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OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Erklaering om varemaerker

Folgende er varemaerker, som tilhgrer Boston Scientif ¢ eller et af
virksomhedens associerede selskaber: LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Beskrivelse og anvendelse

ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet, som omfatter model 3120 af
PRM (Programmer/Recorder/Monitor), model 3140 af ZWT (Zoom Tradlgse
sender) samt tilbehgr, er et baerbart system, der anvendes til at styre
hjerterytmen, og som er-beregnet til brug sammen-med implanterbare Boston
Scientif c<impulsgeneratorer.

Beregnet anvendelse

PRM’en anvendes somen del.af ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet
ti kommunikation med implanterbare Boston Scientif c-impulsgeneratorer. Den
benyttede software styrer.alle impulsgeneratorens.kommunikationsfunktioner.
Detaljeret vejledning:i-brug af softwaren_er anfort’i'den-tilhgrende
produktdokumentation'til den-pageeldende impulsgenerator.

Tiltaenkt publikum

Dennebrugermanual erberegnet til brug af hospitalspersonale, der er uddannet
i og har erfaring med-implantering af'enhed-og/eller opfalgningsprocedurer.

Grundlaggende ydeevne

For at PRM'en kan anvendes-som tilteenkt, -skal'den‘*kommunikere med
implanterbare Boston Scientif c-impulsgeneratorer.. De funktioner, der. har
at ggre med kommunikationen med den implanterede impulsgenerator med
telemetrihovedet, betragtes derfor som'essentielle.

Kontraindikationer

PRM’en-er kontraindikeret til brug’'sammen med impulsgeneratorer;-der ikke
er'fremstillet.af Boston  Scientifc. Kontraindikationer for brug relateret. til
impulsgeneratoren;er anfart’i den tilhgrende produktdokumentation til. den
pageeldende impulsgenerator.

ADVARSLER

« Anvendelse af uspecificerede kabler og uspecificeret tilbehgr. Brug af
andre kabler eller-andet. tilbbehgr sammen-med PRMen eller ZWT’en end
det, der er specif ceret-af Boston ;Scientif ¢'i denne manual; kan resultere
i sgede emissioner eller reduceret immunitet-for PRMen’eller ZWT’en.
Den, der tilslutter sddanne kabler eller sddant udstyr til PRM’en eller
ZWT’en, konf gurerersmuligvis et medicinsk system-og er derfor ansvarlig
for at sikre, at det pagaeldende system opfylder-kravene i paragraf 16 i
IEC/EN 60601-1 om elektriske medicinske systemer.

* Konnektorkontakter. Rar ikke ved patienten og eventuelle tilgeengelige
stikkontakter pd PRM’en samtidig (f.eks ' USB, parallelport, ekstern
VGA-skeerm, stimulatorindgang, analog udgang og ekspansionsport).



Special Committee on Radio Interference. Andet udstyr kan forarsage
interferens med PRM’en og ZWT’en, selvom det pagaeldende udstyr er

i overensstemmelse med emissionskravene for CISPR (International
Special Committee on Radio Interference).

Elektrisk sted. For at undga risiko for elektrisk stad m& PRM’en kun
sluttes til en jordet stramkilde.

PRM-placering. Anvend ikke PRM’en eller ZWT’en teet pa eller stablet
med andet udstyr. Hvis tilstadende brug eller stabling er nadvendig, skal
PRM’en og ZWT’en kontrolleres med henblik pa normal funktion i den
pagaldende konf.guration.

PRM og ZWT skal blive uden for det sterile.omrade. PRM’en og
ZWT en-er ikke-sterile og kan'ikke steriliseres. De skal-begge blive uden
for det sterile omrade.

Fysiologiske signaler. Anvendelse.af PRM’en-sammen med fysiologiske
signaler, der er lavere end den minimalt detekterbare amplitude, kan
forarsage-ungjagtige resultater.

Printerdele.- Du ma_ ikke samtidig rgre ved patienten og delene i
printerlagen.

PRM er MR usikker. PRM’en.og. ZWT’en er MR-usikre og skal forblive
udenfor MR-scanningslokaliteter af Zone lll (og hgjere), som defneret
i-the American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices?. Under ingen“omstaendigheder-ma PRM’en bringes ind i
scanningslokalet, kontrolrummet eller MR-scanningslokaliteter med Zone
lll-.eller IVsomrader.

AEndringer. Ingen sendringer af dette udstyr er tilladt medmindre dette
er godkendt af-Boston. Scientif c.

FORHOLDSREGLER

Generelt

1.

Brug kun/egnet PRM. Brug kun de egnede’Boston Scientif c. PRM’er,
som-er udstyret- med egnet software til at programmere impulsgeneratorer.
fra Boston Scientif c:

Brug af hovedet. Brug kun steriliserbart telemetrinoved model 6577
sammen med PRM’en:.

Brug af skarmpen: Brug den skaermpen,.der leveres med PRM’en.
Anvendelsen af‘andet kan beskadige bergringsskaermen. Anvendelse af
skaermpennen kan ogsa forbedre ngjagtigheden.

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



Radio- og telekommunikationsterminaludstyr (RTTE). Boston
Scientif ¢ erkleerer hermed, at denne enhed er i overensstemmelse med
de grundleeggende krav og andre relevante forholdsregler iht. direktiv
1999/5/EC. Kontakt Boston Scientif ¢ vha. oplysningerne pa bagsiden for
at fa den fulde tekst i overensstemmelseserkleeringen.

BEMAERKNING: Pa samme made som med andet
telekommunikationsudstyr skal de lokale love vedrgrende
databeskyttelse kontrolleres:

Laekstream. Selv.om detvalgfrie-eksterne udstyr, der er tilsluttet PRM’en,
overholder de krav til-leekstram;,der gaelder for handelsvarer, er det ikke
sikkert, atdet overholder de mere strenge krav om reduceret leekstrom,
der geelder for medicinske,produkter. Alt.eksternt udstyr skal derfor
anbringes uden.for patientmiljget (mindst;1,5 m-[4,9 fod] fra patienten).

Klargering til brug

Telemetrihovedet sendes usteriltt. Model 6577 af telemetrinovedet
sendes usterilt. Hvis.telemetrinovedet skal anvendes i-et sterilt omrade,
skal det steriliseres aktivt far brug eller laegges i et.sterilt kirurgisk
engangssheath under-anvendelsen.

Sterilisation af telemetrihovedet. Telemetrihovedet skal pakkes ud af
emballagen; inden det steriliseres.

Elektrisk og magnetisk-interferens. Undlad at-etablere telemetrikontakt
mellem PRM’en og impulsgeneratoren; ndr PRM’en eller-ZWT’en er teet
pa monitorer, hgjfrekvent elektrokirurgisk udstyr ellersteerkt:magnetiske
felter. Det kan g&'ud over telemetriforbindelsen.

Vedligeholdelse og handtering

Renggring af PRM’en..PRM’en ‘eller ZWT'en méa-ikke renggres.med
slibende klude eller fygtige oplgsningsmidler.

Diskhandtering. Disketter skal holdes vaek fra magneter og.magnetiske
genstande, herunder telefoner, streamforsyningsadaptere og monitorer.

Magnethandtering. Der ma.ikke anbringes magneter pa PRM'en eller
ZWT'en.

Anvendelse af PRM. PRM’en.og ZWT’en er ikke vandtaette eller
eksplosionssikre og kan ikke- steriliseres. De ma ikke-anvendes'i
naerheden.af brandbare gasblandinger, herunder anegestetika;,.ilt eller
dinitrogenoxid:

Frakobling af PRM’en: For helt'at afbryde enheden fra stramkilden skal
du ferst bruge On/Off-knappen for at'sla systemet fra. ‘Traek derefter
netledningen ud fra bagsiden af.enheden.

PRM-tilgeengelighed. Sgrg for,"at bagsiden af'.enheden er tilgeengelig
pa alle tidspunkter, sa ledningen kan-afbrydes:

Bivirkninger
Ingen kendte.



Systemets funktioner

PRM’en bruger model 6577 af det steriliserbare telemetrihoved til at
kommunikere med impulsgeneratoren og udfare falgende funktioner:

.

Interrogere og programmere den implanterbare impulsgenerator

Vise, registrere og gemme patientdata samt gare det muligt for
hospitalspersonalet at vurdere alternative behandlingsmodi

Gemme patientsessionsdata, der kan hentes frem og analyseres senere
under patientsessionen (kun‘for bestemte applikationer)

Gemme patientdata pa . PRM-harddisken eller en diskette

Oprette rapporter med-oplysninger om impulsgeneratorens funktioner,
gemte patientdata og testresultater

Udfare test i et elektrofysiologilaboratorium (EP), pa en operationsstue, pa
en skadestue eller ved'patientens seng

PRM kan ogsa:

Fungere som en direkte graensef ade mellem en ekstern stimulator og en
implanteret impulsgenerator i forbindelse med programmeret elektrisk
stimulation (PES) under EP-undersggelser

Bruges-til understottelse af diagnostisk aktivitet; der har,at gere(med
implantation,.programmering og monitorering af-implanterbare Boston
Scientif c-impulsgeneratorer. PRM’en er ikke beregnet til anvendelse som
en EKG-monitor,eller en generel diagnostisk enhed

Udskrive real-time-overf ade-EKG’er og telemetrisignaler (intrakardielle
elektrogrammer 0g heendelsesmarkgrer) simultant via den.indbyggede
printef/recorder

Eksportere ' gemte patientdata fra det faste indbyggede harddiskdrev. fil
et-fiernbart USB-fashdrev

Bruges'til at kryptere, patientdata far eksport til et USB-f ashdrev

Oprette PDF-rapport(er) ud fra gemte patientdata og-gemme rapport(erne)
pa det faste indbyggede harddiskdrev eller pa et tilsluttet USB-f ashdrev

Udskrive PDF-rapport(er) til en.eksternprinter,(der er tilsluttet.PRM’en

PRM’en indeholder fglgende:

.

PRM-funktionstaster, inklusive PROGRAM, STAT PACE, STAT. SHOCK,
DIVERT THERAPY-(AFBRYD BEHANDLING) og INFERROGATE
(INTERROGER)

Funktionstaster til printer/recorder, herunder papirhastighed, kalibrering,
nulstilling til baseline og papirindfgring

Bergringsskeerm med fastgjort skeermpen
Farveskaerm

Diskettedrev

Indbygget harddiskdrev

Termisk hgjhastighedsprinter/-recorder, der bruger 110 mm (4 tommer)
bredt papir



Stikforbindelser til slavestimulation via ekstern signalkilde (kun bestemte
applikationer)

Understgttelse af parallel stikforbindelse til ekstern printer
Analog udgang pa hgijt niveau

USB-porte bruges til patientdataeksport til et USB-standardf ashdrey,
tilslutning til 3140-tilbeher til.ZWT (Zoom Tradlgse sender), tilslutning
til en ekstern printer-eller til softwareinstallation foretaget af Boston
Scientif c-personale

ZIP™-telemetri.er en tradlgs, handfri radiofrekvent (RF) kommunikation,
der giver PRM’en mulighed.for at kommunikere med impulsgeneratoren

BEMAERKNING: - For at kommunikere tradlost med ZIP-telemetri
kraever bestemte impulsgeneratorer model 3140 af ZWT (Zoom
Tradlose-sender). .Se den tilhgrende produktdokumentation til.den
pageeldende impulsgenerator for.at-fa yderligere oplysninger.-Hvis
ZIP-telemetrifunktionen-ikke er tilfredsstillende, skal telemetrihovedet
bruges i stedet.

Systemtilbehgr

Z0OOM LATITUDE-programmeringssystemet omfatter model 3120 af PRM
og fglgende tilbehgr:

Antenne-model'3123

Model 3140-af ZWT (Zoom-Tradlgse sender)
USB-kabel model:3141
Tilbehgrspose-model 3124

Tilbehgrssaet model 3130

AEkvipotentialt kabel model 2918 for PRM
Steriliserbart telemetrihoved model 6577
Patientdatadisketter model 6627 (10)
Patientkabel til overf ade-EKG . model 6751
Printerpapir model 6979 (4)
EKG-BNC-slavekabel model 6629

Falgende AC-stremforsyningskabler er ogsa tilgeengelige til'‘brug-med PRM’en:

Model Udgang
2902 AC-strgmforsyningskabel

0o
2903 AC-stregmforsyningskabel 0




2911 AC-strgmforsyningskabel

2914 AC-strgmforsyningskabel

2915 AC-strgmforsyningskabel

2916 AC-strgmforsyningskabel

2917 AC-strgmforsyningskabel Q

Kontakt-Boston Scientif ¢c.ved hjaelp af oplysningerne pa bagsiden for at bestille
tilbehar:

ADVARSEL: Brugaf andre Kabler eller andet tilbeharsammen med PRM’en
eller ZWT’en end det, der er specif ceret af Boston-Scientif c.i-denne’manual,
kan resultere.i sgede-emissioner eller.reduceretiimmunitet-for PRM’en eller
ZWT’en. Den; der tilslutter sadanne kabler eller sadant udstyrtil. PRM’en-eller
ZWT’eny konf gurerer muligvis et medicinsk system og er derfor ansvarlig for
at sikre, at det'pageeldende system-opfylder kravene i paragraf 16.i.IEC/EN
60601-1 om elektriske-medicinske systemer.

