ke

lVl_.l BIOMEDICAL Innovation in Cardiac Monitoring

DIReCT

Triggerfunkciéju PRy

szivmonitor

A 7800-as tipus lathato

© 2021 1VY Biomedical Systems Inc. Minden jog fenntartva. REF.: 3232-16-16, 10. HU atdolgozott verzid






TARTALOMJEGYZEK

Tartalomjegyzek
1.0 FELHASZNALOI FELELOSSEG ........ooooiiiiiiieiieiee st 1
2.0 A KEZIKONYV KORABBI KIADASAL .......ocoiieiieeeeeeeeee sttt n st en sttt en st 2
3.0 JOTALLAS ...ttt 3
F Ol =Y Y =74 = =TT 4
5.0 BIZTONSAGI ELOTRASOK ........ooooiiiiiiiiniineies sttt 5
5.1 AlapVetO telJESIEIMENY .....ooviiieiiiiii et 5
5.2 EIEKIIOMOSSAG .. vvevereteietereete sttt ettt etttk ekttt bt e bt b st bbbt ettt et nn b e 5
5.3 RODDANES ...ttt bbb bbbt b et b ettt e e re s 7
5.4 BetegCSAtIAKOZASOK .......eiveeeieeieiieiise ettt sttt sttt n e e renae st st e et eneereas 7
STt 1Y/ 1 3 TSSO 7
5.6 SZIVItMUS-SZADAIYOZOK .......c.eeviiiiiie ettt ettt te et et e ra e aesbeenaesreareenee e 8
5.7 EleKtroSehBSZEti VEABIEIM .......c.oiuiiiiicii ettt 8
5.8 Defibrillalas KOZDeni VEAEIEM.........cvoiiiieeee e neeneas 8
ES TR I L =0 0T o] (4 o oSSR 8
T 0N =Y USROS 8
oI I U (0741 (0SSP 9
5.12 Utmutatd és Gyartoi nyilatkozat az elektroméagneses KiDOCSAtASOKIOl ..............cvvveerereeeeressiennnnns 9
5.13 Utmutat6 és Gyartoi nyilatkozat az elektromagneses zavartirésrol ...........ooovvmierresverieseennnen, 10
5.14 SZIMDOIUMOK SZOSZEUABLE ........eviieieeieeiete ettt sttt re st et e e enseneeres 12
6.0 AMONITOR ISMERTETESE ..ottt sees st st st sttt s st ss st s st es e sne st anensans 15
6.1 FElhaSZNAlASE JAVAIIAL ..........ccveiviiieicce e te et e e te s re e nas 16
I = TC (<o ok o] o [0 g P SSSPN 16
6.3 EHENJAVAIATOK .....c.eeeieee ettt sttt ettt e te et et e te s e nteene e teseeeneennas 16
6.4 Besorolas (az ANSI/AAMI ES60601-1 SZEMNT) ....cveveieieririeiesiesiesiesieieeeeeeee e e see e seesesseeneenens 16
6.5 VEZETIOK €8 KIJEIZOK ....uviviuiitiriitiietisieiesieie sttt sttt 17
8.6 KBPBITLY O ...ttt bbb bbb R e b £ b e Rt b et e et 18
6.7 RIASZEAST UZENETEK ....veeeeeeeeie sttt st e e e s e s e e neasesbestesee e e e eneenenneas 18
6.8 Programozhatd ErintOZOmMDOK .........ccuiiiiiiiiiiie it nre e 19
6.9 MENUSZETKEZEL ...ttt bbbttt b bt b e bbb e b et e e et 20
6.10 HALSO PANEL..... .ottt bttt n R e R r et e te et et neenenreas 21
6.11 A DIiZtOSITEKOK DESOIOIASA .......c.veeviiciieiciecie ettt naene s 21
6.12 A hatsO PANEI IBIFASA ......vouvriesieiice 22
7.0 AMONITOR BEALLITASA ..ottt sttt ettt te e s et e s e s re e sae e teenteaneeestesseesteesteeeeaneesneenneenns 23
7.1 A mONitor UZembe NEIYEZESE ..o 23
7.2 A késziilék elOKESZItESE aZ TUZEMEIESTE .....vviveevieiiieiiieiie ettt e e aeebeenre e 23
7.3 A datum €S aZ 1d0 DEALIITASA.........uveiiiiiiii i e e et e a e et e e e e eares 24
7.4 A QRS és a riasztasi hangerd DEAllTtASa..........ccvvviiiiiiiii e 24
7.5 A riasztasok hatarértékeinek DRAIITTASA ...........cooeviiiiicc 24
7.6 A gOrbesebesseQ DRAIITTASA. .........c.ccveiieie e ns 24
7.7 Alapértelmezett DEAIITTASOK..........cc.oiiieieice e ene s 25
8.0 SZINKRONIZALT KIMENET ..ottt st seeses st st st ses st s st nt st s st s s tn s s st s as s aneasnsanensans 26
8.1 A SZINKIONIMPUIZUS ...veevveie ettt sttt b et e et et e st e et e s be e s aesbeeneetesteeneennas 26
B2 TTIGGEITEL. ..t b ettt b bt n e 26
8.3 POIAItASZAr (P-LOCK) ......oieueiiiiiiii 26
0.0 EKG-MONITOROZAS ...ttt sttt sttt e a bt e st e e e R bt e e s beeaab e e e s beeaab e e snbeesabeeanbeennbeeanes 27
9.1 BizZtONSAGI EIOITASOK ....vviivriisiieieesieesieesie st et e teesteeste e st e s sbeeste e teesteesreesaeesseeebeesbeesbeesraeaseeeneeenseenreens 27
9.2 BetegCSALIAKOZASOK .........cuevieitiietiee ettt 28
0.3 EKG-EIEKIITOUAK ...ttt bbbttt b bbbt ne et 29
9.4 Impedanciamérés (csak a 7800-as tipus eSEtEDEN) ..........coviv i 30

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv i



TARTALOMJEGYZEK

9.5 Az EKG-hullam amplitdddja (MAgaSSAQ) ......ccveereerierreiieriesieeieseseesie e essestesaesresreesaesresneesresreesaesnes 31
9.6 KeSKENYSAVU EKG-SZUTG .....c.eveueeiieiiieiiseeieseeie ettt 31
9.7 AZ IVEZELES KIVAIASZIASA ... .. cveeeeieeeiieiceieeie ettt sttt st teseeee e e e enenneas 32
9.8 Low Signal (GYeNge JEI) UZENEL.......cceceeiiieee ettt te e nns 33
0.9 SZIVItMUS-SZADAIYOZO .......ocvveiecieee et e st be st re e te s re e nnn 33
9.10 RiASZLAST NALATEITEKEK .......eveveieeieeeeee ettt se et e e enenneas 34
10.0 A RENDSZER ZAROLASI (INTERLOCK) MUKODESE ...........ccccccoviiiiieieeeieeeeresesseeeseense s, 35
10.1 X-RAY (Rontgen) allapotiizenetek (csak a 7800-as tipus eSEteben) ..., 35
11.0 EKG-ADATOK TAROLASA ES ATVITELE ......cot ettt ns 36
11.1 EKG-adatok atvitele az USB-port segitségével (csak a 7800-as tipus esetében)............c.cccvrveueneee. 36
LL2USBPOIT..couiesiiiisicissis sttt 36
12.0 A REGISZTRALOKESZULEK MUKODESE ..........cooiviiiniiiininssieisssse s ssssessssssesens 37
12,0 PAPITCSEIE ...tttk ettt bbbkt h e h bR bR bR b £ b e R e e e et 37
12.2 A regisztralOKESZUIEK UZemMMOJal ........ccveiiiieicii st 38
12.3 A regiSZtralOKESZUIEK SEDESSEUE .....vvivviviceiee sttt 39
12.4 MintanyOMEAEVANYOK ........cviiiiiiie ettt te st et neene e 39
13.0 RIASZTASI UZENETEK .. ..oitiieteeeee et ee e siess ettt s sttt sttt st n st e s s tn s st s s as et ensasnsanensens 40
13.1 EMIEKEZLEO JEIZESCK ...evvieuvieieiiiie ittt ettt ettt e s e e be e sbe e staestaesnaeenaeenteenreens 40
13.2 Beteggel KapCSolatos MaSZtASOK .........ccveveeeieiiesieie ettt ne e 40
13.3 MUSZAKI TTASZEASOK ... .vviiiiiitiei e e ettt ettt ettt e e et e e et e e e et e e e s ab e e e e e abae e e e antaeeeenbaeeesanteeeeaanteeeesanses 41
13.4 Tajékoztatd jellegii HZENeteK.......ouriuirisisinsmninminminsismissississisisiss st 41
140 AMONITOR TESZTELESE ...ttt ettt e e be et e e e be e e be e e nbeeeaeas 42
| 2 11 6 Y 2 A OSSPSR 42
14.2 EKG-SZIMUIALOT ...t bbbttt bbb et 42
14.3 Az EKG-3zZimulator MUKOAESE ..........eeiuiiiiiieiiii ittt ettt et e sare e sre e stre e enbeeeees 43
15.0 HIBAELHARITAS ...ttt 44
16.0 KARBANTARTAS ES TISZTITAS ..ottt 45
G TR 1Y o] 1 o] SO O T SUS PP PR 45
16.2 EKG-tOrzskahelek €S EIVEZEIESEK .........cveieieiiieiieeie e 45
16.3 Megel6z8 Karbantartds ...........ooiiiiiiiiniiiiii 45
17.0 TARTOZEKOK ...ttt ettt ettt e ettt et e et e et e e b e e kb eeab e e et e e et e e et e e e abe e e beeanbe e e beeabeeeteas 46
17. 1 EKGAOZSKADEIEK ...ttt bttt bbbttt 46
17.2 FEMES EKG-EIVEZEESEK .....oviviiiieieees ettt sttt ne e 46
17.3 SZEN EKG-BIVEZEIESEK .......eiiiiieiieeeee bbb 46
17.4 EKG-elektrodak €s a bOr €lOKESZITESE. ... ..civuiiiiiiiieiiitie it ctee sttt st be e etae e sbe e 47
17.5 SZEreléSi MEQGOIAASOK ........cuviveieiieiieiieieie ettt ettt sttt eerestesaesae e e e e eneene e 47
17.6 VEGYES TAOZEKOK . .....o.veiiiiiii 47
18.0 HULLADEKKEZELES. . ... .ottt sttt ettt ettt st ettt e et e et e e be e e bbeenbe e e beeabeeeteas 48
18.1 WEEE 2012/19/EU IFANYEIV ......ceviiiiceie ettt sttt te e nre s 48
18.2 ROHS 2011/65/EU IFANYEIV ..ottt sttt ne e 48
18.3 A Kinai Népkoztarsasag elektronikai iparra vonatkoz6 SJ/T11363-2006 szabvanya .................. 48
19.0 SPECTFTIKACTOK ...ttt ettt e ettt e e bttt e et e e be e e abe e e ke e et e e et e e e abe e et e e e nbee e beeabeeeteas 49
20.0 SZABALYOZASI MEGFELELOSEG ..ottt 54

i 7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv



FELHASZNALOI FELELOSSEG

1.0 FELHASZNALOI FELELOSSEG

Ez a termék a Felhaszndloi kézikdnyvben és a kisérocimkéken és/vagy betétlapokban foglalt leirasnak megfelelden
miikddik, ha 6sszeszerelése, miikodtetése, karbantartasa és javitasa a megadott utasitdsoknak megfelel6en torténik.
A terméket rendszeresen ellendrizni kell. A meghibasodott terméket tilos hasznalni. A torott, hidnyzo, szemmel
lathatoan kopott, torzult vagy szennyezddott részeket azonnal ki kell cserélni. Amennyiben ilyen javitasra vagy
cserére van sziikség, az Ivy Biomedical Systems, Inc. azt javasolja, hogy telefonon vagy irasban kérjék az lvy
Biomedical Systems, Inc. szervizrészlegének tanacsat. A termék vagy barmely részének javitasa kizardlag az Ivy
Biomedical Systems, Inc. szakképzett személyzete altal adott utasitdsoknak megfeleléen torténhet. A termék nem
modosithatéd az Ivy Biomedical Systems, Inc. mindségbiztositasi osztalyanak eldzetes irasbeli engedélye nélkiil. A
termék felhasznalojat kizarolagos feleldsség terheli valamennyi, nem megfeleld hasznélatbol, hibas karbantartasbol,
nem megfeleld javitasbol, karosodasbol, valamint az [vy Biomedical Systems, Inc. vallalaton kiviil barki mas altal
kivitelezett modositasbol eredd hibas mitkodésért.

A FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak megfelelé
engedéllyel rendelkezd orvos altal, illetve orvosi elrendelésre értékesithetd.

Barmely, az eszk6zzel kapcsolatos stlyos incidensrdl értesitani kell a gyartot, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatdsagat, amelyben a felhasznal6 és/vagy paciens él.

.

lvl_-' BIOMEDICAL

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

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

A jelen Felhasznaloi kézikonyv tobbnyelvi forditasa az Ivy Biomedical honlapjan érhet6 el:
www.ivybiomedical.com

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv 1
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A KEZIKONYV KORABBI KIADASAI

2.0 AKEZIKONYV KORABBI KIADASAI

Kiadéas Datum Leiras

00 2013. november 20 Els6 kiadasa

01 2015. marcius 9 Utmutatas és a gyarto nyilatkozata elektromagneses frissiteni az oldal
8, 9. és 10. A felhasznalo felelosséggel tartozik hozza EAC
szimboluma a 1. oldal. Frissiilt a WEEE-Iranyelvben 2012/19/EU. Az
atdolgozott és a biztositék T 0,5A, 250V.

02 2015. szeptember 2 Az atdolgozott és a biztositék T 0,5AL, 250V.

03 2016. junius 8 Atdolgozott szakaszok 6,10 és 6,12.

04 2017. mércius 1 Maédositott szakasz 19,0, hogy tartalmazza a tovabbi szabalyozasi
el6irdsoknak.

05 2017. marcius 15 Az 5.0 rész revizidja, mely megfelel az IEC 60601-1-2:2014. szabvany
Uj kdvetelményeinek.

06 2018. junius 15 Médositott szakasz 19,0, hogy tartalmazza a tovabbi szabalyozasi
eléirasoknak.

07 2019. februéar 19 Modositott szakasz 19,0, hogy frissitése szabalyozasi el6irasoknak.

08 2019. oktdber 14 Mddositott szakasz 5,6.

09 2020. szeptember 21 Frissités az EU-MDR-nek vald megfelelés érdekében.

10 2021. janius 21 Atdolgozott szakaszok 1,0. 5,15. 17,0 és 18,0.

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv



JOTALLAS

3.0 JOTALLAS

Az lvy Biomedical Systems, Inc. altal gyartott valamennyi termék az eredeti leszallitas napjatol szamitott
13 honapos iddtartam alatt szavatoltan mentes az anyag- és gyartasi hibaktol, és miitkodéképes a kdzolt specifikacios
tartomanyokon bell.

Az Ivy Biomedical Systems, Inc. altal szallitott valamennyi tartozék, pl. a torzskabelek és az elvezetések, az eredeti
leszallitas napjatol szdmitott 90 napos id6tartam alatt normal hasznalat esetén szavatoltan mentes az anyag- €s
gyartasi hibaktol, és mitkodéképes a kozolt specifikacids tartomanyokon belll.

Amennyiben az lvy Biomedical Systems, Inc. altal végrehajtott vizsgalat az ilyen terméke(ke)t vagy alkatrész(eke)t
hibasnak talalja, akkor az Ivy feleldssége az vy valasztasa szerinti javitasra vagy kicserélésre korlatozodik.

Ha egy terméket vagy termékeket javitasra vagy vizsgalatra vissza kell kiildeni a gyartéhoz, akkor lépjen
kapcsolatba az vy Biomedical Systems szervizszemélyzetével egy Anyagvisszakiildés engedélyezési szam
(RMA #) és a megfeleld csomagolasi utasitasok beszerzéséért:

Szerviz/miszaki iigyfélszolgalat:

Telefonszdm: +1 203 481 4183 vagy +1 800 247 4614
Fax: +1 203 481 8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Valamennyi garancialis javitasra visszakiildott terméket el6re dijmentesitve az alabbi cimre kell kiildeni:

Ivy Biomedical Systems, Inc.
Attn: Service Department

11 Business Park Drive
Branford, CT 06405 USA

Az Ivy sajat koltségére elére dijmentesitve kiildi vissza a vevonek a kijavitott vagy kicserélt terméket.

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv 3


mailto:service@ivybiomedical.com

BEVEZETES

4.0 BEVEZETES

Ez a kézikdnyv a 7600-as/7800-as tipusu triggerfunkcidju szivmonitor helyes hasznalatarél tartalmaz informaciot.
A felhasznal6 feladata biztositani, hogy a monitor felszerelésére és miikddésére vonatkozo valamennyi
alkalmazand6 szabalyozast figyelembe vegyék.

A 7600-as/7800-as tipus ME EQUIPMENT (Orvosi Elektromos Berendezés), amely a betegek orvosi felligyelet
melletti monitorozasara szolgal. A 7600-as/7800-as tipusi monitort csak szakképzett és gyakorlott orvosi
személyzet hasznélhatja.

