalduva standardi [EC/EN
60601-1 punktis 16 satestatud nduetele!

Seadmete modifitseerimine. Seadmeid ei ole lubatud modifitseerida ilma ettevdtte
Boston Scientific loata. Ettevdtte Boston Scientific selgesdnalise heakskiiduta tehtud
muudatused vdi kohandused voivad tihistada kasutaja diguse seadmeid kaitada.

Implanteerimise ajal sobib programmija PSA rakendus vélise siidamestimulaatorina ajutiseks valiseks
stimuleerimiseks, samal ajal kui meditsiinitédtajad jélgivad patsienti pidevalt.



Raadiosageduslik (RF) sideseade. Hoidke kdik RF-sideseadmed (k.a lisaseadised,
nagu antennid, sauad ja kaablid) programmija mudelist 3300 vahemalt 30 cm
kaugusel, kaasa arvatud ettevotte Boston Scientific heakskiidetud kaablid, et vdltida
selle seadme tddkvaliteedi langust.

Pistiku kontaktid. Arge puudutage korraga patsienti ja mdnda
programmimisstisteemi LATITUDE juurdepadsetavat pistikut vdi katmata juhti.

Elektrilook. Elektrilddgiohu valtimiseks (ihendage ainult programmija toiteadapteri
mudel 6689 asjakohase toitejuhtmega maandusega pistikupessa.

Aku juurdepaas. Enne akule juurdepddsu kasutamist veenduge, et programmija
toide on vdlja llilitatud. Arge puutuge aku pesas paiknevaid pistikuklemme aku
eemaldamisel vdi asendamisel, sest need on elektrilaengu all.

Elektrostaatiline lahendus. PSA elektroodide siisteemil on elektriline kontakt
patsiendi sidame ja verega.

« Arge puutuge patsiendikaabli metallklambreid ega stimuleerimiselektroodi.
Elektrivool vdib olla patsiendile ja kasutajale ohtlik.

» Enne, kui-puudutate patsienti, patsiendikaablit vdi seadet, maandage enda
staatiline’elektrilaeng; selleks puudutage maandatud metallpinda.

Elektrivool. Kasutamata PSA-kaabli-ihendustega kokkupuutuvad elektrit juhtivad
pinnadvoivad juhtida elektrivoolu patsiendi slidamesse.

o -(hendage kasutamata kaablilihendused patsiendi lahedale kirurgilise lina kiilge v&i
lahutage kasutamata kaablid-siisteemist.

Elektrokauterisatsioon. Programmimissiisteem/LATITUDE on loodud olema
elektrokauterisatsiooni suhtes ohutu ning seda on testitud.

» Sellest hoolimata voib elektrokauterisatsioon‘tekitada elektrivoolu PSA-kaablites,
mis voidakse‘juhtida patsiendistidamesse. Ettevote Boston.Scientific soovitab
programmija paigutada elektrokauterisatsiooni-siisteemist ja sellega seotud osadest
nii kaugele kui vdimalik; et valtida programmimisststeemi LATITUDE ja patsiendi
kaablitesse tekkivat-mira.

e Lisaks vdib elektrokauterisatsioon pohjustada programmija kuval ja t60s ebatavalist
kaitumist. Kui elektrokauterisatsioon-on meditsiiniliselt-vajalik, hoidke
elektrokauterisatsiooniseadme ning programmija ja:sellega seottd komponentide
vahel vahemalt 30 cm suurust vahet.'Samuti hoidke nende protseduuride’ajal. sama
vahet programmija ja sellega seotud komponentide ning-patsiendi vahel.

« Arge asetage elektokauterisatsiooni siisteemi'osi ega kaableid-programmija ja
sellega seotud kaablite ning osade.peale ega lahedusse:

» Kui vOimalik, lahutage elektrokauterisatsiooni protseduuri tegemise ‘ajal PSA-
kaablid stimuleerimiselektroodide kiiljest.

* Kui programmija on elektrokauterisatsiooni protseduuri ajal*patsiendiga Gihendatud,
siis kontrollige pdrast seda programmija toimivust:

e Kui programmijal tekib probleem, mis pdhjustab veaseisundi, tuleb see
taaskdivitada. Lahtestumise ja taaskdivitumise ajal, milleks kulub kuni tiks minut,
stimuleerimist ei toimu. Seet6ttu peab elektrokauterisatsiooni kasutamisel olema
saadaval PSA/stimuleerimise varuallikas.



Programmimissiisteemi LATITUDE asukoht. Programmija mudeli 3300 kasutamist
muude seadmete korval vdi nendega (ihes virnas tuleb valtida, kuna see vdib seadme
t60d hairida. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jdlgida, kas see seade ja muud
seadmed to6tavad normaalselt.

Programmimissiisteem LATITUDE peab jadma steriilsest alast véljapoole.
Programmija ei ole steriilne ja seda ei saa steriliseerida. Arge laske seadmel siseneda
implantaadi keskkonna steriilsesse tsooni.

Fiisioloogilised signaalid. Programmimissiisteemi LATITUDE kasutamine
minimaalsest tuvastatavast amplituudist madalamate fiisioloogiliste signaalide korral
vib pdhjustada ebatdpseid tulemusi.

Programmimissiisteem LATITUDE ei ole magnetresonantskeskkonnas ohutu.
Programmimisstisteem LATITUDE on MR-keskkonnas mitteohutu ja seda tuleb hoida
véljaspool MRI-keskkonna tsooni Il (ja kdrgemat), nagu on defineeritud American
College of Radiology dokumendis Guidance Document on MR Safe Practices2.
Programmimissiisteemi'LATITUDE ei tohi:mitte mingil juhul viia
magnetresonantstomograafia skanneri-ruumi, juhtruumi ega
magnetresonantskeskkonna Il voiIlV tsooni.

Induktsioon. Aktiveerides PSA puhanguga stimuleerimise, mis vdib pohjustada
ettendgematuid ariitmiaid; hoidke siidame paasteséadmeid (nt valine
siidamestimulaator, véline defibrillaator)kasutusvalmis, et neid saaks viivitamata
elustamiseks kasutada.

+Kaaluge tdiendavaid ennetavaid meetmeid patsientide puhul, kelle pulsi
kiirenemine voi kadu.véib pohjustada eluohtliku olukorra.

Valine defibrillatsioon.‘Programmimisstisteem LATITUDE on kujundatud
defibrillatsiooni suhtes ohutuna-ning seda on‘testitud.

o Sellegipoolest v0ib patsient’sattuda ohtu ja programmija-saada kahjustada.

» PSA-kaabel peab olema enne valise defibrillatsioonikasutamist.elektroodi(de)st
lahutatud.

 V6imaluse korral lahutage valise defibrillatsiooni seadmete kasutamisel patsiendist
kdik kaablid.

o Kui programmimisstisteem LATITUDE on defibrilleerimisel patsiendiga (ihendatud,
kontrollige parast defibrilleerimist; et programmija té6tab.ootusepadraselt.

Voolukatkestus. Programmija t60v6ib peatuda, kui seda kasutatakse-tiihja
siseakuga. Programmija t06 vdib‘peatuda, kui seda kasutatakse ilma akutamning
esineb vahelduvvoolu katkestus.

o Kui aku tdituvus on 10% vdi vdhem, siis v0ib aku laadimise kaivitamiseks olla vajalik
programmija vdlja lllitada ja seejarel l[aadimise jatkamiseks tagasi sisse lilitada.

o Valikulise aku kasutamisel drge kasutage tlihja vOicheakskiitmata akut. Patsiendi
tdiendava ohutuse nimel (ihendage vahelduvvoolutoide programmijaga, kui
akutaseme ndidik kuvab 25% voi vahem.

o Kui kasutate seadet akutoitel, drge (ritage akut vahetada.

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



* Kui aku on tlihjenenud tasemeni 25%, kuvatakse programmija ekraanil kollane
tahelepanu juhtiv teade. Kui aku on tlihjenenud tasemeni 10% ja alla selle, kuvatakse
punane hoiatusteade. 5% juures kuvatakse uus punane hoiatusteade ja 60 sekundit
hiljem toimub automaatne valjalllitamine.

Stimuleerimistoe kadumine. Hoidke alati valiseid siidame stimuleerimisseadmeid
kasutusvalmis, et vajaduse korral saaks neid viivitamata kasutada patsiendi
elutoetuse tagamiseks.

* Kui programmija algul sisse lilitatakse, lilituvad seadmesisese enesekontrolli ajal
PSA stimuleerimisfunktsioonid valja. Stimuleerimistugi on voimalik kaivitada alles
parast enesekontrolli 16ppu, mis vib kesta kuni (ihe minuti.

» PSA-kaabli ihendamine vale’elektroodiga voib kaasa tuua ebaefektiivse tajumise ja
stimuleerimise ning stimuleerimistoe kadumise.

* Kui programmijal tekib veaseisund, siis jatkub stimuleerimine kuni taaskaivituseni,
kui just viga ei olnud PSA komponendis endas.

* Kui kasutaja taaskaivitab programmija kasitsi, siis stimulatsioonitugi kaob. Pdrast
seda, kuisisteem on‘enesekontrolli ldpetanud, peab kasutaja PSA-stimulatsiooni
kasitsi taaskdivitama. Enesekontroll.véib kesta kuni Ghe minuti.

+Kui akut pale paigaldatud vdi-aku on tiihjenenud (5%V6i vahem), kaob
vahelduvvoolutoite katkemisel stimulatsioonitugi.

¢ Kaaluge tdiendavaid-ennetavaid meetmeid patsientidel, kelle puhul vdib
stimuleerimise kadumine pohjustada eluohtliku olukorra.

Varudefibrillatsiooni kaitse. Implanteerimise ja jarelkontrolli analiiiside ajal hoidke
kaeparast valised-defibrillatsiooniseadmed ning-CPR-vdljadppega meditsiinipersonal.
Esilekutsutud-ventrikulaarne tahhiarltmia voib 10ppeda patsiendi surmaga, kui seda
Oigeaegselt’ei peatada.

Hairitud AV juhtivus. Uhekambrilised koja stimuleerimise reZiimid on
vastundidustatud patsientidele, Kellel.on"AV._juhtivus’hdiritud.

* Kui patsiendil on AV_juhtivus hairitud, ei tohi-teha AAIl programmimist ega
antegraadse juhtivuse teste.

Stimuleerimise jarsk peatamine. Stimuleerimise jarsk peatamine v&ib mdnel
patsiendil kaasa tuuaasiistoolia.pikenenud perioodi.

« Vahendage stimuleerimismaara jark-jdrgult, kuni tuvastatakse patsiendi’sisemine
ritm, et minna valiselt stimuleerimiselt kontrollitult tile sisemisele ritmile.

Hoive kadumine. Stimuleerimisldve testimine'toob kaasa hdive kadumise. Hoive
kadumisel v3ib haavatavatel perioodidel tekkida-aststoolia v&i stimulatsioon.

* Enne stimuleerimislave testi tegemist-arvestage patsiendi tervisega.

Kaitsemuhvide kasutamine. Silikoonkummist kaitsemuhvide vale asend PSA
kaabliklambri(te) peal v6ib pdhjustada soovimatuid elektriihendusi; mis véivad
omakorda hairida kaabli toimimist ja patsienti-ohustada.

« \Veenduge enne kaablite Ghendamist kaitsemuhvide Giges asendis.

Arge kasutage mirgasid kaableid. Niiskus kaablitel-vib hirida kaabli toimimist ja
patsienti ohustada.

Kokkupuude vedelikega. Enne programmija pindade puhastamist ja
desinfitseerimist lilitage seadme toide valja. Enne programmimissiisteemi LATITUDE



kasutamist laske programmijal kasutatud puhastus- ja desinfektsioonivahenditel dra
aurustuda.

e Kiirgus ja hdired. Seadme heitkoguste nditajad sobivad kasutamiseks
toostuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 klass A). Kui seda kasutatakse
elamupiirkonnas (milleks on tavaliselt nutud CISPR 11 klass B), ei pruugi seade
pakkuda raadiosageduslikele sideteenustele piisavat kaitset. Kasutajal vdib olla vajalik
votta kasutusele mdju vahendavad meetmed, nt seadme (imberpaigutamine voi
-suunamine. Teised seadmed vdivad hdirida programmimisstisteemi LATITUDE t88d,
iseqi siis, kui need tdidavad CISPR-i heitendudeid.

* Liitium-ioonaku. Mudeli 6753 aku on liitium-ioonaku ning seega loetakse seda
tarnimisel ohtlikuks kaubaks. Arge tagastage mudeli 6753 akut ettevéttele Boston
Scientific. Kdrvaldage-aku kohalike eeskirjade kohaselt. Kui akut tuleb transportida,
siis vOtke juhiste ja-tarnimisnduete osas Ghendust kohaliku tarnijaga.

o Kaivitamine. Arge puutuge’programmija kaivitumisel ekraani, sest nii ei pruugi
puudutatud ala.enamhilisemale vajutamisele reageerida.

Seadme EMBLEM S-ICD hoiatused

Seadme EMBLEMS-ICD impulsigeneraatori programmimisega seotud hoiatused leiate
EMBLEM™ S-ICD rakenduse’ operaatorijuhendist (mudel 3877).

ETTEVAATUSABINOUD

o~ Vdlisest kahjustusest tingitud funktsioonihdire. Mehaaniline pdrutus, nditeks
pakendamata programmija.mahakukutamine, voib siisteemi funktsiooni jaadavalt
kahjustada. Kahjustuste tuvastamise korraldrge programmijat kasutage. Kahjustuse
korral votke programmija tagastamiseks tihendust ettevottega Boston Scientific,
kasutades selle juhendi tagakaanel olevaid-andmeid.

e  Programmimissiisteem LATITUDE. Kasutage konkreetsete ettevitte Boston Scientific
PG-de programmimiseks ainult sobivat tarkvara.

¢ Telemeetriasaua mudeli 6395 kasutamine. Induktiivseks impulsigeneraatori
telemeetriaks programmimissisteemiga LATITUDE kasutage ainult telemeetriasaua
mudelit 6395.

e Saua temperatuur (ainult mudeli-6395 puhul). Telemeetriaprotseduuride korral,
mis kestavad kauem kui 8:tundi; voib telemeetriasaua mudeli 6395 otsa ja patsiendi
naha vahel vaja minna soojusisolatsiooni; sest.saua otsa temperatuur vdib ulatuda
vahemikku 33-41 °C.

e Telemeetriasaua mudel 6395 tarnitakse mittesteriilsena. Telemeetriasaua mudel
6395 tarnitakse mittesteriilsena. Enne steriliseerimist eemaldage saualt kogu
pakkematerjal. Kui saua kasutatakse steriilsel alal, peab.seda enne kasutamist
aktiivselt steriliseerima voi kasutamise ajal’katma steriilse intraoperatiivse anduri
kattega (mudel 3320). Lugege teavet steriliseerimise ja puhastamise kohta I6igust
"Programmija ja tarvikute puhastamine" lehekiiljel 47.

e S-ICD telemeetriasau mudel 3203 tarnitakse mittesteriilsena. S-1CD
telemeetriasau mudel 3203 tarnitakse mittesteriilsena. Enne kasutamist eemaldage
saualt kogu pakkematerjal. Kui saua kasutatakse steriilsel pinnal, siis peab see
kasutamise ajal olema kaetud mudeli 3320 steriilse intraoperatiivse sondi kattega.



Puhastamise teavet lugege jaotisest "Programmija ja tarvikute puhastamine”
lehekdiljel 47.

S-1CD telemeetriasaua mudeli 3203 kasutamine. Impulsigeneraatori S-ICD
telemeetria korral kasutage ainult S-1CD telemeetriasaua mudelit 3203
programmimisststeemiga LATITUDE.

Transvenoosse impulsigeneraatori programmimiseks vdib S-1CD telemeetriasaua
mudelit 3203 kasutada valise antennina, et parandada RF-telemeetriat (vt "Vliste
antennide kasutamine RF-telemeetriaks transvenoossete impulsigeneraatoritega”
lehekiiljel 10).

Pliiatsi kasutamine. Kui soovite kasutada pliiatsit, siis veenduge, et see oleks sobiv
eripliiats. Mis tahes muu eseme kasutamine vdib puuteekraani kahjustada.

Elektrokauterisatsiooni kaablid. Hoidke kdiki elektrokauterisatsiooni kaableid
vahemalt 30 cm programmimisstisteemist LATITUDE eemal, et vdltida
elektrokauterisatsiooni-elektromangetenergiast tingitud valesid signaale.

Lekkevool. Kuigi-programmija mudeliga:3300 ihendatud valikulised vdlised
seadmed peavad-vastama kaubanduslikele toodetele kohalduvatele lekkevooluga
seotud nduetele, ei pruugi.need vastata rangematele meditsiinitoodetega
seonduvatele lekkevoolu nduetele. Seetdttu peab valised seadmed hoidma valjaspool
patsiendi keskkonda:

o “Arge kunagi-puutuge iheaegselt programmija mudeli 3300 kiiljepaneelide
elektriklemme.ja patsienti, telemeetriasaua vdi mistahes kaablit.

PSA iihendused. Veenduge, etcelektroodid on soovitud kasutuseks digesti
ihendatud; vale seadistus vib kaasa tuua stimuleerimis-/tajumissiindmused, mis
kuvatakse ekraanil teise kambri.all. PSA rakenduse kasutajaliides seostab ekraanil
spetsiifilised elektroodi Ghendused RA,-RV ja LV kambritega, et toetada kbigi kolme
kambri-testimist selleks fiusilisi-ihendusi-minimaalselt muutes: Salvestatud PSA
mddtmised margitakse samuti automaatselt vastavalt ekraanil kasutatud kambrile.
Neid margistusi saab kasutaja-hiljem‘muuta, kuitehakse otsus kasutada ainult Ghte
fuusilist Ghendust, et testida teisi-kambreid (nt kasutades-ainult RV iihendust, et
testida RA, RV voi 'LV elektroodi).

PSA iihendusklambrid: Arge kinnitage PSA klambreid otse naha, haava véi patsiendi
muu koe Kkiilje.

Vatsakeste tajumine. PSA-seansi-ajal toimibvatsakese tajumine kdige viimasena
valitud vatsakese tajumise konfiguratsiooni-alusel: ainult-RV;-ainult LV voiainult Bi-V.

e Siisteemi kdivitusel seadistatakse PSA-reziimiks ODO (mittestimuleeriv) ning
toimiv vatsakese stimuleerimise konfiguratsioon-on Bi-V.

e Valides reziimide valikust mittestimuleeriva reziimi (ODO vGi OVO), seadistatakse
tajumine valikule Bi-V tagamaks, et tajumine on lubatud mbdlemal elektroodil
varasemast konfiguratsioonist séltumata.

Kambrivaheline iiletajumine. Unipolaarne konfiguratsioon v6ib tuua kaasa
kambrivahelise (letajumise artefakti, mis mdjutab stimuleerimise toimimist.

¢ Unipolaarse konfiguratsiooni korral on kambrivahelised artefaktid
elektrogrammidel (EGMid) sagedased ilmingud. Kui te ligutate A+
uhendusklambri tagasi koja elektroodi anoodile, kui Can elektroodi nupp ja nupp
,Use the A+ connection” (Kasuta A+ ihendust) on veel valitud, jaab PSA



programmituks unipolaarsesse konfiguratsiooni. Sellisel juhul vdite naha EGM-
idel rohkem kambrivahelisi artefakte, mis v0ib kaasa tuua Uletajumise ja
omakorda madjutab stimuleerimise toimimist.

EKG-kaabli avatus/liihistatus. EKG-signaali kadu EKG-kaabli avatuse/I{ihistatuse
tottu voib mojutada diagnoosimist ja sdeluuringut labi protseduuri pikendamise voi
takistades protseduuri Iopetamist.

e  Esmalt kontrollige kaableid ning asendage need, kui markate pragusid voi
kulumismarke.

o Kui kaabel ei to6ta korralikult, asendage see.

Elektrilised ja magnetilised haired. Elektrokauterisatsiooniseadmete,
seireseadmete, monitoride vdi tugevate magnetvaljade pohjustatud elektrilised
haired v&i nn mira v&ib hairida seadme kisitlusfunktsiooni vdi programmimise jaoks
vajaliku telemeetria loomist vihaldamist ning vdib pdhjustada programmija voi selle
kuva ebatavalist talitlust, .Niisuguste hairete iimnemisel teisaldage programmija
elektrilistest seadmetest kaugemale ja kontrollige, et sauajuhe ning kaablid ei
paikneks Tiksteise suhtes risti. Samaaegselt implanteeritud seadmete, nt
ventrikulaarse funktsiooni abiseadmete (VAD), ravimipumba vGi insuliinipumba
pOhjustatud-elektriline interferents voi nn miira voib hdirida impulsigeneraatori
kusitlusfunktsiooni véi>programmimise jaoks vajaliku telemeetria loomist voi
haldamist.-Niisuguste hdirete tekkimisel asetage sau impulsigeneraatori kohale ja
katke molemad seadmed kiirguskindla-materjaliga.

Elektrokauterisatsioon ja RF-ablatsioon. Elektrokauterisatsioon ja RF ablatsioon
voivad esile_kutsuda ventrikulaarset arlitmiat ja/vi vatsakeste virvendust, pdhjustada
ebakorrektseid Sokke ning Sokijargse stimuleerimise parssimist ja muuta ootamatult
programmija kuva voi talitlust. Lisaks tuleb-olla-ettevaatlik teist tlilipi
kardioablatsiooni toimingute tegemisel patsientidel; kellele on‘paigaldatud
implanteeritud seadmeid. Kui’elektrokauterisatsioon vdi RF=ablatsioon on
meditsiiniliselt'vajalik, hoidke elektrokauterisatsiooni- ja RF-ablatsiooniseadme ning
programmija ja telemeetriasaua vahel vahemalt 30 ¢m suurust vahet. Samuti hoidke
protseduuride ajal samavahet programmija‘ja telemeetriasaua ning patsiendi vahel.

Toiteadapteri'mudel 6689. Toiteadapter soojeneb tavaliselt selle kasutamisel voi
laadimisel. Arge-pange toiteadapterit statiivi hoiutaskusse selle kasutamise voOi
laadimise ajal, kuna piiratud ruum eilase toiteadapterilt eralduval kuumusel piisavalt
hajuda.

Ethernet. Kui soovite seda kasutada, Ghendage Etherneti-kaabel ainult:programmija
mudeli 3300 RJ45 Etherneti pordiga. Etherneti kaabli sisestamine vdi-eemaldamine
kasutamise ajal vdib vorgufunktsioone mdjutada. Programmija mudeliz3300 RJ45
Etherneti ihendus on ainult kohtvorgu (LAN) ihenduseks. Seda eitohi kasutada
telefoni Ghendamiseks.

