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1.PEMBERITAHUAN

Tanggung Jawab Produsen

Welch Allyn bertanggung jawab atas dampak terhadap keselamatan dan kinerja hanya jika:

*  Operasi perakitan, penambahan, penyesuaian ulang, modifikasi, atau perbaikan dilakukan oleh personel yang
diberi wewenang oleh Welch Allyn

*  Perangkat digunakan sesuai dengan petunjuk penggunaan.

» Instalasi listrik pada ruang terkait sesuai dengan persyaratan peraturan yang berlaku.

Tanggung Jawab Pelanggan

Pengguna perangkat ini bertanggung jawab untuk memastikan jadwal pemeliharaan yang memadai diterapkan. Jika
tidak, bisa terjadi kegagalan yang tidak semestinya dan kemungkinan bahaya kesehatan.

Identifikasi Peralatan

Peralatan Baxter diidentifikasi dengan nomor seri dan referensi di bagian belakang perangkat. Harus diperhatikan
agar angka-angka tersebut tidak rusak.

Label produk Q-Stress dipasang untuk menunjukkan nomor identifikasi unik bersama dengan informasi penting
lainnya yang dicetak pada label.

Format nomor seri adalah sebagai berikut:

YYYWWSSSSSSS
YYY =Y pertama selalu 1, diikuti dengan dua digit Tahun pembuatan
wWw = Minggu pembuatan

SSSSSSS = Nomor urut pembuatan

Label produk sistem tekanan dan label UDI (jika berlaku) diterapkan ke kartu identifikasi produk yang dikirimkan
dengan perangkat lunak.

Identifikasi Modul AM12Q
Modul Akuisisi berkabel diidentifikasi dengan label produk di bagian belakang perangkat dan akan memiliki nomor
seri unik sendiri serta dipasang label UDI.

Identifikasi Modul Nirkabel

Modul Akuisisi Nirkabel (WAM) diidentifikasi dengan label produk di bagian belakang perangkat dan memiliki
nomor seri unik sendiri dan dipasang label UDI. Jika sistem Q-Stress dikonfigurasikan untuk WAM, UTK
eksternal disertakan dengan label yang menunjukkan nomor referensi (REF) dan nomor lot yang ditempatkan pada
UTK.

Pemberitahuan Hak Cipta Dan Merek Dagang

Dokumen ini berisi informasi yang dilindungi hak cipta. Semua hak dilindungi undang-undang. Dilarang menyalin,
memperbanyak, atau menerjemahkan dokumen ini ke bahasa lain tanpa persetujuan tertulis sebelumnya dari Baxter,
Inc



Pemberitahuan

Informasi Penting Lainnya

Informasi dalam dokumen ini dapat berubah tanpa pemberitahuan.

Baxter tidak memberikan jaminan apa pun sehubungan dengan materi ini, termasuk, tetapi tidak terbatas pada,
garansi tersirat atau kemampuan diperdagangkan dan kesesuaian dengan tujuan tertentu. Baxter tidak bertanggung
jawab atas kesalahan atau kelalaian yang mungkin muncul dalam dokumen ini. Baxter tidak berkomitmen untuk
menjaga atau memperbarui informasi yang terkandung dalam dokumen ini.

Pemberitahuan bagi Pengguna dan/atau Pasien UE

Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat, harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas kompeten
dari Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien didirikan.



2.INFORMASI GARANSI

Garansi Welch Allyn Anda

WELCH ALLYN, INC (selanjutnya disebut dengan “Welch Allyn”’) menjamin bahwa komponen dalam produk
Welch Allyn (selanjutnya disebut sebagai “Produk™) akan bebas dari cacat dalam pembuatan dan bahan selama
bertahun-tahun yang ditetapkan dalam dokumentasi yang menyertai produk, atau sebelumnya disetujui oleh pembeli
dan Welch Allyn, atau jika tidak dinyatakan dengan benar, untuk jangka waktu dua belas (12) bulan dari tanggal
pengiriman.

Produk habis pakai, sekali pakai atau penggunaan tunggal seperti, tetapi tidak terbatas pada, KERTAS atau
ELEKTRODE dijamin bebas dari cacat dalam pengerjaan dan bahan selama 90 hari dari tanggal pengiriman atau
tanggal penggunaan pertama, mana yang lebih cepat.

Produk yang dapat digunakan kembali seperti, tetapi tidak terbatas pada, BATERAI, MANSET TEKANAN
DARAH, SELANG TEKANAN DARAH, KABEL TRANSDUSER, KABEL Y, KABEL PASIEN, KABEL
SADAPAN, MEDIA PENYIMPANAN MAGNETIK, TAS atau DUDUKAN, dijamin bebas dari cacat dalam
pembuatan dan bahan selama 90 hari. Garansi ini tidak berlaku untuk kerusakan pada Produk yang disebabkan oleh
salah satu atau semua keadaan atau kondisi berikut:

a) Kerusakan pengiriman;
b) Komponen dan/atau aksesori Produk tidak diperoleh dari atau disetujui oleh Welch Allyn;

c¢) Kesalahan aplikasi, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, dan/atau kegagalan mengikuti lembar petunjuk
Produk dan/atau panduan informasi,

d) Kecelakaan; bencana yang memengaruhi Produk;
e) Perubahan dan/atau modifikasi pada Produk yang tidak diotorisasi oleh Welch Allyn;

f) Peristiwa lain di luar kontrol yang wajar dari Welch Allyn atau tidak muncul dalam kondisi pengoperasian
normal.

PERBAIKAN MENURUT GARANSI INI TERBATAS PADA PERBAIKAN ATAU PENGGANTIAN TANPA
BIAYA UNTUK TENAGA KERJA ATAU BAHAN, ATAU SETIAP PRODUK YANG DITEMUKAN SAAT
PEMERIKSAAN OLEH BAXTER TELAH RUSAK. Perbaikan ini harus dilakukan setelah menerima
pemberitahuan dari Welch Allyn tentang dugaan cacat segera setelah ditemukan dalam periode garansi. Kewajiban
Welch Allyn berdasarkan garansi di atas akan dikondisikan lebih lanjut atas asumsi pembeli Produk tersebut (i) dari
semua biaya operator sehubungan dengan Produk apa pun yang dikembalikan ke tempat utama Welch Allyn atau
tempat lain yang secara khusus ditunjuk oleh Welch Allyn atau distributor resmi atau perwakilan dari Welch Allyn,
dan (ii) semua risiko kehilangan dalam perjalanan. Jelas bahwa tanggung jawab Welch Allyn terbatas dan Welch
Allyn tidak berfungsi sebagai perusahaan asuransi. Pembeli Produk, dengan penerimaan dan pembeliannya, mengakui
dan menyetujui bahwa Welch Allyn tidak bertanggung jawab atas kehilangan, kerugian, atau kerusakan yang
disebabkan secara langsung atau tidak langsung terhadap kejadian atau konsekuensi yang berkaitan dengan Produk.
Jika Welch Allyn bertanggung jawab kepada siapa pun berdasarkan teori apa pun (kecuali garansi yang dinyatakan
dalam dokumen ini) atas kehilangan, kerugian, atau kerusakan, tanggung jawab Welch Allyn akan dibatasi pada
kehilangan, kerugian, atau kerusakan yang sebenarnya, atau harga pembelian asli Produk bila dijual.



Informasi garansi

SELAIN SEBAGAIMANA DITETAPKAN DI SINI DALAM KAITANNYA DENGAN PENGGANTIAN BIAYA
TENAGA KERJA, PERBAIKAN EKSKLUSIF TUNGGAL PEMBELI TERHADAP BAXTER ATAS KLAIM
YANG BERKAITAN DENGAN PRODUK UNTUK SETIAP DAN SEMUA KEHILANGAN DAN
KERUSAKAN YANG DISEBABKAN OLEH PENYEBAB APA PUN HARUS MERUPAKAN PERBAIKAN
ATAU PENGGANTIAN PRODUK YANG CACAT APABILA CACAT TERSEBUT DIKETAHUI DAN
BAXTER DIBERI TAHU DALAM PERIODE GARANSI. DALAM KEADAAN APA PUN, TERMASUK
KLAIM ATAS KELALAIAN, BAXTER TIDAK BERTANGGUNG JAWAB ATAS KERUSAKAN
INSIDENTAL, KHUSUS, ATAU KONSEKUENSIAL, ATAU ATAS SEGALA KERUGIAN, KERUSAKAN,
ATAU BIAYA DALAM BENTUK APA PUN, TERMASUK HILANGNYA LABA, BAIK DI BAWAH TORT,
KELALATAN, ATAU TEORI TANGGUNGAN HUKUM, ATAU LAINNYA. GARANSI INI BERSIFAT
TERSURAT SEBAGAI PENGGANTI GARANSI LAINNYA, BAIK TERSURAT MAUPUN TERSIRAT,
TERMASUK, NAMUN TIDAK TERBATAS PADA GARANSI TERSIRAT MENGENAI DAYA JUAL DAN
GARANSI KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU.



3.INFORMASI KESELAMATAN PENGGUNA

& PERINGATAN:  Berarti ada kemungkinan cedera pada diri Anda atau orang lain.

& Perhatian: Berarti ada kemungkinan kerusakan pada perangkat.

Catatan: Menyediakan informasi untuk membantu lebih lanjut dalam penggunaan perangkat.

CATATAN: Petunjuk ini dapat berisi tangkapan layar dan gambar. Tangkapan layar dan gambar
disediakan hanya untuk referensi dan tidak ditujukan untuk menyampaikan teknik pengoperasian
sebenarnya. Lihat layar sebenarnya dalam bahasa host untuk susunan kata tertentu.

/!\ PERINGATAN

1. Manual ini memberikan informasi penting tentang penggunaan dan keamanan perangkat ini. Menyimpang dari
prosedur pengoperasian, penyalahgunaan atau salah penggunaan perangkat, atau mengabaikan spesifikasi dan
rekomendasi dapat mengakibatkan meningkatnya risiko bahaya pada pengguna, pasien, dan orang di sekitar,
atau kerusakan pada perangkat.

2. Berbagai produsen aksesori menyediakan manual dan/atau petunjuk pengguna terpisah (misalnya, tampilan,
monitor tekanan darah, printer laser, kabel pasien, dan elektrode). Bacalah petunjuk ini dengan baik dan
mengaculah ke petunjuk untuk mengetahui fungsi tertentu. Sebaiknya simpan semua petunjuk bersama-
sama. Lihat petunjuk ini untuk daftar aksesori yang disetujui. Jika ragu, hubungi Baxter.

3. Perangkat (sistem tekanan jantung) menangkap dan menyajikan data yang menunjukkan kondisi fisiologis
pasien yang saat ditinjau oleh dokter terlatih atau tenaga klinis dapat berguna dalam menentukan diagnosis;
namun, data tidak boleh digunakan sebagai satu-satunya cara untuk menentukan diagnosis pasien.

4. Diharapkan pengguna adalah tenaga klinis profesional berlisensi yang memahami prosedur medis dan
perawatan pasien, serta dilatih secara memadai dalam penggunaan perangkat ini. Sebelum mencoba
menggunakan perangkat ini untuk aplikasi klinis, operator harus membaca dan memahami isi petunjuk
pengguna dan dokumen lainnya yang disertakan. Pengetahuan atau pelatihan yang tidak memadai dapat
mengakibatkan peningkatan risiko bahaya terhadap pengguna, pasien, dan orang di sekitar, atau kerusakan pada
perangkat. Hubungi layanan Baxter untuk pilihan pelatihan tambahan.

5. Untuk memastikan keamanan listrik tetap terjaga selama pengoperasian dari daya AC (~), perangkat harus
dicolokkan ke stopkontak kelas rumah sakit.

6. Perangkat ini dilengkapi trafo isolasi daya yang harus digunakan untuk menjaga isolasi operator
dan pasien yang dirancang dari sumber daya. Trafo isolasi daya harus dicolokkan ke stopkontak kelas rumah
sakit.

7. Untuk menjaga keselamatan operator dan pasien, peralatan periferal dan aksesori yang digunakan yang dapat
berkontak langsung dengan pasien harus mematuhi ANSI/AAMI ES 60601-1, IEC 60601-1, dan
IEC 60601-2-25. Hanya gunakan komponen dan aksesori yang disertakan dengan perangkat dan tersedia
melalui Baxter
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Informasi keselamatan pengguna

Semua konektor input dan output sinyal (I/O) hanya ditujukan untuk koneksi pada perangkat yang mematuhi
IEC 60601-1, atau standar IEC lainnya (misal, IEC 60950-1, IEC 62368-1), sesuai dengan perangkat.
Menyambungkan perangkat tambahan ke perangkat ini dapat meningkatkan arus kebocoran sasis dan/atau
pasien. Untuk menjaga keselamatan operator dan pasien, persyaratan IEC 60601-1 Klausul 16 harus
dipertimbangkan, dan arus kebocoran harus diukur untuk memastikan tidak ada bahaya sengatan listrik.

Untuk menghindari potensi sengatan listrik, pastikan peralatan dan aksesori yang disetujui telah dihubungkan ke
port yang sesuai dan tidak ada peralatan yang tidak sesuai.

Kabel pasien yang dimaksudkan untuk digunakan dengan perangkat ini mencakup resistansi seri (minimum 9
Kohm) di setiap sadapan untuk perlindungan defibrilasi. Kabel pasien harus diperiksa apakah ada retakan atau
kerusakan sebelum digunakan.

Komponen konduktif dari kabel pasien, elektrode, dan koneksi terkait komponen terapan Tipe CF, termasuk
konduktor netral dari kabel pasien dan elektrode tidak boleh bersentuhan dengan komponen konduktif lainnya,
termasuk pentanahan.

Komponen konduktif monitor tekanan darah opsional SunTech Tango oksimeter denyut opsional (sensor SpO,
yang digunakan untuk memonitor saturasi oksigen) dan sambungan terkait komponen terapan Tipe BF tidak
boleh bersentuhan dengan komponen konduktif lainnya, termasuk pentanahan. Oksimeter denyut tidak
dilindungi defibrilator. Lihat petunjuk pengguna SunTech Tango untuk rincian lebih lanjut.

Untuk menghindari risiko isolasi listrik yang tidak tepat, sensor Tango SpO; hanya boleh disambungkan ke
kabel atau port pasien ekstensi SpO, yang tepat di monitor tekanan darah SunTech Tango.

Komputer pribadi dan semua peralatan periferal yang digunakan harus mematuhi semua standar keselamatan
yang sesuai untuk peralatan listrik non-medis menurut IEC 60950-1, IEC 62368-1, atau standar nasional yang
setara.

