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ZODPOVEDNOST POUZIVATELA

1.0 ZODPOVEDNOST POUZIVATELA

Tento vyrobok bude pracovat’ v stlade s popisom uvedenym v tomto ndvode na obsluhu a sprievodnymi
oznacéeniami a/alebo pribalovymi letakmi, ak bol zmontovany, prevadzkovany, udrziavany a opravovany v stlade

s poskytnutymi pokynmi. Tento vyrobok sa musi v pravidelnych intervaloch kontrolovat’. Poskodeny vyrobok sa
nesmie pouzivat’. Sucasti, ktoré su pokazené, chybaju, su zjavne opotrebované, deformované alebo kontaminované,
je potrebné okamzite vymenit’. V pripade potreby takejto opravy alebo vymeny spolo¢nost’ Ivy Biomedical Systems,
Inc. odportiéa, aby ste sa telefonicky alebo pisomne obratili na servisné oddelenie spolo¢nosti Ivy Biomedical
Systems, Inc. so ziadost'ou o radu tykajiicu sa servisu. Tento vyrobok ani ktorakol'vek z jeho stcasti sa nesmu
opravovat’ inak nez v stlade s pokynmi poskytovanymi zaskolenym persondlom spolo¢nosti Ivy Biomedical
Systems, Inc. Tento vyrobok sa nesmie menit’ bez predchadzajuceho pisomného sthlasu oddelenia zabezpecenia
kvality spolo¢nosti Ivy Biomedical Systems, Inc. Pouzivatel’ tohto vyrobku nesie vyhradni zodpovednost’ za
aktikol'vek poruchu funkcie, ku ktorej doslo v ddsledku nespravneho pouZivania, chybnej Udrzby, nesprévnej
opravy, poSkodenia alebo zmeny vykonanej kymkol'vek inym nez spolo¢nostou Ivy Biomedical Systems, Inc.

& UPOZORNENIE: Federalny zakon Spojenych Statov americkych obmedzuje predaj tohto zariadenia len
lekérovi s licenciou alebo na jeho objednavku.

Akakol'vek vaZzna udalost’, ktora sa vyskytla v sivislosti s pouzivanim tohto pristroja, by mala byt’ nahlasena
prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom je pouzivatel’ alebo pacient usadeny.

A

lvg BIOMEDICAL

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

=

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

Viacjazy¢né preklady tohto navodu na obsluhu najdete na webovej stranke spolo¢nosti Ivy Biomedical:
www.ivybiomedical.com

Navod na obsluhu modulu 7600/7800 1
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HISTORIA REVIiZII NAVODU

2.0 HISTORIA REVIiZIi NAVODU

Revizia Datum Popis

00 20. november 2013 Prvé vydanie

01 9. marca 2015 Aktualizované EMC poucenie a prehlasenie vyrobcu na stranach 8,9 a
10. Pridany EAC symbol pre sekcia pouzivatel'a zodpovedné na strane
1. Aktualizované vietky odkazy na WEEE smernica 2012/19/EU.
Prehodnotit’ vSetky odkazy na poistky a typu T 0,5A, 250V.

02 2. septembra 2015 Prehodnotit’ vSetky odkazy na poistky a typu T 0,5AL, 250V.

03 8. jun 2016 Revidovany sekcie 6,10, a 6,12.

04 1. marca 2017 Revidované sekcie 19,0 o d’alsie regulaéné normy.

05 15. marca 2017 Cast’ 5,0 upravena podl'a novych poziadaviek normy
IEC 60601-1-2:2014.

06 15. jin 2018 Revidované sekcie 19,0 o d’alsie regulaéné normy.

07 19. februara 2019 Revidované sekcie 19,0 na aktualizaciu regulaéné normy.

08 14. oktobra 2019 Revidované sekcie 5,6.

09 21. september 2020 Aktualizované v sulade nariadenim EU o zdravotnickych pomdckach.

10 21. jan 2021 Revidovany sekcie 1,0. 5,15. 17,0 a 18,0.
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ZARUKA

3.0 ZARUKA

Vsetky vyrobky vyrabané spolo¢nost'ou Ivy Biomedical Systems, Inc. pri normalnom pouzivani maju zaruku na
chyby materialu a spracovania a zaruku prevadzky v rozmedzi publikovanych Specifikacii na obdobie 13 mesiacov
od datumu pévodného zaslania.

Vsetko prislusenstvo, ako napriklad EKG dialkové kable a vodi¢e zvodov dodavané spolocnost'ou Ivy Biomedical
Systems, Inc., maju pri normalnom pouzivani zaruku na chyby materialu a spracovania a zaruku prevadzky v
rozmedzi publikovanych Specifikéacii na obdobie 90 dni od datumu pdvodného zaslania.

Ak presetrenie spolocnostou Ivy Biomedical Systems, Inc. odhali, Ze takéto vyrobky alebo sucasti boli chybné,
zavizok spolocnosti Ivy je obmedzeny na opravu alebo vymenu podl'a vol'by spolo¢nosti Ivy.

Ak je nutné vratit vyrobok alebo vyrobky vyrobcovi za ucelom opravy alebo presetrenia, obrat'te sa na servisny
personal v spolo¢nosti Ivy Biomedical Systems, aby ste ziskali ¢islo povolenia na vratenie materialu (¢. RMA) a
nalezité pokyny na balenie:

Servisna/technicka podpora:

Telefén: +1 203 481 4183 alebo +1 800 247 4614
Fax: +1 203 481 8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Vsetky vyrobky, ktoré vraciate na zaru¢nl opravu, musia byt odoslané s predplatenym poStovnym na:

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

Spolocnost’ Ivy odosiela opraveny alebo vymeneny vyrobok zakaznikovi na svoje vlastné naklady.

Navod na obsluhu modulu 7600/7800 3
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4.0 UVOD

V tejto prirucke st uvedené informacie o spravnom pouzivani monitora srdcovej ¢innosti so spustacom, model
7600/7800. Je na pouzivatel'ovi, aby zaistil, ze sa dodrzia vSetky aplikovatel'né opatrenia tykajuce sa instalacie a
prevadzky monitora.

Model 7600/7800 je ME ZARTADENIE (Zdravotnicke elektrické zariadenie) uréené na monitorovanie pacientov
pod lekarskym dohl'adom. Model monitora 7600/7800 smie obsluhovat’ len zaskoleny a kvalifikovany zdravotnicky
personal.

Pouzivanie tejto prirucky
Odporucame, aby ste si tito prirucku precitali predtym, nez zacnete pracovat’ s tymto zariadenim. Této prirucka je
napisana tak, aby zahrnala vSetky moznosti. Ak va§ monitor neobsahuje vSetky moznosti, vol'by ponuky a udaje na

displeji pre tieto moZnosti sa na vaSom monitore nezobrazia.

Vseobecné popisy ovladacov a zobrazeni na displeji najdete v Casti Popis monitora. Podrobnosti o pouZivani kaZdej
moznosti si pozrite v Casti prirucky zaoberajucej sa prislusnou moznost'ou.

Tucné pismo sa pouZiva v texte ako odkaz na oznacovanie pouZzivatel'skych ovladacov. Hranaté zatvorky [ ] su
umiestnené okolo volieb ponuky pouzivanych s programovatelnymi dotykovymi klavesmi.

Zodpovednost’ vyrobcu

Vyrobca tohto zariadenia je zodpovedny za vplyvy na bezpe¢nost,, spol'ahlivost’ a vykonnost’ zariadenia len vtedy, ak:
e montazne Ukony, rozSirenia, opatovné prispdsobenia alebo opravy vykonavaji osoby autorizované vyrobcom,

e clektricka instalacia spiiia vietky prisluiné predpisy,

e zariadenie sa pouziva v sllade s pokynmi v tejto prirucke.

Nespravna obsluha alebo neschopnost’ pouzivatel’a udrziavat’ monitor v sulade s nalezitymi postupmi tdrzby

zbavuje vyrobcu alebo jeho zéastupcu vSetkej zodpovednosti za nasledné nedodrzanie Specifikacii, poSkodenie alebo
zranenie.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

+1 203 481 4183 alebo +1 800 247 4614
Fax: +1 203 481 8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Této prirucka vysvetl'uje, ako nastavit’ a pouzivat’ model 7600/7800. Délezité bezpeénostné informécie sa
nachadzaji v prislusnych &astiach tejto prirucky. PRECITAJTE SI CELU CAST S BEZPECNOSTNYMI
INFORMACIAMI ESTE PREDTYM, NEZ ZACNETE OBSLUHOVAT MONITOR.

4 Navod na obsluhu modulu 7600/7800
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BEZPECNOST

5.0 BEZPECNOST

5.1 Zakladny vykon

Zoznam zakladnych funkcii vykonu (definovanych v skiSobnom protokole IEC 60601-1):

Presné monitorovanie a zobrazenie srdcovej frekvencie pacienta (v medziach 60601-2-27).

Presné monitorovanie a zobrazenie EKG krivky pacienta (v medziach 60601-2-27).

Vytvorenie vystupného impulzu gatingu viny R, ktory zabezpeci spravne, presné a spol’ahlivé spustanie.
Vytvorenie vystrazného signalu, ked’ je potrebny zasah obsluhy.

5.2 Elektrické parametre

Tento vyrobok je uréeny na prevadzku z elektrickej siete s napatim 100 — 120 V~ alebo 200 — 230 V~, 50/60 Hz a s
maximalnym prikonom striedavého pradu 45 VA.

A VYSTRAHA: Aby sa predislo riziku zasiahnutia elektrickym pridom, musi byt toto zariadenie pripojené len
k sietovej pripojke s uzemnenim. Monitor pripéjajte len k trojdrotovej, uzemnenej nemocnicnej zasuvke.
Trojvodi¢ova zastrcka sa musi vlozit’ do prislusnej trojdrotovej zasuvky. Ak nie je k dispozicii trojdrotova zasuvka,
musi ju nainstalovat’ kvalifikovany elektrikar v sulade platnymi elektrickymi predpismi.

& VYSTRAHA: Za Ziadnych okolnosti neodstraiujte uzemiiovaci vodi¢ z napajacej zastréky.

& VYSTRAHA: Napéjaci kabel dodavany s tymto zariadenim je k dispozicii kvéli tejto ochrane. Nepokusajte
sa prekonat’ tiito ochranu upravovanim kabla alebo pouzitim neuzemnenych adaptérov alebo predlzovacich kablov.
Napajacia $nura a zastrcka nesmie byt’ porusend a poskodend. Za ti€¢elom odpojenia zariadenia z elektrickej siete
vytiahnite napajaciu Sndru.

A VYSTRAHA: Nepripajajte do elektrickej zasuvky ovlddanej vypinadom alebo stmievaéom v stene.

& VYSTRAHA: Ak existuje akdkol'vek pochybnost’ o neporusenosti ochranného uzemmovacieho vedenia,
nespustajte monitor, kym nebude ochranny vodi¢ zdroja napajania striedavym prudom plne funkény.

& VYSTRAHA: Pri preruieni napajania dlhiom nez 30 sektind sa musi monitor zapnat’ manuélne stladenim
spinaca napajania Power On/Standby (Napéjanie zapnuté/Pohotovostny rezim). Po obnoveni napajania monitora sa
vréti do vyrobcom predvolenych nastaveni DEFAULT (PREDVOLENE). (K dispozicii je moznost, ktora umozni
monitoru pouzit’ naposledy pouZité nastavenia alebo nastavenia STORED (ULOZENE).)

& VYSTRAHA: Aby ste sa vyhli neprijate’nému RIZIKU spdsobenému preruseniami napajania, pripojte
monitor k vhodnému zdroju neprerusitelného napéjania (UPS) uréeného na zdravotnicke ucely.

& VYSTRAHA: Neumiestiiujte monitor do Ziadnej polohy, ktora by mohla zapri¢init pad na pacienta.
Nedvihajte monitor za napdjaciu $nuru ani EKG dial’kovy kébel.

Navod na obsluhu modulu 7600/7800 5



BEZPECNOST

A VYSTRAHA: Opatrne umiestiiujte kable monitora (EKG dial’kové kéble, napajacie $nury atd’.) s cielom
obmedzit’ moznost’ nebezpecenstva zakopnutia.

A VYSTRAHA: Neumiestiiujte monitor spdsobom, ktory by spdsobil problémy obsluhe pri jeho odpojeni od
zdroja napajania.

& VYSTRAHA: Nebezpeéenstvo zasiahnutia elektrickym pridom! Neodstraiiujte kryty ani panely. Za
ucelom servisu sa obrat'te na zaskoleny a kvalifikovany servisny personal.

& VYSTRAHA: Po¢as vykonavania servisu odpojte monitor od zdroja napajania. Za uéelom servisu sa obrat'te
na zaSkoleny a kvalifikovany servisny personal.

& VYSTRAHA: Vietky vymenitelné suc¢asti musi vymiefiat’ zaskoleny a kvalifikovany servisny personal.

& VYSTRAHA: Aby sa predislo zasiahnutiu elektrickym pradom, pred vymiefianim poistick odpojte monitor
od zdroja napdjania. Poistky vymienajte len za rovnaky typ s rovnakym menovitym vykonom: T 0,5 AL, 250 V.

& VYSTRAHA: Monitor negistite, kym je pripojeny k zdroju napajania.

& VYSTRAHA: Ak sa jednotka nahodne zamokri, okamzZite odpojte monitor od zdroja napéjania. Preruste
pouzivanie, kym neuschne, a potom otestujte jednotku, ¢i spravne funguje este predtym, neZ ju znova pouZijete na
pacientovi.

& VYSTRAHA: Této jednotka pouziva spolo¢nti izolaénii cestu EKG zvodov a elektrod. Nenechajte EKG
zvody a/alebo elektrody prist’ do kontaktu s d’al§imi vodivymi su¢astami vratane uzemnenia. Nepripdjajte ziadne
neizolované prislusenstvo k EKG vstupu, ked’ je pripojeny k pacientovi, pretoze by to mohlo narusit’ bezpe¢nost’
jednotky. V pripade pripojenia k d’al$im zariadeniam zabezpecte, aby celkové zvodové prady ramu Sasi vSetkych
jednotiek nepresahovali 300 pA.

& VYSTRAHA: Synchronizaény vystupny impulz nie je uréeny na synchronizaciu vyboja defibrilatora ani na
proceddru kardioverzie.

A VYSTRAHA: Zabezpedte spravne vetranie monitora, nepouZivajte monitor bez spodnych krycich nozi¢iek
alebo voliteI'nej spodnej krycej montaznej platne.

& VYSTRAHA: Neupravujte toto zariadenie bez povolenia od vyrobcu.
5.3 Vybuch

& VYSTRAHA: Nebezpecenstvo vybuchu! NepouZivajte toto zaradenie v pritomnosti horlavych anestetik
alebo inych horl'avych latok v kombinécii so vzduchom, prostredim obohatenym o kyslik alebo oxidom dusnym.
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5.4 Pripojenia pacienta

A VYSTRAHA: Starostlivo umiestiiujte EKG dial’kové kéble, aby ste znizili moznost’ zamotania alebo $krtenia
pacienta.

