A

l\/l_.l BIOMEDICAL Innovation in Cardiac Monitoring

MEASURE
IMPEDANCE

D[SPLny
MENY

UFTIQNS

Monitor cu oy | e
trigger cardiac

Model 7800 prezentat

© 2019 IVY Biomedical Systems Inc. Toate drepturile rezervate. Nr. piesa 3232-19-16 Rev.07 RO



CUPRINS

CUPRINS
1.0 RESPONSABILITATILE UTILIZATORULUL ........cc.cooeviiiiiiiieiiieeee e 1
2.0 ISTORICUL REVIZIILOR MANUALULUI ..ottt 2
3.0 GARANTIE......ooitiiiteiie ettt bR R e R e R R Rt e bt e e Rt ne bt r bt n et n e 3
4.0 INTRODUCERE ......ociitiititiiteir bbbt r bt nn et r et nner et 4
5.0 STGURANTA ..ottt ettt e ettt et et et et e et et et e e e et et e et et e e e e et es e et en e es e e esenenees 5
5.1 Performanta esentiald...................coooiiiiiiiiii 5
5.2 COMPONENTE BIECTIICE .....vieiiiitieeieet ettt b bbbt bbbt b b 5
5.3 EXPIOZI ..ttt bbb bbb bbb bbb 6
5.4 CONEXIUNI 18 PACIENT......c.iiiiiitiiiiiitre e bbbt b bbb nnenes 6
ST | 4 OSSOSO 7
5.6 StIMUIAL0AIe CANTIACE ........cvivieiiiieec bbbt naenes 7
5.7 Protectie in conditii de electrochirurgie .................ccocooiiiiiiii 7
5.8 Protectie 1a defiDIilare ..............cccviiiiiiiiiii 8
5.9 AMPlitudinga SEMNAIUIUI........cveiiiiiicice et sre e esae e ne e 8
510 CEM .ottt bR bbbt bbbttt bt n e 8
511 ACCESON T vttt ettt bbb e b e bR bR bR R b e n s 8
5.12 indrumiri si declaratia producitorului - emisii electromagnetice .............cccoevvvrereererierenns 9
5.13 indrumiri si declaratia producitorului - imunitate electromagnetici....................cc.coo....... 10
5.14 Descrierea SimbolUrilor ULHIZALE ..ot 12
6.0 DESCRIEREA MONITORULUI ..ottt 13
6.1 Scopul UtHZATTI ..o 14
6.2 Populatie de pacienti................ccociiiii s 14
6.3 ContraindiCatii............ooooviiiiiiii e 14
6.4 Clasificare (in conformitate cu ANSI/AAMI ES60601-1) ......ccoveiiiiieiiniirienieieiene e 14
6.5 Comenzi $1 INAICATOTI............cooiiiiiiiiiii e 15
6.6 ASISAJ.......ccooiiiii 16
6.7 Mesaje de alarmail................oooooiiiiiii 16
6.8 Taste tactile programabile ..o 16
6.9 SErUCTUIA MENTUIUT ..o s 17
B.10 PANOU POSTEIION . .....etiiietieteie ettt sttt e e s bbbt ekt et e st e sbeeb e s be e b e ebe e st eneennebenbesbe s 18
6.11 Clasele SigUrantelor ... 18
6.12 Descrierea PanOUIUT POSTEIION .......ciiiiiieieie ettt sttt be st e e e e saeseesne s 19
7.0 CONFIGURAREA MONITORULUI ..ottt 20
7.1 Instalarea MONTTOTUIUL .......covviviiieie s 20
7.2 Pentru a configura instrumentul in vederea operarii................c.ccooiviiiiiiinin e 20
7.3 Setarea datei $1 2 OT€i............ccceeeiiiiiiiii e 21
7.4 Setarea volumului QRS sial alarmei.................c.ccooiiii i 21
7.5 Setarea limitelor de alarma ...................cccoooiiiiiiiic e e 21
7.6 Setarea Vitezei de TNFEGISIIANE ........ooii it 21
7.7 Setari IMPIICITE.........cooooiiii s 22
8.0 IESIRE SINCRONIZATA (TRIGGERY) .........ccocvviiiiiiiiiisiieieniisiesees s, 23
8.1 IMPUISUL SINCIONIZAL.....ccviiiiiitiieiiie bbb et sb e et sb e ebeabe e 23
ST (-] o 1= o o =T oSSR 23
8.3 Blocarea polaritatii (P-LOCK).........cccooiiiiiiiiiiieii e 23

Manual de operare model 7600/7800 i



CUPRINS

9.0 MONITORIZARE EKG ..ottt ettt sttt sttt 24
9.1 Considerente privind SIGUIaNEa.............cccoiiiiiiiiiiic e 24
T O] o T- (1 U ] T I F= o= o =1 o | PSS 25
0.3 EIECLIOZI EKG ...ttt bbb ettt b et nbe e 26
9.4 Masuratoarea impedantei (exclusiv modelul 7800) ................ccooeiiiiiiiinini e 27
9.5 Amplitudinea formei de undid EKG (Dimensiune) ..............c.cccooviiniininiinniennenn e 28
9.6 Filtrude rejectie EKG ... 28
9.7 Selectarea derivatiel.............coooiiiiiiiiiii s 29
9.8 Mesajul Low Signal (SEMNal FEAUS) ......coveiiiriiiiiiciicrecese e 30
9.9 SHMUIALOE CANTIAC. ... .. ceieeeii ettt see sttt e et eneeseesaeneeane s 30
9.10 Limite de alarma .............ccoooiiiiiiiiiiie e rn e e rree s 31
10.0 FUNCTIONAREA INTERCONECTATA A SISTEMULUL...........ooovoiiiiieiteseeeee e 32
10.1 Mesaje X-Ray Status (Stare X-Ray) (exclusiv modelul 7800)..........cccceevvevviiiiiiiieiieceseinens 32
11.0 STOCAREA SI TRANSFERUL DATELOR EKG .........oooiiiiiiiiic e 33
11.1 Transferul datelor EKG prin intermediul portului USB (exclusiv modelul 7800).................. 33
D12 POFT USBi...oiciiiieiee ettt ettt b et b et bbbt b e s bt et e bt et s b et et st et et et et bt e 33
12.0 OPERAREA DISPOZITIVULUI DE TINREGISTRARE ....cooviieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et 34
12.1 SChIMBAIEA NAFTIEI . c.vevveie ettt e e e re e e 34
12.2 Modurile dispozitivului de TNFegiStrare . .........coooiiiiiiienee e 35
12.3 Viteza dispozitivului de TNFEgISTIare ........c.coviiiiiie e 36
12.4 Model de COPIT IMPIIMATE .......iiiiieiiiee bbbt e bbb 36
13.0 MESAJE DE ALARMA ...........oitiiiiiiieeeeeee ettt ettt sttt s st n st en e 37
13.1 SemMNale tiP MEMENTO .....ocuiiiitiiiiii ettt e b bbbt s e e e be e sbe e e 37
13.2 Alarme de pacienti............c.ocooooiiiiiii 37
SRS N I 1 00T =] ] T OSSPSR 38
13.4 MESaJe INFOIMALIVE ......oiiiiie ettt ae b re e e e e e e eeseenrenre e 38
140 TESTAREA MONITORULUI .....ociiiiiiree ettt 39
R 0= A (=T o o OO OO ST PRSPPSO 39
14.2 SIMUIALOTUI EKG ...t ettt sttt sttt 39
15.0 DEPANARE ..ottt sttt ettt et bbbttt R ARt et n et bR et tene et e 41
16.0 INTRETINERE SICURATARE ..........coooviiiiieeieeieeseeeeoe s esee s 42
G TR AV, T a1 (] U] PSSP 42
16.2 ACablurile PACIENEIION ..o s 42
16.3 Intrefinere preventival ...............ocoiiiiiiiii i 42
17.0 ACCESORI ..ottt ettt ettt s et et s e bt e s e et et es e et e s e s e et e ns e s e b et es e e b e teneebe st eneenentenen 43
18.0 ELIMINARE ... ..ot ittt sttt ettt ettt et b s bt s b b a8 e b et e s et e s e s et e s e s e b et e s e e b e b es e et et ensene st enee 44
18.1 Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)......44
18.2 Directiva 2011/65/UE Privind ROHS...........ccoci i st 44
18.3 Standardul Industriei Electronice al Republicii Populare Chineze SJ/T11363-2006............. 44
19.0 SPECIFICATIL..... .ttt s et e e st b e e e e sttt e e sabe e e e s ek beeesanbb e e e sabbeeesnsbeeeeanbreeennn 45

i Manual de operare model 7600/7800



RESPONSABILITATILE UTILIZATORULUI

1.0 RESPONSABILITATILE UTILIZATORULUI

Acest produs va functiona in conformitate cu descrierea din cadrul acestui Manual de operare si cu etichetele si/sau
pliantele ce il insotesc, atunci cand este asamblat, operat, intretinut si reparat conform instructiunilor furnizate. Acest
produs trebuie verificat periodic. Un produs defect nu trebuie utilizat. Piesele defecte, lipsa, uzate pur si simplu,
deformate sau contaminate trebuie inlocuite imediat. In cazul in care astfel de reparatii se dovedesc a fi necesare,
IVY Biomedical Systems, Inc. recomanda contactarea departamentului de service al IVY Biomedical Systems, Inc.
printr-un apel telefonic sau o solicitare in scris. Acest produs sau oricare dintre piesele sale trebuie reparate exclusiv
n conformitate cu instructiunile furnizate de personalul instruit IVY Biomedical Systems, Inc. Produsul nu trebuie
modificat fara acordul prealabil scris din partea departamentului de asigurare a calitatii din cadrul IVY Biomedical
Systems, Inc. Utilizatorul acestui Produs va fi exclusiv raspunzator pentru orice defectiune ce rezulta in urma
utilizarii neadecvate, intretinerii deficiente, reparatiilor necorespunzatoare, avarierilor sau modificarilor efectuate de
oricine altcineva in afard de IVY Biomedical Systems, Inc.

A ATENTIONARE: Legislatia federala din SUA restrictioneaza comercializarea acestui produs strict de catre
sau la recomandarea unui specialist medical autorizat.

N

lvg 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

Pe site-ul web Ivy Biomedical: www.ivybiomedical.com sunt disponibile traduceri in mai multe
limbi ale acestui Manual de operare.
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ISTORICUL REVIZIILOR MANUALULUI

2.0 ISTORICUL REVIZIILOR MANUALULUI

Revizie Data Descriere
00 20 noiembrie 2013 Prima editie
01 9 martie 2015 Actualizat de EMC si declaratia producatorului de pe

paginile 8, 9 si 10. Adauga simbolul EAC la sectiunea de
responsabilitatea utilizatorului de la pagina 1. Actualizat la
toate trimiterile la Directiva WEEE 2012/19 la UE. Revizuit
toate referintele la calibru siguranta si tipul de T 0,5A, 250V.

02 2 septembrie 2015 Revizuit toate referintele la calibru siguranta si tipul de
T 0,5AL, 250V.

03 8 iunie 2016 Sectiunile revizuite 6,10 si 6,12.

04 1 martie 2017 Revizuite sectiunea 19,0 pentru a include si alte standarde de
reglementare.

05 15 martie 2017 Revizuirea sectiunii 5.0 conform noilor cerinte din IEC
60601-1-2:2014.

06 15 iunie 2018 Revizuite sectiunea 19,0 pentru a include si alte standarde de
reglementare.

07 19 februarie 2019 Revizuite sectiunea 19,0 pentru a actualiza standarde de

reglementare.
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GARANTIE

3.0 GARANTIE

Toate produsele fabricate de Ivy Biomedical Systems, Inc. In conditii de utilizare normale, au garantia de a nu
prezenta defecte de material sau manopera si de a functiona in conformitate cu specificatiile publicate, pentru o
perioada de 13 luni de la data livrarii initiale.

Toate accesoriile precum cablurile si conductoarele pentru pacient furnizate de Ivy Biomedical Systems, Inc. in
conditii de utilizare normale, au garantia de a nu prezenta defecte de material sau manopera si de a functiona in
conformitate cu specificatiile publicate, pentru o perioada de 90 de zile de la data livrarii initiale.

in cazul in care in urma unei examiniri efectuate de Ivy Biomedical Systems, Inc. se constati defectiuni la astfel de
produse sau piese componente, obligatia Ivy se limiteaza la reparare sau inlocuire, la alegerea Ivy.

Cand un produs/produse trebuie returnate catre producator pentru reparatii sau examinare, contactati personalul
de service din cadrul Ivy Biomedical Systems pentru a obtine un numar de autorizatie de returnare a materialelor
(Nr. RMA) si instructiunile de ambalare corecte:

Service / Asistenta tehnica:

Telefon: (203) 481-4183 sau (800) 247-4614
Fax: (203) 481-8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Toate produsele returnate in vederea reparatiei vor fi expediate cu toate costurile platite in prealabil catre:

Ivy Biomedical Systems, Inc
Attn: Service Department
11 Business Park Drive
Branford, CT 06405 USA

Ivy va expedia produsul reparat sau inlocuit cétre client, pe cheltuiala Ivy.
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INTRODUCERE

4.0 INTRODUCERE

Acest manual are scopul de a furniza informatii cu privire la utilizarea corecta a Monitorului cu trigger cardiac,
modelul 7600/7800. Utilizatorul este raspunzator pentru a asigura respectarea oricaror reglementari aplicabile cu
privire la instalarea §i operarea monitorului.

Modelul 7600/7800 este ME EQUIPMENT (ECHIPAMENT ME) (echipament medical electric) menit sa
monitorizeze pacientii aflati sub supraveghere medicald. Monitorul model 7600/7800 trebuie operat exclusiv de
personal medical instruit si calificat.

