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ANVANDARINFORMATION

Varumarkesutlatande

Foljande varumarken tillhér Boston Scientif ¢ eller dess dotterbolag:
LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Beskrivning och anvandning

ProgrammeringssystemZOOM LATITUDE, som inkluderar programmerare
modell 3120, modell 3140 Zoom tradlds sandare (ZWT) och tillbehor, ar ett
barbart system.for hjartrytmhantering avsett att anvandas tillsammans med
implanterbara pulsgeneratorer.fran Boston Scientif c.

Avsedd<anvandning

Programmerarenar avsedd att-anvéndas’'som en.del-av programmeringssystem
ZOOM LATITUDE foér att kommunicera-med implanterbara pulsgeneratorer
fran Boston Scientife. Programvaran som anvands styr alla
kommunikationsfunktioner for pulsgeneratorn. For.detaljerade instruktioner
angaende programvaran, se anvandarhandboken for den pulsgenerator.som
interrogeras/avlases.

Avsedd malgrupp

Den hér dokumentationen ar-avsedd.for specialister. med-utbildning och
effarenhet-av implantation-av pulsgeneratorer-och/eller-uppfdljningsprocedurer.

Grundlaggande -funktioner

For att programmeraren ska-uppfylla'dess avsedda anvandning, maste'den
kommunicera med:dimplanterbara-pulsgeneratorer-fran-Boston Scientifc. Darfér
anses-de funktioner som uppratthaller kommunikation med den implanterade
pulsgeneratorn med hjalp av.telemetrihuvudet vara grundlaggande funktioner.

Kontraindikationer

Programmeraren ar kontraindicerad for-anvandning tillsammans-med alla
andra’ pulsgeneratorer 'som‘inte ar en. Boston Scientif-c-pulsgenerator.
For kontraindikationer vid ‘anvandning som ror pulsgeneratorn, se
anvandarhandboken for den pulsgenerator som interrogeras/avlases.

VARNINGAR

¢ Anviandning av ospecificerade kablar ochtillbehor. Om
programmerare €ller tradlos sandare (ZWT) anvands tillsammans med
andra kablar eller tillbehér an.dem som-Boston-Scientif.c.anger i den
har manualen, kan det ledatill 6kad stralning.eller minskat stralskydd
hos programmerare-eller. tradlés sandare (ZWT). Densom ansluter
sadana kablar och tillbehdr till programmerare eller-tradlés séandare (ZWT)
konf gurerar ett medicinskt system och ar darmed ansvarig for att se till
att systemet foljer kraven’i IEC/EN-60601-1, klausul 16 for medicinska
elektriska system.

¢ Anslutningskontakter. Ror inte samtidigt vid patienten och en
anslutningskontakt pa programmeraren (t.ex. USB, parallellport, extern
VGA-monitor, stimuleringsingang, analog utgang och expansionsport).



Sarskild kommitté for fragor om radiostérningar. Annan utrustning kan
stéra programmerare och tradlds sandare (ZWT) trots att utrustningen
uppfyller kraven fran CISPR, den internationella sarskilda kommittén for
radiostoérningar.

Elektrisk chock. For att undvika risken for elektriska chock, anslut endast
programmeraren till en jordad stromkalla.

Placering av programmeraren: Programmerare eller tradlds séandare
(ZWT) far inte anvandas bredvid eller staplad pa annan utrustning. Om
det &r nédvandigt att'ha utrustningen intill eller staplad pa varandra, maste
man kontrollera-att programmerare och tradlés sandare (ZWT) fungerar
normalt i den’konf gurationen.

Programmerare.och tradlés siandare (ZWT) maste alltid vara utanfor
det sterila omradet. Programmerare och tradlés sandare (ZWT).&r
osterila och de kan inte(steriliseras. Bada‘maste alltid vara utanfor det
sterila omradet.

Fysiologiska signaler. Anvandning av_ programmeraren och med
fysiologiska signaler.som har lagre amplitud &n>minsta -avkannbara
amplitud, kan’leda till felaktiga resultat.

Skrivardelar. Ror inte samtidigt vid patienten och delarna innanfér
skrivarluckan:

Programmeraren ar klassad som MR ej saker. .Programmerare
och tradlos sandare (ZWT) ar klassade som MR'ej.saker och maste
hallas utanfor-MRT-omrade zon 1l (eller-hégre).irenlighet med
American College of Radiology Guidance Document for Safe, MR
Practices!. Programmeraren far ‘under inga omstandigheter tas in\i
MRT-kamerarummet, kontrollrummet eller MRT-omrade zon’1ll eller IV.

Andringar.Inga éndringar.av-denna utrustning ar till&tna om de inte har
godkants av Boston Scientif c.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmént

1.

Anvand endast lamplig programmerare. Anvand endast tillhérande
Boston Scientif c-programmerare utrustad med:lamplig programvara for
att programmera Boston.Scientif c‘pulsgeneratorer.

Anvandning-av telemetrihuvud. Anvand endast det steriliserbara
telemetrihuvudet'modell 6577 med.programmeraren.

Anvandning av pekpenna. Anvand pekpennan.som medfoljer
programmeraren. Anvandning-av annat foremal‘’kan skada pekskarmen.
Anvandning av pekpennan-kan aven ge battre precision.

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



Radio- och teleterminalutrustning (RTTE). Boston Scientif ¢ deklarerar
harmed att denna utrustning uppfyller de nédvandiga kraven och andra
relevanta bestammelser i direktiv 1999/5/EC. For att fa en fullstandig
deklaration om dverensstammelse, kontakta Boston Scientif c med hjalp
av informationen pa omslagets baksida.

NOTERA: Kontrollera de nationella datasekretesslagarna pa samma
sétt som med all annan telekommunikationsutrustning.

Lackstrém. Aven-om extern tillvalsutrustning som &r ansluten till
programmeraren klarar lackstrémskraven fér kommersiella produkter, kan
det handa att-den inte klarar de-strangare lackstromskraven fér medicinska
produkter..Darfor maste all extern utrustning hallas utanfor det omrade dar
patienten bef nner.sig (minst 1,5 meter (4,9fot) bort fran patienten).

Férberedelse for anvandning

Telemetrihuvudet-levereras osterilt. Telemetrihuvud modell-6577
levereras osterilt. Om.telemetrihuvudet-ska anvandas i ett sterilt omrade
maste- det aktivt steriliseras innan anvandning eller packas in i ett sterilt
kirurgiskt-holje for engangsbruk under anvandning.

Sterilisering av telemetrihuvud. “Avlagsna allt emballage innan
telemetrihuvudet steriliseras.

Elektrisk-och magnetisk stérning. Undvik att uppratta
telemetrikommunikation ‘mellan programmeraren och pulsgeneratorn
nar programmerare-eller tradlds séndare. (ZWT) bef nner'sig nara
monitorer, hdgfrekvent elektrokirurgisk utrustning eller.starka,magnetfalt:
Telemetrikontakten kan storas.

Underhall och hantering

Rengoring av programmeraren.. Rengor inte programmerare eller.
tradlds sandare (ZWT) med trasor som har slipande effekt eller fyktiga
I6sningsmedel.

Disketthantering. Forvara‘inte disketterna i narheten av magneter eller
magnetiserade foremal som t.ex./telefoner, stromadaptrar.och bildskarmar:

Magnethantering. Placera. inte en‘magnet pa programmerare ‘eller
tradlos.sandare-(ZWT).

Anvandning'av programmeraren. Programmerare och.tradlés séndare
(ZWT) ar-inte vattentata eller-explosionssékra och far inte steriliseras. De
ska inte anvandas vid narvaro av lattantandliga gaser som narkosgas,
syre eller kvaveoxid.

Koppla fran programmeraren. For att helt'koppla bort enheten fran
stromkallan, stdng forst.av. systemet med strombrytaren. Koppla sedan
loss stromsladden fran.enhetens baksida.

Programmerarens tillganglighet.-Sakerstall att man alltid kan komma &t
enhetens baksida om man behéver-kopplaloss stromsladden.

Biverkningar
Inga kénda.



Systemegenskaper

Programmeraren kommunicerar med pulsgeneratorer med hjélp av det
steriliserbara telemetrihuvudet av modell 6577 och anvands for att:

.

Interrogera/avlidsa och programmera den implanterbara pulsgeneratorn

Visa register och lagra patientdata som goér det mojligt for 1akaren att
utvardera olika behandlingar

Lagra information fran.en patientsession, som kan hamtas for analys
senare i patientsessionen (géller endast vissa applikationer)

Spara patientdata pa programmerarens harddisk eller pa en diskett

Generera skriftliga rapporter-med detaljer ompulsgeneratorns funktioner,
lagrade-patientdata och testresultat

Utfora tester icett elektrofysiologiskt (EP) laboratorium, i operationssalen,
pa akutmottagningen eller vid patientens’sang

Programmeraren ger aven féljande:

Ett direkt granssnitt mellan en‘extern stimulator.och den'implanterade
pulsgeneratorn foér programmerad elektrisk stimulering. (PES) i samband
med elektrofysiologiska tester

Kan-anvandas som stod-for diagnostiska aktiviteter som.rér implantation,
programmering och 6vervakning av pulsgeneratorer fran‘Boston Scientif c.
Programmeraren-ar inte avsedd att'anvandas som.en EKG=monitor eller
en allman diagnostikenhet

Samtidig utskrift i realtid av yt-EKG och telemetrisignaler (intrakardiella
elektrogram ochchandelsemarkoérer).via den'interna skrivaren

Exporterar sparade patientdata fran den inbyggda internayharddisken
till ‘ett f yttbart USB-minne

Mojlighet;att kryptera patientdata innan de exporteras till ett USB-minne

Skapar PDFE-rapport(er) av sparade patientdata.och.sparar
rapporten(-erna) pa den inbyggda interna harddisken eller ett-anslutet
USB-minne

Skriver ut PDF-=rapport(er) pa en extern.skrivare)som ar ansluten.till
programmeraren

Programmeraren har féljande funktioner:

Funktionstangenter;-inkluderar PROGRAMMERA, STAT.(AKUT.)-PACE,
STAT (AKUT) CHOCK, AVBRYT BEHANDLING och INTERROGERA

Skrivartangenter for.kontroll av pappershastigheten, kalibrering,
nollstallning och pappersmatning

Pekskarm med vidfast pekpenna
Bildskarm med fargdisplay
Diskettenhet

Intern harddisk

Termisk héghastighetsskrivare/registreringsapparat med pappersbredd
110 mm (4 tum)



* Anslutningar for slavad stimulering via en extern signalkalla (endast for
vissa applikationer)

*  Modjlighet att ansluta en extern skrivare via en parallellport
+  Hoégkvalitativ analoga utdata

»  USB-portar for export av patientdata till ett vanligt USB-minne, anslutning
till tillbehoret 3140 Zoom tradlés,sandare, anslutning till en extern skrivare
eller programvaruinstallation som utfoérs av Boston Scientif cs personal

«  ZIP™-telemetri, tradlds och handsfree-radiokommunikation (RF), méjliggér
att programmeraren kan kommunicera med pulsgeneratorn

NOTERA:. For tradlés kommunikation med ZIP-telemetri behbver
vissa pulsgeneratorer Zoom tradlés sdndare av modell 3140. Fér
mer.information; se anvdndarhandboken f6r den pulsgenerator.som
interrogeras/avldses: Om. ZIP-telemetrin inte fungerar som den_ska,
anvéand-telemetrihuvudet.istéllet.

Tillbehor

ProgrammeringssystemZOOM LATITUDE bestarav programmerare modell
3120 och féljande. tillbehor:

«~  Antenn modell 3123

+ {Zoom tradlos sandare modell 3140-(ZWT)
s USB-kabel modell 3141

+ _Tillbehorsvaska modell 3124

' Tillbehdrssats modell. 3130

+  Potentialutiamningskabel modell 2918-till programmeraren
« _-Steriliserbart telemetrihuvud modell 6577
+,  Patientdisketter modell 6627.(10)

* . " Yt+-EKG=patientkabel modell 6751

+ . Skrivarpapper.modell 6979 (4)

+ EKG-BNC slavkabel modell 6629

Féljandenatsladdar-for vaxelstrom ‘ar ocksa tillgangliga for anvandning med
programmeraren:

Modell Utgang
Natsladd 2902 forwvaxelstrom

IRl
Nétsladd 2903 for vaxelstrom :




Natsladd 2911 for vaxelstrom

Natsladd 2914 for vaxelstrom

Natsladd 2915 for vaxelstrom

Natsladd 2916 for vaxelstrom

Natsladd 2917 for vaxelstrom

For att bestalla tillbehor,-kontakta Boston-Scientif c-med hjalp av informationen
pa manualens bakre omslag.