Jika komputer pribadi atau peralatan periferal apa pun yang terhubung dengannya, termasuk peralatan olahraga
seperti ergometer atau treadmill yang perlu ditempatkan di sekitar pasien, maka pengguna bertanggung jawab
untuk memastikan tingkat keselamatan sistem mematuhi IEC 60601-1, Klausul 16. Peralatan non-medis harus
diberi daya melalui trafo isolasi kelas medis dengan kapasitas yang memadai, dan harus mematuhi Standar [EC
yang relevan (misal: [EC 60950-1, IEC 62368-1).

Posisikan sistem di tempat steker kabel listrik kelas medis trafo isolasi dapat dilepas dengan cepat dari sumber
daya apabila perlu mengisolasi sistem tekanan jantung dari stopkontak listrik.

Untuk menghindari kemungkinan cedera serius atau kematian selama defibrilasi pasien, jangan sentuh
perangkat atau kabel pasien. Selain itu, penempatan paddle defibrilator yang benar sesuai dengan elektrode
harus dilakukan untuk meminimalkan bahaya pada pasien.

Prosedur klinis yang benar harus digunakan untuk menyiapkan lokasi elektrode dan untuk memantau pasien
terhadap iritasi kulit yang berlebihan, peradangan, atau reaksi negatif lainnya. Elektrode dimaksudkan untuk
penggunaan jangka pendek dan harus segera dilepaskan dari pasien setelah pengujian.

Untuk menghindari potensi penyebaran penyakit atau infeksi, komponen sekali pakai (misalnya, elektrode)
tidak boleh digunakan lagi. Untuk menjaga keselamatan dan keefektifan, elektrode tidak boleh digunakan

melebihi tanggal kedaluwarsanya.

Terdapat kemungkinan adanya bahaya ledakan. Jangan gunakan perangkat jika ada campuran anestesi yang
mudah terbakar.
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Informasi keselamatan pengguna

Perangkat tidak dirancang untuk digunakan dengan peralatan bedah frekuensi tinggi (HF) dan tidak
memberikan alat pelindung terhadap bahaya terhadap pasien.

Saat filter 40 Hz digunakan, persyaratan respons frekuensi untuk peralatan EKG diagnostik tidak dapat
dipenuhi. Filter 40 Hz sangat mengurangi komponen frekuensi tinggi dari amplitudo EKG dan spike alat pacu
jantung, dan disarankan hanya jika noise frekuensi tinggi tidak dapat dikurangi dengan prosedur yang benar.

Uji fungsi Q-Stress setiap kali pembaruan penting dan keamanan Microsoft. Petunjuk untuk menguji fungsi
sistem ada di Manual Pemasangan Sistem Q-Stress, nomor komponen.

Untuk menjaga keselamatan operator dan pasien, Q-Stress Front End, dan bagian konduktif kabel yang
tersambung harus diposisikan sedemikian rupa sehingga tidak bisa diakses selama pengoperasian normal.

Stopkontak Multi Colokan tambahan (MPSO) atau kabel ekstensi tidak boleh disambungkan ke sistem.
Jangan menghubungkan item apa pun yang tidak ditentukan sebagai bagian dari sistem.

Kualitas sinyal yang dihasilkan oleh mesin termal mungkin terpengaruh buruk oleh penggunaan peralatan medis
lain, termasuk namun tidak terbatas pada defibrilator dan mesin ultrasonografi.

Elektrode EKG bisa menyebabkan iritasi kulit; pasien harus diperiksa terhadap tanda-tanda iritasi atau
peradangan. Bahan dan bahan elektrode ditentukan di kemasan atau tersedia dari vendor sesuai permintaan.

Jangan mencoba membersihkan perangkat atau kabel pasien dengan merendam di dalam cairan, autoclaving,
atau pembersihan dengan uap karena dapat merusak peralatan atau mengurangi masa pakainya. Seka
permukaan luar dengan air hangat dan larutan deterjen lembut lalu keringkan dengan kain bersih. Penggunaan
bahan pembersih/desinfektan yang tidak ditentukan, kelalaian mengikuti prosedur yang direkomendasikan, atau
kontak dengan material yang tidak ditentukan dapat mengakibatkan meningkatnya risiko bahaya pada
pengguna, pasien, dan orang di sekitar, atau kerusakan pada perangkat.

Tidak ada komponen di dalam sistem yang bisa diservis oleh pengguna. Pelepasan sekrup oleh petugas servis
yang berkualifikasi saja. Peralatan yang rusak atau diduga tidak beroperasi harus segera dihentikan
penggunaannya dan harus diperiksa/diperbaiki oleh petugas servis yang kompeten sebelum melanjutkan

penggunaan.

31. Peralatan yang rusak atau diduga tidak beroperasi harus segera dihentikan penggunaannya dan harus
diperiksa/diperbaiki oleh petugas servis yang kompeten sebelum melanjutkan penggunaan.

Untuk mencegah emisi bahan yang dapat merusak lingkungan, buang perangkat, komponen, dan aksesorinya
(misalnya baterai, kabel, elektrode), dan/atau bahan kemasan yang melewati masa pakai rak sesuai dengan

peraturan setempat.

Jika perlu, buang perangkat, komponen, dan aksesorinya (mis., baterai, kabel, elektrode), dan/atau bahan
kemasan sesuai dengan peraturan setempat.

Untuk mempertahankan lingkungan kerja yang aman, troli tekanan jantung termasuk perangkat dan peralatan
tidak boleh melebihi 200 kg.

Item cadangan yang berfungsi dengan benar seperti kabel pasien cadangan, monitor tampilan, dan peralatan lain
disarankan untuk mencegah tertundanya perawatan karena alat yang tidak dapat dioperasikan.

Perangkat dan Jaringan TI yang tersambung dengan perangkat harus dikonfigurasi dengan aman dan dirawat
sesuai standar IEC 80001, atau standar maupun praktik keamanan jaringan yang setara.
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Informasi keselamatan pengguna

. Produk ini memenuhi standar gangguan elektromagnetik, keamanan mekanis, kinerja, dan biokompatibilitas
yang relevan. Namun, produk ini tidak dapat sepenuhnya menghilangkan potensi cedera berikut yang mungkin
terjadi pada pasien atau pengguna:

Cedera atau kerusakan perangkat yang terkait dengan bahaya elektromagnetik,

Cedera akibat bahaya mekanis,

Cedera akibat ketidaktersediaan perangkat, fungsi, atau parameter,

Cedera akibat kesalahan penggunaan, seperti pembersihan yang tidak memadai, dan/atau

Cedera akibat perangkat terpapar pemicu biologis yang dapat menyebabkan reaksi alergi

sistemik yang parah

. Hindari menggunakan perangkat secara berdekatan atau ditumpuk dengan peralatan lain atau sistem kelistrikan
medis karena dapat mengakibatkan pengoperasian yang tidak tepat. Jika penggunaan demikian memang
diperlukan, amati perangkat dan peralatan lainnya untuk memastikannya beroperasi dengan normal.

. Gunakan hanya aksesori yang direkomendasikan oleh Baxter untuk digunakan bersama perangkat ini. Aksesori
yang tidak direkomendasikan oleh Baxter dapat memengaruhi emisi atau imunitas EMC.

. Pastikan adanya jarak minimal antara perangkat dan peralatan komunikasi RF portabel. Kinerja perangkat dapat
menurun jika jarak minimal antara perangkat tidak terpenuhi.

. Sistem/peralatan ini ditujukan hanya untuk digunakan oleh tenaga kesehatan profesional. Sistem/peralatan ini
dapat menyebabkan interferensi radio atau dapat mengganggu operasi peralatan di dekatnya. Tindakan untuk
meminimalkan gangguan tersebut mungkin perlu dilakukan, seperti mengubah arah atau memindahkan lokasi
perangkat, atau memberi pelindung pada lokasi.

. Jika SCF diaktifkan, mungkin akan terjadi perubahan amplitudo QRS dalam bentuk gelombang EKG yang
ditampilkan pada layar real-time, hasil cetakan EKG live, dan laporan akhir. Tampilan denyut rata-rata,
perhitungannya (misalnya denyut jantung, level ST, slope ST), dan kejadian yang terdeteksi algoritme
(misalnya PVC, VRUN) tidak terpengaruh. Amplitudo QRS dapat berkurang rata-rata sebesar -5,4% sebelum
latihan dan -7,1% pada angka puncak denyut jantung. Sebanyak 95% dari potensi perbedaan nilai amplitudo
QRS berkisar dari 0% hingga -19,0% sebelum latihan dan -0,6% hingga -20,4% pada angka puncak denyut
Jantung.

/!\ Perhatian

1.

2.

3.

Jangan gunakan perangkat ini sebagai metode untuk memuat atau mengoperasikan perangkat lunak yang
tersedia secara komersial. Hal ini dapat memengaruhi kinerja perangkat.

Jangan menarik atau meregangkan kabel pasien karena hal ini dapat menyebabkan kegagalan mekanis dan/atau
listrik. Kabel pasien harus disimpan setelah digulung dengan longgar.

Pembaruan dan kebijakan anti-virus Microsoft Windows: Meskipun pembaruan Windows dan patch keamanan
cenderung tidak memengaruhi fungsionalitas Q-Stress, Baxter menyarankan untuk mematikan pembaruan
Windows otomatis, dan menjalankan pembaruannya secara manual dari waktu ke waktu. Uji fungsional harus
dijalankan setelah pembaruan, yang mencakup pelaksanaan pemeriksaan, serta pengimporan pesanan dan
pengeksporan hasil, jika diaktifkan. Baxter merekomendasikan untuk mengecualikan folder database Q-Stress
(biasanya C:\ProgramData\MiPgSqlData pada sistem mandiri atau server) dan folder aplikasi utama (biasanya
C:\Program Files (x86)\Mortara Instrument Inc\ModalityMgr) dari folder yang akan dipindai. Selain itu,
pembaruan patch anti-virus dan pemindaian sistem harus dijadwalkan dalam periode ketika sistem tidak rutin
digunakan atau pembaruan dilakukan secara manual.
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16.

Informasi keselamatan pengguna

Tidak ada perangkat lunak aplikasi PC lain yang tidak disarankan yang sedang digunakan saat aplikasi Q-Stress
digunakan.

Sebaiknya semua stasiun kerja tekanan jantung dan stasiun peninjauan diperbarui secara berkala dengan
pembaruan penting dan keamanan Microsoft untuk melindungi dari serangan malware dan untuk memperbaiki
masalah perangkat lunak Microsoft yang penting.

Untuk mencegah pengiriman malware ke dalam sistem Baxter merekomendasikan agar prosedur operasi institusi
ditulis agar malware tidak ditransmisikan ke sistem dari media yang dapat dilepas.

Pemeriksaan yang disimpan ke database lokal atau server pada hard drive akan menyebabkan perangkat terisi
selama jangka waktu tertentu. Pemeriksaan ini harus dihapus dari database dengan menghapus atau
mengarsipkan sebelum perangkat berhenti beroperasi. Pemeriksaan berkala atas kapasitas perangkat
disarankan; kapasitas minimum yang aman adalah 3 GB. Lihat Exam Search (Pencarian Pemeriksaan) untuk
mengetahui cara menghapus atau mengarsipkan pemeriksaan.

Aplikasi Q-Stress akan menampilkan peringatan yang meminta pengguna menghapus pemeriksaan saat
database mencapai ambang batas di ruang tersedia sebesar 3,2 GB. Setiap pemeriksaan tekanan memiliki
ukuran sekitar 40 MB dan hanya 30 pemeriksaan lain yang bisa dimulai. Jika penyimpanan yang tersedia
adalah 2 GB, maka tidak ada pemeriksaan tekanan baru yang bisa dimulai.

Untuk menghindari risiko booting secara tidak sengaja ke perangkat USB, pastikan agar Urutan Boot di BIOS
diatur dengan hard drive SATA yang tercantum pertama kali dalam urutan booting. Lihat petunjuk produsen
komputer untuk memasukkan BIOS saat dinyalakan dan mengonfigurasi urutan Boot.

WAM hanya akan bekerja dengan perangkat penerima yang dilengkapi dengan opsi yang sesuai.

WAM ini tidak disarankan untuk digunakan saat ada peralatan pencitraan seperti perangkat Magnetic
Resonance Imaging (MRI) dan Computed Tomography (CT), dsb.

Peralatan berikut ini dapat menyebabkan gangguan pada saluran WAM RF: oven microwave, unit diatermy
dengan LAN (spektrum sebaran), radio amatir, dan radar pemerintah.

Jika perlu, buang perangkat, komponen, dan aksesorinya (mis., baterai, kabel, elektrode), dan/atau bahan
kemasan sesuai dengan peraturan setempat.

Baterai AA diketahui mengalirkan kebocoran isinya saat disimpan dalam peralatan yang tidak terpakai. Hapus
baterai dari WAM saat tidak digunakan dalam waktu yang lama.

Berhati-hatilah saat memasukkan blok konektor ke konektor input yang sesuai dengan menyesuaikan label
kabel utama ke WAM.

Undang-undang federal membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh dokter atau atas perintah dokter.

Catatan

Izin Administrator Lokal diperlukan untuk penginstalan perangkat lunak, konfigurasi aplikasi, dan aktivasi
perangkat lunak. Hak istimewa Pengguna Lokal diperlukan untuk pengguna aplikasi. Akun roaming dan
sementara tidak didukung.

Batas waktu kedaluwarsa 8 jam secara otomatis dikontrol oleh sistem. Setiap operasi yang terjadi (mis.
Pencarian Pemeriksaan, Pencarian Pasien, mengedit pemeriksaan, memulai pemeriksaan, dll.) akan mengatur
ulang dimulainya batas waktu. Jika tidak ada interaksi dengan sistem selama durasi batas waktu, pengguna
akan diminta untuk memasukkan informasi login.
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10.

11.

12.

Informasi keselamatan pengguna

Jika server tidak tersedia dalam konfigurasi yang dibagikan, stasiun kerja klien akan memberi tahu pengguna
dengan perintah untuk melanjutkan dalam Mode Offline atau membatalkannya. Pesanan terjadwal tidak
tersedia. Pemeriksaan dapat dilakukan dengan demografis yang dimasukkan secara manual dan akan disimpan
secara lokal. Saat server tersedia, pengguna diminta menyebutkan daftar pemeriksaan yang tidak terkirim dan
pilihan untuk mengirim pemeriksaan ke database manajer modalitas.

