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HASZNALATI UTMUTATO

Védjegynyilatkozat

A kovetkezd6k a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: LATITUDE,
Quick Start, ZIP, ZOOM.

Leiras és hasznalat

A ZOOM LATITUDE programozorendszer, amely tartalmazza a
programozoé/rekorder/monitor (PRM) berendezést (modellszam: 3120), a Zoom
Wireless Transmitter (ZWT) berendezést (modellszam: 3140) és a tartozékait,
egy hordozhato szivritmuskezel6 rendszer, amely arra szolgal, hogy Boston
Scientific beultethetd pulzusgeneratorral egyltt hasznaljak.

Rendeltetés

A PRM a ZOOM LATITUDE programozérendszer részeként arra szolgal, hogy
kommunikaciot végezzen a’Boston Scientific belltethetd pulzusgeneratorokkal.
Az alkalmazott szoftveriranyitja a pulzusgeneratorral valé minden
kommunikacids funkciot. A’szoftver részletes alkalmazasi utasitasait lasd a
pulzusgenerator-lekérdezésérdl szolé dokumentacioban.

Célkozonség
Ez adokumentum-a készulékek betltetése és/vagy a miikddésiik kdvetése

terlletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkezé szakemberek szamara
készult.

Alapveté miikodés

A PRM rendeltetésszeri hasznalatdhoz kommunikalnia kell egy Boston
Scientific betiltethet6 pulzusgeneratorral. Ezért a belltetett pulzusgeneratorral
vald, telemetrias palcan keresztili kommunikacioval kapcsolatos mikodése
tekinthet6 alapvet6 mikodésnek:

Ellenjavallatok

Ellenjavallott a PRM hasznalata a Boston’ Scientific. pulzusgeneratoroktol
eltérd pulzusgeneratorokkal.” A pulzusgeneratorral valé hasznalattal
kapcsolatos ellenjavallatokat lésd a pulzusgenerator lekérdezésérél sz616
dokumentacidban.

FIGYELMEZTETESEK

* Masféle kabelek és tartozékok hasznalata. A -Boston Scientific-altal
ebben az utmutatéban meghatarozottaktdl kulonbdzé kébelek vagy
tartozékok hasznalata névelheti'a PRM ésia ZWT elektromagneses
kibocsatasat, és csokkentheti a PRM ésa ZWT elektromagneses
zavartlirését. Aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a
PRM-hez vagy a ZWT-hez, lehetséges; hogy egy orvosi elektromos
rendszert modosit, és felel6s annak biztositasaért, hogy a rendszer
megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre vonatkoz6 IEC/EN
60601-1. szabvany 16. cikkelyének.



A csatlakoz6 megérintése. Ne érintse meg egyszerre a beteget és
a PRM valamelyik hozzaférhet6 csatlakozojat (példaul az USB-, a
parhuzamos, a kiilsé VGA monitor-, a stimulaciéos bemeneti vagy az
analog kimeneti csatlakozét, illetve a bévitménycsatlakozoét).

Radiézavar-elharitasi kiilonbizottsag. Mas berendezések zavarhatjak
a PRM és a ZWT mik6dését, még akkor is, ha az illeté berendezés
megfelel a Radiézavar-elharitasi nemzetkdzi kilénbizottsag (CISPR)
kibocsatasi kovetelményeinek.

Aramiités. Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a PRM-et
csak foldelt aramforrashoz csatlakoztassa.

PRM helye. A PRM vagy a ZWT nem hasznalhato kdzvetlenll mas
berendezés mellett vagy felett. Ha szikség van az egymas melletti vagy
feletti tarolasra, ellendrizze,.hogy a PRM, illetve a ZWT megfeleléen
mikddik-e az adott elrendezésben.

A PRM-nek és'a ZWT-nek'a steril mezon kiviil kell elhelyezkednie. A
PRM és:a ZWT nem sterilek, €s ezeket nem is lehet sterilizalni. Ezeknek a
steribmezén kivil kel maradniuk.

Fizioldgiai‘jelek.-A minimalisan kimutathatonal kisebb amplituddju jelek
esetén a PRM hasznalata pontatlan eredményeket okozhat.

Nyomtaté alkatrészei. Ne érintse.meg egyszerre a beteget és a nyomtato
ajtajan-beluli-alkatrészeket.

A PRM MR-veszélyes. A PRM, illetve a ZWT készilékkel egyltt az

MR hasznalata'nem-biztonsagos, ezért nem szabad MRI lll-as’(vagy
magasabb)-MR-zonaba vinni, az American College of Radiology Guidance
Document for-Safe-MR Practices (Amerikai.Radioldgiai-Tarsasag
biztonsagos MR- gyakorlatra-'vonatkozo Utmutatd) dokumentum altal
meghatarozottak szerint!.' A PRM-et semmilyen koriilmények k6zott nem
szabad az MR-vizsgéloszobaba, a vezérlhelyiségbe vagy lll-as, illetve
IV-es MR-z6nhaba vinni.

Modositasok. ‘A Boston-Scientific. jovahagyasa nélkil nem szabad
modositasokat végezni'ezen a berendezésen.

OVINTEZKEDESEK

Altalanos

1.

Csak a megfelel6 PRM-et hasznalja. AcBoston Scientific
pulzusgeneratorok programozasahoz csak megfeleld BostonScientific
PRM-et alkalmazzon, amelyen megfelel6. szoftver talalhaté.

Palca hasznalata. A PRM-mel egyiitt csak a sterilizalhato telemetrias
palca (modellszam: 6577) hasznalhato.

Erintéceruza hasznalata. Hasznalja a-PRM késziilékhez adott
érintéceruzat; barmilyen mas targy hasznalata karosithatja az
érintéképernyét. Az érintéceruza hasznalata javithatja a pontossagot is.

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



Radidberendezések és tavkozlé végberendezések (RTTE). A
Boston Scientific ezennel kijelenti, hogy a készulék megfelel az
1999/5/EK irdnyelvek alapvetd kdvetelményeinek és egyéb vonatkozé
rendelkezéseinek. A Megfeleléségi nyilatkozat megszerzéséhez
Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific-kel a hatoldalon lathaté adatok
segitségével.

MEGJEGYZES: Ahogy egyéb telekommunikéaciés berendezések esetén,
itt is tanulmanyozza a nemzeti adatvédelmi térvényeket.

Szivargé aram. A PRM-hez csatlakoztatott opcionalis kilsé

eszkdzok megfelelnek a szivargasi arammal kapcsolatos altalanos
kévetelIményeknek, azonban nem feltétlenil teljesitik az orvosi eszkdzokre
vonatkozo szigorubb el6irasokat. Ezért az dsszes kulsé eszkozt a beteg
kdzvetlen kornyezetén kivil (a betegtél legalabb 1,5 m tavolsagban) kell
tartani.

Elokésziilet a hasznalatra

A telemetrias palcat nem sterilen szallitjuk. A telemetrias palcat
(modellszam: 6577)-nem sterilen szallitjuk. Ha a telemetrias palcat steril
mezd6ben kivanja hasznalni, hasznalat el6tt aktivan sterilizalni kell, vagy
eldobhato, steril matéti burkolattal kell ellatni.

A telemetrias palca sterilizalasa. A sterilizalas el6tt tavolitsa el a
telemetrias palcardl-az 6sszes csomagolasi anyagot.

Elektromos és magneses interferencia. Ne |étesitsen telemetrias
kommunikaciét a PRM; illetve a ZWT- €s a pulzusgenerator k6zott, ha a
PRM kézel van'monitorokhoz; nagyfrekvencias elektrosebészi eszk6zhoz
vagy.erés magneses -mez6hoz. A telemetrias kapcsolat hibas lehet.

Karbantartas és kezelés

PRM tisztitasa. Tisztitaskor sehol ne hasznaljon surolé hatasu anyagot
vagy illékony olddszereket a PRM, illetvera ZWT eszkdzon.

Lemez kezelése. A lemezeket tartsa tavol magnesektdl, magnesezett
targyaktol, ideértve a telefonokat, tApegységrol izemeld adaptereket és
monitorokat is.

Magnes kezelése. Ne helyezzen magnest:a PRM-re vagy .a ZWT-re.

PRM hasznalata. A PRM és'a ZWT nem viz- vagy robbanasallé; és nem
sterilizalhatd. Ne hasznalja ezeket gyulékony gazkeverékek jelenlétében,
ideértve az altatoszerek, oxigén-vagy nitrogén-oxidul keverékét is.

A PRM lecsatlakoztatasa. Az egységnek az aramforrasrol valo teljes
lecsatlakoztatasahoz el6szor kapcsolja ki‘a rendszert a ki-/bekapcsold
gombbal. Ezutan huzza ki a tapkabelt-az egység hatuljabol.

A PRM hozzaférhet6sége. Gondoskodjon arrél,chogy az egység hatulja
mindig hozzaférhetd legyen, hogy a tapkabelt barmikor ki lehessen hdzni.

Nemkivanatos események
Nem ismert.



A rendszer jellemzéi

A PRM a sterilizalhaté telemetrias palca (modellszam: 6577) segitségével
kommunikal a pulzusgeneratorral, és a kdvetkezd funkcidkra alkalmas:

.

A belltethet6 pulzusgenerator lekérdezése és programozasa

A rogzitett adatok megjelenitése és a betegadatok tarolasa, ezzel lehetévé
téve az orvosnak, hogy megfontolja masféle izemmaddok elSirasat

A beteggel végzett munkamenet adatainak tarolasa; ezek a munkamenet
soran késébb el6hivhatdk elemzés céljabol (csak bizonyos alkalmazasok
esetében)

A beteg adatainak mentése a PRM merevlemezére vagy egy
hajlékonylemezre

A pulzusgenerator miikodésmaodjat, a tarolt betegadatokat és a vizsgalati
eredményeket részletesen tartalmaz6 nyomtatott jelentések készitése

Tesztek elvégzése elektrofiziologiai (EP) laboratériumban, matében,
surgOsségi felvételi osztalyon vagy a betegagy mellett

A PRM tovabbi funkciéi:

Elektrofizioldgiai vizsgalatok soran kdzvetlen kapcsolat létesitése
egy kilsé ingerl¢ készulékés a beultetett pulzusgenerator kdzott,
programozott elektromos stimulacio céljabol

Hasznalhaté a Boston Scientific beliltetheté pulzusgeneratorok
belltetésével, programozasaval €s monitorozasaval kapcsolatos
diagnosztikai tevékenységek segitésére..'/A PRM nem szolgal
EKG-monitorozé vagy altalanos diagnosztikai késziilékként valo
hasznalatra

Testfelszini EKG-felvételek éstelemetria Gtjan fogadott jelek (intracardialis
EKG-felvételek és esemeényjelz6k) egyidejd, valés idejli nyomtatasa a
bels6 nyomtaté/adatrogzité egység segitségével

A beteg tarolt adatainak exportalasa:a rogzitett belsé merevliemezrél egy
USB-meghaijtéra

A betegadatokat kddolni‘is lehet az USB-meghajtora valé exportalas el6tt
PDF formatumu jelentés(ek) készitése a‘mentett betegadatokbdl és

a jelentés(ek) mentése a rogzitett bels6 merevlemezre vagy egy
csatlakoztatott USB-meghajtora

PDF formatumu jelentés(ek) nyomtatasa PRM-hez csatlakoztatott kiilsé
nyomtaton

A PRM a kovetkez6 alkatrészeket tartalmazza:

A PRM funkciégombijai, tobbek kozott a:PROGRAM (Programozas), a
STAT PACE (Statikus ingerlés), a STAT SHOCK (Statikus sokkolas),
a DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) és"az INTERROGATE
(Lekérdezés) gomb

A nyomtatd/adatrogzité egység funkciogombijai, tobbek kdzott a
papirsebességet beallitd, a kalibralasi, az alapvonalra nulldzasi és a
papiradagolasi gomb



Erintéképernyd hozza kotétt érintéceruzaval
Szines képerny§

Hajlékonylemez-meghaijté

Belsé merevlemez

Nagy sebességli, 110 mm (4 hiuvelyk) szélességl papirral miik6dd
nyomtaté/adatrogzitd

Csatlakozo kilsé jelforras altal végzett kiszolgald stimulacidohoz (csak
bizonyos alkalmazasok esetében)

Parhuzamos csatlakozo opcionalis kiilsé nyomtatohoz
Magas szintl analog kimenetek

USB-csatlakozok a betegadatok szabvanyos USB-meghajtora valo
exportalasahoz, a Zoom Wireless Transmitter (modellszam: 3140)
csatlakozbja, csatlakoz6 egy kilsé nyomtatd csatlakoztatasahoz, valamint
a szoftvernek a Boston Scientificcmunkatarsai altal végzett telepitéséhez

ZIP™ telemetria, amely-vezeték nélkili, kézben tartast nem igényld
radiéfrekvencias (RF) kommunikacios lehetéség; ezzel a PRM
kommunikalhat a‘pulzusgeneratorral

MEGJEGYZES: A vezeték nélkiili ZIP telemetriahoz egyes
pulzusgeneratorok esetében sziikséges a Zoom Wireless Transmitter
(modellszam:: 3140). Tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator
lekérdezésérdl szolo dokumentéacioban. Ha a ZIP telemetria.nem ad
kielégitd eredményt, hasznalja helyette a telemetrias palcat.

A rendszer tartozékai

A ZOOM LATITUDE programozdrendszer részeira PRM (modellszam: 3120)
és a kovetkez6 tartozékok:

Antenna (modellszam: 3123)

Zoom Wireless Transmitter (modellszam: 3140)
USB-kabel (modellszam: 3141)

Kiegészitd taska (modellszam: 3124)
Tartozékkészlet (modellszam:=3130)

PRM ekvipotencialis kabel-(modellszam:.2918)
Sterilizalhaté telemetrias palca (modellszam: 6577)
Betegadatlemezek (10 db) (modellszam: 6627)
Testfelszini EKG-betegvezeték (modellszam: 6751)
Nyomtatopapir (4 db) (modellszam:'6979)
EKG-BNC szolga kébel (modellszam: 6629)

A kovetkezd valtoaramu tapvezetékek is kaphatok a PRM-hez:



Modell Csatlakozd

Valtéaramu tapkabel (modellszam: 2902)

Valtéaramu tapkabel (modellszam: 2903)

Valtéaramu tapkabel (modellszam: 2911)

Valtéaramu tapkabel (modellszam: 2914)

Valtoaramu tapkabel (modellszam: 2915)

Valtéaramu tapkabel (modellszam:>2916)

Valtéaramu tapkabel (modellszam; 2917)

A tartozékok megrendeléséhez forduljon a Boston'Scientific vallalathoz a
hatlapon talalhat6 elérhetéségen.