Pripojenia pacienta su elektricky izolované. Pri vSetkych pripojeniach pouZivajte izolované sondy. Nenechavajte
pripojenia pacienta v kontakte s d’al§imi vodivymi suastami vratane uzemnenia. Pozrite si pokyny na pripojenie
pacienta v tejto prirucke.

Zvodovy prud je obmedzeny vnitorne tymto monitorom na menej nez 10 pA. Vzdy vSak zvéazte kumulativny zvodovy
prud, ktory méze byt spésobeny d’al§$im zariadenim pouzitym na pacientovi v tom istom Case ako tento monitor.

Na zabezpecenie toho, ze ochrana pred zvodovym pridom zostane v rozmedzi Specifikacii, pouzivajte len EKG
dial’kové kable $pecifikované v tejto prirucke. Tento monitor sa dodava s chranenymi olovenymi drotmi.
NepouZivajte kable a zvody s nechranenymi olovenymi drétmi s obnaZenymi vodi¢mi na konci kabla. Nechranené
olovené drdty a kable mézu predstavovat’ neprimerané riziko neZiaducich zdravotnych nésledkov alebo smrti.

Tranzitné prady cez izolaciu vodi¢ov monitora sa mézu podobat’ skutocnej srdcovej krivke, a tym potlacovat’ alarmy
srdcovej frekvencie. Na minimalizaciu tohto problému zabezpedte spravne umiestnenie elektréd a usporiadanie
kablov.

Ak sa vyskytne alarmova situécia, kym su alarmy vypnuté, nebud( pritomné ani vizualne ani zvukové alarmy.

5.5 MRI

A VYSTRAHA: Nie je bezpeény v prostredi MR! Nevystavujte model 7600 a model 7800 prostrediu
magnetickej rezonancie (MR). Model 7600 a model 7800 mo6zu predstavovat’ riziko poranenia projektilom v
doésledku pritomnosti feromagnetickych materidlov, ktoré mdze pritahovat’ magnetické jadro MR.

A VYSTRAHA: V désledku kovovych komponentov zariadenia, ktoré sa mozu zahriat’ po¢as MR skenovania,
sa mbzu vyskytnut’ tepelné poranenie a popaleniny.

A VYSTRAHA: Zariadenie moZe generovat’ artefakty v MR obraze.

& VYSTRAHA: Zariadenie nemusi spravne fungovat’ z dovodu silnych magnetickych a radiofrekvenénych poli
generovanych MR skenerom.

5.6 Kardiostimulatory

& VYSTRAHA - PACIENTI S KARDIOSTIMULATOROM: Meraée frekvencie by mohli pokradovat’ v
poc¢itani frekvencie kardiostimulatora v ¢ase vyskytu zastavy srdca alebo pri niektorych arytmidch. Nespoliehajte sa
vyluéne na ALARMOVE SIGNALY meraéa frekvencie. Starostlivo sledujte PACIENTOV s kardiostimulatorom.
Prehlasenie o schopnostiach tohto pristroja potla¢it’ impulzy kardiostimulatora najdete v ¢asti SPECIFIKACIE v
tejto prirucke. Potlacenie impulzov AV sekvencného a dvojkomorového kardiostimulatora nebolo hodnotené.
Nespoliehajte sa na potlac¢enie kardiostimuldtora u pacientov s dvojkomorovymi kardiostimulatormi.
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5.7 Elektrochirurgické ochrana

Toto zariadenie bolo testované v stlade s normou EN 60601-2-27.

Toto zariadenie je chranené proti moznym nasledkom elektrochirurgie. Aby sa prediSlo moznosti vzniku popéalenin
sposobenych elektrochirurgiou v miestach monitorovania, zabezpeéte spravne pripojenie spatného
elektrochirurgického obvodu podl'a pokynov od vyrobcu. V pripade nespravneho pripojenia by mohli niektoré
elektrochirurgické jednotky umoznit’ spétny tok elektriny cez EKG elektrody. Toto zariadenie sa vrati do normalne;j
prevadzky za menej ako 10 sekind.

5.8 Defibrila¢na ochrana

Toto zariadenie je chranené az do vyboja defibrilatora na Grovni 360 J. Monitor je vnitorne chraneny tak, aby
obmedzoval prad cez elektrody za ucelom prevencie poranenia pacienta a poskodenia zariadenia v pripade, Ze sa
defibrilator pouZiva v stilade s pokynmi vyrobcu. PouZivajte len zariadenie uréené spolo¢nost'ou Ivy (pozri
PrisluSenstvo).

5.9 Amplituda signalu

& VYSTRAHA: Minimalna fyziologicka amplitida signalu ,,R-viny* pacienta je 0,5 mV.
Pouzivanie modelu 7600/7800 pod vyssie uvedenou hodnotou amplitidy moze sposobit’ nepresné vysledky.

5.10 EMC

Toto zariadenie bolo certifikované na ochranu proti emisiam a odolnosti podl'a IEC-60601-1-2:2014 na pouZitie v
nemocniciach a malych klinikach.

& UPOZORNENIE: Zdravotnicke zariadenie potrebuje $pecialne bezpec¢nostné opatrenia tykajuce sa EMC
(elektromagnetickej kompatibility) a musi byt’ nainstalované a uvedené do prevadzky podla informacii o EMC,
ktoré su k dispozicii v ndvode na pouzitie.

& UPOZORNENIE: Prenosné a mobilné zariadenia na VF (vysokofrekven¢nt) komunikaciu mézu ovplyvnit
zdravotnicke elektrické zariadenia.

& VYSTRAHA: Toto zariadenie nebolo testované na pouZzitie v pritomnosti réznych potencialnych zdrojov
EMC/EM], ako st diatermia, radiofrekvenéna identifikacia (RFID), elektromagnetické bezpecnostné systémy (napr.
detektory kovov) atd’. Pri obsluhe tohto zariadenia v pritomnosti takychto zariadeni je potrebné opatrnost’.

& VYSTRAHA: Model 7600/7800 sa nesmie pouzivat v tesnej blizkosti iného zariadenia ani uloZzeny na fiom.
Ak je v3ak pouzitie v takejto polohe nevyhnutné, musi byt’ model 7600/7800 pod dohl'adom s ciel'om overovat’
normalnu prevadzku v konfiguracii, v akej sa bude pouzivat.

5.11 PrisluSenstvo

A VYSTRAHA: Pouzivanie prislugenstva odligného od toho, ktoré je $pecifikované v ¢asti Prislusenstvo tejto
prirucky, moze mat’ za nasledok zvySené emisie alebo znizent odolnost’ tohto vybavenia.
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5.12 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Model monitora 7600/7800 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZsie.
Zakaznik alebo pouzivatel modelu 7600/7800 sa musi uistit, ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — pokyny

VF emisie Skupina 1 Modely 7600/7800 pouzivaju VF energiu len na svoju

CISPR 11 vyZarované Trieda B vnutorna prevadzku. Preto st ich VF emisie vel'mi nizke a
nie je pravdepodobné, Ze by sposobovali akékol'vek
ruSenie v blizkych elektronickych zariadeniach.

VF emisie Trieda B Model 7600/7800 je vhodny na pouZivanie vo vSetkych

CISPR 11 vedené zariadeniach s vynimkou doméacnosti a tych, ktoré st

Harmonické emisie Trieda A priamo napojené na verejnu siet’ nizkeho napitia, ktora

IEC 61000-3-2 zasobuje budovy pouzivané na ucely byvania.

Kolisanie napétia / emisie Trieda A

kmitania

IEC 61000-3-3

Navod na obsluhu modulu 7600/7800



BEZPECNOST

5.13 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Model monitora 7600/7800 je uréeny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel modelu 7600/7800 sa musi uistit, ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti

Urovei testu IEC
60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie
— pokyny

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

frekvencia opakovania
100 kHz

+1,5 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

frekvencia opakovania
100 kHz

Elektrostaticky vyboj | +8 kV kontakt +9 kV kontakt Podlahy by mali byt’ drevené,

(ESD) beténové alebo z keramickej

IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch +15 kV vzduch dlazby. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom, mala by
byt relativna vlhkost’ aspon
30 %.

Elektricky rychly +2 kV pre napéajacie +3 kV pre napajacie Kvalita zdroja napajania by mala

zakmit/vyhoj vedenia vedenia byt’ na urovni typického

IEC 61000-4-4 komeréného alebo

nemocni¢ného prostredia.

Néraz pradu
IEC 61000-4-5

11 kV diferencialny
rezim

+2 kV spolo¢ny rezim

+1,5 kV diferencialny
rezim

+3 kV spolo¢ny rezim

Kvalita zdroja napajania by mala
byt’ na urovni typického
komer¢ného alebo
nemocni¢ného prostredia.

Poklesy naptia,
kratke prerusenia a
kolisanie napatia vo
vstupnych napéjacich
vedeniach
IEC61000-4-11

0 % Ur.0,5 cyklu pri 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270 a 315 stupnioch.

0% Ur: 1 cyklusa 70 %
Ur; 25/30 cyklov.

Jednofazové: pri
0 stupiioch

0 % Ur; 250/300 cyklov.

0 % Ur.0,5 cyklu pri 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270 a 315 stupnoch.

0% Ur: 1 cyklusa 70 %
Ur; 25/30 cyklov.

Jednofazové: pri
0 stupiioch

0 % Ur; 250/300 cyklov.

Kvalita zdroja napajania by mala
byt’ na urovni typického
komer¢ného alebo
nemocni¢ného prostredia. Ak
pouzivatel’ modelu 7600/7800
vyZaduje nepretrzitl prevadzku
aj pocas prerusenia hlavného
napajania, odporuca sa, aby bol
model 7600/7800 napajany

z neprerusite'ného zdroja
napajania.

Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetické polia sietovej
sietovej frekvencie frekvencie by mali byt’ na
(50/60 Hz) 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz a 60 Hz Urovniach charakteristickych pre
IEC 61000-4-8 typické umiestnenie v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Model monitora 7600/7800 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel’ modelu 7600/7800 sa musi uistit’, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti

Urovei testu IEC
60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Vedené VF IEC
61000-4-6

Vyzarované RF IEC
61000-4-3 vratane
bodu 8.10 tabulky 9
pre blizkost’
bezdrétovych
zariadeni.

3Vrms

150 kHz az 80 MHz
6 Vrms v pasmach
ISM od 0,15 MHz do
80 MHz

80 % AM pri 2 Hz

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

Vratane bodu 8.10
tabul’ky 9 pre
blizkost’
bezdrétovych
zariadeni

5Vrms

150 kHz az 80 MHz
6 Vrms v pasmach
ISM od 0,15 MHz do
80 MHz

80 % AM pri 2 Hz

10 V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 2 Hz

Vratane bodu 8.10
tabulky 9 pre
blizkost’
bezdrétovych
zariadeni

Prenosné a mobilné zariadenia na VF
komunikéciu sa nesmu pouzivat’ vo vzdialenosti
k akejkol'vek Gasti modelu 7600/7800 vratane
kablov mensej, nez je odporacand odstupova
vzdialenost’ vypocitana z rovnice vhodnej na
vypocet frekvencie vysielaca.

Odporucana odstupova vzdialenost’
d=12-fp"

d=1,2 ‘n"T 80 MHz aZ 800 MHz

d= 2,3_.'.'? 800 MHz aZ 2,7 GHz

Kde p je maximalny vystupny vykon vysielaca vo
Wattoch (W) podl'a vyrobcu vysielaca a d je
odporucana odstupova vzdialenost’ v metroch

(m).

Intenzita pol'a pevnych VF vysielacov stanovena
na zéklade elektromagnetického prieskumu
miesta inStalacie *by mala byt niz§ia nez uroven
zhody v kazdom frekven&nom pasme P

Rusenie sa mdze vyskytnut’ v blizkosti
zariadenia, ktoré je oznacené nasledujiicim

symbolom: (((i)))

POZNAMKA 1 - Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouzije vys§i frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 — Tieto pokyny sa mdzu pouzit’ vo vietkych situaciach. Elektromagnetické irenie je ovplyvnené

absorpciou a odrazom od $truktur, objektov a l'udi.

2 Intenzita pol'a pevnych vysielacov, ako napriklad zdkladiové stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrotové) a pozemné
mobilné vysielacky, amatérske radio zariadenia, rozhlasové vysielanie v pasme AM a FM a TV vysielanie, sa neda
predpovedat’ teoreticky presne. Pri hodnoteni elektromagnetického prostredia s pevnymi VF vysiela¢mi je potrebné zvazit
prieskum lokality z hl'adiska elektromagnetickej kompatibility. Ak namerana intenzita pol'a v mieste, kde sa model
7600/7800 pouziva, presahuje vyssie uvedentl VF uroveil zhody, je potrebné model 7600/7800 sledovat’ s cielom
overovania normalnej prevadzky. Ak sa spozoruje abnormalna ¢innost’, mézu byt’ potrebné d’alSie opatrenia, ako napriklad
zmena orientécie alebo premiestnenie modelu 7600/7800.

bNad frekvenénym pasmom 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pol'a niZsia nez 3 V/m.
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5.14 Slovnik symbolov

Referencné ¢islo a nazov normy

e SO 15223-1, odkazy na5.1.1,5.1.2,5.1.3,5.1.6, 5.4.3 a 5.4.4: Zdravotnicke pomdcky — Symboly
pouzivané na $titkoch zdravotnickych pomédcok, oznadovanie a poskytovanie informacii — Cast’ 1:
V3eobecné poziadavky

e ISO 7010, odkaz na WO001: Grafické symboly — Bezpeénostné farby a bezpe¢nostné znacky — Registrované
bezpecnostné znacky

e |EC 60417, odkazy na 5009, 5016, 5017, 5021, 5032, 5034, 5035, 5036, 5336 a 5448: Grafické symboly
pouZivané na zariadeniach

e ISO 7000, odkaz na 5576: Grafické symboly pouzivané na zariadeniach — Registrované symboly

e [EC 62570, odkaz na 7.3.3: Normalizovany postup na oznacovanie zdravotnickych pomdcok a inych
predmetov na ucely bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie

Symbol Néazov Vysvetlujici text Referencné ¢islo normy
< Pozrite si navod na | Oznacuje potrebu
1 pouZivanie pouzivatel'a precitat’ si ISO 15223-1, odkaz na 5.4.3

navod na pouzivanie

Py Ak sa tento symbol
1 pouZiva na oznacéenie

- pokynov na nahliadnutie

Indikator elFU do elektronickych navodov

na pouzivanie (elFU), je
sprevadzany indikatorom
elFU (webova stranka
elFU) umiestnenym vedl'a

symbolu.
VSeobecny Oznadenie vieobecného ISO 7010, odkaz na W001
vystrazny znak varovania

Oznacuje, Ze je potrebné,
aby si pouzivatel’ precital

navod na pouZzivanie, kde
st uvedené dolezité
Pozor bezpecnostné informacie, ISO 15223-1, odkaz na 5.4.4

ako sl varovania a
bezpecnostné upozornenia,
ktoré z r6znych dévodov
nemoézu byt pritomné na
samotnej zdravotnickej

pomdbcke
Aplikovana Cast’ Na identifikaciu
¥ ' || typu CF odolna aplikovanej casti typu CF | IEC 60417, odkaz na 5336
voci defibrilatoru odolnej voc¢i defibrilatoru v

sulade s IEC 60601-1
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Néazov

Vysvetl'ujuci text

Referencné ¢islo normy

Ekvipotencialny
(uzemnovaci)
konektor

Identifikovat’ koncovky,
ktoré pri spojeni spajaju
rozne Casti zariadenia
alebo systému s rovnakym
potencidlom, priCom
nemusia byt nevyhnutne
uzemiovacim potencidlom

IEC 60417, odkaz na 5021

Uzemnenie (zem)

Identifikovat’ uzemnovaciu
koncovku v pripadoch, ked’
vyslovne nie je uvedeny
symbol 5018 ani 5019

IEC 60417, odkaz na 5017

Typ poistky /
menovity vykon

Identifikovat’ skrinky
poistiek alebo ich
umiestnenie

IEC 60417, odkaz na 5016

Vystupny signal

Identifikovat’ vystupnu
koncovku, ked’ je potrebné
rozliSovat’ medzi vstupmi a
vystupmi

IEC 60417, odkaz na 5035

Vstupny signal

Identifikovat’ vstupna
koncovku, ked’ je potrebné
rozliSovat’ medzi vstupmi a
vystupmi

IEC 60417, odkaz na 5034

Vstupny / vystupny
signal

Identifikovat’ kombinovany
vstupny/vystupny konektor
alebo rezim

IEC 60417, odkaz na 5448

Striedavy prad

Oznacenie na menovitom
Stitku, ze zariadenie je
vhodné len na striedavy
prad.

