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INFORMACE K POUZITIi

Prohlaseni o ochrannych znamkach

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spole€nosti Boston Scientific nebo
jejich pFidruzenych spole¢nosti: LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Popis a pouziti

ZOOM LATITUDE Programming System (Programovaci systém ZOOM
LATITUDE), ktery obsahuje Model 3120 Programator/zaznamové
zafizeni/monitor (Programmer/Recorder/Monitor — dale jen ,PRM®), Model
3140 Bezdratovy vysilac (ZOOM Wireless Transmitter — dale jen ,ZWT*) a
pfisluSenstvi, je pfenosny systém fizeni srde¢niho rytmu uréeny k pouZziti s
implantabilnimi generatory pulst Boston Scientific.

Stanoveny ucel pouziti

PRM je ur€en k;pouziti jako soucast ZOOM LATITUDE Programming System
(programovaciho systému ZOOM-LATITUDE) pro komunikaci s implantabilnimi
generatory pulstd Boston Scientific. Pouzivany software fidi veSkeré
komunikacni funkce generatoru pulsd. Podrobné pokyny k softwarovym
aplikacim'najdete v.pfipojené.dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator
pulsi.

Cilova skupina

Tento dokument je:urcen-k pouziticprofesionalnimi zdravotniky se-$kolenim
nebo zkuSenostmi s implantaci prostfedku:a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Zakladni funkce

Aby PRM splnil svijstanoveny ucel pouziti, musi komunikovat s implantabilnimi
generatory pulsu Boston ‘Scientific. Proto se funkce, které zajistuji komunikaci

s implantovanym:generatorem pulst pomoci telemetrické hlavice, povazuji za

zakladni funkce:

Kontraindikace

Pouziti PRM je kontraindikovano u vSech generatord pulsi jiné znacky nez
Boston Scientific. Kontraindikace pouziti-u konkrétniho generatoru puls(
naleznete v pfipojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsu.

VAROVANI

*  Pouziti nespecifikovanych kabelt aprislusenstvi.. Pouzivanijakychkoli
jinych kabeld nebo pfisluSenstvi s:PRMnebo ZWTnezli‘téch; které
uvadi spole¢nost Boston Scientific v.této prirucce, miize mit za nasledek
zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti PRM nebo ZWT.. Osoba, ktera
takovy kabel nebo pfisluSenstvi k PRM nebo ZWT pfipoji, méni konfiguraci
zdravotnického systému a je odpovédna za zajisténi toho, Ze tento systém
bude i nadale splfiovat pozadavky normy IEC/EN 60601-1, ¢lanek 16
pro zdravotnické elektrické systémy.

¢ Kontakty konektorti. Nedotykejte se sou¢asné pacienta a jakychkoli
dostupnych kontakt konektord na PRM (napf. USB, paralelni port, externi
monitor VGA, vstup stimulace, analogovy vystup a expanzni port).



Zvlastni vybor pro radiovou interferenci. PRM a ZWT se mohou
navzajem ovliviiovat s jinymi zafizenimi, a to i tehdy, kdy tato jina zafizeni
splfuji emisni pozadavky Zvlastniho mezinarodniho vyboru pro radiovou
interferenci (CISPR).

Zasazeni elektrickym proudem. Aby se zabranilo riziku zasazeni
elektrickym proudem, pfipojujte PRM pouze k uzemnénému napajecimu
zdroji.

Umisténi PRM. PRM nebo ZWT by nemély byt pouzivany v tésné blizkosti
jiného zafizeni ani postavené na jiném zafizeni. Je-li nutné je takto umistit,
bude tfeba ovéfit, Ze PRM a ZWT v této konfiguraci spravné funguiji.

PRM a ZWT musi zlstat mimo sterilni pole. PRM a ZWT jsou nesterilni
a nelze je sterilizovat. Obé zafizeni musi zGstat mimo sterilni pole.

Fyziologické signaly. Pouzivani PRM pro takové fyziologické signaly,
které jsou slab$i nezli minimalni detekovatelna amplituda, mdze pfinést
nepresnévysledky.

Soucasti tiskarny. Nedotykejte se souCasné pacienta a sou€asti uvnitf
dvifek tiskarny:

PRM neni'bezpeény v prostiedi MR. PRM a.ZWT nejsou bezpeéné
v.prosttedi MR acmusicztistat mimo zénu llI;MRI (a vy$si) dle definice
uvedené v dokumentu s-pokyny pro-bezpecné postupy se systémy MR
vydaném Americkou spoleénosti pro radiologii (American College of
Radiology Guidance Document for‘Safe MR Practices)!. Za zadnych
okolnosti se’'nesmi PRM dostat:do vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci
mistnosti nebo oblasti llI'nebo 1V pro MRI zafizeni.

Upravy.-Nejsou’ dovoleny zadné upravy tohoto zafizeni; pokud nebyly
schvaleny spole¢nosti Boston Scientific.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Obecné informace

1.

Pouzivejte pouze vhodny PRM. Pouzivejte pouze vhodné PRM Boston
Scientific vybavené vhodnym softwarem pro.programovani generatord
pulsi Boston Scientific.

Pouziti sondy. S PRM pouzivejte pouze sterilizovatelnou telemetrickou
hlavici, model 6577.

Pouziti dotykového hrotu (ukazovatka). U PRM pouzivejte pouze
dotykovy hrot dodavany se zafizenim, nebot pouZiti jiného pfedmétu
muze poskodit dotykovou obrazovku. Pomoci-dodanéhodotykového hrotu
Ize téz dosahnout vySsi pfesnosti.

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



Koncové radiové a telekomunikaéni zarizeni (RTTE). Spole¢nost
Boston Scientific timto prohlasuje, zZe tento zdravotnicky prostfedek
splfiuje zakladni pozadavky a dalSi relevantni ustanoveni smérnice
1999/5/ES. Pro ziskani Uplného textu ProhlaSeni o shodé kontaktujte
spole€nost Boston Scientific s pouzitim informaci na zadni strané.

POZNAMKA: Stejné jako u ostatnich telekomunika&nich zafizeni, ovéfte
si prosim i zde néarodni legislativu tykajici se ochrany dat.

Svodovy proud. | kdyz volitelné externi zafizeni pfipojené k PRM splfiuje
pozadavky na svodovy proud pro komeréni vyrobky, nemusi jesté splhovat
pfisnéjSi pozadavky na svod pro vyrobky uréené pro zdravotnické pouZiti.
Z tohoto duvodu musi’byt vSechna externi zafizeni umisténa mimo
pacientovo nejblizSi okoli (alespori 1,5 m [4,9 stopy] od pacienta).

Pfiprava na pouziti

Telemetricka hlavice se‘dodava nesterilni. Telemetricka hlavice,
model 6577 se dodava nesterilni.-Ma-li byt telemetricka hlavice pouzita
ve_ sterilnim poli, musi se pred pouzitim aktivné sterilizovat nebo musi
byt b&éhem pouzivani,uzayfena do sterilniho chirurgického pouzdra pro
jednorazové pouziti

Sterilizace telemetrické sondy. Pred sterilizaci vyjméte telemetrickou
sondu-ze vSech obalovych-material(.

Elektricka a-magneticka interference. Dbejte na to, aby mezi PRM
a generatorem-pulsu nebyla spusténa telemetrickd komunikace,

kdyZ jsou PRM nebo ZWT v blizkosti-monitord, vysokofrekvencnich
elektrochirurgickych-zafizeni a silnych magnetickych poli: Telemetrické
spojeni timm-muze byt-naruseno:.

Udrzba a‘manipulace

Cisténi PRM. Na ¢isténi zadnych ¢asti PRM hebo ZWT nepouzivejte
drsné tkaniny ani tékava-rozpoustédia.

Manipulace s disketou. Udrzujte diskety‘'mimo dosah magnetu a
zmagnetizovanych predméti véetné telefond, elektrickych. sitovych
adaptért a monitord.

Manipulace s magnetem. Na. PRM.ani ZWT nepokladejte magnet.

Pouziti PRM. PRM a ZWT nejsou’ vodotésné ani-odolné proti explozi

a nelze je sterilizovat. Tato zafizeni nelze pouzivat v pritomnosti smeési
hoflavych plynl (véetné anestetik; kysliku nebo oxidu-dusného):
Odpojeni PRM. Pro upIné odpojeni jednotky -od napajeciho zdroje nejprve
pouzijte hlavni vypina€ k vypnuti systému. Pak odpojte napajeci kabel od
zadni strany jednotky.

Pristupnost PRM. Zajistéte, aby byl kdykoli-pfistup k zadni strané&
jednotky, aby bylo mozno odpojit napajeci kabel.

Nezadouci ucinky
Z4dné nejsou znamy.



Vlastnosti systému

PRM pouziva sterilizovatelnou telemetrickou hlavici, model 6577, ke
komunikaci s generatory pulst a provadi nasledujici funkce:

.

Dotazovani a programovani implantabilniho generatoru pulst

Zobrazuje zaznamy, uklada pacientovy Udaje a umozhuje lékafi vyhodnotit
alternativni pfedepsané rezimy

Uklada pacientovy udaje, které mohou byt vyvolany pozdé&ji pro analyzu
pfi pacientové relaci (pouze pro uréité aplikace)

Uklada pacientovy udaje na pevny disk PRM nebo na disketu
Vytvafri tisténé zpravy, které poskytuji podrobné udaje o funkcich
generatoru pulsu, uloZenych pacientovych udajich a vysledcich testl

Umozriuje provadét testy v elektrofyziologické (EP) laboratofi, na
operacnim sale, na-pohotovoestni ambulanci nebo u pacientova lGzka

PRM dale:

Poskytuje pfimé rozhrani.mezi.externim stimulatorem a implantovanym
generatorem. pulsti pro programovanou elektrickou stimulaci (PES)

v prubéhu-ER studii

Muze byt pouzito na podporu diagnostickych Cinnosti tykajicich se
implantace, programovani a:sledovani.implantabilnich generator( pulsu
Boston Scientific. PRM nelze pouzivat jako monitor EKG ani jako obecny
diagnosticky pfistroj

Pomoci‘interni tiskarny/zaznamového zafizeni tiskne soubézné povrchové
EKG a telemetricky pfedavané signaly (intrakardialni elektrogramy
a znacky udalosti) v redlném Case

Exportuje ulozena data‘pacienta.z.vnitiniho pevného disku na’pfenosny
USB flash-disk

Poskytuje moznost zapisu dat pacienta pred-exportem-na USB flash disk

Vytvari zpravy ve formatu PDF z ulozenych dat pacienta a uklada tyto
zpravy na vnitfni pevny disk nebo na prenosny USB:flash disk

Vytiskne zpravy ve formatu-PDF na externi‘tiskarné pfipojené k PRM

PRM je vybaven nasledujicimi vlastnostmi:

Funkéni klavesy PRM — PROGRAM (Naprogramovat), STAT ‘PACE
(Statimova stimulace), STAT SHOCK" (Statimovy vyboj), DIVERT
THERAPY (Odklonit terapii) a INTERROGATE (Provést dotazovani)

Funkeni klavesy tiskarny/zaznamového:zafizeni, véetné rychlosti papiru,
kalibrace, nastaveni nulové vychozi‘hodnoty a.vkladani papiru

Dotykové obrazovka s pfipojenym dotykovym hrotem

Barevna obrazovka displeje

Disketova mechanika

Vnitfni pevny disk

Vysokorychlostni termotiskarna/zaznamové zafizeni pouzivajici papir
se Sitkou 110 mm (4 palce)



Pfipojeni pro vedlejs$i stimulaci pfes externi zdroj signalu (pouze pro urcité
aplikace)

Paralelni rozhrani podporuje volitelnou externi tiskarnu
Vysoce kvalitni analogové vystupy

Porty USB pouzivané k exportu dat pacientll na standardni USB flash
disk, pfipojeni k pfislusenstvi ZOOM Wireless Transmitter, model 3140,
pfipojeni k externi tiskarné nebo k instalaci softwaru zaméstnanci
spole€nosti Boston Scientific

ZIP™ telemetrie, tj. zplsob bezdratové hands-free komunikace pres
radiofrekvencni (RF) viny, jez umoznuje systému PRM komunikovat
s generatorem pulst

POZNAMKA: Aby mohly. komunikovat bezdratové pomoci telemetrie
ZIP, nékteré generatory pulst vyZaduji ZOOM Wireless Transmitter, model
3140. Podrobngjsi informace najdete v pfipojené dokumentaci k vyrobku
pro dotazovany generator pulsi.. Jestlize telemetrie ZIP nefunguje
uspokojivé, pouzijte' misto-toho telemetrickou hlavici.

PrisluSenstvi systému

ZOOM LATITUDE Programming System (Programovaci systém ZOOM
LATITUDE) se skladaz PRM modelu:3120.a nasledujiciho pfisluSenstvi:

Anténa; ' model 3123

ZOOM Wireless Transmitter,model 3140 (ZWT)
Kabel USB, model 3141

Taska na.pfislu§enstvi, model 3124

Souprava pfisluSenstvi, model 3130

Kabel vyrovnani potenciall pro' PRM, model:2918
Sterilizovatelna telemetricka hlavice, model 6577
Datové diskety‘pacienta, model-6627 (10)
Pacientsky kabel povrchového EKG, model 6751
Papir do tiskarny, model 6979 (4)

Vedlej$i kabel EKG-BNC; model 6629

Pro pouziti s PRM jsou také k-dispozici.nasledujici napajeci kabely:

Model Zasuvka
Napajeci kabel 2902

0.0
Napajeci kabel 2903 T




Napajeci kabel 2911

Napajeci kabel 2914

Napajeci kabel 2915

Napajeci kabel 2916

Napajeci kabel 2917 Q

Chcete-li si nékteré prislusenstvi-objednat, kontaktujte spole¢nost Boston
Scientific.-Kontaktni.informace jsou-uvedeny na zadni strané obalky.

VAROVANI:" Pouzivani jakychkoli jinych kabelt nebo pFislugenstvi.s. PRM
nebo ZWT nezli téch, kieré uvadi-spole¢nost Boston Scientific v této pfFirucce,
muze mit.za nasledek zvyseni-emisi-nebo snizeni odolnosti PRM nebo ZWT.
Osoba, ktera takovy kabel nebo pFisluSenstvi k PRM nebo ZWT pfipoji, méni
konfiguraci zdravotnického systému aje-odpovédna za zajisténi toho, Ze tento
systém bude i nadale splfiovat pozadavky normy1EC/EN 60601-1, ¢lanek 16
pro zdravotnické elektrické systémy.

