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GEBRAUCHSANWEISUNG

Informationen zu Marken

Die Folgenden sind eingetragene Marken der Boston Scientif c Corporation
oder ihrer Tochtergesellschaften: LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Beschreibung und Verwendung

Das ZOOM LATITUDE-Programmiersystem, bestehend aus dem
Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat (PRM) Modell 3120,
dem Zoom Wireless Transmitter(ZWT) Modell 3140 und Zubehdrteilen,
ist ein fir die Verwendung mit.implantierbaren Aggregaten von Boston
Scientif c-vorgesehenes portables System fiirdie Behandlung von
Herzrhythmusstérungen.

Einsatzbereiche

Das PRM wird als Teil des. ZOOM .LATITUDE Programmiersystems fir

die Kommunikation mit implantierbaren Aggregaten von Boston Scientif ¢
verwendet. Die verwendete Software steuert alle’Kommunikationsfunktionen
fur.das Aggregat. Ausfiihrliche Anweisungen fiir die Softwareanwendung
fnden Sie.in der Produktdokumentation,-die.dem abzufragenden Aggregat
beigefiigt ist:

Zielgruppe

Diese Dokumentation ist'fir Fachleute vorgesehen, die in-der Implantation
von Geraten-und/oder in’der Durchfiihrung von-Geratenachsorgen geschult
wurden oder-darin.-erfahren. sind.

Wesentliche Leistungsmerkmale

Damit-das PRM fiir.seinen vorgesehen Zweck eingesetzt werden kann, muss
es mit den implantierbaren Aggregaten von-Boston Scientif.c kommunizieren.
Daher werden die Funktionen, die mit der Kommunikation/mit dem-Aggregat
unter. Verwendung des Programmierkopfs zu tun haben; als wesentliches
Leistungsmerkmal bezeichnet.

Kontraindikationen

Das PRM.darf-nicht-mit-Aggregaten von anderen Herstellern als.Boston
Scientif ¢ verwendet-werden. Informationen'zu” denKontraindikationen
bezuglich der Verwendung mit einem Aggregat fnden Sie in der
Produktdokumentation, die dem abgefragten Aggregat beigefligt ist.

WARNHINWEISE

¢ Verwendung von nicht.angegebenen Kabeln undZubehorteilen. Die

Verwendung von Kabeln.oder Zubehorteilen mit dem PRM oder dem ZWT,
die nicht von Boston Scientif cin’dieser Gebrauchsanweisung angegeben
werden, kann zu erhéhten Emissionen oder verringerter Storsicherheit
des PRM oder des ZWT filhren. Jede Person, die derartige Kabel und
Zubehorteile an das PRM oder‘den ZWT, ‘anschlief3t, konf guriert damit
moglicherweise ein medizinisches System und tragt die Verantwortung
dafur, dass das System die Anforderungen der Norm IEC/EN 60601-1,
Klausel 16, fir medizinische elektrische Geréate erfillt.



Steckerverbindungen. Sie dirfen nicht den Patienten und zugangliche
Steckerverbindungen des PRM (z.B. USB- oder Parallelanschluss,
Anschluss fiir externen VGA-Monitor, Stimulationseingang, analoger
Ausgang und Erweiterungsanschluss) gleichzeitig berihren.

Special Committee on Radio Interference. Andere Gerate kénnen
Stérungen des PRM und des ZWT.verursachen, und zwar auch dann,
wenn diese Gerate die Emissionsanforderungen des International Special
Committee on Radio Interference (CISPR) erfillen.

Elektrischer Schock. Um ‘einen elektrischen Schock zu vermeiden, darf
das PRM nur an.geerdete Stromquellen angeschlossen werden.

Standort des. PRM. Das PRM oder der ZWT diirfen nicht neben oder auf
anderen.Geraten,stehend benutzt werden. Sollte diese: Anordnung jedoch
notwendig sein; muss uberpriift werden, ob.das RRM und der ZWT"in
dieser Konf guration einwandfrei. funktionieren:

PRM und ZWT miissen auBerhalb des sterilen Felds bleiben. Das
PRM und-der ZWT sind nicht steril und kdnnen nicht sterilisiert werden.
Beide mussen aulierhalb des sterilen Felds bleiben.

Physiologische Signale.-Der Betrieb des PRM mit‘physiologischen
Signalen;-die niedriger als die kleinste detektierbare. Amplitude sind;.kann
zu falschen Ergebnissen fiihren.

Teile des Druckers.’ Der Patient.und Teile hinter der Druckerklappe
dirfen-nie’ gleichzeitig beruhrt werden.

Das PRM ist MRT unsicher.'Das PRM und derZWT sind MRT. unsicher
und durfen.nicht in die Zone lll (oder-héher),des MRT-Standorts‘gebracht
werden'(siehe ‘auch Def nition im American-College of Radiology
Guidance Document for;Safe MR Practices'). Das PRM.daff unter keinen
Umstanden<n den MRT-Scannerraum; den Kontrollraum oder Bereiche
der Zone I oder'lV gebracht werden.

Modifizierungen. Modif zierungen an diesem Gerat mussen von Boston
Scientif c.genehmigt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Warnhinweise

1.

Nur das geeignete PRM verwenden. Esdurfennur die'geeigneten PRMs
von Boston Scientif ¢ verwendet werden, die mit der.entsprechenden
Software zur Programmierung der.Aggregate,von Boston Scientif ¢
ausgestattet sind.

Verwendung des Programmierkopfes.” Nur der sterilisierbare
Programmierkopf Modell 6577 darf'mit dem:PRM verwendet werden.

Verwendung des Eingabestifts. Verwenden Sie beim PRM den
mitgelieferten Eingabestift; die Verwendung anderer Gegenstande kénnte
den Sensorbildschirm beschadigen. Die Verwendung des Stifts kann auch
die Genauigkeit verbessern.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



Funkanlagen und Telekommunikationseinrichtungen (RTTE).
Boston Scientif ¢ erklart hiermit, dass dieses Gerat die mafigeblichen
Anforderungen und sonstigen relevanten Vorschriften der Richtlinie
1999/5/EG erfillt. Die vollstandige Konformitatserklarung kénnen Sie
bei Boston Scientif ¢ anfordern. Verwenden Sie hierzu die Kontaktdaten
auf der Rickseite.

HINWEIS: Informieren Sie.sich, wie bei anderen
Telekommunikationseinrichtungen auch, (ber die in Ihrem Land
geltenden nationalen Datenschutzgesetze.

Leckstrom.-Es kann-sein, dass optionale externe Gerate, die an das
PRM angeschlossen werden;.die Anforderungen fur im Handel erhaltliche
Produkte hinsichtlich Ableitstrdmen erflllen; die strengeren Anforderungen
fur medizinische Produkte hinsichtlich Ableitstromen jedoch nicht. Daher
mussen samtliche externen -Gerate aulRerhalb_des Patientenbereichs
verbleiben (mindestens 1;5-m [4,9 Fuf}] vom Patienten entfernt).

Vorbereitung fiir- den Gebrauch

Programmierkopf wird unsteril geliefert. Der Programmierkopf Modell
6577-wird unsteril- geliefert.” Falls der Programmierkopf in einem sterilen
Feld verwendet ‘werden muss; muss: er. vorher aktiv sterilisiert oder
wahrend des-Gebrauchs in eine sterile’ OP-Hille eingehdllt werden.

Sterilisierung-des Programmierkopfes. Entfernen Sie(alle
Verpackungsmaterialien'vom Programmierkopf, bevor Sie ihn sterilisieren.

Elektrische und magnetische Stérungen. Vermeiden Sie-es; eine
Telemetrieverbindung zwischen.dem PRM.und.dem implantierten
Aggregat herzustellen, wenn:sich das.PRM oder der ZWT in der Néhe von
Bildschirmen, elektrochirurgischen Hochfrequenzgeraten oder starken
magnetischen-Feldern bef ndet. Die Telemetrieverbindungkann gestort
sein.

Wartung und,Handhabung

Reinigung des PRM. Verwenden Sie keine Scheuertiicher.oder fiichtigen
Lésungsmittel. zur Reinigung-irgendwelcher Teile'des PRM oder-des ZW-T.

Handhabung der Diskette. Halten Sie Disketten.von Magneten und
magnetisierten Objekten fern, einschlieflich Telefonen, Netzgeraten und
Monitoren:

Umgang mit Magneten./Bitte legen Sie keine Magneten auf.das PRM
oder den ZWT:

Gebrauch des PRM:.Das - PRM und der ZWT:sind nicht-wasserdicht oder
explosionsgeschiitzt und:kdonnen micht sterilisiert werden. Sie diirfen
nicht in der Nahe von.entf ammbaren Gasgemischen einschliellich
Anasthesiegasen, Sauerstoff oder Stickoxid verwendet werden.

Trennen des PRM. Um die Einheit vollstandig von der Stromquelle zu
trennen, schalten Sie das System zunachst mit der Ein-/Aus-Taste aus.
Anschlielend ziehen Sie das Netzkabel'vom Anschluss an der Riickseite
der Einheit ab.



*  Zuganglichkeit des PRM. Stellen Sie sicher, dass die Rickseite der
Einheit jederzeit zuganglich ist, sodass das Netzkabel abgezogen werden
kann.

Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Systemfunktionen

Das PRM nutzt den sterilisierbaren Programmierkopf Modell 6577, um mit
Aggregaten zu kommunizieren und die-folgenden Funktionen auszufihren:

*  Abfrage und Programmierung des implantierbaren Aggregats

*  Aufzeichnungen anzeigen und Speicherung von Patientendaten.
AuBerdem ermoglicht das-Gerat dem Arzt, alternative Therapiemodi zu
bewerten

« _Speicherung von. Patientendaten, die spaterin der Patientensitzung zur
Analyse abgerufen werden kénnen’(nur fiirbestimmte Anwendungen)

+~ Speicherung von Patientendaten auf der Festplatte des.PRM oder einer
Diskette

+« Erstellung von gedruckten Berichten, die-Details)zu den
Aggregatfunktionen; gespeicherten Patientendaten undTestergebnissen
enthalten

« " Durchfiihrung.von Tests.im elektrophysiologischen (EP)-Labor, im OP, in
der Notaufnahme oder’'am Patientenbett

Weitere Funktionen des PRM:

¢ "~ Es stellt eine direkte Schnittstelle zwischen einem-externen Stimulator und
einem implantierten Aggregat zur programmierten elektrischen Stimulation
(PES) wahrend-EP-Studien her.

. Es kann zur/Unterstiitzung von.Diagnoseaktivitaten im Zusammenhang
mit der Implantation, der Programmierung und-der Uberwachung von
implantierten Aggregaten von Boston Scientif c eingesetzt-werden.-Das
PRM.ist nicht fiir den Gebrauch als EKG-Monitor, oder allgemeines
Diagnosegerat bestimmt

¢ Es druckt Echtzeit-Oberf achen-EKG und-durch Telemetrie libermittelte
Signale (intrakardiale Elektrogramme und-Ereignismarker) mithilfe.des
internen Druckers/Schreibers

»  Es exportiert gespeicherte Patientendaten von der fest eingebauten
internen Festplatte des PRM-auf einen USB-Stick

» Es bietet die Moglichkeit, Patientendaten vor dem Exportieren auf einen
USB-Stick zu verschlisseln

* Es erstellt PDF-Berichte von'gespeicherten Patientendaten und sichert
die Berichte auf der fest eingebauten internen Festplatte des PRM oder
einem eingesteckten USB-Stick

»  Esdruckt PDF-Berichte auf einem an'das PRM angeschlossenen externen
Drucker



Das PRM verflgt tber folgende Merkmale:

. PRM Funktionstasten, einschlieRlich PROGRAMMIEREN, STAT-STIM
(NOT-VVI), STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK), THERAPIE ABLEITEN und
ABFRAGEN

. Die Drucker-/EKG-Schreiber-Funktionstasten umfassen
Papiergeschwindigkeit, Kalibrierimpuls, EKG auf Grundlinie zuriicksetzen
und Papier-Vorschub

»  Sensorbildschirm.mit angebrachtem. Stift
»  Farbbildschirm

»  Diskettenlaufwerk

* Interne Festplatte

*  Hochgeschwindigkeits-Thermodrucker/Aufzeichnungsgerat fur.die
Verwendung von 110 mm-(4 Zoll) -breitem Papier

+~ . "Anschlisse._fur Stimulation mit einer externen Signalquelle (nur fir
bestimmte Anwendungen)

» . Parallelschnittstelle unterstiitzt optionalen-externen.Drucker
«. </ High-Level-Analogausgange

+ __USB-Schnittstellen fir den Export-von Patientendaten ‘auf einen
Standard-USB-Stick, den Anschluss des'Zoom Wireless Transmitters
Modell'3140. (Zubehorteil), den ‘Anschluss eines externen Druckers oder
die Installation von Software .durch Mitarbeiter von Boston Scientif ¢

. ZIP™-Telemetrie: Drahtlose, freihandige-RF-Kommunikationsoption, die
eine Kommunikation.zwischen PRM.und Aggregat erméglicht

HINWEIS: .. Bestimmte Aggregate bendtigen-fiir die.drahtlose
Kommunikation. mittels-ZIP-Telemetrie den-Zoom Wireless

Transmitter Modell. 3140. Weitere Informationen ifinden. Sie in der
Produktdokumentation, die dem abgefragten Aggregat beigefiigt ist. Falls
mit der.ZIP-Telemetrie kein zufrieden stellendes Ergebnis.erzielt wird,
kénnen-Sie stattdessen,den Programmierkopf verwenden.

Systemzubehor

Das ZOOM LATITUDE Programmiersystem ‘besteht-aus dem PRM Modell
3120 und dem‘folgendenZubehér;

*  Modell 3123 Antenne

*  Zoom Wireless Transmitter (ZWT) Modell 3140
+  USB-Kabel Modell'3141

*  Modell 3124 Zubehdrtasche

*  Modell 3130 Zubehor-Kit

+  Modell 2918 PRM Aquipotentialkabel

*  Modell 6577 Sterilisierbarer Programmierkopf
*  Modell 6627 Patientendatendisketten (10)

*  Modell 6751 Oberf achen-EKG-Patientenkabel



*  Modell 6979 Druckerpapier (4)
*  Modell 6629 EKG-BNC-Slave-Kabel
Die folgenden Netzkabel sind firr die Verwendung mit PRM erhaltlich:

Modell Steckdose
2902 Netzkabel

2903 Netzkabel

2911/Netzkabel

2914-Netzkabel

2915 Netzkabel

2916 Netzkabel

2917 Netzkabel

Das Zubehor-kann bei Boston. Scientif ¢ bestellt.werden (die Kontaktdaten
fnden Sie auf der'\Ruckseite):

WARNUNG: Die Verwendung.von Kabeln oderZubehérteilen mit: dem PRM
oder dem ZWT, die nicht von Boston:Scientif c(in dieser Gebrauchsanweisung
angegeben werden, kann'zu-erhéhten Emissionen oder verringerter
Storsicherheit des PRM oder des ZWT fuhren. Jede Person, die derartige
Kabel und Zubehorteile an das PRM oder den'ZWT anschlief3t, konf guriert
damit moglicherweise ein medizinisches System und. trégt die Verantwortung
dafir, dass das System die Anforderungen,der Norm' IEC/EN 60601-1, Klausel
16, fir medizinische elektrische Geréate erfillt.




