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KAYTTAJAN VASTUU

1.0 KAYTTAJAN VASTUU

Tama tuote toimii tassa kayttdoppaassa ja mukana toimitetuissa tarroissa ja/tai tuoteselosteissa olevan kuvauksen
mukaisesti, jos tuote kootaan ja sitd kaytetddn, huolletaan ja korjataan annettujen ohjeiden mukaisesti. Tuote taytyy
tarkastaa saanndllisesti. Viallista tuotetta ei saa kéyttdd. Rikkoutuneet, puuttuvat, selvasti kuluneet, vaantyneet tai
kontaminoituneet osat on vaihdettava vélittdmasti. Jos tallainen korjaus tai vaihto on tarpeen, lvy Biomedical
Systems, Inc. suosittelee huolto-ohjeiden pyytamisté lvy Biomedical Systems, Inc -yhtion huolto-osastolta
puhelimitse tai kirjallisesti. Tatd tuotetta tai mitd&n sen osaa ei saa korjata kuin Ivy Biomedical Systems, Inc. -yhtion
koulutetun henkilékunnan antamien ohjeiden mukaisesti. Tuotetta ei saa muuttaa ilman Ivy Biomedical Systems,
Inc. -yhtién laadunvalvontaosaston etukéteen antamaa kirjallista lupaa. T&méan tuotteen kayttaja on yksin vastuussa
mahdollisesta toimintahdiridstd, joka aiheutuu virheellisesta kaytosta, vaarasta kunnossapidosta, virheellisestd
korjauksesta, vauriosta tai muutoksesta, jonka on tehnyt joku muu kuin Ivy Biomedical Systems, Inc. -yhti6.

& HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain laillistettu laakari tai
laillistetun laakarin maarayksesta.

S

lvl_-' BIOMEDICAL

vy Biomedical Systems, Inc.
“ 11 Business Park Drive
Branford, Connecticut 06405 USA

(203) 481-4183 e (800) 247-4614 e FAX (203) 481-8734
www.ivybiomedical.com e-mail: sales@ivybiomedical.com

Taman kayttéoppaan monikieliset kddnnokset ovat saatavilla Ivy Biomedicalin verkkosivuilla
osoitteessa www.ivybiomedical.com.

Mallin 7600/7800 kayttoopas 1


http://www.ivybiomedical.com/
http://www.ivybiomedical.com/
mailto:sales@ivybiomedical.com
mailto:sales@ivybiomedical.com
http://www.ivybiomedical.com/
http://www.ivybiomedical.com/

OPPAAN VERSIOHISTORIA

2.0 OPPAAN VERSIOHISTORIA

Versio Paivamaara Kuvaus

00 20. marraskuu 2013 alkuperéinen julkaisu

01 9. maaliskuuta 2015 | Péivitetty EMC ohjaus- ja valmistajan ilmoitus sivuilla 8, 9
ja 10. Lisatty EAC symboli Kéyttdjan vastuuta sivulla 1.
Pdivitetty kaikki viittaukset WEEE-direktiivi 2012/19/EU.
Uudistettu kaikki viittaukset sulakeluokitus ja tyypin T .5A,
250V.

02 2. syyskuuta 2015 Tarkistetut kaikki viittaukset sulakeluokitus ja tyypin
T 0,5AL, 250V,

03 8. kesdkuu 2016 Tarkistetut kohdat 6,10 ja 6,12.

04 1. maaliskuuta 2017 | Tarkistettu kohta 19,0 siséllyttadd uudet lakiséateiset
vaatimukset.

05 15. maaliskuuta 2017 | Osa 5.0 tarkastettu IEC 60601-1-2:2014:n uusien
vaatimusten mukaisesti.

06 15. kesdkuu 2018 Tarkistettu kohta 19,0 siséllyttdd uudet lakisaateiset
vaatimukset.

07 19. helmikuuta 2019 | Tarkistettu kohta 19,0 jolla paivitetdan lakisaateiset
vaatimukset.
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3.0 TAKUU

Kaikille Ivy Biomedical Systems, Inc. -yhtion valmistamille tuotteille taataan, ettd ne ovat normaalissa kaytdssa
seké materiaalin ettd valmistuksen suhteen virheettémia ja toimivat julkaistujen teknisten tietojen mukaisesti
13 kuukauden ajan alkuperaisesta toimituspaivasta.

Kaikille vy Biomedical Systems, Inc. -yhtion toimittamille lisdvarusteille, kuten potilaskaapeleille ja johtimille,
taataan, ettd ne ovat normaalissa kdytossa sekd materiaalin ettd valmistuksen suhteen virheettdmié ja toimivat
julkaistujen teknisten tietojen mukaisesti 90 péivén ajan alkuperéisesta toimituspaivasta.

Jos lvy Biomedical Systems, Inc. -yhtion tekemd tarkastus osoittaa, etta téllainen tuote (tuotteet) tai komponenttiosa
(-osat) on ollut viallinen, Ivyn velvoite rajoittuu Ivyn valinnan mukaisesti sen korjaamiseen tai vaihtamiseen.

Kun tuote tai tuotteita taytyy palauttaa valmistajalle korjausta tai tarkastusta varten, ota yhteys Ivy Biomedical Systemsin
asiakaspalveluun, jotta saat materiaalien palautuslupanumeron (RMA-numeron) ja pakkaamista koskevat ohjeet:

Asiakaspalvelu / tekninen tuki:

Puhelin: (203) 481 4183 tai (800) 247 4614 (USA)
Faksi: (203) 481-8734

Sahkdposti: service@ivybiomedical.com

Kaikki takuukorjausta varten palautettavat tuotteet on l&hetettéva kuljetusmaksu maksettuna seuraavaan osoitteeseen:

Ivy Biomedical Systems, Inc.
Attn: Service Department

11 Business Park Drive
Branford, CT 06405 USA

Ivy lahettda korjatun tai vaihdetun tuotteen asiakkaalle omalla kustannuksellaan.
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4.0 JOHDANTO

Tama opas siséltad tietoja mallin 7600/7800 syddnmonitorin oikeasta kdytostd. Kayttajan taytyy varmistaa, ettd
kaikkia monitorin asennusta ja kayttda koskevia maarayksia noudatetaan.

Malli 7600/7800 on ME EQUIPMENT -laite (la&kinnallinen séhkdlaite), joka on tarkoitettu potilaiden seurantaan
hoitohenkil6kunnan valvonnassa. Mallin 7600/7800 monitoria saavat kayttaa vain koulutetut ja patevat
terveydenhoitoalan ammattilaiset.

Taman oppaan kaytto

Suosittelemme tdman oppaan lukemista ennen laitteen kayttdd. Tama opas kasittelee laitteen kaikkia ominaisuuksia.
Jos monitorissasi ei ole kaikkia ominaisuuksia, ndiden ominaisuuksien valikkovaihtoehtoja ja esitystietoja ei ndy
monitorissasi.

Katso saddinten ja nayttdjen yleiset kuvaukset kohdasta Monitorin kuvaus. Katso lisatietoja kunkin ominaisuuden
kayttdmisesta oppaan siitd osasta, joka kasittelee kyseistd ominaisuutta.

Tekstissa kdytetaan lihavointia, kun viitataan kayttajan kayttdmissa saatimissa kéytettyihin nimiin. Hakasulkeet [ ]
ymparoivét niitd valikkovaihtoehtoja, joita kaytetdén ohjelmoitavien kosketuspainikkeiden kanssa.

Valmistajan vastuu

Taman laitteen valmistaja on vastuussa laitteen turvallisuuteen, luotettavuuteen ja toimintakykyyn liittyvista
vaikutuksista vain silloin, jos

e valmistajan valtuuttamat henkil6t tekevat kokoonpanotoimenpiteet, laajennukset, uudelleenséédot tai korjaukset
e sdhkoasennus noudattaa kaikkia sovellettavia sdddoksia
o laitetta kdytetd&n tdméan kayttboppaan ohjeiden mukaisesti.

Virheellinen kaytto tai monitorin asianmukaisten kunnossapitotoimenpiteiden laiminlydminen vapauttaa valmistajan
tai hanen edustajansa kaikesta vastuusta ndiden seurauksena olevan vaatimusten noudattamattomuuden, vaurioiden
tai vamman suhteen.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

(203) 481 4183 tai (800) 247 4614 (USA)
Faksi (203) 481 8734 (USA)

Séhkoposti: sales@ivybiomedical.com

Téassé oppaassa selitetddn, kuinka malli 7600/7800 asennetaan ja kuinka sitd kdytetddn. Kayttoopas sisaltaa tarkeita
turvallisuustietoja tarpeen mukaisesti useissa eri kohdissa. LUE KAIKKI TURVALLISUUTTA KOSKEVIEN
TIETOJEN OSAT, ENNEN KUIN KAYTAT MONITORIA.
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5.0 TURVALLISUUS

5.1 Olennainen toiminta

Luettelo olennaisista toiminnoista (maaritelty IEC 60601-1 -testiraportissa):

e Valvoa potilaan syddmen sykettd ja naytt&a se tarkasti (60601-2-27:n rajojen mukaisesti).
e Valvoa potilaan EKG-kayraé ja nayttad se tarkasti (60601-2-27:n rajojen mukaisesti).
e Varmistaa asianmukainen, tarkka ja luotettava tahdistus tuottamalla R-aaltoa tahdistava pulssi.
e Antaa halytyssignaali, kun kéyttdjan toimet ovat tarpeen.
5.2 Sahko

Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi verkkovirtaldhteestd, jonka jannite on 100-120V~ tai 200-230 V~, taajuus
50/60 Hz ja vaihtovirran enimmadiskulutus 45 VA.

AVAROITUS: Sahkoiskun valttamiseksi tdman laitteen saa kytked vain maadoitettuun verkkovirtaan. Kytke
monitori vain kolmijohtimiseen, maadoitettuun sairaalatason pistorasiaan. Kolmijohtiminen pistoke taytyy kytkea
asianmukaisesti maadoitettuun kolmijohtimiseen pistorasiaan. Jos sellaista ei ole kdytettavissa, patevéan
sédhkdasentajan taytyy asentaa sellainen voimassa olevien sdhkdturvallisuusmaaraysten mukaisesti.

&VAROITUS: maadoitusjohdinta ei saa missadn olosuhteissa irrottaa pistokkeesta.

AVAROITUS: Taman laitteen kanssa toimitettu virtajohto tarjoaa téllaisen suojan. Tatd suojausta ei saa yrittaa
ohittaa johtoa muuttamalla tai maadoittamattomia sovittimia tai jatkojohtoja kayttamalla. Virtajohdon ja -pistokkeen
taytyy olla ehjia ja vaurioitumattomia. Irrota laite verkkovirrasta irrottamalla virtajohto.

AVAROITUS: laitetta ei saa kytked pistorasiaan, jota ohjataan seindkytkimelld tai himmentimella.

&VAROITUS: jos on pienintakaan epéilysta suojamaadoitusjohtimien kunnosta, monitoria ei saa kayttaa, ennen
kuin vaihtovirtaldhteen suojajohdin on taysin kunnossa.

AVAROITUS: Jos sahkokatkos kestaa pitempaan kuin 30 sekuntia, monitori taytyy kdynnistdd manuaalisesti
painamalla virtakytkintd. Kun monitorin virta palautuu, monitori palaa valmistajan asettamiin
OLETUSASETUKSIIN. (Kaytettavissa on myds vaihtoehto, joka sallii monitorin kayttaa viimeksi kéytettyjé tai
TALLENNETTUJA asetuksia.)

&VAROITUS: jotta sdhkokatkosten aiheuttama ei-hyvaksyttdva VAARA voidaan valttad, kytke monitori
asianmukaiseen sairaalatason katkottomaan virtalahteeseen (UPS).

AVAROITUS: Monitoria ei saa asettaa sellaiseen paikkaan, josta se voi pudota potilaan péalle. Monitoria ei saa
nostaa virtalahteen johdosta tai potilaskaapelista.

&VAROITUS: reititd monitorijohdot (potilaskaapelit, virtajohdot jne.) siten, ettd kompastumisvaara valtetaan.

Mallin 7600/7800 kayttoopas 5



TURVALLISUUS

AVAROITUS: monitoria ei saa asettaa siten, ettd kayttajan on vaikea irrottaa sita virtalahteesta.

&VAROITUS: Séhkdiskun vaara! Kansia tai paneeleita ei saa irrottaa. Anna koulutetun ja patevén
henkilokunnan huoltaa laite.

AVAROITUS: Irrota monitori virtaldhteestd, kun laitetta huolletaan. Anna koulutetun ja patevan
huoltohenkildkunnan huoltaa laite.

&VAROITUS: vain koulutettu ja pateva huoltohenkilstd saa vaihtaa kaikki vaihdettavissa olevat osat.

AVAROITUS: Irrota sdhkdiskun valttdmiseksi monitori virtalahteestd ennen sulakkeiden vaihtamista. Vaihda
sulake vain saman nimellisarvon: T 0.5AL, 250V.

&VAROITUS: monitoria ei saa puhdistaa, kun se on kytketty virtalahteeseen.

AVAROITUS: Jos laite vahingossa kastuu, irrota monitori heti virtaldhteestd. Keskeyta kayttd, kunnes laite on
kuiva, ja testaa sitten laitteen asianmukainen toiminta ennen kuin kaytat laitetta uudelleen potilaalla.

