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Uriine Genel Bakis

MEDICAL MULTICONSOLE

Sekil I: Medical Multiconsole, (Solda: DI-G-24T-BI, Ortada: DI-G-49T-B/, Sagda: DI-G-55T-B/)

Sidrim | Tarih Yazar Degisiklikler

1.0 02 NiSAN Uriin Yénetimi HAB ik siirim, Medical Multiconsole
2014

1.1 02 EYLUL Urlin Yénetimi MULTICONSOLE igin yeni standarda gére
2015 degisiklik

1.2 07 NiSAN Uriin Yénetimi Editoryal degisiklik
2016

1.3 29 HAZIRAN | Uriin Yénetimi/ Kalite | Yeni diigmelerin ve galistirma prosediiriiniin
2017 Ydénetimi acgiklanmasi, glvenlik bilgilerinin yeniden

yapilandiriimasi

1.4 28 OCAK Uriin Yénetimi/ Kalite | Kullanimla ilgili degisiklikler ve firma adinin
2019 Yénetimi degistiriimesi

1.5 20 MAYIS Uriin Yénetimi/ Kalite | Editoryal degisiklikler ve Risk Yénetimi
2019 Yonetimi

1.6 10 SUBAT Kalite Giivence Ekip Mizanpaj degisiklikleri, Medical Multiconsole
2023 Lideri
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Kullanim kilavuzunun asli ingilizge dilinde olusturulmustur. Kilavuz asadida belirtilen firma tarafindan
Almanca, Ispanyolca, Fransizca, Italyanca ve Turkceye cevrilmistir:

ADAPT Localization Services GmbH

9 Godesberger Allee 127

53175 Bonn, Germany

English Not your language? Check the supplied USB stick!

Deutsch Nicht ihre Sprache? Uberpriifen sie den mitgelieferten USB-Stick!
Francais Pas votre langue? Vérifiez la clé USB fournie !

Espanol ;No es su idioma? Compruebe la memoria USB suministrada.
Italiano Non é la tua lingua? Controllare la chiavetta USB in dotazione!

Tlrkce Senin dilin degil mi? Verilen USB bellegi kontrol edin!

MEDICAL MULTICONSOLE dreticisi:

Fabrika adresi
Caresyntax GmbH
Komturstr. 18A
12099 Berlin
Almanya

Bu belgedeki teknik bilgilerin dogru olmasina ¢aba gdstermis olmamiza ragmen, meydana
gelebilecek hatalardan sorumluluk kabul etmiyoruz. Amacimiz size mimkin olan en dogru ve
kullanilabilir dokiimantasyonu saglamak olmustur. Herhangi bir hata gérmeniz durumunda litfen
bize haber verin.

Caresyntax® teknik 6zelliklerinde haber vermeksizin degisiklik yapilabilir.
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Cihazla ilgili olarak meydana gelebilecek herhangi bir ariza veya olay durumunda, servis
personelimize agagidaki yardim hattindan haftada yedi giin, giinde 24 saat ulagabilirsiniz:

Caresyntax® Servis yardim hatti:

o +49 (0) 1805 722730 (Almanya iginde sabit hattan yapilan aramalar 0,14 €/dakikadir, mobil
arama Ucretleri daha yUksek olabilir)

e +49 (0) 8005 722730 (sabit hattan yapilan aramalar Almanya iginde Ucretsizdir)
E-Posta:

Tdm aramalar kaydedilecek ve uygun sekilde yonlendirilecektir. Caresyntax® GmbH bu hizmet ile,
cihazda ortaya gikabilecek sorunlari gézmeye yonelik hizli, dogrusal ve iyi tanimlanmis bir stire¢
saglamay! amaglamaktadir. Servis taleplerinin yalnizca servis yardim hatti Gzerinden yapilmasi
gerektigini litfen géz dninde bulundurun.

Servis taleplerini islemek Uzere litfen asagidaki bilgileri hazirda bulundurun:

o Urin adi, Griin numarasi (cihaz etiketindeki REF numarasi) ve tam seri numarasi (cihaz
etiketindeki SN numarasi)
. Arizanin tam bir tanimi ve mimkuin oldugunda arizayla ilgili fotograflar ve videolar

Diger servis talepleri i¢in bize ulagin:

Avrupa-Orta Dogu-Afrika Kuzey Amerika

Almanya-EMEA HQ Caresyntax Corporation
Caresyntax® GmbH 1035 W Glen Oaks Lane Suite 200
Komturstr. 18a Mequon, WI153092

D-12099 Berlin Telefon: +1262 478 0763
Telefon: +49(0)30 7130297 0 info@caresyntax.com

Faks: +49(0)30 7130297 69 www.caresyntax.com

caresyntax@caresyntax.com
www.caresyntax.com
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Bu Kullanim Kilavuzuna iliskin Bilgiler

Bu kilavuz, Varyanta Gére Ozellikler igerisinde adi gegen tiim Uriin varyantlari igindir. Ekipmana
bagl olarak, bu ¢alistirma talimatlarinda agiklanan bazi iglevler ve segenekler sizin konsolunuz igin
gecerli olmayabilir.

