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INFORMACIE O POUZIVANI

Zoznam ochrannych znamok

V nasledujucej €asti su uvedené ochranné znamky spolo¢nosti Boston
Scientific alebo jeho sesterské spolo€nosti: LATITUDE, Quick Start (Rychle
spustenie), ZIP, ZOOM.

Opis a pouzivanie

Systém ZOOM LATITUDE Programming System (Programovaci systém ZOOM
LATITUDE), ktorého sucastou je programator/nahravacie zariadenie/monitor
(PRM) model 3120, vysiela¢ Zoom Wireless Transmitter (ZWT) model 3140 a
prisluSenstvo, je prenosny systém analyzy srdcového rytmu uréeny na pouzitie
s implantovatelnymi generatormi impulzov od spolo¢nosti Boston Scientific.
Ucel pouzitia

Systém PRM sa pouziva ako sucast .systému ZOOM LATITUDE Programming
System (Programovacicsystém ZOOM LATITUDE) na komunikaciu s
implantovatelnymi generatormiimpulzov od spolo¢nosti Boston Scientific.
Pouzivany. softvér riadi-vSetky komunika¢né funkcie pre generator impulzov.
Podrobné pokyny k softvérovej-aplikacii najdete v prislusnej dokumentacii
produktu pre generator impulzoy, ‘ktory-interogujete.

Cielova skupina

Tato dokumentacia’je uréena-pre profesionalov, ktori su prislusne.vyskoleni
alebo‘maju‘skusenosti's postupmi implantacie zariadenia a kontroly.

Zakladny _vykon

Aby mohol systém PRM plnit'svoj ucel pouzitia, je potrebné, aby komunikoval
s implantovatelnymicgeneratormi impulzov od spolo¢nosti’Boston Scientific.
Preto sa funkcie, ktoré sa tykaju komunikacie s implantovanym generatorom
impulzov pomocou telemetrickej hlavice,‘povazuju,za zakladné vykonové
funkcie.

Kontraindikacie

Systém PRM je kontraindikované pouzivat sdinym-generatorom impulzov
nez generatorom impulzov:od spolo¢nosti-Boston Scientific. Kentraindikacie
suUvisiace s generatorom impulzov‘najdete v prisluSnej dokumentacii produktu
pre generator impulzov, ktory interogujete.

VAROVANIA

¢ Pouzitie nespecifikovanych kablov:a prislusenstva. Pouzivanie
kablov alebo prisluSenstva spolu-so zariadenim PRM alebo ZWT, ktoré
sa odliSuju od kablov a prislusenstva Specifikovanych 'spolo¢nostou
Boston Scientific v tejto priru¢ke, mdZewiest 'k zvySenym emisiam alebo
znizeniu odolnosti (imunity) zariadenia PRM alebo ZWT. Akakolvek
osoba pripajajuca takéto kable alebo prisluSenstvo k systému PRM alebo
ZWT mdze tymto konfigurovat zdravotnicky systém a je zodpovedna za
zaistenie kompatibility systému s poziadavkami normy IEC/EN 60601-1,
paragraf 16 pre zdravotnicke elektrické systémy.



Kontakty konektora. Nedotykajte sa naraz pacienta a nejakého
pristupného kontaktu konektora na systéme PRM (napr. USB, paralelny
port, externy monitor VGA, vstup stimulécie, analégovy vystup a
rozSirovaci port).

Zvlastny vybor pre ruSenie radiového prijmu. Iné vybavenie moze
interferovat’ so zariadeniami PRM a ZWT, aj ked' toto vybavenie splfia
emisné poziadavky CISPR (Medzinarodna Specialna komisia pre
vysokofrekvenénu interferenciu).

Elektricky vyboj. Systém PRM pripajajte iba k uzemnenému zdroju
napajania. V opacnom pripade hrozi vznik elektrického vyboja.

Umiestnenie PRM. Nepouzivajte zariadenie PRM ani ZWT v blizkosti
iného zariadenia aniho nan neukladajte. Ak sa vyzaduje pouzitie
zariadenia PRM alebo ZWT.«v blizkosti iného zariadenia alebo tak, ze
zariadenie PRM alebo ZWT bude polozené na inom zariadeni, overte
normalnu ¢innost' zariadeni:PRM a ZWT v ramci danej konfiguracie.

Zariadenia PRM a ZWT musia zostat’ mimo sterilného pola. Zariadenia
PRM a ZWT nie su sterilné a nie je ich mozné sterilizovat. Oba musia
zostat'mimo sterilného pola.

Fyziologické signaly. Pouzivanie systému.PRM s fyziologickymi signalmi
s'nizSimi hodnotami nez je ' minimalne detekovatelna amplitida méze viest
k:nespravnym vysledkom.

Sugcasti tlaciarne: Nedotykajte sa haraz pacienta a sucasti za dvierkami
tlaCiarne (vnutri):

PRM je nekompatibilny s prostredim MR. Systémy PRM:a ZWT su
nekompatibilné s prostredim MR a musia zostat mimo zény Il prostredia
MR (a-vy33ej), ako je-uvedené. v.dokumente s pokynmi pre bezpecné
postupy-so systémami MR vydanom Americkou. spolo¢nostou pre
radiologiu-(American College of Radiology Guidance:Document for Safe
MR Practices)'. Za Ziadnych okolnosti'by sa nemal systém PRM prinasat
do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zén-lll alebo IV
prostredia MR.

Upravy. Na zariadeni nie je povolené vykonavat Ziadne tpravy, pokial nie
su schvalené priamo spolo&nostou Boston Scientific:

PREVENTIVNE OPATRENIA

VsSeobecné

1.

Pouzivajte iba vhodné PRM. Na programovanie generatorov.impulzov
od spolocnosti Boston Scientific pouzivajte vylu¢ne vhodné programatory
od spolocnosti Boston Scientific s prislusnym softvérom.

Pouzivanie hlavice. So systtmom PRM pouzivajte iba sterilizovatelnu
telemetrickd hlavicu model 6577.

Pouzivanie dotykového pera. Pouzivajte dotykové pero dodavané spolu
s PRM — pouzitie iného predmetu mdze poskodit dotykovu obrazovku.
Pouzivanie dotykového pera tiez moze zvysit presnost.

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



Radiové a telekomunikacné koncové zariadenia (RTTE). Spolo¢nost
Boston Scientific tymto vyhlasuje, Ze toto zariadenie je v sulade s
povinnymi poziadavkami a inymi prislusnymi ustanoveniami smernice
1999/5/EC. Pre ziskanie pIného textu Vyhlasenia o zhode kontaktujte
spolo¢nost Boston Scientific pomocou informacii zo zadnej strany obalu.

POZNAMKA: Ako pri inych telekomunikacnych zariadeniach, pozrite si
Statne zékony o ochrane osobnych tdajov.

Unikovy pruad. Aj ked spifia volitelné externé vybavenie pripojené k
systému PRM poziadavky na unikovy prud pre komer¢né produkty, nemusi
spinat prisnejsie poziadavky na anikovy prad pre zdravotnicke pristroje.
VSetky externé zariadenia je potrebné uchovavat mimo prostredia
pacienta (najmenej 1,5 m [4,9 stopy] od pacienta).

Priprava na pouzitie

Telemetricka hlavica sa dodava nesterilna. Telemetricka hlavica model
6577 sa dodava nesterilna..‘/Ak sa ma telemetricka hlavica pouzivat v
sterilnom poli, je ju-nutné-pred pouzitim aktivne vysterilizovat' alebo pri
pouziti-zabalit do jednorazoveho sterilného chirurgického puzdra.

Sterilizacia telemetrickej hlavy. Pred sterilizaciou vybalte telemetricku
hlavu zo vSetkych obalov.

Elektricka a magneticka interferencia. Nevytvarajte telemetrické
pripojenie medzi zariadenim PRM>a generatorom impulzov, ak je
zariadenie' PRM alebo ZWT v, blizkosti monitorov, vysokofrekvenénych
elektrochirurgickych nastrojov alebo.silnych. magnetickych poli.
Telemetrické spojenie moze byt rusené.

Udrzba a manipulacia

Cistenie PRM. Na gistenie Ziadnej z €asti zariadenia PRM alebo ZWT
nepouzivajte-abrazivne-handry ani prchavé-rozpustadla:

Manipulacia:s disketou. Diskety .uchovavajte v bezpecnej vzdialenosti
od magnetov aizmagnetizovanych objektov vratane telefénov, napajacich
adaptérov a monitorov:

Manipulacia s magnetom. Neumiestiiujte magnet na zariadenie PRM
ani ZWT.

Pouzivanie PRM. Zariadenia PRM a ZWT.nie sU vodotesné anicodolné
vocCi vybuchu a nie je mozné. ich sterilizovat. Nepouzivajte.ich’'v
pritomnosti vybusnych plynovychzmesi vratane anestetik; kyslika alebo
oxidu dusného.

Odpojenie systému PRM. Ak chcete jednotku Uplne odpojit od zdroja
napajania, stla¢te najskor tlacidlo On/Off (Zap/vyp) a systém tak vypnite.
Potom odpojte napajaci kabel zo zadnej Casti'jednotky.

Pristupnost’ systému PRM. Uistite sa, Ze je zadna Cast jednotky vzdy
pristupna a napajaci kabel je mozné odpojit’

Neziaduce ucinky
Nie su zname.



Funkcie systému

Systém PRM pouZiva sterilizovatelnu telemetricku hlavicu model 6577 na
komunikaciu s generatormi impulzov a vykonavanie nasledujucich funkcii:

* Interogacia a programovanie implantabilného generatora impulzov

*  Zobrazovanie zaznamoyv, ukladanie udajov pacienta a umoznenie lekarovi
vyhodnocovat alternativne predpisané rezimy

«  Ukladanie udajov relacie pacienta, ktoré je neskér mozné v relacii pacienta
nacitat a analyzovat (iba v urcitych aplikaciach)

*  Ukladanie udajov pacienta na pevny disk systému PRM alebo disketu

*  Vytvorenie tlacenych sprav s detailnymi informaciami o funkciach
generatora impulzoy; ulozenych udajoch pacienta a vysledkoch testov

«  Testy v elektrofyziologickom (EP) laboratériu, na operacnej sale, na
ambulancii pre akutne prihady alebo pri 16zku pacienta

PRM tiez:

*  Poskytuje-priame rozhranie medzi externym stimulatorom a
implantovanym generatorom-impulzov pre naprogramovanu elektricku
stimulaciu-(PES) v'priebehu EP-Studii

» Mbze sa pouzitna podporu diagnostickych’ aktivit tykajucich sa
implantacie, programovania-a monitorovania implantovatelnych
generatorov impulzovod spoloénosti-Boston Scientific. PRM nie je uréené
napouzitie ‘ako monitor-EKG anizariadenie:na vSeobecnu diagnostiku

»  Vytlaci simultanne‘povrchové EKG a telemetrické signaly v.realnom
Case(intrakardialne elektrogramy a znacky udalosti) pomocou internej
tlaCiarne/zaznamového zariadenia

»  Exportuje ulozené xidaje‘pacientov; z fixného.interného pevného disku
na prenosny flash disk USB

»  Poskytuje moznost zaSifrovat Udaje o-pacientovi pred-ich exportovanim
na flash disk USB

*  Vytvara spravy PDF z uloZzenych Udajov pacientov a uklada ich na fixny
interny pevny disk alebo na pripojeny flash disk - USB

» Tlaci spravy PDF na externej tlaCiarni pripojenej k systému PRM
PRM je vybaveny nasledujucimi funkciami:

*  Funkéné klavesy PRM, vratane PROGRAM, STAT PACE,; STAT"SHOCK,
DIVERT THERAPY a INTERROGATE

*  Funkéné klavesy tlaCiarne/nahravacieho zariadenia, vratane rychlosti
papiera, kalibracie, nuly k vychodiskovej hodnote a vloZenia papiera

»  Dotykova obrazovka s pripevnenym dotykovym perom
*  Farebna obrazovka

+ Disketova mechanika

* Interny pevny disk

*  Vysokorychlostna termalna tlaCiareri/nahravacie zariadenie pouzivajlice
papier so Sirkou 110 mm (4 palce)



Pripojenia k podradenej stimulacii cez externy zdroj signalu (iba urcité
aplikacie)

Paralelné rozhranie podporuje volitelna externu tlaciaren
Vysokourovriové analégové vystupy

USB porty pouzivané na export udajov o pacientovi na Standardny flash
disk USB, pripojenie k prisluSenstvu vysielata Zoom Wireless Transmitter
model 3140, pripojenie k externej tlaciarni alebo pouzivané na instalaciu
softvéru vykonavanu personalom spolo¢nosti Boston Scientific

Telemetria ZIP™ — bez$nurova, hands-free vysokofrekvenéna (VF) metdda
komunikacie umoznujuca systému PRM komunikovat s generatorom
impulzov

POZNAMKA: Na bezdrétovii komunikaciu pomocou telemetrie ZIP
vyZaduju urcité generatory impulzov vysiela¢ Zoom Wireless Transmitter,
model 3140. Viac informécii najdete. v pripojenej dokumentacii produktu
pre generator impulzov, ktory interogujete. Ak nie je funkcia telemetrie ZIP
uspokojiva, pouZzite namiesto nej telemetricku hlavicu.

Systémoveé prislusenstvo

Systém ZOOM LATITUDE Programming System (Programovaci systém
ZOOM- LATITUDE) pozostava zo'systému PRM model 3120 a nasledujuceho
prisluSenstva:

Anténa model 3123

Vysiela€ Zoom Wireless Transmitter. (ZWT), model 3140
Kabel USB.model 3141

Doplnkové vrecko model 3124

Doplnkova suprava model 3130

Kabel na'vyrovnavanie potencialu PRM.model 2918
Sterilizovatelna telemetricka hlavica model 6577
Diskety s udajmi.pacientov (10) model 6627

Kabel pacienta na‘povrchové EKG model 6751
Papier do tlaciarne (4) model 6979

Podradeny kabel EKG-BNC model 6629

So systémom PRM je mozné pouzivat nasledujice napajacie kable na
striedavy prud:

Model Zasuvka

Napajaci kabel na striedavy prud 2902

0o




Napdjaci kabel na striedavy prud 2903 ]
/ [\
\ J

a
Napajaci kabel na striedavy pruad 2911

o o

Napajaci kabel na striedavy prud 2914 0

= =

Napajaci kabel na striedavy prud 2915

Napajaci kabelna striedavy prad 2916

Napajaci kabel na striedavy prud-2917 e

Ak potrebujete objednat’ prisluSenstvo, obratte sa na spolo¢nost Boston
Scientific. Kontakiné informécie najdete na.zadnom obale.

