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Allgemeine Hinweise

e Kursiver Text zeigt Aufforderungsinformationen oder zitiert
referenzierte Kapitel oder Abschnitte an.

. [XX] wird verwendet, um eine Zeichenfolge in der Software
anzuzeigen.

. — wird verwendet, um Betriebsverfahren anzugeben.
e Alle Abbildungen in diesem Handbuch dienen nur als Beispiele und

kdnnen von den tatsachlichen Gegebenheiten abweichen.
Besondere Hinweise

Die Warnungen, Vorsichtshinweise und Tipps in diesem Handbuch dienen
dazu, den Leser auf bestimmte Informationen hinzuweisen.

A Warnung

Zeigt eine potenzielle Gefahr oder unsichere Praktik an, die, wenn sie nicht
verhindert wird, zu Tod oder schwerer Verletzung fiihren kann.

@ Vorsicht

Zeigt eine potenzielle Gefahr oder unsichere Praktik an, die, wenn sie nicht
verhindert wird, zum Verlust oder zur Zerstorung von Eigentum fiihren kann.

&~ Hinweis
Gibt wichtige Tipps zur Bedienung oder Funktion des Gerats.



| Haftung und Garantie des Herstellers

Haftung des Herstellers
Carewell ist nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn:

. Montagetatigkeiten, Erweiterungen, Nachjustierungen,
Verbesserungen und Reparaturen an diesem Gerat von durch
Carewell autorisiertem Personal durchgefiihrt werden,

e die Elektroinstallation des betreffenden Raums den geltenden
nationalen und ortlichen Vorschriften entspricht,

. das Gerat entsprechend den Anweisungen in diesem Handbuch
verwendet wird.

Carewell ist nicht verantwortlich fur direkte, indirekte oder endgiiltige
Schaden oder Verzégerungen, die durch das Folgende verursacht werden:

e das Gerat wird demontiert, gestreckt und neu justiert,

. das Gerat wird durch nicht autorisiertes Personal gewartet oder
verandert,

e durch unsachgemalie Verwendung oder Wartung werden
Folgeschaden verursacht,

e Seriennummernschild und Herstellerschild werden ausgetauscht oder
entfernt,

. Fehlbedienung durch Nichtbeachtung der Anweisungen in diesem
Handbuch.



Garantie

Die Garantiezeit unterliegt den Bestimmungen des Kaufvertrags.

Die Garantie deckt alle Geratefehler ab, die durch Material, Firmware oder
den Produktionsprozess verursacht werden. Defekte Teile kdnnen
wahrend der Garantiezeit kostenlos repariert und ersetzt werden.

4+ Herstellungsprozess und Rohstoffe

Carewell garantiert, dass Rohmaterial und Herstellungsprozess frei von
Mangeln sind. Wahrend der Garantiezeit repariert oder ersetzt Carewell
das/die defekte(n) Teil(e) kostenlos, wenn der Defekt unter normalen
Betriebs- und Wartungsbedingungen als Fehler im Rohmaterial oder im
Herstellungsprozess bestéatigt wurde.

+ Software oder Firmware

In den Produkten von Carewell installierte Software oder Firmware
werden nach Erhalt von Meldungen, die einen Defekt der Software oder
der Firmware belegen, durch den Austausch der Software oder Geréte
repariert, aber Carewell kann nicht garantieren, dass die Nutzung der
Software oder der Gerate nicht unterbrochen wird oder fehlerfrei ist.

4+ Schaltdiagramm

Auf Anfrage kann Carewell erforderliche Schaltdiagramme, Teilelisten und
andere technische Informationen bereitstellen, um qualifizierte
Servicetechniker bei der Reparatur von Teilen zu unterstitzen.

Hinweis: Fracht- und sonstige Kosten sind von der oben genannten Garantie

ausgeschlossen.

Dieses Geréat enthélt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Sdmtliche
Reparaturen sind von Carewell-Kundendienstmitarbeitern oder
autorisierten Handlern durchzuftihren. Andernfalls Gbernimmt Carewell
keine Verantwortung fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats.

Herstellungsdatum und Lebensdauer

Die Lebensdauer des Gerats betragt 10 Jahre. Das Herstellungsdatum
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Riickseite des Hauptgerats.

Ansprechpartner Service

Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. Kundendienstzentrum
Tel.: +86-755-86170389



Fax: +86-755-86170478

E-Mail: service-intl@carewell.com.cn

Anschrift: Floor 4, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park, Songbai
Road, Xili Street, Nanshan District 518108, Shenzhen, P.R. China
Postleitzahl: 518108
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Kapitel 1 Sicherheitsrichtlinien

In diesem Kapitel finden Sie wichtige Sicherheitshinweise fiir die
Verwendung des Gerats. Auch in anderen Kapiteln sind relevante
Sicherheitshinweise fiir bestimmte Tatigkeiten enthalten. Um das Gerat
sicher und effektiv nutzen zu kénnen, lesen Sie bitte vor der Verwendung
alle in diesem Handbuch beschriebenen Sicherheitshinweise und
beachten Sie diese genau.

1.1 Sicherheitshinweise

1.1.1 Geratewarnungen

A Warnung

Dieses Gerét ist nicht flr die direkte Anwendung am Herzen vorgesehen.

A Warnung

Dieses Gerat ist nicht fiir die Behandlung bestimmt.

A Warnung

Dieses Gerat ist nicht flir den Hausgebrauch bestimmt.

A Warnung

Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch qualifizierte Arzte oder professionell
geschultes Personal bestimmt. Sie sollten sich vor der Inbetriebnahme mit dem
Inhalt dieses Benutzerhandbuchs vertraut machen.

