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INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Oswiadczenie dotyczace znakow towarowych

Ponizsze znaki towarowe nalezg do f rmy Boston Scientif ¢ lub jej podmiotow
powigzanych: LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Opis i zastosowanie

System programowania’ ZOOM. LATITUDE zawierajgcy
Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) model 3120, Bezprzewodowy
Przekaznik Danych Zoom (ZWT).model 3140 i akcesoria jest przeno$snym
systemem kontroli rytmu-serca przeznaczonym do uzytku ze wszczepialnymi
generatorami/impulséw f rmy Boston Scientif c.

Przeznaczenie

System PRMjest przeznaczony do uzytku jako.cze$¢ systemu programowania
ZOOM LATITUDE w-celu komunikowania si¢'ze wszczepialnymi generatorami
impulséw.frmy Boston Scientif ¢ Zastosowane oprogramowanie steruje
wszystkimi funkcjami:komunikacyjnymi zwigzanymi z generatorem impulséw.
Szczegotowe-instrukcje dotyczace oprogramowania znajdujg sie w
dokumentacji produktéw dotyczgcej. generatora impulséw, z ktdrego/pobierane
Sg dane:

Grupa docelowa

Niniejsza literatura jest przeznaczona do‘uzytku przez specjalistow
przeszkolonych-lub majgcych.deswiadczenie w-zakresie procedur.zwigzanych
ze wszczepianiem.urzadzenia-i/lub. kontrola.

Dziatanie podstawowe

Aby‘system. PRM spetniat swoje. przeznaczenie, musi komunikowac sie.ze
wszczepialnymi generatorami impulséw f rmy Boston Scientif ¢.- Dlatego
funkcje zwigzane z komunikacjgze wszczepialnym:.generatorem impulsow
przy-uzyciu sondy telemetrycznej uwazane sg za dziatanie-podstawowe,

Przeciwwskazania

System PRM jest przeciwwskazany do stosowania .z generatorami impulséw
innymi‘niz.generator. impulséw f rmy Boston Scientif c.« Rrzeciwwskazania
dotyczgce uzytkowania generatora impulséw. mozna znalez¢ wydokumentacji
produktow dotyczgcej generatora impulsow,-z ktdrego pobierane sa dane.

OSTRZEZENIA

¢ Stosowanie niewlasciwych kabli i akcesoriow. Uzywanie z systemem
PRM lub przekaznikiem ZWT kabli.irakcesoridéw innych niz okreslone
przez f rme Boston Scientif ¢ w.niniejszym podreczniku moze doprowadzic¢
do zwiekszenia emisji i zmniejszenia niezawodnosci systemu PRM
lub przekaznika ZWT. Osoba-podtagczajgca.takie kable i akcesoria do
systemu PRM lub przekaznika-ZWT moze by¢ osobg konf gurujaca
system medyczny i jest odpowiedzialna'za zapewnienie jego zgodnosci z
wymaganiami normy IEC/EN 60601-1, punkt 16 dotyczacymi medycznych
systemow elektrycznych.



Styki potaczenia. Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i dostepnych
stykdw potgczenia na systemie PRM (np. USB, port rownolegty,
zewnetrzny monitor VGA, wejscie stymulacyjne, wyjscie analogowe i port
rozszerzenia).

Specjalna komisja ds. zaklécen radiowych. Dziatanie systemu PRM i
przekaznika ZWT moze by¢ zaktdcane przez inne urzgdzenia, nawet jesl
urzgdzenia te spetniajg wymagania Specjalnej Miedzynarodowej Komisiji
ds. Zakiécen Radiowych (CISPR) dotyczace emisji.

Wytadowanie elektryczne. Aby unikng¢ ryzyka wytadowania
elektrycznego, wystarczy. podtgczy¢ system PRM do uziemionego zrddta
zasilania.

Lokalizacja systemu PRM..Systemu PRM ani przekaznika ZWT nie
nalezy uzywacé w bezposrednim sgsiedztwie innego,sprzetu ani stawiac
na innych urzgdzeniach.' W razie koniecznosci.ustawienia urzadzen w
taki sposdb-nalezy.sprawdzi¢ -prawidtowosc¢ dziatania systemu-PRM i
przekaznika ZWT w takim ustawieniu.

System PRM i przekaznik ZWT muszg pozostawac poza polem
sterylnym. System PRM i‘przekaznik ZWT nie sa sterylne i nie mozna’ich
sterylizowac. Oba urzadzenia muszg pozostawac poza polem sterylnym.

Sygnaly fizjologiczne. ) Zastosowanie'systemu PRM przy sygnatach
fzjologicznych o amplitudzie nizszejniz minimalna wykrywalna-amplituda
moze spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikéow.

Czesci-drukarki. Nie-wolno dotykac jednoczes$nie pacjenta i czesci za
drzwiami drukarki.

System PRM jest'MR niebezpieczny..System PRM i przekaznik ZWT
sg MR niebezpieczne i musza pozostawac poza Strefg Il (i wyzsza)
rezonansu magnetycznego,jak to okresla dokument-American College
of-Radiology Guidance Document for Safe-MR Practices’. Pod zadnym
pozorem’nie.wolno wnesi¢ systemu PRM\do pomieszczenia ze skanerem
do-rezonansu 'magnetycznego; do sali-kontrolnej ani-do-Strefy 11l [V
rezonansu magnetycznego.

Modyfikacje. Modyf kacja tego urzadzenia nie jest dozwolona, o-ile nie
zostata zatwierdzona przez frme Boston Scientif c.

SRODKI OSTROZNOSCI
Ogédlne

1.

Nalezy uzywa¢ tylko odpowiedniego systemu PRM. Do programowania
generatorow impulséw Boston' Scientif cinalezy uzywaé,wytgcznie
odpowiednich systeméw PRM-f rmy Boston Scientif c wyposazonych we
wiasciwe oprogramowanie.

Stosowanie sondy. Wraz z‘systemem-PRM uzywac¢ tylko modelu 6577
sondy telemetrycznej z mozliwoscig sterylizacji.

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



Uzywanie rysika. Nalezy uzywac rysika dotgczonego do systemu
PRM; uzywanie jakiegokolwiek innego przedmiotu moze doprowadzi¢
do uszkodzenia ekranu dotykowego. Uzywanie rysika moze réwniez
zwigkszac¢ dokfadnosc.

Radiowe i telekomunikacyjne urzadzenia koncowe (RTTE). Firma
Boston Scientif c oswiadcza, ze(niniejsze urzadzenie jest zgodne z
zasadniczymi wymaganiami-i innymi wtasciwymi zapisami Dyrektywy
1999/5/EC. Aby uzyskac¢ peing tres¢ Oswiadczenia o zgodnosci z
przepisami, nalezy-skontaktowac sie f rmg Boston Scientif ¢, korzystajgc z
informacji podanych na.tylnej oktadce.

UWAGA: . Podobnie"jak w.przypadku innych urzgdzen
telekomunikacyjnych, nalezy sprawdzi¢ przepisy dotyczgce ochrony
danych osobowych obowigzujgce'w danym kraju:

Prad uptywowy. Chociaz opcjonalne urzgdzenie zewnetrzne podtaczone
do systemu PRM spetnia.wymogi dotyczgce pradu uptywowego w
produktach komercyjnych; moze ono nie spetnia¢ bardziejrygorystycznych
wymagan dotyczgcych uptywu w wyrobach medycznych. Dlatego wszelkie
urzadzenia zewnetrzne nalezy ustawiac z dala od srodowiska pacjenta(w
odlegiosci co najmniej<1;5 m [4,9 stép] od pacjenta).

Przygotowanie do.uzycia

Sonda'telemetryczna jest dostarczana w stanie niesterylnym. Sonda
telemetryczna model®577 jestidostarczana w:stanie niesterylnym.
Jesli'sonda, telemetryczna.ma-by¢ uzywana w_polu sterylnym; nalezy jg
aktywnie wysterylizowac¢(przed uzyciem lubyuzywaé po umieszczeniu w
jednorazowej sterylnej koszulce chirurgiczne;.

Telemetry wand sterilization. Przed sterylizacja wyja¢ gtowice
telemetryczng z wszelkich opakowan.

Zaktocenia elektromagnetyczne. Unika¢ inicjowania potgczenia
telemetrycznego pomiedzy ‘systemem PRM i generatorem impulsow

w przypadku, gdy system PRM lub_ przekaznik ZWT znajdujg sie w
bezposredniej bliskosci'monitoréw, aparatury elektrochirurgicznej wysokiej
czestotliwosci-i silnych pol magnetycznych. Moze to prowadzi¢-do
zaburzen tacznosci telemetrycznej:

Konserwacja i-obstuga

Czyszczenie systemu PRM. Do, czyszczenia jakiejkolwiek czesci
systemu PRM lub’przekaznika ZWT nie nalezy uzywac materiatow
Sciernych ani letnych;rozpuszczalnikdw.,

Zasady uzytkowania dyskietek. -Dyskietki przechowywaé z daleka
od magnesow i przedmiotow magnesujgcych, w tym telefonow, ztaczy
zasilajgcych oraz monitoréw.

Uzywanie magnesu. Nie wolno umieszcza¢/magnesu na systemie PRM
ani przekazniku ZWT.



Zasady uzytkowania systemu PRM. System PRM i przekaznik ZWT nie
sg wodoodporne ani nie majg zabezpieczenia przeciwwybuchowego i nie
mozna ich sterylizowa¢. Urzadzen tych nie nalezy uzywaé w obecno$ci
mieszanin tatwopalnych gazéw, w tym srodkéw znieczulajgcych, tlenu i
podtlenku azotu.

Odtaczanie systemu PRM. Aby catkowicie odtgczy¢ urzgdzenie od zrddta
zasilania, nalezy najpierw uzy¢-przycisku On/Off (Wtacz/Wytgcz), aby
wytgczy¢ system. Nastepnie odtgczy¢ przewdd zasilania z tytu urzgdzenia.

Dostepnos¢ systemu PRM. Upewni¢ sie, ze tyt urzadzenia jest dostepny
w kazdym momencie, tak aby przewdd zasilania mozna byto odtgczyc.

Dziatania uboczne
Nieznane.

Funkcje systemu

System PRM _komunikuje sie z.generatorami.impulséw za pomocg sondy
telemetrycznej model 657.7.z mozliwoscig sterylizacii; dzieki czemu mozliwe sg
nastepujgce czynnosci:

Programowanie’'wszczepialnego. generatora‘impulsow i pobieraniez.niego
danych

Wyswietlanie rekordow, przechowywanie danych pacjenta i umozliwienie
lekarzowi-dokonania oceny-alternatywnych.trybow leczenia

Przechowywanie danych z sesji-pacjenta, ktdre mogg byé wywotane
p6zniej w czasie sesji pacjenta do analizy (tylko w-niektorych
zastosowaniach)

Zapisywanie.danych pacjenta na dysku twardym systemu PRM lub na
dyskietce

Drukowanie raportow; ktére wyszczegoélniajg funkcje generatora impulséw,
przechowywane dane pacjenta-i wyniki-testow

Wykonywanie testéw w laboratorium elektrof zjologii (EP), ‘na_sali
operacyjnej, w.izbie przyje¢ lub-przy t6zku pacjenta

System PRM.umozliwia réwniez:

Bezposrednie potgczenie pomiedzy stymulatoremizewnetrznym i
wszczepionym generatorem impulsow w.celu prowadzenia programowanej
stymulacji elektrycznej (PES) w trakcie badan EP

Zastosowanie w charakterze narzedzia wspomagajgcego ‘czynnosci
diagnostyczne zwigzane ze wszczepianiem, programowaniem i
monitorowaniem wszczepialnych generatoréw.impulséw-f rmy Boston
Scientif c. System PRM nie)jest przeznaczony do uzytku w charakterze
ogolnego urzgdzenia diagnostycznego ani'urzgdzenia monitorujgcego
EKG

Jednoczesne drukowanie w czasie rzeczywistym zapisu EKG
powierzchniowego oraz sygnatéw pobieranych drogg telemetrii
(elektrokardiogramow wewnagtrzsercowych i znacznikdw zdarzen) przy
uzyciu wewnetrznej drukarki/rejestratora



Eksportowanie zapisanych danych pacjenta z wbudowanego dysku
twardego na przenosny dysk USB

Opcje zaszyfrowania danych pacjenta przed przeniesieniem na dysk USB

Tworzenie raportow w formacie PDF z zapisanych danych pacjenta i
zapisywanie raportow na wbudowanym dysku twardym lub podtgczonym
dysku USB

Drukowanie raportow /PDF najzewnetrznej drukarce podtgczonej do
systemu PRM

System PRM jest.wyposazony w. nastepujace elementy:

Klawisze funkcyjne PRM, 'w.tym PROGRAM (Programowanie), STAT
PACE (Stymulacja natychmiastowa), STAT-SHOCK  (Wytadowanie
natychmiastowe), DIVERT THERAPY, (Odwrdcenie terapii) oraz
INTERROGATE (Pobieranie danych)

Klawisze funkcyjne drukarki/rejestratora, w.tym klawisze szybkosci
przesuwu papieru, kalibracji, zerowania do linii bazowejoraz uzupetnienia
papieru

Ekran dotykowy z podigczonym rysikiem
Kolerowy wyswietlacz

Stacja dyskietek

Whbudowany twardy dysk

Szybka drukarka termicznafrejestrator do stosowania z papierem o
szerokasci 110 mm (4 cale)

Potgczenia dla pomocniczejstymulacji-za pomoca zewnetrznego.zrodta
sygnatu (tylke w przypadku niektdérych-zastasowan)

Port rownolegty.do podtgczenia‘opcjonalnej drukarki zewnegtrznej
Wysokopoziomowe wyjscia analogowe

Porty USB-do eksportowania danych pacjentow na standardowy dysk
USB, podigczenia Bezprzewodowego Przekaznika-Danych.Zoom'model
3140; podiaczenia zewnetrznej drukarki‘lub instalacji oprogramowania
przez personel frmy/Boston.Scientif'c

Telemetria ZIP™ stanowigca opeje bezprzewodowej, niewymagajgcej
obstugi recznej komunikacji z.zastosowaniem fal o czestotliwosci
radiowej (RF) do nawigzywania potgczenia-pomiedzy systemem PRM i
generatorem. impulséw

UWAGA: Niektére' generatory impulséw wymagajg uzycia
Bezprzewodowego Przekaznika Danych Zoom model 3140 do
nawigzywania bezprzewodowego_potgczenia z wykorzystaniem telemetrii
ZIP. Aby uzyskac wigcej'informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentacjg
produktéw dotyczgcg generatora impulsow, z ktérego pobierane sq dane.
Jesli wydajnosc¢ telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, nalezy zamiast niej
uzy¢ sondy telemetrycznej.



Akcesoria systemu

System programowania ZOOM LATITUDE sktada sie z systemu PRM model

3120 oraz nastepujgcych akcesoridow:

Do uzytku z'systemem PRM sg-rowniez dostepne nastepujace przewody

Antena model 3123

Bezprzewodowy Przekaznik Danych.Zoom (ZWT) model 3140

Kabel USB model 3141
Torba na akcesoria model 3124
Zestaw akcesoriéw model 3130

Przewod ekwipotencjalny do.systemu PRM model 2918

Sonda telemetryczna z mozliwoscig sterylizacji'model 6577
Dyski na-dane-pacjentéw. model 6627 (10)

Przewod EKG powierzchniowego pacjenta model 6751

Papier'do.drukarki model.6979 (4)
Kabel EKG-BNC Slave-model 6629

zasilania prgdem zmiennym:

Model Wyjscie
Przewdd zasilania.prgdem.zmiennym:2902
0.0
Q
Przewdd, zasilania prgdem.zmiennym 2903 ]
/ )
\ J
0

Przewod zasilania prgdem zmiennym. 2911

Przewdd zasilania pragdem zmiennym 2914

Przewdd zasilania pragdem zmiennym 2915




Przewdéd zasilania pragdem zmiennym 2916

Przewdd zasilania pragdem zmiennym 2917 Q

Aby zaméwi¢ akcesoria, nalezy skontaktowac sie z frmg Boston Scientif c,
korzystajgc z informacji-podanych na tylnej oktadce.

