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ODGOVORNOST KORISNIKA

1.0 ODGOVORNOST KORISNIKA

Ovaj ¢e proizvod raditi sukladno opisu sadrzanom u ovom priru¢niku za rad i prate¢im oznakama i/ili umecima ako
su njegovo postavljanje, upravljanje, odrzavanje i popravak u skladu s navedenim uputama. Ovaj se proizvod mora
povremeno provjeravati. Neispravan proizvod ne smije se rabiti. Dijelove koji su slomljeni, nedostajudi, istroeni,
deformirani ili kontaminirani treba odmah zamijeniti. U slucaju potrebe za popravkom ili zamjenom, tvrtka Ivy
Biomedical Systems, Inc. preporucuje upuéivanje telefonskog poziva ili pisanog zahtjeva servisnom odjelu tvrtke
Ivy Biomedical Systems, Inc. Ovaj proizvod i njegovi dijelovi smiju se popravljati samo u skladu s uputama
kvalificiranog osoblja tvrtke Ivy Biomedical Systems, Inc. Proizvod se ne smije izmijeniti bez prethodnog pisanog
odobrenja odjela za osiguranje kvalitete tvrtke Ivy Biomedical Systems, Inc. Korisnik ovog proizvoda iskljucivo

je odgovoran za sve kvarove koji su nastali uslijed nepravilne uporabe, neprimjerenog odrZavanja, nepravilnog
popravka, ostecenja ili izmjena koje nije izvrsila tvrtka lvy Biomedical Systems, Inc.

& OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja na lije¢nike ili prema lije¢nickom nalogu.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom trebalo prijaviti proizvoda¢u i nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj se korisnik 1/ili pacijent nalaze;

A

lvg BIOMEDICAL

vy Biomedical Systems, Inc.
11 Business Park Drive
Branford, Connecticut 06405. SAD
+1203.481.4183 e +1800.247.4614 o TELEFAKS +1 203.481.8734
www.ivybiomedical.com e-posta: sales@ivybiomedical.comiste!

Vi$ejezi¢ni prijevodi ovog priruénika za rad mogu se naci na web-stranici tvrtke lvy Biomedical:
www.ivybiomedical.com

Priruénik za rad modela 7600/7800 1
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POVIJEST REVIZIJE PRIRUCNIKA

2.0 POVIJEST REVIZIJE PRIRUCNIKA

Revizija Datum Opis

00 20. studenog 2013 Pocetno izdanje

01 9. oZujak 2015 AZurirano EMC smjernice i deklaraciju proizvodaca na stranicama 8, 9
i 10. dodanu EAC simbol za User odgovornosti odjeljak na stranici 1.
AZurirano sve reference WEEE-2012/19 / EU. Revidirani sve reference
na osiguracaitipau T 0,5A, 250V.

02 2. rujna 2015 Revidirani sve reference na osiguraca i tipau T 0,5AL, 250V.

03 8. lipnja 2016 Revidirani particije 6,10 i 6,12.

04 1. oZujak 2017 Revidirani odjeljak 19,0 ukljucivati dodatne peryasTuBHEIM normama.

05 15. oZujka 2017 Izmijenjeni odjeljak 5,0 u skladu s novim zahtjevima norme IEC
60601-1-2:2014.

06 15. lipnja 2018 Revidirani odjeljak 19,0 ukljucivati dodatne peryasTuBHEIM normama.

07 19. veljace 2019 Revidirani odjeljak 19,0 za aZuriranje peryisTHBHBIM normama.

08 14. listopada 2019 Revidirani odjeljak 5,6.

09 21. rujna 2020. Azurirano u skladu s Uredbom EU-a 0 medicinskim proizvodima
(MDR).

10 21. lipnja 2021 Revidirani particije 1,0. 5,14. 17,0 18,0.
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3.0 JAMSTVO

Svi proizvodi koje je proizvela tvrtka lvy Biomedical Systems, Inc., kada se rabe u normalnim uvjetima, imaju
jamstvo da su bez nedostataka u materijalu i izradi i za rad unutar objavljenih specifikacija u razdoblju od
13 mjeseci od datuma izvorne poSiljke.

Sva dodatna oprema, primjerice EKG spojni kabeli i zice odvoda, koju isporucuje tvrtka Ivy Biomedical Systems,
Inc., kada se rabi u normalnim uvjetima, ima jamstvo ispravnosti materijala i izrade te rada u okviru objavljenih
specifikacija u razdoblju od 90 dana od datuma izvorne posiljke.

Ako tvrtka Ivy Biomedical Systems, Inc. pregledom utvrdi da takvi proizvodi ili sastavni dijelovi imaju nedostatke,
obveza tvrtke Ivy ogranicena je na popravak ili zamjenu prema vlastitom nahodenju.

Kada se proizvod ili proizvodi trebaju vratiti proizvodacu na popravak ili pregled, obratite se servisnom osoblju
tvrtke Ivy Biomedical Systems kako biste dobili broj ovlaStenja za povrat materijala (RMA-broj) i odgovarajuce
upute za pakiranje:

Servisna/tehnic¢ka podrska:

Telefon: +1 203.481.4183 ili +1 800.247.4614
Telefaks: +1 203.481.8734

E-posta: service@ivybiomedical.com

Svi proizvodi koji se vracaju na jamstveni popravak Salju se s placenim troskovima slanja na sljedecu adresu:

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

Tvrtka Ivy Salje popravljen ili zamijenjen proizvod klijentu o svom trosku.

Priruénik za rad modela 7600/7800 3
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4.0 UVOD

Ovaj priru¢nik pruza informacije o ispravnoj uporabi modela 7600/7800 monitora s kardijalnim okidacem. Korisnik
treba osigurati pridrZzavanje svih primjenjivih propisa u vezi s instalacijom i radom monitora.

Model 7600/7800 medicinska je elektricna oprema (ME OPREMA) namijenjena pracenju pacijenata pod
lije¢nickim nadzorom. Modelom 7600/7800 monitora smije upravljati samo osposobljeno i kvalificirano
medicinsko osoblje.

Uporaba ovog priru¢nika

Preporucujemo vam da ovaj priruénik procitate prije upravljanja opremom. Ovaj priruénik obuhvacéa sve moguénosti
monitora. Ako va$ monitor nema sve mogucénosti, odabiri izbornika i podaci prikaza za te opcije nece se pojaviti na
vaSem monitoru.

Opce opise kontrola i prikaza potrazite u dijelu ,,Opis monitora“. Pojedinosti o uporabi svake moguénosti potrazite
u dijelu priru¢nika koji se bavi odgovaraju¢om moguénoscéu.

Podebljani tekst odnosi se na oznacavanje korisnic¢kih kontrola. Odabiri izbornika s programabilnim dodirnim
tipkama nalaze se unutar zagrada [ ].

Odgovornost proizvodaca

Proizvodac ove opreme odgovoran je za u€inke na sigurnost, pouzdanost i rad ove opreme samo u
sljede¢im slucajevima:

e Sastavljanje, proSirivanje, ponovno podeSavanje i popravke izvrSile su osobe koje je ovlastio proizvodac
o  Elektri¢na instalacija u skladu je sa svim primjenjivim propisima
e  Oprema se upotrebljava u skladu s uputama u ovom priru¢niku

Neispravan rad ili propust korisnika u odrzavanju monitora u skladu s postupcima odgovarajuceg odrzavanja
oslobada proizvodaca i njegovog zastupnika od svih odgovornosti za posljedi¢nu neuskladenost, oSte¢enje
ili ozljedu.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

+1 203.481.4183 ili +1 800.247.4614
Telefaks +1 203.481.8734

E-posta: sales@ivybiomedical.comiste!

Ovaj priruénik objasnjava postavljanje i uporabu modela 7600/7800. Vazne sigurnosne informacije nalaze se na
odgovarajuéim mjestima u priru¢niku. PRIJE UPRAVLJANJA MONITOROM PROCITAIJTE CIJELI DIO SA
SIGURNOSNIM INFORMACIJAMA.
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5.0 SIGURNOST

5.1 Bitne radne znacajke
Popis funkcija bitnih radnih znaéajki (definiranih u izvje$céu o ispitivanju standarda IEC 60601-1):

Tocan nadzor i prikaz sréane frekvencije bolesnika (unutar granica zahtjeva 60601-2-27).
Tocan nadzor i prikaz pacijentova valnog oblika EKG-a (unutar granica zahtjeva 60601-2-27).
Proizvodnja izlaznog impulsa R-vala za pravilno, precizno i pouzdano okidanje.

OglaSavanje alarma kada je potrebna intervencija rukovatelja.

5.2 Elektri¢ne znacajke

Ovaj je proizvod namijenjen radu s izvorom napajanja 100-120 V~ ili 200-230 V~, 50/60 Hz i maksimalnom
potro$njom izmjenic¢ne struje od 45 VA.

A UPOZORENJE: Kako biste izbjegli rizik od elektri¢nog udara, oprema se smije prikljuciti samo u izvor
napajanja sa zastitnim uzemljenjem. Monitor prikljucite samo u uzemljenu, bolnic¢ku trozi¢nu uti¢nicu. Tropolni
utika¢ mora se umetnuti u ispravno ozicenu trozi¢nu uti¢nicu; ako trozi¢na uti¢nica nije dostupna, kvalificirani
elektricar mora je instalirati u skladu s primjenjivom elektri¢cnom shemom.

& UPOZORENJE: Ni u kojem slucaju ne uklanjajte vodi¢ uzemljenja s utikaca za napajanje.

& UPOZORENJE: Tu zastitu osigurava kabel napajanja isporuc¢en s ovom opremom. Ne pokuSavajte zaobici
tu zastitu preinakom kabela ili uporabom neuzemljenih adaptera ili produznih kabela. Kabel i utika¢ napajanja
moraju biti cjeloviti i neosteceni. Kako biste iskljucili opremu iz napajanja, iskopcajte kabel napajanja.

& UPOZORENJE: Ne prikljucujte u elektri¢nu uti¢nicu sa zidnim prekidac¢em ili prigusivacem.

& UPOZORENUJE: Sumnjate li u cjelovitost zastitnog vodica uzemljenja, ne upravljajte monitorom dok zastitni
vodi¢ izvora izmjeni¢ne struje ne bude potpuno funkcionalan.

& UPOZORENJE: Tijekom prekida elektricnog napajanja koji traje dulje od 30 sekundi, monitor se mora
ruéno iskljuéiti pritiskanjem prekidaca za ukljuéivanje/stanja pripravnosti. Kada se napajanje monitora ponovno
uspostavi, monitor se vra¢a na ZADANE postavke proizvodaca. (Ta dostupna mogucénost omoguéava da monitor
primijeni posljednje upotrijebljene ili SPREMLJENE postavke.)

& UPOZORENJE: Kako biste izbjegli neprihvatljivi RIZIK uzrokovan prekidom elektri¢nog napajanja,
prikljucite monitor u odgovarajuci neprekidni izvor napajanja (UPS) za medicinske uredaje.

& UPOZORENJE: Ne postavljajte monitor u poloZaj koji bi mogao uzrokovati njegov pad na pacijenta.
Ne podizite monitor putem kabela napajanja ili EKG spojnog kabela.

Priruénik za rad modela 7600/7800 5



SIGURNOST

A UPOZORENJE: PaZljivo usmjerite kabele monitora (EKG spojne kabele, kabele napajanja itd.) kako biste
smanjili moguénost spoticanja.

& UPOZORENJE: Ne postavljajte monitor na na¢in koji bi korisniku mogao uzrokovati oteZano iskljucivanje
monitora iz izvora napajanja.

& UPOZORENJE: Opasnost od elektri¢nog udara! Ne uklanjajte poklopce i plo¢e. Servisiranje prepustite
osposobljenom i kvalificiranom servisnom osoblju.

& UPOZORENUJE: Prije servisiranja iskop¢ajte monitor iz izvora napajanja. Servisiranje prepustite
osposobljenom i kvalificiranom servisnom osoblju.

A UPOZORENJE: Sve zamjenjive dijelove smije zamijeniti osposobljeno i kvalificirano servisno osoblje.

& UPOZORENJE: Kako biste izbjegli elektri¢ni udar, iskop&ajte monitor iz izvora napajanja prije mijenjanja
osiguraca. Osigurace zamijenite samo osigurac¢ima istih nazivnih vrijednosti i vrste: T 0.5AL, 250V.

& UPOZORENUJE: Ne ¢istite monitor dok je prikljucen u izvor napajanja.

A UPOZORENJE: Ako se uredaj slu¢ajno smoci, odmah iskljucite monitor iz izvora napajanja. Prekinite
uporabu dok se ne osusi, a zatim testirajte ispravan rad jedinice prije ponovne uporabe na pacijentu.

A UPOZORENJE: Ovaj uredaj primjenjuje uobicajeni izolacijski put EKG-odvoda i elektroda. Pazite da
EKG-odvodi 1/ili elektrode ne dodu u dodir s drugim vodljivim dijelovima, uklju€ujuéi i uzemljenje. Prilikom
povezivanja s pacijentom ne prikljuéujte neizoliranu dodatnu opremu u EKG-ulaz jer time moZete narusiti sigurnost
jedinice. Prilikom povezivanja s drugim uredajima pazite da ukupna jakost struje svih jedinica ne premasuje 300 pA.

A UPOZORENUJE: Sinkronizirani izlazni impuls nije namijenjen sinkroniziranju defibrilatorskog praznjenja
niti postupku kardioverzije.

A UPOZORENJE: Kako biste osigurali ispravnu ventilaciju monitora, ne rabite monitor bez podnozja donjeg
poklopca ili dodatne montaZne ploce donjeg poklopca.

& UPOZORENUJE: Ne vrsite preinake na ovoj opremi bez odobrenja proizvodaca.
5.3 Eksplozija

& UPOZORENJE: Opasnost od eksplozije! Ne rabite ovu opremu u prisutnosti zapaljivih anestetika ili drugih
zapaljivih tvari u kombinaciji sa zrakom, dusikovim suboksidom ili u okruZenjima obogacéenim kisikom.
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5.4 Prikljucci za pacijenta

A UPOZORENJE: Pazljivo usmjerite EKG spojne kabele kako biste smanjili mogucnost zaplitanja ili
davljenja pacijenta.

Prikljucci pacijenta elektri¢no su izolirani. Za sve prikljucke rabite izolirane sonde. Pazite da prikljucci pacijenta
ne dodu u dodir s drugim vodljivim dijelovima, ukljucujuéi i uzemljenje. Upute za prikljucke pacijenta potrazite u
ovom priru¢niku.