Valgfrit eksternt udstyr

Der kan bruges valgfrit eksternt udstyr-med PRM’en. Kontakt-din
salgsrepraesentant.for at f nde ud af, hvilket eksternt.udstyr der kan bruges.

ADVARSEL:" Rar ikke ved patienten.og eventuelle tilgaengelige stikkontakter
pa PRM’en samtidig.(f.eks USB, parallelport, ekstern VGA-skeerm,
stimulatorindgang, .analog udgang.og ekspansionsport).

FORSIGTIG: Selv om.det valgfrie eksterne udstyr, der er tilsluttet PRM’en,
overholder de krav til'leekstr@am, der 'geelder for handelsvarer, er det ikke
sikkert, at det overholder‘de ‘mere.strenge krav om reduceret laekstrgm, der
geelder for medicinske produkter. ‘Alt eksternt udstyr skal derfor anbringes
uden for patientmiljget (mindst 1,5 m [4,9-fod] fra-patienten).

Ekstern printer

Du kan anvende en ekstern printer, hvis'den‘understottes af impulsgeneratorens
softwareapplikation. Brug kun kompatible, eksterne printere, der er afprovet
og fundet egnet til brug. Se vejledningen i tilslutning af kablet ("Klargering af
PRM’en til brug" pa side 7).



PDF-rapporter, der oprettes ud fra gemte patientdata, kan sendes til

en ekstern printer ved hjeelp af funktionen Patient Data Management
(Patientdatastyring). Funktionen er tilgaengelig via knappen Patient Data
Management (Patientdatastyring) pa PRM-startskaermen.

Ekstern VGA-monitor

Du kan bruge en ekstern VGA-monitor, der kan synkroniseres til alle vandrette
scanningsfrekvenser.

BEMAERKNING: Udstyr, der er forbundet til eksterne stik, skal veere i
overensstemmelse med gaeldende standarder (f.eks. IEC/EN 60950-1 for
databearbejdelsesudstyriog IEC/EN-60601-1 for medicinsk udstyr). Den, der
tilslutter sddanne kabler eller sédant udstyr til PRM’en, konfigurerer muligvis et
medicinsk.system og er derfor.ansvarlig for at'sikre, at-det pagaeldende system
opfylder kraveneii paragraf 16 i IEC/EN 60601-1 omy elektriske medicinske
systemer.

Garantioplysninger

Der fglger en begraenset garanti med programmeren. Medmindre andet er
aftalt forbliver’PRM’en Boston Scientif cs‘ejendom, og.Boston Scientif ¢ skal
udfgre al.ngdvendig service.og reparation. Derkan fas.yderligere kopierved at
rette henvendelse til Boston Scientif c. Se kontaktinformation pa manualens
bagside.

KLARGQZRING AF PRWEN TIL BRUG

Udfgr de ngdvendige eksterne-tilslutninger som-angivet.nedenfor.
Klargering af telemetrihovedet

Klarger telemetrihoved:model 6577 til det sterile'omrade ved.at fglge
nedenstdende steriliseringsprocedurer eller-ved at ligge telemetrihovedet'i et
sterilt kirurgisk sheath.

FORSIGTIG:. -Model 6577 af telemetrihnovedet sendes.usterilt.  Hvis
telemetrihovedet skal’anvendes i et sterilt omrade, skal-det steriliseres aktivt
for brug eller leegges i et-sterilt kirurgisk engangssheath under anvendelsen:

Der kan bruges enten aetylenoxid (EO)-eller damp til aktiv sterilisering. ‘Fglg
renggringsanvisningerne (“Rengering.af PRM-og tilbeher" pa side 24), for
steriliseringsprocessen pabegyndes.

FORSIGTIG: Telemetrihovedet skal-pakkes ud af emballagen;jinden det
steriliseres.

Metoden med aetylenoxid(EO): Felg anbefalinger fra producenten af
EO-steriliseringsudstyret, og‘lad’'hele den angivhe gennemluftningstid ga for
brug.

Metode med damp: Fglg de saedvanlige. autoklaveringsprocedurer for
indpakkede varer, og begreens temperaturen til-132 °C (-0 °C, +5 °C), 270
°F (-0 °F, +9 °F).



BEMAERKNING: Telemetrihoved model 6577 er testet i 25
steriliseringscyklusser, og det anbefales ikke at bruge mere end dette antal
steriliseringscyklusser. Kassér telemetrihovedet, hvis der opstar revner

i plastikken og/eller kablet misfarves eller bliver slidt, uanset antallet af
feerdiggjorte steriliseringscyklusser.

Foretag telemetrihoved- og kabeltilslutninger

Se illustrationerne for stikplaceringer-pa PRM’ens hgjre side, venstre side og
bagpanelerne (Figur 1 pacside 8, Figur 2 pa side 9 og Figur 3 pa side 9).

1. Foretag fglgende tilslutninger i PRM’ens hgijre side.
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[1] Antenne til ZIP-telemetri [2] Stimulatorindgange [3] Luftindtag [4] Analog udgangskanal [5]
Konnektor til-telemetrihoved [6] EKG-konnektor

Figur1. Hejre sidepanel pa PRM’en

. Slut telemetrihovedet til telemetrihovedkennektoren.

+-_ Slut overf ade-EKG-patientkablet til EKG-stikket.._Denne.tilslutning
er-elektrisk isoleret.. Fastggr overf adeelektroderne til,patienten.i-en
standard tre- eller-fem-wirekonf guration.

BEMAERKNING: EKG-subsystemet kan veere falsomt over for
hgjfrekvent.baggrundsstaj,-nar EKG-inputtene.ikke er-afsluttede:

BEMAERKNING:, EKG-funktionen er beregnet-til anvendelse under
patientundersggelsertil-test, som f.eks. -pace-taerskeltest med
forbindelser, der kommer i kontakt med kroppen.

BEMAERKNING: . Overflade-EKG-kurver kan udvise stgjinterferens,
hvis PRM’en-befinder.sig i umiddelbar nserhed af hgjfrekvent
el-kirurgisk udstyr. Se fejlfindingsafsnittet for.at fa oplysninger om
afhjeelpning ("Fejlfinding” pa side 29).

+  Slut et kontrolenheds-/stimulator-kabel til PRM-stimulatorindgangen,
og slut derefter kablet til den tilsvarende terminal pa den elektriske
stimulationskilde.

2. Foretag fglgende tilslutninger i PRM ens venstre side.



[1] On/Off-knap [2]:Kennektor til ekstern printer [3] USB-porte [4] Konnektor til ekstern VGA-monitor

Figur 2. “ Programmerens venstre sidepanel

«  Slut USB-kabel' model3141.til'en USB-port.

* _.Slut den anden ende af USB-kabel model 3141 til model 3140 af
ZWT (Zoom Trédlgse sender).

BEMAERKNING:. For at kommunikere tradlost med-ZIP-telemetri
kraever bestemte impulsgeneratorer model 3140.af ZWT (Zoom
Tradlose sender). Se-den tilhgrende produktdokumentation til.den
pageeldende impulsgenerator for at-fa yderligere oplysninger. -Hvis
ZIP-telemetrifunktionen ikke er tilfredsstillende, ‘skal telemetrihovedet
bruges’i stedet.

. Brug et standard printer- eller USB-parallelkabel til' at slutte’en ekstern
printer til PRM-printerforbindelsen.

« (Brug et VGA-standardkabel til at'slutte en ekstern.VGA-monitor eller
lignende til PRM’ens-VVGA-monitorstik:

3. ~Foretag-fglgende tilslutninger pa PRM’ens bagpanel.
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[1] Akvipotential tap [2] AC-stik [3] Beskyttende jordklemme

Figur 3. PRM’ens bagpanel



»  Slut det aekvipotentiale kabel til den sekvipotentiale stift. Slut den
anden ende af det aekvipotentiale kabel til et almindeligt potentielt
udligningssted for PRM’en og andet elektrisk udstyr.

BEMAERKNING: Brug denne tilslutning til at udligne PRM’ens
galvaniske potentiale med andet elektrisk udstyr. Hvis denne terminal
bruges til at foretage udligning, kan det reducere de elektriske
stagjproblemer og muligheden for indirekte leekstram mellem PRM’en
og andet elektrisk udstyr.

+  Slut stremforsyningskablet til vekselstramsstikket (AC-stikket) pa
PRM’ens bagpanel:

FORSIGTIG: Seorg:for, at bagsiden af enheden.er tilgeengelig pa alle
tidspunkter, sa ledningen kan'afbrydes.
»  Slutderefter stramforsyningskablet til AC-stikkontakten.

ADVARSEL.:. " For at'undga risiko for elektrisk sted ma PRM’en Kun
sluttes til en jordetistremkilde.

ADVARSEL: Anvend ikke PRM’en eller ZWT’en teet pa eller stablet
med andet udstyr. Hvis tilstgdende brug eller stabling.er'nadvendig, skal
PRM’en 0g ZWT en kontrolleres.med henblik-pa normal funktion i den
pageeldende konfguration.

4 Start-PRMen:
« Haev skeermen til en-behagelig synsvinkel.
*  (Tryk pa.On/Off-knappen.
<. Vent, til'startskaermen vises.

BEMAERKNING: . Hold gje-med eventuelle meddelelser pé skeermen-under
PRM-opstart. Hvis der vises en fejlmeddelelse, skal.du nedskrive en-detaljeret
beskrivelse af fejlen og kontakte, Boston Scientific vha._oplysningerne pa
bagsiden.

Klarggaring til ZIP-telemetri

BEMAERKNING: Funktionen til ZIP-telemetri‘er-ikke tilgaengelig-for
alle impulsgeneratorer. Se-den tilhgrende produktdokumentation til den
pagaeldende impulsgenerator for-atf& yderligere oplysninger.

1. For impulsgeneratorer, der.bruger model 3140 af ZWT (Zoom Tradlgse
sender) til kommunikation vha. ZIP-telemetri:

a. For optimal ZIP-telemetrikommunikation,skal ZWT en placeres, sa
den ikke er leengere vaek end' 3;m (10-fod) fraimpulsgeneratoren og
ikke teettere pa end/7,6 cm (3'tommer) fra PRM’en.

b. Fjern hindringer mellem.ZWT’en 0g impulsgeneratoren.

BEMARKNING: Hyvis du flytter ZWTen leengere vaek fra PRM’en, kan
det forbedre ZIP-telemetrifunktionen. -Hvis ZIP-telemetrifunktionen ikke er
tilfredsstillende, skal telemetrihovedet bruges i stedet.

2. For impulsgeneratorer, der ikke bruger model 3140 af ZWT (Zoom
Tradlgse sender) til kommunikation vha. ZIP-telemetri:

a. Loft antennen pa PRM’en til dens opretstdende position.
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b. For optimal ZIP-telemetrikommunikation skal PRM-antennen placeres
inden for 3 m (10 fod) fra impulsgeneratoren.

c. Fjern hindringer mellem PRM’en og impulsgeneratoren.

BEM/ERKNING: ZIP-telemetrifunktionen kan forbedres, hvis PRM-antennen
drejes, eller PRM’en flyttes. Hvis ZIP-telemetrifunktionen ikke er
tilfredsstillende, skal telemetrihovedet bruges i stedet.

[1] Antenne

Figur 4. ) Antenne-i opretstdende position

ANVENDELSE AF PRM’EN

Startskaarm

PRM’en har en bergringsskeerm og.en fastgjort skeermpen;-som du kan bruge
til at veelge elementer,;som f.eks.“knapper, afkrydsningsfelter og-faner, der
vises pa skaermen: Der kan'kun veelges ét element ad'gangen!