Setelah fase Pralatihan dimulai, penyimpanan data penyingkapan penuh dimulai dan akan berlanjut hingga
selama 120 menit. Anda sebaiknya memilih Abort (Hentikan) pemeriksaan dan mulai lagi jika menunggu
hingga 60 menit pada fase ini. Hal ini mencegah penyimpanan data yang tidak perlu, tapi pengungkapan penuh
yang disimpan sebelumnya, peristiwa EKG, dan nilai BP tidak disimpan ketika pemeriksaan dihentikan.

Gerakan pasien bisa menghasilkan noise berlebihan yang dapat memengaruhi kualitas jejak EKG dan analisis
yang tepat yang dilakukan oleh perangkat.

Persiapan pasien yang tepat sangat penting untuk memasang elektrode EKG dan pengoperasian perangkat
dengan benar.

Beat Consistency Filter (BCF) yang menghasilkan cetakan EKG kawat timah 12 rata-rata menghasilkan
penundaan dua detik tambahan pada data EKG real-time jika diaktifkan.

Tidak ada bahaya keselamatan yang diketahui jika peralatan lain, seperti alat pacu jantung atau stimulator lain,
digunakan secara bersamaan dengan perangkat; namun, gangguan pada sinyal bisa terjadi.

Jika port treadmill COM pada awalnya diatur ke port USB yang tidak digunakan, pesan KEGAGALAN
TREADMILL akan muncul ketika pemilihan Trackmaster (Tanpa Sensor) dilakukan di menu Pengaturan
Lokal. Jika port COM diatur ke Treadmill COM Port 1 atau 2, yang merupakan port serial, tidak akan ada
pesan KEGAGALAN TREADMILL.

Jika elektrode tidak dihubungkan ke pasien dengan benar, atau satu atau beberapa kabel sadapan pasien rusak,
tampilan akan menunjukkan kerusakan sadapan yang terjadi.

Sebagaimana ditentukan oleh IEC 60601-1, perangkat diklasifikasikan sebagai berikut:
- Peralatan Kelas |
- Tipe CF, komponen terapan tahan defibrilasi (input EKG)
- Monitor Tango BP tipe BF, komponen terapan tahan defibrilasi kecuali oksimeter denyut opsional yang tidak
tahan defibrilasi
- Peralatan biasa
- Peralatan tidak sesuai untuk digunakan jika mengandung campuran anestesi yang mudah terbakar
- Operasi berkelanjutan

CATATAN: Dari perspektif keselamatan, sesuai IEC 60601-1 dan standar/norma turunan, unit ini
dinyatakan sebagai “Kelas 1" dan menggunakan inlet tiga-lubang untuk memastikan bahwa sambungan
pentanahan tersambung dengan sumber listrik.

Untuk mencegah kemungkinan kerusakan pada alat selama pengangkutan dan penyimpanan (saat berada dalam
kemasan asli), syarat lingkungan berikut harus dipatuhi:

e  Suhu ambien: -40° C hingga 65° C (-40° F hingga 149° F)
e Kelembapan relatif: 8% hingga 80%, tanpa kondensasi
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Informasi keselamatan pengguna

Biarkan perangkat menjadi stabil dalam lingkungan operasi yang dimaksudkan selama minimal dua jam
sebelum digunakan. Baca panduan pengguna peralatan komputer dan periferal untuk mengetahui kondisi
lingkungan yang diizinkan. Kondisi lingkungan yang diperbolehkan untuk Front End Q-Stress dan Modul
Pemicu adalah sebagai berikut:

e  Suhu ambien: 10° C hingga 35° C (50° F hingga 95° F)
e Kelembapan relatif: 8% hingga 80%, tanpa kondensasi

Penampilan bentuk gelombang yang tidak ada saat menggunakan modul pengambilan nirkabel WAM dapat
disebabkan oleh WAM yang dimatikan atau tidak memiliki baterai, atau WAM berada di luar jangkauan atau
mengalami kesalahan kalibrasi. Pastikan WAM dipasangkan dengan benar dan berada dalam jarak yang
disarankan dari penerima UTK, dan/atau siklus daya WAM untuk mengkalibrasi ulang. Pesan **Rf Synch
Fail** juga akan ditampilkan.

Gelombang persegi pada tampilan dan hasil cetak ritme bisa disebabkan oleh kawat sadapan yang tidak sedang
tersambung ke pasien.

WAM harus dipasangkan ke sistem Q-Stress sebelum beroperasi.

Jika penutup baterai WAM dibuka selama transmisi, perangkat akan berhenti melakukan transmisi. Baterai
harus dimasukkan kembali dan penutupnya harus dipasang untuk melanjutkan pengoperasian.

WAM akan mati secara otomatis (LED mati) jika baterai benar-benar kosong.
WAM akan mati secara otomatis setelah pemeriksaan berakhir.
Tombol Pencetakan Ritme WAM dan EKG Kabel Timah 12 tidak berfungsi.

Sistem Uji Tekanan Jantung Q-Stress masuk dalam klasifikasi UL:

N AAMI ES 60601-1(2012),
¢ - CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2014),
e IEC 60601-1(2012), IEC 60601-2-25(2011)
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4. SIMBOL DAN TANDA PERALATAN

Simbol Perangkat Digambarkan
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PERINGATAN Pernyataan peringatan dalam petunjuk ini menunjukkan
kondisi atau praktik yang dapat menyebabkan sakit, cedera, atau
kematian. Selain itu, bila digunakan pada komponen yang diaplikasikan
pada pasien, simbol ini menunjukkan adanya perlindungan defibrilasi
dalam kabel. Simbol peringatan akan muncul dengan latar belakang abu-
abu dalam dokumen hitam putih

PERHATIAN Pernyataan kehati-hatian dalam petunjuk ini mengidentifikasi
kondisi atau praktik yang bisa menyebabkan kerusakan peralatan atau
properti lain, atau kehilangan data

Baca manual/buku petunjuk.

Pelindung pentanahan

Sekring

Komponen yang dapat menggunakan jenis CF yang tahan defibrilator

Massa peralatan termasuk beban kerja yang aman

Input

Koneksi input EKG A

Koneksi input EKG B

Output

Koneksi Output Sinyal TTL
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Simbol dan tanda peralatan

Koneksi Output Sinyal Analog 1

Koneksi Output Sinyal Analog 2

Koneksi Output Sinyal3 Analog

Koneksi USB

Koneksi USB ke PC

AC (arus bolak-balik)

Printer kehabisan kertas atau kondisi kesalahan kertas

Memajukan kertas ke perforasi kertas berikutnya dan akan mereset kondisi
kesalahan kertas. Bila ditekan selama kurang-lebih 7 detik, perangkat
akan disetel ulang

Jangan buang di tempat pembuangan sampah rumah tangga. Memerlukan
penanganan terpisah untuk pembuangan limbah sesuai dengan
persyaratan setempat berdasarkan 2012/19/EU.

Menunjukkan kepatuhan terhadap petunjuk Uni Eropa yang berlaku

Perangkat Medis

Hanya dengan resep atau "Untuk digunakan oleh atau atas perintah
tenaga kesehatan profesional berlisensi"

Pengidentifikasi Model

Nomor Katalog

Pengidentifikasi Unik untuk Perangkat (Unique Device Identifier/UDI)

Nomor Seri
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Simbol dan tanda peralatan

Produsen

Tanggal produksi

ILE

EC |REP Perwakilan resmi di Masyarakat Eropa

CH |REP Perwakilan resmi di Swiss

Importir

Baca petunjuk penggunaan atau petunjuk penggunaan elektronik.

Nomor lot

Tanggal penggunaan terakhir

Jangan buang di tempat pembuangan sampah rumah tangga. Diperlukan
penanganan terpisah untuk pembuangan limbah berdasarkan persyaratan
setempat sesuai dengan 2012/19/EU (WEEE — Waste electrical and
electronic equipment atau Limbah peralatan listrik dan elektronik).

|0 BAg| )= &

CATATAN: Baca manual yang menyertai perangkat terkait dengan perangkat keras komputer untuk definisi simbol
tambahan yang mungkin ada
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Gambaran Simbol Kemasan

T T Sisi ini menghadap ke atas

Mudah Pecah

d : :‘
Jaga Tetap Kering
e~
//l\ Jauhkan dari Sinar Matahari
~

Kisaran Temperatur yang Dapat Diterima

CONTAINS
NON-
SPILLABLE
BATTERY

Mengandung Baterai Anti Tumpah

Simbol dan tanda peralatan

20



5.PERAWATAN UMUM

Tindakan Pencegahan

e  Matikan perangkat sebelum memeriksa atau membersihkan.

e Jangan merendam perangkat di dalam air.

e Jangan gunakan pelarut organik, larutan berbasis amonia, atau bahan pembersih abrasif yang dapat merusak
permukaan peralatan.

Inspeksi

Periksa peralatan Anda setiap hari sebelum pengoperasian. Jika Anda melihat ada sesuatu yang memerlukan
perbaikan, hubungi petugas servis resmi untuk melakukan perbaikan tersebut.

Pastikan semua kabel dan konektor telah terpasang dengan kencang.
Periksa casing dan sasis apakah ada kerusakan yang terlihat.
Periksa kabel dan konektor dari kerusakan apa pun yang terlihat.
Periksa tombol dan kendali apakah berfungsi dan terlihat benar.

Pembersihan dan Desinfeksi
Bahan desinfeksi
Q-Stress, termasuk modul akuisisi EKG, kompatibel dengan disinfektan berikut:

e Tisu Germisida Pemutih Clorox Healthcare (gunakan sesuai petunjuk pada label produk), atau

e kain lembut bebas serat yang dibasahi dengan larutan natrium hipoklorit (10% larutan pemutih rumah
tangga dalam air), pengenceran minimal 1:500 (minimal 100 ppm bebas klorin) dan pengenceran maksimal
1:10 sebagaimana yang disarankan oleh Panduan APIC untuk Pemilihan dan Penggunaan Disinfektan.

A Perhatian: Bahan-bahan disinfektan atau pembersih yang mengandung Senyawa Amonium Kuartener
(Amonium Klorida) telah teridentifikasi memiliki efek negatif jika digunakan untuk mendesinfeksi produk.
Penggunaan bahan tersebut dapat menyebabkan perubahan warna, retak, dan kerusakan dudukan eksternal
perangkat.

Pembersihan

Untuk membersihkan Q-Stress:

1. Putuskan sumber listrik.

2. Lepaskan kabel dan kabel sadapan dari perangkat sebelum dibersihkan.
3. Lap seluruh permukaan Q-Stress dengan kain bersih bebas serat yang dibasahi dengan detergen
ringan dan air untuk pembersihan umum atau gunakan salah satu bahan desinfeksi yang

direkomendasikan di atas.

4. Keringkan perangkat dengan kain bersih, lembut, kering, dan bebas serat.
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Perawatan umum

& PERINGATAN:

Cegah masuknya cairan ke dalam perangkat dan jangan coba melakukan pembersihan/desinfeksi
perangkat atau kabel pasien dengan cara merendam di dalam cairan, pemanasan dengan teknik autoklaf,
atau pembersihan uap.

Jangan memaparkan kabel ke radiasi ultraviolet yang kuat.

Jangan merendam ujung kabel atau kabel sadapan; perendaman dapat menyebabkan korosi logam. Berhati-
hatilah dengan cairan berlebih karena kontak dengan komponen logam dapat menyebabkan korosi.

Jangan gunakan teknik pengeringan yang berlebihan seperti pemanasan paksa.

Produk dan proses pembersihan yang tidak benar dapat merusak perangkat, membuat rapuh kabel sadapan
dan kabel, mengkorosi logam, dan membatalkan garansi. Berhati-hatilah dan lakukan prosedur yang tepat
saat membersihkan atau merawat perangkat.

Bagian permukaan sabuk tekanan dapat dibersihkan dengan kain lembap atau lap atau semprotan disinfektan. Sabuk
tekanan dapat juga dicuci dengan mesin atau tangan menggunakan detergen dan diangin-anginkan hingga kering.
Jangan keringkan sabuk tekanan dengan mesin pengering. Perubahan tampilan dapat terjadi selama pencucian.
Periksa sabuk tekanan dari kerusakan struktural setelah setiap siklus pencucian dan ganti bila perlu.

Perhatian

Produk dan proses pembersihan yang tidak benar dapat merusak perangkat, membuat rapuh kabel sadapan dan
kabel, mengkorosi logam, dan membatalkan garansi. Berhati-hatilah dan lakukan prosedur yang tepat saat
membersihkan atau merawat perangkat.

Pembuangan

Pembuangan harus sesuai dengan langkah-langkah berikut:
1. Ikuti petunjuk pembersihan dan desinfeksi sesuai petunjuk di bagian panduan pengguna ini.

2. Hapus semua data yang ada terkait pasien/rumah sakit/klinik/dokter. Pencadangan data dapat dilakukan
sebelum penghapusan.

3. Pisahkan bahan untuk persiapan proses daur ulang
e Komponen harus dibongkar dan didaur ulang berdasarkan jenis bahan
o Plastik yang akan didaur ulang sebagai limbah plastik

o Logam yang akan didaur ulang sebagai Logam

e Termasuk komponen lepas yang mengandung lebih dari 90% logam berdasarkan
berat

e Termasuk sekrup dan pengencang

o Komponen elektronik, termasuk kabel daya, harus dibongkar dan didaur ulang sebagai
Limbah Peralatan Listrik dan Elektronik (WEEE)

o Baterai akan dibongkar dari perangkat dan didaur ulang berdasarkan WEEE
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Perawatan umum

Pengguna harus mematuhi semua peraturan dan perundang-undangan federal, negara bagian, regional, dan/atau
setempat, dalam hubungannya dengan pembuangan perangkat medis dan aksesori yang aman. Jika ada keraguan,
pengguna perangkat harus menghubungi Dukungan Teknis Baxter terlebih dahulu untuk mendapatkan panduan

mengenai protokol pembuangan yang aman.
W o

Waste of Electrical and
_Electmnit: Equipment (WEEE)
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6. KOMPATIBILITAS ELEKTROMAGNETIK (EMC)

Langkah pencegahan khusus terkait kompatibilitas elektromagnetik (EMC) harus diambil untuk semua peralatan
listrik medis.

Semua peralatan listrik medis harus dipasang dan digunakan sesuai dengan informasi EMC yang tersedia
dalam manual pengguna ini.

Peralatan komunikasi RF seluler dan portabel dapat memengaruhi kinerja peralatan listrik medis.

