Urager

Kullanma Kilavuzu

Infinity Acute Care System

UYARI Workstation Critical Care

Bu tibbi cihazin performans ozelliklerini V@

tam olarak anlamak i¢in, kullanici tibbi :

cihazi kullanmadan 6nce Kullanma WorkStatlon Neonatal Care
Kilavuzunu mutlaka dikkatli bir sekilde

okumalidir.



Ticari Markalar

Inﬁnity®,
Acute Care SystemTM, ve
Medical Cockpit™

Drager miulkiyetindeki ticari markalardir.

Tanimlar
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Hasta ve Kullanici Giivenligi Igin

Hasta ve Kullanici Giivenligi igin

Kullanma Talimatlarini siki bir gekilde
izleyin

UYARI

Tibbi cihazin her tirlii kullanimi, bu
talimatlarin tam olarak anlasiimasini ve bu
talimatlarin her boliimiine siki sekilde
uyulmasini gerektirir. Tibbi cihaz yalnizca
sayfa 7'deki "Workstation Critical Care
Kullanma Amaci" boéliimiinde belirtilen amag
icin ve uygun hastayi izlemek lizere

(bkz., sayfa 5) kullaniimalidir. Bu Kullanma
Kilavuzu dahilinde ve ilgili biitiin Kullanma
Kilavuzlan dahilinde belirtilen ibareleri ve tibbi
cihaz lizerindeki aciklamalara siki bir sekilde
uyun.

Aksesuarlar

UYARI

Yalnizca Evita Infinity V500 9039087 Aksesuar
Listesinde veya Babylog VN500

9039004 Aksesuar Listesinde (1. baski veya
daha sonrasi) belirtilen aksesuarlarin tibbi
cihazla kullanilabilirligi test edilmis ve
onaylanmistir.

Buna gore, belirli tibbi cihazlarla sadece bu
aksesuarlarin birlikte kullanilmasi 6nerilir.
Aksi taktirde tibbi cihaz dogru ¢alismayabilir.

Patlama tehlikesi bulunan yerlerde
kullanmak uygun degildir

UYARI

Bu tibbi cihaz yanici ve patlayici gaz
karigimlarinin oldugu alanlarda kullanmak igin
onaylanmamistir ve ruhsatlandiriimamistir.

UYARI

Tibbi cihazi oksijence zenginlestirilmis
ortamlarda kullanmayin.

Tibbi cihaz sadece uygun havalandirma
yapilabilen odalarda kullanilabilir. Tibbi
cihazda meydana gelebilecek arizalar ortam
havasindaki O2 konsantrasyonunu
yukseltebilir.

Yangin tehlikesi.

Elektrikli diger donanimla giivenli
baglanti

UYARI

Bu Kullanma Kilavuzu’nda yer almayan
donanimsal elektrik baglantilar sadece ilgili
iireticiye danigildiktan sonra kullaniimalidir.

Ag Olusturma

Dréager tarafindan onaylanan cihaz
kombinasyonlari (bkz. Ayri ayri cihazlarin veya
birimlerin Kullanma Kilavuzu) asagidaki standartlar
icin belirlenen sartlari kargilamalidir:

IEC 60601-1 (EN 60601-1)
Elektrikli tibbi donanim
Boluim 1: Guvenlik icin genel sartlar

— |EC 60601-1-1 (EN 60601-1-1)

Elektrikli tibbi donanim

Bolim 1-1: Guvenlik igin genel sartlar
Kollateral standart: Tibbi elektrikli sistemler icin
glvenlik sartlari

— |EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2)

Elektrikli tibbi donanim

Bolim 1-2: Glvenlik igin genel sartlar
Kollateral standart: Elektromanyetik uyumluluk;
sartlar ve testler

Kullanma Kilavuzu Infinity Acute Care System —

Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal Care



— |EC 60601-1-4 (EN 60601-1-4)
Elektrikli tibbi donanim
Boluim 1-4: Glvenlik icin genel sartlar
Kollateral standart: Programlanabilir elektrikli
tibbi sistemler

Drager cihazlari veya birimleri diger Drager
cihazlarina veya uglinci-sahis cihazlarina
baglaniyor ve meydana gelen kombinasyon Drager
tarafindan desteklenmiyorsa, cihazlari kullanan
operatdriin netice itibariyle ortaya ¢ikan sistemin
yukaridaki standartlarin belirttigi sartlar yerine
getirdiginden emin olmasi gerekmektedir.