FORSIGTIG: Brug densskaermpen, der leveres med’PRM’en. Anvendelsen
af andet kan beskadige bergringsskeermen. Anvendelseraf skaeermpennen kan
ogsa forbedre ngjagtigheden.
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ZOOM LATITUDE™ Programming System
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Figur 5. Startskarm

Nar PRM’en taendes;.vises startskaermen, der giver adgang til felgende
oplysninger:

* EKG-displayet, som viser fre overf.ade-EKG-kurver for patientdiagnostik

« {_“Surface/Rate-(Overf adefrekvens), som'viser patientens-ventrikulaere
frekvens

* -_(Knappen Details (Detaljer), som forstarrer EKG-displayet-til en fuld'skeerm

+“2 Knappen Quick Start™; som er en automatiseret metode.til start ‘af den
relevante-applikation

. (~Knappen Patient\Data Management (Patientdatastyring),-der giver.
mulighed for eksport; udskrivning, leesning eller sletning af patientdata
ogl/eller rapporter pa et tilsluttet USB-f-ashdrev eller PRM-harddisken

*  Knappen-Utilities (Funktioner), der giver.adgang til PRM-oplysninger, og
opseetningsfunktioner, for der gives adgang til applikationssoftwaren

*  Knappen About (Om), der(giver brugeren mulighed.for-at fa vist, udskrive
og gemme PRM-=konf gurationsoplysninger;(applikationer,der er installeret
pa PRM’en‘og deres tilknyttede ‘versionsnumre)

*  Knappen SelectPG-(Veelg PG), som.ggr det'muligt atveelge og starte den
gnskede applikationssoftware til. PG (impulsgenerator)

» Datoen, klokkesleettet og de PRM-oplysningerne, der.fndes i omradet
nederst midt for
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AEndring af parametervardier

Skeermbillederne for mange funktioner indeholder parameteroplysninger, der
kan aendres enten via et palettevindue eller et tastaturvindue.

Programmer Month

[Jan] [__May) [__sep]‘
Feb‘ !Hﬂ ] Igf.ti
Mar‘ i|'u|‘ Ngs‘ '

Figur 6. . Palettevindue

. -Palettevindue.—~Parameterveerdierne eendres ved farst at vaelge den
relevante parameters veerdiboks. Et palettevindue vises. Veelg en vaerdi
fra-palettevinduet ved at bergre den gnskedesveerdi. Vinduet lukkes
automatisk, nar der er-foretaget et valg. Hvis skeermbilledet bergresuden
for et vindue; lukkes dette, uden-at der'er foretaget et valg.

Accept Changes

Figur 7. ~Tastaturvindue

+  Tastaturvindue —'Nogle. skaermbilleder viserveerdibokse, der kreever
indtastning af.unikke data, typisk fra et tastaturvindue.. Den relevante
veerdiboks\skal veelges ferst-ved indtastning af data fra-et tastaturvindue.
Et tastaturvindue vises. Bergr det fgrste tegn.i den nye veerdi..Det vises i
dataindtastningsfeltet i det-graf ske tastatur. Fortseet, indtil hele den nye
veerdi vises i feltet. Der-kan slettes ét tegn ad gangen ved-at vaelge tasten
med venstrepilen’pa det graf'ske tastatur og begynde med det sidste tegn.
Hver gang tasten med venstrepilen veelges; slettes der et tegn i boksen.
For at annullere evt. sletninger eller tilfgjelser skal du veelge knappen
Cancel Changes (Annuller‘eendringer)-pa det graf ske tastatur. Nar alle
relevante tegn er valgt, vaelges knappen Accept Changes (Accepter
andringer) pa det graf ske tastatur.

BEMAERKNING: Hyvis tastaturvinduet, nar det farste gang vises,
indeholder data i dataindtastningsfeltet, kan du veelge knappen Clear (Ryd)
pé det grafiske tastatur for at slette alle tegnene i dataindtastningsfeltet.

13



Knappen Copy (Kopiér)

Pa de skaerme, der indeholder knappen Copy (Kopiér), er det let at kopiere
parameterveerdier fra en skaerm til en anden. Veelg knappen Copy (Kopiér).
Et vindue abner med kolonnen Copy From (Kopiér fra) og kolonnen Copy To
(Kopiér til) med knapper under kolonnerne. Valg de gnskede knapper i begge
kolonner, og vaelg derefter knappen Copy. (Kopiér).

Felg den tilherende produktdokumentation til den pageeldende impulsgenerator
for at programmere impulsgeneratoren med de kopierede vaerdier.

BEMAERKNING: Hvis det er nedvendigt at omprogrammere yderligere
parametre, skal kopieringsvejledningen'gentages. Der kan programmeres flere
parameteraendringer pa én_gang vha. batchprogrammering.

EKG-display

EKG-displayet viser overf ade-EKG-signaler-uden
impulsgeneratorinterrogering, nar. overfade-EKG-patientkablet

er tilsluttet:PRM’en;:0g- elektroderne er fastgjort il patienten. (Hvis en rapport
er ved at blive udskrevet; vises overfade-EKG’et dog ikke).

BEMARKNING: Overflade-EKG’et kan.evt. udskrives'pa den interne
printer/recorder. Tryk'pé en tast péa tastaturet i venstre side registrere et
overflade-EKG.

PRM’enkan vise f re overf adekurver af ‘op til seks ekstremitetsledninger
eller én brystledning! Den ledning, der vises gverst, bliver annoteret med
markgren for pacing-spike; hvis den pagaeldende funktion ervalgt. For.at
vise markgrerne for pacing spike korrekt skal Leadll-elektroderne, sluttes fil
patienten uanset, hvilken ledning der vises. Surface Rate (Overf-adefrekvens)
viser den ventrikuleere frekvens under malingen.

BEMAERKNING: ' EKG-funktionen.for PRM’en er-beregnet til understottelse
af diagnostisk-aktivitet, der har.at gare.med implantation, programmering og
monitorering af implanterbare-Boston Scientific-impulsgeneratorer. PRM’en er
ikke beregnet til anvendelse’ somen EKG=monitor eller en generel diagnostisk
enhed.

ADVARSEL: Anvendelse-af PRM’en sammen med-fysiologiske signaler, der
er lavere'end den minimalt detekterbare amplitude, kan forarsage ‘ungjagtige
resultater.

Veelg knappen Detaljer pa startskeermen for at-forstgrre EKG-displayet til fuld
skaerm. Brug felgende skaermknapper til-at @&endre kurvernes veerdier-og
visning:

*  Trace Speed (Kurvehastighed) = Vaelg den agnskede hastighed pa
EKG-displayet: 0 (stop), 25.eller 50 mm/s

* Trace 1 (Kurve 1), Trace 2 (Kurve'2), Trace.3 (Kurve 3) og Trace 4 (Kurve
4) — Veelg de ledningskurver, der skal vises

*  Gain (Forsteerkning) — Veelg den passende.veerdi til justering af
overf adeforsteerkningen pa de kurver, derregistreres pa udskrifter

»  Enable Surface Filter (Aktivér overf adef Iter) — Markér afkrydsningsfeltet
for at minimere stgj pa overf ade-EKG’et
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+ Display Pacing Spikes (Vis pacing spikes) — Markér afkrydsningsfeltet
for at vise detekterede pacing spikes annoteret med en marker pa den
gverste impulsform

BEMAERKNING: De veerdier, der indstilles pé startskaermen, bliver
standardindstillinger for applikationskurverne. De tilsvarende vaerdier kan
endres fra skaermen Trace Selections.(Kurvevalg), nar man er i applikationen.
Detaljeret vejledning i applikationsprogrammering er anfort i den tilhgrende
produktdokumentation til'den pageeldende impulsgenerator.

Intrakardielt elektrogram

Du kan fa vist intrakardielle elektrogrammer pa PRM-skaermen. Du kan ogsa
udskrive bade'intrakardielle elektrogrammer og-haendelsesmarkgrer pa den
interne printer. Se.den tilhgrende produktdokumentation-til den pagaeldende
impulsgenerator-for. at fa f'ere oplysninger.

Knappen-Quick Start

Knappen‘Quick Start pa startskaermen anyendes.til automatisk: at identif cere
og interrogere den implanterede impulsgenerator. Placer.telemetrihovedet
overimpulsgeneratoren, og vaelg knappen Quick Start.

Der vises et meddelelsesvindue, der-angiver én af fglgende tilstande afhaengigt
af den-implanterede impulsgenerator:

» - Application startup in progress-(Applikationsopstart.i gang)— Hvis
softwaren for'den implanterede impulsgenerator-er installeret p4 PRM’en;
identif cerer PRM’en impulsgeneratoren, starter den Korrekte applikation
og interrogerer automatiskjimpulsgeneratoren.

«. Software not'installed(Software ikke.installeret)— Hvis
softwareapplikationen for den implanterede impulsgenerator ertilgeengelig
for PRM’en, menikke er‘installeret; kommer et vindue frem med.en
identif kation_af impulsgeneratoren samt.en meddelelse om; at softwaren
ikke\er installeret iFfPRM’en.

* | (Software not available .on PRM (Software.ikke tilgsengelig-pa PRM) =
Hvis der identif ceres en aldreimodel af en impulsgenerator, vises der
et vindue.med en meddelelse-til brugeren om, at der skal anvendes
en model 2035 eller'model 2901 af programmerentil. interrogering
og/eller-programmering af impulsgeneratoren. Desuden identif ceres
modelnummeret pa_softwaremodulet eller softwareapplikationen.

* PG not identif ed-(PG ikke.identif.ceret) — Hvis der.er.implanteret en
impulsgenerator,-der ikke er fra-Boston. Scientif c, eller en model
af visse aeldre Boston, Scientif.c<impulsgeneratorer, vises der et
meddelelsesvindue, der giverbrugeren besked om,at telemetrihovedet
ikke bef nder sig inden for_telemetriomradet, at der er telemetristgj til
stede, eller at impulsgeneratoren ikke er.identificeret.

Adgang til demonstrationsmodus (DEMO):(eller.funktionen Read Disk (Laes
disk), der er tilgeengelig i nogle applikationer): ‘Brug knappen Select PG (Veelg
PG) pa veerktgjslinjen under startskaermen for-at vaelge impulsgeneratorserien
i stedet for at vaelge knappen Quick Start:
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Funktionen til patientdatastyring

Lagring af patientdata pa USB-f ashdrevet er en to-trinsproces: (1) Du kan
bruge PRM’en til at gemme impulsgeneratordata pa harddisken eller pa en
fiernbar datadiskette. (2) Data, der gemmes pa harddiskdrevet, kan overfgres
til et fiernbart USB-f ashdrev.

Hvis der ikke indseettes en diskette i PRM-diskdrevet, vil alle de diskhandlinger,
der startes fra en applikation, blive udfert pa den plads, der er tildelt pa
PRM-harddisken. Data, der gemmes pa harddisken, kan derefter eksporteres
til USB-f ashdrevet med.funktionen Export (Eksportér data) i funktionen
Patient Data Management (RPatientdatastyring), der er tilgaengelig fra
PRM-startskaermen.

Funktioner i.Patient.Data Management (Patientdatastyring)

Du kan bruge‘funktionen Patient Data’Management (Patientdatastyring).til at
eksportere, overfore, udskrive, laese0g slette patientdata. Vaelg knappen
Patient Data Management (Patientdatastyring) pa startskaermen.for at fa
adgang til-disse funktioner.

Erklaring-om beskyttelse-af personlige‘oplysninger: Nar,du eksporterer
data_fra PRM’en, overtager du-ansvaret for beskyttelsen“af personlige
oplysninger og sikkerheden for'de pageeldende data.. Udskrivning,

lagring, overfarsel; leesning og sletning af patientdata skal udfgres iht.
geldende’lovgivning vedragrende beskyttelsen af personlige oplysninger og
datasikkerhed:, Det anbefales-at bruge de tilgaengelige sikre eksportmetoder.

BEMAERKNING:~ Se den tilharende produktdokumentation for oplysninger
om den_PDF-funktionalitet, der er tilgeengelig med\den.pagaeldende
impulsgenerator.

Eksportér.data
Patientdataene pa PRM-harddisken, kan eksporteres til et USB-f ashdrev.

1.~ Veelg fanen Export (Eksportér).i brugergreensef aden Patient Data
Management (Patientdatastyring). Systemet viser en'liste over-de
patientjournaler, der aktuelt er gemt pa PRM-harddisken.

2. Veelg de patientjournaler, som du. vil eksportere./Du kan veelge alle
patientjournaler ved at-veaelge knappen Select All (Veelg alle) eller'veelge
specif kke patientjournaler,ved at markere afkrydsningsfeltet.ud-for en
patients navn. Du-kan ogsa fierne markeringerne.ved at veelge knappen
Deselect All.(Fraveelg‘alt).

