SBostonﬁC

cienti

PODRECZNIK OPERATORA

ZOOM" LATITUDE"

Programator/Rejestrator/Monitor

[REF| 3120






Spis tresci

INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA..........coceerrererrrneeneesenaens 1
Oswiadczenie dotyczace znakdw towarowych ...........ccccooiiiiiiiiieene 1
OPpIS | ZASIOSOWANIE ...ceeiieeee e e e e e 1
OSIZEZENIA ... e 1
SrOAKI OStTOZNOSCH.......vveeeeeeeeeeeeeeeeeee e nen s en e 2
Dziatania UDOCZNE.......coooiiiiiie et 4
FUNKCJE SYSEMIU ... 4
AKCESOra SYSIEMU ....oii ittt 6
Opcjonalne urzadzenia ZEWNELIZNE .......ccceveiiuieeiie e 7
Informacje gWaranCyjNe ...... o eceieiieeee et e e e 8

PRZYGOTOWANIE-SYSTEMU-PRM DO UZYCIA .......ccocerrrrrcrereeerenns 8

UZYWANIE SYSTEMU PRM .....cccceesitimnerineneresereresesesesesssesssesesssssssssesssssses 12
EKran StartOWy b i ot 12
Ekran EKG . i i i e e 15
Przycisk Quick Start (Szybki start) ..ol 16
Narzedzie Patient Data-Management (Zarzadzanie danymi
7= (=] 10 T S o S PSPPSRSO 17
Przycisk Utilities (Narzedzia) 22
Przycisk’ About (INformacie) .. ... i 23
Przycisk Select PG (Wybierz .generatorimpulsow)............cc..iiiieeene 23
Lampki KONTroINE. ... et aea i e e e e e e 24
KIQWISZE ...ciu e e e e B i i e e e 24

KONSERWACUA ... it isiniins ittt s radessnfakornne s et e nnsidibnssnn s nsnnenss 26
Wkitadanie papieru i . e e e f2n et e ikt Sl e 26
Przechowywanie papieru termoCzumego. ... ... ki i 27
Czyszczenie systemu PRM i.akceSoriow... cofi il ot 27
Dysk do zapisywania danych pacjenta ..cii.....ci e i @t enisiaine e 28
Obstuga i przechowywanie V... 2@t eiii e S e 30
Kontrola konserwacyjna-i srodki bezpieczenstwar...... .ol e, 31
SEIWIS ..o e 2 T M e et e e Dha e e e 32

OBSLUGA. ...t ais it st e dEa et e nnr b arE s nn i d e s sanh e sk bae s 32
Rozwigzywanie problemoOw...... 0. cil i e e dab e 32
Korzystanie z zewnetrznego monitora EKG wraz z'systemem PRM........ 37
Symbole na opakowaniu...........cccc i e 38
Ochrona $rodowiska i utylizacja............ ..ol i e 41
(e ToTo [ToE:Togb-A0 o] 4 s F- T o o N oSSR 42

Normy bezpieczenhstwa 42
Normy dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej...........ccccvvvevvvieienenes 42

Informacje dotyczace normy IEC 60601-1-2:2007 ........cccceeviveeerinernnnnen. 42



Emisja pola elektromagnetycznego i odporno$¢ na zaktécenia

elektromagnetyCzne ..........ooiviiiiiiie e 43
Dane teChNICZNE ........cooiiiiii e 48
>
Q
&
& o
& & N
(4 X\
fb‘e\ q‘\Q’b QO b‘e . KLY
&¥ T @
N R & BN
20 o & >
o &P N RO RG
R A N o QY N\
S SO IS M S N SR M A S o)
O(' \"b‘ e\' o ) & O(\ \\’\/’b \\"J \_\e
P S S CHENANR VRN
/\’o*’g'-o 64?’0 00'$o° 2 e
N RN e
« Qe“’ 0\\‘>| *.‘00 & @ $<>,Q Q) P o
O e N \C Q/(Q . \\1/ X ,\b@
PO D (& W 8 S
ﬂ\&\)&b& o° ‘ef\(o D ,&\*oe’$o° N o
O e P
OQe,‘r’\ 5° ?yf& %OO\Q@'%&/\%@%@. S &
< ' NN XA
NS O S S
P RSN M AR
\3“2> 5 '\&\ & ¢ e,‘ée NS ’o-@ >
gOQ Qf\\) © e}O.OO S X
fo‘-) N N N O (’bo \)“) Q0 -{\?f
P O S IR
SRS BV As & L *@. &
R B B NN B
N\ e\")\?} OO\O Q:{.Q\ (l«\’b. (/’b'$ %%"0061\\%0
P o o
VT A B
N B 30 > o0
’\;bs \"b‘ \,\) QQ/\ O
MO
LRSS
KRG BRI
B (b Q
<O



INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Oswiadczenie dotyczace znakow towarowych

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific lub jej podmiotow
powigzanych: LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Opis i zastosowanie

System programowania ZOOM LATITUDE zawierajacy
Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) model 3120, przekaznik

danych Zoom Wireless Transmitter (ZWT) model 3140 i akcesoria jest
przenosnym systemem kontroli rytmu serca przeznaczonym do uzytku ze
wszczepialnymi generatorami impulséw firmy Boston Scientific.

Przeznaczenie

System PRM jest przeznaczony do uzytku jako cze$¢ systemu programowania
ZOOM LATITUDE wcelu komunikowania sie ze wszczepialnymi generatorami
impulséw firmy Boston Scientific.-Zastosowane oprogramowanie steruje
wszystkimi funkcjami - komunikacyjnymi zwigzanymi z generatorem impulséw.
Szczegotowe instrukcje dotyczace oprogramowania znajdujg sie w
dokumentaciji produktéw-dotyczacej generatora’impulséw, z ktdrego pobierane
sg dane.

Grupa-docelowa

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistow
przeszkolonych.lub majacych doswiadczenie w:zakresie procedur zwigzanych
ze wszczepianiem urzgdzenia i/lub-kontrola,

Dziatanie podstawowe

Aby system’ PRM spetniat’swoje przeznaczenie, musi komunikowac sie ze
wszczepialnymi generatorami’ impulsow firmy Boston Scientific. Dlatego
funkcje zwigzane z komunikacjg ze wszczepialnym‘generatorem impulséow
przy uzyciu sondy telemetrycznej uwazane sg za dziatanie podstawowe.

Przeciwwskazania

System PRM jest przeciwwskazany do stosowania z generatorami.impulsow
innymi niz generator impulsow. firmy. Boston Scientific.' Przeciwwskazania
dotyczace uzytkowania generatora‘impulsow ‘mozna znalez¢ w dokumentacji
produktow dotyczgcej generatora impulséw, z ktdrego pobierane sg dane:

OSTRZEZENIA

¢ Stosowanie niewlasciwych kabli i.akcesoriow. Uzywanie z systemem
PRM lub przekaznikiem ZWT kablici akcesoridw innych hiz okreslone
przez firme Boston Scientific w niniejszym-podreczniku moze doprowadzic¢
do zwiekszenia emisji i zmniejszenia.niezawodnoéci systemu PRM
lub przekaznika ZWT. Osoba podtagczajgca takie kable i akcesoria do
systemu PRM lub przekaznika ZWT moze by¢ osobg konfigurujaca
system medyczny i jest odpowiedzialna za zapewnienie jego zgodnosci z
wymaganiami normy IEC/EN 60601-1, punkt 16 dotyczacymi medycznych
systemow elektrycznych.



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

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

Wyltadowanie elektryczne. Aby unikng¢ ryzyka wytadowania
elektrycznego, wystarczy podtaczy¢ system PRM do uziemionego Zrédta
zasilania.

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

System PRM.i:przekaznik ZWT musza pozostawac poza polem
sterylnym. System PRM i przekaznik ZWT nie sa sterylne i nie mozna ich
sterylizowac. .Oba urzadzenia musza pozostawac poza polem sterylnym.

Sygnaly fizjologiczne. Zastosowanie systemu PRM przy sygnatach
fizjologicznych o-amplitudzie nizszej nizzminimalna wykrywalna amplituda
moze spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikow.

Czesci drukarki. Nie wolno dotykac¢ jednoczesénie pacjenta i czesci za
drzwiami-drukarki.

System:PRM:jest MR niebezpieczny. System PRM i przekaznik ZWT
sg MR niebezpieczne i musza pozostawaé poza Strefg Il (i wyzszq)
rezonansu magnetycznego, jak to-okresla dokument American College
of Radiology Guidance Document for'Safe! MR Practices . Pod zadnym
pozorem nie\wolno wnosic¢ systemu PRM do pomieszczenia ze skanerem
do rezonansu-magnetycznego, do sali kontrolnej ani-do_Strefy.lll i IV
rezonansu magnetycznego:

Modyfikacje. Modyfikacja tego urzgdzenia nie jest dozwolona, o-ile nie
zostata zatwierdzona‘przez firme Boston Scientific,

SRODKI OSTROZNOSCI
Ogédlne

1.

Nalezy uzywa¢ tylko odpowiedniego systemu PRM. Do programowania
generatorow impulséw Boston Scientific nalezy uzywa¢ wytgcznie
odpowiednich systeméw PRM firmy Boston Scientific wyposazonych we
wiasciwe oprogramowanie.

Stosowanie sondy. Wraz z systemem PRM'uzywac tylko modelu 6577
sondy telemetrycznej z mozliwoscia sterylizacii:

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



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

Radiowe i telekomunikacyjne urzadzenia koncowe (RTTE). Firma
Boston Scientific oswiadcza, ze niniejsze urzadzenie jest zgodne z
zasadniczymi wymaganiami i innymi wtasciwymi zapisami Dyrektywy
1999/5/EC. Aby uzyskac¢ peing tre$¢ Oswiadczenia o zgodnosci z
przepisami, nalezy skontaktowac sie firma Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na tylnej oktadce.

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

Prad uptywowy. Chociaz opcjonalne urzadzenie zewnetrzne podtaczone
do systemu PRM spetnia wymogi dotyczgce pradu uptywowego w
produktach komercyjnych, moze‘ono nie spetnia¢ bardziej rygorystycznych
wymagan'dotyczgcych uptywu w wyrobach medycznych. Dlatego wszelkie
urzadzenia zewnetrzne nalezy ustawia¢ z dala od srodowiska pacjenta (w
odlegtosci co-najmniej 1,5 m-[4,9 stép] od pacjenta).

Przygotowanie do uzycia

Sonda telemetryczna jest dostarczana w stanie niesterylnym. Sonda
telemetryczna model6577 jest-dostarczana w stanie niesterylnym.

Jesli sonda telemetryczna ma by¢ uzywana w polu sterylnym, nalezy jg
aktywnie wysterylizowac¢ przed.uzyciem lub uzywa¢ po umieszczeniu w
jednorazowej sterylnej koszulce chirurgiczne;j.

