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KULLANICI SORUMLULUGU

1.0 KULLANICI SORUMLULUGU

Bu iirlin saglanan talimatlara gore kuruldugunda, ¢alistirildiginda, bakimi yapildiginda ve tamir edildiginde bu
Kullanim Kilavuzu ve beraberindeki etiketler ve/veya brosiirlerde verilen tanimiyla uyum iginde ¢aligsacaktir. Bu
rlinin diizenli olarak kontrol edilmesi gerekir. Hatali bir tiriin kullanilmamalidir. Kirik, eksik, belirgin derecede
asinmus, sekli bozulmus veya kontamine parcalar hemen degistirilmelidir. Boyle bir tamir veya degistirme gerekirse
Ivy Biomedical Systems, Inc. bir telefon goriismesi veya yazili talep ile Ivy Biomedical Systems, Inc. Servis
Boliimii'nden servisle ilgili dneriler alinmasini tavsiye eder. Bu iiriin veya herhangi bir pargasi Ivy Biomedical
Systems, Inc. egitimli personeli tarafindan saglanan talimatlar diginda bir sekilde tamir edilmemelidir. Bu iiriin Ivy
Biomedical Systems, Inc. Kalite Giivence Boliimii'niin yazili onay1 olmadan modifiye edilmemelidir. Bu Uriin'iin
kullanicist hatali kullanim, hatali bakim, uygun olmayan tamir, hasar veya Ivy Biomedical Systems, Inc. disinda
herhangi bir kisi tarafindan modifiye etme nedeniyle olusan arizalarin tiim sorumlulugunu iistlenmektedir.

& DIKKAT: ABD federal kanunlari, bu cihazin sadece lisansh bir tip doktoru tarafindan veya bdyle bir
doktorun siparisiyle satisina izin verir.

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi hadise iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye
Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

.

lvl_-' BIOMEDICAL

Ivy Biomedical Systems, Inc.
“ 11 Business Park Drive
Branford, Connecticut 06405 USA
+1203.481.4183 e +1800.247.4614 e FAKS +1 203.481.8734

www.ivybiomedical.com e-posta: sales@ivybiomedical.com

Bu Kullanim Kilavuzu'nun ¢esitli dillerde gevirileri Ivy Biomedical web sitesinde bulunabilir:
www.ivybiomedical.com
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KILAVUZ REVIZYON GECMISI

2.0 KILAVUZ REVIZYON GECMISI

Revizyon Tarih Aciklama

00 20 Kasim 2013 Ilk Siiriimii

01 9 Mart 2015 Giincellenmis EMC Rehberlik ve tireticinin beyani sayfa 8, 9 ve
10. Eklenen EAC sembolii kullanici igin Sorumluluk boliim sayfa 1.
Guncellenen tim referanslar icin WEEE Direktifi ile 2012/19/EU.
Tum yeniden 0zeti sigorta derecesi ve tipi T 0,5A, 250V.

02 2 Eylul 2015 Tum yeniden 0zeti sigorta derecesi ve tipi T 0,5AL, 250V.

03 8 Haziran 2016 Gozden gegirilmis ve 6,10 6,12 boliimleri.

04 1 Mart 2017 Ek duzenleyici standartlar dahil 19,0 b6liim revize etti.

05 15 Mart 2017 IEC 60601-1-2:2014'Un yeni gerekliliklerine gore revize edilen
bolim 5,0.

06 15 Haziran 2018 Ek duzenleyici standartlar dahil 19,0 b6liim revize etti.

07 19 Subat 2019 Diizenleyici standartlar giincellemek icin 19,0 bolim revize etti.

08 14 Ekim 2019 5,6 bollim revize etti.

09 21 Eylil 2020 AB-MDR ile uyumlu olacak sekilde giincellendi.

10 21 Haziran 2021 Gozden gegirilmis ve 1,0. 5,14. 17,0 18,0 bolimleri.
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GARANTI

3.0 GARANTI

Ivy Biomedical Systems, Inc. tarafindan iiretilen tiim {irtinlerde normal kullanim altinda ilk sevkiyat tarihinden sonra
13 ay boyunca herhangi bir malzeme veya is¢ilik hatas1 bulunmayacag1 ve yayimlanmis spesifikasyonlar dahilinde
caligacaklar1 garanti edilir.

Ivy Biomedical Systems, Inc. tarafindan saglanan EKG ana kablolar1 ve derivasyon telleri gibi tiim aksesuarlarda
normal kullanim sartlarinda, ilk sevkiyat tarihinden sonra 90 giin boyunca herhangi bir malzeme ve isgilik hatas1
bulunmayacag ve bunlarin yayimlanmig spesifikasyonlar dahilinde ¢alisacag: garanti edilir.

Ivy Biomedical Systems, Inc. tarafindan yapilan bir inceleme bu tiir {iriiniin/{iriinlerin veya bilesen
parcasinin/parcalarinin hatali oldugunu gosterirse Ivy’nin yiikiimliiliigii Ivy'nin istegine gore tamir veya degistirme
ile sinirhdir.

Bir iiriiniin veya iiriinlerin tamir veya inceleme icin iireticiye iade edilmesi gerektiginde bir Malzeme Iade izni
numarast (RMA No) ve dogru paketleme talimatlarini almak i¢in Ivy Biomedical Systems servis personeli ile irtibat
kurun:

Servis / Teknik Destek:

Telefon: +1 203.481.4183 veya +1 800.247.4614
Faks: +1 203.481.8734

E-posta: service@ivybiomedical.com

Garanti kapsaminda tamir i¢in iade edilen tiim iriinler licreti 6nceden 6denmis olarak suraya gonderilmelidir:

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

Ivy, tamir edilmis veya yeni lirliniin miisteriye génderilme masraflarin1 kargilayacaktir.

Model 7600/7800 Kullanim Kilavuzu 3
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4.0 GIRIS

Bu kilavuz, Model 7600/7800 Kardiyak Tetik monitdriiniin dogru kullanimiyla ilgili bilgi saglamaktadir. Monitoriin
kurulumu ve ¢alistirtlmasi konusunda varsa ilgili mevzuata uyulmasinin saglanmasi kullanicinin sorumlulugundadir.

Model 7600/7800, tibbi gozetim altinda hastalar izleme amacl bir ME EKIPMANT'dir (T1bbi Elektrikli Ekipman).
Model 7600/7800 monitor, sadece egitimli ve yetkili tibbi personel tarafindan ¢alistirilmalidir.

Bu Kilavuzun Kullanilmasi

Ekipmani ¢aligtirmadan 6nce bu kilavuzu okumanizi 6neririz. Bu kilavuz tiim segenekleri igerecek sekilde
yazilmistir. Monitoriiniizde tiim segencekler yoksa bu se¢enekler i¢in menii segimleri ve ekran verileri monitoriiniizde
gorinmeyecektir.

Kontrollerin ve ekranlarin genel tanimlar1 i¢in Monitér Tanimi bdliimiinii kullanin. Her segenegin kullanimiyla ilgili
ayrmtilar icin ilgili secenegi anlatan kilavuz bdliimiine bakin.

Metinde kullanici kontrolleri {izerindeki etiketlerle ilgili olarak kalin yazi tipi kullanilmistir. Programlanabilir
dokunmatik tuslarla kullanilan menii se¢imlerinin etrafinda kdseli parantezler [ ] bulunur.

Ureticinin Sorumlulugu

Bu ekipmanin iireticisi yalnizca asagidaki durumlarda giivenlik, giivenilirlik ve performansla ilgili etkilerden
sorumludur:

e Kurma islemleri, genisletmeler, tekrar ayarlamalar veya onarimlar iiretici tarafindan yetkilendirilmis kisilerce
yapilir.

o  Elektrik tesisati tiim ilgili diizenlemelere uygundur.
¢ Ekipman bu kilavuzdaki talimatlarla uyumlu olarak kullanilir.

Yanlis kullanim veya kullanicinin monitériin bakimini uygun bakim iglemleri dogrultusunda yapmamasi durumlari,
Uretici veya temsilcisini daha sonraki uyumsuzluk, hasar veya yaralanmayla ilgili tim sorumluluktan ibra eder.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

+1 203.481.4183 veya +1 800.247.4614
Faks +1 203.481.8734

E-posta: sales@ivybiomedical.com

Bu kilavuzda, Model 7600/7800'iin kurulumu ve kullanimi agiklamaktadir. Onemli giivenlik bilgileri, kilavuz
genelinde uygun yerlerde yer almaktadir. MONITORU CALISTIRMADAN ONCE GUVENLIK BILGISi
BOLUMUNUN TAMAMINI OKUYUN.
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GUVENLIK

5.0 GUVENLIK

5.1 Temel Performans

Temel Performans islevlerinin listesi (IEC 60601-1 Test Raporunda tanimlanmastir):

Hastanin kalp atim hizin1 dogru bir sekilde izlemek ve goriintiilemek (60601-2-27 sinirlar1 dahilinde).
Hastanin EKG dalga formunu dogru bir sekilde izlemek ve goriintiilemek (60601-2-27 sinirlar dahilinde).
Uygun, dogru ve giivenilir tetikleme saglamak i¢in bir R Dalgasi gegitleme ¢ikis pulsu iiretmek.

Operator miidahalesi gerektiginde bir alarm sinyali {iretmek.

5.2 Elektrik

Bu driiniin 100-120V~ ya da 200-230V~ 50/60 Hz ve maksimum AC gii¢ tiikketimi 45V A olan bir ana sebeke
kaynagindan ¢aligtirilmasi amaglanmustir.

A UYARI: Elektrik ¢arpmasi riskini dnlemek i¢in bu ekipmanin toprakli bir besleme kaynagina baglanmasi
gerekir. Monitorii sadece {i¢ damarli, toprakli hastane sinifi bir prize takin. Ug iletkenli priz uygun sekilde telleri
¢ekilmis ti¢ damarli bir prize yerlestirilmelidir; ti¢ damarli priz yoksa nitelikli bir elektrikei ilgili elektrik mevzuatina
gore bunu saglamalidir.

& UYARI: Kesinlikle higbir kosul altinda topraklayici iletkeni elektrik fisinden ayirmayin.

& UYARI: Bu ekipmanla verilen gii¢c kablosu bu korumay1 saglar. Bu korumay1, kabloyu modifiye ederek veya
topraksiz adaptorler veya uzatma kablolar1 kullanarak devre dis1 birakmayin. Gii¢ kablosu ve fisin saglam ve
hasarsiz olmasi gerekir. Ekipmani ana sebekeden ayirmak i¢in gii¢ kablosunu prizden ¢ekin.

& UYARI: Bir duvar anahtar1 veya kisici tarafindan kontrol edilen bir elektrik ¢ikigina baglamayin.

& UYARI: Koruyucu toprak iletkeni diizeninin biitiinliigli hakkinda herhangi bir siiphe varsa monitorii AC gii¢
kaynag1 koruyucu iletkeni tiimiiyle islevsel oluncaya kadar ¢aligtirmayin.

& UYARI: 30 saniyeden uzun sureli elektrik kesintilerinde monitér, Power On/Standby (Gii¢ A¢ik/Beklemede)
anahtarina basilarak manuel olarak agilmalidir. Monitdr yeniden agildiginda iireticinin VARSAYILAN ayarlarina
geri donecektir. (Monitdrin son kullanilan ya da KAYITLI ayarlar1 kullanmasini saglayacak bir segenek mevcuttur.)

& UYARI: Elektrik kesintilerinden kaynaklanan kabul edilemez RISKI 6nlemek i¢in monitdrii uygun bir tibbi
siif kesintisiz gii¢ kaynagina (UPS) baglayin.

& UYARI: Monitdri hastanin tizerine diisebilecek bir yere koymayin. Monitori gii¢ kablosu kordonundan veya
EKG ana kablosundan tutarak kaldirmayn.

Model 7600/7800 Kullanim Kilavuzu 5



GUVENLIK

A UYARI: Monitdr kablolarmi (EKG ana kablolari, gii¢ kablolar1 vb.) devrilme tehlikesini en aza indirecek
sekilde dikkatlice yénlendirin.

A UYARI: Monitdrii operatoriin giic kaynagindan ayirmakta giigliik ¢ekecegi bir sekilde yerlestirmeyin.

A UYARI: Elektrik ¢carpmasi tehlikesi! Kapaklar1 ya da panelleri ¢ikarmayin. Servis i¢in egitimli ve yetkili
bir servis personeline danisin.

A UYARI: Servis sirasinda monitorii gli¢ kaynagindan ayirin. Servis i¢in egitimli ve yetkili bir servis
personeline danigin.

A UYARI: Tim degistirilebilir parcalar egitimli ve yetkili servis personeli tarafindan degistirilmelidir.

& UYARI: Elektrik carpmasini dnlemek icin sigortalar1 degistirmeden dnce monitorii gii kaynagindan ayirm.
Sigortay1 yalnizca ayn1 deger ve tipteki bir sigortayla degistirin: T 0,5 AL, 250V.

A UYARI: Monitorii gli¢ kaynagina takiliyken temizlemeyin.

A UYARI: Unite yanlislikla 1slanirsa, monitdrii hemen gii¢ kaynagindan ayirin. Kuruyana kadar kullanmayin
ve tekrar bir hastada kullanmadan 6nce tinitenin dogru ¢alistigini kontrol edin.

A UYARI: Bu iinite EKG derivasyonlar1 ve Elektrotlar1 i¢in ortak bir yalitim hattt kullanir. EKG
derivasyonlarinin ve/veya Elektrotlariin topraklama da dahil diger iletken kisimlarla temasini1 dnleyin. Hastaya
bagliyken EKG girigine yalitimsiz bir aksesuar baglamaya caligmayin, tinitenin giivenligi tehlikeye girebilir. Bagka
cihazlara bagl oldugunda tiim {initelerin toplam sasi kagak akimlarmin 300 pA'i gegmediginden emin olun.

A UYARI: Senkronize ¢ikis pulsu, defibrilatér desarjini1 ya da kardiyoversiyon prosediriinii senkronize etmek
lizere tasarlanmamustir.

A UYARI: Uygun monitor havalandirmasi saglamak icin monitorii alt kapak ayaklar1 ya da istege bagl alt
kapak montaj plakasi olmadan kullanmayin.

A UYARI: Bu ekipmani iireticisinin izni olmadan modifiye etmeyin.

5.3 Patlama

A UYARI: Patlama tehlikesi! Bu ekipmani yanici anestezikler veya hava, oksijen bakimmdan zengin ortam
veya azot oksitler ile kombinasyon halinde bagka bir yanict madde varliginda kullanmayin.

6 Model 7600/7800 Kullanim Kilavuzu



GUVENLIK

5.4 Hasta Baglantilar:

A UYARI: EKG ana kablolarini, hastaya dolasma ya da hastay1 bogma olasiligini en aza indirecek sekilde
dikkatlice yonlendirin.

