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BRUKSANVISNING

Varemerkeerklaeringer

Folgende er varemerker for Boston Scientific eller deres samarbeidspartnere:
LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Beskrivelse og bruk

ZOOM LATITUDE Programming System (ZOOM
LATITUDE-programmeringssystem), som inkluderer modell

3120 Programmerer/Opptaker/Monitor (PRM), modell 3140 Zoom Wireless
Transmitter (ZWT) og tilbehear, er et baerbar hjerterytmereguleringssystem
utformet for bruk med implanterbare pulsgeneratorer fra Boston Scientific.

Tiltenkt bruk

PRM er tiltenkt for-a brukes som en del.av ZOOM LATITUDE Programming
System (ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet) for & kommunisere
med implanterbare pulsgeneratorer fra Boston Scientific. Programvaren som
brukes, kontrollerer.alle kommunikasjonsfunksjoner for pulsgeneratoren. Du
finner detaljerte programvareinstruksjoner i produktdokumentasjonen som
felger med pulsgeneratoren som interrogeres.

Tiltenkte lesere

Denne litteraturen: er tiltenkt for.bruk av fagfolk oppleert eller erfarne i
enhetsimplantasjon-og/eller.oppfalgingsprosedyrer.

Viktigste funksjoner

For at' PRM skal kunne brukestil formalet'den-er beregnet pa, ma den
kommunisere med implanterbare pulsgeneratorer fra Boston Scientific. Derfor
er det de funksjonene somkommuniserer. med-den implanterte pulsgeneratoren
ved hjelp av-telemetristaven, som er ansett som_de viktigste funksjonene.

Kontraindikasjoner

PRM er kontraindisert for bruk-med andre-pulsgeneratorer enn pulsgeneratorer
fra Boston Scientific. .For kontraindikasjoner for bruk relatert til pulsgeneratoren,
kan du se produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren ;som: skal.interrogeres.

ADVARSLER

* Bruk av ikke-spesifiserte kabler og tilbehgr.“Bruk av ‘andre‘kabler
eller tilbehgr enn det som -er spesifisert av. Boston Scientific‘i denne
handboken, sammen med PRM eller ZWT, kan fere til gkt straling eller
redusert immunitet for PRM eller-ZWT. Alle’som kobler slike kabler eller
slikt tilbehgr til PRM eller ZWT, kan veere i ferd med a konfigurere et
medisinsk system og er ansvarlig for@'sikre at systemet er i samsvar med
kravene i IEC/EN 60601-1, avsnitt 16, for medisinske elektriske systemer.

* Koblingskontakter. Ikke bergr pasienten og eventuelle tilgjengelige
koblingskontakter pa PRM samtidig (f.eks!“USB, parallellport, ekstern
VGA-skjerm, stimuleringsinngang, analog utgang og utvidelsesport).



Spesialkomité for radioforstyrrelser. Annet utstyr kan forstyrre PRM og
ZWT selv om det utstyret er i samsvar med utsendingskravene i CISPR
(Special Committee on Radio Interference).

Elektrisk sjokk. For & unnga faren for elektrisk sjokk bar PRM bare
kobles til en jordet stramkilde.

Plassering av PRM. Ikke bruk PRM eller ZWT neer eller stablet pa annet
utstyr. Hvis neerliggende eller stablet utstyr er ngdvendig, kontroller at
PRM og ZWT fungerer som normalt i denne konfigurasjonen.

PRM og ZWT ma holdes utenfor sterile omrader. PRM og ZWT er
ikke sterile og kan ikke steriliseres. De ma begge holdes utenfor det
sterile omradet.

Fysiologiske signaler. Bruk av PRM med fysiologiske signaler som er
lavere enn minste malbare amplityde, kan fgre til ungyaktige resultater.

Skriverdeler. Sgrg for.at du’ikke bergrer pasienten og delene inne
i skriveren samtidig.

PRM er MR-usikker. PRM-og ZWT er MR-usikker og ma holdes utenfor
MRI-stedets sone'lll (og-hgyere) som definert av.the American College
of Radiology Guidance Document for Safe MRPractices!. PRM ma
ikke under noen omstendigheter. bringes inn'i' MRI-skannerrommet,
kontrollrommet, eller MR stedets sone |l eller [V-omrader.

Modifikasjoner. Det er ikke tillatt & ufere modifikasjoner av dette utstyret
med mindre det er godkjent.av Boston Scientific.

FORHOLDSREGLER

Generelt

1.

Bruk bare egnet:PRM. Bruk bare .egnede PRM-er fra.Boston"Scientific
som er utstyrt med egnet-programvare til 8 programmere pulsgeneratorer
fra Boston Scientific.

Stavbruk. Bruk bare steriliserbar.telemetri stav av.modell 6577 sammen
med PRM.

Bruk av penn. Bruk pennen som leveres med PRM, bruk-av annen
gjenstand kan skade bergringsskjermen. Bruk av en penn kan ogsa
forbedre ngyaktigheten.

Radio og telekommunikasjons terminalutstyr (RTTE). Boston Scientific
erkleerer herved at denne enheten er i samsvar med vesentlige krav og
andre relevante bestemmelser i-direktivet 1999/5/EF. Kontakt Boston
Scientific for & fa tilsendt den fullstendige samsvarserklzeringen. Bruk
kontaktopplysningene pa baksiden.

MERKNAD: Som med annet telekommunikasjonsutstyr, ma nasjonal
datalovgivning om personvern kontrolleres forbruk:

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



* Lekkasjestram. Selv om valgfritt eksternt tilleggsutstyr koblet tii PRM
oppfyller lekkasjestremkrav for kommersielle produkter, er det ikke sikkert
at det oppfyller de strengere kravene til lekkasjestrem for medisinske
produkter. Derfor ma alt eksternt utstyr holdes utenfor pasientens
omgivelser (minst 1,5 m [4,9 ft] fra pasienten).

Klargjoring for bruk

¢ Telemetristav leveres ikke steril. Telemetristav, modell 6577, leveres
ikke steril. Hvis telemetristaven skal brukes pa et sterilt omrade, ma
den aktivt steriliseres far bruk, eller pakkes inn i en steril kirurgisk
engangshylse under bruk.

e  Sterilisering av telemetristav. Fjern all emballasje fra telemetristaven
for den steriliseres.

¢ Elektrisk interferens . og MR-interferens. Unnga & etablere
telemetrikommunikasjon:mellom PRM og pulsgeneratoren nar PRM eller
ZWT eri neerheten avcen monitor, hgyfrekvent elektrokirurgisk utstyr eller
sterke magnetfelter." Telemetriforbindelsen kan bli forstyrret.
Vedlikehold og-handtering

« 2Rengjering av. PRM: Bruk-ikke slipende Klut eller flyktige lgsemidler til &
rengjgre noen del av PRM eller- ZWT.

* /" Handtering av diskett. 'Hold diskettene vekk fra magneter og
magnetiserte gjenstander;iinkludert telefoner, stramadaptere og skjermer.

« Handtering av magnet. lkke plasser.en magnet p4 PRM eller ZWT.

e Bruk av PRM. PRM og”ZWT er ikke vanntette eller eksplosjonssikre,
og-kan ikke steriliseres.. De skal ikke brukes i naerheten av brennbare
gassblandinger, inkludert anestesi, oksygencellerlystgass.

¢ Koble fra PRM. Bruk On/Off-knappen til & sla av.systemet far enheten
kobles fra strgmkilden. Ta derfor ut stremkontakten‘pa baksiden av
enheten.

* PRM-tilgjengelighet. Pase at baksiden -av enheten er tilgjengelig il
enhver tid slik at stremledningen kan'kobles fra:

Bivirkninger
Ingen kjente.

Systemegenskaper

PRM bruker den steriliserbare telemetristaven, modell 6577, for.a kommunisere
med pulsgeneratorer og for a utfgre falgende funksjoner:

* Interrogere og programmere den implanterbare pulsgeneratoren

«  Vise oppfaringer, lagre pasientdata og la-legen-vurdere forskjellige
behandlingsmoduser

+ Lagre data for pasientgkter som kan hentes opp igjen senere under
behandlingen for analyse (bare for noen applikasjoner)

+ Lagre pasientdata pd PRM-harddisken eller en diskett



Generere utskriftsrapporter som gir detaljer om pulsgeneratorens
funksjoner, lagrede pasientdata og testresultater

Utfare tester i et elektrofysiologisk (EP) laboratorium, i en operasjonsstue,
i et akuttrom eller ved pasientens seng

PRM kan ogsa:

Gir et direkte grensesnitt mellom en ekstern stimulator og en implantert
pulsgenerator for programmert elektrisk stimulering (PES) under
EP-studier

Brukes til & stgtte diagnoseaktiviteter vedrgrende implantering,
programmering og overvakning av implanterbare pulsgeneratorer fra
Boston Scientific. PRM er ikke tiltenkt bruk som EKG-monitor eller generell
diagnoseenhet

Skriver ut overflate-EKG og telemetrisignaler i sanntid (intrakardiale
elektrogrammer og hendelsesmarkarer) ved hjelp av den interne
skriveren/opptakeren

Eksporterer lagrede pasientdata fra den faste, interne harddisken til en
uttakbar USB-enhet

Girmuligheten til &'kryptere pasientdata for eksportering til en USB-enhet

Oppretter PDF-rapport(er) ut fra lagrede pasientdata, og lagrer
rapporten(e)'pa den faste, interne harddisken eller til en tilkoblet
USB-enhet

Skriver ut PDF-rapport(er).til en‘ekstern skriver koblet til PRM

PRM er utstyrt med folgende funksjoner:

.

PRM-funksjonstaster, herunder PROGRAM,; STAT PACE, STAT SHOCK,
DIVERT\THERAPY.og INTERROGATE

Funksjonstaster for utskrift/opptak, herunder papirhastighet, kalibrer, null
til grunnlinje’og papirmating

Bergringsskjerm med péafestet penn

Fargeskjerm

Diskettstasjon

Intern harddisk

Heyhastighets termisk skriver/opptaker bruker papir med en bredde pa
110 mm (4 in)

Koblinger for underordnet stimulering via en ekstern signalkilde (bare
visse applikasjoner)

Parallelt grensesnitt stgtter valgfri ekstern skriver

Hayniva analoge utganger

USB-porter som brukes for pasientdataeksport til'en standard USB-enhet,
tilkobling til Zoom Wireless Transmitter-tilbeh@ret, modell 3140, tilkobling
til en ekstern skriver eller brukt til programvareinstallasjon av Boston
Scientific-personell



ZIP™-telemetri, et tradlgst, handfritt alternativ for radiofrekvent
(RF) kommunikasjon som lar PRM-systemet kommunisere med
pulsgeneratoren

MERKNAD: Noen pulsgeneratorer krever Zoom Wireless Transmitter,
modell 3140, for & kommunisere tradlgst ved hjelp av ZIP-telemetri.

Se den aktuelle produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren som
interrogeres, for & f& mer informasjon. Hvis ZIP-telemetriytelsen ikke er
tilfredsstillende, kan telemetri staven brukes i stedet.

Systemtilbehgr

ZOOM LATITUDE Programming System (ZOOM
LATITUDE-programmeringssystem) bestar av. PRM-modell
3120 og felgende tilbehgr:

Antenne, modell 3123

ZWT (Zoom:Wireless Transmitter), modell 3140
USB-kabel, modell 3141

Tilbeharsveske;, modell 3124

Tilbehgrssett, modell,.3130
PRM-ekvipotensialkabel, modell 2918
Steriliserbar telemetristav, modell 6577
Pasientdatadisketter- (10), modell 6627
Pasientkabel for overflate-EKG, modell 6751
Skriverpapir (4),;modell 6979

EKG-BNC slavekabel, modell 6629

Felgende vekselstramkabler er ogsa tilgjengelige for bruk med PRM:

Modell Uttak
2902 vekselstremkabel
00
2903 vekselstrgmkabel y
/ A
\ I/
I
2911 vekselstramkabel
[¢] o
2914 vekselstremkabel 0
(=] (=]




2915 vekselstrgmkabel

2916 vekselstremkabel

2917 vekselstrgmkabel e

Kontakt Boston Scientific gjennom.informasjonen pa baksiden for & bestille
tilbehar.