Hekimler ve hemsireler gibi tip profesyonellerine ve konsolun galistirimasindan ve bakimindan
sorumlu teknik personele yoneliktir. Bu kilavuz, Medical Multiconsole tUrdndnd personele tanitmak
icin yazilmistir. Ayrica, cihazin donanim islevlerine iligkin teknik veriler ve bilgiler igerir.

Bu kilavuzda asagidaki ikazlar ve uyarilar kullaniimigtir.

Tablo 1: Givenlik Sembolleri

Sembo/ Anlami

oldugu durumlar igin kullanilir.

UYARI 6nlenmedigi takdirde 6lime veya ciddi yaralanmaya yol agabilen, olasi bir tehlikeli
durumu belirtir. UYARI ile tanimlanan tehlikeler, TEHLIKE ile tanimlananlara kiyasla daha
disUk derecede bir yaralanma veya 6lum riski tasir.

DIKKAT 6nlenmedigi takdirde diisiik veya orta siddette yaralanmaya yol acabilen tehlikeli bir
durumu belirtir.

TEHLIKE énlenmedigi takdirde olime veya ciddi yaralanmaya yol agan, ylksek diizeyde
tehlikeli bir durumu belirtir. TEHLIKE yalnizca yaralanma ve 6lUm riskinin en ciddi derecede
I DUYURU kisisel yaralanma ile ilgili olmayan uygulamalara veya durumlara isaret eder.

Tablo 2: Semboller

Sembol Aciklama

c € Cihazin gecerli CE duzenlemelerinin gerekliliklerini karsiladigini belirtir

MD Cihazin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir

UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayicisini belirtir

\ N, | Orijinal tibbi cihaz bilgilerinde, orijinal bilgileri tamamlayan veya orijinal bilgilerin
-> yerini alan bir ¢eviri gerceklestirildigini belirtir
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Uriin Gizerindeki bu sembol, atik elekirikli ve elektronik ekipmanlara yénelik
2012/19/EU sayil Avrupa Direktifi uyarinca bu drindn kent atik sistemine
atilamayacagini belirtir

=t 3

Calistirma talimatlarina uyun

REF

Cihaz parca numarasini veya referans numarasini belirtir

Cihazin seri numarasini belirtir

Ureticiyi belirtir

Uriiniin Gretildigi Glkenin Almanya oldugunu ve Gretim tarihini belirtir

Dikkat

Ana anahtar

PC Gli¢ Dugmesi

USB Portu

Topraklama Noktasi, PE

Gerilim Dengelemesi, PA

>0 COPELRI

Uyari: tehlikeli voltaj
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Uriine iligkin Bilgiler

Medical Multiconsole, duvara monte edilen bir konsoldur ve dijital ameliyathanede video ve ses
sinyallerinin dagitimi, kaydedilmesi ve saklanmasi igin bagdimsiz bir ¢dzim olarak kullanilabilir.
Kiigiik versiyonu, bir hemsire bilgisayari veya Gorunti Argivieme ve lletisim Sistemi (PACS) is
istasyonu olarak etkili bir sekilde kullanilabilir.

Konsolunuzun tipi icin hangi 6zelliklerin gegerli oldugunu gérmek Uzere Tablo 3: Varyantlar
icerisindeki varyantlar listesini inceleyin.

. Windows® 10 isletim sistemine sahip entegre PC
. Video sinyallerini kaydetmek icin donanim

. Entegre Barco Nexxis™ kod ¢6zUct

. Dokunmatik ekran

. Yayinda 1s1gi

. Akilli Cubuk

. DICOM® dugmesi

Tablo 3: Varyantlar

Model | Tip Dahili PC | Akilli Yayinda | Ses DICOM® | Klavye
Cubuk

D1-24 | PC X X X X

Nexxis (TC) X X X X

Nexxis (Rak) X X X X

D1-49 | Goruntlleyici

PC X X

Nexxis (TC) X

Nexxis (Rak) X

XX X [ X [ X
x

Nexxis
Goruntuleyici

SDI

D1-55 | Goruntlleyici

PC X

Nexxis (TC)

Nexxis (Rak)

XXX | X[ X |[X

Nexxis
Goruntuleyici

SDI X

DUYURU
Urtn varyantina bagli olarak CX-Prime™ ve Barco Nexxis™ kurulumu gerekli olabilir.
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. Konsol, varyanta bagli olarak

. Duvara montaj igin montaj kit

. Kullanim kilavuzu (basili)

. Kullanilan suraculeri ve yazilimi iceren yigin depolama ortami
. Silikon sizdirmazlik elemani

. Medikal silikon fare (istege bagli)

DUYURU
Ambalaji saklamak istemiyorsaniz, malzemelerin uygun sekilde bertaraf edilmesiigin
[Gtfen yerinde kurulum yapan firma ile iletisime gegin.

CX-PRIME Kilavuzu: CX-PRIME-user-manual-v5.6_EN.pdf
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Sekil 2: Medical Multiconsole, Varyant D1-G-24T-5/

Tablo 4: Duvar Montaji i¢in Medical Multiconsole, Varyant DI-G-24T-B/

Belirtme
Cizgisi

Adi

1

Yayinda Isigi (istege bagli)

Akill Cubuk (istege bagli)

Ekran

2
3
4
5

Kontrol paneli

Fare Tutucu ile birlikte Klavye

Yayinda 1s1g1, devam eden bir iletim oldugunu belirtir. Yalnizca CX-Prime™ ile baglantili olarak
caligir. Belirli bir iletim kanalina énceden ayarlanabilir ve o kaynaga iletim gercgeklestirilirken yanar.

