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Garantiebegrenzung

Rigel Medical als Teil der Seaward Group gewahrt auf dieses Produkt eine Garantie von 1
Jahr. Die Garantiefrist lauft ab dem Tag der Auslieferung.

Erklarung zur Kalibrierung

Der Rigel 62353 Sicherheitstester wurde bei der Produktion vollstandig kalibriert, wobei alle
Parameter die Spezifikationen erflllten. Die Seaward Gruppe vertreibt ihre Produkte tiber
verschiedene Kanéle, so dass das Datum der Kalibrierung ggf. nicht mit dem Datum der
ersten Nutzung Ubereinstimmt.

Erfahrungsgeman beeinfluf3t eine Lagerung des Gerates vor dem Empfang durch den
Anwender nicht die Kalibrierung. Wir empfehlen daher, dass eine Neukalibrierung erst 12
Monate nach der ersten Inbetriebnahme erfolgen sollte.

Datum der ersten Inbetriebnahme ; / /.
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mtk Peter Kron GmbH
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Alle Rechte vorbehalten. Keine gesamte oder auszugsweise Veroffentlichung dieses
Dokuments in elektronischer, mechanischer oder sonstigen Form ohne vorhergehende
schriftliche Einverstandniserklarung der SEAWARD Group und mtk biomed. Dies gilt auch
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Im Sinne einer kontinuierlichen Weiterentwicklung behalt sich die SEAWRD GROUP das
Recht vor, die Gerétespezifikationen ohne Vorankiindigung gegenuber der hier
beschriebenen Form zu andern. Das vorliegende Handbuch ist in keinem Teil als Grundlage
eines Vertrages Uber das Gerat zu betrachten, es sei denn es wird ausdrtcklich als
Vertragsbestandteil genannt.



Inhalt

1. EINFUHRUNG........coetreereireee e essesssesns s snesnesassneas 7
1.1, Lieferumfang...........oooi 8
1.2. Optionales ZUbehodr............coooiiiiiiii e 8
1.3. Die wichtigsten Merkmale............ccoocviiiiiiiii 8
1.4, ANSCRIUSSE ...oooiiiiiiiii e 9
1.5, SYMDOIE... . 10

2. EINSTELLUNGEN DES RIGEL 62353..........cccevvveeieeeeee. 11
2.1, Prifablaufe.........coooiiiii e 11

2.1.1. Anwenderdefinierte Prifungen
2.1.2. Prufablaufe sichten, 16schen, kopieren und andern
2.1.3. Editieren vorhandener Prifablaufe
2.1.4. Editieren von Prifschritten
2.1.5. Einflgen eines individuellen Sicherheitstests
2.1.6. Einfligen eines nichtelektrischen Priifschrittes
2.1.7. Erstellen eines Prifablaufs
2.2. Test-Nr. Suchoptionen...........ccccoiiiiiiieiiiiiee e, 24
2.3. Systemkonfiguration..............ccooiiiiiiiiiiini 25
2.3.1. Sprache
2.3.2. Datum/Uhrzeit

2.4. Benutzer WeChSeIN..........oooiiiiiiiiiiiiiiec e 27
2.5. Werkeinstellungen wieder herstellen.................cccccooo 28
2.68. UDET ..., 28
3. AUTOMATISCHER MODUS..........coo e e 30
31 TSN e 31
3.2. TESIMOAUS ...eeeiiiiiiiiiii e 31
3.3, Prufintervall...........ooooii 32
3.4. Konfiguration der Anwendungsteile..................ccccc 32
3.5. SUChOPLIONEN.......oiiiiiiie e 34
3.5.1. FehlermenU..........oooiiiiii e
3.6. Ergebnis anzeigen......... ..o 42
4. MANUELLER MODUS..........ccoemeeeeeeneenneenneeennnnnnnnnnnnnnans 43

4.1.1. Schutzleiterwiderstand

4.1.2. Isolationswiderstand (Netzteil-Schutzleiter).............ococeeiiinns

4.1.3. Isolationswiderstand Anwendungsteile-Schutzleiter/Gehause
4.1.4. Isolationswiderstand Anwendungsteile-Netzteil

4.1.5. Gerateableitstrom, Direktmessung

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0



4.1.6. Gerateableitstrom, Differenzstrommessung.........ccccceveeeeeeiiiiiiiieiieiiiiee e,

4.1.7. Gerateableitstrom, Ersatzmessung..........ccceivieeeiiiiiiiiciciie e

4.1.8. Ableitstrom vom Anwendungsteil, Direktmessung............cccccovviiieeeiiniinnnnns

4.1.9. Ableitstrom vom Anwendungsteil, Ersatzmessung............cccccceeeviiiiviininnnnnns

4.1.10. Prufung einer [EC LeituNg......ccoooiiiiiiiiii e
5. DATEN ... s 61
5.1. Daten anzeigen.......uuceiiiiiiii e 61

5.1.1. Ergebnisse anzeigen..........cccooriiiiiiiiiiiicie e

5.1.2. Datenbank dUurChSUCHEN...........ccciiiiiiiii e
5.2. Datenanzeige Optionen...........cccuvviiiiiiiiiiii e 64
5.3. Daten Gbertragen...........coooiviiiiiiiiine e 65

5.3.1. AUf PC UDEIIageN. .....cooiiiiieiiee e

5.3.2. VON PC UDEMIagEN. ....coiiiiiiiiiie et

5.3.3. Konfigurationsdateien..............ooiiiiiiiiiiii e

LR T A B = 1 (=g o2 (] 1= o PR
5.4. Speicher OplioNeN........uuueciiiiiiii e 70
6. TROUBLE SHOOTING (UBERSETZUNG FOLGT)....... 71
7. WARTUNG DES RIGEL 62353..........ccoeeeeeciiriirnrnennnnnnns 71
7.1 REINIGUNG. ...ttt 71
7.2. Wartung durch Benutzer............ccueviiiiiiiiiiiii 71
7.3. Hinweise flr Ricksendungen............cccocvveeviieeiieeececiniinnnn. 72
10 TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN..........cccoiimmmnnnnnnnns 73
ANHANG A DEFINITIONEN IEC 62353 ..........ccoovviiiinnnns 75
ANHANG B GRENZWERTE IEC 62353..............cccconreneee 80
ANHANG C IEC 60601-1 MESSGERAT.......c.cccererrvrrnennen 81
ANHANG D FIRMWARE STRUKTURIERUNG................ 82

ANHANG E VERFUGBARE “APPLICATION NOTES”...83

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0



Konformitatserklarung

Rigel 62353 Tester fiir Elektrische Sicherheit

Hergestellt von:

Seaward Electronic Ltd, Bracken Hill, South West Industrial Estate
Peterlee, County Durham, SR8 2SW, England

Millennium Erklarung

Dieses Produkt ist Millennium-kompatibel und entspricht vollstandig dem Dokument BSI

DISC PD2000-1.

Konformitatserklarung

Auf Grund von Testergebnissen nach entsprechenden Standards entspricht dieses
Produkt der Electromagnetic Compatibility Directive 89/336/EEC und der Low Voltage

Directive 73/23/EEC.

Verwendete Standards

EN 60601-1 (1990) Medical Electrical Equipment. General Requirements for Safety
EN 61010-1 (1993) Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement,
Control, and Laboratory Use

EN 50081-1 (1992) Electromagnetic Compatibility. Generic Emission Standard:

EN55022 Class B

EN 50082-1 (1992) Electromagnetic Compatibility. Generic Immunity Standard:
IEC1000-4-2, -4-3, -4-4, -4-5

Die Tests wurden unter typischen Bedingungen ausgefihrt.

Die Konformitat wird angezeigt durch das Symbol €3 , i.e. “Conformité Européenne”

WEEE Directive (Richtlinie zu Elektro- und Elektronikgerate-Abfall 2002/96/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 Uber Elektro- und

Elektronik-Altgerate)

Der Rigel 62353 wurde konstruiert und hergestellt mit
hochwertigen Materialien, die wieder verwertet werden
kénnen.

Bitte informieren Sie sich Uber lhr lokales Recyclingsystem flr
Elektrogerate.

Wir bitten, die lokalen gesetzlichen Regeln zu befolgen und
das Gerat nicht im allgemeinen Abfall zu entsorgen. Sie helfen
Umwelt- und Gesundheitsschaden zu vermeiden, indem Sie
Ihre Altgerate dem Recycling zufihren.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 5



Anwenderhinweise

Dieses Handbuch richtet sich an fachlich geschultes Personal.

Die folgenden Symbole werden in diesem Handbuch und am Rigel 62353 verwendet.

A

2
0

Warnung vor elektrischer Gefahr! Das Symbol bedeutet, dass die
Anweisungen befolgt werden miissen, um Gefahr fiir Personen
zu vermeiden.

Wichtig, Anweisung befolgen! Das Symbol bedeutet, dass die
Anweisungen befolgt werden miissen, um Gefahren zu
vermeiden.

Warnung: Wahrend der Messung der Ableitstrome wird der
Schutzleiter des zu prifenden Gerates unterbrochen. Daher sind
zusatzliche SchutzmafRnahmen erforderlich, um die
entsprechenden Sicherheitstandards zu erfiillen. Fiur die
Messung der Ableitstrome nach EN 60601-1 wird empfohlen,
einen Isolations-Transformator zu verwenden.

Die Priifspitze darf nicht mit der maximal zulassigen Spannung
von 30 V AC/DC in Bezug auf das Erdpotential verbunden werden
bei non-power Priifungen. Es besteht die Gefahr eines
elektrischen Schlages.

Symbol fiir Empfehlungen in diesem Handbuch.

Erganzende Informationen verfiigbar, s. Anhang G.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 6



1. Einfuhrung

Der Rigel 62353 ist konzipiert als der erste tragbare Sicherheitstester flir Medizinische
Elektrische Gerate, der manuelle und automatische Prifablaufe ermdoglicht,
Prifergebnisse speichert und Datenbankfunktionalitat bietet. Das kompakte und leichte
Design und die ausdauernde Akkuleistung reduzieren die Ausfallzeiten zwischen
Einsatzen und ermdéglichern mobiles Arbeiten. Die einfache Menufiihrung ermdglicht die
Auswahl von einzelnen Testschritten und von Testsequenzen.

Der grole interne Datenspeicher erméglicht die Speicherung von Prifergebnissen zur
Dokumentation etc. Weiterhin ist eine leistungsfahige Datenbanksoftware verfigbar, mit
der die Daten schnell und einfach auf einen PC Ubertragen werden kdnnen. Hier
kénnen u.a. Priufablaufe erstellt, Priftermine verwaltet und Prifprotokolle ausgegeben
werden.

Die Datenubertragung ermdglicht die schnelle und direkte Datenubertragung zu PC-
gestutzten Datensystemen auf Knopfdruck.

Der vielseitige Rigel 62353 reprasentiert die nachste Generation von Testgeraten zur
Prifung medizinisch elektrischer Gerate.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 7



1.1. Lieferumfang

» Kalibrierzertifikat

* Tasche

* Sondenkabel mit Messspitze

* Sondenkabel mit Klammer

» Zweiadriges Adapterkabel fur Anwendungsteile
* abnehmbares Netzkabel

1.2. Optionales Zubehoér

* Software med-eBase
« RS 232 Datenkabel

1.3. Die wichtigsten Merkmale

Vielseitig - Prifablaufe entsprechend

% IEC/EN 62353
< AAMI und NFPA (Ausfiihrung USA)

+ AS/NSZ 3551 (Ausfiihrung Australien/Neu Seeland)

Es sind geeignete Ausfuhrungen entsprechend IEC 60601 und AAMI verfugbar.

Tragbar - Der Tester 14t sich in einer Hand halten, wahrend die andere frei ist zum
Positionieren der Priifspitze oder zur Dateneingabe.

Leicht bedienbar - grafische Monochrom-LCD-Anzeige (1/4 VGA minimum) in
Kombination mit einer alphanumerischen Tastatur.

Manuelle und automatische Prifablaufe - Die Prifungen kdnnen automatisch,
halbautomatisch oder manuell durchgefuhrt werden.

Benutzerdefinierte Priifabldaufe - Der Anwender kann die hinterlegten Prifablaufe
andern oder neue Ablaufe erstellen. Jeder Ablauf erhalt eine eindeutige Bezeichnung.

Anwendungsteile - Anwendungsteile kénnen gruppiert und separat als Typ BF oder
CF geprift werden.

Integrierte Datenverwaltung - Speicherplatz fir bis zu 10.000 Prifungen und
Prufablaufe sowie drahtlose Datenlbertragung mittels RS 232-Schnittstelle.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 8



1.4. Anschliisse
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1)  Alphanumerische Tastatur, Auf- / Ab- and Links- / Rechts-Steuertasten.

2) 4 Funktionstasten unter der Anzeige

3) Rote und griine Taste als Hauptschalter
4)  Monochrom LCD-Anzeige, 1/4 VGA mit Hintergrundbeleuchtung

5)  (entfallt)
6) Prifsteckdose

7) |EC Prifsteckdose (fir Prifung loser Netzkabel)

8) Buchse fir 230 V-Netzkabel
9) (entfallt)

10) 4 mm Anschluf® fur Prifspitze
11) 4 mm Buchse fir Schutzleiter
12) RS 232 Schnittstelle

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0



1.5. Symbole

Der Rigel 62353 verfugt Uber eine hochauflésende Grafikanzeige mit
Hintergrundbeleuchtung mit einfachen Menustrukturen. Die Steuerung des Gerates
erfolgt Uber die Funktionstasten, deren Funktion direkt dartber in der Anzeige mittels
Symbolen dargestellt wird.

Symbole zur Steuerung des Rigel 62353:

X v

Abbrechen OK — bestanden
* | =

Hinzufligen drucken

R -

Anwendungsteile weniger

Kopieren Wiederholen
m . &

Loschen Sichern
4 N ...

Editieren Suchen
? 0%

Hilfe '5& Einstellungen
'= o

Meni Einzelfehler
i iy

Home Umschaltem

\\I."__
T
»,

Neu Stumm

“

Ton ein

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 10



2. Einstellungen des Rigel 62353

Der Rigel 62353 ist so ausgelegt, dass der Anwender die Einstellungen und
Testablaufe selbst anpassen kann, um den Prifablauf zu beschleunigen. Dazu zahlen
Listen von Herstellern, Modellen, selbstdefinierte Prifablaufe, automatisches Drucken
und vieles mehr.

Alle Einstellmdglichkeiten finden sich im MenU Konfiguration. Dricken Sie die
-Taste (F4) in der Startanzeige und wahlen Sie im Menu "Konfiguration".

Die unterstrichenen Buchstaben sind Kiirzel, mit denen schnell
durch die Meniistruktur navigiert werden kann.

k RIGEL | |k RIGEL
v BRAEDDIICT AL s NAAELIC S S
Rigel 62353 Rig| ERTEEETT
Test-Nr. Suchoptionen

Automatischer Modus Autamy Systemkonfiguration

banueller Modus = Manuel| Benutzer wechseln

Data > Data =|| Werkeinstellungen wiederherstellen

l.onfiguration = m {ber

v v

Verfiigbare Optionen
Prifablaufe Prufablaufe erstellen und andern (s. 2.1)
Test-Nr. Suchoptionen Auswahl von Test-Nr. Suchoptionen (s. 2.2)
Systemkonfiguration Konfiguration des Testgerates (s. 2.3)
Benutzer wechseln Benutzerbezogene Einstellungen (s. 2.4)
Werkeinstellungen wiederherstellen Werkeinstellungen wiederherstellen (s. 2.5)
Uber Serien Nr., Firm- und Hardwareversion (s. 2.6)

2.1. Priifablaufe

Mit dem Rigel 62353 kdnnen eigene Prifablaufe erstellt und existierende Ablaufe
geandert werden, um spezifische Anforderungen zu erfullen.