Optionale externe Gerate

Optional kdnnen externe Gerate mit dem PRM verwendet werden. Wenden
Sie sich bitte an den zustandigen Auendienstmitarbeiter, um zu bestimmen,
welche externen Gerate verwendet werden kénnen.

WARNUNG: Sie diirfen nicht den Patienten und zugéangliche
Steckerverbindungen des PRM (z.B. USB- oder Parallelanschluss, Anschluss
fur externen VGA-Monitor, Stimulationseingang, analoger Ausgang und
Erweiterungsanschluss) gleichzeitig berihren.

VORSICHT: Es kann sein, dass optionale externe Gerate, die an das

PRM angeschlossen werden, die*‘Anforderungen fir im Handel erhaltliche
Produkte hinsichtlich Ableitstrémen erfiillen, die-strengeren Anforderungen fiir
medizinische Produkte hinsichtlich Ableitstromen jedoch-nicht. Daher missen
samtliche externen.Gerate-aulierhalb des Patientenbereichs verbleiben
(mindestens 1,5.m [4,9-Full] vom Patienten entfernt).

Externer Drucker

Sie kdnnen einen. externen Drucker-verwenden, wenn sein-Gebrauch

von. der-Software-Anwendung.des Aggregats_unterstitzt wird. Es sollten

nur kompatible externe Drucker verwendet werden, die getestet und zur
Verwendung freigegeben wurden. ‘Befolgen Sie die Anweisungen zum
Anschluss des‘Kabels ("Vorbereiten des'PRM fur'den Gebrauch" auf Seite 7).

Auf Grundlage gespeicherter Patientendaten erstellte. PDF-Bericht kdnnen
mithilfe_des’Dienstprogramms Patientendaten-Management'an einen
externen-Drucker-lbertragen werden. Dieses Hilfsprogramm wird:Uber die
Schaltf ache Patientendaten-Management aufdem Ausgangsbildschirm des
PRM aufgerufen.

Externer VGA-Monitor

Sie kdnnen einen externen YGA-Monitor verwenden, der-auf-alle-horizontalen
Scanfrequenzen synchronisieren‘kann.

HINWEIS: . Geréte, die-an die_externen Anschliisse angeschlossen sind,
miissen die jeweiligen Standards erfiillen (d.h. IEC/EN 60950-1.flr Geréate
zur Datenverarbeitung und IEC/EN 60601-1 fiir medizinische-Geréte)., Jede
Person, die derartige: Kabel und Zubehérteile an-das PRM anschlief3t,
konfiguriert damit ein'medizinisches System und. trégt die Verantwortung dafir,
dass das System die-Anforderungen der Norm-IEC/EN.60601-1, Klausel 16 fiir
medizinische elektrische Geréte, erfillt.

Garantie

Dem PRM liegt eine beschrankte Garantie \bei. Sofern nicht-anderweitig
beschlossen, verbleibt das PRM,das Eigentum von Boston Scientif ¢ und
alle nétigen Wartungen und Reparaturen missen von Boston Scientif ¢
durchgefiihrt werden. Wenn'Sie zusatzliche Exemplare bendtigen, wenden
Sie sich bitte an Boston Scientific.unter-den auf.der Ruckseite angegebenen
Kontaktdaten.

VORBEREITEN DES PRM FUR DEN GEBRAUCH

Nehmen Sie die externen Anschliisse gemall den Anweisungen unten vor.



Vorbereiten des Programmierkopfs

Bereiten Sie den Programmierkopf Modell 6577 fir das sterile Feld vor, indem
Sie die unten beschriebenen Sterilisationsverfahren durchflihren bzw. den
Programmierkopf in eine sterile OP-Hillle einhillen.

VORSICHT: Der Programmierkopf Modell 6577 wird unsteril geliefert. Falls
der Programmierkopf in einem sterilen.Feld verwendet werden muss, muss er
vorher aktiv sterilisiert oder.wahrend-des Gebrauchs in eine sterile OP-Hiille
eingehlillt werden.

Fir eine aktive Sterilisation kénnen Ethylenoxid (EO) oder Dampf verwendet
werden. Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen ("Reinigen des PRM
und des Zubehdrs" auf Seite 28), bevor Sie mit dem Sterilisationsverfahren
beginnen.

VORSICHT: “Entfernen Sie alle Verpackungsmaterialien vom
Programmierkopf,-bevor Sie ihn sterilisieren.

Sterilisation_mit Ethylenoxid (EQ): Halten-Sie sich.an die Empfehlungen, die
der Herstellerder Anlage fiir eine Ethylenoxid-Sterilisation ausspricht, und
warten Sie-die gesamte Liiftungszeit ab, bevor der Programmierkopf wieder
gebraucht wird.

Sterilisation-mit Dampf: Wenden Sie die Ublichen Autoklav-Verfahren fur
eingepackies Sterilgut an; und beschranken Sie die Temperatur auf\132 °C
(-0 °C, 5 °C),/ 270 °F\(-0’°F, +9°F).

HINWEIS: Das Programmierkopf-Modell 6577 -wurde.flir 25
Sterilisationszyklen getestet. Mehr.als diese Anzahl Sterilisationszyklen ist
nicht zu-empfehlen. Entsorgen-Sie den/Programmierkopf,.sobald.Sie Risse
in‘der Kunststoffoberfidche und/oder Verfarbungen oder Verschleils am Kabel
feststellen,.und zwar unabhéngig von-der Anzahl der Sterilisationszyklen.

Anschluss des Programmierkopfs und.der Kabel

Die Stecker sind.in-den Abbildungen auf derrechten Seite, der linken.-Seite
und der Rickseite\des PRM (Abbildung 1-auf Seite 9, Abbildung 2 auf-Seite
10 und“Abbildung 3 aufSeite 11),dargestellt.

1.  Nehmen Sie die.folgenden Anschilsse auf'der rechten Seite des PRM vor;



4B ®

[1] Antenne fiir ZIP-Telemetrie, [2] Stimulatoreingange [3], Lufteinlass;.[4] Analoger Ausgangskanal,
[5] Steckerfir Programmierkopf, [6]'EKG-Stecker

Abbildung 1. ~Rechte Seite des PRM

Schlief3en Sie den Programmierkopfan den Programmierkopf-Stecker
an.

Stecken Sie das Oberf achen-EKG-Patientenkabel in den
EKG-Stecker. Diese Verbindung ist-elektrisch isoliert. Bringen Sie die
Oberfachenelektroden in einer.Standardkonf guration mit‘drei oder
finf Ableitungen am-/Patienten an.

HINWEIS: Das EKG-System kann-empfindlich auf-hochfrequente
Umgebungsstérungen'reagieren, wenn die EKG-Eingédnge ‘nicht
angeschlossen sind.

HINWEIS: Die EKG-Funktion dient zur Untersuchung von Patienten
(z. B.-der Bestimmung der Stimulations-Reizschwelle). mit'am
Patienten angeschlossenen Elektroden.

HINWEIS: Bei der Aufzeichnung-des. Oberflachen-EKGs
kénnen"Stérungen auftreten, wenn das PRM_ sich-in der.Néhe
von, elektrochirurgischen Hochfrequenz-Geréten befindet. Was
Sie dagegen tun‘'kénnen, entnehmen Sie. bitte dem-Abschnitt
JFehlerbehebung” ("Fehlersuche” auf Seite 33).

SchlieRencSje ein Steuer-Stimulatorkabel am
Stimulationsquelleneingang-am PRM an und‘verbinden Sie es
dann_mit'dem ‘entsprechenden-Anschluss-an der elektrischen
Stimulationsquelle:

2. Nehmen Sie die folgenden Anschlisse auf derlinken Seite des PRM vor.



[1] ,Ein/Aus“-Taste [2] Anschluss flr externen Drucker [3] USB-Anschliisse [4] Anschluss fiir externen
VGA-Monitor

Abbildung 2. " Linke Seite des PRM

« ' SchlieRen Sie das USB-Kabel'Modell 3141 an einen beliebigen der
USB-Anschlusse an.

» «~Schliel¥en-Sie-das andere Ende des USB-Kabels Modell 3141 am
Zoom Wireless Transmitter Modell 3140 an.

HINWEIS: Bestimmte Aggregate bendtigen fiir-die- drahtlose
Kommunikation mittels-ZIP-Telemetrie-den Zoom Wireless

Transmitter Modell 3140.. Weitere-Informationen finden Sie in-der
Produktdokumentation,.die dem abgefragten Aggregat beigefiigt ist. Falls
mit derZIP-Telemetrie kein zufrieden stellendes.Ergebnis; erzielt wird,
kénnen Sie stattdessen den. Programmierkopf verwenden.

«. Schlielen Sie einen externen: Drucker mit-einem
Standard-Druckerkabel oder USB-Kabel an.den Druckeranschluss
des PRM an:

».  SchlielRen Sie einen externen’VGA- oder vergleichbaren Monitor ‘mit
einem Standard-VGA-Kabel an den-VGA-Monitor-Stecker des PRM
an.

3. Nehmen'Sie die folgenden’Anschliisse auf der Riickseite 'des PRM:vor.

10
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[1] Aquipotentialbuchse [2] Wechselstromanschluss [3]'Schutzleitéranschluss

Abbildung 3. Riickseite des PRM

+ ~ SchlieRen Sie das Aquipotentialkabel an die Aquipotentialbuchse an.
SchlieRen Sie-das andere Ende des.Aquipotentialkabels an einen
Potentialausgleichsanschluss fiir das PRM und die andere elektrische
Ausrustung an,

HINWEIS: -Diese Verbindung wird verwendet,"um das.galvanische
Potential . des’ PRM mit der-anderen_elektrischen Ausristung
auszugleichen. Wenn Sie diesen Anschluss fiir den Potentialausgleich
verwénden, kbnnen Sie die elektrischen Stérungen und-das Auftreten
von.indirekten Leckstromen-zwischen PRM-und der.anderen
elektrischen Ausristung.verringern.

+ " Stecken Sie_das’'Netzkabel in den Wechselstrom-(AC)-Netzstecker
auf.der Rlckseite des PRM.

VORSICHT:// Stellen Sie sicher, dass.die Ruckseite der Einheitjederzeit
zuganglichist, sodass das-Netzkabel-abgezogen werden kann.

« Stecken Sie.das Netzkabel-in eine entsprechende Steckdose!

WARNUNG: - Um einen elektrischen Schock 'zt vermeiden, darf-das-PRM
nur an geerdete Stromquellen angeschlossen werden.

WARNUNG: ‘ Das PRM-oder. der ZWT dirfen.nicht neben oder. auf
anderen Geraten stehéend benutzt werden. Sollte diese Anordnung jedoch
notwendig sein, muss Uberpruft werden, ob das PRM und der ZWT in
dieser Konf guration einwandfrei funktionieren.

Starten Sie den PRM.

+  Klappen Sie den Bildschirm:hoch, und-stellen_Sie ihn auf einen fiir
Sie angenehmen Blickwinkel ein.

+  Dricken Sie die ,Ein/Aus“-Taste.
*  Warten Sie, bis der Ausgangsbildschirm ‘erscheint.
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HINWEIS: Achten Sie wéhrend des Startvorgangs des PRM darauf, ob
auf dem Bildschirm des PRM irgendwelche Meldungen erscheinen. Sollten
irgendwelche Fehlermeldungen erscheinen, so verfassen Sie eine detaillierte
Beschreibung des Fehlers, und wenden Sie sich an Boston Scientific (die
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite).

Vorbereiten fiir die ZIP-Telemetrie

HINWEIS: Zip-Telemetrie st nicht fiir-alle Aggregate verfiigbar. Weitere
Informationen finden Sie in-der Produktdokumentation, die dem abgefragten
Aggregat beigefiigt ist.

1. Fir Aggregate/ die fir die'Kommunikation mittels ZIP-Telemetrie den
Zoom Wireless Transmitter Modell 3140 verwenden, gilt:

a. Fireine optimale Kommunikation Uiber,.ZIP-Telemetrie muss der ZWT
so aufgestellt werden; dass‘der Abstand vomAggregat héchstens 3
m*(10 Full) und-der Abstand vom PRM mindestens 7,6 cm(3 Zoll)
betragt.

b. Entfernen Sie etwaige Hindernisse zwischen dem ZWT und dem
Aggregat.

HINWEIS: . Die ZIP-Telemetrie kann verbessert werden, indem der ZWT in
gréBerem Abstandzum PRM aufgestellt wird;, Falls mit der ZIP-Telemetrie

kein zufrieden stellendes Ergebnis erzielt wird, kébnnen Sie stattdessen den
Programmierkopf verwenden:

2.~ _Fur Aggregate; die fur die - Kommunikation mittels. ZIP-Telemetrie nicht den
Zoom Wireless Transmitter Modell 3140 verwenden, gilt:

a.. Bringen Sie die Antenne des PRM in die aufrechte Position.

b. _Fur eineoptimale’ Kommunikation Uber ZIP-Telemetrie'muss die
Antenne des PRM in einem Abstand von.weniger.als 3 m (10 Fuf})
vom '‘Aggregat aufgestellt werden.

c. _Entfernen Sie etwaige Hindernisse(zwischen-dem PRM und dem
Aggregat.

HINWEIS:-_Die ZIP-Telemetrieverbindung kann verbessert werden, indem die
PRM Antenne neu_ausgerichtet oder das PRM anders aufgestellt wird: Falls
mit der ZIP-Telemetrie kein zufrieden stellendes Ergebnis.erzielt wird, kénnen
Sie stattdessen-den Programmierkopf verwenden.
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[1] Antenne

Abbildung4. Antenne inaufrechter Position

VERWENDEN DES PRM

Ausgangsbildschirm

Das PRM besitzt einen Sensorbildschirm und einen_Eingabestift, mit dem

Sie auf-dem Bildschirm Objekte wie-Schaltf.achen; Kontrollkéstchen.und
Registerkarten auswahlen kénnen. Es kann jeweils nur-ein-Objekt ausgewahlt
werden.

