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HASZNALATI UTMUTATO

Védjegynyilatkozat

A kovetkezd6k a Boston Scientif ¢ vagy leanyvallalatai védjegyei: LATITUDE,
Quick Start, ZIP, ZOOM.

Leiras és hasznalat

A ZOOM LATITUDE programozorendszer, amely tartalmazza a
programozoé/rekorder/monitor (PRM) berendezést (modellszam: 3120), a Zoom
vezeték nélkili.adé-vevd késziilék (ZWT) berendezést (modellszam: 3140) és
a tartozékait, egy hordozhato szivritmuskezeld rendszer, amely arra szolgal,
hogy Boston.Scientif c belltethetd pulzusgeneratorral egyitt hasznaljak.

Rendeltetés

A PRM a ZOOM LATITUDE programozdrendszer részeként arra szolgal, hogy
kommunikaciot végezzen a Boston. Scientif.c belltethetd pulzusgeneratorokkal.
Az alkalmazott szoftver iranyitja-a pulzusgeneratorral vald minden
kommunikacids funkciot. A szoftver részletes.alkalmazasiutasitasait 1adsd a
pulzusgenerator lekérdezésérdl szolé dokumentacioban.

Célkozonség
Ez a dokumentum akészilékek belltetese és/vagy a mikodésik kdvetése

terlletén képzett, illetve tapasztalattal-rendelkez6 szakemberek szamara
készult.

Alapveté miikodés

A PRM rendeltetésszerii hasznalatahoz kommunikalnia kell'legy Boston
Scientif.c beliltethetd pulzusgeneratorral. Ezért a beliltetett pulzusgeneratorral
valo; telemetrias palcan keresztili kommunikacidval kapcsolatos mikodése
tekinthet6 alapvetd mikddésnek.

Ellenjavallatok

Ellenjavallott.a PRM hasznalata a Boston Scientif ¢ pulzusgeneratoroktol
eltérd pulzusgeneratorokkal. A pulzusgeneratorral.valé hasznalattal
kapcsolatos ellenjavallatokat ldsd a pulzusgenerator lekérdezésérol szold
dokumentacioban.

FIGYELMEZTETESEK

* Masféle kabelek és tartozékok hasznalata. A Boston Scientif c altal
ebben az utmutatdoban-meghatarozottaktdl kulonbozé kabelek vagy
tartozékok hasznalata névelheti a PRM"és a-ZWT elektromagneses
kibocsatasat, és csdkkentheti a PRM és a ZWT elekiromagneses
zavartlirését. Aki ilyen kabeleket.vagy tartozékokat csatlakoztat a
PRM-hez vagy a ZWT-hez, lehetséges, hogy egy orvosi elektromos
rendszert modosit, és felel@s annak biztositasaért, hogy a rendszer
megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre vonatkoz6 IEC/EN
60601-1. szabvany 16. cikkelyének.



A csatlakoz6 megérintése. Ne érintse meg egyszerre a beteget és
a PRM valamelyik hozzaférhet6 csatlakozojat (példaul az USB-, a
parhuzamos, a kiilsé VGA monitor-, a stimulaciéos bemeneti vagy az
analog kimeneti csatlakozét, illetve a bévitménycsatlakozoét).

Radiézavar-elharitasi kiilonbizottsag. Mas berendezések zavarhatjak
a PRM és a ZWT mik6dését, még akkor is, ha az illeté berendezés
megfelel a Radidzavar-elharitasi nemzetkdzi kilonbizottsag (CISPR)
kibocsatasi kdvetelményeinek.

Aramiités. Az aramiités vészélyének elkeriilése érdekében a PRM-et
csak foldelt aramforrashoz csatlakoztassa.

PRM helye. ‘A PRM,vagy a ZWT nem hasznalhato kdzvetlenll mas
berendezés mellett vagy felett. Ha szikség van az egymas melletti vagy
feletti tarolasra; ellendrizze, hogy a PRM; illetve a ZWT megfelelen
mik&dik-e az'adott elrendezésben.

A PRM-nek és a ZWT-nek a sterilkmezon kiviil kell elhelyezkednie. A
PRM és.a-ZWT nem sterilek, és ezeket nem'is lehet sterilizalni. Ezeknek a
sterillmezdn kivll kell maradniuk.

Fiziologiai jelek. A minimalisan kimutathatonal kisebb-amplitudoju jelek
esetén a PRM hasznalata pontatlan’eredményeket okozhat.

Nyomtaté alkatrészei.-Ne érintse meg egyszerre a beteget és a nyomtatd
ajtajan beluli alkatrészeket:

A PRM MR-veszélyes: A PRM, illetve.a ZWT készulékkel‘egyltt az

MR haszndlata nem, biztonsagos, ezért nem szabad MRUllI-as-(vagy
magasabb).MR-z6naba vinni,’/az American’College of Radiclogy‘Guidance
Document for Safe MR .Practices (Amerikai-Radioldgiai Tarsasag
biztonsagos MR gyakorlatra vonatkoz6 utmutatd)-dokumentum altal
meghatarozottak szerint!. AIPRM-et semmilyen koriilmények k6zott,nem
szabad az-MR-vizsgaloszobaba, a-vezérléhelyiségbe-vagy lli-as, illetve
IV-es(MR-zé6néba vinni:

Moédositasok. A Boston Scientif c jovahagyasa nélkil nem szabad
modositasokat végezni ezen a berendezésen.

OVINTEZKEDESEK

Altalanos

1.

Csak a megfelel6 PRM-et hasznalja. “A Boston Scientifc
pulzusgeneratorok ‘programozasahoz csak megfeleld Boston Scientif ¢
PRM-et alkalmazzon, amelyen megfeleld szoftver talalhaté.

Palca hasznalata. A PRM-mel egyiitt csak a sterilizalhato telemetrias
palca (modellszam: 6577) hasznalhato.

Erintéceruza hasznalata. Hasznélja a PRM késziilékhez adott
érintéceruzat; barmilyen mas targy_hasznalata karosithatja az
érintéképerny6t. Az érintéceruza hasznalata javithatja a pontossagot is.

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



Radidberendezések és tavkozlé végberendezések (RTTE). A
Boston Scientif c ezennel kijelenti, hogy a készulék megfelel az
1999/5/EK irdnyelvek alapvetd kdvetelményeinek és egyéb vonatkozé
rendelkezéseinek. A Megfeleléségi nyilatkozat megszerzéséhez
Iépjen kapcsolatba a Boston Scientif c-kel a hatoldalon lathaté adatok
segitségével.

MEGJEGYZES: Ahogy egyéb telekommunikéaciés berendezések esetén,
itt is tanulmanyozzaa nemzeti adatvédelmi térvényeket.

Szivargo aram. A PRM-hez csatlakoztatott opcionalis kilsé

eszkdzok medfelelnek a szivargasi arammal kapcsolatos altalanos
kévetelményeknek; azonban nem feltétlenil teljesitik az orvosi eszkdzokre
vonatkozo szigorubb elbirasokat. Ezért az ésszes kulsé eszkozt a beteg
kdzvetlen kornyezetén kivil (a betegtéllegalabb1,5 m tavolsagban) kell
tartani.

Elékésziilet a hasznalatra

A telemetrias palcat nem sterilen szallitjuk. A telemetrias palcat
(modellszam: 6577)-nem sterilen szallitjuk. Ha a telemetrias palcat steril
mezdében kivanja hasznalni, hasznalat el6tt aktivan sterilizalni kell;. vagy
eldobhato, steril mitéti burkolattal kell ‘ellatni.

A-telemetrias palca sterilizalasa: A sterilizalas elétt tavolitsa‘el a
telemetrias palcarél az 6sszes.csomagolasi anyagot.

Elektromos és magneses interferencia. Ne létesitsen-telemetrias
kommunikaciot a,PRM, illetve a ZWT és a _pulzusgenerator kozétt, ha'a
PRM koézel van monitorokhoz, nagyfrekvencias .elektrosebészi eszk6zhoz
vagy.erés magnesesimez6hoz. ‘A telemetrias kapcsolat hibas lehet.

Karbantartas és _kezelés

PRM tisztitasa. Tisztitaskor.sehol ne hasznaljon,surolé hatasu anyagot
vagy illékony oldészereket a PRM, illetve a ZWT eszkozon.

Lemez kezelése. A lemezeket tartsa tavol magnesektdl, magnesezett
targyaktol, ideértve a telefonokat; tapegysegrdl izemelb-adaptereket és
monitorokat is.

Magnes kezelése. Ne helyezzen magnest a PRM-re vagy a.ZWT-re.

PRM hasznalata. APRM és-aZWT nem viz--vagy robbanasalld, és nem
sterilizalhatd. Ne hasznalja ezeket gyulékony gazkeverékek jelenlétében,
ideértve az altatoszerek; oxigén vagy nitrogén-oxidul keverékét is.

A PRM lecsatlakoztatasa. Az egységnek az-aramforrasrol valo teljes
lecsatlakoztatasahoz el6szor-kapcsolja ki a,rendszert a ki-/bekapcsold
gombbal. Ezutan huzza ki a tapkabelt az egység hatuljabol.

A PRM hozzaférhet6sége. Gondoskodjon arrol, hogy az egység hatulja
mindig hozzaférhet legyen, hogy a tapkabelt barmikor ki lehessen hdzni.

Nemkivanatos események
Nem ismert.



A rendszer jellemzéi

A PRM a sterilizalhaté telemetrias palca (modellszam: 6577) segitségével
kommunikal a pulzusgeneratorral, és a kdvetkezd funkcidkra alkalmas:

.

A belltethet6 pulzusgenerator lekérdezése és programozasa

A rogzitett adatok megjelenitése és.a betegadatok tarolasa, ezzel lehetévé
téve az orvosnak, hogy megfontolja masféle izemmaddok elbirasat

A beteggel végzett munkamenet-adatainak tarolasa; ezek a munkamenet
soran késébb el6hivhatdk elemzés.céljabol (csak bizonyos alkalmazasok
esetében)

A beteg adatainak mentése a PRM merevlemezére vagy egy
hajlékonylemezre

A pulzusgenerator mikédésmaodijat, a tarolt-betegadatokat és a vizsgalati
eredményeket részletesen tartalmazoé. nyomtatott jelentések készitése

Tesztek elvégzése elektrof zioldgiai'(EP) laboratériumban, mitében,
surgdssegi felvételi osztalyon vagy-a betegagy mellett

A-PRM: tovabbi funkcioi;

Elektrof zioldgiai-vizsgalatok soran kdzvetlen-kapcsolat létesitése
egy kilsé ingerlé késziilék és-a-beultetett pulzusgenerator kdzott,
programozott'elektromos stimulacio céljabol

Hasznalhaté a Boston Scientif ¢ betiltetheté: pulzusgeneratorok
beliltetésével, ‘(programozasaval és monitorozasaval kapcsolatos
diagnosztikai.tevékenyseégek-segitésére. A PRM nem szolgal
EKG-monitorozé vagy altalanos diagnosztikai-késziilékként vald
hasznalatra

Testfelszini EKG-felvételek és. telemetria utjan-fogadott jelek (intracardialis
EKG-felvételek és eseményjelz6k) egyidejl, valds idejli nyomtatasa-a
bels6_nyomtaté/adatrogzité egyseqg segitségevel

A beteg tarolt adatainak exportalasa a-rogzitett belsé-mereviemezrél egy.
USB-meghaijtora

A betegadatokat-kodolni is lehet-az USB-meghajtora valé exportalas el6tt
PDF formatumu jelentés(ek) keszitése a mentett betegadatokbol és

a jelentés(ek) mentése a.rogzitett bels6 merevlemezre vagy egy
csatlakoztatott USB-meghajtora

PDF formatumu jelentés(ek) nyomtatasa PRM-hez csatlakoztatott kiilsé
nyomtaton

A PRM a kovetkez6 alkatrészeket tartalmazza:

A PRM funkciégombijai, tobbek kozétt'a PROGRAM. (Programozas), a
STAT PACE (Statikus ingerlés), a STAT SHOCK (Statikus sokkolas),
a DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) és az. INTERROGATE
(Lekérdezés) gomb

A nyomtatd/adatrogzité egység funkcidgombijai, tobbek kdzott a
papirsebességet beallitd, a kalibralasi, az alapvonalra nulldzasi és a
papiradagolasi gomb



Erintéképernyd hozza kotétt érintéceruzaval
Szines képerny§

Hajlékonylemez-meghaijté

Belsé merevlemez

Nagy sebességli, 110 mm (4 hivelyk) szélességl papirral miik6dd
nyomtaté/adatrogzitd

Csatlakozo kilsé jelforras‘altal végzett kiszolgald stimulacidohoz (csak
bizonyos alkalmazasok: esetében)

Parhuzamos.csatlakoz6 opcionalis kiilsé nyomtatohoz
Magas szintl analog kimenetek

USB-csatlakozok a betegadatok szabvanyos USB-meghajtora valo
exportalasahoz, a Zoom vezeték nélkili ado-vevé készilék (modellszam:
3140) csatlakozoja; . csatlakozo egy. kils6.-nyomtatd csatlakoztatasahoz,
valamint a szoftvernek a Boston, Scientif ¢ munkatarsai altal végzett
telepitéséhez

ZIP™ telemetria, amely ‘vezeték ‘nélkiili, kézben tartast nem igénylé
radiofrekvencias (RF) kommunikacios lehetéség;.ezzel a PRM
kommunikalhat a pulzusgeneratorral

MEGJEGYZES: > A vezeték nélkiili ZIP telemetridhoz egyes
pulzusgeneratorok esetében sziikséges-a Zoom.vezeték nélkiili
adoé-vevd keszlilek (modellszam: 3140). Tovabbi tajékoztatast lasd

a pulzusgeneratorlekérdezésérél sz6l6 dokumentéacioban. Haa ZIP
telemetria nem ad kielégité eredményt, hasznalja helyette-a telemetrias
palcat.

A rendszer tartozékai

A ZOOM LATITUDE programozérendszer-részei a PRM (modellszam: 3120)
és a Kovetkezd tartozékok:

Antenna(modellszam;.3123)

Zoom vezetek nélkili adé-vevé késziilék (modellszam: 3140)
USB-kabel (modellszam:(3141)

Kiegészitd taska (modellszam: 3124)
Tartozékkészlet (modellszam: 3130)

PRM ekvipotencialis kabel (modellszam: 2918)
Sterilizalhato telemetrias palca (modellszam; 6577)
Betegadatlemezek (10 'db) (modellszam; 6627)
Testfelszini EKG-betegvezeték (modellszam: 6751)
Nyomtatopapir (4 db) (modellszam:,6979)
EKG-BNC szolga kabel (modellszam: 6629)

A kdvetkezd valtéaramu tapvezetékek-is kaphatok a PRM-hez:



Modell Csatlakozd

Valtéaramu tapkabel (modellszam: 2902)
I
Valtéaramu tapkabel (modellszam:.2903) .
/ \
\ J
a
Valtéaramu tapkabel (modellszam:. 2911)
o

Valtéaramu tapkabel (modellszam: 2914)

Valtéaramu tapkabel (modellszam: 2915)

Valtéaramu‘tapkabel (modellszam: 2916)

0
(] (]
7 N
0
Valtoaramu tapkabel (modellszam: 2917)

A tartozékok megrendeléséhez forduljon.a-Boston, Scientif ¢ vallalathoz a
hatlapon talalhat6 elérhet6ségen.