A Warnung

Dieses Gerat darf nur durch qualifizierte Kundendiensttechniker installiert
werden.

A Warnung

Die Gerategehduse dirfen nur durch vom Hersteller autorisierte
Kundendiensttechniker ge6ffnet werden.

A Warnung

Der Austausch von Bauteilen durch nicht autorisiertes Personal kann zu
untragbaren Risiken fiihren.
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A Warnung

Offnen Sie das Gehause des Gerits nicht, solange es an das Stromnetz
angeschlossen ist.

& Warnung

EXPLOSIONSGEFAHR — Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart einer
entflammbaren Narkosegasmischung mit Sauerstoff oder anderen
entflammbaren Stoffen.

A Warnung

Benutzen Sie das Gerat nicht neben anderen Gerdten oder mit anderen Geraten
gestapelt. Sollte eine solche Verwendung notwendig sein, missen dieses Gerat
und die anderen Gerate zur Priifung einer ordnungsgemaRen Funktion
beobachtet werden.

A Warnung

Dieses Gerét darf nicht in Verbindung mit einem Diathermiegerat verwendet
werden.

A Warnung

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in Gegenwart von hoher statischer Elektrizitat
oder Hochspannungsgeraten, die Funken erzeugen kdnnen.

A Warnung

An den analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossene Zusatzgerate
mussen nach IEC-Normen zertifiziert sein (z. B. IEC 60950 fur
Datenverarbeitungsgerate und IEC 60601-1 fir medizinische Gerate). Dartiber
hinaus mussen alle Konfigurationen der giiltigen Version der Norm IEC 60601-1
entsprechen. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an unseren technischen
Kundendienst oder an lhren Handler vor Ort.

A Warnung

Die Summe der Ableitstréme sollte niemals die Grenzwerte flr Ableitstrome
Uberschreiten, wenn mehrere andere Gerate gleichzeitig verwendet werden.

A Warnung

Es dirfen nur das von Carewell gelieferte Patientenkabel und anderes von
Carewell geliefertes Zubehor verwendet werden. Andernfalls konnen die
Leistung, der Schutz vor Stromschlagen und der Defibrillatorschutz nicht
gewabhrleistet werden.
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A Warnung

Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass alle Elektroden korrekt am Patienten
angebracht sind.

& Warnung

Stellen Sie sicher, dass die leitenden Teile der Elektroden (einschlieBlich der
Neutralelektroden) und der Ableitungskabel nicht mit der Erde oder anderen
leitenden Gegenstdnden in Bertihrung kommen.

A Warnung

Verwenden Sie keine Elektroden aus ungleichen Metallen.

A Warnung

Hinweis auf einen abnormalen Betrieb des Gerats: Wenn die Gleichspannung an
der Eingangsklemme auf +1 V ansteigt, zeigt das Gerat ,, Ableitung aus” an.

A Warnung

Uberpriifen Sie vor Inbetriebnahme des Gerits das Hauptgerit, das
Patientenkabel und die Elektroden usw. Ersetzen Sie vor der Verwendung des
Geréts Teile, die offensichtlich defekt oder gealtert sind und die Sicherheit oder
Leistung beeintrachtigen kdnnen.

A Warnung

Beriihren Sie nicht gleichzeitig den Patienten und stromfiihrende Teile.
Andernfalls kann es zu Verletzungen am Patienten kommen.

A Warnung

Vermeiden Sie es, wahrend der EKG-Aufzeichnung den Stecker des
Patientenkabels zu beriihren, um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden.

A Warnung

Flhren Sie keine Wartungs- und Reparaturarbeiten am Geréat durch, wahrend es
in Betrieb ist.

A Warnung

Die Frequenzeinstellung des AC-Filters muss mit der Frequenz des 6rtlichen
Stromnetzes Ubereinstimmen, da es sonst zu einer erheblichen Beeintrachtigung
der Entstorleistung des Gerats kommt.
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A Warnung

Uberpriifen Sie vor dem Anschluss des Geréts an die Stromversorgung, ob die
Spannungs- und Frequenzwerte der Stromversorgung mit den auf dem
Gerateetikett angegebenen Werten libereinstimmen oder den in diesem
Handbuch genannten Anforderungen entsprechen.

A Warnung

Wenn die Integritat des externen Schutzleiters in Frage steht, muss das Gerat
Uber die eingebaute aufladbare Batterie mit Strom versorgt werden.

A Warnung

Berlihren Sie den Bildschirm nicht mit scharfen Gegenstdanden wie z. B. Stiften,
da der Bildschirm sonst beschadigt werden kann.

A Warnung

Zur Vermeidung von Stromschldgen ist bei Verwendung des Gerats zusammen
mit der Aufzeichnerbasis darauf zu achten, dass die Aufzeichnerbasis nur an ein
Versorgungsnetz mit Schutzerde angeschlossen wird.

1.1.2 Warnhinweise fiir Defibrillatoren und Herzschrittmacher

A Warnung

Bei Verwendung mit einem Defibrillator oder Herzschrittmacher diirfen weder
die angeschlossenen noch die nicht angeschlossenen Elektroden noch der
Patient geerdet sein.

A Warnung

Vergewissern Sie sich zur Vermeidung von Stromschlagen vor der Defibrillation,
dass der Patient vollstdndig isoliert ist, und vermeiden Sie die Beriihrung der
Metallteile des Gerats.

