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ANVANDARENS ANSVAR

1.0 ANVANDARENS ANSVAR

Denna produkt fungerar i enlighet med beskrivningen i denna bruksanvisning och medféljande méarkningar och/
eller bipacksedlar under forutsattning att den monteras, anvands, underhalls och repareras enligt anvisningarna.
Produkten maste inspekteras med jamna mellanrum. Om produkten ar defekt ska den inte anvandas. Komponenter
som saknas eller &r trasiga, utslitna, deformerade eller kontaminerade ska omedelbart ersattas eller bytas ut.

Om produkten behover repareras eller bytas ut rekommenderar Ivy Biomedical Systems, Inc. att du kontaktar var
serviceavdelning skriftligen eller via telefon for radgivning. Denna produkt eller ndgon del dérav far inte repareras
pa annat satt an enligt anvisningar fran behorig personal hos Ivy Biomedical Systems, Inc. Produkten far inte
modifieras utan foregaende skriftligt tillstand fran kvalitetssakringsavdelningen hos Ivy Biomedical Systems, Inc.
Anvéndaren av denna produkt bér hela ansvaret for alla eventuella funktionsfel som upptrader till foljd av felaktig
anvandning, felaktigt underhall, olamplig reparation, skador eller modifieringar som tillfogats eller utforts av annan
part an lvy Biomedical Systems, Inc.

& FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet bara séljas av eller p& ordination av
legitimerad lakare.

N

lvl_-' BIOMEDICAL

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

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

Flersprakiga oversattningar av denna bruksanvisning kan finnas pa Ivy Biomedicals webbplats:
www.ivybiomedical.com.
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REVISIONSHISTORIK FOR BRUKSANVISNINGEN

2.0 REVISIONSHISTORIK FOR BRUKSANVISNINGEN

Revidering Datum Beskrivning
00 20 november 2013 | Forsta versionen
01 9 mars 2015 Uppdaterad EMC-Riktlinjer och tillverkarens deklaration pa
sidorna 8, 9 och 10. Lagt till EAC symbol till anvéndarens
ansvar avsnitt pa sidan 1. Uppdateras alla hanvisningar till
WEEE-direktiv 2012/19/EU. Reviderade alla hanvisningar
till sakringsvardet och typ till T 0,5A, 250V.
02 2 september 2015 Reviderade alla hanvisningar till sakringsvérdet och typ till
T 0,5AL, 250V.
03 8 juni 2016 Reviderade avsnitt 6,10 och 6,12.
04 1 mars 2017 Reviderade avsnitt 19,0 till att omfatta ytterligare
regleringsstandarder.
05 15 mars 2017 Reviderade avsnitt 5.0 enligt de nya kraven for IEC
60601-1-2:2014.
06 15 juni 2018 Reviderade avsnitt 19,0 till att omfatta ytterligare
regleringsstandarder.
07 19 februari 2019 Reviderade avsnitt 19,0 for att uppdatera
regleringsstandarder.
2 Modell 7600/7800 Bruksanvisning




GARANTI

3.0 GARANTI

Alla produkter som tillverkats av Ivy Biomedical Systems, Inc. garanteras, vid normal anvandning, vara fria fran
defekter betraffande material och tillverkning samt fungera inom de angivna specifikationerna under en period av
13 ménader raknat fran den ursprungliga leveransdagen.

Alla tillbeh6r, daribland patientkablar och avledningar, som levereras av Ivy Biomedical Systems, Inc. garanteras,
vid normal anvandning, vara fria frn defekter betraffande material och tillverkning samt fungera inom de angivna
specifikationerna under en period av 90 dagar raknat fran den ursprungliga leveransdagen.

Om en undersokning som utfors av Ivy Biomedical Systems, Inc. visar att en eller flera sddana produkter eller
komponenter &r defekta, atar sig lvy att reparera eller byta ut denna eller dessa efter eget gottfinnande.

Om en eller flera produkter behdver returneras till tillverkaren for reparation eller inspektion ber vid dig kontakta
servicepersonalen hos Ivy Biomedical Systems for att erhalla ett RMA-nummer (returnummer) och anvisningar om
hur produkten ska forpackas:

Service/teknisk support:

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

E-post: service@ivybiomedical.com

Produkter som returneras for garantireparation skickas (med forbetald frakt) till:

Ivy Biomedical Systems, Inc.
Att: Service Department

11 Business Park Drive
Branford, CT 06405, USA

Ivy bekostar frakten av den reparerade eller utbytta produkten tillbaka till kunden.

Modell 7600/7800 Bruksanvisning 3
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4.0 INLEDNING

Denna bruksanvisning innehaller information om korrekt anvandning av Modell 7600/7800 Hjartmonitor med
utlésarfunktion. Det &r anvandarens ansvar att forsékra sig om att tillampliga bestdmmelser om installation och
anvéandning av monitorn efterfoljs.

Modell 7600/7800 &r en elektrisk utrustning for medicinskt bruk avsedd for 6vervakning av patienter under
medicinskt dverinseende. Modell 7600/7800-monitorn far bara anvéandas av utbildad och kvalificerad
sjukvardspersonal.

Anvanda denna handbok

Vi rekommenderar att du laser denna handbok innan du anvénder utrustningen. Denna handbok ar framtagen for att
innefatta samtliga tillval. Om din monitor inte har alla tillval kommer de menyval och de data som tillhdr dessa
tillval inte att visas pa din monitor.

Se avsnittet Beskrivning av monitorn for en allméan beskrivning av kontroller och visade data. Mer information om
anvandningen av varje tillval finns i motsvarande avsnitt i handboken.

Fetstil i texten anger markningen pa anvéndarkontrollerna. Hakparenteser [ ] runt menyval anger programmerbara
skarmknappar.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren av denna utrustning ar endast ansvarig for effekterna pa utrustningens sékerhet, tillforlitlighet och
funktion om:

e montering, forldangning, justeringar och reparationer uteslutande har utforts av personer som godkénts av
tillverkaren

e  den elektriska installationen uppfyller kraven i alla tillampliga bestammelser
e utrustningen anvénds i enlighet med anvisningarna i denna handbok.

Felaktigt handhavande eller underlatenhet att underhalla monitorn enligt underhallsanvisningarna frantar
tillverkarens eller dennes ombud allt ansvar for bristande Gverensstammelse och skador pa person eller egendom.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405, USA
(203) 481-4183 eller (800) 247-4614
Fax (203) 481-8734

E-post: sales@ivybiomedical.com

Denna handbok innehaller anvisningar om installation och anvandning av Modell 7600/7800. Viktig
sakerhetsinformation finns angiven i handboken i alla ssmmanhang dar det &r lampligt. LAS IGENOM
HELA AVSNITTET OM SAKERHET INNAN DU ANVANDER MONITORN.

4 Modell 7600/7800 Bruksanvisning



SAKERHET

5.0 SAKERHET

5.1 Vasentliga egenskaper
Lista med vésentliga egenskaper (definierade i IEC 60601-1 testrapport):

Noggrann &vervakning och visning av patientens hjartfrekvens (inom granserna for 60601-2-27).
Noggrann &vervakning och visning av patientens EKG-kurva (inom granserna fér 60601-2-27).
Avgivning av en gating-utpuls for R-véag for att ge en korrekt, exakt, tillforlitlig utlésning.
Avgivning av en larmsignal nar operatérsingripande kravs.

5.2 Elektrisk

Denna produkt &r avsedd att drivas med en natspanningskélla med 100-120 V~ eller 200-230 VV~, 50/60 Hz och en
maximal effekt pa 45 VA.

& VARNING: For att undvika risken for elektriska stotar far denna utrustning bara anslutas till en
natspanningskalla med skyddsjord. Monitorn far bara anslutas till ett jordat vagguttag. Om det inte finns nagot jordat
vagguttag dar monitorn ska anvandas maste ett sadant installeras av behorig elektriker.

A VARNING: Den jordade kabeln far under inga omsténdigheter avlagsnas fran natkontakten.

& VARNING: Elkabeln som medfbljer utrustningen ar forsedd med en jordad kontakt. Asidostt inte jordningen
genom att modifiera kabeln eller anvénda ojordade adaptrar eller forlangningskablar. Elkabeln och natkontakten
maste vara intakta och oskadade. Koppla ur utrustningen fran natspanningen genom att dra ut natkontakten.

A VARNING: Utrustningen far inte anslutas till ett natuttag som styrs av en vaggstrombrytare eller dimmer.

& VARNING: Om det finns nagot tvivel om att skyddsjorden inte fungerar som den ska far monitorn inte
anvandas forran du ar saker pa att skyddsjorden fungerar korrekt.

A VARNING: Vid stromavbrott langre dn 30 sekunder maste du sla p& monitorn manuellt genom att trycka pé
knappen P&/Standby. Nér stromforsorjningen till monitorn ar aterstalld kommer monitorn att aterga till
fabriksinstéllningarna (tillverkarens STANDARDINSTALLNINGAR). (Det finns ett alternativ som gor det mojligt
att lata monitorn anvéanda de senast anvanda eller SPARADE instéllningarna.)

A VARNING: For att undvika oacceptabla RISKER pa grund av strémavbrott bor monitorn anslutas till en
avbrottsfri stromkalla (UPS).

& VARNING: Placera inte monitorn s att det finns risk att den faller ned pa patienten. Lyft inte upp monitorn
i elkabeln eller patientkabeln.

A VARNING: Placera och lagg ut monitorkablarna (patientkablar, natkablar osv.) med forsiktighet for att
minimera snubbelrisken.

Modell 7600/7800 Bruksanvisning 5



SAKERHET

A VARNING: Placera inte monitorn pa ett sddant satt att det 4r svart for operatdren att koppla ur den frén
natspanningen.

& VARNING: Risk for elektriska stotar! Ta inte av kapor eller paneler. Overlat servicearbetet till utbildad och
kvalificerad servicepersonal.

A VARNING: Koppla ur monitorn frén natspanningen nar servicearbete ska utforas pa den. Overlat
servicearbetet till utbildad och kvalificerad servicepersonal.

& VARNING: Utbytbara delar far bara bytas ut av utbildad och kvalificerad servicepersonal.

A VARNING: Koppla ur monitorn fran natspanningen vid byte av sékringar for att undvika elektriska stotar.
Sakringar far bara bytas ut mot sakringar av samma typ och med samma méarkning: T 0,5AL, 250V.

& VARNING: Rengor inte monitorn nar den &r ansluten till natspanningen.

A VARNING: Om monitorn rakar bli vét ska den omedelbart kopplas ur fran natspanningen. Anvéand den inte
forran den ar torr, och kontrollera att den fungerar korrekt innan du anvander den pa en patient.

& VARNING: Monitorn &r forsedd med en gemensam isoleringskanal for EKG-avledningarna och elektroderna.
Lat inte EKG-avledningarna och/eller elektroderna komma i kontakt med andra stromforande delar, inklusive jord.
Oisolerade tillbehor far inte anslutas till EKG-ingangen nar monitorn ar ansluten till en patient eftersom detta kan
paverka sakerheten hos monitorn. Nar monitorn ar ansluten till annan utrustning maste du kontrollera att den totala
lackstromstyrkan for alla enheter inte dverstiger 300 pA.

& VARNING: Den synkroniserade utpulsen &r inte avsedd att synkronisera en defibrillatorurladdning eller en
elkonverteringsprocedur.

A VARNING: Anvand inte monitorn utan fotterna eller den sarskilda bottenplattan eftersom detta kan hindra
ventilationen av monitorn.

& VARNING: Denna utrustning far inte modifieras utan tillverkarens godkannande.

