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Beyanatlar

Edan Instruments, Inc. (bundan bdyle EDAN olarak anilacaktir) bu cihaza iligkin, hangi
amaca yonelik olursa olsun burada belirtilen ve burada belirtilenlerle sinirli olmamak
kaydiyla hicgbir kalite garantisi veya uretim firmasi garantisi vermemektedir.

EDAN bu dokimanda ortaya c¢ikabilecek herhangi bir hatadan veya bu belgenin
degistiriimesiyle, yurutilmesiyle veya kullanimiyla baglantili olabilecek tesadufi veya
dolayli zararlardan 6tura sorumluluk kabul etmemektedir.

EDAN’a yazili olarak 6nceden bildiriimeksizin, bu dokimanin hicbir kismi
kopyalanamaz, yeniden uretilemez veya bagka bir dile ¢evrilemez.

Ureticinin Sorumlulugu

EDAN sadece asagidaki kosullara yerine getirildigi takdirde, donatimin
guvenliginden, guvenilirliginden ve performansindan kendini sorumlu tutar:
Montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, modifikasyonlar veya tamirler EDAN
tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan yarttulirse;

¢ Montaj islemleri, uzatmalar, yeniden ayarlamalar, modifikasyonlar veya tamirler
EDAN tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan yuarutulirse;

¢ llgili odanin elektrik yiiklemesi giivenlik standartlarina uygunsa;

¢ Cihaz kullanim talimatlarina uygun bigimde kullanilirsa.

Not: Bu cihaz ev kullanimi igin tasarlanmamistir.

AUYARIA\: By cihaz tedavi icin tasarlanmamisgtir.

Bu Etiket Rehberini Kullanma

AWARNING/\ (UYARI)

WARNING (UYARI) etiketi, kisisel yaralanma veya 6limle sonucglanabilecek kesin
hareketlere veya durumlara kargi tavsiye verir.



PcautioN? (iKAZ)

CAUTION (iKAZ) etiketi, cihaza zarar verebilecek, yanlis veri iretebilecek veya bir
islemi gecersiz kilabilecek kesin hareketlere veya durumlara karsi tavsiye verir.

Not: NOTE (NOT) bir islev veya islem ile ilgili faydal bilgi saglar.
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SE-1 Tek Kanalli Elektrokardiyografi Cihazi Kullanim Kilavuzu

1 Guvenlik Kilavuzu

1.1 Gavenlik Bilgileri

Tek kanalli elektrokardiyografi cihazi asagida belirtilen uluslararasi standartlara
uygundur: IEC/EN 60601-1 Tibbi Elektrikli Donanimlar: Genel Gulvenlik ve IEC/EN
Standartlari 60601-2-25 Elektrokardiyografi Cihazlarinin Glvenligine yoénelik Ozel
Gereksinimler vs. Bu donanimin siniflandirma bilgileri olan Sinif I, CF tipi donanimin
elektrik capmalarina karsi korunma seviyesinin daha yuksek oldugunu ve hasta
kablosunun tamamen izole edilmis oldugunu gdsterir. Ayrica, defibrilasyona karsi

korunmustur.

Bu cihaz patlamaya kargi dayanikli degildir. Bu cihazi patlayici anesteziklerin
bulundugu yerlerde kullanmayiniz.

Bu cihaz surekli igletim igin tasarlanmigtir ve “basit™ir. (1slanmaya veya ¢arpmaya karsi
dayanikh degildir.)

Siniflandirma:

1) Anti-elektrik-sok tipi: Sinif | dahili gug kaynagi ile birlikte

2) Anti-elektrik-sok derecesi: CF (defibrilasyon korumali bolim)

3) Zarar verici su girigine karsi Basit Donatim (Sivi gegirmeksizin
koruma derecesi kapatiimigtir)

4) Dezenfeksiyon/Sterilizasyon ydontemi: Detaylar i¢in bu kilavuza bakiniz.

Cihaz patlayici gazlarin mevcut bulundugu

5) Patlayici gazlarin meveut alanlarda kullanima uygun degildir.

bulundugu alanlarda uygulamanin
guvenlik derecesi

6) Calisma Modu: Surekli isletim

7) EMC: Grup |

1.2 Uyarilar ve ikazlar

Elektrokardiyografi guvenli ve etkin bir sekilde kullanabilmek igin yanhs kullanimdan
kaynaklanan tehlikelerden uzak durulmaldir, lGtfen kullanim kilavuzunu iyice okuyunuz
ve kullanmadan dnce cihazin tum fonksiyonlarina ve uygun isletim sureglerine dair bilgi
sahibi olunuz.

Latfen asagidaki uyari ve ikaz bilgilerine dikkat ediniz.
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1.2.1 Guvenlik Uyarilari
A\ UYARIA:;

¢ Elektrokardiyograf uzman doktorlarin veya profesyonel olarak egitilmis personelin

kullanimi igindir. islem 6ncesinde bu kilavuzun icerikleri hakkinda bilgi sahibi
olmalidirlar.

¢ Sadece uzman servis muUhendisleri bu cihazi monte edebilir. Ve
sadece EDAN tarafindan yetkilendirilen muhendisler kasayi acabilir.

¢ Sadece uzman montajcilar veya servis muhendisleri ana sebeke degisim
dugmesini degistirebilir.
(100V~115V/220V~240V) yerel sebeke kaynagi uyarinca.

¢ Cihaz tarafindan verilen sonuglar hastanin ayrintih klinik durumuna goére
dikkatlice incelenmelidir. Ve bu normal kontrol yerine gegmez.

A\ UYARIA:;

¢ PATLAMA TEHLIKESI- Cihaz patlayici anestezik karisimlarin veya oksijen veya
diger patlayici etkenlerin mevcut bulundugu alanlarda kullanmayiniz.

¢ SOK TEHLIKESI -Gii¢ giris yuvasi hastane seviyesi uyarinca topraklanmis
olmalidir. Asla tg pin girigli adaptoru iki delikli gikisa sokmaya ¢alismayiniz.

¢ EgJer montaj veya hazirlik esnasinda koruyucu dis iletkenin dogrulugundan
supheleniliyorsa, cihaz dahili bataryadan caligtiriimalidir.

¢ Kivilcim Uretebilecek yuUksek statik elektrigin veya yuksek voltaj cihazlarinin
bulundugu yerlerde bu cihazi kullanmayiniz.

¢ Bu cihaz i¢cten mudahale ve dogrudan kardiyak uygulamalar igin
tasarlanmamistir.

A\ UYARIA:;

¢ Sadece EDAN tarafindan saglanan hasta kablosu ve aksesuar kullanilabilir. Aksi
takdirde, performans ve sok korumasi garanti edilemez.

¢ islem dncesinde tiim elektrotlarin hastaya bagl oldugundan emin olunuz.

¢ Elektrotlarin iletken pargalarinin ve notr elektrot da dahil olmak uGzere ilgili

baglayicilarin toprakla veya herhangi bir iletken nesne ile temas etmediginden
emin olunuz.
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Defibrilatér korumal elektrotlar defibrilasyon esnasinda kullaniimalidir.
Pacemaker (kalp pili tagiyan) hastalar icin risk yoktur.

Defibrilator veya pacemakeri eszamanl olarak kullanirken hastaya, yataga,
masaya veya cihaza dokunmayiniz.

Eszamanli olarak elektrokoter cihazi kullanirken, yanmayi 6nlemek igin IGtfen
elektrotu radyo bigagindan uzak tutunuz.

A\ uvARIA:

¢

¢

¢

Analog ve dijital arabirimlere bagli olan aksesuar malzemeleri kendi IEC/EN
standartlarina goére onaylanmis olmalidir (6rn. Veri iglem malzemeleri icin
IEC/EN 60950 ve medikal malzemeler icin IEC/EN 60601-1) Buna ilaveten tum
konfigurasyonlar IEC/EN 60601-1-1 standardinin gecerli stGrimuine uygun
olmalidir. Bu nedenle; tibbi bir sistem yapilandirmak igin sinyal giris
konektdriine veya c¢ikis konektdriine ek bir donatim ilave eden herkes; bunun
IEC/EN 60601-1-1 standardinin gegerli sirimunun kosullarina uygun olduguna
emin olmalidir. Eger bu konuda emin olunamazsa, teknik servis
departmanimiza veya yerel distribatdrtintize basvurunuz.

Birkag farkli cihaz ayni anda kullanilirken, kagak akim toplami asla kagak akim
limitlerini gegmemelidir.

Tum bu donatimlarin elektrik montajina ait olan potansiyel egitleme elektrik
baglama c¢ubugu ile bagli olmasini saglamak igin, potansiyel egitleme
iletkeni gerektiginde diger cihaza baglanabilir.

1.2.2 Batarya Bakim Uyarilari

A UYARIA:

¢

¢

¢

Uygunsuz igletim bataryanin isinmasina, tutusmasina veya patlamasina sebep
olabilir, bataryanin kapasitesinin zayiflamasina yol acabilir. Kullanim
kilavuzunu dikkatlice okunmasi ve uyari mesajlarina dikkat edilmesi gereklidir.

Batarya bolmesini sadece EDAN tarafindan yetki verilen uzman servis
muhendisi acabilir ve bataryayi degistirebilir. Ve Uretici tarafindan saglanan
ayni model ve 6zellikteki batarya kullaniimaldir.

Patlama tehlikesi — Bataryayi takarken anot ve katodu ters gevirmeyiniz.
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¢ Bataryayi isitmayiniz, firlatmayiniz veya atese ya da suya atmayiniz.

¢ Kacak veya kotu koku sezildiginde, derhal bataryayi kullanmay! durdurunuz.

¢

Eger cildinize veya kiyafetinize kacak sivi bulagirsa, hemen temiz su ile
temizleyiniz. EJer sivi gdzunize kacarsa, silmeyiniz. Once temiz su ile
calkalayiniz ve derhal bir doktora gidiniz.

Bataryanin kullanim 6mrl sona erdiginde, yasalar uyarinca yok etmek igin uretici
veya yerel distributorunuz ile temasa geginiz.

1.2.3 Genel Uyarilar

b ikazd .

Sivi dokulmesinden ve asiri 1sidan kagininiz. Calisma esnasinda i1s1 5°C ve 40°C
arasinda tutulmalidir. Ve nakliye esnasinda -20°C ve 55°C , saklama esnasinda
-20°C ve 55°C arasinda tutulmaldir.

Cihazi tozlu, kétl havalandirmali veya agindiricilarin bulundugu ortamlarda
kullanmayiniz.