Induktiivne telemeetria. Programmija kasutamine:ainult akutoitel vdib vahendada
telemeetria vahekaugust (sauast implanteeritud.seadmeni). Kasutage
vahelduvvoolutoidet induktiivse telemeetria parandamiseks vastavalt vajadusele.

Aku t60 pikaajalisel sdilitamisel. Eemaldage-aku, et see programmija pikaajalisel
sailitamisel (nt mitme kuu jooksul) ei tiihjeneks.



e  Kuupdeva ja kellaaja tapsus. Kui kellaaja kaugserver pole kéttesaadav, voib see
pdhjustada lahknevusi programmija kellaajas. Varuvariandina pddrduge ettevotte
Boston Scientific esindaja poole, et madrata kellaaeg ja kuupdev kdsitsi.

e Patsiendiandmed. Patsiendiandmeid voib salvestada programmijale ja programmija
kaitsmiseks volitamata juurdepddsu eest tuleb rakendada kohased
ettevaatusabindud.

e  Transvenoossete impulsigeneraatorite patsiendiandmeid voib talletada
programmija sisemisel kettal kuni 14 pdeva.

e S-ICD impulsigeneraatorite patsiendiandmeid voib talletada programmija
sisemisel kettal kuni 50 patsiendiseansi jagu kuni 90 pdeva.

Programmijast kdigi patsiendiandmete (transvenoossete ja S-ICD) kustutamise juhised
enne programmija lahetamist vdi alati, kui programmija ei jda teie vahetu kontrolli
alla, leiate Patsiendiandmete haldamise operaatorijuhendist (mudel 3931).

Uhendage ainult teile tuttavaid Bluetooth®-seadmeid, et vihendada patsiendiandmete
ebakohastesse printeritesse v0i seadmetesse sattumise voimalusi.

e  USB-seadmed. Programmijaga Gihendatavad USB-seadmed peavad vdimaliku
rindevara sissepaasupotentsiaali‘'vahendamiseks olemakontrollitud.

o " Vdlise seadme aku kasutus. Valiste seadmete kasutamine (USB, monitor) tiihjendab
akut.-Programmija‘t66 pikendamiseks hoiduge viliste seadmete kasutamisest, kui
seade tOoOtab ainult-akutoitel ja akutaseme ndidik nditab 25% voi vahem.

«<“ Tarkvara. Veenduge; et teil'oleksqnstallitud uusim tarkvaraversioon (vt "Vahekaart
Software Update (Tarkvarauuendused)" lehekiiljel 39), Varuvariandina saab ettevotte
Boston Scientific’ kohalik esindaja-toimetada teile tarkvaravarskendused USB-
valkmaluseadmel.

e Viliste-antennide kasutamine RF-telemeetriaks transvenoossete
impulsigeneraatoritega. S-I(D telemeetriasaua mudelit 3203 vib kasutada
tdiendava antennina, et parandada programmija-RF-telemeetriat transvenoossete
impulsigeneraatoritega. Kui‘saua kasutatakse steriilsel alal; peab-see kasutamise ajal
olema kaetud mudeli 3320 steriilse intraoperatiivse sondi kattega, Kui S-1€D
telemeetriasaua mudelit 3203 ei-kasutata parasjagu RF-telemeetria ihenduseks
transvenoossete impulsigeneraatoritega, siis kindlasti-tihendage .see programmija
kiljest lahti, et vdltida transvenoosse-impulsigeneraatori-telemeetria haireid.

e Wi-Fi. Spetsiifiliste konfiguratsiooninduete tdttu pole Wi-Fi-Uhenduvus Indoneesias
lubatud.

Seadme EMBLEM S-ICD ettevaatusabinoud

Seadme EMBLEM S-ICD impulsigeneraatori programmimisega seotud ettevaatusabindud
leiate EMBLEM™ S-ICD rakenduse operaatorijuhendist (mudel 3877).

Hooldus ja kasitsemine

e Programmija puhastamine. Arge kasutage seadme'(ihegi osa puhastamiseks
abrasiivlappi ega lenduvaid lahuseid. Soovituslikku puhastamise teavet vt
"Programmija ja tarvikute puhastamine” lehekdljel 47.

e Magneti kisitsemine. Arge asetage magnetit programmija peale.
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Tuleohtlike ainete olemasolu. Programmimissiisteem LATITUDE ei ole vee- ega
plahvatuskindel ning seda ei saa steriliseerida. Arge kasutage seda sittivate
gaasisegude lahedal, sealhulgas anesteetikumid, hapnik voi lammastikoksiid.

Programmija lahti ihendamine. Programmija taielikuks toiteallikast lahti

Gihendamiseks esmalt vajutage ja seejdrel vabastage toitenupp d) sisteemi valja
lulitamiseks. Seejarel ihendage toitejuhe lahti programmija kiiljest.

Juurdepdds programmijale. Veenduge, et programmija molemad kiiljed on
toiteadapteri juhtme lahtiihendamiseks kogu aeg juurdepddsetavad.

Liitium-ioonaku. Liitium-ioonaku mudel 6753 sisaldab vaga tuleohtlikke kemikaale
ning seda tuleb kasitseda ettevaatusega. Aku kuritahtlik kasutamine v6ib pdhjustada
tulekahju vai plahvatuse. Enne aku kasutamist lugege jargmist.

o Arge kasutage akut iile 60 °C temperatuuri juures.

o Arge torgake-akut libi, sest-see vdib pdhjustada tulekahju vi plahvatuse. Kui
aku korpus-on labi torgatud vOi muul viisil néhtavalt kahjustunud, siis darge
tritage seda kasutada.

o Vdltige mehaanilist porutust ja muul viisil tugevaid kokkupdrkeid akuga.

o o "Arge kastke akutvedelikku.

o _“Argeiihendage ;+"ja " klemme traadi-ega teiste elektrit juhtivate esemetega.
o Arge vbtke akut koost lahti, muutke ega parandage seda.

¢ Kasutage akudaadimiseks ainult‘programmija-mudeli 3300 laadijat. Teiste
akulaadijate kasutamine vib'akut pisivalt’kahjustada vdi pohjustada isegi
tulekahju vdicplahvatuse;

Siisteemi sisseliilitamine. Boston Scientific soovitab (ihendada kdik vajalikud
kaablid ja-seadmed enne programmija mudeli-3300 sisse |litamist.

Raadiosageduslik-(RF) joudlus
Kiirguse vahendamiseks ja RF-joudluse parandamiseks jargige jargnevaid juhiseid.

Valtige programmija’ja impulsigeneraatori vahel telemeetria sideihendust, kui seade
on monitoride, kérgsageduslike elektrokirurgiliste seadmete vdi-tugevate
magnetvaljade lahedal. Telemeetria Gihenduses (RF-is voi induktiivsuses)vdib esineda
hdireid.

Arge mahkige kaableid ile-ega iimber programmija.

Arstipoolse paneeli ja patsiendipoolse paneeli kaablid tuleb hoida.vastaval poolel, et
minimeerida nende sidestumise véimalust.

Suunake kaablid programmijast eemale, kui see on v@imalik.
DisplayPorti kasutamisel valise video- voi digitaalmenitoriga jalgige jargmist.

- Hoidke valise video- voi digitaalmonitori kaablid programmijast eemal, et valtida
elektrilisi haireid.

- Vbimaluse korral kasutage kdrgkvaliteetseid integreeritud
muundamistehnoloogiaga (nt DisplayPort -'HDMI) isoleerkaableid.
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- Vahendage aktiivadapterite kasutamist, sest need vdivad pohjustada
impulsigeneraatoril telemeetriahaireid; kasutage ainult ettevdtte Boston
Scientific soovitatud adaptereid.

Korvaltoimed

Jargnevas loendis on toodud selles juhendis kirjeldatud impulsigeneraatorite
programmimisega seotud voimalikud korvaltoimed.

e Sudameseisak

e Koja aritmia

e  Bradlkardia

e Tahhiikardia

e Ventrikulaarne ariitmia

Kdigist selle seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele Boston Scientific
ja asjaomasele kohalikule reguleerivale asutusele:

SUSTEEMI VOIMEKUS

Programmimissisteem LATITUDE suhtleb impulsigeneraatoritega ning pakub jargmisi
riistvara, kiisitlemise/programmimise, patsiendiandmete haldamise, vorgu ja tarkvara
voimalusi.

Riistvara

e Varviline puuteekraan

e Sisemine pooljuhtketas

o (henduste’kaudu saatelisada patsiendi EKG-kaabli ja PSA-kaabli-sisendining kuvada
need programmijas:(ainult kindlate rakendustega)

e DisplayPort valikuliseks valiseks monitoriks

e Patsiendiandmete eksportimiseks standardsele'USB.2.0 v&i 3.0 malupulgale USB-
portidest (4), valise printeri Ghendamiseks voi tarkvara-installimiseks ettevotte Boston
Scientific tddtajatele

MARKUS:  USB-pordid on-edasi-ja tagasiihilduvusega: USB 2.0"seadmed toimivad
USB 3.0 portides ja USB 3.0 seadmed toimivad USB 2.0 portides. Kiiruse mddrab. kdige
algelisema versiooniga USB. Nditeks todtab USB 2.0 porti (ihendatud USB.3.0'seade
2.0 kiirusel ja USB 3.0 porti Ghendatud USB 2.0.seade:toétab 2.0 kiirusel.

Kisitlemine ja programmimine
e Kisitleb ja programmib implanteeritavat impulsigeneraatorit

e Kuvab kirjed, talletab patsiendiandmed ja voimaldab arstil hinnata alternatiivseid
ravireziime, koostada aruandeid ning salvestada episoode
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e  Katsed saab teha elektrofiisioloogia laboris, operatsioonisaalis, erakorralise meditsiini
osakonnas, kliinilises keskkonnas voi patsiendi palatis

e  Saab kasutada diagnostiliste toimingute toetamiseks3, mis tehakse ettevdtte Boston
Scientific implanteeritavate impulsigeneraatoritega, sealhulgas implanteerimine,
programmimine ja jalgimine

e Vdimaldab kasutada stimuleerimisstisteemi analiisaatori (PSA, Pacing System
Analyzer) rakendust4, et hinnata stidame elektroodide stisteemi elektrilisi omadusi ja
paigutust sidameritmi haldamisseadmete implanteerimise ajal

e Vdimaldab reaalajas elektrooniliselt hdivata mitmeid transvenoosse
impulsigeneraatori ja PSA-rakenduse stindmusi

¢ Viljendab pinna-EKG ja‘telemeetria signaalid (intrakardiaalsed elektrogrammid ja
siindmuse markerid) PDF-vormingus

e Vdimaldab erandkorras juurdepaasu funktsioonidele STAT SHOCK (STAT SOKK), PG
STAT PACE (IMPULSIGENERAATORI STAT STIMULEERIMINE), PSA STAT PACE (PSA STAT
STIMULEERIMINE) ja DIVERT THERAPY (MUUTA RAVI), mida saab kasutada
impulsigeneraatori ja PSA-rakendusega

e VGimaldab kasutada ZIP-telemeetriat, mis on sauata, juhtmevaba, vabakaereziimis
RF=sidepidamise vfimalus, mis v@imaldab programmijal impulsigeneraatoriga
suhelda

Patsiendiandmete haldus

Transvenoossete'impulsigeneraatorite jaoks voimaldab programmimissiisteem LATITUDE
printida, salvestada voi edastada seotud andmeid:(Bluetooth®-i v&i USB-mélupulga kaudu)
kliiniku arvutisse‘implanteerimise/jarelkontrolli-ajal v0i parast seda, et té0delda/edastada
andmeid valistesse siisteemidesse (nt EMR=slsteemidesse).

Lisateavet vaadake patsiendiandmete haldamise operaatorijuhendist (mudel 3931).
MARKUS:  S-IcD impulsigeneraatorite jaoks pakub'S-ICD rakendus patsiendiandmete

haldamise funktsioone; Uksikasjalikumat teavet leiate seadme EMBLEM™ S-ICD rakenduse
operaatorijuhendist(mudel 3877).

Vorguiihendused

Programmimissiisteem LATITUDE vdimaldab‘andmete edastamiseks Etherneti ja
juhtmevaba (Wi-Fi) vérgutihendust.5Bluetooth®-i ihendus’en saadavalandmete
edastamiseks (nt stilearvutisse) ja printimiseks.

Seadistamise ja kasutamise teavet vaadake-V8rgundust ja-Gihenduvust puudutavast
operaatorijuhendist (mudel 3924).

Bluetooth®-i kasutamise juhiseid S-ICD rakenduses leiate EMBLEM™-S-ICD rakenduse
operaatorijuhendist (mudel 3877).

3. Programmimisstisteemi LATITUDE ei ole ette ndhtud kasutamiseks EKG-monitori vdi Gldise diagnostilise

seadmena.

4. PSA seadistamise ja kasutamise teavet vt Stimuleerimisstisteemi analtisaatori (PSA) operaatorijuhendist
(mudel 3922).

5. Spetsiifiliste konfiguratsiooninduete tttu pole Wi-Fi-Ghenduvus Indoneesias lubatud.
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Heart Connect

Heart Connect on andmete Ghiskasutuse rakendus, mis vdimaldab kuvada ja jagada
programmimisststeemist LATITUDE parinevaid fiisioloogilisi ja/vdi muid meditsiinilisi
andmeid. Tervishoiuteenuse osutajad ja ettevdtte Boston Scientific tddtajad saavad
rakenduse Heart Connect abil korraldada vérgukoosolekuid ning jagada programmija
mudeli 3300 videokuva kaugasukohas olevate spetsialistidega.

Taiendavat seadistamise ja kasutamise teavet lugege rakenduse Heart Connect™
operaatorijuhendist (mudel 3932).

Automaatse soelumise tooriist

EMBLEM S-1CD automatiseeritud-sdelumistddriista (AST) mudel 3889 on tarkvara, mida
kasutatakse programmimissiisteemi LATITUDE mudelil 3300 patsientide sGelumiseks, et
hinnata neid EMBLEM-i nahaaluse implanteeritava kardioverter-defibrillatsioonististeemi
(S-1CD) implanteerimise-suhtes.

Lisateavet seadistamise ja kasutamise 'kohta leiate’ EMBLEM™ S-ICD automatiseeritud
séelumistddriista (AST) kasutusjuhendist (mudel 3889).

Tarkvara

Tarkvarauuendused-ja-allalaadimised on'saadaval labi interneti vdi USB-valkmaluseadme.
Kui tarkvara uuendus voi allalaadimine nurjub, saate selle taaskaivitada.

Programmija-ekraanil asuv vaheleht Utilities (Utiliidid) sisaldab jaotist Software Update
(Tarkvara uuendused). Kasutaja saab kas‘laadida alla ja paigaldada kdik uuendused voi
vaadata ning valida saadaval utenduste seast. Vt "Vahekaart Software Update
(Tarkvarauuendused)” lehekiiljel-39.

ALTRUA™ -INSIGNIA™:Jja NEXUS™ | impulsigeneraatori tugi

ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUSA tugirakenduse mudel 3892 on saadaval kaheksas keeles: USA
inglise, UK inglise, prantsuse; itaalia, hispaania;saksa, hollandi ja rootsi.

Kui programmija mudel 3300 on seadistatud toetamata keelde tugirakenduse mudeli 3892
kdivitamise ajal, siis muutub programmija-mudel 3300 vaikimisiinglise-keelseks.

e Hiina ja jaapani keel muudetakse vaikimisi‘USA inglise keeleks
e Portugali ja Brasiilia portugali keel muudetakse vaikimisi-UK inglise keeleks

SUSTEEMI TARVIKUD

Programmija mudeliga 3300 on katsetatud jargmised tarvikud, mida tohib sellega koos
kasutada.

o  Telemeetriasaua mudel 63956 (resteriliseeritavad)
e S-ICD telemeetriasaua mudel 32037

6. Telemeetriasaua mudel 6395 ei sisalda magnetit.

7. S-ICD telemeetriasaua mudelit 3203 tuleb kasutada S-1CD impulsigeneraatori kisitlemise ajal ja seda vdib
kasutada tdiendava antennina, et parandada RF telemeetria sideiihendust osade transvenoossete
impulsigeneraatoritega.
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e Resteriliseeritava telemeetriasaua mudeliga 6395 voib olla vajalik intraoperatiivne
anduri kate (mudel 3320), mis on vajalik mittesteriliseeritava S-ICD telemeetriasaua
mudeliga 3203, kui sau asub steriilses vdljas

e PSA (ihekordse kaabli mudel 6697 (Remingtoni mudel 5-101-97), ainult Gihekordseks
kasutamiseks

o  PSA-kaabli mudel 6763, resteriliseeritav, taaskasutatav; kaabli klambri kaitsekatted
sisaldavad Elastosil R401-te (silikoonkumm)

e Kaitseadapteri mudel 6133 (Remingtoni mudel ADAP-2R)

e Fikseeritud patsiendi elektroodide EKG-kaabli mudel 3154; ainult Kanadas ja Hiinas,
kasutage fikseeritud patsiendi elektroodide EKG-kaabli mudelit 31538

e EKG-BNC kaabli mudel'6629
»  Toiteadapteri mudel 6689 (toiteallikas)
e Liitium-ioonaku mudel 6753, laaditav ja asendatav

Programmija mudeliga 3300 kasutamiseks.on lisaks saadaval jargmised vahelduvvoolu
toitejuhtmed.

Vahelduwvoolu toitejuhtme mudel Pistikupesa
Vahelduvvoolu-toitejuhtme mudelid 6175
ja.6286 (B-tiilipi; nt Kanada,:Mehhiko, |E| 1]
Jaapan)
Vahelduvvoolu toitejuhtme mudel-6285 0
(F-tGupi; nt-Euroopa) / |

\ J

{1

Vahelduvvoolu toitejuhtme mudel 6282 (J- 2
thlpi; nt Sveits)

Vahelduvvoolu toitejuhtme’mudel 6343
(G-tidpi; nt Uhendkuningriik)

Vahelduvvoolu toitejuhtme mudel 6289
(N-ttdpi; nt Brasiilia)

|
[}
]

8. Fikseeritud patsiendi elektroodide EKG-kaabli mudelid 3154 ja 3153 sisaldavad voolu piiravaid funktsioone
kaitseks defibrillatsiooni eest ja neid kaableid tuleb kasutada programmimisststeemiga LATITUDE.
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Vahelduvvoolu toitejuhtme mudelid 6284
ja 6287 (I-ttdpi; nt Austraalia, Hiina) 7 N

Vahelduvvoolu toitejuhtme mudel 6283
(M-tatpi; nt Louna-Aafrika) Q

Lisatarvikute tellimiseks pddrduge ettevotte Boston Scientific poole, kasutades selle
juhendi tagakaanel toodud teavet.

HOIATUS: Programmimissiisteemiga LATITUDE vdivad ettevdtte Boston Scientific
mittetarnitavate vdi mddramata kaablite voi lisatarvikute kasutamisel kaasneda
elektromagnetilise emissiooni suurenemine, elektromagnetilise hairekindluse véhenemine
vOi programmimissisteemist LATITUDE tingitud elektrilddk. Programmimisststeemi
LATITUDE selliste kaablite vgilisatarvikutéga (ihnendamine (muu hulgas harupesade
kasutamine) voib kujutada endast meditsiinististeemi konfigureerimist ning ihendaja on
vastutav selle eest, etisiisteem vastaks elektrilistele meditsiinististeemidele kohalduva
standardi IEC/EN 60601-1'punktis 16-sdtestatud nouetele.

Valikulised valised seadmed

Valikulisi valiseid seadmeid saab kasutada programmimisststeemiga LATITUDE.
Kasutatavate valiste seadmete vdljaselgitamiseks votke Gihendust ettevitte Boston
Scientific muigiesindajaga.

MARKUS:. - Viliste seadmete lisamisel konfigureerite meditsiinisisteemija vastutate
ststeemi vastavuse eest meditsiiniliste elektrisisteemide standardi IEC/EN 60601-1 punkti
16 nbuetele.

MARKUS: USB-seadme lisamisel véenduge, et see vastab infotehnikaseadmete
standardile IEC/EN 60950-1.

HOIATUS:  Arge puudutage korraga patsienti ja mdnda programmimissiisteemi LATITUDE
juurdepaasetavat pistikut voi katmata juhti

ETTEVAATUST!  Kuigi programmija mudeliga 3300 Uhendatud valikulised vdlised
seadmed peavad vastama kaubanduslikele toodetele“kohalduvatele lekkevooluga.seotud
nduetele, ei pruugi need vastata rangematele meditsiinitoodetega seonduvatele
lekkevoolu nduetele. Seetdttu peab valised seadmed hoidma valjaspool patsiendi
keskkonda.

e Arge kunagi puutuge tiheaegselt programmija mudeli 3300 kiiljepaneelide
elektriklemme ja patsienti, telemeetriasaua vdi'mistahes kaablit.

Statiiv

Programmimisststeemile LATITUDE on saadaval statiiv/(mudel 6755). Seda saab klambri

abil hdlpsasti kinnitada programmija pohjale. See vdimaldab kahte mugavat vaatenurka
ning tagaosas paikneb sailitustasku kaablite ja sauade hoidmiseks.

Kui statiivi kasutatakse lamedas asendis, siis arge vajutage kdepidemeid juga alla, sest
Uksus vdib imber minna.
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Statiivi kinnitamiseks libistage see programmija alla ja kallutage, et kinnitada klamber
nagu on ndidatud joonisel Joonis 1 Programmimissiisteemi LATITUDE valikuline statiiv
lehekiljel 17.

[1] Programmija mudel 3300, [2] statiivi-klamber, [3] statiivi mudel 6755, [4] séilitamise tasku

Joonis 1. Programmimissiisteemi LATITUDE valikuline statiiv

ETTEVAATUST! _Toiteadapter soojeneb tavaliselt selle kasutamisel véi laadimisel. Arge
pange toiteadapterit statiivi hoiutaskusse selle-kasutamise voi laadimise ajal, kuna piiratud
ruumei lase toiteadapterilt eralduval kuumusel piisavalt hajuda.

Valine printer

Programmimissisteem LATITUDE toetab-palju erinevaid-valiseid USB2.0 ja 3.0
ihendusega printerite draive. Printeri.USB-kaabli ihendamise kohta lugege jaotisest
"Uhendused" lehekiiljel18.

Toetatakse ka monesid Bluetooth®-i (ihendusegaprintereid. Lisateavet seadistamise ja
kasutamise kohta vaadake vOrgundust.ning_lihenduvust puudutavast operaatorijuhendist
(mudel 3924).