&VAROITUS: Téssa laitteessa on yhteinen eristysreitti EKG-kytkenndille ja -elektrodeille. EKG-kytkenttjen
ja/tai -elektrodien ei saa antaa paastd kosketukseen toisten johtavien osien, mm. maadoitusjohdon, kanssa. EKG-
tuloon ei saa kytked mitdén eristiméattomia lisdvarusteita, kun laite on yhdistetty potilaaseen, koska tdma saattaa
heikent&d laitteen turvallisuutta. Kun laite on yhdistetty muihin laitteisiin, varmista, ettd kaikkien laitteiden runkojen
kokonaisvuotovirta on enintddn 300 pA.

&VAROITUS: synkronoitua l&htopulssia ei ole suunniteltu defibrillaattori-iskun tai rytminsiirtotoimenpiteen
synkronointiin.

AVAROITUS: monitorin asianmukaisen tuuletuksen varmistamiseksi monitoria ei saa kayttaa ilman alakannen
jalkoja tai valinnaista alakannen asennuslevya.

&VAROITUS: t4ta laitetta ei saa muuttaa ilman valmistajalta saatua lupaa.

5.3 Réjahdys

AVAROITUS: Rajahdysvaara! Taté laitetta ei saa kayttaa helposti syttyvien nukutusaineiden tai muiden
helposti syttyvien aineiden ja ilman, runsashappisen ympariston tai typpioksiduulin yhdistelman laheisyydessa.

5.4 Potilaskytkennat

Potilaskytkennat ovat sdhkdisesti eristettyja. Kaikkiin kytkentdihin on kdytettava eristettyja antureita.
Potilaskytkentdjen ei saa antaa paéstd kosketukseen muiden johtavien osien, mm. maadoitusjohdon, kanssa. Katso
potilaskytkentdja koskevat ohjeet tastd oppaasta.

6 Mallin 7600/7800 kayttiopas



TURVALLISUUS

Reitité potilaskaapelit huolellisesti, jotta potilaan sotkeutuminen tai kuristuminen johtoihin véltetaan.

Tama monitori rajoittaa vuotovirran sisdisesti alle 10 pA:iin. On kuitenkin aina otettava huomioon kumulatiivinen
vuotovirta, jonka saattavat aiheuttaa potilaalla timan monitorin kanssa samanaikaisesti kaytettdvat muut laitteet.

Kayta vain tassé oppaassa nimettyja potilaskaapeleita, jotta vuotovirtasuojaus varmasti pysyy teknisten tietojen
mukaisena. Taman monitorin mukana toimitetaan suojatut johtimet. Kaapeleita ja kytkentdja ei saa kayttaa
sellaisten suojaamattomien johtimien kanssa, joiden liittimet ovat nakyvissa kaapeleiden padssa. Suojaamattomat
johtimet ja kaapelit voivat muodostaa kohtuuttoman haitallisten terveysvaikutusten tai kuoleman vaaran.

Johtoeristetyn monitorin transientit saattavat muistuttaa todellisia sydankdyrén aaltomuotoja ja estaa siten
sykehdlytykset. Voit minimoida tdmén ongelman varmistamalla elektrodien oikean sijoituksen ja kaapelien
asianmukaisen kytkennéan.

Jos hélytystilanne tapahtuu, kun halytykset on asetettu pois paéltd, eivat nakyvat eivatka kuultavat halytykset toimi.

5.5 Magneettikuvaus

& VAROITUS: Ei MRI-turvallinen! Malleja 7600 ja 7800 ei saa altistaa magneettikuvausymparistolle (MRI).
Mallit 7600 ja 7800 voivat aiheuttaa sinkoutumisvaaran, jos tilassa on MRI-magneettiytimelle altistuvia
ferromagneettisia materiaaleja.

A VAROITUS: Laitteen metalliosat voivat kuumentua MRI-kuvauksen aikana ja aiheuttaa lampd&vaurioita tai
palovammoja.

& VAROITUS: Laite voi aiheuttaa artefakteja MRI-kuvaan.

A VAROITUS: Laite ei valttdmétta toimi oikein MRI-skannerin aiheuttamien voimakkaiden magneetti- ja
radiotaajuuskenttien vuoksi.

5.6 Tahdistimet

A VAROITUS - TAHDISTINPOTILAAT :Sykemittarit saattavat jatkaa tahdistussykkeen laskemista
sydanpyséhdyksen tai joidenkin rytmihairididen aikana. Sykemittarin HALYTYSSIGNAALEIHIN ei voi yksinain
taysin luottaa. Valvo TAHDISTINPOTILAITA erittéin tarkasti. Katso tdmén oppaan TEKNISTEN TIETOJEN
osasta tdmén instrumentin tahdistinpulssin estdmiskyvyn kuvaus. Sekventiaalisen AV-tahdistuspulssin estdmisté ei
ole arvioitu; tahdistimen estdmiseen ei saa luottaa potilailla, joilla on kaksikammioiset tahdistimet.

5.7 Sahkokirurginen suojaus

Tama laitteisto on testattu EN 60601-2-27:n mukaisesti.

Tama laite on suojattu sahkdkirurgisia jannitteitd vastaan. Jotta séhkokirurgisten palovammojen mahdollisuus
véltetddn monitorointikohdissa, valmistajan ohjeiden mukainen séhkokirurgisen paluuvirtapiirin asianmukainen
liitdntd on varmistettava. Jos liitant& on virheellinen, jotkin séhkokirurgiset laitteet eivét ehka salli energian
palaamista EKG-elektrodien I&pi. Laitteisto palautuu normaaliin toimintaan alle 10 sekunnissa.
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5.8 Defibrillaatiosuojaus

Tama laite on suojattu enintddn 360 J:n defibrillaattori-iskulta. Monitori on siséisesti suojattu rajoittamaan elektrodien
lapi kulkevaa virtaa potilasvammojen ja laitteeseen kohdistuvan vaurion estamiseksi silla ehdolla, etté defibrillaattoria
kaytetadan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayté vain lvyn nimedmié lisdvarusteita (katso kohtaa Lis&varusteet).

5.9 Signaalin amplitudi

A VAROITUS: potilaan fysiologisen R-aaltosignaalin amplitudi on vahintaan 0,5 mV.
Mallin 7600/7800 kayttaminen edella mainittua pienemmaélla amplitudiarvolla saattaa aiheuttaa epatarkkoja tuloksia.

5.10 S&4hkdmagneettinen yhteensopivuus

Tama laitteen on todistettu olevan suojattu pa&stoiltd ja ulkoisilta hairidiltd standardin IEC-60601-1-2:2014
mukaisesti sairaala- ja pienklinikkak&ytossa.

A HUOMAUTUS: Laakinnallinen laite edellyttda erityisid varotoimenpiteitd sshkdmagneettisen
yhteensopivuuden suhteen. Laite tdytyy asentaa ja ottaa kayttoon kayttdoppaassa annettujen sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

& HUOMAUTUS: kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintélaitteet voivat vaikuttaa ladkinnallisiin
séhkolaitteisiin.

A VAROITUS: Mahdollisuutta kéyttaa laitetta useiden potentiaalisten EMC-/EMI-lahteiden, kuten
diatermialaitteiden, radiotaajuustunnistuslaitteiden (RFID) tai sshkdmagneettisten turvajarjestelmien (esim.
metallinpaljastimet) l&heisyydessa ei ole testattu. Laitteen kdyttdminen tallaisten laitteiden laheisyydessé vaatii
varovaisuutta.

&VAROITUS: Mallia 7600/7800 ei saa kéyttaa toisten laitteiden Iahelld tai niiden kanssa pinottuna. Jos tdmé on
kuitenkin tarpeen, mallin 7600/7800 normaali toiminta on kuitenkin varmistettava siind kokoonpanossa, jossa mallia
tullaan kayttamaan.

5.11 Lisavarusteet

& VAROITUS: Muiden kuin tdméan oppaan Lisétarvikkeet-osassa mainittujen lisitarvikkeiden kéytto saattaa
lisaté laitteen hairiopaastoja tai pienentdd sen hairionsietoa.
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5.12 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettiset paastot
Mallin 7600/7800 monitori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa
ymparistossa. Mallin 7600/7800 omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan
tallaisessa ymparistossa.

Hairidpaastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sahkdmagneettinen ymparistd — ohjeistus
Radiotaajuuspaéstot Ryhma 1 Malli 7600/800 kéyttaa radiotaajuusenergiaa
CISPR 11, sateileva Luokka B vain sisdiseen toimintaansa. Sen vuoksi

jarjestelmén radiotaajuuspéastot ovat hyvin
pienié eivatka todennakdisesti aiheuta mitaén
héiriota 1helld oleviin sdhkolaitteisiin.

Radiotaajuuspaastot Luokka B Malli 7600/7800 sopii kaytettavaksi kaikissa
CISPR 11, johtuva muissa rakennuksissa paitsi

Harmoniset yliaallot Luokka A asuinrakennuksissa seka rakennuksissa, jotka
IEC 61000-3-2 on kytketty suoraan yleiseen
Jannitevaihtelut/valkynta Luokka A pienjanniteverkkoon, joka sy6ttad sahkoa
IEC 61000-3-3 asuinrakennuksiin.

Mallin 7600/7800 kayttoopas 9
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5.13 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — shkomagneettinen hairiénsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettinen hairiénsieto

ympérist0ssa.

Mallin 7600/7800 monitori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkémagneettisessa
ymparistossa. Mallin 7600/7800 omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetéan tallaisessa

Hairidnsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkoémagneettinen ymparisto
— ohjeistus

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, kosketus

+15 kV, ilma

+9 kV, kosketus

+15 kV, ilma

Lattioiden tulee olla puusta,
betonista tai keraamisista
laatoista valmistettuja. Jos lattiat
on peitetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla véhintaan
30 %.

Nopeat sahkdiset
transientit/purkaukset

+2 kV syéttolinjoille

3 kV syottolinjoille

Verkkovirran laadun tulee olla
tyypillisen liike- tai

+2 kV:n yhteismuoto

+3 kV:n yhteismuoto

IEC 61000-4-4 +1 kV syotto- +1,5 kV syotto- sairaalaympériston verkkovirran
{ulostulolinjoille {ulostulolinjoille laatuista.
100 kHz:n 100 kHz:n
toistotaajuus toistotaajuus
Syoksyaalto +1kV:n +1,5kV:n Verkkovirran laadun tulee olla
IEC 61000-4-5 differentiaalimuoto differentiaalimuoto tyypillisen liike- tai

sairaalaympériston verkkovirran
laatuista.

Jannitekuopat, lyhyet
katkot ja jannitteen
vaihtelut
syottolinjoissa
IEC61000-4-11

0% U+: 0,5 jaksoa
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 ja 315
asteessa.

0% Ur: 1 jakso ja
70 % Ur; 25/30
jaksoa.

Yksi vaihe: 0 asteessa

0 % U-+; 250/300
jaksoa.

0% Ur: 0,5 jaksoa
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 ja 315
asteessa.

0% Ur: 1jakso ja
70 % U+, 25/30
jaksoa.

Yksi vaihe: 0 asteessa

0 % U-+; 250/300
jaksoa.

Verkkovirran laadun tulee olla
tyypillisen kaupallisen tai
sairaalaympériston verkkovirran
laatuista. Mikali mallin
7600/7800 kéyttaja tarvitsee
jatkuvaa kayttoa
verkkovirtakatkosten aikana,
suositellaan, ettd mallin
7600/7800 virta otetaan
katkottomasta virtalahteesta.

Verkkotaajuinen

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuisten

(50/60 Hz) magneettikenttien tulee olla
magneettikentta 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz ja 60 Hz tyypillisessa liike- tai
IEC 61000-4-8 sairaalaympéristossa olevan
tyypillisen sijaintipaikan
normaalitasojen mukaisia.
10 Mallin 7600/7800 kayttoopas
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettinen hairiénsieto

Mallin 7600/7800 monitori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa.
Mallin 7600/7800 omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytet&én tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Séahkdmagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Johtuva
radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Séteileva
radiotaajuus IEC
61000-4-3,
mukaan lukien
lauseke 8.10,
taulukko 9,
langattomien
laitteiden
laheisyydessa.

3Vrms
150 KHz -80 MHz

6 Vrms ISM-kaistoilla
0,15-80 MHz:ssa

80 % AM 2 Hz:ssa

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM 2 Hz:ssa
Mukaan lukien lauseke
8.10, taulukko 9,

langattomien laitteiden
ldheisyydessé

5Vrms
150 KHz -80 MHz

6 Vrms ISM-kaistoilla
0,15-80 MHz:ssa

80 % AM 2 Hz:ssa

10 VIm
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 2 Hz:ssa

Mukaan lukien
lauseke 8.10,
taulukko 9,
langattomien
laitteiden
laheisyydessa

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuutta
hyddyntavié viestintalaitteita ei tule
kayttdd mallin 7600/7800 mitaan osaa,
kaapelit mukaan luettuina, lahempéana
kuin suositeltu erotusetéisyys, joka on
laskettu lahettimen taajuuden mukaisella
yhtalolla.

Suositeltu erotusetaisyys

d=1,2_,|.'p_

d= 1,2_‘.'p_ 80 MHz — 800 MHz

d= 2,3_.||'p_ 800 MHz - 2,7 GHz

jossa p on l&hettimen valmistajan
ilmoittama I&hettimen nimellinen
enimmaisléhtdteho watteina (W) jad on
suositeltu erotusetdisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
séhkdmagneettisella paikkatutkimuksella
madritettyjen? kenttdvahvuuksien tulee
olla pienempié kuin
vaatimustenmukaisuustaso kullakin
taajuusvalill&.

