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FELHASZNALOI FELELOSSEG

1.0 FELHASZNALOI FELELOSSEG

Ez a termék a Felhasznaloi kézikdnyvben és a kisér6cimkéken és/vagy betétlapokban foglalt leirasnak megfeleléen
miikddik, ha 0sszeszerelése, miikddtetése, karbantartasa és javitdsa a megadott utasitasoknak megfelelden torténik.
A terméket rendszeresen ellendrizni kell. A meghibasodott terméket tilos hasznalni. A torott, hianyzo, szemmel
lathatoéan kopott, torzult vagy szennyezddott részeket azonnal ki kell cserélni. Amennyiben ilyen javitasra vagy
cserére van szlikség, az lvy Biomedical Systems, Inc. azt javasolja, hogy telefonon vagy irasban kérjék az lvy
Biomedical Systems, Inc. szervizrészlegének tanacsat. A termék vagy barmely részének javitasa kizardlag az lvy
Biomedical Systems, Inc. szakképzett személyzete altal adott utasitdsoknak megfeleléen torténhet. A termék nem
modosithato az Ivy Biomedical Systems, Inc. mindségbiztositasi osztalyanak eldzetes irasbeli engedélye nélkiil. A
termék felhasznalojat kizardlagos felel6sség terheli valamennyi, nem megfelel6 hasznalatbol, hibas karbantartashol,
nem megfeleld javitasbol, karosodasbol, valamint az Ivy Biomedical Systems, Inc. vallalaton kiviil barki mas altal
kivitelezett modositasbol eredd hibas miikddéseért.

A FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak megfelelé engedéllyel rendelkezé
orvos altal, illetve annak rendelvényére értékesitheto.

A

lvl_-' BIOMEDICAL

Ivy 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

Az lvy Biomedical weboldalon talélja a Felhasznaldi kézikdnyv forditasat tobb nyelven:
www.ivybiomedical.com.
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A KEZIKONYV KORABBI KIADASAI

2.0 AKEZIKONYV KORABBI KIADASAI

Kiadés Datum Leiras

00 2013. november 20 | Els6 kiadasa

01 2015. marcius 9 Utmutatas és a gyarto nyilatkozata elektromagneses frissiteni
az oldal 8, 9. és 10. A felhasznal6 feleldsséggel tartozik hozza
EAC szimbo6luma a 1. oldal. Frissult a WEEE-Iranyelvben
2012/19/EU. Az atdolgozott és a biztositék T 0,5A, 250V.

02 2015. szeptember 2 | Az atdolgozott és a biztositéek T 0,5AL, 250V,

03 2016. janius 8 Atdolgozott szakaszok 6,10 és 6,12.

04 2017. marcius 1 Maodositott szakasz 19,0, hogy tartalmazza a tovabbi
szabalyozasi eldirdsoknak.

05 2017. marcius 15 Az 5.0 rész revizioja, mely megfelel az IEC 60601-1-2:2014.
szabvany Uj kdvetelményeinek.

06 2018. junius 15 Maodositott szakasz 19,0, hogy tartalmazza a tovabbi
szabalyozasi eléirasoknak.

07 2019. februéar 19 Modositott szakasz 19,0, hogy frissitése szabalyozasi
eldirasoknak.
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JOTALLAS

3.0 JOTALLAS

Az Ivy Biomedical Systems, Inc. altal gyartott valamennyi termék az eredeti leszallitas napjatol szamitott
13 hénapos id6tartam alatt szavatoltan mentes az anyag- €s gyartasi hibaktol, ¢s miikodoképes a kozolt specifikacios
tartomanyokon bellil.

Az lvy Biomedical Systems, Inc. altal szallitott valamennyi tartozék, pl. betegkabelek és elvezetések az eredeti
leszallitas napjatol szdmitott 90 napos id6tartam alatt szavatoltan mentes az anyag- és gyartasi hibatol, és
mitkod6képes a kozolt specifikacids tartomanyokon belll.

Amennyiben az Ivy Biomedical Systems, Inc. &ltal vegrehajtott vizsgélat az ilyen terméke(ke)t vagy alkatrész(eke)t
hibasnak talalja, akkor az Ivy felel6ssége az vy altal valasztott javitasra vagy kicserélésre korlatozodik.

Ha egy terméket vagy termékeket iavitasra vaav vizsodlatra vissza kell kiildeni a ayartéhoz, akkor Iépjen
kapcsolatba az lvy Biomedical Systems szervizszemélyzetével egy Anyagvisszakiildési engedélyezési szam
(RMA #) és a megfelelé csomagolasi utasitasok beszerzéséért:

Szerviz/muszaki tigyfélszolgalat:

Telefonszdm: (203) 481-4183 vagy (800) 247-4614
Fax: (203) 481-8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Valamennyi garancialis javitasra visszakiildott terméket elére dijmentesitve az alabbi cimre kell kiildeni:

Ivy Biomedical Systems, Inc.

Attn: Service Department

11 Business Park Drive

Branford, CT 06405 Amerikai Egyesiilt Allamok

Az Ivy sajat koltségére eldre dijmentesitve kiildi vissza a vevonek a kijavitott vagy kicserélt terméket.
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4.0 BEVEZETES

Ez a kézikdnyv a 7600-as/7800-as tipusu triggerfunkcioju szivmonitor helyes hasznalatarél tartalmaz informaciot. A
felhasznalo feladata biztositani, hogy a monitor felszerelésére és miikodésére vonatkoz6 valamennyi alkalmazando
szabalyozast figyelembe vegyék.

A 7600-as/7800-as tipus ME EQUIPMENT (Orvosi Elektromos Berendezés), amely a betegek orvosi felugyelet
melletti monitorozasara szolgal. A 7600-as/7800-as tipusui monitort csak szakképzett és gyakorlott orvosi
személyzet hasznalhatja.

A kézikdnyv hasznélata

Javasoljuk, hogy a késziilék hasznalatanak megkezdése el6tt figyelmesen olvassa el ezt a kézikonyvet. Ez a
kézikonyv minden opciot magaban foglal. Ha a monitor nem tartalmazza az Gsszes opciot, akkor a hianyzo opciokra
vonatkoz6 meniipontok és megjelenitend6 adatok nem fognak megjelenni az On altal megvasarolt monitoron.

A monitor ismertetése cimii rész a vezérldk és a kijelzék altalanos leirasat tartalmazza. Az egyes opciokra vonatkozd
részletek a kézikdnyvben az adott opcidval foglalkozo részben talalhaték meg.

A szdvegben a felhasznaloi vezérlk cimkéire vonatkozo részek félkovér betitipussal szerepelnek. A szdgletes
zardjelek [ ] a programozhaté érintébillentyiikhdz kapesolodd meniipontokat jelolik.

A gyarto felelssége

A készllék gyartdja kizardlag az alabb felsorolt esetekben vallal felelésséget a késziilék biztonsagossagaért,
megbizhatosagaért és megfeleld mikddéseéért:

e Az dsszeszerelési miveleteket, bovitéseket, utanallitasokat és javitasokat a gyarto altal felhatalmazott
személyek végezték.

e Az elektromos kornyezet eleget tesz valamennyi alkalmazandé eldirasnak.
o A késziiléket a kézikonyvben szerepld utasitdsoknak megfelelden hasznaljak.

A felhasznal¢ altali helytelen izemeltetés vagy a monitor megfeleld karbantartasi eljarasok szerint végzett
karbantartdsdnak elmulasztdsa minden feleldsség alol mentesiti a gyartot vagy annak kereskedelmi képvisel6jét a
keletkezett megfelel6ség megsziinése, karosodas vagy sériilés tekintetében.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

(203) 481-4183 vagy (800) 247-4614
Fax (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Ez a kézikdnyv a 7600-as/7800-as tipus beallitasat és hasznalatat ismerteti. A kézikonyv a megfeleld helyeken
fontos biztonsagi informacidkat tartalmaz. A MONITOR UZEMELTETESE ELOTT TELJES EGESZEBEN
OLVASSA EL A BIZTONSAGI INFORMACIOKRA VONATKOZO RESZT.
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5.0 BIZTONSAGI ELOIRASOK
5.1 Alapveto miikodési jellemzok

Az alapvet6 miikodési funkciok listaja (az IEC 60601-1 vizsgalati jelentésben meghatérozottak szerint):

A beteg szivfrekvenciajanak pontos monitorizalasa és kijelzése (a 60601-2-27 rész keretein beliil).

A beteg EKG hullamformajanak pontos monitorizalasa és kijelzése (a 60601-2-27 rész keretein beliil).
R-hullam kapuzott pulzus kimenet 1étrehozasa megfeleld, pontos, megbizhat6 trigger biztositasara.
Riasztas jelzés létrehozasa, amikor felhasznaléi beavatkozas szlikséges.

5.2 Elektromossag

A terméket 100-120 V~ vagy 200-230 V~ fesziiltségli, 50/60 Hz frekvenciaju valtakozd dramu elektromos haldzati
aramforrasbol torténd iizemeltetésre szantak; a maximalis fogyasztas 45 VA.

& FIGYELMEZTETES: Az aramiités megelzése érdekében a késziiléket csak védoéfoldeléssel ellatott halozati
csatlakozéhoz szabad csatlakoztatni. A monitor csak haromvezetékes, foldelt, kérhazi besorolast dugaszoldaljzatba
csatlakoztathatd. A haromvezetékes csatlakozodugot megfeleléen foldelt, haromvezetékes dugaszolodaljzatba kell
illeszteni; ha nem all rendelkezésre haromvezetékes dugaszoloaljzat, akkor szakképzett villanyszerelonek kell azt
felszerelnie a vonatkozo elektromos szabvany szerint.

& FIGYELMEZTETES: Semmilyen kériilmények kozott sem szabad eltavolitani a foldeld vezetéket a
csatlakoz6dugéhdl.

& FIGYELMEZTETES: A késziilékhez mellékelt halozati kabel ezt a védelmet biztositja. Ne probalja kiiktatni
ezt a védelmet a kdbel mddositasaval, vagy nem foldelt adapterek, illetve hosszabbitékabelek hasznalataval.

A hélézati kdbelnek és a csatlakozdnak épnek és sértetlennek kell lennie. A késziilék halézati &ramtél valo
levélasztadsahoz hizza ki a hlézati kébelt.

& FIGYELMEZTETES: Ne csatlakoztassa falikapcsoloval vagy fényerészabalyzoval vezérelt
csatlakozdaljzathoz.

& FIGYELMEZTETES: Ha kétséges a védofoldelé vezeték épsége, ne iizemeltesse a monitort addig, amig a
valtakozo6 aramforrés foldeldvezetéke teljesen nem mitkodoképes.

A FIGYELMEZTETES: 30 masodpercnél hosszabb ideig tartd aramkimaradas esetén a monitort a Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) kapcsolé megnyomasaval kézzel ki kell kapcsolni. Az aramszolgaltatas visszatérésekor a
monitor visszatér a gyarté DEFAULT (alapértelmezett) beéllitésaira. (Egy rendelkezésre ll6 opcio lehet6vé teszi, hogy a
monitor a legutoljara alkalmazott vagy STORED (elmentett) bellitasokat hasznalja.)

& FIGYELMEZTETES: Az dramkimaradas okozta megengedhetetlen KOCKAZAT elkeriilése érdekében
csatlakoztassa a monitort egy megfeleld, korhazi besorolasi megszakitas nélkili aramforrashoz (UPS-hez).

& FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a monitort olyan helyre, ahonnan az raeshet a betegre. Ne emelje a
monitort a hal6zati vezetéknél vagy a betegkabeleknél fogva.

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv 5



BIZTONSAGI ELOIRASOK

& FIGYELMEZTETES: A monitor kabeleit (betegkabelek, halozati vezetékek stb.) koriiltekintéen vezesse el,
hogy azok ne jelentsenek botlasveszélyt.

& FIGYELMEZTETES: Ne helyezze el a monitort olyan médon, hogy annak aramforrasrol trténd
levalasztasa nehézséget okozzon a kezeld szdmara.

& FIGYELMEZTETES: Aramiités veszélye! Ne tavolitsa el a fedélapokat vagy paneleket. A javitassal
kapcsolatban forduljon szakképzett és arra jogosult szervizszemélyzethez.

& FIGYELMEZTETES: Szervizeléskor vélassza le a monitort az elektromos halozatrol. A javitassal
kapcsolatban forduljon szakképzett és arra jogosult szervizszemélyzethez.

& FIGYELMEZTETES: Minden cserélheté alkatrészt kizarolag szakképzett és arra jogosult szervizszemélyzet
cserélhet Ki.

A FIGYELMEZTETES: Az aramiités elkeriilése érdekében biztositékcsere elstt valassza le a monitort a
halozati aramforrasrol. A biztositékot csak azonos értékii és tipusu biztositékkal cserélje ki: T 0,5AL, 250V.

& FIGYELMEZTETES: A monitort ne tisztitsa, mikdzben az az &ramforrashoz van csatlakoztatva.

& FIGYELMEZTETES: Ha a késziilék véletleniil nedves lesz, azonnal valassza le a monitort az aramforrasrol.
Ne hasznalja, amig meg nem szarad, majd a betegen torténd ismételt hasznalat el6tt ellendrizze, hogy megfelelen
miikodik-e.

& FIGYELMEZTETES: Ez a készillék az EKG-vezetékek és elektrodak szokasos izolacios Gtjat hasznalja.

Ne engedje, hogy az EKG-vezetékek és/vagy elektrodak mas elektromosan vezetd alkatrészekkel érintkezzenek, ide
értve a védofoldelést is. Ne csatlakoztasson nem izolalt tartozékot az EKG-bemenethez, amikor az a betegre van
csatlakoztatva, mivel ez a késziilék biztonsadgossagat veszélyeztetheti. Mas késziilékhez vald csatlakoztataskor
gondoskodjon réla, hogy az egységek hazainak teljes maradékarama ne haladja meg a 300 pA-t.

& FIGYELMEZTETES: A szinkronizalt kimeneti impulzus nem defibrillatorkistilés vagy kardioverzios eljaras
szinkronizélasara lett tervezve.

& FIGYELMEZTETES: A monitor megfeleld szell6zésének biztositasa érdekében ne hasznalja a monitort az
also fed6lap labai vagy az alsé fedélrogzité lemez nélkl.

A FIGYELMEZTETES: A gyartd engedélye nélkiil ne modositsa a késziiléket.
5.3 Robbanas

& FIGYELMEZTETES: Robbanasveszély! Ne hasznalja a késziiléket gytlékony anesztetikumok vagy egyéb
gyulékony anyagok levegével, oxigéndus légtérrel vagy dinitrogén-oxiddal képzett keverékeinek jelenlétében.
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5.4 Betegcsatlakozasok

A betegcsatlakozéasok elektromosan izolaltak. Valamennyi csatlakozashoz hasznaljon izolalt szondakat. Ne engedje,
hogy a betegcsatlakozasok mas elektromosan vezet6 alkatrészekkel érintkezzenek, ide értve a védéfoldelést is. Lasd
a betegcsatlakozasokra vonatkozé utasitasokat a kézikdnyvben.