IEC 60417, odkaz na 5032

| Napéjanie zapnuté/
( ) Pohotovostny rezim

Identifikovat’ polohu
spinaca, pomocou ktorej je
Cast’ zariadenia zapnuta,
aby sa dostala do
pohotovostného stavu

IEC 60417, odkaz na 5009

Stimenie alarmu

Identifikovat’ ovladaci
prvok, ktorym mozno
vypnit’ zvoncek, alebo
indikovat’ prevadzkovy
stav zvonceka

ISO 7000, odkaz na 5576

Navod na obsluhu modulu 7600/7800
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Symbol

Néazov

Vysvetl'ujuci text

Referencné ¢islo normy

REF

Katalog alebo ¢islo

Oznacuje katalogové ¢islo
vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat’ zdravotnicku
pomdcku

ISO 15223-1, odkaz na 5.1.6

Vyrobca

Oznacuje vyrobcu
zdravotnickej pomécky,
ako sa vymedzuje v
smerniciach EU
90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES.

ISO 15223-1, odkaz na 5.1.1

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby
zdravotnickej pomocky.

ISO 15223-1, odkaz na 5.1.3

C€

Oznacenie CE

Oznacuje, ze zariadenie
splia platné europske
predpisy

MDD 93/42/EHS priloha XII

EC REP

Opravneny zastupca
v Eurépskom
spolocenstve

Oznacuje opravneného
zastupcu v Eurdpskom
spolocenstve

ISO 15223-1, odkaz na 5.1.2

MD

Zdravotnicka

Oznaduje, Ze polozka je

Neuplatiuje sa

RoHS

pomdcka zdravotnicka pomécka.

S(lad so smernicou 0

obmedzeni pousivania | qerrica 5011/65/E0
ROHS UreItych nebezpeciyc a2015/863/EU obmedzeni

latok v elektrickych a
elektronickych
zariadeniach (RoHS)

nebezpecnych latok (RoHS)

Nie je bezpecny v
prostredi MR

Identifikovat’ polozku,
ktora predstavuje
neprijatelné riziko pre
pacienta, zdravotnicky
personal alebo iné osoby v
prostredi MR

IEC 62570, odkaz na 7.3.3

V sulade so
smernicou WEEE

Oznacuje sulad so
smernicou o odpade z
elektrickych a
elektronickych zariadeni

Smernica 2012/19/EU o odpade
z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

Nebezpecné napitie

Oznacenie nebezpecenstiev
vyplyvajlcich z
nebezpecného napitia

IEC 60417, odkaz na 5036

14

Navod na obsluhu modulu 7600/7800



POPIS MONITORA

6.0 POPIS MONITORA

Model 7600/7800 je jednoducho pouzivateI'ny monitor srdcovej ¢innosti so spustacom, ktorého sucast'ou je
dotykovy LCD displej s jasnymi farbami. Model 7600/7800 zobrazuje dva simultanne EKG vektory a srdcovi
frekvenciu pacienta. Spustaci EKG vektor (vrchna EKG krivka) sa da vybrat’ spomedzi moznosti Lead (Zvod) I, II,
IIT alebo Auto (Automaticky). Druhy EKG vektor (spodna EKG krivka) sa da vybrat’ spomedzi moznosti Lead
(Zvod) I, 11, III. Okrem toho sa da nastavit horny a dolny limit srdcovej frekvencie za ucelom ohranicenia srdcove;j
frekvencie pacienta tak, Ze naruSenie tychto limitov spusti zvukové a vizualne upozornenie na naruSenie. Farebny
displej modelu 7600/7800 zobrazuje dudlne EKG krivky, velké ¢isla srdcovej frekvencie a alfanumerické znaky pre
dalsie ldaje, alarmové hlasenia, ponuky a informacie pre pouzivatela.

e  Model monitora 7600/7800 je ureny najméa na pouzivanie u pacientov v aplikaciach vyzadujucich presnd
synchronizaciu viny R, ako napriklad ¢asované zobrazovacie Studie.

e Model 7600/7800 obsahuje aj vlastnost’ automatickej vol'by zvodu AUTO (len sptstaci zvod). Ak je tato
funkcia zvolena, urcuje, ktory zvod (I, II alebo III) pontka najlepsiu kvalitu EKG signalu, a tym aj
spol’ahlivejsi srdcovy spustac.

e Model 7600/7800 m4 elektricky izolovany RS-232 mikro-D konektor, ktory zabezpeuje dvojsmernti
komunikaciu medzi monitorom a externou konzolou na prenos EKG Udajov.

e Model 7600/7800 je k dispozicii s rozliénymi moznostami. Nie vSetky moznosti st pouzité vo vSetkych
monitoroch. K dispozicii je voliteI'ny integralny zaznamnik. Nastavenie funkcii zdznamnika sa uskutoéiiuje
cez ponuky dotykovej obrazovky monitora.

e Model 7600/7800 je vhodny na pouzivanie aj v pripade aplikacie elektrochirurgie.
e Model 7600/7800 nie je uréeny na pouZzivanie so ziadnou d’alSou jednotkou fyziologického monitorovania.

e Model 7600/7800 je obmedzeny na pouzitie naraz len u jedného pacienta.

Len model 7800:

e  Model 7800 ma Specialny hardvér a softvér, ktory umoziuje meranie impedancie medzi kozou a
elektrodou.

e Model 7800 ponuka dva Ethernetové kandly prostrednictvom jedného konektora RJ45. Prvy kanal
poskytuje dvojsmerni komunikaciu medzi monitorom a CT konzolou za ti¢elom prenosu EKG tdajov,
spust’acich ¢asovanych tdajov a prijimania identifika¢nych informacii o pacientovi. Druhy kanal poskytuje
EKG udaje na displej CT gantry. Tieto funkcie budu fungovat’ len vtedy, ked’ je model 7800 elektricky
pripojeny k CT konzole a k CT gantry schopnej zobrazovat EKG udaje.

e  Model 7800 ma USB jednotku, ktord umoziuje obsluhe uchovavat a ziskavat’' EKG tdaje na USB
paméatovom kIaci.

e Model 7800 ma dopliiujuci 9-kolikovy D-subminiatirny konektor, ktory poskytuje prispdsobené rozhranie
pre osobitné instalacie.
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6.1 Urcené pouzitie

Monitory srdcovej ¢innosti so spustac¢om, model série 7000, od spolo¢nosti Ivy Biomedical st pristroje na
monitorovanie EKG a srdcovej frekvencie, ktoré sa jednoducho pouZivajd. Su uréené na pouzitie na JIS, kardialnej
JIS a v podmienkach operaénej saly. M6zu spustit’ alarm, ked” HR prekroci prednastavené limity. Poskytuju
vystupny impulz synchronizovany s vinou R na pouzitie pri aplikaciach vyZadujucich presni synchronizaciu viny R.

6.2 Populacia pacientov

Monitor srdcovej ¢innosti so spust'atom, model série 7000, je uréeny na monitorovanie EKG a detekciu pulzov
pomocou viny R u dospelych, pediatrickych pacientov a novorodencov. Synchronizacia viny R sa zvy¢ajne pouziva
na synchronizaciu nuklearnych skenerov, CT skenerov alebo inych zobrazovacich zariadeni.

6.3 Kontraindikacie

Model série 7000 smt pouzivat’ len vySkoleni a kvalifikovani zdravotnicki pracovnici. Toto zariadenie nie je uréené
na pouZzitie ako zariadenie na podporu Zivota alebo na vykonavanie diagnostiky srdca. Vyrobok nie je uréeny na
monitorovanie v domacom prostredi ani na pouZzitie v prostredi MR.

6.4 Klasifikacia (v sulade s ANSI/AAMI ES60601-1)

Ochrana pred zasiahnutim elektrickym pridom: Trieda 1.
Stupen ochrany pred zasiahnutim elektrickym Pouzita sucast’ typu CF. Defibrilacna ochrana: EKG
pradom:

Stupeti ochrany pred Skodlivym vniknutim vody: bezné zariadenie IPX1 podla IEC-60529

Metody udrzby a Cistenia: Pozri ¢ast’ Udrzba a &istenie v tejto prirucke

Stupen bezpecnosti pouzitia v pritomnosti horlavej Zariadenie nevhodné na pouzitie v pritomnosti horlavej
anestetickej zmesi so vzduchom alebo kyslikom anestetickej zmesi

alebo oxidom dusnym:

Rezim prevadzky: Nepretrzita
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6.5 Ovladace a indikatory

Zakladné klavesy

Ked’ je monitor pripojeny k zdroju napdjania striedavym prudom a stlaci sa spina¢ Power

On/Standby (Napajanie zapnuté/pohotovostny rezim), do elektronickych obvodov monitora pradi
elektricka energia. Opéatovnym stlacenim tohto klavesu odpojite napajanie elektronickych obvodov

monitora.

A VYSTRAHA: Za ti¢elom odpojenia monitora od zdroja napajania vytiahnite napajaciu $ndru.

Spina¢ Alarm Mute (Stimenie alarmu) vypina zvukové alarmy. Opédtovnym stlaGenim tohto

klavesu vratite alarmy k ich normélnej funkcii.

Dotykovy klaves
merania impedancie ——
(len model 7800)

[ MEASURE |
| IMPEDANCE |

Hodnoty RA LA LL RL
. . 15 20 5 50
impedancie v kQ XRAY ON
STORING DATR

(len model 7800)

Stav rontgenu
(len model 7800)

Srdcova frekvencia (Udery za min.)

<«——— 4-zvodovy EKG
simulator RA, RL,
LL. LA

Duélne, simultanne
—— EKG krivky s vol'bou

| zvodu
_..JIL‘,_..N.___a.J|v__._-.‘_..Jl_,.,-‘ _-\..J"L_,,\. J[4, i ————
EAE A A «—  6-kolikovy konektor
Spinad P EKG dialkového kabla
pinac rower
On/Standby [ .
(Napajanie w o IV someoca
zapnuté/Pohotovostn
y rezim) (Zakladny -
klaves)

LED indikator

. . Spina¢ Alarm Mute
napéjania zo siete

(Stlmenie alarmu)
(ZAakladnv klaves)

Zobrazeny model 7800

Programovatel'né
dotykové klavesy
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6.6 Displej
SRDCOVA FREKVENCIA: Zobrazen4 velkymi &islicami v iideroch za mintitu (BPM) v hornej &asti obrazovky.

EKG: Dualne simultanne EKG krivky st zobrazené cez obrazovku a pohybuju sa zl'ava doprava. Spustacia EKG
krivka je zobrazena vo vrchnej Casti a druha EKG krivka je zobrazena v spodnej Casti.

NASTAVENIE: Vol'by sa uskuto¢iiuju prostrednictvom pontik dotykovej obrazovky. Volby zvodu st zobrazené
napravo od ich prislusnych kriviek. Filter ON/OFF (Filter ZAPNUTY/VYPNUTY) je zobrazeny v pravom hornom
rohu displeja. Limity alarmov st zobrazené priamo pod srdcovou frekvenciou.

Meranie impedancie (len model 7800): Zobrazuje namerané hodnoty impedancie medzi koZou pacienta a kazdou
jednotlivou EKG elektrédou (RA, LA, LL, RL). Merania impedancie sa nachadzaja v l'avom hornom rohu displeja.

Stav rontgenu (len model 7800): Zobrazuje stav réntgenu CT skenera. Stavové hlasenie rontgenu sa nachadza v
avom hornom rohu displeja. Zobrazuja sa nasledujtice hlasenia: XRAY OFF (RONTGEN VYPNUTY), XRAY
ON (RONTGEN ZAPNUTY) alebo XRAY DISCONNECT (RONTGEN ODPOJENY).

6.7 Alarmové hlasenia

ALARM MUTE (STLMENIE ALARMU): SIGNAL UPOZORNENIA oznamujlci, Ze boli vypnuté
zvukové alarmy. Pozndmka: ALARM MUTE
(STLMENIE ALARMU) je to isté ako AUDIO OFF
(ZVUK VYPNUTY).

Nasledujuce indikacie alarmu sa zobrazuju so zvyraznenym pozadim. Indikacie alarmu sa objavuju uprostred
obrazovky a blikaji raz za sekundu.

LEAD OFF (ZVOD ODPOJENY): TECHNICKY ALARM oznamujuci, Ze zvod sa odpojil.
Alarmové hlésenie LEAD OFF (ZVOD ODPOJENY) sa
objavi do 1 sekundu od detekcie.

CHECK LEAD (SKONTROLUJTE ZVOD): TECHNICKY ALARM oznamujdci, Ze bola zistena
nerovnovaha medzi zvodmi. Alarmové hlasenie CHECK
LEAD (SKONTROLUJTE ZVOD) sa objavi do 1
sekundy od detekcie.

HR HIGH (VYSOKA SRDCOVA FREKVENCIA): PACIENTSKY ALARM oznamujdci, Ze bol presiahnuty
horny limit srdcovej frekvencie pocas troch sekund.

HR LOW (NiZKA SRDCOVA FREKVENCIA):  PACIENTSKY ALARM oznamujdci, Ze bol presiahnuty
dolny limit srdcovej frekvencie pocas troch sekund.

ASYSTOLE (ASYSTOLA): PACIENTSKY ALARM oznamujuci, Ze interval medzi
udermi srdca presiahol Sest’ sekund.

& VYSTRAHA: Monitor sa zapina so zvukovymi alarmami pozastavenymi na 30 sekand. Dalsie moznosti
konfiguracie su k dispozicii na poziadanie.

