SBostonﬁC

cienti

KYULLANICI EL KITABI

ZOOM" LATITUDE"

Programlayici/Kaydedici/Monitor

[REF| 3120






icindekiler

KULLANMA TALIMATLARI .....covetetetrrrneereesesessssssssssssssssssssssesesssssssssssessassens 1
Ticari Marka BeYaNI .......uueieiiiiiiiiiie e 1
Tanim ve KUllanimi.........uiiii e 1
L0 2= ] TR SOUPRPRN 1
(0101 1=Y3101 =Y SRR 2
AQVEIS ETKIlEr ... 3
SIStEM OZEIKIETI. ...ttt 3
Sistem AKSESUAIMAI ......ciliimiiiiiiieiee e 5
istege Bagl Harici EKIPMaN ...........cooooviieeeeeeeeeeee e 6
Garanti BilgiSi......lo/u e foriiiieee et e e 7

PRM’Yi KULLANIMA HAZIRLAMA ........oooemeerrerneeeeeeeseeseeesseeesessssesesesens 7

PRM’NIN KULLANIME:. ... eeeeiZeieerstinineessssseseesssssessssssssessassssssssassssssssasnes 1
Baslatma EKrant i ..o e 11
EKG Ekrani 14
Quick Start (Hizli Baglangi¢) DUGMESi............oifeiieiiiiiiiiiecciiee e 15
Hasta Veri Yonetimi Yardimcet Araci ... .. i 15
Utilities (Yardimci'Araglar) DUGMESi ... o5 cveee e 20
About (Hakkinda) DUGMESI....coo .ttt 20
Select PG (PulsdUreteci Se¢) DUGMESi.....cemvereererereieeereiee e 20

21

22

23
Kagidi YUKIEME .o et i e 3 e e srCot e st T e e e b e e e e eeeeeea e 23
Termal Kagit, Saklama 24
PRM’nin ve Aksesuarlarin:Temizligi il . b i e 24
Hasta Veri Diskisi . i i e e i e i 25
Calistirma ve Saklama oo ..o il i e frt e i 26
Bakim Kontrolii ve Giivenlik Onlemleri ..o it i i 27
ST o U S SO 2B o PSSP O e e ARSI N REUUSR 28

MUADMELE ... e e e imn e s daib e e st b smg e e e hn e e nede b e e Gin 28
SOruN GIdermMe.......oeveiii P e Ll T e S 28
PRM ile birlikte Harici bir EKG Monitdrtinin Kullanilmasi..c........oi.e 33
Ambalajdaki simgeler.............ooooi i i i e e 34
Cevresel Koruma Ve AtMa ...y it e dibeaaa e 350 e e e e e e e e anannnnnnnes 37
Uyumluluk Standartlar ... G 85 e 37

Glvenlik Standartlar ... G L 38
Elektromanyetik Uyumluluk Standartlari...... e 38
IEC 60601-1-2:2007 Bilgileri.......eveiiieeeiiie e 38
Elektromanyetik Emisyonlar ve BagiSiKIK ... 38

SPESIfIKASYONIA ... e 42






KULLANMA TALIMATLARI

Ticari Marka Beyani

Asagidakiler Boston Scientific veya yan kuruluslarinin ticari markalaridir:
LATITUDE, Quick Start, ZIP, ZOOM.

Tanim ve Kullanim

Model 3120 Programlayici/Kaydedici/Monitér (PRM), Model 3140 Zoom
Wireless Transmitter (ZWT) ve aksesuarlarini iceren ZOOM LATITUDE
Programming System (ZOOM LATITUDE Programlama Sistemi), Boston
Scientific implante edilebilir puls uretegleriyle birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmis, tasinabilir bir kardiyak ritim yonetimi sistemidir.

Amaglanan Kullanim

PRM cihazinin ZOOM LATITUDE Programlama Sistemi’nin bir pargasi olarak
Boston Scientific:implante ‘edilebilir puls Uretegleriyle birlikte kullaniimasi
amagclanmistir. Kullanilan yazilim; puls Ureteci igin tim iletisim iglevlerini
kontrol eder. Ayrintili-yazilim uygulamasi talimatlari i¢in, sorgulanan puls
ureteciyle ilgili Griin bilgilerine bagvurun.

Amaglanan Kitle

Buliteratiir, cihaz implanti-ve/veya takip-prosedurleri konusunda uzman veya
deneyimli profesyoneller tarafindan kullanim igin amacglanmigtir.

Elzem Performans

PRM’nin-amaglanan kullanimini gerceklestirmesi icin implante-edilebilir Boston
Scientific puls Uretecleriyle iletisim kurmasi gerekir. Bu nedenle, implante
edilen puls Ureteci.ile iletisimin telemetri gubugu kullanilarak sirdurdimesini
saglayan-islevler elzem performans kabul:edilir.

Kontrendikasyonlar

PRM’nin Boston Scientific haricindeki-puls_lretegleriyle birlikte kullanimi
kontrendikedir. Puls Ureteciyle ilgili‘kullanim-kontrendikasyonlari igin
sorgulanan puls ureteciyle ilgili Grtin bilgilerine basvurun.

UYARILAR

* Belirtiimeyen kablolarin ve aksesuarlarin‘kullanimi. PRM‘veya ZWT
ile birlikte Boston Scientific tarafindan bu el kitabinda belirtilenler digindaki
herhangi bir kablo veya aksesuarin kullanilmasi; emisyonlarin artmasina
ya da PRM veya ZWT bagisikliginin‘azalmasina neden olabilir. PRM veya
ZWT ile bu tur kablo veya aksesuarlarin baglantisinr.yapan Kisi, tibbi bir
sistemi yapilandiriyor olabilir ve sistemin tibbi elektrikli sistemlere yonelik
IEC/EN 60601-1, Madde 16 gereklerine uygun.olmasini saglamakla
yukdmludar.

*  Konektor temas noktalari. Ayni anda‘hastaya ve PRM Ustiindeki
erisilebilir herhangi bir konektér temas noktasina (6rn. USB, paralel
baglanti noktasi, harici VGA monitor,stimilasyon girisi, analog ¢ikis ve
genisletme baglanti noktasi) dokunmayin.



Radyo interferansi 6zel komitesi. Radyo interferansi Uluslararasi
Ozel Komitesi (CISPR) emisyon gereklilikleri ile uyumlu olsalar bile diger
ekipmanlar PRM ve ZWT ile interferans olusturabilir.

Elektrik carpmasi. Elektrik carpmasi riskini 6nlemek icin PRM'yi yalnizca
topraklanmig bir glic kaynagina baglayin.

PRM konumu. PRM veya ZWT cihazini baska ekipmanla yan yana veya
Ust Uste koyarak kullanmayin. Yan yana veya Ust Uste kullanim gerekliyse,
PRM ve ZWT’nin bu konfiglirasyonda normal sekilde galistigini kontrol
edin.

PRM ve ZWT’nin steril alan diginda tutulmasi gerekir. PRM ve ZWT
steril degildir ve sterilize/edilemez. Her iki cihazin da steril alan disinda
tutulmasi gerekir.

Fizyolojik sinyaller. PRM'nin algilanabilen en dusuk genlikten daha
disuk fizyolojik sinyallerle calistiriimasi hatali sonuglara yol acabilir.

Yazici parcalari. Hastaya ve yazici kapaginin igindeki pargalara ayni
anda dokunmayin.

PRM, MR Giivensizdir..PRM ve ZWT MR Glivensizdir ve American
College of Radiology tarafindan hazirlanan Guidance Document for
Safe MR Practices (GuvenliMR Uygulamalari icin Kilavuz Belgelerde)
tanimlanan MRI alani Zori Il (ve lizeri) disinda tutulmalari gerekir!. PRM
asla MRI tarayici odasy, kontrol edasiveya MRI calisma yeri Zon Il veya
IV bélgelering gotiriimemelidir.

Degisiklikler. Boston Scientific tarafindan onaylanmadikga bu“ekipman
uzerinde herhangi-bir degisiklik yapiimasina'izin verilmez.

ONLEMLER

Genel

1.

Yalnizca uygun olan PRM:cihazini kullanin. Boston: Scientific puls
Ureteglerini programlamak lzere yalnizca-uygun yazilimla donatiimis olan
uygun Boston Scientific PRM cihazlarini kullanin.

Cubuk kullanimi. PRMile birlikte yalnizca Model 6577 Sterilize Edilebilir
Telemetri Cubugunu kullanin,

Staylus kullanimi. PRM:ile birlikte saglanan staylusu kullanin; baska
herhangi bir objenin kullanimi-dokunmatik ekrana zararverebilir. Staylus
kullanimi ayrica hassasiyetin artmasina da-yardimci olabilir.

Radyo ve Telekomiinikasyon Terminali.Ekipmani (RTTE). Boston
Scientific isbu belgeyle, bu cihazin1999/5/EC" Ydnergesinin temel
gerekliliklerine ve diger ilgili hukumlerine uydugunu bildirir.- Uygunluk
Beyani’nin tam metnini edinmek igin, arka kapakta'yer-alan bilgileri
kullanarak Boston Scientific ile iletisime gegin:

NOT: Diger telekomliinikasyon ekipmanlarinda-oldugu gibi, ulusal veri
gizliligi kanunlarini kontrol edin.

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



Kagak akim. PRM’ye baglanan istege bagh harici ekipmanlar ticari
uriinlere yonelik kagak akim gereksinimlerini kargilamasina ragmen, tibbi
urinlere yonelik olan daha siki kagak akim gereksinimlerini kargilamiyor
olabilir. Bu nedenle, harici tim ekipmanlarin hasta ortami disinda
tutulmasi gerekir (hastadan en az 1,5 m [4,9 ft] uzakta).

Kullanma Hazirhgi

Gonderildigi haliyle telemetri gubugu steril degildir. Gonderildigi
haliyle Model 6577 Telemetri Cubugu steril degildir. Telemetri gubugu steril
alanda kullanilacaksa, kullanim dncesinde aktif olarak sterilize edilmeli
veya kullanim siresince tek kullanimlik steril cerrahi kilif iginde tutulmahdir.

Telemetri gubugu sterilizasyonu. Telemetri cubugunu sterilize etmeden
once tim ambalaj materyalinden ¢ikarin.

Elektriksel ve manyetik interferans. PRM veya ZWT monitorlerin,
yuksek frekansli elektrocerrahi ekipmanlarinin veya gucli manyetik
alanlarin yakinindayken, PRM ve puls Ureteci arasinda telemetri iletisimi
kurmaktan kaginin. Telemetri-baglantisi bozulabilir.

Bakim ve Muamele

PRM’nin-Temizlenmesi. PRM veya ZWT’nin herhangi bir kismini
temizlerkencasindirici bir bez'veya ugucu solventler kullanmayin.

Disk muamelesi.-Diskleri telefonlar, glic kaynagdi adaptérleri ve monitor
dahil manyetize nesneler ve miknatislardan uzak tutun.

Miknatis muamelesi. PRM veya ZWT'yakinina miknatis yerlestirmeyin.

PRM kullanimi, PRM ve ZWT patlamaya karsi korumalr veya su gegirmez
degildir ve sterilize edilemez. Anestetikler, oksijen veya nitrdz oksit dahil
yanicigaz kKarisimlarinin varliginda bu cihazlari kullanmayn-

PRM Baglantisinin Kesilmesi. Birimi glic kaynagindan tamamen
ayirmak igin ilk‘olarak sistemi-kapatmak icin Agma/Kapama digmesini
kullanin. Ardindan-gli¢ kablosunu: birimin arkasindan gikartin.

PRM erisilebilirligi. " Kablosunun gikarilabilmesi igin birimin arka tarafinin
daima erisilebilir durumda olmasini saglayin.

Advers Etkiler

Bilinen yoktur.

Sistem Ozellikleri

PRM, Model 6577 Sterilize Edilebilir Telemetri. Cubugunu kullanarak puls
Uretegleriyle iletisim kurar ve asagidaki‘islevleri gerceklestirir:

implante edilebilir puls (iretecini sorgulamak ve programlamak

Kayitlari gostermek, hasta verilerini saklamak ve doktorun farkli regete
modlarini degerlendirmesini mimkudn kilmak

Hasta seansi verilerini analiz igin hasta seansinda daha sonra geri
cagrilabilecek sekilde saklamak (sadece belirli uygulamalar igin)

Hasta verilerini PRM sabit diskine veya bir diskete kaydetmek



*  Puls Ureteci islevlerini, saklanan hasta verilerini ve test sonuclarini
ayrintilariyla veren yazili raporlar olusturmak

«  Testlerin elektrofizyoloji (EP) laboratuarinda, ameliyathanede, acil servis
odasinda veya hastanin yataginin yaninda yapilmasi
PRM ayrica:

»  EP calismalari sirasinda programlanmis elektriksel stimilasyon (PES)
icin implante edilebilir bir puls ureteci ile harici bir stimulatér arasinda
dogrudan bir arayliz saglar

+ implante edilebilir Boston Scientific puls iireteclerinin implantasyonu,
programlanmasi ve izlenmesi ile ilgili tani faaliyetlerini desteklemek lzere
kullanilabilir. PRM’ninbir EKG monitéri veya genel amagl tani cihazi
olarak kullaniimasi-amaclanmamisgtir

«  Dahili yazici/kayit cihazini’kullanarak eszamanli gercek zamanl yuzey
EKG ve telemetrilisinyaller (intrakardiyak elektrogramlar ve olay isaretleri)
yazdirir

» Kaydedilen’hasta verilerini:monte edilmis dahili sabit diskten cikarilabilir
USB kalem suiructiye aktarir

* -~ USB kalem sirticliye aktariimadan 6nce hasta verilerinin sifrelenmesi
secgeneginicsunar

+»~ Kaydedilen hasta verilerinden PDF raporlari olusturur ve raporlari monte
edilmis dahili sabit diske veya takilan'USB kalem suriicliye kaydeder

» - PDF raporu/raporlarr PRM’ye bagli bir harici yaziciya yazdirir
PRM su 6zelliklere sahiptir:

*  PRM islev tuslari; PROGRAM, STAT PACE, STAT SHOCK, DIVERT
THERARY (TEDAVIYI GERI CEVIR) ve INTERROGATE:dahil

*  Yazici/kayit'cihazi islev tuslari, kagit-hizi, kalibre et,-baslangica sifirla
ve kagit besle dahil

«  Baglh staylusu olan:dokunmatik ekran

*  Renkli gorintt ekrani

» Disket surtcu

» Dahili sabit disk

*  Yuksek hizl termal yazici/kayit cihazi, Kullanilan kagit genisligi 110 mm‘(4
ing)

»  Harici bir sinyal kaynag yoluyla- slaved (bagimlr) stimllasyon igin
baglantilar (sadece belirli uygulamalar igin)

»  Paralel arabirim istege bagli harici yaziciyr destekler
*  Yiksek dizeyde analog ¢iktilar

. Hasta verilerinin standart USB kalem surtciye aktariimasi, 3140 Zoom
Wireless Transmitter aksesuarina baglanti, harici yazici baglantisi veya
Boston Scientific personelince yapilacak yazilim yiiklemeleri icin USB
baglanti noktalari



PRM’nin puls iireteciyle iletisim kurmasini saglayan ZIP™ telemetrisi,
kablosuz ve eller serbest kullanilabilen, radyofrekansla (RF) iletisim
secenegdi secenegidir

NOT: ZIP telemetrisiyle kablosuz baglanti kurulabilmesi i¢in bazi puls
tireteglerinde Model 3140 Zoom Wireless Transmitter bulunmasi gerekir.
Daha fazla bilgi icin sorgulanan puls (reteciyle ilgili iirtin bilgilerine
bagvurun. ZIP telemetri performansi yeterli degilse telemetri gubugunu
kullanin.