OSTRZEZENIE: UZzywaniez systemem PRM'lub przekaznikiem ZWT kabli i
akcesoriow innych-niz okreslone przez f rme¢/Boston Scientif c w ninigjszym
podreczniku moze doprowadzi¢ do-zwigkszenia emisji i zmniejszenia
niezawodnosci.systemu-PRM.lub przekaznika ZWT. Osoba podigczajaca takie
kable i akcesoria do‘systemu PRM lub przekaznika ZWT moze-by¢ osobg
konf gurujaca system medyczny.i jest odpowiedzialna za zapewnienie jego
zgodnosci z wymaganiami normy. IEC/EN60601-1, punkt 16 dotyczgcymi
medycznych.systeméw elektrycznych:

Opcjonalne urzadzenia zewnetrzne

Z systemem PRM mozna uzywacé opcjonalnych urzgdzen zewnetrznych. W
celu okreslenia, ktore urzadzenia zewnetrzne mogag by¢ uzywane, nalezy
skontaktowac sie-z przedstawicielem handlowym:.

OSTRZEZENIE: Nie'dotykaé jednoczesnie-pacjenta i.dostepnych stykéw
potgczenia na systemie PRM (np:. USB, port rownolegty, zewnetrzny monitor
VGA, wejscie stymulacyjne, wyjscie analogowe i port rozszerzenia).

UWAGA: Chociaz opcjonalne urzadzenie zewnetrzne, podigczone do
systemu-PRM spetnia wymogi dotyczace prgdu uptywowego w produktach
komercyjnych,-moze ono nie spethia¢ bardziej rygorystycznych wymagan
dotyczacych uptywu-w.wyrobach medycznych. Dlatego-wszelkie.urzadzenia
zewnetrzne'nalezy ustawia¢ z dalaod srodowiska pacjenta (w ‘odlegtosci co
najmniej 1,5 m [4,9 stop].od pacjenta).

Drukarka zewnetrzna

Drukarki zewnetrznej mozna uzywag, jeslijest ona obstugiwana przez
oprogramowanie generatora impulséw. -Nalezy uzywaé wytgcznie
kompatybilnych drukarek zewnetrznych, ktére. zostaty przetestowane i
zakwalif kowane do uzytkui-Nalezyzapoznac ‘sie z instrukcjami dotyczacymi
podigczania kabla ("Przygotowanie systemu PRM-do uzycia® na stronie 8).

Raporty w formacie PDF generowane‘z zapisanych danych pacjenta mozna
wysytac¢ do drukarki zewnetrznej, korzystajgc z narzedzia Patient Data
Management (Zarzadzanie danymi'pacjenta). Dostep do tego narzedzia
mozna uzyskac, naciskajac przycisk Patient Data‘Management (Zarzadzanie
danymi pacjenta) na ekranie startowym systemu PRM.

Zewnetrzny monitor VGA

Mozna uzywa¢ zewnetrznego monitora VGA umozliwiajgcego synchronizacije
do dowolnej czestotliwosci skanowania poziomego.



UWAGA: Urzadzenia podigczone do gniazd zewnetrznych muszg spetniac
odpowiednie normy (np. IEC/EN 60950-1 dla urzgdzen przetwarzania danych i
IEC/EN 60601-1 dla urzgdzen medycznych). Osoba podtaczajgca takie kable i
akcesoria do systemu PRM moze by¢ osobg konfigurujgcg system medyczny
i jest odpowiedzialna za zapewnienie jego zgodnosci z wymaganiami normy
IEC/EN 60601-1, pkt 16 dotyczagcymi medycznych systemow elektrycznych.

Informacje gwarancyjne

Ograniczona gwarancja jest umieszczona w opakowaniu systemu PRM. Jezeli
nie zostanie okreslone inaczej, PRM pozostaje wtasnoscig Boston Scientif ¢

i Boston Scientif c.przeprowadza wszystkie prace serwisowe i naprawcze.
Aby otrzymac¢ dodatkowe egzemplarze, nalezy skontaktowac sie z Boston
Scientif ¢, korzystajgcz informacji‘podanych na-tylnej oktadce.

PRZYGOTOWANIE - SYSTEMU PRM DO UZYCIA

Konieczne zewnetrzne potgczenia nalezy zrealizowa¢ zgodnie z ponizszymi
wskazowkami.

Przygotowanie sondy telemetrycznej

Przygotowac sonde. telemetryczng.model 6577 do pracy w polu sterylnym,
przestrzegajgc ponizszych procedur sterylizacji lub'opakowujgc sonde'w
sterylng-koszulke chirurgiczna.

UWAGA: Sonda telemetryczna model 6577 jest dostarczana w stanie
niesterylnym. Jesli'sonda telemetryczna ma by¢ uzywana w polu sterylnym,
nalezy. jg aktywnie wysterylizowaé przed uzyciem lub uzZywac po umieszczeniu
w jednorazowej sterylnej koszulce chirurgicznej.

Do aktywnej sterylizacji mozna uzy¢ tlenku etylenu (EO) lub pary. ‘Przed
rozpoczeciem procesu-sterylizacji postepowac zgodnie z instrukcjami
czyszczenia. ("Czyszcezenie systemu PRM i akcesoriow™ na stronie 27).

UWAGA: Przed sterylizacjg wyjac¢ gtowice.telemetryczng z-wszelkich
opakowan.

Metoda sterylizacji-przy uzyciu tlenku-etylenu.(EO): Postepowac zgodnie z
zaleceniami wytwarcy sprzetu do-sterylizacji-przy-uzyciu EQ; a przed.uzyciem
pozwoli¢ na.catkowite uptynigcie okreslonego czasu napowietrzania.

Metoda parowa: Przestrzega¢ zwyczajowych<procedur sterylizacji w
autoklawie dla towaréw owinietych i ograniczy¢ temperature do 132°C (-0°C,
+5°C) [270°F (-0°F, +9°F)].

UWAGA: Sonda telemetryczna model 6577 zostata. przetestowana podczas
25 cykli sterylizacji, a wieksza liczba' cyklisterylizacji-nie jest)zalecana.
Wyrzucic¢ sonde, kiedy tylko pojawig sie powierzchniowe pekniecia tworzywa
sztucznego i/lub przebarwienia-kabli;a-takze w.przypadku zuzycia sondy,
niezaleznie od liczby zrealizowanych cykli_sterylizacji.



Realizacja potaczen sondy i kabli

Aby zlokalizowac¢ potgczenia, nalezy odwotac sie do ilustracji prawej i lewej
$cianek bocznych oraz $cianki tylnej systemu PRM (llustracja 1 na stronie 9,
llustracja 2 na stronie 10 i llustracja 3 na stronie 10).

1. Zrealizowac¢ ponizsze potgczenia po prawej stronie systemu PRM.

™) 2 ©)
\ \ \

Do~ 6" ®

[1] Antena do telemetrii ZIP [2] Wejscia stymulatora [3] Wlot powietrza'[4] Analogowy kanatwyjsciowy
[5]Potaczenie.sondy telemetrycznej (6] Potgczenie EKG

llustracja 1. ~Prawa scianka boczna systemu PRM

« [ Podfagczyé sonde telemetryczng.de potaczenia sondy telemetrycznej.

« " Podigczy¢ przewdd EKG powierzchniowego pacjenta do potaczenia
EKG. To potaczenie jest izolowaneelekirycznie. Przymocowac
elektrody powierzchniowe-do ciata-pacjenta wedtug standardowej
konf-guracji dla‘trzech lub pieciu elektrod.

UWAGA:( Jesdli ghiazda wejsciowe EKG nié.zostang za$lepione,
podjednostka.EKG moze by¢ wrazliwa.na.zaktécenia wysokiej
czestotliwosci pochodzgce z ofoczenia.

UWAGA: Funkcja EKG jestprzeznaczona dotestébw.podczas badan
pacjentow, takich jak badanie progu stymulacji za pomoca. pofgczen
kontaktowych, z-ciatem:.

UWAGA: “Zapisy ' EKG powierzchniowego ‘moga wykazywac
zaktocenia, jesli system PRM znajduje sie w bliskiej odlegfosci

od elektrochirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwosci. W celu
podjecia-dziatan naprawczych nalezy zapoznac sie z_czeScig
dotyczgcg rozwigzywania.problemow ("Rozwigzywanie problemow"
na stronie 32).

+  Podigczy¢ kabel kontrolera-stymulatora do wejscia stymulatora
PRM, a nastepnie do odpowiedniego przytgcza na zrodle stymulaciji
elektrycznej.

2. Zrealizowac ponizsze potgczenia po lewej stronie systemu PRM.



[1] Przycisk wtaczenialwylaczenia [2] Ztacze drukarki zewnetrznej [3] Porty USB [4] Ztacze
zewnetrznego monitora VGA

llustracja 2. Lewa(Scianka boczna systemu PRM

« ' Podtaczy¢ kabel USB.model 3141 do ktéregokolwiek portu' USB.

< Podigczy¢ drugi koniec kabla USB model 3141 do Bezprzewodowego
Przekaznika Danych Zoom model 3140.

UWAGA: ; Niektére generatory -impulséw-wymagajq uzycia
Bezprzewodowego Przekaznika-Danych:Zoom model 3140 do
nawigzywania. bezprzewodowego potaczenia z wykorzystaniem'telemetrii
ZIP’ Aby_.uzyskac wiecej informacji,.nalezy zapoznaé sie z dokumentacjq
produktéw dotyczgcq generatora impulséw;.z ktérego pobierane sq dane.
Jedli wydajnosc-telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, nalezy zamiast niej
uzy¢ sondy telemetrycznej.

«  UzyC'standardowego kabla:rownolegtego drukarki lub’kabla USB'do
podtagczenia zewnetrznej drukarki do ztgcza drukarki PRM.

+C+"Uzy¢ standardowego kabla VGA-do podtgczenia zewnetrznego
monitora VGA'lub jego odpowiednik do potaczenia monitora VGA
PRM.

3. . Zrealizowac¢ nastepujgce potgczenia.na tylnej;Sciance systemu, PRM:

@ 2

[1] Kotek ekwipotencjalny [2] Potaczenie AC [3] Zabezpieczajace przytacze uziemiajgce

llustracja 3. Tylna scianka systemu PRM
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+  Podigczyé przewodd ekwipotencjalny do kotka ekwipotencjalnego.
Podtgczy¢ drugi koniec przewodu ekwipotencjalnego do wspdlnego
punktu wyréwnywania potencjatu dla systemu PRM i innych urzadzen
elektrycznych.

UWAGA: Potgczenie to nalezy wykorzysta¢ do wyréwnania
potencjatow galwanicznych(systemu PRM i innych urzgdzen
elektrycznych. Za pomocq przytacza zapewniajgcego wyrownywanie
potencjatu mozna zmniejszy¢ zaktocenia elektryczne i zredukowac
mozliwo$¢ wystapienia posrednich pradéw uptywowych miedzy
systemem PRM iinnymi urzgdzeniami elektrycznymi.

*  Podigczyc przewdd zasilania do potgczenia pradu zmiennego (AC)
na tylnej sciance systemu PRM.

UWAGA: Upewnic.sig, ze tyhurzgdzenia jest dostepny w kazdym
momencie, tak aby-przewdd zasilania mozna byto odtgczyé.

¢ Wigczyé.przewod zasilania'do odpowiedniego gniazda AC.

OSTRZEZENIE: Aby unikngé ryzyka wytadowania elektrycznego,
wystarczy: podigczy¢-system PRM do uziemionego zrodta zasilania.

OSTRZEZENIE: ' Systemu PRM, ani przekaznika ZWT nie nalezy uzywaé
w bezposrednim sgsiedztwie innego sprzetu ani stawia¢ na innych
urzadzeniach. W razie koniecznosci ustawienia urzgdzen w taki sposéb
nalezy ‘sprawdzi¢ prawidtowos¢ dziatania systemu PRM i.przekaznika
ZWT w takim ustawieniu.

Wigczy¢ system PRM.

+  Ustawi¢ ekran pod takim katem, aby uzyska¢ dobrg widocznos¢.
. Nacisna¢ przycisk On/Off.(Wigcz/Wytacz).

«.~ Poczekac na pojawienie sie ekranu startowego:

UWAGA: ' Podczas uruchamiania systemu.PRM ‘obserwowac ekran pod
katem ewentualnych komunikatow. W przypadku wyswietlenia komunikaturo
bfedzie nalezy sporzgdzi¢ szczegotowy-opis btedu i skontaktowac: sie z-firmg
Boston. Scientific, korzystajgc z informacji podanych na tylnej-oktadce.

Przygotowanie telemetrii ZIP

UWAGA: Funkcja-telemetrii.ZIP nie jest dostepna we wszystkich
generatorach impulséw. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z
dokumentacjg-produktéw.dotyczgeg generatora-impulséw, z ktérego pobierane
sq dane.

W przypadku generatoréw impulséw wykorzystujgcych do telemetrii ZIP
Bezprzewodowy Przekaznik Danych Zoom model 3140:

a. Aby uzyskaé optymalne potaczenie telemetryczne ZIP, przekaznik
ZWT nalezy umiesci¢ tak;aby znajdowat sie w odlegtosci nie wigkszej
niz 3 m (10 stép) od generatora-impulséw-i nie blizej niz 7,6 cm (3
cale) od systemu PRM.

b. Usuna¢ przeszkody znajdujgce sie-miedzy przekaznikiem ZWT a
generatorem impulsow.
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UWAGA: Odsuniecie przekaznika ZWT od systemu PRM moze poprawic
jakosc potgczenia telemetrycznego ZIP. Jesli wydajnosc telemetrii ZIP nie jest
zadowalajgca, nalezy zamiast niej uzy¢ sondy telemetrycznej.

2. W przypadku generatoréw impulséw niewykorzystujgcych do telemetrii
ZIP Bezprzewodowego Przekaznika Danych Zoom model 3140:

a. Podnies¢ antene systemu PRM do pozycji pionowe;j.

b. Aby uzyskac¢ optymalne potgczenie telemetryczne ZIP, antene
systemu PRM nalezy umiesci¢ w odlegtosci do 3 m (10 stop) od
generatora impulséw.

c. Usung¢ przeszkody.znajdujace sie miedzy systemem PRM a
generatorem impulsow.

UWAGA: ‘Zmiana ustawienia-anteny.systemu/PRM lub przestawienie
systemu PRM moZze;poprawi¢ jakoS$c potgczenia telemetrycznego ZIP. Jesli
wydajnos$c telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, nalezy zamiast niej.uzy¢
sondy.telemetrycznej.