6.8 Programovatel’né dotykove klavesy

Stlacenim programovatel'ného dotykového kldvesu sa zobrazia d’alSie irovne ponuky alebo sa aktivuje prislusna
funkcia. Funkcie ponuky st popisané v Struktdre pondk.
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6.9 Struktura ponuk
MEASURE
IMPEDANCE
(Zmerat impedanciu)
HLAVNA PONUKA:
DISPLAY EKG OPTIONS FREEZE (Znehybnit) PRINT
MENU MENU MENU (Hlavna DIRECT (ReZim
(Hlavna ponuka) (Hlavna ponuka) ponuka) zaznamnika priamy)
v 4
4 A
TRIGGER SIZE (g:ttjg/'?ai) QRS VoL
AUTO (Spustenie 10 MM/MV (Velkost OFF (Frekvencia
automaticky) 10 mm/mV) simulatora vyp.)
NEXT
(Nasledujuci)
SECOND FILTER ALARM VOL
LEAD | MEDIUM (Hlasitost
(Druhy zvod I) ON (zap.) T alarmov stredna)
SPEED P-LOCK J REC MODE CLEAR
25 MM/SEC ON (zap.) DIRECT (Rezim MEMORY
(Rychlost 25 mm/s) P: zaznamnika priamy) (Vymazat pamat)
Limity alarmu
| | TEST PACER DET MODE COPYTO
MENU , ADULT (ReZim USB DRIVE (Kopirovat
(Hlavna ponuka) ON (Zap.) LOW (Dolny) dospely) na USB jednotku)
MAIN MAIN T MAIN - MAIN
MENU MENU MENU MENU
(Hlavna ponuka) (Hlavna ponuka) (Hlavna ponuka) (Hlavna ponuka)
L v |
— HIGH (Horna)
v
SIM RATE T usB
OFF (Frekvencia MENU 45
simulatora vyp.) (Hlavna ponuka)
L v |
FINE TUNE
(Jemné ladenie)
v -
VOLBY KLAVESOV
FINE TUNE
(Jem”e*ade”'e) DISPLAY MENU (Ponuka displeja) OPTIONS MENU (Ponuka moznost)
Trigger (Spustenie): Zvod | — I1 = 1 = AUTO QRS Volume (Hlasitost’ QRS): Off (Vyp.),
INTERNAL ’ Low (Nizka), High (Vysoka)
TEST OFF Second (Druhy): Zvod | — 11 =111 Alarm Volume (Hlasitost’ alarmu): Low
(Interny test vyp.) (Nizka), Medium (Stredna), High (Vysoka)
Speed (Rychlost): 25 mm/s a 50 mm/s Recorder Mode (Rezim zaznamnika): Direct
MAIN (Priamy), Timed (Casovany), Delayed
" MENU ) (Oneskoreny): Adult (Dospely), Ped/Neo
(Hlavna ponuka) (Dieta/Novorodenec)

ECG MENU (Ponuka EKG)

Velkost: 5, 10, 20, 40 mm/mV

Filter: On (Zap.), Off (Vyp.)

P-Lock (Uzamknutie polarity):

On (Zap.), Off (Vyp.) o
Pacer Detect (Detekcia kardiostimulatora):
On (Zap.), Off (Vyp.)

MozZnosti vyberu len pre model 7800:
Measure Impedance (Meranie impedancie)

USB Menu (Ponuka USB)
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6.10 Zadny panel

9-kolikovy
® mikro-D RS-232

4-zvodovy EKG @
simulator RA, RL, e e

LL, LA ) —

f II | ||I I' | EE E E I ' . Y4” stereo konektor
g ‘ Jack EKG VYSTUP

BNC konektor :

SYNCHRONIZOV L = E 9-kolikovy

ANY VYSTUP \) @ @4@/—/' D-subminiatdrny

[ ] 6: o@e - ‘& - POMOCNY
Konektor RJ45 / O el (len model 7800)

ETHERNET SYN(HRONIIED
ETHERNET OUTPUT OUTPUT
(len model 7800)

8ir,
25 o ooe mors C€ . LGS
s 4 IPX1 0413 \ zﬂ
> » s

Syt Z - - n Medical Equipment
Stitok so seriovym ad ﬁ@ W e et /
o, Branford, O 06405 USA mechanical hazards only i et

J ANSI/AAM ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
mslom/UDI (ardiac Trigger Monitor 7800 e CAN/CSA Q2.2 No. 60601-1 2014}

@ | Ji‘_ ~
Madein USA ——==" e wcuzuv = 200-230V- \S
ok &// \
s ) 6 so /60Hz ii \

T0.! jAl 250V

PEQ uzemnenie

Poistky
(pod panelom) Vstupny napajaci  Stitok s datumom
vstup modulu vyroby Zobrazeny model 7800
napajania

6.11 Menovity vykon poistiek

Poistky sa nachadzaji pod krytom modulu privodu napajania. Za Gic¢elom vymeny poistiek vytiahnite napajaciu
$nhru. Odstrante kryt modulu privodu napéjania a vymerite poistku, resp. poistky len za rovnaky typ s rovnakym
menovitym vykonom: T 0,5 AL, 250 V.
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6.12 Popis zadného panela

Na zadnom paneli sa nachadzaju nasledovné prvky:

VSTUP SIETOVEHO NAPAJANIA: Zasuvka pre $tandardni napajaciu $naru.

& UPOZORNENIE: Ked’ je monitor pripojeny k d’alSsiemu dielu zariadenia, vzdy sa uistite, Ze kazdy diel
pripojeného zariadenia ma vlastné oddelené uzemnené pripojenie.

Nepokusajte sa pripajat’ kable k tymto konektorom bez toho, aby ste sa spojili s oddelenim biomedicinskeho
inzinierstva. Vykonajte to, aby sa zabezpecilo, ze pripojenie je v zhode s poziadavkami na zvodovy prid jednej
z nasledujtcich aplikovatelnych noriem: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:08 a CE-MDD
93/42/EHS. Maximalne nedesStruktivne napitie, ktoré sa méze pouzit’ na tieto konektory je 5 V.

SYNCHRONIZOVANY VYSTUP: Konektor typu BNC s vystupom impulzu synchronizovanym s vrcholom
R-vIny. Amplitida synchroniza¢ného impulzu je konfigurovatel'na vo vyrobe: 0 az+5 V,+5Vaz0V,-10 Vaz +10 V
alebo +10 V aZ -10 V. Dostupné §irky synchroniza¢ného impulzu: 1 ms, 50 ms, 100 ms a 150 ms.

PEQ UZEMNENIE: Vyrovnanie potencialov — uzemnené pripojenie, ktoré sa moze pouzit’ na zabezpelenie toho,
aby sa medzi zariadenim a d’al$im elektrickym zariadenim nevyvinuli Ziadne rozdiely potencialov.

POISTKA: Vymienajte len za rovnaky typ s rovnakym menovitym vykonom poistky ako je uvedené na Stitku s
menovitym vykonom poistky: T 0,5 AL, 250 V.

EKG VYSTUP: Ide o $tvrtpalcovy stereo jack s vystupom analdégovej EKG krivky na $picke, vystupom
synchroniza¢ného impulzu na prstenci a spolo¢nym na objimke. Limitovany na 100 Hz §irku pasma.

RS-232: Elektricky izolovany RS-232 mikro-D konektor na komunikaciu zariadenia. Konektor RS-232 poskytuje
6 V a-6 Vs maximalnym pridom 20 mA.

POMOCNY VYSTUP (len model 7800): 9-kolikovy D-subminiatdrny konektor, ktory poskytuje prispdsobené
rozhranie pre osobitné instalacie. Pomocny vystup poskytuje +5 V a -12 VV s maximalnym pridom 12 mA.

ETHERNET (len model 7800): Ide o dvojkanalovy Ethernetovy vystup, ktory poskytuje Ethernetovy protokol
(10Base-T, IEEE 802.3) cez jeden konektor RJ45. Prvy kanal spaja model 7800 s konzolou CT skenera za u¢elom
zdielania Gidajov a moznosti ovladania. Druhy Ethernetovy kanal z toho istého konektora poskytuje EKG udaje na
displeji CT gantry.

STITOK SO SERIOVYM CISLOM/UDI: Stitok so sériovym ¢islom/UDI sluzi ako jedine¢ny identifikator a
sériové Cislo vyrobku v l'udskej aj strojovo Citatel'nej (¢iarovy kod) forme.

STITOK S DATUMOM VYROBY: Stitok s datumom vyroby uvadza datum, kedy bol monitor vyrobeny. Datum
vyroby sa koduje vo formate RRRR-MM-DD.

& VYSTRAHA: Pouzivanie doplnkového PRISLUSENSTVA, ktoré nespiiia ekvivalentné bezpe&nostné
poziadavky tohto zariadenia, méze viest’ k znizeniu urovne bezpecnosti vysledného systému. Pri vybere musite
zvazit nasledujuce informacie:

e Pouzivanie prislusenstva V BLIZKOSTI PACIENTA

e Overte, Ze bezpe¢nostna certifikacia PRISLUSENSTVA bola vykonana v siilade s prislusnou
harmonizovanou narodnou normou IEC 60601-1 a/alebo IEC 60601-1-1.
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7.0 NASTAVENIE MONITORA

7.1 InStalacia monitora

& UPOZORNENIE: SkuSobné laboratérium Underwriters Laboratory (UL) netestovalo/neschvélilo
model 7600/7800 so stojanom na kolieskach (REF. spolo¢nosti Ivy: 590441) ako systém.

1. Zostavte stojan na kolieskach (REF. spolo¢nosti Ivy: 590441) podl'a pokynov na montaz stojana na
kolieskach pre nizke zat'azenie GCX (DU-RS-0025-02).
2. Zarovnajte monitor a jeho adaptérovi platfiu s montaznym adaptérom stojana na kolieskach (Obr. 1).

1

Obr. 1 Obr. 2

3. Vytiahnite bezpecnostny kolik a posuiite monitor na montazny adaptér stojana na kolieskach (Obr. 2).
Uvolnite bezpe¢nostny kolik a skontrolujte, &i bezpe¢nostny kolik zapadol do adaptérovej platne monitora.
(Adaptérova platita ma otvor, ktory umoziuje zaistenie monitora bezpecnostnym kolikom.)

4. Utiahnite dve nylonové skrutky v montaznom adaptéri stojana na kolieskach ich ota¢anim v smere
hodinovych ruciciek.

7.2 Nastavenie pristroja na prevadzku

1. Zastréte dodant odpojite'nu napdjaciu $ntiru na nemocni¢né pouzitie do monitora. Druhy koniec zastréte
do zdroja napéjania striedavym pradom (100 — 120 VV~ alebo 200 — 230 V~).

& UPOZORNENIE: Spolahlivost’ uzemnenia sa d4 dosiahnut’ len vtedy, ked’ je zariadenie pripojené k
ekvivalentnej zasuvke oznacenej ako ,,Na nemocnicné pouzitie®.
2. Stla¢enim spinaca Power On/Standby (Napajanie zapnuté/Pohotovostny reZim) na l'avej strane predného
panela zapnite napajanie.
3. Pripojte EKG dialkovy kabel k EKG konektoru na bo¢nom paneli.

& VYSTRAHA: Opatrne umiestiiujte kable monitora (EKG dial’kové kéble, napajacie $nury atd’.) s ciefom
obmedzit’ moznost’ nebezpecenstva zakopnutia.
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7.3 Nastavenie datumu a ¢asu

Na nastavenie datumu a &asu pouzite nasledujuci postup. Cas je uvedeny v pravom hornom rohu displeja.

1. Stlacte dotykovy klaves [OPTIONS MENU] (Ponuka moznosti) v hlavnej ponuke.

2. Stlacanim dotykovych klavesov Ha" pod moznostou DATE/TIME (DétQm/Cas) zvolite MONTH (Mesiac).

3. Stlaéenim [NEXT -- >] (DALEJ -- >) sa presuniete na nastavenic DAY (DEN). Pomocou dotykovych klavesov

a\V zvysite alebo zm'?ite nastavenie dia.

4. Stlacenim [NEXT -- >] (DALEJ -- >) sa presuniete na nastavenie YEAR (ROK). Pomocou dotykovych
klavesov {> a \/ zvysite alebo znizite nastavenie roka.

5. Stla¢enim [NEXT -- >] (DALEJ -- >) sa presuniete na nastavenie HOUR (HODINA). Pomocou dotykovych
klavesov > a \/ zvysite alebo zniZite nastavenie hodiny.

6. Stlatenim [NEXT -- >] (DALEJ -- >) sa presuniete na nastavenie MINUTE (MINUTA). Pomocou klavesov O
a\/ zvysite alebo znizite nastavenie mindt.

7.4 Nastavenie hlasitosti QRS a alarmu
Na nastavenie hlasitosti QRS a alarmu pouZzite nasledujlci postup.

1. Stlacte dotykovy klaves [OPTIONS MENU] (Ponuka moznosti) v hlavnej ponuke.

2. Stla¢enim dotykového klavesu [QRS VOL] (Hlasitost” QRS) zvolite hlasitost QRS. Moznosti vyberu sa OFF
(Vyp.), LOW (Nizka) alebo HIGH (Vysoka).

3. Stla¢enim dotykového klavesu [ALARM VOL] (Hlasitost’ alarmu) zvolite hlasitost’ alarmu. MoZnosti vyberu
st: LOW (Nizka), MEDIUM (Stredna) alebo HIGH (Vysoka).

Ked’ st vSetky nastavenia ddtumu, hodin a zvukovych indikécii spravne, stlaéte [MAIN MENU] (Hlavna ponuka) a
vrétite sa na hlavni monitorovaciu obrazovku.

7.5 Nastavenie limitov alarmu

1.  Stlacte dotykovy klaves [OPTIONS MENU] (Ponuka moznosti) v hlavnej ponuke.

2. Stlagenim dotykovych kldvesov HR LOW (Dolné srdcova frekvencia) > a % pod polozkou ALARM
LIMITS (Limity alarmov) zvolite limity HR LOW (Dolna srdcova frekvencia). Moznosti vyberu st od
10 aderov/min. do 245 Gderov/min. v krokoch po 5 Gderoch/min.

3. Stlacenim dotykovych klavesov HR HIGH (Horna srdcova frekvencia) Hay pod polozkou ALARM
LIMITS (Limity alarmov) zvolite limity HR HIGH (Horna srdcova frekvencia). Moznosti vyberu st od
15 Gderov/min. do 250 uderov/min. v krokoch po 5 Gderoch/min.

7.6 Nastavenie rychlosti krivky

1.  Stlacte dotykovy klaves [DISPLAY MENU] (Ponuka displeja) v hlavnej ponuke.
2. Stla¢enim dotykového klavesu [SPEED] (Rychlost) zvolite rychlost’ krivky. MozZnosti vyberu st 25 a
50 mm/s.

A UPOZORNENIE: Dotykovym klavesom [SPEED] (Rychlost’) menite aj rychlost’ zdznamnika.
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7.7 Predvolené nastavenia

Na resetovanie monitora na predvolené nastavenia vypnite monitor stlaéenim spina¢a Power On/Standby
(Napajanie zapnuté/Pohotovostny reZim) a potom znova zapnite monitor stlatenim spinaca Power On/Standby

(Napajanie zapnuté/Pohotovostny rezim).