VARNING:.Om programmerare eller tradlds sandare (ZWT) anvands
tilsammans med andra_kablar eller.tillbehér an dem som ‘Boston Scientif c
anger i den harmanualen, kan'det leda till 6kad stralning-eller minskat
stralskydd hos programmerare-eller tradlés sandare (ZWT). Den.som ansluter
sadana kablar och tillbehértill programmerare eller tradlés-sandare (ZWT)
konf gurerar ett medicinskt system och'dr.darmed ansvarig for att se till att
systemet foljer kraven i IEC/EN-60601-1, klausul 16 for medicinska elektriska
system.

Ytterligare extern utrustning

Ytterligare extern-utrustning kan anvandas tillsammans med programmeraren.
Kontakta din forsaljningsrepresentant for-att faststalla vilken extern utrustning
som kan anvandas.

VARNING: Roér inte samtidigt vid patienten.och en ‘anslutningskontakt
pa programmeraren (t.ex.-USB/ parallellport, extern VGA=monitor,
stimuleringsingang, analog utgang och expansionsport);

FORSIKTIGHET: Aven‘om‘extern tillvalsutrustning som &r-ansluten till
programmeraren klarar lackstrémskraven for kommersiellaprodukter, kan
det handa att den inte klarar de stréangare lackstromskraven fér medicinska
produkter. Darfor maste all extern-utrustning hallas utanfor det omrade dar
patienten bef nner sig (minst 1,5 meter (4,9.fot) bort fran patienten).

Extern skrivare

Du kan anvanda en extern skrivare om den stods av pulsgeneratorns
programvara. Anvand endast kompatibla externa skrivare som har testats



och kvalif cerats for anvandning. Se instruktionerna for att ansluta kabeln
("Forbereda programmeraren fér anvandning" pa sida 7).

PDF-rapporter som har genererats fran sparade patientdata kan skickas till en
extern skrivare med hjalp av verktyget Patientdatahantering. Du kommer at
verktyget via knappen Patientdatahantering pa programmerarens startskarm.

Extern VGA-monitor

Du kan anvanda en extern VGA<monitor som kan synkronisera med alla
horisontella skanningsfrekvenser.

NOTERA: Utrustning ansluten till-de externa anslutningarna maste

félja tilldmpliga-standarder (t.ex. \IEC/EN 60950-1 fér utrustning fér
informationshehandling och IEC/EN 60601-1 fér medicinsk utrustning). Den
som ansluter'sddana kablar och tillbehér till programmeraren, konfigurerar ett
medicinskt’'system. och drdédrmed ansvarig fér att setill att systemet.féljer
kraven.i'lEC/EN-60601-1, klausul16 for medicinska elektriska system.

Garantiinformation

En begransad.garanti. medfdljer. programmeraren.)Om inte annat avtalats
forblir programmeraren Boston-Scientif.cs egendom och Boston Scientifc
maste utfora alla hédvandiga service- och reparationsarbeten. For ytterligare
exemplar, kontakta Boston Scientif c med hjalp av.informationen p& omslagets
baksida.

FORBEREDA PROGRAMMERAREN FOR ANVANDNING

Koppla in.nddvandiga externa anslutningar enligt nedan:
Forbereda telemetrihuvudet

Forbered telemetrihuvud 6577 for det sterila omradet- genom-att folja
steriliseringsprocedurerna-nedan, eller genom-att innesluta-telemetrihuvudet i
ett sterilt)kirurgiskt'holje:

FORSIKTIGHET: Telemetrihuvud modell 6577 .levereras osterilt. Om
telemetrihuvudet ska anvandas i ett sterilt omrade maste det aktivt steriliseras
innan‘anvandning-eller packas.in i-ett sterilt kirurgiskt holje fér engangsbruk
under anvandning.

Etylenoxid. (EO) eller’anga kan anvandas for. aktiv sterilisering: Folj
rengoringsinstruktionerna ("Rengdéring av'programmerare och tillbehor" pa
sida 24) innan steriliseringen paborjas:

FORSIKTIGHET: ‘‘Avlagsna allt emballage/innan telemetrihuvudet steriliseras.

Etylenoxidmetod: FOlj rekommendationerna fran tillverkaren av
EO-steriliseringsutrustningen ‘och lat.den specif cerade luftningstiden forf yta
helt fére anvandning.

Angmetod: Félj sedvanliga autoklavprocedurer férinpackad utrustning och
begransa temperaturen till 132 °C (-0°C, +5 2C), 270 °F (-0 °F, +9 °F).



NOTERA: Telemetrihuvudmodell 6577 har testats med 25 steriliseringscykler
och det rekommenderas att inte 6verskrida detta antal. Kassera
telemetrihuvudet om ytliga sprickor upptréder i plasten och/eller kabeln
missférgas eller ser sliten ut, oavsett antal fullbordade steriliseringscykler.

Anslut telemetrihuvud och kablar

For anslutningarnas placering, se bilderna av programmerar-paneler pa héger
och vanster sida samt de bakre panelerna (Figur 1 pa sida 8, Figur 2 pa sida
9 och Figur 3 pa sida 9).

1. Uppratta féljande anslutningar pa hoger sida av programmeraren.
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[1] Antenn for ZIP-telemetri [2] Stimulatoringangar [3] Luftintag [4] Analog utgangskanal [5]
Telemetrihuvudanslutning [6] EKG-anslutning

Figur1. Programmerarens hogra sidopanel

* ._(Anslut telemetrihuvudet till telemetrihuvudanslutningen.

*“_ Anslut yt-EKG=kabeln till EKG-anslutningen. Denna anslutning
ar-elektriskt isolerad.’ Fast ytelektroderna. pa. patienten med
standardkonf guration, med-tre eller fem avledningar.

NOTERA:, .EKG-delen-kan vara kénslig for hégfrekventstdrning fran
omgivningen ndr EKG-ingangen inte. ar ansluten.

NOTERA: EKG-funktionen &r-avsedd att-anvdndas under
patientundersékningar fér tester, till exempel stimuleringstroskeltest
med kroppskontaktanslutningar.

NOTERA: Om programmeraren befinner sig i‘ndrheten-av
hégfrekvent.elektrokirurgisk utrustning, kan yt-EKG-signalen stéras.
Fér avhjélpa detta problem;,se avsnittet om fels6kning ("Felsékning"
pa sida 28).

*  Anslut anslutningskabeln for slavad stimulering (induktion)
till programmerar-stimulatoranslutningen och darefter till
motsvarande uttag pa den programmerbara. elektriska stimulatorn
(PES-stimulatorn).

2. Uppratta foljande anslutningar pa vanster sida av programmeraren.



[1] Strombrytare [2] Extern skrivaranslutning [3] USB-portar [4] Extern VGA-monitoranslutning

Figur 2. “Vanster sidopanel pa programmeraren

. Anslut USB-kabeln 314.1'till.ndgon av_USB-portarna.

* _.Anslut den‘andra.@nden av.USB-kabeln 3141 till Zoom tradlos
sandare av modell 3140.

NOTERA: For tradlés-kommunikation med ZIP-telemetri behéven
vissa'pulsgeneratorer Zoom tradlés sdndare av.modell 3140. Fér
mer information, se-anvdndarhandboken fér den pulsgenerator som
interrogeras/avidses. Om ZIP-telemetrin inte fungerar som.den ska,
anvénd.telemetrihuvudet istéllet.

» . Anvand-en vanlig-skrivarkabel eller USB-kabel for att ansluta en
extern._skrivare till programmerarens skrivaranslutning.

* Anvand en,vanlig’VGA-kabel for att ansluta‘en extern VGA-monitor
eller likvardig till programmerarens VGA-monitoranslutning:

3. ‘Upprattaféljande anslutningar pa’den bakre panelen.pa programmeraren.

[1] Extern jordanslutning [2] Vaxelstromsanslutning [3]'Skyddsjordsanslutning

Figur 3. Programmerarens bakre panel



*  Anslut extern jordkabel till den externa jordanslutningen. Anslut
den andra anden av den externa jordanslutningen till en vanlig
jordutjamningspunkt fér programmerare och annan elektrisk
utrustning.

NOTERA: Anvénd denna anslutning for att utjgmna
programmerar-enhetens galvaniska potential med annan elektrisk
utrustning. Anvéndning av.denna anslutning fér att &stadkomma
utjdmning, kan reducera problem med elektrisk stérning och
eventuella indirekta mellan programmerare och annan elektrisk
utrustning.

*  Anslut natsladdentill programmerar-enhetens vaxelstromsanslutning
pa den-programmerarens bakre panel.

FORSIKTIGHET: . “Sakerstall attman alltid’kan komma &t enhetens
baksida om man behéver koppla-loss stromsladden.

« () Anslut-natsladden till vagguttaget.

VARNING: For att undvika risken for elektriska chock, anslut endast
programmeraren till.en-jordad-stromkalla.

VARNING: - Programmerare eller tradlés sandare (ZWT) far inte
anvandas bredyvid eller staplad-pa annan utrustning. Om det ar nédvandigt
att hayutrustningen intill-eller staplad pa varandra; maste’'man kontrollera
att.programmerare och tradlés sandare (ZWT) fungerar normalt i den
konf gurationen.

4, Starta'programmeraren.
- Fall-upp bildskarmen-till en behaglig-betraktningsvinkel:
» Tryck parstrombrytaren.
+~.Vanta tills startsk&rmenvisas:

NOTERA:.Kontrollera skdrmen nérprogrammeraren startas-fér att se.om det
finns nagra-meddelanden."Om det visas ett.felmeddelande ska du skriva ned
en detaljerad beskrivning av felet och kontakta Boston Scientific med hjélp‘av
informationen pa det'bakre omslaget.

Forbereda for ZIP-telemetri

NOTERA: <ZIP-telemetrifunktionen éar-inte tillgdnglig fér alla pulsgeneratorer.
Fér mer information,’se anvédndarhandboken fér den pulsgenerator som
interrogeras/avidses.

1. For pulsgeneratorer-som anvander.Zoom tradids séandare av'modell 3140
for att kommunicera via ZIP-telemetri galler féljande:

a. For optimal ZIP-telemetrikommunikation .ska‘tradlds sandare (ZWT)
placeras inom 3 meters (10 fot).avstand fran pulsgeneratorn och inte
narmare programmeraren an,7,6 cm (3 tum).

b. Ta bort hinder mellan tradlés sandare (ZWT) och pulsgeneratorn.

NOTERA: Flytta trédiés sdndare (ZWT) ldngre bort fran programmeraren om
ZIP-telemetrin behdver férbéttras. Om ZIP-telemetrin inte fungerar som den
ska, anvénd telemetrihuvudet istéllet.
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2. For pulsgeneratorer som inte anvander Zoom tradlds sandare av modell
3140 fér att kommunicera via ZIP-telemetri géller féljande:

a. Fall upp antennen pa programmeraren till upprattstaende position.

b. For optimal ZIP-telemetrikommunikation ska programmerarens
antenn placeras inom 3 meters (10 fot) avstand fran pulsgeneratorn.

c. Tabort hinder mellan programmerare och pulsgeneratorn.

NOTERA: Rikta om programmerarens antenn eller flytta programmeraren
for att forbéttra ZIP-telemetrin:,Om ZIP-telemetrin inte fungerar som den ska,
anvénd telemetrihuvudet istéllet.