Ag olusturulan tim cihazlarin Kurulum Kilavuzunu
ve Kullanma Kilavuzunu takip edin.

Hasta glivenligi

Tibbi cihazin tasarimi, uygulama kilavuzu ve tibbi
cihaz UGzerindeki etiketleme, tibbi cihazin satin
aliminin ve kullaniminin egitimli personelle sinirh
oldugunu ve tibbi cihazin bu 6zelliklerinin yalnizca
egitimli personel tarafindan bilindigini dikkate
almaktadir. Talimatlar, uyarilar ve dikkat ibareleri
sinirhdir ve tamamen Drager tasarimina 6zguddar.

Genel UYARI ve DIKKAT ibareleri

Asagidaki UYARI ve DIKKAT ifadeleri cihazin genel
calismasina uygulanmalidir. Alt sistemlere veya
belirli &zelliklere 6zgli UYARI ve DIKKAT ifadeleri
bu Kullanma Kilavuzu'nda ilerleyen bdlimlerde
veya bu cihazla kullanilan herhangi bir Infinity birimi
veya diger Urlnlerin Kullanma Kilavuzu'nda yer
almaktadir.

UYARI

Tibbi cihaz sadece saglik tesislerinde
kullanilmak lizere tasarlanmistir. Herhangi bir
anizada gerekli diizeltici eylemin
uygulanabilmesi agisindan cihaz sadece
gerekli egitim ve cihazin kullanim deneyimine
sahip uzman tibbi personel tarafindan
calistinimalidir.

Kullanma Kilavuzu Infinity Acute Care System —
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Hasta ve Kullanici Giivenligi igin

Bu kilavuz, tibbi uzmanlarin ve operatérlerin agikga
bildigi, cihazin yanhs kullanimindan kaynaklanan
ve hastalarda anormal durumlara neden olan pek
¢ok tehlikeyi icerigine dahil etmemistir. Tibbi cihaz
degisikligi ve yanlis kullanimi tehlikeli olabilir.

Hasta monitérizasyonu

Tibbi cihaz operatorleri cihaz performansina ve
hasta durumuna iligkin yeterli bilgi saglayan uygun
ve glvenli izleme yéntemlerini segmekten
sorumludur.

Hasta gulivenligi tibbi cihaz performansinin ve hasta
durumunun elektronik takibinden klinik belirtilerin
basit olarak gézlenmesine kadar ¢ok cesitli
yéntemlerle saglanabilir.

En iyi hasta izleme yontemini segme sorumlulugu
tamamen tibbi cihaz operatérine baglidir.
Fonksiyonel giivenlik

Temel performans ilgili Kullanma Kilavuzunda
anlatilmigtir.



Hasta ve Kullanici Giivenligi igin

Cihaz fonksiyonuna iligkin EMC/ESD
risk agiklamasi

EMC standardi IEC 60601-1-2’ye uygun olarak

elektromanyatik uyumluluguna iliskin genel bilgiler:

Elektronik tibbi cihazlar elektromanyetik uyumluluk
(EMC) acisindan cesitli dnleyici tedbirlere tabi
tutulur ve saglanan EMC bilgilerine uygun olarak
kurulur ve gahgstirilir (bkz "EMC Beyanati"

sayfa 10).

Portatif ve hareketli RF irtibat donani elektrikli tibbi
donanimi etkileyebilir.

