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Attekintés

Leiras

Figyelmeztetés: Az Eurdpai Unio vonatkozo torvényei korlatozzak az eszkoz forgalmazasat és
értékesitését.

A Trident Nano egy pontos, megbizhatd, felhasznaldbarat, Holter vizsgalatok kivitelezésére fejlesztett eszkoz. Az eszkoz 3
csatornan képes az adatok rogzitésére egy elektréda tapasz vagy 3 bdrfelszinre ragasztott EKG-elektroda segitségével,
melyekkel az eszkdz akar tobb mint egy hét folyamatos miikddésre képes. Az eszkdz tolt6kabel segitségével legfeljebb 30
napos mikodésre képes. A Trident Nano Ujratolthetd litium-polimer akkumuldtora biztositja a hosszu tavd mikodeést.
Kompakt és stilusos formatervezésének kdszonhetGen diszkrét és kényelmes viselet biztosit.

Ezen kivil a Trident Nano képes a Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag (IEC) szabvanyainak megfelelGen,
automatikusan észlelni és rogziteni a pacemaker aktivitdst.

Megjegyzés: A Trident Nano nem nyutijt az adatokat értelmezé vagy diagnosztikus kimutatdsokat. Ez az erre képzett
egészséglgyi szakember, vagy orvos feladata.
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Attekintés

Felhasznalasi javallatok

A Trident Nano késziiléket olyan személyeknek szantdk, akiknél fennall szivrendellenesség kockazata, vagy id6szakosan
szivrendellenességre utald panaszaik vannak és tovabbi megfigyelésre szorulnak. Az EKG felvételeket tébb médon is
feltolthetéek — pl. mobil internet, vezetékes internet, kiilsé adathordozo segitségével — egy FTP szerverre vagy
kézvetleniil egy elemzé szoftverbe, hogy egy egészségiigyi szakember értelmezhesse azokat.

Az indikacié fennall a kovetkezé esetekben:
Azon betegeknél, akik Holter monitorozast igényelnek, tobbek kdzott:
a) azéletet nem-veszélyeztetd szivritmuszavarok, mint pl. a szupraventrikularis tachycardiak (pl: pitvarfibrillacio,
pitvari flutter, extrasystolia, PSVT) és a kamrai ektdpia,
b) bradyarrythmiak és intermittalé Tawara szarblokk vizsgalata, ideértve a sziv- és érrendszeri m(itétet és
miokardialis infarktust kdveté allapotokat is, valamint
c) atarsbetegségekhez kéthetd ritmuszavarok, mint pl. pajzsmirigy tulmiikoédés vagy kréonikus tliidGbetegség
esetében.

Az Trident Nano eszkozbél kinyert adatokat egy mas tipusu eszkozzel lehetséges elemezni, mérni vagy a QT
intervallumot meghatdrozni. A Trident Nano eszk6z nem ad ki semmilyen figyelmeztetd jelzést a QT intervallum
megvaltozasakor.

Azon betegeknél, akiknél olyan tlinetek jelentkeznek, melyek hatterében szivritmuszavarok allhatnak. Szivritmuszavarra
utalé tlinetek lehetnek a kdvetkezG6k (a felsorolds nem teljeskor):

a) ismeretlen etioldgidju eszméletvesztés, melynek okaként szivritmuszavar felmeril vagy azt ki kell zarni,

b) légszomi],

c) ismert, vagy nem ismert szivritmuszavarral él6 egyének, akik szivdobogas érzéstél szenvednek.

Azon betegeknél, akik esetében Holter monitorizalds sziikséges egyes gyégyszerek hatasanak nyomon kovetésére pitvari
ritmuszavarokban (pl. pitvarfibrillacidban). Szivm(itéten atesett betegeknél, akiknél indokolt az esetleges
szivritmuszavarok ellenérzése a jarobeteg ellatas keretében. Az alvaszavarral diagnosztizalt betegek esetében (beleérve
a centralis obstruktiv alvasi apnoét), a lehetséges éjszakai szivritmuszavarok felmérésére.

Azon a betegeknél, akiknél sziikséges a szivritmuszavarok diagnosztikaja sztrok vagy TIA (tranziens ischaemias attack)
etioldgidjanak vizsgdlata sordn, ha annak hatterében pitvarfibrillacié vagy pitvarlebegés (pitvari flutter) allhat.

Ellenjavallat

A Trident Nano hasznalata nem javasolt az aldbbi esetekben:

o Eletet veszélyeztetd szivritmuszavartdl szenvedd betegeknél, akiknek kérhazi megfigyelésre van sziikségiik
e Azon betegek esetében, akiknek kérhazi ellatdsa sziikséges a kezelGorvosuk véleménye szerint

Megjegyzés: A Trident Nano rendszer dnmagdban nem biztosit leletez6 vagy diagnosztikus értelmezést. Az adatok
értelmezése és a diagndzis feldllitdsa szakképzett egészségligyi dolgozd vagy orvos feladata.
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Attekintés

Az eszkoz felépitése

1. Esemény gomb
2. LED jelz6fény

3. Hangszéro

A Trident Nano elGlnézete

&

A Trident Nano hatulnézete

4. Elektroda csatlakozd

5. Sorozatszam
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Attekintés

Szimbdlumok

i
i\

w

Rx Only

12 3y

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Il.a. osztalyu orvostechnikai eszkoz

Elektromosan szigetelt

Gyartdi informacio

Orvosi rendelvényhez kotott

A készlilék IP66 behatasi besorolassal rendelkezik
az IEC 60529 szabvanynak megfelelGen

Ujrahasznositasi szimbélum - Ne dobja ki a
terméket kommunalis hulladékba! Készitse el6 ezt
a terméket Ujrafelhasznalasra vagy szelektiv
gy(jtésre, az Eurdpai Parlament és a Tanacs
elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl sz616 2002/96/EK iranyelvében
elGirtak szerint. Ha a termék szennyezett, ez az
iranyelv nem alkalmazando.
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Attekintés

Ovintézkedések

e Kizardlag a TZ Medical altal javasolt elektréda tapaszt, illetve nyakpdant elektrédat hasznaljon a Trident
Nano-hoz.

e Az egyszer hasznalatos (,,Single Use”) cimkével ellatott kiegészitk ismételt felhaszndldsa nem javasolt, és
novelheti a keresztfert§z6dés kockazatat.

e Defibrillacié el6tt csatlakoztassa le az elektrodakat.

o Alpozitiv eredmény szarmazhat a rossz elektréda-beteg kontaktusbdl vagy a Trident Nano kozelében lévé
mas eszkoz okozta elektromos interferencidbdl.

o Alnegativ eredményt okozhatnak bipoléris bedllitdssal m(ikodé pacemakerek, a testfelszinen érzékelhetd
gyengébb pacemaker spike kovetkeztében.