Die voreingestellten Prifvorschriften entsprechen den medizintechnisch relevanten
Normen. Voreingestellte Prifablaufe sind nicht editierbar, sie kdbnnen aber als Kopie
vom Anwender verandert werden.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 11



2.1.1. Anwenderdefinierte Prifungen

Mit diesem Merkmal kann der Rigel 62353 anwenderdefinierte Prifschritte erstellen,
z.B. Sichtprifungen oder Prifergebnisse von SpO.-, EKG-, NIBP-, Defi-, Infusions-,
Beatmungstestern etc.

Die Eingabe erfolgt hier nur als Text, da der Rigel 62353 selbst keine Messung
durchfuhrt. Der Anwender kann Fragen formulieren, die entweder mit "bestanden” bzw.

"nicht bestanden" oder mit alphanumerischen Eingaben beantwortet werden. Als
Einheiten sind %, Joules, mmHg, PSI, cmH.0 etc. verflugbar.

2.1.2. Prufablaufe sichten, l6schen, kopieren und andern

Die voreingestellten Prufablaufe kénnen vom Anwender nicht geléscht oder verandert
werden, sie kdnnen aber in Form einer Kopie editiert werden.

—
Zum Editieren der Prifabldufe dricken Sie die -Taste (F4) und anschlielend

Konfiguration. Wahlen Sie Prufablaufe aus der Liste und drucken Sie (F4).

Rig) EERENE
Test-MNr. Suchaoptionen
Automy Systemkonfiguration

MWanuelf Benutzer wechseln
Data = Werkeinstellungen wiederherstellen

iber
v

Der folgende Uberblick zeigt eine Liste mit den verfiigbaren, voreingestellten und
benutzerdefinierten Prifablaufen. Kopierte Prifablaufe werden mit einem "*" als Prefix
angezeigt.

Prif ablauf e

62353 - Class] - Diff

B2353 - Classl - Alt

G2353 - ClassIl - Direct

62353 - Classll - Diff

NN ]
E "‘ C:I A nzeigen

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 12



Aus dieser Auswahl kann der Anwender einen Prifablauf wahlen und durch Driicken
von "Anzeigen" (F4) einsehen. Die Voreingestellten Prifablaufe sind unveranderbar.

Um eine Prifvorschrift zu kopieren, zu l6schen oder zu drucken wahlen Sie mit den

—
Auf-/Ab-Pfeiltasten die gewinschte Prufvorschrift aus und dricken Sie (F2).

Prirfablaufe
2353 - ClassI - Direct

B2353 - Clagsl - Diff

Prifablauf kopieren
Prifablauf ldschen

X

Wahlen Sie mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten die gewlinschte Aktion aus und driicken Sie die

v e

-Taste (F4) zur Bestatigung. Dricken Sie die -Taste (F3), um zur
vorherigen Anzeige zurlckzukehren.

"Prufablauf kopieren" erzeugt eine Kopie des ausgewahlten Prifablaufs. Kopien von
Prufablaufen werden mit einem "*" als Prefix angezeigt und kdnnen editiert werden, s.
3.1.3.

"Prufablauf I6schen" entfernt den ausgewahlte Prifablauf aus dem Speicher des Rigel
62353.

Die voreingestellten Priifvorschriften des Rigel 62353 konnen
nicht entfernt werden.

2.1.3. Editieren vorhandener Priifablaufe

Die voreingestellten Prufablaufe kdnnen vom Anwender nicht geléscht oder verandert
werden, sie kdnnen aber in Form einer Kopie editiert werden (s. 2.1.2).

Nicht-voreingestellte Priufablaufe kdnnen Uber das Menu "Prifablaufe” bearbeitet
werden. Wenn ein nicht-voreingestellter Prifablauf ausgewahlt ist, erscheint die

g (F4)

Funktion in der Anzeige.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 13



Prif ablaufe
B2353 - ClassIl - Alt

""""""" e
Class lirar

4

Das Drucken der -Taste (F4) 6ffnet einen Prifablauf zum Bearbeiten, s.u.

Prifablauf bearbeiten =

Schutzleiterwiderstand 2 s
Grenzwert= 0.300hm Anzahl
der Prifablaufe =1

Um den Namen oder die Schutzklasse eines Prifablaufs zu andern, driicken Sie die

4

-Taste (F4) und nehmen Sie die Anderungen vor.

Mame des Prifablaufs bearbeiten

EIGEMER TEST

Klasse 1 |{;=,|

il 1] X |

Zum Andern der GroR-/Kleinschreibung driicken Sie die ﬂ -Taste (F1) und wahlen
Sie den gewlinschten Zeichensatz.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 14



U]

Zum L8schen eines Zeichens dricken Sie die -Taste (F2).

Um in das vorhergehende Menl =zuriickzukehren ohne die Anderungen zu

Ubernehmen, drucken Sie die X -Taste (F3).

Zur Ubernahme der Anderungen driicken Sie die -Taste (F4).

Mame des Prifablaufs bearbeiten

EIGEMER TEST

Klagse 1 EI

pue v

Bestatigen Sie die Eingaben mit der J -Taste (F3) oder brechen Sie die Eingabe

ab mit der X -Taste (F4).

Um einen neuen Prifschritt einzufiigen, wahlen Sie die Position des Prufschrittes in der
angezeigten Abfolge mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten aus und dricken Sie die Einfuigen-
Taste (F1).

Um einen Prifschritt zu [6schen, wahlen Sie den Prifschritt mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten

i

aus und drlicken Sie die -Taste (F2).

Um zum vorhergehenden MenU zurlickzukehren, driicken Sie die : -Taste (F3).

Um einen Prifschritt zu andern, wahlen Sie den Prifschritt mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten

aus und drlicken Sie die ﬁ -Taste (F4).

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 15



Prifablauf bearbeiten

Schutzleiterwiderstand 2 s
Grenzwert= 0.300hm Anzahl
der Prafabldufe =1
Gerateableitstrom (Direkt)
zepannung Grenzwert= SO00pA,

Einfigen -@- <:| ﬁ

2.1.4. Editieren von Priifschritten

Dricken Sie die ﬁ -Taste (F4) wie oben beschrieben. Das folgende Meni
gewahrt Zugriff auf die einzelnen Parameter des Prifschrittes.

Bei den voreingestellten Priifschritten sind die Einzelfehler-
bedingungen (SFC) entsprechend den Normvorgaben
eingerichtet. Fiir spezifische Anwendungen konnen diese
Einzelfehlerbedingungen geandert werden, in dem mit den
Auf-/Ab-Pfeiltasten die entsprechende Zeile ausgewahit und mit
den Links-/Recht-Pfeiltasten der Status gedndert wird.

Prifung bearbeiten
t g 5

Metzspannung Grenzw... 500

Metzspannung vertauscht|Ja <=

e v

Wahlen Sie den den gewunschten Parameter mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten. Der Status
des aktiven Feldes kann entweder mit den Links-/Rechts-Pfeiltasten oder per

Tastatureingabe geandert werden. Der Feldinhalt kann mit der o -Taste geldscht

werden.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 16



Frifung bearbeiten

1

10 5

Metzspannung Grenzw...

500

Metzspannung vertauscht

Ja Eed

o b4

—

Wenn alle Anpassungen vorgenommen wurden, bestatigen Sie diese mit der

-Taste (F4) oder verwerfen Sie diese mit der
dieses Vorgehen fur jeden zu andernden Parameter. Wenn alle Anpassungen

vorgenommen sind, beenden Sie die Eingabe mit der : -Taste (F3).

2.1.5. Einfugen eines individuellen Sicherheitstests

Um einen individuellen Sicherheitstest in eine Prufvorschrift einzufigen, wahlen Sie in
dieser mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten die gewilinschte Position und driicken die Einfligen-

Taste, s.u.

Der neue Priifschritt wird immer vor der ausgewdahlten Position

eingefiigt, nicht dahinter.

Zum Andern einer Priifvorschrift s. 2.1.3.

Prifablauf bearbeiten

Schutzleterwiderstand
Grenzwert= 0.300hm

der Prifabldufe =1
Gerateableitstrom (Direkt)
spannung Grenzyv

vart= S00uA

2 s
Anzahl

Einfigen -@- <:|

-Taste (F3). Wiederholen Sie

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0

17



Wird die "Einflgen"-Taste (F1) gedrlickt, 6ffnet sich ein Dropdown-Menu mit allen
verflgbaren Sicherheits- und Sichtprifschritten. Aktivieren Sie das Dropdown-Menu mit
der Links-Pfeiltaste und durchsuchen Sie die Auswahl mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten.

Schutzleiterwiderstand
Izolationswiderstand Prifling 250%

Izalationswiderstand Prifling Anwe...
Izalationswiderstand Prifling Anwe...
[zolationswiderstand Prifling Anwe. ..

b v

v

Wenn der gesuchte Prifschritt gefunden wurde, bestatigen Sie diesen mit der -
Taste (F4) und bestéatigen Sie das Einfligen in den Prufablauf. Mit der X -Taste

(F3) kehren Sie zur vorhergehenden Anzeige zuriick, ohne dass die Anderungen
wirksam werden.

Der individuell bestimmte Test ist nun eingefigt und kann editiert werden, s. 2.1.4.

Priif ablauf bearbeiten
Schutzleiterwiderstand 25 %

Grenzwert= 0.300hm Anzahl
der Prifabliufe =1

Einfigen m <:| ﬁ

Weitere elektrische Prufschritte konnen eingeflgt oder geloscht werden wie oben
beschrieben.

Fahren Sie mit weiteren, nichtelektrischen Prifschritten fort (s.u.) oder speichern Sie
den neuen Prifablauf, wie folgend beschrieben.

2.1.6. Einfugen eines nichtelektrischen Prifschrittes

Nichtelektrische Prifschritte erlauben zusatzliche Informationen vor, wahrend oder
nach den Sicherheitstests aufzunehmen. Dies kann z.B. eine Anzeige des Priflings
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sein (z.B. NIBP-Wert, die Energie eines Defibrillators, die Anzeige eines
Infusionspumpentesters oder eine SpO.-Anzeige etc).

Diese Funktion kann auch genutzt werden, um dem Anwender Hinweise zu geben oder
um bestimmte Informationen als Erganzung der Sichtprifung abzufragen (z.B.
Softwareversionen, Aufschriften, Schaden etc.). Um individuelle Sichtprifungen
einzufligen, fligen Sie einen individuellen Test ein wie unten beschrieben und setzen
Sie als Einheit ein Leerzeichen.

Erzeugen Sie eine Auswahl spezieller Sichtprifungen und
Anweisungen, indem Sie einen neuen Prifablauf erstellen (s.
2.1.7) und "Benutzerdef. Test" aus dem Dropdown-Menii fir
einzufiigende Priifschritte wahlen. So kann der Anwender
standardisierte selbsterstellte Prufschritte einfligen, z.B. bei
Prifungen von NIBP-Geraten oder Defibrillatoren.

Die maximale Anzahl von Zeichen in einer Beschreibung oder
Anweisung betragt 255.

Um einen nichtelektrischen Prufschritt in eine Prufvorschrift einzufigen, wahlen Sie in
dieser mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten die gewuinschte Position und driicken die "Einfugen"-
Taste, s.u.

Prifablauf bearbeiten

Grenzwert= 0.200hm Anzahl

schutzleiterwiderstand 25 i

Einfigen m- <:| ﬁ

Der neue Priifschritt wird immer vor der ausgewahlten Position
eingefiigt, nicht dahinter.

Wird die "Einfligen"-Taste (F1) gedriickt, 6ffnet sich ein Dropdown-Menu mit allen
verfugbaren Sicherheits- und Sichtprifschritten. Aktivieren Sie das Dropdown-Menu mit
der Links-Pfeiltaste und wahlen Sie "Benutzerdef. Test" mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten.
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Bestatigen Sie die Auswahl mit der

 |62352 Ableitstrom AWYT (Ersatz)

Frifung der [EC “erkabelung
Benutzerdef. Test

b 4 v

v

-Taste (F4). Das folgende Menu bietet

Definitionen fir die Art des nichtelektrischen Prufschrittes, z.B. flr einen Funktionstest
zum Abschlul der Sicherheitsprifung. Wahlen Sie aus dem Dropdown-Menu je eine
der vorgegebenen MessgrofRen und Einheiten oder tragen Sie eigene Angaben in die
Textfelder ein. Neu eingegebene Angaben werden automatisch in die fest hinterlegten

Dropdown-Listen eingeflgt.

a0 . |ﬁ| mmHE

Benutzerdef. Testeinheiten

|J

|‘“"| |c:mH2EI

Benutzerdefinierten Prifablauf bearbeiten =] f—=r i sxovdfiniomon Deifablagd baarheiten =
Benutzerdef. Prifname el
Elefi Energie bei 1

Um einen neuen selbstdefinierten Test zu Gibernehmen, driicken Sie die

(F4). Mit der

X

-Taste

5 -Taste (F3) kehren Sie zur vorhergehenden Anzeige zurtick, ohne
daf} die Anderungen ibernommmen werden.
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Prifablauf hearbeiten

Schutzleiterwiderstand 25
Grenzwert= 0.300hm Anzahl
der Prafahlaufe =1

Einflgen m <::| ﬁ

Weitere Prifschritte kdnnen auf die beschriebene Art eingefiigt werden.

Speichern Sie die Anderungen durch Driicken der : -Taste (F3) und anschliefend
]

der = -Taste (F4). Wird stattdessen die X -Taste (F3) gedrickt, kehrt der

Rigel 62353 zur Auswahl der Priufablaufe zurick, ohne dald die Anderungen

Ubernommen werden.

Prifablauf bearbeiten

|!:!rhl|T7|nifnrmridnrcfnnd - I"]

Einstellungen speichern?

X | B

2.1.7. Erstellen eines Priifablaufs

—
Um einen neuen Priifablauf zu erzeugen, driicken Sie die -Taste (F4) und wahlen

Sie "Konfiguration". Wahlen Sie aus der Liste "Prifablaufe” und dricken Sie die
-Taste (F4).
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Prifabliufe

Test-Mr. Suchoptionen

Automy Systemkonfiguration

Manuel| Benutzer wechseln

Data =| Werkeinstellungen wiederherstellen

iber
v

Die folgende Anzeige zeigt eine Liste der voreingestellten und der selbsterstellten
Prifablaufe. Kopien von Prifablaufen werden durch einen vorangestellten ™" im
Namen gekennzeichnet.

Prif ablaufe

3 - Classl - Direct

bZ2353 - Classl - Diff

B2353 - Classl - Alt

2353 - ClagsIl - Direct

62353 - Classll - Diff

L + <:| i nzeigen

Durch Dricken der
erzeugt werden.