USB-maanduspistik ja -kaabel

Programmija mudeliga 3300.vdib kasutada USB-maanduspistikut ja;-kaablit, et'vahendada
labi maanduse programmimissisteemi<LATITUDE miira. Kiisige seda standardset tarvikut
oma haigla/kliiniku biomeditsiinitehnika osakonnast.

HOIATUS: Programmimisstisteemiga LATITUDE vdivad ettevotte Boston Scientific
mittetarnitavate vdi madramata kaablite vGi lisatarvikute kasutamisel kaasneda
elektromagnetilise emissiooni suurenemine; elektromagnetilise hairekindluse véhenemine
v0i programmimissiisteemist LATITUDE tingitud elektrilddk. Programmimisststeemi
LATITUDE selliste kaablite vdi lisatarvikutega Gthendamine (muu hulgas harupesade
kasutamine) voib kujutada endast meditsiinisiisteemi konfigureerimist ning ihendaja on
vastutav selle eest, et siisteem vastaks elektrilistele-meditsiinististeemidele kohalduva
standardi IEC/EN 60601-1 punktis 16 sdtestatud nduetele.
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Valine kuva

Saate kasutada valist monitori (vOi samavaarset), mis suudab stinkroonida mistahes
horisontaalse skannimissagedusega.

MARKUS:  Vilised monitorid véivad vajada adapterit ja/véi kaablit, et (ihendada
prorgammija pordiga DisplayPort.

MARKUS:  Viliste ihendustega iihendatud seadmed peavad vastavama
andmetddtiusseadmete ja meditsiiniseadmete puhul kehtivatele standarditele.

HOIATUS:  Programmimissisteemiga LATITUDE vdivad ettevdtte Boston Scientific
mittetarnitavate vdi mddramata kaablite voi lisatarvikute kasutamisel kaasneda
elektromagnetilise emissiooni suurenemine, elektromagnetilise hairekindluse véhenemine
vOi programmimissisteemist LATITUDE tingitud elektrilddk. Programmimisststeemi
LATITUDE selliste kaablite vi lisatarvikutega tihendamine (muu hulgas harupesade
kasutamine) vdib kujutada endast meditsiinististeemi konfigureerimist ning Gihendaja on
vastutav selle eest, et'slisteem vastaks-elektrilistele meditsiinististeemidele kohalduva
standardi IEC/EN,60601-1 punktis 16 satestatud nouetele.

Mobiilsideadapter

MARKUS:.-'Boston Scientific.soovitab iihendada vii eemaldada mobiilsideadapteri siis, kui
mudeli 3300 programmija.on vélja lilitatud.

Programmimisstisteemile LATITUDE on:saadaval mobiilsideadapter mobiilsidevorku
thendamiseks. Seda saab kinnitada,igasse vabasse programmija vasakul kiiljel asuvasse
USB-porti. Juhiseid ja kasutamist vaadake vargundust ja dhenduvust puudutavast
operaatorijuhendist (mudel-3924).

UHENDUSED

Vt programmija Gihendusporte joonistelt Joonis 2 Programmija parempoolne paneel
lehekiiljel 19 ja Joonis.3 Programmija vasakpoolsel paneelil lehekdiljel 19.
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Patsiendipoolne paneel (parempoolne)

[1] PSA<kaabli-mudel 6763 LV-jaoks (roheline) {2} PSA-kaabli mudel 6763 A/RV jaoks (helehall), [3] EKG-kaabli mudel
3154/3153 (tumehall), [4].ihendusport edaspidiseks kasutamiseks (pruun), {5] S-1CD telemeetriasaua mudel 3203
(must), [6] telemeetriasaua mudel 6395 (sinine)

Joonis 2. - -Programmija parempoolne paneel

Arstipoolne paneel (vasakpoolne)

MARKUS;" Viliste (ihendustega.(ihendatud seadmed peavad vastavama
andmetodtiusseadmeteja meditsiiniseadmete puhul kehtivatele standarditele.

[1] Toite (sisse/vélja) nupp (helehall) [2-4] USB 2.0 pordid (tumehall) [5]USB 3.0 port (sinine) [6] Etherneti port
(oranz) [7] Kuvaripordi véljund (punane-oranz) [8] Alalisvoolutihendus mudeli 6689 toiteadapterile (roheline)

Joonis 3. Programmija vasakpoolsel paneelil
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Margutuled

Programmija vasakul kiiljel paikneva toite (sisse/valja ltlitamise) nupu sees asub margutuli
d). Telemeetriasaua mudelil 6395 on esikiljel margutuli. Nende toimimist kirjeldatakse
allpool.

. (I) Kui programmija on sisse liilitatud, siis toite (sisse/valja lilitamise) nupp pdleb.

e Telemeetriasaua mudeli 6395 margutule sittimisel on induktiivne
telemeetriatihendus loodud ja toimub aktiivne sidelihendus impulsigeneraatoriga.

Nupp STAT

Programmijal on punane nupp STAT @, mis asub seadme esikiljel Gleval paremal.
Olenevalt olukorrast vdimaldab funktsioon STAT kaskluste STAT PACE (STAT
STIMULEERIMINE), STAT SHOCK (STAT-SOKK) v&i DIVERT THERAPY (MUUTA RAVI) andmist.

Transvenoossete impulsigeneraatorite puhul vt jaotisest "Nupp STAT transvenoossete
impulsigeneraatorite jaoks" lehekuljel 30 STAT nupu kasutust.

S-1CD impulsigeneraatorite puhul saab anda ainult kisklust STAT SHOCK (STAT SOKK). Vit
jaotisest-"STAT nupp'S-ICDiimpulsigeneraatorite jaoks" lehekiljel 31 nupu STAT ja
funktsiooni’Rescue Shock (Padstesokk) kasutust.

[1] Punane nupp STAT

Joonis 4. Programmimissiisteemi’ LATITUDE eestvaade, milles on'ndidatud punase nupu STAT
asukoht

PROGRAMMIMISSUSTEEMI LATITUDE KASUTAMINE

Kasutamiseks ettevalmistamine

Aku laetuse tase ja laadimine
Programmija liitium-ioonaku ei ole tarnimisel tdis laaditud. Aku laadimiseks tehke jargmist.

MARKUS:  Enne aku kasutamist programmimisstisteemiga LATITUDE veenduge, et see on
tdis laaditud.

1. Uhendage programmija vahelduvvoolutoitega ja jitke see vljaliilitatud olekusse. Vit
Joonis 3 Programmija vasakpoolsel paneelil lehekiiljel 19.
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2. Hoidke programmijat valjalllitatud olekus mitu minutit, et programmija aku
laadimine saaks alata.

3. Lilitage programmija sisse. Vt Joonis 3 Programmija vasakpoolsel paneelil lehekdiljel
19.

4. Kontrollige aku laetust, jalgides aku oleku naidikut, mis asub ekraani vasakus
Glanurgas ja nditab aku laetuse protsenti. Vt Joonis 9 Programmija mudeli 3300
pdhikuva lehekdljel 27.

5. Tavaliselt kulub aku laadimiseks 1-2 tundi, kui selle laetuse olek on vahem kui 30%.

MARKUS:  Aku laeb seni, kui programmija on vooluvérqus (iihendatud
vahelduvvoolutoitega). Programmijat ei pea aku laadimiseks sisse lilitama.

Telemeetriasaua ettevalmistamine

Olenevalt kasutatavast impulsigeneraatorist, valmistage asjakohane sau ette.
Telemeetriasaua mudel 6395

ETTEVAATUST! - Telemeetriasaua-mudel 6395 tarnitakse mittesteriilsena. Enne
steriliseerimist eemaldage saualt kogu pakkematerjal. Kui saua kasutatakse steriilsel alal,
peab’seda‘enne kasutamist aktiivselt steriliseerima voi kasutamise ajal katma steriilse

intraoperatiivse anduri kattega (mudel 3320). Lugege teavet steriliseerimise ja
puhastamise kohta I8igust-“Programmijaja tarvikute'puhastamine” lehekdiljel 47.

Vajaduse korral-valmistage telemeetriasaua mudel 6395 ette steriilsel pinnal kasutamiseks
jaotises "Programmija ja-tarvikute puhastamine” lehekiiljel 47 toodud protseduuride jargi
vOikattes saua‘mudeli 3320’steriilse intraoperatiivse ‘sondi kattega.

S-ICD telemeetriasaua mudel 3203

ETTEVAATUST!. -S-ICD-telemeetriasau mudel 3203 tarnitakse mittesteriilsena. Enne
kasutamist eemaldage saualt kogu pakkematerjal..Kui saua kasutatakse steriilsel pinnal,
siis peab see kasutamise ajal olemakaetud mudeli 3320 steriilse:intraoperatiivse sondi
kattega. Puhastamise teavet lugege jaotisest "Programmija ja-tarvikute puhastamine”
lehekiiljel 47.

S-ICD telemeetriasaua mudeli-3203 kasutamiseks tdiendava RF-telemeetria antennina vt
"Transvenoosse impulsigeneraatori ettevalmistus telemeetriaks" lehekiljel 24.

Vajaduse korral valmistage’S-ICD telemeetriasaua mudel-3203 ette steriilsel pinnal
kasutamiseks, kattes saua mudeli 3320 steriilseintraoperatiivse sondi kattega.
Kaabliiihendused

Pistikute asukohad leiate programmimissisteemi‘mudeli 3300 paremalt ja vasakult kiiljelt
(Joonis 2 Programmija parempoolne paneel lehekiiljel 19.ja"Joonis 3 Programmija
vasakpoolsel paneelil lehekiiljel 19).

Patsiendipoolsete iihenduste loomine
Programmija paremal kiiljel saate luua vastavalt vajadusele jargmised ihendused.
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[1] PSA-kaabli mudel 6763 LV jaoks (roheline), [2] PSA-kaabli mudel 6763 A/RV jaoks (helehall), [3] EKG-kaabli mudel
3154/3153 (tumehall), [4] ihendusport edaspidiseks kasutamiseks (pruun), [5] S-1CD telemeetriasaua mudel 3203
(must), [6] telemeetriasaua mudel 6395 (sinine)

Joonis 5. Parempoolne (patsiendipoolne) paneel

1.
2.
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PSA modtmisteks tihendage asjakohane PSA-kaabel sobiva pistikuga (LV v6i A/RV).
Uhendage asjakohane telemeetriasau:oma pistikuga.

e < Telemeetriasaua mudel 6395

o .. ~S-ICD-telemeetriasaua-mudel 3203

MARKUS: - Akutoitelise'sauaga telemeetria kasutamisel suudab
programmimissisteem LATITUDE luua (ihenduse patsiendi naha all paikneva
impulsigeneraatoriga. Enamiku rinnaimplantaatide korral piisab impulsigeneraatoriga
tihenduse pidamiseks telemeettiast, K6huimplantaatide korral v6ib vahemaa olla
suurem ja akutoide ei pruugi olla-usaldusvadrse thenduse pidamiseks-piisav.
Impulsigeneraatoriga maksimaalse-induktiivsusega telemeetrialihenduse loomiseks
kasutage alati vdlist elektritoidet.

Uhendage patsiendi.pinna-EKG kaabel EKG-pistikuga. Kinnitage pinnaelektroodid
patsiendiga-standardse kolme voi viiejuhtmega konfiguratsiooniga:

MARKUS:  EKG funktsioon véib-olla vastuvbtlik kdrgsagedustiku tasutamdira suhtes,
kui EKG sisendid pole kinnitatud: Kui elektroodid pole patsiendile’kinnitatud, véivad
need olla kérgsagedusliku keskkonnamtira suhtes.vastuvétlikud ja seega edastada
kehva signaali. EKG pinna lainekujud voib liigse’ miira olemasolul-vilja lilitada.

MARKUS: EKG funktsioon on ette nihtud kasutamiseks patsiendi labivaatuse ajal
sellisteks katseteks nagu riitmi ldvi.katsetamine.

MARKUS:  EKG funktsiooni véib’ hdirida miira, kui programmimissiisteem LATITUDE
paikneb kdrgsageduslikele elektrokirurgia: seadmetele liiga lahedal. Parandavate
meetmete kohta lugege jaotisest "Veaotsing” lehekdiljel 57.

Kui RF-telemeetria on ebapiisav, ihendage S-1CD telemeetriasaua mudel 3203 selle
pistikuga. S-ICD telemeetriasau toimib taiendava RF-antennina. Suunake saua
vastavalt vajadusele RF-telemeetria sidetihenduse toimimise parandamiseks. Lugege
lisateavet jaotise "Transvenoosse impulsigeneraatori ettevalmistus telemeetriaks"
lehekdljel 24 16igust ,ZIP (RF) telemeetria toimimise parandamise abindud”.



Arstipoolsete ithenduste moodustamine

Programmimissiisteemi LATITUDE vasakul kiiljel saate vastavalt vajadusele luua jargmised
thendused.

[SaCas]
5V === 6A

GTM41133-9016-1.0-T3A

[1] Toite (sisse/valja ltlitamise):nupp (helehall); [2-4] USB 2.0 pordid (tumehall), [5] USB 3.0 port (sinine), [6]
Etherneti port (oranz), [7] DisplayPorti véljund (punane-oranz), [8] alalisvooluiihendus toiteadapteri mudelile 6689
(roheline)

Joonis 6. _Vasakpoolne:(arstipoolne) paneel

1.

Uhendage toitejuhe alalisvoolu pistikuga, mis asub programmija vasakpoolsel
paneelil:

Valise USB=printeriga Ghendamiseks Gihendage sobiv USB-kaabel (2.0 vi 3.0)
programmija-sobiva’USB=pordiga. Seejarel veenduge, et printer on (ihendatud valise
toitevooluga.

MARKUS: "~ Uhendage'printer USB“pordiga, seejérel oodake enne failide printerisse
saatmist 30-sekundit, kuni stisteem-tuvastab printeri.

MARKUS: Programmimisstisteemil LATITUDE on Bluetooth®-i-tugi, :mille abil
UihendadaBluetooth®-i‘toega printereid.-Lisateavet seadistamise ja kasutamise kohta
vaadake vérgundust ning tGhenduvust puudutavast operaatorijuhendist (mudel 3924).

Valise monitori ihendamiseks kasutage DisplayPorti valjundpistikut. Seejarel
veenduge, et monitor.on valise toitevooluga (ihendatud.

Kohtvdrguga (LAN) Gihendamiseks kasutage Etherneti kaablit ainult Etherneti pordis.

MARKUS: UhendageEtherneti kaabel ainult programmija mudeli:3300:RJ45
Etherneti pordiga.

MARKUS:  Bluetooth®-i vdi LAN-<iihenduse korral tuleb tiita lisaetapid- Lisateavet
vaadake vérgundust ja Ghenduvust puudutavast-operaatorijuhendist (mudel 3924).

Veenduge, et toiteadapteri juhe on hendatud programmija vasakul kiljel
paiknevasse alalisvooluporti ja toitejuhe on ihendatud toiteadapteriga.

MARKUS: Veenduge, et seadme vasak pool.on tojtekaabli (ihendamiseks ja
lahutamiseks kogu aeg juurdepddsetav.

Elektrokirurgia tooriistade kaablid

Elektrokirurgia tooriistade kaableid tuleb hoida vdhemalt 30 cm eemal
programmimisststeemist LATITUDE, et valtida nende kasutamisest tingitud valesti kuvatud
lainekujusid.
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Joonis 7.  Elektrokirurgiakaablite kaugus programmimissiisteemist LATITUDE

Transvenoosse impulsigeneraatori ettevalmistus telemeetriaks

Transvenoosseid impulsigeneraatoreid®:saab kiisitleda kas ZIP- vdi sauaga telemeetria
kaudu.

ZIP-telemeetria

9.
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MARKUS: - ZIP-teleméetria-funktsioon ei ole kdigi ettevétte Boston Scientific
impulsigeneraatoritega kattesaadav. Lisateavet leiate kisitletava impulsigeneraatoriga
seotud dokumentatsioonist:

ZIP-telemeetria_kaudu sidetihendust pidavate impulsigeneraatorite korral tehke

jargmist.

1..“" Optimaalse ZIP-telemeetria-sidelihenduse jaoks asetage programmimissiisteem
LATITUDE impulsigeneraatorist-kuni-3-m kaugusele.

2. Korvaldage programmimissisteemi LATITUDE ja impulsigeneraatori vahele jaavad
takistused.

MARKUS:  Programmimissiisteemi LATITUDE asendi‘muutmine voi
timberpaigutamineviib ZIP-telemeetria jéudlust parandada;

MARKUS:  S-ICD telemeetriasaua mudelit 3203.v0ib kasutada kolmanda RF-antennina
RF-telemeetria jéudluse parandamiseks.

MARKUS:  Kui ZIP-telemeetria ei té6ta; voib-impulsigeneraatori kisitlemiseks
kasutada telemeetriasaua mudelit 6395.

ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | impulsigeneraatorid kasutavad ainult sauaga telemeetriat.



[1] Ligikaudne sisemise antenni asukoht

Joonis 8.

LATITUDE programmimissiisteemi eestvaade, kus on ndidatud kaitsekorpuse

ligikaudsed antenni asukohad

ZIP (RF) telemeetria-joudluse parandamiseks labitavad etapid

RF-telemeetria joudluse parandamiseks tehke jargmist.

1.
2.

Uhendage kik kasutamata kaablid ja sauad lahtija pange hoiule.

Koik Glejaanud- tihendatud. patsiendipoolsed kaablid (PSA, EKG) peavad asetsema
programmijaga-perpendikulaarselt{risti) ja (niipalju kui vGimalik) suunduma otse
patsiendi poole.

Kik tlejadnud tihendatud arstipoolsed kaablid (toitejuhe, USB, DisplayPort,
Ethernet) tuleb suunata patsiendist eemale:

Kui programmija.vahetus laheduses-asub elektriseadmeid (stilearvuti, monitor jne)
vOi metallist objekte, ligutage need programmijast eemale nii palju kui véimalik.

Liigutage programmija-patsiendile lahemale, ideaalis-eemale hoivatud ja
Ulekoormatud kohtadest ruumis.

Muutke programmija-asendit, pdorates-sedakuni 45 kraadi pdri- v0i vastupdeva,
vO0i asetades programmija valikulisele statiivi mudelile 6755.

Veenduge, et kliiniline personal ei asu programmija ega implanteeritud
impulsigeneraatori (ihendusteekonna vahel.

Kui ZIP-telemeetria €i ole ikka Uhtlane, siis kinnitage S-1CD-telemeetriasaua mudel
3203 ja asetage see implanteeritud impulsigeneraatorist kuni-0,6 mckaugusele.
Steriilses valjas kasutage intraoperatiivse anduri katte mudelit:3320 ja-asetage sau
patsiendi kdhule.

e Kui S-ICD telemeetriasaua mudelit 3203 ei kasutata-parasjagu.RF-
telemeetriaks, siis ihendage ‘see telemeetria hdirete valtimiseks kindlasti
programmija kiiljest lahti.

Kui ZIP-telemeetria ei t66ta impulsigeneraatori kaabli voi RF-telemeetriaga, siis
kasutage impulsigeneraatori kusitlemiseks telemeetriasaua mudelit 6395.

Sauaga telemeetria

Impulsigeneraatoritega ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | tuleb kasutada impulsigeneraatori
kisitlemiseks telemeetriasaua mudelit 6395.
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Kaivitamine
Programmimissiisteemi LATITUDE sisse lulitamiseks tehke jargmist.

1. Uhendage toiteadapteri juhe alalisvoolu pistikuga, mis asub programmimisstisteemi
LATITUDE vasakpoolsel paneelil (Joonis 3 Programmija vasakpoolsel paneelil
lehekiiljel 19).

2. Uhendage vahelduvvoolu toitejuhe toiteadapteriga ja asjakohase vahelduvvoolu
pistikuga.
3. Vajutage toitenuppu (I)

MARKUS: Programmija mudeli 3300 enesetesti Iabimiseks ja avaekraani kuvamiseks
vlib kuluda kuni minut. Sellel ajal voib ekraan vilkuda véi olla tihi.

4. Oodake avakuva ilmumiseni.

MARKUS: Siisteemi-kaivitamisel jélgige ekraanil kuvatud sénumeid. Veateadete
ilmumisel drge kasutage seadet; kirjutage (les vea liksikasjalik kirjeldus ja votke
(ihendust ettevottega Boston Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel olevaid
andmeid.

5. _Kaivitamise |dpetamisel kuvatakse péhikuva (Joonis 9 Programmija mudeli 3300
pohikuva.lehekiiljel 27)ja siisteem on kasutamiseks valmis.

Programmija puuteekraan voimaldab teilvalida-ekraanil kuvatud objekte, nagu nupud,
madrkeruudud ja vahelehed. Korraga saab valida ainult (ihte objekti.

MARKUS:  Selle juhendipildid.on nditlikud.ega pruugi vastata tépselt teie ekraanidele.

ETTEVAATUST!. Kui‘soovite kasutada-pliiatsit, siis-veenduge, et see oleks sobiv eripliiats.
Mis tahes‘muu eseme kasutamine v0ib puuteekraani kahjustada.
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/| Surface Rate

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

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

this Programmer.