Hasta baglantilar elektrige karsi yalitilmigtir. Tiim baglantilar igin yalitilmis problar kullanin. Hasta baglantilarinin
topraklama da dahil bagka iletken kisimlara temas etmesine izin vermeyin. Bu kilavuzda yer alan hasta
baglantilartyla ilgili talimatlara bakin.

Kacak akim, bu monitor tarafindan dahili olarak en fazla 10 pA ile sinirlandirilmigtir. Ancak daima hasta tizerinde
bu monitdrle ayn1 zamanda kullanilan bagka ekipmanin neden olabilecegi kiimiilatif kacak akimi dikkate alin.

Kagak akim korumasinin spesifikasyonlar dahilinde kaldigindan emin olmak i¢in sadece bu kilavuzda belirtilen
EKG ana kablolarini kullanin. Bu monitdr korumali derivasyon kablolari ile birlikte gelir. Kablo ucunda acgikta
iletkenleri olan korumasiz derivasyon tellerine sahip kablolar ve derivasyonlar kullanmayin. Korumasiz derivasyon
telleri ve kablolari, istenmeyen sekilde olumsuz saglik sonuglarina veya 6liime yol agabilir.

Hat izolasyonu monitorii gegici rejimleri, ger¢ek kardiyak dalga formlarmi andirabilir ve bu sekilde kalp atim hizi
alarmlarini engelleyebilir. Bu sorunu en aza indirmek i¢in elektrot yerlesimi ve kablo diizenlemesinin dogru
yapilmasini saglayin.

Alarmlar kapali olarak ayarlanmisken bir alarm durumu olusursa gorsel ya da sesli alarm verilmez.

5.5 MRG

& UYARI: MR guvensiz! Model 7600 ve Model 7800'i manyetik rezonans (MR) ortamina maruz birakmayin.
Model 7600 ve Model 7800, MR miknatis ¢ekirdegi tarafindan ¢ekilebilen ferromanyetik malzemelerin mermi gibi
firlamasindan kaynakli yaralanma riski teskil edebilir.

A UYARI: Cihazin MR taramasi sirasinda 1sinabilen metal bilesenlerinden dolayi termal yaralanma ve yaniklar
meydana gelebilir.

A UYARI: Cihaz, MR goériintiisiinde artefaktlar olusturabilir.

& UYARI: MR tarayicinin iirettigi giiclit manyetik alanlar ve radyofrekans alanlari nedeniyle cihaz diizgiin
¢aligmayabilir.

5.6 Kalp Pilleri

& UYARI - KALP PiLi HASTALARI: Hiz 6l¢iim cihazlar kardiyak arrest veya baz aritmiler sirasinda kalp
pili izin1 6lgmeye devam edebilir. Hiz 6lgiim cihazindaki ALARM SINYALLERINE tamamen giivenmeyin. Kalp

pili HASTALARINI yakindan izleyin. Bu cihazin kalp pili puls reddetme 6zelliklerini 6grenmek icin bu kilavuzdaki
TEKNIK OZELLIKLER béliimiine bakin. AV sirali ve ¢ift odacikli kalp pili pulsu reddi degerlendirilmemistir; ¢ift

odacikli kalp pili olan hastalarda kalp pili reddine giivenmeyin.
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5.7 Elektrocerrahi Korumasi

Bu ekipman EN 60601-2-27 uyarinca test edilmistir.

Bu ekipman elektrocerrahi olasiliklarina karsi korumalidir. Monitdrle izlenen bolgelerde elektrocerrahi yaniklari
ihtimalini 6nlemek agisindan elektrocerrahi doniis devresinin iireticinin talimatina uygun sekilde baglandigindan
emin olun. Yanlis baglandiysa, bazi elektrocerrahi iiniteleri enerjinin EKG elektrotlari tizerinden donmesine izin
verebilir. Bu ekipman 10 saniyeden daha kisa siirede normal ¢aligmaya doner.

5.8 Defibrilasyon Korumasi
Bu ekipman 360 J'ye kadar defibrilatér desarjina karsi korumalidir. Defibrilator tireticisinin talimatlarina uygun
kullanildigi siirece, monitdr hastanin yaralanmasini ve ekipman hasarini dnleyecek sekilde elektrotlardan gegen

akimi sinirlamak tizere dahili korumaya sahiptir. Yalnizca Ivy tarafindan belirtilen aksesuarlar1 kullanin
(bkz. Aksesuarlar).

5.9 Sinyal Genligi

A UYARI: Minimum hasta fizyolojik “R-dalgas1” sinyal genligi 0,5 mV'tur.
Model 7600/7800"n yukaridaki genlik degeri altinda kullanim1 yanlis sonuglara neden olabilir.

5.10 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Bu ekipmanin, hastanede ve kiigiik kliniklerde kullanim igin IEC-60601-1-2: 2014 uyarmca emisyonlara ve
bagisikliga karst korundugu onaylanmustir.

& DIKKAT: Medikal Ekipman i¢in EMC'ye iliskin 6zel 6nlemler alinmasi gereklidir ve cihazin Isletim
Kilavuzu'nda verilen EMC bilgisine gore kurulup hizmete alinmasi gerekir.

& DIKKAT: Tasmabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari tibbi elektrikli ekipmani etkileyebilir.

& UYARI: Bu cihaz, diyatermi, radyo frekans tanimlama (RFID), elektromanyetik giivenlik sistemleri
(6rn. metal dedektorleri) vb. ¢esitli potansiyel EMC/EMI kaynaklarinin varliginda kullanim igin test edilmemistir.
Bu cihazin bu gibi cihazlar varliginda kullanilmasi durumunda dikkatli olunmalidir.

& UYARI: Model 7600/7800 bagka ekipmanlarla yan yana veya iist iiste kullanilmamalidir. Ancak, yan yana
veya list iiste kullanim gerekliyse Model 7600/7800 kullanilacagi yapilandirmada normal ¢alistigini dogrulamak igin
gozlenmelidir.

5.11 Aksesuarlar

& UYARI: Bu kilavuzun Aksesuarlar Boliimiinde belirtilenler disinda aksesuarlarin kullanilmasi ekipmanda
emisyonlarin artmasina veya bagisikligin azalmasina neden olabilir.
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5.12 Kilavuz ve Ureticinin Beyam — Elektromanyetik Emisyonlar

Kilavuz ve iireticinin beyam — Elektromanyetik emisyonlar
Model 7600/7800 monitor, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmaistir.
Model 7600/7800'in miisterisi veya kullanicisi cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlar1 Grup 1 Model 7600/7800, yalnizca dahili islevi i¢cin RF enerjisi
Yayilan CISPR 11 Smif B kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlar1 ¢ok diisiiktiir ve

yakindaki elektronik ekipmanda parazit olugturma
olasilig1 ¢cok azdir.

RF emisyonlar1 Smif B Model 7600/7800, konut amacl kullanilan binalara gii¢
fletilen CISPR 11 saglayan kamusal diisiik voltajli gii¢ kaynagi agina
Harmonik emisyonlar Smif A dogrudan bagl kurumlar ve konutlar hari¢ tiim

IEC 61000-3-2 kurumlarda kullanilmaya uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/ Smif A

titreme emisyonlari

IEC 61000-3-3
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5.13 Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

Kilavuz ve iireticinin beyani — Elektromanyetik bagisiklik

Model 7600/7800 monitdr, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmigtir.
Model 7600/7800'in miisterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

hatlarinda voltaj
diismeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisiklikleri
IEC61000-4-11

180, 225, 270 ve
315 derecede
0,5 dongu.

%0 Ur: 1 déngii ve

%70 Ur; 25/30 dongdl.

Tek faz: 0 derecede

180, 225, 270 ve
315 derecede
0,5 dongu.

%0 Ur: 1 déngl ve

%70 Ur; 25/30 déngil.

Tek faz: 0 derecede

Bagisiklik testi IEC 60601 Uyumluluk seviyesi | Elektromanyetik ortam — kilavuz
test seviyesi
Elektrostatik desarj +8 kV kontak +9 kV kontak Zemin ahsap, beton veya seramik
(ESD) doseme olmalidir. Zemin sentetik
IEC 61000-4-2 +15 kV hava +15 kV hava malzemeyle kapliysa, bagil nem en
az %30 olmalidir.
Elektriksel hizli Gii¢ kaynag1 hatlar Gii¢ kaynagi hatlar Sebeke giicii kalitesi, tipik ticari
Gegici/patlama igin £2 kV icin £3 kV ortama veya hastane ortamina
IEC 61000-4-4 uygun olmalidir.
Girig/cikis hatlari igin | Giris/¢ikig hatlart i¢in
+1 kV +1,5kV
100 kHz tekrar 100 kHz tekrar
frekansi frekanst
Ani yikselme +1 kV diferansiyel +1,5 kV diferansiyel Sebeke giicii kalitesi, tipik ticari
IEC 61000-4-5 mod mod ortama veya hastane ortamina
uygun olmalidir.
+2 kV genel mod +3 kV genel mod
Gii¢ kaynag giris %0 U~ 0, 45, 90, 135, | %0 U0, 45, 90, 135, | Sebeke giicii kalitesi, tipik ticari

ortama veya hastane ortamina
uygun olmalidir. Model 7600/7800
kullanicisinin elektrik kesilmeleri
sirasinda galigsmaya devam etmesi
gerekiyorsa, Model 7600/7800’{
kesintisiz bir gii¢c kaynagina
baglamasi onerilir.

%0 UT; %0 UT;

250/300 dongd. 250/300 dongu.
Giig frekansi 30 A/m 30 A/m Gu¢ frekans1 manyetik alanlari,
(50/60 Hz) tipik ticari ya da hastane
manyetik alan 50 Hz veya 60 Hz 50 Hz ve 60 Hz ortamindaki tipik bir yerin
IEC 61000-4-8 karakteristik seviyelerinde

olmalidir.
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Kilavuz ve iireticinin beyani — Elektromanyetik bagisiklik

Model 7600/7800 monitdr, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmustir.
Model 7600/7800'"in miisterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601
test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam — kilavuz

[letilen RF
IEC 61000-4-6

Kablosuz cihazlara
yakinlik icin

Madde 8.10, Tablo 9
dahil olmak tizere
yayilan RF

IEC 61000-4-3.

3Vrms

150 kHz ila 80 MHz
0,15 MHz ile

80 MHz arasindaki
ISM bantlarinda

6 Vrms

2 Hz'de %80 AM

3Vim

80 MHz ila 2,7 GHz
2 Hz'de %80 AM
Kablosuz cihazlara
yakinlik i¢in

Madde 8.10,
Tablo 9 dahil

5Vrms

150 kHz ila 80 MHz
0,15 MHz ile

80 MHz arasindaki
ISM bantlarinda

6 Vrms

2 Hz'de %80 AM

10 VIm

80 MHz ila 2,7 GHz
2 Hz'de %80 AM
Kablosuz cihazlara
yakinlik i¢in

Madde 8.10,
Tablo 9 dahil

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmant,

Model 7600/7800'"in kablolar dahil hi¢bir kismina

vericinin frekansi i¢in gecerli denklemle
hesaplanmis 6nerilen ayirma mesafesinden daha
yakin kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi
d=1,2 ‘n"T

d=1,2 ‘n"T 80 MHz ila 800 MHz

d=23 ‘n"T 800 MHz ila 2,7 GHz

Burada p, vericinin verici Ureticisine gore watt
(W) cinsinden maksimum ¢ikis giicii
derecelendirmesi ve d, metre (m) cinsinden
Onerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan taramasi ? tarafindan
belirlendigi sekilde, sabit RF vericilerinin alan
kuvvetleri her frekans araligindaki uyum
diizeyinden diisiik olmalidir °

Asagidaki igaretin bulundugu ekipmanin
cevresinde parazit olusabilir:

)

NOT 1 - 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiksek frekans aralig1 gegerlidir.
NOT 2 — Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve insanlardan

kaynaklanan emilim ve yansimadan etkilenir.

2Radyo (cep/telsiz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yaynlari i¢in
kurulan baz istasyonlar1 gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak kesin bir sekilde dngoriilemez. Sabit RF
vericilerinden kaynakl elektromanyetik ortami degerlendirmek igin bir elektromanyetik alan taramasi diisiiniilmelidir.
Model 7600/7800'n kullanildig1 yerde dlgiilen alan kuvveti yukaridaki gecerli RF uyumluluk seviyesini geciyorsa,
Model 7600/7800, normal ¢alistiginin dogrulanmast igin gézlenmelidir. Anormal performans gozlenirse, Model
7600/7800'"in yoniiniin veya yerinin degistirilmesi gibi ek 6nlemler alinmasi gerekebilir.

®150 KHz ila 80 MHz frekans araliginin iizerinde, alan kuvvetleri 3 V/m'den diisiik olmalidir.

Model 7600/7800 Kullanim Kilavuzu
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5.14 Sembol Sozliigii

Standart Referans Numarasi ve Bashk

e |SO 15223-1 referanslart 5.1.1, 5.1.2, 5.1.3, 5.1.6, 5.4.3 ve 5.4.4: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri,
etiketleme ve tedarik edilecek bilgiler ile birlikte kullanilacak semboller - Bolim 1: Genel gereklilikler

isaretleri

Kullanim i¢in grafik semboller

isaretlemeye yonelik standart uygulama

ISO 7010 referans1 W001: Grafik semboller - Giivenlik renkleri ve giivenlik isaretleri - Tescilli glivenlik
IEC 60417 referanslar1 5009, 5016, 5017, 5021, 5032, 5034, 5035, 5036, 5336 ve 5448: Ekipman Uzerinde

ISO 7000 referansi 5576: Ekipman iizerinde kullanim i¢in grafik semboller - Tescilli Semboller
IEC 62570 referans1 7.3.3: Manyetik rezonans ortaminda giivenlik igin tibbi cihazlar1 ve diger 6geleri

Sembol

Bashk

Aciklayic1 Metin

Standart Referans Numarasi

S

elFU Gostergesi

Kullanim
talimatlarina bakin

Kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir

Elektronik kullanim
talimatlarma (eIFU)
basvurma talimatini
belirtmek igin
kullanildiginda, bu
sembole bir elIFU
gostergesi (elFU web
sitesi) eslik eder ve
semboliin yanina
yerlestirilir.