VAROVANIE:~ Pouzivanie kablov-alebo prislusenstva spolu'so zariadenim
PRM alebo ZWT;, ktoré 'sa‘odliSuju od-kablov a-prisluSenstva Specifikovanych
spolo¢nostou Boston Scientific v. tejto prirucke, moze viest k zvySenym
emisiam alebo znizeniu .odolnosti (imunity) zariadenia PRM alebo ZWT.
Akékolvek osoba pripdjajucatakéto kable alebo prisluSenstvo k systému PRM
alebo ZWT moze tymto konfigurovat zdravotnicky-systém a je zodpovedna
za zaistenie kompatibility-systému s_poziadavkami normy IEC/EN 60601-1,
paragraf 16 pre zdravotnicke elektrické systémy.

Volitené externé zariadenia

S PRM sa m6zu pouzivat volitelné externé zariadenia. Informacie o tom, aké
externé zariadenia je mozné pouzit,-ziskate’od obchadného zastupcu.

VAROVANIE: Nedotykajte sa naraz pacienta a’nejakého: pristupného
kontaktu konektora na systéme PRM (napr. USB, paralelny port, externy
monitor VGA, vstup stimulacie, analégovy vystup-a rozSirovaci port).

UPOZORNENIE: Aj ked spifia volitelné externé vybavenie pripojené k
systému PRM poZiadavky na unikovy prud pre komeréné produkty, nemusi
spifiat prisnejsie poziadavky na unikovy prid pre zdravotnicke pristroje.
VSetky externé zariadenia je potrebné uchovavat mimo prostredia pacienta
(najmenej 1,5 m [4,9 stopy] od pacienta).



Externa tlaciaren

Externu tlaCiaren mdzete pouzit v pripade, ak je jej pouzitie podporované
softvérovou aplikaciou generatora impulzov. Pouzivajte vylu€ne kompatibilné
externé tlaciarne, ktoré boli odskuSané a su vhodné na pouzitie. Precitajte si
pokyny na pripojenie kabla ("Priprava PRM na pouzitie" na strane 7).

S poméckou Patient Data Management (Sprava dat pacienta) mozno spravy
PDF generované na zaklade uloZzenych dat pacienta odosielat' aj do externej
tlaciarne. Tuto pomécku najdete pomocou tladidla Patient Data Management
(Sprava dat pacienta) na uvodnej obrazovke PRM.

Externy monitor VGA

MézZete pouzit’ externy monitor, ktory sa dokéze synchronizovat’ s flubovolnou
frekvenciou vodorovného skenovania.

POZNAMKA: Zariadenie pripojené k externym konektorom musi spifiat
ustanovenia prislusnych-noriem (napr. IEC/EN 60950-1 pre zariadenie na
spracovanie-tdajov a IEC/EN 606011 pre zdravotnicke pristroje). Akékolvek
osoba pripajajlica takéto kablealebo prislusenstvo k systému PRM médZe tymto
konfigurovat zdravotnicky systém a je zodpovedna za zaistenie kompatibility
systému-s poZiadavkami normy IEC/EN 60601-1, paragraf 16 pre zdravotnicke
elektrické systémy.

Informacie o.zaruke

K PRM je dodavana obmedzena zaruka. Ak nebolo dohodnuté inak, PRM
ostane vlastnictvom spolo¢nosti Boston Scientific a spolocnost Boston
Scientific musi‘vykonavat'vSetky potrebné servisné a opravarske prace.
Dodatocné kopie ziskate od‘spolocnosti Boston Scientific, ktorej kontakiné
udaje najdete ‘na zadnejcstrane.

PRIPRAVA PRM NA POUZITIE

Spravte potrebné externé spojenia podfa nasledujucich pokynoyv.
Priprava telemetrickej hlavice

Pripravte telemetrickd hlavicu model 6577 pre sterilné pole —-postupujte podla
krokov sterilizacie uvedenych v dalSom texte alebo hlavicu uzavrite v sterilnom
chirurgickom puzdre.

UPOZORNENIE: Telemetricka hlavicaimodel 6577 sa dodava nesterilna. Ak
sa ma telemetricka hlavica pouzivat v:sterilnom poli, je ju nutné pred pouzitim
aktivne vysterilizovat alebo pri pouziti zabalit do jednorazového sterilného
chirurgického puzdra.

Na aktivnu sterilizaciu je mozné pouzit-etylénoxid (EQ) alebo paru. Pred
vlastnou sterilizaciou postupujte podfa pokynov na €istenie "Cistenie systému
PRM a prisluSenstva" na strane 25.

UPOZORNENIE: Pred sterilizaciou vybalte telemetricku hlavu zo vSetkych
obalov.

Metdda s pouzitim etylénoxidu (EO): Postupujte podla odporuéeni vyrobcu
sterilizacného zariadenia pouzivajuceho EO a vyckajte celu uvedenu dobu
vetrania, kym zacnete produkt pouzivat.



Metdda s pouzitim pary: Drzte sa obvyklych postupov autoklavovania pre
zabalené produkty, teplotu je nutné obmedzit na 132 °C (-0 °C, +5 °C), 270 °F
(-0 °F, +9 °F).

POZNAMKA: Telemetrické hlavica model 6577 bola otestovana na 25
sterilizacnych cykloch, neodportca sa produkt vystavit viac nez tomuto poctu
sterilizacnych cyklov. Hlavicu zlikvidujte, ak sa na plaste objavia nejaké trhliny
a/alebo déjde k strate farby kabla alebo najdete znamky opotrebovania, a to
bez ohladu na pocet sterilizacnych cyklov, ktoré produkt podstupil.

Pripojenie hlavice a kabla

Presné polohy konektorov najdete na obrazkoch pravej a lavej strany systému
PRM a zadnych panelov (Obrazok 1 na strane 8, Obrazok 2 na strane 9 a
Obrazok 3 na strane 9).

1. Na pravej strane systému PRM vytvorte nasledujuce pripojenia.

a) 2 &)
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S B —_—
| —
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[1] Anténa na telemetriu ZIP [2] Vstupy-stimulatora [3] Privod-vzduchu [4] Kanal analégového vystupu
[5] Konektor pre telemetricku hlavicu [6] Konektor EKG

Obrazok 1. Pravy panel PRM

»  Pripojte telemetricku hlavicu ku konektoru telemetrickej hlavice.

»  Pripojte kabelpacienta . na povrchovée EKG ku-konektoru- EKG: Toto
pripojenie je elektricky izolované: Pripojte povrchové poly elektrod k
pacientovi pomocou Standardnej trojvodi€ovej alebo’ patvodicovej
konfiguracie.

POZNAMKA: Podsystém EKG mbze byt citlivy na vysokofrekvencény
okolity sum, ked’ sa vstupy EKG neukondcia.

POZNAMKA: Funkcia EKG sa pouZiva poéas vysetreni pacienta
na testy, ako napriklad na testovanie prahu.stimulacies pripojeniami,
ktoré su v kontakte s telom pacienta:

POZNAMKA: Ak sa systém PRM-hachadza votesnej blizkosti
vysokofrekvenéného elektrochirurgického zariadenia, povrchové
stopy EKG mézu vykazovat ruSenie Sumom. Opravné kroky najdete v
Casti RieSenie problémov ("RieSenie problémov" na strane 30).

*  Pripojte kabel ovladaca-stimulatora do vstupu stimulatora PRM a
potom do prislusnej zasuvky zdroja elektrickej stimulacie.



2. Na lavej strane systému PRM vytvorte nasledujuce pripojenia.
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[1] Hlavny vypina¢ [2] Konektor externej tlaciarne [3] USB porty [4] Konektor externého monitora VGA

Obrazok 2. Lavy panel PRM

. Pripojte kabel USB, model-3141, k niektorému portu USB.

+* Pripojte druhy koniec-kabla USB, model 3141, k vysielatu Zoom
Wireless: Transmitter, model 3140.

POZNAMKA: - Na bezdrétovii komunikaciu pomocou telemetrie ZIP
vyZaduju urcité generatory.impulzov vysiela¢ Zoom Wireless Transmitter,
model 3140.. Viac.informacii najdete v pripojenej dokumentacii produktu
pre generdtor impulzov, ktory interogujete.“Ak nie je funkcia telemetrie ZIP
uspokajiva, pouZite namiesto nej telemetricku hlavicu.

« ~"Na pripojenie externej tlaciarne ku konektoru tlaciarne systému PRM
pouzite Standardny paralelny kabel tlaciarne alebo kabel USB.

*  Na pripojenie externého-monitora VGAku konektoru monitora VGA
systému -PRM - pouzite Standardny kabel VGA alebo jeho ekvivalent.

3. Na zadnom paneli systému PRM vytvorte nasledujiuce pripojenia.
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Obrazok 3. Zadny panel PRM



»  Pripojte kabel na vyrovnavanie potencialu ku koliku na vyrovnavanie
potencialu. Pripojte druhy koniec kabla na vyrovnavanie potencialu
k beznému konektoru na vyrovnavanie potencialu systému PRM a
iného elektrického vybavenia.

POZNAMKA: Pomocou tohto pripojenia vyrovnajte galvanicky
potencial systému PRM s inym elektrickym vybavenim. Vyrovnanie
potencialu pomocou tohto terminalu méze znizit vyskyt problémov s
elektrickym Sumom a moznost vzniku nepriamych unikovych prudov
medzi systémom PRM a inym elektrickym vybavenim.

»  Zapojte napajaci kabel do napajacieho konektora (AC) na zadnom
paneli systému PRM:

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze je zadné €ast jednotky vZdy pristupna a
napajaci kabel je mozné odpoijit.
+ Pripojte napajaci kabel do vhodnej elektrickej zasuvky.

VAROVANIE: . 'Systém PRM prip3ajajte iba k uzemnenému zdroju
napajania. V' opaénom'pripade hrozi vznik elektrického vyboja.

VAROVANIE:  Nepouzivajte zariadenie PRM ani ZWT v blizkosti iného
zariadenia-ani ho nari’neukladajte. Ak sa vyzaduje pouzitie zariadenia
PRM alebo ZWT v blizkosti iného zariadenia alebo tak, Ze zariadenie PRM
alebo ZWT bude polozené na.inom zariadeni, overte normalnu Cinnost’
zariadeni PRM a ZWT v ramci danej konfiguracie.

47 Spustite’'systém PRM.
o Nastavte obrazovku do.pohodiného uhla sledovania.
+ < Stlagte hlavny vypinac.
+ Pockajte, kym sa nezobraziivodna obrazovka.

POZNAMKA: . Poéas spustania-PRM sledujte; ¢i sa‘na obrazovke
nezobrazuju nejaké hlasenia. Ak-sa zobrazi chybové hlasenie, napiste
podrobny opis chyby a obratte.sa na spolo¢nost Boston Scientific (kontaktné
informacie najdete na zadnej ¢asti-obaluy).

Priprava na telemetriu-ZIP

POZNAMKA: Funkcia telemetrie ZIP nie je dostupna pre vietky generéatory
impulzov. Viac informéacii najdete v pripojenej dokumentacii produktu pre
generator impulzov, ktory interogujete.

1. Pre generatory impulzov, ktoré pouzivaju. vysiela¢ Zoom Wireless
Transmitter, model 3140, na komunikaciu pomocou telemetrie ZIP:

a. Pre optimalnu komunikaciu telemetrie ZIP> umiestnite zariadenie ZWT
tak, aby sa od generatora impulzov nachadzalo menej ako 3 m (10
stép). Zabezpecte, aby medzi ZWT»a generatorom:impulzov neboli
Ziadne prekazky.

b. Okrem toho umiestnite ZWT minimalne 7,6.cm (3 palce) od PRM.

POZNAMKA: Premiestnenie zariadenia ZWT dalej od systému PRM méze
zlepSit vykon telemetrie ZIP. Ak nie je funkcia telemetrie ZIP uspokojiva,
pouZzite namiesto nej telemetrickt hlavicu.
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2. Pre generatory impulzov, ktoré nepouzivaju vysiela¢ Zoom Wireless
Transmitter, model 3140, na komunikaciu pomocou telemetrie ZIP:

a. Nastavte anténu na PRM do zvislej polohy.

b. Na optimalnu komunikaciu telemetrie ZIP umiestnite anténu PRM do
vzdialenosti 3 m (10 stdp) od generatora impulzov.

c. Odstrante prekazky medzi PRM a generatorom impulzov.

POZNAMKA: Zmena pozicie antény PRM alebo zmena pozicie PRM méze
zlepsit vykon telemetrie ZIP. Ak nie je funkcia telemetrie ZIP uspokojiva,
pouzite namiesto nej telemetrickt hlavicu.

1)—>

[1] Anténa

Obrazok 4. Anténa vo zvislej polohe

POUZIVANIE SYSTEMU PRM

Uvodna obrazovka

PRM disponuje dotykovou obrazovkou a-pripevnenym dotykovym perom
(stylusom), ktoré umozniuje vyberat polozky; ako:napriklad stlacat tlacidla,
zaciarkavat policka a vyberat karty, ktoré‘sa zobrazuju na obrazovke. Naraz
mozno vybrat iba jednu polozku.