3. Veelg de rapporter,'som du‘vil eksportere. De,valgte rapporterioprettes
som en PDF-fl ud fra dataene for hver af'de valgte patienter.

BEMAERKNING: Der er ikke nodvendigt at veelge en' rapport for at
eksportere patientdata. Hvis-du kun. vil eksportere patientdata, skal du
ikke foretage nogen rapportvalg-og fortseette til naeste trin.

4. Veelg en eksportmetode nedenfor.

a. Veelg knappen Export (Eksportér) for at.starte eksporten af de valgte
patientdata. Patientdata i almindeligt format hverken krypteres eller
komprimeres pa USB-f ashdrevet:
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b. For at starte eksporten af de valgte patientdata med kryptering
skal du veelge knappen Eksportér med adgangskodebeskyttelse.
Adgangskodebeskyttelse krypterer beskyttede sundhedsoplysninger
pa USB-f ashdrevet.

Hvis et f ashdrev bruges til at gemme patientdata for farste gang, vil
systemet bede dig indtaste.og bekraefte en adgangskode:

i. Indtast og bekraeft adgangskoden. Adgangskoden skal vaere
alfanumerisk og besta af. mindst seks tegn.

ii. Veelg knappen Initialize (Start).

Hvis adgangskoden ikke. lever op til systemkravene, viser systemet
dialogboksen Password Creation Failed;(Oprettelse af adgangskode
mislykkedes) og beder digforsage-igen.

Nar du bruger.en'computer, derjikke er fra-Boston Scientif.c'(f.eks.
en-klinik-pc), skal du.indtaste din adgangskode for at fa-adgang til
krypterede patientdata, der.er'gemt-pa USB-f ashdrevet.

BEMAERKNING: . Det USB-flashdrev, 'der bruges til at gemme
eksporterede patientdata; ma ikke indeholde-bade. krypterede og
ikke-krypterede patientdata.

Fjern ikke-USB-f ashdrevet under eksporthandlingen. Hvis
eksporthandlingen mislykkedes af-en eller-anden arsag, viser systemet
en fejilmeddelelse med-besked om at vaelge Try‘Again (Prav igen) eller
Cancel (Annuller).

Hvis lagringskapaciteten pa USB-f.ashdrevet nas under eksporthandlingen,
viser.systemet.en meddelelse;.der.angiver, at eksporten-mislykkedes.
Indseet et andet f ashdrev, og.veelg knappen Try Again (Prev igen) for at
fortsaette-eksporten:

Overfor data

Der kan udpakkes f ler'fra USB-f ashdrevet til en‘pc; og de kan gennemses;
gemmes, sendes i e-mail eller tilknyttes-en elektronisk patientjournal.

1.
2.

Indsaet f ashdrevet i en USB-port'pa pc’en, og abn Windows Explorer.

G4 til f ashdrevet,.og f nd mappen med navnet “bsc” (i rodstrukturen
pa f ashdrevet)- Dobbeltklik pa denne mappe for. at-fa adgang til
undermapperne.

Veelg en-overfgrselsmetode nedenfor.

a. For at starte-overfgrslen af.ikke-krypterede patientdata-skal du
kopiere patientdataene til\pc’en.

b. For at starte overfgrslen af krypterede patientdata skal du
dobbeltklikke pa f len “ExtractAll.bat”.

i.  Nar du bliver bedt om-det, skal du indtaste adgangskoden til
fashdrevet og veelge en destinationsmappe.

ii. Tryk pa knappen Udpak-alle for-at udpakke alle flerne fra
USB-f ashdrevet til pc’en.

Hver patientjournal pa USB-f ashdrevet gemmes i en mappe med felgende
navngivningskonventioner:
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»  For ikke-krypterede patientdata vises patientmappenavnet i fglgende
format:
<efternavn>-<fornavn>-<fgdselsdato>-<model>-<serienummer>

»  For krypterede patientdata vises patientmappenavnet i fglgende format:
model>-<serienummer>

Handlingen Export (Eksportér data) overfgrer de nyeste patientdata fra PRM’en
til USB-f ashdrevet. Den f ytter ogsa patientdata fra de tidligere sessioner til
den "gamle" undermappe’i-den samme patientmappe pa USB-f ashdrevet.

Udskriv data

Du kan udskrive rapporter-med patientdata, der er gemt pa enten
PRM-harddisken eller et tilsluttet USB-f ashdrev.

1. Veelg fanen Print.(Udskriv) i brugergraensefiaden Patient Data
Management (Patientdatastyring)-

2. Veelg indstillingen USB Drive (USB-drev) eller.Programmer for-at angive
den placering,-som-du viludskrive patientjournaler fra.

3., Veelg.de patientjournaler, som du vil udskrive._Du kan veelge alle
patientjournaler ved-at veelge-knappen Select All (Vaelg alle) eller veelge
specif kke patientjournalerved at.markere afkrydsningsfeltet ud for-en
patients navn.. Du kan ogsa fierne markeringerne ved at veelge knappen
Deselect All\(Fraveelg-alt).

4. \eelg de-rapporter; som du-vil udskrive.

5.~ Brug knappen;Number,of Copies (Antal kopier) for at vaelge de. antal
kopier, du vil udskrive.

6.. Veelg knappen Print (Udskriv) for-at udskrive de ‘valgte patientjournaler og
eventuelt tilknyttede, wvalgte rapporter.

Laes data
Dukan leese patientdata fra.PRM-harddisken eller USB-f ashdrevet.

1. Nar du forsager atlaese data fra PRM=-harddisken eller. USB-f.ashdrevet,
startes den relevante applikation, (Hvis denne handling ikke kan leese
patientdataene; viser systemet en meddelelse med angivelse afat
applikationen ikke kunne startes i Disk-tilstand, .eller at‘dataene’ikke kunne
leeses fra USB-f ashdrevet. Du kan,derefter'veelge Try-Again:(Prav igen)
eller Cancel (Annuller) for at fortseette.

2. Nar laesehandlingen starter uden problemer, viser systemet en-meddelelse
med angivelse af,at'de beskyttede sundhedsoplysninger leses fra
USB-f ashdrevet eller. PRM-harddisken.

BEMARKNING: Funktionen Read (Lees data) erikke tilgaengelig i felgende
impulsgeneratorapplikationer, der-ikke understgtter laesning af patientdata fra
flytbare lagermedier: 2865 (CONTAK'-RENEWAL TR), 2880 (VIGOR), 2881
(DELTA/VISTA), 2890 (PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891
(PULSAR IlI/DISCOVERY II/VIRTUS II/INTELIS 1);52892 (ALTRUA/INSIGNIA
I/NEXUS ).
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Slet data

Du kan administrere indholdet af patientdataarkivet pa PRM-harddisken eller
USB-f ashdrevet ved hjzlp af funktionen Delete (Slet data).

1. Veelg fanen Delete (Slet) i brugergraensef aden Patient Data Management
(Patientdatastyring).

2. Veelg indstillingen USB Drive (USB-drev) eller Programmer for at angive
den placering, som ‘du vil slette patientjournaler fra.

3. Veelg de patientjournaler, som duvil slette. Du kan vaelge alle
patientjournaler ved at.veelge knappen Select All (Veelg alle) eller veelge
specif kke patientjournaler ved at markere afkrydsningsfeltet ud for en
patients-navn. Du kan ogsa-fierne markeringerne ved at vaelge knappen
Deselect All (Fraveelg alt).

4. Veelg knappen Delete (Slet) for at starte sletningen af de valgte
patientjournaler. Systemet viser-dialogboksen Delete Confrmation
(Bekreeft sletning), hvor.du bliver bedt.om-at bekraefte, at'du vil slette de
valgte-patientjournaler. Veelg knappen Conf rm (Bekraeft) for at fortseette
med sletningen,.eller veelg-knappen Cancel (Annuller) for at annullere
handlingen.

5. Narsletningen starter uden.problemer,; viser systemet en meddelelse med
angivelse af, at de beskyttede sundhedsoplysninger slettes fra-systemet.

6( " Fjerniikke USB-f ashdrevet under.sletningen. Hvis.sletningen mislykkedes
af'en)éeller anden arsag, viser systemet.en fejimeddelelse‘-med besked om
at veelge Try Again (Prev.igen) eller Cancel (Annuller).

Lagring af episoder fra aldre impulsgeneratorer

Nar der. gemmes_patientepisoder fra en eeldre impulsgenerator — hvis en
journal allerede f ndes-pa PRM-harddisken for den pageeldende patient'—=fojes
der:nye episoder til patientjournalen. ‘Patientjournalen.indeholder dog'en
episodeindeksf l,'der kunindeholder‘de episoder, der'er blevet gemt.under
den seneste patientsession.

Nar der derfor gemmes patientepisoder fra en‘aeldre impulsgenerator < hvis en
journal allerede fndes pa PRM-harddisken for den pagaeldende patient — sa-vil
lagringen af patientdata erstatte episodeindeksflen pa patientjournalen.

Nar patientjournalen-tilbageindleeses’i.impulsgeneratorapplikationen, er det kun
de episoder, der'fndes i-episodeindeksf len, der vises. Nar-patientjournalen
eksporteres til-et USB-f ashdrev; eksporteres alle de episoder, derf ndes i
patientjournalen.

Behandlingsovervejelser

»  Nar der foretages flere patientopfglgninger;.skal du-serge for at starte den
nye session for hver patient via funktionen QUICK START eller Select PG
(Veelg PG) (i stedet funktionen)New Patient (Ny patient) i applikationen).
Dette sikrer, at de data, der blev gemt pa PRM-harddisken under den
forrige session, ikke gar tabt.

19



Sarg for at gemme alle impulsgeneratordata pa enten en diskette eller
USB-f ashdrevet, far en PRM returneres til Boston Scientif ¢, da alle
patient- og impulsgeneratordata slettes fra PRM’en, nar den returneres til
service.

Der kan hgjest gemmes 400 entydige patientjournaler p4 PRM’en. Nar
en impulsgenerator interrogeres, vurderer PRM’en, om der f ndes en
journal for den pagaeldende impulsgenerator, eller om der skal oprettes
en ny journal. Hvis derser behov.for en ny journal, og PRM’en har naet
sin kapacitet pa 400journaler,.slettes den zeldste arkiverede journal for at
skabe plads til den nye patientjournal.

Der kan gemmes op til 200 episoder pa PRM-harddisken under en
session med en patient. Hvis;handlingen Save All to Disk (Gem alle pa
disk) udfares med-en patient, der har mere end 200 episoder, er det kun
de aldste 200 episoder, der gemmes. Systemet giver dig derefter besked
om;.at disken er fuld, og at-du skal genstarte sessionen og gemme op til
200 valgte episoder:

Hvis en patient har mere end 200 episoder, anbefales det, at du foretager
en.selektiv lagringshandling i stedet for. handlingen Save All to Disk (Gem
alle pa disk).

Med VITALITY-applikationer skal-du sikre dig, at-disketten er indsat,.nar du
gemmer profidataene pa en Disk. Hvis'du ikke ggr dette; beder systemet
dig-ikke om.at indszette en 'diskette, og prof Idataene vil'ga tabt:

Knappen Utilities (Funktioner)

For du abner impulsgeneratorens’softwareapplikation, ‘kan-du om-gnsket
veaelge knappen Utilities (Funktioner):for-at udfgre falgende handlinger:

.

Skift visningssprog — Veelg fanen Setup. (Opsaetning).

Aktivér ZIP-telemetri (hvis dette er.godkendt til brug) = Veelg fanen Setup
(Opseetning).

Indstil PRM-uret — Veelg fanen/Datecand Time (Dato’og klokkesleet). Veelg
den relevante dato eller detrelevante klokkeslaet for at aendre-parametre
for dato og klokkeslaet;-og vaelg derefter.den relevante vaerdi i det,vindue,
der vises. (PRM’ens og impulsgeneratorens ‘ure kan synkroniseres, nar
der er adgang til applikationen).

Knappen About (Om)

Veelg knappen About (Om) for-at.fa vist.skaermen About (Om). Brug skeermen
About (Om) til at udfere fglgende handlinger:
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AEndre navn pa institutionen.(Veelg veerdifeltet ud for “Institution”. Se den
detaljerede vejledning om indtastning-af nye data yha. tastaturvinduet
(Figur 7 pa side 13).

Fa vist oplysninger om PRM-model.og ~serienummer.

Veaelg fanen System Information (Systemoplysninger), og fa vist
oplysninger om PRM-systemet, inklusive versionsnumrene pa
systemsoftwaren og de installerede softwareapplikationer.



»  Udskriv oplysningerne om PRM-systemet (kaldet About (Om)-rapporten).
Hvis du vil udskrive About (Om)-rapporten skal du veelge printertype
(intern eller ekstern), antallet af kopier og vaelge knappen Print (Udskriv).

