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1. Sicherheitshinweise

Lesen Sie diese Anleitung fur einen ordnungsgemafen und
sicheren Gebrauch sorgfaltig durch und befolgen Sie diese.

Die Anleitung muss jedem Benutzer des Gerats zur Verflgung
gestellt werden.

Bewahren Sie sie fur spateres Nachschlagen auf.

Allgemeines

s  Das Gerat darf nur von angemessen geschultem und qualifiziertem Personal im
gewerblichen Bereich verwendet werden. Es ist kein Produkt fur Verbraucher.

m  Beachten und befolgen Sie alle auf Ihre Arbeitsumgebung anwendbaren
Sicherheitsvorschriften.

m  Tragen Sie bei allen Arbeiten mit dem Gerat eine geeignete und angemessene personliche
Schutzausrustung (PSA).

Zubehor

m  Verwenden Sie ausschlie3lich das angegebene Zubehor (im Lieferumfang enthalten oder
als optionales Zubehoér aufgefuhrt) mit dem Gerat.

m Lesen Sie die Produktdokumentation des optionalen Zubehors sorgfaltig und vollstandig
durch und befolgen Sie sie. Bewahren Sie diese Dokumente fur spateres Nachschlagen auf.

Handhabung

m  Setzen Sie das Gerat nur in unversehrtem Zustand ein.

Untersuchen Sie das Gerat vor der Verwendung. Achten Sie dabei insbesondere auf
Beschadigungen, unterbrochene Isolierung oder geknickte Kabel. Beschadigte
Komponenten mussen sofort ausgetauscht werden.

m  Setzen Sie das Zubehor und alle Kabel nur in unversehrtem Zustand ein.

Untersuchen Sie das Zubehor und alle Kabel vor der Verwendung. Achten Sie dabei
insbesondere auf Beschadigungen, unterbrochene Isolierung oder geknickte Kabel.

m Falls das Gerat oder sein Zubehor nicht einwandfrei funktionieren, nehmen Sie das
Gerat/das Zubehor dauerhaft auBer Betrieb und sichern Sie es gegen eine unabsichtliche
Wiederinbetriebnahme.

m  Wird das Gerat oder Zubehér wahrend der Verwendung beschadigt, etwa weil es fallen
gelassen wurde, nehmen Sie das Gerat/das Zubehdr dauerhaft auBer Betrieb und sichern es
gegen eine unabsichtliche Wiederinbetriebnahme.

m  Sind innere Schaden am Gerat oder Zubehor feststellbar (z. B. lose Teile im Gehause),
nehmen Sie das Gerat/Zubehdr dauerhaft auBer Betrieb und sichern Sie es gegen eine
unabsichtliche Wiederinbetriebnahme.

m  Verwenden Sie das Gerat und das Zubehor nur fur die in der Dokumentation des Gerats
beschriebenen Prifungen/Messungen.

m  Die Gerate und das Zubehdr von Rigel Medical Ltd. sind so konzipiert, dass sie optimal mit
den ausdrucklich hierfur vorgesehenen Produkten von Rigel Medical zusammenarbeiten.
Soweit nicht ausdrucklich schriftlich von Rigel Medical Ltd. bestatigt, sind sie fur eine
Verwendung mit anderen Produkten weder vorgesehen noch geeignet.

m  Verlegen Sie Kabel geordnet, z. B. das Netzanschlusskabel und Zubehdérkabel. Frei
herumliegende Kabel sind eine Stolper- und Sturzgefahr.

Betriebsbedingungen

m  Verwenden Sie das Gerat und sein Zubehdr nicht nach langerer Lagerung unter
ungunstigen Verhaltnissen (z. B. Feuchtigkeit, Staub, extreme Temperatur).
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Verwenden Sie das Gerat und sein Zubehor nicht nach schweren
Transportbeanspruchungen.

Setzen Sie das Gerat nicht ldngere Zeit direktem Sonnenlicht aus. Uberhitzung kann das
Gerat beschadigen.

Setzen Sie das Gerat und sein Zubehor nur im Rahmen der angegebenen technischen
Daten und Bedingungen (Umgebung, IP-Schutzart, Messkategorie usw.) ein.
Verwenden Sie das Gerat nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen. Explosionsgefahr!
Verwenden Sie das Gerat nicht in brandgefahrdeten Bereichen. Brandgefahr!

Ergreifen Sie geeignete MalBnahmen zum Schutz vor elektrostatischer Entladung (ESD).

Akkus/Batterien

Verwenden Sie nur unversehrte Batterien/Akkus. Es besteht Explosions- und Brandgefahr
bei beschadigten Batterien/Akkus!

Untersuchen Sie die Batterien/Akkus vor der Verwendung. Achten Sie dabei insbesondere
auf ausgelaufene oder beschadigte Batterien/Akkus.

Wenn Sie Batterien/Akkus verwenden, durfen Sie das zugehdrige Pruf-/Messgerat nur mit
eingesetzter und verschlossener Abdeckung des Batterie- oder Akkufachs verwenden.
Andernfalls kdnnen unter Umstanden an den Kontakten fur die Batterien gefahrliche
Spannungen auftreten.

Laden Sie nur unversehrte Akkus. Es besteht Explosions- und Brandgefahr bei beschadigten
Akkus!

Untersuchen Sie die Akkus vor der Verwendung. Achten Sie dabei insbesondere auf
ausgelaufene oder beschadigte Akkus.

Messleitungen und Kontaktierung

Das Anschlief3en aller Leitungen muss ohne besonderen Kraftaufwand erfolgen.
BerUhren Sie nie leitfahige Enden (z. B. von Prufsonden).

Rollen Sie alle Messleitungen vollstdndig aus, bevor Sie eine Priufung/Messung starten.
FuUhren Sie nie eine Prafung/Messung mit aufgerollter Messleitung durch.

Stellen Sie einen ordnungsgemafen Kontakt sicher (etwa an PrUfsonden,
Krokodilklemmen, Kelvin-Sonden usw.).

Eichung/Kalibrierung

Die Kalibrierung darf nur von autorisierten Service-Centern ausgeftUhrt werden.
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2. Anwendung

Bitte lesen Sie diese wichtigen Informationen!

2.1 Verwendungszweck/BestimmungsgemaBe Verwendung

Der PatSim 200, nachfolgend als ,,Gerat” bezeichnet, ist ein tragbarer Patientensimulator. Er
dient zur Verwendung als Signalquelle wahrend Funktionstests und zur Prufung der
PatientenUberwachungsausrustung wie EKG-, Fotal-, Vitalzeichen- und Patientenmonitoren
mit mehreren Parametern.

Das Gerat unterstutzt die Prufung der folgenden Parameter:

m  EKG (EKG-Wellenformen, Arrhythmien, Sonderwellenformen, Herzschrittmacher-
Wellenformen, fétale/maternale Simulationen)

= Atmung

s Temperatur

m |Invasiver Blutdruck (2 Kanale)

Das Gerat nutzt eine Home- und Recall-Funktion, um die Navigation zu vereinfachen. Haufig

genutzte Prufablaufe kbnnen gespeichert und erneut abgerufen werden, was schnelle Wechsel

zwischen voreingestellten Prufbedingungen erlaubt.

Nur bei bestimmungsgemaRer Verwendung ist die Sicherheit von Benutzer und Gerat
gewahrleistet.

2.2 Bestimmungswidrige Verwendung

Jede Verwendung des Gerats, die Uber die in dieser Kurzanleitung oder dem
Benutzerhandbuch fur das Gerat genannte Verwendung hinausgeht, gilt als Fehlanwendung.
Die Verwendung fur andere als die vorgesehenen Zwecke kann zu unvorhersehbaren Schaden
fUhren!

2.3 Haftung und Gewahrleistung

Samtliche Gewahrleistungs- und Haftungsanspriche gegenUber Rigel Medical unterliegen
grundsatzlich den anwendbaren vertraglichen und gesetzlichen Bestimmungen.