Hairiota voi esiintyd seuraavalla
symbolilla merkityn laitteiston

laheisyydessa:
Q)

HUOMIO 1 - 80 MHz:ssé ja 800 MHz:ssd sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.
HUOMIO 2 — Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja
heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

@Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/langattomien) ja maaradiojarjestelmien tukiasemien, radioamat6ori-, AM-ja
FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten kenttdvahvuuksia ei voida teoreettisesti tarkasti ennustaa. Kiinteisté radiotaajuuslahettimista johtuvan
sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulee harkita séhkdmagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kenttdvahvuus paikalla, jossa
mallia 7600/7800 kéytetdén, ylittda edelld olevan radiotaajuuden sovellettavan vaatimustenmukaisuustason, mallin 7600/7800 toimintaa on
tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, on ehka ryhdyttévé lisdtoimenpiteisiin, kuten

suunnattava tai sijoitettava malli 7600/7800 uudelleen.

b Taajuusalueella 150 KHz — 80 MHz kentt4taajuuksien on oltava alle 3 V/m.

Mallin 7600/7800 kayttoopas
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5.14 Symbolien selitykset

Katso kayttoohjetta A Varoitus

Tyypin CF potilasosa, Huomautus
Defibrillaattorisuojattu

B

4

Tasapotentiaalinen maadoitusjohdin R 0 H S RoHS-vaatimusten mukainen

Sulakkeiden tyyppi/nimellisarvo @—» Lahtosignaali

Ei MRI-turvallinen Tulosignaali

Maadoitus (maa) Tulo-/1aht6signaali
Virtapainike/valmiustila Valmistaja
Hélytyksen vaimennus

Valmistuspaivamaara

Vaihtovirta

B E GG

WEEE-yhteensopiva

Sahkdiskun vaara: Kansia tai paneeleita ei saa irrottaa. Anna patevan henkilékunnan huoltaa laite.

[ 6 I @ > o
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6.0 MONITORIN KUVAUS

Malli 7600/7800 on helppokayttdinen sydanmonitori, jossa on kirkasvérinen kosketusnayttdinen nestekidendytto.
Malli 7600/7800 esittad kaksi samanaikaista EKG-vektoria ja potilaan sykkeen. Trigger (tahdistus) -EKG-vektori
(ylempi EKG-kéyra) voidaan valita kytkenndista I, 11, 111 tai Auto (automaattinen). Toinen-EKG-vektori (ylempi
EKG-kéyra) voidaan valita kytkenndista I, 11, I11. Liséksi voidaan asettaa korkean ja matalan sykkeen hélytysrajat
potilaan sykkeen seuraamiseksi siten, ettd ndiden rajojen ylittdminen tai alittaminen tuottaa seka danimerkin etta
nékyvan viestin tapahtumasta. Mallin 7600/7800 varindytdssa on kaksi EKG-kayraa, suuret sykenumerot seka
aakkosnumeeriset merkit muita tietoja, halytysviesteja, valikoita ja kayttajatietoja varten.

Mallin 7600/7800 monitori on tarkoitettu ké&ytettdvéksi potilaille pddasiassa sellaisiin kayttdtarkoituksiin,
joissa tarvitaan tarkkaa R-aallon synkronointia, kuten ajoitettuihin kuvannustutkimuksiin.

Malli 7600/7800 sisaltdd AUTO (automaattinen) -kytkentavalinnan (vain tahdistuskytkentd). Kun taméa
ominaisuus on valittuna, se maarittad, mika kytkenta (I, Il tai 1) antaa EKG-signaalin parhaan laadun ja
siten luotettavimman sydantahdistuksen.

Mallissa 7600/7800 on séhkaisesti eristetty RS-232-mikro-D-liitin, joka mahdollistaa kaksisuuntaiset
yhteydet monitorin ja ulkoisen konsolin valilla EKG-tietojen siirtoa varten.

Mallia 7600/7800 on saatavana erilaisin ominaisuuksin. Kaikkia ominaisuuksia ei ole kaikissa
monitoreissa. Saatavana on valinnainen Kiinted kirjoitin. Kirjoittimen toiminnot médritetddn monitorin
kosketusnéyttdvalikkojen kautta.

Malli 7600/7800 sopii kaytettavaksi séhkokirurgian aikana.

Mallia 7600/7800 ei ole tarkoitettu k&ytettdvaksi mink&an muun fysiologisen valvontalaitteen kanssa.

Mallia 7600/7800 voi kaytta vain yhdelle potilaalle kerrallaan.

Vain malli 7800:

Mallissa 7800 on erityislaitteet ja -ohjelmat, jotka mahdollistavat ihon ja elektrodin vélisen impedanssin
mittauksen.

Mallissa 7800 on kaksi Ethernet-kanavaa yhdesté ainoasta RJ45-liittimestd. Ensimmainen kanava
mahdollistaa kaksisuuntaisen yhteyden monitorin ja TT-konsolin valilla EKG-tietojen siirtamista,
ajoitustietojen tahdistusta ja potilaan tunnistetietojen vastaanottamista varten. Toinen kanava siirtdd EKG-
tiedot TT-kanturin ndyttd6n. Nd&ma toiminnot toimivat ainoastaan silloin, kun malli 7800 on yhdistetty
séhkaisesti sellaiseen TT-konsoliin ja TT-kanturiin, joka voi esittdd EKG-tietoja.

Mallissa 7800 on USB-asema, jonka avulla kayttaja voi tallentaa ja kerdtd EKG-tiedot USB-muistitikulle.

Mallissa 7800 on oheislaitteen 9-nastainen D-pienoisliitin, joka toimii raataldityna liitdntana
erityisasennuksia varten.
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6.1 Kayttotarkoitus

Ivy Biomedical -yhtién mallisarjan 7000 sydanmonitorit ovat helppokéyttdisia laitteita EKG:n ja sykkeen
monitorointiin. Laite on tarkoitettu kaytettavéksi teho-osasto-, sydanvalvontayksikko- ja leikkaussaliolosuhteissa.
Laite voi antaa &animerkin, kun syke osuu ennalta-asetettujen rajojen ulkopuolelle. Laite tuottaa R-aaltoon
synkronoidun l&dht6pulssin sellaisia sovellutuksia varten, jotka edellyttavat tarkkaa synkronointia R-aallon kanssa.

6.2 Potilasryhméa

Mallisarjan 7000 syddnmonitorit on tarkoitettu EKG:n monitorointiin ja R-aaltopulssin havaitsemiseen aikuis-,
vanhus- ja lapsipotilailla seka vastasyntyneilld. R-aaltosynkronointia kaytetdadn tyypillisesti isotooppilaaketieteen
kuvauslaitteiden, TT-laitteiden tai muiden kuvannuslaitteiden tahdistukseen.

6.3 Vasta-aiheet

Mallisarjaa 7000 saavat kayttaa vain koulutetut ja patevat terveydenhoitoalan ammattilaiset. Tata laitetta ei ole
tarkoitettu kaytettavéksi elvytyslaitteena tai sydandiagnostiikan tekemiseen. Tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

kotimonitoroinnissa tai magneettikuvausymparistossa.

6.4 Luokitus (ANSI/AAMI ES60601-1-standardin mukaan)

Suojaus séhkdiskuja vastaan:

Sahkdiskusuojauksen aste:

Suojaus veden haitalliselta sisdénpéasylta:
Kunnossapito- ja puhdistusmenetelmat:

Kaytdn turvallisuuden aste, kun Iasné on

helposti syttyvien nukutusaineiden ja ilman tai hapen

tai typpioksiduulin seosta:

Kayttomuoto:

Luokka 1
Tyypin CF potilasosa. Defibrillaattorisuoja: EKG
Tavalliset laitteet, IPX1 standardin IEC-60529 mukaan

Katso tdméan oppaan kohta Kunnossapito ja
puhdistus.

Laite ei sovellu kdytettavaksi
helposti syttyvan nukutusaineseoksen laheisyydessa

Jatkuva

14
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6.5 Saatimet ja osoittimet

Perusnappéimet

. 'l'
Kun monitori kytket&an verkkovirtaan, monitorin sahkdiset piirit saavat virtaa, kun virtakytkinta
painetaan. Katkaise virta monitorin sahkdisista piireista painamalla tata kytkint4 uudelleen.

A VAROITUS: irrota laite verkkovirrasta irrottamalla virtajohto.

Halytyksen mykistys -kytkin ottaa danihalytykset pois kaytostd. Jos painat tata nappainta
uudestaan, halytykset palautuvat normaalitoimintaan.

Syke (LPM)

/800

Mittaa impedanssi
-painike
(Vain malli 7800)

L BT
| IMPEDANCE |

<«——— 4-kytkentdinen EKG-
Impedanssilukemat ———————> [N FbTE simulaattori RA, RL,

kQ-arvoina ——————> [ : LL. LA
(Vain malli 7800)

Kaksi samanaikaista
—— EKG-kdyréa ja
kytkentavalinta

Rontgensateiden tila
(Vain malli 7800)

e e «—  6-nastaisen EKG-
A potilaskaapelin liitin
GI IVHEIDMEDICAL
Virtakytkin
(perusnappain) | =
" L. Kuvassa malli 7800
ﬁaEhlgor\r/llerrrIiEivalo Halytyksen - Ohjelmoitavat
vaimennuksen kytkin painikkeet
(perusnappain)
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6.6 Naytto

SYKE: nékyy suurilla numeroilla ndyton yldosassa lyonteind minuutissa (LPM).

EKG: Naytdssa nakyy kaksi samanaikaista EKG-kayrad, jotka liikkuvat vasemmalta oikealle. Tahdistus-EKG-kayra
nékyy ylhaalla ja toinen EKG-kayra nékyy alhaalla.

ASETUS: Valinnat tehddé&n kosketusvalikkojen kautta. Kytkentavalinnat ndkyvat niiden vastaavien kdyrien oikealla
puolella. Filter ON/OFF (Suodatin kaytdssa / pois kéytostd) nakyy naytén oikeassa ylakulmassa. Halytysrajat
nékyvat suoraan sykkeen alapuolella.

Impedanssimittaus (vain malli 7800): Esittaa potilaan ihon ja kunkin yksittdisen EKG-elektrodin (RA, LA, LL,
RL) valisen impedanssin mitatun arvon. Impedanssimittaukset nakyvéat ndytén vasemmassa yldkulmassa.

Rontgensateen tila (vain malli 7800): Esittda TT-laitteen réntgensateen tilan. XRAY (Rontgen) -tilaviesti nakyy
nayton vasemmassa ylakulmassa. Esitetty viesti on jokin naistd: XRAY OFF (RONTGEN POIS), XRAY ON
(RONTGEN PAALLA) tai XRAY DISCONNECT (RONTGEN IRROTETTU).

6.7 Halytysviestit

ALARM MUTE

(HALYTYSMYKISTYS):  MUISTUTUSVIESTI, joka osoittaa, etta danihalytykset on otettu pois kaytosta.
Huomio: ALARM MUTE (HALYTYSMYKISTYS) on sama kuin AUDIO OFF
(AANET POIS).

Seuraavat halytysviestit nakyvat kaanteisend videondyttona. Halytysviestit tulevat nakyviin nayton keskelle ja
valahtavat kerran sekunnissa.

LEAD OFF

(JOHDIN IRTI): TEKNINEN HALYTYS, joka osoittaa, etta johdin on irronnut. LEAD OFF
(JOHDIN IRTI) -halytysviesti ndkyy 1 sekunnin sisélla havaitsemisesta.

CHECK LEAD

(TARKISTA JOHDIN):  TEKNINEN HALYTYS, joka osoittaa, ettd johdinten valilla on havaittu
epétasapaino. CHECK LEAD (TARKISTA JOHDIN) -hélytysviesti ndkyy 1
sekunnin sisélla havaitsemisesta.

HR HIGH

(SYKE KORKEA): POTILASHALYTYS, joka osoittaa, etta korkean sykkeen raja on ylittynyt
kolmen sekunnin ajan.

HR LOW

(SYKE MATALA): POTILASHALYTYS, joka osoittaa, ettd matalan sykkeen raja on ylittynyt
kolmen sekunnin ajan.

ASYSTOLE: POTILASHALYTYS, joka osoittaa, ettd sydamenlydntien véli on ylittanyt

kuusi sekuntia.

AVAROITUS: Monitorin kdynnistyessa aanihalytykset ovat keskeytyneitd 30 sekunnin ajan. Muita vaihtoehtoja
on kaytettavissa pyynnosta.