Telemetry wand sterilization. Przed sterylizacjgwyjaé gtowice
telemetryczng z-wszelkich opakowan:

Zaklécenia elektromagnetyczne. Unikac inicjowania potgczenia
telemetrycznego pomiedzy systemem PRM.i generatorem impulsow

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

Konserwacja i obstuga

Czyszczenie systemu PRM: Do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
systemu PRM lub przekaznika ZWT.nie nalezy uzywac materiatow
Sciernych ani lotnych rozpuszczalnikow:

Zasady uzytkowania dyskietek., Dyskietki przechowywac z daleka
od magnesow i przedmiotow magnesujacych, w tym telefonow, ztaczy
zasilajgcych oraz monitoréw.

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



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

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

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

Dziatania uboczne
Nieznane.

Funkcje systemu

System PRM komunikuje sie'z generatorami impulséw za pomocg sondy
telemetrycznej-model 6577 z mozliwoscig sterylizacji, dzieki czemu mozliwe sg
nastepujace czynnosci:

Programowanie wszczepialnego generatora impulséw i pobieranie z niego
danych

Wyswietlanie rekordow, przechowywanie danych pacjenta i umozliwienie
lekarzowidokonania oceny alternatywnych trybow leczenia

Przechowywanie danych z sesji pacjenta, ktére mogg by¢ wywotane
pézniej-w czasie-sesji pacjenta do analizy (tylko w niektdrych
zastosowaniach)

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

Drukowanie raportow, ktdre wyszczegolniajg, funkcje generatora impulsow,
przechowywane' dane’pacjenta.i wyniki testow

Wykonywanie testéw-w laboratorium elektrofizjologii: (EP), na sali
operacyjnej, w izbie przyjec lub przy t6zku pacjenta

System PRM umozliwia réwniez:

Bezposrednie potaczenie pomiedzy stymulatorem zewnetrznynmvi
wszczepionym generatoremimpulséw w-celu'prowadzenia programowanej
stymulacji elektrycznej (PES). w trakcie badan EP

Zastosowanie w charakterze narzedzia wspomagajacego-czynnosci
diagnostyczne zwigzane ze wszczepianiem, programowaniem i
monitorowaniem wszczepialnych generatoréw.impulséw firmy Boston
Scientific. System PRM nie jest przeznaczony do:uzytku w charakterze
ogolnego urzadzenia diagnostycznego ani’urzgdzenia monitorujgcego
EKG

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



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

Opcje zaszyfrowania danych pacjenta przed przeniesieniem na dysk USB

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

Drukowanie raportéw PDF na zewnetrznej drukarce podtagczonej do
systemu PRM

System PRM jest wyposazony w nastepujace elementy:

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

Klawisze funkeyjne drukarki/rejestratora, w tym klawisze szybkosci
przesuwu papieru, kalibracji, zerowania do linii bazowej oraz uzupetnienia
papieru

Ekran dotykowy z podtgczonym rysikiem
Kolorowy-wyswietlacz

Stacja’dyskietek

Wbudowany: twardy dysk

Szybka drukarka termicznalrejestrator do stosowania z papierem o
szerokosci 110 mm (4 cale)

Potaczenia dla pomocniczej stymulacji-za pomoca zewnetrznego zrodta
sygnatu<(tylko. w przypadku niektorych zastosowar)

Port rownolegty do.podtaczenia-opcjonalnej drukarki-zewnetrznej
Wysokopoziomowe wyjscia analogowe

Porty USB do eksportowania danych. pacjentéw.na standardowy dysk
USB, podfaczenia przekaznika Zoom Wireless Transmitter model 3140,
podfaczenia zewnetrznej drukarki lubinstalacji oprogramowania przez
personel firmy Boston Scientific

Telemetria ZIP™ stanowigca.opcje bezprzewodowej, niewymagajacej
obstugi recznej komunikacji'z zastosowaniem fal o czestotliwosci
radiowej (RF) do nawigzywania potaczenia pomiedzy systemem PRM i
generatorem impulséw

UWAGA: Niektére generatory impulsow wymagajg uzycia

przekaznika Zoom Wireless Transmitter.model 3140 do:nawigzywania
bezprzewodowego potaczenia z wykorzystaniem telemetrii ZIP. Aby
uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac- sie z dokumentacjg produktow
dotyczgcq generatora impulséw, z ktérego pobierane sg dane. Jesli
wydajno$c telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, nalezy zamiast niej uzy¢
sondy telemetrycznej.



Akcesoria systemu

System programowania ZOOM LATITUDE sktada sie z systemu PRM model

3120 oraz nastepujacych akcesoriow:

Do uzytku'z systemem PRM sg rowniez dostepne nastepujace przewody

Antena model 3123

Przekaznik Zoom Wireless Transmitter (ZWT) model 3140

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

Przewod ekwipotencjalny do systemu PRM model 2918

Sonda telemetryczna z mozliwo$cig sterylizacji model 6577
Dyski na dane pacjentéw model 6627 (10)

Przewd6d EKG powierzchniowego pacjenta model 6751

Papier do ‘drukarki model6979 (4)
Kabel EKG-BNC Slave model 6629

zasilania prgdem zmiennym:

Model Wyijscie
Przewdd zasilania prgdem zmiennym-2902
0O
Przewdd zasilania-pradem zmiennym 2903 .
/ A
\ J

Przewdd zasilania pradem-zmiennym-2911

Przewdd zasilania pradem zmiennym.2914

Przewdd zasilania pradem zmiennym 2915




Przewdéd zasilania pradem zmiennym 2916

Przewdd zasilania pradem zmiennym 2917 Q

Aby zamoéwi¢ akcesoria, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific,
korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.

OSTRZEZENIE: Uzywanie z systemem PRM lub przekaznikiem ZWT kabli i
akcesoridw innych niz okreslone przez firme Boston Scientific w niniejszym
podreczniku moze-doprowadzi¢ do zwigkszenia emisji i zmniejszenia
niezawodnosci systemu-PRM lub przekaznika ZWT. Osoba podigczajaca takie
kable i akcesoria'do systemu PRM lub przekaznika ZWT moze by¢ osobg
konfigurujaca system medyczny i jest odpowiedzialna za zapewnienie jego
zgodnosci z wymaganiami‘normy IEC/EN 60601-1, punkt 16 dotyczgcymi
medycznych systemow elektrycznych.

Opcjonalne urzgdzenia zewnetrzne

Z systemem PRM mozna uzywaé opcjonalnych urzgdzen zewnetrznych. W
celu okreslenia; ktore urzadzenia zewnetrzne mogq by¢ uzywane, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym.

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

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

Drukarka zewnetrzna

Drukarki zewnetrznej mozna uzywac, jesli-jest.ona obstugiwana'przez
oprogramowanie generatora-impulsow. (Nalezy uzywaé wylgcznie
kompatybilnych drukarek zewnetrznych, ktére zostaty przetestowane'i
zakwalifikowane do uzytku. Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami dotyczacymi
podiaczania kabla ("Przygotowanie-systemu PRM do'uzycia" na stronie 8).

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

Zewnetrzny monitor VGA

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



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

Informacje gwarancyjne

Ograniczona gwarancja jest umieszczona w opakowaniu systemu PRM. Jezeli
nie zostanie okreslone inaczej, PRM pozostaje wasnoscig Boston Scientific

i Boston Scientific przeprowadza wszystkie prace serwisowe i naprawcze.
Aby otrzymac¢ dodatkowe egzemplarze, nalezy skontaktowac sie z Boston
Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU PRM DO UZYCIA

Konieczne zewnetrzne'potgczenia nalezy zrealizowaé zgodnie z ponizszymi
wskazowkami;

Przygotowanie sondy telemetrycznej

Przygotowac sonde telemetryczng model 6577 do pracy w polu sterylnym,
przestrzegajac ponizszych procedur sterylizacji lub opakowujac sonde w
sterylng koszulke chirurgiczna.

UWAGA: -Sonda telemetryczna model 6577 jest dostarczana w stanie
niesterylnym. Jesli sonda telemetryczna ma by¢ uzywana w polu- sterylnym,
nalezyjg aktywnie wysterylizowac przed uzyciem lub uzywac po umieszczeniu
w jednorazowej sterylnej koszulce ‘chirurgicznej.

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

UWAGA: Przed sterylizacja wyjac¢ gtowice telemetryczng z wszelkich
opakowan.

Metoda sterylizacji przy uzyciu tlenku etylenw (EO): Postepowac zgodnie z
zaleceniami wytworcy sprzetu do sterylizacji przy uzyciu EO, aprzed-uzyciem
pozwoli¢ na catkowite uptynigcie okreslonego czasu napowietrzania.

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

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



Realizacja potaczen sondy i kabli

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

1. Zrealizowa¢ ponizsze potaczenia po prawej stronie systemu PRM.

™) 2 ©)
\ \ \
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[1]’Antena do telemetrii- ZIP [2] Wejscia stymulatora [3] Wlot powietrza [4] Analogowy kanat wyjsciowy
[5] Potaczenie sondy-telemetrycznej [6] Potaczenie EKG

llustracja 1. Prawa Scianka boczna'systemu PRM

» -~ Podigczyé-sonde telemetryczng do potaczenia sondy telemetrycznej.

+ Podigczyé przewodd EKG powierzchniowego pacjenta do potaczenia
EKG. To potaczenie jestiizolowane elektrycznie. Przymocowac
elektrody powierzchniowe do ciata pacjenta wedtug standardowej
konfiguracji-dla trzech lub pieciu elektrod.

UWAGA: ' Jesli gniazda-wejsciowe EKG nie.zostang za$lepione,
podjednostka EKG mozZe byc¢ wrazliwa na.zaktdcenia wysokiej
czestotliwosci pochodzgce z-otoczenia.

UWAGA: Funkcja EKGjest przeznaczona do testow podczas badan
pacjentow, takich jak.badanie progu stymulacji za pomocg potgczen
kontaktowych .z ciatem.,

UWAGA: Zapisy EKG powierzchniowego moga wykazywac
zaktocenia, jesli system” PRM: znajduje’sie w bliskiej-odlegtosci

od elektrochirurgicznego- sprzetu wysokiej czestotliwosci:.”W celu
podjecia dziatan naprawczych nalezy zapoznac sie .z.cze$cig
dotyczgcq rozwigzywania probleméw ("Rozwigzywanie problemow”
na stronie 32).

*  Podiaczy¢ kabel kontrolera-stymulatora do wejscia stymulatora
PRM, a nastepnie do odpowiedniego przytacza na zrodle stymulaciji
elektrycznej.

2. Zrealizowac ponizsze potgczenia po lewej stronie systemu PRM.
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[1] Przycisk wtaczenia/wytaczenia [2].Ztacze drukarki zewnetrznej [3] Porty USB [4] Ztacze
zewnetrznego monitora VGA

llustracja 2. Lewa scianka boczna systemu PRM

*  Podtaczy¢ kabel:USB:model 3141 do ktéregokolwiek portu USB.

*  Podtaczyc¢ drugi koniec kabla USB model 3141 do przekaznika Zoom
Wireless: Transmitterr-model 3140.