5.3 Explosionsrisk

A VARNING: Explosionsrisk! Denna utrustning far inte anvandas i narheten av brandfarliga narkosmedel eller
andra dmnen som ar brandfarliga i narvaro av luft, syrgas eller lustgas.

5.4 Patientanslutningar

Patientanslutningarna ar elektriskt isolerade. Anvand isolerade prober for alla anslutningar. Lat inte
patientanslutningarna komma i kontakt med andra ledande komponenter, inklusive jord. Se anvisningarna for
patientanslutningar i denna handbok.

6 Modell 7600/7800 Bruksanvisning



SAKERHET

Placera och lagg ut patientkablarna sa att risken att patienten blir intrasslad minimeras.

Den interna lackstrémmen hos monitorn &r begransad till mindre &n 10 pA. Man bor dock alltid tinka pa kumulativa
lackstrommar som kan orsakas av annan utrustning som anvénds pa patienten samtidigt som denna monitor.

For att sakerstalla att lackstrommarna hélls inom specifikationerna bor du bara anvanda de patientkablar som
angivits i denna bruksanvisning. Denna monitor &r férsedd med skarmade avledningar. Anvand inte kablar och
avledningar med oskarmade avledningar med exponerade ledare i kabelanden. Oskédrmade avledningar och kablar
kan utgdra en risk for allvarliga halsoeffekter eller dodsfall.

Ledningsbundna transienter fran monitorn kan likna verkliga hjartvagformer och darmed hindra hjartfrekvenslarm.
Minimera detta problem genom att se till att elektroderna ar placerade och kablarna arrangerade pa ratt satt.

Om ett larmtillstadnd upptrader medan larmet ar avstangt kommer varken visuella larm eller ljudlarm att avges.

5.5 MRT

& VARNING: MR-osaker! Utsatt inte modell 7600 och modell 7800 fér en magnetresonansmiljé (MR).
Modell 7600 och modell 7800 kan utg6ra en risk for projektilskada pa grund av narvaron av ferromagnetiska
material som kan dras till MR-magnetkérnan.

& VARNING: Termiska skador och brannskador kan uppsta pa grund av enhetens metallkomponenter som kan
varmas upp under MR-skanning.

A VARNING: Enheten kan ge upphov till artefakter i MR-bilden.

A Enheten fungerar eventuellt inte korrekt pa grund av de starka magnet- och radiofrekvensfalten som genereras
av MR-skannern.

5.6 Pacemakers

& VARNING - PACEMAKERPATIENTER: Hjartfrekvensmétare kan fortsatta att mata
pacemakerfrekvensen daven under hjartstillestand eller vissa arytmier. Forlita dig inte enbart pa frekvensmétarens
LARMSIGNALER. Hall pacemakerpatienter under noggrann dvervakning. Se avsnittet SPECIFIKATIONER i
denna bruksanvisning for uppgifter om instrumentets férmaga att salla bort pacemakerpulser. Instrumentets formaga
att salla bort AV-sekventiella pacemakerpulser har inte utvarderats. Lita inte pa att pulser fran
tvakammarpacemakrar ignoreras.

5.7 Skydd vid diatermi

Denna utrustning har testats i enlighet med EN 60601-2-27.

Denna utrustningen ar skyddad mot diatermispénningar. Undvik risken for diatermibrénnskador vid métpunkterna
genom att se till att returkretsen for diatermi &r ansluten enligt tillverkarens anvisningar. Om kretsen &r felaktigt
ansluten kan vissa kirurgiska diatermienheter slappa igenom energi till EKG-elektroderna. Denna utrustning atergar
till normal drift inom mindre &n 10 sekunder.

Modell 7600/7800 Bruksanvisning 7



SAKERHET

5.8 Skydd vid defibrillering

Denna utrustningen ar skyddad mot defibrillatorurladdningar upp till 360 J. Monitorn har ett internt skydd som
begransar strommen igenom elektroden for att forhindra att patienten eller utrustningen skadas, forutsatt att
defibrillatorn anvénds enligt tillverkarens anvisningar. Anvand bara sadana tillbehor som specificerats av Ivy
(se Tillbehor).

5.9 Signalamplitud

A VARNING: Den minsta fysiologiska amplituden for R-vagsignalen ar 0,5 mV. Om Modell 7600/7800
anvands under denna amplitud kan detta ge felaktiga resultat.

5.10 EMK

Denna utrustning har befunnits uppfylla kraven pa immunitet och emissioner enligt IEC-60601-1-2:2014 for
anvandning i sjukhus och sma kliniker.

& FORSIKTIGHET: Medicinteknisk utrustning kréaver sérskilda forsiktighetsatgarder betraffande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas enligt EMC-informationen i
bruksanvisningen.

& FORSIKTIGHET: Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning kan paverka medicinteknisk
utrustning.

A VARNING: Denna enhet har inte testats om den ar lamplig att anvandas i narvaro av olika potentiella
EMC-/EMI-kéllor som t.ex. diatermi, radiofrekvensidentifikation (RFID), elektromagnetiska sdkerhetssystem
(t.ex. metalldetektorer) osv. Forsiktighet bor iakttas om denna enhet anvands i narvaro av sadana enheter.

&VARNING: Modell 7600/7800 far inte anvandas bredvid eller staplas pa annan elektrisk utrustning. Om
modell 7600/7800 maste anvandas i narheten av eller staplad pa annan utrustning ska man verifiera normal drift i
den konfiguration i vilken den anvéands.

5.11 Tillbehor

A VARNING: Om andra &n de specificerade tillbehdren i avsnittet Tillbehdr anvands, kan detta medfora dkad
utstralning fran eller minskad stralningsimmunitet hos utrustningen.

8 Modell 7600/7800 Bruksanvisning
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5.12 Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

en sadan omgivning.

Modell 7600/7800-monitorn ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som beskrivs
nedan. Kunden eller anvéndaren av modell 7600/7800 bor forvissa sig om att systemet anvands i

Emissionstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 Modell 7600/7800 anvander enbart RF-energi for sin

CISPR 11 utstralad Klass B interna funktion. D&rfor &r RF-emissionen mycket
Iag och det ar inte sannolikt att den kommer att
orsaka nagra storningar pa narliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner Klass B Modell 7600/7800 ar lamplig att anvanda i alla

CISPR 11 byggnader utom bostéader och byggnader som ar

ledningsbunden direkt anslutna till det allmanna natet for hushallsel.

Overtoner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer Klass A

och flimmer

IEC 61000-3-3

Modell 7600/7800 Bruksanvisning
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5.13 Riktlinjer och tillverkarens deklaration — rérande elektromagnetisk

iImmunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration rérande elektromagnetisk immunitet

Modell 7600/7800-monitorn ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som beskrivs
nedan. Kunden eller anvéndaren av modell 7600/7800 bor forvissa sig om att systemet anvands i en

sadan omgivning.

Immunitetstest

Niva for test av
IEC 60601

Efterlevandeniva

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+8 kV kontakt

+9 kV kontakt

Golvmaterialet ska vara tra,
betong eller keramiska plattor.

IEC 61000-4-2 +15kV luft +15 kV luft Om golven ar tackta med
syntetiskt material maste den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektrisk snabb +2 kV for +3 kV for Néatspanningens kvalitet ska

transient/skur natspanningskablar | natspanningskablar | motsvara kvaliteten i en typisk

IEC 61000-4-4 kommersiell milj6 eller

+1 kV for +1,5 kV for sjukhusmiljo.
inmatnings-/ inmatnings-/

utmatningskablar

100 kHz
repetitionsfrekvens

utmatningskablar

100 kHz
repetitionsfrekvens

Strémrusning
IEC 61000-4-5

1 kV
differentiallage

+2 kV vanligt lage

1,5 kV
differentiallage

+3 kV vanligt lage

Néatspanningens kvalitet ska
motsvara kvaliteten i en typisk
kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

Spénningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
i natspanningskablar
IEC61000-4-11

0% Ur: 0,5 cykel
vid 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 och
315 grader.

0% Ur: 1 cykel och
70 % U+, 25/30
cykler.

Enfas: vid 0 grader

0 % Ur; 250/300
cykler.

0% Ur: 0,5 cykel
vid 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 och
315 grader.

0% Ur: 1 cykel
och 70 % Ur;
25/30 cykler.
Enfas: vid 0 grader

0 % Ur; 250/300
cykler.

Néatspanningens kvalitet ska
motsvara kvaliteten i en typisk
kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren av
modell 7600/7800 har behov av
kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas att
modell 7600/7800 forsorjs av en
avbrottsfri stromkélla.

Magnetfélt orsakade
av véxelstrom

30 A/m

30 A/m

Magnetfélt orsakade av
vaxelstréom ska ha nivaer som ar

(50/60 Hz) 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz och 60 Hz kannetecknande for en typisk
IEC 61000-4-8 plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.
10 Modell 7600/7800 Bruksanvisning
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration rérande elektromagnetisk immunitet

Modell 7600/7800-monitorn &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller
anvandaren av modell 7600/7800 bor forvissa sig om att systemet anvands i en sddan omgivning.

Immunitetstest Niva for test av Efterlevandeniva Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
IEC 60601

Barbar och mobil utrustning for
radiokommunikation far inte anvandas
narmare nagon del av Modell 7600/7800,
inklusive kablar, dn det rekommenderade
separationsavstand som beraknas utifran
den ekvation som géller for sdndarens
frekvens.

3Vrms 5Vrms

Ledningsbunden RF IEC Rekommenderat separationsavstand

61000-4-6

150 kHz till 80 MHz
6 Vrms i ISM-band
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM @ 2 Hz

3V/m

150 kHz till 80 MHz
6 Vrms i ISM-band
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz

80 % AM @ 2 Hz

10 V/Im

d=1,2_,|.'p_

d= 1,2_‘|'p_ 80 MHz till 800 MHz

d= 2,3_|I|'p_ 800 MHz till 2,7 GHz

Dér p ar maximal effekt hos sandaren i watt
(W) enligt séndarens tillverkare och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i

Utstralad RF IEC 61000-4-3,
inklusive klausul 8.10, tabell
9 géllande narhet till tradldsa
enheter.

meter (m).

80 MHz till 2,7 GHz | 80 MHz till 2,7 GHz

Faltstyrkorna fran fasta radiosandare,

80% AM @ 2 Hz

Inklusive klausul
8.10, tabell 9
gallande narhet till
tradlosa enheter.

80% AM @ 2 Hz

Inklusive klausul
8.10, tabell 9
géllande narhet till
tradlosa enheter.

faststéllda vid en elektromagnetisk
platsbesiktning 2, ska vara lagre an
efterlevandenivan for varje
frekvensintervall ®.

Stdrningar kan upptrada i nérheten av

utrustning som ar méarkt med foljande

symbol:
()
OBSNot 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallet.
OBSNot 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion hos strukturer,
foremal och manniskor.

2 Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for mobiltelefoner och tradlésa telefoner, mobil landradio, amatérradio, AM- och FM-radioséandare
samt TV-sandare kan inte forutsagas teoretiskt med ndgon noggrannhet. For att utvardera den elektromagnetiska miljon med hansyn till fasta
radioséndare bor en elektromagnetisk platshesiktning utféras. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar Modell 7600/7800 anvénds Overstiger
efterlevandenivan ovan bor Modell 7600/7800 hallas under uppsikt sa att normal funktion kan verifieras. Om onormala resultat upptrader kan
ytterligare atgarder kréavas, t.ex. att rikta om eller flytta Modell 7600/7800.

b| frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara lagre &n 3 V/m.