[1] Antena

llustracja 4. Antena w pozycji pionowej

UZYWANIE SYSTEMU PRM

Ekran startowy

System PRM ma ekran dotykowy z podtgczonym rysikiem umozliwiajgcym
wybieranie wyswietlanych na ekranie elementéw, takich jak przyciski, pola
wyboru oraz karty. Mozna wybiera¢ tylko jeden element naraz.
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UWAGA: Nalezy uzywac rysika dotgczonego do systemu PRM; uzywanie
jakiegokolwiek innego przedmiotu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ekranu
dotykowego. Uzywanie rysika moze réwniez zwieksza¢ doktadnosc.

ZOOM LATITUDE™ Programming System
Ao
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llustracja 5. . _Ekran startowy.

Po wigczeniu systemu PRM zaostaje wyswietlony ekran startowy zawierajgcy.
nastepujgce’informacje:

' Ekran EKG przedstawiajgcy-cztery zapisy EKG stuzgce’'do diagnozowania
pacjenta

 _(-Parametr-Surface Rate (Czestotliwo$¢ powierzchniowa), ktory przedstawia
czestotliwosé rytmu komor pacjenta

» Przycisk Details (Szczegoty); ktorege nacisniecie powoduje rozszerzenie
Ekranu EKG na petny ekran

+  Przycisk Quick Start™"(Szybki start), ktéry jest-automatyczng metoda
uruchomienia odpowiednigj-aplikacji

*  Przycisk Patient Data.Management (Zarzgdzanie danymi pacjentéw),
ktory umozliwia eksportowanie; drukowanie, odczytywanie i usuwanie
danych pacjenta iflub raportéw na.dotgczonym dysku USB lub.na dysku
twardym systemu’'PRM

*  Przycisk Utilities (Narzedzia); ktory umozliwia uzyskanie-dostepu do
informac;ji o systemie PRM:i funkcji‘konf guracji przed,przejsciem do
oprogramowania

*  Przycisk About (Informacje) umozliwiajgcy uzytkownikowi wyswietlanie,
drukowanie i zapisywanie informagiji. 0 konf guracji systemu PRM (aplikacji
zainstalowanych w systemie PRM.i"powigzanych z nimi numeréw wersji)

*  Przycisk Select PG (Wybierz generator-impulséw), ktéry umozliwia
wybieranie i uruchamianie oprogramowania wymaganego generatora
impulsow
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» Data, godzina i informacje o systemie PRM, ktére znajduja sie posrodku
dolnej czesci ekranu

Zmiana wartosci parametréw

Ekrany wielu funkcji zawierajg informacje dotyczgce parametréw, ktére mozna
zmienia¢ przy uzyciu okna zakreséw lub_okna klawiatury.

| Programmer Month |
(__Jan) [__mayJ [ sep)
| Feb”dm“ o:;j

llustracja 6. Okno palety

*~ Okno zakreséw —“Aby zmieni¢ warto$¢ parametru, nalezy najpierw
wybraé pole wartosci odpowiedniego parametru. Zostanie wyswietlone
okno zakreséw, Wybra¢ warto$¢ .z okna-zakresow; dotykajgc wymaganej
wartosci; po dokonaniu-wyboru okno zostanie automatycznie zamkniete.
Aby zamkng¢ oknobez dokonywania wyboru, nalezy dotkng¢-ekranu
poza.obszarem ‘okna.

Clear | Home

Accept Changes

llustracja 7. Okno klawiatury
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+  Okno klawiatury — Na niektérych ekranach wyswietlane sg pola wartosci
wymagajgce wprowadzenia unikatowych danych, zazwyczaj za pomocg
okna klawiatury. Aby wprowadzi¢ dane za pomocg okna klawiatury,
najpierw nalezy wybra¢ odpowiednie pole wartosci. Zostanie wyswietlone
okno klawiatury. Dotknag¢ pierwszego znaku nowej wartosci; pojawi sie
on w polu wprowadzania danych.w klawiaturze graf cznej. Kontynuowac,
dopoki w polu nie zostanie wys$wietlona nowa wartosé. Aby usunaé
pojedynczy znak, rozpoczynajgc od ostatniego, nalezy wybrac¢ klawisz
strzatki w lewo na-klawiaturze graf cznej. Kazde wybranie klawisza
strzatki w lewo spowoduje’usuniecie jednego znaku z pola. Aby anulowaé
usuniecie lub dodanie-znakdw; halezy nacisng¢ przycisk Cancel Changes
(Anuluj zmiany) na klawiaturze graf cznej. Po wybraniu wszystkich
odpowiednich, znakéw nalezy nacisng¢ przycisk Accept Changes
(Zatwierdz zmiany) na klawiaturze graf'czne;.

UWAGA: . Jesli po poczgtkowym wyswietleniu okna klawiatury-w polu
wprowadzania danych znajdujg.sie-dane; mozna usungc wszystkie
znaki w polu-wprowadzania danych, naciskajgc przycisk Clear (Usun)
na klawiaturze graficznej.

Przycisk Copy (Kopiuj)

Na‘ekranach zawierajgcych przycisk Copy;(Kopiuj)‘mozna skopiowa¢ wartosci
parametrow z jednego-ekranu na.drugi. Nalezy wybra¢ przycisk Copy (Kopiuj).
Wyswietlone zostanie okno z kolumng Copy From'(Kopiuj z) oraz kolumna
Copy To.(Kopiuj do) i z przyciskami\ponizej-kolumn.-Nalezy wybra¢ zadane
przyciski-.w obu.kolumnach; a nastepnie wybra¢ przycisk Copy (Kopiuj).

Abyzaprogramowac-generatorimpulsow za: pomoca kopiowanych wartosci,
nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami w dokumentacji’produktow
dotyczacej generatora impulséw, z ktérego.pobierane sg dane.

UWAGA: -Jesli dodatkowe.parametry wymagajq przeprogramowania,
nalezy powtérzyc¢-instrukcje kopiowania. Mozna zaprogramowac wiele zmian,
parametrow naraz, korzystajgc z programowania-wsadowego.

Ekran EKG

Gdy do systemu PRM jest podtgczony przewdd EKG powierzchniowego
pacjenta, a do.pacjenta-sg przymocowane elektrody, na ekranie EKG sg
wyswietlane sygnaty_ EKG-powierzchniowego bez koniecznosci pobierania
danych z generatora impulséw. (Zapis EKG powierzchniowego nie.jest jednak
wyswietlany podczas drukowania raportu).

UWAGA: Zapis'EKG powierzchniowego mozna wydrukowac na wewnetrznej
drukarce/rejestratorze;.aby nagrac EKG powierzchniowe, nalezy nacisngc
dowolny klawisz szybko$ci na klawiaturze po lewej stronie;

W systemie PRM moga by¢ wyswietlane cztery zapisy. powierzchniowe
pochodzgce maksymalnie z szesciu elektrod konczynowych lub jednej
elektrody na klatce piersiowej. W zapisie najwyzej wyswietlanej elektrody
zostang umieszczone znaczniki pikow stymulatora, jesli taka funkcja zostata
wigczona. Aby wiasciwie wyswietlic znaczniki pikow stymulatora, do pacjenta
nalezy podfgczy¢ elektrody odprowadzenia Il, niezaleznie od wyswietlanych
elektrod. Podczas przebiegu zapisu parametr Surface Rate (Czestotliwosé
powierzchniowa) przedstawia czestotliwo$¢ rytmu komor.
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UWAGA: Funkcja EKG systemu PRM jest przeznaczona do uzytku w
charakterze narzedzia wspomagajgcego czynnosci diagnostyczne zwigzane
zZe wszczepianiem, programowaniem i monitorowaniem wszczepialnych
generatorow impulsow firmy Boston Scientific. System PRM nie jest
przeznaczony do uzytku w charakterze ogélnego urzadzenia diagnostycznego
ani urzgdzenia monitorujgcego EKG.

OSTRZEZENIE: Zastosowanie systemu PRM przy sygnatach f zjologicznych
o amplitudzie nizszej niz minimalna wykrywalna amplituda moze spowodowac
uzyskanie niedoktadnych wynikow:

Aby wyswietli¢ ekran-EKG w-trybie petnoekranowym, nalezy nacisng¢ przycisk
Details (Szczegoty).na ekranie startowym. Wartosci i wyglad zapiséw mozna
zmienia¢ za pomocg nastepujgcych’ przyciskow ekranowych:

»  Trace Speed (Szybkos¢ zapisu)~—Umozliwia wybranie wymaganej
szybkosci na ekranie EKG: 0 (stop), 25 lub 50 mm/s

» Trace 1, Trace 2, Trace 3 i Trace 4(Zapis 1,/ Zapis 2, Zapis 3(i Zapis 4) —
Umozliwiajg wybor zapiséw elektrod do wyswietlenia

*) Gain (Wzmocnienie) —Umozliwia wybdr odpowiedniej wartosci w celu
ustawienia-wzmocnienia powierzchniowego zapisow, ktore zostang
utrwalone-na wydruku

»_ Enable Surface Filter (Witacz f ltr powierzchniowy) — Zaznaczenie
tego pola wyborupowoduje zmniejszenie szumow. na zapisie EKG
powierzchniowego

** Display Pacing Spikes (Wyswietl piki stymulatora) — Zaznhaczenie
tego pola wyboru umozliwia -wyswietlenie wykrytych. pikow stymulatora
opisanych znacznikiem.na.gornej krzywej

UWAGA: Wartosci wybrane w ekranie startowym bedq ustawieniami
domys$inymi dla zapisow aplikacji- Podczas korzystania z aplikacji-odpowiednie
ustawienia mozna zmieni¢ w ekranie ‘Trace Selections'(Wybdr-zapiséw).
Szczegofowe instrukcje programowania aplikacji znajdujq sie w dokumentacji
produktéw dotyczgcej generatora impulséw, z ktérego pobierane sg.dane.

Elektrogram wewnatrzsercowy

Na ekranie systemu PRM mozna-wy$wietlac elektrogramy wewnatrzsercowe.
Elektrogramy wewnatrzsercowe i znaczniki zdarzer,mozna réwniez drukowac
na wewnetrznej drukarce. Aby. Uzyskaé szczegotowe.instrukcje, nalezy
zapoznac sie z dokumentacjg produktéw dotyczgcg'generatora impulséw, z
ktérego pobierane sg.dane.

Przycisk Quick Start (Szybki start)

Przycisk Quick Start (Szybki start)'na ekranie startowym stuzy do
automatycznego identyf kowania wszczepionego-generatora impulsow i
pobierania z niego danych. Nalezy umiesci¢ sonde -telemetryczng nad
generatorem impulséw i wybrac przycisk Quick Start (Szybki start).
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Wyswietlone zostanie okno komunikatu wskazujgce jeden z ponizszych
stanow, w zaleznosci od wszczepionego generatora impulséw:

»  Application startup in progress (Trwa uruchamianie aplikacji) — Jesli
w systemie PRM jest zainstalowane oprogramowanie wszczepionego
generatora impulséw, system PRM zidentyf kuje generator impulséw,
uruchomi odpowiednig aplikacje iautomatycznie pobierze dane z
generatora impulséw.

+  Software not installed (Oprogramowanie nie jest zainstalowane) — Jesli
oprogramowanie. dla wszczepionego generatora impulséw jest dostepne
dla systemu-PRM, ale nie jest’zainstalowane, zostanie wyswietlone okno
z komunikatem identyf kujgce. generator impulséw i informujgce, ze w
systemie,PRM nie zainstalowano oprogramowania.

+  Software not(available:on PRM (Oprogramowanie nie jest dostepne w
systemie ' PRM) —\W.przypadku zidentyf kowania starszego modelu
generatora impulséw zostanie wySwietlone okno z komunikatem
informujgce_uzytkownika, ‘aby do programowania generatora impulséw
i/lub pobierania z niego danych uzywaé programatora' model 2035 lub
model 2901. Zidentyf kowany zostanie réwniez'numer modelu modutu
oprogramowania lub aplikaciji.

+ PG not identifed (Nie zidentyfkowanogeneratora impulséow) —.Jesli
wszczepiono generator impulsow.frmy innej niz Boston Scientif ¢ lub
jeden-z.okreslonych starszychimodeli generatorow impulsow f rmy Boston
Scientif c, zostanie wyswietlone okno z komunikatem powiadamiajgce
uzytkownika; ze sonda jest poza zasiegiem, wystepujg zaktocenia
telemetrii lub ze nie zidentyf kowano generatora-impulséw.

Aby przej$é do trybu demonstracyjnego (DEMO) (lub funkcji Read Disk'(Czytaj
dysk);ktora jest dostepna w niektorych aplikacjach), zamiast przycisku Quick
Start (Szybki start) nalezy uzy¢ przycisku Select PG (Wybierz.generator
impulséw)-znajdujgcego sie-na pasku narzedzi pod ekranem startowym’i
wybrac rodzing ‘generatoréw impulsow.

Narzedzie Patient Data Management (Zarzadzanie
danymi pacjentow)

Zapisywanie .danych pacjentana dysk USB jest procesem dwuetapowym:
(1) System PRM.umozliwia zapisanie danych.generatora impulséw na dysku

twardym lub dyskietce .z danymi: /(2) Nastepnie dane zapisane na dysku
twardym mozna przenies¢ na‘przenosny dysk USB.

Jesli do napedu dyskéw systemu:PRM nie zostanie wtozona dyskietka,
wszelkie operacje na.dysku zainicjowane w dowolnej aplikacji zostang
wykonane na przestrzeni dysku twardego systemu PRM..Nastepnie dane
zapisane na dysku twardym mogg zosta¢ wyeksportowane na dysk USB
za pomocg funkcji Export Data(Eksportuj'dane) narzedzia Patient Data
Management (Zarzadzanie danymi pacjentéw), do ktérego mozna uzyskaé
dostep z ekranu startowego systemu PRM.
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Funkcje narzedzia Patient Data Management (Zarzadzanie danymi
pacjentow)

Narzedzie Patient Data Management (Zarzgdzanie danymi pacjentow)
umozliwia eksportowanie, przenoszenie, drukowanie, odczytywanie i usuwanie
danych pacjentéw. Aby uzyskaé dostep do tych funkcji, nalezy nacisng¢
przycisk Patient Data Management (Zarzgdzanie danymi pacjentéw) na
ekranie startowym.

Uwaga dotyczaca zachowania poufnosci danych: Eksportujgc dane z
systemu PRM, operator.przyjmuje ha siebie odpowiedzialno$¢ za zachowanie
poufnosci i bezpieczenstwa tych danych. Drukowanie, przechowywanie,
przenoszenie, odczytywanie i usuwanie danych pacjentéw musi odbywac¢ sie
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami zachowania<poufnosci i bezpieczenstwa
danych. Zaleca sie stosowanie dostgpnych metod bezpiecznego
eksportowania danych.

UWAGA: Szczegétowe informacje o funkcjonalnosci PDF dostepnej
w generatorze impulsow, z ktérego pobierane sgq-dane, znajdujg sie w
dokumentacji’ produktu.

Eksportowanie danych

Dane-pacjenta’'znajdujgce sie na dysku-twardym systemu PRM mozna
wyeksportowac¢ na dysk USB.

1.  Wybra¢ karte Export/(Eksportuj) w.interfejsie narzgdzia Patient Data
Management (Zarzadzanie'danymi pacjentow). W' systemie zostanie
wyswietlona lista rekordow pacjentdéw, zapisanych-aktualnie na dysku
twardym systemu PRM.