Akilli gubuk saat ve tarihi gésterir. Tarihi Avrupa formatinda (GG.AA.YYYY) veya ISO 8601
formatinda (YYYY-AA-GG) gosterilecek sekilde segebilirsiniz.

1004383
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Satin alinan varyanta bagl olarak, akilli gubukta bir kronometre islevi de bulunabilir. Kronometreyi
calistirmak icin, bkz. Kontrol paneli b6limande Tablo 5.

Sekil 3: Saat ve Tarih gdsteren akilll cubuk (Solda) ve Saat, Tarih ve Kronometre gdsteren akilli cubuk (Sagda)

Tablo 5: Digmeler

Adi Grafik Aciklama LED Rengi ve Durum
Konsol Ana - Konsolu agcmak/kapatmak i¢in ana Renk: Mavi
Anahtari anahtar Acik: Ana Glg Aclk
Kapali: Ana Glg Kapal
PC Anahtari Bilgisayari agmak/kapatmak icin PC | Renk: Yesil
digmesi Acik: PC Aclk
Kapali: PC Kapali
ANA SAYFA Ekrana dnceden ayarlanmig bir Renk: Beyaz
kaynagi yonlendirin Not: Bu dugme | Acik: Ekranda ana sayfa
yalnizca CX-Prime calisirken iglev ekrani gosterilir
gosterir. Kapali: Ekranda onceden
ayarlanmis kaynak gosterilir
DICOM 4~ . | Ekran modunu degistirmek Uzere, Renk: Beyaz
P | normal mod ile DICOM modu Acik: DICOM Modu
arasinda gegis sadlar. Kapali: Normal Mod
Kaynak .| Ekranda dahili PC ile harici video LED yok
kaynaklar1 arasinda gegis
>="" | yapilmasini saglar.
Baslat/Surdar §® | Kronometreyi Basglat/Strdir LED yok
Durdur/Sifirla | Kronometreyi Durdur/Sifirla LED yok
Tablo 6: Girisler
Adi Grafik Aciklama
USB Girigi ) USB girisi (sadece HID olabilir)
Kaynak Girisi Kaynak girisi (SDI/HDMI/Fiber)

1004383
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Tablo 7- Teknik Ozellikler

Dis gbvde rengi

RAL 9010

Uriin boyutu
(Ux Y x D) (mm)

D1-G-24T-BI 796 x 1050 x 120
D1-G-49(T)-BI 1196 x 1050 x 120
D1-G-55(T)-BI 1396 x 1050 x 120
D1-G-24T-CF 836 x 1090 x 120

D1-G-49(T)-CF
D1-G-55(T)-CF

1236 x 1090 x 120
1436 x 1090 x 120

Ambalaj boyutu D1-24: 1000 x 1280 x 290
(UxY xD) (mm) D1-49: 1400 x 1280 x 290
D1-55: 1600 x 1280 x 290
Net agirhk D1-24: 55 kg
D1-49: 70 kg
D1-55: 85 kg
Net agirlik ambalaj +15 kg
Standard montaj Duvar montaiji
Koruma sinifi Urn Sinifi |
Nominal glg 240 VAC, 50 Hz, 2 A
Guc tuketimi D1-24: 75-115 Watt
D1-49: 170-215 Watt
D1-55: 200-250 Watt
Genel iglevler Konsol ana anahtari
PC Anahtari
ANA SAYFA
DICOM
Kaynak
Baglat/Sirdur
Durdur/Sifirla

istege bagl aksesuarlar

Mobil Video Kaynagi
Neutrik optical CON aksesuarlari

Birlikte verilen

Kullanim kilavuzu

aksesuarlar Kurulum kilavuzu
Servis kilavuzu
Sigortalar Ana devre:
Devre kesici 1 kutuplu + N 10A + 5A cam sigorta
Sekonder devre:
10A Littelfuse 0297010 Terminal blok "RKB 3"
3A Littelfuse 0297003 Terminal blok "RKB 5"
Bataryalar PC BIOS Pili: CR2032, LiMnO2 digme pil @ 20 mm, 3 V /220 mAh

Yasal gerekliliklere ve

sertifikasyonlara
uyumluluk

CE (Tibbi Cihaz Sinif I)

Giivenlige 6zgu: IEC 60950-1:2005 + A1:2009 — EN 60950-1:2006 +
A1:2010 + A11:2009 + A12:2011 + A2:2013 — IEC 60601- 1:2005 +
A1:2012 — EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014

EMI'ye 6zgu: IEC 60601-1-2:2014 (4. baski) — EN 60601-1-2:2015 (4.
baski)

Yesil uygunluk

WEEE

1004383
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Calisma sicakhgi

0°C ila 40°C (spesifikasyonlar dahilinde 10°C ila 40°C)

Saklama sicakligi

-20°C ila 60°C

Calisma sirasinda nem

%20 ila %85 (yogusmasiz)

Saklama sirasinda nem

%20 ila %85 (yogusmasiz)

Calisirken hava basinci

Minimum 70 kPa

Saklama sirasinda hava | 50 ila 106 kPa
basinci
Garanti 2yl

1004383
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Guvenlik Talimatlari

Medical Multiconsole, cihazi ameliyathanede kullanmadan énce bu cihaz lGzerine kapsamli bir egitim
almig olan kalifiye tip profesyonelleri tarafindan kullanima yoneliktir.

