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CAM-USB A/T Interface Box V2 and
CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Intended Use

NOTE:
Throughout this document, the term "CAM-USB A/T Interface Box" refers to both
CAM-USB A/T Interface Box V1 and CAM-USB A/T Interface Box V2, and the term
“CAM-USB A/T KISS Interface Box refers to both CAM-USB A/T KISS Interface Box V1
and CAM-USB A/T KISS Interface Box V2.

The CAM-USB A/T Interface Box and the CAM-USB A/T KISS Interface Box process
signals acquired via the CAM-14 acquisition module. After processing, the signals are
available at the USB interface of the PC.

The CAM-USB A/T KISS Interface Box also accommodates a suction pump necessary
to operate the KISS electrode application system.

Both interface boxes provide one floating digital trigger output and four floating
analog outputs for synchronization of external diagnostic devices, such as
sphygmomanometers.

WARNING:
PATIENT HAZARD — The interface boxes are not able to identify pulses from an
artificial cardiac pacemaker; therefore, using the interface boxes to control
therapeutic devices, such as defibrillators, could lead to ventricular fibrillation or
death due to an incorrect or inaccurate QRS detection.

Do not use the output to trigger therapeutic devices.
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CAM-USB A/T Interface Box V2 and CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Both interface boxes must be used only in conjunction with CardioSoft and are

validated and approved only in combination with that product.

WARNING:

PATIENT HAZARD — Failure to comply with the proper IEC standards when using
the interface boxes could result in an injury to the patient (an electric shock, for

example).

To minimize risk to the patient, connect the interface boxes only to a PC that meets
the requirements of standard IEC 60950-1 and ensure that the PC is installed
outside the patient environment (defined in IEC 60601-1 as 1.5 meters, or 4.92 feet).

NOTE:

This manual should be used with the CardioSoft Operator Manual. Please also see
the CardioSoft Software Installation and Upgrade Guide and the CardioSoft Field

Service Manual. For a list of CardioSoft manuals, refer to Appendix A.

Product Description

18

e

N N

Figure 1: CAM-USB A/T KISS Interface Box

Figure 1 shows the CAM-USB A/T KISS Interface Box. Except where noted, all

components identified in the figure are shared by both interface boxes.

An acquisition cable (1) connects the interface boxes to a CAM-14 acquisition module,

and a USB cable (2) connects the interface boxes to a PC.

A pair of LEDs (3) indicates the operating status, as described in the following table.

Green LED Yellow LED Operating Status
ON OFF ECG signal transmission in progress.
ON ON Ready to send ECG signals.
OFF OFF
ON blinking Communication with CAM-14 interrupted.

2027786-215L
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When a communication problem occurs between the CAM-USB Interface Box and the
PC, both LEDs will be illuminated and the box will emit a continuous tone.

Through the CardioSoft software, the interface box can be configured to also emit a
QRS beep.

WARNING:
PATIENT HAZARD — Because the interface box is not able to identify pulses from
an artificial cardiac pacemaker, QRS beeps will be heard even if the pacemaker
fails to stimulate the heart (pacemaker non-capture).

Do not use the CAM-USB Interface Box as a vital signs physiological monitor.

A power adapter (4) connects the interface boxes to an external power source.

A KISS connector (5), available only on the CAM-USB A/T KISS Interface Box, connects
the interface box to suction tubing.

The output (6) provides one digital ECG trigger signal and four analog output signals.

| A [ms]|B [ms]
, 10 | 20
(1 ! 20 | 30
' Al 30 | 40
| 40 | 50
: 60 | 70
2] 1 70 | 80
L 80 | 90
|
|

| 90 | 100

o l [ 100 110
I
| ‘ |
|

Figure 2: Adjustable trigger signal delay (A) and resulting analog signal delays (B) —
Input Signal (1), Trigger Out (2), and Analog Out (3)

For the trigger signal, a delay between 10 and 100 ms (A) can be adjusted via the
CardioSoft software program. The selected delay also affects the analog signals
(B). The analog signals can be selected in the CardioSoft software program. Using a
CAM-14 V2 acquisition module (PN 900995-002) adds an additional delay of 18 ms.
For a description of the signals and pin configuration, please refer to the CardioSoft
Field Service Manual.
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Product Compatibility

20

The following table shows which combinations of the CardioSoft application, Windows
operating system, and USB ports are compatible with each version of the CAM-USB
interface box. A checkmark (¥) indicates the version of the CAM-USB interface box is

compatible with the specified combination. A No symbol (Q) indicates the version of
the CAM-USB interface box is not compatible with the specified combination.
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CAM-USB A/T Interface Box V2 and CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Classification

Type of protection against electrical shock

Class Il

Degree of protection against electrical shock

CAM-USB/CAM-14: Type CF,
defibrillation-proof

Degree of protection against harmful ingress
of water

Enclosed equipment without protection
against the ingress of water

Degree of safety of application in the
presence of flammable anesthetic mixture
with air or with oxygen or nitrous oxide

Not suitable for use in the presence of a
flammable anesthetic mixture with air or
with oxygen or nitrous oxide.

Method(s) of sterilization or disinfection
recommended by the manufacturer

Sterilization: Not applicable.

Disinfection: Refer to your CardioSoft
operator manual.

Mode of operation

Continuous

Symbol Descriptions

22

Symbol Descriptions

The following table describes the symbols or icons on the device or its packaging.

Symbol Description

Catalog or Orderable Part Number
REF Indicates the manufacturer's catalog or part number.

Serial Number
SN

Indicates the manufacturer's serial number.

EC | REP

Authorized Representative in the European Community
Indicates the name and address of the authorized representative in the
European Community for this device.

Rx Only Rx Only

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Class Il Equipment

D Identifies equipment that meets the safety requirements specified for
class Il equipment by IEC 60601-1.

This device was designed so that it does not require a safety connection
to electrical earth (US ground). No single failure results in dangerous
voltage becoming exposed and causing an electric shock. This is
achieved without relying on an earthed metal casing.

Date of Manufacture (Year-Month)
(W\r Indicates the original manufacture date for this device.

Manufacturer
u Indicates the name and address for the manufacturer of this device. It

may also include the date it was manufactured.
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Symbol Descriptions (cont'd.)

Symbol Description

CAUTION:
CONSULT ACCOMPANYING DOCUMENTS
There may be specific warnings or precautions associated with the
device that are not otherwise found on the label.

Consult the accompanying documentation for more information
about safely using this device.

Consult Instructions for Use
Consult the operating instructions.

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)

Indicates this equipment contains electrical or electronic components
that must not be disposed of as unsorted municipal waste but collected
separately. Contact an authorized representative of the manufacturer
for information concerning the decommissioning of your equipment.

in accordance with local, state, or country laws.

Environmental Friendly Use Period (EFUP)

Per Chinese standard $J/T11363-2006, indicates the number of years
from the date of manufacture during which you can use the product

before any restricted substances are likely to leak, causing a possible
10 environmental or health hazard.

NOTE:

¢ |f the device contains less than the maximum concentration of
restricted substances, the symbol contains a lowercase e

—
Can Be Recycled
@ Indicates you may recycle this material or device. Recycle or dispose of

e This is also referred to as China RoHS.

‘4 Keep Dry
Indicates that you need to keep the container away from rain and other
sources of moisture.

Temperature Limits

Indicates the upper and lower temperature limits for the transportation
and handling of this package. They are indicated next to the upper and
lower horizontal lines.

Humidity Limits
Indicates upper and lower humidity limits for the transportation and

handling of this package. They are indicated next to the upper and
lower horizontal lines.

Atmospheric Limits

Indicates the upper and lower barometric pressure limitations for the
transportation and handling of this package. They are indicated next to
the upper and lower horizontal lines.

Signal Input
Indicates the line-in connector.
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Symbol Descriptions (cont'd.)

Symbol

Description

G

Signal Output
Indicates the line-out connector.

©

Follow Instructions For Use.

Read and understand the operator's manual before using the device
or product.

As a mandatory action sign, this symbol is identified by a blue
background and white symbol.

The following table describes certification symbols that may be used on your device or

its packaging.

Certification Symbols

.

Certification Description
Symbol
RS UL Classification Mark, Canada/UsS

Indicates this medical equipment is UL Classified with respect to electric
shock, fire, and mechanical hazards only in accordance with UL 60601-1,
CAN/CSA C22.2 NO. 601.1, and IEC 60601-2-25 for the US and Canada.

g

CE Mark
Indicates the device or product conforms with applicable EU (European
Union) directives.

The medical device has a lifetime of 5 years with respect to the Council
Directive 93/42/EEC essential requirement #4.

e
S

PCT (GOST-R) Mark
Indicates the device or product conforms with applicable Russian
Gosstandart technical and safety standards.
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CAM-USB A/T Interface Box V2 and CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Every GE Healthcare device has a product label that identifies the product name, part

number, manufacturing information, and unique serial number. This information is

required when contacting GE Healthcare for support.

The product label is laid out in the following format.

Product Label Format

Item

Description

Manufacturer name and address

Authorized representative in the European Community

Product description

Device classification and electrical specifications

Product part number

Device serial number

Date of manufacture in YYYY-MM-DD format

Product revision

[No 2N ool B NN Bo TN BNGA RN I BNONEN BN RN

CE mark

—
(@]

PCT (GOST-R) mark

[EY
[y

UDI mark

25



CAM-USB A/T Interface Box V2 and CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Service Information

This section provides information pertaining to the maintenance and servicing of the
system. Familiarize yourself with this information before requesting service from GE
Healthcare or its authorized representatives.

Service Requirements

For systems with hardware provided by GE Healthcare, failure on the part of the
responsible individual, hospital, or institution using this equipment to implement
a satisfactory maintenance schedule may result in equipment failure and possible
safety hazards.

For software only products, maintenance of the hardware and operating system on
which the software resides is the responsibility of the customer.

Regular maintenance, irrespective of usage, is essential to ensure that the components
of this system are always functional when required.

Additional Assistance

GE Healthcare maintains a trained staff of application and technical experts to answer
guestions and respond to issues and problems that may arise during the installation,
maintenance, and use of this system.

Contact your local GE Healthcare representative to request additional assistance.

CE Marking Information

26

The CAM-USB product bears the CE marking CE-0459, notified body GMED, indicating
its conformity with the provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices and fulfills the essential requirements of Annex | of this directive. For
details, see your CardioSoft operator’s manual. See Appendix A for a list of supported
operator manuals.
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Revision History

The document part number and revision are at the bottom of each page. The revision
identifies the document’s update level. The revision history of this document is
summarized in the following table.

Revision | Date Comments
A 6 April 2006 Initial release
B 22 March 2007 ECO 087145 / Estonian language added
C 29 May 2007 ECO 087955 / Korean and Turkish languages added
D 6 December 2007 | ECO 088953 / Iberian Portuguese and Greek languages
added
E 9 October 2008 ECO 092874 / Croatian, Serbian, and Romanian languages
added
15 July 2009 ECO 096351 / Finnish language added
G 19 November Lithuanian language added
2009

H 8 October 2013 Updated for version 2

24 January 2014 | Added GE Santé au Quebec to the cover

K 22 February 2019 | Updated Certification Information.

New hardware and changes in ECG lead types.
Added the Instructions for Use.

L 7 May 2019 Updated to version 6.73 SP2

Updated to version 6.73 SP3
Updated for version 7.0
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CAM-USB A/T Interfacebox V2 und
CAM-USB A/T KISS Interfacebox V2

BestimmungsgemaBer Gebrauch

HINWEIS:
In diesem Dokument wird nachfolgend der Begriff ,CAM-USB A/T Interfacebox” fur

die CAM-USB A/T Interfacebox V1 und die CAM-USB A/T Interfacebox V2 und der
Begriff ,CAM-USB A/T KISS Interfacebox” fur die CAM-USB A/T KISS Interfacebox V1
und die CAM-USB A/T KISS Interfacebox V2 verwendet.

Die CAM-USB A/T Interfacebox und die CAM-USB A/T KISS Interfacebox verarbeiten
Signale, die vom Patientenmodul CAM-14 erfasst werden. Die Signale sind nach der
Verarbeitung auf der USB-Schnittstelle des PC verfigbar.

Die CAM-USB A/T KISS Interfacebox enthdlt zusdtzlich die fur das
Elektrodenapplikationssystem KISS erforderliche Saugpumpe.

Beide Interfaceboxen stellen einen digitalen Triggerausgang und vier Analogausgdénge
zur Verflgung, um potentialfrei externe, diagnostische Gerdte wie z. B.
Blutdruckmesser zu synchronisieren.

WARNUNG:
PATIENTENGEFAHRDUNG — Die Interfaceboxen haben keine
Schrittmacherimpulserkennung. Aus diesem Grund sind die Interfaceboxen
nicht zur Steuerung von Therapiegerdten (Defibrillatoren) geeignet, da dies zu
Herzkammerflimmern oder zum Tode aufgrund einer falschen oder ungenauen
QRS-Erkennung fihren kann.

Verwenden Sie den Ausgang nicht als Trigger flr Therapiegerdte.
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Beide Interfaceboxen durfen nur zusammen mit CardioSoft verwendet werden und
sind nur in Kombination mit diesem Produkt validiert und zugelassen.

WARNUNG:

PATIENTENGEFAHRDUNG — Die Nichteinhaltung der entsprechenden IEC-Normen
wdhrend der Verwendung der Interfaceboxen kann zu einer Verletzung des
Patienten fihren (z. B. ein elektrischer Schlag).

Zur Minimierung der Risiken fur den Patienten schlie3en Sie die Interfaceboxen
nur an einen PC an, der den Anforderungen der Norm IEC 60950-1 entspricht, und
stellen Sie sicher, dass sich der PC auBerhalb der Patientenumgebung befindet

(1,5 Meter gemadB IEC 60601-1).

HINWEIS:

Dieses Handbuch ist mit dem CardioSoft Bedienerhandbuch zu verwenden. Lesen
Sie auch das CardioSoft Softwareinstallations- und Upgrade-Handbuch und das

CardioSoft Kundendienst-Servicehandbuch. Eine Liste der CardioSoft Handblcher
finden Sie in Anhang A.

Produktbeschreibung

30
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Abbildung 1: CAM-USB A/T KISS Interfacebox

Abbildung 1 zeigt die CAM-USB A/T KISS Interfacebox. Soweit nicht anders vermerkt,
gelten alle Komponenten in der Abbildung fur beide Interfaceboxen.

Die Interfaceboxen sind Uber ein Aufnahmekabel (1) mit einem Patientenmodul
CAM-14 und Uber ein USB-Kabel (2) mit einem PC verbunden.

Zwei LEDs (3) zeigen die Betriebszustdnde an, wie in der nachfolgenden Tabelle

beschrieben.
Griine LED Gelbe LED Betriebszustand
EIN AUS EKG-Signaltbertragung lduft.
EIN EIN Bereit zum Senden der EKG-Signale.
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Griine LED Gelbe LED Betriebszustand
AUS AUS Keine Stromversorgung.
EIN blinkt Kommunikation mit CAM-14 unterbrochen.

Bei einem Kommunikationsproblem zwischen der CAM-USB Interfacebox und dem PC
leuchten beide LEDs und die Box gibt einen Dauerton ab.

Die Interfacebox kann mithilfe der CardioSoft Software auch zur Abgabe eines
QRS-Tons konfiguriert werden.

WARNUNG:
PATIENTENGEFAHRDUNG - Die Interfacebox hat keine
Schrittmacherimpulserkennung, sodass der QRS-Ton auch bei einem frustranen
Schrittmacherimpuls ertont (Nichterfassung des Schrittmachers).

Verwenden Sie die CAM-USB Interfacebox nicht fur die Uberwachung der
Vitalwerte.

Die Interfaceboxen sind Uber einen Netzwerkadapter (4) mit einer externen
Stromquelle verbunden.

Die Interfacebox ist Uber einen nur an der CAM-USB A/T KISS Interfacebox verfligbaren
KISS-Anschluss (5) mit der Saugleitung verbunden.

Der Ausgang (6) hat ein digitales EKG-Triggersignal und vier analoge Ausgangssignale.

| A [ms]|B [ms]
| 10 | 20
(1] ! 20 | 30
' Al 30 | 40
P 40 50
| 60 | 70
(2 T 70 | 80
L 80 | 90
Co ] 90 | 100
9 «l\/\/\/\/\A 100 | 110
|
| ‘ |
|

Abbildung 2: Einstellbare Verzégerungszeit fur das Triggersignal (A) und resultierende
Verzégerungszeit fur die Analogsignale (B) - Eingangssignal (1), Triggerausgangssignal
(2) und Analogausgangssignal (3)

Fir das Triggersignal kann mithilfe des CardioSoft Softwareprogramms eine
Verzogerung zwischen 10 und 100 ms (A) eingestellt werden. Die ausgewdhlte
Verzdgerung wirkt sich auch auf die Analogsignale aus (B). Die Analogsignale kénnen
im CardioSoft Softwareprogramm ausgewdhlt werden. Die Verwendung eines
Patientenmoduls CAM-14 V2 (PN 900995-002) sorgt flr eine zusdtzliche Verzdgerung
von 18 ms. Eine Beschreibung der Signale und der Anschlussbelegung finden Sie im
CardioSoft Kundendienst-Servicehandbuch.
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Produktkompatibilitat

Die folgende Tabelle zeigt, welche Kombinationen von CardioSoft-Anwendung,
Windows-Betriebssystem und USB-Ports mit den einzelnen Versionen der CAM-USB

Interfacebox kompatibel sind. Ein Hakchen () zeigt an, dass die Version der CAM-USB
Interfacebox mit der angegebenen Kombination kompatibel ist. Ein Nein-Symbol

(®) zeigt an, dass die Version der CAM-USB Interfacebox mit der angegebenen
Kombination nicht kompatibel ist.
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CardioSoft

V6.51
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v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Klassifizierung

Schutzart gegen elektrischen Schlag Klasse I

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag CAM-USB/CAM-14: Typ CF,
defibrillationssicher

Schutz gegen das schddliche Eindringen von | Geschlossene Anlagen ohne speziellen

Wasser Schutz gegen eindringendes Wasser
Sicherheitsstufe bei Anwendung in Nicht geeignet zur Anwendung in Gegenwart
Gegenwart von entziindlichen Mischungen einer entziindlichen Mischung von

von Narkosemitteln und Luft oder mit Narkosemitteln und Luft oder mit Sauerstoff
Sauerstoff oder Lachgas oder Lachgas.

Vom Hersteller empfohlenes Sterilisations- Sterilisation: Nicht zutreffend.

oder Desinfektionsverfahren Desinfektion: Siehe das CardioSoft

Bedienerhandbuch.

Betriebsart Kontinuierlich

Symbolbeschreibungen

In der folgenden Tabelle werden die Symbole beschrieben, die auf dem Gerdt oder
der Verpackung dargestellt sind.

Symbolbeschreibungen

Symbol Beschreibung

Katalog- oder bestellbare Artikelnummer

REF Gibt die Katalog- oder Artikelnummer des Herstellers an.
Seriennummer

SN Gibt die Seriennummer des Herstellers an.
Bevollmdchtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
EC | REP Gibt Namen und Anschrift des Bevollmdchtigten fir dieses Gerdt in der

Europdischen Gemeinschaft an.

Rx Only Rx Only

Laut Recht darf das Gerdt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines
Arztes erworben werden.

Gerdte der Klasse Il

|:| Kennzeichnet Gerdte, die die Sicherheitsanforderungen fur Gerdte der
Klasse Il nach IEC 60601-1 erflllen.

Bei diesem Gertdit ist eine Erdungsleitung (amerikanische Erdung) nicht
notig. Ein einzelner Fehler fihrt weder zu freiliegenden geféhrlichen
Spannungen noch zu einem elektrischen Schlag. Dies wird ohne
Verwendung eines geerdeten Metallgehduses erreicht.

Herstellungsdatum(Jahr-Monat)
&I Gibt das Originalherstellungsdatum dieses Gerdts an.
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Symbolbeschreibungen (cont'd.)

2027786-215L

Symbol

Beschreibung

Hersteller
Gibt Namen und Anschrift des Herstellers dieses Gerdts an. Kann auch
das Herstellungsdatum anzeigen.

VORSICHT:
SIEHE BEGLEITENDE DOKUMENTATION
Ggf. gibt es spezielle Warnungen oder VorsichtsmaBnahmen fur das
Ger@t, die ansonsten nicht auf dem Etikett zu finden sind.

Weitere Informationen zur sicheren Verwendung des Ger¢ts stehen
in der begleitenden Dokumentation.

Gebrauchsanweisung lesen
Bitte die Bedienungsanleitung lesen.

Elektro- und Elektronikaltgerdte (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE)

Weist darauf hin, dass dieses System elektrische oder elektronische Teile
enthdlt, die nicht mit dem Hausmdill, sondern separat zu entsorgen sind.
Hinweise zur Entsorgung des Systems kdnnen bei einer autorisierten
Vertretung des Herstellers erhalten werden.

Recyclingfdhig

Gibt an, dass dieses Material oder Gerdt dem Recycling zugefuhrt
werden kann. Bitte gemd@ lokalen, regionalen oder nationalen Gesetzen
recyceln bzw. entsorgen.

Q0% IME P|E

Zeitraum fiir umweltvertrdgliche Verwendung (Environmental
Friendly Use Period, EFUP)

Gibt nach der chinesischen Norm SJ/T11363-2006 den Zeitraum

in Jahren ab dem Herstellungsdatum an, in dem das Produkt
verwendet werden kann, bevor eingeschrdankt verwendbare Substanzen
moglicherweise entweichen und damit eine mogliche Gefahr fur die
Umwelt und Gesundheit darstellen.

HINWEIS:

¢ Wenn das Gerdt weniger als die maximale Konzentration
eingeschrankt verwendbarer Substanzen erhdlt, weist das
Symbol den Kleinbuchstaben e auf.

e Dies wird auch als China RoHS bezeichnet.

’\‘
-

Trocken halten
Der Behdlter muss von Regen und anderen Feuchtigkeitsquellen
ferngehalten werden.

Temperaturgrenzen

Gibt die obere und untere Temperaturgrenze fir den Transport und die
Handhabung der Verpackung an. Die Grenzwerte werden neben der
oberen und unteren horizontalen Linie angegeben.

&)

Grenzwerte fiir Feuchtigkeit

Gibt die obere und untere Feuchtigkeitsgrenze fir den Transport und die
Handhabung der Verpackung an. Die Grenzwerte werden neben der
oberen und unteren horizontalen Linie angegeben.
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Symbolbeschreibungen (cont'd.)

Symbol Beschreibung

Atmosphdrischer Druck

Gibt den oberen und unteren Grenzwert des atmosphdrischen Drucks fur
den Transport und die Handhabung der Verpackung an. Die Grenzwerte
werden neben der oberen und unteren horizontalen Linie angegeben.

Zeigt die Line-In-Buchse an.

Signalausgang
Zeigt die Line-Out-Buchse an.

@ Signaleingang
G

Gebrauchsanweisung befolgen Vor Verwendung des Gerdtes oder
Produktes muss die Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden
werden. Als Gebotszeichen wird dieses Symbol in weil3 auf blauem
Hintergrund dargestellt..

In der folgenden Tabelle werden Zertifizierungssymbole/Prifzeichen beschrieben, die
moglicherweise auf dem Gerdt oder der Verpackung dargestellt sind.

Priifsymbole

Priifsymbol Beschreibung
RS Zeichen UL-Klassifizierung, Kanada/USA
c@us Gibt an, dass dieses medizinische Gerdt hinsichtlich Stromschlag-,
Brand- und mechanischer Gefahr von den UL klassifiziert wurde (nur

gemdB UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NO 601.1 und IEC 60601-2-25 fur
die USA und Kanada).

CE-Kennzeichnung
Gibt an, dass das Gerdt oder Produkt die einschldgigen Richtlinien der
EU (Europdischen Union) erfillt.

Das medizinische Produkt hat entsprechend der grundlegenden
Anforderung Nr. 4 der Richtlinie des Rates 93/42/EWG eine Lebensdauer
von 5 Jahren.

PCT (GOST-R) Kennzeichnung
@ Gibt an, dass das Gerdt oder Produkt die einschlégigen russischen

technischen Standards und Sicherheitsstandards (Gosstandart) erfullt.
P ey
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Produktetikett

Jedes Gerdt von GE Healthcare verflgt Uber ein Produktetikett, welches die
Produktbezeichnung, die Teilenummer, Herstellerinformationen und eine einmalige
Seriennummer enthdlt. Diese Informationen werden benétigt, wenn Sie sich an den

2027786-215L
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Kundendienst von GE Healthcare wenden.

Das Produktetikett ist wie folgt angelegt.

Format des Produktetiketts

Bezeichnung

Beschreibung

Name und Anschrift des Herstellers

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft

Produktbeschreibung

Gergteklassifizierung und elektrische Spezifikationen

Seriennummer des Produktteils

Seriennummer des Gerdts

Herstellungsdatum im Format JJJJ-MM

Produktrevision

|| vVN|oOoJluo]| Pl W]|INV] -

CE-Kennzeichen

—
o

PCT (GOST-R)-Kennzeichen
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Hinweise flir die Wartung

Dieser Abschnitt enthdlt Informationen zur Wartung und Pflege des Systems. Machen
Sie sich mit diesen Informationen vertraut, bevor Sie GE Healthcare oder autorisierte
Vertretungen mit der Wartung beauftragen.

Wartungsbedarf

Falls es von den verantwortlichen Personen, Krankenhdusern oder Instituten, die
dieses Gerdt verwenden, versdumt wird, einen hinreichenden Wartungsplan zu
implementieren, kann dies bei Systemen mit von GE Healthcare bereitgestellten
Gerdten zu Gerdteversagen und potenziellen Gefdhrdungen der Sicherheit fihren.

Bei reinen Softwareprodukten obliegt dem Kunden die Wartung von Hardware und
Betriebssystem, auf denen sich die Software befindet.

Eine regelmadBige Wartung ist unabhdéngig von der Nutzung erforderlich, um
sicherzustellen, dass die Komponenten dieses Systems funktionstiichtig sind, wenn sie
bendtigt werden.

Weitere Hilfe

GE Healthcare hdlt ein gut ausgebildetes Team von Anwendungsexperten und
technischen Spezialisten bereit, um Fragen zu beantworten und auf Probleme zu
reagieren, die sich bei der Installation, Wartung und Nutzung dieses Systems ergeben.

Wenn Sie zus@tzliche Unterstltzung bendétigen, nehmen Sie bitte Kontakt zu hrer
lokalen GE Healthcare Vertretung auf.

Hinweise zur CE-Kennzeichnung

Das CAM-USB-Produkt tragt die CE-Kennzeichnung ,CE-0459” (benannte Stelle GMED)
als Zeichen der Konformit&t mit den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
Uber Medizinprodukte und erfullt die grundlegenden Anforderungen gemaf Anhang |
der Richtlinie. Einzelheiten hierzu finden Sie in Ihrem CardioSoft Bedienerhandbuch.
Siehe der Anhang fur eine Liste der unterstitzten Bedienerhandbdicher.
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Revisionsverlauf

Die Teilenummer und Revision des Dokuments befinden sich am unteren Rand jeder
Seite. Die Revision kennzeichnet den Aktualisierungsstand des Dokuments. Der
Revisionsverlauf dieses Dokuments ist in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Revision | Datum Anmerkungen
A 6. April 2006 Erste Ausgabe
B 22. Marz 2007 ECO 087145 / Estnische Sprache hinzugefugt
C 29. Mai 2007 ECO 087955 / Koreanische und turkische Sprache

hinzugefugt

D 6. Dezember 2007 | ECO 088953 / Portugiesische (iberisch) und griechische
Sprache hinzugefiigt

E 9. Oktober 2008 ECO 092874 / Kroatische, serbische und rumdnische
Sprache hinzugefiigt

15. Juli 2009 ECO 096351 / Finnische Sprache hinzugefugt
G 19. November Litauische Sprache hinzugefugt
2009
H 8. Oktober 2013 Fur Version 2 aktualisiert
J 24. Januar 2014 Hinzugeflgt GE Santé au Quebec an der Abdeckung.
K 22.Februar2019 Informationen zur CE-Kennzeichnung aktualisiert

Neue Hardware und Anderungen der EKGAbleitungstypen
Gebrauchsanweisung hinzugeflgt

L 7. Mai 2019 Filr Version 6.73 SP2 aktualisiert

Flr Version 6.73 SP3 aktualisiert

Fur Version 7.0 aktualisiert
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Boitier d'interface CAM-USB A/T V2 et
Boitier d'interface CAM-USB A/T KISS
V2

Utilisation prévue

REMARQUE:
Dans I'ensemble du présent document, I'expression « Boitier d'interface CAM-USB
A/T » désigne & la fois le Boitier d'interface CAM-USB A/T V1 et le Boitier d'interface
CAM-USB A/T V2, et l'expression « Boitier d'interface CAM-USB A/T KISS » désigne
a la fois le Boitier d'interface CAM-USB A/T KISS V1 et le Boitier d'interface CAM-USB
A/T KISS V2.

Le boitier d'interface CAM-USB A/T et le boitier d'interface CAM-USB A/T KISS traitent
les signaux acquis via le module d'acquisition CAM-14. Une fois traités, les signaux
sont disponibles a l'interface USB du PC.

Le boitier d'interface CAM-USB A/T KISS abrite également une pompe d'aspiration
nécessaire au fonctionnement du systeme d'application d'électrode KISS.

Les deux boitiers d'interface offrent une sortie numérique flottante de déclenchement
et quatre sorties analogiques flottantes pour la synchronisation des dispositifs de
diagnostic externes comme les sphygmomanometres.

AVERTISSEMENT:
RISQUE POUR LE PATIENT : Les boitiers d'interface sont incapables d'identifier les
impulsions d'un stimulateur cardiaque artificiel ; par conséquent, 'utilisation des
boitiers d'interface pour commander des appareils thérapeutiques tels de des
défibrillateurs peut entrainer une fibrillation ventriculaire ou la mort en raison
d'une détection ORS incorrecte.

N'utilisez pas la sortie pour déclencher des appareils thérapeutiques.
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Les deux boitiers d'interface ne doivent étre utilisés que conjointement & CardioSoft et
ne sont validés et approuvés qu'en association avec ce produit.

AVERTISSEMENT:
RISQUE POUR LE PATIENT : La non-conformité aux normes CEl appropriées dans
I'utilisation des boitiers d'interface peut entrainer des dommages corporels chez le
patient (un choc électrique par exemple).

Afin de réduire le risque pour le patient, ne raccordez les boitiers d'interface qu'a
un PC répondant aux exigences de la norme CEl 60950-1 et veillez a ce que le PC
soit installé en dehors de I'environnement du patient (que la norme IEC 60601-1
définit a 1,5 métre ou 4,92 pieds).

REMARQUE:
Le présent manuel doit étre utilisé avec le Manuel d'utilisation de CardioSoft.
Consultez également le Guide d'installation et de mise a niveau du logiciel
CardioSoft et le Manuel de maintenance sur site de CardioSoft. Consultez I'Annexe
A pour prendre connaissance de la liste des manuels CardioSoft.

Description du produit

42
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Figure 1 : Boitier d'interface CAM-USB A/T KISS

La Figure 1 présente le boitier d'interface CAM-USB A/T KISS. Sauf mention contraire,
tous les composants présentés dans la figure sont partagés par les deux boitiers
d'interface.

Un cable d'acquisition (1) relie les boitiers d'interface a un module d'acquisition
CAM-14 et un cable USB (2) raccorde les boitiers d'interface a un PC.

Deux voyants (3) indiquent I'état de fonctionnement décrit dans le tableau ci-apres.

Voyant vert Voyant jaune | Etat de fonctionnement
ACTIVE DESACTIVE Transmission de signal ECG en cours.
ACTIVE ACTIVE Prét & envoyer des signaux ECG.
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2027786-215L
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Voyant vert Voyant jaune | Etat de fonctionnement
DESACTIVE DESACTIVE Non alimenté.
ACTIVE clignotant Communication avec CAM-14 interrompue.

Lorsqu'un probléeme de communication survient entre le boitier d'interface CAM-USB
et le PC, les deux voyants sont allumés et le boitier émet un son continu.

Le boitier d'interface peut étre configuré par l'intermédiaire du logiciel Cardiosoft afin
d'émettre également un signal sonore ORS.

AVERTISSEMENT:
RISQUE POUR LE PATIENT : Le boitier d'interface étant incapable d'identifier les
impulsions d'un stimulateur cardiaque artificiel, les signaux sonores QRS sont
audibles méme lorsque le stimulateur cardiague manque & stimuler le cceur
(stimulateur cardiague non capturé).

N'utilisez pas le boitier d'interface CAM-USB pour la surveillance de signes
physiologiques vitaux.
Un adaptateur secteur (4) relie les boitiers d'interface & une source d'alimentation
externe.

Un connecteur KISS (5), disponible uniquement sur le boitier d'interface CAM-USB A/T
KISS, relie le boitier d'interface au tuyau d'aspiration.

La sortie (6) fournit un signal numérique de déclenchement ECG et quatre signaux
de sortie analogiques.

| A [ms]|B [ms]
| 10 | 20
(1) ! 20 | 30
' Al 30 | 40
A 40 | 50
: 60 | 70
(2 L 70 | 80
] 80 | 90
D 90 | 100
. 100 | 110

Figure 2 : Délai de signal de déclenchement réglable (A) et délais de signal analogique
(B) en résultant — Signal d'entrée (1), Sortie déclencheur (2) et sortie analogique (3)

Un délai situé entre 10 et 100 ms (A) peut étre ajusté pour le signal de déclenchement
via le programme logiciel CardioSoft. Le délai sélectionné affecte également les
signaux analogiques (B). Les signaux analogiques peuvent étre choisis dans le
programme logiciel CardioSoft. L'utilisation d'un module d'acquisition CAM-14 V2 (Réf.
900995-002) gjoute un délai de 18 ms. Consultez le Manuel de maintenance sur site
CardioSoft pour la description des signaux et le brochage.

43



Boitier d'interface CAM-USB A/T V2 et Boitier d'interface CAM-USB A/T KISS V2

Compatibilité du produit

44

Le tableau suivant indique quelles combinaisons de I'application CardioSoft, du
systeme d'exploitation Windows et des ports USB sont compatibles avec chacune des

versions du boitier d'interface CAM-USB. Une marque de sélection (¥') indique que la
version du boitier d'interface CAM-USB est compatible avec la combinaison spécifiée.

Un symbole négatif (G) indique que la version du boitier d'interface CAM-USB est
incompatible avec la combinaison spécifiée.
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v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Classification

Type de protection contre I'électrocution

Catégorie Il

Niveau de protection contre I'électrocution

CAM-USB/CAM-14 : équipement de type CF,
protégé contre la défibrillation

Niveau de protection contre l'infiltration
d'eau

Equipement fermé non protégé contre
linfiltration d'eau

Niveau de sécurité d'application en présence
d'un mélange anesthésiant inflammable
air-oxygene ou air-protoxyde d'azote

Equipement non adapté & une utilisation
en présence d'un mélange anesthésiant
inflasmmable air-oxygéne ou air-protoxyde
d'azote.

Méthodels) de stérilisation ou de désinfection
recommandée(s) par le fabricant

Stérilisation : Non applicable

Désinfection : Consultez votre manuel
d'utilisation de CardioSoft.

Mode de fonctionnement

Continu

Descriptions des symboles
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Le tableau suivant décrit les symboles ou les icones figurant sur I'appareil ou sur

son emballage.

Descriptions des symboles

Symbole Description

Catalogue ou numéro de piece pouvant étre commandé
REF Indigue le catalogue ou le numéro de la piece du fabricant.

Numéro de série
SN

Indique le numéro de série du fabricant.

EC | REP

Représentant autorisé au sein de la Communauté Européenne
mentionne le nom et I'adresse du représentant agréé au sein de la
Communauté Européenne pour cet appareil.

Rx Only Rx uniquement

ou en réclamer l'achat.

Selon la législation fédérale, seul un médecin peut acheter cet appareil

D Equipement de Classe Il

du boitier métallique.

Identifie le matériel répondant aux exigences de sécurité spécifiées pour
les équipements de classe Il dans la norme CEI 60601-1.

Cet appareil a été congu de fagon @ ce qu'il n'ait pas besoin d'une
sécurité de connexion électrique & la terre (masse US). Aucune
défaillance ne résulte en une tension dangereuse devenant exposée et
causant un choc électrigue. Ce résultat est obtenu sans mise a la masse

Date de production (Année-Mois)
&I Précise la date initiale de production de cet appareil.
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Descriptions des symboles (cont'd.)

Symbole

Description

Fabricant
Indique le nom et I'adresse du fabricant de cet appareil. Peut également
inclure la date a laquelle il a été fabriqué.

MISE EN GARDE:
CONSULTEZ LES DOCUMENTS ACCOMPAGNANT L'APPAREIL.
Il peut y avoir des avertissements spécifiques ou précautions
associées au dispositif qui ne figurent pas sur I'étiquette.

Consultez la documentation qui I'accompagne pour plus
d'informations sur |'utilisation de cet appareil en toute sécurité.

Consulter les instructions d'utilisation
Consultez les instructions d'utilisation.

M= PR

Déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

Indique que I'équipement contient des composants électriques ou
électronigues qui ne doivent pas étre jetés avec les déchets municipaux
non triés, mais collectés séparément. Pour toute information concernant
le démantélement de votre dispositif, veuillez contacter un dépositaire
agréé du fabricant.

Peut étre recyclé
Indique que vous pouvez recycler ce matériau ou cet appareil. Recycler
ou mettre au rebut conformément aux lois locales ou nationales.

@0

Période d'utilisation respectueuse de I'environnement (EFUP)

Norme chinoise $J/T11363-2006, indique le nombre d'années & partir de
la date de fabrication au cours desquelles vous pouvez utiliser le produit
avant que les substances limitées soient susceptibles de fuir, causant de
possibles dangers pour I'environnement ou la santé.

REMARQUE:

¢ Sjle dispositif contient moins que la concentration maximale de
substances réglementées, le symbole comporte un e minuscule

¢ Ceci est aussi appelé le RoHS Chinois.

-
o
-
-
-

Conserver dans un endroit sec
Indigue que vous devez conserver le conteneur a I'abri de la pluie et
d'autres sources d'humidité.

Limites de température

Indique les limites maximales et minimales de température pour le
transport et la manipulation de I'emballage. Elles sont indiquées & coté
des lignes horizontales inférieure et supérieure.

85|

Limites d'humidité

Indique les limites maximales et minimales d'humidité pour le transport
et la manipulation de I'emballage. Elles sont indiquées & coté des lignes
horizontales inférieure et supérieure.

2027786-215L
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Descriptions des symboles (cont'd.)

Symbole Description

Limites de I'atmosphére

Indique les limites maximales et minimales de pression barométrique
pour le transport et la manipulation de I'emballage. Elles sont indiquées
a co6té des lignes horizontales inférieure et supérieure.

Indique le connecteur d'entrée de ligne.

Sortie signal
Indique le connecteur de sortie de ligne.

@ Entrée signal
G

Respectez les instructions d'utilisation

Lisez et assurez-vous d'avoir bien compris le manuel de |'utilisateur avant
d'utiliser I'appareil ou le produit.

Ce pictogramme blanc sur fond bleu indique une action obligatoire.

Le tableau suivant décrit les symboles de certification qui peuvent figurer sur le
dispositif ou sur I'emballage.

Symboles de certification

Symbole de Description
certification

R Marque de classification UL Canada/US

c@us Indique que I'‘équipement médical est classé UL concernant les risques
d'électrocution, d'incendie et les risques mécaniques uniquement

conformément & la norme UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1 et IEC

60601-2-25 pour les Etats-Unis et le Canada.

Marquage CE
Indique que le produit est conforme aux directives de I'UE (Union
Européene) en vigueur.

L'appareil médical a une durée de vie de 5 ans conformément a
I'exigence essentielle n° 4 de la Directive 93/42/CEE du Conseil.

PCT (GOST-R)
r Indique que l'appareil ou le produit est conforme aux normes techniques

et de sécurité russes Gosstandart.
<
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Etiquette de produit

Une étiquette indiquant le nom du produit, le numéro de référence de la piéce,

des informations relatives & sa fabrication ainsi gu'un numéro de série unique est
apposée sur tout appareil GE Healthcare. Si vous contactez le service d'assistance de
GE Healthcare, ces informations vous seront demandées.

L'étiquette du produit est définie au format mentionné ci-dessous.

Format d'étiquette de produit

Article Description

1 Nom et adresse du fabricant.

2 Représentant autorisé dans la communauté européenne
3 Description du produit

4 Classification de 'appareil et caractéristiques électriques
5 Numéro de référence du produit

6 Numeéro de série de l'appareil

7 Date de fabrication au format AAAA-MM

8 Révision du produit

9 Marquage CE

10 Marquage PCT (GOST-R)
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Informations concernant la maintenance/
réparation

Cette section contient des informations relatives a la maintenance et la réparation de
I'appareil. Prenez le temps de lire ces informations avant de solliciter une maintenance
aupres de GE Healthcare ou de ses dépositaires agréés.

Exigences relatives a I'entretien

Pour les systémes intégrant du matériel fourni par GE Healthcare, la non-application
par la personne, 'hépital ou I'établissement responsable de I'utilisation de cet appareil,
d’'un programme de maintenance satisfaisant peut étre & l'origine d'une panne
prématurée de I'appareil et d’éventuels risques pour la sécurité.

Dans le cas de produits strictement logiciels, la maintenance du matériel et du
systeme d'exploitation sur lesquels le logiciel réside incombe au client.

Une maintenance réguliere, quelle que soit I'utilisation des composants de ce systeme,
est indispensable pour garantir systématiquement leur bon fonctionnement.

Assistance supplémentaire

GE Healthcare met & votre disposition un personnel qualifié composé d'experts en
applications et techniques pour répondre @ vos questions et remédier aux problemes
susceptibles de survenir pendant l'installation, la maintenance et l'utilisation de ce
systéme.

Pour demander une assistance complémentaire, veuillez contacter votre représentant
local GE Healthcare.

Informations sur le marquage CE

Le produit CAM-USB porte le marquage CE-0459 délivré par I'organisme notifié GMED,
indiguant sa conformité aux dispositions de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux appareils médicaux, et répond aux principales exigences de I'Annexe |

de cette directive. Consultez votre manuel d'utilisation de CardioSoft pour des
informations plus détaillées. Consultez I'annexe pour prendre connaissance des
manuels d'utilisation pris en charge.

50 2027786-215L



Boitier d'interface CAM-USB A/T V2 et Boitier d'interface CAM-USB A/T KISS V2

Historique des révisions

Le numéro de référence du document suivi d'une lettre de révision figure au bas de
chaque page. Cette lettre identifie le niveau de mise @ jour du document. L'historique
de révision du présent document est résumé dans le tableau suivant.

Révision | Date Commentaires
A 6 avril 2006 Version initiale
B 22 mars 2007 ECO 087145 / gjout de la langue estonienne
C 29 mai 2007 ECO 087955 / ajout des langues coréenne et turque
D 6 décembre 2007 | ECO 088953 / ajout des langues portugaise ibérique et

grecque

9 octobre 2008 ECO 092874 / ajout des langues croate, serbe et roumaine

15 juillet 2009 ECO 096351 / gjout de la langue finnoise
G 19 novembre Ajout de la langue lituanienne
2009
H 8 octobre 2013 Mise & jour pour version 2
24 janvier 2014 Ajouté GE Santé au Québec a la couverture.
K 22 février 2019 Mise a jour des informations sur le marquage CE

Nouveau matériel et changement des types de dérivation
ECG.

Ajout des instructions d'utilisation.

L 7 mai 2019 Mise & jour pour version 6.73 SP2
Mise d jour pour version 6.73 SP3
Mise @ jour pour version 7.0
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CAM-USB A/T Interface Box V2 en
CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Beoogd gebruik

OPMERKING:
In dit hele document verwijst de term "CAM-USB A/T Interface Box" naar zowel
CAM-USB A/T Interface Box V1 als CAM-USB A/T Interface Box V2, en verwijst de
term “CAM-USB A/T KISS Interface Box naar zowel CAM-USB A/T KISS Interface Box
V1 als CAM-USB A/T KISS Interface Box V2.

De CAM-USB A/T Interface Box en de CAM-USB A/T KISS Interface Box verwerken
signalen die verkregen worden via de acquisitiemodule CAM-14. De signalen zijn na
verwerking beschikbaar via de USB-interface van de pc.

De CAM-USB A/T KISS Interface Box past ook op een afzuigpomp die nodig is voor het
bedienen van het systeem voor het toedienen van KISS-elektroden.

Beide Interface Boxes zorgen voor één zwevende digitale triggeruitgangen en vier
zwevende analoge uitgangen voor synchronisatie van externe diagnoseapparaten,
zoals bloeddrukmeters.

WAARSCHUWING:
GEVAAR VOOR DE PATIENT — De Interface Boxen zijn niet in staat de pulsen van
een kunstmatige pacemaker te identificeren. Gebruik Interface Boxen dan ook
niet om therapeutische apparaten te bedienen, zoals defibrillatoren omdat dit kan
leiden tot hartfibrillatie of de dood als gevolg van een incorrecte of inaccurate
QRS-detectie.

Gebruik het apparaat niet voor het activeren van therapeutische apparaten.
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Beide Interface Boxen moeten alleen worden gebruikt in combinatie met CardioSoft
en zijn alleen toegestaan en goedgekeurd in combinatie met dit product.

WAARSCHUWING:
GEVAAR VOOR DE PATIENT — Het niet naleven van de juiste IEC-normen tijdens het
gebruik van de Interface Boxen kan resulteren in letsel aan de patiént (bijvoorbeeld
een elektrische schok).

Om het risico voor de patiént zo klein mogelijk te houden, sluit u de Interface
Boxen alleen op een pc aan die voldoet aan de normen van IEC 60950-1 en zorgt
u ervoor dat de pc geplaatst wordt buiten de directe omgeving van de patiént
(gedefinieerd in IEC 60601-1 zijnde 1,5 meter of 4,92 feet).

OPMERKING:
Deze gebruiksaanwijzing mag alleen worden gebruikt in combinatie met de
CardioSoft gebruiksaanwijzing. Zie ook de CardioSoft gebruiksaanwijzing voor het
installeren en upgraden van de software en de CardioSoft gebruiksaanwijzing
voor servicewerkzaamheden. Raadpleeg Bijlage A voor een overzicht van
handleidingen voor de CardioSoft.

Productbeschrijving

54
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Afbeelding 1: CAM-USB A/T KISS Interface Box

Afbeelding 1 toont de CAM-USB A/T KISS Interface Box. Behalve waar dat staat
vermeld staat, worden alle onderdelen die in de afbeelding staan aangegeven,
gedeeld door beide Interface Boxen.

Een acquisitiekabel (1) verbindt de Interface Boxen met een CAM-14 acquisitiemodule,
en een USB-kabel (2) verbindt de Interface Boxen met een pc.

Een paar LED-lampjes (3) geven de operationele status weer, zoals beschreven staat in
de volgende tabel.

Groene LED Gele LED Operationele status
AAN uIT Bezig met ECG-signaaloverdracht.
AAN AAN Gereed om ECG-signalen te verzenden.
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Groene LED Gele LED Operationele status
uiT uiT Geen voeding.
AAN Knipperen Communicatie met CAM-14 onderbroken.

Als er een communicatieprobleem optreedt tussen de CAM-USB Interface Box en de
pc, zal de Box een continue toon laten horen en beide LED's laten branden.

Via de CardioSoft-software kan de Interface Box worden geconfigureerd om ook
een QRS-pieptoon af te geven.

WAARSCHUWING:

GEVAAR VOOR DE PATIENT — Omdat de Interface Box niet in staat is de pulsen van

een kunstmatige pacemaker te identificeren, zal een QRS-pieptoon hoorbaar
zijn, zelfs als de pacemaker niet in staat is het hart te stimuleren (pacemaker
niet gevolgd).

Gebruik de CAM-USB Interface Box niet als een fysiologische monitor voor vitale
signalen.

Een stroomadapter (4) verbindt de Interface Boxen met een externe stroomvoorziening.

Een KISS-connector (5), die alleen aanwezig is op de CAM-USB A/T KISS Interface Box,

verbindt de Interface Box met afzuigslangen.

De uitgang (6) levert één digitaal ECG-triggersignaal en vier analoge uitgangsignalen.

! A [ms]|B [ms]
: 10 | 20
(1) | 20 | 30
T 30 | 40
P 40 50
| 60 | 70
(2 1 70 | 80
L 80 | 90
Lo 90 | 100
P 100 | 110

Afbeelding 2: Instelbare vertraging voor triggersignaal (A) en de resulterende
vertragingen van de analoge signalen (B) — Ingangssignaal (1), Trigger-uit (2), en
Analoog uit (3)

Voor het triggersignaal kan een vertraging tussen de 10 en 100 ms (A) worden
ingesteld via het CardioSoft-softwareprogramma. De geselecteerde vertraging is
ook van invloed op de analoge signalen (B). De analoge signalen kunnen worden
geselecteerd in het CardioSoft-softwareprogramma. Het gebruik van een CAM-14
V2 acquisitiemodule (PN 900995-002) voegt een extra vertraging toe van 18 ms.
Raadpleeg de CardioSoft Servicehandleiding voor een beschrijving van de signalen
en de pin-configuratie.
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Productcompatibiliteit

De volgende tabel toont welke combinaties van de CardioSoft-applicatie, Windows
besturingssysteem en USB-aansluitingen compatibel met elke versie van de CAM-USB

interface box zijn. Een vinkje (¥) geeft aan dat de versie van de CAM-USB Interface

Box compatibel is met de gespecificeerde combinatie. Een Nee-symbool (Q)
geeft aan dat de versie van de CAM-USB Interface Box niet compatibel is met de
gespecificeerde combinatie.
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CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Classificatie

Type bescherming tegen elektrische Klasse I

schokken

Mate van bescherming tegen elektrische CAM-USB/CAM-14: Type CF,

schokken defibrillatiebestendig

Mate van bescherming tegen schadelijk Ingesloten apparatuur zonder bescherming
binnendringend water tegen binnendringen van water

Mate van veiligheid van toepassing in Apparatuur is niet geschikt voor gebruik

de aanwezigheid van een ontvlambaar in de aanwezigheid van een ontviambaar
narcotisch mengsel met lucht of met zuurstof | narcotisch mengsel met lucht of met zuurstof
of lachgas. of stikstof.

Door de fabrikant aanbevolen sterilisatie- of | Sterilisatie: Niet van toepassing.

desinfectiemethode(n) Desinfectie: Raadpleeg uw

CardioSoft-gebruiksaanwijzing.

Gebruiksmodus Continu

Beschrijving van symbolen

De volgende tabel beschrijft symbolen of pictogrammen die op het apparaat of de
verpakking kunnen staan.

Beschrijving van symbolen

Symbool Beschrijving

Catalogus- of bestelbaar onderdeelnummer

REF Geeft het catalogusnummer of onderdeelnummer van de fabrikant aan.
Serienummer

SN Geeft het serienummer van de fabrikant aan.
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
EC | REP Geeft de naam en het adres van de erkende vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap weer voor dit apparaat.

Rx Only Rx Only

Volgens de federale wetgeving van mag dit apparaat uitsluitend worden
verkocht door of in opdracht van een arts.

Klasse ll-apparatuur

D Hiermee wordt vastgesteld dat de apparatuur voldoet aan de
veiligheidseisen voor apparatuur zoals die vermeld staan in IEC 60601-1.
Dit apparaat is zo gemaakt dat het niet geaard hoeft te worden. Geen
enkele storing of fout zal leiden tot gevaarlijke elektrische spanning of
een elektrische schok. Dit komt door het ontbreken van een metalen
behuizing die geaard moet worden.

Productiedatum (Jaar-Maand)
&I Geeft de oorspronkelijke productiedatum aan voor dit apparaat.

58 2027786-215L



CAM-USB A/T Interface Box V2 en CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Beschrijving van symbolen (cont'd.)

Symbool

Beschrijving

Fabrikant
Geeft de naam en het adres van de fabrikant van dit apparaat aan. Het
kan ook de productiedatum bevatten.

LET OP:
RAADPLEEG DE BIJBEHORENDE DOCUMENTATIE.
Hierin kunnen specifieke waarschuwingen of voorzorgsmaatregelen
staan die niet op het label vermeld staan.

Raadpleeg de bijpehorende documentatie voor meer informatie
over het veilig gebruiken van dit apparaat.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Raadpleeg de bedieningsinstructies.

Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

Duidt erop dat deze apparatuur elektrische of elektronische onderdelen
bevat die niet mogen worden weggegooid bij het ongesorteerde huisvuil,
maar gescheiden moeten worden ingezameld. Neem contact op met
een geautoriseerde vertegenwoordiger van de fabrikant voor informatie
betreffende de buitengebruikstelling van uw apparatuur.

Kan worden gerecycled

Geeft aan dat u dit materiaal of dit apparaat kunt recyclen. Recycle
het apparaat of gooi het weg overeenkomstig de wetgeving op lokaal,
regionaal en landelijk niveau.

0% IME PE

Environmental Friendly Use Period (EFUP)

Conform Chinese standaard SJ/T11363-2006; Duidt op het aantal jaren
vanaf de productiedatum dat u het product kunt gebruiken voordat er
schadelijke stoffen kunnen gaan lekken die mogelijk gevaarlijk zijn voor
het milieu of de gezondheid.

OPMERKING:

¢ Als het apparaat minder dan de maximale concentratie
schadelijke stoffen bevat, bevat het symbool een kleine letter e

¢ Dit wordt ook wel de Chinese RoHS genoemd.

-
o
-
-
-

Drooghouden
Geeft aan dat u de verpakking buiten bereik van regen of andere
bronnen van vocht moet houden.

Temperatuurlimieten

Duidt op de maximale en minimale temperatuur voor transport en
hantering van deze verpakking. Deze staan naast de bovenste en
onderste horizontale lijnen.

85|

Vochtigheidslimieten

Duidt op de maximale en minimale vochtigheid voor transport en
hantering van deze verpakking. Deze staan naast de bovenste en
onderste horizontale lijnen.

2027786-215L
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Beschrijving van symbolen (cont'd.)

Symbool

Beschrijving

Druklimieten

Duidt op de maximale en minimale barometerdruk voor transport en
hantering van deze verpakking. Deze staan naast de bovenste en
onderste horizontale lijnen.

@

De signaalingang
geeft de line-in-aansluiting aan.

G

De signaaluitgang
geeft de line-out-aansluiting aan.

&

Volg de gebruiksinstructies Voorafgaand aan het gebruik van het
apparaat of product moet de gebruiksaanwijzing worden gelezen en
begrepen. Als een verplicht actieteken is dit symbool te identificeren aan
een blauwe achtergrond en een wit symbool.

De volgende tabel beschrijft certificeringssymbolen die op het apparaat of de ervan
verpakking kunnen staan.

Certificeringssymbolen

Certificeringssymbool Beschrijving

SSIF,
Q=G

G-

UL-classificatieteken, Canada/VSs

Duidt erop dat deze medische apparatuur UL-geclassificeerd is
ten aanzien van elektrische schokken, brand en mechanische
gevaren conform UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NR. 601.1, en IEC
60601-2-25 voor de VS en Canada.

q

CE-merkteken
Geeft aan dat het apparaat of product voldoet aan de
toepasselijke richtlijnen van de EU (Europese Unie).