2. Wybrac rekordy. pacjentéw, ktére majg zosta¢ wyeksportowane. Mozna
wybra¢ wszystkie rekordy pacjentow, naciskajgc przycisk Select All
(Zaznacz wszystko), lub wybra¢ rekordy konkretnych pacjentow,
zaznaczajgc pole wyboru 'obok .nazwiska pacjenta:>Mozna réwniez
anulowa¢ zaznaczenie; naciskajgc przycisk Deselect All'(Odznacz
wszystko):

3. “Wybraé raporty, ktére majg zostaé wyeksportowane. ‘Wybrane raporty.
zostang utworzone w postaci plikéw PDF.na podstawie danych kazdego
wybranego-pacjenta.

UWAGA: Do wyeksportowania danych pacjenta.nie’jest.wymagane
wybranie raportu. Jesli:majg zostac wyeksportowane wytgcznie dane
pacjenta, nalezy pozostawic¢-puste pola wyboru-raportow i przejs¢ do
nastepnego etapu.

4. Wybra¢ jedng z omdwionych.ponizej metod eksportu danych.

a. W celu rozpoczecia eksportowania wybranych.danych pacjentéw
nalezy nacisng¢ przycisk Export (Eksportuj). [Dane pacjentow
zapisywane na dysku USB ‘w'zwyktym formacie nie sg zaszyfrowane
ani skompresowane.

b. W celu rozpoczecia eksportowania wybranych danych pacjentéw z
ochrong szyfrowania nalezy nacisngc¢ przycisk Export with Password
Protection (Eksportuj z ochrong hastem). Ochrona hastem pozwala
na zaszyfrowanie chronionych informacji zdrowotnych na dysku USB.
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Jesli dysk USB jest uzywany do przechowywania danych pacjentow
po raz pierwszy, system wyswietli monit o wprowadzenie i
potwierdzenie hasta:

i.  Wprowadz i potwierdz hasto. Hasto musi by¢ alfanumeryczne i
sktada¢ sie z co najmniej szesciu znakow.

ii. Woybrac¢ przycisk Initialize (Inicjalizuj).

Jesli hasto nie spetnia wymagan systemowych, w systemie zostanie
wys$wietlone okno dialogowe Password Creation Failed (Tworzenie
hasta zakonczone niepowodzeniem) oraz prosba o nastepng prébe.

W przypadku uzyskiwania dostepu do danych pacjentow
przechowywanych na.dysku USB za pomocg komputera innego niz
komputer frmy Boston Scientif ¢ (np.'za pomocg komputera-PC w
danej placéwce) dostep, do-zaszyfrowanych-danych bedzie'wymagat
wprowadzenia hasta.

UWAGA: Dysk USB wykorzystywany-do przechowywania
wyeksportowanych danych pacjentéw nie moze zawiera¢ jednoczesnie
danych zaszyfrowanych iniezaszyfrowanych.

Nie wyjmowac¢ dysku USB w trakcie operacji eksportowania. W przypadku
niepowodzenia operacji eksportowania z jakiegokolwiek powodu w
systemie zostanie'wyswietlony komunikat o'btedzie z prosbg o-wybranie
opcji Try Again.(Sprobuj ponownie) lub Cancel (Anuluj).

Jesli w trakcie-operacji-eksportowanija dysk USB'zostanie zapetniony, w
systemie zostanie'wyswietlony komunikat informujgcy-o niepowodzeniu
eksportowania. Aby kontynuowaé.eksportowanie, wtozy¢.inny dysk USB i
nacisngc¢ przycisk Try Again«(Sprobuj.ponownie).

Przenoszenie danych

Istnieje mozliwos$¢ wyciaggniecia plikow z dysku USB-na’komputer PC-w celu
ich przejrzenia, zapisania, wystania e-mailem lub_dotgczenia do elektronicznej
dokumentacjiimedycznej-

1.

Wiozy¢ dysk USB do dowolnego. portu USB w komputerze.i otworzy¢
Eksplorator-Windows.

Przejs¢ do dysku USB i.zlokalizowac folder.zatytutowany ,bsc” (w katalogu
gtéwnym dysku"USB). Klikng¢ dwukrotnie-ten folder, aby uzyskac dostep
do podfolderéw.

Wybra¢ jedng z omowionych ponizej metod przenoszenia danych.

a. Aby rozpocza¢ przenoszenie niezaszyfrowanych danych pacjentdw,
skopiowa¢ dane‘pacjentdw na komputer PC.

b. Aby rozpoczaC przenoszenie zaszyfrowanych.danych pacjentow,
dwukrotnie klikng¢.plik ,ExtractAll.bat”.

i. Po pojawieniu sie monitu wprowadzi¢ hasto dysku USB i wybraé
folder docelowy.

ii. Nacisng¢ przycisk Extract All'(Wyodrebnij wszystko), aby
wyciggng¢ wszystkie pliki-z.dysku USB do komputera.
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Kazdy rekord pacjenta na dysku USB jest przechowywany w folderze z
wykorzystaniem nastepujgcej konwencji nazewnictwa:

* W przypadku danych nieszyfrowanych nazwa folderu danego pacjenta ma
nastepujgcg postac:
<nazwisko>-<imig>-<data urodzenia>-<model>-<numer seryjny>

W przypadku danych szyfrowanych.nazwa folderu danego pacjenta ma
nastepujgcg postac:
<model>-<numer seryjny>

Operacja Export Data (Eksportuj-dane).przenosi najnowsze dane pacjenta

z systemu PRM na‘dysk USB:'Jednoczesnie dane pacjenta pochodzace z
wczesniejszych sesji sg przenoszone do podfolderu ,old” (stare) znajdujgcego
sie w tym samym folderze pacjenta na .dysku USB:

Drukowanie.danych

Istnieje-mozliwos¢ drukowania raportow: generowanych na podstawie danych
pacjentéw zapisanych na dysku twardym-systemu PRM lub na dotgczonym
dysku USB:

17 Wybrac¢ karte: Print(Drukuj) winterfejsie narzgdzia Patient Data
Management (Zarzgdzanie danymi pacjentow).

2. “Wybrac opcje-USB Drive*(Dysk USB) lub Programmer (Programator) w
celu wskazania miejsca, z ktérego majg zostac wydrukowane -rekordy
pacjentow.

3. “Wybraé rekordy pacjentow, ktére majg zosta¢ wydrukowane. Mozna
wybrac¢ wszystkie rekordy. pacjentdw;.naciskajgc przycisk Select All
(Zaznacz wszystko), lub wybra¢ rekordy-konkretnych pacjentow,
zaznaczajgc pole-wyboru obok nazwiska-pacjenta. Mozna rownjez
anulowac zaznaczenie; naciskajgc przycisk Deselect All\(Odznacz
wszystko).

4.~ Wybrac raporty, ktére’'majg zosta¢-wydrukowane:

5." Nacisna¢ przycisk Number of Copies-(Liczba kopii),/aby wybrac liczbe
kopii do.wydrukowania.

6. Nacisna¢ przycisk Print,(Drukuj), aby wydrukowac wybrane rekordy
pacjentow i wybrane raporty, ktére sg.z nimi_powigzane.

Odczytywanie danych

Istnieje mozliwo$¢ odczytywania danych pacjentéw.z dysku twardego.systemu
PRM lub z dysku USB.

1. Podczas préby odczytania-danych z dysku twardego systemu PRM lub
z dysku USB zostaje uruchomiona odpowiednia‘aplikacja.- Jesli podczas
operacji nie uda sie odczyta¢ danych pacjentéw, w-systemie zostanie
wys$wietlony komunikat informujgcy, ze nie udato sig.uruchomic¢ aplikacji
w trybie Disk Mode (Tryb dysku):lub Zze nie udato sie odczyta¢ danych
z dysku USB. Nastepnie mozna nacisng¢ przycisk Try Again (Sprébu;j
ponownie) lub przycisk Cancel (Anuluj), aby kontynuowac.

2. Po pomysinym rozpoczeciu operacji odczytywania w systemie zostanie
wyswietlony komunikat informujacy, ze chronione informacje zdrowotne sg
odczytywane z dysku USB lub z dysku twardego systemu PRM.
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UWAGA: Funkcja Read Data (Odczyt danych) jest niedostepna w
aplikacjach nastepujgcych generatoréw impulséw, ktére nie obstugujg
odczytywania danych pacjentow z dyskéw przenosnych: 2865

(CONTAK RENEWAL TR), 2880 (VIGOR), 2881 (DELTA/VISTA), 2890
(PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891 (PULSAR
I/DISCOVERY II/VIRTUS IlI/INTELIS.1I), 2892 (ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS ).

Usuwanie danych

Funkcja Delete Data (Usuwanie'danych) umozliwia zarzgdzanie zawartoscig
archiwum danych pacjenta na‘dyskutwardym systemu PRM lub na dysku USB.

1.  Wybra¢ karte Delete (Usun) w-interfejsie narzedzia Patient Data
Management (Zarzgdzanie . danymi pacjentow).

2. Wybrac¢-opcje USB Drive (Dysk USB) lub Programmer (Programator)
w celu wskazania miejsca, z ktérego‘majg zosta¢ usuniete rekordy
pacjentow.

3.°.~Wybra¢ rekordy pacjentow, ktére maja zosta¢ usuniete. Mozna wybraé
wszystkie rekordy pacjentéw, naciskajgc przycisk Select All (Zaznacz
wszystko); lub wybrac rekordy konkretnych pacjentéw, zaznaczajac pole
wyboru obok nazwiska-pacjenta.. Mozna réwniez-anulowac zaznaczenie,
naciskajac przycisk Deselect All-(Odznacz wszystko).

4. Nacisng¢ przycisk Delete (Usun) w-celu rozpoczecia usuwania-wybranych
rekordéw pacjentow. Wisystemie zostanie wyswietlone okno dialogowe
Delete Conf.rmation (Potwierdzenie usuwania):z.prosbg o-potwierdzenie
checi usunigcia wybranych-rekordow pacjentow. Nacisng¢ przycisk
Conf rm (Potwierdz), aby kontynuowac operacje usuwania; lub przycisk
Cancel (Anulyj), aby anulowacé operacje usuwania.

5. Popomysinym rozpoczeciu operacji usuwania-w systemie zostanie
wyswietlony keamunikat informujgcy; ze chronione informacje zdrowotne sg
usuwane z systemu.

6. Nie.wyjmowac¢ dysku USB.w trakcie operacji.usuwania.” W przypadku
niepowodzenia’ operacji usuwania z’jakiegokolwiek-powodu w systemie
zostanie wyswietlony komunikat o btedzie-z prosbg o wybranie opcji Try
Again (Sprobuj ponownie).lub-Cancel (Anulyj).

Zapisywanie epizodow ze starszych-generatorow impulséw

Jesli podczas zapisywania epizodéw pacjenta ze starszego generatora
impulséw na-dysku twardym systemu PRM istnieje-juz rekord tego pacjenta,
nowe epizody zostang,dodane do tego.rekordu pacjenta. - Jednak rekord
pacjenta zawiera plik z indeksem epizodow, w ktérym sg wymienione wytgcznie
epizody zapisane podczas ostatniej sesji/pacjenta.

Dlatego jesli podczas zapisywania epizodow. pacjenta ze starszego generatora
impulséw na dysku twardym systemu, PRM.istnieje juz rekord tego pacjenta,
zapisanie danych pacjenta spowoduje zastgpienie pliku indeksu epizodow

w rekordzie pacjenta.

Podczas wczytywania rekordu pacjenta z powrotem do oprogramowania
generatora impulséw wys$wietlane sg wytgcznie epizody wymienione w pliku
indeksu epizodéw. W przypadku eksportowania rekordu pacjenta na dysk USB
eksportowane sg wszystkie epizody wystepujgce w tym rekordzie.
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Uwagi dotyczace przetwarzania

W przypadku wykonywania wielu badan kontrolnych pacjentow nalezy
rozpoczynaé nowg sesje dla kazdego pacjenta za pomocg opcji QUICK
START lub Select PG (Wybierz generator impulséw) (a nie opcji New
Patient (Nowy pacjent) wystepujacej w aplikacji). Dzigeki temu dane
zapisane na dysku twardym systemu. PRM podczas poprzedniej sesiji
nie zostang utracone.

Przed zwroceniem systemu PRM do f rmy Boston Scientif ¢ nalezy zapisa¢
wszystkie dane generatora‘impulséw na dyskietce lub na dysku USB,
poniewaz wszystkie dane pacjentéw i generatora impulséw zawarte w
systemie PRM-zwracanym w.celach serwisowych zostang usuniete.

W systemie PRM. mozna zapisa¢ maksymalnie 400-unikatowych
rekordéw pacjentow. Gdy z generatora impulséw(sg pobierane dane,
system PRM.sprawdza,.czy w’'dokumentacji wystepuje rekord dla‘tego
generatora impulséw czy nalezy utworzy¢ nowy rekord. Jesli konieczne
jest utworzenie nowego rekordu, .a w' systemie PRM wystepuje juz 400
rekorddw, w celu utworzenia miejsca dla' nowego_rekordu pacjenta
zostanie usuniety najstarszy rekord.

Podczas sesji pacjenta na.dysku.twardym-systemu. PRM mozna zapisac
maksymalnie 200 epizodéw. W-przypadku wykonania operacji Save All to
Disk(Zapisz wszystko na dysku) dla-pacjenta-majgcego wiecej niz 200
epizodoéw zapisanych zostanie wytgcznie 200 najstarszych epizodow.
System powiadomi woéwezas, ze dysk jest petny; ‘nastepnie trzeba
bedzie ponownie rozpocza¢ sesje i zapisa¢ maksymalnie 200 wybranych
epizodow.

W przypadku pacjentow majgcych wigcej-niz 200-epizodow zalecane-jest
przeprowadzanie operacji selektywnego zapisywania zamiast.operaciji
Save All to Disk (Zapisz wszystko na’dysku).

W przypadku aplikacji VITALITY-nalezy upewnié.sie, ze podczas
zapisywania-danych na dysku wiozonajest dyskietka. W przeciwnym razie
system nie.poprosi 0 wiozenie‘dyskietki i dane prof lu-zostang-utracone.

Przycisk Utilities (Narzedzia)

Jesli bedzie to.wymagane, przed<przejsciem do oprogramowania generatora
impulséw mozna uzy¢ przycisku-Utilities (Narzedzia), aby wykonac¢'nastepujace
czynnosci:
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Zmieni¢ wyswietlany jezyk— Wybrac karte ' Setup (Konf guracja).

Wigczy¢ telemetrie ZIP/(jesli zostata ona zatwierdzona do uzytku) —
Wybra¢ karte Setup’(Konf guracja).

Zmieni¢ zegar systemu PRM"— Wybra¢ karte Date and Time (Data

i godzina). Aby zmieni¢ dowolne parametry daty lub godziny, nalezy
wybra¢ odpowiednie pole wartosci daty-lub godziny, a nastepnie wybrac¢
odpowiednig warto$¢ w wyswietlonym-oknie-(Po uzyskaniu dostepu
do aplikacji mozna zsynchronizowa¢ zegary systemu PRM i generatora
impulséw.)



Przycisk About (Informacje)

Przycisk About (Informacje) umozliwia wyswietlenie ekranu About (Informacije).
Korzystajgc z ekranu About (informacje), mozna wykonaé nastepujace
czynnosci:

*  Zmiana nazwy instytucji. Wybraé pole wartosci przy pozycji ,Institution”
(Instytucja). Nalezy zapoznac.sig ze szczegdtowymi instrukcjami
dotyczacymi wprowadzania howych danych za pomocg okna klawiatury
(llustracja 7 na stronie 14).

*  Wyswietleniesinformacjiidotyczgeych numeru seryjnego i modelu systemu
PRM.

*  Wybor karty System’ Information (Informacje 0 systemie) i wyswietlenie
informac;ji o_systemie PRM, tgcznie z numerami wersji oprogramowania
systemowego. i zainstalowanych aplikacji.