UWAGA: © Niektére'generatory impulséw wymagajg uzycia
przekaznika-Zoom Wireless Transmitter model 3140 do nawigzywania
bezprzewodowego potgczenia 'z wykorzystaniem telemetrii ZIP. Aby
uzyskac wigcej informacji, nalezy,:zapoznac sie z dokumentacjg produktow
dotyczacq generatora impulséw, z ktérego pobierane sg dane. Jesli
wydajnos$¢ telemetrii-ZIP nie jest zadowalajgca, nalezy zamiastniej uzyc
sondy. telemetrycznej.

+ Uzy¢ standardowego kabla réwnolegtego drukarki lub kabla USB do
podtaczenia zewnetrznej drukarki'do ztacza drukarki PRM.

*  Uzyc standardowego kabla VGA do podiaczenia zewnetrznego
monitora VGA lub odpowiednika do potgczenia'VGA -monitora PRM.

3. Zrealizowac¢ nastepujace potaczenia na tylnej $ciance systemu PRM.

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

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

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

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

UWAGA: Upewnic sie, ze tyt urzadzenia jest dostepny w kazdym
momencie, tak aby przewdd. zasilania mozna byto odtaczyé.

*  Wigczyé przewod zasilania do‘odpowiedniego gniazda AC.

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

OSTRZEZENIE: «‘Systemu PRM ani przekaznika ZWT nie nalezy uzywaé
w bezposrednim sasiedztwie innego sprzetu ani stawia¢ na innych
urzgdzeniach. W razie koniecznosci ustawienia urzadzen w taki sposob
nalezy sprawdzi¢ prawidiowos¢ dziatania systemu PRM i przekaznika
ZWT w takim ustawieniu.

Wiaczy¢ system PRM.

+. o Ustawi¢-ekran‘pod takim katem, aby uzyskac dobrg widocznos¢.
» (O Nacisna¢ przycisk On/Off (Wigcz/Wytacz).

+ Poczekac na pojawienie sie ekranu startowego:.

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

Przygotowanie telemetrii ZIP

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

W przypadku generatoréow impulséw wykorzystujacych do.telemetrii ZIP
przekaznik Zoom Wireless Transmitter model 3140:

a. Aby uzyskaé optymalne potaczenie telemetryczne ZIP, przekaznik
ZWT nalezy umiesci¢ w odlegtoscirdo-3‘m (10 stop) od generatora
impulséw. Upewni¢ sie, ze nie ma.zadnych przeszkdd miedzy
przekaznikiem ZWT a generatorem impulséw.

b. Ponadto przekaznik ZWT nalezy umiesci¢ w odlegtosci wynoszacej
co najmniej 7,6 cm (3 cale) od systemu PRM.
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UWAGA: Odsuniecie przekaznika ZWT od systemu PRM moze poprawic
jakosc potgczenia telemetrycznego ZIP. Jesli wydajnosc telemetrii ZIP nie jest
zadowalajgca, nalezy zamiast niej uzy¢ sondy telemetrycznej.

2. W przypadku generatoréw impulséw niewykorzystujacych do telemetrii
ZIP przekaznika Zoom Wireless Transmitter model 3140:

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

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

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

UWAGA: Zmiana ustawienia anteny systemu PRM lub przestawienie
systemu PRM moze poprawi¢ jako$¢ potgczenia telemetrycznego ZIP. Je$li
wydajno$c¢ telemetrii ZIP nie jestzadowalajgca, nalezy zamiast niej uzy¢
sondy telemetryczney.

[1] Antena

llustracja 4. Antena w pozycji pionowej

UZYWANIE SYSTEMU PRM

Ekran startowy

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

ZOOM LATITUDE™ Programming System

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

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

llustracja 5. - Ekran startowy

Po wiaczeniu-systemu:PRM zostaje wyswietlony ekran startowy zawierajacy
nastepujgce informacije:

Ekran EKG przedstawiajacy cztery zapisy EKG stuzace do diagnozowania
pacjenta

Parametr Surface Rate (Czestotliwo$¢ powierzchniowa), ktoéry przedstawia
czestotliwos¢ rytmu komor pacjenta

Przycisk Details (Szczegoty); ktérego nacisniecie powoduje rozszerzenie
Ekranu EKG na pelny ekran

Przycisk Quick Start™ (Szybki start), ktéry jest automatyczng metoda
uruchomienia odpowiedniej aplikaciji

Przycisk Patient Data Management|(Zarzadzanie danymi’ pacjentow),
ktory umozliwia eksportowanie, drukowanie; odczytywanie:i usuwanie
danych pacjenta i/lub raportéw na-dotgczonym dysku USB lub na dysku
twardym systemu PRM

Przycisk Utilities (Narzedzia), ktéry umozliwia uzyskanie dostepu do
informacji o systemie PRM i funkcji-konfiguracji przed przej$ciem do
oprogramowania

Przycisk About (Informacje) umozliwiajacy uzytkownikowi wyswietlanie,
drukowanie i zapisywanie informacji o konfiguracji systemu PRM (aplikacji
zainstalowanych w systemie PRM i powigzanych z nimi numeréw wersji)
Przycisk Select PG (Wybierz generator impulséw), ktéry umozliwia
wybieranie i uruchamianie oprogramowania wymaganego generatora
impulsow

13



» Data, godzina i informacje o systemie PRM, ktére znajduja sie posrodku
dolnej czesci ekranu

Zmiana wartosci parametréw

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

Programmer Month |
[an) [__May) [__sep]
Lo Feb) |__Junf| _oOct]
| Mgr‘ | |u|‘ ] Nuv‘

llustracja 6. . Okno palety

*  Okno zakreséw — Aby zmieni¢ warto$¢ parametru, nalezy najpierw
wybra¢ pole wartosci-odpowiedniego parametru.” Zostanie wyswietlone
okno zakreséw. Wybra¢ warto$é z okna zakreséw, dotykajac wymaganej
wartosci;;po dokonaniu wyboru okno zostanie automatycznie zamknigte.
Aby zamknaé okno bez dokonywania wyboru, nalezy dotkng¢ ekranu
poza obszarem okna.

Home
|
f Accept Changes Cancel Changes

llustracja 7. Okno klawiatury
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+  Okno klawiatury — Na niektérych ekranach wyswietlane sg pola wartosci
wymagajace wprowadzenia unikatowych danych, zazwyczaj za pomocg
okna klawiatury. Aby wprowadzi¢ dane za pomocg okna klawiatury,
najpierw nalezy wybra¢ odpowiednie pole wartosci. Zostanie wyswietlone
okno klawiatury. Dotkng¢ pierwszego znaku nowej wartosci; pojawi sie
on w polu wprowadzania danych w klawiaturze graficznej. Kontynuowac,
dopoki w polu nie zostanie wyswietlona nowa wartosé. Aby usunaé
pojedynczy znak, rozpoczynajac od ostatniego, nalezy wybraé klawisz
strzatki w lewo na klawiaturze graficznej. Kazde wybranie klawisza
strzatki w lewo spowoduje usuniecie jednego znaku z pola. Aby anulowaé
usuniecie lub dodanie znakoéw, nalezy nacisng¢ przycisk Cancel Changes
(Anuluj zmiany) na klawiaturze graficznej. Po wybraniu wszystkich
odpowiednich znakoéw nalezy nacisna¢ przycisk Accept Changes
(Zatwierdz zmiany) na klawiaturze graficzne;.

UWAGA: .Jesli po poczatkowym wys$wietleniu okna klawiatury w polu
wprowadzania' danych znajdujg sie-dane, mozna usungc wszystkie
znaki.w polu wprowadzania danych, naciskajgc przycisk Clear (Usun)
na‘klawiaturze graficznej.

Przycisk Copy (Kopiuj)

Na ekranach zawierajacych przycisk Copy (Kopiuj) mozna skopiowaé wartosci
parametrow.z jednego ekranu na‘drugi- Nalezy wybra¢ przycisk Copy (Kopiuj).
Wyswietlone zostanie okno z kolumna Copy From (Kopiuj z) oraz kolumng,
Copy To (Kopiuj,do).i-z przyciskami.ponizej kolumn. Nalezy wybra¢ zgdane
przyciski'w_obu kelumnach, a nastepnie wybrac¢ przycisk Copy (Kopiuj).

Aby-zaprogramowac generator impulsow za pomoca kopiowanych wartosci,
nalezy postepowac zgodnie 'z instrukcjami-w dekumentacji produktow
dotyczacej generatora impulséw, z ktérego pobierane sg-dane.

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

Ekran EKG

Gdy do systemu PRM jest podtgczony przewdd EKG powierzchniowego
pacjenta, a do pacjenta sg przymocowane-elektrody, na ekranie’EKG sg
wyswietlane sygnaty EKG powierzchniowego-bez koniecznosci pobierania
danych z generatora impulsow. (Zapis'EKG powierzchniowego-nie jest jednak
wyswietlany podczas drukowaniaraportu).

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

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

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

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

»  Trace Speed (Szybkos¢ zapisu) — Umozliwia wybranie wymagane;j
szybkosci na gkranie EKG: 0 (stop), 25 lub 50 mm/s

» Trace 1, Trace 2, Trace 3 i-Trace 4 (Zapis 1, Zapis 2, Zapis 3 i Zapis 4) —
Umozliwiaja wybor zapisow.elektrod do wyswietlenia

*  Gain‘(Wzmochienie) — Umozliwia wybor odpowiedniej wartosci w celu
ustawienia;wzmocnienia powierzchniowego zapisow, ktére zostang
utrwalone na wydruku

» . 2Enable Surface Filter (Wiacz filtr powierzchniowy) — Zaznaczenie
tego pola wyboru powoduje zmniejszenie szumoéw na zapisie EKG
powierzchniowego

» Display Pacing 'Spikes (Wyswietl piki stymulatora) — Zaznaczenie
tego pola wyboru umozliwia wyswietlenie wykrytych pikow stymulatora
opisanych’znacznikiem na gornej krzywej

UWAGA: Wartosci-wybrane w ekranie-startowym: bedg ustawieniami
domyS$inymi dla zapiséw aplikacji.’ Podczas korzystania z aplikacji odpowiednie
ustawienia mozna.zmiehic w ekranie Trace Selections (Wybor zapiséw).
Szczegofowe instrukcje programowania aplikacji-znajdujg-sie w dokumentacji
produktéw dotyczgcej generatora impulsow, z ktdrego pobierane sg dane.

Elektrogram wewnatrzsercowy

Na ekranie systemu PRM mozna wys$wietlaC elektrogramy wewnatrzsercowe.
Elektrogramy wewnatrzsercowe i znaczniki,zdarzer moznaréwniez drukowac
na wewnetrznej drukarce. Aby uzyskaé szczegotowe instrukcje, nalezy.
zapoznac sie z dokumentacjq produktéw dotyczaca generatora impulsow,.z
ktérego pobierane sg dane.

Przycisk Quick Start (Szybki start)

Przycisk Quick Start (Szybki start) na ekranie startowym stuzy do
automatycznego identyfikowania wszczepionego generatora impulsow i
pobierania z niego danych. Nalezy umiesci¢ sonde telemetryczng nad
generatorem impulséw i wybrac przycisk Quick Start (Szybki start).