Utilizarea acestui manual

Vi recomandim sa cititi acest manual inainte de a opera echipamentul. Acest manual este elaborat astfel incét sa
includa toate optiunile. Daca monitorul dvs. nu include toate optiunile, selectiile de meniu si datele de afisaj pentru
acele optiuni nu vor aparea pe monitorul dvs.

Utilizati sectiunea Descrierea monitorului pentru descrieri generale ale butoanelor de control si ale afisajelor. Pentru
detalii despre utilizarea fiecarei optiuni, consultati sectiunea din manual care trateaza optiunea in cauza.

Caracterele aldine sunt folosite n text pentru a face referire la denumirea comenzilor utilizatorului. Parantezele
drepte [ ] Incadreaza selectiile de meniu utilizate cu tastele tactile programabile.

Responsabilitatea producatorului

echipamentului exclusiv in urmatoarele conditii:

e  Operatiunile de montaj, extinderile, re-ajustarile sau reparatiile ansamblului sunt efectuate de persoane
autorizate de producator

o Instalatia electrica se conformeaza tuturor reglementérilor in vigoare
e Echipamentul este utilizat in conformitate cu instructiunile din acest manual

Operarea incorecta sau neintrefinerea monitorului de catre utilizator in conformitate cu procedurile de intretinere
adecvate exonereaza producatorul sau pe reprezentantul acestuia de orice raspundere pentru neconformitate, daune
sau vatamari indirecte.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

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

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Acest manual explicd modul de configurare si utilizare a modelului 7600/7800. Manualul include informatii
importante de siguranta acolo unde este cazul. CITITI SECTIUNEA CU INFORMATII DE SIGURANTA IN
TOTALITATE INAINTE DE A ACTIONA MONITORUL.
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SIGURANTA

5.0 SIGURANTA
5.1 Performanta esentiala

Lista functiilor de performanta esentiald (definite in Raportul de testare IEC 60601-1):

e  Monitorizarea si afisarea cu precizie a ritmului cardiac al pacientului (in limitele descrise in 60601-2-27).

e Monitorizarea si afisarea cu precizie a formei de unda EKG a pacientului (in limitele descrise in 60601-2-27).

e  Generarea unui impuls de iesire pentru declansarea undei R in vederea asigurarii unui trigger corect, precis
si fiabil.

e  Generarea unui semnal de alarma atunci cand este necesara interventia operatorului.

5.2 Componente electrice

Acest produs este destinat alimentarii de la o sursa de tensiune de retea de 100-120V~ sau 200-230V~, 50/60 Hz si
un consum maxim de AC de 45VA.

&AVERTISM ENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat doar la o retea de
alimentare cu prizd de impamantare. Conectati monitorul doar la o priza de curent cu trei conductoare, legata la
pamant, de uz spitalicesc. Fisa cu trei conductoare trebuie introdusa intr-o priza adecvata cu trei conductoare; daca
nu este disponibild o priza cu trei conductoare, un electrician calificat va instala una conform codului electric in
vigoare.

&AVERTISM ENT: In nicio imprejurare nu trebuie sa scoateti conductorul de impamantare de la priza de
alimentare.

AAVERTISM ENT: Cablul de alimentare furnizat cu echipamentul asigura o astfel de protectie. Nu incercati sa
anulati aceasta protectie prin modificarea cablului sau prin utilizarea unor adaptoare sau cabluri prelungitoare
nelegate la pamant. Cablul de alimentare si fisa trebuie sa fie intacte si fard deteriorari. Pentru a deconecta
echipamentul de la sursa de alimentare de la retea, scoateti fisa cablului de alimentare din priza.

&AVERTISM ENT: Nu conectati la o priza electricd controlata cu ajutorul unui intrerupator de perete sau
intrerupator cu rezistenta reglabila.

AAVERTISM ENT: Daca exista dubii cu privire la integritatea ansamblului conductor de impamantare, nu
actionati monitorul pana cand conductorul de protectie la sursa AC de la retea nu este complet functional.

&AVERTISM ENT: Pentru caderi de tensiune ce depasesc 30 de secunde, monitorul trebuie pornit manual prin
apasarea butonului Power On/Standby (Pornire/In asteptare). Cand este restabilita tensiunea la monitor, acesta va
reveni la setarile IMPLICITE ale producatorului. (Este disponibila o optiune ce va permite monitorului sa utilizeze
ultimele setari utilizate sau MEMORATE.)

AAVERTISM ENT: Pentru a evita RISCURI inacceptabile cauzate de intreruperile de tensiune, conectati
monitorul la o sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) de uz sanitar.

AAVERTISM ENT: Nu amplasati monitorul in nicio pozitie care l-ar putea face sa cada peste pacient. Nu
ridicati monitorul apucand de cablul de alimentare sau de cablul de la pacient.
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SIGURANTA

&AVERTISM ENT: Pozati cu atentie cablurile monitorului (cabluri pacient, cabluri de alimentare etc.) pentru a
reduce riscul de Tmpiedicare.

&AVERTISM ENT: Pozitionati monitorul astfel incat operatorul s nu intimpine vreo greutate in a-1 deconecta
de la sursa de alimentare.

&AVERTISM ENT: Pericol de electrocutare! Nu indepartati capacele sau panourile. Transmiteti solicitérile de
service catre personalul de service instruit si calificat.

AVERTISMENT: Deconectati monitorul de la sursa de alimentare cand este supus operatiunilor de service.
Transmiteti solicitarile de service catre personalul de service instruit si calificat.

A AVERTISMENT: Toate piesele inlocuibile trebuie inlocuite de personalul de service instruit si calificat.

&AVERTISM ENT: Pentru a evita electrocutarea, deconectati monitorul de la sursa de alimentare inainte de a
schimba sigurantele. Inlocuiti exclusiv cu sigurante de aceeasi capacitate si tip: T 0,5AL, 250V.

&AVERTISM ENT: Nu curatati monitorul in timp ce este conectat la o sursa de alimentare.

&AVERTISM ENT: Daca unitatea ia contact accidental cu apa, deconectati imediat monitorul de la sursa de
alimentare. Intrerupeti utilizarea pana cand se usuca si apoi testati unitatea pentru a verifica functionarea corecta
Thainte de a o refolosi la un pacient.

&AVERTISM ENT: Aceasta unitate foloseste o cale de izolatie comuna pentru conductoarele si electrozii EKG.
Nu lasati conductoarele si electrozii EKG sa aiba contact cu alte parti conductoare, inclusiv priza de legare la
pamant. Nu conectati niciun accesoriu neizolat la intrarea EKG cand este conectat la un pacient, deoarece acest lucru
ar putea compromite siguranta unitatii. Cand este conectat la alte dispozitive, asigurati-va ca scurgerile de curent
totale pe sasiu pentru toate unitatile nu depasesc 300 pA.

&AVERTISM ENT: Impulsul de iesire sincronizat nu este proiectat pentru a sincroniza o descarcare a
defibrilatorului sau o procedura de cardioversiune.

&AVERTISM ENT: Pentru a asigura o ventilatie corecta a monitorului, nu il utilizati fara picioarele de la
capacul inferior sau fara placa portanta optionala de la capacul inferior.

&AVERTISM ENT: Nu modificati acest echipament fara autorizare din partea producatorului.

5.3 Explozie

&AVERTISM ENT: Pericol de explozie! Nu utilizati acest echipament in prezenta substantelor de anestezie
inflamabile sau a altor substante inflamabile in combinatie cu aerul, mediu imbogatit in oxigen sau oxid de azot.
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SIGURANTA

5.4 Conexiuni la pacient

Conexiunile la pacient sunt izolate electric. Utilizati sonde izolate pentru toate conexiunile. Nu permiteti
conexiunilor la pacient s intre in contact cu alte elemente conductoare, incluzand legarea la pamant. Consultati
instructiunile din acest manual referitoare la conexiunile la pacient.

Pozati cu atentie cablurile de la pacient pentru a reduce riscul incalcirii sau strangularii pacientului.

Acest monitor limiteaza intern curentul de scurgere la mai putin de 10 pA. Luati insa intotdeauna in considerare
curentul de scurgere acumulat care poate fi generat de alte echipamente utilizate la pacient in acelasi timp cu acest
monitorPentru a va asigura ca protectia impotriva scurgerilor de curent se incadreaza in specificatii, utilizati exclusiv
cablurile de pacient specificate in acest manual. Acest monitor este prevazut cu conductoare protejate. Nu utilizati
cablurile si derivatiile cu conductoare neprotejate la ale caror capete sunt fire expuse. Conductoarele si cablurile
neprotejate pot reprezenta un risc nejustificat de consecinte negative asupra sanatatii sau de deces.

Regimurile tranzitorii ale monitorului la nivelul izolarii liniilor pot fi similare cu formele de unde cardiace si pot
inhiba astfel alarmele de ritm cardiac. Pentru a reduce la minim aceastd problema, asigurati pozitionarea adecvata a
electrodului si dispunerea corecta a cablului.

Daca apare o stare de alarma in timp ce alarmele sunt setate ca oprite, nu va aparea nicio alarma vizuala sau sonora.

5.5 IRM

A AVERTISMENT: Nesigur in mediul RM! Nu expuneti modelul 7600 si modelul 7800 la un mediu cu
rezonantd magnetica (RM). Modelul 7600 si modelul 7800 pot prezenta un risc de vatamare prin proiectie din cauza
prezentei materialelor feromagnetice care pot fi atrase de miezul magnetic al aparatului RM.

& AVERTISMENT: Pot aparea vatamari de natura termica sau arsuri din cauza componentelor metalice ale
dispozitivului, care se pot incalzi pe parcursul scanarii RM.

A AVERTISMENT: Dispozitivul poate genera artefacte pe imaginea RM.

& AVERTISMENT: Dispozitivul poate functiona incorect din cauza campurilor de radiofrecventa si magnetice
puternice generate de scanerul RM.

5.6 Stimulatoare cardiace

& AVERTISMENT - PACIENTI CU STIMULATOR CARDIAC: Dispozitivele de masurare a ritmului pot
continua si calculeze ritmul stimulatorului cardiac in cazurile de stop cardiac sau aritmii. Nu va bazati in totalitate
pe SEMNALELE DE ALARMA ale dispozitivului de misurare a ritmului. Mentineti PACIENTII cu stimulator
cardiac sub supraveghere atentd. Pentru informatii privind capacitatile acestui instrument de a respinge impulsurile
stimulatorului cardiac, consultati sectiunea SPECIFICATII din acest manual. Respingerea secventiald AV a
impulsurilor stimulatorului cardiac nu a fost evaluata; nu va bazati pe respingerea stimulatorului cardiac in cazul
pacientilor cu stimulator cardiac pentru camera dubla.
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SIGURANTA

5.7 Protectie in conditii de electrochirurgie

Echipamentul a fost testat conform EN 60601-2-27.

Acest echipament este protejat impotriva potentialelor de electrochirurgie. Pentru a evita posibilele arsuri
electrochirurgicale in locurile de monitorizare, asigurati conexiunea corespunzatoare a circuitului electrochirurgical
de retur, conform instructiunilor producatorului. Daca nu este conectat corect, unele unitati electrochirurgicale ar
putea permite curentului sa revina prin intermediul electrozilor EKG. Acest echipament revine la functionarea
normald in mai putin de 10 secunde.

5.8 Protectie la defibrilare

Acest echipament este protejat pentru o descarcare a defibrilatorului de pana la 360 J. Monitorul este protejat intern
pentru a limita curentul prin electrozi in vederea prevenirii vatdmarii pacientului si a deteriorarii echipamentului in
conditiile in care defibrilatorul este utilizat in conformitate cu instructiunile producatorului. Folositi exclusiv
accesoriile specificate de Ivy (consultati sectiunea Accesorii).

5.9 Amplitudinea semnalului

& AVERTISMENT: Amplitudinea minima a semnalului ,,undei R” fiziologice a pacientului este de 0,5 mV.
Utilizarea modelului 7600/7800 sub valoarea amplitudinii stipulate mai sus poate conduce la obtinerea unor
rezultate imprecise.

5.10 CEM

Acest echipament a fost certificat ca fiind protejat impotriva emisiilor si imunitatii conform IEC-60601-1-2:2014
pentru utilizarea in spitale si clinici de mici dimensiuni.

A ATENTIONARE: Echipamentele medicale necesita asigurarea unor precautii speciale referitor la CEM si
trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor CEM furnizate in Manualul de operare.

& ATENTIONARE: Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta echipamentul medical
electric.

A AVERTISMENT: Acest dispozitiv nu a fost testat pentru utilizarea in prezenta diverselor surse potentiale de
CEM/IEM cum ar fi diatermia, identificarea prin radiofrecventa (RFID), sistemele de securitate electromagnetica
(de ex., detectoarele de metale) etc. Trebuie procedat cu atentie In conditiile utilizarii acestui dispozitiv in prezenta
unor astfel de dispozitive.

&AVERTISM ENT: Modelul 7600/7800 nu trebuie utilizat aliturat sau deasupra altor echipamente. insi daca
aceasta apropiere sau suprapunere este necesarda, modelul 7600/7800 trebuie tinut sub observatie pentru a verifica o
functionare normala in configuratia in care este utilizat.

5.11 Accesorii

& AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii decat a celor specificate in sectiunea Accesorii din acest manual
poate conduce la aparitia unor emisii sporite sau a unei imunitati scazute a echipamentului.
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SIGURANTA

5.12 Indrumiri si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

Indrumiri si declaratia producitorului — emisii electromagnetice

astfel de mediu.