Nastavenie

Uvodné predvolené nastavenie

Language Setting (Nastavenie jazyka)

Anglicky (v zavislosti od konfiguracie)

ECG Size (Velkost’ EKG)

10 mm/mV

Trigger Lead (Spustaci zvod)

Il alebo Auto (Automaticky) (v zavislosti od
konfiguracie)

Second Lead (Druhy zvod)

srdcovej frekvencie)

Filter ON (Zap.)

Impedance Threshold (Impedanény prah) 50 kQ (v zavislosti od konfiguracie)
Heart Rate Low Limit (Dolny limit 30

srdcovej frekvencie)

Heart Rate High Limit (Horny limit 120

Trace Speed (Rychlost krivky)

25mm/sec (25 mm/s)

Zaznamnik

Direct (Priamy)

QRS Volume (Hlasitost’ QRS) Off (Vyp.)
Alarm Volume (Hlasitost’ alarmu) Medium (Strednd)
Interny test Off (Vyp.)
Simulator Rate (Frekvencia simulatora) Off (Vyp.)

Alarmy

30 Seconds (30 sekund) alebo Off (Vyp.)
(v zavislosti od konfiguracie)

Trigger Polarity (Polarita spustaca)

Positive (Pozitivna) alebo Negative
(Negativna) (v zavislosti od konfiguracie)

P-Lock (Uzamknutie polarity)

On (Zap.) alebo Off (Vyp.)
(v zavislosti od konfiguracie)

Pacer Detection (Detekcia
kardiostimulatora)

On (Zap.) alebo Off (Vyp.)
(v zavislosti od konfiguréacie)

Predvolené/Ulozené nastavenia sa daju prispdsobit’ (vyzaduje sa heslo) prostrednictvom Zodpovednej organizacie.

vy

Cisle +1 203 481 4183.
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SYNCHRONIZOVANY VYSTUP

8.0 SYNCHRONIZOVANY VYSTUP
(Spustac)

8.1 Synchronizacny impulz

EKG synchronizovany vystup vytvara spustaci impulz zac¢inajuci na vrchole kazdej viny R, ktory je k dispozicii na
BNC konektore SYNCHRONIZOVANEHO VYSTUPU a na konektore EKG VYSTUPU (prstenec
Stvrt’palcového stereo jacku) na zadnom paneli monitora. Pripojte synchroniza¢ny vystup z monitora k zariadeniu,
ktoré sa ma synchronizovat.

Nasledujuci obrazok uvadza ¢asovanie spustacieho impulzu v porovnani s EKG krivkou.

I —
vrchol R- ' 100 ms'

Znack
o nacka

8.2 Znacka spustaca

Synchroniza&ny sptstaci vystup je vzdy aktivny. Cast EKG krivky zodpovedajiica ¢asovaniu synchronizaéného
impulzu je zvyraznena cervenou farbou.

Ak sa ukaze, ze funkcia spustania vykazuje chyby, overte si nasledovné:

. Zvol'te si zvod s najvyssou amplitidou, typicky Lead IT (Zvod IT) alebo zvol'te AUTO (Automaticky).
. Spravne umiestnenie EKG elektrod. Mozno bude potrebné premiestnit’ EKG elektrody.
o EKG elektrddy stale obsahuju vihky vodivy gél.

8.3 Zamka polarity (P-Lock)

Na EKG niektorych pacientov tvar vysokej viny T alebo hlbokej viny S niekedy spiia kritéria pouzité na detekciu
viny R. Ked’ nastane tato situacia, monitor spravne deteguje vinu R, a potom falo$ne deteguje vinu T alebo vinu S,
¢o spdsobuje dvojité spustanie. Algoritmus kontroly polarity (P-Lock) zniZuje pocet falosnych spusteni, ked’ sa
objavuju vysoké viny T alebo hlboké viny S. Algoritmus P-Lock umozituje modelu 7600/7800 detegovat’ a spustat’
len na vrchole viny R a potladat’ vicsinu vysokych vin T a hlbokych vin S, ktoré by mohli sposobit’ falogné
spust’ania.

Na zapnutie alebo vypnutie funkcie P-Lock postupujte podl'a nasledovnych krokov:
1. Stlacte dotykovy klaves [ECG MENU] (Ponuka EKG) v hlavnej ponuke.

2. Stlatenim dotykového klavesu [P-LOCK] zvolite uzamknutie polarity P-LOCK. MoZnosti vyberu si ON
(Zap.) a OFF (Vyp.).
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9.0 MONITOROVANIE EKG

Dudlne simultdnne EKG krivky sa pohybuju cez displej zI'ava doprava. Vrchna krivka (Spustag) sa pouziva pre
srdcové spustanie. Spodna stopa (Druhd) sa pouziva len na zobrazenie. Vol'by zvodu su zobrazené napravo od ich
prislusnych kriviek. Srdcova frekvencia a limity alarmu srdcovej frekvencie su zobrazené v hornej ¢asti obrazovky.
Indikécie alarmu sa objavuju uprostred obrazovky a blikaju raz za sekundu. Aj symbol srdca blika vzdy, ked’ sa
deteguje Uder srdca.

9.1 Bezpe¢nostné pokyny

& VYSTRAHA: Tento monitor sa dodava s chranenymi olovenymi drotmi. NepouZivajte kable a zvody s
nechranenymi olovenymi drétmi s obnazenymi vodi¢mi na konci kabla. Nechranené olovené droty a kdble m6zu
predstavovat’ neprimerané riziko neziaducich zdravotnych nasledkov alebo smrti.

& UPOZORNENIE: EKG elektrody su uréené len na jedno pouzitie. Nepoktisajte sa ich pouZivat’ znova.

& UPOZORNENIE: Pripojenia pacienta na EKG st elektricky izolované Casti typu CF *E* Na EKG
pripojenie pouzivajte izolované sondy. Nenechavajte pripojenia pacienta v kontakte s d’al§imi vodivymi st¢ast’ami
vratane uzemnenia. Pozrite si pokyny na pripojenie pacienta v tejto prirucke.

& UPOZORNENIE: Zvodovy prud je obmedzeny vnatorne tymto monitorom na menej nez 10 pA. VZdy viak
zvazte kumulativny zvodovy prad, ktory moze byt’ spésobeny d’alSim zariadenim pouZitym na pacientovi v tom
istom ¢ase ako tento monitor.

& UPOZORNENIE: Model 7600/7800 je kompatibilny s VF elektrochirurgickymi zariadeniami. Ked’ sa
pouZiva s VF elektrochirurgickymi zariadeniami, pouzité su¢asti vybavenia su k dispozicii s ochranou pred
popélenim pacienta. Aby sa prediSlo moznosti vzniku popélenin spdsobenych elektrochirurgiou v miestach
monitorovania EKG, zabezpecte spravne pripojenie spatného elektrochirurgického obvodu podla pokynov od
vyrobcu. V pripade nespravneho pripojenia by mohli niektoré elektrochirurgické jednotky umoznit’ spitny tok
elektriny cez elektrédy.

& UPOZORNENIE: Tranzitné prudy cez izolaciu vodi¢ov monitora sa mézu podobat’ skutocnej srdcove;j
krivke, a tym potlacovat’ alarmy srdcovej frekvencie. Na minimalizaciu tohto problému zabezpecte spravne
umiestnenie elektrod a usporiadanie kablov.
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9.2 Pripojenia pacienta

Na zabezpecenie zhody s bezpecnostnymi a vykonnostnymi $pecifikaciami pouzivajte EKG dial'kové kable dodavané
spolo¢nost'ou Ivy Biomedical Systems (pozri ¢ast’ Prislusenstvo). Iné kable by nemuseli poskytovat’ spolahlivé

vysledky.

Pouzivajte len strieborné/chloridostrieborné EKG elektrody vysokej kvality alebo ekvivalentné elektrody. Za
ucelom najlepsieho vykonu EKG pouzivajte EKG elektrédy dodavané spolo¢nost'ou Ivy Biomedical Systems (pozri

Cast’ Prislusenstvo).

Pri monitorovani EKG dodrzujte nasledujuci postup:

1. Pripravte miesto pre kazdi elektrédu a aplikujte elektrody.

2. Pripojte 4-zvodovy EKG dialkovy kabel k ECG (EKG) vstupu monitora.

3. Pripojte zvody k EKG dial’kovému kablu.

4. Pripojte zvody k elektrédam tak, ako je to zobrazené niZ3ie.

Tabul’ka porovnania farebného kédovania zvodov pacienta:

Typ zvodu Farebné kédovanie US (AHA) Farebné kddovanie EU (IEC)
RA - Prava horna koncatina Biela Cervena

RL - Prava dolna kon¢atina Zelena Cierna

LL — Lava dolna koncatina Cervena Zelena

LA - Lava horna konc¢atina Cierna Zlta

Odporucané umiestnenie zvodov:

5. DodrZujte postupy popisané v nasledujucich kapitolach na nastavenie limitov alarmu, vyber zvodu, nastavenie
amplitidy a zapnutie alebo vypnutie filtra.

Navod na obsluhu modulu 7600/7800
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MONITOROVANIE EKG

9.3 EKG elektrédy

EKG elektrédy od rdéznych vyrobcov sa odliSuju tak konstrukciou, ako aj kvalitou. Typicky vSak existuju tieto dve
hlavné skupiny: elektrody na dlhodobé monitorovanie a elektrody na kratkodobé monitorovanie. Spolo¢nost’ Ivy
odportca pouzivanie elektrod na kratkodobé monitorovanie, ktoré sa rychlejsie stabilizuju vd’aka tomu, Ze obsahuju
viac chloridu. Pozrite si ¢ast’ PrisluSenstvo tejto prirucky, kde najdete EKG elektrody odporti¢ané spolo¢nostou Ivy.

Pred aplikovanim EKG elektréd na kozu pacienta odporaca spolo¢nost’ Ivy pripravit’ miesto prilozenia elektrody
poSuchanim koze suchou gazovou poduskou alebo gélom na pripravu koZe, ako napriklad gélom Nuprep (REF.
spolo¢nosti Ivy: 590291). Pripadne méze byt potrebné odstranit’ krém alebo ptder z koZze pacienta pomocou teplej
mydlovej vody.
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9.4 Meranie impedancie (len model 7800)

Model 7800 m4 jedine¢ny hardvér a softvér, ktory umoziuje meranie a identifikaciu hodnoty impedancie medzi
kozou pacienta a kazdou jednotlivou EKG elektrodou (RA, LA, LL a RL).

Utelom merania impedancie je overit’ spravnu pripravu koze a spravnu aplikaciu EKG elektrédy a zaistit’ dobry
EKG signal, a tym spol'ahlivy spstaci impulz. Spolo¢nost’ Ivy odportca, aby bola hodnota impedancie kazdého
EKG pripojenia mensia nez 50 000 Q (50 kQ). Pouzitie nespravneho typu EKG elektrod, nespravna aplikécia alebo
nedostatoéna priprava koze méze zvySovat’ hodnotu impedancie elektrody, ¢o sposobuje nerovnovahu medzi
zvodmi, ktord méze spésobovat’ Sum v EKG signali, ¢o méze zapri€init’ nepresné spustacie impulzy.

e Hodnota impedancie kazdej EKG elektrddy sa da zmerat’ stla¢enim dotykového klavesu Measure
Impedance (Odmerat’ impedanciu) na obrazovke. Poznamka: Po¢as merani impedancie sa EKG
nemonitoruje. EKG sa obnovi do 8 sekind od stlagenia dotykového klavesu Measure Impedance
(Odmerat’ impedanciu).

e Hodnota impedancie je zobrazena v I'avej hornej Casti displeja.

e Hodnoty impedancie mensie nez 50 kQ su zobrazené modrou farbou.

e Ak je hodnota impedancie ktorejkol'vek elektrody vyssia nez 50 kQ, prislusné zvody za¢ni blikat s
hodnotou zobrazenou ¢ervenou farbou, ¢o indikuje, ze hodnota je mimo odporuc¢aného rozsahu.

e Ak s merania zobrazené ¢ervenou farbou, odstraiite EKG elektrody a vy¢istite kozu gazovou poduskou
alebo gélom na pripravu koze, ako napriklad gélom Nuprep (REF. spolo¢nosti Ivy: 590291) pred
opatovnou aplikaciou novych EKG elektréd.

e Zaudelom dosiahnutia sprdvnej pripravy koZe dodrzujte pokyny uvedené na baleni EKG elektrody.

e  Opatovne odmerajte impedanciu koZe po 1 — 2 minGtach od opatovného umiestnenia elektréd na kozu

pacienta.
Dotykovy
klaves -
merania MERSURE \
impedancie IMPEDRNCE

RA LA LL RL FILTER ON

!—|odnoty. g 15 20 5 50
impedancie
v kQ (30 - 120)

o

g V \ 11

_.z‘..__,,n“_,_f-.,_"_,_._._.ﬂ\ w_‘_1-\‘__‘,_._......_..._»._‘_,.{L’._a\_‘,__._.../\__,J\r‘_“,.,».“____.._.._._/\_,‘_ N I
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9.5 Amplitada EKG krivky (velkost’)
Nasledujuci postup pouzite na nastavenie amplitidy (vel'kosti) zobrazenych kriviek EKG.
1. Stlacte dotykovy klaves [ECG MENU] (Ponuka EKG) v hlavnej ponuke. Objavi sa nasledujuca ponuka.

2. Stla¢enim prvého programovatelného dotykového klavesu [SIZE] (Velkost) nastavite amplitidu krivky EKG.
Moznosti vyberu sa: 5, 10, 20 a 40 mm/mV.

3. Stlacte [MAIN MENU] (Hlavna ponuka) pre navrat do hlavnej ponuky.

Rn LA LL m_ FILTER ON <«— Stav Gzkopasmoveho
15 20 5 filtra EKG

(30 - 120)

|

[
B P O T %

AUTO
I . I

e

SIZE FILTER P- LOI‘.‘K l Pncﬂz DET MAIN
_ 10 MMMV || ON l _ MENU
Dotykovy Klaves —T T— Dotykovy klaves

VELKOSTI EKG UZKOPASMOVEHO
FILTRA EKG

9.6 Uzkopasmovy filter EKG

Nasledujuci postup pouzite na aktivaciu Uzkopasmového filtra EKG:

1. Stlaéte dotykovy klaves [ECG MENU] (Ponuka EKG) v hlavnej ponuke. Zobrazi sa vy$§ie uvedena ponuka.

2. Stlaéenim druhého programovatel'ného dotykového klavesu [FILTER] zmenite vyber ECG NOTCH FILTER
(Uzkopasmovy filter EKG). Vyberte si medzi moznostami FILTER ON (Filter zapnuty) a FILTER OFF (Filter
vypnuty). Stavovy indikator poloZky FILTER je zobrazeny v pravej hornej ¢asti displeja. FILTER nastavuje

frekvencnu odpoved’ zobrazenej krivky nasledovne:

a. Filtrované: 1,5 az 40 Hz alebo 3,0 az 25 Hz (v zavislosti od konfiguracie)
b. Nefiltrované: 0,67 az 100 Hz

3. Stlacte [MAIN MENU] (Hlavna ponuka) pre navrat do hlavnej ponuky.
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9.7 Vyber zvodu

Model 7600/7800 obsahuje aj vlastnost’ automatickej vol'by zvodu AUTO (len spustaci zvod). Ak je tato funkcia
zvolena, urcuje, ktory zvod (I, II alebo III) pontka najlepsiu kvalitu EKG signalu, a tym aj spolahlivejsi srdcovy
spustac.