UYARI
Elektrotstatik bosalma uyari (ESD)
A_ isaretine sahip konnektor ucglarina
< 4 dokunulmamalidir ve ESD 6nleyici
M tedbirleri almadan bu konnektorler
arasinda hicbir baglanti
gerceklestiriimemelidir. Bu gibi 6nleyici
tedbirler arasinda antistatik giysi ve ayakkabi
giyme, uglan baglamadan 6nce ve baglama
sirasinda bir toprak hattina dokunma veya
elektriksel olarak izole edici antistatik eldiven
takma gibi 6nlemler yer almaktadir. Yukaridaki
islemde yer alan tiim personel bu ESD 6nleyici
tedbirleri gerektigi sekilde 6grenmelidir.

Kullanma Kilavuzu Infinity Acute Care System —
Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal Care



Uygulama

Uygulama

Workstation Critical Care Kullanma Amaci

Infinity Acute Care System Workstations Critical
Care, monitdrizasyon ve kontrol ekranlari ile ilave
terapi birimlerinden olusmaktadir. Bu birimlerin
kullanma amaci yogun bakima 6zel terapi
saglanmasi icin entegre, ag baglantili ve
yapilandirilabilir calisma istasyonlari olmaktir.

Infinity Acute Care System Workstations Critical
Care, kalifiye ve egitimli tibbi personel tarafindan
kullaniimak amaciyla tasarlanmistir.

Workstation Neonatal Care Kullanma Amaci

Infinity Acute Care System Workstations Neonatal
Care, monitorizasyon, kontrol ekranlari ve ilave
tedavi Unitelerinden olusur. Bu birimlerin, 6zel
tedavi ve yenidogan yogun bakimi igin entegre, ag
baglantili ve yapilandirilabilir cihazlar olarak
kullaniimasi amaglanmistir.

Kullanma Ortami

Hastane veya hastane benzeri tesislerde sabit
olarak ya da hastane icerisinde hasta naklinde
kullaniimaya musaittir.

Calisma ortamina bagl olarak sinirlamalar olabilir.
Bu tip sinirlamalar, Workstations Critical Care veya
Workstations Neonatal Care bileseni olan 6zel
Unitelerin veya cihazlarin Kullanma Kilavuzunda
belirtilmistir. Bu sinirlamalara dikkat edilmelidir.

Kullanma Kilavuzu Infinity Acute Care System —
Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal Care

Infinity Acute Care System Workstations Neonatal
Care, kalifiye ve egitimli tibbi personel tarafindan
kullaniimak amaciyla tasarlanmigtir.



Sisteme Genel Bakis

Sisteme Genel Bakig

Modiler ¢calisma istasyonlari standardize edilmis Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal
bakim sureg ve prosedurlerini tim alanlar Care asag@idaki unitelerden olusabilir:

icerisinde saglayabilir. Bir calisma istasyonunun
bitin islevsel birimleri farkli bakim ortamlarinda
kullanilabilir.

Calisma birimleri 6zel gereksinimlere gore
yapilandirilabilir. Calisma istasyonlari
monitdrizasyon ve kontrol ekranlari ve ilave cihaz,
birim veya donanimlar igerebilirler. B Ventilasyon unitesi

Evita Infinity V500

Ventilasyon Unitesi hakkinda ayrintili tanim igin
bkz Kullanma Kilavuzu "Infinity Acute Care

A System: Evita Infinity V500".

veya

Babylog VN500

O Ventilasyon Unitesi hakkinda ayrintili tanim igin
bkz Kullanma Kilavuzu "Infinity Acute Care
System: Babylog VN500".

A Goruntu birimi
Infinity Medical Cockpit
Gorintu birimine ait detayli bir tanim igin
Kullanma Kilavuzu'na bakin "Infinity Acute Care
System: Infinity Medical Cockpits".

C El arabasi (opsiyonel)

Trolley 2 - 90 cm
E}— B El arabasi hakkinda ayrintili tanim igin bkz
Kullanma Kilavuzu "Infinity Acute Care System:

Evita Infinity V500" veya Kullanma Kilavuzu
— "Infinity Acute Care System: Babylog VN500".

I D Gaz besleme Unitesi GS 500 (opsiyonel)

Gaz besleme Unitesi hakkinda ayrintili tanim
icin bkz Kullanma Kilavuzu "Infinity Acute Care
C System: Evita Infinity V500" veya Kullanma
Kilavuzu "Infinity Acute Care System:

Babylog VN500".