Volitelné externi.zarizeni

o externim zafizeni, které Ize pouzivat, ziskate od obchodniho zastupce.

VAROVANI: Nedotykejte se’soucasné pacienta a jakychkoli dostupnych
kontakt konektord na PRM (napf.. USB,paralelni port, externi-monitor VGA,
vstup stimulace, analogovy vystup a expanzni port).

UPOZORNENI: | kdyz volitelné externi zafizeni pfipojené k-PRM spliiuje
poZadavky na svodovy proud pro komeréni vyrobky, nemusi je$té splfiovat
pFisnéjsi pozadavky na svod pro vyrobky uréené pro zdravotnické pouZiti.

Z tohoto ddvodu musi byt vdechna externi'zafizeni.umisténa mimo pacientovo
nejblizsi okoli (alespori 1,5 m [4,9 stopy] od pacienta):

Externi tiskarna

Externi tiskarnu mazete pouzivat v pfipadé, Ze je jeji pouziti podporovano
softwarovou aplikaci generatoru pulsl. PouZivejte pouze kompatibilni externi
tiskarny, které byly vyzkouSeny a schvaleny pro pouziti. Postupujte podle
navodu na pfipojeni kabelu ("Pfiprava PRM k pouZiti" na strané 7).



Hlaseni ve formatu PDF vytvarena z ulozenych dat pacienta mohou byt
odeslana externi tiskarné za pouziti funkce Patient Data Management
(Sprava dat pacienta). Tuto moznost mizete otevfit tlacitkem Patient Data
Management (Sprava dat pacienta) v tvodnim okné PRM.

Externi monitor VGA

MuizZete pouzivat externi monitor VGA, ktery Ize synchronizovat na jakoukoli
horizontalni skenovaci frekvenci.

POZNAMKA: Zafizeni pfipojené k externim piipojenim museji byt v souladu
s pfislusnymi normami (napr. IEC/EN 60950-1 pro zafizeni ke zpracovani dat
a IEC/EN 60601-1 pro zdravotnické prostiedky). Osoba, ktera takovy kabel
nebo pfislusenstvi k PRM pripoji, méni konfiguraci zdravotnického systému

a je odpovédna za zajiSténi toho, Ze tento systém bude i nadéle splriovat
pozadavky normy IEC/EN 60601-1, ¢lanek 16 pro zdravotnické elektrické
systémy.

Informace o'zaruce

K PRMje pfibalen vytisk omezené zaruky. Neni-li dohodnuto jinak, zdstava
PRM majetkem spolecnosti Boston Scientific a spole€nost Boston Scientific
musi-provadét vesSkeré nutné servisni prace a opravy. DalSi vytisky ziskate od
spole¢nosti Boston Scientific-podle informaci-na zadni strané obalky.

PRIPRAVA PRM K POUZITI

Provedte nutna externi pripojeni‘-podle pokynu nize.
Priprava telemetrické hlavice

Pripravte telemetrickou hlavici 6577 pro sterilni pole prostfednictvim postupu
sterilizace .uvedeného niZe, nebo hlavici uzaviete do sterilniho chirurgického
pouzdra.

UPOZORNENI:  Telemetricka hlavice, model 6577 se-dodava nesterilni.
Ma-li byt telemetricka hlavice pouZzita.ve sterilnim poli; musi sepfed pouzitim
aktivné sterilizovat nebo musi’byt:béhem pouzivani uzavfena do sterilniho
chirurgického pouzdra pro’jednorazove pouZziti:

Pro aktivni sterilizaci Ize_pouZit bud. etylenoxid (EO).nebo paru.~Pred
zahajenim procesu sterilizace postupujte podle pokynlck-¢isténi ("Cisténi PRM
a prisluSenstvi" na strané 25).

UPOZORNENI: Pred sterilizaci vyjméte telemetrickou sondu ze véech
obalovych materiald.

Metoda pouZivajici etylenoxid (EO): Ridte‘se doporugenimi vyrobce zafizeni
pro sterilizaci etylenoxidem a pfed pouzitim nechte zcela uplynout stanovenou
dobu aerace.

Metoda pouzivajici paru: Ridte se obvyklymi.postupy autoklavovani pro
zabalené produkty a nepfekracujte teplotni limit:132 °C (-0 °C, +5 °C), 270 °F
(-0 °F, +9 °F).



POZNAMKA: Telemetrické hlavice, model 6577 byla testovana pro 25 cyklti
sterilizace a vice nez tento pocet cykli sterilizace se nedoporucuje. Pokud
se v plastu objevi povrchové praskliny a/nebo kabel zméni barvu nebo se
opotfebi, hlavici zlikvidujte bez ohledu na pocet provedenych cyklu sterilizace.

Pfipojeni hlavice a kabelu

Umisténi konektorl najdete na ilustracich pravého, levého a zadniho panelu
PRM (Obrazek 1 na strané 8, Obrazek 2 na strané 9 a Obrazek 3 na strané 9).

1. Na pravé strané PRM provedte nasledujici pfipojeni.
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[1] Anténa pro telemetrii ZIP[2] Vstupy stimulatoru [3] Vstup vzduchu [4] Analogovy vystupni kanal [5]
Konektor-pro telemetrickou hlavici [6]- Konektor procEKG

Obrazek 1. .Panel'na pravé strané PRM

+ Pripojte telemetrickou hlavici‘do konektoru pro telemetrickou hlavici.

+  Pripojte pacientsky. kabelpovrchového EKG do konektoru pro
EKG. Toto.pacientské pfipojeni_je elektricky-izolované; Prfilozte
k pacientovi poly povrchovych elektrod ve standardni tfivodi€ové
nebo pétivodicové konfiguraci.

POZNAMKA:" KdyZ nejsou vstupy EKG pfipojeny, miize byt
podsystém EKG citlivy na'vysokofrekvencni okolni-Sum.

POZNAMKA: Funkce EKG je uréena pro pouZiti béhem vysetreni
pacienta napr. pro testovani prah( stimulace pfi.spojeni pfistroju

s télem pacienta.

POZNAMKA: Krivky povrchového EKG mohot 'vykazovat Sumovou
interferenci, jestlize je PRM v tésne blizkosti vysokofrekvenéniho
elektrochirurgického zarizeni. .Pokyny pro.napravu -naleznete v éasti
odstrariovani zavad ("Odstrariovani zavad" .na strané 29).

+  Pripojte kabel kontroléru-stimulatoru docvstupu stimulatoru PRM
a poté do pfislusné koncovky na zdroji elektrické stimulace.

2. Na levé strané PRM provedte nasledujici pfipojeni.
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[1] Tlagitko Vypina¢ [2] Konektor externi tiskarny [3] Porty USB [4] Konektor pro externi monitor VGA

Obrazek 2. Panel nalevé strané PRM

+  Pfipojte kabel USB modelu 3141 do jednoho z portd USB.

+  Pripojte druhy konec kabelu:USB modelu 3141 k zafizeni ZOOM
Wireless Transmitter, model 3140.

POZNAMKA: . “Aby mohly komunikovat bezdrétové pomoci telemetrie
ZIP, nékteré generatory-pulsti vyZaduji ZOOM Wireless Transmitter, model
3140. Podrobnéjsicinformace:najdete v pFipojené dokumentaci k vyrobku
pro_dotazovany- generator pulst.-Jestlize telemetrie ZIP nefunguje
uspokojivé, pouzijte misto toho telemetrickou hlavici.

+ < Pouzijte standardni paralelni kabel tiskarny nebo USB pro pfipojeni
externi tiskarny k pfipojce tiskarny PRM.

+.O' Pouzijte standardni’kabel VGA pro:pfipojeni externiho monitoru VGA
(nebo ekvivalentu) ke konektoru monitoru VGA PRM.

3. Na zadnim panelu PRM provedte nasledujici pfipojeni.

@ 2

[1] Kontakt vyrovnavani potencialli [2] Konektor stfidavého proudu 3] Svorka ochranného uzemnéni

Obrazek 3. Zadni panel PRM



+  Pripojte kabel vyrovnani potencialu ke kontaktu vyrovnani potencialu.
PFipojte druhy konec kabelu vyrovnani potenciall ke spole¢nému
bodu vyrovnavani potenciald pro PRM a ostatni elektrické vybaveni.

POZNAMKA: Pouzijte toto spojeni k vyrovnéni galvanického
potencialu PRM s ostatnim elektrickym vybavenim. PouZiti této
svorky k zajisténi vyrovnani mize zamezit problémum s elektrickym
Sumem a omezit riziko nepfimych svodovych proudi mezi PRM

a ostatnim elektrickym vybavenim.

+  Pripojte napajeci kabel ke konektoru stfidavého proudu (AC) na
zadnim panelu PRM.

UPOZORNENI: Zajistéte, aby byl kdykoli pfistup k zadni stran& jednotky,
aby bylo mozZno odpojit napajeci kabel.

+  Pripojte napajeci kabeldo odpovidajici sitové zasuvky.

VAROVANI: > “Aby se zabranilo riziku.zasazeni elektrickym proudem,
pfipojujte PRM pouze k uzemnénému napajecimu zdroji.

VAROVANI:* PRM nebo ZWT. by nemély byt pouzivany v t&sné blizkosti
jiného zafizeni ani‘postavené na jiném zafizeni. Je-li nutné je takto umistit,
bude’tfeba ovéfit, Zze PRM.a ZWT v této konfiguraci spravné funguiji.

4. Spusténi PRM.
- Upravte polohu obrazovky do-dobfe viditeIného uhlu.
« - Stladte hlavni vypinac.
* .‘Pockejte, nez se objevi uvodni obrazovka.

POZNAMKA:: 2Béhem spousténi PRM sledujte obrazovku, zda se neobjevi
néjaka hlaseni. Pokud se néjaké chybové hlaSeni objevi, poridte si podrobny
popis chyby a-obratte se'na spolec¢nost Boston Scientific. Kontaktni-informace
jsou uvedeny na zadni strane obalky.

Pfiprava na telemetrii ZIP

POZNAMKA: Funkce telemetrie ZIP neni k'dispozici pro véechny generétory
pulst. Podrobnéjsi informace najdete v pfipojené dokumentaci -k vyrobku pro
dotazovany generator puls(.

1. Generatory pulst, které ke komunikaci pomaoci-telemetrie ZIP pouzivaji
ZOOM Wireless Transmitter 3140:

a. Aby byla komunikace pomoci telemetrie ZIP optimalni,-.umistéte
anténu ZWT do vzdalenosti méné nez 3 m(10 stop).od generatoru
pulst. Odstrarite veSkeré prekazky mezi vysilatem ZWT
a generatorem puls(.

b. Kromé toho umistéte ZWT minimaln&.7,6.cm (3-palce) od PRM.

POZNAMKA: Presnéjsi telemetrie ZIP je mozné dosahrout pfemisténim
ZWT dale od PRM. Jestlize telemetrie ZIP nefunguje uspokojivé, pouZijte
misto toho telemetrickou hlavici.

2. Generatory pulsu, které ke komunikaci pomoci telemetrie ZIP nepouzivaji
ZOOM Wireless Transmitter 3140:

a. Zvednéte anténu na PRM do svislé polohy.
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b. Aby byla komunikace pomoci telemetrie ZIP optimalni, umistéte
anténu PRM do 3 m (10 stop) od generatoru pulsa.

c. Odstrante veskeré prekazky mezi vysilatem PRM a generatorem
pulst.

POZNAMKA: Presnéjsi telemetrie ZIP je mozné doséhnout zménou
orientace antény PRM nebo zménou umisténi PRM. Jestlize telemetrie ZIP
nefunguje uspokaojivé, pouZzijte misto toho telemetrickou hlavici.

[1] Anténa

Obrazek 4. Anténa ve svislé poloze

POUZITi PRM

Uvodni obrazovka

PRM ma dotykovou obrazovku a pfipojeny dotykovy hrot, které umozniuji' zvolit
polozky jako tlacitka, zaskrtavaci polickaa zalozky, které-se zobrazuji na
obrazovce. Vzdy je mozné zvolit pouze jednu polozku:

UPOZORNENI: U PRM pouZivejte pouze dotykovy hrot dodavany se
zarizenim, nebot pouziti jiného pfedmétu miize poSkodit dotykovou obrazovku.
Pomoci dodaného dotykového hrotu Ize téZ dosahnout vyssi pfesnosti.
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ntiic ZOOM LATITUDE™ Programming System

Patient Data Management
Press here to manage patient data and reports
on the USB Drive or Programmer.

©.2010 Boston Scientific Carporation or its affiliates. All rights reserved.
17 Nov.2010 21:54

Obrazek 5./ ‘Uvodni okno

PFi zapnuti napajeni PRM.se zobrazi Uvodni obrazovka, ktera obsahuje
nasledujici informace:

12

Displej EKG,; ktery zobrazuje Ctyfi kfivky EKG pro diagnostiku pacienta
Surface Rate (Povrchova frekvence), kterazobrazuje komorovou frekvenci
pacienta

Tlagitko Details (Detaily), kterym se displej EKG zvétSi na-celou obrazovku
Tlagitkem Quick Start™ (Rychly start)Ize automaticky spustit pfislusnou
aplikaci

Tlagitko Patient Data Management (Sprava dat pacienta); které umozriuje
export, tisk, naéteni nebo vymazani.tdaja o pacientovi a/nebo zprav na
pfipojeném USB flash disku-nebo pevném disku PRM

Tlagitko Utilities (Pomocné programy), jeZ umoznuje pFistup k.informacim
PRM a k funkcim, které je mozné nastavit jesté pfed spusténim:softwaru
aplikace

Tlagitko About (Info), které uzivateli umozfuje zobrazit, vytisknout a-ulozit
informace o konfiguraci PRM (aplikace nainstalované;na PRM a:s’nimi
spojena Gisla verzi)

Tlacgitko Select PG (Volba PG), které'umozZiuje Zvolit a spustit pozadovany
aplika¢ni software generatoru pulst (PG)

Datum, €as a informace o PRM, ktere jsou umistény dole uprostfed



Zména hodnot parametru

Obrazovky mnoha funkci obsahuji informace o parametrech, které Ize zménit
bud prostfednictvim okna vybéru, nebo okna klavesnice.