Het medische hulpmiddel heeft een levensduur van 5 jaar ten
opzichte van essentiéle vereiste #4 van de Richtlijn van de Raad
93/42/EEG.

e
°S

PCT (GOST-R) Mark

Geeft aan dat het apparaat of product voldoet aan de
toepasselijke technische en veiligheidsnormen van het Russische
Gosstandart.
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Elk GE Healthcare apparaat heeft een productlabel waarop de naam van het product,
het onderdeelnummer, informatie over de fabrikant en een uniek serienummer staan

vermeld. Deze informatie is vereist als u contact opneemt met GE Healthcare voor

ondersteuning.

Het productlabel heeft de volgende opmaak.

Opmaak van het productlabel

Item

Beschrijving

Naam en adres van fabrikant

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Productbeschrijving

Apparaatclassificatie en elektrische specificaties

Onderdeelnummer van het product

Het serienummer van het apparaat

Productiedatum in de notatie JJJJ-MM

Productversie

|| vVN|oOoJluo]| Pl W]|INV] -

CE kenteken

—
o

PCT (GOST-R) merkteken
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Service-informatie

Dit gedeelte biedt informatie over onderhoud en reparaties van het apparaat. Zorg
ervoor dat u vertrouwd bent met deze informatie alvorens een serviceverzoek in te
dienen bij GE Healthcare of een van haar bevoegde vertegenwoordigers.

Servicevereisten

Indien de verantwoordelijke persoon, ziekenhuis of instelling die deze apparatuur van
GE Healthcare gebruikt, nalaat het aanbevolen onderhoudsschema uit te voeren, kan
dit leiden tot apparatuurstoringen en mogelijke gevaren voor de veiligheid.

Voor alleen softwareproducten is het onderhoud van de apparatuur en het
besturingssysteem waaronder de software actief is, de verantwoordelijkheid van
de klant.

Regelmatig onderhoud, ongeacht het gebruik, is van essentieel belang om een
permanente werking van de onderdelen van dit systeem te garanderen.

Extra ondersteuning

GE Healthcare beschikt over opgeleid personeel zoals toepassings- en technisch
experts, om al uw vragen te beantwoorden en te reageren op zaken en problemen die
kunnen optreden bij de installatie, het onderhoud of het gebruik van het systeem.

Neem contact op met uw GE Healthcare-vertegenwoordiger om extra ondersteuning
aan te vragen.

Informatie over CE-merkteken

62

Het CAM-USB-product is voorzien van het CE-merkteken “CE-0459”, aangemelde
instantie GMED, waarmee wordt aangeduid dat het voldoet aan de voorschriften

van de EC-richtlijn 93/42/EEG (Richtlijn Medische Apparatuur) en aan de essentiéle
vereisten van bijlage | van deze richtlijn. Raadpleeg voor meer informatie uw
CardioSoft-gebruiksaanwijzing. Zie de appendix voor een overzicht van ondersteunde
gebruiksaanwijzingen.
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Revisiehistorie

Het documentonderdeelnummer en de revisieletter staan onderaan op elke pagina.
De revisie geeft aan om welke update van het document het gaat. De revisiehistorie
van dit document wordt in de volgende tabel samengevat.

2027786-215L

Revisie | Datum Opmerkingen
A 6 april 2006 Eerste uitgave
B 22 maart 2007 ECO 087145 taal Ests toegevoegd
C 29 mei 2007 ECO 087955 talen Koreaans en Turks toegevoegd
D 6 december 2007 | ECO 088953 talen Iberisch Portugees en Grieks toegevoegd
E 9 oktober 2008 ECO 092874 talen Kroatisch, Servisch en Roemeens
toegevoegd
F 15 juli 2009 ECO 096351 taal Fins toegevoegd
G 19 november taal Litouws toegevoegd
2009
H 8 oktober 2013 Gelpdatet voor versie 2
24 januari 2014 Toegevoegd GE Sante au Quebec om het deksel.
K 22 februari 2019 | Bijgewerkte informatie over CE-markering
Nieuwe hardware en veranderingen in types ECG-elektrodes.
Gebruiksaanwijzingen toegevoegd
L 7 mei 2019 Gelpdatet voor versie 6.73 SP2

Gelipdatet voor versie 6.73 SP3
Gelipdatet voor versie 7.0
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CAM-USB A/T Interface Box V2 e
CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Uso previsto

PASTABA:
In questo documento, il termine "CAM-USB A/T Interface Box" si riferisce
a CAM-USB A/T Interface Box V1 e CAM-USB A/T Interface Box /2, e |l
termine "CAM-USB A/T KISS Interface Box si riferisce a CAM-USB A/T KISS
Interface Box V1 e CAM-USB A/T KISS Interface Box /2.

La CAM-USB A/T Interface Box e la CAM-USB A/T KISS Interface Box elaborano i segnali
acquisiti mediante il modulo di acquisizione CAM-14. Dopo l'elaborazione, i segnali
sono disponibili sull'interfaccia USB del PC.

La CAM-USB A/T KISS Interface Box ospita anche una pompa di aspirazione necessaria
per utilizzare il sistema di applicazione di elettrodi KISS.

Entrambi i moduli di interfaccia forniscono un'uscita di attivazione digitale flottante
e quattro uscite analogiche flottanti per la sincronizzazione di dispositivi diagnostici
esterni, come ad esempio sfigmomanometri.

AVVERTENZA:
PERICOLO PER | PAZIENTI — | moduli di interfaccia non sono in grado di identificare
impulsi da un pacemaker cardiaco artificiale; pertanto, l'uso dei moduli di
interfaccia per controllare dispositivi terapeutici, come i defibrillatori, potrebbe
portare a fibrillazione ventricolare o decesso a causa di un rilevamento QRS errato
0 impreciso.

Non utilizzare l'uscita per attivare i dispositivi terapeutici.
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Entrambi i moduli di interfaccia devono essere utilizzati solo in combinazione con
CardioSoft e sono convalidati e approvati solo in combinazione con tale prodotto.

AVVERTENZA:
PERICOLO PER | PAZIENTI — Il mancato rispetto degli standard IEC appropriati
qguando si utilizzano i moduli di interfaccia potrebbe causare un danno al paziente
(una scossa elettrica, ad esempio).

Per ridurre al minimo il rischio per il paziente, collegare i moduli di interfaccia solo
a un PC che soddisfi i requisiti della norma IEC 60950-1 e assicurarsi che il PC sia
installato al di fuori dell'ambiente del paziente (definito nella norma IEC 60601-1
come 1,5 metri, 0 4,92 piedi).

NOTA:
Questo manuale deve essere utilizzato con il Manuale per I'operatore CardioSoft.
Vedere anche la Guida di aggiornamento e installazione del software CardioSoft e il
Manuale di assistenza sul campo CardioSoft. Per un elenco di manuali CardioSoft,
fare riferimento all'’Appendice A.

Descrizione del prodotto

66

‘16
“mmo

Figura 1: CAM-USB A/T KISS Interface Box

La Figura 1 mostra la CAM-USB A/T KISS Interface Box. Salvo quando diversamente
indicato, tutti i componenti indicati in figura sono presenti in entrambi i moduli di
interfaccia.

Un cavo acquisizione (1) collega i moduli di interfaccia a un modulo di acquisizione
CAM-14 e un cavo USB (2) collega i moduli di interfaccia a un PC.

Una coppia di LED (3) indica lo stato di funzionamento, come descritto nella seguente
tabella.

LED verde LED giallo Stato di funzionamento
Acceso Spento Trasmissione del segnale ECG in corso.
Acceso Acceso Pronto per inviare segnali ECG.
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LED verde LED giallo Stato di funzionamento
Spento Spento Nessuna alimentazione.
Acceso Lampeggiante | Comunicazione con CAM-14 interrotta.

Quando si verifica un problema di comunicazione tra la CAM-USB Interface Box e il PC,
entrambi i LED si illuminano e il modulo emette un segnale acustico continuo.

Attraverso il software CardioSoft, anche il modulo di interfaccia pud essere configurato
per emettere un bip QRS.

AVVERTENZA:
PERICOLO PER | PAZIENTI — Poiché il modulo di interfaccia non & in grado di
identificare impulsi da un pacemaker cardiaco artificiale, i bip QRS verranno
sentiti anche se il pacemaker non riesce a stimolare il cuore (mancata cattura
pacemaker).

Non utilizzare la CAM-USB Interface Box come monitor fisiologico dei segni vitali.

Un adattatore di alimentazione (4) collega i moduli di interfaccia a una fonte di
alimentazione esterna.

Un connettore KISS (5), disponibile solo sulla CAM-USB A/T KISS Interface Box, collega il
modulo di interfaccia al tubo di aspirazione.

L'uscita (6) fornisce un segnale di attivazione digitale ECG e quattro segnali di uscita
analogici.

! A [ms]|B [ms]
, 10 | 20
(1] | 20 | 30
A 30 | 40
P 40 50
: 60 | 70
2] o 70 | 80
L 80 | 90
o 90 | 100
! 100 | 110

Figura 2: Ritardo del segnale di attivazione regolabile (A) e conseguenti ritardi dei segnali
analogici (B) — Segnale di ingresso (1), Uscita attivazione (2) e Uscita analogica (3)

Per il segnale di attivazione, un ritardo tra 10 e 100 ms (A) puo essere regolato
tramite il programma del software CardioSoft. Il ritardo selezionato influisce anche i
segnali analogici (B). | segnali analogici possono essere selezionati nel programma del
software CardioSoft. L'uso di un modulo di acquisizione CAM-14 V2 (CP 900995-002)
aggiunge un ulteriore ritardo di 18 ms. Per una descrizione dei segnali e la
configurazione delle spine, consultare il Manuale di assistenza sul campo CardioSoft.
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Compatibilita del prodotto

La tabella seguente mostra quali combinazioni di applicazione CardioSoft, sistema
operativo Windows e porte USB sono compatibili con ogni versione della CAM-USB
Interface Box. Un segno di spunta (¥') indica la versione di CAM-USB Interface Box

compatibile con la combinazione specificata. Nessun simbolo (®) indica la versione
di CAM-USB Interface Box non compatibile con la combinazione specificata.
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CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Classificazione

Tipo di protezione da scosse elettriche Classe Il

Grado di protezione da scosse elettriche CAM-USB/CAM-14: Tipo CF, a prova di
defibrillazione

Grado di protezione dall'infiltrazione dannosa | Apparecchiatura chiusa senza protezione
di acqua contro l'ingresso dell'acqua.

Grado di sicurezza dell'applicazione in Non idoneo all'uso in presenza di miscela
presenza di miscela anestetica infiammabile | anestetica infiammabile con aria oppure con
con aria oppure con 0ssigeno o protossido 0ssigeno o protossido di azoto.

di azoto

Metodi di sterilizzazione o disinfezione Sterilizzazione: non applicabile.

raccomandati dal fabbricante Disinfezione: fare riferimento al manuale per

l'operatore CardioSoft.

Modalita di funzionamento Continuo

Descrizione dei simboli

La tabella seguente descrive i simboli o le icone sul dispositivo o sul relativo
imballaggio.

Descrizione dei simboli

Simbolo Descrizione
Numero di catalogo o della parte ordinabile
REF Indica il numero di catalogo o della parte del produttore.
Numero di serie
SN Indica il numero di serie del produttore.

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
EC | REP Indica il nome e l'indirizzo del rappresentante autorizzato nell'Unione
Europea per il dispositivo.

Rx Only Solo su prescrizione medica
La legge federale degli limita la vendita di questo dispositivo ai medici o
dietro prescrizione medica.

Apparecchiatura di Classe Il

|:| Identifica apparecchiature che soddisfano i requisiti di sicurezza per le
apparecchiature di classe Il previsti dalla norma IEC 60601-1.

Questo dispositivo € stato progettato in modo da non richiedere una
connessione di sicurezza alla messa a terra elettrica (massa USA).
Nessun guasto singolo determina I'esposizione di tensione pericolosa e
la conseguente scossa elettrica. Questo risultato € ottenuto senza fare
affidamento su un involucro metallico messo a terra.

Data di fabbricazione (anno-mese)
&I Indica la data di fabbricazione originale del dispositivo.
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Descrizione dei simboli (cont'd.)

Simbolo

Descrizione

Produttore
Indica il nome e l'indirizzo del produttore del dispositivo. Pud anche
includere la data di fabbricazione.

ATTENZIONE:
CONSULTARE | DOCUMENTI FORNITI
Ci possono essere specifiche avvertenze o precauzioni associate al
dispositivo non presenti sull'etichetta.

Consultare la documentazione allegata per ulteriori informazioni
sull'uso sicuro di questo dispositivo.

Consultare le istruzioni per I'uso
Consultare le istruzioni operative.

Apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

Indica che questa apparecchiatura contiene componenti elettrici

o elettronici che non devono essere smaltiti come rifiuti urbani ma
raccolti separatamente. Per informazioni sulla messa fuori servizio di
questa apparecchiatura, rivolgersi a un rappresentante autorizzato del
produttore.

Puo essere riciclato
Indica che questo materiale o dispositivo € riciclabile. Riciclare o smaltire
secondo le leggi locali, statali o nazionali.

P02 I PE

Periodo di utilizzo rispettoso dell'ambiente

In conformitd allo standard cinese SJ/T11363-2006, indica il numero
di anni dalla data di produzione durante i quali & possibile utilizzare
il prodotto prima che eventuali sostanze soggette a restrizione
fuoriescano, causando un possibile rischio ambientale o sanitario.

NOTA:

¢ Se il dispositivo contiene una concentrazione inferiore a quella
massima di sostanze contenute, il simbolo contiene una e
minuscola.

¢ Viene indicata anche come la RoHS Cina.

-
o
-
-
-

Tenere all'asciutto
Indica che e necessario mantenere il contenitore al riparo da pioggia
e da altre fonti di umidita.

Limiti di temperatura

Indica i limiti superiori e inferiori di temperatura per il trasporto e
il trattamento dell'imballaggio. Essi sono indicati accanto alle linee
orizzontali superiore ed inferiore.

85|

Limiti di umidita

Indica i limiti superiori e inferiori di umiditd per il trasporto e il
trattamento dell'imballaggio. Essi sono indicati accanto alle linee
orizzontali superiore ed inferiore.

2027786-215L
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Descrizione dei simboli (cont'd.)

Simbolo

Descrizione

Limiti atmosferici

Indica i limiti superiori e inferiori della pressione barometrica per il
trasporto e il trattamento dell'imballaggio. Essi sono indicati accanto
alle linee orizzontali superiore ed inferiore.

@

Ingresso segnale
Indica il connettore di ingresso linea.

G

Uscita segnale
Indica il connettore di uscita linea.

&

Attenersi alle istruzioni per I'uso

Leggere e assimilare il contenuto del manuale operativo prima di
utilizzare il dispositivo o prodotto.

Questo simbolo indica un‘azione obbligatoria ed € identificato da uno
sfondo blu e da un simbolo bianco.

La tabella seguente descrive i simboli di certificazione che possono essere utilizzati sul
dispositivo o sul relativo imballo.

Simboli di certificazione

Simbolo di
certificazione

Descrizione

0}5 le,‘b

[H us

Marchio Classificazione UL, Canada/USA

Indica che questa apparecchiatura medica e Classificata UL
relativamente a scosse elettriche, incendi e rischi meccanici solo in
conformitd alle norme UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 N. 601.1 e IEC
60601-2-25 per gli Stati Uniti e il Canada.

Marchio CE
Indica la conformita del dispositivo o del prodotto alle Direttive UE
(dell'Unione Europea) applicabili.

Marchio PCT (GOST-R)
Indica che il dispositivo o il prodotto & conforme agli standard russi di
sicurezza e tecnici Gosstandart applicabili.
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Etichetta del prodotto

Ogni dispositivo GE Healthcare dispone di un'etichetta del prodotto contenente il
nome del prodotto, il numero di parte, le informazioni sulla produzione e il numero
di serie univoco. Questi dati sono necessari quando si contatta GE Healthcare per
richiedere assistenza.

L'etichetta del prodotto ha il seguente formato.

Formato etichetta del prodotto

Elemento Descrizione

Nome e indirizzo del fabbricante

Rappresentante autorizzato per la Comunitd Europea

Descrizione del prodotto

Classificazione del dispositivo e specifiche elettriche

Numero di parte del prodotto

Numero seriale dispositivo
Data di fabbricazione nel formato AAAA-MM

Revisione del prodotto
Marchio CE
Marchio PCT (GOST-R)

[No 2 ooy B NN BNe NN NG R BRCNEN B RN B

=
o
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Informazioni di assistenza

Questo paragrafo fornisce informazioni relative alla manutenzione del sistema e
all'assistenza. Acquisire familiaritad con queste informazioni prima di rivolgersi a GE
Healthcare o suoi rappresentanti autorizzati per richiedere assistenza.

Requisiti di assistenza

Per i sistemi con hardware fornito da GE Healthcare, la mancata osservanza da parte
delle istituzioni, degli ospedali o delle persone che utilizzano questo dispositivo, del
programma di manutenzione raccomandato pud causare guasti all'apparecchiatura
e potenziali pericoli per la salute.

Per i prodotti solo software, la manutenzione dell'hardware e del sistema operativo su
cui risiede il software e responsabilita del cliente.

Una manutenzione regolare, indipendentemente dall'utilizzo effettivo, € essenziale al
fine di garantire che I'apparecchiatura funzioni come richiesto.

Assistenza aggiuntiva

GE Healthcare dispone di uno staff di esperti applicativi e tecnici per rispondere a
domande e problematiche correlate a installazione, manutenzione e utilizzo di questo
sistema.

Per richiedere assistenza aggiuntiva, rivolgersi al rappresentante locale di GE
Healthcare.

Informazioni sul marchio CE

74

Il prodotto CAM-USB e prowvisto di marcatura CE CE-0459, organismo notificato GMED,
che ne indica la conformitd con le disposizioni della Direttiva 93/42/CEE del Consiglio,
relativamente ai dispositivi per uso medico e soddisfa i requisiti fondamentali riportati
nell'Allegato | di questa direttiva. Per i dettagli, consultare il manuale per l'operatore
CardioSoft. Vedere I'appendice per un elenco dei manuali per l'operatore supportati.
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Cronologia delle revisioni

2027786-215L

| numeri di parte e di revisione del documento sono indicati in fondo a ciascuna

pagina. che identifica il livello di aggiornamento del documento. La cronologia delle

revisioni del documento é riepilogata nella tabella seguente.

Revisione | Data Commenti

A 6 aprile 2006 Prima versione

B 22 marzo 2007 ECO 087145 / Aggiunta lingua estone

C 29 maggio 2007 | ECO 087955 / Aggiunte lingue coreana e turca

D 6 dicembre 2007 | ECO 088953 / Aggiunte lingua portoghese iberico e greca

E 9 ottobre 2008 ECO 092874 / Aggiunte lingua croata, serba e rumena

F 15 luglio 2009 ECO 096351 / Aggiunta lingua finlandese

G 19 novembre Aggiunta lingua lituana

2009

H 8 ottobre 2013 Aggiornamento per la versione 2

J 24 gennaio 2014 | Aggiunto GE Santé au Quebec al coperchio.

K 22 febbraio 2019 | Informazioni aggiornate sulla marcatura CE
Nuovo hardware e modifiche ai tipi di derivazioni ECG.
Aggiunta delle Istruzioni per l'uso

L 7 maggio 2019 Aggiornamento per la versione 6.73 SP2

Aggiornamento per la versione 6.73 SP3
Aggiornamento per la versione 7.0
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Caja de interfaz CAM-USB A/TV2Yy
Caja de interfaz CAM-USB A/T KISS V2

Uso previsto

NOTA:
Alo largo de este documento , el término "caja de interfaz CAM-USB A/T" se refiere
tanto a la caja de interfaz CAM-USB A/T V1 como a la caja de interfaz CAM-USB A/T
V2, y el término “caja de interfaz CAM-USB A/T KISS se refiere tanto a la caja de
interfaz CAM-USB A/T KISS V1 como a la caja de interfaz CAM-USB A/T KISS V2.

La caja de interfaz CAM-USB A/T y la caja de interfaz CAM-USB A/T KISS procesan
las sefales adquiridas a través del modulo de adquisicion CAM-14. Después del
procesamiento, las sefiales estdn disponibles en la interfaz USB del PC.

La caja de interfaz CAM-USB A/T KISS también permite montar una bomba de succién
gue es necesaria para utilizar el sistema de aplicacion de electrodos KISS.

Las dos cajas de interfaz proporcionan una salida de activacion digital flotante y
cuatro salidas analégicas flotantes para la sincronizacién de los dispositivos de
diagnostico externos, por ejemplo esfigmomanoémetros.

ADVERTENCIA:
PELIGRO PARA EL PACIENTE: Las cajas de interfaz no puede identificar impulsos
de un marcapasos artificial, por lo que el uso de cajas de interfaz para controlar
dispositivos terapéuticos, por ejemplo, desfibriladores, puede dar lugar a una
desfibrilaciéon ventricular o provocar la muerte a causa de una deteccion
incorrecta o imprecisa del QRS.

No utilice la salida para activar dispositivos terapéuticos.
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La cajas de interfaz solo debe ser utilizadas con el CardioSoft y estén validadas y
aprobadas solo para utilizarse junto a este producto.

ADVERTENCIA:
PELIGRO PARA EL PACIENTE: El incumplimiento de las normas IEC adecuadas
cuando se utilizan cajas de interfaz podria producir lesiones en el paciente (por
ejemplo una descarga eléctrica).

Para minimizar el riesgo para el paciente, conecte las cajas de interfaz solo al PC
que cumpla los requisitos de la norma IEC 60950-1 y asegurese de que el PC esté
instalado fuera del entorno del paciente (definido en la norma IEC 60601-1 con
una separaciéon de 1,5 metros, 0 4,92 pies).

NOTA:
Este manual debe utilizarse con el Manual del usuario de CardioSoft. Consulte
también la Guia de instalacién y actualizacion del software CardioSoft y el Manual
del usuario de CardioSoft. Para obtener una lista de manuales de CardioSoft,
consulte Apéndice A.

Descripcion del sistema
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Figura 1: Caja de interfaz CAM-USB A/T KISS

La Figura 1 muestra la caja de interfaz CAM-USB A/T KISS. Excepto en los casos
indicados, todos los componentes identificados en la figura se aplican a las dos
cajas de interfaz.

Un cable de adquisicion (1) conecta las cajas de interfaz a un médulo de adquisicién
CAM-14,y un cable USB (2) conecta las cajas de interfaz a un PC.

Un par de LED (3) Indica el estado de funcionamiento, tal como se describe en la
tabla siguiente.

LED verde LED amarillo Estado de funcionamiento
ACTIVADO DESACTIVADO Sefal de transmision ECG en curso.
ACTIVADO ACTIVADO Preparado para enviar las sefiales ECG.
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LED verde LED amarillo Estado de funcionamiento

DESACTIVADO DESACTIVADO Sin alimentacion.

ACTIVADO parpadeante Comunicacién con CAM-14 interrumpida.

Cuando se produce un problema de comunicacion entre la caja de interfaz CAM-USB
y el PC, los dos LED se iluminardn y la caja emitird un tono continuo.

La caja de interfaz también puede configurarse para emitir un pitido del QRS a través
del software Cardiosoft.

ADVERTENCIA:
PELIGRO PARA EL PACIENTE: Debido a que la caja de interfaz no puede identificar
impulsos de un marcapasos artificial, los pitidos del QRS se oirdn incluso si el
marcapasos no estimula el corazén (no hay captura del marcapasos).

No use la caja de interfaz CAM-USB como un monitor fisioldgico de signos vitales .

El adaptador de alimentacion (4) conecta las cajas de interfaz a una fuente de
alimentacion externa.

El conector de KISS (5), disponible sélo en la caja de interfaz CAM-USB A/T conecta la
caja de interfaz a un tubo de succion.

La salida (6) proporciona una sefial de activacion digital de ECG y cuatro sefales de
salida analégicas.

! A [ms]|B [ms]
: 10 | 20
(1) | 20 | 30
T 30 | 40
P 40 50
| 60 | 70
(2 1 70 | 80
L 80 | 90
Lo 90 | 100
P 100 | 110

Figura 2: Retardo de sefal de activacion ajustable (A) y retardos de sefial analdgica
resultantes (B) — Sefial de entrada (1), Salida de activacién (2) y Salida analégica (3)

Para la sefal de activacion, es posible ajustar un retardo entre 10y 100 ms (A)

a través del software CardioSoft. El retardo seleccionado también afecta a las
sefiales analdgicas (B). Las sefales analdgicas pueden seleccionarse en el software
CardioSoft. El uso de un modulo de adquisicion CAM-14 V2 (Ref. 900995-002) afiade
un retardo adicional de 18 ms. Para una descripcion de las sefiales y la configuracién
de terminales, consulte el Manual de mantenimiento in situ de CardioSoft .
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Compatibilidad del producto

La siguiente tabla muestra qué combinaciones de la aplicacién CardioSoft, sistema
operativo Windows y puertos USB son compatibles con cada versiéon de la caja de

interfaz CAM-USB. Una marca de verificacién (¥) indica que la versién de la caja
de interfaz CAM-USB es compatible con la combinacion especificada. Un simbolo

de "No" (®) indica que la version de la caja de interfaz CAM-USB no es compatible
con la combinacion especificada.
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CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Clasificacion

Tipo de proteccién contra descargas
eléctricas

Clase Il

Grado de proteccién contra descargas
eléctricas

CAM-USB/CAM-14: Tipo CF, a prueba de
desfibrilacion

Grado de proteccién contra la entrada
perjudicial de agua

Equipo cerrado sin proteccion contra la
entrada de agua

Grado de seguridad de aplicacion en
presencia de una mezcla anestésica
inflamable con aire, con oxigeno o con éxido
nitroso

Equipo no adecuado para usarse en
presencia de una mezcla anestésica
inflamable con aire, con oxigeno o con éxido
nitroso

Método de esterilizacion o desinfeccion
recomendado por el fabricante

Esterilizacion: No aplicable.

Desinfeccion: Consulte el manual del usuario
de CardioSoft.

Modo de funcionamiento

Continuo

Descripciones de los simbolos
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La tabla siguiente describe los simbolos o iconos que pueden aparecer en el

dispositivo o en su embalaje.

Descripciones de los simbolos

Simbolo Descripcion
Namero de catdlogo o de referencia para pedido
REF Indica el nimero de referencia o de catdlogo del fabricante.
Namero de serie
SN Indica el nimero de serie del fabricante.
Representante autorizado en la UE
EC | REP Indica el nombre y la direccién del representante autorizado en la Unién
Europea para este dispositivo.
Rx Only Rx Only (Solo con prescripcion)
La ley federal solo autoriza la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcién médica.
Equipo de clase I
|:| Identifica un equipo que cumple los requisitos de seguridad de los
equipos de clase Il, segin la norma IEC 60601-1.
Por su disefo, este dispositivo no requiere conexién de seguridad a
tierra (masa) eléctrica. Ningun fallo produce la exposicion a voltaje
peligroso y una descarga eléctrica. Esto se logra sin necesidad de tener
una carcasa metdlica con toma de tierra.
Fecha de fabricacion (Afo-Mes)
Indica la fecha de fabricacién original del dispositivo.
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Descripciones de los simbolos (cont'd.)

Simbolo

Descripcion

Fabricante
Indica el nombre y la direccion del fabricante del dispositivo. También
puede incluir la fecha en la que se fabricé.

PRECAUCION:
CONSULTE LOS DOCUMENTOS ADJUNTOS.
Puede haber advertencias o precauciones especificas asociadas al
dispositivo que no se indican en la etiqueta.

Consulte los documentos adjuntos para obtener mds informacién
sobre la seguridad de este dispositivo.

Consultar las instrucciones de uso
Consulte las instrucciones de funcionamiento.

Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (WEEE)

Indica que este equipo contiene componentes eléctricos o electrénicos
gue no deben desecharse como basura doméstica, sino que deben
eliminarse por separado. Pongase en contacto con un representante
autorizado del fabricante para obtener informacidn sobre la retirada
del servicio de su equipo.

Reciclable
Indica que puede reciclar el material o dispositivo. Recicle o deseche el
producto segun las leyes locales, regionales o nacionales.

PO I PE

Periodo de uso inocuo para el medio ambiente (EFUP)

En conformidad con la norma china SJ/T11363-2006, indica el nimero
de afos a partir de la fecha de la fabricaciéon durante el cual puede
utilizarse el producto antes de que se produzca una pérdida de
sustancias restringidas y un posible riesgo para el medio ambiente.

NOTA:

¢ Sjel dispositivo contiene menos que la concentracién mdaxima de
sustancias restringidas, el simbolo contiene una e mindscula

¢ También se denomina norma RoHS de China.

-
o
-
-
-

Mantener seco
Indica que debe mantener la caja apartada de la lluvia o de otra fuente
de humedad.

Limites de temperatura

Indica los limites de temperatura superior e inferior para el transporte
y la manipulacién de este paquete. Se indican junto a las lineas
horizontales superior e inferior.

85|

Limites de humedad

Indica los limites de humedad superior e inferior para el transporte y la
manipulacion de este paquete. Se indican junto a las lineas horizontales
superior e inferior.

2027786-215L
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Descripciones de los simbolos (cont'd.)

Simbolo

Descripcion

Limites atmosféricos

Indica los limites de presidn barométrica superior e inferior para el
transporte y la manipulacién de este paquete. Se indican junto a las
lineas horizontales superior e inferior.

{)

Entrada de senal
Indica el conector de entrada de linea.

G

Salida de sefial
Indica el conector de salida de linea.

&

Siga las Instrucciones de Uso.
Antes de utilizar el aparato o producto, es necesario leer y comprender el

Manual del Usuario.Como sefal de accién obligatoria, este simbolo se
identifica mediante elfondo azul y el simbolo blanco.

La tabla siguiente describe los simbolos de homologacién que pueden utilizarse en
el dispositivo o en su embalaje.

Simbolos de homologacion

Simbolo de
homologacion

Descripcion

é".s le,‘,o

c us

Marca de clasificaciéon UL, Canadd/EE. UU.

Indica que este equipo médico tiene la clasificacion UL en relacion con
descargas eléctricas, incendio y riesgos mecdnicos, Unicamente de
acuerdo con UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 n.° 601.1 e IEC 60601-2-25
para Estados Unidos y Canadd.

Marcado CE
Indica que el dispositivo o producto cumple los criterios de las directivas
aplicables de la UE (Unidn Europeal).

Marcado PCT (GOST-R)
Indica que el dispositivo o producto cumple las normas técnicas y de
seguridad aplicables Gosstandart rusas.

2027786-215L



Caja de interfaz CAM-USB A/T V2 y Caja de interfaz CAM-USB A/T KISS V2

Etiqueta del producto

Todos los dispositivos de GE Healthcare llevan una etiqueta de producto que identifica
su nombre, numero de referencia, informacion de fabricacién y nimero de serie
exclusivo. Esta informacién es necesaria cuando se contacta con GE Healthcare
para pedir asistencia.

La etiqueta del producto tiene el formato siguiente.

Formato de la etiqueta del producto

Elemento Descripcion

Nombre y direccion del fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Descripcién del sistema

Clasificacién del dispositivo y especificaciones eléctricas

Numero de referencia del producto

NUmero de serie del dispositivo

Fecha de fabricacion en el formato AAAA-MM

Revision del producto
Marca CE
Marca PCT (GOST-R)

[No 2 ooy B NN BNe NN NG R BRCNEN B RN B

—
(@]

2027786-215L 85



Caja de interfaz CAM-USB A/T V2 y Caja de interfaz CAM-USB A/T KISS V2

Informacion sobre mantenimiento y reparacion

Esta seccidn contiene informacién sobre el mantenimiento y la reparacion del
sistema. Familiaricese con ella antes de solicitar asistencia a GE Healthcare o a sus
representantes autorizados.

Requisitos de mantenimiento

En los sistemas con equipos suministrados por GE Healthcare, si las personas,
hospitales o instituciones responsables del uso del equipo no llevan a cabo un plan de
mantenimiento satisfactorio, puede originarse un fallo del equipo y posibles riesgos
para la salud.

Para productos solo con software, el mantenimiento del hardware y del sistema
operativo en el que reside el software serd responsabilidad del cliente.

El mantenimiento periédico, independientemente del uso, es indispensable para
garantizar que los componentes de este sistema estén siempre en condiciones de
funcionamiento cuando sea necesario.

Asistencia adicional

GE Healthcare mantiene un equipo capacitado de expertos técnicos y en aplicaciones
para responder a preguntas y resolver problemas que puedan surgir durante la
instalacién, el mantenimiento y el uso de este sistema.

Pongase en contacto con su representante local de GE Healthcare para solicitar
ayuda adicional.

Informacion sobre el marcado CE

El equipo CAM-USB posee la marca CE “CE-0459", organismo notificado GMED, que
indica su conformidad con las disposiciones de la Directiva del Consejo 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios y cumple los requisitos esenciales del Anexo |
de dicha directiva. Para obtener mas detalles, consulte el manual del usuario de
CardioSoft. Consulte el apéndice para obtener una lista de manuales del usuario
admitidos.
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El nimero de referencia del documento y la revisién se muestran en la parte inferior
de cada pdgina. La revision identifica el nivel de actualizacién del documento. El
historial de revisiones de este documento se resume en la tabla siguiente.

2019

Revision | Fecha Comentarios

A 6 de abril de 2006 | Publicacién inicial

B 22 de marzo de ECO 087145 / Idioma estonio afiadido
2007

C 29 de mayo de ECO 087955 / Idiomas coreano y turco afadidos
2007

D 6 de diciembre de | ECO 088953 / Idiomas portugués europeo y griego afadidos
2007

E 9 de octubre de ECO 092874 / Idiomas croata, serbio y rumano afiadidos
2008
15 de julio 2009 ECO 096351 / Idioma finlandés anadido

G 19 de noviembre | Idioma lituano afiadido
de 2009

H 8 de octubre de Actualizado para la version 2
2013

J 24 de enero 2014 | Alta GE Santé au Quebec a la cubierta.

K 22 de febrero Informacién sobre el marcado CE actualizada. Hardware
2019 nuevo y cambios en tipos de derivaciones de ECG.

Anadidas las Instrucciones de uso.
L 7 de mayo de Actualizado para la version 6.73 SP2

Actualizado para la version 6.73 SP3
Actualizado para la versiéon 7.0
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CAM-USB A/T Interface Box V2 e
CAM-USB A/T KISS Interface Box V2

Utilizacdo prevista

NOTA:
Neste documento, o termo "Caixa de interface CAM-USB A/T" refere-se a CAM-USB
A/T Interface Box V1 e a CAM-USB A/T Interface Box \/2, e o termo “Caixa de
interface CAM-USB A/T KISS" refere-se a CAM-USB A/T KISS Interface Box V1 e
a CAM-USB A/T KISS Interface Box /2.

A Caixa de interface CAM-USB A/T e a Caixa de interface CAM-USB A/T KISS processa
sinais adquiridos através do médulo de aquisicdo CAM-14. Ap6s o processamento, 0s
sinais ficam disponiveis na interface USB do PC.

A Caixa de interface CAM-USB A/T KISS também acomoda uma bomba de succdo
necessdria para funcionar com o sistema de aplicacdo de eléctrodo KISS.

Ambas as caixas de interface disponibilizam uma saida de accionador digital
flutuante e quatro saidas analégicas flutuantes para sincronizacdo de dispositivos de
diagnostico externos como, por exemplo, esfigmomandémetros.

ADVERTENCIA:
PERIGO PARA O PACIENTE — As caixas de interface nGo conseguem identificar os
impulsos provenientes de um pacemaker cardiaco artificial; assim, a utilizagdo de
caixas de interface para controlar dispositivos terapéuticos, como desfibriladores,
pode levar & fibrilacdo ventricular ou & morte devido a uma deteccdo de QRS
incorrecta ou imprecisa.

NGo utilize a saida para dispositivos terapéuticos accionadores.
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As caixas de interface s6 devem ser utilizadas em conjunto com o CardioSoft e sGo
validadas e aprovadas apenas em combinagdo com este produto.

ADVERTENCIA:
PERIGO PARA O PACIENTE — Qualquer falha no cumprimento das normas de IEC
adequadas quando da utilizagdo das caixas de interface pode resultar em lesdes
no paciente (um choque eléctrico, por exemplo).

Para minimizar o risco para o paciente, ligue as caixas de interface apenas a
um PC que cumpra os requisitos da norma IEC 60950-1 e certifique-se de que o
PC estd instalado fora do ambiente do paciente (definido no IEC 60601-1 como
1,5 metros, ou 4,92 pés).

NOTA:
Este manual deve ser utilizado com o Manual do Operador do CardioSoft. Consulte
também o Manual de Instala¢éo e ActualizagGo do CardioSoft e o Manual de
Assisténcia de Campo do CardioSoft. Para obter uma lista dos manuais do
CardioSoft, consulte Apéndice A.

Descricdo do produto

90

()

vl |
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Figura 1: Caixa de interface CAM-USB A/T KISS

A Figura 1 mostra a caixa de interface CAM-USB A/T KISS. Excepto quando anotado,
todos os componentes identificados na figura sdo partilhados por ambas as caixas
de interface.

Um cabo de aquisi¢do (1) liga as caixas de interface a um maodulo de aquisi¢do
CAM-14, e um cabo USB (2) liga as caixas de interface a um PC.

Um par de LEDs (3) indica o estado do funcionamento, conforme descrito na tabela
seguinte.

LED verde LED amarelo Estado do funcionamento
LIGADO DESLIGADO Transmissdo do sinal de ECG em execucdo.
LIGADO LIGADO Preparado para enviar sinais de ECG.
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LED verde LED amarelo Estado do funcionamento
DESLIGADO DESLIGADO Sem energia.
LIGADO Intermitente Comunicagd@o com CAM-14 interrompida.

Quando ocorre um problema de comunicag@o entre a Caixa de interface CAM-USB e
0 PC, ambos os LEDs se iluminardo e a caixa emitird um sinal sonoro continuo.

Através do software CardioSoft, a caixa de interface pode ser configurada para
também emitir um sinal sonoro ORS.

ADVERTENCIA:
PERIGO PARA O PACIENTE — Pelo facto da caixa de interface ndo conseguir
identificar os impulsos a partir de um pacemaker cardiaco artificial, os sinais
sonoros de QRS serdo ouvidos mesmo se o pacemaker falhar na simulagdo do
coragdo (pacemaker de ndo-captura).

N@o utilize a Caixa de interface CAM-USB como um monitor fisiolégico de sinais
vitais.
Um adaptador de energia (4) liga as caixas de interface a uma fonte de alimenta¢ao
externa.

Um conector KISS (5), disponivel apenas na Caixa de interface CAM-USB A/T KISS, liga
a caixa de interface a tubagem de succdo.

A saida (6) fornece um sinal de accionador de ECG digital e quatro sinais de saida
analdgicos.

! A [ms]|B [ms]
| 10 | 20
(1) | 20 | 30
T 30 | 40
o 40 | 50
W:—/—\-/—’AV 50 60
| 60 | 70
(2 i | 70 | 80
L 80 | 90
Lo 90 | 100
Pl 100 | 110

Figura 2: Atraso do sinal do accionador ajustdvel (A) e atrasos de sinal analégico
resultantes (B) — Sinal de entrada (1), Saida do accionador (2) e Saida analdgica (3).

Para o sinal do accionador, um atraso entre 10 e 100 ms (A) pode ser ajustado através
do software CardioSoft. O atraso seleccionado também afecta os sinais analdgicos
(B). Os sinais analdgicos podem ser seleccionados no software CardioSoft. Utilizando
um modulo de aquisicdo CAM-14 V2 (NP 900995-002) adiciona um atraso adicional
de 18 ms. Para obter uma descricdo dos sinais e configura¢do do pino, consulte o
Manual de Servico de Campo do CardioSoft.
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Compatibilidade do produto

92

A tabela seguinte mostra quais as combinagdes da aplica¢do CardioSoft, do sistema
operativo Windows e das portas USB que sGo compativeis com cada versdo da caixa

de interface CAM-USB. Uma marca de confirmacdo (¥') indica a versdo da caixa de
interface CAM-USB que é compativel com a combinagdo especificada. Um simbolo

de N@o (®) indica a versdo da caixa de interface CAM-USB que nGdo € compativel
com a combinacdo especificada.
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2

v7.0

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Classificacao

Tipo de proteccdo contra choque eléctrico

Classe Il

Grau de proteccdo contra choque eléctrico

CAM-USB/CAM-14: Tipo CF, a prova de
desfibrilacdo

Grau de proteccdo contra a infiltragdo
prejudicial de dgua

Equipamento no interior sem protec¢do
contra a entrada de dgua

Grau de seguranca da aplicagdo na presenca
de uma mistura de anestésico inflamdvel
com ar ou oxigénio ou oxido nitroso

Ndo adequado para utilizagdo na presenca
de uma mistura de anestésico inflamavel
com ar ou oxigénio ou oxido nitroso.

Métodols) de esterilizac@o ou desinfeccdo
recomendadols) pelo fabricante

Esterilizacdo: Ndo aplicdvel.

Desinfeccdo: Consulte o Manual do Operador
do CardioSoft.

Modo de funcionamento

Continuo

Descricoes dos simbolos

A tabela seguinte descreve os simbolos ou os icones existentes no dispositivo ou na
respectiva embalagem.

Descrigoes dos simbolos

Simbolo

Descrigdo

REF

Catdlogo ou nimero de pega para encomenda
Indica o catdlogo do fabricante ou o nimero de peca.

SN

Nuimero de série
Indica o nimero de série do fabricante.

EC | REP

Representante autorizado na comunidade europeia
Indica 0 nome e morada do representante autorizado na Comunidade
Europeia deste dispositivo.

Rx Only

Apenas Rx
A Lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem destes.

Equipamento de Classe Il

Identifica equipamento que satisfaz os requisitos de seguranca
especificados para o equipamento de classe Il pela norma IEC 60601-1.
Este dispositivo foi concebido de forma a ndo necessitar de uma ligagdo
a terra de seguranca (ligacdo & terra EUA). Nenhuma falha resulta em
voltagem perigosa ficando exposta e causando choque elétrico. Isto é
conseguido sem a necessidade de uma caixa metdlica com ligacdo

a terra.

Data de fabrico (Ano-Més)
Indica a data de fabrico inicial deste dispositivo.

94
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Descricoes dos simbolos (cont'd.)

Simbolo

Descricdo

Fabricante
Indica o nome e morada do fabricante deste dispositivo. Também pode
incluir a data em que foi fabricado.

CUIDADO:
CONSULTE OS DOCUMENTOS EM ANEXO
Pode haver avisos ou precaugdes especificos associados ao
dispositivo que ndo se encontram na etiqueta.

Consulte o documento em anexo para mais informagdes sobre o
uso deste dispositivo em seguranga.

Consulte as instrucoes de utilizacdo
Consulte as instrucdes de funcionamento.

M= PR

WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)

Indica que este equipamento contém componentes elétricos ou
eletrénicos que ndo devem ser eliminados como residuos urbanos
ndo triados e que devem ser recolhidos separadamente. Contacte
um representante autorizado do fabricante para obter informagdes
relativas a eliminacdo do seu equipamento.

Pode ser reciclado
Indica que pode reciclar este material ou dispositivo. Recicle ou elimine
de acordo com as leis locais, estatais ou do pais.

@0

EFUP (Environmental Friendly Use Period)

De acordo com a norma Chinesa SJ/T11363-2006, indica o nimero
de anos a partir da data de fabrico durante o qual pode utilizar o
produto antes de qualquer substdncia restrita poder verter, causando
um possivel perigo para o ambiente ou para a salde.

NOTA:

¢ Se o dispositivo contiver menos do que a concentragdo méxima
das substdncias restritas, o simbolo contém um e mindsculo

e |sto também é referido como China RoHS.

-
o
-
-
-

Manter seco
Indica que necessita de manter o recipiente afastado da chuva e de
outras fontes de humidade.

Limites de temperatura

Indica os limites minimos e mdximos de temperatura para o transporte
e manuseamento desta embalagem. Estes sdo indicados préximo das
linhas horizontais superior e inferior.

85|

Limites de humidade

Indica os limites minimos e maximos de humidade para o transporte
e manuseamento desta embalagem. Estes sdo indicados préximo das
linhas horizontais superior e inferior.

2027786-215L
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Descricoes dos simbolos (cont'd.)

Simbolo

Descricdo

Limites atmosféricos

Indica os limites minimos e mdximos de press@o barométrica para o
transporte e manuseamento desta embalagem. Estes sdo indicados
proximo das linhas horizontais superior e inferior.

{)

Entrada de sinal
Indica o conector de entrada de linha.

G

Saida de sinal
Indica o conector de saida de linha.

&

Siga as instrugdes de uso

Leia e compreenda o manual do operador antes de utilizar o dispositivo
ou produto..

Como um sinal de a¢do obrigatéria, este simbolo é identificado por um
icone branco sobre fundo azul.

A tabela seguinte descreve os simbolos de certificagdo que podem ser utilizados no
dispositivo ou na respectiva embalagem.

Simbolos de certificacgdo

Simbolo de Descricdo
certificagdo
SIS Marca de classificagdo UL, Canadd/EUA
c Us Indica que este equipamento médico é classificado de acordo com

os requisitos UL relativamente a riscos de choque elétrico, incéndio e
mecdnicos apenas de acordo com as normas UL 60601-1, CAN/CSA
C22.2 N°601.1 e IEC 60601-2-25 para os EUA e Canadd.

Marca CE
Indica que o dispositivo ou o produto se encontra em conformidade com
as diretivas aplicdveis da UE (Unido Europeia).

Marca PCT (GOST-R)
Indica que o dispositivo ou produto se encontra em conformidade com
os padrdes técnicos e de seguranga Gosstandart russos
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Etiqueta do produto

2027786-215L

Todos os produtos da GE Healthcare apresentam uma etiqueto que identifica o nome

do produto, niUmero da peca, mformoc;oo do fabricante e o nimero de série da

unidade. Esta informacdo é necessdria ao contactar a assisténcia da GE Healthcare.

A etiqueta do produto apresenta o seguinte formato.

Formato da etiqueta do produto

Item

Descricdo

Nome e morada do fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Descri¢do do produto

Classificacdo do dispositivo e especificacdes eléctricas

NUmero da peca do produto

NUmero de série do dispositivo

Data de fabrico com o formato AAA-MM

Revis@o do produto

Ol VN|OoJlu]| Pl WN]|INV] -

Marca CE

=
o

Marca PCT (GOST-R)
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Informacoes de assisténcia

Esta secgdo fornece informagdes relativas a manutengdo e @ reparagdo do sistema.
Familiarize-se com estas informagdes, antes de solicitar assisténcia técnica a GE
Healthcare ou aos seus representantes autorizados.

Requisitos técnicos

Para os sistemas com hardware fornecido pela GE Healthcare, a falta de
implementacdo de um calenddrio de manutencdo satisfatério, por parte de todos os
individuos responsdveis, hospitais ou instituicdes que utilizem este dispositivo, pode
resultar em falha do equipamento e possiveis riscos para a saude.

Apenas para produtos de software, manutencdo do hardware e sistema operativo em
gue o software reside é da responsabilidade do cliente.

Uma manutengdo regular, independentemente da utilizacdo, é essencial para
assegurar que os componentes do sistema estdo sempre funcionais, quando sdo
necessarios.

Assistéencia adicional

A GE Healthcare mantém uma equipa de técnicos especializados e especialistas na
aplicacdo devidamente qualificados para responderem a perguntas e resolverem
questdes e problemas que possam surgir durante a instalacdo, manutencdo e
utilizacdo deste equipamento.

Contacte o representante local da GE Healthcare para solicitar assisténcia adicional.

Informacdo da marca CE

98

O produto CAM-USB tem a marca CE “CE-0459”, organismo notificado GMED,
indicando a sua conformidade com as disposicdes da Directiva do Conselho
93/42/CEE aplicdvel a dispositivos médicos e cumpre os requisitos essenciais do Anexo
| desta directiva. Para obter detalhes, consulte o Manual do Operador do CardioSoft.
Consulte o apéndice para obter uma lista dos manuais do operador suportados.
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Historico de revisoes

O numero de peca e a revisdo do documento estdo no fim de cada pdgina. A
revisdo identifica o nivel de actualizacdo do documento. O histérico da revisdo deste
documento é resumido na tabela seguinte.

2027786-215L

Revisdo | Data Comentdrios

A 6 de Abril de 2006 | Versdo inicial

B 22 Margo de 2007 | ECO 087145 / Idioma Estdnio adicionado

C 29 de Maio de ECO 087955 / Idiomas Coreano e Turco adicionados
2007

D 6 de Dezembro de | ECO 088953 / Idiomas Portugués e Grego adicionados
2007

E 9 de Outubro de ECO 092874 / Idiomas Croata, Sérvio e Romeno adicionados
2008

F 15 de Julho de ECO 096351 / Idioma Finlandés adicionado
2009

G 19 de Novembro | Idioma Lituano adicionado
de 2009

H 8 de Outubro de | Actualizado para a vers@o 2
2013

J 24 de janeiro de | Adicionado GE Santé au Quebec para a tampa.
2014

K 22 de fevereiro Atualizado para remover a marca CE
2019 Novo equipamento e alteracdes nos tipos

de derivacdo de ECG

L 7 de maio de Actualizado para a versdo 6.73 SP2

2019

Actualizado para a versdo 6.73 SP3
Actualizado para a versdo 7.0
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CAM-USB A/T interfacebox V2 och
CAM-USB A/T KISS interfacebox V2

Avsedd anvandning

OBS:
| det har dokumentet syftar begreppet "CAM-USB A/T interfacebox" pd bade
CAM-USB A/T interfacebox V1 och CAM-USB A/T interfacebox V2 och begreppet
"CAM-USB A/T KISS interfacebox" syftar pd b&dde CAM-USB A/T KISS interfacebox
V1 och CAM-USB A/T KISS interfacebox V2.

CAM-USB A/T interfacebox och CAM-USB A/T KISS interfacebox behandlar signaler
som har samlats in via CAM-14 insamlingsmodulen. Efter signalbehandlingen ar
signalerna tillgéingliga p& PC:ns USB-grdnssnitt.

Det gdr dven att ansluta en sugpump till CAM-USB A/T KISS interfacebox sé att man
kan driva KISS elektrodplaceringssystemet.

Bdda interfaceboxarna tillhandahdller en svévande digital triggerutgang och fyra
svdvande analoga utgdngar for synkronisering av externa diagnostiska enheter,
s@som sfygmomanometrar.

VARNING :
PATIENTFARA — Interfaceboxarna kan inte identifiera pulssignaler frdn en
pacemaker; darfor kan anvdndning av interfaceboxar for att kontrollera
terapeutiska enheter, t.ex. defibrillatorer, leda till kammarflimmer eller dodsfall
p.g.a. felaktig QRS-detektering.

Anvdand inte utgdngen for att trigga terapeutiska enheter.
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CAM-USB A/T interfacebox V2 och CAM-USB A/T KISS interfacebox V2

Bdada interfaceboxar far endast anvdndas tillsammans med CardioSoft eftersom det
endast dr den hdr kombinationen som dr kontrollerad och godkand.

VARNING :
PATIENTFARA — Underldtenhet att uppfylla gdllande IEC-standarder vid
anvdndning av interfaceboxarna kan leda till patientskada (t.ex. elektrisk chock).

For att minska risken for patientskada ska interfaceboxarna endast anslutas till en
PC som uppfyller kraven i standarden IEC 60950-1 och PC:n ska installeras utanfor
patientmiljon (enligt IEC 60601-1 definierad som 1,5 meter).

OBS:
Den hdr bruksanvisningen ska anvéndas tillsammans med bruksanvisningen
for CardioSoft. Lds dven informationen i CardioSoft programinstallations-
och uppgraderingsguide samt CardioSoft servicemanual. For en lista dver
CardioSoft-bruksanvisningar, se Bilaga A.

Produktbeskrivning

s @

e

Bild 1: CAM-USB A/T KISS interfacebox

Bild 1 visar CAM-USB A/T KISS interfacebox. Om inget annat anges delas samtliga
komponenter i bilden av bdda interfaceboxarna.

En insamlingsmodul (1) ansluter interfaceboxarna till en CAM-14 insamlingsmodul och
en USB-kabel (2) ansluter interfaceboxarna till en PC.

Ett par lysdioder (3) indikerar driftstatus, enligt anvisningarna i féljande tabell.

Gron lysdiod Gul lysdiod Driftstatus
PA AV EKG-signaléverforing pagar.
PA PA Klar for séindning av EKG-signaler.
AV AV Ingen strom.
PA blinkar Kommunikationen med CAM-14 avbréts.
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CAM-USB A/T interfacebox V2 och CAM-USB A/T KISS interfacebox V2

Om det uppstdr kommunikationsproblem mellan CAM-USB interfaceboxen och PC:n
tdnds bdda lysdioderna och boxen sander en ihdllande ton.

| CardioSoft-programvaran kan interfaceboxen konfigureras sé att den dven avger
en QRS-signal.

VARNING :
PATIENTFARA — Eftersom interfaceboxen inte kan identifiera pulssignaler frédn en
pacemaker kommer QRS-signalerna att horas dven om pacemakern inte ger
nagon hjartstimulering (pacemaker non-capture).

CAM-USB interfaceboxen far inte anvandas som fysiologisk monitor av vitala
tecken.

En ndtadapter (4) ansluter interfaceboxarna till en extern stromkalla.

En KISS-kontakt (5), som endast dr tillganglig pd CAM-USB A/T KISS interfaceboxen,
ansluter interfaceboxen till sugslangen.

Utgdngen (6) tillhandahdller en digital EKG-triggersignal och fyra analoga
utgdngssignaler.

! A [ms]|B [ms]
| 10 | 20
(1) | 20 | 30
Al 30 | 40
P 40 50
| 60 | 70
2] T 70 | 80
L 80 | 90
P
I

| 90 | 100

e I [ 100 110
|
| ‘ |
I

Bild 2: Justerbar triggersignalférdréjning (A) och resulterande analoga
signalférdréjningar (B) — ingdende signal (1), trigger-utgdng (2) och analog-utgdng (3)

For triggersignalen kan en fordréjning pd mellan 10 och 100 ms (A) justeras via
CardioSoft-programvaran. Den markerade fordrojningen paverkar dven de analoga
signalerna (B). De analoga signalerna kan vdljas i CardioSoft-programvaran.

Med anvdndning av en CAM-14 V2 insamlingsmodul (art. nr 900995-002) laggs

en ytterligare fordrojning pd 18 ms pd. For en beskrivning av signalerna och
stiftkonfigurationen, se CardioSoft Field servicemanual.
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Produktkompatibilitet

Foljande tabell visar vilka kombinationer av CardioSoft-program, Windows
operativsystem och USB-port &r kompatibla med vardera version av CAM-USB

interfaceboxen. En bockmarkering (¥) indikerar att versionen av CAM-USB
interfaceboxen ar kompatibel med den specificerade kombinationen. En Nej-symbol

(®) indikerar att versionen av CAM-USB interfaceboxen inte dr kompatibel med den
specificerade kombinationen.
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DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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CAM-USB A/T interfacebox V2 och CAM-USB A/T KISS interfacebox V2

Klassificering

Typ av skydd mot elektriska stotar

Klass II

Skyddsgrad mot elektriska stétar

CAM-USB/CAM-14: Typ CF,
defibrilleringssdker

Grad av skydd mot skadligt vatskeintréng

Holjeférsedd utrustning utan skydd mot
intréngande vatten

Sdkerhetsgrad vid anvdandning i nérheten

av lattantandlig anestesiblandning med luft,

syre eller lustgas

Ej lamplig att anvdndas i ndrheten av
|&Gttantdndlig anestesiblandning med luft,
syre eller lustgas

Metoder for sterilisering och desinficering
som rekommenderas av tillverkaren

Sterilisering: Ej tilldmpligt.

Desinficering: Se bruksanvisningen for
CardioSoft.

