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Giltigab 26. Juni 2016

EG- Konformitatserklarung
Richtlinie 93/42/EWG Anhang VII
Richtlinie 2007/47/EWG Anhang VII

Das Unternehmen

Strassle & Co. Medizintechnik GmbH
Primelweg 5
72461 Albstadt

erklart hiermit, dass das Produkt

DT Basic T
(Klasse I)

den folgenden Anforderungen entsprechen:

Richtlinie 93/42/EWG
Richtlinie 2007/47/EWG

Diese Erklarung schlie3t auch die Einhaltung der Anforderungen folgender Normen ein:

EN ISO 14971 « EN 980 * EN ISO 1041

Strassle & Co.
Medizintechnik GmbH

K &sel.

Geschéftsfiihrung

Geratesymbole

‘
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Gebrauchsanweisung befolgen

Gerateteil gehort zur Klassifizierung CF mit Defibrillationsschutz

Gerdteteil gehort zur Klassifizierung BF mit Defibrillationsschutz

Dieses Handbuch ist urheberrechtlich geschiitzt. Das Kopieren, Vervielfidltigen, Ubersetzen oder Ubertragen in elektronische Medien

ist, auch auszugsweise, verboten.

Die Nennung von Produkten anderer Hersteller in dieser Gebrauchsanweisung dient ausschlieBlich Informationszwecken und stellt

keinen Warenzeichenmifbrauch dar.

Anderungen durch technische Weiterentwicklung gegeniiber den in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefithrten Angaben und Abbildungen miissen wir uns vorbehalten.

© Stréssle & Co.
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1. DTBasicT

Die DT Basic T ist ein Medizinprodukt im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG. Sie ist zur
Kombination mit gebrduchlichen EKG-Gerdten bestimmt und bietet eine verbesserte
Handhabung und eine gesicherte Durchfiihrung der EKG - Diagnostik.

Die DT Basic T ist zur Anwendung bei Ruhe- und Belastungs-EKG gleichermafen geeignet.

Die Anlage ist auch fir die kontinuierliche Herzkreislauf — Uberwachung (Monitoring) und
Notfallmedizin bestimmt.

Die DT Basic T bietet speziell fir die optimierte Anwendung mit Klebeelektroden auch fir
beengte Raumsituationen eine platzsparende Verstauung nach der Untersuchung. Raumgreifend
oder kompakt bietet der teleskopierbare Tragarm eine schnelle Anwendung.

Die Elektrodenleitungen sind entsprechend der Standardableitungen zu verwenden.

Das Gerdét ist geeignet zur EKG-Diagnostik bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern.

Hinweis:
Das Gerdt ist fur den Einsatz im Krankenhaus und in der Arztpraxis bestimmt.

Diese Bedienungsanleitung gilt als Bestandteil des Gerates. Sie ist jederzeit in der Néhe des
Gerates bereitzuhalten.

Das genaue Beachten der Gebrauchsanweisung ist VVoraussetzung flr den bestimmungsgemaiien
Gebrauch und die richtige Handhabung des Gerétes sowie die davon abhéngige Sicherheit des
Bedienenden.

Die Beachtung der Sicherheitshinweise schitzt vor Verletzungen und verhindert eine
unsachgemale Anwendung des Gerates.

Jeder Benutzer dieses Gerates und Personen, die mit Montage, Wartung, Uberpriifung oder
Reparatur des Gerétes beschéaftigt sind, muissen vor Beginn der Arbeiten den Inhalt dieser
Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

Zutreffende rechtliche Regelungen des MPG und der MPBetreibV sind einzuhalten.
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2. Aufbau

2.2

Verteiler
Art.-Nr. 3000-183

2.3

Tragarm ——»
Art.-Nr. 3000-178

il

| 2.1

& Elektroden-
leitungen

(Anwendungsteil)

Art.-Nr. 4000-100

Elektrodensatz 1m/1,3m

6x Druckknopf-Elektrode 1m (C1-C6)
4x Druckknopf-Elektrode 1,3m (R,L,F,N)

(LN

} W - [Klebeelektroden sind
im Lieferumfang nicht
enthalten!]

(e

2.1 Elektrodenleitungen (Anwendungsteil)

Zehn Elektrodenleitungen, im einzelnen R, L, N, F sowie C1 bis C6, bilden die Adaptions-Einheit. Sie dienen zur
schnellen und einfachen Aufnahme von Klebeelektroden mit Druckknopf-Anschluss.

2.2 Verteiler

Am sogenannten Verteiler, dem obersten Teil des Tragarms, werden die Elektrodenleitungen verpolsicher
angesteckt. Die Beschriftung informiert Giber die Zuordnung der Leitungsstecker in die zugehérigen Buchsen.