16



Wyswietlone zostanie okno komunikatu wskazujace jeden z ponizszych
stanow, w zaleznosci od wszczepionego generatora impulséw:

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

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

«  Software not available on-PRM (Oprogramowanie nie jest dostepne w
systemie PRM) — W przypadku zidentyfikowania starszego modelu
generatora impulsow zostanie wyswietlone okno z komunikatem
informujace uzytkownika, aby do-programowania generatora impulséw
i/lub pobierania z niego-danych uzywaé programatora model 2035 lub
model 2901. Zidentyfikowany zostanie réwniez numer modelu modutu
oprogramowania lub aplikagiji.

* »"PG/not.identified (Nie zidentyfikowano generatora impulséw) — Jesli
wszczepiono generator impulsow’ firmy innej niz Boston Scientific lub
jeden z okreslonych starszych’modeli generatorow impulséw firmy Boston
Scientific,.zostanie wyswietlone okno z komunikatem powiadamiajgce
uzytkownika;ze sonda jest poza zasiegiem, wystepujg zaktocenia
telemetriidub. ze nie zidentyfikowano generatora impulséw:

Aby przej$¢ do.trybu-demonstracyjnego. (DEMQ) (lub funkgji Read Disk (Czytaj
dysk), ktérajest dostepna w:-niektérych-aplikacjach), zamiast przycisku Quick
Start (Szybki start) nalezy‘uzy¢ przycisku‘Select PG (Wybierz 'generator
impulséw) znajdujacego’ sie na pasku narzedzi pod ekranem startowym i
wybrac¢ rodzing generatoréw. impulsow.

Narzedzie Patient Data Management (Zarzadzanie
danymi pacjentow)

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

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

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

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

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

UWAGA: Szczegétowe informacje o funkcjonalnosci PDF dostepnej
w generatorzeimpulséw, ‘z ktérego pobierane sgq dane, znajdujg sie w
dokumentacji produktu.

Eksportowanie danych

Dane. pacjenta znajdujace sie na dysku twardym systemu PRM mozna
wyeksportowaé na dysk USB.

1:° Wybraé karte Export (Eksportuj).w interfejsie narzedzia Patient Data
Management (Zarzadzanie danymi‘pacjentéw). W systemie zostanie
wyswietlona lista rekordow: pacjentéw zapisanych aktualnie na.dysku
twardym systemu. PRM.

2.  Wybrac rekordy pacjentéw, ktére majg zostaé wyeksportowane. Mozna
wybrac wszystkie rekordy-pacjentow, naciskajac przycisk Select All
(Zaznacz wszystko), lubcwybrac rekordy konkretnych pacjentow,
zaznaczajac pole wyboru obok nazwiska pacjenta. Mozna réwniez
anulowac¢ zaznaczenie,“naciskajgc przycisk-Deselect All (Odznacz
wszystko).

3. Wybraé¢ raporty, ktére majg zosta¢ wyeksportowane.. Wybrane raporty
zostang utworzone w postaci plikow PDF na-podstawie‘danych kazdego
wybranego pacjenta.

UWAGA: Do wyeksportowania‘danych pacjenta nie jest wymagane
wybranie raportu. Jesli majg-zosta¢ wyeksporfowane wytgcznie dane
pacjenta, nalezy pozostawic puste pola wyboru ‘raportow d,przejsc¢ do
nastepnego etapu.

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

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

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

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

ii. Wybrac¢ przycisk Initialize (Inicjalizuj).

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

W przypadku uzyskiwania dostepu do danych pacjentow
przechowywanych na dysku USB za pomocg komputera innego niz
komputer firmy Boston Scientific (np. za pomocg komputera PC w
danej placowce) dostep do zaszyfrowanych danych bedzie wymagat
wprowadzenia hasta.

UWAGA: Dysk USB-wykorzystywany do przechowywania
wyeksportowanych-danych pacjentéw nie moze zawierac jednoczesnie
danych zaszyfrowanych i niezaszyfrowanych.

Nie wyjmowac dysku USB w-trakcie operacji‘eksportowania. W przypadku
niepowodzenia operacji eksportowania.z jakiegokolwiek powodu w
systemie zostanie wyswietlony komunikat o btedzie z pro$bg o wybranie
opcji TryzAgain'(Sprébuj ponownie) lub Cancel (Anuluj).

Jesli-w trakcie operacji eksportowania dysk USB zostanie zapetniony, w
systemie zostanie wyswietlony komunikat informujacy o niepowodzeniu
eksportowania.” Aby-kontynuowac¢ eksportowanie, wiozy¢ inny dysk USB i
nacisnac przycisk Try|Again (Sprobuj ponownie).

Przenoszenie danych

Istnieje mozliwo$¢é wyciggniecia plikow.z dysku USB na komputer PC w celu
ich przejrzenia, zapisania; wystania e-mailem lub dotgczenia do elektronicznej
dokumentacji medyczne;j.

1.

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

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

Wybra¢ jedng z omoéwionych“ponizej metod przenoszenia danych.

a. Aby rozpocza¢ przenoszenie niezaszyfrowanych danych‘pacjentow,
skopiowa¢ dane pacjentéw.na komputer PC:

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

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

ii. Nacisna¢ przycisk Extract All (Wyodrebnij wszystko), aby
wyciggna¢ wszystkie pliki z dysku USB do komputera.
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Kazdy rekord pacjenta na dysku USB jest przechowywany w folderze z
wykorzystaniem nastepujacej konwencji nazewnictwa:

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

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

Operacja Export Data (Eksportuj dane) przenosi najnowsze dane pacjenta

z systemu PRM na dysk USB. Jednoczes$nie dane pacjenta pochodzace z
wczesniejszych sesji sg przenoszone do podfolderu ,0ld” (stare) znajdujacego
sie w tym samym folderze pacjenta na dysku USB.

Drukowanie danych

Istnieje mozliwo$¢ drukowania raportow generowanych na podstawie danych
pacjentow zapisanych na‘dysku twardym systemu PRM lub na dotaczonym
dysku USB!

1.  Wybraé karte Print (Drukuj) w-interfejsie narzedzia Patient Data
Management (Zarzgdzanie’ danymi pacjentéw).

2. _Wybra¢ opcje USB Drive (Dysk-USB)lub Programmer (Programator) w
celu'wskazania miejsca; z ktérego.majg zosta¢ wydrukowane rekordy
pacjentow:

3. _Wybra¢ rekordypacjentow, ktére majq zosta¢ wydrukowane. Mozna
wybraé wszystkie, rekKordy pacjentéw, naciskajgc przycisk Select All
(Zaznacz wszystko), Jub wybraé rekordy konkretnych pacjentow,
zaznaczajac-pole-wyboru obok nazwiska pacjenta. Mozna réwniez
anulowaé-zaznaczenie, naciskajgc przycisk Deselect All.(Odznacz
wszystko).

4. Wybra¢ raporty, ktére majg zosta¢:.wydrukowane.

5. Nacisna¢ przycisk Number of Copies (Liczba kopii);»aby-wybra¢ liczbe
kopii do wydrukowania:

6. Nacisna¢ przycisk Print:(Drukuj),-aby wydrukowaé wybrane:rekordy
pacjentow i wybrane raporty, ktére_sg 'z nimi powigzane,

Odczytywanie danych

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

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

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

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

Usuwanie danych

Funkcja Delete Data (Usuwanie danych) umozliwia zarzadzanie zawartoscig
archiwum danych pacjenta na dysku twardym systemu PRM lub na dysku USB.

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

2. Wybraé opcje USB Drive (Dysk USB) lub Programmer (Programator)
w celu wskazania miejsca, z ktérego majg zosta¢ usuniete rekordy
pacjentéw.

3. Wybrac¢rekordy pacjentéw; ktére majg zosta¢ usuniete. Mozna wybraé
wszystkie rekordy pacjentow, naciskajac przycisk Select All (Zaznacz
wszystko); lub wybrac¢irekordy konkretnych pacjentéw, zaznaczajac pole
wyboru-obok nazwiska pacjenta. Mozna rowniez anulowac zaznaczenie,
naciskajac przycisk Deselect All (Odznacz:wszystko).

4. Nacisnac przycisk Delete (Usun)'w celu rozpoczecia usuwania wybranych
rekordéw pacjentow. W-.systemie zostanie wyswietlone okno dialogowe
Delete Confirmation (Potwierdzenie usuwania) z prosbg o potwierdzenie
checi usuniecia wybranych rekordéw pacjentow. Nacisna¢ przycisk
Confirm (Potwierdz),‘@aby-kontynuowac operacje usuwania; lub przycisk
Cancel (Anuluj), aby anulowac operacje usuwania.

5. Popomysinym-rozpoczeciu operacji usuwania w.systemie zostanie
wyswietlony komunikat informujacy, ze chronione informacje zdrowotne sg
usuwane z systemu.

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

Zapisywanie epizodow.ze starszych generatorow.impulsow

Jesli podczas zapisywania‘epizoddw pacjenta ze starszego generatora
impulséw na dysku twardym systemu PRM istnieje juz rekord-tego pacjenta,
nowe epizody zostang dodane-do tego rekordu:pacjenta.. Jednak rekord
pacjenta zawiera plik z indeksem-epizoddw, w ktorym sg‘wymienione wylgcznie
epizody zapisane podczas ostatniej sesji.pacjenta.

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

w rekordzie pacjenta.

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

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

Przed zwréceniem systemu PRM do firmy Boston Scientific nalezy zapisa¢
wszystkie dane generatora impulséw na dyskietce lub na dysku USB,
poniewaz wszystkie dane pacjentéw i generatora impulséw zawarte w
systemie PRM zwracanym w celach serwisowych zostang usuniete.

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

Podczas sesji pacjenta na dysku twardym systemu PRM mozna zapisa¢
maksymalnie 200 epizodéw, W przypadku wykonania operacji Save All to
Disk (Zapisz wszystko na dysku) dla’ pacjenta majacego wiecej niz 200
epizodbéw zapisanych zostanie wytacznie 200 najstarszych epizodow.
System powiadomi-wéwczas; ze dysk jest pelny; nastepnie trzeba
bedzie ponownie rozpocza¢ sesje i zapisaé maksymalnie 200 wybranych
epizodow.

W przypadku pacjentow majgcych wigcej niz,200 epizodow zalecane jest
przeprowadzanie operacji'selektywnego zapisywania zamiast operaciji
Save All'to Disk (Zapisz wszystkona dyskuy):

W przypadku-aplikacji VITALITY nalezy upewni¢ sie, ze podczas
zapisywania danych na dysku witozona jest dyskietka."W przeciwnym razie
system nie poprosi'o wiozenie' dyskietki‘i dane profilu zostang utracone.

Przycisk Utilities (Narzedzia)

Jesli bedzie to wymagane, przed przejsciem do oprogramowaniageneratora
impulséw mozna uzy¢ przycisku Utilities (Narzedzia); aby - wykonac nastepujace
czynnosci:
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Zmieni¢ wyswietlany jezyk — Wybra¢ karte Setup.(Konfiguracja).