Driftsdtt

Kontinuerligt

Symbolbeskrivningar

106

Foljande tabell beskriver symboler eller ikoner pd enheten eller dess forpackning.

Symbolbeskrivningar

Symbol Beskrivning
Katalognummer eller Bestdllningsnummer
REF Anger tillverkarens katalognummer eller artikelnummer.
Serienummer
SN Anger tillverkarens serienummer.

Auktoriserad representant inom EU

EC | REP Anger namnet och adressen for den auktoriserade representanten inom
EU for denna enhet.

Rx Only Rx Only o . .
Federal lag begrénsar forsdljning av denna enhet till eller pd order av en
ldkare.
Klass ll-utrustning
I:l Identifierar utrustning som uppfyller sdkerhetskraven for klass

[l-utrustning enligt IEC 60601-1.
Denna enhet dr utformad sd att den inte krdver en sdkerhetsanslutning
till jord. Inget enskilt fel resulterar i att farlig spénning exponeras och
orsakar en elektrisk stot. Detta dstadkoms utan anvdndning av en
jordad metallkapa.
Tillverkningsdatum (Gr-mdanad)
Anger det ursprungliga tillverkningsdatumet fér denna enhet.

Tillverkare
“ Anger namnet och adressen for tillverkaren av denna enhet. Den kan
ocksé inkludera datumet nér enheten tillverkades.
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CAM-USB A/T interfacebox V2 och CAM-USB A/T KISS interfacebox V2

Symbolbeskrivningar (cont'd.)

Symbol Beskrivning

VIKTIGT :
LAS MEDFOLJANDE DOKUMENT.
Det kan finnas specifika varningar eller forsiktighetsiakttagelser
forknippade med enheten som inte aterfinns pd etiketten.

Se medféljande dokumentation for ytterligare information om sdker
anvandning av produkten.

Se bruksanvisning
Se anvandarinstruktionerna.

Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

(avfall frén elektrisk och elektronisk utrustning) indikerar att denna
utrustning innehdller elektriska eller elektroniska komponenter som
maste kasseras som vanligt avfall men samlas in separat. Kontakta en
auktoriserad representant for tillverkaren betraffande information om
urbruktagande av utrustningen.

Kan dtervinnas
Anger att du kan dtervinna detta material eller denna enhet. Atervinns
eller avfallshanteras i enlighet med lokala eller statliga lagar.

Miljovdnlig bruksperiod

Enligt kinesisk standard SJ/T11363-2006 indikerar detta antalet ar
fro.m. tillverkningsdatum som produkten kan anvdndas innan négra
forbjudna émnen sannolikt kommer att ldcka ut, vilket kan ge upphov
0 till miljo- eller halsorisker.

OBS:

e Om enheten innehaller mindre én den maximala koncentrationen
av forbjudna dmnen innehdller symbolen ett litet e.

OO IME P

e Detta kallas dven for China RoHS.

L, Férvara torrt
. Anger att behdllaren ska forvaras pa avstdnd fran regn och andra
fuktkallor.
Temperaturgrénser

Anger maximal och minimal temperatur for transport och hantering av
detta paket. De anges bredvid de ¢vre och nedre horisontella linjerna.

Luftfuktighetsgrdnser
Anger maximal och minimal luftfuktighet for transport och hantering av
detta paket. De anges bredvid de ¢vre och nedre horisontella linjerna.

Lufttrycksgrdnser
Anger maximalt och minimalt lufttryck for transport och hantering av
detta paket. De anges bredvid de ¢vre och nedre horisontella linjerna.

Ingdende signal
Indikerar line-in-kontakt.

O @< |
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CAM-USB A/T interfacebox V2 och CAM-USB A/T KISS interfacebox V2

Symbolbeskrivningar (cont'd.)

Symbol Beskrivning

Utgdende signal
@—» Indikerar line-out-kontakt.

Folj anvisningarna for anvéndning
Lds och se till att du forstdr bruksanvisningen innan du anvénder
enheten
eller produkten.Den har symbolen visar pd en obligatorisk &tgdrd och
kannetecknas av en vitsymbol mot bla bakgrund

Foljande tabell beskriver certifieringssymboler som kan forekomma pé enheten eller
dess forpackning.

Certifieringssymboler

Certifieringssymbol | Beskrivning

RSN UL-klassificeringsmdrke, Kanada/USA

c@us Anger att denna medicinska utrustning dr UL-klassificerad med
hansyn till elektrisk stét, brand och mekaniska faror endast i enlighet

med UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NR. 601.1 och IEC 60601-2-25 for

USA och Kanada.

CE-mdrke
Anger att enheten eller produkten foljer tillémpliga EU-direktiv.
PCT (GOST-R)-mdrke

@F Anger att enheten eller produkten foljer tillampliga tekniska

standarder och sdkerhetsstandarder enligt Russian Gosstandart.

&
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Produktetikett

Varje apparat frén GE Healthcare har en produktetikett som identifierar produktnamn,
artikelnummer, tillverkningsinformation och unikt serienummer. Denna information
krdvs ndr du kontaktar GE Healthcare for support.

Produktetiketten ser ut pd foljande satt:

Produktetikettens utseende

Objekt Beskrivning

Tillverkarens namn och adress

Auktoriserad representant i Europeiska Unionen

Produktbeskrivning

Enhetens klassificering och elektriska specifikationer

Produktens artikelnummer

Enhetens serienummer

Tillverkningsdatum AAAA-MM

Produktversion

Ol N|]|O|JlU]| P~ NN -

CE-mdrke
PCT (GOST-R)-mdrke

=
o
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CAM-USB A/T interfacebox V2 och CAM-USB A/T KISS interfacebox V2

Serviceinformation

Det har avsnittet innehaller information om underhdll och service av systemet.
Bekanta dig med den hdr informationen innan du begdr service frén GE Healthcare
eller dess auktoriserade representanter.

Servicekrav

Vad gdller system med hdrdvara som tillhandahdlls av GE Healthcare kan
underldtenhet av den ansvariga personen, sjukhuset eller institutionen som anvander
denna utrustning att implementera ett tillfredsstdllande underhallsschema leda till
funktionsfel i utrustningen och eventuellt dven till sékerhetsrisker.

For produkter som bestar av endast programvara ansvarar kunden fér underhdllet av
hardvaran och operativsystemet dér programvaran ligger.

Regelbundet underhdll, oavsett hur ofta utrustningen anvands, dar en forutsattning for
att detta systems komponenter alltid ska fungera korrekt.

Ytterligare hjalp

GE Healthcare har utbildad personal som &r program- och teknikexperter och
som svarar pa fragor och dtgdrdar de problem som kan uppstd under installation,
underhdll och anvdandning av detta system.

Kontakta din lokala GE Healthcare-representant fér att begdra ytterligare hjdlp.

Information om CE-mdrkning

110

CAM-USB-produkten ar CE-mdrkt med CE 0459, anmdlt organ GMED, vilket bekrdaftar
att systemet dverensstdmmer med bestdmmelserna i radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och uppfyller de vasentliga kraven i bilaga | till detta
direktiv. For detaljer, se bruksanvisningen for CardioSoft. Se appendix for en lista dver
kompatibla bruksanvisningar.
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Revisionshistorik

Dokumentets artikelnummer och revisionsbeteckning star ldngst ned pd varje sida.
Revisionen anger dokumentets senaste uppdatering. Revisionshistoriken for detta
dokument sammanfattas i nedanstdende tabell.

2027786-215L

Revision | Datum Kommentarer

A 6 april 2006 Originalutgéva

B 22 mars 2007 ECO 087145 / estléndska lades till

C 29 maj 2007 ECO 087955 / koreanska och turkiska lades till

D 6 december 2007 ECO 088953 / iberisk portugisiska och grekiska lades till

E 9 oktober 2008 ECO 092874 / kroatiska, serbiska och rumédnska lades till

F 15 juli 2009 ECO 096351 / finska lades till

G 19 november 2009 Litauiska lades till

H 8 oktober 2013 Uppdaterad for version 2

J 24 januari 2014 Added GE Santé au Quebec till locket.

K 22 februari 2019 Uppdaterad information om CE mdérkning
Ny hdardvara och @ndringar i EKG-avledningstyper
Anvandningsanvisningar har lagts till.

L 7 maj 2019 Uppdaterad for version 6.73 SP2

Uppdaterad for version 6.73 SP3
Uppdaterad for version 7.0
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CAM-USB A/T-interfaceboks V2 og
CAM-USB A/T KISS-interfaceboks V2

Tilsigtet brug

BEMARK:
i dette dokument refererer betegnelsen "CAM-USB A/T-interfaceboks" til
bdde CAM-USB A/T-interfaceboks V1 og CAM-USB A/T-interfaceboks V2, og
betegnelsen “CAM-USB A/T KISS-interfaceboks refererer til bdde CAM-USB A/T KISS
-interfaceboks V1 og CAM-USB A/T KISS-interfaceboks V2.

CAM-USB A/T-interfaceboksen og CAM-USB A/T KISS-interfaceboksen behandler
de signaler, der opsamles via CAM-14-opsamlingsmodulet. Efter behandlingen er
signalerne tilgeengelige via PC'ens USB-interface.

CAM-USB A/T KISS-interfaceboksen indeholder ogsa en sugepumpe, som er ngdvendig
til at betjene KISS-elektrodeapplikationssystemet.

Begge interfacebokse har ét flydende trigger- og fire analoge outputsignaler til
synkronisering af eksterne diagnostiske enheder, sGsom blodtryksapparater.

ADVARSEL:
FARE FOR PATIENTEN — Interfaceboksen kan ikke identificere pulsslag fra en
kunstig hjertepacemaker. Brug af interfaceboksene til at kontrollere terapeutiske
enheder som f.eks. defibrillatorer kan derfor medfare ventrikelflimmer eller dad pa
grund af en forkert eller ungjagtig QRS-registrering

Brug ikke output'et til at udlgse terapeutiske enheder.
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CAM-USB A/T-interfaceboks V2 og CAM-USB A/T KISS-interfaceboks V2

Begge interfacebokse ma kun benyttes sammen med CardioSoft, og de er alene
valideret og godkendt i kombination med dette produkt.

ADVARSEL:

FARE FOR PATIENTEN — Manglende overholdelse af de relevante IEC-standarder
ved brug af interfaceboksene kan resultere i skade pd patienten (f.eks. et elektrisk

stad).

For at minimere risikoen for patienten skal du kun tilslutte boksene til en PC, der
overholder kravene i standard IEC 60950-1 og sikre, at PC'en installeres uden for
patientomrddet (som defineret i IEC 60601-1 som 1,5 meter eller 4,92 fod).

BEMARK:

denne brugervejledning skal anvendes sammen med
CardioSoft-brugervejledningen. Se ogsé CardioSoft-softwareinstallations- og
opgraderingsvejledningen og CardioSoft-servicevejledningen. Se Tillzeg A for at fa
en liste over CardioSoft-vejledninger.

Produktbeskrivelse

114
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Figur 1: CAM-USB A/T KISS-interfaceboks

Figur 1 viser CAM-USB A/T KISS-interfaceboksen. Bortset fra, hvor det er angivet, er
alle de identificerede komponenter i figuren feelles for begge interfacebokse.

Et opsamlingskabel (1) forbinder interfaceboksene med et CAM-14-opsamlingsmodul,
og et USB-kabel (2) forbinder interfaceboksene med en PC.

Et par LED'er (3) viser driftsstatussen,

som beskrevet i den fglgende tabel.

Grgn LED Gul LED Driftsstatus
TIL FRA EKG-signaltransmission i gang.
TIL TIL Klar til at sende EKG-signaler.
FRA FRA Ingen strgm.
TIL blinker Kommunikation med CAM-14 afbrudt.
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CAM-USB A/T-interfaceboks V2 og CAM-USB A/T KISS-interfaceboks V2

Ndr der opstar et kommunikationsproblem mellem CAM-USB-interfaceboksen og
PCen, vil begge LED'er lyse og boksen udsende en vedvarende tone.

Interfaceboksen kan ogsd konfigureres til at udsende et QRS-bip via
CardioSoft-softwaren.

ADVARSEL:
FARE FOR PATIENTEN — Da interfaceboksen ikke kan identificere pulsslag fra en
kunstig hjertepacemaker, vil QRS-bip kunne hares, ogsd selv om pacemakeren ikke
stimulerer hjertet (manglende pacemakerregistrering).

Benyt ikke CAM-USB-interfaceboksen som en fysiologisk monitor for vitale tegn.

En stremadapter (4) tilslutter interfaceboxene til en ekstern strgmkilde.

En KISS-stikforbindelse (5), der kun er tilgaengelig pd CAM-USB A/T
KISS-interfaceboksen, tilslutter interfaceboksen til sugeslangen.

Output'et (6) leverer ét digitalt EKG-trigger- og fire analoge outputsignaler.

| A [ms]|B [ms]
, 10 | 20
(1) | 20 | 30
' Al 30 | 40
o 40 | 50
: 60 | 70
(2 L 70 | 80
L 80 | 90
Cor 90 | 100
P JJL\/\#/V\ 100 | 110
|
| ‘ |
|

Figur 2: Justérbar triggersignalforsinkelse (A) og de resulterende forsinkelser for det
analoge signal (B) — Indgangssignal (1), Trigger Ud (2) og Analog Ud (3)

For triggersignalet kan der indstilles en forsinkelse mellem 10 og 100 msek. (A) via
CardioSoft-softwareprogrammet. Den valgte forsinkelse pdvirker ogsé de analoge
signaler (B). De analoge signaler kan veelges i CardioSoft-softwareprogrammet. Ved
brug af et CAM-14 V2-opsamlingsmodul (varenr. 900995-002) tilfgjes en ekstra
forsinkelse pd 18 msek. Se CardioSoft-servicevejledningen for en beskrivelse af
signalerne og pin-konfigurationen.
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Produktkompatibilitet

| falgende tabel vises, hvilke kombinationer af CardioSoft-anvendelse,
Windows-operativsystem og USB-porte, der er kompatible med hver

af CAM-USB-interfaceboksens versioner. Et flueben (¥) angiver den
CAM-USB-interfaceboksversion, der er kompatibel med den angivne kombination. Et

No (Nej)-symbol (G) angiver, at CAM-USB-interfaceboksversionen ikke er kompatibel
med den angivne kombination.
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v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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CAM-USB A/T-interfaceboks V2 og CAM-USB A/T KISS-interfaceboks V2

Produktkompatibilitet

| falgende tabel vises, hvilke kombinationer af CardioSoft-anvendelse,
Windows-operativsystem og USB-porte, der er kompatible med hver

af CAM-USB-interfaceboksens versioner. Et flueben (¥) angiver den
CAM-USB-interfaceboksversion, der er kompatibel med den angivne kombination. Et

No (Nej)-symbol (G) angiver, at CAM-USB-interfaceboksversionen ikke er kompatibel
med den angivne kombination.
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CAM-USB A/T-interfaceboks V2 og CAM-USB A/T KISS-interfaceboks V2

Klassifikation

Beskyttelsestype mod elektrisk stgd Klasse Il

Grad af beskyttelse mod elektrisk stad CAM-USB/CAM-14: type CF,
defibrillerings-sikker

Graden af beskyttelse mod farlig Dette udstyr er ikke beskyttet mod

vandintreengen vandindtraengen.

Graden af sikkerhed i forbindelse med brugi | Er ikke egnet til brug i neerveer af en
neerveer af breendbar anzestesiblanding med | breendbar aneestesiblanding med luft eller
luft eller med ilt eller dinitrogenoxid med ilt eller dinitrogenoxid.

Steriliserings- eller desinfektionsmetoder, Sterilisering: Ikke anvendelig
som anbefales af fabrikanten Desinficering: se din

CardioSoft-brugervejledning.

Driftsmade Kontinuerlig

Beskrivelse af symboler

| falgende tabel beskrives de symboler eller ikoner, som findes pa enheden eller
emballagen.

Beskrivelse af symboler

Symbol Beskrivelse

Katalog- eller reservedelsnummer

REF Viser producentens katalog- eller reservedelsnummer.
Serienummer

SN Viser producentens serienummer.
Godkendt forhandler i det Europaeiske Faellesskab
EC | REP Viser navn og adresse pa den godkendte forhandler i EU af denne enhed.

Rx Only Kun pd recept
Ifglge federal lov md& dette apparat kun seelges af eller pd anvisning
fra en leege.

Klasse Il udstyr

D Identificerer udstyr, som imgdekommer de sikkerhedskrav, der er angivet
af IEC 60601-1 for klasse Il udstyr.

Enheden er designet, sa den ikke kraever en sikkerhedsforbindelse

til elektrisk jord. Ingen enkeltfejl resulterer i farlig spaending ved
eksponering og fordrsager ikke elektrisk stgd. Dette er opndet uden at
bero pd et jordforbundet metalkabinet.

Produktionsdato (Ar-mdned)
Angiver den oprindelige fremstillingsdato for denne enhed.
Producent

“ Viser navn og adresse pd producenten af denne enhed. Kan ogsa
indeholde den dato, den er fremstillet.
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Beskrivelse af symboler (cont'd.)

Symbol Beskrivelse

FORSIGTIG:
SE DE MEDF@LGENDE DOKUMENTER.
Der kan veere specifikke advarsler eller forholdsregler forbundet
med enheden, som ellers ikke findes pd maerkatet.

Se den medfglgende dokumentation for yderligere oplysninger om
sikkerhed ved betjeningen af enheden.

Se brugervejledningen
Se betjeningsvejledningen.

WEEE-direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr

Angiver, at udstyret indeholder elektriske eller elektroniske komponenter,
som ikke m@ bortskaffes som usorteret husholdningsaffald, men

skal indsamles separat. Kontakt en autoriseret repraesentant for
producenten for at f& oplysninger om bortskaffelse af udstyret.

bortskaf udstyret i henhold til lokale, statslige eller nationale love.

Miljgvenlig brugsperiode (EFUP)

| den kinesiske standard SJ/T11363-2006 angiver det antal ar fra
produktionsdatoen, du kan bruge produktet i, inden eventuelle skadelige
stoffer underlagt regulering forventes at sive ud og skabe en mulig

0 miljg- eller sundhedsmaessig risiko.

BEMAZRK:

* hvis enheden indeholder mindre end den maksimale
koncentration af skadelige stoffer underlagt regulering,
indeholder symbolet et lille bogstav e.

—

Kan genbruges
@ Angiver, at man kan genbruge materialet eller enheden. Genbrug eller
{9

* Der henvises 0gsd til dette som China RoHS.

L Skal holdes tar
Angiver, at du skal beskytte kassen mod regn og andre fugtkilder.

Temperaturgraenser

Angiver de hgjeste og laveste temperaturgraenser til transport og
handtering af denne emballage. De er angivet ved siden af de gverste
og nederste vandrette linjer.

-‘E Fugtighedsgraenser

Angiver de hgjeste og laveste fugtighedsgreenser for transport og
handtering af denne emballage. De er angivet ved siden af de gverste
og nederste vandrette linjer.

Atmosfaeriske graenser

Angiver de hgjeste og laveste graenser for barometertryk til transport og
handtering af denne emballage. De er angivet ved siden af de gverste
og nederste vandrette linjer.
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Beskrivelse af symboler (cont'd.)

Symbol Beskrivelse

Signalindgang
4@ Angiver linje-ind-stikforbindelsen.

Signaludgang
Angiver linje-ud-stikforbindelsen.

Lees brugervejledningen

Brugervejledningen skal lzeses og forstds, fer apparatet eller produktet
anvendes.

Dette symbol med en hvid figur pa bld baggrund identificerer en
obligatorisk handling.

| falgende tabel beskrives de certificeringssymboler eller ikoner, som kan veere anvendt
pa din enhed eller emballagen.

Certificeringssymboler

Certificeringssymbol | Beskrivelse

SIS UL-klassificeringsmaerke, Canada/USA
n@us Angiver, at dette medicinske udstyr kun er UL-klassificeret
vedrgrende elektrisk stgd, brand og mekaniske farer i

overensstemmelse med UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NR. 601.1 og
IEC 60601-2-25 for USA og Canada.

CE-maerke
Viser, at enheden eller produktet overholder gzeldende direktiver
fra EU.
PCT (GOST-R) maerke
@ Viser, at enheden eller produktet overholder de geeldende russiske

Gosstandart tekniske standarder og sikkerhedsstandarder.

S
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Produktmeaerkat

2027786-215L

Alle enheder fra GE Healthcare har et produktmaerkat, der angiver produktnavnet,
delnummeret, fremstillingsoplysninger og et unikt serienummer. Disse oplysninger

kreeves, ndr du kontakter GE Healthcare for support.

Produktmaerkatet er arrangeret i fglgende format.

Produktmaerkaternes format

Artikel

Beskrivelse

Producentens navn og adresse.

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union.

Produktbeskrivelse

Klassificering af enhed og elektriske specifikationer

Produktets delnummer

Enhedens serienummer

Fremstillingsdato i formatet AAAA-MM

Produktrevidering

Ol N|]|O|JlU]| P~ NN -

CE-meerke

=
o

PCT (GOST-R)-meerke
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Serviceinformation

Dette afsnit indeholder information om vedligeholdelse og servicering af systemet.
Ggr dig selv bekendt med denne information, far du rekvirerer service fra GE
Healthcare eller deres autoriserede agenter.

Servicekrav

For systemer med hardware fra GE Healthcare kan det fgre til ungdige udstyrsfejl
og sikkerhedsrisici, séfremt den ansvarlige person, hospitalet eller institutionen, der
bruger dette udstyr, undlader at implementere en fyldestgagrende vedligeholdelsesplan.

Kun for softwareprodukter er vedligeholdelse af hardwaren og operativsystemet,
som softwaren findes pd, kundens ansvar.

Regelmaessig vedligeholdelse uafhaengig af brug er ngdvendig for at sikre, at
systemets komponenter altid fungerer, nar det er pdkraevet.

Yderligere assistance

GE Healthcare opretholder en stab af programspecialister og tekniske eksperter, der
kan svare pd spgrgsmdl og tage sig af de problemer, der mdtte opsté i forbindelse
med installation, vedligeholdelse og brug af dette system.

Kontakt din lokale GE Healthcare-agent for at rekvirere yderligere assistance.

CE-meaerkningsoplysninger

124

CAM-USB-produktet har CE-maerkningen CE-0459, det bemyndigede organ GMED,
som angiver dets overensstemmelse med bestemmelserne i Radets direktiv
93/42/E@F om medicinsk udstyr og opfylder de vigtige krav i direktivets bilag I. Se
CardioSoft-brugervejledningen for flere oplysninger. Se tillaegget for en liste over
understgttede brugervejledninger.
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Revisionshistorik

2027786-215L

Dokumentets delnummer og revision findes nederst pd hver side. Revisionen viser
dokumentets opdateringsniveau. Dokumentets revisionshistorik er sammenfattet i

falgende tabel.
Revision | Dato Kommentarer

A 6. april 2006 Farste udgivelse
B 22. marts 2007 ECO 087145 / estisk sprog tilfgjet
C 29. maj 2007 ECO 087955 / koreansk og tyrkisk sprog tilfgjet
D 6. december 2007 | ECO 088953 / portugisisk og graesk sprog tilfgjet
E 9. oktober 2008 ECO 092874 / kroatisk, serbisk og rumaensk sprog tilfgjet
F 15. juli 2009 ECO 096351 / finsk sprog tilfgjet
G 19. november Litauisk sprog tilfgjet

2009

H 8. oktober 2013 Opdateret til version 2

J 24. januar 2014 Tilfgjet GE Santé au Quebec til daekslet.

K 22.febr2019 Opdaterede oplysninger om CE-maerkning
Ny hardware og sendringer i EKG-ledningstyper.
Tilfgjet brugsanvisninger

L 7. maj 2019 Opdateret til version 6.73 SP2

Opdateret til version 6.73 SP3
Opdateret til version 7.0
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10

CAM-USB A/T-grensesnittboks V2 og
CAM-USB A/T KISS-grensesnittboks V2

Tiltenkt bruk

MERK:
| hele dokumentet referer begrepet "CAM-USB A/T-grensesnittboks" til bade
CAM-USB A/T-grensesnittboks V1 og CAM-USB A/T-grensesnittboks /2, og
begrepet "CAM-USB A/T KISS-grensesnittboks" refererer til bdde CAM-USB A/T
KISS-grensesnittboks V1 og CAM-USB A/T KISS-grensesnittboks V2.

CAM-USB A/T-grensesnittboksen og CAM-USB A/T KISS-grensesnittboksen behandler
signaler som skaffes via CAM-14-akvisisjonsmodulen. Etter behandling er signalene
tilgjengelige ved USB-grensesnittet til PC-en.

CAM-USB A/T KISS-grensesnittboksen inneholder ogsé en sugepumpe som trengs
for & drive KISS-elektrodebrukssystemet.

Begge grensesnittboksene har én flytende digital utlgserutgang og fire flytende
analoge utganger til synkronisering av eksterne diagnostiske enheter som f.eks.
sfygomomanometere.

ADVARSEL:
PASIENTFARE — Grensensnittboksene ikke kan identifisere pulser fra den kunstige
hjerte-pacemakeren, derfor kan bruken av grensesnittbokser for & regulere
terapeutiske enheter som defibrillatorer, fgre til hjerteflimmer eller dgd pga. feil
eller ungyaktig QRS-pdvisning.

Ikke bruk utgangen for & utlgse terapeutiske enheter.
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Begge grensesnittboksene ma kun brukes i forbindelse med CardioSoft og valideres
og godkjennes kun i kombinasjon med det produktet.

ADVARSEL:

PASIENTFARE — Dersom de aktuelle IEC-standardene ikke overholdes nar
grensesnittboksene brukes, kan det fgre til personskade pd pasienten (f.eks.

elektrisk stat).

Grensesnittboksene mé bare kobles til en PC som tilfredsstiller kravene i IEC
60950-1, og sgrg for at PC-en er installert utenfor pasientmiljget (defineres i IEC
60601-1 som 1,5 meter eller 4,92 fot) for & minimere faren til pasienten.

MERK:

Denne hdndboken skal brukes sammen med CardioSoft-brukerhandboken. 1 tillegg
skal du bruke veiledningen som gjelder CardioSoft-programvareinstallasjon og

-oppgradering og handboken som brukes ved CardioSoft-tjeneste i felten. Se Tillegg
A for & finne en liste med CardioSoft-hdndbgker.

Produktbeskrivelse

s @

e

Figur 1: CAM-USB A/T KISS-grensesnittboks

Figur 1 viser CAM-USB A/T KISS-grensesnittboksen. Unntatt der det star noen annet,
deles alle komponentene som identifiseres i figuren, av begge grensesnittboksene.

En akvisisjonskabel (1) kobler grensesnittboksen til en CAM-14-akvisisjonsmodul, og
USB-kabelen (2) kobler grensesnittboksene til en PC.

Et par lamper (3) angir driftsstatusen, som beskrevet i fglgende tabell.

Grgnn lampe Gul lampe Driftsstatus
PA AV EKG-signaloverfgring pagar.
PA PA Klar til & sende EKG-signaler.
AV AV Ingen strgm.
PA Blinker Kommunikasjonen med CAM-14 avbrutt.
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Nar det oppstar et kommunikasjonsproblem mellom CAM-USB-grensesnittboksen og
PC-en, lyser begge lampene, og boksen avgir en kontinuerlig tone.

Grensesnittboksen kan konfigureres med CardioSoft-programvaren slik at den ogsa
avgir en QRS-pipetone.

ADVARSEL:
PASIENTFARE — Fordi grensensnittboksen ikke kan identifisere pulser fra den
kunstige hjerte-pacemakeren, vil du kunne hgre QRS-pipetonene selv om
pacemakeren svikter for & stimulere hjertet (pacemaker ikke fanger).

Ikke bruk CAM-USB-grensesnittboksen for & overvdke vitale fysiologiske livstegn.

Strgmadapteren (4) kobler grensesnittboksen til en ekstern strgmkilde.

En KISS-kontakt (5) som er kun tilgjengelig pd CAM-USB A/T KISS-grensesnittboksen,
kobler grensesnittboksen til sugergret.

Utgangen (6) gir ett digitalt EKG-utlgsersignal og fre analoge utgangssignaler.

| A [ms]|B [ms]
, 10 | 20
(1 ! 20 | 30
' Al 30 | 40
| 40 | 50
: 60 | 70
2] 1 70 | 80
L 80 | 90
|
|

| 90 | 100

o l [ 100 110
I
| ‘ |
|

Figur 2: Justerbart forsinket utlasersignal (A) og resulterende analoge signalforsinkelser
(B) — Inngangssignal (1), utlgser ut (2) og analog ut (3)

En forsinkelse p& mellom 10 og 100 ms (A) kan justeres pd utlgsersignalet via
CardioSoft-programvaren. Den valgte forsinkelsen pavirker ogsé de analoge
signalene (B). De analoge signalene kan velges i CardioSoft-programvaren. CAM-14
V2-akvisisjonsmodulen (PN 900995-002) legger til en forsinkelse pd 18 ms. Se
handboken som brukes ved CardioSoft-tieneste i felten for a finne en beskrivelse av
signalene og pin-konfigurasjonen.
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Produktkompatibilitet

Felgende tabell viser hvilke kombinasjoner av CardioSoft-programmet,
Windows-operativsystemet og USB-portene er kompatible med hver

versjon av CAM-USB-grenseboksen. Avkrysning (¥') angir versjonen av
CAM-SUB-grensesnittboksen som er kompatibel med den bestemte kombinasjonen.
Et Nei-symbol (®) angir versjonen av CAM-SUB-grensesnittboksen som er ikke
kompatibel med den bestemte kombinasjonen.
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CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Klassifisering

Type beskyttelse mot elektrisk stat

Klasse |l

Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt

CAM-USB/CAM-14: Type CF,
defibrilleringssikker

Beskyttelsesgrad mot farlig inntrenging av
vann

Innelukket utstyr uten beskyttelse mot
inntrenging av vann

Sikkerhetsnivdet ved bruk i neerheten av
brannfarlig bedgvelsesmiddel blandet med
luft eller med oksygen eller lystgass

Ikke egnet for bruk i nzerheten av brannfarlig
bedgvelsesmiddel blandet med luft eller med
oksygen eller lystgass.

Metodel(r) for sterilisering eller desinfisering
anbefalt av produsenten

Sterilisering: Ikke aktuelt.

Desinfisering: Se
CardioSoft-brukerhandboken.

Driftsform

Kontinuerlig

Symbolbeskrivelser

132

Folgende tabell beskriver symboler eller ikoner pd enheten eller emballasjen.

Symbolbeskrivelser

Symbol Beskrivelse

Katalog- eller delenummer
REF Angir produsentens katalog- eller delenummer.

Serienummer

SN Angir produsentens serienummer.

EC | REP

dette utstyret.

Autorisert representant i EU
Angir navnet og adressen til den autoriserte representanten i EU for

Rx Only Kun pé resept

av lege.

Ifglge federal lov kan denne enheten kun selges av eller pd anvisning

Klasse ll-utstyr

D Identifiserer utstyr som oppfyller sikkerhetskravene angitt for klasse
[l-utstyr av IEC 60601-1.

Denne enheten er konstruert slik at den ikke krever sikker tilkobling til
elektrisk jording (amerikansk jordingssystem). Ingen enkelt feil resulterer
i tilgjengelig farlig spenning og fordrsaker elektrisk stgt. Dette oppnds
uten @ mdtte ha en jordet metallkapsling.

Produksjonsdato (&r-mdned)
&I Angir utstyrets opprinnelige produksjonsdato.

Produsent
u Angir navnet og adressen til produsenten av denne enheten. Det kan

0gsd inneholde dato den ble produsert.
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Symbolbeskrivelser (cont'd.)

Symbol Beskrivelse

FORSIKTIG:
SE DE MEDF@LGENDE DOKUMENTENE.
Det kan finnes spesifikke advarsler eller forholdsregler knyttet til
enheten som ellers ikke finnes pa etiketten.

Se den medfglgende dokumentasjonen for mer informasjon om
sikker bruk av denne enheten.

Se bruksanvisningen
Se instruksjonene om betjening.

Elektrisk og elektronisk avfall (WEEE)

Angir at dette utstyret inneholder elektriske eller elektroniske
komponenter som ikke skal kastes som restavfall, men samles inn
separat. Ta kontakt med en autorisert representant for produsenten for
a f& informasjon om avhending av utstyret.

kasser i henhold til kommunale, statlige eller nasjonale lover.

Miljgvennlig bruksperiode (EFUP)

Iht. kinesisk standard $J/T11363-2006 angir dette hvor mange ar fra
produksjonsdatoen du kan bruke produktet fgr eventuelle begrensede
stoffer sannsynligvis vil begynne a lekke og utgjere en mulig miljg- eller
0 helsefare.

MERK:

¢ Hvis enheten inneholder mindre enn den maksimale
konsentrasjonen av begrensede stoffer, inneholder symbolet en
liten e.

—
Kan resirkuleres
@ Angir at du kan resirkulere dette materialet eller enheten. Resirkuler eller

¢ Dette kalles ogsd kinesisk RoHS.

L Oppbevares tart
Angir at du ma holde beholderen borte fra regn og annen fuktighet.

Temperaturgrenser

Angir gvre og nedre temperaturgrense for transport og hdndtering
av emballasjen. De er indikert ved siden av den gvre og den nedre
horisontale linjen.

-‘E Luftfuktighetsgrenser

Angir gvre og nedre luftfuktighetsgrense for transport og handtering
av emballasjen. De er indikert ved siden av den gvre og den nedre
horisontale linjen.

Lufttrykkgrenser

Angir gvre og nedre barometertrykkgrense for transport og hdndtering
av emballasjen. De er indikert ved siden av den gvre og den nedre
horisontale linjen.
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Symbolbeskrivelser (cont'd.)

Symbol Beskrivelse

Signalinngang
4@ Angir kontakten inn.

Signalutgang
Angir kontakten ut.

Felg bruksanvisningen
Les og forstd brukermanualen fgr du bruker enheten eller produktet.

Som et tegn for en obligatorisk handling kjiennetegnes dette symbolet
av bld bakgrunn og hvitt symbol.

Folgende tabell beskriver sertifiseringssymboler som kan vaere brukt pd enheten
eller emballasjen.

Sertifiseringssymboler

Sertifiseringssymbol Beskrivelse

SIS UL-klassifiseringsmerke, Canada/USA

c@us Angir at dette medisinske utstyret er UL-klassifisert mht. elektrisk
stgt, brann og mekaniske farer, kun i henhold til UL 60601-1,
CAN/CSA C22.2 NO. 601.1 og IEC 60601-2-25 for USA og Canada.
CE-merke
Angir at utstyret eller produktet er i samsvar med relevante
EU-direktiver.
PCT (GOST-R)-merke

@ Angir at enheten eller produktet er i samsvar med gjeldende

russiske Gosstandard tekniske og sikkerhetsmessige standarder.

<
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Hver GE Healthcare-enhet baerer en produktetikett som identifiserer produktets navn,
delenummer, produsentinformasjon og unikt serienummer. Denne informasjonen er
nadvendig nar du kontakter GE Healthcare for stgtte.

Produktetiketten er utlagt i fglgende format.

Produktetikettens format

Element

Beskrivelse

Produsentens navn og adresse

Autorisert representant i EU

Produktbeskrivelse

Klassifisering av enheten og elektriske spesifikasjoner

Produktets delenummer

Enhetens serienummer

Produksjonsdato i formatet AAAA-MM

Produktrevisjon

|| N|]|OjJUu]| P~ NNV

CE-merke

=
(@]

PCT (GOST-R)-merke
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Serviceinformasjon

Dette avsnittet gir informasjon om vedlikehold og service av systemet. Gjgr deg
kjent med denne informasjonen fgr du henvender deg til GE Healthcare eller deres
autoriserte representanter om service.

Servicekrav

For systemer med maskinvare fra GE Healthcare: Hvis ansvarlig person, sykehus
eller institusjon som bruker dette utstyret, unnlater & implementere den ngdvendige
vedlikeholdsplanen, kan det medfare feil pd utstyret og mulige sikkerhetsrisikoer.

Nar det gjelder produkter som kun bestdr av programvare, er det kundens ansvar @
vedlikeholde maskinvaren og operativsystemet som programvaren befinner seg pé.

Regelmessig vedlikehold, uansett bruk, er viktig for & sikre at komponentene pd dette
utstyret fungerer til enhver tid.

Ytterligere assistanse

GE Healthcare har personell som er oppleert i bruken av produktet og tekniske
eksperter som svarer pd spagrsmal og henvendelser vedrgrende problemer som kan
oppstd under installasjonen, vedlikeholdet og bruken av dette systemet.

Kontakt din lokale GE Healthcare-representant for & be om ytterligere assistanse.

Informasjon om CE-merking

CAM-USB-produktet har CE-merket CE-0459, teknisk kontrollorgan GMED, som
angir samsvar med bestemmelsene i EU-direktiv 93/42/EEC, angdende medisinsk
utstyr, og oppfyller de grunnleggende kravene i tillegg | i dette direktivet. Se
CardioSoft-brukerhandboken for @ finne flere detaljer. Se vedlegget for @ finne en
liste med brukerh&ndbgker som stattes.
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Revisjonshistorikk

Dokumentdelenummeret og -revisjonen vises nederst pd hver side. Revisjonen angir
dokumentets oppdateringsnivd. Revisjonshistorien for dette dokumentet er samlet i

falgende tabell.
Revisjon Dato Kommentarer
A 6. april 2006 Opprinnelig utgave
B 22. mar. 2007 ECO 087145 / Estisk er lagt til
C 29. mai 2007 ECO 087955 / Koreansk og tyrkisk er lagt til
D 6. december 2007 [ ECO 088953 / Portugisisk (Portugal) og gresk er lagt til
E 9. oktober 2008 ECO 092874 / Kroatisk, serbisk og rumensk er lagt til
F 15. juli 2009 ECO 096351 / Finsk er lagt til
G 19. november 2009 | Litauisk lagt til
H 8. oktober 2013 Oppdatert for versjon 2
J 24. januar 2014 Lagt GE Santé au Quebec til dekselet.
K 22 februar 2019 Oppdatert informasjon om CE-merking
Ny maskinvare og endringer | EKG-avledningstyper.
La til Bruksanvisning
L 7. mai 2019 Oppdatert for versjon 6.73 SP2
Oppdatert for versjon 6.73 SP3
Oppdatert for versjon 7.0
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CAM-USB A/T -liitantarasia V2 ja
CAM-USB A/T KISS -liitantdrasia V2

Kayttotarkoitus

HUOMAUTUS:
Tdssa asiakirjassa termi "CAM-USB A/T -liitGntdrasia” viittaa sekd CAM-USB A/T
-litdntdrasiaan V1 ettd CAM-USB A/T -liitdntdrasiaan V2, ja termi "CAM-USB A/T
KISS -liitdntarasia” viittaa sekd CAM-USB A/T KISS -liitdntdrasiaan V1 ettd CAM-USB
A/T KISS -liiténtdrasiaan V2.

CAM-USB A/T -liitGntarasia ja CAM-USB A/T KISS -liitdntdrasia kasittelevat
CAM-14-kuvausmoduulista saadut signaalit. Kasittelyn jalkeen signaalit ovat
saatavilla tietokoneen USB-liitdnndssd.

CAM-USB A/T KISS -liiténtdrasia toimii myos KISS-elektrodikiinnitysjdrjestelman
kdyttdmiseen tarvittavan imupumpun kanssa.

Kummassakin liitdntdrasiassa on yksi kelluva digitaalinen liipaisinléhtd ja neljd kelluvaa
analogista Iahtdad ulkoisten diagnostiikkalaitteiden, kuten verenpainemittareiden,
synkronointia varten.

VAROITUS:
VAARA POTILAALLE - Liitdntdrasiat eivat pysty tunnistamaan syddmentahdistimen
pulsseja, joten liitdntdrasioiden kdyttdminen hoitolaitteiden, kuten
defibrillaattoreiden, ohjaamiseen voi aiheuttaa ventrikulaarisen fibrillaation tai
kuoleman virheellisen tai ep&tarkan QRS-tunnistuksen takia.

Alg kayta 1ahtda hoitolaitteiden lipaisuun.
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Kumpaakin liténtérasiaa saa kayttdd vain yhdessd CardioSoftin kanssa, ja ne on
tarkastettu ja hyvdksytty vain yhdessd kyseisen tuotteen kanssa.

VAROITUS:
VAARA POTILAALLE - Asianmukaisten IEC-standardien noudattamatta jattdminen
litdntdrasioita kdytettdessd voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen (esimerkiksi
sdhkoisku).

Potilaan riskin minimoimiseksi liitd liitdntarasiat vain tietokoneeseen, joka tayttad
standardin IEC 60950-1 vaatimukset, ja varmista, ettd tietokone on asennettu
potilasympdriston ulkopuolelle (mdadritetty IEC 60601-1:ssd 1,5 metriksi).

HUOMAUTUS:
Tatd opasta tdytyy kayttdd yhdessd CardioSoft-kdyttéoppaan kanssa. Katso myods
CardioSoft-ohjelmiston asennus- ja pdivitysopasta ja CardioSoft-huolto-opasta.
Katso CardioSoft-oppaiden luettelo kohdasta Liite A.

Tuotekuvaus

®

o /] )
0.,

“mNeo

Kuva 1: CAM-USB A/T KISS -liitdntdrasia

Kuvassa 1 on CAM-USB A/T -liitdntdrasia. Ellei toisin mainita, kaikki kuvassa merkityt
komponentit ovat samat kummassakin liténtdrasiassa.

Liitantarasiat litetddn CAM-14-kuvausmoduuliin kuvauskaapelilla (1) ja tietokoneeseen
USB-kaapelilla (2).

Merkkivalopari (3) osoittaa toimintatilan seuraavan taulukon mukaisesti.

Vihred Keltainen Toimintatila
merkkivalo merkkivalo
Paalla Pois EKG-signaalin I&hetys kéynnissa.
Padlla Padllg Valmis ldhettdmadn EKG-signaaleja.
Pois Pois Ei virtaa.
Padlla Vilkkuu Tiedonsiirto CAM-14:n kanssa katkennut.
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CAM-USB A/T -liitantdrasia V2 ja CAM-USB A/T KISS -liitdntérasia V2

Kun CAM-USB-liitantdrasian ja tietokoneen vdlilld tapahtuu tiedonsiirtovirhe,
molemmat merkkivalot palavat ja rasiasta kuuluu jatkuva merkkiadni.

CardioSoft-ohjelmiston avulla liitdntdrasia voidaan madarittdd myds antamaan
QRS-adnimerkki.

VAROITUS:
VAARA POTILAALLE - Koska liitdntdrasia ei pysty tunnistamaan
syddmentahdistimen pulsseja, QRS-adnimerkit kuuluvat, vaikka tahdistin ei
pystyisi stimuloimaan sydantd (tahdistimen tunnistushdairio).

Alg kayta CAM-USB-liitantdrasiaa elintoimintojen fysiologisena monitorina.

Liitantdrasiat kytketadn ulkoiseen virtaldhteeseen verkkolaitteella (4).

KISS-liittimelld (5), joka on saatavana vain CAM-USB A/T KISS -liitdntdrasiaan, liitetddn
litdnt&rasia imuputkistoon.

L&hddssd (6) on yksi digitaalinen EKG-liipaisinsignaali ja neljd analogista ldhtdsignaalia.

| A [ms]|B [ms]
, 10 [ 20
(1 ! 20 | 30
' Al 30 | 40
| 40 | 50
: 60 | 70
2] 0 70 | 80
L 80 | 90
Do 90 | 100
P! 100 | 110

Kuva 2: Sdddettdva liipaisinsignaalin viive (A) ja siitd seuraavat analogisten signaalien
viiveet (B) - tulosignaali (1), liipaisinldhté (2) ja analoginen Iéhtd (3)

Liipaisinsignaalin viivettd voidaan sédtdd alueella 10-100 ms (A)
CardioSoft-ohjelmiston avulla. Valittu viive vaikuttaa myos analogisiin signaaleihin
(B). Analogiset signaalit voidaan valita CardioSoft-ohjelmistossa. CAM-14 V2
-kuvausmoduulin (PN 900995-002) kayttéminen lisdd 18 ms:n lisdviiveen. Katso
signaalien kuvaus ja nastojen konfiguraatio CardioSoft-huolto-oppaasta.
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Tuotteen yhteensopivuus

Seuraava taulukko ndyttéd, mitkd CardioSoft-sovelluksen,
Windows-kdyttojarjestelmdn ja USB-porttien yhdistelmdt ovat yhteensopivia

kunkin CAM-USB-liitantdrasiaversion kanssa. Valintamerkki (¥) osoittaa, ettd
CAM-USB-liitdntdrasiaversio on yhteensopiva kyseisen yhdistelman kanssa.

Ei-symboli (®) osoittaa, ettd CAM-USB-liitdntdrasiaversio ei ole yhteensopiva
kyseisen yhdistelmdn kanssa.
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Luokitus

Sahkoiskusuojaustyyppi Luokka Il

Sdhkdiskusuojausaste CAM-USB/CAM-14: Tyyppi CF,

defibrillaatiosuojattu

Vesisuojaus

Koteloitu laitteisto, jota ei ole suojattu veden
sisddnpdadsyltd.

Kayttoturvallisuus ilmaa, happea tai Ei saa kdyttad syttyvien ilmaa, happea tai
typpioksiduulia siséltévien syttyvien typpioksiduulia sisdltdvien anestesiaseosten
anestesiaseosten ldheisyydessd ldheisyydessa

Valmistajan suosittelema sterilointi- tai Sterilointi: Ei sovellettavissa.

desinfiointimenetelmad

Desinfiointi: Katso CardioSoft-kayttdopas.

Kayttétapa

Jatkuva

Symbolien kuvaukset

Seuraavassa taulukossa kuvataan laitteen tai sen pakkauksen symbolit ja kuvakkeet.

Symbolien kuvaukset

Symboli

Kuvaus

REF

Katalogi tai tilattava osanumero
viittaa valmistajan luetteloon tai osanumeroon.

SN

Sarjanumero
viittaa valmistajan sarjanumeroon.

EC | REP

Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteisossd
ilmaisee téman laitteen valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossa.

Rx Only

Vain Rx
Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myytdvaksi vain laakdrin
tilaamana tai madrdyksesta.

Luokan Il laitteisto

Osoittaaq, ettd laitteisto tayttdd standardin IEC 60601-1 mukaisen luokan
Il turvallisuusvaatimukset.

Laite on suunniteltu niin, ettd sitd ei tarvitse suojamaadoittaa. Mikadn
yksitt&@inen vika ei aiheuta altistumista vaaralliselle jannitteelle

eikd stéhkoiskua. Témd saavutetaan kayttdmattd maadoitettua
metallikoteloa.

Valmistuspdivd (vuosi-kuukausi)
Kertoo t&mdn laitteen alkuperdisen valmistuspdivan.

Valmistaja
Osoittaa tdman laitteen valmistajan nimen ja osoitteen. Se saattaa
myos kdsittdd valmistuspdivmadran.
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Symboli

Kuvaus

VARO:
KATSO LISATIETOJA TOIMITUKSEEN KUULUVISTA OPPAISTA
Niissd saattaa olla tiettyjd laitteeseen liittyvid varoituksia tai
turvallisuusohjeita, joita ei ole tarrassa.

Katso mukana tulevista asiakirjoista lisdtietoja tdmadn laitteen
turvallisesta kaytosta.

Kay lapi kdyttoohjeet
Kay ldpi kdyttoohjeet.

Sdhko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)

Osoittaaq, ettd laitteisto sisdltdd sahko- tai elektroniikkakomponentteja,
joita ei saa havittdd lajittelemattomana sekajdtteend, vaan ne on
lajiteltava erikseen. Ota yhteyttd laitteen valmistajan valtuutettuun
edustajaan lisdtietojen saamiseksi laitteen purkamisesta ja
havittdmisestd.

Voidaan kierrdattaa
Osoittaa, ettd tdmad materiaali tai laite voidaan kierrdttdd. Kierrdtd tai
havitd paikallisten tai kansallisten lakien mukaisesti.

0% IxE P

Ympdristéystavdllinen kdyttdaika (EFUP)

Osoittaa Kiinan standardin SJ/T11363-2006 mukaan, montako vuotta
valmistuspdivéstd tuotetta voidaan kdyttdd, ennen kuin vaarallisten
aineiden vuoto on todenndkoistd, aiheuttaen mahdollisen ympdristo- tai
terveysvaaran.

HUOMAUTUS:

¢ Jos laite sis@ltéd véihemmdn kuin rajoitettujen aineiden
maksimipitoisuuden, symbolissa on pieni kirjain e.

e T&hdn viitataan myos Kiinan RoHS-merkintand.

-
-
-

Suojaa kosteudelta
Osoittaa, ettd laatikko taytyy pitdd suojassa sateelta ja muilta kosteuden
lGhteiltd.

Ldmpétilarajat
Osoittaa pakkauksen kuljetuksen ja késittelyn yld- ja alaldmpétilarajat.
Ne ndytetddn ylemmmén ja alemman vaakaviivan vieressd.

Kosteusrajat
Osoittaa pakkauksen kuljetuksen ja kdsittelyn yl&- ja alakosteusrajat. Ne
ndytetddn ylemman ja alemman vaakaviivan vieressd.

limanpainerajat
Osoittaa pakkauksen kuljetuksen ja kdasittelyn yld- ja alailmanpainerajat.
Ne ndytetddn ylemmdn ja alemman vaakaviivan vieressd.

O @< |

Signaalitulo
Osoittaa tuloliittimen.
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Symbolien kuvaukset (cont'd.)

Symboli Kuvaus

Signaalildhté
@—» Osoittaa lahtoliittimen.

Noudata kayttdohjeita

Kayttdjan tulee lukea ja ymmdrtad kayttdjan opas ennen laitteen tai
tuotteenkdyttdd.

Tassd symbolissa on sininen tausta ja valkoinen kuvatunnus, koska se
onpakollinen turvallisuusmerkki.

Seuraavassa taulukossa kuvataan sertifiointisymbolit, joita voi esiintyd laitteessa tai

sen pakkauksessa.

Sertifiointisymbolit

Sertifiointisymboli

Kuvaus

Q}‘SS IF,%

.

UL-luokitusmerkki, Kanada/Yhdysvallat

Osoittaa, ettd tdmd Iédketieteellinen laitteisto on UL-luokiteltu koskien
sdhkdiskua, tulipaloa ja mekaanisia vaaroja vain standardien UL
60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1:n ja standardin IEC 60601-2-25
mukainen Yhdysvalloille ja Kanadalle.

C€

CE-merkintd
ilmaisee tuotteen tai laitteen yhteensopivuuden EU:n (Euroopan
Unioni) direktiivien osalta.

&
&

PCT (GOST-R) -merkintd
ilmaisee laitteen tai tuotteen yhdenmukaisuuden soveltuvien Vendjdn
Gosstandart -teknisten ja turvallisuuden standardien osalta.
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Tuotetarra
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Jokaisessa GE Healthcaren laitteessa on tuotetarra, jossa on tuotteen nimi,
osanumero, valmistustiedot ja yksilollinen sarjanumero. Tdma tieto tarvitaan

CAM-USB A/T -liitantdrasia V2 ja CAM-USB A/T KISS -liitdntérasia V2

otettaessa yhteys GE Healthcaren asiakastukeen.

Tuotetarra on seuraavanlainen.

Tuotetarra
Nimike Kuvaus
1 Valmistajan nimi ja osoite
2 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossda
3 Tuotekuvaus
4 Laitteen luokitus ja sdhkotiedot
5 Tuotteen osanumero
6 Laitteen sarjanumero
7 Valmistuspdivd muodossa VWVWV-KK
8 Tuoteversio
9 CE-merkki
10 PCT (GOST-R) -merkki
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Huoltotiedot

Tassa osassa annetaan tietoja, jotka liittyvat jarjestelman ylldpitoon ja huoltoon.
Tutustu ndihin tietoihin, ennen kuin pyyddt huoltoapua GE Healthcarelta tai sen
valtuutetuilta edustaijilta.

Huoltovaatimukset

GE Healthcaren toimittamien laitteiden jdrjestelmid kayttdvien henkildiden,
sairaalan tai laitoksen vastuulla on noudattaa suositeltua kunnossapitoaikataulua.
Tadmdn laiminlyonti voi johtaa laitteiston toimintahdiridihin ja mahdollisiin
turvallisuusvaaroihin.

Ohjelmistotuotteiden kohdalla sen laitteiston ja kdyttojdrjestelmadn yllapitdminen,
johon ohjelmisto on asennettu, on asiakkaan vastuulla.

Kayttdasteesta huolimatta sadnndlliselld kunnossapidolla varmistetaan laitteiston
osien asianmukainen toiminta aina tarvittaessa.

Tukipalvelut

GE Healthcarella on sovellusasiantuntijoiden ja teknisten asiantuntijoiden koulutettu
henkilokunta, joka pystyy vastaamaan kysymyksiin ja ratkaisemaan ongelmia, joita
voi syntyd taman jarjestelmdn asennuksen, kunnossapidon ja kaytén aikana.

Pyydd lisdapua paikalliselta GE Healthcaren edustajalta.

CE-merkinnadn tiedot

CAM-USB-tuotteella on CE-merkint& CE-0459, iimoitettu laitos GMED. Merkintd
osoittaa, ettd jarjestelmd on neuvoston ladketieteellisistd laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY mukainen ja tdyttad tdman direktiivin litteen | asianmukaiset vaatimukset.
Katso lisatietoja CardioSoft-kdyttoohjeesta. Katso tuettujen kdyttéoppaiden luettelo
kohdasta liite.
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Padivityshistoria

Asiakirjan jokaisen sivun alaosassa on asiakirjan osanumero ja versio. Versio ilmaisee
asiakirjan pdivitystason. Tdman asiakirjan versiohistoria on koottu seuraavaan

taulukkoon.
Versio | Pvm Kommentit
A 6.4.2006 Ensimmdinen julkaisu
B 22.3.2007 ECO 087145 / viron kieli lisatty
C 29.5.2007 ECO 087955 / korean ja turkin kielet lisatty
D 6.12.2007 ECO 088953 / Euroopan portugalin ja kreikan kielet lisGitty
E 9.10.2008 ECO 092874 / kroatian, serbian ja romanian kielet lisatty
F 15.7.2009 ECO 096351 / suomen kieli lisatty
G 19.11.2009 Liettuan kieli liséitty
H 8.10.2013 Pdivitetty versioon 2
J 24.1.2014 Lisatty GE Santé au Quebec kannessa.
K 22.helmikuuta CE-merkinndn tiedot pdivitetty
2019 Uusi laitteisto ja muutoksia EKG-kytkentdtyyppeihin
Lisatty kdyttoohjeet
L 7. toukokuuta Pdivitetty versioon 6.73 SP2
2019 Pdivitetty versioon 6.73 SP3
Pdivitetty versioon 7.0
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CAM-USB A/T Arayliz Kutusu V2 ve
CAM-USB A/T KISS Arayuz Kutusu V2

Kullanim Amaci

NOT :
Bu belgenin tamaminda, "CAM-USB A/T Araylz Kutusu" terimi, hem
CAM-USB A/T Araytiz Kutusu V1 hem de CAM-USB A/T Arayiiz Kutusu V2
'vi ifade eder ve "CAM-USB A/T KISS Arayliz Kutusu" terimi, hem CAM-USB
A/T KISS Arayiiz Kutusu V1 hem de CAM-USB A/T KISS Araytiz Kutusu
12'yi ifade eder.

CAM-USB A/T Araylz Kutusu ve CAM-USB A/T KISS Arayiiz Kutusu, CAM-14 ¢ekim
modul ile elde edilen sinyalleri isler. Islemeden sonra, sinyaller PC'nin USB arayizinde
kullanilabilir durumdadir.