-Taste (F1) kann in dieser Liste ein neuer Prifablauf

Meuer Prifablauf

klasse -Keine- |{;,|

) 4 v

Sobald Sie beginnen das Textfeld zu editieren, werden die Funktionstasten F1 und F2
automatisch aktiviert.
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Meuer Prifablauf

Prifablauf 15

Klasse -Keine- |<::=-|

Zum Umschalten der Grof3-/Kleinschreibung oder zum Einfligen von Sonderzeichen

drucken Sie die ﬂ -Taste (F1) und wahlen Sie den geeigneten Zeichensatz.

i

Zum Loéschen des Zeichens vor der blinkenden Einfligemarke driicken Sie die
-Taste (F2)

Mit der X -Taste (F3) kehren Sie zur vorhergehenden Anzeige zurlck, ohne daf}
Anderungen Ubernommmen werden.

Zum Ubernehmen einer Anderung driicken Sie die -Taste (F4).

Als nachsten Schritt Ubernehmen Sie den neuen Namen des neuen Prifablaufs durch

v

driicken der -Taste (F4). Mit der X -Taste (F3) kehren Sie zur Auswahl
der Priifablaufe zuriick, ohne daf} die Anderungen Gbernommen werden.

Der Name des neuen Prifablaufs erscheint nun in der Liste der Prifablaufe und kann

editiert werden durch Driicken der ﬁ -Taste (F4).

FPrifablaufe
070140702 - Classl - Diff

Prifablauf 15
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Um einen individuellen Sicherheitstest in einer Prufvorschrift einzufigen, wahlen Sie in
dieser mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten die gewilinschte Position und driicken die Einfligen-
Taste, s. 2.1.3.

Der neue Priifschritt wird immer vor der ausgewahlten Position
eingefiigt, nicht dahinter.

Zum Editieren von Prifablaufen s. 2.1.3.

2.2. Test-Nr. Suchoptionen

Mit den Test-Nr. Suchoptionen kénnen wichtige Informationen an die Prifergebnisse
angefligt werden, um deren Zuordnung zu den Priflingen sicherzustellen und
Suchkriterien im Datenbestand zu bieten. Die Test Nr. Suchoptionen kénnen aus bis zu
25 Zeichen bestehen und kénnen im automatischen Betrieb des Rigel 62353 vor jeder
Prifung gesetzt werden.

E RIGEL

MNAE LIS S
Rigl prifablaufe

est-Mr. Suchoptionen

Automi Systemkonfiguration
Manuel| Benutzer wechseln
Data = Werkeinstellungen wiederherstellen

iber
v

Folgende Variablen kdnnen an die Prufergebnisse angefugt werden:

_J=Test—Nr. suchoptionen——
service Kennung |Mein |E
Qrt [Ja  [<=

Standort |Ja [<=
Fabrikat |Mein [<=
Modell |Mein |<=
Bezeichnung [Mein |<=
Seriennummer  |Mein [<=
Auftraggeber  [MNein |<=

x\/%
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Bei den Standardeinstellungen des Rigel 62353 sind die Suchoptionen “Ort” und
“Standort” aktiviert. Bei beiden ist im Auswahlfenster “Ja” gesetzt.

Um einzelne Suchoptionen zu aktivieren oder zu deaktivieren, wahlen Sie diese mit den
Auf-/Ab-Pfeiltasten und setzen Sie mit den Links-/Rechts-Pfeiltasten den Status “Ja”
oder “Nein”.

Sobald eine Suchoption aktiviert ist, kann diese vor jeder Prifung genutzt werden mit
neuen Eintrdgen oder Eintrdgen aus einer vorgegebenen Liste. Jeder neu eingegebene
Eintrag wird automatisch in die vorgegebene Liste Gbernommen und ist bei folgenden
Prifungen verfugbar.

Deaktivierte Suchoptionen (auf "Nein" gesetzt) sind bei automatischen Prifablaufen
unsichtbar

Eintraige vorgenommen werden. Weitere
Eintrage uberschreiben die d&ltesten Eintrage
nach dem Prinzip "first in first out". ——

Fiir jede Suchoption kénnen jeweils bis zu 40 O

2.3. Systemkonfiguration

Mit der Systemkonfiguration kann der Rigel 62353 so eingestellt werden, dass das
Gerat wahrend oder nach einem Prufablauf bestimmte Schritte automatisch ausfihrt.
Die Einstellungen fur Zeit und Datum werden ebenfalls hier vorgenommen.

—
Driicken Sie die -Taste (F4) und wahlen Sie im Menu "Konfiguration" und
anschlielRend "Systemkonfiguration”, wie unten gezeigt:

R BIGEL
f MEDII:: L

Frifablaufe
Test Mr. Suchoptionen
R Gaut (= stermbkonfiguration

Manuelf Benutzer wechseln
Data =| Werkeinstellungen wiederherstellen

(ber
v

Ansicht der Einstellungen in der Systemkonfiguration:
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aystemkonfiguration

Benutzername
Sprache|Deutsch [E]

Kontrast einstellen |10 |=::=|

) Datum...| X \/

Folgende Einstellungen werden in der Systemkonfiguration angeboten:

2.3.1. Sprache

Die Einstellung "Sprache" bestimmt die Sprache der Anzeige des Rigel 62353. Es sind
insgesamt 6 Sprachen verfugbar:

5

S

Englisch
Deutsch
Franzdsisch
Spanisch
[talienisch
Turkisch

5

S

/
.0

L)

/
.0

L)

5

S

5

S

Nutzen Sie die Auf-/Ab-Pfeiltasten zur Auswahl einer Sprache. Zusatzliche Sprachen
sind auf Anfrage verfugbar: +44 (0) 191 5878701.
2.3.2. Datum/Uhrzeit

Hier kdnnen Datum- und Zeitformate eingestellt werden. Durch Driicken der "Datum..."-
Taste (F2) erreichen Sie folgende Anzeige:

DatumdUhrzeit
Format Datum|tt Monat jjjj E
<5

Farmat Uhrzeit[ AP M

Tag|15

Manat|Apr <=
Jahr (2011

Uhrzeit 15:36

) 4 v
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Format Datum:

Format Zeit

Tag

Monat

Jahr

Time

Setzen Sie mit den Links-/Rechts-Pfeiltasten das gewiinschte
Format "tt Monat jjjj" oder "tt/mml/jjjj".

Setzen Sie mit den Links-/Rechts-Pfeiltasten das gewunschte
Format "AM/PM" oder "24 Stunden".

Tragen Sie das aktuelle Datum ein.

Setzen Sie mit den Links-/Rechts-Pfeiltasten den gewunschten
Monat.

Tragen Sie das gliltige Jahr ein.

Tragen Sie die aktuelle Zeit ein und nutzen Sie “’ (F1), um
Stunden und Minuten zu trennen.

Bestatigen Sie die Eintrage durch driicken der v -Taste (F4).

Wenn alle Konfigurationen abgeschlossen sind, dricken Sie die -Taste (F4).
Anderungen werden automatisch tbernommen.

2.4. Benutzer wechseln

Unter "Benutzer wechseln" kann ein anderer Benutzername gewahlt oder neu erstellt

werden:

E RIGEL

MEDIC AL Benutzern... |E|

Benutzer wechseln

iber

Rigl prufablaufe
Test-Mr. Suchoptionen

Autormg Systernkonfiguration
MENMIENEenutzer wechseln

Data = Werkeinstellungen wiederherstellen

v

\\I."_'
ST
b 4

Um die Einstellungen zu erreichen dricken Sie die -Taste (F1):
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2.5. Werkeinstellungen wieder herstellen

Die Werkeinstellungen kdnnen jeder Zeit wieder hergestellt werden. Zum Erreichen der

Einstellung driicken Sie die -Taste (F4), wahlen Sie "Konfiguration" und wahlen
Sie aus der folgenden Liste "Werkeinstellungen wieder herstellen" aus. Driicken Sie die

v

-Taste (F4) zur Bestatigung.

k RIGEL
! MEDICAL

Rig| prafablgufe

Test-MNr. Suchoptionen

Autormd oystemkonfiguration

hanuel| Benutzer wechseln

IR erkeinstellungen wiederherstellen

dber
v

Alle Einstellungen aus dem Konfigurationsmeni werden so zuriick gesetzt inkl. den
Suchoptionen, den Prifablaufen, dem Benutzer Admin, den Prifschlisseln und der
Systemkonfiguration.

Achtung: Das Wiederherstellen der Werkeinstellungen kann nicht

rickgdngig gemacht werden und hebt alle oben getroffenen
Einstellungen auf.

Alle selbsterstellten Einstellungen kdnnen auf einen PC kopiert werden. Es wird
empfohlen, dies regelmaRig zur Datensicherung zu tun, s. 5.3.4 .

2.6. Uber

Mit dieser Funktion kdnnen folgende Informationen angezeigt werden:

* Version der Firmware
e Seriennummer
* Telefon Support
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ber

: s RIGEL
ERIGEL RBIG

PMEDIC.AL
Rig| prifablaufe Technische Hilfe (+44) 191 587 8718
Iest_Nr_ Suchgptignen RIQE' B2353 I:ELII'EI:I 4.04
Autornd Systernkonfiguration Seriennummer A2A-0315 [ HWY 2
Wanuel| Eenutzer wechseln
Data = Werkeinstellungen wiederherstellen

iber

v {a}

Halten Sie diese Informationen bereit, wenn Sie den Rigel-Support kontaktieren,
s. 7.3.
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3. Automatischer Modus

Im Automatischen Modus kdénnen vorkonfigurierte Prifablaufe gestartet und die
Ergebnisse anschlieend gespeichert werden.

Mit dem "Testmodus" wird festgelegt, ob der Prifablauf "automatisch" oder
"halbautomatisch" erfolgt. Bei der Einstellung "Testmodus automatisch" durchlauft der
Rigel 62353 alle Prifschritte automatisch, ohne dass ein Eingreifen des Anwenders
notwendig ist.

In den Rigel "Application Notes" gibt es u.a. Hinweise zum Prifen
O festinstallierter Gerate, s. Auflistung in Anhang E.

Die folgenden Schritte beschreiben die Vorbereitung und Durchfihrung eines
automatischen Prifablaufs. Das Vorgehen ist fur alle verfigbaren Prifablaufe gleich.
Beispielhaft wird eine automatische Priifung nach EN 62353 gezeigt.

Beim Einschalten startet der Rigel 62353 mit folgender Anzeige (ggf. im Hauptmenu
"Automatischer Modus" wahlen):

Test Mr. Details

Benutzer...
Test Nr. |i
62353 - ClassI - Direct <>
Testmodus [Automatisch e

Frifintervall (Monate) |E

~E | A O|5F| vV

Setzen Sie die gewunschten Parameter der Prifung in der Anzeige "Test Nr. Details":

1. Tragen Sie die Test-Nr. mittels Tastatur oder Barcodescanner ein (s. 3.1).

2. Wahlen Sie den gewlnschten Prufablauf mit den Pfeiltasten aus.

3. Wahlen Sie den Testmodus (automatisch oder halbautomatisch) mit den
Pfeiltasten (s. 3.2).

4. Tragen Sie das gewunschte Prifintervall in Monaten ein (s. 3.3).

5. Wahlen Sie die Konfigurieren der Anwendungsteile (s. 3.4).

6. Setzen Sie die Eintrage der Prufoptionen (s. 3.5).
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3.1. Test-Nr.

Jeder Prifdatensatz wird mit einer "Test Nr." (max 25 Zeichen) sowie einem
Zeit-/Datumstempel abgespeichert. Es kdnnen mehrere Prifungen mit der selben Test
Nr. durchgefihrt werden. In diesem Fall konnen die Datensatze durch die
unterschiedlichen Zeit-/Datumstempel identifiziert werden.

Mit der Testnummer wird ein Priifdatensatz in der Rigel 62353-
Datenbank identifiziert und gespeichert. Weitere Datenfelder, hier
“Suchoptionen”, kdnnen verwendet werden, um Datensatze mit
identischer Priif Nr. zu unterscheiden, z.B. wenn die Typ- oder die
Modellbezeichnung eines Priiflings als Test-Nr. verwendet wird.
Der Vorteil dieses Vorgehens liegt darin, dass folgende Priiflinge
desselben Typs oder Modells ebenfalls einfach mit den selben
Einstellungen des Testgerites gepriift werden konnen. Wird eine
bereits existierende Test Nr. eingegeben, so konfiguriert der
Rigel 62353 seine Einstellungen, wie sie bei der letzten Priifung
dieser Priif Nr. gesetzt waren, ohne dass weitere Einstellungen
notwendig sind. Durch spezifische Eintrdge bei den
Suchoptionen koénnen die einzelnen Priflinge nun eindeutig
unterschieden werden, z.B. durch Angabe der individuellen
Seriennummer, s.u.

Suchoptionen

Test Nr.

€
O

Service Kenn.
Standort
Fabrikat

Modell

Bezeichnung

Seriennummer|

Auftraggeber

001 PPM | Site1 | Loc1 | JBM | X3000 | ECG | 1234er | NHS
001 PPM | Site1 | Loc1 | JBM | X3000 | ECG | 5678ty | NHS
001 PPM | Site1 | Loc1 | JBM | X3000 | ECG | 0986gh | NHS

Datensatze mit identischer Test Nr. sind dariber hinaus an unterschiedlichen
Zeit/Datum-Stempeln erkennbar, so dass keine Datensatze liberschrieben werden.

3.2. Testmodus

Beim Prifen medizinischer Gerate fordern die entsprechenden Normen, dass die
jeweiligen Prufschritte am eingeschalteten, betriebsbereiten Prifling durchgefthrt
werden.

Der Rigel 62353 bietet einen einzigartigen, halbautomatischen

Testmodus, bei dem der Priufling manuell ein- und ausgeschaltet

werden kann. So wird gewahrleistet, dass korrekte Werte ermittelt
werden und der Prifling ggf. kontrolliert hoch- und heruntergefahren
werden kann, z.B. Ultraschallgerate oder PC-gesteuerte Gerate.
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Untenstehende Abbildung zeigt die Prufschritte ( ) innerhalb der vom Anwender
bestimmten Intervalle (t,, to, tc & t4).

3.3. Priifintervall

Mit dem "Prufintervall" wird der Termin zur nachsten Wiederholungsprifung bestimmt
und im Prufprotokol oder auf den Test'n'tag-Etiketten eingetragen. Naheres zum
Etikettendruck s. 4.6.

3.4. Konfiguration der Anwendungsteile

Zum Konfigurieren der Anwendungsteile driicken Sie die ﬁ . -Taste (F1). Das
Adapterkabel fur Anwendungsteile hat folgende Konfiguration:

Rot
Schwarz

Anwendungsteil 1
Anwendungsteil 2

Arwendungsteile - Einstellungen
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Folgende Anzeige zeigt die Standardeinstellung fir 2 Patientenanschlisse vom Typ
CF:

Zum Andern der Standardeinstellungen driicken Sie die ﬁ -Taste (F2).

Arnwendungsteile - Einstellungen

1 <]
Typ des Ami... CF |==
Patienten Anschli... 2 Lt

) 4 v

Bestatigen Sie die Eintrage mit der -Taste (F4) oder brechen Sie ab mit der

X -Taste (F3).

Wiederholen Sie obiges Vorgehen, wenn 2 unterschiedliche Anwendungsteile zu
konfigurieren sind.

Amvendungsteile - Einstellungen

Bestatigen Sie die Eintrage mit der -Taste (F4) oder brechen Sie ab mit der

X -Taste (F3).