& Warnung

Entfernen Sie vor der Defibrillation alle Elektroden, Gel oder Tiicher vom
Patienten, um mégliche Verbrennungen zu vermeiden. Wenn das
Elektrodenpaddel des Defibrillators in direkten Kontakt mit diesen Materialien
kommt, fUhrt die Entladekapazitdt beim Patienten zu schweren Verbrennungen.

A Warnung

Aktivieren Sie vor der Defibrillation die ADS-Funktion und wahlen Sie den 0,67-
Hz-Filter.
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A Warnung

Verwenden Sie wahrend der Defibrillation ein Patientenkabel mit dem vom
Hersteller angegebenen Defibrillatorschutz. Andernfalls kann es zu elektrischen
Verbrennungen am Patienten oder zu Schaden am Gerat kommen. Nach der
Defibrillation kehrt die EKG-Kurve bei standardmaRiger
Empfindlichkeitseinstellung innerhalb von 5 Sekunden auf 80 % der normalen
Amplitude zurtick.

A Warnung

Verwenden Sie bei der Defibrillation die vom Hersteller angegebenen
Einwegelektroden und EKG-Adapterkabel und verwenden Sie sie entsprechend
der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

A Warnung

Nach der Defibrillation wird der ADS-Filter auf 0,67 Hz eingestellt, und das
Kardiogramm wird innerhalb von 10 Sekunden angezeigt und aufrechterhalten.

A Warnung

Verwenden Sie bei der Defibrillation nur die vom Hersteller gelieferten
Patientenkabel und Elektroden.

& Warnung

Da dieses Gerat UGber eine Funktion zur Unterdriickung von
Schrittmachersignalen verfuigt, werden bei Patienten mit Herzschrittmacher die
Schrittmacherimpulse unter normalen Umstanden nicht in die Erkennung und
Berechnung der Pulsfrequenz einbezogen. Wenn die Breite des
Stimulationsimpulses jedoch 2 ms Gberschreitet, kann die Zdhlung des
Stimulationsimpulses fortgesetzt werden. Um diese Méglichkeit zu verringern,
muss der Bediener beim Einsatz des Geréts an solchen Patienten die
Veranderungen der EKG-Kurve auf dem Bildschirm genau beobachten und darf
sich nicht auf die Anzeigen des Gerats selbst verlassen.

1.1.3 Warnhinweise zur Batterie

A Warnung

UnsachgemaRer Betrieb kann dazu fihren, dass die Lithiumbatterie (im
Folgenden Batterie genannt) heiR wird, sich entziindet oder explodiert, und es
kann zu einer Verringerung der Batteriekapazitdt kommen. Lesen Sie dieses
Handbuch sorgféltig durch und achten Sie besonders auf die Warnhinweise.
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A Warnung

Explosionsgefahr — Beim Einsetzen der Batterie diirfen Anode und Kathode nicht
vertauscht werden.

& Warnung

Verwenden Sie die Batterie nicht in der Ndhe einer Feuerquelle oder an einem
Ort, an dem die Temperatur 60 °C Ubersteigt. Erhitzen Sie die Batterie nicht und
werfen Sie sie nicht ins Feuer. Setzen Sie die Batterie keiner FlUssigkeit aus.

A Warnung

Die Batterie darf (auch bei Gefahr) nicht mit einem Metallgegenstand eingeritzt,
mit einem Hammer geschlagen, fallengelassen oder auf andere Weise zerstort
werden, da sie sonst Uberhitzt, raucht, sich verformt oder verbrennt.

A Warnung

Wenn Sie eine Leckage oder einen Ublen Geruch feststellen, stellen Sie die
Verwendung der Batterie sofort ein. Wenn |hre Haut oder Ihre Kleidung mit der
LeckageflUssigkeit in Beriihrung kommen, waschen Sie sie sofort mit klarem
Wasser aus. Wenn die Leckagefliissigkeit in Ihre Augen spritzt, wischen Sie die
Augen nicht ab. Spilen Sie sie zundchst mit sauberem Wasser aus und suchen
Sie sofort einen Arzt auf.

A Warnung

Nur qualifizierte, vom Hersteller autorisierte Kundendiensttechniker diirfen das
Batteriefach 6ffnen und die Batterie austauschen, und es durfen nur Batterien
desselben Modells und derselben Spezifikation verwendet werden, die vom
Hersteller bereitgestellt werden.

A Warnung

Verwenden Sie die Batterie nicht mehr, wenn sie das Ende ihrer Lebensdauer
erreicht hat oder wenn an ihr ungewohnliche Erscheinungen auftreten, und
entsorgen Sie die Batterie entsprechend den 6rtlichen Vorschriften.

A Warnung

Die Batterie darf nur entnommen oder eingesetzt werden, wenn das Gerat
ausgeschaltet ist.

A Warnung

Nehmen Sie die Batterie aus dem Gerat, wenn das Gerat langere Zeit nicht
benutzt wird.
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A Warnung

Wenn die Batterie separat gelagert und langere Zeit nicht benutzt wird,
empfehlen wir, sie mindestens alle 6 Monate einmal aufzuladen, um eine
Tiefentladung zu vermeiden.

1.2 Vorsichtshinweise

1.2.1 Allgemeine Vorsichtshinweise

@ Vorsicht

Vermeiden Sie Wasserspritzer auf dem Gerat.

@ Vorsicht

Vermeiden Sie hohe Temperaturen. Der Betrieb des Gerats sollte bei einer
Temperatur zwischen 5 und 40 °C erfolgen.

@ Vorsicht

Verwenden Sie das Gerét nicht in einer staubigen Umgebung, bei schlechter
Bellftung oder in Gegenwart von korrosiven Materialien.