FIGYELMEZTETES: A-Boston Scientif ¢ altal ebben az utmutatéban
meghatarozottaktol kulénboz6 kabelek vagy tartozékok hasznalata novelheti

a PRM és a ZWT elektromagneses kibocsatasat, és csokkenthetia PRM és

a ZWT elektromagneses zavartlrését. Akiilyen kabeleket vagy tartozékokat
csatlakoztat a PRM-hez vagy a ZWT-hez, lehetséges, hogy egy orvosi
elektromos rendszertmodosit; és felel@s,annak- biztositasaért, hogy a rendszer
megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre vonatkoz6 IEC/EN 60601-1.
szabvany 16. cikkelyének.

Opcionalis kiils6 eszk6zok

Az opcionalis kiilsé eszk6zok hasznalhaték a PRM mel. Annak
megallapitasahoz, hogy melyik kils6<eszkdz hasznalhatd, forduljon
értékesitési képviselbjéhez.



FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg egyszerre a beteget és a PRM
valamelyik hozzaférhetd csatlakozéjat (példaul az USB-, a parhuzamos,
a kilsé VGA monitor-, a stimulaciés bemeneti vagy az analég kimeneti
csatlakozot, illetve a bévitménycsatlakozot).

FIGYELMEZTETES: A PRM-hez csatlakoztatott opcionalis kiilsé eszkdzok
megfelelnek a szivargasi arammal kapcsolatos altalanos kdvetelményeknek,
azonban nem feltétlendl teljesitik.az orvosi eszkdzokre vonatkozo szigorubb
el6irasokat. Ezért az 0sszes kiilsé eszkozt a beteg kdzvetlen kérnyezetén
kivil (a betegtél legalabb 1,5-m.tavolsagban) kell tartani.

Kiils6 nyomtaté

Hasznalhat kils6 nyomtatot, ha a pulzusgenerator szoftvere tamogatja a
hasznalatat. Csak.kompatibilis, tesztelt és hasznalatra.jévahagyott kilsé
nyomtatét hasznaljon. Vegye f gyelembe a vezeték csatlakoztatasara
vonatkozé utasitasokat-("A PRM el6készitése a'hasznalathoz" a 7. oldalon).

A mentett betegadatokbdl készitett PDF formatumu jelentések kinyomtathatok
egy kilsé.nyomtatén a Patient Data Management (Betegadatok kezelése)
segédprogram segitségével. A segédprogram a-PRM inditasi képernydjén
talalhato Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb segitségével
nyithaté-meg.

Kiils6- VGA monitor

Hasznalhat/olyan kulsé VGA monitort,.amely alkalmas a-barmilyen vizszintes
pasztazasi frekvenciaval valé szinkronizaciora.

MEGJEGYZES: A kiilsé csatlakoz6khoz csatlakoztatott eszkézokriek meg
kell felelniiik-a hatalyos szabvanyoknak (példaul adatféldolgozd berendezések
esetében.az IEC/EN 60950-1, orvosi-berendezések esetén.az IEC/EN.60601-1
Szabvanynak). Aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a PRM-hez,
lehetséges;. hogy egy orvosi.elektromos .rendszert modosit, és felelés.annak
biztositasaért, hogy. a rendszer megfeleljen-az.orvosi-elektromos rendszerekre
vonatkozé IEC/EN 60601-1. szabvany 16. cikkelyének.

Jotallassal kapcsolatos adatok

A PRM ‘csomagjaban talalhaté _egy: korlatozott jétallasi igazolas. Mas
megegyezés-hianyaban-a PRM a Boston-Scientif ¢ tulajdona marad, és.a
Boston Scientif c cégnek kell'elvégezni minden’szikséges karbantartasi és
javitasi feladatot: Tovabbi példanyokért forduljon a-Boston.Scientif c vallalathoz
a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.

A PRM ELOKESZITESE A HASZNALATHOZ
Végezze el a kulsd eszkdzok csatlakoztatasat a-lenti-utasitasok szerint.
A telemetrias palca el6készitése

A 6577-es modellszamu telemetrias palca steril'mezében valé hasznalathoz
val6 el6készitéséhez kdvesse a lenti-sterilizalasi utasitasokat, vagy boritsa be
a palcéat egy eldobhaté, steril mitéti burkolattal.



FIGYELMEZTETES: A telemetrias palcat (modellszam: 6577) nem sterilen
szallitjuk. Ha a telemetrias palcat steril mezében kivanja hasznalni, hasznalat
el6tt aktivan sterilizalni kell, vagy eldobhatd, steril mitéti burkolattal kell ellatni.

Az aktiv sterilizalas végezhet6 vagy etilén-oxiddal (EO), vagy gézzel. A
sterilizalasi eljaras megkezdése el6tt kovesse a tisztitasi utasitasokat ("A PRM
és a tartozékok tisztitasa" a 26. oldalon):

FIGYELMEZTETES: A sterilizalas el6tt tavolitsa el a telemetrias palcarol az
Osszes csomagolasi anyagot.

Etilén-oxidos (EO) médszer: Kévesse az etilén-oxidos sterilizalasi berendezés
gyartéjanak javaslatait, és a hasznalat-el6tt varja meg, amig eltelik a teljes
megadott szell6zési id6.

Gozsterilizalasi-modszer: Kovesse a becsomagolt eszkézokre vonatkozo
szokasos autoklavozasi eljarasokat; a hémérsekletet allitsa 132°C-ra;. illetve
270°F-ra (megengedett eltérés:.=0°C; +5°C, illetve-0°F, +9°F).
MEGJEGYZES: A telemetrids palcat(modellszam: 6577) tesztelték 25
sterilizalasi ciklus esetén; ennél tébh sterilizalasi ciklus nem javasolt. Dobja
el a palcat, ha a-mianyag burkolat felszinényrepedések jelennek meg, illetve
ha a_vezetéken elszinez6dés-vagy kopas.lathaté, fliggetlenil az elvégzett
sterilizalasi ciklusokszamatol.

A palca‘és a vezetékek csatlakoztatasa

A csatlakozdk elhelyezkedése a-PRM jobb oldalat, bal oldalat és hatlapjat
bemutato ‘dbrakon lathaté (1.7abra, a 8. oldalon;.2. abra, a 9. oldalon és 3.
abra, a 10. oldalon).

1.. “/A'PRM jobb oldalahoz a koévetkezd. csatlakozokhoz csatlakoztassa a
megdfelelé eszkbzoket,
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[1] ZIP telemetrias antenna [2] Ingerlé készilék bemenetei [3] Levegd-bemeneti.szell6zényilas [4]
Analég kimeneti csatorna [5] Telemetrias palca csatlakozoéja [6] EKG-csatlakozo

1. abra A PRM jobb oldala

* Csatlakoztassa a telemetrias’palcat a.telemetrias palca
csatlakozojahoz.



+ Csatlakoztassa a testfelszini EKG betegvezetékét az
EKG-csatlakozéhoz. Ez a csatlakozé elektromosan szigetelt.
Régzitse a testfelszini elektrodokat a beteghez a szabvanyos harom
elvezetéses vagy 6t elvezetéses elrendezésben.

MEGJEGYZES: Az EKG-alrendszer érzékeny lehet a
nagyfrekvencias kbrnyezetizajra, ha az EKG-bemenetek nincsenek a
beteghez csatlakoztatva.

MEGJEGYZES: AzEKG-funkcié olyan tesztekhez val6 hasznélatra
szolgél, mint példaul az ingerlési kiiszéb mérése a testtel érintkezé
vezetékekkel.

MEGJEGYZES: A testfelszini EKG-gorbén zajként megjelené
interferencia keletkezhet, ha a PRM egy nagyfrekvencias elektromos
sebészeti-berendezés kdzelében helyezkedik el. A probléma
elharitasara szolgalo-muveletet lasd a Hibaelharitas részben
("Hibaelharitas" a 31. oldalon).

+ . Csatlakoztasson vezérlG-ingerl6 vezetéket a PRM
ingerlékészulék-bemeneti csatlakozéjahoz, majd az elektromos
stimulacios forras megfelelé.csatlakozojahoz.

2. A PRM-bal.oldalahoz csatlakoztassa a'kdvetkez6 eszkozoket.

P 2)

[1] Be/Ki gomb [2] Kiils6 nyomtato csatlakozoéja [3] USB-portok [4] Kiils6 VGA.monitor csatlakozéja

2. abra PRM.bal oldali panelje

+ Csatlakoztassa az USB-kabelt (modellszam: .3141)(valamelyik
USB-csatlakozéhoz.

* Csatlakoztassa az \USB-kabel\(modellszam: 3141) masik végét
a Zoom vezeték nélkili ado-vevo keészulék (modellszam: 3140)
csatlakozojahoz:

MEGJEGYZES: A vezeték nélkiili ZIP telemetridhoz egyes
pulzusgeneratorok esetében sziikséges.a Zoom.vezeték nélkiili
ado-vevd késziilek (modellszam: 3140). Tovabbi tajékoztatast lasd

a pulzusgenerator lekérdezéséréliszolé dokumentacioban. Ha a ZIP
telemetria nem ad kielégité eredményt, hasznélja helyette a telemetrias
palcat.



+  Szabvanyos parhuzamos nyomtatokabellel vagy
USB-kabellel csatlakoztasson egy kiilsé nyomtatét a PRM
nyomtatdcsatlakozéjahoz.

+  Szabvanyos VGA kabellel csatlakoztasson egy kiils6 VGA
monitort vagy egy azzal egyenértékl készlléket a PRM
VGA-monitor-csatlakozoéjahoz.

3. A PRM hatlapjahoz a kdvetkezb. csatlakozokhoz csatlakoztassa a
megfeleld eszkdzoket:

[1] Ekvipotencidlis erintkez6 [2] Valtéaramu tapcsatlakozo [3] VVédsfoldelési csatlakozd

3. abra. A PRM hatlapja

«~ Csatlakoztassa az ekvipotencidlis vezetéket-az ekvipotencialis
érintkez8h6z. Csatlakoztassa az ekvipotencidlis vezeték masik végét
a PRM és a tobbi elektromos berendezés kozos potencialkiegyenlitesi
pontjahoz.
MEGJEGYZES: ' Ezzel-a csatlakozassal a.PRM- galvanikus
potencialja kiegyenlitédik-a tébbi-elektromos berendezésével. Az
ezzel a csatlakozéval térténd potencialkiegyenlités csékkentheti
az-elektromos zaj altal okozott problémakat és a PRM és atébbi
elekiromos berendezés kézotti kbzvetett szivargd aram veszélyét:

+ Csatlakoztassa a tapkabelt a PRM hatlapjan talalhaté.valtéaramu
csatlakozohoz.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon-arrél, hogy az egység.hatulja

mindig hozzaférhet6 legyen, hogy a'tapkabelt barmikor ki lehessen huzni.

*  Dugja a tapkabelt egy megfeleld valtdarami csatlakozoba.

FIGYELMEZTETES: Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a
PRM-et csak foldelt aramforrashoz csatlakoztassa:

FIGYELMEZTETES: A PRMvagy.aZWT nem-hasznalhaté kézvetlendil
mas berendezés mellett vagy felett: Ha szlikség van az egymas melletti
vagy feletti tarolasra, ellenérizze, hogy.a PRM, illetve a ZWT megfeleléen
mikddik-e az adott elrendezésben.

4. Kapcsolja be a PRM-et.
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+  Emelje a képerny6t olyan magassagba, hogy kényelmesen ralasson.
+  Nyomja meg a ki-/bekapcsolé gombot.
«  Varja meg, amig megjelenik az inditasi képernyd.

MEGJEGYZES: A PRM inditasa sorén figyelje, hogy a képernyén
megjelenik-e valamilyen lizenet. Ha hibalizenet jelenik meg, irja le részletesen
a hibat, és forduljon a Boston Scientific céghez a hatlapon talalhaté informaciok
segitségével.

A ZIP telemetria el6készitése

MEGJEGYZES: A ZIP telemetrias funkcié nem mindegyik pulzusgenerétor

esetében elérhetd. Tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator lekérdezésérél
s$z06l6 dokumentacioban.

1. A ZIRP.telemetrias kommunikdciot a Zoom vezeték nélkili adé-vevd
készulékkel-(modellszam: 3140) végzd pulzusgeneratorok esetében:

a. Az optimalis ZIP telemetrias.kommunikacioé érdekében helyezze a
ZWT-t a pulzusgeneratortol-legfeljebb 3-m (10 lab) tavolsagra és a
PRM-tél legalabb 7,6.cm*(3 hiivelyk) tavolsagra:

b.  Tavolitson el'minden-targyat a ZWT €s a pulzusgenerator kozotti
atbol.
MEGJEGYZES: A ZIP telemetria miikédését javithatja ha a ZWT-t a PRM-té!

tavolabbra-helyezi. Ha a ZIP telemetria nem.ad kielégité eredményt, hasznélja
helyette a telemetrias palcat.

2. A ZIP telemetrias kommunikaciot.nem a Zoom vezeték nélkili adé-vevo
készulékkel (modellszam:~3140) végzd pulzusgeneratorok-esetében:

a.(Allitsa @ PRM antennajat fiiggdleges helyzetbe.

b~ Az optimalis ZIP telemetrias kommunikacié érdekében helyezze
a. PRM antennéjat.a pulzusgeneratortdl legfeljebb.3 m' (10 lab)
tavolsagra.

¢:;* Tavolitson'el'minden. targyat a’PRM.és a pulzusgenerator kdzotti
utbol.
MEGJEGYZES:. A ZIP telemetria miikédését javithatja, ha mas ifaryba allitia

a PRM antennajat, vagy mas'helyre helyezi a-PRM-et. Ha a ZIP. telemetria
nem ad kielégité eredményt,-.hasznalja helyette a telemetrias'palcat.
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[1]\Antenna

4. dbra Antenna fiiggoleges-helyzetben

A PRM HASZNALATA

Inditasi képernyd

A PRMérintéképernydvel és hozza kotott-erintéceruzaval van felszerelve,
amelynek segitségével kivalaszthatok a képernydn _elemek, példaul gombok,
jelolénégyzetek és lapfillek..Egyszerre csak egy elemet lehet kivalasztani.