UPOZORNENIE: Pouzivajte dotykové pero:dodavané spolu s PRM — pouzitie
iného predmetu méze poskodit’ dotykovu obrazovku. Pouzivanie dotykového
pera tiez méze zvysit presnost.
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ic ZOOM LATITUDE™ Programming System

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

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

v.2010 21:54
Utilities Select PG

Obrazok 5. ‘Uvodna obrazovka

Po’ zapnuti napajaniac;PRM:sa zobrazi Uvodna obrazovka, ktora obsahuje
nasledujuce informacie:

» _Obrazovka EKG so styrmistopami EKG sluziacimi k diagnostike pacienta

« _Cast Surface Rate (Povrchové frekvencia) zobrazujica komorovu
frekvenciu pacienta

*  Tlacidlo Details'(Detaily) rozsirujuce obrazovku’EKG na celll obrazovku

+  Tlagidlo Quick Start” (Rychle spustenie), ktoré predstavuje automaticku
metodu spustenia prislusnej-aplikacie

« Tlacidlo Patient Data Management (Sprava dat pacienta)’'umoziujuce
export, tla¢, Citanie alebo zmazanie.tdajov pacienta a/alebo sprav na
pripojenom flash disku WUSB alebo‘pevnom disku zariadenia PRM

»  Tlacidlo Utilities (Pomocky) poskytujuce pristup k informaciam zariadenia
PRM a nastaveniam funkcii pred-otvorenim'softvéru aplikacie

+  Tlagidlo About (Dal$ie informacie) umozfiujuce pouzivateloviprehliadat,
tlaCit a ukladat informacie.o konfiguracii PRM.(aplikacie nainstalované na
systéme PRM a spojené Cisla verzie)

» Tlacgidlo Select PG (Vybrat PG) umozniujuce, volbu a spustenie
pozadovaného softvéru aplikacie PG (generator impulzov)

» Datum, ¢as a informacie PRM nachadzajuce sav spodnej strednej Casti
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Zmena hodnét parametrov

Obrazovky mnohych funkcii obsahuju informacie o parametroch, ktoré je
mozné zmenit prostrednictvom okna palety alebo okna klavesnice.

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

Obrazok 6. Okno palety

»  Okno palety.— ak chcete zmenit hodnotu parametra, najskér vyberte pole
s hodnotou prisluSného parametra. Zobrazi sa okno palety. Vyberte
hodnotu z.okna paletydotknutim sa poZzadovanej hodnoty — po dokonceni
vyberu sa okno automaticky zavrie. Ak chcete zavriet okno bez vykonania
vyberu, dotknite 'sa obrazovky mimo oblasti okna.

Cancel Changes

Obrazok 7. Okno klavesnice
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»  Okno klavesnice — na niektorych obrazovkach sa zobrazuju polia s
hodnotami, ktoré vyzaduju, aby ste zadali Specifické udaje (spravidla z
okna klavesnice). Ak chcete zadat udaje z okna klavesnice, najskér
vyberte prislusné pole s hodnotou. Zobrazi sa okno klavesnice. Dotknite
sa prvého znaku novej hodnoty — zobrazi sa v poli na zadavanie udajov v
grafickej klavesnici. Pokracujte dovtedy, kym sa v poli nezobrazi celd nova
hodnota. Ak chcete naraz odstranit jeden znak, pocinajuc poslednym
znakom stlacte tlacidlo so Sipkou vlavo na grafickej klavesnici. Po kazdom
stlaceni tlaCidla so Sipkou vlavo sa v poli odstrani jeden znak. Ak chcete
zrusit prave vykonané odstranenia alebo pridania, stlacte tlacidlo Cancel
Changes (Zrusit zmeny) na grafickej klavesnici. Po vybere vSetkych
prislusnych znakov stlaéte tlacidlo Accept Changes (Prijat zmeny) na
grafickej klavesnici.

POZNAMKA: Ak po tvodriom zobrazeni okna klavesnice bude toto
okno obsahovat udaje v.poli na zadavanie udajov, stlacenim tlacidla
Clear (Vymazat).na grafickej klavesnici odstranite vsetky tdaje z pola
na zadavanie udajov.

TlacidloCopy (Kopirovat)

Na obrazovkach, ktoré obsahuju tlacidlo Copy (Kopirovat), mézete
jednoduchym spdsobom kopirovat’hodnoty parametrov z jednej obrazovky na
druht. Stlaéte tlagidlo Copy (Kopirovat): ‘Zobrazi sa okno zo stipcom Copy
From (Kopirovat:z) a:Copy.To (Kopirovat do) s prislusnymi tla¢idlami pod
stipcamic Stlaéte pozadované tlagidia v.obidvoch stipcoch a potom stlaéte
tlacidlo Copy (Kopirovat).

Ak chcete naprogramovat’ generator impulzov pomocou skopirovanych hodnét,
postupujte’podla pokynov v prislu§nej dokumentacii-produktucpre generator
impulzov, ktory interogujete.

POZNAMKA: Ak sa vyZaduje preprogramovanie dal$ich paramétrov,
opakujte pokyny na kopirovanie. Pomocou davkového programovania mézZete
naraz naprogramovat’zmeny viacerych parametrov,

Obrazovka ECG Display (Zobrazenie EKG)

Na obrazovke ECG Display(Zobrazenie EKG) sa zobrazuju signaly
povrchového EKG bez interogacie cgeneratora impulzov, ked'je kabel
povrchového EKG pacienta pripojeny-k zariadeniu PRM a-poly-elektréd
su pripojené k pacientovi. (Ak-vSak tlagite spravu; povrchové EKG sa
nezobrazuje).

POZNAMKA: Povrchové EKG mozno vytladit'na internef
tlaciarni/nahravacom zariadeni — stlacenim [ubovolného tlacidla na klavesnici
na lavej strane zaznamenate povrchove EKG.

Zariadenie PRM moéze zobrazovat Styri sighaly povrchového EKG z celkom
Siestich koncatinovych elektrod alebo jednej-hrudnej elektrody. Vrchna
zobrazena elektroda bude oznadena znackou stimulacie (ak je tato funkcia
vybrata). Ak chcete spravne zobrazit znacky stimulacie, pdly elektréd Il musia
byt pripojené k pacientovi bez ohladu na to, ktora elektroda sa zobrazuje. V
¢asti Surface Rate (Povrchova frekvencia) sa bude po¢as snimania zobrazovat
komorova frekvencia.
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POZNAMKA: Cielom funkcie EKG zariadenia PRM je podpora
diagnostickych aktivit tykajucich sa implementovania, programovania

a monitorovania implantovatelnych generéatorov impulzov od spolo¢nosti
Boston Scientific. PRM nie je uréené na pouzitie ako monitor EKG ani
zariadenie na vSeobecnu diagnostiku.

VAROVANIE: Pouzivanie systému PRM s fyziologickymi signalmi s
niz8imi hodnotami nez je minimalne detekovatefna amplitida méze viest' k
nespravnym vysledkom.

Ak chcete rozbalit ECG Display (Zobrazenie EKG) na celu obrazovku, stlacte
tlagidlo Details (Detaily) na Uvodnej obrazovke. Pomocou nasledujucich
tlacidiel na obrazovke mdzete zmenit hodnoty a vzhlad a vyber signalov:

+ Trace Speed (Rychlost signalu) — vyberte poZadovanu rychlost’ na
obrazovke zobrazenia EKG: 0 (stop), 25 alebo 50 mm/s

* Trace 1 (Stopa 1), Trace 2(Stopa 2), Trace 3 (Stopa 3) a Trace 4 (Stopa
4) — zvolte stopy elektréd, kioré cheete zobrazit

+  Gain'(Zisk) —zvolte' prisluSnu<hodnotu upravujucu povrchovy zisk stop
zachytenych'na:vytlagenych -materialoch

" Enable‘Surface Filter (Povolit povrchovy filter) — oznacenim zaskrtavacieho
poli¢ka minimalizujete Sum povrchového EKG

« . Display Pacing Spikes (Zobrazit" stimulacné hroty) — ozna¢enim
zaskrtavacieho policka-zobrazite detegované stimulacné hroty anotované
znackou, vhornej Casti krivky

POZNAMKA: - Hodnoty nastavené na tivodnej obrazovke buduvychodiskové
hodnoty pouzivané pre'stopy-aplikacie. Prislusné.hodnoty mozno zmenit z
obrazovky Trace Selections (Vybery signalov),-ked sa nachadzate priamo v
aplikacii. Podrobné poKkyny na. programovanie aplikacie najdete v pripojenej
literatare k produktu: pre generatorimpulzov, ktory interogujete.

Intrakardialny elektrogram

Na obrazovke PRM mézete zobrazit intrakardialne elektrogramy.>Intrakardialne
elektrogramy a znacky-udalosti mdzete taktiez vytlacit na internej tlaciarni.
Podrobné pokyny najdete-v pripojengj literature produktu pre generator
impulzov, ktory interogujete.

Tlac€idlo Quick Start (Rychle spustenie)

Tlagidlo Quick Start (Rychle spustenie),na uvodnej obrazovke sa.pouziva na
automaticku identifikaciu a interogaciu implantovaného generatora impulzov.
Umiestnite telemetricku hlavicu nad generator impulzov a stlacte tlacidlo Quick
Start (Rychle spustenie).

Zobrazi sa okno so spravou, ktoré (v zavislosti ‘od implantovaného generatora

impulzov) uvadza niektory z nasledujucich stavov:

»  Application startup in progress (Spusta<sa aplikacia) — ak je softvér pre
implantovany generator impulzov nainstalovany v PRM, PRM identifikuje
generator impulzov a automaticky ho interoguje.
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»  Software not installed (Softvér nie je nainStalovany) — ak je softvérova
aplikacia pre implantovany generator impulzov dostupna pre PRM, ale
nie je v nom nainstalovana, zobrazi sa okno s hlasenim a identifikaciou
generatora impulzov, ako aj s informaciou o tom, Ze softvér nie je
nainstalovany v PRM.

»  Software not available on PRM (Softvér nie je dostupny v PRM) — ak sa
identifikuje starSi model generatora impulzov, zobrazi sa okno s hlasenim,
ktoré od pouzivatela vyZzaduje pouzitie programatora, model 2035 alebo
model 2901, na interogaciu alebo programovanie generatora impulzov.
Urci (identifikuje) sa aj Cislo modelu softvérového modulu alebo aplikacie.

* PG not identifed (PG nie.je identifikované) — ak je implantovany generator
impulzov od iného vyrobcu nez od spolo¢nosti Boston Scientific alebo
je implantovany niektory zo starSich modelov generatorov impulzov od
spolo¢nosti Boston Scientific, zobrazi sa okno s hlasenim a s informaciami
pre pouzivatela o.tom, ze hlava sa nachadza mimo povoleného rozsahu,
vyskytol sa‘telemetricky Sum alebo sa nepodarilo identifikovat zariadenie.

Ak chcetevstlpit' do rezimu ukazky (DEMO (UKAZKA)) (alebo spustit funkciu
Read Disk (Citat disketu), ktora je dostupna v niektorych aplikaciach), stladte
tlaCidlo Select PG (Vybrat PG); ktoré-sa nachadza na paneli s nastrojmi pod
uvodnou obrazovkou,-a 'vyberte skupinu generatorov impulzov (namiesto
stlacenia tlacidla Quick Start (Rychle spustenie).

Pomaécka pre spravu dat pacienta

Ukladanie udajov o-pacientovi-na flash-disk USB pozostava z dvoch krokov:
(1) PRM umboziuje ukladattidaje generatora impulzov na pevny.disk alebo
odpojitelnd udajovu‘disketu. (2) Udaje ulozené na-pevny disk-mozno potom
preniest na odpojitelny flash-disk USB.

Ak do disketovej jednotky PRM nevlozite disketu; vSetky disketové operacie

v ramci akejkolvek aplikacie sa-budl vykonavat v priestore vyhradenom na
pevnom disku PRM. UdajeuloZzené na pevnom:disku mozno potom exportovat
na flash disk USB pomocou funkcie’Export Data (Exportovat.udaje) pomocky
Patient Data Management (Sprava dat pacienta); ktora je dostupna z uvodnej
obrazovky PRM.

Funkcie pomocky Patient Data Management (Sprava dat pacienta)

Pomocka Patient Data Management (Sprava dat pacienta) umozriuje
exportovat, tladit, ¢itat a odstrariovat-tidaje ‘o pacientovi. Na uvodnej
obrazovke zvolte tlacidlo Patient Data Management(Sprava dat pacienta), ¢im
bude umozneny pristup k tymto funkciam,

Ochrana osobnych udajov: Exportovanim Gdajov zo zariadenia 'PRM
preberate zodpovednost za ochranu a bezpeénost prislusnych udajov. Tlag,
ukladanie, prenos, Citanie a odstrafiovanie Udajov o _pacientovi sa musi
vykonavat v sulade s prisluSnymi zakonmi o ochrane a bezpecénosti osobnych
udajov. Odporuca sa pouzivat dostupné metddy ‘bezpecného exportovania.

POZNAMKA: Informécie o funkcii PDF dostupneéj na interogovanom
generatore impulzov néajdete v prislusnej dokumentacii produktu.
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Exportovanie udajov

Udaje o pacientovi, ktoré su ulozené na pevnom disku zariadenia PRM, mozno
exportovat na flash-disk USB.

1.

Vyberte kartu Export (Exportovat) v rozhrani Patient Data Management
(Sprava dat pacienta). Systém zobrazi zoznam zdznamov o pacientovi,
ktoré sa momentalne nachadzaju na pevnom disku PRM.

Vyberte zaznamy o pacientovi, ktoré chcete exportovat. Mézete vybrat
vSetky zaznamy o pacientovi stlaCenim tlacidla Select All (Vybrat vSetko)
alebo vyberte $pecifické zaznamy o pacientovi oznacenim zaskrtavacieho
policka vedla mena pacienta. VSetky vybery mézete zrusit pomocou
tlacidla Deselect All (Zrusit vyber vSetkého).

Vyberte spravy, ktoré chcete exportovat. Na zaklade tychto sprav sa pre
kazdého zvoleného pacienta vytvori subor PDF.

POZNAMKA: -Ak potrebujete exportovat data pacienta, nie je nutné
zvolit konkrétnu spravu. Ak chcete exportovat len data pacienta, nechajte
zaSkrtavacie policka prazdne-a pokracujte na dalsi krok.

Vyberte metodu exportovania uvedenu nizsie.

a.” Akchcete spustit"exportovanie udajov;o vybranom pacientovi, stlacte
tlagidlo Export (Exportovat). Udaje © pacientovi na flash disku USB
v oby&ajnom formate nie su aniSifrované, ani komprimované.

b. Ak chcete spustit 'exportovanie udajov .0 vybranom pacientovi
so Sifrovanim, stlaéte tla¢idlo Export'with Password Protection
(Exportovat’s ochranou pomocou hesla). Ochrana pomocou hesla
zasifruje na flash disku USB chranené informacie o zdravotnom stave
pacienta.

