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Garantie und Produktunterstiitzung

Fluke Biomedical gewahrleistet, dass dieses Gerat fur den Zeitraum von einem Jahr ab urspringlichem Kaufdatum frei von
Material- und Fertigungsdefekten sein wird. Wahrend des Garantiezeitraums werden wir nach eigenem Ermessen ein
Produkt reparieren oder ersetzen, sollte es sich als defekt erweisen. Senden Sie hierflir das Produkt mit im Voraus bezahlten
Versandkosten an Fluke Biomedical. Diese Garantie deckt ausschlief3lich den urspriinglichen Kaufer ab und ist nicht
Ubertragbar. Die Garantie gilt nicht, wenn das Produkt versehentlich beschadigt oder unsachgeman verwendet oder durch
eine andere als die autorisierte Fluke Biomedical Servicestatte gewartet oder verandert wird. ES WERDEN KEINE
ANDEREN GARANTIEN, Z. B. EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, IMPLIZIERTER ODER AUSDRUCKLICHER
ART ABGEGEBEN. FLUKE HAFTET NICHT FUR SPEZIELLE, UNMITTELBARE, MITTELBARE, BEGLEIT- ODER
FOLGESCHADEN ODER VERLUSTE, EINSCHLIESSLICH VERLUST VON DATEN, UNABHANGIG VON DER URSACHE
ODER THEORIE.

Nur mit Seriennummern versehene Produkte und Zubehor (Produkte und Teile mit Seriennummernetikett) sind durch diese
Garantie abgedeckt. Die Neukalibrierung von Messgeraten ist nicht durch die Garantie abgedeckt.

Diese Garantie gewahrt lhnen bestimmte Rechte, und je nach Gerichtsbarkeit haben Sie u. U. noch weitere Rechte. Da
einige Gerichtsbarkeiten den Ausschluss oder die Begrenzung einer gesetzlichen Gewahrleistung oder die Begrenzung von
Neben- oder Folgeschaden nicht zulassen, gilt diese Einschrankung mdglicherweise flr Sie nicht. Sollte eine Klausel dieser
Garantiebestimmung von einem zusténdigen Gericht oder einer anderen Entscheidungsinstanz fiir unwirksam oder nicht
durchsetzbar befunden werden, so bleibt die Wirksamkeit oder Durchsetzbarkeit anderer Klauseln dieser
Garantiebestimmung von einem solchen Spruch unberihrt.
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Hinweise

Alle Rechte vorbehalten

© Copyright 2016, Fluke Biomedical. Kein Teil dieser Publikation darf ohne schriftiche Genehmigung von Fluke Biomedical
reproduziert, Ubertragen, aufgezeichnet, in einem Abfragesystem gespeichert oder in eine andere Sprache ibersetzt werden.

Copyright-Ubertragung
Fluke Biomedical heift eine beschrankte Copyright-Ubertragung gut, die es Ihnen erméglicht, Handbiicher und andere gedruckte
Materialien fir den Gebrauch in Serviceschulungsprogrammen und technischen Publikationen zu reproduzieren. Falls Sie andere
Reproduktionen oder Vervielfaltigungen wiinschen, senden Sie ein schriftliches Gesuch an Fluke Biomedical.

Auspacken und Uberpriifen

Bei Empfang des Messgerats Standard-Annahmepraktiken befolgen. Den Versandkarton auf Beschadigung priifen. Falls eine
Beschadigung vorliegt, das Messgerat nicht weiter auspacken. Den Spediteur benachrichtigen und verlangen, dass beim
Auspacken des Messgerats ein Vertreter gegenwartig ist. Es gibt keine besonderen Anweisungen zum Auspacken; zur Vermeidung
von Beschadigung beim Auspacken des Messgerats vorsichtig vorgehen. Das Messgerat auf offensichtliche Beschadigung wie
verbogene oder gebrochene Teile, Beulen oder Kratzer untersuchen.

Technischer Kundendienst
Fir Anwendungsunterstiitzung oder Antworten auf technische Fragen eine E-Mail an techservices@flukebiomedical.com senden oder
1-800-850-4608 bzw. (+1) 440-248-9300 anrufen. In Europa senden Sie eine E-Mail an techsupport.emea@flukebiomedical.com oder
rufen Sie +31-40-2675314 an.

Anspriche
Unsere routinemaRige Versandmethode ist via Transportunternehmer, FOB Ausgangsort. Wenn bei Auslieferung offensichtliche
Beschadigung festgestellt wird, alle Verpackungsmaterialien zuriickbehalten und unverziiglich das Transportunternehmen
benachrichtigen, um einen Anspruch geltend zu machen. Wenn das Messgerat in duRerlich gutem Zustand ausgeliefert wird, jedoch
nicht gemaR den Spezifikationen funktioniert, oder andere nicht auf Versandbeschadigung beruhende Probleme bestehen, wenden
Sie sich bitte an Fluke Biomedical bzw. die zustéandige Verkaufsvertretung.



Rucksendungen und Reparaturen
Riicksendeverfahren

Alle Teile und Artikel, die zuriickgesendet werden (einschlieBlich Riicksendungen fiir Garantieanspriiche), miissen unter
Vorausbezahlung der Frachtkosten an unseren Werksstandort gesendet werden. Fur Ricksendungen von Messgeraten an

Fluke Biomedical empfehlen wir United Parcel Service, Federal Express oder Air Parcel Post. Dariber hinaus sollte die Sendung in
der Hohe der tatsachlichen Ersetzungskosten versichert werden. Fluke Biomedical ist nicht fiir verlorene Sendungen verantwortlich
oder fur Messgerate, die wegen nicht sachgerechter Verpackung oder Handhabung in beschadigtem Zustand ankommen.

Den urspriinglichen Karton und das urspriingliche Verpackungsmaterial fir Sendungen verwenden. Falls diese Materialien nicht
verfiigbar sind, sollten fiir die Verpackung die folgenden Richtlinien beachtet werden:

. Doppelwandigen Karton verwenden, dessen Starke fiir das Gewicht des versandten Gegenstands ausreicht.