ISO 15223-1 referans1 5.4.3

Genel Uyari Isareti

Genel bir uyarty1 belirtmek
icin

ISO 7010 referans1t W001

> P

Dikkat

Kullanicinin, gesitli
nedenlerle tibbi cihazin
kendisinde bulunamayacak
uyarilar ve 6nlemler gibi
onemli ikaz bilgileri icin
kullanim talimatlarina
basvurmasi gerektigini
belirtir

ISO 15223-1 referans: 5.4.4

3

Defibrilator
korumali CF tipi
Uygulanan Par¢a

IEC 60601-1 ile uyumlu
defibrilator korumali CF
tipi uygulanan parcay1
tanimlamak i¢in

IEC 60417 referans1 5336

12
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Sembol

Bashk

Aciklayic1 Metin

Standart Referans Numarasi

Es potansiyelli
(Topraklama)
konnektor

Birbirine baglandiginda, bir
ekipmanin veya bir sistemin
cesitli pargalarini ayni
potansiyele (her zaman
topraklama potansiyeli
olmasi gerekmez) getiren
terminalleri tanimlamak i¢in

IEC 60417 referans1 5021

Topraklama

Ne 5018 ne de 5019
semboliiniin agikca gerekli
olmadig1 durumlarda bir
topraklama terminalini
tanimlamak icin

IEC 60417 referans1 5017

Sigorta tipi / degeri

Sigorta kutularini veya
bunlari konumunu
tanimlamak igin

IEC 60417 referans1 5016

Cikis Sinyali

Girisler ve ¢ikislarin
birbirinden ayirt edilmesini
gerektiren durumlarda bir
¢ikis terminalini tanimlamak
icin

IEC 60417 referans1 5035

Giris Sinyali

Girisler ve ¢ikiglarin
birbirinden ayirt edilmesini
gerektiren durumlarda bir
giris terminalini tanimlamak
icin

IEC 60417 referansi 5034

Giris / Cikis Sinyali

Birlesik bir girig/¢ikis
konnektdriini veya modunu
tanimlamak igin

IEC 60417 referans1 5448

Alternatif Akim

Ekipmanin yalnizca
alternatif akima uygun
oldugunu anma degeri
plakasinda belirtir

IEC 60417 referans1 5032

Gii¢ Acik/
Beklemede

Bekleme durumuna getirmek
icin ekipmanin ilgili
kisminin ac¢ilmasini saglayan
anahtar konumunu
tanimlamak igin

IEC 60417 referans1 5009

BCE Yo Y- <

Alarm Sessiz

Zilin kapatilabilecegi
kontrolii tanimlamak veya
zilin ¢aligma durumunu
belirtmek igin

ISO 7000 referansi1 5576

Model 7600/7800 Kullanim Kilavuzu
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Sembol

Bashk

Aciklayic1 Metin

Standart Referans Numarasi

REF

Katalog veya
Numara

T1bbi cihazin
tanimlanabilmesi i¢in
iireticinin katalog numarasini
gosterir

ISO 15223-1 referans1 5.1.6

Uretici

AB direktifleri 90/385/EEC,
93/42/EEC ve 98/79/EC'de
tanimlandig1 sekilde tibbi
cihaz ureticisini belirtir.

ISO 15223-1 referans1 5.1.1

Uretim Tarihi

Tibbi cihazin iiretildigi tarihi
gosterir.

ISO 15223-1 referans1 5.1.3

C€

CE Isareti

Cihaz yiiriirliikteki Avrupa
yonetmeliklerine uygun
oldugunu gdsterir

MDD 93/42/EEC Ek XII

EC REP

Avrupa Toplulugu
Yetkili Temsilcisi

Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilciyi gosterir

ISO 15223-1 referans1 5.1.2

Uriiniin bir tibbi cihaz

M D Tibbi Cihaz oldugunu gosterir. Uygulanamaz
RoHS Direktifi 2011/65/AB,
RoOHS |RoHsS RoHS Uyumu 2015/863/AB
MR ortaminda hasta, saglik
personeli veya diger kisiler
MR Giivensiz icin kabul edilemez riskler IEC 62570 referansi 7.3.3
teskil eden bir 6geyi
tanimlamak igin
Elektrikli ve Elektronik
WEEE Uyumlu Ekipman Atiklar1 Direktifine | WEEE Direktifi 2012/19/AB

uygunlugu gosterir

Tehlikeli Voltaj

Tehlikeli voltajdan
kaynaklanan tehlikeleri
belirtmek icin

IEC 60417 referans1 5036
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6.0 MONITOR TANIMI

Model 7600/7800, parlak dokunmatik renkli LCD ekrani olan kullanimi kolay bir Kardiyak Tetik Monitdriidiir.
Model 7600/7800, iki es zamanli EKG vektoriinii ve hastanin kalp atim hizini gériintiiler. Tetik EKG vektorii
(Uist EKG dalga formu) Leads (Derivasyon) I, II ve IIT ya da Auto (Otomatik) arasindan segilebilir. Tkinci EKG
vektorii (alt EKG dalga formu) Leads (Derivasyon) I, II ya da III arasindan segilebilir. Ayrica hastanin kalp atim
hizinin sinirlarini belirlemek iizere iist ve alt kalp atim hizi alarm sinirlari ayarlanabilir ve bu sinirlarin asilmasi
halinde sesli ve gorsel gosterim saglanabilir. Model 7600/7800 renkli ekraninda ikili EKG traseleri, biiyiik kalp
atim hizi rakamlar1 ve diger veri, alarm mesajlari, meniiler ve kullanici bilgisi i¢in alfa sayisal karakterler vardir.

Model 7600/7800 monitdr, oncelikle stireli goriintiileme ¢aligmalari gibi hassas R dalgasi senkronizasyonu
gerektiren uygulamalar yapilan hastalarda kullanim amaglidir.

Model 7600/7800'de bir AUTO (OTOMATIK) derivasyon segimi 6zelligi (yalnizca Tetik derivasyonu)
vardir. Bu 6zellik segildiginde hangi derivasyonun (I, II ya da III) en kaliteli EKG sinyali ve dolayistyla
daha giivenilir bir kardiyak tetigi saglayacagini belirler.

Model 7600/7800'de yer alan elektrige karst yalitilmig RS-232 mikro-D konnektdr, monitdr ile harici
konsol arasinda EKG verisi aktarimi i¢in iki yonlii iletisim sunar.

Model 7600/7800, farkl1 segeneklerle sunulabilir; tiim monitdrlerde tiim secenekler yer almaz. Istege bagh
dahili kayit cihazi mevcuttur. Kayit cihazi iglevlerinin kurulumu monitdriin dokunmatik ekran meniileri
iizerinden yapilir.

Model 7600/7800, elektrocerrahide kullanima uygundur.

Model 7600/7800, diger herhangi bir fizyolojik monitdrizasyon iinitesi ile kullanim i¢in tasarlanmamastir.

Model 7600/7800, ayn1 anda yalnizca bir hastada kullanilabilir.

Yalnizca Model 7800:

Model 7800'in 6zel donanimi ve yazilimi cilt-elektrot aras1 empedansi 6lgmeye olanak tanir.

Model 7800, tek bir RJ45 konnektdriinden iki Ethernet kanali sunar. {1k kanal, monitér ile BT konsolu
arasinda EKG verilerinin ve tetik zamanlama verilerinin aktarimina ve hasta kimlik bilgilerinin alinmasina
yonelik iki yonlii iletisim sunar. ikinci kanal, EKG verisini BT Gantri ekranma iletir. Bu islevler, yalnizca
Model 7800 ile EKG verisini goriintiileyebilen bir BT konsolu ve BT gantri arasinda elektrik baglantisi
yapildiginda ¢aligir.

Model 7800'deki USB siiriiciisii, operatoriin EKG verisini bir USB bellek ¢ubugu aygiti ile kaydetmesine
ve almasina olanak tanir.

Model 7800'de, 6zel kurulumlar i¢in 6zellestirilmis arayiiz sunan bir yardimer 9 pinli D subminyatiir
konnektor vardir.
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6.1 Kullanim Amaci

Ivy Biomedical Model 7000 Serisi Kardiyak Tetik Monitorleri, EKG ve Kalp Atim Hizini izlemeye yonelik kullanimi
kolay cihazlardir. Yogun bakim iinitesi, koroner bakim {initesi ve ameliyathane kosullarinda kullanilmak {izere
tasarlanmistir. Bunlar, HR 6nceden ayarlanan limitlerin disina ¢iktiginda alarm verebilir. Bunlar, hassas R dalgasi
senkronizasyonu gerektiren uygulamalarda kullanilmak tizere R dalgasi ile senkronize edilmis bir ¢ikis pulsu saglar.

6.2 Hasta Popilasyonu

Model 7000 Serisi Kardiyak Tetik Monitori, yetiskin, pediyatrik ve yenidogan hastalarda EKG izleme ve R dalgasi
puls algilamas1 yapmaya yoneliktir. R Dalgas1 senkronizasyonu tipik olarak niikleer tarayicilari, BT tarayicilarim
veya diger goriintiileme cihazlarini gegitlemek i¢in kullanilir.

6.3 Kontraendikasyonlar

Model 7000 Serisinin kullanim1 egitimli ve kalifiye tip uzmanlariyla sinirlandirilmistir. Bu cihaz, yagam destek
ekipmani olarak kullanima veya kardiyak teshislerin yapilmasina yonelik degildir. Uriin, evde bakim ortaminda
izleme amaciyla veya bir MRG ortaminda kullanima yonelik degildir.

6.4 Siniflandirma (ANSI/AAMI ES60601-1 uyarinca)

Elektrik ¢arpmasina karsi koruma: Smif 1.

Elektrik carpmasina kars1 koruma derecesi: CF tipi uygulanan parga. Defibrilator korumali: EKG
Zararl su girigine kars1 koruma derecesi: IEC-60529'a gore Siradan Ekipman IPX1

Bakim ve Temizlik Ydntemleri: Bu kilavuzun Bakim ve Temizlik boliimiine bakin

Hava veya oksijen ya da nitrdz oksit ile yanic1 bir ~ Yanic1 anestezik karisim varliginda kullanima uygun

anestezik karigim varliginda uygulama giivenlik olmayan ekipman
derecesi:
Calistirma modu: Sirekli
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6.5 Kontroller ve Gostergeler

Temel Tuslar

O

. Monitor bir AC gii¢ kaynagina takiliyken Power On/Standby (Gii¢ A¢ik/Beklemede) anahtarina
basildiginda monitoriin elektronik devrelerine gii¢c saglanir. Monitdriin elektronik devrelerinin
gliclinli kesmek i¢in bu tusa yeniden basin.

A UYARI: Monitdrii sebeke giiciinden ayirmak igin gii¢ kablosunu prizden ¢ekin.

Alarm Mute (Alarm Sessiz) anahtar1 sesli alarmlar1 devre dis1 birakir. Alarmlari normal
islevlerine getirmek i¢in bu tusa tekrar basin.

Kalp Atim Hiz1 (BPM)
Measure Impedance

(Empedans Olgiimii) 7800

Dokunmatik Tusu

(Yalmizca Model 7800)

[ MERSURE | 3

Empedans Degerleri; RI%L A <+——— 4 Derivasyonlu EKG

kQ cinsinden 15 20 5 50 Simulatori; RA, RL,

(Yalnizca Model 7800) (30 LL. LA

o ' T TR
SEQEU(RONTGEN) Ikili, Es Zamanli
—— EKG Dalga Formlart;
(Yalmizca Model 7800) | | ! ﬂ f Derivasyon Segimli
"'”|L-"‘""’_""‘”v-“""u’_""‘l—-""—“"t-""’—"“ [,.-..,,_ 1 [ mmmm——
EAEFEAEErEaE <« 6Pinli EKG Ana
Kablosu Konnektorii
G‘ inglDMEDICAL
Gii¢ Acik/
Beklemede Anahtari
(Temel Tus) -
Model 7800 gosterilmektedir

Sebeke“GiiCﬁ . Alarm Sessiz Anahtari | Programlanabilir
LED Gostergesi (Temel Tus) Dokunmatik Tuslar
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6.6 Ekran
KALP ATIM HIZI: Ekranin iist kismmda dakikada atim (BPM) olarak bilytik rakamlarla gorinttlenir.

EKG: ikili es zamanli EKG dalga formlar1 ekran boyunca soldan saga hareket eder sekilde goriintiilenir. Tetik EKG
trasesi Ustte ve ikinci EKG trasesi altta goriintilenir.

AYAR: Se¢imler dokunmatik ekran mendleriyle yapilir. Derivasyon se¢imleri ilgili traselerin saginda gérintiilenir.
Filtrenin ON/OFF (ACIK/KAPALI) durumu ekranin sag iist kosesinde goriintiilenir. Alarm siirlar1 dogrudan kalp
atim hizinin altinda goriintiilenir.

Empedans Ol¢iimii (Yalmzca Model 7800): Hastanin cildi ile her bir EKG elektrotu (RA, LA, LL, RL) arasinda
Olciilen empedans degerini gosterir. Empedans 6l¢iimleri ekranin sol iist kosesinde yer alir.

XRAY Durumu (Yalmzca Model 7800): BT Tarayicinin rontgen durumunu goriintiiler. XRAY durum mesaji
ekranin sol st kdsesinde yer alir. Gértintiilenen mesajlar sunlardan biri olacaktir: XRAY OFF (RONTGEN
KAPALI), XRAY ON (RONTGEN ACIK) ya da XRAY DISCONNECT (RONTGEN BAGLI DEGIL).

6.7 Alarm Mesajlar

ALARM MUTE (ALARM SESSIZ): Sesli alarmlarin kapatildigini belirten bir HATIRLATMA
SINYALI'dir. Not: ALARM MUTE (ALARM SESSiZ) ile
AUDIO OFF (SES KAPALI) ayni seydir.

Asagidaki alarm gostergeleri ters goriintiide gosterilir. Alarm gostergeleri ekranin ortasinda goriintiilenir ve saniyede
bir kez yanip soner.

LEAD OFF (DERIVASYON CIKMIS): Bir derivasyonun yerinden ¢iktigmni belirten bir TEKNIK
ALARM'dir. LEAD OFF (DERIVASYON CIKMIS) alarm mesaji
sorun saptandiktan sonra 1 saniye i¢inde goriiliir.

CHECK LEAD

(DERIVASYONU KONTROL ET): Derivasyonlar arasinda bir dengesizlik saptandigini belirten bir
TEKNIK ALARM'dir. CHECK LEAD (DERIVASYONU
KONTROL ET) alarm mesaj1 sorun saptandiktan sonra 1 saniye
icinde gorular.

HR HIGH (HR YUKSEK): Yiiksek kalp atim hizi sinirinin {i¢ saniye boyunca asildigini
belirten bir HASTA ALARMI'dir.

HR LOW (HR DUSUK): Diisiik kalp atim hizi sinirinin {i¢ saniye boyunca asildigini belirten
bir HASTA ALARMI'dur.

ASYSTOLE (ASISTOLI): Kalp atimlar1 arasindaki siirenin alt1 saniyeyi astigini belirten bir

HASTA ALARMI'drr.

A UYARI: Monitdr, sesli alarmlar 30 saniye duraklatilmis olarak acilir. Diger yapilandirma segenekleri istek
Uzerine temin edilebilir.