FIGYELMEZTETES: Hasznalja'a PRM készllékhez adott érintéceruzat;
barmilyen'mas targy hasznalata karosithatja‘azérintéképernyét. Az
érintéceruza hasznalata javithatja a pontossagot is:
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5. abra Inditasi képerny6

A PRM/bekapcsolasakor az inditasi-képernyd jelenik meg, és a kovetkezé
adatokat tartalmazza:

Az EKG-megjelenitd, amely négy EKG-gorbét mutat a beteg
diagndzisanak- felallitdsahoz

A"Surface Rate (Testfelszini szivfrekvencia) amely.a-beteg'kamrai
frekvenciajat mutatja

A Részletek gomb,;amely az egész képernyoére kiterjeszti az EKG-gorbe
megjelenitését

A Quick Start™.-gomb; .amely automatikusan elinditja a. megfeleld
alkalmazast

A Patient.Data Management (Betegadatok kezelése) gomb, amelynek
segitségével-a csatlakoztatott,USB-meghajton és a PRM:merevlemezén
talalhato betegadatokat és jelentéseket lehet exportalni, nyomtatni,
beolvasni,vagy kitéroini,

A Utilities (Kellékek) gomb, amelynek segitségével hozzd lehet férni
a PRM-re vonatkoz6 adatokhoz és a beallitasi funkcidhoz a szoftver
elinditasa el6tt

Az About (Névjegy) gomb, amelynek segitségével megtekinthetdk,
kinyomtathatok és' mentheték'a PRM konf guraciojanak-adatai (a PRM-re
telepitett alkalmazasok. és.a verziészamuk)

A Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gomb, amellyel ki lehet
valasztani, és el lehet inditani-a kivant pulzusgeneratornak megfeleld
szoftveralkalmazast

A képernyd als6-k6zépsé teruletén a.datum, az idé és a PRM adatai
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A paraméterek értékének megvaltoztatasa

Szamos funkcio képernydje olyan paraméterértékeket tartalmaz, amelyeket
meg lehet valtoztatni egy értékkivalasztoé ablak vagy egy értékbeirasi ablak
segitségével.

Programmer Month

6. abra~ Lebeg6-panel

« (“Ertékkivalaszté ablak —A paraméter értékének ‘megvaltoztatasahoz
elészor jeldlje ki a paraméter-értékét tartalmazo mez6t, ‘Megjelenik egy
ablak a kivalaszthattd értékekkel. A kivant érték kivalasztasahoz érintse
meg azt; a kivalasztas utan az ablak automatikusan bezarédik. Haérték
kivalasztasa nelkul szeretné bezarni az ablakot, érintse-meg a képernyét
a-mezén kivul.

TR ENTrY \ITHCHTIOn

“J‘il“.

Clear I Hame

Accept Changes

7. abra Billentytizet panel
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+  Ertékbeirasi ablak — Egyes képernydkon olyan értékmezdk szerepelnek,
amelyekbe egyedi adatokat kell beirni, jellemz&en a billentylizet
segitségével. Az adat billentylizet segitségével val6 beirasahoz el6szor
jeldlje ki a paraméter értékét tartalmazé mez6t. Megjelenik egy ablak egy
billenty(izettel. Erintse meg az (j érték els6 karakterét, és az megjelenik a
graf kus billentylizet adatbeviteli mezdjében. Folytassa a beirast, amig az
Uj érték egésze meg nem jelenik-a mez6ben. Egyszerre egy, az utolsé
karakter torléséhez valassza ki-a graf kus billentylizeten talalhato balra
mutato nyilat. A balra mutaté nyil megérintésekor minden alkalommal egy
karakter torlédik-a mez6ébdl. Az(utoljara végzett térlések vagy beirasok
visszavonasahoz valassza ki.a’Cancel Changes (Mddositasok elvetése)
gombot a-graf kus billentyfizeten. Ha beirta.az 6sszes karaktert, valassza
ki a graf kus billenty(izetenaz Accept Changes (Mddositasok elfogadasa)
gombot.

MEGJEGYZES: (Ha a grafikus billentyiizet-ablak megjelenésekor mér
tartalmaz adatokat az adatbevitelimezében, a grafikus billentylizeten
talalhat6 Clear.(Térlés) gomb megnyomasaval térblje az 6sszes karaktert
az adatbeviteli mezdbdl.

Copy (Masolas) gomb

Azokon-a képerny6kon, amelyek tartalmaznak Copy (Masolas) gombot,
egyszerlien atmasolhatja’a paraméterek értékét az egyik-képernydrél a
masikra. Valassza-a'Copy.(Masolas)-gombot. Megjelenik egy ablak és benne
a'Copy From (Masolés forrasa) és a Copy To (Masolas célja) oszlop és alatta
gombok:.Valassza mindkét oszlopban a kivant gombot, majd valassza a Copy
(Masolas) gombot.

A pulzusgeneratorba a masolt értékek beprogramozasahozkévesse'a
pulzusgenerator.lekérdezesérdl szold dokumentacioban talalhato utasitasokat:

MEGJEGYZES: Ha tovabbiparamétereket kell atéllitani, ismételje meg a
masolasra vonatkozo lépéseket. [Egyszerre tébb paraméter.megvaltoztathatd
kétegelt programozés segitségével.

EKG-megjelenité

Az EKG-megjelenitd a testfelszini EKG-jeleket mutatja a pulzusgenerator
lekérdezése nélkil, haa testfelszini EKG-vezeték csatlakoztatva van

a PRM-hez, és az:elektrédokifel vannak helyezve a‘betegre (Jelentés
nyomtatasa kdzben azonban nem jelenik.meg a testfelszini-EKG).

MEGJEGYZES: A felszini EKG kinyomtathat6 a belsé-nyomtatd/adatrégzité
segitségével; a felszini EKG nyomtatasahoz_nyomja meg a bal oldali
billentylicsoportban elhelyezkedd,sebességvalaszto billentylik barmelyikét.

A PRM legfeljebb négy testfelszini EKG-gorbét-tud megjeleniteni legfeljebb
hat végtagi vezeték vagy egy mellkasi-vezeték segitségevel. A legfelll
megjelenitett vezetéket jeldli meg a késziilék az ingerlési tiiske jelével, ha

ki van valasztva az a funkcié. Azingerlési tiske megfelel6 megjelenitése
érdekében a ll-es vezeték elektrédjainak csatlakoztatva kell lenniiik a
beteghez, fuggetlenll attdl, hogy melyik vezeték jelenik meg a képernyén. A
gorbe megjelenitése kdzben megjelenik ‘akamrai frekvenciat jelzd Surface
Rate (Testfelszini szivfrekvencia) is.
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MEGJEGYZES: A PRM EKG-funkciéja arra szolgél, hogy segitse a
bedliltetett Boston Scientific beliltethets pulzusgeneratorok beliltetésével,
programozasaval és monitorozasaval kapcsolatos diagnosztikai
tevékenységeket. A PRM nem szolgal EKG-monitorozé vagy altalanos
diagnosztikai késziilékként valé hasznéalatra.

FIGYELMEZTETES: A minimalisan kimutathaténal kisebb amplitidoju jelek
esetén a PRM hasznalata pontatlan.eredményeket okozhat.

Az EKG-gorbe egész képernybre.vald kiterjesztéséhez valassza az inditasi
képerny6n a Részletek'gombot. /A képernyo kdvetkez6 gombijai segitségével
valtoztathatja meg a-gorbék jellemzéit-és megjelenését:

+ Trace Speed (Gorbe sebessége) — Az EKG-kijelz6n megjelenitett gorbék
sebességének kivalasztasa:.0 (ledllitas), 25'mm/s vagy 50 mm/s

+ Trace 1(1. gorbe), Trace 2 (2. goérbe), Trace 3.(3.2gorbe) és Trace 4" (4.
go6rbe)— a megjelenitend6 gorbék kivalasztisa

+ _Gain (Erésités) ~ Az erGsités kivalasztasa-a kinyomtatott testfelszini
gorbék-fliggbleges méretének beallitasahoz

+~ Enable Surface Filter(Testfelszini szliré’ engedélyezése) — A jeldlénégyzet
bejeldlésével csokkenthetd a testfelszini EKG-felvételen megjelend zaj

- Display Pacing Spikes (Ingerlésituskék'megjelenitése) — A jeldlénégyzet
bejelolése esetén a-késziilék a felsd gdrbén megjeldlia kimutatott ingerlési
tuskéket

MEGJEGYZES: Az inditasi képernyén bedllitott értékek lesznek az
alapértelmezettek-az egyes alkalmazasokban megjelené gérbék esetében.
Az alkalmazésokban meg lehet valtoztatni.a megfelels értékeket a Trace
Selections (Go6rbe kivalasztasa) képernybn. Az alkalmazas részletes
programozasi utasitasait lasd a pulzusgeneratorlekérdezésérdl szél6é
dokumentacioban.

Intracardialis EKG-felvétel

A PRM képernydjen megjelenitheték intracardialis EKG-gorbek is.{ A
belsé nyomtatd segitségével kinyomtathatok intracardialis-EKG-felvetelek
és eseményjelzdk is..'A részletes utasitasokat lasd a pulzusgenerator
lekérdezésérdl szold dokumentacioban.

Quick Start gomb

Az inditasi képerny6n talalhatd Quick Start gombbal automatikusan
azonosithato és lekérdezhet a beultetett pulzusgenerator.’ Helyezze a
telemetrias palcat a pulzusgenerator folé, majd valassza a Quick Start gombot.

Egy lzenetablak jelenik meg, amelyben a belltetett‘pulzusgeneratortol
fuggden a kévetkezd lUzenetek egyike jelenik meg:

*  Application startup in progress (Alkalmazas inditasa folyamatban) — Ha
a pulzusgeneratorhoz tartozo szoftver;telepitve van a PRM-re, a PRM
azonositja a pulzusgeneratort, elinditja a megfelel6 alkalmazast, és
automatikusan lekérdezi a pulzusgeneratort.
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+  Software not installed (Szoftver nincs telepitve) — Ha a pulzusgeneratorhoz
tartoz6 szoftveralkalmazas megtalalhaté a PRM-en, de nincs telepitve,
egy Uzenetablak jelenik meg, amely azonositja a pulzusgeneratort, és
jelzi, hogy a szoftver nincs telepitve a PRM-re.

»  Software not available on PRM (Szoftver nincs a PRM-en) — Ha a
szoftver egy régebbi tipusu pulzusgeneratort azonosit, egy Uzenetablak
jelenik meg, amely tajékoztatja a felhasznalot, hogy a pulzusgenerator
lekérdezésére vagy programozasara hasznalja a 2035. vagy 2901.
modellszamu programozo keszuléket. A rendszer jelzi a szoftvermodul
vagy alkalmazés modellszamat is.

* PG not identif ed (Pulzusgenerator nem azonosithaté) — Ha nem
Boston Scientif c-pulzusgenerator vagy bizonyos régi Boston Scientif ¢
pulzusgenerator-modellek valamelyike van bedlltetve, egy lzenetablak
jelenik meg; amely tajékoztatja.a felhasznalét, hogy a palca a tartomanyon
kivil van;.telemetrias zaj van jelen; vagy nem lehet azonositani a
pulzusgeneratort:

A-bemutaté (DEMO) mod,— vagy-az egyes alkalmazasokban elérheté Read
Disk/(Lemez olvasasa) mod.—elinditasahoz valassza ki-az inditasi képernyd
alatti eszkdztarban talalhaté-Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa)-gombot,
ésvalassza ki a.pulzusgenerator termékcsaladjat, ahelyett, hogy a Quick Start
gombot hasznalna.

Patient Datai(Management segédprogram

A beteg adatainak USB-meghajtéra valdo mentése két 1épesbdl all: (1) A
PRM. engedeélyezi a pulzusgenerator-adatainak mentését a merevlemezre
vagy a cserélhet6é hajlékonylemezre. (2) A'merevlemezre mentett adatok
atmasolhatok egy USB-meghajtora.

Ha-a PRM lemezmeghajtdjaba nincs behelyezve hajlékonylemez, az
dsszes alkalmazas 6sszes-lemezmiivelete.a PRM merevlemezén kijelolt
helyen(térténik.. A‘/mereviemezre mentett adatok:ezutén exportalhaték

az USB-meghaijtéra a PRM inditasi képernydjén elindithatd Patient Data
Management segédprogram Export'Data (Adatok exportalasa)funkciéjaval.

A Patient Data Management program funkcioi

A Patient Data- Management segédprogrammal-exportalhat, masolhat,
nyomtathat, beolvashat és térolhet betegadatokat. E funkciok eléréséhez
az inditasi képerny6n véalassza a Patient Data Management (Betegadatok
kezelése) gombot.

Megjegyzés az adatvédelemmel -kapcsolatban: Amikor adatokat exportal
a PRM-rél, On felelésséget vallal'az adatok bizalmas kezeléséért és
biztonsagaért. A betegadatok nyomtatasat, tarolasat, atvitelét, olvasasat és
térlését a hatalyos adatvédelmi és -biztonsagi.térvényeknek megfeleléen kell
végezni. Javasolt a szoftver altal‘nyUjtottbiztonsagos exportalasi modszer
hasznalata.

MEGJEGYZES: A pulzusgenerétor lekérdézése soran rendelkezésre
allo PDF-funkciokrol tovabbi tajékoztatast lasd a termékhez mellékelt
dokumentacioban.
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Adatok exportalasa

A PRM merevlemezén tarolt betegadatok exportalhatok egy USB-meghaijtora.

1.

18

A Patient Data Management (Betegadatok kezelés) fellileten valassza az
Export (Exportalas) lapfulet. A rendszer megjeleniti az aktualisan a PRM
merevlemezén talalhato betegfeljegyzések felsorolasat.

Valassza ki az exportalandé betegfeljegyzéseket. Kivalaszthatja az
Osszes betegfeljegyzést a Select'All (Az dsszes kijeldlése) gombbal,
vagy bizonyos betegfeljegyzéseket a beteg neve melletti jel6lénégyzet
bejeldlésével. Visszavonhatja a kijeldléseket a Deselect All (Az Osszes
kijelolés torlése) gombbal.

Valassza ki.az exportaland¢ feljegyzéseket. .Akivalasztott feljegyzések
adataibolha-rendszer minden kivalasztott beteghez egy PDF f3jlt készit.

MEGJEGYZES:" A bétegadatok-exportalasahoz-nem sziikséges
feljegyzést-kivalasztani. Ha.csak a betegadatokat kivanja exportalni, ne
Jelblje ki egyik feljegyzést sem, ésfolytassa.a kbvetkezd lépéssel.