. Alle Oberflachen des Instruments mit dickem Papier oder Karton schitzen. Alle vorspringenden Teile mit nicht-scheuerndem
Material schitzen.

. Mindestens 10 cm dick gepacktes, fir industrielle Zwecke zugelassenes, stoRdampfendes Material rund um das Instrument
anbringen.

Riicksendungen fiir Teilerstattung/Gutschrift:

Jedem wegen einer Erstattung/Gutschrift zuriickgesendeten Produkt muss eine RMA-Nummer (Return Material Authorization =
Riicknahmegenehmigung) beiliegen, die von der Order Entry Group unter 1-440-498-2560 vergeben wird.

Reparatur und Kalibrierung:
Fir das nachstgelegene Servicezentrum siehe www.flukebiomedical.com/service oder

In den USA und Asien: In Europa, im Mittleren Osten und in Afrika:
Cleveland Calibration Lab Eindhoven Calibration Lab
Tel: 1-800-850-4608 x2564 Tel: (+31) 40-2675300
E-Mail: globalcal@flukebiomedical.com E-Mail: servicedesk@fluke.nl

Um eine hohe Genauigkeit des Produkts sicherzustellen, empfiehlt Fluke Biomedical, das Produkt mindestens einmal alle
12 Monate zu kalibrieren. Die Kalibrierung muss von qualifiziertem Personal ausgefihrt werden. Wenden Sie sich fir eine
Kalibrierung an die zustandige Fluke Biomedical-Vertretung.



Zertifizierung

Dieses Messgerat wurde eingehend getestet und untersucht. Es wurde befunden, dass die Herstellungsspezifikationen von
Fluke Biomedical zum Zeitpunkt des Versands im Werk erfillt waren. Kalibriermesswerte sind gemaf NIST (National Institute of
Standards and Technology) riickfiihrbar. Gerate, fiir die es keine NIST-Kalibrierstandards gibt, werden unter Anwendung
akzeptierter Testverfahren gemessen und mit internen Leistungsstandards verglichen.

WARNUNG

Nicht autorisierte Benutzermodifikationen oder Anwendung auRerhalb der veroffentlichten Spezifikationen kénnen zu Stromschlag
oder fehlerhaftem Betrieb fiihren. Fluke Biomedical haftet nicht fiir jegliche Verletzungen, die auf nicht autorisierte
Geratmodifikationen zurtickgehen.

Einschrankungen und Haftbarkeit

Die Informationen in diesem Handbuch kénnen jederzeit veréandert werden und stellen keine Verpflichtung durch Fluke Biomedical
dar. Anderungen der Informationen in diesem Dokument werden in neue Ausgaben der Publikation eingearbeitet. Fluke Biomedical
Ubernimmt keine Verantwortung fir die Nutzung oder Verlasslichkeit von Software oder Geréaten, die nicht von Fluke Biomedical
oder seinen angeschlossenen Handlern bereitgestellt wurden.

Herstellungsstandort

Der ProSim™ 8 Vital Signs Simulator wird am folgenden Standort hergestellt: Fluke Biomedical, 6920 Seaway Blvd., Everett, WA,
US.A.






Einfiihrung

Der Fluke Biomedical ProSim™ 8 Vital Signs Simulator
(im Folgenden ,das Gerat") ist ein kompakter, tragbarer
Simulator mit vollem Funktionsumfang zur Priifung von
Patientenmonitoren.

Vorgesehener Verwendungszweck

Das Gerat ist dafiir vorgesehen, die Funktionsfahigkeit
von Patientenuberwachungsgeraten oder -systemen zu
prufen, mit denen verschiedene physiologische
Parameter der Patienten liberwacht werden, unter
anderem EKG, Atmung, Blutdruck (invasiv und nicht-
invasiv), Temperatur und Herzzeitvolumen. Zusatzlich
gibt das Gerat ein optisches Signal aus, anhand dessen
die Funktionsfahigkeit der Elektronik im Pulsoximeter-
Sensor Uberpriift werden kann.

Die vorgesehenen Anwender sind ausgebildete
Medizintechniker, die fir die regelmaRige Wartung von
Patientenmonitoren zusténdig sind. Die Anwender
kénnen in Krankenhausern oder Arztpraxen oder bei
Gerateherstellern oder unabhangigen Dienstleistern tatig
sein, die medizinische Gerate warten und instand setzen.
Die Endanwender sind ausgebildete Medizintechniker.

Das Produkt ist fur den Einsatz im Labor auf3erhalb der
Patientenversorgungsbereiche vorgesehen und darf nicht
an Patienten oder zur Prifung von an Patienten
angeschlossenen Geraten eingesetzt werden. Das
Produkt ist nicht zur Kalibrierung von medizinischen
Geraten vorgesehen. Dieses Geréat ist fiir den
rezeptfreien Verkauf bestimmt.
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Sicherheitsinformationen e Vor Verwendung des Produkts das

In diesem Handbuch weist Warnung auf gefahrliche 2?1?:::: :é::‘e;fs l:gpfz;'l:u:;;se oder
Situationen und Aktionen hin, die Verletzungen oder den Insbesondere auf die Isorierun : um die
Tod verursachen kénnen. Mit Vorsicht sind in diesem Anschliisse herum achten 9
Handbuch Hinweise auf Bedingungen und Handlungen ’
gekennzeichnet, die das Gerat oder die zu prifende ¢ Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es
Ausrlstung beschadigen oder dauerhaften Datenverlust beschidigt ist.

verursachen kdnnen. ) .
o Das Gerat deaktivieren, wenn es

AN Warnungen beschidigt ist.
Um Personenschaden zu vermeiden, darf

. - . . e Di Pr kt nur in Innenrdaumen
dieses Gerat nur gemaR Gebrauchsanweisung eses Produkt nu enraume

eingesetzt werden. Andernfalls kann der verwenden.

Schutz, den das Gerat bietet, beeintrachtigt e SchlieBen Sie es nicht direkt an das

werden. Stromnetz an.