e Az EKG regisztratumok megtekintésekor a pacemaker jelek jelenlétébél nem lehet kdvetkeztetni a
pacemaker beallitott ingerlési amplituddjara.

e Alehets legjobb felvételi eredmény érdekében a beteg maradjon tavol er6saramu berendezésekt6l és mas
elektromagneses interferenciatdl, legyen sz6 elektromos melegitd takardrél vagy melegité parnardl.

e Ne tegye ki az eszkozt jelentés hémérsékletvaltozasnak (a kornyezetvédelmi elGirdsokban feltiintetett
hatarértékeken fell).

e Ne engedje, hogy a Trident Nano elektrédajanak elektromosan vezet6 részei mas elektromosan vezeté
részhez vagy foldeléshez érjenek.

e Miel6tt izembe helyezné az eszkozt, 2 6ran keresztiil hagyja felmelegedni azt a minimalis, vagy lehdilni a
maximalis taroldsi h6mérsékletrdl.

e ATrident Nano kizardlag IEC 60950-1 szabvannyal rendelkez személyi szamitdgéphez csatlakoztathato az
USB dokkolén (PN: HPR-0055) keresztiil.

e Az elektréda tapasz orvosi ragasztéanyagot tartalmaz, amely hosszu tavon érintkezhet a bérrel. Hasznalat
el6tt egyeztessen kezel6orvosaval, hogy megbizonyosodjon réla, nem art-e b6rének, ha tartdsan érintkezik a
ragasztdanyaggal.

e Az érzékeny béri paciensek hasznalhatjak a nyakpant elektrédat (PN: HPR-0057), mely lehetévé teszi az
eszkdz hasznalatat szamos, a kereskedelemben kaphatd EKG-elektrdda tipus segitségével.

e Az eszk6zon a TZ Medical jévahagydasa nélkiil végzett valtoztatasok az adott eszkoz forgalombdl torténé
kivonasat vonhatjak maguk utan.

e Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sulyos problémat jelenteni kell a gyarténak, a forgalmazdnak, valamint a
felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodasi helyének megfelels tagallam illetékes hatdsaganak.
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Az eszkoz el6készitése

Formazas és beallitas

Az eszkOz hasznalatra torténd el6készitéséhez el6szor formazni kell a belsé adattarolot és megfelel6en végrehajtani a
bedllitasokat.

lm\
| ALY
( o]
; ‘?
Helyezze az eszkozt a f |
szamitégéphez csatlakoztatott ) \J
USB dokkoléba (Windows 7, \X f )
vagy Ujabb operacids rendszer .
haszndlata szlikséges).
[ i Filters
Best match
Nyissa meg az ,Ez a gép” meniit This PC
a Windows Start meniin Desktop app
keresztal.
Search the web
L this pc - see web results >
Settings (5)
Forrnat...
Eject
Kattintson a jobb egér gombbal * Devices and drives (7) Cut
az eszkéz meghajtdjara és _
. s Local Disk (C:) Copy
vdlassza a Formdzas am
. . iz (1] I
menilipontot a legbrdilé -~ 66.6 GE free of 232 G Create shortcut
menubdl. Rename
HPR1401004 (F:)
Properties

J

7.39 GB free of 7.39 G=
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Az eszkoz el6készitése

Format HPR1407004 (F:) ot

Capacity:
7.30GB A

File system
FAT32 (Default) v

Allocation unit size

32 kilobytes W

Valassza ki a Gyorsformazas Restore device defaults
opciot, és kattintson a Start

gombra. Volume label
| HPR 1401004

Format options

Quick Format

Close

Format HPR1401004 (F:) =

A felugro ablakban kattintson | WARNING: Formatting will erase ALL data on this disk.
az OK gombra. Ez eltavolit * . To format the disk, click OK. To quit, click CANCEL,
minden betegadatot az

eszkozrol.
Cancel

Amint a formazas befejezsdott, == | 1] = | Drive Tools ~ HPR1401004 (F)

toltse fel az eszkozre a kivant “ Home Share View Manage
konfiguralasi fajlt (config.tzs).

&« v AN > ThisPC > HPR14D1004 (F)
Ez a lépés a Trident Settings 79 G Marne
Editor szoftver hasznalata 20 :
esetén nem sziikséges. o || configtzs

* A Trident Nano felvételi bedllitdsait csak PC szoftver segitségével lehet modositani. Nincsenek olyan
bedllitdsok, amelyek kézvetleniil az eszkézon keresztiil modosithatdak lennének.
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Az eszkoz el6készitése

Inditsa Ujra az eszkdzt a
toltédokkolordl torténd
levételével, majd helyezze
vissza az eszkdzt a dokkoldba.

e

- < | Drive Tools ~ HPR1401004 (F:)

“ Home Share View Manage
&

Ellendrizze, hogy a készilék

hibaiizenet nélkil indult-e Ujra, T |& » HPR1401004 (F:)

a meghajtén nem maradt-e g s Name

kordbbi betegadat, valamint a0

hogy az 0j fajlstruktira ” tmp

generalasra keriilt-e. 91 # || config.tzs
92 - |J error.log
93 -

Az akkumulator toltottségének ellendrzése

Ellen6rizze, hogy az eszkoz
toltosségi szintje elegendd-e a
kovetkez§ vizsgalathoz. Amikor
USB tolt6re helyezzik, a
teljesen  feltoltott  eszkoz
folyamatos zold fényt bocsat ki.
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Az elektroda tapasz hasznalata

A borteriilet elokészitése

A Trident Nano elektrdda tapasz viselése a bal mellkasfél felsé részén javasolt.

Készitse el6 a bérteriletet, amelyre az elektrodat
felhelyezi majd:

a) Borotvalja meg a teriletet.
b) Dorzsolje meg a terliletet a javasolt
segédeszkozzel.

10 do6rzsolési mozdulat minden irdnyban, minimum 50
alkalommal. (bal-jobb; jobb-bal; fel-le; le-fel; atldsan)

c) Tisztitsa meg a felliletet alkoholos torl6kenddvel.

A vizsgalat kezdete

Bontsa fel a tasakot és vegye ki az elektréda
tapaszt.

Csusztassa be az eszkozt az elektréda tapaszba,
miutan megbizonyosodott, hogy az eszkoz az
elektréda tapaszon lévé képnek megfelelGen all. Az
eszkoz automatikusan bekapcsol. Néhany
masodperc elteltével az eszkdz el6lapjan taladlhato
ZOLD fényjelz6 kialszik.

(*Amennyiben az eszk6z folyamatosan sdrgdn vagy
pirosan villog, hiba dll fenn. Forduljon
szolgdltatodjahoz.)

Hulzza le a véddéféliat az elektréda tapaszrol.
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Az elektroda tapasz hasznalata

Helyezze az elektrdda tapaszt 45 fokos szogben a
mellkasra. Az elektréda "szarnyai" essenek a
szegycsont és a bal mellbimbd kodzotti tengelyre,
mikozben az eszk6z a bal véll irdnyaba mutat.