FIGYELMEZTETES: A Boston Scientific'altal'ebben az ttmutatéban
meghatarozottaktdl kildonbdzd kabelek vagy:-tartozékok hasznalata ndvelheti

a PRM és a ZWT elektromagneses kibocsatasat, és csdkkentheti.a/lPRM és

a ZWT elektromagneses zavartirését: Aki ilyen -kabeleket vagy tartozékokat
csatlakoztat a PRM-hez vagy a ZWT-hez, lehetséges, hogy egy orvosi
elektromos rendszert modosit, és felelés annak biztositasaért, hogy a‘rendszer
megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre vonatkoz6 IEC/EN 60601-1.
szabvany 16. cikkelyének.

Opcionalis kiils6 eszk6zok

Az opcionalis kiilsé eszk6zok hasznalhaték a PRM-mel. Annak
megallapitasahoz, hogy melyik kilsé eszkdz hasznéalhatd, forduljon
értékesitési képviselbjéhez.



FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg egyszerre a beteget és a PRM
valamelyik hozzaférhetd csatlakozéjat (példaul az USB-, a parhuzamos,
a kilsé VGA monitor-, a stimulaciés bemeneti vagy az analég kimeneti
csatlakozot, illetve a bévitménycsatlakozot).

FIGYELMEZTETES: A PRM-hez csatlakoztatott opcionalis kiilsé eszkdzok
megfelelnek a szivargasi arammal kapcsolatos altalanos kdvetelményeknek,
azonban nem feltétlentl teljesitik az orvosi eszkézokre vonatkozo szigorubb
eléirasokat. Ezért az 6sszes kuils6 eszkozt a beteg kdzvetlen kérnyezetén
kivil (a betegtél legalabb 1,5 m tavolsagban) kell tartani.

Kiils6 nyomtato

Hasznalhat kiils6 nyomtatét, ha a pulzusgenerator szoftvere tdmogatja a
hasznalatat. Csak kompatibilis, tesztelt és hasznalatra jévahagyott kilsé
nyomtatét hasznaljon. Vegyefigyelembe a vezeték csatlakoztatasara
vonatkozé utasitasokat ("A-PRM el6készitése a hasznalathoz" a 7. oldalon).

A mentett betegadatokbol készitett PDFformatumu jelentések kinyomtathatok
egy kilsé nyomtatén-a Patient:Data:Management (Betegadatok kezelése)
segédprogram segitségével. A segédprogram a PRM inditasi képernydjén
talalhato Patient Data Management (Betegadatok kezelése) gomb segitségével
nyithaté meg.

Kiils6 VGA ‘monitor

Hasznalhat olyan kilsé VGA monitort, amely alkalmas a barmilyen vizszintes
pasztazasi frekvenciaval vald szinkronizaciora.

MEGJEGYZES: A kiilsG csatlakozokhoz ¢satlakoztatott eszkézoknek meg
kell felelnilik -a hatalyos-szabvanyoknak (példaul adatfeldolgozo berendezések
esetében.az IEC/EN-60950-1, orvosicberendezések esetén-az IEC/EN 60601-1
Sszabvanynak). Aki ilyen kébeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a PRM-hez,
lehetséges, hogy egy orvosi elektromos rendszert modosit, és:felel6s annak
biztositasaért, hogy a-rendszer megfeleljen az orvosi elekiromos rendszerekre
vonatkozdé IEC/EN 60601-1. szabvany 16. cikkelyének.

Jotallassal kapcsolatos adatok

A PRM csomagjaban taldlhaté_egy korlatozott jotallasi igazolas.: Mas
megegyezés hianyaban a PRM a Boston Scientific tulajdona marad, és a
Boston Scientific cégnek-kell.elvégezni minden szikséges karbantartasi és
javitasi feladatot. Tovabbi peldanyokeért forduljon a Boston Scientific vallalathoz
a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.

A PRM ELOKESZITESE A HASZNALATHOZ
Végezze el a kulsd eszkdzok csatlakoztatasat alenti utasitdsok szerint.
A telemetrias palca eldkészitése

A 6577-es modellszamu telemetrias palca steril mez&ben valé hasznalathoz
vald el6készitéséhez kdvesse a lenti sterilizalasi utasitasokat, vagy boritsa be
a palcéat egy eldobhatd, steril mitéti burkolattal.



FIGYELMEZTETES: A telemetrias palcat (modellszam: 6577) nem sterilen
szallitjuk. Ha a telemetrias palcat steril mezében kivanja hasznalni, hasznalat
el6tt aktivan sterilizalni kell, vagy eldobhatd, steril mitéti burkolattal kell ellatni.

Az aktiv sterilizalas végezhet6 vagy etilén-oxiddal (EO), vagy gézzel. A
sterilizalasi eljaras megkezdése el6tt kovesse a tisztitasi utasitasokat ("A PRM
és a tartozékok tisztitasa" a 26. oldalon).

FIGYELMEZTETES: A sterilizalas el6tt tavolitsa el a telemetrias palcarol az
Osszes csomagolasi anyagot.

Etilén-oxidos (EO) médszer: Kdvesse az etilén-oxidos sterilizalasi berendezés
gyartéjanak javaslatait, és a hasznalat elétt varja meg, amig eltelik a teljes
megadott szell6zési idb.

Gozsterilizalasi moédszer: Kdvesse a becsomagolt eszkdzokre vonatkozo
szokasos autoklavozasi eljarasokat; a hémérsékletet allitsa 132°C-ra, illetve
270°F-ra (megengedett eltérés: -0°C, +5°C, illetve -0°F, +9°F).
MEGJEGYZES: Altelemetrids palcat (modellszam: 6577) tesztelték 25
sterilizalasi'ciklus esetén; ennél-tbbb-sterilizalasi ciklus nem javasolt. Dobja
el a palcat, ha a miianyag burkolat felszinén repedések jelennek meg, illetve
ha avezetéken elszinez6dés vagy kopas lathato, fliggetleniil az elvégzett
sterilizalasi ciklusok szamatol.

A palca és avezetékek csatlakoztatasa

A csatlakozok elhelyezkedése-a’'PRM jobb-oldalat, bal oldalat és hatlapjat
bemutato abrakon lathato (1. abra, a 8. oldalon; 2. abra, a 9. oldalon és 3.
abra; a_10! oldalon).

1. A PRM jobb oldalahoz a kévetkezd csatlakozokhoz csatlakoztassa a
medfelelé eszkozoket.
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[1] ZIP telemetrias antenna [2] Ingerld készllék bemenetei [3] Levegb-bemeneti szell6zényilas [4]
Analoég kimeneti csatorna [5] Telemetrias palca csatlakozdéja [6] EKG-csatlakozé

1. abra A PRM jobb oldala

* Csatlakoztassa a telemetrias palcat a telemetrias palca
csatlakozojahoz.



Csatlakoztassa a testfelszini EKG betegvezetékét az
EKG-csatlakozéhoz. Ez a csatlakozé elektromosan szigetelt.
Régzitse a testfelszini elektrodokat a beteghez a szabvanyos harom
elvezetéses vagy 6t elvezetéses elrendezésben.

MEGJEGYZES: Az EKG-alrendszer érzékeny lehet a
nagyfrekvencias kérnyezeti zajra, ha az EKG-bemenetek nincsenek a
beteghez csatlakoztatva.

MEGJEGYZES: Az EKG-funkcié olyan tesztekhez val6 hasznélatra
szolgal, mint példaul az ingerlési klisz6b mérése a testtel érintkezd
vezetékekkel.

MEGJEGYZES: A testfelszini EKG-g6rbén zajként megjelend
interferencia keletkezhet, ha a PRM egy nagyfrekvencias elektromos
sebészeti berendezés kbzelében helyezkedik el. A probléma
elharitaséra szolgalo miiveletet lasd a Hibaelharitas részben
("Hibaelharitas™a 31.” oldalon).

Csatlakoztasson ‘vezérlé-ingerl6 vezetéket a PRM
ingerlékészulék-bemeneti csatlakozéjahoz, majd az elektromos
stimulacios forras megfeleld csatlakozojahoz.

2. -A PRM bal oldalahoz csatlakoztassa a kdvetkez6 eszkozoket.
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[1] Be/Ki gomb [2] Kiilsé nyomtaté csatlakozoja' [3] USB-portok [4] Kiilsé VGA monitor csatlakozéja

2. abra

PRM bal oldali panelje

Csatlakoztassa az USB-kabelt (modellszam;. 314 1) valamelyik
USB-csatlakozohoz.

Csatlakoztassa az USB-kabel (modellszam: 3141) masik végét a
Zoom Wireless Transmitter (modellszam: 3140) csatlakozéjahoz.

MEGJEGYZES: A vezeték nélkiili:ZIP. telemetriahoz egyes
pulzusgeneratorok esetében sziikseges a Zoom Wireless Transmitter
(modellszam: 3140). Tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator
lekérdezésérél szo6l6 dokumentacidban. Haa ZIP telemetria nem ad
kielégité eredményt, hasznalja helyette ‘a telemetrias palcat.

Szabvanyos parhuzamos nyomtatokabellel vagy
USB-kabellel csatlakoztasson egy kiilsé nyomtatét a PRM
nyomtatdcsatlakozéjahoz.



+  Szabvanyos VGA kabellel csatlakoztasson egy kiils6 VGA
monitort vagy egy azzal egyenértékl késziléket a PRM
VGA-monitor-csatlakozdjahoz.

3. A PRM hatlapjahoz a kdvetkez6 csatlakozokhoz csatlakoztassa a
megfelel§ eszkdzoket.

<) 2

[1] Ekvipotencidlis érintkez6 [2] Valtdaramu tapcsatlakozo [3] Védéfoldelési csatlakozo

3.-abra’ A PRM hatlapja

+ .~ Csatlakoztassa az ekvipotencialis vezetéket az ekvipotencialis
érintkez6hoz. Csatlakoztassa az ekvipotencialis vezeték masik végét
a PRM:és a tébbi elektromos berendezés k6z6s potencialkiegyenlitési
pontjahoz.

MEGJEGYZES: ~ Ezzel a-¢satlakozéssal-a PRM galvanikus
potencialja kiegyenlitédik a t6bbi elektromos berendezésével. Az
ezzel a csatlakozbval t6rténé potencialkiegyenlités csékkentheti
az elektromos zaj altal .okozott problémakat és a-PRM és a tébbi
elektromos’ berendezés kézotti kbzvetett szivargod aram veszélyét.

+  Csatlakoztassa a tapkabelt a PRM hatlapjan talalhaté valtéaramu
csatlakozohoz.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon afrdl, hogy az egységhatulja
mindig hozzaférhet6 legyen, hogy a tapkabelt barmikor ki.lehessen huzni.

+ Dugja a tapkabelt egy megfeleld valtéaramucsatlakozéba.

FIGYELMEZTETES: Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a
PRM-et csak foldelt aramforrashoz csatlakoztassa.

FIGYELMEZTETES: A PRM vagy-a’ZWT nem hasznalhaté kdzvetlentil
mas berendezés mellett vagy felett. Ha szikség van az'’egymas melletti
vagy feletti tarolasra, ellenérizze, hogy a PRM illetve a ZWT megfeleléen
mikd&dik-e az adott elrendezésben.

4. Kapcsolja be a PRM-et.
+  Emelje a képernybt olyan magassagba, hogy kényelmesen ralasson.
+  Nyomja meg a ki-/bekapcsolé gombot.
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+  Varja meg, amig megjelenik az inditasi képerny®.
MEGJEGYZES: A PRM inditasa sorén figyelje, hogy a képernyén
megjelenik-e valamilyen lizenet. Ha hibalizenet jelenik meg, irja le részletesen
a hibat, és forduljon a Boston Scientific céghez a hatlapon talalhaté informaciok
segitségével.
A ZIP telemetria el6készitése

MEGJEGYZES: A ZIP telemetrias funkcié nem mindegyik pulzusgeneréator
esetében elérhetd. Tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator lekérdezésérél
52616 dokumentéacioban.

1. A ZIP telemetrias kommunikaciét a Zoom Wireless Transmitter
(modellszam: 3140) végz6 pulzusgeneratorok esetében:

a. Az optimalis' ZIP telemetrias kommunikacio érdekében helyezze
a ZWT-t a pulzusgeneratortdl legfeljebb 3 m (10 lab) tavolsagra.
Ellenérizze; hogy minden targyat eltavolitott-e a ZWT és a
pulzusgenerator k6zotti<utbal.
b. ' A ZWT-t ezenkivil:a PRM-t6l legalabb 7,6 cm (3 hlvelyk) tavolsagra
kell helyezni.
MEGJEGYZES:. A ZIP telemetria miikédésétjavithatia, ha a ZWT-t a PRM-t6!
tavolabbra helyezi. Ha a ZIP telemetria‘'nem‘ad kielégité eredményt, hasznalja
helyette a telemetrias palcat.

2. -AZIP telemetrias- kommunikaciot nem a Zoom Wireless Transmitter
(modellszam:3140) végz6 pulzusgeneratorok esetében:

a. - Emelje a PRM antennajat fliggbleges-helyzetbe.

b. Az optimalis ZIP telemetrias’kommunikacio érdekében helyezze
a PRM antennajat-a pulzusgeneratortdl legfeljebb 3 m (10 Iab)
tavolsagra.

c. Tavolitson.el'minden targyat a PRM és-a pulzusgenerator kdzotti
utbol.
MEGJEGYZES: A ZIPtelemetria miikodését javithatia, ha.mas iranyba allitjia

a PRM antennajat, vagy mas helyre helyezi a PRM-et. Ha a ZIP telemetria
nem ad kielégité eredményt, hasznalja helyette a telemetrias palcat.
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[1] Antenna

4, abra . OAntenna fiiggdleges helyzetben

A PRM HASZNALATA

Inditasi-képernyd

A PRM ¢érint6képernybvel €s hozza kotott érintéceruzaval van.felszerelve,
amelynek segitségével kivalaszthaték a képernyén-elemek, példaul gombok,
jelolénégyzetek és lapfiilek. Egyszerre’'csak egy elemet Iehet kivalasztani.

FIGYELMEZTETES: Hasznalja'a PRM készllékhez adott érintéceruzat;
barmilyen mas targy hasznalata karosithatja-az érintéképernyét. ‘Az
érintéceruza hasznalata javithatja a pontossagot is.
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Patient Data Management
Press here to manage patient data and reports

on the USB Drive or Programmer.