Monitorul model 7600/7800 este destinat spre a fi utilizat Tn mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul modelului 7600/7800 trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un

Test emisii Conformitate Mediul electromagnetic - indrumiri
Emisii RF Grupa 1 Modelul 7600/7800 foloseste energia RF exclusiv cu
CISPR 11 iradiate Clasa B functie interna. Prin urmare, emisiile RF ale acestuia

sunt foarte scdzute si nu prezinta probabilitatea de a
provoca interferente cu echipamentele electronice
din apropiere.
Emisii RF Clasa B Modelul 7600/7800 este adecvat utilizarii in toate
CISPR 11 propagate tipurile de cladiri cu exceptia celor rezidentiale si a
Emisii armonice Clasa A celor conectate la o retea publica de joasa tensiune
IEC 61000-3-2 care alimenteaza cladirile cu scop rezidential.
Emisii la Clasa A
fluctuatii/intermitente
de tensiune
IEC 61000-3-3
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5.13 indrumiri si declaratia producitorului - imunitate electromagnetici

Indrumairi si declaratia producitorului — imunitate electromagnetica

Monitorul model 7600/7800 este destinat spre a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul modelului 7600/7800 trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel

+1 kV pentru liniile de

+1,5 kV pentru liniile

de mediu.
Test imunitate Nivel test IEC 60601 Nivel conformitate | Mediul electromagnetic —
indrumari

Descarcare 18 kV contact +9 kV contact Podelele trebuie sa fie din

electrostatica (ESD) lemn, beton sau dale

IEC 61000-4-2 +15 kV aer +15 kV aer ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin
30%.

Tren de +2 kV pentru liniile +3 kV pentru liniile Calitatea tensiunii de la

impulsuri electrice | electrice de alimentare | electrice de alimentare | retea trebuie sa fie cea a

IEC 61000-4-4 unui mediu tipic comercial

sau spitalicesc.

+2 kV mod comun

+3 kV mod comun

intrare/iesire de intrare/iesire

100 kHz frecventa de 100 kHz frecventa de

repetitie repetitie
Supratensiune +1 kV mod diferential | £1,5 kV mod Calitatea tensiunii de la
IEC 61000-4-5 diferential retea trebuie sa fie cea a

unui mediu tipic comercial
sau spitalicesc.

Scaderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si variatii ale
liniilor de
alimentare
IEC61000-4-11

0% U+: 0,5 cicluri
la 0, 45, 90, 135, 180,
225,270 si 315 grade.

0% U+: 1 ciclu si 70%
Ur; 25/30
cicluri.

Monofazat: la 0 grade

0% U+; 250/300

0% U~: 0,5 cicluri
la 0, 45, 90, 135, 180,
225,270 s1 315 grade.
0% U+: 1 ciclu si 70%
Ur; 25/30 cicluri.

Monofazat: la 0 grade

0% U+; 250/300

Calitatea tensiunii de la
retea trebuie sa fie cea a
unui mediu tipic comercial
sau spitalicesc. Daca
utilizatorul modelului
7600/7800 necesita o
functionare continua in
timpul Intreruperilor de
tensiune, se recomanda ca
modelul 7600/7800 sa fie
alimentat de la o sursa de

cicluri. cicluri. tensiune neintreruptibila.

Camp magnetic 30 A/m 30 A/m Céampurile magnetice de

frecventa de retea frecventa de retea trebuie

(50/60 Hz) 50 Hz sau 60 Hz 50 Hz si 60 Hz sa se afle la nivelurile

IEC 61000-4-8 caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu
comercial sau spitalicesc.
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Indrumairi si declaratia producitorului — imunitate electromagnetica

Monitorul model 7600/7800 este destinat spre a fi utilizat Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul modelului 7600/7800 trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel conformitate

Mediul electromagnetic — indrumari

RF propagata IEC
61000-4-6

RF radiata IEC
61000-4-3,
incluzand Clauza
8.10, Tabelul 9,
pentru apropierea
de dispozitivele
fara fir.

3Vrms
150 kHz pana la 80 MHz

6 Vrms Tn benzi ISM intre
0,15 MHz si 80 MHz

80% AM la 2 Hz

3V/m

80 MHz pana la 2,7 GHz
80% AM la 2 Hz
Incluzand Clauza 8.10,
Tabelul 9, pentru

apropierea de
dispozitivele fara fir

5Vrms
150 kHz pana la 80 MHz

6 Vrms Tn benzi ISM intre
0,15 MHz si 80 MHz

80% AM la 2 Hz

10 V/m

80 MHz pana la 2,7 GHz
80% AM la 2 Hz
Incluzand Clauza 8.10,
Tabelul 9, pentru

apropierea de dispozitivele
fara fir

Echipamentele portabile sau mobile de
comunicatii RF nu trebuie folosite mai
aproape de oricare parte a modelului
7600/7800, inclusiv cabluri, decét distanta
de separare recomandata calculata in baza
ecuatiei ce se aplica frecventeli
transmitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=12-p

d=1.2 _,I.'_p 80 MHz pana la 800 MHz

d=23 _,I.'_p 800 MHz pani la 2,7 GHz

Unde p este capacitatea maxima utila a
transmitatorului in wati (W) conform
producatorului transmitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata, Tn metri (m).

Intensitatile campurilor emise de
transmitatoarele RF, conform unui studiu
electromagnetic al locatiei 2, trebuie sa se
Tncadreze sub nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecventi °

Pot aparea interferente n vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

Q)

NOTA 1 - La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai ridicat.
NOTA 2 — Aceste linii directoare nu sunt aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri,

obiecte i oameni.

@ Teoretic, intensitafile cAmpurilor de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru radio, telefoane (celulare/fara fir) si statii radio mobile
terestre, radiouri de amatori, emisii radio AM si FM, si emisiile TV nu pot fi previzute cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic cauzat de
transmitatoarele RF fixe, trebuie luat in calcul un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea cdmpului masurata in locatia utilizarii modelului
7600/7800 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil la limita sa superioara, modelul 7600/7800 trebuie tinut sub observatie pentru a verifica
functionarea sa normald. Daca este observata o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau reamplasarea

modelului 7600/7800.

b Dincolo de intervalul de frecventd intre 150 KHz si 80 MHz, intensititile campurilor trebuie sa fie sub 3 V/m.

Manual de operare model 7600/7800

11




SIGURANTA

5.14 Descrierea simbolurilor utilizate

Consultati instructiunile de utilizare A Avertisment

Componenta aplicata tip CF, Atentionare
Protectie la defibrilator

=

4

Conector impamantare echipotential R 0 H S Conform RoHS
Clasa si tip de sigurante Semnal de iesire
Nesigur Tn mediul RM Semnal de intrare
Impamantare (protectie) Semnal de intrare/iesire
Producator

Pornire/in asteptare

Data de fabricatie Suprimare alarma

" BEG O

Conform DEEE Curent alternativ

Pericol de electrocutare: Nu indepartati capacele sau panourile. Transmiteti solicitarile de service
catre personalul de service calificat.

~E G I+ @ > o
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DESCRIEREA MONITORULUI

6.0 DESCRIEREA MONITORULUI

Modelul 7600/7800 este un monitor cu trigger cardiac usor de utilizat, echipat cu un afisaj LCD cu ecran tactil color,
luminat. Modelul 7600/7800 afigseaza doi vectori EKG simultani si ritmul cardiac al pacientului. Vectorul EKG
trigger (forma de unda EKG superioard) poate fi selectat dintre Leads I, II III sau Auto. Vectorul EKG secundar
(forma de unda EKG inferioard) poate fi selectat dintre Leads I, I sau III. In plus, limitele de alarma ale ritmului
cardiac crescut si redus pot fi ajustate pentru a stabiliza ritmul cardiac al pacientului astfel incat o incélcare a acestor
limite sd genereze un semnal acustic si vizual. Afisajul color al modelului 7600/7800 include curbe EKG duale, cifre
de dimensiuni mari pentru indicarea ritmului cardiac si caractere alfanumerice pentru alte date, mesaje de alarma,
meniuri si informatii referitoare la utilizator.

Monitorul modelului 7600/7800 este destinat in principal utilizarii la pacienti in situatii in care este
necesara sincronizarea de precizie cu unda R, cum ar fi examinarile de imagistica sincronizate.

Modelul 7600/7800 include o optiune AUTO de selectare a derivatiei (doar derivatia trigger). La selectare,
aceasta caracteristica va determina ce derivatie (I, II sau III) asigura semnal EKG de cea mai buna calitate

si, prin urmare, un trigger cardiac mai sigur.

Modelul 7600/7800 este echipat cu un conector RS-232 micro-D izolat electric care asigura comunicatii
bidirectionale intre monitor si consola externa pentru transferul datelor EKG.

Modelul 7600/7800 este disponibil cu diferite optiuni; nu toate optiunile sunt incluse la toate monitoarele.
Optional, este disponibil un dispozitiv de inregistrare integrat. Functiile acestuia sunt configurate prin
intermediul meniurilor din ecranul tactil al monitorului.

Modelul 7600/7800 este adecvat pentru a fi utilizat in prezenta electrochirurgiei.

Modelul 7600/7800 nu este destinat utilizarii alaturi de alta unitate de monitorizare fiziologica.

Modelul 7600/7800 nu poate fi utilizat la mai mult de un pacient simultan.

Exclusiv modelul 7800:

Modelul 7800 este prevazut cu elemente de hardware si software speciale, care permit masurarea
impedantei piele-electrod.

Modelul 7800 pune la dispozitie doud canale Ethernet dintr-un singur conector RJ45. Primul canal ofera
comunicatii bidirectionale intre monitor si consola CT pentru transferul datelor EKG, al datelor de
temporizare a trigger-ului si primirea informatiilor de identificare a pacientului. Al doilea canal furnizeaza
date EKG afisajului de pe tunelul CT. Aceste functii sunt active doar cand modelul 7800 este conectat prin
cabluri la o consola CT si la un tunel CT capabile sa afiseze datele EKG.

Modelul 7800 este prevazut cu o unitate USB care permite operatorului sa stocheze si sa acceseze datele
EKG de pe un stick de memorie USB.

Modelul 7800 este prevazut cu un conector auxiliar D-subminiatura cu 9 pini care oferd o interfata
customizata pentru instalatii specifice.
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DESCRIEREA MONITORULUI

6.1 Scopul utilizarii

Monitoarele cu trigger cardiac model seria 7000 de la vy Biomedical sunt instrumente simplu de utilizat pentru
monitorizare EKG si a ritmului cardiac. Acestea sunt destinate utilizarii in conditii UTI (unitate de terapie
intensiva), UTIC (unitate de terapie intensiva coronariand) si in sala de operatii. Monitoarele pot declansa o alarma
atunci cand ritmul cardiac (RC) nu se incadreaza in limitele prestabilite. Genereaza un impuls de iesire, sincronizat
la unda R, in vederea utilizarii in proceduri care necesita sincronizarea de precizie cu unda R.

6.2 Populatie de pacienti

Monitorul cu trigger cardiac seria Model 7000 este destinat monitorizarii EKG si detectarii impulsurilor de unda R
la pacienti adulti, geriatrici, pediatrici $i nou-ndscuti. Sincronizarea cu unda R este utilizatd de obicei pentru
declansarea scanerelor cu rezonanta magnetica nucleara, scanerelor CT sau a altor dispozitive imagistice.

6.3 Contraindicatii

Seria Model 7000 este limitata la utilizarea de catre specialisti instruiti si calificati din domeniul medical. Acest
dispozitiv nu este destinat utilizarii ca si echipament de sustinere a functiilor vitale sau pentru proceduri de
diagnosticare cardiaca. Produsul nu este destinat utilizarii pentru monitorizare la domiciliu sau intr-un mediu IRM.

6.4 Clasificare (in conformitate cu ANSI/AAMI ES60601-1)

Protectie impotriva socului electric: Clasa 1.
Grad de protectie impotriva socului electric: Componenta aplicata tip CF. Protectie la defibrilator:
EKG

Grad de protectie impotriva patrunderii distructive a apei: Echipament obignuit IPX1 conform IEC-60529

Metode de intretinere si curdtare: Consultati sectiunea de Intretinere si curitare din acest
manual

Grad de sigurantd in utilizare 1n prezenta unui Echipament inadecvat in vederea utilizarii in prezenta

sau cu oxid de azot: unui amestec anestezic inflamabil cu aer,

oxigen,amestec anestezic inflamabil

Mod de operare: Continuu
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DESCRIEREA MONITORULUI

6.5 Comenzi si indicatori

Taste principale

Cand monitorul este conectat la o sursd de alimentare AC, la apasarea comutatorului Power
On/Standby (Pornire/In agteptare) se furnizeaza energie circuitelor electronice ale monitorului.
Apasati din nou aceasta tastd pentru a intrerupe alimentarea cu energie a circuitelor electronice ale

monitorului.

A AVERTISMENT: Pentru a deconecta monitorul de la alimentarea de la retea, decuplati cablul de alimentare AC.

Tasta tactila
Measure Impedance
(Masurare
impedanta)
(Exclusiv modelul
7800)

Comutatorul Alarm Mute (Suprimare alarma) dezactiveaza alarmele acustice. Apasati din nou
aceasta tastd pentru a reveni la functia normald a alarmelor.

L BT
| IMPEDANCE |

. P - RA LA LL RL
Indicatii impedantd ————————> [RUEFTEEFEE

n kQ
(Exclusiv modelul
7800)

Stare XRAY I

(Exclusiv modelul
7800)

Comutator Power
On/Standby
(Pornire/in
asteptare) (Tasta
principald)

Indicator LED
alimentare de
la retea

XRAY ON

—> IS

Ritm cardiac (BPM)

Simulator EKG cu 4
derivatii RA (brat
FILTER ON D — drept), RL (picior
drept), LL (picior
stang), LA (brat stang)

Forme de unda EKG
—— duble, simultane, cu
selectarea derivatiei

OIRECT | <«—— Conector pentru cablu

pacient EKG cu 6 pini

Comutator Alarm Mute
(Suprimare alarma)
(Tasta principald)

-

A

IVl_.l BIOMEDICAL

Model 7800 prezentat

Taste tactile
programabile

Manual de operare model 7600/7800
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DESCRIEREA MONITORULUI

6.6 Afisaj

RITM CARDIAC: Afisat cu cifre mari, exprimat in batai pe minut (BPM), in partea superioara a ecranului.