6.8 Ohjelmoitavat painikkeet

Ohjelmoitavan painikkeen painaminen tuo nakyviin muita valikkotasoja tai aktivoi asianomaisen toiminnon.
Valikkotoiminnot kuvataan kohdassa Valikkorakenne.
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MONITORIN KUVAUS

6.9 Valikkorakenne

MEASURE
IMPEDANCE
MAIN MENU:
DISPLAY ECG OPTIONS FREEZE PRINT
MENU MENU MENU DIRECT
! A Ar {k ;
TRIGGER SIZE Date/Time QRS VOL
AUTO 10 MM/MV OFF
SECOND FILTER Ab‘g‘LM
LEAD | ON MEDIUM
SPEED P-LOCK REC MODE CLEAR
25 MM/SEC ON DIRECT MEMORY
Alarm
Limits
TEST PACER DET MODE COPYTO
MENU ON LOW ADULT USB DRIVE
MAIN MAIN ™ MAIN MAIN
MENU MENU MENU MENU
N2
1 HIGH
SIM RATE USB _
OFF MENU i
FINE TUNE
N2 —
NAPPAINVALINNAT
FINE TUNE DISPLAY MENU (NAYTTOVALIKKO) OPTIONS MENU (ASETUSVALIKKO)
T Trigger: Lead I — 11 - 11l = AUTO QRS Volume: Off, Low, High
Second: Lead | — 11 =11 Alarm Volume: Low, Medium, High
INTERNAL Speed: 25 mm/s and 50 mm/s Recorder Mode: Direct, Timed, Delay
TEST OFF Mode: Adult, Ped/Neo
ECG MENU (EKG-VALIKKO)
Koko: 5, 10, 20, 40 mm/mV
MAIN Filter: On, Off Vain mallin 7800 valinnat:
MENU P-Lock: On, Off Measure Impedance
Pacer Detect: On, Off USB Menu
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6.10 Takapaneeli

2} (=)
4-kytkentdinen
EKG-simulaattori
RA, RL, LL, LA

\ .
BNC-liitin g BRAAAAARA RS

SYNKRONOITU
LAHTO

9-nastainen mikro-D
RS-232

Y, tuuman stereoliitin
ECG OUTPUT
(EKG-LAHTO)

wl

&

o N | 9-nastainen
_ P— 4—
E:]I'ﬁEllgf\llrI]E . ———->! L@ aEm Q @ D-pienoisliitin
- @ @ M AUXILIARY

(Vain malli 7800) EWERNET ST ozED mE EG AUKILIARY (OHEISLAITTEET)

(\Vain malli 7800)

Sarjanumerotarra — oo RoHS (( »“*-“ [H['

1PX4 0413

CardiacTrigger Monitor 7300 mmlmm 12005, mm-m]lnm 8

PEQ-maadoitus

Fuse Value
TOSAL 25

llllll.lj_-

Sulakkeet
(paneelin takana)

Virransyottémoduuli
Verkkovirtasyottd

Kuvassa malli 7800

6.11 Sulakkeiden nimellisarvot

Sulakkeet sijaitsevat virransyottdmoduulin kannen takana. Irrota vaihtovirtajohto, kun haluat vaihtaa sulakkeet.
Irrota virransyottdomoduulin kansi ja vaihda sulake (sulakkeet) vain saman nimellisarvon ja tyypin sulakkeeseen:
T 0.5AL, 250V.
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6.12 Takapaneelin kuvaus
Takapaneelissa on seuraavat osat.

VERKKOVIRTASYOTTO: tavalliselle vaihtovirtajohdolle tarkoitettu vastake.

& HUOMAUTUS: kun monitori yhdistetaan toiseen laitteeseen, varmista aina, etta jokaiselle yhdistetylle
laitteelle on oma maadoituskytkenta.

Kaapeleita ei saa yrittaa kytked ndihin liitdntoihin ottamatta ensin yhteytta laitoksen biolddketieteelliseen tekniseen
osastoon. Tamén tarkoituksena on varmistaa, etta liitdntd on niiden vuotovirtavaatimusten mukainen, jotka maéritellaan
jossakin seuraavista sovellettavista standardeista: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 N0.60601-1:08 ja
CE-MDD 93/42/ETY. Néihin liitantdihin kytkettava enimmaisjénnite, joka ei aiheuta vaurioita, on 5 V.

SYNKRONOITU LAHTO: BNC-tyyppinen liitin, jossa on pulssilhts, joka on synkronoitu R-aallon huippuun.
Synkronoidun pulssin amplitudi voidaan maarittaa tehtaassa seuraavasti: 0...+5 V, +5V...0 V, =10 V...+10 V tai
+10 V...-10 V. Saatavilla olevat synkronoidun pulssin leveydet: 1 ms, 50 ms, 100 ms ja 150 ms.

PEQ-MAADOITUS: potentiaalintasaus — maadoitusliitantd, jota voidaan kédyttd4 varmistamaan, ettd tdman laitteen
ja muiden séhkélaitteiden vélille ei voi muodostua potentiaalieroja.

SULAKE: Vaihda ainoastaan saman tyypin ja nimellisarvon sulakkeeseen. Ne esitetddn sulakkeen merkissa:
T 0.5AL, 250V.

ECG-LAHTO: Taméa on ¥4 tuuman stereoliitin, jonka kérjessa on EKG-kéyran analoginen lahtd, renkaassa
synkronoitu pulssilédhto ja holkissa molemmat. Kaistanleveyden raja 100 Hz.

RS-232: Sahkoisesti eristetty RS-232-mikro-D-liitin laitteen tiedonsiirtoon. RS-232-liittimen jannite on 6 V ja -6 V
ja enimmaisvirta 20 mA.

OHEISLAITTEET (vain malli 7800): 9-nastainen D-pienoisliitin, joka sis&ltaé raatéldidyn liitdnnan
erityisasennuksia varten. Oheislaitteiden 1&hddn jannite on +5 V ja -12 V ja enimmadisvirta 12 mA.

ETHERNET (vain malli 7800): Tamé on kaksikanavainen Ethernet-1aht6, jossa on Ethernet-protokolla (10Base-T,
IEEE 802.3) yhdesta RJ45-liittimestd. Ensimmainen kanava yhdistad mallin 7800 ja TT-laitteen konsolin tietojen
jakamista ja asetusten ohjaamista varten. Toinen Ethernet-kanava samasta liittimesta siirtdd EKG-tiedot TT-laitteen
kanturindytolle.

SARJANUMEROTARRA: Sarjanumerotarra osoittaa monitorin malli ja ainutkertaisen sarjanumeron.

& VAROITUS: Jos kaytetddn sellaista OHEISLAITETTA, joka ei noudata tdman laitteen vastaavia
turvallisuusvaatimuksia, seurauksena voi olla jarjestelman turvallisuustason heikkeneminen. Oheislaitteita
valittaessa on otettava huomioon seuraavat asiat:

e Oheislaitteen kaytts POTILAAN LAHEISYYDESSA
o  Osoitus siitd, ettd OHEISLAITTEEN turvallisuussertifiointi on tehty asianmukaisen IEC 60601-1- ja/tai
IEC 60601-1-1-standardin kansallisesti yhdenmukaistetun standardin mukaisesti.
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7.0 MONITORIN KAYTTOONOTTO

7.1 Monitorin asentaminen

&HUOMAUTUS: Underwriters Laboratory (UL) ei ole testannut/hyvéaksynyt mallia 7600/7800, jossa
on pyorateline (Ivy-osanro 590441), kokonaisena jarjestelmana.

1. Kokoa pyorateline (lvy-osanro 590441) noudattamalla GCX Light Duty -pyoréatelineen kokoamisohjeita
(DU-RS-0025-02).

2. Kohdista monitori ja sen sovitinlevy pyoratelineen asennussovittimeen (kuva 1).

Kuva 2

3. Vedd turvanastaa alaspéin ja liu'uta monitori pyoratelineen asennussovittimeen (kuva 2). Vapauta
turvanasta ja varmista, ettd turvanasta kiinnittyy monitorin sovitinlevyyn (sovitinlevyssa on reika, johon
turvanasta sopii ja joka kiinnittdd monitorin).

4. Kiristd pyoratelineen asennussovittimen kaksi muoviruuvia myotépéivadn kaantamalla.

7.2 Instrumentin valmistelu kayttoa varten

1. Tydnnd mukana toimitettu irrotettava sairaalatason virtajohto monitoriin. Tydnna toinen paa
verkkovirtapistokkeeseen (100-120 V~ tai 200-230 V~).

& HUOMAUTUS: luotettava maadoitus voidaan saavuttaa vain, jos laite liitetddn sairaalatason pistorasiaan.
2. Kytke virta painamalla etupaneelin vasemmalla puolella olevaa virtakytkinta.

3. Liita potilaskaapeli sivupaneelin EKG-liitant&an.

AVAROITUS: reititd monitorijohdot (potilaskaapelit, virtajohdot jne.) siten, ettd kompastumisvaara valtetaan.
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7.3 Paivamaaran ja ajan asettaminen

Aseta pdivamaéra ja aika seuraavan menettelyn mukaisesti. Aika nékyy ndyton oikeassa yldkulmassa.

1. Paina p&édvalikon [OPTIONS MENU] (asetusvalikko) -painiketta.

2. Valitse MONTH (kuukausi) painamalla - ja &-painikkeita DATE/TIME (paivamaéra/aika) -kohdan
alapuolella.

3. Pai?]amalla [NEXT -- >] (seuraava) -painiketta padset DAY (péivd) -asetukseen. Suurenna tai pienennd pdivan
asetusta {>- ja 0—painikkeilla.

4. Painamalla [NEXT -- >] (seuraava) -painiketta paéset YEAR (vuosi) -asetukseen. Suurenna tai pienenné vuoden
asetusta {>- ja G—painikkeilla.

5. Painamalla [NEXT -- >] (seuraava) -painiketta padset HOUR (tunti) -asetukseen. Suurenna tai pienenna
tuntiasetusta {>- ja O-painikkeilla.

6. Painamalla [NEXT -- >] (seuraava) -painiketta padset MINUTE (minuutti) -asetukseen. Suurenna tai pienenné
minuuttiasetusta > ja \V-painikkeilla.

7.4 QRS:n ja halytyksen adnenvoimakkuuden asettaminen
Aseta QRS- ja halytyséddnenvoimakkuus seuraavan menettelyn mukaisesti.

1. Paina padvalikon [OPTIONS MENU] (asetusvalikko) -painiketta.

2. Valitse QRS Volume (QRS-aénenvoimakkuus) painamalla [QRS VOL] -painiketta. Vaihtoehdot ovat OFF
(pois paaltd), LOW (matala) tai HIGH (korkea).

3. Valitse halytyksen danenvoimakkuus painamalla [ALARM VOL] -painiketta. Vaihtoehdot ovat: LOW
(matala), MEDIUM (keskitaso) tai HIGH (korkea).

Kun kaikki paivamaaran, kellon ja anten asetukset ovat oikein, palaa monitoroinnin paanayttédn painamalla
[MAIN MENU] (p&évalikko) -painiketta.

7.5 Halytysrajojen asettaminen

1.  Paina p&évalikon [OPTIONS MENU] (asetusvalikko) -painiketta.

2. Valitse HR LOW (SS matala) -rajat painamalla ALARM LIMITS (hélytysrajat) -kohdan alla olevia HR LOW
- ja &-painikkeita. Vaihtoehdot ovat 10-245 LPM, 5 LPM:n vélein.

3. Valitse HR HIGH (SS korkea) -rajat painamalla ALARM LIMITS (h&lytysrajat) -kohdan alla olevia HR HIGH

O- ja 0—painikkeita. Vaihtoehdot ovat 15-250 LPM, 5 LPM:n vélein.

7.6 Kayran nopeuden asettaminen

1.  Paina péavalikon [DISPLAY MENU] (nayttovalikko) -painiketta.
2. Valitse kdyrén nopeus painamalla [SPEED] (nopeus) -painiketta. Vaihtoehdot ovat 25 ja 50 mm/s.

A HUOMAUTUS: [SPEED] (nopeus) -painike muuttaa my®s kirjoittimen nopeutta.
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7.7 Oletusasetukset

Monitori nollataan oletusasetuksiin sammuttamalla monitori virtakytkintd painamalla. Kytke sitten monitorin virta
takaisin painamalla uudelleen virtakytkinta.

Asetus Alkuperdéinen oletusarvo
Kieliasetus Englanti (kokoonpanon mukaan)
EKG-koko 10 mm/mV
Tahdistuskytkenté Il tai Auto (automaattinen) (kokoonpanon mukaan)
Toinen kytkenta [
Suodatin Kéytdssa
Impedanssin kynnysarvo 50 kQ (kokoonpanon mukaan)
Sykkeen alaraja 30
Sykkeen ylédraja 120
Ké&yrén nopeus 25 mm/s
Kirjoitin Suora
QRS-&8nenvoimakkuus Poissa kaytostd
Hélytyksen voimakkuus Keskitaso
Sisdinen testi Poissa kaytdstd
Simulaattorisyke Poissa kaytdstd
Hélytykset 30 sekuntia tai pois kéytdstd (kokoonpanon mukaan)
Tahdistuksen napaisuus Positiivinen tai negatiivinen (kokoonpanon mukaan)
P-lock Kéytdssd tai poissa kaytdstd (kokoonpanon mukaan)
Tahdistimen havaitseminen Kéytdssd tai poissa kaytdstd (kokoonpanon mukaan)

Vastuullinen organisaatio voi muuntaa oletusasetuksia / tallennettuja asetuksia (edellyttad salasanaa). Saat lisatietoja tdmén
ominaisuuden aktivoimisesta ottamalla yhteyden vy Biomedical Systems -yhtidon, puhelin (203) 481 4183 (USA).
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8.0 SYNKRONOITU LAHTO
(tahdistus)

8.1 Synkronoitu pulssi

EKG:n synkronoitu 18htd tuottaa tahdistuspulssin, joka alkaa kunkin R-aallon huippukohdassa ja joka on saatavissa monitorin
takapaneelin SYNCHRONIZED OUTPUT (synkronoitu l1&ht6) -BNC-liitinndsté sekd ECG OUTPUT (EKG-Iahto)
-liitdnndsté (6,35 mm tuuman stereoliitdnnén kehd). Yhdista synkronoitu 1&htd monitorista synkronoitavaan laitteeseen.

Seuraavassa esitetaan tahdistuspulssin ajoitus EKG-kdyraan verrattuna.

<>
R-aallon huippu ' 100 ms'

Tahdistusmerkki

N

8.2 Tahdistusmerkki

Synkronoitu tahdistuslahtd on aina kaytdssa. Se EKG-kayran osa, joka vastaa synkronointipulssin ajoitusta, on
korostettu punaisella varilla.

Jos tahdistustoiminto vaikuttaa toimivan vaarin, varmista seuraavat asiat:

. valitse elektrodi, jossa on suurin amplitudi, tyypillisesti johdin 11, tai valitse AUTO (automaattinen).
. EKG-elektrodien oikea sijoitus — EKG-elektrodit taytyy ehka sijoittaa uudelleen.
. onko EKG-elektrodeissa edelleen kosteaa johtavaa geelia.