Programmer Month |
(_dan) [__vay) [__sep]
| Feb' | |ugl | 0(“
| Mgr‘ | |u!‘ | Nnv‘

Obrazek 6. Okno paleta

*  Okno vybéru— Pro zménu hodnoty parametru nejprve zvolte pfislusné
pole hodnoty parametru. Otevie se okno vybéru. V okné vybéru zvolte
hodnotu dotekem na pozadovanou hodnotu; okno se po provedeném
vybéru automaticky zavie. Pro uzavieni okna bez provedeného vybéru se
dotknéte obrazovky mimo-oteviené okno.

Accept Changes Cancel Changes

Obrazek 7. Okno virtualni klavesnice
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*  Okno klavesnice — Nékteré obrazovky zobrazuji pole hodnot, ktera
vyzaduji uvedeni konkrétnich Gdajli, obvykle z okna klavesnice. Pro
zapsani Udaju z okna klavesnice se nejprve vybere pfislusné pole hodnot.
Objevi se okno klavesnice. Dotknéte se prvniho znaku nové hodnoty; toto
Cislo se objevi v poli pro zadavani udaju na grafické klavesnici. Pokracujte,
dokud do pole nezadate celou novou hodnotu. Chcete-li mazat znaky po
jednom pocinaje tim poslednim, zvolte na grafické klavesnici klavesu
se Sipkou doleva. Pokazdé, kdyz stisknete klavesu se Sipkou doleva,
bude v poli vymazan jeden znak. Smazané znaky muzete vratit (a pfidané
znaky muUzete smazat) pomoci tlacitka Cancel Changes (Zrusit zmény)
na grafické klavesnici. Kdyz jsou vSechny pozadované znaky zvoleny,
stisknéte na grafické klavesnici tlacitko Accept Changes (Pfijmout zmény).

POZNAMKA: Jestlize okno klavesnice pii poéateénim zobrazeni
obsahuje v poli zadavani udaji néjaka data, stisknéte na grafické
klavesnici tlacitko Clear (Vymazat), aby se vSechny znaky v poli zadavani
udaji vymazaly.

Tlacitko Copy (Kopirovat)

Na obrazovkach, které.obsahuiji tlaitko Copy (Kopirovat), mizete jednoduse
kopirovat-hodnoty parametrti zjjedné obrazovky do druhé. Zvolte tlacitko Copy
(Kopirovat).‘Objevi se okno:se sloupci Copy From (Kopirovat z) a Copy To
(Kopirovat do); pod-nimi-uvidite pfislusnd-tlacitka. PouZijte potfebna tlacitka
v.obou sloupcich'a pak stisknéte tlacitko Copy (Kopirovat).

Pro programovani generatoru pulsd okopirovanymi-hodnotami se fidte pokyny
v pfipojené dokumentacik-vyrobku pro dotazovany generator pulsu:

POZNAMKA:. Pokudje ntitné pfeprogramovani dalsich parametrti, opakujte
tento postup kopirovani. Najednou-lze -naprogramovat zmény. vice parametrt
za pouZziti hromadného programovani.

Displej EKG

Displej EKG zobrazuje signaly povrchového EKG bez dotazovani generatoru
pulsll, pokud je pacientsky kabel povrchového EKG pfipojen’k PRM a pdly
elektrod jsou pfipojeny ktélu pacienta. (Pokud se v8ak tiskne zprava,
povrchovy EKG se nezobrazuje).

POZNAMKA: Povrchovy EKG-miiZze-byt witistén na ‘interni
tiskarné/zaznamovém zafizeni; pro.zaznamenani povrchového EKG stisknéte
kteroukoli klavesu rychlosti na klavesnici na-levé strané.

PRM mUze zobrazit &tyfi povrchoveé kFivky za ‘pouziti az Sesti-konéetinovych
elektrod nebo jedné hrudni elektrody. Horni zobrazena elektroda bude
oznacena znackou stimulaéniho impulsu’ (pokud bude zvolena pfislusna
funkce). Ke spravnému zobrazeni znacek stimulacnich.impulst musi byt poly
elektrod Lead Il pfipojeny k pacientovi bez ohledu na. to, ktera elektroda je
zobrazena. MoZnost Surface Rate (Povrchova‘frekvence) zobrazi frekvenci
komor jako prabéhy kfivek.

POZNAMKA: Funkce EKG na PRM je uréena k-podpore diagnostickych
Cinnosti tykajicich se implantace, programovani a monitorovani implantabilnich
generatort pulsi spole¢nosti Boston Scientific. PRM nelze pouzivat jako
monitor EKG ani jako obecny diagnosticky pristroj.

14



VAROVANI: Pouzivani PRM pro takové fyziologické signaly, které jsou slabsi
nezli minimalni detekovatelna amplituda, maze pfinést nepresné vysledky.

K roztazeni displeje EKG na celou obrazovku stisknéte tlacitko Details (Detaily)
na uvodni obrazovce. Pro zménu hodnot a vzhledu kfivek pouzijte nasledujici
tla€itka na obrazovce:

+ Trace Speed (Rychlost kfivky) — Zvolte pozadovanou rychlost na displeji
EKG: 0 (stop), 25 nebo 50 mm/s

+ Trace 1 (Kfivka 1), Trace 2 (Kfivka 2), Trace 3 (Kfivka 3) a Trace 4 (Kfivka
4) — Vyberte kfivky elektrod, které se maji zobrazit

*  Gain (Zesileni) — Zvolte-vhodnou hodnotu k Upravé zesileni kfivek, které
jsou pouzity pro tisk

+  Enable Surface Filter (Aktivovat filtr povrchového EKG) — ZaSkrtnutim
tohoto poli¢ka minimalizujete Sum na povrchovém EKG

+  Display Pacing Spikes (Zobrazit hroty stimulacnich impulst) — Toto poli¢ko
zaskrtnéte; pokud si pfejete zobrazit detekované stimulaéni impulsy
oznacene znackou-na nejvyssi viné

POZNAMKA: Hodnoty, které budou nastaveny na tuvodni obrazovce, budou
vychozimi-hodnotami-pouzivanymi pro aplikacni kfivky. Odpovidajici hodnoty
Ize'v aplikaci-ménit na obrazovce,Trace Selections (Vybéry kfivky). Podrobné
pokyny pro programovani-aplikace .najdete v pripojené dokumentaci k vyrobku
pro dotazovany generator puls,

Intrakardialni elektrogram

Na'obrazovce’PRM-muzZete zobrazit-intrakardialni elektrogramy. Intrakardialni
elektrogramy spole¢né se znackami udalosti také mizete vytisknout na interni
tiskarné. Podrobné pokyny najdete v pfipojené dokumentaci k vyrobku pro
dotazovany generator-pulst.

Tla€itko Quick Start (Rychly start)

Tlac¢itko Quick Start (Rychly start) na Uvodni obrazovce se pouziva

k automatické identifikaci a dotazovani-implantovaného generatoru pulsu.
PriloZte nad generator pulsu telemetrickou hlavici a zvolte‘tlacitko Quick Start
(Rychly start).

Objevi se okno hlaseni uvadeéjici.jeden z nasledujicich staviina zakladé
implantovaného generatoru-pulst:

*  Application startup in progress (Probiha spousténi aplikace) = Pokud je
v PRM nainstalovan software pro dany implantovany generator pulsu,
PRM generator pulsl identifikuje; otevie spravnou aplikaci-a-automaticky
provede dotazovani generatoru pulsu.

+  Software not installed (Software neni‘nainstalovan)~"Pokud je softwarova
aplikace pro dany implantovany generator pulst dostupna pro PRM, ale
neni na PRM nainstalovana, objevi se okno hlaseni identifikujici generator
pulsli a uvadéjici, ze software neni na PRM-nhainstalovan.

15



»  Software not available on PRM (Software neni na PRM k dispozici) —
Pokud je identifikovan star§i model generatoru pulsti, zobrazi se okno
hlaseni informujici uZivatele, Ze musi k dotazovani a/nebo naprogramovani
generatoru pulst pouzit model programatoru 2035 nebo 2901. Bude
rovnéz identifikovano modelové Cislo softwarového modulu nebo aplikace.

* PG not identified (PG neidentifikovan) — Jestlize je implantovan generator
pulst jiné znacky nez Boston Scientific nebo jde o jeden ze starSich
modell spoleénosti Boston Scientific, zobrazi se okno se zpravou, ktera
informuje uzivatele o tom, Ze hlavice je mimo dosah, je pfitomen Sum
nebo Ze generator pulst neni identifikovan.

Pro pfistup k pfedvadécimu rezimu (DEMO) (nebo k funkci Read Disk (Nacist
disketu), ktera je pro nékteré aplikace k dispozici) pouzijte tlacitko Select PG
(Volba PG), které najdete na nastrojové li5té€ pod uvodni obrazovkou. Poté
budete moci vybrat skupinu generatoru pulst namisto pouziti tlaCitka Quick
Start (Rychly start):

Pomocny program Patient Data Management (Sprava
dat pacienta)

Ukladani‘ddajd’ pacienta‘na USB flash disk je dvoustupriovy proces: (1)
PRMvam.umoziuje uloZeni tdajl z generatoru pulsu na pevny disk nebo
na prenosnou-datovou disketu. (2) Data uloZzena na pevny disk Ize prevést
na pitenosny USB flash disk.

Pokud v disketové mechanice PRM neni vioZena zadna disketa, budou
veskeré ‘operace iniciované ve vSech aplikacich provadény za pouziti
vyhrazeného mista na pevném.disku PRM:"Udaje uloZzené na pevny disk je
potom mozné exportovat na USB:flash disk pomoci-funkce Export Data (Export
dat) v pomocném programu Patient.Data:Management (Sprava dat.pacienta),
ktera je pfistupna‘z uvodni-obrazovky.-PRM:

Funkce Patient Data Management (Spravadat pacienta)

Pomocny program-Patient'Data’ Management (Sprava dat pacienta) vam
umozniuje exportovat, preveést, vytisknout, nacist'a vymazat'data pacienta.

K témto funkcim se dostanete po stisknuti tladitka-Patient Data Management
(Sprava dat pacienta) na<ivodni-obrazovce:

Poznamka k ochrané osobnich tdaju: Provedenim exportu dat z.PRM
prebirate zodpovédnost za utajeni-a’zabezpeéeni-téchto dat. cTisk, ukladani,
pfevadeéni, ¢teni a mazani tudajd-o pacientech musi byt provadéno v souladu
s platnymi zakony o utajeni a zabezpeéeni dat. Doporu€uje-se pouzivat
dostupné metody zabezpeceného exportu.

POZNAMKA: Informace o funkci PDF. ktera je'k dispozici's dotazovanym
generatorem pulsu, najdete v pripojené dokumentaci k vyrobku.

Export dat
Data pacienta na pevném disku PRM Ize exportovatna USB flash disk.

1. Vrozhrani Patient Data Management (Sprava dat pacienta) zvolte zalozku
Export. Systém zobrazi seznam zadznamu pacientd, které jsou aktualné
ulozeny na pevném disku PRM.
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Vlyberte zaznamy pacienta, které chcete exportovat. MUzete vybrat
zdznamy vSech pacientl volbou tlacitka Select All (Vybrat vSe), nebo
vybrat zdznamy konkrétniho pacienta zatrhnutim policka vedle jeho jména.
Svij vybér mizete také zrusit volbou tlacitka Deselect All (Zrusit vybér).

Vyberte zpravy, které chcete exportovat. VVybrané zpravy se vytvareji ve
formatu souboru PDF z dat u kazdého vybraného pacienta.

POZNAMKA: Pro export dat pacienta neni nutné zvolit konkrétni zpravu.
Pokud chcete pouze exportovat data pacienta, ponechte vybér zpravy
nezatrZzeny a prejdéte k dalSimu kroku.

Vyberte si nize uvedenou metodu exportu.

a. Chcete-li zah3jit’export vybranych dat pacienta, vyberte tlacitko
Export. Data pacient( v prostém formatu nejsou na USB flash disku
kdédovana ani komprimovana.

b. Chcete-li zah3gjit'export vybranych dat pacienta s kédovanim, vyberte
tlacitko Export with Password Protection (Exportovat s ochranou
heslem).:Ochrana heslem chranéné zdravotni informace na USB
flash disku zasifruje.

Pokud je flash-disk -pouzit k uloZeni dat pacienta poprvé, systém vas
vyzve k zadanica potvrzeni hesla:

i.” Zadejte a potvrdte heslo. Heslo musi byt alfanumerické a musi
obsahovat alespon:Sest znaku.

ii. ‘Zvolte tlagitka Initialize (Inicializovat).

Pokud-zvolené heslo nesplriuje poZzadavky systému, systém zobrazi
dialogové okno Password CreationFailed (Tvorba hesla se nezdafila)
a vyzve vas, abysteto zkusili znovu.

Pouzivate-li-jiny pocita¢ nez pogita¢ od spole¢nosti Boston Scientific
(napf. PC kliniky), k zakodovanym 'datim ulozenym'na USB flash
disku.se dostanete az poté, co zadate své heslo:

POZNAMKA: - USB: flash-disk pouzity kuloZeni exportovanych dat
pacienta nesmi obsahovat zak6dovana a zaroveri-i nezakodovana data
pacienta.

USB flash disk béhem‘pfenosu.dat nevyjimejte. Pokud se operace exportu
dat z jakéhokoli ddvodu nezdafi, systém zobrazi-.chyboveé hidseni a vyzve
vas, abyste operaci zopakovali (Try Again) nebo ji zrusili:(Cancel).

Pokud je béhem exportu dat naplhéna‘kapacita USB flash-disku; systém
zobrazi hlaseni o neprovedeni exportu.. Viozte dalsi flash disk a pfenos
obnovte stisknutim tlacitka Try-Again (Zkusit znovu).

Pfrenos dat

Soubory je mozno extrahovat z USB flash disku.do pocitace a je mozno
je zobrazit, ulozit, e-mailovat nebo pfipajit k Elektronickym zdravotnickym
zaznamum.

Vlozte flash disk do kteréhokoli USB portu v pocitaci a oteviete Windows
Explorer.
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2. Prejdéte k flash disku a najdéte adresar nazvany ,bsc” (v kofenovém
adreséfi flash disku). Na tento adresar dvakrat klepnéte, abyste ziskali
pfistup k podadresarim.

3. Vyberte nize uvedenou metodu prevodu.

a. Chcete-li zahgjit pfevod nezakddovanych dat pacienta, zkopirujte
data pacienta do pocitace.

b. Chcete-li zahdjit pfevod zakédovanych dat pacienta, poklepejte na
soubor ,ExtractAll.bat".

i. Az budete vyzvani, zadejte heslo flash disku a zvolte cilovy
adresar.

ii. Stisknéte tlacitko Extract All (Extrahovat vSe), aby se extrahovaly
vSechny soubory z USB flash disku do PC.