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

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

Utilities i Select PG | Real-time Log

[1]'Aku-oleku, Etherneti ja Bluetooth®-i margutuled, [2] EKG- and.EGM-¢elektroodide lainekuju valikud, kuni neli, [3]
elektroodide lainekuju kuvamisala, {4} nupp Snapshot (Hetkuote), [5] nupp Real-time Recorder (Reaalajas
salvestamine), [6] PSA-rakenduse nupp; [7] nupp Magnify Traces (Suurenda lainekuju);[8] nupp Quick Start [9] Nupp
S-1CD Applications (S-1CD rakendused), [10].nupp Patient Data' Management (Patsiendiandmete haldamine)

Joonis 9. Programmija mudeli 3300 pohikuva

Kui programmimisststeem LATITUDE onvsisse-lilitatud, kuvatakse aknas Start Application
(Rakenduse kaivitamine) tarkvara laadimise ajaks edenemisriba. Tavaliselt kestab see
protsess kuni Gks minut..Kui protsess on [8petatud; naeb pdhikuva valja nagu on kujutatud
joonisel Joonis 9 Programmija mudeli 3300 pohikuvalehekiiljel 27.

e  Olekualal kuvatakse aku-laetuse olek‘ja Wi-Fi, Etherneti ning Bluetooth®-i<(ihenduse
ndidikud

e  Elektroodi lainekuju kuva, mis'vdib‘ndidata patsiendi-hindamiseks kuni.nelja
elektroodi lainekuju, sealhulgas pinna-EKGw6i PSA

*  Ekraani dlaosas kuvatakse kaks nuppu (Snapshot (Hetkvdte) sﬂja Real-time

Recorder (Reaalajas salvestamine) il ) elektroodide Jainekuju reaalajas salvestiste
hdivamiseks EKG, impulsigeneraatori ja PSA aktiivsuse ajal

e Nupp PSA aktiveerib PSA rakenduse (vt "Stimuleerimissiisteemi analiisaator (PSA)"
lehekdiljel 35)

e Nupp Quick Start (Kiirkdivitus) @ kdivitab impulsigeneraatoriga sideiihenduse
spetsiifilise transvenoosse impulsigeneraatori lugemiseks
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e Nupp S-1CD Applications (S-1CD rakendused) @ avab akna S-ICD Applications (S-
ICD rakendused) (vt "Nupp S-1CD Applications (S-ICD rakendused)" lehekiiljel 29)

e Nuppu Patient Data Management (Patsiendiandmete haldamine) @ kasutatakse
ainult koos transvenoossete impulsigeneraatoritega ja sellega pdaseb ligi
patsiendiandmetele ekspordi, printimise, ilekandmise ning kustutamise eesmargil

e Nupp Magnify Traces (Suurenda lainekuju) suurendab elektroodi lainekuju ala
kuni akna suuruseks ning néitab taiendavat teavet lainekujude kuva allosas nagu on
kujutatud joonisel Joonis 10 Lainekujude suurendamise kuva (impulsigeneraatori
seansi ajal) lehekdljel 28

» B3 S
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Trace Speed
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- Enable Surface Filter
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Basqli | pisplay pacing spikes
Trace 4 Gain mim/mv

Utilities m Select PG Real-time Log

Joonis 10. Lainekujude suurendamise kuva (impulsigeneraatori seansi ajal)

Ekraani allosas paiknevad jargmised: nupud:

e Nupp Utilities (Utiliidid), mis vdimaldab-juurdepaasu-programmimisstisteemi
LATITUDE teabe- ja seadistusfunktsioonidele, mida kasutaja voib kasutada'enne
rakenduse tarkvarale ligipadsemist

e Nupp About (Teave), mis vGimaldab kasutajal programmimisststeemi LATITUDE
konfiguratsiooni teavet vaadata, printida ja salvestada(USB-mdlupulgale (sealhulgas
siisteemi installitud rakendusi ja nendega seotud versiooni numbreid)

e Nupp Select PG (Vali impulsigeneraator) véimaldabsoovitud transvenoosse
impulsigeneraatori rakenduse tarkvara valida ja kaivitada, ning hdlmab ménede
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impulsigeneraatorite rakenduste puhul suvandit DEMO MODE (DEMOREZIIM) (vt
"Demoreziim" lehekiiljel 37)

¢ Nupp Real-time Log (Reaalaja logi), mida kasutatakse ainult transvenoossete
impulsigeneraatoritega'® siindmuste salvestamiseks, on vdimalik mitmete siindmuste
salvestamine pinna-EKG ja PSA korral

e Kuupdev ja kellaaeg asuvad ekraani allosas keskel nagu on kujutatud joonisel Joonis
9 Programmija mudeli 3300 p&hikuva lehekiljel 27 (vt ajatsoonide seadistamist
jaotisest "Vaheleht Date and Time (Kuupaev ja kellaaeg)" lehekiiljel 38)

Nupp PSA

Avakuva Glemises paremas nurgas paiknev nupp PSA vahetab kuvavaadet ja aktiveerib
PSA rakenduse. Uksikasju ja'juhiseid rakenduse kasutamise kohta vaadake
Stimuleerimissiisteemianaliisaatori (PSA) operaatorijuhendist (mudel 3922).

Nupp Quick Start (Kiirkaivitus)

PShikuva nuppu Quick Start (Kiirkaivitus) kasutatakse implanteeritud transvenoosse
impulsigeneraatori-automaatseks tuvastamiseks ja kisitlemiseks. Lisateavet vaadake
jaotisest "Transvenoosse impulsigeneraatori seansi kdivitamine" lehekiiljel 32.

Nupp S-ICD Applications(S-1CD'rakendused)

Pohikuval paiknev-nupp:S-ICD-Applications:(S-1CD rakendused) avab akna S-1CD
Applications (S4ICD rakendused). Sellest-aknast’saate valida jargmised S-ICD rakendused.

e _"NuppEMBLEM S-1CD Automated Screening Tool:(EMBLEM S-ICD automatiseeritud
sOelumistooriist) avab rakenduse AST. Rakendust AST kasutatakse patsientide
hinnanguliseks soelumiseks.enne EMBLEM S-1CD siisteemi implanteerimist.
Rakenduse kasutamise Uksikasjad ja juhised leiate EMBLEM™:S-ICD automaatse
séelumise todriista (AST) kasutusjuhendist (mudel 3889).

e Nupp EMBLEM S<ICD Device Programmer-Application (EMBLEM S-ICD seadme
programmija.rakendus) avab S-1CD programmimise’rakenduse. Seda rakendust
kasutatakse EMBLEM S-ICD stisteemi programmimiseks. Rakenduse kasutamise
Uksikasjad ja juhised leiate EMBLEM™.S-ICD rakenduse-operaatorijuhendist (mudel
3877).

Nupp Patient Data Management (Patsiendiandmete haldamine)

Patsiendiandmete haldusrakendust kasutatakse ainult transvenoossete
impulsigeneraatorite puhul ja see voimaldab teil programmija sisemisele draivile voi USB-
madlupulgale salvestatud patsiendiandmeid.eksportida, edastada; printida, lugeda ning
kustutada. Uksikasju ja juhiseid rakenduse kasutamise kohta:vt Patsiendiandmete
haldamise operaatorijuhendist (mudel 3931);

MARKUS:  S-ICD impulsigeneraatorite Jjaoks pakub>S-ICD"programmija rakendus
patsiendiandmete haldamise funktsioone. Uksikasjalikumat teavet leiate seadme
EMBLEM™ S-ICD rakenduse operaatorijuhendist (mudel-3877).

10.  Teavet S-ICD impulsigeneraatoritega sindmuste salvestamise kohta lugege seadme EMBLEM ™S-ICD
rakenduse operaatorijuhendist (mudel 3877).
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Nupp STAT transvenoossete impulsigeneraatorite jaoks

Nupp STAT @2 asub programmija mudeli 3300 Glemisel paremal killjel.

Nupu STAT vajutamisel tehakse jargmised toimingud.

30

Kui impulsigeneraator on hoiundamisel, vélja lilitatud v6i reZiimis Monitor only
(Ainult seire), siis antakse STAT SHOCK (STAT SOKK) vdi PG STAT PACE
(IMPULSIGENERAATORI STAT STIMULATSIOON). Kui STAT SHOCK (STAT SOKK) véi PG
STAT PACE (IMPULSIGENERAATORI STAT STIMULATSIOON) antakse hoiundusreZiimis,
[ilitub tahhiikardiareZiim valja.

Telemeetrilise side korral kdrgepinge (ICD v6i CRT-D) impulsigeneraatoriga kuvatakse
htipikaken, mis lubab kasutajal anda kaskluse PG STAT PACE (IMPULSIGENERAATORI
STAT STIMULATSIOON), STAT SHOCK (STAT SOKK) v6i DIVERT THERAPY (MUUTA
RAVI). Kui PSA seanss-on pooleli, kuvatakse lisaks valik PSA STAT PACE (PSA STAT
STIMULATSIOON).

Telemeetrilise side korral madalpinge (ICD v@i.CRT-D) impulsigeneraatoriga,
kuvatakse hupikaken, mis lubab kasutajal-anda kaskluse PG STAT PACE
(IMPULSIGENERAATORI STAT STIMULATSIOON) vdi DIVERT THERAPY (MUUTA RAVI).
Kui PSA seanss-on’pooleli, kuvatakse lisaks valik PSA STAT PACE (PSA STAT
STIMULATSIOON); nagu.naidatud joonisel Joonis 11 Kdrgepingelise transvenoosse
impulsigeneraatori seansi ajal kuvatakse nupu STAT-hupikaken, kui PSA rakendus
tootab lehekiiljel 31.

Kui side-impulsigeneraatoriga puudub, kuvatakse nupp Interrogate (Kisitle) tekstiga,
mis:soovitab kasutajal kasutada funktsiooni Quick Start (Kiirkaivitus), et plitida seadet
tuvastada (vt Joonis 12 PSA STAT PACE nupu hiipikaken valjaspool impulsigeneraatori
seanssi, kui PSA rakendus to6tab-lehekiljel 31). Olles seansis implanteeritud
transvenoosse seadmega, vajutage-punast-nuppu STAT uuesti, et kuvada saadaval
valikud:

PG STAT PACE (IMPULSIGENERAATORI STAT STIMULATSIOON) - kaivitab
impulsigeneraatori funktsionaalsuse STAT-PACE (STAT STIMULATSIOON) mistahes
toetatud transvenoossete seadmete puhul (ICD, CRT-D, siidamestimulaator/CRT-P).

STAT SHOCK (STAT SOKK) - kaivitab impulsigeneraatori funktsionaalsuse STAT SHOCK
(STAT SOKK), mis on‘omane toetatud kdrgepinge transvenoossetele ICD ja CRT-D
impulsigeneraatoritele.

DIVERT THERAPY (MUUTA RAVI) - kdivitab‘impulsigeneraatori ravi;muutuse
funktsiooni DIVERT THERAPY (MUUTA RAVI)mistahes toetatud-transvenoossete
seadmete puhul (ICD, CRT-D, stidamestimulaator/CRT-P) ning impulsigeneraatori
seansi ajal peatab poolelioleva ravi.

PSA STAT PACE (PSA STAT STIMULATSIOON):="kui PSA seanss.on lubatud,
konfigureerib see PSA suvandi STAT PACE'(STAT STIMULATSIOON) satete ja
funktsionaalsusega.



PG ‘

PSA '
STAT PACE

. Close

Joonis 11.  Kodrgepingelise transvenoosse impulsigeneraatori seansi ajal kuvatakse nupu STAT
hiipikaken, kui PSA rakendus toétab

Ulemise rea nupud PG STAT PACE (IMPULSIGENERAATORI STAT STIMULATSIOON), DIVERT
THERAPY-(MUUTA RAVI) ja STAT SHOCK(STAT SOKK) on kuvatud impulsigeneraatori seansi
ajal.

dhed 7N cose]|

There is-no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

-\’QSA'S‘FA} PAté‘U.‘

h Interrogate

Joonis 12.  PSA STAT PACE‘nupu hiipikaken valjaspool impulsigeneraatori seanssi, kui PSA
rakendus todtab

Kui impulsigeneraatori seanssparasjagu-ei kai; kuvatakse.nupuga STAT jérgnev sdnum
ilma nuppudeta. ,There is no active device session. Press™Interrogate” to-initiate the Quick
Start™ function.” (Hetkel puudub aktiivne’seadme seanss. Vajutage nuppu-Interrogate
(Ksitle), et kaivitada funktsioon Quick Start (Kiirkaivitus).)

Kui olete ainult PSA seansis (impulsigeneraatorit ei‘ole kisitletud), siis kuvatakse sama
dialoog koos nupuga PSA STAT PACE (PSA STAT STIMULATSIOON) (vt Joonis 12 PSA STAT
PACE nupu hipikaken valjaspool impulsigeneraatori seanssi, kui PSA rakendus toétab
lehekiiljel 31).

STAT nupp S-ICD impulsigeneraatorite jaoks

Nupp STAT asub programmija mudeli 3300 Glemisel paremal kiiljel. Vajutades S-ICD
programmimisseansi ajal programmijal nupule STAT vGi kuval S-ICD ikoonile
Rescue Shock (Paastedokk), kuval S-ICD tehakse jargmised toimingud.
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1. Telemeetrilise side korral S-ICD impulsigeneraatoriga kuvatakse hipikaken, mis lubab
kasutajal anda kaskluse STAT SHOCK (STAT SOKK).

2. Vajutage nuppu Shock (Sokk), et kaivitada impulsigeneraatori laadimine paasteoki
andmiseks.

3. Kogu S-ICD laadimise ajal kuvatakse punast ekraani snaga ,Charging” (Laadimine)
ning kolab vali, kdrge tooniga heli.

4. Kuvatakse kinnituskuva teatega, et Sokk vastava Soki impedantsiga on edukalt antud.

MARKUS:  Kui laadimise mistahes hetkel vajutatakse nuppu Cancel (Tiihista) ekraanil
Rescue Shock (Padstesokk), ei anta paastesokki ja naastakse eelmisele ekraanile.

Kui Sokki ei saa mingil pGhjusel anda, kuvatakse punane taustakraan teatega ,The shock
could not be delivered.” (Sokki-ei saanud anda.)

Téiendavat teavet STAT-Soki voi valiku'Rescue Shock (Padstesokk) andmise kohta S-ICD
impulsigeneraatorigadugege seadme EMBLEM™ S-ICD rakenduse operaatorijuhendist
(mudel 3877).

Transvenoosse impulsigeneraatori seansi kdivitamine
Transvenoosset impulsigeneraatori seanssi saab kdivitada kahel viisil.

1. Kasutage nuppu Quick Start (Kiirkaivitus) siisteemiga tihendatud impulsigeneraatori
automaatseks tuvastamiseks.

2. Kasutage nuppu Select PG (Valiimpulsigeneraator), et kasitsi valida rakendus, millega
impulsigeneraatori seanssi alustada.

(Nupp)-Quick Start (Kiirkaivitus)

1. Asetage telemeetriasaua mudel 6395 impulsigeneraatori kohale ja vajutage nupule
Quick Start (Kiirkaivitus).

2. Kuvatakse sénumiaken, milles on-olenevalt implanteeritud impulsigeneraatorist
toodud uks alljargnevatest tingimustest.

e  Rakenduse kaivitamine on’pooleli - kui implanteeritud-impulsigeneraatori
tarkvara on installitud’programmimissiisteemi LATITUDE; tunneb see
impulsigeneraatori-dra ja kadivitab dige rakenduse ning-automaatse
impulsigeneraatorikisitlemise.

e Impulsigeneraatorit ei‘tuvastatud-~ kui kisitletakse impulsigeneraatorit, mis ei
ole ettevdtte Boston Scientificoma voi ettevotte Boston: Scientific
impulsigeneraatorit, mille rakendust ei ole sellesse programmijasse laaditud, siis
kuvatakse sdnumiaken, et impulsigeneraatorit ei‘tuvastatud™.

e SOnumid levialast véljumise ja miira kohta teatavad kasutajale, kui sau asub
levist véljas voi telemeetriat hairib mira:

3. Kisitlemise seansiga jatkamiseks vajalikku teavet leiate kisitletava
impulsigeneraatoriga seotud dokumentatsioonist:

. Mdned vanemad ettevétte Boston Scientific impulsigeneraatori mudelid vajavad programmimiseks ZOOM™
LATITUDE™-i programmija/salvestaja/monitori (PRM) mudelit 3120. Kiisimuste korral votke ihendust
ettevdttega Boston Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel olevaid andmeid.

32



(Nupp) Select PG (Vali impulsigeneraator)

Kasutage ekraani allosas paiknevat nuppu Select PG (Vali impulsigeneraator)
transvenoosse impulsigeneraatori kasitsi kisitlemiseks.

1. Asetage telemeetriasaua mudel 6395 impulsigeneraatori kohale ja kidpsake avakuval
nuppu Select PG (Vali impulsigeneraator).

2. Valige ikoon, mis kujutab soovitud impulsigeneraatorite tootepere.
3. Kldpsake hiipikaknas nuppu Interrogate (Kisitle).

4. Kisitlemise seansiga jatkamiseks vajalikku teavet leiate kusitletava
impulsigeneraatoriga seotud dokumentatsioonist.

Lisateavet suvandite Quick Start (Kiirkaivitus) ja Select PG (Vali impulsigeneraator) kohta
leiate kiisitletava impulsigeneraatoriga seotud dokumentatsioonist.

MARKUS: Nupp Sélect PG (Valiimpulsigeneraator) tagab ligipdésu ka reZiimile DEMO
MODE (DEMOREZIIM). Vit "DemoreZiim" lehekdiljel 37.

S-ICD impulsigeneraatori seansi kaivitamine

S-ICD'impulsigeneraatori kisitlemiseks ja programmimiseks kasutatakse programmija
mudeli3300.S+1CD rakendust.

S-1CD rakenduse kaivitamiseks tehke jargmist:

1.~ Valige programmija péhiekraanil nupp S-I€D Applications (S-ICD rakendused), et
kuvada paanS-1CD Applications{S-1CD rakendused).

2.~ Valige nupp.S-1CD Device Programmer Application (S-ICD seadme programmija
rakendus), et'laadida S<ICD rakendus-programmijasse.

MARKUS: ~S-ICD rakenduse laadimiseks voib kuluda umbes 30 sekundit. Sel ajal
kuvatakse’teade Start Application {Rakenduse kdivitamine)ja liivakella kujutis,
seejdrel suur tekst Boston Scientific.

S-ICD programmija rakenduse laadimisel kuvatakse S-ICD-pdhikuva.

4. S-ICD impulsigeneraatori konfigureerimiseks’ja programmimiseks ning S-ICD
patsiendiandmete salvestamiseks. lugege seadme EMBLEM™'S-ICD operaatorijuhendit
(mudel 3877).

Pinna-EKG

Pinna-EKG mddtmiseks tehke jargmist.

1. Uhendage EKG-kaabli mudel 315472 programmija mudeliga3300:
2. Uhendage kaabel patsiendile kinnitatud-elektroodidega.

3. Kasutage EKG lainekujude salvestamiseks vastavalt vajadusele nuppe Snapshot
(Hetkvote) ja Real-time Recorder (Reaalajas.salvestamine).

Pdhiekraanil kuvatakse EKG vdi PSA lainekujud. Lisateavet'p6hikuva kohta vt jooniselt
Joonis 9 Programmija mudeli 3300 pdhikuva lehekiiljel 27.

12.  Kanada ja Hiina puhul kasutage EKG-kaabli mudelit 3153.
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EKG ekraan

Kui EKG patsiendikaabel on patsiendi ja programmijaga ihendatud, kuvatakse EKG
ekraanil EKG pinnasignaal ilma impulsigeneraatori poolse kisitlemiseta.

Kui soovite EKG teavet ile vaadata vGi salvestada, kasutage nuppe Snapshot (Hetkvote) voi
Real-time Recorder (Reaalajas salvestamine), et luua reaalajas logi.

MARKUS:  Programmimissiisteem LATITUDE v6ib kuvada neli pinna lainekuju kuni kuuest
jdseme elektroodist voi (ihest rinna elektroodist. Ulemisele kuvatud elektroodile mérgitakse
stimuleerimise tippvaartuse marker, kui see funktsioon on valitud. Stimuleerimise
tippvadrtuse markerite Gigesti kuvamiseks peavad Lead-Il (Il elektrood) kuvatud
lainekujuga (hendatud elektroodid olema kinnitatud patsiendiga séltumata elektroodist,
mida parasjagu kuvatakse. Parameetrina Surface Rate (Pinna sagedus) kuvatakse vatsakese
sagedus.

MARKUS:  Programmimissiisteemi LATITUDE EKG funktsionaalsus on ette nihtud
toetama diagnostilisi-toiminguid,“mis.tehakse ettevétte Boston Scientific implanteeritavate
impulsigeneraatoritega, sealhulgas implanteerimine, programmimine ja jdlgimine.
Programmimisststeem LATITUDE ei ole’ette ndhtud EKG monitori ega (ildise diagnostilise
seadmena kasutamiseks.

MARKUS:.© Reaalajas kuvamise valikute-kohta teavet lugege seadme EMBLEM™ S-ICD
rakenduse operaatorijuhendist (mudel 3877).

HOIATUS: Programmimissiisteemi LATITUDE kasutamine minimaalsest tuvastatavast
amplituudist madalamate fiisioloogiliste signaalide korral vdib pdhjustada ebatdpseid
tulemusi:

EKG taisekraani kuva
EKG kuva taisekraaniks tegemiseks vajutage nuppu Magnify Traces (Suurenda lainekuju)
B, mis asub lainekujude kuvamise alacparemal kiljel, seejarel kasutage vdartuste ja

lainekujude valimuse muutmiseks jargmisi-ekraani nuppe (vt Joonis 10 Lainekujude
suurendamise kuva {impulsigeneraatori-seansi ajal) lehekiiljel 28):

o Trace Speed (Jalitamiskiirus) —valige'EKG kuval soovitud kiirus: 0 (stopp);25, 50, 100
v0i 200 mm/s

e Trace 1(Lainekuju 1), Trace 2 (Lainekuju 2), Trace 3 (Lainekuju 3) jaTrace 4 (Lainekuju
4) - valige elektroodide lainekujud, mida soovite kuvada

e Gain (VGimendus) - valige asjakohane ‘vaartus printimisaruanneteks héivatud
lainekujude pinnavdimenduse kohandamiseks

o (alibrate (Kalibreeri) nupp - edastab'T mV/ kaliibrimisimpulsi, et kasutajal'oleks
vordluspunkt amplituudide hindamiseks

e Baseline (Algvaartus) nupp - sunnib lainekuju:tagasi algvdartusele ja seda
kasutatakse tavaliselt parast defibrilleerimisSokki

¢ Enable Surface Filter (Luba pinnafilter) - valige markeruut, et minimeerida pinna-EKG
mira

e Display Pacing Spikes (Kuva stimuleerimise tippvaartused) - valige mérkeruut, et
kuvada tuvastatud stimuleerimise tippvaartused tlemisele lainele kantud markerina

e Show PG Markers (Naita impulsigeneraatori markereid) - kui parasjagu on kaimas PSA
rakenduse seanss, siis valige markeruut impulsigeneraatori markerite lubamiseks.
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MARKUS:  Tiitelkuval margitud vaartuseid kasutatakse vaikimisi rakenduse lainekujude
kuvamisel. Vastavaid vddrtuseid saab muuta rakenduse lainekujude valimise kuval.
Programmimise (iksikasjalikud juhised leiate kisitletava impulsigeneraatoriga seotud
dokumentatsioonist.

Intrakardiaalne elektrogramm

Intrakardiaalseid elektrogramme saab kuvada programmija ekraanil. Intrakardiaalseid
elektrogramme ja stindmuste markereid saab hdivata ning printida funktsiooniga Real-
time Log (Reaalajas logi). Uksikasjalikud juhised leiate kisitletava impulsigeneraatoriga
seotud dokumentatsioonist.

MARKUS:  Teavet intrakardiaalsete elektrogrammide kuvamise valikute kohta lugege
seadme EMBLEM™ S-ICD rakenduse operaatorijuhendist (mudel 3877).

Stimuleerimissiisteemi analiisaator (PSA)

PSA rakendust kasutatakse, et hinnata siidame elektroodide stisteemi elektrilisi omadusi ja
paigutust sidameratmi haldamisseadmete‘implanteerimise ajal. PSA rakendus kuvab iga
aktiivse kanalireaalajas EGM-i lainekujud ja sindmuse markerid. Reaalajas EGM-id
kuvatakse samale:ekraanile kui‘pinna-EKG, mis sisaldab sidameritmi naitu.