CAM-USB A/T KISS Araytz Kutusu, KISS elektrot uygulama sistemini calistirmak igin
gerekli olan emme pompasini da barindirmaktadir.

Her iki araytz kutusu da, sfigmomanometre gibi harici tani cihazlarinin
senkronizasyonu icin sabit olmayan birer dijital tetik ¢ikisina ve sabit olmayan doért
analog ¢ikisa sahiptir.

UYARI :
HASTA ICIN TEHLIKE — Aray(iz kutulari, yapay kalp pilinden gelen sinyalleri
tanimlayamadigi igin defibrilatér gibi tedavi edici cihazlarin arayltz kutularini
kullanmak yanlis ya da hatali QRS tespitine bagh ventrikller fibrilasyona veya
Olime neden olabilir.

Tedavi edici cihazlan tetiklemek igin ¢ikisi kullanmayin.
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Her iki araylz kutusu da, sadece CardioSoft ile baglantili olarak kullanilmalidir ve o
Urin kombinasyonu ile birlikte dogrulanmis ve onaylanmistir.

UYARI :
HASTA ICIN TEHLIKE — ArayUz kutularini kullanirken IEC standartlarina
uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir (6rnegin; elektrik
carpmasi).

Hasta riskini azaltmak icin araylz kutularini sadece IEC 60950-1 standart
gerekliliklerini karsilayan bir PC'ye baglayin ve PC'nin hastanin bulundugu
ortamin disinda kuruldugundan emin olun (IEC 60601-1'de 1,5 metre veya
4,92 fit olarak tanimlanmistir).

NOT :
Bu el kitabi, CardioSoft Operator El Kitabi ile birlikte kullaniimahdir. Liatfen
CardioSoft Yazilimi Kurulum ve Yikseltme Kilavuzuve CardioSoft Alan Servisi
E/ Kitabr basliklarina da bakin. CardioSoft el kitaplari listesi i¢in, bkz. Ek A.

Uriin Tanimi
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Sekil 1: CAM-USB A/T KISS Arayliz Kutusu

Sekil 1, CAM-USB A/T KISS Araylz Kutusu'nu gostermektedir. Aksi belirtimedikce,
sekildeki tim parcalar her iki arayiz kutusu tarafindan da kullanilir.

Bir cekim kablosu (1), araydz kutularini bir CAM-14 ¢ekim modultne, bir USB kablosu
da (2) araytz kutularini bir bilgisayara baglar.

LED cifti (3), asagidaki tabloda aciklandigi gibi calisma durumunu goésterir.

Yesil LED Sari LED Calisma Durumu
ACIK KAPALI EKG sinyal iletimi devam ediyor.
ACIK ACIK EKG sinyallerini géndermek icin hazir.
KAPALI KAPALI Gug yok.
ACIK yanip sbnme CAM-14 ile iletisim kesildi.
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CAM-USB Araylz Kutusu ve PC arasinda bir iletisim sorunu ortaya cikti§ginda, her iki
LED de yanacak ve kutu, kesintisiz bir ses ¢ikaracaktir.

CardioSoft yazilimiile, araytz kutusu, QRS bip sesi ¢ikarmak icin de yapilandirilabilir.

UYARI :
HASTA ICIN TEHLIKE — Araylz kutusu yapay kalp pili sinyallerini tanimlayamadigi
icin kalp pili kalbi stimile etmediginde bile QRS bip sesleri duyulacaktir
(non-capture kalp pili).

CAM-USB Arayuz Kutusunu, hayati belirtilerin fizyolojik gbstergesi olarak
kullanmayin.

Bir glic adaptord (4), araydz kutularini bir harici gt¢ kaynagina baglar.

Sadece CAM-USB A/T KISS Araytiz Kutusunda bulunan bir KISS konektord (5), arayiiz
kutusunu emme tlplne baglar.

Cikis (6), bir dijital EKG tetikleme sinyali ve dort analog c¢ikis sinyali saglar.

| A [ms]|B [ms]
| 10 20
° ' 20 30

! 30 40

|
O 40 | 50
| 60 | 70
2 | 70 | 80
| 80 | 90

| 90 | 100

o l [ 100 110
I
| ‘ |
|

Sekil 2: Ayarlanabilir tetikleme sinyali gecikmesi (A) ve sonucta olusan analog sinyal
gecikmeleri (B) - Giris Sinyali (1), Tetikleme Cikis (2) ve Analog Cikis (3)

Tetikleme sinyali icin, 10 ila 100 ms arasinda bir gecikme (A) CardioSoft yazilim
programi ile ayarlanabilir. Secilen gecikme, analog sinyalleri (B) de etkiler. Analog
sinyaller, CardioSoft yazilim programindan secilebili. CAM-14 V2 ¢ekim modualini (PN
900995-002) kullanmak, 18 ms'lik bir ek gecikmeye neden olur. Sinyallerin ve pin
yapilandirmasinin bir aciklamasi icin lGtfen bkz. CardioSoft Alan Servisi El Kitabi.
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Uriin Uyumlulugu

Asagidaki tablo; CardioSoft uygulamasi, Windows isletim sistemi ve USB baglanti
noktasi kombinasyonlarindan hangilerinin CAM-USB arayUz kutusunun her bir

suriimuyle uyumlu oldugunu géstermektedir. Onay imi (¥'), CAM-USB arayiiz kutusu

strimunan belirlenen kombinasyon ile uyumlu oldugunu gosterir. Hayir semboli (G)
CAM-USB araylz kutusu sirimantn belirlenen kombinasyon ile uyumlu olmadigini
gosterir.
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CAM-USB A/T Arayiiz Kutusu V2 ve CAM-USB A/T KISS Arayiiz Kutusu V2

JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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CAM-USB A/T Arayliz Kutusu V2 ve CAM-USB A/T KISS Arayiiz Kutusu V2

Classification (Siniflandirma)

Elektrik carpmasina karsi koruma tri 2. Sinif

Elektrik carpmasina karsi koruma tdrd CAM-USB/CAM-14: CF Tipi, defibrilasyon
korumali

Zararli su girisine karsi koruma derecesi Su girisine karsl korumasi bulunmayan kapali
ekipman

Hava, oksijen veya azot oksit ile yanici Alev alabilen bir anestetik karisimin havayla,

anestetik madde karisimlarinin oldugu oksijenle veya azot oksit ile karisabileceqi

yerlerde uygulamanin guvenlik derecesi ortamda kullanilmaya uygun degil.

Uretici tarafindan énerilen sterilizasyon ya Sterilizasyon: Uygulanamaz.

da dezenfeksiyon yontemleri Dezenfeksiyon: CardioSoft operatér el
kitabiniza bakin.

Calisma sekli Surekli

Sembol Aciklamalari

156

Asadidaki tablo, cihazin veya ambalajin Gzerindeki sembol veya simgeleri aciklar.

Sembol Agiklamalar

Simge Aciklama
Katalog ya da Siparis Edilebilen Parca Numarasi
REF Ureticinin katalog ya da parca numarasini belirtir.

SN

Seri Numarasi
Ureticinin seri numarasini belirtir.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
EC | REP Bu cihazin Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilcisinin adini ve adresini
belirtir.
Rx Only Sadece Regeteli

Federal yasalari, bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya doktorun
tavsiyeleri dogrultusunda olmak Uzere sinirlandirir.

Sinif 1l Ekipman

IEC 60601-1'de 2. sinif ekipman icin 6zel glvenlik gereksinimlerini
karsilayan ekipmani tanimlar.

Bu cihaz elektrik topraklamasi igin bir givenlik baglantisi (ABD tipi
topraklamal) gerektirmeyecek sekilde tasarlanmistir. Tek olmayan hata
tehlikeli voltajlarin agiga ¢ikmasina ve elektrik carpmasina neden olur.
Bu topraklanmis bir metal kaplamaya bagl olmadan gercgeklestirilir.

Uretim Tarihi (Yil-Ay)
Bu cihazin gercek Uretim tarihini belirtir.

Oretici
Bu cihazin dreticisinin adini ve adresini belirtir. Ayrica Uretildigi tarih de
bulunabilir.
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Sembol Agiklamalari (cont'd.)

Simge Aciklama

DIKKAT :
URUNLE BIRLIKTE VERILEN BELGELERE BAKIN.
Bunlarda, etiket Uzerinde bulunmayan, aygit ile iliskili belirli
uyarilar veya énlemler olabilir.

Bu cihazin glvenli kullanimi hakkinda daha fazla bilgi i¢in Griinle
birlikte verilen belgelere bakin.

Kullanim Talimatlarina Bakin
Cihazin kullanim talimatlarina bakin.

Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari (WEEE)

Ekipmanin, ayrilmamis belediye atiklari gibi ¢cépe atiimamasi ve ayri
toplanmasi gereken elektrikli veya elektronik bilesenler icerdigini belirtir.
Ekipmaninizin hizmetten ¢ikarilmasi konusunda bilgi almak igin Ureticinin
yetkili bir temsilcisiyle baglanti kurun.

bolgesel veya ulusal kanunlara gére geri donustirin veya atin.

Cevre Dostu Kullanim Siiresi (EFUP)

Cin standardr ile SJ/T11363-2006, Uretim tarihinden itibaren Grana,
herhangi bir kisitlanmis maddenin sizmasi, bir gevre veya saglik
tehlikesine yol agmasi olasiligi olmadan kullanabileceginiz yillarin sayisini
0 belirtir.

NOT :

e Cihaz, yasaklanmis maddelerin en yiksek
konsantrasyonundan daha azini igeriyorsa sembol
kiigUk harflerle yazilir e

¢ Bu da Cin RoHS olarak adlandirilir.

L Nemden Koruyun
Konteyneri yagmurdan veya diger nem kaynaklarindan uzak tutmaniz
gerektigini belirtir.

—

Geri Donlistiiriilebilir
2% Bu malzemenin veya cihazin geri donustirebilecedini belirtir. Yerel,
O

Sicaklik Sinirlari
Bu paketin nakliyesi ve kullanimi igin Ust ve alt sicaklik sinirlarini belirtir.
Bunlar, Gst ve alt yatay cizgilerin yaninda belirtilmistir.

Nem Sinirlari
a Bu paketin nakliyesi ve kullanimi icin Ust ve alt nem sinirlarini belirtir.
e’

Bunlar, Gst ve alt yatay cizgilerin yaninda belirtilmistir.

Atmosfer Sinirlari

Bu paketin nakliyesi ve kullanimi icin Ust ve alt barometrik basing
sinirlamalarini belirtir. Bunlar, st ve alt yatay cizgilerin yaninda
belirtilmistir.
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Sembol Agiklamalari (cont'd.)

Simge

Aciklama

Sinyal Girisi
Hat girisi konektorind gosterir.

ey
G

Sinyal Cikisi
Hat ¢ikisi konektortind gosterir.

Kullanim Kilavuzunu izleyin

Cihazi veya Grind kullanmadan énce operatoériin el kitabini okuyun ve
anlayin.

Zorunlu bir eylem isareti olarak bu sembol mavi bir zemin ve beyaz bir
sembolle tanimlanir.

Asagidaki tablo, cihazinizin veya ambalajinin tGzerinde kullaniimis olabilecek onay
sembollerini agiklar.

Onay Sembolleri

Onay Sembolii

Aciklama

g\}ssm,‘b
c@us

UL Siniflandirmasi isareti, Kanada/ABD

Bu tibbi ekipmanin ABD ve Kanada igin elektrik carpmasi, yangin ve
mekanik tehlikeler ile ilgili sadece UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1
ve |IEC 60601-2-25 uyarinca UL onayli oldugunu belirtir.

C€

CE isareti
Cihaz ya da Grintn ydrdrlikte bulunan AB (Avrupa Birligi) direktiflerine
uygun oldugunu belirtir.

&
&

PCT (GOST-R) isareti
Cihaz ya da Grdnln yararlikte bulunan Russian Gosstandart teknik ve
guvenlik standartlarina uygun oldugunu belirtir.
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Uriin Etiketi

Her GE Healthcare cihazinda, Grin adi, par¢ca numarasi, Greim bilgileri ve benzersiz
seri numarasini tanimlayan bir Grn etiketi bulunmaktadir. Destek igin GE Healthcare
ile iletisim kurarken bu bilgiler gereklidir.

2027786-215L

CAM-USB A/T Arayiiz Kutusu V2 ve CAM-USB A/T KISS Arayiiz Kutusu V2

Urln etiketi asagidaki sekilde yerlestirilir.

Uriin Etiketi Formati

O:
[le]3
o

Aciklama

Ureticinin adi ve adresi

Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci

Urtin aciklamasi

Cihaz siniflandirmasi ve elektriksel 6zellikler

Uriin parca numarasi

Cihaz seri numarasi

YYYY-AA bigiminde Uretim tarihi

Uriin revizyonu

Ol N]|]O|lUn]| | NNV -

CE isareti

=
o

PCT (GOST-R) isareti
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Servis Bilgileri

Bu bolimde sistemin bakimi ve servisi ile ilgili bilgiler veriimektedir. GE Healthcare ya
da yetkili temsilcilerinden hizmet talep etmeden 6nce bunlari 6grenin.

Servis Gereklilikleri

GE Healthcare tarafindan saglanan donanima sahip sistemlerde, bu ekipmani
kullanan sorumlu kisinin, hastanenin veya kurumun kendi nezdinde tatmin edici bir
bakim plani uygulayamamasi yersiz ekipman arizalarina ve olasi gtvenlik tehlikelerine
neden olabilir.

Sadece yazilima yonelik trtnler, donanimin bakimi ve yazilimin bulundugu isletim
sistemi, musterinin sorumlulugundadir.

Kullanimdan bagimsiz dizenli bakim, bu sistem bilesenlerinin gerektiginde her zaman
islevsel olmasini saglamak icin gereklidir.

Ek Yardim

GE Healthcare, bu sistemin kurulumu, bakimi ve kullanimi sirasinda karsilasabileceginiz
sorular yanitlamak ve sorunlariniza cevap vermek icin egitimli uygulama personeli
ve teknik uzmanlar istihdam etmektedir.

Ek yardim almak igin yerel GE Healthcare temsilciniz ile temasa gegin.

CE isareti Bilgileri

160

CAM-USB Urln0, tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC No'lu Konsey Direktifi htikimlerine
uygun oldugunu gosteren CE isareti "CE-0459", onaylanmis kurulug GMED, ibaresini
tasir ve bu direktifin 1. Eki'nde yer alan temel sartlari yerine getirir. Ayrintilar icin

CardioSoft operator el kitabina bakin. Desteklenen operatér el kitaplari igin Ek kismina
bakin.
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Diizeltme Gecmisi

2027786-215L

Her sayfanin altinda belge par¢ca numarasi ve revizyon yer alir. Revizyon belgenin

guncellik dizeyini tanimlar. Bu belgenin revizyon ge¢misi asagidaki tabloda
6zetlenmektedir.

Revizyon | Tarih Aciklamalar

A 6 Nisan 2006 ilk stram

B 22 Mart 2007 ECO 087145 / Estonca eklendi

C 29 Mayis 2007 ECO 087955 / Korece ve Turkce eklendi

D 6 Aralik 2007 ECO 088953 / Portekiz iberya Dili ve Yunanca eklendi

E 9 Ekim 2008 ECO 092874 / Hirvatca, Sirpca ve Romence eklendi

F 15 Temmuz 2009 [ ECO 096351/ Fince eklendi

G 19 Kasim 2009 Litvanyaca eklendi

H 8 Ekim 2013 SUrim 2 igin glincellendi

J 24 Ocak 2014 Kapada GE Sante au Quebec eklendi.

K 22 Subat 2019 Guncellenen CE isaretleme Bilgisi
Yeni donanim ve EKG derivasyon tiplerindeki degisiklikler.
Kullanma Talimatlari eklendi

L 7 Mayis 2019 Suriim 6.73 SP2 igin gUncellendi

Suriim 6.73 SP3 icin glncellendi
SUrim 7.0 icin gtincellendi
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Kouti ditetagdrg CAM-USB A/T V2 kat
Kouti ditetadprig CAM-USB A/T KISS V2

[ 4

NpoBAeTOpEVN XPNON

HMEIQZH:

2€ OAn TV €KTOON TOU TTAPOVTOG £yypA@ou, 0 0pog «KouTi dIETTaPng
CAM-USB A/T» avagépetal 1600 ato Kouri dicrrapric CAM-USB A/T V1
0ago kai ato Kouri dicrrapric CAM-USB A/T V2, kai 0 6pog «KouTi SIETTaPng
CAM-USB A/T KISS» avagépetal 100 ato Kouri dierrapric CAM-USB A/T
KISS V1600 kai ato Kouri distragric CAM-USB A/T KISS V2.

To Koutt Stemtacrig CAM-USB A/T kat to Koutt Stemtacdrig CAM-USB A/T KISS
ene€epydlovtal orpata mou AapBdvovtal péow g povadag Arjdng CAM-14. Metd
v enelepyaoia, Ta orjpata sivat Stabéoua ot diemtadri USB tou H/Y.

To Koutl dtemadrig CAM-USB A/T KISS evowUaTwVEL eMioNg pLa avTAla avappddnong
YL TN AeLTovpyla ToL CLOTAPATOG Ebapuoyng NAekTPOSIWVY KISS.

Kal Tt 600 KoLTLA 6Lencx¢r]g ncxpsxouv Pl Kupawopevn Pndokn €€o0do
svepyonomong KOl TEOOEPLG KLPOLVOUEVES GVCX)\OYLKEQ €8660L6 yLa eAeVBepO
OLYXPOVIOHO UE EEWTEPLKEG OLAYVWOTIKEG OLOKEVES, OTIWG ODLYHOPAVOUETPAL.

MPOEIAOMOIHZH:
KINAYNOZ A TON AZOENH — To koutia dlaguvdeang dgv gival g BEan va
avayvwpigouv TTaAPoug Kapdiakou Bnuatodotn. MNa 1o Adyo auTo, n xpraon
TWV KOUTIWV OIETTAPNAG YIO EAEYXO OUOKEUWV BEPATTEIOG, OTTWG ATTIVIOWTWY,
EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI KOIAIOKT JOpUapuyr 1 Bavato Aoyw e0QAAPEVNG 1)
avakpiBoug avixveuang QRS.

Mnv xpnOIYOTTOIEITE TO CTjUa £EOO0U VIO VO EVEPYOTTOINTETE CUTKEUEG
Bepartreiac.
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Kouti Siemtacrig CAM-USB A/T V2 kat Kouti Stemacrig CAM-USB A/T KISS V2

Kat ta 00 KoLTa SLeTtadr|g TIPETEL VA XpNoLuoTiolobvTal pévo padl pe to CardioSoft,
€xouv &g eTILKLPWOEL Kal eyKPLOEl pdVO yLa TN cLVSLACUEVN XPrIoN KE AUTO TO TTIPOLOV.

MPOEIAOMNOIHZH:
KINAYNOZ A TON AZOENH — Z¢ Trepimtwan un TAPNONG Twv KATAAANAwWV
poTuTTwy IEC KaTd TN XprAon Twv KOUTIWV DIETTAPNG EVOEXETAI VA TTPOKANOEI
TPAUMATIOWOG aTov agBevn (yia TTapadeiypa, nAeKTpotTAngia).

MNa eAaxigTotroinagn Tou KIvOUVOU yia Tov adgBevr, GuvOETTE TA KOUTIA
dieTrang poévo ag H/Y 1Tou mAnpoi Tig atrautigelg Tou rpoTutrou IEC 60950-1
Kal d1ag@aAioTe o1l 0 H/Y €xel eykataaTabei ekTOg Tou TTEPIBAAAOVTOG TOU
agBevoug (To TrpoTutro IEC 60601-1 opicer 1,5 pérpa f 4,92 modia).

2HMEIQZH:
To TTapov €yxeIpidIO TTPETTEI VO XPNTIUOTTOIEITAI G€ UVOUATNO WE TO Eyxelpidio
Agiroupyiag rou CardioSoft. Avatpéte ettiong aTig Oonyies eykaraoraons
Kkai avaBabuions Aoyiguikou tou CardioSoft Kal 10 EyxelpidIo TEXVIKIIG
urrooTrpiéng rou CardioSoft. Ta pia Aigta Twv gyxeipidiwv Tou CardioSoft,
avaTtpéCTte agTo lMapapTtnua A.

NepLypadn tpotlovtog

®

o I/ )
0.,

“mme

Ewova 1: Kouti Stemagpric CAM-USB A/T KISS

TNV elkova 1 amelkoviletat to kouti dtemacdrig CAM-USB A/T KISS. EkTog av
onuetwvetal SladopeTikd, dAa Ta aPTHUATA TIOL TTPOCOLOPIlOVTAL OTNV ELKOVA
glvat kowd kat ota Vo kouTLd SleTadn.

‘Eva kaAwdLo obvdeong pe tn povada APng (1) cuvdéel ta kouTid Slemadr|g o€ pLa
povada Angng CAM-14 kot éva kodwdio USB (2) cuvdéel ta kouTld Slemadnig pe
évav H/Y.
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Kouti Stemadrig CAM-USB A/T V2 kau Kouti Stemacrig CAM-USB A/T KISS V2

AVOo Auyvieg LED (3) urtodelkvbouy tnv katdotaon Asltoupylag, dTtwg Teptypddetal
otov akdAovbo Tivaka.

MNpdown Avxvia | Kitpwn Avxvia | Katdotaon Asttovpyiag
LED LED
ANAMMENH ZBHXTH Bploketal og E€AEN yetddoon orjuatog HKT.
ANAMMENH ANAMMENH "ETOLUO YLO OTTOOTOAN onudtwy HKT.
SBHETH SBHETH Ektdg Asttoupyiag.
ANAMMENH ANABOZBHNEI | AlakoTr| eTtikowwviag pe ) povada CAM-14,

T€ TePITITWOoN TIPORANHUATOS ETILKOWWVIAG HETAED TOL KoLTLoL SleTtadrig CAM-USB
Kot Tou H/Y, avéPBouv kat ot 500 Auxvieg LED Kat EKTTEUTIETAL CUVEXEG NXNTLKS OTrjuCL.

Méow tou Aoylopikol CardioSoft, umopeite va puBuioete to koutl Stemadrig woTe

VA EKTIEPTIEL ETTLONG NXNTIKO ONUX CUPTIAEYHOTOG QRS.

MPOEIAOMNOIHZH:
KINAYNOZ 'l|A TON AZOENH — ET1reidn To kouTi dieTraQng dev eival ge BEan va
avayvwpigel TTAAPOUG KapdiakoU BnuatodoTn, 6a eKTTEUTTOVTAI NXNTIKA GAUATA
QRS akopa kal av 0 BNUaTodOTNG ATTOTUYXAVEI VO BIEYEIPEI TOV KAPSIOKO WU
(atroTuxia gUAANWNG BnuaTodoTn).

Mnv xpnaiuyotroigite To kKouTi dieTTapng CAM-USB wg 086vn @uaioAoyiag

CWTIKWV GNUATWV.

‘EVag JETaOXNUATLOTAS (4) ouvdést Ta kouTLd Slemadng ue e§wTeptkn TN

Tpododoolag.

Mua uTtoSoxr| KISS (5), StaBéatun pévo oto Kouti Stemtacdrig CAM-USB A/T KISS, cuvoéet
TO KOULTL SleTtadng pe TN cwAVwWon avappddnong.
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Kouti Siemtacrig CAM-USB A/T V2 kat Kouti Stemacrig CAM-USB A/T KISS V2

H €€060¢6 (6) apéxel Eva Yndlakd ofipa evepyotoinong HKI kot T€ooepa avaAOY LKA
onpata e§6600.

| A [ms]|B [ms]

| 10 20
ﬂ ' 20 30

[

Al 30 | 40

el 40 | 50
W:_/—\_’_’_v 50 60

| 60 | 70

o | | 70 80
! 80 | 90

I
|
I
I

|
|
| | 90 100
e I \ 100 110
I
| | |
I

Ewkéva 2: [Mpooapuootun KabuoTtépnaon onuatog evepyortoinong (A) Kat n TpokOTTTovoa
kaBuotépnon yla Ta avaAoylka orjuata (B) — onfua eloodou (1), ofpa evepyoroinong
g€obou (2) kat avaroyiké onpa g&édou (3)

Il To orua evepyoToinong, pTtopeite va kabopioete kaBuotépnon petadd 10 kat 100
ms (A), y€ow ToL TIPOYPAUPaTOG AoyLlopikol CardioSoft. H emtideypévn kaBuotépnon
EMNPEACEL KAL Ta AVOAOYLIKE orjpata (B). Ta avadoyké orpata HTtopoly va eTIAEYOLY
oto TPdYpapua Aoylopikol CardioSoft. H xprion tng povéadoag Afing CAM-14 V2

(PN 900995-002) tpocBétel emimAéov kaBuoTtépnon 18 ms. MNa pla epLtypadr

TV onUATwY Kat TN Slapdpdwon akidwv, avatpéste oto Eyxelpidio TexvIkng
vrtootipiéng CardioSoft.
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Kouti Stemadrig CAM-USB A/T V2 kau Kouti Stemacrig CAM-USB A/T KISS V2

ZupBaTOTNTA TTPOIOVTOG

O akdAoLBOG THVaKAG ﬂapouow@a TOLG oLVSLAGPOUG TNG scbappoyng CardioSoft,
TOL AELTOLPYLKOV cuoTtrpatog Windows kat twv Bupwv USB Ttou eivat cupfatd

He k&Oe €kSoar Tou KouTlo Slemtadri CAM-USB. Eva onuddt (¥) umoSetkviet Ty
€kboon Tou kouTloL SteTtadrig CAM-USB 1tou elval cLPRATY) YE TOV CUYKEKPLUEVO

ouvduaopd. ‘Eva cLPRoAO (G) LTIOOELKVOEL TNV €kS0ON TOL KOLTLOL SleTtadrg
CAM-USB 1tou &ev elvat oLpBaTr PE TOV CLYKEKPLUEVO GLVELAGHO.
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Kouti Siemtacrig CAM-USB A/T V2 kat Kouti Stemacrig CAM-USB A/T KISS V2

JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Kouti Stemadrig CAM-USB A/T V2 kau Kouti Stemacrig CAM-USB A/T KISS V2

Ta&wvounon

TOTIOG TIPOOTAGLAG EVAVTL NAEKTPOTIANEIaG

T&EN I

BaBu6g mpooTtaciag EvavTl NAEKTPOTIANSLaG

CAM-USB/CAM-14: TOmog CF, avBekTikd og
amwidwon

BaBuo6g Ttpootaciag évavtl emPBAaBolg
Slelobuong vepol

NephauPavetal eSoTALOUOG Xwpig
npootacia évavtl Steioduong vepol

BaBudg aoddielag Tng ebappoyns
TAPOLOLA EDPAEKTOV ULYHOTOG
QVaLOONTIKWV OLOLWY PE OEPQ 1) HE
0&Lydvo 1y LTIOEELSLO TOL AWTOL

AKaTEAANAO YLa Xprion TIapouaia eDbAEKTOL
HlyHaTog avaloBnTIKwV OLCLLV PE aéPQa N
pe oSuydvo ) umtoeidlo Tou alwTou.

MéEBodoL ammooTelpwong 1] ATTOADHOVONG

ATootelpwon: Aev LoyVEL

TIOU CLVLOTWVTAL OTTO TOV KATAOKELAOTY)

AToAOpavaon: Avatpé€te oto eyxelpiolo
Asttovpylag tou CardioSoft.

Tpdmog Asttovpylog

TUVEXNS

NepLypadEg cLPBOAWVY

0 akdAovbog Tivakag Teplypddel cLUBOAX ) elkovidla TIoL BploKkovTal OTN CLUOKELY
1 0TN cLOKeLAGLa TNG.

NepLypadég cLPPOAWY

Z0uBolo

Neprypadn

REF

ApLOPAG KATAAOYOU 1) TLPOIOVTOG YL TTOPAYYEALA
YTO8EIKVUEL TOV aPLOHO KATOAGYOU 1] TIPOLOVTOG TOU KATAOKELXOTH.

SN

ZelpLaKOG apLlOuog
YT08IKVUEL TO OELPLaKO apLBPd TOU KATAOKELAOTH.

EC | REP

EEouolodoTNUEVOG aVTLITPOOoWTOG 0TNV ELpwWTAiKY Kowotnta
YmtodelkvieL To dvopa Kat tn SlebBuvaon Tou g&ovalodoTnuévou
QVTLITPOCWTIOL OTNY ELPWTAIKY KoWdTNTA YL QUTAY T GUOKEL).

Rx Only

Moévo KaToTLY cuvtayoypdadnong
H opooToviakr vopoBeoia twv HMA Teplopilel TNV WANCN aLTAG TNG
OLOKELNG OTTO LATPO 1] KATOTILY EVTOANG LATPOU.

EEomALopOg KaTtnyopiog Il

MNpoadlopilet eSomALoud TIOL TTANPEOL TG ATALTHOEL Ao aAeiag TTOU
kaBopilovtal yla eEomAloud katnyoplag Il amd to mpdtuTo IEC 60601-1.
H oLOKeLN QLT OXeSLAOTNKE P TETOLO TPOTIO WOTE VA PN XPELGleTal
obvdeong aodadelag oe NAEKTPLKN Yelwon (yelwon H.M.A). Kauia
HovadLkr) aToTuyio Sev €xel wg ammoTéAeoua TNV €kBeon eTtkivuvng
TAoNG Kat TNV TTpdKANon nAekTpomAngiag. Autd emituyxdvetatl eav dev
Baolleote 0g YELWUEVO PETAAALIKO TrEPBANUQL.

Huepopnvia kataokevng (ETog-Mrvag)
YTIOSEIKVUEL TNV QPXLKH NUEPOUNVIO KATAOKELNG YL QUTH TN CLOKELN.

2027786-215L
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Neprypadég cuuPorwv (cont'd.)

170

Z0uBolo

Neprypadn

Kataokeuaotig

YTo8elkVUEL TO Gvopa Kat TN SLebBLYVON YL TOV KATAOKELAOTH AUTHS
NG OLOKELNG. ETtlong, pTopel va TtepAapBAavel TNV nuepounvia
KOTAOKELNAG TNG.

MPOZOXH:
2YMBOVYAEYTEITE TA ZYNOAEYTIKA EITPAGA
MrTopei va uTTapXouV €IBIKEG TTPOEIBOTTOINTEIG KOl TTPOQUAAEEIG
TTOU OXETICOVTaAl JE TN GUOKEUN TTOU OEV UTTAPYXOUV OAAILG OTNV
ETIKETAL.

> UPBOUAEUTEITE TO GUVODEUTIKA £YYPOAPA YIO TTEPITOOTEPEG
TTANPOQOPIEG TXETIKA TNV aG@QAAr XPrON QUTHS TNG CUTKEUNG.

ZupPouAevteite g 08nyieg xpriong
TupPouAeuteite TIg 0dnyleg AstToupylag.

ATIOBANTOG NAEKTPLKOG KOl NAEKTPOVLKOG eEOTIALGOG (AHHE)
YToSelkVUEL OTL AUTOG 0 ESOTIALOUAG TIEPLEXEL NAEKTPLKA 1) NAEKTPOVIKA
efaptuata mou Sev IPEMeL va amoppLdOoLy wg aTagvounTa SNUOTKA
QTTOBANTA AAAG TIPETIEL VO GUAAEYOVTAL EEXWPLOTA. Tl TIANpodopleg
0L A PoPOoLY TNV OPLOTLKY) BEaN ekTOS Attovpylag Tou e§omALopoL 0ag,
ETILKOWWVAOTE P €E0V0LOSOTNUEVO AVTLTTPOCWTIO TOL KATACKELATT).

AvvaTtOTNTA AVAKOKAWONG

YTIO8EIKVUEL OTL UTIOPELTE VO AVAKLKAWOETE ALTO TO LALKS 1) CLOKELN).
AVOKUKAWOTE 1 amoppilte cOUGLVA PE TNV TOTILKY, TIOALTELOKN 1)
€0vikr| vouobeoia.

@O & IHME PE

Nepilodog PLALKNG Ttpog To TtepLBAaAAov Xpriong (EFUP)

FOpbwvVa e To KWEIKO TTPOTUTIO SJ/T11363-2006, LTTOSEIKVOEL TNV
mieplodo og £1n amd TNV nueEpoUNVIa TAPAOKELHG KATA TNV oTIolx
UTTOPELTE VO XPNOLUOTIOACETE TO TIPOLOV TIPLY aTtd TNV evOeEXOUEVN
SLoPPON) TLXOV ATTAYOPELUEVIV OUCLLIV, UE ATIOTEAECHX VX TIPOKANBEL
TOavOg Kivouvog yla To TtepLRAANOV 1} TNV LYELC.

2HMEIQZH:

e EQv n guaKeun TTEPIEXEI CUYKEVTPWAN XAWNAOTEPN ATTO
TN MEYIOTN TUYKEVTPWATN TWV ATTAYOPEUPEVWV OUTIWY, TO
guUpBoAo TrepiAapBavel To (o ypduua e

e AuTO emTiong avagépeTal kal wg China RoHS.

4

-

Awatnprote oTteyvo
YTodelkvUEL OTL TIPETEL Vo Slatnpeite To KIBWTLO Yakpld amd Bpoxn
Kal GAAEG TINYES LYpPOoLag,.

OepUOKPACLAKA OpLX

YTt08€elKVOEL TO AV KO KATW BEPUOKPACLOKE OpLa YLX TN HETadopd
KOl TO XELPLOPO aUTAG TNG cLokevaolag. Yrodelkvbovtal SiTAa aTtod TIG
Avw Kal KATw opLIOVTLEG YPOUHES,.
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Neprypadég cuuPorwv (cont'd.)
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Z0uBolo

Neprypadn

‘OpLa vypaoiog

YTO8eIkVUEL T AV KAL KATW OPLA LYPACLAG YLX TN HeTadopd Kal TO
XELPLOPO QLTNG TNG oLoKeLaoiag. YmodelkvbovTtal SiTAa aTtd TIG Avw
KOl KATW OPLIOVTLEG YPOUUES.

ATpoodaLpka opLa

YTI08€eLKVOEL T AV KO KATW OPpLa BAPOUETPLKNG TlEoNG Yo TN
HeTadopd Kal TO XELPLOPO aUTNS TNG cuokevaoiag. Ymodelkvhovtal
SlmAa aTtd TIG Gvw Kal KATw 0pLlOVTIEG YPAUUES.

Eloodog onpatog
YmodelkvUeL TNV uTtodoxr| £Lo6Sou.

‘E€0d0¢g orjuatog
Ytodelkviel v uTtodoxr) €6dou.

®

Tnpelte Tig 0dnyleg xpriong
AlaB&oTe Kal KatavonoTe To yxelpilo Asltoupylag Tpwv ard T xerion
NG CLOKELNG 1) TOL TIPOLOVTOG.

Qg £vBel&n LTTOXPEWTLKNG EVEPYELXG, ALTO TO cLPBOAO emonuaiveTal
HE PTIAE POVTO Kal Aeukd aLPBoAO.

0 O(Ko)\oueog miivakag T[spLypO(q)eL Ta oOpBoAX moronomong TIOU UTTOPEL VO
XPNOLUOTIOLOVVTAL OTN CLUOKELY 1) OTN CLUOKELAGTX NG,

ZOuBoAa TTLOTOTIOINONG

Z0uBolo NepLypadn
TLoToTIolNONG
RS Znua tadvounong UL, Kavadag/H.N.A.
¢ . Yrtodelkviel Tt auTog o LaTpds eEomAlopdg €xel Tadvounbel katd UL

600v adopd HOVO TOLG KWWEOVOLG NAEKTPOTIANELaG Kol dwTLAS, KaBwg
KalL TOLG PNXavikolg kKivduvoug obudwva pe ta tpdtuTa UL 60601-1,
CAN/CSA C22.2 ap. 601.1 kat IEC 60601-2-25 yLa Tig H.M.A. Kat Tov
Kovada.

ZAua CE
YTIOSEIKVUEL OTL 1 GUCKELT 1] TO TIPOLOV CLPHOPDWVETAL HE TIG
LoxVovoeg 0dnyleg EE (Evpwmaikn ‘Evwan).

Srjua PCT (GOST-R)
YTo8elkvUEL OTL N GLOKELN 1] TO TIPOIOV CLUHOPDWVETAL PE TA LOXVOVTQ
PWOLKA TEXVIKA TIPOTLTIO Kal TIPOTUTIA o dAelag Gosstandard.
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ETLKETO TTPOLOVTOG

172

K&Be ovokeur) Tng GE Healthcare SlaBTel pla eTIKETA TTPOIOVTOG TIOL TAUVTOTIOLEL TO
ovopa TtpoidvTog, Tov aplbud eidoug, Tig TTANPodopLeg KATAOKELG KL TOV JOVADIKO
oelpLakd aplBud. Ot MAnpodopleg aUTES elval aTIXPALTNTEG OTAV ETUKOLVWVELTE UE
v GE Healthcare yla vtootipi&n.

H Sudtadn NG £TIKETAG TTPOIOVTOG EXEL TNV TTXPAKATW HOPDN).

Mopdn ETLKETAG TTPOIOVTOG

Ztouelo

Neprypadn

‘Ovopa Kat SlebBuVoN KATAOKELAOTN

EZ0LCL060TNHEVOG QVTLTTPOCWTIOG OTNY ELpwTaikh Evwon

Neplypadn mpoldvTog

Ta&voOUNGoN CLOKELNG KL NAEKTPLKEG TIPOSLAYPabES

Ap1Bpdg eldoug TTPOIdVTOG

TELPLOKOG apLOPOG CLOKELNG

Hugpopnvia KATaoKeLng Pe ) Yopdr) EEEE-MM

AvaBewpnon TtpoldvTog

O]l N|]|oOojlu]|l A~ N|INV] -

Fruovon CE

=
o

SAua PCT (GOST-R)
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NAnpodopics o£pPLg

H evotnTa oLt TapExeL TANPodopieg TToL adoPOLY TN CLVTHPENON KAl TO CEPRLS TOL
oLoTAPATOG. EEolkelwbelTe e aUTES TIG TTANPodOpieg TTPLY aTevbuvBeite otnv GE
Healthcare 1) 0ToLg €50LCLOSOTNHEVOLG AVTUTPOCWTIOUG TNG YL CLVTIPNON.

ATIALTAOELG GLVTNPNONG

Mo CLOTAPOTA PE LALKS TIOL TIaPEXETAL aTto TN GE Healthcare, e&v o vTEdBLVO
ATOWO, VOOOKOWELD 1] (Bpupa TTIOL XENGCLUOTIOLEL ALTOV TOV EEOTIALOHO TIXPOAELPEL v
LAOTIOLNOEL LKAVOTIOINTLKS TIPOYPAUUA GLVTIPNONG, UTTOPEL VO EXEL WG ATIOTEAEOUX
o0 eSomAlopdg va tebel o SuoAeltovpyla Kat va TipokAnBoly Tibavol kivbuvol
aodEAELQG,.

Ml TPolOVTa HOVO AOYLOPLKOD, N CLVTAPENON TOL LALKOU KOL TOL AELTOLPYLKOV
OLOTNUATOG 0TO OTTol0 BploKeTal TO AOYLOUIKO aTTOTEAEL VOOV TOL TIEAGTN.

H TaKTIKN ouvmpnor] avegdptnta arod xpnon elvat Zwumg onuaotog YL va
s§aoc]>a>\@ewt OTL T €SP TUATA TOL CLOTHHATOG ALTOV B AELTOLPYOLY TIAVTOTE
otav agtauteltal.

Npo6cOetn Bonbela

H GE Healthcare Slabétel ekmatdeLUEVO TIPOOWTTLKO ELOIKWY EPAPUOYAS KAl
TEXVLKNG LTTOOTNPLENG YL TNV ETHALON EPWTACEWY KAL TIPORANUATWY TIOL eVOEXETAL
Va TIPOKOWOLV KATA TNV EYKATACTAON, TN CLVTAPENON KAl TN XPrion aLToL ToL
OLOTNPATOG.

ETILKOWVWVNOTE Y TOV TOTIKSG avTLitpdowTo NG GE Healthcare yia va {ntrjoste
TpooBeTn PoriBela.

NAnpodopieg opaveng CE

To mpoidv CAM-USB dépel Tn orpavon CE-0459, appodlov dopéa GMED, 1oL
LTTOSELKVDEL TN oupBatomm TOU PE TA TTPOTUTIA TNG OényLag g Kowommg
93/42/EOK OXeTIKA Pe LG‘[pLKEQ OLOKEVEG KAl LKAVOTIOLEL TIG OVOLAOTIKEG ATIALTIOELG
1oL NaPAPTAPATOG | AUTAG TNG 0ONYLAG. M AETTITOPEPELEG, AVATPEETE OTO £YXELPLOLO
Aettoupylag Tou CardioSoft. Mo pla Alota Twv eyxelptdiwv touv CardioSoft, avatpéste
0TO TO TIPOCAPTNHAL.
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loTopLKO avaBewpnoewv

174

O aplBuog TPoidvTog kat N avabewpnaon eyypddou BplokovTtal 0To KATW UEPOG KABE
oeAibag. H avabewpnon Ttpoadlopilel To emimedo avabewpnong Tou eyypddou. To
LOTOPLKO QVABEWPNTEWY TOL TIAPOVTOG £YYPADOL CLVOPIETAL OTOV TTIAXPAKATW

Tivaka.
AvaBewpnon | Huepopnvia ZXOAL

A 6 ATtpLAloL 2006 | Apxikr) €kSoan
22 Maptiov 2007 | ECO 087145 / Npootédnke n EcBovVIKN YAWooX

r 29 Matov 2007 | ECO 087955 / MpootéBnke n Kopeatikr) Kat n TOUPKLKA

YAWOooQ

A 6 AskepPpiou ECO 088953 / Mpootébnke n MopToyaALkr (IBnetkrg) kot
2007 N EAANVIKN YAWGOQ

E 9 OktwpPplov ECO 092874 / NpooTédnke n Kpoatikr, N ZepPLKr Kat n
2008 Poupavikr YAWooo

Z 15 lovAiov 2009 | ECO 096351 / MpootéBbnke n GVAGVSLKY YAWoo

H 19 NoepBplov MpooTEdnke N ALBoLAVLKY YAWOOX
2009

S 8 OktwpPplov Evnuepwonke yla tnv €kdoon 2
2013
24 lavovapiov, | Mpootébnke GE Santé au KeUTEK OTO KAALPUAL.
2014

K 22 February Evnuepwpéves Anpodopleg orjpavong CE
2019 N£0G LALKO KOl 0AAXYEG OTOUG TUTTOUG OTTAYWYWV HKT.

MpoaoBrikn O8nyLwy xperiong
L 7 Maiou 2019 Evnuepwodnke yia tnv €kdoon 6.73 SP2

EvnuepwBnke yla tnv ékdoon 6.73 SP3
Evnuepwonke yla tnv €kdoon 7.0
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NHTepdenc CAM-USB A/TV2 1
nHtepdpenc CAM-USB A/T KISS V2

NNpeaHa3HayeHUe

NMPUMEYAHUE:
B atom gokymeHTe TepMuH «MHTepdenc CAM-USB A/T» BkntoyaeT B cebs
uHtepgpevic CAM-USB A/T V1w unrepgpevic CAM-USB A/T V2, a TepMuH
«unHTepenic CAM-USB A/T KISS» skntovaeT B cebs wHrepgevic CAM-USB
A/T KISS V1w unrepgpevic CAM-USB A/T KISS V2.

NHTepdeiicel CAM-USB A/T n CAM-USB A/T KISS 06pabaTbiBaloT CUrHANLI, NONYYEHHbIE
C NOMOLLBI0 MOAYNA coopa AaHHLIX CAM-14. MNocne 06paboTKM CUrHANLI NOCTYNAKOT HA
USB-unHTepdeic komnbloTepa.

NHTepdeiic CAM-USB A/T KISS paccuntaH Ha NoAKNoUeHNe HAcoca, KOTOpbIii
HeobxoanM Ans paboTbl C CUCTEMOWN HANOXEHNS 3nekTpoaos KISS.

06a nHTepdelica NoAAEPXNBAIOT OANH TPUITEPHBIN N YETbIPE AHANOrOBbLIX BbIXOAHbIX
CUrHANA ANS HE3ABUCKMOW CYHXPOHV3AUMN BHELWHWX ANArHOCTUYECKUX NPUBopos,
Hanpumep, CGUrMOMAHOMETPOB.

NPEAYNPEXOAEHUE:
OMACHOCTb ANA NAUWEHTA - JaHHble nHTepdelicbl He CNOCOOHbLI OTNUYaTb
cepAeydHble COKpaleHUst OT UMMNYNbCOB MCKYCCTBEHHOro BoamTensa putma. B
CBS131 C 3TUM, UX MCMONb30BaHWE ANs KOHTPONS 3a paboTon TepaneBTUYECKMX
YCTPONCTB (BehmnbpnnnaTopoB v T. N.) MOXET CTaTb NPUYMHOK PUBPUNIALMK
XEeNyao4ykoB UM CMEPTU B CBSA3N C HEMPABUITbHBIM UMM HETOYHbIM
onpeageneHmem komnnekca QRS.

He MCHOﬂbSyVITe OaHHbI curHan ans 3anycka TepaneBTU4eCKNX yCTpOVICTB.
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NHTepdeinc CAM-USB A/T V2 n untepdeinc CAM-USB A/T KISS V2

06a nHTepdenca AoNXKHbI UCNONb30BATLCS NCKNUNTENBHO B COYETAHWN C CUCTEMOWN
CardioSoft. Bce pa3spelweHns 1 pekoMeHAAUUN OTHOCATCS TONbKO K MCNONb30BAHIO
BMECTE C 3TOW CUCTEMOW.

NPEAYNPEXAEHUE:

OMNACHOCTb A4NnA NAUMEHTA - HecooTBeTcTBME TpeboBaHMAM Haanexawmx
ctaHgapTtoB |IEC npu ncnonb3oBaHnm MHTEPdENCOB MOXKET NOBIEYL 3a
coboW HaHeceHVe Bpeaa 340POBbI0 NauneHTa (Hanpumep, nopaxeHune
ANEKTPUYECKMM TOKOM).

UToObl CBECTU K MMHUMYMY PUCK AN naumneHTta, nHtepdericel Heob6xoammo
NOAKMIYaTb TONBbKO K KOMMbIOTEPaM, KOTOpble OTBeYalnT TpeboBaHUAM
ctaHgapTa IEC 60950-1 u He HaxoaATbLCS B HENOCPEACTBEHHOM BMM30CTN OT
nauyueHTta (cornacHo ctaHgapty IEC 60601-1 ato 1,5 meTpa nnn 4,92 cyta).

NPUMEYAHUE:

HacTosee pykoBOACTBO AOMKEHO MCNONb30BATLCA TONBKO B COYETaHUN

C pyKkoBo4CTBOM orieparopa cucrems! CardioSoft. Kpome Toro, cnegyet
NpYHMMaTb BO BHUMaHWe MHOPMaLMIO U3 PyKOBOACTBA 110 YCTaHOBKE

u OOHOBIIEHMIO TPOrPamMmMHOro obecriedyeHunss cucremsl CardioSoft v
PYKoBogCTBa 10 obcriyxnBaHno cuctemsl CardioSoft. O3HakoMbTeChb CO
CMMCKOM PYKOBOACTB Mo paboTte ¢ cuctemon CardioSoft 3gech MNpunoxeHune A.

OnucaHune nsaenuns

176
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PucyHok 1: ViHmepgetc CAM-USB A/T KISS

Ha pucyHke 1 nokasaH nHtepdenc CAM-USB A/T KISS. 3a nckntouyeHnem oTaensHo
OrOBOPEHHBIX CNYYaEB, BCE NOKA3AHHbIE HO PUCYHKE KOMMOHEHTbLI €CTb B 060UX
nHTEpdEncax.

C noMoulbto CoeaAnHNTENbHOrO Kabens (1) HTepdencsl noaknYaTCa K Moaynio cbopa
AaHHbIX CAM-14. K kOMNblOTEPY OHW NoakntouakoTcs Yepe3 USB-kabens (2).
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NHTepdeinc CAM-USB A/T V2 n nntepdennc CAM-USB A/T KISS V2

VIHAMKAUWS TEKYLLLEro COCTOAHVA NPOU3BOANTCA C MOMOLLbIO ABYX CBETOANOAOS (3)
(cM. TaBnuy Huxe).

3eneHbin XenTbin Tekylee cocTofaHne
csetoanoA csetoanon
BKN BbIKN NaeT nepeaaua curHana 3KT.
BKN BKN YCTponcTeo rotoso k nepeaave curHana IKT.
BbIKN BbIKN OtcytcTByeT NUTaHKe.
BKN mMuraet Csa3b ¢ Moaynem CAM-14 npepeanace.

Mpv BO3HNKHOBEHWN NPOBNEM CO CBA3bID Mexay nHTepdencom CAM-USB n
KOMNbIOTEPOM 3aropatoTca 06a CBeToAN0Ad, O YCTPOWCTBO HAYNHAET N340BATL
HenpepbIBHbIV 3BYKOBOW CUMHAN.

C nomouwblo NporpaMmHoro obecneueHns CardioSoft B nHTepderice Takxe MOXHO
HACTPOUTL 3BYKOBbIE CUrHANLI kKoMnnekca QRS.

NPEAYNPEXOAEHUE:
OMACHOCTb ANA NAUWVEHTA - MIHTepdelic He cnocobeH oTnuyaTth cepaeyHble
COKpaLLEeHUsA OT MMMYNIbCOB MCKYCCTBEHHOrO BOAMTENS putma. Noatomy,
3BYKOBbI€ cUrHanbl komnnekca QRS OyayT nogaBaTbCcs gaxe B TOM criyvae,
ecrnv BoguTento pUuTMa He yaaeTcsa CTUMynupoBaThb cepaue (oTcyTCcTByeT
3axear).

He cnepyet ncnonssoBaTb UHTepdeinc CAM-USB B kavecTBe ycTporicTBa Ans
HabnogeHMs 3a OCHOBHbIMU NoKasaTensaMu XnsHeaeaTensHoCTU opraHmMsma.

C noMoLlLbto 6NOKA NUTAHKS (4) MHTepdENCbl NOAKNIOUAIOTCS K BHELWHEMY UCTOUHUKY
NUTAHWA.

Pa3beM KISS (5), npeaHA3HAYEHHbIN AN CoeanHeHns nHTepdenca n Tpybkn-Hacoca,
€CTb ToNbKo B Moaeny CAM-USB A/T KISS.
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Ha Bbixoa (6) noaaeTcs oanH UdPOBON TpUrrepHbI curHan KT 1 YeTbipe aHANOr0BbIX

cnrHana.
|
! A [ms]|B [ms]
: 10 | 20
(1] | 20 | 30
T 30 | 40
| 40 | 50
| 60 | 70
(2 1 70 | 80
L 80 | 90
Co 90 | 100
o Lo 100 | 110
|
|
SR
_.: B :4_
| |

PucyHok 2: Pe2ynupyemas 3a0epxka mpueaepHo2o cueHana (A) u nonyyeHHas 8
pe3ynbmame 3a0epxKa aHan0208bix cu2Hano8 (B) - exo0dHoU cueHan (1), 8bix0dHOU
mpueazaepHbIl cu2Han (2) u 8bixo0HOU aHan0208bI0 cuzHan (3)

B nporpammHom obecneyerunn CardioSoft MOXHO YCTAHOBWTL 304€PXKKY ANd
TpUrrepHoro curHana 8 ananasoHe 10-100 mc (A). BbIbpaHHas 304epKKa BANAET 1 HA
aHanorosble curHansl (B). AHONOroBble CUrHANLI MOXHO BbIGBUPATL B NPOrPAMMHOM
obecneveHnn CardioSoft. Mpu ncnonb3oBaHNM Moayna c6opa AaHHbIX CAM-14 V2 (N2
900995-002) nossnaeTCca AONONHUTENbHAA 304€PXKa B 18 MC. OnNncaHne CUrHanos
PACNONOXeHVe Pa3bEMOB CM. B Pykogodcmee no obcnyxusaruto cucmemsl CardioSoft.
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CoBMeCTUMOCTb YCTPOWNCTBA

2027786-215L

B cneaytowen Tabnnue NoKA3aHbl BO3MOXHbIE KOMOUHALNN NOAKNIOYEHNS BCEX
mMoaenen nHtepderica CAM-USB k cucteme CardioSoft, onepaunoHHon cucteme
Windows 1 USB-noptam. Moaenn nHtepdernica CAM-USB, coBMecTVMble C

KOHKpPETHOI KOMBUHALMeN oTMeueHbl ranoukami (¥). Mogenu untepdelica CAM-USB,

HEeCOBMECTUMble C KOHKPETHOW KOMBUHAUWeEN OTMeYeHbl CMBONOM “HeT” (G).
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Knaccudukauyuns

TN 3aWnTbI OT NOPAXEHWSA SNEKTPUYECKNM
TOKOM

Knacc Il

CTeneHb 3aWKWTbl OT NOPAXEHUs
SNEKTPNYECKNM TOKOM

CAM-USB/CAM-14: Tun CF, ¢ 3awuToi oT
3apaaa aedubpunnatopa

CTeneHb 3aWmnTbl OT HeXenaTenbHoro
NoNaAQHUSA BOAbI BHYTPb YCTPOWCTBA

3aKpbIToe 060pYA0BAHVE HE 3AWNLLEHO OT
NonaAaHns BoAb!

CTeneHb 6e30NacHOCTM npn NCNoNb30BAHUN
B NPUCYTCTBNK OrHEONACHbIX cMecen
AHECTEeTMKOB C BO34YyX0M, KNCNopoAaoM nnun
30KNCbO A30TA

O60opyaoBAHME He NPeAHA3HAYEHO AN
NCNONb30BAHNS B NPUCYTCTBUN OrHEOMACHbIX
CMecell aHEeCTETUKOB C BO34YXOM,
KMCNOPOAOM WAN 3AKUCBIO A30Ta.

Cnocobbl cTepuansaumn nav AesnHbekLnn,
pPeKOMeHAyeMble N3roToBUTENeM

Crepunmnsaumns: He npuMeHaeTcs.

Oe3vHdekums: CM. pyKoBOACTBO onepaTopd
cuctemsbl CardioSoft.

Pexunm paboTbl

HEeNpepbIBHbIV

OnucaHune obo3HAYEeHUN

B 31O TABAMLE ONUCLIBAIOTCA 0O03HAUYEHWSA AW 3HAKW, N30H6PAXKEHHbIE HO YCTPONCTBE

nnn ero ynakoske.

OnucaHve 0603HaYEHUN

0O603HaYeHne Onucaxue
KaTanoxHbin unu ynOpﬂAOHMBGeMbIﬁ HOMep aAeTanun
REF YKa3bIBAET KATANOT NAN HOMEP AETANN NPOU3BOAUTENA.

CepuiHbI HoMep

SN

YKQa3bIBAET CEPUIHbIA HOMEP NPOV3BOAUTENS.

MNpeacTtasutens 8 EeponeiickoM Coobuwectee
EC | REP YKa3bIBAET MMA 11 0APEeC NONHOMOYHOMO NPeACTABUTENS 3TOMO
YCTPOWCTBA B EBPONENCKOM COoto3e.
Rx Only Tonbko No NnpeanMcaHuio spaya

denepantHbI 30KOH paspewaeT NPoAAKY 3TOro YCTPONCTBA TONLKO
BPAYAM UK NO NPEANUCAHMIO BPaYd.