6.8 Programlanabilir Dokunmatik Tuslar

Programlanabilir bir dokunmatik tusa basmak diger menii seviyelerini goriintiiler ya da ilgili bir islevi etkinlestirir.
Menii islevleri Menii Yapisi boliimiinde agiklanmaistir.
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Filter (Filtre): On (Acik), Off (Kapali)
P-Lock: On (Agik), Off (Kapali)
Pacer Detect (Kalp Pili Saptama):

On (Agik), Off (Kapal1)

6.9 Menii Yapisi
EMPEDANS
OLcOmU
ANA MENU:
DISPLAY EKG OPTIONS (DFS,EEZSR) PRINT
DIRECT
MENU MENU MENU (KAYIT MODU
DOGRUDAN)
A A A———
v \ 4
Date/Time
TRIGGER SIZE (BOYUT) (Tarih/Saat) QRS VOL
: OFF
/z)lgrgol\/l(l'?lrlll( 10 MM/MV (Simulasyon
) Hizi Kapalh)
NEXT (iLERI)
SECOND FILTER ALARM VOL
L MEDIUM
LEAD I (iKiNCi ~ ON " (Alarm Ses
DERIVASYON 1) (FILTRE AGIK) Diizeyi Orta)
SPEED (HIZ) P-LOCK REC MODE CLEAR
' DIRECT MEMORY
2255 '\,’\'/l'\,/'w/ /SSE,S ONA(F:tTRE (KAYIT MODU (BELLEG]
( ) CIK) DOGRUDAN) TEMIZLE)
Alarm Limits
(Alarm Sinirlari)
TEST PACER DET MODE COPYTO
ON ADULT USB DRIVE (USB
MENU ) LOW (DUSUK) (YETISKIN SURUCUSUNE
(FILTRE ACIK) MODU) KOPYALA)
ANA ANA ANA ANA
MENU MENU MENU MENU
— HIGH (YUKSEK)
v
SIM RATE usB
OFF (Simlasyon .. |
Hizi Kapah) MENU
FINE TUNE
(INCE fYAR) TUS SECIMLERI
FINETUNE DISPLAY MENU (EKRAN MENUSU) OPTIONS MENU (SECENEKLER MENUSU)
(INCE AYAR) Trigger (Tetik): Lead (Derivasyon)
0 I =11 -11-AUTO (OTOMATIK) QRS Volume (QRS Ses Diizeyi): Off (Kapali),
Low (Diisiik), High (Yiiksek)
INTERNAL Second (Ikinci): Lead (Derivasyon) I — Il =1l Alarm Volume (Alarm Ses Diizeyi): Low (Diisiik),
(Df:{ﬂFEFST Medium (Orta), High (Yiiksek)
KAPALI) Speed (Hiz): 25 mm/sn ve 50 mm/sn Recorder Mode (Kayit Cihaz1 Modu): Direct
(Dogrudan), Timed (Siireli), Delay (Gecikme)
ANA Mode (Mod): Adult (Yetiskin), Ped./Neo.
MENU ECG MENU (EKG MENUSU)
Boyut: 5, 10, 20, 40mm/mV

Yalmizca Model 7800 Secimleri:
Measure Impedance (Empedans Olgiimi)

USB Menu (USB Menii)
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6.10 Arka Panel

4 Derivasyonlu EKG @
Simulatori; RA, RL, et e

LL, LA .

®

. ’TIII|IIIIIEEEEII

BNC Konnektorii

SENKRONIZE CIKIS [_J L (‘\J

RJ45 Konnektdril ETHERNET swmnomzm RS-232 ECG AUXILIARY
ETHERNET OUTPUT OUTPUT

(Yalmizca Model 7800)
¢ .M

/ R 21 oacass 24 013 Goma \zﬂ
Seri Numaras1/ I pyBonsdobmari ﬁ@ VT el \ /

11 Business Park Drive
mechanical hazards only In accordance with

UDI Etiketi w aniom, (1 0640 (54 ANSUAAMI ESS0601-1 2005) -+ AMD' (2012)
(ardiac Trigger Monitor 7800 e CAN/CSA @22 No. 60601-1(2014)
[ =
Madein USA ——==" S IDcquv T ucnuv

v 4 TS

T0.! jAl 250V

PEQ Toprak

Sigortalar
(Panelin Arkasi) Gii¢ Giris Modiilii ~ Uretim Tarihi Etiketi

Sebeke Giicii G1r1$1 Model 7800 gosterilmektedir

6.11 Sigorta Degerleri

9 Pinli mikro-D
RS-232

Y4 ing Stereo Jak
EKG CIKISI

9 Pinli D
SubminyatUr
AUXILIARY
(YARDIMCI)
(Yalmzca Model
7800)

Bu sigortalar gii¢ giris modiilii kapaginin arkasinda yer alir. Sigortalart degistirmek i¢in AC gii¢ kablosunu fisten
¢ekin. Giig girisi modiilii kapagini ¢ikarin ve sigortayi/sigortalar: ayni deger ve tipteki sigortalarla degistirin:

T0,5AL, 250V.
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6.12 Arka Panel Tanim

Asagidakiler arka panelde yer alir.

SEBEKE GUCU GIRIiSi: Standart AC gii¢ kablosu igin giris.

& DIKKAT: Monitor baska bir ekipmana bagl oldugunda her bagh ekipman pargasinin kendi ayr1 toprak
baglantis1 oldugundan mutlaka emin olun.

Biyomedikal Miihendislik Bolimii'niiz ile irtibat kurmadan bu konnektorlere kablo baglamaya kalkismayin. Bunun
amact baglantinin, su belirtilen uygulanabilir standartlardan birinin kagak akim gerekliliklerine uydugundan emin
olmaktir:  ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 No0.60601-1:08 ve CE-MDD 93/42/EEC.
Bu konnektdrlere uygulanabilecek imha edici olmayan maksimum voltaj 5V'tur.

SYNCHRONIZED OUTPUT (SENKRONIZE CIKIS): R dalgas: pik degeri ile senkronize bir puls gikismna sahip
BNC tipi bir konnektor. Senkron pulsu genligi fabrikada yapilandirilabilir: 0 ila +5V, +5V ila 0V, -10V ila +10V ya
da +10V ila -10V. Kullanilabilir senkron pulsu genislikleri: 1msn, 50msn, 100msn ve 150msn.

PEQ TOPRAK: Potansiyel Esitlik - Bu ekipmanla diger elektrikli ekipman arasinda potansiyel farkliligmimn
artmamasini saglamak i¢in kullanilabilecek bir toprak baglantisi.

SIGORTA: Sigortalari yalnizca deger etiketinde belirtilen tip ve degerdeki sigortalarla degistirin: T 0,5 AL, 250V.

ECG OUTPUT (EKG CIKISI): Bu, konnektdr ucunda bir EKG analog dalga formu ¢ikisi, halkada senkronize puls
¢ikis1 ve mangonunda ortak hat olan Y4 inglik bir stereo jaktir. 100Hz bant genisligi ile sinirlayin.

RS-232: Aygit iletisimi i¢in elektrige karsi yalitilmig bir RS-232 mikro-D konnektdr. RS-232 konnektdr, 6V ve -6V
ile maksimum 20mA akim sunar.

YARDIMCI (Yalmzca Model 7800): Ozel kurulumlar igin 6zellestirilmis bir arayiiz sunan bir 9 pinli D
subminyatiir konnektor. Yardimci (Aux) ¢ikig, maksimum 12 mA akim ile +5V ve -12V saglar.

ETHERNET (Yalmzca Model 7800): Bu, tek bir RJ45 konnektdriinden bir Ethernet protokolii (10Base-T,
IEEE 802.3) saglayan iki kanalli bir Ethernet ¢ikisidir. ilk kanal, veri ve kontrol seceneklerini paylasmak igin
Model 7800 ile BT tarayici konsolu arasinda baglanti kurar. Ayni1 konnektérden gelen ikinci Ethernet kanali BT
gantri ekranina EKG verisi saglar.

SERi NUMARASI/UDI ETIiKETi: Seri Numarasy/UDI etiketi, hem insan hem de makine tarafindan okunabilir
(barkod) formda, iiriine yonelik benzersiz bir tanimlayici ve seri numarasi saglar.

URETIM TARIHI ETiKETI: Uretim tarihi etiketi, monitoriin iiretildigi tarihi gosterir. Uretim tarihi,
YYYY-AA-GG formati kullanilarak kodlanmistir.

& UYARI: Bu ekipmanin esdeger giivenlik gerekliliklerine uygun olmayan AKSESUAR ekipmanin
kullanilmast, olusturulan sistemdeki giivenlik diizeyini azaltabilir. Aksesuar se¢imiyle ilgili karar verirken sunlar
dikkate alinmalidir:

e  Aksesuarn HASTA CEVRESINDE kullaniimasi

o AKSESUARIN guvenlik sertifikasyonunun ilgili IEC 60601-1 ve/veya IEC 60601-1-1 uyumlastirilmis
ulusal standarda gdre yapilmis olmasi
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7.0 MONITORU AYARLAMA

7.1 Monitér Kurulumu

& DIiKKAT: Underwriters Laboratory (UL), Model 7600/7800"ii Ayakh Stand (Ivy REF.: 590441) ile
bir sistem olarak test etmemistir/onaylamamistir.

1. GCX Hafif Hizmet Ayakli Stand Montaj Talimatlarin1 (DU-RS-0025-02) izleyerek Ayakli Standi
(Ivy REF: 590441) monte edin.
2. Monitori ve adaptdr plakasini ayakli stand montaj adaptorii (Sek.1) ile hizalaym.

i

Sekil 1 Sekil 2

3. Giivenlik pinini asag1 ¢cekin ve monitorii ayakl stand montaj adaptoriine (Sek. 2) dogru kaydirin. Glivenlik
pinini ¢ikarin ve giivenlik pininin monitdriin adaptor plakasina gectiginden emin olun. (Adaptor plakasinda
giivenlik pininin monitorii sabitlemesine yarayan bir delik vardir.)

4. Ayakli stand montaj adaptoriindeki iki plastik vidayi saat yoniinde ¢evirerek sikin.

7.2 Cihazi Kullanmak Uzere Ayarlama

1. Birlikte verilen ¢ikarilabilir hastane sinifi gii¢ kablosunu monitore takin. Diger ucu gii¢ kaynagina baglayin
(100-120V~ ya da 200-230V~).

& DIKKAT: Topraklama giivenilirligi yalnizca ekipman “Hastane Smifi” isaretli esdeger bir prize takildiginda
elde edilebilir.
2. Giicili agmak i¢in 6n panelin sol tarafindaki Power On/Standby (Gii¢ A¢ik/Beklemede) anahtarina basin.
3. EKG ana kablosunu yan paneldeki EKG konnektdriine baglayn.

A UYARI: Monitor kablolarmi (EKG ana kablolari, gii¢ kablolar1 vb.) devrilme tehlikesini en aza indirecek
sekilde dikkatlice yonlendirin.
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7.3 Tarih ve Saati Ayarlama

Tarih ve saat ayar1 i¢in asagidaki prosediirii kullanin. Saat, ekranin sag tist kGsesinde gosterilir.

1. Ana meniiden [OPTIONS MENU] (SECENEKLER MENUSU) dokunmatik tusuna basin.

2. MONTH (AY) segimi yapmak i¢in DATE/TIME (TARIH/SAAT) meniisiinde {> ve \/ dokunmatik tuslarina
basin.

3. DAY (GUN) ayarina gegmek igin [NEXT -- >] (ILERI) segenegine basin. Giin ayarmni artirmak ya da azaltmak

icin . ve V dokunmatik tuslarini kullanin. _ .

4. YEAR (YIL) ayarina gegmek i¢in [NEXT -- >] (ILERI) secenegine basin. Y1l ayarimi artirmak ya da azaltmak
icin O ve U dokunmatik tuslarin1 kullanin. _ _

5. HOUR (SAAT) ayarma ge¢mek i¢in [NEXT -- >] (ILERI) secenegine basin. Saat ayarini artirmak ya da
azaltmak igin G.Ve V dokunmatik tuslarini kullanmn. )

6. MINUTE (DAKIKA) ayarma ge¢mek i¢in [NEXT -- >] (ILERI) segenegine basin. Dakika ayarini artirmak ya
da azaltmak icin O ve W dokunmatik tuglarini kullanin.

7.4 QRS ve Alarm Ses Duizeyini Ayarlama

QRS ve Alarm ses diizeyini ayarlamak igin agagidaki prosediirii kullanin.

1. Ana meniiden [OPTIONS MENU] (SECENEKLER MENUSU) dokunmatik tusuna basin.

2. QRS Volume (QRS Ses Diizeyi) 6gesini segmek icin [QRS VOL] (QRS SES DUZEYT) dokunmatik tusuna
basin. Secenekler OFF (KAPALI), LOW (DUSUK) ya da HIGH'dir (YUKSEK).

3. Alarm Volume (Alarm Ses Diizeyi) 6gesini segmek icin [ALARM VOL] (ALARM SES DUZEYT) dokunmatik
tusuna basin. Segenekler sunlardir: LOW (DUSUK), MEDIUM (ORTA) ya da HIGH (YUKSEK).

Tiim tarih, saat ve ses ayarlar1 dogru oldugunda ana monitorizasyon ekranina geri donmek igin [MAIN MENU]
(ANA MENU) tusuna basin.

7.5 Alarm Sirlarini Ayarlama

1.  Ana meniiden [OPTIONS MENU] (SECENEKLER MENUSU) dokunmatik tusuna basin.

2. ALARM LIMITS (ALARM SINIRLARI) altinda HR LOW (HR DUSUK) sinirlarini segmek icin HR LOW
(HR DUSUK) O ve U dokunmatik tuslarina basin. Se¢imler 10 BPM ile 245 BPM arasinda 5 BPM'lik
artimlarla belirlenebilir.

3. ALARM LIMITS (ALARM SINIRLARI) altinda HR HIGH (HR YUKSEK) sinirlarini segmek i¢in HR HIGH
(HR YUKSEK) > ve U dokunmatik tuslaria basimn. Se¢imler 15 BPM ile 250 BPM arasinda 5 BPM'lik
artimlarla belirlenebilir.

7.6 Trase Hizim Ayarlama

1. Anameniiden [DISPLAY MENU] (EKRAN MENUSU) dokunmatik tusuna basin.
2. Trase hizint segmek i¢in [SPEED] (HIZ) dokunmatik tusuna basin. Segenekler 25 ve 50 mm/sn'dir.

& DIKKAT: [SPEED] (HIZ) dokunmatik tusu ayrica kayit cihazi hizin1 da degistirir.
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7.7 Varsayilan Ayarlar

Monitorii varsayilan ayarlara sifirlamak i¢in monitorii Power On/Standby (Gii¢ A¢ik/Beklemede) tusuna basarak

kapatin; ardindan Power On/Standby (Gii¢ A¢ik/Beklemede) tusuna basarak yeniden agin.