Ausgehend von der Startanzeige, konnen nach dem Drucken der ﬁ -Taste (F3)
neue Prifablaufe vom Anwender selbst erstellt werden. Dies ist die selbe Funktion, die
auch Uber das Konfigurationmena erreichbar ist, s. 2.1.

Wenn alle Einstellungen gesetzt sind, driicken Sie die -Taste (F4), um ggf. die
Suchoptionen zu erreichen.
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3.5. Suchoptionen

Zur genaueren ldentifikation eines Prifprotokolls kdnnen Zusatzdaten wie das
Prifintervall oder die Suchoptionen in das Protokoll Gbernommen werden, s.2.2, und
3.1.

In folgendem Beispiel sind alle Suchoptionen aktiviert:

1 est-Mr. Suchoptionen
mervice Kennung |[ABC <z
Ort [Standart 1 <z
Standort (Haus 1 o
Fabrikat |MTK BIOMED £33
Modell [FST 300 <=
Bezeichnung |Patientensimulator e
seriennurmmer |08-15 <=
Auftraggeber [H

L= IV 4

Wahlen Sie mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten die verfligbaren Suchoptionen aus und und
selektieren Sie mit den Links-/Rechts-Pfeiltasten einen Eintrag aus den Auswahllisten.
Alternativ kdnnen Sie einen neuen Eintrag mit der alfanumerischen Tastatur erzeugen.

Bestatigen Sie |hre Eingabe mit der -Taste (F4). Jede neue Eingabe wird in die
Auswahllisten zur zukinftigen Verwendung eingetragen. Suchoptionen, die bei
Konfigurierung auf "Nein" (s. 3.3) gesetzt wurden, werden bei automatischen
Prifablaufen nicht angezeigt.

Die Auswabhlliste jeder Suchoption enthalt maximal 40 Eintrage.
Weitere Eintrage iliberschreiben altere Eintrdge auf der Basis
"first in first out".

v

Bestatigen Sie |hre Eingaben mit der -Taste (F4) und starten Sie den
Prifablauf.

Um die Sicherheit des Anwenders zu gewahrleisten, werden nichtelektrische
Prifschritte vor den Prifschritten unter Spannung durchgefiihrt. Als nichtelektrisch
werden die folgenden Prifschritte bezeichnet:

» Visuelle Prifung und ggf. selbsterstellte Prifschritte
» Schutzleiterprifung (SK 1)
« Isolationsprifung (sofern vorhanden)

Im folgenden Beispiel wird eine Prifung an einem Schutzklasse I|-Prufling nach IEC
60601-1 mit zusatzlicher Sichtprifung vor und einem selbsterstellten Prifschritt nach
dem Sicherheitstest gezeigt.
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Die Konfiguration der Anwendungsteile ist auf die Standardwerte gesetzt, der
Prufablauf erfolgt halbautomatisch.

Sichtprufung

Dies ist der erste Schritt des Prifablaufs:

Sichtprifung

Sehiuse

Leitung

Sicherung

J Festande

¥ |Entfallt A

Driicken Sie die entsprechende Taste zur Bewertung der Sichtpriifung.

Es konnen eigene Sichtprifungen erstellt werden, s. 2.1.6.

Wenn eine oder mehrere Sichtpriifungen als nicht bestanden
gewertet werden, wird ein Fehlermenii angezeigt.

Bei Bestehen der Sichtprifung wird der Prifablauf mit der Prifung des
Schutzleiterwiderstandes fortgesetzt.

YWarnung

Sonde mit berdhrbaren, leitenden
Teilen wverbinden
fum Ermitteln des
schutzleiterwiderstands, grine
Start Taste dricken

Barach..] @’]

Achtung! Stellen Sie sicher, dass die Prifsonde an die mit dem A -Symbol
gekennzeichnete Buchse am Rigel 62353 angeschlossen wurde bei Priifung des
Schutzleiterwiderstandes.
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Dricken Sie die "Berechnen"-Taste (F2), um die Grenzwerte in Abhangigkeit von
Kabelquerschnitt (mm?) und -lange (m) zu berechnen.

Durch Dricken der X -Taste (F3) wird das Fehlermendi erreicht, s. 3.5.1.

Driicken Sie die griine Taste zum Start der Schutzleiterprifung.

oy T P
0.017q

[0.20 Ohms]
LE.II 1 IIIII|'1I 11 IIIII|1I 11 IIIII|1I;| 111

Achtung! Verbinden Sie die Priifsonde nie mit Spannungen von
A tiber 30 V, da dies zu Schidden an den Geréten fiihren kann.

Die Anzeige "Schutzleiterwiderstand" zeigt den Zahlenwert sowie eine Balkenanzeige.
Weiterhin wird die Dauer der Prifung (oben rechts) und der Grenzwert ([0.20 Ohm])
sowie ein Symbol zur Bewertung des Prufschrittes angezeigt.

Wird der Prifschritt als nicht bestanden gewertet, erscheint das Fehlermenu, s. 4.1.2.

Sobald die nichtelektrischen Prifschritte abgeschlossen sind, erhalt der Anwender eine
Warnung, dass der Prifling nun eingeschaltet wird.

Achtung: Lassen Sie niemals die Priifsonde oder eine andere
A Leitung in Verbindung mit beweglichen Teilen.

A Achtung: Beriihren Sie niemals den Priifling wahrend des
Priifablaufs. Es besteht Gefahr durch elektrischen Schlag
und/oder unerwarteten Bewegungen mechanischer Teile des
Priiflings.

Beachten Sie die Anwenderhinweise am Anfang des
vorliegenden Handbuchs.

>

Uberschreiten Sie nicht die maximal zulissige Spannung
von 30 V AC/DC beziiglich des Erdpotentials! Gefahr
durch elektrischen Schiag!

>
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Wi arnung WWarnung
lauft ...

Der Priifling wird demnachst
/ singeschaltet /
Griine Start Taste dricken um die
Spannuny einzuschalten.

X D |

A Warnung: Netzspannung an Priifling.

Warnung

Metzspannung an der Prifdose
Um Messungen durchzufdhren, grine /
start Taste dricken.

X <D |

In diesem Beispiel wird der halbautomatische Modus verwendet, so dass der Anwender
Gelegenheit hat, den Beginn der Ableitstrommessung zu bestimmen. Im automatischen
Modus beginnt der Rigel 62353 mit der Messung direkt nach dem Einschalten des
Priflings.

Der erste Prifschritt unter Versorgungsspannung ist die Lastmessung. Der Rigel 62353
testet den Prifling auf einen Kurzschluf® und stellt sicher, dass der Strom eine Starke
von 16 A nicht Uberschreitet.

Im Falle eines Kurzschlusses im Prifling wird der Rigel 62353 die
Spannungsversorgung nicht einschalten und es erscheint eine Warnmeldung.

Anschlieflend an die Lastmessung werden die verschiedenen Ableitstrome ermittelt und
angezeigt.

Die angewendete Einzelfehlerbedingung erscheint unten links in der Anzeige. Im
Folgenden ist eine typische Abfolge fur einen Prifling der Schutzklasse | gezeigt:
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: B>

L)

Lastmessung

0.0 A
0.0kvA

28

EM B2353
Gerateableitstrom |

Af

__3

| x
1

4.~

18

Di...

(500 pA]

1IZII:IDI

j Ahleitst%gjmaigiafﬁnw... 1 S
~ 225~
— 3 [50 )

0 MES 100

Vi arnung

ausgeschaltet
Grine Start Taste dricken

Spannung abzuschalten.

Der Prifling wird demnachst

Ut die

X

1)

Beim nachsten Prifschritt wird die Polung der Spannungsversorgung am Prifling
getauscht. Der Rigel 62353 wechselt die Polung automatisch und startet die Prifung

erneut.

Im halbautomatischen Modus kann der Anwender den Zeitpunkt des

Prufbeginns bestimmen. Im automatischen Modus erfolgt die Umpolung unaufgefordert
und der nachste Prifschritt wird direkt gestartet.

VWarnung

EN B2353

Gerateableitstrom (D

Af

.. 0s

Metzspannung an der Prifdose
U Messungen durchzuflhren, grine

Start Taste dricken.

K

P

7

<4

e

EN 2353
Ableitstrom von Arew...

Os

286.a

[50 A

Ax 100

4.~

I E: [500 pA)]

J!)( 1IZII:II:II

Y arnung

Der Prifling wird demnachst
ausgeschaltet
Grine Start Taste dricken um die
Spannung abzuschalten.

X
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Im Anschluf3 an die Sicherheitsprifung kann der Anwender zusatzliche Informationen
fur das Prifprotokoll eintragen. Zum Erstellen eigener, nichtelektrischer Prifschritte s.
3.1.6.

Es konnen zusitzlich selbsterstellte Prifschritte in den
Priifablauf eingefugt werden, um eine umfassende
Dokumentation des Priifvorganges zu ermoglichen.

Fiur folgendes Beispiel wurde die Prifung eines Defibrillators gewahlt. Es wird der
angezeigte Wert im Rigel 62353 gespeichert und der Prufschritt als bestanden oder
nicht bestanden bewertet.

Benutzerdef.Test

Defi-Leistung bei 150 Joules

1451

Joules

N I I K

Die Eingabe des abgelesenen Wertes erfolgt Uber das Tastenfeld des Rigel 62353 und

wird durch Driicken der -Taste (F4) Ubernommen. Die Taste F1 dient zum
Setzen eines Kommas.

Benutzerdef.Test

Defi-Leistung bei 150 Joules

|

Joules

Eeatande 4 ||:|eatan...

Der Prufschritt wird bewertet durch Dricken der F2-Taste (nicht bestanden) oder der
F4-Taste (bestanden).
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Am Ende des Prifablaufs erhalt der Anwender Gelegenheit, Kommentare einzutragen.
Zur Aktivierung der Kommentarfelder s. 3.4.3.

Kaommentar hinzufdgen

=

=4

<E

<k

[
[

[l

Drucken Sie die -Taste (F4) um die Kommentare zu speichern.

Nach Abschluf des Prifablaufs kdnnen verschiedene Optionen gewahlt werden:

Test Details

Test Mr. |3
Geprift von
Geprdft am | 28 Jul 2011 02:13 PM

Eetriebsart [halbautoma...
otatus jnicht Besta...

Prifintervall (Monate) 5

@ | O |~E

Folgende Funktionen sind verfugbar:

*  Zuruck zur Startanzeige mit F1.
* Mit der nachsten Prifung fortfahren mit F2.
*  Optionen aufrufen mit F3.

Zum Anzeigen des Optionsmenis dricken Sie die -Taste (F4) in der Anzeige
"Test Details". Folgende Optionen sind verfligbar:
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Test Details

Test Mr. 3
Geprift van
Geprdft am | 28 Jul 2011 02:13 PM

Betriebsart |halbautoma...

Status fnicht Besta...
L |

Prifint . .
rgebnisse anzeigen
Benutzer Kommentar

X | v

* Ergebnisse anzeigen zeigt die Ergebnisse der Prifung an (s. 3.6).
* Benutzer Kommentar ermoglicht die Eingabe eines Kommentars.

3.5.1. Fehlermenii

Wird ein Prifschritt als nicht bestanden bewertet, wird dem Anwender ein Fehlermeni
angezeigt in Abhangigkeit von der Art des Fehlers. Das Fehlermenu bietet folgende
Optionen:

sichtprifung

sichyl Prafablauf fortfahren
Prifablauf beenden
Prifablauf abbrechen

Prifablauf wiederholen X

prd v

e Prifung wiederholen (betrifft den aktuellen Prifschritt)

* Prufablauf wiederholen (betrifft den gesamten Prifablauf)

» Prufablauf fortfahren (lGberspringt den nicht bestandenen Prfschritt)

» Prifablauf beenden (speichert das Ergebnis, weiter s. Optionen unter 4.3)
» Prifablauf abbrechen (es werden keine Ergebnisse gespeichert)
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3.6. Ergebnis anzeigen

Wabhlen Sie aus dem vorhergehenden Menl die Option "Ergebnisse anzeigen". In der
Anzeige erscheinen alle Prifschritte - blattern Sie mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten.

Frifergebnisse anzeigen

bestanden
0.30 Ohm

Schutzleiterwiderstand
0.032 Ohm

elektrische Spannung
2300

Driicken Sie die : -Taste (F2), um zur Anzeige "Test Details" zurlickzukehren.
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4. Manueller Modus

Im “Manuellen Modus” kdnnen Testschritte einzeln aufgerufen werden, z.B. zur
Fehlersuche. Ein manueller Test kann von der obersten Menlebene gestartet
werden. Nutzen Sie die Auf-/Ab- und die Links-/Rechts-Pfeiltasten, um durch die
verfugbaren Prufschritte zu navigieren.

Dricken Sie die -Taste (F4) und wahlen Sie “Manueller Modus”, s.u.:

Verwenden Sie die Priifsonde nie mit Spannungen von iiber 30 V
& AC/DC in Bezug auf das Erdpotential, wenn der Priifling nicht am
Netz ist. Die Gerite konnten beschadigt werden.

k RIGEL
L MEDICAL
Rigel 52353

PTGt W= chutzleiterwiderstand
[solationswiderstand =
Data = EM B2353 =

Konfigy IEC Leitung, Prifung

Folgende Tabelle listet die im Manuellen Modus verfigbaren
O Prifschritte auf:
Manueller Modus > Schutzleiterwiderstand
Isolationswiderstand > Isolationswiderstand

Isol. Widerst. AW/SL
Isol. Widerst. AW/Netz

IEC 62353 > Gerateableitstrom > Direktmessung
Ersatzmessung
Differenzmessung

Ableitstrom vom Direktmessung
Anwendungsteil>
Ersatzmessung

IEC Leitung, Priifung
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Beispiel: Auswahl des IEC 62353 Gerateableitstroms, Direktmessung:

E RIGEL
P MEDIC.AL
Higel B2353

Automy Schutzleiterwide
Isolatignewidarg _
Data =| (=R EIEEEY Eroatzmessung
konfigd IEC Lgl Ableits| Differenzmessung

v

Verwenden Sie die Pfeiltasten zur Auswahl und bestatigen Sie durch Driicken der

v

-Taste (F4).

Es erscheint die folgende Anzeige:

EN 62343
@j Gerateableitstrom (Di... 28
<4.

__ 3 [500 pa]

1] 4|x 1000
]

? [P B

Die Mitte der Balkenanzeige zeigt den Grenzwert an (hier 500 pA).

Warnung: Wahrend verschiedener Priifungen von Ableitstromen

A ist der SCHUTZLEITER des Priiflings unterbrochen. Aus diesem
Grund sind zusatzliche SchutzmaBnahmen erforderlich, um die
giiltigen Sicherheitsvorschriften zu erfiillen.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 45



Die Anzeige zeigt folgende aktuellen Einstellungen:

» Gerateableitstroms (Direktmessung)

e Dauer2s

* Grenzwert [500 pA]

» Einzelfehlerbedingung (normale Polaritat — Schutzleiter unterbrochen)*
» Symbole Schutzklasse | und Prifsonde

* Die EN 62353 fordert bei der Direktmessung die Unterbrechung des

Schutzleiters. Daher kann durch Driicken der adhs -Taste (F2) lediglich die
Spannungsversorgung umgepolt werden.

Alle Prifschritte im Manuellen Modus kbnnen vom Benutzer modifiziert werden.

- 8
Zum Andern der Einstellungen driicken Sie die ﬁ -Taste (F3).

.l?
Hilfe ist Uber die *  -Taste (F1) mit Schaltskizzen verfugbar.