Kazdy zaznam pacienta je na USB flash disku ulozeny v adresafi dle
nasledujicich konvenci pojmenovani:

* U nezakédovanych dat pacienta.se nazev adresare pacienta objevi
v tomto formatu:
<pfijmeni>-<jméno>-<datum narozeni>-<model>-<sériové Cislo>

0" U'zakddovanych dat pacienta’'se nazev adresare pacienta objevi v tomto
formatu:
<model>-<sérioveé Cislo>
Funkce Export Data (Export dat) pfevede nejnovéjSi data pacienta z PRM
na USB flash disk. -Rovnéz na USB flash disku pfesune data pacienta
z pfedchoziho sezenj do ,starého® podadresare v-adresafi tohoto konkrétniho
pacienta.

Tisk dat

Tisknout muzete zpravy tykajici:se dat pacientaculozenych bud-na pevném

disku PRM, nebo na pfipojeném USB. flash. disku.

1.V rozhrani Patient Data Management (Sprava dat pacienta) vyberte
zalozku Print (Tisk).

2. Volbou moznosti bud USB Drive (Flash'disk), nebo Programmer
(Programator) urcite misto, odkud chcete tisknout zaznamy pacientu.

3. Vyberte zaznamy pacienta; které“chcete tisknout."Muzete vybrat.zaznamy
vSech pacientl volbou tlacitka’ Select All (Vybrat vSe), nebo vybrat
zadznamy konkrétniho pacienta zatrhnutim policka vedle jeho jména. Svij
vybér mlzete také zrusit volbou tlacitka Deselect All (Zrusitvybér).

4. \Vyberte zpravy, které chcete vytisknout.

5. Pomoci tla¢itka Number of Copies (Pocet kopii) zvolte potet kopii, které
chcete vytisknout.

6. Poté zvolte tlacitko Print (Tisk) a vytisknéte vybrané zaznamy pacienta
a vSechny vybrané souvisejici zpravy.
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Cteni dat
Data pacienta mlzete ¢&ist z pevného disku PRM nebo z USB flash disku.

1. Kdyz chcete €ist data z pevného disku PRM nebo USB flash disku, spusti
se prislusna aplikace. Pokud tato operace data pacienta nepfecte, systém
zobrazi hlaseni, ze aplikaci nelze v rezimu Disk (Disketa) spustit nebo ze
data nelze z USB flash disku precist. Poté mlZzete zvolit tlacitka Try Again
(Zkusit znovu) nebo Cancel (Zrusit).

2. Pri uspésném spusténi funkce Cteni systém zobrazi hlaSeni, ze z USB
flash disku nebo pevného disku PRM se oteviraji chranéné zdravotni
informace.

POZNAMKA: FunkceRead Data (Cteni dat) neni k dispozici u nésledujicich
aplikaci generatoru pulsu, které nepodporuji ¢teni dat pacientt z pfenosnych
uloZznych médii: 2865 (CONTAK RENEWAL TR), 2880 (VIGOR), 2881
(DELTA/VISTA); 2890 (PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891
(PULSAR Il/DISCOVERY II/VIRTUS II/INTELIS Il), 2892 (ALTRUA/INSIGNIA
I/NEXUS).

Vymazani dat

Obsahrarchivu dat pacienta‘na pevném disku PRM nebo USB flash disku
muzete spravovat pomoci funkce Delete Data (Vymazani dat).

1. .V rozhrani-Patient Data Management- (Sprava dat pacienta) vyberte
zalozku'Delete (Vymazat).

2.2 Volbou moznesti bud USB Drive (Flash disk), nebo Programmer
(Programator) urCite misto,’ze kterého chcete vymazat zaznamy pacienta.

3. Vyberte'’zaznamy pacientl; které chcete vymazat. Miizete vybrat zaznamy
vSech pacientl volbou tlacitka Select All>(Vybrat vSe), nebo vybrat
zdznamy konkrétniho:pacienta zatrhnutim policka vedle jeho jména. Svuj
vybér mlzete také zrusit volbou tlacitka Deselect All (ZruSit vybér).

4. Stisknutim tlacitka Delete (Vymazat) spustite vlastni-mazani vybranych
zaznam( pacientl. Systémzobrazi dialogové okno Delete Confirmation
(Potvrzeni smazani)a pozada vas-o potvrzeni; ze si'skutecné prejete
vybrané zaznamy vymazat.' Zvolenimtlagitka Confirm (Potvrdit) muZete
proces mazani zahajit, nebormuzete zvolit tlacitko Cancel (Zrusit)

a mazani zrusit.

5. Jakmile systém Uspésné spusti-operaci mazani, zobrazi hlaseni;, ze
chranéné zdravotni informace se odstrariuji ze systému.

6. Beéhem operace mazani nevyjimejte:USBflash disk: Pokud se:mazani dat
z jakéhokoli divodu nezdafi, systém zobrazi chybovéhlaseni a vyzve vas,
abyste operaci zopakovali (Try Again) nebo ji-zrusili- (Cancel).

Ukladani epizod z generatort pulst Legacy

PFi ukladani epizod pacientl z generator( pulsi‘Legacy, jestlize jiz pro daného

pacienta existuje zaznam na pevném disku PRMZzaznam, se nové epizody

pfidavaji k tomuto pacientovu zaznamu. Zaznam pacienta v8ak obsahuje

seznam epizod, ktery uvadi pouze epizody uloZzené b&hem posledni relace
pacienta.
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Proto pfi ukladani epizod pacientli z generatort pulsu Legacy v pfipadég, ze
jiz pro daného pacienta existuje na pevném disku PRM zaznam, ulozeni dat
pacienta pfepiSe posledni seznam epizod v zaznamu pacienta.

PFi nadteni zaznamu pacienta zpét do aplikace generatoru pulst se zobrazi
pouze epizody uvedené v seznamu epizod. Pfi exportu zaznamu pacienta na
USB flash disk se exportuji vSechny epizody pfitomné v zaznamu pacienta.

Pokyny pro praci s daty

»  Pri kontrolach vétsiho poctu pacientli nezapomerite vzdy u kazdého
pacienta zacit novou relaci prostfednictvim moznosti QUICK START
(Rychly start) nebo Select PG (Volba PG) (nikoli volbou New Patient (Novy
pacient)). Tim se zajisti,’Ze Udaje ulozené na pevny disk PRM béhem
pfedchozi relace se neztrati.

* Nezapomerite uloZit vSechny udaje z generatoru pulst bud na disketu
nebo na USBflash diskcpredtim, nez PRM vratite spole¢nosti Boston
Scientific;-nebot' pfi vraceni'do-servisu se z PRM vSechny udaje
o pacientech( generatorech pulsd vymazavaji.

*  NaPRM nelze ulozit vice'nez:400 jednotlivych zaznamU pacientl. Pfi
dotazovani‘generatoru-pulst-PRM vyhodnoti, zda je pro dany generator
pulst jiz'zaloZen zaznam, nebo zda je nutnévytvofit zaznam novy. Je-li
zapotfebi novy zaznam a.PRM-dosahl jiz piné kapacity 400 zaznamd,
vymaze'se nejstarsi zaznam k uvolnéni-mista pro novy zaznam pacienta.

* <O Na pevnem disku PRM je mozné béhem jedné relace s pacientem ulozit
az 200 epizod. Pokud-funkci Save All to Disk (Ulozit vSe na disketu)
pouzijete u pacienta, ktery ma vice nez 200 epizod, uloZi se pouze
200 nejstarSichcepizod. Poté vas systém.upozorni, ze disketa je plna,

a budete muset restartovat relaci a ulozit az 200 vybranych epizod.

*  Pokud m& pacientzaznamenano vice nez 200 epizod, doporucujeme
pouzit funkci selektivniho ukladani namisto funkce Save All'to Disk (Ulozit
vSe na disketu).

* U aplikaci VITALITY se ujistéte, ze do disketové mechaniky je pfi ukladani
profilovych dat na Disk (Disketa) vloZzena disketa: V opacném pfipadé vas
systém nevyzve k viozeni diskety a profilova.data se nenavratné ztrati.

Tlacitko Utilities (Pomocné programy)

Podle potfeby muzete pred pristupem kisoftwarové aplikaci-generatoru pulsi
vybrat tlagitko Utilities (Pomocné programy) a provést nasledujici Cinnosti:

*  Zménit zobrazeny jazyk — Vyberte zalozku Setup (Nastaveni).

+  Aktivace telemetrie ZIP (pokud je schvélena pro pouziti) — Vyberte zalozku
Setup (Nastaveni).

«  Uprava hodin PRM — Viyberte zalozku Date‘and Time (Datum a &as). Pro
zménu kteréhokoli z parametrl data nebo ¢asu zvolte prislusné pole
hodnoty data nebo €asu a poté vyberte pfislusnou hodnotu v okné&, které
se zobrazi. (Hodiny PRM a generatoru pulsl lze po otevieni aplikace
synchronizovat.)
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Tlacitko About (Info)

Po stisknuti tlacitka About (Info) se zobrazi okno About (Info). Okno About
(Info) se pouziva v nasledujicich situacich:

* Zména nazvu zdravotnického zafizeni. Vyberte pole hodnot vedle polozky
JInstitution® (Zdravotnické zafizeni). Prectéte si podrobné informace
0 zadavani novych dat v okné klavesnice (Obrazek 7 na strané 13).

*  Prohlizeni informaci o modelu PRM a vyrobnim gisle.

*  Zvolte zalozku System Information (Informace o systému) — zobrazi se
systémové informace PRM vcetné Cisel verze systémového softwaru
a nainstalovanych softwarovych aplikaci.

+ Tisk informaci o systému PRM (ozna¢ované jako zprava About (Info)).
Chcete-li vytisknout zpravu About (Info), zvolte typ tiskarny (interni nebo
externi), pocet kopii a poté stisknéte tlacitko Print (Tisk).

POZNAMKA:“Pokud je'k PRM v okamZiku tisku zprévy About (Info)
pfipojen USB flash disk, zprava; se také uloZi ve formatu PDF na USB
flash disku,

Tlacitko Select PG (Volba PG)

Tato moznost umozhuje zvolit softwarové aplikace manualné oproti pouziti
funkce Quick Start (Rychly start). Tuto moznost mizete pouzit k pfistupu do
rezimu DEMO (nebo k-funkci-Read Disk (Nadcist disketu), ktera je u nékterych
aplikaci k-dispozici). Tuto- moZnost mlzete vyuzit také pro dotazovani
generatoru-pulsd; ale mozna zjistite, Ze to.jde pohodinéji s pouzitim tlacitka
Quick Start (Rychly start) popsaného v tomto navodu vyse.

Pro manualni otevieni pozadované softwarové aplikace provedte nasledujici
kroky:

1. Na Uvodni obrazovce vyberte tlagitko Select.PG (Volba PG).

2. Vyberte prisluSnou softwarovou-aplikaci z ikon; které pfedstavuji dostupné
softwarové aplikace. Kazda aplikace komunikuje se svou-skupinou
generator( pulsu.

3. Vyberte poZzadovanou moznost pro-provedeni.dotazovani‘generatoru
pulsli nebo pouzijte rezim DEMO.“(Nékteré aplikace rovnéz'zobrazi
moznost nacist datovou:disketu pacienta:)

a. S timto softwarem se mizete seznamit i bez provadéni dotazovani
generatoru pulst: zvoltetlaitko DEMO= zobrazi.se hlavni.obrazovka
aplikaci a v jeji horni ¢asti se zobrazi logo DEMO. Obrazovky
softwarovych aplikaci zobrazené v rezimu DEMO) ukazuji funkce
a programovatelné hodnoty dané skupiny generatoru’pulsu.

POZNAMKA: Prikazy STAT PACE (Statimova stimulace), STAT
SHOCK (Statimovy vyboj) a DIVERT THERAPY (Odklonit terapii) jsou
v reZimu DEMO funkéni pouze tehdy, kdyZ je telemetricka hlavice
umisténa nad generatorem pulsa.

b. K opusténi rezimu DEMO zvolte (podle toho, kterou aplikaci
uzivate) moznost New Patient (Novy pacient) nebo Quit (Ukondit)
bud z nabidky Utilities (Pomocné programy) nebo Exit (Odejit)
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v softwarové aplikaci. Podrobné;jsi informace o téchto moznostech
najdete v pfipojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator
puls.

4. Co se tyCe pokracovani v dotazovani nebo ¢teni udaji z datové diskety
pacienta, je-li k dispozici, viz pfipojena dokumentace k vyrobku pro
dotazovany generator pulsu.

Kontrolky

PRM ma tfi kontrolky nad obrazovkou v levém hornim rohu nad monitorem.
Tyto funkce jsou popsany nize.

Tabulka 1. Kontrolky
Symbol Svételny indikator Funkce
(((,)>) Telemetrie ZIP Rozsviti se, kdyz
A byla zvolena ZIP

telemetrie sondou a
probiha interogace nebo
programovani pristroje
PG, ktery spoustén funkci
ZIP

&

Telemetrie provadéna se
sondou

Rozsviti se, kdyz byla
zvolena telemetrie sondou
a probiha interogace nebo
programovani

©

Zapnuto

Rozsviti se; kdyz je PRM
zapnuty.

Klavesy

Funkce v8eobecnych klaves’PRM jsoushrnuty niZe. Specifické pokyny o tom,
jak pouzivat klavesy PRM-a telemetrickou hlavici, naleznete v pfipojené
dokumentaci k vyrobku pro:dotazovany generator pulsd.
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[1] STAT PACE [2] DIVERT THERAPY 3] STAT SHOCK [4] PROGRAM [5] INTERROGATE

Obrazek 8. - Klavesnice napravo

Nasledujici-popis klavesnice na pravé strané odpovida popisim v ilustraci
(Obrazek-8 na'strané 23):-Aby byly tyto funkce k dispozici, musi byt PRM
v:telemetrické komunikaci stgeneratorem pulsu.

* > [1]-Stisknéte klavesu STAT PACE (Statimova stimulace), aby se spustila
nouzova stimulace bradykardie pfi pfedem stanovenych parametrech
vysokého vykonu:

. o [2].Stisknéte klavesu DIVERT THERAPY: (Odklonit terapii), aby se
prerusila aplikace terapie tachykardie.

+  [3]Stisknéte klavesu STAT-:SHOCK (Statimovy vyboj),aby se iniciovala
aplikace nouzového’vyboje maximalni energie.