Koriiltekintéen vezesse el a beteghez csatlakozo kabelt, nehogy a beteg belegabalyodjon vagy az a nyakara tekeredjen.

A monitor a maradékaramot bels6leg kevesebb mint 10 nA-ra korlatozza. Azonban mindig szem el6tt kell tartani az
Osszesitett maradékaramot, amely a monitorral egyidejlileg a betegen alkalmazott egyéb késziilékekbdl szarmazik.

Annak érdekében, hogy a maradékaram ellen alkalmazott védelem a specifikicidkban szerepld hatarértékeken beliil
maradjon, csak a kézikbnyvben megadott betegkabeleket hasznélja. A monitor védett elvezetésekkel kertl forgalomba. Ne
hasznéljon a kabel végén szabadon 1évé vezetéképes részekkel rendelkezé kabeleket és védelem nélkili elvezetéseket. A
védelem nélkli elvezetések és kabelek az egészségkarosodas vagy a halalozas felesleges kockazatat hordozzak.

A vezetékizolalé monitor tranziens hullamai hasonlithatnak a val6s szivhullamokhoz, ezaltal gatolhatjak a
szivfrekvenciaval kapcsolatos riasztasokat. Ennek a probléménak a minimalizalasa érdekében igyeljen az
elektrodak megfeleld elhelyezésére és a kabelek megfeleld elrendezésére.

Ha a riasztasok ki vannak kapcsolva, és riasztasi allapot kovetkezik be, nem lesznek észlelhetéek sem a vizudlis,
sem a hangriasztasok.

5.5 MRI

A FIGYELMEZTETES: MRI-ben nem biztonsagos! Méagneses rezonancias (MR) kérnyezetbe ne helyezze a
7600-as és 7800-as tipusi modelleket. A 7600-as és a 7800-as tipus projekcids sériilés kockazatat jelentheti a
ferromagneses anyagoknak kdszonhetden, melyeket az MRI magneses magja vonzhat.

& FIGYELMEZTETES: Egési sériilés vagy égés torténhet az eszkdz fém alkotdinak MRI képalkotas soran
torténd felmelegedése kovetkeztében.

& FIGYELMEZTETES: Az eszkéz MR-felvételen miitermékeket okozhat.

& FIGYELMEZTETES: Az eszkéz nem megfelelé miikodését okozhatja az MR 4ltal 1étrehozott erds
magneses ¢s radidéfrekvencias mez6 kdvetkeztében.

5.6 Szivritmus-szabalyozok

& FIGYELMEZTETES - SZIVRITMUS-SZABALYOZOT HASZNALO BETEGEK: A szivfrekvencia-
mérok szivleallas vagy bizonyos szivritmuszavarok esetén tovabb mérhetik a szivritmus-szabdlyozé frekvencidjat.
Ne hagyatkozzon teljes mértékben a frekvenciaméré RIASZTASAIRA. A szivritmus-szabalyozéval rendelkezd
BETEGEKET szigorU feliigyelet alatt kell tartani. A késziilék szivritmus-szabalyozé impulzussziir§ képességeire
vonatkozé kozlemény a kézikonyv SPECIFIKACIOK cimii fejezetében talalhato. Az AV szekvencialis szivritmus-
szabalyoz6 impulzussziirése mindeddig nem lett értékelve; ne hagyatkozzon a szivritmus-szabalyozé szlirésére
kettés kamras szivritmus-szabalyozoval rendelkez6 betegeknél.

5.7 Elektrosebészeti védelem

Az eszkozt az EN 60601-2-27 szabvanyoknak megfeleléen tesztelték.
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Ez a készlilék elektrosebészeti fesziiltségekkel szemben védett. A monitorozas helyén esetlegesen kialakul6
elektrosebészeti égések elkeriilése érdekében biztositsa az elektrosebészeti visszatérd dramkor megfeleld
csatlakozésat a gyarto altal megadott utasitdsok szerint. Ha az nincs megfelel6 médon csatlakoztatva, bizonyos
elektrosebészeti egységek lehetévé tehetik az energia visszatérését az EKG-elektrodakon keresztll. Az eszkoz
kevesebb mint 10 masodperc alatt normal miikddésbe all vissza.

5.8 Defibrillalas kdzbeni védelem

Ez a készlilék legfeljebb 360 J-os defibrillatorkisilés ellen védett. A monitor belsé védelemmel van ellatva az
elektrodakon athalad6 aram korlatozasara, hogy megakadalyozza a beteg sériilését és a késziilék karosodasat,
amennyiben a gyartd utasitasaival 6sszhangban miikodtetik a defibrillatort. Kizarolag az Ivy altal eldirt tartozékokat
hasznalja (lasd: Tartozékok).

5.9 Jelamplitudo

& FIGYELMEZTETES: A betegtdl érkezd fiziologias ,,R-hullam” jel minimalis amplitaddja 0,5 mV.
A 7600-as/7800-as tipusnak a fentebb meghatarozott amplitidoérték alatt torténd hasznalata pontatlan
eredményekhez vezethet.

5.10 EMC

Ezt a késziiléket az IEC-60601-1-2:2014 szabvanynak megfeleld kibocsatasi védelemre és zavartiirésre hitelesitették
kdrhazi és rendel6i hasznalatra.

& VIGYAZAT: Az orvosi késziilékek az elektromagneses kompatibilitas (EMC) tekintetében specialis
ovintézkedéseket igényelnek, ezért azokat a Felhasznal6i kézikényvben megadott elektromagneses kompatibilitasra
vonatkozé adatoknak megfeleléen kell telepiteni és lizembe helyezni.

& VIGYAZAT: A hordozhat6 és mobil RF kommunikécids berendezések zavarhatjak az elektromos
orvosi késziilékeket.

A FIGYELMEZTETES: Az eszkozt nem vizsgaltak kiilonboz6 lehetséges EMC/EMI forrasok mellett,
mint példaul a diatermia, a radiéfrekvencias azonositas (RFID), az elektromagneses biztonsagi rendszerek
(pl. fémdetektorok) stb. llyen eszk6zok kdzelében ezt az eszkdzt 6vatosan kell kezelni.

& FIGYELMEZTETES: A 7600-as/7800-as tipust nem szabad mas berendezések kdzvetlen kizelében vagy
azokra rahelyezve hasznalni. Ha azonban kdzvetlen kozeli vagy egymasra helyezett hasznalat szitkséges, akkor
figyelni kell a 7600-as/7800-as tipust, hogy az megfeleléen miikodik-e abban a konfiguracidban, amelyben
hasznalni kivanjak.

5.11 Tartozékok

& FIGYELMEZTETES: A jelen kézikonyv Tartozékok részében meghatarozott tartozékoktol eltérd tartozékok
hasznalata fokozott kibocsatast vagy a késziilék csokkent zavartlirését okozhatja.
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5.12 Utmutato és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses emisszio

Utmutato és a gyartoi nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokrol
A 7600-as/7800-as tipusi monitort az alabbiakban meghatéarozott elektromagneses kdrnyezetben
torténd hasznalatra tervezték. A 7600-as/7800-as tipus vasarldjanak vagy felhasznaldjanak
gondoskodnia kell arrél, hogy a készilléket ilyen kdrnyezetben hasznaljék.

Kibocsatasi teszt Megfeleloség Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas
Réadiofrekvencias (RF) 1. csoport A 7600-as/7800-as modell csak bels6
kibocsatasok B. osztaly miikodéséhez hasznal RF energiat.

CISPR 11 Sugérzott Kdvetkezésképpen az RF kibocsatasok mértéke

rendkiviil alacsony, és nem valdszinii, hogy
barmilyen interferenciat okozna a kozeli
elektronikus berendezésekkel.

Réadiofrekvencias (RF) B. osztaly A 7600-as/7800-as tipus barmilyen
kibocsatasok kornyezetben lizemeltethetd, a haztartasok és
CISPR 11 Vezetett olyan létesitmények kivételével, amelyek
Harmonikus kibocsatasok A. osztély kozvetlenll a lakossagi célt szolgalo épuleteket
IEC 61000-3-2 ellato kisfesziiltségli elektromos halozatra
Fesziltségingadozasok/flicker A. osztaly vannak csatlakoztatva.

kibocsatasok

IEC 61000-3-3
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5.13 Utmutato és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses zavartiirés

Utmutato és a gyarto nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A 7600-as/7800-as tipusti monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd
hasznélatra tervezték. A 7600-as/7800-as tipus vasarlojanak vagy felhasznal6janak gondoskodnia kell arrol,

hogy a késziléket ilyen kdrnyezetben hasznéljak.

A zavartiirés
tesztelése

IEC 60601 teszt szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses
kbérnyezet — utmutato

Elektrosztatikus
kisulés (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezés

+ 15 kV levegd

+ 9 kV érintkezés

+ 15 kV leveg6

A padlézat fabol, betonbdl
vagy keramialapbdl legyen.
Ha a padl6 szintetikus
anyaggal van boritva, a
relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell
lennie.

Gyors elektromos
Tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV héalozati
vezetékekhez

+1kV
bemeneti/kimeneti
vezetékekhez

100 kHz repeticios
frekvencia

+ 3 kV hélozati
tapvezetékekhez

+15kV
bemeneti/kimeneti
vezetékekhez

100 kHz repeticios
frekvencia

A haldzati aram mindsége
meg kell hogy feleljen egy
tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kornyezet
mindségének.

Tulfeszultség
IEC 61000-4-5

+ 1 kV differencial méd

+ 2 kV kdzos méd

+ 1,5 kV differencial mod

+ 3 kV kdzos mad

A haldzati aram mindsége
meg kell hogy feleljen egy
tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezet
mindségének.

Feszliltségesések,
rovid megszakitasok
és
feszlltségvaltozasok
a bemeneti
tapvezetékeken
IEC61000-4-11

0% U~: 0,5 ciklus
0, 45, 90, 135, 180, 225,
270 és 315 fokban.

0 % UT: 1 ciklus és 70%
Ur; 25/30 ciklus.

Egyfazisu: 0 foknal

0 % Ur; 250/300 ciklus.

0 % U+: 0,5 ciklus
0, 45, 90, 135, 180, 225,
270 és 315 fokban.

0% U-+: 1 ciklus és 70%
Ur; 25/30 ciklus.

Egyfazisu: 0 foknal

0 % Ur; 250/300 ciklus.

A haldzati aram mindsége
meg kell hogy feleljen egy
tipikus kereskedelmi vagy
korhazi kornyezet
mindségének. Amennyiben a
7600-as/7800-as tipus
felhasznaloja folyamatos
miikddést kivan elérni
haldzati aramkimaradasok
ideje alatt is, javasolt a
7600-as/7800-as tipus
szlinetmentes tapegyseégrol
torténd aramellatasa.

Halozati 30 A/m 30 A/m A héalozati frekvencigju
frekvencigja magneses mezok értékeinek
(50/60 Hz) 50 Hz vagy 60 Hz 50 Hz és 60 Hz meg kell egyezniik egy
magneses mez6 atlagos helyszin atlagos
IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetében talalhato
magneses mezok értékeivel.
10 7600-as/7800-as tipus, Felhasznal6i kézikdnyv
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Utmutato és a gyarto nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A 7600-as/7800-as tipust monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra
tervezték. A 7600-as/7800-as tipus vasarlojanak vagy felhasznal6janak gondoskodnia kell arrol, hogy a késziiléket
ilyen kérnyezetben hasznéaljak.

A zavartirés
tesztelése

IEC 60601 teszt szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kdrnyezet — tmutato

Vezetett RF IEC
61000-4-6

Sugarzott
elektromagneses
mezOorol sz616
IEC 61000-4-3
szabvany,
beleértve a
vezeték nélkuli
eszkdzok
tavolsagarol
sz0616 8.10-es
zaradékot, a 9.
tablazatot.

3Vrms

150 kHz-t61 80 MHz-ig
6 Vrm az ISM
savokban, 0,15 MHz és
80 MHz kozott

80% AM 2 Hz-nél

3V/m
80 MHz-t61 2,7 GHz-ig
80% AM 2 Hz-nél

Beleértve a vezeték
nélkili eszkdzok
tavolsagardél sz616 8.10-
es zaradékot, a 9.
tablazatot.

5Vrms

150 kHz-t61 80 MHz-ig
6 Vrm az ISM
savokban, 0,15 MHz és
80 MHz kozott

80% AM 2 Hz-nél

10 V/m
80 MHz-t61 2,7 GHz-ig
80% AM 2 Hz-nél

Beleértve a vezeték
nélkili eszkdzok
tavolsagardél sz616 8.10-
es zaradékot, a 9.
tablazatot.

A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
berendezéseket, igy pl. kabeleket is, tilos a
7600-as/7800-as modellhez a jelad6
frekvenciajat alapul vevo képlet alapjan
kiszamolt elvélasztési tavolsagnal kdzelebb
hasznalni.

Javasolt elvalasztési tavolsag
d=12-fp"

d=1,2 _,I.'p_ 80 MHz-t61 800 MHz-ig

d=23-(p 800 MHz-t51 2,7 GHz-ig

Ahol p az adonak a gyartd altal megadott
maximalis névleges kimeneti teljesitménye
wattban (W), d pedig a javasolt elvalasztasi
tavolsadg méterben (m) kifejezve.

A rogzitett RF jeladok altal generalt mezok
elektromagneses helyszini vizsgalat altal
meghatarozott er6sségének  minden egyes
frekvenciatartomanyban a megfelel6ségi
értéknél kisebbnek kell lennie ®

A kovetkez0 jellel rendelkez6 berendezések
kozelében interferencia léphet fel:

Q)

1. MEGJEGYZES — 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES - Ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények,
targyak és személyek altali elnyelés és a roluk torténd visszaverddés.

2 A helyhez kotott jeladék, példaul a (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefon és mobil radi6-bazisalloméasok, amatér radiok, AM és FM hullamsavos
radio-miisorszoras, valamint TV-miisorszoras elektroméagneses térer6sségét nem lehet elméleti Gton pontosan meghatarozni. A helyhez kotott RF
adok miatt az elektromagneses kdrnyezet meghatarozasahoz meg kell fontolni az elektroméagneses helyszinfelmérés lehetéségét. Ha a 7600-
as/7800-as tipus hasznalati helyén mért térer6sség tallépi a fenti vonatkozd RF megfelelési hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a 7600-
as/7800-as tipus képes-e a normalis mitkodésre. Ha rendellenes mitkodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lesz sziikség, példaul a 7600-
as/7800-as tipust mas iranyba kell allitani vagy at kell helyezni.
b A 150 KHz — 80 MHz frekvenciatartomanyon til a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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5.14 A hasznalt szimbolumok ismertetése

Lasd a hasznalati utasitast A Figyelmeztetés

CF tipusu alkalmazott egység Vigyazat
Defibrill&cidbiztos

CIBS

Ekvipotencidlis foldelés csatlakozés R O H S RoHS-megfelels
Biztositék tipusa/besorolasa Kimeneti jel
MRI-ben nem biztonsagos Bemeneti jel
Fold (foldelés) Bemeneti/kimeneti jel
Gyartd

Bekapcsolas/Készenléti allapot

Gyartasi datum A riasztas némitasa

BEG O

WEEE-megfeleld Véltakoz6 aram

Aramiités veszélye: Ne tavolitsa el a fedélapokat vagy paneleket. A szervizelésért forduljon
szakképzett karbantartd személyzethez.

