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ODPOVEDNOST UZIVATELE

1.0 ODPOVEDNOST UZIVATELE

Tento vyrobek bude fungovat v souladu s popisem uvedenym v této provozni piiru¢ce a na piislu$nych Stitcich
a/nebo piibalovych materidlech, je-li sestaven, provozovan, udrzovan a opravovan v souladu s uvedenymi pokyny.
Tento vyrobek je tieba pravidelné kontrolovat. Je-li vyrobek defektni, nepouZivejte ho. Soucasti, které jsou znicené,
chybi, jsou opotiebované, poskozené nebo kontaminované, by mély byt okamzité¢ vyménény. Pokud bude takova
oprava nebo vyména nutn, spole¢nost Ivy Biomedical Systems, Inc. doporucuje zatelefonovat nebo zaslat
pisemnou Zadost 0 opravu, a to servisnimu oddéleni spole¢nosti Ivy Biomedical Systems, Inc. Tento vyrobek ani
jeho ¢asti nesmi byt opravovany jinak nez v souladu s pokyny poskytnutymi $kolenym personalem spole¢nosti Ivy
Biomedical Systems, Inc. Vyrobek nesmi byt jakkoli pozménén bez ptedchoziho pisemného souhlasu oddéleni
fizeni jakosti spole¢nosti Ivy Biomedical Systems, Inc. Uzivatel tohoto vyrobku bude plné odpovédny za jakoukoli
nespravnou funkci v dasledku nespravného pouziti, $patné udrzby, nevhodné opravy, $kody ¢i modifikace, které
provede kdokoli jiny nez spole¢nost Ivy Biomedical Systems, Inc.

A UPOZORNENI: Federalni zakony Spojenych statti americkych dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
kvalifikovanému lékafi s licenci nebo na jeho piedpis.

Kazdou vaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti se zafizenim je nutno nahlasit vyrobci a pfislu§nému ufadu
Clenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo.

A

lvl_-l BIOMEDICAL

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

+1 203 481 4183 o +1 800 247 4614 e FAX +1 203 481 8734
www.ivybiomedical.com e-mail; sales@ivybiomedical.com

Preklady této provozni ptirucky do dalSich jazykl naleznete na webovych strankéach spolecnosti vy
Biomedical: www.ivybiomedical.com

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800 1
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HISTORIE REVIZI PRIRUCKY

2.0 HISTORIE REVIZI PRIRUCKY

Revize Datum Popis

00 20. listopadu 2013 Prvni vydani provozni piiruc¢ky pro model 7600

01 9. biezna 2015 Aktualizované pokyny EMC a prohléSeni vyrobce na strankéach 8, 9
a 10. Pridané EAC symbol a odpovédnost uzivatele ¢ast na strané 1.
Aktualizovano vSechny odkazy na smérnice WEEE 2012/19 k/EU.
Revidované viechny odkazy na zatéZova hodnota pojistek a typ T
0,5A, 250V.

02 2. zafi 2015 Revidované vsechny odkazy na zatézova hodnota pojistek a typ
T 0,5AL, 250V.

03 8. Cervna 2016 Revidované oddily 6.10 a 6.12.

04 1. biezna 2017 Revidované oddil 19.0 zahrnout dalSi regula¢ni normy.

05 15. biezna 2017 Revidovany oddil 5.0 dle novych pozadavkt IEC 60601-1-2:2014.

06 15. ¢ervna 2018 Revidované oddil 19.0 zahrnout dalsi regula¢ni normy.

07 19. Unora 2019 Revidované oddil 19.0 pro aktualizaci regulacni normy.

08 14. fijna 2019 Revidované oddil 5.6.

09 21. zati 2020 Aktualizovano tak, aby bylo v souladu s natizenim EU o
zdravotnickych prostiedcich (EU-MDR).

10 21. Cervna 2021 Revidované oddily 1,0. 5,14. 17,0 a 18,0.

2 Provozni piiru¢ka — model 7600/7800



ZARUKA

3.0 ZARUKA

Na vSechny vyrobky vyrobené spolecnosti Ivy Biomedical Systems, Inc. se za bézné¢ho pouzivani vztahuje zaruka na
material, praci a provoz v ramci publikovanych specifikaci na dobu 13 mésict od data ptivodni dodavky.

Na veskeré ptislusenstvi, jako jsou pacientské kabely EKG a svodové draty, dodané spole¢nosti Ivy Biomedical
Systems, Inc. se za bézného pouzivani vztahuje zaruka na material, zpracovani a provoz v rdmci publikovanych
specifikaci na dobu 90 dnti od data piivodni dodavky.

Pokud spolecnost Ivy Biomedical Systems, Inc. provérkou zjisti, zZe takové vyrobky nebo soucasti komponent jsou
defektni, je zavazek spolecnosti Ivy omezen na opravu nebo vymeénu, a to podle rozhodnuti spole¢nosti.

Pokud je tfeba vyrobek vratit vyrobci za ucelem opravy nebo prohlidky, kontaktujte pracovniky zdkaznické sluzby
spole¢nosti Ivy Biomedical Systems, ktefi vam poskytnou autorizaéni ¢islo vraceni materialu (¢. RMA) a pokyny
pro spravné baleni zasilky:

Zakaznicka/technicka podpora:

Telefon: +1 203 481 4183 nebo +1 800 247 4614
Fax: +1 203 481 8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Veskeré vyrobky vracené k zaruéni opravé je tieba zaslat se zaplacenym postovnym na adresu:

Ivy Biomedical Systems, Inc.
Pro: Service Department

11 Business Park Drive
Branford, CT 06405 USA

Spole¢nost Ivy odesila opravené nebo vyménéné vyrobky zédkaznikovi na svoje vlastni naklady.

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800 3
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4.0 UVOD

Tato prirucka poskytuje informace o spravném pouziti srde¢niho alarmového monitoru, model 7600/7800.
Povinnosti uzivatele je zajistit, aby byly dodrzovany veskeré pokyny tykajici se instalace a provozu monitoru.

Model 7600/7800 je ME pfistroj (zdravotnicky elektricky pfistroj) ur€en k monitorovani pacienti pod
zdravotnickym dohledem. Monitor 7600/7800 smi pouZivat pouze vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.
Pouziti této piirucky

Doporucujeme, abyste si pfed pouzitim zafizeni piecetli tuto prirucku. Tato pfirucka je napsana tak, aby zahrnovala
v8echny moznosti. Pokud va§ monitor neobsahuje v§echny moZnosti, vybéry nabidek a zobrazeni dat pro tyto
moznosti se na vaSem monitoru nezobrazi.

PouZijte ¢ast Popis monitoru pro vieobecny popis ovladacl a zobrazeni. Podrobné informace o pouziti kazdé
moZnosti naleznete v ¢asti piirucky tykajici se piislusné moznosti.

Tuény text se pouziva k odkazovani na oznaceni uZivatelskych ovladact. Zavorky [ ] oznacuji vybéry nabidek
pouzité pro programovatelna tlac¢itka.

Odpovédnost vyrobce

Vyrobcee tohoto zatfizeni odpovida za jeho vliv na bezpec€nost, spolehlivost a funkci zatizeni pouze za
nasledujicich podminek:

e  montaz zafizeni, rozsifeni funkci, Upravy nebo opravy provadéji osoby autorizované vyrobcem;
e clektricka instalace odpovida veskerym piislusnym nafizenim;
e zafizeni je pouzivano v souladu s pokyny uvedenymi v této pfirucce.

Nespravny provoz zafizeni nebo nezajisténi udrzby monitoru podle fadnych postupt udrzby ma za nasledek, ze
vyrobce ani jeho zastupce neponesou zadnou odpoveédnost za nasledné nevyhovéni normam, poskozeni nebo traz.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

+1 203.481.4183 nebo +1 800.247.4614
Fax +1 203.481.8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Tato prirucka vysvétluje, jak nastavit a pouzivat model 7600/7800. Diilezité bezpecnostni informace jsou uvedeny
v celé priruéee, kde je to vhodné. PRED PROVOZEM MONITORU SI PROSIM PRECTETE CELOU CAST
O BEZPECNOSTNICH INFORMACICH.

4 Provozni piiru¢ka — model 7600/7800
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5.0 BEZPECNOST

5.1 Zakladni vykon

Seznam zakladnich funkci vykonu (definovanych v protokolu o zkousce IEC 60601-1):

Pfesné monitorovani a zobrazeni pacientovy srdeéni frekvence (v mezich 60601-2-27).

Pfesné monitorovani a zobrazeni kiivky EKG pacienta (v mezich 60601-2-27).

Vytvorit vystupni impulz hradlovani viny R, ktery zajisti spravné, pfesné a spolehlivé spousténi.
Vytvorit signal alarmu, jestlize je vyzadovan zasah obsluhy.

5.2 Elektrické parametry

Tento vyrobek je uréen k provozu za pouziti hlavniho pfivodu elektfiny o napéti 100-120 V~ nebo 200-230 V~,
50/60 Hz a pii maximalni spotiebé proudu 45 VA.

A VAROVANI: Abyste predesli riziku elektrického Soku, musi byt tento pfistroj fadné uzemnén. Monitor
zapojujte pouze do tiidratové uzemnéné zasuvky schvalené pro nemocni¢ni prostiedi. Tiivodi¢ovou zéstrcku je tieba
vlozit do adné instalované tfidratové zasuvky. Pokud takova zasuvka neni k dispozici, kvalifikovany elektrikaf ji
musi instalovat v souladu s pfislusnymi elektrikaiskymi normami.

& VAROVANI: Za zadnych okolnosti ze zisuvky neodstraiiujte uzemiovaci vodic.

& VAROVANI: Napéjeci kabel dodany s timto zaiizenim poskytuje tomuto zatizeni ochranu. Nepokousejte se
obejit tuto ochranu modifikaci kabelu nebo pouzitim neuzemnénych adaptéri ¢i prodluZzovacich $idr. Napajeci
$ndra a zastréka musi byt neposkozené a v piivodnim stavu. Pro odpojeni zafizeni od pfivodu elektiiny odpojte
napéjeci $iiru.

A VAROVANI: Nepfipojujte do elektrické zasuvky, ktera je ovladana vypinaéem na zdi nebo
regulatorem svétlosti.

& VAROVANI: Pokud mate pochybnosti o integrité ochranného systému uzemnéni, nepouZivejte monitor,
dokud neni ochranny vodi¢ zdroje stfidavého napéti plné funkéni.

& VAROVANI: Pokud dojde k vypadku elektiiny delsimu nez 30 sekund, je potfeba monitor manualné
zapnout stisknutim spinace Zapnout / Pohotovostni rezim. Po obnoveni napajeni monitoru se nastaveni monitoru
vrati do VYCHOZIHO nastaveni vyrobce. (Je mozné nastavit, aby monitor pouZil posledni ULOZENE nastaveni.)

& VAROVANI: Abyste piedesli nezadoucimu RIZIKU zpiisobenému vypadky proudu, pfipojte monitor
k pfislusnému zaloznimu zdroji energie (UPS) schvalenému pro pouZiti ve zdravotnictvi.

& VAROVANI: Nenechavejte monitor v poloze, ze které by mohl spadnout na pacienta. Nezvedejte monitor za
napéajeci $iitiru nebo kmenovy kabel EKG.

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800 5



BEZPECNOST

A VAROVANI: Kabely monitoru (kmenové kabely EKG, napajeci $iitira atd.) peélivé umistéte tak, abyste
snizili nebezpeéi zakopnuti o tyto kabely.

& VAROVANI: Monitor umistéte tak, aby jej mohl pracovnik snadno odpojit z elektiiny.

& VAROVANI: Nebezpei elektrického Soku! Neodstraiujte kryty nebo panely. Provedeni oprav prenechejte
kvalifikovanému servisnimu personalu.

& VAROVANI: Pii opravé odpojte monitor z elektiiny. Provedeni oprav prenechejte kvalifikovanému
servisnimu personalu.

& VAROVANI: Viechny vyménitelné ¢asti by mély byt vyménény kvalifikovanym servisnim personalem.

A VAROVANI: Abyste se vyhnuli elektrickému $oku, pred vyménou pojistek odpojte monitor od zdroje
elektfiny. Pojistky vyméite pouze za pojistky stejného jmenovitého proudu a typu T 0.5AL, 250V.

A VAROVANI: Monitor negistéte, je-li zapojen do p¥ivodu elektiiny.

A VAROVANI: Pokud omylem dojde k namoceni jednotky, okamzité odpojte monitor od zdroje elektiiny.
Ptestaite jednotku pouZzivat, dokud neuschne, a pak otestujte jeji spravny provoz pred tim, neZ ji opét pouZijete
na pacientovi.

A VAROVANI: Tato jednotka pouziva spoleénou izolaéni cestu pro svody EKG a elektrody. Zabraiite kontaktu
svodi EKG a/nebo elektrod s jinymi vodivymi ¢astmi vcetné uzemnéni. Do vstupu EKG nepfipojujte zddné

neizolované piisluSenstvi, je-li ptistroj ptipojen k pacientovi, jelikoz mize dojit k naruseni bezpe¢nosti jednotky. Pti
ptipojeni k jinym zafizenim se ujistéte, Ze celkovy svodovy proud z konstrukce vSech jednotek nepfesahuje 300 pA.

& VAROVANI: Synchronizovany vystupni impulz neni uréen k synchronizaci vyboje defibrilatoru nebo
postupu kardioverze.

A VAROVANI: Abyste zajistili spravnou ventilaci monitoru, nepouzivejte monitor bez spodniho krytu nebo
doplnkové spodni kryci upinaci desky.

& VAROVANI: Piistroj neupravujte bez predchoziho schvaleni vyrobcem.
5.3 Nebezpeci vybuchu

& VAROVANI: Nebezpeéi vybuchu! NepouZivejte toto zafizeni v ptitomnosti hotlavych anestetik nebo jinych
hoilavych latek v kombinaci se vzduchem, prostiedim obohaceném kyslikem nebo oxidem dusnym.

6 Provozni piiru¢ka — model 7600/7800



BEZPECNOST

5.4 Pripojeni pacienta

A VAROVANI: Kmenové kabely EKG peélivé umistéte tak, abyste snizili moznost, Ze se do nich pacient
zamota nebo se jimi uskrti.

Ptipojky pacienta jsou elektricky izolované. Pro v8echny piipojky pouzivejte izolované sondy. Nedovolte, aby se
ptipojky pacienta dotykaly jinych vodivych ¢asti véetné uzemnéni. Viz pokyny tykajici se ptipojek pacienta v této
ptirucce.