Ayarlar Ik Deger
Language Setting C e N
(Dl Ayar) English (Ingilizce) (Yapilandirmaya Gore)
ECG Size

(EKG Boyutu)

10mm/mV

Trigger Lead
(Tetik Derivasyonu)

II ya da Auto (Otomatik) (Yapilandirmaya Gdre)

Second Lead
(Tkinci Derivasyon)

Filter .

(Filtre) ON (FILTRE ACIK)
Impedance Threshold .
(Empedans Esigi) 50kQ (Yapilandirmaya Gore)
Heart Rate Low Limit 30

(Kalp Atim Hiz1 Diisiik Sinir1)

Heart Rate High Limit 120

(Kalp Atim Hiz1 Yiiksek Sinir1)

Trace Speed

(Trase Hiz1) 25 mm/sn

Kay1t Cihaz1 Direct (Dogrudan)
RS Volume

(QRS Ses Diizeyi)

Off (Kapali)

Alarm Volume
(Alarm Ses Diizeyi)

Medium (Orta)

Dahili Test

Off (Kapalr)

Simulator Rate
(Simiilator Hizi1)

Off (Kapalr)

Alarmlar 30 Saniye ya da Kapali (Yapilandirmaya Gore)
Trigger Polarity .. . .
(Tetik Polaritesi) Pozitif ya da Negatif (Yapilandirmaya Gore)
P-Lock Acik ya da Kapali (Yapilandirmaya Gore)

Pacer Detection
(Kalp Pili Saptama)

Acik ya da Kapali (Yapilandirmaya Gore)

Varsayilan/Kayith ayarlar Sorumlu Organizasyon tarafindan 6zellestirilebilir (parola gereklidir). Bu 6zelligin
etkinlestirilmesi hakkinda bilgi almak i¢in Ivy Biomedical Systems ile +1 203.481.4183 numarali telefondan iletisim
kurun.
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8.0 SENKRONIZE CIKIS
(Tetik)

8.1 Senkron Pulsu

EKG Senkronize Cikisi, her R dalgasinin pikinde baglayan bir tetik pulsu iiretir; bu puls monitor arka panelindeki
SYNCHRONIZED OUTPUT (SENKRONIZE CIKIS) BNC konnektériinde ve ECG OUTPUT (EKG CIKISI)
(Y4 ing stereo jaktaki halka) konnektoriinde mevcuttur. Monitérdeki Senkronize Cikigi senkronize edilen cihaza
baglayn.

Asagida, EKG dalga formu ile karsilagtirilan tetik pulsunun zamanlamasi gosterilmektedir.

<>
R Dalgasi Piki ' 100 ms'

Tetik isareti
% S

8.2 Tetik Isareti

Senkronize tetik ¢ikist her zaman etkindir. EKG dalga formunun, senkron pulsunun zamanlamasina karsilik gelen
kismi1 kirmizi vurgulanir.

Tetik islevi diizensiz goriiniiyorsa asagidakileri dogrulaymn:

. En yiiksek genlikli derivasyonu segin; tipik olarak Lead II (Derivasyon IT) ya da AUTO (OTOMATIK).
. EKG elektrotlarinin dogru yerlestirilmesi. EKG elektrotlarinin yeniden konumlandirilmasi gerekebilir.
. EKG elektrotlarinda hala nemli iletken jel var.

8.3 Polarite Kilidi (P-LOCK)

Bazi hastalarda EKG'de yiiksek bir T dalgas: veya derin S dalgas sekli, bazen R dalgasini saptamak i¢in kullanilan
kriterlere uyar. Boyle bir durumda monitor R dalgasini dogru olarak saptar ve sonra T dalgasi veya S dalgasini
yanlis olarak saptayip cift tetiklemeye neden olur. Polarite kontrol algoritmas1 (P-Lock) yiiksek T dalgalar1 veya
derin S dalgalari olustugunda yanlis tetik sayisini azaltir. P-Lock algoritmas1 Model 7600/7800'{in yanlis tetiklere
neden olabilecek yiiksek T dalgalar1 ve derin S dalgalarinin ¢ogunu reddedip sadece R dalgasinin pikini saptayarak
tetik olusturmasinit miimkiin kilar.

P-Lock 6zelligini ACMAK/KAPATMAK ig¢in su adimlari izleyin:
1. Ana meniiden [ECG MENU] (EKG MENUSU) dokunmatik tusuna basin.

2. P-LOCK'u segmek icin [P-LOCK] dokunmatik tusuna basin. Segenekler ON (ACIK) ve OFF'tur
(KAPALI).
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9.0 EKG MONITORIZASYONU

Ikili es zamanli EKG dalga formlar1 ekranda soldan saga hareket eder. Ust dalga formu (Tetik) kardiyak tetikleme
igin kullanilir. Alt trase (Ikinci) yalnizca gdsterim igin kullanilir. Derivasyon segimleri ilgili dalga formlarinin
saginda goriintiilenir. Kalp atim hiz1 ve kalp atim hiz1 alarm simirlar1 ekranin tist kisminda goriintiilenir. Alarm
gostergeleri ekranin ortasinda goriintiilenir ve saniyede bir kez yanip soner. Ayrica bir kalp sembolii her kalp atimi
saptandiginda yanip soner.

9.1 Giivenlikle Ilgili Konular

& UYARI: Bu monitér korumali derivasyon kablolart ile birlikte gelir. Kablo ucunda agikta iletkenleri olan
korumasiz derivasyon tellerine sahip kablolar ve derivasyonlar kullanmaym. Korumasiz derivasyon telleri ve
kablolari, istenmeyen sekilde olumsuz saglik sonuglarina veya 6lime yol acabilir.

& DIKKAT: EKG Elektrotlar yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayn.

& DIKKAT: EKG Hasta baglantilari elektrik yalitimli CF Tipi'dir *E*. EKG baglantilari i¢in yalitimh
problar kullanin. Hasta baglantilarinin topraklama da dahil diger iletken kisimlarla temasini nleyin. Bu kilavuzda
yer alan hasta baglantilariyla ilgili talimatlara bakin.

& DIKKAT: Kagak akim, bu monitdr tarafindan dahili olarak en fazla 10 pA ile smirlandirilmistir. Ancak
daima hasta (izerinde bu monitorle ayn1 zamanda kullanilan bagka ekipmanin neden olabilecegi kiimiilatif kacak
akimi dikkate alin.

A DIKKAT: Model 7600/7800, HF elektrocerrahi cihazlari ile uyumludur. HF elektrocerrahi cihazlari ile
kullanildiginda, ekipmanin uygulanan pargalar1 hastada yanik olusumuna kars1 korumali olarak gelir. EKG
monitdrizasyon bolgelerinde elektrocerrahi yaniklari ihtimalini 6nlemek agisindan elektrocerrahi doniis devresinin
iireticinin talimatina uygun sekilde baglandigindan emin olun. Yanlis baglandiysa bazi elektrocerrahi iiniteleri
enerjinin elektrotlar (izerinden dénmesine izin verebilir.

& DIKKAT: Hat izolasyonu monitorii gegici rejimleri, gercek kardiyak dalga formlarini andirabilir ve bu
sekilde kalp atim hiz1 alarmlarini engelleyebilir. Bu sorunu en aza indirmek igin elektrot yerlesimi ve kablo
diizenlemesinin dogru yapilmasini saglayin.
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9.2 Hasta Baglantilar:

Giivenlik ve performans sartnameleri ile uyumlulugu saglamak i¢in Ivy Biomedical Systems tarafindan saglanan EKG
ana kablolarmi kullanin (bkz. Aksesuarlar). Diger kablolar giivenilir sonuglar vermeyebilir.

Yalnizca yiiksek kaliteli glimiis/giimiis kloriir EKG Elektrotlar1 veya muadilini kullanin. En iyi EKG performansi
i¢in Ivy Biomedical Systems tarafindan sunulan EKG Elektrotlarini kullanin (bkz. Aksesuarlar).

EKG monitdrizasyonu i¢in asagidaki prosediirii kullanin:

1. Her elektrot bolgesini hazirlayin ve elektrotlar1 uygulayin.

2. 4 derivasyonlu bir EKG ana kablosunu monitériun ECG (EKG) girigine baglayin.
3. Derivasyonlari EKG ana kablosuna baglayin.

4. Derivasyonlari elektrotlara agagida gosterilen sekilde takin.

Hasta derivasyonlari i¢in renk kodu karsilastirma tablosu:

Derivasyon Tipi ABD (AHA) Renk Kodu | AB (IEC) Renk Kodu
RA — Sag Kol Beyaz Kirmizi

RL - Sag Bacak Yesil Siyah

LL - Sol Bacak Kirmizi Yesil

LA - Sol Kol Siyah Sar1

Onerilen Derivasyon Yerlesimi:

5. Alarm sinir1 ayarlari, derivasyon se¢imi, genlik ayar1 ve filtreyi etkinlestirmek/devre dis1 birakmak i¢in agagidaki
boliimlerde tanimlanan prosediirleri izleyin.
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9.3 EKG Elektrotlar

EKG elektrotlarinin yapimi ve kalitesi farkli tireticiler arasinda degiskenlik gosterir. Ancak genel olarak iki ana grup
vardir: uzun siireli monitdrizasyon elektrotlari ve kisa siireli monitdrizasyon elektrotlari. Ivy, daha yiiksek kloriir
igerikleri nedeniyle daha hizli stabilize olan kisa siireli monitdrizasyon elektrotlarinin kullanilmasini énerir. vy
tarafindan 6nerilen EKG elektrotlari i¢in liitfen bu kilavuzun Aksesuarlar boliimiine bakin.

EKG elektrotlarini hastanin cildine uygulamadan 6nce, Ivy, elektrodun yerlestirilecegi konumda cildin kuru bir gazlh
bezle ya da Nuprep jel (Ivy REF.: 590291) gibi bir cilt hazirlama jeliyle ovularak hazirlanmasini 6nerir. Alternatif
olarak, hastanin cildinden krem veya pudray1 ¢ikarmak gerekirse 1lik sabunlu su kullanilabilir.
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9.4 Empedans Olciimii (Yalnizca Model 7800)

Model 7800'in, hastanin cildi ve her bir ayr1 EKG elektrotu (RA, LA ve LL ve RL) arasindaki empedans degerinin
Olciilmesi ve tanimlanmasini miimkiin kilan kendine 6zgii donanimi1 ve yazilimi vardir.

Empedans 6l¢iimiiniin amaci iyi bir EKG sinyali ve bdylece giivenilir bir tetik pulsu elde edecek sekilde cildin
uygun sekilde hazirlandigini ve EKG elektrotunun dogru uygulandigini dogrulamaktir. Ivy, her EKG baglantisinin
empedans degerinin 50.000 Q (50 kQ) degerinin altinda olmamasini dnerir. Yanlis tipte EKG elektrotlarinin
kullanilmasi, yanlis uygulama veya cildin iyi hazirlanmamasi elektrot empedansi degerini arttirip derivasyonlar
arasinda bir dengesizlik yaratabilir ve bunun sonucunda EKG sinyalinde giiriilti olusabilir bu durum da tetik
pulslarinin hatali olmasina neden olabilir.

Measure Impedance
(Empedans Olciimi)
Dokunmatik Tusu

Her EKG elektrodunun empedans degeri ekranda Measure Impedance (Empedans Olgiimii) dokunmatik
tusuna basilarak 6lgiilebilir. Not: Empedans 6l¢iimii sirasinda EKG izlenmez. EKG, Measure Impedance
(Empedans Olgiimii) dokunmatik tusuna basildiktan sonra 8 saniye i¢inde geri gelir.

Empedans degeri ekranin sol list kisminda goriintiilenir.

50 kQ altindaki empedans degerleri mavi olarak goriintiilenir.

Herhangi bir elektrot empedansi degeri 50 k€ {izerinde olursa, ilgili derivasyon(lar) bu degerin dnerilen
aralik diginda oldugunu belirtmek i¢in kirmizi yanip soner.

Olgiimler kirmiziysa EKG elektrotlarini ¢ikarm ve yeni bir EKG elektrodunu tekrar uygulamadan énce
cildi gazli bezle ya da Nuprep jel (Ivy REF.: 590291) gibi bir cilt hazirlama jeli ile temizleyin.

Cildi uygun sekilde hazirlamak icin EKG elektrotu ambalajindaki talimati izleyin.

Cilt empedansini, elektrotlart hastanin cildinde tekrar konumlandirdiktan 1-2 dakika sonra tekrar élgn.

O
> MEASURE b 4
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
kQ cinsinden Emd 15 20 5 50

Empedans Degerleri (30 - 120)

o

\ 11
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9.5 EKG Dalga Formu Genligi (Boyut)

Goriintiilenen EKG dalga formunun genligini (boyutunu) ayarlamak i¢in su islemi izleyin.

1.

2.

Ana meniide [ECG MENU] (EKG MENUSU) dokunmatik tusuna basin. Asagidaki menii goriiniir.

Once EKG dalga formu genligini ayarlamak icin programlanabilir [SIZE] (BOYUT) dokunmatik tusuna basin.
Secenekler sunlardir: 5, 10, 20 ve 40 mm/mV.

Ana meniiye geri donmek i¢in [MAIN MENU] (ANA MENU) secenegine basin.

_ EKG GCentik
RA LA LL RL FILTER ON ‘ Filtresi Durumu
15 20 5

(30 - 120)

|

[
B P O T %

AUTO
I . I

e

EKG BOYUTU —T L EKG CENTIK FILTRESI
Dokunmatik Tusu Dokunmatik Tusu

9.6 EKG Centik Filtresi

EKG Centik Filtresini etkinlestirmek i¢in su islemi izleyin:

1. Ana meniide [ECG MENU] (EKG MENUSU) dokunmatik tusuna basin. Yukaridaki menii goriiniir.

2. ECG NOTCH FILTER (EKG CENTIK FILTRESI) secimini degistirmek i¢in ikinci programlanabilir [FILTER]
(FILTRE) dokunmatik tusuna basm. FILTER ON (FILTRE ACIK) ve FILTER OFF (FILTRE KAPALI)
segeneklerinden birini segin. FILTER (FILTRE) durum gostergesi ekranin sag iist kisminda gosterilir. FILTER
(FILTRE), goriintiilenen dalga formunun frekans yanitin1 asagidaki gibi belirler:

a. Filtrelenmis: 1,5ila 40 Hz veya 3,0 ila 25 Hz (Yapilandirmaya Gore)
b. Filtrelenmemis: 0,67 ila 100 Hz
3. Anameniiye geri donmek icin [MAIN MENU] (ANA MENU) segenegine basin.
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9.7 Derivasyon Secimi

Model 7600/7800'de bir AUTO (OTOMATIK) derivasyon segimi 6zelligi (yalnizca Tetik derivasyonu) vardir. Bu
ozellik se¢ildiginde hangi derivasyonun (I, II ya da III) en kaliteli EKG sinyali ve dolayisiyla daha giivenilir bir
kardiyak tetigi saglayacagini belirler.