Valassza ki az alabbi exportaldsi médszerek egyikét.

a: A kijelolt'betegadatok exportaldsanak elinditasahoz valassza az
Export (Exportalas) gombot.-Az egyszerl adatformatumu adatok
kddolas és tdomdrités nélkil-kertinek az USB-meghaijtora.

b.. A kijel6lt betegadatok kadolt exportalasanak elinditdsahoz valassza
az Export with Password Protection (Exportalas.jelszovédelemmel)
gombot. A‘jelszoval valé védelem eseten védett egészsegligyi adatok
kerilnek-az USB-meghaijtéra.

Ha(el6szor hasznalja-az USB-meghajtét betegadatok tarolasara, a
rendszer f.gyelmeztetni fogja, hogy irjon be, €s erésitsen meg, egy
jelszat:

i. rja be-és’erésitse’' meg @ jelszot: A jelszénak betlikbél
és szamjegyekbol kell"allnia;.és legaldbb hat karakter
hosszusagunak kell-fennie.

ii. . \Vélassza az Initialize (Inicializalas).gombot.

Ha a jelsz6 nem felel meg a rendszer kdvetelményeinek, .a
rendszer a Password Creation Failed (Jelszo Iétrehozasa sikertelen)
parbeszédpanelt jeleniti meg, €s megkéri Ont; hogy probalkozzon
Ujra.

Ha nem a Boston Scientif ¢ altal'rendelkezésre (bocsatott
szamitégéppel, példaul valamelyik kérhazi személyi szamitogéppel
kivan hozzéaférni'az USB-meghajton taldlhatd adatokhoz, az
USB-meghaijtén tarolt kodolt adatokhoz valé hozzaferéshez meg kell
adnia a jelszot.

MEGJEGYZES: Az exportélt adatok tarolésara-hasznélt USB-meghaijtén
nem lehet egyszerre kédolt és'nem-kodolt adatokat tarolni.

Ne tavolitsa el az USB-meghaijtot az exportalasi mivelet kbézben. Ha az
exportalas valamilyen okbdl sikertelen, a:rendszer hibalizenetet jelenit
meg, amelyben megkeéri, hogy valasszon a Try Again (Probalja ujra) és a
Cancel (Mégse) lehet6ségek kozott.



6. Ha az USB-meghajt6 memoriaja megtelik az exportalasi mivelet kézben,
a rendszer egy Uzenetben tajékoztatja arrdl, hogy az exportalas sikertelen
volt. Helyezzen be egy masik USB-meghaijtét, és az exportaldshoz nyomja
meg a Try Again gombot.

Adatok atvitele

Az adatok az USB-meghaijtérdl letdltheték egy PC-re, és megtekintheték,
menthetdk, elkiildheték e-mail-ben,-vagy hozzaflizhetdék egy elektronikus
orvosi feljegyzéshez.

1. Csatlakoztassa az USB-meghajtét a PC egyik USB-csatlakozdjahoz, és
nyissa meg ‘@ Windows Explorer alkalmazast.

2. Navigaljon az USB-meghajtéhoz, és keresse meg a ,bsc” mappat (az
USB-meghajtd f6kdnyvtaraban). Kattintson duplan‘a mappa nevére, hogy
megjelenitse az almappakat.

3. -Valasszaki az alabbi atviteli mddszerek egyikét.

a. - *Nem kédolt-adatok atviteléhez masolja az illeté betegadatokat a
szamitogépre.
b.” Kddolt adatok atviteléhez kattintson duplan az ;ExtractAll.bat” fajlra.

i.~ Haarendszer kéri, adja meg az USB-meghaijté jelszavét, és
valasszon egy célmappat.

i \_Nyomja-meg-az Extract All (Osszeset kicsomagol).gombra az
USB-meghaijton talalhatd dsszes fajl.kicsomagolasahoz a PC-re:

Az USB-meghajton az ésszes-betegfeljegyzés.a kbvetkezé megegyezéses
formaban _elnevezett mappaban talalhato:

+. NemKkodolt'adatok esetén a betegmappa nevének formatuma akdvetkezé:
<vezetéknév>-<keresztnév>-<sziletési id6>-<modell>-<sorozatszam>

+{_~Kodolt-adatok ‘esetén.a betegmappa nevének formatuma a kévetkezé:
<modell>-<sorozatszam>

Az Export (Exportalas) miivelet'soran.arendszer atviszilegujabb betegadatokat
a-PRM-rél az USB-meghajtéra. Ezen kivil-a korabbi Glesek adatait az
USB-meghajton-talalhaté betegmappan beldli ,,old” almappaba helyezi at.

Adatok nyomtatasa

A PRM merevlemezére vagy egy.csatlakoztatott USB-meghajtéra mentett
betegadatok feljegyzései kinyomtathatok.

1. A Patient Data Management (Betegadatok kezelése) fellileten valassza a
Print (Nyomtatas) lapfiilet.

2. Valassza az USB Drive (USB-meghajtd) vagy‘a Programmer (Programozé)
lehetéséget, aszerint, hogy honnan‘kivan nyomtatnibetegfeljegyzéseket.

3. Valassza ki a nyomtatandg betegfeljegyzéseket: Kivalaszthatja az
Osszes betegfelijegyzést a Select All (Az 6sszes kijeldlése) gombbal,
vagy bizonyos betegfeljegyzéseket-a beteg'neve melletti jel6lénégyzet
bejeldlésével. Visszavonhatja a Kijeldléseket a Deselect All (Az 6sszes
kijelolés torlése) gombbal.

4. Valassza ki a nyomtatando feljegyzéseket.
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5. A Number of Copies (Példanyszam) gomb segitségével megadhatja, hogy
hany példanyban szeretné kinyomtatni a feljegyzéseket.

6. A kijeldlt betegfeljegyzések és a hozzajuk tartozo, kijeldlt feljiegyzések
nyomtatasahoz valassza a Print (Nyomtatas) gombot.

Adatok olvasasa
A beteg adatai olvashatéak a PRM merevlemezérél vagy az USB-meghaijtordl.

1. Ha megprobalja a beteg'adatainak olvasasat a PRM merevlemezéré|
vagy az USB-meghaijtordl, elindul a.megfeleld alkalmazas. Ha az
alkalmazasnak nem sikeriil beolvasnia a betegadatokat, a rendszer
Uzenetet jelenit-meg, hogy az.alkalmazast nem sikertlt elinditani
Disk (Lemez) izemmadban,vagy hogy az adatok nem olvashaték az
USB-meghaijtorol: A folytatashoz valaszthatja a Try‘Again (Prébalja djra)
vagy a Cancel-(Mégse) lehet6séget.

2. Ha.az olvasasi mivelet sikeresen elindul, a rendszer egy lizenetben
tajékoztatja arrol, hogy védett egészségligyi adatok olvasasa torténik az
USB-meghajtorél vagy-a PRM mereviemezérél.

MEGJEGYZES: )A Read"(Olvasas) funkcié nem elérhets a kévetkezé
pulzusgenerator-alkalmazasok esetén, amelyek nem témogatjak a
betegadatok olvaséasat cserélheté.adathordozorol: 2865 (CONTAK
RENEWAL TR), 2880 (VIGOR), 2881 (DELTA/VISTA), 2890
(PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891.(PULSAR
I/DISCOVERY II/VIRTUS II/INTELIS 11), 2892 (ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS I).

Adatok torlése

A PRM merevlemezének és az USB-meghajtonak a betegadat-archivum
tartalma kezelhet6 @ Delete (T6rlés) funkcioval.

1. A'Patient.Data Management (Betegadatok kezelése) feluleten véalassza
aDelete (Torlés)lapfilet.

2, “Vélassza az USB Drive (USB-meghajtd) vagy a Programmer (Programozg)
lehetéséget, aszerint;-hogy honnan kivan téréini betegfeljegyzéseket.

3. Vélassza ki a torlendd betegfeljegyzéseket. Kivalaszthatja-az 6sszes
betegfeljegyzésta Select All (Az 6sszes kijel6lése) gombbal, vagy.
bizonyos. betegfeljegyzéseket a beteg.neve melletti jeldlénégyzet
bejeldlésével. Visszavonhatja a kijeloléseket-a Deselect All((Az 6sszes
kijelolés torlése) gombbal.

4. AKkijelolt betegfeljegyzések torlésének elinditdsahoz valassza-a Delete
(Torlés) gombot. A rendszer-a Delete Conf.rmation (T&rlés megerdsitése)
parbeszédpanelen megkéri, hogy-erésitse:meg, hogy térdlni kivanja a
kijelolt betegfeljegyzéseket. A torlés végrehajtdsahoz valassza a Confrm
(Megerdsités) gombot, vagy a mivelet megszakitadasahoz a Cancel
(Mégse) gombot.

5. Ha a torlési mivelet sikeresen elindul; a rendszer egy Uzenetben
tajékoztatja arrdl, hogy védett egészségiigyi adatok térlése torténik a
rendszerrol.

6. Ne tavolitsa el az USB-meghajtot a térlési mivelet kézben. Ha a
torlés valamilyen okbdl sikertelen, a rendszer hibatizenetet jelenit meg,
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amelyben megkéri, hogy valasszon a Try Again (Prébalja Ujra) és a Cancel
(Mégse) lehetéségek kozdil.

Korabbi pulzusgeneratorok altal rogzitett epizodok mentése

Ha egy korabbi pulzusgenerator altal rogzitett betegepizédokat ment, és a
PRM merevlemezén mar talalhato feljegyzés a betegrél, az Uj epizédokat

a rendszer hozzaadja a betegfeljegyzéshez. A betegfeljegyzés azonban
tartalmaz egy epizéd-targymutato-fajlt, amely csak a legutdbbi munkamenet
soran mentett epizédokat tartalmazza,

Ezért, ha egy korabbipulzusgeneratorialtal rogzitett betegepizddokat ment, és
a PRM merevlemezén mar talalhaté feljegyzés a betegrél, az adatok mentése
esetén a betegfeljegyzésben Uj epizdd-targymutatoé fajl jon létre.

A betedfeljegyzés visszaolvasasakor a pulzusgenerator alkalmazasaba,
az csak az’epizod-targymutato fajlban felsorolt epizédokat jeleniti'meg. A
betegfeljegyzés USB-meghaijtora valo exportalasakor a betegfeljegyzésben
szerepl6 0sszes epizod exportalasrackerdl.

Adatkezelési megfontolasok

* Ha'tdbb beteg utdnkovetését végzi-egymas utan, minden beteghez
inditson Uj munkamenetet a QUICK START vagy a Select PG
(Pulzusgenerator kivalasztasa)lehetéség valasztasaval, és nem az
alkalmazas New Patient (Uj beteg)-funkcisjaval. Ezzel biztosithatd, hogy
ne vesszenek ‘ela korabbi munkamenet soran a PRM merevlemezére
mentett adatok:

»  Miel6tt egy PRM-et visszakiildene a Boston Scientif c'részére, feltétlentl
mentse el az 6sszes pulzusgenerator-adatot egy-hajlékonylemezre vagy
egy. USB-meghajtéra; mert a-szerviz.céljabol-visszakuldott PRM-rél az
dsszes beteg- és pulzusgenerator-adat torlésre kerul.

 .C-A PRM-re’legfeljebb 400 kilonbozd beteg feljegyzései mentheték: A
pulzusgenerator lekérdezésekor'a PRM megkeresi, hogy van-e tarolt
feliegyzés-errdl a pulzusgeneratorrél,.vagy Uj feljegyzeést kell létrehozni.
Ha Uj feljegyzést kell Iétrehozni, és’a PRM-en mar.a maximalis szamu 400
feljegyzés van tarolva; a'PRM t&rli a legrégebbi tarolt feliegyzést, hogy
helyet készitsen az-Uj betegfeljegyzésnek.

»  Egy munkamenet soran legfeljebb-200 epizéd mentheté a PRM
merevlemezére.~Ha egy.-betegnél tobb mint 200 °epizdd. tortént, és a Save
All to Disk (Osszes/mentése a lemezre) parancsot valasztja, csak az elsé
200 epizdd keriil-mentésre. A rendszer értésiteni fogja Ont-arrol, hogy
megtelt a lemez, ilyenkor.tjra kell-kezdenie-a munkamenetet, és legfeljebb
200 kijeldlt epizodot/menthet.

+  Ha egy betegnél tébb mint 200 epizéd tortént; javasalt szelektiv mentést
végezni a Save All to.Disk mivelet helyett.

* AVITALITY alkalmazasok-esetén gondoskodjon arrél, hogy be legyen
helyezve egy hajlékonylemez, amikor a prof ladatokat menti a Disk
(Lemez) lehetbség kivalasztasaval. Ellenkez6 esetben a rendszer nem
fogja f gyelmeztetni, hogy helyezzen 'be egy hajlékonylemezt, és az
adatok elvesznek.

21



Utilities (Kellékek) gomb

Ha kivanja, a pulzusgenerator szoftveralkalmazasanak elinditasa el6tt a
Utilities (Kellékek) gomb valasztasaval a kovetkezd miiveleteket végezheti el:

* A megjelenitett nyelv megvaltoztatasa — Valassza a Setup (Beallitas)
lapfilet.

+  ZIP telemetria engedélyezése (ha’jéva van hagyva a hasznalata) —
Valassza a Setup (Beallitas) lapfillet.

A PRM 6rajanak atallitdsa — Valassza ‘a Date and Time (Datum
és id6) lapfulet. A datum vagy.az.id6 valamelyik paraméterének
megvaltoztatasahoz jeldlje ki a paraméter értékének a mezdjét, majd
a megjelend ablakbdl valassza ki a megfeleld. értéket. (A PRM és a
pulzusgenerator 6raja szinkronizalhatd, ha-elinditja a pulzusgeneratorhoz
tartoz6 alkalmazast.)

About (Névjegy) gomb

Valassza ki.az About (Névjegy) gombot az About (Névjegy ablak)
megjelenitéséhez. Az About (Névjegy) ablakban a kdvetkezé, funkciok érheték
el:

+ Az intézmény‘nevének megvaltoztatasa: Valassza ki az ,Institution”
(Intézmeény) szoveg melletti értékdobozt. ‘Az uj adatoknak a billentylizet
panel segitségével térténdmegadasaval kapcsolatban-olvassa el a
részletes utasitasokat (7.-abra, a 14. oldalon).

** Az PRM modell és sorozatszam megjelenitése.

* _ 'Malassza kia System Information.(Rendszerinformacio) fiulet-a PRM
rendszerinformaciok (pl...a rendszerszoftver és az alkalmazasok
verzidszamai).megtekintéséhez.