Abhangig vom gewahlten Prufschritt, wird die F2-Taste entweder zur Wahl der
Schutzklasse (Class | oder Il) oder zur Wahl der Einzelfehlerbedingungen

verwendet. In letzteren Fall kann die Schutzklasse im Uber die ¢ -Taste
(F3) erreichbare MenlU gewahlt werden.

4.1.1. Schutzleiterwiderstand

Diese Prifung betrifft nur Gerate der Schutzklasse |I.

.l?
Dricken Sie die : -Taste (F1) fur eine Schaltskizze:

(ﬂ\ Schutzleiterwiderstand 2 Schutzleiterwiderstand (141
0 S

Zern

0.0000 EE .
[0.30 Ohms]

[

7 19 (B -E ale |
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Wird eine andere als die mitgelieferte Prifspitze verwendet, so kann deren Widerstand
kompensiert werden: Verbinden Sie den Anschlul3 der Prifspitze mit der dafir
vorgesehenen Buchse des Rigel 62353 (s. 1.3) und die Prifspitze selbst mit dem
Schutzleiterkontakt der Prifsteckdose. Driicken Sie die ZERO-Taste (F2). In der
Anzeige wird das Prufspitzensymbol mit “Zero” Uberschrieben, wenn die
Kompensation durchgefuhrt wurde. Das erneute Dricken der F2-Taste hebt die
Kompensierung wieder auf (einfaches Priifspitzensymbol in der Anzeige).

Uberschreitenten Sie nicht die maximal zuldssige
A Spannung von 30 V AC/DC in Bezug auf das Erdpotential.
Gefahr des Elektrischen Schlages!

Dieser Prifschritt praft und bewertet den Widerstand der Verbindung zwischen dem
Schutzleiterkontakt am Netzstecker des Priflings und leitfahigen Teilen an dessen
Gehause.

Es wird ein DC-Prifstrom von 200 mA zwischen dem Schutzleiterkontakt am
Netzstecker des Priflings und der Prifspitze angelegt. Das unglinstigste Ergebnis wird
in der Anzeige dargestellt.

Driicken Sie die 5% 2 -Taste (F3) und editieren Sie ggf. mit den Pfeiltasten die Werte
fur die Prifdauer und den Grenzwert.

@ —__ Prifeinstellungen =

t] 2 B s

Durchgangs... | 0.01 <= Ohm

Ferech..] X v

Der Grenzwert kann in diesem Modus durch Driicken der “Berechnen”-Taste (F2)
errechnet werden, \_/yobei die Querschnittsfliche und die Lange des Netzkabels
auszuwahlen sind. Ubernehmen Sie die geanderten Angaben durch Driicken der

X

Taste (F4) oder kehren Sie zur vorhergehenden Anzeige mit der -
Taste (F3) zurlick.

Beim Ausschalten des Rigel 62353 bleibt die Kompensation der
Priifspitze erhalten.
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SchlieRen Sie den Netzstecker des Pruflings an die Prifsteckdose des Rigel 62353 an
und verbinden Sie die Prifspitze mit einer leitfahigen Stelle am Gehause des Priflings.
Starten Sie die Prifung durch Dricken der grinen START-Taste. Der Prifschritt [auft
nun Uber die voreingestellte Zeit. Um die Prifung vorzeitig abzubrechen, driicken Sie
die rote STOP-Taste.

Der Rigel 62353 zeigt wahrend der Priifung den aktuellen
Messwert in Echtzeit an, es wird aber nur der héchste Wert aus
der Priifung gespeichert. Damit lassen sich kurzzeitige Ausfélle
des Schutzleiters an schadhaften Netzkabeln etc. feststellen. Die
Einhaltung des Grenzwertes wird am héchsten gemessenen Wert
innerhalb des vorgegebenen Zeitintervalls bestimmt.

4.1.2. Isolationswiderstand (Netzteil-Schutzleiter)

Dieser Prufschritt ist fur Gerate der Schutzklassen | und Il verfigbar und wird UGblicher
Weise im Rahmen der Richtlinien MDA DB 9801 und IEC 62353 verwendet.

.l?
Driicken Sie die *  -Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

I=zolationswiderstand (1/2)

[solationswiderstand
<> =
IL L=

2/2)

H
L
[111

ﬂ_

fl e | = =1 A =

@ Isolationswiderstand 28
A00 v
[2.0 MOhms]
I| |||||| '1| 11 ||||||1 1 11 |||||| 1D 11 |||||| 1|:|DI
? Klasse ﬁ@ "’
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Die maximal zuldssige Priifspannung von 30 V AC/DC
A bezogen auf das Erdpotential darf nicht liberschritten
werden. Gefahr des Elektrischen Schlages!

Dieser Test Uberprift die Isolation der Steckerkontakte des Netzteils gegen den
Schutzleiter (Schutzklasse |) bzw. gegen das Gehause (Schutzklasse II).

Wahrend der Prufung wird eine Prifspannung von 500 V DC zwischen dem
& Schutzleiter und den beiden anderen Leitern des Netzsteckers angelegt.

Driicken Sie die ¢ 3 -Taste (F3), um die Testdauer, die Priifspannung (500 / 250 V
DC) und die Grenzwerte mit den Pfeiltasten zu editieren. Bestatigen Sie die

Anderungen mit der -Taste (F4) oder kehren Sie mit der X -Taste (F3) zur
vorhergehenden Anzeige zuruck.

Dricken Sie die F2-Taste, um die Schutzklasse des Pruiflings zu wahlen. Bei gewahlter
Schutzklasse Il erscheint ein Prifspitzensymbol in der Anzeige.

Bei Pruflingen der Schutzklassen | und Il verbinden Sie den Netzstecker des Priflings
mit der Prifsteckdose des Rigel 62353. Nur bei Priflingen der Schutzklasse Il
verbinden Sie die Prifspitze mit dem Prifling. Dricken Sie die grine START-Taste
zum Start des Prifschrittes. Die Prifung lauft Gber die voreingestellte Zeit oder bis die
rote STOP-Taste gedriickt wird.

4.1.3. Isolationswiderstand Anwendungsteile-Schutzleiter/Gehause

Dieser Prifschritt ist fir Gerate der Schutzklassen | und Il mit Anwendungsteilen der
Typen BF und CF verfigbar und wird Ublicher Weise im Rahmen der Richtlinien MDA
DB 9801 und IEC 62353 verwendet.

.l?
Dricken Sie die *  -Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

[zal. Wdst, AW/SSL (142) -

Isol. Wdst, AMY/SL (212

D 0
L L [ 7
T 1

- T_Oi

cl@ = &lo |
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@ Isol. WWdst. AWY/EL 2S

500 v
70
#0.00m
[2.0 MOhms]
II IIIII| '1| 11 IIIII|1 1 11 IIIII| 1Q 11 IIIII| 1D|:II

? Klasse ﬁ@ "’

Die maximal zulassige Priifspannung von 30 V AC/DC
A bezogen auf das Erdpotential darf nicht liberschritten
werden. Gefahr des Elektrischen Schlages!

Dieser Test Uberprift die Isolation der Anwendungsteile gegen den Schutzleiter
(Schutzklasse |) bzw. gegen das Gehause (Schutzklasse II).

Wahrend der Prifung wird eine Priifspannung von 500 V DC zwischen dem
& Schutzleiter und den beiden anderen Leitern des Netzsteckers angelegt.

. o éf¢”%§§§ . o
Driicken Sie die &3 -Taste (F3), um die Testdauer, die Priifspannung (500 / 250 V
DC) und die Grenzwerte mit den Pfeiltasten zu editieren. Bestatigen Sie die

X

Anderungen mit der -Taste (F4) oder kehren Sie mit der -Taste (F3) zur
vorhergehenden Anzeige zurlck.

Dricken Sie die F2-Taste, um die Schutzklasse des Priflings zu wahlen. Bei gewahlter
Schutzklasse Il erscheint ein Priifspitzensymbol in der Anzeige.

Bei Priflingen der Schutzklassen | und |l verbinden Sie die Anschlisse der
Anwendungsteile mit den PatientenanschluBbuchsen des Rigel 62353 und den
Netzstecker des Priflings mit der Prifsteckdose des Rigel 62353. Nur bei Priflingen
der Schutzklasse Il verbinden Sie die Prifspitze mit dem Prufling. Drucken Sie die
grune START-Taste zum Start des Prufschrittes. Die Prifung lauft Uber die
voreingestellte Zeit oder bis die rote STOP-Taste gedriickt wird.

4.1.4. Isolationswiderstand Anwendungsteile-Netzteil

Dieser Prifschritt ist flir Gerate der Schutzklassen | und Il mit Anwendungsteilen der
Typen BF und CF verfligbar und wird Ublicher Weise im Rahmen der Richtlinien MDA
DB 9801 und IEC 62353 verwendet.
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.l?
Dricken Sie die *  -Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

Isol. WWdst. AW/ Metz 28 Isal. Wdst. AW/Metz (11
500 v
B
< (0.00M O
[70 MOhrms] -
II IIIII| '1| 11 IIIII| 1 1 11 IIIII| 1Q 11 IIIII|1DI:II <
? o diE ale |

Die maximal zulassige Priifspannung von 30 V AC/DC
A bezogen auf das Erdpotential darf nicht liberschritten
werden. Gefahr des Elektrischen Schlages!

Dieser Test Uberprift die Isolation der Anwendungsteile gegen das Netzteil.

Wahrend der Priifung wird eine Priifspannung von 500 V DC zwischen dem
A Schutzleiter und den beiden anderen Leitern des Netzsteckers angelegt.

. o éf¢”%§§§ . o
Driicken Sie die &3 -Taste (F3), um die Testdauer, die Priifspannung (500 / 250 V
DC) und die Grenzwerte mit den Pfeiltasten zu editieren. Bestatigen Sie die

X

Anderungen mit der -Taste (F4) oder kehren Sie mit der -Taste (F3) zur
vorhergehenden Anzeige zurlck.

Dricken Sie die F2-Taste, um die Schutzklasse des Priflings zu wahlen. Bei gewahlter
Schutzklasse Il erscheint ein Priifspitzensymbol in der Anzeige.

Bei Priflingen der Schutzklassen | und |l verbinden Sie die Anschlisse der
Anwendungsteile mit den PatientenanschluBbuchsen des Rigel 62353 und den
Netzstecker des Priflings mit der Prifsteckdose des Rigel 62353. Driicken Sie die
grune START-Taste zum Start des Prufschrittes. Die Prifung lauft Uber die
voreingestellte Zeit oder bis die rote STOP-Taste gedruckt wird.

4.1.5. Gerateableitstrom, Direktmessung

Bei der Prifung des Gerateableitstromes wird der gesamte Ableitstrom gemessen, der
von den Anwendungsteilen, dem Gehause und dem Netzteil Gber Erde abflieft.

Die Prufung ist nach der Norm EN 62353 bei Geraten der Schutzklassen | und Il mit
Anwendungsteilen der Klassen B, BF und CF durchzufihren. Eine ausflhrliche
Beschreibung und die Grenzwerte finden sich im Anhang B.
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.i?
Driicken Sie die *  -Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

Gerdteableitstrom (Direkt) (/2 Gerateableitstrom (Direkt) (2/2)

A O
Bl (e el |
o | i}

IR Gl

EN 52353
@j (Ferateablettstrom (Di... 28
<4 A

2 [500 pA)
0 J! X 1000

? [P B

Achtung: Lassen Sie niemals die Priifsonde oder eine andere
A Leitung in Verbindung mit beweglichen Teilen.

A Achtung: Beriihren Sie niemals den Priifing wahrend des
Priifablaufs. Es besteht Gefahr durch elektrischen Schlag
und/oder unerwarteten Bewegungen mechanischer Teile des
Priiflings.

Beachten Sie die Anwenderhinweise am Anfang des
vorliegenden Handbuchs.

>

Uberschreiten Sie nicht die maximal zuldssige Spannung von 30
V AC/DC beziglich des Erdpotentials! Gefahr durch elektrischen
Schlag!

>
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Driicken Sie die 5{ 3 -Taste (F3), um die Testdauer und die Grenzwerte mit den

v

Pfeiltasten zu editieren. Bestatigen Sie die Anderungen mit der -Taste (F4)

oder kehren Sie mit der X -Taste (F3) zur vorhergehenden Anzeige zuruck.

o
Dricken Sie die ® Taste (F2) zur Umpolung der Spannungsversorgung am
Prufling.

Bei Priflingen der Schutzklassen | und Il verbinden Sie ALLE Patientenanschlisse mit
dem Adapterkabel am Rigel 62353 und den Netzstecker des Pruflings mit der
Prifsteckdose des Rigel 62353.

Alle Anwendungsteile und Patientenanschliisse werden
gruppiert. Es entfillt das Konfigurieren, da im Rigel 62353 alle
Anschliisse fiir diesen Priifschritt zusammengeschlossen
werden. Aus diesem Grund steht am Rigel 62353 auch nicht das
Konfigurationsmenii fiir die Anwendungsteile zur Verfiigung.

Bei Pruflingen der Schutzklasse | verbinden Sie die Prifspitze mit einem leitfahigen Teil
am Gehause des Priflings. Zur Prifung von nicht geerdeten leitenden Teilen muld der
Prifschritt mit der selben Prifspitze wiederholt werden.

Bei Priflingen der Schutzklasse Il verbinden Sie die Prifspitze mit dem Gehause des
Priflings, das vorzugsweise in leitfahige Folie eingewickelt wurde.

Driicken Sie die griine START-Taste zum Start des Prufschrittes. Die Prifung lauft Gber
die voreingestellte Zeit oder bis die rote STOP-Taste gedrickt wird.

4.1.6. Gerateableitstrom, Differenzstrommessung

Bei der Prifung des Gerateableitstromes wird der gesamte Ableitstrom gemessen, der
von den Anwendungsteilen, dem Gehause und dem Netzteil Gber Erde abfliel3t.

Die Prufung ist nach der Norm EN 62353 bei Geraten der Schutzklassen | und Il mit
Anwendungsteilen der Klassen B, BF und CF durchzufuhren. Eine ausflhrliche
Beschreibung und die Grenzwerte finden sich im Anhang B.

.l?
Drucken Sie die *  -Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

S
X

Gerateableitstrom (Differenz) (142 Gerdteableitstrom (Differenz) (252

[] -
0 C anl BN
1 1

Qe | = L0 |2

— [




EN B2353
@j Geréteableitstrom (Di... 2S
</dn

__ = (500 pA]
N 4 ! X 1IIIDIIII

? [ |f]-E

Achtung: Lassen Sie niemals die Priifsonde oder eine andere
A Leitung in Verbindung mit beweglichen Teilen.

A Achtung: Beriihren Sie niemals den Priifing wahrend des
Priifablaufs. Es besteht Gefahr durch elektrischen Schlag
und/oder unerwarteten Bewegungen mechanischer Teile des

Priiflings.

Beachten Sie die Anwenderhinweise am Anfang des
A vorliegenden Handbuchs.

Uberschreiten Sie nicht die maximal zulissige Spannung von 30
A V AC/DC beziiglich des Erdpotentials! Gefahr durch elektrischen

Schlag!

Driicken Sie die t{a -Taste (F3), um die Testdauer und die Grenzwerte mit den

v

Pfeiltasten zu editieren. Bestatigen Sie die Anderungen mit der -Taste (F4)
oder kehren Sie mit der X -Taste (F3) zur vorhergehenden Anzeige zurlck.