EKG: Pe ecran sunt afisate forme de unda EKG duble simultane, care se deplaseaza dinspre stinga spre dreapta.
Curba EKG a trigger-ului este afisatd in partea superioara iar a doua curbda EKG este afisatd in partea inferioara.

CONFIGURARE: Selectiile se realizeaza din meniurile ecranului tactil. Selectarile derivatiei sunt afisate in partea
dreapta a curbelor respective. Mesajul Filter ON/OFF (Filtru PORNIT/OPRIT) este afisat in coltul din partea
dreapta sus a afisajului. Limitele de alarma sunt afisate chiar sub ritmul cardiac.

Maisuritoarea impedantei (exclusiv modelul 7800): Afiseaza valoarea miasuratd a impedantei dintre pielea
pacientului si fiecare electrod EKG individual (RA, LA, LL, RL). Masuratorile impedantei sunt amplasate in coltul
din partea stanga sus a afisajului.

Stare XRAY (Exclusiv modelul 7800): Afiseaza starea radiografiei realizate de scanerul CT. Mesajul de stare a

radiografiei este amplasat in colful din partea stanga sus a afisajului. Mesajele afisate pot fi: XRAY OFF
(Radiografie opritd), XRAY ON (Radiografie pornitd) sau XRAY DISCONNECT (Deconectare radiografie).

6.7 Mesaje de alarma

ALARM MUTE (SUPRIMARE ALARMA): UN SEMNAL TIP MEMENTO care indica faptul ca
alarmele acustice au fost dezactivate.

Nota: Mesajul ALARM MUTE (SUPRIMARE ALARMA)
este echivalent cu mesajul AUDIO OFF (DEZACTIVARE
SUNET).

Urmatoarele indicatii de alarma sunt afisate in imagine video negativa. Indicatiile de alarma apar in centrul ecranului
si se aprind intermitent o data pe secunda.

LEAD OFF (DERIVATIE INACTIVA): O ALARMA TEHNICA prin care se indica faptul ci s-a
desprins o derivatie. Mesajul de alarma LEAD OFF
(DERIVATIE INACTIVA) apare in termen de 1 secunda de
la detectare.

CHECK LEAD (VERIFICARE DERIVATIE): O ALARMA TEHNICA prin care se indicd detectarea unui
dezechilibru intre derivatii. Mesajul de alarma CHECK
LEAD (VERIFICARE DERIVATIE) apare in termen de 1
secunda de la detectare.

HR HIGH (RC RIDICAT): O ALARMA DE PACIENT care indica faptul ci limita
superioara a ritmului cardiac a fost depasita timp de trei
secunde.

HR LOW (RC REDUS): O ALARMA DE PACIENT care indica faptul ci limita
inferioard a ritmului cardiac a fost depasita timp de trei
secunde.

ASYSTOLE (ASISTOLA): O ALARMA DE PACIENT care indica faptul ci intervalul
dintre batdile inimii a depasit sase secunde.

&AVERTISM ENT: La pornirea monitorului, alarmele acustice sunt inactive timp de 30 de secunde. La cerere,
sunt disponibile alte optiuni de configurare.

6.8 Taste tactile programabile

La apasarea unei taste tactile programabile, se vor afisa alte niveluri ale meniului sau se va activa o functie
corespunzitoare. Functiile meniului sunt descrise in sectiunea Structura meniului.
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DESCRIEREA MONITORULUI

6.9 Structura meniului

MEASURE

IMPEDANCE

MENIU PRINCIPAL:

DISPLAY EKG OPTIONS FREEZE PRINT
MENU MENU MENU DIRECT
$ Y =
v
TRIGGER SIZE Date/Time QRS VOL
AUTO 10 MM/MV OFF
SECOND FILTER AbAORLM
LEAD | ON MEDIUM
SPEED P-LOCK REC MODE CLEAR
25 MM/SEC ON DIRECT MEMORY
Alarm
limits
TEST PACER DET MODE COPYTO
MENU ON LOW ADULT USB DRIVE
MAIN MAIN 1 MAIN MAIN
MENU MENU MENU MENU
N2
1 HIGH
SIM RATE usB R
OFF MENU i
FINE TUNE
d/ ~
SELECTARI TASTE
FINE TUNE DISPLAY MENU (MENIU AFISARE) OPTIONS MENU (MENIU OPTIUNI)
™ Trigger: Lead | — 11 - 1l = AUTO Volum QRS: Off (inactiv), Low (redus), High (ridicat)
Secundar: Lead | — 11 - 111 Volum alarma: Low (redus), Medium (mediu), High (ridicat)
INTERNAL Viteza: 25 mm/s si 50 mm/s Mod dispozitiv de Tnregistrare: Direct (Direct), Timed
TEST OFF (Temporizat), Delay (Intarziere)
Mod: Adult (Adult), Ped/Neo (Pediatric/Nou-nascut)
ECG MENU (MENIU EKG)
MAIN Dimensiune: 5, 10, 20, 40 mm/mV
MENU Filtru: On (Pornit), Off (Oprit) Selectii exclusiv modelul 7800:

P-Lock (Blocare polard): On (Pornit), Off (Oprit) Measure Impedance

(Masurare impedanta)

Pacer Detect (Detectare stimulator cardiac): On (Pornit), Off (Oprit) Meniu USB

Manual de operare model 7600/7800
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DESCRIEREA MONITORULUI

6.10 Panou posterior

Simulator EKG cu 4 )
derivatii RA (brat
drept), RL (picior
drept), LL (picior

micro-D 9 pini

stang), LA (brat sting) RS-232
Conector BNC Mufa jack stereo Y4”
IESIRE X ECG OUTPUT
SINCRONIZATA

(IESIRE EKG)

Conector RJ45 11K PORT AUXILIAR
ETHERNET ———-’! _ D-subminiatura 9
ECG

(Exclusiv modelul pini

7800) (Exclusiv modelul
Eticheta cu rots. ( € oy EH[ ; 7800)
numdr de serie P XXXXXXXX i ®odilc] ‘l ’/
d (i (S Q\ 'z
CardiacTrigger Monktor 7800 it mgﬁnﬁlﬁmggﬂmm ﬁ ’
Madein LA — ’ ‘
L : . 100-120¥ -~ or 200-240~ & ‘4/ \§
egare la p (B3, ke I
pamant PEQ R =
I
pnannnnn *
1NN l,lj_-
Sigurante
(In spatele
Modul de intrare putere panoului)

Intrare alimentare de la retea Model 7600 prezenat

6.11 Clasele sigurantelor

Sigurantele sunt amplasate 1n spatele capacului de la modulul de intrare a curentului. Pentru a inlocui sigurantele,
decuplati cablul de alimentare AC. Indepartati capacul de la modulul de intrare a curentului si Inlocuiti sigurantele
folosind aceeasi clasa si acelasi tip: T 0,5AL, 250V.
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DESCRIEREA MONITORULUI

6.12 Descrierea panoului posterior

Urmatoarele elemente sunt amplasate pe panoul posterior.

INTRARE ALIMENTARE DE LA RETEA: Priza pentru cablu de alimentare AC standard.

& ATENTIONARE: Cand monitorul este conectat la un alt echipament, asigurati-va ca fiecare echipament
conectat beneficiaza de propria legare la pamant separata.

Nu incercati sd conectati cabluri la acesti conectori fard sa contactati Departamentul tehnic al Biomedical. Va veti
asigura astfel ca respectiva conexiune este conforma cu cerintele privind curentul de scurgere din cadrul unuia dintre
urmatoarele standarde aplicabile: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:08 si CE-MDD
93/42/EEC. Tensiunea maxima nedistructiva care poate fi aplicatd la acesti conectori este de 5 V.

SYNCHRONIZED OUTPUT (IESIRE SINCRONIZATA): Conector tip BNC cu iesire de impulsuri sincronizati
cu varful undei R. Amplitudinea impulsului sincronizat se poate configura din fabrica: 0 pana la +5 V, +5 V péana la
0V, -10 V panid la +10 V, sau +10 V pana la -10 V. Durate disponibile ale impulsului sincronizat: 1 ms, 50 ms, 100
ms si 150 ms.

LEGARE LA PAMANT PEQ: Egalizarea potentialului - Legare la pamant care poate fi utilizatd pentru a se
asigura ca nu vor aparea diferente de potential intre acest echipament si alt echipament electric.

SIGURANTA: Inlocuiti folosind acelasi tip si aceeasi clasd de siguranti, conform etichetei de clasificare a
sigurantei: T 0,5AL, 250V.

ECG OUTPUT (IESIRE EKG): Aceasta este o mufa jack stereo de % inch, cu iesire de formd de unda EKG
analogica in varf, iesire pentru impulsuri sincronizate pe inel si iesire comund pe manson. Limitare la o latime de
banda de 100 Hz.

RS-232: Un conector micro-D RS-232 izolat electric, pentru comunicatiile dispozitivului. Conectorul RS-232
furnizeaza o tensiune de 6 V i -6 V, cu o intensitate maxima de 20 mA.

AUXILIAR (Exclusiv modelul 7800): Un conector D-subminiaturd cu 9 pini care asigura o interfata personalizata
pentru instalatii specifice. lesirea auxiliara furnizeaza o tensiune de +5 V si-12 V, cu o intensitate maxima de 12
mA.

ETHERNET (Exclusiv modelul 7800): Aceasta este o iesire Ethernet cu doud canale, care furnizeaza un protocol
Ethernet (10Base-T, IEEE 802.3) de la un singur conector RJ45. Primul canal conecteaza modelul 7800 si consola
scanerului CT pentru a transmite date si a controla optiuni. Un al doilea canal Ethernet al aceluiasi conector
furnizeaza date EKG afisajului de pe tunelul CT.

ETICHETA CU NUMAR DE SERIE: Eticheta cu numar de serie indicid modelului si un numir de serie unic
pentru monitor.

& AVERTISMENT: Utilizarea unor echipamente ACCESORII neconforme cu cerintele de siguranta
echivalente ale acestui echipament poate conduce la un nivel de siguranta redus al sistemului rezultat. Printre
considerentele legate de alegerea accesoriilor se vor numara:

e Utilizarea accesoriului Tn APROPIEREA PACIENTULUI
e Dovada ca ACCESORIUL a fost certificat din punctul de vedere al sigurantei in conformitate cu standardul
IEC 60601-1 si/sau IEC 60601-1-1 corespunzator, armonizat la nivel national.
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7.0 CONFIGURAREA MONITORULUI

7.1 Instalarea monitorului

& ATENTIONARE: Underwriters Laboratory (UL) nu a testat/aprobat modelul 7600/7800 cu suport
pe role (Nr. identificare lvy: 590441) ca sistem.

1. Asamblati suportul pe role (Nr. identificare Ivy: 590441) respectand Instructiunile de asamblare pentru
suportul pe role pentru sarcini usoare GCX (DU-RS-0025-02).

2. Aliniati monitorul si placa adaptoare a acestuia cu adaptorul de montare al suportului pe role (Fig.1).

1

Fig. 2

3. Trageti acul de siguranta si glisati monitorul pe adaptorul de montare al suportului pe role (Fig. 2). Eliberati
acul de sigurantd si asigurati-va ca acesta este prins in placa adaptoare a monitorului. (Placa adaptoare are
un orificiu pentru a permite fixarea monitorului cu ajutorul acului de siguranta).

4. Strangeti cele doud suruburi de nailon de la adaptorul de montare al suportului pe role, rotindu-le Tn sensul
acelor de ceasornic

7.2 Pentru a configura instrumentul in vederea operarii
1. Conectati cablul de alimentare detasabil de uz spitalicesc furnizat la monitor. Conectati celalalt capat la o
sursd de tensiune AC (100-120V~ sau 200-230V~).
A ATENTIONARE: Fiabilitatea impamantarii poate fi obtinuta doar atunci cand echipamentul este conectat la

0 priza corespunzatoare marcata cu ,,Uz spitalicesc”.

2. Apasati butonul Power On/Standby (Pornire/n asteptare) de pe partea stingi a panoului frontal pentru a
porni alimentarea.

3. Conectati cablul pacientului la conectorul EKG de pe panoul lateral.

&AVERTISM ENT: Pozati cu atentie cablurile monitorului (cabluri pacient, cabluri de alimentare etc.) pentru a
reduce riscul de Tmpiedicare.

20 Manual de operare model 7600/7800



CONFIGURAREA MONITORULUI

7.3 Setarea datei si a orei
Aplicati urmatoarea procedura pentru a seta data si ora. Ora este indicata in colful din partea dreapta sus a afisajului.

1. Apasati tasta tactila [OPTIONS MENU] (MENIU OPTIUNI) din meniul principal.
2. Apasati tastele O si  de sub DATE/TIME (DATA/ORA) pentru a selecta MONTH (LUNA).

3. Apasati [NEXT -- >] (URMATORUL) pentru a continua la setarea DAY (ZI). Folositi tastele O si s
pentru a creste sau descreste setarea zilei.

4. Apisati [NEXT -- >] (URMATORUL) pentru a continua la setarea YEAR (AN). Folositi tastele O si \
pentru a creste sau descreste setarea anului.

5. Apisati [NEXT -- >] (URMATORUL) pentru a continua la setarea HOUR (ORA). Folositi tastele O si Y
pentru a creste sau descreste setarea orei.

6. Apisati [NEXT -- >] (URMATORUL) pentru a continua la setarea MINUTE (MINUT). Folositi tastele AN
si \V/ pentru a creste sau descreste setarea minutelor.

7.4 Setarea volumului QRS si al alarmei
Folositi procedura urmatoare pentru a configura volumul QRS si al alarmei.

1. Apasati tasta tactila [OPTIONS MENU] (MENIU OPTIUNI) din meniul principal.

2. Apasati tasta [QRS VOL] (VOL QRS) pentru a selecta Volum QRS. Selectiile posibile sunt OFF (OPRIT),
LOW (REDUS), sau HIGH (RIDICAT).