Nyomja le finoman az elektréda tapasz teljes
fellletét, ezzel biztositva a megfelel6 tapadasat a
bérhoz.

Ellenérizze a felvétel statuszat a ,,PUSH” felirati gomb
lenyomasa utan felvillané fénnyel.

Egyszerlien elvégezheti az ellendrzést tiikor eltt
allva.

Az eszkdz 5 ZOLD szin( felvillanassal jelzi a megfeleld
mikodést.

Az eszkéz SARGA villogassal jelzi, ha az elektréda nem
megfelel6en van rogzitve. Ennek kijavitasara tavolitsa
el az eszkozt az elektréda tapaszrél, és az elektrédat
teljes feliiletén finoman nyomkodja a bérhoz a
megfelel6 csatlakozas érdekében.

Ha az eszk6z PIROSAN villog, a beadllitdsa nem
megfelel6. Tavolitsa el az eszkdzt, és kovesse az
,Eszkoz El6készitése” pont utasitasait. Felvétel
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Az elektroda tapasz hasznalata

A vizsgalat alatt

Amennyiben a beteg tiineteket észlel magan az
eszkoz viselése kdzben, tartsa nyomva a “PUSH”
gombot 4 mdasodpercen keresztil az esemény
rogzitéséhez.

A LED jelz6fény ez esetben ZOLDEN villog és az
"Esemény rogzitve" hangjelzés hallhatd.

Tartsa lenyomva a gombot 4 mdsodpercen keresztiil az
esemény régzitéséhez.

Fontos, hogy a beteg minden reggel ellenérizze az
eszkdz megfelel6 mikddését. Ehhez nyomja meg
a “PUSH” gombot, és ellen6rizze az eszk&zon
megjelend fényeket.

Egyszerlibben elvégezheti az ellendrzést a tikor
el6tt allva.

Az eszkdz 5 ZOLD szin(i felvillandssal jelzi a
megfelel6 miikodést.

Amennyiben az eszkéz SARGAN villog, az
elektréda nincs megfelel6en felhelyezve.
Finoman nyomkodja meg az elektrdda teljes
fellletét, vagy tavolitsa el azt, és helyezzen fel (j
elektrédat, kovetve az eltdvolitasi Iépéseket.

Ha az eszkdéz pirosan villog, az adatrogzités
befejez6dott. Ez esetben juttassa vissza az
eszkozt elemzésre. Felvétel
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Az elektroda tapasz hasznalata

Kiterjesztett vizsgalatok

Amennyiben a beteg szdmara kiterjesztett vizsgalatot irtak eld, sziikséges lehet kicserélni az elektrédat, az eszkozt pedig
Ujratolteni minden 3-4 nap utan, figyelembe véve a beteg fizikai aktivitasat, a beteg verejtékezését, és a beteg bérének
allapotat. Ezen alkalmakkor javasolt 30-40 percen keresztll tolteni az eszkozt a hatékony adatrogzités érdekében.

Miel6tt eltavolitja a elektrdda tapaszt, tavolitsa
el az eszkdzt a “PUSH” gomb melletti perem
finom nyomasaval, majd csusztassa ki az eszkdzt
a tokbal.

Miutan az eszkozt eltavolitotta, lassan fejtse le
az elektrdodat a bérrél, majd dobja ki.

Helyezze az eszkozt a mellékelt fali toltébe, és
tartsa ott egészen addig, mig a toltést jelzd
villogé z6ld fény allandé ZOLD fényre vélt.

Az eszkéz toltés alatt a dokkoloban

FIGYELEM: A vizsgdlatok alatti toltés sordn csak
hdlézati téltét haszndljon.

Az eszkoz teljesen feltéltve a dokkoloban

Helyezzen fel egy U] elektrdda tapaszt ,A
vizsgalat kezdete” pont lépései alapjan.
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Az elektroda tapasz hasznalata

A vizsgalat befejezése

A vizsgalat véget ér, amint az el6re megadott vizsgalati id6 letelik. Kordbban is megszakithatjuk a vizsgdlatot az eszkoz
szamitégéphez torténd csatlakoztatasaval USB kapcsolaton keresztiil. A vizsgdlat végeztével az eszkoz egészen addig
nem hasznalhaté Ujabb adatrogzitésre, amig a rogzitett adatokat nem mentjiik el szamitégépre az ,,Eszkdz el6készitése”
részben foglaltak szerint.

Az allapot ellenérzésekor az eszkéz LED fénye 5
alkalommal PIROSAN felvillan, amennyiben az
adatrogzités véget ért.

A felvétel befejez6ditt

Amint a felvétel véget ért, az eszkoz
eltdvolithatd a “PUSH” gomb melletti perem
finom nyomasaval, majd az eszk6z . ’\ .
kicsusztatdsdval a tokbol. P,,

Ezutdn juttassa vissza az eszkdzt az adatok
kinyerésére és elemzésére a szolgaltatdjahoz.

Miutan az eszkozt eltavolitotta, lassan fejtse le az elektrédat a bérrél és dobja ki.
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A nyakpant elektroda hasznalata

A borteriilet elokészitése

A Trident Nano nyakpdant elektréda kiegészit6jét nyakban vald viselésre tervezték. A testhez torténé kapcsolddas
standard EKG-elektréddakkal torténik.

Készitse el a bérteriletet, az elektrodak felragasztasa elGtt:

a. Ha afelilet sz6r6s, borotvalja simara.
b. Tisztitsa meg a felliletet vizzel és szappannal, majd alaposan mossa le a szappant a bé6rrél.

A vizsgalat kezdete

Helyezze a nyakaba a nyakpant elektrédat.

Csatlakoztasson minden egyes elvezetést egy
szabvanyos, haszndlatra kész EKG tappancshoz (pl.
3M Red Dot).

Ragassza fel az elektrodakat a mellkasra a mellékelt
abra szerint. Bizonyosodjon meg rdla, hogy
megfelel6en tapadnak a bérfellileten.
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A nyakpant elektroda hasznalata

Elektroda szin Testtajék
Fekete Bal kar
Fehér Jobb kar
Piros Bal Iab
Csusztassa az eszkodzt a nyakpant csatlakozdjaba. Az /
eszkdz automatikusan bekapcsol. Néhany )

masodperccel kés6bb az eszkdz LED fénye kialszik.

(*Ha az eszkéz folyamatosan SARGAN, vagy PIROSAN
villog, hiba tértént. Lépjen kapcsolatba a gydrtdval
vagy a forgalmazadval.)

A ,,Push” gomb megnyomasaval, a jelz6fény
felvillandsa alapjan ellenérizheti az eszkdz mikodési
allapotat.

5 ZOLD villands jelzi, ha az eszkéz mikddése
kifogastalan.

Ha az eszkdz SARGAN villog, az elektrédak egyike
nincs jol csatlakoztatva. Finoman nyomkodja meg az
elektrédakat, hogy mindegyik megfelel6en
tapadhasson a bérfelszinhez, vagy cserélje Ujabbra
Gket.