Struja curenja interno je ograni¢ena monitorom na manje od 10 pA. No uvijek razmotrite kumulativnu struju curenja
koju moZe uzrokovati druga oprema koja se na pacijentu rabi istovremeno s ovim monitorom.

Kako biste osigurali da zastita od struje curenja ostane unutar specifikacija, rabite samo EKG spojne kabele koji su
navedeni u ovom priru¢niku. Ovaj je monitor isporu¢en sa zasticenim odvodima. Ne rabite kabele i odvode s
nezasti¢enim zicama koje imaju izloZene vodice na kraju kabela. Nezasticeni odvodi i kabeli mogu predstavljati
neopravdani rizik od Stetnih posljedica za zdravlje ili smrti.

Prijelazne pojave izolacije vodova na monitoru mogu sliciti stvarnim src¢anim krivuljama i stoga sprijeciti alarme za
sréani ritam. Kako biste minimizirali taj problem, osigurajte pravilno postavljanje elektroda i namjeStanje kabela.

Pojavi li se stanje alarma dok je alarm iskljucen, nece se pojaviti ni vizualni ni zvu¢ni alarmi.

5.5 Magnetska rezonancija (MRI)

& UPOZORENJE: Nesigurno za magnetsku rezonanciju! Nemojte izlagati modele 7600 i 7800 okruzenju s
magnetskom rezonancijom. Modeli 7600 i 7800 mogu predstavljati rizik od ozljede od projektila zbog prisutnosti
feromagnetskih materijala koje moze privuéi jezgra magneta magnetske rezonancije.

& UPOZORENJE: Toplinske ozljede i opekline mogu nastati zbog metalnih dijelova uredaja koji se mogu
zagrijati tijekom skeniranja magnetskom rezonancijom.

& UPOZORENJE: Uredaj moze generirati artefakte na slici magnetske rezonancije.

& UPOZORENJE: Uredaj mozda nece ispravno raditi zbog jakih magnetskih i radiofrekvencijskih polja koje
generira skener magnetske rezonancije.

5.6 Elektrostimulatori srca

& UPOZORENJE - PACIJENTI S ELEKTROSTIMULATORIMA SRCA: Mjeraci ritma mogu nastaviti
brojati ritam elektrostimulatora srca tijekom pojava sréanog zastoja ili nekih aritmija. Stoga se ne smijete pouzdati
samo u ALARME mjeraca ritma. PACIJENTE s elektrostimulatorima srca drzite pod posebnim nadzorom.
Informacije o moguénostima ovog instrumenta za odbijanje impulsa elektrostimulatora srca potraZite u dijelu
»SPECIFIKACIJE* u ovom priru¢niku. Odbijanje impulsa atrioventrikularnog (AV) sekvencijalnog i dvokomornog
elektrostimulatora srca nije procijenjeno; stoga se ne smijete pouzdati u odbijanje elektrostimulatora srca kod
pacijenata s dvokomornim elektrostimulatorima srca.
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5.7 Elektrokirurska zaStita

Ova je oprema ispitana u skladu sa standardom EN 60601-2-27.

Ova je oprema zasti¢ena od elektrokirurskih potencijala. Kako biste izbjegli moguénost elektrokirurskih opeklina na
mjestima pracenja, osigurajte ispravnu povezanost elektrokirur§kog povratnog kruga prema opisanim uputama
proizvodaca. U slucaju neodgovarajuce povezanosti neke elektrokirurske jedinice mogu omoguciti povratak energije
kroz elektrode EKG-a. Ova se oprema vraca u normalan rad za manje od 10 sekundi.

5.8 Defibrilacijska zastita

Ova je oprema zasti¢ena od defibrilacijskog praznjenja od najvise 360 J. Monitor je interno zaSti¢en na
ogranic¢avanje struje kroz elektrode kako bi se sprijecilo ozljedivanje pacijenta i oSte¢ivanje opreme sve dok se
defibrilator rabi u skladu s uputama proizvodaca. Rabite samo dodatnu opremu koju je navela tvrtka Ivy
(pogledajte dio ,,Dodatna oprema“).

5.9 Amplituda signala

A UPOZORENJE: Minimalna fizioloSka signalna amplituda ,,R-vala* pacijenta iznosi 0,5 mV.
Uporaba modela 7800 ispod navedene vrijednosti amplitude moZe uzrokovati netoéne rezultate.

5.10 Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Ova je oprema certificirana za zaStitu od emisija i otpornosti prema standardu IEC-60601-1-2:2014 za uporabu
u bolnicama i malim ambulantama.

& OPREZ: Medicinska oprema zahtijeva posebne mjere opreza u vezi sa EMK-om, stoga se treba instalirati
i staviti u rad u skladu s informacijama 0 EMK-u koje su navedene u priruéniku za rad.

& OPREZ: Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na rad medicinske elektricne
opreme.

A UPOZORENJE: Ovaj uredaj nije testiran za uporabu u prisutnosti razli¢itih potencijalnih izvora
elektromagnetske kompatibilnosti / elektromagnetskih interferencija (EMC/EMI) kao Sto su diatermija,
radiofrekvencijska identifikacija (RFID), elektromagnetski sigurnosni sustavi (npr. detektori metala) itd. Potreban je
oprez pri rukovanju ovim uredajem u prisutnosti takvih uredaja.

& UPOZORENJE: Model 7600/7800 ne smije se rabiti u blizini ili pored druge opreme. No, ako je takva
uporaba potrebna, Model 7800 treba se pratiti kako bi se provjerio normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se rabiti.

5.11 Dodatna oprema

& UPOZORENJE: Uporaba dodatne opreme koja nije navedena u odjeljku ,,Dodatna oprema* moZze dovesti
do povecanih emisija ili smanjene otpornosti opreme.
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5.12 Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije
Model 7600/7800 monitora namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju koje je navedeno
u nastavku. Kupac ili korisnik modela 7600/7800 treba osigurati da se rabi u takvom okruZenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzZenje — smjernice
RF-emisije Skupina 1 Model 7600/7800 primjenjuje RF-energiju samo za
CISPR 11 zracen Klasa B internu funkciju. Stoga su njegove RF-emisije vrlo niske

i vjerojatno nece uzrokovati smetnje u obliznjoj
elektronickoj opremi.

RF-emisije Klasa B Model 7600/7800 prikladan je za uporabu u svim
CISPR 11 proveden ustanovama osim u domacinstvima i onima koje su
Harmonijske emisije Klasa A izravno povezane na javnu niskonaponsku mrezu koja
IEC 61000-3-2 snabdijeva stambene zgrade.

Naponske fluktuacije/ Klasa A

emisije flikera

IEC 61000-3-3

Priruénik za rad modela 7600/7800 9



SIGURNOST

5.13 Smjernice i izjava proizvodacda — elektromagnetska otpornost

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Model 7600/7800 monitora namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruZenju koje je navedeno u
nastavku. Kupac ili korisnik modela 7600/7800 treba osigurati da se rabi u takvom okruZenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruzenje —
otpornosti IEC 60601 smjernice
Elektrostaticko kontakt £8 kV Kontakt £9 kV Podovi trebaju biti drveni, betonski
praznjenje (ESD) ili poplocani keramickim
IEC 61000-4-2 zrak £15 kV zrak 15 kV plo¢icama. Ako su podovi

pokriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost zraka treba biti
najmanje 30 %.

Brze elektri¢ne
prijelazne
pojave/kratki impulsi
IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove
napajanja

+1kV za
ulazne/izlazne vodove

frekvencija
ponavljanja 100 kHz

+3 kV za vodove
napajanja

+1,5kV za
ulazne/izlazne vodove

frekvencija
ponavljanja 100 kHz

Kwvaliteta elektricnog napajanja
treba biti tipi¢na za komercijalno
ili bolni¢ko okruZenje.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

Diferencijalni nacin
1 kV

Uobicajeni nacin
12 kv

Diferencijalni nacin
1,5 kV

Uobicajeni nac¢in
+3 kV

Kvaliteta elektricnog napajanja
treba biti tipicna za komercijalno
ili bolnicko okruzenje.

prekidi i promjene
napona na ulaznim
vodovima napajanja
IEC61000-4-11

Padovi napona, kratki

0 % U~+.0,5 ciklusa na
0, 45, 90, 135, 180,
225,270 315
stupnjeva.

0% Ut: 1 ciklus i
70 % Ur; 25/30
ciklusa.

Jednofazno:
na 0 stupnjeva

0 % U-;
250/300 ciklusa.

0 % U+.0,5 ciklusa na
0, 45, 90, 135, 180,
225,270 315
stupnjeva.

09% Ur: 1ciklusi
70 % Ur; 25/30
ciklusa.

Jednofazno:
na 0 stupnjeva

0% U-;
250/300 ciklusa.

Kwvaliteta elektricnog napajanja
treba biti tipi¢na za komercijalno
ili bolni¢ko okruZenje. Ako je
korisniku modela 7600/7800
potreban nastavak rada tijekom
prekida elektri¢nog napajanja,
preporucuje se napajanje modela
7600/7800 s neprekidnog izvora
napajanja.

Magnetsko polje 30 A/m 30 A/m Magnetska polja energetske
energetske frekvencije frekvencije trebaju biti na razinama
(50/60 Hz) 50 Hz ili 60 Hz 50 Hz i 60 Hz koje su karakteristi¢ne za tipi¢nu
IEC 61000-4-8 lokaciju u uobic¢ajenom
komercijalnom ili bolnickom
okruzenju.
10 Prirucnik za rad modela 7600/7800
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Model 7600/7800 monitora namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruZenju koje je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik modela 7600/7800 treba osigurati da se rabi u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Razina ispitivanja
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Provedeni RF IEC
61000-4-6

Zraceni RF [EC
61000-4-3,
ukljucujuci klauzulu
8.10, tablica 9, za
blizinu bezi¢nih
uredaja.

3Vrms

Od 150 kHz do
80 MHz

6 Vrms u ISM
pojasevima izmedu

0,15 MHz i 80 MHz

80 % AM @ 2 Hz

3V/m

od 80 MHz do
2,7 GHz

80 % AM @ 2 Hz

Ukljucujuéi klauzulu
8.10, tablica 9, za
blizinu bezi¢nih
uredaja

5Vrms

Od 150 kHz do
80 MHz

6 Vrms u ISM
pojasevima izmedu

0,15 MHz i 80 MHz

80% AM @ 2 Hz

10 VIm

od 80 MHz do
2,7 GHz

80 % AM @ 2 Hz

Ukljucujuéi klauzulu
8.10, tablica 9, za
blizinu bezi¢nih
uredaja

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema
smije se rabiti blizu dijelova modela 7600/7800,
ukljucujudi i kabele, samo na preporucenoj
udaljenosti izra¢unatoj pomocu jednadzbe koja se
primjenjuje na frekvenciju odasiljaca.

Preporucena udaljenost
d=12" p

d=1,2—p od 80 MHz do 800 MHz
d=2,3 =/ p 0d 800 MHz do 2,7 GHz

Gdje je p maksimalna izlazna nazivna vrijednost
odasiljaca u vatima (W) prema specifikacijama
proizvodaca odasiljaca, a d preporuéena
udaljenost u metrima (m).

Snaga polja iz fiksnih RF-odasiljaca, u skladu s
ispitivanjem elektromagnetskog polja &, treba biti
manja od razine sukladnosti u svakom
frekvencijskom rasponu °

Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme
oznacene sljede¢im simbolima:

()

1. NAPOMENA - na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
2. NAPOMENA - ove smjernice ne primjenjuju se u svim situacijama. Sirenje elektromagnetskih valova pod utjecajem je
apsorpcije i refleksije od struktura, predmeta i ljudi.

@Snaga polja iz fiksnih odasiljaca, primjerice baznih stanica za (mobilne/beZi¢ne) telefone i zemaljskih mobilnih radija,
amaterskih radija, AM i FM radijskih emitiranja i TV emitiranja, u teoriji se ne moze predvidjeti s tocnos¢u. Kako bi se
procijenio utjecaj fiksnih RF-odasilja¢a na elektromagnetsko okruzenje, potrebno je razmotriti provodenje ispitivanja
elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena snaga polja na lokaciji na kojoj se koristi model 7600/7800 premasuje
prethodno navedenu primjenjivu razinu RF sukladnosti, model 7600/7800 treba pratiti radi provjere normalnog rada.
Ako se uo¢i nepravilan rad, tada mogu biti potrebne dodatne mjere, kao Sto je preusmjeravanje ili premjestanje

Modela 7600/7800.

b Za vrijednosti u frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, snaga polja treba biti manja od 3 V/m.

Priruc¢nik za rad modela 7600/7800
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5.14 Pojmovnik simbola

Standardni referentni broj i naziv

e Oznaka ISO 15223-1, reference 5.1.1, 5.1.2, 5.1.3, 5.1.6, 5.4.3 i 5.4.4: Medicinski uredaji — simboli koji se
koriste s oznakama medicinskih proizvoda, oznaCavanje i informacije koje je potrebno dostaviti — Dio 1:
Op¢i zahtjevi

e Oznaka ISO 7010, referenca W001: Graficki simboli — sigurnosne boje i sigurnosni znakovi — registrirani
sigurnosni znakovi

e  Oznaka IEC 60417, reference 5009, 5016, 5017, 5021, 5032, 5034, 5035, 5036, 5336 i 5448: Graficki
simboli za uporabu na opremi

e Oznaka ISO 7000, referenca 5576: Graficki simboli za uporabu na opremi — registrirani simboli

e  Oznaka IEC 62570, referenca 7.3.3: Standardna praksa oznacavanja medicinskih proizvoda i drugih
predmeta za sigurnost u okruZzenju magnetske rezonancije

Simbol

Naziv

Tekst objasnjenja

Standardni referentni broj

[14]
4]

Indikator elFU

Procitajte upute
za uporabu

Ukazuje na potrebu da
korisnik procita upute za
uporabu

Kada se koristi za
oznacavanje potrebe za
¢itanjem elektronickih
uputa za uporabu (elFU),
ovaj je simbol popracen
indikatorom elFU
(internetska stranica
elFU-a) koji se nalazi
pokraj simbola.