3. Apisati tasta tactili [ALARM VOL] (VOL ALARMA) pentru a selecta Volum alarma. Selectiile sunt:
LOW (REDUS), MEDIUM (MEDIU), sau HIGH (RIDICAT).

Cand toate setarile pentru data, ceas i audio sunt corecte, apasati [MAIN MENU] (MENIU PRINCIPAL) pentru a
reveni la ecranul de monitorizare.

7.5 Setarea limitelor de alarma

1. Apasati tasta tactilda [OPTIONS MENU] (MENIU OPTIUNI) din meniul principal.

2. Apasati tastele HR LOW (RC REDUS) o si U sub ALARM LIMITS (LIMITE ALARMA) pentru a
selecta limitele HR LOW (RC REDUS). Pot fi selectate valori de la 10 BPM pana la 245 BPM in salturi de
5 BPM.

3. Apasati tastele HR HIGH (RC RIDICAT) O si U sub ALARM LIMITS (LIMITE ALARMA) pentru a
selecta limitele HR HIGH (RC RIDICAT). Pot fi selectate valori de la 15 BPM pana la 250 BPM in salturi
de 5 BPM.

7.6 Setarea vitezei de inregistrare

1. Apaésati tasta tactilda [DISPLAY MENU] (MENIU AFISAJ) din meniul principal.

2. Apasati tasta tactila [SPEED] (VITEZA) pentru a selecta viteza de inregistrare. Pot fi selectate 25 si
50 mm/s.

& ATENTIONARE: Tasta tactili [SPEED] (VITEZA) modifici de asemenea viteza dispozitivului de
nregistrare.
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7.7 Setari implicite

Pentru a reseta monitorul la setirile implicite, opriti monitorul apasand butonul Power On/Standby (Pornire/in
agteptare); apoi reporniti monitorul apasand butonul Power On/Standby (Pornire/In asteptare).

Setare

Implicit initial

Setarea limbii

Engleza (in functie de configuratie)

Dimensiune EKG

10 mm/mV

Derivatie trigger

II sau Auto (in functie de configuratic)

Derivatie secundara

Filtru ON (PORNIT)

Prag impedanta 50kQ (in functie de configuratie)
Limita inferioara ritm 30

cardiac

Limita superioara ritm 120

cardiac

Viteza inregistrare 25 mm/sec

Dispozitiv de Tnregistrare Direct

Volum QRS Oprit

Volum alarma Mediu

Test intern Oprit

Ritm simulator Oprit

Alarme 30 secunde sau oprit (in functie de configuratie)

Polaritate trigger

Pozitiv sau negativ (in functie de configuratie)

P-Lock (Blocare polara)

Pornit sau oprit (in functie de configuratie)

Detectare stimulator
cardiac

Pornit sau oprit (in functie de configuratie)

Setérile implicite/memorate pot fi personalizate (este necesara parola) de catre un Organism responsabil.
Pentru informatii cu privire la modalitatea de a activa aceasta functie, contactati Ivy Biomedical Systems la

(203) 481-4183.
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8.0 IESIRE SINCRONIZATA
(Trigger)

8.1 Impulsul sincronizat

Iesirea EKG sincronizata produce un impuls al trigger-ului in varful fiecarei unde R, disponibil pe conectorul BNC
SYNCHRONIZED OUTPUT (Iesire sincronizata) si pe conectorul ECG OUTPUT (Iesire EKG) (inelul de pe
mufa jack stereo %4”’) de pe panoul posterior al monitorului. Conectati portul Synchronized Output (Iesire
sincronizatd) al monitorului la dispozitivul sincronizat.

In imaginea de mai jos este prezentati coordonarea impulsului trigger cu forma de unda EKG.

<>
varfdeundaR ' 100 ms'

Reper trigger

N

8.2 Reper trigger

Iesirea sincronizata a trigger-ului este intotdeauna activa. O parte din forma de unda EKG corespunzatoare
coordonarii impulsului sincronizat este evidentiatd cu rosu.

Daca existd indicii ca functia trigger este neregulata, verificati urmatoarele aspecte:
. Selectati derivatia cu cea mai ridicata amplitudine, de obicei Lead II, sau selectati AUTO.
e  Pozitionarea corectd a electrozilor EKG. Poate fi necesara repozitionarea electrozilor EKG.
e  Exista in continuare gel conductor umed pe electrozii EKG.

8.3 Blocarea polaritatii (P-LOCK)

Tn cazul EKG-urilor unor pacienti, forma unei unde T inalte sau a unei unde S profunde indeplineste uneori criteriile
utilizate pentru a detecta unda R. Tntr-o astfel de situatie, monitorul detecteazi corect unda R apoi detecteazi fals
unda T sau unda S care cauzeaza declansarea dubla. Algoritmul de control al polaritatii (P-Lock) reduce numarul de
elemente trigger false atunci cand apar unde T Tnalte sau unde S profunde. Algoritmul P-Lock permite modelului
7600/7800 sa detecteze si sa declanseze doar la varful undei R, respingdnd majoritatea undelor T inalte si a undelor
S profunde care ar putea cauza elemente trigger false.

Pentru a activa/dezactiva functia P-Lock, urmati pasii de mai jos:
1. Apasati tasta tactild [ECG MENU] (MENIU EKG) din meniul principal.

2. Apasati tasta tactila [P-LOCK] pentru a selecta functia P-LOCK. Selectiile sunt ON (activ) si OFF (inactiv).
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9.0 MONITORIZARE EKG

Pe afisaj se deplaseaza forme de unda EKG duble simultane, dinspre stanga spre dreapta. Forma de unda superioara
(Trigger) este utilizata pentru declansarea cardiaca. Curba inferioara (secundara) este utilizata exclusiv pentru
afisare. Selectarile derivatiei sunt afigate In partea dreapta a formelor de unda respective. Ritmul cardiac si limitele
de alarma ale ritmului cardiac sunt afisate 1n partea superioard a ecranului. Indicatiile de alarma apar in centrul
ecranului si se aprind intermitent o datd pe secunda. De asemenea, de fiecare data cand se detecteaza o bataie a
inimii, un simbol inima se aprinde intermitent.

9.1 Considerente privind siguranta

& AVERTISMENT: Acest monitor este prevazut cu conductoare protejate. Nu utilizati cablurile si derivatiile
cu conductoare neprotejate la ale caror capete sunt fire expuse. Conductoarele si cablurile neprotejate pot reprezenta
un risc nejustificat de consecinte negative asupra sanatatii sau de deces.

& ATENTIONARE: Electrozii EKG sunt de unica folosinta. Nu incercati sa ii reutilizati.

A ATENTIONARE: Conexiunile EKG la pacient sunt conexiuni de tip CF *EF izolate electric. Pentru
conexiunile EKG, folositi sonde izolate. Nu permiteti conexiunilor la pacient sa intre in contact cu alte elemente
conductoare, incluzand legarea la pamant. Consultati instructiunile din acest manual referitoare la conexiunile la
pacient.

&ATENTIONARE: Acest monitor limiteaza intern curentul de scurgere la mai putin de 10 pA. Luati Tnsa
intotdeauna Tn considerare curentul de scurgere acumulat care poate fi generat de alte echipamente utilizate la
pacient in acelagi timp cu acest monitor.

A ATENTIONARE: Modelul 7600/7800 este compatibil cu dispozitive electrochirurgicale de inalta frecventa
(HF). La utilizarea impreuna cu dispozitive electrochirurgicale HF, componentele aplicate ale echipamentului sunt
prevazute cu protectie pentru a nu provoca arsuri pacientului. Pentru a evita posibilele arsuri electrochirurgicale n
locurile de monitorizare EKG, asigurati conexiunea corespunzatoare a circuitului electrochirurgical de retur,
conform instructiunilor producatorului. Daca nu sunt conectate corect, unele unitati electrochirurgicale ar putea
permite curentului sa revina prin intermediul electrozilor.

& ATENTIONARE: Regimurile tranzitorii ale monitorului la nivelul izolarii liniilor pot fi similare cu formele
de unde cardiace si pot inhiba astfel alarmele de ritm cardiac. Pentru a reduce la minim aceasta problema, asigurati
pozitionarea adecvata a electrodului si dispunerea corecta a cablului.
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9.2 Conexiuni la pacient
Pentru a asigura conformitatea cu specificatiile de siguranta si performanta, folositi cabluri pentru pacient furnizate
de Ivy Biomedical Systems (consultati sectiunea Accesorii). Este posibil ca alte cabluri sd nu asigure obtinerea unor

rezultate fiabile.

Folositi doar electrozi EKG de argint/clorura de argint de calitate superioara sau echivalenti. Pentru o performanta
EKG optima, utilizati electrozii EKG furnizati de Ivy Biomedical Systems (consultati sectiunea Accesorii).

Pentru monitorizare EKG, urmati procedura prezentatd in continuare:
1. Pregatiti locul fiecarui electrod si aplicati electrozii.
2. Conectati un cablu de pacient cu 4 conductoare la intrarea ECG (EKG) a monitorului.
3. Conectati conductoarele la cablul pacientului.

4. Atasati conductoarele la electrozi conform imaginii de mai jos.

Tabel de comparare a codurilor de culoare pentru conductoarele aplicate la pacient:

Tipul conductorului Cod de culoare SUA Cod de culoare UE
(AHA) (IEC)

RA — brat drept Alb Rosu

RL — picior drept Verde Negru

LL — picior stang Rosu Verde

LA — brat stang Negru Galben

Pozitionare recomandata a conductoarelor:

5. Urmati procedurile descrise in sectiunile urmatoare privind setarile limitelor de alarma,
selectarea conductoarelor, ajustarea amplitudinii si activarea sau dezactivarea filtrului.
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9.3 Electrozi EKG

Electrozii EKG difera de la un producitor la altul, atat din punctul de vedere al executiei, cat si al calitatii. Insa
acestia se impart de obicei in doua categorii principale: electrozi de monitorizare pe termen lung si electrozi de
monitorizare pe termen scurt. [vy recomanda utilizarea electrozilor de monitorizare pe termen scurt, care se
stabilizeaza mai rapid datorita continutului de clorurd mai ridicat. Pentru o performantd optima, Ivy recomanda
electrozii EKG lvy (Nr. identificare lvy: 590436).

Inainte de aplicarea electrozilor EKG pe piclea pacientului, Ivy recomanda pregitirea locatiei electrozilor prin
stergerea pielii cu un tampon de tifon uscat sau cu un gel de pregatire a pielii precum Nuprep (Nr. identificare Ivy:
590291). Poate fi de asemenea necesar sa se indeparteze crema sau pudra de pe pielea pacientului cu ajutorul apei
calde cu sapun.
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9.4 Masuratoarea impedantei (exclusiv modelul 7800)

Modelul 7800 este prevazut cu elemente hardware si software unice care permit masurarea si identificarea valorii
impedantei dintre pielea pacientului si fiecare electrod EKG individual (RA, LA, LL si RL).

Masuratoarea impedantei are ca scop verificarea pregatirii corecte a pielii si a aplicarii corecte a electrodului EKG si
asigurarea unui semnal EKG adecvat si, prin urmare, un impuls fiabil al trigger-ului. Ivy recomanda ca valoarea
impedantei pentru fiecare conexiune EKG sa fie mai mica de 50.000 Q (50 kQ). Utilizarea unui tip inadecvat de
electrozi EKG, aplicarea incorecta sau pregatirea incorecta a pielii pot conduce la cresterea valorii de impedanta a
electrodului, generénd un dezechilibru intre conductoare, lucru care poate permite inducerea zgomotului in semnalul
EKG, generand impulsuri inadecvate ale trigger-ului.

e Valoarea impedantei fiecarui electrod EKG poate fi masurati apasand tasta tactila Measure Impedance
(Masurare impedantd) de pe ecran. Nota: EKG nu este monitorizata pe parcursul masuratorilor de
impedantd. EKG se restabileste in 8 secunde de la apasarea tastei tactile Measure Impedance (Masurare
impedanta).

e Valoarea impedantei este afisatd in partea stdngd sus a afisajului.

e  Valorile impendantei mai mici de 50 kQ sunt afisate cu albastru.

e Incazul in care valoarea impendantei unui electrod depaseste 50 kQ, conductorul corespunzitor
(conductoarele corespunzatoare) lumineaza intermitent valoarea indicata cu rosu, indicand ca valoarea nu
se Incadreaza In intervalul recomandat.

e Daca masuratorile sunt indicate cu rosu, indepartati electrozii EKG si curatati pielea cu un tampon de tifon
sau cu un gel de pregatire a pielii, cum ar fi Nuprep (Nr. identificare Ivy: 590291) Tnainte de a reaplica un
electrod EKG nou.

e Pentru pregatirea corecta a pielii, urmati instructiunile indicate pe ambalajul electrodului EKG.

e  Masurati din nou impedanta pielii dupa 1-2 minute de la repozitionarea electrozilor pe pielea pacientului.

Tasta
tactila
Measure
Impedance

(Misurare ) 16:26
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9.5 Amplitudinea formei de unda EKG (Dimensiune)
Urmati procedura de mai jos pentru a ajusta amplitudinea (dimensiunea) formelor de unda EKG afisate.
1.  Apdsati tasta tactila [ECG MENU] (MENIU EKG) din meniul principal. Apare urmatorul meniu.

2. Apasati prima tasta tactila programabila [SIZE] (DIMENSIUNE) pentru a ajusta amplitudinea formei de
unda EKG. Selectiile sunt: 5, 10, 20 si 40 mm/mV.