Ak sa flash disk. pouziva na uloZenie udajov o pacientovi prvykrat,
systém vas vyzve,aby ste'zadali a:potvrdili heslo:

i. Zadajte a potvrdte heslo. Heslo musi-byt alfanumerické
a obsahovat aspof Sest' znakov.

ii. Stlacte tlacidlo-Initialize (Inicializovat).

Ak heslo nesplita systémové poziadavky, systém zobrazi dialégové
okno Password:Creation Failed (Vytvorenie 'hesla zlyhalo)-a vyzve
vas, aby ste sa znova pokusili-zadat heslo.

Ked pouzivate systém od iného’vyrobcu nez od spolocnosti Boston

Scientific (napr. klinicky pocitac), na pristup k zasifrovanym-udajom

o pacientovi ulozenym na flash disku USB zadajte vase heslo.
POZNAMKA: Flash disk USB pouZivany na-tikladanie éxportovanych

Udajov o pacientovi nembze obsahovat’ zaSifrované aj nezaSifrované
ldaje o pacientovi.

Pocas exportovania neodpajajte flash-disk USB. Ak exportovanie z
akéhokolvek dévodu zlyha, systém zobrazi .chybové hlasenie s vyzvou na
stlaéenie tlacidla Try Again (Skusit znova) alebo Cancel (Zrusit).

Ak sa pocas exportovania dosiahne ukladacia kapacita flash-disku
USB, systém zobrazi hldsenie o zlyhani exportovania. Pripojte dalSiu
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jednotku USB a stlacenim tlacidla Try Again (Skusit znova) pokracujte v
exportovani.

Prenos udajov

Subory je mozné nacitat z flash disku USB do pocitaca, je ich mozné
prehliadat, ukladat, odosielat e-mailom alebo pripajat k zaznamu Electronic
Medical Record (Elektronické zdravotnicke zaznamy).

1. Flash disk vlozte do akéhokolvek portu USB v pocitaci a otvorte Windows
Explorer (Prehliada¢ systému Windows).

2. Prejdite na flash disk a vyhladajte zlozku oznacenu "bsc" (v kmerovom
adresari flash disku). Dvakrat na tuto zlozku kliknite, otvoria sa podzlozky.

3.  Vyberte metddu prenosu uvedenu nizSie.

a. Ak chcete spustit prenos nezasifrovanych udajov o pacientovi,
skopirujte prisluSné Gdaje o pacientovi do osobného pocitaca.

b. Ak chcete spustit' prenos zasifrovanych udajov o pacientovi, dvakrat
kliknite na subor ,ExtractAll.bat".

i. -~ Kedvas systémo to poziada, zadajte heslo flash disku a vyberte
cielovi-zlozku.

ii.~ Stlacenim tlagidla-Extract All. (Extrahovat vSetko) extrahujte
vSetky subory z flash disku"USB do pocitaca.

Kazdy zaznam o pacientovi_na flash disku USB je ulozeny v zlozke
s nasledujucimi‘pravidlami-pomenovania:

*  PrenezaSifrované Udaje o pacientovi sa nazov zloZky pacienta zobrazi
v tomto formate:
<priezvisko>=<prvé meno>-<datum narodenia>-<model>-<sériové Cislo>

* Pre zasifrované udaje o pacientovi.sa ndzov.zlozky pacienta zobrazi
v tomto formate:
<model>-<sériové Cislo>

Operacia Export Data (Exportovatlidaje) prenesienajnovsie {idaje|o pacientovi
zo zariadenia PRM na flash disk USB. Presunie’ aj Gdaje o pacientovi

z predchadzajucich relacii do‘starej podzlozKky v ramci rovnakej zlozky-pacienta
na flash disku USB.

Tla¢ udajov
Mézete tladit spravy pacientovych-dat-ulozenych na pevnom disku PRM alebo
na pripojenom flash disku USB.

1. Vyberte kartu Print (Tlagit) v rozhrani-Patient Data Management (Sprava
dat pacienta).

2. Vyberte moznost USB Drive (Jednotka -USB)-alebo Programmer
(Programator) a urcite umiestnenie, z ktorého chcete tlacit zaznamy o
pacientovi.

3. Vyberte zaznamy o pacientovi, ktoré chcete tlacit. Moézete vybrat vSetky
zdznamy o pacientovi stlacenim tlacidla Select All (Vybrat vSetko) alebo
vyberte Specifické zdznamy o pacientovi oznacenim zaskrtdvacieho
policka vedla mena pacienta. VSetky vybery mbzete zrusit pomocou
tlacidla Deselect All (ZruSit vyber vSetkého).
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4. \/yberte spravy, ktoré chcete vytladit.

5. Pomocou tlac¢idla Number of Copies (Pocet kopii) zvolte mnozstvo kopii,
ktoré chcete vytlacit.

6. Tlacidlom Print (Tla€) vytlacite zvolené zaznamy pacienta a vSetky
pripojené spravy.

Nacitanie udajov
Udaje o pacientovi moZete naéitat z pevného disku jednotky PRM alebo z
flash-disku USB.

1. Ked sa pokusite naditat udaje z pevného disku PRM alebo z jednotky
USB, spusti sa prislusna aplikacia. Ak nie je mozné nacitat’ udaje o
pacientovi, systém zobrazi hlasenie o tom, Ze sa aplikaciu nepodarilo
spustit v rezime'Disk (Disketa) alebo sa nepodarilo nacitat’ udaje z
jednotky USB: Ak chcete pokracovat, mozete stlacit tlacidlo Try Again
(Skusit’ znova) alebo“Cancel (Zrusit).

2. Ked satato operacia:uspesne spusti, systém zobrazi hlasenie s
informaciou-0-tom,“ze z jednotky USB alebo z pevného disku PRM sa
Citaju chranené informacie o zdravotnom stave.

POZNAMKA: - Funkcia Read Data (Naditanie-tidajov) nie je dostupna
v.nasledujucich aplikaciach.generéatorov-impulzov, ktoré nepodporuju
nacitanie tidajov o_pacientovi.z odpojitelnych ukladacich médii: 2865
(CONTAK RENEWALTR),-2880 (VIGOR), 2881 (DELTA/VISTA), 2890
(PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK.TR), 2891 (PULSAR
1/DISCOVERY-W/VIRTUS IVINTELIS 1), 2892 (ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS ).

Odstranenie udajov

Obsah archivur udajov o‘pacientovi.na.pevnom disku PRM alebo na jednotke
USB mozete spravovat pomocou funkcie Delete Data (Odstranenie udajov).

1. Vyberte kartu'Delete (Odstranit) v rozhraniPatient Data Management
(Sprava dat pacienta).

2. Vyberte moznost”USB' Drive (Jednotka USB) alebo Programmer
(Programator) a ur€ite umiestnenie, z ktorého chcete odstranit zaznamy o
pacientovi.

3. Vyberte zdznamy o pacientovi, ktoré chcete odstranit. " Mézete vybrat
vSetky zdznamy o pacientovi stlaé¢enim tlacidla Select All'(Vybrat vSetko)
alebo vyberte Specifické.zaznamy o-pacientovi oznaéenim zaskrtavacieho
policka vedla mena pacienta: VSetky vybery mézete zrusit pomocou
tlacidla Deselect All (Zrusit vyber vSetkého).

4. Stlacenim tlacidla Delete (Odstranit) spustite operaciu odstrariovania
vybratych zdznamov o pacientovi. “Systém zobrazi dialdgové okno
Delete Confirmation (Potvrdenie odstranenia).so ziadostou o potvrdenie
odstranenia vybratych zaznamov o pacientovi. Ak chcete pokracovat v
odstraniovani, stlacte tla¢idlo Confirm (Potvrdit).”Ak chcete zrusit operaciu,
stlacte tlac¢idlo Cancel (Zrusit).

5. Po uspeSnom spusteni operacie odstrafiovania systém zobrazi hlasenie
s informaciou o tom, Ze sa zo systému odstrafiuju chranené informacie
o zdravotnom stave.
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6. Pocas odstranovania neodpajajte jednotku USB. Ak odstranovanie z
akéhokolvek dévodu zlyha, systém zobrazi chybové hlasenie s vyzvou na
stlacenie tlac¢idla Try Again (Skusit znova) alebo Cancel (Zrusit).

Ukladanie epizéd zo starSich generatorov impulzov

Ked ukladate epizddy pacienta zo starSieho generatora impulzov a na pevnom
disku PRM pre daného pacienta existuje zaznam, nové epizddy sa pridaju

do zaznamu o pacientovi. Zaznam o pacientovi vSak obsahuje subor s
indexom epizddy, ktory obsahuje iba epizddy ulozené pocas poslednej relacie
vySetrenia pacienta.

Preto, za predpokladu, Ze uz na pevnom disku PRM existuje zaznam pre
tohto pacienta, sa vzdy pri ukladani epizéd pacienta zo starSieho generatora
impulzov prepiSe v pacientovom zazname subor s indexom epizody.

Poc&as nacitania zaznamu o pacientovi do aplikacie generatora impulzov

sa zobrazia iba epizdédy uvedené v subore s indexom epizddy. Pri exporte
pacientovho zaznamu na jednotku USB sa‘exportuju vSetky epizédy ulozené v
pacientovom zazname:.

Dolezité informacie o spracovani

« . ‘Ked wvykonavate nasledné'kontroly viacerych pacientov, spustite novu
relaciuwvysetrenia kazdého pacienta pomocou tla¢idla QUICK START
(RYCHLE SPUSTENIE) alebo moznosti-Select PG (Vybrat PG) (namiesto
moznosti New Patient (Novy pacient).v danej aplikacii). Takto zaistite,
aby'sa udaje ulozené na pevny disk PRM, ktoré ste ulozili po¢as
predchadzajlucej relacie vysetrenia, nestratili.

»  Ulozte vSetky udaje generatora impulzov na disketu alebo jednotku USB
pred tym,-nez vratite PRM spolocnosti Boston Scientific, kedze vSetky
udaje‘o pacientovi a udaje-generatora impulzov sa vymazu, ked vratite
PRM na-Ucely servisu.

* Do PRM mozno ulozit maximalne 400 Specifickych zaznamov o pacientovi.
Ked interogujetecgenerator.impulzov, PRM vyhodnoti; &i existuje zaznam
pre tento generator.impulzov,-alebo.je potrebné vytvoritenovy zaznam.

Ak sa vyZaduje novy-zdznam a. uz sa dosiahla kapacita zaznamov PRM
(400 zaznamov), najstarsi zaznam'sa odstrani, ¢im sa.vytvori priestor pre
novy zaznam o pacientovi.

* Pocas relacie vySetrenia pacienta mozno ha pevny disk PRM ulozit
max. 200 epizéd. Vykonanie-operacie Save All to-Disk-(Ulozit'vSetko na
disketu) s pacientom s viac nez:200.epizédami-uloziciba najstarsich.200
epizéd. Systém potom upozorni pouzivatela na to, ze je disketa plna.
Potom bude potrebné restartovat relaciu vySetrenia: pacienta.a ulozit max.
200 vybratych epizéd.

* Ak pacient disponuje viac nez 200 epizddami; odporu¢ame, aby ste
vykonali selektivnu operaciu ukladania namiesto’operacie Save All to Disk
(Ulozit vSetko na disketu).

* Ak pouzivate aplikacie VITALITY, dbajte na to, aby bola disketa vlozena
do jednotky, ked' ukladate udaje profilu na jednotku Disk (Disketa). V
opacnom pripade vas systém nevyzve, aby ste do jednotky vlozili disketu
a udaje profilu sa stratia.
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Tlacidlo Utilities (Pomocky)

Pred tym, nez otvorite softvérovu aplikaciu generatora impulzov, mézete stlacit
tlacidlo Utilities (Pomocky) a vykonat' nasledujuce akcie:

Zmena zobrazeného jazyka — vyberte kartu Setup (Nastavenie).

Povolenie telemetrie ZIP (ak je jej pouzivanie schvalené) — vyberte kartu
Setup (Nastavenie).

Uprava hodin systému PRM — vyberte kartu Date and Time (Datum a
¢as). Zaciarknite prislusné poli¢ko z hodnotou datumu alebo €asu, &im
mbézete zmenit akykolvek z parametrov datumu alebo ¢asu, a potom v
zobrazenom okne vyberte prislusnu hodnotu. (Hodiny systému PRM a
generatora impulzov'sa m6zu synchronizovat po vstupe do aplikacie.)

Tlaéidlo About (Dalsie informacie)

Pouzitim tlacidla About (Dalsie informacie) prepnete na obrazovku About
(Dalsie informacie). Na obrazovke About (DalSie informacie) je mozné vykonat
nasledujlice akcie:

Zmenit meno institucie. Zvolte pole s hodnotou vedla napisu ,Institution®
(InStitucia). Precitajte si'podrobné informéacie o zadavani novych udajov
pomocou-okna klavesnice (Obrazok 7 na strane 13).

Prezeranie informécii-o modeli PRM-a vyrobného &isla.

Zvolte kartu System-Information-(Systémové informacie) a zobrazte
informacie o systéme PRM vratane Cisel'verzie systémového softvéru a
nainstalovanych softvérovych aplikacii.

Vytlacte 'systémove informacie o-PRM (oznacované ako sprava About
(Dalsie informacie)): Pred tladou spravy.About (Dalsie informacie) zvolte
typ tlaCiarne’ (interna alebo‘externa) a pocet kopii. Az potom stlacte
tla€idlo Print. (Tlag).

POZNAMKA:: Ak je dossystéemu.PRM vloZena jednotka USB, ked sa
tlaci sprava-About (DalSie informacie); sprava je aj konvertovana na PDF
a uloZena na jednotku USB.

Stlacte tlacidlo Select PG (Vybrat’ PG)

Namiesto pouzitia tlagidlaQuick Start (Rychle spustenie) mézete-manualne
vybrat softvérovu aplikaciu.” Tato moznost sluzi-na vyber-rezimu DEMO
(UKAZKA) (alebo na pristup k funkcii Read Disk (Citat disketu), ktora je
dostupna v niektorych aplikaciach)..<Tuto.moznost mézete taktiez pouzit na
interogaciu generatora impulzov, vhodnejSie vSak‘moze byt pouzitie tlacidla
Quick Start (Rychle spustenie) — pozrite predchadzajice-€astitejto prirucky.