Zur Vermeidung von Stromschlag, Brand oder « Die fiir die vorzunehmenden Messungen

Verletzungen sind folgende Hinweise zu entsprechenden Anschliisse, Funktionen

beachten: und Messbereiche verwenden.

e Vor Inbetriebnahme des Geréts alle ¢ Das Produkt nicht verwenden, wenn es
Sicherheitsinformationen lesen. nicht richtig funktioniert.

* Spannungen iber >30 V AC eff, 42V ¢ Nur Stromsensoren, Messleitungen und
AC Spitze-Spitze oder 60 V DC nicht Adapter verwenden, die im Lieferumfang
beriihren. des Produkts enthalten sind.

e Das Gerit nicht in der Néhe von explosiven ¢ Alle Messfiihler, Testelektrodenkabel und
Gasen, Ddmpfen oder in dunstigen oder samtliches Zubehor entfernen, die nicht fiir
feuchten Umgebungen verwenden. die Messung erforderlich sind.



Vital Signs Simulator
Sicherheitsinformationen

Vor dem Offnen des Akkufachs alle
Messfiihler, Messleitungen und séamtliches
Zubehor entfernen.

Das Batteriefach muss vor Verwendung
des Produkts geschlossen und verriegelt
werden.

Um falsche Messungen zu vermeiden,
miissen die Batterien ausgetauscht
werden, wenn ein niedriger Ladezustand
angezeigt wird.

Die Akkus entfernen, wenn das Produkt fiir
langere Zeit nicht verwendet oder bei
Temperaturen von tiber 50 °C gelagert
wird. Wenn die Akkus nicht entfernt
werden, kann auslaufende Fliissigkeit das
Produkt beschadigen.

AusschlieBlich Netzkabel und
Steckverbinder verwenden, die fiir die
Spannung und Steckerkonfiguration in
lhrem Land zugelassen und fiir das Gerat
spezifiziert sind.

Das Netzkabel austauschen, wenn die
Isolierung beschédigt ist oder Anzeichen
von VerschleiB aufweist.

Nur das im Lieferumfang des Gerits
enthaltene externe Netzteil verwenden.

Das Akkuladegerat mit der Steckdose
verbinden, bevor es an das Gerat
angeschlossen wird.

Keine Metallobjekte in die Anschliisse
einfiihren.

Das Gerit nicht an einen Patienten oder an
Gerite, die mit einem Patienten verbunden
sind, anschlieBen. Das Gerit ist
ausschlieBlich zur Prifung von
technischen Geraten gedacht und darf
niemals zur Diagnose, Behandlung oder in
einer anderen Weise, bei der das Gerat mit
einem Patienten in Kontakt kommen
wiirde, verwendet werden.
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Akkus enthalten gefahrliche Chemikalien,
die Verbrennungen und Explosionen
verursachen konnen. Bei Kontakt zu
Chemikalien die Kontaktstellen mit Wasser
abwaschen und arztlichen Rat suchen.

Den Akku nicht zerlegen.

Batteriezellen und -blécke nicht zerlegen
oder quetschen.

Batteriezellen und Akkublocke weder Hitze
noch Feuer aussetzen. Keiner direkten
Sonneneinstrahlung aussetzen.

Die Akkuklemmen nicht miteinander
kurzschlieen.

Zellen oder Akkus nicht in einem Behalter
aufbewahren, in dem die Klemmen
kurzgeschlossen werden kénnen.

Trennen Sie vor der Reinigung des
Produkts alle Eingangsleitungen vom
Produkt.

Nur die angegebenen Ersatzteile
verwenden.

Lassen Sie das Produkt nur von einem
autorisierten Techniker reparieren.

A/ Warnungen

Fiir einen sicheren Betrieb des Gerats:

Solite eine Batterie ausgelaufen sein, muss
das Produkt vor einer erneuten
Inbetriebnahme repariert werden.

Verwenden Sie zum Laden des Akkus nur
von Fluke Biomedical zugelassene
Netzteile.
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Symbole

Symbole

In Tabelle 1 sind die Symbole aufgefihrt, die in diesem Handbuch oder am Gerat vorkommen.

Tabelle 1 Symbole

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
A WARNUNG — GEFAHR. A WARNUNG. GEFAHRLICHE SPANNUNG. Risiko von
Benutzerdokumentation beachten. Stromschlagen.
VAN Magnetfeld ©@® |Eingang fir den DC-Ausgang des AC/DC-Netzteils.
ce Entspricht den Richtlinien der @: Zertifiziert von der CSA Group nach den
Europaischen Union. e nordamerikanischen Standards der Sicherheitstechnik.
o Entspricht den relevanten Fc Entspricht den Anforderungen der FCC-Richtlinie 47 CFR,
australischen EMV-Normen. Part 15.
Leere Lithium-Akkus gemaR den ortlichen Vorschriften bei
lE Entspricht den relevanten ) einer zugelassenen Sammelstelle entsorgen. Informationen
Li-ion

sudkoreanischen EMV-Normen.

zum Recycling erhalten Sie von Ihrem autorisierten Fluke
Servicezentrum.

I3

Dieses Gerat entspricht den Kennzeichnungsvorschriften der WEEE-Richtlinie. Das angebrachte Etikett weist
darauf hin, dass dieses elektrische/elektronische Produkt nicht in Hausmdill entsorgt werden darf.
Produktkategorie: In Bezug auf die Geratetypen in Anhang | der WEEE-Richtlinie ist dieses Produkt als Produkt
der Kategorie 9, ,,Uberwachungs- und Kontrollinstrument®, klassifiziert. Dieses Geréat nicht mit dem Hausmiill

entsorgen.
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Messgerételibersicht

In Tabelle 2 sind die Bedienelemente und Anschliisse aufgefiihrt, die in Abbildung 1 dargestellt sind.
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Abbildung 1. Bedienelemente und Anschliisse
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Vital Signs Simulator
Messgerételibersicht