Nasledujtci postup pouzite na zmenu vyberu zvodu spustacieho EKG vektora (vrchna krivka EKG) a druhého EKG
vektora (spodné krivka EKG).

1. Stlaéte dotykovy klaves [DISPLAY MENU] (Ponuka displeja) v hlavnej ponuke. Objavi sa nasledujica

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

ponuka.

(30 - 120)

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

¥

. ') Bl <¢— Vol'ba spustacicho zvodu
= n

- '*Jlr..*‘"\-«f‘_"\h/v_“\ﬂm.”\ﬂ_ﬂ-ﬂf /\,—/\'A/ﬂu— il < Vol'ba druhého zvodu

e [ R | astesec || wew [ Wew |

Dotykovy klaves —T T— Dotykovy klaves

VYBERU SPUSTACIEHO VYBERU DRUHEHO
ZVvODU ZVvODU

2. Stla¢enim prvého programovatel'ného dotykového klavesu [TRIGGER] (Spusta¢) vyberiete pozadovany
EKG zvod pre vrchn( krivku EKG. Moznosti vyberu si: Lead | (Zvod 1), Lead Il (Zvod I1), Lead Il (Zvod
I11) a AUTO (Automaticky). Zvoleny zvod sa objavi napravo od vrchnej EKG krivky.

3. Stla¢enim druhého programovatelného dotykového klavesu [SECOND] (Druhy) vyberiete poZadovany
EKG zvod. Moznosti vyberu si: Lead | (Zvod 1), Lead Il (Zvod Il) a Lead 11l (Zvod II1). Zvoleny zvod sa
objavi napravo od spodnej EKG krivky.

4. Stlacte [MAIN MENU] (Hlavna ponuka) pre navrat do hlavnej ponuky.
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9.8 Hlasenie slabého signalu

Ak je amplitida EKG signalu medzi hodnotami 300 pV a 500 pV (3 — 5 mm amplitada pri velkosti 10 mm/mV) po
dobu 6smich sekind, Zltou farbou sa zobrazi hlasenie LOW SIGNAL (Slaby signal).

Ak sa ukaze, ze pocas zobrazeného hlasenia vykazuje funkcia spustania chyby, overte si nasledovné:

. Zvol'te si zvod TRIGGER (Spustac) s najvyssou amplitadou, typicky Lead II (Zvod II) alebo AUTO
(Automaticky).

. Spravne umiestnenie EKG elektrod. MozZno bude potrebné premiestnit’ EKG elektrody.

o EKG elektrady stale obsahuju vihky vodivy gél.

9.9 Kardiostimulator
Nasledujuci postup pouZzite na aktivaciu alebo deaktivaciu funkcie detekcie kardiostimulatora:
1. Stlacte dotykovy klaves [ECG MENU] (Ponuka EKG) v hlavnej ponuke.

2. Stlacenim dotykového klavesu [PACER DET] (Detekcia kardiostimulatora) mézete prepinat’ medzi
moznostami detekcie kardiostimulatora ON (Zap.) a OFF (Vyp.).

e Po detegovani kardiostimulatora za¢ne v symbole srdca blikat’ P.

e Cervenou farbou sa zobrazi hlasenie PACER DETECT OFF (Detekcia kardiostimulatora vypnuté), ak nie
je aktivny okruh detekcie kardiostimulatora.

& VYSTRAHA - PACIENTI S KARDIOSTIMULATOROM: Mera¢e frekvencie by mohli pokradovat’ v
pocitani frekvencie kardiostimulatora v ¢ase vyskytu zastavy srdca alebo pri niektorych arytmidch. Nespoliehajte sa
vyluéne na ALARMOVE SIGNALY meraéa frekvencie. Starostlivo sledujte PACIENTOV s kardiostimulatorom.
Prehlasenie o schopnostiach tohto pristroja potlagit’ impulzy kardiostimulatora najdete v &asti SPECIFIKACIE v
tejto prirucke. AV sekvencné potlacenie impulzov kardiostimulatora nebolo hodnotené. Nespolichajte sa na
potlacenie kardiostimulatora u pacientov s dvojkomorovymi kardiostimulatormi.
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9.10 Limity alarmu

1. Stlaéte dotykovy klaves [OPTIONS MENU] (Ponuka moznosti) v hlavnej ponuke. Zobrazi sa ponuka
zobrazend niZsie.

2. Pomocou programovatel'nych dotykovych klavesov so Sipkami nahor/nadol mozete nastavit horny a dolny limit
srdcovej frekvencie.

@ Zvysuje limit HR LOW (Spodné srdcova frekvencia)
HR LOW (Spodné srdcova frekvencia)

g Znizuje limit HR LOW (Spodné srdcova frekvencia)

1 Zvysuje limit HR HIGH (Horné srdcova frekvencia)
HR HIGH (Horné srdcova frekvencia)

4 Znizuje limit HR HIGH (Horna srdcova frekvencia)

Vzdy, ked’ stlacite klaves, prisludny limit sa zmeni o 5 Uderov/min. Aktualne limity srdcovej frekvencie su
zobrazené v hornej Casti displeja priamo pod hodnotou srdcovej frekvencie.

3. Stlaéte [MAIN MENU] (Hlavna ponuka) pre navrat do hlavnej ponuky.

Typ alarmu Predvoleny limit
Spodna srdcova frekvencia 30
Horna srdcova frekvencia 120

MEASURE v
INPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

) (DD

MONTH HR LOH HR HIGH
MAR 120

| wew
e e | e | s o
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10.0 PREVADZKA PREPOJENEHO SYSTEMU

10.1 Stavové hlasenia rontgenu (len model 7800)

Ked je model 7800 prepojeny cez POMOCNY konektor na zadnom paneli s CT skenerom, monitor dokaze
uchovavat’ EKG udaje a prenasat’ tieto idaje na USB pamétovy kI'ac.

Existuju tri stavové spravy réntgenu:

1. XRAY ON (Rodntgen zapnuty): Rontgen CT skenera je aktivny alebo ,,ON* (Zapnuty). Model 7800 bude
pocas tejto doby uchovavat EKG udaje.
2. XRAY OFF (Rontgen vypnuty): Rontgen CT skenera je ,,OFF* (Vypnuty).
3. XRAY DISCONNECT (Réntgen odpojeny): Model 7800 a CT skener NIE SU spravne prepojené.
4. STORING DATA (Uchovéavanie udajov): EKG Udaje sa ukladaju.
07 1828
MEASURE b 4
RA LA LL RL FILTER ON
) ] 15 20 5 50
STAV RONTGENOVEHO—» XRAY ON

ZIARENIA UKLADANIE —»

UDAJOV

STORING DATA (30 - 120)
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11.0 UCHOVAVANIE A PRENOS UDAJOV EKG

11.1 Prenos udajov EKG prostrednictvom USB portu (len model 7800)

Model 7800 ma USB port, ktory umoziiuje pouZivatelovi pripojit USB pamitovy kI'G¢ a ziskat’ az 200 EKG
udalosti a tdajov nameranej impedancie, ktoré st uloZzené v monitore.

EKG udaje sa ukladaju do pamite monitora, ked’ sa aktivuje signal rontgenu z CT skenera. Ukladanie EKG udajov
sa zastavi 10 seklnd po deaktivacii signalu réntgenu.

Ulozené udaje EKG (1 udalost):
10 sekund pred rontgenom, pocas rontgenu a 10 sekund po rontgene
EKG udaje sa daju stiahnut’ na zariadenie pamétového kI'ica (minimalne 1 GB) nasledujucim postupom:

Zasuiite USB pamit'ovy kl'a¢ do USB portu na bo¢nej strane monitora.

Stlaéte dotykovy klaves [USB MENU] (Ponuka USB) v [OPTIONS MENU] (Ponuka moznosti).

Stlaéte dotykovy klaves [COPY TO USB DRIVE] (Kopirovat’ na USB jednotku).

Ked’ st vsetky udaje stiahnuté do pamétového kl'uca, stlacenim klavesu [CLEAR MEMORY] (Vymazat’
pamit) odstranite EKG udaje z pamite monitora alebo stla¢te MAIN MENU (Hlavna ponuka) pre navrat
do hlavnej ponuky.

el A

11.2 USB port

A UPOZORNENIE: USB port modelu 7800 sa pouziva len na prenos internych Gdajov na externé médium
pomocou Standardného typu pamétovej jednotky USB (pamitovy kl'i€). Pripojenie akéhokol'vek iného typu USB
zariadenia k tomuto portu by mohlo poskodit’ monitor.

& VYSTRAHA: Pamitové zariadenie USB pouzivané v tomto porte NESMIE BYT NAPAJANE Z
EXTERNEHO ZDROJA.

USB port p=
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12.0 PREVADZKA ZAZNAMNIKA

12.1 Vymena papiera
Rolku termalneho papiera vymefite nasledovne. (REF. spolo¢nosti Ivy pre papier zaznamnika: 590035)

1. Stlacte tlacidlo na vysunutie papiera, aby sa otvorili dvierka v prednej Casti zaznamnika. Ak sa dvierka
Uplne neotvoria, vytiahnite ich smerom k sebe, kym sa Gplne neotvoria.

/_ Tu zatlaéte

2. Zoberte a vyberte minuté jadro papiera jeho jemnym potiahnutim smerom k sebe.

3. Umiestnite novu rolku papiera medzi dve okrihle zapadky drziaka papiera.

4, Povytiahnite trocha papiera z rolky. Uistite sa, ze citliva (leskld) strana papiera smeruje k tlaCovej hlave.
Leskla strana papiera norméalne smeruje do vndtra rolky.

5. Zarovnajte papier s pritlacnym valcom na dvierkach.

—

Tlacova hlava ———|

Pritlatny vale ———

6. Podrzte papier voci pritlacnému valcu a zavrite dvierka.
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12.2 ReZzimy zaznamnika

Nasledujlci postup pouZite na vyber rezimu zaznamnika, ktory sa ma pouzit'. Moznosti vyberu sat DIRECT
(Priamy), TIMED (Casovany), DELAY (Oneskoreny) a XRAY (Rontgenovy).

1.

2.

Stlaéte dotykovy klaves [OPTIONS MENU] (Ponuka moznosti) v hlavnej ponuke.

Stlacenim tretieho programovatelného dotykového klavesu [REC MODE] (Rezim zaznamnika)
mozete vybrat’ rezim zaznamnika.

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

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

=)  [(EEHGEED
o i
CD (DD

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

Vyber rezimu zaznamnika

All Recorder Modes (VSetky rezimy zaznamnika) — Ak chcete tlagit’, stlacte klaves [PRINT] (Tlac) v
hlavnej ponuke. Opédtovnym stlacenim klavesu [PRINT] (Tlac) zastavite tlag.

Direct (Priamy) — Na tla¢ v rezime zdznamnika DIRECT (Priamy) stlaéte klaves [PRINT] (Tla¢) v hlavne;j
ponuke. Opétovnym stlacenim klavesu [PRINT] (Tlac) zastavite tlac.

Graf obsahuje nastavenia parametrov a ¢as/datum.

Rychlost’ grafu a vertikalne rozlisenie je rovnaké ako na displeji. Graf je oznaceny rychlost'ou grafu v
mm/s, rezimom zaznamnika a parametrami.

Timed (Casovany) — Rezim TIMED (Casovany) sa spusti stlaenim klavesu PRINT (Tlag) a tlagi
30 sekund.

Delay (Oneskoreny) — Rezim Delay (Oneskoreny) automaticky tla¢i 30 alebo 40 sekind EKG krivky po
vyskyte alarmového stavu v zavislosti od zvolenej rychlosti:

15 sekind pred a 15 sekind po pri rychlosti 50 mm/s
20 sekund pred a 20 sekdnd po pri rychlosti 25 mm/s
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XRAY (Réntgenovy) (Ilen model 7800) — Rezim Xray (Rontgenovy) automaticky tla¢i 20 sekiind EKG
krivky po spusteni réntgenového signalu:

10 sekdnd pred a 10 sekind po spusteni rontgenového signalu

12.3 Rychlost’ zaznamnika
Nasledujuci postup pouzite, ak chcete zmenit rychlost’ zdznamnika.

Stlacte dotykovy klaves [SPEED] (Rychlost’) vo vybere rychlosti zdznamnika [DISPLAY MENU] (Ponuka
displeja). MoZnosti vyberu st 25 a 50 mm/s.

| POZNAMKA: Dotykovym klavesom [SPEED] (Rychlost’) menite aj rychlost EKG krivky. |

12.4 Ukazka vytlackov

DIRECT Mode (Priamy rezim):

LEQ@ T FIJTERED 10 mm/mV 25 wm/S e v v
+ o= i - R

TR T I WO T e TN T e R o
—- ﬁ‘f ‘ 'hvz”” LA%‘:' | \ JM W Y ﬁv‘f
CEADS T WR- B0 BPR-— O-DEC-30TT 155231“1:_” b e TRE e e BT i

ReZim rontgenu (len model 7800):

LEAD IT  FILTERED 10 mm/gV 25 mm/S

i !

e S TEAD T WK 60 BPR 15 -DEC-20TT 15 35 XRAV
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13.0 ALARMOVE HLASENIA
13.1 Signaly upozorneni

A VYSTRAHA: Monitor sa zapina so zvukovymi alarmami pozastavenymi na 30 sekind.
Poznamka: Dalsie moznosti st k dispozicii na poziadanie.

Nasledujuce hlasenia st REMINDER SIGNALS (Signaly upozorneni), ktoré sa objavuju v 'avom hornom rohu
displeja monitora. Hlasenia upozorneni st zobrazené bielymi pismenami na ¢ervenom pozadi.

PAUSE (PAUZA): Oznacuje ¢as (sekundy) pred zapnutim zvukovych alarmov.
ALARM MUTE (STLMENIE ALARMU): Zvukové alarmy boli deaktivované.
Poznamka: ALARM MUTE (STLMENIE ALARMU) je to isté ako
AUDIO OFF (ZVUK VYPNUTY).

Klaves stimenia alarmu umoziuje pouzivatel'ovi prepinat’ medzi pozastavenim zvukovych alarmov na
120 sekdnd a zapnutim zvukovych alarmov:

1. Na pozastavenie zvukovych alarmov na 120 sekiind kedykol'vek stlacte jedenkrat klaves .
Pozndmka: Alarmové hlasenie PAUSE (Pauza) sa objavi v 'avom hornom rohu displeja.

2. Na opitovné spustenie zvukovych alarmov kedykol'vek stlaéte jedenkrat klaves .
Klaves stimenia alarmu umoziuje pouzivatel'ovi tiez vypnut’ zvukové alarmy:

1. Na vypnutie zvukovych alarmov stlacte a podrzte klaves na tri sekundy.
Pozndmka: Signal upozornenia ALARM MUTE (Stlmenie alarmu) sa objavi v l'avom hornom rohu
displeja.