Amennyiben az eszkdz PIROSAN villog, a bedllitasa
nem megfelelen tortént meg. Kévesse a fenti , Az
eszkoz el6készitése” résznél taldlhatd utasitasokat.
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A nyakpant elektroda hasznalata

A vizsgalat alatt

Amennyiben a beteg tiineteket észlel magan az
eszkoz viselése kdzben, tartsa nyomva a “PUSH”
gombot 4 masodpercen keresztil az esemény
rogzitéséhez.

A LED jelz6fény ez esetben ZOLDEN villog és az
,Esemény rogzitve” hangjelzés hallhato.

Az esemény régzitéséhez tartsa lenyomva
a gombot 4 mdsodpercig.

Fontos, hogy a beteg minden reggel ellenérizze az
eszkoz megfelel6 mikddését. Ehhez nyomja meg
a gombot, és ellenérizze az eszk6zén megjelend
fényeket.

Egyszerlibben elvégezheti az ellenGrzést a tikor
el6tt allva.

5 ZOLD villan3s jelzi, ha az eszk6z m(ikddése
kifogastalan.

Amennyiben az eszkéz SARGAN villog, az
elektréddk egyike nincs jél csatlakoztatva.
Finoman nyomkodja meg az elektrodakat, hogy
mindegyik megfelel6en tapadhasson a
bérfelszinhez, vagy cserélje Ujabbra 6ket.

Ha az eszkéz PIROSAN villog, a felvétel
befejez6dott. Ez esetben juttassa vissza az Felvétel
eszkozt elemzésre.
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A nyakpant elektroda hasznalata

Kiterjesztett vizsgalatok.

Amennyiben a beteg szdmara hosszan tarto, kiterjesztett vizsgalatot irtak eld, az eszkozt esetleg ujra kell tolteni.

Tavolitsa el az eszkdzt a “PUSH” gomb melletti
perem finom nyomadsdval, majd csulsztassa ki az
eszkozt a tokbdl.

Helyezze az eszkozt a mellékelt fali téltGbe, és
tartsa ott egészen addig, mig a toltést jelzd
villogd zold fény allandé zold fényre valt.

Az eszkdz toltés alatt a dokkoloban

FIGYELEM: A vizsgdlatok alatti téltés soran csak
hdlozati téltét haszndljon.

Az eszkoz teljesen feltéltve a dokkoldban

Helyezze vissza az eszkozt a tartéba. Az eszkoz
automatikusan be fog kapcsolni.
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A nyakpant elektroda hasznalata

A vizsgalat befejezése

A vizsgalat véget ér, amint az el6re megadott vizsgalati id6 letelik. Kordbban is megszakithatja a vizsgalatot az eszkoz
szamitégéphez torténd csatlakoztatasaval USB kapcsolaton keresztiil. A vizsgdlat végeztével az eszkoz egészen addig
nem hasznalhaté Ujabb adatrogzitésre, amig a rogzitett adatokat nem mentjiik el szamitégépre az ,,Eszkdz elGkészitése”
részben foglaltak szerint.

Az allapot ellenérzésekor az eszkéz LED fénye 5
alkalommal PIROSAN felvillan, amennyiben az
adatrogzités véget ért.

A felvétel befejezddott

Amint az adatrogzités véget ért, az eszkoz
eltavolithatd a “PUSH” gomb melletti perem

finom nyomasaval, majd az eszk6z
kicsUsztatdsaval a tokbdl. -’ ? /

Ezutdn juttassa vissza az eszkozt és az elektroda N
kabelt a szolgdltatdjahoz az adatok kinyerése és /

elemzése céljabol.

2.5. atdolgozott kiadas 16515-6s szamu dokumentum Oldal 21



A vizsgalat utan

A beteg adatainak mentése

A beteg adatainak mentése barmikor lehetséges, ha csatlakoztatjuk az egységet a szamitégéphez az USB dokkoldn

keresztul (HPR-0055).

Csatlakoztassa az eszkozt az
USB dokkoldn keresztil egy
Windows 7-es, vagy Ujabb
operacios rendszerrel
rendelkezé szamitégépre.

[ i Filters
Best match
Navigaljon az ,Ez a gép" This PC
menUp?nthoz a Start menin Desktop app
keresztdl.
Search the web
O this pC - See web rasults >
Settings (5)
i = | HPR1401004 (F:
v (F) Send to
m Home Share View
Nyissa meg az eszkoz Cut
meghajtdjat; jeldlje ki a T - > HPR1401004 (F:) Copy

mappaban taldlhatd 6sszes
fajlt, és a jobb egérgombbal
torténd kattintas utan valassza
a "Masolas" menlpontot a
legordilé menilbdl.

89 *  Mame

%0 ecgs

92 tzr

93 | configtzs
a4 =| errorlog

Create shortcut
Delete

Rename

Properties
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A vizsgalat utan

Navigaljon az adatok kivant
masolasi helyére, majd a jobb
egérgombbal torténd kattintds

utan a legordilé meniibdl
vdlassza a "Beillesztés"
menulpontot.

| [+ = | Destination

“ Home Share View

A » Destination

& Mame

#F Quick access

I Desktop
“ Downloads

view
Sort by
Group by
Refresh

Customize this f

Paste

Paste shortcut
Undo Delete

Megjegyzés: Nincs szlikség tovabbi Iépésekre, ha a tervezettnél korabban fejezne be egy vizsgalatot. Amint az eszkdz
csatlakoztatva van a szamitdégéphez USB kapcsolaton keresztiil, nem rogzit tovabbi adatokat egészen addig, amig a beteg

adatai nem torl6dnek az eszkozrdl.
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A vizsgalat utan

A beteg adatainak eltavolitasa

Uj vizsgalat megkezdéséhez, vagy ha az eszkdz bedllitasa kdzben probléma meriilt fel, a Trident Nano egyszerien

visszaallithatd.

Csatlakoztassa az eszkozt az
USB dokkoldn keresztil egy
Windows 7-es vagy Ujabb
operacios rendszerrel
rendelkez6 szamitégépre.

Navigaljon az "Ez a gép"
menlponthoz a Start menin
keresztal.

2.5. atdolgozott kiadas
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A vizsgalat utan

Format...
Eject
Kattintson a jobb egér " Devices and drives (7) Cut
gombbal az eszkoz Local Disk (C:) Copy
meghajtdjéra, és valassza a . I PR
Formazas menlpontot a - 66.6 GB free of 232 Gl rEatE ATy
.. T8 24 .. V74 H.Erlame
legordilé menibdl. HPR1401004 (F)
Properties
My 7.39 GB free of 7.39 GL
Valume label
| HPR 1401004
Format options
Valassza ki a Gyorsformazas [ Quick Format
opciot, és kattintson a Start
gombra.