Svodovy proud je u tohoto monitoru interné omezen na méné nez 10 pA. Vzdy viak méjte na paméti kumulativni
svodovy proud, ktery miiZe zpusobit jiné zafizeni pouZité na pacientovi zarovei s timto monitorem.

Abyste se ujistili, Ze ochrana proti svodovému proudu je nadale v ramci téchto specifikaci, pouzivejte pouze
kmenové kabely EKG specifikované v této ptirucce. Tento monitor byl dodan s chranénymi svodovymi draty.
NepouZivejte kabely a svody s nechranénymi svodovymi draty, které maji na konci kabelu obnazené vodice.
Nechranéné svodové draty a kabely mohou ptedstavovat nepfiméiené vysoké riziko ublizeni na zdravi ¢i smrti.

Izola¢ni ruseni na spojich monitoru se mtize podobat skutenym srde¢nim kiivkdm a spustit tak alarmy srdecni
frekvence. Abyste tento problém minimalizovali, zajistéte fadné umisténi elektrod a uspotadani kabeld.

Pokud dojde k alarmovym stavam pii vypnuti alarmil, nedojde ke spusténi vizualnich ani zvukovych alarma.

5.5 MRI

& VAROVANI: PoufZiti v prostiedi MR neni bezpe&né! Nevystavujte model 7600 a 7800 prostiedi
magnetické rezonance (MR). Model 7600 a model 7800 mohou piedstavovat riziko poranéni ,,projektilem*
v disledku pfitomnosti feromagnetickych materiald, které mohou byt pfitahovany magnetickym jadrem MR.

& VAROVANI: Mohlo by dojit k tepelnému poranéni a popalenindm v dasledku kovovych souéasti zafizent,
které se mohou zahtat béhem skenovani pti MR.

& VAROVANI: Zafizeni mize vytvaiet artefakty na snimku MR.

& VAROVANI: Zaiizeni nemusi spravné fungovat v diisledku silnych magnetickych a radiofrekvenénich poli
generovanych skenerem MR.

5.6 Kardiostimulatory

& VAROVANI - PACIENTI S KARDIOSTIMULATORY: Méfice srdeéni frekvence mohou zapogitédvat
stimulovany tep i v pfipadé srde¢nich zastav nebo nékterych arytmii. Nespoléhejte se pouze na alarmy méfica
srdeéni frekvence. Pacienty s kardiostimulatory je potieba neustale peclivé sledovat. Udaje o moZznosti odmitnuti
impulzu kardiostimulatoru tohoto nastroje naleznete v ¢asti SPECIFIKACE této piirucky. Odmitnuti impulzu AV
sekvenéniho a dvoudutinového kardiostimulatoru nebylo hodnoceno; u pacienti s dvoudutinovymi
kardiostimulatory se nespoléhejte na odmitnuti kardiostimulatoru.
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5.7 Ochrana pri elektrochirurgii

Toto zafizeni bylo testovano v souladu s normou EN 60601-2-27.

Toto zatizeni je chranéno proti elektrochirurgickym potencidlim. Abyste se vyhnuli moznym elektrochirurgickym
popélenindm v mistech monitorovani, zajistéte fadné piipojeni elektrochirurgického zpétného okruhu podle popisu
v pokynech vyrobce. V ptipadé nespravného ptipojeni mohou nékteré elektrochirurgické jednotky vratit energii zpét
prostiednictvim elektrod EKG. Toto zafizeni se vrati do normalniho provozu za méné nez 10 sekund.

5.8 Ochrana pri defibrilaci

Toto zafizeni je chranéno proti 360J vyboji defibrilatoru. Monitor je interné chranén tak, aby omezoval proud
prochézejici elektrodami s cilem prevence poranéni pacienta a poskozeni zatizeni, je-li defibrilator pouzivan
v souladu s pokyny vyrobce. PouZivejte pouze piisluSenstvi urcené spole¢nosti Ivy (viz Ptislusenstvi).

5.9 Amplituda signalu

A VAROVANI: Minimalni amplituda signalu fyziologické kiivky R pacienta je 0,5 mV.
Pouziti modelu 7600/7800 pod vyse uvedenou hodnotou amplitudy mtize zptisobit nepiesné vysledky.

5.10 EMC

Toto zatizeni bylo certifikovano jako chranéné proti emisim a na odolnost podle normy IEC-60601-1-2:2014 pro
pouZziti v nemocnicich a malych klinikach.

& UPOZORNENI: Zdravotnické zatizeni musi splitovat zvlastni podminky tykajici se elektromagnetické
kompatibility a je nutné, aby bylo instalovano a uvedeno do provozu podle informaci elektromagnetické
kompatibility v provozni pfirucce.

& UPOZORNENI: Pienosné a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni maze ovlivnit zdravotnické
elektrické zafizend.

A VAROVANI: Toto zafizeni nebylo testovano pro pouziti v pitomnosti riiznych potencialnich zdrojt
EMC/EM], jako je diatermie, radiofrekvencni identifikace (RFID), elektromagnetické bezpecnostni systémy
(napt. detektory kovil) atd. Pi obsluze tohoto zafizeni v pfitomnosti té€chto zafizeni je tfeba postupovat opatrné.

& VAROVANI: Model 7600/7800 nesmi byt pouZivan v bezprostiedni blizkosti dalsiho zafizeni, ani na ném
nebo pod nim. Je-li nezbytné pouZiti v blizkosti nebo na &i pod jinym zatizenim, model 7600/7800 je nutno sledovat
pro ovéfeni normalniho provozu v konfiguraci, v niZ bude pouzivan.

5.11 Prislusenstvi

& VAROVANI: Pouziti jiného pfisluSenstvi nez piislusenstvi specifikovaného v oddilu Pfislusenstvi této
prirucky miize mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost zafizeni.
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5.12 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Model monitoru 7600/7800 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel modelu 7600/7800 musi zajistit, aby toto zafizeni bylo pouZzivano za nize uvedenych
podminek.
Emisni test Vyhovéni Elektromagnetické prostiedi — pokyny
poZadavkim
RF emise Skupina 1 Model 7600/7800 pouziva RF energii pouze pro své
CISPR 11 vyzafované Ttida B interni fungovani. Proto jsou RF emise velmi nizké
a nebudou zplsobovat ruseni elektronického zatizeni
v jejich blizkosti.
RF emise Ttida B Model 7600/7800 je vhodny pro pouziti ve vSech
CISPR 11 vedené zafizenich kromé& domacnosti a zafizeni pfimo napojenych
Harmonické emise Ttida A na vefejnou sit’ nizkého napéti, ktera napaji budovy
IEC 61000-3-2 uzivané k bydleni.
Koliséni napéti / kmitajici Ttida A
emise
IEC 61000-3-3
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5.13 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Model 7600/7800 je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prosttedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel modelu 7600/7800 musi zajistit, aby toto zafizeni bylo pouZzivano za nize uvedenych podminek.

Test odolnosti

Uroveii testu IEC
60601

Uroveti vyhovéni
poZadavkim

Elektromagnetické prosti-edi
— pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+9 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo s keramickou
dlaZzbou. Pokud podlahy pokryva
synteticky material, relativni
vlhkost by méla byt alespon 30 %.

Rychlé elektrické
pfechodné jevy /

skupiny impulza

IEC 61000-4-4

+2 kV pro napéjeci sité

+1 kV pro
privodni/vystupni sité

Opakovaci frekvence
100 kHz

+3 kV pro napéjeci sité

+1,5kV pro
privodni/vystupni sité

Opakovaci frekvence
100 kHz

Kvalita hlavniho pfivodu elektfiny
by méla odpovidat pozadavkiim
typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostiedi.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV v diferenénim
rezimu

12 kV v spole¢ném
rezimu

+1,5 kV v diferenénim
rezimu

+3 kV Vv spole¢ném
rezimu

Kvalita hlavniho pfivodu elektfiny
by méla odpovidat pozadavkiim
typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na piivodnich
zdrojich napéti
IEC61000-4-11

0 % U+.0,5 cyklu pfi
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270

a 315 stupnich.

0 % Ur: 1 cyklus
a 70 % Ur;
25/30 cykli.

Jednofazové: pti

0 % Ur.0,5 cyklu pfi
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270

a 315 stupnich.

0 % Ur: 1 cyklus
a70% Ur;
25/30 cykla.

Jednofazové: pti

Kwvalita hlavniho pfivodu elektiny
by méla odpovidat pozadavkiim
typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostiedi. Pozaduje-
li uZivatel modelu 7600/7800 jeho
nepretrzity provoz i pti
preruSovaném piivodu napéti,
doporucuje se napajet model
7600/7800 ze zalozniho napéajeciho
zdroje.

0 stupiit 0 stupnil
0 % Ur; 0 % Ur;
250/300 cykla. 250/300 cykli.
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magneticka pole sitového
sitového kmitoctu kmitoctu by méla byt na urovnich
(50/60 Hz) 50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz a 60 Hz charakteristickych pro typické
IEC 61000-4-8 misto v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostiedi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Model 7600/7800 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
modelu 7600/7800 musi zajistit, aby toto zaiizeni bylo pouzivano za nize uvedenych podminek.

Test odolnosti

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveti vyhovéni
poZadavkim

Elektromagnetické prosti‘edi — pokyny

Vedena RF
IEC 61000-4-6

Vyzatovand RF
IEC 61000-4-3,
v¢etné bodu 8.10
tabulky 9, pro
blizkost
bezdratovych
zafizeni.

3Vrms

150 kHz az 80 MHz
6 Vrms v pasmech
ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz

80 % AM pfi 2 Hz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pii 2 Hz

Vcetné bodu

8.10 tabulky 9 pro
blizkost
bezdratovych
zafizeni

5Vrms

150 kHz az 80 MHz
6 Vrms v pasmech
ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz

80 % AM pfi 2 Hz

10 VIm
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pii 2 Hz

Vcetné bodu

8.10 tabulky 9 pro
blizkost
bezdratovych
zafizeni

Pfenosna a mobilni RF zafizeni se nesmi nachéazet
k jakékoli ¢asti modelu 7600/7800 véetné kabelll
blize, nez je doporucend vzdalenost vypocitana

z rovnice vztahujici se na danou frekvenci
vysilace.

Doporucena vzdalenost
d=1,2 1{?

d=1,2 ﬂ 80 MHz aZ 800 MHz

d=2,3 ﬂ 800 MHz a7 2.7 GHz

Kde p je maximalni hodnoceni vystupu vysilace
ve wattech (W) podle vyrobce a kde d je
doporucdena separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych radiofrekvencnich vysilact
zjisténa elektromagnetickym prizkumem

lokality? by méla byt niZsi nez povolena troven

v kazdém z frekvencénich pasem °

K ruseni mize dochazet v blizkosti zatizeni
oznacenych nasledujicim symbolem:

()

POZNAMKA 1 — Pti 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 - Tato pravidla nemusi platit ve viech situacich. Na §ifeni elektromagnetickych vin mé vliv mira jejich
pohlcovani budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

2|ntenzitu pole z pevnych vysilaéd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni
mobilni radia, amatérska radia, AM a FM radiové vysilani a TV vysilani, nelze teoreticky piesné piedpovédét.

K posouzeni elektromagnetického prostredi z hlediska pfitomnosti pevnych vysokofrekvenénich vysilact je tieba zvazit
provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, ve kterém je model
7600/7800 pouzivan, piekracuje piislusnou troveti souladu s pozadavky RF, je tieba model 7600/7800 pozorovat

a ovefovat tak jeho normalni provoz. Vykazuje-li pfistroj béhem provozu odchylky, bude zfejmé potieba provést urcita
opatfeni, naptiklad zménit orientaci ¢i premistit model 7600/7800.

Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
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5.14 Rejstiik symboli

Referenc¢ni ¢islo a ndzev normy

e Odkazy nanormu ISO 15223-15.1.1, 5.1.2,5.1.3,5.1.6, 5.4.3 a 5.4.4: Zdravotnické prostiedky — Znacky
pro §titky, oznaGovani a informace poskytované se zdravotnickymi prosttedky — Cast 1: Obecné poZadavky

e Odkaz na normu ISO 7010 W001: Grafické znacky — Bezpe¢nostni barvy a bezpe¢nostni znacky —
Registrované bezpecnostni znacky

e Odkazy na normu IEC 60417 5009, 5016, 5017, 5021, 5032, 5034, 5035, 5036, 5336 a 5448: Grafické

znacky pro pouZiti na zatizenich

Odkaz na normu 1SO 7000 5576: Grafické znacky pro pouziti na zafizenich — Registrované symboly

Odkaz na normu IEC 62570 7.3.3: Standardni postup pro oznaéeni zdravotnickych prostredkd a dalSich

soucasti pro bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance:

Symbol Néazev Vysvétlujici text Referencni ¢islo normy

Prostudujte pokyny | Oznacuje, Ze je nutné,

k pouziti aby si uZivatel Odkaz na normu
prostudoval navod ISO 15223-15.4.3
k pouziti.

Je-li tento symbol pouzit

k oznaéeni pokynu, ktery
je tieba prostudovat

o v elektronickém navodu
Indikator elFU k pouZiti (elFU), je tento
symbol doprovéazen
indikatorem elFU (webové
stranka elFU) umisténym
vedle tohoto symbolu.

Obecnéa varovna Znamena obecné varovani | Odkaz na normu
znacka ISO 7010 w001

=

Oznacuje, Ze uzivatel musi
nahlédnout do navodu

k pouziti, kde nalezne
dualezité varovné
Upozornéni informace, jako jsou Odkaz na normu
varovani a bezpe¢nostni ISO 15223-15.4.4
opatfeni, ktera z riznych
divodt nemohou byt
uvedena na samotném
zdravotnickém prostredku.