Perangkat ini telah sesuai dengan semua standar yang berlaku dan diperlukan untuk interferensi elektromagnetik.

Perangkat ini pada umumnya tidak akan memengaruhi peralatan dan perangkat yang ada di dekatnya.
Perangkat ini pada umumnya tidak akan terpengaruh oleh peralatan dan perangkat yang ada di dekatnya.
Tidak aman untuk mengoperasikan perangkat di dekat peralatan bedah ber-frekuensi tinggi.

Sebaiknya hindari menggunakan perangkat ini di tempat yang sangat dekat dengan peralatan lain.

& PERINGATAN Hindari menggunakan perangkat secara berdekatan atau ditumpuk dengan peralatan
lain atau sistem kelistrikan medis karena dapat mengakibatkan pengoperasian yang tidak tepat. Jika
penggunaan demikian memang diperlukan, amati perangkat dan peralatan lainnya untuk memastikannya
beroperasi dengan normal.

& PERINGATAN Gunakan hanya aksesori yang direkomendasikan oleh Baxter untuk digunakan
bersama perangkat ini. Aksesori yang tidak dirckomendasikan oleh Baxter dapat memengaruhi emisi atau
imunitas EMC.

& PERINGATAN Pastikan adanya jarak minimal antara perangkat dan peralatan komunikasi RF
portabel. Kinerja perangkat dapat menurun jika jarak minimal antara perangkat tidak terpenuhi.

Perangkat ini mematuhi standar [EC 60601-1-2. Lihat tabel Pedoman dan Pernyataan serta Jarak Pemisahan yang
Direkomendasikan Produsen berdasarkan standar yang dipenuhi perangkat.
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Kompatibilitas elektromagnetik (emc)

Panduan dan Pernyataan Produsen: Emisi Elektromagnetik

Peralatan ini ditujukan untuk digunakan di lingkungan elektromagnetik yang ditentukan pada tabel di bawah ini.
Pelanggan atau pengguna peralatan harus memastikan bahwa peralatan digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji Emisi

Kepatuhan

Lingkungan Elektromagnetik: Panduan

Emisi RF

Peralatan ini hanya menggunakan energi RF untuk fungsi internalnya.

Grup 1 Oleh karena itu, emisi RF-nya sangat rendah dan tidak menyebabkan
CISPR 11 =
gangguan pada peralatan elektronik di dekatnya.

- Peralatan ini sesuai untuk digunakan di semua lingkungan selain rumah
Emisi RF : L
CISPR 11 Kelas A tangga dan lingkungan yang terhubung secara langsung dengan jaringan

pasokan daya voltase rendah umum yang memasok listrik ke bangunan

. . yang digunakan untuk keperluan rumah tangga.

Emisi Harmonik Sesuai
IEC 61000-3-2 PERINGATAN: Sistem/peralatan ini ditujukan hanya untuk
digunakan oleh tenaga kesehatan profesional.

. Sistem/peralatan ini dapat menyebabkan interferensi radio
Fluktuasi Tegangan/ . atau dapat mengganggu operasi peralatan di dekatnya.
Emisi Kedip Sesuai Tindakan untuk meminimalkan gangguan ini mungkin perlu
IEC 61000-3-3 dilakukan, seperti mengubah arah atau memindahkan lokasi

perangkat, atau memberi pelindung pada lokasi.
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Kompatibilitas elektromagnetik (emc)

Panduan dan Pernyataan Produsen: Imunitas Elektromagnetik

Peralatan ini ditujukan untuk digunakan di lingkungan elektromagnetik yang ditentukan pada tabel di bawah ini.
Pelanggan atau pengguna peralatan harus memastikan bahwa peralatan digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji Imunitas

LG EUTLHET]

Level Kepatuhan

Lingkungan Elektromagnetik: Panduan

Pelepasan
Elektrostatis
pelepasan (ESD)

+/- 6 kV kontak
+/- 8 kV udara

+/- 6 kV kontak
+/- 8 kV udara

Lantai harus berupa ubin kayu, beton, atau
keramik. Jika lantai dilapisi bahan sintetis,
kelembapan relatif setidaknya harus 30%.

IEC 61000-4-2

+/- 2 kV untuk +/- 2 kV untuk
Listrik cepat saluran catu daya saluran catu daya Kualitas daya pembangkit listrik harus seperti
Sementara/ledakan | +/- 1 kV untuk +/- 1 kV untuk yang ada di lingkungan niaga atau rumah
IEC 61000-4-4 saluran saluran sakit umum.

input/output input/output

+/- 1 kV +/-1kV . e .
Lonjakan mode diferensial mode diferensial K::IIt;aj:giyﬁlnpirgrt])a:r?l;lit;|s;rl:t::rrtlijsmsaipertl
IEC 61000-4-5 +- 2 KV +/- 2 kV yang gkung 9

sakit umum.
mode umum mode umum
<5% UT <5% UT
o, 0,

(;%E;Al;ﬁ?nurunan (;%SaAfJg_()enurunan Kualitas suplai daya harus memenubhi

P . P . persyaratan standar lingkungan komersial
Penurunan selama 0,5 siklus selama 0,5 siklus atau rumah sakit
tegangan 40% UT 40% UT ’

’ o, 0,

gangguan (2%2’ S_err;urunan (2%2 B_err)wrunan Peralatan dapat mati dengan sendirinya, dan
pendek, dan P . P . memerlukan intervensi operator agar dapat
variasi tegangan selama 5 siklus selama 5 siklus kembali beroperasi normal. Jika pengguna

70% UT 70% UT .

pada saluran input
catu daya
IEC 61000-4-11

(Penurunan 30%
pada UT) selama
25 siklus

<5% UT

(>95% pada UT)
selama 5 detik

(Penurunan 30%
pada UT) selama
25 siklus

<5% UT

(>95% pada UT)
selama 5 detik

perangkat memerlukan pengoperasian
secara berkelanjutan selama gangguan
listrik, sebaiknya operasikan perangkat
dengan daya dari catu daya bebas gangguan
(UPS) atau baterai.

Frekuensi daya
(50/60 Hz)

Medan magnet frekuensi daya harus sesuai
dengan karakteristik lokasi umum di

medan magnet 3 Alm 3 Alm lingkungan komersial atau rumah sakit pada
IEC 61000-4-8 umumnya.
CATATAN: UT adalah voltase Listrik AC sebelum penerapan tingkat uji.
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Kompatibilitas elektromagnetik (emc)

Panduan dan Pernyataan Produsen: Imunitas Elektromagnetik

Peralatan ini ditujukan untuk digunakan di lingkungan elektromagnetik yang ditentukan pada tabel di bawah ini.
Pelanggan atau pengguna peralatan harus memastikan bahwa peralatan digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji Imunitas

Tingkat Uji
IEC 60601

Level
Kepatuhan

Lingkunga

n Elektromagnetik: Panduan

Peralatan komunikasi RF bergerak dan portabel harus
digunakan dalam jarak tertentu ke semua bagian
peralatan, termasuk kabel, tidak lebih dekat dari jarak
pemisah yang disarankan yang dihitung dari

persamaan

Jarak pemisahan yang disarankan

yang berlaku pada frekuensi pemancar.

RF Terkonduksi 3 Vrms 3 Vrms 4 3.5 /P
IEC 61000-4-6 150 kHz hingga 150 kHz " 3Wrms
80 MHz hingga - N
80 MHz
[ 3.5 _\/*
RF Teradiasi 3 Vim 3 Vim d= Wi m s ,
IEC 61000-4-3 | 80 MHz hingga | 80 MHz hingga == M4 80 MHz hingga 800 MHz
2,5 GHz 2,5 GHz _ _
d=|—L_\p
L3V /m ] 800 MHz hingga 2,5 GHz

Di mana P adalah rating daya output maksimal
pemancar dalam satuan watt (W) menurut produsen
pemancar dand adalah jarak pisah yang dianjurkan
dalam satuan meter (m).

Kekuatan medan dari pemancar RF tetap, seperti
yang ditentukan oleh survei lokasi elektromagnetik,
harus kurang dari level kepatuhan dalam setiap
rentang frekuensi.

Interferensi dapat terjadi di sekitar peralatan yang
ditandai dengan simbol berikut:

()

a. Kekuatan medan dari pemancar tetap, seperti stasiun induk untuk telepon radio (seluler/nirkabel) dan radio mobile darat, radio amatir, siaran
radio AM dan FM, dan siaran TV tidak bisa diprediksi secara teoretis dengan akurat. Untuk menilai lingkungan elektromagnetik sehubungan
dengan pemancar RF tetap, survei letak elektromagnetik harus dipertimbangkan. Jika kekuatan medan yang diukur di lokasi tempat peralatan
digunakan melebihi tingkat kepatuhan gelombang radio (RF) yang berlaku di atas, peralatan harus diamati untuk memastikan apakah
operasinya normal. Jika ditemukan kinerja yang tidak normal, tindakan tambahan mungkin diperlukan, seperti mengubah arah atau
memindahkan peralatan.

b. Di atas rentang frekuensi 150 kHz hingga 80 MHz, kekuatan medan harus kurang dari [3] V/m.
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Kompatibilitas elektromagnetik (emc)

Jarak Pemisahan yang Disarankan Antara Peralatan Komunikasi RF
Portabel Bergerak dan Peralatan

Peralatan ini ditujukan untuk digunakan di lingkungan elektromagnetik yang gangguan radiasi radionya terkontrol.
Pelanggan atau pengguna peralatan dapat membantu mencegah gangguan elektromagnetik dengan menjaga jarak
minimal antara peralatan komunikasi RF portabel dan seluler (pemancar) dan

peralatan seperti yang disarankan dalam tabel di bawah ini, sesuai dengan daya output maksimal peralatan
komunikasi.

150 kHz hingga 800 MHz 800 MHz hingga 2,5 GHz

d=12P d=23JP
0,01 0,1m 0,2m
0,1 0,4 m 0,7m
1 1,2m 2,3m
10 40m 7,0m
100 12,0m 23,0m

Untuk pemancar yang diukur pada daya output maksimal yang tidak tercantum di atas, jarak pemisahan yang
direkomendasikan d dalam meter (m) dapat diperkirakan menggunakan persamaan yang berlaku untuk frekuensi
pemancar, di mana P adalah rating daya output maksimal pemancar dalam satuan watt (W) menurut produsen
pemancar.

CATATAN 1: Pada 800 MHz, berlaku jarak pemisah untuk kisaran frekuensi yang lebih tinggi.

CATATAN 2: Panduan ini mungkin tidak berlaku pada semua situasi. Perambatan gelombang
elektromagnetik dipengaruhi oleh penyerapan dan pemantulan dari struktur, objek, dan orang.
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7.PENGANTAR

Tujuan Manual

Panduan ini ditujukan untuk memberikan informasi kepada pengguna tentang:

e Menggunakan ikon Schedule/Orders (Jadwal/Pesanan).

o Instalasi dan penyiapan sistem latihan tekanan Q-Stress.

e  Menggunakan sistem Q-Stress.

e  Penyiapan pasien dan pelaksanaan uji STRES.

e  Mengonfigurasi Q-Stress.

e Menggunakan Exam Search (Pencarian Pemeriksaan).

e Laporan Akhir.

e Perawatan dan pemecahan masalah.

e  Protokol.

e TTL dan output analog.

e Pemasangan treadmill/ergometer.

e  Mengonfigurasi dan menggunakan printer termal Z200+.

e  Mengonfigurasi antarmuka monitor SunTech Tango
CATATAN: Panduan ini dapat berisi bidikan layar . Bidikan layar hanya tersedia untuk referensi dan
tidak ditujukan untuk menyampaikan teknik operasi aktual. Lihat layar sebenarnya dalam bahasa host
untuk susunan kata tertentu.

Audiens

Panduan ini ditulis untuk tenaga profesional klinis. Mereka diharapkan untuk memiliki pengetahuan kerja mengenai
prosedur dan terminologi medis seperti yang diperlukan untuk memantau pasien jantung.

Petunjuk Penggunaan

Perangkat Q-Stress dimaksudkan untuk mengambil, memproses, merekam, mengarsipkan, menganalisis, dan
mengeluarkan data elektrokardiografi selama pengujian stres fisiologis. Perangkat ini ditujukan untuk penggunaan
pada populasi pasien dewasa, remaja, dan anak. Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan dalam pengaturan
klinis oleh personel terlatih di bawah pengawasan dokter berlisensi.

Perangkat ini dapat berinteraksi dengan peralatan untuk pengujian fungsi paru dan perangkat lain, termasuk
treadmill atau ergometer untuk evaluasi latihan dinamis, serta peralatan tekanan darah non-invasif, peralatan saturasi

oksigen arteri fungsional (Sp0O2), dan peralatan komunikasi komputer.

Perangkat tidak ditujukan untuk digunakan sebagai monitor fisiologis tanda-tanda vital.
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Pengantar

Deskripsi Sistem

Q-Stress adalah perangkat diagnostik yang mampu menampilkan EKG secara real time, pengukuran detak jantung,
analisis ST, dan deteksi detak ektopik ventrikular menggunakan modul akuisisi kabel atau nirkabel. Perangkat
dapat menghasilkan penilaian risiko melalui protokol yang diakui. Perangkat ini dapat memperoleh EKG istirahat
dengan interpretasi otomatis. Perangkat dapat berinteraksi dengan peralatan untuk evaluasi paru-paru. Perangkat ini
memiliki beberapa protokol latihan bawaan untuk koneksi dan kontrol peralatan latihan seperti treadmill dan
ergometer. Perangkat ini mendukung pengukuran tekanan darah non-invasif. Perangkat dapat mengeluarkan sinyal
EKG analog atau sinyal pemicu QRS digital untuk menyinkronkan perangkat eksternal. Perangkat ini mendukung
antarmuka layar sentuh serta antarmuka keyboard/mouse dan unit kendali jarak jauh berkabel. Perangkat akan
menyimpan catatan lengkap data uji kualitas diagnostik yang dapat digunakan pengguna untuk membuat dan
meninjau laporan uji stres. Perangkat ini bisa berfungsi sebagai stasiun kerja mandiri atau bisa terhubung melalui
jaringan ke server database yang memungkinkan peninjauan jarak jauh. Perangkat dapat berkomunikasi dengan
sistem penyimpanan catatan elektronik untuk mendapatkan daftar kerja dan data pasien, serta untuk memberikan
laporan hasil pengujian.

Bagian interpretatif dari EKG tersedia di porsi pra-latihan dari pengujian. Untuk informasi tambahan mengenai
algoritme VERITAS, silakan lihat Panduan Dokter untuk VERITAS dengan Interpretasi EKG Istirahat dewasa dan
anak. (Lihat Komponen Dan Aksesori.)