Tabelle 2 Bedienelemente und Anschliisse

Nr. Name Beschreibung
(1) | EKG-Anschliisse Anschlussklemmen fiir die EKG-Kabel des zu prifenden Gerats.
Zugriff auf die EKG-Kurven (Erwachsene, Kinder, Arrhythmien) und EKG-
(@ |EKG-Taste Priffunktionen (Leistungskurven, QRS-Erkennung, Ausschluss hohe T-Welle,
R-Zackenerkennung).
(3 |NIBD-Taste Zugriff auf die Funktionen fur nicht-invasiven Blutdruck (NIBD).
© |somsrkionen |4t e T g Horzetnen et
(6) | SETUP-Taste Zugriff auf die Konfigurationseinstellungen.
(6) |IBD-Taste Zugriff auf die Funktionen fur invasiven Blutdruck (IBD).
(@ | Navigationstasten Cursorsteuertasten fir Navigation in Menus und Listen.
Eingabetaste Bestatigt die markierte Funktion.
(9 | Hintergrundbeleuchtungstaste | Schaltet die Hintergrundbeleuchtung des LCD-Displays ein und aus.
Ein/Aus-Taste Schaltet das Geréat ein und aus.
@ |SpO2-Taste Zugriff auf SpO2-Funktionen.
@ | Funktions-Softkeys Die Tasten F1 bis F5 werden zum Auswahlen einer Reihe von Einstellungen

verwendet, die oberhalb der einzelnen Softkeys auf dem LCD-Display erscheinen.
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Einleitungshandbuch
Tabelle 2. Bedienelemente und Anschliisse (Forts.)
Nr. Name Beschreibung
@3 |LCD-Anzeige Farbbildschirm.
SpO2-Anschluss Anschluss fur das SpO2-Zubehorteil.
@9 |Anschluss IBD-Kanal 2 Verbindung zu einem IBD-Eingang des Patientenmonitors.
Anschluss fir Herzzeitvolumen Verbindung zum HZV-Eingang des Patientenmonitors.
72 | Anschluss IBD-Kanal 1 Verbindung zu einem IBD-Eingang des Patientenmonitors.
Temperaturanschluss Verbindung zum Temperatureingang des Patientenmonitors.




Vital Signs Simulator
Messgerételiibersicht

In Tabelle 3 sind die Bedienelemente und Anschlisse aufgefiihrt, die in Abbildung 2 dargestellt sind.

Rickseite

Vorderseite Rechte Seite

goq035.eps
Abbildung 2. Anschliisse seitlich, vorne und hinten
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Tabelle 3. Anschliisse seitlich, vorne und hinten

Nr. Name Beschreibung

(1) | Anschluss fir AC/DC-Netzteil | Eingang fiir den DC-Ausgang des AC/DC-Netzteils.

@ |Akku-LED Die LED I_euchtet rot, wahrg-nd _der Akku geladen wird. Wenn die LED grin
leuchtet, ist der Akku vollstandig aufgeladen.

. Fixiert den Akku im Gerat. Schieben Sie zum Entfernen des Akkus die

(3 | Akkuverriegelung .
Verriegelung nach unten.

@ | Mini-B-USB-Anschluss Zurn Ansch_luss eines PCs zur Fernsteuerung oder zum Hochladen von
Prifergebnissen auf einen PC.

® USB-A-Controlleranschiuss Zum Anschluss einer externen Tastatur, eines Strichcodelesers oder eines
Druckers.

(6) |EKG-BNC-Anschluss Spannung VOH des EKG-Signals.

(@ | Druckluftanschluss Druckluftanschluss fiir NIBD-Manschette und Monitor.

Magnethalter fir SpO2- Fixiert das optische SpO2-Sendermodul und das Finger-Empfangermodul in zwei

Fingermodul Richtungen.
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Einschalten des Geréts

Driicken Sie die Taste (@ auf dem Bedienfeld, um das

Einschalten des Gerdts Gerat einzuschalten. Der Startbildschirm wird angezeigt.

Laden Sie nach Auspacken dem und Kontrollieren des Wenn der Selbsttest abgeschlossen ist und keine Fehler
Gerats den Akku vor der ersten Verwendung vollstandig festgestellt wurden, der Startbildschirm wird angezeigt.
auf. Laden Sie danach den Akku auf, wenn auf dem Das Produkt ist einsatzbereit. Eine detaillierte Anleitung
Gerat die Meldung ,Akku fast leer” erscheint. Eine finden Sie im Benutzerhandbuch.

detaillierte Anleitung finden Sie im Benutzerhandbuch.

Allgemeine technische Daten

Temperatur
Betrieb .....c.ooiiieieee e 10 °C bis 40 °C
Lagerung ...ccceeeiuieiiieiie et -20 °C bis +60 °C
Feuchtigkeit ..............ccooiiiiiii 10 % bis 90 %, nicht kondensierend
HORE ... 3.000 Meter
Abmessungen (LxB xH)............cccoooiiii. 30,2 cm x 14,48 cm x 8,64 cm
DiSPlay.......ccoeiiiiiiiieeee e Farb-LCD-Bildschirm
Kommunikation
USB-Upstream-Anschluss ...........cccceeecvveeeinennne Mini-B-Anschluss zur Steuerung tber einen Computer
USB-Host-Controller-Anschluss ....Typ A, 5V Leistung, 0,5 A max. Anschluss fiir Tastatur, Strichcodeleser und Drucker
Drahtlosschnittstelle ... IEEE 802.15.4 zur Steuerung Uber einen Computer
Einstellungen fir virtuellen COM-Anschluss fiur USB-Gerate
Baudrate.........cccooiiiiii e 115.200 bps
DatenbitS .......cceeiiiiiiiie e 8 Datenbits
STOPPDILS ..ot 1 Stoppbit
Datenflusssteuerung ..........cccccoecveeiienieenieennne. Hardware (RTS/CTS)

11
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Stromversorgung............ccocceeeeiieeeniiee e Lithiumionenakku, 7,2 V, 31 Wh, 4300 mAh
Ladegerat............cccovviiiiiiiii e Eingang 100 VAC bis 240 VAC, 50/60 Hz, Ausgang 15 V/2,0 A. SchlieRen Sie fir beste
Leistung das Ladegerat an eine ordnungsgemal geerdete Wechselstromsteckdose an.
Akkubetriebsdauer .................cccccoeiiiiii 9 Stunden (Minimum), 100 NIBD-Zyklen typisch
GeWicCht ..o 1,81 kg
Drahtlosschnittstelle
Frequenzbereich............ccooiiiiiiiiiee, 2412 MHz bis 2462 MHz
Ausgangsleistung..........ccooeiiiiiiiiiieee e <1 mW
Sicherheit............ccccooiiiii e IEC 61010-1: Uberspannungskategorie Il, Verschmutzungsgrad 2
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
International ..........ccccoooevieiiie i IEC 61326-1: Tragbare elektromagnetische Umgebung CISPR 11: Gruppe 1, Klasse A
G’;upge 11 : l;é\usstattung verfligt absichtlich tber leitend gekoppelte Hochfrequenzenergie. Dies ist fiir die interne Funktion des Geréts
erforderlich.