Modell 7600/7800 Bruksanvisning 11
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5.14 Symbolbeskrivning

Se bruksanvisningen

B

Typ CF tilldmpad del,
Skyddad vid defibrillering

4

Potentialutjamnande jordkontakt

Séakringstyp/markning

MR-oséker

Jordning

Pa/Standby

Tillverkningsdatum

Uppfyller WEEE

servicepersonal.

=~ E G i@ > o

A Varning
iif Forsiktighet

R 0 H S Uppfyller RoHS

Utsignal
Insignal
In-/utsignal
Tillverkare

Larm av

BEG OO

Vaxelstrom

Risk for elektriska stotar: Ta inte av kdpor eller paneler. Overlat servicearbete till kvalificerad

12
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BESKRIVNING AV MONITORN

6.0 BESKRIVNING AV MONITORN

Modell 7600/7800 &r en lattanvand hjartmonitor med utlésarfunktion som &r férsedd med en LCD-display med
pekskarmsfunktion och klara farger. Modell 7600/7800 visar tva samtidiga EKG-kurvor och patientens
hjartfrekvens. Utlosar-EKG-kurvan (den 6vre EKG-vagformen) kan véljas fran avledning I, 11, 111 eller Auto. Den
andra EKG-kurvan (den nedre EKG-vagformen) kan viljas fran avledning I, 11 eller I11. Dessutom kan larm for 6vre
och nedre hjartfrekvensgréns stallas in sa att ett horbart och synligt larm avges om hjartfrekvensen hamnar utanfor
detta intervall. Fargdisplayen fér modell 7600/7800 visar dubbla EKG-kurvor, hjartfrekvensen med stora siffror och
alfanumeriska tecken for andra uppgifter, larmmeddelanden, menyer och anvandarinformation.

Modell 7600/7800-monitorn &r i forsta hand avsedd for patienter som kraver exakt R-vagssynkronisering,
t.ex. tidsstyrd tomografi.

Modell 7600/7800 har en AUTO-funktion for val av avledning (géller bara utldsaravledningen).
Om denna funktion véljs kommer systemet att vélja den avledning (I, Il eller 111) som ger den basta
EKG-signalen, vilket ddrmed ger en mer tillforlitlig utldsarsignal.

Modell 7600/7800 har en elektriskt isolerad RS-232 mikro-D-kontakt som mojliggor
tvavagskommunikation mellan monitorn och den externa konsolen for éverforing av EKG-data.

Modell 7600/7800 finns att fa med olika tillval. Alla monitorer ar inte utrustade med alla tillval.
Ett av tillvalen &r en inbyggd skrivare. Instéllning av utskriftsfunktionen gérs via monitorns
pekskarmsmenyer.

Modell 7600/7800 &r lamplig att anvandas i samband med diatermi.

Modell 7600/7800 &r inte avsedd att anvandas tillsammans med annan patientdvervakningsutrustning.

Modell 7600/7800 kan bara anvandas pa en patient at gangen.

Endast modell 7800:

Modell 7800 har sérskild maskinvara och programvara som gor méjligt att mata impedansen mellan hud
och elektrod.

Modell 7800 &r forsedd med tva Ethernet-kanaler fran en RJ45-kontakt. Den forsta kanalen ar avsedd for
tvavagskommunikation mellan monitorn och DT-konsolen for éverforing av EKG-data, utlgsartidsdata och
kvittering av patientidentifieringsinformation. Den andra kanalen &r avsedd for dverforing av EKG-data till
DT-gantrydisplayen. Dessa funktioner &r bara aktiva nar Modell 7800 &r ansluten till en DT-konsol och ett
DT-gantry som kan visa EKG-data.

Modell 7800 har en USB-enhet som gor det majligt for operatdren att lagra och komma &t EKG-data pa ett
USB-minne.

Modell 7800 har ett extra 9-stifts-D-subminiatyruttag som mojliggér ett anpassat granssnitt for specifika
installationer.

Modell 7600/7800 Bruksanvisning 13



BESKRIVNING AV MONITORN

6.1 Avsedd anvandning
Ivy Biomedicals hjartmonitorer med utldsarfunktion i Modell 7000-serien &r lattanvénda instrument for 6vervakning
av EKG och hjartfrekvens. De ar avsedda att anvandas pa intensiv- och akutvérdsavdelningar samt operationssalar.

Monitorerna kan avge ett ljudlarm nér hjartfrekvensen hamnar utanfor ett forinstéllt intervall. Monitorerna avger en
utpuls som ar synkroniserad med R-vagen for anvandning i tillimpningar som kréaver exakt R-vagssynkronisering.

6.2 Patientpopulation

Hjartmonitorn i Modell 7000-serien &r avsedd for EKG-6vervakning och R-vagpulsdetektion pa vuxna, aldre,
barn och nyfodda patienter. R-vagssynkronisering anvands vanligen for styrning av nuklearmedicinska skannrar,
DT-skannrar eller annan avbildningsutrustning.

6.3 Kontraindikationer

Modell 7000-serien far bara anvandas av utbildad och kvalificerad sjukvardspersonal. Denna monitor ar inte avsedd
att anvandas som livsuppehallande utrustning eller for hjartdiagnostik. Produkten ar inte avsedd for
patientdvervakning vid hemsjukvard eller i samband med MRT.

6.4 Klassificering (i enlighet med ANSI/AAMI ES60601-1)

Skydd mot elektriska stotar: Klass 1.
Grad av skydd mot elektriska stotar: Typ CF tillampad del. Skyddad vid defibrillering: EKG

Grad av skydd mot skadligt intrdngande av vatten: ~ Ordinarie utrustning IPX1 enligt IEC-60529

Metoder for underhéll och rengoring: Se avsnittet Underhall och rengéring i bruksanvisningen
Grad av sakerhet i anvandning i narvaro av Utrustningen ar inte lamplig att anvénda i nérvaro av
brandfarlig narkosblandning med luft eller syre brandfarlig narkosblandning

eller lustgas:

Driftsétt: Kontinuerligt

14 Modell 7600/7800 Bruksanvisning



BESKRIVNING AV MONITORN

6.5 Kontroller och indikatorer
Grundlaggande knappar

Nar monitorn ar ansluten till ett natspanningsuttag och man trycker pa knappen Pa/Standby slas
strommen pa till monitorns elektronikkretsar. Tryck pa knappen igen for att stanga av strommen
till monitorns elektronikkretsar.

A VARNING: Koppla ur monitorn fran natspanningen genom att dra ut natkontakten.

Knappen Larm av stanger av ljudlarmen. Tryck pa knappen igen for att aterstalla larmen till
normal funktion.

Hjéartfrekvens (BPM)

7800
Skéarmknapp for el
impedansmatning ]
(Endast modell 7800) e ’

MEASURE
R\_H :T;Ent»:csi_{ <«——— 4-avlednings EKG-

Impedansvarden i kQ 15 20 5 50 simulator RA, RL, LL,
(Endast modell 7800) STORTNG: DATH (30 - 120) LA
Rontgenstatus Dubbla, samtidiga

—— EKG-vagformer med

(Endast modell 7800) .
val av avledning

S P

SR A A <«—— 6-stifts EKG-
patientkabelkontakt

Knappen P&/Standby / IV coneocn

(grundlaggande -
knapp)

. o Modell 7800 visas
:‘_'ySd'l'?dsTdtlkator Knappen Larm av L Programmerbara
or natansiutning (Grundlaggande knapp) skarmknappar

Modell 7600/7800 Bruksanvisning 15
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6.6 Display

HJARTFREKVENS: Visas med stora siffror i slag per minut (BPM) i den évre delen av skirmen.

EKG: Dubbla, samtidiga EKG-vagformer ror sig fran vanster till hoger pa skarmen. Utlosar-EKG-kurvan visas
langst upp och den andra EKG-kurvan visas langst ner.

INSTALLNING: Valen gors via pekskarmsmenyer. Val av avledning visas till héger om respektive kurva.
FILTER PA/AV visas i det 6vre higra hdrnet av skdrmen. Larmgransvardena visas strax under hjartfrekvensen.

Impedansmaétning (endast modell 7800): Visar det uppmaétta vardet av impedansen mellan patientens hud och
varje enskild EKG-elektrod (RA, LA, LL, RL). Impedansvardena visas i det 6vre vanstra hornet av skarmen.

Rontgenstatus (endast modell 7800): Visar statusen for DT-skannern. Rontgenstatusen visas i det ovre vanstra
hérnet av skdrmen. Den visade statusen &r en av féljande: RONTGEN AV, RONTGEN PA eller RONTGEN
KOPPLA FRAN.

6.7 Larmmeddelanden

LARM AV: En PAMINNELSESIGNAL som anger att ljudlarmen har stangts av.
Obs: LARM AV 4r liktydigt med LJUD AV.

Foljande larm visas i reverserade farger. Larmmeddelandena visas i mitten av skarmen och blinkar en gang per
sekund.

LEDNING BORTKOPPLAD:  Ett TEKNISKT LARM som anger att en avledning har lossnat.
Meddelandet LEAD OFF (AVLEDNING BORTKOPPLAD) visas inom
1 sekund efter att tillstandet har detekterats.

KONTROLLERA LEDNINGAR: Ett TEKNISKT LARM som anger att en obalans mellan avledningarna
har detekterats. Meddelandet CHECK LEAD (KONTROLLERA
AVLEDNINGAR) visas inom 1 sekund efter att tillstandet har
detekterats.

HF HOG: Ett PATIENTLARM som anger att det dvre hjartfrekvensgransvardet har
dverskridits under tre sekunder.

HF LAG: Ett PATIENTLARM som anger att det nedre hjartfrekvensgransvardet har
overskridits under tre sekunder.

ASYSTOLLI: Ett PATIENTLARM som anger att tiden mellan hjértslag har 6verskridit
sex sekunder.

&VARNING: Nar monitorn slas pa ar ljudlarmen pausade under 30 sekunder. Andra konfigurationer kan fas pa
begéran.

6.8 Programmerbara skarmknappar

Nar du trycker pa en programmerbar skarmknapp aktiveras motsvarande funktion eller sa visas flera menynivaer.
Menyfunktionerna beskrivs i avsnittet Menystruktur.
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BESKRIVNING AV MONITORN

6.9 Menystruktur

MEASURE
IMPEDANCE
MAIN MENU:
DISPLAY ECG OPTIONS FREEZE PRINT
MENU MENU MENU DIRECT
A Ar {k ;
A 4
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 COPY TO
MENU ON LOW ADULT USB DRIVE
MAIN MAIN 0 MAIN MAIN
MENU MENU MENU MENU
N2
1 HIGH
SIM RATE usB -
OFF MENU o
FINE TUNE
N
VIKTIGA VAL
FINE TUNE
2 DISPLAYMENYN ALTERNATIVMENYN
Utldsare: Ledning I =11 - 111 - AUTO QRS-volym: Av, Lag, Hig
Andra: Ledning I = 11 =111 Larmvolym: L&g, Medium, Hég
INTERNAL Hastighet: 25 mm/s och 50 mm/s Utskriftsl&ge: Direkt, Tidsinstallt,
TEST OFF Fordrojning
Ldge: Vuxen, Ped/Neo
VAN EKG-MENYN
Maétt: 5, 10, 20, 40 mm/mV
MENU Filter: P&, Av Alternativ endast for modell 7800:
P-1s: P4, Av Skarmknapp for
Pacerdetektering: P&, Av USB-meny

Modell 7600/7800 Bruksanvisning
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BESKRIVNING AV MONITORN

6.10 Bakre panel

4-avlednings EKG- o
simulator RA, RL, LL,
LA
\ -
BNC-anslutning
SYNKRONISERAD 9’!
UTSIGNAL — i ]

Dao_

RJ45-anslutning

ETHERNET !