Cihaz endoskopik ve laparoskopik kameralar, oda ve isik kameralari, ultrason, gérinti kilavuzlu
terapi gibi tibbi sistemlerden ve tibbi midahale, PACS, anestezi, hasta bilgileri ve diger uyumlu tibbi
goruntileme sistemlerinden gelen tibbi goruntilerin goéruntilenmesine yoneliktir ve Nexxis, Barco's
VoIP dagitim sistemine baglanacak sekilde tasarlanmistir.

Cihaz esasen dogrudan hasta temasinin olmadigi medikal kullanima (uygulamali olmayan parcalar)
yonelik tasarlanmistir.

Cihaz yasam destek sistemleri ile birlikte kullanilmamalidir.

Kullanicl, cihaz veya sinyal giris/¢ikis noktalarina ve hastaya ayni anda temas etmemelidir.

Cihaz ve bagli monitdrler, dogrudan tani ve terapétik girisimsel radyoloji icin tasarlanmamistir.
Bagli monitorler cerrahi prosedurlerde primer monitor olarak kullanim igin tasarlanmamistir.

Cihazi asagidaki alanlarda kullanmayin:

o Kuvvetli manyetik alan yayan ekipman yakininda (6r. MRG).

. Hastalarla dogrudan temas gerceklesmesi muhtemel alanlarda: tani, tedavi, izleme
ve yaralanma veya sakatlanma durumundan iyilesme sirasinda.

. Yasam destek ekipmani ile birlikte.

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar (reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet yerindeki yetkili otoriteye rapor edilmelidir.
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MEDICAL MULTICONSOLE’in karmasikligina bagl olarak, kullanimdan énce bir temel egitim
kursunun tamamlanmasi onerilir.

Cihazi iyi durumda tutmak ve glvenli kullanimi saglamak i¢in diizenli bakim ve denetim gereklidir.

Bu ekipmanin duzenli bakimi veya denetimi sirasinda, tim dikkatinizi guvenlik dnlemlerine verin.

Genel Oneriler:

. Kullanim édmrinu uzatmak igin Grind temiz tutun.
. Sizdirmazhk elemaninin hasarli veya gézenekli olmadigini dizenli olarak kontrol edin.
. Ekran eskir ve zamanla koyulasabilir. Parlakhgin yeterli oldugunu kontrol edin.

Latfen atik cihazinizi elden gikartmak igin elektrikli ve elektronik atiklarin geri dénisimu igin
belirlenen bir toplama noktasina goéturtn. Kontrolsiz atik bertarafi nedeniyle ¢cevrenin ve saghgin
zarar gormesini 6nlemek icin litfen bu cihazi diger atiklardan ayirin. Bu cihazi geri donustlrerek
ham maddelerin sirdurulebilir yeniden kullanimini destekleyin.

Bu Urdndn geri dénuasimdane iliskin daha fazla bilgi icin, litfen yerel kamu veya belediye atik imha
hizmetleri ile iletisime gecin.

WEEE Kayit No.: DE 52152345

1004383
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Medical Multiconsole igin yetkili servis personeli tarafindan yillik denetim ve bakim yapilmasi onerilir.

Bazi bilesenlerde modiillerin dogru sekilde ¢alismasini saglayan piller bulunur. Bu piller yetkili servis
personeli tarafindan her Gg yilda bir degistiriimelidir.

On kapagi agmayin. igerisinde servisi amatérler tarafindan gergeklestirilebilecek bir parga yoktur.
Bakim iglemleri kalifiye teknisyenlere birakiimalidir.

TEHLIKE - Elektrik Garpmasi Riski
Dis govdenin igindeki kablolara veya terminallere dokunmayin. Buna uyulmamasi ciddi
yaralanmaya veya 6liime yol agabilir.

Medical Multiconsole kurulumu ve baglantilari yalnizca dretici veya bir sistem entegratori tarafindan
gerceklestirilebilir. Herhangi bir konfigtirasyon degisikligi yalnizca Uretici tarafindan yapilabilir.

Medical Multiconsole bir koruma sinifi | cihazdir ve gerekli EN 60601-1 gereksinimleriyle uyumludur.
Tibbi tesislerde, tedavi odalarinda ve tibbi yogun bakim tesislerinde kullanima uygundur. Yangin
veya patlama riski bulunan alanlar buna istisnadir.

. Medical Multiconsole yanici veya potansiyel olarak patlayici ortamlarda
kullaniimamaldir.
. Medical Multiconsole’un higbir parcasi hasta vicudu igerisinde kullanim icin

tasarlanmamistir.