2. Na opatovné spustenie zvukovych alarmov kedykol'vek stlacte jedenkrat klaves .

A VYSTRAHA: V3etky alarmy sa povazuji za alarmy s VYSOKOU PRIORITOU a vyZaduji si okam?Zit
pozornost’.

13.2 Pacientske alarmy

Nasledujuce hlasenia si PACIENTSKE ALARMY, ktoré sa objavuju priamo pod srdcovou frekvenciou na displeji
monitora. Biele pismena na ¢ervenom pozadi blikaju s frekvenciou raz za sekundu so zvukovym ténom alarmu.

HR HIGH (VYSOKA SRDCOVA FREKVENCIA): Limit alarmu vysokej srdcovej frekvencie bol prekroeny na
tri sekundy.

HR LOW (NiZKA SRDCOVA FREKVENCIA): Limit alarmu nizkej srdcovej frekvencie bol prekroceny na tri
sekundy.
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ASYSTOLE (ASYSTOLA): Interval medzi Gdermi srdca presiahol Sest’ sekund.

13.3 Technicke alarmy

Nasledujtce hlasenia st TECHNICKE ALARMY, ktoré sa objavuju priamo pod srdcovou frekvenciou na displeji
monitora. Biele pismena na ¢ervenom pozadi blikaju s frekvenciou raz za sekundu so zvukovym tonom poplachu.

LEAD OFF (ZVOD ODPOJENY): Zvod sa odpojil. Alarmové hlasenie LEAD OFF (ZVOD
ODPOJENY) sa objavi do 1 sekundu od detekcie.

CHECK LEAD (SKONTROLUJTE ZVOD): Bola zistena nerovnovaha medzi zvodmi. Alarmové hlasenie
CHECK LEAD (SKONTROLUJTE ZVOD) sa objavi do
1 sekundy od detekcie.

SYSTEM ERROR (SYSTEMOVA CHYBA): Bola zistena porucha funkcie monitora. Spojte sa s
kvalifikovanym servisnym personalom.

13.4 Informativne hlasenia

Hlasenie slabého signalu

Ak je amplitida EKG signalu medzi hodnotami 300 pV a 500 pV (3 mm az 5 mm pri vel’kosti 10 mm/mV) po dobu
o0smich sektind, zltou farbou sa zobrazi hlasenie ,,LOW SIGNAL® (Slaby signal) pod EKG krivkou (pozri Cast’
Monitorovanie EKG).

Hlasenie detekcie kardiostimulatora
Cervenou farbou sa objavi hlasenie ,,PACER DETECT OFF* (Detekcia kardiostimulatora vypnut), ak je okruh
detekcie kardiostimulatora OFF (Vypnuty) cez ponuku EKG.

Hlasenie ,,Skontrolujte elektrédu* (len model 7800)

Hlasenie ,,CHECK ELECTRODE" (Skontrolujte elektrédu) sa objavi Zltou farbou, ak je hodnota impedancie
ktorejkol'vek elektrody nad 50 kQ. Prislusny zvod(y) bude blikat’ s hodnotou v ¢ervenej farbe, ¢o indikuje, Ze
hodnota je mimo odporuc¢aného rozmedzia.
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14.0 TESTOVANIE MONITORA

& UPOZORNENIE: Za normalnej prevadzky sa nevyzaduje Ziadne interné nastavovanie ani kalibracia.
Bezpecnostné testy by mal vykonavat’ len kvalifikovany personal. Bezpecnostné kontroly je potrebné vykonavat’ v
pravidelnych intervaloch alebo v stlade s miestnymi alebo vladnymi predpismi. V pripade, Ze je servis potrebny,
kontaktujte kvalifikovany servisny personal.

14.1 Interny test

Zapnite monitor stlatenim klavesu Power On/Standby (Napajanie zapnuté/Pohotovostny rezim) na prednom paneli.
Vypocujte si tri zvukové pipnutia. Stlacte dotykovy klaves DISPLAY MENU (Ponuka displeja) v hlavnej ponuke.
Potom stlacte dotykovy klaves TEST MENU (Ponuka testu). Stlacte dotykovy klaves INTERNAL TEST (Interny test).
Moznosti vyberu st OFF (Vyp.) a ON (Zap.). Ked’ je funkcia INTERNAL TEST (Interny test) na moznosti ON (Zap.),
generuje 1 mV impulzy s frekvenciou 70 tderov/min. a vytvara krivku a oznacenie 70 tderov/min. na displeji a signal
do stereo zastréky na zadnom paneli a do BNC konektora. INTERNAL TEST (Interny test) overuje vnatorné funkcie
monitora. INTERNAL TEST (Interny test) sa ma vykonat’ zakazdym pred sledovanim pacienta. Ak nasledujlce
oznamy hie sU pritomné, spojte sa s kvalifikovanym servisnym personalom.

Testovanie vizualnych a zvukovych alarmov:

Ak st alarmy pozastavené alebo stimené, stlaéenim klavesu alarmy zapnete. Odpojte EKG dialkovy kabel.
Skontrolujte, Ze sa zobrazilo hladsenie LEAD OFF (Zvod odpojeny) a je zapnuty zvukovy alarm. So zapnutym
internym testom skontrolujte nasledujice: 1) Zmizne hlasenie LEAD OFF (Zvod odpojeny) a 2) Monitor za¢ne
pocitat’ QRS.

14.2 EKG simulator

Model 7600/7800 mé integrovany EKG simulator, ktory sa pouziva na overenie integrity EKG dial’kového kabla,
vodicov zvodov a elektronickych obvodov podielajicich sa na spracovani EKG signalu.

& UPOZORNENIE: EKG dial’kovy kébel a vodi¢e zvodov sa povazuju za spotrebné predmety, ktoré je
potrebné pravidelne vymienat’. Aby sa predislo naruSeniam monitorovania pacienta, odportca sa, aby bola vzdy k
dispozicii nahradna stprava.

A UPOZORNENIE: Test EKG simulatora sa ma vykonat’ vzdy pred monitorovanim pacienta. Ak nizsie
uvedené oznamy nie st pritomné, spojte sa s kvalifikovanym servisnym personalom.

Zapnite monitor stlaéenim klavesu Power On/Standby (Nap4janie zapnuté/Pohotovostny rezim) na prednom
paneli. Vypocujte si tri zvukové pipnutia. Pripojte EKG dial’kovy kabel. Pripojte Styri vodice zvodov ku koncovkam
simulatora, ktoré si umiestnené na pravom bo¢nom paneli monitora. Koncovky maju styri farebne oznacené stitky
kvéli l'ahkej identifikacii. Simulator generuje EKG krivku a srdcovi frekvenciu v rozpéti 10 — 250 uderov/min.
(nastaviteI'né pouzivatel'om).
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14.3 Prevadzka EKG simulatora

Aby ste zapli stimulator a nastavili srdcovu frekvenciu, postupujte podl'a nasledujucich krokov:

1. Stlacte dotykovy klaves DISPLAY MENU (Ponuka displeja) v hlavnej ponuke. Potom stlacte dotykovy
klaves [TEST MENU] (Ponuka testu).

2. Stlac¢enim dotykového klavesu SIM RATE (Frekvencia simulatora) zapnete simulator a mozete prepinat
medzi moZnost'ami volieb srdcovej frekvencie.

3. Stla¢anim klavesov TFINE TUNE (Jemné ladenie)d mozete menit’ srdcovi frekvenciu v prirastkoch po
jedne;j.
4, Skontrolujte, ze zobrazend srdcova frekvencia sa rovna zvolenej frekvencii simulatora. Skontrolujte, ¢i su

zobrazené dve EKG krivky.

(Simulator zapnuty).

POZNAMKA: Ked’ je simulator zapnuty, na obrazovke je Zltou farbou zobrazené hlasenie SIMULATOR ON

MEASURE S
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50 SIMULATOR ON <«— Hlasenie

(30 - 120) SIMULATOR ON
(Simultor zapnuty)

-\ /.,-\ f___f\_ _J f"“n.-‘_'_‘_/\“! ._,-'"'I"‘v' P AW | ..«‘\/,_.--—_f\,_\’ M\(... RUTO
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ﬂ
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Testovanie vizualnych a zvukovych alarmov:

Ak st alarmy pozastavené alebo stimené, stlacenim klavesu alarmy zapnete.

1. Nastavte SIM RATE (Frekvencia simulatora) na OFF (Vyp.). Skontrolujte, Ze sa zobrazilo alarmové
hlasenie ASYSTOLE (Asystolia) a je pocut’ zvukovy alarm.

2. Odpojte EKG dial’kovy kabel. Skontrolujte, Ze sa zobrazilo hldsenie LEAD OFF (Zvod odpojeny) a je
pocut’ zvukovy alarm.

42
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15.0 RIESENIE PROBLEMOV

Problém

Overte, Ze:

e Jednotka sa nezapina.

v

Napéjacia $nura je zastréend do monitora a do zasuvky so
striedavym pradom.

Poistky nie st vybité.

Je stla¢eny spina¢ ON (Zap.).

e  Spustaci impulz nie je funkény.

v
v
v

Velkost’ EKG je optimalna (vyberte Lead II (Zvod II)
alebo AUTO (Automaticky))

e  Chybna EKG krivka. Nepocita sa
srdcova frekvencia.

AN

AN NI NN

EKG krivka mé dostatoénti amplitadu (Vyberte Lead 11
(Zvod 1) alebo AUTO (Automaticky)).

Umiestnenie elektrod (pozri ¢ast’ o EKG pre schému
spravneho umiestnenia).

EKG elektrédy maju dostatok vodivého gélu.
Namerana impedancia < 50 kQ.

Vykonajte test EKG simulatora.

Podrla potreby vymetite EKG dial’kovy kabel a/alebo
zvody.

e Ziadne EKG.

AN

ANRNIN

EKG dial’kovy kabel je zapojeny do EKG vstupu na
monitore.

Zvody s pripojené k EKG elektrodam.

Vykonajte test EKG simulatora.

Podl’a potreby vymeiite EKG dial’kovy kabel a/alebo
zvody.
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16.0 UDRZBA A CISTENIE

16.1 Monitor

Ked’ je to potrebné, vycistite vonkajSie povrchy monitora handrickou alebo ty¢inkou navlh¢enou vo vode.
Nedovol'te, aby sa tekutiny dostali do vnutra pristroja.

/N UpozornEniE:
e  Monitor nesterilizujte v autoklave, tlakovou sterilizaciou ani plynovou sterilizaciou.
e Nenamacajte ani neponarajte do ziadnej tekutiny.

o (Cistiaci roztok pouzivajte isporne. Nadmerné mnozstvo roztoku moze natiect’ do monitora a sposobit’
poskodenie vnutornych stcasti.

e Nedotykajte sa, nestacajte ani neotierajte displej a kryty abrazivnymi Cistiacimi zmesami, nastrojmi,
kefkami, materialmi s drsnym povrchom a zabrante ich kontaktu s ¢imkol'vek, ¢o by mohlo poskrabat’

displej alebo kryty.

e Na cistenie monitora nepouzivajte roztoky na baze benzinu alebo aceténu ani iné agresivne rozpustadla.

16.2 EKG dial’kové kable a vodic¢e zvodov

& UPOZORNENIE: Nevkladajte EKG dial'kové kable ani vodi¢e zvodov do autoklavu.

Kable vycistite pomocou handricky namocenej vo vode. Nikdy neponarajte kable do ziadnej tekutiny a nedovol'te,
aby sa tekutiny dostali do elektrickych pripojeni.

16.3 Preventivna udrzba

Monitor srdcovej ¢innosti so spastacom, model 7600/7800, si nevyzaduje Ziadnu preventivnu udrzbu. Model
7600/7800 neobsahuje Ziadne polozky podliehajlce servisu.

Pred pripojenim monitora k novému pacientovi skontrolujte, Ze:

e EKG dialkové kable s vodi¢e zvodov st ¢isté a neporusené.

e  Zobrazuje sa hlasenie LEAD OFF (Zvod odpojeny), ked’ nie je pripojeny EKG dial’kovy kabel a/alebo
vodice zvodov. Pripojenie EKG dial’kového kébla a vodi¢ov zvodov k boénému simulatoru sposobfi
zmiznutie hlasenia LEAD OFF (Zvod odpojeny).
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17.0 PRISLUSENSTVO

17.1 EKG dialkové kable

REF

590479
590477
590478

POPIS

EKG DIAIKOVY KABEL, 4-ZVODOVY, TIENENY, AHA/IEC, 40 IN (101,6 CM)
EKG DIALKOVY KABEL, 4-ZVODOVY, TIENENY, AHA/IEC, 5 FT (152,4 CM)
EKG DIAKOVY KABEL, 4-ZVODOVY, TIENENY, AHA/IEC, 10 FT (304.8 CM)

17.2 Kovové EKG vodicée zvodov

REF

590433
590447
590444
590448
590445
590449

POPIS

EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, KOVOVE, AHA, 24 IN (61 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, KOVOVE, IEC, 24 IN (61 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, KOVOVE, AHA, 30 IN (76 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, KOVOVE, IEC, 30 IN (76 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, KOVOVE, AHA, 36 IN (91 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, KOVOVE, IEC, 36 IN (91 CM)

17.3 Uhlikové EKG vodice zvodov

REF

590435
590451
590442
590452

POPIS

EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, RT UHLIKOVE, AHA, 30 IN (76 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, RT UHLIKOVE, IEC, 30 IN (76 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, RT UHLIKOVE, AHA, 36 IN (91 CM)
EKG VODICE ZVODOV, 4-ZVODOVA SUPRAVA, RT UHLIKOVE, IEC, 36 IN (91 CM)

Farby AHA: biela, zelena, ¢erven3, ¢ierna
IEC farby: €erven3, Cierna, zelena, Zlta
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17.4 EKG elektrédy a priprava koze

REF POPIS

590494 EKG ELEKTRODY, DOSPELY, 10x4/BAL., 10 % KCI, VRECKO
590494-CS EKG ELEKTRODY, DOSPELY, 15 VRECIEK po 40, 10 % KCI, PUZDRO
590291 NUPREP GEL, 4 OZ. TUBA

17.5 Montazne rieSenia

REF POPIS

590441 STOJAN NA KOLIESKACH S 3-PALCOVOU PIESTOVOU DOSKOU, SERIA 7000
3302-00-15 STOJAN NA KOLIESKACH ACC, ZOSTAVA 3-PALCOVEJ MONTAZNEJ DOSKY, SERIA 7000

17.6 R6zne prislusenstvo

REF POPIS

590035 PAPIER ZAZNAMNIKA, 10 KOTUCOV/BAL.
590368 PAPIER ZAZNAMNIKA, 100 KOTUCOV/PUZDRO
590386 USB PAMATOVY KLUC S EKG PREHLIADACOM

Ohladom objednania prislusenstva sa obrat’te na
zékaznicky servis:

Tel.: +1 800 247 4614

Tel.: +1 203 481 4183

Fax: +1 203 481 8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com
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18.0 LIKVIDACIA

18.1 Smernica 2012/19/EU o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni
(OEEZ)

Likvidacia zariadeni alebo spotrebného tovaru sa musi vykonat’ v stlade s miestnymi, Statnymi a federalnymi
zakonmi a predpismi.