Cihazin ¢evresinde radyo vericisi veya cep telefonu vs. gibi yogun
elektromanyetik arabirim kaynaklarinin bulunmadigindan emin olunuz. Dikkat:
Elektrokoter cihazi, radyoloji cihazi ve manyetik rezonans goruntileme cihazi
vs. gibi buyuk tibbi cihazlar, elektromanyetik arabirime neden olabilir.

IKAZ D> -

¢

¢

Kullanimdan once, cihaz, hasta kablosu ve elektrotlar vs. kontrol edilmelidir.
Eger guvenlige veya performansa zarar verebilecek herhangi bir belirgin
hasar veya eskime belirtisi varsa degistiriime yapiimalidir.

Asagidaki guvenlik kontrolleri en az her 24 ayda bir, yeterli egitimi, bilgiyi ve
bu testleri yurttmek icin pratik deneyimi almig uzman bir kisi tarafindan
kontrol edilmelidir.

a) Cihazi ve aksesuarlarini mekanik ve iglevsel hasar agisindan inceleme.
b) Okunabilirlik agisindan ilgili guvenlik etiketlerini kontrol etme.

c) Sigortayi de@er bicilen akim oranina ve kirilma karakteristiklerine uyum
acisindan inceleme.
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d) Cihaz fonksiyonlarini kullanim talimatlarinda tanimlandigi sekilde tetkik
ediniz.

e) Topraklama kablosunu IEC/EN 60601-1 standartlari geregince Limit 0.2
ohm olacak sekilde test ediniz.

f) Topraklama kacak akimini IEC/EN 60601-1 standartlari geregince Limit:
NC 500uA, SFC 1000uA olacak sekilde test ediniz.

g) Hasta kagak akimini IEC/EN 60601-1 standartlari geregince Limit: 10 uA

(CF) olacak sekilde test ediniz.

h) IEC/EN 60601-1: Limit: 50uA (CF)’ye gore tek bir hata durumu altinda ana

sebeke voltaji ile hasta kagak akimini test ediniz..
Veri bir cihaz loguna kaydedilmelidir. Eger cihaz yukaridaki testlerin herhangi

birinde hata veriyorsa veya duzgun galismiyorsa, cihaz tamir edilmelidir.

¢ Yanik sigorta sadece ayni tipteki ve orijinalinin oranindaki bir sigortayla
degigstiriimelidir.

¢ Cihaz ve c¢ok kullanimhk aksesuarlar kullanim 6émri tamamlandiktan sonra

yeniden islenip kullanilmasi veya uygun bir sekilde yok edilmesi igin Ureticiye
geri gonderilebilir.

1.2.4 Temizleme & Dezenfeksiyon Uyarilar

Pikaz Y .

¢

Temizleme ve dezenfeksiyon oncesinde gug¢ kaynagini kapatiniz. Eger ana elektrik
kaynagi saglanmis ise, gu¢ kablosunun cikisa kadar uzatiimis olmasi gerekir. Ve
temizlik maddesinin ekipmana sizmasini engellemek gerekir.

Hicbir kosul altinda Uniteyi veya hasta kablosunu sivi bir maddeye batirmayiniz.
Birimi veya aksesuarlari asindirici bir bezle temizlemeyiniz ve elektrotlan
cizilmekten koruyunuz.

Temizlik sonrasi Unitenin ve hasta kablosunun, temizlik maddesinin herhangi bir
kalintisindan arindiriimasi gerekir.

Klorlr veya sodyum hipoklorit gibi klortr dezenfektanlari kullanmayiniz.
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2 Giris

Tek kanalll SE-1 elektrokardiyografi tek kanali bulunan dijital bir EKG (elektrokardiyografi)
cihazidir.

Yuksek performansl bir kayit etme cihazidir.

Tek kanalli kardiyogramin LCD ekraninda 6n izlemesi yapilabilir, ve termal yazici ile
yuksek kalitede kaydi vyapilabilir. Dahasi, gergek-zamanli nabiz hizi ekranda
goruntulenebilir ve ayni zamanda kayittan ¢iktisi da alinabilir. Uygun bir sekilde, elle
kayit modu ve dort otomatik kayit modu da segilebilir. Hatta ana elektrik kaynagi veya
yeniden doldurulabilir yerlesik Lityum pili de gu¢ kaynag@i olarak kullanilabilir.

Konfigurasyonlar: Hasta kablosunu, gogdus elektrotlarini, kol ve bacak elektrotlarini, 1siya
duyarli kagit ve gug kablosu v.s. dahil bulunan ana Unite ve aksesuarlar.

Kullanim amaci: Elektrokardiyografi tarafindan kaydi yapilan kardiyogram ve nabiz
hizi, hastanelerde doktorlarin kalp rahatsizliklarini analiz etmelerine ve teshis
koymalarina yardimci olur. Ve kompakt olgusu hastalarin evlerinde ziyaret edildigi
durumlarda kullanilabilmesini saglar.

Not: Dahili kullanim ve dogrudan kalp uygulamasi igin tasarlanmamistir.

2.1 islev Ozellikleri

+ Hafif agirlik ve kompakt yapi

¢+ Kolay igletim i¢cin dokunmatik tus

¢ Kayit 6ncesi tek kanal EKG goéruntileme icin LCD ekran

¢ 4 otomatik kayit modu ve opsiyonel manuel mod

¢ Parametre ayarlarini kaydetme igin genel menu

¢ Dahili sarj edilebilir yUksek kapasiteli Lityum batarya

¢ Lead off (lead takili degil, kapali), kagit bitti ve zayif batarya vs. i¢in alarm bilgisi
¢ Yuksek ¢dzunurluklt ¢ikti icin termal noktali-matris yazici

¢ Enuygun kayit icin baseline (referans hatti, esas alinan ¢izgi)’'nin otomatik ayari
¢ Secilebilir yazici formatlari, standart tek kanal veya tek kanal & ritim lead

¢ Ozel sebekeye baglanma ve EKG veritabanini ayarlama igin standart harici
giris/cikis arabirimi ve RS232 baglanti arabirimi
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2.2 Sembollerin Listesi

G
c=

V|t

=

A\
gb
v

i 0o

P/N

Dis Cikis

Dis Girig

Defibrilatér korumali CF tipi parga veya cihaz

Dikkat

Calistirma talimatlari

Potansiyel Esitleme

Sebeke Kaynagi (veya gosterge)

Acik (sebeke kaynagr)

Kapali (sebeke kaynagi)

Batarya Gostergesi

Batarya Sarj Oluyor Gostergesi

Parca Numarasi

Seri Numarasi
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ﬁl Uretim Tarihi

“ Uretici
EC | REP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@9 Yeniden Kullanima Sokmak

c € 0123 CE isareti

Rx O nl Federal (ABD) yasa bu cihazin bir hekim tarafindan ya da
y onun emriyle satisini sinirlandirmaktadir.

v :
Imhayontemi

Kullanim Kilavuzuna bakin

(Arka Plan: Mavi; Sembol: Beyaz)

®
A UYARI

(Arka Plan: Sar1; Sembol ve Cerceve: Siyah)

NOT: Kullanicikilavuzusiyahbeyazbasiimistir.
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3 Genel Bilgi

LCD Ekran

Kaydedici

Kontrol Paneli

Sekil 3-1 Ana Unite

*E} (siniflandirma sembolu, Defibrilator korumali CF Tipi Cihaz)

3.1 Ust Panel

3.1.1 LCD Ekran

ATTO1 1050
I w7
FLT =TI ,,L\ A_L.H_JLA_JLA_\.JLJH
x1 25 @@

LCD ekran gevrilebilir ve farkli agiya ayarlanabilir. Normal olarak, LCD’de
goruntulenen igerikler sunlari kapsar: (soldan saga sirasiyla agiklanmistir)
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ilk Sira:
¢ Isletim Modu (AUTO1, AUTO2, AUTO3, AUTO4 ve MANU)
¢ Il durdurma semboll, kayitta B isaretine doner.
¢  Uyanmesajl (LD OFF (Kapall), veya KAGIT vs.)

¢ Mevcut saat

ikinci Sira:
¢ Mevcutlead (I, II, lll, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6)

¢ Nabiz oran®* (--, gercek nabiz degeri, veya OVR mesaji)

Ugiincii Sira:
¢ Filtre ayari(FLT = AC, EMG, ALL(Tumu), OFF(Kapali)
¢ EKG
Dordincu Sira:
¢ Duyarlilik (x1, x2, AGC, - 25, - 5)
¢ Kagit Hizi (25, 50)
¢ Batarya kapasite sembolfzd = 3 ]

¢ Ayarlarken ID(kimlik), cinsiyet (M/F yani K/E) ve yas grubu (CHD/ADL/OLD
yani (COCUK/YETISKIN/YASLI) gériintiileme; ve batarya kapasitesi diistiigiinde
ekranda

‘BATTERY WEAK” (Batarya Zayif) goruntusu

3.1.2 Kontrol Paneli ve Tuslar

o o o =
A CE S ON/OFF 1D
4 |Imenul] )
M/F AGE
ID
-y

(@) ) o
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1)

2)

Gosterge

[V

Sebeke kaynagi gostergesi: sebeke kaynadi kullanildiginda gosterge
yanacaktir.

Batarya gostergesi: dahili lityum batarya kullanim halindeyken bu 1s1k
yanacaktir.

Batarya sarj gostergesi: Ana sebeke gug kaynagi agildiktan sonra hem
batarya sarj gostergesi hem de ana sebeke glg kaynagdi 1s131 yanacaktir.

ON/OFF (Agmal/Kapama) tusuna basildiktan sonra, eger batarya
kapasitesi doluysa, batarya sarj gostergesi siyah olacaktir. Ancak
eger kapasite dolu degilse, batarya sarj gostergesi batarya tam
dolana kadar yanmaya devam edecektir ve ardindan batarya sarj
gostergesi siyah olacaktir.

SENS Duyarlhiik Acma Tusu

SENS

Duyarlilik Agma Sirasi: x1 —- x2 - AGC —» 25— -5

3)

Olglilebilen ve kaydedilebilen EKG sinyal arali§i, asagidaki listede gdsterildigi

sekilde duyarliiga gore degisiklik gdsterebilir.
Secgenekle Duyarhlik Olgiim sinyal araligi
x1 10mm/m -2.5mV ~ +2.5mV
x2 20mm/mV -1.25mV ~ +1.256mV
AGC Otomatik Kazang Kontrolu Duyarlihgi otomatik olarak ayarla
- 25 2.5mm/mV -10mV ~ +10mV
-5 Smm/mV -5mV ~ +5mV

Eger EKG sinyalinin dalgalanma araligi buyukse, duyarlilik bu mod altinda otomatik
olarak algilanabileceginden, ‘AGC’ nin secgilmesi daha iyidir.

