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1.0 ODPOWIEDZIALNOSC UZYTKOWNIKOW

Ten produkt bedzie dziata¢ zgodnie z opisami zawartymi w Instrukcji obstugi i na dotaczonych etykietach i/lub
wktadkach, pod warunkiem montazu, obstugi, konserwacji i naprawy zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.
Produkt nalezy okresowo sprawdza¢. Nie wolno korzysta¢ z uszkodzonego monitora. Czgéci uszkodzone, brakujace,
noszace oznaki zuzycia, odksztatcone lub zanieczyszczone nalezy niezwlocznie wymienia¢. W przypadku
konieczno$ci takich napraw lub wymian firma Ivy Biomedical Systems, Inc. zaleca kontakt telefoniczny lub
pisemny z pro$ba o wsparcie techniczne specjalistdw z dziatu obstugi technicznej Ivy Biomedical Systems, Inc. Nie
nalezy naprawia¢ monitora ani zadnej z jego cze$ci niezgodnie z instrukcjami odpowiednio przeszkolonych
pracownikow firmy Ivy Biomedical Systems, Inc. Nie wolno wprowadza¢ zmian do produktu bez uprzednie;j
pisemnej zgody dziatu ds. zapewniania jakos$ci Ivy Biomedical Systems, Inc. Uzytkownik monitora ponosi wylaczng
odpowiedzialno$¢ za wszelkie usterki wynikajace z nieprawidtowego uzytkowania, niewtasciwej konserwacji,
btednych napraw, uszkodzen lub zmian wprowadzanych przez osoby spoza Ivy Biomedical Systems, Inc.

A PRZESTROGA: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzadzenia: moze by¢ ono
sprzedawane wylacznie przez lub na zlecenie lekarza.

A

lvl_-' BIOMEDICAL

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

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

Thumaczenia Instrukcji obstugi na wiele j¢zykow mozna znalez¢ w witrynie firmy Ivy
Biomedical: www.ivybiomedical.com.

Instrukcja obstugi modelu 7600/7800 1
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2.0 HISTORIA WERSJI INSTRUKCJI

Wersja Data Opis

00 20 listopada 2013 Pierwsza wersja

01 9 marzec 2015 Zaktualizowano EMC Wskazéwki i deklaracja producenta
na stronach 8, 91 10. Dodat EAC symbol do sekcji
uzytkownika odpowiedzialno$¢ na stronie 1.
Zaktualizowane wszystkie odniesienia do dyrektywy
2002/96 do 2012/19/UE. Poprawione wszystkie odniesienia
do bezpiecznika i typu
T 0,5A, 250V.

02 2 wrzesnia 2015 Poprawione wszystkie odniesienia do bezpiecznika i typu
T 0,5AL, 250V.

03 8 czerwca 2016 Zmienione sekcje 6,101 6,12.

04 1 marzec 2017 Zmieniony sekcja 19,0 zawiera¢ dodatkowe normy
regulacyjne.

05 15 marca 2017 Poprawiono rozdziat 5,0 zgodnie z nowymi wymaganiami
normy IEC 60601-1-2:2014.

06 15 czerwca 2018 Zmieniony sekcja 19,0 zawiera¢ dodatkowe normy
regulacyjne.

07 19 lutego 2019 Zmieniony sekcja 19,0 aby zaktualizowaé normy
regulacyjne.

08 14 pazdziernika 2019 | Zmieniony sekcja 5,6.
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3.0 GWARANCJA

Zgodnie z gwarancja producenta wszystkie normalnie uzytkowane produkty firmy Ivy Biomedical Systems, Inc. sa
pozbawione wad materialowych i wykonania oraz dzialaja zgodnie z dolaczong specyfikacja techniczng. Okres
gwarancji wynosi 13 miesi¢cy od daty pierwszej wysytki urzadzenia do klienta.

Zgodnie z gwarancja producenta wszystkie normalnie uzytkowane akcesoria, takie jak przewody pacjenta
iprzewody odprowadzen firmy Ivy Biomedical Systems, Inc., sa pozbawione wad materiatlowych i wykonania oraz
dzialaja zgodnie z dolaczong specyfikacja techniczng. Okres gwarancji wynosi 90 dni od daty pierwszej wysytki
urzadzenia do klienta.

Jezeli badanie przeprowadzone przez specjalistow z Ivy Biomedical Systems, Inc. wykaze uszkodzenia badz wady
produktu(-6w) lub czesci, producent zobowigzuje si¢ do naprawy lub wymiany tychze, wedtug wlasnego uznania.

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ przestania jednego lub wigcej produktéw do producenta w celu naprawy lub
sprawdzenia, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem napraw Ivy Biomedical Systems, aby otrzymacé tzw. numer
upowaznienia do zwrotu materiatdéw (Return Material Authorization number, RMA #) oraz instrukcje dotyczace
prawidlowego pakowania:

Naprawy/Pomoc techniczna:

Telefon: (203) 481-4183 lub (800) 247-4614
Faks: (203) 481-8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Wszystkie produkty zwracane do producenta w celu naprawy gwarancyjnej nalezy wysyta¢ przesytka optacong na
adres:

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

Ivy ze swojej strony pokryje koszty przesytki naprawionego lub wymienionego produktu do klienta.

Instrukcja obstugi modelu 7600/7800 3


mailto:service@ivybiomedical.com

WSTEP

4.0 WSTEP

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje dotyczace prawidtowego uzytkowania monitora pracy serca - model
7600/7800. Przestrzeganie stosownych przepiséw dotyczacych instalacji i obstugi monitora stanowi obowigzek
uzytkownika.

Monitor model 7600/7800 to elektryczne urzgdzenie medyczne (kat. ME EQUIPMENT) stuzace do monitorowania
stanu pacjentéw bedacych pod nadzorem lekarza. Monitor model 7600/7800 powinny obshugiwaé wytacznie
odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby.

Korzystanie z tej instrukcji

Przed uruchomieniem urzgdzenia zalecamy przeczytanie instrukcji. Zawiera ona opisy wszystkich opcji monitora.
Jezeli dany monitor nie obejmuje wszystkich opcji, pozycje menu i dane na wyswietlaczu dotyczace brakujacych
opcji nie pojawig si¢ na monitorze.

Rozdziat pt. ,,Opis monitora” zawiera ogoélny opis wszystkich elementow sterujacych i wyswietlaczy. Szczegoty
uzytkowania poszczegdlnych opcji opisano w odpowiednich rozdziatach instrukc;ji.

Czcionka pogrubiong zaznaczono w tekscie oznaczenia elementow sterujacych, z ktorych moze korzystac
uzytkownik. W nawiasach kwadratowych [ ] umieszczono pozycje menu obstugiwane za pomocg
programowalnych przyciskow dotykowych.

Odpowiedzialno$¢ producenta

Producent niniejszego urzadzenia odpowiada za jego bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnos¢ tylko pod
nastgpujacymi warunkami:

e czynnos$ci montazowe, rozszerzenia, dostrajanie lub naprawy przeprowadzity osoby upowaznione przez
producenta,

e instalacja elektryczna spetnia wymagania wszystkich obowiazujacych przepisow,
e urzadzenie jest uzytkowane zgodnie z niniejsza instrukcjg obstugi.

Nieprawidlowa obsluga lub niewykonywanie odpowiednich czynnos$ci konserwacyjnych zwalnia producenta lub
jego przedstawiciela z wszelkiej odpowiedzialno$ci za wyniklte niezgodnosci, uszkodzenia lub obrazenia.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

(203) 481-4183 lub (800) 247-4614
Faks (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Niniejsza instrukcja zawiera informacje dotyczace konfiguracji i uzytkowania monitora pracy serca — model
7600/7800. Najwazniejsze informacje dot. bezpieczenstwa umieszczono w odpowiednich miejscach w catej
instrukcji. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO OBSEUGI MONITORA NALEZY PRZECZYTAC CALY
ROZDZIAL ZAWIERAJACY INFORMACIJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA.

4 Instrukcja obstugi modelu 7600/7800
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5.0 BEZPIECZENSTWO
5.1 Funkcjonowanie zasadnicze

Lista funkcji w ramach funkcjonowania zasadniczego (zdefiniowanych w raporcie testowym w normie IEC 60601-1):

e Dokladne monitorowanie i wySwietlanie czesto$ci pracy serca pacjenta (w granicach obje¢tych norma
60601-2-27).

e  Dokladne monitorowanie i wyswietlanie ksztattu fali EKG pacjenta (w granicach objetych norma
60601-2-27).

e  Wytwarzanie impulsu wyj$ciowego zatamka R na bramce, aby zapewni¢ prawidtowe, doktadne i
niezawodne wyzwalanie.

e  Wytwarzanie sygnatu alarmowego, gdy wymagana jest interwencja operatora.

5.2 Elektryczne

Ten produkt nalezy podtaczaé do sieci zasilajacej o parametrach: 100-120 V~ lub 200-230 V~, 50/60 Hz
i maksymalnym poborze mocy (AC) 45 VA.

& OSTRZEZENIE: Aby unikngé porazenia pradem, urzadzenie nalezy podtaczaé tylko do odpowiednio
uziemionego zrodta zasilania. Monitor nalezy podlacza¢ do uziemionego gniazda troéjprzewodowego stosowanego
w szpitalach. Wtyczke o trzech stykach nalezy wsuna¢ do odpowiednio oprzewodowanego gniazda
tréjprzewodowego, a jesli jest ono niedostgpne, nalezy zleci¢ zamontowanie go wykwalifikowanemu elektrykowi
zgodnie ze stosowna normg elektryczng.

A OSTRZEZENIE: Nie wolno usuwaé przewodu uziemiajacego z wtyczki zasilajace;.

& OSTRZEZENIE: Przewod zasilajacy dostarczany z urzadzeniem zapewnia powyzsze zabezpieczenie. Nie
wolno probowac obejs¢ tego zabezpieczenia poprzez przerabianie przewodu lub stosowanie nieuziemionych
przejsciowek lub przedtuzaczy. Przewdd i wtyczka zasilajagca musza by¢ w doskonatym stanie technicznym
(nieuszkodzone). Aby odigczy¢ urzadzenie od sieci zasilajgcej, wystarczy wyciagnaé przewdd z gniazda.

& OSTRZEZENIE: Nie wolno podtacza¢ monitora do gniazda sterowanego przetacznikiem $ciennym lub
$ciemniaczem.

& OSTRZEZENIE: W przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do stanu technicznego zabezpieczajacego
przewodu uziemiajacego, nie wolno uruchamia¢ monitora do momentu przywrdcenia petnej sprawnosci przewodu
zabezpieczajacego zasilanie pradem zmiennym (AC).

A OSTRZEZENIE: Jesli nastapi przerwa w dostawie pradu dtuzsza niz 30 sekund, monitor nalezy wiaczy¢
recznie, naciskajgc przetacznik Power On/Standby (Zasilanie wt./Stan gotowosci). Po przywroceniu zasilania
monitora urzadzenie powréci do ustawien DOMYSLNYCH producenta. (Istnieje opcja umozliwiajaca przywrocenie
ostatnio uzywanych lub ZAPISANY CH ustawien.)

& OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ niedopuszczalnego ZAGROZENIA wynikajacego z przerw w zasilaniu,
monitor nalezy podtaczy¢ do odpowiedniego zasilacza bezprzerwowego (UPS) dopuszczonego do zastosowan
medycznych.

A OSTRZEZENIE: Nie wolno umieszcza¢ monitora w potozeniu, ktére mogtoby spowodowaé upadek
urzadzenia na pacjenta. Nie wolno podnosi¢ monitora za przewod zasilajacy ani przewod pacjenta.

Instrukcja obstugi modelu 7600/7800 5



BEZPIECZENSTWO

& OSTRZEZENIE: Przewody monitora (przewody pacjenta, zasilajace, itd.) nalezy umiejetnie poprowadzié,
aby zmniejszy¢ niebezpieczenstwo potknigcia si¢ o nie.

& OSTRZEZENIE: Nie wolno ustawiaé monitora w pozycji utrudniajacej operatorowi odltaczenie go od zrodta
zasilania.

& OSTRZEZENIE: Niebezpieczenstwo porazenia pradem! Nie zdejmowac oston ani paneli. Prace
serwisowe zleca¢ przeszkolonym i wykwalifikowanym pracownikom dziatu serwisowego.

& OSTRZEZENIE: Na czas prac serwisowych nalezy odtaczy¢ monitor od zrodta zasilania. Prace serwisowe
nalezy zleca¢ przeszkolonym i wykwalifikowanym pracownikom dzialu serwisowego.

& OSTRZEZENIE: Wszystkie czesci wymienne powinni wymienia¢ odpowiednio przeszkoleni
i wykwalifikowani pracownicy dziatu serwisowego.

A OSTRZEZENIE: Aby uniknaé¢ porazenia pradem, przed wymiana bezpiecznikéw nalezy odtaczyé monitor od
zrodta zasilania. Bezpieczniki nalezy wymieniaé wylacznie na elementy tego samego typu i 0 identycznych
parametrach znamionowych: T 0,5AL, 250V.

& OSTRZEZENIE: Nie wolno czyscié¢ monitora podtaczonego do zrodta zasilania.

A OSTRZEZENIE: Po przypadkowym zamoczeniu urzadzenia nalezy niezwlocznie odtaczy¢ je od zasilania.
Monitor mozna ponownie uzy¢ do opieki nad pacjentem dopiero po wysuszeniu i sprawdzeniu, czy dziata prawidtowo.

& OSTRZEZENIE: To urzadzenie korzysta ze wspolnej $ciezki izolacji dla odprowadzen i elektrod EKG. Nie wolno
dopusci¢ do zetkniecia si¢ odprowadzen i/lub elektrod EKG z innymi cze$ciami przewodzacymi urzadzenia, w tym

z przewodem uziemiajacym. Do wejscia EKG nie wolno podiacza¢ zadnych nieizolowanych akcesoriow, gdy urzadzenie
jest podiaczone do pacjenta, poniewaz moze to narazi¢ go na niebezpieczenstwo. W przypadku podlaczenia do innych
urzadzen nalezy dopilnowaé, aby catkowity prad uplywowy podstawy wszystkich urzadzen nie przekraczat 300 pA.

& OSTRZEZENIE: Zsynchronizowany impuls wyj$ciowy nie stuzy do synchronizacji wytadowania
defibrylatora ani do wykonywania procedury kardiowersji elektrycznej.

A OSTRZEZENIE: Aby zapewni¢ skuteczng wentylacje monitora, nie wolno uzywaé go bez zamontowanych
nézek w pokrywie spodniej lub dodatkowej plyty montazowej na pokrywie.

& OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadza¢ zmian w urzadzeniu bez upowaznienia producenta.

5.3 Wybuchowe

& OSTRZEZENIE: Zagrozenie wybuchem! Nie wolno uzywaé monitora w poblizu palnych $rodkéw
znieczulajacych lub innych substancji palnych w potaczeniu z powietrzem, atmosferag wzbogacona w tlen lub
tlenkiem azotu.