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

5. abra - Inditasi képernyo

A PRM bekapcsolasakor az inditasi képernyd jelenik meg, és a kovetkezd
adatokat tartalmazza:

Az EKG-megjelenitd, amely- négy EKG-gorbét mutat a beteg
diagnodzisanak felallitdsahoz

A’Surface Rate (Testfelszini szivfrekvencia) amely a beteg kamrai
frekvenciajat mutatja

A Részletek gomb, amely az egész képernyobre kiterjeszti az EKG-gorbe
megjelenitéset

A Quick Start™ gomb,-amely automatikusan' elinditja .a'megfeleld
alkalmazast

A Patient DataManagement (Betegadatok'kezelése)’gomb, amelynek
segitségével a csatlakoztatott USB-meghajtén és'a PRM merevlemezén
taldlhaté betegadatokat és jelentéseket lehet-exportalni,. nyomtatni,
beolvasni vagy kitérélni.

A Utilities (Kellékek) gomb, amelynek segitségével hozza lehet férni
a PRM-re vonatkozé adatokhoz és a-beallitasi funkcidhoz a szoftver
elinditasa el6tt

Az About (Névjegy) gomb, amelynek segitségével megtekinthetdk,
kinyomtathatok és menthet6k a.PRM konfiguracidjanak adatai (a PRM-re
telepitett alkalmazasok és a verziészamuk)

A Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) . gomb; amellyel ki lehet
valasztani, és el lehet inditani a kivant pulzusgeneratornak megfeleld
szoftveralkalmazast

A képernyd als6-kdzépsé teruletén a datum, az idé és a PRM adatai
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A paraméterek értékének megvaltoztatasa

Szamos funkcio képernydje olyan paraméterértékeket tartalmaz, amelyeket
meg lehet valtoztatni egy értékkivalasztoé ablak vagy egy értékbeirasi ablak
segitségével.

Programmer Month

(Jan) [__May] [__sep]
| Feb]| Jun]| _ Oct]
| Mgr” |u|‘| armlt:n.-r‘

6. abra Lebegd panel

«  Ertékkivalaszto ablak -~ A paraméter értékének megvaltoztatasahoz
elészor jeldlje ki a paraméter értékét tartalmazo mez6t. Megjelenik egy
ablaka kivalaszthato értékekkel.. A kivant érték kivalasztasahoz érintse
meg azt;a kivalasztas utan az ablak automatikusan bezarédik. Ha érték
kivalasztasa nélkil szeretné bezarni az ablakot, érintse meg a képernyét
a-mezon kivul.

Key entry — In.
'Southwest Hospital l
) & 'C D -«

ol e b

Accept Changes Cancel Changes

7. abra Billentyiizet panel
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+  Ertékbeirasi ablak — Egyes képernydkon olyan értékmezdk szerepelnek,
amelyekbe egyedi adatokat kell beirni, jellemz&en a billentylizet
segitségével. Az adat billentylizet segitségével val6 beirasahoz el6szor
jeldlje ki a paraméter értékét tartalmazé mez6t. Megjelenik egy ablak egy
billentylizettel. Erintse meg az uj érték elsd karakterét, és az megjelenik a
grafikus billentylizet adatbeviteli mezdjében. Folytassa a beirast, amig az
Uj érték egésze meg nem jelenik a mezében. Egyszerre egy, az utolsé
karakter torléséhez valassza ki a grafikus billentylizeten talalhato balra
mutato nyilat. A balra mutaté nyil megérintésekor minden alkalommal egy
karakter t6rl6édik a mez6bdl. Az utoljara végzett térlések vagy beirasok
visszavonasahoz valassza ki a Cancel Changes (Mddositasok elvetése)
gombot a grafikus billentylizeten. Ha beirta az 6sszes karaktert, valassza
ki a grafikus billenty(izeten az Accept Changes (Mddositasok elfogadasa)
gombot.

MEGJEGYZES: . Ha @ grafikus billenty(izet ablak megjelenésekor mar
tartalmaz adatokat az adatbeviteli-mezében, a grafikus billentylizeten
talalhato Clear (Térlés) gomb megnyomasaval térélje az 6sszes karaktert
az'adatbeviteli mezdbdl.

Copy (Masolas) gomb

Azokon a'képerny6kon, amelyek tartalmaznak‘Copy (Masolas) gombot,
egyszerlen'atmasolhatja acparaméterek értékét az egyik képernydrél a
masikra. Valasszaa Copy (Masolas) gombot. Megjelenik egy ablak és benne
a Copy From (Masolas forrasa) eés a Copy To (Masolas célja) oszlop és alatta
gombok: Valassza mindkét oszlopban a kivant gombot, majd valassza a Copy
(Masolas),gombot.

A pulzusgeneratorba a masolt értékek beprogramozasahoz kdvesse a
pulzusgenerator lekérdezésérdl szolo dokumentacioban talalhato utasitasokat.

MEGJEGYZES: Ha tovabbiparamétereket kell atéllitani, ismételje meg a
masolasra vonatkozé-lépéseket. Egyszerre tobb paraméter megvaltoztathatod
kétegelt programozas segitségéevel.

EKG-megjelenitd

Az EKG-megjelenitd a testfelszini EKG-jeleket mutatja a pulzusgenerator
lekérdezése nélkul, ha'a testfelszini EKG-vezetek csatlakoztatva van

a PRM-hez, és az elektrédok fel vannak helyezvea betegre.”(Jelentés
nyomtatasa kézben azonban nem jelenik meg a testfelszini EKG).

MEGJEGYZES: A felszini EKGkinyomtathaté a belsé nyomtaté/adatrégzits
segitségével; a felszini EKG nyomtatasahoz-nyomja meg a bal oldali
billentylicsoportban elhelyezkedé sebességvalasztd billentylik barmelyikét.

A PRM legfeljebb négy testfelszini EKG-gorbét tud megjeleniteni legfeljebb
hat végtagi vezeték vagy egy mellkasi vezeték segitségével. A legfelll
megjelenitett vezetéket jeldli meg a készilék az ingerlési tiske jelével, ha

ki van valasztva az a funkcié. Az ingerlési tiske megfelel6 megjelenitése
érdekében a ll-es vezeték elektrédjainak csatlakoztatva kell lenniiik a
beteghez, flggetlenil attdl, hogy melyik vezeték jelenik meg a képernydn. A
gorbe megjelenitése kdzben megjelenik a kamrai frekvenciat jelzd Surface
Rate (Testfelszini szivfrekvencia) is.
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MEGJEGYZES: A PRM EKG-funkciéja arra szolgél, hogy segitse a
bedliltetett Boston Scientific beliltethets pulzusgeneratorok beliltetésével,
programozasaval és monitorozasaval kapcsolatos diagnosztikai
tevékenységeket. A PRM nem szolgal EKG-monitorozé vagy altalanos
diagnosztikai késziilékként valé hasznéalatra.

FIGYELMEZTETES: A minimalisan kimutathaténal kisebb amplitidoju jelek
esetén a PRM hasznélata pontatlan eredményeket okozhat.

Az EKG-gorbe egész képerny6re vald kiterjesztéséhez valassza az inditasi
képerny6n a Részletek gombot. A képernyd kdvetkez6 gombijai segitségével
valtoztathatja meg a gorbék jellemzéit és megjelenését:

+ Trace Speed (Goérbe sebessége) — Az EKG-kijelz6n megjelenitett gorbék
sebességének kivalasztasa: 0 (ledllitas), 25 mm/s vagy 50 mm/s

+ Trace 1 (1. gorbe), Trace 242. gorbe), Trace 3 (3. gorbe) és Trace 4 (4.
go6rbe) — a megjelenitendd gorbeék kivalasztésa

*  Gain (Er6sités) - Az‘erQsités kivalasztasa a kinyomtatott testfelszini
gorbék fuggbleges méretének beallitasahoz

»  EnableSurface Filter (Testfelszini szlird engedélyezése) — A jeldlénégyzet
bejeldlésével csokkentheté a testfelszini EKG-felvételen megjelend zaj

<~ Display Pacing Spikes (Ingerlési'tiskék megjelenitése) — A jel6l6négyzet
bejelolése esetén a késziilék a felsé gorbén megjeldli a kimutatott ingerlési
tuskéket

MEGJEGYZES: - Az'inditasi képernydn beéllitott értékek lesznek az
alapértelmezettek az egyes alkalmazasokban megjelené gérbék esetében.
Az alkalmazésokban meg lehet valtoztatni a megfelelé értékeket a Trace
Selections (GOrbe kivalasztasa) képernybn: Az alkalmazas‘részletes
programozasi utasitasait.lasd a pulzusgenerator lekérdezésérdl sz6l6
dokumentacioban.

Intracardialis EKG-felvétel

A PRM képerny6jén megjelenitheték intracardialis, EKG=gorbék is.>A
bels6 nyomtatd segitségével kinyomtathatok intracardialis: EKG-felvételek
és eseményjelzdk is. Arészletes utasitasokat lasd a pulzusgenerator
lekérdezésérél szo6ld dokumentacidban.

Quick Start gomb

Az inditasi képerny6n talalhatd Quick Start-gombbal ‘automatikusan
azonosithato és lekérdezhet6 a beultetett pulzusgenerator. (Helyezze a
telemetrias palcat a pulzusgenerator folé; majd:valassza-a Quick Start gombot.

Egy lzenetablak jelenik meg, amelyben a:belltetett pulzusgeneratortol
fuggden a kévetkezd lzenetek egyike jelenik meg:

*  Application startup in progress (Alkalmazas inditasafolyamatban) — Ha
a pulzusgeneratorhoz tartozé szoftver telepitve van a PRM-re, a PRM
azonositja a pulzusgeneratort, elinditja a megfeleld alkalmazast, és
automatikusan lekérdezi a pulzusgeneratort.
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+  Software not installed (Szoftver nincs telepitve) — Ha a pulzusgeneratorhoz
tartoz6 szoftveralkalmazas megtalalhaté a PRM-en, de nincs telepitve,
egy Uzenetablak jelenik meg, amely azonositja a pulzusgeneratort, és
jelzi, hogy a szoftver nincs telepitve a PRM-re.

»  Software not available on PRM (Szoftver nincs a PRM-en) — Ha a
szoftver egy régebbi tipusu pulzusgeneratort azonosit, egy Uzenetablak
jelenik meg, amely tajékoztatja a felhasznalot, hogy a pulzusgenerator
lekérdezésére vagy programozasara hasznalja a 2035. vagy 2901.
modellszamu programozo készuléket. A rendszer jelzi a szoftvermodul
vagy alkalmazas modellszamat is.

* PG not identified (Pulzusgenerator nem azonosithaté) — Ha nem
Boston Scientific pulzusgenerator vagy bizonyos régi Boston Scientific
pulzusgenerator-modellek valamelyike van belltetve, egy Gzenetablak
jelenik meg, amely tajékoztatja a felhasznalét, hogy a palca a tartomanyon
kivul van, telemetrias zajvan jelen, vagy nem lehet azonositani a
pulzusgeneratort.

A bemutaté (DEMO) méd — vagy.az egyes alkalmazasokban elérheté Read
Disk{Lemez olvasasa) mod — elinditasahoz valassza ki az inditasi képernyd
alatti eszkoztarban talalhatd: Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gombot,
ésvalassza ki-a pulzusgenerator termékcsaladjat, ahelyett, hogy a Quick Start
gombot hasznalna.

Patient Data Management segédprogram

A beteg adatainak- USB-meghajtéra valo mentése két 1épésbél all: (1) A
PRM engedélyezi a pulzusgenerator adatainak'mentését a merevlemezre
vagy-a cserélhet® hajlékonylemezre.-(2) A mereviemezre mentett adatok
atmasolhatok egy. USB-meghajtora.

Ha a PRM lemezmeghajtdjaba nincs behelyezve hajlékonylemez, az
Osszes alkalmazas 6sszes lemezmivelete:a PRM merevlemezén kijelolt
helyen térténik: Acmereviemezre mentett adatok ezutén ‘exportalhatok

az USB-meghajtéra a-PRMinditasi képernydjén elindithaté Patient Data
Management segédprogram-Export Data (Adatok.exportalasa) funkcidjaval.

A Patient Data Management program funkcioi

A Patient Data Management segédprogrammal exportalhat, masolhat,
nyomtathat, beolvashat éstorolhet betegadatokat. E-funkciok eléréséhez
az inditasi képerny6n valassza-a Patient DatatManagement (Betegadatok
kezelése) gombot.

Megjegyzés az adatvédelemmel kapcsolatban:»Amikor adatokat exportal
a PRM-rél, On felelésséget véllal az ‘adatok bizalmas kezelésgért és
biztonsagaért. A betegadatok nyomtatasat; tarolasat, atvitelét, olvasasat és
térlését a hatalyos adatvédelmi és -biztonsagi torvényeknek megfeleléen kell
végezni. Javasolt a szoftver altal nyujtott biztonsagos-exportalasi médszer
hasznalata.

MEGJEGYZES: A pulzusgenerétor lekérdezése soran rendelkezésre
allo PDF-funkciokrol tovabbi tajékoztatast lasd a termékhez mellékelt
dokumentacioban.
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Adatok exportalasa

A PRM merevlemezén tarolt betegadatok exportalhatok egy USB-meghaijtora.

1.

18

A Patient Data Management (Betegadatok kezelés) fellileten valassza az
Export (Exportalas) lapfulet. A rendszer megjeleniti az aktualisan a PRM
mereviemezén talalhaté betegfeljegyzések felsorolasat.

Vélassza ki az exportalandé betegfeljegyzéseket. Kivalaszthatja az
Osszes betegfeljegyzést a Select All (Az 6sszes kijeldlése) gombbal,
vagy bizonyos betegfeljegyzéseket a beteg neve melletti jel6lénégyzet
bejeldlésével. Visszavonhatja a kijeldléseket a Deselect All (Az Osszes
kijelolés torlése) gombbal.

Valassza ki az exportalandé feljegyzéseket. A kivalasztott feljegyzések
adataibol a rendszer minden kivalasztott beteghez egy PDF f3jlt készit.

MEGJEGYZES:~ A betegadatok exportalasahoz nem sziikséges
feljegyzést kivalasztani. Ha csak a betegadatokat kivanja exportalni, ne
Jelélje ki egyik feljegyzést-sem,és folytassa a kbévetkezé lépéssel.