~ 43 eI+ ® > o
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6.0 AMONITOR ISMERTETESE

A 7600-as/7800-as tipus konnyen hasznalhato, élénk szinii, folyadékkristalyos érint6képernydvel rendelkezd,
triggerfunkci6ju szivmonitor. A 7600-as/7800-as tipus két egyidejii EKG-vektort és a beteg szivfrekvencidjat jeleniti
meg. A trigger EKG-vektor (felsé EKG-hullam) a Leads I, 11, 11 (I-es, 11-es, I1I-as elvezetések) vagy Auto (automatikus)
kdzul valaszthato ki. A masodik EKG-vektor (als6 EKG-hullam) a Leads I, 11, 111 koz(l valaszthat6 ki. Tovabba
beallithatok a magas és alacsony szivfrekvencia riasztasi hatarértékei, és a beteg szivfrekvenciajahoz igazithatdk ugy,
hogy ezeknek a hatarértékeknek az atlépésekor hang- és vizualis riasztas térténjen. A 7600-as/7800-as tipus szines
kijelz6jén kettds EKG-gorbék, nagy méretli szammal jeldlt szivfrekvencia értékekhez és més adatok megjelenitésére
szolgald alfanumerikus karakterek, riasztasi tizenetek, meniik és felhasznaldi informaciok jelenithet6k meg.

A 7600-as/7800-as tipusti monitor hasznalata elsGsorban pontos R-hulldm-szinkronizécidt igényld, pl.
idézitett képalkotasi kivizsgalast igényld betegeknél javasolt.

A 7600-as/7800-as modell rendelkezik egy AUTO elvezetés kivalasztasi funkcidval (csak triggerelvezetés).
Ennek a funkcidnak a kivalasztasakor a monitor meghatarozza, hogy melyik elvezetés (1, 1l vagy I11)
nyUjtja a legjobb mindségii EKG-jelet, és igy megbizhatébb szivtriggert.

A 7600-as/7800-as tipus elektromosan izolalt RS-232 mikro-D csatlakozéval rendelkezik, amely kétirany
kommunikaciot biztosit a monitor és a kiilsé konzol kdz6tt az EKG-adatok tovabbitasahoz.

A 7600-as/7800-as tipus kiillonbozé opcidkkal all rendelkezésre; nem rendelkezik mindegyik monitor az
Osszes opcioval. Rendelkezésre all egy opcionélis beépitett regisztralokésziilék. A regisztralokészilek
funkci6i a monitor érint6képerny6s meniiin keresztiil allithatok be.

A 7600-as7800-as tipus alkalmas elektrosebészet soran torténd hasznalatra.

A 7600-as/7800-as tipus és mas fizioldgiai paraméter monitorozasara szolgald késziilék egyiittes
alkalmazasa ellenjavallott.

A 7600-as/7800-as tipus egyszerre csak egy betegen hasznalhato.

Csak a 7800-as tipusra vonatkozoan:

A 7800-as tipus a bor és az elektroda kozotti impedancia mérésére alkalmas specialis hardverrel és
szoftverrel rendelkezik.

A 7800-as tipus egyetlen RJ45 tipusu csatlakozordl két Ethernet csatornat biztosit. Az els6 csatorna kétiranyu
kommunik&cidt biztosit a monitor és a CT konzol kéz6tt az EKG-adatok és triggerid6zitési adatok
tovabbitasa, valamint betegazonositd informacidk vétele céljabdl. A masodik csatorna EKG-adatokat tovabbit
a CT gantry kijelz6jére. Ezek a funkcidk csak akkor fognak miikodni, ha a 7800-as tipus elektromosan
csatlakoztatva van egy CT konzolhoz, és ha a CT gantry képes az EKG-adatok megjelenitésére.

A 7800-as tipus egy USB-meghajtéval rendelkezik, amely lehetdvé teszi, hogy a kezel6 EKG-adatokat
taroljon egy USB pendrive-on, és el6hivja azokat rola.

A 7800-as tipus egy kiegészitd 9 tlis D-szub-mini csatlakozdval is rendelkezik, amely testre szabott
interfészt biztosit kiilénleges alkalmazasokhoz.
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6.1 Felhasznalasi javallat

Az vy Biomedical 7000-es tipussorozati triggerfunkcioju szivmonitorok az EKG és a szivfrekvencia
monitorozasara szolgald egyszertien hasznalhato késziilékek. A késziilékek intenziv osztalyokon (ICU), siirgdsségi
osztalyokon (CCU) és miit6kben torténd hasznalatra szolgalnak. A késziilék riasztast szolaltat meg, ha a
szivfrekvencia (HR) az elére beallitott hatarértékeken kiviilre esik. A monitor a R-hullamhoz-szinkronizalt
impulzust bocsét ki, precizioés R-hulldm-szinkronizaciot igénylé alkalmazasokhoz.

6.2 Betegcsoport

A 7000-es tipussorozatu triggerfunkciéju szivmonitorok EKG-monitorozasra és R-hullam-impulzusérzékelésre
szolgalnak feln6tt, id6s, gyermek és ujsziilott betegeknél. Az R-hulldm-szinkronizaciot ltaldban nukleéris
szkennerek, CT szkennerek vagy egyéb képalkotd eszkdzok kapuzasara hasznaljak.

6.3 Ellenjavallatok

A 7000-es tipussorozatot csak tapasztalt és szakképzett egészségiigyi személyzet hasznalhatja. Ez a késziilék nem
hasznalhatd létfenntartd berendezésként vagy szivdiagnosztikara. A termék nem hasznalhaté otthoni ellatasi célokra,
illetve MR kornyezetben.

6.4 Besorolas (az ANSI/AAMI ES60601-1 szerint)

Aramiités elleni védelem: 1. osztaly

Aramiités elleni védelmi szint: CF tipusu alkalmazott rész. Defibrillaciobiztos: EKG
Karos vizbehatolas elleni védelmi szint: Hagyomanyos IPX1 berendezés az IEC-60529 szerint
Karbantartasi és tisztitdsi médszerek: Lasd a kézikonyv Karbantartés és tisztitas cimi részét
Az alkalmazas biztonsagi foka A berendezés nem hasznalhatd

gyulékony anesztetikum levegével, gyulékony anesztetikumkeverék jelenlétében

oxigénnel vagy dinitrogen-oxiddal
alkotott keverékének jelenlétében:

Miik6dési mod: Folyamatos
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6.5 Vezérlok és kijelzok

Alapgombok

A FIGYELMEZTETES: A monitor halozati &ramrol torténd levalasztasihoz hiizza ki a valtodramu halozati kabelt.

Amikor a monitor valtakozé aramforrashoz van csatlakoztatva, a Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) nyomégomb megnyomasakor a monitor elektronikus aramkéore
aramellatast kap. A gomb ismételt megnyomasara a monitor aramellatasa kikapcsol.

Az Alarm Mute (A riasztas némitasa) kapcsol6 kikapcsolja a riasztasi hangjelzéseket. A gomb
ismételt megnyomaséra visszall a riasztasok normal izemmadia.

Impedanciamérés
érintdgomb
(Csak a 7800-as
tipus esetében)

Szivfrekvencia (BPM)

/800

(" MEASURE |
| IMPEDANCE |

RA LA LL RL

Impedancia ertékek ————————— JNETS

kQ-ban
(Csak a 7800-as
tipus esetében)

XRAY (Rontgen)
allapot

(Csak a 7800-as
tipus esetében)

Bekapcsolas/Készen
Iéti allapot kapcsold
(Alapgomb)

Haldzati aram
LED-es kijelz6

XRAY ON

STORING DATA (30 -

4 elvezetéses EKG-
szimulator RA (jobb
kar), RL (jobb
labszar), LL (bal
labszar), LA (bal kar)

FILTER ON

Kettds, egyideju
——  EKG-hullamok

az elvezetés

kivalasztassal

Lol «—— 6 tfis EKG betegkébel-

\ csatlakoz6

A riasztas némitasa
kapcsol6

b

IVI_.' BIOMEDICAL

A 7800-as tipus lathat6

[ Programozhato
érintégombok

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv
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6.6 Képernyo

SZIVFREKVENCIA: A percenkénti szivverésszam (BPM) a képernyd felsd részében, nagyméretii szamokkal l4thato.

EKG: A kettds egyidejii EKG-hullamok balrél jobbra haladva jelennek meg a képerny6n. A trigger-EKG-gérbe
fellll, a masodik EKG-gorbe pedig alul jelenik meg.

BEALLITAS: A kivalasztasok az érintSképernyé meniiinek segitségével torténnek. A kivélasztott elvezetések a
sajat gorbéikt6l jobbra lathatok. A sziird ON/OFF (Be/Ki) allapota a kijelz6 jobb fels6 sarkaban lathato. A riasztasi
hatarértékek kozvetlenil a szivfrekvencia alatt lathatok.

Impedanciamérés (csak a 7800-as tipus esetében): A beteg bére és az egyes EKG-elektrddak (RA — jobb kar, LA —
bal kar, LL — bal labszar, RL — jobb labszar) kdzotti impedancia mért értékeit jeleniti meg. Az impedanciamérések
értékei a képernyo bal fels6 sarkéban jelennek meg.

XRAY (Réntgen) allapot (csak a 7800-as tipus esetében): A CT szkenner rontgen allapotat jeleniti meg. Az
XRAY (Rontgen) allapot Uizenet a képerny6 bal fels6 sarkaban jelenik meg. A megjelenitett iizenetek a kovetkez6k
lehetnek: XRAY OFF (RONTGEN KI), XRAY ON (RONTGEN BE) vagy XRAY DISCONNECT (RONTGEN
LEVALASZTVA).

6.7 Riasztasi Uzenetek

ALARM MUTE

(A riasztas némitasa): A riasztasi hangjelzések kikapcsolt allapotat jelz6 EMLEKEZTETO JELZES.
Megjegyzés: Az ALARM MUTE (A riasztas némitasa) egyenértéki az AUDIO
OFF (Hang kikapcsolva) allapottal.

A kovetkez6 riasztasi jelzések negativ abrazolassal jelennek meg. A riasztasi jelzések megjelennek a képerny6
kdzepén, és masodpercenként egyszer felvillannak.

LEAD OFF

(Elvezetés eltavolitva):  Valamelyik elvezetés levalasat jelzd MUSZAKI RIASZTAS. A LEAD OFF
(Elvezetés eltavolitva) riasztasi lizenet az allapot érzékelésétdl szamitott
1 mésodpercen belil megjelenik.

CHECK LEAD

(Elvezetés ellendrizendd): Az elvezetések kozotti egyensuly zavarat jelzé6 MUSZAKI RIASZTAS.
A CHECK LEAD (Elvezetés ellendrizendd) riasztasi lizenet az allapot
érzékelésétsl szamitott 1 masodpercen beliil megjelenik.

HR HIGH
(Magas szivfrekvencia): BETEG RIASZTAS, amely azt jelzi, hogy a szivfrekvencia harom mésodpercen
at meghaladta a beallitott fels6 hatarértéket.

HR LOW
(Alacsony szivfrekvencia): BETEG RIASZTAS, amely azt jelzi, hogy a szivfrekvencia harom mésodpercen
at meghaladta a beallitott alsé hatarértéket.

ASYSTOLE '
(Szivmegallas): BETEG RIASZTAS, amely azt jelzi, hogy a szivverések kozotti id6tartam
meghaladta a hat masodpercet.

& FIGYELMEZTETES: A monitor bekapcsolasakor a riasztasi hangjelzések 30 masodpercig sziinetelnek.
Igény szerint tovabbi konfiguracios lehetdségek is rendelkezésre allnak.

6.8 Programozhaté érintégombok

Egy programozhat6 érintdégomb megnyomasaval mas meniiszinteket lehet megjeleniteni, vagy egy adott funkciot
lehet aktivalni. A meniifunkciok leirasa kézikonyv Meniiszerkezet cimii fejezetében talalhato.
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6.9 Menuszerkezet

MEASURE (Mérés)

IMPEDANCE
(Impedancia)

MAIN MENU (Fémenii):

DISPLAY (Képerny8) ECG (EKG) OPTIONS FREEZE (Megallités) PRINT (Nyomtatas)
. " MENU (Opciék DIRECT
MENU (Menii) MENU (Menii) meni) (Kozvetlen)
A A A é
v \ 4 r \4 ﬂ |
. , Date/Time QRS VOL (QRS
TRIGGER (Trigger) SIZE (Méret) (Datum/1d6) hanger(b')
10 MM/MV .
AUTO (10 mm/mV) OFF (Ki)
NEXT (Tovabb)
SECOND (Mésodik) FILTER (Sz(ir8) (Riagi':m;/r?g:rﬁ)
LEAD | (I. elvezetés) ON (Be) (“!fijEzDeI;Je’\:)
SPEED (sebesség) p-LocK pepehone cLean
25 MM/SEC ON (Be) DIRECT MEMORY
(25 mm/sec) (Kozvetlen) (Memoria torlése)
Alarm Limits
(Riasztasi
hatarértékek)
PACER DET (Szivritmus- MODE
TEST . PP P . COPYTO
szabalyozd érzékelés) (Uzemmod)
USB DRIVE
MENU (Teszt . z fnl4
merfu)esz ON (Be) LOW (Als6) ADULT (Felnétt) (Masolds USB-
meghajtéra)
MAIN MAIN ™ MAIN MAIN
MENU (FS mendi) MENU (F6 men) MENU (F6 men) MENU (F6 meni)
N2

} HIGH (Fels8)