6|42 PatSim 200



3. Dokumentation

3.1 Informationen zur vorliegenden Anleitung

Lesen Sie das vorliegende Dokument aufmerksam und sorgfaltig durch. Es bietet alle fur den
sicheren Einsatz des Gerats erforderlichen Informationen. Befolgen Sie alle enthaltenen
Hinweise und Anweisungen, um sich selbst und Dritte zu schUtzen und einer Beschadigung
des Gerats vorzubeugen.

Die aktuelle Fassung des vorliegenden Dokuments steht auf unserer Website zum Download
zur Verfugunag:

www.rigelmedical.com

Fehler und Verbesserungsvorschlage

Das vorliegende Handbuch wurde mit gréter Sorgfalt erstellt, um die Richtigkeit und
Vollstandigkeit der enthaltenen Informationen zu gewahrleisten. Leider lassen sich Fehler
jedoch nie vollstandig ausschlief3en. Eine kontinuierliche Verbesserung ist Teil unseres
Qualitatsanspruchs. Wir freuen uns daher stets Uber Ihre Kommmentare und Vorschlage.

Geschlechtergleichstellung

Zur besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Anleitung ausschlie3lich das neutrale
grammatische Maskulinum verwendet. Feminine und diverse Formen sind selbstverstandlich
stets mitgemeint.

Schutzrechte

Die in diesem Dokument verwendeten Produktbezeichnungen unterliegen moglicherweise
dem Marken- und Patentrecht. Diese sind das geistige Eigentum des jeweiligen Eigentimers.
Copyright

Alle Rechte vorbehalten.

Nichts aus dieser Ausgabe darf ohne vorherige schriftliche Einwilligung von Rigel Medical
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopieren, Aufnahme oder auf sonstige Weise vervielfaltigt
oder veroffentlicht werden. Das gilt auch fur die enthaltenen Zeichnungen und Diagramme.

Durch den Grundsatz der stetigen Weiterentwicklung behalt sich Rigel Medical das Recht vor,
die Spezifikation und Beschreibung des in dieser Veroffentlichung erwahnten Gerats ohne
Vorankundigung zu andern, und kein Teil dieser Veréffentlichung darf als Vertragsbestandteil
fUr das Gerat erachtet werden, es sei denn, sie wird im Vertrag explizit als solcher bezeichnet.
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3.2 Warn- und Gefahrenhinweise

In der vorliegenden Anleitung werden Hinweise und Anweisungen zur Gewahrleistung der

Anwender- und Geratesicherheit und zum Schutz des Gerats an geeigneter Stelle besonders
hervorgehoben.

Die Art der Darstellung ist abhangig von der Schwere der Gefahrdung und des méglichen
Gefahrenpotenzials. Beschrieben werden zudem die Art und Ursache einer Gefahr, die Folgen
bei Nichtbeachtung von Hinweisen sowie die Mal3nahmen zur Vermeidung einer Gefahrdung.

Tod oder schwere Verletzungen sind sehr wahrscheinlich.

Tod oder schwere Verletzungen sind moglich.

VORSICHT

Leichte oder mittelschwere Verletzungen sind maoglich.

ACHTUNG

Es kann zu Produkt- oder Umweltschaden kommen.

Wichtige Informationen

®
Q

NuUtzliche Zusatzinformationen oder Anwendungshinweise.

3.3 Kennzeichen

In diesem Dokument werden folgende Kennzeichen verwendet:

Bedienelement Tasten, MenUs und sonstige Steuerelemente

v" Voraussetzung Beispielsweise ein Zustand, der vor einer Handlung erfullt sein muss

1. Handlungsschritt Handlungsschritte, die in der aufgefuhrten Reihenfolge
durchzufuhren sind

& Ergebnis Resultat eines Handlungsschritts

s Aufzahlung

Aufzahlungslisten
o Aufzahlung

FuBnote Kommentar
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3.4 In der Dokumentation verwendete Symbole

In dieser Dokumentation werden folgende Symbole verwendet:

Lesen und befolgen Sie die Produktdokumentation.

Allgemeines Warnsymbol

Warnung vor elektrischer Spannung

3.5 Begriffsdefinition

IBP Invasiver Blutdruck

EKG Elektrokardiogramm

4. Erste Schritte

In diesem Kapitel erhalten Sie einen Uberblick Uber die ersten Schritte mit dem Gerét.

1. Lesen und befolgen Sie die Produktdokumentation. Beachten Sie dabei im Besonderen alle
Sicherheitsinformationen in der Dokumentation, auf dem Gerat und auf der Verpackung.

o FUr Sicherheitshinweise, siehe Kapitel 1.
o Fur die Anwendung, siehe Kapitel 2.
o FUr Dokumentation, siehe Kapitel 3.

2. Machen Sie sich mit dem Gerat vertraut und lesen Sie das gesamte Dokument sorgfaltig
durch.

Machen Sie sich mit der Geratebedienung vertraut, siehe Kapitel 6.

W

FUhren Sie Simulation/Tests durch, siehe Kapitel 0.

Weitere interessante Themen: Fur Wartung, siehe Kapitel 11.

PatSim 200 9|42



5. Geratebeschreibung

5.1 Lieferumfang

Bitte Uberprufen Sie die Lieferung auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit.

Calibration

Certificate

1= PatSim 200

1= wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku
1% Universal-USB-Netzteil

10x Adapter fUr Anwendungsteile

1x Tragetasche

Tx Quick Start Guide

Tx Kalibrierschein

5.2 Optionales Zubehor und Ersatzteile

Einige Messungen erfordern optionales Zubehor:

Temperaturkabel (offenes Ende)
IBP-Kabel (offenes Ende)
Adapter fur Anwendungsteile
Ersatzakku
Universal-USB-Netzteil

Ersatztragetasche

Eine umfassende Liste mit verfugbaren Zubehorteilen finden Sie auf unserer Website.

Alternativ kbnnen Sie sich auch an uns wenden.

404A955

404A956

404A95]

404A954

404A952

404A950

10 | 42
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5.3 Gerateubersicht

5.3.1 Vorderansicht

r ! RICEL MEDICAL  PatSim zcur-%
(" .

Ay 1,00 Rase SO0 Sunti B

MER ] 4000C  Static 80

., i .l

Ladeanzeige, LED

2 Funktionstasten F1-F5
3 Navigationstasten

4 Rigel-Taste - Ein/Aus

5 Taste ,Startbildschirm*

5.3.2 Oberseite

@ @ @ © @ 1 Universelle EKG-AnschlUsse x10
®-_© © © © ©___® 2 Eingang Micro-USB-Eingang

5.3.3 Seitenteil

2 IBP1-Ausgang

O—@®
®_© 1 Temperaturausgang
O,

3 IBP2-Ausgang
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5.4 Symbole auf dem Gerat und dem mitgelieferten Zubehor

Symbol Bedeutung

CE-Konformitatskennzeichnung

UKCA-Kennzeichnung

Neuseeland eingehalten werden.

Interner, wiederaufladbarer Lithium-lonen-Akku

USB-Schnittstelle fur die Spannungsversorgung und DatenuUbertragung

Das Gerat darf nicht im Hausmull entsorgt werden.