Oznaka ISO 15223-1,
referenca 5.4.3

Op¢i znak
upozorenja

Oznacavanje opCeg
upozorenja

Oznaka ISO 7010,
referenca W001

A

Oprez

Ukazuje na potrebu da
korisnik procita upute za
uporabu za vaZne
informacije kao 5to su
upozorenja i mjere opreza
koje iz razlicitih razloga
ne mogu biti prisutne na
samom medicinskom
uredaju

Oznaka 1SO 15223-1,
referenca 5.4.4

1€}

Upotrijebljeni dio
tipa CF otporan je
na defibrilator

Identifikacija dijela tipa
CF otpornog na
defibrilator u skladu sa
standardom IEC 60601-1

Oznaka IEC 60417,
referenca 5336
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Simbol

Naziv

Tekst objasSnjenja

Standardni referentni broj

Ekvipotencijalni
poveznik
(za uzemljenje)

Identifikacija terminala
koji, kada su spojeni
zajedno, spajaju razlicite
dijelove opreme ili
sustava na isti potencijal,
ne nuzno potencijal
uzemljenja

Oznaka IEC 60417,
referenca 5021

Uzemljenje

Identifikacija uzemljenog
terminala u sluc¢ajevima
kada ni simbol 5018 ni
5019 nisu izri¢ito

traZeni

Oznaka IEC 60417,
referenca 5017

Vrsta/nazivna
vrijednost osiguraca

Identifikacija kutija s
osiguracima ili njihove
lokacije

Oznaka IEC 60417,
referenca 5016

Identifikacija izlaznog

I1zlazni signal terminala kada je Oznaka IEC 60417,
potrebno razlikovati ulaze | referenca 5035
i izlaze
Identifikacija ulaznog

Ulazni signal terminala kada je Oznaka IEC 60417,

potrebno razlikovati ulaze
i izlaze

referenca 5034

Ulazni/izlazni signal

Identifikacija
kombiniranog ulazno-
izlaznog prikljucka ili
nacina rada

Oznaka IEC 60417,
referenca 5448

Izmjenic¢na struja

Navedite na natpisnoj
plocici da je oprema
prikladna samo za
izmjeni¢nu struju

Oznaka IEC 60417,
referenca 5032

Ukljucivanje/stanje
pripravnosti

Identifikacija polozZaja
prekidaca pomocu kojeg
je dio opreme uklju¢en
kako bi se doveo u stanje
pripravnosti

Oznaka IEC 60417,
referenca 5009

UtiSavanje alarma

Identifikacija kontrole
kojom se zvono moZe

.....

radnog statusa zvona

Oznaka 1SO 7000,
referenca 5576

Priruc¢nik za rad modela 7600/7800
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Simbol

Naziv

Tekst objasnjenja

Standardni referentni broj

REF

Katalog ili broj

Oznacava kataloski broj
proizvodaca kako bi se
medicinski proizvod
mogao identificirati

Oznaka ISO 15223-1,
referenca 5.1.6

Proizvodac

Oznacava proizvodaca
medicinskih proizvoda, u
skladu s EU direktivama
90/385/EEZ, 93/42/EEZ
i 98/79/EZ.

Oznaka ISO 15223-1,
referenca 5.1.1

Datum proizvodnje

Oznacava datum
proizvodnje medicinskog
uredaja.

Oznaka 1SO 15223-1,
referenca 5.1.3

Oznacava da je uredaj u

c € Oznaka CE skladu s vaze¢im EU direktiva o medicinskim
europskim propisima uredajima 93/42/EEZ
Prilog XII.
Ovlasteni Oznacava ovlastenog

EC REP

predstavnik u
Europskoj zajednici

predstavnika u Europskoj
zajednici

Oznaka ISO 15223-1,
referenca 5.1.2

MD

Medicinski uredaj

Oznacava da je predmet
medicinski uredaj.

Nije primjenjivo

RoHS

Europska direktiva
za ogranicavanje
upotrebe odredenih
opasnih supstanci
(RoHS)

U skladu s Direktivom
RoHS

Direktiva RoHS 2011/65/EU i
2015/863/EU

Nesigurno za
magnetsku
rezonanciju

Identifikacija stavke koja
predstavlja neprihvatljive
rizike za pacijenta,
medicinsko osoblje ili
druge osobe unutar
okruZenja s magnetskom
rezonancijom

Oznaka IEC 62570,
referenca 7.3.3

U skladu s
direktivom OEEO

Ukazuje na uskladenost s
Direktivom o otpadnoj
elektri¢noj i elektronickoj
opremi

Direktiva OEEO 2012/19/EU

Opasan napon

Navodenje opasnosti koje
proizlaze iz opasnhog
napona

Oznaka IEC 60417,
referenca 5036
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OPIS MONITORA

6.0 OPIS MONITORA

Model 7600/7800 je monitor s kardijalnim okidacem jednostavan za uporabu, a odlikuje se dodirnim LCD-zaslonom
u svijetlim bojama. Model 7600/7800 prikazuje dva istovremena EKG-vektora i sr¢ani ritam pacijenta. EKG-vektor
okidaca (gornja krivulja EKG-a) moZe se odabrati s odvoda I, Il Il ili automatski. Drugi EKG-vektor (donja krivulja
EKG-a) moze se odabrati s odvoda I, II ili III. Uz to se mogu podesiti i gornja i donja granica alarma za sr¢ani ritam
kako bi se to¢no odredio sréani ritam pacijenta i da bi se krSenjem tih granica proizvodili zvuéni i vizualni
pokazatelji. Zaslon u boji modela 7600/7800 obuhvaca dvostruke tragove EKG-a, veée brojeve sréanog ritma i
broj¢anoslovne znakove za druge podatke, poruke o alarmima, izbornike i korisni¢ke informacije.

Monitor modela 7600/7800 prvenstveno je namijenjen uporabi na pacijentima u primjenama koje
zahtijevaju preciznu sinkronizaciju R-vala, kao §to su vremenski utvrdena slikovna ispitivanja.

Model 7600/7800 sadrzava zna¢ajku AUTOMATSKOG odabira odvoda (samo za odvod okidaca). Kada
se odabere, ta ¢e znacajka odrediti koji ¢e odvod (I, 11 ili IIT) davati signal EKG-a najbolje kvalitete i stoga

pouzdaniji kardijalni okidac.

Model 7600/7800 ima elektri¢no izolirani RS-232 mikro-D poveznik koji pruza dvosmjernu komunikaciju
izmedu monitora i vanjske konzole za prijenos podataka EKG-a.

Model 7600/7800 dostupan je s razli¢itim mogucnostima; neki monitori nemaju sve mogucnosti. Dostupan
je idodatni integrirani snimag. Namjestanje funkcija snimaca vri se pomoc¢u dodirnih izbornika na monitoru.

Model 7600/7800 prikladan je za uporabu tijekom elektrokirurgije.
Model 7600/7800 nije namijenjen za uporabu s drugim uredajima za fiziolosko pracenje.

Model 7600/7800 ne moZe se istovremeno rabiti na viSe pacijenata.

Samo model 7800:

Model 7800 ima posebni hardver i softver koji omogucavaju mjerenje koze na impedanciju elektrode.

Model 7800 pruza dva ethernetska kanala iz jednog poveznika RJ45. Prvi kanal omogucava dvosmjernu
komunikaciju izmedu monitora i konzole CT-a za prijenos podataka EKG-a, vremenskih podataka okidaca
i prijem podataka za identifikaciju pacijenta. Drugi kanal pruza podatke EKG-a na prikazu kuéista CT-a.

Te ¢e funkcije raditi samo kada je model 7800 elektri¢no povezan s CT-konzolom i ku¢istem CT-a koji ima
mogucénost prikazivanja podataka EKG-a.

Model 7800 ima USB-pogon koji korisniku omogucava spremanje i preuzimanje podataka EKG-a na
USB-memorijskom uredaju.

Model 7800 ima pomo¢ni 9-kontaktni D-subminijaturni poveznik koji omogucava prilagodeno sucelje za
odredene instalacije.
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6.1 Namjena

Modeli serije 7000 tvrtke Ivy Biomedical su monitori s kardijalnim okidacem jednostavni za uporabu koji sluze za
prac¢enje EKG-a i sréanog ritma. Namijenjeni su za uporabu u jedinicama intenzivne njege (ICU), jedinici kardijalne
skrbi (CCU) i operacijskoj dvorani. Kada sr¢ani ritam padne ispod unaprijed postavljenih granica monitor moze
oglasiti alarm. Monitori pruzaju i izlazni impuls, sinkroniziran s R-valom za uporabu u primjenama koje zahtijevaju
preciznu sinkronizaciju R-vala.

6.2 Populacija pacijenata

Model monitora s kardijalnim okidacem iz serije 7000 namijenjen je izvedbi EKG-a i otkrivanju impulsa R-vala kod
odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata. Sinkronizacija R-vala u pravilu se rabi za regulirane nuklearne
skenere, CT-skenere i druge uredaje slikovne dijagnostike.

6.3 Kontraindikacije

Modele serije 7000 smiju rabiti samo osposobljeni i kvalificirani zdravstveni djelatnici. Ovaj uredaj nije oprema za
odrZzavanje na Zivotu niti je namijenjen dijagnostici kardioloSkih bolesti. Proizvod nije namijenjen uporabi u kuénoj
skrbi i uporabi u okruZenju MR-a.

6.4 Klasifikacija (u skladu sa standardom ANSI/AAMI ES60601-1)

Zastita od elektricnog udara: Klasa 1.

Stupanj zastite od elektri¢énog udara: Primijenjeni dio vrste CF. Defibrilacijska zastita: EKG
Stupanj zaStite od Stetnog ulaska vode: Obicna oprema IPX1 prema IEC-60529

Nacini odrzavanja i ¢iS¢enja: Pogledajte dio ,,Odrzavanje i ¢iS¢enje” ovog prirucnika

Stupanj sigurnosti primjene u prisutnosti zapaljive ~ Oprema nije prikladna za uporabu u prisutnosti zapaljive
smjese za anesteziju koja sadrZi zrak, kisik ili smjese za anesteziju
dusikov oksid:

Nacin rada: Kontinuiran
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6.5 Kontrole i pokazatelji

Osnovne tipke

Kada se monitor priklju¢i na izvor napajanja izmjeni¢nom strujom, prekida¢ za ukljuéivanje /
stanje pripravnosti, kada je uklju¢en, omoguc¢ava napajanje elektri¢nih krugova monitora.
Ponovno pritisnite tu tipku kako biste iskljuc¢ili napajanje elektroni¢kih krugova monitora.

A UPOZORENJE: Kako biste iskljucili monitor iz napajanja, iskopcajte kabel napajanja izmjeni¢nom

Dodirna tipka za
mjerenje
impedancije

(Samo model 7800)

Ocitanja
impedancije u kQ
(Samo model 7800)

Status rendgena

(Samo model 7800)

Prekidac za
uklju¢ivanje/stanje
pripravnosti

(osnovna tipka)

LED indikator
elektri¢ne
mreze

strujom.

(" MERSURE

| IMPEDANCE |

RA LA LL RL

15 20 5 50
XRAY ON

STORING DATA

Prekidac¢ za utiSavanje alarma onemogucava zvuéne alarme. Ponovno pritisnite tu tipku kako
biste vratili alarme u normalnu funkciju.

Sréani ritam (BPM, otkucaji u minuti)

/800

D — EKG-simulator sa
4 odvoda RA, RL,
LL. LA

Dvostruke
—— istovremene krivulje
EKG-a s odabirom

_...JL_‘,__.N.__NJL__._-.‘,._f.JL,.,..__.\_ﬁt_,__,‘.,_-J[,'..._, o odvoda

|" pISPLAY |  EC@
| MENU || MENU

;1?5&:7; ] <«—— 6-kontaktni prikljucak
EKG spojnog kabela

’—J’a

Prekidac za
utiSavanje alarma
(Osnovna tipka)

[

Wg BIOMEDICAL

Prikazan je model 7800

Programabilne
dodirne tipke

Priruc¢nik za rad modela 7600/7800
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6.6 Prikaz

SRCANI RITAM: Prikazuje se velikim znamenkama u otkucajima u minuti (BPM) u gornjem dijelu zaslona.

EKG: Dvostruke istovremene krivulje EKG-a prikazuju se preko zaslona slijeva nadesno. Trag EKG-a okidaca
prikazuje se na gornjoj strani, a drugi trag EKG-a na donjoj.

POSTAVLJANJE: Odabiri se vrse putem izbornika dodjrnog zaslona.VOdabiri odvoda prikazuju se na desnoj strani
njihovih odgovarajucih tragova. Filter ON/OFF (UKLJUCEN/ISKLJUCEN) prikazuje se u gornjem desnom kutu
prikaza. Granice alarma prikazuju se odmah ispod sréanog ritma.

9.4 Mjerenje otpora (Samo model 7800): Prikazuje izmjerenu vrijednost impedancije izmedu pacijentove koze
i svake pojedinaéne elektrode EKG-a (RA - desna ruka, LA - lijeva ruka, LL - lijeva noga, RL - desna noga).
Mijerenja impedancije nalaze se u gornjem lijevom kutu prikaza.

Status rendgena (Samo model 7800): Prikazuje status rendgena CT-skenera. Poruka o statusu rendgena nalazi
se u gornjem lijevom kutu prikaza. Prikazane poruke su ili: XRAY OFF (Isklju¢en rendgen), XRAY ON
(Ukljucen rendgen) ili XRAY DISCONNECT (Iskop¢an rendgen).

6.7 Poruke o alarmima

ALARM MUTE (Iskljucen alarm): PODSJETNIK koji oznacava da su zvucni alarmi iskljuceni.
Napomena: UTISAVANJE ALARMA jednako je
ISKLJUCIVANJU ZVUKA.

Sljedeci pokazatelji alarma prikazuju se u obrnutom videozapisu. Pokazatelji alarma pojavljuju se u sredistu zaslona
i trepere jednom u sekundi.

LEAD OFF (Iskljucen odvod): TEHNICKI ALARM koji oznagava da je odvod iskljucen.
Poruka alarma LEAD OFF (Isklju¢en odvod) pojavit ¢e se
u roku od 1 sekunde od otkrivanja.

CHECK LEAD (Provjera odvoda): TEHNICKI ALARM koji oznadava da je izmedu odvoda
otkrivena neravnoteZa. Poruka alarma CHECK LEAD
(Provjera odvoda) pojavit ¢e se u roku od 1 sekunde od
otkrivanja.

HR HIGH (Gornja granica sr¢anog ritma): ALARM PACIJENTA koji oznacava da je gornja granica
sréanog ritma premasena za tri sekunde.

HR LOW (Donja granica sréanog ritma): ALARM PACIJENTA koji oznacava da je donja granica
sréanog ritma premasena za tri sekunde.

ASYSTOLE (Asistolija): ALARM PACIJENTA koji oznacava da je interval izmedu
otkucaja srca premasio Sest sekundi.

& UPOZORENJE: Monitor se ukljucuje s pauziranim zvu¢nim alarmima na 30 sekundi. Ostale
konfiguracijske moguc¢nosti dostupne su na zahtjev.