. ., o
Drucken Sie die -Taste (F2) zur Umpolung der Spannungsversorgung am
Prifling.
Bei Priflingen der Schutzklassen | und Il verbinden Sie ALLE Patientenanschlisse mit

dem Adapterkabel am Rigel 62353 und den Netzstecker des Priflings mit der
Prifsteckdose des Rigel 62353.
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Alle Anwendungsteile und Patientenanschliisse werden
gruppiert. Es entfillt das Konfigurieren, da im Rigel 62353 alle
Anschliisse fiir diesen Priifschritt zusammengeschlossen
werden. Aus diesem Grund steht am Rigel 62353 auch nicht das
Konfigurationsmenii fiir die Anwendungsteile zur Verfiigung.

Bei Priflingen der Schutzklasse | verbinden Sie die Prifspitze mit einem leitfahigen Teil
am Gehause des Pruflings. Zur Prufung von nicht geerdeten leitenden Teilen mufd der
Prifschritt mit der selben Prifspitze wiederholt werden.

Bei Pruflingen der Schutzklasse Il verbinden Sie die Prufspitze mit dem Gehduse des
Priflings, das vorzugsweise in leitfahige Folie eingewickelt wurde.

Dricken Sie die grine START-Taste zum Start des Prufschrittes. Die Prufung lauft Gber
die voreingestellte Zeit oder bis die rote STOP-Taste gedruckt wird.

4.1.7. Gerateableitstrom, Ersatzmessung

Diese Methode gleicht dem dielektrischen Test zwischen dem kurzgeschlossenen
Netzteil und den zusammengeschalteten Pateintenanschlissen und Gehauseteilen
(leitend und nichtleitend).

Die Prifung ist nach der Norm EN 62353 bei Geraten der Schutzklassen | und Il mit

Anwendungsteilen der Klassen B, BF und CF durchzufihren. Eine ausflhrliche
Beschreibung und die Grenzwerte finden sich im Anhang B.

.l?
Dricken Sie die *  -Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

Gerdteableitstrom (Ersatz) (112 Serateableitstrom (Ersatz) (252

o~ O
IC C IC O
1T T

Q|| = A=
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@j (Serateableitstrom (Er... 2S
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Driicken Sie die {2 -Taste (F3), um die Testdauer, die Priifspannung fiir den
Isolationstest (500 / 250 V DC) und die Grenzwerte mit den Pfeiltasten zu editieren.

Bestatigen Sie die Anderungen mit der -Taste (F4) oder kehren Sie mit der

X

-Taste (F3) zur vorhergehenden Anzeige zurlick.

Bei Priflingen der Schutzklassen | und Il verbinden Sie ALLE Patientenanschlisse mit
dem Adapterkabel am Rigel 62353 und den Netzstecker des Pruflings mit der
Prifsteckdose des Rigel 62353.

Alle Anwendungsteile und Patientenanschliisse werden
gruppiert. Es entféllt das Konfigurieren, da im Rigel 62353 alle
Anschliisse fiir diesen Priifschritt zusammengeschlossen
werden. Aus diesem Grund steht am Rigel 62353 auch nicht das
Konfigurationsmenii fiir die Anwendungsteile zur Verfiigung.

Bei Pruflingen der Schutzklasse | verbinden Sie die Prifspitze mit einem leitfahigen Teil
am Gehause des Priflings. Zur Prifung von nicht geerdeten leitenden Teilen muld der
Prufschritt mit der selben Prifspitze wiederholt werden.

Bei Pruflingen der Schutzklasse Il verbinden Sie die Prufspitze mit dem Gehduse des
Priflings, das vorzugsweise in leitfahige Folie eingewickelt wurde.

Driicken Sie die griine START-Taste zum Start des Prufschrittes. Die Prifung lauft Gber
die voreingestellte Zeit oder bis die rote STOP-Taste gedruckt wird.

4.1.8. Ableitstrom vom Anwendungsteil, Direktmessung

Die Prifung des Ableitstroms vom Anwendungsteil wird der Strom gemessen, der Uber
die zusammengeschlossenen Patientenanschlisse eines Anwendungsteils zur Erde
sowie leitenden und nichtleitenden Gehauseteilen (mit oder ohne Schutzleiter-
verbindung) abflielt unter der Einzelfehlerbedingung Netzspannung am
Anwendungsteil.
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Die Prifung des Ableitstroms vom Anwendungsteil ist nach der Norm EN 62353 bei
Geraten der Schutzklassen | und Il mit Anwendungsteilen der Klassen BF und CF
durchzufiihren. Eine ausfihrliche Beschreibung und die Grenzwerte finden sich im

Anhang B.

Driicken Sie die

-Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

D

Ableitstrom Anwendt, (Direkt)  (1/2) Ableitstrom Anwendt, (Direkt) (202 ]

I EE N | VE::

T — — ]

NI Gle o

> B

@j Ahleitstlfglmaﬁzi?;&nw... 28
< 2 5 WA

E [ pA]

? [~ [P B

Achtung: Lassen Sie niemals die Priifsonde oder eine andere
Leitung in Verbindung mit beweglichen Teilen.

Achtung: Beriihren Sie niemals den Priifling wahrend des
Prifablaufs. Es besteht Gefahr durch elektrischen Schlag
und/oder unerwarteten Bewegungen mechanischer Teile des
Priiflings.

Beachten Sie die Anwenderhinweise am Anfang des
vorliegenden Handbuchs.

Uberschreiten Sie nicht die maximal zulissige Spannung von 30
V AC/DC beziglich des Erdpotentials! Gefahr durch elektrischen
Schlag!
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Dricken Sie die ® Taste (F2) zur Umpolung der Spannungsversorgung am
Prifling.

Driicken Sie die 5% -Taste (F3), um die Testdauer, die Schutzklasse, die
Anschlisse der Patientenkontakte sowie die Grenzwerte fir die BF- und CF
Anwendungsteile mit den Pfeiltasten zu editieren. Zur Konfiguration der

Anwendungsteile driicken Sie die ﬂ . -Taste (F1), s. 3.2.2. Bestatigen Sie die

Anderungen mit der -Taste (F4) oder kehren Sie mit der X -Taste (F3) zur
vorhergehenden Anzeige zurick.

Fur Priflinge der Schutzklassen | und Il verbinden Sie die Patientenanschliisse mit dem
Adapterkabel des Rigel 62353 entsprechend der oben festgelegten Konfiguration.

Bei Priflingen der Schutzklasse | verbinden Sie die Priifspitze mit
einem leitfahigen, nicht mit dem Schutzleiter verbundenen Teil am
Gehause des Pruflings.

Bei Priflingen der Schutzklasse Il verbinden Sie die Prufspitze mit
dem Gehause des Priflings, das vorzugsweise in leitfahige Folie
eingewickelt wurde.

Driicken Sie die griine START-Taste zum Start des Prufschrittes. Die Prifung lauft Gber
die voreingestellte Zeit oder bis die rote STOP-Taste gedrickt wird.

4.1.9. Ableitstrom vom Anwendungsteil, Ersatzmessung

Diese Methode gleicht dem dielektrischen Test zwischen dem Anwendungsteil und dem
zusammengeschlossenen Netzteil, Schutzleiter und Gehause.

Die Prufung ist nach der Norm EN 62353 bei Anwendungsteilen der Schutzklassen |
und Il mit der Klassifizierung BF und CF durchzufuhren. Eine ausfuhrliche
Beschreibung und die Grenzwerte finden sich im Anhang B.
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.l?
Dricken Sie die *  -Taste (F1), um die Schaltbilder anzuzeigen:

Ableitstrom Anwendt. (Ersatz)  (1/2) | Ableitstrorn Armwendt. (Ersatz)  (2/2)

-~ (]
L 5 0| e

SRR = A @ | =
@j Ahleitst%gdmaﬁgagﬁnw... 28
< 2 5 A

[ Al

? Klasse ﬁ@ "’

Driicken Sie die t5{'n -Taste (F3), um die Testdauer, die Schutzklasse, die
Anschlisse der Patientenkontakte sowie die Grenzwerte fur die BF- und CF
Anwendungsteile mit den Pfeiltasten zu editieren. Zur Konfiguration der

Anwendungsteile dricken Sie die ﬂ ’ -Taste (F1), s. 3.2.2. Bestatigen Sie die
X

Anderungen mit der v -Taste (F4) oder kehren Sie mit der -Taste (F3) zur
vorhergehenden Anzeige zurick.

Fur Priflinge der Schutzklassen | und Il verbinden Sie die Patientenanschliisse mit dem
Adapterkabel des Rigel 62353 entsprechend der oben festgelegten Konfiguration.

Bei Pruflingen der Schutzklasse | verbinden Sie die Prifspitze mit
einem leitfahigen, nicht mit dem Schutzleiter verbundenen Teil am
Gehause des Priflings.

Bei Priflingen der Schutzklasse Il verbinden Sie die Prifspitze mit
dem Gehaduse des Priflings, das vorzugsweise in leitfahige Folie
eingewickelt wurde.
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Dricken Sie die grine START-Taste zum Start des Prufschrittes. Die Prufung lauft Gber
die voreingestellte Zeit oder bis die rote STOP-Taste gedruckt wird.

4.1.10. Prifung einer IEC Leitung

A Achtung: Am Priifling wird Netzspannung angelegt.

Diese Prufung testet die Leitfahigkeit, die Isolation und die Polung von IEC Leitungen
(lose Netzkabel).

[EC Leitung, Prifung (141 IEC Leitung, Prifung
— ) 500 v
Durchgang [0.10 Ohms)
ooooog Izolations... [1.0 MOhms]
gooooo
gooog Palaritat
QL

&le > 7 P

) o e SF . .
Driicken Sie die {1 -Taste (F3) um die Grenzwerte fiir die Leitfahigkeit und die
Isolation sowie um die Prufspannung zu wahlen. Der Grenzwert zur Beurteilung der
Leitfahigkeit kann ermittelt werden durch Driicken der “Berechnen”Taste (F2). Wahlen
Sie Werte fir die Querschnittsflache und die Lange des Kabels als
Berechnungsgrundlage. Diese Eingaben werden ignoriert, wenn aus der Liste der
Durchgangs Grenzwerte ein Eintrag ausgewahlt wird.

Bestatigen Sie die Anderungen mit der -Taste (F4) oder kehren Sie mit der

-Taste (F3) zur vorhergehenden Anzeige zurick.

Zur Prufung einer IEC-Leitung schlielen Sie diese an die Prifsteckdosen an der
Oberseite und an der Stirnseite des Rigel 62353 an. Starten Sie die Prufung durch
Driicken der griinen START-Taste.

Der Schutzleiterwiderstand des Kabels wird mit einem Prifstrom von £200 mA getestet.
In der Anzeige erscheint der hochste gemessene Wert und die Bewertung bestanden /
nicht bestanden. Liegt der Schutzleiterwiderstand unter dem Grenzwert, wird mit der
Prifung des Isolationswiderstandes fortgefahren.

A Wahrend der Messung des Isolationswiderstandes liegt
Hochspannung zwischen den stromfiihrenden Adern und
dem Schutzleiter an.
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Der Isolationswiderstand der IEC-Leitung wird tber 2 Sekunden gemessen. In der
Anzeige erscheint der letzte Wert und die Bewertung bestanden / nicht bestanden. Liegt
der Messwert Gber dem Grenzwert, wird die Polung des Kabels geprtift.

Bei der Prifung der Polung werden der Neuralleiter und Phase auf Kurzschluf® und

Kabelbruch geprift. Als weitere Prifschritt kann geprift werden, ob beide Leiter
gekreuzt wurden (entféallt bei Schuko-Leitungen, s. 3.4.6).

A Die Priufung der Polung erfolgt bei Netzspannung.

In der Anzeige erscheinen die Messwerte und die Bewertung bestanden / nicht
bestanden, s.u.

IEC Leitung, Prifung 2S
A00 v
Durchgang 0.041 Ohm  + [0.078 Ohms]
Isolations... »100 MOhm & [1.0 MOhms]
Polaritat Kaorrekt J

? Zori -
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5. Daten

Uber das DATA-Menii kénnen Daten eingesehen und mit einem PC ausgetauscht
werden.

E I
! MEDIC.AL
Higel 62353

laten anzeigen
lata |l ertragen =

speicher Optionen

v

5.1. Daten anzeigen

Zur Anzeige gespeicherter Daten driicken Sie die -Taste (F4) und wahlen Sie
“‘Daten anzeigen” aus dem Mend.

Die folgende Anzeige listet alle vorhandenen Datensatze auf unter Angabe von “Test

Nr.”, “Ort” und Status bestanden “B” bzw. nicht bestanden “n”.

Daten anzeigen
Suchergebnisse 343

Navigieren Sie mit den Auf-/Ab-Pfeiltasten durch die Datenbank. Wenn der gesuchte

Datensatz markiert ist, driicken Sie die -Taste (F4), um den Datensatz
einzusehen. In der Anzeige erscheinen die entsprechenden “Test Details”.
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Test Details

Test Mr. 3
Geprift van
Geprdft am | 28 Jul 2011 02:13 PM

Betriebsart [halbautoma...
Status hicht Besta...

Frifintervall (Monate) B

SR

Kehren Sie mit der : -Taste (F2) zur vorhergehenden Anzeige zurick.

Nutzen Sie die : -Taste (F3) zur Anzeige der "Test Nr. Suchoptionen" und der
Kofiguration der Anwendungsteile, s.u.

Test-Mr. Suchoptionen Anwendungsteile - Einstellungen

Sanice Kennung
Otlgite 1 e
Standort | acation 1

Fabrikat | | [T s
Modell
Bezeichnung
Seriennummer
Auftraggeber

=13 &

—
Dricken Sie in der Anzeige "Test Details" die -Taste (F4) zur Auswahl folgender
Optionen:

Test Details

Test Nr.
Geprift von
Geprift am | 28 Jul 2011 0213 PM

Betriebsart |halbautoma...
Sta

Prifintervall (M Ergebnisse anzeigen
Prifablauf anzeigen
Benutzer Kommentar

X | v

rodet oot
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— Ergebnisse anzeigen zeigt die Ergebnisse der Prifschritte des ausgewahlten
Prufablaufs (s. 6.1).

— Priifablauf anzeigen zeigt die Prifschritte des Prifablaufs an.
— Benutzer Kommentar erlaubt die Eingabe eines Kommentares.

5.1.1. Ergebnisse anzeigen

Aus der vorhergehenden Anzeige nutzen Sie die Auf-/Ab-Pfeiltasten zur Auswahl der

Option "Ergebnisse anzeigen" und dricken Sie die -Taste (F4) zur Anzeige der
Daten.

Prifergebnisse anzeigen

Gehiuseableitstrom bestanden
4 pA [S00 pA ]

Kehren Sie mit der : -Taste (F2) zur vorhergehenden Anzeige zurtck.

5.1.2. Datenbank durchsuchen

A

In der Anzeige “Daten anzeigen” driicken Sie die
der Datenbank.

-Taste (F1) zum Durchsuchen

Filter Durchsuchen

Test Nr. i [H
Priaf Status |* <5
Datum van|* <
Datum his|* <z
Ort|* <
Standort|* <z

alv
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Navigieren Sie mit den Pfeiltasten durch die Anzeige.
Der Standardeintrag der Suchkriterien ist “*’ und schlie3t alle Prifungen mit dem Status

“‘bestanden” ein. Fur eine feinere Suche kdnnen Sie in den betreffenden Eintrage mit
der Tastatur oder mit den DropDown-Ments vornehmen.