@ Zeigt an, dass die geltenden gesetzlichen Vorschriften fur Australien und

5.5 Relevante Normen

Das Gerat wurde nach den folgenden Sicherheitsvorschriften gebaut und getestet:

DIN EN 61010-1 Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate Teil 1: Allgemeine Anforderungen fur Gerate mit Pruf- und
Messstromkreis

DIN EN Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
61010-2-030 Laborgerate Teil 2-030: Besondere Anforderungen fur Gerate mit
Pruf- und Messstromkreis

DIN EN 61326-1 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - EMV-Anforderungen
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5.6 Technische Daten

EKG - Normaler
Sinusrhythmus

Simulation Vollstandiges 12-Kanal-EKG mit unabhangigen
Ausgangen fur jede Signalleitung

Kanal Il 70 %

Kanal Il 100 %

Kanal Il 30%

EKG allgemein Kanal Vi 24 %

Kanal V2 48 %

Kanal V3 100 %

Kanal V4 120 %

Kanal V5 N2 %

Kanal V6 80 %

Simulation Vollstandiges 12-Kanal-EKG mit unabhangigen
Ausgangen fur jede Signalleitung

Herzfrequenz 18 wahlbare Messwerte; 30 bpm ... 300 bpm

Genauigkeit +1Tbpm oder1%

Amplitude (Kanal 1)

0,05 mV .. 0,45 mV (0,05-mV-Schritte)
0,5mV ..55mV (0,5-mV-Schritte)

Genauigkeit
Amplitude

*2%

ST-Segmente

18 wahlbare Messwerte; 8 fur Hebung und
8 fur Senkung

Modus ,Neonatal”

Breite der R-Zacke im EKG wird auf 40 ms
reduziert

Arrhythmie-
Wellenformen
(atrial)

Amplitude (Kanal Il)

0,05 mV .. 0,45 mV (0,05-mV-Schritte)
0,5 mV ..55mV (0,5-mV-Schritte)

Genauigkeit +2%
Amplitude
Ventrikulare Asystole
Wellenformen

Bigeminus

Trigeminus

Kammerflimmern — grob

PatSim 200
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Kammerflimmern - fein

Ventrikulare Tachykardie

Supraventrikulare Vorhofflimmern — grob

Wellenformen
Vorhofflimmern - fein

Vorhofflattern

Atriale Tachykardie

Fehlender Herzschlag

AV-Rhythmus

Paroxysmale atriale Tachykardie

Sinusarrhythmie

Supraventrikulare Tachykardie

Wellenformen bei Atrioventrikularer Block 1. Grades

atrialen Arrhythmien
Linksschenkelblock

Rechtsschenkelblock

Atrioventrikularer Block 2. Grades — Mobitz |

Atrioventrikularer Block 2. Grades — Mobitz Il

Atrioventrikularer Block 3. Grades

Vorzeitige Atriale Extrasystole

Herzschlage
Nodale Extrasystole

Linksventrikulare Extrasystole

Linksventrikulare Extrasystole — fruh

Rechtsventrikulare Extrasystole — R auf T

Ventrikulare Extrasystole — 6/min

Ventrikulare Extrasystole —12/min

Ventrikulare Extrasystole — 24/min

Ventrikulare Extrasystole — haufig, multifokal
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Sonderwellenformen

Rechteckwellen

2 Hz, 0,125 Hz

Dreieckswellen

2 Hz

Puls

60 bpm oder 240 bpm

Sinuswellen

0,05 Hz, 0,5 Hz,1 Hz, 10 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 40 Hz,
50 Hz, 60 Hz und 100 Hz

Prufung R-Wellen-
Erkennung

60-bpm-Haver-Dreieckswelle mit wahlbarer
Breite und Amplitude

Breite der Haver-
Dreieckswelle

12 Messwerte zwischen 8 ms und 200 ms
wahlbar

Sonderamplitude

0,5mV .50 mVin (0,5-mV-Schritten)

Herzschrittmacher-
Wellenformen

Simulierte Rhythmen

Asynchron bei 75 bpm

Schrittmacherrhythmus mit haufigen
Sinusschlagen

Schrittmacherrhythmus mit gelegentlichen
Sinusschlagen

A-V sequenziell

Nichterfassung

FunktionsuntUchtig

Pulsamplitude

1,0 mV, 2,0 mV, 5,0 mV, 10,0 mV

Genauigkeit +10 %

Breite 5 wahlbare Messwerte; 0,1 ms...2,0 ms

Genauigkeit +5%

Herzfrequenz 6 wahlbare Messwerte; 30 bpm ... 250 bpm
:;Xii'r':'r;g Amplitude 0,05 MV ... 0,50 mV (0,05-mV-Schritte)

Breite der R-Zacke

13 wahlbare Messwerte; 8 ms ... 200 ms

Prifung der Atmung

Frequenzen 0 brom, 5 brpm, 10 brpm, 15 brpm, 30 brpm,
40 brpm, 60 brpm, 80 brpm, 120 brpm,
180 brpm
Impedanzanderungen|{0,20,050,1,00,30Q0
Genauigkeit +10 %

Basiswiderstand

500 02,1000 03,1500 03, 2000 OO

PatSim 200
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Genauigkeit

5%

Kanalauswanhl

1(LA), 2 (LL), durch Benutzer wahlbar

Apnoe-Test

Manuell Ein/Aus

Simulation

YSI 400 / 700A / 700B (statisch)

Temperatureinheit

°C oder °F, durch Benutzer wahlbar

Blutdrucksimulation

Bereich 4 voreingestellte Werte bei 0,0 °C, 24,0 °C,
Temperatur- 37,0°C 40,0 °C
Simulation 4 voreingestellte Werte bei 32,0 °F, 75,2 °F,
98,6 °F 104,0 °F
Genauigkeit + 0,1 °C/°F
Verbinder Mini-DIN
Invasive Kanale 2 Kanale

Statischer Druck

-10 mmHg, -5 mmHg, O mmHg, 20 mmHg,

40 mmHg, 50 mmHg, 60 mmHg, 80 mmHg,
100 mmHg, 150 mmHg, 160 mmHg, 200 mmHg,
240 mmHg, 320 mmHg, 400 mmHg

Dynamischer Test

Arteriell [ART] 120/80

Radialarterie [RA] 120/80

Linkes Ventrikel [LV] 120/00

Rechtes Ventrikel [RV] 25/00

Rechter Vorhof (zentralvends) [CVP] 15/10

Pulmonal-Arterie [PA] 25/10

Pulmonal-Arterien-Verschluss [PAV] 10/2

Linker Vorhof [LA] 14/4

Automatische
Sequenz
(nur C1)

Durchblattern der Tests in 15-Sekunden-
Schritten:

Arteriell [ART] 120/80

Radialarterie [RA] 120/80

Linkes Ventrikel [LV] 120/00

Rechtes Ventrikel [RV] 25/00

Pulmonal-Arterien-Verschluss [PAV] 10/2
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Pulmonal-Arterie [PA] 25/10

Rechter Vorhof (zentralvends) [CVP] 15/10

Genauigkeit +1mmHg
Erregerspannung 2V bisle V
Impedanz 350 O, nominal

Simulierte Sensitivitat

5 uv/AN/mmHg oder 40 uV/V/mmHg (durch
Benutzer wahlbar)

Verbinder

Mini-DIN

Allgemeine Spezifikationen

Spannungsversorgung

Spannungs-
versorgungs-/
Akkuinformationen

Lithium-lonen-Batterie:
3,7V, 3900 mANh, 14,4 Wh;

USB-B-Micro-Spannungsversorgung:

S5V, TA

100V .. 240V ~ 50 Hz/60 Hz, 0,18 A max.

Ladezeit (neuer Akku)

Bis zu 6 Std.