A kézikdnyv hasznéalata

Javasoljuk, hogy olvassa el ezt a kézikonyvet miel6tt elkezdené hasznalni a berendezést. Ez a kézikényv minden
opciot magaban foglal. Ha a monitor nem tartalmazza az 6sszes opciot, akkor a hianyz6 opcidkra vonatkozo
meniipontok és megjelenitendd adatok nem fognak megjelenni az On 4ltal megvasarolt monitoron.

A monitor ismertetése cimi rész a vezérl6k és a kijelzék altalanos leirdsat tartalmazza. Az egyes opcidkra vonatkozd
részletek a kézikdnyvben az adott opcidval foglalkozé részben talalhaték meg.

A szovegben a felhasznaldi vezérldk cimkéire vonatkozo részek félkGvér betiitipussal szerepelnek. A szdgletes
zarojelek [ ] a programozhato érintébillentylikhdz kapcsolodd meniipontokat jeldlik.

A gyarto felel6ssége

A késziilék gyartdja kizarolag az alabb felsorolt esetekben vallal feleldsséget a késziilék biztonsagossagaért,
megbizhatdsagaért és megfeleld mikodéséért:

e Az §sszeszerelési miveleteket, bovitéseket, utanallitasokat és javitasokat a gyarto altal felhatalmazott
személyek végezték.

e Az elektromos kornyezet eleget tesz valamennyi alkalmazand6 el6irasnak.
o A késziiléket a kézikonyvben szerepld utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak.

A felhasznalo altali helytelen iizemeltetés vagy a monitor megfeleld karbantartasi eljarasok szerint végzett
karbantartasanak elmulasztdsa minden feleldsség alol mentesiti a gyartdt vagy annak kereskedelmi képvisel6jét a
keletkezett megfeleldség megsziinése, karosodas vagy sériilés tekintetében.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

+1 203 481 4183 vagy +1 800 247 4614
Fax +1 203 481 8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Ez a kézikdnyv a 7600-as/7800-as tipus telepitését és hasznalatat ismerteti. A kézikonyv a megfeleld helyeken
fontos biztonsagi informaciokat tartalmaz. A MONITOR UZEMELTETESE ELOTT TELJES EGESZEBEN
OLVASSA EL A BIZTONSAGI INFORMACIOKRA VONATKOZO RESZT.
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BIZTONSAGI ELOIRASOK

5.0 BIZTONSAGI ELOIRASOK

5.1 Alapveto teljesitmény
Az alapvet§ teljesitményfunkciok listaja (az IEC 60601-1 vizsgalati jelentésben meghatarozottak szerint):

e A beteg szivfrekvenciajanak pontos monitorozasa és kijelzése (a 60601-2-27 szerinti tartomanyban).

e A beteg EKG hullamformajanak pontos (a 60601-2-27 szerinti tartomanyon beliili) monitorozasa és
kijelzése.

e  R-hullamu kapuzé kimeneti impulzus létrehozasa a megfeleld, pontos és megbizhato triggerjel biztositasa
érdekében.

e Riasztojelzés generalasa, amikor kezeldi beavatkozasra van sziikség.

5.2 Elektromosséag

A terméket 100-120 V~ vagy 200-230 V~ fesziiltségii, 50/60 Hz frekvenciaju valtakoz6 aramui elektromos halozati
aramforrasbol torténo lizemeltetésre szantak; a maximalis fogyasztas 45 VA.

& FIGYELMEZTETES: Az aramiités megel6zése érdekében a késziiléket csak védoéfoldeléssel ellatott
haldzati csatlakoz6hoz szabad csatlakoztatni. A monitor csak haromvezetékes, foldelt, korhazi besorolasu
dugaszoloaljzatba csatlakoztathat6. A haromvezetékes csatlakozédugo6t megfelelden foldelt, haromvezetékes
dugaszoldaljzatba kell illeszteni; ha nem all rendelkezésre haromvezetékes dugaszoléaljzat, akkor szakképzett
villanyszerelonek kell azt felszerelnie a vonatkozo6 elektromos szabvany szerint.

& FIGYELMEZTETES: Semmilyen kériilmények kozott sem szabad eltavolitani a foldel vezetéket a
csatlakozddugobdl.

& FIGYELMEZTETES: A késziilékhez mellékelt halozati kabel ezt a védelmet biztositja. Ne probalja
kiiktatni ezt a védelmet a kabel mddositasaval, vagy nem foldelt adapterek, illetve hosszabbitokabelek
hasznalataval. A halozati kdbelnek és a csatlakozonak épnek és sértetlennek kell lennie. A késziilék haldzati aramtol
val6 levalasztasahoz huzza ki a halézati kabelt.

A FIGYELMEZTETES: Ne csatlakoztassa falikapcsoloval vagy fényerészabalyzoval vezérelt
csatlakozéaljzathoz.

& FIGYELMEZTETES: Ha kétséges a védo6foldel vezeték épsége, ne lizemeltesse a monitort addig, amig a
valtakozo6 aramforras foldeldvezetéke teljesen nem mitkodoképes.

A FIGYELMEZTETES: 30 masodpercnél hosszabb ideig tartd aramkimaradas esetén a monitort a Power
On/Standby (Bekapcsolas/Készenléti allapot) kapcsolé megnyomasaval kézzel kell bekapcsolni. Az
aramszolgaltatas visszatérésekor a monitor visszatér a gyarto6 DEFAULT (alapértelmezett) beéllitasaira. (Egy
rendelkezésre all6 opcid lehetévé teszi, hogy a monitor a legutoljara alkalmazott vagy STORED (elmentett)
beallitasokat hasznalja.)

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv 5



BIZTONSAGI ELOIRASOK

A FIGYELMEZTETES: Az dramkimaradas okozta megengedhetetlen KOCKAZAT elkeriilése érdekében
csatlakoztassa a monitort egy megfeleld, korhadzi besorolasi megszakitas nélkili &ramforrashoz (UPS-hez).

A FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a monitort olyan helyre, ahonnan az raeshet a betegre. Ne emelje a
monitort a haldzati vezetéknél vagy az EKG térzskabelénél fogva.

& FIGYELMEZTETES: A monitor kébeleit (EKG-torzskabelek, halozati vezetékek stb.) koriiltekintden
vezesse el, hogy azok ne jelentsenek botlasveszélyt.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezze el a monitort olyan médon, hogy annak aramforrasrol torténd
levalasztasa nehézséget okozzon a kezel6 szamara.

& FIGYELMEZTETES: Aramiités veszélye! Ne tavolitsa el a fedélapokat vagy paneleket. A javitassal
kapcsolatban forduljon szakképzett és arra jogosult szervizszemélyzethez.

& FIGYELMEZTETES: Szervizeléskor vélassza le a monitort az elektromos halézatrél. A javitassal
kapcsolatban forduljon szakképzett és arra jogosult szervizszemélyzethez.

& FIGYELMEZTETES: Minden cserélhetd alkatrészt kizarolag szakképzett és arra jogosult
szervizszemélyzet cserélhet ki.

& FIGYELMEZTETES: Az aramiités elkeriilése érdekében biztositékcsere elétt valassza le a monitort a
haldzati aramforrasrol. A biztositékot csak azonos értékii €s tipusu biztositékkal cserélje ki: T 0,5 AL, 250 V.

& FIGYELMEZTETES: A monitort ne tisztitsa, mikdzben az az &ramforrashoz van csatlakoztatva.

A FIGYELMEZTETES: Ha a késziilék véletleniil nedves lesz, azonnal valassza le a monitort az
aramforrasrél. Ne haszndlja, amig meg nem szarad, majd a betegen torténd ismételt hasznalat el6tt ellendrizze, hogy
megfelelden miikodik-e.

& FIGYELMEZTETES: Ez a késziilék az EKG-vezetékek és elektrodak szokasos izolacios Utjat hasznalja. Ne
engedje, hogy az EKG-vezetékek és/vagy elektroddk mas elektromosan vezet6 alkatrészekkel érintkezzenek,
ideértve a védéfoldelést is. Ne csatlakoztasson nem izolalt tartozékokat az EKG-bemenethez, amikor a késziilék a
beteghez van csatlakoztatva, mivel ez a késziilék biztonsagossagat veszélyeztetheti. Mas készllékhez vald
csatlakoztataskor gondoskodjon réla, hogy az egységek hazainak teljes maradékarama ne haladja meg a 300 pA-t.

A FIGYELMEZTETES: A szinkronizalt kimend impulzus nem defibrillatorkisiilés vagy kardioverzios eljaras
szinkronizalasara szolgal.

& FIGYELMEZTETES: A monitor megfeleld szellézésének biztositasa érdekében ne hasznalja a monitort az
also6 feddlap labai vagy az alsé fedélrogzité lemez nélkiil.

A FIGYELMEZTETES: A gyart6 engedélye nélkiil ne mddositsa a berendezést.
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5.3 Robbanas

& FIGYELMEZTETES: Robbanasveszély! Ne hasznalja a késziiléket gytlékony anesztetikumok vagy egyéb
gyulékony anyagok levegdvel, oxigénduis levegdvel vagy dinitrogén-oxiddal képzett keverékeinek jelenlétében.

5.4 Betegcsatlakozasok

A FIGYELMEZTETES: Kériiltekintéen vezesse el az EKG-t6rzskabeleket, nehogy a beteg belegabalyodjon
vagy a vezeték a nyakara tekeredjen.

A betegcsatlakozasok elektromosan izolaltak. Valamennyi csatlakozashoz hasznaljon izolalt szondakat. Ne engedje,
hogy a betegcsatlakozasok mas elektromosan vezet6 alkatrészekkel érintkezzenek, ideértve a védéfoldelést is. Lasd
a betegcsatlakozasokra vonatkozé utasitasokat a kézikdnyvben.

A monitor a maradékaramot bels6leg kevesebb mint 10 pA-ra korlatozza. Azonban mindig szem el6tt kell tartani az
dsszesitett maradék&ramot, amely a monitorral egyidejilileg a betegen alkalmazott egyéb késziilékekbdl szarmazik.

Annak érdekében, hogy a maradékaram ellen alkalmazott védelem a specifikaciokban szerepld hatarértékeken beliil
maradjon, csak a kézikényvben megadott EKG-torzskabeleket hasznalja. A monitor védett elvezetésekkel ker(l
forgalomba. Ne hasznaljon a kabel végén szabadon levd vezet6képes részekkel rendelkez6 kabeleket és védelem
nélkili elvezetéseket. A védelem nélkiili elvezetések és kabelek az egészségkarosodas vagy a halalozas felesleges
kockazatat hordozzak.

A vezetékizolald monitor tranziens hullamai hasonlithatnak a valés szivhullamokhoz, ezaltal gatolhatjak a
szivfrekvencidval kapcsolatos riasztasokat. A probléma minimalizalasa érdekében lgyeljen az elektrddak megfelelé

elhelyezésére és a kabelek megfeleld elrendezésére.

Ha a riasztasok ki vannak kapcsolva és riasztasi allapot kovetkezik be, nem lesznek észlelhetdek sem a vizualis, sem
a hangriasztasok.

5.5 MRI

& FIGYELMEZTETES: MR esetében nem biztonsagos! Ne tegye ki a 7600-as és 7800-as tipust magneses
rezonanciés (MR-) kdrnyezetnek. A 7600-as és 7800-as tipus az MR-magnesmag vonzasa ala es6 ferromagneses
anyagok jelenléte miatt kilovédésbdl adodo sériilés kockazatat hordozhatja magaban.

& FIGYELMEZTETES: Hosériilés és égési sériilések fordulhatnak el6 a késziilék fém alkatrészei miatt,
amelyek felmelegedhetnek az MR-vizsgalat soran.

& FIGYELMEZTETES: Az eszkoz miitermékeket generalhat az MR-képen.

& FIGYELMEZTETES: Eléfordulhat, hogy a késziilék nem mitkodik megfelelden az MR-szkenner altal
generalt erds magneses és radidfrekvencids mezok miatt.
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5.6 Szivritmus-szabalyozok

& FIGYELMEZTETES - SZIVRITMUS-SZABALYOZOT HASZNALO BETEGEK: A szivfrekvencia-
mérdk a szivleallasok vagy aritmiak soran is tovabb mérhetik a szivritmus-szabalyoz6 frekvenciajat. Ne
hagyatkozzon teljes mértékben a frekvenciamérd RIASZTASAIRA. A szivritmus-szabéalyozéval rendelkezd
BETEGEKET szigoru feltgyelet alatt kell tartani. A késziilék szivritmus-szabalyoz6 impulzussziir képességeire
vonatkoz6 kdzlemény a kézikonyv SPECIFIKACIOK cimil fejezetében taldlhatd. Az AV szekvencialis és kétkamras
szivritmus-szabalyozo6 impulzussziirését mindeddig nem értékelték; ne hagyatkozzon a szivritmus-szabalyozd
sziirésére kétkamras szivritmus-szabalyozoval rendelkez6 betegeknél.

5.7 Elektrosebészeti védelem

Ezt a berendezést az EN 60601-2-27 szabvany szerint tesztelték.

Ez a késziilék elektrosebészeti fesziiltségekkel szemben védett. A monitorozas helyén esetlegesen kialakuld
elektrosebészeti égések elkeriilése érdekében biztositsa az elektrosebészeti visszatérd aramkor megfeleld
csatlakozasat a gyartd altal megadott utasitasok szerint. Ha az nincs megfeleld mddon csatlakoztatva, bizonyos
elektrosebészeti egységek lehetévé tehetik az energia visszatérését az EKG-elektrodakon keresztill. Ez a berendezés
kevesebb mint 10 masodperc alatt tér vissza a normal izemmaodba.

5.8 Defibrillalas kozbeni védelem

Ez a késziilék legfeljebb 360 J-os defibrillatorkisiilés ellen védett. A monitor belsé védelemmel van ellatva az
elektrddakon athalad6 aram korlatozasara, hogy megakadalyozza a beteg sériilését és a készilék karosodasat,
amennyiben a gyarto6 utasitasaival sszhangban miikodtetik a defibrillatort. Kizardlag az Ivy altal eldirt tartozékokat
hasznalja (lasd: Tartozékok).

5.9 Jelamplitudo

A FIGYELMEZTETES: A betegtdl érkezo fiziologias ,,R-hullam” jel minimalis amplitdddja 0,5 mV.
A 7600-as/7800-as tipusnak a fentebb meghatarozott amplitadoérték alatt torténd hasznalata pontatlan
eredményekhez vezethet.

5.10 EMC

Ezt a berendezést az IEC-60601-1-2:2014 szabvany szerint tantsitottdk, hogy megfelelden védett legyen a
karosanyag-kibocsatassal és a zavartiiréssel szemben, korhazi és kisklinikai haszndlatra.

& FIGYELEM: Az orvosi késziilékek az elektromagneses kompatibilitas (EMC) tekintetében specialis
ovintézkedéseket igényelnek, és azokat a jelen kézikdnyvben megadott elektromégneses kompatibilitasra vonatkozé
adatoknak megfeleléen kell telepiteni és tizembe helyezni.

A FIGYELEM: A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések zavarhatjak az
elektromos orvosi késziilékeket.
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& FIGYELMEZTETES: Ezt az eszkozt nem vizsgaltak kiilonboz6, az elektroméagneses
kompatibilitas/interferencia (EMC/EMI) szempontjabdl esetleg problémat okozé forrasok, példaul diatermia,
radiofrekvencias azonositas (RFID), elektromagneses biztonsagi rendszerek (pl. fémdetektorok) sth. jelenlétében
t6rténd hasznalatra. Ovatosan kell eljarni, ha a késziiléket ilyen eszkozok jelenlétében miikodtetik.

A FIGYELMEZTETES: A 7600-as/7800-as tipust nem szabad mas berendezések kozvetlen kizelében vagy
azokra rahelyezve hasznalni. Ha azonban kdzvetlen kdzeli vagy egymasra helyezett hasznalat sziikséges, akkor
figyelni kell a 7600-as/7800-as tipust hogy az megfeleléen miikddik-e abban a konfiguracidban, amelyben hasznalni
kivanjak.

5.11 Tartozékok

& FIGYELMEZTETES: A jelen kézikonyv Tartozékok részében meghatérozottaktol eltérd tartozékok
hasznalata fokozott kibocsatast vagy a késziilék csokkent zavartiirését okozhatja.

5.12 Utmutato és Gyartoi nyilatkozat az elektromagneses kibocsatasokrol

Utmutatd és gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokrol
A 7600-as/7800-as tipusu monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd
hasznélatra tervezték. A 7600-as/7800-as tipus vasarléjanak vagy felhasznal6janak gondoskodnia kell arrol,
hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatéasi teszt Megfeleloség Elektromagneses kdrnyezet — itmutat6
RF kibocsatasok 1. csoport A 7600-as/7800-as modell csak belsé mitkodéséhez
CISPR 11 sugarzott B. osztaly hasznal RF energiat. Kévetkezésképpen az RF

kibocsatasok mértéke rendkivdil alacsony, és nem
valoszinii, hogy barmilyen zavart keltene a kdzelében 1év6
elektronikus berendezésekben.