8.3 Napaisuuden lukitus (P-LOCK)

Joidenkin potilaiden EKG-kayrissa korkean T-aallon tai syvan S-aallon muoto sopii joskus R-aallon havaitsemiseen
kaytettaviin kriteereihin. Kun tdma tapahtuu, monitori havaitsee oikein R-aallon ja havaitsee sitten T- tai S-aallon
virheellisesti, mika aiheuttaa kaksoistahdistuksen. Napaisuuden ohjausalgoritmi (P-Lock) vahentaa virheellisten
tahdistusten maaraa, jos korkeita T-aaltoja tai syvia S-aaltoja esiintyy. P-Lock-algoritmi antaa mallin 7600/7800
havaita ja tahdistaa vain R-aallon huippukohdassa ja hylata useimmat korkeista T-aalloista ja syvista S-aalloista,
jotka ovat ehka aiheuttaneet virheellisia tahdistuksia.

Aseta P-Lock ON (kaytdssd) / OFF (pois kaytostd) toimimalla seuraavasti:
1. Paina p&avalikon [ECG MENU] (EKG-valikko) -painiketta.

2. Valitse P-LOCK (napaisuuden lukitus) painamalla [P-LOCK]-painiketta. Vaihtoehdot ovat ON (kayttdssd)
ja OFF (pois kaytosta).
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9.0 EKG-MONITOROINTI

Kaksi samanaikaista EKG-kayra liikkuvat ndyton poikki vasemmalta oikealle. Ylempaa kéyrda (Trigger, tahdistus)
kaytetddn tahdistamiseen sykkeeseen. Alempaa kéyraé (Second, toinen) kéytetddn vain esittdmiseen.
Kytkentdvalinnat nakyvét niiden vastaavien kayrien oikealla puolella. Syke ja sykkeen hélytysrajat ndkyvat naytdn
yldosassa. Halytysviestit tulevat nakyviin nayton keskelle ja valahtavat kerran sekunnissa. Myos sydamen kuva
valahtaa joka kerran, kun laite havaitsee sydamenlydnnin.

9.1 Turvallisuuteen liittyvia ndkodkohtia

& VAROITUS: Tdéméan monitorin mukana toimitetaan suojatut johtimet. Kaapeleita ja kytkenttja ei saa kayttaa
suojaamattomien johtimien kanssa, joiden liittimet ovat nékyvissé kaapeleiden paéssa. Suojaamattomat johtimet ja
kaapelit voivat muodostaa kohtuuttoman haitallisten terveysvaikutusten tai kuoleman vaaran.

A HUOMAUTUS: EKG-elektrodit on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdisiksi. Ald yrita kayttad niita uudelleen.

& HUOMAUTUS: EKG-potilaskytkennat ovat sdhkdisesti eristettyja Type CF *EIF (tyyppi CF) EKG-
liitdntoja varten. EKG-liitdnndissa kaytetaan eristettyja antureita. Potilaskytkennét eivat saa paastd kosketukseen
muiden johtavien osien, mm. maadoitusjohdon, kanssa. Katso potilaskytkentdja koskevat ohjeet tasta oppaasta.

AHUOMAUTUS: T&ma monitori rajoittaa vuotovirran sisdisesti alle 10 pA:iin. On kuitenkin aina otettava
huomioon kumulatiivinen vuotovirta, jonka saattavat aiheuttaa potilaalla tdimédn monitorin kanssa samanaikaisesti
kaytettdvat muut laitteet.

& HUOMAUTUS: Malli 7600/7800 on suurtaajuisten sahkdkirurgisten laitteiden kanssa yhteensopiva. Laitteen
liityntdosien suoja estad potilaan palovammat, kun mallia kdytetdan suurtaajuisten sahkokirurgisten laitteiden
kanssa. Jotta séhkokirurgisten palovammojen mahdollisuus véltetddn EKG-monitorointikohdissa, valmistajan
ohjeiden mukainen sahkdkirurgisen paluuvirtapiirin asianmukainen liitdnta on varmistettava. Jos liitdnta on
virheellinen, jotkin s&hkokirurgiset laitteet eivat ehka salli energian palaamista elektrodien 1api.

& HUOMAUTUS: Johtoeristetyn monitorin transientit saattavat muistuttaa todellisia sydankayrén aaltomuotoja
ja estaa siten sykehélytykset. Voit minimoida tdmén ongelman varmistamalla elektrodien oikean sijoituksen ja
kaapelien asianmukaisen kytkennan.
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9.2 Potilaskytkennat

Kéayta vy Biomedical Systems -yhtion toimittamia potilaskaapeleita (katso kohta Lisdvarusteet), jotta varmistat
turvallisuutta ja toimintakykya koskevien teknisten tietojen mukaisen toiminnan. Muut kaapelit eivat ehké tuota

luotettavia tuloksia.

Kéayta ainoastaan korkealaatuisia hopea-/hopeakloridi-EKG-elektrodeja tai vastaavia. Kéyta Ivy Biomedical Systems

-yhtién toimittamia EKG-elektrodeja parhaan EKG-toimintakyvyn saavuttamiseksi (katso kohta Lisavarusteet).

Kayté seuraavaa menettelyd EKG-monitorointiin:

1. Valmistele kunkin elektrodin paikka ja kiinnité elektrodit.

2. Yhdisté 4-johtiminen potilaskaapeli monitorin ECG (EKG) -tuloon.

3. Yhdista johtimet potilaskaapeliin.

4. Kiinnitd johtimet elektrodeihin, kuten alla esitetaan.

Potilaskytkentdjen varikoodien vertailutaulukko:

Johdintyyppi

US (AHA) -varikoodi

EU (IEC) -varikoodi

RA — oikea kasi

Valkoinen

Punainen

RL - oikea jalka Vihred Musta
LL — vasen jalka Punainen Vihred
LA - vasen kasi Musta Keltainen

Suositeltu kytkentapaikka:

5. Kaytd seuraavissa osissa kuvattuja toimenpiteita halytysrajan asettamiseen, kytkennan valitsemiseen,

amplitudin saatdmiseen ja suodattimen ottamiseen kayttoon tai poistamiseen kaytosta.
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9.3 EKG-elektrodit

Eri valmistajien EKG-elektrodien rakenne ja laatu vaihtelevat. tyypillistd on kuitenkin, etti ne jaetaan kahteen
paaryhmaéan, pitkdaikaisiin monitorointielektrodeihin ja lyhytaikaisiin monitorointielektrodeihin. vy suosittelee
Iyhytaikaisten monitorointielektrodien kayttod, jotka vakiintuvat nopeammin suuren kloridipitoisuutensa vuoksi.
Ivy suosittelee parhaan toimintakyvyn saavuttamiseksi lvyn EKG-elektrodeja (Ivy-osanro 590436).

Ennen kuin EKG-elektrodit kiinnitetdan potilaan ihoon, Ivy suosittelee elektrodikohdan ihon hankaamista kuivalla
sideharsolla tai ihon valmistelugeelilla, kuten Nuprep-geelilla (Ivy-osanro 590291). Vaihtoehtoisesti voi olla tarpeen
poistaa potilaan iholla oleva voide tai jauhe lampimalla saippuavedella.
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9.4 Impedanssimittaus (vain malli 7800)

Mallissa 7800 on ainutlaatuinen laitteisto ja ohjelma, mikd mahdollistaa potilaan ihon ja kunkin yksittadisen EKG-
elektrodin (RA, LA, LL ja RL) vélisen impedanssiarvon mittaamisen ja tunnistamisen.

Impedanssimittauksen tarkoituksena on varmistaa ihon asianmukainen valmistelu ja oikea EKG-elektrodien
Kiinnitys seka varmistaa hyva EKG-signaali ja siten luotettava tahdistuspulssi. Ivy suosittelee, ettd kunkin EKG-
liitdnn&n impedanssiarvo on pienempi kuin 50 000 Q (50 kQ). Vaarantyyppisten EKG-elektrodien kdyttdminen,
vaara kiinnitys tai huono ihon valmistelu voi suurentaa elektrodin impedanssiarvoa. Tama aiheuttaa johtimien
valista epatasapainoa, miké voi aiheuttaa kohinaa EKG-signaaliin ja siten epatarkkoja tahdistuspulsseja.

Mittaa impedanssi

-painike

Kunkin EKG-elektrodin impedanssiarvo voidaan mitata painamalla ndytén Measure Impedance (mittaa
impedanssi) -painiketta. Huomio: Laite ei monitoroi EKG:td impedanssimittausten aikana. EKG-
mittausmahdollisuus palaa 8 sekunnin kuluessa sen jalkeen, kun Measure Impedance (mittaa impedanssi)
-painiketta painettiin.

Impedanssiarvo nékyy ndytdn yldosan vasemmalla puolella.

Arvon 50 kQ alittavat impedanssiarvot nakyvét sinisini.

Jos jonkin elektrodin impedanssiarvo olisi yli 50 kQ, kyseisen johtimen (johtimien) arvo vilkkyy
punaisena, mik4 osoittaa, ettd arvo on suositellun vaihteluvélin ulkopuolella.

Jos mittaukset ndkyvét punaisina, irrota EKG-elektrodit ja puhdista iho sideharsotyynylla tai ihon
valmistelugeelilld, kuten Nuprep-geelilla (Ivy-osanro 590291) ennen uuden EKG-elektrodin kiinnittdmisté
uudelleen.

Katso ihon oikeaa valmistelua koskevia ohjeita EKG-elektrodipakkauksesta.

Mittaa ihon impedanssi uudelleen 1-2 minuutin jalkeen elektrodien uudelleensijoittamisesta patilaan iholle.

—_ MEASURE _ / 16:26

IMPEDANCE S
Impedanssiarvot RA LA LL RL FILTER ON
kQ-arvoina amd 15 20 5 50

(30 - 120)

k .-»-"\,«———"'Jii_."‘"\,«——"—’\J I‘.,r"(- \«*-""—'\«J\ /‘\/—~'\«’ | A 11
I I I

_ AUTO
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9.5 EKG-kayran amplitudi (koko)

Saada nékyvien EKG-kéyrien amplitudia (kokoa) seuraavasti.

1.

2.

Paina paavalikon [ECG MENU] (EKG-valikko) -painiketta. Seuraava valikko tulee nakyviin.

Saada EKG-kayran amplitudia painamalla ensimmaista ohjelmoitavaa painiketta [SIZE] (koko). Vaihtoehdot
ovat: 5, 10, 20 ja 40 mm/mV.

Palaa p&avalikkoon painamalla [MAIN MENU] (p&avalikko) -painiketta.

NE .

INPE EKG-
RA LA LL RL FILTER ON <+ (aistanestosuodatin-
15 20 tila

|
N

(30 - 120)
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r 4 4 i |

T SIZE ] FILTER " P-LOCK [ PACER DET I MAIN l
10 MM-Mv || ON ON /[ oN | MENU
EKG SIZE —T T— EKG NOTCH FILTER

(EKG-koko) (EKG-kaistanestosuodatin)
-painike

9.6 EKG-kaistanestosuodatin

Aktivoi EKG-kaistanestosuodatin seuraavasti:

1. Paina paédvalikon [ECG MENU] (EKG-valikko) -painiketta. Seuraava valikko tulee nékyviin.

2. Muuta EKG NOTCH FILTER (EKG-kaistanestosuodatin) -valintaa painamalla toista ohjelmoitavaa painiketta
[FILTER] (suodatin). Valitse vaihtoehto FILTER ON (suodatin kdytdssd) tai FILTER OFF (suodatin pois
kaytostd). FILTER (suodatin) -tilaosoitin ndkyy ndyton yldosan oikealla puolella. FILTER (suodatin) asettaa
nékyvan kayrén taajuusvasteen seuraavasti:

a. Suodatettu: 1,5-40 Hz tai 3,0-25 Hz (kokoonpanon mukaan)
b. Suodattamaton: 0,67-100 Hz
3. Palaa péaéavalikkoon painamalla [MAIN MENU] (pé&évalikko) -painiketta.
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9.7 Kytkentavaihtoehdot

Malli 7600/7800 sisaltdd AUTO (automaattinen) -kytkentdvalinnan (vain tahdistuskytkentd). Kun tdméa ominaisuus
on valittuna, se maérittdd, mika kytkentd (I, 11 tai 111) antaa EKG-signaalin parhaan laadun ja siten luotettavimman
sydéntahdistuksen.

Kayta seuraavaa menettelya Trigger (tahdistus) -EKG-vektorin (ylempi EKG-kayra) ja Second (toinen) -EKG-
vektorin (alempi EKG-kéyra) kytkentavaihtoehdon muuttamiseen.

1. Paina paavalikon DISPLAY MENU (nayttévalikko) -painiketta. Seuraava valikko tulee nakyviin.

Q;) 16:26

MEASURE -
IMPEDANCE

RA LA LL RL FILTER ON

15 20 6§ 50

(30 - 120)
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(tahdistuskytkennén valinta) (toisen kytkennan valinta)
-painike

2. Valitse haluttu EKG-kytkent4 ylemmélle EKG-kéyrélle painamalla ensimmadista ohjelmoitavaa painiketta
[TRIGGER] (tahdistus). Vaihtoehdot ovat: Lead | (kytkentd I), Lead Il (kytkenta I), Lead 111 (kytkenta I11)
ja AUTO (automaattinen). Valittu kytkentd tulee ndkyviin ylemmén EKG-aaltomuodon oikealla puolella.