Sistem ini mencakup mode peragaan yang menyediakan cara untuk mendemonstrasikan fitur sistem dan melatih
dokter tentang operasi tanpa memerlukan data fisiologis langsung. Lihat petunjuk Mode Peragaan di buku petunjuk
ini untuk rinciannya.

Sistem Q-Stress bisa berfungsi sebagai stasiun kerja mandiri atau bisa diatur dalam konfigurasi terdistribusi, di
mana database pada server yang mendukung sejumlah stasiun kerja klien berjaringan.

Perangkat lunak Q-Stress Review menawarkan izin yang tepat kepada pengguna di lokasi yang terhubung ke
jaringan, kemampuan untuk menjadwalkan pemeriksaan baru saat tidak ditautkan ke sistem penjadwalan eksternal,
melihat pemeriksaan pengungkapan penuh, memasukkan kesimpulan, dan membuat laporan tercetak atau elektronik
untuk pemeriksaan yang selesai.

Stasiun kerja Q-Stress meliputi:
e PC dengan keyboard dan mouse yang dikonfigurasi dengan perangkat lunak aplikasi tekanan jantung
Monitor warna layar lebar 24”
Penulis larik termal Z200+
Ujung depan Q-Stress (AM12Q atau WAM) untuk pemrosesan sinyal
Modul Pemicu untuk output sinyal analog/TTL
Trafo isolasi
Troli sistem
Kabel pasien EKG kawat timah 10 dengan atau tanpa kawat timah yang dapat diganti
e Sabuk tekanan untuk menopang kabel pasien
e Dukungan Jaringan Area Lokal/Local Area Network (LAN)

Item pilihan mencakup:

Printerlaser berkecepatan tinggi

Treadmill

Ergometer

Pemantauan tekanan darah non-invasif terintegrasi dengan atau tanpa SpO-
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Pengantar

Informasi Sistem Lain-Lain

e Q-Stress mampu mendukung resolusi video berikut: 1920 x 1080 dan 1920 x 1200.

e Q-Stress mampu mendukung printer HP LaserJet dengan kemampuan 600 dpi dan PCLS5, dan printer
termal Z200+ Baxter.

e  Menghubungkan beberapa perangkat menggunakan kabel jaringan akan membentuk suatu sistem medis.
Sistem ini harus dievaluasi agar mematuhi IEC 60601-1, Klausul 16 sebelum digunakan di sekitar pasien.

CATATAN: Tidak ada komponen di dalam sistem yang bisa diservis oleh pengguna. Setiap modifikasi pada
bagian perangkat apa pun hanya boleh dilakukan oleh personel servis yang kompeten.

Tentang Q-Stress

Q-Stress mendokumentasikan empat fase uji latihan pasien: Pra-latihan (EKG istirahat), latihan, pemulihan, dan
laporan akhir (Manajer Laporan). Fase observasi awal memungkinkan pengguna menyiapkan pasien, memilih
protokol Exercise (Latihan) yang sesuai, dan mengaktitkan/menonaktifkan berbagai pengaturan sebelum
pemeriksaan dimulai.

Q-Stress didasarkan pada sistem operasi Microsoft Windows dan sesuai dengan elemen umum untuk menjalankan
tugas. Keyboard perangkat memberikan cara mudah untuk memasukkan informasi ID pasien pada awal pengujian,
serta komentar dalam fase Laporan Akhir; fungsi uji dikontrol dengan mouse atau fungsi menu di layar
menggunakan keyboard. Dengan menggunakan format layar yang dapat disesuaikan, kondisi operasional dapat
disesuaikan untuk memenuhi kebutuhan tertentu.

Fitur lengkapnya meliputi:
e Analisis segmen ST otomatis dan tren pada seluruh kawat timah 12.
e Perbandingan tumpang tindih arus dan kompleks referensi pada kompleks QRS 4x, dan kompleks median
kawat timah 12 yang diperbarui.
o Tampilan Konteks selama pemeriksaan memungkinkan peninjauan pengungkapan penuh dan penambahan
peristiwa EKG sebelumnya.
o  Deteksi detak ektopik ventrikular otomatis.
e Hingga 100 protokol latihan yang berbeda.
EKG kawat timah 12 otomatis dengan perintah untuk akuisisi tekanan darah manual atau otomatis
(opsional).
Beberapa format laporan akhir dengan kemampuan urutan laporan kustom dan ringkasan narasi otomatis.
Ekspor berjaringan hasil XML, PDF, HL7®, atau DICOM®.
Penerimaan berjaringan pesanan XML, HL7, atau DICOM.
Direktori arsip dengan data pemeriksaan pengungkapan penuh.
Titik pengukuran ST yang ditentukan pengguna.
Output analog dan TTL untuk antarmuka dengan perangkat eksternal.
Protokol, prosedur, dan laporan akhir yang dapat diprogram dan konstan.
Pemeriksaan impedansi elektrode pra-uji.
Mode peragaan.
Hasil pengukuran NIBP dan SpO2 otomatis (dengan perangkat opsional).
Berbagai format teks dan grafis.
Pengobatan, catatan, diagnosis, indikasi, dan entri komentar prosedural.
Entri Laju Penggunaan yang Dipersepsikan (RPE) selama pengujian.
Filter Konsistensi Sumber (Source Consistency Filter/SCF).
Filter Konsistensi Detak (BCF) pada hasil cetak EKG.
Pemilihan rumus MET, detak jantung prediksi maksimum, dan laju detak jantung target.
Beragam kontrol latihan dengan treadmill, ergometer, dan studi farmakologis yang kompatibel.
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e Kemampuan untuk memilih segmen laporan akhir termasuk Informasi Pasien, Ringkasan Pemeriksaan,
Tren Tingkat/Tekanan Darah (BP)/Beban kerja, Tren Level ST, Tren Kemiringan ST, Rata-rata Kasus
Terburuk, Peak Rata-rata, dan Cetakan EKG.

e Data level dan kemiringan ST untuk kawat timah dan detak rata-rata terburuk, terus diperbarui selama

pengujian.

Pengeditan laporan akhir di tahap Ulasan.

Kemampuan alur kerja tanpa kertas.

Kemampuan untuk menyimpan pemeriksaan dan laporan akhir di database terpusat.

Registrasi awal dan penjadwalan pasien.

Penilaian risiko kesehatan berdasarkan algoritme Duke dan Kerusakan Aerobik Fungsional (FAI).

CATATAN: Deteksi aritmia disediakan untuk kemudahan dokumentasi otomatis. Perangkat ini tidak
menawarkan opini diagnostik tetapi memberikan dokumentasi selama pemeriksaan yang pendapat
medisnya dibuat oleh operator. Dokumentasi diberikan dan disimpan untuk verifikasi oleh dokter.

Gambar 1 Sistem Q-Stress*

A
D
K
E
H
Q-Stress dengan Printer Termal Z200+ Q-Stress dengan Printer Laser

A. Layar sentuh 24” E. Tempat penyimpanan I. Rak trafo isolasi

B. Baki penampung kertas F. Kompartemen CPU J. SunTech Tango M2 (opsional)

C. Keyboard G. Printer termal Z200+ K. Modul pemicu

D. Desktop printer laser H. Printer laser L Q-Stress front end (ujung depan Q

Stress)

*Dapat berubah tanpa pemberitahuan
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Perangkat dan Aksesori Penerimaan EKG Q-Stress

Modul Depan  Untuk koneksi kabel pasien Q-Stress

AM12Q

Modul Untuk koneksi USB ke Modul Pemicu

Belakang

AM12Q

Kabel Pasien Kabel lead ukuran 43-inci atau 25-inci dengan

10 Lead untuk  ujung penjepit yang dapat disambungkan ke

Q-Stress AMI12Q

Kantung dan

Sabuk Stres

untuk kabel \
pasien 10-lead M ﬁf;_’—l
Modul Pemicu  Konektor EKG A untuk koneksi AM12Q dan satu \’!’\__ﬁ
Depan konektor sinyal analog (&> 1) {’\\
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Modul Pemicu

Konektor sinyal analog &= 2, konektor sinyal

Belakang analog &> 3, TTL(®>I11) konektor output,
konektor EKG B, dan konektor USB PC

WAM Modul WAM untuk akuisisi EKG nirkabel dengan modul

Akuisisi UTK USB yang mengintegrasikan teknologi

Nirkabel dan berpindah frekuensi dalam rentang frekuensi

UTK Receiver 2.500 MHz dengan akuisisi EKG 40.000 Hz.

Menggunakan satu baterai alkalin AA yang akan
menyediakan daya bagi perangkat hingga 8 jam
pemakaian berselang. Menggunakan kabel lead
yang dapat diganti dengan konektor medi-klip.

UTK yang tersambung ke port USB Q-Stress
menerima sinyal EKG dari WAM yang telah
dipasangkan untuk presentasi elektrokardiogram.
Port USB yang dipasang di dudukan layar
keranjang Q-Stress paling cocok untuk perangkat
ini. Atau, UTK yang tersambung ke kabel USB
(6400-012) dari port PC dapat dipasang di lokasi
yang tidak terhalang.

Kantung dan
Sabuk Stres
untuk WAM
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Treadmill yang Didukung

Quinton TMS55, Quinton TM65, Trackmaster TM X425, dan Trackmaster TM X428
Ergometer yang Didukung

Ergoline, Lode Corival, dan Pemosisian Medis

Perangkat Tekanan Darah Otomatis yang Didukung
SunTech Tango+, SunTech Tango M2, Ergoline, dan Lode Corival

Proses Penginstalan Perangkat Lunak Q-Stress

CATATAN: Jika menginstal atau memutakhirkan perangkat lunak pada PC dengan sertifikat Microsoft yang
kedaluwarsa, koneksi internet diperlukan untuk mendapatkan sertifikat Microsoft yang diperbarui.

Navigasi ke lokasi perangkat lunak yang akan diinstal dan klik dua kali file aplikasi “Setup” (Penyiapan). Jika
diminta untuk mengizinkan program membuat perubahan pada komputer, klik Yes (Ya).

Jendela penyiapan Pemeriksaan akan muncul [ ) Exam Manager Setup ﬁ
dan meminta Anda untuk menginstal PDF -
Mortara; klik Install (Instal).

The following components will be installed on your machine:

Mortara PDF

Do you wish to install th compc ts?

Ifyou choose Cancel, setup will exit.

Install Cancel

ﬁ Q-Stress x64v6 X 3 Xxxxx Setup = X

Welcome to the Q-Stress x64
V6. X.X.XxXxXX Setup Wizard

The Setup Wizard will install Q-Stress x64 v6.x.x.Xxxxx_on
your computer. Click Next to continue or Cancel to exit the
Setup Wizard.

Di jendela setup, klik Next (Berikutnya).

CATATAN: Jika Anda memutakhirkan sistem
dari versi sebelumnya, langkah berikutnya
akan dihilangkan.
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Tersedia tiga pilihan pemasangan yang 18 Q-Stress 164 v6.5.0.71004 Setup — x
menyederhanakan proses instalasi. Choose Setup Type
Choose the setup type that best suits your needs "'=-—

Full Install (Instalasi Penuh): Pilih opsi instalasi
penuh jika Anda memuat aplikasi Q-Stress tunggal TR Tnstal Client and Server on the same system
dengan fungsionalitas Server Database pada satu
komputer. Selain itu, pilih opsi instalasi penuh jika

komputer yang dipilih akan berfungsi sebagai Server

. . . . " Install a Client only system
Database dalam konfigurasi terdistribusi. Clent

Review Station | Install a Review Station

Back Mext Cancel

Klien: Pilih opsi ini jika Anda memuat aplikasi Q-Stress di komputer yang akan dihubungkan jaringan ke
fungsionalitas Server Database di komputer yang berbeda.

Stasiun Peninjauan: Pilih opsi ini ketika memuat kemampuan untuk mereview pemeriksaan yang diakuisisi
pada komputer berjaringan, dengan fungsionalitas Server Database yang sudah dimuat ke komputer berjaringan
terpisah.

Setelah jenis pengaturan dipilih, dialog Server Configuration SRS, oo

(Konfigurasi Server) akan ditampilkan. Server Configuration @
Configure Database Settings.

Port DB: Anda direkomendasikan untuk menggunakan nomor Dotabose Port

+ Database Port s used by Modslity Manager Services to connect to the DB Server,

port default untuk instalasi. Jika port sudah digunakan, alat
penginstalan akan memberi tahu Anda bahwa port sudah
digunakan dan nomor port baru perlu dimasukkan untuk

melanjutkan penginstalan. e U et dcy s ot syl byt paient 1 ek

Typicaly, this is necessary if the system wil be used to store patients coming from different
institutions (2.g. Scanning Centers) or where the Patient ID field s not meant to identify a
patient (e.g. Ciinical Research Organizations).

Changing the proposed value is not necessary unless another PostgresqL DBMS s installed in
this system or the installer reports that the port s not avaiable.

ID Pasien Unik: Opsi ini secara default menggunakan kondisi YA
(dicentang) untuk mengonfigurasi sistem agar menggunakan bidang e o = (o)
ID Pasien sebagai pengidentifikasi unik untuk informasi demografi | E— _
pasien, yang merupakan konfigurasi sistem yang paling umum

digunakan.

Kotak Opsi Pasien Unik dapat TIDAK DICENTANG jika sistem akan dikonfigurasi tanpa menggunakan bidang ID
Pasien sebagai pengidentifikasi unik bagi demografi pasien. Jenis konfigurasi ini digunakan jika pasien mungkin
dimasukkan dari institusi lain yang menggunakan skema ID yang berbeda; atau contoh di mana bidang ID Pasien
tidak digunakan untuk mengidentifikasi pasien.
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Atur Lokasi Database: Pemilihan tombol ini
memungkinkan Anda melakukan Penelusuran
lokasi aplikasi Q-Stress dan database selain
direktori default lokal (C:), menguntungkan saat
diperlukan untuk menentukan lokasi aplikasi
dan database pada drive data yang berbeda.

e Pilihan ini memungkinkan pratinjau
Penggunaan Disk untuk memastikan
persyaratan terpenuhi.

e Pilihan Reset akan mengembalikan
semua perubahan ke pengaturan
default.

e  Pilih Next (Berikutnya) untuk kembali
ke jendela Konfigurasi Server untuk
melanjutkan langkah-langkah
penginstalan.

e Pilih Cancel (Batal) untuk keluar dari
proses instalasi.