RF kibocsatasok B. osztaly A 7600-as/7800-as tipus barmilyen kérnyezetben

CISPR 11 vezetett iizemeltethetd, a haztartasok és olyan Iétesitmények
Harmonikus A. osztaly kivételével, amelyek kdzvetleniil a lakosségi célt szolgald
kibocsatasok épiileteket ellato kisfesziiltségili elektromos halozatra

IEC 61000-3-2 vannak csatlakoztatva.

Fesziltségingadozasok/ A. osztaly

flicker kibocsatasok

IEC 61000-3-3

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv 9



BIZTONSAGI ELOIRASOK

5.13 Utmutaté és Gyarto6i nyilatkozat az elektromagneses zavartiirésrél

Utmutato és gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésrél

A 7600-as/7800-as tipusu monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd
hasznalatra tervezték. A 7600-as/7800-as tipus vasarlojanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl,

hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleldségi szint

Elektroméagneses kérnyezet —
Utmutatd

Elektrosztatikus
kisllés (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezés

+ 15 kV leveg6

+ 9 kV érintkezés

+ 15 kV levegé

A padldzat fabdl, betonbdl vagy
keramialaphdl legyen. Ha a padlét
szintetikus anyaggal boritottak,
akkor a relativ paratartalom
legalédbb 30%-o0s legyen.

Gyors elektromos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV tapkabelek
esetén

+1kV
bemend/kimend
vezetékekhez

100 kHz ismétlési
frekvencia

+ 3 kV tapkabelek
esetén

+15kV
bemend/kimend
vezetékekhez

100 kHz ismétlési
frekvencia

Az elektromos hal6zat mindsége
szokvanyos kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetnek megfeleld
kell legyen.

Tulfeszlltség
IEC 61000-4-5

+ 1 kV differencial
mad

+ 2 kV kozds maéd

+ 1,5 kV differencial
méd

+ 3 kV kbzos méd

Az elektromos hal6zat mindsége
szokvanyos kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetnek megfeleld
kell legyen.

Feszlltségesések,
rovid megszakitasok
és
feszlltségvaltozasok a
bemend
tapvezetékeken
IEC61000-4-11

0% U~ 0,5 ciklus 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270 és 315 fokon.

0% Ur: 1 ciklus és
70% U-+; 25/30 ciklus.

Egyfazisa: 0 fokon

0% U-;
250/300 ciklus.

0% U+ 0,5 ciklus 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270 és 315 fokon.

0% U-: 1 ciklus és

70% U-; 25/30 ciklus.

Egyfazist: 0 fokon

0% U-;
250/300 ciklus.

Az elektromos hal6zat mindsége
szokvanyos kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetnek megfeleld
kell legyen. Amennyiben a
7600-as/7800-as tipus
felhasznaloja folyamatos mitkodést
kivan elérni haldzati
aramkimaradasok ideje alatt is,
javasolt a 7600-as/7800-as tipus
szlinetmentes tapegységrol torténd
aramellatasa.

Haldzati frekvenciaju
(50/60 Hz) magneses
mezo

IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz vagy 60 Hz

30 A/m

50 Hz és 60 Hz

A halozati frekvenciaji magneses
mezok szintje az adott szokvanyos
kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezetben az adott helyre
jellemz6 szinti kell legyen.
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Utmutat6 és gyarté nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésrol

A 7600-as/7800-as tipusti monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra
tervezték. A 7600-as/7800-as tipus vasarléjanak vagy felhasznal6janak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziléket ilyen
koérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési teszt IEC 60601 Megfeleldségi szint Elektroméagneses kdrnyezet — itmutato
tesztszint
A hordozhat6 és mobil RF kommunikécios
berendezéseket, igy pl. kébeleket is, tilos a 7600-
as/7800-as modellhez a jelad6 frekvencidjat
alapul vevo képlet alapjan kiszdmolt elvalasztasi
tavolsagnal kdzelebb hasznalni.
Javasolt elvalasztasi tavolsag
Vezetett RF IEC 3Vrms 5Vrms d=1,2 _p
61000-4-6
150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz
d=12 _‘.p_so MHz - 800 MHz
6 Vrms a 0,15 MHz 6 Vrms a 0,15 MHz
és 80 MHz kozotti és 80 MHz kozotti
ISM-savokban ISM-savokban d=2,3 _‘.p_ 800 MHz - 2,7 GHz
80% AM 2 Hz-en 80% AM 2 Hz-en Ahol p az ad6nak a gyarto altal megadott
maximalis névleges kimend teljesitménye
wattban (W), d pedig a javasolt elvalasztasi
tavolsag méterben (m) kifejezve.
Sugarzott, 3Vim 10 VIim A rogzitett radiéfrekvencias jeladok altal generalt

radiéfrekvencias,
elektromagneses
térrel szembeni
zavartirési

mezOk elektromagneses helyszini vizsgalat * &ltal
meghatarozott erésségének minden egyes
frekvenciatartomanyban ® a megfeleldségi
értéknél kisebbnek kell lennie.

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM 2 Hz-en 80% AM 2 Hz-en

vizsgalat — RF IEC
61000-4-3; beleértve
a 8.10. pont

9. tablazatat a
vezeték nélkili
eszkozok
kozelségére
vonatkozoan.

Beleértve a
8.10. pont

9. tablazatat a
vezeték nélkili
eszkdzok
kozelségére
vonatkoz6an

Beleértve a
8.10. pont

9. tablazatat a
vezeték nélkili
eszkdzok
kozelségére
vonatkozo6an

A kovetkez0 jellel megjeldlt berendezések
kozelében interferencia léphet fel:

()

1. MEGJEGYZES - 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES - Ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épiiletekben, targyakban €s az emberi testben vald elnyelddés, illetve az azokrol torténd visszaverddeés.

2 A helyhez kotott adokésziilékekbdl, agymint radio- (mobil/vezeték nélkili) telefonok és hordozhat6 ad6-vevék
bazisallomasaibol, amatdr radiokbol, AM és FM radio-miisorszorasbol €s TV-miisorszorasbdl szarmazd mezderdsséget
elméletileg nem lehet pontosan elére megbecsiilni. A helyhez ko6tott radidfrekvencias adok miatt az elektroméagneses
kornyezet meghatarozasahoz meg kell fontolni az elektromagneses helyszini felmérés lehet6ségét. Ha a 7600-as/7800-as
tipus hasznalati helyén mért térer6sség tallépi a fenti vonatkozo RF megfelelési hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a
7600-as/7800-as tipus képes-e a normalis miikodésre. Ha rendellenes miikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lesz
sziikség, példaul a 7600-as/7800-as tipust mas iranyba kell allitani vagy at kell helyezni.

® A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyon tal a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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5.14 Szimboélumok sz6szedete

Szabvany hivatkozasi szama és cime

ISO 15223-1-5.1.1,5.1.2,5.1.3,5.1.6, 5.4.3 és 5.4.4. hivatkozas: Orvostechnikai eszkdzok — Az

orvostechnikai eszk6z6k cimkéivel, cimkézésével és a nyujtando tajékoztatassal egyditt hasznalando
szimb6lumok — 1. rész: Altalanos kévetelmények
1ISO 7010 — WO0O01. hivatkozas: Grafikus szimbélumok — Biztonsagi szinek és biztonsagi jelzések —

Regisztralt biztonsagi jelzések

IEC 60417 — 5009, 5016, 5017, 5021, 5032, 5034, 5035, 5036, 5336 és 5448 hivatkozas: Grafikus
szimbolumok berendezésen torténd hasznalatra
1SO 7000 - 5576. hivatkozas: Grafikus szimbolumok a berendezésen val6 hasznalatra — Regisztralt

szimbolumok

IEC 62570 — 7.3.3. hivatkozas: Az orvostechnikai eszk6zok és egyéb eszk6zok magneses rezonanciajl

kdrnyezetben torténd biztonsagi jelolésének standard gyakorlata

Szimbélum

Cim

Magyarazé széveg

Szabvany hivatkozasi szama

1]
[ 1]

elFU-jelzés

Lasd a hasznalati
utasitast

Azt jelzi, hogy a
felhasznalénak el kell olvasnia
a hasznalati utasitast

Az elektronikus hasznalati
utasitas (elFU) elolvasésara
vonatkozd felszélitas
jelzésekor ezt a szimbolumot
egy elFU-jelzés (az elFU
webhelye) kiséri, amely a
szimbdlum mellett helyezik el.

1ISO 15223-1-5.4.3.
hivatkozas

Altalanos
figyelmeztetd
jelzés

Egy altalanos figyelmeztetés
jelzése

ISO 7010 — W0O01. hivatkozas

AN

Vigyéazat!

Annak sziikségesséegét jelzi,
hogy a felhasznalé olvassa el a
hasznalati utasitast fontos
ovintézkedésekkel kapcsolatos
informaciokért, példaul
figyelmeztetésekért és
ovintézkedésekeért, amelyek
kiilonb6z6 okokbol nem
lehetnek jelen magén az
orvostechnikai eszkz6n

ISO 15223-1 - 5.4.4.
hivatkozas

Defibrillatorbiztos

CF-tipusu
alkalmazott

V¥

alkatrész

Az IEC 60601-1 szabvanynak
megfelelé CF-tipusu
defibrillatorbiztos alkalmazott
alkatrész azonositasa

IEC 60417 — 5336. hivatkozas
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Szimbolum

Cim

Magyarazé széveg

Szabvany hivatkozasi szama

Ekvipotencidlis
(foldelés)
csatlakozé

Azoknak a terminaloknak
az azonositasa, amelyek
osszekapcsolva egy
berendezés vagy rendszer
kiilonbozo részeit
ugyanarra a potencialra
hozzak, amely nem
feltétlendl a fold (féldelés)
potencial

IEC 60417 - 5021. hivatkozés

Fold (foldelés)

Fold (foldelés) terminal
azonositasa olyan
esetekben, amikor sem az
5018, sem az 5019 jelzés
nem kifejezetten kotelezd

IEC 60417 — 5017. hivatkozas

Biztositék
tipusa/besorolasa

Biztositékszekrények vagy
azok helyének azonositasa

IEC 60417 - 5016. hivatkozas

Kimeneti jel

Kimeneti terminal
azonositasa, ha sziikség
van a bemenetek és a
kimenetek
megkiilonbdztetésére

IEC 60417 — 5035. hivatkozas

Bemeneti jel

Bemeneti terminal
azonositasa, amikor
sziikség van a bemenetek
és a kimenetek
megkulénbdztetésére

IEC 60417 — 5034. hivatkozas

Bemeneti/kimeneti
jel

Kombinalt
bemeneti/kimeneti
csatlakozé vagy Gizemmad
azonositasa

IEC 60417 — 5448. hivatkozas

Véltakozé aram

Annak jelzése az
adattablan, hogy a
berendezés csak
valtéaramhoz megfeleld

IEC 60417 — 5032. hivatkozas

Bekapcsolas/
Készenléti allapot

Annak a
kapcsoldpozicionak az
azonositasa, amellyel a
berendezés egy része be
van kapcsolva, hogy
készenléti allapotba
keriljén

IEC 60417 — 5009. hivatkozas

B Y oY i <

A riasztas némitasa

Annak a vezérléelemnek
az azonositasa, amellyel a
csengd kikapcsolhato,
illetve a csengd miikodési
allapotanak jelzése

ISO 7000 — 5576. hivatkozas

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv
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BIZTONSAGI ELOIRASOK

Szimbd6lum Cim Magyarazé széveg Szabvany hivatkozasi szama
Katalogus vagy | 2\ gyarto katalogusszamat = | ey 159931 516,
R E F . jeloli, hogy az orvostechnikai : .

szam . s hivatkozas
eszkdz azonosithato legyen
Az orvostechnikai eszkoz
gyartdjat jeloli a 90/385/EGK, e

Gyarto a 93/42/EGK és a 98/79/EK SO 15223-1 -5.1.1.

unios iranyelvben
meghatarozottak szerint.

hivatkozés

Gyartasi datum

Az orvostechnikai eszkoz
gyartasanak datumat jeloli.

ISO 15223-1 -5.1.3.
hivatkozas

C€

CE-jeldlés

Azt jelzi, hogy az eszkdz
megfelel a vonatkozo eurdpai
eldirasoknak.

93/42/EGK MDD, XII.
melléklet

EC REP

Meghatalmazott
képvisel6 az
Eurdpai
Ko6z6sségben

Az Europai Kozosség
meghatalmazott képviseldjét
jeloli.

1ISO 15223-1-5.1.2.
hivatkozas

MD

Orvostechnikai
eszkdz

Azt jelzi, hogy a targy
orvostechnikai eszkoz.

Nem értelmezheto

RoHS

RoHS

Megfeleldség az RoHS
iranyelvnek

RoHS 2011/65/EU iranyelv
és 2015/863/EU

MR esetében nem
biztonsagos

Olyan tétel azonositasa, amely
elfogadhatatlan kockazatot
jelent a beteg, az egészségligyi
személyzet vagy az MR-
kérnyezetben tartdzkod6 mas
személyek szaméra

IEC 62570 - 7.3.3. hivatkozas

WEEE-megfelel6

Az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairol
sz616 iranyelvnek valo
megfeleldséget jelzi

WEEE 2012/19/EU iranyelv

Veszélyes
feszliltség

A veszélyes fesziiltségbol
eredd kockazatok jelzése

IEC 60417 — 5036. hivatkozas
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A MONITOR ISMERTETESE

6.0 AMONITOR ISMERTETESE

A 7600-as/7800-as tipus konnyen hasznalhatd, élénk szinti, folyadékkristalyos érint6képerny6vel rendelkezd,

- sez

meg. A trigger EKG-vektor (fels6 EKG-hullam) a Leads I, II, 111 (I-es, I1-es, I11-as elvezetések) vagy Auto
(automatikus) koziil valaszthaté ki. A masodik EKG-vektor (als6 EKG-hullam) a Leads I, II, 111 kdziil valaszthatd
ki. Tovabba beallithatok a magas és alacsony szivfrekvencia riasztasi hatarértékei, és a beteg szivfrekvenciajahoz
igazithatok agy, hogy ezeknek a hatarértékeknek az atlépésekor hang- és vizuélis riasztas torténjen. A 7600-as/7800-
as tipus szines kijelzdjén kettés EKG-gorbék, nagy méretii szammal jel6lt szivfrekvencia értékekhez és més adatok
megjelenitésére szolgal6 alfanumerikus karakterek, riasztasi tizenetek, meniik és felhasznal6i informaciok
jelenithetok meg.

A 7600-as/7800-as tipusu monitor hasznalata elsdsorban pontos R-hulldm-szinkronizaciot igényld, pl.
idozitett képalkotasi kivizsgalast igényld betegeknél javasolt.

A 7600-as/7800-as modell rendelkezik egy AUTO elvezetés kivalasztasi funkcidval (csak triggerelvezetés).
Ennek a funkcionak a kivalasztasakor a monitor meghatarozza, hogy melyik elvezetés (I, 1l vagy Il1)
nyUjtja a legjobb min6ségli EKG-jelet, és igy megbizhatdbb szivtriggert.

A 7600-as/7800-as tipus elektromosan izolalt RS-232 mikro-D csatlakozdval rendelkezik, amely kétiranyu
kommunikaciét biztosit a monitor és a kiils6 konzol k6zott az EK G-adatok tovabbitasahoz.

A 7600-as/7800-as tipus kiilonb6zé opcidkkal all rendelkezésre; nem rendelkezik mindegyik monitor az
Osszes opcioval. Rendelkezésre all egy opcionalis beépitett regisztralokésziilék. A regisztralokészilék
funkcio6i a monitor érintéképernyds meniiin keresztiil allithatok be.

A 7600-as7800-as tipus alkalmas elektrosebészet soran térténd hasznalatra.

A 7600-as/7800-as tipus és mas fizioldgiai paraméter monitorozasara szolgal6 késziilék egyuttes
alkalmazasa ellenjavallott.

A 7600-as/7800-as tipus egyszerre csak egy betegen hasznalhato.

Csak a 7800-as tipusra vonatkozdan:

A 7800-as tipus a bor és az elektroda kozotti impedancia mérésére alkalmas specialis hardverrel és
szoftverrel rendelkezik.

A 7800-as tipus egyetlen RJ45 tipusu csatlakozorél két Ethernet csatornat biztosit. Az elsé csatorna
kétirany kommunikciot biztosit a monitor és a CT konzol k9z6tt az EKG-adatok és a triggerid6zitési
adatok tovabbitasa, valamint betegazonosit6 informéacidk vétele céljabol. A masodik csatorna EKG-
adatokat tovabbit a CT gantry kijelz6jére. Ezek a funkciok csak akkor fognak mitkodni, ha a 7800-as tipus
elektromosan csatlakoztatva van egy CT konzolhoz, és ha a CT gantry képes az EKG-adatok
megjelenitésére.

A 7800-as tipus egy USB-meghajtdval rendelkezik, amely lehetdvé teszi, hogy a kezel6 EKG-adatokat
taroljon egy USB pendrive-on, és el6hivja azokat rdla.

A 7800-as tipus egy kiegészits 9 tiis D-szub-mini csatlakozéval is rendelkezik, amely testre szabott
interfészt biztosit killénleges alkalmazasokhoz.