ADVARSEL: - Bruk av-andre kabler eller tilbehgr enn det som er spesifisert av
Boston Scientific i denne-handboken, sammen med PRM eller ZWT, kan fare
til gkt straling eller redusert:immunitet for PRM eller ZWT. Alle som kobler slike
kabler eller slikt tilbehar.tilrlPRM eller ZWT, kan veere i ferd med a konfigurere
et medisinsk system og er:ansvarlig for a sikre at systemet er i samsvar med
kravened IEC/EN 60601-1, avsnitt: 16, for medisinske elektriske systemer.

Eksternt tilleggsutstyr

Eksterntctilleggsutstyr kan brukes sammen_med PRM. Kontakt
salgsrepresentanten for & finne.ut hvilket eksternt utstyr som kan brukes.

ADVARSEL: |kke bergr pasienten og eventuelle tilgjengelige
koblingskontakter pa PRM samtidig(f.eks. USB, paralleliport;-ekstern
VGA-skjerm, stimuleringsinngang, analog utgang og-utvidelsesport).

OBS: Selv om valgfritt eksternt tilleggsutstyr koblet til PRM oppfyller
lekkasjestremkrav for kommersielle’ produkter; er det ikke sikkert at det
oppfyller de strengere kravene til lekkasjestrom-for medisinske produkter.
Derfor ma alt eksternt utstyr holdes utenfor pasientens omgivelser:(minst 1,5 m
[4,9 ft] fra pasienten).

Ekstern skriver

Du kan bruke en ekstern skriver hvis den stgttes-av pulsgeneratorens
programvareapplikasjon. Bruk bare kompatible‘eksterne skrivere som er.testet
og godkjent for bruk. Se instruksjonene for tilkobling av kabelen (*Klargjere
PRM for bruk" pa side 7).

PDF-rapporter som er generert fra lagrede pasientdata, kan sendes til en
ekstern skriver ved & bruke verktayet Patient Data‘Management. Verktayet er
tilgjengelig fra knappen Patient Data Management pa oppstartsskjermbildet
for PRM.

Ekstern VGA-skjerm

Du kan bruke en ekstern VGA-skjerm som kan synkronisere til en hvilken
som helst horisontal skannefrekvens.



MERKNAD: Utstyr som kobles til de eksterne kontaktene, mé overholde de
gjeldende standardene (f.eks. IEC/EN 60950-1 for databehandlingsutstyr og
IEC/EN 60601-1 for medisinsk utstyr). Alle som kobler slike kabler eller slikt
tilbehor til PRM, kan vaere i ferd med a konfigurere et medisinsk system, og er
ansvarlig for & sikre at systemet er i samsvar med kravene i IEC/EN 60601-1,
avsnitt 16, for medisinske elektriske systemer.

Garantiinformasjon

En begrenset garanti er pakket med PRM. Med mindre noe annet avtales,
forblir PRM Boston Scientific sin eiendom, og Boston Scientific er pliktig til &
gjennomfere alt ngdvendig.vedlikehold og reparasjonsarbeid. For & fa flere
kopier, kontakt Boston Scientific med informasjonen pa baksiden.

KLARGJQRE PRM: FOR BRUK

Foreta de ngdvendige eksterne tilkoblingene som angitt nedenfor.
Klargjere telemetristaven

Klargjer 6577-telemetristaven for det sterile omradet ved a folge
steriliseringsprosedyrene nedenfor, eller ved a lukke staven i en steril, kirurgisk
hylse.

OBS: Telemetristav, - modell 6577; leveres ikke steril. Hvis telemetristaven
skal brukes pa et sterilt omrade, ma den-aktivt steriliseres far bruk, eller pakkes
inn«en steril kirurgisk engangshylse under bruk.

Etylenoksid (EO) eller damp ma brukes:til aktiv-sterilisering. ‘Folg
instruksjonene for rengjering ("Rengjgre PRM og tilbeher" pa side 24) for du
starter steriliseringen:

OBS: Fjern all emballasje fra telemetristaven for den steriliseres.

Etylenoksid (EO)-metoden: Fglg anbefalingene-fra produsenten av
EO-steriliseringsutstyret, og sgrg for at angitt tid for lufting folges.

Dampmetoden: Fglg vanlige autoklavprosedyrer for emballerte-varer, og
begrens temperaturenctil 132 °C (-0 °C,+5:°C), 270 °F(-0.°F, +9 °F).

MERKNAD: Telemetristav, modell 6577 er testet for 25 steriliseringssykluser.
Flere steriliseringssykluser-enn-dette. anbefales ikke.” Kasser staven hvis det
oppstar sprekker i plasten og/eller kabelen blir misfarget eller slitt, uansett
antall fullfarte steriliseringssykluser.

Foreta stav- og kabeltilkoblinger

En oversikt over koblingsplasseringene finnes pa figurene pé here og venstre
side av PRM og pa bakpanelene (Figur 1 pa:side 8, Figur 2-pa side 8 og
Figur 3 pa side 9).

1. Utfar falgende tilkoblinger pa hgyre side av. PRM:
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[1] Antenne for ZIP-telemetri [2].Stimulatorinnganger [3] Luftinntak [4] Analog utgangskanal [5]
Telemetri stavkobling [6] EKG-kobling

Figur 1. Heyre sidepanel pa PRM

* Koble telemetristaven til-telemetristavkoblingen.
» < ~“Koble pasientkabelen for overflate-EKG til EKG-koblingen. Denne

koblingen er elektrisk isolert: Fest overflateelektrodene til pasienten
med standard-tre-celler femkabelkonfigurasjon.

MERKNAD: ' EKG-delsystemet kan veere falsomt for hayfrekvent
stay.i-omgivelsene nar EKG- inngangen ikke er terminert.
MERKNAD: '~ EKG-funksjonen er menttil bruk under undersgkelse
av pasienten, til tester som pacingterskeltesting med koblinger festet
til'kroppen:
MERKNAD: > Kurvenefor overflate-EKG kan vise stayforstyrrelser
hvis PRM:stér i ‘neerheten-av_h@yfrekvent.elektrokirurgisk utstyr. For
utbedringstiltak kan du'se avsnittet om'feilretting ("Feilsoking” pa
side 28).

+  Koble en kontroller-stimulatorkabel til PRM-stimulatorinngangen og
deretter til tilsvarende terminal pa den elektriske stimuleringskilden.

2. Utfer felgende tilkoblinger pa-venstre side av PRM.

>

(el
u

U

— AN AN

Y

® @
[1] On/Off knapp [2] Ekstern skriverkobling [3] USB porter [4] Ekstern VGA monitorkobling

Figur 2. Venstre sidepanel pa PRM



*  Koble USB-kabelen, modell 3141, til én av USB-portene.

. Koble den andre enden av USB-kabelen, modell 3141, til ZWT (Zoom
Wireless Transmitter), modell 3140.

MERKNAD: Noen pulsgeneratorer krever Zoom Wireless Transmitter,
modell 3140, for & kommunisere tradlgst ved hjelp av ZIP-telemetri.

Se den aktuelle produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren som
interrogeres, for & f& mer informasjon. Hvis ZIP-telemetriytelsen ikke er
tilfredsstillende, kan telemetri staven brukes i stedet.

*  Bruk en standard parallell skriverkabel eller USB-kabel til & koble en
ekstern skriver til PRM-skriverkoblingen.

*  Bruk en standard VGA-kabel til & koble en ekstern VGA-skjerm eller
tilsvarende til' VGA-skjermkoblingen pa PRM.

3. Utfer felgende tilkoblinger p& bakpanelet p4 PRM.

A 2

[1] Ekvipotensialplugg [2] Vekselstrgmkobling [3] Terminal for beskyttende jording

Figur 3. Bakpanelet pa PRM

+  Koble ekvipotensialkabelen til‘'ekvipotensialpluggen. Koble den andre
enden av ekvipotensialkabelen til’ et felles potensialutjievningspunkt
for PRM og det andre elektriske utstyret.

MERKNAD: Bruk denne tilkoblingen til- 8 jevne ut.det galvaniske
potensialet til PRM med annet elektrisk utstyr. Nar denne terminalen
brukes til utievning, kan'man.redusere problemer med elektrisk stay
og muligheten for indirekte lekkasjestrom mellom PRM og annet
elektrisk utstyr.

+  Koble strgmkabelen til vekselstremkoblingen pa bakpanelet pa PRM.

OBS: Pase at baksiden av enheten ertilgjengelig‘til enhver tid slik at
stremledningen kan kobles fra.

»  Sett kontakten i den riktige vekselstramkoblingen.

ADVARSEL: For & unnga faren for elektrisk sjokk ber PRM bare kobles
til en jordet strgmkilde.



ADVARSEL: Ikke bruk PRM eller ZWT neer eller stablet pa annet utstyr.
Hvis neerliggende eller stablet utstyr er ngdvendig, kontroller at PRM og
ZWT fungerer som normalt i denne konfigurasjonen.

4. Start PRM.
*  Hev skjermen til en behagelig vinkel.
*  Trykk pa On/Off-knappen.
*  Vent pa oppstartsskjermbildet.

MERKNAD: Se etter meldinger pé skjermen ved oppstart av PRM. Hvis en
feilmelding vises, ma du skrive en detaljert beskrivelse av feilen, og ta kontakt
med Boston Scientific ved hjelp av informasjonen bak pa omslaget.

Klargjore for ZIP-telemetri

MERKNAD: ZIP-telemetrifunksjonen er ikke tilgjengelig for alle
pulsgeneratorer. Se den aktuelle produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren
som interrogeres, for a f&mer informasjon.

1. For pulsgeneratorer som bruker:3140-Zoom Wireless Transmitter til &
kommunisere ved hjelp-av ZIP-telemetri:

a., -\For optimal ZIP-telemetrikommunikasjon bar ZWT plasseres i et
omrade-som‘er mindre-enn_3-m (10 fot) fra pulsgeneratoren. Sgrg for
at det ikke-er.noen hindringer mellom ZWT og pulsgeneratoren.

b. . I tillegg skal-ZWT plasseres minst 7,6 cm (3 tommer) fra PRM.

MERKNAD:  Hvis ZWT fiyttes-lenger vekk fra’ PRM, kan det bedre.ytelsen
til ZIP-telemetri. Hvis ZIP-telemetriytelsen ikke ertilfredsstillende; kan
telemetristaven brukes i stedet.

2. For pulsgeneratorer som ikke bruker-3140-Zoom Wireless Transmitter til &
kommunisere-ved hjelp-av ZIP-telemetri:

a. Reis antennen'pa PRM tilovertikal stilling.

b. For optimal ZIP-telemetrikommunikasjon bar PRM-antennen
plasseres innenfor-3 m.(10 fot) fra-pulsgeneratoren.

c. Fjern hindringer mellom.PRM.og pulsgeneratoren.

MERKNAD: Endring av retning pa PRM-antennen eller flytting av-PRM
kan bedre ytelsen for ZIP-telemetri. . Hvis ZIP-telemetriytelsen ikke er
tilfredsstillende, kan telemetristaven brukes i-stedet.
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[1] Antenne

Figur4. Antenne'i opprett stilling

BRUKE PRM
Oppstartsskjermbilde

PRM har en bergringsskjerm-og envedhengende penn;somdu kan bruke
til & velge knapper, avmerkingsbokser og-faner:som. vises pa skjermen. Du
kan bare gjgre ett valgr-om-gangen.