SIM R/;\;:Z e(sssze!r;)ulator Use .
OFF (Ki) ""i;‘:n‘UP)SB g
FINE TUNE
(Finomhangolas)
\L I s r " 12
GOMBOKHOZ TARTOZO VALASZTASI LEHETOSEGEK
(Fiomhangotés) DISPLAY MENU (Képernyémenii) OPTIONS MENU (Opci6k ment)
0 Trigger: Lead I - 11 - 111 - QRS Volume (QRS hangerd): Off, Low,
AUTO (I. = Il. = Ill. - AUTO elvezetés) High (Ki, alacsony, magas)
INTERNAL Second (Masodik): Lead | — 1 - 111 Alarm Volume (Riasztasi hanger6): Low, Medium,
(Belsd) (1. = 1. = 111. elvezetés) High (Alacsony, kdzepes, magas)
Tresstky Speed (Sebesség): 25 mm/s és 50 mm/s  Recorder Mode (Regisztralé méd): Direct, Timed,
Delay (Kozvetlen, idézitett, késleltetett)
. Mode (Méfi_): Adult, Ped/Neo (Felndtt,
MENU (F5 ECG MENU (EKG men) Gyermek/Ujszulott)
menii) Méret: 5, 10, 20, 40 mm/mV
Filter (Sztr6): On, Off (Be, Ki)
P-Lock: On, Off (Be, Ki) Csak a 7800-as tipusra vonatkozo lehetéségek:
Pacer Detect (Szivritmus-szabalyoz6 Measure Impedance (Impedanciamérés)
érzékelés): On, Off (Be, Ki) USB Menu (USB menii)
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6.10 Hatso6 panel

4 elvezetéses EKG-
szimulator RA (jobb () @)
kar), RL (jobb labszar),
LL (bal labszar), LA _ - 9 tlis mikro-D
(ba| kar) / / : | ——— ey o RS-232

»
BNC csatlakozé

SZINKRONIZALT
KIMENET

[
sztered jack csatlakozo
ECG OUTPUT (EKG
kimenet)
e
Crad (A0

g‘L
Eﬁ]'ﬁEC;aNﬂé!I('OZO K L 9 tiis D-szub-mini
———’! AEER AUXILIARY
(Csak a 7800-as —~ > B (Kiegészits)
tipus esetében) - BB o e (Csak a 7800-as

o . tipus esetében)
Sorozatszameimke — _———p ik o8 CELBD 0 EH['

e \|/
w20z YL

Branfurd, CT 06405 LEA Il hazars il ||mmuum

CardiacTrigger Monitor 7300 = umé&“ﬂ'ﬁ“méfﬁ'ﬂmm -
o= - ~—
. o \Ilaﬂ!u“ m—wm:m&m—-‘! 4/'&
Potenmg_lkwg,yenhto /Ei’__} ke I
(PEQ) foldelés o T

llllll.lj_-

Biztositékok
(A panel mogott)

Téapfesziltség-bemeneti modul

Halozati tapfesziltség-bemenet A 7800-3 tpus thato

6.11 A biztositékok besorolasa

A biztositékok a tapfesziiltség-bemeneti modul fedele mogétt helyezkednek el. A biztositék cseréjekor hizza ki a
valtéadrami haldzati kabelt. Vegye le a tdpfesziiltség-bemeneti modul fedblapjat, és cserélje ki a biztositéko(ka)t,
kizarélag azonos értéki és tipusu biztositékkal: T 0,5AL, 250V.

18 7600-as/7800-as tipus, Felhasznal6i kézikdnyv
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6.12 A hatsé panel leirasa

A kovetkezok talalhatok a hatsé panelen.

HALOZATI FESZULTSEG BEMENET: Szabvanyos valtéaramu haldzati vezetékhez vald csatlakozoaljzat.

& VIGYAZAT: Amikor a monitor mas késziilékhez van csatlakoztatva, tigyeljen arra, hogy mindegyik
csatlakoztatott késziilék sajat killonallé foldcsatlakozassal rendelkezzen.

Ne kisérelje meg kabelek csatlakoztatasat ezekhez a csatlakozokhoz az intézmény orvoshioldgiai mérndki részlegének
értesitése nélkiil. Ezzel biztosithatd, hogy a csatlakozas megfeleljen a kvetkez6 vonatkozo szabvanyok egyikének a
maradékaramra vonatkozo el6irasainak: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 N0.60601-1:08 és
CE-MDD 93/42/EGK. Az ezekre a csatlakozokra alkalmazhatd maximalis roncsolasmentes fesziiltség 5 V.

SYNCHRONIZED OUTPUT (Szinkronizalt kimenet): Egy BNC tipusu csatlakoz6 az R-hullam csdcsértékével
szinkronizalt impulzuskimenettel. A szinkronizalasi impulzus amplitddoja gyarilag konfiguralhaté: 0-tdl +5 V-ig,
+5 V-t6l 0 V-ig, -10 V-tél +10 V-ig vagy +10 V-t6l -10 V-ig. Rendelkezésre all6 szinkron impulzusszélességek:

1 ms, 50 ms, 100 ms és 150 ms.

PEQ FOLDELES: Potencialkiegyenlités — foldeldcsatlakozas, amellyel biztosithaté, hogy nem alakuljanak Ki
potencialkilonbségek a késziilék és mas elektromos berendezések kozott.

BIZTOSITEK: Csak a biztositék értékét feltiintetd cimkén szerepld tipusu és értékii biztositékkal cserélje ki:
T 0,5AL, 250V.

ECG OUTPUT (EKG-kimenet): Ez egy ¥ huvelyk (6,35 mm) méretii sztered jack csatlakozd, amelynek csucsan
analog EKG-hullamkimenet, gyiir(ijén szinkronizalt impulzuskimenet, hilvelyén pedig kdzds csatlakozés van.
100 Hz savszélességre korlatozando.

RS-232: Elektromosan izolalt RS-232 mikro-D csatlakozo, késziilékekkel torténd kommunikaciohoz. Az RS-232
csatlakozé 6 V és -6 V feszliltséget biztosit, maximum 20 mA dramerdsséggel.

AUXILIARY (Kiegészitd; csak a 7800-as tipus esetében): Egy 9 tiis D-szub-mini csatlakoz6, amely testre szabott
interfészt biztosit bizonyos alkalmazasokhoz. A kiegészité kimenet +5 V és -12 V fesziltséget biztosit, maximum
12 mA aramerésséggel.

ETHERNET (Csak a 7800-as tipus esetében): Ez egy kétcsatornas Ethernet-kimenet, amely Ethernet protokollt
biztosit (10Base-T, IEEE 802.3) egyetlen RJ45 csatlakozordl. Az els6 csatorna a 7800-as tipust ésa CT
szkennerkonzolt koti 6ssze, adatok és vezérlési lehetéségek megosztasahoz. Az azonos csatlakozotol érkezd
masodik Ethernet-csatorna EKG-adatokat tovabbit a CT gantry kijelzdjére.

SOROZATSZAMCIMKE: A sorozatszamcimke a monitor tipus és egy egyéni sorozatszamot tartalmaz.

& FIGYELMEZTETES: A késziilék biztonsagi eléirasainak nem megfelel6 TARTOZEKBERENDEZESEK
hasznalata az igy létrejétt rendszer biztonsagi fokozatanak csokkenését okozhatja. A tartozék kivalasztasa soran az
alabbiakat kell figyelembe venni:

e Atartozék hasznéalata a BETEG KOZELEBEN
e A TARTOZEK vonatkozd IEC 60601-1 és/vagy IEC 60601-1-1 harmonizalt orszagos szabvany szerint
tortént biztonsagi jovahagyasanak bizonyitéka
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7.0 AMONITOR BEALLITASA

7.1 A monitor Uzembe helyezése

& VIGYAZAT: Az Underwriters Laboratory (UL) nem vizsgalta/nem hagyta jova a 7600-as/7800-as
tipust a gurul6 allvannyal (Ivy cikkszam: 590441) valo6 egy rendszerként torténé hasznalatra.

1. A gurul6 allvanyt (Ivy cikkszdm: 590441) a GCX kis igénybevételre tervezett gurul6 allvanyanak
(Light Duty Roll Stand) 6sszeszerelési utasitasa szerint (DU-RS-0025-02) szerelje 6ssze.

2. lgazitsa a monitort és adapterlemezét a gurul6 allvany tartoadapteréhez (1. abra).

1

1. dbra 2. abra

3. Huzza le a biztonsagi csapszeget, és csusztassa a monitort a guruld allvany tartéadapterére (2. abra).
Engedje el a biztonsagi csapszeget, és ellendrizze, hogy az illeszkedik-e a monitor adapterlemezébe. (Az
adapterlemez egy lyukkal van ellatva a monitor régzitését szolgéld biztonsagi csapszeg szamara).

4. Az 6ramutaté jarasaval megegyez0 iranyba elforgatva szoritsa meg a gurul6 allvany tartbadapterében 1évo
két milanyag anyat.

7.2 A Kkésziilék elokészitése az iizemelésre
1. Csatlakoztassa a monitorhoz a mellékelt levalaszthato, kérhazi minésitésii halozati kabelt. A masik végét
csatlakoztassa egy valtéaramu aramforrashoz (100-120 V~ vagy 200-230 V~).
& VIGYAZAT: Megbizhat6 foldelés csak akkor érhetd el, ha a késziiléket ,,Hospital Grade”

(,,Korhazi minésitésii”) jelzéssel ellatott ekvivalens dugaszoldaljzathoz csatlakoztatja.

2. Az aramellatas bekapcsolasahoz nyomja meg az eliils panel bal oldalan 1évé Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) kapcsol6t.

3. Csatlakoztassa a betegkéabelt az oldals6 panelon 1évé EKG-csatlakozdhoz.

A FIGYELMEZTETES: A monitor kabeleit (betegkabelek, halozati vezetékek stb.) koriiltekintéen vezesse el,
hogy azok ne jelentsenek botlasveszélyt.
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7.3 A datum és az ido beallitasa

A datum és az id6 beallitasahoz végezze el az alabbi eljarast. Az id6 a képerny6 jobb felso sarkaban lathato.

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opciok menii) érintégombot a fdmeniiben.

2. Nyomjameg a <> és a \ érintdgombokat az DATE/TIME (Datum/idé) alatt a MONTH (Honap)
kivéalasztasahoz.

3. Nyomja meg a [NEXT -- >] (Kdvetkez8) gombot a tovabblépéshez a DAY (Nap) beéllitésara. A Oesas
érintégombok segitségével novelje vagy csokkentse a napot.

4. Nyomja meg a [NEXT -- >] (Kovetkezd) gombot a tovabblépéshez a YEAR (Ev) beallitasara. A Oesay
érintégombok segitségével novelje vagy csokkentse az évet.

5. Nyomja meg a [NEXT -- >] (Kovetkezd) gombot a tovabblépéshez a HOUR (Ora) beallitasara. A Desa
érintdgombok segitségével novelje vagy csokkentse az orat.

6. Nyomja mega [NEXT -- >] (Kdvetkez8) gombot a tovabblépéshez a MINUTE (Perc) beéllitdsara. A Desa
érintégombok segitségével ndvelje vagy csokkentse a percet.

7.4 A QRS és a riasztasi hangero beallitasa
A QRS és a Riasztasi hangerd bedllitasahoz végezze el az alabbi eljarast.

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opciok menii) érintégombot a fdmeniiben.

2. Nyomja meg a [QRS VOL] (QRS hangerd) érintdgombot a QRS Volume (QRS hanger6) kivalasztdsdhoz. A
valasztasi lehetdségek a kovetkezok: OFF (Ki), LOW (Alacsony) vagy HIGH (Magas).

3. Nyomja meg az [ALARM VOL] (Riasztasi hangerd) érintégombot a riasztasi hangerd kivalasztasahoz. A
valasztasi lehetdségek a kovetkezok: LOW (Alacsony), MEDIUM (Ko6zepes) vagy HIGH (Magas).

Amikor a datum, az 6ra és a hangjelzések beallitasa megfeleld, nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot a
f6 monitorozo képernydre valo visszatéréshez.

7.5 A riasztasok hatarértékeinek beallitasa

1.  Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opciok menil) érintégombot a fdmeniiben.

2. Nyomja meg a HR LOW (Szivfrekvencia als6) Desy érintdgombokat az ALARM LIMITS (Riasztési
hatarértékek) alatt a HR LOW (Szivfrekvencia also) hatarértékek beallitasahoz. A valasztasi lehetdségek
10 BPM (percenkeénti szivverés) és 245 BPM kozott vannak, 5 BPM-es Iépésekben.

3. Nyomja meg a HR HIGH (Szivfrekvencia felss) <> és < érintégombokat az ALARM LIMITS (Riasztasi
hatarértékek) alatt a HR HIGH (Szivfrekvencia felsd) hatarértékek beallitasahoz. A vélasztasi lehetéségek
15 BPM (percenkeénti szivverés) és 250 BPM kodzott vannak, 5 BPM-es Iépésekben.

7.6 A gOrbesebesség beallitasa

1. Nyomja meg a [DISPLAY MENU] (Kijelz6 menii) érintégombot a fémeniiben.
2. Nyomja meg a [SPEED] (Sebesség) érintdgombot a gérbesebesség kivalasztasahoz. A valasztasi lehetGségek a
kovetkezok: 25 és 50 mm/s.

& VIGYAZAT: A [SPEED] (Sebesség) érintdgomb a regisztralokészillék sebességét is megvaltoztatja.
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7.7 Alapértelmezett beallitasok

A monitor alapértelmezett beallitasokra valé visszaallitasahoz kapcsolja ki a monitort a Power On/Standby

(Bekapcsolas/Keészenléti allapot) kapcsoloval; majd kapcsolja be a monitort a Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) kapcsold ismételt megnyomasaval.

Beallitas

Kiindulasi alapértelmezett beéllitas

Nyelvi beéllitas

Angol (konfiguréciétol fugg)

EKG-méret

10 mm/mV

Triggerelvezetés

Il vagy Auto (konfiguréciétol figg)

Masodik elvezetés

Sziiré ON (Be)
Impedancia-kiiszobérték 50 kQ (konfiguraciotdl fiigg)
A szivfrekvencia alsd hatarértéke 30

A szivfrekvencia felsé hatarértéke 120
Gorbesebesség 25 mm/sec
Regisztralokésziilék Kdzvetlen

QRS hangerd Ki

Riasztasi hangerd Kdzepes

Bels6 teszt Ki
Szimulatorsebesség Ki

Riasztasok

30 méasodperc vagy Ki (konfiguraciotol fiigg)

Triggerpolaritas

Pozitiv vagy negativ (konfiguraciétdl fiigg)

P-Lock

Be vagy Ki (konfiguraciotol fiigg)

Szivritmus-szabalyoz6 érzékelése

Be vagy Ki (konfiguraciotol fiigg)

Az alapértelmezett/tarolt beallitasok egy felelds szervezet (Responsible Organization) altal testre szabhatoak (jelszo
szlikséges hozzd). A funkcid aktivalasara vonatkoz6 informaciokért 1épjen kapcsolatba az Ivy Biomedical Systems

vallalattal a (203) 481-4183 telefonszamon.