CATATAN: Lokasi database yang dipilih dan lokasi
aplikasi harus berada di jalur subdirektori yang
berbeda (tidak boleh berada di dalam folder atau
subfolder yang sama) dan tidak boleh berada di
Jalur dasar drive sistem operasi (misalnya C./).

Pengantar

# Q-Stress x64v6.x.x 000 Setup — X

Custom Setup @
Select the way you want features to be installed.

Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.

@ X _~| Drivers Resting Modality.
) =3 | Modality Manager

X ~| Q-stress
X~ RScribe
This feature requires OKB on your
hard drive.

Reset

Disk Usage Back Cancel

Setelah pilihan dibuat, klik Next (Berikutnya) dan jendela Instalasi akan muncul.

Klik Instal untuk melanjutkan.

Wizard akan memuat file perangkat lunak ke lokasi
yang ditentukan. Tunggu selama proses ini berjalan.

Setelah instalasi perangkat lunak selesai, Anda akan
diminta untuk menginstal perangkat lunak driver
perangkat.

Aktifkan Always trust software from Mortara
Instrument, Inc. (Selalu percaya perangkat lunak dari
Mortara Instrument, Inc.) lalu pilih Instal (Instal).

ﬂ Q-Stress x64 v6.x.x.x000xx Setup = X

Ready to install Q-Stress X64 V6.X.X. XXXXX

Click Install to begin the installation. Click Back to review or change any of your
installation settings. Click Cancel to exit the wizard.

Back Install Cancel

Would you like to install this device software?

MName: Mortara Universal Serial Bus controllers
o Publisher: Mertara Instrument, Inc.

[[] Always trust software from "Mortara Instrument, Install Don't Install

Inc.".

(@ You should enly install driver software from publishers you trust. How can | decide which
device software is safe to install?
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Jendela Konfigurasi Manajer Modalitas ditampilkan. B e e i
Localization
. . Engish - System user inteface language
CATATAN: Jika memerlukan perubahan, Utilitas T N

Konfigurasi Manajer Modalitas juga dapat diakses
setelah proses instalasi diselesaikan dengan focatod
memilih pengaturan Konfigurasi Modalitas dari |
menu MULAI Windows > All Programs S — Moty Mg e et b e ot
(Semua Program) = Mortara Instrument. ’

APl port
Working port o the Modaity Manager service:

Lihat informasi di bawah mengenai pengaturan 2 oK teekantln Sl
konfigurasi:

Logon Mode

e Choose the logon authentication method

Local - VAL:;E\ I\Snd;lrty M’\annzgﬁtry wb)\lw maintain :‘ti zm \iz‘! ;f;ier/pafsiwntf p@irﬁd
Bahasa: Pengaturan ini selalu tersedia untuk memilih e AR T
bahasa yang diinginkan.

Remote ot settings SDM

Remote slot path Remote Slot directory missing in configuration file.

Satuan tinggi dan berat default: Pilih unit yang
diinginkan dari menu tarik-turun. =

Alamat Server: Pengaturan ini dinonaktifkan ketika fungsionalitas Server Database akan diinstal di PC lokal,
tetapi akan menjadi pilihan aktif jika modalitas akan mengakses Server Database jarak jauh.

Port Log: Pengaturan ini selalu tersedia untuk memilih port yang akan digunakan untuk layanan log peristiwa.
Biarkan default jika port tidak digunakan untuk tujuan lain.

Port API: Pengaturan ini selalu tersedia untuk memilih port yang akan digunakan untuk Layanan Manajer
Modalitas.

Catatan: Jika port diubah, pastikan port diaktifkan dalam firewall.

Pengaturan slot jarak jauh SDM (Manajemen Direktori Tunggal): Pengaturan ini hanya ditujukan untuk
konfigurasi sistem terdistribusi. Biasanya, ketika suatu pemeriksaan aktif (dipilih), semua data akan disalin dari
database sistem ke stasiun kerja klien lokal. Jika jalur dimasukkan di sini, data sementara akan disalin ke folder
pusat (lokal) di server. Metode ini biasanya tidak digunakan tapi mungkin diinginkan untuk pengguna yang
akan meninjau saja.

Logon Mode (Mode Log Masuk): Pengaturan ini tersedia di server (bukan di klien), dan dapat diatur ke Local
(Lokal) atau Active Directory (Direktori Aktif), tergantung preferensi pengguna.
e Jika Local (Lokal) dipilih, Modality Manager Service (Layanan Pengelola Modalitas) akan menyimpan
daftar pengguna dan kata sandi secara lokal untuk masuk ke sistem.
e Jika Active Directory (Direktori Aktif) dipilih, Modality Manager Service (Layanan Pengelola
Modalitas) akan menyimpan daftar pengguna yang diotorisasi, sedangkan login pengguna akan
dijalankan dari domain Windows.

Catatan: Opsi Single Sign-On (Akses Tunggal) tidak bisa dipilih, kecuali saat masuk ke Active Directory
(Direktori Aktif) diaktifkan.
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Setelah pengaturan benar, pilih Save (Simpan) (jika Anda
mengubah apa pun), kemudian pilih Exit (Keluar) untuk
melanjutkan.

Jika Anda keluar tanpa menyimpan pengaturan yang diubah,
pesan peringatan akan muncul.

Klik Finish (Selesai) untuk menyelesaikan proses instalasi.

Pengantar

15 Q-Stress xB v 00 Setup

Completed the Q-Stress x64
vb.xx ook Setup Wizard

Clidk the Finish button to exit the Setup Wizard.

Launch Activation Tool

Finish
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Pengantar

Aktivasi Fitur

Kode aktivasi diperlukan untuk secara permanen mengoperasikan fungsi perangkat lunak Q-Stress seperti memulai
pemeriksaan, mengakses pemeriksaan yang disimpan, menjadwalkan pasien, meninjau pemeriksaan, menyimpan
pemeriksaan, mengarsipkan pemeriksaan, mengekspor hasil, dan tugas lainnya. Tanpa aktivasi, sistem akan
berfungsi selama empat belas hari dan kemudian menjadi tidak valid.

Untuk menyiapkan aktivasi, jalankan Alat Aktivasi Manajer Modalitas yang diakses dari menu berikut:
Menu Mulai

Semua Program

Mortara Instrument

Alat Aktivasi Manajer Modalitas (klik Yes (Ya) jika diminta untuk memperbolehkan perubahan ke
komputer)

Setelah nomor seri sistem Anda dimasukkan, utilitas ini akan menghasilkan kode lokasi yang diperlukan untuk
aktivasi oleh personel Dukungan Teknis Baxter. Anda dapat mengklik tombol Copy to Desktop (Salin ke Desktop)
atau Copy to Clipboard (Salin ke Clipboard) untuk membuat informasi yang akan dikirimkan melalui email ke
HRC _mor_Tech.Support@baxter.com.

Dukungan Teknis Baxter akan mengembalikan kode aktivasi yang dapat dituliskan atau disalin dan ditempelkan ke
ruang putih di atas tombol "Activate License” (Aktifkan Lisensi). Pilih tombol Activate License (Aktifkan Lisensi)
untuk mengaktifkan perangkat lunak. Anda dapat mengaktifkan perangkat lunak kapan saja setelah instalasi dengan
Alat Aktivasi Manajer Modalitas. Hubungi personel Dukungan Teknis Baxter untuk informasi lebih lanjut.

Memulai Stasiun Kerja Q-Stress

Sakelar ON/OFF terletak di bagian depan CPU. Jika sakelar ditekan, stasiun kerja akan menyala. Untuk
menghidupkan layar LCD, cari sakelar utama layar.

A PERHATIAN: Jangan menjalankan aplikasi lain, termasuk screen saver, saat menjalankan
uji stres. Setelah pengujian dimulai, aplikasi Q-Stress tidak memungkinkan pengguna mengakses
fungsi sistem lainnya.

Login Q-Stress dan Tampilan Utama

Aplikasi Q-Stress memerlukan kredensial pengguna saat startup
jika program belum memiliki pengaturan SSO, akun pengguna
Windows tidak dikonfigurasi dalam Q-Stress, atau jika SSO sudah
diatur tapi sedang tidak tersedia. Nama Pengguna dan Kata Sandi
bawaan pabrik adalah admin. Kata sandi peka huruf besar-kecil.
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Pengantar

Setelah berhasil login, aplikasi akan menampilkan layar seperti Baxter
dengan layar yang ditampilkan di sebelah kanan. Nama pengguna Q-Stress
dan versi perangkat lunak ditampilkan di sudut kiri bawah. Klik
pada ikon yang mewakili alur kerja untuk melakukan tugas tertentu.

Nama Pengguna Q-Stress dan Kata Sandi dimasukkan, lalu pilih
tombol OK untuk membuka menu utama aplikasi. Beberapa ikon
mungkin berwarna abu-abu atau tidak ada, tergantung pada izin
pengguna dan konfigurasi sistem.

Mengarahkan kursor di atas ikon akan menampilkan pesan teks yang memperlihatkan fungsinya. Ikon yang tidak
diizinkan untuk pengguna yang masuk berwarna abu-abu dan tidak tersedia.

Saat pertama kali login, Anda harus memilih ikon System Configuration (Konfigurasi Sistem) "
untuk mengatur akses Anda ke semua fungsi. @

1. Pilih tombol User’s Database (Database
Pengguna) dan Anda akan melihat pengguna “IT
Admin” (Admin TI). Klik dua kali pada nama untuk
membuka hak istimewa peran dan memeriksa fungsi
yang diinginkan.

2. Klik OK > Exit (Keluar) - Exit (Keluar) dan
memulai lagi Q-Stress. Jika Anda tidak melakukan
ini, sebagian besar ikon akan berwarna abu-abu dan
tidak tersedia.
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Deskripsi lkon Q-Stress

lkon dan Teks Mengambang

Pengantar

Deskripsi

Ikon pintasan desktop Q-Stress untuk membuka aplikasi
modalitas Tekanan.

MTWTF 55

1T %3 4
6 7 8 9 107
13 1415 16 ¥
20 212223
27 282 30

— 8 Jadwal/Pesanan

Membuka jendela dengan dua tab yang dapat dipilih. Tab
MWL (Modality Work List/Daftar Kerja Modalitas)
memungkinkan penjadwalan pemeriksaan (saat tidak ada
antarmuka pesanan) dan tinjauan jadwal. Tab Pasien
memungkinkan penambahan informasi baru pasien dan
pengeditan informasi pasien yang sudah ada.

Mulai Uji Stres

Membuka jendela yang menyajikan pemeriksaan terjadwal di
bawah tab MWL dan demografi pasien di bawah tab Pasien.

Layar observasi dengan tampilan hookup tekanan terbuka saat
tombol Start Exam (Mulai Pemeriksaan) dipilih.

Pencarian

Membuka jendela yang memungkinkan pengguna mencari
pemeriksaan Tekanan atau pasien di basis data
menggunakan filter.

Preferensi Pengguna

Membuka jendela untuk mengonfigurasi preferensi pengguna
untuk Daftar Kerja, Penyesuaian Daftar, dan mengubah kata
sandi.

Konfigurasi Sistem

Membuka jendela bagi pengguna administratif untuk
mengonfigurasi pengaturan sistem seperti
membuat/mengubah pengguna, mengubah pengaturan dan
protokol default Q-Stress, menentukan direktori arsip, dan
sebagainya.

Keluar

Menutup aplikasi Q-Stress dan mengembalikan pengguna ke
desktop.

Memungkinkan pengguna Meminimalkan atau Keluar dari
aplikasi dan kembali ke desktop.
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Peran dan Izin Pengguna

Q-Stress mendukung pengaturan berorientasi alur kerja untuk menentukan peran pengguna dan mengontrol akses
pengguna ke berbagai operasi. Penetapan peran terdiri dari serangkaian izin untuk setiap jenis pengguna (misalnya,
administrator T1, administrator klinis, Stress Hookup Tech, dan seterusnya).

Setiap pengguna dapat diberi satu peran atau kombinasi peran. Beberapa peran menyertakan izin yang ditetapkan ke
peran lain jika berlaku. Setelah penginstalan, satu pengguna dibuat, dengan peran "Administrator TI". Sebelum
menggunakan Q-Stress, pengguna ini harus masuk dan membuat pengguna dan peran klinis lain yang diperlukan.

Peran Penetapan Izin

Administrator Tl

Mengelola izin pengguna; mengelola daftar personel; mengekspor pengaturan;
mengarsipkan pengaturan; konfigurasi alur kerja; konfigurasi sistem penyimpanan;
membuka kunci pemeriksaan; melihat laporan jejak audit; mengekspor log layanan;
membuat dan mengubah grup.

Administrator Klinis

Mengelola pemeriksaan basis data (menghapus, mengarsipkan, dan memulihkan);
menyalin pemeriksaan offline untuk dibagikan ke personel Baxter atau situs lain;
melihat laporan jejak audit; mengubah pengaturan modalitas (profil, protokol, dan
pengaturan spesifik stres lainnya); melakukan rekonsiliasi; mengekspor log layanan.

Prosedur Jadwal

Membuat perintah pasien baru; mengaitkan perintah dengan pasien yang ada;
mengubah demografis pasien yang ada; mengekspor log servis.

Entri penjadwalan dan pemesanan hanya tersedia ketika Q-Stress tidak ditautkan
ke sistem penjadwalan eksternal.

Pemasangan Pasien
(Mulai Uji Stres)

Kemampuan memulai uji Stres menggunakan ikon Mulai Uji Stres. Mencakup
kemampuan untuk membuat pasien baru; mengaitkan perintah dengan pasien yang
sudah ada; mengekspor log servis.

Edit Catatan Harian Holter

Tidak berlaku untuk aplikasi Q-Stress.

Lihat
Pemeriksaan/Laporan

Meninjau pemeriksaan dan laporan akhir saja. Mencakup kemampuan untuk
mencari pemeriksaan, melihat dan mencetak laporan; mengekspor log servis.

Menyiapkan Laporan

Lihat dan edit pemeriksaan untuk memindahkannya dari status terakuisisi ke status
diedit. Mencakup kemampuan untuk mencari pemeriksaan, melihat dan mencetak
laporan, serta mengekspor log servis.

Tinjau dan Edit Laporan

Tinjau dan edit pemeriksaan untuk memindahkannya ke status ditinjau. Meliputi
kemampuan untuk mencari pemeriksaan dan melihat serta mencetak laporan;
mengubah dan membuat kesimpulan; mengekspor log servis.