OBS: Bruk pennen som leveres - med PRM; bruk 'av annen-gjenstand kan
skade bergringsskjermen:Brukav en’ penn kan'ogsa forbedre nagyaktigheten.
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ntiic ZOOM LATITUDE™ Programming System

2 JJ Patient Data Management
4 Press here to manage patient data and reports
\ / k on the USB Drive or Programmer.
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Utilities Select PG

Figur 5 Oppstartsskjermbilde

Nar PRM er slatt pa, vises oppstartsskjermbildet.som inneholder falgende
informasjon:

» EKGz:visning som viser fire EKG-kurver for pasientdiagnose
. Surface Rate, som viser pasientens ventrikulzere frekvens
»  Detail-knappen som utvider EKG-visningen til full skjerm

+  Quick Start™-knappen, som er en automatisk-metode for & starte den
gnskede applikasjonen

» Patient Data Management-knappen, som brukes til a8 eksportere, skrive ut,
lese eller slette’pasientdata og/eller -rapporterpa en'tilkoblet USB-enhet
eller PRM-harddisken

«  Utilities-knappen, 'somcgir tilgang til PRM-opplysninger-og
oppsettsfunksjonene far.det gis-adgang til'applikasjonsprogramvaren

*  About-knappen, som<gir brukeren tilgang-til a se, skrive ut-og lagre
PRM-konfigurasjonsinformasjonen (applikasjoner installert pa’ PRM og
tilhgrende versjonsnumre)

»  Select PG-knappen, som gjer. det mulig a‘velge og. starte, ansket
PG-applikasjon (pulsgenerator)

. Dato, klokkeslett og PRM-informasjon som star nederst.i-midten
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Endre parameterverdier

Skjermbildene for mange av funksjonene inneholder parameterinformasjon
som kan endres via et palettvindu eller et tastaturvindu.

Programmer Month
dan] [_May] [__sep)
(__FebJ [__JunJ o]
! Mar‘ | |u|‘ | Nnv‘

Figur 6. Palettvindu

+  Palettvindu: Nar.du skal endre en parameterverdi, ma du fgrst velge
verdifeltet for.den aktuelle’parameteren. Et palettvindu vil apnes. Velg
en verdi fra palettvinduet ved a trykke pa gnsket verdi. Vinduet lukkes
automatisk nar-duchar gjort et valg. Trykk pé&:skjermen utenfor vinduet
for aJukke det uten a gjgre et valg.

\‘\
|

Home
|

Accept Changes Cancel Changes

Figur 7. Tastaturvindu

»  Tastaturvindu: Noen skjermbilder viser verdibokser som krever.at unike
data legges inn, vanligvis fra.et tastaturvindu.>Nar.du skal legge inn
data fra et tastaturvindu, ma du ferst-velge 'det aktuelle verdifeltet. Et
tastaturvindu apnes. Trykk pa det forste tegnet i den nye verdien. Det
vises i dataoppfaringsfeltet pa det grafiske tastaturet.-Fortsett til'hele den
nye verdien vises i feltet. Du sletter ett:tegniom gangen fra-det siste
tegnet ved & velge venstrepilen'pa det grafiske tastaturet. Hver gang
venstrepilen velges, slettes et tegn'i feltet. Hvis duvil annullere slettinger
eller tilfayelser som akkurat er gjort, velger du ' Cancel Changes-knappen
pa det grafiske tastaturet. Nar alle riktige tegn er‘valgt, velger du Accept
Changes-knappen pa det grafiske tastaturet.

MERKNAD: Hvis dataoppfaringsfeltet allerede inneholder tegn nér
tastaturvinduet apnes, velger du Clear-knappen pé det grafiske tastaturet
for & slette alle tegnene i dataoppfaringsfeltet.
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Copy-knapp

Pa skjermbildene som har en Copy-knapp, kan du ganske enkelt kopiere
parameterverdier fra ett skjermbilde til et annet. Velg Copy-knappen. Det
apnes et vindu med en Copy From-kolonne og en Copy To-kolonne, med
knapper under kolonnene. Velg knappene du gnsker i begge kolonnene, og
velg Copy-knappen.

Nar du skal programmere pulsgeneratoren med de kopierte verdiene, fglger du
instruksjonene i dokumentasjonen til pulsgeneratoren som skal interrogeres.

MERKNAD: Huvis flere parametere méa programmeres péa nytt, gjentar du
kopieringen. Flere parameterendringer kan programmeres pa en gang ved
hjelp av gruppeprogrammering.

EKG-visning
EKG-visningen viser signaler-fra overflate-EKG uten pulsgeneratorinterrogering

nar pasientkabelen for overflate-EKG er koblet til PRM og elektrodene er festet
pa pasienten. (Men hvis en rapport’skrives ut, vises ikke overflate-EKG).

MERKNAD:. Overflate-EKG kan-skrives ut pa den interne
skriveren/opptakeren. -Trykk pa en hurtigtast pa tastaturet til venstre for a ta
opp et overflate-EKG.

PRM kan-vise fire overflatekurver. med.opptil seks ekstremitetselektroder
eller.én brystelektrode. Elektroden som vises gverst, merkes med
pacingtoppmarkgren hvis den denne funksjonen er valgt. For at
pacingtoppmarkgrene skalvises riktig'ma Lead 1l-elektrodene vaere koblet
til pasienten; uansett hvilken‘elektrode:som-vises. Surface Rate viser den
ventrikulzere frekvensen mens kurven tegnes opp.

MERKNAD: EKG-funksjonaliteten i,PRM skal statte diagnoseaktiviteter i
forbindelse med implantering, programmering og.overvaking av implanterte
pulsgeneratorer fra-Boston Scientific: PRM erikke tiltenkt bruk som
EKG-monitor eller‘generell diagnoseenhet.

ADVARSEL: Bruk'av.PRM med fysiologiske signaler.som er lavere enn
minste malbare amplityde, kan fare til' ungyaktige resultater.

Hvis du vil utvide EKG-visningen til fullskjerm, velger du Detail-knappen pa
oppstartsskjermbildet. Bruk falgende skjermknapper til'a endre verdiene og
visningen av kurvene:

*  Trace Speed — Velg gnsket hastighet pa EKG-visningen: 0'(stopp), 25
eller 50 mm/s

. Trace 1, Trace 2, Trace 3 og Trace 4= velg elektrodekurvene som skal
vises

*  Gain - Velg passende verdi for & justere overflategkningen for kurvene
som registreres pa utskrifter

*  Enable Surface Filter — Merk av for & minimere stay pa overflate-EKG

» Display Pacing Spikes — Merk av i avmerkingsboksen for & vise paviste
pacingtopper angitt med en marker pa toppen av kurven
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MERKNAD: Verdiene som er satt opp pa oppstartsskjermbildet, vil veere
standardene som brukes til applikasjonskurver. De tilhgrende verdiene kan
endres fra skjermbildet Trace Selections i applikasjonen. Se den aktuelle
produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren som interrogeres, for a fa flere
detaljer om applikasjonsprogrammering.

Intrakardielt elektrogram

Du kan vise intrakardielle elektrogrammer pa PRM-skjermen. Du kan
ogsa skrive ut bade intrakardielle elektrogrammer og hendelsesmarkgrer
pa den interne skriveren. Se den aktuelle produktdokumentasjonen for
pulsgeneratoren som interrogeres, for a fa detaljerte instruksjoner.

Quick Start-knapp

Quick Start-knappen’pa oppstartsskjermbildet brukes til automatisk
identifikasjon og interrogering av.den implanterte pulsgeneratoren. Plasser
telemetristaven over pulsgeneratoren, og velg Quick Start-knappen.

Det vises et meldingsvindu som-angir én av fglgende tilstander, avhengig
av den‘implanterte pulsgeneratoren:

> Application Startup in Progress: Hvis programmet for den implanterte
pulsgeneratoren‘er installert'pa PRM, vil PRM identifisere pulsgeneratoren,
apne riktig applikasjon.og interrogere pulsgeneratoren automatisk.

« .~ Software not installed: Hvis programmet for den implanterte
pulsgeneratorencer tilgjengelig for PRM, men ikke installert pa den, vises
et meldingsvindu som identifiserer pulsgeneratoren og gir beskjed om at
programmet ikke er.installert pa-PRM.

+  Software not available on. PRM: Hvis.en eldre modell-av pulsgeneratoren
identifiseres, vises-et meldingsvindu som’ber brukeren om a bruke en
programmerer-av modell 2035 eller modell 2901 til adnterrogere og/eller
programmere’pulsgeneratoren.’ Modellnummeret pa programvaremodulen
eller applikasjonen vil ogsa bli-identifisert.

+ PG not identified — Hvis en'pulsgenerator som ikke er fra. Boston Scientific
eller én av visse eldre modeller av_pulsgeneratorer fra Boston Scientific
er implantert, vises_et'meldingsvindu'som angir at staven:er utenfor
rekkevidde, at det-er telemetristagy, eller at pulsgeneratoren-ikke kan
identifiseres.

Du féar tilgang til demonstrasjonsmodus (DEMQ) (eller Read Disk-funksjonen
som er tilgjengelig for noen applikasjoner) ved & bruke Select PG-knappen pa
verktaylinjen under oppstartsskjermbildet il a'velge pulsgeneratorfamilien, i
stedet for & bruke Quick Start-knappen:

Patient Data Management-verktoyet

Lagring av pasientdata pa USB-enheten er en totrinnsprosess: (1) Med PRM
kan du lagre pulsgeneratordata pa harddisken elleril en uttakbar diskett.
(2) Data som er lagret pa harddisken, kan deretter overfgres til en uttakbar
USB-enhet.

Hvis det ikke er satt inn en diskett i PRM-diskettstasjonen, vil alle
diskettoperasjoner som startes fra enhver applikasjon bli utfgrt pa et tilordnet
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omrade pa harddisken i PRM. Data som er lagret pa harddisken, kan deretter
eksporteres til USB-enheten ved hjelp av Export Data-funksjonen i verktgyet
Patient Data Management, som er tilgjengelig fra oppstartsskjermbildet i PRM.

Patient Data Management-funksjoner

Med Patient Data Management-verktgyet kan du eksportere, overfgre, skrive
ut, lese og slette pasientdata. Velg Patient Data Management-knappen pa
oppstartsskjermbildet for & fa tilgang til disse funksjonene.

Merknad om personvern: Ved a eksportere data fra PRM tar du ansvar for
personvernet og sikkerheten til disse dataene. Utskrift, lagring, overfaring,
lesing og sletting av pasientdata ma utfgres i henhold til gjeldende personvern-
og sikkerhetslover. Det anbefales a bruke de tilgjengelige metodene for sikker
eksport.

MERKNAD: Se den aktuelle produktdokumentasjonen for & f& informasjon
om tilgjengelig PDE-funksjonalitet med pulsgeneratoren som interrogeres.

Eksportere data
Pasientdata pa‘PRM-harddisken kan eksporteres til en USB-enhet.

1. Velg Export-fanen pa Patient Data Management-grensesnittet. Systemet
viser en liste.over pasientoppfaringer som er Jagret pa PRM-harddisken.

2..~Velg-pasientoppferingene du.vil eksportere. Du kan velge alle
pasientoppferinger ved @ velge Select-All-knappen, eller velge bestemte
pasientoppfagringer ved &'merke av-for pasientens navn. Du kan ogséa
gjore om valgene dineved @ trykke p& Deselect All-knappen.

3. Velg rapportene duvil eksportere. De valgte rapportene opprettes som en
PDF-fil ut fra dataene om hver valgte pasient.

MERKNAD: Du trenger-ikke & velge en rapport for'a eksportere
pasientdata.  Hvis-du bare vil-kun-eksportere pasientdata, lar'du veere a
velge en rapport-og-gar videre til neste trinn.