3. Valitse haluttu EKG-kytkentd painamalla toista ohjelmoitavaa painiketta [SECOND] (toinen). Vaihtoehdot ovat:
Lead I (kytkent& 1), Lead Il (kytkentd 1) ja Lead 111 (kytkent& I111). Valittu kytkenta tulee nakyviin alemman
EKG-kayran oikealle puolelle.

4. Palaa paavalikkoon painamalla [MAIN MENU] (paéavalikko) -painiketta.
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9.8 Matalan signaalin viesti

Jos EKG-signaalin amplitudi on 300-500 pV (3-5 mm:n amplitudi koossa 10 mm/mV) kahdeksan sekunnin ajan,
nakyviin tulee keltainen LOW SIGNAL (MATALA SIGNAALI) -viesti.

Jos tahdistustoiminto vaikuttaa toimivan vaarin, kun viesti on nakyvissa, tarkista seuraavat asiat:

. Valitse TRIGGER (tahdistus) -kytkent&, jossa on suurin amplitudi, tyypillisesti kytkentd Il tai AUTO
(automaattinen).

. EKG-elektrodien oikea sijoitus. EKG-elektrodit taytyy ehka sijoittaa uudelleen.

. Onko EKG-elektrodeissa edelleen kosteaa johtavaa geelid.

9.9 Tahdistin

Kayta seuraavaa toimenpidetta tahdistimen havaitsemistoiminnan aktivoimiseen tai lopettamiseen:
1. Paina paéavalikon [ECG MENU] (EKG-valikko) -painiketta.

2. Voit siirty4 tahdistimen havaitsemisen vaihtoehtojen ON (ké&yt6ssd) ja OFF (pois kaytostd) vélilla painamalla
[PACER DET] (tahdistuksen tunnistus) -painiketta.

e Kun tahdistin on havaittu, sydansymbolissa alkaa vilkkua kirjain P.

e Jos tahdistimen havaitsemispiiri ei ole aktiivisena, nakyviin tulee punainen PACER DETECT OFF
(TAHDISTIMEN TUNNISTUS EI KAYTOSSA) -viesti.

& VAROITUS - TAHDISTINPOTILAAT:Sykemittarit saattavat jatkaa tahdistussykkeen laskemista
sydanpyséhdyksen tai joidenkin rytmihairididen aikana. Sykemittarin HALYTYSSIGNAALEIHIN ei voi yksindan
taysin luottaa. Valvo TAHDISTINPOTILAITA erittéin tarkasti. Katso tdmén oppaan TEKNISTEN TIETOJEN
osasta tdmén instrumentin tahdistinpulssin estamiskyvyn kuvaus. Sekventiaalisen AV-tahdistuspulssin estdmisté ei
ole arvioitu; tahdistimen estdmiseen ei saa luottaa potilailla, joilla on kaksikammioiset tahdistimet.
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9.10 Halytysrajat

1. Paina paédvalikon [OPTIONS MENU] (asetusvalikko) -painiketta. N&kyviin tulee seuraava valikko.

2. Aseta sykkeen yla- ja alarajat ohjelmoitavilla ylds- tai alaspéin suuntautuvilla nuolipainikkeilla.

1 Suurentaa HR LOW (Syke matala) -rajaa
HR LOW (Syke matala):
Pienentdd HR LOW (Syke matala) -rajaa

1 Suurentaa HR HIGH (Syke korkea) -rajaa
HR HIGH (Syke korkea):
Pienentdd HR HIGH (Syke korkea) -rajaa

Joka kerran, kun painat nppdintd, vastaava raja muuttuu 5 LPM:n verran. Nykyiset HR (Syke) -rajat nékyvat nayton
yldosassa suoraan sykelukeman alapuolella.

3. Palaa paavalikkoon painamalla [MAIN MENU] (paavalikko) -painiketta.

Halytystyyppi Oletusraja
Syke matala 30
Syke korkea 120
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10.0 JARJESTELMAN KAYTTO TOISIIN LAITTEISIIN LIITETTYNA

10.1 Rontgenin tilaviestit (vain malli 7800)

Kun malli 7800 on liitetty takapaneelin AUXILIARY (oheislaitteet) -liitdnn&n kautta TT-laitteeseen, monitori voi
tallentaa EKG-tietoja ja siirtdd nama tiedot USB-muistitikulle.

Réntgensateiden tilaviesteja on kolme erilaista:

1. XRAY ON (RONTGEN PAALLA): TT-laitteen réntgensade on aktiivinen tai "ON” (kaytossa). Malli
7800 tallentaa talloin EKG-tietoja.

2. XRAY OFF (RONTGEN POIS): TT-laitteen rontgensade on "OFF” (poissa kaytosta).
3. XRAY DISCONNECT (RONTGEN IRROTETTU): Malli 7800 ja TT-laite EIVAT ole oikein yhdistettyja.

4. STORING DATA (TALLENTAA TIETOA): Laite tallentaa EKG-tietoja parhaillaan.

L / 16:26
MERSURE
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50

Rontgenintila — XRAY ON
STORING DATA —> STORING DATA (30 - 120)

(TALLENTAA J J \J J
TIETOA ‘ i
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11.0 EKG-TIETOJEN TALLENNUS JA SIIRTO

11.1 EKG-tietojen siirto USB-portin kautta (vain malli 7800)

Mallissa 7800 on USB-portti, jonka avulla kayttaja voi kytked USB-muistitikun ja noutaa enintd&n 200 monitoriin
tallennettua EKG-tapahtumaa ja niiden mitatut impedanssitiedot.

EKG-tiedot tallentuvat monitorin muistiin, kun TT-laitteen rontgensignaali aktivoituu. EKG-tietojen tallennus
padttyy 10 sekuntia sen jalkeen, kun rdntgensignaali loppuu.

Tallennetut EKG-tiedot (1 tapahtuma):
10 sekuntia ennen réntgensadettd, rontgensateen aikana ja 10 sekuntia rontgensateen jalkeen.
EKG-tiedot voidaan ladata muistitikulle (vahintd&n 1 Gt) toimimalla seuraavasti:
Tyonnd USB-muistitikku monitorin sivulla olevaan USB-porttiin.
Paina [OPTIONS MENU] (asetusvalikko) -valikon [USB MENU] (USB-valikko) -painiketta.
Paina [COPY TO USB DRIVE] (kopioi USB-asemaan) -painiketta.

Kun kaikki tiedot on ladattu muistitikulle, poista EKG-tiedot monitorin muistista painamalla [CLEAR
MEMORY] (tyhjennd muisti) -painiketta tai palaa paavalikkoon valitsemalla MAIN MENU (péavalikko).

PonNPE

11.2 USB-portti

& HUOMAUTUS: Mallin 7800 USB-porttia kdytetaan vain sisdisten tietojen siirtdmiseen ulkoiseen
tallennusvalineeseen, kuten tavalliseen USB-tyyppiseen muistiasemaan (muistitikkuun), jonka vahimmaiskapasiteetti
on 1 Gt. Minka&an muun tyyppisen USB-laitteen yhdistdminen tahén porttiin voi vahingoittaa monitoria.

& VAROITUS: Té&ss4 portissa kaytettdvaan USB-tallennusvélineeseen EI SAA OTTAA VIRTAA
ULKOISESTA VIRTALAHTEESTA.

USB-portti

x
A
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12.0 KIRJOITTIMEN KAYTTO

12.1 Paperin vaihtaminen

Vaihda lampdpaperirulla seuraavasti. (Kirjoittimen paperi on lvy-osanro 590035.)

1. Avaa kirjoittimen etuosassa oleva luukku painamalla paperin ulostydntopainiketta.

/_ Paina tasta
Jos luukku ei aukea kokonaan, veda sitd itseesi pain, kunnes se on kokonaan auki.
2. Ota sisalta kulutetun paperin sisusrulla vetdmalla sitd varovasti itseesi péin.
3. Aseta uusi paperirulla paperipidikkeen kahden pyoreén kielekkeen valiin.
4, Vedé vahan paperia rullasta. Varmista, etta paperin herkké (kiiltava) puoli on tulostinpaata kohden. Paperin

kiiltava puoli on yleensa rullan sisélle suunnattuna.

5. Kohdista paperi luukun repéisyrullaan.

—

Tulostin-
paa

Repaisy-
rulla  —

6. Pid& paperia repdisyrullaa vasten ja sulje luukku.
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12.2 Kirjoitintilat

Valitse kdytettava Kirjoitintila seuraavasti. Vaihtoehdot ovat DIRECT (suora), TIMED (ajastettu), DELAY (viive) ja
XRAY (rdntgen).

1.

2.

Paina paavalikon [OPTIONS MENU] (asetusvalikko) -painiketta.

Valitse kirjoitintila painamalla kolmatta ohjelmoitavaa painiketta [REC MODE] (tallennustapa).

n:nsuns )
:upznnucs
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

Ce) (HIDGEEID

C i
D  (EDEED

ORS voL ALARM VOL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT _ RDULT MENU

Kirjoitintilan valinta

Kaikki kirjoitintilat - tulosta painamalla paavalikon [PRINT] (tulosta) -painiketta. Lopeta tulostus
painamalla [PRINT] (tulosta) -painiketta uudelleen.

Direct (suora)- tulosta DIRECT (suora) -kirjoitintilassa painamalla p4évalikon [PRINT] (tulosta)
-painiketta. Lopeta tulostus painamalla [PRINT] (tulosta) -painiketta uudelleen.

Kdyréssa on parametriasetukset ja péivé/aika.

Ké&yran nopeus ja pystysuuntainen resoluutio ovat samat kuin ndytdssa. Kéyraén on merkitty k&yran nopeus
arvona mm/s, kirjoitintila ja parametrit.

Timed (ajastettu) — TIMED (ajastettu) -tila alkaa, kun kohtaa PRINT (tulosta) painetaan, ja tulostus
kestéa 30 sekuntia.

Delay (viive) — Delay (viive) -tila tulostaa automaattisesti EKG-kayraa 30 tai 40 sekunnin ajan sen
jalkeen, kun halytystila on ilmennyt, valitun nopeuden mukaan:

15 sekuntia ennen ja 15 sekuntia jalkeen nopeudella 50 mm/s
20 sekuntia ennen ja 20 sekuntia jalkeen nopeudella 25 mm/s
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XRAY (réntgen, vain malli 7800) — XRAY (rontgen) -tila tulostaa automaattisesti EKG-kayraa
20 sekunnin ajan rontgenséteen esiintymisen jalkeen:

10 sekuntia ennen rontgensédettd ja 10 sekuntia sen jélkeen

12.3 Kirjoitinnopeudet
Muuta kirjoittimen nopeutta seuraavasti.

Valitse kirjoittimen nopeus painamalla [SPEED] (nopeus) -painiketta, joka on [DISPLAY MENU]
(ndyttdvalikko) -valikossa. Vaihtoehdot ovat 25 ja 50 mm/s.

HUOMIO: [SPEED] (nopeus) -painike muuttaa myds EKG-kdyrén nopeutta. |

12.4 Esimerkkitulosteet

DIRECT (suora) -tila:

LEAD I FILTERED ’le‘mm/m\f %5 mlll/S

B miray s i maatt o

Réntgentila (vain malli 7800):

LEAD IT  FILTERED 10 mm/wV 25 mm/S

e

TEAD T

36 Mallin 7600/7800 kayttéopas



HALYTYSVIESTIT

13.0 HALYTYSVIESTIT
13.1 Muistutusviestit
A VAROITUS: Monitorin kdynnistyessa &danihélytykset ovat keskeytyneitd 30 sekunnin ajan.

Huomio: muita vaihtoehtoja on kaytettavissa pyynndsta.

Seuraavat viestit ovat REMINDER SIGNALS (muistutusviestit) -viestejd, jotka ndkyvéat monitorin ndytén
vasemmassa ylakulmassa. Muistutusviestit nakyvat valkoisin kirjaimin punaisella taustalla.

PAUSE (TAUKO): osoittaa ajan (sekunteina), ennen kuin danihalytykset ovat
kaytossa.

ALARM MUTE (HALYTYKSEN MYKISTYS): &anihalytykset on otettu pois kaytosta.
Huomio: ALARM MUTE (HALYTYKSEN MYKISTYS) on
sama kuin AUDIO OFF (&énet pois paalta).

Hélytyksen mykistyksen ndppaimella kayttaja voi vaihtaa danihalytysten 120 sekunnin tauon ja &anihalytysten
paallaolon vélilla:

1. Jos haluat keskeyttaa aanihélytykset 120 sekunnin ajaksi, paina hetken —nappainta yhden kerran.
Huomio: ndyton vasempaan yldkulmaan tulee nakyviin PAUSE (TAUKO) -halytysviesti.

2. Jos haluat ottaa &anihélytykset uudelleen kayttoon, paina hetken -néppainta yhden kerran.
Hélytyksen mykistyksen nappaimella kayttaja voi myds ottaa aanihalytykset pois kaytosta:

1. Jos haluat ottaa &anihalytykset pois kaytostd, paina —néppéinta ja pida sita alhaalla kolmen sekunnin ajan.
Huomio: ndyton vasempaan yldkulmaan tulee nakyviin ALARM MUTE (HALYTYKSEN
MYKISTYS) -muistutusviesti.

2. Jos haluat ottaa aanihélytykset uudelleen kayttéon, paina hetken —néppainta yhden kerran.

& VAROITUS: Kaikkia hélytyksia pidetddn HIGH PRIORITY (suuren tarkeysasteen) -halytyksing, ja ne
vaativat valitontd huomioimista.

13.2 Potilashalytykset

Seuraavat viestit ovat PATIENT ALARMS (potilashélytykset) -viestejd, jotka tulevat ndkyviin monitorin nayttéon
suoraan sykkeen alapuolelle. Valkoiset kirjaimet punaisella taustalla valkkyvét kerran joka sekunnissa, ja kuuluu
&anihalytysmerkki.