5.4 Przylacza pacjenta

Potgczenia pacjenta sg izolowane elektrycznie. Wszystkie potaczenia zaopatrzono w izolowane sondy lub prébniki.
Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ przytaczy pacjenta z innymi czeSciami przewodzacymi, w tym z przewodem
uziemiajacym. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi potaczen pacjenta zawartymi w niniejszej instrukcji.
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Przewody pacjenta nalezy umiej¢tnie poprowadzi¢ tak, aby ograniczy¢ zagrozenie zaplatania si¢ lub uduszenia pacjenta.

Prad uptywu jest wewnetrznie ograniczony w monitorze i nie przekracza 10 pA. Niemniej nalezy zawsze rozwazy¢
skumulowany prad uptywu wywotany innymi urzadzeniami stosowanymi jednoczesnie z monitorem.

Aby zapewnic¢ zabezpieczenie przed pradem uptywowym zgodne ze specyfikacja techniczna, nalezy uzywac
wylacznie przewoddw pacjenta podanych w tej instrukcji. Monitor jest dostarczany wraz z zabezpieczonymi
przewodami odprowadzen. Nie wolno uzywaé kabli ani przewodow odprowadzen bez zabezpieczenia z odstonigtymi
zytami na koncach. Niezabezpieczone przewody odprowadzen oraz kable moga stwarza¢ nadmierne ryzyko
niepozadanych skutkow dla zdrowia lub zgonu.

Wahania izolacji linii monitora mogg przypomina¢ aktualne fale zapisu czynnosci serca i w ten sposéb
wstrzymywac¢ wywolanie alarméw czestosci pracy serca. Aby zminimalizowac ten problem, nalezy zadbaé
0 prawidlowe umieszczenie elektrod i rozmieszczenie kabli.

W przypadku wystapienia okoliczno$ci wymagajacych alarmu, gdy alarmy sa wylaczone, nie zadziala zaden alarm
wizualny ani dzwickowy.

5.5 MRI

A OSTRZEZENIE: Stosowanie rezonansu magnetycznego niebezpieczne! Modeli 7600 i 7800 nie wolno
naraza¢ na dzialanie srodowiska rezonansu magnetycznego (RM). Ze wzglgdu na obecnos¢ materiatow
ferromagnetycznych modele 7600 oraz 7800 moga stwarzaé zagrozenie balistyczne (obrazen wynikajacych z
przyciagania obiektow ferromagnetycznych do rdzenia magnesu w srodowisku MR).

& OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na ryzyko rozgrzewania si¢ metalowych elementéw urzadzenia podczas
skanowania w Srodowisku RM moga wystapi¢ obrazenia termiczne i oparzenia.

A OSTRZEZENIE: Urzadzenie moze wytwarza¢ artefakty na obrazie RM.

& OSTRZEZENIE: W silnych polach magnetycznych i o czgstotliwosci fal radiowych wytwarzanych przez
skaner RM urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo.

5.6 Stymulatory serca

& OSTRZEZENIE - PACJENCI ZE STYMULATOREM: Mierniki czestosci pracy serca moga zliczaé
czestos¢ wytadowan stymulatora serca mimo zatrzymania pracy serca lub wystapienia niektorych arytmii. Nie
nalezy calkowicie polegac¢ na wskaznikach sygnatow alarmowych. Nalezy w sposob szczegdlny obserwowac
pacjentow ze stymulatorem serca. Zob. rozdziat DANE TECHNICZNE w niniejszej instrukcji w celu wyjasnienia
dziatania funkcji odrzucania impulsu stymulatora. Dziatanie funkcji odrzucenia impulsu w stymulatorach
stymulatorach sekwencyjnychie i dwukomorowego nie bylo oceniane. Nie nalezy polega¢ na funkcji odrzucania
impulsu stymulatora w rozrusznikach dwujamowych.

5.7 Ochrona przed dzialaniem urzadzen elektrochirurgicznych

To urzadzenie zostalo przetestowane zgodnie z norma EN 60601-2-27.

To urzadzenie jest zabezpieczone przed dziataniem potencjatow elektrochirurgicznych. Aby unikna¢ potencjalnych
poparzen elektrochirurgicznych w miejscach monitorowania, nalezy zapewni¢ odpowiednie podtaczenie narzedzi
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elektrochirurgicznych do obwodéw zwrotnych, zgodnie z opisem zawartym w instrukcji producenta. W przypadku
niewlasciwego podtaczenia niektore narzedzia elektrochirurgiczne moga powodowaé zwrotny przeptyw energii
do elektrod EKG. Urzadzenie to powraca do zwyklego dzialania w czasie krotszym niz 10 sekund.

5.8 Ochrona przed dzialaniem defibrylacji

To urzadzenie jest zabezpieczone przed wytadowaniami defibrylatora do 360 J. Monitor posiada wewnetrzne
zabezpieczenie ograniczajace przeptyw pradu przez elektrody, co zapobiega obrazeniom ciata pacjenta

i uszkodzeniom urzadzenia pod warunkiem uzywania defibrylatora zgodnie z instrukcjami producenta. Nalezy
uzywac wyltacznie akcesoriow zalecanych przez firm¢ Ivy (zobacz rozdziat pt. ,,Akcesoria”).

5.9 Amplituda sygnalow

& OSTRZEZENIE: Minimalna fizjologiczna amplituda sygnatu zatamka R pacjenta wynosi 0,5 mV.
Uzywanie monitora model 7600/7800 ponizej tej amplitudy moze powodowaé niedoktadne wyniki.

5.10 EMC

Urzadzenie posiada §wiadectwo dotyczace skutecznego zabezpieczenia przed emisjami elektromagnetycznymi i
$wiadectwo odpornosci elektromagnetycznej przy uzytku w szpitalach i malych przychodniach zgodnie z norma
IEC 60601-1-2:2014.

A PRZESTROGA: Sprz¢t medyczny wymaga specjalnych srodkéw w zakresie zgodnosci elektromagnetycznej,
dlatego nalezy go instalowac¢ i uzytkowac zgodnie z informacjami EMC podanymi w instrukcji obstugi.

& PRZESTROGA: Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wysokiej czestotliwosci (RF, w.cz.) moga
wplywac na dziatanie urzadzen medycznych.

A OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie zostalo przetestowane pod katem zgodnosci elektromagnetycznej

w przypadku stosowania w obecno$ci réoznych potencjalnych zrodet zaktocen elektromagnetycznych, takich jak
urzadzenia do diatermii, identyfikacji przy uzyciu czgstotliwosci radiowych (RFID), elektromagnetyczne systemy
zabezpieczen (np. wykrywacze metali) itd. W przypadku korzystania z urzadzenia w obecno$ci wymienionego
powyzej sprzgtu nalezy zachowac ostroznoseé.

A OSTRZEZENIE: Modelu 7600/7800 nie nalezy uzywaé w poblizu innych urzadzen ani na nich stawiag.
Jednakze je$li takie usytuowanie jest konieczne, model 7600/7800 nalezy sprawdzi¢ w celu zweryfikowania
prawidlowego dzialania w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywany.

5.11 Akcesoria

A OSTRZEZENIE: Stosowanie akcesoriéw innych niz podane w rozdziale ,, Akcesoria” niniejszej instrukcji
moze zwigksza¢ emisje lub obniza¢ odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia.
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5.12 Wytyczne i deklaracja producenta w sprawie emisji
elektromagnetycznych

Wytyczne i deklaracja producenta w sprawie emisji elektromagnetycznych
Monitor model 7600/7800 jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku o parametrach
elektromagnetycznych podanych ponizej. Klient badz uzytkownik modelu 7600/7800 powinien
sprawdzi¢, czy urzadzenie jest stosowane w okre§lonych warunkach.

Proba emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje w.cz. Grupal | Model 7600/7800 korzysta z energii w.cz. wylgcznie
CISPR 11 emisje Klasa B do obstugi funkcji wewnetrznych. Dlatego jego
promieniowane emisje w.cz. sg bardzo niskie i jako takie nie

powinny powodowac¢ zadnych zaklécen urzadzen
znajdujacych sie w poblizu.

Emisje w.cz. Klasa B | Model 7600/7800 jest przeznaczony do uzytku we
CISPR 11 emisje wszystkich placowkach z wyjatkiem domow
przewodzone prywatnych oraz pomieszczen, w ktorych urzadzenie
Emisje harmoniczne Klasa A | bytoby podiaczone bezposrednio do publiczne;j Sieci
IEC 61000-3-2 zasilajacej niskiego napigcia stosowanej
Wahania/migotania napiecia | Klasa A | W budynkach mieszkalnych.

IEC 61000-3-3
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5.13 Wytyczne i deklaracja producenta w sprawie odpornosci
elektromagnetycznej

Wytyczne i deklaracja producenta w sprawie odpornosci elektromagnetycznej

Monitor model 7600/7800 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku o parametrach
elektromagnetycznych podanych ponizej. Klient badz uzytkownik modelu 7600/7800 powinien sprawdzic,
Czy urzadzenie jest stosowane w okre§lonych warunkach.

Proba odpornosci

Poziom testowy wg

Poziom zgodnoSci

Srodowisko elektromagnetyczne —

elektromagnetycznej IEC 60601 wytyczne
Wyladowania +8 kV dotyk +9 kV dotyk Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne betonowe lub pokryte ptytkami
IEC 61000-4-2 +15 kV powietrze +15 kV powietrze | ceramicznymi. W przypadku podtog
pokrytych materialem syntetycznym
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.
Serie szybkich +2 kV dla +3 kV dla Jako$¢ sieci zasilajgcej powinna
elektrycznych standéw | przewodow przewodow spetnia¢ wymagania dla
przejsciowych zasilajacych zasilajacych standardowych placéwek handlowych
IEC 61000-4-4 +1 kV dla +1,5kV dla lub szpitalnych.
przewodow przewodow
wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia
Czestotliwosé Czestotliwosé
powtarzania powtarzania
impulséw: 100 kHz | impulséw:
100 kHz
Udary +1 kV tryb +1,5 kV tryb Jako$¢ sieci zasilajgcej powinna
IEC 61000-4-5 réznicowy réznicowy spelnia¢ wymagania dla
standardowych placowek handlowych
+2 kV tryb wspdlny | £3 kV tryb lub szpitalnych.
wspdblny
Zapady napiecia, 0% U+: 0,5 cyklu 0% U+: 0,5 cyklu | Jakos¢ sieci zasilajacej powinna
krétkie przerwy przy 0, 45, 90, 135, | przy 0, 45, 90, 135, | spetnia¢ wymagania dla

i wahania napiecia
na wejsciowych
przewodach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

180, 225, 270 oraz
315 stopniach.

0% Ur: 1 cykl oraz
70% U+; 25/30
cykili.

Jedna faza: przy 0
stopni

0% U+; 250/300

180, 225, 270 oraz
315 stopniach.

0% Ur: 1 cykl
oraz 70% Ur;
25/30 cyKli.

Jedna faza: przy 0
stopni

0% U+; 250/300

standardowych placéwek handlowych
lub szpitalnych. Jesli uzytkownik
modelu 7600/7800 wymaga ciaglej
pracy urzadzenia podczas przerw
zasilania, zalecamy podtaczenie
monitora do zasilacza
bezprzerwowego (UPS).

cyKkli. cyKkli.

Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czgstotliwosci
0 czestotliwosci sieci sieci energetycznej powinny
energetycznej 50 Hz lub 60 Hz 50 Hz i 60 Hz pozostawaé na poziomie

(50/60 Hz) charakterystycznym dla

IEC 61000-4-8 standardowych placéwek handlowych

lub szpitalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta w sprawie odpornosci elektromagnetycznej

Monitor model 7600/7800 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku o parametrach elektromagnetycznych
podanych ponizej. Klient badz uzytkownik modelu 7600/7800 powinien sprawdzi¢, czy urzadzenie jest stosowane w
okreslonych warunkach.

Proba odpornosci Poziom testowy wg Poziom zgodnoSci Srodowisko elektromagnetyczne —
elektromagnetycznej IEC 60601 wytyczne

Przenosnych i mobilnych urzadzen

do komunikacji radiowej nie nalezy
uzywac blizej jakiejkolwiek czesci
monitora model 7600/7800, w tym
przewodow, niz zalecane bezpieczne
odlegtosci wyliczone na podstawie
rownania z zastosowaniem czestotliwosci
danego nadajnika.

Emisje przewodzone | 3 Vrms 5Vrms Zalecana bezpieczna odleglosé:
wg IEC 61000-4-6
od 150 kHz do 80 MHz | od 150 kHz do 80 MHz | d =1,2 _‘|'_p

6 Vrms w pasmach ISM | 6 Vrms w pasmach d=12-p od 80 MHz do 800 MHz
migdzy 0,15 MHz a ISM migdzy 0,15 MHz
80 MHz a 80 MHz d =23~ p od 800 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 2 Hz 80% AM przy 2 Hz Gdzie p oznacza maksymalng znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
Promieniowane 3Vv/m 10 V/m wedtug danych producenta, a d zalecang
saklbcenia bezpieczng odlegtos¢ w metrach (m).
0 czestotliwosci 0od 80 MHz do 2,7 GHz | od 80 MHz do 2,7 GHz | Natezenia pola emitowanego przez
radiowej wedhug stacjonarne nadajniki radiowe, okre$lone
normy IEC 61000-4-3, | 80% AM przy 2 Hz 80% AM przy 2 Hz na podstawie pomiaru poziomu zaktocen
w tym poz. 8.10 elektromagnetycznych w miejscu montazu 2,
' powinno by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla
tabela 91 th' , W tym poz. 8.10, - W tym poz. 8.10, . . | kazdego zakresu czgstotliwosci °
odlegtosci od urzadzen | tabela 9, dot. odlegtosci | tabela 9, dot. odlegtosci
bezprzewodowych. od urzadzen od urzadzen Zakldcenia mogg wystepowac w poblizu
bezprzewodowych bezprzewodowych urzadzen oznaczonych nastepujacym
symbolem:

()
UWAGA 1 - W przypadku 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma gorny zakres czgstotliwosci.
UWAGA 2 — Niniejsze wytyczne moga nie obowigzywac w niektorych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywaja zjawiska
pochtaniania i odbijania fal od budynkéw, przedmiotdéw i ludzi.

@Nie ma mozliwo$ci doktadnego, teoretycznego okreslenia natezenia pola emitowanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe
radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych), radiotelefondw i amatorskich nadajnikéw radiowych, a takze nadajnikow radiowych AM/FM i
telewizyjnych. Aby nalezycie oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne, w ktorym wystepuja state nadajniki radiowe, konieczny jest pomiar
poziomu zakldcen elektromagnetycznych w miejscu montazu. Jesli zmierzone nat¢zenie pola w miejscu uzytkowania monitora model 7600/7800
przekracza poziom zgodnoS$ci emisji radiowych podany powyzej, nalezy sprawdzac, czy urzadzenie dziata prawidlowo. W przypadku
niestandardowej pracy nalezy wykona¢ dodatkowe czynnosci, np. obrocenie urzadzenia lub przestawienie go w inne miejsce.

b Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 KHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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5.14 Opis zastosowanych symboli

Zapoznac¢ si¢ z instrukcjg obshugi A Ostrzezenie

Cze$¢ aplikacyjna typu CF, Przestroga
odporna na defibrylacje

B

e

Zacisk uziemienia wyréwnawczego R 0 H S Zgodny z dyrektywa RoHS

Rodzaj / parametry znamionowe
bezpiecznika

Sygnal wyjsciowy

Stosowanie rezonansu magnetycznego
niebezpieczne

Sygnal wejsciowy

Uziemienie (masa) Sygnat wejsciowy/wyjsciowy

Producent

Zasilanie / stan wstrzymania

Data produkcji Wyciszenie alarmu

" BEG G

Zgodny z dyrektywa WEEE Prad zmienny (AC)

Zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym: nie zdejmowac oston ani paneli. Prace serwisowe
zleca¢ wykwalifikowanym pracownikom dzialu serwisowego.