3. Apasati [MAIN MENU] (MENIU PRINCIPAL) pentru a reveni la meniul principal.

' / 16:28
NE 4
g Pl e
RA LA LL RL FILTER ON rejectie EKG
15 20 Stare

(30 - 120)

| \
.‘.g_,‘n-.w,._—-ﬂJ- ,,.‘-«\,———'\.J\ ,~~——f\j A\~ AUTO

4 i | i I1

SIZE FILTER P=-LOCK PACER DET MAIN
10 MMMV || ON ON | oN ] MENU
Tasta tactila —T T— Tasta tactila

ECG SIZE ECG NOTCH FILTER

9.6 Filtru de rejectie EKG

Pentru a activa filtrul de rejectie EKG, urmati procedura de mai jos:
1. Apasati tasta tactila [ECG MENU] (MENIU EKG) din meniul principal. Apare meniul de mai sus.
2. Apasati a doua tasta tactila programabila [FILTER] (FILTRU) pentru a modifica selectia ECG NOTCH
FILTER (Filtru de rejectie EKG). Alegeti intre optiunile FILTER ON (Filtru pornit) si FILTER OFF (Filtru

oprit). Indicatorul de stare a FILTRULUI este afisat in partea dreapta superioara a afisajului. FILTRUL
seteaza raspunsul de frecventa al formei de unda afisate, dupd cum urmeaza:

a. Filtrat: 1,5 pand la40 Hz sau 3,0 pand la 25 Hz (in functie de configuratie)
b. Nefiltrat: 0,67 pana la 100 Hz

3. Apasati [MAIN MENU] (MENIU PRINCIPAL) pentru a reveni la meniul principal.
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9.7 Selectarea derivatiei

Modelul 7600/7800 include o optiune AUTO de selectare a derivatiei (doar derivatia trigger). La selectare, aceasta
caracteristica va determina ce derivatie (I, II sau III) asigurd semnal EKG de cea mai buna calitate si, prin urmare,
un trigger cardiac mai sigur.

Urmati procedura de mai jos pentru a modifica selectia derivatiei pentru vectorul EKG trigger (forma de unda EKG
superioard) si vectorul EKG secundar (forma de unda EKG inferioar).

1. Apasati tasta tactild [DISPLAY MENU] (MENIU AFISARE) din meniul principal. Apare
urmatorul meniu.

Q;) 16:26

MEASURE -
IMPEDANCE

RA LA LL RL FILTER ON

15 20 5 50

(30 - 120)
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Tasta tactila | T— Tasta tactila

TRIGGER LEAD

SELECT SECOND LEAD SELECT

2. Apasati prima tasta tactila programabild [TRIGGER] (TRIGGER) pentru a selecta derivatia EKG dorita
pentru forma de unda EKG superioara. Selectiile sunt: Lead I, Lead II, Lead III si AUTO. Derivatia
selectatd va apdrea in partea dreapta a formei de unda EKG superioare.

3. Apasati a doua tasta tactila programabili [SECOND] (SECUNDARA) pentru a selecta derivatia EKG
dorita. Selectiile sunt:
Lead I, Lead II si Lead III. Derivatia selectatd va aparea in partea dreapta a formei de unda EKG inferioare.

4. Apasati [MAIN MENU] (MENIU PRINCIPAL) pentru a reveni la meniul principal.
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9.8 Mesajul Low Signal (Semnal redus)

Daca amplitudinea semnalului EKG se incadreaza intre 300 uV si 500 uV (amplitudine de 3-5 mm la dimensiunea
10 mm/mV) pe o perioada de opt secunde, mesajul LOW SIGNAL (Semnal redus) este afisat cu galben.

Daca existd indicii ca functia trigger este neregulata in timp ce mesajul este afisat, verificati urmatoarele aspecte:
. Selectati derivatia TRIGGER cu cea mai ridicata amplitudine, de obicei Lead I sau AUTO.
. Pozitionarea corecta a electrozilor EKG. Poate fi necesara repozitionarea electrozilor EKG.
e  Exista in continuare gel conductor umed pe electrozii EKG.

9.9 Stimulator cardiac

Pentru a activa sau dezactiva functia de detectare a stimulatorului cardiac, utilizati procedura de mai jos:
1. Apasati tasta tactild [ECG MENU] (MENIU EKG) din meniul principal.

2. Apasati tasta tactila [PACER DET] (DET. STIMULATOR CARDIAC) pentru a comuta intre optiunea
ON (activare) si OFF (dezactivare) de detectare a stimulatorului cardiac.

e Ladetectarea unui stimulator cardiac, simbolul P incepe s se aprinda intermitent in simbolul inima.

e In cazul in care circuitul de detectare a stimulatorului cardiac nu este activ, apare cu rosu mesajul
PACER DETECT OFF (Detectare stimulator cardiac inactiva).

& AVERTISMENT - PACIENTI CU STIMULATOR CARDIAC: Dispozitivele de masurare a ritmului pot
continua sa calculeze ritmul stimulatorului cardiac in cazurile de stop cardiac sau aritmii. Nu va bazati in totalitate
pe SEMNALELE DE ALARMA ale dispozitivului de masurare a ritmului. Mentineti PACIENTII cu stimulator
cardiac sub supraveghere atenta. Pentru informatii privind capacitatile acestui instrument de a respinge impulsurile
stimulatorului cardiac, consultati sectiuneca SPECIFICATII din acest manual. Respingerea secventiala AV a
impulsurilor stimulatorului cardiac nu a fost evaluata; nu va bazati pe respingerea stimulatorului cardiac in cazul
pacientilor cu stimulator cardiac pentru camera dubla.
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MONITORIZARE EKG

9.10 Limite de alarma

1.  Apasati tasta tactild [OPTIONS MENU] (MENIU OPTIUNI) din meniul principal. Apare meniul prezentat
mai jos.

Folositi tastele tactile programabile sub forma de sdgeata in sus/in jos pentru a seta limitele superioare si
inferioare ale ritmului cardiac.

i) Creste limita HR LOW (RC REDUS)
HR LOW (RC REDUS)

) Reduce limita HR LOW (RC REDUS)

i) Creste limita HR HIGH (RC RIDICAT)
HR HIGH (RC RIDICAT)

4 Reduce limita HR HIGH (RC RIDICAT)

De fiecare data cand apasati o tastd, limita corespunzatoare este modificatd cu 5 BPM. Limitele RC curente sunt
indicate in partea superioara a afisajului, chiar sub indicatia ritmului cardiac.

3. Apasati [MAIN MENU] (MENIU PRINCIPAL) pentru a reveni la meniul principal.

Tipul alarmei Limita implicita
Ritm cardiac redus 30
Ritm cardiac ridicat 120

uznsuns : i
mPF.nm:E
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE - TIME ALARM LIMITS

[+) (D

£ e
O s
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10.0 FUNCTIONAREA INTERCONECTATA A SISTEMULUI

10.1 Mesaje X-RAY Status (Stare X-Ray) (exclusiv modelul 7800)

Céand modelul 7800 este conectat prin intermediul conectorului AUXILIAR de pe panoul posterior la un scaner CT,
monitorul poate stoca date EKG si poate transfera aceste date catre o memorie USB.

Exista trei mesaje de stare X-RAY:

1. XRAY ON: Sistemul de radiologie al scanerului CT este activ, sau in modul ,,ON”. Modelul 7800
stocheaza date EKG 1n acest timp.

2. XRAY OFF: Sistemul de radiologie al scanerului CT este oprit, sau Th modul ,,OFF”.
3. XRAY DISCONNECT: Modelul 7800 si scanerul CT NU sunt conectate corect.

4, STORING DATA (SE STOCHEAZA DATE): Sunt in curs de stocare date EKG.

MERSURE

IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50

Stare X-RAY  — ——
STORING DATA —> STORING DATA

(SE STOCHEAZA |
DATE) N N ‘ ‘ ‘ T
- I O\ ! ii..f""‘\f-""-"' |.-""f \ e/ |r‘"" l.""\r“ I
! I

(30 - 120)

I

|
| f
_A\_A"‘Fﬁ‘f- "\ w-"" \,.-—~—-"'--{Lf-"“\.,-—-——/\-J A prrm—" L‘--""“‘-.,.-—- I

DISPLAY ECG OPTIONS [ ” PRINT ’
MENU MENU NENU || FREEZE || preecr
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11.0 STOCAREA SI TRANSFERUL DATELOR EKG

11.1 Transferul datelor EKG prin intermediul portului USB
(exclusiv modelul 7800)

Modelul 7800 este prevazut cu un port USB care permite utilizatorului sa conecteze o memorie USB si sa acceseze
pana la 200 de evenimente EKG si date privind impedanta masurata stocate In monitor.

Datele EKG sunt stocate Tn memoria monitorului atunci cand semnalul X-RAY transmis de scanerul CT devine
activ. Stocarea datelor EKG se opreste la 10 secunde dupa ce semnalul X-RAY devine inactiv.

Date EKG stocate (1 eveniment):
cu 10 secunde inainte de radiografie, in timpul radiografiei si la 10 secunde dupa radiografie
Datele EKG pot fi descércate pe o memorie USB (minim 1 GB), urmand pasii de mai jos:
1.  Conectati o memorie USB in portul USB din partea laterald a monitorului.
2. Din [OPTIONS MENU] (MENIU OPTIUNI), apasati tasta tactila [USB MENU] (MENIU USB).
3. Apisati tasta tactili [COPY TO USB DRIVE] (COPIAZA PE DISPOZITIVUL USB).
4

Dupa ce s-au descarcat toate datele pe memoria USB, apésati [CLEAR MEMORY] (STERGERE
MEMORIE) pentru a sterge datele EKG din memoria monitorului sau apasati MAIN MENU (MENIU
PRINCIPAL) pentru a reveni la meniul principal.

11.2 Port USB

& ATENTIONARE: Portul USB al modelului 7800 este utilizat doar pentru transferul datelor interne pe un
mediu extern, utilizand un dispozitiv standard de memorie tip USB (stick de memorie) cu o capacitate minima de
1 GB. Conectarea unui alt tip de dispozitiv USB la acest port poate conduce la deteriorarea monitorului.

& AVERTISMENT: Dispozitivul de memorie USB utilizat impreuni cu acest port NU TREBUIE SA FIE
ALIMENTAT DE O SURSA EXTERNA.

Port USB
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12.0 OPERAREA DISPOZITIVULUI DE INREGISTRARE

12.1 Schimbarea hartiei

Inlocuiti rola de hartie termica dupa cum urmeaza. (Hartia pentru dispozitivul de inregistrare are Nr. identificare Ivy:
590035)

1. Apasati butonul de evacuare a hartiei pentru a deschide usa din partea frontald a dispozitivului de
nregistrare.

/_ Apasati aici

Daca usa nu se deschide complet, trageti-o spre dumneavoastra pand se deschide complet.

2. Introduceti mana in interior i indepartati suportul central al hartiei consumate tragandu-l delicat spre
dumneavoastra.

3. Introduceti o rola de hartie noua intre cele doud urechi rotunjite ale suportului de hartie.

4.  Trageti o parte din hartia de pe rold. Asigurati-va ca partea sensibila (lucioasd) a hartiei este indreptata
spre capul de tiparire. In mod normal, partea lucioasa a hartiei este indreptata spre interiorul rolei.

—

5. Aliniati hartia cu rola presoare de pe usa.

Cap
de tiparire

Rola
presoare

6. Tineti hartia pe rola presoare si inchideti usa.
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12.2 Modurile dispozitivului de Tnregistrare

Folositi procedura de mai jos pentru a selecta modul dispozitivului de inregistrare care va fi utilizat. Selectiile sunt
DIRECT (Direct), TIMED (Temporizat), DELAY (Intarziere) si XRAY (Radiografie).

1.  Apasati tasta tactilda [OPTIONS MENU] (MENIU OPTIUNI) din meniul principal. .

2. Apisati a treia tastd tactild programabila [REC MODE] (MOD INREGISTRARE) pentru a selecta modul
dispozitivului de inregistrare.

uEnsunE Vv
IHPEDHNI:E
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

Ce) (HIDGEEID

i e
30 (EDEED

ORS VoL ALARM VoL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT _ RDULT MENU

Selectarea modului dispozitivului de Tnregistrare

Toate modurile dispozitivului de inregistrare - Pentru a tipari, apasati tasta [PRINT]
(IMPRIMARE) din meniul principal. Apasati [PRINT] (IMPRIMARE) din nou pentru a opri imprimarea.

Direct - Pentru a tipiri in modul DIRECT al dispozitivului de inregistrare, apasati tasta [PRINT]
(IMPRIMARE) din meniul principal. Apasati [PRINT] (IMPRIMARE) din nou pentru a opri imprimarea.

Graficul contine setarile parametrilor si ora/data.

Viteza graficului si rezolutia verticala sunt aceleasi ca ale afisajului. Pe grafic sunt marcate viteza graficului
in mm/s, modul dispozitivului de inregistrare si parametrii.

Timed (Temporizat) - Modul TIMED este initiat la apasarea tastei PRINT (Imprimare) si tipireste timp
de 30 de secunde.

Delay (Intarziere) - Modul Delay tipareste automat forma de unda EKG timp de 30 sau 40 de secunde
dupa aparitia unei stari de alarma, in functie de viteza selectata:

15 secunde 1nainte si 15 secunde dupa, la 50 mm/s
20 secunde inainte si 20 secunde dupa, la 25 mm/s
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XRAY (exclusiv modelul 7800) - Modul XRAY tipireste automat 20 de secunde din forma de undi
EKG dupa ocurenta unei radiografii:

10 secunde inainte i 10 secunde dupa ocurenta unei radiografii

12.3 Viteza dispozitivului de Tnregistrare
Urmati procedura de mai jos pentru a modifica viteza dispozitivului de Inregistrare.

Apisati tasta tactila [SPEED] (VITEZA) din [DISPLAY MENU] (MENIU AFISARE) pentru a selecta
viteza dispozitivului de inregistrare. Selectiile sunt 25 si 50 mm/s.