Wigczy¢ telemetrie ZIP (jesli zostata'ona zatwierdzona do uzytku) —
Wybra¢ karte Setup (Konfiguracja).

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

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



Przycisk About (Informacje)

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

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

*  Wyswietlenie informaciji dotyczacych numeru seryjnego i modelu systemu
PRM.

*  Wybor karty System’Information (Informacje o systemie) i wyswietlenie
informacji o systemie PRM, tgcznie z numerami wersji oprogramowania
systemowego i zainstalowanych aplikaciji.

»  Drukowanie informacji o .systemie PRM (zwane réwniez raportem ekranu
About (Informacje)). Aby wydrukowac raport ekranu About (Informacje),
wybra¢ rodzaj/drukarki (wewnetrzna lub zewnetrzna) i liczbe kopii oraz
nacisng¢ przycisk Print (Drukuj).

UWAGA: _Jesli podczas drukowania raportu ekranu About (Informacje)
do _systemu PRM jest wtozony dysk USB, raport zostanie rowniez
skonwertowany do pliku PDF i zapisany na dysku USB.

Przycisk Select PG (Wybierz generator impulséw)

Zamiast korzystac¢ z przycisku Quick Start:(Szybki start), oprogramowanie
mozna wybraé recznie.-Opcja ta stuzy rowniez do przechodzenia do trybu
DEMO (lub-do funkcji Read'Disk (Odczytdysku) dostepnej w niektérych
aplikacjach).-Za pomocg tej opcji-mozna réwniez pobierac dane z generatora
impulséw; jednak wygodniejsze moze byc¢:uzycie przycisku’'Quick Start (Szybki
start) opisanego wczesniej w niniejszym podreczniku.

Aby recznie uzyskac dostep.do wymaganej aplikacji, nalezy wykonaé
nastepujace czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Select PG (Wybierz generator impulséw) na ekranie
startowym.

2. Wybra¢ odpowiednig aplikacje:za pomocg ikon przedstawiajacych
dostepne aplikacje. Kazda aplikacja komunikuje:sie z odpowiednig,
rodzing generatoréw impulséw:

3. Wybraé wymagang opcje w celu-pobrania danych z generatora impulséw
lub uzycia trybu DEMO. (W niektérychaplikacjach' bedzie réwniez
wyswietlana opcja odczytania dysku;z danymi pacjenta.)

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

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

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

Lampki kontrolne

W lewym gornym rogu. systemu PRM, nad ekranem, znajdujq sig lampki
kontrolne. Ich funkcje opisano. ponize;.

Tabela1. Lampki kontrolne
Symbol Lampka kontrolna Funkcja
() Telemetria ZIP Swieci, gdy zostata
A nawigzana telemetria ZIP

i trwa pobieranie danych
lub programowanie
generatora impulsow z
wiaczong telemetrig ZIP

£

Telemetria’przez-gtowice

Swieci, gdy zostata
nawigzana telemetria
przez gtowice i trwa
pobieranie danych lub
programowanie

©

Wigczony

Swieci, gdy system PRM
jest wigczony

Klawisze

Ponizej przedstawiono opis funkcji klawiszy systemu 'PRM. Okreslone
instrukcje dotyczace uzywania klawiszy systemu PRM i‘sondy telemetrycznej
zawarto w dokumentacji produktu dotyczgcej generatora.impulséw, z ktérego

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

llustracja 8. © Klawiatura po prawej stronie

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

« _[1] Nacisniecie przycisku STAT:PACE (Stymulacja natychmiastowa)
zainicjuje-awaryjna stymulacje zapobiegajaca bradykardii przy okreslonych
wstepnie wysokich parametrach wyjsciowych.

* _[2] Nacisnigcie przycisku DIVERT THERAPRY (Odwrdcenie-terapii)
spowoduje przerwanie dostarczania’stymulacji zapobiegajacej tachykardii.

*  [3]Nacisniecie przycisku-STAT-SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe)
zainicjuje dostarczenie . doraznego wyfladowania o-maksymalnej energii.

*  [4] Nacisniecie przycisku' PROGRAM (Programowanie) spowoduje
przestanie nowych wartos$ci parametroéw do generatora impulsow.

» [5] Nacisniecie przycisku INTERROGATE (Pobieranie danych) spowoduje
pobranie informacji:przechowywanych w-pamigci.generatora impulséw.

| | |
[1] Klawisze szybkosci [2] Klawisz wprowadzania papieru.[3] Klawisz kalibracji [4] Klawisz linii bazowej

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

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

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

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

*  [4] Nacisniecie klawisza linii bazowej spowoduje przywrécenie zapisu do
linii bazowej po wytadowaniu’ defibrylacyjnym.

KONSERWACJA
Wktadanie papieru

Wewnetrzna drukarka/rejestrator wykorzystuje termoczuty papier drukarski,
Ktory mierzy 110 mm (4 cale) szerokosci- Aby-zamoéwi¢ model 6979 do
uzupefnienia papieru w- drukarce, nalezy skontaktowac sie z firma Boston
Scientific, korzystajgc z informacji na tylnej oktadce.

Podczas wktadania papieru do-wewnetrznej drukarki/rejestratora nalezy
zastosowac nastepujaca procedure:

1. Otworzy¢ drzwiczki drukarki.

2. Jesli wdrukarce pozostata pewna ilos¢ papieru z poprzedniej paczki, ale
nie jest ona pobierana przez drukarke, nalezyjg wyja¢, a nastepnie obrécic¢
watek czystymi-opuszkami-palcow, aby usunaé wszelkie kawateczki
papieru pozostajgce nadal pod gtowicg drukarki.

3. Usuna¢ opakowania, ktére mogaq by¢ obecne:

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

UWAGA: Uzywac papieru z oznaczeniami numeracji stron, inaczej
papier nie bedzie poddany prawidiowej paginacji.

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

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

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

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

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

Przechowywanie papieru termoczutego

Papier termoczuty do wewnetrznej drukarki/rejestratora nalezy przechowywaé
w chtodnym i ciemnym miejscu. Nie nalezy podejmowac prob wymazywania
na papierze drukarki/rejestratora. Trwato$¢ zadrukowanego papieru
wystawionego na bezposrednie dziatanie Swiatta jarzeniowego wynosi okoto
30 dni. Aby zapewnic¢ trwatos¢ dokumentacji pacjenta, przechowywac
zadrukowany papier z. dala od’bezposredniego swiatta, zrodta ciepta lub dymow
pochodzgcych ze zwiazkéw organicznych. Przechowywanie w temperaturach
przekraczajgacych 60°C(140°F), trwata ekspozycja na bezposrednie swiatto lub
narazenie na.dziatanie znacznej wilgotnosci powietrza, acetonu, amoniaku,
alkoholu lub-‘innych zwigzkéw organicznych moze spowodowac¢ odbarwienie
papieru.

UWAGA:- W:przypadku przechowywania drukowanych raportow przez
dtuzsze okresy nalezy wykonac fotokopie papieru termoczutego, poniewaz
papier ten nie jest przeznaczony do dtugotrwatego przechowywania i z czasem
nastgpi utrata czytelnoSci-zapisow.

UWAGA: Kontakt z tasmg‘'klejgcg lub ochraniaczami stron spowoduje
wyblaknigcie druku po 30 dniach.

Czyszczenie systemu PRM i‘akcesoriow

Obudowe i ekran dotykowy systemu PRM nalezy czy$ci¢'miekka szmatkg
lekko zwilzong woda,- alkoholemrizopropylowym, 5% roztworem wybielacza
lub ptynem do mycia okien.

Obudowe przekaznika ZWT nalezy czysci¢ migkka szmatkg, lekko zwilzong
wodg, alkoholem izopropylowym,“5% roztworem wybielacza lub:ptynem
do mycia okien. Nie wolno dopusci¢, aby docportu, USB przedostata sie
jakakolwiek ilo$¢ roztworu czyszczacego. lub wilgoc.

Drukarke/rejestrator nalezy czysci¢ sucha, miekka szczoteczka, aby
usuna¢ kurz i czasteczki, ktére mogg gromadzic sie podczas:drukowania i
przechowywania.

Watek drukarki nalezy czysci¢ wacikiem nasgczonym alkoholem.

UWAGA: Do czyszczenia jakiejkolwiek czesci systemu PRM lub przekaznika
ZWT nie nalezy uzywa¢ materiatow Sciernych. ani lotnych rozpuszczalnikéw.

Zapakowane kable uzywane z systemem PRM nie sg sterylne i nie mozna
ich sterylizowa¢. Jesli to konieczne, wyczysci¢ przewody miekka Sciereczkg
zwilzong tagodnym roztworem czyszczacym, takim jak szare mydto, nalewka
z szarego mydta (Farmakopea Amerykanska), boraks lub mydto do rgk bez
dodatku alkoholu. W celu usunigecia pozostatosci uzy¢ swiezej, miekkiej
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szmatki nasgczonej sterylng wodg. Kable nalezy wytrze¢ do sucha recznikiem
lub osuszyé. NIE uzywa¢ myjki ultradzwiekowej. NIE zanurzac¢ kabli. Jesli to
konieczne, zdezynfekowaé kabel EKG przy uzyciu 2-procentowego roztworu
aldehydu glutarowego (np. Cidex) lub 10-procentowego roztworu wybielacza.

UWAGA: Wyrzuci¢ kable EKG, jak tylko pojawig sie na nich pekniecia
powierzchniowe i/lub przebarwienia, w przypadku widocznych $ladéw zuzycia
lub gdy etykiety stang sie nieczytelne.

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

Dysk do zapisywania danych pacjenta

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

2

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

llustracja 10. Dysk do zapisywania danych pacjenta

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

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

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

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

Zasady obchodzenia sie z dyskami

Dyski moga fatwo ulec uszkodzeniu i sta¢ sie bezuzyteczne. Aby zapobiec
uszkodzeniu.dyskow, nalezy rozwazy¢ nastepujace kwestie:

+ _Wypetlni¢ etykiety przed naklejeniem-ich na-dyski.

+  Do'wypetniania etykiet naklejonych weczesniej na dyski uzywac jedynie
pisaka z miekka koncowka.

*  Spozywaézywnosé i napoje z-dala od dyskowi systemu PRM.

»  Chroni¢ dyski przed wysokg temperaturg i bezposrednim Swiattem. Dyski
nalezy przechowywac w temperaturach.od 5°C do60°C (41°F do 140°F).

*  Przechowywaé“dyski-w stanie suchym, w-suchym miejscu (przy
wilgotnosci od 8% do.80%).

* Nie zgina¢ dyskow.

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

* Nie podejmowac préb otwarcia zasuwki zakrywajacej dysk (llustracja 10
na stronie 28).

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

UWAGA: Dyskietki przechowywac z'daleka od magnesdéw i przedmiotow
magnesujgcych, w tym telefonéw, ztaczy zasilajgcych oraz monitorow.
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Obstuga i przechowywanie

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

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

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

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

* Nie wolno stawiac¢ ciezkich przedmiotéw na powierzchni systemu PRM w
trakcie jego pracy ani pojego wytaczeniu.