22
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SZINKRONIZALT KIMENET

8.0 SZINKRONIZALT KIMENET
(Trigger)

8.1 A szinkronimpulzus

Az EKG-val szinkronizalt kimenet olyan triggerimpulzust allit el§, amely minden olyan R-hulldm-cstcsnal
kezdédik, és amely a monitor hatsé paneljén 1évé SYNCHRONIZED OUTPUT (Szinkronizalt kimenet) BNC
csatlakozén és az ECG OUTPUT (EKG-kimenet) csatlakozén (az ¥ hivelykes (6,35 mm-es) sztered jack
csatlakozo gyiriijén) all rendelkezésre. Csatlakoztassa a monitor szinkronizalt kimenetét ahhoz a késziilékhez,
amellyel szinkronizalni kivanja a monitort.

Az alabbi abran a triggerimpulzus id6zitése lathato az EKG-hulldmmal dsszevetve.

<
R-hullam-cstics ' 100 ms'

Triggerijel

N

8.2 Triggerjel

A szinkronizalt triggerkimenet mindig aktiv. Az EKG-hulldm szinkronimpulzus-id6zitésnek megfeleld szakasza
piros szinnel van kiemelve.

Abban az esetben, ha a triggerfunkcio egyenetlennek tiinik, ellendrizze a kdvetkezoket:

o A vélasztott elvezetés a legmagasabb amplit(idoju elvezetés, amely &ltalaban a l1-es elvezetés vagy az
AUTO bedllités.

) Az EKG-elektrodak megfeleléen vannak felhelyezve. Eléfordulhat, hogy at kell helyezni az EKG-elektrddakat.

. Az EKG-elektrodakon maradt még nedves vezetogél.

8.3 Polaritaszar (P-Lock)

Egyes betegek EKG-janak magas T-hullama vagy mély S-hulldma néha egybeesik az R-hullam érzékeléséhez
szlikséges feltételekkel. llyen esetben a monitor helyesen érzékeli az R-hullamot, majd pontatlanul érzékeli a
T-hulldmot vagy az S-hullamot, kettds triggerelést eredményezve. A polaritast vezérlé algoritmus (P-Lock) a magas
T-hullamok és mély S-hullamok esetében csdkkenti a lehetséges hamis triggerelések szamat. A P-Lock algoritmus
lehet6vé teszi, hogy a 7600-as/7800-as tipus csak az R-hullam csticsét érzékelje és azon triggereljen, elutasitva a
legtdbb olyan magas T-hulldmot és mély S-hulldmot, amelyek mas esetben hamis triggerelést eredményezhetnének.

A P-Lock funkcio be-/kikapcsolasahoz végezze el az alabbi Iépéseket:
1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG meni) érintégombot a fémeniiben.

2. Nyomja meg a [P-LOCK] érintégombot a P-LOCK kivalasztasahoz. A valasztasi lehet6ségek a
kovetkezok: ON (Be) és OFF (Ki).
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EKG-MONITOROZAS

9.0 EKG-MONITOROZAS

A kett6s egyidejii EKG-hullamok a képerny6n balrol jobbra haladva jelennek meg. A felsé hullam (Trigger)
szivtriggerelésre hasznalatos. Az als6 (masodik) gorbe csak megjelenitési célt szolgal. A kivalasztott elvezetés a
vonatkozd hulldmtol jobbra lathato. A szivfrekvencia és a szivfrekvencia riasztasi hatarértékei a képerny6 felsé
részén jelennek meg. A riasztasi jelzések megjelennek a képerny6 kozepén, és masodpercenként egyszer
felvillannak. Ezenfeliil minden szivdobbanas érzékelésekor sziv alaka szimb6lum villog.

9.1 Biztonsagi eléirasok

& FIGYELMEZTETES: A monitor védett elvezetésekkel keriil forgalomba. Ne hasznaljon a kabel végén
szabadon 1év6 vezet6képes részekkel rendelkezé kabeleket és védelem nélkiili elvezetéseket. A védelem nélkili
elvezetések és kabelek az egészségkarosodas vagy a halalozas felesleges kockazatat hordozzak.

A VIGYAZAT: Az EKG-elektrddak csak egyszeri hasznélatra szolgalnak. Ne kisérelje meg ujra
felhasznalni dket.

A VIGYAZAT: Az EKG-betegcsatlakozasok elektromosan izolalt Type CF *EF tipustak. Az EKG-
csatlakozasokhoz szigetelt szondékat hasznéljon. Ne engedje, hogy a betegcsatlakozasok mas elektromosan vezet6
alkatrészekkel érintkezzenek, ide értve a féldelést is. Lasd a betegcsatlakozasokra vonatkoz6 utasitasokat a
kézikdnyvben.

& VIGYAZAT: A monitor a maradékaramot belséleg kevesebb mint 10 pA-ra korlatozza. Azonban mindig
szem el6tt kell tartani az dsszesitett maradékaramot, amely a monitorral egyidejiileg a betegen alkalmazott egyéb
késziilékekbol szarmazik.

A VIGYAZAT: A 7600-as/7800-as tipus kompatibilis a HF (nagyfrekvencias) elektrosebészeti eszkdzokkel. HF
elektrosebészeti eszkdzokkel hasznalva a késziilék alkalmazott részei a beteg égési sériilésének elker(ilését szolgalé
védelemmel rendelkeznek. Az EKG-monitorozas tertiletén kialakulo esetleges elektrosebészeti égések elkeriilése
érdekében biztositsa az elektrosebészeti visszatérd aramkor megfeleld csatlakozasat a gyarto altal megadott
utasitasok szerint. Ha az nincs megfelelé modon csatlakoztatva, bizonyos elektrosebészeti egységek lehetdvé tehetik
az energia visszatérését az elektrodakon keresztil.

& VIGYAZAT: A vezetékizolalé monitor tranziens hullamai hasonlithatnak a vals szivhullamokhoz, ezéltal
gatolhatjak a szivfrekvenciaval kapcsolatos riasztdsokat. Ennek a problémanak a minimalizalasa érdekében ligyeljen
az elektroddk megfelel elhelyezésére és a kabelek megfeleld elrendezésére.
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9.2 Betegcsatlakozasok

A biztonsagi és teljesitményspecifikacioknak valé megfelelés biztositasa érdekében csak az lvy Biomedical
betegkabeleit hasznalja (lasd: Tartozékok). Mas kéabelek alkalmazdsa megbizhatatlan eredményekhez vezethet.

Csak kivalo mindségii eziist/eziist-klorid vagy azzal egyenértékli EK G-elektrodakat hasznaljon. A lehetd legjobb
EKG-teljesitmény eléréséhez az Ivy Biomedical Systems EKG-elektrodait hasznalja (lasd: Tartozékok).

Az EKG-monitorozashoz a kovetkezd eljarast alkalmazza:

1. Készitse eld az egyes elektrodak helyeit, és helyezze fel az elektrodakat.

2. Csatlakoztasson egy 4 elvezetéses betegkabelt a monitor ECG (EKG-) bemenetéhez.

3. Csatlakoztassa az elvezetéseket a betegkabelhez.

4, Csatlakoztassa az elvezetéseket az elektrodakhoz az alabb lathaté médon.

A betegelvezetések szinkodjainak dsszehasonlit6 tablazata:

Az elvezetés tipusa

USA (AHA) szinkéd

EU (IEC) szinkéd

RA — Jobb kar

Fehér

Piros

RL — Jobb labszar Zo6ld Fekete
LL — Bal labszar Piros Zo6ld
LA - Bal kar Fekete Sarga

Az elvezetések javasolt elhelyezése:

5. Hasznalja a kovetkezd részekben leirt eljarasokat a riasztasi hatarértékek beallitasahoz, az elvezetés
kivalasztashoz, az amplitudo beallitasahoz és a sziiré engedélyezéséhez vagy letiltasahoz.

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv
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EKG-MONITOROZAS

9.3 EKG-elektrodak

Az EKG-elektrodak gyartotol fliggden eltérd felépitéssel és mindséggel rendelkeznek. Azonban jellegzetesen két {6
csoportjuk van: hosszl tavu és rovid tadvi monitorozashoz hasznalt elektrédak. Az lvy a révid tavon hasznalhatd
elektrodak alkalmazésat ajanlja, amelyek magasabb klorid tartalmuknak kdszénhet6en gyorsabban stabilizalédnak.
A lehet§ legjobb teljesitmény eléréséhez az Ivy az Ivy EKG-elektrodak hasznalatat javasolja (cikkszam: 590436).

Mielétt elhelyezné az EKG-elektrodakat a beteg borén, az Ivy javasolja az elektrodak helyének eldkészitését: a bort
dorzsolje at szaraz gézlappal vagy béreldkészité zselével, pl. Nuprep zselével (Ivy cikkszam: 590291). Esetleg
sziikség lehet a beteg borérdl a kendes vagy puder meleg szappanos vizzel torténd eltdvolitasara.
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EKG-MONITOROZAS

9.4 Impedanciameérés (csak a 7800-as tipus esetében)

A 7800-as tipus egyediilallo hardverrel és szoftverrel rendelkezik, ami Iehetévé teszi a beteg bore és az egyes EKG-
elektrédak (RA — jobb kar, LA — bal kar, LL — bal labszar, RL — jobb labszar) k6zotti impedancia mérését és azonositasat.

Az impedanciamérés szerepe, annak ellendrzése, hogy a bér megfeleléen van-e elékészitve, és az EKG-elektroda
megfeleléen van-e elhelyezve a j6 EKG-jel és a megbizhaté triggerimpulzus érdekében. Az Ivy javasolja, hogy az
egyes EKG-csatlakozasok impedanciaértéke kevesebb legyen mint 50 000 Q (50 kQ). A nem megfelel6 tipust
EKG-elektrodék hasznalata, a helytelen elhelyezés vagy a bér nem megfelel6 el6készitése ndvelheti az elektréda
impedanciaértékét, az elvezetések kozotti egyensulyi allapot megbomléasat eredményezve, ami az EKG-n zajt
indukalhat, amely pontatlan triggerimpulzust okozhat.

o Az egyes EKG-elektrodak impedanciaértéke a képernyén 1évé Measure Impedance (Impedanciamérés)
érintégomb megnyomasaval mérheté meg. Megjegyzés: Az impedancia mérése alatt az EKG monitorozasa
sziinetel. A Measure Impedance (Impedanciamérés) érintégomb megnyomasa utan 8 masodperccel az
EKG Ujra helyreall.

e Az impedancia értéke a képernyd bal felsé részén keriil megjelenitésre.

e Az 50 kQ-nal alacsonyabb impedanciaértékek kék szinnel jelennek meg.

e Ha barmelyik elektréda impedanciaértéke 50 kQ felett van, a megfeleld elvezetés(ek) kijelzdi pirosan
villogva jelzik, hogy az érték az ajanlott tartomanyon kiviilre esik.

e Haa mért érték piros, tavolitsa el az EKG-elektrddakat, és gézlappal vagy bérelékészits zselével, pl. Nuprep
zselével (lvy cikkszam: 590291) tisztitsa meg a borfeliiletet, miel6tt Gj EKG-elektrddat helyezne fel.

o A bér megfeleld elokészitéséhez kovesse az EKG-elektroda csomagolasan feltiintetett utasitasokat.

e Miutan az elektrédak helyzetét modositotta a beteg bérén, 1-2 perc elteltével mérje meg Gjra a bér
impedancidjat.

Measure

Impedance

(Impedanci

ameres) MEASURE

Erintégomb —» IMPEDANCE

e . f: ;g LS'“ :E FILTER ON
aértékek

kQ-ban s o

!
- -A_ A rrm— '\JM.--"‘\.‘-— a ---{L_,J-’\..--—’\-J \r‘ P -_’\—J‘ \/‘--"‘-. r— 1
DISPLAY ECG OPTIONS I ” PRINT ]
MENU MENU “ meny || FREEZE [ prgecr
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EKG-MONITOROZAS

9.5 Az EKG-hulldam amplitadéja (magassag)
A megjelenitett EKG-hullam amplitadéjanak (magassaganak) modositasdhoz a kovetkezé eljarast alkalmazza.
1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG menil) érintdgombot a fémeniiben. A kévetkezé menii jelenik meg.

2. Nyomja meg a [SIZE] (Méret) nevil elsé programozhat6 érintégombot az EKG-hullam amplitidéjanak
beallitasahoz. A valasztasi lehetdségek a kovetkezok: 5, 10, 20 és 40 mm/mV.

3. A fémeniibe val6 visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot.

' / 16:28
NE ;
m 6 0 Keskenysavu
RA LA LL RL FILTER ON < EKG-sziiré
15 20 Allapot

(30 - 120)

\ \
PN SN RN e

Fal® i \ \ o
| I | I1

ECG SIZE —T T— CG NOTCH FILTER (Keskenysavi EKG-sziir6)
(EKG-méret) Erintdgomb

9.6 Keskenysavu EKG-sziiro

Az keskenysavi EKG-sziiré bekapcsolasahoz a kovetkezd eljarast alkalmazza:

1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG menil) érintégombot a fémeniiben. A fenti meni jelenik meg.

2. Nyomja meg a [FILTER] (Sziir6) nevii masodik programozhat6 érintégombot az EKG NOTCH FILTER
(keskenysavu EKG-sziir8) beéllitdas mddositdsdhoz. Vélassza ki a FILTER ON (Szliré be) és a FILTER OFF
(Szlr6 ki) lehet6ség valamelyikét. A FILTER (Sziird) allapotjelz6 a képerny6 jobb felsé részében lathato. A

FILTER (Szlir6) a megjelenitett hullam frekvenciavalaszat a kdvetkezok szerint allitja be:

a. Szlirt: 1,5-t61 40 Hz-ig vagy 3,0-t6125 Hz-ig (konfiguraciotdl fligg)
b. Nem szlrt: 0,67-t61 100 Hz-ig

3. A fémeniibe val6 visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot.
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9.7 Az elvezetés kivalasztasa

A 7600-as/7800-as modell rendelkezik egy AUTO elvezetés kivalasztasi funkcioval (csak triggerelvezetés). Ennek a
funkcidnak a kivalasztasakor a monitor meghatarozza, hogy melyik elvezetés (1, 11 vagy I11) nyljtja a legjobb
mindségit EKG-jelet, és igy megbizhatdbb szivtriggert.

Alkalmazza a kovetkez6 eljarast a Trigger EKG-vektor (fels6 EKG-hullam) és a masodik EKG-vektor (alsé
EKG-hullam) elvezetésének megvaltoztatasahoz.

1. Nyomja meg a [DISPLAY MENU] (Képernydmenii) érintgombot a fémeniiben. A kovetkezd menii jelenik meg.

Q;) 16:26

MEASURE -
IMPEDANCE

RA LA LL RL FILTER ON

15 20 5 50

(30 - 120)

| | A
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¥ Y ¥ I I I1 kivalasztasa

_.\.,_J‘L_,,\,_a_h /"\«-'—""-"J{k_‘.«"‘v—’“ﬁl, /,\,,_Mn PN I «Viasodik elvezetés
kivalasztasa

—_— e e M N

TRIGGER LEAD SELECT 4T T— SECOND LEAD SELECT

(Triggerelvezetés kivalasztasa) (Méasodik elvezetés kivalasztasa)
Erintégomb Erintégomb

2. Nyomja meg a [TRIGGER] (Trigger) nevii els§ programozhato érintdgombot a fels6 EKG-hulldmhoz
alkalmazni kivant EKG-elvezetés kivalasztasahoz. A valasztasi lehetéségek a kovetkezék: Lead I, Lead 11,
Lead I11 és AUTO (I. elvezetés, Il. elvezetés, ll. elvezetés és AUTO). A kivalasztott elvezetés a fels6
EKG-hullamtdl jobbra jelenik meg.