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv 15
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6.1 Felhasznalasi javallat

Az Ivy Biomedical 7000-es tipust sorozat triggerfunkcioji szivmonitorai egyszeriien hasznalhat6 eszkozok az EKG
és a szivfrekvencia monitorozésara. Ezeket az eszk6zoket az intenziv osztalyon, a koronaria 6rz6 részlegen és a
mitében valé hasznalatra tervezték. Riasztast indithatnak, ha a szivfrekvencia kivil esik az elére beallitott
hatarértékeken. Az R-hulldmmal szinkronizalt kimeneti impulzust biztositanak preciziés R-hulldm-szinkronizalast
igényl6 alkalmazasokhoz.

6.2 Betegcsoport

A 7000-es tipusl sorozatba tartoz6 triggerfunkcioju szivmonitor célja, hogy EKG-monitorozast és R-hullam-
impulzusdetektalast végezzen felnétt, gyermekgyodgyaszati és Gjszilott betegeken. Az R-hulldm-szinkronizalast
jellemz&en nuklearis szkennerek, CT-szkennerek vagy mas képalkott eszkdzok kapuzésara hasznaljak.

6.3 Ellenjavallatok

A 7000-es tipus sorozataba tartozo eszkozt csak erre képzett és megfeleld szakképesitéssel rendelkezd egészségiigyi
szakember hasznalhatja. Ez a késziilék nem hasznalhato létfenntartd berendezésként vagy szivdiagnosztikai célokra.
A termék nem hasznalhaté otthoni ellatasi célokra, illetve MR kdrnyezetben.

6.4 Besorolas (az ANSI/AAMI ES60601-1 szerint)

Aramiités elleni védelem: 1. osztaly

Aramiités elleni védelmi szint: CF tipusu alkalmazott rész. Defibrillaciobiztos: EKG

Karos vizbehatolas elleni védelmi szint: Hagyomanyos IPX1 berendezés az IEC-60529 szerint
Karbantartasi és tisztitasi mddszerek: Lasd a kézikonyv Karbantartas és tisztitas cimi részét
Az alkalmazas biztonsagi fokozata levegével, Gyulékony érzéstelenitd keverék jelenlétében torténd

oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal alkotott hasznalatra nem alkalmas berendezés

gyulékony érzéstelenitd keverék jelenlétében:

Miikédési mod: Folyamatos
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6.5 Vezérlok és kijelzok

Alapgombok

. 'l'
Amikor a monitor valtakozé arami aramforrashoz van csatlakoztatva, a Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) nyomégomb megnyomasakor a monitor elektronikus aramkdrei
aramellatast kapnak. A gomb ismételt megnyomasara a monitor aramellatasa kikapcsol.

A FIGYELMEZTETES: A monitor halézati aramrol torténd levalasztasahoz hiizza ki a valtdaram( halézati
kabelt.

Az Alarm Mute (A riasztas némitasa) kapcsold kikapcsolja a riasztasi hangjelzéseket. A gomb

ismételt megnyomasara visszadll a riasztasok normal tizemmadja.

Szivfrekvencia

Impedanciamérés
érintégomb
(Csak a 7800-as

/800

4 elvezetéses EKG-

tipus esetében)

Impedancia értékek | hedomee szimulator RA (jobb
kO-ban RA LA LL EL FILTER ON kar), RL (JObb
Csak a 7800 o labszar), LL (bal
(Csak a 7800-as : labszar), LA (bal kar)

tipus esetében)
Kett6s, egyidejii
—— EKG-hulldmok az

XRAY (Rontgen)
allapot

(Csak a 7800-as tipus r | ﬂ f elvezetés
4 il < = | il el 4+ s A 4
eseteben) dr— e kivalasztassal
(o ) () (o) T <«—— 6 tiis EKG-torzskabel-
csatlakozé
-
A
C‘g‘ WHEDMEDICAL
Bekapcsolas/Készenléti
allapot kapcsol6 -
(Alapgomb)
. A 7800-as tipus lathato
;alec:f;té:s LED A riasztas némitasa L Programozhat6
k'pl i kapcsold érintégombok
yelzo (Alapgomb)
17
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6.6 Képernyo

SZIVFREKVENCIA: A percenkénti szivverésszam (BPM) a képerny6 felsd részében, nagyméretii szamokkal
lathato.

EKG: A kett6s egyidejit EKG-hullamok balrdl jobbra haladva jelennek meg a képernyén. A trigger-EKG-gorbe
feltl, a masodik EKG-gorbe pedig alul jelenik meg.

BEALLITAS: A kivalasztasok az érintéképernyd meniiinek segitségével torténnek. A kivalasztott elvezetések a
sajat gorbéiktol jobbra lathatok. A sziir6 ON/OFF (Be/Ki) allapota a képerny6 jobb felsé sarkaban lathato.
A riasztasi hatarértékek kozvetlenl a szivfrekvencia alatt lathatok.

Impedanciamérés (csak a 7800-as tipus esetében): A beteg bére és az egyes EKG-elektrddak (RA — jobb kar, LA —
bal kar, LL — bal labszar, RL — jobb labszar) kéz6tti impedancia mért értékeit jeleniti meg. Az impedanciamérések
értékei a képerny6 bal fels6 sarkaban jelennek meg.

XRAY (Rontgen) allapot (csak a 7800-as tipus esetében): A CT szkenner rontgen allapotat jeleniti meg.

A rontgen allapotara vonatkozo iizenet a képerny6 bal felsd sarkéban jelenik meg. A megjelenitett izenetek a
kovetkezSk lehetnek: XRAY OFF (RONTGEN KI), XRAY ON (RONTGEN BE) vagy XRAY DISCONNECT
(RONTGEN LEVALASZTVA).

6.7 Riasztasi Uzenetek

ALARM MUTE (A riasztas némitasa): A riasztasi hangjelzések kikapcsolt allapotara figyelmeztetd
EMLEKEZTETO JELZES. Megjegyzés: Az ALARM MUTE
(A riasztas némitédsa) egyenértékti az AUDIO OFF (Hang
kikapcsolva) allapottal.

A kovetkez0 riasztasi jelzések negativ dbrazoldssal jelennek meg. A riasztasi jelzések megjelennek a képernyd
kdzepén, és masodpercenként egyszer felvillannak.

LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva): Valamelyik elvezetés levalasat jelz6 MUSZAKI RIASZTAS. A
LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) riasztasi izenet az allapot
érzékelésétdl szamitott 1 masodpercen belil megjelenik.

CHECK LEAD (Elvezetés ellendrizendd): Az elvezetések kozotti egyensuly zavarat jelzd MUSZAKI
RIASZTAS A CHECK LEAD (Elvezetés ellendrizendd)
riasztasi lizenet az allapot érzékelésétdl szamitott 1 masodpercen
belll megjelenik.

HR HIGH (Magas szivfrekvencia): BETEGRIASZTAS, amely azt jelzi, hogy a szivfrekvencia
harom masodpercen 4t meghaladta a beallitott fels6 hatarértéket.

HR LOW (Alacsony szivfrekvencia): BETEGRIASZTAS, amely azt jelzi, hogy a szivfrekvencia
harom masodpercen at nem érte el a beallitott also hatarértéket.

ASYSTOLE (Aszisztolé): BETEGRIASZTAS, amely azt jelzi, hogy a szivverések kdzotti
iddtartam meghaladta a hat masodpercet.
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& FIGYELMEZTETES: A monitor bekapcsolasakor a riasztasi hangjelzések 30 masodpercig sziinetelnek.
Igény szerint tovabbi konfiguracios lehetdségek is rendelkezésre allnak.

6.8 Programozhato érintégombok

Egy programozhato érintdgomb megnyomasaval mas meniiszinteket lehet megjeleniteni, vagy egy adott funkciot lehet
aktivalni. A meniifunkcidk leirasa kézikonyv Meniiszerkezet cimii fejezetében talalhato.
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6.9 Menuszerkezet

MEASURE (Mérés)
IMPEDANCE
(Impedancia)

(Belsé teszt ki)

MAIN MENU

(Fémeni)

ECG MENU (EKG men)
Méret: 5, 10, 20, 40 mm/mV

MAIN MENU (Fémenii):
DISPLAY MENU EKG OPTIONS MENU FRE,EZ,E, PRINT DIRECT
(Megdllitas)
(Képernyé . L . (Kdzvetlen
meni) MENU (Menu) (Opcidk meni) nyomtatas)
< <
v v A v
TRIGGER (Trigger) SIZE (Méret) (ggttjgmz) QRﬁaﬁéﬁiRs
10 MM/MV .
AUTO (10 mmij) OFF (Ki)
ALARM VOL
SECOND (Mésodik) FILTER ON (Riasztasi
hangerd)
LEAD | o MEDIUM
(I. elvezetés) (52(ré be) T (Kozepes)
REC MODE
SPEED (Sebesség) P-LOCK N2 (Regisztralas CLEAR MEMORY
méd)
25 MM/SEC DIRECT (Memoria
(25 mm/sec) ON (Be) (Kozvetlen) torlése)
Alarm Limits
(Riasztasi
hatarértékek)
MODE COPYTO USB
TEST MENU PACER DET ON (Uzemmaéd) DRIVE
(Szivritmus- 4
(Teszt meni) szabalyozé LOW (Alsd) ADU}T (Masola_s ySB_
PR (Feln6tt) meghajtora)
érzékeld be)
MAIN MENU MAIN MENU MAIN MENU ||| MAIN MENU
(Fémenii) (Fémenii) (Fémenii) (F6men)
N
v HIGH (Fels8)
SIM RATE OFF ™ USB
(Szimulator . >
sebesség ki) MENU (Mend)
FINE TUNE - - - —
(Finomhangolas) GOMBOKHOZ TARTOZO VALASZTASI LEHETOSEGEK
N2
DISPLAY MENU (Képernyémenii) OPTIONS MENU (Opcidk meni)
FINE TUNE Trigger: Lead | — 11 - 111 - AUTO
(Finomhangolas) (I=11=111. elvezetés — AUTO) QRS Volume (QRS-hanger6): Off, Low, High (Ki, alacsony, magas)
T Second (Mésodik):
Lead I — 11 =11 (1= 11 = I1l. elvezetés) ~ Alarm Volume (A riasztas hangereje): Low, Medium, High
INTERNAL TEST (Alacsony, kozepes, magas)
OFF Speed (Sebesség): 25 mm/s és 50 mm/s  Recorder Mode (Regisztralasi izemmad): Direct, Timed, Delay

Mode (Kozvetlen, iddzitett, késleltetett izemmod): Adult, Ped/Neo
(Felnétt, Gyermek/Ujsziilott)

Filter (Sziir6): On, Off (Be, Ki) Csak a 7800-as tipusra vonatkozo lehetdségek:

P-Lock: On, Off (Be, Ki)

Measure Impedance (Mérési impedancia)

Pacer Detect (Szivritmus-szabalyozd

érzékelés): On, Off (Be, Ki)

USB Menu (USB-menl)

20
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6.10 Hatso6 panel

4 elvezetéses EKG-
szimulator RA (jobb

kar), RL (jobb labszar), @
LL (bal labszér), LA s s b e

(bal kar) .

\A II"II”'EEEEII | i Satered Jack
BNC-csatlakoz6 s EKG-KIMENET

9 tlis mikro-D
@ RS-232

SZINKRONIZALT 9 tiis D-szub-mini
KIMENET [ ] O AUXILIARY
R145 csatlakozs l (Kiegészitd)
csatlakozo (Csak a 7800-as
ETH ERN ET ETHERNET SYN(HRONIIED RS-232 (] AUXILIARY L . ,
OUTPUT OUTPUT tipus esetében)
(Csak a 7800-as
tipus esetében) . . [RoHs)
L g RS (€ ROZ EAL& Y
A 1 Ivy Biomedical Systems, Inc MzduaIEqulpmen[ N /
Sorozatszam/egyedi d lyBemedal it With et o s, e ad
., Branford, CT 06405 USA — @efmn\ralmags?nly\n?c'mmm;?u‘r:
azonosito cl mke (ardiac Trigger Monitor 7800 ; ‘“5"?ﬁﬂ}?f???:~ézﬁio|.?ﬁ3|ﬁ‘° 7 (r\

¥ i —= -J ENE f
Made in USA Z‘j& A;._ = ID(HZUV 04 B(JHUV . ;

TR T

T0.! jAl 250V

Potencialki-
egyenlitd

(PEQ)
foldelés

Biztositékok
(A panel mogott) Hal6zati bemeneti  Gyartasi datum
modul tapellatds-  cimke A 7800-as tipus lathat6
bemenete

6.11 A biztositékok besorolasa

A biztositékok a tapfesziiltség-bemeneti modul fedele mogétt helyezkednek el. A biztositék cseréjekor hlizza ki a
véltdaramu halozati kabelt. Vegye le a tapfesziiltség-bemeneti modul fedélapjat, és cserélje ki a biztositéko(ka)t,
kizardlag azonos értékii és tipust biztositékkal: T 0,5 AL, 250 V.
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6.12 A hatsé panel leirasa

A kovetkezOk talalhatok a hatso panelen.

HALOZATI FESZULTSEG BEMENET: Szabvényos véltéaramu halozati vezetékhez vald csatlakozoéaljzat.

& FIGYELEM: Amikor a monitor mas késziilékhez van csatlakoztatva, igyeljen arra, hogy mindegyik
csatlakoztatott késziilék sajat kiilonallo foldcsatlakozassal rendelkezzen.

Ne kisérelje meg kabelek csatlakoztatasat ezekhez a csatlakozokhoz az intézmény orvosbiol6giai mérnoki részlegének
értesitése nélkil. Ezzel biztosithatd, hogy a csatlakozas megfeleljen a kovetkez6 vonatkozé szabvanyok egyikének a
maradékaramra vonatkozd elbirdsainak: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 No0.60601-1:08 és CE-
MDD 93/42/EGK. Az ezekre a csatlakozdkra alkalmazhaté maximalis roncsolasmentes fesziiltség 5 V.

SYNCHRONIZED OUTPUT (Szinkronizalt kimenet): Egy BNC tipusi csatlakozé az R-hulldm cstcsértékével

+5 V-t6l 0 V-ig, -10 V-tél +10 V-ig vagy +10 V-t6l -10 V-ig. Rendelkezésre all6 szinkron impulzusszélességek: 1 ms,
50 ms, 100 ms és 150 ms.

PEQ-FOLDELES: Potenciéalkiegyenlités — foldeldcsatlakozas, amellyel biztosithatd, hogy nem alakulnak ki
potenciélkilonbségek a késziilék és més elektromos berendezések kdzott.

BIZTOSITEK: Csak a biztositék értékét feltiinteté cimkén szerepld tipusu és értékii biztositékkal cserélje ki:
T0,5AL, 250 V.

ECG OUTPUT (EKG-kimenet): Ez egy ¥ hiivelyk (6,35 mm) méretii sztered jack csatlakozo, amelynek csucsan
anal6g EKG-hullamkimenet, gy{iriijén szinkronizalt impulzuskimenet, hiivelyén pedig k6z6s csatlakozas van. 100 Hz
sdvszélességre korlatozando.

RS-232: Elektromosan izolalt RS-232 mikro-D csatlakozo, késziilékekkel torténé kommunikaciohoz. Az RS-232
csatlakozé 6 V és -6 V fesziiltséget biztosit, maximum 20 mA aramer6sséggel.

AUXILIARY (Kiegészitd; csak a 7800-as tipus esetében): Egy 9 tiis D-szub-mini csatlakozd, amely testre szabott
interfészt biztosit bizonyos alkalmazasokhoz. A kiegészité kimenet +5 V és —12 V fesziltséget biztosit, maximum
12 mA aramerésséggel.

ETHERNET (Csak a 7800-as tipus esetében): Ez egy kétcsatornas Ethernet-kimenet, amely Ethernet protokollt
biztosit (10Base-T, IEEE 802.3) egyetlen RJ45 csatlakozorol. Az els§ csatorna a 7800-as tipust és a CT
szkennerkonzolt koti Ossze, adatok €s vezérlési lehetdségek megosztasahoz. Az azonos csatlakozotol érkezo
masodik Ethernet-csatorna EKG-adatokat tovabbit a CT gantry kijelzjére.

SOROZATSZAM/EGYEDI TERMEKAZONOSITO (UDI) CIMKE: A sorozatszam-/UDI cimke egyedi
azonositdt és sorozatszamot biztosit a termékhez mind emberi, mind géppel olvashaté (vonalkéd) formaban.

GYARTAS DATUMA CIMKE: A gyartas datuma cimke azt az idSpontot jeldli, amikor a monitort gyartottak.
A gyértas datuma EEEE-HH-NN formétumban van kédolva.

& FIGYELMEZTETES: A késziilék biztonsagi eléirasainak nem megfelels6 TARTOZEKBERENDEZESEK
hasznélata az igy létrejott rendszer biztonsagi fokozatanak csokkenését okozhatja. A tartozek kivalasztasa soran az
alabbiakat kell figyelembe venni:

e Atartozék hasznalataa BETEG KOZELEBEN
e A TARTOZEK vonatkozd IEC 60601-1 és/vagy IEC 60601-1-1 harmonizalt orszagos szabvany szerint
tortént biztonsagi jovahagyasanak bizonyitéka
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7.0 AMONITOR BEALLITASA

7.1 A monitor tGzembe helyezése

& FIGYELEM: Az Underwriters Laboratory (UL) nem vizsgalta/nem hagyta jova a 7600-as/7800-as
tipust a gorgés allvannyal (Ivy REF: 590441) valé egy rendszerként torténé hasznalatra.