4 E i @ [ o
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6.0 OPIS MONITORA

Model 7600/7800 to prosty w obstudze monitor pracy serca z wyrazistym, kolorowym ekranem dotykowym LCD.
Model 7600/7800 wyswietla jednoczes$nie dwa wektorowe wykresy EKG i czesto$¢ pracy serca pacjenta. Wykres
wektorowy EKG czynnika wyzwalajacego (Trigger) (gorny wykres ksztattu fali EKG) mozna wybiera¢ w trybie
odprowadzen Lead I, II, III lub Auto. Drugi wykres wektorowy EKG (dolny wykres ksztaltu fali) mozna wybieraé
W trybie odprowadzen Lead I, II lub III. Ponadto mozna ustawi¢ alarm dla gérnej i dolnej granicy czestosci akcji
serca pacjenta, aby otrzymac¢ odpowiedni zakres, po naruszeniu ktérego rozlega si¢ alarm dzwigkowy i dziata
powiadomienie wizualne. Kolorowy wyswietlacz monitora model 7600/7800 obejmuje podwdjny wykres EKG,
duza liczbe oznaczajaca czgstos¢ akcji serca oraz alfanumeryczne oznaczenia pozostatych danych, komunikaty
alarmowe, menu i informacje dla uzytkownika.

Monitor model 7600/7800 jest przeznaczony przede wszystkim do stosowania w przypadku pacjentow
wymagajacych precyzyjnej synchronizacji zatamkow R, np. do czasowego badania obrazowego.

Model 7600/7800 zawiera funkcj¢ automatycznego wyboru odprowadzenia AUTO (jedynie w
odprowadzeniu wyzwalajacym). Po jej wybraniu funkcja ta bedzie okreslaé, ktore odprowadzenie (I, 11
lub IIT) zapewnia najlepsza jako$¢ sygnatu EKG, a tym samym bardziej niezawodne dziatanie wyzwalania.

Model 7600/7800 posiada elektrycznie izolowane ztacze RS-232 typu micro-D, ktore umozliwia
dwukierunkowa komunikacje migdzy monitorem a zewnetrzna konsola, pozwalajace na przesytanie

danych EKG.

Model 7600/7800 wystepuje z wieloma réoznymi opcjami: nie wszystkie monitory posiadajg petny zestaw
opcji. Jako wyposazenie dodatkowe dostepny jest wbudowany rejestrator. Konfiguracja funkcji rejestratora
odbywa sie poprzez menu ekranu dotykowego monitora.

Modelu 7600/7800 mozna uzywaé w poblizu urzadzen elektrochirurgicznych.

Modelu 7600/7800 nie nalezy uzywac z zadnym innym urzadzeniem do monitorowania czynnosci
fizjologicznych.

Modelu 7600/7800 mozna uzywa¢ do monitorowania tylko jednego pacjenta w danej chwili.

Dot. tylko modelu 7800:

Model 7800 jest wyposazony w specjalne podzespoty i oprogramowanie umozliwiajagce pomiar impedancji
miedzy elektroda EKG a skora pacjenta.

Model 7800 umozliwia korzystanie z dwoch kanatow Ethernet z jednego ztacza RJ45. Kanat pierwszy
zapewnia dwukierunkowa komunikacje¢ mi¢dzy monitorem a konsolag TK do przesylania danych EKG

i danych czasu wyzwalania oraz do odbierania danych identyfikacyjnych pacjenta. Natomiast drugi kanat
dostarcza dane EKG do wys$wietlacza bramki TK. Funkcje te beda dziata¢ jedynie po elektrycznym
podtaczeniu monitora do konsoli TK i bramki TK umozliwiajacej wyswietlanie danych EKG.

Model 7800 posiada naped USB, ktory umozliwia operatorowi przechowywanie i odzyskiwanie danych
EKG zapisanych na przeno$nym urzadzeniu magazynujacym USB.

Model 7800 wyposazono takze w dodatkowe, 9-stykowe ztacze typu D-subminiature stuzace do
podtgczania specjalnych urzadzen.
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6.1 Uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem

Monitory pracy serca z serii 7000 firmy Ivy Biomedical to tatwe w obstudze urzadzenia do monitorowania EKG

i czesto$ci pracy serca. Powstaly z myéla o stosowaniu na oddziatach intensywnej terapii oraz w salach
operacyjnych. Monitor moze generowaé powiadomienie alarmowe, jezeli czgsto$¢ pracy serca (HR) spadnie
ponizej ustalonej granicy. Urzadzenie generuje impuls synchronizacji do obrazowania czestosci wierzchotkéw
zalamka R, co doskonale sprawdza si¢ w zastosowaniach wymagajacych precyzyjnej synchronizacji zalamkow R.

6.2 Grupa pacjentow

Monitor pracy serca model 7000 jest przeznaczony do monitorowania EKG i wykrywania impulsu zatamkéw R
U pacjentow dorostych, osob starszych i noworodkéw. Synchronizacje zatamkow R zwykle stosuje si¢ przy
podlaczaniu poprzez bramke skaneréw do izotopowego badania serca, skaneréw TK lub innych urzadzen do
obrazowania.

6.3 Przeciwwskazania

Modelu 7000 moga uzywaé wylacznie odpowiednio przeszkoleni i wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia.
Urzadzenie to nie stuzy do podtrzymywania zycia pacjenta ani do wykonywania badan diagnostycznych serca.
Produkt ten nie stuzy rowniez do monitorowania pacjenta w warunkach opieki domowej ani w srodowisku MRI.

6.4 Klasyfikacja (wg ANSI/AAMI ES60601-1)

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym: Klasa 1.

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Czgs¢ aplikacyjna typu CF. Odpornos¢ na
defibrylacje: EKG

Stopien wodoszczelnosci: Zwykty sprzet typu IPX1 wg IEC-60529

Metody konserwacji i czyszczenia: Zobacz rozdziat pt. ,,Konserwacja i czyszczenie”
w tej instrukcji.

Stopien bezpieczenstwa stosowania w obecnosci mieszanin fatwopalnych gazow anestetycznych
urzadzen nieodpowiednich do uzytkowania w atmosferze =z powietrzem lub tlenem, tatwopalnych mieszanek
lub tlenku azotu: gazbw anestetycznych

Tryb pracy: Ciagly
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6.5 Elementy sterujace i wskazniki

Przyciski podstawowe

Po podtaczeniu monitora do zrodta zasilania (AC) nacisnigcie przetacznika Power On/Standby
(Zasilanie wl./Tryb gotowo$ci) powoduje doptyw pradu do obwod6w elektronicznych urzadzenia.
Aby wylaczy¢ zasilanie obwodow elektronicznych monitora, wystarczy nacisna¢ ten przetacznik
ponownie.

A OSTRZEZENIE: Aby odlaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej, wystarczy wyciagnaé¢ przewod
zasilajacy z gniazda.

Przycisk Alarm Mute (Wyciszenie alarmu) wytacza alarmy dzwigkowe. Ponowne naci$nigcie
tego przycisku powoduje przywrocenie normalnego dziatania alarmow.

Czestos¢ pracy serca (BPM)

Przycisk dotykowy
pomiaru impedancji
(tylko model 7800)

(" MERSURE \
|_ IMPEDANCE <«——— 4-diodowy symulator

Odczyty impedancji %5 % FbTE EKG (RA, RL, LL,
W k‘Q ST;RRI':;(E rJnNn'n:a - L A)
(tylko model 7800)
N Podwoj
Stan XRAY (RTG) | Podwojne,
(tylko model 7800) —— jednoczesne wykresy
ksztaltu fal EKG z
B mozliwo$ciag wyboru

odprowadzenia

‘W‘W TOPTIONS || vemerze || PRINT
_ MENU  J[ HENU DIRECT | <+—— 6-stykowe zlacze
Przel i przewodu EKG pacjenta
rzetgezni
Zasilanie wt./Stan 8
gOtOWOéCi (prZyCiSk =@ 0 IVHEIDMEDICAL
podstawowy)
| =
i i Na zdjgciu model 7800
éii'ifvr:: Przycisk wyciszania | Programowalne przyciski
Dioda LED alarméw dotykowe
(Przycisk podstawowy)
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6.6 Wyswietlacz

CZESTOSC PRACY SERCA: Wyswietlana duzymi liczbami w uderzeniach na minute (BPM) w gornej czesci
ekranu.

EKG: Podwdjne, jednoczesnie wyswietlane wykresy EKG przesuwajace si¢ w poprzek ekranu od lewej do prawe;.
Wykres EKG czynnika wyzwalajacego jest wyswietlany na gorze, a wykres drugiego czynnika na dole ekranu.

USTAWIENIA: Ustawienia wybiera si¢ z poziomu menu na ekranie dotykowym. Wybrane doprowadzenie
wyswietla si¢ po prawej stronie odpowiedniego oznaczenia. Filtr WL./WYZL. znajduje si¢ w prawym gérnym rogu
wys$wietlacza. Granice zadziatania alarmow sg wyswietlane bezposrednio pod warto$cig czgstoéci pracy serca.

Pomiar impedancji (tylko model 7800): Wyswietla wynik pomiaru impedancji miedzy skorg pacjenta a kazda
kolejng elektrodg EKG (RA, LA, LL, RL). Wyniki pomiaru impedancji znajduja si¢ w lewym gérnym rogu
wys$wietlacza.

Stan XRAY (RTG) (tylko model 7800): Wyswietla stan skanera TK promieniowania X. Komunikat nt. stanu
skanera znajduje si¢ w lewym gornym rogu wyswietlacza. Wyswietlane komunikaty to odpowiednio: XRAY OFF
(SKANER WYL.), XRAY ON (SKANER WL..) lub XRAY DISCONNECT (SKANER NIEPODLACZONY).

6.7 Komunikaty alarmowe

ALARM MUTE (ALARM WYCISZONY):  REMINDER SIGNAL (PRZYPOMNIENIE) o wylaczeniu
alarmow dzwigkowych:
Uwaga: Alarm ALARM MUTE (WYCISZENIE ALARMU)
jest rownoznaczny z AUDIO OFF (SYGNAL DZWIEKOWY
WYL.).

Ponizsze komunikaty alarmowe wyswietlaja si¢ w postaci obrazow negatywowych. Wskazniki alarmu pojawiaja si¢
w $rodkowej czesci ekranu i migaja jeden raz na sekunde.

LEAD OFF (ODPROWADZENIE ODEACZONE): TECHNICAL ALARM (ALARM TECHNICZNY)
wskazujacy odlaczenie odprowadzenia. Alarm LEAD
OFF (ODPROWADZENIE ODLACZONE) pojawi
si¢ w ciggu jednej sekundy od chwili wykrycia.

CHECK LEAD (SPRAWDZ ODPROWADZENIE): TECHNICAL ALARM (ALARM TECHNICZNY)
sygnalizujacy zakltdcenie rownowagi pomiedzy
odprowadzqniami. Alarm CHECK LEAD
(SPRAWDZ ODPROWADZENIE) pojawia si¢ w
ciagu jednej sekundy od chwili wykrycia.

HR HIGH (WYSOKA WARTOSC HR): PATIENT ALARM (ALARM PACJENTA)
sygnalizujacy przekroczenie gornej granicy czestosci
pracy serca przez okres dtuzszy niz trzy sekundy.

HR LOW (NISKA WARTOSC HR): PATIENT ALARM (ALARM PACJENTA)

sygnalizujacy przekroczenie dolnej granicy czgstosci
pracy serca przez okres dtuzszy niz trzy sekundy.

ASYSTOLE (ASYSTOLIA): PATIENT ALARM (ALARM PACJENTA)
sygnalizujacy, ze odstep miedzy kolejnymi
uderzeniami serca przekroczyt szes¢ sekund.

A OSTRZEZENIE: Po wlaczeniu zasilania monitora alarmy dzwiekowe nie dziataja przez 30 sekund. Inne
opcje konfiguracyjne dostepne na zyczenie.

6.8 Programowalne przyciski dotykowe

Programowalne przyciski dotykowe stuzag do wys$wietlania dodatkowych pozioméw menu lub uruchamiania
odpowiednich funkcji. Poszczeg6line funkcje menu opisano w rozdziale pt. ,,Struktura menu”.
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6.9 Struktura menu

MEASURE
IMPEDANCE
MAIN MENU:
DISPLAY ECG OPTIONS FREEZE PRINT
MENU MENU MENU DIRECT
! A Ar {k ;
TRIGGER SIZE Date/Time QRS VOL
AUTO 10 MM/MV OFF
SECOND FILTER Ab’g{LM
LEAD | ON MEDIUM
SPEED P-LOCK REC MODE CLEAR
25 MM/SEC ON DIRECT MEMORY
Alarm
Limits
TEST PACER DET MODE COPYTO
MENU ON Low ADULT USB DRIVE
MAIN MAIN 0 MAIN MAIN
MENU MENU MENU MENU
N2
1 HIGH
SIM RATE USB R
OFF MENU o
FINE TUNE
N2 . . .
NAJWAZNIEJSZE MOZLIWOSCI WYBORU
FINE TUNE DISPLAY MENU OPTIONS MENU
T Trigger: Lead | — 11 - 111 = AUTO QRS Volume: Off, Low, High
Second: Lead I — 11 - 111 Alarm Volume: Low, Medium, High
INTERNAL Speed: 25mm/s and 50mm/s Recorder Mode: Direct, Timed, Delay
TEST OFF Mode: Adult, Ped/Neo
ECG MENU
Size: 5, 10, 20, 40 mm/mV
MAIN Filter: On, Off Mozliwosci wyboru tylko dla modelu 7800:
MENU P-Lock: On, Off Measure Impedance
Pacer Detect: On, Off USB Menu
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6.10 Panel tylny

&) ®

4-diodowy symulator : 9-stykowe
EKG (RA R|_ |_|_ LA) / s = == . N Wejs'cie micro-D

\ » RS-232

Ztacze BNC Wejscie stereo Y4”
WYJSCIE WYJSCIE EKG
ZSYNCHRONI-

ZOWANE !