Ak chcete manuélne spustit pozadovanu softvérovu aplikaciu, vykonajte
nasledujuce kroky:

1. Na Uvodnej obrazovke stlacte tlacidlo Select PG (Vybrat PG).

2.

Vyberte prislusnu softvérovu aplikaciu z ikon, ktoré predstavuju dostupné
softvérové aplikacie. Kazda aplikacia komunikuje s prisluSnou skupinou
generatorov impulzov.

21



3. Vyberte pozadovanu moznost na interogaciu generatora impulzov alebo
pouzite rezim DEMO (UKAZKA). (Niektoré aplikacie zobrazia aj moznost
nacitania diskety s idajmi o pacientovi.)

a.

Ak sa chcete oboznamit so softvérom bez interogacie generatora
impulzov, stlaéte tlagidlio DEMO (UKAZKA) — zobrazi sa hlavna
obrazovka aplikacie a v hornej Casti obrazovky sa zobrazi logo DEMO
(UKAZKA). Obrazovky softvérovej aplikacie, ktoré sa zobrazuiju

v reZime DEMO (UKAZKA), obsahuju funkcie a programovatelné
hodnoty skupiny generatorov impulzov.

POZNAMKA: V rezime DEMO (UKAZKA) st prikazy STAT PACE,
STAT SHOCK a DIVERT THERAPY funkéné iba vtedy, ked’ umiestnite
telemetricku hlavicu nad generator impulzov.

Ak chcete ukongit rezim-DEMO (UKAZKA), v zavislosti od pouzivanej
aplikacie, vyberte moznost New Patient (Novy pacient) alebo Quit
(Skongit) pomocou tlacgidla Utilities- (Pomdcky) alebo Exit (Skoncit) v
softvérovej aplikacii.“DalSie informacie o tychto moznostiach najdete
v prisluSnej dokumentacii k-produktu pre generator impulzov, ktory
budete interogovat:

4. - Ak chcete'pokracovat v interogacii alebo nacitat' udaje z diskety s udajmi o
pacientovi.(ak su‘dostupné), pregitajte si prislusni dokumentaciu produktu
k interogovanému. generatoru.impulzov.

Indikatory

PRM disponuje indikatormi v-hornom favom rohu nad obrazovkou:-Ich funkcie
su uvedené niZSie.

Taburlka 1. Indikatory

Symbol Indikator Funkcia
(((.))) Telemetria ZIP Indikator ‘sa rozsvieti
A po_spusteni telemetrie

ZIP a interogacie alebo
programovania PG s
povolenou telemetriou ZIP

£

Telemetria s hlavou Indikator sa _rozsvieti,
ked'sa spustila telemetria
s.hlavou-a dochadza

k interogacii alebo
programovaniu

©

Zapnuté Svieti, ked je PRM zapnuté

Klavesy

Suhrnné informacie o v§eobecnych funkciach klavesov PRM su uvedené
niz$ie. Specifické pokyny o spdsobe pouzivania klavesov PRM a o
pouzivani telemetrickej hlavice najdete v prisluSnej dokumentacii produktu k
interogovanému generatoru impulzov.
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[1] STAT PACE [2] DIVERT THERAPY 3] STAT SHOCK [4] PROGRAM [5] INTERROGATE

Obrazok 8. - Klavesnica na pravej strane

Nasledujici opis klavesnice na pravej strane zodpoveda oznaceniam na
ilustracii (Obrazok 8 na strane23). PRM musi mat' s generatorom impulzov
naviazanu-telemetricki- komunikaciu, aby boli tieto funkcie k dispozicii.

* o [1]-Stlag¢enim-tlacidla STAT PACE spustite nidzovu bradykardicku
stimulaciu<pri predvolenych parametroch s vysokym vystupom.

<" [2] Stlaenim-tlagidla DIVERT THERAPY (Odklonit terapiu) odklonite
aplikaciu tachykardickej liecby.

+ [3] Stlacenim tlagidla"STAT SHOCK spustite aplikaciu nudzového vyboja o
maximalnej energii.

+ [4] Stlagenim tladidla PROGRAM prenesiete nové hodnoty parametrov do
generatora impulzoy:

+ [5] Stlacenim tlacidla. INTERROGATE:(Interogovat) nacitate informacie
ulozené v'pamati generatora impulzov.

o 10 25 500 100 B gl RO
dE B R IR BD

I

[1] Klavesy rychlosti [2] Klaves posunu papiera [3] Kalibragny klaves [4] Klaves zakladnej hodnoty

Obrazok 9. Klavesnica na lavej strane
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Nasledujuci opis klavesnice na lavej strane zodpoveda ozna¢eniam na
ilustracii (Obrazok 9 na strane 23).

*  [1] Ak chcete urcit rychlost posunu papiera v internej tlaciarni alebo
nahravacom zariadeni, stlacte klavesy rychlosti. Na vytlacku sa zobrazi
datum a ¢as, elektrédy, ktorych hodnoty sa tlacia, nastavenie prirastku,
rychlost’ grafického zobrazenia a nastavenie filtra. Ak chcete zastavit
tlagiaren/nahravacie zariadenie, stlacte klaves rychlosti oznaceny
hodnotou ,0“ (nula).

* [2] Stlaenim klavesu posunu (podavania) papiera posuniete papier v
internej tlaCiarni/nahravacom zariadeni.

*  [3] Po stlaceni kalibracného klavesu interna tlaciareri/nahravacie
zariadenie vytlaci kalibraény impulz s hodnotou 1 mV.

*  [4] Ak chcete nastavit signal na zakladnd hodnotu po defibrilacnom vyboji,
stlatte klaveszakladnejchodnoty.

UDRZBA
Vkladanie papiera

V' internej tladiarni/nahravacom zariadeni:sa pouziva tepelne citlivy papier,
ktory je Siroky 110-mm (4 palce). Ak mate zaujem o objednanie dalSieho
papiera pre tlaCiareft. model 6979, obratte'sa na spolo¢nost’ Boston Scientific.
Kontaktné informacie najdete na zadnom obale:

Pomocou’ nasledujuceho postupu‘viozte papier.do internej
tlaciarne/nahravacieho zariadenia:

1. Otvorte dvierka tlaciarne.

2. Ak su v zasobniku'tlagiarne harky z predchadzajucehotbalenia papiera,
ktoré v8ak nie su zasunuté dovnutra tlagiarne,cvytiahnite.ich a Cistymi
prstami otacajte tlatovy valec a vytiahnite vSetky'malé zvySky papiera,
ktoré sa nachadzaji-pod-tlacovou hlavou.

3. Odstrante vSetky obalové materialy.

4. Balenie nasmerujte tak, aby sa znacka strankovania (malé Cierne okienko,
ktoré je viditefné vo vnutri balenia, ak zdvihnete horny harok papiera)
nachadzala ¢o najblizSie k prednej Casti systéemu PRM. (Nakres spravnej
orientacie papiera najdete na papierovejvyplni vnutri PRM.) Vlozte balenie
do tlaiarne/nahravacieho zariadenia:

POZNAMKA: Je potrebné, aby ste-pouzili papier.so znackami
strankovania — v opaénom pripade sa papier nebude spravne strankovat’
(Cislovat).

5. Odvifite harok papiera a polozte ho volne pozdiz trbiny dotykového pera.

6. Zavrite dvierka tlaciarne. TlaCiaref/nahravacie zariadenie automaticky
zacne vkladat papier a zastavi sa na prvej znacke strankovania po
detegovani papiera. Ak su okraje papiera pokrutené, nechajte Styri alebo
pat stranok papiera prejst tlaciarfiou, aby sa papier samocinne zarovnal
do spravnej polohy.
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Tlagiaren/nahravacie zariadenie je teraz pripravené na obnovenie tlace.

POZNAMKA: Ak chcete odstrénit zaseknuty papier, otvorte dvierka
tkaciarne, Cistymi prstami odstrarite papier a otocte valec v smere pohybu
hodinovych ruciciek.

VAROVANIE: Nedotykajte sa naraz pacienta a sucasti za dvierkami tlaCiarne
(vnutri).

Informacie o vkladani papiera do volitelnej externej tlaciarne najdete v
pouzivatelskej prirucke k externej tladiarni.

Skladovanie tepelne citlivého papiera

Tepelne citlivy papier da'internej tlaciarne/nahravacieho zariadenia skladujte
v chladnom a tmavom prostredi. Nepokusajte sa gumovat na papieri do
tlagiarne/nahravacieho zariadenia. Zivotnost vytlaeného papiera je priblizne
30 dni pod priamym fluorescenénym svetlom. Aby sa zabezpecila dlhodoba
zivotnost' pacientovych'zaznamov. odporu¢ame, aby ste vytlaeny papier
skladovali-na miestach mimo.priameho slneéného Ziarenia, tepla alebo v
prostredi bez vyparoy-z organickych zlu€enin. Teplota skladovania nad 60
°C.(140-°F), trvalé vystavenie priamemu slneénému Zziareniu alebo vysokej
vihkosti, aceténu, ¢pavku, alkoholu alebo inym organickym zliéenindam méze
sposobit“zmenu farby papiera:

POZNAMKA:: - Ak chcete skladovat vytladené spravy dih$iu dobu, je potrebné,
aby ste vyhotovili fotokdpiutepelne citlivého papiera, kedZe tento papier nie je
uréeny na dlhodobé uchovavanie ajeho Citatelnost sa casom znizuje.

POZNAMKA:.“Kontakt s’adhezivnou péskou alebo ochranami strénok
sposobi vyblednutie, vytlaceného textu po 30 drioch.

Cistenie systému PRM a prisluSenstva

Puzdro a dotykovl obrazovku zariadenia PRM vy¢istite’pomocou méakkej
handry jemne’navihéenejvo vode; izopropylalkohole, 5% roztoku bielidla
alebo v pripravku na gistenie okien.

Puzdro zariadenia ZWT vycistite pomocou makkej handry jemne navihéenej
vo vode, izopropylalkohole; 5. % roztoku bielidla-alebo v pripravku na Cistenie
okien. Zabrarte akémukolvek kontaktu Cistiaceho roztoku alebo:vihkosti s
portom USB.

Tladiaren/nahravacie zariadenie vygistite:suchou, mékkou-kefou, pomocou
ktorej odstrarite prach a Castice, ktoré sa mohli nahromadit poéas tlace a
skladovania.

Valec tlagiarne vycistite pomocou alkoholového obruska,

UPOZORNENIE: Na cistenie Ziadnej z Casti zariadenia PRM alebo ZWT
nepouzivajte abrazivne handry ani prchavé rozpustadla:

Kable pouzivané so systémom PRM nie su pri‘baleni sterilné a nie je ich
mozné sterilizovat. Podla potreby vy istite kablesmakkou handrou navlhéenou
v Setrnom roztoku cistiaceho prostriedku, ako je napriklad zelené mydlo,
tinktdra zo zeleného mydla (americky liekopis), Borax alebo mydlo na ruky
bez obsahu alkoholu. Na odstranenie rezidua pouZzite novd makku handric¢ku
namocenu do sterilnej vody. Kable vysuste pomocou uteraka alebo na
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volne na vzduchu. NEPOUZIVAJTE ultrazvukovy Cistiaci systém. Kable
NEPONARAJTE. V pripade potreby vydezinfikujte EKG kabel pomocou 2 %
roztoku glutaraldehydu (napr. Cidex) alebo 10 % roztoku bielidla.

POZNAMKA: EKG kable zlikvidujte, ak sa na povrchu kablov objavia nejaké
trhliny a/alebo déjde k strate farby kéblov, alebo najdete viditelné znamky
opotrebovania, alebo ak su Stitky necitatelné.

Sterilizovatelnu telemetricku hlavicu Cistite rovnakym spésobom.
NEPOUZIVAJTE ultrazvukovy &istiaci systém. Telemetricka hlavicu
NEPONARAJTE. Davajte pozor, aby sa tekutina NEDOSTALA do dutiny
hlavice. Pokyny na sterilizaciu néjdete v ¢asti "Priprava PRM na pouZzitie"
na strane 7.

Disketa s udajmi o pacientovi

Disketu s udajmi o pacientovije' mozné pouzit na ulozenie udajov o pacientovi.
Dbajte na to, aby‘bola ‘poistka proti zapisu.na disketu v zatvorenej polohe
(Obrazok 10.na strane 26). Poistka proti zapisu na disketu musi byt v
zatvorenej polohe, aby bolo mozné zapisovat udaje na disketu a tlacit spravy.
Ak nie.je mozné zapisat-udaje na disketu, overte, €i je poistka v polohe, v
ktorej’je otvor zakryty.

" 0
o e
P — T

[1] Poistka proti zapisu na disketu v zatvorenej polohe (Cierna poistka zakryvajuca otvor) [2] Posuvny
kryt

Obrazok 10. Disketa s udajmi o pacientovi

Disketu je potrebné vlozit.do zariadenia so-Sipkou na‘hornej favej strane
smerujucou k disketovej jednotke. Riadne zasunte disketu s-udajmi.o
pacientovi do disketovej jednotky na’pravej strane zariadenia PRM (tlacidlo
vysunutia diskety musi ,vyskocit*) (Obrazok-11 na‘strane 27).

Ak chcete vysunut disketu, stlacte tlacidlo vysunutia diskety:
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[1] Disketova jednotka [2] Tlagidlo vysunutia diskety [3] Disketa s tidajmi o pacientovi [4] Sipka na
hornej Casti smerujucak disketovejjednotke

Obrazok 11.. Disketova jednotka na pravej strane PRM

POZNAMKA: . \Upiné pokyny na pouzivanie paméte Patient Data Disk
(Disketals udajmi pacienta) najdete v prislusnej dokumentacii produktu pre
generatorimpulzov, ktory.interogujete.

Starostlivost’ o diskety

Diskety-mozno jednoducho-poskodit a tym ich znefunkénit. S ciefom zabranit
poskodeniu diskiet dodrziavajte nasledujuce opatrenia:

+ _Na disketové stitky piste pred tym, nez'ich nalepite na diskety.