@ Vorsicht

Vergewissern Sie sich, dass sich in der Ndhe des Geréts keine starken
elektromagnetischen Storquellen befinden, wie z. B. Radiosender oder
Mobiltelefone usw. Achtung: GroRe medizinische elektrische Gerate wie
Elektrochirurgie- oder Radiologie-Gerate sowie Magnetresonanztomographen
usw. kdnnen elektromagnetische Stérungen verursachen.

@ Vorsicht

Nehmen Sie die Elektroden wahrend der EKG-Analyse nicht vom Patienten ab.

@ Vorsicht

Einwegelektroden dirfen nicht wiederverwendet werden.

@ Vorsicht

Legen Sie das Thermopapier mit der Rasterseite zum Thermodruckkopf hin ein.

@ Vorsicht

Verwenden Sie nur das vom Hersteller gelieferte Thermopapier. Bei Verwendung
von anderem Papier kann die Lebensdauer des Thermodruckkopfs verkiirzt
werden. Ein beschadigter Druckkopf kann zu EKG-Aufzeichnungen von schlechter
Qualitat fuhren.
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@ Vorsicht

Das Gerat und das Zubehor sind nach Ablauf der Lebensdauer entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

@ Vorsicht

Wenn das Gerét an eine separate Stromquelle angeschlossen ist, die nicht das
VERSORGUNGSNETZ ist, wird die separate Stromquelle als Teil der medizinischen
Ausristung betrachtet.

@ Vorsicht

Wenn das Gerat an die Recorderbasis angeschlossen ist, so wird dies als
medizinisches System betrachtet, wahrend die separate Recorderbasis ein nicht-
medizinisches Gerat ist.

@ Vorsicht

Die klinische Interpretation des EKG-Berichts kann durch die Filtereinstellungen
beeinflusst werden.

@ Vorsicht

Die vom Gerat gelieferten Ergebnisse sollten auf der Grundlage des klinischen
Gesamtzustands des Patienten gepriift werden und diirfen eine regelmaRige
Kontrolle nicht ersetzen.

1.2.2 Vorsichtshinweise bei der Reinigung und Desinfektion

@ Vorsicht

Vor der Reinigung und Desinfektion muss das Gerat ausgeschaltet, der
Gleichstromadapter abgetrennt und das Patientenkabel abgenommen werden.

@ Vorsicht

Verhindern Sie, dass das Reinigungsmittel beim Reinigen in das Gerat eindringt.
Tauchen Sie auf keinen Fall das Hauptgerat oder das Zubehor in Flissigkeiten ein.

@ Vorsicht

Reinigen Sie weder das Hauptgerdt noch das Zubehér mit abrasiven Mitteln und
vermeiden Sie Kratzer auf den Elektroden.

@ Vorsicht

Reinigungsmittelreste missen nach der Reinigung von Hauptgerat und
Patientenkabel entfernt werden.
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@ Vorsicht

Der Druckkopf erhitzt sich bei der Aufzeichnung. Reinigen Sie den Druckkopf
nicht unmittelbar nach der Aufzeichnung.

@ Vorsicht

Das Gerat muss desinfiziert werden, wenn es von einem infizierten oder
krankheitsverdachtigen Patienten berthrt wird.

@ Vorsicht

Verwenden Sie zur Desinfektion keinen Dampf mit hoher Temperatur oder
hohem Druck sowie keine ionisierende Strahlung.

@ Vorsicht

Carewell ist nicht verantwortlich fur die Wirksamkeit des Desinfektionsmittels
bzw. Desinfektionsverfahrens, die als Mittel zur Infektionsbekdampfung eingesetzt
werden. Bitte wenden Sie sich an den Leiter der Infektionskontrolle bzw. den
Epidemiologen Ihrer medizinischen Einrichtung, um sich beraten zu lassen.
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1.3 Geratesymbole

Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

el

Vit

Defibrillationssicheres
Anwendungsteil Typ CF

Einschalten/Ausschalten

4

o6

Polaritat des
Gleichstromanschlusses

USB-Anschluss

Gleichstromanzeige

Batterieanzeige

Wechselstromanzeige

Druckbereitschaftsanzeig
e

USB-Anschluss

Netzanschluss der
Recorderbasis

Netzwerkanschluss

Aquipotentialitit

Nur zur Verwendung im
Innenbereich

Gerat der Klasse Il

AN

Hersteller

Herstellungsdatum

C€..

Das Symbol gibt an,
dass das Gerat die
Anforderungen der
Richtlinie des
Europdischen Rates
93/42/EEC zu
Medizinprodukten
erfullt.

Bevollmachtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft

Seriennummer

Nicht-ionisierende
elektromagnetische
Strahlung

Vorsicht!
Begleitdokumente lesen

GemaR den
Anforderungen lhres
Landes entsorgen

> B

Allgemeines
Warnzeichen

Siehe Bedienerhandbuch

(Hintergrund: blau;




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
(Hintergrund: gelb; Symbol: weiR)
Symbol und Text: schwarz)
Schutzart gegen Verantwortliche Person in
IPX2 schéadliches Eindringen
g 6B
von Wasser
@ Importeur
&~ Hinweis

Auf Ihrem Gerat sind nicht unbedingt alle oben aufgefiihrten Symbole.

&~ Hinweis

Dieses Handbuch ist schwarzweil} gedruckt.




Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.



Kapitel 2 Produkteinfiihrung

Der Elektrokardiograph CARDIO M-PAD 7 / CARDIO M-PAD 10 (im
Folgenden als ,Gerat” bezeichnet) ist ein tragbares EKG-Analysegerat mit
praktischer und flexibler Produktkonfiguration.