P ()
o

/ 2= ST~

[1]'Antenn

Figur 4. ~Antenn'i uppratt position

ANVANDA PROGRAMMERAREN
Startskarm

Programmeraren har en pekskarm och en tradfast pekpenna,'-med vilken man
kan valja knappar, kryssrutor och f ikar.som visas-pa skarmen. Endast ett
alternativ kan valjas at gangen:

FORSIKTIGHET: Anvand pekpennan som medfoljer programmeraren.
Anvandning av annat foremal kan skada pekskarmen. Anvandning av
pekpennan kan aven ge battre precision.
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Figur 5. Startskdarm

Nar programmeraren satts pa visas startskdrmen som.innehaller féljande
information:

*  EKG-skarmen, somvisar fyra EKG-Kurvor for patientdiagnostik
«{ “EKG-frekvens‘som visar patientens kammarfrekvens

. Forstorningsknappen, som expanderar EKG:skarmen till visning pa
helskarm

+“2 Quick ‘Start "knappen-kan anvandas for att starta lampligt progfam
automatiskt

. (»Knappen Patientdatahantering med vilken. man kan exportera, skriva. ut,
lasaceller ta bort patientdata och/eller rapporter pa ett anslutet USB-minne
eller pa programmerarens. harddisk

*  Knappen-Allmant; som ger atkomst till programmerarinformation och
installningsfunktioner innan programvaran startas

*  Knappen Allméan information, som.anvands for att granska, skriva ut och
spara konf gurationsinformation for-programmeraren (installerade program
och tillhérande versionsnummer)

»  Knappen Valj PG, som anvands for att valja och starta'programvara for
onskad PG (pulsgenerator)

. Datum, tid och information.om;programmeraren;-f nns i'nederkant, i
mittomradet
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Andring av parametervirden

Skarmarna for manga av funktionerna innehaller parameterinformation som
kan andras via antingen ett palettfonster eller ett tangentbordsfonster.

Programmerarens Manad
| Jan] | Maij| Sep)
(_reb [ sun]
J Mar‘ « ilul‘ I Nuﬂ

Figur 6. . Palettfonster

o Palettfonster —For att'@ndra ett parametervarde, valj forst1amplig
parameters varderuta. Ett palettfonster visas..Valj ett varde i palettfonstret
genom att peka-pa.6nskat varde. Fonstret stings automatiskt nar ett
val har.gjorts. Stang fénstret utan-att géra nagotval genom att peka-pa
skarmen utanfor fonstret.

ISV =TS HUeBRY ) ~ Y =

Boston Scientific CRM

| Acceptera ndringar | Angra dndringas

Figur 7. Tangentbordsfonster

»  Tangentbordsfonster —.Vissa skdrmar visar varderutor som-kraver att

unik data matas-in, vanligtvis-fran ett tangentbordsfonster. Data-matas

in genom att'forst valja ratt.varderuta. ‘Ett tangentbordsfonster-Oppnas.
Peka pa det forsta tecknet.i det nya vardet. Dettatecken visas'i rutan for
inmatning av‘data pa det.graf ska tangentbordet: Fortsatt tills hela det nya
vardet visas i rutan. Radera ett tecken.i-taget, med bérjan fran slutet, med
vanster piltangent pa det graf'ska tangentbordet. Varje gang vansterpilen
valjs raderas ett tecken'i rutan. For att.avbryta och’aterga till de varden
som fanns innan man raderade eller matade in‘nya varden — valj knappen
Angra &ndringar pa det graf ska tangentbordet. Néar alla tillampliga tecken
har valts, valj knappen Acceptera andringar.pa det graf ska tangentbordet.

NOTERA: Om det grafiska tangentbordet visas fran bérjan, med data i
vérderutan, kan man radera alla tecken i vdrderutan med knappen Rensa
pa det grafiska tangentbordet.
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Knappen Kopiera

Pa skarmar som har knappen Kopiera kan du enkelt kopiera parametervarden
fran en skarm till en annan. Valj knappen Kopiera. Ett fonster visas med

en Kopiera fran-kolumn och en Kopiera till-kolumn med knappar under
kolumnerna. Valj de énskade knapparna i bada kolumnerna och valj darefter
knappen Kopiera.

For att programmera pulsgeneratorn.med de kopierade vardena,
folj instruktionerna i anvandarhandboken fér den pulsgenerator som
interrogeras/avlases.

NOTERA: Om ytterligare parametrar-krdver omprogrammering, upprepa
kopieringsinstruktionerna, Man kan programmera flera parameteréndringar
pé en gang.genom att gora flera.&ndringar och 'sen programmera
("Batch"-programmeting).

EKG-skarm

EKG=skarmen-visar: yt-EKG-signaler utan interrogering/avlasning-av
pulsgeneratorn, nar yt-EKG-patientkabeln ar ansluten-till programmeraren
och EKG-elektroderna ar kopplade till patienten.(Men om-en rapport skrivs
ut, visas inte yt-EKG).

NOTERA: - Yt-EKG-kan skrivas ut pa den interna skrivaren;.tryck pd_.nagon
hastighetstangent pa vénster sida pa tangentbordet fér attregistrera ett yt-EKG.

Programmeraren kan visa fyra,ytavledningar av.sex extremitetsavledningar
eller en brostkorgsavledning: Avledningen hégst upp_visas med markorer
for stimuleringsspikar, om denna funktion-har valts. For.att'visa markérerna
for stimuleringsspikar korrekt, maste elektrodaviedningarna fér.avledning
Il-anslutas’till ‘patienten, oberoende av vilken.avledning som visas. Under
EKG-frekvens visas kammarfrekvensen nar kurvan.skrivs ut:

NOTERA: EKG-funktionerna.i programmeraren. dr avsedda att vara il
hjélp vid diagnostiska aktiviteter som rér implantation,.programmering

och évervakning av implanterbara-pulsgeneratorer fran Boston Scientific.
Programmeraren &r. inte_avsedd att anvdndas som en EKG-monitor eller.en
allmén diagnostikenhet.

VARNING: Anvandningav programmeraren och.med fysiologiska signaler
som har lagre amplitud-dn minsta avkannbara amplitud, kan leda:till felaktiga
resultat.

Expandera EKG-skarmen.till helskdrmslage genom-att vélja
Forstoringsknappen pa startskarmen. Anvand féljande skarmknappar for att
andra varden och visning av kurvorna:

»  Utskriftshastighet — Stéll in.énskad hastighet pa-EKG-skarmen: 0 (stopp),
25 eller 50 mm/s

*  Elektrogram 1, Elektrogram 2; Elektrogram 3 och Elektrogram 4 — Valj
de avledningskurvor som ska visas

»  Forstarkning — Valj lampligt varde for att justera yt-EKG-forstarkningen
for kurvorna pa utskrifterna

«  Aktivera Yt-EKG-Filter — Markera kryssrutan for att minimera stérningar
pa yt-EKG:et
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*  Visa stim.spikar — Markera kryssrutan for att visa detekterade
stimuleringsspikar, som da markeras i den dversta EKG-kurvan

NOTERA: Vérdena som visas pa startskdrmen kommer att vara

de standardvérden som anvénds for avledningarna. Dessa vérden

kan &ndras pa skdrmen Elektrogramval sa ldnge man befinner sig i
programmet. Fér detaljerade programmeringsinstruktioner fér programmet, se
anvéndarhandboken fér den pulsgenerator som interrogeras/avléses.

Intrakardiellt elektrogram

Man kan visa intrakardiella.elektrogram pa programmerarskarmen. Man kan
aven skriva ut bade intrakardiella elektrogram och handelsemarkérer pa den
interna skrivaren. For detaljerade instruktioner, se anvandarhandboken foér den
pulsgenerator som.interrogeras/avlases.

Knappen Quick Start

Quick Start-knappen’pa startskarmen-anvands-for att automatiskt
identif era. och interrogera/avlidsa den implanterade pulsgeneratorn. Placera
telemetrihuvudet 6ver-pulsgeneratorn och tryck pa Quick-Start-knappen.

Beroende pa.den implanterade pulsgeneratorn visas ett'meddelandefénster
med ett av foljande,meddelanden:

«  Startar applikationen — Om programmet for, den implanterade
pulsgeneratorn. &r’installerat i programmeraren, identif erar.den
pulsgeneratorn, startarratt programapplikation:och interrogerar/aviaser
automatiskt pulsgeneratorn:

< Programvara ej installerad — Om programapplikationen:fér, den
implanterade ‘pulsgeneratorn.fnns, men-inte ar installerad i
programmeraren, anger ett meddelandefonster pulsgeneratortyp och talar
om att'mjukvaran-inte ar-installerad.i denna enhet.

* . Programmet ar-inte tillgéngligti programmeraren — Om.en aldre
pulsgeneratormodell har identif erats.kommer ett meddelandefonster
att tala-om att en ‘programmerare‘av modell 2035 eller 2901 _maste
anvandas for att interrogera/aviasa och/eller programmera pulsgeneratorn.
Programmodulens eller programmets modellnummer anges ocksa.

* PG oidentiferad-—Om pulsgeneratorn inte-ar tillverkad av Boston Scientif ¢
eller ar en Boston Scientif c-pulsgenerator‘av aldre modelll, visas ett
meddelandefonster som talar om foranvandaren att telemetrihuvudet ar
utanfér omradet,-att det fnns telemetristérningar eller. att pulsgeneratorn
inte kan identiferas.

For att starta demolage (DEMOQ) (eller funktionen Avias diskett, som f nns i vissa
program), anvands knappen Valj PG i verktygsfaltet nedanfor startskarmen for
att valja pulsgeneratorfamilj i'stallet for-att anvanda Quick Start-knappen.

Verktyget for patientdatahantering

Att spara patientdata till USB-minnget ar en tvastegsprocess: (1) Med
programmeraren kan du spara pulsgeneratordata pa harddisken eller pa en
diskett. (2) Data som sparats pa harddisken kan sedan 6verforas till ett externt
USB-minne.

15



Om ingen diskett har satts in i programmerar-enhetens diskettstation,
kommer diskatgarder som initierats i nagot program att utféras pa tilldelat
utrymme pa programmerarens harddisk. Data som har sparats pa harddisken
kan sedan exporteras till USB-minnet via funktionen Exportera i verktyget
Patientdatahantering, som ar tillgéngligt fran programmerar-startskarmen.

Funktioner i Patientdatahantering

Med verktyget Patientdatahantering-kan du exportera, dverfora, skriva
ut, l&sa och ta bort patientdata. P& startskdrmen valjer du knappen
Patientdatahantering for.att komma at dessa funktioner.

Anmaérkning om sekretess: Nar du.exporterar data frin programmeraren ar
du ansvarig for att.exporterade data hanteras under.sekretess och pa ett sakert
satt. Utskrift,.lagring, .6verféring,.avlasning och borttagning-av patientdata
maste utféras. i enlighet med tillampliga sekretess- och dataskyddslagar:
Utrustningens sakra’exportmetod rekommenderas:

NOTERA: Foér.information om tillgdngliga PDF-funktioner fér den
pulsgenerator sominterrogeras/avidses,; se medféljande anvédndarhandbok.

Exportera-data
Patientdata p& programmerarens-harddisk kan-exporteras till ett USB-minne:

1..+/Valj fiken Exportera i grénssnittet for Patientdatahantering. Systemet
visar-en lista.6ver patientregister som.fnns sparade paprogrammerarens
harddisk:

2. +Valj de-patientregister.som du-.vill exportera. Dujkan valja alla
patientregister genom-att trycka pa knappen Valj alla eller valja specif ka
patientregister genom att'markera kryssrutan bredvid patientens namn.
Du kan.aven angra dina val genom att trycka pa knappen /Avmarkera-alla,

3. Valj.de rapporter som:.du villlexportera. -De valda rapporterna skapas som
en PDF-fl av data for varje vald patient.

NOTERA: ‘Du'behéverinte vélja en-rapport fér-att kunna-exportera
patientdata. -Om du-enbart vill exportera patientdata, markera'inte
rapportalternativen‘utan fortsétt till nésta steg:

4. Valj'en-exportmetod nedan.

a. Valjknappen Exportera for att borja exportera vald-patientinformation.
Patientinformation i.vanligt format varken krypteras eller’komprimeras
pa USB-minnet.

b.  Om du vill pab6rja en export avvald patientinformation med kryptering
valjer du knappen Exportera.med |6senordsskydd. Lésenordsskydd
krypterar skyddad halsoinformation pa USB=minnet.