1. A gorgés allvanyt (Ivy REF: 590441) a GCX kis igénybevételre tervezett guruld allvanyanak (Light Duty
Roll Stand) dsszeszerelési utasitasa szerint (DU-RS-0025-02) szerelje 0ssze.
2. lgazitsa a monitort és adapterlemezét a guruld allvany tartéadapteréhez (1. abra).

1

1. 4bra 2. abra

3. Huzza le a biztosito csapszeget, és csusztassa a monitort a gordiilé allvany szerel6adapterére (2. abra).
Engedje el a biztonsagi csapszeget, és ellendrizze, hogy az illeszkedik-e a monitor adapterlemezébe.
(Az adapterlemez egy lyukkal van ellatva a monitor rogzitését szolgal6 biztonsagi csapszeg szamara).

4. Az oramutato jarasaval megegyez6 iranyba elforgatva szoritsa meg a gurulo allvany tartéadapterében 1évé
két milanyag anyat.

7.2 A késziilék elokészitése az iizemelésre

1. Csatlakoztassa a monitorhoz a mellékelt levalaszthatd, korhazi minGsitésii halozati kabelt. A masik végét
csatlakoztassa egy valtodramud dramforrashoz (100-120 V~ vagy 200-230 V~).

& FIGYELEM: Megbizhat6 foldelés csak akkor érhetd el, ha a késziiléket ,,Hospital Grade” (,,Korhazi
mindsitésii”) jelzéssel ellatott ekvivalens dugaszoloaljzathoz csatlakoztatja.
2. Az aramellatas bekapcsolasahoz nyomja meg az eliilsé panel bal oldalan 1évé Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) kapcsolot.
3. Csatlakoztassa a torzskabelt az oldalso panelen 1évé EKG-csatlakozohoz.

A FIGYELMEZTETES: A monitor kabeleit (EKG-torzskabelek, hélozati vezetékek stb.) kériiltekintden
vezesse el, hogy azok ne jelentsenek botlasveszélyt.
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7.3 A datum és az ido beallitasa

A datum és az id6 beallitasdhoz végezze el az alabbi eljarast. Az id6 a képernyd jobb felsd sarkaban lathato.

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opcidk menii) érintégombot a fémeniiben.

2. Nyomjameg a{>ésa \ érintdgombokat a DATE/TIME (Datum/idé) alatt a MONTH (Honap)
kivélasztasahoz.

3. Nyomja meg a [NEXT -- >] (Kovetkezd) gombot a tovabblépéshez a DAY (Nap) beallitasara. A Desa s
érintégombok segitségével ndvelje vagy csokkentse a napot.

4. Nyomja meg a [NEXT -- >] (Kévetkez$) gombot a tovabblépéshez a YEAR (Ev) beallitasara. A Dosa
érintégombok segitségével novelje vagy csokkentse az évet.

5. Nyomjameg a [NEXT -- >] (Kévetkezd) gombot a tovabblépéshez a HOUR (Ora) beallitasara. A Desa
érintdgombok segitségével novelje vagy csokkentse az orat.

6. Nyomja meg a [NEXT -- >] (Kdvetkezd) gombot a tovabblépéshez a MINUTE (Perc) beallitasara. A Desa sy
érintégombok segitségével novelje vagy csokkentse a percet.

7.4 A QRS és a riasztasi hangero beallitasa
A QRS és riasztasi hangerd beallitasdhoz végezze el az alabbi eljarast.

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opciok menii) érintdgombot a fémeniiben.

2. Nyomja meg a [QRS VOL] (QRS hangerd) érintdgombot a QRS Volume (QRS hangerd) kivalasztasahoz.
A valasztasi lehet6ségek a kovetkezok: OFF (Ki), LOW (Alacsony) vagy HIGH (Magas).

3. Nyomja meg az [ALARM VOL] (Riasztasi hangerd) érintdgombot a riasztasi hanger6 kivalasztasahoz.
A valasztasi lehetdségek a kovetkez6k: LOW (Alacsony), MEDIUM (Ké6zepes) vagy HIGH (Magas).

Amikor a datum, az dra és a hangjelzések beallitasa megfelel, nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot a
6 képernydre valo visszatéréshez.

7.5 A riasztasok hatarértékeinek beallitasa

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opciok menii) érintdgombot a fémeniiben.

2. Nyomja meg a HR LOW (Szivfrekvencia alsd) Has O érintégombokat az ALARM LIMITS (Riasztasi
hatarértékek) alatt a HR LOW (Szivfrekvencia also) hatarértékek beallitasahoz. A valasztési lehetdségek
10 BPM (percenkeénti szivverés) és 245 BPM ko6z6tt vannak, 5 BPM-es Iépésekben.

3. Nyomja meg a HR HIGH (Szivfrekvencia felsd) Des érintégombokat az ALARM LIMITS (Riasztasi
hatarértékek) alatt a HR HIGH (Szivfrekvencia felsd) hatarértékek beallitasahoz. A valasztasi lehetdségek
15 BPM (percenkénti szivverés) és 250 BPM kozétt vannak, 5 BPM-es Iépésekben.

7.6 A gOrbesebesség beéllitasa

1. Nyomja meg a [DISPLAY MENU] (Kijelzé menii) érintégombot a fémeniiben.
2. Nyomja meg a [SPEED] (Sebesség) érintégombot a gorbesebesség kivalasztasahoz. A valasztasi lehetdségek a
kovetkezok: 25 és 50 mm/s.

& FIGYELEM: A [SPEED] (Sebesség) érintégomb a regisztralokésziilék sebességét is megvaltoztatja.
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7.7 Alapértelmezett beallitasok

A monitor alapértelmezett beallitasokra val6 visszaallitdsahoz kapcsolja ki a monitort a Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) kapcsoléval; majd kapcsolja be a monitort a Power On/Standby
(Bekapcsolas/Készenléti allapot) kapcsold ismételt megnyomasaval.

Beallitas Kiindulasi alapértelmezett beéllitas
Nyelvi beallitas Angol (konfiguracioétdl figg)
EKG-méret 10 mm/mV

Triggerelvezetés

I vagy Auto (konfiguraciotol figg)

Masodik elvezetés

Sziiré ON (Be)
Impedancia-kiiszobérték 50 kQ (konfiguraciotol fiigg)
A szivfrekvencia alsd 30
hatérértéke

A szivfrekvencia fels 120
hatarértéke

Gorbesebesség 25 mm/sec
Regisztraldkésziilék Kdzvetlen
QRS hanger6 Kikapcsolva
Riasztasi hangerd Kozepes
Belso teszt Kikapcsolva
Szimulatorsebesség Kikapcsolva

Riasztasok 30 masodperc vagy Ki (konfiguraciétél fligg)
Triggerpolaritas Pozitiv vagy negativ (konfiguraciétol fugg)
P-Lock Be vagy Ki (konfiguraciotol fiigg)
Szivritmus-szabalyozé Be vagy Ki (konfiguraciotol fiigg)
érzékelése

Az alapértelmezett/tarolt beéllitasok egy felelds szervezet (Responsible Organization) altal testre szabhatdak (jelsz6
szlikséges hozza). A funkcid aktivalasara vonatkoz6 informéaciokért 1épjen kapcsolatba az vy Biomedical Systems

vallalattal a +1 203 481 4183 telefonszamon.
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8.0 SZINKRONIZALT KIMENET
(Trigger)

8.1 A szinkronimpulzus

Az EKG-val szinkronizalt kimenet olyan triggerimpulzust allit el§, amely minden olyan R-hulldm-csucsnal
kezdédik, amely a monitor hatsé paneljén 1év6 SYNCHRONIZED OUTPUT (Szinkronizalt kimenet) BNC
csatlakozén és az ECG OUTPUT (EKG-kimenet) csatlakozon (az ¥ hiivelykes (6,35 mm-es) sztered jack
csatlakoz6 gytrtijén) all rendelkezésre. Csatlakoztassa a monitor szinkronizalt kimenetét ahhoz a késziilékhez,
amellyel szinkronizalni kivanja a monitort.

Az alabbi &bran a triggerimpulzus idézitése lathatéo az EKG-hulldmmal dsszevetve.

<«
R-hullam- — ' 100 ms'

Triggerjel
% ager|

8.2 Triggerjel

A szinkronizalt triggerkimenet mindig aktiv. Az EKG-hulldm szinkronimpulzus-idézitésnek megfelel6 szakasza
piros szinnel van kiemelve.

Abban az esetben, ha a triggerfunkcié egyenetlennek tiinik, ellendrizze a kdvetkezdket:

. A vélasztott elvezetés a legmagasabb amplitidoéju elvezetés, amely altalaban a I1-es elvezetés vagy az
AUTO beallitas.

. Az EKG-elektrodak megfeleléen vannak-e felhelyezve. Eléfordulhat, hogy at kell helyezni az EKG-
elektrodéakat.

. Maradt-e még az EKG-elektrédakon nedves vezetdgél.

8.3 Polaritaszar (P-Lock)

Egyes betegek EKG-janak magas T-hullama vagy mély S-hullama néha egybeesik az R-hullam érzékeléséhez
sziikséges feltételekkel. Ilyen esetben a monitor helyesen érzékeli az R-hullamot, majd pontatlanul érzékeli a
T-hullamot vagy az S-hullamot, kettds triggerelést eredményezve. A polaritast vezérl algoritmus (P-Lock) a magas
T-hullamok és mély S-hullamok esetében csokkenti a lehetséges hamis triggerelések szamat. A P-Lock algoritmus
lehetdvé teszi, hogy a 7600-as/7800-as tipus csak az R-hulldm cslcsat érzekelje és azon triggereljen, elutasitva a
legtdbb olyan magas T-hulldmot és mély S-hullamot, amelyek mas esetben hamis triggerelést eredményezhetnének.

A P-Lock funkci6 be-/kikapcsolasahoz végezze el az alabbi l1épéseket:
1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG menii) érintégombot a fémeniiben.

2. Nyomja meg a [P-LOCK] érint6gombot a P-LOCK kivalasztasdhoz. A valasztasi lehet6ségek a
kovetkezok: ON (Be) és OFF (Ki).
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9.0 EKG-MONITOROZAS

A kett6s egyidejiit EKG-hullamok a képerny6n balrol jobbra haladva jelennek meg. A felsé hullam (Trigger)
szivtriggerelésre hasznalatos. Az als6 (masodik) gorbe csak megjelenitési célt szolgal. A kivalasztott elvezetés a
vonatkozé hullamtol jobbra lathat6. A szivfrekvencia és a szivfrekvencia riasztasi hatarértékei a képerny6 felsé
részén jelennek meg. A riasztasi jelzések megjelennek a képerny6 kézepén, és masodpercenként egyszer
felvillannak. Ezenfellil minden szivdobbanas érzékelésekor sziv alakd szimbolum villog.

9.1 Biztonsagi eloirasok

& FIGYELMEZTETES: A monitor védett elvezetésekkel keriil forgalomba. Ne hasznaljon a kéabel végén
szabadon levd vezetSképes részekkel rendelkezd kabeleket és védelem nélkiili elvezetéseket. A védelem nélkili
elvezetések és kabelek az egészségkarosodas vagy a haldlozas felesleges kockazatat hordozzak.

& FIGYELEM: Az EKG-elektrodak csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne kisérelje meg Ujra felhasznalni
Oket.

& FIGYELEM: Az EKG-betegcsatlakozasok elektromosan izolalt Type CF *Elf tipustak. Az EKG-
csatlakozasokhoz szigetelt szondékat hasznaljon. Ne engedje, hogy a betegcsatlakozasok mas elektromosan vezetd
alkatrészekkel érintkezzenek, ideértve a foldelést is. Lasd a betegcsatlakozasokra vonatkozé utasitasokat a
kézikodnyvben.

A FIGYELEM: A monitor a maradékaramot bels6leg kevesebb mint 10 pA-ra korlatozza. Azonban mindig
szem el6tt kell tartani az 6sszesitett maradékaramot, amely a monitorral egyidejlileg a betegen alkalmazott egyéb
késziilékekbol szarmazik.

& FIGYELEM: A 7600-as/7800-as tipus kompatibilis a HF (nagyfrekvencias) elektrosebészeti eszkdzokkel.
A nagyfrekvencias elektrosebészeti eszkdzdkkel vald hasznalat soran a késziilék alkalmazott részei a beteg égési
sérulésének elkeriilését szolgalé védelemmel rendelkeznek. Az EKG-monitorozaés terliletén kialakulo esetleges
elektrosebészeti égések elkeriilése érdekében biztositsa az elektrosebészeti visszatérd aramkdr megfeleld
csatlakozasat a gyarto altal megadott utasitasok szerint. Ha nem megfeleléen vannak csatlakoztatva, bizonyos
elektrosebészeti egységek esetében az energia visszatérhet az elektrédakon keresztiil.

& FIGYELEM: A vezetékizolal6 monitor tranziens hulldmai hasonlithatnak a valds szivhulldmokhoz, ezaltal
gatolhatjak a szivfrekvencidval kapcsolatos riasztasokat. A probléma minimalizalasa érdekében tgyeljen az
elektrodak megfeleld elhelyezésére és a kabelek megfeleld elrendezésére.
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9.2 Betegcsatlakozasok

A biztonsagi és teljesitményspecifikacioknak val6 megfelelés érdekében csak az lvy Biomedical torzskabeleit
hasznélja (lasd: Tartozékok). Méas kabelek alkalmazasa megbizhatatlan eredményekhez vezethet.

Csak kivalo mindségii eziist/eziist-klorid vagy azzal egyenértékii EKG-elektrodakat hasznaljon. A lehet6 legjobb
EKG-teljesitmény eléréséhez az Ivy Biomedical Systems EKG-elektrodait hasznalja (lasd: Tartozékok).

Az EKG-monitorozashoz a kovetkez6 eljarast alkalmazza:

1. Készitse eld az egyes elektrodak helyét, és helyezze fel az elektrodakat.

2. Csatlakoztasson egy 4 elvezetéses torzskabelt a monitor ECG (EKG) -bemenetéhez.
3. Csatlakoztassa az elvezetéseket az EKG-torzskabelhez.

4, Csatlakoztassa az elvezetéseket az elektrodakhoz az alabb lathaté médon.

A betegelvezetések szinkddjainak dsszehasonlitd tablazata:

Az elvezetés tipusa USA (AHA) szinkéd EU (IEC) szinkod
RA - Jobb kar Fehér Piros

RL - Jobb labszar Zold Fekete

LL — Bal labszar Piros Zold

LA - Bal kar Fekete Séarga

Az elvezetések javasolt elhelyezése:

5. Hasznédlja a kovetkezd részekben leirt eljarasokat a riasztasi hatarértékek bedllitdsdhoz, az elvezetés
kivalasztashoz, az amplitudo beéllitdsdhoz és a szlir6 engedélyezéséhez vagy letiltasahoz.
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9.3 EKG-elektrodak

Az EKG-elektrodak gyartotol fiiggden eltérd felépitéssel és mindséggel rendelkeznek. Azonban jellegzetesen két 6
csoportjuk van: hossz( tavu és rovid tavi monitorozashoz hasznalt elektrédak. Az Ivy a révid tdvi monitorozashoz
hasznalhato elektrodak alkalmazasat ajanlja, amelyek magasabb kloridtartalmuknak kdszonhetéen gyorsabban
stabilizalddnak. Az Ivy altal ajanlott EKG-elektrodakat lasd a kézikdnyv Tartozékok részében.

Miel6tt elhelyezné az EKG-elektrodakat a beteg borén, az Ivy javasolja az elektrodak helyének eldkészitését: a bort
dorzsolje at szaraz gézlappal vagy bérel6készitd zselével, pl. Nuprep zselével (lvy REF: 590291). Egyéb esetben
sziikség lehet a beteg borérdl a kendcs vagy puder meleg, szappanos vizzel torténd eltavolitasara.
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9.4 Impedanciamérés (csak a 7800-as tipus esetében)

A 7800-as tipus egyedulall6 hardverrel és szoftverrel rendelkezik, ami lehet6vé teszi a beteg bore és az egyes EKG-
elektrodak (RA — jobb kar, LA — bal kar, LL — bal labszar, RL — jobb labszéar) kdzétti impedancia mérését és
azonositasat.

Az impedanciamérés szerepe annak ellenérzése, hogy a bér megfelelen van-e el6készitve, és az EKG-elektroda
megfeleléen van-e elhelyezve a megfelelé EKG-jel és a megbizhatd triggerimpulzus érdekében. Az Ivy vallalat
javasolja, hogy minden EKG-csatlakozés impedanciaértéke kevesebb legyen mint 50 000 Q (50 k). A nem
megfeleld tipusut EKG-elektrodak hasznalata, a helytelen elhelyezés vagy a bér nem megfeleld el6készitése
novelheti az elektréda impedanciaértékét, az elvezetések kdzotti egyensulyi allapot megbomlaséat eredményezve,
ami az EKG-n zajt indukalhat, pontatlan triggerimpulzusokat okozva.