6.8 Programabilne dodirne tipke

Pritiskanjem programabilne dodirne tipke prikazuju se ostale razine izbornika ili se aktivira odgovarajuca funkcija.
Funkcije izbornika opisane se u dijelu ,,Struktura izbornika“.
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6.9 Struktura izbornika

MEASURE
IMPEDANCE

GLAVNI IZBORN

Filter (Filtar): On, Off (Ukljucen, Isklju¢en)
P-Lock (Zaklju€avanje polariteta): Ukljuden, Isklju¢en Mjerenje impedancije
Pacer Detect (Otkrivanje elektrostimulatora): Ukljucen, Izbornik USB-a

Isklinéen

DISPLAY EKG OPTIONS FREEZE PRINT
MENU MENU MENU DIRECT
A A A
A
TRIGGER SIZE Date/Time QRS VOL
AUTO 10 MM/MV OFF
ALARM
SECOND FILTER VOL
ON
LEAD | MEDIUM
(Ukljuc¢eno) T
SPEED P-LOCK REC MODE CLEAR
25 MM/SEC O,:l DIRECT MEMORY
(Ukljuceno)
Granice
alarma
TEST PACER DET MODE COPY TO
MENU OI:I LOW ADULT USB DRIVE
(Ukljuceno)
MAIN MAIN MAIN MAIN
MENU MENU MENU MENU
HIGH
SIM RATE usB
D
OFF MENU "
FINE TUNE
N2
ODABIRI TIPKI
FINE TUNE IZBORNIK PRIKAZA IZBORNIK MOGUCNOSTI
Trigger (Okidac): QRS Volume (Odvod I - 11 - 111 -
T Lead I - Il - 1ll - AUTO Glasno¢a QRS-a): Off (Iskljuceno), Low
Second (Drugi): Lead I - 11— 111 (Nisko), High (Visoko)
Speed (Brzina): 25 mm/s i 50 mm/s Alarm Volume (Odvod I — Il - Il -
INTERNAL Glasnoca alarma): Low (Nisko),
TEST OFF Medium (Srednje), High (visoko)
Nacin rada snimaca: Izravni nacin rada, vremenski
ograni¢en nacin rada, nacin rada s odgodom: Adult
MAIN (Odrasli), Ped/Neo (Pedijatrijski/neonatalni)
MENU ECG MENU (Izbornik EKG-a)
Veli¢ina: 5, 10, 20, 40 mm/mV

odabiri samo za model 7800:

Priruc¢nik za rad modela 7600/7800
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6.10 Straznja ploca

9-kontaktni
@ mikro-D RS-232

EKG-simulator s @
4 odvoda RA, RL, —_—

LL, LA .
J II | | I I I | | ! E E E I I ; IZLAZ stereo prikljucka
za EKG od % inca
SINKRONIZIRANI =
tlju \_, 3 9-kontaktni
. [_J (\\) @fj D-subminijaturni
SO POMOCNI poveznik

IZLAZ BNC
ETHERNET / @’ , (Samo model 7800)

ETHERNET swmnomzm Rs-232 E(G AUXILIAR\‘
prikljucka RJ45 OUTPUT OUTPUT

(Samo model 7800)
¥Rl

1PX1 0413

- / : . 3 S2MA \ J
Oznaka serijskog by Blmedica Sysems, Hedical quipment z ‘/
. . . d 11 Business Park Drive With respect to efectric shock, fire and
broja / jedinstvene B 5o, 10605 U el s o
(ardiac Trigger Monitor 7800 e CAN/CSA @22 No. 60601-1(2014)

identifikacije | Jz_
proizvoda (UDI) @ MadeinUsh —= ID(HZ!;;\W;BO 230V- & \S
6 50/60Hz //i I \\\

T0.! jAl 250V

PEQ-uzemljene —— > ' )/

Osiguraci
(iza ploce) Strujni ulaz elektriéne  Datum oznake
mreZe za mreZni proizvodnje Prikazan je model 7800
ulazni modul

6.11 Nazivne vrijednosti osiguraca

Osiguraci se nalaze iza poklopca modula za ulaz napajanja. Kako biste zamijenili osigurace, iskopcajte kabel
napajanja izmjeni¢nom strujom. Uklonite poklopac modula za ulaz napajanja te zamijenite osigurac(e) samo
osiguracima istih nazivnih vrijednosti i vrste: T 0.5AL, 250V.
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6.12 Opis straznje ploce
Na straznjoj ploci nalaze se sljedeée stavke.

ULAZ ELEKTRICNOG NAPAJANJA: Uti¢nica za standardni kabel napajanja izmjeni¢nom strujom.

& OPREZ: Kada se monitor poveZe s drugim dijelom opreme, uvijek se pobrinite da svaki dio povezane
opreme ima zasebni uzemljeni prikljucak.

Ne pokusavajte prikljuéivati kabele u te poveznike bez prethodnog kontaktiranja tehnic¢kog odjela tvrtke Biomedical.
Time se osigurava da je povezivanje u skladu sa zahtjevima u vezi sa strujama curenja jednog od sljedec¢ih primjenjivih
standarda: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:08 i CE-MDD 93/42/EEC. Maksimalni
sigurni napon koji se moze primijeniti na te poveznike iznosi 5 V.

SINKRONIZIRANI I1ZLAZ: Poveznik vrste BNC s impulsnim izlazom sinkroniziranim s vr$nom vrijedno$éu
R-vala. Amplituda sinkroniziranog impulsa moze se tvornicki konfigurirati: od 0 do +5 V; od +5V do 0 V; od -10 V
do +10 Vili od +10 V do -10 V. Dostupne Sirine sinkroniziranog impulsa: 1 ms, 50 ms, 100 ms i 150 ms.

PEQ-UZEMLJENJE: Potencijalno izjednacenje - uzemljenje koje se moZe rabiti kako bi se osiguralo da se
potencijalne razlike ne razviju izmedu ove opreme i druge elektri¢ne opreme.

OSIGURAC: Zamijenite samo istom vrstom i nazivnom vrijedno$éu osiguraca kako je naznateno na oznaci nazivnih
vrijednosti osiguraca: T 0.5AL, 250V.

IZLAZ EKG-A: Ovo je stereo uticnica od % inca s izlazom analogne krivulje EKG-a na vrhu, sinkroniziranim
impulsnim izlazom na prstenu i zajedni¢kim izlazom na naglavku. Ograni¢en je na 100 Hz pojasne Sirine.

RS-232: Elektri¢ni izolirani RS-232 mikro-D poveznik za komunikaciju uredaja. Poveznik RS-232 omogucava
6 V i-6 V s maksimalnom strujom od 20 mA.

POMOCNI (Samo model 7800): 9-kontaktni D-subminijaturni poveznik koji omoguéava prilagodeno suéelje za
odredene instalacije. Pomo¢ni izlaz omoguc¢ava +5 V i -12 V s maksimalnom strujom do 12 mA.

ETHERNET (Samo model 7800): To je dvokanalni ethernetski izlaz koji omogucava mrezni Ethernet protokol
(10 Base-T, IEEE 802.3) iz jednog poveznika RJ45. Prvi kanal povezuje model 7800 s konzolom CT-skenera radi
dijeljenja podataka i upravljackih moguénosti. Drugi ethernetski kanal iz istog poveznika pruza podatke EKG-a na
prikazu ku¢ista CT-a.

OZNAKA SERIJSKOG BROJA / JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA (UDI): Oznaka
serijskog broja / jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI) pruZa jedinstveni identifikator i serijski broj proizvoda u
ljudski i strojno ¢itljivom obliku (crti¢ni kod).

OZNAKA DATUMA PROIZVODNJE: Oznaka datuma proizvodnje oznacava datum proizvodnje monitora.
Datum proizvodnje kodiran je u formatu GGGG-MM-DD.

& UPOZORENJE: Uporaba DODATNE opreme koja nije u skladu s ekvivalentnim sigurnosnim zahtjevima
ove opreme moZe dovesti do smanjene razine sigurnosti sustava na kojem se rabi. Razmatranje u vezi s izborom
dodatne oprema treba obuhvacati sljedece:

e Uporaba dodatne opreme u BLIZINI PACIJENTA

e Dokaz da je sigurnosni certifikat DODATNE OPREME dobiven u skladu s odgovaraju¢im standardom IEC
60601-1 i/ili uskladenim nacionalnim standardom IEC 60601-1-1
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7.0 POSTAVLJANJE MONITORA

7.1 Instalacija monitora

& OPREZ: Tvrtka Underwriters Laboratory (UL) nije ispitala/odobrila model 7600/7800 s postoljem
(Ivy REF: 590441) kao sustav.

1. Namjestite postolje (Ivy REF: 590441) slijede¢i upute za montiranje postolja GCX Light Duty
(DU-RS-0025-02).
2. Poravnajte monitor i njegovu adaptersku plo¢u s montaznim adapterom postolja (slika 1).

Sl 1 SlI. 2

3. lzvucite sigurnosni klin i gurnite monitor na montazni adapter postolja (slika 2). Otpustite sigurnosni klin
i provjerite je li priévrséen u adapterskoj plo¢i monitora. Na adapterskoj plo¢i nalazi se otvor koji
omogucava pri¢vr§éivanje monitora sigurnosnim klinom.

4. Pritegnite dva najlonska vijka ha montaznom adapteru postolja, okrecuéi ih u smjeru kazaljki na satu.

7.2 Postavljanje instrumenta za rad

1. Na monitor prikljucite dostavljeni odvojivi kabel napajanja za bolnicke uredaje. Drugi kraj prikljucite u
izvor napajanja izmjeni¢nom strujom (100-120 V~ ili 200-230 V~).

A OPREZ: pouzdano uzemljenje moze se posti¢i samo kada je oprema povezana s ekvivalentnom uti¢nicom
koja je za bolnicku primjenu.
2. Na lijevoj strani prednje ploce pritisnite prekidac za ukljucivanje / stanje pripravnosti kako biste ukljucili
napajanje.
3. EKG spojni kabel prikljucite u EKG priklju¢ak na bo¢noj ploci.

A UPOZORENUJE: Pazljivo usmjerite kabele monitora (EKG spojne kabele, kabele napajanja itd.) kako biste
smanjili mogucnost spoticanja.
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7.3 Postavljanje datuma i vremena

Pomocu sljedeceg postupka postavite datum i vrijeme. Vrijeme je naznaceno u gornjem desnom kutu prikaza.

1. Pritisnite dodirnu tipku [OPTIONS MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku.

2. Pritisnite dodirne tipke ARV, pod DATE/TIME (Datum/vrijeme) kako biste odabrali MONTH (Mjesec).

3. Pritisnite [NEXT -- >] (Sljedece) za prelazak na postavku DAY (Dan). Pomocu dodirnih tipki O povecajte
ili smanjite postavku dana.

4. Pritisnite [NEXT -- >] (Sljedece) za prelazak na postavku YEAR (Godina). Pomoc¢u dodirnih tipki Hi
povecajte ili smanjite postavku godine.

5. Pritisnite [NEXT -- >] (Sljedece) za prelazak na postavku HOUR (Sat). Pomo¢u dodirnih tipki Hi U
povecajte ili smanjite postavku sata.

6. Pritisnite [NEXT -- >] (Sljedece) za prelazak na postavku MINUTE (Minuta). Pomoc¢u tipki O povecajte
ili smanjite postavku minuta.

7.4 Postavljanje glasnoée QRS-a i alarma
Pomocu sljedeceg postupka postavite glasnoc¢u audio signala akcije srca (QRS) i alarma.

1. Pritisnite dodirnu tipku [OPTIONS MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku.

2. Pritisnite dodirnu tipku [QRS VOL] (Glasno¢a QRS-a) kako biste odabrali QRS Volume (Glasno¢a QRS-a).
Odabiri su OFF (Isklju¢eno), LOW (Nisko) i HIGH (Visoko).

3.  Pritisnite dodirnu tipku [ALARM VOL] (Glasnoc¢a alarma) kako biste odabrali Alarm Volume (Glasnoc¢a
alarma). Odabiri su LOW (Nisko), MEDIUM (Srednje) i HIGH (Visoko).

Kada su sve postavke datuma, sata i zvuka to¢ne, pritisnite [MAIN MENU] (Glavni izbornik) kako biste se vratili
na glavni zaslon pracenja.

7.5 Postavljanje granica alarma

1.  Pritisnite dodirnu tipku [OPTIONS MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku.

2. Pritis¢ite dodirne tipke 4. i  za HR LOW (Donja granica srcanog ritma) pod ALARM LIMITS
(Granice alarma) kako biste odabrali donju granicu za sréani ritam. Odabiri su od 10 BPM do 245 BPM u
povecanjima od 5 BPM (otkucaja u minuti).

3. Pritis¢ite dodirne tipke {»i U za HR HIGH (Gornja granica sr¢anog ritma) pod ALARM LIMITS
(Granice alarma) kako biste odabrali gornju granicu za sréani ritam. Odabiri su od 15 otkucaja u minuti (BPM)
do 250 otkucaja u minuti (BPM) s poveéanjima od 5 otkucaja u minuti (BPM).

7.6 Postavljanje brzine traga

1.  Pritisnite dodirnu tipku [DISPLAY MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku.
2. Pritisnite dodirnu tipku[SPEED] (Brzina) kako biste odabrali brzinu traga. Odabiri su 25 i 50 mm/s.

A OPREZ: Dodirna tipka [SPEED] (Brzina) takoder mijenja i brzinu snimaca.
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7.7 Zadane postavke

Kako biste ponovno postavili monitor na zadane postavke, iskljucite monitor pritiskanjem prekidaca za
ukljucivanje/stanje pripravnosti; zatim ponovno ukljucite monitor ponovnim pritiskanjem prekidaca za

napajanje/stanje pripravnosti.