Sistem Aksesuarlari

ZOOM LATITUDE Programla Sistemi, Model 3120 PRM cihazindan ve
asagidaki aksesuarlardan olugsmaktadir:

Model 3123 Anten

Model 3140 Zoom Wireless Transmitter (ZWT)
Model 3141 USB Kablosu

Model 3124 Aksesuar Torbasi

Model 3130_Aksesuar Kiti

Model'2918 PRM Es Potansiyel Kablosu
Model'6577-Sterilize Edilebilir Telemetri Cubugu
Model 6627 Hasta Veri Disketleri (10)

Model 6751 Yiizey EKGHasta Kablosu

Model 6979 Yazici-Kagidr (4)

Model 6629 EKG-BNC Slave Kablosu

Ayrica asagidaki-‘AC gli¢kablolari da. PRM:-ile birlikte kullanilabilir:

Model

Cikis

2902 AC Gig Kablosu

2903 AC Giig Kablosu

2911 AC Glg Kablosu

2914 AC Gig Kablosu




2915 AC Glg Kablosu

2916 AC Glg Kablosu

2917 AC Gug Kablosu e

Aksesuar siparisi vermek igin; arka kapaktaki bilgileri kullanarak Boston
Scientific ile baglanti kurun:

UYARI: PRM veya ZWT ile birlikte'Boston Scientific tarafindan bu el kitabinda
belirtilenler disindaki herhangi-bir kablo veya aksesuarin kullaniimasi,
emisyonlarin-artmasina yac«da PRM veya ZWT bagisikhidinin azalmasina
neden olabilir.'PRM veya ZWT:ile bu tir kablo veya ‘aksesuarlarin baglantisini
yapan Kisi, tibbi-bir sistemi‘yapilandiriyor olabilir ve sistemin tibbi elektrikli
sistemlere yonelik IEC/EN 60601-1, Madde 16 gereklerine uygun olmasini
saglamakla-yukimludur.

istege Bagl Harici Ekipman

PRM ile birlikte istege bagh-harici ekipman kullanilabilir. Hangi -harici ekipmanin
kullanilabilecegini:belirlemek tizere-satis- temsilcinizle irtibat kurun.

UYARI: Aynranda hastaya ve PRM uUsttindeki erisilebilir herhangi-bir
konektdr temas noktasina-(6rn. ‘USB, paralel baglanti'noktasi, harici VGA
monitdr,stimllasyor girisi, analog-¢ikis.ve genisletme baglanti noktasi)
dokunmayin.

DIKKAT: PRM'ye baglanan istege bagh harici‘eékipmanlar ticari-iiriinlere
ybnelik kagak akim gereksinimlerini-karsilamasina ‘ragmen, tibbi trtnlere
yonelik olan daha siki kagak akim gereksinimlerini kargilamiyor-olabilir. Bu
nedenle, harici tim ekipmanlarin hasta ortami disinda tutulmasi gerekir
(hastadan en az 1,5 m [4,9 ft} uzakta).

Harici Yazici

Puls Uretecinin yazilim uygulamasi tarafindan destekleniyorsa, harici yazici
kullanabilirsiniz. Sadece kullanim agisindan test edilmis:ve nitelendirilmis
uyumlu harici yazicilari kullanin. Kabloyu baglamak i¢in talimata-bakiniz
("PRM'yi Kullanima Hazirlama" sayfa 7).

Kaydedilen hasta verilerinden olusturulan PDF>raporlari;-Patient Data
Management (Hasta Veri Yonetimi) araci kullanilarak harici yaziciya
go6nderilebilir. Araca, PRM baslangi¢ ekranindaki Patient Data Management
(Hasta Veri Yonetimi) digmesinden ulasilabilir.



Harici VGA Monitor

Yatay tarama frekansiyla senkronize olabilen herhangi bir harici VGA monitor
kullanabilirsiniz.

NOT: Harici baglantilara baglanan ekipmanlar gegerli standartlara uymak
zorundadir (6rn. veri isleme ekipmanlari igin IEC/EN 60950-1 ve tibbi
ekipmanlar icin IEC/EN 60601-1). PRM ile bu tiir kablo veya aksesuarlarin
bagdlantisini yapan Kisi tibbi bir sistemi yapilandiriyor olabilir ve sistemin tibbi
elektrikli sistemlere y6nelik IEC/EN 60601-1, Madde 16 gereklerine uygun
olmasini saglamakla yikdmlid(ir.

Garanti Bilgisi

PRM paketinde bir sinirli garanti bulunur. Aksi belirtiimedigi takdirde, PRM’in
mulkiyeti Boston Scientific’e ait olup, gerekli tim servis ve onarim isleri Boston
Scientific tarafindan.gerceklestiriimelidir. Ek kopyalar i¢in, arka kapaktaki
bilgilerden yararlanarak-Boston Scientific ile baglanti kurun.

PRM’Yi KULLANIMA HAZIRLAMA
Asagida belirtildigi sekilde gerekli-harici baglantilari yapin.
Telemetri Cubugunu Hazirlayin

Model 6577 Telemetri Cubugunu asagidaki sterilizasyon proseddrlerini
izleyerek veya steril cerrahikilif icine’koyarak steril alan i¢in hazirlayin.

DIKKAT: Gonderildigi-haliyle Model 6577 Telemetri Cubugu steril degildir.
Telemetri-cubugu steril alanda kullanilacaksa, kullanim éncesinde aktif olarak
sterilize edilmeli. veya kullanim suresince tek kullanimlik steril cerrahi kilif
icinde tutulmalidir.

Aktif sterilizasyon icin etilen oksit (EO) veya buhar kullanilabilir. Sterilizasyon
islemine baslamadan 6nce temizleme talimatlarini ("PRM’nin ve Aksesuarlarin
Temizligi" sayfa 24) izleyin.

DIKKAT: Telemetri'gubugunu-sterilize etmeden énce. tiim ambalaj
materyalinden ¢ikarin:

Etilen oksit (EO) yontemi: EQ'sterilizasyon ekipmanlari-iireticisinin tavsiyelerine
uyun ve kullanmadan énce’ belirtilen_havalandirma suresinin tamamen
dolmasini bekleyin.

Buhar yontemi: Sarili malzemeler.icin standart otoklav. prosedurlerini izleyin ve
sicakhgi 132°C (-0°C, +5°C), [270°F(-0°F,+9°F)] ile 'sinirlandirin.

NOT: Model 6577 Telemetri Cubugu 25 sterilizasyon dénguisi icin test
edilmistir ve sterilizasyon déngiisiiniin bu sayisi asmasi.énerilmez. Plastik
kisimda herhangi bir ylizey catlagi ve/veya kabloda renk degisimi ya da asinma
goriiliirse, tamamlanan sterilizasyon déngust sayisini dikkatte almaksizin,
cubugu atin.

Cubuk ve Kablo Baglantilarini Yapin

Konektoérlerin konumu i¢cin PRM’nin sag, sol ve arka tarafindaki panelleri
gOsteren sekillere bakin (Sekil 1 sayfa 8, Sekil 2 sayfa 9 ve Sekil 3 sayfa 9).

1. PRM'nin sag tarafinda su baglantilari yapin.
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[1] ZIP telemetri igin anten [2] Stimulator girisleri [3] Hava girisi [4] Analog ¢ikis kanali [5] Telemetri
gubugu konektdru [6] EKG konektori

Sekil 1.

PRM’nin‘sag yan paneli

Telemetri cubugunu telemetri.cubugu konektériine baglayin.

Yuzey EKG Hasta Kablosunu EKG konektdriine baglayin. Bu baglanti
elektriksel olarak-yalitimlidir. Ylzey elektrotlarini hastaya standart G¢
telli veya bes telli konfigiirasyonda takin:

NOT: EKG alt sistemi.EKG girisleri sonlandiriimazsa yliksek
frekansli cevre parazitine hassas olabilir.

NOT: ["EKG iglevinin_viicuda temas eden baglantilarinin hasta
muayeneleri sirasinda pace egigi test edilmesi gibi testler igin
kullanilmasi-amaglanmistir.

NOT: . .PRM'yliksek frekansli elektrocerrahi ekipmaninin gok
yakininda'oldugunda-ytizey EKG traselerinde parazit interferansi
gortilebilir..Dazeltici eylem.olarak sorun giderme kismina bakiniz
("Sorun‘giderme" sayfa.28).

PRM stimiilatérd girisine bir kontrolor-stimulator kablosu-takin ve
sonra elektriksel stimulasyon kaynaginda karsilik gelen terminale
takin.

2. PRM'nin sol tarafinda su-baglantilari'yapm.
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[1] Agma/Kapama diigmesi [2] Harici yazici konektorii [3] USB portlari [4] Harici VGA monitor
konektori

Sekil 2. PRM’nin sol yan paneli

*  Model 3141 USB Kablosunu USB baglanti noktalarindan birine takin.

* ~'Model 3141 USB Kablosunun diger ucunu Model 3140 Zoom Wireless
Transmitter'a takin.

NOT: ‘ZIP telemetrisiyle kablosuz baglanti kurulabilmesi icin bazi puls
tireteclerinde Model 3140-Zoom Wireless Transmitter bulunmasi gerekir.
Daha fazla bilgiicin sorgulanan:puls-dreteciyle ilgili tirtin bilgilerine
bagsvurun. ZIP-telemetri-performansi yeterli degilse telemetri cubugunu
kullanin.

+0" Haricizyaziciyi PRM yazici-baglantisina. takmak i¢in standart bir
paralel yazici . veya USB kablosunukullanin.

+ ~Harici VGA montérinu veya esdegerini PRM VGA monitér
konektdrine takmak igin‘standart.bir VGA kablosu kullanin.

3. PRM’nin“arkapanelinde su baglantilari-yapin:

[1] Es potansiyel saplamasi [2] AC konektér [3] Koruyucu topraklama terminali

Sekil 3. PRM’nin arka paneli



+ Es potansiyel kablosunu eg potansiyel saplamasina baglayin. Es
potansiyel kablosunun diger ucunu PRM ve diger elektrikli ekipmanlar
icin kullanilan ortak bir potansiyel dengeleme noktasina baglayin.

NOT: PRM’nin galvanik potansiyelini diger elektrikli ekipmanlarla
esitlemek icin bu baglantiyi kullanin. Dengeleme saglamak icin bu
terminalin kullanilmasi PRM ile diger elektrikli ekipmanlar arasindaki
elektrik paraziti sorunlarini ve endirekt kacak akim olasiligini
azaltabilir.

*  Gug kablosunu PRM arka panelindeki alternatif akim (AC)
konektdrine takin.

DIKKAT: Kablosunun-gikarilabilmesi igin birimin arka tarafinin daima
erisilebilir durumda olmasini saglayin.

+  Gug kablosunu uygun-AC prizine takin.

UYARI: Elektrik garpmasi:riskini 6nlemek icin PRM'yi yalnizca
topraklanmis bir-glic ‘kaynagina-baglayin.

UYARI: _PRM veya ZWT-cihazini bagka ekipmanla yan yana veya Ust
Uste koyarak kullanmayin. Yan yana veya ust Uste kullanim gerekliyse,
PRM>ve ZWT’nin bu'konfiglirasyonda normal sekilde calistigini kontrol
edin.

4. PRMYyi calistirin,
« - CEkrani rahatlikla gérilebilecegi-bir yikseklige cikarin.
+~ Agma/Kapama diigmesine basin.
« ©_Baslatma ekraninin gérinmesini bekleyin.