+ Na'pisanie informacii na stitok, ktory uz'je.prilepeny na diskete, pouzivajte
vyluéne fixku.

+ Jedlo'a napoje .uchovavajte v bezpeénej vzdialenosti‘od diskiet a PRM.

+ Diskety uchovavajte v‘bezpecnej vzdialenosti od‘zdrojov tepla a priameho
slne¢ného ziarenia. Diskety treba uchovavat pri teplotach od 5 °C do
60 °C (41 °F az'140°F).

» Diskety uchovavajte v‘suchu a skladujte ich'na suchych miestach (s
relativnou vlhkostou 0d.8 % do 80:%).

* Diskety neohybaijte.

* Na diskety nepripajajte papierove spinky, spony. ani gumicky.

*  Nepokusajte sa otvorit posuvny kryt diskety (Obrazok .10 na strane 26).
* Nedotykajte sa odhalenej diskety pod posuvnym krytom.

UPOZORNENIE: Diskety uchovavajte v bezpecnej vzdialenosti od magnetov
a zmagnetizovanych objektov vratane telefénov, napajacich adaptérov a
monitorov.
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Pouzivanie a skladovanie

Zariadenia PRM a ZWT vyZaduju Specialnu manipulaciu. Jednotku pevného
disku a disketovu jednotku zariadenia PRM treba chranit’ pred nespravnou
manipulaciou. Kvbli ochrane zariadeni PRM a ZWT pred poskodenim si
precitajte nasledujuce informacie:

* Nevypinajte PRM, ak disk nacitava udaje.
*  Nevystavujte zariadenia PRM a ZWT nadmernym narazom ani vibraciam.

*  Po prenose zariadeni PRM a ZWT z vonkajSieho prostredia do vnutorného
prostredia nechajte zariadenie PRM ,aklimatizovat sa“ na teplotu okolia
pred tym, nez ho zaénete pouzivat.

*  Neumiestriujte tazké predmety na povrch PRM, ked je toto zariadenie
zatvorené alebo ked sa pouziva.

*  Neumiestfiujte magnet na zariadenie PRM ani ZWT.

* Nenalievajte ani nestriekajte ziadne tekutiny do zariadenia PRM ani ZWT,
ani na.ne.

+ Dbaijte nato,"aby ste neposkriabali ani inak nepoSkodili povrch dotykovej
obrazovky:

«0" Zariadenie PRM.ani ZWT nerozoberajte.
.~ Pred prepravou PRM vyberte z jednotky PRM disketu.

*< O Pred prepravou PRM ho-vypnite, zavrite vSetky kryty a dvierka a zlozte
anténu.

+  Pred prepravou-z PRM-odpojte vSetky externé kable a vodice.
*  Nez zavriete kryt PRM, zasurite dotykové pero do drziaka.

So systémom“PRM, ZWT a prisluSenstvom je potrebné pracovatza
nasledujucich podmienok:

+  Teplotny rozsah 10 az:35 °C.(50az 95 °F)

*  Vlhkost medzi 25a 90.%

Systémy PRM a ZWT prevazajte a'skladujte za nasledujicich podmienok:

+  Teplotny rozsah -40 az 70-°C (-40 az'158 °F)

*  Vlhkost 25 az 95 %

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

Ak bol systém PRM uskladneny v chladnych podmienkach (menej nez 10
°C (50 °F)) alebo v teplych podmienkach:{(viac:ako 35 °C (95 °F)), systém
zapnite a ponechajte vetracik spusteny aspofi jednu hodinu-pred-pouzitim
pristroja. Systémy PRM a ZWT su schopné kontinualnej-prevadzky a nevypnu
sa automaticky, ak sa nepouzivaju po dlhSiu dobu alebo ak zariadeniu PRM
dbjde papier. Dbajte na to, aby sa pred vstupnym a vystupnym ventilacnym
otvorom nenachéadzali ziadne prekazky.

UPOZORNENIE: Zariadenia PRM a ZWT nie st vodotesné ani odolné
vocCi vybuchu a nie je mozné ich sterilizovat. Nepouzivajte ich v pritomnosti
vybusnych plynovych zmesi vratane anestetik, kyslika alebo oxidu dusného.
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Skladovanie PRM

1. Ak pouzivate disketu s udajmi o pacientovi, vyberte ju z disketovej
jednotky a ulozte ju na bezpecné miesto. Zodpovednost za bezpecnost
tejto diskety a prisluSnych udajov o pacientovi nesiete vy.

2. Ukoncite aktualne spustenu softvérovu aplikaciu.
3. Stlaéenim hlavného vypinaca (On/Off) vypnite napajanie zariadenia.

POZNAMKA: Pred odpojenim napéjacieho kabla a premiestnenim
zariadenia PRM vZdy ukoncite softvérovu aplikaciu a stlacenim hlavného
vypinaca (On/Off) vypnite napajanie zariadenia PRM.

4. Odpojte napajaci kabel z elektrickej zasuvky.

5. Odpojte kable vSetkych zariadeni zo zadného a bo€nych panelov
zariadenia PRM.

6. Sklopte obrazovku (predna poistka sa musi zaistit).

POZNAMKA: Systém PRM nie je uréeny na skladovanie vo zvislej polohe
(na zadnom paneli's rukovétou na vrchu).

POZNAMKA: . Podmienky prepravy a skladovania st uvedené v dokumentécii
produktu kazdej polozky prislusenstva. Uistite sa, Ze je vSetko prislusenstvo
udrzované v-ramci.zodpovedajucich limitov.

Udrzbové kontroly a bezpeénostné opatrenia
Udrzbova kontrola

Predkazdym pouzitim je‘vhodné vykonat' vizualnu kontrolu a overit
nasledujuce:

*  Mechanicka a funkéna-integrita PRM, ZWT, kablov-a prislusenstva.
«  Citatelnost a riadne upevnenie $titkov PRM a ZWT,

*  Po zapnuti’PRM sa o niekolko sekund zobraziaivodna obrazovka. (Pri
normalnom spusteni sa-overi, Ci systém-'PRM Uspesne presSiel internou
kontrolou a je pripraveny na pouzitie:)

Systémy PRM a ZWT neobsahuju Ziadnesucasti, ku ktorym by mal pouzivatel
pristup. V pripade potreby vymeny ktorejkolvek internej sucasti je pristroj
nutné vratit.

Bezpecnostné opatrenia

Narodné predpisy moézu vyZzadovat, aby uzivatel, vyrobca alebo zastupca
vyrobcu pravidelne vykonaval a zdokumentoval bezpecnostné testy zariadenia.
Ak sa vo vasej krajine vyzaduje takéto testovanie, postupujte podfa platnych
predpisov, ktoré sa tykaju intervalu kontrol aich rozsahu. Ak nepoznate
narodné predpisy, ktoré platia vo vasej krajine,“obratte sa na miestneho
zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.

Ak je vo vasej krajine vyzadované dodrzovanie normy IEC/EN 62353, ale nie
je Specifikované Ziadne urcité testovanie alebolinterval, odporuca sa vykonat
tieto bezpecnostné testy priamou metodou definovanou v norme IEC/EN
62353 kazdych 24 mesiacov. Pozrite si tabulku Specifikacie ("Specifikacie"
na strane 45).
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Servis

Ak mate otazky tykajuce sa pouzivania alebo opravy zariadenia PRM alebo
Z\WT, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific (kontaktné informacie najdete
na zadnej Casti obalu). Servis zariadeni PRM a ZWT musi vykonavat iba
personal spolo¢nosti Boston Scientific.

Ak zariadenie PRM alebo ZWT zlyha a vyzaduje sa jeho oprava, dodrzanim
nasledujucich pokynov zaistite efektivny servis:

1. Ponechajte konfiguraciu presne v takom stave, v akom bola v ¢ase
zlyhania. Obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific (kontaktné
informacie najdete na zadnej Casti obalu).

2. Napiste podrobny opis zlyhania.

3. Odlozte si vytlaCky alebo iné materialy, ktoré dokumentuju problém.

4. Ak je potrebné vratit zariadenie PRM alebo ZWT spolo¢nosti Boston
Scientific.na servis, zabalte ho do prepravného obalu, v ktorom ste ho

dostali, alebo-do prepravného-obalu, ktory vam poskytne spolocnost’
Boston' Scientific.

5. Pokialide o.adresu prijemcu, kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific
(informacie najdete:na zadnej €asti obalu).

Ak sa vyskytni problémy: alebo budete mat otazky tykajuce sa pouzivania
alebo opravy volitelnej externej tlaciarne, obratte sa na vyrobcu tlaciarne alebo
jeho obchodného zastupcu.

MANIPULACIA

RieSenie problémov

Ak zariadenie PRM alebo ZWT nefunguje spravne, overte .spravnost pripojenia
elektrickych kablov.a vodiCoy a ich dobry prevadzkovy. stav (t.'j. nesmu sa

na nich nachadzat' viditelné poSkodenia)..‘Mozné pri€iny a opravné kroky
suvisiace s problémami su uvedené nizsie. .V pripade.vyskytu problémov s
externou tlaciarfiou si precitajte-prirucku k-externejtlaciarni.

Tabulka 2. Mozné pri¢iny‘a‘opravné kroky suvisiace s-problémami's PRM

Priznak Mozna pri¢ina Napravny krok

Overte, €i je.napajaci kabel
riadne pripojeny k' zadnému
panelu zariadenia PRM.
PouZite ind elektricku zasuvku.

K dispozicii_nie je
napajanie striedavym
pradom

Interna tlaciarer/na-
hravacie zariadenie Otvorte dvierka tlaciarne a
nefunguje Cistymi prstami‘odstrarite papier,
a otocte valec v smere pohybu
hodinovych rugiciek.

Zaseknuty papier

Ziadny papier Pridajte papier.
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Tabulka 2. Mozné pric¢iny a opravné kroky suvisiace s problémami s PRM

(pokracovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

Interna tlaciareri/na-
hravacie zariadenie:
problémy s podavanim
papiera

Nespravne zalozeny
(zarovnany) papier

Znova vlozte papier.

Prekazka posunu
(podavania) papiera

Odstrante prekazku, ktora sa
nachadza v okoli balika papiera.

Interna tlaciareri/na-
hravacie zariadenie:
nie je viditelna ziadna
tla¢

Papier je vlozeny
naopak

Znova vlozte papier.

Interna tlaciareri/na-
hravacie zariadenie:
tla¢ sa zastavi

Aplikacia
nespracovala
poziadavku natlac

Ak dotykova obrazovka
nereaguje, vypnite PRM.
Zapnite systém PRM a znova sa
pokuste vytlacit vSetky neupiné
(nedokoncené) polozky.

Externa tlaCiaren
nefunguje

Chyba ‘papier,
zaseknuty-papier,
otvorené dvierka
tlaciarne; tonerova
kazeta nie je spravne
nainstalovana,
tlaCiaren nie je zapnuta
alebo nieje pripojena

Precitajte si prirucku externej
tlaGiarne a vyhladajte informacie
o danom probléme a moznych
napravnych krokoch.

Chyba diskety s:udajmi
o pacientovi

Pouziva-sa disketa
vytvorena pre starSi
model PRM alebo
nenaformatovana
disketa

Pouzivajte vyluéne disketu s
udajmi o pacientovi:

Poistka proti zapisu je
v.‘otvorenej polohe

Prepnite poistku proti zapisu do
zatvorenej polohy:
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Tabulka 2. Mozné pri€iny a opravné kroky suvisiace s problémami s PRM

(pokragovanie)

Priznak

Mozna pricina

Napravny krok

Problémy so Sumom:

EKG

Nespravne pripojenia
pacienta

Overte dostato¢ny kontakt
elektréd pacienta s telom
pacienta a spravne umiestnenie
koncatinovej elektrody.

Nadmerné radiové
emisie zo zariadenia

Skontrolujte okolity priestor

a zamerajte sa na elektrické
zariadenia, ktoré su zapnuté a
nepouzivaju sa. Premiestnite
nepotrebné zariadenia dalej
od pacienta a PRM, alebo ich
vypnite. Precitajte si prirucku
k EKG, v ktorej najdete dalSie
postupy realizacie EKG. Overte
vyskyt uzemnovacieho odporu
v zasuvkach v budove, ktorého
hodnota je nizsia nez 10 Q
(merané pomocou postupov
nizkej impedancie), medzi
zasuvkami a zo zasuviek

do inych uzemnenych casti
miestnosti (napr. bod vazby
v_miestnosti, studenovodné
potrubie, vySetrovaci stél ap.).

Telemetria: Ziadna
komunikacia

Nespravny aplikacny
softvér alebo
nespravne PRM pre
generator impulzov

Nainstalujte spravny aplikacny
softvér pre pouzivany generator
impulzov.

Neuplina telemetricka
komunikacia

Zmeiite polohu. hlavy nad
generatorom:impulzov a
opakujte interogaciu.
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Tabulka 2. Mozné pric¢iny a opravné kroky suvisiace s problémami s PRM

(pokracovanie)

Priznak

Mozna pric¢ina

Napravny krok

Telemetria:
prerusovana
komunikacia

Nespravna
telemetricka hlavica

Pouzivajte vylu€ne
sterilizovatelnu telemetricku
hlavicu model 6577.

Nadmerné radiové
emisie zo zariadenia

Zmeiite orientaciu antény PRM
(ak je schvalena na pouzitie)
alebo zmerite polohu PRM. Pozri
aj Cast Problémy so Sumom:
EKG.

NeUplna telemetricka
komunikacia

Zmerite polohu hlavy nad
generatorom impulzov a
opakujte interogaciu. Preklopte
hlavicu a opakujte interogaciu.
Hlavicu odpojte a opat pripojte;
zopakujte interogaciu. Vypnite
PRM a potom ho znova zapnite.
Opakujte interogaciu. Pouzite
iny PRM, model 3120 a opakujte
interogaciu. Ak tento postup
nepomdze odstranit problém,
obratte sa na spolo¢nost’ Boston
Scientific (kontaktné informacie
najdete v zadnej Castiobalu).

Telemetria: ruSenie

Skodlivé rusenie
sposobené zariadenim
PRM alebo na
zariadenie PRM
negativne posobia
iné VF zariadenia

Premiestnite alebo preorientujte
zariadenia.