Om ett USB-minne anvands for att spara patientdata for forsta gangen
uppmanas du av systemet att-ange ett'lésenord.och bekréafta det:

i.  Ange och bekrafta I0senordet.- Lésenordet maste vara
alfanumeriskt och innehalla.minst sex tecken.

i. Valj knappen Initiera.

Om I6senordet inte uppfyller systemkraven visas dialogrutan
Loésenord gick inte att skapa och du uppmanas att forsdka igen.
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Nar du anvander ett system som inte kommer fran Boston Scientif ¢
(t.ex. en klinikdator) ska du ange I6senordet for att komma at
krypterad patientinformation som f nns sparad pa USB-minnet.

NOTERA: USB-minnet som anvénds for att lagra exporterad
patientinformation kan inte innehélla bade krypterad och okrypterad
patientinformation.

Ta inte ut USB-minnet under-exporten. Om exporten misslyckas av nagon
anledning visas ett-felmeddelande som uppmanar dig att valja Forsok
igen eller Avbryt.

Om USB-minnet blirfullt under-exporten visas ett meddelande som talar
om att exporten misslyckades. Satt in ett annat USB-minne och valj
knappen Foérsdk igen for att fortsatta exportera.

Overfora data

Filer-kan overforas fran-USB-minnet till.en PC och granskas, sparas, skickas
med-e-post eller laggas till.i-ett elektroniskt. medicinskt register.

1.
2.

Satt in minnet i en USB-port pa PC;n'och dppna Windows Explorer.

Navigera'till USB-minnet.och lokalisera mappen som: heter "bsc” (i
USB-minnets rotkatalog). Dubbelklicka pa denna-mapp for att komma
till undermapparnar

Valj en/overféringsmetod -nedan.

a.~Om duvill'starta“en overforing av.okrypterad patientinformation
kopierardu patientinformationen till PC:n.

b. Om-du vill starta en.6éverforing av krypterad patientinformation
dubbelklickar du‘pa f len:”ExtractAll.bat”:

i. . (Fyll'i USB-minnets I6senord nardu.ombeds, att géra.det, och
valj en-destinationsmapp:

i Tryck paknappen Overfor alla for att-féra dver alla fler-fran
USB-minnet till PC:n.

Varje patientregister pa USB-minnet sparas|i‘en mapp-enligt-féljande
namnkonventioner:

For okrypterad patientinformation-visas patientmappsnamnet i foljande
format:
<efternamn>-<férnamn>-<fédelsedatum>-<modell>-<serienummer>

For krypterad patientinformation visas patientmappsnamneti féljande
format:
<modell>-<serienummer>

Exportera-funktionen overforden senaste patientinformationen fran
programmeraren till till USB-minnet-Den f yttar dven-patientinformationen fran
féregaende sessioner till undermappen "gammalt”,inom samma patientmapp
pa USB-minnet.
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Skriv ut data

Du kan skriva ut rapporter for patientdata som sparats antingen pa
programmerarens harddisk eller pa ett anslutet USB-minne.

1. Valj fiken Utskrift i granssnittet for Patientdatahantering.

2. Valj nagot av alternativen USB-minne eller Programmerare for att indikera
varifran du vill skriva ut patientdataregister.

3. Valj de patientregister.som du-vill'skriva ut. Du kan vélja alla patientregister
genom att trycka pa knappen,Valj alla eller valja specif ka patientregister
genom att markera krysstutan bredvid patientens namn. Du kan aven
angra dina val.genom-att trycka.pa knappen Avmarkera alla.

4. Valj de rapporter.som du vill skriva ut.
5. Anvandknappen Antal kopior fér att valja‘hur manga kopior du vill skriva ut.

6. Valjknappen Utskrift for att skriva ut\valda patientregister och eventuella
tillhérande valda.rapporter.

Lasa data
Du kan'lasa patientdata fran programmerarens harddisk eller-fran USB-minnet:

1. ~Nar du forsoker lasa data fran programmerarens harddisk eller
USB-minnet, initieras 1@mpligt program, {Om det inte gar att lasa
patientdata-visas.ett'meddelande som.indikerar att programmet-inte gick
att starta i Diskett-lage eller att data‘inte gick att lasa fran USB-minnet. Du
kan da.valja Forsok igen eller Avbryt foratt fortsatta.

2. Nar lasfunktionen har initierats' visas ett meddelande som talariom att
skyddad-halsoinformation-haller pa-att 1asas fran USB-minnet eller
programmerarens harddisk.

NOTERA: Funktionen Lés data finns inte.i féljande pulsgeneratorprogram
som'inte har stéd fér.avlédsning av data funktionen frén flyttbara.lagringsenheter:
2865 (CONTAK RENEWAL-TR), 2880 (VIGOR), 2881.(DELTA/VISTA),

2890 (PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891 (PULSAR
I/DISCOVERY II/VIRTUS II/INTELIS 11); 2892 (ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS ).

Radera data

Du kan hantera'innehallet i patientdataarkivet pa-programmerarens harddisk
eller USB-minnet med hjalp av funktionen Radera:

1. Valj fiken Radera i granssnittet for Patientdatahantering.

2. Valj alternativet USB-minne eller Programmerare for att indikera var du
vill radera patientregister.

3. Valj de patientregister som du vill radera.” Du kan'vélja alla patientregister
genom att trycka pa knappen-Valj alla-eller.valja specif ka patientregister
genom att markera kryssrutan bredvid patientens ‘namn. Du kan aven
angra dina val genom att trycka pa knappen Avmarkera alla.

4. Tryck pa knappen Radera for att/initiera raderingen av valda
patientregister. Dialogrutan Konf rmera radering visas och ber dig att
bekrafta att du vill ta bort valda patientregister. Valj knappen Bekréafta for
att fortsatta med raderingen eller tryck pa Avbryt for att avbryta funktionen.
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5. Nar raderingen har initierats visas ett meddelande som talar om att
skyddad halsoinformation kommer att raderas fran systemet.

6. Tainte ut USB-minnet under raderingen. Om raderingen misslyckas av
nagon anledning, visas ett felmeddelande som uppmanar dig att valja
Forsok igen eller Avbryt.

Spara episoder fran en aldre pulsgenerator

Nar du sparar patientepisoder fran-en aldre pulsgenerator kommer, om ett
register for denna patient redan f nns pa.programmerarens harddisk, nya
episoder att 1aggas till'i patientregistret. Patientregistret innehaller dock en
episodindexf| som endast listar-de episoder som sparats under den allra
senaste patientuppféljningen.

Darfér, om'du sparar patientepisoder fran en-aldre pulsgenerator och det redan
fnns datafor denna patient-pa programmerarens harddisk, kommer'sparade
patientdata att ersatta-episodindexf len i patientregistret.

Nar-patientregistret'lases tillbaka till\pulsgeneratorprogrammet visas endast
episoder.som ar listade i-episodindexf len: Vid export av ett-patientregister till
ett USB-minne exporteras alla-episoder'som f nns i patientregistret.

Overviaganden vid bearbetning

«  Vid uppfdljning av ménga patienter ska-:man vara noga med att starta en
ny-session for varje patient med alternativen QUICKSTART-eller Valj PG
(istallet for programalternativet Ny patient). Darmed sakerstalls att data
som sparades-pa programmerarens harddisk vid férra uppféljningen inte
férloras,

«~.Var noga att spara alla-pulsgeneratordata;pa antingen en diskett eller ett
USB-minne‘innan en programmeraren-skickas:in till Boston Scientif c,
eftersom-alla patient- och pulsgeneratordata raderas-fran programmeraren
nar den lamnas.in for service.

+ 1 Det.gar inte'att spara_mer an 400 unika patientregister.pa
programmerarens hardisk:.Nar en-pulsgenerator interrogeras/aviases
kontrollerar programmeéraren om det f nns' nagot dataregister-for den
pulsgenerataorn. eller om'ett nytt'register maste.skapas::Om det behovs ett
nytt register.och_programmeraren har;sparat-400 patientregister, raderas
det aldsta dataregistret for att skapa utrymme for det nya patientregistret.

»  Upp till 200 episoder-kan sparas-/pa programmerarens_harddisk-under en
session med en patient. Narfunktionen Spara-allt pa disketten'kors for
en patient som har'mer.an 200 episoder sparas.endast de aldsta 200
episoderna. Systemet’lkommer sedan att meddela dig att. disketten ar full
och du maste starta‘om sessionen och,spara-upp till 200 valda episoder.

*  Om en patient har mer-an 200 episoder.rekommenderas du att spara en
utvald mangd istallet for att valja;Spara allt pa disketten.

*  Med VITALITY-program ska du se till.att disketten ar insatt nar du sparar
prof Idata pa disketten. Systemet.kommerinte att be dig satta i en diskett
och prof Idata forloras.
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Knappen Alimant

Om sa onskas kan du valja knappen Allmant innan pulsgeneratorprogrammet
startas for att utfora foljande atgarder:

+  Andra sprak som visas — Vlj f iken Installning.

*  Aktivera ZIP-telemetri (om det ar godkéant att anvandas) — Valj fiken
Instéllining.

+  Andra programmerarens klocka— Vélj fiken Datum och tid. Valj korrekt
varderuta for datum eller tid for att &ndra parametrarna for datum eller tid
och valj darefter ratt varde-i fonstret-som visas. (Programmerarens och
pulsgeneratorns-klockor-kan synkroniseras nar programmet har startats).

Knappen Allman information

Valj knappen Allmén information for att visaiskdrmen'Allman information. Pa
skarmen Allman-information kan.du utféra foljande atgarder:

» _(Byta namn pa institutionen. Valj varderutan intill Institution.<Se detaljerade
instruktioner for att ange nya data med.tangentbordsfonstret (Figur 7 pa
sida13).

+ __ Visa information’om programmerarmodellioch serienummer.

« " Vélja-fiken. Systeminformation och visa‘programmerarens
systeminformation, inklusive versionsnummer for systemprogramvara
och installeradeprogram:.

«. Skrivajut programmerarens systeminformationen.(kallas-for rapporten
Allman information):-Du skriver ut rapporten ‘Allméan information-genom
att véljatyp av.skrivare (intern eller. extern) och antal kopior och darefter
valja_knappen ‘Utskrift:

NOTERA: “Om ett USB-minne &r.insatt i programmeraren .ndr rapporten
Allmén.information skrivs.ut, konverteras.rapporten dven till en PDF-fil
och sparas pa USB-minnet.

Knappen Valj PG

Man kan manuellt.valja programapplikation i stallet for att anvanda Quick Start:
Anvand det haralternativet for att'starta DEMO-laget (eller funktionen Avlas
diskett, som‘f nns i vissa'program). Du kan &ven anvanda detta alternativ for
att interrogera/avlasasen pulsgenerator, men, du tycker férmodligen att det ar
bekvamare att anvanda knappen-Quick Start'som beskrivits tidigare.irden

har manualen.

Starta 6nskad programapplikation manuellt genom att fdlja nedanstaende steg:
1. Valj knappen Valj PG 'pa startskarmen.

2. Valj lampligt program med.ikonerna som representerar tillgangliga
program. Varje program kommunicerar.med en/pulsgeneratorfamilj.

3. Valj dnskat alternativ for att interrogera/avlasa pulsgeneratorn eller
anvanda DEMO-lage. (Vissa program visar,aven alternativet att Iasa en
patientdiskett).
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For att bli bekant med detta program utan att interrogera/aviasa en
pulsgenerator valjer du knappen DEMO. Da visas huvudskarmen och
DEMO-logotypen visas 6verst pa skarmen. Skarmbilderna som visas
under DEMO-Iage visar funktionerna och programmerbara varden
for pulsgeneratorfamiljen.

NOTERA: Kommandona STAT (AKUT) PACE, STAT (AKUT)
CHOCK och AVBRYT BEHANDLING ér tillgdngliga i DEMO-laget
under férutséttning att.telemetrihuvudet &r placerat éver
pulsgeneratorn.

For att Jamna DEMO-laget; beroende pa vilket program som
anvands; valjerdu alternativen Ny patient eller Avsluta fran nagon av
knapparna Allmant eller Avsluta i programmet. For mer information
om dessa alternativ, se anvandarhandboken fér den pulsgenerator
som.interrogeras/avlases!