RESET (Sifirlama) Lead Kilit Tusu

RESET

EKG kaydi esnasinda leadi kilittemek icin bu tusa basiniz. Ardindan, ilgili EKG bir

cizgi olacaktir. Her zaman gercek EKG kaydinda baseline (referans hatti, esas

alinan
gizmek

cizgi) hareketi durumunda baseline’i (referans hatti, esas alinan ¢izgi)
icin kullanilr.

-11 -
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4) 1mV Kalibrasyon Tusu

imv

Manuel mod altinda, 1TmV kayit icin bu tusa basilabilir ve EKG trasesi tekrar

merkezlenir.

5) MODE Mod Degistirme Tusu

(@)

MODE

4 otomatik mod ve 1 manuel mod vardir. Kayit modunu se¢mek igin bu tusa

basilabilir. Her bir modun lead degistirme duzeni Tablo 3-1’deki gibidir:
Tablo 3-1 Farkh Modlarin Lead Degistirme Diizeni

Mod Degistirme Diizeni (soldan saga)

MANU | Il 11 AVR | AVL | AVF | V1 | V2| V3 V4 | V5 | V6
AUTO1 | Il 1] AVR | AVL | AVF | V1 |V2 | V3 | V4 | V5 | V6
AUTO2 AVL | AVR Il AVF 1l V1 |V2|V3 | V4 | V5| V6
AUTO3 | AVR V1 V4 I AVL | V2 | V5 | I AVF | V3 | V6
AUTO4 2 kanal otomatik mod (AUTO1 + Rhyme Lead)

6) LEAD Lead Degistirme Tusu

L) o
| I |
LEAD
Manuel mod altinda, siradaki leadi degistirmek igin bu tusa basiniz.

7) PRINT/STOP (Yazdirma/Durdurma) Tusu

Kaydi baslatmak ve durdurmak igin kullanilir.

-12 -
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8) ON/OFF (Agma/Kapama) Tusu

ON/OFF

Cihaz acildiginda, elektrokardiyografiyi agip kapatmak igin bu tusa basiniz.

9) MENU Tusu

MENU

Mena ayarlari arabirimine girmek icin bu MENU tusuna basiniz.

10) ID Ayar Tusu

Bu iki ID tugsuna Hastanin ID numarasini girmek igin basilabilir. 1D numarasini
arttirmak icin yukari yondeki oka basiniz, ID numarasini indirmek igin ise asagi
yondeki oka basiniz.

s/ / 2\

11) M/IF
Cinsiyeti se¢cmek igin M/F tusuna basiniz, erkek (M) veya kadin (F).

12) AGE (YAS)

Yasi ayarlamak igin AGE tusuna basiniz: gcocuk (CHD), yetiskin (ADL) veya yasli
(OLD).

-13 -
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3.2 Hasta Kablosu Soketi ve Sinyal Arabirimi

Ana cihazin sag tarafinda asagidaki sekilde gosterildigi gibi hasta kablosu soketi,
RS232 soketi, dis giris/cikis soketi ve USB arabirim (yedek) soketleri vardir:

USB arabirimi

Dis Girig/Cikis Soketi

RS232 soketi

Hasta Kablosu
soketi

1) Hasta Kablosu Soketi

i[w]t. Defibrilasyon- CF tipi koruma A: Dikkat — Ekteki belgeye bakiniz.

Tekabul eden pinlerin tanimi:

Pin Sinyal Pin Sinya Pin Sinyal
1 C2 (girig) 6 N veya RF (girig) 1 F (qirig)
2 C3 (girig) 7 NC 12 NC
3 C4 (girig) 8 NC 13 NC
4 C5 (girig) 9 R (qgirig) 14 | NveyaRF
5 C6 (girig) 1 L (giris) 15 NC

2) RS232 Soketi

A\ uvARIA:

RS232 arabirimi is 1500V AC izole edilmig yogunluktur ve uygulanan maksimum
voltaj +15V DC’yi gegmemelidir.
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I

(&6 &6 & o o
\????2

ol 7 ol 9

Tekabul eden pinlerin tanimi:
Pin Sinya Pin Sinyal Pin Sinyal
NC 4 NC 7 NC
2 RxD (girig) 5 GND 8 NC
3 TxD (gIkig) 6 NC 9 NC

3) Dis Giris/Cikis Soketi

2 |
4 | D 3
6

® e )

Tekabul eden pinlerin tanimi:

Pin Sinya Pin Sinya
GND 4 GND
2 GND 5 EKG Sinyal (girig)
3 GND 6 EKG Sinyal (cikis)

4) USB Arabirim (Yedek)
A\ UYARIA::

¢

Arabirimlere baglanmis olan aksesuar ekipmaninin, kendi IEC/EN
standartlarina gore onaylanmis olmasi gerekmektedir (6rn. veri iglemi
ekipmani i¢cin IEC/EN60950 ve medikal ekipman icin IEC/EN 60601-1 gibi).
Bunun yaninda tim konfigurasyonlarin gecerli IEC/EN 60601-1-1 versiyonu
ile uyum icerisinde olmasi gerekir. Bu sebepten, medikal bir sistem
yapilandirmak icin giris veya cikis konektorine ek bir cihaz baglayan
herhangi bir kiginin, cihazin standart IEC/EN 60601-1-1 sisteminin gegerli
versiyonunun ihtiyaclari ile uyum sagladigindan emin olmasi gerekir. Eger
emin olamiyor ise, teknik servis departmanimiza veya kendi vyerel
distributérine danigsmasi gerekir.
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¢ Ayni anda bagka cihazlar da kullanilabilecedinden, kagak akim toplami asla
kacak akim limitlerini gegmemelidir.

3.3 Ana Sebeke Baglantisi ve Degistirme

Potan_siyel Ana Sebeke Gii¢ Tusu
Esitleme lletkeni

Ana Sebeke Soketi LERRERRE

Cihazin sol tarafinda, yukaridaki sekilde gdsterilen, ana sebeke kaynagi soketi,
gug¢ tusu ve potansiyel egitleme iletkeni vardir.
1) Potansiyel Egitleme iletkeni

K& Potansiyel esitleme iletkeni gerektiginde cihaz ile elektrik yuklemesinin potansiyel
esitleme tevzi gubugu arasinda baglanti saglar.

2) Ana Elektrik Sebekesi Soketi
~_ AC KAYNAGI: alternatif akim kaynagi soketi

3) Gug Dugmesi
| : Ana sebeke giiciinii agar.

O : Ana sebeke glcund kapatir.
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3.4 Alt Panel

Ana Sebeke Kaynag
/ Degisiklik Digmesi
i O Q&'
Batarya Yuvasi i el) 3 3 MH e Sigorta
| E Sigorta Etiketi
Etiket |
o (O O

1) Batarya Yuvasi

Batarya etiketi voltaj oranini ve sarj edilebilir Lityum batarya paketinin kapasite oranini
gOsterir. Voltaj orani: 14.8V, Kapasite orani: 2000mAh /2200mAh/2400mAh.

A Dikkat — genel uyari(ekteki belgeye bakiniz)

A\ UYARIA\ : Batarya yuvasini sadece EDAN tarafindan yetkilendirilen uzman
muhendis acabilir ve bataryayr degistirebilir. Ve Uretici tarafindan
saglanan ayni model ve 6zellikteki batarya kullaniimahdir.

2) Ana Sebeke Kaynagi Degisiklik Dugmesi

230V |:| 115v

Degistirme tusuyla yerel ana sebeke kaynagi 6zelliklerine gére 230V (220V~240V) veya 115V
(100V~115V) giris voltaj oranli ana sebeke kaynagi secilebilir.

A\ UYARA: Sadece uzman montaj veya servis muhendisi yerel ana sebeke kaynagina
gOre ana sebeke degisim tusunu degistirebilir.
3) Sigorta
Cihazin altina monte edilen iki adet ayni sigorta vardir. Ozellikleri sigorta etiketinde
belirtiimigtir: AC220V-240V: T200mA; AC100V-115V: T400mA; ®5x20.

FUSE

AC220V-240V: T200mA
AC100V-115V: T400mA

@ 5x20

AUYARIAN: Yanik sigorta sadece ayni tipteki ve orjinalinin oranindaki bir sigortayla
degistirilmelidir.
217 -



SE-1 Tek Kanalli Elektrokardiyografi Cihazi Kullanim Kilavuzu

4 isletim Hazirliklari

<9iKAZ<9: Kullanimdan &énce ekipmanin, hasta kablosu elektrotlarinin ve diger

aksesuarlarin kontrol edilmesi gerekir. Guvenligi bozacak veya performansi
zayiflatacak belirgin bir bozukluk veya asinma var ise yenisi ile degistirilir. Ve
ekipmanin uygun ¢alisma kosulunda bulundugundan emin olunmasi gerekir.

4.1 Gu¢ Kaynagi

A\

1)

2)

UYARI A\ : Eger dista kurulu koruyucu ileticinin butinligu veya duzeninden emin
olunamazsa, cihazin yerlesik sarj edilebilir batarya Gzerinden isletiimesi gerekir.

Elektrokardiyografi ayrica ana elektrik kaynagi ile ve yerlesik sarj edilebilir lityum pil
kutusundan da calistirilabilinir.

Ana Elektrik Kaynagi
Sebeke baglantisi soketi Unitenin solunda bulunur. Eger ana elektrik kaynagdi
kullanilacak ise, dncelikle gu¢ kablosunu sokete baglayin, ve sonra kablonun fisini

hastane gradosunun ¢ikig noktasina baglayin.

Girig voltaj orani:  100V~115V veya220V~240V

Frekans orani : 50Hz/60Hz
Girigs gli¢c orani : 35VA

Cihazi ¢aligtirmadan 6nce ana elektrik kaynagdinin yukaridaki intiyaclari
kargilayacagindan emin olunmasi gerekir. Ancak daha sonra cihazi ¢alistirmak igin

sebeke (~) gu¢ dugmesine basilir.

Daha sonra sebeke destek gostergesi; =) batarya sarj gostergesi ile birlikte
yanar.

Egder ana elektrik kaynagi kullanildiginda, yerlesik sarj edilebilir batarya zayif ise,
batarya sarj etme gostergesi ON/OFF (ACMA/KAPAMA) dugmesine basildiktan
sonra da yanik olacaktir, ki bu da bataryanin sarj oldugunu gosterir. Eger batarya
dolu ise, sarj gostergesi ON/OFF (ACMA/KAPAMA) dugmesine basildiktan sonra
siyah olacaktir.

Dahili Sarj Edilebilir Batarya

Yerlesik sarj edilebilir lityum batarya takimi kullanilacaginda, dogrudan kontrol paneli
uzerinde bulunan ON/OFF dugmesine basarak Unite acilir ve batarya @ gostergesi
yanar.