4. Velg en eksportmetode under.

a. Du starter eksportering-av de valgte pasientdataene ved a velge
Export-knappen.’ Pasientdata iovanlig format er verken kryptert eller
komprimert pad USB-enheten:

b. Du starter eksportering ‘av de valgte pasientdataene med
kryptering ved & velge Export with Password Protection-knappen.
Passordbeskyttelse krypterer-beskyttethelseinformasjon pa
USB-enheten.

Hvis en enhet brukes til & lagre ‘pasientdata for forste gang, vil
systemet be deg om a angi og bekrefte ‘et passord:

i.  Angi og bekreft passord. Passordet'ma veere-alfanumerisk og
inneholde minst seks tegn.

ii. Velg Initialize-knappen.

Hvis passordet ikke oppfyller systemkravene, vises Password
Creation Failed-dialogboksen, og du blir bedt om & prave pa nytt.
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Nar det brukes en datamaskin som ikke er fra Boston Scientific (f.eks.
en klinikk-PC), angir du passordet ditt for a fa tilgang til krypterte
pasientdata lagret pa USB-enheten.

MERKNAD: USB-enheten som brukes til & lagre eksporterte
pasientdata, kan ikke inneholde bade krypterte og ukrypterte pasientdata.

5. Ikke ta ut USB-enheten under eksportoperasjonen. Hvis
eksportoperasjonen mislykkes av en eller annen grunn, viser systemet en
feilmelding og ber deg om & velge Try Again eller Cancel.

6. Hvis lagringskapasiteten pa USB-enheten overskrides under
eksportoperasjonen, viser systemet en melding om at eksporteringen var
mislykket. Sett inn en’ny minnepinne og velg Try Again for a fortsette
eksporteringen.

Overfore data

Filer kan overfgres fra USB-enheten til en PC, og kan vises, lagres, sendes via
e-post eller knyttes til et elektronisk medisinsk register.

1. Settinn‘minnepinnen i en USB-port pa PC-en, og apne Windows Utforsker.

2., “Gati minnepinnen og finn'mappen "bsc" (i rotmappen pa minnepennen).
Dobbelklikk pa denne mappen for & fa tilgang til undermappene.

3.~ Velg en overfgringsmetode-under.

a.~.“Du starter overfaringen.av ukrypterte pasientdata ved & kopiere
pasientdataene til PC=en.

b. Du starter overfgringen av krypterte pasientdata ved a-dobbeltklikke
pa filen "ExtractAll.bat".

i.” Angi passord, og-velg-en malmappe nar du blir bedt om det.

i~ Trykk.pé Extract-All-knappen for.& overfgre-alle filene fra
USB-enheten: til'PC-en.

Hver pasientoppfering pa USB-enheten lagres i en-mappe med fglgende
navnkonvensjoner:;

«  For ukrypterte pasientdata visespasientmappenavn i dette formatet:
<etternavn>-<fornavn>-<fadselsdato>-<modell>-<serie>

»  For krypterte pasientdata vises:pasientmappenavn i-dette formatet:
<modell>-<serie>

Export Data-operasjonen overfgrer denyeste pasientdataene fra.PRMtil
USB-enheten. Den flytter ogsa pasientdata fra tidligere gkter.til-den "gamle"
undermappen i samme pasientmappe:pa USB-enheten.

Skive ut data

Du kan skrive ut rapporter med pasientdata lagret.pa PRM-harddisken eller
en tilkoblet USB-enhet.

1. Velg Print-fanen pa Patient Data Management-grensesnittet.

2. \Velg alternativet USB Drive eller Programmer (Programmerer) for a angi
hvor pasientoppfgringene du vil skrive ut, ligger.
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3. Velg pasientoppferingene du vil skrive ut. Du kan velge alle
pasientoppfaringer ved a velge Select All-knappen, eller velge bestemte
pasientoppfaringer ved a merke av for pasientens navn. Du kan ogsa
gjere om valgene dine ved a trykke pa Deselect All-knappen.

4. Velg rapportene du vil skrive ut.

5.  Bruk Number of Copies-knappen til & angi hvor mange eksemplarer du
gnsker a skrive ut.

6. Velg Print-knappen for a skrive ut valgte pasientoppfaringer og eventuelle
tilkknyttede rapporter.

Lese data
Du kan lese pasientdata fra PRM-harddisken eller USB-enhet.

1. Nar du forsgker alese data-fra PRM-harddisken eller en USB-enhet,
starter den aktuelle applikasjonen. Hvis operasjonen ikke kan lese
pasientdataene, viser:systemet en melding om at applikasjonen ikke
kunne startes i-Disk-Mode eller at data ikke kunne leses fra USB-enheten.
Du kan deretter. velge“Try Again eller Cancel for & ga videre.

2. Nar leseoperasjonen starter, viser systemet en melding om at beskyttede
helseopplysninger blir lest-fra USB-enheten eller PRM-harddisken.

MERKNAD: _Read Data-funksjonen er:ikke tilgjengelig i falgende
pulsgeneratorapplikasjoner som ikke stotter-lesing av pasientdata fra flyttbare
lagringsmedier: 2865 (CONTAK RENEWAL TR), 2880 (VIGOR), 2881
(DELTA/VISTA), 2890 (PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891
(PULSAR Il/DISCOVERY II/VIRTUS II/INTELIS l1);-2892 (ALTRUA/INSIGNIA
I/NEXUS d).

Slette data

Du kan behandle innholdet i pasientdataarkivet pa PRM-harddisken eller
USB-enheten med Delete Data-funksjonen.

1. Velg Delete-fanen pa-Patient Data’ Management-grensesnittet.

2. Velg alternativet USB Drive eller Programmer for & angi-hvilken plassering
du vil slette pasientoppferinger-fra.

3. \Velg pasientoppfgringene ‘du vil slette. Du kan velge alle
pasientoppfaringer veda velge Select-All-knappen, eller velge bestemte
pasientoppferinger ved a merke av.for pasientens navn.Du kan ogsa
gjoere om valgene dine ved & trykke pa‘Deselect All-knappen:

4. Velg Delete-knappen for & starte sletting av valgte pasientoppfaringer.
Systemet viser Delete Confirmation-dialogboksen der du;blir-bedt
om a bekrefte at du gnsker a slette de-valgte pasientoppferingene.
Velg Confirm-knappen for a fortsette'med-sletteoperasjonen, eller
Cancel-knappen for & avbryte operasjonen:

5. Nar operasjonen starter, viser systemet en melding om at beskyttede
helseopplysninger blir slettet fra systemet.

6. lkke ta ut USB-enheten under sletteoperasjonen. Hvis sletteoperasjonen
mislykkes av en eller annen grunn, viser systemet en feilmelding, og du
kan velge Try Again eller Cancel.
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Lagre episoder fra eldre pulsgeneratorer

Ved lagring av pasientepisoder fra en eldre pulsgenerator, vil nye episoder bli
lagt til i tidligere pasientoppferinger hvis det allerede finnes oppfaringer for den
pasienten pa PRM-harddisken. Pasientoppferingen inneholder imidlertid en
episodeindeksfil som bare viser episodene som ble lagret under den siste
pasientgkten.

Nar du lagrer en pasientepisode fra en eldre pulsgenerator, vil derfor lagring
av nye pasientdata erstatte episodeindeksfilen i pasientoppfaringen hvis det
allerede finnes en oppfaring for den pasienten pad PRM-harddisken.

Nar pasientoppfgringen leses tilbake til pulsgeneratorapplikasjonen,
vises bare episodene somver oppfaert i episodeindeksfilen. Ved eksport
av pasientoppfaringenctil en USB-enhet, eksporteres alle episodene i
pasientoppfaringen.

Behandlingsvurderinger

*  Ved oppfelging av-flere pasienter ma du starte en ny gkt for hver pasient
ved hjelptav alternativene QUICK START eller Select PG (ikke ved hjelp
av New Patient-alternativet.i-applikasjonen). Dette vil sikre at data som er
lagret pad PRM-harddisken under forrige okt, ikke gar tapt.

» ’Sgrg for alagre alle pulsgeneratordata pa en diskett eller en USB-enhet
for ducreturnerer.en PRM.til'Boston Scientific. Alle pasient- og
pulsgeneratordata vil bli-slettet fra PRM nar den returneres for service.

+ < Der-er ikke plass til flere.enn 400 unike pasientoppferinger pd PRM.
Nar en pulsgenerator blir interrogert, evaluerer PRM om det finnes en
oppfering-lagret for den pulsgeneratoren,-eller om det mé&’lages en ny
oppfering. Hvis det er nadvendig'-med en ny oppfering, og det allerede er
400 oppferinger pa PRM; slettes den eldste oppfaringen for a gi plass til
den nye pasientoppfaringen.

»  Opptil 200.episoder kan lagres pa PRM-harddisken under en pasientgkt.
Hvis det gjeres en-Save All to;Disk-operasjon 'med-en pasient som har
flere enn 200 episoder; vil bare de eldste. 200 episodene lagres. Systemet
vil deretter fortelle deg at'diskettencer full, og:du ma starte gkten pa nytt
og lagre opptil 200 valgte-episoder.

*  Hovis en pasient har flere enn 200 episoder; anbefales det at'du utfgrer en
selektiv lagringsoperasjon i stedet for Save All'to Disk.

*  Med VITALITY-applikasjoner méa ducpase at det’er satt inn en diskett nar
du lagrer profildata pa Disk: Systemetwil ikke be deg sette.inn en-diskett,
og profildataene vil ga tapt.

Utilities-knappen

Far du apner pulsgeneratorprogrammet, kan-du velge Utilities-knappen for &
utfgre falgende handlinger:

+  Endre spraket som vises — Velg Setup-fanen.
+  Aktivere ZIP-telemetri (hvis det er godkjent for bruk) — Velg Setup-fanen.
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Endre PRM-klokken — Velg Date and Time-fanen. Velg passende

dato og klokkeslett i verdifeltet for & endre noen av dato- eller
klokkeslettparameterne, og velg deretter en passende verdi i vinduet som
vises. (Klokkene pa PRM og pulsgeneratorens kan synkroniseres sa snart
applikasjonen har startet.)

About-knappen

Velg About-knappen for a vise About-skjermen. Bruk About-skjermen for a
utfgre fglgende handlinger:

Endre navn pa institusjonen. Velg verdiboksen ved siden av “Institution”.
Se detaljerte instruksjoner for angivelse av nye data ved hjelp av
tastaturvinduet (Figur-7 pa side 13).

Se PRM modell og serienummerinformasjon.

Velg System.Information-fanen, og se PRM-systeminformasjon
inkludert versjonsnummerfor systemprogramvaren og de installerte
systemapplikasjonene.

Skriv:ut PRM-systeminformasjonen (kjent som om About-rapport). For &
skrive ut About-rapporten velger du typen skriver (intern eller ekstern),
antallet kopier-og deretter Print-knappen.

MERKNAD: .Om en USB-minnepinne ersatt inn i PRM nar om
About-rapporten skrives ut; blir rapporten ogsa konvertert til en PDF og
lagret til USB<enheten.

Select PG-knappen

Du kan velge programmet manuelt'i stedet for-a bruke Quick Start. Bruk dette
alternativet for & fa tilgang tiif DEMO-modus (eller Read Disk-funksjonen som
er tilgjengelig i noen applikasjoner). Du kan.ogsa bruke.dette alternativet til &
interrogere en-pulsgenerator, men det kan-vaere mer praktisk & bruke Quick
Start-knappen som beskrevet tidligere i*denne handboken.

Folg denne fremgangsmaten for.&:fa manuelltilgang til-ansket program:

1.
2.
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Velg Select PG-knappen. pa oppstartsskjermbildet.