Postavka

Pocetna zadana postavka

jezika)

Language Setting (Postavka

Engleski (ovisno o konfiguraciji)

ECG Size (Veli¢ina EKG-a)

10 mm/mV

Trigger Lead (Odvod okidaca)

Il ili Auto (Automatsko) (ovisno o
konfiguraciji)

Second Lead (Drugi odvod)

Filter (Filtar)

ON (Ukljuceno)

Impedance Threshold (Prag
impedancije)

50 kQ (ovisno o konfiguraciji)

granica sréanog ritma)

Heart Rate Low Limit (Donja 30
granica sréanog ritma)
Heart Rate Low Limit (Gornja 120

Trace Speed (Brzina traga)

25mm/sec (25 mm/s)

(Brzina simulatora)

Snimac Direct (I1zravno)
QRS Volume (Glasno¢a Off (Isklju¢eno)
QRS-3)

Alarm Volume (Glasnoca Medium (Srednje)
alarma)

Interni test Off (Iskljuéeno)
Simulator Rate Off (Isklju¢eno)

Alarmi

30 Seconds (30 sekundi) ili Off (Iskljuceno)
(ovisno o konfiguraciji)

Trigger Polarity (Polaritet

Positive (Pozitivan) ili Negative (Negativan)

okidaca) (ovisno o konfiguraciji)
P-Lock (Zaklju¢avanje On (Ukljuceno) ili Off (Isklju¢eno)
polariteta) (ovisno o konfiguraciji)

Pacer Detection (Otkrivanje
elektrostimulatora)

On (Ukljuceno) ili Off (Isklju¢eno)
(ovisno o konfiguraciji)

Zadane/spremljene postavke moZe prilagoditi odgovorna organizacija (potrebna je lozinka). Za informacije o
aktivaciji ove znaCajke obratite se tvrtki Ivy Biomedical Systems na broj telefona +1 203.481.4183.
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SINKRONIZIRANI IZLAZ

8.0 SINKRONIZIRANI IZLAZ (OKIDAC)
(Okidag)

8.1 Sinkronizirani impuls

Sinkronizirani izlaz EKG-a proizvodi impuls okida¢a podevsi od vr$ne vrijednosti svakog R-vala, koji je dostupan
na BNC-povezniku SINKRONIZIRANOG IZLAZA i na povezniku IZLAZ EKG-a (prsten na stereo
utiénici od %4”) na straznjoj plo¢i monitora. Sinkronizirani izlaz s monitora poveZite s uredajem koji se sinkronizira.

U nastavku je prikazano vrijeme impulsa okidac¢a u usporedbi s krivuljom EKG-a.

I B—
Vréna vrijednost R-vala —' 100 ms'

Oznaka okidac
> znaka okidaCa

8.2 Oznaka okidaca

Sinkronizirani izlaz okida¢a uvijek je aktivan. Dio krivulje EKG-a koji odgovara vremenu sinkroniziranog impulsa
istaknut je crvenom bojom.

Ako se funkcija okidaca €ini nepravilnom, provjerite sljedece:

. Odaberite odvod s najvisom amplitudom, u pravilu Lead 11 (Odvod Il) ili odaberite AUTO (Automatsko).
. Ispravno postavljanje elektroda EKG-a. MoZda je potrebno ponovno postaviti elektrode EKG-a.
. Na elektrodama EKG-a jos uvijek se nalazi vlaZzan vodljivi gel.

8.3 Zakljucavanje polariteta (P-Lock)

Kod EKG-a nekih pacijenata oblik visokog T-vala ili dubokog S-vala katkad odgovara kriterijima koji se
primjenjuju za otkrivanje R-vala. Kada se ta situacija pojavi, monitor to¢no otkriva R-val, a zatim lazno otkriva
T-val ili S-val koji uzrokuje dvostruko okidanje. Algoritam upravljanja polaritetom (P-Lock) smanjuje broj laznih
okidaca kada se pojave visoki T-valovi ili duboki S-valovi. Algoritam P-Lock omogu¢ava Modelu 7600/7800
otkrivanje i okidanje samo na vr3noj vrijednosti R-vala, odbijaju¢i ve¢inu visokih T-valova i dubokih S-valova koji
bi mogli uzrokovati lazne okidace.

Kako biste ukljuéili/iskljucili P-Lock (Zaklju¢avanje polariteta), postupite prema sljede¢im koracima:
1. Pritisnite dodirnu tipku [ECG MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku.

2. Pritisnite dodirnu tipku [P-LOCK] (Zaklju¢avanje polariteta) kako biste odabrali P-LOCK. Odabiri su ON
(Uklju€eno) i OFF (Iskljuceno).
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9.0 PRACENJE EKG-om

Dvostruke istovremene krivulje EKG-a kre¢u se na prikazu slijeva nadesno. Gornja krivulja (Okida¢) primjenjuje se
za kardijalno okidanje. Donji trag (Drugi) primjenjuje se samo za prikaz. Odabiri odvoda prikazuju se na desnoj
strani njihovih odgovarajucih krivulja. Sr€ani ritam i granice alarma za sr¢ani ritam prikazuju se u gornjem dijelu
zaslona. Pokazatelji alarma pojavljuju se u srediStu zaslona i trepere jednom u sekundi. Simbol srca takoder treperi
svaki put kad se otkrije otkucaj srca.

9.1 Sigurnosne napomene

& UPOZORENJE: Ovaj je monitor isporuéen sa zasticenim odvodima. Ne rabite kabele i odvode s
nezasticenim zicama koje imaju izloZene vodice na kraju kabela. Nezasti¢eni odvodi i kabeli mogu predstavljati
neopravdani rizik od Stetnih posljedica za zdravlje ili smrti.

& OPREZ: Elektrode EKG-a namijenjene su samo jednokratnoj uporabi. Ne poku3avajte ih viSekratno rabiti.

& OPREZ: Prikljucci za pacijenta za EKG elektri¢no su izolirani vrsta CF *E* Za EKG prikljucke koristite
sonde s izolacijom. Pazite da prikljuéci pacijenta ne dodu u dodir s drugim vodljivim dijelovima, ukljuéujuci i
uzemljenje. Upute za prikljucke pacijenta potrazite u ovom priruéniku.

& OPREZ: Struja curenja interno je ograni¢ena monitorom na manje od 10 pA. No uvijek razmotrite
kumulativnu struju curenja koju moZe uzrokovati druga oprema koja se na pacijentu rabi istovremeno s ovim
monitorom.

A OPREZ: Model 7600/7800 kompatibilan je s visokofrekvencijskim (HF) elektrokirur§kim uredajima. Kada
se rabe s visokofrekvencijskim (HF) elektrokirurskim uredajima, primijenjeni dijelovi opreme osigurani su zastitom
pacijenta od opeklina. Kako biste izbjegli mogucnost elektrokirurskih opeklina na mjestima pracenja EKG-om,
osigurajte ispravnu povezanost elektrokirurskog povratnog kruga prema opisanim uputama proizvodaca. U slucaju
neodgovarajuce povezanosti neke elektrokirurske jedinice mogu omoguditi povratak energije kroz elektrode.

& OPREZ: Prijelazne pojave izolacije vodova na monitoru mogu sliéiti stvarnim sréanim krivuljama i stoga
sprije€iti alarme za sréani ritam. Kako biste minimizirali taj problem, osigurajte pravilno postavljanje elektroda i
namjestanje kabela.
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PRACENJE EKG-om

9.2 Prikljucci za pacijenta

Kako biste osigurali sukladnost sa specifikacijama sigurnosti i rada, rabite EKG spojne kabele koje isporucuje tvrtka
Ivy Biomedical Systems (pogledajte odjeljak ,,Dodatna oprema“). Drugi kabeli mozda nece proizvoditi pouzdane

rezultate.

Rabite samo EKG elektrode vrhunske kvalitete od srebra/srebrovog klorida ili njihove ekvivalente. Radi najbolje
ucinkovitosti EKG-a, rabite elektrode EKG-a koje isporucuje tvrtka Ivy Biomedical Systems (pogledajte dio

,Dodatna oprema“).

Za praé¢enje EKG-0m primijenite sljedeci postupak:

1. Pripremite mjesta svih elektroda i na njih postavite elektrode.

2. Prikljucite 4-odvodni EKG spojni kabel u ulazni priklju¢ak EKG monitora.

3. Prikljucite odvode na EKG spojni kabel.

4. Odvode pri¢vrstite na elektrode kako je prikazano u nastavku.

Tablica usporedbe shema boja za odvode pacijenta:

Vrsta odvoda Shema boja za SAD (AHA) | Shema boja za EU (IEC)
RA — desna ruka Bijela Crvena

RL - desna noga Zelena Crna

LL - lijeva noga Crvena Zelena

LA - lijeva ruka Crna Zuta

Preporuceno postavljanje odvoda:

5. Postupke opisane u sljede¢im dijelovima primijenite za postavke granica alarma, odabir odvoda, podesavanje
amplitude i omogucéavanje i onemogucavanje filtra.

Priruc¢nik za rad modela 7600/7800
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PRACENJE EKG-om

9.3 Elektrode EKG-a

Elektrode EKG-a razligitih proizvodaca razlikuju se i po izradi i po kvaliteti. Medutim, obi¢no postoje dvije glavne
skupine: dugoroéne elektrode za pradenje i kratkoro¢ne elektrode za pracenje. Tvrtka Ivy preporucuje uporabu
kratkotrajnih elektroda za pracenje koje se stabiliziraju brze zbog veceg sadrzaja klorida. Pogledajte odjeljak
,,Dodatna oprema“ ovog priruc¢nika za EKG elektrode koje preporucuje tvrtka Ivy.

Prije postavljanja EKG elektroda na pacijentovu kozu tvrtka Ivy preporucuje tretman mjesta na koje ¢e se postaviti
elektrode na nacin da se koza trlja suhom gazom ili gelom za pripremu koze, kao $to je gel Nuprep
(lvy REF: 590291). Takoder mozZe biti potrebno uklanjanje kreme ili pudera s pacijentove koze toplom sapunicom.
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PRACENJE EKG-om

9.4 Mjerenje otpora (Samo model 7800)

Model 7800 ima jedinstveni hardver i softver koji omoguéavaju mjerenje i identificiranje vrijednost impedancije
izmedu pacijentove koze i svake pojedina¢ne elektrode EKG-a (RA - desna ruka, LA - lijeva ruka, LL - lijeva noga
i RL - desna noga).

Namjena mjerenja impedancije provjera je odgovarajuce pripreme koze i pravilnog postavljanja elektroda EKG-a
kako bi se osigurao dobar signal EKG-a i pouzdani impuls okidaca. Tvrtka Ivy preporucuje da vrijednost
impedancije svakog EKG-priklju¢ka bude manja od 50 Q (50 kQ). Uporaba pogresne vrste elektroda EKG-a,
nepravilno postavljanje ili losa priprema koze mogu povecati vrijednost impedancije elektroda, uzrokujuci
neravnotezu izmedu odvoda koja moZe omogucéiti induciranje Suma u signalu EKG-a, §to moze uzrokovati neto¢ne
impulse okidaca.

e Vrijednost impedancije svake EKG elektrode moZe se izmjeriti pritiskanjem dodirne tipke Measure
Impedance (Mjerenje impedancije) na zaslonu. Napomena: EKG se ne prati tijekom mjerenja
impedancije. EKG se vrac¢a unutar 8 sekundi nakon pritiskanja dodirne tipke Measure Impedance
(Mjerenje impedancije). touch key.

e Vrijednost impedancije prikazuje se u gornjem lijevom dijelu prikaza.

e  Vrijednosti impedancije manje od 50 kQ prikazuju se plavom bojom.

e U slucaju da je vrijednost impedancije bilo koje elektrode iznad 50 kQ, odgovarajuéi odvod(i) treperit ¢e
crvenu vrijednost oznacavajuéi da je vrijednost izvan preporucenog raspona.

e Ako su mjerenja crvene boje, uklonite EKG elektrode te kozu oéistite gazom ili gelom za pripremu koze,
kao Sto je gel Nuprep (Ivy REF: 590291) prije ponovnog stavljanja novih elektroda EKG-a.

e Zaispravnu pripremu koZe slijedite upute navedene na pakiranju elektroda EKG-a.

e Impedanciju koZe ponovno izmjerite nakon 1-2 minute od ponovnog postavljanja elektroda na koZu
pacijenta.

Dodirna tipka

za mjerenje QO 1628
impedancije  —» i v
Vrijednosti RA LA LL RL FILTER ON
impedancije g 15 20 5 50

u kQ (30 - 120)

JJ[ S\ e "\,ﬂ""'——ﬂ‘-J .‘"ﬂ \,.f'-'—""J‘ r"’"\/"‘"’—-’f\-\h 7\ - AUTO

\ I1

-f‘\.-h.‘ J“"'-'___"‘I\JIK""_F\“-#A -'{L’M\""‘—_.J\-J
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9.5 Amplituda (veli¢ina) krivulje EKG-a
Pomocu sljedeceg postupka podesite amplitudu (veli¢inu) prikazanih krivulja EKG-a.
1. Pritisnite dodirnu tipku [ECG MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku. Pojavljuje se sljedeci izbornik.

2. Pritisnite prvu programabilnu dodirnu tipku [SIZE] (Veli¢ina) kako biste podesili amplitudu krivulje EKG-a.
Odabiri su 5, 10, 20 i 40 mm/mV

3. Pritisnite [MAIN MENU] (Glavni izbornik) za povratak na glavni izbornik.

\;‘) 16:28
_ Status pojasnog
RA LA LL RL FILTER ON < filtra EKG-a:
15 20 5

(30 - 120)

|
-r-m.J__...-d\,,——-fo: N i\ ﬂ  P— J e _.___,-\_J A\~ AUTO

¥ | II

e

Dodirna tipka —T T— Dodirna tipka

VELICINE EKG-a POJASNOG FILTRA EKG-a

9.6 Pojasni filtar EKG-a

Pomocu sljedeceg postupka aktivirajte pojasni filtar EKG-a.

1. Pritisnite dodirnu tipku [ECG MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku. Pojavljuje se prethodno
navedeni izbornik.

2. Pritisnite drugu programabilnu dodirnu tipku [FILTER] (Filtar) kako biste promijenili ECG NOTCH
FILTER (Pojasni filtar EKG-a). Odaberite izmedu FILTER ON (Ukljucen filtar) i FILTER OFF (Isklju¢en
filtar). Pokazatelj statusa FILTRA prikazuje se u gornjem desnom dijelu prikaza. FILTAR postavlja
frekvencijski odgovor prikazane krivulje prema sljede¢em:

a. Filtrirano: 1,5do 40 Hz ili 3,0 do 25 Hz (ovisno o konfiguraciji)
b. Nefiltrirano: 0,67 do 100 Hz

3. Pritisnite [MAIN MENU] (Glavni izbornik) za povratak na glavni izbornik.
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9.7 Odabir odvoda

Model 7600/7800 sadrzava zna¢ajku AUTOMATSKOG odabira odvoda (samo za odvod okidaca). Kada se odabere,
ta ¢e znacajka odrediti koji ¢e odvod (I, 11 ili IIT) davati signal EKG-a najbolje kvalitete i stoga pouzdaniji
kardijalni okidac.

Pomocu sljedeceg postupka promijenite odabir odvoda EKG-vektora okida¢a (gornja krivulja EKG-a) i drugog
EKG-vektora (donja krivulja EKG-a).

1. Pritisnite dodirnu tipku [DISPLAY MENU] (Izbornik prikaza) na glavnom izborniku. Pojavljuje se

QD 1628
| IMPEDANCE M
R LA L RL FILTER ON
15 20

sljedeci izbornik.