Haltbarkeit des Akkus

Bis zu 8 Stunden (je nach
durchgefuhrtem Test und
Bildschirmhelligkeit)

Mechanischer Aufbau

Gewicht

0,70 kg/1,5 Ibs

Abmessungen

180 mm x 150 mm x 55 mm /
71" x 59" x 2,2"

Betriebsfahigkeit

Gewahrleistung

2 Jahre (es gelten die
Geschaftsbedingungen)

Kalibrierung

1Jahr

Umgebungsbedingungen

Betriebsbedingungen

10 °C ... 40 °C /50 °F ... 104 °F,

0 % ... 90 % relative Feuchte, nicht

kondensierend

Lagerungsbedingungen

-15°C .. 60 °C /5 °F .. 140 °F,
0 % ..90 % relative Feuchte,
nicht kondensierend

Schutzart

IP40O

StoRfestigkeit

IKO8

PatSim 200
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Elektrische EKG (und Atmung)

Schnittstellen

10-x-4-mm-Buchse

BP 1-2

Mini-DIN, 6-polig

Temperatur

Mini-DIN, 8-polig

USB-Anschluss

Micro

6. Betrieb

6.1 Bedienelemente (Symbole)
Das Gerat verfugt Uber ein hochauflésendes, hinterleuchtetes Farbdisplay.

Die auf dem Gerat verwendeten Symbole sind nachstehend aufgeflhrt:

°C
°F

RESP

HE

HHUHBKEC

Nummerntasten (1-5)

Zum Wechseln zwischen Celsius
und Fahrenheit

Menu ,Respiration”

Menu ,Invasiver Blutdruck®”

Bestatigen

Auswahl Arrhythmie

Schrittmacher-Modus

EKG-Simulation

Supraventrikular

Vorzeitig

Start

Temperaturwert (z. B. 0,0 °C)

Invasiver Blutdruck — Kanal 2

Blattern durch die verfugbaren
Optionen/Werte

Zuruck

Menu ,EKG"

=l
m
=
-

Menu ,Temperatur”

Zuruck ohne speichern

Auswahl Wellenform

Sonderwellenform

Modus ,Fétal/Maternal®

Ventrikular

Atriale Arrhythmien

Modus ,Kardiale Resynchronisation*

Stopp

Invasiver Blutdruck — Kanal 1

EKG-Sensitivitat oder
Amplitudenskalierung fur Tests

{HORHBEEESE

Anzeigen oder Festlegen von
uv/v/ . .
mmHg Werten der invasiven
Blutdruckprifung
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6.2 Spannungsversorgung

Das Gerat wird mit einem Akku-Set ausgeliefert, das bereits eingesetzt ist. Ein Netzteil zum
Laden des eingesetzten Akku-Sets wird ebenfalls mitgeliefert.

WARNUNG

Laden mit Verbindungskabeln
Schaden am Akku-Set/Gerat durch Uberhitzung und Brandgefahr.

m  SchlieBen Sie das AC-Netzteil immer direkt an die Wandsteckdose an.
m  Verwenden Sie keine Verlangerungskabel, Adapter usw.

ACHTUNG

Ausfuhren von Messungen/Tests wihrend des Ladens

Der Betrieb mit angeschlossenem AC-Netzteil verursacht elektrisches
Rauschen, das die Messungen beeintrachtigt (falsche Ergebnisse).

m  Verwenden Sie das Gerat nie wahrend des Ladens.

Verwenden Sie das AC-Netzteil, um das Akku-Set im Gerat zu laden:

@hi—_ > @émrs_} D@

Die LED oben auf dem Gerat leuchtet, wahrend das Ladegerat angeschlossen ist und das Gerat ladt.

Batteriestatus

Bei eingeschaltetem Gerat werden die nachstehenden Symbole auf dem Display angezeigt:

( g Schnellladen ( Voll aufgeladen
q § Dauerladen [i [i [i
( Akku leer

Wenn der Akku komplett entleert ist, gibt das Gerat eine Warnung aus, dass es sich vor dem
Herunterfahren ausschaltet.

6.3 Ein/Aus

Herzleistung Das Gerat wird durch Drlcken der Rigel-Taste
far 3 Sekunden ein- und auf dieselbe Weise

ST 0.00 30 ausgeschaltet.

140bpm  Var 1.0 Wenn Sie das Gerat einschalten, werden der
Amp 1.00 Bas 500 Startbildschirm und die Menus auf den
Funktionstasten F1 bis F4 angezeigt sowie eine
Zusammenfassung der aktuellen

(LA)

. ﬁ Einstellungen.
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7. Konfiguration

7.1 Gerateeinstellungen

Das Gerat bietet Optionen zum Andern der Sprache, der Temperatureinheiten und der Uhrzeit,
flr dies Gerat automatisch eingeschaltet bleiben sollte.

Verfligbare Einstellungen

Sprache Englisch Auto Aus
Deutsch Ausschalten 2 min
Franzosisch 5min
Spanisch 10 min
Polnisch 30 min
Vereinfachtes Chinesisch 60 min

Temperatur °C
°F

Das MenU Einstellungen erreichen Sie Uber den Startbildschirm, indem Sie auf die Rigel-Taste
drucken.

Drucken Sie auf dem Startbildschirm erneut die Rigel-Taste. Das MenU Einstellungen wird
gedffnet, und Sie kdnnen darin Uber die Navigationstasten oben/unten oder links/rechts
navigieren.

s> Q>S540

Einstellungen Wenn Sie in einem beliebigen Bildschirm auf
die Rigel-Taste drucken, wird das Menu
~Einstellungen® angezeigt.

»  Verwenden Sie die Navigationstasten
oben/unten, um ,Lokale Einstellungen*
aufzurufen und tippen Sie dann auf die
Taste fur das Hakchen.

Lokale Einstellungen .ﬂ Verwenden Sie die Navigationstasten
oben/unten, um den zu andernden
Sprache Parameter aufzurufen.
Temperature = Sie kdnnen diesen Parameter Uber die
Navigationstasten links/rechts &ndern.
Auto Ausschalten m  Uber die Funktionstaste F5 kann

zwischen der Einstellung °C und °F

- E gewechselt werden.

Wenn Sie den Startbildschirm aufrufen oder die Taste ,Zurlck" (F1) dricken, werden diese
Einstellungen automatisch gespeichert. Die Einstellungen bleiben erhalten, wenn das Gerat
aus- und wieder eingeschaltet wird.
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7.2 Bildschirmhelligkeit

ST 0.00

140bpm

Herzleistung

30
Var 1.0

~ I
NSR  1(LA)
. ﬁ TEMP  IBP

7.3 Bevorzugte Simulationen

Die Helligkeit des Bildschirms kann im
Startbildschirm mithilfe der
Navigationstasten links/rechts angepasst
werden.

Das Gerat wird mit funf Werkseinstellungen geliefert, die nachstehend beschrieben werden.
Diese kdnnen Uber die Funktionstasten abgerufen werden, um die Auswahl von Simulationen
zu beschleunigen. Sie konnen diese Werkseinstellungen mit der gewlnschten Einstellung
Uberschreiben. Fur den schnellen Abruf kénnen jedoch nur maximal funf bevorzugte
Simulationseinstellungen gespeichert werden.

7.3.1 Werkseinstellungen

Speicher Ort 1 2 3 4 5
EKG Patient Kind Erwach- Erwach- Erwach- Erwach-
sener sener sener sener
Wellenform [NSR NSR VT AFIB-G VE-G
Amplitude [100 mV 100 mV 100 mV 100 mV 100 mV
HR 140 bpm 60 bpm K. A. K. A. K. A.
ST 0,00 mV 0,00 mV K. A K A K A
RESP Frequenz 30 brpm 15 brpm 30 brpm 40 brpm 60 brpm
Impedanz- |1,0Q 1,0Q 1,00 1,00 1,00
anderung
Basislinie 500 O 500 O 500 O 500 O 500 Q)
Kanal 1(LA) 1(LA) 2 (LL) 1(LA) 1(LA)
Apnoe Aus Aus Aus Aus Aus
TEMP Temperatur |37 °C 37°C 37°C 40 °C 40 °C
(98,6 °F) (98,6 °F) (98,6 °F) (104,0 °F) (104,0 °F)
IBP 1 Statisch 0 mmHg 0 mmHg 0 mmHg 0 mmHg 0 mmHg
Dynamisch |Aus Aus Aus Aus Aus
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Artefakt Aus Aus Aus Aus Aus
Modus Manuell Manuell Manuell Manuell Manuell
Sensitivitat |5 pVv 5uv 5uv 5uv 5uv

IBP 2 Statisch 0 mmHg 0 mmHg 0 mmHg O mmHg 0 mmHg
Dynamisch [Aus Aus Aus Aus Aus
Artefakt Aus Aus Aus Aus Aus
Sensitivitat |5 pV 5pv 5uv 5uv 5uVv

7.3.2 Neue bevorzugte Einstellungen hinzufigen

Sie konnen die aktuellen Gerateeinstellungen an einem der Speicherplatze speichern.