VORSICHT: Verwenden Sie beim PRM den’mitgelieferten Eingabestift; die
Verwendung anderer-Gegenstande kénnte den Sensorbildschirm-beschadigen.
Die Verwendung des.Stifts kann auch die Genauigkeit verbessern.
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3 Quick SERR™ (sutamatische Agaregat- Ablrage}
= “ Duilicken sie Rer, wm das Aggregat
abzufragen und die Sitzung zu stasten.
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Patientendaten - Management
Hier driichen, im Patientendaten und Berichie auf dem
LS Stigh ualer Programmissgerit su veswalion

T8 P000 Boston Stientific Coaposation ar is Allliates. AL rghts seserved.

31 Jan 2011 1811

Abbildung 5. Ausgangsbildschirm

Wenn'das /PRM eingeschaltet wird, erscheint,der Ausgangsbildschirm mit
folgenden-Informationen:

*  Die' EKG-Anzeige mit vier EKG-Ableitungen fur die Patientendiagnose
« “Die Herzfrequenz, die die'ventrikulare Frequenz des Patienten anzeigt

. Die_Schaltf &che ,Details“; mit der die'EKG-Anzeige auf einen
Vollbildschirm ausgedehnt-wird

. Die Schaltf 4che Quick 'Start™, eine automatisierte Methode zum Starten
der.geeigneten Anwendung

D Die Schaltf ache Patientendaten-Management, mit:der Patientendaten
und/oder -berichte auf Datentrager wie einem USB-Stick‘oder der
Festplatte-des PRM exportiert; gedruckt, gelesen oder geldéscht.werden
kénnen

» Die Mendtaste-Dienstprogramme ermgglicht den Zugriff auf Informationen
Uber das'PRM und die Einstellungsfunktionenvor dem Zugriff auf die
Software-Anwendung

. Die Schaltfache Info; mit derider Anwender Informationen zur
Konf guration des PRM (auf dem PRM installierte Anwendungen und
deren jeweilige Versionsnummern) aufrufen, -ausdrucken und speichern
kann

» Die Schaltf ache Aggregat.wahlen;.mit der. die gewlinschte
Softwareanwendung manuell ausgewahlt und gestartet werden kann

. Informationen zu Datum, Uhrzeit und PRM im unteren mittleren Bereich
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Anderung der Parameterwerte

Die Bildschirme fiir viele Funktionen enthalten Parameterinformationen, die
entweder Uber ein Auswahlfenster oder ein Tastatur-Fenster verandert werden
kdnnen.

Datum Programmiergeridt: Monat

— ] p— o\
L FebJ| _ Junj _ (Okt]
| Mﬁr‘l ==‘|I.II‘|= Nﬂ:
i awiC_5e)

Abbildung 6. -Bereichsfenster

« . \_Auswahlfenstef.= Zum-Andern €ines Parameterwerts wahlen Sie
zundchst das Wertefeld'des Parameters-aus.. Ein Auswahlfenster wird
geoffnet. Wahlen Sie einen Wert im Auswabhlfenster-aus, indem Sie
den gewtlinschten. Wert bertihren;. nach der Auswahl wird das Fenster
automatisch geschlossen. Um.ein Fenster zu schlielen, ohne eine’'Wahl
zu ‘treffen, -berlihren Sie den Bildschirm-aulRerhalb des Fensters.

Anderungen annehmen

Abbildung 7.. Tastatur-Fenster
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* Tastatur-Fenster — Manche Bildschirme zeigen Wertefelder an, in
die bestimmte Werte eingegeben werden missen. Dies geschieht
Ublicherweise Uber ein Tastatur-Fenster. Um Uber ein Tastatur-Fenster
Daten einzugeben, missen Sie zunachst das entsprechende Wertefeld
auswahlen. Ein Tastatur-Fenster wird gedffnet. Beriihren Sie das erste
Zeichen des neuen Werts; es erscheint im Eingabefeld der graf schen
Tastatur. Fahren Sie fort, bis der gesamte neue Wert im Feld erscheint.
Um die Zeichen, beginnend mit dem letzten Zeichen, nacheinander
zu l6schen, wahlen Sie die Linkspfeiltaste auf der graf schen Tastatur.
Jedes Mal, wenn die Linkspfeiltaste gedruckt wird, wird ein Zeichen im
Feld geléscht. Um das.:6éschen bzw. Hinzufligen von Zeichen wieder
riickgangig zU machen;,wéhlen Sie die Schaltf &che Anderungen I6schen.
Wenn alle(Zeichen gewahlt wurden, wahlen Sie-auf der graf schen Tastatur
die Schaltf ache-Anderungen annehmen.

HINWEIS: « Wenn das, grafische Tastatur-Fenster beim erstmaligen
Erscheinen_Daten-im Eingabefeld enthélt, kénnen Sie diese Daten mit
der Schaltfldche-Entfernen iéschen;

Schaltflache Kopieren

Auf Bildschirmen mit der Schaltf-ache Kopieren konnen Sie Parameterwerte
einfach von.einem.Bildschirm zum nachsten-kopieren: Wahlen Sie die
Taste Kaopieren. Es erscheint ein Fenster mit'einer Spalte Kopieren von und
einer Spalte Kopieren.nach sowie Schaltf &chen; die sich‘unter den Spalten
bef nden. Wahlen Sie die gewlinschten Schaltf.achen.in beiden Spalten und
anschlieend die Schaltf che Kopieren.

Um das Aggregat mit den kopierten Werten zu.programmieren, befolgen Sie
die Anweisungen in.der Produktdokumentation, die dem abgefragten Aggregat
beigefigt ist:

HINWEIS: Wenn zusétzliche Parameter neu programmiert werden missen,
wiederholen Sie den-Kopiervorgang. Anderungen an mehreren Parametern
kénnen mithilfe einer-Stapelprogrammierung gleichzeitig programmiert werden.

EKG-Anzeige

Die EKG-Anzeige. gibt die Signale.des Oberfachen-EKGs wieder, ohne das

Aggregat abzufragen, wenn das Patientenkabel des-Oberf achen-EKGs an:das
PRM angeschlossen ist.und die Elektroden am Patienten befestigt sind. (Wird
jedoch ein Berichtiausgedruckt, so wird das Oberf achen-EKG:nicht angezeigt).

HINWEIS: Das Oberflachen-EKG kann'mit dem internen-Drucker/Schreiber
ausgedruckt werden;.driicken Sie eine’ Geschwindigkeitstaste auf der linken
Seite der Tastenfelder, um ein Oberfldchen-EKG aufzuzeichnen.

Das PRM kann vier Oberfachen-EKGs won bis zu sechs
Extremitatenableitungen oder einer Brustwandableitung darstellen.

Die oben angezeigte Ableitung wird{ sofern diese Funktion aktiviert ist,

mit Stimulations-Markern annotiert. Damit diese richtig angezeigt werden,
mussen die Elektroden von Ableitungl.am Patienten angeschlossen sein,
unabhangig davon, welche Ableitung angezeigt wird. Die Herzfrequenz zeigt
die ventrikuldre Frequenz an, wahrend die Ableitung lauft.
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HINWEIS: Die EKG-Funktion des PRM unterstiitzt diagnostische Aktivitaten
im Zusammenhand mit der Implantation, Programmierung und Uberwachung
von implantierbaren Aggregaten von Boston Scientific. Das PRM ist nicht fiir
den Gebrauch als EKG-Monitor oder allgemeines Diagnosegerét bestimmit.

WARNUNG: Der Betrieb des PRM mit physiologischen Signalen, die
niedriger als die kleinste detektierbare.Amplitude sind, kann zu falschen
Ergebnissen fiihren.

Mit der Schaltf ache ,Details* auf dem_Ausgangsbildschirm kénnen Sie
die EKG-Anzeige auf den Vollbildschirm ausdehnen. Mit den folgenden
Bildschirmschaltf-achen kénnen Sie-die Werte und das Aussehen der
Ableitungen verandern:

»  Schreibgeschwindigkeit ~.Die gewlinschte Geschwindigkeit auf der
EKG-Anzeige auswahlen: 0 (Stopp), 25(oder 50- mm/s

. Kanal 1, Kanal 2,/Kanal ‘3-und Kanal'4 — Den anzuzeigenden
Elektrodenkanalrauswahlen

* -~ Verstarkung — Den_entsprechenden Wert wahlen, um-die
Oberf achenverstarkung der-auszudruckenden Ableitungen einzustellen

. Oberfachenf Iter aktivieren —.Das Kontrollkastchen aktivieren, um
Storungen im Oberf dchen-EKG zu minimieren

» «Stimulationsspikes-anzeigen — Das Kontrollkastchen aktivieren, um
detektierte Stimulationsspikes ‘anzuzeigen, die-auf.der oberen EKG-Spur
durch einen_Marker.annotiert sind

HINWEIS: Die auf dem Ausgangsbildschirm eingestellten Werte)gelten

als Standardwerte-fiir die mit.-der Anwendung dargestellten Kurven.. Die
entsprechenden Werte kbnnen wéhrend der-Ausfiihrung der Anwendung liber
den Bildschirm EKG-Auswahl gedndert werden. Ausfiihrliche Anweisungen
zur-Programmierung der Anwendung.finden Sie'in der Produktdokumentation,
die dem-abgefragten Aggregat beigefligt ist.

Intrakardiale Elektrogramme

Es kdnnen'intrakardiale Elektrogramme auf.-dem PRM-Bildschirm dargestellt
werden( Daruber-hinaus _kénnen-auf dem‘internen Drucker intrakardiale
Elektrogramme und Ereignismarker ausgedruckt werden._Ausfuhrliche
Anweisungen-f nden Sie in der-Produktdokumentation, die dem abgefragten
Aggregat beigeflgtuist.

Schaltflache ,,Quick Start‘

Die Schaltf ache Quick Start'auf dem’Ausgangsbildschirm dient dazu, das
implantierte Aggregat-automatisch'zu identif zieren,und abzufragen. Platzieren
Sie den Programmierkopf liber dem Aggregat und wahlen-Sie die Schaltf &che
Quick Start.

Es erscheint ein Meldungsfenster, das je-nach implantiertem Aggregat eine der
folgenden Meldungen ausgibt:

+  Start der Anwendung lauft — Wenn die Software fiir das implantierte
Aggregat auf dem PRM installiert ist, identif ziert das PRM das Aggregat,
offnet die richtige Anwendung und fragt das Aggregat automatisch ab.
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»  Software nicht installiert — Wenn die Software-Anwendung fiir das
implantierte Aggregat fir das PRM verfiigbar, aber nicht installiert ist,
erscheint ein Fenster mit der Meldung, dass das Aggregat identif ziert
wurde, die Software aber nicht auf dem PRM installiert ist.

*  Software nicht auf PRM verfugbar — Wenn ein alteres Modell eines
Aggregats erkannt wird, erscheint ein. Meldungsfenster, um dem Benutzer
mitzuteilen, dass ein Programmiergerat des Modells 2035 oder 2901
zum Abfragen und/oder-Programmieren des Aggregats verwendet
werden muss. Die Modellnummer des:Softwaremoduls oder der
Softwareanwendung wird.ebenfallscangezeigt.

»  Aggregat nicht.identifziert — Wenn ein Aggregat, das nicht von Boston
Scientif ¢ hergestelit.wurde; oder ein Aggregat aus einer Gruppe
bestimmter-alterer Modelle von Boston Scientif ¢ implantiert wurde,
erscheint ein Fenster mit.der Meldung, dass sich der Programmierkopf
auBer Reichweite befndet, Telemetriestérungen. vorliegen oder. das
Aggregat nicht identif ziert-.wurde.

Um den Demonstrationsmodus (DEMO) odet-die in manchen’/Anwendungen
verfiigbare 'Funktion Diskette lesen aufzurufen, verwenden.Sie zum
Auswahlen der Aggregatfamilie-nicht die Schaltf'@ache Quick Start, sondern. die
Schaltf &che Aggregat' wahlen in der Funktionsleiste, die sich unterhalb des
Ausgangsbildschirms befndet.

Dienstprogramm ,,Patientendaten-Management*

Die Ubertragungwon Patientendaten ‘auf einen USB-Stick effolgt in-zwei
Schritten: (1) Mit dem PRM kdnhen Sie-Aggregatdaten-auf.der Festplatte
oder einer Datendiskette speichern..(2) Auf der Festplatte' gespeicherte Daten
kénnen dann auf einen USB-Stick Gibertragen.werden:.

Wenn-keine Diskette in das Diskettenlaufwerk des'PRM eingelegt ist, werden
alle.in ‘einer. beliebigen-Anwendung gestarteten Diskettenoperationen auf
einem zugewiesenen Festplattenbereich des PRM durchgefiihrt. Aufder
Festplatte gespeicherte. Daten kénnen dann mithilfe der Datenfunktion Export
des-Dienstprogramms Patientendaten-Management (Zugriff erfolgt Uber den
Ausgangsbildschirm des PRM) auf den USB-Stick exportiert werden.

Funktionen des Patientendaten-Managements

Mit dem Dienstprogramm Patientendaten-Management'’kénnen Patientendaten
Ubertragen, gedruckt; gelesen und ‘geldscht werden.“Wahlen Sie die

Schaltf &che Patientendaten-Management auf dem Ausgangsbildschirm, um
auf diese Funktionen.zuzugreifen.

Datenschutzhinweis: Beim Exportieren von'Daten.vom PRM obliegt Ihnen
die Verantwortung fiir den Schutz.und die Sicherheit der betreffenden Daten.
Das Drucken, Speichern, Ubertragen, Lesen und.Léschen von Patientendaten
muss in Ubereinstimmung mit den,einschlagigen Gesetzen zum Schutz
personenbezogener Daten erfolgen.”Es wird empfohlen, die verfigbaren
Methoden fiir ein sicheres Exportieren’einzusetzen.

HINWEIS: Informationen zur PDF-Funktion.des abgefragten Aggregats
finden Sie in der jeweiligen Produktdokumentation.
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Export von Daten

Patientendaten auf der Festplatte des PRM konnen auf einen USB-Stick
exportiert werden.

1. Wahlen Sie die Registerkarte Exportieren auf dem Bildschirm
Patientendaten-Management. Das System zeigt eine Liste von
Patientendatensatzen an, die zurzeit auf der Festplatte des PRM
gespeichert sind.

2. Wahlen Sie die Patientendatensatze aus, die Sie exportieren mochten.
Sie kénnen mit der Schaltf ache Alles wahlen alle Patientendatensatze
auswahlen oder durch-Aktivieren des Kontrollkastchens neben dem
Namen des Patienten den‘Datensatz eines.bestimmten Patienten
auswahlen. Mit Keine auswahlen kénnen Sie Ihre-Auswahl riickgangig
machen.