(Endast modell 7800) . SGHRoN 50 RS232

{[foY

Etikett med
serienummer

s (€.

1P 0413

P 0O00KKX

Eiomadicl Systems, Inc.
W e TP
S ol ULGOKD1-1 1 ed, CAN/CS4-C12.2 i G011-NBO2005
CardiacTrigger Monktor 7800 it ANSLARMI ES60501-1:2005, CAN5A-CE2.2 N 6S01- 1106
s
=

PEQ-jord et
TOSAL 2508

llllll,lj_-

9-stifts mikro-D
RS-232

Ya-tums stereoutgang
EKG-UTSIGNAL

A 9-stifts D-subminiatyr
EXTRA UTGANG
(Endast modell 7800)

NN

Sékringar

Stromforsorjningsmodul
Néatspanningsanslutning

6.11 Sakringsvarden

(innanfdr holjet)

Modell 7800 visas

Séakringarna sitter innanfor holjet till stromférsérjningsmodulen. For att byta sakringar kopplar du forst ur
natspanningskabeln. Ta loss holjet till stromforsérjningsmodulen och byt sékringar. Sakringarna far bara bytas ut
mot sakringar av samma typ och med samma maérkning: T 0,5AL, 250V.

18
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BESKRIVNING AV MONITORN

6.12 Beskrivning av baksidan

Foljande element finns pa baksidan av monitorn.

NATSPANNINGSANSLUTNING: Ett uttag for en vanlig apparatsladd for véaxelstrom.

& FORSIKTIGHET: Nar monitorn &r ansluten till annan utrustning ska man alltid sékerstalla att varje ansluten
enhet har sin egen separata jordning.

Forsok inte koppla in kablar i dessa uttag utan att forst radfraga sjukhusets medicintekniska avdelning. Anledningen
till detta &r att det &r viktigt att kontrollera att anslutningen uppfyller kraven i féljande tillampliga standarder:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:08 och CE-MDD 93/42/EEG. Maximal icke-
destruktiv spanning som kan appliceras pa dessa anslutningar &r 5 V.

SYNKRONISERAD UTSIGNAL.: En anslutning av BNC-typ med en utgangspuls som &r synkroniserad med
R-végens topp. Synkpulsens amplitud kan stéllas in pa fabriken: O till +5 V, +5 V till 0 V, -10 V till +10 V eller
+10 V till -10 V. Tillgangliga synkpulsbredder: 1 ms, 50 ms, 100 ms och 150 ms.

PEQ-JORD: Potentialutjamning — en jordanslutning som kan anvandas for att sakerstélla att inga
potentialdifferenser uppstar mellan denna utrustning och annan utrustning.

SAKRING: Sakringar far bara bytas ut mot samma typ av sakring med samma vérden som visas pa sékringens
markning: T 0,5AL, 250V.

EKG-UTSIGNAL: Detta &r ett ¥-tums stereosuttag med en analog EKG-vagform i spetsen, synkroniserad utpuls i
ringen och gemensam signal i héljet. Hogsta bandbredd ar 100 Hz.

RS-232: En elektriskt isolerad RS-232-mikro-D-anslutning for apparatkommunikation. RS-232-anslutningen
tillhandahaller 6 V och -6 V med en maximal stromstyrka pa 20 mA.

RESERVUTGANG (Endast modell 7800): En 9-stifts-D-subminiatyrkontakt som mojliggor ett anpassat granssnitt
for specifika installationer. Den extra utgangen tillhandahaller +5 V och -12 V med en maximal stromstyrka pa
12 mA.

ETHERNET (Endast modell 7800): Detta ar en tvakanals Ethernet-utgdng som tillhandahaller ett Ethernet-
protokoll (10Base-T, IEEE 802.3) fran ett RJ45-uttag. Den forsta kanalen ansluter Modell 7800 och DT-skannerns
konsol for utbyte av data och styralternativ. Den andra Ethernet-kanalen &r avsedd for dverforing av EKG-data till
DT-gantrydisplayen.

ETIKETT MED SERIENUMMER: Etiketten innehaller modell och ett unikt serienummer for monitorn.

& VARNING: Anvéndning av EXTRA utrustning som inte uppfyller motsvarande sakerhetskrav for denna
utrustning kan leda till lagre grad av sédkerhet i det sammanlagda systemet. Vid valet av extra tillbehor ska féljande
beaktas:

e  Anvindning av extrautrustningen i PATIENTENS NARHET
e Bevis pd att sakerhetscertifieringen av EXTRAUTRUSTNINGEN har utforts i enlighet med tillamplig
harmoniserad nationell standard IEC 60601-1 och/eller IEC 60601-1-1
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INSTALLATION AV MONITORN

7.0 INSTALLATION AV MONITORN

7.1 Installation av monitorn

& FORSIKTIGHET: Underwriters Laboratory (UL) har inte testat/godként Modell 7600/7800 med
rullstativet (lvy art.nr: 590441) som ett system.

1. Montera rullstativet (Ivy art.nr: 590441) genom att félja anvisningarna i dokumentet GCX Light Duty Roll
Stand (DU-RS-0025-02).

2. Rikta in monitorn och dess adapterplatta mot rullstativets monteringsadapter (fig. 1).

Fig. 2

3. Dra ner lasbulten och skjut p4 monitorn pa rullstativets monteringsadapter (fig. 2). Slapp lasbulten och
kontrollera att lasbulten har glidit in i monitorns adapterplatta. (Adapterplattan ar forsedd med ett hal
for lasbulten.)

4. Dra ét de bada nylonskruvarna i rullstativets monteringsadapter genom att vrida dem medurs.

72 Gora i ordning instrumentet fér anvandning

1. Koppla in den medféljande apparatsladden i monitorn. Koppla in den andra &nden i ett natspanningsuttag
(100-120 V~ eller 200-230 V~).

& FORSIKTIGHET: Natspanningsuttaget maste vara jordat.
2. Tryck pa knappen P&/Standby pé vanster sida av frontpanelen for att sla pd monitorn.

3. Anslut patientkabeln till EKG-uttaget pa sidopanelen.

A VARNING: Placera och lagg ut monitorkablarna (patientkablar, natkablar osv.) med forsiktighet for att
minimera snubbelrisken.
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7.3 Stalla in datum och tid

Stall in datum och tid pa foljande sétt. Klockslaget visas i det 6vre hdgra hérnet av skarmen.

Tryck pa skarmknappen [ALTERNATIVMENYN] i huvudmenyn.

Tryck pa {> och <\ under DATUMITID for att vilja MANAD.

Tryck pd [NASTA -- >] for att gé till DAG. Anvénd > och U for att hoja eller sdnka vérdet for dag.
Tryck p& [NASTA -- >] for att g4 till AR. Anvénd > och X/ for att hoja eller sénka vardet for ar.

Tryck pa [NASTA -- >] for att ga till TIMME. Anvénd > och \/ for att hoja eller sdnka vardet for timme.
Tryck pd [NASTA -- >] for att gé till MINUT. Anvand > och U for att hoja eller sédnka vérdet for minut.

I A

7.4 Stélla in QRS- och larmvolym
Stall in QRS- och larmvolym pa foljande satt.

1. Tryck pa skarmknappen [ALTERNATIVMENYN] i huvudmenyn.
2. Tryck pa skarmknappen [QRS VOL] i huvudmenyn. Méjliga val ar AV, LAG och HOG.
3. Tryck pa skarmknappen [ALARM VOL] i huvudmenyn. Méjliga val &r: LAG, MEDIUM och HOG.

Nar du har stallt in alla datum, tids- och ljudinstallningar trycker du pd [HUVUDMENY] for att ga tillbaka till
huvudskarmen.

7.5 Stélla in larmgranser

1. Tryck pa skarmknappen [ALTERNATIVMENYN] i huvudmenyn.

2. Tryck pé skarmknapparna HF LAG > och \ under LARMGRANSER for att vélja nedre gransvérde for
hjartfrekvensen. Vardet kan stéllas in mellan 10-245 BPM i steg om 5 BPM.

3. Tryck pé skidrmknapparna HF HOG {> och \ under LARMGRANSER for att valja dvre grénsvarde for
hjartfrekvensen. Vardet kan stéllas in mellan 15-250 BPM i steg om 5 BPM.

7.6 Stalla in kurvans hastighet

1. Tryck pa skarmknappen [DISPLAYMENYN] i huvudmenyn.
2. Tryck pa skarmknappen [HASTIGHET] for att vélja kurvans hastighet. Mdjliga installningar &r 25 och
50 mm/s.

& FORSIKTIGHET: Skarmknappen [HASTIGHET] andrar ocksé utskriftens hastighet.
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7.7 Standardinstallningar

Du kan aterstalla monitorn till standardinstallningarna genom att forst stanga av monitorn genom att trycka pa
knappen Pa/Standby och darefter sla pA monitorn igen genom att trycka pa Pa/Standby en gang till.

Instéllning Inledande standardvarde
Sprakinstillning Engelska (konfigurationsberoende)
EKG-storlek 10 mm/mV
Utldsaravledning Il eller Auto (konfigurationsberoende)
Andra avledning I
Filter PA
Impedanstroskelvérde 50 kQ (konfigurationsheroende)
Hjéartfrekvens, nedre 30
gransvérde
Hjéartfrekvens, 6vre 120
gransvérde
Kurvans hastighet 25 mm/sek
Utskrift Direkt
QRS-volym Av
Larmvolym Medium
Intern test Av
Simulatorfrekvens Av
Larm 30 sekunder eller Av (konfigurationsberoende)
Utldsarpolaritet Positiv eller Negativ (konfigurationsheroende)
P-las Pa eller Av (konfigurationsheroende)
Pacerdetektering Pa eller Av (konfigurationsheroende)

Standardinstallningar/sparade instéliningar kan anpassas (kraver lésenord) av ansvarig organisation. For information
om hur denna funktion aktiveras ber vi dig kontakta Ivy Biomedical Systems pa (203) 481-4183.
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SYNKRONISERAD UTSIGNAL

8.0 SYNKRONISERAD UTSIGNAL
(Utlosare)

8.1 Synkpulsen

Den EKG-synkroniserade utsignalen innehaller en utlosarpuls som startar vid den hogsta punkten av varje

R-vag och kan tas ut via BNC-uttaget med SYNKRONISERAD UTSIGNAL och via uttaget EKG-UTSIGNAL
(ringen pa Ya-tums stereouttaget) pd monitorns baksida. Anslut den synkroniserade utsignalen fran monitorn till
utrustningen som ska synkroniseras.

Foljande figur illustrerar tiden for utlésarpulsen i relation till EKG-vagformen.

o ‘AM
R-vagenstopp_ * 100 ms'

Utlésarmarkering

Ve

N

8.2 Utlésarmarkering

Den synkroniserade utlosarsignalen ar alltid aktiv. Den del av EKG-vagformen som motsvarar tidsperioden for
synkpulsen visas i rott.

Om utldsarfunktionen inte verkar fungera som den ska bér du kontrollera foljande:

oVilj avledningen med den hdgsta amplituden, vanligen avledning Il eller valj AUTO.
eKontrollera att EKG-elektroderna &r rétt placerade. EKG-elektroderna kan behéva flyttas om.
*EKG-elektroderna maste vara forsedda med fuktig ledande gel.