Zvacsite vzdialenost odstupu
medzi zariadeniami.

Pripojte zariadenie k zasuvke na
inom elektrickom okruhu.

Obratte sa na spolo¢nost Boston
Scientific (kontaktné informacie
najdete na zadnej Casti obalu).

Chybajuce znacky
vyboja po aplikacii
vyboja

Sum) podas aplikacie
vyboja-mbze zabranit
prijatiu znacky
vyboja v maximalnej
telemetrickej
vzdialenosti 6'cm
(2,35 palca)

Overte povrchové EKG a uistite
sa, €i bol-vyboj aplikovany.
Skontrolujte Arrhythmia LLogbook
(Zaznamy ‘arytmii) generatora
impulzov a -overte aplikaciu
vyboja.

Zobrazené hodiny
po nastaveni
konzistentne
neuchovavaju ¢as

Slaba batéria

Vratte PRM spolo¢nosti Boston
Scientific na vymenu batérie
hodin.
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Tabulka 2. Mozné pri€iny a opravné kroky suvisiace s problémami s PRM

(pokragovanie)

Priznak

Mozna pricina

Napravny krok

Dotykova obrazovka
nereaguje

Stlacate neaktivne
tlacidla na dotykovej
obrazovke

Stlacte aktivne tlacidla.

Dotykova obrazovka
nefunguje

Vypnite PRM a potom ho
znova zapnite. Ak tento postup

Obrazovka sa vypne

Obrazovka nefunguje

nepomo&ze odstranit’ problém,
obratte sa na spolo¢nost Boston

PRM nereaguje

PRM nefunguje

Scientific (kontaktné informacie
najdete v zadnej Casti obalu).

Tabulka 3. Mozné pri€iny a opravné kroky suv

isiace s problémami s ZWT

Priznak

Mozna pri¢ina

Napravny krok

Zeleny svetelny.
indikator na ZWT
sa nerozsvieti do 60
sekund od. zapnutia
PRM

Kabel USB nie'je
pevne pripojeny k
ZWT

Vytiahnite a znovu pripojte oba
konce kabla USB.

Poskodeny kabel USB

Vymente ho len za kabel USB
model 3141.

Chyba ZWT

Obratte sa na spolo¢nost Boston
Scientific (kontaktné informacie
najdete na zadnej Casti-obalu).

Telemetria:
preruSovana
komunikacia

Prekazka VF signalu
telemetrie

Uistite sa, Ze signalu medzi
Z\WT a generatorom impulzov
ni¢ nestoji.v.ceste. Opakujte
interogaciu.

RusSenie VF signalu
telemetrie

Premiestnite alebo preorientujte
zariadenie ZWT minimalne

7,6 cm (3 palce) alebo dalej
od zariadenia: PRM: Opakujte
interogaciu.

Kabel USB-nie je
pevne ‘pripojeny kK
ZWT a PRM

Vytiahnite a znovu pripojte

oba konce kabla USB..Zmeiite
polohu hlavice-nad generatorom
impulzov a opakuijte interogaciu.

Zlyha VF telemetria

Zmente polohu hlavice nad
generatorom impulzoy,-a
opakujte interogaciu.

Verzia softvéru PRM
nie je aktualna

Obratte sa na‘spolo¢nost Boston
Scientific (kontaktné informacie

najdete na zadnej ¢asti obalu).
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Tabulka 3. (pokracovanie)

Priznak Mozna pri€ina Napravny krok
Premiestnite alebo preorientujte
zariadenia.
Skodlivé rusenie Zvacsite vzdialenost odstupu
spOsobené zariadenim | medzi zariadeniami.
R ZWT alebo na
Telemetria: rusenie zariadenie ZWT Pripojte zariadenie k zasuvke na
negativne pdsobia inom elektrickom okruhu.

iné VF zariadenia Obratte sa na spolo¢nost Boston

Scientific (kontaktné informacie
najdete na zadnej Casti obalu).

Pouzitie externého monitora EKG so systémom PRM

Na zostayenie konfiguracie popisanej v tejto Casti pouZite nasledujuce
prisluSenstvo:

+ _ “Kabel pacienta na povrchové EKG model 6751
+ _.Podradeny kabel EKG-BNC model 6629
. Sterilizovatelna telemetricka ‘hlavica model 6577

/AR,

]

1

Obrazok 12. Konfiguracia externého monitora EKG
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Ak chcete zobrazit stopy na externom monitore EKG a systéme PRM,
nastavte zariadenia spdsobom zobrazenym vysSie (Obrazok 12 na strane
35). V tomto priklade prechadzaju signaly povrchového EKG cez EKG kabel
(1) do externého monitora EKG (2), potom do systému PRM cez podradeny
kabel EKG-BNC (3) pripojeny ku konektoru EKG systému PRM (4). Pripojte
telemetricku hlavicu (5) ku konektoru telemetrickej hlavice systému PRM (6).
Skontrolujte, Ci jej kabel nekrizi nejaky iny kabel.

Symboly na obale

Nasledujuce symboly mbézu byt pouzité na obaloch a Stitkoch (Tabulka 4 na
strane 36):

Tabulka 4. Symboly na obale

Symbol Popis

Referenéné cislo

Vyrobné Cislo

Pouzitelné do

LOT Cislo $arze

Datum vyroby

(((.))) Neionizujice elektromagnetické
A Ziarenie;“indikacné svetlo ZIP
telemetrie

E Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Postupujte podla navodu na
pouzitie

Teplotné rozmedzie od do

I:Ii] Vid“navod na pouzitie

c 60086 Znacka CE zhody s identifikaciou
prislusného uradu, ktory schvaluje

pouzivanie znacky

m Splr}omocneny zavstupca v
Eurépskom spolo¢enstve
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Tabulka 4. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis
I Vyrobca
N20593 Znacka v podobe fajky s kédmi
Z 1088 dodavatela

Adresa sponzora pre Australiu

Striedavy prud

Tlacidlo zapnutia/vypnutia

usSB

Paralelny konektor pre tladiaren

Vystup VGA pre externy monitor

Analégovy vystup

V/stup telemetrickej hlavice
a indika¢né svetlo hlavicovej
telemetrie

QB E

Aplikovana ¢ast typu CF bezpecna
na pouzitie's defibrilatorom

Aplikovana gast typu BF bezpecna
na pouzitie s defibrilatorom

> @

i
 a

Konektor EKG kabla

%

Podavanie papierového formulara

K
T

Impulz kalibracie

-

Stopu zavedte na pociatoénu
-—— - hodnotu
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Tabulka 4. Symboly na obale (pokra¢ovanie)

Symbol

Popis

Oznaduje potencialny vyrovnavaci
vodi€. Toto spojenie umoziuje
dobré uzemnenie s inym
zariadenim v klinickych
podmienkach.

Znacka pre medzinarodne
uznavané testovanie z hladiska
bezpecnostnych noriem

OBMEDZENE ZARIADENIE:
Legislativa (USA) povoluje predaj,
distribuciu alebo pouZzivanie tohto
zariadenia iba lekarom alebo na
ich zakonny predpis.

Do pozornosti: pozrite si
sprievodné dokumenty (konektory
EKG a telemetrie)

Port mdéze pouzivat iba
autorizovany servisny personal

Oznacuje riziko elektrického
vyboja. Neodstrarujte“kryt
(alebo zadnu stranu): Servisné
opravy zverte spolo¢nosti Boston
Scientific.

QOdpad;.elektrické a-elektronické
zariadenia (OEEZ). Oznacuje
samostatny .zber odpadu z
elektrickych-a elektronickych
zariadeni (tzn. toto zariadenie
nevyhadzujte do.odpadu).

Indikaéné svetlo.zapnutia

Cislo zostavy

Touto'stranou nahor

Krehké; ‘vyzaduje opatrné
zaobchadzanie

Uschovajte v suchu
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Tabulka 4. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis

Nepouzivajte haky

Obmedzenia vihkosti

Obmedzenia atmosférického tlaku

Nekompatibilné s prostredim MR

® Q& KA

Ochrana zivotného prostredia a likvidacia

Vratte systém PRM alaleboprislusenstvo na konci ich Zivotnosti spolo¢nosti
Boston Scientific na likvidaciu.

Dodrziavanie suladu s normami

Na systéem PRM sa vztahuju nasledujuce normy.

Bezpecnostné normy

ZariadeniaPRM ‘a ZWT boli odski$ané a spifiajli ustanovenia prislusnych
bezpecnostnych ¢asti nasledujucich noriem:

+ |EC 60601-1:2005 + C1:2006 +:C2:2007-+ INT1:2008 + INT2:2009
+  ANSI/AAMIES60601-1:2005 +.C1:2009 +A2:2010

+ BS EN 60601-1:2006 +C1:2006 + C2:2007 + C3:2010

+  CAN/CSA-C22 ¢.-60601-1-08

Normy o elektromagnetickej kompatibilite

Zariadenie PRM bolo odsku$ané a spifia ustanovenia prislusnych ¢asti
o elektromagnetickej kompatibilite (EMC).nasledujucich noriem:

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

Zariadenie ZWT bolo odsku$ané a spifia ustanovenia prislugnych &asti
o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) nasledujucich noriem:

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

POZNAMKA: Dodrziavajte zvid$tne preventivne opatrenia tykajice sa EMC
pocas inStalacie a pouZivania zariadeni PRM a ZWT podla pokynov tykajucich
sa EMC, ktoré su uvedené v tejto prirucke. Prelitajte si podrobné informacie
o elektromagnetickom Ziareni a odolnosti zariadeni PRM a ZWT (Tabulka 5 na
strane 40, Tabulka 6 na strane 41).

POZNAMKA: Prenosné a mobilné VF zariadenia pouZivajte v blizkosti
zariadeni PRM a ZWT opatrne. Preditajte si podrobné informéacie o
elektromagnetickej odolnosti zariadeni PRM a ZWT (Tabulka 7 na strane 43,
Tabulka 8 na strane 44).

IEC 60601-1-2:2007 Informéacie

Toto zariadenie bolo- odsku$ané aspiha pouzitelné limity pre medicinske
zariadenia podla normy ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2007 [alebo BS

EN 60601-1-2:2007 +.C1:2010 alebo podla smernice o aktivhych
implantovatelnych medicinskych zariadeniach 90/385/EEC]. Podla tohto
testovania toto zariadenie poskytuje dostatocnu ochranu pred Skodlivym
ruSenim v ramci typickej zdravotnickej instalacie. Nie je vSak mozné zarudit,
ze 'k interferenciiinedéjde vcurcitej instalacii.

Elektromagnetické emisie a odolnost’

Informécie o-elektromagnetickych-emisiach a odolnosti su uvedené nizsie.

Tabulka’5. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie — pre
vSetky zariadenia a systémy

Emisny test Sulad Elektromagnetické
prostredie —
usmernenie?

Zariadenia PRM a ZWT
pouzivaju VF-energiu
iba .na zabezpecenie
interného fungovania.
Preto-su VF emisie
velmi nizke a'je
nepravdepodobng, ze

by .sposobovali rusenie
elektronického zariadenia
v-ich blizkosti:

VF emisie

(CISPR 11) Sgpinad
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Tabulka 5. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie — pre
vSetky zariadenia a systémy (pokracovanie)

Emisny test Sulad Elektromagnetické
prostredie —
usmernenie?

VF emisie Trieda A Zariadenia PRM a

(CISPR 11) ZWT su vhodné na
pouzitie vo vSetkych

Harmonické emisie Trieda A

(IEC 61000-3-2)

Kolisanie
napatia/nepravidelné
emisie

(IEC 61000-3-2)

Vykazuje sulad

prostrediach, ktoré su iné
nez domace prostredia

a prostredia priamo
napojené na verejnu
nizkonapatovu siet,
ktora sluZi na napajanie
budov pouzivanych na
rezidencné ucely.

a. Zariadenia PRMa ZWT su ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom
v tabulke. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa tieto zariadenia pouzivali
v_uvedenom prostredi.
Tabulka 6. - (Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ — pre
vsetky zariadenia acsystémy

Test odolnosti

Uroven testu
podla nhormy-IEC
60601

Uroveii zhody

Elektromagne-
tické prostredie —
usmernenie?

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

* 6 kV (kontakt)
+ 8 kV/(vzduch)

+6 kV (kontakt)
+.8 kVi(vzduch)

Podlahy by mali byt
drevené, beténové
alebo pokryté
keramickymi
dlazdicami. Ak su
podlahy pokryté
syntetickym
materialom,
relativna vihkost by
mala byt najmenej
30"%.

Elektricky
prechodovy/razovy
prad (IEC
61000-4-4)

+ 2 kV (napdjacie
vedenia)

+ 1 kV (vstupné a
vystupné vedenia)

+2 kV.(nhapajacie
vedenia)

+ 1 kV (vstupné a
vystupné vedenia)

Kvalita
napajacieho
vedenia by mala
zodpovedat
poziadavkam na
typicke komeréné
alebo nemocni¢né
prostredie.
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Tabulka 6. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ — pre
vSetky zariadenia a systémy (pokracovanie)

Test odolnosti

Uroveii testu
podla normy IEC
60601

Uroveii zhody

Elektromagne-
tické prostredie —
usmernenie?

Razové prepatie
(IEC 61000-4-5)

+ 1 kV (vedenie —
vedenie)

+ 2 kV (vedenie —
uzemnenie)

+ 1 kV (rozdielovy
rezim)

+ 2 kV (bezny
rezim)

Kvalita
napajacieho
vedenia by mala
zodpovedat
poziadavkam na
typické komercné
alebo nemocni¢né
prostredie.