Velg den aktuelle applikasjonen-fra ikonene som representerer de
tilgjengelige applikasjonene. ‘Hvert-applikasjon kommuniserer med-sin
pulsgeneratorfamilie.

Velg gnsket alternativ for & interrogere pulsgeneratoren, eller bruk
DEMO-modus. (Noen applikasjoner vil.ogsa.vise alternativet:for a lese
pasientdatadiskett.)

a. Du kan gjgre seg kjent med dette’ programmet uten &
interrogere en pulsgenerator ved a:velge DEMO-knappen.
Hovedskjermbildet apnes, og DEMO-logoen vises gverst pa
skjermen. Programvareapplikasjonsskjermbildene som vises i
DEMO-modus, gjenspeiler funksjoner og programmerbare verdier
for pulsgeneratorfamilien.

MERKNAD: Kommandoene STAT PACE, STAT SHOCK og DIVERT
THERAPY virker bare i DEMO-modus hvis telemetristaven er plassert
over pulsgeneratoren.



b. Nar du skal ut av DEMO-modus, velger du, avhengig av hvilken
applikasjon du bruker, New Patient- eller Quit-alternativene fra enten
Utilities-knappen eller Exit-knappen i programvareapplikasjonen.

Se den aktuelle produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren som
interrogeres, for & fa mer informasjon om disse alternativene.

4. For a fortsette med en interrogeringsakt eller lese data fra en
eventuell tilgjengelig pasientdatadiskett kan du se den aktuelle
produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren som interrogeres.

Indikatorlys

PRM har indikatorlys i gvre venstre hjgrne, over skjermen. Funksjonene er
beskrevet under.

Tabell 1. Indikatorlys

Symbol Indikator lys Funksjon
(((.))> ZIP.telemetri Lyser nar ZIP-telemetri er
A etablert og interrogering

eller programmering
av en ZIP-tilkoblet PG
forekommer.

etablert og interogering
eller programmering
pagar.

f Stavtelemetri Lyser nar stavtelemetri er

@ Pa Lyser nar’PRM er pa

Taster

Du finner en oversikt over generelle PRM-tastefunksjoner nedenfor. Se den
aktuelle produktdokumentasjonen for pulgeneratoren:som.interrogeres, for a fa
spesifikke instruksjoner.om bruk av PRM-taster og telemetri staven.
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[1] STAT PACE [2] DIVERT THERAPY [3}'STAT SHOCK [4] PROGRAM [5] INTERROGATE

Figur 8. Heyresidig tastatur

Folgende beskrivelse av tastatur til hayre korresponderer med etikettene i
figuren;(Figur. 8 pa side 22).'"PRM ma veere i telemetrikommunikasjon med
pulsgeneratoren for-at disse funksjonene skal veere tilgjengelige.

*>" [4] Trykk p&-STAT PACE for a starte bradykardinedpacing med
forhandsdefinerte hayeffektparametere.

*_ ~[2] Trykk:pa DIVERT THERAPY: for.a-omlede levering av takykarditerapi.
* - [3] Trykk p& STAT SHOCK for a starte levering av et maksimumenergisjokk.

*  [4] Trykk pa"PROGRAM for a@ sende nye parameterverdier til
pulsgeneratoren.

* [5] Trykk pa INTERROGATE for & hente informasjon lagret i
pulsgeneratorminnet.

10 25 50 400 F&] [ A

dﬂ AR ED €X KD
I

R

[1] Hurtigtaster [2] Papirmatingstast [3] Kalibreringstast [4] Grunnlinje tast

Figur 9. Venstresidig tastatur

Folgende beskrivelse av tastatur til venstre korresponderer med etikettene i
figuren (Figur 9 pa side 22).

*  [1] Trykk pa hurtigtastene for & angi papirhastighet for den interne
skriveren/opptakeren. Utskriften vil vise dato og tid, elektrode(r) som
skrives ut, forsterkning, kurvehastighet og filterinnstilling. Du stopper
skriveren/opptakeren ved a trykke pa hastighetsknappen som er merket
"0" (null).
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* [2] Trykk pa papirmatingsknappen for & trekke fram skriverpapiret pa den
interne skriveren/opptakeren.

*  [3] Trykk pa kalibreringsknappen for a fa den interne skriveren/opptakeren
til & skrive ut en 1- mV kalibreringspuls.

. [4] Trykk pa grunnlinjeknappen for & tvinge kurven tilbake til grunnlinjen
etter et defibrilleringssjokk.

VEDLIKEHOLD
Pafylling av papir

Den interne skriveren/opptakeren bruker termosensitivt skrivepapir som er 110
mm (4 tommer) bredt. Kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen pa
baksiden for a bestille skriverpapir til modell 6979.

Folg dennefremgangsmatenfor a fylle papir i den interne skriveren/opptakeren:
1. Apne skriverdaren.

2. -Hvis.det gjenstar noen ark fra forrige pakke som ikke ble fremmatet,
skal'du'ta dem ut.og vrirundt-valsen med rene fingertupper for a lgsne
eventuelle sma papirbiter fra skriverhodet.

3. . Fjern eventuell.emballasje.

4." Rett inn pakken slik at-pagineringsmerket (som er den lille svarte
boksen som er’synlig inne i pakken hvis:du lgfter opp det gverste
papirarket) ligger naermest fronten pa PRM: (For en illustrasjon av hvordan
papiret skal orienteres, se papirforingen‘inne i PRM.) Sett inn pakken i
skriveren/opptakeren.

MERKNAD: Du'ma bruke papir med-pagineringsmerker, -ellers vil ikke
papiret paginere korrekt,

5. Brett ut ett papirark,-0og la det utbrettede arket ligge flatt over pennbrgnnen.

6. Lukk skriverdgren helt.’ Skriveren/opptakeren vil‘automatisk begynne
papirlastingssekvensen.og vil stoppe ved det farste pagineringsmerket
etter at papir er funnet. Hvis papirkanten er skrukkete, lardu fire eller fem
sider mates gjennom skriveren fora rette inn papiret til riktigeposisjon.

Skriveren/opptakeren er na-klar. til'a gjenoppta utskrift.

MERKNAD: Ved papirstopp-apner du skriverdgren og.bruker rene
fingertupper til bade a fierne papiret og rotere, rullen.med urviseren.

ADVARSEL: Sgrg for at du ikke bergrer pasienten og delene inne i skriveren
samtidig.

For informasjon om innlasting av papir i-den valgfrie_eksterne skriveren, se
bruksanvisningen for den eksterne skriveren.
Oppbevaring av termopapir

Lagre det varmefglsomme papiret for den interne skriveren/opptakeren pa
et kjolig og markt sted. lkke forsgk & viske ut pa skriver/opptaker-papiret.
Utskriften vil vare ca. 30 dager under direkte fluorescerende lys. For & unnga
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tap av pasientinformasjon er det viktig at utskriften ikke oppbevares i direkte
sollys, varme eller rgyk fra organiske forbindelser. Lagringstemperaturer over
60 °C (140 °F), langvarig eksponering for direkte sollys, eller eksponering for
hgy fuktighet, aceton, ammoniakk, alkoholer eller andre organiske forbindelser
kan fgre til misfarging av papiret.

MERKNAD: Huvis utskriftene skal oppbevares lenge, ma du ta en fotokopi av
det varmesensitive papiret, for dette papiret er ikke beregnet pa langtidslagring
og vil tape lesbarhet over tid.

MERKNAD: Kontakt med tape eller sidebeskyttere vil gjore utskriften
svakere etter 30 dager.

Rengjere PRM og tilbehgr

Rengjgr kabinettet og bergringsskjermen pa PRM med en myk klut lett fuktet
med vann, isopropylalkohol, 5% blekemiddellgsning eller vinduspussemiddel.

Rengjer ZWT-kabinettet med en myk klut lett fuktet med vann, isopropylalkohol,
5 % blekemiddellgsning eller vinduspussemiddel. lkke la noen mengde
rengjeringslasning eller. fuktighet komme i kontakt med USB-porten.

Rengjer skriveren/opptakeren med en terr, myk bgrste for & fijerne stov og
partikler som-kan akkumuleres under utskrift og.oppbevaring.

Rengjgr:skriverrullen med alkoholserviett.

OBS:" Bruk ikke slipende klut-eller-flyktige'lgsemidler til & rengjere noen del
av PRM eller ZWT.

Kablene som brukes til-PRM; er.ikke sterile nar de-leveres, og kan ikke
steriliseres. Kablene skalrengjgres etter behov.med en myk klut som er fuktet
med et mildt rengjeringsmiddel, f;>eks. grann sape, Borax.eller alkoholfri
handsape. Bruk en-ren; myk klut dampet-med sterilt-vann til & fierne rester.
Terk av kablene-med handkle eller la.dem lufttarke. IKKE bruk en'ultralydenhet
til rengjering. IKKE-senk kablene ned i veeske.” Desinfiser EKG kabelen

ved behov med en 2 % glutaraldehyd lgsning (f.eks. Cidex) eller en 10 %
blekemiddellgsning:

MERKNAD: Kasser EKG kabelen-hvis-det oppstar sprekker i-plasten og/eller
kabelen blir misfarget, slitt eller merkingen: blir uleselig.

Rengjer den steriliserbare telemetri staven pa samme mate.”IKKE bruk’en
ultralydenhet til rengjaring. IKKE senk telemetri staven ned i vaeske. “IKKE la
det komme inn vaeske i hullet i staven:-Du finner:instruksjoner om sterilisering i
"Klargjere PRM for bruk" pa side 7.

Pasientdatadiskett

Pasientdatadisketten kan brukes til lagring av pasientdata. Pase at
skrivebeskyttelsesklaffen er lukket pa disketten(Figur:10 pa side 25).
Skrivebeskyttelsesklaffen mé veere lukket for a registrere-data pa disketten og
for & skrive ut rapporter. Hvis data ikke kan skrives. pa disketten, kontrollerer
du at klaffen er plassert over hullet.
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[1] Skrivebeskyttelsesklaffen lukket (svart klaff som dekker hullet) [2] Glide skyttel

Figur 10. Diskett for lagring av pasientdata

Disketten ma veere satt inn‘med pilen pa gvre, venstre side og den skal peke
inn i diskettstasjonen. Skyv inn en pasientdatadiskett i diskettstasjonen pa
hgyre side av PRM il utlaserknappen for disketten stikker ut (Figur 11 pa
side 25).

Trykk pa utlaserknappen for.@ ta ut disketten.

@ & 2
3
‘ 7
<

[1] Diskettstasjon [2] Uttaksknapp for diskett [3] Pasientdatadiskett.[4] Pil pa toppen som peker
mot diskettstasjonen

Figur 11. Diskettstasjon pa heyre side‘av PRM

MERKNAD: Du finner fullstendige instruksjoner om bruk av pasientdatadisken
i produktdokumentasjonen for pulsgeneratoren som-interrogeres.

Stell av disketter

Disketter kan lett bli skadet og ubrukelige.Slik kan du-hindre at:diskettene blir
skadet:

»  Skriv pa etiketter for de settes pa diskettene.

»  Bruk bare penn med filttupp for & skrive p& en etikett.som allerede er
festet pa en diskett.

* Hold mat og drikke vekk fra diskettene og'vekk fra PRM.

* Hold diskettene vekk fra varme og direkte-sollys. Diskettene bar
oppbevares ved en temperatur mellom 5 °C og 60 °C (41 °F and 140 °F).

* Hold diskettene tgrre og oppbevar dem tgrt (med en relativ fuktighet
mellom 8 % og 80 %).
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* lkke bagy diskettene.
. Ikke fest binders, stifter eller strikk pa diskettene.

» lkke forsgk & apne beskyttelsesluken som dekker til diskettene (Figur 10
pa side 25).

»  Bergr aldri det eksponerte omradet av diskett under glidelukkeren.