Measure Impedance
(Impedanciamérés)

Az egyes EKG-elektrodak impedanciaértéke a képernyén 1évé Measure Impedance (Impedanciamérés)
érintbgomb megnyomasaval mérhetd meg. Megjegyzés: Az impedancia mérése alatt az EKG monitorozasa
sziinetel. A Measure Impedance (Impedanciamérés) érintGgomb megnyomasa utan 8 masodperccel az
EKG (jra helyreall.

Az impedancia értéke a képernyd bal fels6 részén keriil megjelenitésre.

Az 50 kQ-ndl alacsonyabb impedanciaértékek kék szinnel jelennek meg.

Ha barmelyik elektroda impedanciaértéke 50 kQ felett van, a megfeleld elvezetés(ek) kijelz6i pirosan
villogva jelzik, hogy az érték az ajanlott tartomanyon kivilre esik.

Ha a mért érték piros, tavolitsa el az EKG-elektrodakat, és gézlappal vagy béreldkészitd zselével, pl.
Nuprep zselével (Ivy REF: 590291) tisztitsa meg a borfeliiletet, mielbtt i EKG-elektrodat helyezne fel.
A bér megfelel el6készitéséhez kovesse az EKG-elektroda csomagolésan feltiintetett utasitasokat.
Miutén az elektrddak helyzetét modositotta a beteg bérén, 1-2 perc elteltével mérje meg Gjra a bér
impedanciajat.

Srintégomb —» MEASURE WP u=
érintégom b 4
g IMPEDANCE
) RA LA LL RL FILTER ON
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9.5 Az EKG-hulldam amplitadéja (magassag)
A megjelenitett EKG-hullam amplitidéjanak (magassaganak) modositasahoz a kovetkezd eljarast alkalmazza.
1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG menii) érintdgombot a fémeniiben. A kdvetkezd menii jelenik meg.

2. Nyomja meg a [SIZE] (Méret) nevii elsé programozhaté érintégombot az EKG-hulldm amplitidéjanak
beéllitasahoz. A valasztasi lehetéségek a kovetkezok: 5, 10, 20 és 40 mm/mV.

3. A fOmeniibe val6 visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémentii) gombot.

_ A keskenysavu
RA LA LL RL FILTER ON —  EKG-sziird
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(30 - 120)

|

[
U JR O DU

¥ | II

e

ECG SIZE (EKG-méret) —T L ECG NOTCH FILTER
érintégomb (EKG keskenysavi sziird) érintdgomb

9.6 Keskenysavu EKG-sziiro

Az keskenysavli EKG-sziir6 bekapcsolasahoz a kovetkez eljarast alkalmazza:

1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG menii) érintégombot a fémeniiben. A fenti menii jelenik meg.

2. Nyomja meg a [FILTER] (Sziir6) nevii masodik programozhat6 érintdgombot az EKG NOTCH FILTER
(keskenysavi EKG-sziir6) beallitas modositasdhoz. Valassza ki a FILTER ON (Sz(ir§ be) és a FILTER OFF
(Sziird ki) lehetdség valamelyikét. A FILTER (Sziir6) allapotjelz6 a képerny6 jobb fels részében lathatd. A
FILTER (Sziird) a megjelenitett hullim frekvenciavalaszat a kvetkezdk szerint allitja be:

a. Szirt: 1,5-t6140 Hz-ig vagy 3,0-t61 25 Hz-ig (a konfiguracio6tdl fligg)
b. Nem sziirt: 0,67-100 Hz

3. A fémeniibe val6 visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot.
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9.7 Az elvezetés kivalasztasa

A 7600-as/7800-as modell rendelkezik egy AUTO elvezetés kivalasztasi funkcidval (csak triggerelvezetés). Ennek a
funkcidnak a kivalasztasakor a monitor meghatarozza, hogy melyik elvezetés (I, Il vagy I11) nydjtja a legjobb
minéségli EKG-jelet, és igy megbizhatdbb szivtriggert.

Alkalmazza a kovetkez6 eljarast a Trigger EKG-vektor (fels6 EKG-hullam) és a méasodik EKG-vektor (alsé EKG-
hullam) elvezetésének megvaltoztatasahoz.

1. Nyomja meg a [DISPLAY MENU] (Képernydmenii) érintégombot a fdmeniiben. A kovetkezé menii

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

jelenik meg.

(30 - 120)

! | | /
_r\_J “ a-\f___/\_}‘ . _/-\f_.___/\J | p _,.J\V,___.'\__J-l O\ e\
| / v

¥

G (I <«—Triggerelvezetés
ik ol 1

I kivalasztasa

- '*Jlr*""\.«a—" J/\/—\d{k”\p—f \—A L /\’_MA‘ N ot I <_Mé.sod | k eIVeZetéS

kivalasztasa

e [ R | astesec || wew [ Wew |

TRIGGER LEAD SELECT J L SECOND LEAD SELECT

(Triggerelvezetés kivalasztasa) érintdgomb (Mésodik elvezetés kivalasztasa) érintdgomb

2. Nyomja meg a [TRIGGER] (Trigger) nevii elsé programozhat6 érintégombot a felsé EKG-hullamhoz
alkalmazni kivant EKG-elvezetés kivalasztasahoz. A vélasztasi lehetéségek a kovetkez6k: Lead 1, Lead I1,
Lead 111 és AUTO (I. elvezetés, I1. elvezetés, I1l. elvezetés és AUTO). A kivalasztott elvezetés a fels6
EKG-hullamtdl jobbra jelenik meg.

3. Nyomja meg a [SECOND] (Masodik) nevii masodik programozhaté érintégombot az alkalmazni kivant
EKG-elvezetés kivalasztasdhoz. A vélasztasi lehetdségek a kovetkezék: Lead I, Lead IT és Lead II1
(I. elvezetés, 1l. elvezetés és I11. elvezetés). A kivalasztott elvezetés az als6 EKG-hullamtol jobbra
jelenik meg.

4. A fémeniibe val6 visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot.
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9.8 Low Signal (Gyenge jel) tizenet

Ha az EKG-jel amplitiddja nyolc masodpercig 300 uV és 500 pV kozott van (3—-5 mm-es amplitdd6 10 mm/mV-o0s
méretnél), akkor egy sarga szinit LOW SIGNAL (Gyenge jel) lizenet jelenik meg.

Ha a triggerfunkcié szabalytalannak tiinik az {izenet megjelenitési ideje alatt, ellendrizze a kdvetkezoket:

o A legmagasabb amplitiddju TRIGGER-elvezetés van-e kivalasztva, amely jellemzden a II. elvezetés vagy
az AUTO beaéllités.

. Az EKG-elektrodak megfeleléen vannak-e felhelyezve. Eléfordulhat, hogy at kell helyezni az EKG-
elektrodakat.

o Maradt-e még az EKG-elektrédakon nedves vezet6gél.

9.9 Szivritmus-szabalyozo
A szivritmus-szabalyoz6 érzékelési funkcio aktivalasdhoz vagy inaktivalasahoz kévesse a kovetkez6 eljarast:
1. Nyomja meg az [ECG MENU] (EKG menii) érintdgombot a fémeniiben.

2. Nyomja meg a [PACER DET] (Szivritmus-szabalyozé érzékelés) érintdgombot a szivritmus-szabalyoz6
érzékelés ON (Be) és OFF (Ki) allapotba allitasahoz.

e Ha a monitor szivritmus-szabalyozot érzékel, a sziv alakd szimb6lumban egy P jel kezd villogni.

e Haaszivritmus-szabalyozot érzékeld aramkor inaktiv, akkor a PACER DETECT OFF (Szivritmus-
szabalyozo érzékelés kikapcsolva) tizenet jelenik meg piros szinnel.

A FIGYELMEZTETES - SZIVRITMUS-SZABALYOZOT HASZNALO BETEGEK: A szivfrekvencia-
mérdk a szivleallasok vagy aritmidk soran is tovabb mérhetik a szivritmus-szabalyozo frekvencidjat. Ne
hagyatkozzon teljes mértékben a frekvenciamérd RIASZTASAIRA. A szivritmus-szabéalyozoval rendelkezd
BETEGEKET szigoru feligyelet alatt kell tartani. A készililék szivritmus-szabalyozé impulzussziird képességeire
vonatkozé kozlemény a kézikonyv SPECIFIKACIOK cimii fejezetében talalhatd. Az AV szekvencialis szivritmus-
szabalyoz6 impulzussziirése mindeddig nem lett értékelve; ne hagyatkozzon a szivritmus-szabalyozé sziirésére
kettds kamras szivritmus-szabalyozdval rendelkez6 betegeknél.
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9.10 Riasztasi hatarértékek

1. Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opcidk menii) érintdgombot a fémeniiben. Ekkor megjelenik az alabb
lathaté mend.

2. Hasznalja a programozhato, fel/le nyilat &brazolo érintégombokat a szivfrekvencia felsd és also hatarértékének
beéallitasahoz.

@ Néveli a HR LOW (Szivfrekvencia also) hatarértéket
HR LOW
(Szivfrekvencia also)
g Csokkenti a HR LOW (Szivfrekvencia also) hatarértéket
i) Noveli a HR HIGH (Szivfrekvencia fels6) hatarértéket
HR HIGH
(Szivfrekvencia felso)
g Csokkenti a HR HIGH (Szivfrekvencia felsd) hatarértéket

A hatarérték minden gombnyomassal 5 BPM (szivverés/perc) értékkel valtozik. Az aktudlis szivfrekvencia-
hatarértékek a képernyd fels6 részében jelennek meg, kozvetleniil a szivfrekvencia értéke alatt.

3. A f6meniibe valé visszatéréshez nyomja meg a [MAIN MENU] (Fémenii) gombot.

A riasztas tipusa Alapértelmezett hatarérték
Szivfrekvencia also 30
Szivfrekvencia felsé 120

MERASURE - :
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

) (DD

u::;u HR Lou HRILI:GH
(T [T
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10.0 A RENDSZER ZAROLASI (INTERLOCK) MUKODESE

10.1 X-RAY (Rontgen) allapotiizenetek (csak a 7800-as tipus esetében)

Amikor a 7800-as tipus a hatso panel AUXILIARY (Kiegészitd) csatlakozdjan keresztiil CT szkennerhez
csatlakozik, a monitor képes tarolni az EKG-adatokat, és ezek az adatok atvihet6k egy USB pendrive-ra.

Héarom X-RAY (Rdéntgen) allapotiizenet lehetséges:

1. XRAY ON (Rodntgen Be): A CT szkenner rontgenfunkcio aktiv, vagyis ,,BE” allapotban van. A 7800-as
tipus ekdzben tarolja az EKG-adatokat.

2. XRAY OFF (Rontgen Ki): A CT szkenner rontgenfunkciéja ,,KI” allapotban van.

3. XRAY DISCONNECT (Rontgen levalasztva): A 7800-as tipus és a CT szkenner NINCS megfeleléen
egymashoz csatlakoztatva.

4. STORING DATA (Adattarolas): Az EKG-adatok tarolasa folyamatban van.

MEASURE
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON

) 15 20 5 50
Réntgen allapota —p XRAY ON

STORING DATA —> [ERLUSELGL S 000

(Adatok tarolasa) J J J J J
- ||' 0 ;_,-" Nl | e | o\ e\, ‘| N\ mi'}.o
' | y
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11.0 EKG-ADATOK TAROLASA ES ATVITELE

11.1 EKG-adatok atvitele az USB-port segitsegével (csak a 7800-as tipus
eseteben)

A 7800-as tipus egy USB-porttal van ellatva, amely lehet6vé teszi, hogy a felhasznalé egy USB pendrive-ot
csatlakoztathasson, és a monitoron tarolt EKG-események és impedanciamérési adatok kozil legfeljebb 200-at
lekérjen.

srer

aktivalodik. Az X-RAY (Rontgen) jel inaktivva valasat kovetéen 10 masodperc mulva ledll az EKG-adatok tarolasa.
Tarolt EKG-adatok (1 esemény):

10 mésodpercig a rontgenfelvétel-készités elbtt, kozben és 10 masodpercig a rontgenfelvétel-készités utan
Az EKG-adatok a kovetkez0 lépések végrehajtasaval tolthetdk le egy (minimum 1 GB-0S) pendrive-ra:

Csatlakoztasson egy USB-pendrive-ot a monitor oldalan talalhaté USB-portba.

Az [OPTIONS MENU] (Opcidk menii) képernyén nyomja meg az [USB MENU] (USB menii) érintdgombot.
Nyomja meg a [COPY TO USB DRIVE] (Mésolas USB pendrive-ra) érintgombot.

Amikor minden adat let61t6dott a pendrive-ra, nyomja meg a [CLEAR MEMORY] (Memodria torlése)
gombot az EKG-adatok monitor memoriajabol torténd torléséhez, vagy nyomja meg a MAIN MENU
(Fémenti) gombot a fémeniibe vald visszatéréshez.

PN

11.2 USB-port

& FIGYELEM: A 7800-as tipus USB-portja csak a belsé adatok kiilsé adathordozoéra torténd atvitelére szolgal
hagyomanyos USB-tipust meghajté (pendrive) hasznalataval. Ha barmilyen mas tipusi USB-eszkézt csatlakoztat
ehhez a porthoz, az a monitor karosodasat okozhatja.

A FIGYELMEZTETES: A porton hasznalt USB pendrive-ot TILOS KULSO ARAMFORRASBOL
TAPLALNI.

USB-port p =
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12.0 A REGISZTRALOKESZULEK MUKODESE

12.1 Papircsere
A héérzékeny papirtekercset a kovetkez6 mdodon kell kicserélni. (A regisztralokészilék papirjanak vy REF:590035)

1. Nyomja meg a papirkiadé gombot a regisztralokésziilek elején 1évo ajto kinyitasdhoz. Ha az ajtdé nem nyilik
ki teljesen, hlizza maga felé, amig teljesen ki nem nyilik.

Itt nyomja meg

| 2

2. Nyuljon be, és 6vatosan maga felé hizva vegye ki az lres papirhengert.

3. Illesszen egy Uj papirtekercset a papirtart6 két kerek vége kozé.

4, Huzzon le egy kevés papirt a tekercsrél. Ugyeljen arra, hogy a papir héérzékeny (fényes) része nézzen a
nyomtatofej felé. A papir fényes fele normal esetben a tekercs belseje felé néz.

5. Igazitsa a papirt az ajton 1évo szoritogorgéhoz.

—

Nyomtatofej

Szoritdgorgd

6. Nyomja a papirt a szoritogdrgéhoz, és zarja be az ajtot.
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12.2 A regisztralokészulék izemmadjai

A regisztralokészllék hasznalni kivant izemmaodjanak kivalasztasahoz végezze el az alabbi Iépéseket. A valasztasi
lehetdségek a kovetkezok: DIRECT (Kozvetlen), TIMED (Idézitett), DELAY (Késleltetett) és XRAY (Rontgen).

1.

2.

Nyomja meg az [OPTIONS MENU] (Opcidk menii) érintégombot a fémentiben.

Nyomja meg a [REC MODE] (Rogzitési méd) nevii harmadik programozhat6 érintdgombot a
regisztralokésziilék izemmaodjanak kivalasztasahoz.

m-:nsunz )
IIIPEDFINI:E
RA LA |.|. RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

Ce ) (HHDGHNED

i i
D (DD

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

A regisztralokésziilék izemmadjanak kivalasztasa

A regisztralokésziilék dsszes izemmodjara vonatkozéan - A nyomtatdshoz nyomja meg a [PRINT]
(Nyomtatas) gombot a fémeniiben. A nyomtatas leallitisahoz nyomja meg tjra a [PRINT] (Nyomtatas)
gombot.

Kozvetlen - A DIRECT (K6zvetlen) regisztralasi modban torténé nyomtatashoz nyomja meg a [PRINT]
(Nyomtatas) gombot a fémeniiben. A nyomtatas leallitdisdhoz nyomja meg ujra a [PRINT] (Nyomtatas) gombot.

A g0rbe tartalmazza a paraméter-beallitasokat és az idét/datumot.

A gorbe sebessége és fiiggbleges felbontasa megegyezik a képernydével. A gérbén fel van tiintetve a
gorbe sebessége mm/s értékben, a regisztralasi méd és a paraméterek.

Idézitett - A TIMED (Idézitett) mod a PRINT (Nyomtatas) gomb megnyomasaval indul el, és a nyomtatas
30 masodpercig tart.