Batarya gostergesi 1 LCD ekranda gorintllenir. Saklama ve nakil esnasindaki
tiketimden dolayi, bataryanin kapasitesi tam dolu olmayabilir. Eger 11 isareti ve

uyari bilgisi olarak “BATTERY WEAK” (ZAYIF PIL) ekrana gelirse bu batarya
- 18 -
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kapasitesi zayif demektir. Ve bu durumda oncelikle bataryanin sarj edilmesi gerekir.

Not: Lutfen bataryayi sarj etmek icin bakim bélimUne bakiniz. Batarya sarj olurken
ayni zamanda, elektrokardiyografi ana elektrik kaynagi ile ¢calistirilabilinir.

AUYARIAL : Unitenin potansiyel esgitleme konduktoru, gerekli oldugunda, elektrik
duzeneginin mevcut egitleme tevzi gubuguna baglanmis olmaldir.

4.2 Kayit Kagidi Yukleme / Yenileme

50mm genigligindeki 1siya duyarl silindir kagit, EKG kayit kagidi olarak kullanilir. Kayit
kagidinin yuklemesi yapilmamis ise veya kagidin sonuna gelinmis ise, “PAPER?”
uyart mesajl LCD ekraninda goruntulenecektir. Bu durumda, kagit yuklemesi
yapilmasi veya acil bir sekilde yerine yenisinin konmasi gerekir.

<)
& ! |
Kasa £ Kagit Silindiri
Cetvel Termal Yazici Bashgi
Silindir Pini
Yazici Silindiri -
Yiv
Kagit Tablasi

Yukleme / Yenileme Prosediirleri :
1) Parmaklarinizi kayit cihazinin yuvasinin altina yerlestiriniz, kasay1 agmak icin
dogrudan yukari dogru gekiniz;

2) Kagut silindirini gikartiniz, ve eger gerekli ise kalan kagidi silindirin sol tarafindan
aliniz;

3) Yeniisi duyarl kagit silindirinin paketini agin, ve silindirin arasindan kagidin asag
dogru bakan i1zgara tarafindaki sol taraftan yerlestiriniz;

4) Daha sonra kagidi ve silindiri, silindirin oluga bakan sol tarafindaki silindir pini ile
yavasca kagit tablasina yerlestiriniz;
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5) Kagidin yaklasik 2cm'lik bolimand disari dogru gekiniz, ve kayit cihazi kasasini,
kagidin kasa yuzeyinde bulunan odlgek ile paralel sekilde duran yan koseleri ile
asag yerlestiriniz;

6) Kasayi, sikica bastirarak saglamlastiriniz.

4.3 Hasta Kablosu Baglantisi

Hasta kablosu iki bolumden olugur, ana kablo ve elektrot konektorler ile birlesik lead
kablosu. Elektrotlar, konektorler Uzerlerinde bulunan belirleyici kimliklerinden ve
renklerinden ayirt edilebilirler.

Hasta Kablosu Modeli

Ana Kablo
Lead Kablolar
Hasta Kablosu Etiketi

Elektrot
Konektorleri

Konektor

Ana kabloyu baglama : Ana kablonun konektorund, Gnitenin sag tarafinda bulunan

hasta kablosunun soketine sokun, ve vidayi sikilagtiriniz.

A uvARl A\

¢ Bu Urin CF olarak siniflandinimistir ve defibrilasyon ancak orijinal hasta
kablosu kullanildiginda korunabilir. Ancak, uygun oldugunda bir guvenlik
Onlemi olarak, defibrilasyondan 6nce elektrotlar gikartabilirsiniz.

¢ Yuksek frekansl aletleri kullanirken uyarilar dikkate alinmalidir. EKG suresince
olasi sinyal karigikhklarini engellemek igin, 6zel yuksek frekansli EDAN hasta
kablosunu kullaniniz.
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4.4 Elektrot Baglantilan

Gogilis Elektrotu:

Kol Elektrotu:

Emme Ampuli

Metal Kap

Elektrot ’—@

Kiskag

7

2

Elektrot

Baski

Elektrotlarin kullanilan belirleyici kimlikleri ve renk kodlari, IEC/EN kosullari ile uyum
saglamaktadir. Yanhg baglantilari engellemek igin, elektrot belirleyici kimlikleri ve renk
kodlari Tablo 4-1 de belirtilmigtir. Dahasi, bunlarin Amerikan standartlarina uygun es
degerdeki kodlari da verilmigtir.

Tablo 4-1 Elektrotlar, Kimlik Belirleyici ve Renk Kodu

Avrupa Amerika

Elektrotlar | Belirleyici Kimlik Renk Kodu Belirleyici Kimlik Renk Kodu

Sag kol R Kirmizi RA Beyaz

Sol kol L San LA Siyah

Sag bacak, N veya RF Siyah RL Yesil

Sol bacak F Yesil LL Kirmizi

Gogus 1 C1 Beyaz/kirmizi V1 Kahve/kirmizi

Gogus 2 C2 Beyaz/sari V2 Kahve/sari

Gogus 3 C3 Beyaz/yesil V3 Kahvel/yesil

Gogus 4 C4 Beyaz/kahve V4 Kahve/turuncu

Gogus 5 C5 Beyaz/siyah V5 Kahve/ turuncu

Gogus 6 C6 Beyaz/mor V6 Kahve/mor
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Sekilde goruldugu tzere, gdégus elektrotlarinin vicut ylizeyindeki pozisyonu su
sekildedir :

C1

C1: Gogus boslugunun sag tarafindaki dordincu kaburga
C2: Gogus boslugunun sol tarafindaki dérduncu kaburga
C3: C2 ve C4 arasindaki besinci kaburga kemigi

C4: Sol orta klavikuler gizgisindeki besinci kaburga boslugu
C5: C4 yatay seviyesindeki sol 6n aksilla

C6: C4 yatay seviyesindeki sol orta aksilla

Hasta ve elektrot arasindaki temas rezistansi, EKG nin kalitesini buylk &l¢ide
etkileyecektir. EKG den yuksek bir kalite elde etmek igin, elektrotlarin baglanmasi
esnasinda deri/elektrot rezistansi en disuge indiriimelidir.

Gogus elektrotlar baglantisi :
1) Oncelikle elektrotlarin temiz oldugundan emin olunuz;

2) Bukulmeyi 6nlemek igin hasta kablosunun lead kablolarini siraya diziniz ve
elektrot konektorlerini muteakip elektrotlara, renklerine ve belirleyici kimliklerine
gore baglayiniz;

3) Gogus yuzeyindeki elektrot alanini alkol ile temizleyiniz;
4) Her elektrot bélgesi etrafindaki 25mm.lik capa jeli esit sekilde striniz;

5) Go6gus elektrot kiskacinin metal bolimune kiguk bir miktar jel yerlestiriniz;

6) Elektrotu gogus elektrot bolgesine yerlestirin ve sogurma ampulund sikigtiriniz.
Daha sonra aginiz ve elektrot goguste emilmis olacaktir. Tum gogus elektrotlarini
ayni sekilde baglayiniz.

Kol ve bacak elektrotlari baglantisi :
1) Oncelikle elektrotlarin temiz oldugundan emin olunuz;

2) Bukulmeyi 6nlemek icin hasta kablosunun lead kablolarini siraya diziniz, ve
elektrot konektorlerini muteakip elektrotlara, renklerine ve belirleyici kimliklerine

gore baglayiniz;
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3)
4)
5)

6)

Bilek veya dirsek Uzerinde kalan yakin elektrot bolgesini alkol ile temizleyin;
Kol ve bacaklar Uzerindeki elektrot bdlgesine jeli esit sekilde sirun;

Kol ve bacaklarin elektrot kiskacinin metal bolimune kuguk bir miktar jel
yerlestirin;
Elektrotu kol ve bacaklara baglayin, ve metal bélumun bilek veya dirsek Ustliindeki
elektrot alanina yerlestirildiginden emin olun. Tum kol ve bacak elektrotlarini ayni
sekilde baglayin.

A\ uvARIA:

¢

¢

Operasyondan o6nce butin elektrotlarin  hastaya dogru bir sekilde
baglandigindan emin olunuz.

Elektrotlarin iletici parcalarinin ve notr elektrotlar dahil olmak Uzere, bilesik
konektdrlerin toprak ile veya herhangi bir diger iletici obje ile temas
etmediginden emin olunuz.

Elektrokardiyografinin elektrik uyarim cihazi ile kullaniimasinda herhangi bir
tehlike yoktur. Ancak, uyarim unitelerinin sadece elektrotlara yeterli bir uzaklikta
kullanilmasi gerekir. Eger bununla ilgili tereddut var ise hastanin cihazdan

¢ozulmesi gerekir.

Defibrilasyon korumali elektrotlarin, defibrilasyon esnasinda kullaniimasi
gerekir.

Defibrilasyon esnasinda kasa Unitesine dokunmayiniz.

4.5 Acmadan Once Denetleme
Guvenlik kazalarini dnlemek ve iyi bir EKG kaydi alabilmek igin, Gnitenin agilmasi ve

isletimin baslatiimasindan 6nce, asagidaki kontrol prosedurlerinin yapiimasi onerilir.

1) Cevre:

¢

Cihazin etrafinda, 6zellikle de elektro cerrahi cihazi, radyolojik ekipman ve
manyetik rezonans goruntileme cihazi v.b. gibi blyuk elektrik tibbi cihazlarin
etrafinda, elektromanyetik dizensizlik kaynaginin olup olmadiginin kontrol
edilmesi ve bundan emin olunmasi gerekir. Gerektiginde bu cihazlar
kapatiimaldir.

EKG sinyalinde, soguk dolayisi ile olusan kas hareketi voltajlarini engellemek
icin, denetleme odasinin 1lik tutulmasi gerekir.

2) Gug Kaynag :

¢

Eger sebeke glcu kullanilacak ise, litfen gli¢ kablosunun Uniteye iyi bir sekilde
baglanip baglanmadigini kontrol ediniz. Ve topraklanmis trifaze ¢ikisin
kullanilmasi gerekir.
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¢ Pil kapasitesi zayif oldugunda kullanmadan 6énce pili tekrar sarj ediniz.

3) Hasta Kablosu :
¢ Hasta kablosunun uniteye dogru bir sekilde baglanip baglanmadidini kontrol
ediniz ve bunu gu¢ kablosundan uzak tutunuz.
4) Elektrotlar :

¢ TUm elektrotlarin, hasta kablosunun kursun tellerine, belirleyici kimliklerine ve
renklerine gore dogru bir sekilde baglanip baglanmadigini kontrol ediniz.

¢+ Tum elektrotlarin hastaya dogru bir sekilde baglandigindan emin olunuz.