OBS: Hold diskettene vekk fra magneter og magnetiserte gjenstander,
inkludert telefoner, stremadaptere og skjermer.

Bruk og oppbevaring

PRM og ZWT krever spesiellhandtering. Harddisken og diskettstasjonen til
PRM ma beskyttes mot skadelig handtering. Les fglgende informasjon om
hvordan du kan beskytte PRM og, ZWT mot skader:

» |kke sla av PRM mens stasjonen henter ut data.
+ PRM og ZWT ma ikke utsettes for skadelige stot eller vibrasjoner.

*  Nar PRM.og ZWT transporteres fra utemiljg til innemilje, méa den
akklimatiseres til romtemperatur fgr bruk.

» _olkke plasser tunge gjenstander.pa PRM-overflaten nar den er lukket eller i
bruk.

. Ikke plasser.en magnet'pa PRM eller ZWT.
* . Olkke helleller sprut'veeske innji eller pa PRMeller ZWT.

» “Bergringsskjermens overflate ma beskyttes mot slag, riper, hakk og annen
skade:

*  PRM eller ZWT méa ikke demonteres.
*  Fjern eventuelle disketter fra stasjonen fgr PRM transporteres:

» Sla av PRM, lukk alle deksler og dgrer og legg ned-antennen far PRM
transporteres:

»  Trekk ut alle eksterne kontakter ogledninger for transport av.PRM.
*  Fest pennen godt i-holdebrettet for du lukker dekselet pa PRM.
Bruk PRM, ZWT og tilbehor under fglgende forhold:

*  Temperaturomrade 10 °C-il-35 °C (50 °F til'95 °F)

*  Fuktighet mellom 25 % og 90 %

Transporter og oppbevar PRM og ZWT innenfor fglgende forhold:

»  Temperatur mellom -40 °C og 70 °C(-40.°F og 158 °F)

«  Luftfuktighet pa 25 % til 95 %

«  Lufttrykk pa 50 kPa til 106 kPa (7,252 psi til 15,374 psi)

Hvis PRM er lagret kaldt (under 10 °C [50 °F]) eller varmt (over 35 °C [95
°F]), ma du sla den pa og la viften ga minst en time:fer bruk. PRM og ZWT
kan kjgre kontinuerlig og vil ikke sla seg av automatisk, selv om de ikke brukes
over lengre tid eller PRM gar tom for papir. Hold luftinntaket og uttaket fritt
for blokkering.
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OBS: PRM og ZWT er ikke vanntette eller eksplosjonssikre, og kan ikke
steriliseres. De skal ikke brukes i neerheten av brennbare gassblandinger,
inkludert anestesi, oksygen eller lystgass.

Oppbevaring av PRM

1. Hvis du bruker en pasientdatadiskett, ma du ta ut disketten fra stasjonen
og lagre den pa et trygt sted. Du er ansvarlig for sikkerheten til denne
disketten og de tilknyttede pasientdataene.

2. Avslutt programmer som kjgrer.
3. Trykk pa On/Off-knappen for & sla av strammen.

MERKNAD: For du tar ut'stremkabelen for & flytte PRM, ma du alltid avslutte
kjgrende programmer og trykke pa On/Off —knappen for & sla av PRM.

4. Trekk ut stramkontakten:fra veggen.
5. Ta ut alle utstyrskablene fra bak- og sidepanelene pa PRM.
6. Legg.ned skjermen inntil den lases pa plass i fronten.

MERKNAD:~ RRM erikke beregnet pa oppbevaring i staende stilling (liggende
pé bakpanelet. med handtaket pa toppen).

MERKNAD: Du finner informasjon om transport og oppbevaring av
tilleggsutstyr.i dokumentasjonen til det aktuelle utstyret. Pase at tilbehor
vedlikeholdes:innenfor passende grenser.

Vedlikeholdskontroll og sikkerhetstiltak
Vedlikeholdskontroll

Far hver gangs:bruk bar du foreta en visuell inspeksjon og-kontrollere falgende:
*  Mekanisk og funksjonell integritet for PRM, ZWT; kabler og tilbehar.

*  Lesbarhet ogfesting av PRM- 0g ZWT-etiketter.

+ At oppstartsskjermbildet vises fa sekunder etter at.du har slatt pa PRM.
(Normal oppstartsprosess bekrefter at PRM har bestatt interne kontroller
og er klar til bruk.)

PRM og ZWT inneholder-ingen brukertilgjengelige.komponenter, og'ma
returneres for eventuell utskifting av_innvendige komponenter.

Sikkerhetstiltak

Nasjonale bestemmelser kan-kreve at brukeren, produsenten eller
produsentens representant regelmessig utferer.og .dokumenterer
sikkerhetstester av enheten. Hvis sliktesting kreves_iditt land, - ma

du fglge testeintervallene og testkravene for ditt land. Hyvis du ikke
kjenner til de nasjonale bestemmelsene’i landet ditt, kontakter du Boston
Scientific-representanten.

Hvis IEC/EN 62353 er en pakrevd standard i landet ditt, men ingen spesifikk
testing eller intervall er spesifisert, anbefaler vi & utfere disse sikkerhetstestene
ved hjelp av den direkte metoden som er spesifisert i IEC/EN 62353 og med et
intervall pa 24 maneder. Se tabellen over spesifikasjoner ("Spesifikasjoner"
pa side 41).
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Service

Hvis du har spgrsmal om bruk eller reparasjon av PRM eller ZWT, kan du ta
kontakt med Boston Scientific ved hjelp av informasjonen pa bakre omslag.
Service pa PRM og ZWT ma kun foretas av Boston Scientific-personell.

Hvis det er feil pa PRM eller ZWT og behov for reparasjon, kan du hjelpe til &
sikre effektiv service ved & falge disse retningslinjene:

1. Lainstrumentets konfigurasjon veere ngyaktig slik som da feilen forekom.
Kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen pa bakre omslag.

2. Skriv ned en detaljert beskrivelse av feilen(e).
Ta vare pa utskrifter og.annet material som illustrerer problemet.

4. Hvis PRM eller ZWT 'ma returneres til Boston Scientific for service, skal
de pakkes inn i transportbeholderen som du mottok den i, eller i en
transportbeholder levert av Boston Scientific.

5. Kontakt Boston Scientific ved hjelp av-informasjonen bak pa omslaget for
a fa forsendelsesadresse.

For problemer eller spgrsmal- som;oppstar angaende bruk eller reparasjon av
valgfri ekstern skriver, kontakt skriverprodusenten eller agenten.

HANDTERING

Feilsgking

Hvis PRM.eller ZWT ikke fungerer som det'skal; ma du kontrollere at de
stremledningene og-kablene er godt festet, og at.ledninger ogkabler er i
god stand (dvs. ikke har synlige feil). Mulige arsaker og.utbedringstiltak
for problemerises- under. For problemer med ekstern skriver, se
bruksanvisningen for.den eksterne skriveren.

Tabell 2. Mulige arsaker og forslag til utbedringstiltak for PRM-problemer

Symptom Mulig arsak Utbedringstiltak

Kontroller, at strgmledningen-er
koblet-ordentlig til'‘bakpanelet pa
PRM.

Bytt til et annet elektrisk uttak.

Ingen nettstrgm

Intern skriver/opptaker

fungerer ikke Apne skriverdaren, og bruk rene

fingertupper til-& fierne bade

Papirstopp papiret'og rotere valsen -med
urviseren.
Tomt for papir Fyllipa papir.
Intern skriver/oppta- Papiret ligger feil Legg i papiret pa nytt.
ker: papirmatingspro- | gjokkering i Fjern blokkeringen rundt
blemer papirinntaket papirinnmatingen.
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Tabell 2. Mulige arsaker og forslag til utbedringstiltak for PRM-problemer

(Fortsettelse)

Symptom

Mulig arsak

Utbedringstiltak

Intern skriver/opp-
taker: ingen synlig
utskrift

Papiret er lagt i opp
ned

Legg i papiret pa nytt.

Intern skriver/oppta-
ker: utskriften stopper

Applikasjonen har
ikke behandlet
utskriftforespgrselen

Hvis bergringsskjermen ikke
virker, slar du av PRM. Sla pa
PRM og forsgk & skrive ut pa
nytt.

Ekstern skriver
fungerer ikke

Det mangler

papir, papirstopp,
skriverdgren er
apen, tonerkassett
er ikke riktig installert,
skriverenser ikke slatt
pa, skriveren er ikke
koblet il

Sla opp i handboken til den
eksterne skriveren for a fastsla
problemet og utbedrende tiltak.

Feil pa. diskett for
pasientdata

Bruk-av diskett som er
produsert for tidligere
modell.av-PRM-eller
uformatert diskett

Bruk bare pasientdatadisketten.

Skrivebeskyttelse er
pa

Sla av skrivebeskyttelsen.

Stagyproblemer: EKG

Feil pa
pasienttilkoblinger

Kontroller at pasientelektrodene
har tilstrekkelig hudkontakt, og at
ekstremitetselektrodene er riktig
plassert.

For hgy-radiostraling
frautstyret

Kontroller.omgivelsene for
elektrisk utstyr som kan slas av.
Flytt utstyr det ikkeer behov for,
vekk fra pasienten og/eller PRM,
eller sla av.unedvendigutstyr. Se
leerebgker om- EKG for ytterligere
EKG-teknikker. Kontroller at
byggets jordingsmotstand er
mindre ‘enn 10 Q maltmed
lavimpedansteknikker, mellom
uttakene og fra uttakene til andre
jordingspunkteri rommet (f.eks.
festepunkt i:-rommet, vannrer,
undersgkelsesbenk osv.).
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Tabell 2. Mulige arsaker og forslag til utbedringstiltak for PRM-problemer

(Fortsettelse)

Symptom

Mulig arsak

Utbedringstiltak

Telemetri: ingen
kommunikasjon

Feil applikasjonspro-
gramvare eller feil
PRM for pulsgenerato-
ren

Installer korrekt applikasjonspro-
gramvare for den pulsgenerato-
ren som er i bruk.

Ufullstendig telemetri-
kommunikasjon

Flytt staven over
pulsgeneratoren, gjenta
interrogering.

Telemetri: avbrutt
kommunikasjon

Feil telemetri stav

Bruk bare den steriliserbare
telemetri staven av modell 6577.

For:hgy radiostraling
fra utstyret

Flytt PRM-antennen (hvis
godkjent for bruk), eller flytt
PRM. Se ogsa Stgyproblemer:
EKG.

Ufullstendig telemetri-
kommunikasjon

Flytt staven over
pulsgeneratoren, gjenta
interrogering. Snu staven, gjenta
interrogering. Koble staven fra
og til igjen, gjenta interrogering.
Sla av PRM, sla den deretter pa
igjen, gjenta interrogering.. Bruk
en annen PRM-modell 3120,
gjenta interrogering.-Hvis dette
ikke-utbedrer feilen, kontakter
du/Boston Scientific ved hjelp av
informasjonen bak pg-omslaget.

Telemetri: interferens

Skadelig interferens
forarsaket av PRM,
eller PRM pavirkes
negativt.av andre
RF-enheter

Snu eller flytt enhetene.

@k avstanden mellom enhetene.

Koble utstyret til en-kontakt i en
annen krets.

Kontakt Boston-Scientific ved
hjelp aviinformasjonen pa bakre
omslag.

Manglende
sjokkmarkgrer under
levering av et sjokk

Stgy under-levering
av sjokk kan forhindre
at sjokkmarkgren
mottas ved maksimal
telemetriavstand pa 6
cm (2,35 in)

Kontroller-overflate-EKG for
bekreftelse pa at sjokketer levert.
Se pulsgeneratorens Arrhythmia
Logbook (Arytmiloggbok) for &
bekrefte avgitt-sjokk.