3. Wahlen Sie die Berichte, die Sie €xportieren.mochten. Die gewahlten
Berichte.werden als PDF-Datei aus den Daten flr jeden ausgewahlten
Patienten erstellt.

HINWEIS: . Es.ist-nicht erforderlich, einen Bericht auszuwéhlen, um
Patientendaten zu exportieren. Wenn nur Patientendaten exportiert
werden sollen,,lassen Sie die Berichte'unmarkiert und fahren mit.dem
néchsten Schritt fort.

4.. Wahlen Sie nachstehend eine.Exportmethode aus.

a. " Um den-Exportvorgang fur'die ausgewahlten Patientendaten
einzuleiten, wahlen Sie die Schaltf a&che Export. ‘Patientendaten-im
Ausgangsfomat sind-auf dem.USB-Stick weder verschliusselt noch
komprimiert.

b. " Um_.den Exportvorgang fir die ausgewahlten Patientendaten mit
Verschlisselung einzuleiten, wahlen Sie die.Schaltf ache ,Export
mit Kennwortschutz”. Der Kennwortschutz/verschliisselt geschiitzte
Gesundheitsinformationen (Protected Heath Information)auf dem
USB-Stick!

Wenn ein,USB-Stick zum, ersten Mal fir die Speicherung von
Patientendaten verwendet wird; fordert.das System Sie zun Eingabe
und Bestatigung eines'Kennworts auf:

i.".  Geben Sie Ihr.Kennwort ein; und bestatigen Sie-es. Das
Kennwort kann aus Buchstaben und Ziffern bestehen und muss
mindestens sechs Zeichen lang-sein.

ii. Wahlen Sie-die Schaltf-ache Initialisieren.

Wenn das Kennwort die" Systemanforderungen mnicht erfillt, zeigt das
System das Dialogfeld Fehler'bei Passworterzeugung an und fordert
Sie auf, es noch einmal zu-probieren.

Bei Verwendung eines| nicht von Boston Scientif c stammenden
Computers (z. B. einem Krankenhaus-PC) missen Sie das
Kennwort eingeben, um auf-die auf dem USB-Stick gespeicherten
verschlisselten Patientendaten zugreifen zu kénnen.
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HINWEIS: Der fiir die Speicherung exportierter Patientendaten
verwendete USB-Stick kann nicht gleichzeitig verschliisselte und
unverschliisselte Patientendaten enthalten.

5. Der USB-Stick darf wahrend des Exportvorgangs nicht entfernt werden.
Falls der Exportvorgang aus irgendeinem Grund fehlschlagt, gibt das
System eine Fehlermeldung aus, die. Sie dazu auffordert, Erneut
Versuchen oder Abbrechen zu wahlen.

6. Wenn der USB-Stickiwahrend des Exportvorgangs an die Grenze seiner
Speicherkapazitat stéf3t, meldet das System, dass der Export erfolglos
war. Stecken Sie einen.anderen USB-Stick ein und wahlen Sie Erneut
Versuchen, um.den Export fortzusetzen.

Ubertragen.von Daten

Dateien kénnen von einem USB-Stick auf einen PC.lUbertragen werden.und in
einer elektronischen Krankenakte ‘angezeigt und gespeichert sowie.an diese
angehangt oder.per E-Mail gesandt werden.

1. Stecken'Sie den USB-Stick in den‘USB-Anschluss des PC und 6ffnen
Sie-Windows Explorer.

2. Navigieren Sie zum USB-Stick und suchen.Sie den Ordner ,bsc* (bef ndet
sich im-Stammverzeichnis des USB-Sticks). Doppelklicken Sie auf.diesen
Ordner, um.auf die Unterordner-zuzugreifen.

3. Wahlen Sie‘nachstehend eine Ubertragungsmethode. aus.

a. MJm'die Ubertragung der unverschliisselten Patientendaten
einzuleiten, kopieren Sie die Patientendaten auf den'PC.

b:* Um die Ubertragung‘der verschlisselten Patientendaten. einzuleiten,
kicken Sie. doppelt'auf die Datei ,ExtractAll.bat".

i.  Bei-entsprechender. Aufforderung geben Sie-das Kennwort.des
USB-Sticks ein-und wahlen ein Zielverzeichnis aus.

i~ Klicken Sie auf die Schaltf ache-,Extract All“ (Alle’extrahieren),
um.alle Dateien vom-USB-Stick auf.den PC-zu uUbertragen.

Jeder Patientendatensatz auf-dem USB-Stick ist einem Ordner gespeichert,
dessen ‘Benennung-der folgenden Konvention folgt:

»  Bei unverschlisselten Patientendaten tragt der'Ordner den folgenden
Namen:
<Nachname>-<Vorname>-<Geburtsdatum>-<Modell>-<Seriennummer>

»  Bei verschlusselten-Patientendaten tragt der Ordner.den folgenden
Namen:
<Modell>-<Seriennummer>

Die Datenoperation Export tbertragt die-aktuellen Patientendaten vom
PRM auf den USB-Stick. Sie verschiebt aulserdem die.Patientendaten
der vorherigen Sitzungen in den Unterordner ,old“.innerhalb desselben
Patientenordners auf dem USB-Stick.
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Drucken von Daten

Sie kénnen Berichte fiir Patientendaten drucken, die entweder auf der
Festplatte des PRM oder auf einem eingesteckten USB-Stick gespeichert sind.

1. Wahlen Sie die Registerkarte Drucken auf dem Bildschirm
Patientendaten-Management.

2. Wabhlen Sie eine der Optionen USB-Speicher oder Programmiergerat, um
anzugeben, von wo'aus SiePatientendatensatze ausdrucken mdéchten.

3. Wahlen Sie die-Patientendatensatze aus, die Sie drucken mdchten.
Sie konnen mit der Schaltf ache Alles wahlen alle Patientendatensatze
auswahlen-oder durch Aktivieren des Kontrollkdstchens neben dem
Namen.des Patienten den Datensatz eines bestimmten Patienten
auswahlen. Mit Keine.auswahlen kdnnen Sie Ihre Auswahl rickgangig
machen.

4. _Wahlen-Sie die Berichte aus, die.Sie‘drucken mochten.

5. Mit. der. Schaltf.dche Anzahl Kopien kdnnen Sie einstellen; wie viele
Exemplare Sie ausdrucken.mochten.

6. <« Wahlen Sie die Schaltf &che Drucken, um die ausgewahlten
Patientendatensatze und alle zugehdrigen ausgewahlten Berichte
auszudrucken:

Lesen von/Daten

Patientendaten konnen von der Festplatte'des PRM oder vom USB-Stick
gelesen werden,

1. Wenn Sie versuchen, von-der:Festplatte:des PRM-oder vom USB-Stick
Daten zu lesen, wirddie entsprechende. Anwendung gestartet. Wenn die
Patientendaten nicht'gelesen werden kénnen, erscheint die Meldung,
dass die‘Anwendung im Modus.Diskette nicht gestartet werden konnte
oder dass die Daten vom USB-Stick nicht'gelesen‘werden-konnten:” Sie
konnen dann-Erneut Versuchen oder Abbrechen wahlen, um fortzufahren.

2.\ ‘Wenn-der Lesevorgangerfolgreich-gestariet wird,-meldet das System,
dass geschitzte Gesundheitsinformationen vom USB-Stick oder von der
Festplatte.des PRM gelesen werden:

HINWEIS: . 'Die Datenfunktion-Lesen ist in den . Anwendungen
folgender-Aggregate, die-das Lesen 'von Patientendaten von

mobilen Speichermedien nicht unterstiitzen, nicht:verfiigbar: 2865

(CONTAK RENEWAL-TR), 2880 (VIGOR), 2881 (DELTA/VISTA), 2890
(PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK (TR), 2891 (PULSAR
1l/DISCOVERY I/VIRTUS WINTELIS 1), 2892 (ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS |).

Loschen von Daten

Sie kénnen die Inhalte des Patientendatenarchivs auf.der Festplatte des PRM
oder dem USB-Stick mithilfe der Datenfunktion . Léschen verwalten.

1. Wahlen Sie die Registerkarte Léschen aufidem Bildschirm
Patientendaten-Management.

2. Wahlen Sie eine der Optionen USB-Speicher oder Programmiergerat, um
anzugeben, wo Sie Patientendatensatze I6schen mdchten.
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3. Wahlen Sie die Patientendatensatze aus, die Sie I6schen mochten.
Sie konnen mit der Schaltf ache Alles wahlen alle Patientendatensatze
auswahlen oder durch Aktivieren des Kontrollkastchens neben dem
Namen des Patienten den Datensatz eines bestimmten Patienten
auswahlen. Mit Keine auswahlen kénnen Sie lhre Auswahl riickgangig
machen.

4. Wahlen Sie die Schaltf d&che Léschen, um die ausgewahlten
Patientendatensatze zu-léschen. Das System blendet ein Dialogfenster
Léschbestatigung ein,“das Sie auffordert zu bestatigen, dass Sie die
ausgewahlten Patientendatensatze‘léschen méchten. Wahlen Sie
Bestatigen, um.den Léschvorgang fortzusetzen, oder Abbrechen, um
den Vorgang abzubrechen.

5. Wenn der,Loschvorgang erfolgreich gestartet'wurde; zeigt das System-die
Meldung an, dass geschiitzte Gesundheitsinformationen vom System
geléscht werden.

6. ~Der USB-Stick darf-wahrend des.Léschvorgangs nicht entfernt'werden.
Falls der Léschvorgang-aus irgendeinem Grund-fehlschlégt, gibt das
System eine Fehlermeldungaus, die Sie auffordert, Erneut versuchen
oder Abbrechen zu wahlen:

Speichern von Episoden-aus Altaggregaten

Wenn Episoden.von einem Altaggregat gespeichert werden-und flr-den
Patienten bereits ein/Datensatz auf der Festplatte des'PRM existiert, werden
neue Episoden zum-Patientendatensatz hinzugefligt. Dieser-enthalt. jedoch
eine Episodenindexdateiy 'die nur-die Episoden aufistet, die_in der letzten
Patientensitzung gespeichert wurden:

Daher wird beim Speichern.von Episoden von einem Altaggregat eines
Patienten, fiir den bereits ein Datensatz auf der Festplatte des PRM
existiert, die Episodenindexdatei des Patientendatensatzes durch die neuen
Patientendaten ersetzt.

Wird der Patientendatensatz wieder in die”’Aggregatanwendung eingelesen,.so
werden nur die’'in der Episodenindexdatei aufgelisteten Episoden.angezeigt.
Beim Export.der Patientendatensatze auf einen USB-Stick werden alle’im
Patientendatensatz-enthaltenen Episoden exportiert.

Uberlegungen zur Vorgehensweise

*  Wenn Sie die\Aggregate mehrerer Patienten abfragen, achten Sie darauf,
fur jeden Patienten eine neue Sitzung zu starten, und-zwar mit QUICK
START oder Aggregat wahlen (statt mit der' Anwendungsoption’ Neuer
Patient). Dadurch'stellen Sie sicher, dass die Daten, die bei-der vorherigen
Sitzung auf der Festplatte des.PRM gespeichert wurden; nicht verloren
gehen.

»  Stellen Sie sicher, dass Sie allerAggregatdaten auf eine Diskette oder
einen USB-Stick gespeichert haben, bevor Sie'ein PRM an Boston
Scientif ¢ einschicken, da alle Aggregat- und-Patientendaten vom PRM
geldscht werden, wenn es zur Wartung eingeschickt wird.
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Auf dem PRM kénnen maximal 400 verschiedene Patientendatensatze
gespeichert werden. Wenn ein Aggregat abgefragt wird, tUberpriift das
PRM, ob fur das Aggregat bereits ein Datensatz besteht oder ob ein neuer
Datensatz angelegt werden muss. Wenn ein neuer Datensatz erforderlich
ist und bereits 400 Datensatze gespeichert sind, wird der alteste Datensatz
geldscht, um Platz fir den neuen.Patientendatensatz zu schaffen.

Bei einer Sitzung mit einem Patienten kénnen bis zu 200 Episoden auf der
Festplatte des PRMgespeichert werden. Beim Vorgang Alles auf Diskette
speichern werden bei einem Patienten mit mehr als 200 Episoden nur die
altesten 200 Episoden.gespeichert. Das System informiert Sie dann, dass
die Diskette voll ist,.und Sie-miissen die Sitzung neu starten, um bis zu
200 ausgewahlte ‘Episoden.zu speichern.

BeiPatienten-mit Gber.200 Episoden ist\es ratsam, selektive
Speicheroperationen'vorzunehmen, statt die. Option Alles auf Diskette
speichern.zu verwenden.

Bei VITALITY-Anwendungen muss darauf.geachtet werden; dass eine
Diskette eingelegt ist, wenn Prof Idaten;auf Diskette gespeichert werden.
Anderenfalls gehen.die ProfIdaten verloren,denn das System fordert Sie
nicht'dazu auf, eine Diskette einzulegen!

Die Schaltflache’,,Dienstprogramme*

Wenn gewinscht, konnen Sie vor dem. Zugriff auf die Softwareanwendung des
Aggregats die Schaltf ache Dienstprogramme wahlen, um folgende Funktionen
auszufuhren:

Anderung der Sprache.~ Registerkarte ‘Einstellung-wahlen.

ZIP-Telemetrie aktivieren (sofern diese zur Benutzung-zugelassen ist) -
Registerkarte Einstellung-wahlen,

Uhr des'PRM ‘andern.—~ Registerkarte Datum_und-Uhrzeit.wahlen.
Um-Parameter von-Datum oder Uhrzeit zu andern, wihlen Sie das
entsprechende, Wertefeld @us und-wahlen Sie'in dem-dann erscheinenden
Fenster den gewiinschten Wert-aus. (Die’WUhren von PRM.und Aggregat
kénnen synchronisiert-werden, sobald der Zugriff auf die Anwendung
erfolgt ist.)

Taste ,,Info“

Sie kdnnen die.Schaltf:ache Info wahlen;-um den Bildschirm Info.aufzurufen,
mit dem folgende Aktionen durchgefiihrt werden kénnen:

Andern des Namens-der Klinik.-Wahlen. Sie das Wertefeld neben ,Klinik".
Beachten Sie die detaillierten’ Anweisungen ‘zur Eingabe von neuen
Werten Uber ein Tastatur-Eenster (Abbildung 7 auf Seite 15).

Informationen zur PRM-Modell--und Seriennummer aufrufen.