Prilozna ¢ast typu Pro identifikaci ptilozné
¥ ' || CF odolni vici Ssti typu CF odolné proti | Odkaz na normu
defibrilaci defibrilaci, ktera je IEC 60417 5336
v souladu s normou
IEC 60601-1
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Nazev

Vysvétlujici text

Referencni ¢islo normy

Ekvipotencialni
(uzemiiujici)
konektor

Pro identifikaci vyvodd,
které pii vzajemném
propojeni piivadéji rizné
Casti zafizeni nebo systému
na stejny potencial, coz
nemusi byt nutné
uzemiovaci potencial

Odkaz na normu
IEC 60417 5021

Uzemnéni

Pro identifikaci
uzemnovaciho vyvodu
Vv pfipadech, kdy neni
vyslovné vyzadovan
symbol 5018

ani 5019

Odkaz na normu
IEC 60417 5017

Typ pojistky /
jmenovity proud

Pro identifikaci
pojistkovych skiini
nebo jejich umisténi

Odkaz na normu
IEC 60417 5016

Vystupni signal

Pro identifikaci vystupniho
vyvodu, jestlize je nutné
rozliSovat mezi vstupy

a vystupy

Odkaz na normu
IEC 60417 5035

Vstupni signal

Pro identifikaci vstupniho
vyvodu, jestlize je nutné
rozliSovat mezi vstupy

a vystupy

Odkaz na normu
IEC 60417 5034

Pohotovostni rezim

ucelem uvedeni do
pohotovostniho stavu

Vstupni/vystupni Pro identifikaci

signal kombinovaného Odkaz na normu
vstupniho/vystupniho IEC 60417 5448
konektoru nebo rezimu
Uvadi na typovém Stitku,

Stiidavy proud Ze zatizeni je vhodné Odkaz na normu
pouze pro stfidavy proud IEC 60417 5032
Pro identifikaci polohy
spinace, jehoz pomoci se

Q) Zapnout / zapina Cast zafizeni, za Odkaz na normu

IEC 60417 5009

ZtiSit alarm

Pro identifikaci ovladaciho
prvku, jimz mize byt
zvonek vypnut, nebo pro
oznaceni provozniho

stavu zvonku

Odkaz na normu
1ISO 7000 5576

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800
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Symbol

Nazev

Vysvétlujici text

Referencni ¢islo normy

REF

Katalogové cislo

Oznacuje katalogové ¢islo
podle vyrobce, aby bylo
mozné zdravotnicky
prostiedek identifikovat.

Odkaz na normu
ISO 15223-15.1.6

Vyrobce

Oznacuje vyrobce
zdravotnického prostiedku
podle definice ve
smérnicich

EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.

Odkaz na normu
ISO 15223-15.1.1

Datum vyroby

Oznacuje datum, kdy byl
zdravotnicky prosttedek
vyroben.

Odkaz na normu
ISO 15223-15.1.3

Oznaceni CE

Oznacuje, Ze zafizeni
vyhovuje piislusnym
evropskym predpisim

MDD 93/42/EHS Pftiloha XII

EC REP

Autorizovany
zastupce

v Evropském
spolecenstvi

Oznacuje autorizovaného
zastupce v Evropském
spolecenstvi

Odkaz na normu
ISO 15223-15.1.2

Zdravotnicky

Oznacuje, Ze predmét je

Neuplatiiuje se

prostiedek zdravotnicky prostfedek.
RoH S Smérnice Spliiuje pozadavky Smérnice RoHS 2011/65/EU
0 omezeni smérnice RoHS a 2015/863/EU
pouzivani nékterych
nebezpeénych
latek (RoHS)

Neni bezpe¢né

Pro identifikaci polozky,
ktera predstavuje
nepfijatelna rizika pro

Odkaz na normu

Vv prostfedi MR pacienta, zdravotnicky IEC 62570 7.3.3
personal nebo jiné osoby
V prostifedi MR
Oznacuje soulad se
Odpovida WEEE smérnici o odpadnich Smérnice OEEZ 2012/19/EU

elektrickych
a elektronickych
zatizenich (OEEZ)

Nebezpecné napéti

Oznaceni nebezpeci
vyplyvajicich
Z nebezpecného napéti

Odkaz na normu
IEC 60417 5036
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6.0 POPIS MONITORU

Model srde¢niho alarmového monitoru 7600/7800 je snadno ovladatelny monitor s barevnou dotykovou LCD
obrazovkou. Model 7600/7800 zobrazuje dva EKG vektory a srde¢ni frekvenci pacienta zaroven. Spoustéci vektor
EKG (horni k¥ivka EKG) miZe byt zvolen z moznosti Lead I, II, III nebo Auto. Druhy vektor EKG (spodni kiivka
EKG) muzete zvolit z moznosti Lead I, 1l nebo I1l. Navic Ize nastavit horni a dolni limity alarmi tak, aby vyhranily
srde¢ni frekvenci pacienta. Na ptekroceni téchto limitl upozorni alarm zvukovym a vizualnim signalem. Barevny
displej modelu 7600/7800 zobrazuje dualni kiivku EKG, velké &islice srdeéniho tepu a alfanumerické znaky pro jiné
Udaje, alarmova hlaseni, nabidky a informace o uzivateli.

Model 7600/7800 je uréen zejména pro pouZziti u pacientii v aplikacich vyzadujicich synchronizaci kiivky
R, jako jsou asované zobrazovaci studie.

Model 7600/7800 je vybaven funkci AUTO pro vybér svodu (pouze spoustéci svod). Tato funkce

srde¢ni spoustec.

Model 7600/7800 ma elektricky izolovany konektor RS-232 micro-D, ktery zajist'uje dvousmérnou
komunikaci mezi monitorem a externi konzoli pro pienos dat EKG.

Model 7600/7800 je vybaven riznymi funkcemi, které nejsou dostupné pro vSechny monitory. K dispozici
je integrovany zaznamnik jako volitelné vybaveni. Nastaveni funkci zdznamniku se provadi prostfednictvim
nabidek dotykové obrazovky monitoru.

Model 7600/7800 je vhodny pro pouZiti pfi elektrochirurgii.
Model 7600/7800 neni uréen pro pouziti s Zadnou jinou jednotkou monitorujici fyziologické funkce.

Model 7600/7800 1ze pouzit pouze na jednom pacientovi zaroven.

Pouze model 7800:

Model 7800 je vybaven specidlnim hardwarem a softwarem, které umoziuji méfeni impedance kuze na
elektrody.

Model 7800 je vybaven dvéma ethernetovymi kanaly z jednoho konektoru RJ45. Prvni kanal zajistuje
dvousmérnou komunikaci mezi monitorem a konzoli CT pro pfenos dat EKG, dat casovani spoustéce

a prijem identifikacnich informaci pacienta. Druhy kanal slouzi k ptenosu dat EKG do displeje gantry CT.
Tyto funkce funguji pouze tehdy, je-li model 7800 elektricky piipojen ke konzole CT a CT gantry
umoznuji zobrazovat data EKG.

Model 7800 ma port USB, ktery umoziiuje pracovnikovi uloZit a nahrét data EKG na pamétové
zafizeni USB.

Model 7800 je vybaven pomocnym devitikolikovym subminiaturnim D konektorem, ktery umoziiuje
upravené rozhrani pro specifické instalace.
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6.1 Urcené pouziti

Srdec¢ni alarmové monitory fady 7000 spolecnosti Ivy Biomedical jsou snadno pouzitelné pfistroje pro monitorovani
EKG a srdeéni frekvence. Jsou ur¢eny k pouZiti v podminkach ICU, CCU a opera¢niho salu. Mohou spustit zvukovy
alarm, kdyZ HR piekro¢i pfedem nastavené meze. Poskytuji vystupni impulz synchronizovany s vinou R pro pouZziti
Vv aplikacich vyzadujicich pfesnou synchronizaci viny R.

6.2 Populace pacientii

Srde¢ni alarmovy monitor fady 7000 je ur¢en k monitorovani EKG a detekci pulzi vin R u dospélych, pediatrickych
a novorozeneckych pacientti. Synchronizace viny R se obvykle pouZziva pro hradlovani nuklearnich skenert,
CT skenert nebo jinych zobrazovacich zafizeni.

6.3 Kontraindikace

Rada 7000 je omezena na pouziti vyskolenymi a kvalifikovanymi odbornymi zdravotnickymi pracovniky. Toto
zatizeni neni uréeno k pouZiti jako zatizeni pro podporu Zivotnich funkci ani k provadéni srdeéni diagnostiky.
Vyrobek neni uréen k pouZiti pfi sledovani pii domaci pé¢i ani k pouZiti v prosttedi MRI.

6.4 Klasifikace (v souladu s ANSI/AAMI ES60601-1)

Ochrana proti elektrickému Soku: Ttida 1.

Stupeti ochrany proti elektrickému Soku: Aplikovana soucast typu CF. Test defibrilatoru: EKG
Stupeii ochrany proti §kodlivému vniku vody: Bézné zatizeni: IPX1 podle IEC-60529

Zpusob udrzby a cisténi: Viz ¢ast Udrzba a &isténi v této piirudee

Klasifikace podle stupné provozni bezpecnosti Zatizeni neni vhodné k pouZziti v pfitomnosti hotlavych
V ptitomnosti hoflavé anestetické smési se anestetickych smési.

vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym:

Rezim provozu: Nepfietrzity
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6.5 Ovladace a indikatory

Zakladni tlacitka

Kdyz je monitor ptipojen do elektrické sité se stfidavym proudem, tlacitko
Zapnout / Pohotovostni rezim po stisknuti dodava elektiinu elektronickym okruhtim monitoru.
Opétovné stisknuti tohoto tlacitka odpoji elektronické okruhy monitoru od elektiiny.

A VAROVANI: Pro odpojeni zafizeni od piivodu elektfiny odpojte napajeci kabel.

Tlac¢itko Measure
Impedance (Zméfit
impedanci)

(pouze model 7800)

Impedance v kQ
(pouze model 7800)

Stav rentgenu
(pouze model 7800)

Tlacitko Zapnout /
Pohotovostni rezim
(Zéakladni tlacitko)

LED indikator
sitového
napéajeni

Spina¢ Alarm ztiSeny deaktivuje zvukové alarmy. Normalni funkci alarmu obnovite opétovnym
stisknutim tohoto tlacitka.

Srdeéni frekvence (BPM)

7800
= -

L Ctyisvodovy EKG

+— Yy Yy
2 5 5 FHLTER o simulator RA, RL,

ST;\::;IYE rJIJNRTFl (30 - LL, LA
Dualni, simultanni

—— EKG kfivky s volbou
svodu

6kolikovy konektor
pacientského
kabelu EKG

T PRINT
DIRECT

(%1 ECa
MENU

|' DISPLAY |
MENU

«—

A
lVl_.l BIOMEDICAL

Zobrazen model 7800

L Programovatelna
tlacitka

Tlacitko Ztisit alarm
(Zéakladni tlacitko)

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800

17



POPIS MONITORU

6.6 Displej
SRDECNI FREKVENCE: Je zobrazovéna velkymi &islicemi v tepech za minutu (BPM) v horni &asti obrazovky.

EKG: Dudlni simultanni kiivky EKG jsou zobrazené ptes obrazovku a pohybuji se zleva doprava. Spoustéci kiivka
EKG je zobrazena nahote a druhd kiivka EKG je zobrazena dole.

NASTAVENI: Nastaveni se voli v nabidkach na dotykovém displeji. Vybér svodu je zobrazen vpravo od dané
kiivky. Filter ON/OFF (Filtr ZAP/VYP) se zobrazuje v pravém hornim rohu displeje. Limity alarmu jsou zobrazeny
pfimo pod srdecni frekvenci.

Méfeni impedance (pouze model 7800): Zobrazuje naméfené hodnoty impedance mezi kiiZi pacienta a kaZzdou
jednotlivou elektrodou EKG (RA, LA, LL, RL). Namétené hodnoty impedance jsou umistény v levém hornim rohu
displeje.

Stav rentgenu (pouze model 7800): Zobrazuje stav rentgenu skeneru CT. HI&Seni stavu rentgenu je zobrazené
v levém hornim rohu displeje. Zobrazena hlaseni mohou byt: XRAY OFF (Rentgen vypnuty), XRAY ON (Rentgen
zapnuty) nebo XRAY DISCONNECTED (Rentgen odpojen).

6.7 Alarmova hlaseni

ALARM MUTE (ALARM ZTISENY): PRIPOMINKOVY SIGNAL signalizujici, ze zvukové
alarmy jsou vypnuty. Poznamka: ALARM MUTE (Alarm
ztiSeny) je shodny s AUDIO OFF (Zvuk vypnuty).

Naésledujici alarmova hl&3eni jsou zobrazena v invertovaném zobrazeni. Alarmova hlaseni se zobrazi ve stredu
obrazovky a blikaji jednou za sekundu.

LEAD OFF (SVOD ODPOJEN): TECHNICKY ALARM, ktery indikuje, Ze byl svod
odpojen. Alarmové hlaseni LEAD OFF (Svod odpojen)
se zobrazi do jedné vtefiny od detekce odpojeného svodu.

CHECK LEAD (ZKONTROLOVAT SVOD): TECHNICKY ALARM, ktery indikuje, Ze byla
detekovéna nerovnovaha mezi svody. Alarmove hlaseni
CHECK LEAD (Zkontrolovat svod) se zobrazi do jedné
vtetiny od detekce odpojeného svodu.

RH HIGH (VYSOKA HR): PACIENTSKY ALARM, ktery indikuje, Ze horni mez
srdecni frekvence byla ptekroc¢ena po dobu tii sekund.

HR LOW (NiZKA HR): PACIENTSKY ALARM, ktery indikuje, Ze dolni mez
srdecni frekvence byla ptekroena po dobu tii sekund.

ASYSTOLE (ASYSTOLA): PACIENTSKY ALARM, ktery indikuje, Ze interval mezi
srde¢nimi tepy byl delsi nez Sest sekund.

A VAROVANI: Monitor se vzdy zapne s alarmy pozastavenymi na 30 sekund. Jiné moZznosti nastaveni jsou
dostupné na pozadani.