4, ~For attfortsatta.med interrogeringen/aviasningen eller for att Iasa data fran
en patientdiskett; om denna funktion artillganglig, se anvandarhandboken
for-den pulsgenerator som interrogeras/avlases.

Indikatorlampor
Programmeraren har tresindikatorlampor, i det dvre-vanstra hérnet.ovanfor

skarmen. Funktionerna beskrivs nedan:
Tabell 1. dndikatorlampor
Symbol Indikatorlampa Funktion
(((,))) ZIP-telemetri Tands né__r ZIP-telemetri
A har upprattats_och

interrogering/avlasning
eller' programmering
av en.ZIP-aktiverad
pulsgenerator pagar

&

Telemetri med Tands nar-anslutning
telemetrihuyud har uppréattats till
telemetrihuvudet och
interrogering/avlasning
eller programmering pagar

©

Pa Tands—nar
programmeraren ar
paslagen

Tangenter

De allménna tangentfunktionerna for programmeraren.sammanfattas nedan.
For specif ka instruktioner om hur man anvander programmerartangenterna
och telemetrihuvudet, se anvandarhandboken fér/den pulsgenerator som
interrogeras/avlases.
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[1] STAT (AKUT) PACE [2]AVBRYT BEHANDLINGEN [3] STAT (AKUT) GHOCK [4] PROGRAMMERA
[5] INTERROGERA/AVLAS

Figur-8. Héger sida-av. tangentbordet

Foljande beskrivhing av-tangentsatsen pa héger sida ‘motsvarar

etiketterna i bilden (Figur'8 pa-sida 22).. Programmeraren maste vara i

telemetrikommunikation med pulsgeneratornfor att dessa funktioner ska

vara tillgangliga.

*  [M]Tryck-pa’STAT (AKUT) PACE for att initiera bradykardistimulering vid
nédlage med i forvag instdllda parametrar med hog uteffekt:

+ ) [2] Tryck pa AVBRYT<BEHANDLING for att avbryta avgivande av
takykardibehandling.

*~[3] Tryck pa STAT (AKUT) CHOCK for att initiera'avgivande av en
max-energichock.

* _[4}Tryck.pa PROGRAMMERA for att 6verféra nya-parametervarden till
pulsgeneratorn.

+  [5]Tryck-pa INTERROGERA/AVLAS for att komma @&t-information som
lagrats i‘pulsgeneratorns'minne.

25. 50 ‘100 Fel N =
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[1] Hastighetstangenter [2] Pappersmatningstangent [3] Kalibreringstangent [4] Baslinjetangent

Figur 9. Vanster sida av tangentbordet
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Foljande beskrivning av tangentsatsen pa vanster sida motsvarar etiketterna i
bild (Figur 9 pa sida 22).

[1] Tryck pa skrivhastighetsknapparna for att ange pappershastigheten
for den interna skrivaren. Utskriften visar datum och klockslag,
avledningen/-arna som skrivs ut, férstarkningsinstallningar, EKG-hastighet
och flterinstallning. For att stoppa.skrivaren, tryck pa hastighetsknappen
markt med "0" (noll).

[2] Tryck pa pappersmatningstangenten for att mata fram papperet ur
den interna skrivaren.

[3] Tryck pakalibreringstangenten for att fa den interna skrivaren att skriva
ut en 1-mV_ kalibreringspuls.

[4] Tryckpa baslinjetangenten for att fa EKG-kurvan att aterga till-baslinjen
efter'en defbrilleringschock.

UNDERHALL
Pafyllining av papper

Den interna’skrivaren anvander termokansligt skrivarpapper som ar, 410 mm
(4 tum) brett. For-att bestalla skrivarpapper till madell 6979, kontakta Boston
Scientif c med-hjalp av,informationen pa manualens bakre‘omslag.

Pafylining-av skrivarpapper-i‘den interna skrivaren gar-till paféljande satt:

1.
2.

Oppna skrivarluckan.

Om det ligger kvar papper som inte harimatats fram, ska det avlagsnas.
Rotera valsen-med rena f ngertoppar.och ta bort sma pappersbitar som
eventuellt kan f nnas’‘under skrivhuvudet.

Ta bort eventuell férpackning som kan fnnas kvar.

Lagg papperspacken sa att;sidmarkeringen«(den lilla svarta rutan som
ar.synlig.inuti paketet om du lyfter'pa det 6versta-pappersarket) ligger
narmast/framsidan av.programmeraren, ‘(For bildinstruktioner om'hur
papperet ska laggas i,~se pappersguiden inuti-programmeraren.);Lagg
in’packen i skrivaren.

NOTERA: Man maste anvdnda papper med sidmarkering, annars
sidnumreras inte papperet korrekt.

Veckla ut ett pappersark och |at det utvecklade papperet ligga plant éver
platsen for pekpennan:

Stang skrivarluckan helt. Skrivaren borjar automatiskt-mata fram papper
och stannar vid den‘férsta sidmarkeringen. .Om papperets kanter ar
skrynkliga ar det bast.att,mata fram fyraeller fem-sidor, sa att skrivaren
sjalvjusterar pappret till ratt 1age:

Skrivaren kan nu ateruppta utskriften.

NOTERA: Avlédgsna papperstrassel-genom att ppna skrivarluckan och ta
bort papperet med rena fingrar och rotera-valsen medurs.
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VARNING: ROr inte samtidigt vid patienten och delarna innanfor
skrivarluckan.

Information om hur man laddar papperet i den valfria externa skrivaren fnns i
handboken som medfoljer skrivaren.

Forvaring av termopapper

Det varmekansliga papperet:till den interna skrivaren ska forvaras svalt och
morkt. Forsok inte radera’skrivarpapperet. Utskrifter klarar ungefar 30 dagar
under direkt f uorescerande ljus.” For attiingen patientinformation ska ga
forlorad ar det viktigt-att forvara papperet sa att det skyddas fran direkt solljus,
varme eller angorfran organiska foreningar. Lagringstemperaturer éver 60 °C,
langvarig exponering for-direkt solljus och exponering fér hog luftfuktighet,
aceton, ammoniak,.alkoholereller andra organiska foreningar kan géra att
papperet missfargas.

NOTERA: Om-rapportutskrifterna ska_sparas under en léngre tid-ar det
nédvandigt-att ta papperskopior, eftersom detta papper inte &r avsett att sparas
nagon léngre tid och blir svart att ldsa med tiden.

NOTERA: Kontakt med héftande’ tejp ‘eller-plastfickor gor att utskriften
bleknar efter'30 dagar.

Rengoring av programmerare-och tillbehor

Rengor utsidanoch pekskarmen‘pa programmeraren. med en mjuk trasa latt
fuktad med.vatten,‘isopropylalkohal, en 5-procentig blekmedelslsning eller
fonsterputs.

Rengor utsidan av tradlds sandare (ZWT) med ‘en mjuk trasa latt.fuktad.med
vatten, isopropylalkohol, en-5-procentig blekmedelsldsning eller fonsterputs.
Se till att det inte-’kommer in'rengéringsldsning eller fukt i USB-porten.

Rengor skrivaren med.en torr, mjuk borste for att avldagsna damm-och partiklar
som’kan ansamlas vid utskrift-och férvaring:

Rengér valsen.med en spritsudd.

FORSIKTIGHET: Rengér inte' programmerare eller tradlés séndare (ZWT)
med trasor som har slipande effekt eller f yktiga [dsningsmedel.

Kablarna som anvands -med programmeraren levererades osterila och de
kan inte steriliseras:>Vid behov ska kablarna rengéras'med en mjuk trasa
som ar fuktad med en mild rengdringsldésning. Anvand en ren-mjuk trasa
fuktad med sterilt vatten for att.avlagsnasmutsrester. Torka kablarna'med en
handduk eller I&t demdufttorka.-Anvand INTE ultraljudsrengoring. Sank INTE
ned kablarna i vatska.

Rengor det steriliserbara telemetrihuvudet pa samma satt.» Anvand INTE
ultraljudsrengdring. Sank INTE ned telemetrihuvudet i vatska. Lat INTE vatska
tranga in i telemetrihuvudets halighet. Se "FOrbereda programmeraren for
anvandning" pa sida 7 for instruktioner om sterilisering.

Patientdiskett

Patientdisketten kan anvandas for att spara patientdata. Kontrollera
att skrivskyddsfiken ar stdngd pa disketten (Figur 10 pa sida 25).
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Skrivskyddsf iken maste vara stangd for att kunna spara data pa disketten
och for att kunna skriva ut rapporter. Om data inte kan lagras pa disketten,
kontrollera om fiken tacker halet.

n O

@ @
2—l- |

[1] Skrivskyddssparren stangd (den svarta sparren tacker halet) [2] Skjutsparr

Figur 10.. Patientdiskett

Disketten maste sattas.in sa- att.pilen ‘befnner sig dverst till vanster och
pekar in mot diskettenheten. ‘For in en diskett i enheten pa programmerarens
hogra sida.och tryck in den'tills att knappen som matar ut disketterna aker ut
(Figur'11 pa sida 25).

Ta.ut disketten genom att trycka in diskettutmatningsknappen.

2

4 . 2
3
=t
]

[1] Diskettenhet [2] Diskettutmatningsknapp [3] Patientdiskett [4] Pil-uppatriktad mot diskettenheten

Figur 11.  Diskettenhet pa programmerarens hogra sida

NOTERA: Férkompletta instruktioner om hur man anvénder patientdisketten,
se anvédndarhandboken for den pulsgenerator som interrogeras/avléses.
Hantering av disketter

Disketter kan latt skadas’sa att de blir.obrukbara. Foér att férhindra skada pa
disketter, ta hansyn till féljande:

»  Skriv pa etiketterna innan_de Klistras ‘pa disketterna.

* Anvand endast en fltpennafor. att skriva paen etikett som redan sitter
pa disketten.

»  Se till att mat och dryck inte f nns.i narheten av disketterna eller
programmeraren.
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»  Hall disketterna undan fran varme och direkt solljus. Disketter ska forvaras
vid temperaturer mellan 5 °C och 60 °C.

»  Hall disketterna torra och férvara dem pa en torr plats (relativ luftfuktighet
mellan 8 % och 80 %).

*  Bgj inte disketterna.
*  Fast inte gem, haftklamrar eller. gummiband pa disketterna.

+  Forsok inte 6ppna metalldelen.som skyddar disketterna (Figur 10 pa sida
25).

«  Vidror aldrig den\exponerade diskettytan under skyddshdljet.

FORSIKTIGHET: " Férvara-inte disketterna i narheten av magneter eller
magnetiserade foremal som t.ex.-telefoner, stromadaptrar.och bildskarmar.

Anvandning och férvaring

Programmerare och tradlés sandare (ZWT) kréver varsam hantering.
Harddisken och diskettenheten-i programmeraren maste skyddas mot hardhant
behandling. For att undvika-skador.pé programmerare,och, tradlés séndare
(ZWT) ar det viktigt att tdnka pa féljande:

+«~Sténg.inte’av preagrammeraren medan information .hamtas fran eller lagras
pa harddisken eller disketten.

+  Utsatt inte programmerare ‘och tradlés sandare ' (ZWT)Afor stétar eller
vibrationer.

+ ) Nar programmerare\och tradlés sandare (ZWT) utsatts for
temperaturvariationer i sambandmed. transport utifran-och ‘in,.ska man
lata dem.anta rumstemperatur innan de:anvands:

».” Placera intetunga foremal pa programmeraren, vare sig nar den.ar
avstangdieller nar-den ar i drift.

«\ ‘“Placerainte.en magnet.pa programmerare eller-tradlds sdndare (ZWT).

«  Halleller-spillinte 'vatska i eller pa programmerare eller tradlés sandare
(ZWT).

»  Sla; repa eller-skar inte eller pa annat satt vanvarda pekskarmens yta.
* Tainte isar programmerare-eller tradlés sandare (ZWT).

* Lamna inte kvar disketter i diskettenheten/nar programmeraren
transporteras:

«  Stang av programmeraren, stangalla lock-och luckor och |agg ner
antennen fore transport.av programmeraren.

e Dra ur alla externa kablar. och’'sladdar innan-programmeraren
transporteras.