3. Nyomja meg a [SECOND] (Masodik) nevii masodik programozhat6 érintdgombot az alkalmazni kivant
EKG-elvezetés kivalasztasahoz. A valasztasi lehetdségek a kovetkezok:
Lead I, Lead 11 és Lead Il (1. elvezetés, 1l. elvezetés és 111. elvezetés). A kivalasztott elvezetés az also
EKG-hullamtdl jobbra jelenik meg.

4. A fémeniibe val6 visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot.
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9.8 Low Signal (Gyenge jel) tizenet

Ha az EKG-jel amplitidéja nyolc masodpercig 300 uV és 500 pV kozott van (3-5 mm-es amplitddd 10 mm/mV-os
méretnél), akkor egy sarga szinli LOW SIGNAL (Gyenge jel) lizenet jelenik meg.

Ha a triggerfunkcio szabalytalannak tlinik az iizenet megjelenitési ideje alatt, ellendrizze a kovetkezoket:

o A legmagasabb amplitidéju TRIGGER-elvezetés van-e kivéalasztva, amely jellemzden a |l. elvezetés vagy
az AUTO beallitas.

o Az EKG-elektrodak megfeleléen vannak felhelyezve. El6fordulhat, hogy at kell helyezni az EKG-elektrddakat.

. Az EKG-elektrodakon maradt még nedves vezetogél.

9.9 Szivritmus-szabalyozo

A szivritmus-szabalyoz6 érzékelési funkcio aktivalasahoz vagy inaktivalasahoz kovesse a kovetkez6 eljarast:
1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG menii) érintégombot a fémeniiben.

2. Nyomja meg a [PACER DET] (Szivritmus-szabalyoz6 érzékelés) érintGgombot a szivritmus-szabalyoz6
érzékelés ON (Be) és OFF (Ki) allapotba allitasahoz.

e Haa monitor szivritmus-szabalyozot érzékel, a sziv alakd szimbélumban egy P jel kezd villogni.

e Haaszivritmus-szabalyozot érzékeld aramkor inaktiv, akkor a PACER DETECT OFF (Szivritmus-
szabalyozo érzékelés kikapcsolva) lizenet jelenik meg piros szinnel.

& FIGYELMEZTETES - SZIVRITMUS-SZABALYOZOT HASZNALO BETEGEK: A szivfrekvencia-
mérdk szivleallds vagy bizonyos szivritmuszavarok esetén tovabb mérhetik a szivritmus-szabalyozo frekvenciajat.
Ne hagyatkozzon teljes mértékben a frekvenciaméré RIASZTASAIRA. A szivritmus-szabalyozéval rendelkezé
BETEGEKET szigoru feliigyelet alatt kell tartani. A késziilék szivritmus-szabalyozé impulzussziird képességeire
vonatkozé kozlemény a kézikényv SPECIFIKACIOK cimii fejezetében talalhato. Az AV szekvencialis szivritmus-
szabalyoz6 impulzussziirése mindeddig nem lett értékelve; ne hagyatkozzon a szivritmus-szabalyozo szlirésére
kettds kamras szivritmus-szabalyozdval rendelkezd betegeknél.
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9.10 Riasztasi hatarértékek

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opciok menii) érintdgombot a fémeniiben. Ekkor megjelenik az alabb
14thaté mend.

2. Hasznalja a programozhato, fel/le nyilat abrazolo érintégombokat a szivfrekvencia felsd és also
hatarértékeének beallitasahoz.

i) Noveli a HR LOW (Szivfrekvencia also) hatarértéket
HR LOW (Szivfrekvencia also)
) Csokkenti a HR LOW (Szivfrekvencia also) hatarértéket
i) Noveli a HR HIGH (Szivfrekvencia felsd) hatarértéket
HR HIGH (Szivfrekvencia felsd):
4 Csokkenti a HR HIGH (Szivfrekvencia felsd) hatarértéket

A hatarérték minden gombnyomassal 5 BPM (szivverés/perc) értékkel valtozik. Az aktualis szivfrekvencia-
hatarértékek a képerny6 felsd részében jelennek meg, kozvetleniil a szivfrekvencia értéke alatt.

3. A fémeniibe vald visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémen() gombot.

A riasztas tipusa Alapértelmezett hatarérték
Szivfrekvencia als6 30
Szivfrekvencia fels6 120

uznsuns : i
mPF.nm:E
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7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv 31



A RENDSZER ZAROLASI (INTERLOCK) MUKODESE

10.0 A RENDSZER ZAROLASI (INTERLOCK) MUKODESE

10.1 X-RAY (Rontgen) allapotiizenetek (csak a 7800-as tipus esetében)

Amikor a 7800-as tipus a hatso panel AUXILIARY (Kiegészitd) csatlakozojan keresztiil CT szkennerhez
csatlakozik, a monitor képes tarolni az EKG-adatokat, és ezek az adatok atviheték egy USB pendrive-ra.

Héarom X-RAY (Rdéntgen) allapotiizenet lehetséges:

1. XRAY ON (Roéntgen Be): A CT szkenner réntgenfunkcié aktiv, vagyis ,,BE” allapotban van. A 7800-as
tipus ekdzben tarolja az EKG-adatokat.

2. XRAY OFF (Rontgen Ki): A CT szkenner rontgenfunkcidja ,,KI” allapotban van.

3. XRAY DISCONNECT (Roéntgen levalasztva): A 7800-as tipus és a CT szkenner NINCS megfeleléen
egymashoz csatlakoztatva.

4. STORING DATA (Adattarolas): Az EKG-adatok tarolasa folyamatban van.

MEASURE
IMPEDANCE

X-RAY (Réntgen) el FILTER ON
allapot —> XRAY ON

STORING DATA — STORING DATA (30 - 120)

(Adattarolas)
A ‘l,..-- Aol | .«V,—--—-—\.J P \FMJ‘ W'_A"

U
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11.0 EKG-ADATOK TAROLASA ES ATVITELE

11.1 EKG-adatok atvitele az USB-port segitségével (csak a 7800-as tipus esetében)

A 7800-as tipus egy USB-porttal van ellatva, amely lehet6vé teszi, hogy a felhasznald egy USB pendrive-ot
csatlakoztathasson, és a monitoron tarolt EKG-esemeények és impedanciamérési adatok kozil legfeljebb 200-at lekérjen.

aktivalodik. Az X-RAY (Rontgen) jel inaktivva valasat kovetden 10 masodperc mulva leall az EKG-adatok tarolasa.
Tarolt EKG-adatok (1 esemény):
10 mésodpercig a rontgenfelvétel-készités elbtt, kdzben és 10 masodpercig a rontgenfelvétel-
készités utan
Az EKG-adatok a kovetkezd 1épések végrehajtasaval tolthetdk le egy (minimum 1 GB-os) pendrive-ra:
Csatlakoztasson egy USB-pendrive-ot a monitor oldalan talalhaté6 USB-portba.
Az [OPTIONS MENU] (Opcidk menii) képernyén nyomja meg az [USB MENU] (USB menii) érintdgombot.
Nyomja meg a [COPY TO USB DRIVE] (Méasolas USB pendrive-ra) érintégombot.
Amikor minden adat let61t6do6tt a pendrive-ra, nyomja meg a [CLEAR MEMORY] (Memodria torlése)

gombot az EKG-adatok monitor memoriajabol torténd torléséhez, vagy nyomja meg a MAIN MENU
(Fémenii) gombot a fdmeniibe valo visszatéréshez.

11.2 USB-port

SN

& VIGYAZAT: A 7800-as tipus USB-portja csak a belsd adatok kiilsé adathordozéra torténd atvitelére szolgal,
hagyomanyos, legalabb 1 GB kapacitast USB tipust meghajto (pendrive) felhasznalasaval. Ha barmilyen méas
tipust USB-eszkozt csatlakoztat ehhez a porthoz, az a monitor karosodasat okozhatja.

A FIGYELMEZTETES: A porton hasznalt USB pendrive-ot TILOS KULSO ARAMFORRASBOL TAPLALNI.

USB-port
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12.0 A REGISZTRALOKESZULEK MUKODESE

12.1 Papircsere

A héérzeékeny papirtekercset a kovetkezd modon kell kicserélni. (A regisztralokésziilék papirjanak Ivy cikkszama: 590035)

1. Nyomja meg a papirkiadé gombot a regisztralokészilék elején 1év6 ajtd kinyitasahoz.

/_ Itt nyomja meg

Ha az ajté nem nyilik ki teljesen, hizza maga felé, amig teljesen ki nem nyilik.

2. Nyuljon be, és évatosan maga felé hlizva vegye ki az (ires papirhengert.
3. Illesszen egy Uj papirtekercset a papirtart6 két kerek vége kozé.
4, Huzzon le egy kevés papirt a tekercsrél. Ugyeljen arra, hogy a papir héérzékeny (fényes) része nézzen a

nyomtatdfej felé. A papir fényes fele normal esetben a tekercs belseje felé néz.

5. Igazitsa a papirt az ajtén 1év6 szoritogorgéhoz.

—

Nyomtaté-
fej

Szorito-
gorgd

6. Nyomja a papirt a szoritogdérgéhoz, és zarja be az ajtot.
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12.2 A regisztralokészulék tzemmadjai

A regisztralokésziilék hasznalni kivant izemmaodjanak kivalasztasahoz végezze el az alabbi lépéseket. A valasztasi
lehet6ségek a kovetkezdk: DIRECT (Kozvetlen), TIMED (Id6zitett), DELAY (Késleltetett) és XRAY (Rontgen).

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opcidk menii) érintégombot a fdmeniiben.

2. Nyomja meg a [REC MODE] (Rogzitési moéd) nevii harmadik programozhaté érintdgombot a
regisztralokésziilék izemmodjanak kivéalasztasahoz.

uznsunz v
IHPEDHNI:E
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE ~# TIME ALARM LIMITS

)  [OHEDGED
o g

O (D

ORS VoL ALARM VOL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT __ RDULT MENU

A regisztralokészilék tizemmadjanak kivalasztasa

A regisztraldkészilék dsszes lzemmddjara vonatkozéan — A nyomtatashoz nyomja meg a
[PRINT] (Nyomtatas) gombot a fémeniiben. A nyomtatas leallitdsahoz nyomja meg tijra a [PRINT]
(Nyomtatas) gombot.

Kdzvetlen — A DIRECT (Kozvetlen) regisztralasi mddban térténd nyomtatishoz nyomja meg a [PRINT]
(Nyomtatas) gombot a fémeniiben. A nyomtatas lellitasdhoz nyomja meg Gijra a [PRINT] (Nyomtatas) gombot.

A gobrbe tartalmazza a paraméter-beallitasokat és az id6t/datumot.

A gorbe sebessége ¢és fiiggbleges felbontasa megegyezik a képernydével. A gorbén fel van tiintetve a gorbe
sebessége mm/s értékben, a regisztralas izemmadja és a paraméterek.

Idozitett — A TIMED (Idézitett) mod a PRINT (Nyomtatas) gomb megnyomasaval indul el, és a
nyomtatas 30 masodpercig tart.

Késleltetett — A DELAY (Késleltetett) mod a kivalasztott sebességtél fiiggden automatikusan 30 vagy
40 masodpercig nyomtatja az EKG-hullamot egy riasztasi allapot bekdvetkezése utan:

50 mm/s sebességnél 15 masodpercig el6tte és 15 méasodpercig utdna
25 mm/s sebességnél 20 masodpercig el6tte és 20 masodpercig utdna
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RONTGEN (csak a 7800-as tipus esetében) — Az XRAY (Rontgen) méd automatikusan
20 masodpercig nyomtatja az EKG-hullamot a rontgen aktivalasa utan:

10 mésodpercig a rontgen aktivalasa el6tt, valamint 10 masodpercig utana
12.3 A regisztralokészilék sebessége
A regisztralokésziilék sebességének mddositasahoz végezze el az alabbi eljarast.

Nyomja meg a [SPEED] (Sebesség) érintégombot a [DISPLAY MENU] (Kijelz menil) képernyén a
regisztralokésziilék sebességének kivalasztasahoz. A valasztasi lehet6ségek a kovetkezOk: 25 és 50 mm/s.

| MEGJEGYZES: A [SPEED] (Sebesség) érintdgomb az EKG-gérbe sebességét is megvaltoztatja. |

12.4 Mintanyomtatvanyok

DIRECT (Kdzvetlen) mod:

LEAD T~ WR 80 BPM ~ 9-DEC-207T  15:52 DIRECT

XRAY (Rontgen) mod (csak a 7800-as tipus esetében):

LEAD II FILTERED 10 mm/mV 25 mm/S

1

CEAD T HR 60 BPM  15-DEC-20TT 15:45 XRAY
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13.0 RIASZTASI UZENETEK
13.1 Emlékezteto jelzések

A FIGYELMEZTETES: A monitor bekapcsolasakor a riasztasi hangjelzések 30 masodpercig sziinetelnek.
Megjegyzés: Igény szerint tovabbi lehetdségek is rendelkezésre allnak.

A kovetkezd tizenetek un. EMLEKEZTETO JELEK, amelyek a monitor képerny&jének bal felsé sarkaban jelennek
meg. Az emlékeztetd lizenetek piros hattéren fehér betiivel jelennek meg.

PAUSE (Sziinet): A riasztasi hangjelzések bekapcsolasaig hatralévd idét mutatja (méasodpercben).
ALARM MUTE
(A riasztas némitasa): A riasztasi hangjelzések ki lettek kapcsolva.
Megjegyzés: Az ALARM MUTE (A riasztas némitasa) egyenértékii az AUDIO OFF
(Hang kikapcsolva) allapottal.

A riasztas némitasa gomb lehet6vé teszi a felhasznalé szamara, hogy valtani tudjon a riasztési hangjelzések
120 masodpercig torténd sziineteltetése, illetve a riasztasi hangjelzések bekapcsolasa kozott:

1. Arriasztasi hangjelzések 120 masodpercig térténé sziineteltetéséhez nyomja meg réviden a gombot.
Megjegyzés: A képerny§ bal felsé sarkaban megjelenik a PAUSE (Sziinet) riasztasi Gizenet.