Klasse A: Geréte sind fiir die Verwendung in allen Einrichtungen aul3er im héuslichen Bereich zugelassen, sowie fiir Einrichtungen,
die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt. Es kann aufgrund von
Leitungs- und Strahlenstérungen mdglicherweise Schwierigkeiten geben, die elektromagnetische Kompatibilitit in anderen
Umgebungen sicherzustellen.

Wenn die Ausrtistung an ein Testobjekt angeschlossen wird, kann es vorkommen, dass die abgegebenen Emissionen die von
CISPR 11 vorgegebenen Grenzwerte liberschreiten. Das Gerat erfiillt die Storfestigkeitsanforderungen dieser Norm beim Anschluss
von Priifleitungen bzw. Testsonden méglicherweise nicht.

Korea (KCC) ...oouvieiieiieeiieeeee e Gerate der Klasse A (Industrielle Rundfunk- und Kommunikationsgerate)

Klasse A: Die Ausriistung erfiillt die Anforderungen an mit elektromagnetischen Wellen arbeitende Geréte fiir industrielle
Umgebungen. Dies ist vom Verk&ufer oder Anwender zu beachten. Dieses Gerét ist fiir den Betrieb in gewerblichen Umgebungen
ausgelegt und darf nicht in Wohnumgebungen verwendet werden.

12
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Ausflihrliche Spezifikationen

SIS o3 ) Y

47 CFR 15 Intendierte Strahlung: Das Gerat entspricht Abschnitt 15 der FCC-Vorschrift.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

(1) Dieses Gerét darf keine schédlichen Stérungen verursachen.

(2) Dieses Gerat muss alle empfangenen Stérungen aufnehmen, einschliellich Stérungen, die den Betrieb beeintrachtigen. (15.19).
Nicht von Fluke genehmigte Anderungen oder Modifikationen kénnen zum Verlust der Betriebszulassung des Geréts fiihren. (15.21)

Ausfiihrliche Spezifikationen

Normalsinusrhythmus-Kurve
EKG-Referenz.............cccooviiiiiiiiiiieeeeee

Normalsinusrhythmus .....................c,

High-Level-Ausgang .............cccccocoviiiciiiniincieennnn.
Amplitude............cooooiii e

Elektrodenkabel | ..o
Elektrodenkabel Il ............cccoiiiiiiiiiee
Elektrodenkabel I ...
Elektrodenkabel V1 ..o
Elektrodenkabel V2 ...........cccoooiiiiiiiiiiiiiceee
Elektrodenkabel V3 ..........ccccooeiieeiiieeeeeeeee
Elektrodenkabel V4 ...
Elektrodenkabel V5 ...........cccoiiiiiiiiieee
Elektrodenkabel V6 .............ccooiiiiiiiiiiiieeeee

Die angegebenen EKG-Amplituden beziehen sich auf die Ableitung Il (Kalibrierung), von
der Grundlinie bis zur Spitze der R-Zacke. Alle tibrigen Ableitungen sind proportional.

12-Kanal-Konfiguration mit unabhangigen Ausgéangen, Erdung am rechten Bein (N).
Ausgabe an 10 EKG-Universalbuchsen, farbcodiert nach AHA und IEC.

0,5 V/ImV £5 % der EKG-Amplitudeneinstellung an einem BNC-Anschluss

0,05 mV bis 0,5 mV (in 0,05-mV-Schritten); 0,5 mV bis 5 mV (in 0,25-mV-Schritten)
Andere Elektrodenkabel sind proportional zu Elektrodenkabel ||
(Referenzelektrodenkabel) in Prozent fir:
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Amplitudengenauigkeit ... (2 % der Einstellung + 0,05 mV)

EKG-Frequenz................coooiiiiiiiiiiiieeec e 10 BPM bis 360 BPM in Schritten von 1 BPM

Frequenzgenauigkeit .. ...%21 % der Einstellung

EKG-Kurvenwahl................cccooiiiiiie QRS-Dauer Erwachsene (80 ms) oder Kinder (40 ms)

ST-Hebung...........cooiiiii e Nur Betriebsart ,Erwachsene*. -0,8 mV bis +0,8 mV (in 0,1-mV-Schritten) Zusatzliche
Schritte: +0,05 mV und -0,05 mV

Standardeinstellung beim Einschalten............... 60 BPM, 1,0 mV, QRS Erwachsene und ST-Hebung von 0 mV

Herzschrittmacherkurve
Herzschrittmacherimpuls

Amplitude ...........ccooii 0 mV (aus), ¥2 mV, +4 mV, 6 mV, £t8 mV, £10 mV, £12 mV, £14 mV, £16 mV, £18 mV,
+20 mV, £50 mV, 100 mV, £200 mV, £500 mV, und +700 mV fir Ableitung Il (Referenz)

Genauigkeit
Referenzableitung Il...........cccooiiiiiiiieninnn, (5 % der Einstellung + 0,2 mV)
Alle Ubrigen Ableitungen ... (10 % der Einstellung + 0,4 mV)
Dauer des Herzschrittmacherimpulses .............. 0,1ms, 0,2 ms, 0,5ms, 1,0 ms, und 2,0 ms +5 %
Arrhythmien mit Herzschrittmacher.................... Atrial 80 BPM
Asynchrono 75 BPM
Nach Bedarf mit haufigen Sinusschlagen
Nach Bedarf mit gelegentlichen Sinusschlagen
Atrioventrikular sequenziell
Non-Capture (einmalig)
Funktionsausfall
Standardeinstellung beim Einschalten............... Amplitude 10 mV, Dauer 1,0 ms, atriale Kurve
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Ausflihrliche Spezifikationen

Arrhythmie

Grundlinie NSR.........................
VES-Fokus ..............ccoevevieinenne

Supraventrikuldre Arrhythmie

Extrasystolen..............ccccoccoeet

Ventrikuldre Arrhythmien ........