Bu cihaz, tibbi cihazlar icin EN 60601-1-2 sayili Avrupa standardinda tanimlanan temel
gerekliliklerle uyumludur. Bununla birlikte, ylksek elektromanyetik interferans treten diger cihazlarin
neden oldugu bir ariza meydana gelebilir. Bu tlr bir ariza cihazin tam olarak islev gostermesini
gegici olarak etkileyebilir ancak hasta veya operatdr acisindan herhangi bir tehlike teskil etmez. Bu
tur beklenmedik durumlari 6nlemek amaciyla, herhangi bir tipte elektromanyetik interferans
olusturan kaynaklar mimkun oldugunda cihazin yakinindan uzaklastiriimalidir.
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UYARI - Patlama veya Yangin Riski

Bu cihazi alev alabilen anestezik karisimlarin bulundugu alanlarda kullanmayin. Bu cihazi
havadaki oksijen igeriginin %25’ astidi alanlarda kullanmayin. Buna uyulmamasi ciddi
yaralanmaya veya 6liime yol agabilir.

Cihaz esasen dogrudan hasta temasinin olmadigi medikal kullanima (uygulamali olmayan parcalar)
yoénelik tasarlanmistir.

Cihaz yasam destek sistemleri ile birlikte kullanilmamalidir.

UYARI - Elektrik Carpmasi Riski
Cihaza (veya sinyal giris/¢ikis noktalarina) ve hastaya ayni anda temas etmeyin. Buna
uyulmamasi ciddi yaralanmaya veya 6lime yol agabilir.

Monitéran kritik Gnem tasidiglr uygulamalarda bir yedek monitdér saglayin.

DUYURU

Urintin ylizeyinde veya i¢ kisminda nem yogusmasi meydana gelebilir veya konsol icerisinde
ince bir bugu olusabilir. Bu bir Grlin arizasi degildir ancak Griinin hasar gérmesine yol agabilir.
Yogusma meydana gelirse, yogusma buharlasana kadar triind agmayin.

Uriin sicakhi@in veya nemin hizla degistigi kosullarda kullanmayin. Klima gikislarindaki soguk hava
ile dogrudan temas etmesini énleyin.
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Gunluk Calisma

Konsolu ve dahili bilgisayari agcmak igin:

1. Ana anahtara basarak konsolu baslatin.
Sonug: Ana anahtarin mavi LED g0Ostergesi yanar.
2. PC digmesine basarak bilgisayari baslatin.

Sonug: PC dugmesinin yesil LED gdstergesi yanar.

DUYURU

Nexxis™ sisteminin tim cihazlari baslatmasi igin zaman gerektiginden, konsolu ve dahili
bilgisayari agtiktan sonra ekranda igerik gorintilenmesinde bes dakikaya kadar gecikme
olabilir.

Konsolu ve dabhili bilgisayari kapatmak igin:

1. Bilgisayari kapatmak icin PC digmesine basin. Bilgisayar tamamen kapandiginda PC
digmesinin LED gostergesi soner.
2. Konsolu kapatmak icin ana anahtara basin. Konsolun gticl kesildiginde ana anahtarin

LED gdstergesi séner.
DUYURU
Bilgisayar uygun sekilde kapanmadan énce ana anahtar kullanilarak konsolun kapatilmasi
veri kaybina ve isletim sisteminin zarar gérmesine yol acabilir!
Medical Multiconsole sirekli olarak galismak lzere tasarlanmamistir. Konsolu veya raki en
azindan haftada bir defa tamamen yeniden baslatin. En iyi sonuglar igin, kullaniimayan
sistemleri is glininin sonunda kapatin.

Ana sayfa ekrani, dnceden tanimlanmis bir kaynagi (6rnegin, CX-Prime yazilimi galigirken primer
masaustini) gosterir.

LED yaniyorsa, zaten ana sayfa ekranindasinizdir.

LED yanmiyorsa, varsayilan ana sayfa ekranina dénmek igin digmeye basin.

DUYURU
ANA SAYFA digmesi yalnizca CX-Prime halihazirda galisiyorsa islev gosterir.

Baslatma: Kronometreyi baglatmak icin “Baslat/Surdur” digmesine basin.
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Durdurma: Kronometreyi durdurmak igin “Durdur/Sifirla” digmesine basin.
Surdirme: “Baslat/Strdiur” digmesine tekrar bastiginizda kronometre ¢alismaya devam eder.

Sifirlama: Durduktan sonra, kronometre “Durdur/Sifirla” digmesine tekrar basilarak tamamen
sifirlanabilir.

Ekranin gama egrisini karakteristik bir DICOM gama egrisi olacak sekilde degigtirmek igcin DICOM
digmesine basin.

DICOM modu, DICOM Kisim 14 GSDF (Gri Olgek Ekran Fonksiyonu) gerekliliklerini kargilar.
LED yanarken DICOM etkindir.

DUYURU
Monitorler yalnizca DICOM gdérintulerini géruntilemek Gzere onaylanmistir. Tani
amaciyla kullanilamazlar.