» _-Drukowanie informacji o systemie PRM (zwane rowniez raportem ekranu
About (Informacje)). Aby wydrukowac.raport ekranu About-(Informacje),
wybraé rodzaj drukarki (wewnetrzna lubzewnetrzna) i-liczbe kopii oraz
nacisngé-przycisk Print (Drukuj).

UWAGA: Jesli podczas drukawania raportu ekranu About (Informacje)
dossystemiu PRM jest wtozony dysk USB, raport zostanie rowniez
skonwertowany do._pliku PDF i zapisany na dysku USB.

Przycisk Select PG (Wybierz generator impulséw)

Zamiast korzystac z przycisku Quick Start (Szybki-start), oprogramowanie
mozna wybrac recznie. Opcja-ta stuzy.rowniez.do przechodzenia do trybu
DEMO (lub' do funkcji Read Disk(Odczyt.dysku) dostepnejw niektorych
aplikacjach). Za‘pomocg tej opcji mozna réwniez pobiera¢ dane z'generatora
impulséw, jednak wygodniejsze mozeby¢ uzycie przycisku Quick Start (Szybki
start) opisanego wczesniej. w niniejszym podreczniku:

Aby recznie uzyskac dostep do‘wymaganej aplikacji, nalezy wykonacé
nastepujgce czynnosci:

1.7 Nacisngc przycisk Select PG (Wybierz generator impulsow) naekranie
startowym:

2.  Wybraé odpowiednig. aplikacje'za pomocajikon przedstawiajgcych
dostepne aplikacje. Kazda aplikacja komunikuje sie z odpowiednia
rodzing generatoréw impulsow.

3. Wybra¢ wymagang opcje w celu pobrania'danych z.generatora impulséw
lub uzycia trybu DEMO. (W niektorych'aplikacjach bedzie réwniez
wyswietlana opcja odczytania dysku z.danymi pacjenta.)

a. Aby zaznajomi¢ sie.z-oprogramowaniem bez pobierania danych z
generatora impulséw, nacisngé przycisk DEMO; zostanie wyswietlony
gtéwny ekran aplikacji z logo DEMO na gorze ekranu. Ekrany
oprogramowania wyswietlane w trybie DEMO odzwierciedlajg funkcje
i programowalne wartosci rodziny generatoréw impulsow.
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UWAGA: Polecenia STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa),
STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) i DIVERT THERAPY
(Odwrécenie terapii) sq dostepne w trybie DEMO tylko po
umieszczeniu sondy telemetrycznej nad generatorem impulsow.

b. W zaleznosci od uzywanej aplikacji do wyjscia z trybu DEMO stuzg
opcje New Patient (Nowy pacjent) lub Quit (Zakoncz) wyswietlane
po nacisnieciu przycisku Utilities (Narzedzia) lub Exit (Wyjscie) w
danej aplikacji. Aby/'uzyskac wiecej informacji na temat tych opcji,
nalezy zapoznac sie z dokumentacjg produktu dotyczacag generatora
impulséw, z'ktérego pobierane‘sg dane.

4. Aby kontynuowac sesje pobierania danych lub odczyta¢ dane z dysku z
danymi pacjenta, o-ile jest dostepny, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentacjg
produktow dotyczacg generatora impulsow, z ktérego sg pobierane dane.

Lampki kontrolne

W lewym gornym rogu ‘systemu.PRM, nad ekranem, znajdujg sie lampki
kontrolne~lch funkcje opisano ponize;.

Tabelar1. * Lampki kontrolne
Symbol Lampka kontrolna Funkcja
(((-))) Telemetria ZIP Swieci;-gdy zostala
A nawigzana telemetria ZIP

i‘trwa pobieranie danych
lub programowanie
generatora impulsow z
wigczongtelemetrig ZIP

&

Telemetria przez gtowice

Swieci;. gdy zostata
nawigzana telemetria
przez gtowice i trwa
pobieranie.danych-lub
programowanie

©

Wigczony

Swieci, gdy-system PRM
jest wigczony

Klawisze

Ponizej przedstawiono opis-funkgcji-klawiszy systemu PRM. Okres$lone
instrukcje dotyczgce .uzywania klawiszy systemu PRM i sondy telemetrycznej
zawarto w dokumentacji produktu dotyczgcej.generatora.impulséw, z ktérego

sg pobierane dane.
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[1] STAT PACE (stymulacja statyczna) [2] DIVERT THERAPY (odwrdcenie terapii) [3] STAT'SHOCK
(elektroszok statyczny) [4] PROGRAM [5] INTERROGATE (pobieranie danych)

llustracja8.. Klawiatura po'prawej stronie

Ponizszy opis klawiatury znajdujacej si¢.po prawej stronie odpowiada
etykietom nailustraciji (llustracja 8 na-stronie 25). Aby funkcje te byty dostepne,
system PRM musi sie komunikowaé. telemetrycznie'z'generatorem impulséw.

* 1P Nacisniecie przycisku STAT PACE (Stymulacja ,natychmiastowa)
zainicjuje awaryjng stymulacje zapobiegajaca bradykardii przy okreslonych
wstepnie wysokich parametrach wyjsciowych.

* _[2}Nacisnigcie przycisku-DIVERT THERARY (Odwrdcenie terapii)
spowoduje przerwanie.dostarczania stymulacji zapoebiegajgcej tachykardii.

s. [3}Nacisniecie przycisku STAT SHOCK (Wytadowanie.natychmiastowe)
zainicjuje-dostarczenie doraznego-wytadowania o maksymalnej energii.

+_~[4] Nacisniecie przycisku PROGRAM (Programowanie) spowoduje
przestanie nowych wartosci-parametréw do-generatora impulséw:

* « (I5] Nacisniecie przycisku-INTERROGATE-(Pobieranie danych) spowoduje
pobranie informacji przechowywanych . w pamieci generatora impulséw.
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[1] Klawisze szybkosci [2] Klawisz wprowadzania papieru.[3] Klawisz kalibracji [4] Klawisz linii bazowej

llustracja 9. Klawiatura po lewej stronie
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Ponizszy opis klawiatury znajdujgcej sie po lewej stronie odpowiada etykietom
na ilustracji (llustracja 9 na stronie 25).

* [1] Klawisze szybkos$ci umozliwiajg okreslanie szybkosci papieru w
wewnetrznej drukarce/rejestratorze. Wydruk bedzie zawierat date
i godzine, drukowane elektrody, ustawione wzmocnienie, przesuw i
ustawienie fltra. Aby zatrzymac¢ drukarke/rejestrator, nalezy nacisng¢
klawisz oznaczony cyfrg ,0” (zero).

* [2] Klawisz wprowadzania papieru stuzy do przewijania papieru w
wewnetrznej drukarce/rejestratorze:

*  [3]Po nacisnieciu klawisza kalibracji na wewnetrznej drukarce/rejestratorze
zostanie wydrukowany impuls kalibracyjny o wartosci 1 mV.

*  [4] Naci$niecie klawisza linii bazowej spowoduje przywrécenie zapisu do
linii bazowej po wytadowaniu defbrylacyjnym.

KONSERWACJA
Wktadanie papieru

Wewnetrzna drukarka/rejestrator wykorzystuje'termoczuty papier drukarski,
ktory mierzy 110 mm (4 cale) szerokosci. Aby zaméwi¢ model 6979do
uzupetnienia papieru wdrukarce, nalezy skontaktowac sie z-f rma Boston
Scientif'c, korzystajgc-z.informagji na tylnej oktadce.

Podczas wktadania“papieru do wewnetrznej drukarki/rejestratora nalezy
zastosowac nastepujgcg procedure:

1. (Otworzy¢,drzwiczki drukarki.

2.~ Jesliw drukarce pozostata pewna ilos¢ papieru z poprzedniej paczki, ale
nie jest ona pobierana przez drukarke, nalezy jg wyjgc; a nastgpnie obrocic
watek czystymi-opuszkami-palcow, aby usung¢ wszelkie kawateczki
papieru pozostajgce nadal pod gtowicg ‘'drukarki.

3. Usung¢ opakowania, ktéreimogg by¢ obecne.

4. Ustawi¢ paczke wtaki sposdb, aby znacznik' numeracji stron (umieszczony
w matym czarnym polu-widocznym wewnatrz paczki pe_uniesieniu
wierzchniej-kartki papieru) znajdowat sie najblizej przedniej czesci
systemu PRM. (Aby sprawdzi¢ sposoéb orientacji papieru, nalezy zapoznaé
sie z diagramem’w miejscu utozenia papieru wewnatrz systemu.PRM.)
Wiozy¢ opakowanie do drukarki/rejestratora.

UWAGA: Uzywac papiéeru z oznaczeniami numeracji stron;’inaczej
papier nie bedzie poddany prawidfowej paginagji.

5. Rozlozyc¢ jedng kartke papieru’i potozy¢ rozprostowang kartke ptasko na
zagtebieniu rysika drukarki:

6. Zamkna¢ catkowicie drzwiczki drukarki.~ Drukarka/rejestrator
automatycznie rozpocznie sekwencje pobierania papieru i zatrzyma sie na
pierwszym znaku numeracji stron po wykryciu obecnosci papieru. Jesli
brzegi papieru sg pomarszczone, nalezy przepusci¢ cztery-pie¢ stron
przez drukarke, aby samoczynnie wyrownata papier do odpowiedniej
pozycji.
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Drukarka/rejestrator jest gotowy do wznowienia drukowania.

UWAGA: Aby usunac zaciety papier, nalezy otworzy¢ pokrywe drukarki i
czystymi opuszkami palcow usung¢ papier oraz obrocic watek w prawo.

OSTRZEZENIE: Nie wolno dotykaé jednoczes$nie pacjenta i czesci za
drzwiami drukarki.

Informacje dotyczace wktadania papieru do opcjonalnej drukarki zewnetrznej
znajdujg sie w podreczniku uzytkownika drukarki zewnetrzne;j.

Przechowywanie papieru termoczutego

Papier termoczuty'do wewnetrznej drukarki/rejestratora nalezy przechowywaé
w chtodnym.i. ciemnym miejscu.Nie nalezy podejmowac prob wymazywania
na papierze-drukarki/rejestratora. Trwato$é ,zadrukowanego papieru
wystawionego na bezposrednie dziatanie Swiatta jarzeniowego wynosi-okoto
30 dni:. Aby zapewni¢ trwatos¢ dokumentaciji pacjenta, przechowywac
zadrukowany. papier z dala od bezposredniego $wiatta, zrodta ciepta lub dymow
pochodzgcych ze-zwigzkéw.organicznych.. Przechowywanie'w'temperaturach
przekraczajgcych 60°C (140°F),trwata ekspozycja na bezposrednie swiatto lub
narazenie nadziatanie znacznej wilgotnosci powietrza, acetonu, amoniaku,
alkeholu-lubsinnych zwigzkdw organicznych-moze spowodowac¢ odbarwienie
papieru.

UWAGA: W przypadku przechowywania drukowanych raportéw przez
dfuzsze okresy nalezy wykonac fotokopie papieru termoczutego, poniewaz
papier.ten nie jestprzeznaczony do dtugotrwatego przechowywania i z czasem
nastgpi-utrata czytelno$ci zapiséw.

UWAGA: > Kontakt z taémg-klejaca.lub ochraniaczami stron ‘spowoduje
wyblaknigcie druku po 30 dniach.

Czyszczenie systemu PRM‘i akcesoriow

Obudowe'i ekran‘dotykowy systemu PRM nalezy-czysci¢ miekka szmatkg
lekko zwilzong woda,.alkoholem;izopropylowym, 5% roztworem.wybielacza
lub, ptynem’ do mycia okien.

Obudowe przekaznika ZWT nalezy: czys$ci¢. miekkg szmatkg lekko.zwilzong
wodg, alkoholem izopropylowym; 5% roztworem.wybielacza lub ptynem
do mycialokien. Nie-wolno dopuscié, aby do‘portu USB przedostata sie
jakakolwiek ilo$é srodka czyszczacego lub wilgoé,

Drukarke/rejestrator nalezy czysci¢ suchg, miekka szczoteczka, aby
usuna¢ kurz i czasteczki, ktére’'mogg gromadzi¢ sie podczas drukowania i
przechowywania.

Watek drukarki nalezy czysci¢ wacikiem nasgczonym alkoholem.

UWAGA: Do czyszczenia jakiejkolwiek czesei systemu PRM lub przekaznika
ZWT nie nalezy uzywa¢ materiatéw sciernych anj-lotnych rozpuszczalnikéw.

Zapakowane kable uzywane z systemem PRM-nie sg sterylne i nie mozna
ich sterylizowac¢. Jesli to konieczney nalezy wyczysci¢ kable miekkg szmatkag
zwilzong fagodnym srodkiem czyszczacym. W celu usuniecia pozostatosci
uzy¢ $wiezej, miekkiej szmatki nasgczonej sterylng wodg. Kable nalezy
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wytrze¢ do sucha recznikiem lub osuszyé. NIE uzywac¢ myijki ultradzwigkowe;j.
NIE zanurza¢ kabli.

W ten sam sposob nalezy czysci¢ sonde telemetryczng z mozliwoscig
sterylizacji. NIE uzywaé myjki ultradzwigkowej. NIE zanurza¢ sondy
telemetrycznej. NIE pozwoli¢ na przedostanie sie ptynu do wnetrza sondy.
Instrukcje dotyczgce sterylizacji przedstawiono w dokumencie "Przygotowanie
systemu PRM do uzycia" na stronie.8.

Dysk do zapisywania danych pacjenta

Dysk z danymi pacjenta stuzy.do zapisywania danych pacjenta. Upewni¢ sie,
czy zabezpieczenie dysku przed zapisem zostato zamknigte (llustracja 10 na
stronie 28). Zabezpieczenie przed,zapisem musiby¢ zamkniete, aby umozliwi¢
zapisanie danych na-dysk i wydrukowanie raportow. Jesli zapisanie danych
na dysk nie jest mozliwe, sprawdzi¢, czy zabezpieczenie jest przesuniete do
pozycji zakrywajgcej otwor.

2

[1] Zabezpieczenie przed zapisem jest.zamkniete (czarne zabezpieczenie zakrywa otwor) [2] Zasuwka

llustracja 10. Dysk do.zapisywania danych pacjenta

Dysk musi\by¢ wiozony zgodnie ze strzatkg na gorze po lewej stronie-tak,
aby wskazywata‘na naped dysku. Pewnym ruchem wsuwac dysk z danymi
pacjenta do napedu dysku z prawej strony systemu PRM;-az do wyskoczenia
przycisku wysuwania-dysku-(llustracja. 11 na stronie-29).

Aby pobrac dysk,-nalezy nacisna¢ przycisk wysuwania dysku.
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[1] Naped dyskietek [2] Przycisk stuzacy do.wyjmowania dyskietek [3] Dyskietka z danymi-pacjenta
[4] Strzatka jest widoczna u gory i skierowana w strone napedu.dyskietek

llustracja 11. Naped dyskietek'w prawej sciance bocznej systemu PRM

UWAGA: Szczegotowe-instrukcje uzywania dysku z danymi pacjenta
znajdujg sie w-dokumentacji produktéw dla generatora.impulséw, z ktérego
pobierane sq dane.

Zasady obchodzenia si¢ z dyskami

Dyski mogg fatwo_ulec uszkodzeniu-i.sta¢ sie bezuzyteczne..Aby zapobiec
uszkodzeniu dyskoéw, nalezy rozwazy¢ nastepujgce kwestie:

+ _Wypetni¢ etykiety przed naklejeniem ich na.dyski.