8.3 Polaritetslas (P-LOCK)

For vissa patienters EKG kan formen pé en hog T-vag eller en djup S-vag ibland matcha kriterierna for detektion av
R-vagen. | dessa situationer gér monitorn en korrekt detektion av R-vagen, men aven en falsk detektion av T-vagen
eller S-vagen vilket resulterar i dubbla utlésarpulser. Med hjalp av algoritmen for polaritetskontroll (P-Lock, P-L4s)
kan antalet falska utlosarpulser vid hoga T-vagor eller djupa S-vagor minskas. P-l1asalgoritmen gor att Modell
7600/7800 bara detekterar R-vagen och avvisar de flesta hoga T-vagor och djupa S-vagor som skulle kunna resultera
i falska utlésarpulser.

SI& PA/AV P-ls pé féljande satt:

1. Tryck pa skarmknappen [EKG-MENYN] i huvudmenyn.
2. Tryck pé skarmknappen [P-LAS] for att valja P-LAS. Méjliga val ar PA och AV.
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9.0 EKG-OVERVAKNING

Dubbla, samtidiga EKG-vagformer ror sig fran vanster till hdger pa skarmen. Den dvre vagformen (utlosarsignalen)
anvénds for hjartats utlésarpulser. Den nedre kurvan (andra signalen) anvands bara for visning. Val av avledning
visas till hdger om respektive kurva. Hjartfrekvensen och larmgranserna for hjartfrekvens visas pa den dvre delen
av skarmen. Larmmeddelandena visas i mitten av skarmen och blinkar en géng per sekund. En hjartsymbol blinkar
ocksa varje gang ett hjartslag detekteras.

9.1 Sakerhetsinformation

& VARNING: Denna monitor &r forsedd med skdrmade avledningar. Anvand inte kablar och avledningar med
oskarmade avledningar med exponerade ledare i kabeldnden. Osk&rmade avledningar och kablar kan utgéra en risk
for allvarliga hélsoeffekter eller dodsfall.

A FORSIKTIGHET: EKG-¢elektroderna &r avsedda for engangsbruk. De fér inte teranvindas.

A FORSIKTIGHET: Patientanslutningarna &r elektriskt isolerade prober av Typ CF 4@* for EKG-
anslutningar. Lat inte patientanslutningarna komma i kontakt med andra ledande komponenter, inklusive jord.
Se anvisningarna for patientanslutningar i denna bruksanvisning.

A FORSIKTIGHET: Den interna lackstrommen hos monitorn ar begransad till mindre &n 10 pA. Man bér dock
alltid tanka pa kumulativa lackstrommar som kan orsakas av annan utrustning som anvands pa patienten samtidigt
som denna monitor.

& FORSIKTIGHET: Modell 7600/7800 &r kompatibel med utrustning for hogfrekvent diatermi. Vid
anvandning med HF-diatermi ar tillampliga delar av utrustningen férsedda med ett skydd som hindrar att patienten
far brannskador. Undvik risken for diatermibrannskador vid EKG-matpunkterna genom att se till att returkretsen for
diatermi ar ansluten enligt tillverkarens anvisningar. Om kretsen ar felaktigt ansluten kan vissa kirurgiska
diatermienheter sldppa igenom energi till elektroderna.

& FORSIKIGHET: Ledningsbundna transienter fran monitorn kan likna verkliga hjartvagformer och darmed
hindra hjartfrekvenslarm. Minimera detta problem genom att se till att elektroderna ar placerade och kablarna
arrangerade pa ratt satt.
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9.2 Patientanslutningar

For att sakerstalla efterlevnad av sékerhets- och prestandaspecifikationerna ska endast patientkablar fran

Ivy Biomedical Systems anvéndas (se Tillbehor). Det & mojligt att andra kablar inte ger tillforlitliga resultat.

Anvand bara silver/silverklorid-EKG-elektroder eller motsvarande av hég kvalitet. For basta EKG-prestanda bor du

anvanda EKG-elektroder fran vy Biomedical Systems (se Tillbehor).

Folj nedanstéende steg for EKG-Gvervakningen:

1. Forbered varje elektrodstélle och fast elektroderna.

2. Anslut en 4-avlednings patientkabel till monitorns EKG-ingang.

3. Anslut avledningarna till patientkabeln.

4. Anslut avledningarna till elektroderna enligt figuren nedan.

Fargkoder for patientavledningar:

Avledningstyp

Fargkod USA (AHA)

Fargkod EU (IEC)

RA — hdger arm

Vit

Rod

RL — hdger ben Gron Svart
LL — vanster ben Rod Gron
LA — vanster arm Svart Gul

Rekommenderad placering av avledningarna:

5. Folj beskrivningarna i avsnitten nedan for att stélla in larmgrénser, val av avledning, amplitudjustering samt

aktivering eller inaktivering av filtret.

Modell 7600/7800 Bruksanvisning
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9.3 EKG-elektroder

EKG-elektroder varierar mellan olika tillverkare bade nar det galler konstruktion och kvalitet. Daremot finns det
i huvudsak tva grupper: elektroder for langvarig respektive kortvarig évervakning. Ivy rekommenderar elektroder
avsedda for kortvarig 6vervakning eftersom de stabiliseras snabbare tack vare sitt hogre klorinnehall. For basta
resultat rekommenderar vi lvys EKG-elektroder (lvy art.nr: 590436).

Innan EKG-elektroderna fasts pa patientens hud rekommenderar Ivy att du preparerar huden genom att torka av den
med en torr kompress eller applicerar en hudpreparationsgel som Nuprep (lvy art.nr: 590291). Det kan ocksa vara
nodvandigt att avlagsna kram eller puder fran patientens hud med varm tvallésning.
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9.4 Impedansmatning (endast modell 7800)

Modell 7800 har en unik maskinvara och programvara som mojliggér métning av impedansen mellan patientens hud
och varje enskild EKG-elektrod (RA, LA, LL och RL).

Syftet med impedansmétningen &r att verifiera att huden &r tillrackligt preparerad, att EKG-elektroden &r korrekt
applicerad och att sakerstalla en bra EKG-signal och darmed en tillforlitlig utlésarpuls. Ivy rekommenderar att
impedansen for varje EKG-anslutning ar mindre &n 50 000 Q (50 kQ). Om fel typ av EKG-elektroder anvénds,

om de fasts pa oldampligt satt eller om huden inte ar tillrackligt bra preparerad kan detta resultera i hogre
impedansvarden, vilket skapar en obalans mellan avledningarna med péféljande brus i EKG-signalen vilket i sin tur
kan ge inexakta utlsarpulser.

Skéarmknapp for

val av

Du kan mata impedansen for varje EKG-elektrod genom att trycka pa knappen Impedansmatning pé
skarmen. Obs: EKG-mitningen avbryts under impedansmatningen. EKG-métningen aterupptas inom

8 sekunder efter att du har tryckt pa skarmknappen for Impedansmétning.

Impedansvérdet visas i den dvre, véanstra delen av skarmen.

Impedansvarden som understiger 50 kQ visas i blatt.

Om impedansvérdet for en eller flera elektroder éverstiger 50 kQ borjar virdet/vardena for motsvarande
avledning(-ar) att blinka i rott for att ange att vardet &r utanfor det rekommenderade intervallet.

Om matvardena visas i rott ska du ta bort EKG-elektroderna och rengéra huden med en torr kompress eller
med en hudpreparationsgel som Nuprep (lvy art.nr: 590291) innan du sétter fast en ny EKG-elektrod.
Folj anvisningarna for lamplig hudrengdring som anges pa EKG-elektrodernas forpackning.

Gor en ny métning av hudimpedansen 1-2 minuter efter att elektroderna har fasts pa patientens hud igen.

A MEASURE ‘
IMPEDANSMA —» IMPEDANCE
5 RA LA LL RL FILTER ON
Impedansvard it 3¢ £ &
eni kQ

(30 - 120)

| V,___J ."““JI*’«-—-J\ /__,_J

A~ _ AUTO
V"
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9.5 Amplitud pa EKG-kurvan (storlek)

Gor pa foljande satt for att justera amplituden (storleken) pa de visade EKG-kurvorna.
1. Tryck pa skdarmknappen [EKG-MENYN] i huvudmenyn. Féljande meny visas.

2. Tryck pa den forsta programmerbara skarmknappen [STORLEK] for att andra amplituden pd EKG-kurvan.
Maojliga val &r: 5, 10, 20 och 40 mm/mV.

3. Tryck pA [HUVUDMENY] for att ga tillbaka till huvudmenyn.

NE _' :
m EKG-notchfilter
RA LA LL RL FILTER ON +—  Siatus
15 20

(30 - 120)
| |

r f 4 i |

SIZE ] FILTER | P-LOCK PACER DET | MAIN
10 MM/MV || ON ON I ON J MENU
Skéarmknapp for —T T— Sk&rmknapp for

EKG-STORLEK EKG-NOTCHFILTER

9.6 EKG-notchfiltret

Gor sa har for att aktivera EKG-notchfiltret:

1. Tryck pa skarmknappen [EKG-MENYN] i huvudmenyn. Menyn ovan visas.

2. Tryck pa den andra programmerbara skarmknappen [FILTER] for att &ndra installningen for EKG-
NOTCHFILTER. Méjliga val & FILTER PA och FILTER AV. Statusindikatorn fér FILTER visas i det 6vre

hogra hornet av skarmen. FILTER-instéllningen styr frekvenssvaret for den visade vagformen pa féljande satt:

a. Filtrerat: 1,5till 40 Hz eller 3,0till 25 Hz (konfigurationsberoende)
b. Ofiltrerat: 0,67 till 100 Hz

3. Tryck pA [HUVUDMENY] for att ga tillbaka till huvudmenyn.
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9.7 Val av avledning

Modell 7600/7800 har en AUTO-funktion for val av avledning (galler bara utlésaravledningen). Om denna funktion
valjs kommer systemet att vélja den avledning (I, 11 eller 111) som ger den basta EKG-signalen, vilket ddrmed ger en
mer tillforlitlig utlésarsignal.

Gor pa foljande satt for att andra valet av avledning for den utlésande EKG-vektorn (den 6vre EKG-kurvan) och den
andra EKG-vektorn (den nedre EKG-kurvan).

1. Tryck pa skarmknappen [DISPLAYMENYN] i huvudmenyn. Foljande meny visas.

Q;) 16:26

MEASURE -
IMPEDANCE

RA LA LL RL FILTER ON

15 20 6§ 50

(30 - 120)

| | J

| | M .

_,.\‘J‘l/_,,\,__ -J,_r"\,-— _“l!._"_,.\(__ e J| p— ‘I- g HIIJ}'O <—Val av utlésaravledning
| | | I

_J |lr__,,.-f-\¢.._r~_h‘ /"\«'_"""“{k.«*""‘f_"‘ﬁl, /"\-’—"“n PPN «—\/al av andra avledning

—_— e e M N N

Skéarmknapp for val av —T Tf Sk&rmknapp for val av

UTLOSARAVLEDNING ANDRA AVLEDNING

2. Tryck pa den forsta programmerbara skarmknappen [UTLOSARE] for att vélja énskad avledning for den
ovre EKG-kurvan. Mojliga val dr: Avledn I, Avledn 11, Avledn I1l och AUTO. Den valda avledningen visas
till hdger om den dvre EKG-kurvan.

3. Tryck pa den andra programmerbara skarmknappen [ANDRA] for att valja 6nskad avledning for
EKG-kurvan. Mojliga val ar:
Avledn I, Avledn Il och Avledn I11. Den valda avledningen visas till hoger om den nedre EKG-kurvan.

4. Tryck pA [HUVUDMENY] for att ga tillbaka till huvudmenyn.
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9.8 Meddelande om svag signal

Om EKG-signalens amplitud ligger inom 300-500 pV (amplituden 3-5 mm vid storleken 10 mm/mV) under minst
atta sekunder visas meddelandet SVAG SIGNAL i gul text.