6.8 Programovatelna tlacitka

Nad kazdym programovatelnym tlaéitkem je zobrazena bud’ polozka, nebo funkce nabidky. Funkce nabidky jsou
popsany v &asti Struktura nabidky.
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6.9 Struktura nabidky

MEASURE
IMPEDANCE

HLAVNI NABIDKA:

DISPLAY ECG OPTIONS FREEZE PRINT
MENU MENU MENU DIRECT
A A A A
A
TRIGGER SIZE Date/Time QRS VOL
AUTO 10 MM/MV OFF
ALARM
SECOND FILTER VOL
LEAD I ON MEDIUM
SPEED P-LOCK REC MODE CLEAR
25 MM/SEC ON DIRECT MEMORY
Limity
alarmu
TEST PACER DET MODE COPYTO
MENU ON Low ADULT USB DRIVE
MAIN MAIN MAIN MAIN
MENU MENU MENU MENU
— HIGH
v
OFF MENU "
FINE TUNE
N
VOLBY TLACITEK
FINE TUNE P " . - -
DISPLAY MENU (NABIDKA ZOBRAZENI) OPTIONS MENU (NABIDKA MOZNOSTI)
T Trigger (Spoustéc): Svod | - 11 - 11 - AUTO Hlasitost QRS: Off (Vyp), Low (Nizka),
Second (Druhy): Svod | — 11— 111 High (Vysoka)
INTERNAL Speed (Rychlost): 25 mm/s a 50 mm/s H!asitost alarmu: Low (Nizkd), Medium (Stfedni),
TEST OFF HI%h (V¥50ka) . o . o .
Rezim zaznamniku: Rezim Direct (Pfimy), Timed
(Casovany), Delay (Zpozdény): Adult (Dospély),
MAIN Ped/Neo (Dité/Novorozenec)
MENU ECG MENU (NABIDKA EKG)
Velikost: 5, 10, 20, 40 mm/mV
Filter (Filtr): On (Zap), Off (Vyp) Volby pouze pro model 7800:

P-Lock (Zamek polarity): On (Zap), Off (Vyp)
Pacer Detect (Detekce kardiostimulatoru):
On (Zap), Off (Vyp)

Measure Impedance (Méfeni impedance)

USB Menu (Nabidka USB)

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800
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6.10 Zadni panel

9-kolikovy konektor
RS-232 micro-D

Ctyisvodovy EKG ®
simulator RA, RL, i e ol ool el

LL, LA .

r’r IRERRRE L % Yy stereo jack
BNC konektor \ J II"I””!EE“I konektor
VANY A e EKG VYSTUP

SYNCHRONIZO
VYSTUP \—» — Devitikolikovy
[i] ‘C\) subminiaturni
/ =~ D konektor
Konektor RJ45 ETHERNET SYNCHRONIZED RS-232 E(G AUXILIARY = POMOCNY
ETHERNET oUTPUT ouTPUT (pouze model 7800)

(pouze model 7800)

I L o) : I:ﬁ ( gm Q“’ [H[w '\ 5
Stitek se Sé“ovym I Ivy Biomedical Systems, Inc ﬁ@ Medical Equipment \ //
11 Business Park Drive With respect to eletric shock, fire and

Branford, CT 06405 USA mechancal haratds oly n accordance with

Cislem / UDI CardiacTrigger Monitor 7800 . N A b oot
< [ b
Made in USA :3‘2‘7 A;._ ID(HZUV ﬂth 200-230V- & \S
= 6 so /60Hz f/i I ‘\\
PEQ uzemnéni )

T0.! jAl 250V

Pojistky
(Za panelem) Elektricky napéajeci  Stitek s datem
modul / Vstup Verby Zobrazen model 7800
sitového napéjeni

6.11 Jmenovité hodnoty pojistek

Pojistky jsou umistény za krytem napajeciho modulu. Chcete-li vymeénit pojistky, odpojte napajeci kabel. Sejméte
kryt napajeciho modulu a vyméiite pojistky pouze za pojistky stejného typu a jmenovitého proudu: T 0.5AL, 250V.
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6.12 Popis zadniho panelu
Na zadnim panelu jsou umistény nasledujici prvky.

HLAVNI ZDROJ NAPAJENI: Zasuvka pro standardni napajeci §fidiru.

& UPOZORNENI: Je-li monitor pfipojen k jinému zafizeni, vzdy se ujistéte, ze vSechny Casti piipojeného
zafizeni maji své vlastni uzemnéni.

Nepokousejte se pfipojit kabely do téchto konektort, aniz byste kontaktovali oddéleni biomedicinského inzenyrstvi.
Je nutné zajistit, ze pfislusné ptipojeni odpovidd pozadavkiim na svodovy proud jedné z nasledujicich norem:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 N0.60601-1:08 a CE-MDD 93/42/EHS. Maximalni nedestruktivni
napéti, které mtize byt na tyto konektory aplikovano, je 5 V.

SYNCHRONIZOVANY VYSTUP: Konektor typu BNC pro vystupni impulz synchronizovany s vrcholem kiivky
R. Vychozi hodnotu amplitudy synchroniza¢niho impulzu Ize nastavit: 0 az +5 V, +5V az 0 V, =10 V az +10 V nebo
+10 V az -10 V. Dostupné §iifky synchroniza¢niho impulzu: 1 ms, 50 ms, 100 ms a 150 ms.

PEQ UZEMNENI: Potencialové ekvalizace — pozemni spojeni, které miize byt pouZito pro zajisténi toho, Ze mezi
zafizenim a jinym elektrickym zatizenim nevzniknou zadné rozdily potenciélu.

POJISTKA: Vyméite pouze za pojistku stejného typu a jmenovitého proudu dle specifikace na Stitku pojistky:
T 0.5AL, 250V.

EKG VYSTUP: Jde 0 %" stereo konektor typu jack s vystupem analogové kiivky EKG na hrotu, synchronizovanym
pulznim vystupem na krouzku a spole¢nym vystupem na objimce. Omezeno na §iiku pasma 100 Hz.

RS-232: Elektricky izolovany RS-232 micro-D konektor pro komunikaci piistroje. Konektor RS-232 poskytuje
napéti mezi 6 V a—6 V' s maximalnim proudem 20 mA.

POMOCNY VYSTUP (pouze model 7800): Devitikolikovy subminiaturni D konektor, ktery poskytuje upravené
rozhrani pro specifické instalace. Pomocny vystup poskytuje +5V a =12 V s maximalnim proudem 12 mA.

ETHERNET (pouze model 7800): Tento dvoukanalovy vystup poskytuje ethernetovy protokol (10Base-T,
IEEE 802.3) z jednoho konektoru RJ45. Prvni kanél ptipojuje model 7800 a konzoly CT skeneru, aby sdilely data
a ovladaci moznosti. Druhy ethernetovy kanal ze stejného konektoru slouzi k prenosu dat EKG do displeje gantry CT.

STITEK SE SERIOVYM CISLEM / UDI: Stitek se sériovym &islem / UDI poskytuje jedine¢ny identifikator
a sériové Cislo vyrobku v podobé Citelné ¢loveékem i strojem (¢arovy kod).

STITEK S DATEM VYROBY: Na &titku s datem vyroby je uvedeno datum vyroby monitoru. Datum vyroby je
kdédovéno ve formatu RRRR-MM-DD.

& VAROVANI: Pouziti PRISLUSENSTVI, které neodpovida ekvivalentnim pozadavkiim na bezpe¢nost
tohoto zafizeni, mtize mit za nasledek sniZenou troveil bezpecnosti vysledného systému. Pfi vybéru piislusenstvi
je potieba zvazit nasledujici:

e Pouriti ptislusenstvi v BLIZKOSTI PACIENTA

e Dikaz o provedeni certifikace bezpeénosti daného PRISLUSENSTVI v souladu s ptislusnou normou
IEC 60601-1 a/nebo statni normou harmonizovanou s IEC 60601-1-1.
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7.0 NASTAVENI MONITORU

7.1 Instalace monitoru

& UPOZORNENI: Spolecnost Underwriters Laboratory (UL) netestovala/neschvalila model 7600/7800
s pojizdnym stojanem (lvy REF: 590441) jako systém.

1. Sestavte pojizdny stojan (Ivy REF: 590441) dle pokynii pro sestaveni pojizdného stojanu GCX Light Duty
(DU-RS-0025-02).
2. Zarovnejte adaptér monitoru s upevitovacim adaptérem pojizdného stojanu (Obr. 1).

Obr. 1 Obr. 2

3. Povytahnéte pojistny Cep a zasuiite monitor do adaptéru pojizdného stojanu (Obr. 2). Pust’'te pojistny cep
a ujistéte se, Ze je pojistny Eep zasunut do desky adaptéru monitoru. (Deska adaptéru mé otvor, ktery
umoziuje zajisténi monitoru pojistnym cepem.)

4. Otacenim po sméru hodinovych ruci¢ek utahnéte dva nylonové Srouby na adaptéru pojizdného stojanu.

7.2 Nastaveni pristroje pro pouZziti

1. Zapojte do monitoru dodany odnimatelny napajeci kabel pro nemocniéni pouziti. Pfipojte druhy konec do
zdroje elektiiny (100-120 V~ nebo 200-230 V~).

A UPOZORNENI: Spolehlivého uzemnéni Ize dosdhnout, pouze pokud je zaiizeni ptipojeno do zasuvky
odpovidajici nemocni¢nimu prostiedi.
2. Zafizeni zapnete stisknutim tla¢itka Zapnout / Pohotovostni reZim na levé strané pfedniho panelu.
3. Pfipojte kmenovy kabel EKG ke konektoru EKG na bo¢nim panelu.

A VAROVANI: Kabely monitoru (kmenové kabely EKG, napajeci $itira atd.) peélivé umistéte tak, abyste
sniZili nebezpeéi zakopnuti o tyto kabely.
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7.3 Nastaveni data a ¢asu

Pro nastaveni data a Gasu pouZijte nasledujici postup. Cas je uveden v pravém hornim rohu displeje.

1.V hlavni nabidce stisknéte tla¢itko [OPTIONS MENU] (Nabidka moZnosti).

2. Pomoci tlagitek > a V pod DATE/TIME (DATUM/CAS) zvolte MONTH (MESIC).

3. Stisknutim tla¢itka [NEXT -- >] (Dalsi) se posunete na nastaveni DAY (Den). Pomoci tlacitek O a Usnizite
nebo zvysite nastaveny den.

4. Stisknutim tlacitka [NEXT -- >] (Dalsi) se posunete na nastaveni YEAR (Rok). Pomoci tlacitek O a Usnizite
nebo zvysite nastaveny rok.

5. Stisknutim tlacitka [NEXT -- >] (Dalsi) se posunete na nastaveni HOUR (Hodiny). Pomoci tlacitek Oa¥y
snizite nebo zvysite nastavenou hodinu.

6. Stisknutim tlacitka [NEXT -- >] (Dalsi) se posunete na nastaveni MINUTE (Minuty). Pomoci tlacitek Had
snizite nebo zvySite nastavené minuty.

7.4 Nastaveni hlasitosti QRS a alarmu
Pro nastaveni hlasitosti, QRS a alarmu pouzijte nasledujici postup.

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko [OPTIONS MENU] (Nabidka moznosti).

2. Stisknutim tlacitka [QRS VOL] (Hlasitost QRS) zvolte hlasitost QRS. Moznosti jsou OFF (Vyp), LOW (Nizka)
a HIGH (Vysoka).

3. Stisknutim tlagitka [ALARM VOL] (Hlasitost alarmu) zvolte hlasitost alarmu. MoZnosti jsou: LOW (Nizk4),
MEDIUM (Stiedni) a HIGH (Vysoka).

Po nastaveni data, ¢asu a hlasitosti se vratte na hlavni obrazovku monitoru stisknutim tlac¢itka [MAIN MENU]
(HLAVNI NABIDKA).

7.5 Nastaveni limitu alarmu

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko [OPTIONS MENU] (Nabidka moznosti).

2. Limity pro HR LOW (NIZKA SRDECN{ FREKVENCE) nastavite pomoci tlagitek HR LOW {>a V pod
polozkou ALARM LIMITS (LIMITY ALARMU). Lze nastavit hodnotu v rozmezi 10 BPM az 245 BPM
s navySenim po 5 BPM.

3. Limity pro HR HIGH (VYSOKA SRDECNI FREKVENCE) nastavite pomoci tlagitek HR HIGH > a Y pod
polozkou ALARM LIMITS (LIMITY ALARMU). Lze nastavit hodnotu v rozmezi 15 BPM az 250 BPM
s navysenim po 5 BPM.

7.6 Nastaveni rychlosti krivky

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko [DISPLAY MENU] (Nabidka zobrazeni).
2. Stisknutim tlagitka [SPEED] (Rychlost) zvolte rychlost kiivky. Dostupné mozZnosti jsou 25 a 50 mm/s.

A UPOZORNENI: Tlagitko [SPEED] (Rychlost) také zméni rychlost zdznamniku.
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7.7 VVychozi nastaveni

Chcete-li nastaveni monitoru vratit do vychoziho nastaveni, vypnéte monitor stisknutim tla¢itka
Zapnout / Pohotovostni reZzim a poté jej znovu zapnéte stisknutim tlac¢itka Zapnout / Pohotovostni rezim.

Nastaveni Vychozi nastaveni
Jazyk Anglictina (v zavislosti na konfiguraci)
Velikost EKG 10 mm/mV
Spoustéci svod Il nebo Auto (v zavislosti na konfiguraci)
Druhy svod |
Filtr Zapnuto
Prah impedance 50 kQ (v zavislosti na konfiguraci)
Dolni limit srde¢ni 30
frekvence
Horni limit srde¢ni 120
frekvence
Rychlost kiivky 25 mm/sec
Zé&znamnik Direct (Pfimy)
Hlasitost QRS Off (Vypnuto)
Hlasitost alarmu Medium (St¥edni)
Interni test Off (Vypnuto)
Frekvence simulatoru Off (Vypnuto)
Alarmy 30 sekund nebo vypnuto (v zavislosti na konfiguraci)
Polarita spoustéce Pozitivni nebo Negativni (v zavislosti na konfiguraci)
P-Lock Zapnuto nebo vypnuto (v zavislosti na konfiguraci)
Detekce Zapnuto nebo vypnuto (v zavislosti na konfiguraci)
kardiostimulatoru

Vychozi/uloZené nastaveni miize byt upraveno (je vyzadovano heslo) odpovédnou organizaci. Potiebujete-li
vice informaci ohledné aktivace této funkce, kontaktujte spoleénost Ivy Biomedical Systems na telefonnim
&isle (+1) 203 481 4183.
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8.0 SYNCHRONIZOVANY VYSTUP
(Spousténi)

8.1 Synchronizacni impulz

Synchronizovany vystup EKG produkuje spoustéci impulz, ktery zacina na vrcholu kazdé kiivky R, ktera je

k dispozici na BNC konektoru SYNCHRONIZOVANEHO VYSTUPU a na konektoru VYSTUPU EKG (krouzek
na ¥ " stereo jack konektoru) na zadnim panelu monitoru. Pfipojte synchronizovany vystup z monitoru do zafizeni,
které ma byt synchronizovano.

Nasledujici diagram zobrazuje ¢asovani spoustéciho impulzu ve srovnani s kfivkou EKG.

) E—
Vrchol kiivky R —' 100 ms'

Spoustéci znacka
P

8.2 Spoustéci znacka

Synchronizovany spoustéci vystup je vzdy aktivni. Cast kiivky EKG odpovidajici na¢asovani synchroniza¢niho
impulzu je zvyraznéna cerveng.

Pokud se funkce spousténi chova nepravidelné, ovéite nasledujici:

. Vybér svodu s nejvyssi amplitudou, vétsinou se jedna o svod 11 nebo AUTO.
. Radné umisténi elektrod EKG. Miize byt vyzadovano pfemisténi elektrod EKG.
o Elektrody EKG stale maji vihky vodivy gel.