Registerkarte Systemdaten wahlen'und PRM-Systemdaten einschlieRlich
Versionsnummern der System-Software‘und der installierten
Softwareanwendungen aufrufen:
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*  PRM-Systemdaten ausdrucken (so genannter Bericht Info). Zum
Ausdrucken des Berichts Info Art des Druckers (intern oder extern) und
die Anzahl der Kopien wahlen und die Schaltf &che Drucken betatigen.

HINWEIS: Falls beim Drucken des Berichts Info ein USB-Stick in das
PRM eingesteckt ist, wird der Bericht auch in eine PDF-Datei konvertiert
und auf dem USB-Stick gespeichert:

Schaltflache ,,Aggregat wahlen“

Statt mit der Funktion Quick Start’kénnen Sie die Softwareanwendung auch
manuell auswahlen.~Verwenden Sie diese Option, um den Modus DEMO
zu starten (oder die.Funktion Diskette lesen, die in einigen Anwendungen
verfugbar ist). Sie kénnen mit dieser Option auch'das Aggregat abfragen,
aber es ist mdglicherweise einfacher, dazu die‘weiter oben beschriebene
Schaltf &che Quick Start zu'verwenden.

Gehen-Sie folgendermafien vor;.um manuell auf.die gewiinschte
Softwareanwendung zuzugreifen:

1., Wahlen Sie_die Schaltf a&che Aggregat -wahlen-auf dem
Ausgangsbildschirm.,

2. ~ Die verfiigbaren Softwareanwendungen werden durch Symbole
dargestellt. Wahlen Sie die gewlinschte Softwareanwendung aus:;Jede
Anwendung kommuniziert mit.ihrer Aggregatfamilie.

3. Wahlen.Sie die. gewlinschte Option, um das Aggregat abzufragen oder
den Modus-DEMO zuverwenden. (Einige Anwendungen zeigenauch die
Option zum Lesen einer Patientendatendiskette an.)

a. Umsich mitder Software vertraut zu:machen, ohne ein Aggregat
abzufragen; die Schaltf ache'DEMO wahlen. Daraufhin erscheint der
Hauptbildschirm mit dem Logo. DEMO oben im Bildschirm. Die im
Modus DEMO angezeigten Bildschirme zeigen-die Funktionen.und
programmierbaren-Werte der Aggregatfamilie.

HINWEIS: Die Befehle STAT-STIM (NOT-VVI), STAT-DEFIB
(NOT-SCHOCK) und THERAPIE ABLEITEN werden._im Modus
DEMO nur.dann ausgefiihrt,-wenn-sich der-Programmierkopf.liber
dem Aggregat befindet.

b. Je nach verwendeter Anwendung kénnen Sie;den Modus DEMO
verlassen, indem Sie entweder die Option Neuer Patient Uber die
Schaltf ache Dienstprogramme oder Beenden Uber die Schaltf ache

SchlieRen wahlen. Weitere Informationen- tber. diese Optionen f nden

Sie in der Produktdokumentation, die .dem abgefragten.Aggregat
beigefugt ist.

4. Informationen zum Fortfahren mit-einer Abfragesitzung oder
Lesen von Daten einer Patientendatendiskette f nden Sie in der
Produktdokumentation, die dem.abgefragten Aggregat beigefligt ist.

Anzeigeleuchten

Das Programmiergerat hat Anzeigeleuchten in der oberen linken Ecke tber
dem Bildschirm. Die Funktionen werden nachstehend beschrieben.
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Tabelle 1.

Anzeigeleuchten

Symbol Leuchtdiode Funktion
(((,)» ZIP-Telemetrie Leuchtet, wenn eine
A Telemetrieverbindung

hergestellt wurde und
eine Abfrage oder
Programmierung eines
Z|P-aktivierten Aggregats
lauft

&

Telemetrie mit
Programmierkopf

Leuchtet, wenn eine
Telemetrieverbindung tber
den Programmierkopf
hergestellt wurde‘und
eine Abfrage ‘oder
Programmierung lauft

9

Ein

Leuchtet,.wenn das PRM
eingeschaltet ist

Tasten

Nachstehend, sind die«wichtigsten Funktionen der-PRM:Tasten
zusammengefasst..Genauere Anweisungen zur Bedienung der PRM-Tasten
und des-Programmierkopfes'f nden Sie in der Produktdokumentation, die dem
abgefragten Aggregat beigefugt-ist.

N

[1] STAT-STIM (NOT-VVJ) [2] THERAPIE ABLEITEN [3].STAT-DEFIB.(NOT-SCHOCK) [4]
PROGRAMMIEREN [5] ABFRAGEN

Abbildung 8. Tastenfeld auf der rechten-Seite
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Die folgende Beschreibung des rechten Tastenfelds entspricht den Nummern
in der Abbildung (Abbildung 8 auf Seite 25). Damit diese Funktionen zur
Verfligung stehen, muss eine Telemetrieverbindung zwischen PRM und
Aggregat bestehen.

e [1] Dricken Sie STAT-STIM (NOT-VVI), um eine
Bradykardie-Notstimulation mit den'vorgegebenen Parametern fiir hohe
Energie einzuleiten.

* [2] Dricken Sie THERAPIE -ABLEITEN, die Abgabe von
Tachykardietherapie abzuleiten.

*  [3] Driicken Sie STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK), um die Abgabe von
Notfallschocks mit maximaler‘Energie einzuleiten.

*  [4] Dricken'Sie PROGRAMMIEREN, um neue Parameterwerte auf das
Aggregat’zu lbertragen:

»  [5]-Driicken-Sie ABFRAGEN; um die.im Speicher des Aggregats
gespeicherten Informationen-abzurufen.

10" 25,50 <100 Fc] M S

»'1!‘ 08 RAD <K X®
S

& Set ad @

[1]-Geschwindigkeitstasten [2] Papiervorschubtaste [3] Kalibrierungstaste [4] Basislinientaste

Abbildung'9. Tastenfeld auf der linken Seite

Die folgende .Beschreibung des linken Tastenfelds entspricht den Nummern in
der Abbildung (Abbildung 9.auf Seite 26),

» - [1] Dricken Sie die Geschwindigkeitstasten,.um die Papiergeschwindigkeit
fur deninternen Drucker/EKG-Schreiber festzulegen. Auf.dem
Ausdruck werden Datum und Uhrzeit, ‘gedruckte ‘Ableitung(en),
Vorverstarkungseinstellungen, Papiergeschwindigkeit.und
Filtereinstellungen angegeben. Um den Drucker/EKG-Schreiber
anzuhalten,.driicken Sie die Geschwindigkeitstaste ,0 (Null).

» [2] Driicken Sie die Papiervorschubtaste, um das Druckerpapier des
internen Druckers/EKG-Schreibers.vorzuschieben:

* [3] Driicken Sie die Kalibrierungstaste, um den_internen
Drucker/EKG-Schreiber einen Kalibrationsimpuls von4'mV ausdrucken zu
lassen.

*  [4] Dricken Sie die Grundlinientaste,. um die EKG-Spur nach Abgabe
eines Def brillationsschocks wieder zur'Grundlinie zurlickkehren zu lassen.
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WARTUNG

Einlegen des Druckerpapiers

Der interne Drucker/Schreiber verwendet 110 mm breites thermosensitives
Druckerpapier. Druckerpapier fiir das.Modell 6979 kdénnen Sie bei Boston
Scientif ¢ mithilfe der Informationen-auf der Rickseite bestellen.

Gehen Sie folgendermaflen vor, um Papier in den internen Drucker/Schreiber
einzulegen:

1. Offnen Sie die Druckerklappe:

2. Wenn noch Blatter«vom vorigen Packen Ubrig. sind, aber nicht erfasst
wurden, entfernen Sie diese, und drehen Sie die~Transportrolle mit
sauberen Fingerspitzen; um kleine Papierfetzen zu entfernen, die_sich
unter dem Druckkopf-bef nden:

3:.(_Falls sich das Papier noch in der Verpackung bef ndet, entfernen Sie
dieses:

4. . Richten Sie.den Stapel so-aus, dass die Seitenmarkierung (das kleine
schwarze Kastchen, das:man im_Packen(sieht, wenn man das obere Blatt
anhebt) sichin.der Nahe derVorderseite des PRM bef ndet. (Das Bild im
PRM veranschaulicht, wie das Papier.eingelegt werden muss.) Schieben
Sie den-Packen(in den Drucker/EKG-Schreiber.

HINWEIS: _Sie miissen Papier mit Seitenmarkierungen ,verwenden, da
die\Seiten-sonst nicht richtig.nummeriert werden.

5. { Entfalten_Sie ein Blatt Papier und.legen-Sie dieses f ach-lber die
Vertiefung fiirden Stift.

6. - SchlieRen Sie die'Druckerklappe vollstéandig. Der Drucker/Schreiber
startetrautomatisch den‘Papierladevorgang-und halt'an der-ersten
Seitenmarkierung an; nachdem das Papier erfasst-wurde.” Wenn die
Papierkanten geknittert sind, lassen. Sie vier oder flinf Seiten durchlaufen;
damit-das-Papier richtig.ausgerichtet wird.

Der Drucker/Schreiber ist nun wieder druckbereit.

HINWEIS: Um Papierstaus zu-beseitigen, Druckerklappe. 6ffnen_und mit
sauberen‘Fingerspitzen Papier-entfernen unddie Druckerrolle.im Uhrzeigersinn
drehen.

WARNUNG: Der Patient und, Teile hinter der Druckerklappe dirfen nie
gleichzeitig bertihrt werden.

Informationen zum Einlegen von-Papier in»den optionalen.externen Drucker
fnden Sie in der Gebrauchsanweisung-des externen Druckers.

Lagerung des Thermopapiers

Thermopapier fiir den internen Drucker/Schreiber kiihl und dunkel lagern.
Versuchen Sie nicht, auf dem Thermopapier.etwas auszuradieren. Unter
direktem Einf uss von Licht halt bedrucktes Papier etwa 30 Tage. Um die
Patientendaten langer zu erhalten, schiitzen Sie das Papier vor direktem
Sonnenlicht, Hitze oder Dampfen von organischen Verbindungen. Lagerung
bei Temperaturen lber 60 °C, anhaltendes direktes Sonnenlicht oder
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hohe Feuchtigkeit, Aceton, Ammoniak, Alkohol oder andere organische
Verbindungen kénnen zur Entfarbung des Papiers fihren.

HINWEIS: Wenn gedruckte Berichte ldnger aufgehoben werden sollen,
miissen Sie eine Fotokopie des Ausdrucks machen, da Thermopapier nicht zur
langeren Aufbewahrung geeignet ist, weil die Schrift auf Dauer unlesbar wird.

HINWEIS: Bei Verwendung von Klebéband oder Schutzhiillen kann der
Ausdruck nach 30 Tagen verblassen:

Reinigen des PRM und des Zubehors

Reinigen Sie das Gehause und den ‘Sensorbildschirm des PRM mit einem
weichen, leicht mit Wasser;_Isopropylalkohol, einer-5%igen Bleichldsung oder
Fensterreiniger angefeuchteten Tuch.

Reinigen Sierden ZWT mit einem weichen, leicht mit Wasser, Isopropylalkohol,
einer 5%igen Bleichlésung oder. Fensterreiniger angefeuchteten Tuch.,Achten
Sie darauf, dass keine Reinigungslosung oder Feuchtigkeit (auch nicht in
minimaler Menge) in-Kontakt mit dem*USB-Anschluss gerat.

Reinigen Sie den:Drucker/Schreiber. mit einem trockenen, weichen Pinsel,
um Staub und.andere Partikel,-die sich-beim Drucken oder-der Lagerung
angesammelt-haben, zu entfernen.

Reinigen-Sie die Druckerrolle mit einem Alkoholwischtuch,

VORSICHT: -~ Verwenden Sie ‘keine Scheuertlicher oder f lichtigen
Lésungsmittel zur Reinigung irgendwelcher Teile.des-PRM oder‘des ZWT.

Die fir.das PRM verwendeten Kabel werden nicht steril geliefert und)kénnen
nicht-sterilisiert werden. Sie kénnen die Kabel bei Bedarf mit einem weichen
Tuch reinigen; dasSie vorher. mit einer milden-Reinigungslésung-angefeuchtet
haben. Entfernen Sie Riickstande mit einem sauberen und-mit sterilem
Wasser, angefeuchteten, weichen Tuch: Trocknen Sie die Kabel mit-einem
Tuch ab oder lassen Sie sie @an-der Luft trocknen.” KEINEN Ultraschallreiniger
verwenden. Kabel NICHT iin) Flussigkeit tauchen.

Den sterilisierbaren Programmierkopf auf dieselbe Weise reinigen: KEINEN
Ultraschallreiniger verwenden._Den Programmierkopf-NICHT ‘in-Flussigkeit
tauchen. Es darf KEINE Fllssigkeit in den(Programmierkopf gelangen:
Anweisungen-zur Sterilisation fnden Sie‘in "Vorbereiten des'PRM fir den
Gebrauch" auf Seite 7.

Patientendatendiskette

Die Patientendatendiskette kann zur. Speicherung von-Patientendaten
verwendet werden. Achten'Sie darauf, dass der Schreibschutz an der
Diskette geschlossen ist (Abbildung 10 auf Seite 29)." Der.Schreibschutz
muss geschlossen sein, um Daten auf.der Diskette zu speichern und Berichte
auszudrucken. Wenn keine Daten. auf der Diskette gespeichert werden
kénnen, berpriifen Sie, ob der Schieber die Offnung bedeckt.
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[1] Schreibschutz geschlossen (Schwarzer Schieber bedeckt das Loch) [2] Schieber

Abbildung 10. Patientendatendiskette

Die Diskette muss so eingelegt:werden, dass sich der Pfeil oben links bef ndet
und zum Diskettenlaufwerk zeigt. Schieben Sie‘eine Patientendatendiskette in
das Laufwerk aufder rechten Seite.-des PRM ein, bis:die Diskettenauswurftaste
vorspringt (Abbildung 11’ auf Seite 29).

Driicken Sie die Diskettenauswurftaste,-um die Diskette aus dem Gerat zu
nehmen:

2

)
@ O@
L/R@
</

[1] Diskettenlaufwerk\[2] Diskettenauswurftaste [3] Patientendatendiskette [4] Pfeil oben und zum
Laufwerk zeigend

Abbildung 11. - Diskettenlaufwerk auf der rechten Seite des PRM

HINWEIS: . Ausfiihrliche Anweisungen zur VMerwendung der.
Patientendatendiskette finden Sie.in-der Produktdokumentation, die dem
abgefragten Aggregat beigefiigt ist.