2.3 Tragarm

Der Tragarm, eine schwenkfahige, teleskopierbare Positioniereinheit, bietet weitreichenden Anwendungskomfort.
Ausgestattet mit einem zentralen Gelenk ist eine schnelle und problemlose Fixierung in jeder erforderlichen Stellung
méglich.
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3. Inbetriebnahme / Installation

3.1 Installation der Tragarm-Halterung

Hinweis: Bei anderen Halterungen ist in gleicher Weise zu verfahren.

Sicherheitshinweis:
Beim Anbringen der Halterung fir den Tragarm ist auf sicheren Halt zu achten!
Die Verbindung darf sich nicht selbststandig lésen! Kollisionen mit anderen Geraten
sind auszuschlieRen.

e Tischhalterung an den gewtnschten Platz anschrauben.

e Tragarm in die Tischhalterung stecken.

Bitte beachten!
Bohrungen missen tbereinstimmen!

Die Gewindebohrung am
FuBende des Tragarms muss
mit der des Aufenrohres der
Tischhalterung ibereinstimmen.

I

Gewindestift (M6x10)
biindig mit der Aussenkante
der Tischhalterung eindrehen,
aber nicht festdrehen!

Bei richtiger Montage
lasst sich der Tragarm
leicht drehen, aber
nicht mehr nach oben
herausziehen.

Oberen Gewindestift (M6x6) festdrehen,
so dass das FulRende des Tragarms fest
gegen die Hulse der Tischhalterung
gepresst wird.

Hinweis: Der Tragarm soll sich ohne Blockade durch Stift 1 drehen lassen. Zusammen mit dem angepressten
Fulende des Tragarms durch Stift 2 ergibt sich eine drehbare Einheit mit Auszugssicherung.

Ausgabe V6D vom 02.01.2019 6



3.1.1 Anschluss des Patientenkabels am EKG-Gerat.
Es durfen nur CE gekennzeichnete Geréate angeschlossen werden (Siehe auch Bedienungsanleitung EKG).

3.2 Verteiler aufstecken / Elektrodenleitungen einstecken

—

Verteiler
Verteiler am Tragarm aufstecken

Tragarm

i Hinweis: Bei UberméRigem Ziehen am

Beim Aufstecken des Verteilers muss ein Ver'zje_lle_lt lost S'CI? dlef[serk;{om Tragarm,
hoérbares Klicken zu vernehmen sein, nur so umB 1€ Hrak?a“(nj'f(;ns ru |<r)]qtvor 2
ist der Verteilerkopf gesichert angebracht. groi>en Hebelkraften zu schutzen.

¥

Biigel aufstecken
Das Patientenkabel wird mit Hilfe der steckbaren Biigel auf dem Ausleger des Tragarmes gefiihrt.

Biigel fur Kabelfixierung
auf Profilschienen
aufstecken.

Elektrodenleitungen am Verteiler entsprechend den Codierungen einstecken.

Hinweis: Bei einer evtl. Demontage sind die Punkte 3.3 bis 3.1
in umgekehrter Reihenfolge durchzufiihren!
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3.3 Tragarm positionieren

Tragarm in die gewunschte Position bringen

&
<«

Lasche 6ffnen, Teleskop positionieren,
Lasche verschlieRen

e —

T N

a) Tragarm aufwarts bewegen b) Tragarm abwarts bewegen

Beim Bewegen des Tragarms nach oben

ist in regelmaRigen Abstanden ein Klicken zu
horen. Dies sind die jeweiligen Rastpositionen
fiir die Hohenfixierung des Tragarms (der
Ausleger des Tragarms kann in vollstandig
ausgezogenem Zustand selbsttatig maximal bis
zu einer solchen Rasterung absinken!).

/ a) Beispiel fur eine hdhere Tragarmposition:

b) Beispiel fur eine niedrigere Tragarmposition:
Den Ausleger des Tragarms einfach nach unten
driicken bis die gewiinschte Position erreicht ist.

Hinweis:
Die Einstellung der Position des Tragarmes sollte so gewahlt werden,
- dass der Patient mit dem Tragarm nicht kollidiert
- dass die Elektrodenleitungen ohne Zugspannung angelegt werden
kénnen
- dass die Elektrodenleitungen nicht abgeknickt werden

Beim Anlegen sollte darauf geachtet werden, dass

die Elektroden ohne Zug verlegt sind, um eine méglichst
artefaktfreie Ableitung zu gewéhrleisten.

3.4 Klebeelektroden anschlieBen

Elektrodenleitung am Druckknopf- Zum Losen der Klebeelektrode die beiden seitlichen
AnschluB der Klebeelektrode Clipse der Elektrodenleitung zusammendricken.
anclipsen.
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4. Technischer Anhang

4.1 Allgemeines

Ein integrierter Defibrillationsschutz sichert nachgeschaltete Geréte.