+ 1K \ 9-stykowe zt.
Ziacze RI45 ___,! -
ETHERNET i DODATKOWE
EC

(tylko model 7800) D-subminiature

(tylko model
Etykieta z . 7800)
numerem seryjnym ——————  xxxxxxxx rotis (€, @ &S ‘l !
W e PSP Q\ /}
CardiacTrigger Monitor 7300 = m;ﬁ%‘gﬂgﬂmﬁm — -
=) - ~
Madein 1A / \
Wyréwnanie /m, et 7 /’ I \\\
potencjatéow S T B
f
pnannnnn -
BN llj_-
Bezpieczniki

Modul wejsciowy zasilania (pod panelem)

Wej Scie zasilania S1€C10Wego Na zdjcciu model 7800

6.11 Parametry znamionowe bezpiecznikow

Bezpieczniki znajduja si¢ za pokrywa modutu wejSciowego zasilania. Aby je wymieni¢, nalezy odtaczy¢ przewod
zasilania sieciowego. Zdja¢ pokrywe modulu wejsciowego zasilania i wymieni¢ bezpiecznik(i) na nowe o
identycznych parametrach i tego samego typu: T 0,5AL, 250V.
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6.12 Opis panelu tylnego
Na panelu tylnym znajduja si¢ nast¢pujace elementy:

WEJSCIE ZASILANIA SIECIOWEGO: Gniazdo do standardowego przewodu zasilajacego (AC).

& PRZESTROGA: Jezeli monitor jest podtaczony do innego urzadzenia, nalezy zawsze sprawdzi¢, czy kazde
urzadzenie posiada wlasne, osobne ztgcze uziemiajace.

Nie wolno podtacza¢ przewodow do tych ztgcz bez porozumienia z lokalnym dziatem ds. inzynierii biomedyczne;.
Ma to na celu zapewnienie zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi pradow uptywu wynikajacych z jednej ze
stosownych norm: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:08 oraz CE-MDD 93/42/EWG.
Maksymalne napigcie niepowodujace uszkodzen, jakie mozna podiaczy¢ do tych ztacz wynosi 5 V.

SYNCHRONIZED OUTPUT (WYJSCIE ZSYNCHRONIZOWANE): Ztacze typu BNC dla wyjscia impulsu
synchronizacji obrazujace czgsto§¢ wierzchotkow zatamka R. Amplituda impulsu synchronizacji jest regulowana
fabrycznie: od 0 do +5 V, od +5 do 0 V, od -10 do +10 V lub od +10 V do -10 V. Dostgpne szerokosci pasma
impulsu synchronizacji: 1 ms, 50 ms, 100 ms i 150 ms.

PEQ GROUND (WYROWNANIE POTENCJALOW): Wyréwnanie potencjaléw — zlacze uziemiajace, ktore
moze poshuzy¢ do zlikwidowania potencjalnych réznic potencjatu wystepujacych migdzy monitorem a innymi
urzadzeniami elektrycznymi.

FUSE (BEZPIECZNIK): Wymienia¢ jedynie na bezpieczniki tego samego typu i o identycznych parametrach
jak podane na etykiecie znamionowej bezpiecznika: T 0,5AL, 250V.

ECG OUTPUT (WYJSCIE EKG): Jest to ztacze % cala typu jack stereo z wyjsciem analogowym dla ksztattu fali
EKG na koncéwce, sygnalem synchronizujacym na pierscieniu oraz potencjatem wspolnym na tulei. Ograniczenie
szerokosci pasma do 100 Hz.

RS-232: Izolowane elektrycznie ztgcze RS-232 typu micro-D do komunikacji miedzy urzagdzeniami. Ztgcze RS-232
zapewnia od 6 do -6 V z pradem maksymalnym 20 mA.

POMOCNICZE (tylko model 7800): 9-stykowe zlgcze typu D-subminiature stuzace jako cyfrowy interfejs do
podiaczania urzadzen specjalnych. Zigcze zapewnia od +5 do -12 V z pradem maksymalnym 12 mA.

ETHERNET (tylko model 7800): Dwukanatowe wyjscie Ethernet, ktore zapewnia korzystanie z protokotu
Ethernet (10Base-T, IEEE 802.3) za pomoca pojedynczego ztacza RJ45. Pierwszy kanat taczy monitor model 7800
z konsolg skanera TK i umozliwia wymiang¢ danych i opcji sterowania. Drugi kanatl Ethernet z tego samego ztacza
umozliwia przesytanie danych EKG do bramki wyswietlacza TK.

SERIAL NUMBER LABEL (ETYKIETA Z NUMEREM SERYJNY M): Etykieta z numerem seryjnym zawiera
modelu i unikalny numer seryjny monitora.

& OSTRZEZENIE: Uzycie urzadzeh DODATKOWY CH niespehiajacych wymagan bezpieczenstwa dla
monitora moze prowadzi¢ do obnizenia bezpieczenstwa podczas uzytkowania takiego uktadu urzadzen. Wybierajac
urzadzenia dodatkowe, nalezy uwzglednié nastepujace czynniki:

e uzytkowanie urzadzenia dodatkowego W POBLIZU PACJENTA,
e posiadanie przez urzadzenie DODATKOWE $wiadectwa bezpieczenstwa wystawionego zgodnie z
odpowiednig krajowg norma zharmonizowang IEC 60601-1 i/lub IEC 60601-1-1.
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7.0 KONFIGURACJA MONITORA
7.1 Montaz monitora

& PRZESTROGA: Underwriters Laboratory (UL) nie zbadalo/zatwierdzito monitora model 7600/7800
z podstawa na kolkach (nr cz. Ivy: 590441) jako ukladu.

1. Podstawg na kotkach (nr czgsci Ivy: 590441) nalezy montowac zgodnie z instrukcja montazu lekkiej
podstawy na kétkach (GCX Light Duty Roll Stand Assembly Instructions) (DU-RS-0025-02).

2. Monitor wraz z jego ptyta posrednia nalezy wyrownac z posrednig plyta montazows podstawy na
kotkach (Rys. 1).

1

Rys. 1 Rys. 2

3. Wyciagna¢ kotek zabezpieczajacy i wsuna¢ monitor na ptyte montazows podstawy na kotkach (Rys. 2).
Zwolni¢ kolek zabezpieczajacy i sprawdzié, czy jest osadzony w ptycie montazowej monitora. (W plycie
montazowej znajduje si¢ otwor umozliwiajacy zabezpieczenie monitora kotkiem.)

4. Dokreci¢ dwie sruby nylonowe w montazowej ptycie posredniej podstawy na kotkach, obracajac je
W prawo.

7.2 Konfiguracja urzadzenia do pracy
1. Podlaczy¢ do monitora dotgczony do niego odpinany przewod zasilajacy do zastosowan szpitalnych.
Wiaczy¢ drugi koniec przewodu do gniazda zasilajgcego (AC) (100-120 V~ lub 200-230 V~).
& PRZESTROGA: Skuteczne uziemienie mozna zapewni¢ wyltacznie pod warunkiem podtaczenia monitora

do gniazda oznaczonego jako przystosowane do zastosowan szpitalnych.

2. Nacisna¢ przycisk Power On/Standby (Zasilanie wt./Stan gotowos$ci) po lewej stronie panelu przedniego
monitora, aby wlaczy¢ zasilanie.

3. Podlaczy¢ przewod pacjenta do ztacza EKG w panelu bocznym.

A OSTRZEZENIE: Przewody monitora (przewody pacjenta, zasilajace, itd.) nalezy umiejetnie poprowadzi¢,
aby zmniejszy¢ niebezpieczenstwo potknigcia si¢ o nie.
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7.3 Ustawianie daty i godziny

Aby ustawi¢ date i godzing, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci. Czas jest pokazywany w prawym gérnym rogu
wyswietlacza.

1. Nacisna¢ przycisk dotykowy [OPTIONS MENU] (MENU OPCIJI) w menu glownym.
Nacisnaé przyciski dotykowe AR pod DATE/TIME (DATA/GODZINA), aby wybra¢ MONTH
(MIESIACQ).

3. Nacisnaé przycisk [NEXT -->] (DALEYJ), aby przej$¢ do ustawienia DAY (DZIEN). Za pomoca
przyciskéw dotykowych Hiv zwigksza¢ lub zmniejsza¢ ustawienie dnia.

4. Nacisnac¢ przycisk [NEXT -->] (DALEJ), aby przejs¢ do ustawienia YEAR (ROK). Za pomoca przyciskow
dotykowych AN AV zwieksza¢ lub zmniejsza¢ ustawienie roku.

5. Nacisng¢ przycisk [NEXT -->] (DALEJ), aby przej$¢ do ustawienia HOUR (GODZINA). Za pomoca
przyciskéw dotykowych Div zwigkszac¢ lub zmniejsza¢ ustawienie godziny.

6. Nacisna¢ przycisk [NEXT -->] (DALEJ), aby przej$¢ do ustawienia MINUTE (MINUTA). Za pomoca
przyciskéw dotykowych O zwieksza¢ lub zmniejszaé¢ ustawienie minut.

7.4 Ustawianie glosnosci QRS i gloSnosci alarmow
W celu ustawienia glo$nosci QRS i alarmow nalezy postepowac zgodnie z nizej opisang procedura.

1. Nacisna¢ przycisk dotykowy [OPTIONS MENU] (MENU OPCIJI) w menu gtéwnym.

Nacisna¢ przycisk dotykowy [QRS VOL] (GL. QRS), aby ustawi¢ glosnos¢ QRS. Dostgpne ustawienia to
OFF (WYL.), LOW (NISKA) lub HIGH (WYSOKA).

3. Nacisng¢ przycisk dotykowy [ALARM VOL] (GL. ALARMU), aby ustawic¢ glosno$¢ alarmu. Do wyboru
sa: LOW (NISKA), MEDIUM (SREDNIA) lub HIGH (WYSOKA).

o wprowadzeniu wszystkich prawidlowych ustawien daty, godziny i dzwigkow nacisngé¢ [MAIN MENU] (MENU
GLOWNE), aby powrdcié na ekran gléwny monitora.

7.5 Ustawianie granic alarmow

Nacisna¢ przycisk dotykowy [OPTIONS MENU] (MENU OPCJI) w menu gtéwnym.

Naciskaé przyciski dotykowe <> i ¥ HR LOW (NISKA WARTOSC HR) pod ALARM LIMITS
(GRANICE ALARMOW), aby ustawi¢ granice niskiej wartoéci HR. Dostepne ustawienia w zakresie od 10
do 245 BPM (uderzen serca na minute) z doktadno$cia regulacji co 5 BPM.

3. Naciska¢ przyciski dotykowe £ i HR HIGH (WYSOKA WARTOSC HR) pod ALARM LIMITS
(GRANICE ALARMOW), aby ustawi¢ granice wysokiej wartosci HR. Dostepne ustawienia w zakresie od
15 do 250 BPM (uderzen serca na minut¢) z doktadnos$cia regulacji co 5 BPM.

7.6 Ustawianie predkoSci przesuwu zapisu

1. Nacisng¢ przycisk dotykowy [DISPLAY MENU] (MENU WYSWIETLACZA) w menu glownym.
2. Naciska¢ przycisk dotykowy [SPEED] (PREDKOSC), aby ustawi¢ predkos¢ przesuwu. Dostepne
ustawienia to 25 i 50 mm/s.

& PRZESTROGA: Przycisk dotykowy [SPEED] (PREDKOSC) zmienia rowniez predkos¢ rejestratora.
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7.7 Ustawienia domysIne

Aby przywrdci¢ ustawienia domys$lne monitora, nalezy wytaczy¢ go za pomoca przycisku Power On/Standby
(Zasilanie wi./Stan gotowosci), a nastgpnie ponownie wlaczy¢ naciskajac przycisk Power On/Standby.

Ustawienie Poczatkowe ustawienie domys$lne
Ustawienie jgzyka Angielski (w zaleznosci od konfiguracji)
Cecha EKG 10 mm/mV
Odprowadzenie IT lub auto (w zaleznosci od konfiguracji)
wyzwalajace

Drugie odprowadzenie |

Filtr WL.
Prog impedanc;ji 50 kQ (w zaleznosci od konfiguracji)
Dolna granica czgstosci 30
pracy serca
Gorna granica czgstosci 120
pracy serca
Predkosé przesuwu 25 mm/s
zapisu
Rejestrator Bezposrednia
Glosnos¢ QRS Wyt
Glo$nos¢ alarmu Srednia
Test wewnetrzny Wyt
Symulator Wyt
Alarmy Wstrzymane na 30 sekund lub wyl.
(w zaleznosci od konfiguracji)
Biegunowo$¢ wyzwalania Dodatnia lub ujemna
(w zaleznosci od konfiguracji)
Blok. bieg. (P-Lock) Wh. lub wyt. (w zalezno$ci od konfiguracji)
Wykrywanie stymulatora Wt lub wyt. (w zaleznosci od konfiguracji)

Ustawienia domyslne/zapisane moze dostosowywac odpowiednia organizacja (wymagane hasto). Informacji na
temat wlaczenia tej funkcji udziela firma Ivy Biomedical Systems pod numerem (203) 481-4183.
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8.0 WYJSCIE ZSYNCHRONIZOWANE23
(sygnal wyzwalajacy)

8.1 Impuls synchronizacji

Wyjscie zsynchronizowane EKG wytwarza impuls wyzwalajacy, ktory rozpoczyna si¢ w punkcie szczytowym
kazdego zalamka R, dostepny na ztaczu BNC SYNCHRONIZED OUTPUT (WYJSCIE
ZSYNCHRONIZOWANE) i na WYJSCIU EKG (pierscien ztacza stereo typu jack %4”) na panelu tylnym monitora.
Podtaczy¢ wejscie zsynchronizowane monitora do synchronizowanego urzadzenia.

Ponizszy schemat przedstawia okres impulsu wyzwalajacego w zestawieniu z wykresem przebiegu fali EKG.

SV
oV
S —
Punkt szczytowy ' 100 ms'
zatamka R

Znacznik wyzwalania

8.2 Znacznik wyzwalania

Zsynchronizowane wyjscie wyzwalania jest zawsze aktywne. Cze$¢ wykresu fali EKG odpowiadajaca okresowi
impulsu synchronizacji zaznaczono na czerwono.

Jesli funkcja wyzwalania wydaje si¢ nieregularna, nalezy sprawdzic, czy:
e  Wybrano odprowadzenie o najwyzszej amplitudzie, zazwyczaj jest to Lead II (Odprowadzenie II) lub
odprowadzenie wybrane automatycznie (AUTO).
e  Elektrody EKG zostaty rozmieszczone we wlasciwy sposob. Elektrody EKG moga wymagaé ponownego
umiejscowienia.
e  Elektrody EKG pokryte sg wystarczajaca ilosciag wilgotnego zelu przewodzacego.

8.3 Blokada biegunowosci (P-LOCK)

U niektorych pacjentow ksztatt wysokich zatamkow T lub glebokich zatamkow S spetnia kryteria stosowane do
wykrywania zatamkow R. W takim przypadku monitor bezbtednie rozpoznaje zalamki R, ale juz rozpoznawanie
zatamkow T 1 S przebiega nieprawidtowo, co powoduje podwojne wyzwalanie. Dzigki zastosowaniu algorytmu
kontroli biegunowosci (P-Lock) mozna zmniejszy¢ liczbg fatlszywych impulsow wyzwalajacych, w przypadku
wystepowania wysokich zatamkoéw T lub glebokich zatamkéw S. Algorytm P-Lock umozliwia monitorowi model
7600/7800 na wykrywanie i wyzwalanie wylacznie w punktach szczytowych zatamka R, przy jednoczesnym
odrzucaniu wigkszos$ci wysokich zatamkow T i glgbokich zatamkow S, ktore moga wywolywaé falszywe sygnaty
wyzwalajace.