Asagidaki durumlarda, ana anahtari kullanarak kapatin ve kalifiye servis teknisyenleri tarafindan
bakim calismasi yapiimasini saglayin:

. Unite, calistirma talimatlarina uyulmasina ragmen normal sekilde ¢alismiyorsa. Normal
calistirmayi yeniden saglamak i¢in kurum ici teknisyeninizi veya birinci diizey destegi
bilgilendirin.

. Uriinlin performansinda servis ihtiyacini gésterir sekilde belirgin bir bozulma varsa.

Uriinde sterilizasyon yapilmasi amaglanmamistir.

Uriinde uygulamali parga yoktur, ancak hasta kazayla buralara <1 dakika slreyle
dokunabileceginden, Gridnutn 6n kismi ve gelik dis gdvde bir uygulamall par¢a olarak iglenmisgtir.

Bir iletisim cihazinin bozulmasi ihtimaline kargsi, son kullanici dizeyinde bir yedekleme cihazi
programlanmalidir.

Medical Multiconsole, tibbi goérintl verilerinin tani amagl analizi, bir hastanin durumunun aktif
sekilde izlenmesi veya bir hastanin durumunun degerlendiriimesine temel olusturacak sekilde
kullanilan verilerin birincil iletimi igin kullaniimamalidir. Olgiimleri bir hastanin tedavisinin
belirlenmesinde kullanilan veriler ile birlikte kullanim i¢in de uygun degildir.

Medical Multiconsole, Uretici tarafindan onaylanmig ve kurulumu yapilmis olanlar disindaki tibbi
cihazlarin ¢alistinimasinda kullaniimamalidir.

1004383 19



Medical Multiconsole, sadece tibbi uygulama amacli olmasi ve daha dnce belirtiimis olan amag
kisittamalariyla uyumlu olmasi kosuluyla, bagska gérintileme ekipmanlari ve yazilimlariyla birlikte
kullanilabilir.

Medical Multiconsole cihazina baglanan tim ekipmanlar i¢in IEC 60601-1 uyumluluguna sahip
oldugunu goésteren kanit bulunmalidir.

Medical Multiconsole cihazina yalnizca bu ekipmanin kullanim amaci igin uygun olan giris ve
cikislarin baglandigindan emin olun.

Yalitimi hasarli veya koprali olan ekipmani baglamayin.

Caresyntax, uygun olmayan kullanim veya hatali kurulum nedeniyle ortaya ¢ikan zarar ve
yaralanmalardan dolayi sorumluluk kabul etmez.

Medical Multiconsole cihazinin tam fonksiyon gosterdigi, saglanan isletim sistemiyle test edilmigtir.
Kendi ayarlarina sahip baska bir sistem kullaniimasi durumunda tim islevlerin saglanacagi garanti
edilemez.

Medical Multiconsole bunyesine, her iki kutbun (L ve N) baglantisini kesmek igin kullanilabilecek bir
devre kesici yerlestiriimistir. Bu sekilde, servis teknisyeninin konsol Gzerinde glvenli bir sekilde
calismasi saglanmaktadir.

Devre kesici yalnizca arkasindaki bilesenleri kapatir. Ana gig girisi veya hat filtresi Gzerinde
calisiilmasi gerekiyorsa, kapatma islemi icin kurumdaki elektrik sorumlusundan izin alinmasi
gereklidir.
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Sanitasyon

DIKKAT - Elektrik Soku Riski

Cihazi temizlemeye baslamadan 6nce cihazi prizden ayirin ve kapatin. Yalnizca temizlik islemi
tamamlandiktan sonra cihazi yeniden baglayin ve agin. Buna uyulmamasi elektrik sokuna yol
acabilir.

DUYURU
Cihaza sivi girmemelidir. Aksi halde cihaz elektronigi tahrip olabilir.

Su ybénergelere uyun:

e Hercerrahiislemin ardindan sanitasyon prosedurinin bir pargasi olarak cihaz temizleyin.

e Cihazinveilgili gli¢ kablosunun yalnizca kuru elle tutuldugundan emin olun.

o LCD ekran disindaki diger cihaz bilesenleri tGizerine asla dogrudan sivi piskirtmeyin veya
fiskirtmayin.

e Temizlik sirasinda sivi dékilmesi durumunda, hemen cihazin fisini gekin ve en yakin servis
merkezinizile iletisime gegin.

e LCD ekranisert bir nesneyle ¢izmeyin veya kazimayin.

e Temizleme veya dezenfeksiyondan énce sizdirmazlik elemanlarinin hasarli veya gézenekli
olmadigini kontrol edin.

e Temizlik slreci boyunca tum girisleri saglanan kapaklar ile kapali tutun.

e Sizdirmazlik elemani hasarli veya gézenekli ise cihazi temizlemeyin veya dezenfekte
etmeyin.

o Temizlik sirasinda, cam 6n cepheyi yuzuk veya bagka keskin nesneler ile gizmemeye
dikkat edin.