Er ist in zwei BildschirmgroRen erhéltlich: 7 Zoll (7") und 10,1 Zoll (10,1").
Das Gerat mit 10,1"-Bildschirm kann mit einer abnehmbaren
Recorderbasis ausgestattet werden. Dieses Handbuch stellt das Gerat
entsprechend der Maximalkonfiguration anhand des 10,1"-
Bildschirmmodells als Beispiel vor. Daher sind einige Inhalte
moglicherweise nicht auf das von Ihnen erworbene Gerat anwendbar. Bei
Fragen kontaktieren Sie uns bitte.

2.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des Geréts ist es, in medizinischen Einrichtungen
Ruhe-EKG-Signale von erwachsenen und padiatrischen Patienten Uber die
Korperoberflache mit EKG-Elektroden zu erfassen und die EKG-Daten fiir
die klinische Diagnose und Forschung zu analysieren.

Das Gerét soll in medizinischen Einrichtungen von qualifizierten klinischen
Fachkraften oder unter deren Anweisung verwendet werden. Die
Bediener miissen eine angemessene Schulung erhalten haben und in der
Verwendung des Gerats vollstandig kompetent sein.

2.2 Kontraindikation

Keine Kontraindikation.

2.3 Aufbau und Zusammensetzung

Standardkonfiguration:

Der Elektrokardiograph (einschlieBlich Software flir Mehrkanal-
Elektrokardiographen (V1) und Glasgow-EKG-Analyseprogramm (V30)),
Netzadapter, Patientenkabel (Modell: ECG-FD10X4 oder ECG-FD18X4 (IEC)
und ECG-FD08X4 (AHA)) und EKG-Elektroden (Modell Brustelektroden:
ECG-FQX41, Modell Extremitatenelektroden: ECG-FIX42).

Optionale Konfiguration:

CWECG-SLA EKG-Analyseprogramm (V1), Recorderbasis (fir Modell mit
10,1"-Bildschirm), Brustelektrode (ECG-EQDO01), Extremitatenelektrode
(ECG-EJO1).
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2.4 Unterschiede der Modelle

9-Ableitung- 15-Ableitung-
und 12- und 18- Bildschirmgro
Modell Ableitung- Ableitung- Be und Anmerkungen
Synchronerfas | Synchronerfa | Geratefarbe
sung ssung
CARDIO
?:I_epc/)-\EDCZ] ] n.z 7" weil}
$120) n.z
I(';EICZG ° n.z 7" schwarz
NeoECG o 2 ) )
T120%* : Die elektrische
CARDIO 101" weil ;nd strukturetlle
M-PAD 10 . . ’ usamme_nse fun
(NeoECG g der Platine fur
T].SO) die 18-Kanal-
Synchronerfassun
g unterscheidet
sich von
LO?I'Elch ° n.z 10,1" schwarz | derjenigen, die
nur 12 Ableitung
unterstutzt.
” Hinweis

@ bedeutet ,,Grundkonfiguration, n. z. bedeutet ,,nicht zutreffend*.

&~ Hinweis
*: derzeit nicht in der Konformitatserklarung fiir die Elektrokardiographen
unseres Unternehmens enthalten.
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2.5 Produktansicht

2.5.1 7"-Gerat

Vorderansicht

Nr.

Name

Beschreibung

Einschalten/
Ausschalten

Driicken Sie diese Taste, um das Gerat
einzuschalten.

Halten Sie diese Taste etwa 5 Sekunden lang
gedriickt, um das Gerat auszuschalten.

Halten Sie diese Taste mindestens 10
Sekunden lang gedriickt, um das
Herunterfahren des Geréts zu erzwingen,
wenn es nicht normal ausgeschaltet werden
konnte.

2-3




Nr. | Name Beschreibung
. . Griin: Das Gerat ist eingeschaltet
2 Betriebsanzeige L
Aus: Das Gerat ist ausgeschaltet
. . Griin: Gleichstrom ist verbunden
3 Gleichstromanzeige ] ]
Aus: Gleichstrom ist unterbrochen
Grln: Die Batterie ist vollstandig geladen.
4 Batterieanzeige Gelb: Die Batterie wird gerade geladen.
Aus: Die Batterie ist nicht geladen.

Ruckansicht

24




Nr. | Name Beschreibung
Scannen des unterstiitzten Codetyps zur

1 Kamera . . . .
Eingabe von Patienteninformationen

2 Verriegelung der Batteriefachabdeckung verriegeln/entriegeln

Batteriefachabdeckung & & g

3 Batteriefach Elngetfaute wiederaufladbare Lithium-lonen-
Batterie

4 Lautsprecherdffnungen ELS]\CVBenachrichtigungsténe, Herzschlagténe

Ansicht links und rechts

'\1/.

Nr.

Name Beschreibung

Mikrofon Reservierte Funktion




Draufsicht

R

1
Nr. Name Beschreibung
1 Ans.chluss fir Schlieft das Patientenkabel fiir die EKG-Erfassung an
Patientenkabel
Untersicht
2
Nr. | Name Beschreibung
N Schliel3t das Gleichstromnetzteil an, um
Anschluss flr e .
1 . das Gerat mit Strom zu versorgen und die
Gleichstromversorgung . . .
eingebaute Lithium-Batterie aufzuladen.
Dient zum Anschluss eines USB-Sticks fur
) USB-Anschluss Date.nubertragung und.System-Upgrades
sowie zum Anschluss eines externen
Druckers.




2.5.2 10,1"-Gerat

Vorderansicht

PN

Nr.

Name

Beschreibung

Einschalten/Ausschalten

Driicken Sie diese Taste, um das Gerat
einzuschalten.