Hochfrequente Felder und Abstrahlungen kénnen die Qualitét der EKG-Ableitungen beeinflussen.

Die EKG - Vakuumanlage DT Basic T tragt die CE-Kennzeichnung gemal? der Richtlinie des Rates tiber
Medizinprodukte 93/42 EWG und erfiillt die grundlegenden Anforderungen des Anhangs VI dieser Richtlinie.

Die CE-Kennzeichnung schliesst nur die in der Lieferiibersicht aufgefiihrten Zubehérteile ein.

4.2 Transport und Lagerung

e Umgebungstemperaturbereich von -40 Grad C bis +70 Grad C
e Relative Feuchte im Bereich von 10% bis 80%
e Luftdruck im Bereich von 500 hPa bis 1060 hPa

4.3 Betriebsbedingungen

Das Gerat kann unter folgenden Umgebungsbedingungen betrieben werden:
Umgebungstemperatur zwischen +10 Grad C und +40 Grad C, Relative Feuchte zwischen 30% und 75%, Luftdruck
zwischen 700 hPa und 1060 hPa

4.4 Reinigung und Desinfektion der Elektrodenleitungen

Die Oberflache der Elektrodenleitungen darf nicht beschadigt werden. Die Oberflachenreinigung erfolgt unter
Aufspriihen des alkoholhaltigen Desinfektionsmittels nach jeder Anwendung (und eventuell sdubern mit einem
Reinigungstuch). Zur sicheren Desinfektion mussen die Herstellervorschriften, insbesondere die vorgeschriebenen

Einwirkzeiten, beachtet werden. Die Anzahl der Reinigungszyklen unter Betriebsbedingungen hat keinen
negativen Einfluss auf die Haltbarkeit.

Schnelldesinfektions- und Reinigungstiicher (100T) Art. Nr.  1000-352
250ml Schnelldesinfektions- und Reinigungsmittel ~ Art. Nr.  1000-354
51 Schnelldesinfektions- und Reinigungsmittel Art. Nr.  1000-351
750ml Desinfektionsschaum Art. Nr.  1000-327

AuRerliches Reinigen der Leitungen
z.B. mit Wischtiichern aus der Spenderbox.
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45 EKG-Steckverbindungskabel

Die Steckverbindung des EKG-Steckverbindungskabels am Tragarm wird am EKG-Normalanschluss
angeschlossen. Abweichende EKG-Gerdte werden lber Zwischenadapter angeschlossen.

4.6 Wartung

Die Anlage muss in einem Zeitintervall von 2 Jahren, oder nach Eingriff ins Gerat zur Wartung oder Instandsetzung,
einer STK nach aktuellen Angaben des Herstellers von den durch die Fa. Stréssle & Co. Medizintechnik GmbH
autorisierten Personen unterzogen werden.

4.7  Technische Daten

Medizinprodukt Klasse | (93/42/EWG)

e Schutzart IP NaNo
e Schutzgrad BF (Tragarm BF oder CF defigeschiitzt)
e  Abmessungen Ausleger-Lange variabel von 84-132 cm, vertikal verstellbar um 150°

Schwenkradius 360°, Basishdhe vertikal 60cm

4.8 Lieferumfanq (abweichend je nach Modell)

o  Verteiler (3000-183)
e Tragarm (3000-178)
o Klammern fir Kabelfixierung (1000-596-2)

1Satz Elektrodenleitungen 6xBW 1m/ 4xXEXT 1,3m  (4000-100)

4.9 Garantieregelung

Die Strassle & Co. Medizintechnik GmbH Ubernimmt die gesetzliche Gewahrleistung geméaR ihren Verkaufs-,

Lieferungs- und Zahlungsbedingungen.

Verschleissteile und Verbrauchsmaterial sind von der Gewahrleistung ausgeschlossen.

Der Garantieanspruch erlischt :

o bei Schaden infolge unsachgemaier Bedienung und bei nicht bestimmungsgemaRer VVerwendung.

o bei fehlerhafter Montage, Eingriffen von dazu unbefugten Personen oder Verwendung von Zubehér,
Verbrauchsmaterial oder Ersatzteilen, die keine Original-Strassle & Co. -Lieferteile sind.

o wenn Anderungen, Erweiterungen, Reparaturen u.a. Arbeiten jeglicher Art am Gerét durch eine vom Hersteller
nicht autorisierte Person vorgenommen wurden.

e wenn die elektrische Installation des Raumes, in dem das Gerét angeschlossen wird, nicht den Anforderungen
der VDE 0100-710 entspricht.

e wenn bei der Anwendung des Gerétes die Gebrauchsanweisung nicht beachtet wird.