Die eingegebenen Kriterien miissen identisch mit vorhandenen
Eintrdgen in der Datenbank sein. Dies schlie8t auch sichtbare
und unsichtbare Leerzeichen ein.

Die Datumseingabe erfolgt in den Formaten DDMMYYYY oder DD
MM YYYY, z.B. 31. October 2007 schreibe als 31102007.

Der Prifstatus erlaubt die Eingabe von Kriterien “BESTANDEN”, “NICHT BESTANDEN”
und “HOCHGELADEN?".

Zum Start der Suche driicken Sie die v -Taste (F4) oder die :" -Taste (F3) um
die Anzeige zu verlassen.

5.2. Datenanzeige Optionen
| T =
In der Anzeige “Daten anzeigen” driicken Sie die -Taste (F2).

Daten anzeigen
Suchergebnisse (343

ERauf PC dbertragen
Einzelne Test-Nr. lgschen ..

Alle Test-Nr. laschen

X | v

Folgende Optionen werden angeboten:

* Auf PC ubertragen — alle ausgewahlten Datensatze werden auf den PC
Ubertragen.

* Einzelne Test-Nr. I6schen — I6scht einen einzelnen ausgewahlten Datensatz.

* Alle Test-Nr. Io6schen — I6scht alle Datensatze aus der Datenbank (dieser
Schritt ist NICHT reversibel).
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5.3. Daten iibertragen

Mit “Daten Ubertragen” konnen Prif- und Konfigurationsdaten auf und von einem PC
geladen werden.

—
Die Funktionen zur Datenlbertragung erreichen Sie durch Dricken der -Taste

v

(F4) und Auswahl der Option “Daten Ubertragen”, bestétigt durch Driicken der -
Taste (F4).

Daten anzeigen
suchergebnisse (373

S of PCodbertragen
.. Einzelne Test-Nr. léschen .

Alle Test-Mr. lischen

X | v

5.3.1. Auf PC iibertragen

Mit der Auswahl “Auf PC Ubertragen” werden Prifdatensatze vom Rigel 62353 auf
einen PC Ubertragen. Bestatigen Sie mit der v -Taste (F4).

Der Rigel 62353 baut Uber das RS 232-Datenkabel eine Verbindung zu einem PC auf.

Auf PC Obertragen
Furmat|CS\f vollstandig IE
Rechner|R5-232 <
Baud|57600 <
Anzahl von Test-Mr. | 3 |
Yerbunden

<::| Senden

Der Rigel 62353 kann die Daten je nach Bedarf in verschiedenen Datenformaten
Ubertragen:

e CSV vollstéandig (Daten durch Komma getrennt, nur fir Download
auf PC)
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e (CSV Zusammenfassung (Daten durch Komma getrennt, nur fir

Download auf PC)
* Rigel SSS (fur bidirektionale Kommunikation, z.B. mit Med-eBase)

Wechseln Sie zwischen den Optionen mit den Rechts-/Links-Pfeiltasten.

Details zum RS 232-Format erhalten Sie beim Rigel Supportteam
unter +44(0) 191 5878701.

Der Rigel 62353 ist nun zur Datenlbertragung bereit. Es wird die Anzahl der zu
Ubertragenden Datensatze angezeigt. Stellen Sie sicher, dass die PC-Anwendung (z.B.
“‘Data Transfer” oder “Med-eBase”) empfangsbereit ist und driicken Sie die “Senden’-

Taste (F4).

Ein Statusbalken zeigt den Fortschritt der Datenlbertragung bis zu deren Abschlul} an.

Auf PC dbertragen
Fnrmat|CS\a’ vollstandig E
Rechner|R3-232 <
Baud|57600 <
Anzahl wan Test-hr, | 3 |
Eeendet

<:| Senden

Um nur einen Teil der Datenséatze zu Ubertragen siehe Kapitel 6:
Daten anzeigen. Selektieren Sie die gewiinschten Datensatze und
wahlen Sie “Auf PC libertragen” aus dem Optionsmenii (F2).

5.3.2. Von PC iibertragen

Diese Funktion ist nur verfiigbar, wenn die neue PC-basierte Software Med-eBase V2.0
verwendet wird und das Datenformat "Rigel SSS” auf dem Testgerat freigeschaltet ist.

v

Wahlen Sie “Von PC Ubertragen” aus dem Menl und bestatigen Sie mit der -
Taste (F4). Der Rigel 62353 baut wie oben eine Verbindung zum angeschlossenen PC
auf. Der Rigel 62353 ist nun bereit, Daten vom PC zu empfangen.
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Zur Aktivierung des Datenformates “Rigel SSS” lesen Sie bitte die
O “Application note” unter www.rigelmedical.com/knowledgebase/

5.3.3. Konfigurationsdateien

Mit dieser Funktion kénnen Parameter wie Test-Nr. Suchoptionen, Benutzerprofile und
Kommentare von oder auf einen PC Ubertragen werden. Mit dieser Funktion kénnen
auch mehrere Rigel 62353 mit einheitlichen mit Test-Nr. Suchoptionen,
Benutzerprofilen und Kommentarlisten eingerichtet werden.

Konfigurationsdateien senden

Zum Ubertragen von Konfigurationsdateien auf einen PC driicken Sie die -Taste
(F4) und wahlen “Daten Ubertragen” mit den Pfeiltasten. Wahlen Sie

“Konfigurationsdaten” und driicken Sie die v -Taste (F4). Der Rigel 62353 baut
nun eine Verbindung zum PC auf. Sobald die Verbindung bereit ist, erscheint folgende
Anzeige:

Kaonfigurationsdaten

Rechner[MTK-LT-01 =]
Baud|57600 <z

" erbunden
Eereit fir Datendbertragung

<:| Senden

Offnen Sie auf dem PC das Transferprogramm (Data Transfer.exe) und Uberprifen Sie
die korrekte Konfiguration der COM-Schnittstelle fir das Datenkabel. Die Baudrate ist
standardmafig korrekt auf 57600 gesetzt. Wahlen Sie aus dem Menu “Capture” die
Option “Start capture”. Vergeben Sie einen geeigneten Namen fur die Textdatei, in die
die zu Ubertragenden Daten geschrieben werden sollen.
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Mot ——— =

File Capture Help

IEDM3 vl Configure COM Port |

rDownload Progre

Time 000000 2(x|

Speichem in: I@Desktop j -

Eigene Dateien
j Arbeitsplatz =
U Netzwerkumgebung

rData received from Teste————————

| Ly Cobra
Daten
o Server
| EfJTemp
Eigene Dateien
"
@
Arbeitsplatz
o | 7 It
Metzwerkumgeb IIECUELEE hd Speichem
ung
Dateityp [ot = Apbrechen

/|

: [ Capture OFF File Mame

Nachdem die Textdatei erzeugt wurde, driicken Sie am Rigel 62353 die “Senden”-Taste
(F4) um die Daten auf den PC zu Ubertragen. Die Ubertragenen Daten werden im
Transferprogramm angezeigt. Nach beendeter Datentbertragung wahlen Sie aus dem
Menu “Capture” die Option “Stop capture”.

Mo =]

File Capture Help

IEDM3 vl LCaonfigure COk| Port

rDawnload Frogres

Tirme  00:00:00 Estimated time to completion 00:00:00
Ready

| 0%

rData received from Tester

[Comment] ﬂ

[AppioduleM ame]
AP Module 1
AP Module 2
AP Module 3
Sp02

MIEF

ECG

Defib Pads
Temperature
Cardiac Output
1

[END] :I

[ Capture ON |c:\pokumente und Enstellungen's. Tuschick\Desktop\bbb, bt

SchlielRen Sie das Transferprogramm. Die Datei mit den Ubertragenen Daten kann als
“.txt’-Datei in einem geeigneten Programm gedffnet werden wie “Word Pad” etc.
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Mit den Ubertragenen Daten kénnen Sie weitere Rigel 62353 “clonen” oder die Eintrage
editieren. Auch diese kdnnen dann auf beliebige Rigel 62353 Ubertragen werden.

Die Dateniibertragung kann mit jeder zum Senden und
Empfangen von “*txt’-Dateien geeigneten PC-Anwendung
durchgefiihrt werden, wie z.B. “Transfer.exe” von Rigel Medical
oder “Hyperterminal”.

Fiir die einzelnen Datenfelder gibt es eine maximale Anzahl von
méglichen Eintrdgen: Ort (40), Standort (50), Benutzername (40)
und Kommentar (80).

Konfigurationsdaten empfangen

Folgen Sie der obigen Beschreibung um lhren Rigel 62353 mit einem PC zu verbinden
und das Transferprogramm zu starten.

Klicken Sie im Transferprogramm auf das Menu “File” und wahlen Sie “Send File”. Im
folgenden Fenster kdnnen Sie eine Textdatei selektieren, die die gewunschten Test-Nr.
Suchoptionen, Anwenderprofile, Kommentare etc. enthalt. Aktivieren Sie die Datei und
klicken Sie auf “Offnen”. Das Transferprogramm Ubertrdgt nun die gewahite
Konfigurationsdatei.

Nach abgeschlossener Datenlbertragung erscheint folgende Meldung in der Anzeige
des Rigel 62353:

Honfigurationsdaten

Rechner[MTK-LT-01 [<-]
Baud|57600 <z

Giltige Daten ermpfangen

C:l Senden

Wenn die Datenubertragung fehlschlagt, Gberprifen Sie das Format der Konfigurations-
datei.

Die Konfigurationsdatei darf ausschlieBlich ASCII-Text enthalten
und muB mit dem Eintrag [END] abschlieBen.
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5.3.4. Daten clonen

Mit dieser Funktion kénnen Prifabldufe und -ergebnisse auf oder von einem PC
Ubertragen, gespeichert und kopiert werden. So lassen sich auch mehrere Rigel 62353
mit dem selben Datenbestand versehen.

Der Vorgang ist identisch mit dem oben beschriebenen Ubertragen von
Konfigurationsdateien. Auf Grund der Datenmenge dauert das Clonen der Prufdaten
aber langer als das Ubertragen von Konfigurationsdateien.

5.4. Speicher Optionen

Mit dieser Funktion wird der Speicherstatus des Rigel 62353 angezeigt. Zum Erreichen

—
der "Speicher Optionen" driicken Sie die -Taste (F4), wahlen Sie "Data" und

v

wahlen Sie aus der folgenden Liste "Speicher Optionen" aus. Driicken Sie die -
Taste (F4) zur Bestatigung.

_ﬁ_ EN 52353
Q Ableitstrom von Anw... 28

k RIGEL

MAE DI AL
Rigel 62353 Anzahl van Test-Rr. 1

verflgbarer Platz (%) | o5

Test-Mr. geldscht A7

el

Test-Mr. Obertragen

|_dschen {::I

Die Anzeige zeigt die Anzahl der Test-Nr., die aktuell gespeichert sind, den
verbleib.enden Speicherplatz, die Anzahl der geléschten Test-Nr., sowie die Anzahl der
fur die Ubertragung markierten Test-Nr.

Auf Grund der Eigenschaften der eingesetzten Flash-Speicher, wird beim Ldschen
lediglich der Verweis auf eine Datei entfernt, wahrend die Daten im Speicer verbleiben.
Der so belegte Speicherplatz muld gesondert geldscht werden. Zum endgultigen
Léschen des Speichers dricken Sie die “Léschen”-Taste (F2) und bestatigen die

folgende Riickfrage mit der v -Taste (F4).
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Etgebnis Speicher ldschen

Sind Sie sicher?

e v

6. Trouble Shooting (Ubersetzung folgt)

7. Wartung des Rigel 62353
7.1. Reinigung

Das Gehause des Rigel 62353 kann mit einem feuchten Tuch gereinigt werden, ggf.
unter Verwendung eines milden Reinigungsmittels. Vermeiden Sie Uberschussige
Nasse vor allem im Bereich der Anschlisse.

Vermeiden Sie das Eindringen von Flissigkeit in das Gerat. Verwenden Sie keine
Lésungsmittel oder Alkohol.

Wenn Flissigkeit in das Gerat eingedrungen ist, senden Sie dieses zur Reparatur ein
unter Angabe des Schadens.

7.2. Wartung durch Benutzer

Der Rigel 62353 ist in robuster Qualitat gebaut. Unabhangig davon sollte mit dem Gerat
stets vorsichtig bei Einsatz, Transport und Lagerung umgegangen werden, um dessen
Funktion zu sichern. Sollte sich Kondenswasser auf den Tester niedergeschlagen
haben, mul das Gerat vor dem Einsatz vollstandig trocknen.

‘0

Uberpriifen Sie den Rigel 62353 und die Priifsonden regelmaRig auf Schaden.

L)

5

S

Offnen Sie den Rigel 62353 unter keinen Umstanden.

7
0’0

Halten Sie den Rigel 62353 sauber und trocken.

7
0’0

Vermeiden Sie den Einsatz in der Umgebung von starken elektrostatischen oder
elektromagnetischen Feldern.

7
0’0

Die Wartung des Rigel 62353 darf nur von authorisiertem Personal durchgefthrt
werden.

7
0’0

Es gibt im Rigel 62353 keine Teile, die vom Anwender getauscht werden
mussen.

7
0’0

Das Gerat sollte einmal jahrlich kalibriert werden.

Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 72



7.3. Hinweise flr Ricksendungen

Fur Kalibrierungen, Reparaturen etc. wenden Sie sich an:

mtk Peter Kron GmbH

Priftechnik fur Medizintechnik

Zossener Stral3e 55-58, Aufgang B

D-10961 Berlin

Tel.: +49 (0)30 / 69 81 88 - 40 Fax: +49 (0)30 69 81 88 - 49
Freeline: 0800 040 50 30

Homepage: www.mtk-biomed.com

Email: info@mtk-biomed.com

Bei Fragen an den Hersteller wenden Sie sich an:

Rigel Medical

Service Dept.,

p.a. Seaward Electronic Limited.
Bracken Hill

South West Industrial Estate
Peterlee, Co. Durham

SR8 2SW, England

Tel : +44 (0)191 5878739
Fax: +44 (0)191 586 0227

sales@rigelmedical.com / calibration@seaward.co.uk

www.seaward.co.uk / www.rigelmedical.com

Vor dem Einsenden kontaktieren Sie bitte den Adressaten. Geben Sie immer folgende
Daten an:

- Geratename und -typ
- Seriennummer, s. 2.6
- Firmware Version, s. 2.6
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10 Technische Spezifikationen

Schutzleiter

Methode 2-Leitertechnik
Prifstrom

Max Prifspannung
Messbereich (low range)
Messbereich (mid range)
Messbereich (high range)
Genauigkeit

Isolationswiderstand

Messung

Prufling zu Anwendungsteil
Spannung

Range (low range)

Accuracy (low range)

Messbereich (high range, 500VDC)
Messbereich (high range, 250VDC)
Genauigkeit (high range)
Auflésung

Ableitstrom, Direktmessung

Messbereich

Genauigkeit

Spannung, Netz am Anwendungsteil
Messmittel

Messung

Gerateableitstrom, Differenzstrommessung

Messbereich
Genauigkeit

Auflésung der Anzeige
Messung

Messmittel

Gerateableitstrom, Ersatzmessung

Prifspannung
Prifstrom
Measurement Range
Auflésung
Genauigkeit
Messung

Messmittel

using 'zero' lead function.