NOTA: Tasta tactila [SPEED] (VITEZA) modifici de asemenea viteza curbei EKG. |

12.4 Model de copii imprimate

Mod DIRECT:

LEAD I FILTERED ’le‘mm/m\f %5 mlll/S

L ’[ ﬁ 5 ﬁw, BRI (B} ﬁv;, W
e N i | PETE R P T o
— h— ﬁv&'. AV‘:' ' ﬁV : J‘f‘” 'ﬂv‘: | I .“JV “AV. 'ﬁvr
s ey 1552[‘]IRI:'CT b B (oD O e R

Mod XRAY (Exclusiv modelul 7800):

LEAD II  FILTERED 10 mm/gV 25 mm/S

S : : TEAD T AR 60 BPR —T5-DEC-I0TT 15735 XRAV
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13.0 MESAJE DE ALARMA
13.1 Semnale tip memento
A AVERTISMENT: La pornirea monitorului, alarmele acustice sunt inactive timp de 30 de secunde.

Nota: La cerere, sunt disponibile alte optiuni.

Urmatoarele mesaje sunt SEMNALE TIP MEMENTO care apar in colful din stanga sus al afisajului monitorului.
Mesajele tip memento sunt afisate cu litere albe pe un fundal rosu.

PAUSE (PAUZA): Indica timpul (secunde) pani la activarea alarmelor acustice.
ALARM MUTE (SUPRIMARE ALARMA): Alarmele acustice au fost dezactivate.

Noti: Mesajul ALARM MUTE (SUPRIMARE ALARMA) este
echivalent cu mesajul AUDIO OFF (DEZACTIVARE SUNET).

Tasta Alarm Mute (Suprimare alarma) ii permite utilizatorului sa comute intre intreruperea alarmelor acustice
timp de 120 de secunde si activarea alarmelor acustice:

1. Pentru a intrerupe alarmele acustice timp de 120 de secunde, apdsati o data scurt tasta .
Noti: Mesajul de alarmd PAUSE (PAUZA) apare in coltul din stanga sus al afisajului.

2. Pentru a reactiva alarmele acustice, apasati o data scurt tasta .
Tasta Alarm Mute (Suprimare alarma) ii permite de asemenea utilizatorului sa dezactiveze alarmele acustice:

1. Pentru a dezactiva alarmele acustice, apasati si mentineti apasata tasta timp de trei secunde.
Nota: Semnalul memento ALARM MUTE (Suprimare alarma) apare in coltul din stinga sus al afisajului.

2. Pentru a reactiva alarmele acustice, apasati o data scurt tasta .

A AVERTISMENT: Toate alarmele sunt considerate de PRIORITATE RIDICATA si necesiti atentia imediata.

13.2 Alarme de pacienti

Mesajele urmatoarele sunt ALARME DE PACIENTI, care apar chiar sub indicatia ritmului cardiac pe afisajul
monitorului. Literele albe pe fundal rosu lumineaza intermitent o data la fiecare secunda, cu un ton de alarma
acustica.

HR HIGH (RC RIDICAT): Limita superioara a ritmului cardiac a fost depasita timp de trei secunde.
HR LOW (RC REDUS): Limita inferioara a ritmului cardiac a fost depasita timp de trei secunde.
ASYSTOLE (ASISTOLA): Intervalul dintre batdile inimii a depasit sase secunde.
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13.3 Alarme tehnice

Mesajele urmatoarele sunt ALARME TEHNICE care apar chiar sub indicatia ritmului cardiac pe afisajul
monitorului. Literele albe pe fundal rogu lumineaza intermitent o data pe secunda, cu un ton de alarma acustica.

LEAD OFF (DERIVATIE INACTIVA): S-a desprins o derivatie. Mesajul de alarmd LEAD OFF apare
in termen de 1 secunda de la detectare.

CHECK LEAD (VERIFICARE DERIVATIE): S-a detectat un dezechilibru intre derivatii. Mesajul de
alarma CHECK LEAD (VERIFICARE DERIVATIE) apare
n termen de 1 secunda de la detectare.

SYSTEM ERROR (EROARE SISTEM): S-a detectat o defectiune a monitorului. Contactati personalul
de service calificat.

13.4 Mesaje informative

Mesajul Low Signal (Semnal redus)

Daca amplitudinea semnalului EKG se incadreaza intre 300 uV si 500 uV (3 mm pana la 5 mm la dimensiunea 10
mm/mv) pe o perioadd de opt secunde, mesajul LOW SIGNAL (Semnal redus) este afisat cu galben sub forma de
undd EKG (consultati sectiunea de monitorizare EKG).

Mesajul Pacer Detect (Detectarea stimulatorului cardiac)
Mesajul ,,PACER DETECT OFF” (Detectarea stimulatorului cardiac inactivd) apare cu rosu in cazul in care circuitul
de detectare a stimulatorului cardiac este dezactivat prin intermediul meniului EKG.

Mesajul Check Electrode (Verificare electrod) (exclusiv modelul 7800)

Mesajul ,,CHECK ELECTRODE” (Verificare electrod) va fi afisat cu galben in cazul in care valoarea impedantei
unui electrod depaseste 50 kQ. Derivatia corespunzatoare va aprinde intermitent valoarea in rosu, indicand ca
valoarea nu se incadreaza in intervalul recomandat.
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14.0 TESTAREA MONITORULUI

& ATENTIONARE: in conditii de operare normale, nu este necesara ajustarea sau calibrarea interna. Testele de
siguranta trebuie efectuate doar de cétre personal calificat. Verificarile de siguranta trebuie efectuate la intervale
periodice sau in conformitate cu reglementirile locale sau guvernamentale. in eventualitatea in care este necesar
service-ul, consultati Manualul de service al acestui echipament.

14.1 Test intern

Porniti monitorul apasand tasta Power On/Standby (Pornire/in asteptare) de pe panoul frontal. Asteptati s auziti
trei semnale sonore. Apasati tasta tactili DISPLAY MENU (MENIU AFISARE) din meniul principal. In
continuare, apasati tasta tactila TEST MENU (MENIU TESTARE). Apasati tasta tactila INTERNAL TEST
(TESTARE INTERNA). Selectiile sunt OFF (inactiv) si ON (activ). Atunci cand este activa, functia INTERNAL
TEST (TESTARE INTERNA) genereazi un impuls de ImV la 70 BPM, generand o forma de unda si o indicatie de
70 BPM pe afisaj si un semnal la mufa jack stereo de pe panoul posterior si la conectorul BNC. Functia INTERNAL
TEST (TESTARE INTERNA) verifica functiile interne ale monitorului. Acest lucru este recomandat de fiecare data
cand initiati monitorizarea unui pacient. Daca nu sunt prezente indicatiile urmatoare, contactati personalul de service
calificat.

Pentru testarea alarmelor vizuale si audio:

%

Daca alarmele sunt intrerupte sau suprimate, apasati tasta pentru a activa alarmele. Deconectati cablul
pacientului. Verificati daca este afisat mesajul LEAD OFF (DERIVATIE INACTIVA) si daca alarma acustici este
activa. Folosind functia INTERNAL TEST ON (TESTARE INTERNA ACTIVA), verificati urmitoarele aspecte: 1)
Mesajul LEAD OFF (DERIVATIE INACTIVA) dispare si 2) Monitorul incepe si calculeze QRS.

14.2 Simulatorul EKG

Modelul 7600/7800 este prevazut cu un simulator EKG integrat utilizat pentru a verifica integritatea cablului
pacientului, a conductoarelor si a circuitelor electronice implicate in procesarea semnalului EKG.

Porniti monitorul apasand tasta Power On/Standby (Pornire/In asteptare) de pe panoul frontal. Asteptati s auziti
trei semnale sonore. Conectati cablul pacientului. Atasati cele patru conductoare la bornele simulatorului amplasate
pe panoul din partea dreaptda a monitorului. Bornele sunt prevazute cu patru etichete codificate cromatic in vederea
identificarii facile. Simulatorul genereaza o forma de unda EKG si un interval al ritmului cardiac cuprins intre
10-250 BPM (selectabil de catre utilizator).

Operarea simulatorului EKG

Pentru a porni simulatorul si pentru a seta ritmul cardiac, urmati procedura de mai jos:

1. Apisati tasta tactili DISPLAY MENU (MENIU AFISARE) din meniul principal. in continuare, apasati
tasta tactila [TEST MENU] (MENIU TESTARE).

2. Apasati tasta tactila SIM RATE (RATA SIMULATOR) pentru a porni simulatorul si pentru a comuta intre
optiunile ritmului cardiac.

3. Apasati tastele TFINE TUNEJ (AJUSTARE PRECISA) pentru a modifica ritmul cardiac in cresteri egale
Cu unu.

4. Asigurati-va ca ritmul cardiac afisat este echivalent cu rata selectatd a simulatorului. Asigurati-va ca sunt
afisate doud curbe EKG.

NOTA: Atunci cand simulatorul este pornit, pe ecran este afisat mesajul SIMULATOR ON (SIMULATOR
PORNIT) cu galben.
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MEASURE <;¢f
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Pentru testarea alarmelor vizuale si audio:

Daci alarmele sunt intrerupte sau suprimate, apasati tasta pentru a activa alarmele.

1. Setati SIM RATE (RATA SIMULATOR) in pozitia OFF (OPRIT). Verificati daca este afisat mesajul
ASYSTOLE (ASISTOLA) si daci alarma acustici este activa.

2. Deconectati cablul pacientului. Verificati daci este afisat mesajul LEAD OFF (DERIVATIE INACTIVA)
si daca alarma acustica este prezenta.

A ATENTIONARE: Testarca de mai sus a simulatorului trebuie efectuata inaintea fiecarei monitorizari a unui
pacient. Daca nu sunt prezente indicatiile de mai sus, contactati personalul de service calificat.
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15.0 DEPANARE

Problema Verificati daca:
e  Unitatea nu porneste. v Cablul de alimentare este conectat la monitor si la
priza AC.
v’ Sigurantele nu sunt arse.
v' Comutatorul ON (PORNIT) este apisat.
e Impulsul trigger nu este functional v" Dimensiunea EKG este optima (selectati Lead 1T
sau AUTO)
e Forma de undd EKG neregulata. v Forma de unda EKG prezinta o amplitudine suficienta
Ritmul cardiac nu este calculat. (Selectati Lead IT sau AUTO).
v Pozitionarea electrozilor (consultati diagrama de
pozitionare corectd din sectiunea EKG).
v’ Electrozii EKG sunt prevazuti cu suficient gel conductor.
v Impedantd mésuratd < 50 kQ.
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16.0 INTRETINERE SI CURATARE

16.1 Monitorul

Cand este necesar, curatati suprafetele exterioare ale monitorului cu o carpa sau un tampon umezit cu apa.
Nu permiteti lichidelor sa patrunda in interiorul instrumentului.

A ATENTIONARE:
e Nu sterilizati monitorul in autoclava, sub presiune sau cu gaz.
e  Nu inmuiati sau scufundati in niciun lichid.

e Folositi cu moderatie solutie de curdtare. Excesul de solutie se poate scurge In monitor si poate provoca
deteriorari ale componentelor interne.

e Nu atingeti, apasati sau stergeti afisajul si capacele cu substante de curdtare abrazive, instrumente, perii,
materiale cu suprafatd aspra, si nu le aduceti In contact cu elemente care ar putea zgaria afisajul sau

capacele.

e Nu utilizati solutii pe baza de petrol sau acetond sau alti solventi duri pentru a curdta monitorul.
16.2 Cablurile pacientilor

& ATENTIONARE: Nu sterilizati cablurile pacientilor in autoclava:

Stergeti cablurile folosind o carpd umezitd cu apa. Nu scufundati cablurile in niciun lichid si nu permiteti lichidelor
sa ajunga la conexiunile electrice.

16.3 intretinere preventivi

Monitorul model 7600/7800 cu trigger cardiac nu necesita intretinere preventiva. Modelul 7600/7800 nu contine
elemente care necesita service.

Tnainte de a conecta monitorul la un pacient nou, verificati daca:
e (Cablurile pacientilor si derivatiile sunt curate si intacte.
e Mesajul LEAD OFF (DERIVATIE INACTIVA) este afisat cAnd nu sunt conectate cablul pacientului si/sau

derivatiile. Mesajul LEAD OFF (DERIVATIE INACTIVA) dispare la conectarea cablului pacientului si a
derivatiilor de la pacient la simulatorul lateral.
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Nr. identificare lvy

590432

590433

590435

590442

590436

590436-CS

590446

590447

590451

590452

590291
590035
590368
590386
590441

3302-00-15

17.0 ACCESORII

Descriere

Cablu pacient EKG cu patru derivatii, cu zgomot redus, lungime de 3 m (10 ft.), culori:
alb, verde, rosu, negru

Set de patru conductoare ecranate, lungime de 60 cm (24 inch), culori: alb, verde, rosu,
negru

Set de patru conductoare radiotransparente, lungime de 76 cm (30 inch), culori: alb,
verde, rosu, negru

Set de patru conductoare radiotransparente, lungime de 90 cm (36 inch), culori: alb,
verde, rosu, negru

Electrozi EKG radiotransparenti- O punga de 40 de electrozi (10 saculeti a
cate 4 electrozi)

Electrozi EKG radiotransparenti- O cutie cu 600 de electrozi (15 saculeti a
cate 40 de electrozi)

Cablu pacient EKG cu patru derivatii, cu zgomot redus, lungime de 3 m (10 ft.), culori
IEC: rosu, negru, verde, galben

Set de patru conductoare ecranate, lungime de 60 cm (24 inch), culori IEC: rosu, negru,
verde, galben

Set de patru conductoare radiotransparente, lungime de 76 cm (30 inch), culori IEC:
rosu, negru, verde, galben

Set de patru conductoare radiotransparente, lungime de 90 cm (36 inch), culori IEC:
rosu, negru, verde, galben

Gel Nuprep

Hartie pentru dispozitivul de Tnregistrare, pachet cu 10 role
Hartie pentru dispozitivul de Tnregistrare, o cutie cu 100 de role
Memorie USB (1 GB) cu software de vizualizare EKG

Suport pentru rola cu placa a pistonului de 3”

Kit de montaj suport pentru rola pentru monitoare seria 7000

Pentru a comanda accesorii, va rugiam contactati
serviciul clienti:

Tel: (800) 247-4614

Tel: (203) 481-4183

Fax: (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com
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18.0 ELIMINARE

18.1 Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE).