(", "Do wypetniania, etykiet-naklejonych wczesniej na.dyski uzywacé jedynie
pisaka z migkkg koncowka.

* - Spozywac zywnos¢ i napoje z dalajod dyskow i systemu PRM.

+ Chroni¢ dysKi przed wysoka temperaturg i bezposrednim Swiattem. DyskKi
nalezy przechowywac w temperaturach od 5°C do 60°C (41°F.do 140°F).

'\ ‘Przechowywacé 'dyski w'stanie suchym, w suchym miejscu’ (przy
wilgotnosci 0d)8% do'80%).

* Nie zgina¢ dyskow.

* Nie przytwierdza¢ do dyskéw. zaciskéw'do papieru, zszywek ani
gumowych, opasek.

*  Nie podejmowac préb otwarcia zasuwki zakrywajgcej dysk (llustracja 10
na stronie 28):

* Nigdy nie dotyka¢ odstonietej powierzchni dysku pod.zasuwka.

UWAGA: Dyskietki przechowywac'z daleka od magnesow i przedmiotow
magnesujgcych, w tym telefondw,.-ztgczy zasilajgcych oraz monitoréw.
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Obstuga i przechowywanie

System PRM i przekaznik ZWT wymagajg specjalnego traktowania. Dysk
twardy i stacje dyskietke systemu PRM nalezy chroni¢ przed niewlasciwym
uzyciem. Aby chroni¢ system PRM i przekaznik ZWT przed uszkodzeniem,
nalezy zapozna¢ sie z nastepujgcymi informacjami:

*  Nie wolno wylgczaé systemu PRM, gdy dysk uzyskuje dostep do danych.

*  Nie wolno naraza¢ systemu PRM ani przekaznika ZWT na nadmierne
wytadowania lub wibracje.

*  Podczas transportu systemu PRM.i-przekaznika ZWT ze srodowiska
zewnetrznego-do wewnetrznego nalezy przed uzyciem pozwoli¢
systemowi-PRM na.dostosowanie sie do temperatury otoczenia.

* Nie wolno stawiac cigzkich,przedmiotéw na powierzchni systemu PRM w
trakcie jego pracy ani-po’jego wytgczeniu.

* Nieywolno umieszcza¢ magnesu na systemie PRM ani przekazniku ZWT.

» “Nie wylewac¢ ani nie rozpryskiwac cieczy na system PRM-lub przekaznik
Z\WT.

* Nie wolno uderza¢, zarysowywac, nacina¢.ani w inny;sposob naruszac
powierzchni ekranu dotykowego.

*.” Nie.wolno rozmontowywac systemu PRM ani-przekaznika ZWT.
*  Przed transportem systemu PRM nalezy usung¢ wszystkie dyski z napedu.

.. Przed transportem systemu PRM nalezy-wytgczy¢é system, zamkng¢
wszystkie pokrywy-i.drzwiczkijoraz schowac¢ antene.

* “.'Przed transportem systemu PRM nalezy.odtgczy¢ wszystkie zewnetrzne
kable i. przewody.

+  Przed zamknieciem pokrywy'systemu.PRM nalezy ostroznie zabezpieczy¢
rysik wewnatrz podajnika-przytrzymujgcego:

System PRM, przekaznik ZWT i akcesoria-nalezy obstugiwa¢.w nastepujgcych

warunkach:

»  Zakres temperatury 0d.10°C do-35°C (od 50°F do-95°F)

*  Wilgotnos$éod 25%‘do 90%

System PRM.i przekaznik ZWT-nalezydransportowac i przechowywacé w
nastepujacych warunkach:

*  Zakres temperatury od -40°C.do 70°C+(od -40°F do 158°F)

*  Wilgotno$é od 25% do 95%

*  Cisnienie od 50 kPa do"106.kPa (od 7,252 psi'do 15,374 psi)

Jesli system PRM byt przechowywany:w niskiej.temperaturze (ponizej 10°C
[50°F]) lub w wysokiej temperaturze ‘(powyzej35°C [95°F]), nalezy go wigczyc¢
i zostawi¢, aby wentylator dziatat przez co najmniej.godzine przed uzyciem.
System PRM i przekaznik ZWT sg przystosowane-do ciggtego dziatania i

nie wytgczajg sie automatycznie w przypadku'dtuzszego nieuzywania lub

wyczerpania papieru w systemie PRM. Nie nalezy blokowa¢ wlotu i wylotu
powietrza.
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UWAGA: System PRM i przekaznik ZWT nie sg wodoodporne ani nie maja
zabezpieczenia przeciwwybuchowego i nie mozna ich sterylizowa¢. Urzgdzen
tych nie nalezy uzywac¢ w obecnosci mieszanin fatwopalnych gazéw, w tym
srodkow znieczulajgcych, tlenu i podtlenku azotu.

Przechowywanie systemu PRM

1. W przypadku korzystania z dysku do przechowywania danych pacjentow
dysk wyjaé z napedu:i umiescié-w bezpiecznym miejscu. Operator ponosi
odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo dysku i zapisanych na nim danych
pacjentow.

2. Zamkng¢ biezgce oprogramowanie.
3. Nacisna¢ przycisk On/Off (Wtacz/Wytgcz), @by wytaczyc¢ zasilanie.

UWAGA: Przedodigczeniem przewodu zasilaniaw. celu przeniesienia
systemu PRM nalezy zawsze zamkngc oprogramowanie i nacisngé.przycisk
On/Off (Wigcz/Wytacz),-aby wytgczyc. system PRM.

4.~ Odtagczy¢ przewdd zasilania od gniazda sciennego.

5. _Odtaczy¢ kable wszystkich urzgdzen,od tylnej i,bocznej scianki systemu
PRM.

6.~ Opuszczac.ekran do zablokowania przedniego zatrzasku.
UWAGA: Nie nalezy pozostawiac aniprzechowywac systemu .PRM w pozycji
pionowej (na.tylnej Sciance.z.rqczkg-skierowang ku.gorze).

UWAGA: Warunki transportu i przechowywania opisano-w dokumentacji dla
kazdego z akcesoriow produktu.. Nalezy upewnic sie, ze kazdy element jest
utrzymywany-w odpowiednich-warunkach zewnetrznych.

Kontrola konserwacyjna i Srodki bezpieczenstwa
Kontrola konserwacyjna
Przed kazdym uzyciem-nalezy przeprowadzic¢ kontrole wzrokowsa i-sprawdzic:

* | (Integralnos¢ mechaniczng-i funkcjonalng-systemu.-PRM, przekaznika
ZWT, kabli i‘akcesoriow.

»  Czytelnosé.iprzyleganie etykiet systemu PRM-.i przekaznika ZWT.

+  Ekran startowy/pojawia sie’na kilka sekund po wigczeniu.systemu PRM
przez uzytkownika. (Podczas normalnego procesu wigczania zasilania
sprawdzane jest, czy system/PRM przeszedt kontrole wewnetrzne i jest
gotowy do uzycia:)

System PRM i przekaznik,ZWT nie zawierajg elementow dostepnych dla
uzytkownika i muszg by¢ zwrécone w celu.wymiany jakichkolwiek elementow
wewnetrznych.

Pomiary bezpieczenstwa

Przepisy krajowe mogg wymagac; aby uzytkownik, wytworca lub przedstawiciel
wytworcy wykonywat okresowo i dokumentowat'testy bezpieczenstwa
urzgdzenia. Jesli testy takie sg wymagane w danym kraju, nalezy przestrzega¢
interwatow i zakresu testowania okreslonych przepisami krajowymi. W
przypadku braku wiedzy o przepisach obowigzujgcych w danym kraju nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem f rmy Boston Scientif c.
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Jesli w danym kraju obowigzuje norma IEC/EN 62353, ale nie okreslono
zadnych konkretnych testow czy interwatow, testy bezpieczenstwa zaleca
sie wykonywac co 24 miesigce metodg bezposrednig w sposob okreslony w
normie IEC/EN 62353. Patrz: tabela Dane techniczne ("Dane techniczne" na
stronie 48).

Serwis

W przypadku pytan dotyczacych obstugi lub naprawy systemu PRM lub
przekaznika ZWT nalezy skontaktowac sie z frmg Boston Scientif c,
korzystajgc z informacji podanych na tylnej oktadce. System PRM i przekaznik
ZWT mogg by¢ serwisowane wytacznie przez personel f rmy Boston Scientif c.

W przypadku wystgpienia usterki systemu PRM Jub’ przekaznika ZWT
wymagajacej nhaprawy nalezy zastosowaé sie do,ponizszych zalecen w celu
utatwienia dokonania-skutecznej naprawy serwisowej:

1. Pozostawic¢ustawienia aparatu doktadnie tak, jak miato to miejsce w
momencie wystgpienia usterki. Skontaktowaé sie z f rmg Boston Scientif c,
korzystajgc z informacjirpodanych na tylnej oktadce.

2. Sporzadzi¢ doktadny opis usterki (usterek).
3. ~Zachowaé wydrukilub inne materiaty, ktére ilustrujg.problem.

4. Jesli-system PRM lub przekaznik ZWT.musi zosta¢ zwrécony do“frmy
Boston Scientif c w celach serwisowych, nalezy'zapakowac¢ go-w pojemnik
transportowy, w ktorym zostat dostarczony;.Jub pejemnik transportowy
udostepniony-przez frme Boston Scientif.c.

5. | W celu uzyskania adresu do-wysyiki-nalezy-skontaktowac si¢ 'z f rmg
Boston Scientif.c; korzystajgc z«informacji_podanych na tylnej oktadce.

W-przypadku pojawienia_sie‘problemdw lub pytan.dotyczacych uzywania lub
naprawy opcjonalnej drukarki zewnetrznej.nalezy skontaktowac sig-z wytworcg
lub-sprzedawcg tej drukarki.

OBSLUGA

Rozwigzywanie problemoéw

Jesli system PRM lub przekaznik ZWT nie pracuje prawidtowo, (nalezy
sprawdzi¢, czy kable'i przewody elektryczne zostaty bezpiecznie podigczone

i czy sg one w dobrym stanie (tj.-sg pozbawione widocznych wad).. Ponizej
przedstawiono mozliwe przyczyny probleméw i dziatania.naprawcze. W
przypadku problemoéw'z drukarkg zewnetrzng nalezy zapoznac sie z instrukcjg
drukarki zewnetrzne;j.
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Tabela 2. Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze w przypadku probleméw

z systemem PRM

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Wewnetrzna
drukarka/rejestrator
nie dziata

Brak napiecia w linii
pradu zmiennego AC

Sprawdzi¢, czy przewod
zasilania jest dobrze podtgczony
do gniazda na tylnej $ciance
systemu PRM.

Podtgczyé przewdd do innego
gniazda elektrycznego.

Zaciecie papieru

Otworzy¢ drzwi drukarki i
czystymi opuszkami palcow
usuna¢ papier i obroci¢ watek w
prawo;

Brak papieru

Dodac papier.

Wewnetrzna
drukarkal/rejestrator:
problemy z
podawaniem papieru

Nieréwne wiozenie
papieru

Ponownie zatadowac papier.

Blokada_podajnika
papieru

Usung¢ przeszkody z okolicy.
podajnika papieru.

Wewngtrzna
drukarka/rejestrator:
brak widocznego
wydruku

Zatadewanie papieru
odwrotng strong

Ponownie zatadowac papier.

Wewnetrzna
drukarkal/rejestr:
drukowanie zostato
zatrzymane

Aplikacja «nie
przetworzyta
polecenia wydruku

Jesli ekran-dotykowy nie
odpowiada, wylaczy¢ system
PRM: Wiaczy€ system.PRM i
powtdérzy¢.prébe drukowania
wszelkich. niedokofnczonych
pozycji:

Zewnetrzna drukarka
nie dziata

Brak papieru,
zaciecie-papieru,
otwarta pokrywa
drukarki, niewtasciwe
zainstalowanie
pojemnika z tonerem,
drukarka nie zostata
wiaczona; drukarka
nie zostata podtgczona

Aby ustali¢ problem i dziatanie
naprawcze;nalezy.zapoznac sie

z instrukcjg drukarki zewnetrznej.

Btad dysku z danymi
pacjenta

Zastosowanie dysku
utworzonego dla
poprzedniego modelu
systemu PRM lub
niesformatowanej
dyskietKi

Uzywac¢ wytgcznie dysku z
danymi-pacjenta.

Zabezpieczenie przed
zapisem jest otwarte

Zamkna¢ zabezpieczenie przed
zapisem.
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Tabela 2. Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze w przypadku probleméw z
systemem PRM (ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

Problemy zwigzane z
zaktdceniami: EKG

Niewtasciwe
podtgczenia pacjenta

Sprawdzi¢ ponownie elektrody
pacjenta pod katem ich
odpowiedniego kontaktu ze
skorg i wlasciwego umieszczenia
elektrod konczynowych.

Nadmierna emisja
fal-radiowych ‘przez
aparature

Sprawdzi¢, czy w otoczeniu
systemu nie znajduje sie
niepotrzebna aparatura
elektryczna-wigczona do
zasilania~ Przesunac¢
niepotrzebng aparature na
odpowiednig odlegtos¢.od
pacjenta i/lub systemu PRM lub
wytgczy¢ jg. Informacje o innych
technikach wykonywania EKG
znajdujg sie w-podrecznikach do
EKG. Sprawdzi¢, czy rezystancja
uziemienia.gniazd w budynku
jest mniejsza niz 10 Q, przy
pomiarze z uzyciem technik
niskiej impedanc;ji, migdzy
gniazdami:i od gniazd do
innych uziemionych punktow

W _pomieszczeniu (np., punkt
taczenia w-pokoju, rura z zimng
woda, stét do badanvitp.).

Telemetria: brak
potaczenia

Niewtasciwe
oprogramowanie-lub
niewtasciwy system
PRM dla danego
generatora impulséw

Zainstalowa¢ wiasciwe
oprogramowanie-dla uzywanego
generatora impulsow.

Niedokonczone
potaczenie
telemetryczne

Zmieni¢ potozenie.sondy,
nad_generatorem impulsow;
powtorzy¢ pobranie danych.
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Tabela 2. Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze w przypadku probleméw z
systemem PRM (cigg dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Telemetria:“potgczenie
przerywane

Nieprawidtowa sonda
telemetryczna

Uzywacé tylko sondy
telemetrycznej z mozliwoscig
sterylizacji model 6577.

Nadmierna emisja
fal radiowych ‘przez
aparature

Zmieni¢ ustawienie anteny
systemu PRM (o ile zatwierdzono
do uzytku) lub przesung¢ system
PRM. Zobacz takze Problemy
zwigzane z zaktéceniami: EKG.

Niedokonczone
potaczenie
telemetryczne

Zmienié. potozenie sondy.
nad,generatorem impulsow;
powtdrzy¢ pobranie danych.
Odwréci¢ sondg; powtorzyé
pobranie danych: Odigczy¢

i ponownie podtgczy¢ sonde;
powtdrzyc-pobranie danych.
Wytgczyé system PRM, a
nastepnie wigczy¢ go; powtorzy¢
pobranie danych. Uzyé innego
systemu PRM model, 3120;
powtérzy¢ pobranie.danych.
Jeslinie jest to wiasciwy problem,
nalezy skontaktowac'sie.z f rma
Boston Scientif ¢, korzystajac z
informagji-podanych na tylnej
oktadce.