Valassza ki az-alabbi‘exportalasi-mddszerek egyikét.

a.” A-kijeldlt betegadatok exportalasanak elinditasahoz vélassza az
Export (Exportalas) gombot. Az egyszerii adatformatumu adatok
kédolas és tdmdrités nélkil kertinek az USB-meghaijtora.

b. Akijeldlt betegadatok kodolt exportalasanak elinditasahoz valassza
az Export'with Password Protection (Exportalas jelszovédelemmel)
gombot. A jelszéval valo védelem esetén védett egészséglgyi adatok
kertilnek:az USB-meghajtora.

Ha el6szor-hasznalja az USB-meghajtot betegadatok tarolasara, a
rendszer figyelmeztetni fogja, hogy irjon be, és erésitsen meg egy
jelszét:

i. Irja be és erésitse meg’a jelszdt, A jelszonak betiikbdl
és szamjegyekbdl-kell allnia, és legalabb hat karakter
hosszusagunak kell lennie.

ii. Valassza azInitialize (Inicializalas) gombot:

Ha a jelsz6 nem>felel meg a rendszer kovetelményeinek, a
rendszer a Password Creation Failed (Jelszo létrehozasa sikertelen)
parbeszédpanelt jeleniti meg, és'megkéri Ont, hogy probalkozzon
Ujra.

Ha nem a Boston Scientific altal rendelkezésre bocsatott
szamitégéppel, példaul valamelyik korhazi.személyi szamitégéppel
kivan hozzéaférni az USB-meghajtén taldlhaté adatokhoz, az
USB-meghaijtén tarolt kodolt adatokhoz valo-hozzaféréshez meg kell
adnia a jelszot.

MEGJEGYZES: Az exportélt adatok tarolaséra hasznalt USB-meghaijtén
nem lehet egyszerre kédolt és nem kodolt adatokat tarolni.

Ne tavolitsa el az USB-meghaijtét az exportalasi mivelet kbzben. Ha az
exportalas valamilyen okbdl sikertelen, a rendszer hibalizenetet jelenit
meg, amelyben megkeéri, hogy valasszon a Try Again (Probalja ujra) és a
Cancel (Mégse) lehet6ségek kozott.



6. Ha az USB-meghajt6 memoriaja megtelik az exportalasi mivelet kézben,
a rendszer egy Uzenetben tajékoztatja arrdl, hogy az exportalas sikertelen
volt. Helyezzen be egy masik USB-meghaijtét, és az exportaldshoz nyomja
meg a Try Again gombot.

Adatok atvitele

Az adatok az USB-meghaijtérdl letoltheték egy PC-re, és megtekintheték,
menthetdk, elkiildheték e-mail-ben, vagy hozzaflizhetdék egy elektronikus
orvosi feljegyzéshez.

1. Csatlakoztassa az USB-meghajtot a PC egyik USB-csatlakozdjahoz, és
nyissa meg a Windows Explorer alkalmazast.

2. Navigaljon az USB-meghajtéhoz, és keresse meg a ,bsc” mappat (az
USB-meghajté f6kdnyvtaraban). Kattintson duplan a mappa nevére, hogy
megjelenitse @z almappakat.

3. Valassza ki az alabbi-atviteli mddszerek egyikét.

a. Nem kdédolt‘adatok atviteléhez masolja az illeté betegadatokat a
szamitogepre.
b. /1Kédolt adatok-atvitelehez kattintson duplan az ,ExtractAll.bat” fajlra.

i.” Ha arendszer kéri, adja meg az USB-meghajto jelszavat, és
valasszon egy célmappat:

ii. .“Nyomja meg az Extract All (Osszeset kicsomagol) gombra az
USB-meghaijtén talalhatd 6sszes fajl kicsomagolasahoz a PC-re.

Az USB-meghaijtén az 6sszes betegfeljegyzes a kdvetkezd megegyezéses
formaban elnevezett mappaban talalhato:

+  Nemkodolt adatok esetén a betegmappa-nevének formatuma a kévetkezé:
<vezetéknév>-<keresztnév>-<sziiletési id6>-<modell>-<sorozatszam>

+ Kodolt-adatok’esetén atbetegmappa nevének-formatuma a kévetkezé:
<modell>-<sorozatszam>

Az Export (Exportalas) mivelet soran a rendszer atviszi legujabb‘betegadatokat
a PRM-rél az USB-meghajtéra. Ezen kivll a-korabbi.ilések adatait az
USB-meghaijton talalhaté betegmappan beliili,old” almappaba helyezi at.

Adatok nyomtatasa

A PRM merevlemezére vagy egy, csatlakoztatott lUSB-meghajtora mentett
betegadatok feljegyzései kinyomtathatok:

1. A Patient Data Management (Betegadatok kezelése)felileten valassza a
Print (Nyomtatas) lapfilet.

2. Valassza az USB Drive (USB-meghajtd).vagy a Programmer (Programozé)
lehetéséget, aszerint, hogy honnan kivan nyomtatni betegfeljegyzéseket.

3. Valassza ki a nyomtatandd betegfeljegyzéseket. Kivalaszthatja az
Osszes betegfeljegyzést a Select All (Az 6sszes kijeldlése) gombbal,
vagy bizonyos betegfeljegyzéseket a beteg neve melletti jel6lénégyzet
bejeldlésével. Visszavonhatja a kijel6léseket a Deselect All (Az 6sszes
kijelolés torlése) gombbal.

4. Valassza ki a nyomtatandé feljegyzéseket.

19



5. A Number of Copies (Példanyszam) gomb segitségével megadhatja, hogy
hany példanyban szeretné kinyomtatni a feljegyzéseket.

6. A kijeldlt betegfeljegyzések és a hozzajuk tartozo, kijeldlt feljiegyzések
nyomtatasahoz valassza a Print (Nyomtatas) gombot.

Adatok olvasasa
A beteg adatai olvashatéak a PRM merevlemezérél vagy az USB-meghaijtordl.

1. Ha megprébalja a beteg adatainak olvasasat a PRM mereviemezérél
vagy az USB-meghajtérdl, elindul a megfelelé alkalmazas. Ha az
alkalmazasnak nem sikertl beolvasnia a betegadatokat, a rendszer
Uzenetet jelenit meg, hogy az alkalmazast nem sikertlt elinditani
Disk (Lemez) lzemmadban, vagy hogy az adatok nem olvashaték az
USB-meghaijtorol. A folytatashoz valaszthatja a Try Again (Prébalja Gjra)
vagy a Cancel (Mégse) lehet6séget.

2. Ha az olvasasi mivelet sikeresen elindul, a rendszer egy lizenetben
tajékoztatja arrdl, hogy védett. egészsegligyi adatok olvasasa torténik az
USB-meghajtorél vagy a PRM mereviemezérél.

MEGJEGYZES: “A Read (Olvasas) funkcié nem elérheté a kévetkez6
pulzusgenerator-alkalmazasok esetén, amelyek nem tdmogatjak a
betegadatok olvasasat cserélheté adathordozoérol: 2865 (CONTAK
RENEWAL TR), 2880 (VIGOR), 2881 (DELTA/VISTA), 2890
(PULSAR/DISCOVERY/MERIDIAN/CONTAK TR), 2891 (PULSAR
I/DISCOVERY II/VIRTUS II/INTELIS 11);2892 (ALTRUA/INSIGNIA I/NEXUS ).

Adatok torlése

A PRM merevlemezének és az USB-meghajtonak a betegadat-archivum
tartalma kezelhet6é a Delete (Torlés) funkcidval.

1. A Patient‘Data-Management (Betegadatok kezelése) felileten valassza
a Delete (To6rlés) lapfilet.

2. Vélassza az USB Drive (USB-meghajtd) vagy a Programmer (Programozd)
lehetéséget, aszerint, hogy honnan kivan térélni betegfeljegyzéseket.

3. Vélassza ki a torlendd betegfeliegyzéseket. Kivalaszthatja az 6sszes
betegfeljegyzést a Select All (Az &sszes kijeldlése) gombbal; vagy
bizonyos betegfeljegyzéseket a-beteg neve melletti jeldlénégyzet
bejeldlésével. Visszavonhatja a kijeldléseket a Deselect All{(Az:0sszes
kijel6lés torlése) gombbal:

4. AKkijelolt betegfeljegyzések torlésének elinditdsahozvalassza a’Delete
(Torlés) gombot. A rendszer a Delete Confirmation (Térlés megerdsitése)
parbeszédpanelen megkeéri, hogy erésitse"meg, hogy térélni-kivanja a
kijelolt betegfeljegyzéseket. A torlés végrehajtasahoz.valassza a Confirm
(Megerdsités) gombot, vagy a miivelet megszakitasahoz a Cancel
(Mégse) gombot.

5. Ha a torlési mivelet sikeresen elindul, a rendszer egy Uzenetben
tajékoztatja arrdl, hogy védett egészségiigyi adatok térlése torténik a
rendszerrol.

6. Ne tavolitsa el az USB-meghajtot a torlési mivelet kézben. Ha a
torlés valamilyen okbdl sikertelen, a rendszer hibatizenetet jelenit meg,
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amelyben megkéri, hogy valasszon a Try Again (Prébalja Ujra) és a Cancel
(Mégse) lehetéségek kozdil.

Korabbi pulzusgeneratorok altal rogzitett epizodok mentése

Ha egy korabbi pulzusgenerator altal rogzitett betegepizédokat ment, és a
PRM merevlemezén mar talalhato feljegyzés a betegrél, az Uj epizédokat

a rendszer hozzaadja a betegfeljegyzéshez. A betegfeljegyzés azonban
tartalmaz egy epizéd-targymutato fajlt, amely csak a legutdbbi munkamenet
soran mentett epizédokat tartalmazza.

Ezért, ha egy korabbi pulzusgenerator altal régzitett betegepizédokat ment, és
a PRM merevlemezén mar talalhaté feljegyzés a betegrél, az adatok mentése
esetén a betegfeljegyzésben 0j epizdd-targymutatoé fajl jon létre.

A betegdfeljegyzés visszaolvasasakor a pulzusgenerator alkalmazasaba,
az csak az epizod-targymutaté fajlban felsorolt epizédokat jeleniti meg. A
betegfeljegyzés’USB-meghajtéra valo exportalasakor a betegfeljegyzésben
szerepl6 0sszes epizodd exportalasra kerdl.

Adatkezelési_megfontolasok

* <Ha tébb beteg utankévetését végzi egymas utan, minden beteghez
inditson Uj munkamenetet a°QUICK STARTvagy a Select PG
(Pulzusgenerator kivalasztasa) lehetéség valasztasaval, és nem az
alkalmazas New-Patient (Uj beteg) funkcidjaval. Ezzel biztosithatd, hogy
ne vesszenek el a korabbi munkamenet soran a PRM merevlemezére
mentett adatok:

++ Miel6tt egy. PRM-et visszakiildene a Boston Scientific részére, feltétlenil
mentse el'az. §sszes pulzusgenerator-adatot egy hajlékonylemezre vagy
egy USB-meghaijtéra; mert‘a szerviz céljabol visszakuldétt PRM-rél az
Osszes beteg- és pulzusgenerator-adat torlésre kerl.

* A PRM-re legfeljebb 400 kilonb6zd beteg feliegyzései mentheték. A
pulzusgeneratorlekérdezésekor a PRM megkeresi, hogy van-e tarolt
feliegyzés-errdl a pulzusgeneratorrél, vagy uj feljegyzést kell 1étrehozni.
Ha (j feljegyzést kell létrehozni; és a-PRM-en mar a maximalis szamu 400
feliegyzés van tarolva, a PRM't6rli-a legrégebbi tarolt feliegyzést, hogy
helyet készitsen az uj betegfeljegyzésnek.

»  Egy munkamenet soran legfeljebb 200 epizéd mentheté a'PRM
merevlemezére. Ha egy betegnél tobb mint 200 epizdd. tortént, és a Save
All to Disk (Osszes mentése a lemezre) parancsot valasztja, csak 'az-elsé
200 epizdd keriil mentésre. A rendszer<értesitenifogja Ont arrol, hogy
megtelt a lemez, ilyenkor Ujra kell kezdenie a munkamenetet, és legfeljebb
200 kijeldlt epizodot menthet.

+  Ha egy betegnél tébb mint 200 epizdd.tortént; javasolt szelektiv mentést
végezni a Save All to Disk mivelet helyett:

* AVITALITY alkalmazasok esetén gondoskodjon ‘arrél, hogy be legyen
helyezve egy hajlékonylemez, amikor a-profiladatokat menti a Disk
(Lemez) lehetbség kivalasztasaval. Ellenkez6 esetben a rendszer nem
fogja figyelmeztetni, hogy helyezzen be egy hajlékonylemezt, és az
adatok elvesznek.
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Utilities (Kellékek) gomb

Ha kivanja, a pulzusgenerator szoftveralkalmazasanak elinditasa el6tt a
Utilities (Kellékek) gomb valasztasaval a kovetkezd miiveleteket végezheti el:

* A megjelenitett nyelv megvaltoztatasa — Valassza a Setup (Beallitas)
lapfilet.

»  ZIP telemetria engedélyezése (ha jéva van hagyva a hasznalata) —
Valassza a Setup (Beallitas) lapfiilet.

A PRM 6rajanak atéllitdsa — Valassza a Date and Time (Datum
és id6) lapfulet. A datum vagy az id6é valamelyik paraméterének
megvaltoztatasahoz jelélje ki a paraméter értékének a mezéjét, majd
a megjelend ablakbol valassza ki a megfelel6 értéket. (A PRM és a
pulzusgenerator oraja szinkronizalhatd, ha elinditja a pulzusgeneratorhoz
tartozo alkalmazast.)

About (Névjegy) gomb

Valassza ki-az About/(Névjegy) gombot az About (Névjegy ablak)
megjelenitéséhez. Az About (Névjegy) ablakban a kdvetkezé funkciok érheték
el:

*>~ Azintézmény nevének megvaltoztatasa. Valassza ki az ,Institution”
(Intézmény) széveg melletti értékdobozt. Az Uj adatoknak a billentylizet
panel segitségével torténd-megadasaval kapcsolatban olvassa el a
részletes utasitasokat (7. abra; a 14. oldalon).

+ Az PRM modell és sorozatszam megjelenitése.

» Valassza ki a System'Information (Rendszerinformacio) filet a PRM
rendszerinformaciok (pli“a rendszerszoftver.és az alkalmazasok
verzidoszamai) megtekintéséhez.

* A PRM rendszerinformacié [mas néven About (Névjegy) jelentés]
kinyomatasa. "Az About(Névjegy)jelentés nyomtatashoz valassza ki a
nyomtaté tipusat (belsé vagy kiils6);-a' masolatok szamat, majd.nyomja
meg a Print (Nyomtatas) gombot.