Eliminarea dispozitivelor sau a consumabilelor trebuie sa se realizeze in conformitate cu legile si reglementarile in
vigoare la nivel local, de stat si federale.

Directiva 2012/19/UE privind DEEE - Nu eliminati produsele DEEE impreuna cu deseurile generale. La sfarsitul
duratei de viata a produsului, contactati serviciul clienti IVY Biomedical Systems, Inc. pentru instructiuni privind
returnarea.

e

||
]
18.2 Directiva 2011/65/UE privind RoHS2
Modelul 7600/7800 si accesoriile sale sunt conforme cu Directiva 2011/65/UE privind RoHS2.

18.3 Standardul Industriei Electronice al Republicii Populare Chineze
SJ/T11363-2006

Tabel de substante si elemente toxice sau periculoase pentru Modelul 7600/7800

Denumire piesa Substante si elemente toxice sau periculoase

Pb Hg Cd Cr (V1) PBB PBDE
Ansamblu final
model 7600/7800 X © © © © ©
Ansamblu ambalaj @) @) @) O O @)
Optiune accesoriu @) @) @) @) @) @)

O: Indica faptul ca aceasta substanta toxica sau periculoasa continuta de toate materialele omogene pentru aceasta
piesa este sub cerinta limita din SJ/T11363-2006.

X: Indica faptul ca aceasta substanta toxica sau periculoasa continuta in cel putin unul dintre materialele omogene
utilizate pentru aceasta piesa este peste cerinta limita din SJ/T11363-2006.

Datele de mai sus reprezintd cele mai bune informatii disponibile la momentul publicarii.

Perioada de utilizare nedaunatoare mediului (EFUP) - 50 de ani

Anumite consumabile sau elemente OEM pot prezenta propria eticheta cu o valoare EFUP (perioada de utilizare
nedaunatoare mediului) mai mica decat sistemul si nu pot fi identificate in tabel. Acest simbol indica faptul ca
produsul contine substante periculoase care depasesc limitele stabilite de standardul chinez SJ/T11363-2006.
Numarul indicd numarul de ani pe parcursul carora produsul poate fi utilizat in conditii normale inainte ca
substantele periculoase sa cauzeze prejudicii grave mediului Inconjurator sau starii de sdndtate a oamenilor.
Acest produs nu poate fi eliminat impreuna cu deseurile menajere nesortate si trebuie colectat separat.
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SPECIFICATII

19.0 SPECIFICATII

ECG (EKG)

Selectarea derivatiei:
Derivatie Trigger:
Derivatie secundara:

Cablul pacientului:
Izolatie:

CMRR:

Impedanta la intrare:

Raspuns de frecventd
Afisaj LCD si dispozitiv
de nregistrare:

Raéspuns de frecventa
lesire EKG:

Curent de polarizare intrare:
Potential de compensare electrod:
Curent de detectare a derivatiei

dezactivate:

Zgomot:

Protectie la defibrilare:

Timp de recuperare:

Curent de scurgere:
Interferenta electrochirurgicala
Protectie:

Filtru de rejectie:

Tehnica de masurare:
Interval de masurare:
Precizia masuratorii:
Derivatii de masurare:
Mod de masurare:
Timp de masurare:
Minim recomandat
Impedanta electrod:
Electrod recomandat:

LI, LII, LIII si AUTO - selectabild din meniu.
LI, LIT si LIIT — selectabild din meniu.

Cablu pacient cu 4 derivatii, conector standard AAMI cu 6 pini.
Izolat de circuitele de legare la pamant prin rms >4 kV, varf 5,5 kV
>90 dB cu un cablu al pacientului si un dezechilibru de 51 kQ/47 nF

>20 MQ la 10 Hz la cablul pacientului

Filtrat: 1,5 pana la 40 Hz

Sau
3,0 pana la 25 Hz (in functie de configuratie)

Nefiltrat: 0,67 pana la 100 Hz

Nefiltrat: 0,67 pana la 100 Hz
Fiecare derivatie <100 nA dc maxim

0,5V DC

56 nA

<20 uV de la varf la varf, in raport cu intrarea, cu toate derivatiile
conectate prin 51 kQ)/47 nF la paméant

Protejat impotriva descarcarii de 360 J si a potentialelor de
electrochirurgie

< 5 secunde

<10 pA 1n conditii normale

Standard. Timp de recuperare < 5 secunde
50/60 Hz (automat).

Masuratoarea impedantei electrodului (exclusiv modelul 7800)

semnal 10 Hz ac < 10 uA rms

200 kQ per derivatie

+3% +1kQ

RA, LA, LL,RL

Manual

< 4 secunde; recuperare EKG < 8 secunde

<50 kQ
tip 10% burete clorura (Nr. identificare Ivy: 590436)
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Cardiotahometru
Interval:

Precizie:

Rezolutie:
Sensibilitate:

Media ritmului cardiac:

Timp de raspuns — Model 7600:

— Modificare de la 80 la 120 BPM:
— Modificare de la 80 la 40 BPM:
Timp de raspuns — Model 7800:

— Modificare de la 80 la 120 BPM:
— Modificare de la 80 la 40 BPM:

Réspuns la ritm neregulat:

Respingerea undei T Tnalte:

10 pana la 350 BPM (Pediatric / Neonatal)

10 pana la 300 BPM (Adult)

+1% +1 BPM

1 BPM

300 pV varf

Medie exponentiald calculata o data pe secunda, cu un timp maxim de
raspuns de 8 secunde.

8 secunde
8 secunde
2 secunde

2 secunde

Al: 40 BPM, A2: 60 BPM, A3: 120 BPM, A4: 90 BPM
(Conform specificatiei IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)

Respinge undele T < 1,2 *undd R

Respingerea impulsurilor stimulatorului cardiac

Latime:

Depasire:

Semnale EKG rapide:
Dezactivare detector:

0,1 pana la 2 ms la £2 pana la £700 mV
Intre 4 si 100 ms insd nu mai mult de 2 mV.
1,73 VIs

Selectabila de catre utilizator.

& ATENTIONARE: Impulsurile stimulatorului cardiac nu sunt prezente la nicio iesire a panoului posterior.

Alarme
Ritm ridicat:
Ritm redus:
Asistola:
Derivatie inactiva:
Verificare derivatie:
Timp pana la alarma de tahicardie:
B1 si B2:

Nivel de presiune sonora a alarmei:

Tonuri de alarma:

Mod testare
Intern:
ECG (EKG)

Simulator:

Amplitudine forma de unda EKG:
Interval simulator:

Ritm simulator:

15 pana la 250 BPM in trepte de 5 BPM
10 pana la 245 BPM in trepte de 5 BPM
Interval R-R >6 secunde

Derivatie desprinsa

Dezechilibru intre derivatii > 0,5 V

< 10 secunde

Nota: Jumatatea de amplitudine B1 genereaza un mesaj de avertisment
LOW SIGNAL (SEMNAL REDUS) in < 5 secunde (Nu este alarma)
(Conform specificatiei IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)

76 dBA (Volum alarma setat la Low (redus)) pana la

88 dBA (Volum alarma setat la High (ridicat))

Tn conformitate cu IEC 60601-1-8:2006 Tabel 3,

Alarme de prioritate ridicata

1 mV/100 ms in relatie cu intrarea @ 70 BPM

1mvV

10 — 250 BPM.

Tn trepte de 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 si 240 BPM.
Ajustabil in trepte de 1 BPM.
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Afisaj - Model 7600

Tip:

Curba:
Dimensiune ecran;
Viteza baleiaj:

Afisaj - Model 7800

Tip:
Curba:

LCD ecran tactil color TFT cu matrice activa (640x480)
Traiectorii EKG duble simultane cu functie de ,,inghetare”.
13,25 cm x 9,94 cm, 16,5 cm (6,5 in) diagonala

25, 50 mm/s

LCD ecran tactil color TFT cu matrice activa (640x480)
Traiectorii EKG duble simultane cu functie de ,,inghetare”.

Dimensiune ecran:
Viteza baleiaj:

17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm (8,4 in) diagonala
25, 50 mm/s

Port USB si transfer de date (Exclusiv modelul 7800)
Tip: Unitate USB (stick de memorie) cu o capacitate minima de 1 GB
Stocare EKG: cele mai recente 200 de evenimente

Modul Ethernet (Exclusiv modelul 7800)
Interfata retea: RJ45 (10BASE-T)
Compatibilitate Ethernet: Versiunea 2.0/IEEE 802.3
Protocol: TCP/IP
Rata de transfer pachete de date: 250 ms
Rata de transfer date EKG: 240 esantioane/s

Adresa IP implicita: 10.44.22.21

Canale: 2

Temperatura standard: 32 pana la 158° F (0 pana la 70° C)
Dimensiune: 1,574 x 1,929 in (40 mm x 49 mm)

Mecanic — Model 7600
Dimensiune: Inaltime: 7,49 in. (19,02 cm)
Latime: 7,94 in. (20,17 cm)

Adancime: 5,18 in. (13,16 cm)
Greutate: 3,9 Ibs (1,80 kg)
Mecanic — Model 7800 R
Dimensiune: Indltime: 8,72in. (22,14 cm)

Latime: 9,25 in. (23,50 cm)
Adancime: 6,10 in. (15,49 cm)

Greutate: 5,6 Ibs (2,54 kg)
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Dispozitiv de inregistrare

Metoda de scriere:
Numar de curbe:
Moduri:

Viteze ale hartiei:
Rezolutie:

Raspuns de frecventa:
Rata de transfer al datelor:

Iesire sincronizata (Trigger)

Semnal de intrare la testare
la derivatiile EKG:

Intarziere trigger iesire:
Precizie trigger R la R:
Durata impuls:

Amplitudine impuls:
Polaritate amplitudine impuls:
Impedanta iesire:

si a pragului:

Ceas in timp real

Rezolutie:
Afisaj:
Cerinte de alimentare:

Mediu de operare

Interval de temperatura:
Umiditate relativa:

Altitudine:

Presiune atmosferica:
Protectie impotriva patrunderii
lichidelor:

Mediu de depozitare

Interval de temperatura:
Umiditate relativa:
Altitudine:

Termica directa
2
Direct - imprimare manuala
Timed (Temporizat) - Butonul Print (Imprimare) initiaza o tiparire de
30 de secunde.
Delay (intarziere) - inregistreaza timp de 20 de secunde inainte si 20 de
secunde dupa declansarea unei alarme la 25 mm/s. Inregistreaza timp
de 15 secunde inainte si 15 dupa declansarea unei alarme la 50 mm/s.
XRAY (exclusiv modelul 7800) — inregistreaza timp de 10 secunde
inainte si 10 secunde dupa aparitia unei radiografii
25 si 50 mm/s
Verticala - 200 puncte/in.
Orizontald - 600 puncte/in. la <25 mm/s

400 puncte/in. la >25 mm/s
>100 Hz la 50 mm/s
500 esantioane

Conditii: Unda sinusoidala %2, diametru 60 ms,

amplitudine 1 mV, 1 impuls/secunda

<2ms

75 ps tipic la intrare de 1 mV

1 ms, 50 ms, 100 ms sau 150 ms (in functie de configuratie)

0 pand la +5V sau -10V pana la +10V (in functie de configuratie)
Pozitiv sau negativ (in functie de configuratie)

<100 Q

Complet automata

1 minut

24 de ore

Ceasul in timp real functioneaza chiar daca monitorul este alimentat
sau nu cu energie.

Ceasul Tn timp real este alimentat cu o baterie cu litiu dedicati a carei
durata de viata este de minim 5 ani la o temperaturd de 25°C

Nota: Bateria cu litiu dedicata a ceasului In timp real este integrata in
pachetul SNAPHAT (nu o baterie izolatd) si este consideratd prin
urmare ,,inclusa in echipament”.

5°C pana la 40°C

0% pana la 90% fara condensare
-100 metri pana la +3.600 metri
500-1060 mbar

IPX1 — Protectie impotriva picaturilor de apa in cadere verticald
-40°C pana la +70°C

5% pana la 95% fara condensare
-100 metri pana la +14.000 metri
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Cerinte de alimentare

Tensiune de intrare: 100-120 V~; 200-230 V~

Frecventa sursa: 50/60 Hz

Clasa si tip de sigurante: T 0,5AL, 250V

Putere maxima ac

Consum: 45 VA

Recuperare putere: Automata, daca alimentarea se restabileste in 30 de secunde

Reglementare
Unitatea respecta sau depaseste specificatiile:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 si 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/EEC

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS2 2011/65/EU

WEEE 2012/19/EU

FDA/CGMP

MDSAP

Manual de operare model 7600/7800
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Q\}SSIF/%

C Us
52MA

Echipament medical
Cu privire la pericolele de electrocutare, incendiu si
mecanice, exclusiv in conformitate cu

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

q

0413

Ivy Biomedical Systems, Inc. a declarat ca acest produs se conformeaza Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale in
conditiile 1n care este utilizat conform instructiunilor furnizate in Manualul de operare si service.

EMERGO EUROPE

EC Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Conformitate pentru Europa si Asia (EAC): Acest produs a fost acceptat la toate procedurile de evaluare (aprobare) a conformitatii ce se supun
cerintelor din reglementarile tehnice in vigoare ale Uniunii Vamale.
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