Késleltetett - A DELAY (Késleltetett) mod a kivalasztott sebességtél fiiggden automatikusan 30 vagy
40 masodpercig nyomtatja az EKG-hullamot egy riasztasi allapot bekdvetkezése utan:

50 mm/s sebességnél 15 masodpercig elétte és 15 masodpercig utana
25 mm/s sebességnél 20 masodpercig elétte és 20 masodpercig utana

38
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RONTGEN (csak a 7800-as tipus esetében) - Az XRAY (Réntgen) mdd automatikusan 20 méasodpercig
nyomtatja az EKG-hullamot a rontgen aktivalasa utan:

10 mésodpercig a rontgen aktivalasa el6tt, valamint 10 masodpercig utdna

12.3 A regisztralokészilék sebessége
A regisztral6készilék sebességének modositasahoz végezze el az alabbi eljarast.

Nyomja meg a [SPEED] (Sebesség) érintdgombot a [DISPLAY MENU] (Kijelzé menii) képernyon a
regisztralokésziilék sebességének kivalasztasdhoz. A valasztasi lehet6ségek a kovetkezdk: 25 és 50 mm/s.

| MEGJEGYZES: A [SPEED] (Sebesség) érintdgomb az EKG-gorbe sebességét is megvaltoztatja. |

12.4 Mintanyomtatvanyok

DIRECT (Kd&zvetlen) mdd:

LEAD I FILTERED 19 mm/mV 25 mm/S

Ve T

Bq

e Iz o8

LEAD T~ HR 80 BPM ~ 9-DEC-20TT :"'15:'52"‘BIRECT""" N

XRAY (Rontgen) mod (csak a 7800-as tipus esetében):
LEAD 1L FILTERED 10 mm/gv 25 ma/s

i !

LEAD 1 HR 60 BPM  T15-DEC-20T1 T5:45 XRAY

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikényv 39



RIASZTASI UZENETEK

13.0 RIASZTASI UZENETEK

13.1 Emlékezteto jelzések

A FIGYELMEZTETES: A monitor bekapcsolasakor a riasztasi hangjelzések 30 masodpercig sziinetelnek.
Megjegyzés: Igény szerint tovabbi lehetdségek is rendelkezésre allnak.

A kovetkezd iizenetek un. EMLEKEZTETO JELEK, amelyek a monitor képerny&jének bal felsé sarkaban jelennek
meg. Az emlékeztet6 tizenetek piros hattéren fehér betiivel jelennek meg.

PAUSE (Szlunet): A riasztési hangjelzések bekapcsolasaig hatralévé idot mutatja (masodpercben).
ALARM MUTE
(A riasztas némitasa): A riasztasi hangjelzések ki lettek kapcsolva.
Megjegyzés: Az ALARM MUTE (A riasztas némitasa) egyenértékii az AUDIO OFF
(Hang kikapcsolva) éllapottal.

A riasztas némitasa gomb lehet6évé teszi a felhasznald szamara, hogy valtani tudjon a riasztasi hangjelzések
120 masodpercig torténd sziineteltetése, illetve a riasztasi hangjelzések bekapcsolasa kozott:
1. Arriasztasi hangjelzések 120 masodpercig torténd sziineteltetéséhez nyomja meg roviden a gombot.
Megjegyzés: A képerny6 bal felsé sarkaban megjelenik a PAUSE (Szlinet) riasztasi (izenet.
2. Avriasztési hangjelzések ujboli bekapcsolasahoz nyomja meg egyszer réviden a gombot.

A riasztas némitasa gomb lehetévé teszi a felhasznald szamara a riasztasi hangjelzések kikapcsolasat is:

1. Ariasztasi hangjelzések kikapcsolasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva harom méasodpercig a
gombot.
Megjegyzés: A képernyd bal felsé sarkdban megjelenik az ALARM MUTE (A riasztas némitasa)
emlékeztetd jelzés.

2. Avriasztési hangjelzések ujboli bekapcsolasahoz nyomja meg egyszer réviden a gombot.

A FIGYELMEZTETES: Minden riasztds MAGAS PRIORITASU, és azonnali intézkedést igényel.
13.2 Beteggel kapcsolatos riasztasok

A kovetkezd iizenetek un. BETEGRIASZTASOK, amelyek a monitor képerny6jén kozvetleniil a szivfrekvencia
alatt jelennek meg. A piros hattéren megjelené fehér betiis szoveg masodpercenként villan egyet, és riasztasi
hangjelzés hallhat6.

HR HIGH (Magas szivfrekvencia): A szivfrekvencia harom masodpercen at meghaladta a beallitott felsd
hatarértéket.

HR LOW (Alacsony szivfrekvencia): A szivfrekvencia hdrom masodpercen at nem érte el a beallitott also
hatérértéket.

ASYSTOLE (Aszisztolé): A szivverések kozotti idotartam meghaladta a hat masodpercet.
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13.3 MiiszaKki riasztasok

A kovetkezd iizenetek MUSZAKI RIASZTASOK, amelyek a monitor képernydjén kozvetleniil a szivfrekvencia
alatt jelennek meg. A piros hattéren megjelené fehér betiis szoveg masodpercenként villan egyet, és riasztasi
hangjelzés hallhat6.

LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva): Az egyik elvezetés levalt. A LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva)
riasztasi lizenet az allapot érzékelésétdl szamitott 1 masodpercen beldl
megjelenik.

CHECK LEAD (Elvezetés ellenérizendd): Az elvezetések kozotti egyensily zavarét jelzi. A CHECK LEAD
(Elvezetés ellendrizendd) riasztasi lizenet az allapot érzékelésétol
szamitott 1 masodpercen beliil megjelenik.

SYSTEM ERROR (Rendszerhiba): A monitor meghibasodott. Lépjen kapcsolatba szakképzett
szervizszemélyzettel.

13.4 Tajékoztato jellegii iizenetek

Low Signal (Gyenge jel) Gzenet

Ha az EKG-jel amplitidoja nyolc mésodpercig 300 uV és 500 pV kozott van (3-5 mm 10 mm/mV méretnél), akkor
egy sarga szinli ,,LOW SIGNAL” (Gyenge jel) lizenet jelenik meg az EKG-hullam alatt (I4sd: EKG-monitorozas
cimt rész).

Pacer Detect (Szivritmus-szabalyoz6 érzékelése) tizenet
Ha a szivritmus-szabalyozot érzékelé aramkort kikapcsoltak az EKG-mentiibél, a ,,PACER DETECT OFF”
(Szivritmus-szabalyozo érzékelés kikapcsolva) tizenet jelenik meg piros szinnel.

Check Electrode (Elektroda ellenérizendd) iizenet (kizarélag a 7800-as tipus esetében)

A ,,CHECK ELECTRODE” (Elektroda ellenérizendd) tizenet sarga szinnel jelenik meg, ha valamelyik elektréda
impedancidja meghaladja az 50 kQ értéket. A szoban forgd elvezetés(ek) kijelzbi pirosan villogva jelzik, hogy az
érték az ajanlott tartomanyon kivilre esik.
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14.0 AMONITOR TESZTELESE

& FIGYELEM: Normal iizemelés mellett nincs sziikség bels beallitasra vagy kalibralasra. A biztonsagi teszteket

csak képzett szakember végezheti el. A biztonsagi teszteket rendszeresen, a helyi, illetve hatosagi eléirasoknak
megfeleléen kell elvégezni. Amennyiben szervizelésre van szikség, vegye fel a kapcsolatot szakképzett
szervizszemélyzettel.

14.1 Belso teszt

Az eliils6 panel Power On/Standby (Bekapcsolas/Készenléti allapot) gombjanak megnyomasaval kapcsolja be a
monitort. Varja meg a harom sipolast. Nyomja meg a DISPLAY MENU (Képerny&menii) érintégombot a
fomeniiben. Ezutan nyomja meg a TEST MENU (Teszt menii) érintégombot. Nyomja meg az INTERNAL TEST
(Belso teszt) érintdgombot. A valasztasi lehetoségek a kovetkezok: OFF (Ki) és ON (Be). Ha be van kapcsolva, az
INTERNAL TEST (Bels6 teszt) funkcid general egy 1 mV-0s impulzust 70 BPM-en, létrehozva egy hullamot és
egy 70 BPM-es kijelzést a képernyén, valamint egy elektromos jelet a hatso panel sztereo jack csatlakozojan és a
BNC csatlakozon. A BELSO TESZT a monitor belsé miikodését ellendrzi. A beteg monitorozasa elétt minden
alkalommal BELSO TESZTET kell végezni. Ha nem kovetkeznek be a kovetkezé jelzések, Iépjen kapcsolatba
szakképzett szervizszemélyzettel.

A riasztas vizualis és hangjelzéseinek tesztelése:

Ha a riasztasok sziineteltetve vagy némitva vannak, nyomja meg a gombot a riasztasok bekapcsolasahoz.
Huzza ki az EKG torzskabelét. Ellendrizze, hogy a LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) {izenet megjelenik-¢, és a
riasztasi hangjelzés hallhat6-e. Az INTERNAL TEST ON (Bels6 teszt bekapcsolt) allapotban ellendrizze a
kovetkezdket: 1) A LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) iizenet eltlinik-e, s 2) A monitor elkezdi-e a QRS
szamlalast.

14.2 EKG-szimulator

A 7600-as/7800-as tipus beépitett EKG-szimulatorral van ellatva, amely a térzskabel, az elvezetések és az EKG-
jelek feldolgozasaban részt vevé elektronikus aramkorok épségének ellenérzésére szolgal.

A FIGYELEM: Az EKG-torzskabel és az elvezetések fogyodeszkdzoknek mindsiilnek, amelyeket idészakosan
ki kell cserélni. A beteg monitorozasa soran fellép6 zavarok elkeriilése érdekében ajanlott, hogy mindig alljon
rendelkezésre tartalék készlet.

& FIGYELEM: Az EKG-szimulatortesztet minden alkalommal el kell végezni, miel6tt elkezdené egy beteg
monitorozasat. Ha az alabbi jelzések nem 1épnek mitkodésbe, vegye fel a kapcsolatot szakképzett
szervizszemélyzettel.

Az eliils6 panel Power On/Standby (Bekapcsolas/Készenléti allapot) gombjanak megnyomasaval kapcsolja be a
monitort. Varja meg a harom sipolast. Csatlakoztassa az EKG-torzskabelt. Csatlakoztassa a négy elvezetést a
monitor jobb oldali paneljan 1év6 szimulatorcsatlakozokhoz. A csatlakozok az egyszeriibb azonositas érdekében
négy szinkddolt cimkével vannak ellatva. A szimulator egy EKG-hulldmot és szivfrekvenciat hoz létre

(a felhasznalo6 altal kivalaszthaté) 10-250 BPM tartomanyban.
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A MONITOR TESZTELESE

14.3 Az EKG-szimulator mikodése

A szimulator bekapcsolasahoz és a szivfrekvencia beallitasahoz a kdvetkezOképpen jarjon el:

1. Nyomja meg a DISPLAY MENU (Képernyémentl) érintégombot a fémeniiben. Ezutan nyomja meg a
[TEST MENU] (Teszt menii) érintégombot.

2. A szimulator bekapcsolasahoz és a szivfrekvencia-beallitasok kozotti valtasokhoz nyomja meg a SIM
RATE (Szimuléci6 sebessége) gombot.

3. A szivfrekvencia-értékek egyesével torténd léptetéséhez nyomja meg a TFINE TUNEY (Finomhangolas)
gombokat.
4, Ellendrizze, hogy a megjelenitett szivfrekvencia megegyezik-e a kivéalasztott szimulatorsebességgel.

Ellenérizze, hogy két EKG-gorbe van-e megjelenitve.

MEGJEGYZES: Amikor a szimulétor be van kapcsolva, a SIMULATOR ON (Szimulator Be) {izenet jelenik meg
sarga szinnel a képernyon.

Rﬂ LA LL RL FILTER ON
15 20 5 SIMULATOR ON <+— SIMULATOR ON

(30 - 120) (Szimulator Be)
Uzenet

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

A riasztas vizualis és hangjelzéseinek tesztelése:

Ha a riasztasok szlineteltetve vagy némitva vannak, nyomja meg a gombot a riasztasok bekapcsolasahoz.

1. Allitsa a SIM RATE (Szimulacié sebessége) opciét OFF (Ki) allapotba. Ellendrizze, hogy az ASYSTOLE
(Szivmegallas) riasztasi Uizenet megjelenik-e, és riasztasi hangjelzés hallhaté-e.

2. Huzza ki az EKG torzskabelét. Ellendrizze, hogy a LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) {izenet megjelenik-¢,
és riasztasi hangjelzés hallhaté-e.
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HIBAELHARITAS

15.0 HIBAELHARITAS

Probléma

Gy6z6djon meg réla, hogy:

e A készilék nem kapcsol be.

v

A halozati kabel csatlakoztatva van a monitorhoz és a
valtéarama dugaszoléaljzathoz.

A biztositékok nem olvadtak ki.

A késziilék bekapcsolt (ON) allapothan van.

e Nem miikddik a triggerimpulzus.

v
v
v

Az EKG-méret optimalis (valassza ki a Il. elvezetést
vagy az AUTO opciét)

e  Szabalytalan EKG-hullamok. Nincs
szamlalva a szivfrekvencia.

AN

AN NI NN

Az EKG-hullam megfeleld amplitudoju (valassza ki a
Il. elvezetést vagy az AUTO opci6t).

Az elektrodak elhelyezése megfeleld (a megfeleld
felhelyezést bemutat6 abrat lasd az EKG cimii részben).
Az EKG-elektrodakon elegendd vezetogél van.

Mért impedancia kisebb mint 50 kQ.

Végezze el az EKG-szimulator tesztet.

Sziikség szerint cserélje ki az EKG tdérzskabelét és/vagy
elvezetéseit.

e Nincs EKG.

AN

Az EKG-torzskabel csatlakoztatva van az EKG-
bemenethez a monitoron.

Az elvezetések csatlakoztatva vannak az EKG-
elektrédakhoz.

Végezze el az EKG-szimulator tesztet.

Sziikség szerint cserélje ki az EKG torzskabelét és/vagy
elvezetéseit.
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KARBANTARTAS ES TISZTITAS

16.0 KARBANTARTAS ES TISZTITAS

16.1 Monitor

Ha sziikséges, a monitor kiilso feliiletét vizzel megnedvesitett torlokendével vagy vattapamaccsal tisztitsa meg.
Ugyeljen ra, hogy a késziilék belsejébe ne juthasson folyadék.

& FIGYELEM:

e Ne autoklavozza, nyomassterilizalja vagy gazsterilizalja a monitort.
e Ne aztassa vagy meritse semmilyen folyadékba.

e  Csak kis mennyiségben alkalmazzon tisztitooldatokat. A tulzott mennyiségii oldat a monitor belsejébe jutva
a belso alkatrészek karosodasat okozhatja.

e Ugyeljen arra, hogy a képerny6 és a panelek ne érintkezzenek surolészerrel, stiroloeszkdzzel, stirolokefével
vagy érdes anyaggal, illetve olyan targyakkal, amelyek megkarcolhatja azokat.

e A monitor tisztitasdhoz ne hasznaljon nyersolaj alapu vagy acetonos oldatokat vagy egyéb agressziv
oldoszereket.

16.2 EKG-torzskabelek és elvezetések

A FIGYELEM: Ne autoklavozza az EKG torzskabeleit és elvezetéseit.

Torolje le a kabeleket vizzel megnedvesitett térlékendével. Ne meritse a kébeleket folyadékba, és ne hagyja, hogy
folyadék jusson az elektromos csatlakozasokba.

16.3 Megelozo karbantartas

A 7600-as/7800-as tipusu triggerfunkcioju szivmonitor nem igényel semmiféle megel6z6 karbantartast.
A 7600-as/7800-as tipus nem rendelkezik a felhasznal¢ altal javithaté alkatrészekkel.

Miel6tt 4j beteghez csatlakoztatnd a monitort, ellendrizze a kovetkezoket:

o Az EKG torzskabelei és elvezetései tisztak és épek.

e Hanincs csatlakoztatva az EKG-torzskabel és/vagy az elvezetések, megjelenik-e a LEAD OFF (Elvezetés
eltavolitva) Uzenet. Az EKG-tdrzskabel és az elvezetések oldalsé szimulatorhoz tortént csatlakoztatasa utan
eltinik-e a LEAD OFF (Elvezetés eltavolitva) tizenet.
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TARTOZEKOK

17.0 TARTOZEKOK

17.1 EKG-torzskabelek

REF

590479
590477
590478

MEGNEVEZES

EKG-TORZSKABEL, 4 ELVEZETESES, ARNYEKOLT, AHA/IEC, 40 HUVELYK
EKG-TORZSKABEL, 4 ELVEZETESES, ARNYEKOLT, AHA/IEC, 5 LAB
EKG-TORZSKABEL, 4 ELVEZETESES, ARNYEKOLT, AHA/IEC, 10 LAB

17.2 Fémes EKG-elvezetések

REF

590433
590447
590444
590448
590445
590449

MEGNEVEZES

EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, FEMES, AHA, 24 HUVELYK
EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, FEMES, IEC, 24 HUVELYK
EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, FEMES, AHA, 30 HUVELYK
EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, FEMES, IEC, 30 HUVELYK
EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, FEMES, AHA, 36 HUVELYK
EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, FEMES, IEC, 36 HUVELYK

17.3 Szén EKG-elvezetések

REF MEGNEVEZES

590435 EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, RT SZEN, AHA, 30 HUVELYK

590451 EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, RT SZEN, IEC, 30 HUVELYK

590442 EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, RT SZEN, AHA, 36 HUVELYK

590452 EKG-ELVEZETESEK, 4 ELVEZETESES KESZLET, RT SZEN, IEC, 36 HUVELYK
AHA-szinek: fehér, z6ld, piros, fekete
IEC szinek: piros, fekete, zold, sarga
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TARTOZEKOK

17.4 EKG-elektrodak és a bor elokészitése

REF

590494
590494-CS
590291

MEGNEVEZES

EKG-ELEKTRODAK, FELNOTT, 10x4/CSOMAG, 10% KCI, TASAK
EKG-ELEKTRODAK, FELNOTT, 15 TASAK x 40, 10% KCI, REKESZ
NUPREP GEL, 4 UNCIA. TUBUS

17.5 Szerelési megoldasok

REF MEGNEVEZES

590441 GORGOS ALLVANY 3”-ES BESULLYESZTHETO LEMEZZEL, 7000-ES SOROZAT

3302-00-15 GORGOS ALLVANY TARTOZEK, 3”-ES SZERELOLEMEZ-SZERELVENY, 7000-ES
SOROZAT

17.6 Vegyes tartozékok

REF MEGNEVEZES

590035 PAPIR A REGISZTRALOKESZULEKHEZ, 10 TEKERCS/CSOMAG

590368 PAPIR A REGISZTRALOKESZULEKHEZ, 100 TEKERCS/REKESZ

590386 USB-MEMORIAKARTYA EKG-MEGJELENITOVEL

A tartozékok megrendeléséhez l1épjen kapcsolatba a
vevoszolgalattal:

Tel.: +1 800 247 4614

Tel.: +1 203 481 4183

Fax: +1 203 481 8734

E-mail; sales@ivybiomedical.com
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HULLADEKKEZELES

18.0 HULLADEKKEZELES

18.1 WEEE 2012/19/EU iranyelv

A készilékek vagy fogydeszkdzok hulladékba vald elhelyezését a vonatkoz6 helyi, allami és szovetségi
rendelkezéseknek megfelelen kell elvégezni.