Pflege von Disketten

Disketten kdnnen leicht beschadigt.und dadurch unbrauchbar werden. Um
Beschadigungen von Disketten zu vermeiden, ist Folgendes zu beachten:

. Beschriften Sie die Etiketten, bevor Sie diese auf die Disketten kleben.

* Verwenden Sie bei Etiketten, 'die bereits auf/Disketten aufgeklebt sind,
nur Filzstifte.

+  Halten Sie Speisen und Getranke von Disketten und vom PRM fern.

*  Schitzen Sie Disketten vor Hitze und direktem Sonnenlicht. Disketten
sollten bei Temperaturen zwischen 5 °C und 60 °C aufbewahrt werden.
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Halten Sie die Disketten trocken, und lagern Sie sie an einem trockenen
Ort (mit einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 8 % und 80 %).

Disketten nicht knicken.

Keine Biroklammern, Heftklammern oder Gummibander an den Disketten
anbringen.

Versuchen Sie nicht, den Schiebeverschluss zu 6ffnen, der die Diskette
schiitzt (Abbildung 10 auf Seite 29).

Beriihren Sie nie die freigelegte Scheibe unter dem Schiebeverschluss.

VORSICHT: Halten Sie Disketten von Magneten und magnetisierten
Objekten fern, einschlieflich Telefonen, Netzgeraten und Monitoren.

Betrieb und Lagerung

Das PRM.und der ZWT missen.umsichtig behandelt werden. Die Festplatte
und das, Diskettenlaufwerk des:PRM mussen vor falscher Handhabung
geschutzt werden. \Um das PRM und.den ZWT vor Beschadigungen zu
schiitzen;beachten Sie bitte)Folgendes:

Schalten Sie-das PRM nicht aus, wahrend vom Laufwerk Daten gelesen
werden.

Setzen Sie.das PRM und den ZWT keinen Erschitterungen oder
Vibrationen aus.

Wenn Sie’das PRM und-den ZWT von einer AulRenumgebung in einen
Innenraum bringen, warten Sie mit der Verwendung so lange, bis_sie
Raumtemperatur angenommen haben.

Legen-Sie keine schweren Teile:auf das:PRM, wenner geschlossen-oder
in, Betrieb ist:

Bitte legen Sie keine Magneten auf das PRM oder den ZWT.

Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten in.das PRM oder den.ZWT
eindringen:.

Achten Sie'darauf, dass die"Oberf dche des -Sensorbildschirms nicht
angestoRen;.verkratzt,eingeschnitten oder anderweitig beschadigt wird.

Das PRM oder den ZWT nicht zerlegen.

Entfernen Sie vor.einem.Transport-des PRM alle Disketten aus dem
Laufwerk.

Schalten Sie das’'PRM vor'dem Transport aus, schlieen Sie alle Deckel
und Tlren und klappen-Sie die Antenne_ein:

Ziehen Sie vor einem Transport-des PRM alle externen Kabel ab.

Befestigen Sie den Stift in seinem/Ablagekasten, bevor Sie die Abdeckung
des PRM schlie3en.

Bedingungen fiir den Betrieb des PRM, desZWT-und des Zubehdrs:
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Bedingungen fiir den Transport und die Lagerung des PRM und des ZWT:

*  Temperaturen zwischen -40 °C und 70 °C

» Luftfeuchtigkeit zwischen 25 % und 95%

»  Druck zwischen 50 kPa bis 106 kPa (7,252 psi bis 15,374 psi)

Wurde das PRM bei kalten (unter 10 °C) oder warmen (tber 35 °C)
Bedingungen gelagert, schalten Sie_es ein und lassen Sie vor der Benutzung
mindestens eine Stunde lang den-Ventilator laufen. Das PRM und der ZWT
sind fur den Dauerbetrieb geeignet und. schalten sich nicht automatisch aus,

wenn sie fur langere Zeit nicht benutzt werden oder das Papier des PRM
aufgebraucht ist.-Halten.Sie den Luftein- und -auslass frei.

VORSICHT: yDas PRM und-der ZWT sind nicht wasserdicht oder
explosionsgeschitzt-und kénnen nicht sterilisiert werden. Sie durfen nicht in
der Nahe von-entfammbaren Gasgemischen einschlieRlich Anasthesiegasen,
Sauerstoff oder Stickoxid verwendet werden.

Lagerung des PRM

1. . Wenn eine Patientendatendiskette verwendet,wird, entfernen Sie diese
aus dem Laufwerk und bewahren. Sie die Diskette:an‘einem sicheren Ort
auf.\Sie tragen die Verantwortung fur die.Sicherheit dieser Diskette und
der entsprechenden Patientendaten.

2. ' Verlassen'Sie die laufende-Softwareanwendung:
3. Driicken Sie die Taste,Ein/Aus®, um das.Gerat.auszuschalten.

HINWEIS: _Bevor Sie'das Netzkabel herausziehen, umdas PRM zu bewegen,
denken Sie immer.daran, die Softwareanwendung zu verlassen.und die. Taste
wEin/Aus®zu driicken.

4. - Ziehen Sie das Netzkabel-aus derWandsteckdose:

5. ~Ziehen-Sie alle Geratekabel an der Riickseite und-den.Seitenteilen. des
PRM"ab.

6. (Klappen'Sie den Bildschirm herunter, bis.der Verschluss an.der
Vorderseite einrastet.

HINWEIS: Das PRM darf nicht in aufrechter Position gelagert werden (auf
der Ruickseite mit dem Griff nach oben).

HINWEIS:. Informationen zu den Bedingungen fiir den Transport und die
Lagerung finden Sie in-der Produktdokumentation des Zubehors. -Stellen Sie
sicher, dass Zubehorteile innerhalb geeigneten Grenzen gewartet werden.

Wartungscheck und sicherheitstechnische Messungen
Wartungscheck

Vor dem Gebrauch muss der' Anwender folgende Punkte durch eine visuelle
Kontrolle Gberpriifen:

. Mechanische und funktionelle Unversehrtheit des PRM, des ZWT, der
Kabel und der Zubehorteile.

*  Lesbarkeit und Haftung der Etiketten.am PRM und am ZWT.
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»  Der Startbildschirm erscheint einige Sekunden nach Einschalten des
PRM. (Der normale Startvorgang uberprift, dass das PRM die internen
Checks durchlaufen hat und betriebsbereit ist.)

Das PRM und der ZWT enthalten keine flir den Anwender zuganglichen
Komponenten und mussen fir eine Reparatur oder den Austausch von internen
Komponenten welcher Art auch immer.an Boston Scientif ¢ eingeschickt
werden.

Sicherheitsmessungen

Einige nationale Vorschriften schreiben vor, dass vom Benutzer, Hersteller oder
einem Vertreter des Herstellers in regelmafRligen Abstanden Sicherheitstests
am Gerat durchgefuhrt und dokumentiert werden.-Falls in Ihrem Land
derartige Tests vorgeschrieben sind, halten Sie Testintervall und -umfang

den nationalen Vorschriften entsprechend ein: Sollten Sie die nationalen
Vorschriften Ihres. Landes nicht kennen, wenden Sie sich bitte an den nachsten
Boston-Scientif.c-Vertreter:

Falls-die Einhaltung:der NormI[EC/EN'62353.in.Ihrem Land vorgeschrieben ist,
aber keine spezif schen Tests oder Testintervalle angegeben. sind, empfehlen
wir, diese Sicherheitstests mit der direkten Methode, wie_sie«in der Norm
IEC/EN 62353 beschrieben ist; alle 24 Monate durchzufiihren. Siehe die
Tabelle ,Spezif kationen” ("Spezif kation" auf Seite 48).

Wartung

Wenn Sie Fragen zur Funktionsweise oder Reparatur-des PRM oder.des ZWT
haben, wenden-Sie sichan’Boston. Scientif ¢ unter.den auf der Rickseite
angegebenen Kontaktdaten. Das'PRMund der:ZWT dirfen nur-durch
Personal von.Boston ‘Scientif c-gewartet werden.

Wenn der PRModer das.ZWT nicht richtig funktioniert und repariert werden
muss;-kénnen Sie helfen, einen eff zienten Kundendienst sicherzustellen;
indem Sie folgende/Leitlinien beachten:

1. Belassen Sie die Konfguration des Gerats oder der Geratekomponenten
genau so, wie sie zum Zeitpunkt der-Fehlfunktion waren. Wenden Sie sich
bitte. an-Boston ‘Scientif c(die Kontaktdatenf nden. Sie auf.der Riickseite
dieser Gebrauchsanweisung).

2. \Verfassen Sie eine-detaillierte Beschreibung-der Fehlfunktion(en).

3. Heben Sie Ausdrucke-und andere Materialien, die das Problem
veranschaulichen, auf.

4. Wenn das PRM oder der-ZWT zur Wartung-an Boston Scientif c
eingeschickt werden muss, verwenden Sie die Originaltransportverpackung
oder eine von Boston Scientif ¢ bereitgestellte Transportverpackung.

5. Die Versandadresse erhalten Sie von Boston Scientif-c (die Kontaktdaten
fnden Sie auf der Ruckseite):

Bei Problemen oder Fragen zur Funktion oder der-Reparatur des optionalen
externen Druckers nehmen Sie bitte mit.dem Hersteller des Druckers oder
dessen Handler Kontakt auf.
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HANDHABUNG

Fehlersuche

Wenn das PRM oder der ZWT nicht richtig funktioniert, Gberpriifen Sie, ob das
Netzkabel und die anderen Kabel richtig angeschlossen und in einwandfreiem
Zustand (d. h. frei von sichtbaren Schaden) sind. Nachstehend sind mogliche
Ursachen und Abhilfen bei Problemen zusammengestellt. Bei Problemen

mit dem externen Drucker sehen Sie bitte in der Gebrauchsanweisung fiir
den externen Drucker-nach:

Tabelle 2. Mogliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem PRM

Symptom

Mogliche Ursache

Korrektive. MaBnahme

Interner
Drucker/Schreiber
funktioniert nicht

Kein.Netzstrom

Uberpriifen Sie, ob das
Netzkabel richtig am ‘Anschluss
auf der Rickseite/des PRM
angeschlossenvist.

Versuchen Sie eine andere
Steckdose:

Druckerklappe 6ffnen und
mit sauberen Fingerspitzen

Papierstau das Papier entfernen und die
Transportrolle im-Uhrzeigersinn
drehen.

Kein Papier Legen Sie Papier ein:

Interner
Drucker/Schreiber:
Probleme mit
Papiervorschub

Papier schief

Legen Sie das Papier erneut ein.

Stoérung. der
Papierzufuhr

Beseitigen-Sie Hindernisse im
BereichderPapierzufuhr.

Interner
Drucker/Schreiber:
kein-Ausdruck sichtbar

Papier falsch herum
eingelegt

Legen Sie das Papier.erneut ein:

Interner
Drucker/Schreiber:
Druckvorgang wird

Anwendung hat
Druckauftrag’ nicht

Falls der Sensorbildschirm
nicht reagiert, schalten-Sie das
PRM aus:. Schalten Sie es
wieder ein und-versuchen Sie,

unterbrochen ausgefihrt die unvollstandigen Abschnitte
erneut zu-drucken,
Kein_Papier,
Papierstau,
Druckerklappe Um das Problem zu identif zieren
gedffnet, und die entsprechende korrektive

Externer Drucker
funktioniert nicht

Tonerkartusche nicht
richtig eingesetzt,

Drucker nicht.auf/,Ein“

geschaltet, Drucker
nicht angeschlossen

MaRnahme durchzufiihren,
sehen Sie im Handbuch fiir den
externen Drucker nach.
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Tabelle 2. Mogliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem PRM

(Fortsetzung)

Symptom

Mogliche Ursache

Korrektive MaBRnahme

Fehler bei Patienten-
datendiskette

Verwendung einer
Diskette flr ein
friheres PRM-Modell
oder-unformatierte
Diskette

Verwenden Sie nur die
Patientendatendiskette.

Schreibschutz offen

Schlieen Sie den
Schreibschutz.

Probleme mit
Storsignalen: EKG

Falsche
Patientenanschllisse

Patientenableitungen auf
ausreichenden Hautkontakt
und richtige Platzierung an‘den
Gliedmalen Uberpriifen.

Starke Hochfrequenz-
strahlung.von anderen
Geraten

Uberpriifen Sie, ob“in-der
Umgebung elektrische Gerate
stehen,; die eingeschaltet

sind, aber nicht. bendtigt
werden. /Entfernen Sie nicht
benostigte Gerate vom Patienten
und/oder vom'PRM oder
schalten Sie unbenutzte Gerate
aus. Informieren Sie sich in
EKG-Buchern uber zusatzliche
EKG-Techniken. Uberpriifen
Sie, ob der Erdungswiderstand
wenigerals 10 Q betragt, wenn-er
mit Niedrigimpedanz-Techniken
zwischen den Steckdosen oder:
zwischen.den Steckdosen und
anderen. geerdeten.Punkten

im Raum (z.+B. zentraler
Erdungspunkt; Kaltwasserrohr,
Untersuchungstisch usw.)
gemessen ‘wurde.

Telemetrie: keine
Kommunikation

Falsche
Anwendersoftware
oder falscher/PRM fiir
vorliegendes Aggregat

Verwenden' Sie die
entsprechende Software flr
das vorliegende Aggregat.

Unvollstandige. Tele-
metriekommunikation

Platzieren' Sie den
Programmierkopf richtig Gber
dem‘Aggregat'und wiederholen
Sie die Abfrage.
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Tabelle 2. Mogliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem PRM
(Fortsetzung)
Symptom Mogliche Ursache Korrektive MaBnahme
Verwenden Sie nur den
Falscher sterilisierbaren Programmierkopf
Programmierkopf Modell 6577,
Richten Sie die PRM-Antenne
Starke:Hochfrequenz- | (sofern zur Benutzung
strahlung von'anderen | zugelassen) anders aus oder
Geraten stellen Sie das PRM anders auf.
Siehe auch Stérungen: EKG.
Platzieren- Sie den
Programmierkopf richtig
Uber. dem Aggregat und
Telemetrie: wiederholen Sie die Abfrage.

intermittierende
Kommunikation

Unvollstandige Tele-
metriekommunikation

Programmierkopf.umdrehen,
Abfrage wiederholen. Trennen
Sie_den Programmierkopf und
schliellen Sie ihn wieder an;
wiederholen Sie die Abfrage.
Schalten Sie das PRM-aus und
wieder ein;wiederholen Sie

die Abfrage. Verwenden Sie
ein anderes PRM Modell 3120;
wiederholen Sje die Abfrage.
Sollte das-Problem dadurch nicht
behoben werden, wenden-Sie
sich-bitte an Boston Scientif ¢
(die Kontaktdaten f nden Sie auf.
der Ruckseite).