Tetik EKG vektoriiniin (iist EKG dalga formu) ve Tkinci EKG vektoriiniin (alt EKG dalga formu) derivasyon
secimini degistirmek i¢in asagidaki prosediirii kullanin.

1. Anamenide [DISPLAY MENU] (EKRAN MENUSU) dokunmatik tusuna basin. Asagidaki menii goriiniir.

QD 1626
| IMPEDANCE M
R LA LR FILTER ON
15§ 20

(30 - 120)

| | /
J\F\h J-\,f—_—/\'J‘ /J\/'—_—/\-\A .'"\\,.*—_—,\—Jl /‘/\ ——"—"\-\

() [ <«— Tetik Derivasyon
1 Secimi

A\

- »Jl,..«-*\,f—\h/v—‘\-uﬂ‘_ﬁ\,—r\.ﬂ /\,—r\,}\,—\ﬁ_ '8l <« ikinci Derivasyon

Secimi

| S S S PR —— i NS S e —————— " P S —"

TETIK DERIVASYON J L IKINCI DERIVASYON

SECIMI Dokunmatik Tusu SECIMI Dokunmatik Tusu

2. Birinci programlanabilir [TRIGGER] (TETIK) dokunmatik tusuna basarak iist EKG dalga formu i¢in
istenen EKG derivasyonunu se¢in. Se¢enekler sunlardir: Lead I (Derivasyon I), Lead II (Derivasyon II),
Lead III (Derivasyon III) ve AUTO (OTOMATIK). Segilen derivasyon, iist EKG dalga formunun sag
tarafinda goriinecektir.

3. Ikinci programlanabilir [SECOND] (IKINCI) dokunmatik tusuna basarak istenen EKG derivasyonunu
secin. Secenekler sunlardir: Lead I (Derivasyon I), Lead II (Derivasyon II) ve Lead III (Derivasyon III).
Segilen derivasyon, alt EKG dalga formunun sag tarafinda goriinecektir.

4. Ana meniiye geri donmek icin [MAIN MENU] (ANA MENU) segenegine basin.
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9.8 Diisiik Sinyal Mesaji

EKG sinyalinin genligi sekiz saniye boyunca 300pV ile 500uV (10 mm/mv biiyiikliigiinde 3-5 mm arasi1) arasinda
kalirsa, sar1 renkli bir LOW SIGNAL (DUSUK SINYAL) mesaj1 goriintiilenir.

Mesaj goriintiilenirken tetik islevi diizensiz goriiniiyorsa asagidakileri dogrulayin:

. TRIGGER (TETIK) derivasyonunu en yiiksek genlikte (genelde Lead II (Derivasyon II) ya da AUTO
(OTOMATIK)) segin.

. EKG elektrotlarinin dogru yerlestirilmesi. EKG elektrotlarinin yeniden konumlandirilmasi gerekebilir.

. EKG elektrotlarinda hala nemli iletken jel var.

9.9 Kalp Pili

Kalp pili saptama fonksiyonunu etkinlestirmek veya devre dis1 birakmak i¢in agagidaki islemi izleyin:

1. Ana meniide [ECG MENU] (EKG MENUSU) dokunmatik tusuna basin.

2. Kalp pili saptama 6zelligini ACMAK ve KAPATMAK i¢in [PACER DET] (KALP PiLi SAPTAMA) tusuna basin.
e  Bir kalp pili saptandiginda, kalp semboliinde bir P harfi yanip sonmeye baslar.

e Kalp pili saptama devresi etkin degilse kirmizi renkli “PACER DETECT OFF” (KALP PiLi SAPTAMA
DEVRE DISI) mesaji belirir.

A UYARI - KALP PILI HASTALARI: Hiz 6lgiim cihazlari kardiyak arrest veya bazi aritmiler sirasinda kalp
pili hizim1 6lgmeye devam edebilir. Hiz 6lgiim cihazindaki ALARM SINYALLERINE tamamen giivenmeyin. Kalp
pili HASTALARINI yakindan izleyin. Bu cihazin kalp pili puls reddetme 6zelliklerini 6grenmek i¢in bu kilavuzdaki
TEKNIK OZELLIKLER béliimiine bakin. AV sirali kalp pili pulsu reddi degerlendirilmemistir; ¢ift odacikl kalp
pili olan hastalarda kalp pili reddine glivenmeyin.
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9.10 Alarm Simirlan

1. Ana meniide [OPTIONS MENU] (SECENEKLER MENUSU) dokunmatik tusuna basin. Asagida gosterilen
menu gorandr.

2. Programlanabilir yukari/asagi ok dokunmatik tuslarini kullanarak yiiksek ve diisiik kalp atim hiz1 sinirlarini

ayarlayin.
@ HR LOW (HR DUSUK) sinirin1 artirir
HR LOW
(HR DUSUK)
3 HR LOW (HR DUSUK) sinirmi diigiiriir
1 HR HIGH (HR YUKSEK) smirini artirir
HR HIGH
(HR YUKSEK)
4 HR HIGH (HR YUKSEK) sinirin diisiiriir

Bir tuga her basildiginda ilgili sinir 5 BPM degisir. Gegerli HR sinirlar1 ekranin iist kisminda, dogrudan kalp atim
hiz1 degeri altinda gosterilir.

3. Ana meniiye geri donmek icin [MAIN MENU] (ANA MENU) segenegine basin.

Alarm Tipi Varsayilan Sinir
Kalp Atim Hiz1 Diistik 30
Kalp Atim Hiz1 Yiiksek 120

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

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

) (DD

MONTH HR LOH HR HIGH
MAR 120

| eew
e | e Sheer | e | e
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10.0 SISTEM BAGLANTISI (INTERLOCK) CALISMASI

10.1 Rontgen Durum Mesajlar1 (Yalmzca Model 7800)

Model 7800 ile BT tarayic1 arasinda arka panel AUXILIARY (Y ARDIMCI) konnektor yoluyla bir arayiiz
olusturuldugunda, monitdr EKG verisini depolayabilir ve bu veriyi bir USB Bellek Cubuguna aktarabilir.

Ug X-RAY (RONTGEN) durum mesaj1 vardir:

1. XRAY ON (RONTGEN ACIK): BT Tarayicis1 Rontgen kismi aktif ya da “ON” (ACIK). Model 7800,
EKG verisini bu siire zarfinda depolayacaktir.

2. XRAY OFF (RONTGEN KAPALLI): BT Tarayicist Réntgen kism1 “OFF” (KAPALI).

3. XRAY DISCONNECT (RONTGEN BAGLI DEGIL): Model 7800 ve BT tarayici arasindaki arayiiz
diizgiin sekilde YAPILMAMIS.

4. STORING DATA (VERI DEPOLANIYOR): EKG verisi depolantyor.

MEARSURE
RA LR LL RL FILTER ON
. 15 20 5 50
RONTGEN Durumu —p %RAY ON
STORING DATA —> [ UEUL S 000
(VERI DEPOLANIYOR) J J
N Py

|
!_',.r\ /..—-._-‘\,J _.-r""\. ‘,_w--..r\‘f| ,.f'-\ ﬂ“’\J| .—\,,,.-— mi'}.o
| V
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11.0 EKG VERIiSi DEPOLAMA VE AKTARMA

11.1 USB Portunu Kullanarak EKG Verisi Aktarma (Yalmzca Model 7800)

Model 7800'de kullanicinin bir USB bellek gubugu baglayarak monitdrde depolanmis olan 200 adete kadar EKG
vakasi ve Ol¢iilen empedans verileri almasini saglayan bir USB portu vardir.

EKG verileri, BT tarayicisindan gelen RONTGEN sinyali aktif hale gectiginde depolanir. EKG verisi depolama
islemi RONTGEN sinyali devre dis1 kaldiktan 10 saniye sonra durur.

EKG Verisi Depolama (1 vaka):

Rontgen sinyalinden 10 saniye 6ncesi, Rontgen sinyali sirasinda ve Rontgen sinyalinden
10 saniye sonrasi

EKG verisi su adimlar izlenerek bir bellek ¢cubugu aygitina (minimum 1GB) yiiklenebilir:

1. Monitoriin yanindaki USB portuna bir USB bellek ¢ubugu takin.

2. [OPTIONS MENU] (SECENEKLER MENUSU) alanindan [USB MENU] (USB MENUSU) dokunmatik
tusuna basin.

3. [COPY TO USB DRIVE] (USB SURUCUSUNE KOPYALA) dokunmatik tusuna basin.

4, Tiim veri bellek ¢ubuguna yiiklendiginde, [CLEAR MEMORY] (BELLEGI TEMIZLE) tusuna basarak
EKG verisini monitor belleginden silin ya da ana meniiye geri donmek icin MAIN MENU'ye
(ANA MENU) basin.

11.2 USB Portu

& DIKKAT: Model 7800 USB portu, sadece dahili verilerin standart bir USB tipi bellek siiriictsti (bellek
cubugu) kullanilarak harici bir ortama aktarilmasi i¢in kullanilir. Bagka herhangi bir tiir USB aygitinin bu porta
baglanmasi monitore zarar verebilir.

& UYARI: Bu port ile kullanilan USB bellek aygiti HARICI BIR KAYNAKTAN GUC ALMAMALIDIR.

USB Portu p=
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12.0 KAYIT CIHAZI KULLANIMI

12.1 Kagit Degistirme
Termal kagit rulosunu asagidaki sekilde degistirin. (Kayit cihazi kagidi Ivy REF.: 590035)

1. Kayit cihazinin 6niindeki kapiy1 agmak i¢in kagidi ¢ikarma diigmesine basin. Kap1 tam olarak agilmazsa
tam acilincaya kadar kendinize dogru ¢ekin.

/_ Buraya Basin

2. Iceriye uzanip bitmis kagit rulosunu kendinize dogru hafifce cekerek gikarin.

3. Kagit tutucunun iki yuvarlak ¢ikintisi arasina yeni kagit rulosu yerlestirin.

4, Rulodan biraz kagit ¢cekin. Kagidin hassas (parlak) kisminin yazici kafasina dogru baktigindan emin olun.
Kagidin parlak kism1 normalde rulonun i¢ kismina bakar.

5. Kagidi kapidaki ¢ekici merdane ile hizalayin.

—

Yazici — -
Kafasi — 1
~_
Cekici
Merdane —]

6. Kagidi ¢ekici merdane tizerinde tutup kapiy1 kapatin.
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12.2 Kayit Cihaz1 Modlar

Kullanilacak kayit cihazi modunu segmek igin asagidaki islemi kullanmn. Secenekler DIRECT (DOGRUDAN),
TIMED (SURELI), DELAY (GECIKME) ve X-RAY (RONTGEN) seklindedir.

1. Ana meniide [OPTIONS MENU] (SECENEKLER MENUSU) dokunmatik tusuna basin.

2. Kayit cihazt modunu se¢gmek i¢in ii¢lincii programlanabilir [REC MODE] (KAYIT MODU)
dokunmatik tusuna basin.

nEnsunE Yy
IHPEDHNI:E
RA LA |.|. RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE + TIME ALARM LIMITS

Ce ) (THDGETND

i i g
D DD

ORS VoL ALARM VOL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT ||  ADULT MENU

Kayit Cihazi Modu Se¢imi

All Recorder Modes (Tiim Kayit Cihazi Modlari) - Yazdirmak igin ana meniide [PRINT] (YAZDIR)
tusuna basin. Yazdirmayi durdurmak i¢in [PRINT] (YAZDIR) tusuna yeniden basin.

Direct (Dogrudan) - DIRECT (DOGRUDAN) kayit cihazi modunda yazdirmak i¢in ana meniide [PRINT]
(YAZDIR) tusuna basin. Yazdirmay1 durdurmak i¢in [PRINT] (YAZDIR) tusuna yeniden basin.

Cizim, parametre ayarlar1 ve saat/tarih verilerini igerir.

Cizimin hiz1 ve dikey ¢6zlinlirligi ekrandaki ile aynidir. Cizim iizerinde mm/sn cinsinden ¢izimin hizi,
kayit cihazi modu ve parametreler etiket halinde bulunur.

Timed (Sureli) - TIMED (SURELI) modu PRINT (YAZDIR) tusuna basildiginda baslar ve 30 saniye
stireyle yazdirir.

Delay (Gecikme) - Delay (Gecikme) modu, segilen hiza gére bir alarm kosulu olustuktan sonra 30 ila
40 saniye boyunca EKG dalga formunu otomatik olarak yazdirir:

50 mm/sn'de 15 saniye Oncesi ve 15 saniye sonrasi
25 mm/sn'de 20 saniye 6ncesi ve 20 saniye sonrasi
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XRAY (RONTGEN) (Yalmzca Model 7800) - Xray (Rontgen) modu bir Rontgen sinyali olustuktan sonra
20 saniyelik EKG dalga formunu otomatik olarak yazdirir:

Bir Rontgen sinyali olustuktan 10 saniye dncesi ve 10 saniye sonrasi

12.3 Kayit Cihaz1 Hizi
Kayit cihazi hizini degistirmek i¢in asagidaki islemi izleyin.

Kayit cihazi hizin1 segmek igin [DISPLAY MENU] (EKRAN MENUSU) alaninda [SPEED] (HIZ)
dokunmatik tusuna basin. Segenekler 25 ve 50 mm/sn'dir.

| NOT: [SPEED] (HIZ) dokunmatik tusu ayrica EKG trase hizin1 da degistirir. |

12.4 Ornek Ciktilar

DIRECT (DOGRUDAN) Modu:

gl b ENED N WD . SO R L
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XRAY (RONTGEN) Modu (Yalnizca Model 7800):
LeAD 1T __TILIERED 10 maigN 23 wwjs

i !

[EAD T AR 60 BPR —T5-DEC-20TT —T5:45 XRAV
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13.0 ALARM MESAJLARI
13.1 Hatirlatma Sinyalleri
A UYARI: Monitér, sesli alarmlar 30 saniye duraklatilmig olarak agilir.

Not: Diger secenekler istenmesi halinde temin edilebilir.

Asagidaki mesajlar, monitdr ekranin sol iist kdsesinde goriinen HATIRLATMA SINYALLERI'dir. Hatirlatici
mesajlar kirmizi arka planda beyaz harflerle goruintilenir.

PAUSE (DURAKLAT): Sesli alarmlarin etkinlesmesi i¢in gegen zamani (saniye) belirtir.
ALARM MUTE (ALARM SESSIZ):  Sesli alarmlar devre dis1 birakilir.

Not: ALARM MUTE (ALARM SESSIZ) ile AUDIO OFF (SES KAPALI)
ayni seydir.

Alarm Mute (Alarm Sessiz) tusu kullanicinin sesli alarmlar1 120 saniye duraklatma ile sesli alarmlari
etkinlestirme arasinda gegis yapmasini saglar:

1. Sesli alarmlar1 120 saniye duraklatmak i¢in tusuna bir kez basin.
Not: PAUSE (DURAKLAT) alarm mesaj1 ekranin sol iist kdsesinde goriinecektir.