Aby wlaczy¢ badz wylaczy¢ funkcj¢ P-Lock, nalezy kolejno:

1. Nacisna¢ przycisk dotykowy [ECG MENU] (MENU EKG) w menu gtéwnym.
2. Nacisna¢ przycisk dotykowy [P-LOCK], aby wiaczy¢ P-LOCK. Dostepne ustawienia to ON (WL.)
23i OFF (WYL.).
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9.0 MONITORING EKG

Podczas monitorowania EKG réwnoczesny zapis dwoch fal zapisu EKG przesuwa si¢ w poprzek wyswietlacza

w kierunku od lewej do prawej. Gorna czes¢ fali zapisu (sygnat wyzwalajacy) jest wykorzystywana do wyzwalania
na podstawie czynnosci serca. Dolna §ciezka (Druga) jest wykorzystywana jedynie w celu wyswietlania. Wybrane
odprowadzenia sa pokazywane po prawej stronie odpowiadajacych im fal zapisu. Czgsto$¢ pracy serca oraz granic
alarmowych czestosci akcji serca sg wyswietlane w gornej czesci ekranu. Wskazniki alarmu pojawiaja si¢

w srodkowej czgséci ekranu i migaja jeden raz na sekundg. Takze symbol serca miga za kazdym razem, kiedy
zostanie wykryte pobudzenie.

9.1 Wzgledy bezpieczenstwa

& OSTRZEZENIE: Monitor jest dostarczany wraz z zabezpieczonymi przewodami odprowadzen. Nie

wolno uzywac¢ kabli ani przewod6éw odprowadzen bez zabezpieczenia z odstonigtymi zytami na koncach.
Niezabezpieczone przewody odprowadzen oraz kable moga stwarza¢ nadmierne ryzyko niepozadanych skutkow dla
zdrowia lub zgonu.

& PRZESTROGA: Elektrody EKG sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie nalezy podejmowac proby
ich ponownego uzycia.

A PRZESTROGA: Potaczenia EKG pacjenta posiadaja izolacje elektryczng Type CF (Typ CF) *l?l* Do
potaczen EKG nalezy uzywac sond izolowanych. Nie dopuszczaé, by potgczenia pacjenta stykaty si¢ z innymi
elementami przewodzacymi, wlacznie z uziemieniem. Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi polaczen
pacjenta zawartymi w niniejszym podreczniku.

& PRZESTROGA: Prad uptywu jest wewngtrznie ograniczony w monitorze i nie przekracza 10 pA. Niemniej
nalezy zawsze rozwazy¢ skumulowany prad uplywu wywolany innymi urzadzeniami stosowanymi jednoczesnie z
monitorem.

A PRZESTROGA: Model 7600/7800 jest kompatybilny z urzadzeniami elektrochirurgicznymi o HF
(wysokiej czestotliwosci). Przy zastosowaniu urzadzen elektrochirurgicznych o HF (wysokiej czestotliwosci),
stosowane cze$ci urzadzenia sg zabezpieczone przed oparzeniem pacjenta. Aby unikna¢ mozliwosci poparzen
elektrochirurgicznych w miejscach monitorowania EKG, nalezy upewni¢ sig¢, czy narzedzia elektrochirurgiczne
zostaly prawidtowo podtaczone do obwodoéw zwrotnych, zgodnie z zaleceniami producenta. W przypadku
nieprawidtowych polaczen niektdre urzadzenia elektrochirurgiczne moga powodowac przeplyw zwrotny energii
przez elektrody.

A PRZESTROGA: Wahania izolacji linii monitora moga przypominac aktualne fale zapisu czynnosci serca
i W ten sposob wstrzymywaé wywotanie alarmow czestosci pracy serca. Aby zminimalizowaé ten problem, nalezy
zadba¢ o prawidtowe umieszczenie elektrod i rozmieszczenie kabli.
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9.2 Polaczenia pacjenta

Aby zapewni¢ zgodno$¢ z danymi technicznymi produktu dotyczacymi bezpieczenstwa oraz uzytkowania, nalezy
stosowaé przewody pacjenta dostarczone przez firme Ivy Biomedical Systems (zob. Akcesoria). Wyniki uzyskiwane

za pomocg innych kabli moga by¢ niewiarygodne.

Nalezy uzywa¢ wylacznie wysokiej jakosci srebrzonych/pokrytych chlorkiem srebra elektrod monitorujacych EKG
lub ich odpowiednikéw. Aby zapewni¢ optymalne dziatanie EKG, nalezy stosowa¢ elektrody EKG dostarczone
przez firme¢ Ivy Biomedical Systems (zob. Akcesoria).

W celu monitorowania EKG, nalezy zastosowa¢ nastgpujaca procedure:
1. Przygotowaé miejsce dla kazdej elektrody, a nastepnie umiescic¢ elektrody.
2. Podlaczy¢ 4-odprowadzeniowy przewdd pacjenta do wejscia EKG monitora.
3. Podlaczy¢ odprowadzenia do przewodu pacjenta.

4. Nalezy podtaczy¢ odprowadzenia do elektrod, jak pokazano ponizej.

Tabela porownania kodéw koloréw dla odprowadzen pacjenta:

Typ odprowadzen Kod koloru US (AHA) | Kod koloru EU (IEC)
RA — Prawe Ramig¢ Biaty Czerwony

RL — Prawa konczyna dolna | Zielony Czarny

LL — Lewa konczyna dolna | Czerwony Zielony

LA — Lewe rami¢ Czarny 7oty

Zalecane umiejscowienie odprowadzen:

5. Nalezy uzywac procedur opisanych w ponizszych rozdziatach, w celu ustawienia granic alarmowych, wyboru
odprowadzen, dostosowania amplitudy oraz wiaczania i wylaczania filtra.
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9.3 Elektrody EKG

Elektrody EKG roznych producentéw roznia si¢ zarowno budowa jak i jakoscia. Jednak zazwyczaj dziela si¢ na
dwie gtowne grupy: elektrody przeznaczone do monitorowania dlugotrwatego i krotkotrwatego. Firma Ivy zaleca
stosowanie elektrod przeznaczonych do monitorowania krotkotrwatego, cechujacych si¢ zdolnoscia do szybkiej
stabilizacji dzigki wyzszej zawarto$ci chlorkow. Aby zapewni¢ optymalne dziatanie, firma Ivy zaleca elektrody
EKG firmy Ivy (numer cze¢sci Ivy: 590436).

Przed zastosowaniem elektrod EKG na skorze pacjenta, firma Ivy zaleca przygotowanie miejsca przytozenia
elektrody poprzez pocieranie skéry suchym gazikiem lub Zelem przygotowawczym do skory, takim jak np. zel
Nuprep firmy Ivy (numer czgéci Ivy: 590291). Alternatywnie, w razie koniecznos$ci usunigcia ze skory pacjenta
kremu lub proszku, moze by¢ niezbedne zastosowanie cieptej wody z dodatkiem mydta.
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9.4 Pomiar impedancji (tylko model 7800)

Model 7800 wyposazono w specjalne podzespoty i oprogramowanie, ktore pozwalaja na dokonanie pomiaru i
identyfikacj¢ warto$ci impedancji pomiedzy skorg pacjenta i kazdg elektrodg EKG (RA, LA, LL i RL).

Celem pomiaru impedancji jest sprawdzenie odpowiedniego przygotowania skory i wlasciwego zastosowania
elektrod EKG i zapewnienie dobrego sygnatu EKG, a tym samym wiarygodnego impulsu wyzwalajacego. Firma Ivy
zaleca, aby warto$¢ impedancji kazdego potaczenia EKG nie przekraczata 50 000 Q (50 kQ). Zastosowanie
niewlasciwego rodzaju elektrod EKG, zastosowanie niewtasciwego lub niedostatecznego przygotowania skory moze
zwigkszy¢ warto$¢ impedancji elektrody, powodujac tym samym zaburzenie rownowagi miedzy odprowadzeniami,
co moze prowadzi¢ do przewodzenia szumow wraz z sygnatem EKG i niedoktadnych impulséw wyzwalajacych.

Warto$¢ impedancji kazdej elektrody EKG mozna zmierzy¢ naciskajac na ekranie przycisk
dotykowyMeasure Impedance (Pomiar impedancji). Uwaga: Podczas pomiar6w impedancji nie jest
monitorowane EKG. Przywrocenie monitorowania EKG nastepuje po 8 sekundach po naci$nieciu
przycisku dotykowego Measure Impedance (Pomiar impedanc;ji).

Wartos$¢ impedancji jest wy$wietlana na wys$wietlaczu w jego lewym gérnym kwadrancie.

Wartosci impedancji mniejsze niz 50 kQ sg wyswietlane w kolorze niebieskim.

Jesli wartos¢ impedancji przekroczy 50 kQ, wowczas wartos¢ odpowiedniego odprowadzenia
(odprowadzen) miga na czerwono wskazujac na przekroczenie zalecanego zakresu normy.

Jesli pomiary sa wyswietlane w kolorze czerwonym, nalezy zdjac elektrody EKG, wyczysci¢ skorg
gazikiem lub zelem przygotowawczym do skory, takim jak np. zel Nuprep firmy Ivy (numer czgsci Ivy:
590291) przed ponownym zastosowaniem $wiezej elektrody EKG.

Dla prawidtowego przygotowania skory, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami zawartymi na
opakowaniu elektrod do EKG.

Dokona¢ ponownego pomiaru impedancji skory po 1-2 minutach od zmiany potozenia elektrod na skérze
pacjenta.
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Impedance

(Pomiar
impedancji)
Przycisk

w kQ

MEASURE : / e
dotykowy > IMPEDANCE )
(i RA LA LL RL FILTER ON
Wartosci s
impedancji

(30 - 120)
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!

- -A_ N rrm— “\JV..--"‘\.‘-— a ---{L_,J-"“\..--—"\-J \r‘ P -_’\—J‘ \/‘--"‘-. r— 1
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9.5 Amplituda fali zapisu EKG (Cecha)

Nalezy zastosowac nastepujaca procedure, aby dostosowaé¢ amplitude (cecha) wyswietlanych fal zapisu EKG.

1. Nacisna¢ przycisk dotykowy [ECG MENU] (MENU EKG) z menu gtéwnego. Pojawi si¢ nastepujace
menu.

2. Nacisna¢ pierwszy programowalny przycisk dotykowy [SIZE] (CECHA) w celu regulacji amplitudy fali
zapisu EKG. Do wyboru sa: 5, 10, 20 i 40 mm/mV.

3. Nacisna¢ przycisk [MAIN MENU] (MENU GLOWNE), aby powrdcié¢ do menu gtéwnego.

NE g :
m Filtr grzebieniowy
RA LA LL RL FILTER ON < EKG
15 20 Stan

(30 - 120)

SIZE FILTER P-LOCK PACER DET MAIN
10 MMMV || ON ON /[ oN | MENU

ECG SIZE 4T T— ECG NOTCH FILTER

(CECHA (FILTR GRZEBIENIOWY
EKG) EKG)

9.6 Filtr grzebieniowy EKG

Aby uaktywni¢ filtr grzebieniowy EKG, nalezy zastosowac¢ nastepujacag procedure:
1. Nacisng¢ przycisk dotykowy [ECG MENU] (MENU EKG) z menu gltéwnego. Pojawia si¢ wyzej
pokazane menu.

2. Nacisna¢ drugi programowalny przycisk dotykowy [FILTER] (FILTR), aby zmieni¢ wybor ECG
NOTCH FILTER (FILTR GRZEBIENIOWY EKGQG). Nalezy wybra¢ pomigdzy opcja FILTER ON
(FILTR WL.) i FILTER OFF (FILTR WYL.). Wskaznik stanu FILTER (FILTRA) pokazano w gornej
prawej czesci ekranu. Opcja FILTER (FILTR) pozwala w nastgpujacy sposob skonfigurowaé odpowiedz
czestotliwo$ciowg wyswietlanej fali:

a. Filtrowane: od 1,5do 40 Hz lub od 3,0 do 25 Hz (w zaleznosci od konfiguracji)
b. Niefiltrowane: o0d 0,67 do 100 Hz
3. Nacisng¢ przycisk [MAIN MENU] (MENU GLOWNE), aby powrdci¢ do menu gtéwnego.
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9.7 Wybdér odprowadzenia

Model 7600/7800 zawiera funkcj¢ automatycznego wyboru odprowadzenia AUTO (jedynie w odprowadzeniu
wyzwalajacym). Po jej wybraniu, funkcja ta bedzie okresla¢, ktore odprowadzenie (I, II lub IIT) zapewnia najlepsza
jakos$¢ sygnatu EKG, a tym samym bardziej niezawodne dzialanie wyzwalania.

Nalezy zastosowac nastepujaca procedure, aby dokona¢ zmiany wektora wyzwalania EKG (gorna fala zapisu EKG)
oraz drugiego wektora EKG (dolna fala zapisu EKG).

1. Nacisng¢ przycisk dotykowy [DISPLAY MENU] (MENU WYSWIETLACZA) z menu gléwnego. Pojawi
si¢ nastgpujgce menu.

Q/) 16:26

MEASURE -
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RA LA LL RL FILTER ON

15 20 6§ 50
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_,-\J‘ ___NJ A,____,\Jl'l [ NP J L~ ___,-\J PP ' N <«<—\\VybOr odprowadzenia
‘e i i ‘dika A wyzwalajacego

) odprowadzenia

—_— e e M N N

TRIGGER LEAD SELECT _J T SECOND LEAD SELECT
(WYBOR ODPROWADZENIA (WYBOR DRUGIEGO
WYZWALAJACEGO) ODPROWADZENIA)
Przycisk dotykowy Przycisk dotykowy

2. Nacisna¢ pierwszy programowalny przycisk dotykowy [TRIGGER] (ODPR. WYZWALAJACE), aby
wybra¢ zadane odprowadzenie EKG dla gornej fali zapisu EKG. Do wyboru sg: Lead I, Lead II, Lead 111
oraz AUTO. Wybrane odprowadzenie pojawi si¢ po prawej stronie gornej fali zapisu EKG.

3. Nacisna¢ drugi programowalny przycisk dotykowy [SECOND] (DRUGIE ODPR.), aby wybraé¢ zadane
odprowadzenie EKG. Do wyboru s3:

Lead I, Lead Il, oraz Lead I1l. Wybrane odprowadzenie pojawi si¢ po prawej stronie dolnej fali zapisu
EKG.

4. Nacisna¢ przycisk [MAIN MENU] (MENU GLOWNE), aby powrécié¢ do menu gtéwnego.
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9.8 Komunikat Low Signal (Slaby sygnal)

Jesli amplituda sygnatu EKG zawiera si¢ w przedziale miedzy 300 uV i 500 pV (3-5 mm amplitudy dla cechy 10
mm/mv) przez okres co najmniej 8 sekund, ponizej fali zapisu EKG zostanie wyswietlony komunikat LOW
SIGNAL (SLABY SYGNAL) w kolorze zottym.