MEGJEGYZES: Amennyiben az About (Névjegy) jelentés nyomtatasa
kbzben egy USB-meghajté is van a PRM-hez csatlakoztatva, a rendszer a
névjegyet PDF formatumban:az USB-meghajtéra.is elmenti,

Select PG (Pulzusgenerator kivalasztasa) gomb

A szoftveralkalmazas kivalaszthatd kézileg is a Quick Start hasznalata helyett.
Ezzel a lehet&séggel lehet elinditani a DEMO (Bemutatd) modot [vagy egyes
alkalmazasok esetén a Read Disk (Lemez olvasasa) funkciot végrehajtani].
Ezt a lehet6séget hasznalhatja a pulzusgenerator_lekérdezésére is, de
kényelmesebb az ebben az dtmutatéban korabban leirt Quick Start gomb
hasznalata.

A kivant szoftveralkalmazas kézi elinditasahoz végezze el a kdvetkezd
lépéseket:

1. Az inditasi képernyén valassza a Select PG (Pulzusgenerator
kivalasztasa) gombot.
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2. Az elérhet6 szoftveralkalmazasokat jel6l6 ikonok kozil valassza a
kivant alkalmazast. Mindegyik alkalmazas a pulzusgeneratorok egy
termékcsaladjaval képes kommunikaini.

3. Valassza a pulzusgenerator lekérdezését, vagy hasznalja a DEMO
(Bemutatd) modot. (Egyes alkalmazasok betegadatlemez olvasasat is
lehetdvé teszik.)

a. Ahhoz, hogy megismerkedjen a szoftverrel anélkil, hogy
pulzusgeneratort kérdezne le, valassza a DEMO (Bemutato)
gombot; ilyenkor megjelenik a f6 alkalmazasi képerny6, és a
képerny6 felsd részén a DEMO logé lathatd. A szoftveralkalmazas
DEMO (Bemutatd) moédban megjelenitett képernydi az illeté
pulzusgenerator-termékcsalad funkcidit és programozhato értékeit
tokrozik.

MEGJEGYZES: ~A STAT PACE (Statikus ingerlés), STAT SHOCK
(Statikus-sokkolas) és DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa)
parancsok csak akkormiikédnek a DEMO (Bemutatoé) médban, ha a
telemetrias palcat a pulzusgenerator félé helyezi.

b. /A DEMO. (Bemutaté) médbol valo kilépéshez, attol fliggben, hogy
melyik alkalmazast-hasznalja, valassza a Utilities (Kellekek) gombot
vagy-az Exit (Kilepés) gombot, majd-a New Patient (Uj beteg)
vagy a Quit (Befejezés) lehetéséget. Ezekrdl a lehetéségekrol
tovabbi tajékoztatast lasd a pulzusgenerator lekérdezésérdl szolo
dokumentacioban.

4. Alekérdezési munkamenetre és a betegadatlemezrél valé olvasasra (ha
lehetséges) vonatkozo utasitasokat-lasd a pulzusgenerator lekérdezésérdl
sz0l6;dokumentacioban.

Jelzéfények

A PRM bal felsé sarkaban,-a képernyd felett talalhatok jelz6fények. A funkcidk
alabb olvashatok:

1. tablazat Jelzéfények

Szimboélum Jelzofény Funkcio
(((,))> ZIP telemetria Akkor vilagit, ha‘a ZIP
A telemetria létrejott, €s a

ZIP-képes PG lekérdezése
vagy- programozasa
folyamatban van

f Palcas telemetria AkKor'vilagit, ha a palcas

telemetria létrejott, és

a lekérdezés vagy
programozas folyamatban
van

Be Vilagit, ha a PRM be van
kapcsolva
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Billentylk

Itt ismertetjiik a PRM billentyiinek altalanos funkcidjat. A PRM billentydi és a
telemetrias palca hasznalatardl részletes utasitasokat lasd a pulzusgenerator
lekérdezésérél szol6 dokumentacioban.

N

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

8. abra Jobb oldali billentytizet

A’jobb oldali billentylicsoport itt kévetkezé leirasa megfelel az abran bemutatott
feliratoknak (8. abra, a-24. oldalon). E funkciok miikddéséhez a PRM-nek
telemetrias kapcsolatban kell lennie<a pulzusgeneratorral.

*  [1] A STAT PACE (Statikus ingetlés) billentyli megnyomasaval siirgés,
bradycardia elleni ingerlés' kezddédik az elére meghatarozott, magas
kimené teljesitményre allitott paraméterekkel.

* [2] A DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) billenty(i-megnyomasaval
leall a tachycardia elleni kezelés.

* [3] A STAT SHOCK (Statikus sokkolas).billentyli megnyomasaval a
pulzusgenerator-sirgésségi, maximalis energiajuiitést ad le.

* [4] APROGRAM (Programozas) billentyli- megnyomasaval a.PRMcelkiildi
a pulzusgeneratornak a paraméterek-uj értékeit.

* [5] Az INTERROGATE (Lekérdezes) billentyli megnyomasaval a,PRM
lekérdezi a pulzusgenerator memériajaban tarolt adatokat.
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[1] Sebesség gombok [2] Papiradagolé gomb [3] Kalibracié gomb [4] Alapvonal gomb

9. abra Bal oldali billentyiizet
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A bal oldali billentylicsoport itt kdvetkezd leirasa megfelel az abran bemutatott
feliratoknak (9. abra, a 24. oldalon).

[1] A sebesség gombok megnyomasaval megadhato a belsé
nyomtatd/adatrdgzitd altal hasznalt papir sebessége. A nyomtatd
kinyomtatja a datumot és az id6t, a vezeték(eke)t, az erdsités beallitasat,
a papirsebességet és a sz(ir6 beallitasat. A nyomtaté/adatrogzitd
leallitdsahoz nyomja meg a ,0” (nulla) feliratu billentydt.

[2] A papiradagolé gomb megnyomasa esetén a belsé
nyomtatd/adatrdgzitdé papirt ad ki.

[3] A kalibraci6 gomb megnyomasa esetén a belsé nyomtaté/adatrogzitd
egy 1 mV fesziltséget jelz6 kalibracios jelet nyomtat.

[4] Az alapvonal.gomb megnyomasa esetén egy defibrillacios utés utan
a gorbe visszaall az alapvonalra.

KARBANTARTAS
A papir behelyezése

A belsé nyomtato/adatrogzité egység 110 mm-szélességl héérzékeny
nyomtatopapirt hasznal. Nyomtatépapir (modellszam: 6979) rendeléséhez
forduljon:a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhaté elérhetéségen.

A kovetkezé mddon. helyezze be’a papirt a belsé nyomtatd/adatrogzité
egységbe:

1.
2.

Nyissa ki‘a nyomtaté ajtajat.

Ha az el6z6 adag papircsomagbol valamennyi megmaradt, de a
nyomtaté/adatrogzité egység'nem-huzta be, vegye ki a maradék papirt, és
a hengert tiszta‘ujjakkal elforgatva tavolitsa'el.az esetlega nyomtatofej
alatt maradt kis papirdarabokat.

Tavolitsa el a‘nyomtatépapirrdl'a.csomagolast, ha van.

Ugy helyezze a papircsomagot; hogy az oldalszam jelzése (a felsd
papirlap felemelése utan a-papir-belsé oldalan lathatd kis fekete négyzet)
kerlljon a legkdzelebb a PRM elejéhez. (A papir elhelyezését mutatd abra
a PRM belsejében a papiralatéten lathatd.) Helyezze a papircsomagot

a nyomtaté/adatrogzité egységbe.

MEGJEGYZES: Oldalszamjelzésékkel ellatott papirt kell hasznélni,
kilénben nem lesz megfelelé az-oldalszamok nyomtatésa:

Hajtson ki egy papirlapot, és ezt fektesse laposan, ugy, hogy athaladjon
a vagoti mélyedése folott.

Csukja be teljesen a nyomtaté ajtajat.” A nyomtaté/adatrogzité egység
automatikusan elkezdi a papirbetoltési folyamatot; és a papir észlelése
utan az elsé oldalszamjelzésnél megall. Ha a papir sarka gylrddétt,
adasson ki a nyomtatoval négy-6t oldalnyi papirt, hogy az magatdl a
megfeleld helyzetbe kerljon.

A nyomtaté/adatrogzité egység készen all a nyomtatas folytatasara.
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MEGJEGYZES: A papir elakadédsanak megsziintetéséhez nyissa ki a
nyomtaté ajtajat, és tiszta ujjakkal tavolitsa el a papirt, és forgassa a hengert
az 6éramutato jarasanak iranyaba.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg egyszerre a beteget és a nyomtaté
ajtajan bellli alkatrészeket.

Az opcionalis kiilsé nyomtatdba vald papirbetdltésrdl tajékoztatas a kiilsé
nyomtatdé hasznalati utmutatéjaban talalhaté.

A hépapir tarolasa

A belsé nyomtatd/adatrogzitd egységhez vald héérzékeny papirt tarolja hlivos,
sOtét helyen. Ne probalja meg kitérélni a nyomtatd/adatrégzité papirjarol

a nyomtatast. A papiron-a nyomat kézvetlen fluoreszcens fénynek kitéve
korulbelil 30 napig marad meg.. Biztositsa a beteg dokumentaciojanak
tartossagat azzal, hogy. a nyomtatott papirt tavol tartja napfénytél, hétél

és szerves vegylletek ‘g6ézeit6l.c A 60°C folotti hdmérséklet, a kdzvetlen
napfénynek valo hosszabb ideji expozicio, valamint a magas paratartalom,
az aceton; az ammonia, az alkoholok és mas szerves vegylletek a papir
elszinez6dését okozhatjak.

MEGJEGYZES: _.Ha hosszu-ideig-meg kivénja Grizni a nyomtatott jelentések
adatait, fénymasolatot kell készitenie a héérzékeny papirrdl, ugyanis ez a
papir nem alkalmas’a hosszu tava adatmegérzésre, idével megszinik az
olvashatésaga.

MEGJEGYZES: -~ Haa nyomat ragasztészalaggal vagy papirvédé féliaval
érintkezik; koértilbellil 30;nap alatt.elhalvanyul.

A PRM és a tartozékok tisztitasa

A PRM hazates az érintéképernyét-tisztitsa vizzel; izopropil-alkohollal,
5%-os hipdoldattal vagy ablakmosé folyadékkalienyhén megnedvesitett puha
textiliaval.

A ZWT hazat tisztitsa vizzel, izopropil-alkohollal, 5%-0s-hipdoldattal vagy
ablakmoso folyadékkal-enyhén megnedvesitett puha textilidval..Ne engedje,
hogy a tisztitéfolyadék vagy nedvesség érintkezzen’'az USB-csatlakozdval.

A nyomtatét szaraz, puhakefével tisztitsa, hogy eltavolitsa rola'a nyomtatas és
a tarolas soran felhalmozédott port és'szemeseket.

A nyomtatd hengerét tisztitsa alkoholos térl6kenddvel.

FIGYELMEZTETES: Tisztitaskor:sehol'ne hasznaljon strold-hatasu anyagot
vagy illékony oldoszereket a PRM, illetve a ZWT ‘eszk6zon:

A PRM-mel hasznalt vezetékek nem sterilen‘kerilnek:csomagolasra, és
ezeket nem is lehet sterilizalni. Ha szlikséges; tisztitsa. meg a’kabeleket
enyhe tisztitdoldattal — példaul kaliszappannal, kaliszappan-oldattal (amerikai
Gydgyszerkonyv), béraxszal vagy alkoholmentes kézmosoé szappannal —
megnedvesitett puha ruhaval. Tordlje le a tisztitdszer'maradvanyait egy tiszta,
steril vizzel megnedvesitett puha textilidval. A vezetékeket szaritsa meg
torlékenddvel vagy levegén. NE hasznaljon ultrahangos tisztitdberendezést.
NE meritse folyadékba a vezetékeket. Ha sziikséges, fert6tlenitse az EKG
kabelt 2%-os glutaraldehid oldattal (példaul Cidex) vagy 10%-os hipdoldattal.
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MEGJEGYZES: Dobja el az EKG kébelt, ha a felszinén repedések jelennek
meg, illetve ha a vezetéken elszinezédés vagy kopas lathato, vagy ha a cimke
olvashatatlanna valik.

A sterilizalhaté telemetrias palcat ugyanilyen modon tisztitsa. NE hasznaljon
ultrahangos tisztitdberendezést a telemetrias palca tisztitdsara. NE meritse
folyadékba a telemetrias palcat. NE engedje, hogy folyadék keriiljon a
palca uregébe. A sterilizalasi utasitdsokat lasd: "A PRM el6készitése a
hasznalathoz" a 7. oldalon.

Betegadatlemez

A betegadatlemez a betegadatok mentésére hasznalhaté. Gy6z6djon meg
arrol, hogy a lemezen talalhaté irasvédelmi csuszka zart helyzetben van-e (10.
abra, a 27. oldalon).~Az irasvédelmi csuszkanak zart (az irasvédelmi nyilast
elzard) helyzetben kell lennie-ahhoz, hogy a lemezre adatokat lehessen irni,
és jelentéseketlehessen nyomtatni. Ha nem lehet adatokat irni a lemezre,
ellendrizze; hogy'a csuszka‘elfedi-e az irasvédelmi nyilast.

n 0
O JS)
Tt

[1] Irasvédé fiil zart.(fekete lap fedi a rést).[2] Csuszka

10. abra -Betegadatiemez

A lemezt-ugy kell behelyezni, hogy.a nyil félul;.bal oldalon helyezkedjen el, és
a lemezmeghaijto felé:mutasson. (Erésen tolja be‘a betegadatlemezt a PRM
jobb oldalan talalhaté lemezmeghajtéba,amig ki nem ugrik a lemezkiado
gomb (11. abra; a 28. oldalon).

A lemez eltavolitasahoz nyomja be a lemezkiad6 .gombot.
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[1] Lemezmeghaijté [2] Lemezkiadas gomb [3] Betegadatlemez [4] Nyil a lemez tetején, amely a
lemezmeghajté felé mutat

11. abra Lemezmeghajté ‘a PRM jobb oldalan

MEGJEGYZES: A betegadatlemez hasznalatérél részletes utasitésokat lésd
a pulzusgenerator lekerdezésérdl sz6l6 dokumentaciéban.

A 'lemezek kezelése

Ademezek kdnnyen megsérilhetnek, és hasznalhatatlanna valhatnak. A
lemezek serilésenek megel6zéséhez vegye figyelembe a kovetkezdket:

» = A'cimkeékreelébb.irjon; €s.csak utana ragassza ra a lemezre.
* Amar alemezre ragasztott cimkékre csak filctollal irjon.
+ Tartsa tavol az ételeket és italokat-a’lemezektél és a PRM-t4l.