NOT: PRM baslatilirken, ekranda herhangi bir-mesaj gérintiilenip
gorintilenmediginicizleyin. Herhangi bir hata-mesaji gériintilenirse, hatanin
ayrintili agiklamasini.not alin ve-arka kapaktaki bilgiyi-kullanarak Boston
Scientific ile irtibat-kurun:

ZIP Telemetriye hazirlanin

NOT: ZIP telemetri 6zelligi tim puls ireteclerinde mevcut degildir. Daha fazla

bilgi igin sorgulanan puls lreteciyle ilgili-trin-bilgilerine-bagvurun:

1.  ZIP telemetrisiyle iletisim’kurmak icin 3140 Zoom Wireless Transmitter
kullanilan puls Uretecleri igin:

a. Optimum ZIP telemetri.iletisimi icin ZWT'yi puls Uretecine 3.m (10
ft) mesafeden daha yakinbir alana yerlestirin. ZWT ve puls Ureteci
arasinda engel bulunmadigindan emin:olun:

b. Ayrica ZWT'nin PRM’den en az 7,6 cm (3 ing) uzakta olmasi gerekir.

NOT: ZWT’nin PRM’den daha uzaga yerlegtirilmesi, ZIP telemetri
performansini arttirabilir. ZIP telemetri performansi yeterli.degilse telemetri
cubugunu kullanin.

2. ZIP telemetrisiyle iletisim kurmak icin 3140 Zoom Wireless Transmitter
kullanilmayan puls uretegleri igin:

a. PRM uzerindeki anteni dik konuma getirin.
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b. Optimum ZIP telemetri iletisimi icin PRM antenini puls Uretecinden en
¢ok 3 m (10 ft) uzakta olacak sekilde yerlestirin.

c. PRM ve puls Ureteci arasindaki engelleri kaldirin.

NOT: PRM anteninin tekrar yénlendiriimesi veya PRM’nin tekrar
konumlandirilmasi ZIP telemetri performansini arttirabilir. ZIP telemetri
performansi yeterli degilse telemetri gubugunu kullanin.

[1] Anten

Sekil 4. Anten dik pozisyonda

PRM’NiN KULLANIMI

Baslatma Ekrani

PRM’de dokunmatik bir ekran ve ekranda goéruntlilenen digmeler, onay
kutulari ve sekmeler gibi 6geleri segmenizi saglayan cihaza baglh bir staylus
bulunmaktadir. Ayni anda yalnizca bir' 6ge segilebilir:

DIKKAT: PRM ile birlikte saglanan staylusu kullanin; baska herhangi bir
objenin kullanimi dokunmatik ekrana zarar verebilir. Staylus kullanimi ayrica
hassasiyetin artmasina da yardimci olabilir:
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ntiic ZOOM LATITUDE™ Programming System

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

©.2010 Boston Scientific Carporation or its affiliates. All rights reserved.

t
17 Nov.2010 21:54
Utilities Select PG

Sekil 5:° Baslama. ekrani

PRM Agik duruma getirildiginde, baslatma. ekrani goriintilenir ve ekranda
su-bilgiler-yeralir;

» _<Hasta tanisricin dort EKG trasesi gosteren EKG Ekrani
» _Hastanin ventrikiiler hizini.gosteren Surface Rate (Yizey Hizi)
*  Ayrintilar digmesi-EKG Ekranini tam ekrana genisletir

+  Quick Start™ (Hizli-Baslangi¢)-diigmesi,ilgili uygulamayi baslatmak igin
otomatik bir yéntemdir

» Patient Data Management (Hasta Veri Yonetimi) digmesi, takilan USB
kalem suruciveya PRM ‘sabit diski Uzerindeki‘hasta verilerinin ve/veya
raporlarin disa-aktarilmasi, okunmasi; yazdirilmasi veya silinmesi
islemlerini mimkun- kilar

»  Utilities (Yardimci Araglar) dugmesicyazilim uygulamasina erisilmesinden
once PRM bilgilerinewve kurulum‘islevlerine erisimi saglar

*  About (Hakkinda) digmesi, kullanicinin”"PRM konfigurasyon-bilgilerini
(PRM’de yuklu olan uygulamalari. ve-ilgili-versiyon numaralarinr)
gOrebilmesini, yazdirmasini-ve kaydetmesini-mimkun;kilar

+ Select PG (PG Seg) diigmesi, istenilen PG (puls, ureteci) uygulama
yaziliminin segilip baslatiimasini saglar

»  Orta kisimda, alt tarafta yer alan tarih;;’zaman ve PRM bilgileri
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Parametre Degerlerinin Degistiriimesi

Ozelliklerin gogunun ekrani, bir palet penceresi veya bir klavye penceresi
yoluyla degistirilebilen parametre bilgileri icerir.

Programmer Month

Jan] | May] | _ sep]

reb] [__jun) [__oa]

1 Marl I |u|l ! Nnvl

] Aer‘" Al‘.la I] [()EE‘

Sekil 6. Palet penceresi

Palet penceresi—Bir parametre degerini degistirmek icin ilk olarak ilgili
parametrenin.deger kutusunu:<secin. Bir palet penceresi belirir. Palet
penceresinde istenen dedere dokunarak bir deger secin; bir segim
yapHdiginda pencere otomatik olarak kapanir.-'Bir secim yapmadan
pencereyi kapatmak-igin pencere disindaki ekrana dokunun.

X\ X\ (o)
|Southwest Hospital l
bo Fe (s [F= [ )t 1 't
L4

Cancel Changes

Sekil 7. Klavye penceresi

Klavye penceresi—Bazi ekranlar tipik olarak bir:klavye penceresinden
girilmesi gereken essiz verilerqgerektirendeger kutulari gésterir.” Bir klavye
penceresinden veri girmekg¢in -uygun-deger kutusunu‘secin. Birklavye
penceresi belirir. Yeni degerin ilk karakterini_girin; grafik klavyede veri
girme kutusunda belirir. Tim yeni deder kutuda belirinceye kadar devam
edin. Son karakterle baglayarak her defasinda bir karakter silmek igin
grafik klavyede sol ok tusunu segin.-Sol ok tusu her secildiginde kutuda bir
karakter silinir. Yeni yapilan herhangi bir silme veya eklemeyi iptal etmek
icin grafik klavyede Cancel Changes (De§isiklikleri-iptal Et) diigmesini
secin. TUm uygun karakterler segildikten sonra grafik klavyede Accept
Changes (Degisiklikleri Kabul Et) digmesini segin.

NOT: Klavye penceresi ilk belirdiginde veri girme kutusunda veri
mevcutsa, veri girme kutusundaki tiim karakterleri silmek icin grafik
klavyede Clear (Sil) diigmesini segin.
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Copy (Kopyala) Diigmesi

Copy (Kopyala) digmesinin bulundugu ekranlarda, parametre degerlerini bir
ekrandan digerine kolaylikla kopyalayabilirsiniz. Copy (Kopyala) digmesini
secin. Copy From (Buradan Kopyala) siitunu, Copy To (Buraya Kopyala)
sutunu ve sutunlarin altinda digmeler bulunan bir pencere belirir. Her iki
sutunda istenen digmeleri ve ardindan Copy (Kopyala) digmesini segin.

Puls Uretecini kopyalanan degerlerle programlamak tzere sorgulanan puls
ureteciyle ilgili irtin bilgilerinde yer alan talimatlari izleyin.

NOT: Baska parametreler yeniden programlama gerektiriyorsa kopyalama
talimatini tekrarlayin. Bir defada ¢ok sayida parametre dedisikligi toplu
programlama ile programlanabilir.

EKG Ekrani

EKG Ekrani, ylizey EKG-hasta kablosu PRM’ye ve elektrotlar hastaya takil
oldugunda, puls>ureteci sorgulamas) olmadan ylzey EKG sinyallerini gosterir.
(Ancak bir rapor yazdinihyorsa yuzey EKG’si gorintilenmez).

NOT: _Yizey EKG’si dahili-yazici/kayit cihazinda yazdirilabilir; bir yiizey
EKG’sini kaydetmek lizere sol taraftaki klavyede herhangi bir hiz tusuna basin.

PRM alti adede kadaruzuv elektrodu veya bir gogus elektrodu kullanarak
dortyuzey trasesi-goruntileyebilir. En Ustte goruntilenen elektrot teli igin, bu
Ozellik segiliyse,~pacing spike isareti ile aciklama eklenecektir. Pacing spike
isaretlerinin dogru goriintilenmesiicin,<hangi elektrot teli goriintlleniyor olursa
olsun‘Derivasyon |l elektrotlarinin hastaya baglanmis olmasi gerekir. Trase
devam ederken Surface Rate (Yiizey Hizi) ventrikiiler hizi gosterir.

NOT: PRM’nin EKG islevselligi implante edilebilir- Boston Scientific puls
tiretecglerinin implantasyonu, programlanmasi ve’izlenmesi ile ilgili tani
faaliyetlerini-desteklemeye ybneliktir. PRM’nin bir EKG monitérii veya genel
amagcli tani cihazi olarak kullanilmasrramaclanmamigtir.

UYARI: PRM'nin algilanabilen‘en diisuk genlikten .daha-dusuk fizyolojik
sinyallerle galistirlmasi:hatali“sonuglara.yol acabilir.

EKG Ekranini tam ekrana genisletmek igin, baslatma ekraninda Details
(Ayrintilar) digmesini secin. Trase degerlerini ve gorintusinu degistirmek igin
asagidaki ekran dugmelerini-kullanin:

* Trace Speed (Trase Hizi)—~EKG ekraninda istenen-hizi se¢in: 0’(dur),
25 veya 50 mm/s

» Trace 1 (Trase 1), Trace 2 (Trase 2), Trace 3 (Trase 3).ve Trace 4 (Trase
4)—Goruntulenecek elektrot teli traselerinizsecin

*  Gain (Kazang¢)—Baskilarda yakalanmig traselerin ylzey kazancini
ayarlamak Uzere uygun degeri segin

* Enable Surface Filter (Yuzey Filtresini Etkinlestir)—Ylzey EKG’sinde
paraziti en aza indirmek igin onay kutusunu ‘secin

» Display Pacing Spikes (Pacing Spike Goériintiile)—Saptanan pacing
spike’larini en Ust dalga formunda bir isaret ile belirtiimis olarak gérmek
icin onay kutusunu segin
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NOT: Baslatma ekraninda ayarli degerler, uygulama traseleri igin varsayilan
degerler olacaktir. ilgili degerler, uygulama iginde Trace Selections (Trase
Secimleri) ekranindan degistirilebilir. Ayrintili uygulama programlama
talimatlari igin, sorgulanan puls treteciyle ilgili trtin bilgilerine bagvurun.

intrakardiyak Elektrogram

PRM ekraninda intrakardiyak elektrogramlari gériintiileyebilirsiniz. Ayrica
dahili yazicida hem intrakardiyak elektrogramlari hem olay isaretlerini
yazdirabilirsiniz. Ayrintil talimatlar icin, sorgulanan puls Ureteciyle ilgili Griin
bilgilerine basvurun.

Quick Start (Hizh Baglangi¢) Dugmesi

Baslatma ekranindaki-Quick Start (Hizli Baslangig¢) digmesi, implante edilen
puls Uretecini otomatik olarak tanimlayip sorgulamak igin kullanilir. Telemetri
¢ubugunu puls Ureteci Uzerine yerlestirin ve Quick Start (Hizli Baslangig)
digmesini segin.

implante edilervpuls tiretecine bagli-olarak agsagidaki durumlardan birine isaret
eden bir ileti‘penceresi gorintulenir:

. Application startup in progress (Uygulama baslatiliyor)—Eger implante
edilen-puls-ureteci yazilimi:PRM’ye yuklenmis ise, PRM puls Uretecini
tanimlar, dogru uygulamayi baslatir vecpuls Uretecini otomatik olarak
sorgular,

¢ Software not installed(Yazihm kurulu degil)—Eger implante edilen puls
ureteci yazilim uygulamasi mevcut fakat PRM’ye yuklli degilse, puls
Uretecini tanimlayan.ve yazihmin PRM’ye(y(ikli olmadigini belirten bir
ileti penceresi-acilir.

+  Software notavailable on-PRM (Yazilim*PRM’'de mevcut degil)—Daha eski
bir model puls ureteci‘tanimlanirsa, kullaniciya puls iiretecini sorgulamak
ve/veya programlamak:icin Model-2035/veya Model 2901 programlayici
kullanmas)-gerektigini belirten bir ileti-penceresi goriintulenir. Yazilim
modilinin veya-uygulamanin model numarasi da tanimlanir.

* PG not identified (PG tanimlanamadi)—Boston Scientificharicindeki bir
puls Ureteci veya eski‘model bir.Boston Scientific puls tUreteci implante
edilmigse, kullaniciya cubugun menzil-diginda oldugunu, telemetri
paraziti oldugunu ya‘da puls uretecinin tanimlanamadigini-bildiren bir
ileti penceresi gorintilenir.

Demonstrasyon (DEMO) moduna’(veya bazi uygulamalarda-kullanilabilen
Read Disk (Diski Oku) 6zelligine) erismek igin; Quick Start (Hizh Baslangic)
digmesi yerine, puls Ureteci serisini se¢cmek icin‘baslatma ekraninda arag
gubugunun altinda yer alan Select PG, (Puls Ureteci Seg)-digmesini kullanin.

Hasta Veri Yonetimi Yardimci Araci

Hasta verilerini USB kalem structye kaydetme ikicadimlh bir islemdir: (1)
PRM, puls ureteci verilerini sabit diske veya ¢ikarilabilir bir veri disketine

kaydetmenizi miimkin kilar. (2) Sabit diske kaydedilen veriler daha sonra
cikarilabilir USB kalem surlcuye aktarilabilir.
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PRM disk sirticiistine bir disket yerlestiriimemisse, herhangi bir uygulama
icinde baslatilan herhangi bir disk islemi PRM sabit diskinde ayriimis alanda
gerceklestirilir. Sabit diske kaydedilen veriler daha sonra PRM baglatma
ekranindan erigilebilen Patient Data Management (Hasta Veri Yonetimi)
yardimci aracinin Export Data (Verileri Diga Aktar) 6zelligi kullanilarak USB
kalem surtcuye aktarilabilir.