Einstellungen 1. Wenn Sie in einem beliebigen Bildschirm
auf die Rigel-Taste drlcken, wird das MenuU
.Einstellungen” angezeigt.

2. Halten Sie eine der Funktionstasten F1-F5
drei Sekunden lang gedrlckt, um die
aktuellen Einstellungen im Speicherplatz zu
speichern.

Einstellungen Wiederhersteller[J} > Sie werden dann mit einer Nachricht dazu
aufgefordert, die Speicherung zu
bestatigen.

Einstellungen Wiederherstellen von Speicherort 1 ? 3. Wabhlen Sie F5, um die Speicherung zu
bestatigen, bevor Sie zum Startbildschirm

zurlckkehren. Wahlen Sie alternativ F1, um
zum Menu ,Einstellungen® zurickzukehren,

x . ohne die Einstellung zu speichern.
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8. Simulationen mit manuellen Einstellungen

Das Gerat kann die folgenden Simulationen auszufuhren:

EKG m  Normaler Sinusrhythmus
m  Arrhythmien
o Ventrikular (VT)
o Supraventrikular (SV)
o Atriale Arrhythmien (AC)
o Vorzeitig (PM)
m  Sonderwellenformen
m  Herzschrittmacher-Wellenformen
= Fotal/Maternal

Atmung Simulation der Atemfrequenz (Uber EKG-Kanal | oder Il)

Temperatur Simulation der Kérpertemperatur (°C/°F)

8.1 Allgemeine Vorgehensweise
1. Schlie3en Sie das DUT (Device under Test) am Gerat an.

o EKG und/oder Atmung: an universelle EKG-AnschlUsse
o Invasiver Blutdruck: an IBP1- und IBP2-Ausgange
o Temperatur: an Temperaturausgang

Verwenden Sie gegebenenfalls das Zubehor.
2. Schalten Sie das Gerat ein.

5  Der Startbildschirm wird angezeigt. Er zeigt die TestmenUs und die Funktionstasten F1-F4
sowie eine Zusammenfassung der aktuellen Einstellungen an.

3. Um eine Simulation zu starten, dricken Sie auf die jeweilige Funktionstaste.
Daraufhin wird das zugehorige Simulationsmenu angezeigt.
Das Gerat gibt die ausgewahlten Einstellungen in Echtzeit aus.

4. Zum Stoppen des Vorgangs drlcken Sie auf die Zuruck-Taste (F1), um zum vorherigen
MenU zurlckzukehren, oder auf die Taste fur den Startbildschirm, um dorthin
zurUckzukehren, wo immer Sie sich gerade befinden.
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8.2 EKG-Einstellungen

@ Hinweis

Alle EKG-Wellenformdarstellungen gelten insbesondere fur Kanal 1.

@ Wenn Sie auf dem Startbildschirm die Taste
F1 auswahlen, wird das MenU EKG mit den
aktuellen Einstellungen angezeigt.

NSR
Amplitude 1.00mV

Rate 140bpm

0.00mV

=AYy e

8.21 Normaler Sinusrhythmus

Einstellung Wert

Amplitude (Kanal 1) 0,05 mV bis 0,45 mV (0,05-mV-Schritte)
0,5 mV bis 55 mV (0,5-mV-Schritte)

Frequenzen 30 bpm, 40 bpm, 50 bpm, 60 bpm, 70 bpm, 80 bpm, 90 bpm,
100 bpm, 120 bpm, 140 bpm, 160 bpm, 180 bpm, 200 bpm,
220 bpm, 240 bpm, 260 bpm, 280 bpm, 300 bpm

ST-Segmente -0,8 mV bis +0,8 mV in 0,1-mV-Schritten und +0,05 mV und
-0,05 mV auf Kanal Il

Wenn Sie im MenU EKG die Taste F1 wahlen,
wird das MenU Normaler Sinusrhythmus
angezeigt. Dieser Bildschirm zeigt die aktuellen
Amplitude Einstellungen.

Rate m  Verwenden Sie die Navigationstasten
oben/unten, um den zu dndernden
Parameter aufzurufen.

m  Sie kdnnen den erforderlichen Parameter
Uber die Navigationstasten links/rechts
aufrufen.

Drucken Sie F3, um zwischen den
NSR Einstellungen ,Erwachsener” und ,Neonatal” zu
wechseln.

Amplitude

Die in Grun hervorgehobene Zahl rechts zeigt
Rate die aktuelle Auswahl an.
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8.2.2 Arrhythmien

Einstellungen angezeigt.

Wenn Sie F5 auswahlen, wird auf dem
Bildschirm eine visuelle Darstellung der
erwarteten Wellenform anhand der aktuellen

Einstellung Wert
Ventrikular Asystole
Bigeminus

Trigeminus

Ventrikulare Tachykardie
Kammerflimmern — grob
Kammerflimmern - fein

Supraventrikular

Vorhofflimmern — grob
Vorhofflimmern - fein
Vorhofflattern

Sinusarrhythmie

Fehlender Herzschlag

Atriale Tachykardie
Paroxysmale atriale Tachykardie
AV-Rhythmus
Supraventrikulare Tachykardie

Atriale Arrhythmien

Atrioventrikularer Block 1. Grades
Linksschenkelblock

Rechtsschenkelblock

Atrioventrikularer Block 2. Grades — Mobitz |
Atrioventrikularer Block 2. Grades — Mobitz |l
Atrioventrikularer Block 3. Grades

Vorzeitig

Atriale Extrasystole

Nodale Extrasystole

Linksventrikulare Extrasystole
Linksventrikulare Extrasystole — fruh
Linksventrikulare Extrasystole - R auf T
Rechtsventrikulare Extrasystole
Rechtsventrikulare Extrasystole — fruh
Rechtsventrikulare Extrasystole —R auf T
Ventrikulare Extrasystole — haufig
Multifokal

Ventrikulare Extrasystole — 6/min
Ventrikulare Extrasystole —12/min
Ventrikuladre Extrasystole — 24/min

Amplitude (Kanal 1)

0,05 mV bis 0,45 mV (0,05-mV-Schritte)
0,5 mV bis 55 mV (0,5-mV-Schritte)

PatSim 200
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Wenn Sie im MenU EKG die Taste F2 wahlen,
wird das MenU Arrhythmien angezeigt.

m  Verwenden Sie die Navigationstasten

oben/unten, um die Art der Arrhythmie
Vorhofleitung aufzurufen, die simuliert werden soll, und
bestatigen Sie sie mit der Taste fUr das
Hakchen. Alternativ kdnnen Sie die
Funktionstasten F2-F4 drlUcken, um die
jeweilige Arrhythmie schneller
auszuwahlen.

Supraventrikular

Vorzeitig

m  Verwenden Sie die Navigationstasten
links/rechts, um eine bestimmte
Arrhythmie auszuwahlen, die fur die
Simulation verwendet werden soll.

m  Verwenden Sie die Navigationstasten, um

Amplitude . . .
die Amplitude auszuwahlen.

Wenn Sie F5 auswahlen, wird auf dem
Bildschirm eine visuelle Darstellung der
erwarteten Wellenform anhand der aktuellen
Einstellungen angezeigt.
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8.2.3 Sonderwellenform

Einstellung Wert

Sinuswellen 0,05 Hz, 0,5 Hz,1 Hz, 10 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 40 Hz, 50 Hz, 60 Hz
und 100 Hz

Rechteckwellen 0,125 Hz, 2 Hz

Puls 60 bpm oder 240 bpm

Dreieckswelle 2 Hz

Sonderamplitude 0,5 mV bis 50 mV in 0,5-mV-Schritten

@ Wenn Sie im Menu EKG die Taste F3 wahlen,
wird das MenU Sonderwellenformen
angezeigt.