Om utlésarfunktionen inte verkar fungera som den ska medan detta meddelande visas bor du kontrollera foljande:
e  Vilj UTLOSAR-avledningen med den hégsta amplituden, vanligen avledning 11 eller AUTO.

. Kontrollera att EKG-elektroderna ar ratt placerade. EKG-elektroderna kan behdva flyttas om.

. EKG-elektroderna méste vara forsedda med fuktig ledande gel.

9.9 Pacemaker

Gor sa har for att aktivera eller inaktivera pacemakerdetekteringen:

1. Tryck pa skarmknappen [EKG-MENYN] i huvudmenyn.

2. Tryck pa skarmknappen [PACERDETEKTERING] for att sla av eller pa pacerdetekteringen.
e Om en pacemaker detekteras visas ett blinkande P i hjartsymbolen.

e Meddelandet PACER DETECT OFF (PACERDETEKTERING AV) visas i rott om
pacerdetekteringskretsen inte ar aktiv.

& VARNING - PACEMAKERPATIENTER: Hjartfrekvensmétare kan fortsatta att mata
pacemakerfrekvensen dven under hjartstillestand eller vissa arytmier. Forlita dig inte enbart pa frekvensmétarens
LARMSIGNALER. Hall pacemakerpatienter under noggrann dvervakning. Se avsnittet SPECIFIKATIONER i
denna bruksanvisning for uppgifter om instrumentets férmaga att salla bort pacemakerpulser. Instrumentets formaga
att salla bort AV-sekventiella pacemakerpulser har inte utvarderats. Lita inte pa att pulser fran
tvdkammarpacemakrar ignoreras.
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9.10 Larmgranser

1. Tryck pa skarmknappen [ALTERNATIVMENYN] i huvudmenyn. Nedanstdende meny visas.

2. Anvénd pilknapparna for att stélla in évre och nedre gransvérden for hjartfrekvensen.

@
HF LAG

4

iy
HF HOG

U

Varje gang du trycker pa en pilknapp andras motsvarande gransvarde med 5 BPM. De aktuella larmgransvérdena

Okar gransvardet HF LAG
Minskar gransvardet HF LAG
Okar gransvardet HF HOG

Minskar gransvardet HF HOG

visas pa den ovre delen av skarmen strax under hjartfrekvensen.

3. Tryck pa [HUVUDMENY] for att ga tillbaka till huvudmenyn.

Larmtyp Standardgrénsvarde
Hjartfrekvens, nedre 30
Hjértfrekvens, dvre 120

uznsuns i
mpznmu:s
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

L) ([EBEEED

n::;u HR LOH Hniggau
N (TR D

e

e || M- || “Sieeer || aowr ew |
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10.0 SAMMANKOPPLAT SYSTEM

10.1 Rontgenstatusmeddelanden (endast modell 7800)

Nar Modell 7800 &r ansluten till en DT-skanner via monitorns EXTRA UTGANG pé baksidan, kan monitorn spara
EKG-data och 6verfora dessa data till ett USB-minne.

Det finns tre réntgenstatusmeddelanden:

1. XRAY ON (RONTGEN PA): DT-skannern ar aktiv eller "PA”. Modell 7800 lagrar EKG-data i detta
tillstand.

2. XRAY OFF (RONTGEN AV): DT-skannern ar inaktiv eller ”AV”.

3. XRAY DISCONNECT (KOPPLA FRAN RONTGEN): Modell 7800 och DT-skannern ar INTE korrekt
anslutna till varandra.

4. STORING DATA (LAGRAR DATA): EKG-data lagras.

MEASURE
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 S0
Rdntgenstatus — XRAY ON

LAGRAR DATA —> STORING DATA

(30 - 120)

| __ﬂ‘"\"\JL.;‘/‘ \_J\ O\ gt \'J
I

| A\

|
_A\Mh"‘ﬂﬁu- s lf.‘--"\‘..-—--—-'"--{Lr"“\..‘-—-—-—/\.-J A\

DISPLAY ECG OPTIONS [ ” PRINT ’
MENU MENU NEnu || FREEZE || pregcr
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11.0 LAGRING OCH OVERFORING AV EKG-DATA

11.1 Overforing av EKG-data via USB-porten (endast modell 7800)

Modell 7800 har en USB-port dér anvéndaren kan sétta in ett USB-minne och spara upp till 200 EKG-hé&ndelser och
uppmatta impedansvérden som lagrats i monitorn.

EKG-data lagras i monitorns minne nar réntgensignalen fran DT-skannern aktiveras. Lagringen av EKG-data
stoppas 10 sekunder efter att rontgensignalen avaktiveras.

EKG-data som lagras (1 handelse):

10 sekunder fore rontgen, under réntgen och 10 sekunder efter rontgen
EKG-data kan sparas pa ett flyttbart minne (min. 1 GB) pa féljande satt:
Sétt in ett USB-minne i USB-porten pa sidan av monitorn.
Fran [ALTERNATIVMENYN] trycker du pa skarmknappen [USB-MENY].
Tryck pa skarmknappen [KOPIERA TILL USB-ENHET].

Nar alla data har kopierats till USB-minnet kan du trycka pa [RENSA MINNE] for att radera alla
EKG-data fran monitorns minne eller trycka pA HUVUDMENY for att aterga till huvudmenyn.

PonNPE

11.2 USB-port

A FORSIKTIGHET: USB-porten p& Modell 7800 &r bara avsedd for dverforing av interna data till ett externt
lagringsmedium via ett standard-USB-minne med minst 1 GB lagringskapacitet. Om nagon annan USB-enhet
ansluts till denna port kan detta resultera i att monitorn skadas.

A VARNING: USB-minnet som ansluts till denna port FAR INTE VARA STROMFORSORJD FRAN
NAGON EXTERN STROMKALLA.

USB-port
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12.0 UTSKRIFT

12.1 Byta papper

Gor pa foljande satt for att byta termopappersrulle. (art.nr for Ivys termopapper: 590035)

1. Tryck pa utmatningsknappen for pappret for att 6ppna luckan pé framsidan av skrivarenheten.

/ Tryck hér
Om luckan inte 6ppnas helt, dra den mot dig tills den &r helt dppen.
2. Stréck in handen och ta ut den tomma pappersrullen genom att dra den forsiktigt mot dig.
3. Placera en ny pappersrulle mellan de bada runda flikarna pa pappershallaren.
4, Dra ut lite papper fran rullen. Kontrollera att skrivsidan (den blanka sidan) pa pappret ar vand mot

skrivarhuvudet. Den blanka sidan av pappret ar vanligen vand in mot rullen.

—

5. Rikta in pappret mot klamvalsen pé luckan.

Skrivar-
huvud

Klam
vals

6. Hall pappret mot klamvalsen och stang luckan.
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12.2 Utskriftshastighet

Gor pa foljande satt for att vilja utskriftslage. Mojliga val ar DIRECT (DIREKT), TIMED (TIDSINSTALLT),
DELAY (FORDROJNING) och XRAY (RONTGEN).

1. Tryck pa skarmknappen [ALTERNATIVMENYN] i huvudmenyn. .

2. Tryck pa den tredje programmerbara skarmknappen [INSP.LAGE] for att valja utskriftslige.

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

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

Ce) (HIDGEEID

C i
D  (EDEED

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

Val av utskriftslage

Alla utskriftslagen: Tryck pa knappen [SKRIV UT] i huvudmenyn for att skriva ut. Tryck en gang till
pa [SKRIV UT] for att stoppa utskriften.

Direktutskrift: Tryck pa knappen [SKRIV UT] i huvudmenyn for att skriva ut DIREKT. Tryck en gang
till pa [SKRIV UT] for att stoppa utskriften.

Utskriften innefattar parameterinstéliningar och klockslag/datum.

Hastigheten for den utskrivna kurvan och den vertikala uppl6sningen ar samma som pa skarmen.
Pa kurvutskriften skrivs &ven hastigheten av kurvan i mm/s, utskriftslaget och parametrarna ut.

Tidsinstallt: Starta laget TIMED (TIDSINSTALLT) genom att trycka pd PRINT (SKRIV UT).
Utskriften pagar i 30 sekunder.

Fordrojning: | fordrojt lage sker en automatisk utskrift av 30 eller 40 sekunder av EKG-kurvan efter att
ett larmtillstand har upptrétt, beroende pa vald hastighet:

15 sekunder fére och 15 sekunder efter vid 50 mm/s
20 sekunder fore och 20 sekunder efter vid 25 mm/s
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RONTGEN (endast modell 7800): I laget rontgen sker en automatisk utskrift av 20 sekunder av
EKG-kurvan efter aktivering av rontgen:

10 sekunder fore och 10 sekunder efter aktivering av réntgen

12.3 Utskriftshastighet

Gor pa foljande satt for att andra utskriftshastighet.

Tryck pa skarmknappen [HASTIGHET] i [DISPLAYMENY N] for att vélja utskriftshastighet.
Majliga instéllningar &r 25 och 50 mm/s.

OBS: Skarmknappen [HASTIGHET] éndrar ocksd EKG-kurvans hastighet. |

12.4 Provutskrifter

DIREKT-l&ge:

LEAD I FILTERED ’le‘mm/m\! %5 mm/S

e s e s e
s i = g (‘w ] = | Juvr . ﬂw ﬁ;f ﬁw— ; hV 4

LEAD T ~HR 80 BPM ~ 9-DEC-201T ~ 15:’52 BIRECT’

Rontgenstatus (endast modell 7800):

nV 25 mm/S

LEAD II FILTERED 10 mrl/
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LARMMEDDELANDEN

13.0 LARMMEDDELANDEN
13.1 Paminnelsesignaler

A VARNING: Nar monitorn slas pa ar ljudlarmen pausade under 30 sekunder.
Obs: Andra konfigurationer kan fas pa begaran.

Foljande meddelanden &r PAMINNELSESIGNALER som visas i det dvre vanstra hrnet av skiarmen.
Paminnelsemeddelandena visas med vit text pa rod bakgrund.

PAUS: Anger tiden i sekunder innan ljudlarmen aktiveras.

LARM AV: Ljudlarmen har avaktiverats.
Obs: LARM AV ér liktydigt med LJUD AV.

Med knappen Larm av kan du véxla mellan att pausa ljudlarmen i 120 sekunder och att aktivera ljudlarmen:

1. Du kan pausa ljudlarmen i 120 sekunder genom att trycka kort pa knappen .
Obs: Larmmeddelandet PAUS visas i det dvre, vanstra hornet av skarmen.

2. Aktivera ljudlarmen igen genom att trycka kort pd knappen .
Du kan aven avaktivera ljudlarmen med knappen Larm av :

1. Avaktivera ljudlarmen genom att trycka in och halla knappen intryckt i tre sekunder.
Obs: Paminnelsemeddelandet ALARM MUTE (LARM AV) visas i det Gvre,vanstra hornet av skarmen.

2. Aktivera ljudlarmen igen genom att trycka kort pa knappen .

A VARNING: Alla larm betraktas ha HOG PRIORITET och kréver omedelbar uppmarksamhet.

13.2 Patientlarm

Foljande meddelanden ar PATIENTLARM som visas strax under hjartfrekvensen pa monitorns skarm. Vit text pa
rod bakgrund blinkar en gang per sekund samtidigt som ett ljudlarm hors.

HF HOG: Det 6vre hjartfrekvensgransvardet har dverskridits under tre sekunder.
HF LAG: Det nedre hjartfrekvensgransvardet har 6verskridits under tre sekunder.