BEMAERKNING: Hvis der indsaettes et USB-flashdrev i PRM’en, nar
About (Om)-rapporten udskrives, konverteres rapporten ogsa til en PDF-fil,
der gemmes pa USB-flashdrevet.

Knappen Select PG (Valg PG)

Du kan veelge softwareapplikationen'-manuelt i stedet for at bruge Quick Start.
Brug denne funktion til at-fa adgang-til DEMO-modus (eller funktionen Read
Disk (Lees disk), der ertilgeengelig i visse applikationer). Denne funktion kan
ogsa anvendes til at interrogere en impulsgenerator, men det er sandsynligvis
mere bekvemt at bruge knappen Quick Start, der er.beskrevet tidligere i denne
manual.

Hvisdu vil oprette adgang til. den @nskede softwareapplikation manuelt, skal
du udfgre fglgende. trin:

1. Veelg knappen Select PG (Veelg PG) pa startskeermen.

2, Veelg denrelevante softwareapplikation ud.fra de‘ikoner, der angiver.de
tilgaengelige softwareapplikationer. Hver applikation kommunikerer'med
den-tilhgrende impulsgeneratorserie.

3.~ Veelg den anskede funktion til.interrogering af impulsgeneratoren, eller
brug-DEMO-modus.. (Visse applikationer giver-desuden mulighed for at
leese en patientdatadiskette).

a. For.at blive fortrolig.med denne software uden at interrogere
en impulsgenerator, veelges knappen DEMO. Applikationens
hovedskaerm vises, og DEMO-logoet vises averst pa skaermen. De
softwareapplikationsskeerme; der vises i DEMO-modus, afspejler
impulsgeneratorseriens funktioner.og. programmerbare veerdier:

BEMAERKNING: Kommandoerne STAT PACE, STAT SHOCK
09-DIVERT THERAPRY (AFBRYD BEHANDLING) er.Kun
tilgeengelige'i DEMO-modus; hvis telemetrihovedet er-placeret.over
impulsgeneratoren.

b." Afslut DEMO-modus afhaengigt af, hvilken applikation du-bruger,
veelg funktionerne New Patient (Ny patient) eller Quit (Afslut) via
enten'knappen-Utilities (Funktioner) eller knappen Exit (Afslut) i
softwareapplikationen. ‘Se den tilhgrende produktdokumentation til
den pageeldende impulsgenerator for at fa yderligere oplysninger
om disse funktioner.

4. Se den tilhgrende produktdokumentation il den pageeldende
impulsgenerator for at fortseette - med en'interrogeringssession eller laese
data fra en evt. tilgaengelig. patientdatadiskette.

Indikatorlamper

Programmeren har kontrollamper i det gyverste hjgrne til venstre over skaermen.
Funktionerne beskrives herunder.
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Tabel 1. Indikatorlamper

Symbol Kontrollampe Funktion

(((.))) ZIP-telemetri Lyser, nar der er etableret
Z|P-telemetrikontakt,

og der forekommer

interrogering eller

programmering af

en ZIP-aktiveret

impulsgenerator

Telemetri ved hjeelp af Lyser, nar der er etableret
telemetrihoved telemetrikontakt ved hjeelp
af et telemetrihoved, og

derforetages interrogering
eller programmering

On Lyser, nar programmeren
er teendt

Taster

De generelle PRM-tasters funktion.beskrives nedenfor:. Se den tilhgrende
produktdokumentation til'den pageeldende-impulsgenerator for specifk
vejledning i brug af PRM-tasterne og anvendelse af telemetrihovedet.

©@o
f‘.ﬂﬂ.@“j m«ull

[1] STAT PACE [2] DIVERT THERAPY [3] STAT SHOCK [4]PROGRAM [5] INTERROGATE

N

Figur 8. Tastgruppe ihgjre side

Folgende beskrivelse af tastaturet'i hajre side svarertil meerkaterne pa
illustrationen (Figur 8 pa side 22).- Disse.funktioner er kun-tilgeengelige, hvis
PRM’en er i telemetrikommunikation.med impulsgeneratoren.

* [1] Tryk pa STAT PACE for at starte akut bradykardipacing ved
forudbestemte parametre med hgijt.output.

*  [2] Tryk pa DIVERT THERAPY (AFBRYD BEHANDLING) for at af ede
takykardibehandling.
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*  [3] Tryk pa STAT SHOCK for at starte leveringen af ngdshock med
maksimal energi.

* [4] Tryk pA PROGRAM for at overfgre nye parameterveerdier til
impulsgeneratoren.

«  [5] Tryk pa INTERROGATE (INTERROGER) for at hente de oplysninger,

der er gemt i impulsgeneratorens hukommelse.

10 25 500 100 [ 2N
d Sk CHED

Kd QF

§ @G

[1] Hastighedstaster [2] Papirindfgringstast [3] Kalibreringstast [4] Baselinetast

0

Figur 9. Tastgruppe i.venstre side

Folgende beskrivelse af tastaturet.iwvenstre side svarer til maerkaterne pa
illustrationen(Figur 9 ‘pa side 23).

* 1] Tryk-pa hastighedstasterne for-at specif cere papirhastigheden for
den’interne printer/recorder. Udskriften viser datoen og klokkeslaettet,
hvilke(n)ledninger.-der udskrives, forstaerkningsindstillingen,
registreringshastigheden og f lterindstillingen. Printeren/recorderen
standses ved'at trykke-pa den hastighedstast, der er maerket “0™(nul).

+ . [2],Tryk pa papirindfgringstasten for at rulle printerpapiret paden interne

printer/recorder.

*," [3]Tryk pa kalibreringstasten for at udskrive en 4-mV kalibreringsimpuls

paden.interne printer/recorder.

.\ [4] Tryk pa baselinetast for at tvinge kurven tilbage-til baseline efter
afgivelse af et'def brilleringsshock.

VEDLIGEHOLDELSE
llaegning af papir

Den interne printer/recorder bruger110 mm bredt varmefglsomt printerpapir.

For at bestille genopfyldning af printerpapirtil model 6979 kontaktes Boston

Scientif ¢ ved hjaelp af oplysningerne pa,bagpanelet.
Papiret lsegges i den indbyggede printer/recorder pd falgende made:
1. Abn printerlagen.

2. Hvis der stadig er ark fra den tidligere pakke, som ikke er blevet indfart,
fiernes disse, hvorefter valsen drejes'rundt med rene f ngerspidser for at

fierne eventuelle papirstykker under printhovedet.
3. Fjern eventuel emballage.
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4. Vend pakken, sa markeringen af sidenummereringen (den lille sorte boks,
der er synlig inden i pakken, nar det gverste papirark lgftes op) bef nder
sig teettest pa PRM’ens forside. (Se papir-holderen inde i PRM’en for
at fa et overblik over, hvordan papiret skal vende.) Laeg pakken ind i
printeren/recorderen.

BEMAERKNING: Der skal anvendes papir med pagineringsmarkeringer,
da papiret ellers ikke bliver pagineret korrekt.

5. Fold ét ark papir ud,Cog lad det udfoldede ark ligge fadt over
skeermpennens fordybning!

6. Luk printerlagen. Printeren/recorderen fgrer automatisk papiret frem og
stopper ved den farste pagineringsmarkering,-nar papiret er registreret.
Hvis papirets kanter er krgllede, anbefales detat lade printeren fare 4-5
sider frem, sa printeren.selv justerer papirets position.

Printeren/recorderen er herefter. klar til at.genoptage.udskrivningen.

BEMAERKNING: Papirstop kan-fiernesved at-abne printerldgen og med rene
fingerspidser-fierne papiret.og dreje.valsen iurets retning.

ADVARSEL: . Duma ikke'samtidig rere ved patienten og delene i printerlagen-

Se brugervejledningen til den eksterne printer for at fa oplysninger om ilsegning
af papir i.denne.

Opbevaring af termisk papir

Det varmefglsomme papir-til den indbyggede printer/recorder, skal

opbevares markt og keligt.”"Der ma ikke ggres forseg pa at-slette data fra
printer-/recorderpapiret. Udskrifterne har en holdbarhed pa ca. 30 dage
under direkte-lysstofbelysning. For at-undga; at patientdataene gar tabt, ma
udskrifterne ikke-udsaettes for direkte sollys, varme ‘eller damp fra organiske
forbindelser. Der-er risiko for misfarvning @f papiret, hvisidet opbevares ved
temperaturer over 60°C, eller-hvis det-udsaettes for direkte sollys i laengere tid;
hgj luftfugtighed eller acetone, salmiak, sprit' samt andre organiske forbindelser.

BEMAERKNING: Hvis.udskrevne rapporter skal opbevares i leengere tid, skal
der tages en fotokopi af det varmefalsomme papir, da.denne papirtype ikke er
beregnet til langtidsopbevaring og-bliver ulseselig med tiden.

BEMARKNING: Kontakt med kleebende tape eller sidebeskyttere vil fa
udskrifterne til at falme efter-30 dage.

Rengering af PRM og tilbehor

Renger PRM’ens kabinet og;bergringsskaerm‘med en’bled klud fugtet
med vand, isopropylalkohol,-en 5.% blegemiddelsoplgsning, eller
vinduesrensemiddel.

Renger ZWT’ens kabinet med en blgd klud fugtet med‘vand, isopropylalkohol,
en 5 % blegemiddelsoplasning eller vinduesrensemiddel. Renggringsoplgsning
eller fugt ma ikke komme i kontakt med "USB-porten:

Printeren/recorderen renggres med en tgr, blgd berste for at fierne det stov og
de partikler, der samles under udskrivning.og-opbevaring.

Renggar printervalsen med en spritserviet.
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FORSIGTIG: PRM’en eller ZWTen ma ikke renggres med slibende klude
eller fygtige oplgsningsmidler.

Kablerne, der anvendes med PRM’en, er ikke sterile i emballagen og kan ikke
steriliseres. Rengar kablerne efter behov med en blad klud fugtet med en mild
renggringsoplgsning. Brug en frisk blgd klud, der er fugtet med sterilt vand, til at
fierne rester. Tar kablerne med et handklaede eller lad dem Iufttgrre. DER MA
IKKE anvendes ultralyd til rengering. Kablerne MA IKKE nedsaenkes i vaeske.

Renggr det steriliserbare telemetrihoved pa samme made. DER MA IKKE
anvendes ultralyd til'rengering: Telemetrinovedet MA IKKE nedsesenkes i
vaeske. DER MA-IKKE komme vasske ind i telemetrihovedets hulrum. Se
"Klarggring af PRM’en til brug" pa.side 7 for at fa steriliseringsvejledning.

Patientdatadiskette

Patientdatadisketten kan‘bruges til'at gemme patientdata. Serg for, at
skrivebeskyttelsestappen er.lukket pa disketten (Figur 10 pa side 25).
Skrivebeskyttelsen.skal veere lukket; for at.der kan registreres data pa
disketten.og for at.udskrive rapporter. Hvis det ikke er muligtiat gemme data pa
disketten, skal'det kontrolleres; om tappen daekker hullet.

n 0

BT
2~ WO 1]

[1] Skrivebeskyttelse lukket (den sorte tap daekker hullet) [2] Skydeklap

Figur 10. Patientdatadiskette

Disken'skal indseettes med pilen gverst pa den venstre.side og pegende ind
mod diskettedrevet. Seet en patientdatadiskette ind i diskettedrevet pa hajre
side af PRM’en, indtil'ejektorknappen;stikker ud (Figur-11 pa side 26):

Disketten tages-ud ved(at trykke pa ejektorknappen.
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[1] Diskettedrev. [2] Disketteejektorknap[3] Patientdatadiskette [4] Pilen gverst og pegende mod
diskettedrevet

Figur 11. Diskettedrev pa programmerens-hgjre side

BEMAERKNING:. Hvis duvil have komplette instrukser i brug af
patientdatadisketten, henvises.der til systemquiden for den.impulsgenerator,
der.interrogeres.

Handtering af disketter

Disketter kan-let blive-beskadiget, sa de.bliver ubrugelige.Ved.at falge
nedenstaende rad kan'det undgas at beskadige disketterne:

o Skriv-pa meerkaterne,‘inden-disse saettes pa disketterne.

» . (Brug kun f Itpenne;til at skrive pa en maerkat, der allerede er Klistret pa
en diskette.

+°  Hold'mad og /drikkevarer vaek fra disketter og'PRM’en.

. »Udsaet ikke disketterne for varme eller direkte sollys. Disketterne skal
opbevares ved.temperaturer pa mellem'5 °C 0g.60 °C.