Halten Sie diese Taste etwa 5 Sekunden
lang gedriickt, um das Gerat
auszuschalten.

Halten Sie diese Taste mindestens 10
Sekunden lang gedriickt, um das
Herunterfahren des Gerats zu erzwingen,
wenn es nicht normal ausgeschaltet
werden konnte.

Betriebsanzeige

Griin: Das Gerat ist eingeschaltet

Aus: Das Gerét ist ausgeschaltet

Gleichstromanzeige

Grin: Gleichstrom ist verbunden

Aus: Gleichstrom ist unterbrochen

Batterieanzeige

Grin: Die Batterie ist vollstandig geladen.
Gelb: Die Batterie wird gerade geladen.

Aus: Die Batterie ist nicht geladen.

Ruckansicht
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I 4
' 2
D
L 3
- -~
4
Nr. | Name Beschreibung
Kontakttyp, passend zum Gerdteanschluss an
1 Anschluss der der Recorderbasis, Verbindung mit der
Recorderbasis Recorderbasis zur Datenilibertragung und
Stromversorgung des Gerats
2 Tragegriff Tragen des Geréts
3 Verriegelung der Batteriefachabdeckung verriegeln/entriegeln
Batteriefachabdeckung g g &
4 Batteriefach Eingebaute wiederaufladbare Lithium-lonen-

Batterie




Ansicht links

Nr. | Name Beschreibung

Ein Standard-RJ45-Anschluss fiir LAN zur
1 Netzwerkanschluss | Verbindung des Gerats mit dem Netzwerk zur
Datenlibertragung

Dient zum Anschluss eines USB-Sticks fir
2 USB-Anschluss Datenlibertragung und System-Upgrades sowie
zum Anschluss eines externen Druckers.

3 Mikrofon Reservierte Funktion

Ansicht rechts

Nr. Name Beschreibung

1 Ans.chluss fur SchlieRt das Patientenkabel fiir die EKG-Erfassung an
Patientenkabel




Draufsicht

=@
1
Nr. | Name Beschreibung
.. Schliet das Gleichstromnetzteil an, um das
Anschluss fur N . .
1 Gleichstromversoraun Gerdt mit Strom zu versorgen und die
gung eingebaute Lithium-Batterie aufzuladen
Untersicht
2
! |
1 e —
3
Nr. | Name Beschreibung
1 Mikrofon Reservierte Funktion
Scannen des unterstiitzten Codetyps zur
2 Kamera . . . .
Eingabe von Patienteninformationen
Flr Benachrichtigungsténe, Herzschlagtone
3 Lautsprecheréffnungen usw gung ! z g
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2.5.3 Recorderbasis

Vorderansicht

Nr. | Name Beschreibung

Grin: Die Recorderbasis ist

. . eingeschaltet
1 Betriebsanzeige
Aus: Die Recorderbasis ist

ausgeschaltet

. Griin: Wechselstrom ist verbunden
2 Wechselstromanzeige .
Aus: Wechselstrom ist unterbrochen

Grin: Die Batterie ist vollstandig

geladen

3 Batterieanzeige Gelb: Die Batterie wird gerade geladen

Aus: Die Batterie ist nicht geladen

Grin: Der Recorder ist bereit
(Aufzeichnungspapier eingelegt,

4 Druckbereitschaftsanzeige Papierfachabdeckung geschlossen, an
das Geréat angeschlossen)

Aus: Der Recorder ist nicht bereit

5 Geratesperre Sperren/Entsperren des Gerats
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Nr. | Name Beschreibung
Dient zur Verbindung mit dem Gerat
6 Gerateanschluss zur Datenilibertragung, zur

Stromversorgung und zum Aufladen
des Gerats

Ruckansicht

Nr. Name Beschreibung
1 Batteriefach Elngeb.aute wiederaufladbare Lithium-lonen-
Batterie
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Ansicht links

Nr. | Name Beschreibung
1 Schalter fur den Recorder Ein-/Ausschalten des Recorders
2 Belliftungslocher Warmeableitung

Ansicht rechts

Nr. | Name Beschreibung

1 Taste zum Offnen der | Driicken dieser Taste 6ffnet die
Papierfachabdeckung | Papierfachabdeckung

2 Belliftungslécher Warmeableitung
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Draufsicht

-— - -
Nr. | Name Beschreibung
1 Wechselstromeingang | Anschluss des Netzkabels
Aquivotentielle Anschluss des Erdungskabels zu Schutzzwecken
2 E?duﬁ sklemme und zur Erfiillung der Anforderungen von IEC
§ 60601-1
Untersicht
-

_—_

2.6 Funktionen

Tragbares Design, kompakte GrofRe und geringes Gewicht, leicht zu
tragen.

Farb-Touchscreen, bedienungsfreundlich.
Kann Uber ein externes Gleichstromnetzteil, eine eingebaute

aufladbare Lithium-Batterie oder eine Recorderbasis betrieben
werden.

Unterstutzt die synchrone Erfassung und Anzeige von 9-/12-/15-/18-
Ableitung-Kurve sowie die Erkennung der Herzfrequenz.
EKG-Algorithmus zur automatischen Analyse der erfassten EKG-
Kurve, Ausgabe von Messwerten und Diagnoseergebnissen.
Unterstiitzt Auto-Modus, manuellen Modus und R-R-Modus.

Bietet 4 Abtastmodi: Vorzeitiges Abtasten, Echtzeit-Abtasten,
periodisches Abtasten und Trigger-Abtasten.
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. Unterstitzt die automatische Schrittmachererkennung und -
markierung.