Lugege Stimuleerimisstisteemi-analtisaatori (PSA) operaatorijuhendist (mudel 3922)
lisateavet selle-kohta; kuidas kasutada PSA rakendust programmimissisteemi LATITUDE
mudeliga 3300.

Patsiendiandmete haldamise: utiliit

Transvenoossete impulsigeneraatorite puhul véimaldab rakendus Patient.Data
Management (Patsiendiandmetehaldamine)-koostada aruandeid voi printida, salvestada ja
edastada-seotud-andmeid. Prinditavatel aruannetel on-toodud impulsigeneraatori
funktsioonid, salvestatud-patsiendiandmed-ja testitulemused: Hiljem saab salvestatud
patsiendiseansi-teavet vaadata anallilisimiseks (ainult‘teatud rakendustega) ja salvestada
programmija mudeli-3300 sisemisele draivile ja/vdi salvestada USB-mélupulgale ning
valikuliselt kriipteerida. Lisateavet rakenduse kasutamise kohta transvenoossete
impulsigeneraatoritega Vaadake Patsiendiandmete haldamise operaatorijuhendist (mudel
3931).

S-1CD impulsigeneraatorite jaoks pakub.S-1CD Device:Programmer Application(S-1CD
seadme programmimise rakendus) patsiendiandmete vaatamise, printimise’ja.eksportimise
funktsioone. Nende funktsioonide kohtalugege EMBLEM™:S-ICD rakenduse
operaatorijuhendist (mudel 3877).

Parameetrite muutmine, andmete sisestamine, demoreziim ja
utiliidid
Parameetrite vaartuste muutmine

Mitmete funktsioonide ekraanid sisaldavad parameetrite teavet, mida saab labi paleti- vdi
klaviatuuriakna muuta.
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Joonis 13.  Paletiaken - parameetrite valiku naide

Paletiaken

Parameetri vadrtuse muutmiseks valige esmalt asjakohase parameetri vaartuse lahter.
limub paletiaken. Puudutage paletiaknal.sobivat vaartust, et seda valida; aken sulgub
automaatselt, kui valik on'tehtud. Kui soovite akna sulgeda ilma valikut tegemata,
puudutage valjaspool:akent-asuvat’kuvaosa.

Accept Changes |  Cancel Changes

Joonis 14.  Klaviatuuriakna naide

Klaviatuuriaken

Mo&nedel ekraanidel kuvatakse vaartuse lahtrid, millesse tuleb sisestada-unikaalne teave,
tavaliselt klaviatuuriaknast. Klaviatuuriaknast-andmete sisestamiseks valige-esmalt
asjakohase vaartuse lahter. Kuvatakse klaviatuuriaken. Puudutage uue vadrtuse esimest
tarki; see kuvatakse graafilise klaviatuuri andmete sisestamise; lahtrisse. Jatkake, kuni kogu
uus vaartus on lahtrisse sisestatud. Tarkide tikshaaval kustutamiseks alustage viimasest
targist ja valige graafilise klaviatuuri vasak nooleklahv.1ga kord, kui‘vasakut nooleklahvi
valite, kustutakse lahtrist (ks tark. Asja tehtud kustutamisé vdj lisamise tiihistamiseks
valige graafilisel klaviatuuril nupp Cancel Changes (Tihista-muudatused). Kui kdik
asjakohased targid on valitud, siis vajutage graafilisel klaviatuuril nuppu Accept Changes
(NGustu muudatustega).

MARKUS:  Kui klaviatuuriakna esialgsel kuvamisel andmete sisestamise lahtris juba on
andmed, siis vajutage graafilisel klaviatuuril nuppu Clear (Kustuta), et kustutada andmete
sisestamise lahtrist koik targid.
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Demoreziim

Demoreziim (Demo) on saadaval ménede transvenoossete impulsigeneraatorite puhul.
Demoreziimile ligipadsuks kldpsake ekraani allosas paiknevat nuppu Select PG (Vali
impulsigeneraator), tuvastage seade/seadmepere, kldpsates asjakohasel ikoonil ja seejarel
vajutage nuppu Demo hiipikaknas SELECT PG MODE (IMPULSIGENERAATORI REZIIMI
VALIMINE).

MARKUS: DemoreZiim ei ole kittesaadav seadmete ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS |
tugirakenduse mudeli 3892 puhul.

MARKUS: DemoreZiim ei ole kittesaadav rakenduse S-ICD Device Programmer
Application (S-ICD seadme programmija rakendus) puhul.

Application: [CD/CRT-D Support App Model: 3868

has'not been i yet.

leseaats

Joonis 15. - Hiipikaken SELECT PG-MODE (IMPULSIGENERAATORI REZIIMI'VALIMINE) (Demo) (ICD/
CRT-D on valitud)

g
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Joonis 16. Impulsigeneraatori demoreziim

Rakenduse pdhiekraan kuvatakse demoreziimi-sdnumiga ja ekraani ilaosas paikneva
logoga DEMO MODE, nagu on ndidatud joonisel Joonis-16 Impulsigeneraatori demoreziim
lehekiiljel 37. DemoreZiimi ajal kuvatud tarkvararakenduse ekraanidel ontoodud valitud
impulsigeneraatori tootepere funktsioonid ja programmitavad vadrtused.

Demoreziimist valjumiseks valige ekraani alumises paremas nurgas paiknev nupp End
Session (LGpeta seanss).

Nupp Utilities (Utiliidid)

Enne impulsigeneraatori tarkvararakenduse avamist saate valida nupu Utilities (Utiliidid),
mis voimaldab teha jargmisi selles jaotises kirjeldatud toiminguid.
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—
UTILITIES ™ Close]
“Setup i Date and Time Network Setup :: Software Update '

CONFIGURE SETTINGS

Language English (United States)]

Communication Mode

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

@ Use wand for all telemetry

Utilities L Select PG Real-time Log
o) O :

Joonis 17. _Utiliidid

Ekraanil Utilities (Utiliidid) kuvatakse-neli vahelehte - Setup (Seadistamine), Date and Time
(Kuupaev ja kellaaeg), Network Setup.(Vorgu seadistamine) ja Software Update
(Tarkvarauuendused).

Hadlestamine - satete konfigureerimine

Vaheleht Setup (Seadistus) (vtJoonis 17 Utiliidid lehekiljel 38) voimaldab teil teha jargmist.
e Muuta kuvatud keelt.

e Seadistada reziimi Communication:-Mode® mudeli 6395 sauaga.télemeetria voi ZIP-
telemeetria-lubamiseks transvenoossete impulsigeneraatorite jaoks (kui see on
kasutamiseks lubatud: teie‘asukohas).

¢ Nagu on viidatud joonisel Joonis 17 Utiliidid lehekuljel 38, ei pruugi ZIP-telemeetria
olla lubatud (nupp‘on hall). Vajaduse korral-votke‘hendust ettevottega Boston
Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel-olevaid ‘andmeid, et ettevdtte esindaja
saaks ZIP-telemeetria aktiveerida.

Vaheleht Date and Time (Kuupdaevja kellaaeg)

Vahelehte Date and Time (Kuupéev ja kellaaeg)kasutatakse programmija parameetri TIME
ZONE (AJATSOON) valimiseks. Kuupaev ja kellaaegkuvatakse péhiekraani alaosas.

13. S-1CD impulsigeneraatorid ei kasuta reziimi Communication Mode (SidereZiim) seadistust.
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'UTILITIES S Clos

PROGRAMMER CLOCK
Date 11  Oct 2016

Time 15: 55 hh:mm

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

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

’23 ize Device to Pr

Joonis 18.  Utiliidid --kuupdev ja kellaaeg

MARKUS: Programmimissiisteemi LATITUDE kell stinkroonitakse vérguga (ihendamisel
automaaselt. Kui vérgutihendus puudub, saab ettevotte Boston Scientific esindaja
seadistada programmija.sisemise kella spetsiaalse USB-votme abil.

MARKUS: _Kui kuvatakse hiipikaken kellade siinkroonimise kiisimusega, siis jargige
kellade stinkroonimiseks toodud juhiseid.

MARKUS:> Device Programmer application (Seadme programmija rakendus) kasutab
esialgwprogrammija mudeli 3300 kellaaega ja kuupdeva. Kui S-ICD impulsigeneraatori
kisitlusfunktsioon on kaivitatud, kasutab-S-ICD rakendus S-ICD impulsigeneraatori kella,
mida ei saa‘muuta. S-ICD impulsigeneraatori kell‘on seadistatud tehases.

Vaheleht Network Setup (Vorgu seadistamine)

Vaheleht Network Setup' (Vorgu seadistamine) véimaldab Ghendada vorkudega ja
seadmetega Wi-Fi, Bluetooth®-i ja‘Etherneti kaudu, Vérgu konfiguratsiooni ja seadistamise
lisateavet vaadake vorgtindustija henduvust putdutavast operaatorijuhendist (mudel
3924).

MARKUS:  S-ICD programmimiseks saab patsiendiandmeid eksportida‘Bluetooth®-i
kaudu. Kuid Bluetooth® peab olema vahelehel Network Setup (Vorgu seadistamine)
aktiveeritud. S-ICD patsiendiandmete eksportimist vaadake EMBLEM™:S-ICDrakenduse
operaatorijuhendist (mudel 3877).

Vahekaart Software Update (Tarkvarauuendused)

Vahekaart Software Update (Tarkvarauuendused)voimaldab.-teil installida
tarkvarauuendusi. Kasutaja saab kas laadidaialla ja-paigaldada kdik uuendused voi vaadata
ning valida saadaval uuenduste seast.

Uuendused saadetakse interneti kaudu (le vorgutihenduse. Lisaks v8ib uuendusi laadida
labi USB-valkmaluseadmete. Lisateabe saamiseks tarkvarauuenduste laadimise kohta USB-
valkmaluseadmelt p66rduge ettevdtte Boston Scientifickohaliku esindaja poole vi votke
Ghendust ettevdttega Boston Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel olevaid
andmeid.
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Uuendused vorguiihenduse kaudu
Valige ekraanilt Utilities (Utiliidid) vaheleht Software Update (Tarkvarauuendused), mille alt
kuvatakse kaks nuppu.

e Easy Install (Lihtne installimine) - kdivitab kdigi saadaolevate ning kvalifitseeritud
uuenduste pakettide allalaadimise. Kui see on Idpetatud, taaskaivitatakse
programmija automaatselt installimise reziimis, I0petatakse uuendused ja taastatakse
tavaparane tooreziim.

e (ustom Install (Kohandatud installimine) - kuvab saadaolevate ning kvalifitseeritud
uuenduste paketid kasutajale tlevaatamiseks/valimiseks. Kui kasutaja on valiku(d)
teinud, voib edasi liikuda uuendamise ning installimise protseduuriga.

o
_@
UTILITIES (OM

Select an option for available Boston Scientific software updates:

[R5 cnioad o nstall all available updates (will reboot the system)
[ MG FIM Review & Select. fram available updates
Vet

Joonis 19. Utiliidid - tarkvarauuendus

MARKUS:  Kohustuslikud uuéndused tuleb installidaja neid ei saa valikiist eemaldada.

Ettevotet Boston Scientific teavitatakse automaatselt, kui-tarkvarautendus on edukalt alla
laaditud.

Kui allalaadimine ei dnnestunud, proovige enne ettevdttega Boston Scientific lihendust
votmist uuesti.

Kui allalaadimine on edukalt I6petatud, taaskdivitatakse programmija-installimise reziimis
ja kuvatakse kvalifitseeritud uuenduste loend Update-Packages (Uuenduste paketid):
Installimise kaivitamiseks vajutage nupul Install (Installi).

Kui installimine on I6petatud, siis taaskaivitatakse (rebuuditakse) programmija.

MARKUS: Lubage programmijal taielikult tagskéivituda, sest (ile vorgu saadetakse
ettevottele Boston Scientific uuenduse kinnitus; \millega teatatakse edukalt sooritatud
tarkvarauuendusest.
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Vorguiihenduseta uuendused

Programmijat saab uuendada erivaliku Software Install (Tarkvara installimine)4 USB-
malupulga kaudu. Kui tarkvarauuendus Idpetatakse vorguvaliselt, siis tuleb programmija
protsessi [dpetamiseks vdlja ja seejdrel uuesti sisse lilitada.

MARKUS: Lubage programmijal téielikult taaskdivituda, sest tile vérgu saadetakse
ettevittele Boston Scientific uuenduse kinnitus, millega teatatakse edukalt sooritatud

tarkvarauuendusest.
Nupp About (Teave)
Vajutage nuppu About (Teave), et kuvada ekraan About (Teave).
‘ABOUT o W Close]|
Institution | BSC.TECHCOMM = ]
Programmer Model 3300
Programmer Serial Number: 000195
Product Model Version E
Altrua/insignia I/Nexus:{ Support App 3892 XXX XX XX N
Data Management App. 3931 XXX XX.XX Printer [ USB Printer]
Heart Connekt App 3932 XXX XX XX
ICD/CRT-D 'Support App 3868 XXX XX.XX Number of Copies [ 1]
Inétallation Operating System 3919 XXX XX XX 0
MAU App 3909 XXX XK. XX 3
Network-Setup App. 3924 X8 XX.XX
Pacemaket/CRT-P Support App. 3869 XXX XX.XX
Platform Operating.System (DEV) 3920 XXXXXXX
PSA App 3922 XXX XX XX % —
Quick Start 3923 XXX XX XX L Print r_;_/‘]
s-1CD_ Automated:Screening Tool 3889 XXX XXXX | x| T D (30 G et (et
stied Support-App 3877 XXX XXXK @j a USB drive then press Print.

Joonis 20. _Kuva About (Teave)

Kasutage ekraani About (Teave)jargmiste toimingute tegemiseks.

Asutuse nime muutmiseks. Valige suvandi Institution-(Asutus) korval paiknev
vaartuse ruut. Uute andmete klaviatuuri aknasse:sisestamise tapsemaid juhiseid vt
jooniselt Joonis 14 Klaviatuuriakna naide-lehekiiljel 36.

Programmimissiisteemi' LATITUDE mudeli ja seeria numbri-vaatamiseks.

Vahelehe System Information (Ststeemiteave)valimiseks ja-programmimisstisteemi
LATITUDE teabe, sealhulgas ststeemitarkvara versiooni numbri’ja installitud
tarkvararakenduste vaatamiseks.

Programmimisstisteemi LATITUDE teabe (mida nimetatakse aruandeks About (Teave))
printimiseks.

- Valige ekraanilt About (Teave) (vtJoonis 20 Kuva About (Teave) lehekdiljel 41)
printer (USB vi Bluetooth®), koopiate arv ja seejarel vajutage nuppu Print
(Prindi).

Valik Software Install (Tarkvara installimine) USB-malupulga kaudu on saadaval ainult ettevGtte Boston
Scientific esindaja kaudu.
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MARKUS:  Printer (USB véi Bluetooth®), mis on valitud rakenduses Patient Data
Management (Patsiendiandmete haldamine) (mudeli 3931 korral), on sama printer,
mis kuvatakse ekraanil About (Teave).

MARKUS:  Kui printer pole saadaval, véib aruande About (Teave) ikkagi salvestada
USB-valkmaluseadmele nupul Print (Prindi) vajutamisega.

MARKUS:  Kui USB-valkméluseade sisestatakse programmija mudelisse 3300 ajal,
mil aruannet About (Teave) parasjagu koostatakse, siis aruanne teisendatakse PDF-iks
Ja salvestatakse USB-valkmdaluseadmele.

Transvenoosse impulsigeneraatori valimine

Transvenoosse impulsigeneraatori valimiseks kidpsake esmalt nuppu Select PG (Vali
impulsigeneraator), mis onnaidatud joonise Joonis 20 Kuva About (Teave) lehekdiljel 41
allosas, et kuvada ekraan SELECT PG-(IMPULSIGENERAATORI VALIMINE).

MARKUS:  S-ICD.impulsigeneraatorite puhul kasutage peamendid nuppu S-ICD
Applications (S-ICD rakendused), et kaivitada S=ICD rakendus, mis kdisitleb S-ICD
impulsigeneraatorit.

EEEE\@ !0\" e\ = «& .8 XS "?s‘.' @
TACHY AND CRT-D BRADY AND CRT-P
ICD/CRT-D igni RT-P
Support App, 1/Nexus 1 Support App

Support App

e —————————— et S g s el et N e sl e b DAt g eenemestend)
Utilities | Select PG I Real-timeLog.. - |

Joonis 21.  Kuva SELECT PG (IMPULSIGENERAATORI-VALIMINE)

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

The pulse generator has not been interrogated yet.

Joonis 22.  SELECT PG MODE (IMPULSIGENERAATORI REZIIMI-'VALIMINE)

Valige seadme ikooni nupp (Joonis 21 Kuva SELECT PG (IMPULSIGENERAATORI VALIMINE)
lehekiljel 42) ning seejarel valige hlipiksénumist nupp Interrogate (Kiisitle), nagu on
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naidatud joonisel Joonis 22 SELECT PG MODE (IMPULSIGENERAATORI REZIIMI VALIMINE)
lehekiiljel 42.

Kui kiisitlemine on toimunud, laaditakse rakendus, kontrollitakse siisteemi olekut ja
seejarel kuvatakse ekraan Summary (Kokkuvdte) (Joonis 23 Ekraan Summary (KokkuvGte)
lehekiiljel 43) valitud seadme ravi kohta.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant:

EVENTS
No new VTachy episodes with therapy

MRI Protectin Mode 11 [

MRI Protection last programmed-on 12 Apr 2016.
Beeperis disabled:

Joonis 23, Ekraan Summary (Kokkuvote)
MARKUS: ~ Mitte kéik impdlsigeneraatorid on MRT-ohutud. Selle juhendi pildid on
nditlikud ega pruugi vastata tapselt teie ekraanidele.

Kui impulsigeneraatori seadet ei leita, kuvatakse teade, et seadet eitoetata ja seanssi on
voimalikI6petada.

Transvenoossete impulsigeneraatorite reaalajas logi

Programmimisstisteem LATITUDE vbimaldab.reaalajas salvestada-mitmeid transvenoosse
impulsigeneraatori‘ja PSA EKG=ning:EGM-sindmusi.

MARKUS:  S-ICD impulsigenerfaatori siindmuste Salvestamiseks lugege EMBLEM™ S-ICD
rakenduse operaatorijuhendit (mudel 3877).

Ekraanipdise paanil asuvat kahte nuppu kasutatakse elektroodide lainekuju ja PSA
aktiivsuse reaalajas salvestamiseks.

e Nupp Snapshot (HetkvGte) é‘] - salvestab-kuni 12 sekundit nupu vajutamise kohta (2
sekundit enne ja 10 sekundit pérast). Vajutage tiks kord alustamiseks ja‘uuesti
I6petamiseks.

*  Real-time Log (Reaalajas logi) - nupp Real-time Recorder (Reaalajas salvestamine)
_.ll nupule vajutades salvestab pidevalt ja-sdilitab-andmeid 3-minutiliste

segmentidena, kuni teine vajutus I6petab salvestamise. Salvestamise ajal vilgub
ikoon, mis nditab, et salvestamine on pooleli.

e Seansi ajal saab sailitada kuni 100 individuaalset salvestust. Kui salvestatakse rohkem
kui 100 stindmust, siis vanim kustutatakse uuemate mahutamiseks. Real-time Log
(Reaalaja logi) ei sailitata seansiti; kui seda pole PDF-failina salvestatud ega

43



prinditud, kustutatakse see seadme praeguse seansi [dppemisel v0i uue seadme
seansi alustamisel.

SUMMARY. i —EVEW TESTS 7 SETTINGS. i

e—
IZ'-- lml_“ To—_ |
[@|[ZJ4 [120ct2016 15:59 [00:00:17  [manual Recording
Q 3 [110ct 2016 15:59 [00:00:08  [PSA Manual
Select
A“ 2 11 Oct 2016 15:59 (00:00:11 PSA Snapshot
Deselect
. Save >
&
O
NG o
Delete (/Q,
Q\e ) Q QQ’ é,@(\ %
A N O K 4

e |

Joonis24. Real-time Log (Reaalajas logi) - loetelu kuva



PSA Snapshot-4 speed | . Previous
Date/Time 25 mnys AN AT e Event
29 Oct 2018 17:09:00 tentn W
Duration 4 M)A || Next
0.95mV 2 mm/m! Event
00:00:11 ) ) | [ .
PSA®A - ) h— - — I ¢
[ Notes 0.01mV| 5 mm/my < @
R I O 4 4 ) ) =
= h e =
-orgﬁ.v R o 2y ||
Cosn et N . . ’ —
v 5 mm/mV )
1.8 1.8mV 1.8mV]| 1.9mV Delete
T
W‘o S B M B =
e

[1] Ala Notes (Markused), [2] Real-timeLog (Reaalajas logi) tooriistade htipikaken, [3] elektrooniline nihik (liugur), et
muuta siindmuse ajavahemikku; [4] reaalajas logi‘sindmuste kuva, [5] véimenduse nupud; [6] skannimiskiiruse
muutmine

Joonis 25. Real-time Log (Reaalajas logi) - siindmuste jalgimise naide

Nuppu Notes (Markused), mis-asub-alal. Notes (Markused), saab-kasutada kommentaaride
lisamiseks. Suvandit Real-time Log (Reaalaja logi)-saab kohandada téoriistadega, mis
asuvad suvandi Real-time Log (Reaalaja logi) tooriistade hiipikaknas. Ekraani alaosas
paiknevaid elektroonilisi:-nihikuid saab reguleerida soovitud ajavahemiku.mddtmiseks.

Real-time Log (Reaalajas logi)-tooriistad

Valige (ikskik milline Real-time Log (Reaalajas logi) sindmuste ekraan ning ilmub
todriistade hlipikaken, nagu naidatud joonisel Joonis'25 Real-time Log (Reaalajas logi) -
stindmuste jalgimise ndide lehekiljel'45. Hiipikakna dleval keskel on noolja sihtmadrgi
ikoon. Kui tddriist on valitud, toimib see tdriist ekraanil sintmargi kohas. Iga kord, kui
valite sindmuskuva Real-time Log (Reaalajas logi) mone osa, kuvatakse-uus tooriistade
hupikaken, nii et te saate ekraanil igal pool kasutada mitmeid t6oriistu.

Viis toériista on jargmised.
e Ring I=2 - paigutab kuvale sihtmadrgi kohale ringi.
e Joon L - paigutab kuvale sihtmdrgi kohale katkendliku vertikaaljoone.

e Vasakule suunatud kadrid (=21 - eemaldab sihtmadrgist vasakule jaava kuvaosa.
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e Paremale suunatud kaarid | eemaldab sihtmargist paremale jddva kuvaosa.