(30 - 120)

! | | /
J\.J‘ ’\,——Jx}‘ /\,-———/\J| ,«\,———f\.J] O\ e\

1Bl <«— Odabir odvoda okidaca
L Y il f I s I

= Jlr._«-«\,—mh/v—mﬂ‘f«w—n.ﬂf /"_"'A/""*'" [l <—— Odabir drugog odvoda

e [ R | astesec || wew [ Wew |

Dodirna tipka T I . .
ODABIRA ODVODA Dodirna tipka

OKIDACA ODABIRA DRUGOG ODVODA

2. Pritisnite prvu programabilnu dodirnu tipku [TRIGGER] (Okida¢) kako biste odabrali Zeljeni EKG-odvod
za gornju krivulju EKG-a. Odabiri su Lead | (Odvod 1), Lead 11 (Odvod 1), Lead 111 (Odvod I11) i AUTO
(Automatsko). Odabrani odvod pojavit ¢e se s desne strane gornje krivulje EKG-a.

3. Pritisnite drugu programabilnu dodirnu tipku [SECOND] (Drugi) kako biste odabrali Zeljeni EKG-odvod.
Odabiri su Lead I (Odvod I), Lead II (Odvod II) i Lead III (Odvod III). Odabrani odvod pojavit ¢e se
s desne strane donje krivulje EKG-a.

4. Pritisnite [MAIN MENU] (Glavni izbornik) za povratak na glavni izbornik.
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9.8 Poruka o slabom signalu

Ako je amplituda signala EKG-a izmedu 300 puV i 500 pV (3-5 mm amplitude na veli¢ini 10 mm/mV) u razdoblju
od osam sekundi, prikazat ¢e se Zuta poruka LOW SIGNAL (Slab signal).

Ako se funkcija okidaca ¢ini nepravilnom dok je poruka prikazana, provjerite sljedece:

. Odaberite odvod OKIDACA s najvisom amplitudom, u pravilu Lead II (Odvod II) ili AUTO (Automatsko).
. Ispravno postavljanje elektroda EKG-a. MoZda je potrebno ponovno postaviti elektrode EKG-a.
. Na elektrodama EKG-a jos uvijek se nalazi vlaZan vodljivi gel.

9.9 Elektrostimulatori srca
Pomocu sljedeéeg postupka aktivirajte i deaktivirajte funkciju otkrivanja elektrostimulatora srca:
1. Pritisnite dodirnu tipku [ECG MENU] (EKG izbornik) na glavnom izborniku.

2. Pritisnite dodirnu tipku [PACER DET] (Otkrivanje elektrostimulatora) kako biste ukljucili ili iskljucili
otkrivanje elektrostimulatora.

e Kada se elektrostimulator srca otkrije, u simbolu srca pocet ¢e treperiti P.

e Crvena poruka PACER DETECT OFF (Iskljuceno otkrivanje elektrostimulatora) pojavit ¢e se ako krug
otkrivanja elektrostimulatora nije aktivan.

& UPOZORENJE - PACIJENTI S ELEKTROSTIMULATORIMA SRCA: Mjeraci ritma mogu nastaviti
brojati ritam elektrostimulatora srca tijekom pojava sréanog zastoja ili nekih aritmija. Stoga se ne smijete pouzdavati
samo na ALARMNE SIGNALE mjeraca ritma. PACIJENTE s elektrostimulatorima srca drzite pod posebnim
nadzorom. Informacije o moguénostima ovog instrumenta za odbijanje impulsa elektrostimulatora srca potrazite

u dijelu ,,SPECIFIKACIJE* u ovom priru¢niku. Odbijanje impulsa atrioventrikularnog (AV) sekvencijalnog
elektrostimulatora srca nije procijenjeno; stoga se ne smijete pouzdavati na odbijanje elektrostimulatora srca kod
pacijenata s dvokomornim elektrostimulatorima srca.
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9.10 Granice alarma

1. Pritisnite dodirnu tipku [OPTIONS MENU] (Izbornik moguénosti) na glavnom izborniku. Prikazuje se izbornik
prikan u nastavku.

2. Pomocu programabilnih dodirnih tipki sa strelicom gore/dolje postavite gornju i donju granicu za sr¢ani ritam.

@ Povecava granicu za HR LOW (Donja granica sréanog ritma)
HR LOW

v Snizava donju granicu sr¢anog ritma

1 Povecava granicu za HR HIGH (Gornja granica src¢anog ritma)
HR HIGH

g Snizava gornju granicu sré¢anog ritma

Svaki put kad pritisnete tipku odgovarajucéa granica mijenja se za 5 BPM (otkucaja u minuti). Trenutacne granice za
sr¢ani ritam prikazuju se u gornjem dijelu prikaza odmah ispod oc€itanja sré¢anog ritma.

3. Pritisnite [MAIN MENU] (Glavni izbornik) za povratak na glavni izbornik.

Vrsta alarma Zadana granica
Donja granica sréanog ritma 30
Gornja granica sréanog ritma 120

MEASURE :
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120])
DATE » TIME ALARM LIMITS

) (DD

= S
O .

| wew
e | e | Sheer | e | MW
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10.0 RAD SIGURNOSNE VEZE SUSTAVA

10.1 Poruke o stanju rendgena (Samo model 7800)

Kada je model 7800 povezan sa CT-skenerom putem POMOCNOG poveznika na straznjoj plo¢i, monitor moze
spremati podatke EKG-a te prenositi te podatke na USB-memorijski uredaj.

Postoje tri poruke o statusu rendgena:

1. XRAY ON (Ukljuéen rendgen): Rendgen CT-skenera je aktivan ili postavljen na ,,ON“ (Ukljuceno).
Za to ¢e vrijeme model 7800 spremati podatke EKG-a.: The CT Scanner X-Ray is active or “ON”.
The Model 7800 will store ECG data during this time.

2. XRAY OFF (Isklju¢en rendgen): Rendgen CT-skenera postavljen je na ,,OFF* (Isklju¢eno).:
The CT Scanner X-Ray is “OFF”.

3. XRAY DISCONNECT (Iskop¢an rendgen): Model 7800 i CT-skener NISU povezani ispravno.:
The Model 7800 and the CT scanner are NOT interfaced correctly.

4. STORING DATA (Spremanje podataka): Spremanje podataka EKG-a je u tijeku. : ECG data is
being stored.

RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50

SPREMANJE — %RAY ON

PODATAKA —» STORING DATA (30 - 120]

RENDGENSKOG J J J J J
statusa = |l- PR [P Gy [ A— ‘l'\“" nLIrIro
| | Y

|
-"\.-..)\_“.-rx_,. M Lr‘"'_ﬁ“"#d."““"'J\""-—_H-A"J | et || i I
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11.0 SPREMANJE | PRIJENOS PODATAKA EKG-a

11.1 Prijenos podataka EKG-a pomoc¢u USB prikljuc¢ka (Samo model 7800)

Model 7800 ima USB-prikljucak koji korisniku omoguéava povezivanje USB-memorijskog uredaja i preuzimanje
do 200 EKG-dogadaja i podataka o izmjerenim impedancijama koji su spremljeni u monitoru.

Podaci EKG-a spremaju se u memoriju monitora kada signal RENDGENA iz CT-skenera postane aktivan.
Spremanje podataka EKG-a zaustavlja se 10 sekundi nakon §to signal RENDGENA postane neaktivan.

Spremljeni podaci EKG-a (1 dogadaj):
10 sekundi prije rendgena, tijekom rendgena i 10 sekundi nakon rendgena
Podaci EKG-a mogu se preuzeti na memorijski uredaj (od minimalno 1 GB) prema sljede¢im koracima:

Prikljucite USB-memorijski uredaj u USB-prikljucak na bo¢noj strani monitora.

Pritisnite dodirnu tipku [USB MENU] (USB izbornik) izbornika [OPTIONS MENU] (Izbornik opcija).
Pritisnite dodirnu tipku [COPY TO USB DRIVE] (Kopiraj na USB pogon).

Kada se svi podaci preuzmu na memorijski uredaj, pritisnite [CLEAR MEMORY] (O¢isti memoriju) kako
biste iz memorije monitora izbrisali sve podatke EKG-a ili pritisnite MAIN MENU (Glavni izbornik) kako
biste se vratili na glavni izbornik.

PowbPE

11.2 USB-prikljucak

A OPREZ: USB-priklju¢ak na modelu 7800 rabi se samo za prijenos internih podataka na vanjski medij
pomocu standardnog memorijskog pogona s USB-priklju¢kom (memorijski privjesak). Prikljucivanje bilo koje
druge vrste USB-uredaja u taj priklju¢ak moglo bi rezultirati o$te¢ivanjem monitora.

& UPOZORENJE: USB-memorijski uredaj koji se rabi s tim prikljuckom NE SMIJE SE NAPAJATI S
VANJSKOG IZVORA.

USB-prikljucak p=
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12.0 RAD SNIMACA

12.1 Promjena papira

Rolu termalnog papira zamijenite prema sljede¢em. (Papir za pisaé tvrtke Ivy, REF: 590035)

1. Pritisnite gumb za izbacivanje papira kako biste otvorili vrata na prednjoj strani snimaca. Ako se vrata ne
otvore potpuno, povlacite ih prema sebi dok se potpuno ne otvore.

Pritisnite ovdje

| 2

2. Izvadite karton potroSenog papira tako da ga lagano povucete prema sebi.

3. Novu rolu papira smjestite izmedu dva okrugla jezicka drzaca papira.

4. Izvucite neSto papira iz role. Pazite da osjetljiva (sjajna) strana papira bude okrenuta prema glavi pisaca.
Sjajna strana papira u pravilu je smotana s unutarnje strane role.

5. Poravnajte papir pomocu potisnog valjka na vratima.

—

Glava pisaca

Potisni valjak

6. Drzite papir uz potisni valjak te zatvorite vrata.
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RAD SNIMACA

12.2 Naéini rada snimaca

Pomocu sljedeceg postupka odaberite nacin rada snimaca kojim cete se koristiti. Odabiri su DIRECT (Izravno),
TIMED (Vremenski utvrdeno), DELAY (Odgoda) i XRAY (Rendgen).

1.

2.

Pritisnite dodirnu tipku [OPTIONS MENU] (Izbornik moguénosti) na glavnom izborniku.

Pritisnite tre¢u programabilnu dodirnu tipku [REC MODE] (Nacin snimanja) kako biste odabrali
zeljeni nacin rada snimaca.

n:nsumz y
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

Odabir nacina rada snimaca

All Recorder Modes (Svi na¢ini rada snimaca) — Za ispis pritisnite tipku [PRINT] (Ispis) u glavnom
izborniku. Kako biste zaustavili ispis, ponovno pritisnite tipku [PRINT] (Ispis).

Direct (Izravno) — Za IZRAVNI nacin ispisa pritisnite tipku [PRINT] (Ispis) u glavnom izborniku.
Kako biste zaustavili ispis, ponovno pritisnite tipku [PRINT] (Ispis).

Ispis sadrZava postavke parametara i vrijeme/datum.

Brzina ispisa i okomita razlucivost iste su kao i prikaz. Ispis se ozna¢ava brzinom ispisivanja u mm/s,
nacinom rada snimaca i parametrima.

Timed (Vremenski utvrdeno) - VREMENSKI OGRANICEN na¢in ispisa zapo&inje pritiskom na tipku
PRINT i traje 30 sekundi.

Delay (Ispis s odgodom) — Nacin ispisa s odgodom ispisuje EKG valove u trajanju od 30 ili 40 sekundi
nakon pojave alarma, ovisno o izabranoj brzini:

15 sekundi prije i 15 sekundi nakon pri brzini od 50 mm/s
20 sekundi prije i 20 sekundi nakon pri 25 mm/s

Priruénik za rad modela 7600/7800 37



RAD SNIMACA

XRAY (Rendgenski na¢in, samo model 7800) — Rendgenski naéin ispisuje EKG valove u trajanju od
20 sekundi nakon pojave rendgena:

10 sekundi prije i 10 sekundi nakon pojavljivanja rendgena

12.3 Brzina snimaca
Pomocu sljedeceg postupka promijenite brzinu snimaca.

Pritisnite dodirnu tipku [SPEED] (Brzina) na izborniku [DISPLAY MENU] (I1zbornik prikaza). Odabiri
su 25 i 50 mm/s.

| NAPOMENA: Dodirna tipka [SPEED] (Brzina) takoder mijenja i brzinu EKG traga. |

12.4 Probni ispisi

Nacin rada DIRECT (Izravno):

LEQ@ T FIJTERED 10 mm/mV 25 wm/S e T v
B3 ) T O S S T

e it v R o
~—- ﬁ‘f ‘ 'hvz”” Aﬂ‘:’ | \ JM A ﬁv‘f
CEADS T WR- B0 BPR-— O-DEC-30TT 155231“1:_” ol O G e PR e N it THYRE el

XRAY Mode (Nacin rada rendgena) (Samo model 7800):
LEAD IT_FILTERED 10 ma/gv_ 25 mn/S

i !

e S TEAD T WK 60 BPR 15 -DEC-20TT 15 35 XRAV
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PORUKE O ALARMIMA

13.0 PORUKE O ALARMIMA
13.1 Signali podsjetnika

A UPOZORENUJE: Monitor se ukljucuje s pauziranim zvu¢nim alarmima na 30 sekundi.
Napomena: Ostale mogucénosti dostupne su na zahtjev.

Sljedece su poruke SIGNALI PODSJETNIKA, koji se pojavljuju u gornjem lijevom kutu prikaza monitora. Poruke
podsjetnika prikazuju se bijelim slovima na crvenoj pozadini.

PAUSE (Pauza): Oznacava vrijeme (sekunde) prije omogucavanja zvucnih alarma.
ALARM MUTE (UtiSavanje alarma): Zvuéni su alarmi onemogudeni.
Napomena: UTISAVANJE ALARMA jednako je ISKLJUCIVANJU
ZVUKA.

Tipka za utiSavanje alarma korisniku omogucava izmjenjivanje pauziranja zvu¢nih alarma na 120 sekundi i
omogucavanja zvucnih alarma:

1. Kako biste pauzirali zvucne alarme na 120 sekundi, jedanput nakratko pritisnite tipku .
Napomena: Poruka o alarmu PAUSE (Pauza) pojavit ¢e se u gornjem lijevom kutu prikaza.

2. Kako biste ponovno omogucili zvuéne alarme, jedanput nakratko pritisnite tipku .
Tipka za utiSavanje alarma korisniku omoguc¢ava i onemogucavanje zvucnih alarma:

1. Kako biste onemogudili zvuéne alarme, pritisnite i drzite tipku tri sekunde.
Napomena: Podsjetnik ALARM MUTE (Iskljuc¢en alarm) pojavit ée se u gornjem lijevom kutu prikaza.