. Unterstitzt ADS (Anti-Drifting System) und EMG (Elektromyograph)-
Stérungen.

. Identifiziert genau Elektroden mit schlechtem Kontakt und gibt
Anweisungen. Die Extremitaten- und Brustwandableitungen werden
auf ihre Signalqualitat Gberpruft.

. Im Al-Server-Login-Modus werden sowohl die Offline- als auch die
Online-EKG-Erfassung unterstiitzt.

. Eingabe von Patienteninformationen Uber eine vollstandige Tastatur
und Barcode-Scannen.

e Anhalten der EKG-Kurve auf dem Bildschirm.

. Ausgabe von Dateien in verschiedenen Formaten, z. B. Carewell ECG,
PDF, BMP, HL7, DICOM, SCP.

e Automatische Speicherfunktion: Speichert die EKG-Daten, wenn der
Bericht gedruckt wird.

. Speichern, Vorschau, Uberpriifen, Bearbeiten, Exportieren,
Hochladen, Ausdrucken und Suchen von Patientendaten.

. Unterstiitzt die drahtlose Ubertragung von EKG-Daten {iber WiFi und
mobile Netzwerke.

. Druckt EKG-Berichte {iber einen externen Drucker oder einen
externen Thermorecorder.

. Exportiert Patientendaten tber den USB-Anschluss auf einen USB-
Stick.

. Unterstiitzt die Kontrolle der Benutzer-Login-Berechtigung; zur
Verwendung des Geréts sind ein Passwort oder eine Konto- und
Passwortauthentifizierung erforderlich.

. Unterstitzt lokalen Login und Al-Server-Login am Gerat und zeigt die
historischen Patientendaten der Abteilung entsprechend dem Login-
Konto an.

. Im Notfall kann eine EKG-Schnelluntersuchung ohne Login
durchgefiihrt werden.

2.7 Betriebsmodi

2.7.1 RoutinemaRige Verwendung

Wenn das Gerat eingeschaltet wird, tritt es automatisch in den
Routinemodus ein, den am haufigsten verwendeten klinischen Modus. In
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diesem Modus kdénnen Sie EKG-Messungen durchfiihren, Kurven,
Messwerte und Analyseergebnisse aufzeichnen, das System einrichten,
EKG-Berichte drucken und EKG-Daten exportieren.

Tippen Sie im Autodiagnosemodus auf das Symbol zum Verlassen rechts
oben im Bildschirm, um den aktuellen Modus zu verlassen und zum Login-
Bildschirm zurtickzukehren.

Tippen Sie im Al-Diagnosemodus auf das Benutzersymbol rechts oben im
Bildschirm, um den aktuellen Benutzernamen anzuzeigen, und tippen Sie
auf die Schaltflache [Abmeldung], um das aktuelle Konto zu verlassen und
zum Login-Bildschirm zuriickzukehren.

2.7.2 Verwendung im Notfall

Im Notfall tippen Sie auf die Schaltflache [Notfall], um den Notfallmodus
zu aktivieren. In diesem Modus wird nur der Erfassungsbildschirm
angezeigt. Hier kdnnen Sie Messwerte erfassen, anzeigen, abrufen und
ausdrucken (keine Diagnoseergebnisse).

Nach dem Eintritt in den Notfallmodus wird sowohl im Kurvenbereich des
Erfassungsbildschirms als auch im Informationsbereich unten links im
gedruckten Bericht das Wort ,,Notfall“ angezeigt.

Tippen Sie auf die Schaltflache [Verlassen] rechts oben im Bildschirm, um
den Notfallmodus zu verlassen und zum Login-Bildschirm zurlickzukehren.

2.7.3 Standby-Modus

Wenn innerhalb der eingestellten Zeit keine Benutzerbedienung erfolgt
und alle Ableitungen aus sind, schaltet das Gerat automatisch in den
Standby-Modus, wenn es fiir eine vordefinierte Zeitspanne inaktiv ist.
Um die Zeit flir den automatischen Eintritt in den Standby-Modus
einzustellen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Tippen Sie auf die Schaltflache [E] unten rechts im
Hauptbildschirm, um den Menlbildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellung], um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

3. Tippen Sie auf [Systemeinstellungen] — [Sonstige Einstellungen] —
[Auto. Standby].

4. Stellen Sie die Zeit fiir den automatischen Eintritt in den Standby-
Modus ein.

Im Standby-Modus ist der Bildschirm schwarz und das Gerat schaltet in

den Energiesparzustand.
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Um den Standby-Modus zu verlassen, driicken Sie kurz die Ein-
/Ausschalttaste oder tippen Sie auf den Touchscreen.

2.7.4 Demomodus

In diesem Modus kann das Gerat seine Hauptfunktionen demonstrieren,
ohne dass ein Patient oder Patientensimulator angeschlossen ist.

Um den Demomodus zu aktivieren, befolgen Sie die unten aufgefiihrten
Schritte:

1. Tippen Sie auf die Schaltflache [E] unten rechts im
Hauptbildschirm, um den Menibildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellung], um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

3. Tippen Sie auf [Systemeinstellungen] — [Demo].

4. Wahlen Sie [Normales EKG] oder [Abnormales EKG].

Wenn der Demomodus aktiviert ist, wird sowohl im Kurvenbereich des

Erfassungsbildschirms als auch im Parameterinformationsbereich unten

links im gedruckten Bericht das Wort ,,Demo” angezeigt.

Um den Demomodus zu verlassen, tippen Sie auf die Schaltflache

[Verlassen] oben rechts Bildschirm.