Patient Data Management (Hasta Veri Yénetimi) Ozellikleri

Patient Data Management (Hasta Veri Yoénetimi) yardimci araci hasta verilerini
disa aktarmanizi, iletmenizi, yazdirmanizi, okumanizi ve silmenizi mimkin
kilar. Bu 6zelliklere erismek igin Baslatma ekraninda Patient Data Management
(Hasta Veri Yonetimi) digmesini segin.

Gizlilik Bildirimi: VerileriPRM’den disari aktardiginizda, bu verilerin gizliligi ve
glveligine dair sorumlulugu almis kabul edilirsiniz. Hasta verilerini yazdirma,
saklama, aktarma, okuma ve silme islemleri gecerli veri gizlili§i ve guvenligi
kanunlarina uygun sekilde-gerceklestiriimelidir. Mevcut glvenli disa aktarma
yontemlerinin kullaniimast 6nerilir,

NOT: Sorgulanan’puls tretecine yénelik PDF islevi hakkinda bilgi almak igin
ilgili trin bilgilerine basvurun.

Verileri Diga Aktarma
PRM sabit diskindeki hasta verileri-bir USB kalem sirtclye aktarilabilir.

1. Patient Data Management, (Hasta Veri“Yonetimi) arayliziinde Export (Disa
Aktar) sekmesini.segin.. Sistem, PRM sabit diskinde halen kayitl olan
hasta kayitlarinin birlistesini gosterir.

2. Digsa@aktarmak istediginiz-hastakayitlarini.secin. Select All (TUmudnu
Sec) dugmesini secerek tum hasta kayitlarini secgebilir veya hasta
adinin yanindaki onay kutusunu-isaretleyerek belirli-hasta kayitlarini
segebilirsiniz.”Ayrica Deselect All.(TUm Secimi'Kaldir).diigmesini segerek
segimlerinizi secili durumdan gikarabilirsiniz.

3. Disa aktarmak istediginiz raporlari secin. Secilen raporlar her segilen
hastanin verilerinden bir PDF dosya olarak-olusturulur.

NOT: Hasta verilerini disa aktarmak icin bir rapor secilmesi-sart.degildir.
Sadece hasta verilerini disa aktarmak: istiyorsaniz rapor secgimlerini
secgilmemis durumda birakin-ve sonraki-adima'ilerleyin:

4. Asagidaki disa aktarma yéntemlerinden birini:segin.

a. Secilen hasta verilerini diga-aktarmacislemini baslatmak icim Export
(Disa Aktar) diigmesini secin: USB kalem surticide bulunandiiz yazi
formatindaki hasta verileri sifrelendiriimemis ve sikigtiriimamistir.

b. Secili hasta verilerini sifrelendirerek disa aktarma“iglemini baslatmak
icin Export with Password Protection (Sifre. Korumali' Diga Aktar)
digmesini secin. Sifre korumasi USB kalem suructdeki Korumali
Saglik Bilgilerini sifrelendirir.

Bir kalem surtict hasta verilerini saklamak tizere ilk kez kullaniliyorsa,
sistem bir sifre girilmesini ve sifrenin dogrulanmasini ister:

i.  Sifreyi girin ve dogrulayin. Sifrenin alfanimerik olmasi ve en alti
karakterden olugsmasi gerekir.
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ii. Initialize (Baslat) dugmesini segin.

Sifre sistem gerekliliklerini kargilamiyorsa, sistem Password Creation
Failed (Sifre Olusturma Basarisiz) iletisim kutusunu goérintileyip
tekrar denemenizi ister.

Boston Scientific diginda bir bilgisayar kullaniliyorsa (6rn. klinikteki bir
PC), USB kalem siriiciide saklanan sifrelendirilmis hasta verilerine
erisim icin sifrenizi girin.
NOT: Disa aktarilan hasta verilerini saklamak igin kullanilan USB kalem
sdrtictde sifrelendirilmis ve sifrelendiriimemis hasta verileri ayni anda
bulunamaz.

USB kalem surucuyl digsa aktarma islemi sirasinda ¢ikarmayin. Disa
aktarma iglemi herhangi bir nedenle basarisiz olursa, sistem Try Again
(Tekrar Dene) veya Cancel (iptal) segeneklerinden birini belirtmenizi
isteyen birhata mesaji gérintuler.

Disa aktarmaislemi sirasinda USB kalem siirlicliniin saklama kapasitesine
ulasilirsa, sistem disa aktarmanin basarisiz oldugunu belirten bir mesaj
goruntiler..Disa aktarma iglemine devam etmek igin baska bir kalem
sUrtcl takin.ve Try Again (Tekrar Dene) dugmesini segin.

Verilerin Aktarilmasi

DosyalarUSB kalem surlcuden bir bilgisayara aktarilarak gorintilenebilir,
kaydedilebilir, e-posta.ile gdnderilebilirveya Elektronik Tibbi Kayda eklenebilir.

1.

Kalem stirliciyu bilgisayardaki herhangi bir USB baglanti noktasina takin
ve Windows Gezgini'ni acin.

Kalem:surlciye gidin;ve "bsc" adli klasori-bulun (kalem strtciinin kok
dizinindedir). Alt klasorlere erismek icin-klasoru cift tiklayin.

Asagidaki‘aktarma y6ntemlerinden birini.secin:

a. Sifrelendiriimemis-hasta verilerinizaktarmaya-baglamak i¢in hasta
verilerini:bilgisayara kopyalayin.
b. Sifrelenditilmis chasta  verilerini.aktarmayabaslamak igin
“ExtractAll.bat” dosyasini cift tiklayin.
i. Istenildiginde, kalem siriicl_gifresini girin ve bir hedef klasér
segin.

i. USB kalem surlctidekitim dosyalari bilgisayara aktarmak igin
Extract All (Tumuni-Cikar) digmesine basin.

USB kalem sirlcudeki her hasta-kaydi-asagidaki-adlandirma kurallarina gére
ayri bir klasérde saklanir:

Sifrelendiriimemis hasta verilerine ait hastaklasériinin’adi su sekilde
goérunar:

<soyadi>-<adi>-<dogum tarihi>-<model>-<seri no>

Sifrelendirilmis hasta verilerine ait hasta klasdriiniin adi su sekilde gortndr:
<model>-<seri no>

Export Data (Verileri Diga Aktar) islemi en yakin tarihli hasta verilerini PRM’den
USB kalem surtclye aktarir. Ayrica 6nceki seanslara ait hasta verilerini de
USB kalem surtcudeki ayni hasta klasoru icinde "eski" alt klasoériine tagsir.
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Verileri Yazdirma

PRM sabit diskine veya takilan USB kalem surlclye kaydedilen hasta
verilerine ait raporlari yazdirabilirsiniz.

1. Patient Data Management (Hasta Veri Yonetimi) araytzindeki Print
(Yazdir) sekmesini segin.

2. Hasta kayitlarini yazdirmak istediginiz konumu belirtmek Gzere USB Drive
(USB Sdriictist) veya Programmer (Programlayici) segenegini belirtin.

3. Yazdirmak istedidiniz hasta kayitlarini segin. Select All (TUminu
Sec¢) digmesini segerek tim hasta kayitlarini segebilir veya hasta
adinin yanindaki onay kutusunu isaretleyerek belirli hasta kayitlarini
segebilirsiniz. Ayrica Deselect All (Tim Segcimi Kaldir) digmesini segerek
secimlerinizi secili durumdan cikarabilirsiniz.

4. Yazdirmak istediginiz raporlari segin.

5. Yazdirmak-istediginiz kopya miktarini‘'segcmek icin Number of Copies
(Kopya Sayist) digmesini kullanin.

6. Secilen hasta kayitlarini ve varsa secilen ilgili raporlari yazdirmak igin Print
(Yazdir) digmesini segin.

Verileri Okuma
PRM sabit diski veya USB kalem surlciideki-hasta verilerini okuyabilirsiniz.

1. ~Verileri PRM sabit diskinden veya USB kalem suriiciiden okumaya
calistiginizda, uygun uygulama baslatilir. islem hasta verilerini
okuyamazsa, sistem-uygulamanin. Disk -Mode:(Disk Modunda)-ile
baslatilamadigintveya verilerin USB kalem suriiciden okunamadigini
belirten bir mesaj goruntiler..Devam etmek i¢in Try Again (Tekrar Dene)
veya Cancel (iptal) segimini belirtebilirsiniz.

2. Okuma islemi basariyla basladiginda sistem ‘Korumali;Saglik Bilgilerinin
USB kalem suriicuden veya PRM sabit diskinden okundugunu belirten bir
mesaj gosterir:

NOT: Read Data (Veri Okuma). ézelligi hasta verilerinin-cikarilabilir
saklama ortamlarindan-okunmasini-desteklemeyen-asagidaki puls._lreteci
uygulamalarinda kullanilamaz: 2865 (CONTAK RENEWAL TR), 2880 (VIGOR),
2881 (DELTA/VISTA), 2890 (PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK
TR), 2891 (PULSAR IlI/DISCOVERY - W/VIRTUS Il/INTELIS 11), 2892
(ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS 1),

Verileri Silme

PRM sabit diski veya USB kalem sirlci-tizerindeki hasta verileri arsiv igerigini
Delete Data (Verileri Sil) 6zelligiyle yonetebilirsiniz.

1. Patient Data Management (Hasta Veri Yonetimi) araylziindeki Delete
(Sil) sekmesini segin.

2. Hasta kayitlarini silmek istediginiz konumu belirtmek icin USB Drive (USB
Sirliclsi) veya Programmer (Programlayici).secenegini belirtin.

3. Silmek istediginiz hasta kayitlarini segin. Select All (TUumunl Seg)
digmesini segerek tim hasta kayitlarini segebilir veya hasta adinin
yanindaki onay kutusunu isaretleyerek belirli hasta kayitlarini secgebilirsiniz.
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Ayrica Deselect All (Tim Secimi Kaldir) digmesini secerek segimlerinizi
secili durumdan c¢ikarabilirsiniz.

4. Segcilen hasta kayitlarini silme islemini baslatmak icin Delete (Sil)
digmesini segin. Sistem secilen hasta kayitlarini silmek istediginizi
dogrulamanizi isteyen Delete Confirmation (Silmeyi Onayla) iletisim
kutusunu goéruntiler. Silme islemine devam etmek i¢in Confirm (Dogrula)
diigmesini veya iglemi iptal etmek igin Cancel (iptal) digmesini segin.

5. Silme islemi basariyla basladiginda sistem Protected Health Information’in
(Korumali Saglik Bilgisi) sistemden silindigini sdyleyen bir mesaj gosterir.

6. Silme islemi sirasinda USB kalem siriiciyu gikarmayin. Silme islemi
herhangi bir nedenle basarisiz olursa, sistem Try Again (Tekrar Dene)
veya Cancel (iptal) segimlerinden birini belirtmenizi isteyen bir hata mesaji
gorintuler.

Eski Puls Ureteglerden Episodlarin Kaydedilmesi

Eski bir puls-Uretecinden hasta episodlarini kaydederken PRM sabit diskinde o
hasta icin'bir kayit.zaten'mevcutsa yeni episodlar hasta kaydina eklenir. Ancak
hasta kaydi sadece en son’hasta seansi sirasinda kaydedilen episodiari liste
halinde veren bir_episod-dizin dosyasina sahiptir.

Bu nedenle eski bir puls:lretecinden hasta episodlari kaydederken PRM
sabitdiskte o hasta i¢in bir kayit'zaten varsa hasta verilerini kaydetmek hasta
kaydinda episodun:indeks dosyasinin yerini alacaktir.

Hasta kaydinitekrar puls Ureteci uygulamasina okuturken sadece episod
indeks dosyasinda liste halinde verilen episodlar.gérintulenir. Hasta kaydini
bir USB kalemsiriicliye‘disa aktarirken hasta kaydinda bulunan tiim episodlar
disa aktarilir.

isleme Koymayla ilgili Konular

*  Cok sayida hasta. takibi-yaparken; QUICK START. (HIZLI BASLANGIC)
veya Select PG (PG:Seg) seceneklerini kullanarak (uygulamanin New
Patient (Yeni'Hasta) secenegi yerine), her hasta i¢in yeni bir seans
baslattiginizdan emin-olun. Bu'islem-PRM"sabit diskine dnceki seans
sirasinda kaydedilen verilerin kaybedilmemesini-saglar.

+  Bir PRM'yi Boston:Scientific’e geri:gdndermeden 6nce tiim puls Ureteci
verilerini bir disket veya USB kalem. siirliciiye kaydettiginizden :emin olun
¢clnku servis igin geri gonderildiginde PRM’den tiim hasta ve puls.lreteci
verileri silinecektir.

+ PRM'ye en fazla 400 benzersiz:hasta kaydr kaydedilebilir. ‘Bir puls Ureteci
sorgulandiginda PRM o puls treteci icin- dosyada: bir kayit olup olmadigini,
yoksa yeni bir kayit mi olusturulmasi-gerektigini belirler. Yeni bir kayit
gerekliyse ve PRM 400 kayit kapasitesindese dosyadaki en eski kayit
yeni hasta kaydina alan yaratmak uzere silinecektir.

+  Bir hasta seansi sirasinda PRM sabit diskine 200 adede kadar episod
kaydedilebilir. Save All to Disk (Timinu Diske Kaydet) islemi 200'den
fazla episodu olan bir hastayla uygulandiginda, yalnizca en eski 200
episod kaydedilir. Sistem sonra diskin dolu oldugunu bildirir ve seansi
tekrar baglatip 200 adede kadar segili episodu kaydetmeniz gerekir.
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»  Bir hastanin 200'den fazla episodu varsa, Save All to Disk (Tumunu Diske
Kaydet) islemi yerine segici bir kaydetme islemi yapmaniz 6nerilir.