O6opyaoesaHue knacca |

YKa3bIBAET, YTO 3TO0 060PYAOBAHNE COOTBETCTBYET TPEHOBAHWAM NO
6e3onacHoCcTy kK 0bopyaosaHuto knacca Il no IEC 60601-1.
KOHCTpYKUMA AQHHOrO YCTPONCTBA HE NpeAnonaraeT 3awnTHOro
NOAKNIOUYEHNS K CUCTEME INEKTPUYECKOrO 3a3eMneHns (cuctema
3a3eMneHus, ncnonblyemasn 8 CLUA). EAMHNYHOS HEMCNPABHOCTb
He NPVUBOANT K BO3HUKHOBEHWIO HO NOBEPXHOCTU YCTPOWCTBA
OMNACHOro HAMPSAXEHNA, KOTOPOE MOXET NPUBECTW K NOPAXEHWNIO
3NEKTPUYECKUM TOKOM. ITO AOCTUraeTcs 6e3 HeobxoAMMOCTY
303eMNeHns MeTANANYECKOro Kopnyca.
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OnucaHune o6o3HaueHunn (cont'd.)

0O603HaYeHue Onucanue

AOarta sbinycka (roa-mecau)
YKa3bIBAET UCXOAHYIO AATY U3rOTOBNEHUS 3TOrO YCTPONCTBA.

Mpoussoautens
YKa3bIBOET HOVMEHOBAHME 1 aAPEC NPOV3BOANTENS STOMO YCTPONCTBA.
MoxeT coAepXaTb AATY N3rOTOBNEHNA.

BHUMAHMUE:
CM. COMPOBOANTENBHYHO AOKYMEHTALNIO
Tam moryT GbITb NPUBEAEHbI creyuanbHble NpeaynpexaeHus
UM NPenocTePEXeHns], CBA3aHHble C NPUMEHEeHNeM
YCTPOICTBA, KOTOPbIE HE YKasaHbl Ha 3TUKETKaXx.

JononHutenbHasi nHpopmMauusi no 6esonacHoOMy NpUMEHEHMIo
3TOro YCTPOWCTBA NpuBeAeHa B COMPOBOAUTENLHOW
[AOKyMeHTaLun.

CM. MHCTPYKLMIO NO 3KCnnyaTauuu
CM. pyKOBOACTBO MO MCNONB30BAHWUIO.

OTX0Abl aNeKTPUYECKOro N 3neKTPoHHoro o6opyaosarHuns (WEEE)
YKQ3bIBAET, YTO OTXOAbl 3NEKTPUYECKOrO 1 SNEKTPOHHOI0 060pyA0BAHNA
3anpeLaeTcs BbIbpAChIBATL BMECTE C ObITOBbIMU OTXOAAMYU b3
COpPTMPOBKK. VX cneayeT CAABATL OTAENLHO B CNEUNANbHbIE NYHKTbI
npvema. 3a nHdopmaumen 0b yTuansaumm obopya0BaHNS 0OPALLANTECH
K YNONHOMOYEHHOMY NPeACTABUTENIO N3rOTOBUTENS.

M= PE|E

Bo3MOXHA NOBTOPHAA NnepepdboTka

YKa3bIBAET HO BO3MOXHOCTb NOBTOPHON NepepaboTki AQHHOIO
mMaTepuana uan yctpoicTtea. OTNPABNSATE HO NOBTOPHYIO NepepaboTky
VAW YTUNU3NPYIATE N3AeNnne B COOTBETCTBUW C MECTHBIMU, PErMOHANBHLIMY
VNV FOCYAAPCTBEHHbIMI 30KOHAMM.

Be3onacHbIV AnA oKpy>Kaiolien cpeabl nepuoa ncnonbsosaHus (EFUP)
Mo kuTaitckomy cTaHaapTy SJ/T11363-2006, yKa3bIBAET HA YACNO NeT

OT AATbI N3rOTOBNEHWSA, B TEUYEHWE KOTOPbLIX NCNONL30BAHWE NPOAYKTA

He ByaeT CONPOBOXACATLCA NOBbILEHHOWN BEPOATHOCTLIO YTEUKM
onpeaeneHHbIX BeLLeCTs, KOTOPbIe MOMYT NPUYNHUTL BPE OKPYXatoLLen
cpeae nam 340P0BbIO Yenoseka.

NPUMEYAHUE:

e Ecnn ycTponcTBO COOEPXUT 3TU onpeaeneHHble BelwecTsa
B KOHLIEHTpaLMK, He NpeBbilaloLet MakcumarbHyto, To
CMMBOS COAEPXMT NOACTPOYHbIN 3HAK &.

@0

¢ CumBoOn Takxe HasbiBaeTcs kutanmckum RoHS.

‘, He aonyckaTtb nonaaaHma snaru
YKA3bIBAET, UTO KOHTEHep cnedyeT pacnondrdTtb B 3AWWWEHHOM OT
AOXAA NAV APYTAX UCTOYHUKOB BAArK MecTe.
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OnucaHune o6o3HaueHunn (cont'd.)

0O603HaYeHue Onucanue

MNpeaenbl TeMnepaTypsl

YKQa3bIBAET HO MAKCMMANBHYIO 1 MUHUMANBHYIO TEMNEPATypy,
AONYCTVMYIO NPU TPAHCNOPTUPOBKE UK paboTe C YNAKOBAHHBLIM
YCTPONCTBOM. [lpesentl yKa3aHbl BO3NE BEPXHEN U HUXKHEN
rOPW30HTANBHOW YepTbl.

MNpeaenbl BNAXHOCTU

YKa3bIBAET HO MAKCYMANBHYIO N MUHUMANLHYIO BNAXKHOCTb, A0NYCTUMYIO
NPV TPAHCNOPTUPOBKE UK PABoTe C YNAKOBAHHBIM YCTPOMNCTBOM.
Mpeaenbl YKa3aHbl BO3NE BEPXHEN U HUKHEW rOPU30HTANLHOM YepTbl.

MNpeaenbl aTMocgepHOro AABNEHUA

YKa3bIBAET HO MAKCMMANLHOE ¥ MUHMANbHOe aTMochepHoe AdBneHwe,
AoNyCTMOe Npy TPAHCNOPTUPOBKE UK paboTe C YNAaKOBAHHbLIM
YCTPONCTBOM. [lpesentl yKa3aHbl BO3NE BEPXHEN U HUXKHEN
rOPWU30HTANBHOW YepTbl.

CurHan sxoaa
0TODOPAXAET COCTOAHNE NUHEHOrO BXOAQ.

CurHan sbixoad
OTOBPAXAET COCTOAHNE NMHENHONO BbIXOAQ.

olICl RGeS

CnefyviTe MHCTPYKUMAM NO 3KCNAYATAUMN

MpounTanTe HacToAlee pyKOBOACTBO ONEpPATOPa W yCBOWTE
M3NOXEHHbIE BHEM CBEAEHWA Nepes TeM, Kak NpucTynaTs k pabote ¢
Np1BOPOM UK n3ae-nmem.

TaK KaK AAHHDBIR 3HOK 0603HAYAET 06A3aTeNbHOE AGNCTBUE, OH COCTOUT
13 N306paxeHna 6enoro UBeTa Ha CUHeM GoHe.

B 37Ol TABGAMUE ONUCLIBAIOTCA CEPTUDUKALUMOHHBIE CUMBONLI, KOTOPbIE MOTYT
1306PAXATLCA HA YCTPOWCTBE UNU €ro YNaKoBKe.

3Haku cepTudmrkaunm

O603HaueHne Onucaxue
ceptudukaumnmn
S35k 3Hak knaccuukaumm UL, KaHaaa/CLUA
c@us YKQa3bIBAET, UTO AQHHOE MeAUUMHCKoe 060pyAoBaHME

knaccmbunumpoBaHo opranmsaumnern UL Tonbko B OTHOLEHUN

PUCKQO NOPAXEHNA INEKTPUYECKM TOKOM, OFHEM N MEXAHUYECKNM
BO3/EICTBMEM B COOTBETCTBUM CO cTaHaapTamn UL 60601-1, CAN/CSA
C22.2 N2601.1 n IEC 60601-2-25 ans CLUA n KaHagbl.

3Hak CE
YKA3bIBAET, YTO YCTPOWCTBO NN U3Aenne COOTBETCTBYET TPEHOBAHNAM,
YCTAHOBNEHHbIM NpUMeHnMbIMK aAnpekTueami EC (EBponeiickoro Coto3al.
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3Haku ceptudukauum (cont'd.)

184

0O603HaYeHue
cepTudukaumnmn

Onucanne

e
<

Mapkuposka PCT (GOST-R) Mark

YKa3bIBAET, UTO YCTPOICTBO UMK N3AENne COOTBETCTBYET NPUMEHNMbIM B
Poccui TeXH1YeCKM CTaHAAPTAM U NPABWNAM TeXHVKM 6e30NacHOCTY
PoclocCraHaaprTa.

[aHHas NPOAYKUMA NPOWNA BCE YCTAHOBNEHHbIE B TEXHNUYECKNX
pernameHTax TaMOXeHHOro Co3a Npoueaypsl OUEHKN
(MnoATBEpPXKAEHNS) COOTBETCTBUS U COOTBETCTBYET TPEGOBAHNAM
BCEX PACNPOCTPAHAOWNXCA HA AQHHYIO NPOAYKUMIO TEXHNUECKIX
pernameHToB TAMOXEHHOMO COt3a

2027786-215L
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MapkunposoyHaa Tabnuuka nsaenus

2027786-215L

Ha kaxaom ycTponcTee npon3soacTBa komnaHun GE Healthcare nmeetcs atukeTka,
HO KOTOPOW YKA3aHbI HOUMEHOBAHWE U34eNns, HoMep AeTann, nHdopmaums 0b

V3roTOBUTENE U YHUKANBHbIA CEPUIAHBIA HOMep. 3Td MHOPMALKMS NoTpebyeTcs Npu

obpauweHnn B komnaHutio GE Healthcare 3a TexHnyeckon NoMoubto.

dopmMaTt MApKMPOBOYHOW TABANYKM N3AEANA CNEAYIOWNI.

dopMaT MapknpoBoYHon Ta6NUUKK nsaenmus

aneMeHT

OnucaHne

HaumeHOBOHME U aapec NPoOV3BOANTENS

YNONHOMOUYEHHBIN npeacrtasuTenb HO TeppuTopunin EBpOﬂeVICKOFO Cotoza.

Onwncanne nsaenua

Knaccndunkaums YCTponcTBa 1 3NeKTPOTEXHWYECKe TPeBOBAHA

Homep n3genns no karanory

CepuvinHbI HOMEP YCTPOWCTBA

[OaTa nsrotoenerus 8 popmare MMM-MM

Bepcna n3genna

O]l N|OJlO]| P~ WN]|INV]E-

3HOK COOTBETCTBYA NPOAYKLUN TEXHUYECKUM pernameHTam EC

[uy
(@]

3Hak PCT (FOCT-P)
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CseneHna o TeXHNYeCkoMm OGCI’I)/)KMBGHMM

B 3TOM paszaene npuseAeHa OCHOBHAN MHPOPMALMSA NO TEXHUYECKOMY 0BCNYXNBAHMIO
06opyAoBaHys. O3HAKOMbLTECH C 3TOW UHPOPMAUMeEN A0 TOro, KK 06paLaTbCs

30 TeXHUYECKO noMolbto B KoMnaHuio GE Healthcare nnu ee ynonHOMOUEHHbIM
NpPeACTaBUTENAM.

TpeboBaHMA NO TEXHUYECKOMY 06CNYXKUBAHUIO

[Ans cuctem ¢ annapatHsiMK cpeacTeamu, noctaensemsiMn GE Healthcare,
HecobnoaeHe pekOMeHAYEMOro rpaduKka TEXHUYECKOro OBCNYXMBAHNA MOOLIMU
OTBETCTBEHHbLIMU NNLAMU, BONBHULAMU VAW YYPEXAEHUAMM, NCNONL3YIOWMMI 3TO
0060pyA0BAHME, MOXET NPUBECTU K OTKA3Y 0OOPYA0BAHNSA 1 BO3HVKHOBEHWIO Yrpo3
ANA 340POBbA.

YTO KaCAeTCA NPOrpaMMHbIX NPOAYKTOB, OTBETCTBEHHOCTb 3a TEXHUYECKOe
obcnyxmnBaHne aNNApaTHbLIX CPeACTB 1 ONePAUMOHHON CUCTEMbI, HO 6A3e KOTOPbIX
MCNONb3yeTCa NPOrpaMMHOE 0becneyeHne, HeceT NoNb30BATENb.

PerynapHoe TexHUYeckoe 06CNyXnBaHmne, He3ABUCKYMO OT UHTEHCUBHOCTU
3KCNNYaTAUMK, NMEET BONbLIOE 3HAYEHNE ANs NOAAEPXKAHUSA NOCTOSAHHON
3KCNNYATAUVOHHOW rOTOBHOCTU 060PYA0BAHNS.

AononHnTenbHAA NOMOLULb

GE Healthcare nmeeT WTAT COTPYAHNKOB N TEXHWUECKX CNEeLMANCTOB, KOTOpbIe
OTBEUAIOT HO BONPOCHI U PearvipytoT Ha NPO6AEMbI, BO3HMKAOLLME NpW YCTAHOBKE,
TeX06CNYKNBAHWN U UCNONb30BAHWM 3TON CUCTEMBI.

30 A0ONONHWUTENBHOW NOMOLLLIO 06PALLANTECE K CBOEMY YNONHOMOYEHHOMY
npeactasuTento komnaHum GE Healthcare.

CsepneHuna o mapkuposke CE

Yctponcteo CAM-USB npomapknposaHo 3HakoM CE«CE-0459» (c pa3peweHus
13BeLlaemMon opraHvsaummn GMED), yKa3bIBAKOWMM HO COOTBETCTBME CUCTEMBI
nonoxeHvam [npektusbl EBponerickoro Coseta 93/42/EEC no MeanUmMHCKOMY
060pYA0BAHNIO, 1 OTBEYAET OCHOBHbLIM TPEOOBAHMAM, N3N0XEHHLIM B JoNnonHeHNN |
k 3TOon Anpektrnee. JoNONHUTENBHYIO MHDOPMALMIO CM. B PYKOBOACTBE ONEepaTopa
cuctembl CardioSoft. O3HAKOMBTECH CO CMUCKOM AENCTBYIOLINX PYKOBOACTB
oneparTopa CUCTeMbI 34eCk prunoXeHue.
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O603HAYEHMS AOKYMEHTA 1 HOMEP PeAdKUMN NPeACTABNEHbI BHI3Y KAXA0W CTPAHWLbI.
Peaakums YKa3bIBAET YpOBEHb OBHOBNEHVS AOKYMEHTA. MepeyeHb peaaKunin AaHHOTO
NIOKYMeHTa NpeACTaBNEH B Cneaytollen Tabnumue.

Pepakumna | AaTa MNpumeuaHue

A 6 anpena 2006 r. MNepsoe n3aaHne

B 22 mapTa 2007 r. ECO 087145 / nobaeneHa sepcus HO SCTOHCKOM A3blke

C 29 mas 2007 roaa ECO 087955 / aob6aBneHbl BepCcun HO KOPERCKOM W
TYPELKOM A3bIKaX

D 6 nekabps 2007 r. ECO 088953 / aob6asneHbl BEPCUM HO KOHTUHEHTANBHOM
NOPTYranbCKOM U FPeYeCcKOM A3bIKAX

E 9 okTab6psa 2008 . ECO 092874 / nobasneHbl BEPCUM HO XOPBATCKOM,
CepBCKOM 1 PYMBIHCKOM A3bIKAX

F 15 nions 2009 . ECO 096351 / aobasneHa Bepcus Ha GUHCKOM A3blke

G 19 HoA6ps 2009 T. [lobasneHa Bepcua HA NMTOBCKOM A3blKe

H 8 okTa6psa 2013 . OBHoBNEHME K BEPCUN 2

J 24 ansapa 2014 . [obaeneHo GE Santé xo3ancTay Ksebek k KpbILKe.

K 22 despana 2019 r. | O6HoBNEHA HPOPMAUWS O MapKuposke CE
Hosoe 060pyA0BAHME 1 N3MEHEHWA TUNOB OTBEAEHWN
KT
[lo6aBneHa NHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNIO

L 7 masa 2019 . ObHoBneHWe k Bepcun 6.73 SP2

ObHoBNeHWe k Bepcun 6.73 SP3

ObHoBNeHWe k Bepcuun 7.0
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CAM-USB A/T interfész, 2. verzio és
CAM-USB A/T KISS interfész, 2. verzio

Alkalmazdsi terllet

MEGJEGYZES:
Jelen dokumentumban a ,CAM-USB A/T interfész” kifejezés az 7. verzioju
CAM-USB A/T interfészre és a 2. verzioju CAM-USB A/T interfészre, mig
a ,CAM-USB A/T KISS interfész” kifejezés az 7. verzioju CAM-USB A/T
KISS interfészre és a 2. verzioju CAM-USB A/T KISS interfészre egyarant
vonatkozik.

A CAM-USB A/T és a CAM-USB A/T KISS interfész a CAM-14 adatgydijté modultdl érkezé
adatok feldolgozdasdra szolgdl. A feldolgozdst kovetéen a jelek a szamitdogép USB
interfészén érheték el.

A CAM-USB A/T KISS interfész modul a KISS szivoelektréda rendszer mikédéséhez
szUkséges szivépumpat is magdban foglalja.

Mindkét interfész egy lebegd digitdlis trigger kimenettel és négy lebegé analdg
kimenettel rendelkezik a kilsé diagnosztikai eszkdzok, példdul vérnyomasmeérdk
szinkronizdldsahoz.

VIGYAZAT: ) )
A PACIENSRE VONATKOZO VESZELYEK - Az interfészek nem ismerik fel a
pacemaker-impulzusokat, ezért az interfészek terapias eszk6zok, példaul
defibrillatorok vezérlésére vald hasznalata a helytelen vagy pontatlan QRS
észlelés kovetkeztében szivkamra-fibrillacidhoz vagy halalhoz vezethet.

Ne hasznalja a kimenetet terapias eszk6zok mikddtetésére.
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CAM-USB A/T interfész, 2. verzié és CAM-USB A/T KISS interfész, 2. verzid

Mindkét interfészt csak a CardioSoft rendszerhez csatlakoztatva szabad hasznaini,
mert csak ebben az 6sszedllitasban vizsgaltdk és engedélyezték azokat.

VIGYAZAT: ) )
A PACIENSRE VONATKOZO VESZELYEK - Az interfészek hasznalata soran a
megfelel6 IEC szabvanyok figyelmen kivul hagyasa a paciens sérulését
okozhatja (példaul aramutést).

A paciens sérliléseinek elkerlilése érdekében csak olyan szamitdgéphez
csatlakoztassa az interfészeket, mely megfelel az IEC 60950-1 szabvany
kovetelményeinek, és biztositsa, hogy a szamitdégép a paciens kdrnyezetén
kivul legyen elhelyezve (az IEC 60601-1 szabvany szerint 1,5 méter vagy
4,92 lab).

MEGJEGYZES:
A jelen utmutato a CardioSoft rendszerhez mellékelt hasznalati utmutatoval
egyutt érvényes. A hasznalati atmutatdé mellett lasd még a CardioSoft

rendszer ,Szoftvertelepitési és szoftverfrissiteési kézikonyvet’és a CardioSoft
szervizkézikonyvet. A CardioSoft kézikdnyvek listajahoz lasd: A fliggelék .

Termékleiras

(1

I,
o

“mNe

1. abra: CAM-USB A/T KISS interfész

Az 1. Abrdn a CAM-USB A/T KISS interfész lathatd. Hacsak mdasképp nincs jelezve, az
abradn jeldlt komponensek mindkét interfészre egyardnt vonatkoznak.

Az interfészeket egy adatgyjto kabel (1) koti 6ssze a CAM-14 adatgyjté modullal,
mig az interfészek egy USB kdabelen (2) keresztil csatlakoznak a szamitogéphez.

Egy LED-pdr (3) jelzi az Gzemdllapotokat, melyet a kdvetkez6 tdbldzat foglal dssze.

Z6ld LED Sdrga LED Uzemallapot
EG NEM EG EKG adatok dtvitele folyik.
EG EG EKG adatok kildésére kész.
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26ld LED Sarga LED Uzemallapot
NEM EG NEM EG Nincs hdlozati tapelldtds.
EG Villog Megszakadt a kapcsolat a CAM-14 modullal.

A CAM-USB interfész és a szdmitdégép kdzotti kommunikdacios probléma esetén
mindkét LED vildgit és az interfész folyamatos hangjelzést ad Ki.

A CardioSoft szoftverben az is bedllithato, hogy az interfész QRS-hangjelzést is kiadjon.

VIGYAZAT: ) )
A PACIENSRE VONATKOZO VESZELYEK - Mivel az interfész nem ismeri fel
a pacemaker-impulzusokat, a QRS-hangjelzés akkor is hallhatd, ha a
pacemaker nem ingerli a szivet (a pészelés hatastalan).

Ne hasznalja a CAM-USB interfészt az életjelek monitorozasara.

Az interfészek tapadapteren (4) keresztll csatlakoznak a kilsé halézati tapegységre.
Csak a CAM-USB A/T KISS interfészen van KISS csatlakozé (5) a szivocsé szamara.

A kimenet (6) egy digitdlis EKG trigger jelet és négy analog kimeneti jelet biztosit.

| A [ms]|B [ms]
| 10 | 20
(1 ! 20 | 30
' Al 30 | 40
i 40 | 50
: 60 | 70
2] I 70 | 80
L 80 | 90
P
I

| 90 | 100

o ! \ 100 | 110
I
| I |
I

2. abra: A triggerjel bedllithatd késleltetése (A) és az analdg jelek ebbdl adoédo késése (B)
— Bemeneti jel (1), Trigger kimenet (2), és Analdg kimenet (3)

A trigger jel késleltetését 10 ms és 100 ms kdzott (A) kdzott a CardioSoft szoftverrel
lehet bedllitani. A bedllitott késleltetés az analdg jeleket is befolydsolja (B). Az analég
jelek a CardioSoft szoftverrel valaszthatok ki. Egy CAM-14 v2 adatgydjté modul (PN
900995-002) haszndlata tovabbi 18 ms tovabbi késleltetést eredményez. A jelek
ismertetését és az érintkezdk kiosztasat lasd a CardioSoft Szervizkézikényvben.

Termek kompatibilitas

Az alabbi tdblazat azt részletezi, hogy a CardioSoft alkalmazds, a Windows operdcids
rendszer és az USB portok mely kombindciéi kompatibilisek az egyes CAM-USB

interfész verziokkal. A pipa (¥) azt jelzi, hogy az adott CAM-USB interfész verzid
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kompatibilis a meghatdrozott kombindcioval. A Nem szimbdlum (®) azt jelzi, hogy az
adott CAM-USB interfész verzié nem kompatibilis a meghatérozott kombindciéval.

Windows 8.1 Enterprise (64-bit)

Windows 8.1 Professional (64-bit)

Windows 10 Enterprise (64-bit)

Windows 10 Professional (64-bit)

HE

2la |2 & o I I

als %% Q 2 | 22 | 28
AR S|R| 3 |35]|38

2|12 | 28|32 o | o s s | =

CardioSoft 2|3 2|2 il S S Si 6i
X X v v v

V6.51 ~ - o 7 v
X v v v

x| O v | v

v6.61 2 v 7 7 v
X x| O [ v | v

A X v v v

X x| QO v | v

X v v v

v6.71 T6 7 v
X v v v

x| O v | v

X v v v

X v v v

X v v v

v6.73 v v 7 7
X v v v

X v v v

X v v v

X v v v

X v v v

v6.73 SP11 v 7 7 7
X X v v v

X X v v v

v6.73 SP2 X | X | X (O (O v
v6.73 SP3 X | X | X X | 0| v
v7.0 X[ x| x| x| X (O v

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Besorolas

CAM-USB A/T interfész, 2. verzié és CAM-USB A/T KISS interfész, 2. verzio

Aramiités elleni védelem tipusa II. osztaly

Aramtés elleni védelem foka

CAM-USB/CAM-14: CF tipus,
defibrillaciébiztos

Artalmas vizbejutas elleni védelem foka Z4&rt berendezés vizbejutds elleni védelem
nélkal

Gyulékony altatoszer és levegd, illetve Nem haszndlhaté gydlékony anesztetikumok

oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékének és levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid

jelenlétében vald alkalmazads biztonsdagi foka | keverékének jelenlétében.

A gyarté dltal ajanlott sterilizdlasi vagy Sterilizdlds: Nem alkalmazhat.
fertStlenitési modszer(ek)

Fert6tlenités: Tekintse meg a CardioSoft
haszndlati Gtmutatét.

Uzemeltetés médja

Folyamatos

Szimbolumok ismertetése

Az aldbbi tabldzat az eszk6zon és a csomagoldson megjelend szimbdlumokat és
ikonokat mutatja be.

2027786-215L

Szimbélumok ismertetése

Szimbolum Leiras
Katalogus- vagy rendelési alkatrészszam:
REF A gydrtoi kataldgus- vagy alkatrészszdmot jeloli.

SN

Sorozatszam:
A gydrto sorozatszamat jeldli.

Hivatalos képviselet az Eurépai K6zésségben:
EC | REP Az eszkoz Eurdpai Kézdsségen bellli hivatalos képviseletének nevét és
cimét jeldli.
Rx Only Kizaroélag rendelésre:

Szdvetségi torvényei szerint a készulék kizardlag orvosi rendelvényére
vagy orvos dltal haszndlhato.

Il. osztdlya berendezés

Olyan berendezést jel6l, mely megfelel az IEC 60601-1 Il. osztélyu
berendezésekre vonatkozo biztonsdgi kovetelményeinek.

Az eszkoz kialakitdsanak kdszonhetden nincs sziikség biztonsdgi
foldelésre. Nem all fenn annak a veszélye, hogy a feszlltség tullépi a
megengedett biztonsdgos értéket, ezdltal dramuitést okozva. Ezt foldelt
fémburkolat haszndlata nélkdl éri el.

Gydrtds datuma (év-hdnap)
A készllék eredeti gyartdsi datumat jelzi.

Gyarto
Az eszkoz gydrtojanak nevét és cimét jelzi. Tartalmazhatja a gydartdsi
détumot is.
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Szimbolum

Leiras

FIGYELEM: o
OLVASSA EL A KISERO DOKUMENTUMOKAT
Lehetnek olyan figyelmeztetések vagy ovintézkedések, melyekre
nem hivja fel a figyelmet kilon cimke.

A készilék haszndlataval kapcsolatos tovabbi biztonsagi
informaciokkal kapcsolatban tekintse meg a készulékhez
mellékelt dokumentaciot.

Tekintse meg a hasznalati Gtmutatoét
Tekintse meg a kezelési utasitasokat.

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE)

Azt jelzi, hogy a berendezés olyan elektromos és elektronikus
komponenseket tartalmaz, melyeket nem szabad a normdl hdztartdsi
hulladékkal egyltt kidobni. Ezeket kulon kell 6sszegydjteni. A készlék
Gzemen kivll helyezésére vonatkozé informaciéval kapcsolatban vegye
fel a kapcsolatot a gydartd hivatalos képviseldjével.

Ujrahasznosithatd

Azt jelzi, hogy az anyag vagy a készllék Ujrahasznosithatd. A helyi,
dllami vagy orszdgos torvényeknek megfeleléen hasznositsa Ujra vagy
selejtezze le.

0% INE P

Kornyezetbarat felhaszndldsi idészak (EFUP)

Azt jelzi az SJ/T11363-2006 kinai szabvdny szerint, hogy a gydrtds
idépontjatél szamitva hdny évig lehet a terméket felhaszndlni anélkdil,
hogy a korldtozott anyagok szivargdsanak veszélye - és ezzel a
kornyezet és egészség karositasanak veszélye - fenndlina.

MEGJEGYZES:

e Ha a készlilék a korlatozott anyagokbdl kevesebbet tartalmaz
a megengedett maximalis koncentraciénal, akkor a szimbdélum
egy kis e betlivel van kiegészitve.

e Ezt a szabvanyt masképpen kinai RoHS-nak is hivjuk.

-
“a
-
-
-

Tartsa szdrazon
Azt jelzi, hogy a doboz es6tél és nedvességforrdstdl tavol tartando.

Homérséklet hatarértékek

A csomag szdllitdsandl és kezelésénél érvényes felsd és alsé hémérséklet
hatdrértékeket jelzi. Ezek a felsé és az alsd vizszintes vonalak mellett
lgthatok.

Paratartalom hatarértékek

A csomag szdllitdsdndl és kezelésénél érvényes felsd és alsd
pdratartalom hatdrértékeket jelzi. Ezek a felsd és az also vizszintes
vonalak mellett lathatok.

Q| B o)

Légnyomds hatdarértékek

A csomag szdllitdsandl és kezelésénél érvényes felsé és alsé 1égnyomas
hatdrértékeket jelzi. Ezek a felsé és az alsé vizszintes vonalak mellett
|dthatok.
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Szimbdolumok ismertetése (cont'd.)
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Szimbélum

Leiras

Bemeneti jel
A bemeneti csatlakozot jeldli.

)
G

Kimeneti jel
A kimeneti csatlakozot jeldli.

Koévesse a haszndlati Gtmutatét.

A készUlék vagy termék haszndlata elétt olvassa el és értse meg ezt a
haszndlati Gtmutatot.

Kotelezd miveleti jelzésként ez a szimbdlum kék hdttérrel és fehér
szimbolum-szinnel rendelkezik.

A kdvetkezd tdbldzat azokat a tandsitd szimbolumokat foglalja 6ssze, amelyek
megtalalhatdk a késziiléken vagy annak csomagoldsan.

Tandsitasi szimbolumok

Tanusitasi
szimb6lum

Leirds

SIS

.

UL osztalyozasi jel6lés, Kanada/USA

Azt jelzi, hogy az orvosi készilék UL osztdlyozdassal bir az dramitésre,
tlizre és mechanikus veszélyekre vonatkozéan az UL 60601-1, CAN/CSA
C22.2 NO. 601.1 és IEC 60601-2-25 szabvanyok szerint.

C€

CE jelzés:
Azt jelzi, hogy az eszkoz vagy termék megfelel a vonatkozo EU (Eurdpai
Unid) irdnyelveknek.

&
<

PCT (GOST-R) jel6lés
Azt jelzi, hogy a készulék/termék megfelel a vonatkozd orosz
Gosstandard miszaki és biztonsdgi normdaknak.
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Termékcimke
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Minden GE Healthcare eszkoz rendelkezik egy termékcimkével, amely tartalmazza a
termék nevét, alkatrészszdmat, gyartasi adatait és egyedi sorozatszamat. Ezekre az

adatokra van szikség, ha a GE Healthcare vdllalathoz fordul segitségért.

A termékcimke formdtuma a kovetkezd.

A termékcimke formatuma

Elem Leiras

1 Gydrt6 neve és cime

2 Hivatalos képviselet az Eurdpai Kbzosségben.
3 Termékleiras

4 Eszkoz osztalyozdsa és elektromos specifikdcidk
5 A termék alkatrészszama

6 Eszkdz gydrtdsi szama

/ Gyartas datuma EEEE-HH formdtumban

8 Termékverzid

9 CE jelolés

10 PCT (GOST-R) jelolés

2027786-215L



CAM-USB A/T interfész, 2. verzié és CAM-USB A/T KISS interfész, 2. verzio

Szervizzel kapcsolatos informacio

Ez a szakasz a rendszer karbantartdsara és szervizelésére vonatkozd tudnivaldkat
tartalmazza. Miel6tt szervizt kérne a GE Healthcare cégtdl vagy valamelyik
meghatalmazott képvisel6tdl, olvassa el ezeket a tudnivaldkat.

Szervizkévetelmények

A GE Healthcare dltal biztositott hardverrel rendelkez6 rendszerek esetében,
amennyiben a késziléket hasznald felelds egyén, kérhdz, illetve intézmény
elmulasztja a megfelelé karbantartési Gtemterv betartdsdt, az a készilék nem vart
meghibdsodasdhoz és esetlegesen biztonsdgi veszélyhelyzetekhez vezethet.

A szoftverek estében a szoftvert futtatd hardver vagy operdcios rendszer
karbantartdsa a vésarlé feleléssége.

Ahhoz, hogy a rendszer ¢sszetevdi mindig mikddoképesek legyenek, amikor sziikség
van rdjuk, elengedhetetlen a rendszeres, haszndlattél figgetlen karbantartds.

Tovabbi segitség

A GE Healthcare alkalmazasi és miszaki szakértokbdl alld képzett személyzetet tart
fenn a rendszer telepitése, karbantartdsa és haszndlata alatt esetlegesen felmertlé
gondok, problémadk és kérdések megvdlaszolasara.

Amennyiben tovdabbi segitségre van sziksége, lIépjen kapcsolatba a helyi GE
Healthcare képviselettel.

CE jelolessel kapcsolatos informaciok

2027786-215L

A CAM-USB terméken talalhatd CE-0459 CE-jeldlés (tanusitd szervezet: GMED) azt jelzi,
hogy ez a késziilék megfelel az orvosi készllékekre vonatkozd 93/42/EGK szamu
tandcsi irdnyelvben leirt feltételeknek, és teljesiti az ezen iranyelv I. melléklete szerinti
alapveté kovetelményeket. A részletekért tekintse meg a CardioSoft haszndlati
Utmutatot. A tdmogatott haszndlati Utmutatok listajaért Idsd: a fuggelékben.
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Valtoztatasi elozmények

A dokumentum sorozatszdma és verziészdma minden oldal aljan van feltintetve. A
valtozat a dokumentum frissitési szintjét jeloli. A dokumentum vdltoztatdsi elézménye
Osszesitését a kovetkezd tabldzat tartalmazza.

Valtozat | Datum Megjegyzések
A 2006. Gprilis 6. Els6 kiadas
B 2007. mdrcius 22. ECO 087145 / észt nyelv hozzdaddsa
C 2007. mdjus 29. ECO 087955 / koreai és torok nyelv hozzdaddsa
D 2007. december 6. ECO 088953 / ibériai portugdl és gorog nyelv hozzdaddsa
E 2008. oktober 9. ECO 092874 / horvat, szerb és romdn nyelv hozzdaddsa
F 2009. julius 15. ECO 096351 / finn nyelv hozzdaddsa
G 2009. november 19. | Litvén nyelv hozzdaddsa
H 2013. oktober 8. Frissités 2. verziéra
J 2014. janudr 24. Hozzdadott GE Santé au Quebec a fedelet.
K 22 despana 2019 Frissitett CE-jel6léssel kapcsolatos tudnivaldk
Uj hardver és véltozdsok az EKGelvezetéstipusokban.
A Haszndlati Gtmutatd hozzdadva.
L 2019. ma@jus 7. Frissités 6.73 SP2 verziéra
Frissités 6.73 SP3 verziéra
Frissités 7.0 verziora
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a

konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Predpokladané pouziti

POZNAMKA:
V celém tomto dokumentu termin ,konvertor CAM-USB A/T* odpovida
produktim konvertor CAM-USB A/T V'1i konvertor CAM-USB A/T V2 a termin
,konvertor CAM-USB A/T KISS* odpovida produktim konvertor CAM-USB
A/T KISS V1i konvertor CAM-USB A/T KISS V2.

Konvertor CAM-USB A/T a konvertor CAM-USB A/T KISS zpracovdvaiji signdly ziskané
prostfednictvim snimaciho modulu CAM-14. Po zpracovdni jsou signdly k dispozici na
rozhrani USB pocitace.

Konvertor CAM-USB A/T KISS obsahuje také saci ¢erpadlo nezbytné k provozu
elektrodového aplikacniho systému KISS.

Oba konvertory poskytuji jeden plovouci vystup digitdIni spousté a Ctyri plovouci
analogové vystupy pro synchronizaci externich diagnostickych zafizeni, napriklad
tonometra.

VYSTRAHA:
RIZIKO PRO PACIENTY - Konvertory nejsou schopny rozpoznat pulzy
kardiostimulatoru; jejich pouziti pro fizeni terapeutickych zafizeni, napfiklad
defibrilatori, maze vést k fibrilaci komor nebo smrti z divodu nespravné nebo
nepresné detekce QRS.

Nepouzivejte vystup ke spousténi terapeutickych zarizeni.
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Oba konvertory je nutno pouZzit pouze ve spojeni se softwarem CardioSoft, jejich
funkcnost je ovérena a schvalena pouze v kombinaci s timto produktem.

VYSTRAHA:
RIZIKO PRO PACIENTY - nedodrzovani spravnych standardu IEC pfi pouziti
téchto konvertord maze zranit pacienta (napfiklad elektricky Sok).

Riziko zranéni pacienta minimalizujete, pokud pfipojite konvertory pouze

k pocitaci, ktery splfiuje standard IEC 60950-1, a zajistite, aby byl pocita¢
nainstalovan mimo prostfedi pacienta (definovano normou 60601-1 jako 1,5 m
nebo 4,92 stopy).

POZNAMKA:
Tato pfiru¢ka by se méla pouzivat spoleCné s provozni priruckou softwaru
CardioSoft. Prectéte si také Prirucku instalace a upgradu softwaru CardioSoft
a Servisni prirucku CardioSoft. Seznam priru¢ek CardioSoft naleznete v Casti
Priloha A.

Popis produktu

23 @

e

Obrazek 1: Konvertor CAM-USB A/T KISS

Obrdzek 1 zobrazuje Konvertor CAM-USB A/T KISS. Pokud neni uvedeno jinak, vsechny
komponenty uvedené na obrdzku sdileji oba konvertory.

Kabel pro snimani (1) propojuje konvertory s modulem pro snimdani CAM-14 a kabel
USB (2) propojuje konvertory s poCitacem.

Dvé kontrolky LED (3) indikuji provozni stav tak, jak je popsd@no v nésleduijici tabulce.

Zelend kontrolka | Zlutd kontrolka | Provozni stav
LED LED
ZAPNUTO VYPNUTO Probihd pfenos signdlu EKG.
ZAPNUTO ZAPNUTO PFipraveno k odeslani signdld EKG.
VYPNUTO VYPNUTO Bez napdjeni.
ZAPNUTO blikd Komunikace s modulem CAM-14 byla prerusena.
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Pokud nastane problém s komunikaci mezi konvertorem CAM-USB a pocitacem, obé
kontrolky se rozsviti a zafizeni vyda stdly ton.

Pomoci softwaru CardioSoft Ize konvertor konfigurovat také pro akustickou indikaci
QRS.

VYSTRAHA:
RIZIKO PRO PACIENTY - Protoze konvertor neni schopen rozpoznat pulzy
kardiostimulatoru, akusticka indikace QRS bude slySitelna i v pfipadé,
kdy kardiostimulator nedokaze srdce stimulovat (,nezachyceni
kardiostimulatorem).

Nepouzivejte konvertor CAM-USB pro monitorovani zivotnich funkci.
Napdjeci adaptér (4) propojuje konvertory s externim zdrojem napdjeni.

Konektor KISS (5), k dispozici pouze na konvertoru CAM-USB A/T KISS, propojuje
konvertor se saci trubici.

Vystup (6) poskytuje jeden digitdIni spoustéci signdal EKG a Ctyri analogové vystupni

signdly.
|
! A [ms]|B [ms]
| 10 | 20
(1 | 20 | 30
T 30 | 40
P 40 50
: 60 | 70
(2 T 70 | 80
L 80 | 90
Cor 90 | 100
o M/\ﬁ/\/‘x 100 | 110
|
|
B
_.: B :4_
| |

Obrdzek 2: Nastavitelné zpozdéni spoustéciho signdlu a vysledné zpoZdéni
analogového signdlu - vstupni signdl (1), spoustéci vystup (2) a analogovy vystup (3)

Zpozdéni spoustéciho signdlu mezi 10 a 100 ms (A) Ize nastavit prostfednictvim
softwarového programu CardioSoft. Vybrané zpozdéni také ovlivni analogové
signdly (B). Analogové signdly Ize zvolit v softwarovém programu CardioSoft. Pomoci
snimaciho modulu CAM-14 V2 (PN 900995-002) Ize pfidat dalsi prodlevu 18 ms. Popis
signdll a konfiguraci kolikd naleznete v Servisni pfiruc¢ce CardioSoft.
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Kompatibilita produktu

Nésledujici tabulka zobrazuje, které kombinace aplikace CardioSoft, operacniho
systému Windows a portl USB jsou kompatibilni s kaZdou verzi konvertoru CAM-USB.

Zaskrtnuti (¥') indikuje verzi konvertoru CAM-USB, kterd je kompatibilni s uréenou

kombinaci. Bez zaskrtnuti (®) indikuje verzi konvertoru CAM-USB, kterd neni
kompatibilni s uréenou kombinaci.
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Klasifikace

Druh ochrany proti Grazu elektrickym
proudem

Trida Il

Stupen ochrany proti drazu elektrickym
proudem

CAM-USB/CAM-14: Typ CF, odolny proti
defibrilaci

Stupen ochrany proti skodlivému vniknuti
vody

Pfilozené vybaveni bez ochrany proti vniknuti
vody

Stupen bezpec€nosti pfi pouziti v pfitomnosti
horlavé smési anestetik se vzduchem nebo
s kyslikem, pfipadné oxidem dusnym.

Nenivhodné pro pouziti v pfitomnosti horlavé
anestetické latky ve smési se vzduchem,
kyslikem nebo rajskym plynem.

Zpusobly) sterilizace nebo dezinfekce
doporucené vyrobcem

Sterilizace: Nevztahuje se

Dezinfekce: Viz provozni priru¢ka softwaru
CardioSoft.

Provozni rezim

Kontinudini

Popisy symbolu

204

pristroji nebo jeho baleni.

Popisy symboll

V ndsledujici tabulce naleznete popisy symboll nebo ikon, které se nachdzeji na

Symbol Popis
Katalogové Cislo nebo Cislo objednatelného dilu
REF Oznacuje katalogové Cislo nebo Cislo dilu pfidélené vyrobcem.
Sériové Cislo
SN Oznacuje sériové Cislo pridélené vyrobcem.
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
EC | REP Oznacuje ndzev a adresu autorizovaného zdstupce pro Evropské
spolecenstvi pro toto zafizeni.
Rx Only Pouze na predpis
Federdlini zakony omezuji prodej tohoto zafizeni na |ékafe nebo na
objedndavku |ékarem.
Zarizeni tridy Il
D Oznacuje zafizeni splujici bezpecnostni pozadavky stanovené v normé
IEC 60601-1 pro vybaveni tridy Il.
Toto zarfizeni je navrzeno tak, aby nevyzadovalo bezpecnostni pripojeni k
elektrickému zemnéni. Zddnd samostatnd chyba nepovede k expozici
Casti pod nebezpecnym napétim a moznému drazu elektrickym
proudem. Neni k tomu potfebny uzemnény kovovy kryt.
Datum vyroby (Rok-Mésic)
Oznacuje plvodni datum vyroby tohoto zafizeni.
Vyrobce
“ Oznacuje ndzev a adresu vyrobce tohoto zafizeni. MUze také obsahovat
datum vyroby.
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Popisy symboll (cont'd.)
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Symbol

Popis

UPOZORNENI: ,
NAHLEDNETE DO PRUVODNI DOKUMENTACE.
Muzete tam najit specificka varovani a bezpec¢nostni opatreni
spojena s timto zafizenim, ktera na Stitku nenaleznete.

Dalsi informace o bezpe¢ném pouzivani tohoto zarizeni
naleznete v pravodni dokumentaci.

Prectéte si navod k pouziti
Prectéte si ndvod k pouziti.

Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ)

Oznacuje, Ze toto zafizeni obsahuje elektrické Ci elektronické soucdsti,
které nelze likvidovat jako netfidény komundlini odpad. Sbiraji se
samostatné. Informace tykajici se vyFazeni zafizeni z provozu vdm
poskytne autorizovany zdstupce vyrobce.

Recyklovatelné
Oznacuje, ze tento materidl ¢i zafizeni Ize recyklovat. Recyklujte Ci
likvidujte v souladu s mistnimi, statnimi nebo oblastnimi pravidly.

OB IE P

Obdobi pouzivani bez poskozeni Zivotniho prostredi (EFUP)

Udaj vychdzi z ¢inské normy SJ/T11363-2006 a oznacuje pocet

let od data vyroby, po které Ize produkt pouZivat bez zvysené
pravdépodobnosti Uniku zakdzanych Iatek, jez by vedl k potencidlnimu
poskozeni Zivotniho prostfedi nebo zdravi.

POZNAMKA:

¢ Pokud zafizeni obsahuje méné nez maximalni koncentraci
zakazanych latek, v symbolu se nachazi malé pismeno e.

¢ Norma je také oznaCovana jako €inska RoHS.

-

!

-
-

Udrzujte suché
Oznacuje potfebu chranit zasobnik pred destém a jingmi zdroji vihkosti.

Teplotni limity
Oznacuje horni a spodni teplotni limit pro transport a manipulaci s timto
balikem. Jsou uvedeny vedle horni a spodni horizontdlni ¢ary.

Limity vlihkosti
Oznacuje horni a spodni limity vihkosti pro transport a manipulaci s
timto balikem. Jsou uvedeny vedle horni a spodni horizontdIni ¢ary.

Limity atmosférického tlaku

Oznacuje horni a spodni limity barometrického tlaku pro transport
a manipulaci s timto balikem. Jsou uvedeny vedle horni a spodni
horizontdlni cary.

O @ s

Vstup signdlu
Indikuje konektor vstupu.
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Popisy symboll (cont'd.)

Symbol

Popis

G

Vystup signdlu
Indikuje konektor vystupu.

Postupujte podle ndvodu k obsluze

Pred pouzitim pfistroje nebo vyrobku si pfectéte ndvod k obsluze a
porozumeéjte mu..

Jako symbol povinného opatfeni je tento symbol identifikovén modrym
pozadim a bilym symbolem.

V ndsleduijici tabulce naleznete certifikaci symboll, které se mohou nachdzet na
pristroji nebo jeho baleni.

Certifikacni symboly

Certifikacni Popis
symbol
SIS Oznaceni klasifikace UL
c Us Informuje, Ze 1ékarské zarfizeni je klasifikovano UL pouze v oblasti Grazu

elektrickym proudem, pozdru a mechanickych rizik v souladu s normami
UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1 a IEC 60601-2-25 v Kanadé a USA.

C€

Oznaceni CE
Informuje o kompatibilité zafizeni ¢i produktu s pFislusSnymi smérnicemi
EU (Evropské unie).

&
&

Oznaceni PCT (GOST-R)
Informuje o kompatibilité zafizeni ¢i produktu s prislusnymi ruskymi
technickymi a bezpe&nostnimi normami Gosstandart.
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Produktovy stitek

Kazdé zafizeni spolecnosti GE Healthcare je opatfeno produktovym Stitkem, na kterém
je uveden ndzev vyrobku, Cislo dilu, vyrobni informace a jedinecné vyrobni Cislo. Tyto
informace je nutné poskytnout pri Zddosti o podporu od spolec¢nosti GE Healthcare.

Produktovy Stitek mé ndsledujici podobui.

Format produktového stitku

Polozka

Popis

Ndzev a adresa vyrobce

Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstuvi.

Popis produktu

Klasifikace zafizeni a elektrické specifikace

Cislo dilu produktu

Viyrobni Cislo zafizeni

Datum vyroby ve formdatu RRRR-MM

Revize produktu

Ol N|OO|lUun]lFH~F | AN -

Znacka CE

—
(@]

Znacka PCT (GOST-R)

2027786-215L
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Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Informace o servisu

V/ této Casti jsou uvedeny informace o Udrzbé a servisu tohoto systému. Nez pozaddte
spolecnost GE Healthcare nebo jejiho autorizovaného zdstupce o servis, prectéte
si tyto informace.

Pozadavky na servis

Pokud zodpoveédnd osoba, nemocnice nebo instituce vyuZivajici toto zafizeni nedodrzi
harmonogram Gdrzby systému s hardwarem poskytnutym spolecnosti GE Healthcare,
muze dojit k poskozeni zafizeni a vzniku bezpecnostnich rizik.

Pokud produkty zahrnuji pouze software, idrzba hardwaru a operacniho systému, na
kterém je software nainstalovan, je zodpoveédnosti zdkaznika.

Pravidelnd udrzba bez ohledu na pouzivani ma zasadni vyznam pro zajisténi rédného
a trvalého fungovdni soucdsti tohoto systému dle potreby.

Dalsi podpora

Spolecnost GE Healthcare disponuje sSkolenymi aplikacnimi a technickymi odborniky,
ktefi vyresi a zodpovi otdzky a problémy, s nimiz se mlzete setkat pfi instalaci, Gdrzbé
a pouzivani produktu.

Dalsi informace vam sdéli mistni zastupce spolecnosti GE Healthcare.

Informace o oznaceni CE

Produkt CAM-USB nese oznaceni CE-0459 udélené notifikovanym orgdnem
GMED, které potvrzuje, Ze tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice Evropské
rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a Ze rovnéz vyhovuje zdkladnim
pozadavkim Prilohy | této smérnice. Podrobnosti naleznete v provozni pfirucce
softwaru CardioSoft. V Casti pfiloha naleznete seznam podporovanych provoznich
prirucek.
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Historie revizi

V dolni Casti na kazdé strané je uvedeno referencni Cislo dokumentu a oznaceni jeho
revize. Pismeno revize oznacuje Uroven aktualizace dokumentu. Historie revizi tohoto
dokumentu je shrnuta v nize uvedené tabulce.

2027786-215L

Konvertor CAM-USB A/T V2 a konvertor CAM-USB A/T KISS V2

Revize | Datum Komentare
A 6. dubna 2006 Pdvodni verze
B 22. bfezna 2007 ECO 087145 - pridéna estonstina
C 29. kvétna 2007 ECO 087955 - pfiddna korejstina a turectina
D 6. prosince 2007 | ECO 088953 - pfidana pyrenejskd portugalstina a Fectina
E 9. fijna 2008 ECO 092874 - pfidana chorvatsting, srbstina a rumunstina
F 15. Cervence 2009 | ECO 096351 - pfidana finstina
G 19. listopadu 2009 | Pridana litevstina
H 8. fijna 2013 Aktualizovano pro verzi 2
J 24. ledna 2014 Pidno GE Sant au Quebec ke krytu.
K 22.4nora 2019 Aktualizované informace o oznaceni znackou CE
Novy hardware a zmény v typech svodl pro EKG.
Pridédn Ndvod k obsluze.
L 7. maj 2019 Aktualizovano pro verzi 6.73 SP2

Aktualizovano pro verzi 6.73 SP3
Aktualizovano pro verzi 7.0
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a
Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS

V2

Urcené pouzitie

2027786-215L

POZNAMKA :

V celom tomto dokumente sa termin ,skrinka rozhrania CAM-USB A/T"
bude vztahovat' na skrinku rozhrania CAM-USB A/T V1 aj skrinku rozhrania
CAM-USB A/T V2 a termin ,skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS" sa bude
vztahovat' na skrinku rozhrania CAM-USB A/T KISS V1 aj skrinku rozhrania
CAM-USB A/T KISS V2.

Skrinka rozhrania CAM-USB A/T a skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS spracuivaji
signdly ziskané prostrednictvom zberného modulu CAM-14. Po spracovani su signdly
dostupné v rozhrani USB pocitaca.

Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS obsahuje aj nasdvacie ¢erpadlo potrebné pre
cinnost elektrédového aplikacného systému KISS.

Obidve skrinky rozhrania obsahuju jeden digitdiny plavajuci spustac a Styri analégové
vystupy pre synchronizdciu externych diagnostickych zariadeni, ako napriklad pristroj
na meranie krvného tlaku.

VYSTRAHA :

OHROZENIE PACIENTA — Skrinky rozhrania nedokazu identifikovat’ impulzy
umelého kardiostimulatora. Preto by pouzitie skriniek rozhrania na kontrolu
terapeutickych zariadeni, ako su napriklad defibrilatory, mohlo viest’ ku
komorove;j fibrilacii alebo k smrti pacienta v désledku nespravnej alebo
nepresnej detekcie QRS.

Vystup nepouzivajte na spustanie terapeutickych zariadeni.
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS V2

Obe skrinky rozhrania sa smu pouzivat iba v spojeni s CardioSoft a su validované a
schvdlené iba v kombindcii s tymto produktom.

VYSTRAHA :
OHROZENIE PACIENTA — Nedodrzanie prislusnych noriem IEC poc&as
pouzivania skriniek rozhrania méze spdsobit’ zranenie pacienta (napriklad
zasah elektrickym prudom).

S cielom minimalizacie ohrozenia pacienta pripojte skrinky rozhrania iba k

pocitacu, ktory splna poZiadavky normy IEC 60950-1 a zaistite, Zze pocCitac

bude nainstalovany mimo pacientskeho prostredia (podla definicie v norme
IEC 60601-1, teda 1,5 metra alebo 4,92 stopy).

POZNAMKA :
Tato prirucka by sa mala pouzivat’ spolo¢ne s priruckou na obsluhu zariadenia
CardioSoft. Pozrite si aj prirucku na instalaciu a aktualizaciu softvéru
CardioSofta prirucku pre servis na pracovisku zariadenia CardioSoft. Zoznam
priruciek zariadenia CardioSoft najdete v Priloha A.

Popis vyrobku
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Obrazok 1: Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS

Obrdzok 1. zobrazuje skrinku rozhrania CAM-USB A/T KISS. S vynimkou oznacenych
pripadov sa vSetky komponenty, ktoré si oznacené na obrdzku, vztahuju na obe
skrinky rozhrania.

Akvizi¢ny kabel (1) spdja skrinky rozhrania so zbernym modulom CAM-14 a kdbel USB
(2) spaja skrinky rozhrania s pocitacom.

Dvojica diéd LED (3) indikuje prevadzkovy stav podla popisu v nasledujicej tabulke.

Zelend LED ZItd LED Prevadzkovy stav
Zapnuté Vypnutd Prebieha prenos signdlu EKG.
Zapnuta Zapnutd Pripravend na prenos signdlov EKG.
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS V2

Zelend LED ZItd LED Prevadzkovy stav
Vypnutd Vypnutd Bez napdjania.
Zapnuté bliké Prerusend komunikdacia s CAM-14.

Pri vyskyte problému komunikdcie medzi skrinkou rozhrania CAM-USB a pocitacom sa
obe diédy rozsvietia a skrinka zacne vydavat neprerusovany ton.

Pomocou softvéru CardioSoft sa da skrinka rozhrania nakonfigurovat tak, Ze bude
vyddvat aj pipnutie QRS.

VYSTRAHA : ;
OHROZENIE PACIENTA — Vzhladom na to, Ze skrinka rozhrania nie je schopna
identifikovat impulzy umelého kardiostimulatora, pipnutia QRS bude podut,
aj ked kardiostimulator prestane stimulovat’ srdce (bez zachytenia impulzov
kardiostimulatora).

Skrinku rozhrania CAM-USB nepouzivajte na monitorovanie vitalnych funkcii.
Napdjaci adaptér (4) prip@ja skrinky rozhrania k zdroju vonkajsieho napdjania.

Konektor KISS (5), ktory je k dispozicii iba na skrinke rozhrania CAM-USB A/T KISS, spdja
skrinku rozhrania s nasdvacou hadickou.

Vystup (6) poskytuje jeden spustac signdlu EKG a Styri analogové vystupné signdly.