Telemetria: zaktdcenia

Szkodliwe.zaktocenia
powodowane przez
system PRM lub
niekorzystny (wptyw
innych urzadzen
emitujgcych fale o
czestotliwosciradiowej
na.system PRM

Zmieni¢ ustawienie lub-potozenie
urzadzen.

Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy
urzgdzeniami.

Podtgczy¢ sprzet'do gniazda w
innym obwodzie.

Skontaktowac sie, z frma
Boston Scientif.c;-korzystajac z
informacji podanych na-tylnej
okfadce.

Brak znacznikéw
wytadowania podczas
wytadowania

Zaktoceniapodczas
wytadowania
moga.uniemozliwic
odbior, znacznika
wytadowania przy
maksymalnej
odlegtosci
telemetrycznej 6 cm
(2,35 cala)

Oceni¢ EKG, powierzchniowe
w.celu potwierdzenia
dostarczonego wytadowania.
Sprawdzi¢ Arrhythmia Logbook
(Dziennik arytmii) generatora
impulséw w celu potwierdzenia
dostarczonego wytadowania.
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Tabela 2. Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze w przypadku probleméw z
systemem PRM (ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

Wyswietlany zegar
nieprawidtowo
odmierza czas po
ustawieniu

Niska moc baterii

Zwréci¢ system PRM do f rmy
Boston Scientif c w celu wymiany
baterii zegara.

Ekran dotykowy nie
reaguje

Wybor nieaktywnych
przyciskow na ekranie
dotykowym

Wybra¢ aktywne przyciski.

Ekran dotykowy nie
dziata

Ekran gasnie

Ekran'nie dziata

System’' PRM nie
odpowiada

System"PRM nie
dziata

Wyltgczyé system PRM, a
nastepnie wigczy¢ go. Jesli
nie jest to_wtasciwy problem,
nalezy skontaktowac sie‘z frmag
Boston Scientif ¢, korzystajac z
informacji podanychna tylnej
okfadce.

Tabela 3.© Mozliwe przyczyny i.dziatania-naprawcze w przypadku probleméw

z.przekaznikiem ZWT

Objaw.

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

Zielona.lampka
kontrolna przekaznika
ZWT nie zapala sie'w
ciggu*60_sekund od
wigczenia zasilania
systemu PRM

Kabel-USB nie
zostat ‘bezpiecznie
podigczony. 'do
przekaznika ZWT

Odtgczy¢, a nastepnie ponownie
potaczy¢ oba konce kabla USB.

Kabel USB jest
uszkodzony.

Zastgpi¢ wytgcznie innym
kablem'USB model 3141.

Usterka przekaznika
ZWT

Skontaktowac sie.z frmg
Boston-Scientif ¢, korzystajgc 'z
informacji podanych na'tylnej
okfadce.
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Tabela 3.

(ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Telemetria: potgczenie
przerywane

Blokada
telemetrycznego
sygnatu o
czestotliwosciradiowej

Upewni¢ sig, ze nie ma
przeszkod na linii widzenia
miedzy przekaznikiem ZWT
a generatorem impulséw.
Powtorzy¢ pobieranie danych.

Zaktocenie
telemetrycznego
sygnatu: o
czestotliwosci radiowej

Zmieni¢ potozenie lub orientacje
przekaznika ZWT w taki sposéb,
aby znajdowat sie w odlegtosci
wynoszacej co najmniej 7,6

cm (3 cale) od systemu PRM.
Powtorzy¢ pobieranie danych.

Kabel USB nie
zostat bezpiecznie
podfaczony .do
przekaznika ZWT i
systemu.PRM

Qdtaczyé¢, a nastepnie ponownie
potaczy¢ oba kongce kabla
USB. Zmieni¢ potozenie sondy
nad.generatorem impulsow i
powidrzy¢.pobieranie danych.

Telemetria -0
czestotliwosciradiowej
nie dziata

Zmienié. potozenie sondy
nad-generatorem impulsow i
powtorzy¢ pobieranie danych.

Nieaktualna wersja
oprogramowania
systemu PRM

Skontaktowac¢ sie z frmg
Boston Scientif ¢, korzystajgc z
informacji podanych-na.tylnej
oktadce.

Telemetria: zaktocenia

Szkodliwe zakidcenia
powodowane przez
przekaznik ZWT lub
niekorzystny wptyw
innych urzadzen
emitujagcych fale o
czestotliwosci radiowej
na przekaznik ZWT

Zmieni¢ ustawienie lub.-potozenie
urzadzen.

Zwigkszy¢ odlegtos¢ miedzy.
urzgdzeniamis

Podtgczyé.sprzet do.gniazda w
innym obwodzie.

Skontaktowac sie z frmg
Boston Scientif ¢, korzystajgc-z
informacji-podanych na tylnej
okfadce.

Korzystanie z zewnetrznego monitora EKG wraz z

systemem PRM

Uzy¢ nastepujgcych akcesoriow, aby-ustawi¢ konf guracje opisana w tej czesci:

+  Kabel pacjenta do powierzchniowego-EKG, model 6751
. Kabel EKG-BNC Slave, model 6629
+ Sonda telemetryczna z mozliwescig sterylizacji, model 6577
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llustracja 12.-> Konfiguracja zewnetrznego.monitora EKG

Aby wyswietli¢ zapisy na zewnetrznym monitorze EKG i w,systemie PRM,
nalezy-ustawi¢ sprzet w sposob.pokazany. powyzej (llustracja 12 na-stronie
38); W tym-przyktadzie' EKG powierzchniowe przechodzi przez kabel EKG

(1) do zewnetrznego monitora EKG (2), a nastepnie .do systemu PRM przez
kabel EKG-BNC.Slave (3), podtgczony do_potgczenia EKG, systemu PRM
(4)-~Podiaczyc sonde telemetryczng (5) do potgczenia sondy telemetrycznej
systemu’PRM (6), upewniajac sie, ze-jej kabelnie krzyzuje sie z.innym,kablem

Symbole na opakowaniu

Na opakowaniu i etykietach moga by¢ stosowane nastepujace symbole
(Tabela 4 na stronie 38):

Tabela 4. Symbole na opakowaniu

Opis

Numer referencyjny

Numer seryjny

Uzy¢ przed

(2]
SN
T =3
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Tabela 4. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol Opis

Numer LOT

-
H
o |

Data produkg;ji

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne, lampka
kontrolna telemetrii ZIP

/:\\
8
=

Sterylizowano przy uzyciu tlenku

STERILE
etylenu

Sprawdz w instrukcji obstugi

Prosze przestrzega¢ Instrukgiji
uzytkowania

Granice temperatury

> 95 |

Znak zgodnosci CE-wraz z
kodem-identyf kacyjnym jednostki
notyf kowanej’zezwalajgcej na
uzywanie znaku

N
m
-
o
oo
o

Upowazniony przedstawicielw
Unii Europejskiej

Wytworca

E °

Oznaczenie C-Tick z/Kkodami
s dostawcy

z
N
2
8
8

Adres australijskiego sponsora

Prad zmienny

Przycisk On/Off-(Wtacz/Wylacz)

USB

Potgczenie rownolegte do drukarki

S[A[C]E
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Tabela 4. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol Opis

Wyjscie VGA do monitora
zewnetrznego

Wyijscie analogowe

Wejscie sondy telemetrycznej i
lampka kontrolna telemetrii przez
sonde

S\o@@

Ochrona w_trakcie def brylagji,
czes¢ aplikacyjna typu CF

Ochrona w trakcie def-brylacji,
F czesé aplikacyjna-typu BF

Ll

> | @

Potaczenie kabla EKG

¥

Przesuw papieru

K
T

_I—L Impuls kalibracji
-

Wyréwnanie zapisu_do linii

)= = bazowej
Wskazuje przewodnik
wyréwnywania potencjatow.
Potaczenie to pozwala na

uziemienie/'wspolnie z'innym
sprzetem klinicznym.

Oznaczenie krajowych testow
bezpieczenstwa

URZADZENIE O-OGRANICZO-
NEJ DOSTERNOSCI;-Prawo
federalne (USA) zezwala na spr-
ONLY : AN ) .
zedaz, dystrybucije i uzywanie tego
urzadzenia wytgcznie lekarzowi
lub'na jego prawomocne zlecenie.

Uwaga: sprawdzi¢ w dotgczonej
dokumentacji (potgczenia EKG i

telemetryczne)

Port tylko dla upowaznionych
pracownikéw serwisu
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Tabela 4. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Y

Wskazuje na ryzyko wytadowania
elektrycznego; nie zdejmowac
pokrywy (lub tylnej czesci).
Obstuga techniczna wytgcznie
przez personel frmy Boston
Scientif c.

=

Zuzyty sprzet elektryczny

i elektroniczny (WEEE).
Wskazuje koniecznos¢ segregacji
zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (tj. zakaz
wyrzucania urzadzenia‘do $mieci).

Lampka kontrolna-On. (Wtacz)

Numer zestawu

Ta_ strong do goéry

Produkt delikatny, obchodzi¢ sie
ostroznie

Przechowywaé w suchym-miejscu

Nie uzywac¢ hakow

Granice wilgotnosci

Granice ci$nienia atmosferycz-
nego

® @&, KA T

MR niebezpieczny

Ochrona srodowiska‘i utylizacja

Zwroci¢ system PRM i/lub akcesoriado f rmy.Boston Scientif ¢ pod koniec
okresu ich uzytkowania w celu wtasciwej utylizacji.
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Zgodnosé z normami
Nastepujgce normy majg zastosowanie do systemu PRM.

Normy bezpieczenstwa

Na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze charakterystyka
systemu PRM i przekaznika ZWT spetnia odpowiednie stwierdzenia dotyczace
bezpieczenstwa zawarte w nastepujgcych normach:

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

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

»  CAN/CSA-C22 No. 60601-1-08

Normy dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej

Na podstawie przeprowadzonych.badan stwierdzono, ze charakterystyka
systemu PRM.spetnia.odpowiednie stwierdzenia dotyczace zgodnosci
elektromagnetycznej'(electromagnetic compatibility. — EMC) zawarte w
normach:

» _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

Na podstawie przeprowadzonych badan.stwierdzono, ze charakterystyka
przekaznika ZWT spetnia odpowiednie. stwierdzenia dotyczgce,zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) zawarte w normach:

s EN.301489-1 V1.9.2:2011

« ~EN 301.489-27V1.1.1:2004

«. EN.301 839-2V1.3.1:2009

+ ~IC RSS-243:2010

UWAGA:

Podczas instalacji i uzywania systemu PRM i przekaznika ZWT nalezy
stosowac szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace EMC zgodniez instrukcjami
EMC podanymi .w tym podreczniku.' Nalezy. zapoznac sie ze szczegétami na
temat emisji elektromagnetycznej systemu PRM i przekaznika ZWT oraz ich
odpornosci (Tabela 5.na stronie 43, Tabela 6 na_stronie44).

UWAGA:

Podczas uzywania przeno$nych i.ruchomych aparatéw wykorzystujgcych fale
o czestotliwosci radiowej (RF)w poblizu systemu PRM i-przekaznika ZWT
nalezy zachowac ostrozno$¢. Nalezy.zapoznac sie ze szczegétami na temat
odpornosci elektromagnetycznej systemu PRM i przekaznika ZWT (Tabela 7
na stronie 46, Tabela 8 na stronie 48).
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Informacje dotyczace normy IEC 60601-1-2:2007

Na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzono, ze charakterystyka
opisywanej aparatury miesci sie w zatwierdzonych zakresach normy
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2007 dla urzadzeh medycznych [lub BS

EN 60601-1-2:2007 + C1:2010 lub Dyrektywy dotyczacej aktywnych
wszczepialnych urzadzen medycznych, 90/385/EEC]. Badanie wykazato, ze
urzadzenie zapewnia wystarczajgcg ochrone przed szkodliwymi zakiéceniami
w typowych systemach-urzgdzeh.medycznych. Nie mozna jednak udzieli¢
gwarancji, ze w okreslonym przypadku.instalacji nie dojdzie do zaktécen.

Emisja pola elektromagnetycznego i odpornosé na
zaktécenia elektromagnetyczne
Informacje o emisji-elektromagnetycznej i odpornosci znajdujg sie ponizej.

Tabela'5.: Wskazowki i‘deklaracja wytworcy' — emisja pola elektromagnetycznego
— dla wszystkich aparatow i.systeméw

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko
elektromagnetyczne
— wskazéwka?

System PRM i przekaznik
Z\WT 'wykorzystujg
energie o' czestotliwosci
radiowej tylko podczas
wykonywania<funkcji
wewnetrznych. Dlatego

Emisje fal o'czestotliwosci tez poziomuemisji-fal

radiowe;j Grupa. 1 L

(CISPR 11) 0 c;estotlwyosmach
radiowych jest‘bardzo
niski' i nie powinien
powodowa¢ zaktdcen
w funkcjonowaniu.innych
urzgdzen elektronicznych
znajdujgcych:sie w poblizu.

Emisje fal o czestotliwosci System.PRM i.przekaznik

radiowej Klasa A ZWT mogg-byc

(CISPR 11) stosowane we wszystkich
rodzajach pomieszczen,

Emisje harmoniczne Klasa/A z wyjatkiem pomieszczen

(IEC 61000-3-2) mieszkalnych. i

bezposrednio
podtgczonych do
publicznej sieci zasilania o
niskim napieciu zasilajacej
budynki przeznaczone do
celéw mieszkalnych.

Fluktuacje napigcia/emisje |cZgodny
migotania
(IEC 61000-3-2)

a. System PRM i przekaznik ZWT sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w tabeli.-Nabywca lub.uzytkownik powinien zapewni¢ prace
urzgdzen w takim $rodowisku.
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Tabela 6. Wskazowki i deklaracja wytwércy — opornos¢ na zaktécenia
elektromagnetyczne — dla wszystkich aparatéw i systemow

Test opornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elek-
tromagnetyczne
— wskazowka?

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD) (IEC
61000-4-2)

+6 kV kontakt
bezposredni

+8kV kontaktprzez
powietrze

+6 kV kontakt
bezposredni

+8 KV kontakt przez
powietrze

Podtogi powinny
by¢ drewniane,
betonowe lub
wytozone ptytkami
ceramicznymi.
Jesli podiogi

sg wylozone
materiatem
syntetycznym,
wilgotnos¢
wzgledna powinna
wynosié¢’ co
najmniej 30%.

Szybkozmienne
zaktdcenia
przejsciowe (IEC
61000-4-4)

+2 kV dla linii
zasilania

+1 kVidla linii
wejscia/wyjscia

+2 KV dla_linii
zasilania

+1 KV dla linii
wejscia/wyjscia

Jakos¢ napigcia
zasilajgcego
powinna
odpowiadac¢
typowym
wymaganiom
dla zastosowan
Komercyjnych i
szpitalnych.

Gwattowne
wytadowanie (IEC
61000-4-5)

£1 kV linia do linii

+2 kV linia. do
uziemienia

+1 kV-tryb
réznicowy.

+2 kV tryb wspdlny

Jako$¢ napiecia
zasilajacego
powinna
odpowiadac¢
typowym
wymaganiom
dla.zastosowan
komercyjnych. i
szpitalnych:
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Tabela 6. Wskazowki i deklaracja wytwércy — opornos¢ na zaktécenia
elektromagnetyczne — dla wszystkich aparatow i systeméw (ciag dalszy)

Test opornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elek-
tromagnetyczne
— wskazowka?