2. Sesli alarmlar1 yeniden etkinlestirmek igin tusuna bir kez basin.

Alarm Mute (Alarm Sessiz) tusu ayrica kullanicinin sesli alarmlari devre disi birakmasina da olanak tanir:

1. Sesli alarmlari devre dis1 birakmak igin tusuna basin ve {i¢ saniye basilt tutun.
Not: ALARM MUTE (ALARM SESSIiZ) hatirlatma sinyali ekranin sol iist kdsesinde goriinecektir.

2. Sesli alarmlar1 yeniden etkinlestirmek igin tusuna bir kez basin.

A UYARI: Tiim alarmlar, HIGH PRIORITY (YUKSEK ONCELIKLI) olarak kabul edilir ve hemen
ilgilenilmesini gerektirir.

13.2 Hasta Alarmlari

Asagidaki mesajlar HASTA ALARMLARI'dir ve monitdr ekraninda dogrudan kalp atim hizi altinda goriindir.
Kirmiz1 arka plan iizerinde beyaz harfler, bir sesli alarm tonu ile birlikte her saniye bir kez yanip soner.

HR HIGH (HR YUKSEK):  Yiiksek kalp atim hiz1 alarm smnr1 ii¢ saniye boyunca asilmus.
HR LOW (HR DUSUK): Diisiik kalp atim hizi alarm sinir1 ii¢ saniye boyunca agilmis.

ASYSTOLE (ASISTOLI): Kalp atimlar1 arasindaki siire alt1 saniyeyi agsmis.
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13.3 Teknik Alarmlar

Asagidaki mesajlar TEKNIK ALARMLAR'dir ve monitdr ekraninda dogrudan kalp atim hizi altinda gériiniir.
Kirmiz1 arka plan iizerinde beyaz harfler, bir sesli alarm tonu ile birlikte her saniye bir kez yanip soner.

LEAD OFF

(DERIVASYON CIKMIS): Bir derivasyon yerinden ¢ikmis. LEAD OFF (DERIVASYON
CIKMIS) alarm mesaj1 sorun saptandiktan sonra 1 saniye i¢inde
goralur.

CHECK LEAD

(DERIiVASYONU KONTROL ET): Derivasyonlar arasinda bir dengesizlik saptanmis. CHECK LEAD

(DERIVASYONU KONTROL ET) alarm mesaji sorun saptandiktan
sonra 1 saniye icinde géruldr.

SYSTEM ERROR (SISTEM HATASI)  Bir monitor arizasi saptanmis. Yetkili servis personeline bagvurun.

13.4 Bilgi Mesajlan

Diisiik Sinyal Mesaji

EKG sinyalinin genligi sekiz saniye boyunca 300V ile 500pV (10mm/mv biiyiikliigiinde 3 mm ile 5 mm arast)
arasinda kalirsa, EKG dalga formu altinda sar1 renkli bir “LOW SIGNAL” (DUSUK SINYAL) mesaji goriintiilenir
(bkz. EKG monit6rizasyon balim).

Kalp Pili Saptama Mesaj1
Kalp pili saptama devresi EKG menusii Gizerinden KAPALI durumuna getirilirse “PACER DETECT OFF”
(KALP PiLI SAPTAMA DEVRE DISI) mesaji kirmizi goriiniir.

Elektrotu Kontrol Et Mesaj1 (Yalmzca Model 7800)

Herhangi bir elektrot empedansi degeri 50kQ iizerinde oldugunda “CHECK ELECTRODE” (ELEKTROTU
KONTROL ET) mesaji sar1 gériintiilenir. flgili derivasyon(lar) kirmiz1 yanip sonerek degerin 6nerilen araligin
diginda oldugunu gosterir.
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14.0 MONITOR TESTI

& DIKKAT: Normal galisma kosullarinda dahili ayarlama ya da kalibrasyon gerekmez. Giivenlik testleri yalnizca
yetkili personel tarafindan yapilmalidir. Giivenlik kontrolleri diizenli araliklarla ya da yerel veya resmi mevzuatlara
gore yapilmalidir. Servisin gerekli olmasi durumunda yetkili servis personeline bagvurun.

14.1 Dabhili Test

On paneldeki Power On/Standby (Gii¢ Acik/Beklemede) tusuna basarak monitérii agin. Ug adet bip sinyalini
bekleyin. Ana meniide DISPLAY MENU (EKRAN MENUSU) dokunmatik tusuna basin. Ardindan TEST MENU
(TEST MENUSU) dokunmatik tusuna basm. INTERNAL TEST (DAHILI TEST) dokunmatik tusuna basin. OFF
(KAPALI) ve ON (ACIK) gelerini segebilirsiniz. ON (ACIK) 6gesi secildiginde, INTERNAL TEST (DAHILI
TEST) islevi, 70 BPM'de 1mV puls iireterek, ekranda bir dalga formu ile 70 BPM gosterimine ve arka panel stereo
jak ile BNC konnektériinde bir sinyale neden olur. INTERNAL TEST (DAHILI TEST) monitériin dahili islevlerini
dogrular. Bir hastay izlemeden 6nce her seferinde INTERNAL TEST (DAHILI TEST) gerceklestirilmelidir.
Asagidaki gosterimler yoksa, yetkili servis personeline bagvurun.

Gorsel ve sesli alarmlart test etmek igin:

Alarmlar duraklatilmig ya da sessize alinmissa alarmlari agmak igin tusuna basin. EKG ana kablosunu ¢ikarin.
LEAD OFF (DERIVASYON CIKMIS) mesajinin gériintiilendigini ve sesli alarmin agik oldugunu kontrol edin.
INTERNAL TEST (DAHILI TEST) ayar1 ON (ACIK) durumdayken asagidakileri kontrol edin: 1) LEAD OFF
(DERIVASYON CIKMIS) mesaji kayboluyor ve 2) Monitér QRS saymaya basliyor.

14.2 EKG Simulatori

Model 7600/7800'de EKG ana kablosu, derivasyon telleri ve EKG sinyalinin islenmesiyle ilgili elektronik devrelerin
bitiinligiinii dogrulamak icin kullanilan entegre bir EKG simiilatorii vardir.

& DIKKAT: EKG ana kablosu ve derivasyon telleri, periyodik olarak degistirilmesi gereken sarf malzemeleri
olarak kabul edilir. Hastanin izlenmesiyle ilgili kesintileri dnlemek i¢in her zaman yedek bir setin bulunmasi
onerilir.

& DIKKAT: EKG simiilator testi, her hasta izleme isleminden nce yapilmalidir. Asagidaki gosterimler yoksa,
yetkili servis personeliyle iletisime gegin.

On paneldeki Power On/Standby (Gii¢ Agik/Beklemede) tusuna basarak monitérii agin. Ug adet bip sinyalini
bekleyin. EKG ana kablosunu takin. Dort derivasyon telini monitdriin sag panelinde yer alan simiilator
terminallerine takin. Kolay tanimlanmalari i¢in terminallerde dort adet renk kodlu etiket vardir. Simiilator bir EKG
dalga formu ve 10 ile 250 BPM arasinda (kullanici tarafindan segilebilir) bir kalp atim hiz1 iiretir.
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14.3 EKG Simiilatoriiniin Calismasi

Simiilatorii agin ve kalp atim hizini ayarlayin, asagidaki prosediirii izleyin:

1. Ana meniide DISPLAY MENU (EKRAN MENUSU) dokunmatik tusuna basin. Ardindan [TEST MENU]
(TEST MENUSU) dokunmatik tusuna basin.

2. SIM RATE (SIMULASYON HIZI) dokunmatik tusuna basarak simiilatérii agin ve kalp atim hiz1
secenekleri arasinda ilerleyin.

3. TFINE TUNEY (INCE AYAR) tuslarma basarak bir atimlik artislarla kalp atim hizim degistirin.

4, Goériintiilenen kalp atim hizinin segilen Simiilatér Hizina esit oldugunu kontrol edin. ki EKG trase hizinin

da goriintiilendigini kontrol edin.

NOT: Simiilatér agik oldugunda SIMULATOR ON (SIMULATOR ACIK) mesaji1 ekranda sar1 renkli olarak
gosterilir.

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

(30 - 120) (SIMULATOR
ACIK) mesaji

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

II

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

Gorsel ve sesli alarmlari test etmek i¢in:

S

Alarmlar duraklatilmig ya da sessize alinmigsa alarmlari agmak igin tusuna basin.

1. SIM RATE (SIMULASYON HIZI) 6gesini OFF (KAPALI) olarak ayarlayin. ASYSTOLE (ASISTOLI)
alarm mesajimnin goriintiilendigini ve sesli alarmin oldugunu kontrol edin.

2. EKG ana kablosunu ¢ikarm. LEAD OFF (DERIVASYON CIKMIS) mesajimnin goriintiilendigini ve sesli
alarmin oldugunu kontrol edin.

42
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15.0 SORUN GIDERME

Sorun

Sunlar1 dogrulayin:

e Unite agilmiyor.

Giig kablosu monitore ve AC ¢ikisina takilmus.
Sigortalar atmamus.
ON (ACIK) anahtarina basilmis.

e  Tetik pulsu islevsel degil.

AR NN

EKG boyutu optimum (Lead Il (Derivasyon Il) ya da
AUTO (OTOMATIK) égesini segin)

e Dengesiz EKG dalga formu. Kalp
Atim Hizi sayilmiyor.

AN

AN

AN N NN

EKG dalga formu yeterli genlige sahip degil (Lead 11
(Derivasyon II) ya da AUTO (OTOMATIK) 6gesini segin).
Elektrotlarin yerlesimi (dogru yerlesim diyagrami i¢in EKG
boliimiine bakin).

EKG elektrotlar yeterli iletken jele sahip.

Olgiilen Empedans < 50kQ.

EKG simiilator testi gerceklestirin.

EKG ana kablosunu ve/veya derivasyonlar1 gerektigi gibi
degistirin.

e EKG yok.

AN NI NN

EKG ana kablosu, monitérdeki EKG girisine takil1.
Derivasyonlar EKG elektrotlarina bagli.

EKG simiilator testi gerceklestirin.

EKG ana kablosunu ve/veya derivasyonlari gerektigi gibi
degistirin.

Model 7600/7800 Kullanim Kilavuzu
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16.0 BAKIM VE TEMIiZLIK

16.1 Monitor

Gerektiginde monitoriin dis yilizeylerini 1lik suyla nemlendirilmis bir bezle temizleyin. Sivilarin cihazin igine
girmesine izin vermeyin.

& DIKKAT:

e  Monitorii otoklavlamayin, basingla veya gazla sterilize etmeyin.
e  Herhangi bir siviya batirmayin.

e  Temizlik solisyonunu az miktarda kullanm. Fazla soliisyon monitor igine akabilir ve dahili bilesenlere
zarar verebilir.

o Ekrana ve kapaklara ¢izici temizlik bilesenleri, aletler, firgalar ve ylizeyi sert materyallerle dokunmayin,
bastirmayin veya ovalama yapmayin ve ekrani veya kapaklari ¢izebilecek herhangi bir nesneyle temas

ettirmeyin.

e  Monitorii temizlemek icin petrol tabanli veya aseton soliisyonlar1 veya baska sert ¢coziiciiler kullanmayin.

16.2 EKG Ana Kablolar ve Derivasyon Telleri

& DIKKAT: EKG ana kablolarin veya derivasyon tellerini otoklavlamayn.

Kablolar 1lik suyla nemlendirilmis bir bezle silin. Kablolari asla siviya batirmayin ve sivilarin elektrik baglantilarina
girmesine izin vermeyin.

16.3 Onleyici Bakim

Model 7600/7800 kardiyak tetik monitéri herhangi bir dnleyici bakim gerektirmez. Model 7600/7800'de servis
yapilabilir bilesenler yoktur.

Monitdrii yeni bir hastaya baglamadan 6nce sunlari kontrol edin:

e EKG ana kablolar1 ve derivasyon telleri temiz ve saglam.

e EKG ana kablosu ve/veya derivasyon telleri bagl olmadiginda LEAD OFF (DERIVASYON CIKMIS)
mesaj1 gorlintiileniyor. EKG ana kablosu ve derivasyon telleri yan simiilatdre baglandiginda LEAD OFF
(DERIVASYON CIKMIS) mesaji kaybolacaktir.
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17.0 AKSESUARLAR

17.1 EKG Ana Kablolan

REF

590479
590477
590478

ACIKLAMA

EKG ANA KABLOSU, 4 DERIVASYONLU, KORUMALI, AHA/IEC, 40 INC
EKG ANA KABLOSU, 4 DERIVASYONLU, KORUMALI, AHA/IEC, 5 FT
EKG ANA KABLOSU, 4 DERIVASYONLU, KORUMALI, AHA/IEC, 10 FT

17.2 Metalik EKG Derivasyon Telleri

REF

590433
590447
590444
590448
590445
590449

ACIKLAMA

EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, METALIK, AHA, 24 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, METALIK, IEC, 24 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, METALIK, AHA, 30 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, METALIK, IEC, 30 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, METALIK, AHA, 36 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, METALIK, IEC, 36 INC

17.3 Karbon EKG Derivasyon Telleri

REF

590435
590451
590442
590452

ACIKLAMA

EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, RT KARBON, AHA, 30 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, RT KARBON, IEC, 30 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, RT KARBON, AHA, 36 INC
EKG DERIVASYON TELLERI, 4 DERIVASYONLU SET, RT KARBON, IEC, 36 INC

AHA Renkleri: Beyaz, Yesil, Kirmizi, Siyah
IEC Renkleri: Kirmizi, Siyah Yesil, Sari
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17.4 EKG Elektrotlan ve Cilt Hazirhgi

REF ACIKLAMA

590494 EKG ELEKTROTLARI, YETISKIN, 10x4/PKT, %10 KCI, CANTA
590494-CS EKG ELEKTROTLARI, YETISKIN, 15 ADET 40'LI CANTA, %10 KCI, KUTU
590291 NUPREP JEL, 4 ONS TUP

17.5 Montaj Coztumleri

REF ACIKLAMA

590441 AYAKLI STAND, 3 INC PLANJER PLAKALI, 7000 SERiSi
3302-00-15 AYAKLI STAND AKS., 3 INC MONTAJ PLAKASI GRUBU, 7000 SERISI

17.6 Cesitli Aksesuarlar

REF ACIKLAMA

590035 KAYIT CIHAZI KAGIDI, 10 RULO/PKT

590368 KAYIT CIHAZI KAGIDI, 100 RULO/KUTU

590386 EKG GORUNTULEYICILI USB BELLEK CUBUGU

Aksesuarlar siparis etmek i¢in liitfen miisteri
hizmetleriyle goriisiin:

e Tel: +1800.247.4614

e Tel: +1203.481.4183

o Faks: +1203.481.8734

e E-posta: sales@ivybiomedical.com
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ATMA

18.0 ATMA

18.1 WEEE Direktifi 2012/19/AB

Cihazlar veya sarf malzemesinin atilmasi yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve yonetmeliklere gore yapilmalidir.