*  VITALITY uygulamalarinda profil verilerini Diske kaydederken bir disketin
yerlestiriimis oldugundan emin olun. Aksi halde sistem sizden bir disket
yerlestirmenizi ister ve profil verileri kaybedilir.

Utilities (Yardimci Araglar) Dugmesi

isterseniz puls ireteci yaziim uygulamasina erismeden énce, asagidaki
eylemleri gergeklestirmek igin Ultilities (Yardimci Araglar) digmesini
segebilirsiniz:

»  Goruntllenen dili degistirme—Setup (Kurulum) sekmesini segin.

+  ZIP telemetriyi etkinlestirme (kullanim icin onaylanmigsa)—Setup
(Kurulum) sekmesini segin.

*  PRM saatini-degistirme—Date and Time (Tarih ve Saat) sekmesini segin.
Herhangi bir tarih veya zaman-parametresini degistirmek Uzere uygun tarih
veya zaman.deger kutusunu-secin ve gdsterilen pencerede uygun degeri
secin. (Programlayici vepuls ureteci saatleri uygulamaya erigildikten
sonra:senkronize edilebilir:)

About (Hakkinda) Dugmesi

About (Hakkinda) ekranini goriintulemek i¢in About (Hakkinda) digmesini
secin. About(Hakkinda) ekranini-asagidaki eylemleri gerceklestirmek igin
kullanabilirsiniz:

*  Kurum-adini‘degdistirme: "Institution" (Kurum) 6gesinin yanindaki deger
kutusunu'segin. Klavye penceresini kullanarak-yeni veri.girme hakkindaki
ayrintili talimatlara bakin (Sekil 7-sayfa 13).

+  PRM model-ve seri numarasy bilgisini gérintileme.

»  System Information (Sistem Bilgileri) sekmesini segin versistem yaziliminin
ve yUklenen yazilim uygulamalarinin-versiyon .numaralari dahil olmak
Uzere, PRM sistem bilgilerini.goriintileyin.

* PRM sistem bilgilerini yazdirma (About (Hakkinda),raporu olarak bilinir).
About (Hakkinda) raporunu-yazdirmak igin yazici tipini-(dahili veya harici)
ve kopya sayisini segip; Print:(Yazdir). digmesini secin:

NOT: About (Hakkinda) raporu yazdirilirken:PRM’ye USB.kalem stiriicii
takiliysa, rapor ayrica PDF’e déniistiirdiliip USB kalem stirticiiye kaydedilir.

Select PG (Puls Ureteci Seg) Diigmesi

Quick Start (Hizh Baslangi¢) yerine yazilim uygulamasini €lle secebilirsiniz.
DEMO moduna (veya bazi uygulamalarda kullanilabilen Read Disk (Disk
Oku) 6zelligine) erismek icin bu segenegi kullanin. -Ayrica bir puls uretecini
sorgulamak igin de bu segenegi kullanabilirsiniz ancak<bu el kitabinda daha
Once aciklanan Quick Start (Hizli Baslangi¢) digmesini kullanmayi daha rahat
bulabilirsiniz.

istenen yazilim uygulamasina elle erigsme igin su adimlari izleyin:
1. Baslatma ekraninda Select PG (Puls Ureteci Seg) diigmesini segin.
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2. Kullanilabilir yazilim uygulamalarini temsil eden simgelerden mevcut
yazilim uygulamasini se¢in. Her uygulama kendi puls ureteci serisiyle
iletisim kurar.

3. Puls uretecini sorgulamak veya DEMO modunu kullanmak igin istenen
secenegi belirtin. (Bazi uygulamalar hasta verisi diskini okuma segenegini
de goruntdler.)

a.

Bir puls Uretecini sorgulamadan yazilim hakkinda bilgi edinmek icin
DEMO dugmesini secin; ana uygulama ekrani acilir ve ekranin
ust kisminda DEMO logosu goérinir. DEMO modu sirasinda
goruntilenen yazilim uygulama ekranlar puls Ureteci serisinin
Ozelliklerini ve programlanabilir degerlerini gosterir.

NOT: STATPACE, STAT SHOCK ve DIVERT THERAPY (TEDAVIYi
GERI CEVIR) komutlari DEMO modunda ancak telemetri gubugu puls
tireteci tzerine getirildiginde fonksiyonel olacaktir.

Kullandiginiz.uygulamaya bagli olarak DEMO modundan g¢ikmak igin
yazilim uygulamasindaki Utilities (Yardimci Araglar) digmesinden
New Patient (Yeni‘Hasta) veya Quit (Programi Kapat) seceneklerini
belirtebilirveya-Exit (Cik) digmesini kullanabilirsiniz. Bu segenekler
hakkinda daha'fazla bilgi icin sorgulanan puls ureteciyle ilgili Grin
bilgilerine’bagvurun.

4. .(Bir-sorgulama oturumuyla devam etmek veya mimkunse hasta veri
diskinden verileri:okumak icin sorgulanan puls Ureteciyle ilgili Grin
bilgilerine bagvurun,

Gosterge Isiklari

PRM’nin

ekran Uzerinde-sol.ust kosede gosterge 1siklari. vardir. islevier

asagida tanimlanmigtir.

Tablo 1. Gosterge Isiklari
Sembol Gosterge Isign islev
(((,))> ZIP telemetri ZIP telemetri
A kuruldugunda. ve ZIP

ile-kullanilabilen bir Puls
Uretecinin-sorgulamasi
veya programlanmasi
yapildiginda yanar

&

CGubuklu telemetri Cubuklu_telemetri
kuruldugunda“ ve
sorgulama’veya
programlama yapildiginda
yanar

©

Acik PRM Acik oldugunda
yanar
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Tusglar

Genel PRM tusu iglevleri agadida 6zetlenmigtir. PRM tuslarinin nasil
calistirllacagi ve telemetri gubugunun kullanimiyla ilgili 6zel talimatlar igin
sorgulanan puls treteciyle ilgili trin bilgilerine basvurun.

~

[1] STAT PACE[2] DIVERT. THERAPY [3]' STAT SHOCK [4] PROGRAM [5] INTERROGATE

Sekil 8. Sag tarafli klavye

Sag taraftaki tuslarla ilgili-olan-asagidaki-aciklamalar cizimdeki etiketlere
karsilik-gelmektedir ($ekil 8 sayfa:22).:-Bu iglevlerin kullanilabilmesi icin
PRM’nin-puls Wreteci-ile telemetri iletisimi kurmasi .gerekir.

+  [1] Onceden belirlenen yiiksek gikis parametrelerindeki acil bradikardi
pacing’ini baslatmak icin 'STAT PACE tusuna:basin.

*  [2] Tasikardi tedavisini uygulamasiniyonlendirmek igin DIVERT THERAPY
(TEDAVIYI GERI'CEVIR)-tusuna basin.

*  [3] Acil durumda maksimum:enerji‘soku uygulamasinibaslatmak igin
STAT SHOCK tusuna basin.

*  [4] Puls Uretecine yeni parametre deg@erlerini aktarmak icinyPROGRAM
tusuna basin.

» [5] Puls Ureteci belleginde saklanan bilgileri almak igin INTERROGATE
tusuna basin.

25 50 100 F«] 5 __$__

Gﬂ B0 Bb SFKe

| | 1
[1] Hiz tuslar [2] Kagit besleme tusu [3] Kalibrasyon tusu [4] Baslama Tusu

Sekil 9. Sol tarafli klavye

22



Sol taraftaki tuglarla ilgili olan asagidaki aciklamalar ¢izimdeki etiketlere karsilik
gelmektedir (Sekil 9 sayfa 22).

»  [1] Dahili yazici/kayit cihazi igin kagit hizini belirlemek Gzere hiz tuslarina
basin. Baski, tarihi ve zamani, yazdirilan elektrot/elektrotlari kazang
ayarini, grafik hizini ve filtre hizini gésterir. Yazici/kayit cihazini durdurmak
icin "0" (sifir) etiketli hiz tuguna basin.

* [2] Yazici kagidini dahili yazici/kayit cihazi Uzerinde kaydirmak igin kagit
besleme tusuna basin.

«  [3] Danhili yazici/kayit cihazinin 1 mV kalibrasyon pulsu yazmasi igin
kalibrasyon tusuna basin.

* [4] Traseyi bir defibrilasyon sokundan sonra tekrar bazal cizgiye zorlamak
icin bazal ¢izgi tusuna basin.

BAKIM

Kagidi Yikleme

Dahili yazici/kayit ¢ihazi-110.mm (4 in¢) genisliginde 1siya duyarl baski kagidi
kullanir. Model:6979 yedek yazici kagidi siparis etmek i¢in arka kapaktaki
bilgileri-kullanarak Boston Scientific ile-irtibata gecin.

Dahili yazici/kayit cihazina kagit yiuklemek icin su islemi izleyin:
1. “Yazici kapaginiacin.

2. _Oncekikagit paketinden herhangi bir.sayfa kalmis ama beslenmemisse
bunlari ¢ikarip halen baski kafasinin altinda. olabilecek kugik kagit
parcalarini‘gidermek:lizere rulmani temiz.parmak uglariyla gevirin.

3. Varsa‘ambalaji cikarn.

4. Paketisayfa hizaslisareti (kagit destesinin st sayfasini kaldirdiginizda
paket icinde goriinen-kugik siyah kutu). PRM’nin 6n‘tarafina yakin
olacak sekilde yoénlendirin. (Kagidi nasil yonlendireceginizin gorseli icin
PRM icindeki-kagit.\kaplamaya bakiniz.)-Paketi yazici/kayit cihazi igine
yerlestirin.

NOT: Kagit hizalama;igaretleri olan kagit Kullanmalisiniz yoksa kagit
dogru hizalanmaz.

5. Bir sayfa kagidi acip bu agimis kagidr stilusunkuyusu tizerinde yassi
duracak hale getirin.

6. Yazici kapagini tamamen kapatin.;Yazici/kayit cihazi kagit yikleme
dizisine otomatik olarak baslar-ve kagit saptandiktan sonravilk hizalama
isaretinde durur. Kagidin kenarlari’kirismissa-kagidin kKendiliginden
dogru konuma hizalanabilmesi icin-dort veya bes sayfanin yaziciya
yuklenmesine izin verin.

Yazici/kayit cihazi artik yazdirmaya hazirdir.

NOT: Kagit sikisikliklarini gidermek (izere yazici kapagini agin ve hem kagidi
cikarip hem de rulmani saat yéniinde ¢evirmek icin temiz parmak uclari
kullanin.
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UYARI: Hastaya ve yazici kapaginin igindeki parcalara ayni anda
dokunmayin.

istege bagl harici yaziciya kagit yiiklemeyle ilgili bilgi icin, harici yazicinin
kullanici el kitabina bakiniz.

Termal Kagit Saklama

Dahili yazici/kayit cihazi igin i1siya duyarli kagidi serin ve kuru bir ortamda
saklayin. Yazici/kayit cihazi kagidini silmeye kalkismayin. Basili kagit
dogrudan floresan i1sik altinda yaklasik 30 gliin dayanir. Hasta kayitlarinin
kaliciigini saglamak agisindan, basilan kagitlari dogrudan gunes 1131, I1sI veya
organik bilesiklerin dumanlarindan uzakta tutun. 60°C lzerindeki depolama
sicakliklari, dogrudan guines isigina uzun sireli maruz kalma veya yuksek
nem, aseton, amonyak;-alkol veya diger organik bilesiklere maruz kalma
kagidin solmasina yol agabilir.

NOT: Basili raporlar.uzun:siireler tutulacaksa, i1siya duyarli kagittan bir
fotokopi almalisiniz ¢linkl bu‘kagit uzun-siireli tutma amacl degildir ve zaman
icinde okunurlugu azalir.

NOT: “Yapiskan bant veya kagit koruyucular ile temas etmesi halinde 30
glin-sonrasinda baski solar.

PRM’nin ve Aksesuarlarin Temizligi

PRM’nin-muhafazasini ve dokunmatik ekranini su, izopropil alkol, %5’lik
camasir suyu sollisyonu veya pencere temizleyici ile hafifce nemlendirilmig
yumusak-bir.bezle temizleyin.

ZWT muhafazasini su, izopropil alkol, %5'lik gamasir suyu sollisyonu veya
cam temizleyici ile hafifce nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin.
Temizleme soliisyonunun veya nemin USB baglantinoktasina temas etmesine
kesinlikle izin vermeyin.

Yazici/kayit cihazini baski ve saklama‘sirasinda: birikebilecek toz ve
parcaciklari gidermek uzere kuru ve yumusak bir fircayla temizleyin.

Yazici rulmanini alkollli bir'mendille_temizleyin.

DIKKAT: PRM veya ZWT’hin herhangi bir kismini temizlerken.asindirici bir
bez veya ugucu solventler kullanmayin.

PRM ile birlikte kullanilan kablolar-ambalajlandigi- sirada steril degildir

ve sterilize edilemezler. Kablolarigerektiginde yesil sabun, yesil-sabun
¢ozeltisi (ABD Farmakopesi), Borax veya alkolsiiz el sabunu.gibi yumusak bir
temizlik soliisyonuyla nemlendirilmis. yumusak bir-bezle temizleyin. Kalintilari
uzaklastirmak igin steril suyla nemlendirilmisyeni bir yumusak bez kullanin.
Kablolari havlu veya havayla kurutun. Ultrasonik temizleyici KULLANMAYIN.
Kablolari siviya BATIRMAYIN. Gerektiginde EKG-kablosunu:%2 glutaraldehit
soliisyonu (Cidex gibi) veya %10 gamasir suyu'soliisyonu ile dezenfekte edin.

NOT: Kablo yiizeylerinde ¢atlaklar gériilmesi ve/veya kablolarin renginin
solmasi, gériinlir bicimde asinmasi veya etiketlerin okunmaz hale gelmesi
durumunda EKG kablolarini atin.