* A lemezeket tartsa tavol héforrasoktol és kozvetlen-napfénytdl.- A
lemezeket 5°C és 60°C kozotti hémérsékleten kell-tarolni.

+ Tartsa a lemezeket szarazon és szaraz:helyen (ahol a relativ paratartalom
8% és 80% kozotti).

* Ne hajlitsa meg a lemezeket.

* Ne régzitsen a lemezhez gemkapcsot; tizdgeép-kapcsot vagy
gumiszalagot.

* Ne probalja meg kinyitni a lemezt elfedd csuszéfedelet (10. dbra, 'a 27.
oldalon).

»  Soha ne érintse meg a lemeznek a‘csuszofedél alatt hozzaférhetd részét.

FIGYELMEZTETES: A lemezeket tartsa tavol magnesektél, magnesezett
targyaktol, ideértve a telefonokat, tapegységrél izemeld adaptereket és
monitorokat is.

Mkodtetés és tarolas

A PRM és a ZWT kulénleges kezelést igényel. A PRM merevlemez-meghajtojat
és hajlékonylemez-meghajtojat védeni kell a kart okoz6 hasznalattél. A PRM
és a ZWT sériléstdl valé védelme érdekében tartsa be a kdvetkezbket:

* Ne kapcsolja ki a PRM-et, mik6zben a meghajté adatokat olvas vagy ir.
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* Ne tegye ki a PRM-et vagy a ZWT-t kart okozo Gtésnek vagy rezgésnek.

+ Ha a PRM-et vagy a ZWT-t az éplleten kivilrél viszi be az éplletbe, a
hasznalat el6tt varja meg, amig a PRM felveszi a krnyezet hdmérsékletét.

* Ne helyezzen nehéz targyakat a PRM feluletére, amikor zarva van vagy
amikor tzemel.

*  Ne helyezzen magnest a PRM-re vagy a ZWT-re.

* Ne 6ntson vagy frocskoljon folyadékot a PRM vagy a ZWT belsejébe vagy
a kulsé fellletére.

+ Az érintéképerny6 fellletét ne Usse meg, ne karcolja meg, ne vagjon bele,
és mashogy se karositsa.

* Ne szerelje szét a PRM-et vagy a ZWT-t.
+ A PRM szallitasa el6tt vegye ki a lemezt a meghajtébol.

A PRM szdllitasa elétt kapcsolja kia PRM-et, zarja be az 6sszes fedelét
és ajtajat, és"hajtsa le“az antennat.

. A-PRM:szallitasa-el6tt hizza ki az 6sszes kilsé berendezéshez vezetd
kabelt és vezeteket.

+ A PRM fedelének lezarasa el6tt az érintéceruzat gondosan rogzitse a
talcajaban.

A kdvetkezd kornyezeti feltételek mellett hasznalja a PRM-et, a ZWT-t és a

tartozékait:

« HOmérséklet: 10°C és 35°C (50°F és:95°F) kozott

+ ' Paratartalom: 25% és-90% kozott

A kovetkezd Koérnyezeti feltételek mellett tarolja és szallitsa a PRM-et és a
ZWT-t:

*  HOmérséklet:"-40°C és/70°C (-40°F és-158°F) kozott

+  Paratartalom:“25% és-95% kozott

* Légnyomas: 50 kPaés 106 kPa (7,252 psi és15,374 psi) kozott

Ha a PRM-et hideg helyen [10°C (50°F) alatt].vagy-meleg helyen.[35°C
(95°F) folott] taroltak, a hasznalat elétt kapcsolja be, és hagyja mikodni

a ventilatort legalabb egy-oran keresztil~ A PRM és a ZWT alkalmas a
folyamatos miikédésre, és nem kapcsolodik ki automatikusan, ha hosszabb

ideig nem hasznaljak, vagy ha kifogyott a papir a PRM-bdl. Ne zarja el.a’PRM
levegébemenetét és levegékimenetét:

FIGYELMEZTETES: A PRM és a ZWT nem viz-'vagy robbanasallo, és nem
sterilizalhatd. Ne hasznalja ezeket gyulékony gazkeverékek jelenlétében,
ideértve az altatdszerek, oxigén vagy nitrogén-oxidul keverékét is.

A PRM tarolasa

1. Ha betegadatlemezt hasznal, vegye ki alemezt a lemezmeghajtobdl, és
tarolja biztonsagos helyen. On a felelés ennek a lemeznek és a rajta
tarolt adatoknak a biztonsagaért.

2. Lépjen ki a futd szoftveralkalmazasbal.
3. Aki-/bekapcsolé gombbal kapcsolja ki a késziléket.
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MEGJEGYZES: Miel6tt kihtizna a tépkabelt a PRM mozgataséhoz, mindig
lépjen ki a szoftveralkalmazasbdl, és a ki-/bekapcsolé gombbal kapcsolja ki a
PRM-et.

4. Huzza ki a tapkabelt a fali csatlakozobdl.

5. Huzza ki az 6sszes berendezés vezetékét a PRM hatlapjan és az oldalain
talalhaté csatlakozokbol.

6. Sillyessze le a képerny6t, amig az eleje nem rogziil a helyén.

MEGJEGYZES: A PRM nem valé &ll6 poziciéban (a héatlapjan éllva, a
fogantyujaval felfelé) valo tarolasra.

MEGJEGYZES: A tartozékok széllitasi és tarolasi kériilményeit lasd azok
termékismertetéiben. Gondoskodjon arrél, hogy minden tartozék szallitasa és
tarolasa az elbirt hatarértékeknek megfelelé tartomanyban térténjen.

Hasznalat el6tti ellendrzés és biztonsagi intézkedések
Hasznalat el6tti ellenérzés

A berendezés hasznalata el6tt minden alkalommal megtekintéssel ellenérizze
a kovetkezoket:

0" A'PRM;'a ZWT, a vezetékek és a tartozékok mechanikai és funkcionalis
épségét.
o APRMésaZWT cimkéinek olvashatéosagat és tapadasat.

* * Az’inditasi képerny6 megjelenését néhany -masodperccel a PRM
bekapcsolasa utan. (A bekapcsolédasi folyamat soran a PRM-bels6
ellenbrzéseket végez; és.a normalis bekapcsoldédas azt jelzi, hogy
megfelelt ezeken az ellenérzéseken, és készen all a mikddésre.)

A PRM és a ZWT nem tartalmaz a felhasznald altal hozzaférheto alkatrészeket;
a bels6 alkatrészek cseréjéhez vissza kell juttatni-a gyartéhoz.

Biztonsagi intézkedések

Az orszagos jogszabalyok megkovetelhetik, hogy a felhasznald, aigyarté vagy
a gyartd képvisel6je rendszeresen elvégezze és’dokumentalja a készllék
biztonsagi ellenérzését. Ha az On orszagaban sziikséges az ilyen ellenérzés,
tartsa be az ellenérzési id6kdzoket és az‘ellendrzés terjedelmét. Ha-nem
ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat, Iépjen kapcsolatba a
Boston Scientific helyi képvisel6jével.

Ha az On orszagaban be kell tartanicaz IEC/EN"62353-as szabvanyt, de nincs
eléirva, hogy milyen ellenérzést kell végezni és milyen gyakorisaggal, javasolt
az |IEC/EN 62353-as szabvanyban megadott kbzvetlen ellenérzési-mddszert
alkalmazni 24 hénaponként. Olvassa el a MUszaki jellemzdk tablazatot
("MUszaki adatok" a 46. oldalon).

Szerviz

A PRM vagy a ZWT mikddésével vagy javitasaval kapcsolatos kérdésekkel
forduljon a Boston Scientific céghez a hatlapon talalhaté informaciok
segitségével. A PRM és a ZWT készuléket kizardlag a Boston Scientific
alkalmazottai javithatjak.
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Ha a PRM vagy a ZWT meghibasodik, és javitasra szorul, a kdvetkez6
iranyelvek betartasaval segithet a hatékony szerviz biztositasaban:

1. Hagyja a késziilék beallitasat pontosan ugy, ahogy a hiba jelentkezésekor
volt. Forduljon a Boston Scientific céghez a hatlapon talalhato

elérhet6ségen.

irjon egy részletes listat a hiba(k)rol.

3. Mentse el a problémat abrazol6 nyomtatast vagy egyéb anyagot.

Ha a PRM vagy a ZWT készliléket vissza kell kiildeni a Boston Scientific
cégnek szerviz céljabdl, tegye a késziiléket az eredeti szallitdobozba
vagy egy, a Boston Scientific cég altal biztositott szallitddobozba.

5. A szallitasi cimmel kapcsolatban Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific
céggel a hatlapon talalhato informaciok segitségével.

Az opcionalis kiils6 nyomtaté mikodésével vagy javitasaval kapcsolatos
problémakkal vagy kérdésekkel kapcsolatban Iépjen kapcsolatba a nyomtato
gyartéjaval vagy képviselbjével:

KEZELES
Hibaelharitas

Haa PRM vagy a.ZWT nem-mikédik-megfeleléen, ellenérizze, hogy az
elektromos vezetékek és kabelek biztonsagosan csatlakoztatva vannak-e, és
j6 allapotban (lathaté hibak nélkiil) vannak-e. A problémak lehetséges okai és
az elharitdsukra szolgald miveletek a kdvetkezd tablazatban talalhatok. A
kiilsé nyomtatoval kapcsolatos problémak- elharitasat lasd @ kilsé nyomtatd

Utmutatojaban:

2. tablazat' A PRM-mel kapcsolatos problémak-lehetséges okai és az elharitasukra

szolgalé miiveletek

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi miivelet

A belsé
nyomtaté/adatrégzité
nem mikoédik

Nincs-valtéfesziltsegl
tapellatas

Ellendrizze, hogy a tapkabel
biztosan csatlakoztatvavan-e
a PRM hatlapjan talalhato
valtéaramu-csatlakozéhoz.
Csatlakoztassa-a tapkabelt egy
masik csatlakozéhoz.

Papir elakadt

Nyissa ki a.nyomtato ajtajat,
tiszta ujjakkal tavolitsa el a
papirt, és forgassa'a hengert az
6ramutaté jarasanak iranyaba.

Nincs papir

Tolis6n be papirt.

Belsé nyomtatd/adat-
régzité: papiradago-
lasi problémak

A papir nem megfelel6
helyzetben van
behelyezve

Toltse be Ujra a papirt.

A papiradagolas
akadalyozott

Tavolitsa el a papiradagolas
akadalyat.
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2. tablazat A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra

szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Belsé nyomtatd/adat-
rogzité: nem lathaté a
papiron nyomtatas

A papir forditva van
behelyezve

Toltse be Ujra a papirt.

Belsé nyomtaté/adat-
régzitdé: nyomtatas
leall

Az alkalmazas nem
kezelte a nyomtatasi
kérést

Ha az érint6képernyé nem
reagal, kapcsolja ki a PRM-et.
Kapcsolja be a PRM-et, és
probalja meg ujra kinyomtatni a
félbeszakadt jelentést.

A kilsé nyomtaté nem
mUikodik

Nincs papir; elakadt
a papir;-a nyomtaté
ajtaja-nyitva.van;
a_tonerkazetta

nem megfelel6en
van behelyezve;

a nyomtatd nincs
bekapcsolva; . .a
nyomtaté_nincs
csatlakoztatva

A probléma meghatarozasat és
az elharitasi miveletet lasd a
kulsé nyomtatdé utmutatojaban.

Betegadatlemez
hibaja

A PRM korabbi
valtozatahoz
készilt lemez vagy
nem formazott
hajlékonylemez
hasznalata

Csak a betegadatlemezt
hasznalja.

Az irdsvédelmi
csuszka nyitott
helyzetben van

Allitsa zart helyzetbe ‘az
frasvédelmi csuszkat.
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2. tablazat A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra
szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi miivelet

Zajjal kapcsolatos
problémak: EKG

Nem megfelel
betegcsatlakoztatas

Ellenérizze Gjra a
betegvezetékeknek a bérrel
valé megfelel6 érintkezését, és
azt, hogy megfeleld végtagra
vannak-e felhelyezve.

Erés radiofrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezeésbdl

Ellenérizze a kérnyéket, hogy
be van-e kapcsolva olyan
elektromos berendezés,
amelyre nincs szikség. A

nem sziikséges berendezéseket
helyezze a betegtdl, illetve

a PRM-tél tavolabb, vagy
kapcsolja ki. Keresse meg egy
EKG-tankdnyvben a tovabbi
lehetséges EKG-mddszereket.
Ellenérizze, hogy az épiilet
elektromos csatlakozéja
foldelésének ellenallasa
kisebb-e mint 10 Q, alacsony
impedanciaju modszerrel mérve,
az egyes fali csatlakozdk kozott,
illetve a fali csatlakoz6 és

mas foldelési pont (példaul

a szoba ekvipotencialis
csatlakozoja, a hidegviz-vezeték,
a vizsgaloasztal stb.) kozott
merve:

Telemetria: nincs
kommunikacié

A szoftver vagy-a
PRM nem megfelelé‘a
pulzusgeneratorhoz

Telepitse a pulzusgeneratorhoz
megfelel§ szoftvert.

A telemetrias
kommunikacid ‘csak
részleges

Helyezze at a palcat a
pulzusgenerator folott,. és
ismételje-meg a lekérdezést.
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2. tablazat A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra

szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Telemetria: a
kommunikacio
megszakad

Nem megfeleld
telemetrias palca

Csak a sterilizalhato telemetrias
palcat (modellszam: 6577)
hasznalja.

Erés radiofrekvencias
kibocsatas egy kozeli
berendezésbdl

Allitsa mas iranyba a PRM
antennajat (ha hasznalhato),
vagy helyezze at a PRM-et.
Lasd még: Zajjal kapcsolatos
problémak: EKG.

A telemetrias
kommunikacio csak
részleges

Helyezze at a palcat a
pulzusgenerator folott, és
ismételje meg a lekérdezést.
Forditsa meg a palcat, és
ismételje meg a lekérdezést.
Valassza le, majd csatlakoztassa
Ujra a palcat, és ismételje meg
a lekérdezést. Kapcsolja ki a
PRM-et, majd kapcsolja vissza,
és ismételje meg a lekérdezést.
Hasznaljon egy masik PRM-et
(modellszam: 3120), és ismételje
meg a lekérdezést. Ha ettél a
probléma nem oldédik meg,
forduljon a Boston Scientific
vallalathoz a hatlapon talalhaté
elérhetéségen.