Poklesy napétia,
kratke prerusenia
napajania a
odchylky napétia
vo vstupnych

<5% Ur(>95 %
pokles v-Uy) po
dobu;0,5 cykiuP

40 % Ut (60 %

<5%Ur(>95%
pokles v Ut) po
dobu 0,5 cyklu

40 % Ut (60 %

Kvalita
napajacieho
vedenia by mala
zodpovedat
poziadavkam na

napajacich pokles Ur)podobu | pokles Ur) po.dobu | typické komergné
vedeniach' (IEC 5cyklov 5 cyklov alebo nemocnigné
S100Qed-110 70 % Uy (30°% - | 70.% U (30 % %fs”e‘i',e' o
pokles Uy) po.dobu | pokles Ut) po dobu pouzivate
25 cyklov 25.cyklov PRM vyzaduje
trvali prevadzku
<5 % Ur (>95 % | <5% Ui (>95% | Pocas preruseni
pokles v_Ut) po pokles v Us) po napajia,
dobu 5 sekund dobu 5 sekund odporicame,
aby' bol PRM
napajany pomocou
zélozného zdroja
alebo batérie.
Magnetické 3°A/m 3 Alm Magnetické
pole napajacej polia napajace;j
frekvencie frekvencie by
(50/60 Hz) (IEC mali dosahovat
61000-4-8) droven, ktora je

charakteristicka
pre typické
umiestnenie

v typickom
komerénom-alebo
nemocni¢nom
prostredi:

a. Zariadenia PRM a ZWT su ur€ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom
v tabulke. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa tieto zariadenia pouzivali

v uvedenom prostredi.

b. U predstavuje napatie vedenia so striedavym prudom pred pouzitim testovacej urovne.
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Tabulka 7. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ — pre
zariadenia a systémy, ktoré nesluzia na podporu zivotnych funkcii

Test odolnosti

Uroveii testu
podla normy IEC
60601

Uroveri zhody

Elektromagne-
tické prostredie? -
usmernenieP

Vedena VF
(IEC 61000-4-6)

Vyzarovana VF
(IEC 61000-4-3)

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

3 V/m
80 MHz az 2,5 GHz

3 Vrms

3 Vim

Prenosné a
mobilné VF
komunikaéné
zariadenia by sa
nemali pouzivat

v mensej blizkosti
k Ziadnej z Casti
zariadenia PRM
alebo ZWT vratane
kablov, nez je
odporuc¢ana
vzdialenost
odstupu, ktora

sa pocita pomocou
rovnice pouzitelnej
vzhladom na
frekvenciu
vysielaca.

Odporucana
vzdialenost’
odstupu
d=12+P
d=1,2P (80 MHz
az 800 MHz)°®

d =.2,3 VP (800
MHz az 2,5 GHz)
kde P je maximalny
vystupny vykon
vysielaca vo
wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca
a',d" je odporucana
vzdialenost
odstupu v.metroch

(m):
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Tabulka 7.

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ — pre

zariadenia a systémy, ktoré nesluzia na podporu zivotnych funkcii (pokracovanie)

Test odolnosti

Elektromagne-
tické prostredie? —
usmernenie?

Uroveii testu Uroveii zhody
podfla normy IEC

60601

Intenzita poli z pev-
nych VF vysielacov
podla elektromag-
netického pries-
kumud by mala byt
nizSia nez je uro-
vef zhody v ramci
kazdého frekvenc-
ného rozsahu.®

V blizkosti
zariadenia
oznaceného
nasledujucim
symbolom sa méze
vyskytnut rusenie:

()

ao

Zariadenia PRMa ZWT 'su uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom

v tabulke. Zakaznik alebo pouzivatel by ‘mal zabezpecit, aby-sa tieto zariadenia pouzivali
v.uvedenom prostredi.

Tieto usmernenia nemusia. platit vo vSetkych situaciach: Elektromagnetické Sirenie je
ovplyviiované absorpciou’a odrazom od Struktur, objektov-a os6b.

Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssi-frekvenény rozsah.

Intenzity poli’z pevnych vysielaov (napriklad zo zakladnych stanic pre radiové (mobilné) telefony
a pozemné vysielacky, amatérske radia, rozhlasové vysielania,AM a-FM a TV vysielania) nie

je mozné presne teoreticky predpokladat. Ak chcete zhodnotit elektromagnetické prostredie
ovplyviiované pevnymiVF vysielaémi, odporu¢ame vykonat elektromagneticky prieskum lokality.
Ak nameranad intenzita polav mieste, v ktorom sa pouzivaju zariadenia PRM a ZWT, presahuje
pouzitelnu Uroven VF zhody uvadzant v tabulke, je potrebné overit ich normalne fungovanie.
Ak zistite abnormalny-vykon zariadenia; bude potrebné vykonat dalSie opatrenia(hapr. zmenit
orientaciu alebo premiestnit zariadenia PRM a ZWT).

V pripade vys$Sich hodnét-nez je frekvenéné pasmo 150 kHz az 80 MHz by mala‘mat intenzita
poli hodnotu nizSiu nez 3 V/m:

Tabulka 8. Odporucané vzdialenosti odstupu medzi'prenosnymi a mobilnymi VF
zariadeniami a zariadenim PRM alebo,ZWT

Menovity Vzdialenost’ odstupu podla frekvencie vysiela¢a?
maximalny m
vystupny vykon N - N
vysielagaP ¢ 150 kHz az 80 MHz- |80 MHz az 800 MHz az
w d=1,2P 800' MHz¢ 2,5GHz
d=1,2\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
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Tabulka 8. Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi VF
zariadeniami a zariadenim PRM alebo ZWT (pokracovanie)

Menovity Vzdialenost’ odstupu podfa frekvencie vysielaca?
maximalny m
vystupny vykon . . -
vysielagaP © 150 kHz a2 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz az
w d=1,2P 800 MHz 2,5 GHz
d=12P d=23P
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

a. Zariadenia PRM a ZWT su urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s
kontrolovanym vyzarovanym VF ruSenim. Zakaznik alebo pouzivatel mdze poméct zabranit’
elektromagnetickémuiruSeniu zachovanim minimalneho odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi
VF komunika¢nymi-zariadeniami (vysielaémi), zariadenim PRM a zariadenim ZWT podfa
odporucani v tejto tabulke a podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

. Tieto usmernenia:nemusia platit.vo vetkych-situaciach. Elektromagnetické Sirenie je
ovplyvriované absorpciou a odrazom od $truktur, objektov a oséb.

Pokial"ide o vysielage s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny v
tabulke, odporuganu vzdialenost odstupu ,d“ v metroch (m) mozno odhadnut pomocou rovnice
pouzitelnej pre frekvenciu. vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielac¢a vo
wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje vzdialenost odstupu, ktora plati pre vyssi

frekvenény rozsah.

Specifikacie

Tabul'ka 9. . Nominalne Specifikacie zariadenia PRM
Charakteristika Nominalne
Bezpec&nostna klasifikacia PRM: Trieda I.

Pripojenie EKG: Typ BF s jochranou proti
defiprilacii.

Pripojenie telemetrickej hlavice: Typ CF

s ochranou-proti-defibrilacii

Hodnotenie ochrany.proti vniknutiu: 1PX0

Rozmery

47 cm (18,5 palca).(h), 36,8 cm (14,5
palca)(8), 12,1 cm (4,75 palca) (v)

Hmotnost (priblizna)

9,8 kg (215 libry)

Menovity vykon

100 —120 V;60 Hz, 220~ 240V, 50 Hz,
3,8/1,9 A

Napajaci kabel

2,4 m (8.stop), 100 — 240 V. Spolahlivé
uzemnenie sa dosiahne iba v pripade,
ked»zariadenie ‘pripojite do objimky
oznacenej ako ,lba nemocni¢né
pripojenie* alebo ,Nemocni¢na trieda.”

Cinitel pinenia

Kontinualny

Prevadzkova teplota

10 °C az 35 °C (50 °F az 95 °F)

Prepravna a skladovacia teplota

—40 °C az 70 °C (40 °F az 158 °F)
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Tabulka 9. Nominalne Specifikacie zariadenia PRM (pokracovanie)

Charakteristika Nominalne
Prevadzkova vihkost 25az90 %
Prepravna a skladovacia vihkost 25 % az 95 %
Prevadzkova nadmorska vyska <2000 m

Prepravny a skladovaci atmosféricky tlak

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

Podpora pre externu tlaciaren

Konektor paralelného portu DB 25

Podpora pre externy monitor VGA

Konektor portu VGA DB 15

Analdégovy vystup

+ 1 V vystup prostrednictvom
sedemkolikového konektora DIN

Minimalna detegovana‘amplitida
Vyber- elektrédy

Zobrazenie vnutornej komorove;j
frekvencie

Vstupna impedancia
Tolerancia odsadenia pélu.elektrédy
Pamatové rozliSenie

Nastavenia filtra

Nastavenia prirastku

Typ batérie DL 2450 alebo ekvivalentna
EKG kabel 3,9maz 4,3 m (12,7 stopy az 14,0 stopy)
Vykon EKG

456 pV.
I, 40111, aVR, aVL, aVF, v

30 min"'.az 120 min"' £ 4 min"' na zaklade
priemeru troch Gderov srdca, 120 min az
240-min:*+ 8 min' na zaklade priemeru
troch-Uderov srdca

>2.5MQ
300 mV
800 vzoriek/s, 4,56 pV

ZAPNUTE: 0,5 Hz'az 25'Hz, £ 0,2dB s
50.a 60 Hz pasmovymi filtrami,
VYPNUTE: .0,5 Hz:aZ 70:Hz, £ 0,2
dB, plocha odozva bez-50 a 60 Hz
pasmovych filtrov,. 0,05 Hz az 100
Hz,#0,2 dB/-3,0 dB-bez 50:a 60 Hz
pasmovych filtrov

1,2, 5,40, 20mm/mV £ 25 %

Telemetria s hlavou

Frekvenéné pasmo

Sirka pasma
Modulacia

Efektivny vyZzarovany vykon

Vysielanie: 50 kHz
Prijem: 0 =100 kHz

100 kHz
OOK
~1,2 dBuV/im
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Tabulka 9. Nominalne Specifikacie zariadenia PRM (pokracovanie)

Charakteristika

Nominalne

Telemetria ZIP (ISM)@

Frekvenéné pasmo

ISM (902 a2 928 MHz)

Frekvenéné pasmo
Sirka pasma
Modulacia

Efektivny vyzarovany.vykon

Sirka pasma <1 MHz
Modulacia ASK/OOK
Efektivny vyZarovany vykon -1,3 dBm
Telemetria ZIP (SRD)2

Kratkodosahovy (SRD) prijimaé Kategoria 3

Vedlajsie pasmo SRD-K1 (869,85 MHz)
< 300 kHz

ASK/OOK

5,0 dBm

Interna tlaciaren
Typ papiera
Sirka papiera

Rychlost zapisu grafu

Tepelne citlivy
110, mm (4 palce)
10, 25,'50, 100 mm/s

Skusky. elektrickej bezpe€nosti —
referencia_pre skusky v sulade
s normou |IEC 60601¢
Uzemnovaci odpor

Zvodovy uzemnovaciprud

Unikovy prud pacienta v pripojeni-hlavicou

Unikovy prad pacienta v pripojeni EKG

Skusky elektrickej bezpeénosti —
referencia pre skusky v sulade
s normou IEC 62353 (instalacia,
adrzba, oprava)°©

Skusky uzemnenia

<1100 mQ

£'56 mA za normalnych.podmienok (NC)
a < 10 mA\v pripade vzniku jednej chyby
(SFC)

<10 pA-za normalnych podmienok
(NC)-a < 50 pA v pripade vzniku jednej
chyby (SFC) (napétie elektrickej siete" na
aplikovanych €astiach)

< 100°pA za normalnych podmienok
(NC) a = 500 pA v pripade vzniku jednej
chyby(SFC) (napatie elektrickej siete na
aplikovanych €astiach)

< 300 mQ vratane napajacieho kabla nie
dihSieho ako 3 metre
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Tabulka 9. Nominalne Specifikacie zariadenia PRM (pokracovanie)

Charakteristika

Nominalne

Unikovy prud zariadenia — priama metéda
Unikovy prud pacienta — priama metéda
Bezpecnostné funkcie

Ochrana defibrilatora

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

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

do 5000 V 400 J

a.

Frekvenéné pasmo telemetrie ZIP je Specifické pre konkrétnu krajinu. Ak chcete overit, aké
frekvenéné pasmo sa vo vasej krajine pouziva, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific
(kontaktné informacie najdete na zadnej asti obalu).

Ak mate otazky tykajuce sa pouzivania alebo opravy zariadenia PRM, obratte sa na spolo¢nost
Boston Scientific (kontaktné informacie najdete na zadnej ¢asti obalu). Servis zariadenia PRM
musi vykonavat iba personal spolo¢nosti Boston Scientific.

Po Uspe$nom vykonani bezpegnostnych skugok overte, &i zariadenie PRM aj nadalej spifia
nevyhnutné poziadavky-na vykon, ako je uvedené na zadiatku tejto prirucky.

Tabulka 10. . “Nominalne Specifikacie zariadenia ZWT

Charakteristika

Nominalne

Bezpecnostna Klasifikacia

Hodnotenie ochrany proti vniknutiu: IPX0

Rozmery

Sirka 17,6 cm (6,9 palca), vyska 17,3 cm
(6,8 palca), hibka 7,6 cm (3 palce)

Hmotnost (priblizna)

0,6 kg (143 libry)

Menovity vykon

5Vv.DC

Napajaci kabel

Napajanie privadzané datovym kablom
usB

Cinitel plnenia

Kontinualny

Prevadzkova teplota

10.°C az35:°C (50:°F az 95 °F)

Prepravna a skladovacia teplota

—40°C@z70°C (-40°F az 158 °F)

Prevadzkova vihkost

25:az2 90.%

Prepravna a skladovacia vihkost

25 % az.95 %

Prevadzkova nadmorska vyska

<2000 m

Prepravny a skladovaci atmosféricky-tlak

50 kPa a2 106 kPa (7,252 psi az 15,374
psi)

Telemetria ZIP (MICS/MedRadio)

Frekvencéné pasmo
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402~ 405 MHz

Medical Implant Communication
Service (komunika¢na prevadzka
implantovanych medicinskych zariadeni,
MICS)

Medical Device Radiocommunication
Service (radiokomunikaéna prevadzka
medicinskych zariadeni, MedRadio)




Tabulka 10. Nominalne Specifikacie zariadenia ZWT (pokracovanie)

Efektivny vyZzarovany vykon

Charakteristika Nominalne
Sirka pasma < 300 kHz
Modulacia FSK

22,4 uW (-16,5 dBm)
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