+ APRM rendszerinformacio [mas néven About (Névjegy) jelentés]
kinyomatasa. Az About'(Névjegy) jelentés.nyomtatashozvalassza ki a
nyomtaté tipusat (belsé'vagy Kiils6), a masolatok szamat,"majd-nyomja
meg a Print (Nyomtatas) gombot.

MEGJEGYZES:.» Amennyiben-az About.(Névjegy) jelentés nyomtatasa
kbzben egy.USB-meghajté is.van a PRM-hez csatlakoztatva, a-rendszer.a
névjegyet PDF formatumban-az USB-meghajtora is-elmenti,

Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gomb

A szoftveralkalmazas kivalaszthaté kézileg'is a Quick Start hasznalata helyett.
Ezzel a lehet&séggel lehet elinditani a DEMQO (Bemutaté) modot [vagy egyes
alkalmazasok esetén a Read'Disk.(lLemez.olvasasa) funkciot végrehajtani].
Ezt a lehet8séget hasznalhatja a pulzusgenerator-lekérdezésére is, de
kényelmesebb az ebben az Gtmutatéban korabban leirt-Quick Start gomb
hasznalata.

A kivant szoftveralkalmazas kézi elinditasahoz végezze el a kdvetkez6
lépéseket:

1. Az inditasi képernyén valassza a Select'PG (Pulzusgenerator
kivalasztasa) gombot.
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2. Az elérhet6 szoftveralkalmazasokat jel6l6 ikonok kozil valassza a
kivant alkalmazast. Mindegyik alkalmazas a pulzusgeneratorok egy
termékcsaladjaval képes kommunikaini.

3. Valassza a pulzusgenerator lekérdezését, vagy hasznalja a DEMO
(Bemutatd) modot. (Egyes alkalmazasok betegadatlemez olvasasat is
lehetdvé teszik.)

a. Ahhoz, hogy megismerkedjen a szoftverrel anélkil, hogy
pulzusgeneratort kérdezne le, valassza a DEMO (Bemutato)
gombot; ilyenkor megjelenik-a f6 alkalmazasi képerny6, és a
képernyé felsd részén a DEMO logé lathatd. A szoftveralkalmazas
DEMO"(Bemutaté) modban megjelenitett képernydi az illeté
pulzusgenerator-termékcsalad funkcidit és programozhato értékeit
tukrozik.

MEGJEGYZES: A STAT PACE (Statikus-ingerlés), STAT-SHOCK
(Statikus sokkolas).és .DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa)
parancsok esak akkor miikédnek a DEMO (Bemutatd) médban, ha a
telemetrias palcat a pulzusgenerator folé helyezi.

b.© A DEMO (Bemutaté) modbal valo kilépéshez; attol fliggben, hogy
melyik alkalmazast.hasznalja, valassza a Utilities (Kellekek) gombot
vagy az Exit (Kilépés).gombot, majd a New Patient (Uj beteg)
vagy.a-Quit (Befejezés) lehetéséget. -Ezekrdl alehetéségekrol
tovabbi tajékoztatast lasda.pulzusgeneratorlekérdezéserdl szolo
dokumentaciéban:.

4. Alekérdezesi munkamenetre és a betegadatlemezrél-vald olvasasra‘(ha
lehetséges) vonatkozd-utasitasokat lasd a pulzusgenerator.lekérdezésérdl
sz0lo‘dokumentacioban:

Jelzéfények

A PRM balfels§ sarkaban, a képernyé felett talalhatok jelz6fények. A funkciok
alabbrolvashaték.

1. tablazat ‘' Jelzéfények

Szimbolum Jelzéfény Funkcié
(((,))> ZIP-telemetria Akkor vilagit, ha a ZIP
A telemetria-létrejott, és a

ZIP-képes PGlekérdezése
vagy. programozasa
folyamatban-van

f Palcas telemetria Akkor vilagit, ha a palcas

telemetria létrejott, és
a‘lekérdezés vagy
programozas folyamatban
van

Be Vilagit, ha a PRM be van
kapcsolva
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Billentylk

Itt ismertetjiik a PRM billentyiinek altalanos funkcidjat. A PRM billentydi és a
telemetrias palca hasznalatardl részletes utasitasokat lasd a pulzusgenerator
lekérdezésérél szolo dokumentacioban.
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[1] STAT PACE [2]:DIVERT THERAPY [3] STAT SHOCK[4] PROGRAM [5]INTERROGATE

8. abra Jobb oldali billentytizet

A jobb oldali billenty(icsoport itt kOvetkez6.leirasa megfelel az abran.bemutatott
feliratoknak+(8: abra,.a 24. oldalon). E funkciok mikédéséhez'a PRM-nek
telemetrias kapcsolatban Kkell lennie a pulzusgeneratorral.

* [1] A STAT PACE (Statikus.ingerlés) billenty(-megnyomasaval stirgés,
bradycardia elleni‘ingerlés-kezdédik az-elére meghatarozott, magas
kimend teljesitmeényre allitott paraméterekkel.

* [2]'A DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) billentyli megnyomasaval
leall a_tachycardia elleni kezelés.

- [3].A.STAT SHOCK. (Statikus_sokkolas)-billenty(-megnyomasaval-a
pulzusgenerator siirgésségi, maximalis energidju tést'ad le:

* [4] A PROGRAM/(Programozas)-billentyli megnyomasaval.a PRM elkiildi
a pulzusgeneratornak a paraméterek Uj-értékeit.

* [5] Az INTERROGATE (Lekérdezés) billentyli megnyomasaval a PRM
lekérdezi a pulzusgenerator memoriajaban’tarolt’ adatokat:
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[1] Sebesség gombok [2] Papiradagolé gomb [3] Kalibracié. gomb [4] Alapvonal gomb

9. abra Bal oldali billentyiizet
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A bal oldali billentylicsoport itt kdvetkezd leirasa megfelel az abran bemutatott
feliratoknak (9. abra, a 24. oldalon).

[1] A sebesség gombok megnyomasaval megadhato a belsé
nyomtatd/adatrdgzitd altal hasznalt papir sebessége. A nyomtatd
kinyomtatja a datumot és az id6t, a vezeték(eke)t, az erdsités beallitasat,
a papirsebességet és a sz(ir6 beallitasat. A nyomtaté/adatrogzitd
leallitdsahoz nyomja meg a ;0”/(nulla) feliratu billentyt.

[2] A papiradagolé-gomb.megnyomasa esetén a bels6
nyomtatd/adatrdgzitdé papirt ad ki

[3] A kalibracié gomb megnyomasa esetén a belsé nyomtaté/adatrogzitd
egy 1 mV fesziltséget jelz6 kalibracios jelet.nyomtat.

[4] Az-alapvonal gomb-megnyomasa esetén egy def brillacios utés utan
a gorbe visszaall az alapvonalra.

KARBANTARTAS
A papir behelyezése

Abelsé nyomtatd/adatrogzité egység 110 mm szélességl héérzékeny
nyomtatépapirt-hasznal./Nyomtatépapir (modellszam: 6979) rendeléséhez
forduljon a Boston Scientif ¢ vallalathoz.a hatlapon. talalhato elérhetéségen.

A kbvetkez6 modon helyezze be a papirt a-belsé nyomtaté/adatrogzité
egységbe:

1.
2

Nyissa ki'a nyomtato ajtajat.

Ha-az el6z6 adag papircsomagbdl valamennyi. megmaradt, de a
nyomtaté/adatrégzité egység nem huzta be, vegye ki'a'maradék papirt; és
a hengert-tiszta ujjakkal-elforgatva tavolitsa-el azesetleg a-nyomtatofej
alatt maradt kis-papirdarabokat.

Tavolitsa‘el a nyomtatépapirrél a csomagolast, ha van:

Ugy helyezze apapircsomagot; -hogy az.oldalszam jelzése (a felsd
papirlap felemelése utan a papir belsé oldalan-lathaté kis fekete négyzet)
kerlljon a legkdzelebb a PRM elejéhez. (A papir elhelyezését mutatd dbra
a PRM belsejében’a papiralatéten lathaté.) Helyezze a papircsomagot

a nyomtaté/adatrogzité egységbe.

MEGJEGYZES: Oldalszamjelzésekkel ellatott papirt kell hasznalni,
kilénben nem lesz megfelelé az ‘oldalszamok nyomtatasa.

Hajtson ki egy papirlapot, és-ezt fektesse laposan, ugy, hogy athaladjon
a vagoti mélyedése folott.

Csukja be teljesen a nyomtaté ajtajat. ‘A'nyomtaté/adatrogzité egység
automatikusan elkezdi a papirbetoltési folyamatot, és a papir észlelése
utan az elsé oldalszamjelzésnél megall. Ha a papir sarka gylrddétt,
adasson ki a nyomtatoval négy-6t oldalnyi-papirt, hogy az magatél a
megfeleld helyzetbe kerdljon.

A nyomtaté/adatrogzité egyseg készen-all a nyomtatas folytatasara.
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MEGJEGYZES: A papir elakadédsanak megsziintetéséhez nyissa ki a
nyomtaté ajtajat, és tiszta ujjakkal tavolitsa el a papirt, és forgassa a hengert
az 6éramutato jarasanak iranyaba.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg egyszerre a beteget és a nyomtaté
ajtajan bellli alkatrészeket.

Az opcionalis kilsé nyomtatdba val6 papirbetoltésrél tajékoztatas a kilsé
nyomtatdé hasznalati utmutatéjaban talalhaté.

A hépapir tarolasa

A belsé nyomtatd/adatrogzité egységhez vald héérzékeny papirt tarolja hlivos,
sotét helyen. Ne probalja‘meg kitérolni a nyomtaté/adatrégzité papirjarol

a nyomtatast. ‘A papiron a nyomat kdzvetlen f uoreszcens fénynek kitéve
korulbelil 30 napig'marad meg. Biztositsa a-beteg dokumentaciojanak
tartossagat. azzal, hogy a-nyomtatott papirt'tavol tartja-napfénytél, hétél

és szerves vegytletek gézeitél..‘/A.60°C folotti hdmérséklet, a kdzvetlen
napfénynek.valo hosszabb idejii expozicio, valamint a magas péaratartalom,
az aceton;-az’ammonia, az-alkoholok €s mas szerves vegylletek a papir
elszinez6dését okozhatjak.

MEGJEGYZES: Ha hosszu ideig meg kivénja 6rizni a.nyomtatott jelentések
adatait, fénymasolatot kell készitenie-a hbérzékeny papirrdl, ugyanis-ez a
papir nem alkalmas a hosszu tavu adatmegdrzésre, id6vel' megsziinik az
olvashatosaga.

MEGJEGYZES: Ha a nyomat ragasztszalaggal vagy papirvédé féliaval
erintkezik,-kortilbellil 30 nap alatt-elhalvanyul.

A PRM és a tartozékok tisztitasa

A PRM hazat és az érintbképernydt tisztitsa vizzel, .izopropil-alkohollal,
5%-0s-hipdoldattal vagy ablakmosé folyadékkal enyhén megnedvesitett puha
textiliaval.

AZWT-hazat tisztitsa vizzel, izoprapil-alkohollal, 5%-0s hipdoldattal vagy
ablakmoso folyadékkal enyhén megnedvesitett puha textilidaval Ne engedje,
hogy tisztitdoldat vagy-nedvesség keruljon az USB-csatlakozora.

A nyomtatét szaraz, puha kefével tisztitsa, hogy eltavolitsaréla a nyomtatas és
a tarolas soran felhalmozddott(port és'szemcséket.

A nyomtatd hengerét tisztitsa alkoholos torl6kendével.

FIGYELMEZTETES: . Tisztitaskor sehol ne hasznaljon strolé hatdst anyagot
vagy illékony oldoszereket a PRM, illetve 'a ZWT ‘eszk6zon.

A PRM-mel hasznalt vezetékek nem/sterilen keriilnek csomagolasra, és ezeket
nem is lehet sterilizalni. Ha sziikséges,.tisztitsa meg a vezetékeket enyhe
tisztitdoldattal megnedvesitett.textiliaval: Tordlje le a tisztitoszer maradvanyait
egy tiszta, steril vizzel megnedvesitett puhaitextiliaval. "A vezetékeket
szaritsa meg torl6kendével vagy levegén: NE hasznaljon ultrahangos
tisztitoberendezést. NE meritse folyadékba a vezetékeket.

A sterilizalhato telemetrias palcat ugyanilyen.médon tisztitsa. NE hasznaljon
ultrahangos tisztitdberendezést a telemetrias palca tisztitdsara. NE meritse
folyadékba a telemetrias palcat. NE engedje, hogy folyadék keriiljon a
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palca Uregébe. A sterilizalasi utasitasokat lasd: "A PRM el6készitése a
hasznalathoz" a 7. oldalon.

Betegadatlemez

A betegadatlemez a betegadatok mentésére hasznalhaté. Gy6z6djon meg
arrol, hogy a lemezen talalhaté irasvédelmi csuszka zart helyzetben van-e (10.
abra, a 27. oldalon). Az irasvédelmicsuszkanak zart (az irasvédelmi nyilast
elzaro) helyzetben kell-lennie ahhoz, hogy a lemezre adatokat lehessen irni,
és jelentéseket lehessen nyomtatni. Ha nem lehet adatokat irni a lemezre,
ellendrizze, hogy a csuszka elfedi-e az irdsvédelmi nyilast.

[1] irasvéds fiil zart (fekete lap fedi a rést) [2] Csuszka

10. abra ) Betegadatiemez

A lemezt ugy kell behelyezni, hogy.a nyil folul, bal oldalon helyezkedjen el, és
a lemezmeghaijté felé mutasson. Ersen tolja be abetegadatlemezt a PRM
jobb oldalan talalhat6é lemezmeghajtoba, amig kisnem ugrik a lemezkiadd
gomb (11. abra, a 27.. oldalon).

A lemez eltavolitdsahoz nyomja be a lemezkiad6.gombot.

@ & 2,
‘%
</

[1] Lemezmeghajté [2] Lemezkiadas gomb [3] Betegadatlemez [4] Nyil a lemez tetején, amely a
lemezmeghaijté felé mutat

11. abra Lemezmeghajté a PRM jobb oldalan

MEGJEGYZES: A betegadatlemez hasznalatérol részletes utasitasokat lasd
a pulzusgenerator lekérdezésérél sz6l6 dokumentacidban.
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A lemezek kezelése

A lemezek kdnnyen megsériilhetnek, és hasznalhatatlanna valhatnak. A
lemezek sériilésének megelézéséhez vegye f gyelembe a kdvetkezdket:

* A cimkékre el6bb irjon, és csak utana ragassza ra a lemezre.
* A mar a lemezre ragasztott cimkékre csak flctollal irjon.
* Tartsa tavol az ételeket-és italokat'a lemezektdl és a PRM-t6l.