Den viste klokken viser
ikke korrekt tid etter
innstilling

Tomt batteri

Returner PRM til Boston
Scientific for utskifting av
klokkebatteriet.
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Tabell 2. Mulige arsaker og forslag til utbedringstiltak for PRM-problemer

(Fortsettelse)

Symptom

Mulig arsak

Utbedringstiltak

Bergringsskjermen
svarer ikke

Valg av inaktive
knapper pa
bergringsskjermen

Velg aktive knapper.

Bergringsskjermen
virker ikke

Sla av PRM, sla den deretter
pa igjen. Hvis dette ikke

Skjermen blir tom

Skjermen virker ikke

utbedrer feilen, kontakter du

PRM svarer ikke

PRM virker ikke

Boston Scientific ved hjelp av
informasjonen bak pa omslaget.

Tabell 3. Mulige arsaker og forslag til utbedrin

gstiltak for ZWT-problemer

Symptom

Mulig-arsak

Utbedringstiltak

Grgnn indikatorlampe
pa ZWT lyser ikke
innen 60 sekunder
etter-& ha slatt pa PRM

USB-kabel sitter ikke
godt-nok i ZWT

Koble begge endene av
USB-kabelen fra og til igjen.

USB-kabel skadet

Skift kun ut med en USB-kabel
modell 3141.

ZWT-svikt

Kontakt Boston Scientific ved
hjelp av informasjonen pa bakre
omslag.

Telemetri: avbrutt
kommunikasjon

Telemetri-RF-signal
hindret

Sgrg for at det er.en uhindret
siktelinje mellom ZWT og
pulsgeneratoren. Gjenta
interrogering.

Interferens “for
telemetri-RF-signal

Flytt.eller snu ZWT minst 7,6 cm
(3:tommer) eller lenger fra PRM.
Gjenta interrogering.

USB-kabel:sittercikke
godt nok'i ZWT og
PRM

Koble ‘begge endene av
USB-kabelen fra og til igjen. Flytt
staven over pulsgeneratoren, og
gjenta.interrogering:

RF-telemetri mislykkes

Flytt staven over pulsgenerator,
0g gjenta interrogering:

PRM-programvarever-
sjon er ikke oppdatert

Kontakt Boston Scientific ved
hjelp“av.informasjonen pa bakre
omslag:

Telemetri: interferens

Skadelig interferens
forarsaket av ZWT
eller ZWT pavirkes
negativt av andre
RF-enheter

Snu eller flytt- enhetene.

@k avstanden mellom enhetene.

Koble utstyret til en kontakt i en
annen krets.

Kontakt Boston Scientific ved
hjelp av informasjonen pa bakre
omslag.
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Bruke en ekstern EKG-monitor sammen med PRM

Bruk fglgende tilbeher til & sette opp konfigurasjonen beskrevet i denne delen:
*  Modell 6751 pasientkabel for overflate-EKG

*  Modell 6629 EKG-BNC slavekabel

*  Modell 6577 steriliserbar telemetri stav

Figur 12. Ekstern EKG-monitorkonfigurasjon

Sett opp utstyret som vist ovenfor. (Figur12 pa side 32).for avise-en kurve

pa en ekstern EKG-monitor og:PRM:‘l dette eksemplet gar-overflate:EKG
gjennom EKG kabelen (1) til den.eksterne EKG-monitoren (2), deretter.til PRM
via EKG-BNC-slavekabelen (3), koblet til EKG-koblingen(4) pa-PRM. Kaoble
telemetri staven (5) til telemetri stavkoblingen pa PRM (6). Serg:for at kabelen
ikke krysser noen andre kabler.

Symboler pa emballasjen

De fglgende symbolene kan brukes pa emballasje og merking (Tabell 4 pa
side 33):
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Tabell 4. Symboler pa emballasjen

Symbol

Beskrivelse

Referansenummer

Serienummer

il

Brukes far
LOT Lotnummer
Produksjonsdato
(((.))) Ikke-ioniserende elektromagnetisk
A stréling, indikatorlampe for

ZIP-telemetri

STERILE [£0}

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Se instruksjoner for bruk

D =)

Folg instruksjoner for bruk

Temperaturbegrensning

N
m
-

086

CE-merke for samsvar
med identifikasjon: av
godkjenningsorgan som har
godkjent bruk-av merket

Autorisert representant i Europa

i

Produsent

°N20593
z1088

C-merke medleverandgrkoder

Australsk sponsoradresse

Vekselstrgm
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Tabell 4. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)

Symbol

Beskrivelse

Pa/av-knapp

usB

Parallellkobling for skriver

VGA-utgang for ekstern skjerm

Analog utgang

%@Dﬁﬁtbe

Inngang for telemetri stav og
indikatorlampe for stavtelemetri

Defibrilleringssikker type CF brukt
del

1

> 1@

-

Defibrilleringssikker type BF brukt
del

v

EKG-kabelkabling

K
T

Papirmating

Kalibreringspuls

i

Bring-signal-til grunnlinjen

<j_

Angir potensialutjevningslederen,
Denne koblingen tillater felles
jording med-annet utstyr'i kliniske
omgivelser.

Merke for nasjonalt ‘godkjent
testing for sikkerhetsstandard

ENHET MED RESTRIKSJONER:
Faderal lov (USA) begrenser
salg, fordeling og bruk av denne
enheten til eller etter gyldig
anvisning fra en lege.
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Tabell 4. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)

Symbol Beskrivelse

Merk: se medfelgende
dokumenter (EKG- og
telemetrikoblinger)

Port bare for bruk ved autorisert
vedlikehold

Angir risiko for elektrisk sjokk.
Dekselet (eller baksiden) ma ikke
fiernes. Overlat service til Boston
Scientific.

utstyr (WEEE). Angir separat
innsamling av elektrisk og
elektronisk utstyr (dvs. ikke kast
denne enheten i vanlig sappel).

E\/ Avfall, elektrisk og elektronisk

Indikatorlampe pa

Monteringsnummer

Denne siden opp

Méa handteres med forsiktighet

Ma holdes tart

Ikke bruk kroker:

Fuktighetsgrenser

Grenser for atmosfaeretrykk

MR usikker

IRCIRCHT ol Nimatbeedi 11O
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Miljobeskyttelse og avhending

Returner PRM og/eller tilbehgret til Boston Scientific pa slutten av levetiden for
riktig avhending.

Overholdelse av standarder

Faolgende standarder gjelder for PRM.

Sikkerhetsstandarder

PRM og ZWT er testet og funnet & oppfylle gjeldende sikkerhetsavsnitt i
folgende standarder:

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

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

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

Standarder for elektromagnetisk kompatibilitet

PRM - er testet og-funnet & oppfylle gjeldende sikkerhetsavsnitt i felgende
standarder for elekiromagnetisk kompatibilitet (EMC):

« »EN 302 195-2 ¥1.1.1:2004
« EN 300 220-2 V2.4.1:2012
« EN301489-1 V1.9.2:2011
+  EN301:489-3'V1.6.1:2013
+ EN'301489-31V1.1.1:2005

Z\WT er testet-og funnet a oppfylle gjeldende sikkerhetsavsnitt i falgende
standarder for elektromagnetisk-kompatibilitet (EMC):

+ EN 301 48941°V1.9:2:2011
+ EN 301 489-27°V1.1.1:2004
+ EN 301 839-2 V1.3.1:2009
*+ |C RSS-243:2010

MERKNAD: Ta spesielle forholdsregler vedrarende . EMC:nar det gjelder
installering og bruk av PRM og'ZWT, i henhold til EMC-instruksjonene i denne
handboken. Se detaljene om elektromagnetisk stréling fra,PRM o0g. ZWT 0g
immunitet (Tabell 5 pa side 37, Tabell 6-pa side 37).

MERKNAD: Veer forsiktig ved bruk av beerbart og mobilt RF-utstyri neerheten
av PRM og ZWT. Se detaljene om elektromagnetisk immunitet for PRM og
ZWT (Tabell 7 pé side 39, Tabell 8 pa side 40).

Informasjon om IEC 60601-1-2:2007

Dette utstyret er blitt testet og oppfyller de gjeldende kravene for medisinsk
utstyr i ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2007 [eller BS EN 60601-1-2:2007 +
C1:2010 eller det gjeldende direktivet for implanterbare medisinske innretninger
90/385/EEC]. Denne testingen viser at enheten gir rimelig beskyttelse mot
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skadelig pavirkning i en typisk medisinsk installasjon. Det er imidlertid ingen
garanti for at pavirkning ikke kan forekomme i en spesiell installasjon.

Elektromagnetisk straling og immunitet
Den elektromagnetiske stralingen og immuniteten er angitt under.

Tabell 5. Retningslinjer og produsentens erklzring - elektromagnetisk straling -
for alt utstyr og alle systemer

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo -
retningslinjer?
PRM og ZWT bruker kun
RF-energi til sine interne
RF-stralin funksjoner. Derfor er
9 Gruppe 1 RF-straling sveert lav og
(CISPR 11) ° v
det er ikke sannsynlig at
den vil pavirke elektronisk
utstyr i neerheten.
RF-straling PRM ZWT
Klasse A og passer
(CISPRI11) til alle miljger unntatt
. % husholdning og miljger
Eggng 1n(|)sok0_s:t))r_a2|)|ng Kiasse & som er direkte knyttet til
offentlige lavspenningsnett
Spenningsvariasjoner/flik- | Oppfyller som leverer strgm til
kerstraling bygnlnger som brukes til
(IEC 61000-3-2) boliger.

a. PRMog ZWT er ment til bruk i det-elektromagnetiske miljget som er spesifisert i tabellen. Kunden
eller brukeren ma forsikre seg om at.de bruker den i et slikt milje.

Tabell 6. _Retningslinjer og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet-
for alt utstyr.og alle systemer

Immunitetstest

IEC-60601
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljg- -
retningslinjer?

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

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV. kontakt

Gulv bgrveere

av tre; betong
eller keramiske
fliser/‘Hvis gulvet
er-dekket av
syntetisk materiale,
ber den relative
luftfuktigheten
veere minst 30

%.

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

+2 kV for
tilferselsledninger

+1 kV for inntaks-
/utgangsledninger

+2'kV for
tilferselsledninger

+1 kV for inntaks-
/utgangsledninger

Kvaliteten pa
stremtilfgrselen
ma veere som
for sykehus og
forretningsmilje
ellers.
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Tabell 6. Retningslinjer og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet-
for alt utstyr og alle systemer (Fortsettelse)

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljo -
retningslinjer?

Puls (IEC
61000-4-5)

+1 kV ledning(er) til
ledning(er)

12 kV ledning(er) til
jord

+1 kV
differensialmodus

+2 kV fellesmodus

Kvaliteten pa
stromtilfgrselen
ma vaere som
for sykehus og
forretningsmilje
ellers.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spenningsforskjel-
ler pa ledningen for
inntaksstrem (IEC
61000-4-11)

<5 % Uy (> 95
% fall i Ur ) i.0,5
syklusP

40 % Ut (60.% fall
i U7 )i 5.sykluser

70 % Ut (30 % fall
iUyt ).i25 sykluser

<5 %Us (> 95%
fall i Ut ) i 5 sek

<5% Uy (>95
% falli Uy )i0,5
syklus

40-% Ut (60 % fall
iUt )i 5 sykluser

70 % Ut (30 % fall
i Ut )i 25 sykluser

<5 %Us (> 95 %
fall i Ut ) i 5 sek

Kvaliteten pa
stramtilfarselen
ma veere som

for sykehus og
forretningsmilje
ellers. Hvis bruker
av PRM trenger
kontinuerlig bruk
under strgmbrudd,
anbefales det

at PRM far sin
stramtilfarsel fra
en strgmkilde uten
avbrudd, eller et
batteri.