! A [ms]|B [ms]
: 10 | 20
(1] | 20 | 30
Al 30 | 40
| 40 50
| 60 | 70
(2] L 70 | 80
- 80 | 90
|
|

| 90 | 100

e l [ 100 110
|
| ‘ |
I

Obrazok 2: Nastavitelné oneskorenie spustacieho signdlu (A) a vysledné oneskorenia
analégovych signalov (B) — Vstupny signdl (1), Vystup spastaca (2) a Analégovy vystup
(3)

Pre spustaci signal sa dd nastavit oneskorenie v rozsahu 10 az 100 ms (A), a to
prostrednictvom softvérového programu CardioSoft. Zvolené oneskorenie ovplyvni

aj analégové signdly (B). Analdgové signdly sa dajd zvolit v softvérovom programe
CardioSoft. Pomocou zberného modulu CAM-14 V2 (PN 900995-002) sa pridé dalsie
oneskorenie 18 ms. Popis signdlov a konfiguraciu kolikov najdete v Prirucke CardioSoft
pre servis na pracovisku.
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS V2

Kompatibilita vyrobku

Nasledujuca tabulka zobrazuje, ktoré kombindacie aplikacie zariadenia CardioSoft,
operacného systému Windows a portov USB su kompatibilné s kazdou verziou skrinky

rozhrania CAM-USB. Zna&ka zaskrtnutia (') indikuje, Ze verzia skrinky rozhrania

CAM-USB je kompatibilnd so Specifikovanou kombindciou. Symbol Nie (Q) indikuje, ze
verzia skrinky rozhrania CAM-USB nie je kompatibilnd so Specifikovanou kombindciou.
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS V2

JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS V2

Klasifikacia

Typ ochrany pred zdsahom elektrickym Trieda Il

pradom

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym CAM-USB/CAM-14: Typ CF, odolné voci
pradom defibrildcii

Stupen ochrany pred Skodlivym vniknutim Uzavreté zariadenie bez ochrany proti
vody vniknutiu vody

Stupen bezpecnosti pouzivania v pritomnosti | Nevhodné na pouzivanie v pritomnosti
horlavych anestetickych zmesi so vzduchom, | horlavych anestetickych zmesi so vzduchom,
s kyslikom alebo s oxidom dusnym s kyslikom alebo s oxidom dusnym.

Metddy sterilizacie alebo dezinfekcie Sterilizdcia: Ziadne.

odporicané vyrobcom Dezinfekcia: Pozrite si prirucku na obsluhu

zariadenia CardioSoft.

Prevadzkovy rezim Nepretrzity

Popisy symbolov
V nasledujucej tabulke su popisané symboly a ikony na zariadeni a na jeho obale.

Popisy symbolov

Symbol Popis
Katalogové Cislo alebo Cislo objednatelného dielu
REF Oznacuju kataldgové Cislo vyrobcu alebo Cislo dielu.
SN Sériové Cislo
Oznacuje sériové Cislo vyrobcu.

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloéenstve
EC | REP Uvadza meno a adresu splnomocneného zdstupcu v Eurdpskom
spoloCenstve pre toto zariadenie.

Rx Only Rx Only (Len na lekarsky prepis)
Federdlne zakony obmedzuju toto zariadenie na predaj lekdrom alebo
na ich prikaz.

Zariadenie triedy I )

D Oznacuje zariadenie, ktoré splfia bezpecnostné poziadavky uvedené pre
zariadenie triedy Il v IEC 60601-1.

Toto zariadenie bolo navrhnuté tak, aby nevyZzadovalo bezpecnostné
uzemnenie (US uzemnenie). Ziadna samostatnd porucha nepovedie k
expozicii Casti pod nebezpecnym napdtim a k Grazu elektrickym pradom.
Toto sa dosiahne bez zaistenia uzemneného kovového puzdra.

Datum vyroby (rok-mesiac)

&I Oznacuje pévodny datum vyroby tohto zariadenia.
Vyrobca

“ Oznacuje meno a adresu vyrobcu tohto zariadenia. Méze zahfiat gj
ddtum vyroby.
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS V2

Popisy symbolov (cont'd.)

Symbol Popis

UPOZORNENIE : )
POZRITE SI SPRIEVODNE DOKUMENTY
Mb&zu existovat’ konkrétne vystrahy alebo upozornenia suvisiace
so zariadenim, ktoré vSak nie su konkrétnejsie uvedené na Stitku.

Dalsie informacie o bezpe&nom pouzivani tohto zariadenia si
precitajte v sprievodnej dokumentacii.

Pozrite si pokyny na pouzZivanie
Pozrite si operacné pokyny.

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Upozoriuje, Ze toto zariadenie obsahuje elektrické alebo elektronické
sucasti, ktoré sa nesmd likvidovat ako netriedeny komundlny odpad, ale
patria do separovaného zberu. Ak potrebujete informacie tykajlce sa
vyradenia vasho zariadenia z prevddzky, obrdtte sa na autorizovaného
obchodného zdstupcu vyrobcu tohto zariadenia.

alebo zlikvidujte v stlade s miestnymi, regiondlnymi alebo statnymi
predpismi.

Obdobie pouzitia bez skodlivého vplyvu na Zivotné prostredie
(Environmental Friendly Use Period - EFUP)

Pre Cinsku normu SJ/T11363-2006 indikuje roky od datumu vyroby,
pocas ktorych mdzete vyrobok pouzivat bez toho, Ze by mohli uniknut
latky, na ktoré sa vztahuji obmedzenia, a ohrozit Zivotné prostredie
alebo zdravie ludi.

POZNAMKA :

¢ Ak zariadenie obsahuje mensiu ako maximalnu koncentraciu
latok, na ktoré sa vztahuju obmedzenia, symbol obsahuje
malé pismeno e

—

Recyklovatelné
@ Informuje, Ze materidl alebo zariadenie je mozné recyklovat. Recyklujte
O

¢ Toto sa oznacuje aj ako Cinska RoHS.

S Uchovavat v suchu
Indikuje, Ze nddobu musite uchovdvat mimo dazda a inych zdrojov
vlhkosti.

Teplotné obmedzenia

zariadenia a manipuléciu s nim. Prislusné hodnoty suU uvedené vedla
hornej a dolnej horizontdlnej Ciary.

zariadenia a manipuléciu s nim. Prislusné hodnoty su uvedené vedla
hornej a dolnej horizontdlnej Ciary.

Tlakové obmedzenia

Upozorfuje na najvyssi a najnizsi atmosféricky tlak vhodny na prepravu
tohto zariadenia a manipuldciu s nim. Prislusné hodnoty sd uvedené
vedla hornej a dolnej horizontdlnej iary.

_,'a Obmedzenia vlihkosti
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Skrinka rozhrania CAM-USB A/T V2 a Skrinka rozhrania CAM-USB A/T KISS V2

Popisy symbolov (cont'd.)

Symbol Popis

Vstup signdlu
—@ Indikuje vstupny konektor.

Vystup signdlu
Indikuje vystupny konektor.

Dodrziavajte pokyny na pouZzivanie

Pred pouZivanim zariadenia alebo vyrobku je potrebné, aby ste si
precitali a

porozumeli pouzivatelskej prirucke. Kedze je to povinny Ukon, tento
symbol je oznac¢eny modrym pozadim a bielym symbolom.

V nasledujucej tabulke su popisané certifikacné symboly, ktoré mézu byt pouzité na
zariadeni a na jeho obale.

Certifikacné symboly

Certifikacny Popis
symbol
I Klasifikacna znacka UL, Kanada, USA
c@us Informuje, ze zdravotnicka pomdcka disponuje klasifikdciou UL
vzhladom na draz elektrickym pridom, poZiar a mechanické rizikd iba

podla noriem UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1 a IEC 60601-2-25.
601.1, a IEC 60601-2-25 pre USA a Kanadu.

Znamka CE
Oznacuje, Ze zariadenie alebo vyrobok je v zhode s platnymi smernicami
EU (Europskej Unie).

Znamka PCT (GOST-R)
i Oznacuje, Ze zariadenie alebo vyrobok zodpovedd technickym

a bezpecnostnym normdm ruského vyboru Gosstandart.
&
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Stitok produktu

Kazdé zariadenie spolocnosti GE Healthcare je vybavené Stitkom produktu, na ktorom
su uvedené identifikacné udaje, ako ndzov vyrobku, Cislo dielu, informacie o vyrobcovi
a jedinecné sériové Cislo. Tieto informdcie su potrebné pri Ziadosti o pomoc zo strany
spolocnosti GE Healthcare.

2027786-215L

Stitok produktu ma zvy&ajne nasledujici format.

Format stitku produktu

Polozka

Popis

Ndzov a adresa vyrobcu

Autorizovany zdstupca v Eurépskych spolocenstvach

Popis vyrobku

Klasifikacia zariadenia a elektrické Specifikdcie

Cislo dielu vyrobku

Sériové Cislo zariadenia

Datum vyroby vo formate RRRR-MM

Revizia vyrobku

O]l N|OO|lun]lH~F | AN -

Oznacenie CE

—
o

Znacka PCT (GOST-R)
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Servisné informdcie

V tejto Casti st uvedené informdcie tykajlce sa Udrzby a servisu systému. Obozndmte
sa s tymito informaciami este pred vyziadanim servisnych sluzieb od spolocnosti GE
Healthcare alebo jej autorizovanych zastupcov.

Servisné poziadavky

Nedodrzanie odpora¢aného harmonogramu udrzby systémov s hardvérom od
spolocnosti GE Healthcare zo strany zodpovednej osoby, nemocnice alebo institlcie
pouzivajucich toto zariadenie mdze viest k poruche zariadenia a k ohrozeniu
bezpecnosti.

Pri vyrobkoch obsahujdcich iba softvér je za Udrzbu hardvéru a operacného systému,
na ktorych je softvér nainstalovany, zodpovedny zakaznik.

Na zaistenie vzdy spravnej prevadzky vsetkych komponentov tohto systému je
nevyhnutnd pravidelnd udrzba bez ohladu na jeho pouZzivanie.

DalSia pomoc

Spolocnost GE Healthcare ma k dispozicii vyskoleny persondl a technickych
odbornikov, ktori vdm daju odpovede na otdzky a pomdézu vam pri rieSeni situdcii a
problémov, ktoré by mohli vzniknat pri inStaldcii, Udrzbe a pouzivani tohto systému.

Ak potrebujete dalSiu pomoc, kontaktujte svojho miestneho zdstupcu spolocnosti
GE Healthcare.

Informdcie o oznaceni CE

Vlyrobok CAM-USB nesie oznacenie CE - CE-0459, notifikovand osoba GMED, ktoré
oznacuje jeho zhodu s ustanoveniami smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach, a splna zékladné poziadavky Prilohy | tejto smernice. Podrobnosti ndjdete
v prirucke na obsluhu zariadenia CardioSoft. Pozrite priloha so zoznamom priruciek
podporovanych zariadeni.
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Prehl'ad revizii

Na kazdej strane je v spodnej Casti Cislo dokumentu a revizia. Revizia oznacuje Uroven
aktualizacie dokumentu. Chronologicky prehlad revizii tohto dokumentu je zhrnuty
v nasledujucej tabulke.

2027786-215L

Revizia | Datum Poznamky

A 6. aprila 2006 Prvé vydanie

B 22. marca 2007 ECO 087145 / Pridany estonsky jazyk

C 29. mdja 2007 ECO 087955 / Pridany kérejsky a turecky jazyk

D 6. decembra 2007 | ECO 088953 / Pridany pyrenejsky portugalsky a grécky jazyk

E 9. oktbbra 2008 ECO 092874 / Pridany chorvdtsky, srbsky a rumunsky jazyk

F 15. jala 2009 ECO 096351 / Pridany finsky jazyk

G 19. novembra Pridany litovsky jazyk

2009

H 8. oktobra 2013 Aktualizécia verzie 2

J 24. janudra 2014 | Pridané GE Santé au Quebec ku krytu.

K 22.februdra 2019 | Aktualizované informacie o oznaceni CE
Nové hardvérové vybavenie a zmeny druhov EKG zvodov.
Pridany Ndvod na pouzitie

L 7. m@ja 2019 Aktualizécia verzie 6.73 SP2

Aktualizacia verzie 6.73 SP3
Aktualizacia verzie 7.0
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CAM-USB A/T kutija za interfejs V2 i
CAM-USB A/T KISS kutija za interfejs
V2

Namenjena upotreba

BELESKA:
U ovom dokumentu, termin ,CAM-USB A/T kutija za interfejs” odnosi se i na
CAM-USB A/T kutiju za interfejs V1ina CAM-USB A/T kutjju za interfejs V2, a
termin ,CAM-USB A/T KISS kutija za interfejs* odnosi se i na CAM-USB A/T
KISS kutiju za interfejs V1i CAM-USB A/T KISS kutiju za inferfejs V2.

CAM-USB A/T kutija za interfejs i CAM-USB A/T KISS kutija za interfejs obraduju signale
dobijene od CAM-14 modula za akviziciju. Nakon obrade, signali su dostupni preko
USB interfejsa racunara.

CAM-USB A/T KISS kutija za interfejs takode u svom sklopu ima usisnu pumpu
neophodnu za upotrebu aplikacionog sistema za KISS elektrode.

Obe kutije za interfejs pruzaju jedan Setajuci digitalni pokretacki signal i Cetiri
Setajuca analogna izlaza za sinhronizaciju spoljnih dijagnostickih uredaja, kao Sto su
sfigmomanometri.

UPOZORENJE:
OPASNOST ZA PACIJENTA — Kutije za interfejs nisu u moguénosti da otkriju
pulseve vestackih pejsmejkera, pa bi zbog toga upotreba kutija za interfejs za
kontrolu terapeutskih uredaja, kao Sto su defibrilatori, mogla da dovede do
ventrikularne fibrilacije ili smrti usled netacne ili neprecizne QRS detekcije.

Nemojte koristiti izlaz za aktiviranje terapeutskih uredaja.
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CAM-USB A/T kutija za interfejs V2 i CAM-USB A/T KISS kutija za interfejs V2

Obe kutije za interfejs moraju se koristiti samo uz CardioSoft i one su potvrdene i
odobrene samo u kombinaciji sa tim proizvodom.

UPOZORENJE:
OPASNOST ZA PACIJENTA — Neuspesno uskladivanje sa odgovarajué¢im IEC
standardima prilikom upotrebe kutija za interfejs moze dovesti do povrede
pacijenata (na primer, strujni udar).

Da biste umanijili rizik za pacijenta, kutije za interfejs povezujte samo na
raCunar koji ispunjava zahteve standarda IEC 60950-1 i osigurajte da racunar
bude postavljen van prostora za pacijente (definisano u standardu IEC
60601-1 kao 1,5 m ili 4,92 stope).

BELESKA:

Ovo uputstvo trebalo bi da se koristi zajedno sa CardioSoft uputstvom za
operatera. Takode pogledajte CardioSoft uputstvo za instalaciju i nadogradnju
softverai CardioSoft uputstvo za servisiranje na ferenu. Spisak CardioSoft
uputstava mozete pogledati na Dodatak A.

Opis proizvoda

224
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Slika 1: CAM-USB A/T KISS Kutija za interfejs
Slika 1 prikazuje CAM-USB A/T KISS kutiju za interfejs. Osim kada je napomenuto, sve

prikazane komponente na slici koriste se od strane obe kutije za interfejs.

Kabl za akviziciju (1) povezuje kutije za interfejs sa CAM-14 modulom za akviziciju, a
USB kabl (2) povezuje kutije za interfejs sa racunarom.

Par LED lampica (3) oznacava radni status, kao Sto je opiisano u tabeli u nastavku.

Zelena LED Zuta LED Radni status
lampica lampica
Ukljuceno Iskljuceno Prenos EKG signala je u toku.
Ukljuceno Ukljuceno Spreman za slanje EKG signala.
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CAM-USB A/T kutija za interfejs V2 i CAM-USB A/T KISS kutija za interfejs V2

Zelena LED Zuta LED Radni status
lampica lampica
Iskljuceno Isklju¢eno Nema napajanja.
Ukljuceno treperenje Komunikacija sa CAM-14 je prekinuta.

Kada dode do komunikacionih problema izmedu CAM-USB kutije za interfejs i
racunara, obe LED lampice Ce zasvetleti i kutija ¢e emitovati kontinualni ton.

Preko CardioSoft softvera, kutija za interfejs se moze podesiti da takode emituje

ORS ton.

UPOZORENJE:

OPASNOST ZA PACIJENTA — Posto kutija za interfejs ne moze da identifikuje
pulsiranja vestackih pejsmejkera, QRS tonovi ¢e se Cuti ¢ak i u sluCaju da
pejsmejker ne uspe da stimuliSe srce (nema snimanja pejsmejkera).

Nemoijte koristiti CAM-USB kutiju za interfejs kao fizioloSki monitor za zivotne

funkcije.

Adapter za napajanje (4) povezuje kutije za interfejs sa spoljnim izvorom napajanja.

KISS konektor (5), dostupan samo na CAM-USB A/T KISS kutiji za interfejs povezuje

kutiju za interfejs sa usisnim cevima.

Izlaz (6) pruza jedan digitalni EKG signal za pokretanje i etiri analogna izlazna signala.

|
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Slika 2: Prilagodljivo kasnjenje signala za pokretanje (A) i rezultiraju¢a kasnjenja
analognog signala (B) — Ulazni signal (1), Aktivirajudi izlaz (2) i analogni izlaz (3)

Za pokretacki signal, kasnjenje izmedu 10 i 100 ms (A) moze se podesiti preko
CardioSoft softverskog programa. Odabrano kasnjenje takode utice na analogne
signale (B). Analogni signali mogu se odabrati u CardioSoft softverskom programu.
Pomocu CAM-14 V2 akvizicionog modula (PN 900995-002) dodaje se dodatno
kasnjenje od 18 ms. Za opis signala i podesavanje pinova pogledajte CardioSoft

uputstvo za servisiranje na terenu.
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Kompatibilnost proizvoda

226

Tabela u nastavku prikazuje koje kombinacije CardioSoft aplikacije, Windows
operativnog sistema i USB prikljucaka su kompatibilne sa svakom verzijom CAM-USB
kutije za interfejs. Oznaka (¥') oznacava da je verzije CAM-USB kutije za interfejs

kompatibilna sa navedenom kombinacijom. Simbol Ne (®) oznacava da verzije
CAM-USB kutije za interfejs nije kompatibilna sa navedenom kombinacijom.
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Klasifikacija

Vrsta zastite od strujnog udara Klasa I

Stepen zastite od strujnog udara CAM-USB/CAM-14: Tip CF, otporan na
defibrilator

Stepen zastite od Stetnih ulazaka vode Zatvorena oprema bez zastite od prodora
vode

Stepen bezbednosti u prisustvu zapaljivih Nije pogodna za koriséenje u prisustvu

mesavina anestetika sa vazduhom, zapaljivih mesavina anestetika sa vazduhom,

kiseonikom ili azot-oksidom kiseonikom ili azot-oksidom

Metodale) za sterilizaciju ili dezinfekciju Sterilizacija: Nije primenljiva.

preporucenale) od strane proizvodaca Dezinfekcija: Pogledajte svoje CardioSoft
uputstvo za operatera.

Rezim rada Neprekidan

Opisi simbola

Sledeca tabela opisuje simbole ili slicice koji se nalaze na uredaju ili njegovom

pakovanju.

Opisi simbola

Simbol

Opis

REF

Katalog ili Broj dela za narucivanje
Oznacava proizvodacev katalog ili broj dela.

SN

Serijski broj
Oznacava serijski broj proizvodaca.

EC | REP

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
Oznacava ime i adresu ovlaséenog predstavnika za ovaj uredaj u
Evropskoj zajednici.

Rx Only

Rx Only
Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane
ili po nalogu lekara.

Oprema Klase Il

Oznacava opremu koja ispunjava bezbednosne zahteve navedene za
opremu klase Il u skladu sa IEC 60601-1.

Ovaj ureddqj je dizajniran tako da ne zahteva bezbednosno povezivanje
sa elektriénim uzemljenjem (SAD uzemljenje). Nijedan kvar ne dovodi do
izlaganja opasnim naponima i izazivanja opasnosti od strujnog udara.
Ovo je postignuto bez oslanjanja na uzemljeno metalno kuciste.

Datum proizvodnje (godina-mesec)
Oznacava originalni datum proizvodnje za ovaj ureda;.

Proizvodac
Oznacava ime i adresu proizvodaca ovog uredaja. Takode moze sadrzati
i datum proizvodnje.
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Simbol

Opis

OPREZ: )
POGLEDAJTE PRATECA DOKUMENTA
Mozda postoje odredena upozorenja ili mere opreza vezane za
uredaj koje inace nisu prikazane na ovoj etiketi.

Pogledajte prate¢u dokuentaciju za viSe informacija o bezbednoj
upotrebi uredaja.

Pogledajte Uputstvo za upotrebu
Pogledajte uputstva za koriséenje.

Otpadna elektricna i elektronska oprema (WEEE)

Oznacava da ova oprema sadrzi elektricne ili elektronske komponente
koje ne smeju biti odlozene kao neklasifikovani gradski otpad, veé
moraju biti sakupljene odvojeno. Kontaktirajte ovlaséene predstavnike
proizvodaca za informacije u vezi povlacenja vase opreme iz upotrebe.

Moze se reciklirati
Oznacava da mozete reciklirati ovaj materijal i uredaj. Reciklirajte ili
odlozZite u skladu sa lokalnim, drzavnim ili saveznim zakonima.

Period upotrebe bez posledica po Zivotnu sredinu (EFUP)

Prema kineskom standardu SJ/T11363-2006, oznacava broj godina od
datuma proizvodnje za vreme kog mozete koristiti proizvod i u toku kog
nece doci do curenja bilo kakvih Stetnih supstanci, koje mogu izazvati
potencijalnu opasnost po Zivotnu sredinu ili zdravlje.

BELESKA:

¢ Ako uredaj sadrzi manje od maksimalne koncentracije
zabranjenih supstanci, simbol sadrzi malo slovo e

¢ Ovo je takode poznato pod nazivom kineski RoHS.

Odrzavajte suvim
Oznacava da trebate da drzite pakovanje van domasaja kise i drugih
izvora vlage.

Temperaturna ogranicenja

Oznacavaju najvisa i najniza ograni¢enja temperature prilikom
transporta i rukovanja ovim paketom. Ona se nalaze pored gornjih i
donjih horizontalnih linija.

Ogranicenja za vlagu
Oznacavaju najvisa i najniza ogranic¢enja vlage prilikom transporta

i rukovanja ovim paketom. Ona se nalaze pored gornjih i donjih
horizontalnih linija.

Atmosferska ogranicenja
Oznacavaju najvisa i najniza ogranic¢enja za barometarski pritisak

gornjih i donjih horizontalnih linija.

prilikom transporta i rukovanja ovim paketom. Ona se nalaze pored
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Opisi simbola (cont'd.)

Simbol Opis

Sledeca tabela opisuje simbole za sertifikaciju koji mogu biti koris¢eni na vasem
uredaju ili njegovom pakovanju.

Ulaz za signal
Oznacava ulazni prikljucak.

Izlaz za signal
Oznacava izlazni prikljucak.

Sledite uputstvo za upotrebu
Procitajte i upoznajte se sa uputstvom za rukovanje pre upotrebe
uredaja ili proizvoda.

Simboli za sertifikaciju

Simboli za Opis
sertifikaciju
SISl Oznaka za UL klasifikaciju, Kanada/SAD
¢ us Oznacava da je ova medicinska oprema klasifikovana u skladu sa UL
za strujne udare, pozar i mehanicke opasnosti, samo u skladu sa UL
60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1 i IEC 60601-2-25 za SAD i Kanadu.
CE oznaka
Oznacava da je ureda; ili proizvod u skladu sa primenljivim direktivama
EU (Evropske unije).
PCT (GOST-R) oznaka
@ Oznacava da je ureda; ili proizvod u skladu sa primenljivim ruskim

Gosstandart tehnic¢kim i bezbednosnim standardima.

S
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Oznaka proizvoda

2027786-215L

Svaki GE Healthcare uredaj ima proizvodnu etiketu koja identifikuje ime proizvoda,
broj proizvoda, proizvodne informacije i jedinstveni serijski broj. Ova informacija je
potrebna prilikom kontaktiranja GE Healthcare za podrsku.

Oznaka proizvoda je prikazana u sledec¢em formatu.

Format oznake proizvoda

Predmet Opis

1 Naziv i adresa proizvodaca

2 Ovlaséeni predstavnik za Evropsku zajednicu
3 Opis proizvoda

4 Klasifikacija i elektricne specifikacije uredaja
5 Broj proizvodnog dela

6 Serijski broj uredaja

7 Datum proizvodnje u GGGG-MM formatu

8 Revizija proizvoda

9 CE oznaka

10 PCT (GOST-R) oznaka
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Servisne informacije

U ovom odeljku date su informacije o odrzavanju i servisiranju sistema. Upoznajte se
sa ovim informacijama pre nego Sto zatraZite servisiranje od kompanije GE Healthcare
ili njenih ovlascéenih predstavnika.

Servisni zahtevi

Za sisteme sa hardverom obezbedenim od strane GE Healthcare-a, neuspeh od
strane odgovornog pojedinca, bolnice ili institucije koja koristi ovu opremu da primeni
zadovoljavajuci raspored odrzavanja moze dovesti do nepovratnog ostecenja opreme
i mogucih opasnosti po bezbednost.

Za softverske proizvode, odrzavanje hardvera i operativnog sistema na kom se softver
nalazi odgovoran je klijent.

Redovno odrzavanje, bez obzira na koriséenje, neophodno je da bi komponente na
ovom sistemu uvek funkcionisale kada je to potrebno.

Dodatna pomo¢

Kompanija GE Healthcare ima obucéeno osoblje koje Cine stru¢njaci za primenu i
tehnicka pitanja i koje ¢e odgovoriti na pitanja i reagovati na teskoce i probleme koji
mogu da se jave tokom instalacije, odrzavanja i koris¢enja sistema.

Obratite se za dodatnu pomo¢ svom lokalnom predstavniku kompanije GE Healthcare.

Informacije o CE oznacavanju

232

CAM-USB proiizvod nosi CE oznaku CE-0459, ovlaséeno telo GMED, koja pokazuje
njegovu uskladenost sa odredbama direktivama 93/42/EEC koje se odnose na
medicinske uredaje i ispunjava zahteve aneksa | ove direktive. Za informacije,
pogledajte svoje CardioSoft uputstvo za operatera. Pogledajte goaatak za listu
podrzanih uputstava za operatera.
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Istorija revizija

2027786-215L

Broj dela dokumenta i izmene su na dnu svake stranice. Izmena prikazuje nivo

azuriranosti dokumenta. Istorija revizija ovog dokumenta prikazana je u sledecoj tabeli.

Izmena | Datum Komentari
A 6. april 2006. Prvo izdanje
B 22. mart 2007. ECO 087145 / Dodat estonski jezik
C 29. maj 2007. ECO 087955 / Dodati koreanski i turski jezik
D 6. decembar ECO 088953 / Dodati iberijski portugalski i gréki jezik
2007.
E 9. oktobar 2008. ECO 092874 / Dodati hrvatski, srpski i rumunski jezik
F (Zenski) | 15. jul 2009. ECO 096351 / Dodat finski jezik
G 19. novembar Dodat litvanski jezik
2009.
H 8. oktobar 2013. | Azurirano za verziju 2
J 24. Janyap 2014. | Dodao je GE Santé au Kvebeka da pokrije.
K .22.¢ebpyap 2019 | AZzurirane informacije o CE oznaci
Novi hardver i promene u tipu EKG odvoda.
Nopaate ynyTe 3a ynoTpeby
L 7. maj 2019 Azurirano za verziju 6.73 SP2

Azurirano za verziju 6.73 SP3
Azurirano za verziju 7.0
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Kutija sucelja CAM-USB A/T V2
Kutija sucelja CAM-USB A/T KISS V2

Namjena

NAPOMENA:
Kroz ovaj dokument, pojam ,Kutija suCelja CAM-USB/AT* odnosi se i na Kutjju
sucelja CAM-USB A/T V1i Kutijju sucelja CAM-USB A/T V2, a pojam ,Kutija
suCelja CAM-USB A/T KISS* odnosi se i na Kutjju sucelja CAM-USB A/T KISS
V71i Kutiju sucelja CAM-USB A/T KISS V2.

Kutija suCelja CAM-USB A/T i Kutija sucelja CAM-USB A/T KISS obraduju signale
dobivene preko akvizicijskog modula CAM-14. Nakon obrade, signali su dostupni u
USB sucelju osobnog racunala.

Kutija sucelja CAM-USB A/T KISS takoder koristi usisnu crpku nuznu za rad s KISS
sustavom primjene elektroda.

Obje kutije sucelja pruzaju jedan digitalni trigger (okidni, pokretacki) izlaz i Cetiri
analogna izlazna signala za plivajuéu sinkronizaciju vanjskih dijagnostickih uredaja,
kao sto su sfigmomanometri.

UPOZORENUJE:
RIZIK ZA PACIJENTE — Kutije sucelja ne mogu identificirati pulseve iz umjetnog
elektrostimulatora srca; stoga koristenje kutija sucelja za kontrolu terapeutskih
uredaja, poput defibrilatora, moze dovesti do ventrikularne fibrilacije ili smrti
zbog nepravilne ili netoCne detekcije QRS-a.

Nemoijte koristiti izlaz za pokretanje terapeutskih uredaja.
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Obje kutije sucelja moraju se koristiti samo u sprezi sa sustavom CardioSoft te su
potvrdene i odobrene samo u kombinaciji s tim proizvodom.

UPOZORENUJE:
RIZIK ZA PACIJENTE — Nepridrzavanje pravilnih IEC standarada prilikom
koristenja kutija sucelja moze rezultirati ozljedama pacijenta (primjerice,
strujni udar).

Za minimiziranje opasnosti po pacijenta, kutije sucelja prikljucite samo na
osobno ra¢unalo koje udovoljava uvjetima standarda IEC 60950-1 i osigurajte
da je osobno racunalo instalirano izvan okruzenja pacijenta (u IEC 60601-1 je
definirano kao 1,5 metara ili 4,92 stope).

NAPOMENA:
Ovaj prirucnik treba Koristiti s Prirucnikom rukovatelja sustava CardioSoft.
Pogledajte takoder Vodi¢ za instalaciju i nadogradnju sustava CardioSofti
Terenski servisni prirucnik sustava CardioSoft. Za popis priru¢nika sustava
CardioSoft pogledajte Dodatak A.

Opis proizvoda

L —
Piotmaton Eerndoles

2 @

o

o I/ )
0,

“me

Slika 1: Kutija sucelja CAM-USB A/T KISS

Slika 1. prikazuje kutiju sucelja CAM-USB A/T KISS. Osim navedenog, sve komponente
navedene na slikama dijele obje kutije sucelja.

Akvizicijski kabel (1) spaja kutije sucelja na akvizicijski modul CAM-14, a USB kabel (2)
spaja kutije sucelja na osobno racunalo.

Par LED lampica (3) oznacuje status rada, kao 5to je opisano u sljedecoj tablici.

Zelena LED Zuta LED Status rada

lampica lampica
UKLJUCENO ISKLJUCENO Prijenos EKG signala u postupku.
UKLJUCENO UKLJUCENO Spreman za slanje EKG signala.
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Zelena LED Zuta LED Status rada
lampica lampica
ISKLJUCENO ISKLJUCENO | Nema napajanja.
UKLJUCENO treperi Komunikacija s CAM-14 prekinuta.

Kada dode do problema u komunikaciji izmedu kutije sucelja CAM-USB i osobnog
racunala svijetle obje LED lampice, a kutija odasilje neprekinut ton.

Kroz softver sustava CardioSoft, kutija sucelja moze se konfigurirati da emitira zvucni
signal za QRS.

UPOZORENJE:
RIZIK ZA PACIJENTE — Buduéi da kutija sucelja ne moze identificirati pulseve
iz umjetnog elektrostimulatora srca, zvucni signal za QRS Cuti ¢e se Cak i
ako elektrostimulator srca ne uspije stimulirati srce (elektrostimulator srca
nije zahvacen).

Nemoijte koristiti kutiju sucelja CAM-USB kao monitor vitalnih fizioloskih
znakova.
Pretvarac napajanja (4) spaja kutije sucelja na vanjski izvor napajanja.

PrikljuCak KISS (5), dostupan samo na kutiji sucelja CAM-USB A/T KISS, spaja kutiju
sucelja na cijev usisa.

Izlaz (6) omogucuje jedan digitalni EKG trigger (okidni, pokretacki) signal i Cetiri
analogna izlazna signala.

| A [ms]|B [ms]
| 10 | 20
(1 ! 20 | 30
' Al 30 | 40
o 40 | 50
! 60 | 70
2] I 70 | 80
L 80 | 90
P
|

| 90 | 100

o I [ 100 110
I
| ‘ |
|

Slika 2: Podesivo kasnjenje pokretackog signala (A) i rezultirajuce kasnjenje analognih
signala (B) - Ulazni signal (1), izlaz pokretackog signala (2) i analogni izlaz (3)

Za pokretacki signal, kasnjenje izmedu 10 i 100 ms (A) se moze podesiti preko softvera
sustava CardioSoft. Odabrano kasnjenje takoder utjece i na analogne signale

(B). Analogni signali mogu se odabrati u softveru sustava CardioSoft. Koristenje
akvizicijskog modula CAM-14 V2 (PN 900995-002) dodaje dodatno kasnjenje od 18
ms. Za opis signala i raspored kontakata, pogledajte pod Terenski servisni prirucnik
sustava CardioSoft.
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Kompatibilnost proizvoda

Sljedeca tablica prikazuje koje kombinacije aplikacija sustava CardioSoft, operacijskog
sustava Windows i USB ulaza su kompatibilne sa svakom verzijom kutije sucelja

CAM-USB. Oznaka (¥) oznacuje verziju kutije sucelja CAM-USB koja je kompatibilna s

navedenom kombinacijom. Simbol Ne (s) oznacuje verziju kutije sucelja CAM-USB
koja nije kompatibilna s navedenom kombinacijom.
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Klasifikacija

Vrsta zastite od strujnog udara

Klasa Il

Stupanj zastite od strujnog udara

CAM-USB/CAM-14: Tip CF, otpornost na
defibrilaciju

Stupanj zastite od Stetnog prodora vode

Zatvorena oprema bez zastite od prodora
vode

Stupanj sigurnosti primjene u prisutnosti
zapaljive anestetske mjesSavine sa zrakom ili
kisikom ili dusikovim oksidom

Nije pogodno za koristenje u prisutnosti
zapaljive anestetske mjesavine sa zrakom ili
kisikom ili dusikovim oksidom.

Nacin(i) sterilizacije ili dezinfekcije koje
preporucuje proizvodac

Sterilizacija: Ne koristi se.

Dezinfekcija: Pogledajte prirucnik rukovatelja
sustava CardioSoft.

Nacin rada

Neprekidni

Opis simbola

240

Sljedeca tablica opisuje simbole ili ikone na uredaju ili njegovom pakiranju.

Opis simbola

Simbol Opis
Kataloski broj ili broj za narudzbu
REF Oznacava kataloski broj ili broj dijela proizvodaca.
Serijski broj
SN Oznacava serijski broj proizvodaca.
] ) P

Ovlasteni predstavnik u europskoj uniji

EC | REP Oznacava naziv i adresu ovlastenog predstavnika u europskoj uniji za taj
uredaj.

Rx Only Samo Rx
Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo lijecnicima ili
na temelju njihova naloga.
Oprema Il razreda

D Oznacava opremu koja udovoljava sigurnosnim specifikacijama za

opremu Il razreda po IEC 60601-1.
Ovaj uredaj dizajniran je tako da ne treba sigurnosno povezivanje na
uzemljenje (uzemljenje prema propisima u SAD-u). Pojedinacni kvarovi
ne rezultiraju izlaganjem opasnom naponu i ne dovode do strujnog
udara. Ovo je postignuto bez oslanjanja na uzemljeno metalno kuéiste.
Datum proizvodnje (godina-mjesec)

& | Oznacava originalni datum proizvodnje za ovaj ureda;.
Proizvodac

“ Oznacava naziv i adresu proizvodaca ovog uredaja. Takoder moze
sadrzavati datum proizvodnje.
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Simbol

Opis

OPREZ: )
POGLEDAJTE ODGOVARAJUCE DOKUMENTE
Uz uredaj mogu biti prilozena posebna upozorenja i mjere
predostroznosti koja se inaCe ne mogu naéi na naljepnici.

Za viSe informacija o sigurnom koristenju ovog uredaja
pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju.

Pregledajte upute za koristenje
Pregledajte upute za rad.

Otpadna elektricna i elektronicka oprema (WEEE)

Oznacava da ova oprema sadrzi elektricne ili elektronicke komponente
koje se ne smiju odlagati kao nerazvrstan komunalni otpad vec se
prikuplja odvojeno. Obratite se ovlastenom zastupniku proizvodaca za
informacije vezano za prestanak koriStenja opreme.

Moze se reciklirati
Oznacava da mozete reciklirati ovaj materijal ili uredaj. Reciklirgjte ili
odlozite u skladu s lokalnim, regionalnim ili nacionalnim propisima.

OO IHE P

Ekoloski prihvatljivi vijek trajanja proizvoda (EFUP)

Po kineskoj normi SJ/T11363-2006, oznacava broj godina od datuma
proizvodnije tijekom kojih mozete koristiti proizvod prije nego Sto bilo

kakve opasne tvari iscure, uzrokuju¢i moguéu ekolosku i zdravstvenu
opasnost.

NAPOMENA:

e Ako uredaj sadrzi manje od maksimalne koncentracije
opasnih tvari, simbol sadrzava malo slovo e

¢ Ovo je poznato kao kineski RoHS.

-
-
-

Drzati na suhom
Oznacava da kontejner trebate drzati dalje od kise i drugih izvora vlage.

Granice temperature
Oznacava gornje i donje granice temperature za transport i rukovanje
ovim paketom. Oznacene su pored gornje i donje vodoravne crte.

Granice vlaznosti
Oznacava gornje i donje granice vlaznosti za transport i rukovanje ovim
paketom. Oznacene su pored gornje i donje vodoravne crte.

Granice atmosferskih prilika

Oznacava gornje i donje granice barometarskog tlaka za transport i
rukovanje ovim paketom. Oznacene su pored gornje i donje vodoravne
crte.

O @8 s<|P

Ulaz signala
Oznacava prikljucak ulaza.
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Opis simbola (cont'd.)

Simbol Opis
Izlaz signala
@-b Oznacava prikljucak izlaza.

Slijedite upute za uporabu

Prije koriStenja uredaja ili proizvoda procitajte s razumijevanjem
prirucnik za rukovatelja.

Kao oznaka obveznog postupanja, ovaj simbol je oznacen plavom
pozadinom i bijelim simbolom.

Sljedeca tablica opisuje simbole certifikata koji mogu biti koriSteni na uredaju ili
njegovom pakiranju.

Simboli certifikacije

Simbol Opis
certifikacije

SISl Klasifikacijska oznaka UL za Kanadu/SAD

c@us Oznacava da je ova medicinska oprema klasificirana prema agenciji UL
u odnosu na strujni udar, pozar i mehanicke opasnosti samo u skladu s

UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1i IEC 60601-2-25 za SAD i Kanadu.

CE oznaka
Oznacava da je uredaj ili proizvod sukladan vazeéim EU (europska unija)
direktivama.

Oznaka PCT (GOST-R)

@ Oznacava da je uredaqj ili proizvod uskladen s primjenjivim tehnickim i
sigurnosnim normama Russian Gosstandard.

&
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Naljepnica proizvoda

2027786-215L

Svaki uredaj tvrtke GE Healthcare ima oznaku proizvoda koja odreduje naziv proizvoda,
broj dijela, informacije o proizvodniji i jedinstveni serijski broj. Ti su podaci potrebni
prilikom kontaktiranja tvrtke GE Healthcare u vezi podrske.

Naljepnica proizvoda postavljena je u sljede¢em formatu.

Format naljepnice proizvoda

Stavka Opis

Naziv i adresa proizvodaca

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Opis proizvoda

Klasifikacija uredaja i elektricne specifikacije

Broj dijela proizvoda

Serijski broj uredaja

Datum proizvodnje u formatu GGGG-MM

Revizija proizvoda

Ol VN|OoJlu]| Pl WN]|INV] -

CE oznaka

—
o

PCT (GOST-R) oznaka
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Servisne informacije

Ovo poglavlje sadrzi informacije koje se odnose na odrzavanje i servisiranje sustava.
Proucite ih prije nego od tvrtke GE Healthcare ili ovlastenog zastupnika zatrazite
obavljanje servisa

Servisne potrebe

Za sustave s hardverom koji je isporucen od strane GE Healthcare, nemogucénost
odgovorne osobe, bolnice ili ustanove koji koriste ovu opremu da provede
zadovoljavajuci plan odrzavanja moze izazvati nepotrebni kvar opreme i moguce
opasnosti za sigurnost.

Odrzavanje hardvera i operacijskog sustava na kojem se nalazi softver u odgovornosti
je korisnika.

Redovito odrZzavanje, bez obzira na koristenje, neophodno je za osiguranje
funkcionalnosti dijelova ovog sustava uvijek kada je to potrebno.

Dodatna pomo¢

Tvrtka GE Healthcare zaposljava obucene strucnjake za aplikacije i tehnicke strucnjake
koji e odgovoriti na pitanja i reagirati na pitanja i probleme koji mogu nastati tijekom
instalacije, odrzavanja i koristenja ovog sustava.

Kontaktirajte svojeg lokalnog zastupnika za GE Healthcare i zatrazite dodatnu pomoc.

Informacije o CE oznacavanju

CAM-USB proizvod nosi CE oznaku CE-0459, tijela GMED, naznacujuci njegovu
kompatibilnost s odredbama Direktive Vijec¢a 93/42/EEC o medicinskim uredajima i
ispunjava osnovne zahtijeve Dodatka | ove direktive. Za detalje pogledajte prirucnik
rukovatelja sustavom CardioSoft. Za popis podrzanih prirucnika rukovatelja
pogledajte slijepo crijevo.
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Povijest izmjena

Broj dijela dokumenta i izmjene su u donjem dijelu svake stranice. Izmjena odreduje
razinu aktualizacije dokumenta. Povijest izmjena ovog dokumenta prikazana je u
sljedecoj tablici.

Izmjena | Datum Komentari
A 6. travnja 2006. Pocetno izdanje
B 22. ozujka 2007. | ECO 087145 / dodan je estonski jezik
C 29. svibnja 2007. | ECO 087955 / dodani su korejski i turski jezici
D 6. prosinca 2007. | ECO 088953 / dodani su portugalski i gréki jezici
E 9. listopada 2008. | ECO 092874 / dodani su hrvatski, srpski i rumunjski jezici
F 15. srpnja 2009. | ECO 096351 / dodan je finski jezik
G 19. studeni 2009 | dodan je litavski jezik
H 8. listopada 2013. | Azuriranje za verziju 2
J 24 sijenja 2014 Dodano GE Sante au Quebec na naslovnici.
K 22.veljace 2019 AZurirane Informacije o CE oznacavanju
Novi hardver i izmjene u vrstama odvoda za EKG.
Dodane Upute za uporabu.
L 7. svibnja 2019 Azuriranje za verziju 6.73 SP2
Azuriranje za verziju 6.73 SP3
Azuriranje za verziju 7.0
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Cutia cu interfata CAM-USB A/T V2 si
cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS
V2

Domeniul de utilizare

NOTA:
In cadrul acestui document, termenul ,cutia cu interfata CAM-USB A/T” se
refera atat la cutia cu inferfata CAM-USB A/T V1, cat si la cutia cu interfata
CAM-USB A/T V2, iar termenul ,cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS” se
refera atét la cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS V1, cat si la cutia cu
interfata CAM-USB A/T KISS V2.

Cutia cu interfata CAM-USB A/T si cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS proceseazd
semnale achizitionate prin modulul de achizitie CAM-14. Dupd procesare, semnalele
sunt disponibile la interfata USB a PC-ului.

De asemeneaq, cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS dispune de o pompd de aspirare
necesard pentru a opera sistemul de aplicare a electrozilor KISS.

Ambele cutii de interfatd furnizeazd o iesire de semnale de declansare digitald
flotantd si patru iesiri de semnale analogice flotante pentru sincronizarea mobild a
dispozitivelor de diagnosticare externe, cum ar fi sigmomanometre.

AVERTIZARE:
PERICOL PENTRU PACIENT — Cutiile de interfata nu pot identifica impulsurile
emise de un stimulator cardiac artificial; de aceea, utilizarea cutiilor de
interfata pentru a controla dispozitive terapeutice, cum ar fi defibrilatoare,
poate duce la fibrilatie ventriculara sau deces din cauza unei detectari
incorecte sau inexacte a complexelor QRS.

Nu utilizati iesirea pentru a declansa dispozitive terapeutice.
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Ambele cutii de interfatd trebuie utilizate numai impreund cu CardioSoft si sunt
validate si aprobate numai pentru utilizarea in combinatie cu produsul respectiv.

AVERTIZARE:
PERICOL PENTRU PACIENT — Nerespectarea obligatiei de conformare cu
standardele IEC corespunzatoare la utilizarea cutiilor de interfata poate duce
la vatamarea pacientului (de exemplu, un soc electric).

Pentru a reduce la minimum riscul pentru pacient, conectati cutiile de
interfata numai la un PC care respecta cerintele standardului IEC 60950-1 si
asigurati-va ca PC-ul este instalat in afara mediului in care se afla pacientii
(definit in standardul IEC 60601-1 drept 1,5 metri sau 4,92 picioare).

NOTA:
Acest manual trebuie utilizat impreuna cu Manualul operatorului pentru
CardioSoft. De asemenea, consultati Ghidul de instalare si upgrade pentru
software-ul CardioSoft si Manualul de service /a locul de utilizare CardioSoft.
Pentru o lista de manuale CardioSoft, consultati Anexa A.

Descrierea produsului

o

o I/ )
0,

“me

Figura 1: Cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS

Figura 1 prezintd cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS. Cu exceptia mentiunii explicite,
toate componentele identificate in figurd se gdsesc pe ambele cutii de interfatad.

Un cablu de achizitie (1) conecteazd cutiile de interfatd la un modul de achizitie
CAM-14, iar un cablu USB (2) conecteazad cutiile de interfatd la un PC.

O pereche de LED-uri (3) indicd starea de functionare, conform descrierii din tabelul

urmator.
LED verde LED galben Stare de functionare
PORNIT OPRIT Transmitere semnal ECG n curs.
PORNIT PORNIT Pregdtit pentru transmiterea semnalelor ECG.
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LED verde LED galben Stare de functionare
OPRIT OPRIT Fard alimentare.
PORNIT iluminat Comunicare intreruptd cu modulul CAM-14.
intermitent

Cand se produce o problemad de comunicare intre cutia cu interfata CAM-USB si PC,
ambele LED-uri ilumineaza si cutia emite un ton constant.

Prin software-ul CardioSoft, cutia de interfatd poate fi configuratd pentru a emite un
semnal sonor pentru complexele QRS.

AVERTIZARE:
PERICOL PENTRU PACIENT — Deoarece cutia de interfata nu poate identifica
impulsurile emise de un stimulator cardiac artificial, semnalele sonore pentru
complexele QRS se vor auzi chiar daca stimulatorul cardiac nu reuseste sa
stimuleze cordul (non-captura semnalelor stimulatorului).

Nu utilizati cutia cu interfata CAM-USB drept instrument fiziologic de
monitorizare a semnelor vitale.

Un adaptor de alimentare (4) conecteazd cutiile de interfatd la o sursd de alimentare
externd.

Un conector KISS (5), disponibil doar pe cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS,
conecteazd cutia de interfatd la tuburile de aspirare.

lesirea (6) furnizeaza un semnal de declansare ECG digital si patru semnale de iesire
analogice.

! A [ms]|B [ms]

| 10 | 20

(1] | 20 | 30
T 30 | 40

| 40 | 50

| 60 | 70

(2 1 70 | 80
L 80 | 90

Do 90 | 100

. 100 | 110

Figura 2: Intdrzierea reglabild a semnalului de declansare (A) si intdrzierile rezultate
pentru semnalele analogice (B) — Semnal de intrare (1), iesire semnal de declansare
(2) si iesire semnal analogic (3)

Pentru semnalul de declansare, o intarziere intre 10 si 100 ms (A) poate fi reglatd
prin programul software CardioSoft. De asemeneaq, intarzierea selectatd afecteazd
semnalele analogice (B). Semnalele analogice pot fi selectate in programul software
CardioSoft. Utilizarea unui modul de achizitie CAM-14 V2 (PN 900995-002) adaugd o
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intdrziere suplimentard de 18 ms. Pentru o descriere a semnalelor si a configurdrii
pinilor, consultati Manualul de service la locul de utilizare CardioSoft.

Compatibilitatea produsului

Tabelul urmadtor prezintd combinatiile de aplicatie CardioSoft, sistem de operare
Windows si porturi USB care sunt compatibile cu fiecare versiune a cutiei cu interfata

CAM-USB. Un marcaj de selectare (¥') indicd faptul cd versiunea cutiei cu interfata

CAM-USB este compatibild cu combinatia specificatd. Un simbol No (Nu) (Q) indicd
faptul cd versiunea cutiei cu interfata CAM-USB nu este compatibild cu combinatia
specificatd.
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CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Clasificare

Tip de protectie impotriva electrocutdrii

Clasa I

Grad de protectie impotriva electrocutdrii

CAM-USB/CAM-14: Tip CF, rezistent la
defibrilare

Grad de protectie impotriva pdtrunderii apei

Echipament inchis fard protectie impotriva
infiltratiilor de apd

Grad de sigurantd pentru utilizarea in
prezenta unui amestec de anestezic
inflamabil cu aer sau cu oxigen sau protoxid
de azot

Inadecvat pentru utilizarea in prezenta unui
amestec de anestezic inflamabil cu aer sau
Cu oxigen sau cu protoxid de azot

Metode de sterilizare sau de dezinfectie

Sterilizare: Nu se aplica.

recomandate de producdtor Dezinfectare: Consultati manualul

operatorului pentru CardioSoft.

Mod de functionare Continud

Descrieri ale simbolurilor

Tabelul urmator descrie simbolurile sau pictogramele de pe dispozitiv sau de pe
ambalajul acestuia.

Descrieri ale simbolurilor

Simbol Descriere

Numarul de catalog sau codul de produs pentru comandd
REF Identificd numdrul de catalog sau numdrul componentei de la
producdtor.

SN Numadrul de serie
Indicd numdrul de serie dat de producdtor.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
IndicG numele si adresa reprezentantului autorizat ih Comunitatea
Europeand pentru acest dispozitiv.

EC | REP

Rx Only Numai cu prescriere medicald
Legislaia federald nu permite comercializarea acestui dispozitiv decat
de cdtre un medic sau pe baza prescrierii unui medic.

Echipament de clasal Il

I:l Identificd echipamentul care indeplineste cerinele de securitate
specificate pentru echipamentul de clasa Il prin IEC 60601-1.

Acest dispozitiv a fost proiectat astfel incat s@ nu necesite o conexiune
de securitate la imp&mdantarea electricd (impd&mdntare SUA). O singurd
defeciune nu duce la expunerea unei tensiuni periculoase sau la
electrocutare. Acest lucru este realizat fard a se baza pe legarea la
pdmdnt a unei carcase metalice.

Data fabricaiei (an-lund)
(\/\Ar Indicd data iniiald de fabricaie a acestui dispozitiv.
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Descrieri ale simbolurilor (cont'd.)

Simbol

Descriere

Producator
Indicd numele si adresa producdtorului acestui dispozitiv. De asemenea,
poate include data la care a fost fabricat.

ATENTIE:
CONSULTATI DOCUMENTELE INSOTITOARE
Este posibil sa existe anumite avertismente sau precautii
asociate cu dispozitivul, care nu se gasesc altundeva pe eticheta.

Consultati documentatia insotitoare pentru informatii
suplimentare despre siguranta utilizarii acestui dispozitiv.

Consultai instruciunile de utilizare
Consultai instruciunile de operare.

Deseuri de echipamente electrice si electronice (WEEE)

Indic& faptul c& acest echipament conine componente electrice

si electronice, care nu trebuie aruncate ca deseuri municipale
nesortate, ci trebuie colectate separat. Contactai un reprezentant
autorizat al producdtorului pentru informaii privind scoaterea din uz a
echipamentului dvs.

Se poate recicla
Indic& faptul cd putei recicla acest material sau dispozitiv. Reciclai sau
scoatei din uz in conformitate cu legile locale, statale sau naionale.

Q0% Ir PE

Perioada de utilizare ecologicd (EFUP)

Conform standardului chinez SJ/T11363-2006, indicd numdrul de ani
de la data fabricaiei Tn care putei utiliza produsul inainte s@ surving
probabilitatea scurgerii unor substane restricionate, care sd determine
un posibil pericol pentru mediu sau séndtate.

NOTA:

o In cazul in care dispozitivul contine mai putin decat
concentratia maxima de substante restrictionate, simbolul
contine litera mica e.

o Aceasta caracteristica este denumita si RoHS China.

-
o
-
-
-

A se pdstra uscat
Indic& faptul cd trebuie sa ferii containerul de ploaie si de alte surse
de umezeald.

Limite de temperatura

Indicd limitele de temperaturd superioard si inferioard pentru transportul
si manipularea acestui ambalaj. Acestea sunt indicate Tn dreptul liniilor
orizontale superioard si inferioara.

85|

Limite de umiditate

Indica limitele de umiditate superioard si inferioard pentru transportul
si manipularea acestui ambalaj. Acestea sunt indicate Tn dreptul liniilor
orizontale superioard si inferioard.

2027786-215L

253



Cutia cu interfata CAM-USB A/T V2 si cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS V2

Descrieri ale simbolurilor (cont'd.)

254

Simbol

Descriere

Limite de presiune atmosfericd

Indica limitele superioard si inferioard ale presiunii barometrice pentru
transportul si manipularea acestui ambalaj. Acestea sunt indicate Tn
dreptul liniilor orizontale superioard si inferioard.

{)

Intrare semnal
Prezintd conectorul liniei de intrare.

G

lesire semnal
Prezintd conectorul liniei de iesire.

Respectai Instruciunile de utilizare

Citii si inelegei manualul de utilizare inainte de a utiliza acest dispozitiv
sau produs.

Pentru a indica o aciune obligatorie, acest simbol este identificat
printr-un fundal albastru si un simbol alb.

Urmatorul tabel descrie simboluri de certificare care pot fi utilizate pe dispozitiv sau
pe ambalajul acestuia.

Simboluri de certificare

Simbol de Descriere
certificare
SISl Marcajul de clasificare UL, Canada//S.U.A.
¢ us Indic& faptul c& acest echipament medical este Clasificat UL cu privire la

electrocutare, incendii si pericole mecanice numai in conformitate cu
UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1 si IEC 60601-2-25 pentru Statele
Unite si Canada.

Marcaj CE
Indic& faptul cd dispozitivul sau produsul este conform cu directivele
aplicabile din UE (Uniunea Europeand).

Marcaj PCT (GOST-R)
Indica faptul cd dispozitivul sau produsul este conform cu standardele
tehnice si de sigurand Gosstandart aplicabile din Rusia.
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Eticheta produsului

2027786-215L

Fiecare dispozitiv GE Healthcare are o etichetd a produsului care identificd numele
produsului, numdrul componentei, informatii privind fabricatia si un numar de serie
unic. Aceste informatii sunt cerute atunci cand contactati GE Healthcare pentru
asistentd.

Eticheta produsului are urmatorul format.

Formatul etichetei produsului

Element Descriere

Numele si adresa producdtorului

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Descrierea produsului

Clasificare dispozitiv si specificatii electrice

Seria de fabricatie a componentei

Numa@r de serie dispozitiv

Data fabricdrii in format AAAA-LL

Revizie produs

[No 2N ooy B NN BNe N RNGA TN W BNONEN BN RN

Marcaj CE

—
o

Marcaj PCT (GOST-R)
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Informatii privind service-ul

Aceastd seciune oferd informaii privind intreinerea si procedurile de service ale
sistemului. Familiarizai-va cu aceste informaii inainte de a cere operaii de service de la
GE Healthcare sau de la reprezentanii autorizai ai acestuia.