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

* Nie wylewaé ani-nie rozpryskiwac cieczy na system PRM lub przekaznik
ZWT.

* _<Nie wolno-uderza¢, zarysowywac, nacina¢ ani w-inny sposob naruszac
powierzchni-ekranu dotykowego,

» “Nie‘wolno rozmontowywac¢ systemu PRM ani przekaznika ZWT.
¢ ~'Przed transportem systemu PRM nalezy usuna¢ wszystkie dyski z napedu.

* Przed transportem systemu-PRM nalezy wytgczy¢ system, zamknac¢
wszystkie pokrywy i drzwiczkioraz schowaé¢ antene.

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

*  Przed zamknieciem pokrywy systemu PRMnalezy ostroznie zabezpieczy¢
rysik wewnatrz-podajnika przytrzymujacego.

System PRM, przekaznik ZWT.i akcesoria'nalezy obstugiwa¢ w nastepujacych

warunkach:

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

*  Wilgotnos$¢ od 25% do 90%

System PRM i przekaznik ZWT nalezy transportowac i przechowywac w.
nastepujacych warunkach:

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

*  Wilgotnos$é od 25% do 95%

»  Cisnienie od 50 kPa do 106 kPa (od7;252:psi do' 15,374 psi)

Jesli system PRM byt przechowywany w niskiej-temperaturze (ponizej 10°C
[50°F]) lub w wysokiej temperaturze (powyzej-35°C [95°F]), nalezy go wigczyc¢
i zostawi¢, aby wentylator dziatat przez co najmniej godzine przed uzyciem.
System PRM i przekaznik ZWT sg przystosowane do ciggtego dziatania i

nie wytgczaja sie automatycznie w przypadku dtuzszego nieuzywania lub

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

Przechowywanie systemu PRM

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

2. Zamkng¢ biezace oprogramowanie.
3. Nacisna¢ przycisk On/Off (Wtacz/Wytacz), aby wytaczy¢ zasilanie.

UWAGA: Przed odigczeniem przewodu zasilania w celu przeniesienia
systemu PRM nalezy zawsze zamkngc oprogramowanie i nacisngc przycisk
On/Off (Wigcz/Wytgcz), aby wytaczy¢ system PRM.

4. Odtaczy¢ przewdd zasilania od-ghiazda sciennego.

5. Odtaczy¢ kable wszystkich urzagdzen od tylnej i bocznej Scianki systemu
PRM:

6. . 2Opuszczac- ekran do zablokowania przedniego zatrzasku.
UWAGA: - “Nie nalezy pozostawiac ani przechowywac systemu PRM w pozycji
pionoweyj (na‘tylnej Sciance z-raczkg skierowang ku gorze).

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

Kontrola konserwacyjna i srodki bezpieczenstwa
Kontrola konserwacyjna
Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ -kontrole wzrokowa i sprawdzic:

* Integralno$¢’mechaniczng.i-funkcjonalng, systemu PRM, przekaznika
ZWT, kabli i akcesoriow.

*  Czytelnos¢ i przyleganie etykiet systemucPRM i przekaznika ZWT.

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

System PRM i przekaznik ZWT nie zawierajq elementéw dostepnych dla
uzytkownika i musza by¢ zwrécone w celu wymiany: jakichkolwiek elementow
wewnetrznych.

Pomiary bezpieczenstwa

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

Serwis

W przypadku pytan dotyczacych obstugi lub naprawy systemu PRM lub
przekaznika ZWT nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Boston Scientific,
korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce. System PRM i przekaznik
ZWT moga by¢ serwisowane wytacznie przez personel firmy Boston Scientific.

W przypadku wystapienia-usterki systemu PRM lub przekaznika ZWT
wymagajacej naprawy nalezy zastosowacé sie do ponizszych zalecen w celu
utatwienia dokonania’skutecznej naprawy serwisowe;j:

1. Pozostawic ustawienia-aparatu doktadnie tak, jak miato to miejsce w
momencie wystapienia usterki. Skontaktowac sig¢ z firmg Boston Scientific,
korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.

2. Sporzadzi¢ doktadny opis usterki (usterek).
3.0" Zachowa¢ wydruki lub inne materiaty, ktore ilustrujg problem.

4. . vJesli system PRM lub przekaznik ZWT musi zosta¢ zwrdcony do firmy
Boston-Scientific w celach serwisowych, nalezy zapakowac¢ go w pojemnik
transportowy, W ktorym zostat dostarczony, lub pojemnik transportowy
udostegpniony przez firme-Boston-Scientific.

5. Wrcelu-uzyskania-adresu do wysyiki nalezy skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific, korzystajac z informacji-podanych na tylnej oktadce.

W przypadku pojawienia sie probleméw lub pytan dotyczacych uzywania lub
naprawy opcjonalnej drukarki zewnetrznej nalezy‘skontaktowac sie z wytworca
lub sprzedawcy tej-drukarki.

OBSLUGA

Rozwigzywanie problemoéw

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

i czy sg one w dobrym stanie (tj. sgpozbawione widocznych wad). Ponizej
przedstawiono mozliwe przyczyny probleméw i dziatania naprawcze. W
przypadku problemow z drukarkg zewnetrzng nalezy zapoznaé sig z instrukcjg
drukarki zewnetrznej.
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Tabela 2. Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze w przypadku probleméw

z systemem PRM

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Wewnetrzna
drukarka/rejestrator
nie dziata

Brak napigcia w linii
pradu zmiennego AC

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

Podtaczyé przewdd do innego
gniazda elektrycznego.

Zaciecie papieru

Otworzy¢ drzwi drukarki i
czystymi opuszkami palcow
usung¢ papier i obroci¢ watek w
prawo.

Brak papieru

Doda¢ papier.

Wewnetrzna
drukarka/rejestrator:
problemy: z
podawaniem papieru

Nieréwne ‘wiozenie
papieru

Ponownie zatadowa¢ papier.

Blokada podajnika
papieru

Usuna¢ przeszkody z okolicy
podajnika papieru.

Wewnetrzna
drukarkalrejestrator:

Zatadowanie papieru

Ponownie zatadowa¢ papier.

drukowanie zostato
zatrzymane

polecenia wydruku

brak widocznego odwrotng strong
wydruku
Jesli ekran dotykowy nie
Wewnetrzna 5. o & odpowiada, wytaczy¢ system
drukarkal/rejestr: ApfiRacjionie PRM. Wigczy¢ system PRM i
przetworzyta

powtdrzyé¢ probe drukowania
wszelkich -niedokoenczonych
pozyciji.

Zewnetrzna drukarka
nie dziata

Brak papieru,
zaciecie ‘papieru,
otwarta pokrywa
drukarki, niewtasciwe
zainstalowanie
pojemnika z tonerem,
drukarka nie zostata
wiaczona, drukarka
nie zostata:podigczona

Aby. ustali¢ problem'i dziatanie
naprawcze, nalezy zapoznac sie

ziinstrukcja drukarki zewnetrznej.

Bfad dysku z danymi
pacjenta

Zastosowanie dysku
utworzonego-dia
poprzedniego modelu
systemu PRM lub
niesformatowanej
dyskietki

Uzywac wytgcznie dysku z
danymi pacjenta.

Zabezpieczenie przed
zapisem jest otwarte

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

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

Problemy zwigzane z
zaktéceniami: EKG

Niewtasciwe
podtaczenia pacjenta

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

Nadmierna emisja
fal radiowych przez
aparature

Sprawdzi¢, czy w otoczeniu
systemu nie znajduje sie
niepotrzebna aparatura
elektryczna wigczona do
zasilania. Przesungé
niepotrzebng aparature na
odpowiednig odlegtos¢ od
pacjenta i/lub systemu PRM lub
wytgczy¢ ja. Informacje o innych
technikach wykonywania EKG
znajdujg sie w podrecznikach do
EKG, Sprawdzi¢, czy rezystancja
uziemienia gniazd w budynku
jest mniejsza niz 10 Q, przy
pomiarze z uzyciem technik
niskiej impedanc;ji, miedzy
gniazdami i od gniazd do
innych uziemionych punktow
w:pomieszczeniu (np: punkt
taczenia w pokoju;-rura z zimng
woda, stot do-badan itp.).

Telemetria: brak
potaczenia

Niewtasciwe
oprogramowanie’ lub
niewtasciwy system
PRM dla danego
generatora impulséw

Zainstalowa¢- ' wiasciwe
oprogramowanie dla uzywanego
generatora impulséw.

Niedokonczone
potaczenie
telemetryczne

Zmieni¢ potozenie sondy
nad generatorem impulséw;
powtérzy¢ pobranie danych
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Tabela 2. Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze w przypadku probleméw z
systemem PRM (ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Telemetria: poftaczenie
przerywane

Nieprawidtowa sonda
telemetryczna

Uzywacé tylko sondy
telemetrycznej z mozliwoscig
sterylizacji model 6577.

Nadmierna emisja
fal radiowych przez
aparature

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

Niedokonczone
pofaczenie
telemetryczne

Zmieni¢ potozenie sondy

nad generatorem impulsow;
powtdrzy¢ pobranie danych.
Odwréci¢ sondg; powtdrzyé
pobranie danych. Odtaczy¢

i ponownie podtgczy¢ sonde;
powtérzy¢ pobranie danych.
Wytgczy¢ system PRM, a
nastepnie wigczy¢ go; powtorzy¢
pobranie danych. Uzy¢ innego
systemu PRM model 3120;
powtérzy¢ pobranie danych.
desli nie jest to wiasciwy problem,
nalezy skontaktowac¢ sie z firmg
Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na tylnej
oktadce.

Telemetria: zaktdcenia

Szkodliwe zakiécenia
powodowane’ przez
system PRM lub
niekorzystny wptyw
innych-urzadzen
emitujgcych fale-o
czestotliwosciradiowej
na system PRM

Zmieni¢ ustawienie lub potozenie
urzgdzen.

Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami.

Podtaczy¢ sprzet do gniazda w
innym-obwodzie.

Skontaktowa¢ sig-z firma
Boston-Scientific, korzystajac z
informacji podanych natylnej
okfadce.

Brak znacznikéw
wytadowania podczas
wytadowania

Zaktécenia-podczas
wytadowania

moga uniemozliwic¢
odbiér znacznika
wytadowania przy
maksymalnej
odlegtosci
telemetrycznej 6 cm
(2,35 cala)

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

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

Wyswietlany zegar
nieprawidtowo
odmierza czas po
ustawieniu

Niska moc baterii

Zwréci¢ system PRM do firmy
Boston Scientific w celu wymiany
baterii zegara.

Ekran dotykowy nie
reaguje

Wybér nieaktywnych
przyciskéw na ekranie
dotykowym

Wybra¢ aktywne przyciski.