Erregungs-/Reizleitungsstorung..........................
Advanced Cardiac Life Support
Defibrillierbare absolute Arrhythmien..................

Nicht-defibrillierbare absolute Arrhythmien .........

Symptomatische Bradykardie

Fokus links, Standard-Timing (auer wenn anders angegeben)

Vorhofflimmern (grob oder fein); Vorhofflattern; Sinusarrhythmie; Missed Beat (einmalig);
atriale Tachykardie; paroxysmale atriale Tachykardie; AV-Rhythmus; supraventrikulare
Tachykardie

Supraventrikulare Extrasystole (SVES); AV-Knoten-Tachykardie (PNC); VES1 linker
Ventrikel; VES1 linker Ventrikel, friih; VES1 linker Ventrikel, R auf T; VES2 rechter
Ventrikel; VES2 rechter Ventrikel, friih; VES2 rechter Ventrikel, R auf T; multifokale VES

VES 6 pro Minute, 12 pro Minute, oder 24 pro Minute; haufige multifokale VES;
Bigeminus; Trigeminus; Couplet oder Salve (einmalige Folge von 2 VES, 5 VES, oder
11 VES); monomorphe ventrikulare Tachykardie (120 BPM bis 300 BPM in 5-BPM-
Schritten); polymorphe ventrikulare Tachykardie (5 Typen); Kammerflimmern (grob oder
fein); Asystolie

AV-Block 1., 2. oder 3. Grades; Rechts- oder Linksschenkelblock

Kammerflimmern (grob), Kammerflimmern (fein), instabile polymorphe ventrikulare
Tachykardie

Asystolie

Sinusbradykardie (< 60 BPM)

AV-Block 2. Grades, Mobitz Typ |
AV-Block 2. Grades, Mobitz Typ Il
AV-Block 3. Grades (kompletter AV-Block)
Rechtsschenkelblock

Linksschenkelblock
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Symptomatische Tachykardie
Tachykardie mit regelmaRigem schmalem QRS-Komplex (<0,12 Sek.)
Sinustachykardie ...........ccooveciiniiiiince.
Supraventrikulare Tachykardie....................
Tachykardie mit regelmaRigem breitem QRS-Komplex (20,12 Sek.)
Sinustachykardie ...........cccocoeviiiiiiniiiens
Supraventrikulare Tachykardie....................
UnregelmaRige Tachykardie.............ccoceevueenne

EKG-Leistungspriifung
Amplitude (Spitze-Spitze).............cccoeioiiiiiiinnis

Elektrodenkabel |...........oooooieiiieiiiie s
Elektrodenkabel Il ..........ccccooiiiiiieiiiiieeeeee
Elektrodenkabel 1l ............cccooiiiiiiiieeee
Elektrodenkabel V1 bis V6.........cccccveeiiiieeneenne
IMmpulsSKUrve.............ccoooiiiii e
Rechteckkurve ..............ccoooiiiiiiii e
DreieckKUrve ..........cccoooiiiiiiiiieeee e

Sinuskurve
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>150 BPM

>150 BPM
SVT mit Abweichung

Vorhofflimmern (grob und fein), Vorhofflattern, instabile monomorphe ventrikulare
Tachykardie (120 BPM bis 300 BPM), Torsade de Pointes/polymorphe ventrikulare
Tachykardie (langes QT-Intervall)

0,05 mV bis 0,5 mV (in 0,05-mV-Schritten)

0,5 mV bis 5 mV (in 0,25-mV-Schritten)

Andere Elektrodenkabel sind proportional zu Elektrodenkabel Il
(Referenzelektrodenkabel) in Prozent fur:

70

100

30

100

30 BPM, 60 BPM, mit 60 ms Impulsdauer
0,125 Hz, 2,0 Hz, 2,5 Hz

0,125 Hz, 2,0 Hz, 2,5 Hz

0,05 Hz, 0,5 Hz, 1 Hz, 2 Hz, 5 Hz, 10 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 40 Hz, 50 Hz, 60 Hz, 100 Hz, und
150 Hz



Vital Signs Simulator
Ausflihrliche Spezifikationen

R-Zackenerkennung
Kurvenform ..o Dreieckimpuls
FreqUeNZ .....ooveeeiieeee e 30 BPM, 60 BPM, 80 BPM, 120 BPM, 200 BPM, und 250 BPM
Breite ..o 8 ms bis 20 ms in 2-ms-Schritten, 20 ms bis 200 ms in 10-ms-Schritten
Breitengenauigkeit ... +(1 % der Einstellung + 1 ms)
QRS-Erkennung
Breite ..o 8 ms bis 20 ms in 2-ms-Schritten, 20 ms bis 200 ms in 10-ms-Schritten
Breitengenauigkeit ... +(1 % der Einstellung + 1 ms)
FreqUeNZ ........ooeieeeeeee e 30 BPM, 60 BPM, 80 BPM, 120 BPM, 200 BPM, und 250 BPM
Aufsteigende Flanke der R-Zacke....................... 0,875 x Amplitude, 0,4375 x Breite
Abfallende Flanke der R-Zacke............ccccceeueenn. Volle Amplitude, 0,5 x Breite
Aufsteigende Flanke der S-Zacke....................... 0,125 x Amplitude, 0,0625 x Breite
Hohe T-Welle, Ausschluss
Wellenform
QT-Intervall ........ooiiiiiiieeee e 350 ms
Breite der T-Welle ... ...180 ms
Formder T-Welle .........c.cccoiiiiiiiiiii 2 Sinuskurve
AMPItUde ..o 0 % bis 150 % Amplitude der Referenzableitung in 10-%-Schritten
Frequenz ... 80 BPM
Frequenzgenauigkeit ... 1 % der Einstellung
Amplitudengenauigkeit..................cccooeiiiiinine (2 % der Einstellung + 0,05 mV)
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EKG-Artefakte