Telemetria:
interferencia

A PRM karos
interferenciat

okoz, vagy mas
radiofrekvencias
berendezések karosan
befolyasoljak-a PRM
mikoédését

Forditsa_mas. irdnyba, vagy
helyezze at.a berendezéseket.

Novelje a berendezések kozotti
tavolsagot.

Csatlakoztassa a berendezést
egy masik aramkorhoz tartozo
fali csatlakozohoz.

Forduljon a-Boston Scientific
céghez a hatlapon talalhaté
elérhetéségen.

A sokk leadasakor
hianyzik a sokk
jelolése

A sokk leadasakor.
fennallo zaj
megakadalyozhatja,
hogy a sokk jeldlését
érzékelje a telemetrias
palca a maximalis 6
cm-es tavolsagbol.

Tekintse meg a testfelszini
EKG-n a leadott sokkra
utalocjeleket.” Keresse

meg a leadott sokkrol sz6lo
feljegyzést @ pulzusgenerator
Arrythmia-Logbook napléjaban
(arrhythmia-naplo).
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2. tablazat A PRM-mel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra
szolgalé miiveletek (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi miivelet

A képernyén
megjelend 6ra nem

a pontos id6t mutatja a
bedllitas utan

Elem lemerilében

Kuldje vissza a PRM-et a Boston
Scientific vallalatnak az é6ra
elemének cseréje céljabol.

Az érintéképernyd
nem reagal

Inaktiv gombot
vélasztott ki az
érintéképernyén

Valasszon aktiv gombot.

Az érintéképernyd
nem mikodik

A képerny6 elsotétedik

A képerny6 nem
mkodik

A PRM nem reagal

A'PRMnem mikédik

Kapcsolja ki a PRM-et, majd
kapcsolja vissza. Ha ettél a
probléma nem oldédik meg,
forduljon a Boston Scientific
vallalathoz a hatlapon talalhato
elérhetéségen.

szolgalé miiveletek

3. tablazat A ZWT-vel kapcsolatos problémak lehetséges okai és az elharitasukra

Jelenség Lehetséges ok Elharitasi mivelet
Az USB-kabel nincs
biztonsagosan Hzza ki az USB-kabel mindkét
csatlakoztatva a végét, majd csatlakoztassa ujra.
ZWT-hez
A ZWT zold jelzéfénye
nem gyullad ki-a PRM o A meghibasodott kabel helyett
bekapcsolasa utani 60 ﬁqze L;g%llt(abel csak 3141. modellszamu
masodpercen belll g USB-kabelt hasznaljon.
Forduljon a Boston Scientific
A ZWT hibdja céghez a hatlapon talalhaté

elérhetéségen.
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3. tablazat (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok

Elharitasi mivelet

Telemetria: a
kommunikacio

Akadalyozott
a telemetria
radiéfrekvencias
jelének terjedése

Gondoskodjon arrél, hogy a
ZWT és a pulzusgenerator k6z6tt
ne legyen semmilyen targy.
Ismételje meg a lekérdezést.

Telemetrias RF-jel
interferenciaja

Helyezze at vagy allitsa mas
iranyba a ZWT-t, a PRM-tél
legalabb 7,6 cm (3 hivelyk)
tavolsagra. Ismételje meg a
lekérdezést.

Az USB-kabel nincs

Huzza ki az USB-kabel mindkét

biztonsagosan végét, majd csatlakoztassa
megszakad - . o
csatlakoztatva a Ujra. Helyezze at a palcat
ZWT-hez és a a pulzusgenerator folott, és
PRM-hez ismételje meg a lekérdezést.
A radiofrekvencias | elyezze at a palcat a
telemetria sikertelen pulzysgenerator fOk,)tt’ es
ismételje meg a lekérdezést.
A PRM Forduljon a Boston Scientific
szoftververzidja<nem céghez a hatlapon talalhato
aktualis elérhetéségen.
Forditsa mas iranyba, vagy
helyezze at a berendezéseket.
A" ZWT karos Noévelje a berendezések kozotti
interferenciat tavolsagot.
Telemetria: okoz, vagy mas 5
. . radidfrekvencias Csatlakoztassa a-berendezést
interferencia

berendezések karosan
befolyasoljak a-ZWT
mikodését

egy.masik ‘aramkoérhoz tartozé
fali csatlakozohoz.

Forduljon a Boston Scientific
céghez a hatlapon talalhato
elérhetéségen.

Kiils6 EKG-monitor hasznalata a PRM-mel

Az ebben a szakaszban ismertetett konfiguracié kialakitasadhoz a kdvetkezé
tartozékokat kell hasznailni:

« Testfelszini EKG-betegvezeték (modellszam: 6751)
*» EKG-BNC szolga kabel (modellszam: 6629)
»  Sterilizalhat6 telemetrias palca (modellszam: 6577)
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Ll NN |
12. abra A kiils6_ EKG-monitor konfiguralasa

Az EKG-gorbe kills6. EKG-monitoron-és a PRM-en valé megjelenitéséhez
allitsa 6ssze a berendezeseket a fenti abranak megfeleléen (12. abra, a 37.
oldalon). Ebben-a példaban a testfelszini EKG-jel eljut az EKG-kabelen (1) a
kiils6 EKG-monitorhoz (2), majd az EKG-BNC szolga kabelen (3) keresztul
a PRM EKG-csatlakozojaba (4). Csatlakoztassa a telemetrias palcat (5) a
PRM-en a telemetrias palca csatlakozéjahoz (6), ugy,-hogy. a vezetéke ne
keresztezzen egyetlen vezetéket sem.

Szimbdélumok a csomagolason

A kdvetkezé szimbdlumok talalhatoka csomagolason és-a cimkén (4. tablazat,
a 37. oldalon):

4. tablazat Szimboélumok a csomagolason

Szimboélum Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

Felhasznalando

Ve
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4. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

=
H
=

Tételszam

Gyartas idépontja

=
0
=g

Nem ionizal6 elektromagneses

sugarzas; ZIP telemetria jelzéfény

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nézze meg a Hasznadlati utasitast

Kbévesse a hasznalati utasitast

Hémérséklet-tartomany

A=~10[=

(@)
oo
o

CE jelzés, a jelzés hasznalatat
engedélyezé tanusitd testilet
azonositojaval

Hivatalos képvisel6é az Eurdpai
Kozosségben

E

Gyarto

N 20593
Z1088

Q

C-jeldlés beszallitoi-kédokkal

AUS

Az ausztraliai-szponzor cime

Valtoaram

Ki-/bekapcsolo, gomb

UsB

Parhuzamos csatlakozo
nyomtatéhoz

@EJ[I\C—Q

VGA kimenet kiils6 monitorhoz
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4. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimboélum

Leiras

Analdg kimenet

v

Telemetrias palca bemenet és
palcas telemetria jelzéfény

Defibrillaciobiztos CF tipusu
alkatrész

i

> @

T

Defibrillaciobiztos BF tipusu
alkatrész

EKG-kabel csatlakozoja

Papiradagolo

Kalibraciés pulzus

Gorbe alapvonalra allitasa

Az ekvipotencialis vezet6t jelzi.
Ez a csatlakozas lehetévé teszi
k0z06s foldelés hasznalatat
egyéb készilékekkel klinikai
kérnyezetben.

RN

Biztonsagi szabvanyok
vonatkozasaban orszagosan

h = elismert vizsgalattal tortént
ellenérzés jelzése
KORI'_A'I:OZ'OTT_.HASZNALHA-
TOSAGU KESZULEK: Az Ameri-

ONLY kai Egyesiilt Allamok sz6vetségi

torvényeinek értelmében ez a
késziilék csak orvos altal vagy
orvosi.rendelvényre értékesithetd,
terjeszthet& és hasznalhato.

Figyelem:olvassa el a mellékelt
dokumentumokat (EKG- és
telemetrias csatlakozok)

Csatlakozo csak felhatalmazott
szakember altal végzett
szervizelés céljara
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4. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimboélum Leiras
2”‘ Az aramutés kockazatat jelzi;
] ne tavolitsa el a fedelet (vagy

hatlapot). Szervizeléssel
kapcsolatos kérdésekben forduljon
a Boston Scientific véllalathoz.

Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékai
— (WEEE). Az elektromos

és elektronikus eszkdzok
artalmatlanitasakor kbvetendé
szelektiv hulladékgyUjtésre
figyelmeztet (azaz ne dobja a
késziiléket a kukaba).

Bekapcsolast jelz6 fény

Al Osszeallitasi szam

Ezzel az oldalaval felfelé

Torékeny, évatosan kezelje

Tartsa szarazon

Ne hasznaljon kampokat

Paratartalom tartomanya

LLégkori nyomas tartomanya

MR-veszélyes

® &, & KA P "

Kornyezetvédelem és hulladékkezelés

A hasznos élettartam elteltével kiildje vissza a PRM-et és/vagy a tartozékait a
Boston Scientific vallalatnak, megfelel6 hulladékkezelés céljabal.
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Szabvanyoknak valé megfelelés
A koévetkezb szabvanyok vonatkoznak a PRM-re.

Biztonsagi szabvanyok

A PRM-et és a ZWT-t tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kovetkezd
szabvanyok biztonsagossagi részeinek:

+ |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 60601-1-08

Elektromagneses ’kompatibilitasi szabvanyok

A PRM-et tesztelték; és megallapitottak, hogy megfelel a kdvetkezd
szabvanyok elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkoz6 megfeleld
részeinek:

+ EN'302195-2 V1.1.1:2004
+« EN 300,220-2 V2.4.1:2012
* »EN301.489-1°V1.9:2:2011
¢ ~(EN:301 489-3. V1.6.1:2013
¢ EN 301 489-31.V1.1:1:2005

A ZWT-t tesztelték, és'megallapitottak, hogy megfelel a kdvetkezd szabvanyok
elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozé megfeleld részeinek:

+ EN-301 489-1.V1.9.2:2011
+ EN 301 489-27 V1.1.1:2004
+ EN 301'839-2'V1:3:1:2009
+ IC RSS-243:2010

MEGJEGYZES: -A'PRM ésa ZWT telepitése és haszhélata soran tegye meg
az elektromagneses-kompatibilitasravonatkozo kilbnleges ovintézkedéseket,
az utmutatdban taladlhatod utasitasoknak megfeleléen. Lasd-a PRM és a ZWT
elektroméagneses kibocsatasanak és zavartlirésének részleteit (5. tablazat, a
42. oldalon, 6. tablazat, a42: oldalon):

MEGJEGYZES: Ovatosan jarjon‘el, ha hordozhaté vagy mobil
radiofrekvencias berendezéseket hasznal-a PRM vagy a ZWT kbzelében.
Lasd a PRM és a ZWT elektromagneses zavartiirésének részleteit (7. tablazat,
a 44. oldalon, 8. tablazat, a 45. oldalon).

Az IEC 60601-1-2:2007 szabvannyal kapcsolatos:informaciok

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a kovetkez6
szabvanyok orvosi eszkdzokre vonatkozé hatarértékeinek: ANSI/AAMI/IEC
60601-1-2:2007 [vagy BS EN 60601-1-2:2007 + C1:2010 vagy Aktiv
Belultethet6 Orvostechnikai Eszk6zok Direktiva (AIMD) 90/385/EU]. Ezzel

a teszteléssel megallapitottak, hogy a késziilék egy jellemzé egészséglgyi
kérnyezetben elfogadhaté védelmet nyujt a karos interferencia ellen. Nem
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garantalt azonban, hogy egy bizonyos elrendezésben nem fog fellépni
interferencia.
Elektromagneses kibocsatas és zavartiirés

Az elektromagneses kibocsatasara és zavartlirésére vonatkoztato tajékoztatas
lejjebb talalhato.

5. tablazat Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas —
minden berendezés és rendszer esetében

Kibocsatasi teszt Megfeleléség Elektromagneses

kornyezet — Gtmutatas?

A PRM és a ZWT csak
a bels6 mikddéséhez
hasznal RF energiat. Ezért

RF kibocsatas az RF kibocsatasa igen

1. csoport csekeély, és nem valészind,
(CISPR 11) hogy interferenciat
okozzon a kozelben
elhelyezett elektronikus
berendezéseknél.
RF kibocsatas A osZtal A PRM és a ZWT
(CISPR“11) Y alkalmas minden, nem
- - — - lakéépilet célu vagy
Harmonikus kibocsatas A'osztaly kézvetlenill lakoépileteket
(IEC.61000-3-2) ellatd, nyilvanos
Feszliiltségingadozas ./ Megfelel alacsonyfesziltségii

aramszolgaltatasi
halézatra csatlakoztatott
létesitményben torténd
hasznalatra.

villanas kibocsatasa
(IEC 61000-3-2)

a. APRM és a ZWT a tablazatban ismertetett elektromagneses ‘kornyezetben valé hasznalatra
szolgal. A készlilékek vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ezeket ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

6. tablazat Utmutatas és a'gyartd nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés —
minden berendezés és rendszer esetében

Zavartiirési teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfeleléség
szintje

Elektromagneses
kornyezet —
utmutatas?

Elektrosztatikus
kistilés (ESD) (IEC
61000-4-2)

+6 kV érintkezés

18 kV levegd

+6 k\/-érintkezés

+8 kV'levegd

A padlé anyaga
legyen fa; beton
vagy keramia. Ha
a padlo¢ szintetikus
anyaggal van
fedve, a relativ
paratartalomnak
legalabb 30%-nak
kell lennie.
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6. tablazat Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés —
minden berendezés és rendszer esetében (folytatas)

Zavartiirési teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfelel6ség
szintje

Elektromagneses
kornyezet —
utmutatas?

Elektromos gyors
feszultségvaltozas
/ loket (IEC
61000-4-4)

+2 kV a tapkabelek
esetén

+1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

+2 kV a tapkabelek
esetén

1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

A tapfeszultség
min&sége el kell
hogy érje az
irodai vagy koérhazi
aramellatasban
szokasos szintet.

Tulfeszlltség-
/hullam (IEC
61000-4-5)

+1kV két vezeték
kozott

+2 kV-a foldelés
felé

+1 kV differencialis
maod

*2 kV kdzds mod

A tapfesziiltség
min&sége el kell
hogy érje az
irodai vagy korhazi
aramellatasban
szokasos szintet.