Type

m  Verwenden Sie die Navigationstasten

Rate oben/unten, um den zu dndernden
Parameter aufzurufen.

m  Sie kdnnen den erforderlichen Parameter

« Uber die Navigationstasten links/rechts

aufrufen.

Amplitude

Wenn Sie F5 auswahlen, wird auf dem
Bildschirm eine visuelle Darstellung der
erwarteten Wellenform anhand der aktuellen
Einstellungen angezeigt.
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8.2.4 Herzschrittmacher-Wellenformen

Einstellung Wert

Simulierte Rhythmen Asynchron bei 75 bpm

Schrittmacherrhythmus mit haufigen Sinusschlagen
Schrittmacherrhythmus mit gelegentlichen Sinusschlagen
Atrioventrikularer sequenzieller Schrittmacherrhythmus
Nichterfassung

FunktionsuntUchtig

Amplitude 1,0 mV, 2,0 mV,50 mV, 10,0 mV

Breite 0,1ms, 0,2 ms, 0,5ms, 1,0 ms, 2,0 ms

Frequenz der R-Wellen-Erkennung (30 bpm, 60 bpm, 80 bpm, 120 bpm, 200 bpm, 250 bpm

Amplitude der R-Zacke 0,5mV,1,0 mV, 15 mV, 2,0 mV, 25 mV, 3,0 mV, 35 mV,
4,0mV, 45mV, 50 mV

Breite der R-Zacke 8 ms, 10 ms, 12 ms, 20 ms, 40 ms, 60 ms, 80 ms, 100 ms,
120 ms, 140 ms, 160 ms, 180 ms, 200 ms

@ Wenn Sie im MenuU EKG die Taste F4 wahlen,
ASYNC wird das MenU Herzschrittmacher-
Wellenformen angezeigt.

»  Verwenden Sie die Navigationstasten

Amplitude oben/unten, um den zu dndernden
Parameter aufzurufen.

m  Sie kdnnen den erforderlichen Parameter
Uber die Navigationstasten links/rechts
aufrufen.

Breite

Wenn Sie F3 auswahlen, wird das MenuU R-
R-WELLE Wellen-Erkennung angezeigt.

m  Verwenden Sie die Navigationstasten
oben/unten, um den zu andernden

Amplitude Parameter aufzurufen.

m  Sie kdnnen den erforderlichen Parameter
Uber die Navigationstasten links/rechts
aufrufen.

Rate

Breite

Wenn Sie auf einem beliebigen Bildschirm F5
auswahlen, wird eine visuelle Darstellung der
erwarteten Wellenform anhand der aktuellen
Einstellungen angezeigt.
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8.2.5 Fétal/Maternal
Die Fotal-Simulation wird auf IBP1 ausgegeben.
Wahrend die Fétal-Simulation lauft, wird nur zur Information ,lUP* angezeigt.

Einstellung Wert

Herzfrequenz der Mutter 80 bpm

(festgelegt)

Herzfrequenz des Fotus 60 bpm, 90 bpm, 120 bpm, 140 bpm, 150 bpm, 210 bpm und
(wahlbar) 240 bpm

Herzfrequenz des Fotus (IUP) 140 bpm zu Beginn, variiert anschlie3end je nach Druck
Wellenformen intrauteriner FrUihe Dezeleration, spate Dezeleration und gleichférmige
Druck Beschleunigung

Simulationszeitraum Manuell oder 2, 3 oder 5 Minuten

@ Wenn Sie im Menu EKG die Taste F5 wahlen,
wird das Men( Fétal/Maternal angezeigt.

FHT = Verwenden Sie die Navigationstasten
oben/unten, um den zu andernden
Parameter aufzurufen.

m  Sie kdnnen den erforderlichen Parameter
Uber die Navigationstasten links/rechts
aufrufen.

Zeitraum WEGIE

Type Dez-F

Wenn Sie F5 auswahlen, wird der Timer
gestartet, und durch erneutes Tippen auf F5

EHT wird der Timer gestoppt.

Zeitraum WEGIE

Type Dez-F
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8.3 Einstellungen fir Atmung

Einstellung Wert

Frequenz 0,5 bprm, 10 bprm, 15 bprm, 30 bprm, 40 bprm, 60 bprm,
80 bprm, 120 bprm, 180 brpm

Impedanzanderungen 020,050,100,30Q0

Basiswiderstand

500 Q,1000 Q, 1500 2 und 2000 Q,

Kanalauswahl

Kanal 1 (LA) Kanal 2 (LL), durch Benutzer wahlbar

Apnoe-Simulation

EIN/AUS

Respiration

Rate

Impendan:

Basislinie
Leitung

Apnoe

@ Wenn Sie auf dem Startbildschirm die Taste
F2 wahlen, wird das MenU Respiration
angezeigt.

»  Verwenden Sie die Navigationstasten
oben/unten, um den zu dndernden
Parameter aufzurufen.

m  Sie kbnnen den erforderlichen Parameter
Uber die Navigationstasten links/rechts
aufrufen.

8.4 Temperatureinstellungen

Einstellung

Wert

Simulation

YSI 400 / 700A / 700B (statisch)

Temperatureinheit

°C oder °F, durch Benutzer wahlbar

Bereich 4 voreingestellte Werte bei 0,0 °C, 24,0 °C, 37,0 °C 40,0 °C
4 voreingestellte Werte bei 32,0 °F, 75,2 °F, 98,6 °F 104,0 °F

Genauigkeit +0,1°C/°F

Verbinder Mini-DIN

Temperature

Wenn Sie auf dem Startbildschirm die Taste F3
wahlen, wird das Menu Temperatur angezeigt.

m  Verwenden Sie die Navigationstasten
link/rechts, um die gewunschte Einstellung
auszuwahlen.

Alternativ kdnnen Sie die Funktionstasten
F1-F4 drucken, um die jeweilige
Temperatur schneller auszuwahlen.
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Temperature

Uber die Funktionstaste F5 kann zwischen der
Einstellung °C und °F gewechselt werden.

8.5 Einstellungen zum invasiven Blutdruck

Einstellung

Wert

Kanale

2

Statischer Druck

-10 mmHg, 5 mmHg, O mmHg, 20 mmHg,

40 mmHg, 50 mmHg, 60 mmHg, 80 mmHg,
100 mmHg, 150 mmHg, 160 mmHg, 200 mmHg,
240 mmHg, 320 mmHg, 400 mmHg

Dynamische Simulation

Arteriell [ART] 120/80

Radialarterie [RA] 120/80

Linkes Ventrikel [LV] 120/00

Rechtes Ventrikel [RV] 25/00

Linker Vorhof [LA] 14/4
Pulmonal-Arterien-Verschluss [PAV] 10/2
Pulmonal-Arterie [PA] 25/10

Rechter Vorhof (zentralvends) [CVP] 15/10

Automatischer Modus (nur Kanal 1)

Durchblattern der Simulationen in
15-Sekunden-Schritten:

Arteriell [ART] 120/80

Radialarterie [RA] 120/80

Linkes Ventrikel [LV] 120/00

Rechtes Ventrikel [RV] 25/00
Pulmonal-Arterien-Verschluss [PAV] 10/2
Pulmonal-Arterie [PA] 25/10

Rechter Vorhof (zentralvends) [CVP] 15/10

Simulierte Sensitivitat

5 u//mmHg oder 40 uVvV/V/mmHg (durch
Benutzer wahlbar)

Invasiver Blutdruck 7 |

IBP Kanal 1

OmmHg

OmmHg .

IBP Kanal 2

Wenn Sie auf dem Startbildschirm die Taste F4
wahlen, wird das MenU Invasiver Blutdruck
angezeigt.

m  Drlcken Sie auf die Funktionstaste F1 oder
F2, um den erforderlichen Kanal
auszuwahlen.

m  Verwenden Sie die Navigationstasten
oben/unten, um den zu andernden
Parameter aufzurufen.
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IBP Kanal 1

Statisch

Dynamisch

Artefakt

Invasiver Blutdruck
IBP Kanal 1 OmmHg

IBP Kanal 2 OmmHg

m  Sie kdnnen den erforderlichen Parameter
Uber die Navigationstasten links/rechts
aufrufen.