>+200 mA -200 mA DC in 2 Ohm

4-24V rms o/c (6V fir IEC 60601)

0.001 — 0.999 Ohm bei 0.001 Ohm Auflésung
1.00 — 9.99 Ohm bei 0.01 Ohm Auflésung
10.0 — 19.9 Ohm bei 0.1 Ohm Auflésung

1 3% der Anzeige + 10 mOhm

Prafling zu Erde
Anwendungsteil zu Erde

250 V DC & 500 V DC bei 1 mA.
0.01 MOhm - 20 MOhm

+ 5% of reading +2 counts

20 MOhm - 100 MOhm

20 MOhm — 50 MOhm

+10% +2 counts

0.01 MOhm

4 pA - 9999 pA

1 5% oder Anzeige +2 counts
F-type only bei 110% Netzspannung
nach IEC 60601-1 Anforderung

separat AC & DC fur Patientenhilfsstrom nach IEC 60601,

True RMS fiir alle anderen Ableitstrome

75 pA - 9999 pA

1+5% der Anzeige + 5 counts

1 pA

True RMS

Frequenzgang entsprechend IEC 60601-1.

250V

3.5 mA strombegrenzt

4pA - 9999uA

1uA

5% der Anzeige + 2 counts
True RMS

entsprechend IEC 60601-1
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IEC Leitungstest

Dauer 2s
Test Leitfahigkeit aller Leiter, Isolation & Polaritat
Allgemein
Spannungsversorgung 230 VAC £10%, 50 Hz +/- 1Hz
120 VAC £10%, 60Hz +/- 1Hz (USA model)
Batterie 6 x 1.5V Alkaline AA
Gewicht 1.6 kg inkl. Batterien
MaRe (L x W x D) 270 x 110 x75mm/10.5x4 x 3"
Betriebsbedingungen 0°C -40°C, 0-90% RH - NC
Lagerbedingung -15°C - +60°C
Umwelt Schutzklasse IP 40
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Anhang A Definitionen IEC 62353

Schutzleiterwiderstand

Mit der Schutzleiterprifung wird die Funktionalitat der Verbindung zwischen dem
Schutzleiterkontakt und den berthrbaren leitfahigen Teilen am Prifling getestet, die bei
Geraten der Schutzklasse | im ersten Fehlerfall unter Spannung stehen kénnen. Viele
Geréte der Schutzklasse | sind mit einem AnschlulRkontakt zur Erde ausgestattet, in
den meisten Fallen sind aber Schutzleiterprifung an weiteren, bertihrbaren leitfahigen
Gehauseteilen notwendig.

Der Prifstrom zwischen dem Schutzleiterkontakt an Netzstecker und den berthrbaren
leitfahigen Gehauseteilen des Priflings wird Uber die Prifsteckdose am Rigel 62353
und die Priifsonde angelegt.

Bei festangeschlossenen Geraten kann eine zweite Messleitung am Rigel 62353 an die
4 mm Buchse zur Schutzleiterprifung angeschlossen werden. Es wird dabei der
Widerstand zwischen beiden Leitern gemessen.

Gerateableitstrom

Bei der Prifung des Gerateableitstromes wird der gesamte Ableitstrom gemessen, der
von den Anwendungsteilen, dem Gehause und dem Netzteil Gber Erde abflielit.

Die Prufung ist nach der Norm EN 62353 bei Geraten der Schutzklassen | und Il mit
Anwendungsteilen der Klassen B, BF und CF durchzufuhren. Dabei werden allen
Anwendungsteile und Patientenanschliisse (B / BF & CF) zusammengeschaltet

Bei dieser Prufung wird der Schutzleiter unterbrochen, um die ungunstigsten
Bedingungen fur den Test zu schaffen. So wird jeder Ableitstrom als Teil des
Gerateableitstromes gemessen.

Ableitstrome werden nach EN 62353 als Effektivwert (RMS = root mean square)
gemessen an Stelle der AC und DC Werte nach IEC 60601-1. Die EN 62353 beschreibt
3 Messverfahren zur Bestimmung des Gerateableitstroms:

* Direktmessung
* Differenzmessung
¢ Ersatzmessung

Direktmessung: Das 1 kQ Messgerat (entsprechende IEC 60601, s. Anhang E) wird
zwischen die Ableitstrome und Erde geschaltet.

Die Messungen erfolgen bei beiden Polungen der Spannungsversorgung und
unterbrochenem Schutzleiter.

Alle Anwendungsteile sowie alle geerdeten (Schutzklasse 1) und nicht geerdeten
(Schutzklasse 1l) leitenden und nichtleitenden berlhrbaren Teile werden
zusammengeschaltet und Uber das 1 kQ Messgerat an Erde geschlossen.
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Der Prufling muf erdfrei gelagert sein um sekundare Erdverbindungen auszuschlief3en,
die die Messung beeintrachtigen kénnten.

Differenzmessung: Das 1 kQ Messgerat (entsprechende IEC 60601, s. Anhang E)
wird als Differenzmessung zwischen dem Neutral- und dem Aulenleiter (Phase)
geschaltet.

Gerateableitstrom (Differenz) (172) Gerateableitstraom (Differenz) (212

D _
] Dzib[ 2
T

=R Sl o

Die Messungen erfolgen bei beiden Polungen der Spannungsversorgung und
unterbrochenem Schutzleiter.

Alle Anwendungsteile sowie alle geerdeten (Schutzklasse 1) und nicht geerdeten
(Schutzklasse 1l) leitenden und nichtleitenden berihrbaren Teile werden
zusammengeschaltet und an Erde geschlossen, um die gesamten Ableitstrdme mit der
Differenzmessung zu erfassen.

Auf Grund der Differenzmessung sind eventuelle sekundare Erdverbindungen mit
erfasst, so dass der Prufling nicht unbedingt erdfrei gelagert zu sein braucht.

Geringe Ableitstrdome von unter 75 pA sind mit der Differenzmethode schwer zu
erfassen. Daher ist die Differenzmethode ungeeignet zur Prifung leitender, nicht
geerdeter Teile und in Fallen, in denen Ableitstrdme von unter 75 pA erwartet werden.

Ersatzmessung: Diese Methode entspricht einer Hochspannungsprifung zwischen
den Netzanschllissen und allen bertihrbarenTeilen (leitend und nichtleitend) inkl. der
zusammengeschloessenen Anwendungsteile.

Gerateableitstrom (Ersatz) (12 Gerdteableitstrom (Ersatz) (212

1IN

[
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Die Messung erfolgt mit der strombegrenzten (3.5 mA) Versorgungsspannung bei 50
Hz (60 Hz lokal zulassig).

Das 1 kQ Messgerat (entsprechende IEC 60601, s. Anhang E) wird direkt hinter die
Spannungsquelle geschaltet.

Die Messung erfolgt bei unterbrochenem Schutzleiter.

Da neutral- und Aul3enleiter kurzgeschlossen sind, wird der Prifling nicht mit Spannung
versorgt und die Umpolung der Spannungsversorgung entfallt.

Bei der Ersatzmessung braucht der Priifling nicht isoliert aufgestellt zu werden.

Die Ersatzmessung ist ungeeignet bei Priflingen mit aktiven Schaltungen und Relais
direkt an der Versorgungsspannung, die ggf. den Ableitstrdmen voll ausgesetzt sind.

Die Ersatzmessung ist sehr zuverlassig und daher ideal fiir die Trendbeobachtung an
geeigneten medizinischen Geraten.

Ableitstrom am Anwendungsteil

Die Prifung des Ableitstroms am Anwendungsteil erfal3t den gesamten Ableitstrom von
allen Patientenanschlissen eines Anwendungsteils zur Erde oder zu leitenden und
nichtleitenden Teilen des Gehauses (geerdet oder nicht geerdet) unter der
Fehlerbedingung Netzspannung am Anwendungsteil.

Die Prifung des Ableitstroms am Anwendungsteil ist nur bei Anwendungsteilen der
Typen BF und CF maéglich fir die Schutzklassen | & II.

Alle Patientenanschllisse einer Funktion innerhalb eines Anwendungsteils sind
zusammenzuschalten (BF & CF) und gemeinsam zu prifen.

Anwendungsteile (und Patientenanschliusse), die nicht Teil der Messung sind, sind
erdfrei zu lagern.

Die Messung erfolgt mit der strombegrenzten (3.5 mA) Versorgungsspannung bei 50
Hz (60 Hz lokal zuldssig), die zwischen den Anwendungsteilen und dem Gehause
angelegt wird. Der Prufling ist geerdet.

Ableitstrome werden nach EN 62353 als Effektivwert (RMS = root mean square)
gemessen an Stelle der AC und DC Werte nach IEC 60601-1.

Die EN 62353 beschriebt 2 Messverfahren zur bestimmung des Gerateableitstroms:

* Direktmessung
e Ersatzmessung
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Direktmessung: Das 1 kQ Messgerat (entsprechende IEC 60601, s. Anhang E) wird
zwischen die Anwendungsteile und Erde zusammen mit dem Schutzleiter des Pruflings
geschaltet (Schutzklasse |) bzw. mit Erde am Gehause des Priflings (Schutzklasse II).

Ableitstrom Anwendt. (Direkt) — (1/2) Ableitstrom Amwendt, (Direkt) (2/2)]

< O

. o

IR =R P

Die Messungen werden mit beiden Polungen der Spannungsversorgung durchgefiihrt
Der Prifling ist erdfrei aufzustellen um sekundare Verbindungen zu Erde zu vermeiden.

Achtung: Die Prufung Ableitstrom vom Anwendungsteil ist ahnlich der Prufung
“Patientenableitstrom, Netz am Anwendungsteil” nach IEC 60601 mit einer
entsprechenden strombegrenzten Spannungsquelle  zur  Erzeugung der
Versorgungsspannung. Beide Quellen basieren auf einem strombegrenzenden
Widerstand, der einem deutlichen Spannungsabfall verursachen kann.

Anders als in der IEC 60601-1 gefordert, wird der Spannungsabfall durch den
strombegrenzenden Widerstand bei Prifungen nach EN 62353 kompensiert, wodurch
sich ggf. héhere Messwerte im Vergleich zum “Patientenableitstrom, Netz am
Anwendungsteil” nach IEC 60601 ergeben. Beachten Sie die Angeban des Herstellers
des Priflings.

Ersatzmessung: Diese Methode entspricht einer dielektrischen Messung zwischen
dem Anwendungsteil und allen zusammengeschlossenen Anschliissen, Schutzleiter
und Gehause des Priflings.

Ableitstrom Anwendt, (Ersatz)  (1/2) Ableitstrom Anwendt. (Ersatz)  (2/2)

an O
L I ZEE | I
J—@—Df L

ale = Cle |

Die Messung erfolgt mit der strombegrenzten (3.5 mA) Versorgungsspannung bei 50
Hz (60 Hz lokal zulassig).
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Das 1 kQ Messgerat (entsprechende IEC 60601, s. Anhang E) wird direkt hinter die
Spannungsquelle geschaltet.

Da Neutral- und Aufdenleiter kurzgeschlossen sind, wird der Prifling nicht mit Spannung
versorgt und die Umpolung der Spannungsversorgung entfallt.

Bei der Ersatzmessung braucht der Priifling nicht isoliert aufgestellt zu werden.

Die Ersatzmessung ist ungeeignet bei Pruflingen mit aktiven Schaltungen und Relais
direkt an der Versorgungsspannung, die ggf. den Ableitstromen voll ausgesetzt sind.

Die Ersatzmessung ist sehr zuverlassig und daher ideal fiir die Trendbeobachtung an
geeigneten medizinischen Geraten.
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Anhang B Grenzwerte IEC 62353

ANWENDUNGSTEIL

Strom effektiv pA Typ B Typ BF |Typ CF
Gerateableitstrom — Ersatzmessung

— Schutzklasse | 1000pA | 1000pA | 1000pA
— Schutzklasse Il 500pA 500pA 500pA
Gerateableitstrom — Direkt- oder Differenzmessung

— Schutzklasse | 500uA 500pA 500uA
— Schutzklasse Il 100pA 100pA 100pA

Patientenableitstrom, Ersatzmessung (AC)

— Schutzklasse | & I 5000pA 50uA
Patientenableitstrom, Direktmessung (AC)

— Schutzklasse | & I 5000pA 50pA

Anmerkung 1: Die EN 62353 nennt keine Messmethoden oder grenzwerte fur Gerate mit DC

Ableitstromen. In diesem Fall ist der Hersteller gehalten, geeignete Prifverfahren in der
Geratedokumentation zu nennen.

Anmerkung 2: Verschiedene Richtlinien kénnen verschiedene Grenzwerte fur Ableitstrome
nennen.
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Anhang C IEC 60601-1 Messgerat

+20
S s
: =L
L 1 I - (=] —
8] =z
[=]
Voltage w
. o -0
z [ Rz == (\.r measuring =
. b 5
Instrument %
. . £
- - o
H =
______________ o
z =
Ri=10k 05%" =
Rz =1k 0+5% 2
C1=0,015 PF5%
10 in? w? 10 10° 108
Frequencyif) in Hz
a) Measuring device b) Frequency characteristics

NOTE  The network and voltage measuring instrument above are replaced by the symbol=—4 N][) = in the following figures

* Non inductive components
_" Impedance »» measuring impedance Z
= Zif) is the transfer impedance of the network, i.e. Viauwin, for a current frequency f.

Example of a measuring device MD according to IEC 60601-1 and its frequency characteristics
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Anhang D Firmware Strukturierung

Automatischer
Modus

| Manueller Modus

Schutzleiterwiderstand

Isolationswiderstand >

Insulation EUT

Insulation AP

Insulation AP to mains

| EN 62353 > | Geriteableitstrom > Direktmessung
Ersatzmessung
Differenzmessung
| Ableitstrom Awendt. > Direktmessung
Ersatzmessung
Lastmessung
IEC _Leitung, Priifung
| Data Daten anzeigen
Daten (bertragen auf PC (bertragen
von PC (bertragen
Konfigurationsdaten
Datei kopieren
Speicher Optionen
| Konfiguration Priifabléufe
Test Nr. Suchoptionen
Systemkonfiguration
Benutzer Admin > Praferenzen
Benutzer wechseln
Kennwort @ndern
Benutzerprofil
Speicheroptionen
Werkseinstellungen wieder herstellen
Uber
Rigel 62353 Handbuch — Version DE 1.0 83




Anhang E Verfugbare “Application Notes”

Die folgenden, englischsprachigen “application notes” sind verfugbar unter:

http://www.rigelmedical.com/knowledgebase/

0001-Definitions IEC 60601-62353
0002-Testing on isolated supply
0003-Testing equipment sensitive to power breaks
0004-IEC60601 Symbols and Markings
0005-Uploading Tnt logo into Rigel 62353
0008-Tests available on the Rigel 62353
0009-Testing fixed wired or 3-phase equipment
0011-01 Different Leakage Methods
0011-Different Leakage Methods
0012-Setting up the right printer in the Rigel 62353
0013-Activating optional features 288
0014-Download using BT Offloader
0015-Quick Start to BT scanner
0016-Maximum data on Rigel 62353
0017-Testing to IEC 61010 on Rigel 62353
0018-339A650 Belkin Bluetooth Adapter - Vista Application Note

0019-Med-eBase SQL error
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