Glg kaynagi Unitesi PS 500 (opsiyonel)

Gl kaynagi Unitesi hakkinda ayrintili tanimigin
E bkz Kullanma Kilavuzu "Infinity Acute Care
System: Evita Infinity V500" veya Kullanma
Kilavuzu "Infinity Acute Care System:

Babylog VN500".
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Sisteme Genel Bakis

Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal
Care ayni zamanda asagidakilerle de
birlestirilebilir:

F Nebulizér
Detayli bir tanim i¢in kullanilan cihazin
Kullanma Kilavuzu’na bakin.

G Nemlendirici
Detayl bir tanim igin kullanilan cihazin
Kullanma Kilavuzu’na bakin.

H Diger Drager ve lguncl taraf cihaz ve
aksesuarlari (bkz Aksesuar Listesi
Evita Infinity V500 veya Aksesuar Listesi
Babylog VN500).

Kullanma Kilavuzu Infinity Acute Care System — 9
Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal Care



Teknik Veriler

Teknik Veriler

EMC Beyanati

Genel Bilgiler

Kablosuz Ag yapilandirmasi kullanilirken sistemin
2,4 GHz kapsam araliginda ¢alistiindan emin
olun. Diger donanimlar CISPR emisyon
gereksinimlerine uygun olsalar dahi kablosuz veri
alimi ile etkilesim igerisine girebilirler. Kablosuz
agin kullanildigi bélge icerisinde yeni kablosuz
sistemler secilirken (6rn., cep telefonlari, pager
sistemleri, kablosuz telefonlar, vs...) calisma
frekanslarinin uygunluguna dikkat edilmelidir.
Ornegin, 2,4 GHz kapsam araliginda calisan bir
kablosuz telefon segmek telefonlar ile ag
yapilandirmasi igerisindeki bilesenler arasinda
sorun cikarabilir. Disuk enerji seviyeli sinyallerin
(ECG gibi) elektromanyetik enerii ile girisimde
oldugu bilinmektedir. Donanim yukarida anlatilan
testi basariyla gegmis olsa da bu durum mikkemmel
bir calisma garantisi degildir; elektronik ortam ne
kadar "sessiz" olursa, performans o kadar iyi
olacaktir. Genel olarak elektrikli cihazlar arasindaki
nesafe ne kadar fazla olursa, birbinini rahatsiz etme
olasiligl o kadar azalir.

NOT

Detayli radyo frekans karakteristikleri: 2412 ila
2472 MHz, dogrudan-sekans dagihmli spektrum
(DSSS) IEEE 802.11b uyumlu, 100 mW sinirli.
Bitiin erisim noktalari ve istemci adaptorleri ile
uyumlu. 802.15.1 kablosuz sistemi ile
kullanildiginda cihaz asagidaki karakteristiklerde
sinyal iletecektir: 2400 ila 2485 MHz, Frekans
Atlamali Dagihm Spektrumu (FHSS), 2,5 mW
sinirli. Daha fazla bilgi igin lttfen kablosuz Griinler
ile birlikte gelen dokiimantasyonu inceleyin.
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EMC bildirimi icin Workstation Critical Care ve
Workstation Neonatal Care gegerlidir.

Tibbi cihazlarin EMC uyumlulugu, harici kablolarin
ve aksesuarlarin kullanimini igerir (bkz Aksesuar
Listesi 9039087 veya 9039004).

Tibbi cihaz baska bir donanimla yan yana veya Ust
uste kullaniimamalidir. E§ger yan yana veya Ust Uste
kullanma zorunluysa, tibbi cihaz konfiglirasyon
bakimindan olmasi gerektigi sekilde ¢alistigini
onaylamak igin surekli olarak gézlenmelidir.
Herhangi bir durumda, diger cihazlarin Kullanma
Kilavuzu’na basvurun.