Jezeli funkcja wyzwalania przyjmuje nieregularng form¢ podczas wyswietlania komunikatu, nalezy upewnic¢ si¢ czy:
e  Nalezy wybra¢ TRIGGER LEAD (ODPROWADZENIE WYZWALAJACE) posiadajace najwicksza
amplitude, zwykle jest to Lead II (Odprowadzenie II) lub AUTO.
e  Elektrody EKG zostaty rozmieszczone we wlasciwy sposob. Elektrody EKG moga wymaga¢ ponownego
umiejscowienia.
e  Elektrody EKG pokryte sg wystarczajaca iloScig wilgotnego zelu przewodzacego.

9.9 Stymulator serca
Aby uaktywni¢ lub dezaktywowac¢ funkcje wykrywania stymulatora, nalezy zastosowac nastgpujaca procedure:
1. Nacisna¢ przycisk dotykowy [ECG MENU] (MENU EKG) z menu glownego.

2. Nacisna¢ przycisk dotykowy [PACER DET] (WYKR. STYMULATORA), aby przetaczaé si¢ miedzy
ustawieniem ON (WL.) a OFF (WYL.) funkcji wykrywania stymulatora.

e Jesli stymulator zostal wykryty, na symbolu serca zacznie pulsowac znak P.

e Komunikat o wytgczeniu wykrywania rytmu PACER DETECT OFF (WYKRYWANIE
STYMULATORA WYLACZONE) zostanie wyswietlony w kolorze czerwonym, jezeli obwod
wykrywania rytmu nie jest aktywny.

& OSTRZEZENIE - PACJENCI ZE STYMULATOREM: Mierniki czestosci pracy serca moga zliczaé
czgsto$¢ wyladowan stymulatora serca mimo zatrzymania pracy serca lub wystapienia niektorych arytmii. Nie
nalezy catkowicie polega¢ na wskaznikach sygnatow alarmowych. Nalezy w sposob szczegdlny obserwowaé
pacjentéw ze stymulatorem serca. Zob. rozdziat DANE TECHNICZNE w niniejszym podreczniku, w celu
wyjasnienia dzialania funkcji odrzucania impulsu stymulatora. Dziatanie funkcji odrzucenia impulsu w
stymulatorach sekwencyjnych nie byto oceniane w badaniach klinicznych. Nie nalezy polega¢ na funkcji odrzucania
impulsu stymulatora w rozrusznikach dwujamowych.
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9.10 Graniczne wartosci alarmowe

1. Nacisna¢ przycisk dotykowy [OPTIONS MENU] (MENU OPCIJI) z menu gléwnego. Pojawi si¢ menu
pokazane ponizej.

2. Nalezy uzy¢ programowalnych przyciskéw dotykowych strzatek gora/dot, w celu ustawienia gornej i
dolnej granicy alarmu czestosci pracy serca (HR).

il Zwicksza granic¢ HR LOW (Dolng granicg¢ czgstosci pracy serca)
HR LOW (Niska wartos¢ HR)

) Zmniejsza granice HR LOW (Dolng granice czesto$ci pracy serca)

i) Zwigksza granice HR HIGH (Gorna granicg czgstosci pracy serca)
HR HIGH (Wysoka warto$¢ HR)

4 Zmniejsza granice HR HIGH (Gorng granice czesto$ci pracy serca)

Kazde nacisnigcie przycisku powoduje przesunigcie granicy o 5 bpm. Aktualne granice HR sa wyswietlane w gorne;j
czgsci wyswietlacza bezposrednio pod odczytem czestosci pracy serca.

3. Nacisnaé przycisk [MAIN MENU] (MENU GLOWNE), aby powr6ci¢ do menu gtéwnego.

Rodzaj alarmu Domysina warto$¢é ograniczenia
Wolna czgsto$¢ pracy serca 30
Szybka czestos¢ pracy serca 120
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10.0 OBSLUGA SYSTEMU INTERLOCK

10.1 Komunikaty o stanie X-RAY (RTG) (tylko model 7800)

Jesli model 7800 zostat podtaczony do skanera TK za pomoca ztacza dodatkowego panelu tylnego, monitor moze
przechowywac dane EKG i przesyta¢ je do urzadzenia pamigci przenosnej USB.

Wyrdzniamy trzy komunikaty o stanie X-RAY (RTG):

1. XRAY ON (RTG WL.): Skaner TK X-Ray (RTG) jest aktywny lub “ON” (W1.). W tym czasie model
7800 bedzie gromadzit dane EKG.

2. XRAY OFF (RTG WYL.): Skaner TK (RTG) jest “OFF” (WYL.).

3. XRAY DISCONNECT (RTG ODL..): Model 7800 oraz skaner TK NIE ZOSTALY potaczone
prawidtowo.

4. STORING DATA (PRZECHOWYWANIE DANYCH): Dane EKG s3 przechowywane.

MEASURE
IMPEDANCE

RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 650
Stan XRAY (RTG) —» XRAY ON

STORING DATA —> STORING DATA (30 - 120)

(PRZECHOWYWA
NIE DANYCH) J \J | ’
3 ’ N\ \l| O\ ]| N\t | ~ A
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11.0 PRZECHOWYWANIE I PRZESYLANIE DANYCH EKG

11.1 Przesylanie danych EKG przez port USB (tylko model 7800)

Model 7800 jest wyposazony w port USB umozliwiajacy uzytkownikowi podtaczenie pamigci przenosnej USB i
przeniesienie danych do 200 badan EKG i warto$ci zmierzonych impedancji przechowywanych w monitorze.

Dane EKG sa przechowywane w monitorze wowczas, gdy sygnat X-RAY (RTG) pochodzacy ze skanera TK zostaje

aktywowany. Gromadzenie danych EKG zostaje zatrzymane 10 sekund po dezaktywacji sygnatu (X-RAY) RTG.

Przechowywane dane EKG (1 badanie):
10 sekund przed X-RAY (RTG), podczas (X-RAY) RTG i 10 sekund po X-RAY (RTG)

Dane EKG moga zosta¢ nagrane na urzadzenie pamigci przeno$nej (minimalnie 1 GB) w nastgpujacych krokach:

Podtaczy¢ urzadzenie pamigci przeno$nej USB do portu USB znajdujacego si¢ z boku monitora.

W [OPTIONS MENU] (MENU OPCJE) nacisnaé przycisk [USB MENU] (MENU USB).

Nacisna¢ przycisk [COPY TO USB DRIVE] (KOPIUJ NA USB).

Po nagraniu wszystkich danych na urzadzenie pamigci przenosnej, nalezy nacisna¢ przycisk [CLEAR
MEMORY] (WYCZYSC PAMIEC) i w ten sposob usuna¢ dane EKG z pamigci monitora lub nacisnaé
MAIN MENU (MENU GL..), aby powroci¢ do menu gtéwnego.

PonNE

11.2 Port USB

& PRZESTROGA: Port USB modelu 7800 stuzy jedynie do przenoszenia wewngtrznych danych do
zewnetrznego nosnika, przy uzyciu standardowego urzadzenia pamigci przenosnej USB o minimalnej pojemnosci
wynoszacej 1 GB. Podlaczenie do portu jakiegokolwiek innego urzadzenia USB moze spowodowac uszkodzenie
monitora.

& OSTRZEZENIE: Urzadzenie pamigci przenosnej USB podtaczane do tego portu NIE MOZE BYC
ZASILANE Z ZEWNETRZNEGO ZRODLA.

Port USB
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12.0 DZIALANIE REJESTRATORA

12.1 Zmiana papieru

Wymiana rolki papieru termicznego przebiega w nastgpujacy sposob. (Papier do rejestratora firmy Ivy, numer
czesci: 590035)

1. Nacisna¢ przycisk wysuwania papieru, aby otworzy¢ drzwiczki znajdujace si¢ z przodu rejestratora.

/_ Nacisnac¢ tutaj

Jesli drzwiczki nie otworza si¢ catkowicie, nalezy pociagnac je do siebie do momentu ich catkowitego
otwarcia.

2. Siegnac do srodka i wyjac rolke zuzytego papieru, pociagajac jg delikatnie do siebie.

3. Wiozy¢ nowa rolke papieru miedzy dwa okragle elementy uchwytu papieru.

4. Pociagnac rozwijajac nieco papieru z rolki. Nalezy upewni€ si¢, ze sensytywna (btyszczaca) strona papieru
jest zwrdécona w kierunku glowicy drukujacej. Blyszczaca strona papieru zwrdcona jest zwykle do wnetrza

rolki.

5. Wyréwnac papier z rolka $ciskajaca na drzwiczkach.

—

Glowica
drukarki

Rolka
sciskajaca

iy

6. Przytrzymac papier znajdujacy si¢ na rolkach $ciskajacych, a nastgpnie zamknaé drzwiczki.
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12.2 Tryby rejestratora

Aby wyb’rac' tryb rejestratora, nalezy zastosowac poniZsza; procedure;. Do wyboru sg nastepujace tryby: DIRECT
(BEZPOSREDNI), TIMED (CZASOWY), DELAY (OPOZNIONY) oraz XRAY (RTG).

1. Nacisna¢ przycisk dotykowy [OPTIONS MENU] (MENU OPCIJI) z menu gléwnego.

2. Nacisna¢ trzeci programowalny przycisk dotykowy [REC MODE] (TRYB REJ.), aby wybra¢ tryb
rejestratora.

n:nsuns Yy
upsnnucs
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

Wybér trybu rejestratora

All Recorder Modes (WSszystkie tryby rejestratora) — Zeby dokonaé¢ wydruku, nalezy nacisngé
przycisk [PRINT] (DRUKUJ) w menu gtownym. Nacisng¢ przycisk [PRINT] (DRUKUJ) ponownie, aby
zatrzymac¢ drukowanie.

Direct (Tryb bezpos$redni) — Zeby dokona¢ wydruku w trybie bezposrednim rejestratora (DIRECT),
nalezy nacisna¢ przycisk [PRINT] (DRUKUJ) w menu gtéwnym. Nacisnaé przycisk [PRINT] (DRUKUJ)
ponownie, aby zatrzymac¢ drukowanie.

Sciezka zawiera odczyty ustawien parametréw i godzine/date.

Predko$é oraz cecha $ciezki s takie same jak na wyswietlaczu. Sciezka zawiera oznaczenia predkosci
w mm/s, trybu rejestratora i parametréw.

Timed (Czasowy) — Tryb TIMED (CZASOWY) jest wlaczany poprzez nacisniecie PRINT (DRUKUJ),
a wydruk jest wykonywany przez 30 sekund.

Delay (Opo6zniony) — Tryb Delay (Opdzniony) automatycznie drukuje 30 lub 40 sekund fali zapisu EKG
po wystapieniu stanu alarmowego, zaleznie od wybranej predkosci:

15 sekund przed i 15 sekund po, przy predkosci przesuwu 50 mm/s
20 sekund przed i 20 sekund po, przy predkosci przesuwu 25 mm/s
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XRAY (tylko model 7800) — Tryb Xray (RTG) automatycznie drukuje $lad zawierajacy okres
20 sekund fali zapisu EKG po wystapieniu sygnatu XRAY (RTG):

10 sekund przed i 10 sekund po wystapieniu sygnatu X-ray (RTG)

12.3 Predkos¢ rejestratora
Aby zmieni¢ predkos¢ rejestratora, nalezy zastosowaé ponizsza procedure.

Nacisnaé przycisk dotykowy [SPEED] (PREDKOSC) w [DISPLAY MENU] (MENU
WYSWIETLACZA), aby wybraé predko$é rejestratora. Do wyboru sa 25 oraz 50 mm/s.

UWAGA: Przycisk dotykowy [SPEED] (PREDKOSC) takze zmienia predkos¢ éciezki EKG. |

12.4 Przykladowe wydruki

Tryb DIRECT (BEZPOSREDNI):

v RABLERES 10 ST oo D

. L e oo

e

i e 2 ien
|

LEAD T~ HR 80 BPM ~ 9-DEC-201T '15:"52‘5'IRI:'C='T""

Tryb XRAY (RTG) (tylko model 7800):

LEAD II ~ FILTERED 10 mm/

|

Y/ _25 mm/S

R
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13.0 KOMUNIKATY ALARMOWE
13.1 Sygnaly przypomnienia

A OSTRZEZENIE: Po wiaczeniu zasilania monitora alarmy dzwigkowe nie dziatajg przez 30 sekund.
Uwaga: Inne opcje sa dostgpne na zyczenie.

Nastepujace komunikaty sa REMINDER SIGNALS (KOMUNIKATAMI PRZYPOMINAJACYMI), ktore
pojawiaja si¢ w gornym lewym rogu ekranu monitora. Komunikaty przypomnienia sg wy$wietlane biatymi literami
na czerwonym tle.

PAUSE (WSTRZYMANIE): Wskazuje czas w sekundach, zanim alarmy dzwickowe nie
zostang wiaczone.

ALARM MUTE (ALARM WYCISZONY):  Alarmy dzwigkowe zostaly wylaczone.
Uwaga: Alarm ALARM MUTE (WY CISZENIE ALARMU) jest
réwnoznaczny z AUDIO OFF (SYGNAL DZWIEKOWY
WYL.).

Przycisk wyciszenia alarmu pozwala uzytkownikowi przetgczaé wstrzymywanie alarmow dzwiekowych na
120 sekund oraz na uaktywnianie alarmow dzwigkowych:

1. Aby wstrzyma¢ alarmy dzwickowe na 120 sekund, na chwilg nacisna¢ jednorazowo przycisk .
Uwaga: Komunikat alarmu PAUSE (WSTRZYMANIE) pojawia si¢ w gornym lewym rogu ekranu.

2. Aby ponownie uaktywni¢ alarmy dzwigkowe, na chwilg nacisnaé¢ jednorazowo przycisk .

Przycisk wyciszenia alarmu takze pozwala uzytkownikowi na wyltaczenie alarméw dzwiekowych:

1. Aby wylaczy¢ alarmy dzwigkowe, nacisnaé i przytrzymac przycisk przez trzy sekundy.
Uwaga: Sygnat przypomnienia ALARM MUTE (WYCISZENIE ALARMU) pojawi si¢ w gérnym lewym
rogu ekranu.

2. Aby ponownie uaktywni¢ alarmy dzwigkowe, na chwilg nacisnaé¢ jednorazowo przycisk .

A OSTRZEZENIE: Wszystkie alarmy s3 uwazane za HIGH PRIORITY (PRIORYTETOWE) i wymagaja
natychmiastowej uwagi.

13.2 Alarmy pacjenta

Ponizsze alarmy sa PATIENT ALARMS (ALARMAMI PACJENTA), ktore pojawiaja si¢ na wyswietlaczu
monitora bezposrednio pod czestoscia rytmu serca. Biale litery na czerwonym tle migaja z czestotliwoscia raz na
sekunde wraz z dzwigkiem alarmu.

HR HIGH (WYSOKA WARTOSC HR): Gorna granica alarmowa czesto$ci pracy serca zostata przekroczona
przez okres dtuzszy niz 3 sekundy.