Cerine de intreinere

Tn cazul sistemelor cu echipament furnizat de GE Healthcare, dacd persoanele,
spitalele sau instituiile responsabile pentru utilizarea acestui echipament nu
implementeazd un program de intreinere satisfacator, se poate produce defectarea
echipamentului si pot fi implicate pericole pentru sigurand.

Tn cazul produselor software, intreinerea echipamentului si a sistemului de operare pe
care rezida software-ul este responsabilitatea clientului.

Intreinerea regulatd, indiferent de gradul de utilizare, este eseniald pentru a vé
asigura cd componentele acestui sistem sunt intotdeauna funcionale atunci cand
este necesar.

Asistena suplimentara

GE Healthcare are personal instruit de experi in aplicaii si pe probleme tehnice care
pot rdspunde intrebdrilor si pot gdsi soluii la erorile si problemele care pot s& apard
in timpul instaldrii, intreinerii si utilizarii acestui sistem.

Contactai reprezentantul GE Healthcare local pentru a cere asistend suplimentard.

Informatii privind sigla CE

256

Produsul CAM-USB poartd marcajul CE cu codul CE-0459, organism notificat GMED,
care indica faptul cd acesta corespunde prevederilor Directivei Consiliului 93/42/CEE,
referitoare la aparatura medicald si indeplineste cerintele principale din Anexa | a
acestei directive. Pentru detalii, consultati manualul operatorului pentru CardioSoft.
Consultati anexa pentru o listd de manuale de utilizare acceptate.
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Istoricul editiilor revazute

Numdrul de catalog al documentului si editia revazutd se afld in partea de jos a
flecdrei pagini. Litera editiei revazute identificd nivelul de actualizare a documentului.
Istoricul editiilor revazute ale acestui document este rezumat in tabelul de mai jos.

Revizuire | Data Comentarii
A 6 aprilie 2006 Editia initiald
B 22 martie 2007 S-a addugat editia ECO 087145/in limba estond
C 29 mai 2007 S-a addugat editia ECO 087955/in limbile coreeand si turcd
D 6 decembrie 2007 | S-a addugat editia ECO 088953/in limbile portugheza

ibericd si greacd

E 9 octombrie 2008 | S-a gchnugclt editia ECO 092874/in limbile croatd, sarbd si
romand

F 15 iulie 2009 S-a addugat editia ECO 096351/in limba finlandezd

G 19 noiembrie 2009 | S-a addugat limba lituaniand

H 8 octombrie 2013 | S-a actualizat pentru versiunea 2

J 24 ianuarie 2014 | A adugat GE Sant au Quebec pe capacul.

K 22 februarie 2019 | S-au actualizat informaiile privind marcajul CE.
Hardware nou si modificari in tipurile de derivaii ECG.
S-au addugat Instruciunile de utilizare.

L 7 mai 2019 S-a actualizat pentru versiunea 6.73 SP2

S-a actualizat pentru versiunea 6.73 SP3
S-a actualizat pentru versiunea 7.0

2027786-215L 257



Cutia cu interfata CAM-USB A/T V2 si cutia cu interfata CAM-USB A/T KISS V2

258 2027786-215L



21

Modut potgczeniowy CAM-USB A/T V2
i modut potgczeniowy CAM-USB A/T
KISS V2

Przeznaczenie

NOTA:
W obrebie tej instrukcji sformutowanie ,modut potgczeniowy CAM-USB A/T”
dotyczy zaréwno wersji V7, jak i V2 modutu potgczeniowego CAM-USB A/T, a
sformutowanie ,modut potgczeniowy CAM-USB A/T KISS” dotyczy zaréwno
wersji V7, jak i V2 modutu potgczeniowego CAM-USB A/T KISS.

Modut potgczeniowy CAM-USB A/T i CAM-USB A/T KISS przetwarza sygnaty uzyskane
za pomocg modutu akwizycji CAM-14. Po przetworzeniu sygnaty sq przesytane do
komputera PC za posrednictwem ztqgcza USB.

Ponadto modut potgczeniowy CAM-USB A/T KISS wspbtpracuje réwniez z pompg
podcisnieniowq, umozliwiajgcq prace uktadu elektrod KISS.

Obie wersje modutéw potgczeniowych wyposazono w uktad jednego wyjsciowego
sygnatu wyzwalajgcego oraz czterech analogowych sygnatow wyjsciowych
umozliwiajgcych synchronizacje typu ,floating” z zewnetrzng aparaturg
diagnostyczng, np. sfigmomanometrami

OSTRZEZENIE:
ZAGROZENIA DLA PACJENTA — Poniewaz moduty potgczeniowe nie pozwalajg
na odréznienie impulséw wytwarzanych przez stymulator serca, stosowanie
modutéw potgczeniowych do kontroli aparatury terapeutycznej (jak na przyktad
defibrylatoréw) moze spowodowaé¢ migotanie komor lub $mier¢ z powodu
nieprawidtowego lub niedoktadnego wykrycia zespotu QRS.

Produktéw nie wolno stosowac¢ w celu kontroli wyzwalania aparatury
terapeutyczne;.

2027786-215L 259
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Oba moduty potgczeniowe mozna uzywaé wytgcznie w potgczeniu z aplikacjg
CardioSoft, a ich walidacja i zatwierdzenie obejmuje stosowanie wytgcznie w
potgczeniu z tym produktem.

OSTRZEZENIE:
ZAGROZENIA DLA PACJENTA — Nieprzestrzeganie prawidtowych norm IEC
podczas uzywania tych produktow moze spowodowac obrazenia ciata
pacjenta (przyktadowo w wyniku porazenia prgdem elektrycznym).

Aby zminimalizowac zagrozenie dla pacjenta, moduty potgczeniowe nalezy
podfgczac wytgcznie do komputera spetniajgcego wymagania normy IEC
60950-1 i nalezy dopilnowac zainstalowania komputera poza bezposrednim
otoczeniem pacjenta (zdefiniowanym w normie IEC 60601-1 jako odlegtosé
1,5 metra lub 4,92 stopy).

NOTA:
Niniejszej instrukcji obstugi nalezy uzywacé razem z instrukcja obsfugi
programu CardioSoft. Nalezy rowniez zapoznac sie z przewodnikiem instalacji
[ aktualizacji programu CardioSoft oraz instrukcjg serwisu polowego programu
CardioSoft. Wykaz instrukcji dotyczacych programu CardioSoft zawiera
Dodatek A.

Opis produktu

260
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Rysunek 1: Modut potqczeniowy CAM-USB A/T KISS

Rysunek 1 przedstawia modut potgczeniowy CAM-USB A/T KISS. Za wyjqgtkiem miejsc,
gdzie to wyraznie zastrzezono, oba moduty potgczeniowe zawierajg wszystkie
elementy przedstawione na ilustracji.

S

Przewod akwizycji (1) tgczy moduty potgczeniowe z modutem akwizycji CAM-14, a
przewod USB (2) tgczy moduty potgczeniowe z komputerem PC.
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Para diod LED (3) wskazuje stan urzgdzenia zgodnie z opisem zawartym w ponizszej

tabeli.
Zielona dioda 26ta dioda LED | Stan urzgdzenia
LED
WEACZ. WVYLACZ. Transmisja sygnatu EKG
WEACZ. WEACZ. Urzgdzenie gotowe do wystania sygnatow EKG
WYLACZ. WYLACZ. Brak zasilania
WEACZ. miganie Przerwa w komunikacji z modutem CAM-14

W przypadku wystgpienia problemu pomiedzy modutem potgczeniowym CAM-USB i
komputerem PC nastgpi podswietlenie obu diod LED oraz wygenerowanie ciggtego
sygnatu dzwiekowego.

Uzywajgc oprogramowania CardioSoft, mozna ustawi¢ generowanie przez modut

potqczeniowy sygnatu zespotu QRS.

OSTRZEZENIE:
ZAGROZENIA DLA PACJENTA — Poniewaz modut potgczeniowy nie pozwala na
odréznienie impulsow wytwarzanych przez stymulator serca, sygnaty zespotu
QRS bedg generowane nawet, jezeli rozrusznik nie spowoduje pobudzenia
miesnia sercowego (brak skurczu komér pomimo wygenerowania impulsu
pobudzajgcego przez rozrusznik).

Nie wolno uzywaé¢ modutu potgczeniowego CAM-USB jako monitora
parametrow zyciowych.

Zasilacz (4) umozliwia podtgczenie modutdw potgczeniowych do zewnetrznego zrodta

zasilania.

Ztgcze KISS (5), dostepne wytgcznie w przypadku modutu potgczeniowego CAM-USB
A/T KISS, umozliwia podtgczenie modutu potgczeniowego do przewodu podcisnienia.
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Wyjscie (6) umozliwia uzyskanie jednego cyfrowego sygnatu wyzwalajgcego EKG oraz
czterech analogowych sygnatéw wyjsciowych.

| A [ms]|B [ms]

| 10 20
ﬂ ' 20 30

[

Al 30 | 40
el 40 | 50
W:_/—\_’_’_v 50 60

| 60 | 70

o | | 70 80
! 80 | 90

I
|
I
I

|
|
| | 90 100
e I \ 100 110
I
| | |
I

Rysunek 2: Regulowane opdZnienie sygnatu wyzwalajgcego (A) i wynikajqgce opdZnienia
sygnatow analogowych (B) — sygnat wejsciowy (1), wyjscie sygnatu wyzwalajqcego (2) i
wyjscie sygnatu analogowego (3).

Opdznienie sygnatu wyzwalajgcego mozna regulowac w zakresie od 10 do 100 ms (A)
za pomocq programu CardioSoft. Wybrane opdznienie ma réwniez wptyw na sygnaty
analogowe (B). Sygnaty analogowe mozna wybrac z poziomu programu CardioSoft.
Uzywanie modutu akwizycji CAM-14 V2 (nr kat. 900995-002) powoduje dodatkowe
opo&znienie o wartosci 18 ms. Opis sygnatéw i konfiguracji wtykéw zawiera instrukcja
serwisu polowego programu CardioSoft.
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Z2godnosc¢ produktu

2027786-215L

W ponizszej tabeli przedstawiono kombinacje aplikacji CardioSoft, systemu
operacyjnego Windows oraz portéw USB zgodne z poszczegdlnymi wersjami modutu

potgczeniowego CAM-USB. Symbol zaznaczenia (¥) oznacza zgodnoéé danej wersji
modutu potgczeniowego CAM-USB z okreslong konfiguracjq. Symbol zaprzeczenia

(®) oznacza brak zgodnosci danej wersji modutu potgczeniowego CAM-USB z
okreslong konfiguracja.
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CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Klasyfikacja

Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem
prgdem elektrycznym

Klasa Il

Stopien ochrony przed porazeniem prgdem
elektrycznym

CAM-USB/CAM-14: Klasa CF, odpornos¢ na
wytadowanie defibrylatora

Stopien ochrony przed wnikaniem wody

Urzqdzenia zabudowane bez ochrony przed
wniknieciem wody.

Stopien bezpieczenstwa stosowania przy
obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkéw
znieczulajgcych z powietrzem, tlenem lub
tlenkiem azotu

Sprzet nie jest przystosowany do pracy w
warunkach rozproszonej w powietrzu palne;
mieszanki Srodka znieczulajgcego i tlenu lub
podtlenku azotu

Metody sterylizacji lub dezynfekcji zalecane
przez producenta

Wyjatawianie: Nie dotyczy.

Dezynfekcja: Patrz instrukcja obstugi aplikagji
CardioSoft.

Tryb pracy

Ciagty

Opisy symboli

Ponizsza tabela zawiera symbole i ikony, ktére mogq znajdowac sie na urzgdzeniu lub

jego opakowaniu.

Opisy symboli
Symbol Opis
Numer katalogowy lub numer czesci do zaméwienia
REF Oznacza numer katalogowy lub numer czesci producenta.

Numer seryjny

SN

Oznacza numer seryjny producenta.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
EC | REP Oznacza nazwe i adres Autoryzowanego przedstawiciela w Unii
Europejskiej.
Rx Only Wytqcznie z przepisu lekarza

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie przez
lekarzy lub na ich zaméwienie.

Urzqgdzenie klasy Il

obudowy metalowe;j.

Oznacza sprzet, ktéry spetnia wymogi dotyczqce bezpieczenstwa dla
urzqdzen klasy Il, zgodnie z normq IEC 60601-1.

Urzgdzenie zostato tak zaprojektowane, ze nie wymaga potgczenia
ochronnego z uziemieniem elektrycznym (uziemienie USA). Pojedyncza
usterka nie powoduje wystgpienia niebezpiecznego napiecia i porazenia
prgdem elektrycznym. Jest to osiggane niezaleznie od uziemionej

Data produkcji (rok-miesigc)
Wskazuje date produkcji urzqgdzenia.
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Opisy symboli (cont'd.)
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Symbol

Opis

Producent
Oznacza nazwe i adres producenta danego urzgdzenia. Moze réwniez
zawiera¢ date produkcji.

UWAGA:
ZAPOZNAC SIE Z DOtACZONA DOKUMENTACJA
Mogg istnie¢ okreslone ostrzezenia lub przestrogi zwigzane z
urzgdzeniem, ktdre nie zostaty wskazane na etykiecie.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace bezpiecznego
korzystania z tego urzadzenia, nalezy zapozna¢ sie z dotgczong
dokumentacja.

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjq obstugi
Nalezy zapoznac sie z instrukcjqg obstugi.

Utylizacja sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

Wskazuije, ze sprzet ten zawiera elementy elektryczne lub elektroniczne,
ktére nalezy utylizowaé jako niesortowane odpady komunalne,
gromadzone oddzielnie. Nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym
przedstawicielem producenta, aby uzyska¢ informacje na temat
wycofywania urzgdzenia z eksploatagiji.

Podlega recyklingowi

Wskazuje, ze materiat lub urzgdzenie mozna poddac recyklingowi.
Nalezy przetworzy¢ lub zutylizowac zgodnie przepisami lokalnymi,
wojewddzkimi lub krajowymi.

@08 1= PlE

Przyjazny dla srodowiska okres uzytkowania (EFUP)

Zgodnie z chinskg normg SJ/T11363-2006 wskazuje liczbe lat od
daty produkgji, przez ktére mozna korzystaé z produktu zanim
prawdopodobny bedzie wyciek jakiejkolwiek substancji zastrzezonej,
powodujgcy mozliwe zagrozenia dla srodowiska lub zdrowia.

NOTA:

¢ Jesli urzagdzenie zawiera mniej niz maksymalne stezenie
substancji zastrzezonej, symbol zawiera matg litere e

¢ Norma ta jest takze nazywana chinskg RoHS.

-
S
[N
-
-

Przechowywaé w suchym miejscu
Wskazuje, ze pojemnik nalezy przechowywac¢ z dala od deszczu i innych
Zrodet wilgoci.

Limity temperatury

Wskazuje gérny i dolny limit temperatury w przypadku transportu i
manipulowania opakowaniem. Sq one wskazane obok gérnej i dolnej
linii poziome.

85|

Limity wilgotnosci

Wskazuje gérny i dolny limit wilgotnosci w przypadku transportu i
manipulowania opakowaniem. Sq one wskazane obok gérnej i dolne;j
linii poziome.
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Opisy symboli (cont'd.)

Symbol

Opis

Limity warunkow atmosferycznych

Wskazuje gorny i dolny limit ci$nienia barometrycznego w przypadku
transportu i manipulowania opakowaniem. Sq one wskazane obok
goérnej i dolnej linii poziome;.

Wejscie sygnatu
Wskazuje ztqcze wejscia liniowego.

@
=

Wyjscie sygnatu
Wskazuje ztqgcze wyjscia liniowego.

Postepowac zgodnie z instrukcjq obstugi.

Przed uzyciem urzgdzenia lub produktu nalezy przeczytaé i zrozumieé
podrecznik uzytkownika.

Znak nakazu oznaczony jest biatym symbolem na niebieskim tle.

Ponizsza tabela zawiera symbole Swiadectw, ktére mogq znajdowac sie na urzgdzeniu
lub jego opakowaniul.

Symbole swiadectw

Symbol
swiadectwa

Opis

0}5 le,‘b

.

Znak klasyfikacji UL, Kanada/USA

Wskazuje, ze urzqdzenie medyczne podlega klasyfikacji UL wytgcznie

w zakresie porazenia prgdem elektrycznym, pozaru i zagrozen
mechanicznych zgodnie z normami UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 nr 601.1
oraz IEC 60601-2-25 dla USA i Kanady.

C€

Oznaczenie CE
Oznacza, ze urzgdzenie lub produkt sq zgodne ze stosownymi
dyrektywami UE (Unii Europejskiej).

&
S

Znak PCT (GOST-R)
Wskazuje, ze urzgdzenie lub produkt spetnia wymagania odpowiednich
norm technicznych i bezpieczenstwa rosyjskiego Gosstandart.

2027786-215L
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Etykieta produktu

Kazde urzgdzenie firmy GE Healthcare ma plakietke produktu, ktéra okresla nazwe
produktu, numer katalogowy, informacje dotyczqgce produkcji oraz niepowtarzalny
numer seryjny. Informacje te sg wymagane podczas kontaktowania sie z pomocg
techniczng firmy GE Healthcare.

268

Etykieta produktu ma nastepujgcy format.

Format etykiety produktu

Pozycja

Opis

Nazwa i adres producenta

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Opis produktu

Klasyfikacja urzgdzenia i parametry elektryczne

Numer katalogowy produktu

Numer seryjny urzgdzenia

Data produkgji w formacie RRRR-MM

Wersja produktu

[No 2 ooy B NN BNe NN NG R BRCNEN B RN B

Oznaczenie CE

—
o

Znak PCT (GOST-R)
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Modut potgczeniowy CAM-USB A/T V2 i modut potgczeniowy CAM-USB A/T KISS V2

Informacje dotyczgce serwisu

Ta czes¢ dostarcza informacji dotyczgcych konserwacji i serwisowania systemu.
Nalezy zapoznac sie z tymi informacjami przed zgtoszeniem usterki firmie GE
Healthcare lub jej autoryzowanym przedstawicielom.

Wymagania serwisowe

W przypadku systeméw ze sprzetem dostarczanym przez firme GE Healthcare
nieprzestrzeganie przez wszystkie odpowiedzialne osoby, szpitale lub instytucje
uzywajqce opisywanego urzgdzenia zalecanego harmonogramu konserwacji moze
by¢ przyczyng awarii urzgdzenia oraz stwarzac zagrozenie dla zdrowia.

W przypadku produktéw dostepnych wytgcznie jako oprogramowanie, klient
odpowiada za konserwacje sprzetu i systemu operacyjnego stosowanego razem z
oprogramowaniem.

Regularna konserwacja, niezaleznie od intensywnosci uzytkowania, ma znaczenie
zasadnicze dla zapewnienia, ze wszystkie elementy urzgdzenia bedg zawsze sprawne.

Dodatkowa pomoc

Firma GE Healthcare dysponuje przeszkolonym personelem ds. aplikacji oraz
ekspertami technicznymi moggcymi odpowiedzie¢ na pytania i reagowac na btedy
i problemy, jakie mogg ujawnic¢ sie podczas instalacji, konserwacji i uzytkowania
niniejszego systemu.

W celu uzyskania dodatkowej pomocy nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy GE Healthcare.

Informacje o znaku CE

Modut CAM-USB oznaczono znakiem WE ,CE-0459” (organ notyfikowany GMED),
ktéry oznacza jego zgodno$¢ z postanowieniami Dyrektywy Rady 93/42/EWG

w sprawie urzgdzen medycznych oraz z podstawowymi wymaganiami Zatgcznika |
do wymienionej dyrektywy. Szczegdtowe informacje sq dostepne w instrukcji obstugi
programu CardioSoft. Liste stosownych instrukcji obstugi zawiera dodatek.
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Historia wers;ji

Numer katalogowy i wersja dokumentu sg podane na dole kazdej strony. Oznaczenie
wersji okresla poziom aktualizacji dokumentu. Historie wersji niniejszego dokumentu
podsumowano w tabeli ponizej.

Wersja | Data Uwagi
A 6 kwietnia 2006 Pierwsza wersja
B 22 marca 2007 ECO 087145 / Dodanie jezyka estonskiego
C 29 maja 2007 r. ECO 087955 / Dodanie jezyka koreanskiego i
tureckiego
D 6 grudnia 2007 r. ECO 088953 / Dodanie jezyka portugalskiego i
greckiego

E 9 pazdziernika 2008 r. ECO 092874 / Dodanie jezyka chorwackiego,
serbskiego i rumunskiego

F 15 lipca 2009 . ECO 096351 / Dodanie jezyka finskiego

G 19 listopada 2009 Dodanie jezyka litewskiego

H 8 pazdziernika 2013 . Aktualizacja do wersji nr 2

J 24 stycznia 2014 Dodano GE Santé au Quebec do pokrywy.

K 22 lutego 2019 Zaktualizowano informacje dotyczqce znaku CE.

Nowy sprzet i zmiany w rodzajach przewodow EKG.
Dodanie instrukcji uzycia

L 7 maja 2019 r Aktualizacja do wersji nr 6.73 SP2

Aktualizacja do wersji nr 6.73 SP3

Aktualizacja do wersjinr 7.0
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CAM-USB A/T liidesekast V2 ja
CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Sihtotstarve

MARKUS:
Kogu selles dokumendis kasutatakse terminit CAM-USB A/T liidesekast, et viidata
nii CAM-USB A/T liidesekastile V1 kui ka CAM-USB A/T liidesekastile V2, ja terminit
CAM-USB A/T KISS-i liidesekast, et viidata nii CAM-USB A/T KISS-i lidesekastile V1
kui ka CAM-USB A/T KISS-i liidesekastile V2.

CAM-USB A/T liidesekast ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast to6tlevad
valmendusmooduliga CAM-14 valmendatud signaale. Pdrast téétlemist on signaalid
saadaval arvuti USB-liidesest.

CAM-USB A/T KISS-i liidesekastil on ka imemispump, mis on vajalik KISS-i elektroodide
rakendussusteemi kasutamiseks.

Molemal liidesekastil on Uks ujuv digitaalne kéivitusvadljund ja neli ujuvat
analoogvdljundit vdliste diagnostikaseadmete, nditeks sflgmomanomeetrite,
stinkroonimiseks.

HOIATUS:
OHT PATSIENDILE. Liidesekastid ei suuda tuvastada sidamestimulaatori impulsse
ja seega voib liidesekastide kasutamine raviseadmete (nt defibrillaatorid)
juhtimiseks pohjustada vale voi ebatépse QRS-i tuvastamise tdttu ventrikulaarset
fibrillatsiooni voi surma.

Arge kasutage vdljundit raviseadmete kdivitamiseks.
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CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Molemat liidesekasti tohib kasutada ainult koos CardioSoftiga ja need on kinnitatud
ning heaks kiidetud ainult koos selle tootega.

HOIATUS:
OHT PATSIENDILE. Kui kasutaja ei jargi lidesekastide kasutamisel vastavaid
IEC-standardeid, voib patsient viga saada (nt elektrilodgi tottu).

Patsiendi ohu minimeerimiseks tGhendage liidesekastid ainult sellise arvutiga, mis
on standardi IEC 60950-1 nduete jdrgi, ja veenduge, et arvuti oleks paigaldatud
patsiendi keskkonnast véljapoole (mddratud standardis IEC 60601-1 kui 1,5
meetrit).

MARKUS:
Seda juhendit tuleb kasutada koos CardioSofti kasutusjuhendiga. Vaadake ka
CardioSofti tarkvara installimis- ja tdiendusjuhendit ja CardioSofti kohapealse
hoolduse juhendit. CardioSofti juhendite loendit vt Lisa A.

Toote kirjeldus

=l

Joonis 1. CAM-USB A/T KISS-i liidesekast

Joonisel 1 on CAM-USB A/T KISS-i liidesekast. Vdlja arvatud seal, kus mdrgitud, on
joonisel esitatud osad médlemal liidesekastil.

e

Valmenduskaabel (1) Ghendab liidesekastid valmendusmooduliga CAM-14 ja
USB-kaabel (2) thendab liidesekastid arvutiga.

LED-tulede paar (3) nditab tédolekut, mida on kirjeldatud jargmises tabelis.

Roheline LED Kollane LED Tooolek
SEES. VALJAS. EKG-signaali Glekanne on pooleli.
SEES. SEES. EKG-signaalide saatmiseks valmis.
VALJAS. VALJAS. Toide puudub.
SEES. Vilgub. Uhendus mooduliga CAM-14 on katkestatud.
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CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Kui CAM-USB liidesekasti ja arvuti vahel ilmneb Ghendusprobleem, Idhevad mdlemad
LED-tuled pdlema ja kastist kostub pidev toon.

CardioSofti tarkvaraga saab liidesekasti konfigureerida, et see esitaks QRS-i piiksu.

HOIATUS:
OHT PATSIENDILE. Kuna liidesekast ei suuda tuvastada stidamestimulaatori
impulsse, kdlavad QRS-i piiksud isegi siis, kui sidamestimulaator ei stimuleeri
stidant (stdamestimulaator on hdivamata).

Arge kasutage CAM-USB liidesekasti elutdhtsate naitajate fusioloogilise
jélgimisseadmena.

Toiteadapter (4) Ghendab liidesekastid vdlise toiteallikaga.

KISS-i pistik (5), mis on saadaval ainult CAM-USB A/T KISS-i liidesekastil, Gthendab
lidesekasti imemisvoolikutega.

Vdljund (6) annab Uhe digitaalse EKG-kdivitussignaali ja neli analoogvdljundsignaali.

| A [ms]|B [ms]
, 10 | 20
(1 ! 20 | 30
' Al 30 | 40
| 40 | 50
: 60 | 70
2] 1 70 | 80
L 80 | 90
|
|

| 90 | 100

o l [ 100 110
I
| ‘ |
|

Joonis 2. Kohandatav kdivitussignaali viivitus (A) ja tulemuseks saadav analoogsignaali
viivitus (B): sisendsignaal (1), kdivitusvdljund (2) ja analoogvdljund (3)

Kaivitussignaali korral saab CardioSofti tarkvaras médrata viivituse 10 ja 100 ms (A)
vahel. Valitud viivitus mdjutab ka analoogsignaale (B). Analoogsignaalid saab valida
CardioSofti tarkvaras. Valmendusmooduli CAM-14 V2 kasutamine (PN 900995-002)
lisab 18 ms lisaviivituse. Signaalide kirjelduse ja tihvtide konfiguratsiooni leiate
CardioSofti kohapealse hoolduse juhendist.
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CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Toote Uhilduvus

Jargmises tabelis on ndidatud CardioSofti rakenduse, Windowsi operatsioonististeemi

ja USB-portide thilduvus kaigi CAM-USB liidesekasti versioonidega. Linnuke (¥) nditab
CAM-USB liidesekasti versiooni, mis Ghildub ndidatud kombinatsioonidega. Keelumdrk

(@) nditab CAM-USB liidesekasti versiooni, mis ei Ghildu ndidatud kombinatsioonidega.

274 2027786-215L



CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.

275

2027786-215L



CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Klassifikatsioon

Elektrilddgivastase kaitse tldp

Il klass.

Elektrilodgivastase kaitse aste

CAM-USB/CAM-14: CF-tllp,
defibrillatsioonikindel.

Vee sissepddsu vastase kaitse aste

Kinnised seadmed, mis ei ole kaitstud vee
sissepddsu eest.

Ohutusaste tuleohtliku anesteetikumi ja
6hu voi hapniku vai Ildmmastikoksiidi segu
juuresolekul kasutamisel.

Ei sobi kasutamiseks tuleohtliku
anesteetikumi ja 6hu voi hapniku voi
ldmmastikoksiidi segu juuresolekul.

Tootja soovitatavad steriliseerimis- voi
desinfitseerimismeetodiid)

Steriliseerimine: pole rakendatav.

Desinfitseerimine: vaadake CardioSofti
kasutusjuhendit.

To6reziim

pidev

Sumbolite kirjeldused

Jargmises tabelis kirjeldatakse stimboleid voi ikoone, mis on seadmel voi selle pakendil.

Sumbolite kirjeldused

Siimbol Kirjeldus
Kataloogi number vo6i tellitava osa tootenumber
REF Naitab tootja kataloogi numbrit vai tootenumbirit.
Seerianumber
SN Naitab tootja seerianumbrit.
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
EC | REP Naitab selle tootega seotud volitatud esindaja nime ja aadressi Euroopa
Uhenduses.
Rx Only Ainult retseptiga
Foderaalseadus lubab seada seadet muda ainult arstidel voi arsti
korraldusel.
Il klassi seade
D Identifitseerib seadme, mis vastab Il klassi seadme ohutusnduetele
vastavalt standardile IEC 60601-1.

See seade on konstrueeritud selliselt, et see ei vaja elektriliseks
maanduseks turvathendust (USA maandus). Uksik rike ei pdhjusta
ohtlikku pinget ega elektrildoki. See saavutatakse ilma maandatud
metallkorpusele toetumata.

Tootmiskuupdev (aasta-kuu)

Nditab seadme tootmise originaalkuupdeva.

Tootja
Naitab antud toote tootja nime ja aadressi. See voib sisaldada ka toote
valmistamise kuupdeva.
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Siimbolite kirjeldused (cont'd.)
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CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Kirjeldus

ETTEVAATUST:
VAADAKE KAASASOLEVAID DOKUMENTE.
Seadmega voib olla seotud eriomaseid hoiatusi voi
ettevaatusabindusid, mida selle sildilt pole muidu vaimalik leida.

Vit lisateavet seadme ohutu kasutamise kohta kaasaolevatest
dokumentidest.

Lugege kasutusjuhendit
Lugege juhiseid kasutusjuhendist.

Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmed (WEEE)

Nditab, et see seade sisaldab elektri- voi elektroonikaosi, mida ei tohi dra
visata sorteerimata olmejddtmetena, vaid tuleb eraldi koguda. Teavet
seadme kasutuselt kdrvaldamise kohta saate tootja volitatud esindajalt.

Taaskasutatav
Nditab, et saate seda materjali voi seadet taaskasutada. Taaskasutage
voi utiliseerige kohalike vdi riiklike seaduste kohaselt.

Keskkonnasaobralik kasutusperiood (EFUP)

Hiina standardi SJ/T11363-2006 jdrgi viitab see aastate arvule
tootmiskuupdevast alates, mille jooksul saate toodet kasutada, enne
kui piiratud ainete lekkimine on tdendoline, pdhjustades keskkonna-
voi terviseohtu.

MARKUS:

¢ Kui seade sisaldab maksimumsisaldusest véhem piiratud aineid,
sisaldab simbol vdiketdhte e.

¢ Sellele viidatakse ka nimega Hiina RoHS.

Hoidke kuivana
Nditab, et peate mahuti vihmast ja muudest niiskusallikatest eemal
hoidma.

Temperatuuripiirangud

Nditab temperatuuri Glem- ja alampiiri selle pakendi transportimiseks
ja kasitsemiseks. Neid ndidatakse Glemise ja alumise horisontaaljoone
korval.

Niiskuspiirangud

Naitab niiskuse Ulem- ja alampiiri selle pakendi transportimiseks ja
kasitsemiseks. Neid ndidatakse Glemise ja alumise horisontaaljoone
korval.

Atmosfadripiirangud

Nditab dhurdhu tlem- ja alampiiri selle pakendi transportimiseks ja
kasitsemiseks. Neid ndidatakse Glemise ja alumise horisontaaljoone
korval.

Signaali sisend
Nditab sissetuleva signaali pesa.
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CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Siimbolite kirjeldused (cont'd.)

Siimbol Kirjeldus

Signaali valjund
@—» Nditab valjamineva signaali pesa.

Jargige kasutusjuhiseid
Enne seadme vdi toote kasutamist lugege ja mdistke kasutusjuhendit.

Kohustuslik tegevusikoon; see simbol on sinise taustaga ja valge
stmboliga.

Jargmises tabelis kirjeldatakse sertimissimboleid, mida voib teie seadmel voi selle
pakendil kasutatud olla.

Sertimissimbolid

Sertimissiimbol | Kirjeldus

SISl Mdrgis UL Classification, Kanada/USA

¢ . Nditab, et see meditsiiniseade on UL-i poolt klassifitseeritud elektrild6gi,
tulekahju ja mehaaniliste ohtude osas vaid standardite UL 60601-1,
CAN/CSA C22.2 NO. 601.1 ja IEC 60601-2-25 kohaselt USA ja Kanada
jaoks.
CE-madrgistus

c € Néitab, et seade voi toode vastab asjakohastele EL-i (Euroopa Liidu)
direktiividele.
PCT-madrgistus (GOST-R)

@ INGitab, et seade vdi toode vastab asjakohastele Vene Gosstandart'i

tehnilistele ja ohutusnormidele.
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Tootemargis

2027786-215L

CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Koigil firma GE Healthcare seadmetel on tooteetikett, millel on dra toodud toote nimi,
0sa number, tootmisinfo ja unikaalne seerianumber. See info on vajalik, kui pdordute
GE Healthcare'i poole tugiteenuse saamiseks.

Tootemadrgis on kujundatud jargmises formaadis.

Tootemdrgise vorming

Nimetus

Kirjeldus

Tootja nimi ja aadress

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Toote kirjeldus

Seadme klassifikatsioon ja elektrilised nditajad

Toote osa number

Seadme seerianumber

Tootmiskuupdev kujul AAAA-KK

Toote redaktsioon

(o2 BN chy B NN BNo NN BN, NN Io oy BRONRN B RN

CE-mdrgis

—
(@]

PCT-t&his (GOST-R)
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CAM-USB A/T liidesekast V2 ja CAM-USB A/T KISS-i liidesekast V2

Hooldusteave

Selles jaotises on toodud teave sisteemi haldamise ja hooldamise kohta. Enne GE
Healthcare'i hoolduse voi selle volitatud esindajate poole pdérdumist tutvuge toodud
teabega.

Hooldusnouded

Lisaabi

Kui GE Healthcare'i pakutava riistvaraga ststeemide korral seadet kasutavad
vastutavad isikud, haiglad voi asutused ei kasuta sobivat hooldusplaani, voib see
pohjustada seadme rikke ja voimalikke ohutusega seotud probleeme.

Tarkvaraliste toodete korral vastutab klient riistvara ja operatsiooniststeemi, kus
tarkvara kasutatakse, hoolduse eest.

Susteemi komponentide nduetekohase toimimise tagamiseks on oluline kasutusest
soltumatu korrapdrane hooldus.

GE Healthcare'il on koolitatud meeskond, kuhu kuuluvad rakenduste ja tehnilised
eksperdid, kes vastavad ststeemi installimise, hoolduse ja kasutamise ajal tekkida
voivatele kisimustele ning pakuvad abi probleemide korral.

Lisaabi saamiseks podrduge GE Healthcare'i kohaliku esindaja poole.

Teave CE-vastavusmadrgise kohta
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CAM-USB-I on CE-mdrgis CE-0459 (teavitatud asutus GMED), mis osutab vastavusele
ndukogu direktiivile 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta ja tdidab selle direktiivi
lisas 1 nimetatud olulisi ndudeid. Uksikasju vaadake CardioSofti kasutusjuhendist.
Toetatud kasutusjuhendite loendit vt lisa.
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Redaktsiooniajalugu
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Iga lehekilje allaares on dokumendi osa number ja versioon. Redaktsioon margib
dokumendi varskendustaset. Redaktsioonide ajalugu on kokku voetud jargmises

tabelis.
Redaktsioon | Kuupdev Kommentaarid
A 6. aprill 2006 Esialgne vdljalase
B 22. marts 2007 ECO 087145, lisati eesti keel
C 29. mai 2007 ECO 087955, lisati korea ja turgi keeled
D 6. detsember ECO 088953, lisati portugali (Ibeeria) ja kreeka keeled
2007
9. oktoober 2008 | ECO 092874, lisati horvaatia, serbia ja rumeenia keeled
15. juuli 2009 ECO 096351, lisati soome keel
G 19. november Lisati leedu keel
2009
H 8. oktoober 2013 | Vdrskendati 2. versioonile
J 24. jaanuar 2014 | Lisatud GE Santé au Québec kate.
K 22veebruar 2019 | Uuendati teavet CE-mdrgise kohta
Uus riistvara ja muudatused EKG elektroodjuhtmete
tlUpides.
Lisatud kasutusjuhend
L 7. mai 2019 Varskendati 6.73 SP2 versioonile

Vdrskendati 6.73 SP3 versioonile
Vdrskendati 7.0. versioonile
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CAM-USB A/T V2 sgsajos dézute ir
CAM-USB A/T KISS V2 sgsajos dezute

Paskirtis

PASTABA:
Siame dokumente terminas ,CAM-USB A/T sgsajos dézuté” reiskia ir
CAM-USB A/T V1 sgsajos dezZute, ir CAM-USB A/T V2 sgsajos déZute, o
terminas ,CAM-USB A/T KISS sgsajos dézute” reiSkia ir CAM-USB A/T KISS
V1 sgsajos deZute, ir CAM-USB A/T KISS V2 sgsajos deZute.

CAM-USB A/T sqsajos dézuté ir CAM-USB A/T KISS sqgsajos dézuté apdoroja CAM-14
gavimo moduliu gautus signalus. Po apdorojimo signalai perduodami j kompiuterio
USB sgsajq.

CAM-USB A/T KISS sgsajos dézuté taip pat palaiko siurbimo pompg, kuri reikalinga
KISS elektrodo taikomajai sistemai valdyti.

Abi sgsajos dézutes suteikia vieng izoliuotgjj skaitmeninio paleidiklio iSvadq ir keturis
izoliuotuosius analoginius iSvadus iSoriniams diagnostiniams prietaisams, pvz,
sfigmomanometrams, sinchronizuoti.

ISPEJIMAS:
PAVOJUS PACIENTUI - sgsajos dézutés negali identifikuoti dirbtinio Sirdies
stimuliatoriaus impulsy; todél sgsajos dézutes naudojant terapiniams
prietaisams, pvz., defibriliatoriams, kontroliuoti, gali pasireiksti skilveliy
virpéjimas arba jvykti mirtis dél netinkamai ar netiksliai aptinkamos QRS
bangos.

ISvado nenaudokite terapiniams prietaisams paleisti.
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Gaminio aprasas

284

Abi sgsajos dézutes reikia naudoti tik kartu su ,CardioSoft” jranga ir jos patvirtintos bei
aprobuotos naudoti tik kartu su tuo gaminiu.

ISPEJIMAS:

PAVOJUS PACIENTUI - sgsajos dézutes naudojant ir nesilaikant tinkamy IEC
standarty galima suzaloti pacientg (pvz., gali jvykti elektros smugis).

Norédami sumazinti pacientui kylandig rizikg, sgsajos dézutés prijunkite
tik prie kompiuterio, kuris atitinka IEC 60950-1 standarto reikalavimus, ir
pasiripinkite, kad kompiuteris bty sumontuotas uz paciento aplinkos riby
(IEC 60601-1 apibréziama kaip 1,5 metro arba 4,92 péd. atstumu).

PASTABA:

Sj vadova reikia naudoti su ,CardioSoft” operaforiaus vadovu. Taip pat
perzitrékite ,CardioSoft” programinés jrangos diegimo ir atnaujinimo vadova ir
LcardioSoft” vietines technines prieZidros vadovg. Norédami rasti ,CardioSoft*

vadovy sarasa, zr. A Priedas .

23 @

e

1 pav.: CAM-USB A/T KISS sqsajos dézZuté
1 pav. parodyta CAM-USB A/T KISS sqsajos dézuté. ISskyrus, kai nurodyta, visi

paveikslélyje nurodyti komponentai yra abiejose sgsajos dézutése.

Gavimo kabeliu (1) sgsajos dézutés prijungiamos prie CAM-14 gavimo modulio, o USB

kabeliu (2) sgsajos dézutés prijungiamos prie kompiuterio.

Pora LED indikatoriy (3) nurodo darbine biseng, kaip aprasyta lenteléje toliau.

Zalias LED Geltonas LED | Darbiné basena

indikatorius indikatorius
JJUNGTA ISJUNGTA EKG signalo perdavimas vykdomas.
JJUNGTA JJUNGTA Pasiruosta siysti EKG signalus.
ISJUNGTA ISJUNGTA Néra maitinimo.
JJUNGTA mirksi Nutrauktas rysys su CAM-14.
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CAM-USB A/T V2 sgsajos dézuté ir CAM-USB A/T KISS V2 sgsajos dézuté

Tarp CAM-USB sgsajos dézutés ir kompiuterio jvykus rySio problemai, uzsidegs abu
LED indikatoriai ir dézuté skleis nenutrikstantj garso tonaq.

Naudojantis ,CardioSoft” programine jranga, sqsajos dézute taip pat galima
sukonfigdruoti, kad skleisty QRS bangos pypséjima.

ISPEJIMAS:
PAVOJUS PACIENTUI - kadangi sasajos dézuté negali identifikuoti dirbtinio
Sirdies stimuliatoriaus skleidZiamy impulsy, QRS bangos pypséjimai girdésis,
net jei Sirdies stimuliatoriui nepavyks stimuliuoti Sirdies (Sirdies stimuliatoriaus
impulsui nepavyksta stimuliuoti Sirdies).

CAM-USB sasajos dézutés nenaudokite kaip gyvybiniy pozymiy fiziologinio
monitoriaus.
Maitinimo adapteriu (4) sgsajos dézutés prijungiamos prie iSorinio maitinimo Saltinio.

KISS jungtimi (5), kuri galima tik CAM-USB A/T KISS sqsajos dézutéje, sqsajos dézuté
prijungiama prie siurbimo vamzdelio.

ISvadas (6) suteikia vieng skaitmeninj EKG paleidiklio signalg ir keturis analoginius
iSvado signalus.

| A [ms]|B [ms]

[ 10 20
0 ' 20 30

|

Al 30 | 40

o 40 | 50

! 60 | 70

2/ | 70 | 80
| 80 | 90

| 90 | 100

o ! \ 100 | 110
I
| ‘ |
I

2 pav.: reguliuojama paleidiklio signalo delsa (A) ir gagunamos analoginio signalo delsos
(B) - jvado signalas (1), paleidiklio iSvadas (2) ir analoginis iSvadas (3)

Naudojant paleidiklio signalg, ,CardioSoft” programinés jrangos programa galima
reguliuoti delsq nuo 10 iki 100 ms (A). Pasirinkta delsa taip pat turi jtakos analoginiams
signalams (B). Analoginius signalus galima pasirinkti naudojant ,CardioSoft”
programineés jrangos programg. Naudojant CAM-14 V2 gavimo modulj (PN
900995-002) pridedama papildoma 18 ms delsa. Signaly ir kontakty konfiglracijos
apraso ieskokite ,CardioSoft” vietinés techninés prieZidros vadove.
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Produkto suderinamumas

286

Toliau pateiktoje lenteléje parodyta, kurie ,CardioSoft” taikomosios programos,
,Windows" operacinés sistemos ir USB prievady deriniai suderinami su kiekviena

CAM-USB sgsajos dézutes versija. Zymelée (¥) rodo, kad CAM-USB sgsajos dézuteés

versija suderinama su nurodytu deriniu. Perbraukto apskritimo simbolis (®) rodo, kad
CAM-USB sgsajos dézutés versija nesuderinama su nurodytu deriniu.
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Klasifikavimas

Apsaugos nuo elektros smagio tipas

Il klasé

Apsaugos nuo elektros smagio laipsnis

CAM-USB / CAM-14: CF tipas, apsaugota nuo
defibriliacijos

Apsaugos nuo vandens patekimo laipsnis

Apgaubta jranga be apsaugos nuo vandens
patekimo

Saugaus naudojimo esant degigjam
anestetiko ir oro ar deguonies arba diazoto
oksido misiniui laipsnis

Netinkama naudoti esant degiajam
anestetiko ir oro ar deguonies arba diazoto
oksido misiniui.

Gamintojo rekomenduojamas sterilizavimo
arba dezinfekavimo metodas (-ai)

Sterilizavimas: netaikoma.

Dezinfekavimas: zr. ,CardioSoft”
operatoriaus vadovaq.

Naudojimo rezimas

Nepertraukiamas

Simboliy aprasai

288

arba piktogramos.

Simboliy aprasai

Toliau pateiktoje lenteléje aprasomi ant prietaiso arba jo pakuotés esantys simboliai

Simbolis Aprasas

Katalogas ar UZzsakomasis dalies numeris
REF Nurodo gamintojo katalogo ar dalies numer;.

Serijos numeris
SN

Nurodo gamintojo serijos numer;.

EC | REP

lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Nurodo jgaliotojo atstovo Europos Bendrijoje, kiek tai susije su Siuo
jrenginiu, pavadinimg ir adresaq.

Rx On|y Tik Rx

uzsakymu.

Federaliniai jstatymai leidzia parduoti §j gaminj tik gydytojams arba jy

Il klasés jranga

metaliniu korpusu.

|:| Identifikuoja jrangg, kuri atitinka saugos reikalavimus, IEC 60601-1
standarto taikytinus Il klasés jrangai.

Sio prietaiso konstrukcija saugos sumetimais nereikalauja elektrinio
jzeminimo (JAV jzeminimas). Joks pavienis gedimas nesukels pavojingos
jtampos ir elektros smagio. Tai pasiekiama nepasikliaunant jZemintu

Pagaminimo data (Metai-ménuo)
&I Nurodoma $io prietaiso pradinio pagaminimo data.

Gamintojas
“ Nurodo Sio jrenginio gamintojo pavadinimg ir adresg. Tai taip pat gali

apimti pagaminimo datg.
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CAM-USB A/T V2 sgsajos dézuté ir CAM-USB A/T KISS V2 sgsajos dézuté

Simbolis

Aprasas

PERSPEJIMAS:
ZR. PRIDEDAMUS DOKUMENTUS
Gali buti pateikta specifiniy su prietaisu susijusiy jspé&jimy arba
atsargumo priemoniu, kurie kitaip neparodyti etiketéje.

Daugiau informacijos apie Sio prietaiso naudojimo saugg zr.
pridedamoje dokumentacijoje.

Skaitykite naudojimo instrukcijas
Skaitykite darbo su prietaisu instrukcijas.

Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA)

Nurodoma, kad Sioje jrangoje yra elektros arba elektroniniy komponentuy,
kuriy negalima iSmesti kaip nertsiuojamy buitiniy atlieky, bet jas

reikia surinkti atskirai. Informacijos dél jrangos naudojimo nutraukimo
kreipkités j jgaliotgjj gamintojo atstova.

Galima perdirbti
Nurodoma, kad Sig medZiagq arba prietaisg galima perdirbti. Perdirbkite
arba Salinkite laikydamiesi vietos, valstijos arba Salies jstatymuy.

10

QO f|IxE P

Aplinkai nekenkiancéio naudojimo laikotarpis (EFUP)

Pagal kiny standartq SJ/T11363-2006 nurodomas laikotarpis metais
nuo pagaminimo datos, per kurj gaminj galite naudoti pries iStekant bet
kokioms ribojamoms medZiagoms ir sukeliant galimg pavojy aplinkai
arba sveikatai.

PASTABA:

¢ Jei prietaise yra maziau medziagos nei maksimali ribojamy
medZziagy koncentracija, simbolyje yra mazoji e.

¢ Tai taip pat zinoma kaip Kinijos RoHS.

a« !

[N
-

Laikyti sausai
Nurodoma, kad konteinerj turite laikyti toliau nuo lietaus arba kity
drégmeés Saltiniy.

Temperatiros ribos

Nurodomos Sios pakuotés transportavimo ir tvarkymo virsutiné bei
apatiné temperatdros ribos. Jos nurodytos Salia virSutinés ir apatinés
horizontaliy linijy.

Drégnio ribos

Nurodomos Sios pakuotés transportavimo ir tvarkymo virsutiné bei
apatiné drégnio ribos. Jos nurodytos Salia virSutinés ir apatinés
horizontaliy linijy.

@ B |s<|):

Atmosferos slégio ribos

Nurodomos Sios pakuotés transportavimo ir tvarkymo virsutiné bei
apatiné barometrinio slégio ribos. Jos nurodytos Salia virsutinés ir
apatinés horizontaliy linijy.
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Simboliy aprasai (cont'd.)

Simbolis

Aprasas

Signaly jvadas
Nurodoma jvado jungtis.

Signaly iSvadas
Nurodoma isvado jungtis.

®

Laikykités naudojimo instrukcijy

Prie$ naudodami jrenginj arba gaminj perskaitykite ir jsigilinkite |
naudotojo Zinyng.

Sis simbolis yra privalomo veiksmo Zenklas ir yra idskiriamas mélynu
fonu bei baltu simboliu.

Toliau pateiktoje lenteléje aprasomi sertifikavimo simboliai, kurie gali bati naudojami
ant prietaiso arba jo pakuotés.

Sertifikavimo simboliai

Sertifikavimo Aprasas
simbolis
SISl UL klasifikavimo 2ymé, Kanada / JAV
c us Nurodo, kad medicinos jranga yra klasifikuota UL pagal elektros smagio,

gaisro ir mechaninius pavojus tik pagal UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NR.
601.1ir IEC 60601-2-25 JAV ir Kanadai.

C€

CE Zenklas
Nurodo prietaisas ar gaminys atitinka taikytiny ES (Europos Sgjungos)
direktyvy reikalavimus.

&
<

PCT (GOST-R) zenklas
Nurodo, kad prietaisas ar gaminys atitinka taikytinus Rusijos GOST
techninius ir saugos standartus.

290

2027786-215L




CAM-USB A/T V2 sgsajos dézuté ir CAM-USB A/T KISS V2 sgsajos dézuté

Gaminio etikete

2027786-215L

Kiekvienas ,GE Healthcare” prietaisas turi gaminio etikete, kurioje nurodomas gaminio
pavadinimas, dalies numeris, pagaminimo informacija ir unikalus serijos numeris. Sios
informacijos reikalaujama kreipiantis pagalbos | ,GE Healthcare”.

Gaminio etiketé pateikiama isdéstyta toliau nurodytu formatu.

Gaminio etiketés formatas

Komponentas | Aprasas

1 Gamintojo pavadinimas ir adresas

2 |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
3 Gaminio aprasas

4 Prietaiso klasifikavimo ir elektros specifikacijos
5 Gaminio partijos numeris

6 Prietaiso serijos numeris

7 Pagaminimo data YYYY-MM formatu

8 Gaminio perzidra

9 CE Zenklas

10 PCT (GOST-R) zenklas
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Aptarnavimo informacija

Siame skyriuje pateikiama informacija, susijusi su sistemos prieziGra ir aptarnavimu.
Pries prasydami ,GE Healthcare” ar jgaliotyjy jos atstovy atlikti einamgjj remontg
susipazinkite su Sia informacija.

Priezitros reikalavimai

Naudojant sistemas su ,GE Healthcare” tiekiama aparatine jranga, Sig jrangg
naudojanciam atsakingam asmeniui, ligoninei arba jstaigai i$ savo pusés
nejgyvendinus patenkinamo techninés priezidros grafiko gali sugesti jranga ir kilti
galimy saugos pavojy.

Uz tik programinés jrangos gaminius, aparatinés jrangos ir operacinés sistemos,
kurioje jdiegta programiné jranga, priezitirg atsakingas klientas.

Siekiant uztikrinti, kad Sios jrangos komponentai neatsizvelgiant | naudojimo budg,
visada veikty pagal nustatytus reikalavimus, batina reguliariai atlikti technine priezidrg.

Papildoma pagalba

,GE Healthcare” turi iSmokyty jrangos naudojimo darbuotojy ir techniniy eksperty,
galiniy atsakyti j jdiegiant Siq sistemq ir atliekant jos technine priezitrg kylancius
klausimus ir Salinti atsirandancias triktis.

Susisiekite su jasy vietiniu ,GE Healthcare” atstovu ir, jeigu reikia, paprasykite pagalbos.

CE zenklinimo informacija

CAM-USB gaminys pazymétas CE zenklu CE-0459, paskelbtoji jstaiga GMED, nurodant
jo atitikimg medicinos prietaisy Tarybos direktyvos 93/42/EEB nuostatoms ir kad jis
atitinka batinuosius Sios direktyvos | priedo reikalavimus. Informacijos zr. ,CardioSoft”
operatoriaus vadove. Palaikomy operatoriaus vadovy sqrasg zr. priedas.
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Perziliry istorija

Dokumento dalies numeris ir perziGra pateikti kiekvieno puslapio apacioje. Perzilrg
nurodancia raide zymimas dokumento naujumo lygis. Ankstesniy Sio dokumento
perzilry suvestiné pateikiama lenteléje.

2027786-215L

7d

Perzilra | Data Komentarai

A 2006 m. Pirmoiji laida
balandzio 6 d.

B 2007 m. kovo 22 | ECO 087145 / jtraukta esty kalba
d.

C 2007 m. geguzés | ECO 087955 / jtrauktos koréjieciy ir turky kalbos
29d.

D 2007 m. gruodzio | ECO 088953 / jtrauktos Iberijos portugaly ir graiky kalbos
6 d.

E 2008 m. spalio 9 | ECO 092874 / jtrauktos kroaty, serby ir rumuny kalbos
d.

F 2009 m. liepos 15 | ECO 096351 / jtraukta suomiy kalba
d.

G 2009 m. lapkricio | Jtraukta lietuviy kalba
19d.

H 2013 m. spalio 8 | Atnaujinimas dél 2 versijos
d.

J 2014 m. sau 24 d. | Pridta GE Sant au Kvebekas su dangteliu.

K Vasario 22 d m Atnaujinta CE zenklinimo informacija
2019 Nauja techniné jranga ir EKG laidy tipy pasikeitimai

Pridétos naudojimo instrukcijos.
L 2019 m. Geguzes | Atnaujinimas dél 6.73 SP2 versijos

Atnaujinimas dél 6.73 SP3 versijos
Atnaujinimas dél 7.0 versijos
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CAM-USBA/TA X —T7 I —ARY
DAVB KT

CAM-USBA/TKISS A > X —T7 I —RA
RY 9 AV2
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AXETIE., "CAM-USBAITAVEA—T7I—ARYIVRA, VWS AER
CAM-USBA/T 1> X —7 I —XKY I VIH KT CAM-USBA/T 17> % —
TJI—XFY IO V%L, "TCAM-USBA/TKISS A > & —T7 I —ARY
DA EVWSBEGCAM-USBA/TKISS 1 >8—7 T —X Ay O VIH &
O CAM-USBA/TKISS 4> X—7 I —XAKY 2 V2OWBE%#ELET,

CAM-USBA/ITA R —T7 I —ARY VAB KRV CAM-USBA/TKISS A > R —T T —
ARY DAR, TOAD232ED1-I)CAM-14 A SEYIAENES 2R
BLEYT, BN EESE. PCOUSBA Y R—T7I—ATHERATEET,

CAM-USBA/TKISS A B —T7 I —ARY VAR, KISSEBF7 7V Ir—>3>>
ATLDEEICHERREIR TEEELET,

MAVE—TI—ARY VAT, MEFBEATZHTNA A ZRPEES

H, 120N HELDOTFOTHEIETHNKERAETIAET,

w55
BEIINTIBEME -—A1F2—T7I—ARY VAT, QRS & AL E
R=AX=HN—DSONINAZXBNTEDERFTEFEFLHA, TOLEDH, C
NDEEE, RHEBEZREDEETFNAARZFHIZD DI/ R—T T —
ARYORAZFEATDE, ELLKBVEEFEFAEEEZ QRS DBRHEICK2T
DEMBELEFEICEDZZEN HYET,

ZT0EH, COESE, REBREEDERTNAADNIAESIC
FEALBEVWTEE L,
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CAM-USBA/TA R —T I —AKRY VAV2 KT CAM-USBA/TKISS 1 R —T T —AKY VA V2

WMAE—T7I—ARYOARAEE, CardicSoft EQHKRBRATDRDICHKE2TSH
W, ARBECHATEIEAE T, RIEERIAENFEDICBEYVET,

B
BEIINTEIBEYE - F—T7I—RARY VANFERAEICEYE IEC RIE
CERLBA2EBEE, EENMBREIDEFHBYET BHARF,. BRE),

BEAOQURIERIRICHMABESD, AV R—TI—ZKY AW IEC
60950-1 MDD EH/Z /=T PCICOHELHL., BEEBEREODHNIIZ PCHA
YAR—LENTVWBCEEBELET (IEC 60601-1 T, 1.5 X— K
L. TBD5492 74— hEEH),
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Kotak Antarmuka CAM-USB A/T V2

dan

Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS

V2

Tujuan Penggunaan

2027786-215L

CATATAN:
Di dalam dokumen ini, istilah "Kotak Antarmuka CAM-USB A/T" merujuk kepada
Kotak Antarmuka CAM-USB A/T V1 dan Kotak Antarmuka CAM-USB A/T V2, dan
istilah “Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS" merujuk kepada Kotak Antarmuka
CAM-USB A/T KISS V1 dan Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS V2.