8.3 Zamek polarity (P-LOCK)

Na EKG nékterych pacientii nékdy odpovida tvar vysoké kiivky T nebo hluboké kiivky S kritériim pouzivanym pro
detekci kiivky R. V takovéto situaci monitor spravné detekuje kiivku R a poté nespravné detekuje kiivku T nebo
ktivku S, coz zptisobi dvoji spusténi. Algoritmus kontroly polarity (P-Lock) snizuje pocet fale$nych spusténi pti
vyskytu vysokych kiivek T nebo hlubokych kiivek S. Algoritmus P-Lock umozituje modelu 7600/7800 detekci

a spusténi pouze vrcholnych kiivek R a odmitnuti vétSiny vysokych kiivek T a hlubokych kiivek S, které mohou
zpusobit fale$na spusténi.

Zapnuti/vypnuti algoritmu P-Lock proved’te nasledujicim zptisobem:

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko [ECG MENU] (Nabidka EKG).
2. Stisknutim tla¢itka [P-LOCK] zvolte P-LOCK. MoZnosti jsou ON (Zap) a OFF (Vyp).
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9.0 MONITOROVANI EKG

Dualni simultanni ktivka EKG se pohybuje pies obrazovku zleva doprava. Vrchni kiivka (Spoustéc) se pouziva pro
srde¢ni spousténi. Spodni kiivka (Druhd) se pouZziva pouze pro zobrazeni. Vybér svodu je zobrazen vpravo od dané
ktivky. Srde¢ni frekvence a limity alarmi srde¢ni frekvence jsou zobrazeny v horni ¢asti obrazovky. Alarmova
hlaSeni se zobrazi ve stfedu obrazovky a blikaji jednou za sekundu. Pokazdé, kdyz je detekovan srde¢ni tep, rovnéz
blika symbol srdce.

9.1 Bezpe€nostni opatieni

& VAROVANI: Tento monitor byl dodan s chranénymi svodovymi draty. NepouZivejte kabely a svody
s nechranénymi svodovymi draty, které maji na konci kabelu obnazené vodi¢e. Nechranéné svodové draty a kabely
mohou pfedstavovat nepfimefené vysoké riziko ublizeni na zdravi ¢i smrti.

& UPOZORNENI: Elektrody EKG jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Nepokousejte se 0 op&tovné pouziti.

& UPOZORNENI: Ptipojky EKG pacienta jsou elektricky izolované piipojky typu CF *E*. Pro pfipojky
EKG pouzivejte izolované sondy. Pfipojky pacienta se nesmi dotykat jinych vodivych &asti véetné zemé.
Viz pokyny tykajici se piipojek pacienta v této piirucce.

& UPOZORNENI: Svodovy proud je u tohoto monitoru interné omezen na méné nez 10 pA. Vzdy viak méjte
na paméti kumulativni svodovy proud, ktery mtize zptisobit jiné zatizeni pouzité na pacientovi zaroveii s timto
monitorem.

A UPOZORNENI: Model 7600/7800 je kompatibilni s vysokofrekvenénimi elektrochirurgickymi piistroji.
Pti pouziti s vysokofrekvenénimi elektrochirurgickymi pfistroji jsou pouZité ¢asti zatizeni vybaveny ochranou proti
popéleni pacienta. Abyste se vyhnuli moZnym elektrochirurgickym popalenindm v mistech monitorovani EKG,
zajistéte fadné piipojeni elektrochirurgického zpé&tného okruhu podle popisu v pokynech vyrobce. V pfipadé
nespravného pfipojeni mohou nékteré elektrochirurgické jednotky vratit energii zpét prosttednictvim elektrod.

& UPOZORNENI: Izola¢ni ruseni na spojich monitoru se miize podobat skuteénym srdeénim k¥ivkam a spustit
tak alarmy srdecni frekvence. Abyste tento problém minimalizovali, zajistéte fadné umisténi elektrod a uspotadani
kabelt.
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9.2 Pripojeni pacienta

Abyste zajistili bezpeénostni a provozni specifikace, pouzivejte kmenové kabely EKG dodané spole¢nosti Ivy
Biomedical Systems (viz Pfislusenstvi). S jinymi kabely nemusi byt dosaZeno spolehlivych vysledkd.

Pouzivejte pouze vysoce kvalitni elektrody EKG ze sttibra / chloridu st¥ibrného nebo jejich ekvivalent. Pro nejlepsi
vysledky EKG pouzijte elektrody EKG dodané spolecnosti lvy Biomedical Systems (viz Piislusenstvi).

Pro monitorovani EKG pouzivejte nasledujici postup:

1. Ptipravte kazdé misto pro umisténi elektrody a elektrody aplikujte.

2. Pfipojte 4svodovy kmenovy kabel EKG ke vstupu EKG na monitoru.
3. Pfipojte svody ke kmenovému kabelu EKG.

4. Ptipojte svody k elektroddm.

Srovnavaci tabulka barevného kédovani svodi pacienta:

Typ svodu USA (AHA): kéd barvy | EU (IEC): kéd barvy
RA — Prava horni kon&etina | Bila Cervena

RL — Prava dolni konéetina | Zelena Cerna

LL — Leva dolni kon¢etina Cervena Zelend

LA — Leva horni konéetina | Cerna Zluta

Doporucené umisténi svodi:

5. Rid'te se postupem popsanym v nasledujicich ¢astech pro nastaveni limitdi alarmii, vybér svodi, nastaveni
amplitudy a aktivaci ¢i deaktivaci filtru.
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9.3 Elektrody EKG

Elektrody EKG se u rtiznych vyrobct 1isi jak konstrukei, tak kvalitou. Obvykle vSak existuji dvé hlavni skupiny:
elektrody pro dlouhodobé monitorovani a elektrody pro kratkodobé monitorovani. Spole¢nost Ivy doporuéuje pouzit
elektrody pro kratkodobé monitorovani, které se rychleji stabilizuji diky vy$Simu obsahu chloridu. Elektrody EKG
doporucené spolecnosti Ivy naleznete v sekci PiisluSenstvi této ptirucky.

Pred aplikaci EKG elektrod na pacientovu kuizi doporucuje spolec¢nost Ivy pipravit misto umisténi elektrody tak,
Ze se otfe suchym gazovym tamponem nebo gelem na piipravu kiize, naptiklad gelem Nuprep (Ivy REF: 590291).
Piipadné mlize byt nutné odstranit krém nebo pudr z pacientovy kiize teplou mydlovou vodou.
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9.4 Méreni impedance (pouze model 7800)

Model 7800 ma jedine¢ny hardware a software umoznujici méfeni a identifikaci impedanéni hodnoty mezi ktizi
pacienta a kazdou jednotlivou EKG elektrodou. (RA, LA, LL a RL).

Ucelem méfeni impedance je ovéfeni fadné piipravy kiize a fadné aplikace elektrod EKG a zajisténi dobrého signalu
EKG a tim spolehlivého spoustéciho impulzu. Spole¢nost Ivy doporuéuje, aby impedan¢ni hodnota kazdého spojeni
EKG byla méné nez 50 000 Q (50 kQ). Pouziti nespravného typu elektrod EKG, nespravna aplikace nebo Spatna
ptiprava kiize mohou zvysit impedanéni hodnotu elektrod, coZ zpisobuje nerovnovahu mezi svody a posléze indukci
Sumu do signalu EKG, coz muze mit za nasledek nepfesné spoustéci impulzy.

Impedanéni hodnota kazdé elektrody EKG muiZe byt zméfena stisknutim tla¢itka Measure Impedance
(Zméftit impedanci) na obrazovce. Poznamka: Béhem méfeni impedance neni monitorovano EKG. EKG se
obnovi do 8 sekund po stisknuti tlacitka Measure Impedance (Zmétit impedanci).

Hodnota impedance je zobrazena v levé horni ¢asti displeje.

Impedanéni hodnoty niz§i nez 50 kQ jsou zobrazeny modie.

Pokud je impedanéni hodnota kterékoli elektrody vyssi nez 50 kQ, hodnota pfislusného svodu ¢i svoda
bude blikat Cervené, coz indikuje, Ze tato hodnota je mimo doporuceny rozsah.

Pokud se méteni zobrazuji Cervené, odstraiite elektrody EKG a pied aplikaci nové elektrody EKG ocistéte
klzi gazovym tamponem nebo gelem na ptipravu kiize (naptiklad gel Nuprep, Katalogové ¢islo Ivy

REF: 590291).

Pokyny pro spravnou piipravu kiize naleznete na obalu elektrod EKG.

Impedanci kiize pfeméite po 1-2 minutach poté, co premistite elektrody na ktizi pacienta.

Tlacitko Measure

Impedance
(Zmérit

v kQ

(
> MEASURE
impedanci) IMPEDANCE
Hodnot RA LA LL RL FILTER ON
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impedance
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9.5 Amplituda (velikost) krivky EKG
Pouzijte nasledujici postup pro nastaveni amplitudy (velikosti) zobrazené kfivky EKG.
1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlacitko [ECG MENU] (Nabidka EKG). Zobrazi se nasledujici nabidka.

2. Stisknutim prvniho programovatelného tladitka [SIZE] (Velikost) upravite amplitudu kiivky EKG. MoZnosti
jsou: 5, 10, 20 a 40 mm/mV.

3. Stisknéte [MAIN MENU] (Hlavni nabidka) pro navrat do hlavni nabidky.

_ Stav pasmového
RA LA LL m_ FILTER ON < filtru EKG
15 20 5

(30 - 120)

|

[
B P O T %

AUTO
I . I

e

Tlagitko VELIKOSTI 4T T_ Tlagitko PASMOVEHO
EKG FILTRU EKG

9.6 Pasmovy filtr EKG

Pasmovy filtr EKG aktivujete pomoci nasledujiciho postupu:

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko [ECG MENU] (Nabidka EKG). Zobrazi se vySe uvedena nabidka.

2. Klepnutim na druhé programovatelné tlaéitko [FILTER] (Filtr) zménite volbu ECG NOTCH FILTER (Pasmovy
filtr EKG). Zvolte mezi moznostmi FILTER ON (Filtr zapnuty) a FILTER OFF (Filtr vypnuty). Stavovy
indikéator FILTER (Filtr) je zobrazen v pravé horni &asti displeje. Nastaveny FILTER (Filtr) ur¢uje frekvenci

odezvy zobrazené kiivky nasledujicim zptisobem:

a. Filtrovano: 1,5az 40 Hz nebo 3,0 az 25 Hz (v zavislosti na konfiguraci)
b. Nefiltrovano: 0,67 az 100 Hz

3. Stisknéte [MAIN MENU] (Hlavni nabidka) pro navrat do hlavni nabidky.
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9.7 Vybér svodu

Model 7600/7800 je vybaven funkci AUTO pro vybér svodu (pouze spoustéci svod). Tato funkce automaticky
rozhodne, ktery svod (I, IT nebo III) poskytuje nejkvalitnéjsi signal EKG, a tedy spolehlivéjsi srdecni spoustéc.

Pomoci nasledujiciho postupu zméte vybrany svod spoustéciho vektoru EKG (vrchni kiivka EKG) a druhého
vektoru EKG (spodni kfivka EKG).

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlacitko [DISPLAY MENU] (Nabidka zobrazeni). Zobrazi se nasledujici nabidka.

(’) 16:26
| IMPEDANCE M
RA LA LL RL FILTER ON
1§ 20

(30 - 120)

_,-\_J‘ - }‘, P JL"AV’_ o JII. pw A Jf,\f_ nlrj‘;o <+— Vybér spoustéciho svodu
¥ I L

i , I

e JF ,,\‘,__r_L\,_,\_ﬂ“ﬁw_AJL /\,_,\A PR I <—— Vybér druhého svodu

SPEED
MM-SEC

| St P ———— i N N ————————" . N —

4T L Tlagitko VYBER

Tlagitko VYBER )
DRUHEHO SVODU

SPOUSTECIHO SVODU

2. Stisknéte prvni programovatelné tla¢itko [TRIGGER] (Spoustéc) a zvolte poZzadovany svod EKG pro
vrchni ktivku EKG. Moznosti jsou: Lead I (Svod 1), Lead Il (Svod I1), Lead 111 (Svod I11) a AUTO
(Automaticky). Zvoleny svod se objevi vpravo od vrchni kiivky EKG.

3. Klepnutim na tla¢itko [SECOND] (Druhy) zvolte pozadovany svod EKG. Moznosti jsou: Lead | (Svod 1),
Lead Il (Svod I1) a Lead 111 (Svod I11). Zvoleny svod se objevi vpravo od spodni kiivky EKG.

4. Stisknéte [MAIN MENU] (Hlavni nabidka) pro navrat do hlavni nabidky.
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9.8 HI&3eni nizkého signalu

Pokud je amplituda signdlu EKG mezi 300 pV a 500 pV (3-5 mm amplitudy o velikosti 10 mm/mV) po dobu osmi
sekund, zobrazi se hlaseni LOW SIGNAL (Nizky signal) zlutou barvou pod kiivkou EKG.

Pokud se pii zobrazeném hlaseni spoustéci funkce chova nepravidelné, overte nasledujici:

. Vybér spoustéciho svodu s nejvyssi amplitudou, vétsinou se jedna o svod 1l nebo AUTO.
. Radné umisténi elektrod EKG. Miize byt vyzadovano pfemisténi elektrod EKG.
o Elektrody EKG stale maji vihky vodivy gel.

9.9 Kardiostimulatory

Pro aktivaci nebo deaktivaci funkce detekce kardiostimulatoru postupujte podle nasledujiciho nadvodu:

1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlac¢itko [ECG MENU] (Nabidka EKG).

2. Tlacitkem [PACER DET] (Detekce kardiostimulatoru) vypnete ¢i zapnete detekci kardiostimulatoru.
e Pokud byl detekovan kardiostimulator, v symbolu srdce zaéne blikat P.

e  Pokud okruh detekce kardiostimulatoru neni aktivni, zobrazi se hlaSeni PACER DETECT OFF (Detekce
kardiostimulatoru vypnuta).

A VAROVANI - PACIENTI S KARDIOSTIMULATORY: Méfice srdeéni frekvence mohou zapogitavat
stimulovany tep i v pfipadé srde¢nich zastav nebo nékterych arytmii. Nespoléhejte se pouze na alarmy méfica
srdeéni frekvence. Pacienty s kardiostimulatory je potieba neustale peclivé sledovat. Udaje o moZnosti odmitnuti
impulzu kardiostimulatoru tohoto nastroje naleznete v ¢asti SPECIFIKACE této piiruc¢ky. Odmitnuti impulzu AV
sekven¢niho kardiostimulatoru nebylo ohodnoceno; u pacientii s dvoudutinovymi kardiostimulatory se nespoléhejte
na odmitnuti kardiostimulatoru.
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9.10 Limity alarmu
1. 'V hlavni nabidce stisknéte tlacitko [OPTIONS MENU] (Nabidka moznosti). Zobrazi se nize uvedena nabidka.