HR LOW (NISKA WARTOSC HR): Dolna granica alarmowa czesto$ci pracy serca zostala przekroczona
przez okres dhuzszy niz 3 sekundy.

ASYSTOLE (ASYSTOLIA):  Odstep miedzy kolejnymi uderzeniami serca przekroczyt 6 sekund.

Instrukcja obstugi modelu 7600/7800 37



KOMUNIKATY ALARMOWE

13.3 Alarmy techniczne

Ponizsze alarmy s3 TECHNICAL ALARMS (ALARMAMI TECHNICZNYMI), ktére pojawiaja si¢ na
wyS$wietlaczu monitora bezposrednio pod czgstoscia pracy serca. Biale litery na czerwonym tle migaja z
czestotliwoscia raz na sekunde wraz z dzwigkiem alarmu.

LEAD OFF (ODPROWADZENIE OD£ACZONE): Odprowadzenie zostato odtaczone. Alarm LEAD
OFF (ODPROWADZENIE ODLACZONE) pojawi
si¢ w ciggu jednej sekundy od chwili wykrycia.

CHECK LEAD (SPRAWDZ ODPROWADZENIE): Wykryto zaburzenie rownowagi miedzy
odprowadzeniami. Alarm CHECK LEAD
(SPRAWDZ ODPROWADZENIE) pojawia si¢
W ciaggu jednej sekundy od chwili wykrycia.

SYSTEM ERROR (Blgd systemowy): Wykryto nieprawidtowe dziatanie monitora. Nalezy
skontaktowac si¢ z wykwalifikowanym personelem
serwisu.

13.4 Komunikaty informacyjne

Komunikat Low Signal (Slaby sygnal)

Jesli amplituda sygnatu EKG zawiera si¢ w przedziale migdzy 300 pV i 500 uV (3 mm do 5 mm amplitudy dla
cechy 10 mm/mv) przez okres co najmniej 8 sekund, ponizej fali zapisu EKG zostanie wy$wietlony komunikat
»LOW SIGNAL” (SLABY SYGNAL) w kolorze zottym (zob. rozdziat Monitorowanie EKG).

Komunikat wykrywania rytmu
Komunikat ,,PACER DETECT OFF” (WYKRYWANIE RYTMU WYL.) zostanie wyswietlony w kolorze
czerwonym, jezeli obwod wykrywania rytmu jest OFF (WYL.) za posrednictwem menu EKG.

Sprawdzi¢ komunikat dot. elektrody (tylko model 7800)

Komunikat ,,CHECK ELECTRODE” (SPRAWDZ ELEKTRODE) bedzie wy$wietlony w kolorze zottym, jesli
warto$§¢ impedancji ktorejkolwiek elektrody przekroczy 50 kQ. Warto$¢ odpowiedniego odprowadzenia
(odprowadzen) bedzie miga¢ na czerwono wskazujac, iz warto$¢ ta wykracza poza zalecany przedzial.
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14.0 TESTOWANIE MONITORA

& PRZESTROGA: W normalnych warunkach pracy nie jest wymagana wewngtrzna regulacja ani kalibracja.
Badania bezpieczenstwa powinny by¢ wykonywane wylacznie przez wykwalifikowany personel. Kontrole
bezpieczenstwa powinny by¢ wykonywane w regularnych odstepach czasu lub zgodnie z lokalnymi badz krajowymi
przepisami. W przypadku, gdy konieczne jest serwisowanie, nalezy zapoznaé si¢ z Instrukcja serwisowa tego
sprzetu.

14.1 Test wewnetrzny

Wiaczy¢ monitor naciskajac przycisk Power On/Standby (Zasilanie wt./Stan gotowosci) na panelu przednim.
Styszalne beda trzy sygnaty dzwiekowe. Nacisnaé przycisk dotykowy DISPLAY MENU (MENU
WYSWIETLACZA) z menu gtdéwnego. Nastepnie nacisnaé przycisk dotykowy TEST MENU (MENU TESTOWE).
Nacisna¢ przycisk dotykowy INTERNAL TEST (TEST WEWNETRZNY). Do wyboru sa opcje OFF (WYL.) oraz
ON (WL.). Gdy funkcja INTERNAL TEST (TEST WEWNETRZNY) jest ON (WL.), generuje impuls o wartosci 1
mV i czestosci 70 bpm, wywotujac tym samym fale zapisu na wyswietlaczu o czestosci 70 bpm oraz sygnat na
zlaczu stereo panelu tylnego oraz ztacza BNC. INTERNAL TEST (Test wewnetrzny) sprawdza wewnetrzne funkcje
monitora. Procedure t¢ nalezy przeprowadzaé¢ za kazdym razem na poczatku monitorowania pacjenta. Jesli ponizsze
wskazOwki nie sg obecne, nalezy skontaktowac si¢ z wykwalifikowanym personelem serwisu.

Aby przeprowadzic¢ test alarméw wizualnych i dzwickowych:

Jezeli alarmy s3 wstrzymane lub wyciszone, nacisngé przycisk , aby wlaczy¢ alarmy. Odlaczy¢ przewod
pacjenta. Sprawdzi¢, czy komunikat LEAD OFF (ODPROWADZENIE ODLACZONE) jest wyswietlany i czy
alarm dzwigkowy jest wlaczony. Przy wlaczonej opcji INTERNAL TEST ON (TEST WEWNETRZNY WL.)
nalezy sprawdzi¢ co nastepuje: 1) komunikat LEAD OFF (ODPROWADZENIE ODLACZONE) zniknie oraz 2)
Monitor rozpocznie zliczanie zespotéw QRS.

14.2 Symulator EKG

Model 7600/7800 posiada zintegrowany symulator EKG, ktory jest uzywany do sprawdzenia integralnosci
przewodu pacjenta, przewoddéw odprowadzen i obwodow elektronicznych bioracych udziat w przetwarzaniu
sygnatu EKG.

Wtaczy¢ monitor naciskajac przycisk Power On/Standby (Zasilanie wt./Stan gotowos$ci) na panelu przednim.
Styszalne beda trzy sygnaty dzwigkowe. Podlaczy¢ przewod pacjenta. Podtaczy¢ cztery przewody odprowadzen do
przytaczy symulatora znajdujacych po prawej stronie panelu monitora. Przylacza te, dla tatwiejszej identyfikacji,
zostaly oznaczone za pomocg czterech kolorowych etykiet. Symulator wytwarza fal¢ zapisu EKG oraz czgstos¢
pracy serca pomig¢dzy 10-250 bpm (wybierane przez uzytkownika).
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Obshuga symulatora EKG

Aby wlaczy¢ symulator i ustawi¢ czgstos$¢ pracy serca, nalezy wykonac ponizszg procedurg:

1. Nacisngé przycisk dotykowy DISPLAY MENU (MENU WYSWIETLACZA) z menu gléwnego. Nastepnie
nacisng¢ przycisk dotykowy [TEST MENU] (MENU TESTOWE).

2. Nacisngé przycisk dotykowy SIM RATE (CZESTOSC SYMULATORA), aby whaczy¢ symulator i
przetaczaé opcje czgstosci pracy serca.

3. Naciskaé przyciski TFINE TUNE (DOSTRAJANIE){, aby zmienia¢ czgsto$é pracy serca w odstepach co
jedno uderzenie.

4. Nalezy sprawdzi¢ czy wyswietlana czegsto$¢ pracy serca jest odpowiednikiem wybranej czgstosci
symulatora. Sprawdzi¢ czy wyswietlane sa dwie $ciezki zapisu EKG.

UWAGA: Kiedy symulator jest wlaczony, wyswietlany jest komunikat na ekranie SIMULATOR ON
(SYMULATOR WL.) w kolorze z6ttym.

Q/f 16:27
MEASURE
IMPEDANCE
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15 20 5 50 SUT L I «<— Komunikat

(30 - 120) SIMULATOR ON

Komunikat

| ,-ﬂ.\,——/\.J |, ,--*-.V_“.-—f\..! y ,.-r-.w.v_—f\..,! j ,«f\,.‘_-_-‘_n_,"_ - AUTO
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Aby przeprowadzi¢ test alarmow wizualnych i dzwigkowych:
Jezeli alarmy sg wstrzymane lub wyciszone, nacisngé przycisk , aby wiaczy¢ alarmy.

1. Ustawi¢ SIM RATE (CZESTOSC SYMULATORA) na warto$¢ OFF (WYL.). Sprawdzi¢, czy komunikat
alarmu ASYSTOLE (ASYSTOLIA) jest wyswietlany i czy alarm dzwigkowy jest wiaczony.

2. Odlaczy¢ przewod pacjenta. Sprawdzi¢ czy komunikat LEAD OFF (ODPROWADZENIE ODLACZONE)
jest wyswietlany i czy alarm dzwigkowy jest wiaczony.

& PRZESTROGA: Powyzszy test symulatora nalezy przeprowadzi¢ za kazdym razem przed monitorowaniem
pacjenta. Jesli powyzsze wskazowki nie sg obecne, nalezy skontaktowac¢ sie z wykwalifikowanym personelem
Serwisu.

(SYMULATOR WL.)
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15.0 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Sprawdzié, czy:

o  Urzadzenie nie wlacza sig. v

Przewdd zasilajacy jest podiaczony do monitora i do
zrddla zasilania sieciowego.

Bezpieczniki nie ulegly przepaleniu.

Zostat wcisniety przycisk ON (WL.).

v
v
e Impuls wyzwalajacy nie dziata v

Cecha EKG zostata optymalnie dobrana (nalezy wybraé
Lead Il lub AUTO)

e  Znieksztalcona fala zapisu EKG Brak |v/
obliczania czestosci pracy serca.

Fala zapisu EKG ma wystarczajacg amplitude (nalezy
wybraé¢ Lead II lub AUTO).

Umiejscowienie elektrod (rycina przedstawiajgca
prawidtowe umiejscowienie elektrod znajduje si¢

w rozdziale EKG).

Na elektrody EKG zastosowano wystarczajaco duzo
zelu przewodzacego.

Zmierzona impedancja < 50 kQ.
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16.0 KONSERWACJA | CZYSZCZENIE

16.1 Monitor

Jesli to konieczne, zewngtrzne powierzchnie monitora nalezy czysci¢ szmatka lub wacikiem zwilzonym woda. Nie
dopusci¢ do wprowadzenia cieczy do wngtrza urzadzenia.

N\ przestroca:
e Nie nalezy sterylizowaé monitora za pomoca autoklawu, sterylizacji ciSnieniowej ani gazowe;j.
e Nie nalezy moczy¢ monitora ani zanurza¢ go w zadnych ptynach.

e Nalezy z umiarem stosowac roztwory czyszczace. Nadmiar roztworu moze sptywac¢ do wnetrza monitora i
spowodowac uszkodzenie jego podzespotdw wewnetrznych.

e Nie dotykac, nie naciskac ani nie pociera¢ wyswietlacza ani obudowy przy uzyciu szorstkich substancji
oraz przedmiotoéw, szczotek, materiatéw o nier6wnej powierzchni ani nie wystawia¢ ich na
niebezpieczenstwo bezposredniego kontaktu z czymkolwiek, co mogloby zarysowaé wyswietlacz lub
obudowe.

e Do czyszczenia monitora nie nalezy stosowaé roztwordw zawierajacych benzyneg lub aceton ani innych
agresywnych roztworow.

16.2 Przewody pacjenta
& PRZESTROGA: Nie nalezy sterylizowaé¢ przewodow pacjenta za pomocg autoklawu.

Przetrze¢ kable przy uzyciu szmatki zwilzonej tagodnym roztworem detergentu. Nigdy nie zanurza¢ kabli w
zadnym ptlynie ani nie dopuszczaé, by ptyn dostat si¢ do polaczen elektrycznych.

16.3 Konserwacja zapobiegawcza

Model 7600/7800 nie wymaga wykonywania konserwacji zapobiegawczej. Model 7600/7800 nie posiada
elementow wymagajacych serwisowania.

Przed podtaczeniem monitora do nowego pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy:
e Przewody pacjenta i odprowadzenia sg czyste i nienaruszone.
e Komunikat LEAD OFF (ODPROWADZENIA ODELACZONE) jest wyswietlany w czasie, gdy przewod
pacjenta jest podtaczony i/lub odprowadzenia pacjenta pozostaja odtaczone. Podiaczenie przewodu

pacjenta odprowadzen pacjenta powinno spowodowaé zniknigcie komunikatu LEAD OFF
(ODPROWADZENIA ODLACZONE).
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AKCESORIA

Nr czesSci Ivy

590432

590433

590435

590442

590436

590436-CS

590446

590447

590451

590452

590291
590035
590368
590386
590441

3302-00-15

17.0 AKCESORIA

Opis

Niskoszumowy, czteroodprowadzeniowy przewdd EKG pacjenta, dtugos¢ 3,05 m, kolory: biaty,
zielony, czerwony, czarny

Zestaw czterech ekranowanych przewodoéw odprowadzen, dtugos¢: 60 cm, kolory: biaty, zielony,
czerwony, czarny

Zestaw czterech radioprzeziernych przewodoéw odprowadzen, dtugosé: 76 cm, kolory: bialy,
zielony, czerwony, czarny

Zestaw czterech radioprzeziernych przewodoéw odprowadzen, dtugos¢: 91,5 cm, kolory: bialy,
zielony, czerwony, czarny

Radioprzezierne elektrody EKG- Jedna torba zbiorcza zawierajaca 40 elektrod (10 torebek po 4
elektrody)

Radioprzezierne elektrody EKG- Jedno pudetko zawierajace 600 elektrod (15 torebek po
40 elektrod)

Niskoszumowy, czteroodprowadzeniowy przewod EKG pacjenta, dlugos¢ 3,05 m, kolory zgodnie
z IEC: czerwony, czarny, zielony, zotty

Zestaw czterech ekranowanych przewodoéw odprowadzen, dtugosé: 60 cm, kolory zgodnie z IEC:
czerwony, czarny, zielony, zotty

Zestaw czterech radioprzeziernych przewodéw odprowadzen, dtugosé: 76 cm, kolory IEC:
czerwony, czarny, zielony, zotty

Zestaw czterech radioprzeziernych przewodow odprowadzen, dlugosé: 91,5 cm, kolory IEC:
czerwony, czarny, zielony, zolty

Zel Nuprep

Papier rejestratora, opakowanie zawierajace 10 rolek

Papier rejestratora, opakowanie zawierajace 100 rolek

Urzadzenie pamigci przenosnej USB (1 GB) z oprogramowaniem do przegladania EKG
Podstawa rolkowa z ptyta na 3” trzpieniu ruchomym

Podstawa rolkowa, zestaw montazowy do monitorow z serii 7000

Aby zaméwic¢ akcesoria, prosimy o kontakt z dzialem
obslugi klienta:

Tel: (800) 247-4614

Tel: (203) 481-4183

Faks: (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com
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18.0 UTYLIZACJA
18.1 Dyrektywa WEEE 2012/19/UE

Utylizacja urzadzen lub materiatlow eksploatacyjnych powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z lokalnymi,
wojewodzkimi lub krajowymi przepisami.