HR HIGH (SYKE KORKEA): sykehalytyksen ylaraja on ylittynyt kolmen sekunnin ajan.

HR LOW (SYKE MATALA): sykehalytyksen alaraja on ylittynyt kolmen sekunnin ajan.

ASYSTOLE: sydamenlyontien véli on ylittanyt kuusi sekuntia.
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13.3 Tekniset halytykset

Seuraavat viestit ovat TECHNICAL ALARMS (tekniset halytykset) -viestejd, jotka tulevat ndkyviin monitorin
naytolle suoraan sykkeen alapuolelle. Valkoiset kirjaimet punaisella taustalla véalkkyvét kerran joka sekunnissa, ja
kuuluu aanihalytysmerkki.

LEAD OFF (JOHDIN IRTI): Johdin on irronnut. LEAD OFF (JOHDIN IRTI)
-hélytysviesti ndkyy 1 sekunnin sisalla havaitsemisesta.

CHECK LEAD (TARKISTA JOHDIN): On havaittu epatasapaino johdinten valilla. CHECK LEAD
(TARKISTA JOHDIN) -halytysviesti ndkyy 1 sekunnin
sisalld havaitsemisesta.

SYSTEM ERROR (JARJESTELMAVIRHE): Monitorin toimintahirié on havaittu. Ota yhteys patevéan
huoltohenkilokuntaan.

13.4 Tiedotusviestit

Matalan signaalin viesti
Jos EKG-signaalin amplitudi on 300-500 pV (3-5 mm koossa 10 mm/mV) kahdeksan sekunnin ajan, ndkyviin tulee
keltainen LOW SIGNAL (MATALA SIGNAALI) -viesti EKG-kéyran alapuolelle (katso kohtaa EKG-monitorointi).

Tahdistimen tunnistuksen viesti
Jos tahdistimen tunnistuspiiri kytketddn EKG-valikon kautta valintaan OFF (pois kaytdstd), punainen viesti PACER
DETECT OFF (TAHDISTIMEN TUNNISTUS POIS) tulee nakyviin.

Elektrodin tarkistuksen viesti (vain malli 7800)

Jos jonkin elektrodin impedanssiarvo on yli 50 kQ, nikyviin tulee keltainen CHECK ELECTRODE (TARKISTA
ELEKTRODI) -viesti. Kyseisen johtimen (johtimien) arvo valkkyy punaisena, mika osoittaa, ettd arvo on
suositellun vaihteluvélin ulkopuolella.
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14.0 MONITORIN TESTAUS

& HUOMAUTUS: Tavallisessa kaytdssa ei tarvita mitaan sisaista saatod tai kalibrointia. Vain pateva
henkil6kunta saa tehdé turvallisuustesteja. Turvallisuustarkastukset on tehtava sdannéllisin valein tai paikallisten ja
valtiollisten sdé&nndsten mukaisesti. Jos huolto on tarpeen, katso tdman laitteen huolto-opasta.

14.1 Sisainen testi

Kaynnistd monitori painamalla etupaneelin virtakytkinta. Laitteesta kuuluu kolme &&nimerkkié. Paina paavalikon
DISPLAY MENU (nayttdvalikko) -painiketta. Paina sitten TEST MENU (testivalikko) -painiketta. Paina
INTERNAL TEST (sisdinen testi) -painiketta. Vaihtoehdot ovat OFF (pois kayttstd) ja ON (kéytdssd). Kun
INTERNAL TEST (sisdinen testi) on valinnassa ON (k&ytdssd), toiminto tuottaa 1 mV:n pulssin arvolla 70 LPM.
Talldin nakyviin tulee aaltomuoto ja 70 LPM:n lukema, ja takapaneelin stereoliitantdén ja BNC-liitdntaan tulee
signaali. INTERNAL TEST (siséinen testi) tarkistaa monitorin siséiset toiminnot. Tdma pit&a tehda joka kerralla,
kun aloitat potilaan monitoroinnin. Jos seuraavia ilmaisimia ei esiinny, ota yhteytta patevaén huoltohenkilokuntaan.

Nakyvien hélytysten ja daanihélytysten testaaminen:

Jos hélytykset on keskeytetty tai vaimennettu, kdynnista halytykset painamalla -néppéinté. Irrota potilaskaapeli.
Tarkasta, ettd LEAD OFF (JOHDIN IRTI) -viesti nékyy ja ettd d&nihalytys on paélla. Tarkasta INTERNAL TEST ON
(SISAINEN TESTI KAYTOSSA) -toiminnolla seuraavat asiat: 1) LEAD OFF (JOHDIN IRT]I) -viesti katoaa ja

2) monitori alkaa laskea QRS-komplekseja.

14.2 EKG-simulaattori

Mallissa 7600/7800 on kiinted EKG-simulaattori, jota kdytetddn varmistamaan potilaskaapelin, johdinten ja EKG-
signaalin kasittelyyn liittyvien sahkopiirien eheys.

Kaynnistd monitori painamalla etupaneelin virtakytkinta. Laitteesta kuuluu kolme &animerkkia. Kytke
potilaskaapeli. Kiinnita nelja johdinta simulaattoriliitdntdihin, jotka sijaitsevat monitorin oikeanpuoleisessa
paneelissa. Liitdnndissa on nelja varikoodattua merkkia tunnistuksen helpottamiseksi. Simulaattori tuottaa EKG-
kayran ja sykkeen vaihteluvélilld 10-250 LPM (kéyttajan valittavissa).

EKG-simulaattorin kaytto

Kéaynnista simulaattori ja aseta syke. Noudata seuraavaa menettelya:

1 Paina péavalikon DISPLAY MENU (nayttdvalikko) -painiketta. Paina sitten [TEST MENU] (testivalikko)
-painiketta.
2. Kéynnistd simulaattori painamalla SIM RATE (simulaattorisyke) -painiketta ja siirry

sykevaihtoehtojen vélilla.
3. Muuta sykettd yhdella yksikolla painamalla TFINE TUNEY (hienosaatd) -ndppaimia.

4. Tarkista, etté esitetty syke on sama kuin valittu simulaattorisyke. Tarkista, ettd naytolla nakyy kaksi EKG-kayréa.

HUOMIO: kun simulaattori on kdynnissa, keltainen SIMULATOR ON (SIMULAATTORIIN KYTKETTY
VIRTA) -viesti ndkyy ndytdssa.
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MONITORIN TESTAUS

Q/ 16:27
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INTERNAL
. TEST OFF

Né&kyvien halytysten ja danihélytysten testaaminen:

Jos halytykset on keskeytetty tai vaimennettu, kdynnista halytykset painamalla -néppainta.

<— SIMULATOR ON
(SIMULAATTORIIN
KYTKETTY VIRTA)
-viesti

1. Aseta SIM RATE (simulaattorisyke) valintaan OFF (pois kaytostd). Tarkasta, ettd ASYSTOLE-

halytysviesti ndkyy ja ettd &anihalytys toimii.

2. Irrota potilaskaapeli. Tarkasta, ettd LEAD OFF (JOHDIN IRTI) -viesti ndkyy ja ett& danihalytys toimii.

& HUOMAUTUS: Edell4 oleva simulaattoritesti on tehtdva joka kerta ennen potilaan monitorointia. Jos edell&

mainittuja ilmaisimia ei esiinny, ota yhteytt4 patevaan huoltohenkilokuntaan.
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15.0 VIANMAARITYS
Ongelma Tarkista seuraavat asiat:
o Laite ei kdynnisty. v' Virtajohto on liitetty monitoriin ja verkkovirtapistorasiaan.
v Sulakkeet eivit ole palaneet.
v' ON (Virta) -kytkinta on painettu.
e  Tahdistuspulssi ei toimi. v" EKG:n koko on optimaalinen (valitse johdin Il tai AUTO

(automaattinen)).

e  EKG-kayra virheellinen. Syketta v' EKG-kayréssa on riittdva amplitudi (valitse johdin 11 tai
ei lasketa. AUTO (automaattinen)).
v Elektrodien sijainti (katso oikea sijoitus EKG-o0san
kaaviosta).

v' EKG-elektrodeissa on riittdvasti johtavaa geelia.
v/ Mitattu impedanssi <50 kQ.
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16.0 KUNNOSSAPITO JA PUHDISTUS

16.1 Monitori

Puhdista monitorin ulkopinnat tarvittaessa veteen kostutetulla liinalla tai sienella. Ala paasta nesteita laitteen sisélle.

& HUOMAUTUS:
e Monitoria ei saa steriloida autoklaavilla, paineella tai kaasulla.
e Eisaa liottaa nesteessé tai upottaa mihinkaan nesteeseen.
e  Kayta niukasti puhdistusliuosta. Liiallinen neste saattaa valua monitoriin ja vaurioittaa sen sisaosia.
o Nayttod ja kansia ei saa koskettaa, painaa tai hangata hankaavilla puhdistusaineilla, instrumenteilla,
harjoilla tai kovilla pintamateriaaleilla eiké& ndyttod tai kansia saa saattaa kosketukseen minkaan sellaisen

kanssa, joka voi naarmuttaa niita.

o Oljypohjaisia liuoksia tai asetoniliuoksia tai muita voimakkaita liuottimia ei saa kayttad monitorin
puhdistamiseen.

16.2 Potilaskaapelit

A HUOMAUTUS: Potilaskaapeleita ei saa steriloida autoklaavilla.

Pyyhi kaapelit veteen kostutetulla liinalla. Kaapeleita ei saa koskaan upottaa mihink&an nesteeseen tai antaa
nesteiden paasta séhkoliitantoihin.

16.3 Maaraaikaishuolto

Mallin 7600/7800 syddnmonitori ei tarvitse mitddn maardaikaishuoltoa. Mallissa 7600/7800 ei ole mitéén
huollettavia osia.

Ennen kuin yhdistat monitorin uuteen potilaaseen, tarkasta seuraavat asiat:

e Potilaskaapelit ja -johtimet ovat puhtaat ja ehjat.

e LEAD OFF (JOHDIN IRTI) -viesti ndkyy, kun potilaskaapelia ja/tai potilaselektrodeja ei ole yhdistetty.
Potilaskaapelin ja potilaselektrodien yhdistdminen sivusimulaattoriin saa LEAD OFF (JOHDIN IRTI)
-viestin katoamaan.
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LISAVARUSTEET

lvy-osanro

590432

590433
590435
590442
590436
590436-CS

590446

590447
590451
590452
590291
590035
590368
590386
590441

3302-00-15

17.0 LISAVARUSTEET

Kuvaus

Neljékytkentdinen matalakohinainen EKG-potilaskaapeli, pituus 3 m, varit: valkoinen, vihreg,
punainen, musta

Neljan suojatun johtimen sarja, pituus 91 cm, varit: valkoinen, vihred, punainen, musta

Neljan réntgennegatiivisen johtimen sarja, pituus 76 cm, varit: valkoinen, vihred, punainen, musta
Neljan rontgennegatiivisen johtimen sarja, pituus 91 cm, vérit: valkoinen, vihred, punainen, musta
Réntgennegatiiviset EKG-elektrodit, yksi 40 elektrodin pussi (10 pussia, jokaisessa 4 elektrodia)
Réntgennegatiiviset EKG-elektrodit, yksi 600 elektrodin laatikko (15 pussia, jokaisessa 40 elektrodia)

Neljakytkentdinen matalakohinainen EKG-potilaskaapeli, pituus 3 m, IEC, vérit: punainen, musta,
vihred, keltainen

Neljén suojatun johtimen sarja, pituus 91 cm, IEC, Vérit: punainen, musta, vihred, keltainen
Neljan rontgennegatiivisen johtimen sarja, pituus 76 cm, IEC-vdrit: punainen, musta, vihred, keltainen
Neljan rontgennegatiivisen johtimen sarja, pituus 91 cm, IEC-vérit: punainen, musta, vihred, keltainen
Nuprep-geeli

Kirjoitinpaperi, 10 rullan pakkaus

Kirjoitinpaperi, 100 rullan pakkaus

USB-muistitikku (1 Gt), jossa on EKG-katseluohjelma

Pyorateline, jossa on 7.62 cm tydntblevy

Pydratelineen asennussarja 7000-sarjan monitoreille

Tilaa lisavarusteita ottamalla yhteys asiakaspalveluun:
e Puh: (800) 247-4614
e Puh: (203) 481-4183
e  Faksi: (203) 481-8734
e  Sahkoposti: sales@ivybiomedical.com
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18.0 HAVITTAMINEN

18.1 WEEE-direktiivi 2012/19/EU

Laitteet tai kulutustavarat taytyy havittad paikallisten, valtiollisten ja liittovaltion (US) lakien ja sédnndsten mukaisesti.

WEEE-direktiivi 2012/19/EU — WEEE-tuotteita ei saa havittaa sekajatteen mukana. Kun tuotteen kéayttéika on
paattynyt, ota yhteys Ivy Biomedical Systems, Inc. -yhtion asiakaspalveluun palautusohjeiden saamiseksi.

1%,
—
18.2 RoHS2-direktiivi 2011/65/EU

Malli 7600/7800 lisavarusteineen vastaa RoHS2-direktiivin 2011/65/EU vaatimuksia.

18.3 Kiinan kansantasavallan elektroniikka-alan standardi SJ/T11363-2006

Taulukko mallin 7600/7800 siséltdmista myrkyllisista tai vaarallisista yhdisteist4 ja aineista

Osan Myrkylliset tai vaaralliset yhdisteet tai aineet

nimi Pb Hg Cd Cr (VI) PBB PBDE
Mallin 7600/7800

lopullinen X @) @) @) O @)
kokoonpano

Pakkauskokoonpano @] O O @] @) @)
Valinnainen ') ') ') ') ') ')
lisdvaruste

O: llmoittaa, ettd tdman osan kaikkien homogeenisten materiaalien sisaltdméa myrkyllinen tai vaarallinen yhdiste
alittaa standardin SJ/T11363-2006 rajavaatimukset.