« _ Disketterne skal opbevares tert (med en relativ luftfugtighed pa mellem
8 % 0g-80 %).

« Disketterne-ma ikke bgjes.

+  Seet ikke papirclips-pa eller haefteklammer i disketterne, og undga at seette
elastikker omkring disketterne.

»  Forsag ikke pa at abne den‘skydeklap, derbeskytter disketten (Figur 10
pa side 25).

* Rer aldrig ved den blotlagte diskette under skydeklappen.

FORSIGTIG: Disketter skal holdes vaekifra magneter-og magnetiske
genstande, herunder telefoner;-stramforsyningsadaptere og monitorer.
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Betjening og opbevaring

PRM’en og ZWT’en kraever seerlig handtering. Harddiskdrevet og
diskettedrevet pd PRM’en skal handteres forsigtigt. Se felgende oplysninger,
sa det undgas at beskadige PRM’en og ZWT’en:

+  PRM’en ma ikke slukkes, nar drevet gemmer/indleeser data.
+  PRM’en og ZWT’en ma ikke udsaettes for voldsomme stad eller vibrationer.

. Nar PRM’en og ZWT’en transporteres fra et eksternt sted til et internt sted,
skal PRM’en have lejlighed til at tilpasse sig til den omgivende temperatur
inden brug.

»  Der ma ikke anbringes tunge genstande oven pa PRM’en, nar denne
er lukketieller.i brug.

»  Der ma ikke anbringes-magneter pa PRM’en eller ZWT’en.

+ _Der ma. ikke haeldes eller-sprajtes veeske ind.i eller pA PRM’en eller
ZWTen.

. Der.ma ikke ‘slas, kradses eller skaeres hak i-bergringsskaermens
overf ade; der heller ikke ma beskadiges.paanden vis.

* (", PRM’en eller-ZWTen ma ikke. skilles ad-
«  Alle-disketter-skal fiernes fra.drevet,.inden PRM’en transporteres.

» Sluk for PRM’en; luk alle‘'dzeksler.og lager, og skub.antennen ned inden
transport af. PRM’en.

» Tag eksterne kabler og ledninger ud inden transport af PRM’en:
«~Seet forsigtigt skeermpennen fast.i dens tholder, far PRM-daekslet lukkes.
Betjen PRM’en,'ZWT en samt tilbehgr inden for fglgende tilstande:

» ~ Temperaturomrader pa 10, °C til.35°C (50 °F til 95.°F)

o Luftfugtighed pa mellem 25 % 0g 90.%

Transportér-og opbevar PRM’en,og ZWT'en inden for fglgende tilstande:

+-.\ Temperaturer.pa mellem=40 °Cog 70 °C(-40 °F og 158 °F)

+  Luftfugtighed pa mellem 25 % til 95 %

+  Trykpa 50 kPatil106 kPa(7,252 psi til 15;374 psi)

Hvis PRM’en er blevet opbevaret under kolde forhold (mindre end 10 °C [50
°F]) eller under-varme forhold.(mere end 35 °C {95 °F]), skal den.teendes,

og ventilatoren skal kare i mindst én.time, fgr den tages’i brug. PRM’en og
ZWT’en kan anvendes til kontinuerlig drift og lukker’ikke automatisk ned, hvis
de ikke anvendes i etlaengerevarende tidsrum, eller hvis- PRM’en Igber tgr for
papir. Sgrg for, at luftindsugningen og'-udsugningen ikke ‘er tildeekket.

FORSIGTIG: PRM’en og ZWT en er ikke vandteette eller eksplosionssikre
og kan ikke steriliseres. De ma ikke anvendes.inaerheden af brandbare
gasblandinger, herunder anaestetika, iltceller dinitrogenoxid.
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PRM-opbevaring

1. Hvis der anvendes en patientdatadiskette, skal disketten tages ud af
diskettedrevet og opbevares pa et sikkert sted. Du er ansvarlig for
sikkerheden af denne diskette og de tilhgrende patientdata.

2. Afslut den aktuelle softwareapplikation.
3. Tryk pa On-/Off-knappen for at slukke for strammen.

BEMAERKNING: For stramforsyningskablet tages ud, sa PRM’en kan
flyttes, skal softwareapplikationen, altid afsluttes, og der skal trykkes pa
On-/Off-knappen for.at slukke for PRM’en.

4. Treek stremforsyningskablet ud.af stikkontakten i vaeggen.
5. Tag kablerne til alt udstyr ud'fra bag- og sidepanelerne‘'pd PRM’en.
6. Seenk skaermen, indtil frontlasemekanismen klikker-pa plads.

BEMAERKNING: PRM’en er ikke beregnet til at blive opbevaret i opretstaende
position (pa.bagpanelet-med handtaget gverst).

BEMARKNING: Se produktdokumentationen til hvert tilbehgar for at fa
oplysninger om transport- og opbevaringsforhold.. Serg for, at alt tilbehor.
vedligeholdes inden for.de relevante-greenser.

Vedligeholdelseskontrol og sikkerhedsforanstaltninger
Vedligeholdelseskontrol
For hverbrug skaldu udfgre et visuelt eftersyn og kontrollere falgende:

» ,PRMens, ZWT ens, kablernes og tilbehgrets-mekaniske og funktionelle
integritet.

« < PRM- og ZWT-maerkaternes leeselighed og klaebeevne:

» Startskaermen vises fa sekunder efter, at du har teendt for PRM’en. (Den
normale-opstartsproces verif cerer,’at PRM’en har. gennemgaet de'interne
kontroller og er klar til'brug).

PRM’en og ZWT'en indeholder ingen komponenter, der er-tilgeengelige for
brugeren, 0g skal returneres med henblik pa‘udskiftning af evt. interne
komponenter.

Sikkerhedsforanstaltninger

Nationale regler kan-kreeve, at brugeren, producenten eller producentens
repraesentant periodeyist.foretager og dokumenterer sikkerhedstest af
enheden. Hvis sadanne test er.pakraevet i dit Jand, skal du overholde det
testinterval og det testomfang, som reglerne-i.dit land foreskriver. Hvis du
ikke kender de geeldende nationale regler-for dit land, skal du-kontakte den
lokale Boston Scientif c-repraesentant.

Hvis IEC/EN 62353 er en pakraevetstandard-i dit land,"men der ikke er
angivet nogen specif kke test eller intervaller, anbefales det, at du udferer
disse sikkerhedstest ved hjaelp af den‘direkte metode som angivet i IEC/EN
62353 med et interval pa 24 maneder. Se tabellen med specif kationer
("Specif kationer" pa side 42).
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Servicearbejde

Kontakt Boston Scientif ¢ vha. oplysningerne pa bagsiden for spagrgsmal
vedrgrende drift eller reparation af PRM’en eller ZWT’en. PRM’en og ZWT’en
ma kun serviceres af Boston Scientif c-personale.

Hvis der opstar funktionssvigt for PRM’en eller ZWT’en, eller hvis de skal
repareres, opnas det bedst mulige resultat ved at felge nedenstaende
retningslinjer:

1. Bevar instrumentets konf guration; praecist som det var pa tidspunktet
for funktionssvigtet. Kontakt Boston Scientif ¢, se kontaktoplysninger pa
bagsiden afidenne manual.

2. Giv en detaljeret.beskrivelse af det eller de_ pageeldende funktionssvigt.
3. Gem udskrifter eller andet materiale, der illustrerer problemet.

4. Safremtdet-er nadvendigt-at returnere PRM’en eller ZWT enctilBoston
Scientif ¢ med henblik pé servicearbejde, skal enheden pakkes ind i
originalemballagen eller’i en kasse, der leveres af Boston Scientif c.

5. . Kontakt Boston Scientif c vha. oplysningerne pa bagsiden vedrgrende
leveringsadressen.

Safremt-der opstar drifts- eller reparationsrelaterede. problemer eller.spgrgsmal
vedragrende den eksterne printer'(ekstraudstyr), kontaktes producenten af den
pageeldende printer eller printerforhandleren.

HANDTERING
Fejlfinding

Hvis PRM eller. ZWT ikke fungerer korrekt, skal.det kontrolleres, at-elektriske
ledninger.og kabler er sikkertjtilsluttede, og.at de er.i'god stand.(dvs. fri for
synlige defekter): /Mulige ‘@rsager til-problemer og afhjeelpning af disse er
vist nedenfor.cSe manualen til.den eksterne printer for problemer-med den
eksterne printer.

Tabel 2. Mulige.arsager til PRM-problemer-og-afhjalpning af disse

Symptom Mulig @rsag Afhjalpning

Kontrollér, at.strgmforsynings-
kablet sidder korrekt i'stikket pa
PRM’ens-bagpanel.

Den indbyggede Flyt det til en anden stikkontakt.

printer/recorder
fungerer ikke

Ingen AC-spaending

Abn printerlégen, og fiern papiret
Papirstop ved at dreje valsen i urets retning
med rene f nerspidser.

Intet papir Laeg papir i.
Intern printer/recorder: | Papir liggerskeevt LLeeg papiret korrekt i.
papirindfgringsproble-
mer Blokeret papirindfgring | Fjern papiret fra papirtilfarsien.
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Tabel 2. Mulige arsager til PRM-problemer og afhjzlpning af disse (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjeelpning

Intern printer/recorder:
blank udskrift

Papir lagt omvendt i

Laeg papiret korrekt i.

Intern printer/regi-
strering: udskrivning
standser

Applikationen
handterede ikke
anmodningen. om
udskrivning

Hvis bergringsskaermen ikke
reagerer, skal der slukkes for
PRM’en. Teend for PRM’en,
og prgv at udskrive alle
ufuldsteendige emner igen.

Den eksterne printer
fungerer ikke

Intet.papir, papirstop,
aben printerlage,
tonerpatron ikke
installeret korrekt,
printer ikke.teendt,
printer ikke tilsluttet

Se manualen for den eksterne
printer for at.fastsla problemet og
afhjaelpningen.

Fejl pa
patientdatadiskette

Brug. af-disk, der-er
oprettet til en tidligere
PRM-model, eller
brug af'en uformateret
diskette

Brug kun patientdatadisketten.

Aben skrivebeskyttel-
sestap

Luk skrivebeskyttelsestappen.

Stgjproblemer: EKG

Forkerte
patienttilslutninger

Kontrollér, at af.edningerne
har_hudkontakt, og at
ekstremitetsaf edningerne er
placeret korrekt.

Kraftige afgivelser
af radiofrekvens fra
udstyr

Kontrollér det-omgivende
omrade for elektrisk ‘udstyr,
som der.er teendt.for, men
som der ikke er.brug for:. Flyt
ungdvendigt udstyr veek:fra
patienten og/eller.PRM’en, eller
sluk for.det. Se handbgger
om EKG angéaende yderligere
EKG-teknikker.” Kontrollér, om
stikkontaktens jordmodstand
er mindre end 10.Q, nar.den
males med lavimpedansteknik,
mellem kontakterne og-fra
kontakternetil andre jordede
punkter i lokalet.(fx. lokalets
bindepunkter, koldtvandsrer,
undersggelsesbordet osv.).
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Tabel 2. Mulige arsager til PRM-problemer og afhjaelpning af disse (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

Telemetri: ingen
kommunikation

Forkert applikations-
software eller forkert
PRM til den anvendte
impulsgenerator

Installer den rette
applikationssoftware til den
anvendte impulsgenerator.

Ufuldsteendig teleme-
trikommunikation

Genanbring telemetrihovedet
over impulsgeneratoren, og
gentag interrogeringen.

Telemetri: “afbrudt
kommunikation

Forkert telemetrihoved

Brug kun det steriliserbare
telemetrihoved (model 6577).

Kraftige afgivelser
af radiofrekvens fra
udstyr

Drej PRM-antennen (hvis'den
er.godkendt til brug),-eller f yt
PRM’en. Se ogsa stgjproblemer:
EKG.

Ufuldsteendig teleme+
trikommunikation

Genanbring.telemetrihovedet
over impulsgeneratoren, og
gentag ‘interrogeringen. Vend
telemetrihovedet om, og gentag
interrogeringen. Frakobl og
tilslut telemetrihovedet igen, og
gentag interrogeringen. Sluk for
PRM’en, og teend for PRM’en
igen; og gentag interrogeringen.
Anvend en.anden model 3120.af
PRM, og gentag interrogeringen.
Hvis dette ikke lgser problemet,
kontaktes Boston Scientif c.

Se kontaktoplysningerne pa
bagsiden.