MARKUS: Kiride kasutamisel on esialgne lainekuju endiselt kittesaadav suvandi
Real-time Log (Reaalajas logi) alt.

e Markmete lisamise tdoriist = kuvab klaviatuuri mdrkuste tippimiseks, mis seejarel

lisatakse lainekujule.

Elektrooniline nihik

Kasutage elektroonilist nihikut (liugur) lainekuju hetkvotte ajavahemiku reguleerimiseks.
Nihikute vaheline ajaintervall kuvatakse sekundites. Nihiku saab valida ja seda lohistada, et
ajavahemikku laiendada véi kitsendada. Elektroonilise nihiku kohta tksikasjalikud juhised
leiate kisitletava impulsigeneraatoriga seotud dokumentatsioonist.

Real-time Log (Reaalajas logi) siindmused

Impulsigeneraatori siindmused, mis sobivad reaalajas salvestamiseks, on loetletud tabelis
Tabel 1 Impulsigeneraatori siindmused lehekiiljel 46. Seadme toiming, mis kdivitab
sailitamisreziimi, salvestatakse suvandisse Real-time Log (Reaalajas logi).

Tabel 1.

Impulsigeneraatori siindmused

Siindmuse tiiiip

Aktiveeriv siindmus

Salvestuse kestus (sekundid)

(elektroodid A, V, RV ja SSI)

Esitlus Esialgne ksitlemine on 12
I0petatud

Elektrokauterisatsiooni reziim Elektrokauterisatsiooni reziim 12
on kdivitunud

PG STAT PACE Késk'PG STAT.PACE 12

(IMPULSIGENERAATORI STAT (IMPULSIGENERAATORI STAT

STIMULEERIMINE) STIMULEERIMINE) on antud

MUUTA RAVI Kask DIVERT THERAPY. 12
(MUUTA RAVI) on antud

PACE THRESHOLD TEST Lave katse on-1opetatud 12

(STIMULEERIMISE LAVE KATSE)

(elektroodid AUTO, A, V, RV,

LV Ampl ja PW)

INTRINSIC AMPL TEST Siseamplituuditeston 12

(SISEAMPLITUUDITEST) |6petatud

TEMP BRADY (AJUTINE BRADY)

Ajutine reziim-on-kaivitatud,
Ajutise reziimi I6petamine-on
kdivitatud

Ajutise reziimi kdivitamine
kuni
Ajutise reziimi Idpetamine

STAT SHOCK Késk STAT SHOCK (STAT SOKK)” | 48
on antud

Kaskjuhitav V ATP Kask ATP on antud 12

Kaskjuhitav V Sokk Sokikask on antud 12
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Tabel 1.

Impulsigeneraatori siindmused (jdtkub)

Siindmuse tiiiip

Aktiveeriv siindmus

Salvestuse kestus (sekundid)

Virvenduse kdrge induktsioon | Virvenduse induktsiooni kask 24
on antud

Virvenduse madal induktsioon | Virvenduse induktsiooni kdsk 24
on antud

Sokk T késul Sokk T kasul on antud 43

Ventrikulaarne PES Kask PES on antud 24

Koja PES Kask PES on antud 24

Vatsakese impulsigeneraatori Impulsigeneraatori puhang on | 24

puhanguga stimuleerimine |6petatud

Koja impulsigeneraatori Impulsigeneraatori puhang on | 24

puhanguga stimuleerimine |0petatud

Vatsakese‘impulsigeneraatori Impulsigeneraatori puhang on. .| 24

50 Hz puhanguga [6petatud

stimuleerimine

Koja'impulsigeneraatori'50'Hz '{' Impulsigeneraatori puhang on | 24

puhanguga stimuleerimine I6petatud

Impulsigeneraatori rike Esinesdmpulsigeneraatori.rike | 12

PSA stindmused madrgistatakse ja talletatakse automaatselt. Taolised’stindmuste ttubid on
loetletud tabelis Tabel2 PSA sindmused lehekiiljel-47.

Tabel 2. PSA siindmused

Siindmuse tiiiip

Aktiveeriv siindmus

Salvestuse kestus (sekundid)

PSA PACE THRESHOLD TEST Nuppu PSA Save Threshold 12
(PSA LAVE KATSE) (elektroodid | (PSA ldve salvestamine) on

A, RVjalV) vajutatud

PSA BURST PACING (PSA Nupp PSA Burst (PSA puhang). | 24

PUHANGUGA
STIMULEERIMINE)

on vabastatud

HOOLDUS

Programmija ja tarvikute puhastamine

Lisaks programmija mudeli 3300 valja lilitamisele ja toitejuhtme lahti Ghendamisele
soovitab ettevOte Boston Scientific eemaldada aku enne programmija puhastamist. Aku
eemaldamise juhiseid vaadake jaotisest "Aku olek, paigaldamine, vahetamine ja

ringlussevdtt” lehekiiljel 50.
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Puhastage programmija kaitsekorpus ja puuteekraan pehme ning vee, isopropdlalkoholi
vdi mahedatoimelise pesulahusega kergelt niisutatud lapiga.

e ARGE KASUTAGE kite desinfektsioonilahust programmija ega ekraani puhastamiseks.

e ARGE LASKE puhastuslahusel ega niiskusel sattuda programmija kiilgedel
paiknevatesse portidesse.

e ARGE LASKE puhastuslahusel ega niiskusel sattuda programmija esikiilje alaosas
paiknevatesse kdlari ega mikrofoni avaustesse.

Joonis 26. - Mikrofoni ja kolari avad

Programmimissisteemiga LATITUDE kasutatavad kaablid ja-sauad ei ole pakendatud
steriilselt.-Ainult PSA-kaabli mudelit 6763 ja telemeetriasaua-mudelit 6395 vdib
steriliseerida. Kiki teisi kaableid ja S-ICD telemeetriasaua mudelit 3203 ei saa
steriliseerida, kuid neid v0ib puhastada.

HOIATUS: Enne\programmija’pindade puhastamist ja desinfitseerimist liilitage seadme
toide vdlja. Enne programmimisstisteemi LATITUDE kasutamist laske programmijal
kasutatud puhastus- ja desinfektsioonivahenditel dra aurustuda.

ETTEVAATUST!  Arge kasutage seadme (ihegi osa puhastamiseks-abrasiivlappi ega
lenduvaid lahuseid. Soovituslikku‘puhastamiseteavet vt "Programmija ja tarvikute
puhastamine” lehekiljel 47.

Kaablite ja sauade puhastamine
Kasutuskohas

Vajaduse korral puhastage kaablit vdi saua steriilse veega niisutatud:pehme-lapiga kohe
parast kasutust, et valtida voimalike saasteainete nende kiilge kuivamist.

Pohjalik puhastus

Puhastage kaablit vdi saua pohjalikult pehme lapiga, mida on‘niisutatud lahjas pesuaines,
nagu roheline seep, rohelise seebi tinktuur (Ameerika Uhendriikide Farmakopda),
naatriumtetraboraatdekahdraat (nt Borax v6i muu samavaarne) voi alkoholivaba kasiseep.
Valmistage puhastusaine ja kasutage seda vastavalt pesuaine tootja juhistele. Eemaldage
jadgid steriilses vees niisutatud puhta pehme lapiga. Kuivatage kaabel ratikuga véi laske
kuivada &hu kées. Kontrollige visuaalselt kaablit veendumaks, et kogu saaste on
eemaldatud. Korrake puhastusetappi, kuni kogu silmndhtav mustus on eemaldatud.
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e ARGE kasutage ultrahelipuhasteid ega automaatseid pesureid/desinfitseerijaid.

e ARGE kasutage saua ega kaabli iihegi osa puhastamiseks abrasiivlappi ega lenduvaid
lahuseid.

e ARGE kastke kaableid vedelikku.

e ARGE kastke telemeetriasaua mudelit 6395 vdi S-ICD telemeetriasaua mudelit 3203
vedelikku.

e ARGE laske vedelikul sattuda telemeetriasaua mudeli 6395 v&i S-1CD telemeetriasaua
mudeli 3203 60nsustesse.

MARKUS: Kérvaldage PSA- ja EKG-kaablid ning sauad kasutuselt, kui nende pinnale
ilmuvad mérad ja/véi kui esineb varvimuutus, need on nédhtavalt kulunud véi kui sildid
muutuvad loetamatuks. Kasutuselt kbrvaldamise teavet vt "Keskkonnakaitse ja kasutusest
kérvaldamine" lehekiiljel 64.

EKG-kaabli desinfitseerimine

Desinfitseerige EKG-kaablit vastavalt vajadusele 2%-lise glutaaraldehiidi lahuse (nt Cidex),
valgendi lahuse'(nt 10%-line naatriumhdpoklorit) voi Gldtoimelise desinfitseerimislahusega,
mis sobivad.asjakohases kontsentratsioonis meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks
vastavalt kasutusjuhistele.

Steriliseerimine
MARKUS: S-ICD telemeetriasaua mudelit 3203 ei tohi steriliseerida.

Etiileenoksiidiga (EQ) steriliseerimise juhend

e Enne steriliseerimist puhastage“pdhjalikult PSA-kaabli mudelit 6763 voi
telemeetriasaua-mudelit 6395, nagu on-naidatud jaotises "Kaablite ja sauade
puhastamine” lehekdljel'48.

o Mahkige iga kaabli-imber kuni kaks kihti tihekordset polipropeenmahist (Kimberly-
Clark Kimguard™ K600 méhis voi-muu.samavaarne), veendudes, et seadmel ei oleks
Gihtki katmata osa.

e  Jdrgige EO-steriliseerimisseadmete tootja soovitusi-ning enne kasutamist veenduge,
et 6hustumisaeg-oleks moddunud:

Ainult telemeetriasaua mudelit 6395 ja PSA-kaabli mudelit 6763 v6ib EQ-meetodil
steriliseerida.

Tabel 3. Etiileenoksiidiga steriliseerimise vaartused

Parameeter Vaartus
Temperatuur Miinimum 50 °C ja-maksimum 60°C
Ohuniiskus Miinimum40% ja-maksimum 80%;

mittekondenseeruy.

EQ viivitusaeg 2 tundi

EO kontsentratsiooni miinimum 450 mg/I
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Tabel 3. Etiileenoksiidiga steriliseerimise vaartused (jdtkub)

Parameeter Vaartus

Minimaalne 6hustumisaeg 12 tundi 60 °C juures

Lubatud steriliseerimistsiiklite arv Telemeetriasaua mudel 6395 = 25
PSA-kaabli mudel 6763 = 50

Aursteriliseerimise juhend

e Enne steriliseerimist puhastage pdhjalikult PSA-kaabli mudelit 6763, nagu on
ndidatud jaotises "Kaablite ja’sauade puhastamine" lehekdljel 48.

e Mahkige iga kaabli imber kuni kaks kihti ihekordset poliipropeenmahist (Kimberly-
Clark Kimguard™ K€600 méhis-voi muu samavaarne), veendudes, et seadmel ei oleks
Uhtki katmata osa.

e Jdrgige aursteriliseerimisseadmete tootja:soovitusi ning enne kasutamist veenduge,
et tapsustatud kuivamisaeg on méodunud.

Ainult PSA-kaabli mudelit 6763 tohib aursteriliseerida.
Tabel 4. -Auruga steriliseerimise vaartused

Paramee- - | Vaartus (gravitatsiooni- | Vaartus(diinaamilised hueemalduse
ter mdjul toimivad sterilisaatorid)
sterilisaatorid)

Tempera: 132°C 135 °C 132 °C 134.°C 135 °C 138 °C
tuur

Auru 15 -minutit 10 minutit™ | 4 minutit 18 minutit 3 minutit 4 minutit
viivitusaeg

Kuivamis- 30 minutit, o[ 30 minutit~| 30:minutit. *| 30 minutit- | 16-minutit 16 minutit
aeg™

Aku olek, paigaldamine, vahetamine ja ringlussevott

Programmija aku on haiglakasutuseks ja kliiniliseks‘kasutuseks testitud ning -heaks
kiidetud. Aku olekuna naidatakse allesjadnud taituvuse’taseme protsenti (vt Joonis 28
Laetuse protsenti nditavad aku oleku'ikoonid-lehekiiljel 51) ja.transvenoossete
impulsigeneraatorite korral kuvatakse see'programmija p6hiakna vasakul tilanurgas, nagu
ndidatud joonistel Joonis 27 Aku oleku mérgutuli-pdhiekraanit, kui vahelduvvoolutoide on
sees lehekiiljel 51 ja Joonis 28 Laetuse protsenti nditavad-aku oleku ikoonid.lehekdljel 51.

MARKUS: Kui aku ei suuda enam hoida téituvtse taset iile 25%, tuleb'see vélja vahetada.

MARKUS: Olenevalt aku vanusest peaks taislaetud-olek tavaliseltdoreZiimil piisima
umbes kaks tundi.

15.  Tahistab tavapdrast kuivamisaega. Pdrast steriliseerimist veenduge enne seadme kambrist véljavdtmist, et
seade on kuiv.
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Surface Rate
70

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

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

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

©2010-2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
12 Jan 2018 14:38

' Utilities ' Select PG | Real-time Log

Joonis 27 Aku olekwmargutuli péhiekraanil, kui vahelduvvoolutoide on sees

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

Aku varv: <10% on punane;.10-24%on kollane, 25<100% on roheline

Joonis 28. Laetuse protsenti nditavad aku oleku ikoonid

Kui aku on tiihjenenud tasemeni-25%, kuvatakse programmija.ekraanil tdhelepanu juhtiv
teade. Kui aku on tihjenenud-tasemeni.10% ja alla selle, kuvatakse hoiatusteade. 5%
juures kuvatakse jargminé-hoiatusteade ja 60 sekundit hiljem-toimub-automaatne
vdljaliilitamine.

I - o, - o
U Attention G < X N D2\ ~
Low Battery
Battery capacity is 25%. It is recommended
you find an AC Power source.

Joonis 29. Aku olek - tdhelepanu juhtimise ja hoiatuste hiipikaknad

Lisaks nditavad aku paremal dlanurgas asuvad LED-indikaatorid allesjddnud tdituvuse taset
25% inkrementidena tasemetel 100%, 75%, 50% ja 25%. Vit Joonis 31 Asendatav
programmija aku (naitlik pilt) lehekiiljel 53.

Kui S-1CD rakendus on aktiivne, kuvatakse ekraani paremas Glanurgas programmija aku
olek. Aku olek on kujutatud 1 kuni 4 valgustatud ribana.

51



e Roheliselt valgustatud 4 riba - 100% laaditud

e Roheliselt valgustatud 3 riba - 75% laaditud

e  Kollaselt valgustatud 2 riba - 50% laaditud

e Punaselt valgustatud 1riba - 25% laaditud

e Aku valgustatud thtlaselt rohelisena koos laadimist tahistava valgunoolega - akut
parasjagu laaditakse

Aku asendamine

|y

[1] Aku vabastamise nupp, [2] katte eemaldamiseks libistage-selles suunas (katte tagasi.asetamiseks libistage
vastassuunas)

Joonis 30. Programmija alumisel kiiljel paiknev-aku pesa
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> GRTRAT
A\ cauTioN:

[1} Aku véljatdstmise lapats, [2] akut fikseeriv rihm, [3] aku oleku naidik-LED-id, [4] aku pistikuklemm (osaliselt
peidetud)

Joonis 31, Asendatav programmija aku (nditlik pilt)

MARKUS: ~ Asendusaku hankimiseks vétke ettevéttega Boston Scientific (Ghendust selle
juhendi'tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Aku eemaldamiseks-tehke jargmist

1. Vajutage toitenupp allaja seejdrel vabastage see d) programmija valjalllitamiseks.
2. Kui seade on vahelduvvooluvorgus, siis-Ghendage vahelduvvoglu toitejuhe lahti.

3. Kui seade on kinnitatud valikulisele statiivile, vabastage statiivi klamber ja eemaldage
see.

4. Asetage seade ekraan suunaga allapogle pehmeledapile.

Vajutage ja hoidke all aku vabastamise nuppu, seejarel libistageaku kate tagasi nagu
on kujutatud joonisel Joonis_30:Programmija alumisel kiiljel paiknev-aku pesa
lehekdljel 52.

6. Vabastage akut fikseeriv rihm-nagu on mdrgitud joonisel Joonis 31" Asendatav
programmija aku (nditlik pilt) lehekiljel 53.

7. Tostke aku valja selle vasakule kiiljele kinnitatud musta lapatsi-abil.

HOIATUS:  Enne akule juurdepdasu kasutamist veenduge; et programmija toide on
valja lilitatud. Arge puutuge aku pesas paiknevaid pistikuklemme aku eemaldamisel
vBi asendamisel, sest need on elektrilaengu-all.

Aku paigaldamiseks tehke jargmist

1. Sisestage uus aku (mudel 6753) tleval paremal kiiljel paiknevate aku oleku margiste
suhtes kerge nurga all, et aku ja programmija vahelised (ihendused oleksid kindlalt
kinni.
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2. Suruge aku vasak kiilg alla, et see oleks tdielikult kinnitunud ja aku kate saaks
tihedalt seadme valiskorpusega haakuda.

3. Tehke kindlaks aku laadimisolek, vajutades aku oleku nupul, mis asub aku oleku LED-
ide indikaatori kohal, aku peal.

Asetage akut fikseeriv rihm tagasi.

Asetage aku kate tagasi, joondades katte vasaku kiilje aku vabastamise nupu
keskosaga (vt Joonis 30 Programmija alumisel kiiljel paiknev aku pesa lehekiiljel 52).

6. Sulgege aku kate, libistades seda vasakule, kuni kdlab kuuldav kldps.

7. Kui aku laetuse olek on vahem kui 100%, siis ithendage programmija
vahelduvvoolutoitega. Tiihjenenud aku tais laadimiseks kulub ligikaudu 2 kuni 2,5
tundi.

Kui programmija akuon markimisvadrselt tiihjenenud, siis voib aku laadimise
kdivitamiseks olla vajalik programmija valja lUlitada. Pdrast paari minuti méddumist
vOib programmija.tagasi sisse lilitada, samas kui laadimine jatkub.

MARKUS: _Niikaua'kui programmija.on’vooluvérqus (vahelduvvoolutoitega
(ihendatud) ja valjalilitatud olekus, jatkub aku laadimine. Programmijat ei pea aku
laadimiseks sisse.lilitama. Programmija tuleb aku laetuse oleku kontrollimiseks siiski
sisse lilitada (vt-Joonis 9 Programmija mudeli 3300.pohikuva lehekdiljel 27).

MARKUS: - Parimate tulemuste tagamiseks veénduge enne programmija ainult
akutojtereZiimil kasutamist, et aku on-100% taislaaditud.

Aku ringlussevott

Boston Scientific soovitab liitium-ioonaku tiihjendada 25%-ni voi vahem, mida nditab
punane v6i kollane aku oleku naidik'(Joonis 28 Laetuse protsenti nditavad aku oleku
ikoonid lehekiljel 51), seejarel-vdib aku ringlusesse vatta eraldi elektri- ja
elektroonikaseadmete kogumispunktis. Arge visake akut olmepriigi hulka.

MARKUS:  Arge pange akut programmija mudeliga3300-kaasa, “kui tagastate selle
ettevottele Boston Scientific Corporation.

HOIATUS:  Mudeli 6753-aku on-liitium-ioonaku ning seega loetakse seda tarnimisel
ohtlikuks kaubaks. Arge tagastage mudeli 6753 akut ettevdttele Boston-Scientific.
Kdrvaldage aku kohalike eeskirjade kohaselt. Kui-akut tuleb transportida, siis vdtke juhiste
ja tarnimisnduete osas hendust kohaliku tarnijaga.

Kasutamine ja sailitamine

Programmimisstisteemi LATITUDE tuleb kdsitseda erinbuete jargi.-Programmija mudeli
3300 sisemist draivi tuleb kaitsta kuritahtliku kaisitsemise eest. Draivi kahjustuste eest
kaitsmiseks lugege jargnevat teavet.

e ARGE liilitage programmimissiisteemi LATITUDE vélja-ajal, mil sisemine draiv
andmeid tootleb.

e HOIDKE programmimissisteemi LATITUDE kaitstuna mehaaniliste pOrutuste ja
vibratsiooni eest.

o ARGE asetage magnetit programmija peale.
e ARGE valage véi pritsige vedelikku programmija peale ega sisse.
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e ARGE 166ge, kraapige, kriimustage ega muul viisil kahjustage puuteekraani pinda.
Kasutage puuteekraani ainult sérmede vdi eripliiatsiga.

o ARGE vdtke programmimissiisteemi LATITUDE koost lahti.

e Kui programmimissisteemi LATITUDE transporditakse valikeskkonnast sisekeskkonda,
siis enne kasutamist laske programmimissisteemil LATITUDE aklimatiseeruda
Gimbruskonna temperatuurini.

e Lilitage programmimisststeem LATITUDE vdlja, kui seda ei kasutata ja enne
transportimist.

e Enne programmimissisteemi LATITUDE transportimist Ghendage kdik valised kaablid
ja juhtmed lahti.

e Hoidke programmija all paiknevad dhutusavad takistustest vabana.

T66- ja transportimistingimused on-loetletud jaotises "Programmimisststeemi LATITUDE
nimivaartused" lehekiiljel 73.

Kui programmimissiisteemi LATITUDE on sdilitatud valjaspool tavapdraseid tdotingimusi,
siis laske sellel enne kasutamist mbritseval temperatuuril seista, kuni saavutatakse
to6tamiseks-sobiv.temperatuurivahemik.

Programmija tédtamise ajal lilitatakse ventilaatorit vastavalt vajadusele automaatselt sisse
ja valja, et hoida optimaalset:sisemist temperatuuri. Programmimisststeemi LATITUDE
saab kasutada'pidevas tddreziimis ja see eidilitu automaatselt valja, kui seda teatud aja
jooksul ei kasutata.

ETTEVAATUST!. -Programmimisststeem LATITUDE ei.ole vee- ega plahvatuskindel ning
seda ei.saa steriliseerida. Arge kasutage programmijat sittivate gaasisegude, sealhulgas
anesteetikumide; hapniku vdi‘lammastikoksiidi-lahedal.