* A lemezeket tartsa tavol héforrasoktol és kdzvetlen napfénytdl. A
lemezeket 5°C és 60°C kozotti hémérsékleten kell tarolni.

* Tartsa a lemezeket szarazon és szaraz helyen (ahol a relativ paratartalom
8% és 80% kozotti).

* Ne hajlitsa meg.a‘lemezeket.

* Ne régzitsen.a lemezhez gemkapcsot; tiz8gép-kapcsot vagy
gumiszalagot:

» .“Ne prébalja meg-kinyitni a.lemezt.elfedd csuszéfedelet (10-.abra, a 27.
oldalon).

*  Soha ne érintse meg-a lemeznek a-csuszéfedél alatt'hozzaférhetd részét.

FIGYELMEZTETES: A lemezeket tartsa tavol magnesektsl, magnesezett
targyaktol; ideértve a telefonokat, tapegységrél lizemeld adaptereketiés
monitorokat is!

Miikodtetés és tarolas

A PRM és a ZWT kulénleges kezelést.igényel. APRM merevlemez-meghajtojat
és hajlékonylemez-meghajtojat védeni kell a kart'okozo hasznalattdl. A PRM
és a ZWT serlléstdl-valo vedelme érdekében tartsa be a kdvetkezéket:

*  Ne kapcsolja’ki a PRM-et, mikdzben @ meghajté adatokat olvas-vagy.ir:
* (' Ne tegye ki a PRM-etrvagy a ZWT-t kart-okozd.(tésnek vagy rezgésnek.

*  HaaPRM:-etvagy.a ZWT-t az'éplleten kivilrdl viszi-be az éplletbe, a
hasznalat el6tt varja‘meg,-amig a PRM felyeszi a kdrnyezet h6mérsékletét.

*  Ne.helyezzen nehéz targyakat a PRM feliiletére,.amikor zarva van vagy
amikor tizemel.

* Ne helyezzen magnest a PRM-re vagy aZWT-re.

*  Ne 6ntsén vagy frocskéljon folyadékot aPRM vagy a ZWT belsejébe vagy
a kulsé fellletére.

* Az érint6képerny6 fellletét'ne Usse meg; ne karcolja'meg; ne vagjon bele,
és mashogy se karositsa.

*  Ne szerelje szét a PRM-et vagy a ZWT-t.
* A PRM széllitasa el6tt vegye ki ‘a lemezt a'meghajtobol.

A PRM szallitasa el6tt kapcsolja ki a PRM-et, zarja be az 0sszes fedelét
és ajtajat, és hajtsa le az antennat.

« A PRM szallitasa el6tt hizza ki az 6sszes kils6é berendezéshez vezetd
kabelt és vezetéket.
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A PRM fedelének lezarasa el6tt az érint6ceruzat gondosan rogzitse a
talcajaban.

A kovetkezd kornyezeti feltételek mellett hasznalja a PRM-et, a ZWT-t és a

tartozékait:

*  Hoémérséklet: 10°C és 35°C (50°F és 95°F) kozott

+  Paratartalom: 25% és 90% kozott

A kovetkezd kérnyezeti feltételek-mellett tarolja és szallitsa a PRM-et és a

ZWT-t:

*  HOémérséklet: -40°C.€s 70°C.(<40°F és 158°F) kozott

+  Paratartalom: 25%"és 95% kozott

+ Légnyomas: 50.kPa és.106 kPa (7,252 psi és 15,374 psi) kdzott

Ha a PRM-et hideg helyen [10°C (50°F) alatt] vagy-meleg helyen [35°C

(95°F) folott] taroltak, ahasznalat elétt kapcsolja-be, és hagyja-mikodni

a-ventilatort legalabb-egy oran keresztul. APRM és a ZWT. alkalmas a

folyamatos mikodésre, €s nem kapcsolddik ki automatikusan, ha hosszabb

ideig'nem hasznaljak;-vagy hakifogyott'a papir a.lPRM-bdl: Ne zérja el a-PRM
levegébemenetét és levegbkimenetét.

FIGYELMEZTETES: APRM és-aZWT hem viz-vagy robbanasallé, és nem
sterilizalhatd..Ne hasznalja ezeket gyulékony gazkeverékek jelenlétében,
ideértve az altatdszerek, oxigén vagy. nitrogén-oxidul keverékét is.

A PRM tarolasa

1. ~Ha betegadatiemezt hasznal, vegye ki a lemezt a lemezmeghajtobol, es
tarolja biztonsagos helyen. On-a.felelés ennek a lemeznek és arajta
tarolt adatoknak a biztonsagaért.

2. ‘Lépjen ki‘a futd szoftveralkalmazasbol.

3.. A Kki-/bekapcsolé gombbal kapesolja ki‘a készuléket.

MEGJEGYZES:" Mielbtt kihtizné’a tapkabelt a PRM mozgataséhoz, mindig
lépjen ki a szoftveralkalmazasbol, és a ki-/bekapcsol6-gombbal kapcsolja ki a
PRM-et.

4. Hulzza ki:a tapkabelt'a fali-csatlakozébol.

5. Huzza ki az 6sszes berendezés vezetékét-a PRM hatlapjan és az oldalain
talalhaté csatlakozokbol.

6. Siullyessze le a képernyét, amig az eleje nem rogzil a helyén.

MEGJEGYZES: A PRM.nem vald:allé pozicioban (a hatlapjan éllva, a
fogantyujaval felfelé) valo tarolasra.

MEGJEGYZES: A tartozékok szallitasi és tarolasi kérilményeit lasd azok
termékismertetdiben. Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozék szallitasa és
tarolasa az el6irt hatarértékeknek ‘megfelel6 tartomanyban térténjen.

29



Hasznalat el6tti ellendrzés és biztonsagi intézkedések
Hasznalat el6tti ellenérzés

A berendezés hasznalata el6tt minden alkalommal megtekintéssel ellenérizze
a kévetkezbket:

« A PRM, aZWT, a vezetékek és a tartozékok mechanikai és funkcionalis
épségét.
* A PRM és aZWT cimkéinek olvashatosagat és tapadasat.

* Az inditasi képernyé megjelenését néhany masodperccel a PRM
bekapcsolasa utan. (A.bekapcsolddasi folyamat soran a PRM belsé
ellen6rzéseket végez; és a normalis bekapcsolédas azt jelzi, hogy
megfelelt ezeken az-ellenérzéseken, és készen all a-mikddésre.)

A PRM és aZWT nem tartalmaz a felhasznalé altal hozzaférhetd alkatrészeket;
a bels6 alkatrészek-cseréjéhez vissza kell juttatni agyartéhoz.

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos.jogszabalyok megkdvetelhetik, hogy a felhasznalé, a gyarté vagy
a-gyarté képviseléje rendszeresen elvégezze és.dokumentalja a készllék
biztonsagi ellenérzését. Ha az:On orszagéaban sziikségesiaz ilyen ellenérzés,
tartsa“be az ellenérzési id6kdzoket és-az ellenérzés terjedelmét. Ha nem
ismeri az.On orszagaban:érvényes jogszabalyokat; Iépjen kapcsolatba a
Boston, Scientif ¢ helyi.képviseléjével.

Ha.az On-orszagaban.be kell-tartani az IEC/EN'62353-as szabvanyt, de nincs
eléirva, hogy milyen-ellenérzést kell'végezni és milyen gyakorisaggal, javasolt
az |IEC/EN 62353-as szabvanyban megadott kdzvetlen ellenérzési modszert
alkalmazni 24 ,hénaponként.. Olvassa el'a Miszaki jellemzdk-tablazatot
("MUszaki'adatok™ a 45. oldalon).

Szerviz

A PRM vagy a ZWT ‘mikdédéseével vagy javitasaval kapcsolatos kérdésekkel
forduljon.a Boston' Scientif ¢ céghez a hatlapon talalhaté informaciok
segitségével:'A'PRM eés’a ZWT.készuleket kizardlag a Boston Scientif ¢
alkalmazottai javithatjak.

Ha a PRM vagy a'ZWT ‘meghibasodik, és javitasra-szorul; a koévetkez6
irdnyelvek betartasaval'segithet a hatékony szerviz biztositasaban:

1. Hagyja a készilék beallitasat pontosan Ugy, ahogy a hiba jelentkezésekor
volt. Forduljon a,Boston Scientif c céghez a hatlapon-talalhato
elérhet6ségen.

2. lIrjon egy részletes listat(a hiba(k)rol.
Mentse el a problémat abrazoldé nyomtatast vagy egyeb anyagot.

4. Haa PRM vagy a ZWT késziiléketvissza kell kiildeni a Boston Scientif ¢
cégnek szerviz céljabdl, tegye a késziléket az ‘eredeti szallitdédobozba
vagy egy, a Boston Scientif ¢ ceg altal-biztositott szallitodobozba.

5. A szallitasi cimmel kapcsolatban Iépjen kapcsolatba a Boston Scientif ¢
céggel a hatlapon talalhat6 informaciék segitségével.
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Az opcionalis kiils6 nyomtaté mikodésével vagy javitasaval kapcsolatos
problémakkal vagy kérdésekkel kapcsolatban Iépjen kapcsolatba a nyomtato
gyartéjaval vagy képvisel6jével.

KEZELES

Hibaelharitas

Ha a PRM vagy a ZWT-nem-mikédik‘megfeleléen, ellenérizze, hogy az
elektromos vezetékek és kabelek biztonsagosan csatlakoztatva vannak-e, és
j6 allapotban (lathatd hibak nélkiil).vannak-e. A problémak lehetséges okai és
az elharitdsukra szolgald' miiveletek a kdvetkezd tablazatban talalhatok. A
kiilsé nyomtatoval -kapcsolatos /problémak elharitasatlasd a kilsé nyomtatd
Utmutatojaban.

2. tablazat _A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra
szolgalé miiveletek

Jelenség Lehetséges ok Elharitasi miivelet

Ellenérizze, hogy a tapkabel
biztosan-csatlakoztatva van-e
Nincs valtéfesziltségl | a PRM hatlapjan talalhato

tapellatas valtéaramu csatlakozohoz.

. Csatlakoztassa atapkabelt egy
A_belst masik csatlakozéhoz.
nyomtaté/adatrogzitd
nem mikodik Nyissa ki.a_nyomtatd ajtajat,

tiszta ujjakkal tavolitsa el a
papirt, és forgassa a hengert az
o6ramutato jarasanak iranyaba.

Papir elakadt

Nincs.papir Téltsén.be papirt.
A papir nemmegdfeleld
Bels3 nyomtato/adat- helyzetben van Toltse be Gjra a papirt.
rogzits: papiradago- /| Pehelyezve
lasi problémak A papiradagolas Tavolitsa el a papiradagolas
akadalyozott akadalyat,

Belsé nyomtaté/adat-

régzitd: nem lathaté a Appoir forgied van

Toltse be ujra a papirt:

. . behelyezve
papiron nyomtatas
Ha az érintéképernyd nem
Bels6 nyomtaté/adat- || Az alkalmazas nem reagal, kapcsolja ki a PRM-et.
régzitd: nyomtatas kezelte(a\nyomtatasi Kapcsolja bera PRM-et, és
leall kérést probalja meg Ujra kinyomtatni a

félbeszakadt jelentést.
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2. tablazat A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra

szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

A kulsé nyomtaté nem

mikodik

Nincs papir; elakadt
a papir; a nyomtato
ajtaja nyitva van;

a tonerkazetta

nem megfeleléen
van behelyezve;

a nyomtatd nincs
bekapcsolva;.a
nyomtatd nines
csatlakoztatva

A probléma meghatarozasat és
az elharitasi miveletet lasd a
kils6 nyomtaté utmutatdjaban.

Betegadatlemez
hibaja

A PRM korabbi
valtozatahoz
készilt lemez vagy
nem formazott
hajlékonylemez
hasznalata

Csak'a betegadatlemezt
hasznalja.

Az irasvédelmi
csuszka nyitott
helyzetben van

Allitsa zart ‘helyzetbe az
irasvédelmi csUszkat.

Zaijjal kapcsolatos
problémak: EKG

Nem megfeleld
betegcsatlakoztatas

Ellenérizze .Gjra a
betegvezetékeknek a bérrel
valé-megfeleld érintkezését, és
azt,-hogy megfeleld végtagra
vannak-e felhelyezve:

Er6s radiofrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezésbél

Ellendrizze akérnyéket,-hogy
be van-e kapcsolva.olyan
elektromos berendezés,
amelyre nincs szikség. A

nem sziikséges berendezéeseket
helyezze a betegtdl, ‘illetve
a-PRM:-tél .tavolabb; vagy
kapcsolja ki. Keresse meg egy
EKG-tankonyvben a tovabbi
lehetséges EKG-médszereket.
Ellenérizze, hogy-az épuilet
elektromos csatlakozéja
foldelésének ellenallasa
kisebb-e mint 10 Q;.alacsony
impedanciaju médszerrel mérve,
az egyes fali csatlakozok kozott,
illetve a fali csatlakozé6 és

mas foldelési pont (példaul

a szoba ekvipotencialis
csatlakozoéja, a hidegviz-vezeték,
a'vizsgaldasztal stb.) kozott
mérve.
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2. tablazat A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra
szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi miivelet

Telemetria: nincs
kommunikacié

A szoftver vagy a
PRM nem megfelel6 a
pulzusgeneratorhoz

Telepitse a pulzusgeneratorhoz
megfeleld szoftvert.

A-telemetrias
kommunikacié_csak
részleges

Helyezze at a palcat a
pulzusgenerator folott, és
ismételje meg a lekérdezést.

Telemetria: ‘a
kommunikacié

Nem megfelel6
telemetrias palca

Csak a sterilizalhaté telemetrias
palcat (modellszam: 6577)
hasznalja.

Er6s radiéfrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezésbél

Allitsa mas iranyba a_ PRM
antennajat (ha hasznalhato),
vagy helyezze at.a"PRM-et.
Lasd még: Zajjal kapcsolatos
problémak: EKG.