»  [4] Stisknéte klavesu PROGRAM (Naprogramovat); aby se‘nové hodnoty
parametrl prenesly do generatoru pulsi.

+ [5] Stisknéte INTERROGATE (Provést dotazovani), abyste ziskali
informace ulozené v paméti generatoru pulsu.

0 10 25 50,2100 f ] [ V.

| | |
[1] Klavesy pro rychlost [2] Klavesy pro zakladani papiru [3] Klavesa kalibrace [4] Vychozi stav Klice

Obrazek 9. Klavesnice nalevo
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Nasledujici popis klavesnice na levé strané odpovida popisim v ilustraci
(Obrazek 9 na strané 23).

*  [1] Stisknéte klavesy rychlosti, chcete-li zadat rychlost posunu papiru
v interni tiskarné/zaznamovém zafizeni. Vytistény zaznam bude uvadét
datum a Cas, elektrody, jejichz zaznam se tiskne, zvolené zesileni, rychlost
posuvu papiru a nastaveni filtru. Tiskarna/zaznamové zafizeni se zastavi
stisknutim klavesy rychlosti oznacené ,0“ (nula).

»  [2] Stisknéte klavesu pro natazeni papiru, aby se papir navinul do interni
tiskarny/zaznamového zafizeni.

»  [3] Stisknéte kalibra¢ni klavesu, aby interni tiskarna/zaznamové zafizeni
vytiskly 1 mV kalibra€ni:impuls.

*  [4] Stisknéte tuto klavesu, aby se po defibrilaénim vyboji stopa vratila
zpét na vychozjhodnotu.

UDRZBA
Zakladani papiru
Vnitini tiskarna/zaznamové zafizeni pouziva termopapir o Sifce 110 mm (4

palce). Pro objednani zasob papiru.pro tiskarnu model 6979 kontaktujte
spole€nost-Boston Scientific's vyuzitim informaci na zadni strané.

Pro zakladani papiru dovinterni tiskarny/zaznamoyvého zafizeni pouzijte
nasledujici‘postup:

1. Otevfete dvitka tiskarny.

2. Jestlize v tiskarné zlstal jakykoliv-papir ze starého bali¢ku, ale nezalozil
se, odstrarite jej a otocte Cistymi prsty valeCek tak,.abyste odstranili
jakékoliv'malé kousky papiru, které zustaly pod tiskovou-hlavou.

3. Odstrarite véechny pfitomné zbytky-obalu.

4. Otocte bali¢ek tak, aby znacka'strankovani (coz je maly_Cerny €tverecek,
ktery je viditelny-v-bali€ku, jestlize zdvihnete vrchni list'papiru) byla
umisténa co nejblize k pfedni-stén& PRM. (Pro’vizudini zobrazeni; jak
papir orientovat, viz papirova vyplh v-tiskarné PRM.)-Vlozte bali¢ek do
tiskarny/zaznamového zafizent.

POZNAMKA: Je nutné pouzivat papir-s paginaénimi znackami, jinak
automatické strankovani nefunguje spravné.

5. Odvinte jeden list papiru a nechte ho lezet volné pfes snimac.

6. Uzavrete Uplné dvirka tiskarny. Tiskarna/zaznamoveé zafizenirzacne
automaticky natahovat papir a po pfijeti papiru:se zastavi'na prvni
strankovaci znacce. Jestlize jsou okraje’ papiru zmackané, nechte
tiskarnou projet ¢tyfi nebo pét stranek; tiskarna'samocinné nastavi papir
do spravné pozice.

Tiskarna/zaznamové zafizeni je nyni pfipravena ktisku.

POZNAMKA: Pro odstranéni uviziého papiru oteviete dvere tiskarny a
Cistymi prsty papir vytahujte a sou¢asné otacejte valeCkem.
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VAROVANI: Nedotykeijte se souéasné pacienta a sougasti uvnitf dvifek
tiskarny.

Pro informace, tykajici se vkladani papiru do volitelné vnéjsi tiskarny, se
podivejte do navodu k dané externi tiskarné.

Uskladnéni termopapiru

Termopapir do vnitini tiskarny/zadznamového zafizeni skladujte v chladném a
temném prostfedi. Nepokousejte se papir do tiskarny/zaznamového zafizeni
mazat. Potistény papir vydrzi pod pfimym fluorescenénim svétlem zhruba 30
dnu. Abyste zajistili trvalost pacientovych zaznamu, uskladnéte potistény papir
mimo dosah pfimého sluneéniho svétla, zdrojli tepla nebo vypart z organickych
sloucenin. Skladovaci teploty nad 60 °C (140 °F), dlouhodobé vystaveni
pfimému slunci nebo vystaveni vysoké vlhkosti, acetonu, amoniaku, alkoholu
nebo jinym organickym slou¢eninam muze zpusobit zménu barvy papiru.

POZNAMKA: < Jestlize-maji byt vytisténé zpravy uloZeny po delsi dobu,
musite udélat jejich kopie, protoze tento termocitlivy papir neni uréen pro
dlouhodobé ulozeni a ¢asem ztrati Citelnost.

POZNAMKA: . Koritakt:s lepici paskou nebo plastovymi slozkami zptisobi
po 30'dnech vyblednuti'tisku.

Cisténi PRM a prislusenstvi

Pouzdro a dotykovou obrazovku-PRM-ocistéte mékkou latkou mirné
navlhéenou vodou; izopropylalkoholem, 5% roztokem chlornanu sodného nebo
Cisticim prostfedkem na okna.

Kryt ZWT ogistéte mékkou latkou mirné navihéenou vodou, izopropylalkoholem,
5% roztokem. chlornanucsodného nebo €isticim prostfedkem na okna.
Nedovolte,-aby se port USB dostal do kontaktu:s Cisticim roztokem nebo se
zdrojem vlhkosti (a'to ani v.minimalnim-:mnozstvi).

Tiskarnu/zaznamové zarizeni-Cistéte suchym-mékkym kartacem, abyste
odstranili prach-a drobné ¢astecky, které se mohou nashromazdit béhem tisku
a uskladnéni.

Valec tiskarny Cistéte alkoholovou gistici utérkou.

UPOZORNENI: Na ¢isténi zadnych ¢asti’PRM nebo ZWT nepouzivejte
drsné tkaniny ani tékava rozpoustédia.

Kabely pouzivané s PRM nejsou sterilni, kdyz-jsou‘baleny, a-nelze’je
sterilizovat. V pfipadé potfeby kabely vycistéte mekkou latkou namo&enou do
slabého Cisticiho roztoku, napf. zelené mydlo, tinktura ze zeleného mydla
(Iékopis USA), Borax nebo mydlo na ruce neobsahuijici alkoholu: K odstranéni
necistot pouzijte Cisty mékky hadfik navihceny sterilni vodou. Kabel osuste
utérkou nebo nechejte oschnout na vzduchu. .NEPQUZIVEJTE ultrazvukové
Cistici zafizeni. NEPONORUJTE kabely. V pfipadé potfeby dezinfikujte kabel
pristroje EKG pomoci 2% glutaraldehydovéhoroztoku (jako napf. Cidex) nebo
10% roztoku chlornanu sodného.

POZNAMKA: Pokud se na kabelech pfistroje EKG objevi povrchové
praskliny nebo dojde ke zméné barvy kabelu, kabely budou vypadat
opotrebené, nebo pokud nebude mozné precist jejich oznaceni, zlikvidujte je.
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Sterilizovatelnou telemetrickou hlavici Cistéte stejnym zplGsobem.
NEPOUZIVEJTE ultrazvukové gistici zafizeni. NEPONORUJTE telemetrickou
hlavici. NENECHTE vniknout tekutinu do dutiny hlavice. Pokyny pro sterilizaci
naleznete v ¢asti "Pfiprava PRM k pouziti" na strané 7.

Datova disketa pacienta

Datova disketa pacienta se pouziva k ulozeni dat pacienta. Zkontrolujte, ze
pojistka proti pfepsani na disketé je uzaviena (Obrazek 10 na strané 26).
Pojistka proti pfepsani musi byt uzaviena, aby bylo mozné zapisovat data na
disketu a tisknout zpravy. Pokud nelze data ulozit na disketu, zkontrolujte, zda
pojistka proti pfepsani neprekryva otvor.

u 0
RN
2—st]

[1] Pojistka proti zapisu na disketu'uzavrena (€erna zaslepka otvoru) [2] Posuvna krytka

Obrazek10. . -Datovy disk pacienta

Disketa se musi vkladat tak;.aby Sipka:byla vlevocnahofe a sméfovala do
disketové mechaniky: Vlozte datovou-disketu pacienta pevné do disketové
mechaniky na pravé strané PRM; az vyskogi tlagitko pro vysunuti diskety
(Obrazek 1 na’strané 26).

Pro uvolnéni diskety stlacte tlagitko.pro vysunuti‘diskety.

a)
4 ®®
L/»@
</

[1] Disketova mechanika [2] Tlagitko pro vysunuti diskety [3] Disketa sdaty pacienta [4] Sipka na
horni strané, sméfujici k disketové mechanice

Obrazek 11. Disketova jednotka na pravé strané PRM

POZNAMKA: Kompletni pokyny k pouZivani datové diskety pacienta najdete
v pfipojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsu.
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Péce o diskety

Diskety se mohou snadno poskodit, &¢imz se stanou nepouzitelnymi. Zvazte
nasledujici kroky, abyste zabranili posSkozeni disket:

*  Na stitky piSte pfedtim, nez je nalepite na diskety.

+ K psani na Stitek, ktery uz je nalepeny na disketu, pouzivejte pouze fixy
s plsténym hrotem.

*  Nepfiblizujte se k disketdm a k PRM s jidlem a s napoji.

»  Udrzujte diskety mimo dosah tepla nebo pfimého slune¢niho svétla.
Diskety by mély byt skladovany v teplotach mezi 5 a 60 °C (41 a 140 °F).

»  Udrzujte diskety suché a skladujte je v suchém prostredi (s relativni
vlhkosti mezi 8 a:80 %).

+ Diskety neohybejte.

+ Na diskety nepfipeviujte svorky, nesesivejte je ani na né nenavlékejte
gumicky.

*  NezkouSejte otevfit posuvnou krytku, ktera kryje diskety (Obrazek 10 na
strané 26).

+ _-Nikdy se nedotykejte nechranéného disku.za posuvnym krytem na disketé.

UPOZORNENI: © UdrZujte diskety mimo dosah magnetu a zmagnetizovanych
predmétd véetné telefond, elektrickych.sitovych adaptérd a monitor(.

Provoz a‘uskladnéni

PRM a ZWT vyzaduji opatrné zachazeni. Jednotka pevného:disku a disketova
mechanika-PRM museji byt chranény pfed nesetrnym zachazenim. Aby byly
PRM a'ZWT-chranény pfed-poskozenim, postupujte podle nasledujicich
informaci:

*  Nevypinejte-PRM, kdyz disk nacita data.
*  Nevystavujte'PRMa ZWT nesetrnym narazdm d&i vibracim.

+  Pripreneseni-PRMa ZWT z venkovniho-prostfedi-do vnitfniho je nechte
pred pouzitim temperovat na teplotu mistnosti.

*  Nepokladejte na povrch PRM tézké pfedméty, kdyz je pfistroj uzavieny
nebo v provozu.

+ Na PRM ani ZWT nepokladejte magnet.
* Nelijte ani nestfikejte na/do'PRMCi ZWT tekutiny.

»  Dbejte opatrnosti, abyste neposkodili povrch'dotykové obrazovky (vyhnéte
se Uderu, poskrabani, vytvofeni vrypd apod.).

+  PRM ani ZWT nerozebirejte.
+  Pred pfevozem PRM vyjméte z disketové mechaniky pfipadné diskety.

+ Prfed pfevozem PRM vypnéte, uzaviete v8echny uzavéry a dvifka
a sklopte anténu.

+ Prfed pfevozem PRM odpojte vSechny externi kabely.
+  Prfed uzavienim krytu PRM peclivé zajistéte dotykovy hrot v drzaku.
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S PRM, ZWT a prisluSenstvim pracujte za téchto podminek:
* Rozsah teploty 10 az 35 °C (50 az 95 °F)

*  Vlhkost mezi 25 a 90 %

PRM a ZWT prepravujte a skladujte za téchto podminek:

+  Teploty mezi -40 a 70 °C (-40 a 158 °F)

*  Vlhkost 25 az 95 %

+ Tlak 50 az 106 kPa (7,252 az 15,374 psi)

Jestlize byl PRM skladovan v chladném prostfedi (méné nez 10 °C [50 °F])
nebo v horkém prostredi (vicernez 35 °C [95 °F]), pfed pouzitim pfistroj
zapnéte a nechte bézet ventilator alespori jednu hodinu. PRM a ZWT Ize
provozovat v kontinualnim rezimu; nedochazi tedy k automatickému vypnuti,
pokud nejsou zafizeni delSi dobu pouzivana nebo pokud PRM dojde papir. Ke
vstupu a vystupu vzduchu se nesmi dostat pfedméty, které by je uzavrely.

UPOZORNENI: PRM aZWT nejsou vodot&sné ani odolné proti explozi
a nelze jecsterilizovat. Tato zafizeni-nelze pouzivat v pfitomnosti smési
hoflavych plynu (v€éetné anestetik; kysliku nebo oxidu dusného).

Uskladnéni PRM

1. _Jestlize pouzivate datovou'disketu pacienta, vyjméte disketu z disketové
mechaniky a ulozte ji na-bezpecné misto. Zodpovidate za zabezpeceni
diskety apacientskych dat, ktera tato-'disketa obsahuje.

2. Ukoncete bézici-softwarovou aplikaci.
3. Hlavnim vypinaéem vypnéte pfistroj.

POZNAMKA: Né? odpojite pred:pievozem PRM napéjeci kabel ze zasuvky,
ukoncete vzdy softwarovou aplikaci‘a hlavnim-vypinacem vypnéte pristroj.

4. Odpojte napajeci kabel ze zasuvky ve zdi.
5. Odpojte kabely vSech zafizeni ze zadniho a’z bo€nich:paneld PRM.
6. Sklopte obrazovku, az predni zapadka zaklapne na misto.

POZNAMKA: PRM neni uréen k-tomuy aby byl skladovan ve vztyéené poloze
(spocivajici na zadnim panelu s drzadlem:nahore).

POZNAMKA: Podminky pro dopravii a uskladnéni najdete v dokumentaci

k vyrobku kazdého prvku pfisluSenstvi. Zajistéte, aby kazdy prvek pfislusenstvi
byl udrzovan v pfislusnych mezich.