Kullanma Kilavuzulnfinity Acute Care System —
Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal Care



Elektromanyetik emisyonlar

Tibbi cihaz agagida belirtilen elektromanyetik
ortamda kullaniimak tzere tasarlanmigtir. Kullanici
bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Teknik Veriler

Emisyonlar

Asagidakilere uygun
olmalidir

Elektromanyetik ortam

Radyo frekansi emisyonu
(CISPR 11)

Grup 1

Tibbi cihaz yalnizda dahili fonksiyonlari
icin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle RF
emisyonu dusuktir ve elektronik
donanimin yaninda herhangi bir
etkilesime girmesi mimkin degildir.

A Sinifi

Tibbi cihaz, yerel ve dogrudan kamuya
aclk 6zel kullanim igin binalara gu¢
saglayan dustuk voltajl gliic destegi olan
aglardan baska tum tesislerde kullanim
icin uygundur.

Harmonik emisyonlar
(IEC 61000-3-2)

Gecerli degil

Uygulanamaz, ¢iinkii RF emisyonlari A
sinifina uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/titremeleri
(IEC 61000-3-3)

Gegerli degil

Uygulanamaz, ¢iinkii RF emisyonlari A
sinifina uygundur.

Elektromanyetik emisyonlara iligkin bilgiler

(IEC 60601-1-2, tablo 201)

Kullanma Kilavuzulnfinity Acute Care System —
Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal Care
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Teknik Veriler

Elektromanyetik muafiyet

Tibbi cihaz asagida belirtilen elektromanyetik
ortamda kullaniimak tzere tasarlanmigtir. Kullanici
bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Asagidakilerden IEC 60601-1-2 test Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam
muafiyet seviyesi (Workstation Critical
Care ve Workstation
Neonatal Care)

Elektrostatik bosalma/ | Temas bosalmasi: +6 kV |+ 2, 4, 6 kV Duvarlar tahta, beton
ESD (IEC 61000-4-2) Hava bosalmasi: +8 KV |+ 2, 4, 8 kV, bir ESD veya fayans olmglldlr.
sembolii tasiyan Duvarlarin sentetik §
arayiizler harig & maddeyle kapllf)ldugu
durumlarda, bagil nem
en az % 30 olmalidir.

Electrical fast transient | Gli¢ destegi hatlar: 2 kV Ana gug kalitesi tipik

(Elektriksel hizda gecig)/ | +2 kV ticari kalitede olmalidir

bursts (patlamalar) Daha uzun giris / cikis | +1 KV ya da hastane ortamina

(IEC 61000-4-4) hatlari: +1 KV uyum saglayacak
sekilde olmahdir.

AC ana hatlarinda Ortak mod: +2 kV 2 kV Ana gug kalitesi tipik

ticari kalitede olmalidir
ya da hastane ortamina
uyum saglayacak
sekilde olmaldir.

kesinti (IEC 61000-4-5) Diferansiyel mod: +1 kV |1 kV

Glgc frekansi manyetik |3 A/m 3 A/m Glg frekansi manyetik
alani (50/60 Hz) alanlar tipik ticari bir
(IEC 61000-4-8) konumun veya hastane

ortaminin 6zelliklerine
uygun diizeyde
olmalidir.

12 Kullanma Kilavuzulnfinity Acute Care System —
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Teknik Veriler

Asagidakilerden
muafiyet

IEC 60601-1-2 test
seviyesi

Uyumluluk diizeyi
(Workstation Critical
Care ve Workstation
Neonatal Care)

Elektromanyetik ortam

Voltajin dismesi veya
AC ana hatlarinda
kesintiler

(IEC 61000-4-11)

>% 95 duser,
0,5 periyod

>% 95, 0,5 periyod

% 60 diser, 5 periyod

% 60, 5 periyod

Voltajin digsmesi % 30,
25 slre

% 30, 25 periyod

>% 95 duser, 5 saniye

>% 95, 5 saniye

Ana gug kalitesi tipik
ticari kalitede olmalidir
ya da hastane ortamina
uyum saglayacak
sekilde olmalidir.
Workstation Critical
Care ve Workstation
Neonatal Care
kullanicisinin, gi¢ ana
hatlarinda kesinti varken
kesintisiz bir islem
yapmasi gerekiyorsa,
Workstation Critical
Care ve Workstation
Neonatal Care'nin
kesintisiz bir gti¢
destegiyle veya akiiyle
desteklenmesi onerilir.