Ekran dotykowy nie
dziata

Ekran gasnie

Ekran.nie dziata

System PRM nie
odpowiada

System PRM"nie
dziata

Wylgczyé system PRM, a
nastepnie wiaczy¢ go. Jesli

nie jest to wiasciwy problem,
nalezy skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na tylnej
okfadce.

z przekaznikiem ZWT

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

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dziatanie naprawcze

Zielona lampka
kontrolna przekaznika
ZWT nie zapala sie w
ciggu 60 sekund od
wigczenia zasilania
systemu PRM

Kabel USB nie
zostat bezpiecznie
podtaczonycdo
przekaznika ZWT

Odtaczy¢, a nastgpnie ponownie
potaczyc¢ oba konce kabla USB.

Kabel USB- jest
uszkodzony

Zastapi¢ wytgcznie innym
kablem USB model 3141.

Usterka przekaznika
ZWT

Skontaktowa¢ sig 'z firma
Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na, tylnej
okfadce:
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Tabela 3.

(ciag dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Telemetria: potaczenie
przerywane

Blokada
telemetrycznego
sygnatu o
czestotliwosci radiowej

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

Zaktocenie
telemetrycznego
syghatu o
czestotliwosci radiowej

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

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

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

Odfaczyé¢, a nastepnie ponownie
potaczy¢ oba konce kabla
USB. Zmieni¢ potozenie sondy
nad generatorem impulséw i
powtdrzy¢ pobieranie danych.

Telemetria-o
czestotliwosci radiowej
nie dziata

Zmieni¢ potozenie sondy
nad generatorem impulsow i
powtdrzy¢ pobieranie danych.

Nieaktualna wersja
oprogramowania
systemu’PRM

Skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych’na tylnej
oktadce.

Telemetria: zaktdcenia

Szkodliwe zaktocenia
powodowane przez
przekaznik ZWT Jub
niekorzystny wptyw.
innych urzgdzen
emitujacych fale o
czestotliwosciradiowej
na-przekaznik ZWT

Zmieni¢ ustawienie lub potozenie
urzadzen.

Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami.

Podtaczy¢ sprzet do gniazda w
innym obwodzie.

Skontaktowac¢. sie 'z firma
Boston-Scientific, korzystajac z
informacji-podanych -na tylnej
okfadce:

Korzystanie z zewnetrznego monitora EKG wraz z

systemem PRM

Uzy¢ nastepujacych akcesoriow, aby ustawi¢ konfiguracje opisana w tej czesci:

+  Kabel pacjenta do powierzchniowego EKG, model 6751
. Kabel EKG-BNC Slave, model 6629
+ Sonda telemetryczna z mozliwoscig sterylizacji, model 6577
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o

llustracja 12. Konfiguracja zewnetrznego.monitora EKG

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

(1) do zewnetrznego monitora EKG (2), a nastepnie do systemu PRM przez
kabel EKG-BNC Slave (3), podtaczony-do potaczenia EKG systemu PRM

(4). Podiaczy¢ sonde telemetryczng (5) do potaczenia sondy telemetrycznej
systemu PRM (6), upewniajac sie, ze jej kabel nie’krzyzuje sie z innym kablem.

Symbole na opakowaniu

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

Tabela 4. Symbole na opakowaniu

Opis

Numer referencyjny

Numer seryjny

Uzy¢ przed

vl |
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Tabela 4. Symbole na opakowaniu (ciag dalszy)

Symbol Opis

Numer LOT

-
H
o |

Data produkg;ji

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne, lampka
kontrolna telemetrii ZIP

c\
8
=

Sterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

STERILE

Sprawdz w instrukcji obstugi

Prosze przestrzegac Instrukgji
uzytkowania

Granice temperatury

Znak zgodnosci CE wraz z
kodem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej zezwalajacej na
uzywanie znaku

A=~ek

o
oo
(@)

Upowazniony przedstawiciel w
Unii'Europejskiej

Wytwadrca

Oznaczenie C-Tick z kodami
dostawcy

Adres australijskiego ‘sponsora

Prad zmienny

Przycisk On/Off (Wiacz/Wylacz)

USB

Potaczenie réwnolegte do drukarki

REEHTE
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Tabela 4. Symbole na opakowaniu (ciag dalszy)

Symbol Opis

Wyjscie VGA do monitora
zewnetrznego

Wyijscie analogowe

Wejscie sondy telemetrycznej i
lampka kontrolna telemetrii przez
sonde

S\o@@

Ochrona w trakcie defibrylacji,
czes¢ aplikacyjna typu CF

—l
T

Ochrona w trakcie defibrylacji,
czes¢ aplikacyjna typu BF

>

J\,; Potaczenie kabla EKG

| Przesuw papieru

J—L Impuls kalibracji
e

Wyréwnanie zapisu do linii
- - = - bazowej

uziemienie’wspdlnie z innym
sprzetem klinicznym.

Oznaczenie krajowych testow

Wskazuje przewodnik

wyréwnywania_potencjatow.

Potaczenie to-pozwala na
k@% bezpieczenstwa

URZADZENIE'O OGRANICZO-,
NEJ DOSTEPNOSCI: Prawo
federalne (USA) zezwala na spr-
ONLY : A .
zedaz, ‘dystrybucije i uzywanie tego
urzadzenia wytacznie lekarzowi
lub na jego prawomocne zlecenie.

Uwaga: sprawdzi¢ w dotgczonej
dokumentacji (potaczenia EKG i

telemetryczne)

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

Symbol

Opis

Y

Wskazuje na ryzyko wytadowania
elektrycznego; nie zdejmowac
pokrywy (lub tylnej czesci).
Obstuga techniczna wytacznie
przez personel firmy Boston
Scientific.

|34

Zuzyty sprzet elektryczny

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

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

Lampka kontrolna On (Wiacz)

Numer zestawu

Taq strong do géry

Produkt delikatny, obchodzi¢ sie
ostroznie

Przechowywac w suchym miejscu

Nie uzywaé hakow

Granice wilgotnosci

Granice cisnieniaatmosferycz-
nego

@ Q| & B ) O

MR niebezpieczny

Ochrona srodowiska i utylizacja

Zwréci¢ system PRM i/lub akcesoria do firmy Boston Scientific pod koniec
okresu ich uzytkowania w celu wtasciwej utylizacji.
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Zgodnosé z normami
Nastepujace normy majg zastosowanie do systemu PRM.

Normy bezpieczenstwa

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

+ |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 + €1:2006 + C2:2007 + C3:2010

»+ CAN/CSA-C22 No. 60601-1-08

Normy dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej

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

* ~~EN-302,195-2 V1.1:1:2004
« »EN 300 220-2 vV2.4.1:2012
- EN 301489-1 V1.9.2:2011
+ EN301489-3 V1.6.1:2013
+  EN°301:489-31 V1.1.1:2005

Na podstawie'przeprowadzonych badar stwierdzono, ze charakterystyka
przekaznika ZWT spetnia-odpowiednie stwierdzenia dotyczace zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC)-zawarte w.normach:

+ EN 301 489-1.Vv1.9.2:2011
+ EN 301 489-27 V1.1.1:2004
+ EN 301 839-2 V1.3.1:2009
*+ IC RSS-243:2010

UWAGA: Podczas instalacjii uzywania systemu:PRM i przekaznika ZWT
nalezy stosowac szczegolne $rodki-ostroznosci dotyczace EMC zgodnie z
instrukcjami EMC podanymi w tym podreczniku. ‘Nalezy zapozna¢ sig ze
szczeg6tami na temat emisji elektromagnetycznej systemu PRM i przekaznika
ZWT oraz ich odpornoéci (Tabela 5 na stronie 43; Tabela 6:na stronie44).

UWAGA: Podczas uzywania przenosnych i ruchomych aparatéw
wykorzystujgcych fale o czestotliwosci radiowej (RF) - w._poblizu-systemu
PRM i przekaznika ZWT nalezy zachowac 0strozno$c¢. Nalezy zapoznac sie
ze szczegotami na temat odpornosci elektromagnetycznej systemu PRM i
przekaznika ZWT (Tabela 7 na stronie 46, Tabela’' 8 na stronie 48).

Informacje dotyczace normy IEC 60601-1-2:2007

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

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

Emisja pola elektromagnetycznego i odpornos¢ na
zaklécenia elektromagnetyczne
Informacje o emisji elektromagnetycznej i odpornosci znajdujq sie ponizej.

Tabela 5. Wskazéwki i deklaracja wytworcy — emisja pola elektromagnetycznego
— dla wszystkich aparatow i systemow

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne
— wskazowka?

System PRM i przekaznik
ZWT wykorzystujg
energie o czestotliwosci
radiowej tylko podczas
wykonywania funkciji
wewnetrznych. Dlatego

Emisje fal o czestotliwosci . . o
tez poziom emisji fal

radiowe;j Grupa’1 .

(CISPR 1) o] c;estotlwyosmach
radiowych jest bardzo
niski i nie powinien
powodowac zaktécen
w funkcjonowaniu innych
urzadzen elektronicznych
znajdujacych sie w poblizu.

Emisje fal o czestotliwosci System PRM i przekaznik

radiowe;j Klasa A ZWT moga. by¢

(CISPR 11) stosowane we wszystkich

— - rodzajach pomieszczen,

Emisje harmoniczne Klasa A z wyjatkiem pomieszczen

(IEC 61000-3-2) mieszkalnych-i

. L L bezposrednio
2%I(;;Jaanci§ napiecia/emisje *| Zgodny podiaczonych do
publicznej sieci zasilania o
(IEC 61000-3-2) niskim napieciu zasilajacej
budynki przeznaczone do
celéow mieszkalnych.

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

Test opornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elek-
tromagnetyczne
— wskazowka?

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

+6 kV kontakt
bezposredni

+8 kV kontakt przez
powietrze

+6 kV kontakt
bezposredni

+8 kV kontakt przez
powietrze

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

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

Szybkozmienne
zaktdcenia
przejsciowe (IEC
61000-4-4)

+2kV dla linii
zasilania

+1 kV-dladinii
wejscia/wyjscia

+2 kV dla linii
zasilania

+1 kVcdla linii
wejscia/wyjscia

Jakos¢ napiecia
zasilajgcego
powinna
odpowiadac
typowym
wymaganiom
dla zastosowan
komercyjnych i
szpitalnych.

Gwattowne
wytadowanie, (IEC
61000-4-5)

+1°kV linia dolinii

+2' kV-liniacdo
uziemienia

+1.kV tryb
réznicowy.

+2kV tryb wspodlny

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

Test opornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elek-
tromagnetyczne
— wskazowka?

Przysiady napiecia,
krétkie przerwy i
zmiany napiecia

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

<6% Ut (>95%
spadek Ut ) przez
0,5 cykluP

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

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

<5%UT (>95%
spadek Ut’) przez
5s

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

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

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

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

Jakos$¢ napigcia
zasilajagcego
powinna
odpowiadac
typowym
wymaganiom

dla zastosowan
komercyjnych

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

z zasilacza
bezprzerwowego
lub baterii.

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

3°A/m

3.A/m

Pola-magnetyczne
wysokiej
czestotliwosci
powinny mie¢
typowa lokalizacje
dia typowych
pomieszczen
komercyjnych i
szpitalnych.

a. System PRM i przekaznik ZWT. sg przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w tabeli. Nabywca lub uzytkownik powinien zapéwnic prace
urzgdzen w takim srodowisku.