Edit Kesimpulan

Membuat dan memodifikasi kesimpulan. Mencakup kemampuan untuk meninjau
pemeriksaan dan laporan akhir saja; mencari pemeriksaan serta melihat dan
mencetak laporan; mengekspor log servis.

Tandatangani Laporan

Kemampuan untuk memindahkan pemeriksaan ke status bertanda tangan.
Mencakup kemampuan untuk meninjau pemeriksaan dan laporan akhir; mencari
pemeriksaan serta melihat dan mencetak laporan; mengekspor log servis.
Memerlukan autentikasi pengguna.

Ekspor Laporan

Kemampuan untuk mengekspor file PDF dan XML saat fitur diaktifkan. Harus
ditugaskan bersama dengan peran lain (misalnya Tinjau, Lihat, atau Kesimpulan).

Lihat detail penetapan Peran Pengguna.
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Operasi Jaringan Q-Stress di Konfigurasi Terdistribusi

Kemampuan jaringan Q-Stress memanfaatkan basis data umum di beberapa stasiun kerja Q-Stress berjaringan,
yang menjadi tempat pelaksanaan pemeriksaan, dan stasiun peninjauan Q-Stress, yang memungkinkan peninjauan
dan pengeditan pemeriksaan.

Konfigurasi terdistribusi terdiri dari server khusus serta sejumlah stasiun kerja Q-Stress klien berjaringan dan
Stasiun Peninjauan Q-Stress yang berbagi basis data yang sama.

Konfigurasi terdistribusi membantu operasi efisien untuk departemen stres jantung yang sibuk dalam hal:

e Membuat login untuk semua pengguna di satu lokasi yang dapat masuk ke stasiun mana pun yang
tersambung ke jaringan.

e Tentukan protokol, prosedur, dan pengaturan sistem di satu lokasi untuk semua stasiun kerja yang
tersambung ke jaringan dan stasiun peninjauan.

e Jika tidak ada antarmuka pesanan, jadwalkan secara manual perintah pemeriksaan yang tersedia untuk
semua stasiun kerja stres jantung terlepas dari lokasi labnya.

e  Mengakses dan memperbarui Informasi Pasien, data uji stres jantung, dan laporan akhir dari beberapa
lokasi.

e  Mulai uji stres jantung menggunakan perintah terjadwal yang diterima dari sistem informasi institusi
dengan satu antarmuka DICOM atau HL7 ke basis data bersama. Lihat Konfigurasi Pertukaran Data Q-
Stress untuk petunjuk konfigurasi antarmuka jaringan.

e  Mencari basis data secara selektif untuk meninjau data pengungkapan lengkap dari pemeriksaan yang telah
dilakukan. Ini mencakup kemampuan untuk mengedit, menandatangani, mencetak, dan mengekspor
laporan akhir dari beberapa stasiun kerja Q-Stress dan stasiun peninjauan di jaringan Anda, tergantung izin
pengguna.

e Mengelola data yang tersimpan untuk semua pemeriksaan dengan kemampuan melihat jejak audit,
membuat grup, membuat konfigurasi alur kerja, memecahkan masalah, dan
mengarsipkan/memulihkan/menghapus pemeriksaan di satu lokasi sesuai dengan izin pengguna.

Pembaruan Microsoft

Baxter merekomendasikan agar semua stasiun kerja dan stasiun peninjauan Q-Stress diperbarui secara berkala
dengan pembaruan kritis dan keamanan Microsoft. Fungsinya untuk melindungi dari serangan malware dan
memperbaiki masalah perangkat lunak Microsoft yang kritis. Panduan berikut berlaku untuk pembaruan Microsoft:

e Pelanggan bertanggung jawab untuk menerapkan pembaruan Microsoft.
e Konfigurasikan pembaruan Microsoft untuk diterapkan secara manual.

o Matikan pembaruan otomatis Windows dan jalankan secara berkala sebagai tindakan manual.
e Jangan menginstal pembaruan Microsoft selama penggunaan aktif produk.

e Jalankan uji fungsional setelah pembaruan apa pun, yang mencakup melakukan pemeriksaan uji serta
mengimpor perintah dan mengekspor hasil (jika diaktifkan) sebelum menjalankan pemeriksaan pasien.

Setiap rilis produk Q-Stress diuji terhadap pembaruan Microsoft kumulatif pada waktu rilis produk. Tidak ada
konflik antara pembaruan Microsoft dengan aplikasi Q-Stress. Jika ada konflik, hubungi dukungan Teknis Baxter.
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Perangkat Lunak Anti-Virus

Baxter merekomendasikan penggunaan perangkat lunak anti-virus (AV) di komputer yang menjalankan aplikasi
Q-Stress. Panduan berikut ini berlaku untuk penggunaan perangkat lunak AV:

e Pelanggan bertanggung jawab atas penginstalan dan pemeliharaan perangkat lunak AV.

e Pembaruan perangkat lunak AV (file perangkat lunak dan definisi) tidak boleh diterapkan selama aplikasi
Q-Stress digunakan secara aktif.

o Pembaruan patch AV dan pemindaian sistem harus dijadwalkan dalam periode waktu ketika
sistem tidak sedang digunakan secara aktif atau harus dilakukan secara manual.

e Perangkat lunak AV harus dikonfigurasi untuk mengeluarkan file/folder seperti yang ditetapkan dalam
Perhatian pada Informasi Keselamatan Pengguna dan di bawah ini:

o Baxter merekomendasikan agar folder basis data Q-Stress (biasanya
C:\ProgramData\MiPgSqlData) dikeluarkan dari folder yang akan dipindai.

o Baxter merekomendasikan untuk mengecualikan folder aplikasi utama Q-Stress (biasanya
C:\Program Files (x86)\Mortara Instrument Inc\ModalityMgr) dari folder yang akan dipindai.

Jika masalah dukungan teknis dilaporkan, Anda mungkin diminta untuk menghapus perangkat lunak pemindaian
virus agar dapat diselidiki.

Enkripsikan Informasi Kesehatan Terlindungi (PHI) yang Disimpan dalam Q-Stress

Basis data Q-Stress bisa dikonfigurasi untuk Sistem File Terenkripsi Windows (EFS) demi perlindungan keamanan data
pasien. EFS mengenkripsi file individual dengan kunci yang disimpan dengan akun pengguna Windows. File tersebut hanya
bisa didekripsi oleh pengguna Windows yang mengenkripsi atau membuat file baru dalam folder yang mendukung EFS.
Pengguna tambahan dapat diberi akses ke file individu oleh akun asli yang mengenkripsi file.

CATATAN: Basis data sistem Q-Stress tidak boleh dienkripsi sebelum peningkatan perangkat lunak
dilakukan.

Hubungi dukungan teknis Baxter jika fasilitas Anda memerlukan fitur keamanan ini.

Operasi tanpa Koneksi Server

Jika server tidak tersedia dalam konfigurasi yang dibagikan, stasiun kerja klien akan memberi tahu pengguna dengan
perintah untuk melanjutkan dalam Mode Offline atau membatalkannya. Dalam Mode Offline, pesanan terjadwal
tidak tersedia. Pemeriksaan dapat dilakukan dengan demografis yang dimasukkan secara manual dan akan disimpan
secara lokal. Saat server tersedia, pengguna diminta menyebutkan daftar pemeriksaan yang tidak terkirim dan
pilihan untuk mengirim pemeriksaan ke database server.

Kerahasiaan Data Informasi Kesehatan yang Terlindungi (PHI)

Enkripsi AES dan autentikasi WPA?2 harus diterapkan saat menyambung ke sistem EMR eksternal.
Data pasien akan dihapus dari Q-Stress sebelum sistem dibuang.

Demografi pasien akan ditampilkan dari layar yang dilindungi kata sandi.

Autentikasi Direktori

Saat mode login Active Directory diaktifkan, Q-Stress mendukung autentikasi direktori menggunakan LDAP dan
LDAPS (pengaturan default). Opsi ini dapat dikonfigurasi oleh administrator server melalui file konfigurasi
Mortara. ExamMgr.Integration. Api.dll.config yang terletak di folder file aplikasi..
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Spesifikasi Q-Stress

Pengantar

Spesifikasi Minimum Stasiun Kerja*

Prosesor Intel Core i3 4330
Grafik 1920 x 1080 atau 1920 x 1200
RAM 4-8 GB

Sistem Operasi

Microsoft Windows 10 Pro 64-bit
Microsoft Windows 11, Pro

Kapasitas Hard Drive

500 GB

Arsipkan

Drive USB eksternal atau jaringan

Perangkat Input

Keyboard dan mouse gulir standar

Penginstalan Perangkat Lunak

Drive DVD-ROM internal atau eksternal

Jaringan

Koneksi 100 Mbps atau yang lebih cepat

Perangkat EKG Ujung Depan

AM12Q dengan konektor Kabel Pasien
Modul Akuisisi Nirkabel (Wireless Acquisition Module, WAM)
Modul Pemicu untuk output sinyal analog dan TTL ke perangkat eksternal

Perangkat Pencetakan

Printer HP M501dn LaserJet (disarankan)
Printer termal Z200+ (memerlukan port USB)

Trafo Isolasi - Diperlukan Ketika

Persyaratan
Trafo Isolasi

Port USB 2 port USB 2.0 gratis
. 2 port serial (tergantung penggunaan peralatan dengan antarmuka serial yang
Port Serial .
dihubungkan).
Audio Diperlukan untuk pemberitahuan NIPB dan Farmakologis

Stasiun Kerja Digunakan untuk Uji Stres

Merek tepercaya

Memenuhi Persyaratan IEC 60601-1

Konduktor Pelindung Bumi untuk semua peralatan terhubung
Konfigurasi Z200+ saja: 300 watt

Konfigurasi printer LaserJet: 1.000 watt

Spesifikasi Minimum Server*

Prosesor Performa setara dengan kelas Intel Xeon, Quad-core dengan hyperthreading
Grafik 1920 x 1080 atau 1920 x 1200
RAM 4 GB (disarankan 8 GB)

Sistem Operasi

Microsoft Windows Server 2016
Microsoft Windows Server 2019
Microsoft Windows Server 2022

100 GB untuk OS dan instalasi produk

Disk Sistem (RAID direkomendasikan untuk redundansi data)
Ruang Hard Drive (HD) sebesar 550 GB
Disk Data Pengontrol HD dengan cache baca/tulis sebesar 128 MB
(RAID direkomendasikan untuk redundansi data)
Arsipkan Drive USB eksternal atau jaringan

Penginstalan Perangkat Lunak

Drive DVD-ROM internal atau eksternal

Jaringan

Koneksi 100 Mbps atau yang lebih cepat

Perangkat Input

Keyboard dan mouse standar

Daya Input

100-240 V , 50-60 Hz

* Spesifikasi bisa berubah tanpa pemberitahuan.
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Pengantar

Dimensi dan Berat Sistem Q-Stress

Item Spesifikasi*

Tinggi 39,5” (100 cm) dari lantai ke desktop; 62,5” (159 cm) dari lantai ke
monitor terpasang

Lebar desktop 24,6” (63 cm) saja; 32,6 cm (83”) dengan baki kertas;
50” (127 cm) dengan ekstensi permukaan kerja dan baki kertas

Kedalaman 22,5” (57 cm)

Bobot Sekitar 270 pon. (122,5 kg) untuk troli premium yang dilengkapi
semua perangkat keras dan aksesori, termasuk monitor BP SunTech
Tango

Spesifikasi WAM

CATATAN: Informasi spesifikasi radio dan sertifikasi untuk Wireless Acquisition Module (WAM) dan USB
Transceiver Key (UTK), dapat ditemukan dalam petunjuk pengguna WAM.

Fitur Spesifikasi*

Jenis Instrumen

Modul akuisisi nirkabel 12 sadapan untuk uji stres jantung

Saluran Input

Akuisisi dan transmisi sinyal 12 sadapan

Sadapan EKG Tertransmisi

I, I, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, dan V6

Protokol Transmisi WAM

Dua arah dan lompatan frekuensi; suar dan metode respons
menautkan satu modul akuisisi ke satu sistem stres jantung

Rentang Frekuensi

2403,38 MHz hingga 2479,45 MHz

Jarak antar panjang gelombang

1MHz

Daya output RF

<10dBm

Tipe Antena PCB terbalik F
Gain Antena -0,33dBi
Modulasi MSK

Jarak WAM dan Penerima

Sekitar 10 kaki (3 meter)

Set Sadapan

RA, LA, RL, LL, V1, V2, V3, V4, V5, dan V6 (R, L, N, F, C1, C2, C3,
C4, C5, dan C6) dengan kabel timah yang bisa dilepas

Laju Pengambilan Sampel

1.000 sampel/detik/akuisisi saluran; 40.000 sampel/detik/saluran
yang ditransmisikan untuk analisis

Resolusi

1,875 pV dikurangi menjadi 2,5 yV untuk analisis
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Fitur

Antarmuka Pengguna

Pengantar

Spesifikasi*

Pengoperasian tombol: ON/OFF; tombol EKG 12 sadapan dan
tombol garis ritme tidak fungsional dengan uji stres jantung

Perlindungan Defibrilator

Sesuai dengan standar AAMI dan IEC 60601-2-25

Klasifikasi Perangkat

Tipe CF, dioperasikan dengan baterai

Bobot 6,7 ons (190 g) dengan baterai
Dimensi 4,45x4,25x1,1” (11,3 x 10,8 x 2,79 cm)
Baterai 1 baterai alkaline AA 1,5V

* Spesifikasi dapat berubah tanpa pemberitahuan.

Spesifikasi UTK

Fitur

Spesifikasi

Frekuensi 2403,38 MHz hingga 2479,45 MHz
Jarak antar panjang gelombang 1MHz
Daya output RF <10dBm

Tipe Antena PCB terbalik F
Gain Antena -4,12dBi
Modulasi MSK

* Spesifikasi dapat berubah tanpa pemberitahuan.

Spesifikasi AM12Q

Fitur

Tipe Instrumen

Spesifikasi*

Modul akuisisi bawaan 12-sadapan untuk pengujian tekanan
jantung

Saluran Input

Akuisisi sinyal 12-sadapan dari kabel pasien yang terhubung
dengan output antarmuka USB

Output Sadapan EKG

I, I, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, dan V6

Pengukuran Impedansi Sadapan

Mode yang disediakan melalui antarmuka pengguna sistem
Q-Stress

Koneksi Kabel Pasien

Input EKG dengan konektor betina 12-pin untuk kabel Q-Stress

Laju Pengambilan Sampel

Akuisisi 40.000 sampel/detik/saluran; 1.000
sampel/detik/saluran ditransmisikan untuk analisis




Pengantar

Resolusi 1,875 pV dikurangi menjadi 2,5 pV untuk analisis
Perlindungan Defibrilator Mendukung kabel pasien yang sesuai dengan standar AAMI
dan IEC 60601-2-25
Klasifikasi Perangkat Kabel Pasien AM12Q + adalah Tipe CF, Tahan Defibrilator

Berat 340 g (12 0z.)
Dimensi 7x5x3" (18 x13 x 7,6 cm)
Daya Daya berasal dari sambungan USB ke PC

* Spesifikasi bisa berubah tanpa pemberitahuan.