Sterilize edilebilir telemetri gubugunu ayni sekilde temizleyin. Ultrasonik
temizleyici KULLANMAYIN. Telemetri gubugunu siviya BATIRMAYIN. Cubuk
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bosluklarina sivi girmesine izin VERMEYIN. Sterilizasyon talimatlari igin bkz.
"PRM’yl Kullanima Hazirlama" sayfa 7.

Hasta Veri Diski

Hasta Veri Diski hasta verilerini kaydetmek igin kullanilabilir. Disk tzerinde
yazma koruma sekmesinin kapali oldugundan emin olun (Sekil 10 sayfa 25).
Yazma koruma sekmesi diske veri kaydetmek ve raporlari yazdirmak igin
kapali olmalidir. Veriler diske kaydedilemezse sekmenin deligi 6rtecek sekilde
konumlandigindan emin olun.

n 0
o
2l

[1] Yazma koruma sekmesi kapal (siyah sekme deligi 6rtliyor) [2] Kayan gegis kismi

Sekil 10. Hasta Veri Diski

Disk,cok Ust sol-tarafta ve disk slirliciiye isaret eder sekilde yerlestiriimelidir.
PRM’nin-sag-tarafindaki-disk suriclye disk disari atma digmesi ¢ikinti
yapincaya‘kadar bir hasta veri diskini’sikica yerlestirin (Sekil 11 sayfa 25).

Diski geri almak icin disk disar1 atma digmesine basin.

2

& >4

[1] Disk surtci [2] Disk disari atma diigmesi [3] Hasta veri diski [4] Ok Ustte ve disk sirliclye isaret
ediyor

Sekil 11.  PRM’nin sag tarafinda disk suiriicti

NOT: Hasta Veri Diski kullanimiyla ilgili tiim talimatlar igin sorgulanan puls
tireteciyle ilgili drdin bilgilerine bagvurun.
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Diskleri Koruma

Diskler kolayca zarar goérup kullanilamaz hale gelebilir. Disklerin zarar
goérmesini 6nlemek icin sunlari dikkate alin:

«  Etiketlere, bunlari disklere uygulamadan énce yazi yazin.

«  Zaten diske uygulanmis bir etikete yazi yazmak icin sadece kegeli kalem
kullanin.

*  Yiyecek ve icecekleri disklerden ve PRM’'den uzak tutun.

» Diskleri 1sidan veya dogrudan giines 1sigindan uzak tutun. Diskler 5°C ve
60°C (41°F ve 140°F) arasindaki sicakliklarda saklanmalidir.

»  Diskleri kuru tutun ve kuru bir bolgede saklayin (bagil nem %8 ve %80
arasinda).

»  Diskleri bikmeyin.
« Disklere ataclar, zimbalar veya lastik bantlar takmayin.

»  Diskleri‘érten, kayan perde kisminy-agmaya kalkismayin ($ekil 10 sayfa
25).

» _Kayan'perde kism altinda-bulunan agiktaki disk-alanina asla dokunmayin.

DIKKAT: _Diskleri telefonlar, giic kaynagi.adaptorleri ve monitér dahil
manyetize nesnelerve miknatislardan.uzak tutun.

CGalistirma ve Saklama

PRM ve ZWT ‘6zel muamele gerektirir. PRM’nin sabit disk surlicusiive disket
surtclist zarar vericikullanimdan korunmalidir..PRM ve ZWT yi-hasardan
korumak icin-asagidaki-bilgileri-dikkate alin:

+  PRMYyi suricucverilere erisirken‘kapatmayin.
*  PRM ve ZWT'yi zarar verici soklara veya titresimlere.maruz birakmayin.

«  PRM ve ZWTi dis ortamdan i¢ .ortama aktarirken"PRM’nin kullanimdan
once cevre sicakligma uyum saglamasint bekleyin.

+  PRM kapaliyken veya galisirken Uzerine agir maddeler yerlestirmeyin.
* PRM veya ZWT yakinina miknatis yerlestirmeyin.
+  PRM veya ZWT igine veya .uzerine sivi dokmeyin.ve sicratmayin.

»  Dokunmatik ekran ylzeyine ¢carpmayin,.gizmeyin,.¢entik olusturmayin
ve baska sekilde zarar vermeyin.

+  PRM veya ZWT'yi pargalarina ayirmayin.
* PRM'yi tagsimadan Once varsa suriiciden disketleri ¢ikarin.

« PRM'yi tasimadan énce PRM’yi kapatin; tim kapak ve kapilari kapatin
ve anteni indirin.

*  PRM'yi tasimadan énce tiim harici kablolar.ve kordonlarin fisini ¢ekin.

*  PRM’nin kapagini kapatmadan 6nce staylusu-tutma tepsisinde dikkatle
sabitleyin.
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PRM, ZWT ve aksesuarlari asagidaki kosullarda galigtirin:
*  Sicaklik araligi 10°C - 35°C (50°F - 95°F)

*  Nem %25 ve %90 arasinda

PRM ve ZWT’yi su kosullar dahilinde tasiyin ve saklayin:
»  Sicakliklar -40°C ve 70°C (-40°F ve 158°F) arasinda
*  Nem %25 - %95

+ Basing 50 kPa - 106 kPa (7,252 psi - 15,374 psi)

PRM soguk kosullarda (10°C [50°F] altinda) veya sicak kosullarda (35°C
[95°F] Uzerinde) kaldiysa agin ve kullanimdan énce fanin en az bir saat
calismasini bekleyin. PRM ve ZWT sitirekli caligabilir ve cihazlar uzun bir siire
kullaniimazsa veya PRM’deki kagdidi biterse otomatik olarak kapanmaz. Hava
giris ve cikisini engellemelerden uzak tutun.

DIKKAT: PRM ve ZWT patlamaya karsi korumali veya su gecirmez degildir
ve sterilize edilemezc Anestetikler, oksijen veya nitr6z oksit dahil yanici gaz
karigimlarinin-varliginda bu. cihazlari kullanmayin.

PRM Saklama

1. .Bir hasta veri diski kullaniliyorsa diski disk siiriciiden ¢ikarin ve diski
guvenli.bir yerde saklayin. Bu disketin wve ilgili hasta verilerinin guvenligi
sizin ‘sorumlulugunuzdadir.

2. .Mevcut yazihm uygulamasindan-gikin.
3. Gilcu kapatmak igin A¢ik/Kapali dugmesine basin.

NOT:. :PRMyi hareket ettirmek igin giic kablosunu cekmeden énce daima
yazilim uygulamasindan ¢ikin:ve PRM’yi-kapatmak icin Agik/Kapali diigmesine
basin.

4. Gug kablosunu duvardary gekin.
5. Tum ekipmankablolarint PRM'nin arka ve yan-panellerinden ¢ikarin.
6. Ekrani, 6n surgi kismr yerine kilitleninceye kadar algaltin.

NOT: PRM, dik pozisyonda (sap Lstte olacak-sekilde arka panel lizerinde
durarak) saklanabilecek sekilde tasarlanmamistir.

NOT: Tasima ve saklama kosullari igin ‘her aksesuara ait lriin bilgilerine
bakin. Her aksesuarin uygun limitler dahilinde tutuldugundan emin olun.

Bakim Kontrolii ve Giivenlik Onlemleri

Bakim Kontrolii

Her kullanimdan 6nce gorsel bir inceleme yapmali-ve sunlari dogrulamalisiniz:
. PRM, ZWT, kablo ve aksesuarlarin mekanik ve’islevsel butinlagu.

*+  PRM ve ZWT etiketlerinin okunabilirligi ve 'yapigkanhgi.

+ Baslangi¢ ekrani siz PRM'’yi agtiktan birkag saniye sonra belirir. (Normal
glc acilmasi sireci PRM’nin dahili kontrollerden gegtigini ve kullanima
hazir oldugunu dogrular.)
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PRM ve ZWT kullanicinin erigemeyecedi bilesenler icerir ve herhangi bir dahili
bilesenin degdisimi icin geri gdnderilmesi gerekir.

Giivenlik Olgiimleri

Ulusal diizenlemeler kullanici, Uretici veya uretici temsilcisinin cihaz igin
dizenli olarak guvenlik testleri yapmasini ve belgelendirmesini gerektirebilir.
Sizin Ulkenizde bdyle testler gerekiyorsa llkenizde dizenlendigi sekilde test
arali§i ve kapsamina uyun. Ulkenizdeki ulusal diizenlemeleri bilmiyorsaniz
litfen yerel Boston Scientific temsilcinizle irtibat kurun.

IEC/EN 62353 llkenizde gereken bir standartsa ancak belirli bir test veya
zaman araligi belirtimemisse asagdidaki glivenlik testlerinin IEC/EN 62353
icinde belirtildigi sekilde direkt yontem kullanilarak 24 ayda bir yapilmasi
Onerilir. Spesifikasyonlar-tablosuna bagvurun ("Spesifikasyonlar" sayfa 42).

Servis

PRM veya ZWT’nin‘galistiriimasi ya da onarimiyla ilgili sorular i¢in arka
kapaktaki bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun. PRM ve ZWT’nin
servis iglemleri-yalmzca Boston Scientific personelince yapilmalidir.

PRMweya ZWT arizayapar veya onarim gerektirirse; su kilavuz ilkeleri
izleyerek etkin servis verilmesini saglayin:

1. vAlet’konfiglirasyonunu tamamen ariza zamanindaki sekilde birakin. Arka
kapakta saglanan bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

2 Anzalann aynntilicbir tanimine yazin.
3. Problemi gosterenbasilrmalzeme veya diger materyali saklayin.

4. PRMveya’ZWTnin:servis'icin-Boston Scientific’e geri génderilmesi
gerekirse, alindigi sevkiyat kutusu veya Boston Scientific tarafindan
saglanan‘sevkiyat kutusu ile ambalajlayin:

5. Sevkiyat adresi'icin arka kapaktaki bilgiyickullanarak Boston Scientific
ile irtibat kurun.

istege bagh harici yaziciyi galistirma veya tamiriyle ilgili‘problemier veya
sorular igin yazici ureticisi veya-temsilcisi ile irtibat kurun.

MUAMELE

Sorun giderme

PRM veya ZWT dogru calismazsa elektrik kordonlarive kablolarinin givenli
sekilde baglandigindan ve kordon ve kablolarin'iyi-¢alistigindan (yani gortunir
kusur bulunmadigindan) emin olun. Problemlerin olasi nedenleri-ve ilgili
diizeltici eylemler asagida gosterilmistir. Harici-yazici problemleri igin harici
yazici el kitabina bakiniz.
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Tablo 2. PRM problemleri igin olasi nedenler ve diizeltici eylemler

Semptom

Olasi Neden

Sorunu Giderici islem

Dahili yazici/kayit
cihazi galismiyor

AC hattinda voltaj yok

Gug¢ kablosunun PRM arka
paneline sikica takili olup
olmadidini kontrol edin.

Farkli bir elektrik prizine takin.

Kagit sikismasi

Yazici kapagini agin ve hem
kagidi ¢ikarip hem de rulmani
saat yonunde dondurmek icin

temiz parmak uglarinizi kullanin.

Kagit yok

Kagit ekleyin.

Dahili yazici/kayit
cihazi: kagit besleme
sorunlari

Kagit hizasi yanlis

Kagidi yeniden yukleyin.

Kagit besleme
tikanikligi

Kagit besleme etrafindaki
tikanikhgr giderin.

Dahili-yazicitkayit
cihazi: _baski
gorinmiyor

Kagit ters yuklenmis

Kagidi yeniden yukleyin.

Dahili yazici/kayit
cihaz:: baski duruyor

Uygulama yazdirma
istegini dikkate-almadi

Dokunmatik ekran cevap
vermiyorsa PRM’yi kapatin.
PRMyi acin ve varsa eksik
kalmig 6geleri tekrar yazdirmayi
deneyin.

Harici yazici
galismiyor

Kagit, yok;-kagit
sikismast; yazici
kapagr acik; toner
kartusu- uygun
kurulmamis; yazici
glict Agik degil; yazici
bagli-degil

Sorunu belirlemek ve dizeltici
eylem igin_harici yazicinin el
kitabina bakin:

Hasta veri disketi
hatasi

Onceki PRM modeli
igin olusturulmus
disket veya
formatlanmamis disket
kullanihyor

Sadece Hasta Veri Disketini
kullanin.

Yazma' koruma
sekmesi-agik

Yazma koruma sekmesini
kapatin.
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Tablo 2. PRM problemleri igin olasi nedenler ve diizeltici eylemler (devam)

Semptom

Olasi Neden

Sorunu Giderici islem

Parazit problemleri:
EKG

Hatali hasta
baglantilari

Hasta elektrot tellerinin cilde
yeterli derecede temas ettigini
ve elektrot telinin uzva dogru
sekilde yerlestirildigini bir kez
daha kontrol edin.

Ekipmandan asiri
radyo'emisyonlari

Cevre bolgeyi glict agiimis

ve gerekli olmayan elektriksel
ekipman acisindan kontrol
edin. Gerekli olmayan ekipmani
hastadan ve/veya PRM’den
uzaga taslyin veya gereksiz
ekipmani kapatin. Ek EKG
teknikleri icin EKG kitaplarina
bakin. Bina c¢ikis toprak
direncinin disik empedans
teknikleri ile olgildigunde
cikiglar arasinda ve gikislar ile
odadaki diger topraklanmamis
noktalar (6rn. oda baglanti
noktasi, soguk su borusu,
muayene masasl, vs.)
arasinda 10 Q degerinin altinda
oldugundan emin olun.

Telemetri:-haberlesme
yok

Puls dreteci‘icin hatal
uygulama yazilimi
veya hatali PRM

Kullaniimakta olan puls ureteci
igin uygun uygulama yazilimini
kurun.