»  Satt fast pekpennan varsamt’i forvaringsfacketinnan locket till
programmeraren stangs.

Programmerare, tradlds sandare (ZWT) och.tillbehor ska anvandas med
féljande villkor uppfylida:

*  Temperaturintervall mellan 10 °C och 35 °C (50 °F till 95 °F)
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»  Luftfuktighet mellan 25 % and 90 %

Programmerare och tradlés sandare (ZWT) ska transporteras och forvaras
med féljande villkor uppfyllda:

»  Temperaturer mellan -40 °C och 70 °C (-40 °F och 158 °F)
»  Luftfuktighet mellan 25 % och 95.%
»  Tryck pa 50 kPa till 106 kPa (7,252 psi till 15,374 psi)

Om programmeraren-har forvarats kallt (Iagre an 10 °C/50 °F) eller varmt (Over
35 °C/95 °F) ska f akten startas och lat den koéra i minst en timme innan den
anvands. Programmerare-och tradids séandare (ZWT) klarar sténdig drift och
sténgs inte av-automatiskt nar'de inte anvands under en langre tid eller om
papperet tar slut i programmeraren. Se fill att|uftintag-och -utslapp inte tépps
igen.

FORSIKTIGHET: Programmerare och tradlés sandare (ZWT) &r.inte
vattentata eller explosionssakra och farinte steriliseras. De ska'inte anvandas
vid'narvaro.av lattantdndliga gaser.som narkosgas, syre eller kvaveoxid.

Foérvaring av programmeraren

1.~ \Vid anvandning av en‘patientdiskett, ta ut disketten ur diskettenheten'och
forvara disketten pa en saker-plats. Du ar ansvarig for diskettens sékerhet
aoch-de patientdata’'som f nns pa den.

2~ Léamna aktuell programtilldmpning.
3. Tryck pa strombrytaren for att stanga. av.

NOTERA: (Avslutaalltid programapplikationen och tryck-pa strdbmbrytaren pa
programmeraren, innan dudrar ur 'strémsladden for att-flytta, programmeraren.

4. Tag.ur strémsladden ur eluttaget.

5, -Dra utqalla utrustningskablar fran den bakre panelen och sidopanelen
pa programmeraren.

6. Sank skarmen tills att de framre sparrhakarna lases pa plats:

NOTERA: ( Programmeraren-ér inteavsedd att férvaras i upprétt position
(stéende pé den bakre panelen med handtaget uppat).

NOTERA:. Fér transport och férvaring. av tillbehér, se'respektive
bruksanvisningar. .Sékerstéll att alla tillbehdr forvaras i enlighet med
begrénsningarna:

Underhallskontroll och sakerhetsatgarder
Underhallskontroll

Innan varje anvandning'ska.envisuell inspektion utféras.och foljande bekraftas:

*  Mekanisk integritet och.funktion’i programmerare; tradlés sandare (ZWT),
kablar och tillbehor.

+  Etiketter sitter ordentligt fast pa& programmerare och tradlés sandare
(ZWT) och ar tydliga.
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»  Startskarmen visas nagra sekunder efter att programmeraren startas.
(Normal startprocess verif erar att programmeraren har gatt igenom de
interna kontrollerna och ar redo att anvandas).

Programmerare och tradlés séandare (ZWT) innehaller inga anvandartillgangliga
komponenter och maste returneras for byte eventuella inre komponenter.

Sakerhetsatgarder

Nationella bestdmmelser kan krava att anvandaren, tillverkaren eller
tillverkarens representant regelbundet utfér och dokumenterar sékerhetstester
av produkten. Om sadana tester-kravs'i ditt land, folj de testintervall och
omfattning av tester som ditt lands-bestammelser kréaver. Om du inte

kanner till de nationella bestammelserna i ditt land; kontakta din Boston
Scientif c-representant.

Om IEC/EN 62353-ar. en erfoderlig standard-i ditt land,\men inga specifka
tester eller.intervall &r specif cerade, rekommenderar.vi de sakerhetstester som
anvander den direkta metod som anges.if|EC/EN 62353, med 24 (manaders
intervall. Se‘tabellen-med specif kationer ("Specif kationer" pa sida 43).

Service

For-fragor gallande anvandning och reparation.av programmerare eller.tradlos
sandare (ZWT), kontakta Boston Scientif c med hjalp. av informationen pa det
bakre omslaget: Service’pa programmerare och, tradiés sdndare (ZWT) far
endast utféras,av personal fran Boston Scientifc.

Om programmerare-eller tradlos sandare (ZWT) inte. fungerar och behdéver
reparation kan servicen-underlattas pa féljande, satt:

1.".\Ladmna instrumentet i exakt samma konf guration.som nar-felet uppstod.
Kontakta Boston Scientif ¢ (kontaktinformation'fnns pa-det bakre
omslaget).

2. -~ Gor en-detaljerad skriftligbeskrivning av felet/felen:
3.. Spara utskrifter eller annat material som kan illustrera‘problemet.

4. ~.Om programmerare-eller tradlds sandare (ZWT) maste returneras till
Boston Scientif ¢ for service ska.de packas’i samma ladasom de
levererades.i eller icen‘lada som tillhandahalls av Boston Scientif c:

5. For information om’leveransadress; kontakta-Boston Scientifc med hjalp
av informationen pa det bakre omslaget.

Vid problem eller fragor-som rorfunktion-eller reparation ‘av den externa
skrivaren, kontakta skrivarens-tiliverkare eller aterforsaljare:

HANTERING

Felsokning

Om programmerare eller tradlés sandare (ZWT)rinte'fungerar korrekt bér man
forst av allt kontrollera att alla elsladdar.och kablar ar anslutna och att sladdar
och kablar ar i gott skick (dvs. utan synliga defekter). Méjliga orsaker till olika
problem och hur problemen kan Iésas visas nedan. Vid problem med den
externa skrivaren, se handboken till den externa skrivaren.
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Tabell 2. Maojliga orsaker till problem med programmeraren och férslag till

atgarder

Symptom

MGojlig orsak

Atgérd

Intern skrivare ur
funktion

Ingen stromforsorjning

Kontrollera att natsladden

ar ordentligt ansluten pa
programmerarens bakre panel.
Byt till ett annat eluttag.

Pappersstopp

Oppna skrivarens lucka och ta
med rena f ngrar bort pappret
och rotera valsen i medurs
riktning.

Inget, papper.

Fyll p& papper.

Intern skrivare:" pap-,
persmatningsproblem

Felmatat papper

Mata in papperet pa nytt.

Pappersmatningen
blockerad

Ta bort papper som fastnat i
pappersmagasinet.

Intern skrivare../ingen
utskrift synlig

Papperet har lagts’i
upp-och ned

Mata in‘papperet pa nytt.

Intern skrivare:
utskriften. avbryts

Programmet kunde
inte utfora begard
utskrift

Om. pekskarmen inte ‘svarar
stanger du av programmeraren.
Starta, programmeraren och
forsok.skriva _ut‘eventuella

oavslutade utskrifter-en.gang till.

Extern’ skrivare, ur
funktion

Inget. papper,
papperstrassel,
skrivarlocket 6ppet,
blackpatron ej.korrekt
isatt, skrivaren ej
startad, skrivaren ej
ansluten

Las.manualen till den externa
skrivaren-for att faststalla
orsaken.och l6sa problemet.

Diskettfel

Disketten som
anvands ar-gjord for
en tidigare modell av
programmerare eller
ar.oformaterad

Anvand endast patientdisketten.

Skrivskyddsfiken ar
oppen

Stang skrivskyddsfiken.

29



Tabell 2. Mojliga orsaker till problem med programmeraren och férslag till
atgarder (fortsattning foljer)

Storningar: EKG

patientanslutningar

Symptom Mojlig orsak Atgard
Kontrollera att patientelektro-
Felaktiga derna har god kontakt med

huden och att de ar placerade pa
ratt del av kroppen.

For: kraftiga
radiofrekventa signaler
fran-utrustning

Kontrollera om det f nns elektrisk
utrustning som ar igang och
som inte behdvs i omradet runt
omkring. Flytta bort utrustning
som‘inte behdvs fran patienten
och/eller,programmeraren, eller
stang av_utrustning som inte
behdvs. Las i litteraturen.om
EKGfor ytterligare EKG-tekniker.
Kontrollera om detf.nns jorduttag
med en‘jordresistans som ar
lagre an 10 Q nar den mats med
lagimpedanstekniker, mellan
uttagen och fran uttagen och
andra jordade punkter i rummet
(t.ex. jordreferenspunkt,
kallvattenledning,
undersokningsbord;-etc.).

Telemetri: \ingen
kommunikation

Fel' programvara eller
fel programmerare
for den-aktuella
pulsgeneratorn

Installera ratt programvara for
pulsgeneratorn som-anvands.

Ofullstandig
telemetrikontakt

Placera telemetrihuvudet 6ver
pulsgeneratorn igen och upprepa
interrogeringen/avlasningen.
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Tabell 2. Maojliga orsaker till problem med programmeraren och férslag till
atgarder (fortsattning foljer)

Symptom

Mojlig orsak

Atgérd

Telemetri: avbrott i
kommunikationen

Fel telemetrihuvud

Anvand endast det steriliserbara
telemetrihuvudet modell 6577.

Foér kraftiga
radiofrekventa signaler
fran.utrustning

Rikta om programmerarens
antenn (om den godkants

fér anvandning) eller fytta

programmeraren. Se aven
Stérningar: EKG.

Ofullstandig
telemetrikontakt

Placera telemetrihuvudet dver
pulsgeneratorn igen och upprepa
interrogeringen/avlasningen.
Vand telemetrihuvudet, upprepa
interrogeringen/avlasningen.
Koppla loss och anslut sedan
telemetrihuvudet igen, upprepa
interrogeringen/avlasningen.
Stang av.programmeraren

och starta darefter
programmeraren igen; upprepa
interrogeringen/avlasningen.
Anvand‘ett'annat .exemplar

av programmerare

modell 3120, upprepa
interrogeringen/aviasningen.
Om detta inte atgardar felet;
kontakta Boston Scientif ¢

med hjalp awv.informationen pa
manualens-bakre.omslag.

Telemetri: storning

Skadliga stérningar
som. orsakas-av.
programmeraren
eller genom att
programmeraren
paverkas negativt
av andra RF-enheter

Vrid eller f ytta,enheten.

Minska cavstandet_mellan
enheterna:

Anslut utrustningen till ett uttag
pa-en annan-krets.

Kontakta Boston -Scientif ¢
(kontaktinformation f nns pa det
bakre omslaget).

Saknar chockmarkorer
under avgivning av en
chock

Storning vid.avgivning
av-chock kan férhindra
chockmarkéren fran att
tas.emot vid maximalt
telemetriavstand pa 6

cm (2,35 tum)

Granska yt-EKG for att bekrafta
att chock-har avgivits. Granska
pulsgeneratorns arytmiloggbok
for att bekrafta avgiven chock.

Visad klocka haller
inte tiden efter att den
stéllts in

Lag batterispanning

Skicka programmeraren till
Boston Scientif ¢ for byte av
klockans batteri.
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Tabell 2. Mojliga orsaker till problem med programmeraren och férslag till
atgarder (fortsattning foljer)

Symptom

Mojlig orsak

Atgard

Pekskarmen svarar
inte

Val av inaktiva knappar
pa pekskarmen

Valj aktiva knappar.

Pekskarmen fungerar
inte

Skarmen blir svart

Skarmen fungerarinte

Programmeraren
svarar inte

Programmeraren
fungerar inte

Stang av programmeraren och
starta darefter programmeraren
igen. Om detta inte atgardar
felet, kontakta Boston Scientif ¢
med hjalp av informationen pa
manualens bakre omslag.