Smernica OEEZ 2012/19/EU — Nevyhadzujte vyrobky podliehajice smernici OEEZ do netriedeného komunélneho

odpadu. Na konci Zivotnosti vyrobku sa obrat’'te na zakaznicky servis spolo¢nosti Ivy Biomedical Systems, Inc.
ohl'adom pokynov na vratenie.

Ia|
]
18.2 Smernica 2011/65/EU o obmedzeni nebezpe¢nych litok (RoHS)

Model 7600/7800 a jeho prislusenstvo vyhovuju poziadavkam smernice RoHS (Obmedzenie nebezpecnych latok)
2011/65/EU a 2015/863/EU.

18.3 Smernica o elektronickom priemysle Cinskej Pudovej republiky
SJ/T11363-2006

Tabul’ka toxickych alebo nebezpecnych latok a prvkov pre model 7600/7800

Nazov dielu Toxické alebo nebezpeéné latky a prvky

Pb Hg Cd Cr (VI) PBB PBDE
Model 7600/7800,
konec¢na zostava X O O O O O
Zostava balenia o) 0 0 o) 0 0
V(,)htevl na moznost o o o
prisluSenstva

O: Indikuje, Ze tato toxicka alebo nebezpecna latka obsiahnuta vo vSetkych homogénnych materialoch pre tento diel
nepresahuje limit poZiadavky v smernici SJ/T11363-2006.

X: Indikuje, Ze tato toxicka alebo nebezpecna latka obsiahnuté vo vSetkych homogénnych materidloch pre tento diel
presahuje limit poZiadavky v smernici SJ/T11363-2006.

Vyssie uvedené tidaje predstavuji najlepsie dostupné informacie v ¢ase publikovania.

(EFUP) Doba pouzitia Setrného k Zivotnému prostrediu — 50 rokov

Niektoré spotrebné polozky alebo polozky vyrobcu pévodného zariadenia (OEM) m6Zzu mat’ svoj vlastny stitok s
hodnotami EFUP niZ§imi nez ma systém a nemusia byt’ identifikované v tabulke. Tento symbol oznacuje, zZe
vyrobok obsahuje nebezpetné materialy presahujice limity stanovené ¢inskou normou SJ/T11363-2006. Cislo
udava, kol’ko rokov sa vyrobok méze pouzivat’ za normalnych podmienok predtym, ako nebezpeéné materidly mozu

sposobit’ vaZne poskodenie zivotného prostredia alebo zdravia l'udi. Tento vyrobok sa nesmie likvidovat’ vyhodenim
do netriedeného komunalneho odpadu a musi sa zbierat’ osobitne.
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EKG

Vyber zvodu:

Spustaci zvod:

Druhy zvod:
EKG dialkovy kéabel:

1zolacia:

CMRR(potlacenie
stihlasného rusenia):
Vstupna impedancia:
Frekvencna odpoved’
LCD displej a zaznamnik:

Frekvenéna odpoved’

EKG vystup:

Vstupny kl'udovy prud:
Potencialna odchylka elektrody:

Prad snimajdci odpojenie zvodu:

Hluk:
Ochrana pred defibrilatorom:

Zvodovy prud:
Elektrochirurgické rusenie
Ochrana:

Uzkopéasmovy filter:

19.0 SPECIFIKACIE

LI, LI, LITa AUTO - volitel'na ponuka.
LI, LIl a LII - volite'na ponuka.
4-zvodovy EKG dialkovy kéabel so 6-kolikovym Standardnym

konektorom AAMI.

I1zolovany od okruhov slvisiacich s uzemnenim > 4 kV rms, maximum

5,5 kV

>90 dB s EKG dial’kovym kablom a nerovnovahou 51 kQ/47 nF
>20 MQ pri 10 Hz s EKG dial’kovym kablom

Filtrované: 1,5 az 40 Hz
alebo

3,0 az 25 Hz (v zavislosti od konfiguracie)

Nefiltrovana: 0,67 az 100 Hz

Nefiltrovana: 0,67 az 100 Hz

KazZdy zvod < 100 nA jednosmerny prdd, maximum

+0,5 V jednosmerny prad
56 nA

<20 uV od vrcholu k vrcholu, vzt'ahujuce sa na vstup so vSetkymi
zvodmi pripojenymi cez 51 kQ/47 nF k zemi
Chraneny pred 360 J vybojom a elektrochirurgickymi potencialmi

Cas obnovenia < 5 sekand

< 10 pA za normalnych podmienok

Standardna. Cas obnovenia < 5 sekand

50/60 Hz (automaticky).

Meranie impedancie elektrody (len model 7800)
10 Hz napajaci signal < 10 uA rms

Technika merania:
Rozsah merania:
Presnost’ merania:
Zvody merania:
Rezim merania:

Cas merania:
Odporucané minimum
Impedancia elektrddy:
Odporacana elektroda:

200 k€ na zvod
+3 % +1kQ

RA, LA, LL,RL
Manualny

< 4 sekundy; zotavenie EKG < 8 sekund

<50 kQ

10 % chloridové, spongiovitého typu (REF. spolo¢nosti Ivy: 590494)
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Meranie rychlosti srdcovej frekvencie

Rozpatie: 10 az 350 tderov/min. (Pediatricky/Novorodenecky)
10 az 300 uderov/min. (Dospely)

Presnost”: +1 % +1 uder/min.

RozliSenie: 1 ader/min.

Citlivost: 300 V vrchol

Spriemerovanie srdcovej frekvencie: Exponencialne spriemerovanie vypocitavané raz za sekundu s
maximalnym casom reakcie 8 sektind.

Cas odpovede — model 7600:

—Zmena z 80 na 120 Gderov/min.: 8 sekundy

— Zmena z 80 na 40 uderov/min.: 8 sekundy

Cas odpovede — model 7800:

— Zmena z 80 na 120 Gderov/min.: 2 sekundy

— Zmena z 80 na 40 uderov/min.: 2 sekundy

Reakcia na nepravidelny rytmus:

Odmietnutie vysokych T vin:

Potla¢enie impulzov kardiostimulatora

Sirka:
Presah:

Vypnutie detektora:

Vysoka frekvencia:

Nizka frekvencia:
Asystola:

Zvod odpojeny:
Skontrolujte zvod:

Cas do alarmu tykajiiceho
sa tachykardie:

Bl aB2:

Uroveti hlasitosti alarmu:

Tény alarmu:

Testovaci rezim

Interny:
EKG

Simulator:

Amplitida EKG krivky:
Rozsah simulatora:
Frekvencia simulatora:

Al: 40 Gderov/min., A2: 60 tderov/min., A3: 120 tderov/min., A4:
90 uderov/min. (podrla $pecifikacie IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)
Odmietne T viny 1,2 x vinaR

0,1 az 2 ms pri £2 az £700 mV

od 4 do 100 ms a nie va¢si nez 2 mV.
Rychle EKG signaly: 1,73 V/s
VoliteI'né pouzivatel'om.

& UPOZORNENIE: Impulzy kardiostimulatora nie s pritomné v Ziadnom vystupe na zadnom paneli.

15 az 250 tderov/min. v krokoch po 5 Gderov/min.
10 az 245 tderov/min. v krokoch po 5 dderov/min.
R - R interval > 6 sekind

Odpojeny zvod

Nerovnovaha medzi zvodmi > 0,5 V

< 10 sekind

Poznamka: Polovi¢na amplitida B1 sposobi vystrazné hlasenie

LOW SIGNAL (Slaby signal) za < 5 sekdnd (nie alarm)

(Podra $pecifikacie IEC 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)

76 dBA (hlasitost’ alarmu nastavena na nizku) az 88 dBA (hlasitost’
alarmu nastavena na vysoka)

Vyhovujd normdm IEC 60601-1-8:2006 Tabulka 3, Alarmy s vysokou
prioritou

1 mV/100 ms vztahujtci sa na vstup pri 70 uderoch/min.

1mVv

10 — 250 uderov/min.

V krokoch po 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 a 240 uderov/min.
NastaviteI'né v prirastkoch po 1 tdere/min.
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Displej — model 7600
Typ:
Stopa:
Velkost’ obrazovky:
Rychlost’ posuvu:

Displej — model 7800
Typ:
Stopa:
Velkost' obrazovky:
Rychlost’ posuvu:

Farebna dotykova LCD obrazovka s aktivnou maticou TFT (640 x 480)
Dualne simultanne EKG krivky s funkciou ,,znehybnenia“.

13,25 cm x 9,94 cm, uhlopriecka 16,5 cm (6,5 palca)

25, 50 mm/s

Farebna dotykova LCD obrazovka s aktivnou maticou TFT (640 x 480)
Dualne simultanne EKG krivky s funkciou ,,znehybnenia“.

17,09 cm x 12,82 cm, uhlopriecka 21,36 cm (8,4 palca)

25, 50 mm/s

USB port a prenos udajov (len model 7800)

Typ:
Ulozisko EKG:

Ethernetovy modul (len model 7800)
Siet'ové rozhranie:
Kompatibilita s Ethernetom:
Protokol:

Paketova frekvencia:
EKG datova rychlost”
Predvolend IP adresa:
Kanaly:

Standardna teplota:
Velkost:

Mechanické vlastnosti — model 7600
Velkost”
Hmotnost’:

Mechanické vlastnosti — model 7800

Velkost”

Hmotnost’:

USB flash disk (pamét'ova jednotka)
200 poslednych udalosti

RJ45 (10BASE-T)

Verzia 2.0/IEEE 802.3

TCP/IP

250 ms

240 vzoriek/s

10.44.22.21

2

32 az 158 °F (0 az 70 °C)

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

Vyska: 7,49 palca (19,02 cm)
Sirka: 7,94 palca (20,17 cm)
Hibka: 5,18 palca (13,16 cm)
3,9 libry (1,80 kg)

Vyska: 8,72 palca (22,14 cm)
Sirka: 9,25 palca (23,50 cm)
Hibka: 6,10 palca (15,49 cm)
5,6 libry (2,54 kg)
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Zaznamnik

Sposob zapisu:
Pocet stop:
ReZimy:

Rychlost’ papiera:
Rozlisenie:

Frekvencné odozva:
Frekvencia Gdajov:

Synchronizovany vystup (Spust’ac)

Skusobny vstupny signal na
EKG zvodoch:

Oneskorenie spustaca vystupu:
Presnost’ spstaca R — R: typicka
Sirka impulzov:

Amplitida impulzov:

Polarita amplitady impulzov:
Vystupna impedancia:
Nastavenie citlivosti a prahu:

Hodiny v realnom ¢ase

Rozlisenie:
Displej:
PoZiadavky na napéajanie:

Prevadzkové prostredie

Rozsah teplét:

Relativna vihkost’:
Nadmorska vyska:
Atmosféricky tlak:

Ochrana proti vniknutiu kvapalin:

Podmienky skladovania

Rozsah teplét:
Relativna vlhkost:
Nadmorska vyska:

Priamy tepelny

2

Priamy — manualne zaznamenavanie

Casovany - tlagidlo tlade spusta 30 sekind zaznamu
Oneskoreny— zaznamendava 20 sekdnd pred a 20 sekdnd po vyskyte
alarmu pri rychlosti 25 mm/s. Zaznamendava 15 sekdnd pred a
15 sekdnd po vyskyte alarmu pri rychlosti 50 mm/s.
Réntgenovy (len model 7800) — zaznamenava 10 sekdnd pred a
10 sekind po spusteni rontgenového signalu

25 a 50 mm/s

Vertikalne — 200 bodov/palec.

Horizontalne — 600 bodov/palec pri rychlosti <25 mm/s

400 bodov/palec (dpi) pri rychlosti > 25 mm/s

> 100 Hz pri rychlosti 50 mm/s

500 vzoriek

Podmienky: polovi¢na sinusova vina, 60 ms Sirka, 1 mV amplitada,
1 impulz/sekundu

<2ms

+75 ps pri vstupe 1 mV

1 ms, 50 ms, 100 ms alebo 150 ms (v zavislosti od konfiguracie)
0Vaz+5V alebo -10V az +10 V (v zavislosti od konfiguracie)
Pozitivna alebo negativna (v zavislosti od konfiguracie)

<100 Q

Plne automatické

1 mindta

24 hodin

Hodiny redlneho ¢asu meraju ¢as, ¢i uz je monitor napajany alebo nie.
Hodiny reélneho ¢asu st napéjané vyhradenou litiovou batériou, ktorej
zivotnost’ je minimalne 5 rokov pri teplote 25 °C

Poznamka: Vyhradena litiova batéria hodin redlneho Casu je v€lenena
do balika SNAPHAT (nie samostatna batéria), a preto sa povazuje za
,»obsiahnut( v zariadeni®.

5°Caz40°C

0 % az 90 %, nekondenzujuca

-100 metrov az +metrov

500 — 1060 mbar

IPX1 — Ochrana proti vertikalne padajdcim kvapkam vody

-40 °C az +70 °C
5% az 95 %
-100 metrov aZ +14 000 metrov

Navod na obsluhu modulu 7600/7800
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Poziadavky na napajanie

Vstupné napatie:
Kmitocet siete:

Menovita hodnota a typ poistky:

Maximalny striedavy prad
Spotreba:
Obnova napajania:

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

45 VA
Automaticka, ak sa zdroj napajania obnovi do 30 sekind
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SULAD S REGULACNYMI PREDPISMI

20.0 SULAD S REGULACNYMI PREDPISMI

Jednotka spiiia alebo presahuje $pecifikacie pre:

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

e |EC 60601-1-6:2010 (tretie vydanie) + A1:2013; IEC 62366:2007 (prvé vydanie) + A1:2014
e |EC 60601-1-8:2006 (druhé vydanie) + Am.1:2012

e IEC 60601-2-27 (2011)

e |EC 62304:2006

e CAN/CSA-C22.2¢&. 60601-1:2014

e CAN/CSA-C22.2 & 60601-1-2:2016

e MDD 93/42/EHS

e CEO0413

e SO 13485:2016

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

e OEEZ 2012/19/EU

e FDA/CGMP

e MDSAP

Navod na obsluhu modulu 7600/7800
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<}y.SSI’I-'/{(.o

c(UL)us
52MA

Zdravotnicke zariadenie
Ohl'adom trazu elektrickym pradom, poziaru a mechanického nebezpeéenstva len v stlade s

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2 &. 60601-1(2014),
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (tretie vydanie) + A1:2013, IEC 60601-1-8: 2006 (druhé vydanie) + Am. 1: 2012

q

0413
Spoloénost’ Ivy Biomedical Systems, Inc. deklarovala, Ze tento vyrobok zodpoveda poziadavkdm smernice Eurdpskej rady 93/42/EHS
o0 zdravotnickych poméckach, ak sa pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v navode na obsluhu a v servisnej prirucke.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

EC 2514 AP Haag

Holandsko

Euroazijska znacka zhody (EAC): Tento vyrobok presiel vSetkymi postupmi posudzovania zhody (schvalovania), ktoré zodpovedajii
poziadavkam platnych technickych predpisov colnej tnie.
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