Eksik telemetri-iletisimi

Cubugu puls Ureteci lizerinde
tekrar. konumlandirin;
sorgulamayi tekrarlayin.
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Tablo 2. PRM problemleri icin olasi nedenler ve diizeltici eylemler (devam)

Semptom

Olasi Neden

Sorunu Giderici islem

Telemetri: kesintili
haberlesme

Hatali telemetri
cubugu

Sadece Model 6577 Sterilize
Edilebilir Telemetri Cubugunu
kullanin.

Ekipmandan asiri
radyo emisyonlari

PRM antenini tekrar yonlendirin
(kullanimi onayliysa) veya
PRM'yi tekrar yonlendirin. Ayrica
Parazit sorunlarina bakin: EKG.

Eksik telemetri iletigimi

Cubugu puls ureteci Gzerinde
tekrar konumlandirin;
sorgulamayi tekrarlayin. Cubugu
ters cevirin; sorgulamayi
tekrarlayin. Cubugun
baglantisini kesin ve yeniden
baglayin; sorgulamay: tekrar
edin. PRM'’yi kapatin ve sonra
PRMyi agin; sorgulamayi
tekrarlayin. Baska bir Model
3120 PRM kullanin; sorgulamay!
tekrarlayin. Bu islem problemi
gidermezse arka kapaktaki bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile
irtibat kurun.

Telemetri: interferans

PRM: zararh
interferansa. neden
olmus-veya: PRM
diger RF . cihazlarindan
olumsuz etkilenmis

Cihazlarin yénund veya yerini
degistirin.

Cihazlar arasindaki mesafeyi
arttirin.

Ekipmant farkli-bir devredeki
cikisa-takin:

Arka kapakta saglanan bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile
irtibat kurun.

Sok iletimi sirasinda
sok isaretleri eksik

Sok iletimi sirasinda
parazit, sok isaretinin
maksimum telemetri
mesafesi olan 6.cm
(2,35 in¢) uzakliktan
alinmamasina neden
olabilir

iletilen soku dogrulmak tlizere
yuzey EKG’sini gézden gegirin:
iletilen soku dogrulamak icin puls
uretecinin Arrhythmia Logbook
(Aritmi Kayit Defteri).ekranini
gbzden gegirin.

Gorlntilenen saat
ayarlamadan sonra
zamani tutarl olarak
dogru gdstermiyor

Zayif batarya

Saat pilinin-degistiriimesi icin
PRM’yi Boston Scientific’e geri
gonderin.
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Tablo 2. PRM problemleri igin olasi nedenler ve diizeltici eylemler (devam)

Semptom

Olasi Neden

Sorunu Giderici islem

Dokunmatik ekran
cevap vermiyor

Dokunmatik ekranda
inaktif dugmeler
segciliyor

Aktif dugmeler segin.

Dokunmatik ekran
galismiyor

PRM'yi kapatin ve sonra
PRM'yi agin. Bu iglem problemi

Ekran karariyor

Ekran calismiyor

gidermezse arka kapaktaki bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile

PRM cevap vermiyor

PRM cahsmiyor

irtibat kurun.

Tablo 3. ZWT problemleri igin olasi nedenler ve diizeltici eylemler

Semptom

Olasi Neden

Sorunu Giderici iglem

ZWT Uzerindeki
yesil-gosterge 15131,
PRM gucu agiidiktan
sonraki 60 'saniye
icinde yanmiyor

USB kablosuZWT'ye
sikibir sekilde
takilmamis

USB Kablosunun her iki ucunu
da ¢ikarip yeniden takin.

USB kablosuchasar
gormis

Yalnizeca Model 3141 USB
Kablosuyla degistirin.

ZWT Hatasi

Arka kapakta saglanan bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile
irtibat kurun.

Telemetri: kesik kesik
haberlesme

Telemetri RF sinyali

ZWT-ile puls Ureteci arasindaki
g6rus_alani yolunun bos

engellenmis oldugundan emin olun.
Sorgulamayictekrar edin.
ZWTyi PRM’den en‘az 7,6

Telemetri RF cm (8 ing)‘veya daha uzaga

sinyalinde interferans

yerlestirip yeniden yonlendirin.
Sorgulamay tekrar edin:

USB kablosu ZWT ve
PRM’ye siki bir sekilde
takilmamig

USBkablosunun her iki. ucunu da
cikarip yeniden takin:” Gubugu
puls. Ureteci lUzerinde tekrar
konumlandirin.ve sorgulamayi
tekrarlayin.

RF Telemetri basarisiz

Cubugu puls ureteci Uzerinde
tekrar konumlandirin-ve
sorgulamayu tekrarlayin:

PRM yazlim versiyonu
glncel degil

Arka kapakta saglanan bilgiyi
kullanarak'Boston Scientific ile
irtibat kurun.
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Tablo 3. (devam)

Telemetri: interferans

interferansa neden
olmus veya ZWT
diger RF cihazlarindan
olumsuz etkilenmis

Semptom Olasi Neden Sorunu Giderici iglem
Cihazlarin yonini veya yerini
degistirin.

ZWT zararli Cihazlar arasindaki mesafeyi

arttirin.

Ekipmani farkli bir devredeki
cikisa takin.

Arka kapakta saglanan bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile
irtibat kurun.

PRM ile birlikte Harici bir EKG Monitoriiniin

Kullaniimasi

Bu boliimde agiklanan-yapilandirmayi yapmak igin asagidaki aksesuarlari

kullanin:

» 2Model’6751 Yiizey EKG Hasta Kablosu

«  :Model'6629 EKG-BNC Slave Kablosu
+.“" Model. 6577 Sterilize Edilebilir Telemetri Cubugu
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o

Sekil 12, ‘HaricilEKG Monitoriiniin Yapilandiniimasi

Traseyi harici bir EKG monitdriinde ve PRM’de-gdrtintilemek icin ekipmani
asagida gosterildigi sekilde-ayarlayin (Sekil 12 sayfa 34). Bu drnekte ylzey
EKG’si EKG kablosu (1) lizerinden-harici EKG monitoriine (2); ardindan

da PRM’nin EKG'konektoriine (4) bagl olan EKG-BNC slave kablosu (3)
uzerinden PRM’ye aktarilir. Telemetri cubugunu. (5), kablosunun baska
herhangi bir kabloyla kesismediginden emin olarak, PRMnin telemetri cubugu
konektoriine (6) baglayin.

Ambalajdaki simgeler

Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketleriizerinde kullanilabilir (Tablo 4 sayfa
34):

Tablo 4. Ambalajdaki simgeler

Simge Tanim

Referans numarasi

@ Seri_ numarasi

g Son kullanim
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Tablo 4. Ambalajdaki simgeler (devam)

Simge

Tanim

-
H
o |

Lot numarasi

Uretim tarihi

/:
8
=

iyonize olmayan elektromanyetik
radyasyon; ZIP telemetri gosterge

1S1G1

STERILE E

Etilen oksitle sterilize edilmigtir

Kullanma talimatlarina bakin

Kullanma talimatlarina uyun

Sicaklik kisittamasi

A=~elk

o
oo
(@)

CE igareti, bu isaretin kullanimi
icin yetkili kurumun tanimlamasiyla
uyumu gosterir

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

i

Uretici

N 20593

Q
i

Saglayici kodlariyla C-Tick

Avustralya Sponsor Adresi

Alternatif akim

Acma/Kapama Dugmesi

usB

Yazici icin paralel konektor

0[] 4[]/E

Harici monitér igin VGA gikisi
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Tablo 4. Ambalajdaki simgeler (devam)

Tanim

Analog c¢ikis

[l

Telemetri gubugu girisi ve gubuklu
telemetri gosterge 15191

Defibrilasyon korumali CF tipi
uygulanan kisim

1

> || @

T

Defibrilasyon korumali BF tipi
uygulanan kisim

EKG kablo konektori

Kagit-besleme

Kalibrasyon pulsu

Traseyi baslangig gizgisine getir

< [E[

Potansiyel esitleme iletkenine
isaret eder.. Bu baglanti klinik
ortamda diger ekipmanla ortak
bir'toprak kullaniimasini mimkun
kilar,

L
7

Glvenlik standartlari igin ulusal
olarak taninan test.isareti

o
=
=<

KULLANIMISINIRLANDIRILMIS
CIHAZ: A B.D-federal kanunlarina
gore bu cihaz sadece bir’doktor
tarafindan veya kanuni emriyle
satilabilir,. dagitilabilir veya
kullanilabilir.

Dikkat: beraberindeki belgelere
bakiniz(EKG ve. Telemetri
konektorleri)

Yalnizca yetkili servis kullanimi
igin port
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Tablo 4. Ambalajdaki simgeler (devam)

Simge Tanim
21‘“] Elektrik carpmasi riskini gosterir;
(] kapagi (veya arkasini) gtkarmayin.

Boston Scientific servisine
bagvurun.

Atik, Elektrikli ve Elektronik
Ekipman (WEEE). Elektrikli
ve elektronik ekipmanin ayri
toplanmasini gosterir (yani bu
cihazi ¢bpe atmayin).

|34

Acik gosterge 1s1g1

Aksam numarasi

Bu kisim Uste

Kirilabilir, dikkatli tagiyin

Kuru tutun

Kanca kullanmayin

Nem sinirlamalari

Atmosferik basing sinirlamalari

MR Glvensiz

® &, '\ KA ) = O

Cevresel Koruma ve Atma

PRM cihazini ve/veya aksesuarlari kullanim.-6mdrleri sonunda uygun sekilde
atilmalari icin Boston Scientific sirketine geri génderin.

Uyumluluk Standartlari
PRM icin asagidaki standartlar gegerlidir.
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Gilvenlik Standartlar

PRM ve ZWT test edilmis ve asadidaki standartlarin ilgili giivenlik kisimlariyla
uyumlu olduklari bulunmusgtur:

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

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

»+ CAN/CSA-C22 No. 60601-1-08

Elektromanyetik Uyumluluk Standartlan

PRM test edilmis ve elektromanyetik uyumluluk (EMC) standartlarinin ilgili
kisimlariyla uyumlu oldugu bulunmustur:

+ EN 302 195-2 V1.1.1:2004
+ EN 300 220-2V2:4:1:2012
*+ EN 301:489-1V1.9:2:2011
+ EN.301 489-3.V1.6.1:2013
+ <EN 301 489-31.V1,1.:1:2005

Z\WT test edilmis-ve elektromanyetik uyumluluk (EMC) standartlarinin ilgili
kisimlariyla .uyumlu-oldugu bulunmustur:

*_ ~EN 301 489-1-V1.9.2:2011
+ EN 301 489-27 V1.1.:1:2004
+ EN301839-2 V1.3.1:2009
* IC RSS-243:2010

NOT: PRM e ZWT nin“kurulumu-ve Kullanimi sirasinda, bu-el kitabinda
verilen EMC talimatlarina uygun sekilde, EMC ile ilgili:6zel-6nlemleri uygulayin.
PRM ve ZWT elektromanyetik emisyonlari ve-bagisiklikla ilgili ayrintilara bakin
(Tablo 5 sayfa 39, Tablo 6 sayfa 39).

NOT: PRM ve ZWTnin ¢ok yakininda RF tasinabilir ve mobil ekipmanlarini
kullanirken dikkatli olun:-PRM ve. ZWT elektromanyetik bagisiklik-ayrintilarina
bakin (Tablo 7 sayfa 40, Tablo.8 sayfa 42).

IEC 60601-1-2:2007 Bilgileri

Bu ekipman test edilmis ve ANSI/AAMI/IEC'60601-1-2:2007 [veya BS'EN
60601-1-2:2007 + C1:2010 ya da 90/385/EEC sayilr Aktif implante Edilebilir
Tibbi Cihaz Direktifi] standardi uyarinca tibbi cihazlaricin gegerli‘kisitlamalara
uygun oldugu tespit edilmigstir. Bu test-etme-cihazin tipik bir-tibbi kurulumda
zararli interferansa karsi makul koruma saglandigini-gostermektedir. Ancak
belirli bir kurulumda interferans olusmayacagi garanti.edilemez.

Elektromanyetik Emisyonlar ve Bagisiklik
Elektromanyetik emisyonlar ve bagisiklik bilgisi asagida verilmistir.
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Tablo 5. Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar - tiim ekipman
ve sistemler igin

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam
— kilavuz?
PRM ve ZWT sadece
kendi dahili iglevleri igin
RF enerjisi kullanir. Bu
RF emisyonlari Grup 1 nedenle RF emisyonlari
(CISPR 11) P ok disuktur ve yakindaki
elektronik ekipmanda
herhangi bir interferans
olusturma olasiligi azdir.
RF emisyonlari Sinif A PRM ve ZWT konut
(CISPR 11) olarak kullanilan binalari
) . besleyen kamusal dusik
Harmonik emisyonlar Sinif A A LT
(IEC 61000-3-2% voltajli gii¢ kaynagi agina
dogrudan bagl olanlar
Voltaj-dalgalanmalari / Uyumlu ve konutlar harig tim
titresim- emisyonlari kurumlarda kullaniimaya
(IEC61000-3-2) uygundur.

a. PRM ve ZWT’nin tabloda belirtilen elektromanyetik ‘ortamda kullaniimasi amaglanmistir.
Musterinin veya kullanicinin bu cihazlarin:bodyle bir ortamda kullanilimasini saglamasi gerekir.