Telemetrie: Stérungen

Durch das PRM
verursachte
schadliche Stérungen
oder Beeintrachtigung
des PRM durch andere
RF-Gerate

Die Gerate anders ausrichten
oder anders aufstellen.

Den Abstand zwischen den
Geraten vergroBern.

Die‘Gerate an eine Steckdose
in einem anderen>Stromkreis
anschlielRen:

Wenden'Sie-sich bitte.an Boston
Scientif ¢ (die Kontaktdaten
fnden Sie auf der Rickseite
dieser Gebrauchsanweisung).
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Tabelle 2. Mogliche Ursachen und Abhilfen bei Problemen mit dem PRM

(Fortsetzung)

Symptom

Mogliche Ursache

Korrektive MaBRnahme

Fehlende Schock-
Marker wahrend der
Schockabgabe

Stérungen wahrend
der Schockabgabe
kénnen verhindern,
dass>der
Schockmarker

beim maximalen
Telemetrieabstand
von 6 cm empfangen
wird

Uberpriifen Sie im

Oberf achen-EKG, ob

der Schock abgegeben

wurde. Uberpriifen Sie im
Arrhythmie-Logbuch des
Aggregats, ob die Schockabgabe
bestatigt wurde.

Die Uhr auf dem
Bildschirm geht auch
nach dem.Einstellen
nicht richtig

Niedriger
Batteriestand

Senden Sie den PRM zum
Ersatz der Uhrbatterie an Boston
Scientif ¢ zurlick.

Sensorbildschirm
reagiert nicht

Wahl, inaktiver
Schaltf achen. auf
dem Sensorbildschirm

Wahlen Sie aktive Schaltf achen.

Sensorbildschirm
funktioniert nicht

Bildschirm wird dunkel

Bildschirm funktioniert
nicht

PRM reagiert nicht

PRM funktioniert nicht

Schalten Sie den PRM aus . und
wieder ein. Sollte das Problem

dadurch nicht.behoben werden,
wenden:Sie'sich bitte-an Boston
Scientif ¢ (die Kontaktdaten

f nden Sie auf der Riickseite).

Tabelle 3. . M&gliche Ur

sachen.und Abhilfen bei

Problemen mit dem ZWT

Kontrollleuchte des
ZWT leuchtet beim
Einschalten des PRM
nicht innerhalb von 60
Sekunden auf

Symptom Mogliche Ursache Korrektive MaBnahme
USB-Kabel nicht Ziehen Sie‘das USB-Kabel aus
richtig am ZWT dem ZWT und ‘aus dem-PRM,

. ( angeschlossen und stecken-Sie es wieder ein.

Die..griine

USB-Kabel beschadigt

Ersetzen.Sie das USB-Kabel
durch ein anderes USB-Kabel
(nur.Modell.3141).

ZWT-Fehler

Wenden:Sie sich-bitte an Boston
Scientif ¢ (die Kontaktdaten
fnden Sie-auf der Rickseite
dieser Gebrauchsanweisung).
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Tabelle 3.

(Fortsetzung)

Symptom

Mogliche Ursache

Korrektive MaBRnahme

Telemetrie:
intermittierende
Kommunikation

Telemetrie-RF-Signal
blockiert

Sorgen Sie dafir, dass die
direkte Verbindunglinie zwischen
ZWT und Aggregat frei von
Hindernissen ist. Wiederholen
Sie die Abfrage.

Telemetrie-RE-Signal
gestort

Positionieren oder orientieren
Sie den ZWT so neu, dass der
Abstand zwischen ZWT und
PRM mindestens 7,6 cm (3 Zoll)
betragt. Wiederholen Sie die
Abfrage.

USB-Kabel nicht
richtigam ZWT und am
PRM angeschlossen

Ziehen Sie das USB<Kabel
aus dem ZWT und-aus dem
PRM, und stecken-Sie es
wieder ein. Platzieren Sie den
Programmierkopf tiber dem
Aggregat, und wiederholen. Sie
die Abfrage.

RF-Telemetrie-Fehler

Platzieren Sie* den
Programmierkopf tiber dem
Aggregat, und wiederholen Sie
die Abfrage.

Software-Version des
PRM nicht aktuell

Wenden Sie sich bitte an Boston
Scientif.c'(die-Kontaktdaten
fnden Sie auf der Ruckseite
dieser Gebrauchsanweisung).

Telemetrie: Stérungen

Durch-das ZWT
verursachte
schadliche Stérungen
oder Beeintrachtigung
des ZWT durch'andere
RE-Gerate

Die Gerate anders ausrichten
oder-anders aufstellen-

Den Abstand zwischen den
Geraten vergroRRern.

Die\Gerate-an eine Steckdose
in.einem‘anderen Stromkreis
anschlielden.

Wenden Sie sich bitte.an Boston
Scientif ¢ (die Kontaktdaten
fnden’Sie auf.der Rickseite
dieser. Gebrauchsanweisung).

Verwendung eines externen EKG-Monitors mit dem

PRM

Verwenden Sie die folgenden Zubehorteile firdie in diesem Abschnitt
beschriebene Konf guration:

. Modell 6751 Oberf achen-EKG-Patientenkabel
. Modell 6629 EKG-BNC-Slave-Kabel




*  Modell 6577 Sterilisierbarer Programmierkopf

} aN

Abbildung'12. . Konfiguration des externen-EKG-Monitors

Um.eine Kurve auf einem externen EKG-Monitor und.dem PRM anzuzeigen,
richten Sie das Gerat wie oben gezeigt ein (Abbildung 12 aufSeite 38). In
diesem Beispiel\wird das Oberf achen-EKG lber.das EKG-Kabel (1).an den
externen EKG+Monitor (2) Gbertragen und liber das EKG-BNC-Slave-Kabel
(3), das-an.den EKG-Stecker (4) des'PRM-angeschlossen ist,.auf

den PRM.lbertragen. SchlieBen-Sie den Programmierkopf (5) an.den
Programmierkopfstecker (6) des\PRM‘an; dabei‘sollte das Kabel-nicht andere
Kabel kreuzen.

Symbole auf der Verpackung

Folgende Symbole konnen aufder Verpackung und dem’ Etikett benutzt
werden (Tabelle 4 auf Seite. 38):

Tabelle 4. Symbole auf der Verpackung

Symbol Beschreibung

Bestellnummer
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Tabelle 4. Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

Symbol

Beschreibung

Seriennummer

g

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

LOT
Herstellungsdatum
((<.))) Nicht-ionisierende elektromagne-
A tische Strahlung; Anzeigeleuchte

fur ZIP-Telemetrie

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung befolgen

Temperaturbegrenzung

e

o
oo
o

CE-Konformitatszeichen ‘mit
Angabe der Zertif zierungsstelle;
die 'den-Gebrauch .des
Kennzeichens zulasst

Autorisierter Reprasentant in der
Europaischen Gemeinschaft

Ty

Hersteller

N 20593

Q
i

C-Tick-Zeichen mit'Lieferantenco-
des

Adresse des australischen
Verantwortlichen

Wechselstrom

C—QE

Taste ,Ein/Aus"
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Tabelle 4. Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

Symbol

Beschreibung

usSB

Paralleler Druckeranschluss

VGA-Ausgang fur externen
Monitor

Analoger Ausgang

S\o@@@?(b

Eingang Programmierkopf,und
Anzeigeleuchte fir Telemetrie mit
Programmierkopf

Def brillationssicheres
Anwendungsteil.vom Typ CF

—l

> €

T

Def brillationssicheres
Anwendungsteil vom Typ BF

EKG-Kabel-Stecker

Papiervorschub

Kalibrationsimpuls

Kurve auf Basislinie bringen

< =

Zeigt-den Leiter fir den
Potentialausgleich an. Dieser
Anschluss” ermdglicht,eine
gemeinsame Erdung mit anderen
Geraten'im klinischen Umfeld.

Kennzeichnung fiir-international
anerkannte” Tests zu den
Sicherheitsanforderungen

VERSCHREIBUNGSPFLICH-
TIGES GERAT: Nach dem
US-amerikanischen Bundesge-
setz-darf dieses Gerat nur auf
arztliche Anordnung verkauft,
vertrieben und verwendet werden.
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Tabelle 4. Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

Symbol

Beschreibung

Achtung: Begleitdokumente
beachten (EKG- und
Telemetrieanschlisse)

Anschluss nur zur Verwendung bei
autorisierter Wartung

Zeigt die Gefahr eines elektrischen
Schlags an. Abdeckung (oder
Riickseite) nicht entfernen.
Lassen Sie die Wartung von
Boston-Scientif ¢ durchflhren.

=4

Elektro- und Elektronikaltgerate
(WEEE). Bedeutet,"dass
elektrische und, elektronische
Gerate getrennt entsorgt werden
(d. h., Siedurfen dieses Gerat
nicht in.den normalen Mull werfen).

LEin“-Anzeige

Bausatznummer

Diese Seite nach.oben

Zerbrechlich

Vor Nasse schiitzen

KeineHaken benutzen

Feuchtigkeitsbeschrankungen

Luftdruckbeschrankungen

@ Q| &, B i =)

MRT unsicher
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Umweltschutz und Entsorgung

Senden Sie das PRM und/oder seine Zubehorteile am Ende ihrer
Funktionsdauer zur sachgemaRen Entsorgung an Boston Scientif ¢ zurlick.

Normen zur Compliance
Fir das PRM gelten folgende Normen.

Sicherheitsnormen

Das PRM und der ZWT-wurden<getestet und erfiillen die anwendbaren
Sicherheitsanforderungen folgender Normen:

+ |EC 60601-1:2005 +'C1:2006 + C2:2007 + INT1:2008 + INT2:2009
*  ANSI/AAMI'ES60601-1:2005 + C1:2009 +'A2:2010

+ BS EN.60601-1:2006-+C1:2006.+ C2:2007 +C3:2010

+ CAN/CSA-C22 Nr60601-1-08

Normen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit

Das PRM wurde getestet.und_ erflillit die anwendbaren Abschnitte der Normen
zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV):

« " EN 302 195-2 V1.1.1:2004
+  EN-300 220-2 V2.1:2:2007
* (. EN 301 489-1/1.8.1:2008
*~ EN 301 489-3V1.4.1:2002

Der' ZWT wurde getestet und erfullt«die anwendbaren Abschnitte der Normen
zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV):

+  EN301 4891 V1.9.2:2011
* (/EN 301'489-27 V1.1.1:2004
+ EN:301 839-2'V1.3:1:2009
* 1€ RSS-243:2010
HINWEIS:

Bei der Installation und-beim. Gebrauch.des PRM und des ZWT sind
besondere VorsichtsmalBnahmen im-Hinblick(auf die EMV zu-treffen, wie
sie in den EMV-Richtlinien in diesem’ Handbuch beschrieben werden.
Lesen Sie die Angaben zu den-elektromagnetischen Emissionen _und der
elektromagnetischen Stérsicherheit des PRM-und desZWT (Tabelle 5 auf
Seite 43, Tabelle 6 auf Seite' 44).

HINWEIS:

Beim Umgang mit tragbaren oder mobilen RF-Geréten in unmittelbarer Ndhe
des PRM und des ZWT ist Vorsicht geboten:: Lesen Sie die Angaben zur
elektromagnetischen Stérsicherheit des. PRM und-des ZWT (Tabelle 7 auf
Seite 46, Tabelle 8 auf Seite 47).
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IEC 60601-1-2:2007-Informationen

Diese Gerate wurden getestet und erfiillen die anwendbaren Grenzwerte

fur medizinische Gerate gemall ANSI/AAMVI/IEC 60601-1-2:2007 [oder BS

EN 60601-1-2:2007 + C1:2010 oder Richtlinie Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate 90/385/EWG]. Diese Tests haben gezeigt, dass das Gerat
einen ausreichenden Schutz gegen schadliche Stérungen in einer typischen
medizinischen Anlage bietet. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass in
einer speziellen Anlage keine Stérung auftritt.

Elektromagnetische Emissionen und Storsicherheit

Nachstehend sind’Angaben zu.elektromagnetischen Emissionen und zur
elektromagnetischen-Storsicherheit zusammengestellt.

Tabelle 5.. Anleitung und. Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische
Emissionen - fiir.alle Gerate und Systeme

Emissionstest Compliance Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung?

Das PRM und der
ZWT verwenden nur
fur ihre interne Funktion
RF-Energie. . [Daher

RF-Emissionen Gruppe 1 sind-RF-Emissionen

KR sehr gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass
sie elektronische Gerate-in
der Néhe stéren.

RF-Emissionen Klasse A Das PRM und der-ZWT

(CISPR11) kénnen in allen’Gebauden

- 3 auller Wohnhadusern

Harmonische Emissionen | Klasse A und Gebauden, die

(IEC 61000-3-2) direkt-an das 6ffentliche

Spannungsschwankun= Richtlinie eingehalten NIRfierspanguigsnetz

zun Versorgung

von Haushalten
angeschlossen;sind,
betrieben werden.

gen/Flackern
(IEC 61000-3-2)

a. Das PRM und der ZWT sind fiir den Gebrauch in der-oben angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw: Benutzer hat sicherzustellen, dass sie in einer’'solchen
Umgebung benutzt werden.
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Tabelle 6. Anleitung und Erkldarung des Herstellers - Elektromagnetische
Storsicherheit - fiir alle Geréate und Systeme

Storsicherheit-
stest

IEC 60601
Testlevel

Compliance-
Level

Elektromagneti-
sche Umgebung
— Anleitung?

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die FuBbdden
sollten aus Holz,

(IEC 61000-4-2) +8 kV_Luft *8 kV Luft Beton oder
Keramikkacheln
bestehen. Im Falle
von synthetischen
FuRbodenbelagen
sollte die
Luftfeuchtigkeit
mindestens.30 %
betragen.

Schnelle transiente | -+2 kV fur +2 kV fur Die"Netzqualitat

elektrische Stromkabel Stromkabel muss der einer

StérgréfRen/Burst LN AL typischen indu-

(IEC-61000-4-4) +1 KV flir<Ein- +1 KV fir Ein- striellen oder Kran-

[Ausgangskabel /Ausgangskabel kenhausumgebung
entsprechen.

StoRspannung +1.kV zwischen +1 kV Die Netzqualitat

(IEC 61000-4-5) Leitungen Differenzbetrieb muss der einer

. typischen‘indu-
+2 kV-zwischen +2 kV striellen’ oder Kran=
Leitung(en) und Gleichtaktbetrieb. kenhausumgebung
Masse entsprechen.
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Tabelle 6. Anleitung und Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische
Storsicherheit - fiir alle Gerdte und Systeme (Fortsetzung)

Storsicherheit-
stest

IEC 60601
Testlevel

Compliance-
Level

Elektromagneti-
sche Umgebung
— Anleitung?