2. Avriasztasi hangjelzések Ujboli bekapcsolasahoz nyomja meg roviden a gombot.
A riasztas némitasa gomb lehet6vé teszi a felhasznald szamara a riasztasi hangjelzések kikapcsolasat is:

1. Arriasztasi hangjelzések kikapcsolasahoz nyomja meg és tartsa benyomva harom masodpercig a gombot.
Megjegyzés: A képerny§ bal felsé sarkaban megjelenik az ALARM MUTE (A riasztas némitasa)
emlékeztetd jelzés.

2. Avriasztasi hangjelzések Ujboli bekapcsolasahoz nyomja meg réviden a gombot.

& FIGYELMEZTETES: Minden riasztas MAGAS PRIORITASU, és azonnali intézkedést igényel.

13.2 Beteggel kapcsolatos riasztasok
A kovetkezd iizenetek un. BETEGRIASZTASOK, amelyek a monitor képerny6jén kozvetleniil a szivfrekvencia
alatt jelennek meg. A piros hattéren megjelend fehér betiis szoveg masodpercenként villan egyet, és riasztasi

hangjelzés hallhato.

HR HIGH (Magas szivfrekvencia): A szivfrekvencia hirom masodpercen 4t meghaladta a beallitott felsé
hatarértéket.

HR LOW (Alacsony szivfrekvencia): A szivfrekvencia harom masodpercen at meghaladta a beallitott
also hatarértéket.

ASYSTOLE (Szivmegallas): A szivverések kozotti id6tartam meghaladta a hat masodpercet.

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv 37



RIASZTASI UZENETEK

13.3 MiiszaKki riasztasok

A kovetkezd tizenetek MUSZAKI RIASZTASOK, amelyek a monitor képernyéjén kozvetleniil a szivfrekvencia
alatt jelennek meg. A piros hattéren megjelend fehér betlis szoveg masodpercenként villan egyet, és riasztasi
hangjelzés hallhato.

LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva): Levalt egy elvezetés. A LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) riasztasi
lizenet az allapot érzékelésétdl szamitott 1 masodpercen belul megjelenik.

CHECK LEAD

(Elvezetés ellendrizendo): Az elvezetések kozotti egyensily zavarét jelzi. A CHECK LEAD
(Elvezetés ellendrizendd) riasztasi lizenet az allapot érzékelésétol
szamitott 1 masodpercen belil megjelenik.

SYSTEM ERROR (Rendszerhiba): A monitor meghibasodott. Lépjen kapcsolatba szakképzett
szervizszemélyzettel.

13.4 Tajékoztato jellegii iizenetek

Low Signal (Gyenge jel) Gizenet
Ha az EKG-jel amplitaddja nyolc masodpercig 300 pV és 500 pV kozott van (3-5 mm 10 mm/mV méretnél), akkor egy
sarga szinli ,,LOW SIGNAL” (Gyenge jel) lizenet jelenik meg az EKG-hullam alatt (lasd: EKG-monitorozas cimii rész).

Pacer Detect (Szivritmus-szabalyozé érzékelése) Uizenet
Ha a szivritmus-szabalyozot érzékel6 aramkort kikapcesoltak az EKG meniibél, a ,,PACER DETECT OFF”
(Szivritmus-szabalyozé érzékelés kikapcsolva) lizenet jelenik meg piros szinnel.

Check Electrode (Elektroda ellenérizend6) iizenet (kizarolag a 7800-as tipus esetében)

A ,,CHECK ELECTRODE” (Elektréda ellendrizendd) lizenet sarga szinnel jelenik meg, ha valamelyik elektroda
impedancidja meghaladja az 50 kQ értéket. A szoban forgo elvezetés(ek) kijelz6i pirosan villogva jelzik, hogy az
érték az ajanlott tartomanyon kivilre esik.
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14.0 AMONITOR TESZTELESE

& VIGYAZAT: Normél iizemelés mellett nincs sziikség belsé bedllitasra vagy kalibralasra. A biztonsagi
teszteket csak képzett szakember végezheti el. A biztonsagi teszteket rendszeresen, a helyi, illetve hatdsagi
eléirasoknak megfelelden kell elvégezni. Amennyiben javitas sziikséges, lasd a késziilék szervizkézikdnyvét.

14.1 Belso teszt

Az eliils6 panel Power On/Standby (Bekapcsolas/Készenléti allapot) gombjanak megnyomasaval kapcsolja be a
monitort. Varja meg a harom sipolast. Nyomja meg a DISPLAY MENU (Képerny8menii) érintgombot a
fomeniiben. Ezutan nyomja meg a TEST MENU (Teszt menii) érintégombot. Nyomja meg az INTERNAL TEST
(Belsd teszt) érintdgombot. A valasztasi lehetségek a kdvetkez6k: OFF (Ki) és ON (Be). Ha be van kapcsolva, az
INTERNAL TEST (Bels6 teszt) funkcio general egy 1 mV-os impulzust 70 BPM-en, létrehozva egy hullamot és
egy 70 BPM-es kijelzést a képernydn, valamint egy elektromos jelet a hatso panel sztered jack csatlakozdjan és a
BNC csatlakozon. A BELSO TESZT a monitor belsé miikddését ellendrzi. Ezt minden alkalommal végre kell
hajtani egy beteg monitorozasanak megkezdésekor. Ha nem kovetkeznek be a kovetkezo jelzések, 1épjen
kapcsolatba szakképzett szervizszemélyzettel.

A riasztas vizualis és hangjelzéseinek tesztelése:

Ha a riasztasok szuneteltetve vagy némitva vannak, nyomja meg a gombot a riasztasok bekapcsolaséhoz.
Huzza ki a betegkabelt. Ellendrizze, hogy a LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) tizenet megjelenik-e, €s a riasztési
hangjelzés hallhat6-e. Az INTERNAL TEST ON (Belsé teszt bekapcsolt) allapotban ellendrizze a kovetkezoket:
1) A LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) lizenet eltiinik-€, és 2) A monitor elkezdi-e a QRS szamlalast.

14.2 EKG-szimulator

A 7600-as/7800-as tipus beépitett EKG-szimulatorral van ellatva, amely a betegkabel, az elvezetések és az
EKG-jelek feldolgozasaban részt vevo elektronikus dramkorok épségének ellendrzésére szolgal.

Az eliilsé panel Power On/Standby (Bekapcsolas/Készenléti allapot) gombjanak megnyomasaval kapcsolja be a
monitort. Varja meg a harom sipolast. Csatlakoztassa a betegkabelt. Csatlakoztassa a négy elvezetést a monitor jobb
oldali paneljan 1év6 szimulatorcsatlakozdkhoz. A csatlakozdk az egyszer{ibb azonositas érdekében négy szinkodolt
cimkével vannak ellatva. A szimulator egy EKG-hulldmot és szivfrekvenciat hoz létre (a felhasznal altal
kivalaszthat6) 10-250 BPM tartomanyban.

Az EKG-szimulator miikodése

A szimulator bekapcsolasahoz és a szivfrekvencia beallitasahoz a kovetkezoképpen jarjon el:

1. Nyomja meg a DISPLAY MENU (Képerny6menii) érintégombot a fdémeniiben. Ezutdn nyomja meg a
[TEST MENU] (Teszt menii) érintégombot.

2. A szimulator bekapcsolasahoz és a szivfrekvencia-beallitasok kdzotti valtdsokhoz nyomja meg a SIM RATE
(Szimul&cié sebessége) gombot.

3. Aszivfrekvencia-értékek egyesével torténd 1éptetéséhez nyomja meg a TFINE TUNEY (Finomhangolas) gombokat.

4, Ellendrizze, hogy a megjelenitett szivirekvencia megegyezik-e a kivalasztott szimulatorsebességgel.
Ellendrizze, hogy két EKG-gorbe van-e megjelenitve.

MEGJEGYZES: Amikor a szimulator be van kapcsolva, a SIMULATOR ON (Szimulator Be) {izenet jelenik meg
sarga szinnel a képerny6n.

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv 39




A MONITOR TESZTELESE

MEASURE Q/
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50 SIMULATOR ON

(30 - 120)

¥ /

¥ ,-ﬁ.,,,——J\.J, ,---.V_‘.._—_/\..!_,,-A.w._—_x\,.’ ,«\,.‘——-m_," - AUTO

INTERNAL
_ TEST OFF

A riasztas vizualis és hangjelzéseinek tesztelése:

<+— SIMULATOR ON
(Szimulator Be) Uizenet
Uzenet

Ha a riasztasok szlineteltetve vagy némitva vannak, nyomja meg a gombot a riasztasok bekapcsolasahoz.

1. Allitsa a SIM RATE (Szimulaci6 sebessége) opciot OFF (Ki) allapotba. Ellendrizze, hogy az ASYSTOLE

(Szivmegallas) riasztasi tizenet megjelenik-e, és riasztasi hangjelzés hallhaté-e.

2. Huzza ki a betegkabelt. Ellendrizze, hogy a LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) lizenet megjelenik-e, és

riasztasi hangjelzés hallhaté-e.

A VIGYAZAT: A fenti szimulatortesztet minden alkalommal el kell végezni, miel6tt elkezdené egy beteg
monitorozasat. Ha a fenti jelzések nem 1épnek miikddésbe, 1épjen kapcsolatba szakképzett szervizszemélyzettel.

40
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15.0 HIBAELHARITAS

Probléma

Gy06z6djon meg rola, hogy:

o  Akésziilék nem kapcsol be.

v

A hélo6zati kabel csatlakoztatva van a monitorhoz és a
valtéaramu dugaszoldaljzathoz.

A biztositékok nem olvadtak ki.

A késziilék bekapcsolt (ON) allapotban van.

e Nem miikodik a triggerimpulzus

v
v
v

Az EKG-méret optimalis (valassza ki a 1. elvezetést vagy
az AUTO opcidt)

e Szabalytalan EKG-hulldmok. Nincs
szamlalva a szivfrekvencia.

Az EKG-hullam megfelel amplitudoju (valassza ki a
I1. elvezetést vagy az AUTO opci6t).

Az elektrddak elhelyezése megfeleld (a megfeleld
felhelyezést bemutato abrat 1asd az EKG cimti részben).
Az EKG-elektrodakon elegendd vezetogél van.

A mért impedancia értéke < 50 kQ.
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16.0 KARBANTARTAS ES TISZTITAS

16.1 Monitor

Ha sziikséges, a monitor kiilso feliiletét vizzel megnedvesitett torlokendével vagy vattapamaccsal tisztitsa meg.
Ugyeljen ra, hogy a késziilék belsejébe ne juthasson folyadék.

A VIGYAZAT:

e Ne autoklavozza, nyomassterilizalja vagy gazsterilizalja a monitort.
e Ne aztassa vagy meritse semmilyen folyadékba.

e  Csak kis mennyiségben alkalmazzon tisztitooldatokat. A tilzott mennyiségii oldat a monitor belsejébe jutva
a bels6 alkatrészek karosodasat okozhatja.

e Ugyeljen arra, hogy a képernyd és a panelek ne érintkezzenek suroldszerrel, siroloeszkézzel, stirolokefével
vagy érdes anyaggal, illetve olyan targyakkal, amelyek megkarcolhatja azokat.

e A monitor tisztitasdhoz ne hasznaljon nyersolaj alapu vagy acetonos oldatokat vagy egyéb agressziv
oldoszereket.

16.2 Betegkabelek

& VIGYAZAT: Ne autoklavozza a betegkéabeleket.

Torolje le a kabeleket vizzel megnedvesitett térlékendével. Ne meritse a kébeleket folyadékba, és ne hagyja, hogy
folyadék jusson az elektromos csatlakozésokba.

16.3 Megelozo karbantartas

A 7600-as/7800-as tipust triggerfunkcioju szivmonitor nem igényel semmiféle megel6z6 karbantartast. A 7600-
as/7800-as tipus nem rendelkezik a felhasznalo altal javithato alkatrészekkel.

Miel6tt j beteghez csatlakoztatnd a monitort, ellendrizze a kdvetkezoket:

o A betegkabelek és az elvezetések tisztak és sértetlenek-e.

e Ha nincsenek csatlakoztatva a betegkabelek és/vagy betegelvezetések, megjelenik-e a LEAD OFF
(Elvezetés eltavolitva) lizenet. A betegkabel és a betegelvezetések oldalsé szimulatorhoz tértént
csatlakoztatasara a LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) iizenet eltiinik-e.

42 7600-as/7800-as tipus, Felhasznal6i kézikdnyv



TARTOZEKOK

17.0 TARTOZEKOK
lvy cikkszdm  Leiras
590432 Alacsony zajszintli, négy elvezetéses EKG-betegkabel, 3 m hosszu, szinek: fehér, zold, piros, fekete
590433 Négy darab, zajtél védett elvezetés, 61 cm hossz, szinek: fehér, z6ld, piros, fekete
590435 Négy darab sugaratereszt6 elvezetés, 76 cm hosszU, szinek: fehér, z6ld, piros, fekete
590442 Négy darab sugaratereszt6 elvezetés, 91 cm hosszd, szinek: fehér, z6ld, piros, fekete
590436 Sugaratereszté EKG-elektrodak- Egy 40 db elektrédat tartalmazo zsék (10 tasak, mindegyikben

4 db elektréda)

590436-CS Sugaratereszté EKG-elektrédék- Egy 600 db elektrddat tartalmazé doboz (15 tasak, mindegyikben
40 db elektrdda)

590446 Alacsony zajszintil, négy elvezetéses EKG-betegkabel, 3 m hosszu, IEC szinek: piros, fekete, zold, sarga
590447 Négy darab, zajtél védett elvezetés, 61 cm hosszU, IEC szinek: piros, fekete, zdld, sarga

590451 Négy darab sugaratereszt elvezetés, 76 cm hossz(, IEC szinek: piros, fekete, zold, sarga

590452 Négy darab sugaratereszt6 elvezetés, 91 cm hossz(, IEC szinek: piros, fekete, zold, sarga

590291 Nuprep gél

590035 Regisztralokésziilékhez valo papir, 10 tekercset tartalmazé csomag

590368 Regisztraldkésziilékhez valo papir, 100 tekercset tartalmaz6 doboz

590386 USB-pendrive (1 GB-0s), ECG Viewer Software (EKG megtekintésére szolgalo) szoftverrel
590441 Gurulé allvany, 7,6 cm-es sullyesztett lappal

3302-00-15 Gurul6 allvanyhoz vald rogzit6készlet 7000-es sorozati monitorokhoz

A tartozékok megrendeléséhez lépjen kapcsolatba a vevdszolgalattal:
Tel.: (800) 247-4614

Tel.: (203) 481-4183

Fax: (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv 43



HULLADEKKEZELES

18.0 HULLADEKKEZELES

18.1 WEEE 2012/19/EU iranyelv

A készllékek vagy fogyoeszkdzok hulladékba valo elhelyezését a vonatkozé helyi, allami és szovetségi
rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

WEEE 2012/19/EU irdnyelv — Ne helyezzen elektromos és elektronikai berendezésekbdl szarmazo hulladékot az
altalanos hulladékba. A termék élettartamanak végén lépjen kapcsolatba az lvy Biomedical Systems, Inc.
vevoszolgalataval a visszakiildésre vonatkozo utasitasokért.