Stremfrekvens
(50/60 Hz)
magnetisk felt (IEC
61000-4-8)

3A/m

3. Alm

Strgmfrekvens
magnetiske felt
ma veere. pa

et niva“som er
karakteristisk

for miljg i typisk
kommersielt- eller
sykehusmiljg.

a. PRM og ZWT er ment til bruk i det elektromagnetiske miljget'som er spesifisert i-tabellen. -Kunden
eller brukeren ma forsikre seg om at.de bruker den.i’et slikt milja:
b. Ug er nettspenningen for testnivaet.
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Tabell 7. Retningslinjer og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet
- for utstyr og systemer som ikke er beregnet pa a opprettholde liv

(IEC 61000-4-3)

80 MHz til 2,5 GHz

Immunitetstest IEC 60601 Samsvarsniva Elektromagnetisk
testniva miljg? -
retningslinjer?
Stremferende RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt
(IEC 61000-4-6) 150 kHz til 80 MHz RF-kommunika-
sjonsutstyr ber ikke
Utstralt RF 3V/im 3 V/m brukes naermere

noen del av PRM
eller ZWT, inklu-
dert ledninger, enn
anbefalt avstand
beregnet etter for-
melen som gjelder
frekvensen for sen-
deren.

Anbefalt separa-
sjonsavstand
d=12P
d=1,2P (80 MHz
til 800 MHz)°c

d =2,3 VP (800
MHz til 2,5 GHz)
der P er maksimum
utgangseffekt for
senderen i watt (W)
i henhold til sen-
derprodusenten,
og der anbefalt se-
parasjonsavstand i
meter (m).
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Tabell 7. Retningslinjer og produsentens erklaring - elektromagnetisk immunitet
- for utstyr og systemer som ikke er beregnet pa a opprettholde liv (Fortsettelse)

Immunitetstest IEC 60601 Samsvarsniva Elektromagnetisk

testniva milje? -
retningslinjer?

Feltstyrke fra faste
RF-sendere som
beskrevet i en
elektromagne-

tisk stedsunder-
sokelsed, bar vaere
lavere enn sam-
svarsnivaet for
hvert frekvensom-
rade.®

Interferens kan
forekomme i
naerheten av
utstyr merket med
felgende symbol:

()

ae

e.

PRM og ZWT er‘ment til bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert i tabellen. Kunden
eller brukeren ma forsikre seg om-at de brukerden i et slikt miljg.

Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner: Elektromagnetisk spredning pavirkes
av absorpsjon-og refleksjon fra strukturer, gjenstander 0og mennesker.

Ved 80 MHz og 800 MHz vil det hgyere frekvensomradet gjelde.

Feltstyrker fra faste sendere som basestasjoner for radio- (mobil/tradigse) telefoner og mobile
radioer, amatgrradio, AM=og FM-kringkastinger og TV-overfgring kan ikke forutses teoretisk med
sikkerhet.For & vurdere elektromagnetiske omgivelser som skyldes faste RF-sendere, ber en
elektromagnetisk stedsevaluering'vurderes.. Hvis denmalte feltstyrken pa stedet hvor PRM og
ZWT brukes, overstiger gjeldende RE-samsvarsniva som vist i tabellen, ber de observeres for &
kontrollere at de virker som-normalt. Hvis unormal funksjon observeres, kan-ytterligere tiltak veere
ngdvendig, som a'snu.eller flytte av PRM og ZWT.

Over frekvensomradet 150 kHz til'80 MHz ber feltstyrken veere mindre enn 3 V/m.

Tabell 8. Anbefalte avstander-mellom barbart-og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og-PRM/ZWT

Beregnet Avstand i henhold til frekvens for senderen?
maksimal m
utgangseffekt - < C
fra senderen® © 150 kHz til 80 MHz | .80 MHz til 800 800. MHz til 2,5
w d=1,2P MHzd GHz
d=1,2\P d=23P
0,01 0,12 0,42 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
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Tabell 8. Anbefalte avstander mellom barbart og mobilt

RF-kommunikasjonsutstyr og PRM/ZWT (Fortsettelse)

Beregnet Avstand i henhold til frekvens for senderen?
maksimal m
utgangseffekt : - :
fra senderen® ¢ 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5
w d=1,2P MHzd GHz
d=1,2P d=23+P
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

a. PRM og ZWT er tiltenkt for-bruk i et elektromagnetisk miljg hvor RF-stralingsforstyrrelser er
kontrollert. Kunden eller-brukeren kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved
a opprettholde en minimumsdistanse mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
(sendere) og PRM'og ZWT, som anbefalt i tabellen, i henhold til maksimal utgangsstrem for

kommunikasjonsutstyret.

b. Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes
av absorpsjon og refleksjon fra-strukturer, gjenstander og mennesker.

c. For transmitter som er angitt for maksimal utgangseffekt som ikke er angitt i tabellen, kan anbefalt
separasjons distanse di meter(m) beregnes ved hjelp av formelen som gjelder frekvensen for
transmitteren, hvor P_er maksimal-utgangsstremsangivelse for.transmitteren i watt (W), i henhold

til produsenten av-transmitteren:

d. ‘Ved 80-MHz og 800 MHz vil.det hgyere frekvensomradet gjelde.

Spesifikasjoner

Tabell 9. . 'Nominelle spesifikasjoner for PRM
Karakteristikk Nominell
Sikkerhetsklassifisering PRM: Klasse I.

EKG-tilkobling: Type BF, defibrillerings-
beskyttet.

Kobling mellom-telemetri og stav: Type
CF, defibrilleringsbeskyttet
Klassifisering av-innsivingsbeskyttelse:
IPXO0

Mal

47.¢cm (18,5 in) dyp, 36,8 cm (14,5 in)
bred;12,1°cm (4,75 in)'hay.

Vekt (tilneermet)

9,8 kg (215 Ib)

Stremangivelse

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

Stremledning

2,4:m (8t), 100-240-V. Palitelig jording
oppnas-kun-nar utstyret kobles til en
kontakt merket ' med-"Bare til sykehus"
eller "Sykehusgodkjent."

Driftssyklus

Kontinuerlig

Driftstemperatur

10 °C il-35 °C (50 °F til 95 °F)

Transport- og lagringstemperatur

-40 °C il 70 °C (-40 °F til 158 °F)

Luftfuktighet ved bruk

25 % til 90 %
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Tabell 9. Nominelle spesifikasjoner for PRM (Fortsettelse)

Karakteristikk

Nominell

Transport- og lagringsfuktighet

25 % til 95 %

Driftsh@yde

<2000 m

Atmosfeaerisk trykk ved transport og
oppbevaring

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

Ekstern skriverstoatte

DB 25 parallellportkobling

Stotte for ekstern VGA-skjerm

DB 15 VGA-portkobling

Analog utgang

+ 1V utgang via sjupinners DIN-kobling

Batteritype DL 2450 eller tilsvarende
EKG-kabel 3,9.m til 4,3 m (12,7 ft til 14,0 ft)
EKG-ytelse

Minimum'pavist amplityde
Valg av-elektrode

Gjeldende visning av'ventrikkelfrekvens

Inngangsimpedans
Elektrodeforskyvningstoleranse
Lagringsoppl@sning

Filterinnstillinger

Forsterkningsinnstillinger

4,56 pV
I, 11, 11l, aVR, aVL, aVF, V

30 min-' til 120 min"' + 4 min-' pa grunnlag
av et treslags gjennomsnitt; 120 min

til 240 min:".+ 8 min-' pa grunnlag av et
treslags:gjennomsnitt

>25MQ
300 mV.
800 praver/sek; 4,56 pV

ON:0,5 Hz'til 25'Hz, +'0,2 dB, med 50
0g 60 Hz filtre;

AV:-0,5 Hztil 70'Hz, +0,2.dB, flat
respons; uten'50 og 60 Hz filtre; 0,05 Hz
til 100 Hz; + 0,2 dB/-3,0 dB; uten$&0 og
60 Hz filtre

152, 5,10, 200mm/mV 25 %

Stavtelemetri

Frekvensband

Bandbredde
Modulering

Effektiv utstralt effekt

Overfgring: 50 kHz
Mottak: 0-100 kHz

100 kHz
OOK
-1,2 dBpV/m

ZIP-telemetri (ISM)2

Frekvensband
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Tabell 9. Nominelle spesifikasjoner for PRM (Fortsettelse)

rekkevidde (SRD)
Frekvensband
Bandbredde
Modulering
Effektiv_utstralt'effekt

Karakteristikk Nominell
Bandbredde <1 MHz
Modulering ASK/OOK
Effektiv utstralt effekt -1,3 dBm
ZIP-telemetri (SRD)?

Mottaker for generator med kort Kategori 3

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

ASK/OOK

5,0 dBm

Intern skriver
Papirtype
Papirbredde
Kurvehastighet

Termosensitiv
110'mm (4 in)
10, 25, 50, 100 mm/sek

Referanse for elektrisk sikkerhetstes-
ting'i henhold til IEC'60601°

Jordmotstand

Jordingslekkasjestram

Pasientlekkasjestrgm for.stav

Pasientlekkasjestrem for EKG

Referanse for elektrisk sikkerhets-
testing i henhold til IEC 62353
(Installasjon, vedlikehold, repara-
sjon)bc

Jordingstesting

Utstyrslekkasje — direktemetode

Pasientlekkasjestrom — direktemetode

<100.mQ

<5 mA normale forhold (NC), < 10 mA
enkel feiltilstand (SFC)

< 10,pA normale-forhold (NC) og < 50
pA enkel feiltilstand (SEC) (nettstram for
anvendte deler)

<100 pA normale forhold (NC), < 500
uA enkel feiltilstand (SFC){(nettstram for
anvendte.deler)

<.300 mQ inkludert stremledning som
ikke overskrider 3 meter

EKG (BF) og stav (CF): < 500 pA
EKG (BF) < 500 pA, stav (CF): < 50 pA
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Tabell 9. Nominelle spesifikasjoner for PRM (Fortsettelse)

Karakteristikk

Nominell

Sikkerhetsfunksjoner

Defibrillatorbeskyttelse

til 5000 V 400 J

a. Frekvensbandet for ZIP-telemetri er landsspesifikt. For & finne ut hvilket frekvensband ditt land
bruker, kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen bak pa omslaget.
b. For spgrsmal om bruk eller reparasjon av PRM, kontakt Boston Scientific ved hjelp av

informasjonen bak pa omslaget. Service p4 PRM ma kun foretas av Boston Scientific personale.
c. Etter & ha fullfert sikkerhetstesting, ma det kontrolleres at de viktigste funksjonene til PRM fortsatt

virker som definert i begynnelsen av denne handboken.

Tabell 10. Nominelle spesifikasjoner for ZWT

Karakteristikk

Nominell

Sikkerhetsklassifisering

Inngangsbeskyttelse: IPX0

Mal 17,6 cm (6,9 in) bred, 17,3 cm (6,8 in)
hgy, 7,6 cm (3 in) dyp

Vekt(tilneermet) 0,6 kg (1,3 Ib)

Stremangivelse 5V DC

Stremledning

Strem levert via USB-datakabel

Driftssyklus

Kontinuerlig

Driftstemperatur

10.°C il 35-°C (50 °F til 95:°F)

Transport- og lagringstemperatur

~40 °C'til 70°C (-40 °F il 158 °F)

Luftfuktighet ved bruk

25 %.tiI'90. %

Transport- og lagringsfuktighet

25 %4il95 %

Driftsh@yde

<2000-m

Atmosfeerisk trykk ved-transport og
oppbevaring

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

ZIP-telemetri (MICS/MedRadio)

Frekvensband

Bandbredde
Modulering
Effektiv utstralt effekt

402405 MHz

MICS (kommunikasjonstjeneste for
medisinsk implantat)

MedRadio (radiokommunikasjonstje-
neste for medisinsk utstyr)

<300 KHz
FSK
22,4 yW (-16,5 dBm)
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