2. Kako biste ponovno omogucili zvucne alarme, jedanput nakratko pritisnite tipku .

A UPOZORENJE: Svi se alarmi smatraju alarmima VISOKOG PRIORITETA te zahtijevaju hitnu pozornost.

13.2 Alarmi za pacijenta

Sljedece poruke su ALARMI ZA PACIJENTA koji se pojavljuju odmah ispod sréanog ritma na prikazu monitora.
Bijela slova na crvenoj pozadini trepere brzinom od jedanput svake sekunde s tonom zvuénog alarma.

HR HIGH (Gornja granica sréanog ritma): Gornja granica sréanog ritma premasena je u trajanju od tri sekunde.
HR LOW (Donja granica sréanog ritma): Donja granica sréanog ritma premasena je u trajanju od tri sekunde.

ASYSTOLE (Asistolija): Interval izmedu otkucaja srca premasio je Sest sekundi.
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13.3 Tehnicki alarmi

Sljedeée poruke su TEHNICKI ALARMI koji se pojavljuju odmah ispod sréanog ritma na prikazu monitora. Bijela
slova na crvenoj pozadini trepere brzinom od jedanput svake sekunde s tonom zvu¢nog alarma.

LEAD OFF (Isklju¢en odvod): Neki se od odvoda iskljucio. Poruka alarma LEAD OFF (Isklju¢en odvod)
pojavit ¢e se u roku od 1 sekunde od otkrivanja.

CHECK LEAD (Provjera odvoda): Otkrivena je neravnoteza izmedu odvoda. Poruka alarma CHECK LEAD
(Provjera odvoda) pojavit ¢e se u roku od 1 sekunde od otkrivanja.

SYSTEM ERROR (PogresSka sustava): ~ Otkriven je kvar monitora. Obratite se kvalificiranom servisnom osoblju.

13.4 Informativne poruke

Poruka o slabom signalu

Ako je amplituda signala EKG-a izmedu 300 Vi 500 pV (od 3 mm do 5 mm na veli¢ini 10 mm/mV) u razdoblju
od osam sekundi, zuta poruka ,,LOW SIGNAL* (Slab signal) prikazat ¢e se ispod krivulje EKG-a (pogledajte dio
»~Pracenje EKG-om“).

Poruka o otkrivanju elektrostimulatora
Crvena poruka ,,PACER DETECT OFF* (Isklju¢eno otkrivanje elektrostimulatora) pojavit ¢e se ako je krug
otkrivanja elektrostimulatora ISKLJUCEN putem izbornika EKG-a.

Provjerite poruku elektrode (Samo model 7800)

Zuta poruka ,,CHECK ELECTRODE" (Provjera elektroda) pojavit ¢e se ako je vrijednost impedancije bilo koje
elektrode iznad 50 kQ. Odgovarajuci odvod(i) treperit ¢e crvenu vrijednost ozna¢avajuéi da je vrijednost izvan
preporuéenog raspona.
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14.0 TESTIRANJE MONITORA

& OPREZ: U normalnim uvjetima rada nisu potrebna interna podeSavanja i kalibracije. Sigurnosne testove smije
provesti samo kvalificirano osoblje. Sigurnosne provjere trebaju se obavljati redovito i u skladu s lokalnim i drzavnim
propisima. U slu¢aju da je potreban servis, obratite se kvalificiranom servisnom osoblju.

14.1 Interni test

Ukljucite monitor pritiskanjem tipke za ukljucivanje/stanje pripravnosti na prednjoj ploci. Poslusajte tri kratka
zvucna signala. Pritisnite dodirnu tipku [DISPLAY MENU] (Izbornik prikaza) na glavnom izborniku. Zatim
pritisnite dodirnu tipku TEST MENU (Izbornik testa). Pritisnite dodirnu tipku INTERNAL TEST (Interni test).
Odabiri su OFF (Isklju¢eno) i ON (Uklju¢eno). Kada se uklju¢i, funkcija INTERNAL TEST (Interni test) generira
impuls od 1 mV na 70 BPM, koji uzrokuje krivulju i pokazatelj od 70 BPM na prikazu i signal na stereo uti¢nici

i BNC-povezniku na straznjoj plo¢i. INTERNAL TEST (Interni test) provjerava interne funkcije monitora. Prije
pracenja bolesnika potrebno je svaki put provesti INTERNI TEST. Ako sljede¢i pokazatelji nisu prisutni, obratite
se kvalificiranom servisnom osoblju.

Za testiranje vizualnih i zvuénih alarma:

Ako su alarmi pauzirani ili utiSani, pritisnite tipku kako biste ukljucili alarme. Odspojite EKG spojni kabel.
Provijerite je li prikazana poruka LEAD OFF (Iskljucen odvod) i je li zvucni alarm ukljucen. S ukljucenom
funkcijom INTERNAL TEST (Interni test), provjerite sljedece: 1) Poruka LEAD OFF (Iskljuen odvod) nestaje i 2)
monitor pocinje brojiti QRS.

14.2 EKG-simulator

Model 7600/7800 ima integrirani EKG simulator koji se rabi za provjeru cjelovitosti EKG spojnog kabela, Zica
odvoda i elektroni¢kih krugova koji su ukljuéeni u obradu EKG signala.

& OPREZ: EKG spojni kabel i Zice odvoda smatraju se potroSnim materijalom koji povremeno treba zamijeniti.
Kako bi se sprijeéili poremecaji tijekom pracenja bolesnika, preporuéuje se da uvijek postoji rezervni komplet.

& OPREZ: Prethodno navedeni test EKG simulatora treba provesti svaki put prije praéenja pacijenta.
Ako prethodno navedeni pokazatelji nisu prisutni, obratite se kvalificiranom servisnom osoblju.

Ukljucite monitor pritiskanjem tipke za uklju¢ivanje/stanje pripravnosti na prednjoj plo¢i. Poslusajte tri kratka
zvucna signala. Ukopcajte EKG spojni kabel. Prikljucite Cetiri Zice odvoda u terminale simulatora koji se nalaze na
desnoj plo¢i monitora. Terminali imaju Cetiri oznake u bojama radi lakSeg prepoznavanja. Simulator generira
krivulju EKG-a i raspon sréanog ritma izmedu 10 i 250 BPM (odabire korisnik).
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14.3 Rad EKG simulatora

Kako biste ukljucili simulator i postavili sréani ritam, slijedite postupak naveden u nastavku:

1. Pritisnite dodirnu tipku [DISPLAY MENU] (Izbornik prikaza) na glavnom izborniku. Zatim pritisnite
dodirnu tipku TEST MENU (Izbornik testa).

2. Pritisnite dodirnu tipku SIM RATE (Simulatorski ritam) kako biste ukljucili simulator i kretali se kroz
mogucnosti sréanog ritma.

3. Kako biste promijenili sréani ritam na poveéanje od jedan, pritisnite tipke TFINE TUNE
(Precizno ugadanje)..

4, Provjerite je li prikazani sr¢ani ritam ekvivalentan odabranom simulatorskom ritmu. Provjerite jesu li
prikazana dva traga EKG-a.

NAPOMENA: Kada je simulator ukljucen, na zaslonu se pojavljuje zuta poruka SIMULATOR ON

(Ukljuéen simulator).
nsasuut: oo
Rﬂ LA LL RL FILTER ON
15 20 5 SIMULATOR ON <— Poruka

(30 - 120) SIMULATOR ON
(Ukljucen simulator)
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Za testiranje vizualnih i zvu¢nih alarma:

Ako su alarmi pauzirani ili utiSani, pritisnite tipku @ kako biste ukljuéili alarme.

1. Postavite SIM RATE (Simulatorski ritam) na OFF (Isklju¢eno). Provjerite je li prikazana poruka o alarmu
ASYSTOLE (Asistolija) i je li zvu¢ni alarm prisutan.

2. Odspojite EKG spojni kabel. Provjerite je li prikazana poruka LEAD OFF (Iskljucen odvod) i je li zvuéni
alarm prisutan.
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15.0 RJESAVANJE POTESKOCA

Problem

Provjerite sljedece:

e  Uredaj se ne moze ukljuciti.

v

Kabel napajanja prikljucen je u monitor i uti¢nicu
izmjeni¢ne struje (AC).

Osiguraci su ispravni.

Prekidac za ukljucivanje je pritisnut.

e Impuls okidaca nije funkcionalan.

v
v
v

Veli¢ina EKG-a je optimalna (odaberite Lead |1
(Odvod I1) ili AUTO (Automatsko))

e Nepravilna krivulja EKG-a. Mjerenje
sréanog ritma se ne odvija.

AN

Krivulja EKG-a ima dostatnu amplitudu (odaberite Lead 11
(Odvod 11) ili AUTO (Automatsko)).

Postavljanje elektroda (shemu pravilnog postavljanja
pogledajte u dijelu ,,EKG*").

Dostatna koli¢ina vodljivog gela nanesena je na

elektrode EKG-a.

Izmjerena impedancija < 50kQ.

IzvrSite test EKG simulatora.

Prema potrebi zamijenite EKG spojni kabel i/ili odvode.

e Nema EKG-a.

AN NANAN

AN

EKG spojni kabel prikljucen je na ulazni priklju¢ak za
EKG na monitoru.

Odvodi su spojeni na EKG elektrode.

Izvrsite test EKG simulatora.

Prema potrebi zamijenite EKG spojni kabel i/ili odvode.
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16.0 ODRZAVANJE I CISCENJE

16.1 Monitor

Kada je potrebno, vanjske povr§ine monitora odistite krpom ili gazom natopljenom vodom. Pazite da teku¢ine ne
udu u unutraSnjost instrumenta.

& OPREZ:

e Ne sterilizirajte monitor u autoklavu, tlaénom sterilizatoru ili plinskom sterilizatoru.
e Ne uranjajte u tekucine.

e Koristite vrlo malu koli¢inu otopine za ¢i§¢enje. Prevelika kolic¢ina otopine moze u¢i u monitor i oStetiti
unutarnje komponente.

e Ne dodirujte, ne pritis¢ite i ne trljajte zaslon i poklopce abrazivnim sredstvima za ¢iS¢enje, instrumentima,
¢etkama, grubim materijalima i ne dovodite ih u dodir ni s jednim dijelom uredaja, jer bi mogli izgrepsti
zaslon i poklopce.

e Zacis¢enje monitora ne rabite otopine na bazi petroleja ili acetona, kao ni druga jaka otapala.

16.2 EKG spojni kabeli i Zice odvoda

& OPREZ: Nemojte autoklavirati EKG spojne kabele ili Zice odvoda.

Kabele obriSite krpom natopljenom vodom. Nikad ne uranjajte kabele u tekucine i pazite da teku¢ine ne udu u
elektri¢ne prikljucke.

16.3 Preventivno odrzavanje

Model 7600/7800 monitora s kardijalnim okida¢em ne zahtijeva preventivno odrzavanje. Model 7600/7800 ne
sadrZava stavke koje se mogu servisirati.

Prije povezivanja monitora s novim pacijentom provjerite sljedece:

e EKG spojni kabeli i Zice odvoda €isti su i netaknuti.

e Poruka LEAD OFF (Isklju¢en odvod) prikazuje se kada EKG spojni kabel i/ili Zice odvoda nisu prikljuceni.
Poruka LEAD OFF (Isklju¢en odvod) nestaje kada se EKG spojni kabel i Zice odvoda prikljuce na
bocni simulator.
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17.0 DODATNA OPREMA

17.1 EKG spojni kabeli

REF

590479
590477
590478

OPIS

EKG SPOJNI KABEL, S CETIRI ODVODA, ZASTICEN, AHA/IEC, 40 IN
EKG SPOJNI KABEL, S CETIRI ODVODA, ZASTICEN, AHA/IEC, 5 FT
EKG SPOJNI KABEL, S CETIRI ODVODA, ZASTICEN, AHA/IEC, 10 FT

17.2 Zice EKG odvoda u metalik boji

REF

590433
590447
590444
590448
590445
590449

OPIS

ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, METALIK, AHA, 24 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, METALIK, IEC, 24 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, METALIK, AHA, 30 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, METALIK, IEC, 30 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, METALIK, AHA, 36 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, METALIK, IEC, 36 IN

17.3 Uglji¢ne Zice EKG odvoda

REF

590435
590451
590442
590452

OPIS

ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, RT UGLJIK, AHA, 30 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, RT UGLIJIK, IEC, 30 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, RT UGLIJIK, AHA, 36 IN
ZICE EKG ODVODA, KOMPLET S CETIRI ODVODA, RT UGLIIK, IEC, 36 IN

Boje Americkog udruZenja za bolesti srca
(AHA): bijela, zelena, crvena, crna
IEC-boje: crvena, crna, zelena, Zuta
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17.4 EKG elektrode i priprema koze

REF

590494
590494-CS
590291

OPIS

EKG ELEKTRODE, ODRASLA osoba, 10x4/PKG, 10 % KCI, VRECICA
EKG ELEKTRODE, ODRASLA osoba, 15 VRECICA od 40, 10 % KCI, KUCISTE
NUPREP GEL, 4 OZ. CIJEV

17.5 Montazna rjeSenja

REF

590441

3302-00-15

OPIS

STALAK S KOTACICIMA s KLIPNOM PLOCOM od 3 inga, SERIJA 7000
STALAK S KOTACICIMA ACC, SKLOP MONTAZNE PLOCE od 3 inga, SERIJA 7000

17.6 Ostala dodatna oprema

REF

590035
590368
590386

OPIS

PAPIR ZA SNIMANJE, 10 ROLA/PKG
PAPIR ZA SNIMANIJE, 100 ROLA/KUCISTE
USB MEMORIJSKI UREDAJ S EKG PREGLEDNIKOM

Kako biste narucili dodatnu opremu, obratite se sluzbi
za korisnike:

Tel: +1 800.247.4614

Tel: +1 203.481.4183

Telefaks: +1 203.481.8734
E-posta: sales@ivybiomedical.com
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ODLAGANJE

18.0 ODLAGANJE

18.1 Direktiva OEEO 2012/19/EU

Odlaganje uredaja i potro$nih materijala mora se provesti u skladu s lokalnim i drzavnim zakonima i propisima.
Direktiva OEEO 2012/19/EU — ne odlaZite proizvode s certifikatom OEEO u komunalni otpad. Na kraju vijeka

trajanja proizvoda obratite se sluzbi za korisnike tvrtke VY Biomedical Systems, Inc. radi uputa o povratu
proizvoda.