Tablo 6. Kilavuz ve lreticinin beyani ~elektromanyetik bagisiklik - tim ekipman
sistemleri igin

Bagisiklik testi IEC 60601 test Uyum diizeyi Elektromanyetik
diizeyi ortam — kilavuz?
Elektrostatik +6 kV.temas +6.kV temas Yerler tahta, beton
desarj (ESD)(IEC veya karo seramik
61000-4-2) 8KV hava 8:kV hava olmalidir. Yerler

sentetik materyalle
kapliysa bagil
nem en az %30
olmalidir:

Elektriksel hizli

+2 kV glic besleme

+2°kV gli¢ besleme

Ana gugc kalitesi

gecis / patlama hatlari igin hatlari igin tipik bir: ticari

(IEC 61000-4-4) veya hastane
+1 kV girig/cikig 1 kV giris/cikig ortamininki-gibi
hatlari igin hatlari igin olmalidir:

Ani yikselme (IEC | 1 kV +1.kV diferansiyel Ana gug kalitesi

61000-4-5) hattan/hatlardan mod tipik bir ticari
hata/hatlara veya hastane

ortamininki gibi

2 kV +2 kV ortak mod olmalidir.
hattan/hatlardan
topraga
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Tablo 6. Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik - tim ekipman
sistemleri igin (devam)

Bagisiklik testi

IEC 60601 test
diizeyi

Uyum diizeyi

Elektromanyetik
ortam — kilavuz?

Glg besleme giris
hatlarinda voltaj
dismeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
oynamalar (IEC
61000-4-11)

<%5 Ut (Ut'de
>%95 dusis) 0,5
déngii igin®
%40 Ut (UT‘de
%60 dusis) 5
doéngu igin

%70 Ut (UT‘de
%30 dusts) 25
dongu igin
<%5Ur(Ur'de
>%95 dusus) 5
saniye i¢in

<%5 Ur (Ut'de
>%95 dustls) 0,5
doéngu igin

%40 Ur (UT'de
%60 disis) 5
dongu igin

%70 Ur (UT'de
%30 dusls) 25
dongu igin
<%5Ur (Ur'de
>%95 disus) 5
saniye igin

Ana gug kalitesi
tipik bir ticari
veya hastane
ortamininki gibi
olmalidir. PRM
kullanicisi ana
sebeke elektrik
kesintileri sirasinda
g¢alismanin devam
etmesini istiyorsa
PRM’nin kesintisiz
bir glic kaynag
veya bataryadan
glic almasi onerilir.

Glg frekansi
(507160 Hz)
manyetik alani
(IEC 61000-4-8)

3 A/m

3 A/m

Gug frekansi
manyetik alanlar
tipik bir ticari veya
hastane ortaminda
tipik bir konum
icin karakteristik
dlzeylerde
olmalidir:

a. PRM ve ZWTnin tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir.
Musterinin veya kullanicinin bu cihazlarin béyle bir ortamdakullaniimasini-saglamasi gerekir.
b. Ut test diizeyinin uygulanmasindan:6nceki’AC ana voltajidir.

Tablo 7.

vermeyen ekipman ve sistemlericin

Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik - yagsam destegi

(IEC 61000-4-3)

40

80 MHz ila 2,5 GHz

Bagisikhk testi IEC-60601 test Uyum diizeyi Elektromanyetik
diizeyi ortam? — kilavuz®
iletilen RF 3 Vrms 3 Vrms Tasinabilir:ve
(IEC 61000-4-6) 150 kHz.ila'80 MHz mobil REiletisim
ekipmanlari;
Yayilan RF 3V/m 3Vim kablolar'dahil. PRM

ve ZWT nin-higbir
kismina. verici
frekansi igin-gegerli
denklemden
hesaplanan
Onerilen ayirma
mesafesinden
daha yakin
kullanilmamalidir.




Tablo 7. Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik - yagam destegi
vermeyen ekipman ve sistemler igin (devam)

Bagisiklik testi IEC 60601 test Uyum diizeyi Elektromanyetik
diizeyi ortam? — kilavuz®

Onerilen ayirma
mesafesi
d=12P
d=1,2VP (80 MHz
ila 800 MHz)°c

d =2,3 VP (800
MHz ila 2,5 GHz)
burada P vericinin
Ureticisine

gbre watt (W)
cinsinden vericinin
maksimum c¢ikis
glict ve d metre
(m) cinsinden
Onerilen ayirma
mesafesidir.

Elektromanyetik
alan taramasl9 ile
belirlendigi
sekliyle sabit RF
vericilerinden
kaynaklanan alan
glgcleri her frekans
araliginda uyum
dizeyinden dusuk
olmalidir.®

Asagidaki simge
ile igaretlenen
ekipmanlarin
gevresinde
interferans
olusabilir:

()

a. PRM ve ZWT'nin tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanmistir.
Miusterinin veya kullanicinin bu cihazlarin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamas| gerekir.

b. Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik-propagasyonyapilar,
nesneler ve kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir:

c. 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde Ust frekans araligi gecerlidir.

d. Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara telsizleri; amatdr radyo, AMve FM radyo yayini ve
televizyon yayini igin baz istasyonlar gibi sabitvericilerin alan giicleri teorik olarak tam dogrulukla
tahmin edilemez. Sabit RF vericiler nedeniyle elektromanyetik ortam1 degerlendirmek lzere bir
elektromanyetik saha taramasi yapilmasi degerlenditilmelidir. PRM ve ZWT’nin kullanildigi
konumda 6lgiilen alan glici tabloda gésterilen ilgili RF-uyum diizeyini gegiyorsa, normal
sekilde galistiklarinin dogrulanmasi igin cihazlarin izlenmesi gerekir. Anormal bir performans
g6zlemlenirse, PRM ve ZWT’nin yonilinl veya yerini dedistirmek gibi ek dnlemler gerekebilir.

e. 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan gigleri 3 V/m altinda olmalidir.
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Tablo 8. Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlariyla PRM / ZWT arasindaki
onerilen ayirma mesafeleri

Vericinin

Verici frekansina gore ayirma mesafesi?

maksimum anma m
cikis giicii® ¢
w 150 kHz ila80 MHz | 80 MHz ila 800 800 MHz ila 2,5
d=1,2VP MHzd GHz
d=12+P d=23P

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 7,3

100 12 12 23

a. PRM ve ZWT yayilan'RF bozunumlarinin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik ortamda
kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Misteri veya kullanici taginabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlariyla (vericiler) PRM ve ZWT arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum c¢ikis glicine
gore tablodaki 6nerilen. minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik interferansi énlemeye

yardimcr-olabilir.

b: Bu kilavuz:lkeler tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar,
nesneler ve kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir.

c.~ Tablodaki listede verilmeyen maksimum ¢ikis:gtici dereceli vericiler igin d metre (m) cinsinden
onerilenayirma mesafesi vericinin frekansi i¢in gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir ve
burada P verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden vericinin. maksimum ¢ikis glicii derecesidir.

d. 80‘MHz ve 800 MHz degerlerinde Ust frekans araligindaki‘ayirma mesafesi gegerlidir:

Spesifikasyonlar

Tablo 9. PRM Nominal-Spesifikasyonlar
Ozellik Nominal
Guvenlik siniflandirmasi PRM: . Sinif

EKG baglantisi: Tip BF, defibrilasyon
korumali.

Telemetri gubudu baglantisi: Tip CF,
defibrilasyon korumal

Koruma derecesi: 1PX0

Boyutlar

47 cm'(18,57ing) derinlik, 36,8'cm (14,5
ing) genislik, 1271 cm (4,75-ing) yukseklik

Agirlik (yaklasik)

9,8 kg (21,5 Ib)

Glg derecesi

100=120.V°60 Hz, 220240V 50 Hz,
3;8/1,9°A

Glg kablosu

2,4'm (8 ft), 100-240 V. Guvenilir
topraklamarancak ekipman "Sadece
hastane" veya "Hastane sinifi" isaretli bir
yuvaya takildiginda gerceklesir.

Calisma dongusu

Surekli

Calisma sicakhgi

10°C ila 35°C (50°F ila 95°F)
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Tablo 9. PRM Nominal Spesifikasyonlar (devam)

Ozellik

Nominal

Nakil ve saklama sicakligi

-40°C ila 70°C (-40°F ila 158°F)

Calisma ortamindaki nem

%25 ila %90

Nakil ve saklama ortamindaki nem

%25 ila %95

Calisma ortamindaki rakim

<2000 m

Nakil ve saklama ortamindaki atmosferik
basing

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

Harici yazici destegi

DB 25 paralel port konektoru

Harici VGA monitor destegi

DB 15 VGA port konektoru

Analog c¢ikis + 1V cikis, yedi pinli DIN konektor
yoluyla

Batarya tipi DL 2450 veya esdegeri

EKG kablosu 3,9 mila4;3 m (12,7 ftila 14,0 ft)

EKG performansi
Saptanan minimum genlik
Elektrot tel segimi

intrinsik ventrikiler hiz gériintiisi

Giris empedansi
Elektrot offset-toleranst
Saklama ¢ozundrlugi

Filtre ayarlan

Kazang ayarlari

4,56 v
I, I, 11, aVR, aVL, aVF, v

30 min' - 120 min' £ 4 min™', G¢ atimhk
ortalama‘temelinde;>120 min - 240 min’
+ 8. min', 4¢ atimlik’ortalama temelinde

>2,5'MQ
300 mV
800 6rnek/sn,4,56-uV

ACIK: 0,5 Hz.ila 25-Hz, + 0,2 dB, 50 ve
60 Hz centik filtreli;

KAPALI:. 0,5 Hz ila 70 Hz; + 0,2.dB, yassi
cevap, 50 ve 60-Hz centik filtresiz; 0,05
Hzila 100 Hz, + 0;2°dB/-3,0 dB; 50 ve
60 Hz centik filtresiz

1, 2,5, 10,120 mm/mV '+ %25

Cubuklu telemetri

Frekans bandi

Bant genisligi

Modulasyon

Etkin sacilan glg

Verme:~50 kHz
Alma: 0=100 kHz

100kHz
OOK

-1,2 dBpVim
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Tablo 9. PRM Nominal Spesifikasyonlar (devam)

Ozellik

Nominal

ZIP telemetri (ISM)2

Frekans bandi

ISM (902 - 928 MHz)

Bant genisligi <1 MHz
Modulasyon ASK/OOK
Etkin sacilan glg -1,3 dBm
ZIP telemetri (SRD)?

Kisa Mesafeli Cihaz (SRD) Alicisi Kategori 3

Frekans bandi

SRD-K1 alt bant (869,85 MHz)

Bant genisligi <-300 kHz
Modilasyon ASK/OOK
Etkinvsacilan gug¢ 5,0 dBm
Dahili‘yazici

Kagit tipi Istya duyarli
Kagit.genisligi 110 mm.(4ing)
Grafik hizi 10,25, 50,100 mm/s

IEC 60601 uyarinca testler icin Elektrik
Giivenligi Test Referansi®

Topraklama direnci

Topraklama kacak akimi

Hasta tarafindaki kagak akim, cubuk

Hasta tarafindaki kagak akim, EKG

IEC 62353 uyarinca testler icin Elektrik
Giivenligi Test Referansi (Kurulum,
Montaj, Onarim)b¢

Topraklama baglantisi testleri
Ekipman kagagi — direkt yontem

Hasta tarafindaki kagak akim — direkt
yéntem
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<100 mQ

<.5'mA Normal‘Kogullar (NC), < 10 mA
Tek Ariza Durumu-(SEC)

<10 pA Normal Kosullar’(NC) ve < 50
pA-Tek Ariza Durumu-(SFC) (uygulanan
parcgalarda sebeke voltajr)

<100 A Normal-Kosullar (NC), < 500
pA-Tek Ariza Durumu (SFC)-(uygulanan
parcalarda sebeke voltaji)

< 300 mQ, 3 metre’den uzun olmayan
glc kablosu dahil

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




Tablo 9. PRM Nominal Spesifikasyonlar (devam)

Ozellik

Nominal

Giivenlik Ozellikleri

Defibrilatére karsi koruma

5000 V 400 J'a kadar

a. ZIP telemetri frekans bandi ilkeye spesifiktir. Ulkenizde kullanilan frekans bandini onaylamak
icin, arka kapaktaki bilgileri kullanarak Boston Scientific ile baglanti kurun.

b. PRM'nin ¢alistirlmasi veya onarimi hakkindaki sorulariniz igin, arka kapaktaki bilgileri kullanarak
Boston Scientific ile baglanti kurun. PRM’ye sadece Boston Scientific personeli tarafindan servis

verilmelidir.

c. Guvenlik testleri basariyla tamamlandiktan sonra, PRM'nin bu el kitabinin baslangi¢ kisminda
aciklanan temel performansi.saglamaya devam ettigini dogrulayin.

Tablo 10. ZWT Nominal Spesifikasyonlar

Ozellik

Nominal

Gilvenlik siniflandirmasi

Koruma derecesi: IPX0

Boyutlar 17,6 cm (6,9 ing) genislik, 17,3 cm (6,8
in¢) yukseklik, 7,6 cm (3 ing) derinlik

Agirhk (yaklasik) 0,6 kg(1,3 Ib)

Glg derecesi 5V DC

Glig kablosu

Gulig USB veri kablosuyla saglanir

Calisma donglsu

Sarekli

Calisma sicakligi

10°C ila35°C (50°F.ila 95°F)

Nakil ve’'saklama sicakligi

-40°C ila.70°C:(-40°F ila 158°F)

Calisma ortamindaki nem

%25 ila %90

Nakil ve saklama ortamindaki nem

%25ila %95

Calisma ortamindaki-rakim

<2000'm

Nakil ve saklama ortamindaki atmosferik
basing

50 kPa ila. 106 kPa (7,252 psiila 15,374
psi)

ZIP telemetri (MICS/MedRadio)

Frekans Bandi

Bant genisligi

Modulasyon

Etkin sacilan glg

402-405 MHz

Tibbi implant lletisim Hizmeti (MICS)
Tibbi Cihaz-Radyokomunikasyon Hizmeti
(MedRadio)

<300 KHz
FSK

22,4 yW-(-16,5 dBm)
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