Feszlltségcsokke-
nés, rovid aram-
kimaradas-és fe-
[szlltségvaltozas
a tapkabelen (IEC

<5% Ut (>95%-0s
csOkkenés — Ut )
0,5 ciklus idejéigP

40% U5 (60%-0s

<5% Ut (>95%-0s
csokkenés = Uy )
0,5 ciklus idejéig

40% Ut (60%-0s

A tapfeszultség
minésége el kell
hogy érje az
irodai vagy koérhazi
aramellatasban

61000-4-11) csokkenes — Up) 5 [ csbkkenes — Ut ) 5 | szokasos szintet.
ciklus-idejéig ciklus idejéig Ha a PRM
70% Ur (30%-0s | 70% U (30%-0s | o'1252Naloja
csokkenés — Ut) csokkenés — Ut ) a taparam
25 ciklus idejéig 25 ciklus idejéig kiMmaradasanak
idején is
<5%Ur (>95%-0s | <5%Ur (395%-0s | folyamatos
csokkenés = U7 )5 | csdkkenés < Uy )5 | mikodest kivan
masodpercig masodpercig biztositani,
javasolt a PRM
Uzemeltetése
szunetmentes
tapegységrél vagy
elemrdl
A tapellatas 3 Alm 3 Alm A tapellatés
frekvenciajanak frekvenciajanak
(50/60 Hz) megfeleld
megfeleld magneses mez6 az

magneses mez6
(IEC 61000-4-8)

irodai vagy korhazi
kdrnyezetben
szokasos szinten
kell, hogy legyen.

A PRM és a ZWT a tablazatban ismertetett elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra

szolgal. A készllékek vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy ezeket ilyen
kérnyezetben hasznaljak.
b. U a valtéaramu tapellatas feszlltsége a tesztszint alkalmazasa el6tt.
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7. tablazat Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés —
minden, nem életfunkciokat tamogaté berendezés és rendszer esetében

Zavartiirési teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfeleléség
szintje

Elektromagneses
kornyezet? —
Gtmutatas®

Vezetett RF
(IEC 61000-4-6)

Kisugarzott RF
teljesitmény
(IEC 61000—4-3)
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3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3 V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3 Vrms

3 V/m

A hordozhaté

és mobil RF
kommunikacios
berendezéseket
nem szabad a
PRM vagy a ZWT
semelyik részéhez
(beleértve a
vezetékeket)

sem kozelebb
hasznalni, mint
az adokésziilék
frekvenciaja
szerint érvényes
egyenletbdl
szamitott javasolt
tavolsagra.

Javasolt tavolsag
d=124P
d=1,2P (80 MHz
— 800 .MHz)°c

d =2,3 VP (800
MHz - 2,5 GHz)
ahol P az
adokésziilék
gyartéja altal
megadott
maximalis
névleges kimend
teljesitmény
wattban. (W) és d
a javasolt tavolsag
méterben (m).




7. tablazat Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés —
minden, nem életfunkcidkat tamogaté berendezés és rendszer esetében (folytatas)

Zavartlirési teszt IEC 60601 Megfeleléség Elektromagneses
tesztelési szint szintje kornyezet? —
utmutatas®

A rogzitett RF
addkésziilékek
altal kibocsatott,
elektromagneses
helyszini vizsga-
lattal felmért tér-
lerésségnekd min-
degyik tartomany-
/ban alacsonyabb-
nak kell lennie

a megfeleléségi
szintnél.®

Interferencia
felléphet a
kovetkezd
szimbolummal
megjelolt
berendezések
kbzelében:

(o)
()

a. APRMés a ZWT atablazatban ismertetett elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra
szolgal. A'készulékek vasarldjanak vagy felhasznéléjanak biztositania kell, hogy ezeket ilyen
kérnyezetben hasznaljak.

b. Ezek az iranyelvek nemfeltétlenul érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok
terjedésére hatassal van az; hogy a szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik
a hullamokat.

c. A 80 MHz-esés-a 800 MHz-es frekvenciaraa magasabb frekvenciasav érvényes.

d. A rogzitett adokésziilékek, példaul a radidtelefonok atjatszdallomasai, az amatér radidéadok,
az AM- vagy FM-radidadok és-a televizios adok altal keltett mezdk eréssége elméleti uton
nem hatarozhaté meg pontosan. A rogzitett adokészlilékek altal keltett elektromagneses
tér er6sségének meghatarozasara megfontolandd egy -elektromagneses helyszini vizsgalat
elvégzése. Ha a PRM és:a ZWT hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a tablazatban
megadott RF megfeleléségi szintet, ellendrizni kell,‘hogy.a . késziilékek megfeleléen miikddnek-e.
Amennyiben mikddési zavarok figyelheték meg, tovabbi intézkedésekre, példaul-a PRM és a
ZWT elforditasara vagy athelyezésére lehet sziikség.

e. A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany folott a térerésségnek 3 V/m-nél'kisebbnek kell- lennie.

8. tablazat Javasolt tavolsag a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés eszk6zok
és a PRM, illetve a ZWT kozott

Az adokésziilék Tavolsag az adé frekvenciaja alapjan?
névleges m
maximalis
Kimeneti 150 kHz — 80 MHz | 80:MHz - 800 800 MHz - 2,5 GHz
teljesitményeP ¢ | d=1,2VP MHz¢ d=23P
w d=1,24P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
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8. tablazat Javasolt tavolsag a hordozhat6 és mobil RF kommunikacios eszk6z6k

és a PRM, illetve a ZWT kozott (folytatas)

Az adokésziilék Tavolsag az adé frekvenciaja alapjan?
névieges m
maximalis
kimeneti 150 kHz — 80 MHz | 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5 GHz
teljesitményeb ¢ | d=1,2 \P MHzd d=23+P
d=1,2P
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

a. A PRM és a ZWT olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra szolgal, amelyben

szabalyozottak a kisugarzott RF zavarok. A PRM vasarléja vagy felhasznaléja elésegitheti az
elektromagneses interferencia elkeriilését, ha megtartja a minimalis tavolsagot a hordozhaté és
a mobil RF kommunikacios eszkozok és a-PRM;,.illetve a ZWT kdzott, a tablazatban talalhato
javaslatoknak-megfeleléen;-a kommunikaciés-eszkdzok maximalis kimeneti teljesitményét
figyelembe véve:

Ezek aziranyelvek-nem feltétlenll érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok
terjedésére hatassal van-az, hogy a szerkezetek, targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik
a hullamokat.

A tablazatban nem emlitett névlieges teljesitményli ado-vevd készilékek esetében a d javasolt
tavolsag méterben (m) megbecsiilhet6 az adé-vevd késziilék frekvencidjara érvényes egyenlet
alapjan, ahol'P az adé-vevonek a gyartdja altal megadott maximalis névleges teljesitménye
wattban (W).

A 80‘MHz-es és.a800 MHz-es frekvencidra a magasabb frekvenciasavra vonatkozé egyenletbdl

szamitott tavolsag érvényes.

Miszaki adatok

9. tablazat. 'A PRM névleges miiszakiadatai

Jellemzé

Névleges érték

Biztonsagossagi beosztas

PRM: |. osztaly

EKG=csatlakozas: - BF. tipusu,
defibrillacioval'szemben védett.
Telemetrias palca csatlakozasa: CF
tipusu, defibrillacioval szemben védett
Folyadék behatolasa elleni védelem:
IPX0

Méretek

47:cm (18,5 hiivelyk) mély,-36,8-cm (14,5
hivelyk) széles, 12,1 cm (4,75 huvelyk)
magas

Témeg (megkdzelitéleg)

9,8'kg (21,5 font)

Névleges teljesitmény

100=120-V-60.Hz, 220-240 V 50 Hz,
3,8/1,9A
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9. tablazat A PRM névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Tapkabel

2,4 m hosszu, 100-240 V. Megbizhato
foldelést csak akkor lehet elérni, ha
olyan csatlakozohoz csatlakoztatjak a
készuléket, amelyen fel van tlntetve a
,Kizarolag korhazi felhasznalasra” vagy
,Kérhazi besorolas” jelzés.

Mikodési ciklus

Folyamatos

Mikodési hémérséklet

10°C — 35°C (50°F — 95°F)

Szallitasi és tarolasi hémeérséklet

-40°C — 70°C (-40°F — 158°F)

Mikodési paratartalom

25% — 90%

Szallitasi és tarolasi paratartalom

25% — 95%

Mikodési tengerszint feletti magassag

<2000 m

Szallitasi-és tarolasi légnyomas

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

Kulsé nyomtatd. csatlakozasa

DB’25 parhuzamos csatlakozé

Kils6<VGA monitor csatlakozasa

DB 15 VGA csatlakozo

Analdg kimenet

+ 1-\Vkimenet, hét erli DIN. csatlakozé

Elem tipusa

DL 2450 vagy egyenérteki

EKG kéabel

3,9-4,3 m (12,7 1ab-14,0 lab)

EKG-mérés teljesitménye
Legkisebb kimutathatd-amplitido
Vezeték-valasztasi lehetéségek

Sajat kamrai frekvencia kijelzése

Bemeneti impedancia
Elektrédeltolédasi tolerancia
Tarolt adatok felbontasa

Sz(iré beallitasai

Erésitési beallitasok

456 pV/
LA, Nl aVR, avL, @VF,

30 min=120 min"' £ 4 min"" harom Utés
atlaga alapjan; 120 min"-240 min
8 min-harom-utés-atlaga.alapjan

>2,5 MQ
300°mV,
800 minta/masodperc; 4,56,uV

Bekapcsolva: 0,5 Hz =25 Hz, + 0,2 dB,
50 és 60 Hz-en keskenysavu sz(iré;
Kikapcsolva: 0,5'Hz — 70 Hz, + 0,2 dB,
egyenletes érzékenység, 50 és 60 Hz-es
keskenysavu sz(ré nélkul; 0,05 Hz — 100
Hz, + 0,2 dB/-3,0 dB, 50 és 60 Hz-es
keskenysavu sz(iré nélkul

1,2,5,10, 20 mm/mV % 25%
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9. tablazat A PRM névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Telemetrias palcaval végzett telemetria

Frekvenciasav

Savszélesség
Modulacié

Hatasos sugarzasi teljesitmény

Adas: 50 kHz
Vétel: 0-100 kHz

100 kHz
OOK
-1,2 dBpV/m

ZIP telemetria (ISM)@

Papir szélessége

Papirsebesség

Frekvenciasav ISM (902-928 MHz)
Savszélesség <A1 MHz

Modulacio ASK/OOK

Hatasos sugarzasiteljesitmény -1,3 dBm

ZIP telemetria (SRD)?

Kis'hatétavolsagu késziilék (SRD) —vevd..|-3. kategoria
Frekvenciasayv. SRD-K1 alsav (869,85 MHz)
Savszélesseg < 3001 kHz
Modulacié ASK/OOK

Hatasos sugarzasi teljesitmény 5,0'dBm

Bels6 nyomtato

Papir tipusa Héérzékeny

110-mm (4 hivelyk)
10,.25, 50,-100-mm/s

Az IEC 60601-es szabvanynak
megfelel6 elektromos biztonsagossagi
tesztelés referenciaértékeic

Foldelés ellenallasa
Foldelési szivargd aram

Betegen keresztll szivargé aram a palca
hasznalatakor
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<1000mQ

Normadlis korilmények kozott < 5 mA,
egyetlenchiba fennallasakor< 10 mA

Normalis kortilmények kozott < 10 pA,
egyetlen hiba fennallasakor < 50 pA
(tapfesziltségen, a betegen alkalmazott
részen)




9. tablazat A PRM névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Betegen keresztil szivargdé aram a EKG
hasznélatakor

Az (lizembe helyezésre, karbantartasra
és javitasra vonatkozo) IEC

62353-as szabvanynak megfelel6
elektromos biztonsagossagi tesztelés
referenciaértékeib®

Foldelés tesztelése

Berendezésenkeresztll szivargé-aram —
kdzvetlen modszer

Betegen keresztiil szivargé aram —
kdzvetlen modszer

Biztonsagi jellemzdk

Defibrillaciéval szembeni védelem

Normalis kérulmények kdzott < 100 pA,
egyetlen hiba fennallasakor < 500 pA
(tapfeszultségen, a betegen alkalmazott
részen)

<300 mQ, egy legfeljebb 3 m hosszusagu
kabellel egyutt

EKG (BF tipusu) és palca (CF tipusu):
< 500 pA

EKG (BF tipusu) < 500 pA, palca (CF
tipusu): <.50 pA

legfeljebb 5000 V, 400 J

a." A ZIP telemetriafrekvenciasavja kiilonbézd az egyes orszagokban. Az On orszagéban hasznalt
frekvenciasavval kapcsolatban forduljon-a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato

elérhetéségen.

b. A'PRM mikodésével vagy javitasaval kapcsolatos kérdésekkel forduljon a-Boston Scientific
véllalathoz a hatlapon talalhato-elérhetéségen. A PRM késziiléket kizardlag a Boston Scientific

alkalmazottai javithatjak.

c. A biztonsagivizsgalat sikeres elvegzése utan ellendrizze, hogy a PRM tovabbra is megfelel-e az
ennek az Gtmutaténak-az elején ismertetett alapveté mikddési feltételeknek.

10. tablazat * A ZWT névleges miiszaki adatai

Jellemzé

Névileges éerték

Biztonsagossagi beosztas

Folyadék behatolasa elleni védelem:
IPXO0

Méretek

17,6 cm+(6,9 hivelyk) széles, 17,3 cm
(6,8 hiivelyk) magas,.7;6 cm (3 hivelyk)
mély

Témeg (megkozelitéleg)

0,6 kg (1,3 font)

Névleges teljesitmény

5.\/'egyenaram

Tapkabel

Tapellatas az USB-adatkabelen keresztil

Mikdodési ciklus

Folyamatos

MUkodési hdmérséklet

10°C'= 35°C (50°F — 95°F)

Szallitasi és tarolasi hémérséklet

-40°C = 70°C (-40°F — 158°F)

MUkodési paratartalom

25% — 90%
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10. tablazat A ZWT névleges miiszaki adatai (folytatas)

Jellemzé

Névleges érték

Szallitasi és tarolasi paratartalom

25% — 95%

MUkodési tengerszint feletti magassag

<2000 m

Szallitasi és tarolasi Iégnyomas

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

ZIP telemetria (MICS/MedRadio)

Frekvenciasav

Savszélesseg
Modulacioé

Hatasos sugarzasi.teljesitmény

402-405 MHz

Orvosi implantatumokkal kapcsolatos
kommunikacios szolgaltatas (MICS)
Orvosi eszkézokkel kapcsolatos
radiokommunikaciés szolgaltatas
(MedRadio)

< 300 kHz
FSK
22,4 uW (-16,5 dBm)
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