ASYSTOLI:  Tiden mellan hjartslagen har dverskridit sex sekunder.
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13.3 Tekniska larm

Foljande meddelanden ar TEKNISKA LARM som visas strax under hjartfrekvensen pa monitorns skarm.
Vit text pa rod bakgrund blinkar en gang per sekund samtidigt som ett ljudlarm hérs.

AVLEDNING BORTKOPPLAD: En avledning har lossnat. Meddelandet LEAD OFF
(AVLEDNING BORTKOPPLAD) visas inom 1 sekund efter att
tillstandet har detekterats.

KONTROLLERA AVLEDNINGAR: En obalans mellan avledningarna har detekterats. Meddelandet
CHECK LEAD (KONTROLLERA AVLEDNINGAR) visas inom 1
sekund efter att tillstindet har detekterats.

SYSTEMFEL.: Ett funktionsfel i monitorn har detekterats. Kontakta kvalificerad
servicepersonal.

13.4 Informativa meddelanden

Meddelande om svag signal

Om EKG-signalens amplitud ligger inom 300-500 pV (amplituden 3-5 mm vid storleken 10 mm/mV) under minst
atta sekunder visas meddelandet LOW SIGNAL (SVAG SIGNAL) i gul text under EKG-kurvan (se avsnittet
EKG-6vervakning).

Meddelande om pacerdetektering
Meddelandet PACER DETECT OFF (PACERDETEKTERING AV) visas i rétt om pacerdetekteringskretsen har
stangts AV i EKG-menyn.

Meddelande om kontroll av elektrod (endast modell 7800)

Meddelandet CHECK ELECTRODE (KONTROLLERA ELEKTROD) visas i gult om impedansen dverskrider
50 kQ for ndgon av elektroderna. Virdet for motsvarande avledning blinkar i r6tt for att ange att vardet dr utanfor
det rekommenderade intervallet.
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14.0 TESTNING AV MONITORN

& FORSIKTIGHET: Vid normal anvéindning kravs ingen intern justering eller kalibrering. Sékerhetstester ska
bara goras av kvalificerad personal. Sakerhetskontroller bor daremot utféras med jamna mellanrum eller i enlighet
med lokala eller nationella bestdimmelser. Om servicearbete behover utforas, se Servicehandboken for information
om denna utrustning.

14.1 Internt test

Sla pa monitorn genom att trycka pa knappen Pa/Standby pa framsidan. Vanta tills du hor tre pipljud. Tryck pa
skarmknappen DISPLAY MENU (DISPLAYMENYN) i huvudmenyn. Tryck sedan pa knappen TEST MENU
(TESTMENYN). Tryck pa knappen INTERNAL TEST (INTERNT TEST). Méjliga val & AV och PA. Nar
funktionen INTERNT TEST &r PA genereras en puls med 1 mV vid 70 BPM, vilket ger en vagform och en

70 BPM-indikation pa skarmen samt en signal till stereouttaget och BNC-uttaget pé& baksidan. Funktionen
INTERNT TEST verifierar de interna funktionerna i monitorn. Du bér utfora detta test varje gang du ska paborja
dvervakning av en patient. Kontakta kvalificerad servicepersonal om féljande tester misslyckas.

Test av visuella larm och ljudlarm:

Om larmen &r pausade eller avstangda, tryck pé knappen for att sla pa larmen. Koppla ur patientkabeln.
Kontrollera att meddelandet LEAD OFF (AVLEDNING BORTKOPPLAD) visas och att ljudlarmet hors.
L&t funktionen INTERNT TEST vara PA och kontrollera att féljande hander: 1) Meddelandet LEAD OFF
(AVLEDNING BORTKOPPLAD) forsvinner, och 2) monitorn borjar rakna QRS.

14.2 EKG-simulator

Modell 7600/7800 har en inbyggd EKG-simulator som anvénds for att verifiera att patientkabeln, avledningarna och
de elektronikkretsar som &r involverade i bearbetningen av EKG-signalen &r intakta.

Sla pa monitorn genom att trycka pa knappen P&/Standby pa framsidan. Véanta tills du hor tre pipljud. Koppla in
patientkabeln. Anslut de fyra avledningarna till simulatorutgdngarna pa hoger sida av monitorn. Utgangarna har fyra
fargkodade etiketter sa att de enkelt kan identifieras. Simulatorn genererar en EKG-kurva med en valbar
hjartfrekvens inom 10-250 BPM.

EKG-simulator

Gor pa foljande satt for att sla pa simulatorn och stélla in hjartfrekvensen:

1. Tryck pa skarmknappen DISPLAY MENU (DISPLAYMENYN) i huvudmenyn. Tryck sedan pa knappen
[TESTMENY].

2. Tryck pa knappen SIM RATE (SIM-FREKVENS) for att sla pa simulatorn och vélja alternativ for
hjartfrekvens.

3. Tryck pd knapparna T FINE TUNEY (FINJUSTERA) for att andra hjartfrekvensen i steg om ett.

4. Kontrollera att den visade hjértfrekvensen a&r samma som den valda simulatorfrekvensen. Kontrollera att

tvd EKG-Kkurvor visas.

OBS: Nar simulatorfunktionen &r aktiv visas meddelandet SIMULATOR ON (SIMULATOR PA) med gul text p&
skérmen.
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Q/ 16:27
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INTERNAL
. TEST OFF

Test av visuella larm och ljudlarm:

Om larmen &r pausade eller avstangda, tryck pa knappen for att sla pa larmen.

Meddelandet
SIMULATOR PA

1. Stéll in SIM RATE (SIM-FREKVENS) pa OFF (AV). Kontrollera att meddelandet ASYSTOLE

(ASYSTOLI) visas och att ljudlarmet hors.

2. Koppla ur patientkabeln. Kontrollera att meddelandet LEAD OFF (AVLEDNING BORTKOPPLAD)

visas och att ljudlarmet hors.

A FORSIKTIGHET: Simulatortestet ovan bor utforas fore dvervakning av varje ny patient. Kontakta

kvalificerad servicepersonal om testerna misslyckas.
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15.0 FELSOKNING

Problem

Kontrollera att:

e Monitorn startar inte.

AN

Elkabeln &r ansluten till monitorn och till ett
nétspanningsuttag.

Séakringarna inte har lést ut.

Knappen PA har tryckts in.

e Utldsarpulsen fungerar inte.

EKG-storleken ar optimal (valj Avledning Il eller AUTO)

e Oregelbunden EKG-kurva.
Hjartfrekvensen visas inte.

NEER

\

EKG-kurvan har tillracklig amplitud (valj Avledning Il
eller AUTO).

Elektroderna &r ratt placerade (i avsnittet EKG finns en
figur som visar ratt placering).

Tillrackligt mycket ledande gel har applicerats pa
EKG-elektroderna.

Uppmétt impedans < 50 kQ.

Modell 7600/7800 Bruksanvisning
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UNDERHALL OCH RENGORING

16.0 UNDERHALL OCH RENGORING

16.1 Monitorn

Rengor utsidan av monitorn vid behov med en trasa eller svamp som fuktats med vatten. Lat inte vatten eller annan
vatska trdnga in i monitorn.

/N rorsikTicheT:
e Monitorn far inte autoklaveras, trycksteriliseras eller gassteriliseras.
e Monitorn far inte blétas eller sankas ner i nagon vitska.

e Anvind sparsamt med rengdringslésning. Om du anvénder for mycket rengdringsldsning kan vétskan
trdnga in i monitorn och skada komponenterna inuti.

e Skdrmen och holjet far inte vidroras, baddas eller gnuggas med slipande rengéringsmedel, instrument,
borstar eller material med grova ytor. Skarmen och héljet far heller inte komma i kontakt med nagot som
kan orsaka repor.

e Anvénd inte petroleumbaserade I6sningar, aceton eller andra skarpa lésningar for att rengéra monitorn.

16.2 Patientkablar

& FORSIKTIGHET: Patientkablarna far inte autoklaveras.

Torka av kablarna med en trasa som fuktats med vatten. Kablarna far inte sénkas ner i nagon vatska. Se till att ingen
vatska kommer in i de elektriska anslutningarna.

16.3 Forebyggande underhall

Hjartmonitorn Modell 7600/7800 kraver inget forebyggande underhall. Modell 7600/7800 innehéller inga
komponenter som kan repareras.

Innan du ansluter monitorn till en ny patient ska du kontrollera att:

e Patientkablar och avledningar &r rena och intakta.

e Meddelandet LEAD OFF (AVLEDNING BORTKOPPLAD) visas nér patientkabeln och/eller
avledningarna inte ar anslutna. Nar patientkabeln och avledningarna ansluts till simulatorn pa sidan
forsvinner meddelandet LEAD OFF (AVLEDNING BORTKOPPLAD).
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TILLBEHOR

lvy artikelnr
590432
590433
590435
590442

590436

590436-CS

590446
590447
590451
590452
590291
590035
590368
590386
590441

3302-00-15

17.0 TILLBEHOR

Beskrivning
EKG-patientkabel, fyra avledningar, lagbrus, 3 m lang, farger: vit, gron, rod, svart
Set om fyra skiarmade ledningar, 76 cm langa, farger: vit, gron, rod, svart
Set om fyra réntgentransparenta avledningar, 76 cm langa, farger: vit, gron, rod, svart
Set om fyra rontgentransparenta avledningar, 91 cm langa, farger: vit, gron, rod, svart

Rontgentransparenta EKG-elektroder, en pase med 40 elektroder (10 pasar med 4 elektroder
vardera)

Réntgentransparenta EKG-elektroder, en kartong med 600 elektroder (15 lador med 40 elektroder
vardera)

EKG-patientkabel, fyra avledningar, lagbrus, 3 m lang, IEC-farger: rod, svart, gron, gul
Set om fyra skarmade ledningar, 76 cm langa, IEC-farger: rod, svart, gron, gul

Set om fyra rontgentransparenta avledningar, 76 cm langa, IEC-farger: réd, svart, gron, gul
Set om fyra rontgentransparenta avledningar, 91 cm langa, IEC-farger: réd, svart, gron, gul
Nuprep gel

Termopapper, forpackning med 10 rullar

Termopapper, lada med 100 rullar

USB-minne (1 GB) med programvaran ECG Viewer

Rullstativ med en 3-tums (7,6 cm) adapterplatta

Monteringssats for rullstativet till 7000-seriens monitorer

For att bestalla tillbehor ber vi dig kontakta kundtjansten:
Tel: (800) 247-4614

Tel: (203) 481-4183

Fax: (203) 481-8734

E-post: sales@ivybiomedical.com
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18.0 AVFALLSHANTERING

18.1 WEEE-direktivet 2012/19/EU

Apparater och forbrukningsartiklar ska kasseras/bortskaffas i enlighet med lokala, nationella och europeiska lagar
och regelverk.

WEEE-direktivet 2012/19/EU — WEEE-produkter far inte kastas i hushallsavfallet. Nar produkten ar forbrukad ber
vi dig kontakta kundtjénst hos Ivy Biomedical Systems, Inc. for returanvisningar.

l-:|
|
18.2 RoHS2-direktivet 2011/65/EU

Modell 7600/7800 och tillbehéren uppfyller alla krav enligt RoHS2-direktivet 2011/65/EU.

18.3 Standard for elektronikindustrin i Folkrepubliken Kina SJ/T11363-2006

Tabell 6ver giftiga eller farliga substanser och bestandsdelar for modell 7600/7800

Del Giftiga eller farliga substanser och element

Namn Pb Hg Cd Cr(Vl) | PBB PBDE
Modgll 7600/7_800 X o o o o o
Slutlig montering

Forpackningsmont o) o) o) o) ) o)
ering

Tillbehorstillval O O O O O O

O: Indikerar att halten av denna giftiga eller farliga substans, som finns i allt homogent material fér denna del,
ligger under gransvérdet i standarden SJ/T11363-2006.