Tabell 3. Modjliga orsaker till'problem med tradlos sdandare' (ZWT) och forslag till

atgarder
Symptom Mojlig orsak Atgard
- USB-kabeln ar inte < 15 portch st tillbaka
Den gréna ordentligt.anslutentill USB-kabelrs bada andar.

indikatorlampan pa
tradlés sandare (ZWT)
ténds inte inom 60
sekunder efter'att
programmeraren har.
satts pa

tradlds sandare (ZWT)

Skadad USB-kabel

Byt ut den motenny USB-kabel
av. modell 3141

tradlés sandare

Kontakta.Boston Scientif ¢
(kontaktinformation f nns pa det

Telemetri: avbrott i
kommunikationen

(ZWT)-fel bakre omslaget).
Kontrollera att det f nns en fri
Hinder for siktvag.mellan.tradlés .sandare

RF-telemetrisignalen

(ZWT) och pulsgeneratorn.
Upprepa avlasningen.

Storning. for
RF-telemetrisignalen

Flyttta-eller rikta om tradlos
sandare (ZWT)'minst-7,6'cm (3
tum) eller f ytta den‘langre bort
fran programmeraren. Upprepa
avlasningen.

USB-kabeln artinte
ordentligt ansluten till
tradlos sandare (ZWT)
och programmerare

Ta ‘bort och satt tillbaka
USB-kabelns bada andar.
Placera telemetrihuvudet 6ver
pulsgeneratorn igen ochiupprepa
interrogeringen/avlasningen.

Placera telemetrihuvudet over

RFveleqeld ulsgeneratorn igen och upprepa

misslyckas pulsg h gen och upprep
interrogeringen/avlasningen.

Programmerarens Kontakta Boston Scientif ¢

programvaruversion ar
inte den senaste

(kontaktinformation f nns pa det
bakre omslaget).
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Tabell 3. (fortsattning foljer)

Symptom Mojlig orsak Atgird
Vrid eller f ytta enheten.
Skadliga stoérningar Minska avstandet mellan
som orsakas ‘av enheterna.
tradlos sandare - -
Telemetri: stérning (ZWT) eller genom att | Anslut utrustningen till ett uttag

tradids.sandare (ZWT) | pé en annan krets.

averkas negativt av
anra RF-en%eter Kontakta Boston Scientif ¢

(kontaktinformation f nns pa det
bakre omslaget).

Anvanda en extern EKG-monitor med programmeraren

Anvand féljande tillbehor foratt stalla in-konf gurationen som beskrivs i detta
avsnitt:

+ _Yt-EKG-patientkabel-modell.6751
» ~“EKG-BNC slavkabel modell 6629
. Steriliserbart telemetrihnuvud-modell 6577

Figur 12. Konfiguration for extern EKG-monitor
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For att visa kurvor pa en extern EKG-monitor och programmeraren,

koppla in utrustning enligt ovan (Figur 12 pa sida 33). | detta exempel gar
yt-EKG-signalen via EKG-kabeln (1) till den externa EKG-monitorn (2), sedan
till programmeraren via EKG-BNC slavkabeln (3) ansluten till programmerarens
EKG-anslutning (4). Anslut telemetrihuvudet (5) till programmerarens
telemetrihuvudanslutning (6) och se till att dess kabel inte korsar andra kablar.

Symboler pa forpackningen

Foljande symboler kan fnnas paférpackning och etikett (Tabell 4 pa sida 34):

Tabell 4. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning
Referensnummer
SN.| Serienummer
E Sista'forbrukningsdatum
LOT Lotnummer
Tillverkningsdatum
(((.)>) Icke joniserande elektromagnetisk
A stralning;, ZIP-telemetri-

indikatorlampa

Steriliserad med etylenoxidgas

Se bruksanvisningen

Folj.bruksanvisningen

Temperaturbegransning

CE-markning for éverensstam-
melse med.identif eringen av det
registrerade organ som godkanner
anvandning av markningen

 ec [ree)

Auktoriserad representant inom
Europeiska Unionen
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Tabell 4. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

E

Tillverkare

N 20593
zZ1088

Q

C-bock med leverantérskoder

Adress till australiensisk sponsor

Véaxelstrém

Strombrytare

uUSB

Parallellanslutning till skrivaren

VGA-utgang for extern-monitor

Analog-utgang

Ssl0iE A E

Telemetrihuvudets ingang och
indikatorlampa fér telemetri med
telemetrihuvud

Def brilleringssaker del, typ CF

L

B

T

Def brilleringssaker del, typ.BF

v

Anslutning for EKG-kabel

S
T

Pappersmatning

Kalibreringspuls

1

Nollstallning; atergang till baslinjen

35



Tabell 4. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

Markning som anvands for
potentialutjamningsledaren.
Detta uttag anvands for att
jorda utrustning som ansluts till
programmeraren i klinisk miljo.

Markering for nationellt godkant
test av sdkerhetsstandarder

RESTRIKTIV ENHET: Federala
lagar (USA) begransar forsaljning,
distribution eller anvandning av
denna‘enhet, till 1akare eller pa
lakares lagenliga ordination.

Obs: se bifogade dokument (EKG-
och telemetrianslutningar)

Ingang endast for auktoriserad
service

Indikerar risk for elektrisk chock;
lock och,baksida far ej avlagsnas.
Overlat service till Boston
Scientif c:

Symbol f6r avfall'fran elektriska
och:elektroniska produkter
(WEEE). Anger sarskild-insamlig
av elektrisk och elektronisk
utrustning (dvs. ‘denna enhet far
inte kastas/i soporna).

Indikatorlampa, Pa

Monteringsnummer.

Denna sida upp

Omtalig, hanteras varsamt

Foérvaras torrt
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Tabell 4. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

»

Anvand inte krokar

Luftfuktighetsbegransningar

&

Lufttrycksbegransningar

®

MR ‘ej-saker

Miljoskydd och-avfallshantering

Skicka tillbaka programmerare och/eller tillbehdr till Boston Scientif ¢ for

lamplig avfallshantering nar de inte\langre kan anvandas.

Uppfyllande av standarder

Foljande-standarder galler-for programmerare.

Sakerhetsstandarder

Programmerare och tradlés sandare.(ZWT).har testats och-funnits folja

tildmpliga sékerhetsavsnitt i féljande standarder:

+ . IEC 60601-1:2005 + C1:2006 +.:C2:2007 + INT1:2008 + INT2:2009
+,~ ANSI/AAM| ES60601-1:2005+-C1:2009 + A2:2010

+  BS EN60601-1:2006 + C1:2006 + C2:2007 + C3:2010

+~. CAN/CSA-C22 No. 60601-1-08

Standarder:for elektromagnetetisk-kompatibilitet (EMC)
Programmeraren har-testats och uppfyller tillampliga delar-av féljande

EMC-standarder:

+ EN 302 195-2.V1.1.1:2004
« EN 300 220-2'V2.1.2:2007
« EN 301 489-1 V1.8.1:2008
+ EN 301 489-3 V1.4.1:2002

Tradlésa sandaren (ZWT) har testats och'uppfyller tillampliga delar av féljande

EMC-standarder:

« EN 301 489-1V1.9.2:2011
 EN 301 489-27 V1.1.1:2004
+ EN 301 839-2 V1.3.1:2009
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*+ IC RSS-243:2010
NOTERA:

Anvénd de sérskilda sékerhetsféreskrifter géllande EMC under installation
och anvéndning av programmerare och tradlés sdndare (ZWT) i enlighet
med de EMC-instruktioner som ges i denna manual. Se information om
elektromagnetisk strélning och stralskydd fér programmerare och trédi6s
séndare (ZWT) (Tabell 5 pa sida 38; Tabell 6 pa sida 39).

NOTERA:

Var férsiktig vid anvédndning av-portabel-och mobil RF-utrustning i nérheten
av programmerare.och trédlés séndare (ZWT). Se information om
elektromagnetiskt stralskydd fér programmerare och tradlds sédndare (ZWT)
(Tabell 7 pa'sida 41, Tabell 8.pé sida 42).

IEC 60601-1-2:2007 Information

Dennha.utrustning har testats och.funnits.uppfylla.de tillampliga granserna
for medicinsk.utrustning enligt ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2007 [eller BS
EN 60601-1-2:2007 + C1:2010 eller det géllande direktivet for aktiva
medicintekniska produkter for_.implantation 90/385/EEC].-Dessa tester visar.
att enheten ger rimligt skydd mot skadliga storningar i.en-typisk medicinsk
installation. Det f nns dock’inte ndgon-garanti for att(stérningar inte kommer
att intraffa‘i en_sarskild installation,

Elektromagnetisk stralning och stralskydd

Information om-elektromagnetiskstralning.och stralskydd ges nedan.

Tabell'5. Vagledning och tillverkarens deklaration.— elektromagnetisk stralning —
fér-all utrustning och system

Stralningsavgivnings- Uppfyllande Elektromagnetisk
test omgivning — véagledning?

Programmerare och
tradlés sandare (ZWT)
anvander:RE-teknik
endast for interna
funktioner. Darfor ar
deras RF-stralning mycket
lag och.orsakar troligtvis
inte nagon storning. i
elektronisk utrustning i
narheten.

RF-stralning

(CISPR 11) Grupp<
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Tabell 5. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning —

for all utrustning och system (fortsattning foljer)

sient avgivning
(IEC 61000:3-2)

Stralningsavgivnings- Uppfyllande Elektromagnetisk
test omgivning — vagledning?
RF-stralning Klass A Programmerare och
(CISPR 11) tradlos sandare (ZWT) ar
lampliga att anvanda pa
Overtonsemissioner Klass A alla anlaggningar utom
(IEC 61000-3-2) i bostader och sadana
o o \ lokaler som ar direkt
Spanningsvariationer/tran-{ [~Overensstammer anslutna till det allmanna

lagspanningsnatet som
férser bostadsbyggnader
med el.

a. Programmerare.och tradlos sandare (ZWT) ar-avsedda att anvéndas i den elektromagnetiska
omgivning som specifceras i tabellen. Kunden-eller anvandaren ska férvissa sig om att de

anvands i sddan.omgivning.

Tabell 6.) Vagledning och tillverkarens deklaration= elektromagnetiskt stralskydd

— for all utrustning och alla system

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstimmel-
seniva

Elektromagnetisk
omgivning —
végledning?

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
(IEC 61000-4-2)

+6 kV-kontakt
+8kV luft

16 kV kontakt
+8 kV luft

Golv ska vara

av tra, betong
eller keramiska
plattor. Om
golvet ar tackt av
syntetiskt material
ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriskt snabba
transienter/dis-
torsioner (IEC
61000-4-4)

+2 kV for
elnatsledningar.

+1'kV for ingaende-

+2 kV-. for
elnétsledningar

+1 kV foringaende-

Elnatets kvalitet
skavara detsamma
som det som
forsorjer'en typiskt

61000-4-5)

ledningar.

+2 kV ledning(ar)
till jord

differentiallage

+2 kV normallage

lutgaende /utgaende kommersiell miljo
ledningar ledningar eller sjukhusmiljo.
Stromrusning (IEC | 1 _kV mellan 1 kV Elnatets kvalitet

skavara detsamma
som det som
forsorjer en typiskt
kommersiell miljé
eller sjukhusmiljé.
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Tabell 6. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiskt stralskydd
— for all utrustning och alla system (fortsattning foljer)

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstimmel-
seniva

Elektromagnetisk
omgivning —
véagledning?

Spanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvariatio-
ner pa de ingaende
natledningarna
(IEC 61000-4-11)

<5 % Ut (>95 % fall
i Ur )i 0;5 cykel®

40.%, Ut (60-% fall
ikUt") i 5 cykler

70 % U7t (30 % fall
i Ut.).i 25 cykler

<5 %U7-(>95 % fall
i Ur)ibs

<5 % Ut (>95 %
fall i Ur )i 0,5 cykel

40 % Ut (60 % fall
i’Ur ) i5 cykler

70 % Ut (30 % fall
i Ur)i25cykler

<5 %UT(>95 % fall
iUf)i5s

Elnatets kvalitet
ska vara detsamma
som det som
forsorjer en typiskt
kommersiell miljé
eller sjukhusmiljé.
Om anvandaren av
programmeraren
kraver kontinuerlig
drift under
stromavbrott,
rekommenderas
det “att
programmeraren
forsorjs fran

en avbrottsfri
stromkalla eller
ett-batteri.