B/ < TSP URROPUPNE 50 Hz, 60 Hz, muskular, wandernde Grundlinie, Atmung

GIOBE .....cooiveeieeieeeee e 25 %, 50 %, 100 % der R-Zacke der normalen Sinuskurve in jeder Ableitung

Elektrodenwahl .................ccoooiiiniiiincce Alle, L, F, R, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Fetales/miitterlichesEKG

Fetale Herzfrequenz (fest) ..............ccccooiinniiis 60 BPM bis 240 BPM in 1-BPM-Schritten

Fetale Herzfrequenz (IUD) .............cccccoeinieenennen. 140 Schlage/min am Anfang, dann druckabhangig

Intrauterindruck-Kurven....................cccoos frihe Dezeleration, spate Dezeleration und Akzeleration

Kurvendauer..............ccocoiviiiiiiiiiecee e 90 Sekunden, glockenférmige Druckkurve von 0 mmHg auf 90 mmHg und zurick auf
0 mmHg

IUD-Zeitraum ...............ccoooiiiiiii e, 2 min, 3 min, 5 min; manuell

Standardeinstellungen .................cc.ccoooinine, FHF 140 Schlage/min, frihe Dezeleration, manuell

Invasiver Blutdruck

Kanale ...........cooooiiiiiiii e 2, jeweils unabhangig voneinander einstellbar mit identischen Parametern und von allen
anderen Signalen elektrisch isoliert

Eingangs-/Ausgangsimpedanz............................ 300 Q+10 %

Erreger-Eingangsbereich ......................c.c. 2,0 V bis 16,0 V Spitze

Erreger-Eingangsfrequenzbereich ...DC bis 5000 Hz

Wandlerempfindlichkeit ................ccccoooiniiinns 5 pV/V/immHg (Standard) oder 40 pV/V/mmHg

Druckgenauigkeit...............cccoooiiiiiiiiie +(1 % der Einstellung + 1 mmHg) Genauigkeit ist nur bei DC-Erregung gewabhrleistet.

Statischer Druck ..............ccccoiiiiiiiiiiiees -10 mmHg bis +300 mmHg in 1-mmHg-Schritten

Druckeinheiten ................c.cccoiiiiiie mmHg oder kPa
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Ausflihrliche Spezifikationen

Dynamische Kurven

Typen (Standarddruck) ..........ccccevveevienieeneennne. Arteriell (120/80)
Art. radialis (120/80)
Linker Ventrikel (120/00)
Rechter Ventrikel (25/00)
Art. pulmonalis (25/10)

PAW (10/2)
Rechtes Atrium (ZVD) (15/10)
Druckschwankung...........ccccverieeiiiiiieeiniee e Systolischer und diastolischer Druck unabhangig voneinander in 1-mmHg-Schritten
veranderbar
Swan-Ganz-Sequenz..............c.ccoceveiieniiineeniee Rechtes Atrium, rechter Ventrikel (RV), Art. pulmonalis (PA), PAW
Herzkatheter
KammMEerN ... Aorta, Pulmonalklappe, Mitralklappe
Atmungsartefakt
Arteriell, Art. radialis und linker Ventrikel ............ 5 % bis 10 % Multiplikation
SONSHGE ..eeiiieiiieee 5 mmHg oder 10 mmHg
BD-AUSGANG........ccoeiiiiiiiiiieieeee e DIN rund, 5-polig
Standardeinstellung beim Einschalten ............... 0 mmHg
Atmung
Frequenz ...t 0 BrPM (AUS),10 BrPM bis 150 BrPM in Schritten von 1 BrPM
KUPVEN ..o Normal oder beatmet
Verhiltnis (Einatmung:Ausatmung)
NOrMal.....cooiii e 1:1,1:2,1:3, 1:4, 1:5
Beatmet.....oooee 1:1
Impedanzschwankung (A Q)...........ccccceeiiiirenne 0,00 Q bis 1,00 Q in 0,05-Q-Schritten, 1,00 Q bis 5,00 Q in 0,25-Q-Schritten
Genauigkeitsdifferenz..................ccccooiniiin. (5 % der Einstellung + 0,1 Q)
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Grundlinie ..........coccoeiiiiiiiii e 500 Q, 1000 Q (Standard), 1500 , 2000 Q, Ableitungen I, II, 1lI
Grundliniengenauigkeit.................cccooininn. 5%

Leitung fiir Atmung.. ...L oder F (Standard)
Apnoewahl.............ccoooiiiiii 12 s, 22 s oder 32 s (einmaliges Ereignis) oder kontinuierlich (Apnoe EIN = Atmung AUS)
Standardeinstellung beim Einschalten............... 20 BrPM, Delta 1,0 Q

Temperatur

Temperatur ... 30,0 °C bis 42,0 °C in 0,5 °C-Schritten

Genauigkeit .... ...10,4 °C

Kompatibilitat ... Yellow Springs, Inc. (YSI) Serien 400 und 700
AUSGANG......oooiiiiiiiiii e DIN rund, 4-polig

Herzzeitvolumen

Kathetertyp ...........ccoooiii e Baxter Edwards, 93a-131-7f

Kalibrationskoeffizient ....................cccccooiien. 0,542 (Injektat 0 °C), 0,595 (Injektat 24 °C)

Bluttemperatur ...............coooiiiiie 36 °C (98,6 °F) bis 38 °C (100,4 °F) 0,2 °C in 1-°C-Schritten
Injektatvolumen....................coii 10 cc

Injektattemperatur.................cccoooiniiii 0°C oder 24 °C

Herzzeitvolumen ...................ccco 2,5 1/min, 5 I/min, 10 I/min 7,5 %

Kurve fiir fehlerhaftes Injektat ............................. Kurve zur Simulation verfiigbar
Links-rechts-Shunt-Kurve................................... Kurve zur Simulation verfuigbar

Kalibrierter Puls ..., 1,5°flir1s

Anschluss ... DIN rund, 7-polig

Standardeinstellung beim Einschalten .............. 5 I/min, Injektat 0 °C, Bluttemperatur 37 °C
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Nicht-invasiver Blutdruck