Telemetrivinterferens

Skadelig interferens
forarsaget.af PRM’en,
eller- PRM’en pavirkes
negativt af*andre
RFE-enheder

Drej eller.fyt-enhederne.

Jg afstanden.mellem
enhederne.

Slut udstyret til en stikkontakt fra
et andet kredslgb.

Kontakt Boston Scientif ¢, se
kontaktoplyshinger pa bagsiden
af denne manual.

Manglende
shockmarkgrer under
levering af et shock

Stej under-levering af
shock kan forhindre,
at shockmarkegren
modtages ‘ved

den maksimale
telemetriafstand-pa

6 cm (2,35 in)

Gennemga oyverf ade-EKG

med henblik pa bekraeftelse

af leveret shock. Gennemga
impulsgeneratorens Arrhythmia
Logbook (Arytmilogbog) med
henblik pa bekraeftelse af leveret
shock.
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Tabel 2. Mulige arsager til PRM-problemer og afhjzlpning af disse (fortsat)

Symptom

Mulig arsag

Afhjeelpning

Det viste ur holder ikke
tiden efter indstilling

Lav batteristand

Returner PRM’en til Boston
Scientif c med henblik pa
udskiftning af urbatteri.

Bergringsskaerm
reagerer ikke

Der _er valgt
inaktive knapper pa
bergringsskeermen

Veelg aktive knapper.

Bergringsskeermvirker
ikke

Skaermbillede. bliver
tomt

Skaermbillede virker
ikke

PRM reagerer.ikke

PRM virker ikke

Sluk for PRM’en, og teend
derefter for PRM’en igen. Hvis
dette_ikke Igser problemet,
kontaktes.Boston Scientif c.
Se kontaktoplysningerne ‘pa
bagsiden.

Tabel’3. Mulige arsager til ZWT-problemer og afhjalpning af disse

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

Grgntindikatorlys-pa
ZWT lyser ikke inden
for 60 sekunder efter
opstart af PRM

USB-kabel er.ikke
korrekt tilsluttet ZWT

Fjern ogindsaet begge ender. af
USB-kablet igen.

Beskadiget USB-kabel

Udskift kun.med model.3141 af
USB-kabel.

ZWT-fejl

Kontakt'BostonScientifc, se
kontaktoplysninger;pa bagsiden
af.denne manual;

Telemetri: afbrudt
kommunikation

RF-signal for-telemetri
blokeret

Kontrollér, at der-ikke er noget,
der blokerer synslinjen-mellem
Z\WT og impulsgeneratoren.
Gentag-interrogering.

Interferens af
RF-=signal for telemetri

Omplacer eller fyt ZWT
mindst 7,6 cm (3-tommer)
eller lengere fra PRM’en.
Gentag interrogering.

USB-kabel er ikke
korrekt tilsluttet ZWT
og PRM

Fjern og-indszet begge
ender, af USB-kablet igen:
Genanbring'telemetrihovedet
over-impulsgeneratoren, og
gentag interrogeringen.

RF-telemetri mislykkes

Genanbring telemetrinovedet
over impulsgeneratoren, og
gentag interrogeringen.

PRM-softwareversio+
nen er ikke den nyeste

Kontakt Boston Scientif c, se
kontaktoplysninger pa bagsiden
af denne manual.
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Tabel 3. (fortsat)

Symptom Mulig arsag

Afhjalpning

Skadelig interferens
forarsaget.af ZWT’en,
Telemetri: interferens eller ZWT’en pavirkes
negativt.af andre
RF-enheder

Drej eller fyt enhederne.

Jg afstanden mellem
enhederne.

Slut udstyret til en stikkontakt fra
et andet kredslagb.

Kontakt Boston Scientif c, se
kontaktoplysninger pa bagsiden
af’denne manual.

Brug af en ekstern EKG-skaarm sammen med PRM’en
Brug felgende tilbeher til at indstille den konfguration, som er beskrevet i

dette afsnit;

. Patientkabel til overf ade-EKG model 6751

. Slavekabel model 6629-EKG-BNC

+ Steriliserbart telemetrinoved-model 6577

-
=
(e 1 w— |

Figur 12. Ekstern EKG-skaermkonfiguration
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For at vise en af edning pa en ekstern EKG-skaerm og PRM’en, skal udstyret
konf gureres som vist ovenfor (Figur 12 pa side 33). | dette eksempel beveeger
overf ade-EKG’et sig via EKG-ledningen (1) til den eksterne EKG-skaerm

(2), derefter til PRM’en via EKG-BNC-slavekablet (3), som er forbundet

til PRM’ens EKG-konnektor (4). Slut telemetrihovedet (5) til PRM’ens
telemetrihovedkonnektor (6), idet det sikres, at dets kabel ikke krydser noget
andet kabel.

Symboler pa emballage

Folgende symboler anvendes.muligvis pa emballage og maerkater (Tabel 4
pa side 34):

Tabel 4. Symboler pa emballage

Symbol Beskrivelse

Referencenummer

[ SN ! Serienummer

E Holdbarhedsdato

Partinummer
Produktionsdato

Ikke-ioniserende elektromagnetisk
straling — indikatorlys for
ZIP-telemetri

>
| 1O
=

STERILE Steriliseret med-aetylenoxid

Se brugsanvisning

Folg brugsanvisningen

Y=l

Temperaturbegraensning

(@)

€ CE-meerke for overensstemmelse
0086 med identif kation af det
bemyndigede organ, der
autoriserer brug af maerket

34



Tabel 4. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

 ec [rep)

Autoriseret repraesentant i den
Europaeiske Union

E

Producent

N 20593
71088

C-afkrydsning med leverandgrko-
der

Australsk sponsoradresse

Vekselstram

On-/Off-knap

usB

Parallelstik til printer

VGA:udgang til ekstern monitor

Analog.udgang

=N EE

Input for telemetrihoved og
indikatorlys for.telemetri med
telemetrihoved

Def brilleringssikker,anvendt.del af
type CF

i

> |

e

Def brilleringssikker anvendt del af
type-BF

%

Stik til'EKG-ledning

N
T

Papirindfering

Kalibreringsimpuls

1

Bring kurve ned til baseline
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Tabel 4. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Angiver den potentielle
udligningsleder. Denne
stikforbindelse ger det muligt

at anvende et feelles jordstik ved
brug af enheden sammen med
andet klinisk udstyr.

Meerke for nationalt anerkendt
testning for sikkerhedsstandarder

ENHED, DER‘ER OMFATTET
AF BEGRAENSNINGER: Ifelge
amerikansk lovgivning (USA)
ma.denne enhed kun-szlges,
distribueres eller anvendes af en
leege eller efter ordination af en
leege!

Pas'pa: se medfglgende
dokumentation (EKG og
telemetrikonnektorer)

Port, der kun‘ma bruges af
autoriserede repraesentanter

Angiver risikoen for elektrisk stgd.
Kabinettet (eller bagpanelet) ma
ikke fiernes. Alt'servicearbejde
skal udfgres-af-Boston.Scientif c.

Affald af elektrisk;og elektronisk
udstyr (WEEE-direktivet). - Angiver
separat indsamling af elektrisk ‘0og
elektronisk udstyr.(dvs. enheden
ma ikke smides i skraldespanden).

Indikatorlampe-for "On"

Samlingsnummer

Denne-side op

Forsigtig, kan ga i stykker

Holdes ter
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Tabel 4. Symboler pa emballage (fortsat)

Symbol Beskrivelse
§ Anvend ikke kroge
Fugtighedsbegraensninger

Begraensninger for atmosfeerisk
tryk

@ MR (usikker

Miljgbeskyttelse ‘'og bortskaffelse

Send'PRM’en og/eller tilbehgret tilbage til Boston Scientif c, nar den/det ikke
anvendes laengere, med henblik pa korrekt bortskaffelse.

Overensstemmelsesstandarder
Folgende standarder gaelder for PRM’en.

Sikkerhedsstandarder

PRM’en 0g,ZWT en er blevet testet og overholder kravene i’de geeldende afshit
om sikkerhed i-felgende standarder:

+ ~lEC 60601-1:2005 + C1:2006 +.C2:2007 +INT1:2008 + INT2:2009
*;" ANSI/AAMI ES60601-1:2005:+-C1:2009 + A2:2010

+  BS EN60601-1:2006 + C1:2006 + €2:2007 + C3:2010

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

Standarder:for elektromagnetisk kompatibilitet

PRM’en er blevet testet og.overholder de gaeldende dele af standarderne for
elektromagnetisk.kompatibilitet (EMC):

+ 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

ZWT’en er blevet testet og overholder de'geeldende dele af standarderne for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

+ EN 301 489-1V1.9.2:2011
+ EN 301 489-27 V1.1.1:2004
+ EN 301 839-2 V1.3.1:2009

37



*+ IC RSS-243:2010
BEMAERKNING:

Udvis seerlig forsigtighed vedrarende EMC under installation og brug af
PRM’en og ZWT’en i overensstemmelse med de EMC-anvisninger, der gives i
hele denne manual. Se de detaljerede oplysninger om elektromagnetisk(e)
emissioner og immunitet for PRM’en og ZWT’en (Tabel 5 pé side 38, Tabel 6
pé side 39).

BEMAERKNING:

Udvis forsigtighed, nér.der anvendes beerbart og mobilt RF-udstyr i neerheden
af PRM’en og ZWT’en. Se-de detaljerede oplysninger om elektromagnetisk
immunitet for PRM’en og ZWT’en-(Tabel 7 pa side 40, Tabel 8 pa side 42).

IEC 60601-1-2:2007-oplysninger

Dette udstyr er.blevet testet og overholder de gaeldende begraensningerne for
medicinsk udstyr i henhold til ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2007 [eller BS EN
60601-1-2:2007 + C1:2010 eller direktiv 90/385/EQF om aktivt, implanterbart
medicinsk udstyr]. Testningen viste; at enheden giver rimelig.beskyttelse mod
skadelig.interferens i en typisk medicinsk installation. Der erimidlertid ingen
garanti for, atder ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation.

Elektromagnetisk(e) emissioner og-immunitet

Der f.ndes oplysninger,om elektromagnetisk(e).emissioner og immunitet
nedenfor.

Tabel 5... Vejledning og producentens erklaering = Elektromagnetiske ‘emissioner —
for alt udstyr og alle systemer

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk-miljg ~
vejledning?

PRM og-ZWT bruger
udelukkende RF-energi

til deres interne funktion.
RF-emissionerne er-derfor
Gruppe 1 meget lave; og det.erikke
sandsynligt, at.de er arsag
til forstyrrelser i elektronisk
udstyr, der.bef nder'sig i
neerheden.

RF-emissioner
(CISPR.11)

RF-emissioner
Klasse A
(CISPR 11) PRM og ZWT er velegnede

Harmoniske emissioner Klasse A )t brugai a_lle _m|ljger_
undtagen i private hjem

(IEC 61000-3-2) og.i'miljger, der er direkte

Spaendingsvariationer/fi- | Overholder kravene forbundet til det offentlige
cker-emissioner forsyningsnet til boliger.

(IEC 61000-3-2)

a. PRM og ZWT er beregnede til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specif ceret i
tabellen. Kunden eller brugeren skal sikre sig, at de.anvendes i et sadant miljo.
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Tabel 6. Vejledning og producentens erklzaering — Elektromagnetisk immunitet —
for alt udstyr og alle systemer

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstemmel-
sesniveau

Elektromagnetisk
miljo -
vejledning?

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

+6 kV kontakt
+8 kV via luft

16 kV kontakt
+8 kV via luft

Gulve skal veere
af tree, beton eller
keramiske fiser.
Hvis gulvene er
belagt med et
syntetisk materiale,
skal den relative
fugtighed veere
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/burst (IEC
61000-4-4)

+2 KV for stremfor-
syningsledninger.

+1 kV. for indgangs-
/udgangsledninger

+2 kV for strgmfor-
syningsledninger

+1'kV for indgangs-
/udgangsledninger

Netspaendingen
skal veere af
samme standard
som i et typisk
kommercielt
miljg eller et
hospitalsmiljg.

Overspeending
(IEC'61000-4-5)

+1KV linje(r) til
linje(r)

+2.KV linje(r)-il jord

+1 kV
differentialtilstand

+2 kV
standardtilstand

Netspaendingen
skal veere af
samme standard
som ‘et typisk
kommercielt
miljg eller-et
hospitalsmiljg.
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Tabel 6. Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet —
for alt udstyr og alle systemer (fortsat)

Immunitetstest

IEC 60601-
testniveau

Overensstemmel-
sesniveau

Elektromagnetisk
miljo —
vejledning?