Ia|
]
18.2 Direktiva RoHS 2011/65/EU

Model 7600/7800 i njegova dodatna oprema u skladu su Direktivom RoHS 2011/65/EU i 2015/863/EU.

18.3 Standard elektronic¢ke industrije Narodne Republike Kine SJ/T11363-2006

Tablica s nazivima i koncentracijama opasnih tvari za Model 7600/7800

Naziv dijela Opasne tvari ili elementi

Pb Hg Cd Cr (VI) PBB PBDE
Konacni sklop Modela
7600/7800 X: 0O 0 O O 0
Ambalazni sklop o) 0 0 o) 0 0
Moguénost dodatne o o o
opreme

O: Ukazuje na to da je opasna tvar sadrZzana u svim homogenim materijalima za ovaj dio ispod granice postavljene u
SJ/T11363-2006.

X: Ukazuje na to da je opasna tvar sadrzana u bar jednom homogenom materijalu za ovaj dio iznad granice
postavljene u standardu SJ/T11363-2006.: Indicates that this toxic or hazardous substance contained in at least
one of the homogeneous materials used for this part is above the limit requirement in SJ/T11363-2006.

Prethodno navedeni podaci predstavljaju najbolje informacije dostupne u vrijeme objave.

(EFUP) Razdoblje uporabe bez Stetnog utjecaja na okoli$ - 50 godina

Neki potro$ni materijali i stavke proizvodaca originalne opreme (OEM) mogu imati vlastite oznake s vrijednoséu
ekoloski prihvatljivog vijeka uporabe (EFUP) koja je manja od EFUP-vrijednosti sustava; ta vrijednost moZda nije
navedena u tablici. Ovaj simbol ukazuje na to da proizvod sadrZava opasne materijale iznad granica postavljenih u
kineskom standardu SJ/T11363-2006. Ovaj broj ukazuje na broj godina tijekom kojih se proizvod moZe rabiti u

normalnim uvjetima prije nego §to opasne tvari mogu prouzroditi $tetu za okolis ili zdravlje ljudi. Ovaj se proizvod
ne smije odlagati u nerazvrstani komunalni otpad i mora se odloZiti u zaseban otpad.
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SPECIFIKACIJE

EKG

19.0 TEHNICKI PODACI

Odabir odvoda:

Odvod s funkcijom okidaca: LI, LII, LII1 i AUTO — mogu se odabrati u izborniku.

Drugi odvod: LI, LII'i LI = mogu se odabrati u izborniku.
EKG spojni kabel: EKG spojni kabel s &etiri odvoda i 6-konektorskim AAMI standardnim
prikljuckom.
Izolacija: Izoliran iz uzemljenih krugova > 4 kV rms, 5,5 kV vr3ne vrijednosti
Omjer odbijanja zajednic¢kog
nacina rada (CMRR): >90 dB s EKG spojnim kabelom i neravnotezom od 51 kQ/47 nF
Ulazna impedancija: >20 MQ pri 10 Hz s EKG spojnim kabelom

Frekvencijski odgovor
LCD zaslon i snimac: Filtrirano: od 1,5 do 40 Hz
ili

3.0 do 25 Hz (ovisno o konfiguraciji)

Nefiltrirano: od 0,67 do 100 Hz
Frekvencijski odgovor
Izlaz EKG-a: Nefiltrirano: od 0,67 do 100 Hz

Ulazna pristranost struje: svaki odvod maksimalno <100 nA dc

Pomi¢ni potencijal elektrode: £0,5 V DC
Osjetna struja isklju¢enog odvoda: 56nA

Buka: <20 pV od vrha do vrha, odnosi se na ulaz sa svim odvodima
priklju¢enima kroz uzemljenje od 51 kQ/47 nF
Zastita defibrilatora: Zasticeno od otpustanja 360 J i elektrokirurskih potencijala Vrijeme

oporavka < 5 sekundi
Struja curenja: <10 pA u normalnim uvjetima
Zadtita od elektrokirurskih

Zadtita: Standardno. Vrijeme obnove < 5 sekundi
Pojasni filtar: 50/60 Hz (automatski).
Mjerenje impedancije (Samo model 7800)
Tehnika mjerenja: 10 Hz ac signal < 10 uA rms
Mjerno podrugje: 200 kQ po odvodu
Tocnost mjerenja: +3 % +1 kQ
Vodovi mjerenja: RA, LA LL, RL
Nacin mjerenja: ru¢no
Vrijeme mjerenja: < 4 sekunde; EKG oporavak < 8 sekundi
Minimalna preporucena
Impedancija elektroda: <50k Q
Preporucena elektroda: Spuzva s 10 % klorida (Ivy REF.: 590494)
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Sréani ritam

Raspon:

Tocnost:

Razludivost:
Osjetljivost:

Prosjek sréanog ritma:

Vrijeme odgovora — Model 7600:

— Promjena sa 80 na 120 BPM
(otkucaja u minuti):

— Promjena s 80 na 40 otkucaja
u minuti:

Vrijeme odgovora — Model 7800:

— Promjena sa 80 na 120 BPM
(otkucaja u minuti):

— Promjena s 80 na 40 otkucaja
u minuti:

Odgovor na nepravilni ritam:

Odbijanje visokog T vala:

Odbijanje impulsa elektrostimulatora

Sirina:
Prekoracenje:

Onemogucavanje detektora:

od 10 do 350 otkucaja u minuti (pedijatrijski / neonatalni)
Od 10 do 300 BPM (otkucaja u minuti) (odrasli)

+1 % +1 otkucaj u minuti

1 otkucaj u minuti

300 uV navrhu

Eksponencijalno uprosjecivanje izraCunato svake sekunde
s maksimalnim vremenom odgovora od 8 sekundi.

8 sekundi

8 sekundi

2 sekunde

2 sekunde

Al: 40 BPM, A2: 60 BPM, A3: 120 BPM, A4: 90 otkucaja u minuti
(u skladu sa specifikacijom IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)
Odbija T valove < 1,2 x R-vala

od 0,1 do 2 ms pri £2 do £700 mV
izmedu 4 1 100 ms, a ne viSe od 2mV.
Brzi EKG-signali: 1,73 V/s

korisnik moZe odabrati.

& OPREZ: Impulsi elektrostimulatora srca nisu prisutni ni na jednom izlazu na straznjoj ploci.

Alarmi

High Rate (Gornja granica
sréanog ritma):

Low Rate (Donja granica
sréanog ritma):

Asystole (Asistolija): interval
Lead Off (Isklju¢en odvod):
Check Lead (Provjera odvoda):

Vrijeme do alarma za tahikardiju:

B1liB2:

Alarm razine tlaka:

Zvukovi alarma:

Nacdin testa

Interni:

15 do 250 otkucaja u minuti s poveéanjem od 5 otkucaja u minuti

od 10 do 245 otkucaja u minuti s poveéanjem od 5 otkucaja u minuti
R do R >6 sekundi

iskljucen odvod

neravnoteza izmedu odvoda > 0,5 V

< 10 sekundi

Napomena: Polovi¢na amplituda B1 proizvodi poruku upozorenja
LOW SIGNAL (Slab signal) za < 5 sekundi (nije alarm)

(u skladu sa specifikacijom IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)

od 76 dBA (glasnoc¢a alarma postavljena na Nisko) do 88 dBA
(glasnoca alarma postavljena na Visoko)

u skladu sa standardom IEC 60601-1-8:2006, tablica 3, alarmi visokog
prioriteta

1 mV/100 ms odnosi se na ulaz pri 70 BPM (otkucaja u minuti)

Simulator:

Amplituda krivulje EKG-a:
Domet simulatora:

Ritam simulatora:

imvV

10 — 250 otkucaja u minuti.

u koracima od 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 i 240 otkucaja u minuti.
Podesavanje u povecanjima od 1 BPM (otkucaja u minuti).
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Prikaz - Model 7600

Tip: TFT dodirni LCD-zaslon u boji s aktivnom matricom (640x480)
Trag: dvostruki istovremeni tragovi EKG-a s funkcijom ,,zamrzavanja“.
Veli¢ina zaslona: 13,25 cm x 9,94 cm; 16,5 cm (6,5 inca) dijagonalno

Brzina valnog oblika: 25, 50 mm/s

Prikaz — model 7800

Tip: TFT dodirni LCD-zaslon u boji s aktivnom matricom (640x480)
Trag: dvostruki istovremeni tragovi EKG-a s funkcijom ,,zamrzavanja“.
Veli¢ina zaslona: 17,09 cm x 12,82 cm; 21,36 cm (8,4 inca) dijagonalno

Brzina valnog oblika: 25, 50 mm/s

USB prikljuc¢ak i prijenos podataka (samo Model 7800)

Tip: USB izbrisivi memorijski pogon (memorijski privjesak)
Pohrana EKG-a: 200 najnovijih dogadaja
Modul za Ethernet (samo Model 7800)
Mrezno sucelje: RJ45 (10BASE-T)
Kompatibilnost s Ethernetom: verzija 2.0/IEEE 802.3
Protokol: TCP/IP
Brzina paketa: 250 ms
Brzina EKG podataka: 240 uzoraka/s
Zadana IP adresa: 10.44.22.21
Kanali: 2
Standardna temperatura: 32 do 158 °F (0 do 70 °C)
Veli¢ina: 1.574 x 1.929 inca (40 mm x 49 mm)

Mehanicki — Model 7600
Veli¢ina: Visina: 7,49 in¢a (19,02 cm)
Sirina: 7,94 in¢a (20,17 cm)
Dubina: 5,18 in¢a (13,16 cm)
TeZina: 3,9 Ibs (1,80 kg)

Mehanic¢ki — model 7800
Veli¢ina: Visina: 8,72 in¢a (22,14 cm)
Sirina: 9,25 in¢a (23,50 cm)
Dubina: 6,10 inca (15,49 cm)
TeZina: 5,6 Ibs (2,54kg)
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Snima¢

Nacin ispisa:
Broj tragova:
Nacini:

Brzina papira:
Razlucivost:

Frekvencijski odziv:
Brzina podataka:

Sinkronizirani izlaz (okidac)

Ispitni ulazni signal na
EKG odvodima:

Odgoda izlaznog okidaca:
Tocnost okidaca od R do R:
Sirina impulsa

Amplituda pulsa

Polaritet amplitude impulsa:
Izlazna impedancija:

PodeSavanje osjetljivosti i praga:

Sat u stvarnom vremenu

Razlucivost:
Zaslon:
Energetski zahtjev:

Radni uvjeti

Temperaturni raspon:
Relativna vlaznost:

Visina:

Atmosferski tlak:

Zastita od prodora tekudina:

Uvjeti ¢uvanja

Temperaturni raspon:
Relativna vlaznost:
Visina:

izravni toplinski

2

izravno — ru¢no snimanje

Timed (Vremenski utvrdeno) - gumb Print (Ispis) pokreée snimanje od
30 sekundi

Odgoda - snima 20 sekundi prije i 20 sekundi nakon pojavljivanja
alarma pri 25 mm/s. Snima 15 sekundi prije i 15 sekundi nakon
pojavljivanja alarma pri 50 mm/s.

XRAY (Rendgen) - snima 10 sekundi prije i 10 sekundi nakon
pojavljivanja rendgena

25150 mm/s

okomito — 200 toc¢aka/inca.

Vodoravno — 600 to¢aka/in¢a pri <25 mm/s

400 toc¢aka/in¢ pri >25 mm/s

>100 Hz pri 50 mm/s

500 uzoraka

Uvjeti: % sinusnog vala, 60 ms Sirine, 1 mV amplitude,

1 impuls/sekundi

<2ms

+75 s tipi¢ni @ 1 mV ulaz

1 ms, 50 ms, 100 ms ili 150 ms (ovisno o konfiguraciji)

od OV do +5V ili od -10V do +10V (ovisno o konfiguraciji)
pozitivan ili negativan (ovisno o konfiguraciji)

<100 Q

potpuno automatski

1 minuta

24 sata

sat koji prikazuje stvarno vrijeme broji vrijeme neovisno o tome je li
monitor ukljucen ili ne.

Sat u stvarnom vremenu napaja se s namjenske litijske baterije ¢iji
vijek trajanja iznosi minimalno 5 godina na temperaturi od 25°C
Napomena: Namjenska litijska baterija sata u stvarnom vremenu
ugradena je u paketu SNAPHAT (nije vanjska baterija); stoga se smatra
»dijelom opreme*.

od 5°C do 40°C
od 0 % do 90 % bez kondenzacije
od -100 metara do +3.600 metara
500 — 1060 mbar
IPX1 — zastita od vertikalno padajucih kapi vode

od -40°C to +70°C
od 5 % do 95 %
od -100 metara do +14.000 metara

Priruc¢nik za rad modela 7600/7800
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Zahtjevi napajanja

Ulazni napon: 100 - 120 V~; 200 — 230 V~

Linijska frekvencija: 50/60 Hz

Ocjena i vrsta osiguraca: T 0.5AL, 250V

Maksimalno napajanje izmjeni¢nom strujom

Potro3nja: 45 VA

Povrat energije: automatski ako se napajanje vrati u roku od 30 sekundi
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20.0 USKLADENOST S PROPISIMA

Uredaj udovoljava sljede¢im specifikacijama ili ih premasuje:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 i A2:2010/(R)2012
IEC 60601-1, izdanje 3.1 (2012)/EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014
IEC 60601-1-2* izdanje (2014.)

IEC 60601-1-6:2010 (trece izdanje) + A1:2013; IEC 62366:2007 (prvo izdanje) + A1:2014
IEC 60601-1-8:2006 (drugo izdanje) + Am.1:2012

IEC 60601-2-27 (2011)

IEC 62304:2006

CAN/CSA-C22.2 Br. 60601-1:2014

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

MDD 93/42/EEZ

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS 2011/65/EU i 2015/863/EU

OEEO 2012/19/EU

FDA/CGMP

MDSAP

® © 6 o o o 0 0 0 o 0 0 0 & 0
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Medicinska oprema
U odnosu na strujni udar, pozar i mehanicke opasnosti samo u skladu s

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 (trece izdanje) + A1:2013, IEC 60601-1- 8: 2006 (Drugo izdanje) + Am.1: 2012

q

0413
Tvrtka vy Biomedical Systems, Inc. izjavljuje da je ovaj proizvod sukladan Direktivi o medicinskim uredajima 93/42/EEC Europskog vijeca
kada se rabi u skladu s uputama navedenim u priruc¢nicima za rad i servisiranje.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

EC 2514 AP Haag

Nizozemska

Euroazijska sukladnost (EAC): Ovaj je proizvod pro3ao sve postupke ocjenjivanja sukladnosti (odobrenja) koji odgovaraju zahtjevima
primjenjivih tehnickih propisa Carinske unije.
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