¢ GOgus elektrotlarinin birbirleri ile temas etmediginden emin olunuz.
5) Kayit Kagidi :
¢ Dogru bir sekilde yuklenmis, yeterli kayit kagidi oldugundan emin olunuz.

¢ Kayit durumunun ayarlandigindan emin olunuz.

6) Hasta:

¢ Hastanin, toprak gibi iletici bir madde ile ve yatagin metal bolimu v.b. ile temas
etmemesi gerekir.

¢ Hastanin normal isida ve rahat oldugundan ve sakin bir sekilde nefes
aldigindan emin olunuz.

A UYARIA: Elektrokardiyografi kalifiye fizik terapistlerinin veya kigisel olarak

profesyonelce egitiimis kigilerin kullanimi igin tasarlanmistir. Ve bu kigilerin,
cihazi kullanmadan 6nce bu kullanici kilavuzuna asina olmalari gerekir.
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5 Kullanim Talimatlan

5.1 Acma

¢

Ana elektrik kaynagi kullanildiginda, ilk olarak unitenin sol tarafinda bulunan glc

digmesine basiniz, bu ~~ (ana elektrik kaynagi) gostergesi yanar. Daha sonra
Uniteyi agmak icin kontrol panelindeki ON/OFF (ACMA/KAPAMA) digmesine
basiniz. isim, versiyon v.b. cihaz bilgileri, otomatik testten sonra LCD ekraninda
goruntilenecektir. Ve elektrokardiyografi denetleme ve kayit igin hazir olacaktir.

Sarj edilebilir yerlesik lityum pili kullanildiginda, uniteyi agmak igin kontrol
paneli uzerinde bulunan ON/OFF dugmesine basin  ¢@atarya gostergesi yanar.
Ve kendini test ettikten sonra, elektrokardiyografi denetleme ve kayit icin hazir
olacaktir.

5.2 Hasta Bilgisi Girisi

AUTO1 1l 10: 50
| e
FLT = TUM
x1 254m EKG256  ERKEK YTSK

1) ID (Kimlik) Numarasi

Mevcut saylyl baz alarak, kimlik numarasini yukseltmek igin, ID (yukari ok) isaretine
veya azaltmak icin ID (asagi ok) isaretine basin. Numara bir veya iki saniye
icerisinde, yukaridaki sekilde de gosterildigi uzere ‘EKG 256’ v.b., LCD ekraninin
son sirasinda goéruntulenecektir. Bu kosullarda kimlik numarasi otomatik olarak
yukselebilir:

¢ Otomatik kayit durumunda, EKG yi otomatik olarak kayit etmek igin
PRINT/STOP dugmesine basilabilir. Tam bir lead EKG kaydi bittiginde, veya
kayit islemi sirasinda PRINT/STOP dugmesine basilir ise, kimlik numarasi,
kayita tekrar baglanildiginda otomatik olarak 1 er sayi yukselecektir.

¢ Elle yapilan kayit durumunda EKG kaydi almak icin PRINT/STOP dugmesine
basin. Eger kayit islemi sirasinda PRINT/STOP dugmesine basilir ise, kimlik
numarasi, kayita tekrar bagslanildiginda otomatik olarak 1 er sayi
yukselecektir.
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2) CINSIYET

Cinsiyete ayarlamak icin M/F digmesine basin : kiz veya erkek, birveya iki saniye

igerisinde LCD ekraninin son sirasinda hangisinin gérunttlendigine bakin.

3) YAS

Hastalar, yaslarina gore ¢ gruba ayrilirlar : CHD (gocuk), ADL (yetigkin), OLD

(yash). Yas grubuna ayarlamak icin AGE (YAS) digmesine basin, bir veya iki saniye

igerisinde LCD ekraninin sag alt kdsesinde hangisinin gortintilendigine bakin.

Not: Yukarida belirtilen hasta bilgileri, kayit esnasinda ayarlanamaz veya

degistirilemez.

5.3 Menu Ayarlari

Menudeki 19 madde Tablo 5-1'de listelenmistir. Segenekler kolonunda alti ¢ift ¢izgili

olanlar varsayilan ayarlardir.

Tablo 5-1 Menii Maddeleri

No. Menii Maddeleri Segenekler
1 | FILTRE AYARI AC, TUM, OFF, EMG
2 | PWAVE BASLAT Acik, OFF
3 | KAYIT UZUNLUGU 2,3,4,...,11,12
4 | KAYIT SAYISI SANIYE, QRS
5 | KAYIT Hizi 25, 50 (birim: mm/s)
6 | HR YAZDIR Acik, OFF
7 |YIL 0~99
8 |AY 1~12
9 |GUN 1~31
10 | SAAT 0~23
11 | DAKIKA 0~59
12 | YAZIM BASLIK TST Acik, OFF
13 | VARSAYILAN AYAR NO(yok), RESTORE (Yeniden
Yikle)
14 | DISGIRIS KAYDI Acik, OFF
15 | TUS SESI Acik, OFF
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16 | QRS SESI Acik, OFF
17 | RITIM LEAD l, 11, 1l, AVR, AVL, AVF
V1,V2,V3, V4, V5, V6
18 | LOWPASS FILTRE NO(yok), 75HZ, 100HZ, 150HZ
19 | DIL ENG(ingilizce), TURKCE
Ayar Yontemi:

1) Asagida gosterilen sekilde gosterilen menu ayarlarina girmek icin MEMU tusuna
basiniz;

FILTRE AYARI . TUM “
PWAVE BASLAT ) . ACIK
KAYIT UZUNLUGU X
KAYIT SAYISI o
. SANIYE

2)  Maddeyi degistirmek Uzere oku LCD ekranin sagina dogru hareket ettirmek igin 1D
tusuna (yukari veya asagi) basiniz.
“FILTRE AYARLARI'ni dmek olarak aliniz. Ok < filtre ayarlarinda duracaktir.

3) Ardindan segenek ayarlarlarini segmek icin(EMG, AC, TUM, OFF); M/F tusuna
veya AGE (YAS) tusuna basiniz.

4) Diger maddeleri ayarlamak i¢in ayni sekilde 2) ve 3) nolu maddeleri tekrar ediniz;

5) Degismesi gereken maddeleri modifiye ettikten sonra, yeni ayarlar ile menu
arabiriminden ¢gikmak igin tekrar MENU tusuna basiniz.

Not: VARSAYILAN AYARLARI GERI YUKLEME olarak ayarlayiniz, ve ardindan tarih,
zaman ve dil haricindeki varsayilan ayarlarin tumu geri yuklenecektir.

Bazi maddelerin tanimlari ve ayarlari agsagidaki bolumlerde verilmigtir:

5.3.1 Filtre Ayarlan

Filtre EMG, AC, TUM (EMG ve AC’nin ikisi birden) veya OFF (filtre yok) olarak
secilebilir. OFF (KAPALI) secildiginde filtre ¢calismayacaktir. Genellikle daha iyi
EKG kayd1 alabilmek icin TUM (Tum()’ nin secilmesi tavsiye edilir.

5.3.2 Kaydedici Ayarlar

Kaydedici ayarlari baslat, uzunluk, sayma birimi, hiz ve icerikleri kapsar. Ornegin:
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PWAVE BASLAT :ACIK
KAYIT UZUNLUGU 3
KAYIT SAYISI : SANIYE
KAYIT HIZI : 25

HR YAZDIR : ACIK

Yukardaki ayaran omek aliniz, EKG P dalgasindan kaydedilecektir ve yazdirma hizi
25mm/s.dir. Her leadin kayit uzunlugu 3 saniyedir. Ve nabiz orani kayit basladiginda

her bir lead altinda yazdirilacaktir.

Kayit sayim birimi olarak QRS alindiginda, kayit uzunlugu QRS dalgasinin 3 donemi

olacaktir.

Not: Her bir lead arasindaki kayit duraksamasi 2 saniyeden fazla olmamalidir. Boylece
QRS sayma birimi segildiginde, kaydin uzunlugu ne olursa olsun eger QRS dalgasi ¢ok
kisaysa, elektrokardiyografi 2 saniye boyunca kaydetmeye devam edecektir.

5.3.3 Tarih ve Zaman Ayarlan

LCD ekran uzerindeki tarih ve zaman ve EKG kaydi asagidaki maddeler iginde

ayarlanabilir:

YIL 24
AY : 8
GUN .6
SAAT 114
DAKIKA : 25

Yukaridaki ayarlarda oldugu gibi, tarih & zaman 6 AJustos, 2004, 14:25. Kayitta 2004-8-

6-14:25 olarak yazdirilacaktir.

5.3.4 Yazdirma Bashgi Testi
YAZIM BASLIK TST

. OFF

Yazdirma bashgi testi yazicinin normal olarak calisip ¢alismadigini test etmek igindir.
Yazdirma bashgi testinin varsayillan ayart OFF (KAPALIYdir. Yazdirma kagidi
yuklendiginde bu maddeyi aciniz. Mevcut kagit eninde Uggen dalgalar yazdirilacaktir.

Yazdirma baghginin durumu bu tg¢gen dalgalardan saptanabilir.

5.3.5 Dis Giris/Cikig Ayarlari:

Dis Girig/Cikis sinyal arabirimi elektrokardiyografi ile donatiimistir, bunun aracilhgiyla
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Dis cihazdan EKG sinyali alinabilir ve elektrokardiyografi tarafindan bulunan EKG
sinyali diger bir harici cihaza transfer edilebilir. EXTINPUT RECORD'u; iglevi agmak
icin ON (ACMA) ve kapatmak icin OFF (KAPATMA) tusuna ayarlayiniz.

5.3.6 TUS ve QRS SESI Ayarlari

TUS SESI : ACIK

QRS SESI : OFF
TUS SESi ON (Acik) oldugunda, kontrol tusuna basildiginda kisa bir bip sesi
duyulur. TUS SESIi OFF (Kapali) oldugunda, kontrol tusuna basildiginda higbir ses
duyulmaz.
EKG kayit islemi esnasinda, eger QRS SESI agiksa (ON) R dalgasi teshis edildiginde
cihaz kisa bir bip sesi verecektir. Yani normal, surekli ve duzenli kayitta bip sesi

duyulacaktir.

5.3.7 RiTiM Lead Ayarlari

RITiM LEAD ol
AUTO 4 modu altinda, tek kanalin EKG’si ve rhyme kanal leadi kaydedilebilir. Rhyme
lead 12 standart leadden herhangi biri olabilir: I, II, Ill, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4,
V5, ve V6.

5.4 Duyarhhk Degistirme

5 duyarlilik segenegi vardir:

X1 (10mm/mV) — X2 (20mm/mV) - AGC — - 25 (2.5mm/mV) — - 5 (5mm/mV)
Olgllebilen sinial araligina gore daha iyi EKG kaydina ulasmak tzere uygun duyarhligi

secmek icin sens tusuna basiniz. Farkh duyarliliklar altinda sinyal araligi hakkinda detayli
bilgi almak icin Bolum 3.1.2’ye bakiniz.