Speaendingsfald,
korte afbrydelser
og spaendingsud-
sving i stremfor-
syningsindgangs-
ledninger (IEC
61000-4-11)

<5 % Ur (>95 %
fald i U).i 0,5
cyklus®

40 % Ut (60 % fald
i\Ut )i 5 cyklusser

70 % Ut (30.% fald
i Ut )i25.cyklusser

<5 % Ut (>95 %
fald i Ur) i 5 sek

<5 % Ut (>95 %
fald i Ut)i 0,5
cyklus

40 % Ut (60 % fald
i Ut )i5 cyklusser

70 % Ut (30.% fald
iUt )i 25 cyklusser

<5% .Ut (>95.%
fald | Ur).i 5 sek

Netspaendingen
skal veere af
samme standard
som i et typisk kom-
mercielt miljg eller
et hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af
PRM’en har behov
for kontinuerlig drift
under strgmafbry-
delser, anbefales
det, at PRM’en for-
synes 'med strem
fra.en ngdstrems-
forsyning (UPS)
eller et batteri:

Stremfrekvensens
magnetfelt

(50/60 Hz) (IEC
61000-4-8)

3 A/m

3 A/m

Stramfrekvensens
magnetfelter skal
bef nde ‘sig pa
niveauer, der er
karakteristiske

for entypisk
placering i et.typisk
kommercielt miljg
eller hospitalsmiljg.

a. PRM.og ZWT er beregnede til anvendelse i det elektromagnetiske miljg,

der er'specif ceret i

tabellen. Kunden eller brugeren skal sikre sig,-at de anvendes i et sadant milja.
b.. Ut er AC-netspaendingen inden anvendelse af testniveauet.

Tabel 7.~ Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetiskimmunitet.—
for udstyr og systemer;.der ikke er beregnet til opretholdelse af liv

(IEC 61000—4-3)

40

80 MHz'til 2,5/GHz

Immunitetstest IEC/60601- Overensstemmel- | Elektromagnetisk
testniveau seshiveau milje? —
vejledning®
Ledningsbaret RF | 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt
(IEC 61000-4-6) 150-kHz til.80'MHz RF-kommunika-
tionsudstyr ma ikke
Feltbaret RF 3 Vim 3 V/m anvendes taettere

pa nogen del af
PRM eller ZWT og
disses kabler end
den anbefalede
afstand, der er be-
regnet ved hjeelp
af den ligning, der
geelder for sende-
rens frekvens.




Tabel 7. Vejledning og producentens erklzaering — Elektromagnetisk immunitet —
for udstyr og systemer, der ikke er beregnet til opretholdelse af liv (fortsat)

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmel- | Elektromagnetisk
testniveau sesniveau milje? —
vejledning®

Anbefalet afstand
d=12P

d=1,2 VP (80 MHz
til 800 MHz)°c

d =23 VP (800
MHz til 2,5 GHz)
hvor P er sende-
rens maksimale
maerkeudgangs-
effekt i watt (W) i
henhold'til produ-
centens angivelser,
og'd er den an-
befalede afstand.i
meter (m).

De feltstyrker

fra stationaere
RF-sendere, der
er fastsat ved
undersggelsen

af de
elektromagnetiske
forhold pa‘stedetd;
skal vaere mindre
end.niveauet for
overensstemmelse
i hvert
frekvensomrade.©

Der kan opsta
interferens i
naerheden- af
udstyr, der er
maerket med
felgende symbol:

()

a. PRM og ZWT er beregnede til anvendelse’i det elektromagnetiske milja, der-er specif ceret i
tabellen. Kunden eller brugeren skal sikre sig, at/de anvendes:i et sadant-miljo.

b. Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende-i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og ref eksion.fra bygninger, genstande og.mennesker.

c. Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder de hgje'frekvensomrader.

d. Feltstyrker fra stationeere sendere, som f.eks. basisstationer for-radiotelefoner (mobil/tradlgs)
og landmobile radioer, amatgrradio, AM og FM.radiotransmissioner og TV-transmissioner, kan
ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Det bar overvejes at undersgge de elektromagnetiske
forhold pa stedet for at vurdere det elektromagnetiske milja, der skyldes stationsere RF-sendere.
Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor PRM’en 0g'ZWT’en anvendes, overstiger det relevante
RF-overensstemmelsesniveau, der vises i tabellen, skal de observeres for at bekraefte normal
funktion. Hvis der observeres unormal funktion, kan det vaere ngdvendigt at tage yderligere
forholdsregler, som f.eks. at dreje eller f ytte PRM’en og ZWT’en.

e. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Tabel 8. Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og PRM’en/ZWT’en

Senders maksi- Afstand i overensstemmelse med senderens frekvens?
male mearkeud- m
gangseffektP ¢
w 150 kHz til 80 MHz |-80. MHz til 800 800 MHz til 2,5
d=1,2VP MHzd GHz
d=1,2P 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
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

a. PRM’en 0gZWT’en er beregnet til. brug i et elektromagnetisk miljg med kontrol af udstralet
RF-forstyrrelse. Kunden eller brugeren kan medvirke til;at forebygge elektromagnetisk
interferens'ved at-opretholde den herover. anferte mindsteafstand:mellem beerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere), PRM’en-og ZWT’en som-anbefalet i tabellen i
overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

b../Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende.i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af-absorption og ref eksion fra bygninger, genstande og mennesker.

c.” For.sendere, hvis maksimale maerkeudgangseffekt ikke er anfart.i tabellen; kan den.anbefalede
afstand d i meter(m) beregnes ved-hjeelp af den.ligning, der er gaeldende for senderens frekvens,
hvor P er senderens maksimale.maerkeudgangseffekt i'watt (W) i‘henhold til senderproducentens

angivelser.

d.” Ved 80 MHz 0g.800-MHz er afstanden-for. det hgjeste frekvensomrade geeldende.

Specifikationer

Tabel 9. ' Nominelle PRM-specifikationer
Egenskab Nominel
Sikkerhedsklassif cering PRM: Klasse'l.

EKG-forbindelse:~Type BF;

def brilleringsbeskyttet.
Telemetrihovedtilslutning:* Type/CF,
defbrilleringsbeskyttet
Beskyttelsesniveau mod indtraengen:
1PX0

Mal 47 cm (18,5tommer) dyb, 36,8.cm (14,5
tommer) bred, 12;1.cm (4,75 tommer) hgj

Veegt, ca.: 9,8'kg (21,5 pund)

Stremspecif kationer 100-120 V 60 Hz, 220-240 V 50 Hz,

3,8/1,9°A

Stremforsyningskabel

2,4 'm (8 fod), 100-240 V. Forsvarlig
jording opnas kun, nar udstyret er
tilsluttet et stik, der er markeret med
“Hospital only” (Kun hospital) eller
“Hospital grade” (Hospitalskvalitet).
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Tabel 9. Nominelle PRM-specifikationer (fortsat)

Egenskab Nominel
Driftscyklus Kontinuerlig
Driftstemperatur 10 °C til 35 °C (50 °F til 95 °F)

Transport- og opbevaringstemperatur

-40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)

Luftfugtighed ved drift

25 % til 90 %

Luftfugtighed ved transport og.opbevaring

25 % til 95 %

Driftshgjde

<2000 m

Atmosfeerisk-tryk ved transport og
opbevaring

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

Tilslutning af-ekstern printer

DB 25-parallelportstik

Tilslutning af ekstern-VGA-monitor

DB'15-VGA-portstik

Analog udgang

+)1 V.udgangseffekt via syvbens DIN-stik

Batteritype

DL 2450 eller tilsvarende

EKG-ydeevne
Minimumdamplitude detekteret
Valg af ledning

Visning af spontan ventrikulaer frekvens

Indgangsimpedans

Elektroders_tolerance. over for
spaendingsforskydninger

Opl@sning ved-opbevaring

Filterindstillinger

Forsteerkningsindstillinger

4,561V
NI, 111, aVR, aVL,@VF, v

30 ‘min™ til 120.min”", 4 min"' pa-en
3-slags gennemsnitsbasis, 120 min~'
til'240 min®'+8 min:"'pa en 3-slags

gennemshitsbasis

>25MQ
300 mV

800 proyer/sek., 4,56 pVv

TIL:-0,5 Hz til. 25 Hz, +0,2 dB, med 50 og
60°Hz indsnitsfltre,

FRA: 0,5 Hz til 70 Hz, +0,2.dB; fad
respons, uden 50 og 60 Hz indsnitsf ltre.
0,05'Hz til 100°Hz, +0,2'dB/-3,0 dB, uden
50 0g 60 Hz indsnitsf Itre

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

Telemetri ved hjaelp af telemetrihoved

Frekvensband

Bandbredde

Modulation

Sende: 50 kHz
Modtage:*0-100 kHz

100 kHz
OOK
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Tabel 9. Nominelle PRM-specifikationer (fortsat)

Egenskab

Nominel

Retningsudstralet effekt

-1,2 dBpV/im

ZIP-telemetri (ISM)@

Frekvensband
Bandbredde
Modulation

Retningsudstralet effekt

Frekvensband ISM (902 til 928 MHz)
Bandbredde <1 MHz

Modulation ASK/OOK
Retningsudstralet effekt -1,3 dBm
ZIP-telemetri (SRD)?

SRD-modtager (Short Range Device) Kategori 3

SRD-K1-underband (869,85.MHz)
<300°kHz

ASK/OQK

5,0dBm

Indbygget printer
Papirtype
Papirbredde
Papirhastighed

Varmefglsomt
110 mm (4 tommer)

10,:25,.50, 100 mm/sek

Testreference for elektrisk sikkerhed
ved testning iht. 1IEC 60601°

Jordmodstand

Jordleekstrgm

Patientlaekstrem for telemetrinoved

Patientlaekstrem for EKG

Testreference for elektrisk sikkerhed
ved testning iht. IEC 62353 (installation,
vedligeholdelse, reparation)°¢

Jordingstest (jordforbindelsestest)

Udstyrslaekage — direkte metode

44

<100 mQ

<5mA NC. (Normal Condition),"<10 mA
SFC (Single Fault Condition)

<10.pA NC (Normal-Condition). og
<50 pA SFC (Single Fault Condition)
(netspaending pa anvendte dele)

<100 pA NC(Normal Condition).<500
YA SFC (Single ‘Fault Condition)
(netspaending pa anvendte.dele)

<300 mQ, inklusive stremledning pa
under 3 meter

EKG (BF) og telemetrihoved (CF): <500
HA




Tabel 9. Nominelle PRM-specifikationer (fortsat)

Egenskab

Nominel

Patientlaekstrem — direkte metode

Sikkerhedsfunktioner

Def brillatorbeskyttelse

EKG (BF) <500 pA telemetrihoved (CF):
<50 pA

op til 5000 V 400 J

a. ZIP-telemetrifrekvensbandet er landespecif kt..Kontakt Boston Scientif ¢ vha. oplysningerne pa
bagsiden for at fa bekreeftet, hvilket frekvensband dit land bruger.

b. Kontakt Boston Scientif c vha. oplysningerne pa bagsiden for spgrgsmal vedrarende funktion
eller reparation af PRM’en.”Alt PRM=servicearbejde skal udfares af Boston Scientif c-personale.

c. Nar sikkerhedstesten er-udfert uden problemer, skal du'kentrollere, at PRM’en fortsat lever op til
den grundleeggende ydeevne som def neret i-starten‘af denne manual.

Tabel 10. Nominelle ZWT-specifikationer.

Egenskab Nominel

Sikkerhedsklassif cering Beskyttelsesniveau/mod indtreengen:
IPXO0

Mal 17,6.cm (6,9-tommer) bred, 17,3'cm (6,8
tommer) hgj;-4,6 cm (3 tommer) dyb

Veegt, ca.: 0,6 kg (1,3 pund)

Stremspecif kationer 5V jeevnstrem (DC)

Stremforsyningskabel

Stremforsyning via-USB-datakabel

Driftscyklus

Kontinuerlig

Driftstemperatur

10 °C'til-35 °C (50 °F til 95 °F)

Transport-\0g opbevaringstemperatur

-40 °C til 70(°C (-40 °F til 158 °F)

Luftfugtighed ved drift

25 % til 90 %

Luftfugtighed ved'transport ag opbevaring

25% 1l 95 %

Driftshgjde

<2000 m

Atmosfeerisk tryk ved-transport 'og
opbevaring

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

ZIP-telemetri (MICS/MedRadio)

Frekvensband

Bandbredde

Modulation

Retningsudstralet effekt

402-405 MHz

MICS (Medical Implant Communication
Service)

MedRadio (Medical Device
Radiocommunication Service)

<300 KHz
FSK

22,4 uW (-16,5 dBm)
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