X: Indikerar att halten av denna giftiga eller farliga substans, som finns i minst ett av de homogena materialen for
denna del, ligger dver grénsvardet i standarden SJ/T11363-2006.

Uppgifterna ovan utgor basta tillgdngliga information vid tidpunkten fér publiceringen.

(EFUP) milj6évanlig anvandningsperiod — 50 ar

Vissa forbrukningsartiklar eller OEM-produkter kan ha sin egen mérkning med ett EFUP-varde som understiger
systemets varde och kanske inte innefattas i tabellen. Denna symbol anger att produkten innehaller farliga material
som Gverskrider gransvardena i den kinesiska standarden SJ/T11363-2006. Siffran anger antalet ar som produkten

kan anvandas under normala forhallanden innan de farliga &mnena orsakar allvarlig skada pa miljon eller
manniskors halsa. Denna produkt far inte kastas i osorterat hushallsavfall utan maste sorteras separat.

44 Modell 7600/7800 Bruksanvisning



SPECIFIKATIONER

19.0 SPECIFIKATIONER

EKG
Val av avledning:
Utldsaravledning:
Andra avledning:
Patientkabel:
Isolering:
CMRR:

Inimpedans:

Frekvenssvar
LCD-skédrm och skrivare:

Frekvenssvar
EKG-utsignal:

Ingaende forstrom:
Offsetpotential for elektrod:

Troskelstromstyrka for tillstandet
”Avledning bortkopplad”:

Brus:

Skydd vid defibrillering:

Lackstrom:

Skydd mot
elektrokirurgisk interferens:

Notchfilter:

LI, LI, LI och AUTO — valjs i menyn.
LI, LIT och LI - véljs i menyn.

Patientkabel med fyra avledningar och en 6-stifts AAMI-standardkontakt.

Isolerad fran jordrelaterade kretsar med > 4 kV rms, 5,5 kV

toppspanning
>90 dB med patientkabel och 51 kQ/47 nF obalans
>20 MQ vid 10 Hz med patientkabel
Filtrerat: 1,5 till 40 Hz
eller

3,0 till 25 Hz (konfigurationsberoende)

Ofiltrerat: 0,67 till 100 Hz

Ofiltrerat: 0,67 till 100 Hz
Varje avledning <100 nA DC maximalt

0,5V DC

56 nA

<20 pV topp-till-topp, avseende insignalen med alla
avledningar anslutna genom 51 kQ/47 nF till jord

Skyddad mot en urladdning pa 360 J och potentialer som
uppstar vid diatermi
Aterhamtningstid <5 sekunder

<10 pA vid normala forhallanden

Standard. Aterhamtningstid <5 sekunder

50/60 Hz (automatiskt).

Matning av elektrodimpedans (endast modell 7800)

Matteknik:
Matintervall:
Métnoggrannhet:
Métavledningar:
Matningssatt:
Mattid:

10 Hz AC-signal <10 uA rms

200 kQ per avledning

+3 % £1 kQ

RA, LA, LL, RL

Manuellt

<4 sekunder, EKG-aterhamtning <8 sekunder

Modell 7600/7800 Bruksanvisning
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Minsta rekommenderade
elektrodimpedans:
Rekommenderad elektrod:

Cardiotach

Intervall:

Noggrannhet:
Uppldsning:
Kénslighet:
Medelvardesbildning
av hjartfrekvens:

Responstid — Modell 7600:

— Andring fran 80 till 120 BPM:

— Andring fran 80 till 40 BPM:

Responstid — Modell 7800:

— Andring fran 80 till 120 BPM:

— Andring fran 80 till 40 BPM:

Respons pa oregelbunden rytm:

Avvisande av héga T-vagor:

Avvisande av pacerpulser

Bredd:

Overstyrning:

Snabba EKG-signaler:
Inaktivering av detektor:

<50 kQ
10 % Klorid, skummaterial (Ivy art.nr: 590436)

10-350 BPM (barn/neonatal)
10-300 BPM (vuxna)

+1 % +1 BPM

1 BPM

300 pV peak

Exponentiell medelvérdeshildning gérs en gang per sekund med en
maximal responstid pa 8 sekunder.

8 sekunder
8 sekunder

2 sekunder
2 sekunder

AL: 40 BPM, A2: 60 BPM, A3: 120 BPM, A4: 90 BPM
(Enligt IEC-specifikation 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)

Avvisar T-vagor <1,2 * R-vagen

0,1 till 2 ms vid £2 till £700 mV

Mellan 4 och 100 ms och inte stdrre an 2 mV.
1,73 V/s

Kan véljas av anvéndaren.

A FORSIKTIGHET: Pacemakerpulser ar inte narvarande i signalerna frn bakpanelens utgangar.

Larm
Ovre grans for hjértfrekvens: 15-250 BPM i steg om 5 BPM
Nedre gréans for hjartfrekvens: 10-245 BPM i steg om 5 BPM
Asystoli: R-till-R-intervall >6 sekunder
Larmet Ledning bortkopplad: Lossad avledning
Larmet Kontrollera ledningar: Obalans mellan avledningar >0,5 V
Tid till larm vid takykardi:
B1 och B2: <10 sekunder
Obs: Halva amplituden av B1 ger varningsmeddelandet LOW SIGNAL
(SVAG SIGNAL) efter <5 sekunder (inte ett larm)
(Enligt IEC-specifikation 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)
Ljudtrycksniva for larm: Frén 76 dBA (larmvolymen installd pa LAG) till
88 dBA (larmvolymen installd pd HOG)
Larmtoner: Foljer IEC 60601-1-8:2006 tabell 3, hdgprioritetslarm
Testlagelnternt:
EKG 1 mV/100 ms avseende insignal vid 70 BPM
Simulator:
Amplitud pd EKG-kurvan: 1mv
Simulatorintervall: 10-250 BPM.
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Simulatorfrekvens: I steg om 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 och 240 BPM.
Kan justeras i steg om 1 BPM.

Display — Modell 7600

Typ: Active Matrix TFT LCD-pekskarm, farg (640x480)
Grafer: Tva samtidiga EKG-kurvor med frysfunktion”.
Skarmstorlek: 13,25 ¢cm x 9,94 ¢cm, 16,5 cm (6,5 tum) diagonalt
Svephastighet: 25, 50 mm/s

Display — Modell 7800
Typ: Active Matrix TFT LCD-pekskérm, farg (640x480)
Grafer: Tva samtidiga EKG-kurvor med "frysfunktion”.
Skarmstorlek: 17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm (8,4 tum) diagonalt
Svephastighet: 25, 50 mm/s

USB-port och datadverforing (endast modell 7800)
Typ: USB Flash Drive (insticksminne), min. kapacitet 1 GB
EKG-lagring: De 200 senaste handelserna

Ethernet-modul (endast modell 7800)
Natverksgranssnitt: RJ45 (10BASE-T)
Ethernet-kompatibilitet: Version 2.0/IEEE 802.3
Protokoll: TCP/IP
Pakethastighet: 250 ms
EKG-datahastighet: 240 prov/s
Standard-I1P-adress: 10.44.22.21
Kanaler: 2
Standardtemperatur: 0-70°C
Matt: 40 mm x 49 mm

Mekanisk — modell 7600
Matt: Langd: 19,02 cm
Bredd: 20,17 cm
Djup: 13,16 cm

Vikt: 1,80 kg
Mekanisk — modell 7800
Matt: Langd: 22,15cm
Bredd: 23,50 cm
Djup: 155cm
Vikt: 2,54 kg
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Utskrift
Skrivmetod:
Antal kurvor:
Lé&gen:

Pappershastigheter:
Uppldsning:

Frekvenssvar:
Datahastighet:

Synkroniserad utsignal (utldsare)
Testinsignal vid EKG-avledningar:
Fordrojning i utldsarpuls:
Noggrannhet for R-till-R-utlsare:
Pulsbredd:

Pulsamplitud:
Pulsamplitudens polaritet:
Utimpedans:

Justering av

kénslighet och troskelvérden:

Realtidsklocka
Upplésning:
Visning:
Krav pa spanningstillforsel:

Driftmiljo
Temperaturintervall:
Relativ luftfuktighet:
Hojd dver havet:
Atmosfariskt tryck:
Skydd mot intrdngande av vatskor:

Miljo vid forvaring
Temperaturintervall:
Relativ luftfuktighet:
Hojd over havet:

Direkt termisk

2

Direkt — manuell utskrift

Tidsinstalld — knappen Skriv ut startar en 30 sekunder lang utskrift
Fordrojning — skriver ut 20 sekunder fore och 20 sekunder efter ett larm
vid 25 mm/s respektive 15 sekunder fore och 15 sekunder efter ett larm
vid 50 mm/s.

Rontgen (endast modell 7800) — skriver ut 10 sekunder fore och

10 sekunder efter rontgenaktivering

25 och 50 mm/s

Vertikalt— 200 punkter/tum

Horisontellt — 600 punkter/tum vid <25 mm/s
400 punkter/tum vid >25 mm/s

>100 Hz vid 50 mm/s

500 prov

Forhallanden: % sinusvag, bredd 60 ms, amplitud 1 mV, 1 puls/sekund
<2ms

Typiskt +75 ps vid 1 mV insignal

1 ms, 50 ms, 100 ms eller 150 ms (konfigurationsberoende)

OV ill+5V eller -10V till +10 V (konfigurationsberoende)

Positiv eller Negativ (konfigurationsberoende)

<100 Q

Helautomatiskt

1 minut

24 timmar

Realtidsklockan &r igang oavsett om monitorn har strémforsorjning
eller inte.

Realtidsklockan drivs av ett sarskilt litiumbatteri vars livslangd &ar
minst 5 ar vid temperaturen 25 °C

Obs: Realtidsklockans batteri ar inkapslat i SNAPHAT-modulen
(sitter inte separat) och anses dérfor vara "inbyggt i utrustningen”.

5°Ctill 40 °C

0-90 % (icke-kondenserande)

-100 meter till +3,600 meter

500-1 060 mbar

IPX1 - skydd mot vertikalt fallande vattendroppar

-40 °C till +70 °C
5-95 %
-100 meter till +14 000 meter
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Krav pa spanningstillforsel

Ingdende spanning: 100-120 V~, 200-230 V~
Frekvens: 50/60 Hz

Sakringsvérden och sakringstyp: T 0,5AL, 250V

Max. effekt-

férbrukning: 45 VA

Aterstallning efter stromavbrott:  Automatisk, om strémtillférseln &terstalls inom 30 sekunder
Regulatoriska krav
Produkten uppfyller eller dverskrider specifikationerna i:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 och 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 nr 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1-2:2016

MDD 93/42/EEC

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS2 2011/65/EU

WEEE 2012/19/EU

FDA/CGMP

MDSAP
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Q\}SSIF/%

C Us
52MA

Medicinsk utrustning
Med avseende endast pa elektriska stotar, brand och
mekaniska risker i dverensstimmelse med

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2 nr 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. forklarar att denna produkt uppfyller kraven i Europeiska radets direktiv 93/42/EEG for medicintekniska produkter

forutsatt att produkten anvénds i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningarna och servicehandboken.

EMERGO EUROPE

EC Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Eurasisk konformitet (EAC): Denna produkt har godkants i alla procedurer for bedémning av verensstammelse (godkdnnande) som motsvarar
kraven i Tullunionens alla tillampliga bestdmmelser.
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