ETTEVAATUST! . Liitium=ioonaku mudel 6753 sisaldab vaga tuleohtlikke kemikaale ning
seda tuleb kasitseda ettevaatusega. Aku kuritahtlik-kasutamine vdib pdhjustada tulekahju
vOi plahvatuse. Enne aku kasutamist lugege jargmist.

o Arge kasutage akutiile 60-°C temperatuuri juures:

o Arge torgake akut |3bi, sest see vdib p8hjustada tulekahju.v6i plahvatuse. Kui aku
korpus on Iabi torgatud voi muul viisil ndhtavalt kahjustunud; siis arge tritage seda
kasutada.

e Valtige mehaanilist pérutustja muul viisil tugevaid kokkupdrkeid akuga.

e Arge kastke akut vedelikku.

o Arge iihendage ,+" ja ,-" klemme traadi ega teiste elektrit juhtivate esemetega;
e Arge vBtke akut koost lahti, muutke ega parandage seda.

e  Kasutage aku laadimiseks ainult programmija‘mudeli 3300 laadijat. Teiste
akulaadijate kasutamine vdib akut pusivalt kahjustada voi p6hjustada isegi tulekahju
vOi plahvatuse.

Programmimissiisteemi LATITUDE sailitamine

1. Vadljuge parasjagu td6tavast tarkvararakendusest, vajutades nuppu End Session
(Lopeta seanss).

2. Vajutage toitenupp alla ja seejdrel vabastage see d) programmimisststeemi
LATITUDE valjalGlitamiseks.
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MARKUS:  Enne programmimissiisteemi LATITUDE liiqutamist véljuge alati

tarkvararakendusest ja vajutage toitenuppu ning vabastage see (D
programmimisststeemi LATITUDE valjaltilitamiseks, seejdrel tommake toitejuhe vilja.

MARKUS: Akutoite kasutamisel vajutage toitenupp alla ja seejérel vabastage see
d) seadme valjaltilitamiseks.
3. Tommake toitejuhe seinakontaktist vélja.
4. Tdmmake kdik seadme kaablid programmimisstisteemi LATITUDE kilgpaneelidest
vdlja.
MARKUS:  Transpordi- ja séilitustingimusi vaadake iga tarviku dokumentatsioonist.
Veenduge, et igat tarvikut talletatakse asjakohaste tingimustega.
Programmimissiisteemi LATITUDE pikaajaline sailitamine

Kui programmijat tuleb hoiundada‘pikemat aega (nt mitu kuud), siis eemaldage aku, et
vdltida selle tlihjenemist:punktini, kust edasi kasutamiseks tuleb seda enne laadida. Aku
eemaldamise juhiseid vaadake jaotisest “Aku-olek, paigaldamine, vahetamine ja
ringlussevott” lehekiiljel 50.

Hoolduskontroll ja ohutusmeetmed

Programmimissiisteemi:LATITUDE hoolduskontroll
Enne’igat kasutust tuleb seade visuaalselt-lle vaadata, et kontrollida jargmist.

e _Programmimissisteemi LATITUDE, kaablite ja tarvikute mehaaniline ning
funktsionaalne terviklikkus.

e Programmimissisteemi LATITUDE siltide loetavus’ja pisivus.

e Tehke "Kaivitamine" lehekiljel:26. Tavaline kaivitusprotsess kinnitab, et
programmimissiisteem LATITUDE on labinud algsed-kontrollid ja‘on kasutuseks
valmis.

MARKUS:  Programmimissiisteem LATITUDE ei Sisalda kasutaja hooldatavaid osi ega vaja
kaliibrimist. Hooldus ei ndua htegi lisaetappi.

Programmimissisteem LATITUDE sisaldab-ainult Ghte kasutajale ligipddsetavat osa, mis on
asendatatav liitium-ioonaku mudeliga 6753

MARKUS:  Sisekomponentide asendamiseks voi parandamiseks tuleb programmija
tagastada ilma akuta. Tdiendavaid tiksikasju vt jaotisest "Aku ringlussevott" lehekdljel 54.

Ohutusmootmised

Riiklikud eeskirjad voivad nduda, et kasutaja, tootja vditootja esindaja teeks ja
dokumenteeriks regulaarselt seadme ohutuskatseid. Kui teie.riigis on sellised katsed
ndutud, jargige riigis kehtivaid ndudeid katsetusvdlpade ja-katsetuse ulatuse kohta. Kui te
ei ole oma riigis kehtivate eeskirjadega tuttav, péérduge ettevétte Boston Scientific
kohaliku esindaja poole.

Tehnilisi ja ohutuskontrolle ei pea tegema ettevdtte Boston: Scientific tddtajad.
Programmija ja selle tarvikute tehnilisi ning ohutuskontrolle peavad tegema vastava
vdljabppe, teadmiste ja praktilise kogemusega t66tajad, kes ei vaja tehniliste ning
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ohutuskontrollide tegemiseks juhendamist ja on suutelised taolisi kontrolle asjakohaselt
tegema.

Kui teie riigis on ndutud standardi IEC/EN 62353 jargimine, kuid katsetamise ega valba
kohta konkreetsed suunised puuduvad, on soovitatav teha ohutuskatsed otsemeetodil,
nagu on kirjeldatud standardis IEC/EN 62353 24-kuulise vdlbaga v&i kohalike nduete jdrgi.
Vaadake jaotist "Programmija turvariski korral" lehekdiljel 72.

Hooldus

Kui teil tekib programmimisststeemi LATITUDE kasutamise voi parandamise kohta
kiisimusi, vdtke Ghendust ettevdttega Boston Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel
olevaid andmeid. Programmimissiisteemi LATITUDE vdivad hooldada ainult ettevdtte
Boston Scientific td6tajad.

Kui programmimisststeemil LATITUDE esineb rike ja seda tuleb parandada, siis aidake
tagada piisav teenindus, jargidesjargmisi suuniseid.

1. Jatke seadme konfiguratsioon samaks,-nagu see oli rikke tekkimise ajal. P6érduge
ettevdtte Boston,Scientific poole; kasutades selle juhendi tagakaanel toodud teavet.

2. _Dokumenteerige uksikasjalik rikke/rikete kirjeldus.
Véimalusel sdilitage valjaprinditud vdi muu sarnane‘probleemikirjeldus.

4.7 Veenduge, et salvestate kdik impulsigeneraatori andmed USB-madlupulgale enne
programmimissisteemi LATITUDE tagastamist ettevdttele Boston Scientific, kuna
programmimissisteemilt LATITUDE kustutatakse hooldusesse saabumisel kdik
patsiendi- ja impulsigeneraatori andmed.

5. . Kui programmimissiisteem LATITUDE tuleb tagastada ettevdttele Boston Scientific
teeninduseks, siis eemaldage programmija liitium-ioonaku, pakkige seade
tarnepakendisse,-milles see saabus,v6i ettevttelt Boston Scientific saadud
tarnepakendisse. Arge pange liitium-ioonakut-programmijaga kaasa, kui tagastate
selle ettevottele Boston Scientific Corporation.

6. Tarneaadressikisige ettevottelt Boston Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel
toodud teavet:

VEAOTSING

Kui programmimisstisteem LATITUDE ei t66ta korralikult, kontrollige, et-€lektrijuhtmed ja
kaablid on kindlalt tihendatud ning juhtmedja kaablid to6tavad korealikult (st puuduvad
nahtavad defektid). Alltoodud probleemide vdimalikud pdhjused.ja parandusmeetmed.

Tabel 5. Programmimissiisteemi LATITUDE probleemide voimalikud pdhjused ja
parandusmeetmed

Siimptom Voimalik pohjus Parandusmeede
Telemeetria: kehv, katkendlik Vale rakenduse tarkvara voi Installige kasutatava
vdi sideiihendus puudub vale programmimisstisteem impulsigeneraatori jaoks dige
LATITUDE impulsigeneraatori rakenduse tarkvara. Kasutage
jaoks Giget programmimissiisteemi
LATITUDE ksitletava
impulsigeneraatori jaoks.
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Tabel 5. Programmimissiisteemi LATITUDE probleemide voimalikud pohjused ja

parandusmeetmed (jatkub)

Siimptom

Voimalik pohjus

Parandusmeede

Impulsigeneraatori ja
programmija mudeli 3300
Ghilduvuse kinnitamiseks
votke Gihendust ettevéttega
Boston Scientific, kasutades
selle juhendi tagakaanel
olevaid andmeid.

Vale telemeetriasau

Kasutage transvenoossete
impulsigeneraatorite jaoks
ainult telemeetriasaua mudelit
6395.

Kasutage impulsigeneraatorite
jaoks ainult S-ICD
telemeetriasaua mudelit 3203
S-ICD.2

Kui S-ICD impulsigeneraatori
telemeetriasaua mudelit 3203
ei kasutata parasjagu S-ICD
programmimiseks voi
transvenoosse
impulsigeneraatori
programmimisel tdiendava
antennina,siis veenduge, et
see oleks-programmija kiiljest
lahti-thendatud.

Telemeetriasaua ja
programmija.vaheline
sidetihendus-on kehv

Uhendage telemeetriasau
programmija kiiljest lahti ja
seejarel taastihendage.

Kasutage transvenoossete
impulsigeneraatorite jaoks
ainult telemeetriasaua mudelit
6395.

Programmija to6tab ainult
akutoitel

Uhendage“programmija
telemeetria joudluse
parandamiseks
vahelduvvoolutoitega.

Uleliigne raadiokiirgus
seadmetelt

Paigutage
programmimissisteem
LATITUDE Umber. Lisaks
kontrollige miraprobleemide
suhtes jargmist: EKG.

Ebataielik telemeetria
sidetihendus telemeetriasaua
mudeliga 6395

Paigutage telemeetriasaua
mudel 6395
impulsigeneraatori kohal
Umber ja korrake kusitlemist.
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Tabel 5. Programmimissiisteemi LATITUDE probleemide voimalikud pohjused ja

parandusmeetmed (jatkub)

Siimptom

Voimalik pohjus

Parandusmeede

Poorake sau imber. Uhendage
sau lahti ja seejdrel
taasiihendage. Liilitage
programmija valja ja seejarel
uuesti sisse. Korrake
kusitlemist.

Kasutage teist programmija
mudeli 3300 seadet vGi
telemeetriasaua mudelit 6395.
Korrake kisitlemist.

Kui probleem ei lahene, vétke
Uhendust ettevdttega Boston
Scientific, kasutades selle
juhendi tagakaanel olevaid
andmeid.

Ebataielik telemeetria
sidetihendus S-1CD
telemeetriasaua mudeliga
3203

S-ICD kusitlemise ja
programmimise korral
veenduge, et S-1CD
telemeetriasaua mudel 3203
paikneb S-1CD
impulsigeneraatoril.

Kasutage teist programmija
mudeli-3300 seadet véi
telemeetriasaua mudelit 3203.
Korrake ksitlemist.

Kui probleem ei lahene, votke
Ghendust ettevdttega Boston
Scientific, kasutades selle
juhendi tagakaanel olevaid
andmeid.

Telemeetria RF-signaal on
katkenud

Veenduge, et
programmimissiisteemi
LATITUDE ja
impulsigeneraatori vahel'on
takistustest vaba otseteekond.
Korrake kisitlemist.

Telemeetria RF-signaalon
katkendlik

Paigutage
programmimissiisteem
LATITUDE Gmber. Liilitage
USB-seadmed vdlja. Korrake
kusitlemist.

RF-telemeetria nurjub

Paigutage telemeetriasaua
mudel 6395 transvenoosse
impulsigeneraatori kohal
Umber ja korrake kisitlemist.
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Tabel 5. Programmimissiisteemi LATITUDE probleemide voimalikud pohjused ja

parandusmeetmed (jatkub)

Siimptom

Voimalik pohjus

Parandusmeede

Transvenoosse PG b
programmimiseks vOib mudeli
3203 S-1CD telemeetriasaua
kasutada lisaantennina.

Programmimissusteemi
LATITUDE tarkvaraversioon ei
ole ajakohane

Podrduge ettevétte Boston
Scientific poole, kasutades
selle juhendi tagakaanel
toodud teavet.

Mraprobleemid: EKG

Valesti Ghendatud
patsiendipoolsed ihendused

Kontrollige Ule, kas patsiendile
kinnitatud elektroodid on
nahaga piisavas kokkupuutes
ja kohandage jasemete
elektroodide asukohta.
Veenduge, et parema jala
juhtiv elektrood on
ihendatud. Tdiendavaid EKG
tehnikaid vt EKG pikutest.

Uleliigne raadiokiirgus
seadmetelt

Kontrollige, et ligiduses ei
paikneks elektrilisi seadmeid,
mis on sisse lulitatud, kuid
mida hetkel ei kasutata.
Liigutage kasutamata
seadmed patsiendist ja/vi
programmimissisteemist
LATITUDE eemale voi llilitage
need valja.

Suunake-EKG-kaabel eemale
sellistest voimalikest
miiraallikatest-nagu teised
seadmed ja. nendega seotud
kaablid, sealhulgas
vahelduvvoolujuhtmed.

Uhendage programmija
maandamiseks USB-
maanduskaabli abiljuhtiva
patsiendivoodi kiilge (kui seda
kasutatakse). PGimige
uletiigsed EKG elektroodide
juhtmed omavahel kokku igal
pool, kusvoimalik.
Tdiendavaid EKG tehnikaid vt
EKG Gpikutest.

Kontrollige hoones
maandusega pistikuid, mille
takistus jaab alla 10 Q,
modddetuna madala
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Tabel 5. Programmimissiisteemi LATITUDE probleemide voimalikud pohjused ja

parandusmeetmed (jatkub)

Siimptom

Voimalik pohjus

Parandusmeede

impedantsi tehnikaga, kas
pistikute vahel ja pistikute
ning muude maandatud
punktide vahel ruumis (nt
ruumi soojussdlm, kiilmavee
torud, labivaatuse laud jne).

Telemeetria: haired

Programmimissiisteemi
LATITUDE véi stisteemi
pdhjustatud kahjulikke hdireid
mojutavad negatiivselt ka
muud RF-seadmed

Suunake véi paigutage
seadmed Gimber.

Suurendage seadmetevahelist
kaugust.

Uhendage seadmed teise
pistikupessa, mis asub
erinevas ahelas vdi kasutage
neid akutoitel.

Porduge ettevétte Boston
Scientific poole, kasutades
selle juhendi tagakaanel
toodud teavet.

Soki andmisel puuduvad
Sokimarkerid

Kui Soki-andmisel esineb
mara; voib see takistada
Sokimarkerite vastuvotmist
maksimaalsel telemeetria
vahekaugusel-6.cm

Vaadake pinna-EKG iile, et
veenduda Soki-andmises, kui
see on saadaval.
Transvenoossete
impulsigeneraatorite korral
vaadake ariitmia logiraamat
lle; et veenduda Soki
andmises.

Kuvatud kell ei ndita-pdrast
seadistamist pusivalt diget
aega

Kella siseaku on tihi

Kella siseaku ei ole kohapeal
asendatav osa. Tagastage
programmimissisteem
LATITUDE ettevottele Boston
Scientific kella‘siseaku
asendamiseks.

Uhendatud USB-printerist ei
saa printida

Uhendus ei ole-néuetekohane

Kontrollige printeri’ja
programmija:vahelise-USB-
kaabli thendusic

Toide puudub

Kontrolligeprinteri
toitetihendust.

Printerit ei tunta dra

Uhendage printer uuesti USB-
pordiga, seejarel oodake enne
failide printerisse saatmist 30
sekundit, kuni sisteem
tuvastab printeri.
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Tabel 5. Programmimissiisteemi LATITUDE probleemide voimalikud pohjused ja

parandusmeetmed (jatkub)

Siimptom

Voimalik pohjus

Parandusmeede

Puuteekraan ei reageeri voi
kuvatakse tthi ekraan

Inaktiivsete nuppude valimine
puuteekraanil

Valige aktiivseid nuppe.

Puuteekraan ei toimi

Lilitage
programmimissisteem
LATITUDE vdlja ja seejarel
uuesti sisse.

Arge puutuge programmija
kaivitumisel ekraani, sest nii ei
pruugi puudutatud ala enam
hilisemale vajutamisele
reageerida.

Kui probleem ei lahene, votke
Uihendust ettevdttega Boston
Scientific, kasutades selle
juhendi tagakaanel olevaid
andmeid.

Programmimissisteem
LATITUDE ei‘reageeri

Programmimissusteem
LATITUDE ei toimi

Lilitage
programmimissiisteem
LATITUDE valja ja seejarel
uuesti sisse.

Arge puutuge programmija
kaivitumiselcekraani, sest nii ei
pruugi.puudutatud ala enam
hilisemale vajutamisele
reageerida.

Kui probleem ei lahene, votke
ihendust ettevottega Boston
Scientifi¢; kasutades selle
juhendi tagakaanel olevaid
andmeid:

Vdline monitor ei kuva
korralikult

Kaabli/adapteri:ihendus
pordiga DisplayPort

Eemaldage ja (ihendage
kaabel/adapter videosignaali
uuesti stinkroniseerimiseks
taas pordiga DisplayPort.

a. S-ICD telemeetriasaua mudelit 3203 v@ib transvenoossete impulsigeneraatorite puhul kasutada taiendava
antennina signaali vastuv6tmise parandamiseks.
b.  ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS | PG-d kasutavad ainult sauatelemeetriat.

KASITSEMINE

Seadme heitkoguste nditajad sobivad kasutamiseks tddstuspiirkondades ja haiglates

(CISPR 11 klass A).
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Valise EKG-monitori kasutamine programmija mudeliga 3300
Kasutage jargmisi tarvikuid selles I8igus kirjeldatud konfiguratsiooni seadistamiseks.

e EKG-BNC kaabli mudel 6629

e  Telemeetriasaua mudel 6395 transvenoossete impulsigeneraatorite jaoks

[1] EKG-monitor, [2] EKG-BNC kaabel,[3] programmija EKG-pistik, [4] programmija-telemeetriasaua mudeli 6395
pistik, [5] telemeetriasaua mudel 6395,.[6] programmimissiistéem LATITUDE (vaade paremaltpoolt)

Joonis 32. Valise EKG monitori konfiguratsioon
Vélisel EKG-monitoril ja programmijal jalgimise kuvamiseks paigaldage seadmed joonisel
Joonis 32 Vdlise EKG monitori konfiguratsioon’lehekiljel 63 ndidatud viisil.

Joonisel Joonis 32 Vélise EKG monitori konfiguratsioon lehekuljel 63 toodud naites liigub
EKG pinnasignaal transvenoosse impulsigeneraatoriga patsiendil jargmist teed pidi.

1. Valine EKG-monitor

2. EKG-BNC kaabli mudel 6629

3. Programmija EKG pistikiihendus
4

Programmija telemeetriasaua mudeli 6395 pistikiihendus (kasutatakse transvenoosse
impulsigeneraatori programmimiseks)
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5. Programmija telemeetriasaua mudel 6395 transvenoosse impulsigeneraatori
programmimiseks

6. Programmija mudel 3300

Keskkonnakaitse ja kasutusest korvaldamine

Programmija ja tarvikud on loodud tavakasutuses kestma aastaid. Kui neid enam vaja ei
ole, siis kdrvaldage need kasutuselt jargmiselt.

*  Programmija tagastamiseks vGi valja vahetamiseks votke Ghendust ettevdttega
Boston Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel toodud teavet. Arge visake
programmijat olmepriigi hulka ega viige seda elektroonika ringluspunkti, kuna
selles voib olla tundlikke isikuandmeid.

Veenduge, et salvestate kdik impulsigeneraatori andmed enne
programmimissisteemi LATITUDE ettevdttele Boston Scientific tagastamist USB-
malupulgale, kuna Boston Scientific kustutab programmimisstisteemilt LATITUDE
parast vastuvdtmist kdik-patsiendi- ja impulsigeneraatori andmed.

*  Viige tarvikud;-nagu‘sau ja toitejuhe, eraldi elektri- ja elektroonikaseadmete
kogumispunktizArge visake tarvikuid olmeprigi hulka.

e - 'Kdrvaldage digitaalsed.andmekandjad, nagu USB-malupulgad, jargides kehtivaid
privaatsus- ja turvaeeskirju ning:maaruseid.

MARKUS: Programmija tuleb-tagastada ilma akuta: Taiendavaid iksikasju vt jaotisest
"Aku ringlussevott” lehekdiljel 54.

HOIATUS: . -Mudeli’6753 aku on liitium-ioonaku ning seega loetakse seda tarnimisel
ohtlikuks’kaubaks. Arge tagastage mudeli 6753 akut ettevdttele Boston Scientific.
Kdrvaldagetaku kohalike eeskirjade kohaselt. Kui-akut tuleb transportida; siis votke juhiste
ja tarnimisnduete osas ihendust kohaliku tarnijaga.

Seadmetel ja-pakenditel toodud siimbolid

Programmimissisteemi LATITUDE seadmetel,’pakenditel;ja siltidel vdivad olla jargmised
stimbolid.

Tabel 6. Seadmetel ja pakenditel toodud siimbolid

Siimbol Kirjeldus

Viitenumber

Seerianumber

Partii number

Koostu number

Tootja

fLEEE

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

64



Tabel 6. Seadmetel ja pakenditel toodud siimbolid (jatkub)

Siimbol

Kirjeldus

Austraalia toetaja aadress

A

Tootmiskuupaev

=
O
Naold

Mitteioniseeriv elektronmagnetkiirgus; ZIP-telemeetria indikaatortuli

[Z]

-
H

m
8]

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Lugeda kasutusjuhendit

Q=

Jargida kasutusjuhendit

('\emrﬁ(_ o

%,

QPostoy
By

$
%,

,
%
2
o

*\joOSl‘o,,‘r )
) 3
2 buppe

S
%

Jargida kasutusjuhendit; vt
www.bostonscientific-elabeling.com

>

Austraalia - RCM stimbol

Vastavus Austraalia side-ja meediaameti (ACMA, Australian Communications
and Media Authority) sideteéenuste; raadio, elektromagnetilise tihilduvuse
(EMC) ja elektromagnetenergia{EME) nduetele.