Spannungsein-
briiche, Kurzzei-
tunterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen an
den Stromversor-
gungseingangen
(IEC 61000-4-11)

<5 % Ut (> 95.%
Einbruch inUy). fur
0/5-Zyklen®

40 % Uz (60 %
Einbruch in Us) fur
5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Einbruch in Uy)fir
25 Zyklen

<5 %Ur.(>95 %
Einbruch in Uy) far
5's

<5%Ur(>95 %
Einbruch in Uy) fir
0,5 Zyklen

40 % Ut (60 %
Einbruch in Uy) fir
5 Zyklen

70 % Ut (30.%
Einbruch.in Uy) fir
25 Zyklen

<5%Ur (> 95 %
Einbruch in Urt) fir
58

Die Netzqualitat
muss der einer typi-
schen industriellen
oder Krankenhaus-
umgebung ent-
sprechen. Falls der
Benutzer des PRM
auf einen kontinu-
ierlichen Betrieb
bei Stromausfal-
len_angéwiesen
ist,.wird empfoh-
len, das PRM mit
einer unterbre-
chungssicheren
Stromquelle ‘oder
einer Batterie zu

betreiben.
Netzfrequenz 3'A/m 3 A/m Netzfrequenzma-
(50/60+Hz)- gnetfelder missen
Magnetfeld (IEC ein fur-einen typi-
61000-4-8) schen Ort in-einer

typischen.Indu-
strie- oder Kran-
kenhausumgebung
charakteristische
Pegel aufweisen.

a. Das PRM undder ZWT sind fir den-Gebrauch.in der oben angegebenen elektromagnetischen
Umgebung-bestimmt. Der Kunde-bzw. Benutzer hat sicherzustellen; dass sie.in.einer solchen
Umgebung benutzt.werden.

b. Ug istdie Spannung des Wechselstroms vor der Anwendungdes Testniveaus.
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Tabelle 7. Anleitung und Erkléarung des Herstellers - Elektromagnetische
Storsicherheit - fiir Gerate und Systeme, die nicht lebenserhaltend sind

46

Storsicherheit- IEC 60601 Compliance- Elektromagne-
stest Testlevel Level tische Umge-
bung? — Anlei-
tung®
Geleitete RF 3 Vrms 3 Vrms Der Abstand zwi-
(IEC 61000-4-6) 150 _kHz bis 80 schen tragbaren
MHz und mobilen Anla-
gen zur RF-Kom-
Ausgestrahlte RF 3 Vim 3 Vim munikation und
(IEC 61000-4-3) 80 MHz bis 2,5 dem PRM oder
GHz

dem ZWT (ein-
schlieRlich Kabeln)
sollte nicht kleiner
sein als'der emp-
fohlene.Abstand,
der anhand der auf
die'Frequenz des
Senders anwend-
baren Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener
Abstand
d=42+P

d'=1,2 VP80 MHz
bis 800 MHz)°
d-= 2,3 VP (800
MHzbis 2,5 GHz),
wobei P die'nach
Angaben'des
Senderherstellers
maximale
Ausgangsleistung
des.Senders in
Watt-(W) istund
d der empfohlene
Abstand. in Metern

(m).




Tabelle 7. Anleitung und Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische
Storsicherheit - fiir Gerdte und Systeme, die nicht lebenserhaltend sind

(Fortsetzung)

Storsicherheit-
stest

IEC 60601
Testlevel

Compliance-
Level

Elektromagne-
tische Umge-
bung? — Anlei-
tungP

Die Feldstarken
fester RF-Sender,
die in einer elek-
tromagnetischen
Arbeitsplatzunter-
suchungd bestimmt
wurden, sollten ge-
ringer.sein als die
Compliance-Level
in jedem Frequenz-
bereich.®

In der Nahe von
Geraten, die mit
folgendem-Symbol
gekennzeichnet
sind;~konnen
Stérungen
auftreten:

Q)

a...Das PRM und der.ZWT sind-fir.den Gebrauch in.der. oben angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der(Kunde bzw. Benutzer hat sicherzustellen, dass sie in einer solchen
Umgebung benutzt werden.

b.. Diese Leitlinien gelten. moglicherweise nicht in-allen Situationen.Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und.Ref exion von'Strukturen, Gegenstande und Menschen

beeinf usst.

c. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der h&here Frequenzbereich.

d. " Die'Feldstarken fester Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (mobil‘oder kabellos)
oder Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehen kénnen theoretisch
nicht genau vorhergesagt werden. Zur‘Abschatzung der elektromagnetischen Umgebung von
festen RF-Sendern sollte eine elektromagnetische’ Arbeitsplatzuntersuchung.in-Erwagung
gezogen werden. Falls die gemessene Feldstarke an dem Ort, an‘dem das PRM und der ZWT
benutzt werden, die'in.der Tabelle angegebenen RF-Vertraglichkeitswerte Uibersteigt, miissen die
Gerate beobachtet'werden,.um zu priifen;.dass sie normal funktionieren.-Sollte ein ‘unnormales
Verhalten festgestellt werden, sind weitere MalRnahmen erforderlich, wie z. B. eine andere
Ausrichtung oder Positionierung des:PRM und des ZWT.

e. Im Frequenzbereich von"150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke hdochstens 3 V/m betragen.

Tabelle 8. Empfohlene ' Abstiande zwischen tragbaren oder mobilen
RF-Kommunikationsgeraten und dem PRM/ZWT

Nominelle maxi-
male Ausgangs-
leistung des Sen-

Abstand in Abhéngigkeit von der Frequenz des Senders?

m

dersb ¢ 150 kHz bis 80~ ".|-80 MHz bis 800 | 800 MHz bis 2,5
w MHz MHz9 GHz
d=1,2P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
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Tabelle 8. Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren oder mobilen

RF-Kommunikationsgerdaten und dem PRM/ZWT (Fortsetzung)

Nominelle maxi- Abstand in Abhangigkeit von der Frequenz des Senders?
male Ausgangs- m
leistung des Sen- ) ) )
dersb ¢© 150 kHz bis 80 80. MHz bis 800 800 MHz bis 2,5
w MHz MHzd GHz
d=1,2~P d=1,2P d=23+P
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

a. Das PRM und der ZWT sind fur den Gebrauch in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt,
in.denen ausgestrahlte RF-Storungen kontrolliert. werden...Der Kunde bzw. Benutzer
kann dazu:beitragen, elektrische Stérungen zu,verhindern, indem er den in der. Tabelle
empfohlenen-Mindestabstand zwischen tragbaren oder mobilen.RF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem PRM und.dem ZWT entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate einhalt.

b. Diese Leitlinien.gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch/Absorption und Refexion von-Strukturen, Gegenstande und Menschen
beeinf usst.

c.” Fir.Sender, deren maximale Ausgangsleistung in.der Tabelle-nicht angefihrt wird; kann
der-empfohlene. Abstand d"in Metern (m) mithilfe.der fur.die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung abgeschatzt werden, wobei P die/'vom Hersteller angegebene maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist.

d." Bei 80 MHz und-800 MHz giltder Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

Spezifikation

Tabelle 9. ' PRM-Spezifikationen (nominelle-Werte)
Merkmale Nominell
Sicherheitsklassif zierung PRM: Klassel.

EKG-Verbindung:~Typ BF,

Def brillationsschutz.
Programmierkopf-Verbindung: Typ-CF,
Def brillationsschutz

Schutzgrad:; IPX0

Abmessungen Tiefe =47 cm, Breite =.36,8 cm;-Hohe =
12,1 cm

Gewicht (ca.) 9,8 kg

Stromversorgung 100-120 V160'Hz, 220-240 V 50 Hz,
3,8/1,9.A
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Tabelle 9. PRM-Spezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)

Merkmale

Nominell

Netzkabel

2,4 m, 100—240 V. Eine betriebssichere
Erdung wird nur dann erzielt, wenn die
Gerate an Steckdosen angeschlossen
werden, die als ,Hospital only* (nur
fir den Krankenhausgebrauch)

oder ,Hospital grade” (fir den
Krankenhausgebrauch zugelassen)
ausgewiesen sind.

Arbeitszyklus

Kontinuierlich

Betriebstemperatur

10 °C bis 35 °C

Transport- und.Lagerungstemperatur

-40°C bis 70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit fir den Betrieb

25 % bis 90 %

Relative Luftfeuchtigkeit bei Transport
undLagerung

25 % bis.95 %

Betriebshéhe

<2000 m

Luftdruck bei.Transport'und Lagerung

50 kPa bis<106 kPa (7,252 psibis 15,374
psi)

Externer Druckeranschluss

DB, 25 Parallelport-Anschluss

Externer VGA-Monitoranschluss

DB 15 VGA-Port-Anschluss

Analoger-Ausgang

+-1:V"Ausgang Uber 7-Pin-DIN-Stecker

Batterietyp

DL 2450 oder gleichwertig

EKG-Daten
Mindestamplitude detektiert
Elektrodenauswahl

Anzeige der intrinsischen.ventrikuléaren
Frequenz

Eingangsimpedanz
Abweichungstoleranz der Elektrodenpole

Speicherungsauf 6sung

4,56 uVv
I, W, 11I; aVR, aVL, aVF,.\V

30 min'bis' 120 min:' + 4 min-" basierend
auf dem.Durchschnittswert.von drei
Schlagen; 120 min-' bis. 240 min:' +£8 min™
basierend auf dem Durchschnittswert
von drei~Schlagen

> 2,5'MQ
300 mV.
800.Proben/s, 4,56 pVv
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Tabelle 9. PRM-Spezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)

Merkmale

Nominell

Filtereinstellungen

Verstarkungseinstellungen

EIN: 0,5 Hz bis 25 Hz, + 0,2 dB, mit 50-
und 60-Hz-Notch-Filtern;

AUS: 0,5 Hz bis 70 Hz, + 0,2 dB, faches
Ansprechverhalten, ohne 50 und 60

Hz Notch-Filter; 0,05 Hz bis 100 Hz,
+0,2 dB/-3,0 dB, ohne 50 und 60 Hz
Notch-Filter

1,2, 5,10, 20 mm/mV * 25%

Telemetrie mit Programmierkopf

Frequenzband

Bandbreite
Modulation

Effektive Strahlungsleistung

Senden: 50 kHz
Empfangen: 0-— 100 kHz

100 kHz
00K
-1,2°dBuVim

ZIP-Telemetrie (ISM)2

Frequenzband ISM (902 bis-928 MHz)
Bandbreite <1 MHz

Modulation ASK/OOK

Effektive Strahlungsleistung -1,3.dBm
ZIP-Telemetrie (SRD)?

SRD-Empfanger (Short-Range-Device, Kategorie 3

Funkgerate geringer Reichweite)
Frequenzband

Bandbreite

Modulation

Effektive Strahlungsleistung

SRD-K1-Sub-Band(869,85-MHz)
< 300 kHz

ASK/OOK

5,0 dBm

Interner Drucker
Papiertyp
Papierbreite

Papiergeschwindigkeit

Thermopapier.
110.mm (4'in)
10, 25,'50, 100/mm/s

Elektrische Sicherheitstests — Referenz
fiir Tests nach IEC 60601¢

Erdungswiderstand

50

< 100'mQ




Tabelle 9. PRM-Spezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)

Merkmale

Nominell

Leckstrom zur Erde

Patientenleckstrom — Programmierkopf

Patientenleckstrom — EKG

Elektrische Sicherheitstests — Referenz
fiir Tests nach IEC 62353 (Installation;
Wartung, Reparatur)°©
Erdverbindungstest

Gerateleckstrom— direktes Verfahren

Patientenleckstrom— direktes Verfahren

Sicherheitsfunktionen

Def brillatorschutz

< 5 mA Normale Bedingung, < 10 mA
Einzelfehler-Bedingung

< 10 pA Normale Bedingung, < 50 pA
Einzelfehler-Bedingung (Netzspannung
an Anwendungsteilen)

< 100 pA Normale Bedingung, < 500 pA
Einzelfehler-Bedingung (Netzspannung
an Anwendungsteilen)

< 300.mQ einschlieBlich'Netzkabel von
max.' 3 m Lange

EKG.(BF).und Programmierkopf (CE): <
500 pA

EKG (BF)< 500 pA, Programmierkopf
(CF) <50 pA

bis 5000 V-400.J

a-~Das Frequenzband fir die ZIP-Telemetrie.ist landerspezif sch. Wenn Sie sich vergewissern
mochten;.welches Frequenzband in Ihrem Land verwendet wird, wenden Sie sich bitte-an Boston
Scientif ¢ (die Kontaktdatenf nden Sie auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung).

b. Wenn SieFragen zur Funktionsweise oder Reparatur des'PRM haben, wenden Sie sich an
Boston Scientif ¢ unter.den aufder Riickseite angegebenen Kontaktdaten. Das PRM darf nur
durch Personal vonBoston Scientif c gewartet werden.

¢’ Kontrollieren Sié .nach erfolgreichem Abschluss.der Sicherhgitstests, dass-das PRM,nach wie vor
die zu Beginn'dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrten wesentlichen Leistungsmerkmale besitzt.

Tabelle 10. ‘ZWT-Spezifikationen (nominelle Werte)

Merkmale

Nominell

Sicherheitsklassif zierung

Schutzgrad: IPX0

Abmessungen

17,6 cm (6,9 Zoll) Breite, 17,3:cm (6,8
Zoll)Hohe, 4,6 cm«(3 Zoll) Tiefe

Gewicht (ca.)

0,6.kg (1,3:Pfund)

Stromversorgung 5V DC

Netzkabel Stromversorgung uber USB-Datenkabel
Arbeitszyklus Kontinuierlich

Betriebstemperatur 10-°C.bis 35 °C

Transport- und Lagerungstemperatur

-40 °C bis 70 °C
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Tabelle 10. ZWT-Spezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)

Merkmale

Nominell

Relative Luftfeuchtigkeit fur den Betrieb

25 % bis 90 %

Relative Luftfeuchtigkeit bei Transport
und Lagerung

25 % bis 95 %

Betriebshohe

<2000 m

Luftdruck bei Transport und-Lagerung

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

ZIP-Telemetrie (MICS/MedRadio)

Frequenzband

Bandbreite
Modulation

Effektive Strahlungsleistung

402 MHz bis 405 MHz

Medical Implant. Communication.Service
(MICS)

Medizinprodukte-Funkdienste
(MedRadio)

<300 kHz
FSK
22404W (-16,5 dBm)
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