Kontrolni udrzba a bezpeénostni opatreni
Kontrola v ramci udrzby

Pfed kazdym pouzitim musite provést vizualni kontrolu‘a ovéfit nasleduijici:

+  PRM, ZWT, kabely a pfisluSenstvi vykazuji mechanickou a funkéni
integritu.

«  Stitky na PRM a ZWT dobfe pfiléhaji a jsou Gitelné.

«  Uvodni okno se objevi n&kolik sekund poté, co uZivatel zapne PRM.
(Bézny spoustéci proces ovefi, zda uspésSné probéhly vnitini kontroly
PRM a zda je PRM pfipraven k pouziti.)
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PRM a ZWT neobsahuji zadné uzivatelsky pfistupné soucasti; v pfipadé
potfeby vyméné jakékoli vnitfni souasti musi byt vracen dodavateli.

Bezpecnostni opatieni

Narodni pfedpisy mohou vyZadovat od uZivatele, vyrobce nebo obchodni
zastoupeni vyrobce, aby pravidelné provadéli a zdokumentovali bezpecnostni
testy prostfedku. Pokud jsou také testy pozadované ve vasi zemi, dodrzujte
interval testovani a rozsah testovani podle platnych pfedpist. Pokud neznate
pfedpisy platné ve vasi zemi, obratte se prosim na mistniho zastupce
spole€nosti Boston Scientific.

Pokud je ve va$i zemi pozadovano spinéni normy IEC/EN 62353, ale neni
stanoveno zadné specifické testovani nebo specificky interval, doporucujeme
provadét tyto bezpeénostni testy za pouziti pfimé metody popsané v normé
IEC/EN 62353 v intervalu jednou za 24 mésicu. Viz tabulka specifikaci
("Specifikace" na-strané 44).

Servis

S dotazy ohledné obsluhy.nebo-oprav PRM nebo ZWT se obratte na
spole¢nost Boston Scientific.-Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni
strané-obalky. U PRM a ZWT smi provadét servis pouze personal spole¢nosti
Boston. Scientific.

Jestlize . PRM nebo ZWT Spatné funguji-a vyzaduji opravu, postupujte dle
téchto'zasad:

1.“ Ponechte nastavenou stavajici konfiguraci zafizeni tak, jak byla nastavena
v dobé vzniku poruchy. Obratte se na spole¢nost Boston Scientific na
adrese uvedené na zadni strané obalky.

2. Sepiste podrobny popis:zavady (zavad).

3. Uchovejte vystupy z tiskarny nebo jiné materialy, které demonstruji tento
problém.

4. Jestlize musi'byt PRM.nebo. ZWT vraceny spole¢nosti Boston Scientific
k servisu, zabalte jej'do pfepravniho‘kontejneru; v.némz jste jej obdrzeli,
nebo do prepravniho kontejneru, ktery.-vamposkytne spole¢nost Boston
Scientific.

5. Adresu pro zaslani ziskate od spoleénosti Boston Scientific. Kontaktni
informace jsou uvedeny na zadni‘stran& obalky.

S problémy nebo dotazy, které se objevi ohledné fungovani nebo‘opravy
pfipadné externi tiskarny, se obracejte na vyrobce této tiskarny nebo jeho
zastoupeni.

MANIPULACE

Odstranovani zavad

Jestlize PRM nebo ZWT nefunguje fadné, zkontrolujte, zda jsou napajeci
kabely i vSechny ostatni kabely dobfe pfipojeny a zda jsou v dobrém provoznim
stavu (tj. bez viditelnych defektd). Mozné pficiny a opatfeni k napravé
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problému jsou uvedeny nize. PFi problémech s externi tiskarnou nahlédnéte
do navodu k externi tiskarné.

Tabulka 2. Mozné pri¢iny a napravna opatreni pfi problémech s PRM

Priznak

Mozna pfi¢ina

Opatieni k napravé

Interni tiskarna/za-
znamové zafizeni
nefunguje

Neni stfidavé sitové
napéti

Zkontrolujte, zda je pfivodni
$nlra dobfe pfipojena k zadnimu
panelu PRM.

Pfipojte k jiné elektrické zasuvce.

Zasekl se papir

Otevrete dvitka tiskarny

a Cistymi konecky prstl
zacnéte odstranovat papir
a zaroven otacet valcem ve
sméru hodinovych rucicek.

Chybi papir

Doplnit papir.

Vnitini tiskarna/zas
znamové zafizeni:
problémy s podavanim
papiru

Spatné sefizeni papiru

Opétovné vlozte papir.

Prekazka podavani
papiru

Uvolnéte pfekazky u podavace
papiru:

Vnitfni tiskarna/zazna-
mové zafizeni: tisk
nenividét

Papir_je nasazen
opacné

Opétovné vlozZte papir.

Interni tiskarna/zazna-
mové zafizeni: tisk se
zastavil

Aplikace
nezpracovavazadosti
o tisk

Nereaguje-li dotykové
obrazovka, vypnéte PRM.
Znovu zapnéte PRM a zkuste
znovu vytisknout vSechny
nedokonc&ené polozky.

Externi tiskarna
nefunguje

Chybi papir;
zaseknuty papir;
oteviena dvirka
tiskarny; nespravné
instalovana kazeta

s tonerem; tiskarna
neni zapnuta, tiskarna
neni pfipojena

V' prirucce k externi tiskarné
vyhledeijte, o jaky problém jde
a jak-jej vyresit.

Chyba datové diskety
pacienta

Pouziti-diskety
vytvofené-pro
predchazejict
model PRM nebo
nezformatovana
disketa

PouZivejte pouze datovou
disketu pacienta.

Pojistka proti pfepsani
je oteviena

Zavrete pojistku proti pfepsani.
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Tabulka 2. Mozné pri¢iny a napravna opatreni pri problémech s PRM (pokracovani)

Pt¥iznak

Mozna pfri¢ina

Opatieni k napravé

Problémy s Sumem:
EKG

Nespravna pfipojeni
pacienta

Znovu zkontrolujte pacientovy
elektrody, zda maji dostatecny
kontakt s kizi, a zkontrolujte
spravné umisténi elektrody na
koncetiné.

Nadmeérné radiove
vyzarovani ze'zafizeni

Zkontrolujte, zda se v okoli
nenachazi elektrické zafizeni,

které je zapnuté a neni potiebné.

PFemistéte nepotfebné zafizeni
od pacienta a/nebo PRM

nebo je vypnéte. Vyhledejte

v ucebnicich EKG dalsi techniky
EKG. Zkontrolujte, zda je
zemnici odpor elektrickych
zasuvek v budové mensi nez
10 Q pfi méfeni technikou
nizké impedance, a to mezi
elektrickymi zdsuvkami a od
elektrickych zasuvek k jinému
uzemnénému mistu v mistnosti
(napf. uzemnovaci bod
mistnosti, vodovodni trubka

se studenou vodou, vySetfovaci
stdl apod.).

Telemetrie:“neprobiha
komunikace

Nespravny-aplikacni
software'-nebo
nespravné PRM pro
generator pulst

Instalujte spravny aplikacni
software pro-generator puls(,
ktery pouzivate.

Neuplna telemetricka
komunikace

Upravte polohu hlavice nad
generatorem pulsd; opakujte
dotazovani,
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Tabulka 2. Mozné pfi¢iny a napravna opatreni pfi problémech s PRM (pokracovani)

Priznak

Mozna pfi¢ina

Opatieni k napravé

Telemetrie:
pferuSovana
komunikace

Nespravna
telemetricka hlavice

Pouzivejte pouze
sterilizovatelnou telemetrickou
hlavici, model 6577.

Nadmeérné radiové
vyzarovani ze zafizeni

PFesmérujte anténu PRM (pokud
je schvalena k pouziti) nebo PRM
premistéte. Viz také Problémy
pfi Sumu: EKG.

Neuplna telemetricka
komunikace

Upravte polohu hlavice nad
generatorem pulsl; opakuijte
dotazovani. Otocte hlavici;
opakujte dotazovani. Hlavici
odpojte a znovu pfipojte;
opakujte dotazovani. Vypnéte
PRM a poté jej zapnéte; opakujte
dotazovani. Pouzijte jiny

PRM Model 3120; opakujte
dotazovani. Pokud se tim
problém nevyfesi, obratte se na
spole¢nost Boston Scientific za
pouziti informaci na zadni strané
obalky.

Telemetrie:
interference

Skodlivé interference
zpusobené PRM nebo
je PRM negativné
ovlivnéno-jinymi RF
zafizenimi

Zménte orientaci nebo umisténi
pristroja.

ZvétSete vzdalenost mezi
pristroji.

Pripojte zafizeni k zasuvce
jiného'proudového.-okruhu.

Obratte se na spole¢nost Boston
Scientificina adrese uvedené na
zadni strané obalky:

Chybéjici znacky
vyboje v prubéhu
aplikace vyboje

Sum v _prlibéhu
aplikace vyboje
muze zabranovat
pfijmu znacek
vyboje pfi maximalni
telemetrické
vzdalenosti 6 cm
(2,35 palce)

Pomoci externiho ' EKG
zZjistéte,»zda doslo kaplikaci
vyboje. Zkontrolujte zaznamnik
Arrhythmia Logbook (Zaznam
arytmii) generatoru pulst
a-zZjistéte, zda doslo Kk aplikaci
vyboje.

Znazornéné hodiny
neudrzuji po nastaveni
spravny ¢as

Vybita baterie

Vratte PRM spolecnosti Boston
Scientific, ktera baterii v hodinach
vymeéni.
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Tabulka 2. Mozné pri¢iny a napravna opatreni pri problémech s PRM (pokracovani)

Pt¥iznak

Mozna pfri¢ina

Opatieni k napravé

Dotykova obrazovka
nereaguje

Na dotykové
obrazovce byla
vybrana neaktivni
tlacitka

Vyberte aktivni tlacitka.

Dotykova obrazovka
nefunguje

Vypnéte PRM a pak PRM
opét zapnéte. Pokud se tim

Obrazovka je prazdna

Obrazovka nefunguje

problém nevyresi, obratte se na
spole¢nost Boston Scientific za

PRM nereaguje

PRM nefunguje

pouziti informaci na zadni strané
obalky.

Tabulka 3. Mozné prici

ny a napravna opatreni

pfi problémech s ZWT

Pfiznak

Mozna pri¢ina

Opatieni k napravé

KabelUSB neni k ZWT
dobfe pripojen

Vyjméte oba konce kabelu USB
a znovu je pripojte.

Zelené .indikatorové
svétlo-na ZWT
se béhem prvnich

Kabel USB'je
poskozeny

Vyménte vyhradné za kabel USB
model 3141.

60 sekund.od zapnuti
PRM nerozsviti

ZWT je vadny

Obratte se na spole¢nost Boston
Scientific na adrese uvedené na
zadni strané obalky.

Telemetricky RF-signal
zablokovany

Ujistéte se, Ze v cesté mezi ZWT
a generatorem_pulst nejsou
zadné prekazky. Opakujte
dotazovani.

Interference
telemetrického RF
signalu

Premistéte ZWT nebo zmérite
jeho orientaci; aby byl alespon
7,6.cm (3:palce) nebo dale od
PRM.Opakuijte dotazovani.

Telemetrie:
prerusovana
komunikace

Kabel USB neni dobre
pfipojen kZWT-a PRM

Vyjméte obackonce kabelu USB
a znovu je pfipojte. ‘Upravte
polohu-hlavice nad'generatorem
pulst a opakujte dotazovani.

RF telemetrie selhala

Upravte polohu hlavice-nad
generatorem pulsu-a opakujte
dotazovani.

Verze softwaru-PRM
neni aktuaini

Obratte se‘na spole¢nost Boston
Scientific na adrese uvedené na
zadni strané’obalky.
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Tabulka 3.

(pokragovani)

Pfiznak Mozna pfi€ina Opatreni k napravé
Zménte orientaci nebo umisténi
pfistroju.
Skodlivé interference ZvétSete vzdalenost mezi
Telemetrie: zpusobené ZWT nebo pristroji.
interference je ZWT negativné Pfipojte zafizeni k zasuvce

ovlivnéno jinymi RF
zafizenimi

jiného proudového okruhu.

Obratte se na spole¢nost Boston
Scientific na adrese uvedené na
zadni strané obalky.

Pouziti externiho monitoru EKG s PRM
Pouzijte nasledujici>pfislusenstvi k- nastaveni konfigurace popsané v tomto

oddile:

»  Pacientsky kabelpovrchového EKG, model 6751
» " Vedlejsickkabel EKG-BNC, model 6629
. Sterilizovatelna telemetricka hlavice; model 6577

Obrazek 12. Konfigurace externiho monitoru EKG
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Pro zobrazeni zaznamu na externim monitoru EKG a PRM sestavte zafizeni,
jak je zobrazeno vySe (Obrazek 12 na strané 34). V tomto pfikladu povrchovy
EKG prochazi prostfednictvim kabelu pfistroje EKG (1) k externimu monitoru

EKG (2), pak k PRM prostfednictvim vedlejSiho kabelu EKG-BNC (3),

pfipojenému ke konektoru EKG (4) na PRM. PFipojte telemetrickou hlavici (5)

ke konektoru (6) telemetrické hlavice na PRM a zajistéte, aby se jeji kabel
nekfizil s zadnym jinym kabelem.
Symboly na obalu

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly (Tabulka 4 na
strané 35):

Tabulka 4. Symboly na obalu

Symbol Popis

Referencni ¢&islo

Vyrobni Cislo

Pouzitelné do

vl

LOT Cislo $arze

Datum vyroby

Neionizujici elektromagnetické
zareni; indikacni kontrolka
telemetrie ZIP

o~
O
Nl

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Prostudujtecpokyny k pouziti

Dodrzujte pokyny -k pouziti

Y=l

Teplotni rozmezi od do

N

60086 CE oznaceni o shodé,
s.identifikacnim ¢&islem

notifikovaného organu, ktery

schvaluje pouziti tohoto oznaceni
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Tabulka 4. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis
m Autorizovany zastupce pro
Evropské spole€enstvi
I Vyrobce
N 20593 Symbol C-Tick spole¢né s kody
Z1088 dodavatele

Adresa zastoupeni pro Australii

Stfidavy proud

Vypinac

usSB

Paralelni konektor pro tiskarnu

VGA vystup pro externi monitor

Analogovy vystup

Vstup telemetrické hlavice
a indikacni> kontrolka
telemetrického spojeni pres
hlavici

~[QBEAC]E

Pouzita soucastka'typu CF odolna
vuéi defibrilaci

Pouzita soucastka typu'BF odolna
vudi defibrilaci

1

> || @

-

Konektor kabelu pfistroje EKG

v

Dodavani papiru

K
T

Kalibragéni impuls

-

Nastavte zobrazovanou stopu do
- - zakladni polohy
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Tabulka 4. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol

Popis

Znazornuje nulovaci vodi¢ pro
vyrovnavani potencialG. Toto
spojeni dovoluje bézné uzemnéni
s dalsim zafizenim v klinickych
podminkach.

o
H

Oznadeni pro narodné uznavané
zkou$ky bezpecénostnich norem

o
=
=

VYHRAZENE POUZITI
ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU: Federalni zakony
(USA) vymezuji prodej, distribuci
a pouziti tohoto zdravotnického
prostfedku do rukou Iékafe nebo
na jeho opravnénou objednavku.