?
2
N

Uus-Meremaa - RF-i vastavusmargis

Jaapan, = Giteki:mdrgis

Vahelduvvool

- @
RIEI[ES

Programmija vasakul kiljel paiknev toitenupp, mis on mérgitud-Standby
(Ootel) simboliga

. %0 UsB 2.0
30< UsB 3.0
DP++ DisplayPort

o

KohtvGrgu (Local Area Network, LAN) port
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Tabel 6. Seadmetel ja pakenditel toodud siimbolid (jatkub)

Siimbol

Kirjeldus

S-1CD telemeetriasaua mudel 3203

Telemeetriasaua mudel 6395

PSALV

PSARA, RV

Defibrillatsioonikindel CF-tllpi rakendusosa

-l
T

Defibrillatsioonikindel BF-tlpi rakendusosa

EKG-kaabli pistik

I A

Tulevane Uhendus

2]

o
<
@

Riiklikult tunnustatud-ohutuskatsete margis

Programmijal paiknev punane-nupp STAT vdimaldab-anda kasklusi madal- ja
kdrgpingega paasteSokiks

Hoiatus, elekter - drge puutuge aku pesas-paiknevaid pistikuklemme
programmija aku-eemaldamisel-voi asendamisel, sest need on.elektrilaengu
all

1SO 7010-WO001“tldine EKG-pistiku-hoiatussimbol programmijal

Naitab elektrilo6gi ohtu; (arge puutuge aku-pesas-paiknevaid pistikuid);
teeninduseks pddrduge ettevotte Boston Scientific poole

< | > | §

Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed (WEEE; Waste, Electrical, and
Electronic Equipment); viitab kohustusele viia elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmed kogumispunkti (s.t mitte panna seda seadet
olmejaatmete hulka)

1=
—_

See pool ileval
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Tabel 6. Seadmetel ja pakenditel toodud siimbolid (jatkub)

Siimbol

Kirjeldus

Orn, kisitseda ettevaatlikult

Hoida kuivana

Arge kasutage konkse

Temperatuuripiirang

Ohuniiskuse piirang

Atmosfadrirdhu piirang

Ringlusesse voetav karp

Mitteohutu MR

1 @O W B & ) ra

Akunaidiku stimbol

o)

Bluetooth®

o-C®

Alalisvooluiihendus

Meditsiiniseade EL-i 6igusaktide-kohaselt

)
S

=

X

Sisukord

B>

Mittesteriilne
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OHUTUSE, VASTAVUSE JA UHILDUVUSE STANDARDID

Programmimisstisteemi LATITUDE puhul kehtivad jargmised standardid.

Ohutusstandardid

Programmimissisteemi LATITUDE on katsetatud ja see vastab jargmiste kehtivate
standardite ohutusnduetele.

e [EC60601-1:2005/A1:2012

e [EC80001-1:2010

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

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

e EN62479:2010

e EN62311:2008

Elektromagnetilise thilduvuse standardid

Programmimissisteemi LATITUDE on katsetatud ja see vastab kehtivatele FCC ja IEC
elektromagnetilise dhilduvuse (EMC) standardite osadele:

e - FCC.osa 15.:209:2016 + 15.207:2016 +15.249:2016
e -IEC60601-1-2:2014

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

e ETSIEN-301489-3 V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-17 V3:1.1:2017

e ETSIEN 301489-27V2.1.1:2017

e ETSIEN 301489-31V2.1.1:2016

Programmimisstisteem LATITUDE vastab samuti Austraalia side* ja-meediaameti (ACMA,
Australian Communications-and Media Authority) sideteenuste, raadio, EMC-ija
elektromagnetenergia (EME) nduetele.

Raadiospektri vastavuse standardid

Programmimissisteem LATITUDE vastab jargmiste raadiospektri standardite kehtivatele
nduetele.

e ETSIEN 302195 V2.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-1V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 220-2 V3.1.1:2016
e ETSIEN 300 328 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301839 V2.1.1:2016
e ETSIEN 301893 V2.1.1:2017
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MARKUS: Kasutage programmimissisteemi LATITUDE installimisel ja kasutamisel EMC-
alaseid eriettevaatusabinbusid vastavalt selles juhendis kirjeldatud EMC-i juhistele.
Uksikasju programmimisstisteemi LATITUDE elektromagnetkiirguse ja hdirekindluse kohta
vt tabelitest Tabel 8 Programmimisstisteemi LATITUDE nimivaddrtused lehekdiljel 73 ja Tabel
9 Raadio nimivaddrtused lehekiiljel 75.

MARKUS: Kasutage kaasaskantavaid RF- ja mobiilsideseadmeid programmimissiisteemi
LATITUDE vahetus ldheduses ettevaatusega. Uksikasju programmimissiisteemi LATITUDE
elektromagnetilise hdirekindluse kohta lugege jaotisest Tabel 10 Vbrgu ja ihenduvuse
spetsifikatsioonid lehekdiljel 76.

Elektromagnetkiirgus ja hairekindlus

Teave IEC 60601-1-2:2014 kohta

Neid seadmeid on katsetatud janeed vastavad A-klassi meditsiiniseadmetele kehtivatele
piirnormidele professionaalse‘tervishoiuasutuse keskkonnas vastavalt standardile ANSI/
AAMI/IEC 60601-1-2:2014 [v8i BS EN 60601-1-2:2015 vdi aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete direktiivile 90/385/EMU]. Katsed on ndidanud, et seade pakub piisavat
kaitset kahjuliku interferentsi.eest tiiiipilises ravikeskkonna. Siiski ei saa garanteerida
interferentsi puudumist konkreetses keskkonnas.

Industry Canada (IC)

See seade vastab kehtivale raadiostandardite spetsifikatsioonidele (RSS, Radio Standard
Specifications). Kasutusele kohaldatakse jargmist kahte tingimust.

1.0~ Seeseade ei tohi pohjustada kahjulikke haireid; ja

2. "Seeseade peabvastuwvotma mis tahes haireid; sealhulgas haireid, mis vdivad
pdhjustada seadme soovimatut talitlust.

HOIATUS: .\ Seadmeid ei‘ole Jubatud-modifitseerida ilma ettevbtte Boston Scientific loata.
Ettevdtte Boston Scientific selgesdnalise heakskiiduta tehtud muudatused voi kohandused
vlivad tlhistada kasutaja’diguse seadmeid kaitada.

See seade ei tohi pohjustada hdireid meteoroloogiliste abivahendite, meteoroloogilise
satelliidi véi maa-uuringute satelliidi sideteenuste jaamadele, mis to6tavad
sagedusvahemikus 400;150-406,000'MHz,ja peab vastu'votma saadud haireid; sealhulgas
haireid, mis voivad pdhjustada soovimatut talitlust:

Elektromagnetkiirguse ja hairekindluse teave asub tabelis. Tabel 7-Suunised jatootja
deklaratsioon - elektromagnetiline Ghilduvus lehekiiljel-70.
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Tabel 7. Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline iihilduvus

Programmimissiisteemi LATITUDE mudel 3300 sobib kasutamiseks professionaalses
raviasutuses. Klient voi selle siisteemi kasutaja peab tagama selle kasutuse sellises

keskkonnas.
Katse Vastavus Elektromagnetiline
keskkond - suunised
Raadio sideteenuse ja muude | CISPR 11 Programmimissusteemi
seadmete kaitse Rihm 1 LATITUDE mudel 3300 kasutab
Klass A RF-energiat ainult kavandatud

eesmargil, Ghenduseks
implanteeritud seadmega voi
Ghenduvusfunktsioonideks.
Selle RF-heide on véaga véike
ega tekita tdendoliselt Idhedal
olevates
elektroonikaseadmetes
interferentsi.

Avaliku elektrivdrgu kaitse

CISPR 11.klass A
IEC 61000-3-2
IEC61000-3-3

Programmimissusteemi
LATITUDE mudel 3300 sobib
kasutamiseks professionaalses
raviasutuses.

Elektrostaatiline lahendus

+8'kV. kontakt
+2.kV, +4KV, +8 kVja 15 kV
ohus

Kiiratav-RF-i-EM-vali

3'V/msagedusel 80 MHz kuni
2,7-GHz

Laheduses olevad'RF-
raadiosideseadmete vdljad

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

Nominaalne vdrgusageduslik
magnetvali

30, A/m

Kiired mittestatsionaarsed
impulsid/impulsipaketid

+2 kV sisend-vahelduvvool
+1 kV SIP/SOP

Kahefaasilised pingemuhud

£0,5 kV, +1 kV sisend-
vahelduvvool

Uhefaasilised pingemuhud

0,5 kV, +1 kV, +2 kV-sisend-
vahelduvvool

RF-véljade indutseeritud
juhitud hairingud

3 V/m sagedusel 0,15 MHz
kuni 80 MHz

6 V/m ISM-sagedustel 0,15
MHz kuni 80 MHz

ISM-sagedused vahemikus
0,15 MHz kuni 80 MHz on
6,765 MHz kuni 6,795 MHz
13,553 MHz kuni 13,567 MHz
26,957 MHz kuni 27,283 MHz
40,66 MHz kuni 40,70 MHz.
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Tabel 7. Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline tihilduvus (jatkub)

Programmimissiisteemi LATITUDE mudel 3300 sobib kasutamiseks professionaalses
raviasutuses. Klient voi selle siisteemi kasutaja peab tagama selle kasutuse sellises
keskkonnas.

Katse Vastavus Elektromagnetiline
keskkond - suunised

Amatddrraadio sagedused
vahemikus 0,15 MHz kuni 80
MHz on

1,8 MHz kuni 2,0 MHz

3,5 MHz kuni 4,0 MHz

5,3 MHz kuni 5,4 MHz

7,0 MHz kuni 7,3 MHz

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

Pingelohuda 0% U; 0,5 tstikli‘kohta0°, 45°,
90°,:135°,,180°, 225°, 270° ja
315 juures

0% U Jctsiikli kohta ja 70% Uy
25/30°tsukli-kohta 0° juures

Pingekatkestuseda 0%:U;-250/300 tsiikli kohta

a.  Pingelohud ja -katkestused: U; onvahelduwooluvdrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.

PROGRAMMIMISSUSTEEMI LATITUDE TURVALISUS

Patsiendi andmete ja programmimissiisteemi LATITUDE rikkumatuse kaitsmiseks on
vajalikud mdistlikud turbepraktikad: Programmijasisaldab funktsioone, mis lihtsustavad
vorguturbe tagamist. Need funktsioonid toimivad koos haiglate ja kliinikute
turbepraktikatega, et tagada programmija ohutu ning'turvaline t66ja kaitsta vorku.

MARKUS:  Koik patsiendiandmed:kriiptitakse programmijazsisemisel draivil ning
programmijale on paigaldatud vérguturbe kaitsed, et tokestada pahatahtlikke riindeid.

Tarkvara

Boston Scientific on kogu installitud tarkvara heaks kiitnud ja. tildeesmargil installitav
tarkvara ei ole lubatud. Sellega vahendatakse vdimalikku turberiskide tekkimist.
Programmijat juhtiv sisemine tarkvara on muutuste’suhtes lukustatud ja seda
kontrollitakse igal té6korral uuesti. Installige saadaolevad ettevdtte Boston Scientific
tarkvara uuendused niipea kui vimalik. Programmija satteid v6ivad muuta ainult
ametlikud ettevdtte Boston Scientific tehnilise toe voi tervishoiuteenuste tddtajad.
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Patsiendiandmete haldus

Patsiendiandmete turvalisust kdsitleva lisateabega tutvumiseks vt dokumenti
Patsiendiandmete haldamise operaatorijuhend (mudel 3931).

Vork
V6rgundust ja Ghenduvust kasitleva lisaturvateabega tutvumiseks vaadake vérgundust ja
(ihenduvust puudutavat operaatorijuhendit (mudel 3924).

Toetamata riistvara

Programmija ignoreerib toetamata riistvara, sealhulgas toetamata USB-seadmeid ja neil
puudub juurdepaas slisteemile,

Turbe jarelevalve

Boston Scientific jatkab koostodd partneritega, et analllsida tekkinud ohtusid ja hinnata
nende vdimalikku-mdju'programmimissiisteemile LATITUDE.

Fuusilised kaitsemeetmed

Kasutage programmijal-haid fiitisilisi-kaitsemeetmeid. Turvaline flisiline keskkond
ennetalyjuurdepadsu programmija siseelementidele. Programmijaga Ghendatavad USB-
seadmed peavad vdimaliku riindevara sissepaasupotentsiaali vahendamiseks olema
kontrollitud. Patsientide isikuandmeid vdib-salvestada programmijale ja programmija
kaitsmiseks volitamata juurdepdasu eesttulebrakendada kohased ettevaatusabindud.

Programmija turvariskikorral

Kui arvate, et programmijat-ohustab turvarisk; lilitage programmija valja, valjuge vorgust
ja taaskadivitage programmimisststeem LATITUDE: Lopetage programmija kasutamine, kui
see ei labi kdivitamisel enesetesti v0i ei td0ta-nagu-peab: Lisaabi saamiseks votke
Ghendust ettevottega Boston:Scientific selle juhendi tagakaanel toodud teabe kaudu.
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SPETSIFIKATSIOONID

Tabel 8. Programmimissiisteemi LATITUDE nimivaartused

Omadus

Nominaalne

Ohutuse klassifikatsioon

Programmimisststeem LATITUDE: | klass.

o EKG-kaabliihendus:
BF-ttilipi, defibrillatsioonkaitsega

. Telemeetriasaua mudeli 6395 kaablilihendus:
BF-tupi, defibrillatsioonkaitsega

. S-ICD telemeetriasaua mudeli 3203 kaablitihendus:

BF-ttilipi, defibrillatsioonkaitsega

3 Kaablitihendus tulevaseks kasutamiseks:
BF-ttilipi, defibrillatsioonkaitsega

o PSA-kaabli Gihendused:
CF-tlidpi, defibrillatsioonkaitsega

. Sisenemise kaitsetase: [PX0

Mdodtmed

Programmija ilma statiivita:

stigavus 30,7 cm, laius. 34 cm,

korgus12,5:cm

Koos statiiviga(kdepideme Glemises asendis):
stigavus 24,9 cm, laius 35;1-cm,

korgus 31,8 cm

Kaal (ligikaudne)

Programmija (ilma aku ja statiivita):
3,58 'kg

Aku: 0,45-kg

Statiiv: 1,28 kg

Toiteadapteri mudeli 6689
véljundvdimsus

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

Maksimaalne voimsus
Alalisvoolu juhtme pikkus
M66tmed

15V@6A 90W

1,53 m

14,94 cm % 6,26 cm x.:3,35 cm
(5,88 tolli x:2,46 tolli x 1,32 tolli)

Vahelduvvoolu toitejuhe (3-
haruline)

2,05m100-240 V

Tootslkkel

Pidev

To6temperatuur

10 °Ckuni 32.5C

Transpordi- ja
sailitustemperatuur

-20 °Ckuni 60 °C

To6keskkonna dhuniiskus

25% kuni 85%, mittekondenseeruv

Transpordi- ja séilitusniiskus

25% kuni 85%, mittekondenseeruv
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Tabel 8. Programmimissiisteemi LATITUDE nimivaartused (jatkub)

Omadus

Nominaalne

To6tamise kdrgus

<3000 m

Transpordi- ja sdilitusrdhk

50 kPa kuni 106 kPa

Vdliste seadmete tugi; pliiatsi
kettaseade, printer

(3) USB 2.0 pordid;
(1) USB 3.0 port

Vdlise digitaalse monitori tugi

Pordi DisplayPort (Kuvaport) digitaalne pistikiihendus;

Monitor peab vastama kiirgusstandardile CISPR 32.

Aku taip

Liitiumioon, vastab standardite IEC62133:2012 ja UN38.3
nduetele

Ethernet: Andmeliides

Andmeliidese RJ-45:Etherneti pistikihendus

Andmemodulatsioon

IEEE 802.3u,:100 Mbps taisdupleks ja pooldupleks standardil
100BASE-T

IEEE-802.3ab, 1 Gbps taisdupleks ja pooldupleks standardil
1000BASE-T

amplituud

Elektroodi valimine

Sisemise ja stimuleeritud
vatsakese sageduse kuvamine
Sisendimpedants

Elektroodi nihke taluvus
Eraldusvdime sdilitamisel

Filtrimissatted sailitamise
eraldusvdime korral

Voimendussatted

Wi-Fi IEEE 802.11g,'802.11n ja 802.11ac
EKG-kaabel, mudel 3154 3,9 mkuni 43 m
EKG-kaabel,-mudel-3153 (ainult {3,9 m kuni 4,3'm

Kanada ja Hiina. puhul)

EKG-td6vdime:

Minimaalne tuvastatud 6,54 uv

L1 11-aVR, aVL, aVvF, v

30'min kuni 120 min?" +4 min™ keskmise kolmel6égise sageduse
korral; 120-min™" kuni 240‘min"' #8 min* keskmise kolmelddgise
sageduse korral

215 MQ
300 mV
500 proovi/s, 6,54 pV

Sees-olekus: 0,5 Hz kuni 40 Hz, £10%vGi +0,1 Hz, vastavalt
sellele, kumb vaartus on -suurem

Valjas-olekus: 0,05 Hz kuni 100 Hz, £20% voi +0,02 Hz, vastavalt
sellele, kumb vaartus on suurem

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

Elektriohutuse katsetamine
vastavalt standardile IEC 62353
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Tabel 8. Programmimissiisteemi LATITUDE nimivaartused (jatkub)

Omadus

Nominaalne

(paigaldamine, hooldamine,
parandamine)a b

Maanduse katsetamine

Seadme leke, otsemeetod
(juurdepadsuga osad)

Patsiendi lekkevool,

<300 mQ sealhulgas ei tohi toitejuhtme pikkus olla tle 3 meetri

<500 pA

Telemeetriasaua mudel 6395 (BF) < 5000 pA,

Defibrillaatori kaitse

otsemeetod EKG (BF) <5000 pA,
PSA (CF) < 50 pA
Ohutusfunktsioon: Kuni 5000 V

a.  Kui teil tekib'programmimisstisteemi-LATITUDE kasutamise vdi parandamise kohta kisimusi, votke ihendust
ettevottega Boston Scientific, kasutades selle juhendi tagakaanel olevaid andmeid. Programmimissiisteemi
LATITUDE vdivad_hooldada ainult ettevotte Boston Scientific to6tajad.

b. _ Pérast ohutuskatsete edukat labimist veenduge, et programmimisstisteem LATITUDE taidab jatkuvalt kriitilise
tootoime ndudeid nagu on maaratud.selle juhendi alguses.

Tabel 9. ' Raadio nimivdartused

Omadus

Nominaalne

ZIP MICS-i telemeetria (MICS/MedRadio)

Sagedusriba

Ribalaius
Modulatsioon
Kiirgusvéimsus

402-405 MHz

Meditsiinilise. implantaadi sideteenus (MICS, Medical Implant
Communication Service)

Meditsiiniseadme raadio sideteenus (MedRadio, Medical Device
Radio Communication-Service)

< 145kHz

FSK

< 25 uW E.R:P.

ZIP SRD-i (Short Range Devices, lahitoimeseadmed) telemeetria

MARKUS:  SRD-telemeetriat El kasutata Austraalias ega Uus-Meremaal

Sagedusriba

Ribalaius
Modulatsioon
KiirgusvGimsus
Vastuvétja kategooria

869,7-870,0.MHz

Lahitoimeseadme (SRD; Short Range Device) raadiosagedusriba
<120 kHz

ASK

<12 mW E.R.P.

2

ZIP SRD-i (Short Range Devices, ldhitoimeseadmed) telemeetria

MARKUS:  SRD-telemeetriat kasutatakse ainult Austraalias ja Uus-Meremaal

Sagedus

Ribalaius
Modulatsioon

916,5 MHz

Lahitoimeseadme (SRD; Short Range Device) raadiosagedusriba
<650 kHz

ASK
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Tabel 9. Raadio nimivaartused (jatkub)

Omadus

Nominaalne

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

Telemeetriasaua mudel 6395 (induktiivne)

Sagedusriba | Edastus: 21 kHz
Vastuvdtmine: 0-100 kHZ
Ribalaius | <125 kHz
Modulatsioon | OOK/QPSK
Kiirgusvdimsus | 11,3 dBuA/m 10 m juures
Vastuvotja kategooria |-3

S-1CD telemeetriasaua mudel 3203

Sagedusriba | 402-405MHz
Ribalaius| ‘< 145 kHz
Modulatsioon” | FSK
Kiirgusvimsusc|- < 25 pW E.R.P

Bluetooth®

Sagedusriba. {2400,0-2483,5 MHz
Ribalaius | < 1,4 MHz
Modulatsioon ‘| GFSK; 1t/4-DQPSK, 8DPSK
Kiirgusvbimsus | <.9,6 mW-E.l.RP.
Vastuvdtja kategooria -}, -2

Wi-Fi-2,4 GHz

Wi-Fi-Uhendus on Iindoneesias keelatud.

Sagedusriba |<2400,0-2483,5 MHz
Ribalaius:|~20/40 MHz
Modulatsioon | JEEE 802:11b/g/n
Kiirgusvdimsus-| < 80,;mW E:LR.P.

Wi-Fi'5,0,GHz

Wi-Fi-tihendus on-Indoneesias keelatud;

Sagedusribad |*5150-5350 MHz
5470-5725 MHz
Ribalaius | 20/40/80 MHz
Modulatsioon | IEEE 802.11a/n/ac
Kiirgusvdimsus | <50 mW E.|.R.P.

Tabel 10. Vorgu ja iihenduvuse spetsifikatsioonid

Omadus Spetsifikatsioon
IT-vorgu vajalikud omadused
Ethernet IEEE 802.3u, 100 Mbps taisdupleks ja pooldupleks standardil

100BASE-TX-
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Tabel 10. Vérgu ja iihenduvuse spetsifikatsioonid (jatkub)

ohtlikud olukorrad

Omadus Spetsifikatsioon
IEEE 802.3ab, 1 Gbps taisdupleks ja pooldupleks standardil
1000BASE-T

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

Vérguhadirete tingitud

Vorgu ja turbe konfiguratsioon

Ethernet

Diinaamiline v0i staatiline IP adresseerimine

Noutud Etherneti
Ghenduvus:

Allikas
Sihtkoha URL-id

Protokolli nimi
Transpordiprotokoll
Portide vahemik

Allikas

Siht<URL

Protokolli nimi
Transpordiprotokoll
Portide vahemik

Programmija mudel 3300

crm.iotcbsci.com
cumulocity-prod-crm-us-east-1.53.us-east-1.amazonaws.com
cumulocity-prod-logs-crm-us-east-1.s3.us-east-1.amazonaws.com
TLS

TCP

443, 8443 (véljaminev)

Programmija mudel 3300
pool.ntp.org

NTP

upp

123 (véljaminev)

Wi-Fi

Diinaamiline IP adresseerimine; kasutades IEEE 802.11g, 802.11n v&i
802.11ac spetsifikatsioone,-et Ghendada vorkudega, mis on
avalikud/turvamata, WPA-pskvdi WPA2-PSK

Etherneti MAC-aadress

Vorgu MAC-aadressi saab kuvada ja hosti nimi on.muudetav

Internetiprotokoll

|Pvd

Dinaamilise
hostikonfiguratsiooni
protokolli (DHCP, Dynamic
Host Configuration
Protocol) reziim

Toetatud-on nii-manuaalne kui ka automaatne DHCP-reZiim

Wi-Fi MAC-aadress

Kuvatav

GARANTIITEAVE

Sellel tootel on piiratud garantii. Garantiiteabe saamiseksvt www.bostonscientific.com/

warranty.
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Euroopa Liidu importija

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, The
Netherlands.
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