2. Pouzijte programovatelna tlacitka nahoru/dolti pro nastaveni hornich a dolnich limitd srde¢ni frekvence.

@ Zvysi limit pro HR LOW (Nizk4 srde¢ni frekvence)
HR LOW (Nizka srde¢ni frekvence)
3 Snizi limit pro HR LOW (NiZKA SRDECNI FREKVENCE)
1 Zvysi limit pro HR HIGH (Vysoka srde¢ni frekvence)
HR HIGH (Vysoka srdec¢ni frekvence)
4 Snizi limit pro HR HIGH (VYSOKA SRDECNI FREKVENCE)

Pokazdé po stisknuti tlacitka se odpovidajici limit zméni o 5 tept za minutu. Aktudlni limity srde¢ni frekvence jsou
vzdy zobrazeny v horni ¢asti displeje pfimo pod srde¢ni frekvenci.

3. Stisknéte [MAIN MENU] (Hlavni nabidka) pro navrat do hlavni nabidky.

Typ alarmu Vychozi limit
Nizka srdeéni frekvence 30
Vysoka srdeéni frekvence 120

MEASURE :
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE + TIME ALARM LIMITS
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10.0 PROVOZ VZAJEMNEHO PROPOJENI

10.1 HIaSeni o stavu rentgenu (pouze model 7800)

Je-li model 7800 propojen prostiednictvim zadntho POMOCNEHO konektoru ke skeneru CT, monitor miize ulozit
data EKG a pfenést tato data na ptenosné pamétové zatizeni USB.

Existuji tfi hlaSeni stavu rentgenu:

1. XRAY ON (RENTGEN ZAPNUTY): Rentgen skeneru CT je aktivni nebo zapnuty. Model 7800 bude
ukladat data EKG.

2. XRAY OFF (RENTGEN VYPNUTY): Rentgen CT skeneru je vypnuty.

3. XRAY DISCONNECT (RENTGEN ODPOJENY): Model 7800 a skener CT NEJSOU
spravné propojeny.

4. STORING DATA (UKLADANI DAT): Data EKG jsou ukladana.

MEASURE

IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
1s 20 5 50

Stav RENTGENU —» %RAY ON
UKLADANI' DAT —> STORING DATA (30 - 120)
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11.0 ULOZENI A PRENOS DAT EKG

11.1 Pfenos dat EKG pomoci portu USB (pouze model 7800)

Model 7800 ma USB port, ktery uzivateli umozZfiuje pfipojeni pfenosné paméti USB a vyvolani az 200 udalosti EKG
a naméfenych hodnot impedance uloZenych na monitoru.

Data EKG jsou ukladana do paméti monitoru, kdy?Z je rentgenovy signal ze skeneru CT aktivni. Ukladani dat EKG
skon¢i 10 sekund poté, co rentgenovy signal prestane byt aktivni.

UloZena data EKG (1 udalost):
10 vtefin pfed spusténim rentgenu, béhem rentgenu a 10 vtefin po skonceni rentgenu.
Data EKG mohou byt stazena na penosnou pamét’ (minimalné 1 GB) nasledujicim zplisobem:

Zapojte ptenosnou paméet’ USB do portu USB na bo¢ni stran€ monitoru.

V nabidce [OPTIONS MENU] (Nabidka moZnosti) stisknéte tla¢itko [USB MENU] (Nabidka USB).
Stisknéte tlacitko [COPY TO USB DRIVE] (Kopirovat na USB disk).

Poté, co byla vSechna data stazena na ptenosnou pamét, stisknéte [CLEAR MEMORY] (Vymazat pamét),
&imz smazete data EKG z paméti monitoru, nebo klepnéte na MAIN MENU (Hlavni nabidka) pro navrat
do hlavni nabidky.

PwONPE

11.2 USB port

A UPOZORNENI: USB port modelu 7800 se pouziva pouze pro prenos internich dat na externi média
S pouzitim standardniho pamétového disku USB (pamétového klice). Ptipojeni jiného typu USB zafizeni do tohoto
portu miize mit za nasledek poskozeni monitoru.

& VAROVANI: Pamétové USB zaiizeni pouzivané s timto portem NESMI BYT NAPAJENO
Z EXTERNIHO ZDROJE.

USB port p=
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12.0 FUNKCE ZAZNAMNIKU

12.1 Vyména papiru
Roli termalniho papiru vyméiite nasledujicim zptsobem. (Katalogové ¢&islo papiru do zaznamniku Ivy REF: 590035)

1. Stisknéte tlacitko vysunuti papiru pro otevieni dvifek na pfedni stran¢ zaznamniku. Pokud se dvete
neoteviou uplné, zatahnutim je zcela oteviete.

Stisknéte zde

| 2

2. Sahnéte dovniti a vyjméte dutinku spotiebovaného papiru tak, Ze ji jemné tahnete smérem k sobé.

3. Vlozte novou roli papiru mezi dva oblé vycnélky drzaku papiru.

4, Papir povytahnéte z role. Ujistéte se, ze citliva (leskld) strana papiru je otoCena smérem k tiskové hlave.
Leskla strana papiru je vétSinou ve vnitini stran€ role.

5. Zarovnejte papir s pfitlaénym véale¢kem na dvirkach.

—

Tiskovéa
hlava

Pritlacny

valecek
| —

6. Podrzte papir na ptritlaném valecku a zaviete dviika.
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12.2 ReZzimy zaznamniku

Pouzijte nasledujici postup pro vybér nahravaciho rezimu. Moznosti jsou DIRECT (Pfimy), TIMED (Casovany),
DELAY (Zpozdény) a XRAY (Rentgen).

1.

V hlavni nabidce stisknéte tlagitko [OPTIONS MENU] (Nabidka mozZnosti).

Klepnutim na tfeti programovatelné tlacitko [REC MODE] (Rezim zaznamniku) zvolte pozadovany
rezim zaznamniku.

n:nsumz '
IMPEDnm:E
RA LA |.|. RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

=)  [(EEHGEED
o i
CD (DD

ORS VoL ALARM VOL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT ___ADULT MENU

Vybér rezimu zdznamniku

Pro vSechny rezimy zaznamniku — Tisk spustite tla¢itkem [PRINT] (TISK) v hlavni nabidce. Tisk
pterusite opétovnym stisknutim tlacitka [PRINT] (TISK).

Piimy — Pro tisk v rezimu zdznamniku DIRECT (PRIMY) stisknéte tlagitko [PRINT] (TISK) v hlavni
nabidce. Tisk pferusite opétovnym stisknutim tla¢itka [PRINT] (TISK).

Graf obsahuje veskeré nastaveni parametrii a ¢as/datum.

Rychlost grafu a vertikélni rozliSeni jsou stejné jako na obrazovce. Graf je oznaden rychlosti grafu v mm/s,
rezimem zaznamniku a parametry.

Casovany — rezim TIMED (CASOVANY) se spousti stisknutim tlagitka PRINT (TISK) a tiskne po dobu
30 sekund.

Zpozidény — Rezim zpozdéni automaticky vytiskne 30 nebo 40 sekund kiivky EKG po vyskytu alarmové
podminky v zavislosti na vybrané rychlosti:

15 sekund pied a 15 sekund po pti rychlosti 50 mm/s
20 sekund pred a 20 sekund po pfi rychlosti 25 mm/s

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800 37



FUNKCE ZAZNAMNIKU

RENTGEN (pouze model 7800) — Rezim Xray (Rentgen) automaticky vytiskne 20 sekund kiivky EKG od
doby, kdy byl aktivovan rentgen:

10 sekund pted a 10 sekund po aktivovani rentgenu

12.3 Rychlost zaznamniku
Rychlost zdznamniku zménite pomoci nasledujiciho postupu.

Rychlost zdznamniku zménite stisknutim tla¢itka [SPEED] (Rychlost) v [DISPLAY MENU] (Nabidka
zobrazeni). Dostupné moznosti jsou 25 a 50 mm/s.

| POZNAMKA: Tlagitko [SPEED] (Rychlost) také zméni rychlost kiivky EKG. |

12.4 Priklady tisku
Rezim DIRECT (Pimy):

LEAD I FILTERED 1g‘mm/m\f ?!5 mm/S

}r‘. St

Bq

1 T 1
3 il :

N T - S SR R

ReZim XRAY (Rentgen) (pouze model 7800):

LEAD II_.._E_I_E%ERED 10 mm/@V 25 mm/S

f

e S TEAD T WK 60 BPR 15 -DEC-20TT 15 35 XRAV
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13.0 ALARMOVA HLASENI
13.1 Pripominkové signaly

& VAROVANI: Monitor se vZdy zapne s alarmy pozastavenymi na 30 sekund.
Poznamka: Jiné moznosti jsou dostupné na pozadani.

Nasledujici hlaseni jsou PRIPOMINKOVE SIGNALY, které se objevi v levém hornim rohu displeje monitoru.
Ptipominkova hlaSeni jsou zobrazena bilym pismem na ¢erveném pozadi.

PAUSE (PAUZA): Zobrazuje Cas (v sekundach) do aktivace zvukovych alarmd.

ALARM MUTE (ALARM ZTISENY):  Zvukové alarmy jsou vypnuty.
Pozndmka: ALARM MUTE (Alarm ztiSeny) je shodny s AUDIO OFF
(Zvuk vypnuty).

Tlacitko Alarm ztiSeny umoziuje uzivateli pfepinat mezi pozastavenim zvukovych alarmti na dobu 120 sekund
a aktivaci zvukovych alarmi:

1. Chcete-li pozastavit zvukové alarmy na 120 sekund, kratce jednou stisknéte tla¢itko .
Poznamka: V levém hornim rohu displeje se objevi alarmové hlaseni PAUSE (PAUZA).

2. Chcete-li zvukové alarmy opét aktivovat, jednou kratce stisknéte tla¢itko .
Tlacitko Alarm ztiSeny uzivateli také umoziiuje deaktivovat zvukové alarmy:

1. Chcete-li deaktivovat zvukové alarmy, stisknéte tla¢itko a drzte ho 3 sekundy stisknute.
Poznamka: Pfipominkovy signal ALARM MUTE (ALARM ZTISENY) se objevi v levém hornim
rohu displeje.

2. Chcete-li zvukové alarmy opét aktivovat, jednou kratce stisknéte tlac¢itko .

A VAROVANI: Veskeré alarmy maji VYSOKOU PRIORITU a je nutné na né okamzité reagovat.

13.2 Pacientské alarmy

Nasledujici hlageni jsou PACIENTSKE ALARMY, které se objevi piimo pod srdeéni frekvenci na obrazovce
monitoru. HlaSeni je zobrazené bilym pismem na éerveném pozadi, blika kazdou sekundu a je doprovazené
zvukovym alarmem.

HR HIGH (VYSOKA HR): Limit alarmu pro vysokou srde¢ni frekvenci byl piekrocen pro dobu tfi sekund.
HR LOW (NIZKA HR): Limit alarmu pro nizkou srde¢ni frekvenci byl pfekrocen pro dobu tii sekund.
ASYSTOLE (ASYSTOLA): Interval mezi srdecnimi tepy prekrocil Sest sekund.
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13.3 Technicke alarmy

Nasledujici hlageni jsou TECHNICKE ALARMY, které se objevi pfimo pod srdeéni frekvenci na obrazovce
monitoru. Hlaseni je zobrazené bilym pismem na Cerveném pozadi, blika kazdou sekundu a je doprovazené
zvukovym alarmem.

LEAD OFF (SVOD ODPOJEN): Nektery svod se odpojil. Alarmové hlaseni LEAD OFF
(Svod odpojen) se zobrazi do jedné vtetiny od detekce
odpojeného svodu.

CHECK LEAD (ZKONTROLOVAT SVOD): Byla zjisténa nerovnovaha mezi svody. Alarmové hlaseni
CHECK LEAD (Zkontrolovat svod) se zobrazi do jedné
vtetiny od detekce odpojeného svodu.

SYSTEM ERROR (SYSTEMOVA CHYBA): Byla detekovéna vadna funkce monitoru. Kontaktujte
kvalifikovany servisni personal.

13.4 Informacni hlaSeni

HIa3eni nizkého signalu
Pokud je amplituda signalu EKG mezi 300 pV a 500 pV (3-5 mm o velikosti 10 mm/mV) po dobu osmi sekund,
zobrazi se hlaseni ,,LOW SIGNAL* (Nizky signal) Zlutou barvou pod ktivkou EKG (viz monitorovani EKG).

Hlaseni detekce kardiostimulatoru
Hlaseni ,,PACER DETECT OFF*“ (DETEKCE KARDIOSTIMULATORU VYPNUTA) se zobrazi ¢ervené, jestlize

je okruh detekce kardiostimulatoru vypnut prostfednictvim nabidky EKG.

Hlaseni kontroly elektrod (pouze model 7800)

Hlaseni ,,CHECK ELECTRODE* (Zkontrolovat elektrody) se zobrazi zlutou barvou, pokud impedanéni hodnota
jakékoli elektrody piesahne 50 kQ. U prislusnych svodl bude ¢ervené blikat hodnota, coz indikuje, ze hodnota je
mimo doporuceny rozsah.
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14.0 TESTOVANI MONITORU

& UPOZORNENI: Za normalnich okolnosti neni vyzadovana zadna interni tiprava &i kalibrace. Test bezpe&nosti

by mél provadét pouze kvalifikovany persondl. Bezpecnostni kontroly by mély byt provadény v pravidelnych
intervalech nebo v souladu s mistnimi nebo vladnimi nafizenimi. V piipadé, Ze je zapotfebi servis, kontaktujte
kvalifikovany servisni personal.

14.1 Interni test

Zapnéte monitor stisknutim tlac¢itka Zapnout / Pohotovostni reZzim na piednim panelu. Vyckejte, dokud neuslysite
tfi pipnuti. V hlavni nabidce stisknéte tlacitko DISPLAY MENU (Nabidka zobrazeni). Dale stisknéte tlacitko TEST
MENU (Nabidka testu). Stisknéte tlac¢itko INTERNAL TEST (Interni test). Dostupné moznosti jsou OFF (Vyp)

a ON (Zap). Pokud je funkce INTERNAL TEST (Interni test) zapnuta, je generovan 1mV impulz pfi frekvenci

70 BPM, coz ma za nasledek kiivku a indikaci pii 70 BPM na obrazovce a signal ve stereo a BNC konektoru na
zadnim panelu. INTERNI TEST ovéfi interni funkce monitoru. NeZ zaénete monitorovat pacienta, musi byt pokazdé
proveden INTERNI TEST. Pokud neni p¥itomna nésledujici indikace, obrat'te se na kvalifikovany servisni personal.