X: llmoittaa, ett4 tdman osan vahintaddn yhden homogeenisen materiaalin siséltdma myrkyllinen tai vaarallinen
yhdiste ylittdd standardin SJ/T11363-2006 rajavaatimukset.

Edell& olevat tiedot edustavat julkaisuhetkelld saatavana olevia parhaita tietoja.

(EFUP) Ymparistoa saastavé kayttoaika — 50 vuotta

Joillakin kulutustavaroilla tai laitteen alkuperaisen valmistajan tuotteilla voi olla oma vakuustodistus ja pienempi
EFUP-arvo (Environment-Friendly Use Period, ympéristod saéstava kayttoaika) kuin jarjestelmélld, eikd niitd ehk&
eritelld taulukossa. T&ma symboli osoittaa, ettd tuotteen siséltdmien vaarallisten materiaalien mééara ylittaa
kiinalaisessa standardissa SJ/T11363-2006 méaéritetyt rajat. M&dra osoittaa sen vuosiméaarén, jonka tuotetta voidaan

kayttdd normaaliolosuhteissa, ennen kuin vaaralliset materiaalit saattavat aiheuttaa vakavaa vahinkoa ympéristolle
tai ihmisten terveydelle. T&ta tuotetta ei saa hévittad sekajatteen mukana, vaan se on kerattava erikseen.
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TEKNISET TIEDOT

19.0 TEKNISET TIEDOT

EKG
Kytkentdvaihtoehdot:
Tahdistuskytkenté:
valittavissa.
Toinen kytkenta:

Potilaskaapeli:

Eristys:

CMRR:
Sy6ttéimpedanssi:

Taajuusvaste
Nestekidenaytto ja kirjoitin:

Taajuusvaste
EKG-1ahto:

Tulon esivirta:

Elektrodin offset-potentiaali:
Johtimen irtoamisen tunnistusvirta:

Kohina:

Defibrillaattorisuojaus:

Vuotovirta:

Suojaus elektrokirurgisilta
hairioilta:

Kaistanestosuodatin:

Elektrodien impedanssimittaus (vain malli 7800)
Mittaustekniikka:
Mittausskaala:
Mittaustarkkuus:
Mittauskytkennét:
Mittaustilamuoto:
Mittausaika:
Suositeltu
elektrodin vahimmaisimpedanssi:
Suositeltu elektrodi:

LI, LI, LI ja AUTO (automaattinen) — valikon kautta

LI, LIl ja LHI - valikon kautta valittavissa.

4-kytkentdinen potilaskaapeli, jossa on tavallinen 6-nastainen
AAMI-liitin.

Eristetty maadoitukseen liittyvisté piireistd, >4 kV rms,

5,5 kV:n huippu

>90 dB potilaskaapelin kanssa, 51 kQ / 47 nF epéatasapaino

>20 MQ taajuudella 10 Hz, potilaskaapelin kanssa

Suodatettu: 1,5-40 Hz
tai
3,0-25 Hz (kokoonpanon mukaan)

Suodattamaton: 0,67-100 Hz

Suodattamaton: 0,67-100 Hz
Kukin johdin enintaén <100 nA DC
+0,5Vv DC

56 nA

<20 pV huipusta huippuun, referenssina tulo, kun kaikki
johtimet on kytketty 51 kQ / 47 nF:n kautta maahan

Suojattu 360 J:n iskua ja sdhkdkirurgisia potentiaaleja vastaan
Palautumisaika <5 sekuntia

<10 pA normaalitilassa

Vakio. Palautumisaika <5 sekuntia

50/60 Hz (automaattinen).

10 Hz:n AC-signaali <10 uA rms
200 kQ johdinta kohden

+3% +1kQ

RA, LA, LL, RL

Manuaalinen

<4 sekuntia, EKG-saanti <8 sekuntia

<50 kQ
10-prosenttinen kloridi, sienityyppinen (lvy-osanro: 590436)
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Sydamen sykemittaus

Asteikko:

Tarkkuus:
Tarkkuus:
Herkkyys:
Sykkeen keskiarvoistaminen:

Vasteaika — malli 7600:
— muutos valilla 80-120 LPM:
— muutos valilla 80-40 LPM:

Vasteaika — malli 7800:
— muutos valilla 80-120 LPM:
— muutos valilla 80-40 LPM:

Vaste epasaannolliseen rytmiin:

Korkean T-aallon hylkays:

Tahdistinpulssin estdminen

Leveys:

Ylitys:

Nopeat EKG-signaalit:
Detektorin kaytostépoisto:

10-350 LPM (lapsi/vastasyntynyt)

10-300 LPM (aikuinen)

+1% +1 LPM

1LPM

300 pV huippu

Eksponentiaalinen keskiarvo lasketaan kerran sekunnissa,
enimmaisvasteaika 8 sekuntia

8 sekuntia
8 sekuntia

2 sekuntia
2 sekuntia

Al: 40 LPM, A2: 60 LPM, A3: 120 LPM, A4: 90 LPM
(IEC-madrityksen 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4 mukaisesti)

Hylk&a T-aallot, jos < 1,2 * R-aalto

0,1-2 ms arvolla £2 mV — +700 mV
4-100 ms, enintdan 2 mV

1,73 V/s

Kayttajan valittavissa

& HUOMAUTUS: tahdistinpulsseja ei ole missaan takapaneelin lahddissa.

Halytykset

Korkea syke:

Matala syke:

Asystolia:

Johdin irti:

Tarkista johtimet:

Aika takykardiahélytykseen:
Bl ja B2:

Aanihalytyksen painetaso:

Halytyséaanet:

Testitila

Sisainen:
EKG

Simulaattori:
EKG-kéayran amplitudi:
Simulaattorin asteikko:
Simulaattorisyke:

15-250 LPM, 5 LPM:n vélein

10-245 LPM, 5 LPM:n vélein
R-R-véli >6 sekuntia

Irronnut johdin

Johdinten vélinen epétasapaino >0,5 V

<10 sekuntia

Huomio: B1:n puoli amplitudia tuottaa LOW SIGNAL (matala
signaali) -varoitusviestin <5 sekunnissa (ei halytystd)
(IEC-méadrityksen 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6 mukaisesti)
76 dBA (danihalytyksen voimakkuus asetettu pieneksi) —

88 dBA (danihalytyksen voimakkuus asetettu suureksi)
Noudattaa IEC 60601-1-8:2006 -sd&nnoksen taulukkoa 3, suuren
tarkeysasteen halytykset

1 mV /100 ms, viitteena tulo arvolla 70 LPM

1mVv

10-250 LPM

30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 ja 240 LPM:n askelin
Séadettavissa 1 LPM:n valein
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Nayttd — malli 7600

Tyyppi: Aktiivimatriisi-TFT-varikosketusnayttd (nestekide) (640 x 480)
Kayra: Kaksi samanaikaista EKG-kayraa ja jahmetystoiminto
Néayton koko: 13,25 cm x 9,94 cm, lavistdja 16,5 cm
Pyyhkaisynopeus: 25, 50 mm/s
Néaytté — malli 7800
Tyyppi: Aktiivimatriisi-TFT-vérikosketusndytto (nestekide) (640 x 480)
Kayré: Kaksi samanaikaista EKG-kayrad ja jahmetystoiminto
Nayton koko: 17,09 cm x 12,82 cm, lavist4ja 21,36 cm
Pyyhkéisynopeus: 25, 50 mm/s
USB-portti ja tiedonsiirto (vain malli 7800)
Tyyppi: USB-flash-asema (muistitikku), vahimmaiskapasiteetti 1 Gt
EKG-tallennus: 200 viimeisintd tapahtumaa

Ethernet-moduuli (vain malli 7800)

Verkkoliitynté: RJ45 (10BASE-T)
Ethernet-yhteensopivuus: Versio 2.0/IEEE 802.3
Protokolla: TCP/IP

Pakettinopeus: 250 ms
EKG-tietonopeus: 240 naytetté/s
Oletus-IP-osoite: 10.44.22.21

Kanavat: 2

Vakiolampétila: 0-70°C

Koko: 40 mm x 49 mm

Mekaaniset tiedot — malli 7600
Koko: Korkeus: 19,02 cm
Leveys: 20,17 cm
Syvyys: 13,16 cm

Paino: 1,80 kg
Mekaaniset tiedot — malli 7800
Koko: Korkeus: 22,14 cm

Leveys: 23,50 cm
Syvyys: 15,49 cm

Paino: 2,54 kg
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Kirjoitin
Kirjoitusmenetelma:
Kayrien maara:
Tilat:

Paperinopeudet:
Tarkkuus:

Taajuusvaste:
Datanopeus:

Synkronoitu [ahtd (tahdistus)
Testitulosignaali EKG-johtimissa:
Lahtotahdistuksen viive:
R-R-tahdistuksen tarkkuus:
Pulssileveys:

Pulssin amplitudi:

Pulssin amplitudin napaisuus:
Lahtéimpedanssi:

Herkkyys ja kynnysarvo
S&ato:

Reaaliaikainen kello
Tarkkuus:
Néaytto:
Virtavaatimukset:

Kéayttdymparistod
Lampétilaskaala:
Suhteellinen kosteus:
Korkeus merenpinnasta:
IImakehéan paine:

Suoja nesteiden
sisddnpéaésyé vastaan:

Séilytysymparisto
Lampétilaskaala:
Suhteellinen kosteus:
Korkeus merenpinnasta:

Suora lampokirjoitus

2

Direct (suora) — manuaalinen Kirjoitus

Timed (ajastettu) — tulostuspainike aloittaa 30 sekunnin kirjoituksen
Delay (viive) — kirjoittaa 20 sekuntia ennen halytysta ja 20 sekuntia sen
jalkeen nopeudella 25 mm/s. Kirjoittaa 15 sekuntia ennen hélytysta ja
15 sekuntia hélytyksen jalkeen nopeudella 50 mm/s.

XRAY (rontgen) (vain malli 7800) — kirjoittaa 10 sekuntia ennen
rontgensédettd ja 10 sekuntia sen jalkeen

25 ja 50 mm/s

Pystysuuntainen — 200 pistettd/tuuma

Vaakasuuntainen — 600 pistettd/tuuma nopeudella <25 mm/s
400 pistettd/tuuma nopeudella >25 mm/s

>100 Hz nopeudella 50 mm/s

500 naytetta

Olosuhteet: %2 siniaalto, leveys 60 ms, amplitudi 1 mV, 1 pulssi/sekunti
<2ms

+75 ps tyypillinen 1 mV:n syétolla

1 ms, 50 ms, 100 ms tai 150 ms (kokoonpanon mukaan)

0..+5V tai -10...+10 V (kokoonpanon mukaan)

Positiivinen tai negatiivinen (kokoonpanon mukaan)

<100 Q

Taysin automaattinen

1 minuutti

24 tuntia

Reaaliaikainen kello pitaa oikean ajan, olipa monitorin virta kytketty tai ei.
Reaaliaikainen kello saa virtaa siihen tarkoitetusta litiumparistosta,
jonka kéyttbaika on vahintaan 5 vuotta 25 °C:n [&mpdtilassa

Huomio: Reaaliaikaista kelloa varten tarkoitettu litiumparisto on
upotettu SNAPHAT-pakkaukseen (ei pelkké paristo), ja siksi sen
katsotaan sisaltyvan laitteistoon.

5°C-40°C

0-90 %, ei-tiivistyva
-100...+3 600 metria
500-1 060 mbar

IPX1 — suoja pystysuuntaan putoavia vesipisaroita vastaan
-40°C-+70°C

5-95 %
-100...+14 000 metria
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Virtavaatimukset
Ottojannite: 100-120 V~; 200-230 V~
Linjataajuus: 50/60 Hz
Sulakkeiden nimellisarvo ja tyyppi: T 0.5AL, 250V
Vaihtovirran enimmais-

kulutus: 45 VA
Virran palautuminen: Automaattinen, jos virta palautuu 30 sekunnin sisalla
Saadokset

Laite tayttad tai ylittd4 seuraavien sdaddsten vaatimukset:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 ja A2:2010/(R)2012
IEC 60601-1 Edition 3.1 (2012)/EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014
IEC 60601-1-2 4" edition (2014)

IEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013; IEC 62366:2007 (First Edition) + A1:2014
IEC 60601-1-8:2006 (Second Edition) + Am.1:2012

IEC 60601-2-27 (2011)

IEC 62304:2006

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-2:2016

MDD 93/42/ETY

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS2 2011/65/EU

WEEE 2012/19/EU

FDA/CGMP

MDSAP
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Laakinnalliset laitteet
Séhkoisku-, tulipalo- ja
mekaaniset vaarat vain seuraavien mukaisesti

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2014),
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013, IEC 60601-1- 8: 2006 (Second Edition) + Am.1: 2012

q

0413

Ivy Biomedical Systems, Inc. on vakuuttanut, ettd tdmé tuote tayttda Euroopan neuvoston l&8kinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset, kun tuotetta kaytetaddn kaytto- ja huolto-oppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

EMERGO EUROPE

EC Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Vaatimustenmukaisuus Euraasiassa (EAC): Tama tuote on lapdissyt kaikki vaatimustenmukaisuusarviot (hyvéksyntd), jotka vastaavat tulliliiton
soveltuvien teknisten méaaraysten vaatimuksia.
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