Test veya manuel mod altinda kayit islemi esnasinda bu tuga basilabilir, cinkt otomatik
mod altinda kayit sirasinda bu 6zellik etkisizdir.

5.5 Otomatik Mod Operasyonu

Bu elektrokardiyografi ile 4 otomatik mod sunulmaktadir; AUTO 1, AUTO 2, AUTO 3 ve
AUTO4. Rhyme leadi de kapsayan iki AUTO 4 modu altinda birlikte kaydedilebilir.
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Farkli modlar altinda lead degistirme dizeni Tablo 3-1'de Bolim 3.1.2.’de verilmigtir:

AUTO 1 > 10: 50
I w76

FLT =TUM & - J A h = ﬁ 5 J .
X1 25

Otomatik mod altinda, EKG kaydedilirken leadler de otomatik olarak sirasiyla
degigtirilecektir.
Bu; bir leadden alinan EKG sinyalinin ayarlanan uzunlukta, 6rn. 3 saniye, kaydedildigi;

bir sonraki leadde degistirilecegi ve baska bir EKG sinyalini kaydedeceg@i anlamina gelir.

Ve AUTO1, AUTO2 ve AUTO3 modlari altinda bir sonraki EKG sinyallerini
kaydetmeden dénce birka¢ saniyelik bir ara vardir. Buna ilaveten, 1mV kalibrasyon
nabzi her bir leadin EKG’sinden 6nce otomatik olarak kayita yazdirilacaktir.

isletim Prosediirleri:

1) Otomatik modu se¢gmek igin LCD ekranin sol Ust kdsesinde goruntulenecek olan
MODE tusuna basiniz;

2) Eger AUTO4 secilmisse, RITIM LEAD’i ayarlamak icin MENU tusuna basilarak
rhyme lead segilebilir. Rhyme lead sec¢im modundan once de ayarlanabilir.
Ayrica kayit esnasinda farkh leadler arasinda duraklama yoktur.

3) Ardindan kaydi baslatmak i¢cin PRINT/STOP tusuna basiniz. ®» Sembollu simdi
EKG’nin kaydedildigi anlamina gelir. Tam bir 12-lead EKG yazimindan sonra
otomatik olarak duracaktir.

Kayit esnasinda PRINT/STOP tuguna tekrar basilmasi kaydi durdurabilir. Ancak kayita
gec¢ baslandiysa, EKG ilk leadden itibaren tekrar sirasiyla kaydedilecektir. Ve ID
numarasi otomatik olarak artacaktir. Eger ID numarasinin degismesi gerekmiyorsa,
kayittan dnce ayarlama igin ID tusuna basiimalidir.

Not: Kayit modu yazdirma islemi esnasinda degistiriiemez. Bagka bir kayit modu
se¢meden once kaydi durdurunuz.

5.6 Manuel Mod

Manuel mod altinda, kullanicilar kaydedilecek leadi belirleyebilir ve kayit ayarlarini veya
farkh leadlere gore diger parametreleri ayarlayabilir.
isletim Prosediirleri:
1) Tanitici tarafindan LCD ekranin sol késesinde MANU olarak goérulen MANU

modunu se¢mek icin MODE tusuna basiniz;
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2) Kaydedilecek leadi segmek icin LEAD sol ok veya sag ok tusuna basiniz;

3) Kayit ayarlarini veya diger ayarlari girmek igin MENU tusuna basiniz. Girdikten
sonra ayarlari onaylamak igin tekrar MENU tusuna basiniz;

4) Kaydi baglatmak igin PRINT/STOP tusuna basiniz;

5) EKGkaydi alinirken 1mV nabiz dalgasini yazdirmak i¢in 1mV kalibrasyon tusuna
basilabilir;

6) EKG kaydini sonlandirmak igin PRINT/STOP tusuna basiniz;

Not: Kayit islemi esnasinda lead degistirmek icin LEAD sol ve sag ok tuguna basilabilir.

5.7 EKG Kay:it

TOWA A ea - dS 1 fimm ; mk 1immy s AC 1 ivmm ; m

Do EEGLens | H

PSiM=| fo 1 = | T

SEX :| EREEEK g bl b Py —-*'A—-—"-"\-.—r""‘v-—-"‘—w—-ﬂ"“--_ L Y
TAS YTSK

| R

Yukaridaki sekilde gosterildigi gibi, EKG kaydi sunlari kapsar: tarih ve zaman, ID
numarasil, isim (sonradan doktor tarafindan yazilan), cinsiyet, yas, duyarlilik, kagit hizi,
filtre ayarlari, lead adi, 1mV kalibrasyon nabzi, EKG, kalp orani, cihazin uUreticisi ve
modeli.

Her bir leadin EKG baslangicinda, lead adi ve 1mV kalibrasyon nabzi yazdirilir. Her bir
EKG leadinin Ustlinde duyarlilik isaretlenir. Kayit islemi sirasinda degistirilebilecegi icin

duyarhlik farkli olabilir.

5.8 Kapatma

Dahili batarya paketi kullanildiginda, EKG kayd1 bittikten sonra cihazi dogrudan
kapatmak icin

ON/OFF tusuna basiniz.

Ana sebeke kaynagi kullanildiginda, EKG kaydi biter bitmez ON/OFF tusuna basiniz ve
ardindan ana gsebeke kaynagini cihazin sol tarafinda bulunan dugmeye basarak

kapatiniz.Son olarak cihazin figini ¢ekiniz.
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6 Alarm Bilgisi

Yanlis bir sey oldugunda LCD ekranda alarm bilgisi goruntulenecektir. Elektrokardiyografi
tarafindan saglanan alarm bilgisi ve yol agan sebepler Tablo 6-1'de listelenmistir.
Tablo 6-1 Alarm Bilgisi ve Sebepleri

Alarm Bilgisi Sebepler

LD OFF Elektrotlar hastadan ¢ikmistir veya hasta kablosu cihazdan
clkmistir.

KAGIT? Kayit kagidi takilmamistir veya bitmistir.

BATARYAZAYIF Dahili batarya zayiflamigtir.

-- Nabiz degeri 250BPM’nin Uzerindedir.

-- Nabiz degeri 30BPM’nin altindadir.

-- 2 saniye boyunca nabiz degeri algilanamamistir.

OVR EKG sinyali mevcut duyarlilik altinda élgtim arahgini asmistir.
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7 Teknik Ozellikler

IEC 60601-1:2005/A1:2012

Basing 700hPa ~1060hPa

700hPa ~1060hPa

Giivenlik EN 60601-1:2006/A1:2013
Standartlari IEC 60601-1-2:2007
EN 60601-1-2:2007/AC:2010
IEC 60601-2-25:2011
Anti elektrik sok tipi: Dahili gu¢ kaynagiyla birlikte Sinif |
Anti elektrik sok derecesi: Defibrilator korumasi ile birlikte CF
Tipi
Zararl su giriglerine karsi Basit Cihaz (sivi korumasi
koruma derecesi: olmadan kapatilmistir)
Siniflama Dezenfeksiyon/Sterilizasyon Detaylar icin kullanim kilavuzuna
Yontemi: basvurunuz
Patlayici gazlarin bulundugu Patlayici gazlarin bulundugu
ortamda uygulama guvenlik ortamda kullanima uygun degildir.
derecesi:
Calisma modu: Sirekli Isletim
EMC: Grup |, tip A
Ebatlar 288mmx210mmx70mm
Kilo Yaklasik 2.3kg
Gorlintileme 192 x 64 piksel renkli LCD
Nakliye Saklama Calisma
Isi -20°C~55 °C -20 °C ~55 °C 5°C ~40 °C
Cevre Bagil Nem 25%~93% 25%~93% 25%~80%
Yogunlasma yok | Yogunlasma yok Yogdunlagsma yok
Atmosferik

860hPa ~1060hPa
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Gug¢ Kaynagi

Ana Sebeke Kaynagi

Voltaj Girigi Oran1i=100V~115V/220V~240V

Frekans Orani = 50/60Hz

Gug Giris Orani = 35VA

Dahili Lityum Batarya
Paketi

Voltaj Orani = 14.8V

Kapasite Orani = 2000mAh/2200mAh
/2400mAh

Sarj Modu: Sabit akim/voltaj

Sarj Akimi (standart) = 0.2CsA (320mA)

Sarj Voltaji (standart) = (16.8+0.1V)

Devre o6mru = 300 defa

Gug¢ Gereksinimi

35VA

Sigorta

T200mA &5%20 veya T400mA @5x20

Kaydedici

Termal noktali matris yazici

Termal Yazdirma
Basligi

Nokta yapisi: 384 nokta/hat
Nokta derecesi: 0.125mm (8

nokta/mm) Nokta ebadi:

Kaydedici Kaydedici Kagidi Rulo 1s1 duyarli kagit
Kagit Eni 50mm
Fiili Eni 48mm
Kagit Hizi 25mm/s, 50mm/s
Dogruluk +3%
Teknik En ug sinir teghisi
HR
HR Arahgi 30BMP~250BMP
Tanima
Dogruluk +1BMP
EKG Cihaz1 | Lead: 12 standart lead
Kazang¢ Modu: Bir lead
A/D Cozunurlik: 12 rakam
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Zaman Surekliligi:

23.2s

Frekans Yaniti:

0.05Hz ~ 150Hz

Duyarhlik: 2.5,5,10, 20 (mm/mV)
Giris Empedansi: =210M Q
Giris Devre Akimi: <50nA
Girig Voltaj Alani: <5 mVpp
Kalibrasyon Voltajr: 1mV+3%
Ses: <15y Vp-p
EMG Filtresi: 35Hz (-3dB)
Filtre
AC/DFT Filtresi: 50Hz/60Hz (-20dB)
CMRR >90dB; >100dB (AC filtresi ile birlikte)

Hasta Kacak Akimi:

<10p A (220V~240V)

Hasta Yedek Akimi:

<0.1p A (DC)

Yalitim Gucu:

4000V rms

Dis Giris (tekli son)

=100k Q ; Duyarlihik 10mm/V+5%;

Girig/Cikig
(Opsiyonel) | Cikis (tekli son)

<100 Q; Duyarhihk 1V/mV+5%;

iletisim

Arabirimi RS232 (Detaylar igin 3.2'ye bakiniz)

-35-




SE-1 Tek Kanalli Elektrokardiyografi Cihazi Kullanim Kilavuzu

8 Temizlik, Koruma ve Bakim

8.1 Temizlik

IKAZ : Temizlik ve dezenfeksiyon 6ncesi glu¢ kaynagini kapatin.
Eger ana elektrik kaynag! kullanilacak ise, dncelikle Unitenin
kapatilmasi ve gug¢ kablosunun figsten gekilmesi gerekir.