A felugré ablakban kattintson
az OK gombra*. Ez eltavolit
minden betegadatot az
eszkozrol.

Forrat HPR1401004 (F:)

WARNIMG: Formatting will erase ALL data on this disk.

To format the disk, click OK. Toe quit, click CAMCEL,

Pt

Cancel
Format...
Eject
Amint a formazas * Devices and drives (7) Cut
befejez6dott, kattintson a jobb .
, .. Local Disk (C:) Copy
egérgombbal az eszkoz e e
meghajtéjara, majd valassza a [ 63.7 GE free of 232 0 Create shortcut
“Kiadas” menlpontot. Renarme
HPR1401004 (F:)
Properties
My 7.39 GB free of 7.39 1

*Megjegyzés: Bizonyosodjon meg rdla, hogy a formdzds elétt minden adatot lementett az eszkézrél, egyéb esetben az

adatok elvesznek.
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A vizsgalat utan

Toltés

A Trident Nano a folyamatos monitorozds érdekében beépitett litium-ion akkumulatorral rendelkezik. Az eszkéz nem
tolthet6 a felvétel atmeneti megszakitasa nélkdl.

Az akkumulator toltéséhez valassza le az eszkodzt az elektrdéda tapaszrdl, vagy a nyakpantrdl, és csatlakoztassa a Trident
Nano-t a toltédokkoléhoz (HPR-0056). Az eszkoz két vizsgdlat kozti feltoltése érdekében csatlakoztassa a Trident USB-
dokkoléhoz (HPR-0055), vagy helyezze az eszkdzt a Trident Patch 10-Device t6lt6dokkoléba (HPR-0036). Az egy rekeszes
USB-dokkold az adatok elérését is lehet6vé teszi. A Trident Nano toltése alatt az elSlapon taldlhaté LED jelz6fény 2,5
masodpercenként zolden felvillan. Amint a toltés befejez6dott, a LED folyamatos z6ld fényre valt.

(D

Az eszkéz téltés kézben a dokkoldban Az eszkoéz teljesen feltéltve a dokkoloban
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Betegeknek szo6l6 utmutatas

Alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A Trident Nano készilékben érzékeny elektronikus dramkorok vannak. Tartsa be az alabbi évintézkedéseket a Trident
Nano késziilék hasznalata kbzben. Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa az eszkoz sériiléséhez vezethet.

Ne tegye ki erds iitésnek

Habar a Trident Nano késziiléket ugy tervezték, hogy ellendlljon a kisebb
eséseknek, az eszk6z belsé szerkezete vagy a kiils6é burkolata megsériilhet erés
Utés vagy nagyobb karosodas kovetkeztében. Az ilyesfajta hasznalat
helyrehozhatatlanul karosithatja a Trident Nano készlléket, igy a jotallas érvényét
veszti.

Ne rangassa a kabeleket

A dokkoldegység csatlakozdjanal hizza ki az eszkdzt a nyakpant elektréda
foglalatabdl, ne a kabelt hizza. A kdbelek rangatasa helyrehozhatatlan karokat
okozhat a nyakpant kabelében.

A beteg felelGssége

Kovesse a kovetkez6 l1épéseket a Trident Nano hasznalata kdzben, ezzel biztositva a kardialis tiinetek megfelel6
felismerését és elemzését.

Tartsa csatlakoztatva az elektrodakat

A Trident Nano csak akkor képes az adatrogzitésre, ha az eszkozt megfeleléen
csatlakoztattak az elektréodakhoz a testén. Az eszkoz ,Lecsatlakozas hangot” ad ki,
amikor a csatlakozas ellenGrzése kézben egy vagy tobb elektréda nem csatlakozik
megfelelen. A Trident Nano nem tudja megfelel6en rogziteni a szlikséges
adatokat, ha az elektrodak nem csatlakoznak megfelelGen.

Jelentés a szivével kapcsolatos minden torténésrol

Ha a szivével kapcsolatban barmilyen tlinetet érez, tartsa lenyomva a késziilék
elején talalhatd ,,PUSH” felirati gombot 4 masodpercig a jelzéshez.

Csak zuhanyozas

Az elektronikai modult vizalldnak tervezték, ezért nem sziikséges eltdvolitania
zuhanyzas soran. Zuhanyzas utan szaritsa meg rogton az elektrodakat és a modult.

** N KESZULEK HASZNALATA K6ZBEN NE MERULJON TELJESEN VizZ ALA (USZAS, FURDES STB.)**
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Karbantartas

Tarolas

Ha nem hasznalja a Trident Nano készilléket adatrogzitésre, tarolja az eszkozt kihuzott elektréda tapaszokkal és
nyakpantkabelekkel az dnkistilés elkeriilése érdekében. Ha hosszabb ideig tarolja a Trident Nano késziiléket, a
beinditasahoz csatlakoztassa a modult a betegmegfigyeléshez szilikséges elektrdéda tapaszahoz vagy a nyakpant
kabeléhez, ezzel elinditva az adatok rogzitését. Ha hosszabb ideig nem hasznalja a késziiléket, ajanlott az eszkozt 50%-0s
toltottség mellett, hiivos kornyezetben tdrolni az akkumulator élettartamanak maximalizaldsa érdekében.

Tisztitas

e Ne tegye a Trident Nano késziiléket vagy a betegmegfigyeléshez sziikséges kabeleket viz ald vagy autoklavba, és
ne tisztitsa g6z hasznalataval.

e Ne haszndljon olddszert az eszkdz megtisztitdsahoz. Néhany példa ilyen olddszerekre:

o Ketonok vagy észterek (aceton, metil-etil-keton [MEK], etil-acetat, benzil-acetat)
O  Erds bazisok (ammaonium-hidroxid stb.)

o Benzol

0 Lakkbenzin

O  Fehéritd (klor vagy hipoklorit)

Kovesse a kovetkezé l1épéseket a Trident Nano megtisztitdsahoz két hasznalat k6zott (nem érvényes az egyszer
haszndlatos vagy eldobhat6 elemekre):

1. Csatlakoztassa le az elektrédakrol.

2. Torolje le nedves ruhaval a Trident Nano késziiléket és a tartozékokat. Hasznaljon vizben oldott kimélé
tisztitdszert vagy fellilettorld torl6kenddst, mint példaul a PDI Super Sani-Cloth® germicid eldobhaté
torl6kendsket. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljén viz vagy nedvesség a Trident Nano késziilékbe. Kiilénésen
figyeljen a kdbel érintkez6inek szarazon tartdsara. Tovabbi lehetséges tisztitdszerek: legfeljebb 97%-os izopropil-
alkohol, legfeljebb 3%-os benzil-ammadnium-klorid.

3. Szaritsa meg tiszta ruhaval vagy papirtorlével.

4. Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg a betegmegfigyeléshez sziikséges kdbeleket hasonlé mdédon.