[
|
18.2 RoHS2 2011/65/EU iranyelv

A 7600-as/7800-as tipus és tartozékai megfelelnek a RoHS2 2011/65/EU iranyelvnek.

18.3 A Kinai Népkdztarsasag elektronikai iparra vonatkoz6 SJ/T11363-2006
szabvanya

A 7600-as/7800-as tipus mérgezd vagy veszélyes anyagait és alkotdelemeit tartalmazo tablazat

Az alkatrész Mérgezo vagy veszélyes anyagok vagy alkotéelemek
neve Pb Hg Cd Cr (VI PBB PBDE

7600-as/7800-as

tipus, végso X @) @) @) @) @)
Osszeallitds

Csomagolas 6] ©) 6] O O ©)
Tartozékopcid ®) ®) ®) O O ©)

O: A mérgez6 vagy veszélyes anyagot az SJ/T11363-2006 szabvanyban meghatérozott hatarértéknél kisebb
mennyiségben tartalmazza az alkatrész teljes homogén anyaga.

X: A mérgez0 vagy veszélyes anyagot az SJ/T11363-2006 szabvanyban meghatérozott hatarértéknél nagyobb
mennyiségben tartalmazza az alkatrész legalabb egyik, gyartasahoz hasznalt homogén anyaga.

A fenti adatok a kiadas id6pontjaban rendelkezésre all6 legjobb informaciokat tartalmazzak.

(EFUP — Environmentally Friendly Use Period) Kornyezetbarat hasznalati id6tartam — 50 év

Egyes fogydeszkdzok vagy OEM tételek a rendszer értékénél alacsonyabb EFUP értékeket tartalmazo sajat
cimkeével rendelkezhetnek, amely lehetséges, hogy nincs feltlintetve a tablazatban. Ez a szimboélum azt jelzi, hogy a
termék az SJ/T11363-2006 jelii kinai szabvanyban foglalt hatarértékeket meghaladé mennyiségii veszélyes anyagot
tartalmaz. A szam azoknak az éveknek a szamat jelenti, amelyen kereszt(l a termék normal kériilmények kozott

hasznélhatd anélkiil, hogy a veszélyes anyagok a kornyezetben vagy az emberek egészségében stlyos kart
okozhatnénak. A szelektiven kiilon kell gyiijteni, és tilos nem szelektiv varosi hulladéktaroloba helyezni.
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EKG

19.0 SPECIFIKACIOK

Az elvezetés kivalasztasa:
Triggerelvezetés:
Masodik elvezetés:

Betegkabel:
Szigetelés:

CMRR:
Bemeneti impedancia:

Frekvenciareagalas

LCD kijelz6 és regisztralokésziilék:

Frekvenciareagalas
EKG-kimenet:

Bemeneti nyugalmi aram:
Elektrodaeltolasi potencial:

Elvezetés eltavolitva
érzékelési dram:

Zaj:

Defibrillator elleni védelem:

Maradékaram:

Elektrosebészeti interferencia
Védelem:

Réssziiro:

LI, LI, LI és AUTO — meniib6l valaszthato.
LI, LIl és LIl — meniib&l valaszthato.

4 elvezetéses kabel, szabvanyos 6 tiis AAMI csatlakozdval.
Foldeléssel kapcsolatos aramkoroktél izolalva: > 4 kV rms, 5,5 KV c¢sUcs

>90 dB betegkabellel és 51 kQ/47 nF egyensulyhiannyal

>20 MQ 10 Hz-en, betegkabellel

Szlirt: 1,5-t61 40 Hz-ig
vagy
3,0-td1 25 Hz-ig (konfiguraciotol fiigg)
Nem szirt: 0,67-t61 100 Hz-ig
Nem sziirt: 0,67-t61 100 Hz-ig

minden egyes elvezetésen < 100 nA egyenaram maximum

+0,5 V egyenaram

56 nA

<20 nV csucstol csucsig, a bemenethez viszonyitva, mindegyik
elvezetés csatlakoztatva
51 kQ/47 nF-en at a foldig

360 J kistilés és elektrosebészeti potencialok ellen védve
Visszaallasi id6 < 5 méasodperc

<10 pA normal allapotban

Szabvanyos. Visszaallasi id6 < 5 masodperc

50/60 Hz (automatikus).

Az elektroda impedanciajanak mérése (csak a 7800-as tipus esetében)

Mérési médszer:
Mérési tartomany:
Mérési pontossag:
Mérési elvezetések:
Mérési mod:

Mérési 1do:

Javasolt minimalis
elektrédaimpedancia:
Javasolt elektroda:

10 Hz valtéaramdu jel < 10 pA rms

200 kQ elvezetésenként

+3% +1 kQ

RA (Jobb kar), LA (Bal kar), LL (Bal labszar), RL (Jobb labszar)
Manualis

< 4 masodperc; EKG-visszaallas < 8 méasodperc

<50 kQ
10% kloridszivacs tipusu (lvy cikkszam: 590436)

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv 45



SPECIFIKACIOK

Cardiotach
Tartomany:

Pontossag:

Felbontas:

Erzékenység:
Szivfrekvencia-atlagolas:

Vélaszid6 — 7600-as tipus:
— Valtas 80-rél 120 BPM-re:
— Valtas 80-rél 40 BPM-re:

Valaszidé — 7800-as tipus:
— Valtas 80-rél 120 BPM-re:
— Valtas 80-r6l 40 BPM-re:

Rendszertelen ritmusra

Magas T-hullam elutasitasa:

Szivritmus-szabalyoz6 impulzus elutasitas

Szélesség:
Tullépés:

Gyors EKG-jelek:
Erzékeld letiltasa:

10-350 BPM (gyermek/Ujsziilétt)

10-300 BPM (felnétt)

+1% +1 BPM

1 BPM

300 pV cslcs

Exponencidlis atlagolas masodpercenként egyszer szamolva,
8 masodperces maximalis valaszidovel.

8 méasodperc
8 méasodperc

2 masodperc
2 méasodperc

valo reagalas: Al: 40 BPM, A2: 60 BPM, A3: 120 BPM, A4: 90 BPM
(A 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4 IEC specifikaci6 szerint)

Elutasitja a < 1,2 * R-hullam méret{i T-hullamokat

0,1-t61 2 ms-ig, +2 — £700 mV-nal

4 és 100 ms kozott, és nem nagyobb mint 2 mV.
1,73 VIs

A felhasznald altal kivalaszthato.

A FIGYELEM: Nincsenek szivritmus-szabalyozé impulzusok egyetlen hatsé paneli kimenetben sem.

Riasztasok
Magas frekvencia:
Alacsony frekvencia:
Szivmegallas:
Elvezetés eltavolitva:
Elvezetés ellenbrizendo:
Tachycardia riasztasig eltelt id6:
Bl és B2:

Riasztasi hangjelzés
hangnyomasszintje:

Riasztasi hang:

Teszt tizemméd
Belso:
EKG

Szimulator:

Az EKG-hullam amplitadéja:
A szimulator tartomanya:

A szimulator sebessége:

15-250 BPM, 5 BPM lépésekben

10-245 BPM, 5 BPM Iépésekben

R-R intervallum > 6 masodperc

Levalasztott elvezetés

Az elvezetések kozétti egyensilyhiany > 0,5 V

< 10 méasodperc

Megjegyzés: A B1 félamplitidé LOW SIGNAL (Gyenge jel)
figyelmeztetd lizenetet idéz elé <5 masodpercen belll (nem riasztés)
(A 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6 IEC specifikaci6 szerint)

76 dBA-t6l (a riasztasi hangjelzés hangereje Low-ra — Alacsonyra allitva)
88 dBA-ig (a riasztasi hangjelzés hangereje High-ra — Magasra allitva)
Megfelel a kovetkezonek: IEC 60601-1-8:2006 3. tablazat,

Magas prioritasu riasztasok

1 mV/100 ms a bemenetre vonatkoztatva 70 BPM-en

1mv

10-250 BPM.

30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 és 240 BPM lépésekben.
1 BPM-es Iépésekben allithato.
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Kijelzé — 7600-as tipus
Tipus:
Gorbe:
A képerny6 mérete:
Pasztazasi sebesség:

Kijelz6 — 7800-as tipus
Tipus:
Gorbe:
A képerny6 mérete:
Péasztazasi sebesseg:

Aktiv matrixos TFT szines LCD érint6képernyd (640 x 480)
Kett6s, egyidejit EKG-gorbék ,,megallitas” funkcidval.
13,25 cm x 9,94 cm, 16,5 cm-es (6,5 hivelykes) képatl6

25, illetve 50 mm/s

Aktiv matrixos TFT szines LCD érintéképernyd (640 x 480)
Kettds, egyidejit EKG-gorbék ,,megallitas” funkcidval.
17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm-es (8,4 hlivelykes) képéatld
25, illetve 50 mm/s

USB-port és adatéatvitel (csak a 7800-as tipus esetében)

Tipus:
EKG-térolas:

USB Flash Drive (pendrive), minimum 1 GB kapacitassal
a legutdébbi 200 esemény

Ethernet modul (csak a 7800-as tipus esetében):

Haldzati interfész:
Ethernet kompatibilitas:
Protokoll:

Az adatcsomag sebessége:
Az EKG-adatok sebessége:
Alapértelmezett IP-cim:
Csatornak:

Standard hémérséklet:
Meéret:

Miiszaki — 7600-as tipus
Meéret:

Saly:

Miiszaki — 7800-as tipus
Meéret:

Saly:

RJ45 (10BASE-T)

2.0/IEEE 802.3 verzi6

TCP/IP

250 ms

240 minta/s

10.44.22.21

2

0-70 °C (32-158 °F)

1,574 x 1,929 hivelyk (40 mm x 49 mm)

Magassag: 7,49 hivelyk (19,02 cm)
Szélesség: 7,94 hivelyk (20,17 cm)
Mélység: 5,18 hiivelyk (13,16 cm)

3,9 font (1,80 kg)

Magassag: 8,72 hivelyk (22,14 cm)
Szélesség: 9,25 hivelyk (23,50 cm)
Mélység: 6,10 huvelyk (15,49 cm)

5,6 font (2,54 kg)
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Regisztralokésziilék

irasi lzemmod: Kozvetlen termikus
A gorbék szama: 2
Uzemmaodok: Direct (Kozvetlen) — Manualis regisztralas

Timed (Id6zitett) — A Print (Nyomtatas) gomb 30 masodperces
regisztralast indit el

Delay (Késleltetett) — 25 mm/s sebességgel 20 masodpercig regisztral a
riasztas létrejotte elbtt és utan. 50 mm/s sebességgel 15 mésodpercig
regisztral a riasztas létrejotte eldtt és utan.

XRAY (Rontgen) (csak a 7800-as tipus esetében) — 10 masodpercig
regisztral a rontgen elkészitése eldtt és utan.

Papirsebességek: 25 és 50 mm/s
Felbontés: Flggbleges — 200 pont/hiivelyk
Vizszintes— 600 pont/hiivelyk <25 mm/s-on
400 pont/hiivelyk > 25 mm/s-on
Frekvenciavélasz: > 100 Hz 50 mm/s-on
Adatsebesség: 500 minta

Szinkronizalt kimenet (trigger)
Tesztbemeneti jel az

EKG-elvezetéseken: Feltételek: ¥ szinuszhullam, 60 ms szélesség, 1 mV amplit(do,
1 impulzus/masodperc
Kimeneti trigger késleltetése: <2ms
Az R-R trigger pontossaga: +75 ps tipikus, 1 mV bemenetnél
Impulzusszélesség: 1 ms, 50 ms, 100 ms vagy 150 ms (konfiguréciétol fugg)
Impulzusamplit(dé: 0 V-tol +5 V-ig vagy -10 V-t61 +10 V-ig (konfiguraciotdl figg)
Az impulzusamplitido polaritdsa: Pozitiv vagy negativ (konfiguraciotdl fliigg)
Kimeneti impedancia: <100 Q
Erzékenység és kiiszobérték:
Beallitas: Teljesen automatikus
Valos idejii 6ra
Felbontas: 1 perc
Kijelzés: 24 6rés
Aramellatési igény: A valos idejli ora attol fiiggetleniil méri az id6t, hogy a monitor

aramellatas alatt van-e vagy sem.

A valos idejli orat egy erre a célra szolgalo litiumelem miikodteti,
amelynek élettartama 25 °C-on legalabb 5 év

Megjegyzés: Az erre a célra szolgald litiumelem a SNAPHAT
csomagba van épitve (nem kulénall6 elem), ezért ,,belefoglalt
felszerelésnek” szamit.

Uzemeltetési kornyezet

Hémérsékleti tartomany: 5°C-40°C

Relativ paratartalom: 0-90%; nem lecsapddo
Tengerszint feletti magassag: -100 métertSl +3600 méterig
Légkdri nyomas: 500-1060 mbar

Folyadékbehatolas elleni védelem: 1PX1 — Fiigg6legesen csop6gé viz elleni védelem

Tarolasi korilmények

HoOmérsékleti tartomany: -40°C - +70 °C
Relativ paratartalom: 5%-t61 95%-ig
Tengerszint feletti magassag: -100 métertSl +14 000 méterig
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A tapfesziltséggel kapcsolatos kdvetelmények
Bemeneti fesziiltség: 100-120 V~; 200-230 V~
Halbzati frekvencia: 50/60 Hz
Biztositék besorolasa és tipusa: T 0,5AL, 250V
Maximalis valtéaramu
energiafogyasztas 45 VA
Tapfesziiltség-visszaallas: Automatikus, ha a tapfesziiltség 30 masodpercen belll visszatér

Szabélyozés
A késziilék megfelel a kovetkez6 specifikacioknak, vagy meghaladja azokat:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 és 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/EGK

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS2 2011/65/EU

WEEE 2012/19/EU

FDA/CGMP

MDSAP
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Q\}SSIF/%

C Us
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Orvostechnikai eszkdz
Az dramiitésre, tliz- és
miiszaki veszélyre tekintettel csak a kovetkez6 szabvanyok kovetésével alkalmazza:

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
Az lvy Biomedical Systems, Inc. kijelenti, hogy ez a termék eleget tesz az Eurdpai Tanacs orvosi eszkdzokre vonatkozd, 93/42/EGK
iranyelvében foglalt el6irasoknak, amennyiben a Felhasznaloi és Szervizelési kézikonyvekben foglalt utasitasoknak megfeleléen hasznaljak.

EMERGO EUROPE

EC Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Eurazsiai megfeleléség (EAC): Ez a termék megfelelt az 6sszes megfeleldségi felmérésnek, amely a Vamunio alkalmazand6 miiszaki
szabalyozasaval ésszhangban van.
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