Isinlanmis RF 80 MHz ile 2,5 GHz 10 V/m iletim glicli PEIRP'ye
(IEC 61000-4-3) arasl: Yasam-destek sahip portatif ve
fonksiyonlari igin 10 V/m hareketli RF vericileri ve
Yasam-destek digi hatlarini iceren
fonksiyonlar i¢in 3 V/m Workstation Critical
Care ve Workstation
Neonatal Care
arasindaki mesafenin
uzak olmasi 6nerilir:
(1,84 m x VPeIrRP)")
iletilmis RF ISM bantlari dahilinde |10V iletim glicli PEIRP ye
(IEC 61000-4-6) 150 kHz ila 80 MHz: sahip portatif ve
Yasam-destek hareketli RF vericileri ve
fonksiyonlari igin 10 V hatlarini iceren
Yasam-destek disi Workstation Critical
fonksiyonlar i¢in 3 V Care ve Workstation
150 kHzile 80MHz |3V Neonatal Care

arasi: 3V, ISM seritleri
disinda 2

arasindaki mesafenin
uzak olmasi Onerilir:

(1,84 m x VPeIrRP)")

1) Bitisik RF vericisinin PEIRP igin olasi en ylksek “esit izotropik 1sinlanmig guici” eklenmis (Watt cinsinden deger) olmalidir.

Ayni zamanda 5

sembollyle isaretlenmis donanima yakin olma durumu da etkilesim meydana getirir. Donanim

konumunda bulunan sabit, portatif veya hareketli RF alicilarindan kaynaklanan alan kuvvetleri, 150 kHz ila 2,5 GHz
frekans araliklarinda 3 V/m'den az, 150 kHz'nin altinda veya 2,5 GHz'den biiylik dederlerde 1 V/m'den az olmalidir.

Kullanma Kilavuzulnfinity Acute Care System —

Workstation Critical Care ve Workstation Neonatal Care
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Teknik Veriler

2) Bu frekans araliginda ISM seritleri: 6,765 MHz ile 6,795 MHz arasi, 13,553 MHz ile 13,567 MHz arasi, 26,957 MHz ile
27,283 MHz arasi, 40,66 MHz ile 40,70 MHz arasi.

Elektromanyetik emisyonlara iliskin bilgiler (IEC 60601-1-2, tablo 202, 203, ve 204)

Onerilen ayirma mesafeleri

Maks. PEIRP (W)

150 kHz ila 2,5 GHz

diger tiim frekanslar

Ornekler

0,001

0,06 m (0,20 ft)

0,17 m (0,56 ft)

0,003 0,170 m (0,33 ft) 0,30 m (0,98 ft)

0,010 0,18 m (0,59 ft) 0,55 m (1,80 ft)

0,030 0,32 m (1,05 ft) 0,95 m (3,12 ft) orn., WLAN 5250/ 5775 (Avrupa)

0,100 0,58 m (1,90 ft) 1,73 m (5,68 ft) orn., WLAN 2440 (Avrupa),
Bluetooth

0,200 0,82 m (2,69 ft) 2,46 m (8,07 ft) orn., WLAN 5250 (Avrupa disi)

0,250 0,91 m (2,99 ft) 2,75 m (9,02 ft) orn., DECT cihazlari

1,000 1,83 m (6,00 ft) 5,48 m (17,98 ft) o6rn., GSM 1800- / GSM 1900- /
UMTS cep telefonlari, WLAN 5600
(Avrupa disi)

2,000 2,60 m (8,53 ft) 7,78 m (25,52 ft) 6rn., GSM 900 cep telefonlari

3,000 3,16 m (10,37 ft) 9,49 m (31,14 ft)

Ayirma mesafesine iliskin bilgiler
(IEC 60601-1-2, tablo 205 ve 206)
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