Druckeinheiten ..................c.ccooiiiii mmHg oder kPa
Manometer
BereiCh ......evviie 10 mmHg bis 400 mmHg
AUFIOSUNG .. 0,1 mmHg
Genauigkeit .........ccovieiinii e (0,5 % des Messwerts +0,5 mmHg)
Druckquelle
Zieldruckbereich..........c.cooiiiiiiie 20 mmHg bis 400 mmHg
AUFIOSUNG ... 1 mmHg
NIBD-Simulationen
PUIS ..o 2 mmHg max. in 500-mI-NIBD-System
Bewegtes Luftvolumen.............coceeiiiiinnnnenne 1,25 ml max.
SImUuIationen ........coccoeiiiiiii e Systolisch/diastolisch (MAD)
Erwachsene ..o 60/30 (40), 80/50 (60), 100/65 (77); 120/80 (93); 150/100 (117); 200/150 (167);
255/195 (215)
Neugeborene ..........ccccceveeceiinicninieiceeee 35/15 (22); 60/30 (40); 80/50 (60);100/65 (77);120/80 (93); 150/100 (117)
Druckschwankung..........cccccveviieiiniiieiniieees Systolischer und diastolischer Druck in 1-mmHg-Schritten veranderbar
Wiederholgenauigkeit.............ccccooiiiiininicenn. Innerhalb £2 mmHg (bei maximalem Puls abhangig vom gepriiften Gerat)
Synchronisation
Normale Sinusherzfrequenzen..............c......... 30 BPM bis 240 BPM
Max. Frequenz bei 1 mi....... ....240 BPM erreichbar mit Pulsen bis zu 1 ml
Max. Frequenz bei 1,25 ml 180 BPM

Arrythmien ... Supraventrikulare Extrasystole (SVES), ventrikuldre Extrasystole (VES), Vorhofflimmern,
Missed Beat
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Lecktest
ZIeldrucCK ........cooviieeieie e 20 mmHg bis 400 mmHg
Durchlaufzeit..........cccooriiiiiniiiee 0:30 Minuten in Schritten bis 5:00 Minuten in Schritten von 30 Sekunden
Bereich 0 mmHg/min bis 200 mmHg/min

Interne Leckrate

Bereich fiir Druckentlastungstest ...................

<2 mmHg/min in 500 ml starrem Volumen.
100 mmHg bis 400 mmHg

Oximeter SpO2 optischer Sender und Empfédnger (optional)

% O

BereiCh......ooooviiiiieee e

Auflésung
Genauigkeit
Mit R-Kurve des Oximeterherstellers
Sattigung innerhalb des spezifischem

Bereichs des gepriiften Gerats................

Sattigung auBerhalb des spezifischen

Bereichs des gepriiften Gerats ...............

Mit R-Kurven von Fluke Biomedical

91 % bis 100 %..vvveeeieeecieeecee e
81 % biS 90 Yo..cceeeeveeieeeeeeeieee e,
71 % DbisS 80 Yo..ccoeeeeeeeeeeeeeeieeeeeeee,
UNter 71 %o.ceeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Herzfrequenz
Bereich

Frequenzgenauigkeit ............cccvieeieiniiiinnnnn.
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+(1 Wert + angegebene Genauigkeit des gepriiften Gerats)

monoton mit nicht-spezifizierter Genauigkeit

+(3 Werte + angegebene Genauigkeit des gepriften Gerats)
+(5 Werte + angegebene Genauigkeit des gepriiften Gerats)
+(7 Werte + angegebene Genauigkeit des gepriiften Gerats)
monoton mit nicht-spezifizierter Genauigkeit

30 Schlage/min bis 300 Schlage/min in Schritten von 1 Schlage /min Oximeter SpO2
optischer Sender und Empfanger wird mit einer EKG-Frequenz mit einer Verzégerung
von 150 ms synchronisiert.

....121 % der Einstellung
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Transmission (Verhéltnis von Detektorstrom zu LED-Strom, ausgedriickt als Parts per Million (ppm))

Bereich .......oovieee 0 ppm bis 300,00 ppm
AUFIOSUNG ..o 0,01 ppm
Genauigkeit.........ccerviiiiiiii e +50 %/-30 % bei kompatiblen Monitoren, nicht spezifiziert bei anderen Auswahl nach
FingergroRe und -farbe: dunkler, dicker Finger; mitteldicker Finger; heller, dinner Finger;
Neugeborenenful}.
Puls-Amplitude
Bereich..... ....0 % bis 20,00 %
Auflésung 0,01 %
Artefakt
Atmung
BereiCh .......cooiiiiii 0 % bis 5 % der Transmission
AUFIOSUNG ..o 1%
Frequenz alle Einstellungen der ProSim-Atmungssimulation
Umgebungslicht
Bereich ......ocuveiiiiie s 0X bis 5X Durchlicht
Auflésung ... LG AX
Frequenz........coooiiiiii e DC, 50 Hz, 60 Hz und 1kHz bis 10 kHz in 1-kHz-Schritten
Masimo Rainbow-Technologie...............c...cc.cc... von Masimo Rainbow-Technologie unter Verwendung eines optionalen von Masimo

erhaltlichen Adapters, mit dem die zwei Wellenldngen des ProSim das Rainbow-System
mit mehreren Wellenlangen testen kann

Kompatible Produkte anderer Hersteller
Mit R-Kurve des Herstellers ...........ccccoeiieeennen. Nellcor, Masimo, Nonin und Nihon Kohden
Mit R-Kurve von Fluke Biomedical...................... Mindray, GE-Ohmeda, Philips/HP und BCI
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Vordefinierte Simulationen
Normal
Hypertonie
Hypotonie
Tachykardie
Bradykardie
Ventricular Fibrillation (Kammerflimmern)
Asystolie

Automatische Sequenzen (Standard)
Monitorprifung
Medizinische Schulung
Oximeterprifung
Herzversagen
Arrhythmie
Belastung
Atmung
Kurvenleistungsprifung
IBD-Prifung
Temperatur
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