Pozor: prostudujte si pfilozené
dokumenty (konektory EKG
a konektory telemetrie)

Port pouze pro autorizovany servis

Oznacuje nebezpecdi elektrického
vyboje; neodstranujte kryt (nebo
zadni stranu). Predejte k servisu
spole¢nosti Boston, Scientific.

Symbol-pro odpad z elektrickych
a elektronickych zafizeni (WEEE).
Oznacuje oddéleny. sbér pro
elektricka a elektronicka zafizeni
(tj5 "nevyhazujte tento prostfedek
do smésného odpadu):

Kontrolka pro Zapnuto

Montazni €islo

Touto-stranou’ nahoru

Krehké, -pfi manipulaci budte
opatrni

Udrzujte v suchu

37



Tabulka 4. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis

é Neuzivejte haky
Omezeni vlhkosti
(%)

Omezeni dané atmosférickym
tlakem

@ Neni bezpecné v prostfedi MR

Ochrana zivotniho prostreni a likvidace

PRM: a/nebo pfislusenstvi po skonéeni jejich Zivotnosti vratte spole¢nosti
Boston, Scientific k-vhodné likvidaci.

Pouzité normy
Na-PRM-se vztahuji nasledujici normy:

Normy bezpecnosti

PRM a ZWT byly testovany a shledany.ve shodé s-pfislusnymi bezpecnostnimi
pfredpisy nasledujicich-norem:

+ |EC 60601-1:2005+ C1:2006 + C2:2007 + INT1:2008:+1NT2:2009
*  ANSI/AAMI ES60601-1:2005-+C1:2009# A2:2010

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

+ CAN/CSA-C22 ¢. 60601-1-08

Normy elektromagnetické kompatibility

PRM bylo testovano a shledano.ve shodé& s pfislusnymi.¢astmi‘norem
elektromagnetické kompatibility (EMC):

* EN 302 195-2 V1.1.1:2004
+ EN 300 220-2 V2.4.1:2012
+ EN 301 489-1V1.9.2:2011
*+ EN301489-3 V1.6.1:2013
*+ EN 301 489-31 V1.1.1:2005

ZWT bylo testovano a shledano ve shodé s pfisluSnymi ¢astmi norem
elektromagnetické kompatibility (EMC):

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

POZNAMKA: Pii instalaci a pouzivani PRM a ZWT dodrzujte zvlastni
preventivni bezpecénostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility,
a to v souladu s pokyny pro EMC uvedené v této prirucce. Podrobnosti

o elektromagnetickém vyzafovani a odolnosti PRM a ZWT naleznete zde:
Tabulka 5 na strané 39, Tabulka 6 na strané 40.

POZNAMKA: Pri pouZiti pfenosnych a mobilnich RF zafizeni v tésné
blizkosti PRM a ZWT budte opatrni. Podrobnosti o elekiromagnetické odolnosti
PRM a ZWT naleznete zde: Tabulka 7 na strané 42, Tabulka 8 na strané 43.

IEC 60601-1-2:2007 Informace

Toto zafizeni bylo testovana @ bylo zjisténo, Ze splfiuje platné limity pro
zdravotnické prostredky podle ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2007 [nebo BS
EN 60601-1-2:2007 + C1:2010 nebo smérnice pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky 90/385/EHS]. Tyto testy ukazuji, ze uvedeny
prostfedek je pfimeéfené chranén proti Skodlivym interferencim v typickém
zdravotnickém zafizeni.. Nelze vSak zarucit, ze ve specifické instalaci

ki interferenci dojit nemaze:

Elektromagnetické vyzarovani-a odolnost

Informace o elektromagnetickém-vyzarovani a odolnosti jsou uvedeny v dalSim
textu.

Tabulka 5., ‘Navod a prohlaseni vyrobce —.elektromagnetické vyzarovani — pro
vSechny pristroje a systémy

Test vyzarovani Vyhovuje Elektromagnetické
prostfedi = navod?

PRM-a ZWT pouzivaji
RFenergii pouze pro
své interni funkce. Proto

RF vyzafrovani jsou emise RF velmi nizké

(CISPR 11) SKupjga"1 a pravdépodobné.nebudou
zplsobovat zadné ruseni
blizkych elektronickych
zafizeni.

RF vyzafovani Tiida A PRM a ZWT. jsou vhodné

(CISPR 11) k pouziti ve vSech

- — — institucich a. budovach

Emise harmonickych Tfida A krom& budov obytnych

slozek atakovych, které jsou

(IEC 61000-3-2) pfimo ‘pfipojeny na

Kolisani napéti/blikaveé Vyhovuje verejnou nizkonapétovou

rozvodnou sit, jez napaji
budovy pouzivané jako
obytné.

emise
(IEC 61000-3-2)

a. PRM a ZWT jsou ur€eny k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném v tabulce.
Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, Ze budou v takovém prostiedi skute€né pouzivana.
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Tabulka 6. Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro
v§echny pfristroje a systémy

Test odolnosti

Uroveii testu IEC
60601

Uroveii splnéni
podminek

Elektromagne-
tické prostiedi —
navod?

Elektrostaticky
vyboj (ESD) (IEC
61000-4-2)

kontakt + 6 kV
vzduch % 8 kV

kontakt + 6 kV
vzduch £ 8 kV

Podlahy by mély
byt drevéné,
betonové nebo
z keramickych
dlazdic. Jsou-li
podlahy pokryty
syntetickym
materialem, méla
by byt relativni
vihkost alespor
30 %.

Elektrické rychlé
pfechodove
jevy/skupiny.
impulst (IEC
61000-4-4)

+.2°kV.-pro
elektricka napajeci
vedeni

+ 1°kV.pro
vstupni/vystupni
vedeni

+ 2 kV pro
elektricka napajeci
vedeni

+ 1 kV pro
vstupnifvystupni
vedeni

Kvalita elektrické
napajeci sité by
meéla byt takova,
jaka je obvykla pro
typické prostredi
komer€nich budov
a nemocnic.

Rézoya vina (IEC
61000-4-5)

+.1-kV mezi
jednotlivymi
vedenimi

+ 2 kV vedeni-k
uzemnéni

+ 1 kV diferencialni
rezim

+ 2 kV spole¢ny
rezim

Kvalita elektrické
napajeci sité by
meéla byt takova,
jaka'je obvykla pro
typické prostredi
komerénich budov
a nemaocnic.
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Tabulka 6. Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro

vSechny pfristroje a systémy (pokracovani)

Test odolnosti

Uroveii testu IEC
60601

Uroveii splnéni
podminek

Elektromagne-
tické prostredi —
navod?

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a kolisani napéti
na vstupnich
napajecich
vedenich (IEC
61000-4-11)

<5% Ur (> 95%
pokles v Ur) pro
0,5 cykluP

40 % Ut (60%
pokles v Uy) pro
5 cykld

70 % Ut (30%
pokles v.Ut) pro
25 cykld

<6 %Ur (>:95%
pokles v U7) pa'5's

<5% Ut (> 95%
pokles v Ut) pro
0,5 cyklu

40 % Ut (60%
pokles v Ut) pro
5 cykld

70 % Ut (30%
pokles v Ut) pro
25 cyklu

<5 %Ut (> 95%
poklesv Ut)po 5 s

Kvalita elektrické
napajeci sité by
meéla byt takova,
jaka je obvykla pro
typické prostiedi
komer¢nich budov
a nemochnic.
PozZaduje-li uzivatel
PRM trvaly chod

i b&hem preruseni
napéti v napajeci
siti, doporucuje

se pouzit

k napajeni PRM
bezvypadkovy
napajeci zdroj nebo
baterii.

Sitovy kmitocet
(50/60Hz)

magnetické pole
(IEC 61000-4-8)

3 A/m

3 A/m

Magneticka

pole vyvolavana
kmitoctem
napajeciho napéti
by se méla
pohybovat na
urovnich typickych
pro_bézna mista
obvykla pro
typické prostiedi
komerénich budov
a nemocnic.

a. PRM a ZWT jsou ur€eny-k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném v tabulce.
Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, ze budou v takovém prostfedi skute¢né pouzivana.
b. Ut je stfidavé napéti v napajeci siti pfed aplikaci zkuSebni-Grovné:
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Tabulka 7.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro
pristroje a systémy, které nezajist'uji zivotné dulezité funkce

Test odolnosti

Uroveii testu IEC

Uroveii splnéni

Elektromagne-

energie
(IEC 61000—4-3)
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80 MHz az 2,5 GHz

60601 podminek tické prostiedi? —
navod®
Vedena RF energie | 3 Vrms 3 Vrms PFenosna a mobilni
(IEC 61000-4-6) 150 kHz az 80 MHz RF komunikaéni
zafizeni by neméla
Vyzafovana RF 3 V/m 3 V/m

byt pouzivana ve
vzdalenosti od
kterékoli ¢asti PRM
nebo ZWT (vCetné
kabellt) mensi, nez
je doporucena
separacéni
vzdalenost
vypoctena ze
vzorce platného
pro kmitoCet
vysilace.

Doporucena
separacni
vzdalenost
d=1,2P
d=1,2P (80 MHz
az 800, MHz)°c
d=231P

(800 MHz az

2,5 GHz)

kde P je_maximalni
jmenovity vystupni
vykon vysilace

ve wattech (W)
podle udaju
vyrobce zdroje

a d'je doporucena
separacni
vzdalenost

v metrech:(m).




Tabulka 7. Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — pro
pristroje a systémy, které nezajist'uji zivotné duilezité funkce (pokracovani)

Test odolnosti

Uroveii testu IEC
60601

Uroveii splnéni
podminek

Elektromagne-
tické prostiredi? —
navod®

Intenzity poli, vyvo-
lavanych pevnymi
zdroji RF zareni,
zjisténé prazku-
mem elektromag-
netickych podmi-
nek v dotéeném
mist&,d by mély byt
nizsi nez mezni
hodnota vyhovu-
jiciho stavu pro
kazdé kmitoctové
pasmo.®

K ruseni mize
dochazet

v blizkosti zafizeni
oznaceného
nasledujicim
symbolem:

@)

a. PRM-a ZWT jsou uréeny K pouziti-v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném v tabulce.
Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, Ze budou v takovém prostiedi skute¢né pouzivana.

b. Tyto pokyny:nemusi platit ve vSech situacich. ;Elektromagnetické Sifeni je ovlivilovano
pohlcovanim a odrazy od konstrukci;-pfedmétt a osob,

c. Pro 80 MHz a 800 MHz plati pasmo vy$Sich kmitoctd (vysokofrekvencni).

d. Sily poli vyvolavanych pevnymi zdroji; jako jsou zakladnipfenosové stanice pro telefony
pouzivajici radiové spojeni(mobilni/bezdratové), pozemni mabilni radiové stanice, amatérska
radia, rozhlasové vysilani-AM a FM a televizni vysilani, neni mozné pfedpovidat teoreticky
s dostate¢nou presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi zplisobovaného pevnymi
zdroji RF vyzarovanf je tfeba zvazit provedeni prizkumu elektromagnetickych podminek
v dotéeném misté. Presahuje-li namérena intenzita pole'v misté, ve kterémjsou PRM a ZWT
pouzivany, pfislusnou pfipustnou hladinu RF vyzafovani uvedenou v tabulce, je tfeba ovéfit jejich
normalni provozni funkci. V.pfipadé, Ze je zjisténa abnormalni funkce, muZe byt nutné provést

doplnujici opatfeni, napf. zménit orientaci nebo pfemistit PRMa ZWT.

e. V pasmu kmito¢tl od 150 kHz do 80,MHz by intenzita pole ‘méla byt niz8i nez.3 V/m:

Tabulka 8. Doporucené separacni-vzdalenosti-mezi prenosnymi a mobilnimi RF
komunikaénimi zafizenimi a PRM/ZWT

Jmenovity Separacni vzdalenost v zavislosti na kmitoctu vysilace?
maximalni m
vystupni vykon . X .
vysilageP © 150 kHz aZ2 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz az
w d=1,2P 800 MHzd 2,5 GHz
d=12\P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
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Tabulka 8. Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF
komunikaénimi zafizenimi a PRM/ZWT (pokracovani)

Jmenovity Separacéni vzdalenost v zavislosti na kmitoctu vysilace?
maximalni m
vystupni vykon N . .
vysilageP © 150 kHz a2 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz az
w d=1,2+P 800 MHz 2,5 GHz
d=12P d=23P

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

a. PRM a ZWT jsou uréeny k-pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je vyzafované
RF ru$eni kontrolovano. Zakaznik nebo uzZivatel miize napomoci prevenci elektromagnetické
interference udrzovénim alespori-minimaini vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunikaénimi. zafizenimi (vysilagi), PRM a ZWT; ‘dle doporuceni uvedenych v tabuice,

v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

b. Tyto pokyny nemusi platit ve ySech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazy od konstrukci, predmét a osob.

c. Pro vysilaée se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny v tabulce,
je mozné odhadnout doporucenou separaéni vzdalenost d v.metrech (m) s pouzitim vzorce
platného pro kmitocet zdroje, kde P je jmenovity maximalni.vystupni vykon zdroje ve wattech

(W) podle vyrobce zdroje.

d.< Pro.80 MHza 800 MHz plati separacnivzdalenost pro pasmo vyssich kmitoctl (vysokofrekvenéni).

Specifikace

Tabulka9. Jmenovité specifikace:PRM
Charakteristika Jmenovity
Bezpecénostni klasifikace PRM: Tridal.

Pfipojeni EKG:“Typ BF, chranéné proti
defibrilaci.