Komponen dan Aksesori

Untuk informasi lebih lanjut tentang komponen/aksesori atau melakukan pemesanan, hubungi Baxter. Lihat
Pemeliharaan dan Penyelesaian Masalah untuk informasi kontak.

Nomor Komponen Item

Modul Akuisisi, Set Lead, dan Aksesori

9293-062-50 AM12Q (FRONT END) TANPA KABEL PASIEN

30012-019-56 MODUL AKUISISI NIRKABEL (WAM) tanpa KABEL LEAD

30012-021-54 MODUL UTK (receiver untuk WAM)
SET KABEL PENDEK AHA MEDI-KLIP (untuk WAM)

9293-047-70 Catatan: Baca Manual Pengguna WAM untuk melihat kompatibilitas set
lead tambahan

9293-047-61 SET KABEL STANDAR IEC MEDI-KLIP (untuk WAM)

422201 CASE PORTABEL & KOMPONEN SABUK (untuk WAM)

773249 Kabel Ekstensi USB (untuk UTK)

Kit Stres WAM (Berisi WAM, UTK, Kabel Ekstensi USB, dan Dudukan

41000-036-50 WAM Keranjang)

60-00184-01 KABEL PASIEN 10 LEAD EKG 43" JEPITAN AHA (untuk AM12Q)
60-00186-01 KABEL PASIEN 10 LEAD EKG 43" JEPITAN IEC (untuk AM12Q)
60-00180-01 KABEL PASIEN 10 LEAD EKG 25" JEPITAN AHA (untuk AM12Q)
60-00182-01 KABEL PASIEN 10 LEAD EKG 25" JEPITAN IEC (untuk AM12Q)
037224-001 SABUK (digunakan bersama kabel pasien 60-0018X-01)
037225-001 KANTUNG (digunakan bersama kabel pasien 60-0018X-01)
30012-024-51 KOMPONEN MODUL PEMICU

108070 CASE ELEKTRODE PEMANTAUAN EKG 300

109577 Q-STRESS V6.5.0 SW DVD

109223 Z200+ V2 Layanan Proxy SW DVD

109225 Penginstal Adobe Acrobat Reader DC
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Pengantar

PC dan Aksesori PC
778060

DELL XE4 CPU WIN 11 — BAHASA INGGRIS (AS)

9900-014

778061 DELL XE4 CPU WIN 11 — BAHASA INGGRIS (INGGRIS)
778062 DELL XE4 CPU WIN 11 — BAHASA BELANDA

778063 DELL XE4 CPU WIN 11 — BAHASA PRANCIS

778064 DELL XE4 CPU WIN 11 — BAHASA JERMAN

778065 DELL XE4 CPU WIN 11 - BAHASA ITALIA

Monitor 24” LCD 1920x1080 HDMI + VGA

9900-015
Printer dan Kertas

34000-025-1004

Monitor 24” Touch ELO White

2200+ THERMAL WRITER Standar/A4

Keranjang Pemindahan

9100-026-11 KERTAS Z22XX US CUED ZFOLD KEMASAN IS| 250 LEMBAR
9100-026-12 KERTAS Z2XX A4 CUED ZFOLD KEMASAN [SI 250 LEMBAR
9100-026-03 KERTAS HDR SMART CUED ZFOLD PACK

9907-016 PRINTER HP LASERJET USB + JARINGAN

9907-019 PRINTER LASERJET PRO M501dn 110V

9911-023-11 BASIS CART STRESS

9911-023-12 CART STRESS w/ACCY

9911-023-41 LACI PENYIMPANAN SLIDE CART STRESS
9911-023-42 KANTUNG PENYIMPANAN CART STRESS
9911-023-43 DUDUKAN WAM CART STRESS

9911-023-44 KEYBOARD SLIDE OUT CART STRESS
9911-023-45 EKSTENSI PERMUKAAN KERJA CART STRESS
9911-020-01 BAKI KERTAS CART STRESS

9911-023-23 PERMUKAAN KERJA CART STRESS Z200+
9911-023-24 LASER PERMUKAAN KERJA CART STRESS
9911-023-31 DUDUKAN LCD CART STRESS

9911-023-32 DUDUKAN LCD DAN TANGO CART STRESS
9911-023-33 DUDUKAN PANEL SENTUH DAN TANGO CART STRESS
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Manual (Baca Petunjuk Penggunaan untuk melihat daftar lengkap dokumentasi pengguna yang

Pengantar

telah diterjemahkan)

kompatibilitas aksesori terki

9922-019-50

9515-001-53 PANDUAN DOKTER DEWASA DAN ANAK-ANAK V7 INTERP UMs
M0356-003 Pernyataan Kepatuhan DICOM
9515-205-60 Manual Instalasi Sistem Q-Stress

Tango M2 Tekanan Darah dan Aksesorinya (Baca Petunjuk Penggunaan Tango M2 untuk melihat

ni)
KIT MONITOR SUNTECH TANGO M2 BP QS/X v6

9922-017-52

Treadmill

Modul SpO2 SUNTECH TANGO M2

Ergometer

9922-018-50 TREADMILL TMX428 220V

9922-018-51 TREADMILL TMX428 110V

9922-018-52 TREADMILL TMX428 220V dengan KONTROLER
9922-018-53 TREADMILL TMX428 110V dengan KONTROLER
9922-016-52 HAND-RAIL DAPAT DISESUAIKAN TMX428 TMILL

9922-015-50 ERGOMETER ERGOLINE ERGOSELECT 100P
9922-015-51 ERGOMETER ERGOLINE ERGOSELECT 100P NIBP
9922-015-52 ERGOMETER ERGOLINE ERGOSELECT 200P
9922-015-53 ERGOMETER ERGOLINE RGOSELECT 200P NIBP
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Komponen Dukungan

Komponen berikut hanya dapat dipesan oleh personel Baxter.

Nomor Komponen Item

Transformer Isolasi dan Kaber Daya

Pengantar

1404-004 TRANSFORMER ISOLASI 1000 VA MED GLOBAL
778160 KABEL LISTRIK AS/KANADA dengan FERRITE
778181 KABEL LISTRIK AUSTRALIA dengan FERRITE
778312 KABEL LISTRIK INGGRIS dengan FERRITE

778313 KABEL LISTRIK BRAZIL dengan FERRITE

778314 KABEL LISTRIK INTERNASIONAL dengan FERRITE
3181-003 JEMBATAN KABEL DAYA 2 m IEC320-C13+C14

775600 DELL XE4 CPU WIN 10

775601 DELL XE4 CPU WIN 10 — BAHASA INGGRIS
775602 DELL XE4 CPU WIN 10 — BAHASA BELANDA
775603 DELL XE4 CPU WIN 10 — BAHASA PRANCIS
775604 DELL XE4 CPU WIN 10 — BAHASA JERMAN
775605 DELL XE4 CPU WIN 10 — BAHASA ITALIA

Kabel dan Adaptor Antarmuka

6400-015 EKSTENSI KABEL USB TIPE A-KE-A 6 FT

6400-012 KABEL USB TIPE A-KE-B FULL SPD

7500-010 KLIP NYLON DAPAT DISESUAIKAN PENJEPIT BASIS ADHESIF DIA
0,469 hingga 0,562 IN

7500-008 KABEL KLIP 1x1x.53ID WHITE DENGAN ADHESIF

25004-003-52

KABEL TRACKMASTER KE CPU Q-STRESS

9912-018 KABEL ERGOMETER ANTARMUKA ERGOLINE
9912-019 KABEL ERGOMETER ANTARMUKA LODE CORRIVAL
6400-001 KABEL DAYA DC F SR CONN STRPD 10"
8342-007-01 SPACER A4 KERTAS ELI 200+
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Pengantar

Jaringan dan Item Lain-Lain

9960-051* PCI KARTU JARINGAN 10/100 ETHERNET CEPAT
9960-052 ISOLATOR ETHERNET MINIM BOCOR RJ45/RJ45
6400-010 KABEL ETHERNET CAT5e RJ-45 M SHLD 2FT

6400-008 KABEL ETHERNET RJ-45M TO RJ-45M STR-THRU
6400-018 KABEL CROSSOVER PANJANG CAT5e RJ-45 M SHLD 6FT

*Digunakan untuk printer Z200+ model lama.
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8. MWL/PASIEN

Ikon MWL/Pasien memungkinkan Anda menjadwalkan uji stres dan memasukkan informasi demografis pasien.

Ketika modalitas ditautkan ke sistem penjadwalan eksternal, informasi ini didapatkan dari pemesanan yang
dimasukkan oleh lembaga.

Jika ikon dipilih, jendela terpisah akan muncul dan ada dua tab yang dapat dipilih (MWL dan Pasien) di sebelah kiri
dan kolom Informasi Pasien atau Pemesanan di sebelah kanan, tergantung pada tab yang dipilih.

Bidang dan tombol Search (Pencarian) tersedia di bawah pilihan tab.

MWL ‘ Patients‘

MWL

Teks yang dimasukkan dalam bidang pencarian akan digunakan untuk mencari melalui Modality Worklist (MWL)
untuk menampilkan pemesanan yang dimulai dengan teks yang cocok dalam Nama Belakang, Nama Depan, atau ID
Pasien. Bidang pencarian kosong akan mencantumkan semua pemesanan.

Kolom MWL mencakup Tanggal/Waktu Terjadwal, ID Pasien, Nama Belakang, Nama Depan, Tanggal Lahir, dan

Grup. Daftar dapat diurutkan dengan memilih header kolom. Pilihan kedua pada header yang sama akan
membalikkan urutan pemesanan.

Edit Pemesanan

Pemilihan entri dalam daftar akan w—

menampilkan Informasi Pemesanan —— o —
sebagai read-only (hanya baca). Pilih e :
tombol Edit untuk mengubah pemesanan.
Pilih tombol Save Order (Simpan
Pemesanan) untuk menyimpan perubahan
atau tombol Cancel (Batal) untuk
membatalkan semua perubahan.

H ¢
# [

CATATAN: Fungsi ini tidak tersedia jika
fitur DICOM diaktifkan.
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Pemesanan Baru

Mwl/pasien

Tombol New Order (Pemesanan e iz
Baru) mengizinkan ID Pasien atau e S— i
pencarian nama informasi pasien di — — S - = e e i | B
. .« . 11/18/20150L4500PH 858923 Kanabec Frankin 8221957 Radnkogy 03 i
basis data, yang meng]z]nkan Wi e = s 4o bt e - -y
11/16/015023000P 32833 Unger Richard 22/1973 Cardobogy

11/16/205 1000:00 A 367383

penambahan pemesanan baru di daftar
MWL. Bidang pencarian kosong akan
mencantumkan semua pasien di basis i
data. -

Date of irth
2193
5/18/1952
/1871983
1957
11307195
2/14/2006

Taget Workbal

--

bpm

bom

w

w

Seoond :

Pacemer

Requested Dt 11157015 2555

Technican:

Aenang Pry:

Jika pasien belum ada di basis data, Cancel (Batalkan) pencarian Informasi Pasien dan pilih tab Patients (Pasien)

untuk memasukkan pasien baru. Petunjuk ada di halaman berikut.

Informasi pasien mengisi Informasi Pemesanan di sebelah kanan tampilan. Informasi pemesanan tambahan dapat

dimasukkan dan disimpan. Tombol Cancel (Batal) akan menutup pemesanan tanpa menyimpan.

Saat memasukkan pemesanan, gunakan daftar tarik-turun Group (Grup) untuk memberikan pemesanan ke grup

tertentu yang telah dikonfigurasi pada pengaturan sistem.

Pilih ikon kalendar di sudut kanan bawah pada bagian
Order Information (Informasi Pemesanan) untuk
membuka kalender untuk pemilihan tanggal dan waktu
pesanan terjadwal. Tanggal dan waktu juga dapat
dimasukkan dengan mengetikkannya di kolom
Requested Date/Time (Tanggal/Waktu yang
Diminta).

Menghapus Pemesanan Yang Ada

Pilih pemesanan pasien yang ada dengan menyorot garis, lalu
pilih Delete Order (Hapus Pemesanan).

Pesan peringatan yang meminta konfirmasi penghapusan akan

muncul. Pilih Yes (Ya) untuk menghapus pemesanan atau No
(Tidak) untuk membatalkan dan kembali ke daftar MWL.

Keluar dari MWL/Pasien

Requested Date/Time: g4/30/2015 14:35:37

@

4

April, 2015

Sun Men Tue Wed Thu

9
5
12
19
26
E]

0 3 1 2
[ 7 8 9
13 14 15 16
20 21 2 23
27 2 29 30
4 5 6
Today: 04/10/2015

Fri
3
10
17
24
1
8

Sat
4

1 | =
13 | 14:00:I0

25
2
9

Warning

L= |

l._ Do you really want to delete the selected
%% Order?

G G

Jika sudah selesai, pilih tombol Exit (Keluar) untuk kembali ke menu utama.

®)
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Mwl/pasien

Pasien

Teks yang dimasukkan ke dalam kolom pencarian
akan digunakan untuk mencari demografi pasien di
basis data untuk menampilkan setiap pasien yang
dimulai dengan teks yang cocok di Nama Belakang,
Nama Depan, atau ID Pasien.

Kolom Pasien mencakup ID Pasien, Nama Belakang,
Nama Depan, dan Tanggal Lahir. Daftar dapat
diurutkan dengan memilih header kolom. Pilihan
kedua pada header yang sama akan membalikkan

urutan pemesanan. pe— ST

Edit Pasien

Pemilihan entri dalam daftar akan menampilkan Informasi Pasien sebagai read-only (hanya baca). Pilih tombol
Edit untuk mengaktifkan dan mengubah kolom demografi pasien.

Pilih tombol Save Patient (Simpan Pasien) setelah selesai untuk menyimpan perubahan atau tombol Cancel
(Batal) untuk kembali ke demografi hanya baca tanpa menyimpan perubahan.

Pasien Baru

Tombol New