Magnetfalt frén
vaxelstromskrets
(50/60 Hz) (IEC
61000-4-8)

3.A/m

3A/m

Magnetfalt fran
vaxelstromskret-
sen ska ligga pa
nivaerssom ar ka-
rakteristiska‘fér.en
typisk kommersiell
miljo eller sjukhus-
miljo.

a. (Programmerare ochtradlos sdndare (ZWT) ar-avsedda att anvandas i den-elektromagnetiska
omgivning-som specif ceras i tabellen. Kunden eller.anvéndaren ska forvissa sig om att de
anvands i sddan-omgivning.

b. Ug &r vaxelstromsuttagets spanning.innan tilldmpning ay, testnivan.
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Tabell 7. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiskt stralskydd
— for utrustning och system som inte ar livsuppehallande

(IEC 61000-4-3)

80 MHzil'2,5 GHz

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmel- | Elektromagnetisk
testniva seniva omgivning? —
vigledning®
Ledande RF 3 Vrms 3 Vrms Barbar och mobil
(IEC 61000-4-6) 150-kHz till 80-MHz RF-kommunika-
tionsutrustning far
Utstralad RF 3V/m 3V/m inte anvandas nar-

mare nagon del av
programmerare el-
ler tradlés sandare
(ZWT), inkluderat
kablar, an-det re-
kommenderade se-
parationsavstand
som.-beraknats
med ekvationen
som galler for sén-
darens frekvens:

Rekommenderat
separationsav-
stand

d=12+P

d-= 1,2 VP (80 till
800 MHz)°

d =23 VP (800
MHZ till 2,5 GHz)
dar P ar. angiven
maximal” uteffekt
hos-s&ndaren.i
watt (W) enligt sén-
darens tillverkare
och.d"ar det re+<
kommenderade
separationsavstan-
det i meter (m).
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Tabell 7. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiskt stralskydd
— for utrustning och system som inte ar livsuppehallande (fortsattning foljer)

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstimmel-
seniva

Elektromagnetisk
omgivning? —

vigledning®

Faltstyrkan fran
fasta RF-sandare,
som faststallts
genom en
elektromagnetisk
undersdkning? pa
plats, ska

vara lagre an
gransvardet.i'varje
frekvensomrade.®

Storningar kan
intraffa runt
utrustning som ar
markt med féljande
symbol:

(((i)»

ae

e.

Programmerare och tradlés.sandare (ZWT) ar.avsedda att.anvandas.i den elektromagnetiska
omgivning.som specif ceras i tabellen. Kunden eller anvandaren.ska forvissa sig om att de
anvands.i sddan omgivning.

Det kan.handa att dessa riktlinjer inte galler for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och-ref ektion i konstruktioner, foremal och. manniskor.

Vid'80 MHzoch 800.MHz galler det-hégre frekvensomradet:

Faltstyrkan fran fasta sandare,-sa som basstationer fér (mobil-/tradiésa) radiotelefoner.och
mobila radioapparater, amatdrradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningarkan inte
forutsagas exakt teoretiskt. For att uppskatta den elektromagnetiska omgivningen grundat pa
fasta RF-sandare ska en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmétta
faltstyrkan.pa den plats dar programmerare och tradlos sandare (ZWT) anvands Overskrider
tillamplig' RF-6verensstammelse som visas i tabellen,.ska mankontrollera att de fungerar pa
normalt satt. Om funktionen-inte &r normal kan detvara nédvandigt att utfora ytterligare atgarder;
sa som omplacering av_ proagrammerare och tradlés sandare (ZWT).

Over frekvensomradet 150 kHz till.80 MHz ska-féltstyrkan vara lagre én 3 V/m:

Tabell 8. < Rekommenderat separationsavstand mellan barbara och mobila
RF-kommunikationsutrustningar och programmerare/tradlos sandare (ZWT)

Maximal Separationsavstand i enlighet med siandarens frekvens?
markeffekt for m
sandarenP ©
w 150 kHz till 80 80 till.800' MHzd 800 MHz till 2,5

MHz d=1,2+P GHz
d=1,24P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

42




Tabell 8. Rekommenderat separationsavstand mellan barbara och mobila
RF-kommunikationsutrustningar och programmerare/tradlos sandare (ZWT)

(fortsattning foljer)

Maximal Separationsavstand i enlighet med séndarens frekvens?
markeffekt for m
sandaren® ©
w 150 kHz till 80 80 till 800 MHz¢ 800 MHz till 2,5

MHz d=1,2P GHz
d=12P d=23P

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

a. Programmerare ochtradlos sandare (ZWT) ar avsedda att anvandas i en elektromagnetisk
omgivning-i vilken'utstralad RF-stdrning  ar under kontroll. Kunden eller anvandaren av
programmeraren kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk-storning, genom att uppréatthalla
ett minsta avstand mellan.barbara och mobila RF-kommunikationsutrustningar (sandare),
programmerare och tradlos sandare (ZWT), som rekommenderas i tabellen-enligt den maximala

uteffekten hos kommunikationsutrustningen:

b.” Det kan-handa att dessa riktlinjer inte-géller for alla situationer. -Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption.och ref ektion i-konstruktioner, foremal och manniskor.
c. For sandare som ar markta med en-maximal, uteffekt som inte listas.i tabellen kan det

rekommenderade separationsavstandet d'i'meter (m) uppskattas-med hjalp av den ekvation som

ar tillamplig for frekvensen hos sandaren, dar P ar:angiven maximal uteffekt hos sandaren i

watt (W) enligt sandarens tillverkare.

d. "Vid\80 MHz och 800.MHz géller separationsavstandet for dethogre frekvensomradet.

Specifikationer

Tabell 9. Markdata for programmerare

Egenskaper

Nominell

Sakerhetsklassif cering

Programmerare: Klass.|
EKG-anslutning:’ Typ BF, def brillerings-
skyddad

Telemetrihuvudanslutning: Typ CF,

def brilleringsskyddad
Kapslingsklass:-1PX0

Matt

47 cm (18,5 tum).djup, 36,8 cm (14,5
tum) bred, 12,1.cm (4,75 tum) hég

Vikt (ungefarlig)

9/8'kg (21,5 Ib)

Markeffekt 100-120"V 60 Hz, 220-240.V 50 Hz,
3,8/1,9A

Natsladd 2,4 m (8(fot), 100=240 V. Tillforlitlig
jordning erhalls-endast nar utrustningen
ar-ansluten tilluttag markt "Endast
sjukhus" eller "Sjukhusklass."

Pulskvot Kontinuerlig

Driftstemperatur 10.°C till 35 °C (50 °F till 95 °F)

Transport- och férvaringstemperatur

=40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
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Tabell 9. Markdata for programmerare (fortsattning foljer)

Egenskaper Nominell

Luftfuktighet vid drift 25 % till 90 %

Luftfuktighet under transport och férvaring | 25 % till 95 %

Driftshojd <2000 m

Atmosfariskt tryck under transport och 50 kPa till 106 kPa (7,252 psi till 15,374
férvaring psi)

Uttag for extern skrivare DB 25 parallellportsanslutning

Uttag for extern”VGA-monitor DB 15 VGA-portsanslutning

Analog utgang + 1 M utspanning via sjupolig

DIN-anslutning

Batterityp DL 2450 eller motsvarande

EKG-prestanda

Minsta detekterade amplitud 4,56 pVv
Avledningsval I, 1l Ny aVR,:aVvL, aVF, V
Bildskarm med egen kammarfrekvens 30 min“itill 120.min"-+ 4 min." med

tretakt-som genomsnittlig utgangspunkt,
120°min™ till.240' min'-£ 8 min:\ med
tretakt som genomsnittlig utgangspunkt

Ingangsimpedans >2,5MQ

Elektrodernas offset-tolerans 300 mV

Lagringsupplésning 800 prover/sek,4,56 p\V.
Filterinstaliningar Pa:.0,5 Hz till 25 Hz,+0,2 dB, med 50

och 60 Hz notch-f lter;

AV: 0,5 Hz till 70 Hz, £ 0,2 dB, jamn
respons, utan’50°och 60"Hz notch-flter;
0;05/Hz till 100 Hz, +.0,2 dB/-3,0 dB,
utan 50 och.60 Hz notch-f Iter

Foérstarkningsinstallningar 1, 2,'6,/10, 200mm/mV =25 %

Telemetri med telemetrihuvud

Frekvensband Sandning: 50kHz
Mottagning: (0-100 kHz

Bandbredd 100 kHz

Modulering 00K

Effektiv utsénd effekt =1,2 dBpVIim

ZIP-telemetri (ISM)2

Frekvensband ISM (902 till 928 MHz)
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Tabell 9. Markdata for programmerare (fortsattning foljer)

Frekvensband
Bandbredd
Modulering

Effektiv utsand effekt

Egenskaper Nominell
Bandbredd <1 MHz
Modulering ASK/OOK
Effektiv utséand effekt -1,3 dBm
ZIP-telemetri (SRD)?

Short Range Device (SRD)-mottagare Kategori 3

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

ASK/OOK

5,0 dBm

Intern-skrivare
Papperstyp
Pappersbredd
Skrivhastighet

Varmekansligt
110°mm (4-tum)
10, 25, 50; 100'‘mm/sek

Elsdkerhetstester — referens for tester i
enlighet med /IEC 60601¢

Jordningsresistans

Jordlackstrom

Patientlackstréom huvudanslutning

Patientlackstrom EKG

Elsdkerhetstester. — referens for tester
i enlighet med IEC 62353 (installation,
underhall, reparation)?¢

Jordtest (jordledningstest)
Lackstrom fran utrustningen — direkt
metod

Patientlackstrom — direkt metod

<.100,mQ

<'5 mA normaltillstand (NC); <10 mA
enkelfelstillstand (SFC)

< 410-pA normaltillstand (NC) och'<
50 pA enkelfelstillstand (SFC) (strom-i
patientanslutna delar)

<100 pA normaltillstand (NC), < 500
PA enkelfelstillstdnd (SFC) (strém i
patientanslutna. delar)

< 300 mQ inklusive natkabel under 3
meter

EKG.(BF) och-hvud (CF) : < 500 A

ECG (BF)< 500 pA, huvud (CF): < 50 pA
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Tabell 9. Markdata for programmerare (fortsattning foljer)

Egenskaper

Nominell

Sdkerhetsfunktioner

Def brillatorskydd

till 5 000 V 400 J

a. ZIP-telemetrifrekvensbandet &r landsspecif kt. Fér att verif era vilket frekvensband som anvands i
ditt land, kontakta Boston Scientif c'med hjalp av informationen pa manualens bakre omslag.

b. For fragor gallande anvandning,och reparation av programmerare, kontakta Boston Scientif ¢ med
hjalp av informationen pa det.bakre omslaget. Service pa programmeraren far endast utféras

av personal fran Boston. Scientif c:

c. Nar sakerhetstesterna har slutférts ska du bekrafta att programmeraren fortfarande uppfyller de
grundlaggande funktioner som-beskrivsi bdrjan av den har manualen.

Tabell 10. Markdata for tradlés sandare (ZWT)

Egenskaper

Nominell

Séakerhetsklassif.cering

Kapslingsklass: 1PX0

Matt 17,6.cm (6,9 tum) bred, 17,3 cm (6,8
tum),hdg, 4,6 cm (3tum) djup

Vikt (ungefarlig) 0,6 kg(1;3 Ib)

Markeffekt 5V.DC

Natsladd Strémférsorjs via USB-kabel

Pulskvot Kontinuerlig

Driftstemperatur 10 °C tilh,35 °C (50-°F till 95.°F)

Transport- och férvaringstemperatur

-40 °C till 70 °C)(-40 °F till'158 °F)

Luftfuktighet vid. drift

25 % till 90-%

Luftfuktighet under transport och férvaring

25 % till 95.%

Driftshidjd

<2 000 m

Atmosfariskt tryck under transport och
férvaring

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

ZIP-telemetri (MICS/MedRadio)

Frekvensband

Bandbredd
Modulering
Effektiv utsand effekt

402-405 MHz

Medical Implant Communication Service
(MICS)

Medical Device Radiocommunication
Service (MedRadio)

<300°KHz
FSK
22,4 yW (16,5 dBm)
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