Tesztelés

A Trident Nano minden bekapcsolaskor elvégez egy atfogd tesztet, amely az esetleges problémak felderitésére szolgal a
rogzités megkezdése el6tt. Abban a valdsziniitlen esetben, ha a készilék hibat jelezne, vegye fel a kapcsolatot a
szolgaltatdval tovabbi utasitasokért.

Miel6tt az eszkozt alkalmazna a betegen, az EKG jel Utjanak ellenérzéséhez inditsa el a felvételt, majd csatlakoztassa a
beteg nyakpantkabelét a beteg szimuldtor és az eszkdz kozé. Huzza ki a nyakpant kdbelét a modulbdl, toltse le az adatok
egy részét az EKG jelentéskészit6 szoftverbe, majd ellendrizze a jel vart alakjat.
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Hibaelharitas

A készulék aramellatasa

Atelepitett eszkdzt bekapcsolhatja Ugy, hogy lenyomja és nyomva tartja a ,,PUSH” gombot korilbelll tizendt masodpercig,
vagy amig a LED-fény megjeleniti az inditasi sorrendet.

Megjegyzés: nem ez az elsGdleges bekapcsolasi mdd, am sziikséges lehet a hasznalata, ha az eszkdz nem valaszol.

Hibalizenetek

A Trident Nano késziléket ugy tervezték, hogy automatikusan észlelje és helyredllitsa a legtobb hibaallapotot. Néhany
helyzetben azonban az eszkdz nem képes sajat magat helyredllitani. Az ilyen esetekben a Trident Nano a LED vilagitassal
és hangjelzéssel jelzi a hibat.

Allapot Vizualis jelzés Hangjelzés

Nem megfelelé akkumulator a A sarga LED lassan villog (minden Nem megfelel6 akkumulator
rogzitéshez 2,5 méasodpercben) hangjelzés (<1 mp)

A modul behelyezésekor a zold LED
Nem megfelel6 akkumulator az korulbelil 1 masodpercig villog, majd

inditashoz hirtelen ledll (ismételje meg az Bekapcsolasi hangjelzés (<1 mp)

ellen6rzéshez).

A piros LED gyorsan villog (minden
Altalanos hiba tortént 0,3 masodpercben) Nincs
A vizsgdlat soran az eszkoz felvételi dllapotanak ellenérzése a kovetkezé hibakddon keresztil jelezheti a gyenge elektroda-
kapcsolatot:

Allapot 7 Vizualis jelzés Hangjelzés

A LED 6tszor villog 2

Sériilt felvétel (vezeték levalasztva) , N
masodpercen keresztll

Vezeték levalasztva hangjelzés (<2 |
mp)

Ha a hibajelentés problémat jelez az elektrédavezeték csatlakozasaban, ellenérizze, hogy minden elektréda megfelel6en
tapad-e a testre. Gyakran tapasztalhaté nem megfelel6 akkumulatormikodés, ha a vizsgélat inditasakor az eszkdz nincs
teljesen feltoltve. Ebben az esetben az eszkoz feltoltése orvosolhatja a problémat. Ha ez a két 1épés nem oldja meg a
problémat, csatlakoztassa a Trident Nano késziiléket a szamitdégéphez, majd formazza Ujra az eszkozt (a betegadatok
eltavolitasaval), ezzel torblve a rogzitési memoriat. Abban a valdsziniitlen esetben, ha az eszkdz tovdbbra is hibajelzést
kiild, vegye fel a kapcsolatot a szolgaltatoval, mert az eszkdzt tovabbi szervizelésre szorulhat. Az eszkdz szervizbe adasaval
kapcsolatos informacidkért Iasd a jelen kézikonyv J6tdllas fejezetét.
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Jelzések

LED-jelzések részletes leirasa

Kbvesse az aldbbi tablazatot, ha az eszkdzt a programozé USB-dokkoléhoz, az egyhelyes vagy tébbhelyes

toltédokkolohoz csatlakoztatja:

Allapot Vizualis jelzés Hangjelzés
Teljesen feltéltve A z6!d LED folyamatosan vilagit Nincs
Toltés A z6ld LED lassan villog (minden 2,5 Nincs

masodpercben)

Ha a gomb megnyomasakor a LED villogni kezd, kovesse az aldbbi tablazatot:

Allapot

Roégzités folyamatban

Vizualis jelzés
A z0ld LED 6tszor villog 2 masodperc
alatt

Hangjelzés
Rogzités folyamatban hangjelzés (<1
mp)

Roégzités kész

A piros LED 6tszor villog 2 masodperc
alatt

Rogzités kész hangjelzés (<1 mp)

Sériilt felvétel (vezeték levalasztva)

A sarga LED 6tszor villog 2 masodperc
alatt

Vezeték levalasztva hangjelzés (<2 mp)

Ha az eszk6zt nemrég csatlakoztattak egy tartozékhoz, lehet, hogy a késziilék inditasa még folyamatban van:

Allapot

Vizualis jelzés

Hangjelzés

Aramellatas

A piros LED folyamatosan vilagit

Nincs

Rendszerinditas folyamatban

A z6ld LED gyorsan villog (minden 0,42
masodpercben)

Bekapcsolasi hangjelzés (<1 mp)

Sikeres onellendrzés

A LED kikapcsol

Bekapcsolas kész hangjelzés (<1 mp)

Ellenkezé esetben tekintse be az aldbbi tablazatban taldlhaté LED-kddokat:

Allapot

Nem megfelel6 akku toltottség a
régzitéshez

Vizualis jelzés
A sarga LED lassan villog (minden 2,5
masodpercben)

Hangjelzés

Nem megfelel6 akkumuldtor hangjelzés
(<1 mp)

Hiba tortént

A piros LED gyorsan villog (minden 0,3
masodpercben)

Nincs

A sarga LED gyorsan villog (minden 0,42

Formazas folyamatban masodpercben) Nincs
706ld -> sarga -> piros valtakozas 1,5
Firmware frissités folyamatban masodperc alatt Nincs

Esemény rogzitése

A z6ld LED folyamatosan vilagit 1
masodpercen keresztil

Rogzitett esemény hangjelzés (<1 mp)

Nem megfelelé6 akkumulator az
inditashoz

A modul behelyezésekor a z6!d LED
kortlbelil 1 masodpercig gyorsan
villog, majd hirtelen leall (ismételje meg

az ellen6rzéshez).