Helyezze at a palcat a
pulzusgenerator folott, és
ismételje meg ‘a lekérdezést.
Forditsa’meg a paicat, és

megszakad ismételje'meg a lekérdezést.
Valassza le,, majd csatlakoztassa
ujra a palcat,-és ismételje meg
A telemetrias a-lekérdezést. Kapcsolja ki'a
kommunikacio. csak PRM-et,-majd kapcsolja vissza,
részleges és.ismételje.meg a lekérdezést:
Hasznaljon egy masik-PRM-et
(modellszam: 3120), és ismételje
meg.a’lekérdezést. Haettél a
probléma.nem oldédik meg,
forduljon a, Boston. Scientif ¢
véllalathoz a hatlapon talalhato
elérhetéségen.
Forditsa mas iranyba, vagy
helyezze at a berendezéseket.
A PRM Kkaros Névelje a berendezések kozotti
interferenciat tavolsagot:
. okoz, wvagy mas
?Felemetrla:_ rédic’)frekggnciés Csatlakoztassa a berendezést
interferencia berendezések karosan | egy masik aramkorhdz tartozd
befolyasoljak a PRM fali csatlakozohoz.
mikodeését

Forduljon a Boston Scientif c
céghez a hatlapon talalhaté
elérhetéségen.
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2. tablazat A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra

szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

A sokk leadasakor
hianyzik a sokk
jelolése

A sokk leadasakor
fennallé zaj
megakadalyozhatja,
hogy-a sokk jeldlését
érzékelje atelemetrias
palca a maximalis-6
cm-es tavolsagbol

Tekintse meg a testfelszini
EKG-n a leadott sokkra

utald jeleket. Keresse

meg a leadott sokkrdl sz6l6
feljegyzést a pulzusgenerator
Arrythmia Logbook napléjaban
(arrhythmia-naplo).

A képernyén
megjelend 6ra nem

a pontos idét mutatja a
beadllitas utan

Elem lemertlében

Kildje vissza a PRM-et a Boston
Scientif ¢ vallalatnak az 6ra
elemének cseréje céljabal.

Inaktiv gombot
valasztott ki az

Valasszon aktiv gombot.

Az érintéképernyd érintéképernyén
nem reagal
Az érintéképernyd
nem mikodik
A képernyd elsoététedik AckgbernyG hem

mikodik

A-PRM nem reagal

A PRM nem miikédik

Kapcsolja ki~a-PRM-et, majd
kapcsoljavissza. Ha ett6l a
probléma nem oldodik meg,
forduljon a Boston Scientifc
vallalathoz ‘a hatlapon talalhatd
elérhetéségen.

3. tablazat A ZWT-vel kapcsolatos problémak lehetséges-okai és az elharitasukra

szolgalé miiveletek

Jelenség Lehetséges ok Elharitasi mivelet
Az USB-kabel nincs
biztonsagosan Huzza ki.az USB=kabel mindkét
csatlakoztatva a végét, majd csatlakoztassa-Ujra.
. ZWT-hez
A ZWT zold jelzéfénye
nem gyullad ki a PRM L A’meghibasodott kabel helyett
bekapcsolasa utani 60 gze leermlt(abel csak(3141. modellszamu
masodpercen’belul 9 USB-kabelt,hasznaljon.
Forduljon, a Boston Scientif ¢
AZWT hibaja céghez a hatlapon talalhato

elérhetéségen.

34




3. tablazat (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi miivelet

Telemetria: ( a
kommunikacio

Akadalyozott
a telemetria
radiofrekvencias
jelének terjedése

Gondoskodjon arrél, hogy a
ZWT és a pulzusgenerator kdzott
ne legyen semmilyen targy.
Ismételje meg a lekérdezést.

Telemetrias RF-jel
interferenciaja

Helyezze at vagy allitsa mas
iranyba a ZWT-t, a PRM-t6l
legalabb 7,6 cm (3 huvelyk)
tavolsagra. Ismételje meg a
lekérdezést.

Az USB-kabel nincs
biztonsagosan

Huzza ki az USB-kabel mindkét
véget, majd csatlakoztassa

berendezésekkarosan
befolyasoljak a ZWT
miikodését

megszakad csatlakoztatva a Ujra.. Helyezze at a palcat
ZWT-hez és a a_pulzusgenerator-folott, és
PRM-hez ismételje meg a‘lekérdezést.
A radiofrekvencigs », | Helyezze dtapalcat a
telemetria sikertelen .pulz,usgenerator folgtt, es
ismételje meg a lekérdezést.
APRM Forduljon a-Boston Scientif ¢
szoftververzidja nem céghez a hatlapon. talalhaté
aktualis elérhetéségen.
Forditsa mas iranyba;,.vagy
helyezze ata berendezéseket.
ACZWT karos Névelje a berendezések kozotti
interferenciat tavolsagot.
Telemetria: okoz,wvagy mas
lelemetria; radi6frekvencias Csatlakoztassa a berendezést
interferencia

egy masik aramkorhoéz tartozo
fali.csatlakozéhoz.

Forduljon_a Boston Scientif ¢
céghez.a hatlapon talalhaté
elérhet6ségen.

Kiils6 EKG-monitor hasznalata a PRM-mel

Az ebben a szakaszban'ismertetett konf guracio-kialakitdsdhoz a-kévetkezé

tartozékokat kell hasznalni:

+  Testfelszini EKG-betegvezeték(modellszam;-6751)
+ EKG-BNC szolga kabel:(modellszam: 6629)
»  Sterilizalhato telemetrias palca(modellszam: 6577)
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12. abra A kiils6 EKG-monitor konfiguralasa

Az'EKG=gorbe kills6 EKG-monitoron és a PRM-en_valé megjelenitéséhez
allitsa’6ssze a berendezéseket‘a fenti abranak megfeleléen(12.. dbra, a’36.
oldalon). Ebben a példaban a testfelszini EKG-jel eljut’az EKG-kabelen (1) a
kiils6 EKG-monitorhoz (2), majd az EKG-BNC szolga kabelen (3) keresztil
a PRM_EKG-csatlakozéjaba (4)~Csatlakoztassa-a telemetrias palcat'(5) a
PRM-en a telemetrias palca csatlakozojahoz (6),-Ugy, hogy a.vezetéke ne
keresztezzen egyetlen vezetéket sem.

Szimbdélumok a‘csomagolason

A koévetkez6 szimbdlumok talalhatok a csomagolason és a cimkén (4.-tablazat,
a 36. oldalon):

4. tablazat Szimbdélumok a csomagolason

Szimbdlum Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

Felhasznalandé

Ve
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4. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimboélum Leiras
Tételszam

Gyartas idépontja

Nem ionizal6 elektromagneses
sugarzas; ZIP telemetria jelzéfény

//_\\
8
=

Etilén-oxiddal sterilizalva

STERILE

Nézze meg a Hasznalati utasitast

Koévesse a hasznalati utasitast

HOémérséklet-tartomany

CE jelzés, a jelzés hasznalatat
engedélyez6 tanusitd testllet
azonositojaval

A0

o
Qo
o

m Hivatalos képviselé az-Europai
Kdz0sségben
I Gyarté
N20593 C-jeldlés beszallitoi kodokkal

Q
i

Az ausztraliai.szponzor cime

Valtoaram

Ki-/bekapcsolo gomb

USB

Parhuzamos csatlakozé
nyomtatéhoz

VGA kimenet kilsé monitorhoz

G[B[ 5[]E
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4. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

Analdg kimenet

Y

Telemetrias palca bemenet és
palcas telemetria jelzéfény

Def brillacidbiztos CF tipusu
alkatrész

1

> || @

e o

Def brillaciébiztos BF tipust
alkatrész

EKG-kabel csatlakozdja

Papiradagold

Kalibracids pulzus

19

Gorbe alapvonalra allitasa

Az ekvipotencidlis'vezetét jelzi.
Ez a‘csatlakozas lehetévé teszi
k6zos. foldelés hasznalatat
egyéb készilekekkel klinikai
kérnyezetben.

Biztonsagi ,szabvanyok
vonatkozasaban orszagosan
elismert.vizsgalattal-tortént
ellendrzés jelzése

o
=
=<

KORLATOZOTT HASZNALHA-
TOSAGU KESZULEK: Az Ameri-
kai Egyesiilt Allamok szdvetségi
térvényeinek értelmébenez a
keészulék csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre-értékesitheto,
terjeszthet6 és hasznalhato.

Figyelem:~olvassa el a mellékelt
dokumentumokat (EKG- és
telemetrias csatlakozdk)

Csatlakozé csak felhatalmazott
szakember altal végzett
szervizelés céljara
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4. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimboélum

Leiras

W

Az aramités kockazatat jelzi;
ne tavolitsa el a fedelet (vagy
hatlapot). Szervizeléssel

kapcsolatos kérdésekben forduljon

a Boston Scientif ¢ vallalathoz.

X

Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékai
(WEEE). Az elektromos

és elektronikus eszk6zok
artalmatlanitasakor kdévetend6
szelektiv_ hulladékgydijtésre

f gyelmeztet (azaz ne'dobja a
készuléket a kukaba).

Bekapcsolast jelzd fény

Al

Osszeéllitasi szam

Ezzel az oldalaval felfelé

Torékeny, 6vatosan kezelje

Tartsa szarazon

Ne hasznaljon kampokat

Paratartalom tartomanya

Légkori nyomas tartomanya

® @, &, KA ). |78 T

MR-veszélyes

Kornyezetvédelem és hulladékkezelés

A hasznos élettartam elteltével kiildje vissza_a PRM-et és/vagy a tartozékait a
Boston Scientif ¢ vallalatnak, megfelelé-hulladékkezelés céljabdl.
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Szabvanyoknak valé megfelelés
A kdvetkezd szabvanyok vonatkoznak a PRM-re.

Biztonsagi szabvanyok

A PRM-et és a ZWT-t tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kdvetkezd
szabvanyok biztonsagossagi részeinek:

« |EC 60601-1:2005 + C1:2006 + €2:2007 + INT1:2008 + INT2:2009
*  ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010

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

+ CAN/CSA-C2260601<1-08

Elektromagneses-kompatibilitasi-szabvanyok

A PRM-et tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kdvetkezd
szabvanyok elektromagneses kompatibilitisra (EMC) vonatkoz6 megfelelé
részeinek:

¢« 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'301489-3V1.4.1:2002

A ZWT-t tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel'a-kovetkezd szabvanyok
elektroméagneses-kompatibilitasra (EMC) vonatkoz6 ‘megfelel6 részeinek:

-, EN-301 48911 V1.9:2:2011
« - “.EN 301.489-27-V1.1.1:2004
+. EN.301 839=2 V1.3:1:2009
« _JC'RSS-243:2010
MEGJEGYZES:

A PRM-és a.ZWT telepitése s _hasznélata soran tegye meg az
elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé kilbénleges-ovintézkedéseket, az
utmutatoban talalhaté utasitasoknak megfeleléen. Lasd a PRM és a ZWT
elektromagneses’ kibocsatasanak és zavartiirésének részleteit (5. tablazat, a
41. oldalon, 6. tablazat, a 41..oldalon):

MEGJEGYZES:

Ovatosan jarjon el, ha hordozhatévagy-mobil radiéfrekvencias berendezéseket
hasznal a PRM vagy a ZWT kézelében. Lasd.a PRM és a ZWT
elektromagneses zavartlirésének részleteit (7. tablazat, a 43. oldalon, 8.
tablazat, a 44. oldalon).

Az IEC 60601-1-2:2007 szabvannyal kapcsolatos informaciok

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak,hogy megfelel a kdvetkezd
szabvanyok orvosi eszk6zOkre vonatkozé hatarertekeinek: ANSI/AAMI/IEC
60601-1-2:2007 [vagy BS EN 60601-1-2:2007 + C1:2010 vagy Aktiv
Beliltetheté Orvostechnikai Eszk6zok Direktiva (AIMD) 90/385/EU]. Ezzel

a teszteléssel megallapitottak, hogy a készulék egy jellemz6 egészséglgyi
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kornyezetben elfogadhat6 védelmet nyujt a karos interferencia ellen. Nem
garantalt azonban, hogy egy bizonyos elrendezésben nem fog fellépni

interferencia.

Elektromagneses kibocsatas és zavartlirés
Az elektromagneses kibocsatasara és.zavartiirésére vonatkoztaté tajékoztatas

lejjebb talalhaté.

5. tablazat Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas —
minden berendezés és rendszeriesetében

Kibocsatasi teszt

Megfeleléség

Elektromagneses
kornyezet — itmutatas?

RF-Kibocsatas

A PRM és a ZWT csak

a belsd mikédéséhez
hasznal RF energiat. Ezért
az RF kibocsatasa igen

(CISPR11) 1. csoport cseke!y, és nem \_/:alloszmu,
hogy'interferenciat
okozzon a kdzelben
elhelyezett elektronikus
berendezéseknél:

RF kibocsatas A-osztal A.PRM és.a ZWT

(CISPR 11) Y alkalmas-minden, nem

- - -5 , lakéépulet célu vagy

Harmonikus kibocsatas A osztaly kozvetleniil lakoépiileteket

(IEC 61000-3-2) ellato, nyilvanos

Fesziiltségingadozas / Megfelel WecsgneszLltsgelt

villanas kibocsatasa
(IEC.61000-3-2)

aramszolgaltatasi
haldézatra csatlakoztatott
létesitményben torténé
hasznalatra.

a. A PRMés a ZWT a tablazatban ismertetett elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra
szolgal. A készilékek vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ezeket ilyen
kornyezetben hasznaljak.

6. tablazat Utmutatas és-a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés =
minden berendezés és rendszer esetében

Zavartlirési teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfelel6ség
szintje

Elektromagneses
kornyezet —
utmutatas?

Elektrosztatikus
kistilés (ESD) (IEC
61000-4-2)

+6 kV\. érintkezés

+8 kV leveg

+6.kV. érintkezés

+8 kV levegd

A.padlé anyaga
legyen fa, beton
vagy keramia. Ha
a padlé szintetikus
anyaggal van
fedve, a relativ
paratartalomnak
legalabb 30%-nak
kell lennie.
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6. tablazat Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés —
minden berendezés és rendszer esetében (folytatas)

Zavartiirési teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfeleléség
szintje

Elektromagneses
kornyezet —
utmutatas?

Elektromos gyors
feszlltségvaltozas
/ loket (IEC
61000-4-4)

+2 kV a tapkabelek
esetén

+1. kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

+2 kV a tapkabelek
esetén

+1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

A tapfesziltség
min&sége el kell
hogy érje az
irodai vagy koérhazi
aramellatasban
szokasos szintet.

Tulfeszultség-
/hulldam (IEC
61000-4-5)

11 kV két vezetek
kdzott

+2 kV a foldelés
felé

+1 kV differencialis
mod

+2'kV kdz6s'mod

A tapfesziiltség
min&sége el Kell
hogy érje'az
irodai vagy korhazi
aramellatasban
szokasos szintet.