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

Test opornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko
IEC 60601 zgodnosci elektromagne-
tyczne? — ws-
kazéwkaP
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Przenosne
zaktocenia o od 150 kHz do i ruchome
czestotliwosci 80 MHz urzadzenia
radiowe;j wykorzystujgce
(IEC 61000-4-6) fale radiowe
nie powinny
Emitowane 3.V/m 3 V/m by¢ uzywane
zaktocenia o od_80 MHzdo w odlegtosci
czestotliwosci 2,5 GHz blizszej od

radiowe;j
(IEC 61000-~4-3)
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jakiejkolwiek czesci
systemu PRM

lub przekaznika
ZWT, wiaczajac
kable, niz
zalecana odlegtos¢
oddzielenia
obliczona na
podstawie
réwnania
uwzgledniajacego
czestotliwose
nadajnika.

Zalecana
odlegtos¢
oddzielenia
d=1,24P

d = 1,2P (od
80 ‘MHz do

800 MHz)°©

d =2,3 VP (od
800 MHz do
2,5:GHz)

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




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

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

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

Interferencja
moze pojawic
sie w przypadku
zblizenia

do sprzetu
oznakowanego
nastepujacym
symbolem:

Q)

System PRM i przekaznik ZWT sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym-okreslonym w-tabeli: Nabywca lub uzytkownik powinien zapewni¢ prace
urzgdzen w.takim-$§rodowisku.

Zalecenia te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Rozprzestrzenianie sig¢
fal elektromagnetycznych-jest zaburzone przez absorpcje i:odbijanie od budowli, przedmiotéw
oraz osob.

Przy czgstotliwosciach 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma gérny zakres czgstotliwosci.
Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pol generowanych przez nadajniki
stacjonarne, takie jak stacje bazowe radiotelefondw (komoérkowych/bezprzewodowych) i
naziemnych przenosnych systemoéw radiowych, radiostacji amatorskich, radiofonii AM i FM oraz
telewizji. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne spowodowane obecnoscig nadajnikéw
stacjonarnych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiarow elektromagnetycznych osrodka:
Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywane sg system PRM i przekaznik
ZWT, przekracza okreslony w tabeli dopuszczalny poziom zgodnosci dla-fal o czestotliwosci
radiowej, nalezy kontrolowa¢ poprawnos¢ dziatania tych urzadzen. Jesli stwierdzone zostanie
nieprawidtowe dziatanie, konieczne moze by¢.zastosowanie dodatkowych Srodkéw, takich jak
zmiana ustawienia lub potozenia systemu PRM i przekaznika ZWT.

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

Znamionowa Odlegtos¢ oddzielenia w zaleznosci od czes-
maksymalna totliwosci nadajnika?
moc wyjsciowa m
nadajnikaP ¢
w od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
80 MHz 800 MHzd 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 73
100 12 12 23

a. System PRM i przekaznik ZWT sa przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym zaktocenia w zakresie czestotliwosci radiowych sg kontrolowane.
Nabywca lub uzytkownik-moze poméc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym
przez zachowanie minimalnej odlegtosci pomigdzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami
komunikacyjnymiwykorzystujacymi czestotliwosci radiowe (nadajnikami) a systemem PRM
i-przekaznikiem ZWT, przestrzegajgc zalecen podanych'w tabeli wedtug maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

b. Zalecenia te mogq nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Rozprzestrzenianie sig
fal elektromagnetycznych jest zaburzone przez absorpcje i«odbijanie od budowli, przedmiotéw
oraz osob.

c. W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w tabeli,
zalecana odlegtos¢ oddzielenia ,d”. w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu réwnania
z wykorzystaniem czestotliwosci nadajnika, gdzie ,P”.0znacza maksymalng znamionowg moc
wyjéciowq nadajnika podang wwatach (W).wedtug oznaczenia wytwércy-

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

Dane techniczne

Tabela 9. Nominalne dane techniczne systemu PRM

Charakterystyka Dane nominalne

Klasyfikacja bezpieczenstwa System PRM: Klasa I«

Potaczenie EKG: Typ BF, oporne na
wytadowania defibrylatora.

Potaczenie sondy telemetrycznej: Typ
CF, oporne 'na wytadowania defibrylatora
Stopien ochrony przed ptynami: 1PX0

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

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

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

Charakterystyka

Dane nominalne

Przewdéd zasilania

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

Cykl pracy

Ciagly

Temperatura robocza

od 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

Temperatura transportu i-przechowywania

od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)

Wilgotnos$¢ robocza

od 25% do 90%

Wilgotno$é-w: czasie transportt’i
przechowywania

od 25% do 95%

Dopuszczalna wysokos¢ n.pim. w.czasie
pracy urzgdzenia

<2000 m

Cisnienie atmosferyczne w. czasie
transportu i przechowywania

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

Obstuga drukarki‘zewngtrznej

DB 25 potaczenie portu rownolegtego

Obstuga zewnetrznego -monitora VGA

DB 15 potaczenie portu VGA

Wyjscie analogowe

+1.V'wyjscie przez siedmiopinowe
potaczenie DIN

Rodzaj baterii

DL 2450lub odpowiednik

Kabel EKG

3,9 m do 4,3 m (12,7 stopy do 14,0 stop)

Charakterystyka EKG
Wykryta amplituda minimalna
Wybor elektrody

Wyswietlanie czestosci rytmu wiasnego
komor

Impedancja wejsciowa
Tolerancja przesuniecia elektrody

Rozdzielczo$¢ przechowywania

4,56 pV.

I, ILAH, aVR, aVvL, aVF, vV

30 min' dor120-min'-£'4 min" na
podstawie $rednio trzech uderzen;
120-min~'.do 240 -min"''+ 8 min-' na
podstawie $rednio trzech-uderzen
>2.5 MQ

300'mV.

800 prébek/s, 4,56 Vv
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Tabela 9. Nominalne dane techniczne systemu PRM (ciag dalszy)

Charakterystyka

Dane nominalne

Ustawienia filtra

Ustawienia wzmocnienia

ON (Wt.): od 0,5 Hz do 25 Hz +0,2 dB, z
filtrami pasmowo-zatorowymi 50 i 60 Hz;
OFF (Wyt.): od 0,5 Hz do 70 Hz +0,2
dB, charakterystyka ptaska, bez filtrow
pasmowo-zaporowych 50 i 60 Hz; od
0,05 Hz do 100 Hz + 0,2 dB/-3,0 dB, bez
filtrbw pasmowo-zaporowych 50 i 60 Hz

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

Telemetria przez sonde

Pasmo czestotliwosci

Szeroko$¢ pasma
Modulacja

Efektywna moc wypromieniowana

Przesytanie: 50 kHz
Odbiér: 0-100 kHz

100 kHz
00K
-1,2 dBuV/m

Telemetria ZIP. (ISM)2

Pasmo czestotliwosci

ISM’ (od 902 do 928 MHz)

(SRD)
Pasmo czestotliwosci

Szerokos$¢ pasma

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

Odbiornik urzadzenia bliskiego zasiegu Kategoria 3

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

Szerokos$¢ papieru

Predkos¢ przesuwu papieru

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

Rodzaj papieru Termoczuty

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

Ocena bezpieczenstwa elektrycznego
przeprowadzona zgodnie z norma IEC
60601°

Rezystancja uziemienia

50
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Tabela 9. Nominalne dane techniczne systemu PRM (ciag dalszy)

Charakterystyka

Dane nominalne

Prad uptywowy uziemienia

Pradu uptywowy pacjenta dla sondy

Prad uptywowy pacjenta dla EKG

Ocena bezpieczenstwa elektrycznego
przeprowadzona zgodnie Z norma
IEC 62353 (instalacja, konserwacja,
naprawa)°®

Testowanie uziemienia

Uptyw pradu weprzypadku-urzadzenia.—
metoda bezposrednia

Prad uptywowy pacjenta’ = metoda
bezposrednia

Funkcje bezpieczenstwa

Zabezpieczenie przed impulsem
defibrylacyjnym

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

<10 pA przy stanie normalnym i <50 pA
w przypadku pojedynczego uszkodzenia
(napigcie sieciowe w zastosowane;j
czesci)

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

<300 mQ z uwzglednieniem kabla
zasilaniao dlugosci nieprzekraczajacej
3 metrow

EKG (BF) i sonda (CF): <500 pA

EKG(BF) <500 pA, sonda (CF): <50 pA

do;5000:V 400-J

a. Pasmo czegstotliwos$ci telemetrii ZIP jest-okreslone dla danego‘kraju. ‘Aby potwierdzi¢, ktéra
czestotliwos¢ jest.uzywana w danym kraju, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific,
korzystajac z informagji podanych-na tylnej stronie oktadki.

b. W przypadku pytan dotyczacych obstugi lub naprawy systemu PRM nalezy skontaktowac sie z
firma Boston Scientific; korzystajac z informacji padanych na tylnej stronie oktadki, System PRM
moze by¢ serwisowany wylacznie przez personel firmy Boston Scientific:

c. Po pomysinym przeprowadzeniu testéw bezpieczenistwa nalezy sprawdzi¢, czy podstawowe
funkcje systemu system PRM nadal dziatajq prawidtowo, tak jak okreslonow poczatkowej czesci

niniejszego podrecznika.

Tabela 10. Nominalne dane techniczne przekaznika ZWT

Charakterystyka

Dane nominalne

Klasyfikacja bezpieczenstwa

Ochrona przed ptynami: IPX0

Wymiary

gtebokos¢. 17,6 cm' (6,9 cala), szerokos¢
17,3 cm (6,8 cala), wysokos$¢ 7,6 cm (3
cale)

Masa (przyblizona)

0,6 kg(1,3 funta)

Moc znamionowa

5V (prad staty)
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Tabela 10. Nominalne dane techniczne przekaznika ZWT (ciag dalszy)

Charakterystyka

Dane nominalne

Przewdd zasilania

Zasilanie dostarczone przez kabel USB
do transmisji danych

Cykl pracy

Ciagty

Temperatura robocza

od 10°C do 35°C (od 50°F do 95°F)

Temperatura transportu i przechowywania

od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)

Wilgotnos¢ robocza

od 25% do 90%

Wilgotno$¢ w czasie transportu i
przechowywania

od 25% do 95%

Dopuszczalna wysokosé.n.p.m.w czasie
pracy urzadzenia

<2000 m

Cisnienie atmosferyczne w czasie
transportu i przechowywania

od 50 kPa do 106 kPa (od 7,252 psi do
15,374 psi)

Telemetria ZIP_(MICS/MedRadio)

Pasmo czestotliwosci

Szeroko$¢ pasma

Modulacja

Efektywna moc wypromieniowana

402-405 MHz

Medical Implant Communication Service
(MICS)

Medical Device Radiocommunication
Service (MedRadio)

<300 KHz
FSK
224 uW (-16,5'dBm)
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