Przysiady napiecia,
krétkie przerwy i
zmiany napiecia

w wejsciowych
liniach zasilania
(IEC 61000-4-11)

<6% Ut (>95%
spadek' Ut ) przez
0/5-cykluP

40% Ut.(60%
spadek Ut ) przez
5 cykli

70% U5, (30%
spadek Ut ) przez
25 cykli

<5%Ut (>95%
spadek Ut ) przez
5s

<5% Ut (>95%
spadek Ut ) przez
0,5 cyklu

40% Ut (60%
spadek Ut ) przez
5 cykli

70% Ut (30%
spadek Uy ) przez
25 cykli

<5%Ut (>95%
spadek Ut.) przez
5.8

Jakos$¢ napigcia
zasilajgcego
powinna
odpowiadac
typowym
wymaganiom

dla zastosowan
komercyjnych

i szpitalnych.
Jesli uzytkownik
systemu PRM
wymaga ciagtego
dziatania systemu
w trakcie przerw.w
zasilaniu, zaleca
sie zasilanie
systemu PRM

z zasilacza
bezprzerwowego
lub baterii.

Pole magnetyczne
0./wysokiej
czestotliwosci
(50/60/Hz) (IEC
61000-4-8)

3 Alm

3 A/m

Pola-magnetyczne
wysokiej
czestotliwosci
powinny: mie¢
typowa lokalizacje
dla typowyech
pomieszczen
komercyjnych i
szpitalnych.

a. ~System PRM i przekaznik ZWT sg przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w tabeli. Nabywea lub uzytkownik powinien zapewni¢ prace
urzgdzen w takim Srodowisku.

b. Ut jest napieciem sieciowego pradu.zmiennego przed zastosowaniem poziomu-testowego.
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Tabela 7. Wskazowki i deklaracja producenta — opornos¢ na zakiocenia
elektromagnetyczne — dla aparatury i systemow, ktore nie stuza do
podtrzymywania zycia

radiowe;j
(IEC'61000—4-3)

46

Test opornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko
IEC 60601 zgodnosci elektromagne-
tyczne? — ws-
kazéwkaP
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Przenosne
zaktocenia o od 150 kHz'do i ruchome
czestotliwosci 80 MHz urzgdzenia
radiowe;j wykorzystujgce
(IEC 61000-4-6) fale radiowe
nie powinny
Emitowane 3V/m 3 V/m by¢ uzywane
zakiocenia o od 80-MHz do w odleglosci
czestotliwosci 2,5 GHz blizszej-od

jakiejkolwiek czesci
systemu PRM

lub” przekaznika
ZWT, wigczajgc
kable, niz
zalecana odlegtos¢
oddzielenia
obliczona na
podstawie
réwnania
uwzgledniajgcego
czestotliwose
nadajnika.

Zalecana
odlegtosc¢
oddzielenia
d=1,2P
d'=1,2'yP (od
80 ‘MHz do

800 MHz)©

d.= 2,3 AP (od
800 MHz do

2,5 GHz)

, gdzie ,P’.to
maksymalna

moc znamionowa
nadajnika w
watach (W)
wedtug wytworcy
nadajnika, a ,d” to
zalecana odlegtos¢
w metrach (m).




Tabela 7. Wskazowki i deklaracja producenta — opornos¢ na zakiécenia
elektromagnetyczne — dla aparatury i systemoéw, ktore nie stuza do
podtrzymywania zycia (ciag dalszy)

Test opornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko
IEC 60601 ZgOanS'Ci e|ektromagne-
tyczne? — ws-
kazéwkaP®

Natezenia pol ge-
nerowanych przez
stacjonarne nadaj-
niki RF, zgodnie z
pomiarami elekt-
romagnetycznymi
osrodkad, powinny
by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci
w kazdym zakresie
czestotliwosci.®

Interferencja
moze pojawic
sie w przypadku
zblizenia
do~sprzetu
oznakowanego
nastepujacym
symbolem:

()

System PRM.i przekaznik ZWT sg przeznaczone do stosowania w-srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w tabeli.. Nabywca lub uzytkownik.powinien zapewni¢ prace
urzadzen w_takim $rodowisku,

Zalecenia te mogg nie mie¢ zastosowania-we wszystkich sytuacjach. Rozprzestrzenianie sig
fal elektromagnetycznych jest zaburzone przez-absorpcjg i odbijanie od budowli, przedmiotow
oraz osob,

Przy czegstotliwosciach'80 MHz.i 800 MHz zastosowanie ma gérny.zakres'czgstotliwosci.
Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pél-generowanych przez nadajniki
stacjonarne, takie jak stacje bazowe: radiotelefonéw (komoérkowych/bezprzewodowych) i
naziemnych-przenosnych systeméw radiowych, radiostacji.amatorskich, radiofonii AM i-FM oraz
telewizjic Aby-oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne spowodowane obecnoscig nadajnikéw
stacjonarnych, nalezy rozwazyé przeprowadzenie pomiarow elektromagnetycznych-osrodka.
Jesli zmierzone natgzenie pola w miejscu, w ktérym-uzywane sg system PRM i przekaznik
ZWT, przekracza okres$lony w tabeli dopuszczalny poziom-zgodnosci dla fal o_czgstotliwosci
radiowej, nalezy kontrolowa¢ poprawnos¢ dziatania tych.urzadzen. Jesli stwierdzone zostanie
nieprawidtowe dziatanie, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych $rodkéw, takich jak
zmiana ustawienia lub potozenia systemu-PRM i przekaznika ZWT.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie‘pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.
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Tabela 8. Zalecane odlegtosci oddzielenia migdzy przenosnym i ruchomym
sprzetem tacznosci radiowej oraz systemem PRM/przekaznikiem ZWT

Znamionowa Odlegtos¢ oddzielenia w zaleznosci od czes-
maksymalna totliwosci nadajnika?
moc wyjsciowa m
nadajnikaP ¢
w od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
80 MHz 800 MHzd 2,5 GHz
d=1.2P 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 73
100 12 12 23

a.._ System PRM'i przekaznik ZWT"sg przeznaczone do uzytkowania.w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym-zaktécenia w zakresie czestotliwo$ci radiowych sg kontrolowane:
Nabywca lub uzytkownik moze pomdéc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym
przez zachowanie minimalnej odlegtosci pomigdzy przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami
komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwosci radiowe (nadajnikami) a systemem PRM
I przekaznikiem ZWT, przestrzegajac zalecen podanych w tabeli wedtug maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu.komunikacyjnego:

b. Zalecenia temogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich.sytuacjach. Rozprzestrzenianie sig
fal elektromagnetycznych jest zaburzone przez absorpcjg i odbijanie.od budowli, przedmiotéw
oraz oséb.

c.. W przypadku nadajnikow o maksymainej:znamionowej mocy wyjsciowej-nieujetej w tabeli,
zalecana odlegtos$c oddzielenia ,d”. w-metrach (m)moze zosta¢ oszacowana pfzy-uzyciu rownania
Z wykorzystaniem czgstotliwosci.nadajnika;.gdzie ,P”.oznacza maksymalng znamionowg moc
wyjsciowq nadajnika podang w watach (W) wedtug oznaczenia wytworcy.

d. Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz.zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia.dla gérnego
zakresu czestotliwosci.

Dane techniczne

Tabela 9. Nominalne dane techniczne systemu PRM

Charakterystyka Dane nominalne

Klasyf kacja bezpieczenstwa System PRM: Klasal:

Potaczenie EKG: Typ BF, ‘oporne na
wytadowania def brylatora:

Potaczenie sondy telemetrycznej: Typ
CF, oporne na wytadowania def brylatora
Stopien-ochrony przed ptynami: IPX0

Wymiary Gtebokos¢ 47-cm (18,5 cali), szerokos¢
36,8 cm. (14,5 cali), wysokos$¢ 12,1 cm
(4,75 cali)

Masa (przyblizona) 9,8 kg (21,5 funta)

Moc znamionowa 100-120.V 60 Hz; 220-240 V 50 Hz;
3,8/1,9°A
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Tabela 9. Nominalne dane techniczne systemu PRM (cigg dalszy)

Charakterystyka

Dane nominalne

Przewdéd zasilania

2,4 m (8 stop), 100-240 V. Niezawodne
uziemienie uzyskuje sie tylko wtedy, gdy
urzadzenie jest podigczone do gniazda
oznaczonego jako ,Hospital only” (tylko
dla szpitali) lub ,Hospital grade” (klasa
szpitalna).

Cykl pracy

Ciagty

Temperatura robocza

od 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

Temperatura transpeortu i przechowywania

od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)

Wilgotnos¢ robocza

0d.25% d0.90%

Wilgotno$¢ w_czasie transportu ‘i
przechowywania

od 25%-do 95%

Dopuszczalna-wysokosé.n:p.m. w.czasie
pracy urzgdzenia

2000 m

Cisnienie atmosferyczne w czasie
transportu i przechowywania

0d.50 kPa-do 106 kPa (od 7,252'psi do
15,374 psi)

Obstuga drukarki zewnetrznej

DB.25 potgczenie portu. rownolegtego

Obstuga zewnetrznego monitora VGA

DB 15 potgczenie portu VGA

Wyjscie analogowe

+1 'V wyjscie.przez siedmiopinowe
potaczenie-DIN

Rodzaj baterii

DL 2450-lub odpowiednik

Charakterystyka EKG
Wykryta amplituda minimalna
Wybor, elektrody

Wyswietlanie czestosci-rytmu wiasnego
komor

Impedancja wejsciowa
Tolerancja przesuniecia elektrody
Rozdzielczo$¢ przechowywania

Ustawienia f Itra

4,56 pV
I, W} 11, aVR, aVL, aVF,.V

od 30-min;"do 120 min-'.4 min" na
podstawie $rednio trzech uderzen;
0d-120 min'* do240'min' £8 min”' na
podstawie srednio trzech uderzen

>2,5MQ
300-mV
800 probek/s, 4,561V

ON\(Wt.): 0d.0,5 Hz do 25 Hz 0,2 dB, z
fltrami-pasmowo-zatorowymi 50 i 60 Hz;
OFF (Wyt.): od 0,5 Hz do 70 Hz +0,2
dB,-charakterystyka ptaska, bez f Itréw
pasmowo-zaporowych 50 i 60 Hz; od
0,05 Hz do 100 Hz + 0,2 dB/-3,0 dB, bez
f Itréw pasmowo-zaporowych 50 i 60 Hz
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Tabela 9. Nominalne dane techniczne systemu PRM (cigg dalszy)

Charakterystyka

Dane nominalne

Ustawienia wzmocnienia

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

Telemetria przez sonde

Pasmo czestotliwosci

Szeroko$¢ pasma
Modulacja

Efektywna moc wypromieniowana

Przesytanie: 50 kHz
Odbiér: 0-100 kHz

100 kHz
00K
-1,2 dBuVim

Telemetria ZIP (ISM)3

Pasmo.czegstotliwosci

ISM (od 902.do 928 MHz)

Szeroko$¢ pasma <1 MHz
Modulacja ASK/OOK
Efektywna moc/wypromieniowana -1,3 dBm
Telemetria ZIP (SRD)?

Odbiornik urzadzenia bliskiego.zasiggu Kategoria 3

(SRD)
Pasmo.czestotliwosci

Szerokos$¢-pasma

Pasmo dolne SRD-K1+(869,85 MHz)
<300-kHz

Modulacja ASK/OOK
Efektywna moc wypromieniowana 5,0 dBm
Drukarka wewnetrzna

Rodzaj papieru Termoczuty

Szeroko$¢ papieru

Predkos¢ przesuwu papieru

110.mm (4 (cale)
10, 25;'50, 100,mm/s

Ocena bezpieczenstwa elektrycznego
przeprowadzona zgodnie z norma IEC
60601°

Rezystancja uziemienia

Prad uptywowy uziemienia

Pradu uptywowy pacjenta dla sondy

50

<100-mQ

<=5 mA przy stanie.normalnym, <10 mA w
przypadku pojedynczego uszkodzenia

<10 pA przy.stanie normalnym i <50 pA
w przypadku pojedynczego uszkodzenia
(napiecie sieciowe w zastosowanej
czesci)




Tabela 9. Nominalne dane techniczne systemu PRM (cigg dalszy)

Charakterystyka

Dane nominalne

Prad uptywowy pacjenta dla EKG

Ocena bezpieczenstwa.elektrycznego
przeprowadzona zgodnie z normg
IEC 62353 (instalacja, konserwacja,
naprawa)bc

Testowanie uziemienia

Uptyw pradu-w:przypadku urzgdzenia —
metoda bezposrednia

Prad uptywowy pacjenta — metoda
bezposrednia

Funkcje bezpieczenstwa

Zabezpieczenie przed.impulsem
defbrylacyjnym

<100 pA przy stanie normalnym, <500 pA
w przypadku pojedynczego uszkodzenia
(napigcie sieciowe w zastosowane;j
czesci)

<300 mQ z uwzglednieniem kabla
zasilania o dhlugosci nieprzekraczajacej
3’metrow

EKG (BF)'i sonda (CF): s500'yA

EKG (BF) <500 pA,‘sonda (CF): <50 yA

do 5000400 J

a. Pasmo czestotliwosci telemetrii’ZIP jest okreslone dla danego kraju. Aby potwierdzié, ktéra
czestotliwo$¢ jest uzywana w danym kraju, nalezy skontaktowa¢ sie z frmg Boston Scientif ¢,
korzystajac'z informacji-podanych na tylnej.oktadce.

bW przypadku pytan dotyczacych-obstugi lub.naprawy systemu PRM nalezy skontaktowaé sie z
frma Boston Scientif ¢, korzystajac z informacji pedanych natylnej oktadce. System PRM moze
by¢ serwisowany wytgcznie przez personel f rmy Boston Scientif c.

c. Po pomysinym przeprowadzeniu.testow bezpieczenstwa nalezy sprawdzi¢,.czy podstawowe
funkcje systemu system PRM nadal dziatajg prawidtowo, tak jak okreslono w poczatkowej czesci

niniejszego podrecznika.

Tabela10. Nominalne dane techniczne przekaznika ZWT

Charakterystyka

Dane nominalne

Klasyf kacja bezpieczenstwa

Ochrona przed ptynami: IPX0

Wymiary

gtebokos¢ 17,6.cm (6,9.cala), szerokos¢
17,3 cm (6,8 cala),"wysokos$¢ 4,6 cm (3
cale)

Masa (przyblizona)

0,6-kg-(1,3 funta)

Moc znamionowa

5.V (prad-staty)

Przewdd zasilania

Zasilanie dostarczone przez kabel USB
do transmisji.danych

Cykl pracy

Ciagty

Temperatura robocza

0d 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

Temperatura transportu i przechowywania

od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)
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Tabela 10. Nominalne dane techniczne przekaznika ZWT (cigg dalszy)

Charakterystyka Dane nominalne
Wilgotnos¢ robocza od 25% do 90%
Wilgotno$¢ w czasie transportu i od 25% do 95%

przechowywania

Dopuszczalna wysoko$¢ n.p.m.; w czasie. | <2000 m
pracy urzadzenia

Cisnienie atmosferyczne w czasie od 50 kPa do 106 kPa (od 7,252 psi do
transportu i przechowywania 15,374 psi)

Telemetria ZIP. (MICS/MedRadio)

Pasmo czestotliwosci 402-405 MHz

Medical Implant Communication Service
(MICS)

Medical Device Radiocommunication
Service (MedRadio)

Szeroko$¢ pasma <300 KHz
Modulacja FSK
Efektywna moc-wypromieniowana 22,4 uyW. (-16,5 dBm)
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