Fesziiltsegcsokke=
nés, rovid aram-
kimaradas ésfe-
[sziltségvaltozas
a tapkabelen (IEC

<5%. Ut (>95%-0s
csokkenés.— Ut )
0,5 ciklus idejéigP

40% Us (60%-08

<5% Ut (>95%-0s
csokkenés,— Ut )
0,5 ciklus idejéig

40% Uy (60%-=0s

A tapfeszultség
minésége el kell
hogy érje az
irodai vagy kérhazi
aramellatasban

61000-4-11) csOkkenés < Ut ) 5| ‘csBkkenés —\Ut.) 5 ||/szokdsos szintet.
ciklus idejéig ciklus idejéig Ha'a’PRM
70% Uy (30%-65 | 70% Ur (30%-6s - | ©hasznaloja
csOkkenés — Ut ) csokkenés. — UT.) a tEepaaiy
25 ciklus idejéig 25 ciklus.idejéig KigTa(edasargi
idején is
<5%Uf(>95%-0s | <5%Ur (»95%-0s |-folyamatos’)
csokkenés < Ur) 5 | csékkenés = Uy )5+ |-MmUkadest kivan
masodpercig masodpercig biztositani,
javasolt a.PRM
Uzemeltetése
szlinetmentes
tapegységrél-vagy
elemrol.
A tépellatas 3 Alm 3'A/m A tapellatas
frekvenciajanak frekvenciajanak
(50/60 Hz) megfeleld
megfeleld magneses mezd az

magneses mez6
(IEC 61000-4-8)

irodaiwvagy korhazi
kdrnyezetben
szokasos szinten
kell, hogy legyen.

a. A PRM és a ZWT a tablazatban ismertetett.elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra
szolgal. A készllékek vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ezeket ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

b. Ut a valtdaramu tapellatas feszlltsége a tesztszint-alkalmazéasa el6tt.
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7. tablazat Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés —
minden, nem életfunkciokat tamogaté berendezés és rendszer esetében

Zavartiirési teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfeleléség
szintje

Elektromagneses
kornyezet? —
Gtmutatas®

Vezetett RF
(IEC 61000-4-6)

Kisugarzott RF
teljesitmény
(IEC 61000—4-3)

3 Vrms
150 kHz — 80-MHz

3 V/m
80 MHz —-2,5 GHz

3 Vrms

3 V/im

A hordozhato

és mobil RF
kommunikacios
berendezéseket
nem szabad a
PRM vagy a ZWT
semelyik részéhez
(beleértve a
vezetékeket)
sem kozelebb
hasznalni, mint
az adokészulék
frekvenciaja
szerint érvényes
egyenletbdl
szamitott javasolt
tavolsagra.

Javasolt tavolsag
d=12+P
d=1,2P (80 MHz
— 800.MHz)°

d =23 VP (800
MHz - 2,5 GHz)
ahol P-az
adokészulék
gyartdja altal
megadott
maximalis
névleges kimend
teljesitmény
wattban (W) és d
a javasolt tavolsag
méterben (m):
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7. tablazat Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés —
minden, nem életfunkciokat tamogaté berendezés és rendszer esetében (folytatas)

Zavartlirési teszt IEC 60601 Megfeleléség Elektromagneses
tesztelési szint szintje kornyezet? —
Gtmutatas®

A rogzitett RF
adokésziilékek
altal kibocsatott,
elektromagneses
helyszini vizsga-
lattal felmért tér-
lerésségnekd min-
degyik tartomany-
/ban alacsonyabb-
nak kell lennie

a megfeleléségi
szintnél.®

Interferencia
felléphet a
kovetkezé
szimbolummal
megjelolt
berendezések
kozelében:

(((i)»

a. A PRM és a ZWT a tablazatban ismertetett elektromagneses-kérnyezetben valé.hasznalatra
szolgal. A készilékek vasarlojanak vagy felhasznaldjanak-biztositania kell, hogy ezeketilyen
kérnyezetben hasznaljak.

b. “Ezek az iranyelvek nem feltétlentil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok

terjedéseére hatassal vanaz, hogy a-szerkezetek, targyak és emberek elnyelik; illetve visszaverik

a hullamokat:

A 80 MHz-es€s a 800'MHz-es-frekvenciara a magasabb frekvenciasav érvényes.

A rogzitett-adokészulékek, példaul a radidtelefonok atjatszéallomasai, az amatér radiéadok,

az'AM-vagy FM-radidaddk és a televiziés adok altal keltett mezék eréssége elmeleti Gton

nem hatarozhaté meg pontosan. Arogzitett adokészilékek-altal keltett elektromagneses

tér er6sségének meghatarozasara-megfontolandé egy elektromagneses helyszini vizsgalat

elvégzése. Ha a PRM és a ZWT hasznalatanak helyén mért térer6sség meghaladja a tablazatban

megadott RF.medfelelségi szintet,-ellendrizni kell, hogy a késziilékek megfeleléen mikddnek-e.

Amennyiben miikodési zavarok f gyelhet6k meg, tovabbiintezkedésekre, példaul.a PRM és a

ZWT elforditasara vagy athelyezésére lehet szitkség.

e. A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany fol6tt a térer6sségnek 3.V/m-nél kisebbnek kell lennie.

20

8. tablazat Javasolt tavolsag a hordozhat6 és mobil RF kommunikacios eszk6z6k
és a PRM, illetve a ZWT kozott

Az adokésziilék Tavolsag az ado frekvenciaja ‘alapjan?
névieges m
maximalis
kimeneti 150 kHz — 80 MHz /| 80 MHz — 800 800 MHz - 2,5 GHz
teljesitményeb ¢ | d=12P MHz4 d=23+P
w d=1,2 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
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8. tablazat Javasolt tavolsag a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés eszk6zok

és a PRM, illetve a ZWT kozott (folytatas)

Az adokésziilék Tavolsag az adoé frekvenciaja alapjan?
névleges m
maximalis
kimeneti 150 kHz — 80 MHz. | 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5 GHz
teljesitményeP ¢ | d=1,2 P MHzd d=23+P
d=12+P
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 38 7.3
100 12 12 23

a. A PRMésa ZWT olyan elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra szolgal, amelyben

szabalyozottak a kisugarzott RF zavarok:"A PRM vasarléja vagy felhasznaldja elésegitheti az
elektromagneses interferencia elkerilését, ha.megtartja.a-minimalis tavolsagot'a hordozhato és
a mobil RF kommunikacios eszkdzok és a PRM, illetve. a ZWT kozott, a tablazatban talalhatd
javaslatoknak megfelel6en, a kommunikaciés eszkdzok maximalis kimeneti teljesitményét

f gyelembe véve.

Ezek az iranyelvek nem feltétlenll érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok
terjedésére hatassal van.az, hogy-a-szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik
a hullamokat.

A tablazatban nem‘emlitett-névieges.teljesitményli ado-vevo-készilékek esetében a d'javasolt
tavolsag méterben (m) megbecsiilhetd.az add-vevé késziilék frekvenciajara érvényes egyenlet
alapjan, ahol\P.az adé-vevének a-gyartdja altal. megadott maximalis névleges. teljesitménye
wattban (W):

A 80'MHz=es és a 800 MHz-es frekvenciara a magasabb frekvenciasavra vonatkozo egyenletbdl

szamitott tavolsag-érvényes.

Miszaki adatok

9. tablazat A PRM névleges miiszaki adatai

Jellemzd

Névleges érték

Biztonsagossagi beosztas

PRM: |. ‘esztaly

EKG-csatlakozas: BF tipusu,

def brillacioval szemben védett.
Telemetrias. palca csatlakozasa:, CF
tipusu, defbrillaciéval szemben védett
Folyadék-behatolasa elleni védelem:
IPXO0

Méretek

47 cm (18,5'huvelyk).mély, 36,8 cm (14,5
huvelyk) széles;12,1 cm/(4,75 hivelyk)
magas

Témeg (megkozelitéleg)

9,8 kg (21,5 font)

Névleges teljesitmény

100-120 V 60.Hz, 220-240 V 50 Hz,
3,8/1,9 A
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9. tablazat A PRM névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Tapkabel

2,4 m hosszu, 100-240 V. Megbizhato
foldelést csak akkor lehet elérni, ha
olyan csatlakozohoz csatlakoztatjak a
készuléket, amelyen fel van tlintetve a
,Kizarolag kérhazi felhasznalasra” vagy
,Kérhazi besorolas” jelzés.

Mikodési ciklus

Folyamatos

Mikodési hémérséklet

10°C - 35°C (50°F — 95°F)

Szallitasi és-tarolasi hémérséklet

-40°C =, 70°C (-40°F — 158°F)

Miikddési paratartalom

25% —90%

Szallitasi és tarolasi paratartalom

25% — 95%

Mikodésitengerszint feletti magassag

<2000m

Szallitasi és tarolasi légnyomas

50 kPa =106 kPa-(7,252 psi — 15,374
psi)

Kilsé nyomtaté csatlakozasa

DB, 25 parhuzamos csatlakozd

Kuls6\VGA monitor csatlakozasa

DB 15 VGA csatlakozo

Analég kimenet

+ 1"V kimenet, hét erli DIN csatlakozé

Elem tipusa

DL 2450 .vagy egyenértéki

EKG-mérés teljesitménye
Legkisebb kimutathaté amplitudo
Vezeték valasztasi lehetéségek

Sajat kamrai frekvencia kijelzése

Bemeneti'impedancia
Elektrodeltolédasi tolerancia
Tarolt adatok felbontasa

Sz(iré beallitasai

Erésitési beallitasok

4,56 pv
I, 1Al aVR, avE, aVE-V

30'min"' = 120 min-"+ 4 min:', harom utés
atlaga-alapjan; 120-min"' = 240 min”
8 min',’harom utés atlaga alapjan

>2,5 MQ
300 mV
800 minta/masodperc; 4,56 pV

Bekapcsolva: 0,5 Hz — 25 Hz, + 0,2 dB,
50-és'60 Hz<en keskenysavu sz(ir6;
Kikapcsolva: 0,5 Hz <70 Hz, + 0,2 dB,
egyenletes érzékenység, 50 és 60 Hz-es
keskenysavu sziré nélkul; 0,05 Hz — 100
Hz;+ 0,2 dB/-3,0 dB, 50 és 60 Hz-es
keskenysavu szlrd nélkul

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

Telemetrias palcaval végzett telemetria
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9. tablazat A PRM névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemz6 Névleges érték

Frekvenciasav Adas: 50 kHz
Vétel: 0-100 kHz

Savszélesség 100 kHz

Modulacio OOK

Hatésos sugarzasi teljesitmény. -1,2 dBpV/m

ZIP telemetria (ISM)?@

Frekvenciasav ISM (902-928 MHz)
Savszélesség <1 MHz

Modulacio ASK/OOK

Hatésos sugarzasi-teljesitmény -1,3.dBm

ZIP telemetria (SRD)?

Kis hatétavolsagukésziilék (SRD) —vevd | 3.-kategoria
Frekvenciasav SRD-K1 alsav (869,85 MHz)
Savszélesseg < 300 kHz
Modulacio ASK/OOK

Hatasos sugarzasi teljesitmény 5,0dBm

Bels6 nyomtat6

Papir tipusa Ho6érzékeny

Papir szelessége

Papirsebesség

110 mm«(4-hivelyk)
10, 25;,50, 100°‘mm/s

Az IEC 60601-es szabvanynak
megfelel6 elektromos-biztonsagossagi
tesztelés referenciaértékei®

Foldelés ellenallasa
Foldelési szivargd aram

Betegen keresztil szivargd aram-a palca
hasznélatakor

Betegen keresztiil szivargd aram a’'EKG
hasznalatakor

<4100 mQ

Normalis kérilmények kdzott < 5 mA,
egyetlen hiba fennallasakor < 10 mA

Normalis kérilmények kozott < 10 pA,
egyetlen hiba fennéllasakor < 50 pA
(tapfesziltségen, a betegen alkalmazott
részen)

Normalis korilmények kozott < 100 pA,
egyetlen hiba fennallasakor < 500 pA
(tapfeszultségen, a betegen alkalmazott
részen)
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9. tablazat A PRM névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Az (lizembe helyezésre, karbantartasra
és javitasra vonatkozé) IEC

62353-as szabvanynak megfelel6
elektromos biztonsagossagi tesztelés
referenciaértékei®

Foldelés tesztelése

Berendezésen keresztll szivargé aram'—
kdzvetlen modszer

Betegen keresztul szivargo aram —
kozvetlen modszer

Biztonsagi jellemzék

Def brillaciéval szembeni védelem

<300 mQ, egy legfeljebb 3 m hosszusagu
kabellel egydutt

EKG (BF tipusu) és palca (CF tipusu):
< 500 pA

EKG/(BF tipus() £ 500 pA, palca(CF
tipusu): < 50.pA

legfeljebb 5000 V, 400(J

a. A ZIP telemetria frekvenciasavja kiilonbéz6 az egyes-orszagokban. Az On orszagaban hasznalt
frekvenciasawval kapcsolatban forduljon a Boston Scientif.c-vallalathoz a hatlapon talalhatd

elérhetéségen.

b. A PRM miikodésével vagy javitasaval kapcsolatos kérdésekkel forduljona Boston Scientif ¢
céghez a hatlapon-talalhat6 informaciok segitségével. A PRM késziiléket kizardlag-a Boston

Scientif ¢ alkalmazottai javithatjak.

c. ~A biztonsagivizsgalat sikeres elvégzeése utan ellenérizze, hogy a PRM tovabbra is megfelel-e az
ennek az utmutatonak-az elején ismertetett alapveté mikodésifeltételeknek;

10. tablazat A ZWT névleges miiszaki adatai

Jellemzd

Névleges érték

Biztonsagossagi beosztas

Folyadék behatolasa-elleni.védelem:
1PX0

Meéretek

17,6-cm (6,9 huvelyk) szeles, 17,3 cm
(6,8 hlvelyk) magas; 4,6 cm,(3-huvelyk)
mély

Toémeg (megkozelitbleg)

0,6kg (1,3 font)

Névleges teljesitmény

5V egyenaram

Tapkabel

Tapellatas az USB-adatkabelen'keresztul

M(kodési ciklus

Folyamatos

Mikodési hémérséklet

10°C = 35°G(50°F — 95°F)

Szallitasi és tarolasi hémérséklet

-40°C ~70°C (-40°F — 158°F)

MUkodési paratartalom

25% =90%

Szallitasi és tarolasi paratartalom

25% — 95%

MUkodési tengerszint feletti magassag

< 2000-m
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10. tablazat A ZWT névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Szallitasi és tarolasi légnyomas

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

ZIP telemetria (MICS/MedRadio)

Frekvenciasav

Savszélesség

Modulacio

Hatasos'sugarzasi.teljesitmény

402-405 MHz

Orvosi implantatumokkal kapcsolatos
kommunikacios szolgaltatas (MICS)
Orvosi eszk6zokkel kapcsolatos
radiokommunikacios szolgaltatas
(MedRadio)

<800 kHz
FSK
22/4 W (-16,5 dBm)
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