Im automatischen Modus werden alle
dynamischen Einstellungen nacheinander
jeweils 15 Sekunden lang eingeblendet.

Sie konnen auf die Funktionstaste F5 tippen,
um fur die simulierte Sensitivitat einen Wert
zwischen 5 yV und 40 pV einzustellen.

Wenn Sie F3 auswahlen, werden alle Werte auf
null zurdckgesetzt.

9. Simulationen mit bevorzugten Einstellungen

Das Gerat kann bis zu fUnf bevorzugte Simulationen speichern. Fur weitere Informationen siehe

7.3.

Um eine bevorzugte Einstellung wiederherzustellen, gehen Sie wie folgt vor:

Einstellungen

Einstellungen Wiederhersteller[J}

Einstellungen Wiederherstellen von Speicherort 1 ?

X v

1. Tippen Sie in einem beliebigen Bildschirm

auf die Rigel-Taste, um das Men(
Einstellungen anzuzeigen.

2. Wahlen Sie eine der fUnf Funktionstasten

F1-F5 aus.

3. Im Bildschirm Einstellungen

wiederherstellen wird eine Nachricht
angezeigt, die Sie zur Bestatigung
auffordert.

4. Tippen Sie auf F5, um zum Startbildschirm

mit den ausgewahlten wiederhergestellten
Einstellungen zu wechseln, oder tippen Sie
auf F1, um zum Men( Einstellungen
zurUckzukehren, ohne die Einstellungen
wiederherzustellen.
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10. Lagerung und Transport

ACHTUNG
Unsachgemafe Lagerung
Beschadigung des Produkts und Messfehler durch UmwelteinflUsse.

m Lagern Sie das Gerat geschutzt und nur innerhalb der zulassigen
Umgebungsbedingungen. Angaben zu den zulassigen
Umgebungsbedingungen (Temperatur, Luftfeuchte usw.) finden
sich auf Seite 13.

ACHTUNG

UnsachgemaBer Transport

Beschadigung des Produkts und Messfehler.

m  Transportieren Sie das Gerat nur innerhalb der zulassigen
Umgebungsbedingungen (Temperaturen, Feuchtigkeit usw.).
Angaben zu den zulassigen Umgebungsbedingungen (Temperatur,
Luftfeuchte usw.) finden sich auf Seite 13.

m  Transportieren Sie das Gerat nur, wenn es angemessen geschutzt
ist.
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1. Wartung

1.1 Reinigung

A Lebensgefahr durch Stromschlag!

Das Gerat und sein Zubehor werden mit Strom betrieben, deshalb
besteht immer die Gefahr eines Stromschlags. Dieser kann zu tédlichen
oder schweren Verletzungen fUhren.

m Das Gerat, das Zubehdr und alle angeschlossenen Leiter mussen vor
und wahrend Reinigungsarbeiten spannungsfrei sein. Schalten Sie
das Gerat aus und trennen Sie es von der Spannungsversorgung.

»  Tauchen Sie das Gerat/Zubehdr niemals in Wasser oder andere
Flussigkeiten ein.

= Fassen Sie das Gerat/Zubehor nie mit nassen oder feuchten Handen

ACHTUNG

Ungeeignete Reinigungsmittel

)
2

Ungeeignete Reinigungsmittel, z. B. aggressive oder scheuernde Mittel,
verursachen Schaden am Gerat/Zubehor.

m  Verwenden Sie fUr Reinigungszwecke ein leicht mit Wasser ange-
feuchtetes Tuch und eine kleine Menge eines milden
Reinigungsmittels.

m  Vermeiden Sie FlUssigkeitsansammlungen im Bereich der
Steckerleiste oder der Stellflache.

Achten Sie auf saubere Oberflachen am Gerat und Zubehor.

34| 42 PatSim 200



1.2 Kalibrierung

Die Nutzung Ihres Gerats und die dabei auftretende Beanspruchung beeinflussen das Gerat
und fUhren zu Abweichungen von der zugesicherten Genauigkeit.

Wir empfehlen ein Kalibrierintervall von einem Jahr.

Bitte wenden Sie sich hinsichtlich der Kalibrierungsdienste an unseren Kundendienst, siehe
Seite 37.

@ Hinweis

Das Gerat ist vollstandig kalibriert und entspricht zum Zeitpunkt der
Herstellung den spezifizierten Leistungs- und Genauigkeitsanforderun-
gen. Rigel Medical vertreibt seine Produkte auf unterschiedlichen
Wegen; es ist daher moglich, dass das Kalibrierungsdatum auf dem
mitgelieferten Zertifikat nicht dem tatsachlichen Datum der ersten
Benutzung entspricht.

Die Erfahrung zeigt, dass die Kalibrierung dieses Geratetyps durch eine
Lagerung vor Auslieferung an den Benutzer nicht beeintrachtigt wird.
Wir empfehlen daher, das Rekalibrierungsintervall auf 12 Monate ab der
ersten Inbetriebnahme des Gerats festzulegen.

1.3 Gerateinformationen

Uber den Bildschirm Einstellungen konnen Sie sich Gerateinformationen anzeigen lassen.
Rufen Sie mithilfe der Navigationstasten oben/unten die Option Gerateinfo auf und tippen Sie
zur Auswahl auf die Taste fur das Hakchen.

Der Bildschirm Gerateinfo zeigt Informationen dazu, wann das Gerat zuletzt kalibriert wurde,
und gibt die Seriennummer, die Hardware- und die Firmware-Version an.

Uber 'l
Zuletzt Kalibriert 28 Jan 2021
Seriennummer 49H-0643

Hardware 1

Firmware

)

Um den Bildschirm zu verlassen, tippen Sie auf die Taste ,Zurtck” (F1), um zum Menu
Einstellungen zurlckzukehren, oder die Taste Startbildschirm, um den Startbildschirm
aufzurufen.
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12. Reparatur

Wenden Sie sich im Reparaturfall bitte an unseren Kundendienst, siehe Seite 37.

(§) imweis

Gewahrleistungs- und Garantieausschluss

Nicht autorisierte Anderungen am Gerét sind verboten. Dazu gehért
auch das Offnen des Geréts.

Im Falle einer nachweislich nicht autorisierten Offnung des Geréats
entfallt jeglicher Garantieanspruch (einschl. persénliche Sicherheit des
Anwenders, Messgenauigkeit, Einhaltung geltender
Sicherheitsvorschriften) sowie jegliche Haftung fur Folgeschaden durch
den Hersteller.

» Das Gerat darf grundsatzlich nur von autorisiertem und einschlagig sicherheitstechnisch
geschultem Fachpersonal gedffnet und repariert werden.

m  Originalersatzteile durfen grundsatzlich nur von autorisiertem Fachpersonal eingebaut
werden.

m  Eine Wiederinbetriebnahme des Gerats ist erst nach erfolgter Fehlerlokalisierung,
Reparatur, Kalibrierung und Prufung des Isolationswiderstands durch den Hersteller oder
ein autorisiertes Service-Center zulassig.

(§) [imweis T

Datenschutz

Im Datenspeicher des Gerats kdnnen Daten gespeichert werden. Hierzu
zahlen ggf. auch personenbezogene und/oder sensible Daten.