Test vizualnich a zvukovych alarmui:

Pokud jsou alarmy pozastaveny nebo ztiSeny, zapnéte je stisknutim tlagitka . Odpojte kmenovy kabel EKG.
Zkontrolujte, Ze je zobrazené hlaSeni LEAD OFF (Svod odpojen) a zvukovy alarm je zapnuty. Nastavte polozku
INTERNAL TEST (Interni test) na hodnotu ON (Zapnuto) a zkontrolujte nasledujici: 1) HIaSeni LEAD OFF (Svod
odpojen) zmizi a 2) monitor za¢ne pocitat QRS.

14.2 Simulator EKG

Model 7600/7800 ma integrovany simulator EKG, ktery se pouZiva pro ovéfeni integrity kmenového kabelu EKG,
svodovych dratl a elektronickych okruhti pouzivanych pfi zpracovani signalu EKG.

& UPOZORNENI: Kmenovy kabel EKG a svodové draty jsou povazovéany za spotiebni piedméty, které je
tieba pravidelné vymeénovat. Aby nedochazelo k preruSeni monitorovani pacienta, doporucuje se, aby byla vzdy
k dispozici nahradni sada.

& UPOZORNENI: Test simulatoru EKG musi byt proveden pokazdé, nez zagnete monitorovat pacienta. Pokud
nejsou piitomny nize uvedené indikace, obrat'te se na kvalifikovany servisni personal.

Zapnéte monitor stisknutim tlac¢itka Zapnout / Pohotovostni reZzim na piednim panelu. Vyckejte, dokud neuslysite

téi pipnuti. Zapojte kmenovy kabel EKG. Piipojte ¢tyti svodové draty k vyvodim simulatoru, které jsou umistény na
pravém bocnim panelu monitoru. Vyvody maji ¢tyfi barevné §titky, které usnadnuji identifikaci. Simulator generuje
kiivku EKG a srdeéni frekvenci v rozmezi 10-250 BPM (volitelné).
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14.3 Provoz simulatoru EKG

Pro zapnuti simulatoru a nastaveni srdeé¢ni frekvence postupujte podle nasledujicich kroku:

1. V hlavni nabidce stisknéte tlacitko DISPLAY MENU (Nabidka zobrazeni). Dale stisknéte tlacitko
[TEST MENU] (Nabidka testu)

2. Stisknutim tlacitka SIM RATE (Frekvence simulatoru) simulator zapnete a stejnym tla¢itkem lze pfepinat
mezi moznostmi srde¢ni frekvence.

3. Srdeéni frekvenci lze ménit v pirtstcich po jedné stisknutim tlatitek TFINE TUNEY (JEMNE LADENI).

4, Zkontrolujte, Ze zobrazena srde¢ni frekvence odpovida zvolené frekvenci simulatoru. Zkontrolujte, Ze jsou
zobrazeny dvé kiivky EKG.

POZNAMKA: Pokud je zapnuty simulétor, na obrazovce se Zlutymi pismeny zobrazi hlaseni SIMULATOR ON

(Simulator zapnuty).
nsasunt: '
Rﬁ LA LL RL FILTER ON
15 20 5§ SIMULATOR ON  RrEeeeli S EIEITE

(30 - 120) SIMULATOR ON
(Simultor zapnuty)

_n__,\l ,.»\,FHNJ ,,_J\J A %_._.JJ o~ AUTO

II

_-\__.h(/ \ — ,J‘r_,.\r__»\ ‘r’,««‘ PP— ‘I/.--\__, \.,\n‘ S g I

Test vizualnich a zvukovych alarmu:

s

Pokud jsou alarmy pozastaveny nebo ztiSeny, zapnéte je stisknutim tlacitka .

1. Nastavte SIM RATE (Frekvence simulatoru) na OFF (Vypnuto). Zkontrolujte, Ze je zobrazen alarm
ASYSTOLE (Asystolie) a zvukovy alarm je spustén.

2. Odpojte kmenovy kabel EKG. Zkontrolujte, Ze je zobrazené hlaSeni LEAD OFF (Svod odpojen) a zvukovy
alarm je spustény.
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15.0 RESENI PROBLEMU

Problém

Ovéite, Ze:

e Jednotku nelze zapnout.

v

Ptivodni kabel je zapojen do monitoru a do
elektrické zasuvky.

Pojistky nejsou vyhotelé.

Je stisknuto tlacitko ON (Zapnout).

e  Spoustéci impulz nefunguje.

v
v
v

Velikost EKG je optimalni (zvolte Lead Il (Svod I1)
nebo AUTO (Automaticky))

e Nepravidelna kiivka EKG.

Nezobrazuje se srdecni frekvence.

AN

AN NI NN

Kfivka EKG ma dostate¢nou amplitudu (zvolte Lead |1
(Svod I1) nebo AUTO (Automaticky)).

Umisténi elektrod (diagram pro spravné umisténi
naleznete v sekci EKG).

Elektrody EKG maji dostatek vodivého gelu.
Naméiena impedance < 50 kQ.

Proved’te zkousku simulatoru EKG.

Podle potieby vymeéfite kmenovy kabel EKG

a/nebo svody.

e Z4&dné EKG.

AN

ANRNIN

Kmenovy kabel EKG je zapojen do vstupu EKG
na monitoru.

Svody jsou pfipojeny k elektroddm EKG.
Proved’te zkousku simulatoru EKG.

Podle potieby vyméite kmenovy kabel EKG
a/nebo svody.
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16.0 UDRZBA A CISTENI

16.1 Monitor

Je-li to nutné, ocistéte externi povrchy monitoru vlhkym hadiikem nebo vatou. Nedovolte, aby se do vnitiku
ptistroje dostala tekutina.

& UPOZORNENI:
e Na monitor nepouZivejte autoklav, tlakovou sterilizaci nebo plynovou sterilizaci.
e Nenamacejte ani neponofujte jej do zadné tekutiny.

e (istici roztok pouzivejte opatrné. Nadméma tekutina miize zatéct do monitoru a zptsobit poskozeni
internich komponent.

o Nedotykejte se displeje a kryti, netladte na né ani je nedrhnéte abrazivnimi Gisticimi prostiedky, nastroji,
kartadi ¢i materialy s drsnym povrchem a nedopustte jejich kontakt s ¢imkoli, co by mohlo poskrabat
displej nebo kryty.

e K ¢isténi monitoru nepouzivejte petrolejové nebo acetonové roztoky ani jiné agresivni roztoky.
16.2 Kmenové kabely EKG a svodove draty

& UPOZORNENI: Neautoklavujte kmenové kabely EKG ani svodové draty.

Otiete kabely hadiikem namoc¢enym ve vodé. Kabely nikdy neponofujte do jakékoliv tekutiny a nedovolte, aby se
tekutina dostala do elektrickych pripojek.

16.3 Preventivni udrzba

Srde¢ni alarmovy monitor model 7600/7800 nevyZaduje Zadnou preventivni Gdrzbu. Model 7600/7800 neobsahuje
zadné soucastky, které by vyzadovaly udrzbu.

Pied piipojenim monitoru k novému pacientovi zkontrolujte, Ze:

e Kmenové kabely EKG a svodové draty jsou ¢isté a neporusene.

e Hlaseni LEAD OFF (SVOD ODPOJEN) se zobrazi, pokud neni ptipojen kmenovy kabel EKG a/nebo
svodové draty. Hlageni LEAD OFF (SVOD ODPOIJEN) zmizi po piipojeni kmenového kabelu EKG
a svodovych drati k boénimu simulatoru.
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17.0 PRISLUSENSTVI

17.1 Kmenove kabely EKG

REF

590479
590477
590478

POPIS

KMENOVY KABEL EKG, 4SVODOVY, STINENY, AHA/IEC, 101,6 cm (40 in)
KMENOVY KABEL EKG, 4SVODOVY, STINENY, AHA/IEC, 152,4 cm (5 ft)
KMENOVY KABEL EKG, 4SVODOVY, STINENY, AHA/IEC, 304,8 cm (10 ft)

17.2 Kovové svodove draty EKG

REF

590433
590447
590444
590448
590445
590449

POPIS

SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, KOVOVE, AHA, 60,96 cm (24 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, KOVOVE, IEC, 60,96 cm (24 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, KOVOVE, AHA, 76,2 cm (30 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, KOVOVE, IEC, 76,2 cm (30 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, KOVOVE, AHA, 91,44 cm (36 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, KOVOVE, IEC, 91,44 cm (36 in)

17.3 Uhlikove svodové draty EKG

REF

590435
590451
590442
590452

POPIS

SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, RT UHLIK, AHA, 76,2 cm (30 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, RT UHLIK, IEC, 76,2 cm (30 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, RT UHLIK, AHA, 91,44 cm (36 in)
SVODOVE DRATY EKG, SADA 4 SVODU, RT UHLIK, IEC, 91,44 cm (36 in)

AHA barvy: bil3, zelend, ¢ervend, ¢erna
IEC barvy: €¢ervena, cerna, zelenj, Zluta
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17.4 Elektrody EKG a priprava kuze

REF POPIS

590494 ELEKTRODY EKG, DOSPELY, BALENI 10 x 4, 10% KC1, SACEK
590494-CS ELEKTRODY EKG, DOSPELY, 15 SACKU po 40, 10% KCI, KRABICE
590291 GEL NUPREP, 113 g (4 0z). TUBA

17.5 Montazni reSeni

REF POPIS

590441 POJiZDNY STOJAN s 3" PISTN{ DESKOU, RADA 7000
3302-00-15 PRISL. POJIZDNEHO STOJANU, SESTAVA 3" MONTAZNI DESKY, RADA 7000

17.6 Razné prislusenstvi

REF POPIS

590035 PAPIR DO ZAZNAMNIKU, 10 ROLI/BALENI
590368 PAPIR DO ZAZNAMNIKU, 100 ROLI/KRABICE
590386 USB PAMETOVY KLIC S PROHLIZECEM EKG

PrisluSenstvi si miiZete objednat pies zakaznicky servis:
e Tel.: +1 800 247 4614
e Tel.:+1203 4814183
e Fax:+12034818734
o E-mail: sales@ivybiomedical.com
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LIKVIDACE

18.0 LIKVIDACE

18.1 Smérnice OEEZ 2012/19/EU

Likvidace zaiizeni nebo spotiebnich ¢asti musi probihat v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a nafizenimi.

Smérnice OEEZ 2012/19/EU - Nelikvidujte vyrobky spadajici pod smérnici OEEZ s béznym odpadem. Na konci

zivotnosti piistroje kontaktujte zakaznickou sluzbu Ivy Biomedical Systems, Inc. ohledné pokynt tykajicich se
jeho vraceni.

I-}|
|
18.2 Smérnice RoHS 2011/65/EU

Model 7600/7800 a jeho prisluSenstvi spliiuji pozadavky smérnice RoHS 2011/65/EU a 2015/863/EU.

18.3 Standard pro elektronicky primysl Cinské lidové republiky SJ/T11363-2006

Tabulka toxickych nebo nebezpecnych latek a prvki pro model 7600/7800

Nazev soucasti Toxické nebo nebezpeéné latky a prvky

Pb Hg Cd Cr (VI) PBB PBDE
Finalni sestava
modelu 7600/7800 X o o O > o
Souprava baleni 0 0 10 ') 0 0
Moznost prislusenstvi 0 e} e} 0 0 e}

O: Indikuje, Ze obsah této toxické nebo nebezpecné latky ve vsech homogennich materialech pro tuto soucast je
nizsi nez limitni pozadavky stanovené ve smérnici SJ/T11363-2006.

X: Indikuje, ze obsah této toxické nebo nebezpeéné latky alespon v jednom homogennim materialu pouZzitém pro
tuto soucast je vyssi nez limitni pozadavky stanovené ve smérnici SJ/T11363-2006.

Vyse uvedena data predstavuji nejlepsi dostupné informace v dob¢ publikace.

Doba ekologicky Setrného pouziti (EFUP) — 50 let

Neékteré spotiebni prvky nebo vyrobky jinych vyrobct ptivodnich zafizeni mohou mit vlastni Stitek s hodnotou
EFUP (doba ekologicky Setrného pouziti) nizsi, nez je hodnota systému a je mozné, Ze nejsou zastoupeny ve vyse
uvedené tabulce. Tento symbol oznaduje, Ze vyrobek obsahuje nebezpeéné materily prekracujici limity stanovené
&inskou normou SJ/T11363-2006. Cislo udava podet let, po které mize byt piipravek pouZivan za normalnich

podminek, nez mohou nebezpecné materialy zptisobit vazné poskozeni zivotniho prostiedi nebo zdravi lidi. Tento
vyrobek nelze likvidovat spolu s netfidénym komunalnim odpadem, je tieba ho likvidovat zvIast'.
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EKG

Vybér svodu:

19.0 SPECIFIKACE

Spoustéci svod: LI, LI, LII1a AUTO - volitelné v nabidce.

Druhy svod:
Kmenovy kabel EKG:

Izolace:

CMRR:

Vstupni impedance:
Frekvence odezvy

LCD displej a zaznamnik:

Frekvence odezvy
EKG vystup:
Vstupni klidovy proud:

LI, LIl a LI - volitelné v nabidce.
4svodovy kmenovy kabel EKG s 6kolikovym konektorem podle normy
AAMI.
Izolovano od zemnicich obvodt pomoci >4 kV rms, 5,5 kV $picka
>90 dB s kmenové kabely EKG a 51 kQ / 47 nF nerovnovaha
>20 MQ pii 10 Hz s kmenové kabely EKG

Filtrovana: 1,5 aZ 40 Hz

nebo

3,0 az 25 Hz (v zavislosti na konfiguraci)
Nefiltrovana: 0,67 aZ 100 Hz kmenovy kabel

Nefiltrovana: 0,67 az 100 Hz
Kazdy svod <100 nA ss maximalné

Offsetovy potencial elektrod: 0,5 V ss
Snimaci proud odpojeného svodu: 56nA

Sum:
Ochrana pfi defibrilaci:

Unikajici proud:

Ochrana proti elektrochirurgickému

ruseni:
Vroubkovy filtr:

<20 pV mezi $pickami, vztahuje se na vstup se vSemi svody
pfipojenymi prostiednictvim 51 kQ / 47 nF Kk uzemnéni
Chranéna pied vybojem 360 J a elektrochirurgickymi potencialy
Doba regenerace < 5 sekund

<10 pA za normalniho stavu

Standardni. Doba regenerace < 5 sekund
50/60 Hz (automaticky).