WEEE 2012/19/EU iranyelv — Ne helyezzen elektromos és elektronikai berendezésekbdl szarmazo hulladékot az

altalanos hulladékba. A termék élettartamanak végén lépjen kapcsolatba az lvy Biomedical Systems, Inc.
vevOszolgalataval a visszakiildésre vonatkozo utasitasokért.

I-}|
]
18.2 RoHS 2011/65/EU iranyelv

A 7600-as/7800-as tipus és tartozékaik megfelelnek az RoHS 2011/65/EU és 2015/863/EU iranyelvnek.

18.3 A Kinai Népkoztarsasag elektronikai iparra vonatkozo SJ/T11363-2006
szabvanya

A 7600-as/7800-as tipus mérgezd vagy veszélyes anyagait és alkotoelemeit tartalmazo tablazat

Alkatrész neve Mérgezo vagy veszélyes anyagok vagy alkotoelemek

Pb Hg cd Cr (V1) PBB PBDE

7600-as/7800-as tipus,

végs6 Osszeallitas X o o @) @) o]
Csomagolas o o o o o 0o
Tartozékopcio o o o o o 0o

O: A mérgez vagy veszélyes anyagot az alkatrész teljes homogén anyaga az SJ/T11363-2006 szabvanyban
meghatarozott hatarértéknél kisebb mennyiségben tartalmazza.

X: A mérgez0 vagy veszélyes anyagot az alkatrész gyartasahoz hasznalt legalabb egyik homogén anyag az
SJIT11363-2006 szabvanyban meghatarozott hatarértéknél nagyobb mennyiségben tartalmazza.

A fenti adatok a kiadas id6pontjaban rendelkezésre all6 legjobb informaciokat tartalmazzak.

(EFUP — Environmentally Friendly Use Period) Kérnyezetbarat hasznalati idétartam — 50 év

Egyes fogyoeszkdzok vagy OEM tételek a rendszer értékénél alacsonyabb EFUP értékeket tartalmazo sajat
cimkével rendelkezhetnek, amely lehetséges, hogy nincs feltiintetve a tablazatban. Ez a szimbo6lum azt jelzi, hogy a
termék az SJ/T11363-2006 sz&mU kinai szabvanyban foglalt értékeket meghaladdé mennyiségii veszélyes anyagot
tartalmaz. A szdm azoknak az éveknek a szamat jelenti, amig a termék normal koériilmények k6z6tt hasznalhato,

miel6tt a veszélyes anyagok a kdrnyezetre vagy az emberek egészségére nézve stlyos kart okoznanak. A terméket
szelektiven kell gy(jteni, és tilos a nemszelektiv varosi hulladéktaroloba helyezni.
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SPECIFIKACIOK

EKG

19.0 SPECIFIKACIOK

Az elvezetés kivalasztasa:
Triggerelvezetés:
Masodik elvezetés:
EKG-torzskabel:

I1zolacié:

CMRR:
Bemeneti impedancia:
Frekvenciareagalas

LCD-képerny6 és regisztralokésziilék:

Frekvenciareagéalas

EKG-kimenet:

Bemeneti torzitasi aram:
Elektrédaeltolasi potencial:
Eltavolitott elvezetést érzékeld aram:
Zaj:

Defibrillator-védelem:

Szivargbaram:
Elektrosebészeti interferencia
Védelem:

Keskenysavi sziir6:

LI, LII, LIl és AUTO - a meniiben kivalaszthato.
LI, LIl és LIl —a meniiben kivalaszthato.
4 elvezetéses EKG-torzskabel 6 tiis, az AAMI szabvanynak
megfeleld csatlakozoval.
Foldeléssel kapcsolatos aramkoroktdl izolalva >4 kV rms, 5,5 kV
csucs
>90 dB EKG-tdrzskabellel és 51 kQ/47 nF egyensuilyhiannyal
>20 MQ 10 Hz-nél EKG-torzskabellel

Szirt: 1,5-t61 40 Hz-ig

vagy

3,0-t6l 25 Hz-ig (konfiguraciétél flgg)
Nem sziirt: 0,67-t61 100 Hz-ig

Nem sziirt: 0,67-t61 100 Hz-ig

Minden vezetéknél legfeljebb <100 nA dc

+0,5 V egyenaram

56 nA

<20 nV csucstol csucsig, a bemenetre vonatkoztatva, ahol az
0Osszes elvezetés 51 kQ/47 nF Gtjan csatlakozik a foldeléshez
360 J kisiilés és elektrosebészeti potencial ellen védett
Helyreallitasi id6 < 5 masodperc

<10 pA normédl allapotban

Standard. Visszaallasi id6 < 5 méasodperc
50/60 Hz (automatikus).

Az elektréda impedanciajanak mérése (csak a 7800-as tipus esetében)

Mérési technika:
Mérési tartomany:
Mérési pontossag:
Mérési elvezetések:
Mérési mod:

Mérési id6:

Javasolt minimalis
Elektrodaimpedancia:
Javasolt elektroda:

10 Hz AC jel <10 uA rms

200 kQ/elvezetés

+3% £1kQ

RA (jobb Kkar), LA (bal kar), LL (bal 1ab), RL (jobb lab)
Kézi

< 4 mésodperc; EKG-visszaallitasi id6 < 8 masodperc

<50kQ
10% kloridszivacs-tipusu (lvy REF: 590494)
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SPECIFIKACIOK

Cardiotach
Tartomany:

Pontossag:

Felbontés:

Erzékenység:
Szivfrekvencia-atlagolas:

Valaszid6é — 7600-as tipus:
— Valtas 80-rél 120 BPM-re:
— Valtozas 80-rdl 40/perc-re:
Valaszid6 — 7800-as tipus:
— Véltas 80-r6l 120 BPM-re:
— Véltozés 80-rol 40/perc-re:

Rendszertelen ritmusra valé reagélas:

Magas T-hullam elutasitasa:
Szivritmus-szabalyozd impulzus elutasitas

Szélesséq:

Overshoot (Tullendilés):

Detektor letiltasa:

10-350 BPM (szivverés/perc); (gyermek/ajszilott)

10-300 BPM (felnétt)

+1% +1 BPM

1 BPM

300 pV csics

Exponencidlis atlagolas méasodpercenként egyszer szamolva,
8 masodperces maximalis valaszid6vel.

8 méasodperc
8 masodperc

2 mésodperc

2 mésodperc

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

Elutasitja a T-hullamot, ha annak értéke < 1,2 x R-hullam

0,1-2 ms £2 és £700 mV kozott

4 és 100 ms kozott, és legfeljebb 2 mV.
Gyors EKG-jelek: 1,73 V/s
Felhasznal¢ &ltal valaszthato.

& FIGYELEM: Nincsenek szivritmus-szabalyoz6 impulzusok egyetlen héatsé paneli kimenetben sem.

Riasztasok
Magas frekvencia:
Alacsony frekvencia:
Aszisztolé:
Elvezetés eltavolitva:
Elvezetés ellendrizendo:
Tachycardia riasztasig eltelt id6:
B1 és B2:

Riasztas hangnyomaésszintje:

A riasztas hangszine:

Teszt tizemmod
Belso:
EKG

Szimulator:
Az EKG-hullam amplitudoja:
Szimulatortartomany:
Szimulatorfrekvencia:

15-250 BPM, 5 BPM-es lépésekben

10-245 BPM, 5 BPM-es lépésekben

R-R intervallum >6 masodperc

levalt elvezetés

Az elvezetések kozotti egyensulyvesztés > 0,5 V

< 10 mésodperc

Megjegyzés: A B1 félamplitidé LOW SIGNAL (Gyenge jel)
figyelmeztetd iizenetet idéz €16 < 5 masodpercen belil (nem
riasztas)

(A 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6 IEC specifikacid szerint)
76 dBA (A riasztas hangereje alacsonyra allitva) — 88 dBA
(A riasztas hangereje magasra allitva)

Megfelel az IEC 60601-1-8:2006 3. tblazat, Magas prioritasd
riasztasok részben foglaltaknak

1 mV/100 ms a bemenetre vonatkoztatva 70 BPM-en

1mvV

10-250 BPM.

30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 és 240 BPM lépésekben. 1 BPM-es
lépésekben allithato.

50

7600-as/7800-as tipus, Felhasznaloi kézikdnyv



SPECIFIKACIOK

Kijelzé — 7600-as tipus
Tipus:
Gorbe:
Képernydmeéret:
Pasztazasi sebesség:

Képernyé — 7800-as tipus
Tipus:
Gorbe:
Képernydméret:
Pasztazasi sebesség:

Aktiv matrixos, szines TFT LCD érintéképerny6 (640 x 480)
Kettés, egyidejit EKG-gorbék ,,megéllitas” funkcidval.

13,25 cm x 9,94 cm, 16,5 cm-es (6,5 hiivelykes) képatld

25, 50 mm/s

Aktiv matrixos, szines TFT LCD érintéképerny6 (640 x 480)
Kett6s, egyidejit EKG-gorbék ,,megdllitas” funkcidval.

17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm-es (8,4 hiivelykes) képatld
25, 50 mm/s

USB-port és adatatvitel (csak a 7800-as tipus esetében)

Tipus:
EKG-tarolas:

USB flash meghajté (memoriakartya)
200 legutobbi esemény

Ethernet modul (csak a 7800-as tipus esetében):

Haldzati kartya:
Ethernet-kompatibilitas:
Protokoll:

Adatcsomag sebessége:
EKG-adatsebesség:
Alapértelmezett IP-cim:
Csatornak szama:
Standard hémérséklet:
Méret:

Miiszaki — 7600-as tipus
Meéret:
Tomeg:
Mechanikai — 7800-as tipus

Méret:

Tomeg:

RJ45 (10BASE-T)

2.0 verzi6/IEEE 802.3

TCP/IP

250 ms

240 minta/mp

10.44.22.21

2

32-158 °F (0-70 °C)

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

Magassag: 7,49 hiivelyk (19,02 cm)
Szélesség: 7,94 hiivelyk (20,17 cm)
Mélység: 5,18 hiivelyk (13,16 cm)
3,9 font (1,80 kg)

Magassag: 8,72 hiivelyk (22,14 cm)
Szélesség: 9,25 hiivelyk (23,50 cm)
Mélység: 6,10 huvelyk (15,49 cm)
5,6 font (2,54 kg)
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Regisztralokésziilék

Irasi mod: Ko6zvetlen hé
A gorbék szama: 2
Uzemmodok: Kdzvetlen — Manualis regisztralas

Timed (Id6zitett) — A Print (Nyomtatas) gomb 30 masodperces
regisztralast indit el
Késleltetett — 20 masodpercig regisztral egy riasztas elétt, és
20 maésodpercig azt kovetden, 25 mm/s sebességgel.
15 masodpercig regisztral egy riasztas el6tt, és 15 masodpercig azt
kovetden, 50 mm/s sebességgel.
Rontgen (csak a 7800-as tipus esetében) — 10 masodpercig
regisztral a rontgen elkészitése elott és utan.

Papirsebesség: 25 és 50 mm/s

Felbontas: Fuggobleges — 200 pont/huvelyk.
Vizszintes: 600 pont/hiivelyk <25 mm/s sebességnél
400 pont/hiivelyk > 25 mm/s-on

Frekvenciavalasz: >100 Hz 50 mm/s sebességnél

Adatsebesség: 500 minta

Szinkronizalt kimenet (trigger)
Teszt bemeneti jel az EKG-vezetékeken: Feltételek: ¥4 szinuszhullam, 60 ms szélesség, 1 mV amplitidd,
1 impulzus/méasodperc

Kimeneti triggerjel késleltetése: <2ms

R-R trigger pontossaga: +75 ps tipikus 1 mV bemenetnél

Impulzusszélesség: 1 ms, 50 ms, 100 ms vagy 150 ms (konfiguréciétol fugg)
Impulzusamplitidé: 0 V-t6l +5 V-ig vagy -10 V-t61 +10 V-ig (konfiguracio6tdl fligg)
Impulzusamplit(do-polaritas: pozitiv vagy negativ (konfiguraciotol fiigg)

Kimeneti impedancia: <100 Q

Erzékenység és kiiszobérték beallitasa: Teljesen automatikus

Valés idejii ora

Felbontas: 1 perc
Képerny6: 24 6ra
Aramellatas-igény: A valos idejii ora attol fliggetleniil méri az id6t, hogy a monitor

aramellatas alatt van-e vagy sem.

A valds idejli orat egy erre a célra szolgald litiumelem mukddteti,
amelynek élettartama 25 °C-on legaldbb 5 év

Megjegyzés: Az erre a célra szolgald litiumelem a SNAPHAT
csomaghba van épitve (nem kiilonall6 elem), ezért ,,belefoglalt
felszerelésnek” szamit.

Uzemeltetési kornyezet

Hémeérséklet-tartomany: 5 °C és 40 °C kozott

Relativ paratartalom: 0-90%, nem kondenzalodé
Tengerszint feletti magassag: -100 métert6l +3600 méterig
Légkori nyomas: 500-1060 mbar

Folyadékok behatolésa elleni védelem: IPX1 — Fligg6legesen lees6 vizcseppek elleni védelem

Tarolasi kérilmények

Hémérséklet-tartomany: -40 °C és +70 °C kozott
Relativ paratartalom: 5-95%
Tengerszint feletti magassag: -100 métert61 +14 000 méterig
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A tapfesziiltséggel kapcsolatos kévetelmények
Bemeneti fesziiltség:
Sorfrekvencia:
Biztositék besorolasa és tipusa:
Maximalis valtéaramu energiafogyasztas
Fogyasztas:
Tapellatas visszaallitasa:

100-120 V~; 200-230 V~
50/60 Hz
T0,5AL, 250V

45 VA
Automatikus, ha a tapfesziiltség 30 masodpercen beliil visszatér
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20.0 SZABALYOZASI MEGFELELOSEG

A késziilék megfelel a kovetkezo specifikacioknak, vagy meghaladja azokat:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 és A2:2010/(R)2012
IEC 60601-1 3.1. kiadas (2012)/EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014
IEC 60601-1-2 4- kiadas (2014)

IEC 60601-1-6:2010 (harmadik kiadas) + A1:2013; IEC 62366:2007 (els6 kiadas) + A1:2014
IEC 60601-1-8:2006 (masodik kiadas) + 1. modositas: 2012

IEC 60601-2-27 (2011)

IEC 62304:2006

CAN/CSA-C22.2, 60601-1:2014. sz.

CAN/CSA-C22.2, 60601-1-2:2016. sz.

MDD 93/42/EGK

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS 2011/65/EU és 2015/863/EU

WEEE 2012/19/EU

FDA/CGMP

MDSAP

® © O o o 0 0 0 0 & 0 0 0 & 0
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Orvostechnikai berendezések
Az aramiités, a tiiz és a mechanikai veszélyek tekintetében csak az

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2, 60601-1(2014) sz.,
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (harmadik kiadas) + A1:2013, IEC 60601-1- 8: 2006 (mésodik kiadas) + 1. modositas: 2012 eldirasainak megfeleléen.

q

0413
Az lvy Biomedical Systems, Inc. kijelenti, hogy ez a termék eleget tesz az Eurdpai Tanacs orvosi eszkdzokre vonatkozd, 93/42/EGK
irAnyelvében foglalt el$irasoknak, amennyiben a Felhasznaloi és Szervizelési kézikonyvekben foglalt utasitisoknak megfelelden hasznaljak.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

EC 2514 AP Haga

Hollandia

Eurazsiai megfeleléség (EAC): Ez a termék eleget tett minden olyan megfelel6ségértékelési (jovahagyasi) eljarasnak, amely megfelel a vamunio
alkalmazandé miiszaki eldirasainak.
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