Pfipojeni telemetricke hlavice: Typ CF,
chranéné proti defibrilaci
Stupeni‘ochrany proti'vniknuti: IPX0

Rozméry

47:cm (18,5 in)hloubka, 36,8 cm (14,5 in)
§itka;712,1.cm (4,75 in) vyska

Vaha (pfibliznég)

9,8 kg (21,5Ib)

Elektrické napajeni

100-120 V 60'Hz; 220-240 V50 Hz,
3,8/1,9 A

Napajeci kabel

2,4.m (8 stop), 100—240'V. Spolehlivého
uzemnéni se dosahne pouze v pfipadé,
je-lizafizeni pfipojeno v zasuvce
oznacené ,Pouze pro nemocnicni
pouziti“ nebo ,Nemocniéni typ“.

Cyklus zatizeni

Trvaly

Provozni teplota

10 az 35 °C (50 az 95 °F)

Prepravni a skladovaci teplota

-40 az 70 °C (-40 az 158 °F)
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Tabulka 9. Jmenovité specifikace PRM (pokracovani)

Charakteristika Jmenovity
Provozni vihkost 25az 90 %
Prepravni a skladovaci vihkost 25 az 95 %
Provozni nadmorska vyska <2000 m

Prepravni a skladovaci atmosféricky tlak

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

Podpora externi tiskarny

Konektor DB 25 paralelniho portu

Podpora externiho monitoru’VGA

Konektor DB 15 VGA portu

Analogovy vystup

+ 1 V vystup pfes sedmipinovy DIN
konektor

Typ baterie

DL 2450 nebo ekvivalentni

Kabel pfistroje EKG

3,9 maz4,3m (12,7 stopy az 14,0 stop)

Vykon EKG
MinimalnizjiSténa amplituda
Vybér-elektrody

Zobrazeni vlastni’lkomorové. frekvence

Vstupni.impedance
Tolerance odchylky pélu elektrody
RozliSeni pro ukladani

Nastaveni filtru

Nastaveni zesileni

4,56 p\/
I, 11, aVR, aVL, aVF, V

30 min™' az 120 min' £ 4 min"' v primérné
hodnoté ze tfi uderd; 120 min"' az
240'min! £ 8 min™' v primé&rné hodnoté
ze tficaderu

>2,5:MQ

300 mVv

800 vzorkl/sec, 4,56 pV

Zapnuto: '0,5'Hz az 25 Hz; + 0,2 dB,

s uzkopasmovymifiltry 50 a 60 Hz;
Vypnuto? 0,5 Hz az 70 Hz, *

0,2 dB, rovnomérna odezva, bez
uzkopasmovych filtrd 50.a 60 Hz;
0,05'Hz az:100 Hz, + 0,2 dB/-3,0 dB, bez
uzkopasmovych filtrt 50-a 60.-Hz

1,2,5,10, 20 mm/mV +£25%

Telemetrie provadéna s hlavici

Frekvenéni pasmo

Sitka pasma
Modulace

Efektivni vyzareny vykon

Vysilani: 50 kHz
Prijem:~0-100 kHz

100 kHz
00K
-1,2 dBpVim

Telemetrie ZIP (ISM)?@
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Tabulka 9. Jmenovité specifikace PRM (pokracovani)

Charakteristika Jmenovity
Frekvenéni pasmo ISM (902 az 928 MHz)
Sitka pasma <1 MHz

Modulace ASK/OOK

Efektivni vyzareny vykon -1,3 dBm

Telemetrie ZIP (SRD)?

Zafizeni s kratkym dosahem (SRD) Kategorie 3

PHjimag

Frekvenéni pasmo

SRD-K1 podpasmo (869,85 MHz)

Sitka pasma <300 kHz

Modulace ASK/OOK

Efektivni vyzareny vykon 5,0 dBm

Interni tiskarna

Typ papiru Termocitlivy

Sitka papiru 110 mm (4 palce)
Rychlost tisku 10,-25,50;,100 mm/s

Testovani elektrické bezpecnosti -
reference pro testovani v souladu se
smeérnici IEC 60601¢

Zemnici odpor

Zemnici svodovy proud

Hlavice pro svodovy proud pacienta

EKG pro svodovy proud pacienta

Testovani elektrické bezpecnosti —
reference pro testovani v souladu

s normou IEC 62353 (instalace, udrzba,
oprava)bc

Testovani uzemnéni (Testovani zemnéni)

Svodovy proud zafizeni — pfima metoda
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<100-mQ

<5 mA -normalni stav (NC), < 10 mA stav
pfi.jedné poruse (SFC)

< 10_pA normalni-stav{(NC) a < 50-yA
stav pfi.jedné ‘poruse (SFC) (sif' u
pouzitych soucasti)

< 100°pA normalini stav(NC), < 500 pA
stav pfi jedné poruse (SFC) (sit

u pouzitych soucasti)

< 300 mQ véetné napajeci $fidry o délce
do 3 metrd

EKG (BF) a hlavice (CF): < 500 pA




Tabulka 9. Jmenovité specifikace PRM (pokracovani)

Charakteristika

Jmenovity

Svodovy proud pacienta — pfima metoda

Bezpecnostni prvky

Ochrana pred defibrilaci

EKG (BF) < 500 A, Hiavice (CF): <
50 pA

do 5000 V 400 J

a. Frekvenéni pasmo telemetrie ZIP se rizni podle jednotlivych zemi. Chcete-li zjistit, jaké
frekvenéni pasmo Ize ve vasi zemi pouzivat, obratte se na spole¢nost Boston Scientific na adrese

a telefonu uvedenych na zadni strané obalky.

b. S pfipadnymi dotazy ohledné‘obsluhy nebo oprav PRM se obratte na spoleénost Boston Scientific
na adrese a telefonu uvedenych na zadni strané obalky. U PRM musi provadét servis pouze

personal spoleénosti Boston Scientific .

c. Po uspésném dokonéeni bezpe¢nostniho testovani ovéfte, ze PRM nadale splfiuje zakladni
funkce, jak jsou definovany na zacatku této pfirucky.

Tabulka 10.< Jmenovité specifikace ZWT

Charakteristika

Jmenovity

Bezpechostni klasifikace

Stupen ochrany proti vniknuti: 1PX0

Rozméry

17,6-cm (6,9 palcu) Sitka, 17,3 cm
(6,8 palcti) vyska, 7,6 cm (3 palce)
hloubka

Vaha (pfiblizng)

0,6 kg'(1,3 Ib)

Elektrické napajeni

5V stejnosmérny proud

Napajeci -kabel

Napajeno prostfednictvim datového
kabelu USB

Cyklus zatizeni

Trvaly

Provozni teplota

10 az.35.5C(50-az 95 °F)

Prepravni a skladovaci teplota

=40 az-70 °C (-40'az 158°F)

Provozni vihkost 25 az.90 %
Prepravni a skladovaci vihkost 25az.95 %
Provozni nadmorska vyska <2000:m

Prepravni a skladovaci atmosféricky tlak

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

Telemetrie ZIP (MICS/MedRadio)

Frekvenéni pasmo

Sitka pasma

402-405:MHz

Sluzba‘Medical Implant Communication
Service (MICS)

Sluzba Medical Device Radiocommuni-
cation Service (MedRadio)

< 300 kHz
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Tabulka 10. Jmenovité specifikace ZWT (pokracovani)

Charakteristika Jmenovity
Modulace FSK
Efektivni vyzareny vykon 22,4 yW (-16,5 dBm)

48












Boston
Scientific

ul

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| ec [rep)
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1°800 676 133

Free Fax 1.800 836 666
www-.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2014 Boston Scientific Corporation or its:affiliates:

All rights reserved-
357435-160 CS Europe 2014-04

C€0086 O

Authorized 2004

|34



	toc
	Programátor/záznamové zařízení/monitor (Programmer/Recorder/Moni
	Prohlášení o ochranných známkách
	Popis a použití
	Stanovený účel použití
	Cílová skupina
	Základní funkce
	Kontraindikace
	VAROVÁNÍ
	Použití nespecifikovaných kabelů a příslušenství . Používání jak
	Kontakty konektorů . Nedotýkejte se současně pacienta a jakýchko
	Zvláštní výbor pro radiovou interferenci . PRM a ZWT se mohou na
	Zasažení elektrickým proudem . Aby se zabránilo riziku zasažení 
	Umístění PRM . PRM nebo ZWT by neměly být používány v těsné blíz
	PRM a ZWT musí zůstat mimo sterilní pole . PRM a ZWT jsou nester
	Fyziologické signály . Používání PRM pro takové fyziologické sig
	Součásti tiskárny . Nedotýkejte se současně pacienta a součástí 
	PRM není bezpečný v prostředí MR . PRM a ZWT nejsou bezpečné v p
	Úpravy . Nejsou dovoleny žádné úpravy tohoto zařízení, pokud neb

	BEZPEČNOSTN OPATŘEN
	Obecné informace
	Používejte pouze vhodný PRM . Používejte pouze vhodné PRM Boston
	Použití sondy . S PRM používejte pouze sterilizovatelnou telemet
	Použití dotykového hrotu (ukazovátka) . U PRM používejte pouze d
	Koncové radiové a telekomunikační zařízení (RTTE) . Společnost B
	Svodový proud . I když volitelné externí zařízení připojené k PR

	Příprava na použití
	Telemetrická hlavice se dodává nesterilní . Telemetrická hlavice
	Sterilizace telemetrické sondy . Před sterilizací vyjměte teleme
	Elektrická a magnetická interference . Dbejte na to, aby mezi PR

	Údržba a manipulace
	Čištění PRM . Na čištění žádných částí PRM nebo ZWT nepoužívejte
	Manipulace s disketou . Udržujte diskety mimo dosah magnetu a zm
	Manipulace s magnetem . Na PRM ani ZWT nepokládejte magnet.
	Použití PRM . PRM a ZWT nejsou vodotěsné ani odolné proti exploz
	Odpojení PRM . Pro úplné odpojení jednotky od napájecího zdroje 
	Přístupnost PRM . Zajistěte, aby byl kdykoli přístup k zadní str


	Nežádoucí účinky
	Vlastnosti systému
	Příslušenství systému
	VAROVÁNÍ: Používání jakýchkoli jiných kabelů nebo příslušenství 

	Volitelné externí zařízení
	VAROVÁNÍ: Nedotýkejte se současně pacienta a jakýchkoli dostupný
	UPOZORNĚNÍ: I když volitelné externí zařízení připojené k PRM sp

	Externí tiskárna
	Externí monitor VGA
	Informace o záruce
	Proveďte nutná externí připojení podle pokynů níže. 
	Příprava telemetrické hlavice
	UPOZORNĚNÍ: Telemetrická hlavice, model 6577 se dodává nesteriln
	UPOZORNĚNÍ: Před sterilizací vyjměte telemetrickou sondu ze všec
	Obrázek 1. Panel na pravé straně PRM
	Obrázek 2. Panel na levé straně PRM
	Obrázek 3. Zadní panel PRM
	UPOZORNĚNÍ: Zajistěte, aby byl kdykoli přístup k zadní straně je
	VAROVÁNÍ: Aby se zabránilo riziku zasažení elektrickým proudem, 
	VAROVÁNÍ: PRM nebo ZWT by neměly být používány v těsné blízkosti
	Obrázek 4. Anténa ve svislé poloze

	Úvodní obrazovka
	UPOZORNĚNÍ: U PRM používejte pouze dotykový hrot dodávaný se zař
	Obrázek 5. Úvodní okno

	Změna hodnot parametrů
	Obrázek 6. Okno paleta
	Obrázek 7. Okno virtuální klávesnice

	Tlačítko Copy (Kopírovat)
	Displej EKG
	VAROVÁNÍ: Používání PRM pro takové fyziologické signály, které j

	Intrakardiální elektrogram
	Tlačítko Quick Start (Rychlý start)
	Pomocný program Patient Data Management (Správa dat pacienta)
	Funkce Patient Data Management (Správa dat pacienta)
	Ukládání epizod z generátorů pulsů Legacy
	Pokyny pro práci s daty
	Tlačítko Utilities (Pomocné programy)
	Tlačítko About (Info)
	Tlačítko Select PG (Volba PG)
	Kontrolky
	Tabulka 1. Kontrolky

	Klávesy
	Obrázek 8. Klávesnice napravo
	Obrázek 9. Klávesnice nalevo

	Zakládání papíru
	VAROVÁNÍ: Nedotýkejte se současně pacienta a součástí uvnitř dví

	Uskladnění termopapíru
	Čištění PRM a příslušenství
	UPOZORNĚNÍ: Na čištění žádných částí PRM nebo ZWT nepoužívejte d

	Datová disketa pacienta
	Obrázek 10. Datový disk pacienta
	Obrázek 11. Disketová jednotka na pravé straně PRM 

	Péče o diskety
	UPOZORNĚNÍ: Udržujte diskety mimo dosah magnetu a zmagnetizovaný

	Provoz a uskladnění
	UPOZORNĚNÍ: PRM a ZWT nejsou vodotěsné ani odolné proti explozi 

	Kontrolní údržba a bezpečnostní opatření
	Bezpečnostní opatření
	Servis
	Odstraňování závad
	Tabulka 2. Možné příčiny a nápravná opatření při problémech s PR
	Tabulka 3. Možné příčiny a nápravná opatření při problémech s ZW

	Použití externího monitoru EKG s PRM
	Obrázek 12. Konfigurace externího monitoru EKG

	Symboly na obalu
	Tabulka 4. Symboly na obalu

	Ochrana životního prostření a likvidace
	Použité normy
	Normy bezpečnosti
	Normy elektromagnetické kompatibility
	IEC 60601-1-2:2007 Informace

	Elektromagnetické vyzařování a odolnost
	Tabulka 5. Návod a prohlášení výrobce – elektromagnetické vyzařo
	Tabulka 6. Návod a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolno
	Tabulka 7. Návod a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolno
	Tabulka 8. Doporučené separační vzdálenosti mezi přenosnými a mo

	Specifikace
	Tabulka 9. Jmenovité specifikace PRM
	Tabulka 10. Jmenovité specifikace ZWT





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (None)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue true
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f300130d330b830cd30b9658766f8306e8868793a304a3088307353705237306b90693057305f00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /FRA <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFc5c5bb34c6a90020bb38c11cb97c0020ac80d1a0d558ace00020c778c1c4d558b2940020b3700020c801d569d55c00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c9002540875284e8e55464e1a65876863ff0c53ef4ee553ef9760573067e5770b548c6253537030028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef69069752865bc6aa28996548c521753705546696d65874ef63002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