Sichern Sie alle Daten, bevor Sie das Gerat zur Reparatur einschicken.
Bitte bedenken Sie, dass der Schutz personenbezogener und anderer
potenziell sensibler Daten grundsatzlich im Verantwortungsbereich des
Besitzers oder Endnutzers liegen, bevor das Gerat zur Reparatur
gegeben wird.
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13. Service und Kontakt

United Kingdom und restliche Welt:
Calibrationhouse (UK)

11 Bracken Hill

South West Industrial Estate
Peterlee, County Durham, SR8 2LS

Deutschland:

GMC-I Service GmbH
Beuthener Stral3e 41
90471 NUrnberg
Deutschland

USA:

Calibrationhouse (USA)
191 Talmadge Road

Edison, New Jersey, 08817
United States

‘. +44 191587 8737

N\ service@calibrationhouse.com

calibrationhouse.com

‘0 +49 911 817718-0

N\ service@gossenmetrawatt.com

gmci-service.com

\o +1732 287 3680
N\ service.us@calibrationhouse.com

calibrationhouse.com/us-capabilities

PatSim 200
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14. Zertifizierungen

141 CE-Erklarung

Das Gerat erfullt die Anforderungen der geltenden EU-Richtlinien und nationalen Vorschriften.
Dies bestatigen wir durch die CE-Kennzeichnung.

Die CE-Erklarung finden Sie auf unserer Website:

www.rigelmedical.com/support/declarations-of-conformity/

14.2 UK-Konformitatserklarung

Das Gerat erfullt alle Anforderungen der geltenden UK-Rechtsakte und der vom UK
festgelegten Standards. Dies bestatigen wir durch die UKCA-Kennzeichnung.

Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich.

14.3 C-Tick-Kennzeichnung

Das Gerat erfullt alle Anforderungen der geltenden Vorschriften in Australien und Neuseeland.
Dies wird per C-Tick-Kennzeichnung bestatigt.

14.4 Kalibrierungshinweis und Kalibrierschein

Das Gerat ist vollstandig kalibriert und entspricht zum Zeitpunkt der Herstellung den
spezifizierten Leistungs- und Genauigkeitsanforderungen. Rigel Medical vertreibt seine
Produkte auf unterschiedlichen Wegen; es ist daher mdglich, dass das Kalibrierungsdatum auf
dem mitgelieferten Zertifikat nicht dem tatsachlichen Datum der ersten Benutzung entspricht.

Die Erfahrung zeigt, dass die Kalibrierung dieses Geratetyps durch eine Lagerung vor
Auslieferung an den Benutzer nicht beeintrachtigt wird. Wir empfehlen daher, das

Rekalibrierungsintervall auf 1Jahr ab der ersten Inbetriebnahme des Gerats festzulegen.

Im Lieferumfang des Gerats ist ein Kalibrierschein enthalten, siehe Seite 10.
Bitte wenden Sie sich fur Kalibrierungsdienste an uns, siehe ,Service und Kontakt" auf Seite 37.
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15. Entsorgung und Umweltschutz

Mit der sachgemafRen Entsorgung leisten Sie einen wichtigen Beitrag zum Schutz der Umwelt
und zum schonenden Umgang mit naturlichen Ressourcen.

ACHTUNG

Umweltschaden
Bei nicht sachgerechter Entsorgung entstehen Umweltschaden.

Beachten Sie die Informationen zur RUcknahme und Entsorgung in
diesem Kapitel.

15.1 Entsorgung von Altgeraten, Batterien und Akkus

Altgerate sowie Batterien und Akkus enthalten wertvolle Rohstoffe, die wiederverwendet
werden kdnnen, mitunter aber auch gefahrliche Stoffe, die der Gesundheit und der Umwelt
schweren Schaden zufugen kdnnen. Sie mUssen daher korrekt verwertet und entsorgt werden.

Das Symbol der durchgestrichenen Abfalltonne auf Radern verweist auf die gesetzliche
E\/ Verpflichtung des Besitzers bzw. Endbenutzers, Altgerate und Batterien oder Akkus

nicht mit dem unsortierten Siedlungsabfall (,Hausmull“) zu entsorgen. Die Batterien
BN Und Akkus sind dem Altgerat (wo maéglich) zerstérungsfrei zu entnehmen, und das
Altgerat sowie die Batterien und Akkus sind getrennt zur Entsorgung abzugeben. Der Typ und
die chemische Zusammensetzung der Batterie bzw. des Akkus werden auf deren
Kennzeichnung angegeben. Sind die chemischen Zeichen ,,Pb* fur Blei, ,Cd" fur Cadmium oder
LHg" fur Quecksilber genannt, so Uberschreitet die Batterie bzw. der Akku den Grenzwert fur
das jeweilige Metall.

Sie sind zur Einhaltung der jeweils lokal anwendbaren Vorgaben und deren korrekte
Umsetzung vor Ort verpflichtet. Informationen hierzu sind z. B. bei den zustandigen Behorden
oder den lokalen Vertreibern erhaltlich.

Bitte beachten Sie auch die Eigenverantwortung des Besitzers bzw. Endnutzers im Hinblick auf
das Loschen personenbezogener Daten und ggf. weiterer sensibler Daten auf den zu
entsorgenden Altgeraten vor deren Abgabe.

15.2 Entsorgung von Verpackungsmaterial

Verpackung und deren Bestandteile mUssen ordnungsgemafn getrennt von unsortiertem
Siedlungsmull (,Hausmull) entsorgt werden.

Sie sind zur Einhaltung der jeweils lokal anwendbaren Vorgaben und deren korrekte
Umsetzung vor Ort verpflichtet. Informationen hierzu sind z. B. bei den zustandigen Behorden
oder den lokalen Vertreibern erhaltlich.

Wir empfehlen, das Originalverpackungsmaterial fur den Fall aufzubewahren, dass Sie
Wartungs- oder Kalibrierungsdienstleistungen in Anspruch nehmen maéchten.
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if WARNUNG
Erstickungsgefahr durch Folien und andere Verpackungsmaterialien

Kinder und andere gefahrdete Personen konnen ersticken, wenn sie
sich in Verpackungsmaterialien bzw. deren Teile oder Folien einwickeln,
sich diese Uber den Kopf ziehen oder diese verschlucken.

m Halten Sie die Verpackungsmaterialien bzw. deren Teile und Folien
fern von Babys, Kindern und anderen gefahrdeten Personen.

15.3 Vorschriften fir die Bundesrepublik Deutschland

Die folgenden AusfUhrungen beziehen sich grundsatzlich auf die Rechtslage in der
Bundesrepublik Deutschland.

Sie konnen lhr in Deutschland genutztes Altgerat, elektrisches oder elektronisches Zubehor
sowie Altbatterien und Akkus unter Einhaltung der geltenden Vorgaben, insbesondere des
Verpackungs- und Gefahrgutrechts, unentgeltlich zur Entsorgung an die Gossen Metrawatt
GCmbH bzw. den beauftragten Dienstleister zurickgeben. Batterien und Akkus mussen
entladen oder mit geeigneten VorsichtsmafRnahmen gegen Kurzschluss zurickgegeben
werden. Nahere Informationen zur RUcknahme finden Sie auf unserer Website.

Umgang mit Verpackungsmaterial

Verpackungen ohne sogenannte Systembeteiligungspflicht sind an den dafur vorgesehenen
Dienstleister zurickzugeben. Nahere Informationen zur RUcknahme finden Sie auf unserer
Website.
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Anhang A

A.l. Anschlussschema zur Messung des invasiven Blutdrucks

Nachstehend ist das Anschlussschema fur jede der IBP-Buchsen dargestellt (Pinbelegung bei
Blick auf das Gerat):

O/O
O O
O O

Pinbelegung:
+VE-Erregungsspannung

Keine Verbindung

+VE-Ausgang

-VE-Erregungsspannung

Keine Verbindung

o N WN

. —VE-Ausgang

—

Pinbelegungen fur IBP 1 und 2 sind
identisch)

A.2. Anschlussschema zur Messung der Temperatur
Nachstehend ist das Anschlussschema fur die Temperatur-Ausgangsbuchse dargestellt
(Pinbelegung bei Blick auf das Gerat):
Pinbelegung:
Keine Verbindung
YSI400

1.
2
950 ;
4. Keine Verbindung
@ @ 5. YSI700B
6
7
8

Keine Verbindung
Keine Verbindung
Temp. allgemein

YSI700A

O
O O
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