Méreni impedance elektrody (pouze model 7800)

Technika méfeni:
Rozsah méfeni:
Presnost méreni:
Svody méfeni:

ReZim m¢éfeni:

Doba méfeni:
Minimalni doporucena
impedance elektrody:
Doporucené elektrody:

st signal 10 Hz < 10 uA rms

200 k€2 na jeden svod

+3 % +1kQ

RA, LA, LL, RL

Manualni

< 4 sekundy; regenerace EKG < 8 sekund

<50 kQ
10% chlorid pénového typu (Ivy REF: 590494)
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Kardiotachograf

Rozsah:

Piesnost:

Rozliseni:

Citlivost:

Primérovani srde¢ni frekvence:

Cas odezvy — model 7600:

— Prechod z 80 na 120 BPM:
— Prechod z 80 na 40 BPM:
Doba odezvy — model 7800:
— Piechod z 80 na 120 BPM:
— Piechod z 80 na 40 BPM:

Odezva na nepravidelny rytmus:

Odmitnuti vysokych vin T:

Odmitnuti impulzu kardiostimulatoru

Sitka:
Piekmit:

Deaktivace detektoru:

10 az 350 BPM (Pediatricky/neonatalni pacient)

10 az 300 BPM (Dospély pacient)

1 % 1 BPM

1 BPM

300 pV spicka

Exponencialni primérovani je vypocitano jednou za sekundu
s maximalni dobou odezvy 8 sekund.

8 sekund
8 sekund

2 sekundy

2 sekundy

Al: 40 BPM, A2: 60 BPM, A3: 120 BPM, A4: 90 BPM (V souladu se
specifikaci IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)

Odmitne viny T <1,2x vinaR

0,1 aZ 2 ms pti £2 aZz £700 mV

Mezi 4 az 100 ms a nikoli vét$i nez 2 mV.
Rychlé signaly EKG: 1,73 V/s

Volitelné uzivatelem.

& UPOZORNENI: Impulzy stimulatoru nejsou piitomné v Zadném vystupu zadniho panelu.

Alarmy

Vysoka frekvence:
Nizké frekvence:
Asystola:
Odpojeny svod:
Zkontrolovat svod:

15 a7 250 BPM v ptirustcich po 5 BPM
10 az 245 BPM v ptirtstcich po 5 BPM
interval R az R >6 sekund

Odd¢leny svod

Nerovnovaha mezi svody > 0,5 V

Cas na spusténi alarmu pro tachykardii:

Bl a B2:

Hladina akustického tlaku alarmu:

Tény alarmu:

Rezim testovani

Interni:
EKG:

Simulator:

Amplituda kiivky EKG:
Rozsah simulatoru:
Frekvence simulatoru:

<10 sekund

Poznamka: Polovi¢ni amplituda B1 ma za nasledek varovnou zpravu
LOW SIGNAL (Nizky signal), ktera se objevi do 5 sekund (nejedna se
o0 alarm)

(V souladu se specifikaci IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)

76 dBA (hlasitost alarmu nastavena na Nizka) az 88 dBA (hlasitost
alarmu nastavena na Vysoka)

Odpovida normé IEC 60601-1-8:2006 Tabulka 3, Alarmy

vysokeé priority

1 mV /100 ms, vztahuje se k vstupu pti 70 BPM

1mv

10-250 BPM.

V kraocich po 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 a 240 BPM. Nastavitelné
s navySenim po 1 BPM

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800
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Displej — model 7600
Typ:

Stopa:
Velikost obrazovky:

Rozkladova rychlost:

Displej — model 7800
Typ:

Stopa:
Velikost obrazovky:

Rozkladova rychlost:

Aktivni barevna dotykova LCD obrazovka TFT s aktivni matici

(640 x 480)

Dualni simultanni stopy EKG s funkci ,,zmrazeni“.
13,25 x 9,94 cm, Ghlopficka 16,5 cm (6,5 in)

25, 50 mm/s

Aktivni barevna dotykova LCD obrazovka TFT s aktivni matici

(640 x 480)
Dualni simultanni stopy EKG s funkci ,,zmrazeni“.
17,09 cm x 12,82 cm, Ghlopticka 21,36 cm (8,4 in)
25, 50 mm/s

USB Port a prenos dat (pouze model 7800)

Typ:
Pamét’ EKG:

Ethernetovy modul (pouze model 7800)

Sitové rozhrani:

Kompatibilita s Ethernetem:

Protokol:
Paketova rychlost:

Rychlost pfenosu dat EKG:

Vychozi IP adresa:
Kanaly:
Standardni teplota:
Velikost:

Mechanické parametry — model 7600

Velikost:

Hmotnost:

Mechanické parametry — model 7800

Velikost:

Hmotnost:

USB flash disk (pamétovy klic¢)
200 nejnoveéjsich udalosti

RJ45 (10BASE-T)

Verze 2.0 / IEEE 802.3
TCP/IP

250 ms

240 vzorkl/s

10.44.22.21

2

0az 70 °C (32 az 158 °F)

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

Vyska: 19,02 cm (7,49 in)
Siika: 20,17 cm (7,94 in)
Hloubka: 13,16 cm (5,18 in)
1,80 kg (3,9 Ibs)

Vyska: 22,14 cm (8,72 in)
Siika: 23,50 cm (9,25 in)
Hloubka: 15,49 cm (6,10 in)
2,54 kg (5,6 Ibs)
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Zaznamnik

Metoda zépisu:
Pocet stop:
ReZimy:

Rychlosti papiru:
RozliSeni:

Frekvence odezvy:
Rychlost pfenosu dat:

Synchronizovany vystup (Spoustéc)

Zkusebni vstupni signal na
svodech EKG:

Zpozdéni vystupniho spoustece:

Piesnost spoustéce R aZ R:
Siika impulzu:

Amplituda impulzu:
Polarita amplitudy impulzu:
Vystupni impedance:
Nastaveni citlivosti a prahu:

Hodiny realného ¢asu

Rozlisent:
Displej:
Piikon:

Provozni prostiredi

Rozsah teploty:

Relativni vihkost:

Nadmoftska vyska:
Atmosféricky tlak:

Ochrana proti vniknuti kapalin:

Skladovaci prostiedi

Rozsah teploty:
Relativni vihkost:
Nadmotska vyska:

Pfimy tepelny

2

Piimy — Manualni zaznamenavani

Casovany — Tlagitko tisk spusti 30vtefinovy zaznam

Zpozdény — pii rychlosti 25 mm/s zaznamenava 20 sekund pred
a 20 sekund po vyskytu alarmu. Pi rychlosti 50 mm/s zaznamenava
15 sekund pied a 15 sekund po vyskytu alarmu.

Rentgen (pouze model 7800) — Zaznamenava 10 sekund pied

a 10 sekund po aktivaci rentgenu.

25 a 50 mm/s

Vertikalni — 200 bodt/palec

Horizontalni — 600 bodi/palec, pii rychlosti <25 mm/s

400 bodu/palec pii > 25 mm/s

>100 Hz pii 50 mm/s

500 vzorki

Podminky: ¥ sinusové ktivky, 60 ms $iika, 1 mV amplituda,

1 impulz za sekundu

<2ms

175 ps typické pfi vstupu 1 mV

1 ms, 50 ms, 100 ms nebo 150 ms (v zavislosti na konfiguraci)
0V az+5V nebo -10V az +10 V (v zavislosti na konfiguraci)
kladné nebo zaporné (v zavislosti na konfiguraci)

<100 Q

PIn¢ automatické

1 minuta

24 hodin

Hodiny redlného Casu sleduji ¢as, at’ ma monitor napajeni nebo ne.
Hodiny realného ¢asu jsou napajeny specialni lithiovou baterii, jejiz
zivotnost je minimalné 5 let pii teploté 25 °C.

Poznamka: Lithiova baterie hodin redlného ¢asu je uzaviena v obalu

SNAPHAT (nejedna se tedy o samotnou baterii), a je proto povaZzovana

za baterii ,,obsazenou v zafizeni*.

5°Caz40°C
0 aZ 90 % bez kondenzace
-100 m az +3 600 m
500-1060 mbar
IPX1 — Ochrana proti vertikaln€ padajicim kapkam vody

-40°Caz +70 °C
5 az 95 %, bez kondenzace
—100 metrti az +14 000 metra
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Napajeci pozadavky

Napétovy vstup:
Sitovy kmitocet:

Jmenovity vykon a typ pojistky:

Maximalni spotieba
vykonu st proudu:
Obnova napajent:

100-120V~; 200-230V~
50/60 Hz
T 0.5AL, 250 V

45 VA
Automaticky, jestlize se napajeni obnovi do 30 sekund
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20.0 SPLNENI POZADAVKU PREDPISU

Jednotka splituje nebo piekracuje specifikace nésledujicich norem:

» ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 a A2:2010/(R)2012
» |EC 60601-1 vydani 3.1 (2012) / EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014
» |EC60601-1-2 4. vydani (2014)

e |EC 60601-1-6:2010 (tfeti vydani) + A1:2013; IEC 62366:2007 (prvni vydani) + A1:2014
e |EC 60601-1-8:2006 (druhé vydani) + dodatek 1:2012

e |EC 60601-2-27 (2011)

» |EC 62304:2006

e CAN/CSA-C22.2 ¢.60601-1:2014

e CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1-2:2016

e MDD 93/42/EHS

e CEO0413

e 1SO 13485:2016

e ROHS 2011/65/EU a 2015/863/EU

e OEEZ 2012/19/EU

e FDA/CGMP

e MDSAP

Provozni piiru¢ka — model 7600/7800
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Zdravotnické prostiedky
Co se ty¢e zasazeni elektrickym proudem, pozaru a mechanickych nebezpe¢i pouze v souladu s

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + DODATEK 1 (2012), CAN/CSA C22.2 &. 60601-1(2014),
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (tieti vydani) + A1:2013, IEC 60601-1-8: 2006 (2. vydani) + dodatek 1: 2012

q

0413

Spole¢nost Ivy Biomedical Systems, Inc. prohlasuje, Ze tento vyrobek odpovida smémici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, je-li
pouZit v souladu s pokyny uvedenymi v pfiru¢kach pro provoz a servis zatizeni.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

EC 2514 AP Haag

Nizozemsko

Euroasijska shoda (EAC): Tento vyrobek proSel véemi postupy posuzovani shody (schvalovani), které odpovidaji pozadavkim pfislusnych
technickych ptedpisi celni unie.

54 Provozni piiru¢ka — model 7600/7800



	1.0 ODPOVĚDNOST UŽIVATELE
	2.0 HISTORIE REVIZÍ PŘÍRUČKY
	3.0 ZÁRUKA
	4.0 ÚVOD
	5.0 BEZPEČNOST
	5.1 Základní výkon
	5.2 Elektrické parametry
	5.3 Nebezpečí výbuchu
	5.4 Připojení pacienta
	5.5 MRI
	5.6 Kardiostimulátory
	5.7 Ochrana při elektrochirurgii
	5.8 Ochrana při defibrilaci
	5.9 Amplituda signálu
	5.10 EMC
	5.11 Příslušenství
	5.12 Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise
	5.13 Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost
	5.14 Rejstřík symbolů

	6.0 POPIS MONITORU
	6.1 Určené použití
	6.2 Populace pacientů
	6.3 Kontraindikace
	6.4 Klasifikace (v souladu s ANSI/AAMI ES60601-1)
	6.5 Ovladače a indikátory
	6.6 Displej
	6.7 Alarmová hlášení
	6.8 Programovatelná tlačítka
	6.9 Struktura nabídky
	6.10 Zadní panel
	6.11 Jmenovité hodnoty pojistek
	6.12 Popis zadního panelu

	7.0 NASTAVENÍ MONITORU
	7.1 Instalace monitoru
	7.2 Nastavení přístroje pro použití
	7.3 Nastavení data a času
	7.4 Nastavení hlasitosti QRS a alarmu
	7.5 Nastavení limitů alarmu
	7.6 Nastavení rychlosti křivky
	7.7 Výchozí nastavení

	8.0 SYNCHRONIZOVANÝ VÝSTUP
	8.1 Synchronizační impulz
	8.2 Spouštěcí značka
	8.3 Zámek polarity (P-LOCK)

	9.0 MONITOROVÁNÍ EKG
	9.1 Bezpečnostní opatření
	9.2 Připojení pacienta
	9.3 Elektrody EKG
	9.4 Měření impedance (pouze model 7800)
	9.5 Amplituda (velikost) křivky EKG
	9.6 Pásmový filtr EKG
	9.7 Výběr svodu
	9.8 Hlášení nízkého signálu
	9.9 Kardiostimulátory
	9.10 Limity alarmu

	10.0 PROVOZ VZÁJEMNÉHO PROPOJENÍ
	10.1 Hlášení o stavu rentgenu (pouze model 7800)

	11.0 ULOŽENÍ A PŘENOS DAT EKG
	11.1 Přenos dat EKG pomocí portu USB (pouze model 7800)
	11.2 USB port

	12.0 FUNKCE ZÁZNAMNÍKU
	12.1 Výměna papíru
	12.2 Režimy záznamníku
	12.3 Rychlost záznamníku
	12.4 Příklady tisku

	13.0 ALARMOVÁ HLÁŠENÍ
	13.1 Připomínkové signály
	13.2 Pacientské alarmy
	13.3 Technické alarmy
	13.4 Informační hlášení

	14.0 TESTOVÁNÍ MONITORU
	14.1 Interní test
	14.2 Simulátor EKG
	14.3 Provoz simulátoru EKG

	15.0 ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ
	16.0 ÚDRŽBA A ČIŠTĚNÍ
	16.1 Monitor
	16.2 Kmenové kabely EKG a svodové dráty
	16.3 Preventivní údržba

	17.0 PŘÍSLUŠENSTVÍ
	17.1  Kmenové kabely EKG
	17.2 Kovové svodové dráty EKG
	17.3 Uhlíkové svodové dráty EKG
	17.4 Elektrody EKG a příprava kůže
	17.5 Montážní řešení
	17.6 Různé příslušenství

	18.0 LIKVIDACE
	18.1 Směrnice OEEZ 2012/19/EU
	18.2 Směrnice RoHS 2011/65/EU
	18.3 Standard pro elektronický průmysl Čínské lidové republiky SJ/T11363-2006

	19.0 SPECIFIKACE
	20.0 SPLNĚNÍ POŽADAVKŮ PŘEDPISŮ