Dyrektywa WEEE 2012/19/UE — Nie wolno wrzuca¢ odpadow elektrycznych i elektronicznych do odpadow
ogo6lnych. Po wycofaniu urzadzenia z uzycia nalezy skontaktowac si¢ z dziatem obstugi klienta firmy Ivy
Biomedical Systems, Inc. w celu uzyskania wskazoéwek dotyczacych zwrotu produktu.

e

18.2 Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji

Model 7600/7800 i jego akcesoria sg zgodne z dyrektywag RoHS2 2011/65/UE.

18.3 Norma dotyczaca przemystu elektronicznego w Chinskiej Republice
Ludowej SJ/T11363-2006

Spis toksycznych lub niebezpiecznych substancji i pierwiastkow w modelu 7600/7800

Nazwa Substancje i pierwiastki toksyczne lub niebezpieczne

czesa Pb Hg Cd Cr (V1) PBB PBDE
Gotowy zespot

modelu 7600/7800 | X © © © © ©
Zespot opakowania @) @) @) @) @) @)
Opcja dodatkowa O O O @] @] @)

O: Oznacza, ze dana substancja toksyczna lub niebezpieczna zawarta w kazdym z jednorodnych materiatéw uzytych
w tej czesci jest mniejsza od dopuszczalnej wartosci przewidzianej norma SJ/T11363-2006.

X: Oznacza, ze dana substancja toksyczna lub niebezpieczna zawarta przynajmniej w jednym jednorodnym
materiale uzytym w tej czesci przekracza dopuszczalng warto$¢ przewidziang norma SJ/T11363-2006.

Powyzsze dane zawierajg najswiezsze informacje dostgpne w dniu publikacji.

(EFUP) Bezpieczny dla srodowiska okres zuzycia — 50 lat

Niektore materiaty informacyjne lub wersje OEM moga posiada¢ wlasne etykiety z podang wartoscia EFUP
(Bezpieczny dla srodowiska okres zuzycia), a warto$¢ ta moze by¢ krotsza niz warto$¢ dla systemu. Dane te mogly
zosta¢ nieuwzglednione w tabeli. Ten symbol oznacza, ze produkt zawiera materialy niebezpieczne w ilosci
przekraczajacej wartosci graniczne podane w chinskiej normie SJ/T11363-2006. Ta liczba oznacza liczbg lat, przez
ktore produkt mozna eksploatowa¢ w normalnych warunkach zanim uzyte materiaty niebezpieczne zaczna

potencjalnie powodowac powazne szkody dla §rodowiska lub zdrowia ludzi. Tego produktu nie nalezy wyrzucac
wraz z odpadami komunalnymi i powinien by¢ on zbierany oddzielnie.
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DANE TECHNICZNE

EKG

Pomiar

19.0 DANE TECHNICZNE

Wybor odprowadzenia:

Odprowadzenie wyzwalania:
Drugie odprowadzenie:

Przewdd pacjenta:
Izolacja:

CMRR:

Impedancja wej$ciowa:

Charakterystyka czgstotliwosciowa

Wyswietlacz LCD i rejestrator:

Charakterystyka czgstotliwosciowa

Wyjscie EKG:
Wejsciowy prad polaryzacji:

Potencjal offsetu elektrody:

Prad wykrywania odlaczonej elektrody:

Szum:

Ochrona przeciwko dziataniu defibrylatora:

Prad uptywu:

Menu wyboru — LI, LI, LI oraz AUTO.
Menu wyboru — LI, LIl oraz LIII.

4-odprowadzeniowy przewdd pacjenta ze standardowym
zlgczem 6-Pin AAMI.

Izolowany od obwodow zwigzanych z uziemieniem przez
>4 kV (skut.), 5,5 kV (szczyt)

>90 dB z przewodem pacjenta oraz

51 kQ/47 nF niezrownowazenia

>20 MQ przy 10 Hz z przewodem pacjenta

Filtrowane: od 1,5 do 40 Hz
albo
od 3,0 do 25 Hz
(w zalezno$ci od konfiguracji)

Niefiltrowane: od 0,67 do 100 Hz

Niefiltrowane: od 0,67 do 100 Hz

Kazde odprowadzenie <100 nA = maksimum
+0,5V DC

56 nA

<20 pV migdzyszczytowy, odniesiony do wejscia z podtagczonymi
wszystkimi odprowadzeniami przez a 51 kQ/47 nF do masy

Zabezpieczenie przed wytadowaniami defibrylatora o energii
do 360 J i potencjatami elektrochirurgicznymi

Czas regeneracji < 5 sekund

<10 pA w normalnych warunkach

Ochrona przed zaktoceniami od sprzgtu elektrochirurgicznego

Ochrona:

Filtr grzebieniowy:

impedancji elektrody (tylko model 7800)

Technika pomiaru:

Zakres pomiaru:
Doktadno$¢ pomiaru:
Odprowadzenia pomiarowe:
Tryb pomiaru:

Czas pomiaru:

Zalecane minimum
Impedancja elektrod:
Zalecane elektrody:

Standardowa. Czas regeneracji < 5 sekund

50/60 Hz (automatyczny).

10 Hz sygnat ac < 10 uA rms

200 kQ/odprowadzenie

+3% +£1 kQ

RA, LA, LL,RL

Reczny

< 4 sekundy; Przywracanie EKG < 8 sekund

<50 kQ
Gabka z 10% chlorkiem firmy Ivy (numer czesci Ivy: 590436)
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Kardiotachometr

Zakres: 10 do 350 bpm (dzieci / noworodki)
10 do 300 bpm (dorosli)

Doktadnosé: +1% +1 BPM

Rozdzielczos¢: 1 bpm

Czulo$¢: 300 pV szczyt

Usrednienie czestosci pracy serca: Usrednienie wyktadnicze obliczane co sekunde z maksymalnym
czasem odpowiedzi wynoszacym 8 sekundy.
Czas reakcji — model 7600:

— Zmiana od 80 do 120 bpm: 8 sekundy
— Zmiana od 80 do 40 bpm: 8 sekundy
Czas reakcji — model 7800:

— Zmiana od 80 do 120 bpm: 2 sekundy
— Zmiana od 80 do 40 bpm: 2 sekundy

OdpowiedZ na niemiarowy rytm: ~ Al: 40 bpm, A2: 60 bpm, A3: 120 bpm, A4: 90 bpm
(Zgodnie ze specyfikacja IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)

Odrzucanie wysokiej

fali zatamka T: Odrzuca fale zalamka T < 1,2 * zalamka R
Odrzucanie impulsu stymulatora

Szerokosc: 0,1 do 2 ms przy +2 do £700 mV

Przeregulowanie: 0Od 4 do 100 ms i nie wigcej niz 2 mV.

Szybkie sygnaty EKG: 1,73 VIs

Wylaczenie detektora: Wybierane przez uzytkownika.

& PRZESTROGA: Impulsy stymulatora nie sg obecne w zadnym wyjsciu panelu tylnego.

Alarmy
Wysoka czesto$¢ pracy serca: od 15 do 250 bpm w przyrostach co 5 bpm
Niska czgstos¢ pracy serca: od 10 do 245 bpm w przyrostach co 5 bpm
Asystolia: Odstep czasu od R do R >6 sekund
Lead Off
(Odprowadzenie odiaczone): Odtaczenie odprowadzenia
Check Lead
(Sprawdz odprowadzenie): Zaburzenie rownowagi pomi¢dzy odprowadzeniami > 0,5 V
Czas do alarmu z powodu tachykardii:
BliB2: < 10 sekund

Uwaga: Potowa amplitudy B1 wywotuje komunikat ostrzegawczy LOW
SIGNAL (SLABY SYGNAL) w ciggu 5 sekund (nie jest to alarm)
(Zgodnie ze specyfikacjg IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)

Poziom ci$nienia

akustycznego alarmu: 76 dBA (Glo$no$¢ alarmu ustawiona na niskg) do
88 dBA (Glos$no$¢ alarmu ustawiona na wysoka)
Dzwieki alarmowe: Zgodne z IEC 60601-1-8:2006 Tabela 3, Alarmy o wysokim priorytecie
Tryb testowy
Wewnetrzny:
EKG 1 mV/100 ms odniesiony do wejscia przy 70 bpm
Symulator:
Amplituda fali zapisu EKG: 1mv
Zakres symulatora: 10 — 250 bpm
Czestos¢ symulatora: W odstepach 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 oraz 240 bpm.

Regulowana w przyrostach co 1 bpm.
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Wyswietlacz — model 7600
Rodzaj:
Sciezka:
Rozmiar ekranu:
Predkos¢ przesuwu:

Wyswietlacz — model 7800
Rodzaj:
Sciezka:
Rozmiar ekranu:
Predkos¢ przesuwu:

Kolorowa aktywna matryca dotykowa LCD TFT (640x480)
Dwie rownolegte $ciezki EKG z funkcja zamrozenia ,,freeze”.
13,25 x 9,94 cm, przekatna 16,5 cm (6,5 cala)

25, 50 mm/s

Kolorowa aktywna matryca dotykowa LCD TFT (640x480)
Dwie rownolegte Sciezki EKG z funkcjg zamrozenia ,,freeze”.
17,09 cm x 12,82 cm, przekatna 21,36 cm (8,4 cala)

25, 50 mm/s

Port USB i przesylanie danych (tylko model 7800)

Rodzaj:
Przechowywanie EKG:

Modul Ethernet (tylko model 7800)
Interfejs sieciowy:
Zgodnos$¢ Ethernet:
Protokot:

Okres przesytania pakietow:
Szybkos¢ probkowania
danych EKG:

Domyslny adres IP:

Kanaty:

Temperatura standardowa:
Wymiary:

Dane mechaniczne — model 7600
Wymiary:

Masa:

Dane mechaniczne — model 7800
Wymiary:

Masa:

Standardowa pamig¢ przenosna USB o minimalnej pojemnosci 1 GB
200 ostatnich zapiséw

RJ45 (10BASE-T)
Wersja 2.0/IEEE 802.3
TCP/IP

250 ms

240 probek/s

10.44.22.21

2

32 do 158°F (0 do 70°C)

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

Wysokos¢: 7,49 cala (19,02 cm)
Szeroko$¢: 7,94 cala (20,17 cm)
Glebokos¢: 5,18 cala (13,16 cm)

3,9 funta (1,80 kg)

Wysokosé: 8,72 cala (22,14 cm)
Szerokos¢: 9,25 cala (23,50 cm)
Glebokos¢: 6,10 cala (15,49 cm)
5,6 funta (2,54 kg)
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Rejestrator
Metoda zapisu:
Liczba $ciezek:
Tryby:

Predkosci przesuwu papieru:

Rozdzielczosé:

Charakterystyka
czestotliwosciowa:

Szybkos¢ przesytania danych:

Wyjscie zsynchronizowane (Wyzwalanie)
Wejsciowy impuls testowy dla

odprowadzen EKG:

Opdznienie wyzwalania wyj$cia:
Doktadno$¢ wyzwalania R do R:

Szerokos$¢ impulsu:
Amplituda impulsu:

Polaryzacja amplitudy impulsu:

Impedancja wyjsciowa:

Regulacja czutosci 1 progu

Regulacja:

Zegar czasu rzeczywistego
Rozdzielczosé:
Wyswietlacz:
Wymagania na zasilanie;

Srodowisko pracy
Zakres temperatur:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Wysoko$¢ n.p.m.:
Cisnienie atmosferyczne:
Wodoszczelnos¢:

Srodowisko
Zakres temperatur:
Wilgotno$¢ wzgledna:
Wysokos¢ n.p.m.:

Bezposrednia termiczna

2

Direct (Bezposredni) — Rejestracja reczna

Timed (Czasowy) — Przycisk drukowania rozpoczyna 30 sekundowy
zapis

Delay (Opéznienie) — Zapisy 20 sekund przed i 20 sekund po
wystapieniu alarmu przy predkosci 25 mm/s. Zapisy 15 sekund przed i
15 sekund po wystapieniu alarmu przy predkosci 50 mm/s.

XRAY (RTG) (tylko model 7800) — Rejestruje zapis rozpoczynajacy
si¢ 10 sekund przed i konczacy si¢ 10 sekund po wystapieniu X-ray
(RTG)

25 i 50 mm/s

Pionowa - 200 dpi

Pozioma— 600 dpi przy predkosci <25 mm/s
400 dpi przy >25 mm/s

>100 Hz przy 50 mm/s
500 prébek

Warunki: ¥ fali sinusoidy, szeroko$¢ 60 ms, amplituda 1 mV,

1 impuls na sekunde

<2ms

75 pus typowo przy 1 mV na wejsciu

1 ms, 50 ms, 100 ms lub 150 ms (w zaleznosci od konfiguracji)
od0do+5V lub od-10do+10 V (w zaleznosci od konfiguracji)
Dodatnia lub ujemna (w zaleznosci od konfiguracji)

<100 Q

W pelni automatyczna

1 minuta

24 godziny

Zegar czasu rzeczywistego zachowuje godzing, niezaleznie od tego,
czy monitor jest podiaczony do zasilania, czy tez nie.

Zrédtem zasilania zegara jest dedykowana bateria litowa, ktorej czas
pracy wynosi minimum 5 lat w temperaturze 25°C

Uwaga: Zrédlem zasilania zegara jest dedykowana bateria litowa
osadzona w pakiecie SNAPHAT, (nieodstoni¢ta bateria) i dlatego jest
uwazana za bateri¢ ,,zawartg w urzadzeniu".

od 5°C do 40°C

0% do 90% bez kondensacji

od -100 metréw do +3600 metréw

500-1060 mbar

IPX1 - ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody

od -40°C do +70°C
od 5% do 95%
od -100 metréw do +14 000 metrow
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Wymagania na zasilanie

Napigcie wejsciowe: 100-120 V~; 200-230 V~

Czestotliwo$¢ sieci: 50/60 Hz

Rodzaj i parametry znamionowe

bezpiecznikdow: T 0,5AL, 250V

Maksymalny pobér mocy

Z sieci: 45 VA

Przywracanie zasilania: Automatyczne, gdy zasilanie zostanie przywrocone w ciaggu 30 sekund

Informacje prawne
Urzadzenie spetnia lub przewyzsza wymagania dla:

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

Instrukcja obstugi modelu 7600/7800 49



DANE TECHNICZNE

Q\}SSIF/%

C Us
52MA

Sprzet medyczny
Odnosnie do zagrozen porazeniem pradem elektrycznym, pozarem oraz
zagrozen mechanicznych wytacznie zgodno$¢ z normami

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
Firma Ivy Biomedical Systems, Inc. o$wiadcza, ze produkt ten spetnia wymagania dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG dotyczacej
wyrobdéw medycznych, pod warunkiem uzytkowania zgodnie ze wskazaniami zawartymi w Instrukcji obstugi i konserwacji.

EMERGO EUROPE

EC Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Euroazjatycki certyfikat zgodnosci (EAC): Produkt poddany wszystkim procedurom oceny zgodnosci (zatwierdzenia) zgodnym z wymaganiami
stosownych regulacji technicznych Unii Celnej.
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