Alkol, alkali, su veya klor bazli bir temizlik/dezenfeksiyon urtnd kullanin. Yaygin érnekler:

. izopropanol %100

. Etanol %70

. %70 etanol/izopropanol icerisinde %0,5 Klorheksidin
. Orto-Fitalaldehit (OPA) %0,55

. Suda %1 haemo-sol

. 250 ppm Klor ¢ozeltisi

. %70 etanol igerisinde %1,0 iyot

. %1,6 sulu amonyak

. “Yesil sabun” (USP)

. %70 izopropil alkolde %0,5 klorheksidin
. Optik temizleme sivisina benzer Urlnler
. Bacillol AF

. Flux

. Sodyum hipoklorit %10

Alternatif bir temizlik/dezenfeksiyon triinu segerken daima aktif bilesenlerini belirleyin. Bir temizlik
drtintyle ilgili stipheniz varsa sadece su kullanin.
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Asagidaki Urinlerden herhangi birini kullanmayin:

. >%70 konsantrasyonda alkol

. Kuvvetli alkalik ¢dzeltiler, kuvvetli ¢dziculer
. Aseton

. Tollen

. Asitler

. Flordr iceren deterjanlar

. Amonyak iceren deterjanlar

. Asindirici iceren deterjanlar

. Celik yinu

. Asindirici iceren slinger

. Celik bicaklar

. Celik iplikli kumaglar

. Kagit bazli kumaslar (6r. kagit havlular, yuz temizleme mendilleri, tuvalet kagidr)

Yumusak bir bezi yumusak bir sabun ¢6zeltisi veya yukarida belirtilen Granlerden biri ile nemlendirin
ve bununla cihazin yuzeylerini silin. Kumas, bez ve suinger gibi yumugsak malzemeler temizlik igin
uygundur. Kaziyicilar dikkatli bir sekilde kullanilabilir. Temizlik Grinu etiketindeki batin talimatlar
okuyun ve bunlari uygulayin.

DUYURU
Dezenfeksiyon sirasinda, saglanan sizdirmazlik kapaklarini kullanarak arayiiz portlarini
kapatin.

Dezenfektan, VAH (Uygulamali Hijyen Kurumu) listesi Gzerinden veya gegerli ulusal mevzuata

uygun olarak secilmelidir. VAH listesindeki dezenfektanlarla ilgili olarak, cihazin yuzeyine zarar
verebilecek dzellikleri hakkinda bilgimiz bulunmamaktadir. Cihazi dezenfektanla nemlendiriimis
yumusak bir bez kullanarak dezenfekte edin. Bununla cihaz ylzeylerini silin.
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EMC Bildirimi

Bu cihaz yalnizca profesyonel saglik tesislerinde kullanim igindir.

Cihaz kurulumu yapilirken sadece birlikte verilen harici kablolari ve gli¢ kaynaklarini veya onayli
Uretici tarafindan saglanan bir yedek pargayi kullanin. Baska pargalarin kullaniimasi cihazin
bagisiklik duzeyinde azalmaya neden olabilir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil), Uretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tzere Medical Multiconsole Grintntn higbir kismina 30
cm’den yakinda kullaniimamalidir. Buna uyulmamasi, bu cihazin performansinda azalmaya yol
acabilir.

Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtiimeyen veya saglanmayan aksesuar, donustiricl ve kablolarin
kullanilmasi, bu cihazin elektromanyetik emisyonlarinin yikselmesine veya elektromanyetik
bagisikhginin dismesine yol agabilir ve cihazin diizgin ¢alismamasina neden olabilir.

Bu ekipman konut olarak kullanilan alanlarda kullanim igin tasarlanmamistir ve bu tlr ortamlarda
telsiz iletigsimi igin yeterli koruma saglamayabilir.

Bu cihazin EMISYON ézellikleri cihazi endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun
kilmaktadir (CISPR 11 Sinif A). Konut olarak kullanilan alanlarda kullanildiginda (bu durum
normalde CISPR 11 Sinif B gerektirmektedir), bu cihaz radyo frekansiyla iletisim hizmetleri icin
yeterli korumayi saglamayabilir. Bu durumda kullanicinin cihazin yerini veya yonunu degistirmek gibi
dizeltici eylemler gerceklestirmesi gerekebilir.

Medical Multiconsole bir Grup 1 tibbi sertifikali ekipmandir: Bu, materyalin islenmesi igin, test/analiz
amaglari i¢in veya elektromanyetik enerjinin iletimi icin elektromanyetik radyasyon, indiktif ve/veya
kapasitif kuplaj formunda 9 kHz ila 400 GHz radyo frekans araliginda radyo frekans enerjisinin dahili
olarak Uretilmedigi ve lokal olarak veya yalnizca lokal olarak kullaniimadigi anlamina gelir.

Medical Multiconsole, yayilan interferans ve ¢evredeki ekipmanla kuplaj igin gegerli tibbi EMC
standartlariyla uyumludur.

Tablo 8: IEC 60601-1-2

Referans Gereklilik Referans Yontem | Sonu¢
IEC 60601-1-2, Yayilan emisyonlar (muhafaza) CISPR 11 Gegcti
Bélum 7, Tablo 2

IEC 60601-1-2, Kablo tzerinden iletilen emisyonlar (AC | CISPR 11 Gegti
B6lum 7, Tablo 2 | devre girigleri)
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Medical Multiconsole’u kapatip agmak diger ekipmanlarda kisa sureli interferansa neden olabilir.