Bekapcsolasi hangjelzés (<1 mp)
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M(szaki adatok

Funkcionalis adatok
EKG elvezetések
Mintavételi frekvencia
Felhasznaldi fellilet

Memodria
Teljes rogzitési idé

Adathordozé
Adatmegdbrzés

Fizikai adatok
Méret
Suly

Elektronikai adatok
Bemeneti impedancia
CMRR
Jeltartomany
Felbontas
Frekvencia-jelleggorbe
Pacemaker-érzékelés

Kornyezeti adatok
M(ikodési h6mérséklet
MUikodési paratartalom
Tarolasi hémérséklet
Tarolasi paratartalom
Légkori nyomas

Akkumulator
Tipus
Elettartam

Legfeljebb 3 bipoldris elvezetés
200 Hz
Nyomasérzékeny gomb LED jelzéssel

Akar 30 napig, legfeljebb 7 nap folyamatos miikodés (teljes
feltoltéstdl szamitva)

8 GB belsé

Tobb mint 10 évig

66,0 x 39,5 x 8,5 mm (2,60 x 1,55 x 0,33 hiivelyk)
28 g (1,0 0z.)

> 10M ohm

> 60 dB

400 mV

(24 bit)

0 és 150 Hz kozott
ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012

0°C (32 F)-45°C (113 F)
10%-95%, nem kondenzalédd
-25°C (-13 F)-70°C (158 F)
5%-95%, nem kondenzalodo
70 kPa-106 kPa

Egycellas, ujratolthet6 litium polimer
Teljes toltést6l szamitva 7 napig

Kiils6 aramellatasi kovetelmények

Kimeneti feszliltség
Kimeneti dram

2.5. atdolgozott kiadas
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M(szaki adatok

Tervezett élettartam

A Trident Nano és a Trident Patch tobbhelyes t6lt6dokkoldjanak varhato élettartama korilbelil 2 év a kovetkez6

korulmények kdzott:

e atlagosan 60 napos tarolasi idg;

e az akkumulator toltése és lemeriilése nem haladja meg a készlilék élettartama alatt az 500 ciklust;

o akezelési utmutato szerinti tisztitas és karbantartas;

e aTrident Nano elektrddak egyszer hasznalatos, eldobhaté részek;

e anyakpant kabelét egy vizsgdlat idejére tervezték;

e azelektrdda érintkezésének id6tartamat kiilsé tényez6k befolyasoljak, tébbek kozott az aldbbiak tartozhatnak

ide:

bértipus,

aktivitasi szint,

elhelyezés,

c o 0O O O O O O

a bér olajossaganak mértéke,

viznek valod kitettség gyakorisaga,

viznek vald kitettség intenzitdsa,

felhelyezés el6tt a bér el6készitése,

a beteg ruhazataval valé szoros érintkezés

Az EN 60601-1 szabvanyban elGirt kiegészito felszerelések osztalyozasara vonatkozé

informaciok

A BERENDEZES nem hasznéalhaté GYULEKONY ANESZTETIKUS ANYAG ES LEVEGO, OXIGEN VAGY NITROGEN-OXID

ELEGYEVEL

IP66 — A berendezésbe nem juthat be por; teljes érintésvédelem; barmely iranybdl érkezd erGs vizsugar (12,5 mm-es

fuvdka) ellen védett.
Belsd dramellatasu berendezés

MUkddési méd - folyamatos

A szabalyozastechnikai standardoknak valo megfelelés

ANSI/AAMI/IEC 60601-2-47:2012

Gyarto:

TZ Medical, Inc.

17750 SW Upper Boones Ferry Rd
STE #150

Portland, OR 97224

EC|REP

Uni6s meghatalmazott

képvisel6:

CEPartner4U

Esdoornlaan 13

3951 DB Maarn

Hollandia
www.cepartner4u.eu

Magyarorszagi
importor és
forgalmazo:
NextGenMed Hungary
Kft.

1136 Budapest

Tatra utca 5/A al.2.
www.nextgenmed.hu
sales@nextgenmed.hu

CE...
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Garancialis javitas

A gyartd és a forgalmazé garantalja, hogy a termék gyartdsi és anyagi hibaktél mentes a forgalmazétdl a vevéhoz torténé
szallitds idejét6l szamitott harom (3) évig (,,jotallasi id6”). A hardvereszk6z meghibasoddsa esetén, ha az érvényes igény
a jotallasi idén belil érkezik meg, a gyartd és a forgalmazd kotelessége, hogy megjavitja, vagy téritésmentesen, a
munkadij vagy az alkatrészek dijanak felszamoldsa nélkil kicseréli a meghibasodott terméket.

A j6téllas hatalya ald nem tartoznak a fogydeszkozok, beleértve, de nem kizardlagosan, az elektrodakat, a
betegmegfigyeléshez szlikséges kabeleket, a téltGadaptereket és az elemeket. A jelen jotallas nem vonatkozik olyan
termékekre, amelyet a gyarté véleménye szerint médositottak, vagy a sériilés az eszkdz nem rendeltetésszeri
haszndlatabdl keletkezett (példaul korrdzid, viz bejutasa vagy az eszkdz megrepedése miatt).

A jotallas szempontjabdl mindenben a 151/2003. (IX. 22.) Kormanyrendeletben foglaltak az iranyaddk.
A termék minden olyan javitasat, amelyre a jotallds nem vonatkozik, az Ggyfélnek kell szamlazni.

A gyartd a termékek jogosulatlan mddositasa esetén érvénytelenitheti a garanciat, és megvaltoztathatja a késziilék jogi
statuszat. Az ebbdl eredd, sziikséges szolgaltatdsra nem vonatkoznak a szolgdltatasi szerz6dések. Az ilyen jelleg(i
maddositasok kiszamithatatlanul befolydsolhatjak a késziilék teljesitményét és haszndlatanak biztonsagat, és sem a
gyartd, sem a forgalmazoé nem tartozik felel6sséggel a mddositott berendezésekért.

A jotallas igénybevétele

A termék javitasahoz a késziiléket el kell juttatni a NextGenMed Hungary Kft-hez, a szallitas dijat el6re kifizetve, az alabbi
cimre. A jotallas alapjan megjavitott egységeket téritésmentesen visszapostazzuk. A javitott eszk6zoket visszaallitjak a
gyari bedllitasokra, eltavolitjdk az egyedi eszkdzbeallitasokat, és formazzak az 6sszes adattarolot.

) TZ Medical — lagToeNMeD

Kizarolagos magyarorszagi
importor és forgalmazo:
NextGenMed Hungary Kift.
1136 Budapest
Tatra utca 5/A al.2.

Tel: (30) 551 6921
www.nextgenmed.hu
sales@nextgenmed.hu
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Tartozékok

A kovetkez6 tartozékok allnak rendelkezésre a Trident Nano készilékhez:

Elem szama Leiras

HPR-0055 USB-dokkold programozé

HPR-0056 Egyhelyes tolt6dokkold

HPR-0036 Tobbhelyes télt6dokkold

HPR-0057 3 elvezetéses nyakpant elektroda
HPR-0120 Egyszer hasznalatos elektréda tapasz
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EMC figyelmeztetések

A Trident Nano készilék hasznalata kiilonleges dvintézkedéseket igényel az elektromagneses dsszeférhetdség (EMC)
miatt, tovabba a kovetkez§ elektromagneses 0sszeférhetGséggel kapcsolatos utasitasok szerint sziikséges az eszkozt
telepiteni és hasznalatba allitani.