WEEE Direktifi 2012/19/AB - WEEE iiriinlerini normal atiklarla atmayin. Uriiniin dmriiniin sonunda iade
talimatlar1 i¢in Ivy Biomedical Systems, Inc. Miisteri Hizmetleri ile iletisim kurun.

||
—
18.2 RoHS Direktifi 2011/65/AB
Model 7600/7800 ve aksesuarlart RoHS Direktifi 2011/65/AB, 2015/863/AB ile uyumludur.

18.3 Cin Halk Cumhuriyeti Elektronik Endiistrisi Standardi SJ/T11363-2006

Model 7600/7800 igin toksik veya tehlikeli madde ve elementlerin tablosu

Parca Adi Toksik veya Tehlikeli Maddeler ve Elementler

Pb Hg Cd Cr (VI) PBB PBDE
Model 7600/7800
Son Montaj X 0o o o © ©
Paketleme Montaj1 0 0] 0 (0] (0] (0]
Aksesuar Segenegi e} (o) 0 o] @] 0]

O: Bu parga i¢in kullanilan homojen malzemelerin tiimiinde bulunan bu toksik veya tehlikeli maddenin
SJIT11363-2006'ya gore gerekli olan sinirin altinda oldugunu gosterir.

X: Bu parga i¢in kullanilan homojen malzemelerin en az birinde bulunan bu toksik veya tehlikeli maddenin
SJIT11363-2006'ya gore gerekli olan sinirin distiinde oldugunu gosterir.

Yukaridaki veriler, bu yayinin hazirlanmasi sirasindaki mevcut en iyi bilgileri temsil etmektedir.

(EFUP) Cevre Dostu Kullanim Siiresi - 50 Y1l

Baz1 sarf malzemeleri ya da OEM bilesenlerinin sistemden diisitk EFUP degeri igeren kendi etiketleri vardir ve
bunlar tabloda tanimlanmamis olabilir. Bu sembol, {iriiniin Cin standardi SJ/T11363-2006 ile belirlenen sinirlar1
asan miktarda tehlikeli madde igerdigini gosterir. Sayi, tehlikeli maddeler ¢evreye veya insan saglhigma ciddi zarar

vermeden Once iiriiniin normal kosullarda kullanilabilecegi yil sayisini gosterir. Bu {irlin, siniflandirilmamais sehir
atiklar1 ile atilmamali ve ayr1 toplanmalidir.
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EKG

19.0 SPESIFIKASYONLAR

Derivasyon Secimi:
Tetik Derivasyonu:
Ikinci Derivasyon:
EKG Ana Kablosu:

Yalitim:

CMRR:

Giris Empedansi:

Frekans Yanitt

LCD Ekran ve Kayit Cihazi:

Frekans Yaniti

EKG g¢ikist:

Giris On Akimi:

Elektrot Ofset Potansiyeli:
Derivasyon Cikmig saptama akimi:
Gurultu:

Defibrilator Korumasi:

Kacak Akim:
Elektrocerrahi Paraziti
Koruma:

Centik Filtresi:

LI, LII, LIII ve AUTO (OTOMATIK) - meniiden segilebilir.

LI, LIl ve LIII - meniden segilebilir.

6 Pinli AAMI standart konnektére sahip 4 derivasyonlu EKG ana
kablosu.

>4 kV rms, 5,5 kV pik ile toprakla baglantili devrelerden yalitilmistir
EKG ana kablosuyla >90 dB ve 51 kQ/47 nF dengesizlik

EKG ana kablosuyla 10 Hz'de >20 MQ

Filtrelenmis: 1,5ila 40 Hz
veya

3,0 ila 25 Hz (Yapilandirmaya Gore)
Filtrelenmemis: 0,67 ila 100 Hz
Filtrelenmemis: 0,67 ila 100 Hz
Her derivasyon <100 nA dc maksimum
0,5V DC
56 nA

Pikten pike <20 uV, tim derivasyonlar 51 kQ/47 nF ile topraga
bagliyken girise yonlendirilmis

360 J desarj ve elektrocerrahi potansiyellerine karsi korumali Kurtarma
siiresi <5 saniye

Normal kosullarda <10 pA

Standart. Kurtarma suresi < 5 saniye
50/60 Hz (otomatik).

Elektrot Empedans Ol¢iimii (Yalmzca Model 7800)

Olgiim Teknigi:
Olciim Aralig::

Olgiim Dogrulugu:
Olgiim Derivasyonlari:
Olciim Modu:

Olgiim Siresi:
Onerilen Minimum
Elektrot Empedansi:
Onerilen Elektrot:

10 Hz ac sinyali < 10 uA rms
Derivasyon basina 200 kQ

+%3 £1kQ

RA, LA, LL,RL

Manuel

< 4 saniye; EKG kurtarma < 8 saniye

<50kQ
%10 Klorlu stinger tipi (Ivy REF.: 590494)
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Cardiotach

Aralik:

Dogruluk:

Cozlnarluk:

Hassasiyet:

Kalp Atim Hiz1 Ortalamasi:

Yanit Sturesi — Model 7600:

— 80 ile 120 BPM arasinda degisim:

— 80 ile 40 BPM arasinda degisim:
Yanit Siiresi — Model 7800:

— 80 ile 120 BPM arasinda degisim:

— 80 ile 40 BPM arasinda degisim:
Diizensiz ritme yanit:

Yiiksek T Dalgast Reddi:

Kalp Pili Pulsu Reddi

Genislik:
Asma:

Dedektor Devre Dis1 Birakma:

Alarmlar

Yiiksek Hiz:

Diisiik Hiz:

Asistoli:

Derivasyon Cikmis:

Derivasyonu Kontrol Et:
Tasikardi alarmi i¢in gegecek siire:
Bl ve B2:

Alarm Ses Basinci Seviyesi:

Alarm Sesleri:

Test Modu

Dahili:
EKG

Simulator:

EKG dalga formu genligi:
Simiilatdr Araligi:
Simiilator Hizi:

10 ila 350 BPM (Pediyatrik/Yenidogan)

10 ila 300 BPM (Yetiskin)

+%1 +1 BPM

1 BPM

300 pV pik

Maksimum yanit siiresi 8 saniye olacak sekilde saniyede bir hesaplanan
ustel ortalama.

8 saniye
8 saniye

2 saniye

2 saniye

Al: 40 BPM, A2: 60 BPM, A3: 120 BPM, A4: 90 BPM

(IEC spesifikasyonu 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4 uyarinca)
T dalgalarini reddeder < 1,2 x R dalgas1

0,1 ila 2 msn, £2 ila £700 mV'de

4 ile 100 msn arasinda ve 2 mV'den fazla degil.
Hizli EKG Sinyalleri: 1,73 V/s

Kullanici tarafindan segilebilir.

A DIKKAT: Kalp pili pulslar1 arka panel ¢ikislarinin herhangi birinde bulunmaz.

5 BPM'lik artiglarla 15 ila 250 BPM

5 BPM'lik artiglarla 10 ila 245 BPM

R - R aralig1 > 6 saniye

Yerinden ¢ikmig derivasyon

Derivasyonlar arasindaki dengesizlik > 0,5 V

< 10 saniye

Not: Bl Yarim Genligi < 5 saniye i¢inde bir LOW SIGNAL

(DUSUK SINYAL) uyar1 mesaji iiretir (bu bir alarm degildir)

(IEC spesifikasyonu 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6'ya gore)

76 dBA (Alarm ses diizeyi Low (Diisiik) olarak ayarliyken) ila 88 dBA
(Alarm sesi High (Yiiksek) olarak ayarliyken)

IEC 60601-1-8:2006 Tablo 3, Yiiksek Oncelikli Alarmlar'a uygundur

1 mV/100 msn, 70 BPM'de girise yonlendirilmis

1mv

10 — 250 BPM.

30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 ve 240 BPM'lik adimlarla. 1 BPM'lik
adimlarla ayarlanabilir.
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Ekran - Model 7600

Tip: Aktif Matris TFT Renkli Dokunmatik Ekran LCD (640x480)
Trase: ikili es zamanl EKG traseleri ve “dondurma” islevi.

Ekran Boyutu: 13,25 cm x 9,94 cm, 16,5 cm (6,5 ing) ¢apraz

Tarama Hizi: 25, 50 mm/sn

Ekran - Model 7800

Tip: Aktif Matris TFT Renkli Dokunmatik Ekran LCD (640x480)
Trase: ikili es zamanl EKG traseleri ve “dondurma” islevi.

Ekran Boyutu: 17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm (8,4 ing) capraz

Tarama Hizi: 25, 50 mm/sn

USB Portu ve Veri Aktarimi (Yalmzca Model 7800)

Tip: USB Flash Siiriicii (bellek ¢ubugu)
EKG depolama: En son 200 olay
Ethernet Modiilii (Yalnizca Model 7800)
Ag Arayiizii: RJ45 (10BASE-T)
Ethernet uyumlulugu: Surim 2.0/IEEE 802.3
Protokol: TCP/IP
Paket Hizt: 250 msn
EKG Veri Hizt: 240 6rnek/sn
Varsayilan IP adresi: 10.44.22.21
Kanallar: 2
Standart Sicaklik: 32 ila 158 °F (0 ila 70 °C)
Boyut: 1,574 x 1,929 in¢ (40 mm x 49 mm)

Mekanik — Model 7600
Boyut: Yikseklik: 7,49 in¢ (19,02 cm)
Geniglik: 7,94 in¢ (20,17 cm)
Derinlik: 5,18 in¢ (13,16 cm)
Agirhk: 3,91b (1,80 kg)

Mekanik — Model 7800
Boyut: Yikseklik: 8,72 in¢ (22,14 cm)
Geniglik: 9,25 in¢ (23,50 cm)
Derinlik: 6,10 in¢ (15,49 cm)
Agirhk: 5,6 Ib (2,54 kg)
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Kayit Cihazi

Yazma Yontemi:

Trase Sayisi:
Modlar:

Kagit Hizlart:
Cozunarluk:

Frekans Yaniti:
Veri Hizi:

Senkronize Cikis (Tetik)

EKG derivasyonlarinda

test giris sinyali:

Cikis Tetik Gecikmesi:
R'den R'ye Tetik Dogrulugu:
Puls genisligi:

Puls genligi:

Puls genligi polaritesi:

Cikis Empedansi:
Hassasiyet ve Egik Ayari:

Gerc¢ek Zamanh Saat

Cozinarluk:
Ekran:
Guc Gereksinimi:

Cahsma Ortam

Sicaklik Aralig::

Bagil Nem:

Rakim:

Atmosferik Basing:

S1v1 girisine kars1 koruma:

Saklama Ortam

Sicaklik Aralig::
Bagil Nem:
Rakim:

Direkt Termal

2

Dogrudan - Manuel Kayit

Zamanl - Yazdirma diigmesi 30 saniyelik bir kayit baslatir
Gecikme - 25 mm/sn'de alarm olusmasindan 20 saniye oncesi ve
20 saniye sonrasini kaydeder. 50 mm/sn'de alarm olugmasindan
15 saniye Oncesi ve 15 saniye sonrasini kaydeder.

RONTGEN (Yalmzca Model 7800) — Bir Réntgenin olusmasindan
10 saniye Oncesini ve 10 saniye sonrasini kaydeder

25 ve 50 mm/sn

Dikey - 200 nokta/ing

Yatay - 600 nokta/ing, <25 mm/sn'de

400 dpi, >25 mm/sn'de

>100 Hz, 50 mm/sn'de

500 ornek

Kosullar: % sine dalgasi, 60 msn genislik, ImV genlik, 1 puls/saniye
<2msn

75 ps tipik, 1 mV giriste

1 msn, 50 msn, 100 msn veya 150 msn (Yapilandirmaya Gore)

0V ila +5V veya -10V ila +10V (Yapilandirmaya Gore)

Pozitif veya Negatif (Yapilandirmaya Gore)

<100 Q

Tam Otomatik

1 dakika

24 saat

Gergek zamanli saat, monitoriin agik ya da kapali olmasi fark
etmeksizin saati tutar.

Gergek zamanli saat 6zel bir lityum pilden gii¢ alir ve pilin dmrii 25°C
sicaklikta en az 5 yildir

Not: Ger¢ek zamanli saatin lityum pili SNAPHAT paketindedir

(agik degildir) ve bu nedenle “ekipmana dahil” olarak kabul edilir.

5°C ila 40°C

%0 ila %90, yogusmasiz

-100 metre ila +3.600 metre

500-1060 mbar

IPX1 - Dikey olarak diisen su damlalarina karsi koruma

-40°C ila +70°C
%>5 ila %95
-100 metre ila +14.000 metre

Model 7600/7800 Kullanim Kilavuzu
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Gug Gereksinimleri

Voltaj Girisi:

Hat Frekansi:

Sigorta Degeri ve Tipi:
Maksimum AC Giicu
Tuketim:

Gug Kurtarma:

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

45 VA
Otomatik, gu¢ 30 saniye icinde geri gelirse
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20.0 MEVZUATA UYGUNLUK

Cihaz asagidaki sartnameleri karsilar ya da asar:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 ve A2:2010/(R)2012
IEC 60601-1 Baski1 3.1 (2012)/EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014
IEC 60601-1-2 4. baski (2014)

IEC 60601-1-6:2010 (Ugiincii Baski) + A1:2013; IEC 62366:2007 (Birinci Baski) + A1:2014
IEC 60601-1-8:2006 (Ikinci Baski) + Dgs.1:2012

IEC 60601-2-27 (2011)

IEC 62304:2006

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-2:2016

MDD 93/42/EEC

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS 2011/65/AB, 2015/863/AB

WEEE 2012/19/AB

FDA/CGMP

MDSAP
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Q\}SSIF/%
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Medikal Ekipman
Elektrik carpmasi, yangin ve mekanik tehlikeler ile ilgili izlenecek yegane yonetmelikler

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2014),
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (Ugiincii Baski) + A1:2013, IEC 60601-1- 8: 2006 (ikinci Baski) + Dgs.1: 2012

q

0413

Ivy Biomedical Systems, Inc. bu iiriiniin Kullanim ve Servis Kilavuzlari'nda saglanan talimatlara uygun kullanildiginda Avrupa Konseyi Direktifi
93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi ile uyumlu oldugunu beyan etmistir.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

EC 2514 AP The Hague

Hollanda

Avrasya Uygunlugu (EAC): Bu iiriin, Giimriik Birligi'nin yuriirliikteki teknik yonetmeliklerinin gerekliliklerine karsilik gelen tim uygunluk
degerlendirme (onay) prosediirlerinden gegmistir.
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