8.1.1 Ana Uniteyi ve Hasta Kablosunu Temizleme
Ana Unitenin yuzeyi ve hasta kablosu, sabunlu suya veya yakici olmayan notr
deterjana batirimis temiz yumusak bir kumas parcasi ile silinebilir. Bundan sonra

kalan temizlik maddesinin temiz ve kuru bir kumas pargasi ile temizlenmesi gerekir.

8.1.2 Elektrotlarin Temizlenmesi

Oncelikle kalan jeli elektrotlardan temiz ve yumusak bir kumas ile temizleyiniz.
Gogus elektrotlari igin, gogus elektrotlarinin sogurma ampulind ve metal kaseyi
ayiriniz ve kol/bacak elektrotlari igin kiska¢ ve kol/bacak elektrotlarinin metal
pargalarini ayiriniz. Bunlari ihk suda temizleyiniz ve higbir jel kalintisi kalmadigindan
emin olunuz. Elektrotlari temiz ve kuru bir bezle temizleyin veya dogal olarak
kurumaya birakiniz.

8.1.3 Baski Kafasinin Temizlenmesi

Kirli baski kafasi, kayitin berrakligini bozacaktir. Bu yuzden en azindan ayda bir kere
duzenli olarak temizlenmelidir.

Kayit kasasini aginiz ve kayit kagidini ¢gikartiniz. Baski kafasini ve yazici saryoyu, %
75 oraninda alkole batiriimig temiz ve yumusak bir bez ile siliniz. Zor ¢ikan lekelerde,
once temiz ve yumusak bir bezi az miktarda alkole batirin ve bu bez ile lekeyi ¢ikartiniz.
Havayla kuruttuktan sonra, kayit kagidini takin ve kayit kasasini kapatiniz.

b ikaz V.

¢ Temizleme esnasinda deterjanin ana Uniteye sizmasina engel olunuz. Higbir
kosulda uniteyi veya hasta kablosunu sivi bir maddeye sokmayiniz.

+ Uniteyi veya aksesuarlari yipratici kumaslar ile temizlemeyiniz ve elektrotlar ile
termal baski kafasinin gizilmesine engel olunuz.
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8.2 Dezenfeksiyon

Cihazda kalici hasari engellemek igin dezenfeksiyon ancak; hastaneninizin
duzenlemelerine gore gerekli bulundugunda yapilabilir.

Dezenfeksiyondan once cihazin temizlenmesi gerekir. Daha sonra unitenin yuzeyi ve
hasta kablosu %70 izopropil alkol ile silinir. Elektrotlarin ylzeyi %70 izopropil alkol ile
silinir. Kesinlikle Uniteyi, kablo veya elektrotlari dezenfektan sollsyonunun igerisine

sokmayiniz.

IKAZ <9: Klorlr veya sodyum hipoklorit vs. gibi klortr dezenfektanlari
kullanmayiniz.

8.3 Koruma ve Bakim

8.3.1 Bataryanin Sarj Edilmesi ve Degisimi

1) Kapasite Belirleme
Sarj edilebilir bataryanin mevcut kapasitesi, LCD ekraninin son sirasindaki batarya
sembollne gore belirlenebilir.
). Tam kapasite
]: Tam dolu degil ancak yeterli
0: Sinirh kapasite, ve sarj da dikkate alinmali

. Batarya zayif ; ve uyari mesaji olan “BATTERY WEAK” LCD ekraninda
goOruntulenir. Bataryanin acilen sarj edilmesi gerekir.

2) Sarj Etme

Elektrokardiyografi dahili sarj edilebilir batarya ile birlikte sarj kontrol devresi ile
donatiimigtir. Ana Unite gu¢ kablosu ile bir kez ana elektrik kaynagina baglandiginda,
batarya otomatik olarak garj olacaktir. Ve bunun ardindan batarya sarj gostergesi
(=1 ) ile ana elektrik kaynagi ( A.) ayni anda yanacaktir. Bataryanin kapasitesi
dolu oldugu zaman, sarj gostergesi > siyah  olacaktir. Saklama ve nakil
esnasindaki kapasite tuketiminden dolayi, bataryanin kapasitesi ilk kullanildiginda
dolu olmayacaktir. llk kullanimdan énce bataryanin sarj edilmesi énerilir.
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3) Degistirme
Bataryanin kullanim suresi doldugunda, veya kol koku ve sizintiya rastlanildiginda,
lutfen Uretici firma ile veya yerel distribatér ile temas kurun.

A uvARIA:

¢ Yalnizca EDAN tarafindan yetki verilmis kalifiye servis mihendisi batarya
bdlmesini acgabilir ve bataryayi yeniden yerlestirebilir. Ve ayni modelin
bataryasi ve duretici firma tarafindan saglanan ozelliginin kullaniimasi
gerekir.

¢ Patlama tehlikesi — Bataryay1 baglarken artt ve eksi kutuplar tersine
degistirmeyiniz.

¢ Bataryanin kullanim suresi doldugunda, yerel dizenlemelere uygun olarak
satis yapilmasi veya bataryanin elden ¢ikartiimasi icin Uretici firma veya yerel
distribGtor ile temasa geginiz.

8.3.2 Kayit Kagidi

Saklama Kosullan :
¢ Kayit kagidinin ylksek i1si, nem ve gunes 1sigindan korunarak, kuru, karanlik ve
soguk bir alanda saklanmasi gerekir.
¢ Kagidi florasan isiginin altinda uzun sire tutmayiniz.

¢ Saklama ortaminda, kagidin renginin degismesine sebep olacak polivinil klorur
veya diger kimyasallarin bulunmadigindan emin olunuz.
¢+ Kayit yapilmig kagitlari uzun sure Ust Uste tutmayiniz, aksi takdirde EKG kayitlari
birbirine gecehbilir.
Not : Uretici firma tarafindan saglanan kayit kagidinin kullanilimasi gerekir. Diger kagitiar
baski kafasinin dmrind kisaltabilir. Ve zarar gérmus kayit da okunaksiz EKG kaydina
sebep olup, kagidin ilerlemesine v.s. engel olabilir.

8.3.3 Ana Unitenin Bakimi, Hasta Kablosu & Elektrotlar

Asagidaki guvenlik kontrollerinin en azindan her 24 ayda bir, bu kontrolleri yapmaya
uygun bir egitimi, bilgisi, ve pratik deneyimi olan kalifiye bir eleman tarafindan
yapilmasi gerekir.

a) Cihazin ve aksesuarlarin mekanik ve islevsel hasarlari olup olmadigini
kontrol ediniz.

b) Isletim icin uygun giivenlik bandrollerini kontrol ediniz.
c) Sigortanin, belirlenmis akim ve elektrik devresinin kesilme ozellikleri ile uyup

uymadigini kontrol ediniz.
38 -



SE-1 Tek Kanalli Elektrokardiyografi Cihazi Kullanim Kilavuzu

d)

e)

g)

h)

Cihazin fonksiyonlarini uygun bir sekilde, kullanma kilavuzunda aciklandigi gibi
yerine getiriniz.

IEC/EN 60601-1 ‘e bagh olarak topraklamanin glvenli olup olmadigini kontrol
ediniz: Sinir 0.2ohm.

IEC/EN 60601-1 ‘e bagli olarak topraklamada sizinti akimi olup olmadigini
kontrol ediniz: Sinir: NC 500uA, SFC 1000uA.

IEC/EN 60601-1’e badli olarak hasta sizinti akimini kontrol ediniz: Sinir: 10uA
(CF).

IEC/EN 60601-1 : Limit: 50uA (CF)'ya gore hasta kagak akimini tek bir hata

durumu altinda ana sebeke voltaji ile test ediniz.

Sizinti akimi hi¢bir zaman siniri gegmemeli. Bilginin bir cihaz kayit gunliginde

tutulmasi gerekir. Eger cihaz duzenli olarak c¢alismiyor ise veya yukaridaki

testlerden gegemiyorsa, cihazin tamir edilmesi gerekir.

A\ UYARIA: Bu cihazin kullanimini istihdam eden bireysel hastaneler veya

kuruluslar tarafindan bakim surecinin basarili bir sekilde
tamamlanmasinda sorun yasanir ise bu durum; cihazin
bozulmasina ve olasi saglik sorunlarinin yasanmasina sebep

olur.
1) Ana Unite
¢ YUksek isI, gliines 15191, nem ve kirden koruyunuz.
¢ Kullanimdan sonra tozlugu cihazin Uzerine koyunuz ve baska bir yere dogru
hareket ettirirken siddetli bir sekilde sallamaktan kagininiz.
¢+ Elektrokardiyografinin guvenligini ve performansini etkileyeceginden, herhangi bir

sivinin cihaza sizmasina engel olunuz.

2) Hasta kablosu

¢

Ana kabloyu ve lead kablolarini da iceren hasta kablosunun saglamhgi dizenli
olarak kontrol edilmelidir. Ve iletken oldugundan emin olunmaldir.

Kullanim esnasinda hasta kablosunu gekmeyin veya bukmeyiniz. Hasta
kablosunu baglarken veya ¢ozerken kablo yerine konektor figleri tutunuz.

Kullanim esnasinda kablonun bukilmesini, dolanmasini veya kivrilmasini
engellemek i¢in hasta kablosunu siraya diziniz.

Herhangi bir kisinin takilmasini 6nlemek icin lead kablolarini blytk tekerlekte
saklayiniz.
Hasta kablosunda bir kez hasar veya asinma goéruldigunde, biran 6nce yenisiyle

degistiriniz.
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3) Elektrotlar

¢ Kullanimdan sonra elektrotlarin temizlenmesi ve Uzerlerinde jel kalintisi
kalmadigindan emin olunmasi gerekir.

¢ Gogus elektrotunun sogurma ampullnu gunes isigindan ve agsiri 1sidan uzak
tutun.

¢ Uzun sureli kullanimdan sonra, elektrotlarin yuzeyleri agsinma ve diger
sebeplerden oksitlenmis olacak Bu asamada, EKG den yuksek kalite

alinabilinmesi igin, elektrotlarin degistiriimesi gerekir.

@ IKAZ @ Cihaz ve yeniden kullanilabilir aksesuarlar, kullanim sureleri dolduktan
sonra geri donisum veya uygun elden c¢ikarma islemi igin Uretici firmaya geri
gonderilebilir.
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9 Servis Garantisi

Materyal ve Uretim

Ana cihaz ve aksesuarlari i¢in garanti suresi nakliye tarihinden itibaren 12 aydir.