Kotak Antarmuka CAM-USB A/T dan Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS memproses
sinyal yang diperoleh melalui modul akuisisi CAM-14. Setelah pemrosesan, sinyal
akan tersedia di antarmuka USB di PC.

Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS juga mengakomodasi pompa isap yang
diperlukan untuk mengoperasikan sistem aplikasi elektroda KISS.

Kedua kotak antarmuka tersebut menyediakan satu keluaran digital mengambang
dan empat keluaran analog mengambang untuk sinkronisasi diagnostik eksternal,
seperti sfigmomanometer.

PERINGATAN:
BAHAYA TERHADAP PASIEN — Kotak antarmuka tidak dapat mengidentifikasi
denyut dari alat pacu jantung buatan; oleh karena itu, penggunaan kotak
antarmuka untuk mengontrol perangkat terapeutik, seperti defibrilator, dapat
memicu fibrilasi ventrikel atau kematian karena deteksi QRS yang tidak benar
atau tidak akurat.

Jangan gunakan keluaran tersebut untuk memicu perangkat terapeutik.
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Kedua kotak antarmuka tersebut hanya boleh digunakan bersamaan dengan
CardioSoft serta telah divalidasi dan disetujui untuk digunakan hanya dalam
kombinasi dengan produk tersebut.

PERINGATAN:
BAHAYA TERHADAP PASIEN — Gagal mematuhi standar IEC yang benar ketika
menggunakan kotak antarmuka ini dapat menimbulkan cedera bagi pasien
(misalnya, kejut listrik).

Untuk meminimalkan risiko bagi pasien, sambungkan kotak antarmuka hanya
ke PC yang memenuhi persyaratan standar IEC 60950-1 dan pastikan bahwa
PC tersebut dipasang di luar lingkungan pasien (dijelaskan dalam IEC 60601-1
sebagai jarak 1,5 meter, atau 4,92 kaki dari pasien).

CATATAN:
Manual ini sebaiknya digunakan bersama dengan Manual Operator CardioSoft.
Harap lihat juga Manual Pemasangan dan Pemutakhiran Perangkat Lunak
CardioSoft dan Panduan Servis Lapangan CardioSoft. Untuk melihat daftar manual
CardioSoft, merujuklah ke Lampiran A.

Deskripsi Produk
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Gambar 1: Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS

Gambar 1 menampilkan Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS. Kecuali disebutkan lain,
semua komponen yang diidentifikasi di dalam gambar merupakan gambar untuk
kedua kotak antarmuka tersebut.

Sebuah kabel akuisisi (1) menghubungkan kotak antarmuka ke modul akuisisi CAM-14,
dan sebuah kabel USB (2) menghubungkan kotak antarmuka tersebut ke PC.

Sepasang LED (3) menunjukkan status pengoperasian, seperti yang diuraikan dalam
tabel berikut ini.

LED Hijau LED Kuning Status Pengoperasian
HIDUP MATI Transmisi sinyal ECG sedang berlangsung.
HIDUP HIDUP Siap untuk mengirim sinyal ECG.
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LED Hijau LED Kuning Status Pengoperasian
MATI MATI Tidak ada daya.
HIDUP berkedip-kedip | Komunikasi dengan CAM-14 terganggu.

Ketika terjadi masalah komunikasi antara Kotak Antarmuka CAM-USB dan PC, kedua
LED akan menyala dan kotak akan memancarkan nada terus menerus.

Melalui perangkat lunak CardioSoft, kotak antarmuka dapat dikonfigurasi untuk
memancarkan bunyi bip ORS juga.

PERINGATAN:
BAHAYA TERHADAP PASIEN — Karena kotak antarmuka tidak dapat
mengidentifikasi denyut dari alat pacu jantung buatan, bunyi bip QRS akan
terdengar bahkan jika alat pacu jantung tersebut gagal menstimulasi jantung
(sinyal pacu jantung tidak tertangkap).

Jangan gunakan Kotak Antarmuka CAM-USB sebagai alat pemantau fisiologis
tanda-tanda vital.

Sebuah adaptor daya (4) menghubungkan kotak antarmuka ke sumber daya
eksternal.

Sebuah konektor KISS (5), hanya tersedia pada Kotak Antarmuka CAM-USB A/T KISS,
menghubungkan kotak antarmuka ke selang isap.

Keluaran (6) menghubungkan satu sinyal pemicu ECG digital dan empat sinyal
keluaran analog.

|

! A [ms]|B [ms]

| 10 20
(1) | 20 | 30

[

Al 30 | 40

P 40 50
W:—/—\-/—’AV 50 60

| 60 | 70

o | | 70 80
! 80 | 90

| |
| |
Co 90 | 100
o Pl [ 100 110
|
| ‘ |
|

Gambar 2: Jeda sinyal pemicu yang dapat disesuaikan (A) dan jeda sinyal analog yang
dihasilkan (B) — Sinyal Masukan (1), Keluaran Pemicu (2), dan Keluaran Analog (3)

Untuk sinyal pemicu, jeda antara 10 dan 100 mdetik (A) dapat disesuaikan melalui
program perangkat lunak CardioSoft. Jeda yang dipilih tersebut juga akan
mempengaruhi sinyal analog (B). Sinyal analog dapat dipilih di program perangkat
lunak CardioSoft. Penggunaan modul akuisisi CAM-14 V2 (PN 900995-002) akan
menambahkan jeda tambahan selama 18 mdetik. Untuk uraian tentang sinyal dan
konfigurasi pin, harap merujuk ke Manual Servis Lapangan CardioSoft.
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Kompatibilitas Produk

334

Tabel berikut ini menampilkan kombinasi aplikasi CardioSoft, sistem operasi Windows,
serta port USB mana yang kompatibel dengan setiap versi kotak antarmuka CAM-USB.
Tanda centang (¥') menunjukkan versi kotak antarmuka CAM-USB yang kompatibel

dengan kombinasi yang ditetapkan. Simbol Tidak (G) menunjukkan versi kotak
antarmuka CAM-USB yang tidak kompatibel dengan kombinasi yang ditetapkan.
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CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

v6.73 SP2
v6.73 SP3

v7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Klasifikasi

Jenis proteksi terhadap kejut listrik

Kelas Il

Derajat proteksi terhadap kejut listrik

CAM-USB/CAM-14: Tipe CF, anti-defibrilasi

Derajat proteksi terhadap bahaya rembesan
air

Peralatan tertutup tanpa ada perlindungan
terhadap rembesan air

Derajat keselamatan aplikasi jika terdapat
campuran anestetik yang mudah terbakar
dengan udara atau dengan oksigen atau
nitro oksida

Tidak cocok digunakan bila terdapat
campuran anestetik yang mudah terbakar
dengan udara atau oksigen atau nitro-oksida

Metode sterilisasi atau desinfeksi yang
direkomendasikan oleh produsen

Sterilisasi: Tidak tersedia.

Desinfeksi: Merujuklah ke manual operator
CardioSoft Anda.

Mode pengoperasian

Kontinu

Deskripsi Simbol
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atau kemasannya.

Deskripsi Simbol

Tabel berikut ini menjelaskan simbol atau ikon yang mungkin terdapat pada alat

Simbol Deskripsi

Katalog atau Nomor Komponen yang Dapat Dipesan
REF Menunjukkan katalog atau nomor komponen produsen.

Nomor Seri

SN Menunjukkan nomor seri produsen.

EC | REP

Perwakilan Resmi di European Community
Menunjukkan nama dan alamat perwakilan resmi di European
Community untuk perangkat ini.

Rx Only Hanya Rx

pesanan dokter.

Hukum Federal membatasi penjualan perangkat ini oleh atau atas

Peralatan Kelas I

|:| Menandakan peralatan yang memenuhi persyaratan keselamatan yang
ditentukan untuk perangkat kelas Il oleh IEC 60601-1.

Perangkat ini dirancang agar tidak memerlukan hubungan pengaman
ke pembumian saluran listrik ([pentanahan AS). Tak ada kegagalan
tunggal yang mengakibatkan tegangan berbahaya yang terpaparkan
dan menimbulkan sengatan listrik. Ini diperoleh tanpa bergantung pada
kotak penutup logam yang terbumikan.

Tanggal Produksi (Tahun-Bulan)
&I Menunjukkan tanggal produksi original untuk perangkat ini.

Produsen
u Menunjukkan nama dan alamat produsen perangkat ini. Ini juga dapat
menyertakan tanggal produksinya.
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Deskripsi Simbol (cont'd.)

Simbol Deskripsi

PERHATIAN:
KONSULTASIKAN DENGAN DOKUMEN YANG MENYERTAI
Mungkin juga terdapat peringatan atau tindakan pencegahan
spesifik yang berhubungan dengan perangkat yang tidak dapat
ditemukan pada label tersebut.

Konsultasikan dengan dokumentasi yang menyertainya untuk
informasi lainnya tentang cara penggunaan perangkat yang aman.

Baca Instruksi Penggunaan
Baca instruksi pengoperasian.

Limbah Perangkat Elektronik dan Listrik (WEEE)

Menunjukkan bahwa peralatan ini mengandung komponen elektronik
dan listrik yang tidak boleh dibuang sebagai limbah kota yang tidak
dipilah, tetapi harus dikumpulkan secara terpisah. Hubungi perwakilan
resmi produsen untuk informasi mengenai penonaktifan perlengkapan
Anda.

ini. Daur ulang atau buanglah sesuai dengan hukum lokal, provinsi,
atau negara.

Masa Pakai Ramah Lingkungan (EFUP)

Menurut standar Tiongkok SJ/T11363-2006, menunjukkan jumlah tahun
sejak tanggal produksi sebagai masa bagi Anda untuk memakai produk
sebelum ada bahan terlarang yang mungkin mulai bocor, menimbulkan
10 risiko bahaya bagi lingkungan dan kesehatan.

CATATAN:

¢ Jika alat ini mengandung jumlah konsentrasi bahan terlarang di
bawah maksimum, simbol mengandung huruf kecil e.

—
Dapat Didaur-Ulang
@ Menunjukkan bahwa Anda dapat mendaur-ulang bahan atau perangkat

¢ Ini disebut juga sebagai RoHS Cina.

) Jaga Tetap Kering
Menunjukkan bahwa Anda perlu menjaga wadah ini jauh dari hujan
dan sumber kelembapan yang lain.

Batas Suhu

Menunjukkan batas atas dan batas bawah suhu untuk memindahkan
dan menangani kemasan ini. Batas-batas tersebut ditunjukkan di
samping garis horizontal atas dan bawah.

Batas Kelembapan
Menunjukkan batas atas dan batas bawah kelembapan untuk

pemindahan dan penanganan kemasan ini. Batas-batas tersebut
ditunjukkan di samping garis horizontal atas dan bawah.

Batas Tekanan Atmosfir

Menunjukkan batas atas dan batas bawah tekanan barometrik untuk
pemindahan dan penanganan kemasan ini. Batas-batas tersebut
ditunjukkan di samping garis horizontal atas dan bawah.
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Deskripsi Simbol (cont'd.)

Simbol Deskripsi

Tabel berikut ini menjelaskan simbol sertifikasi yang mungkin terdapat pada alat
Anda atau kemasannya.

Masukan Sinyal
Menunjukkan konektor jalur-masuk.

Keluaran Sinyal
Menunjukkan konektor jalur-keluar.

lkuti petunjuk penggunaan.

Baca dan pahami panduan pengoperasian sebelum menggunakan
perangkat atau produk.

Sebagai tanda tindakan wajib, simbol ini ditandai dengan latar belakang
biru dan simbol putih.

Simbol Sertifikasi

Simbol Deskripsi
Sertifikasi
SIS UL Classification Mark, Canada/US

Menunjukkan bahwa perangkat medis ini merupakan Penggolongan UL
terhadap risiko bahaya sengatan listrik, kebakaran, mekanis, sesuai
dengan UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 NO. 601.1, dan IEC 60601-2-25
untuk AS dan Kanada.

c us

Tanda CE
Menunjukkan bahwa perangkat atau produk sesuai dengan pedoman
EU (Uni Eropa) yang berlaku.

Tanda PCT (GOST-R)
v Menunjukkan bahwa perangkat atau produk sesuai dengan standar
teknis dan keselamatan Gosstandart Rusia.
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Label Produk

Setiap alat GE Healthcare mempunyai label produk yang mencantumkan nama
produk, nomor katalog, informasi pembuatan, dan nomor seri unik. Informasi ini
dibutuhkan saat meminta bantuan dari GE Healthcare.

2027786-215L
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Label produk dibuat dalam format berikut ini.

Format Label Produk

Item

Deskripsi

Nama dan alamat produsen

Perwakilan resmi di Masyarakat Eropa.

Deskripsi produk

Klasifikasi dan spesifikasi listrik perangkat

Nomor komponen produk

Nomor seri perangkat

Tanggal produksi dalam format TTTT-BB

Revisi produk

[No 2N ool B NN Bo TN BNGA RN I BNONEN BN RN

Tanda CE

—
(@]

Tanda PCT (GOST-R)
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Informasi Servis

Bagian ini memberikan informasi berkenaan dengan perawatan dan servis sistem.
Pastikan Anda memahami informasi ini sebelum meminta layanan dari GE Healthcare
atau perwakilan resminya.

Persyaratan Servis

Untuk sistem dengan perangkat keras yang disediakan oleh GE Healthcare,
kegagalan pada pihak perseorangan, rumah sakit, atau institusi yang bertanggung
jawab menggunakan peralatan ini, untuk menerapkan jadwal pemeliharaan yang
memuaskan, dapat menyebabkan kegagalan peralatan dan bahaya keselamatan.

Untuk produk yang hanya berupa perangkat lunak, pemeliharaan perangkat keras
dan sistem operasi tempat perangkat lunak tersebut dijalankan adalah tanggung
jawab pelanggan.

Pemeliharaan rutin, harus selalu dilakukan terlepas dari penggunaannya, untuk
memastikan komponen sistem selalu berfungsi ketika dibutuhkan.

Bantuan Tambahan

GE Healthcare memiliki pegawai terlatih dalam hal aplikasi dan ahli teknis yang akan
menjawab pertanyaan dan menanggapi isu serta masalah yang mungkin timbul
selama instalasi, pemeliharaan, dan penggunaan sistem ini.

Hubungi perwakilan GE Healthcare lokal Anda untuk meminta bantuan tambahan.
Informasi Penandaan CE

Produk CAM-USB memiliki penandaan CE yaitu CE-0459, badan standarisasi GMED,
menunjukkan kesesuaiannya dengan ketentuan Council Directive (Ketetapan Dewan)
93/42/EEC mengenai perangkat medis dan memenuhi persyaratan penting pada
Lampiran | di ketetapan ini. Untuk rinciannya, lihat manual operator CardioSoft Anda.
Lihat lampiran untuk mendapatkan manual operator yang didukung.
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Riwayat Revisi

2027786-215L

Nomor komponen dokumen dan revisinya tercantum di bagian bawah setiap
halaman. Revisi menunjukkan level pembaruan dokumen. Riwayat revisi dokumen ini
dirangkum dalam tabel berikut.

Revisi | Tanggal Komentar
A 6 April 2006 Rilisan pertama
B 22 Maret 2007 ECO 087145 / Penambahan bahasa Estonia
C 29 Mei 2007 ECO 087955 / Penambahan bahasa Korea dan Turki
D 6 Desember 2007 | ECO 088953 / Penambahan bahasa Iberia, Portugis dan
Yunani
E 9 Oktober 2008 ECO 092874 / Penambahan bahasa Kroasia, Serbia dan
Rumania
15 Juli 2009 ECO 096351 / Penambahan bahasa Finlandia
G 19 November Penambahan bahasa Lithuania
2009
H 8 Oktober 2013 Pembaruan untuk versi 2
24 Januari 2014 Ditambahkan GE Sante au Quebec ke penutup.
K 22 Februari 2019 | Pembaruan Informasi Tanda CE
Perangkat keras baru dan perubahan dalam tipe lead EKG.
Tambahkan instruksi untuk digunakan
L 7 Mei 2019 Pembaruan untuk versi 6.73 SP2

Pembaruan untuk versi 6.73 SP3
Pembaruan untuk versi 7.0
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Caixa de interface CAM-USB A/T V2 e
Caixa de interface CAM-USB A/T KISS
V2

Uso pretendido

OBSERVACAO:
Neste documento, o termo "Caixa de interface CAM-USB A/T" refere-se a Caixa de
interface CAM-USB A/T Box V1 e & Caixa de interface CAM-USB A/T V2, e o termo
“Caixa de interface CAM-USB A/T KISS" refere-se a Caixa de interface CAM-USB A/T
KISS Box V1 e a Caixa de interface CAM-USB A/T KISS V2.

A caixa de interface CAM-USB A/T e a caixa de interface CAM-USB A/T KISS processam
0s sinais adquiridos através do moédulo de aquisicdo CAM-14. Apds o processamento,
os sinais ficam disponiveis na interface USB do PC.

A caixa de interface CAM-USB A/T KISS também suporta uma bomba de sucgdo
necessdria para operar o sistema de aplicagdo do eletrodo KISS.

Ambas as caixas de interface fornecem uma saida de acionamento digital flutuante e
quatro saidas analégicas flutuantes para sincronizagdo de dispositivos de diagnostico
externos, como esfigmomandmetros.

ADVERTENCIA:
PERIGO PARA O PACIENTE — As caixas de interface nGo conseguem identificar os
pulsos a partir de um marca-passo cardiaco artificial; Por isso, 0 uso das caixas
de interface para controlar dispositivos terapéuticos, como desfibriladores, pode
levar a fibrilacdo ventricular ou morte devido a uma deteccdo de QRS incorreta
ou imprecisa.

NGo use a saida para acionar dispositivos terapéuticos.
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Caixa de interface CAM-USB A/T V2 e Caixa de interface CAM-USB A/T KISS V2

Ambas as caixas de interface devem ser usadas somente junto com o CardioSoft e
s@o validadas e aprovadas somente em combinag¢do com esse produto.

ADVERTENCIA:
PERIGO PARA O PACIENTE — Qualquer falha no cumprimento dos padrdes
adequados de IEC quando do uso das caixas de interface pode resultar em lesdes
para o paciente (um choque elétrico, por exemplo).

Para minimizar o risco para o paciente, conecte as caixas de interface somente
em um PC que atenda os requisitos da norma IEC 60950-1 e certifique-se de que
o PC esteja instalado fora do ambiente do paciente (definido na IEC 60601-1
como 1,5 metros, ou 4,92 pés).

OBSERVAGAO:
Este manual deve ser usado com o Manual do Operador do CardioSoft. Consulte
também o Guia de Instalacéo e Atualizacdo d software CardioSoft e o Manual de
Servico de Campo do CardioSoft. Para obter uma lista dos manuais do CardioSoft,
consulte Apéndice A.

Descricdo do produto

()

vl |
)N

“mme

Figura 1: Caixa de interface CAM-USB A/T KISS

A Figura 1 mostra a caixa de interface CAM-USB A/T KISS. Exceto quando indicado,
todos os componentes identificados na figura sdo compartilhados por ambas as
caixas de interface.

Um cabo de aquisi¢Go (1) conecta as caixas de interface em um médulo de aquisi¢ao
CAM-14, e um cabo USB (2) conecta as caixas de interface em um PC.

Um par de LEDs (3) indica o status de operagdo, conforme descrito na tabela a seguir.

LED verde LED amarelo Status de operacdo
LIGADO DESLIGADO Transmissdo do sinal de ECG em progresso.
LIGADO LIGADO Preparado para enviar sinais de ECG.
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LED verde LED amarelo Status de operagdo
DESLIGADO DESLIGADO Sem energia.
LIGADO piscando Comunicagd@o com CAM-14 interrompida.

Quando ocorre um problema de comunicacdo entre a caixa de interface CAM-USB e o
PC, ambos os LEDs ficardo iluminados e a caixa emitird um tom continuo.

Através do software CardioSoft, a caixa de interface pode ser configurada para
também emitir um sinal sonoro do QRS.

ADVERTENCIA:
PERIGO PARA O PACIENTE — Porque a caixa de interface ndo consegue identificar
pulsos a partir de um marca-passo cardiaco artificial, os sinais sonoros do QRS
serd@o escutados mesmo se o marca-passo falhar a estimulacdo do coracgdo (nGo
captura do marca-passo).

N@o use a caixa de interface CAM-USB como um monitor fisioldgico de sinais vitais.

Um adaptador de energia (4) conecta as caixas de interface em uma fonte de
alimentacdo externa.

Um conector KISS (5), disponivel somente na caixa de interface CAM-USB A/T KISS,
conecta a caixa de interface nos tubos de succdo.

A saida (6) fornece um sinal de acionamento ECG digital e quatro sinais de saida
analégicos.

! A [ms]|B [ms]
, 10 | 20
(1] | 20 | 30
A 30 | 40
P 40 50
: 60 | 70
2] o 70 | 80
L 80 | 90
o 90 | 100
! 100 | 110

Figura 2: Atraso do sinal de acionamento ajustdvel (A) e atrasos de sinal analégico
resultantes (B) — Sinal de entrada (1), Saida de acionamento (2) e Saida analdgica (3)

Para o sinal de acionamento, um atraso entre 10 e 100 ms (A) pode ser ajustado
através do software CardioSoft. O atraso selecionado também afeta os sinais
analégicos (B). Os sinais analégicos podem ser selecionados no software CardioSoft.
Usando um modulo de aquisi¢do CAM-14 V2 (NP 900995-002) adiciona um atraso
adicional de 18 ms. Para uma descricdo dos sinais e configuracdo do pino, consulte o
Manual de Servico do Campo do CardioSoft.
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Compatibilidade do produto

A tabela a seguir mostra quais combinagdes do aplicativo CardioSoft, sistema
operacional Windows e portas USB sdo compativeis com cada versdo da caixa

de interface CAM-USB. Uma marca de verificacdo (¥) indica a versdo da caixa de
interface CAM-USB que é compativel com a combinacdo especificada. Um Sem

simbolo (G) indica a versdo da caixa de interface CAM-USB que ndo é compativel
com a combinacdo especificada.
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JaAUQ 2N +
ZN 9SN-WVD

JaAUQ 2N +
TAEGSN-WVD

TA 8SN-WVD

0'¢ dasn

0¢Z/118asn

(M9-179) |euolssaj0ld OT SMOPUIM

(319 79) 9s1ud121u3 10| OT SMOPUIA

(119-79) asdiaiug QT SMOPUI

(M9-179) |euoissajold T'8 SMOPUIM

(119-79) asudiaiu3 T°8 SMOPUIM

(19-%79) L sSmopuim

(H9-2¢) L smopuim

dX SMmopuim

DISI/\ SMOPUIM

CardioSoft

V6.51

v6.61

v6.71

v6.73

v6.73 SP11

V7.0

1 This release contains both the V1 and V2 drivers; separate driver installation is not required.
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Classificacao

Tipo de protecdo contra choque elétrico Classe |l

Grau de protecdo contra choque elétrico CAM-USB/CAM-14: Tipo BF, & prova de
desfibrilacdo

Grau de protecdo contra a entrada Equipamento incluido sem protecdo contra

prejudicial de dgua a entrada de dgua

Grau de seguranca de aplicagdo na Ndo adequado para uso na presenga de

presenca de mistura anestésica inflamavel | mistura anestésica inflamdvel que contenha
que contenha ar, oxigénio ou 6xido nitroso ar, oxigénio ou oxido nitroso.

Métodol(s) de esterilizacdo ou desinfeccdo Esterilizacdo: Ndo aplicdvel

recomendadols) pelo fabricante Desinfeccdo: Consulte o manual do operador

do CardioSoft.

Modo de operagdo Continuo

Descricoes dos simbolos

A tabela a seguir descreve os simbolos ou icones que estdo no dispositivo ou na
embalagem.

Descrigoes dos simbolos

Simbolo Descricdo
Namero de catalogo ou peca para pedido
REF Indica o nimero de catdlogo ou peca do fabricante.
Namero de série
SN Indica que o ndmero de série do fabricante.

Representante autorizado na Comunidade Europeia
EC | REP Indica o nome e o endereco do representante autorizado na
Comunidade Europeia para este dispositivo.

Rx Only Rx Somente
A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo por
um médico ou mediante sua solicitacdo.

Equipamento classe Il

I:l Identifica o equipamento que atende aos requisitos de seguranca
especificados para equipamento classe Il pela IEC 60601-1.

Este dispositivo foi concebido de modo que ndo precise de uma ligacdo
de seguranca a um aterramento elétrico (aterramento dos EUA).
Nenhuma falha Unica resulta em tens@o perigosa, ficando exposta e
causando um chogue elétrico. Isto é conseguido sem depender de um
invélucro metdlico ligado a terra.

Data de fabricagéo (Ano-Més)
&I Indica a data de fabricacdo original para este dispositivo.
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Descricoes dos simbolos (cont'd.)

350

Simbolo

Descricdo

Fabricante
Indica o nome e o endereco do fabricante deste dispositivo. Também
pode incluir a data que ele foi fabricado.

CAUTION:
CONSULTE OS DOCUMENTOS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO
Pode haver adverténcias ou precaugdes associadas ao dispositivo
que ndo sdo encontradas no rétulo.

Consulte o documento que acompanha o dispositivo para obter
mais informacdes sobre o uso seguro deste dispositivo.

Consulte as instrucoes de uso
Consulte as instrucdes operacionais.

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE)

Indica que este equipamento contém componentes elétricos ou
eletrénicos que ndo devem ser descartados como lixo de coleta ndo
seletiva e deve ser coletado separadamente. Entre em contato com o
representante autorizado do fabricante para obter informagdes sobre
como proceder para o desativagdo do seu equipamento.

Reciclavel
Indica que vocé pode reciclar este material ou dispositivo. Recicle ou
descarte de acordo com as leis regionais, estaduais ou federais.

Q@83 Ix= PE

Periodo de uso sem prejuizo ambiental (EFUP)

Conforme a norma Chinesa SJ/T11363-2006, indica o nimero de anos a
partir da data de fabricacdo durante os quais vocé pode usar o produto
antes que quaisquer substéncias restritas sejam propensas a fuga,
causando um possivel risco ambiental ou a sadde.

NOTE:

¢ Se o dispositivo contém menos do que a mdxima concentracdo
de substdncias restritas, o simbolo contém uma letra e
minuscula. e

e |sto também é chamado de China RoHS.

-
o
-
-
-

Manter seco
Indica que vocé precisa manter o recipiente longe da chuva e de outras
fontes de umidade.

Limites de temperatura

Indica os limites de temperatura superior e inferior para o transporte e
0 manuseio desta embalagem. Eles sdo indicados ao lado das linhas
superior e inferior horizontais.

85|

Limites de umidade

Indica os limites de umidade superior e inferior para o transporte e
o manuseio desta embalagem. Eles sdo indicados ao lado das linhas
superior e inferior horizontais.
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Descricoes dos simbolos (cont'd.)

2027786-215L

Simbolo

Descricdo

Limites atmosféricos

Indica os limites de pressdo barométrica superior e inferior para o
transporte e o manuseio desta embalagem. Eles sdo indicados ao lado
das linhas superior e inferior horizontais.

@

Entrada de sinal
Indica o conector de entrada de linha.

G

Saida de sinal
Indica o conector de saida de linha.

Siga as instrugdes de uso

Leia e compreenda o manual do operador antes de utilizar o dispositivo
ou produto.

Como um sinal de a¢do obrigatéria, este simbolo é identificado por um
icone branco sobre fundo azul

A tabela a seguir descreve simbolos de certificacdo que podem ser usados no
dispositivo ou na embalagem.

Simbolos de certificagdo

Simbolo de Descricdo
certificacdo
38k Marca de Classificagdo UL, Canada/EUA
i us Indica que este equipamento médico é classificado conforme os

requisitos UL com relacdo a riscos de choque elétrico, incéndio e
mecdnicos somente de acordo com as normas UL 60601-1, CAN/CSA
C22.2 N°601.1 e IEC 60601-2-25 para os EUA e Canadd.

Marca CE
Indica que o dispositivo ou produto estd de acordo com as diretivas
da UE (Unido Europeia) aplicdveis.

Marca PCT (GOST-R)
Indica que o dispositivo ou produto estd em conformidade com os
padrdes técnicos e de seguranga Gosstandart da Russia.
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Etiqueta do produto

352

Todo o dispositivo da GE Healthcare tem um rétulo de produto que identifica o

nome do produto, o nimero de peca, as informacdes de fabricacdo e o niUmero de
série exclusivo. Essas informacdes sdo necessdrias ao entrar em contato com a GE
Healthcare para suporte.

O rétulo do produto € disposto no seguinte formato.

Formato do rétulo do produto

Item Descri¢cdo

1 Nome e endereco do fabricante

2 Representante autorizado na comunidade européia
3 Descri¢do do produto

4 Classificacdo do dispositivo e especificacdes elétricas
5 NUmero de peca do produto

6 NUmero serial do dispositivo

7 Data de fabricacdo, no formato AAAA-MM

8 Revisdo do produto

9 Marca CE

10 Marca PCT (GOST-R)
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Informacoes de servico

Esta secGo fornece informagdes sobre a manutengdo e o reparo do sistema.
Familiarize-se com essa informacdo antes de solicitar reparo para a GE Healthcare ou
seus representantes autorizados.

Necessidades de manutencao

Para sistemas com hardware fornecido pela GE Healthcare, o fato de o individuo, o
hospital ou a instituicGo responsdvel por usar este equipamento ndo implementar
um cronograma de manutencdo satisfatério pode provocar falha indevida do
equipamento e possiveis riscos d seguranca.

Para somente produtos de software, a manutencdo do hardware e do sistema
operacional em que o software reside é responsabilidade do cliente.

Manutengdo regular, independentemente do uso, é essencial para garantir que 0s
componentes deste sistema estejam sempre funcionando como deve.

Assistéencia Adicional

A GE Healthcare mantém uma equipe treinada de especialistas técnicos e do
equipamento para responder perguntas e problemas que possam surgir durante a
instalacdo, manutencdo e utilizacdo deste sistema.

Entre em contato com seu representante local da GE Healthcare para solicitar mais
ajuda.

Informacoes de marcacao CE

2027786-215L

O produto CAM-USB tem a marca CE-0459 notificada pelo érgdo GMED, indicando a
sua conformidade com as provisdes da Diretiva do Conselho 93/42/EEC, relacionada
a dispositivos médicos, e atende aos requisitos essenciais do Anexo | desta diretiva.
Para obter detalhes, consulte o manual do operador do CardioSoft. Consulte o
apéndice para obter uma lista dos manuais do operador suportados.
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Caixa de interface CAM-USB A/T V2 e Caixa de interface CAM-USB A/T KISS V2

Historico de revisoes

O numero de peca e a revisdo do documento séo indicados na parte inferior de cada
pdgina. A revisdo identifica o nivel de atualiza¢do do documento. O histérico da
revisdo deste documento € resumido na tabela a seguir.
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Revisdo | Data Comentdrios

A 6 de abril de 2006 | Versdo inicial

B 22 de marco de ECO 087145 / Idioma Estdnio adicionado
2007

C 29 de maio de ECO 087955 / Idiomas Coreano e Turco adicionados
2007

D 6 de dezembro de | ECO 088953 / Idiomas Portugués e Grego adicionados
2007

E 9 de outubro de ECO 092874 / Idiomas Croata, Sérvio e Romeno adicionados
2008

F 15 de julho de ECO 096351 / Idioma Finlandés adicionado
2009

G 19 de novembro Idioma Lituano adicionado
de 2009

H 8 de outubro de Atualizado para a versdo 2
2013

J 24 de janeiro de | Adicionado GE Santé au Quebec para a tampa.
2014

K 22 de fevereiro de | Atualizado para a versdo 6.73 SP2
2019 Atualizado para a versdo 6.73 SP3

Atualizado para a versdo 7.0
L 7 de maio de 2019 | Informacdes de marcacdo CE atualizadas

Novo equipamento e altera¢des nos tipos de derivagdo de

ECG
Adicione instrucdes para uso
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English CardioSoft/CS Manuals

The following table identifies the part numbers of the English CardioSoft and CS

manuals that support the CAM-USB Interface Box, CAM-USB A/T Interface Box, and
CAM-USB A/T KISS Interface Box.

Part Number

Title

2027786-079

CardioSoft Version 6.5 Operator’s Manual

2027786-080

CardioSoft Version 6.5 Software Install and Upgrade Guide

2027786-081

CardioSoft Version 6.5 Service Manual

2040396-002

CardioSoft Version 6.6 Operator’s Manual

2040396-003

CS Version 6.6 Operator’s Manual (US Only)

2040396-004

CardioSoft Version 6.6 Software Install and Upgrade Guide

2040396-005

CS Version 6.6 Software Install and Upgrade Guide (US Only)

2040396-086

CardioSoft Version 6.6 Service Manual

2040396-097

CS Version 6.6 Service Manual (US Only)

2060290-002

CardioSoft Version 6.7 Operator’'s Manual

2060290-003

CS Version 6.7 Operator’s Manual (US Only)

2060290-004

CardioSoft Version 6.7 Software Install and Upgrade Guide

2060290-005

CS Version 6.7 Software Install and Upgrade Guide (US Only)

2060290-008

CardioSoft Version 6.7 Service Manual

2060290-009

CS Version 6.7 Service Manual (US Only)

Deutsche CardioSoft Handbucher

Die nachfolgende Tabelle enthdlt die Teilenummern der deutschen CardioSoft
Handbucher fur die CAM-USB Interfacebox, CAM-USB A/T Interfacebox und CAM-USB
A/T KISS Interfacebox.

2027786-215L

Teilenummer

Titel

2027786-084

CardioSoft Version 6.5 Bedienerhandbuch

2027786-085

CardioSoft Version 6.5 Softwareinstallations- und Upgrade-Handbuch

2040396-007

CardioSoft Version 6.6 Bedienerhandbuch
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Teilenummer | Titel

2040396-008 | CardioSoft Version 6.6 Softwareinstallations- und Upgrade-Handbuch
2060290-013 | CardioSoft Version 6.7 Bedienerhandbuch

2060290-014 | CardioSoft Version 6.7 Softwareinstallations- und Upgrade-Handbuch

Manuels CardioSoft en francais

Le tableau ci-apres indique les références des manuels CardioSoft en francais relatifs
au boitier d'interface CAM-USB, au boitier d'interface CAM-USB A/T et au boitier
d'interface CAM-USB A/T KISS.

Numéro de Intitulé
référence

2027786-087 | Manuel d'utilisation de CardioSoft Version 6.5
2027786-088 | Guide d'installation et de mise & niveau du logiciel CardioSoft Version 6.5
2040396-010 [ Manuel d'utilisation de CardioSoft Version 6.6
2040396-011 | Guide d'installation et de mise & niveau du logiciel CardioSoft Version 6.6
2060290-016 | Manuel d'utilisation de CardioSoft Version 6.7
2060290-017 | Guide d'installation et de mise & niveau du logiciel CardioSoft Version 6.7

CardioSoft Handleidingen in het Nederlands

De volgende tabel identificeert de onderdeelnummers van de CardioSoft-handleidingen
in het Nederlands die de CAM-USB Interface Box, CAM-USB A/T Interface Box, en
CAM-USB A/T KISS Interface Box ondersteunen.

Onderdeel-nummer| Titel

2027786-090 CardioSoft Versie 6.5 Gebruiksaanwijzing

2027786-091 CardioSoft Versie 6.5 Gebruiksaanwijzing voor het installeren en
upgraden van de software

2040396-013 CardioSoft Versie 6.6 Gebruiksaanwijzing

2040396-014 CardioSoft Versie 6.6 Gebruiksaanwijzing voor het installeren en
upgraden van de software

2060290-019 CardioSoft Versie 6.7 Gebruiksaanwijzing

2060290-020 CardioSoft Versie 6.7 Gebruiksaanwijzing voor het installeren en
upgraden van de software

Manuali CardioSoft in lingua italiana

La tabella seguente identifica i numeri di parte dei manuali CardioSoft in lingua
italiana che supportano CAM-USB Interface Box, CAM-USB A/T Interface Box e
CAM-USB A/T KISS Interface Box.
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Numero di
parte

Titolo

2027786-093

Manuale per I'operatore CardioSoft versione 6.5

2027786-094

Guida di aggiornamento e installazione del software CardioSoft versione 6.5

2040396-016

Manuale per I'operatore CardioSoft versione 6.6

2040396-017

Guida di aggiornamento e installazione del software CardioSoft versione 6.6

2060290-022

Manuale per I'operatore CardioSoft versione 6.7

2060290-023

Guida di aggiornamento e installazione del software CardioSoft versione 6.7

Manuales de CardioSoft en espanol

La tabla siguiente identifica los nimeros de referencia de los manuales de CardioSoft
y CS en espanol de la caja de interfaz CAM-USB, la caja de interfaz CAM-USB A/T
y la caja de interfaz CAM-USB A/T KISS.

Nimero de
referencia

Titulo

2027786-096

Manual del usuario de CardioSoft versién 6.5

2027786-097

Guia de instalacién y actualizacion del software CardioSoft version 6.5

2040396-019

Manual del usuario de CardioSoft versién 6.6

2040396-021

Guia de instalacién y actualizacion del software CardioSoft version 6.6

2060290-025

Manual del usuario de CardioSoft versiéon 6.7

2060290-026

Guia de instalacion y actualizacion del software CardioSoft version 6.7

Manuais do CardioSoft em Portugués (POR-PT)

A tabela seguinte identifica os nUmeros de peca dos manuais do CardioSoft em
Portugués (EU) que apoiam a Caixa de interface CAM-USB, a Caixa de interface
CAM-USB A/T e a Caixa de interface CAM-USB A/T KISS.

Numero de
peca

Titulo

2027786-285

Manual do Operador do CardioSoft, Versdo 6.5

2027786-286

Manual de Instalacdo e Actualizacdo do Software CardioSoft, Versdo 6.5

Manuais do CardioSoft em Portugués (POR-BR)

A tabela a seguir identifica os nUmeros de pecas dos manuais do CardioSoft e CS em
Portugués que suportam a caixa de interface CAM-USB, a caixa de interface CAM-USB
A/T e a caixa de interface CAM-USB A/T KISS.

2027786-215L

Nimero de
peca

Titulo

2027786-186

Manual do Operador do CardioSoft Versdo 6.5

2027786-187

Guia de Instalacdo e Atualizacdo do Software CardioSoft Versdo 6.5

2040396-062

Guia de Instalacdo e Atualizacdo do Software CardioSoft Versdo 6.6
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Nimero de
peca

Titulo

2040396-064

Manual do Operador do CardioSoft Versdo 6.6

2060290-061

Manual do Operador do CardioSoft Versdo 6.7

2060290-062

Guia de Instalacdo e Atualizacdo do Software CardioSoft Versdo 6.7

CardioSoft-bruksanvisningar pa svenska

Foljande tabell identifierar artikelnumren pd de svensksprdkiga CardioSoft
bruksanvisningarna som dr kompatibla med CAM-USB interfaceboxen, CAM-USB A/T
interfaceboxen och CAM-USB A/T KISS interfaceboxen.

Artikelnummer

Titel

2027786-099

CardioSoft Version 6.5 bruksanvisning

2027786-100

CardioSoft Version 6.5 programinstallations- och uppgraderingsguide

2040396-024

CardioSoft Version 6.6 bruksanvisning

2040396-025

CardioSoft Version 6.6 programinstallations- och uppgraderingsguide

2060290-028

CardioSoft Version 6.7 bruksanvisning

2060290-029

CardioSoft Version 6.7 programinstallations- och uppgraderingsguide

Danske CardioSoft-vejledninger

| den fglgende tabel identificeres delnumrene for de danske CardioSoft-vejledninger,
som understgtter CAM-USB-interfaceboksen, CAM-USB A/T-interfaceboksen og
CAM-USB A/T KISS-interfaceboksen.

Delnummer

Navn

2027786-102

CardioSoft-version 6.5-brugervejledning

2027786-103

CardioSoft-version 6.5-softwareinstallations- og opgraderingsvejledning

2040396-027

CardioSoft-version 6.6-brugervejledning

2040396-028

CardioSoft-version 6.6-softwareinstallations- og opgraderingsvejledning

2060290-031

CardioSoft-version 6.7-brugervejledning

2060290-032

CardioSoft-version 6.7-softwareinstallations- og opgraderingsvejledning

Norske CardioSoft-handbgker

Folgende tabell angir delenumrene i de norske CardioSoft-hdndbgkene som statter
CAM-USB-grensesnittboksen, CAM-USB A/T-grensesnittboksen og CAM-USB A/T
KISS-grensesnittboksen.
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Delenummer

Tittel

2027786-105

CardioSoft versjon 6.5 Brukerhdndbok

2027786-106

CardioSoft versjon 6.5 Veiledning som gjelder programvareinstallasjon
og oppgradering

2040396-030

CardioSoft versjon 6.6 Brukerhdndbok
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Delenummer

Tittel

2040396-031

CardioSoft versjon 6.6 Veiledning som gjelder programvareinstallasjon
og oppgradering

2060290-034

CardioSoft versjon 6.7 Brukerhdndbok

2060290-035

CardioSoft versjon 6.7 Veiledning som gjelder programvareinstallasjon
og oppgradering

Suomenkieliset CardioSoft-oppaat

Seuraavassa luetellaan niiden suomenkielisten CardioSoft-oppaiden osanumerot,
jotka tukevat CAM-USB-liitdntdrasiaa, CAM-USB A/T -liitdntdrasiaa ja CAM-USB A/T
KISS -liitGntarasiaa.

Osanumero

Nimi

2027786-300

CardioSoft Version 6.5 -kdyttdopas

2027786-301

CardioSoft Version 6.5 -ohjelmiston asennus- ja pdivitysopas

2040396-101

CardioSoft Version 6.6 -kdyttdopas

2040396-102

CardioSoft Version 6.6 -ohjelmiston asennus- ja pdivitysopas

2060290-064

CardioSoft Version 6.7 -kdyttoopas

2060290-065

CardioSoft Version 6.7 -ohjelmiston asennus- ja pdivitysopas

Turkce CardioSoft El Kitaplari

Asagidaki tablo; CAM-USB Araytiz Kutusu, CAM-USB A/T Araylz Kutusu ve CAM-USB
A/T KISS Araylz Kutusunu destekleyen Tirkce CardioSoft el kitaplarinin parca
numaralarini belirtir.

Parca
Numarasi

Baslhk

2027786-265

CardioSoft SUrim 6.5 Operator El Kitabi

2027786-266

CardioSoft SUrim 6.5 Yazim Kurma ve Yikseltme Kilavuzu

2040396-058

CardioSoft SUrim 6.6 Operator El Kitabi

2040396-059

CardioSoft SUrim 6.6 Yazihm Kurma ve Yikseltme Kilavuzu

2060290-058

CardioSoft Striim 6.7 Operator El Kitabi

2060290-059

CardioSoft SUrim 6.7 Yazihm Kurma ve Yikseltme Kilavuzu

EAANVIKG gyxeLpidia CardioSoft

O akdAovbog Tiivakag TTpoadlopilel ToLg apPLBHOVG E(60LG TLWV EAANVIKWV EYXELPLOLWY

CardioSoft tou vtootnpifouy To Koutt dlemadrig CAM-USB, to Koutt Stemadrig
CAM-USB A/T kat to Kouti Stemadrig CAM-USB A/T KISS.




ApLOudg
eiboug

TitAog

2027786-258

Eyxelpidto Asttoupyiag CardioSoft ékdoon 6.5

2027786-278

0dnyleg eykatdotaong kat avaB&Buiong AoylopikoL tou CardioSoft
ékdoon 6.5

2040396-070

Eyxelpidio Asttoupyiag CardioSoft ékdoan 6.6

2040396-071

0dnyleg eykatdotaong kat avaBadutong Aoyloptkol tou CardioSoft
ékdoon 6.6

2060290-070

Eyxelpidto Asttoupyiag CardioSoft ékdoon 6.7

2060290-071

08nyleg eykatdotaong kat avaB&Buiong Aoylopikol Tou CardioSoft
ékdoon 6.7

PykosoacTtea no pabote c cuctemon CardioSoft
HQ PYCCKOM f3blKe

B cneayowen Tabnunue n3noxeHa nHGopMaumna 0 pasaenax pyccknx Bepcuii
pykoBoACTB No pabote ¢ cuctemon CardioSoft, 8 kKOTopbIX ONMcaHa paboTa ¢
nHTepdencamm CAM-USB, CAM-USB A/T n CAM-USB A/T KISS.

Homep no
Katanory

HassaHue

2027786-108

PykosoacTBo onepatopa cuctemsl CardioSoft moaenn 6.5

2027786-109

PYKOBOACTBO NO YCTAHOBKE 1 O6HOBNEHWIO NPOrPAMMHOMO 06ecneyeHNs
cuctemsl CardioSoft moaenn 6.5

2040396-033

PykosoacTBo onepatopa cuctemsl CardioSoft moaenn 6.6

2040396-034

PYKOBOACTBO NO YCTAHOBKE 1 OBHOBNEHWIO NPOrPAMMHOI0 06ecneyeHns
cuctemsl CardioSoft moaenn 6.6

2060290-037

PykosoacTBo onepatopa cuctemsl CardioSoft moaenn 6.7

2060290-038

PyKOBOACTBO NO YCTAHOBKE 1 0BHOBNEHUIO NPOrPAMMHOI0 o6ecneyeHns
cucTemsl CardioSoft moaenn 6.7

Magyar nyelvi CardioSoft kézikonyvek

Az aldbbi tdbldzat a CAM-USB interfészt, a CAM-USB A/T interfészt és a CAM-USB A/T

KISS interfészt tdmogatd magyar nyelvi CardioSoft kézikonyvek cikkszdmait foglalja

ossze.

Alkatrészszam

Cim

2027786-111

CardioSoft v6.5 Haszndlati Utmutaté

2027786-112

CardioSoft v6.5 Szoftvertelepitési és szoftverfrissitési kézikonyv

2040396-036

CardioSoft v6.6 Haszndlati Gtmutatd

2040396-037

CardioSoft v6.6 Szoftvertelepitési és szoftverfrissitési kézikonyv

2060290-040

CardioSoft v6.7 Haszndlati Gtmutatd

2060290-041

CardioSoft v6.7 Szoftvertelepitési és szoftverfrissitési kézikonyv
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Ceské prirucky softwaru CardioSoft

Ndsledujici tabulka identifikuje Cisla dilG ceskych prirucek softwaru CardioSoft, které
podporuji konvertor CAM-USB, konvertor CAM-USB A/T a konvertor CAM-USB A/T KISS.

Cislo dilu

Nazev

2027786-114

Provozni pfirucka softwaru CardioSoft verze 6.5

2027786-115

Prirucka instalace a upgradu softwaru CardioSoft verze 6.5

2040396-039

Provozni prirucka softwaru CardioSoft verze 6.6

2040396-040

Prirucka instalace a upgradu softwaru CardioSoft verze 6.6

2060290-043

Provozni priruc¢ka softwaru CardioSoft verze 6.7

2060290-044

Prirucka instalace a upgradu softwaru CardioSoft verze 6.7

Slovenské prirucky pre CardioSoft

V nasledujucej tabulke su uvedené Cisla dielov slovenskych priruciek zariadeni
CardioSoft, ktoré podporuju skrinku rozhrania CAM-USB, skrinku rozhrania CAM-USB
A/T a skrinku rozhrania CAM-USB A/T KISS.

Cislo dielu

Ndazov

2027786-117

Priruc¢ka na obsluhu CardioSoft Verzie 6.5

2027786-118

Prirucka na instaldciu a aktualizaciu softvéru CardioSoft Verzie 6.5

2040396-067

Prirucka na obsluhu CardioSoft Verzie 6.6

2040396-068

Priruc¢ka na instaldciu a aktualizéciu softvéru CardioSoft Verzie 6.6

2060290-067

Prirucka na obsluhu CardioSoft Verzie 6.7

2060290-068

Prirucka na instaldciu a aktualizéciu softvéru CardioSoft Verzie 6.7

CardioSoft uputstva na srpskom jeziku

Sledeca tabela oznacava brojeve delova za CardioSoft i CS uputstva na srpskom jeziku
koja imaju podrsku za CAM-USB kutiju za interfejs, CAM-USB A/T kutiju za interfejs i
CAM-USB A/T KISS kutiju za interfejs.

2027786-215L

Broj dela

Naslov

2027786-288

CardioSoft uputstvo za operatera verzija 6.5

2027786-289

CardioSoft Uputstvo za instalaciju i nadogradnju softvera verzija 6.5

2040396-076

CardioSoft uputstvo za operatera verzija 6.6

2040396-077

CardioSoft Uputstvo za instalaciju i nadogradnju softvera verzija 6.6

2060290-076

CardioSoft uputstvo za operatera verzija 6.7

2060290-077

CardioSoft Uputstvo za instalaciju i nadogradnju softvera verzija 6.7
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Prirucnici na hrvatskom jeziku za sustav
CardioSoft

Sljedeca tablica navodi brojeve dijelova priru¢nika na hrvatskom jeziku za sustav
CardioSoft koji podrzavaju kutiju sucelja CAM-USB, kutiju sucelja CAM-USB A/T i kutiju
sucCelja CAM-USB A/T KISS.

Broj dijela Naslov
2027786-291 | Prirucnik rukovatelja sustava CardioSoft Version 6.5
2040396-082 | Prirucnik rukovatelja sustava CardioSoft Version 6.6

2040396-083 | Vodic za instalaciju i nadogradnju sustava CardioSoft Version 6.6
2060290-082 | Prirucnik rukovatelja sustava CardioSoft Version 6.7

2060290-083 | Vodic za instalaciju i nadogradnju sustava CardioSoft Version 6.7

Manuale CardioSoft in limba romana

Tabelul urmdtor prezintd codurile de reper ale manualelor CardioSoft in limba romana
care acceptd cutia cu interfata CAM-USB, cutia cu interfata CAM-USB A/T si cutia
cu interfata CAM-USB A/T KISS.

Cod Titlu
componentd

2027786-294 | Manualul operatorului pentru CardioSoft versiunea 6.5

2040396-079 | Manualul operatorului pentru CardioSoft versiunea 6.6

2040396-080 | Ghidul de instalare si upgrade pentru software-ul CardioSoft versiunea 6.6

2060290-079 | Manualul operatorului pentru CardioSoft versiunea 6.7

2060290-080 | Ghidul de instalare si upgrade pentru software-ul CardioSoft versiunea 6.7

Polskie instrukcje obstugi programu CardioSoft

W ponizszej tabeli przedstawiono numery katalogowe polskich wersji instrukcji obstugi
programu CardioSoft, ktére dotyczg modutu potgczeniowego CAM-USB, CAM-USB
A/T i CAM-USB A/T KISS.

Numer Tytut
katalogowy

2027786-123 | Instrukcja obstugi programu CardioSoft w wersji 6.5

2027786-125 | Przewodnik instalacji i aktualizacji programu CardioSoft w wersji 6.5

2040396-042 | Instrukcja obstugi programu CardioSoft w wersji 6.6

2040396-043 | Przewodnik instalacji i aktualizacji programu CardioSoft w wersji 6.6

2060290-046 | Instrukcja obstugi programu CardioSoft w wersji 6.7

2060290-047 | Przewodnik instalacji i aktualizacji programu CardioSoft w wersji 6.7
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Eestikeelsed CardioSofti juhendid

Jargmises tabelis on esitatud nende eestikeelsete CardioSofti juhendite osade
numbrid, mis toetavad CAM-USB liidesekasti, CAM-USB A/T liildesekasti ja CAM-USB
A/T KISS-i lidesekasti.

Osa number | Pealkiri
2027786-257 | CardioSofti versiooni 6.5 kasutusjuhend

2027786-267 | CardioSofti versiooni 6.5 tarkvara installimis- ja tdiendusjuhend
2040396-073 | CardioSofti versiooni 6.6 kasutusjuhend
2040396-074 | CardioSofti versiooni 6.6 tarkvara installimis- ja tdiendusjuhend
2060290-073 | CardioSofti versiooni 6.7 kasutusjuhend
2060290-074 | CardioSofti versiooni 6.7 tarkvara installimis- ja tdiendusjuhend

»CardioSoft" vadovai lietuviy kalba

Toliau pateiktoje lenteléje identifikuojami ,CardioSoft” vadowy lietuviy kalba daliy
numeriai, kurie taikomi CAM-USB sgsajos dézutei, CAM-USB A/T sqsajos dézutei ir
CAM-USB A/T KISS sgsajos dézutei.

Dalies Antraste
numeris

2040396-110 | ,CardioSoft" 6.6 versijos operatoriaus vadovas

2040396-111 | ,CardioSoft” 6.6 versijos programinés jrangos diegimo ir atnaujinimo
vadovas

2060290-085 | ,CardioSoft" 6.7 versijos operatoriaus vadovas

2060290-086 | ,CardioSoft” 6.7 versijos programinés jrangos diegimo ir atnaujinimo
vadovas

HZAZEMX CardioSoft Y _— 217 )L

LTFTORIEFCAM-USBL A —T I —AKRY VA, CAM-USBA/TA X —T T —
ARY DR, BRTCAM-USBA/TKISSA R —T I —ARY D RAICHISL =B
AZERR CardioSot R Z 27 I DERBESEBAILET,

BRES ®HE

2027786-128 | CardioSoft N\— 3> 65 ARL—Z—AIZ1 T

2027786-129 | CardioSoft N\—32 65V TR IIFA VAR —ILBLVOVEH A/ R
2040396-045 | CardioSoft N\— 3> 66 ARL—R—AIZ21T)L

2040396-046 | CardioSoft N\—32 66 YT RIITFA VAR —ILBLVOEH AR
2060290-049 | CardioSoft N\—2 3> 67 ARL—8—AIXZ1T)

2060290-050 | CardioSoft N\—32 67 YT RIITFA VAR —ILBLVOEH AR
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f 2 CardioSoft 3 fift

TRERTH IcOrd|osoft$ﬂﬂE’J*M¢ﬁ ] X #FCAM-USB#ELk &, CAM-USB A/T
BLEMNCAM-USB A/TKISS 4 &

BHes wE

2027786-131 | CardioSoft 6.5 ki 1% 1E F fift
2027786-132 | CardioSoft 6 5AR R LR EM A KI5/
2040396-048 | CardioSoft 6.6 ki 1% # F it
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