Az Osszes kabel listaja és a kabelek, atalakitok és tartozékok maximalis hossza:

Atalakitok / Tartozékok Maximum kabelhossz
Trident 3 elektrédas nyakpant kabel 312 mm (12,3 hivelyk)
Trident USB-dokkold 1511 mm (59,5 huvelyk)

Figyelmeztetések:

e Novelhetia Trident Nano emisszidjat és csdkkentheti az élettartamat, ha nem az elGirt gyari
tartozékokat és kabeleket hasznalja. Kivételt képeznek ez aldl a Trident Nano gyartdja altal arusitott, a
belsé alkatrészek poétlasara szolgdld transzducerek és kabelek.

e Ne hasznalja a Trident Nano késziiléket mas berendezés mellett vagy egymdasra halmozva. Ha az ilyen
jellegl hasznalat elkeriilhetetlen, folyamatosan ellendrizni kell a Trident Nano megfelel6 miikodését
abban a konfiguraciéban, amelyet hasznalni fognak.

e ATrident Nano készliléket mas berendezések is zavarhatjak, még akkor is, ha ezek a berendezések
megfelelnek a CISPR zavarkibocsatasi kovetelményeinek.

e ATrident Nano késziiléknek nincs életfenntarté funkcidja.

e A hordozhatd és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések hatassal lehetnek a Trident
Nano készulékre.

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — Kibocsatas

A Trident Nano késziiléket az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben vald
felhasznalasra szanjak. A Trident Nano vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt | Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet — Utmutaté
RF-kibocsatas 1. csoport Az Trident Nano radiéfrekvenciads energiat kizarélag
CISPR 11 belsé mikodéséhez hasznal. Ezért a radidfrekvencias

kisugarzas nagyon alacsony, és nem valdszind, hogy
zavarna a kozelében 1évé elektromos készilékek

mUkodését.
RF-kibocsatas B osztaly A Trident Nano késziilék minden
CISPR 11 |étesitményben hasznalhatd, beleértve a
Harmonikus Nem alkalmazhaté ! | haztartasokat, valamint a kozvetleniil a lakossagi
aramok célra hasznalt éplileteket ellatd alacsony fesziiltségl
EN 61000-3-2 taphaldzathoz kdzvetlenil kapcsoldddkat is.
Villogds Nem alkalmazhaté !
EN 61000-3-3

1 A Holter Monitor rendszer készlet nem tartalmaz héaldzati adaptert, csupan USB-kabelt tartalmaz a
Trident Nano toltéséhez.
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EMC figyelmeztetések

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — mentesség

A Trident Nano késziiléket az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben vald
felhasznalasra szanjak. A Trident Nano vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(rési vizsgalat IEC 60601 Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet —
Vizsgalati szint Szint Utmutaté
ESD + 6kV Erintkez8 + 6kV Erintkez6 | A padlé anyaga legyen fa,
IEC 61000-4-2 + 8kV Leveg6 + 8kV Levegé beton vagy keramiacsempe.
Ha a padlét szintetikus anyag
boritja, a relativ
paratartalomnak legaldbb
30%-nak kell lennie.
EFT + 2kV Haldzati +1kVI/0-k? A haldzati tapellatas
IEC 61000-4-4 +1kV 1/0-k mind&ségének a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezet szintjével kell
megegyeznie.
Tulfesziiltség +1kV Nem A haldzati tapellatas
IEC 61000-4-5 Differencidlmd alkalmazhat6 ! min&ségének a tipikus
+ 2kV K6z0s kereskedelmi vagy kérhazi

kornyezet szintjével kell
megegyeznie.

Fesziiltség
csokkenések/kiesés
IEC 61000-4-11

> 95% esés
0,5 cikluson
keresztil

60% esés
5 cikluson
keresztil

30% esés
25 cikluson
keresztil

>95% esés
5 cikluson
keresztil

Nem
alkalmazhato *

A halozati tapellatas
mindségének a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezet szintjével kell
megegyeznie. Ha a Trident
Nano felhasznaléi folyamatos
mikodést igényelnek a
halozati tapellatas kimaradasa
esetén is, javasolt az eszkozt
szlinetmentes tapegységrél
vagy akkumulatorrél télteni.

Haldzati frekvencia
50/60 Hz
Magneses tér

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A hdlézati frekvencias
magneses térerésségnek meg
kell felelnie az altaldnos
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.

1 A Holter Monitor rendszer készlet nem tartalmaz haldzati adaptert, csupan USB-kabelt tartalmaz a
Trident Nano toltéséhez.
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EMC figyelmeztetések

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — mentesség

A Trident Nano késziiléket az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben vald
felhasznalasra szanjak. A Trident Nano vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

IEC 61000-4-3

80 MHz-2,5 GHz

Zavart(rési vizsgalat IEC 60601 vizsgalati Megfelelés Elektromagneses
szint Szint kérnyezet — Utmutaté

A hordozhaté és a mobil
kommunikacids
eszkozoket legalabb az
aldbb szamitott/felsorolt
tdvolsdagra kell elhelyezni a
Trident Nano eszkoztél.
D=(3,5/V1)(Sqrt P)
150 kHz-80 Mhz

Vezetett RF 3Vrms (V1)=3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz-80 Mhz D=(3,5/V1)(Sqrt P)
80-800 MHz

Sugarzott RF 3V/m (E1)=3 V/m

D=(7/E1)(Sqrt P)
800 MHz-2,5 GHz

ahol a,,P” a maximalis
teljesitmény wattban, a
,D” pedig az ajanlott
biztonsdagi tdvolsag
méterben kifejezve.

A fix telepités(
radiéfrekvencids adok
térerdsségének, amelyet a
helyszini elektromagneses
mérés alapjan hatdroznak
meg, kisebbnek kell lennie
a megfelelGségi szintnél
(V1 és E1).

Interferencia Iéphet fel
jeladdval ellatott
késziilékek kdzelében.
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EMC figyelmeztetések

A Trident Nano ajanlott elvalasztasi tavolsagai

A Trident Nano olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra készilt, amelyben a
kibocsatott radiodfrekvencias zavarokat szabdlyozzak. A Trident Nano vasarldja és felhaszndldja
segitheti az elektromagneses interferencia megel6zését hordozhatd és mobil radiéfrekvencids
kommunikdcids berendezések esetében a Trident Nano késziiléktdl valo, aldbb ajanlott
minimalis tavolsag fenntartasaval, a kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti
teljesitménye szerint.

Maximalis kimeneti

Téavolsag (m)

Tavolsag (m)

Tavolsag (m)

teljesitmény 150 kHz-80 Mhz 80-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
(Wattban)
D=(3,5/V1)(Sqrt P) D=(3,5/V1)(Sqrt P) D=(7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333
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