EDAN malzeme ve Uretimde herhangi bir kusur bulunmadigini garanti eder. Garanti
suresince,

EDAN malzeme veya uretim hatasi bulundugu onaylanan kusurlu pargayi Ucretsiz
olarak degistirecektir.

Yazilim veya Bellek

YUklU olan yazilim veya bellek konusunda ise; eger nakliye tarihinden itibaren 12

ay icinde kusur bulundugu onaylanirsa, EDAN yazilimi veya bellegi Ucretsiz olarak
degistirecektir.

IKAZ : Tam servisler EDAN tarafindan vyetkilendiriimis personelce
yarutdlmelidir.

Garanti Sinirlamalari

Nakliye ve diger masraflar garanti kapsami disindadir.

Asagidaki durumlarda garanti gegersizdir:
¢ Herhangi bir parganin montaji, uzatmalari, yeniden ayarlamalarri;
¢ Yetkilendiriimemis kigilerce yurutilen modifikasyon ve tamir
¢ Yanhs kullanim veya bakimin yol actigi muteakip hasarlar

¢ Seri numarasi ve uretici etiketinin degistiriimesi veya cikartilmasi
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10 Aksesuarlar ve Siparis Bilgisi

Elektrokardiyografin beraberindeki aksesuarlar Tablo 10-1'de listelenmistir.

Tablo 10-1 Aksesuar Listesi

No. Aksesuar Uretici / EDAN Parga No.
1 | Gug Kablosu EDAN / M13-36014
2 | Hasta Kablosu Tsingtao KOHDEN / MS1-18503
3 | Gogus Elektrotlari Tsingtao KOHDEN / MS1-18504
4 | Kol Elektrotlari Tsingtao KOHDEN / MS1-18505
5 | Kagit Rulo EDAN / MS1-19992
6 | Isi duyarh kagit EDAN / MS1-19917

Asagidaki aksesuarlar 6zel kullanim i¢in de siparis edilebilir:

No.

Aksesuar

Uretici / Parga No.

1

Topraklama Kablosu

EDAN / MS2-01952

Giris/Cikis sinyal kablosu

EDAN / MS1-19907

Defibrilatére dayanikl elektrotlar igin
kablo

EDAN / MS1-20035

EKG Elektrotlari

MSB LIMITED/ M15-40016

Ana cihaz ve aksesuarlar Ureticiyle veya yerel distribltérinizle temas kurulmasi
halinde temin edilebilir.
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11 EMC Bilgisi — Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu

11.1 Elektromanyetik Yayimlar- tim DONATIM ve SISTEMLER

Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu — elektromanyetik Yayimlar

Elektokardiyografi asagida belirtilen elektromanyetik gevrelerde kullanim igin tasarlanmistir.
Elektokardiyografinin kullanicisi bu tip bir gevrede kullanildigini garanti etmelidir.

IEC 61000-3-3

Yayim Testi Uyum Elektromanyetik Cevre — kilavuz

RF yayimlar Elektokardiyografi RF enerjisini sadece dahili

CISPR 11 Grup 1 islevleri igin kullanir. Bu nedenle, RF yayimlari gok
dusuktur ve herhangi bir elektronik cihaz yaninda
parazite sebep olmaz.

RF yayim SinifA Elektokardiyografi ev ve yerel amagli dogrudan

CISPR 11 umumi duguk voltajli gii¢c kaynagi agina bagli

Harmonik yayimlar Sinif A olan binalar harig tiim kurumlarda kullanima

IEC 61000-3-2 uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/

Titreme yayimlari Uygun
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11.2 Elektromanyetik Bagisiklik- Tiim CiHAZ ve SISTEMLER igin

Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu — Elektromanyetik Bagisikhik

Elektrokardiyografi asagida belirtilen elektromanyetik gevrede kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Elektrokardiyografinin kullanicisi, cihazin bdyle bir gevrede kullaniimasini garanti etmelidir.

Bagisiklik Testi

IEC 60601 test

Uyum Seviyesi

Elektromanyetik ¢evre
-Rehberlik

seviyesi
Elektrostatik +6 kV temas +4 kV temas Anti statik materyaller
bosalma (ESD) +8 kV hava +6 kV hava kullaniimasi tavsiye edilir. Eger
IEC 61000-4-2 yer sentetik materyalle kapliysa,

bagil nem en az %50 olmalidir.

Elektriksel surat

gegcici/patlama

Gug hatti icin +2 kV
Girig/cikis hatti icin

Gug hattiigin +1 kV
Giris/cikis hatti icin

Gug giris hatlarinda filtre
kullaniimasi tavsiye edilir ve

IEC 61000-4-4 +1 kV +0.5 kV sinyal hatlariyla gii¢ hatlari
arasinda yeterli bosluk
birakiimalidir.

Dalgalanma diferansiyel diferansiyel mod +1 kV | Ana sebeke gu¢ kalitesi

IEC 61000-4-5 mod +1 kV ortak mod +2 kV ticarethane veya hastane

ortak mod +2 kV

cevresindeki tipte olmahdir.

IEC 61000-4-11 <5% Ut <5% Ut Ana sebeke glc kalitesi
glc kaynagi (Ut icinde >95% egim ) | (Ut icinde >95% egdim) | ticarethane veya hastane
giris hatti 0.5 devir icin 0.5 devir igin gevresindeki tipte olmalidir.
Ustlndeki Voltaj
egimleri, kisa 40% Ut 40% U+
kesilmeler ve (Ut icinde 60% egim) | (Ut icinde 60% egim)
voltaj 5 devir igin 5 devir icin
varyasyonlari

70% Ut 70% Us

(Ut icinde 30% egim) | (Ut icinde 30% egim)

25 devir icin 25 devir icin

<5% Uy <5% Ur

(Ut icinde >95% egim) | (Ut icinde >95% egim)

5 saniye igin 5 saniye igin
Giic Frekansi 3A/m 3A/m Manyetik alanlardaki gli¢ frekansi

(50Hz) manyetik
alan
IEC 61000-4-8

ticarethane veya hastane cevresi
niteligindeki seviyede olmalidir.

NOT

Ut , test seviyesi uygulamasindan énceki a.c. ana sebeke voltajidir.
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11.3 Elektromanyetik Bagisiklik- YASAM DESTEK Unitesi olmayan
Tum CIHAZ ve SISTEMLER igin

Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu — Elektromanyetik Bagisiklik

Elektrokardiyografi asagida belirtilen elektromanyetik gcevrede kullaniimak lzere tasarlanmistir.
Elektrokardiyografinin kullanicisi, cihazin bdyle bir gevrede kullaniimasini garanti etmelidir.

Elektromanyetik cevre

Bagisikhk IEC 60601 test Uyum
Testi seviyesi Seviyesi -Rehberlik
Portatif ve mobil RF iletisim cihazlar
Elektrokardiografinin kablolari da dahil
olmak tzere hicbir kismi; vericinin
frekansina uygulanabilen esitleme
tarafindan hesaplanan tavsiye edilen
mesafe araligindan daha yakin
Yiiritdimi 3 Vrms clmamalidir.
Tavsiye edilen mesafe
s RF IEC 150 kHz'den 80 1V [
MHz'ye d= 3—5}/5
61000-4-6 V,
3.5 , ,
d= —}/5 80 mHz'den 800 MHz'ye
1
Yayilmis RF 3V/m 3V/m [ 7
IEC 61000-4-3 , d= —}/E 800 MHz'den 2.5 GHz'ye
80 MHz'den 2.5 X
GHz'ye N

Verici Ureticisine goére, P; watt (W) olarak
vericinin gu¢ oraninin maksimum ¢ikis
glclyken ve d ise metre (m) olarak
tavsiye edilen mesafe boslugudur.

RF vericilerinden alan glglenir,
Elektromanyetik konum tetkiki tarafindan

saptandigi Uzere 2, her bir frekans
alanindaki uyum seviyesinden daha az

olmalidir.P
Asagidaki sembol ile isaretli olan cihazlarin
cevresinde parazit olusabilir :

(@)

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZ'de, en ylksek frekans alani uygulanir.
NOT 2 Bu yobnergeler tim durumlara uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

Sabit vericilerinden alan guglenir, , drnegin radyo baz istasyonu (cep/telsiz) telefonlar ve mobi
radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini dogruluguyla teoriksel olarak tahmir
edilemez.

Sabit vericilerden 6tiirl elektromanyetik cevre tahmin edilemez, Elektromanyetik konum tetkiki
g6z 6nunde bulundurulmalidir. Eger Elektrokardiyografinin kullanilacagi lokasyondaki dlgllen
alan kuvveti yukaridaki uygulanabilir RF uyum seviyesini asiyorsa, Elektrokardiyografi normal
operasyonu saplamak icin goézlemlenmelidir. Eger anormal performans gdzlemlenirse, ilave
Olgumler gerekli olabilir, 6rnegin Elektrokardiyografiyi yeniden yoén verme veya yeniden
konumlandirma gibi.

b 150 kHz'den 80 MHZ'e frekans alani Gzerinde, alan kuvveti 3 V/m’den az olmamaldir.
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11.4 Tavsiye Edilen Mesafe Araligi

Portatif ve Mobil RF iletisim cihazlan ve elektrokardiyografi arasindaki
Tavsiye edilen mesafe araligi

Elektrokardiyografi yayillan RF karigikliklarinin kontrol edilmis oldugu alanlarda kullaniimak igin
tasarlanmistir. Misteri veya elektrokardiyografinin kullanicisi portatif ve mobil RF iletisim cihazlari
(vericiler) arasinda asagida tavsiye edilen sekilde, iletisim cihazlarinin maksimum g¢ikis guglerine
g6re minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik karisikhdi énlemeye yardimci olabilirler.

Vericinin Vericinin frekansina gére mesafe araligi
maksimum e (m)
— z'den 80 MHz’den 800 MHz'den
Gikis guict 80 MHz'ye 800MHz’ye 2.5GHz'ye
orani i 35 5 15 .
w v o
1 1
0.01 0.35 0.117 0.233
0.1 1.11 0.369 0.738
1 3.5 1.17 2.33
10 11.1 3.69 7.38
100 35 11.7 23.3

Yukarida maksimum ¢ikis glict belirtiimis olan vericilerin haricindekiler igin, tavsiye edilen mesafe
araligi, vericinin frekansina metre (m) igindeki d’deki tahmini esitleme uygulamasini kullanarak
tahmin edilebilir, burada P; verici Ureticisine gore watt (W) olarak vericinin gi¢ oraninin

maksimum ¢ikis gucuddr.

80 MHz ve 800 MHZz'de, en ylksek frekans alani uygulanir.
Bu yonergeler tum durumlara uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,

nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

NOT 1
NOT2
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