Medical Multiconsole ¢evredeki ekipmanda zararl interferansa neden oluyorsa veya ekipman
cevredeki ekipmandan zararli interferans aliyorsa, kullanici agsagidaki énlemlerden biri veya daha
fazlasi ile interferansi dizeltmeye ¢alismalidir:

. Anteni veya cihazi yeniden yonlendirmek, interferansa neden olan cihazin yerini
degistirmek.

. Uriin ve alici arasindaki mesafeyi artirmak.

. Yardim almak i¢in saticiya veya deneyimli bir teknisyene danismak.

. interferansa neden olan ekipmani, alicinin bagh oldugundan farkli bir devredeki prize
baglamak.

Medical Multiconsole asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yonelik tasarlanmistir.
Kurulumdan énce cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olunmalidir.

. Zeminler ahsap, beton veya seramik karolu olmalidir. Zeminler sentetik malzemeyle
kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.

. Sebeke gucu kalitesi tipik ticari veya hastane ortamina esdeger olmalidir.

. Sebeke manyetik alan frekansi normal bir ticari veya klinik ortamdaki tipik bir yer igin
karakteristik olan duzeyde olmalidir.

. Olasi elektrik kesintilerinde Medical Multiconsole’un ¢alismaya devam etmesi

gerekiyorsa, cihazin bir kesintisiz gi¢c kaynagina baglanmasini éneririz.
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Tablo 9: Elektromanyetik Bagisikiik

IEC 60601-1-2
Referans Gereklilik Referans Sonuc | Test Diizeyi
Yéntem
IEC 60601-1-2, Yiksek frekansli IEC 61000-4-3 | Gegti 3V/m
B6lum 8, Tablo 4 | elektromanyetik alan 80 MHz ila 2,7 GHz
(dis gbvde) 1 kHz'de %80 AM
IEC 60601-1-2, Sebeke frekansli IEC 61000-4-8 | Gegti 30 A/m, 50 Hz
Bolim 8, Tablo 4 | manyetik alan (dis
gbvde)
IEC 60601-1-2, Elektrostatik IEC 61000-4-2 Gecti 8 kV Temas
Bolim 8, Tablo 4 | bosalma (dis gbvde) 12, +4, +8, £15 kV Hava
IEC 60601-1-2, iletilen bagisiklik (AC | IEC 61000-4-6 | Gegti 3V
Bolim 8, Tablo 5 | sebeke girisleri veya 0,15 MHz ila 80 MHz
cikiglar) 0,15 MHz ile 80 Mhz arasindaki
ISM ve frekans bantlarinda 6 V
1 kHz'de %80 AM
IEC 60601-1-2, EFT/patlama IEC 61000-4-4 | Gegti Gug hatlari igin £2 kV
Bélim 8, Tablo 5 | bagisikhdi (AC 100 kHz tekrarlama frekansi
sebeke girisleri veya
cikislarr)
IEC 60601-1-2, Asiri gerilimler (AC IEC 61000-4-5 | Gegti +1 kV hattan hatta

Bo6lim 8, Tablo 5

sebeke girisleri veya
cikislarr)

12 kV hattan topraga

IEC 60601-1-2, Voltaj disUsleri ve IEC 61000-4-11 | Gegti 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 ve
Bolim 8, Tablo 5 | kesintiler (AC sebeke 315 derecede
girisleri veya %0 UT; 1/2 periyot
cikislarr) %0 UT; 1 periyot ve
%70 UT; 25/30 periyot
Tek faz: 0 derecede
%0 UT, 250 periyot
IEC 60601-1-2, Elektrostatik IEC 61000-4-2 | Gegti 18 kV temas
Bolim 8, Tablo 8 | bosalma (SIP/SOP 12, +4, £8, £15 kV hava
portlari)
IEC 60601-1-2, iletilen gurilti IEC 61000-4-6 | Gegti 3V
Bolim 8, Tablo 8 | bagisikhgi (SIP/SOP 0,15 MHz ila 80 MHz
portlari) 0,15 MHz ile 80 Mhz arasindaki
ISM ve frekans bantlarinda 6 V
1 kHz'de %80 AM
IEC 60601-1-2, EFT/patlama IEC 61000-4-4 | Gecti SIP/SOP igin #1 kV

Bo6lim 8, Tablo 8

bagisikhigi (SIP/SOP
portlart)

100 kHz tekrarlama frekansi
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Tablo 10: RF kablosuz iletisimi olan cihazlara bagdisikiik

IEC 60601-1-2
Frekans Servis Modiilasyon Diizey | Tutma Frekans
[MHZz] [V/Im] | Siresi Duzeyi
[sn] [%]
385 TETRA 400 PM %50 18 Hz | 27 2 1
450 GMRS 460, FRS 460 FM 5 kHz 1 28 2 1
kHz

710 LTE-Band 13, 17 PM %50 217 9 2 1
745 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN | PM %50 18 Hz | 28 2 1
870 820, CDMA 850, LTEBand 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900, GSM PM %50 217 28 2 1
1845 1900, DECT, LTEBand 1/3/4/25, Hz
1970 UMTS
2450 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, PM %50 217 28 2 1

RFID 2450, LTE-Band 7 Hz
5240 WLAN 802.11 a/n PM %50 217 9 2 1
5500 Hz
5785
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