Verwenden Sie auch nach Ablauf der Garantiezeit Original-Ersatzteile und -Zubehor des Herstellers. Nur damit ist ein

sicherer und einwandfreier Betrieb lhres Gerates gewahrleistet, da diese Produkte standig weiterentwickelt und in der

Handhabung optimiert werden.
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5. Sicherheitshinweise

. Das Gerét ist gemaR VDE 0100-710 der Gruppe 1 (Medizinischer Bereich—-EKG) zugeordnet.

e  Die Installation darf nur von einer vom Hersteller autorisierten und qualifizierten Person durchgefiihrt werden.

e  Beider Montage der Sauganlage ist unbedingt darauf zu achten, dass bei der Anbringung der Halterungen die jeweils aktuellen Vorschriften
der UVVBGV sowie der EN60601-1, Abs. 9 (Schutz gegen mechanische Geféahrdungen durch ME-Geréte und ME-Systeme) eingehalten
werden. Dies gilt insbesondere bei der Montage von Halterungen, die keine Original-Halterungen der Fa. Strassle & Co. Medizintechnik
GmbH sind sowie bei der Kombination von Produkten der Fa. Strassle & Co. Medizintechnik GmbH mit Produkten anderer Hersteller.

. Sollten bei der Installation des Gerétes Probleme auftauchen, oder bei einer eventuell auftretenden Betriebsstorung, wenden Sie sich bitte

an lhren Fachhéndler.

Die Bedienung darf nur von eingewiesenem geschultem Fachpersonal vorgenommen werden und ist zu dokumentieren.

Vor Inbetriebnahme und jeglicher Bedienung der Anlage ist das System einer Sicht- und Funktionskontrolle zu unterziehen.

Die Anlage darf nur in vollstandigem unbeschadigtem und funktionsfahigem Zustand betrieben werden.

Der Verteiler muss im Tragarm eingerastet sein, um ein selbststandiges Ldsen vom Tréger zu verhindern (siehe 3.3).

Durch Montagefehler, unsachgemaR durchgefiihrter Reparatur, unzuldssige Umbauten und bei VVerwendung von

Fremdprodukten (Schrauben, Dubel, Anschlussstiicken usw.) kann es auf Grund von Passungenauigkeiten zur Abscherung oder Abrieb

und letztendlich zur Lésung von Befestigungen kommen. Es diirfen nur Original-Ersatzteile so wie Original -Zubehdr verwendet werden.

e  Bei Vorliegen einer sichtbaren Beschddigung, Schwergangigkeit etc. muss das Tragersystem von geschultem Fachpersonal tberpriift

werden.

Ausgetauschte Teile sind umweltgerecht zu entsorgen (Verbrauchsmaterial).

Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers (Fa. Strassle & Co. Medizintechnik GmbH) nicht verandert werden.

5.1 Aufstellungsort

Das Gerét darf nur in medizinisch genutzten Raumen betrieben werden.

Das Gerét darf nicht in explosionsgefahrdeten Raumen betrieben werden.

. Das Gerét sollte so aufgestellt werden, dass es keinen (iberméRigen Belastungen durch Rauch, Staub, Erschiitterungen, Feuchtigkeit, hohen
Temperaturschwankungen oder direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt ist. Zu anderen Geréaten, z.B. Computern, Monitoren, etc. ist ein
ausreichender Abstand einzuhalten.

e Der Aufstellungsort ist so zu wahlen, dass das Gerat weder bestiegen noch als Sitzgelegenheit benutzt werden kann.

5.2 Reinigung

Das Gerét ist mit einem weichen, nur leicht mit Wasser angefeuchteten Tuch zu reinigen. Niemals Scheuerpulver, Benzin, Verdinnung oder
&hnliche Losungsmittel verwenden.

Vor Inbetriebnahme warten, bis die gereinigten Flachen vollstdndig abgetrocknet sind.

Reinigung der Elektrodenleitungen siehe Kapitel 4.4.

5.3 Riicknahme von alten Geraten DT Basic T

Hat das Gerat einmal ausgedient, dann bringen Sie es zum Hersteller zuriick.

Die Fa. Stréassle & Co. Medizintechnik GmbH entsorgt das Geréat fachgerecht.

Fir die Herstellung des Gerates DT 80 Basic T werden seitens der Fa. Stréssle & Co. Medizintechnik GmbH eine Reihe von Vorgaben erstellt,
die das Verwenden von umweltfreundlichen Materialien vorschreiben und eine sortenreine Trennung der Materialien ermdglichen. Dadurch wird
der Anteil an Reststoffen wesentlich verringert.

5.4 Allgemein

Wird die Anlage nicht entsprechend den v.g. Bestimmungen verwendet und entstehen dadurch Verletzungen an Personen oder schwerwiegendere
Einwirkungen sowie Sachbeschadigungen, kann hieraus keinerlei Haftung des Herstellers abgeleitet werden. Auf Anfrage erhalten Sie weitere
technische Unterlagen.
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