& Warnung

Der Demomodus wird hauptsachlich verwendet, um die Leistung des Gerats zu

zeigen und Benutzer zu schulen. Stellen Sie das Gerat im klinischen Einsatz nicht
auf den Demomodus ein, wenn ein Patient angeschlossen ist, da andernfalls die
Demokurve mit der Kurve des Patienten verwechselt werden kann, was u. U. zu
einer verzogerten Diagnose und Behandlung fuhrt.



Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Kapitel 3 Vorbereitungen fiir die Bedienung

3.1 Auspacken und Prifung

Untersuchen Sie vor dem Auspacken die Verpackung sorgfaltig auf
Anzeichen von Beschadigungen. Wird eine Beschadigung gefunden,
wenden Sie sich umgehend an den Spediteur.

Ist die Verpackung unbeschadigt, gehen Sie beim Auspacken wie folgt vor:

1. Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie das Gerat und das
Zubehor vorsichtig heraus.

2. Uberpriifen Sie alle Materialien gemaR der Packliste.
3. Uberpriifen Sie das Gerat auf mechanische Schaden.
4. Uberpriifen Sie Zubehérteile auf Kratzer bzw. Defekte.
Wenden Sie sich im Falle von Problemen an Carewell.

& Warnung

Verpackungsmaterial auRer Reichweite von Kindern halten. Halten Sie sich bei
der Entsorgung des Verpackungsmaterials Ihre lokalen Richtlinien zur
Abfallvermeidung oder das Abfallentsorgungssystem lhres Krankenhauses.

3.2 Auswahlen des Ortes fiir die Installation

Waibhlen Sie einen Ort, wo die Infrastruktur und Netzstromversorgung gut
eingerichtet ist. Stellen Sie das Gerat auf einen flachen Betriebstisch. Das
Betriebsumfeld des Gerats muss die in diesem Handbuch spezifizierten
Anforderungen erfillen.

@ Vorsicht

Platzieren Sie das Gerat nicht an einem Ort, an dem der Stromstecker nur schwer
ein- und auszustecken ist.

3.3 Vorbereiten des Gerats

Wenn Sie eine Thermorecorderbasis erworben haben, sind zur
Vorbereitung des Gerats die folgenden Schritte auszufiihren, die in den
folgenden Abschnitten ausfiihrlich beschrieben werden:

1. Batterieverwendung

Einsetzen der Batterie der Recorderbasis
Einlegen des Aufzeichnungspapiers
AnschlieRen des Geréts an die Basis

vk W

AnschlieRen der Basis an das Stromnetz
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6. AnschlieRen des Erdungskabels

7. AnschlieRen des Patientenkabels und der Elektroden
(Anwendungsteil)

8. Kontrollen vor dem Einschalten

9. Anmeldung und Kontoverwaltung

10. Einrichten des Gerats

Wenn Sie keine Thermorecorderbasis erworben haben, sind zur

Vorbereitung des Gerats die folgenden Schritte auszufiihren:

1. Batterieverwendung

2. Verwendung der Netzstromquelle

3. AnschlieRen des Patientenkabels und der Elektroden

(Anwendungsteil)

Kontrollen vor dem Einschalten

Anmeldung und Kontoverwaltung

AnschlieRen des Druckers

Einrichten des Gerats

No vk

3.3.1 Batterieverwendung

Das Geréat kann mit einer wiederaufladbaren Lithium-Batterie (Akku)
betrieben werden. Wenn eine Batterie eingesetzt ist, wird das Gerat bei
Ausfall der Gleichstromversorgung oder der Recorderbasis automatisch
mit Batteriestrom betrieben.
. Batterie einsetzen
Gehen Sie wie folgt vor, um die Batterie einzusetzen oder zu ersetzen:
1. Dricken und schieben Sie die Verriegelung der
Batteriefachabdeckung in die Entriegelungsposition.
Driicken Sie nach unten, um die Batteriefachabdeckung zu entfernen.
3. Setzen Sie die Batterie in das Batteriefach ein.
4. Legen Sie die Batteriefachabdeckung wieder auf und schieben Sie
den Riegel in die Verriegelungsposition.
. Batterie aufladen
Aufgrund des Stromverbrauchs wahrend der Lagerung und des Transports
ist die Batteriekapazitat moglicherweise nicht voll. Daher muss die
Batterie vor der ersten Verwendung aufgeladen werden.
Die Batterie wird immer dann geladen, wenn das Gerat an die
Recorderbasis oder eine Gleichstromquelle angeschlossen ist, unabhangig
davon, ob das Gerat gerade eingeschaltet ist oder nicht.
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Wenn die Batterie aufgeladen wird, leuchtet die Batterieanzeige gelb.
Wenn das Gerat eingeschaltet ist, zeigt das Batteriesymbol oben rechts im
Hauptbildschirm dynamisch den Ladezustand der Batterie an.
Informationen zur Lade- und Betriebszeit der Batterie finden Sie unter A.3
Physische Angaben und Hardware-Spezifikationen.

3.3.2 Einsetzen der Batterie der Recorderbasis

Die Recorderbasis ist mit einer wiederaufladbaren Lithium-Batterie
konfigurierbar, die aufgeladen werden kann, wenn sie in der Basis
eingesetzt ist und die Basis an das Stromnetz angeschlossen ist.

Gehen Sie wie folgt vor, um die Batterie zu installieren:

1. Drehen Sie die Basis vorsichtig um und entfernen Sie mit einem
Schraubendreher die Befestigungsschrauben der
Batteriefachabdeckung.

2. Stecken Sie den Batteriepol in den Batterieanschluss an der Basis und
legen Sie die Batterie in das Batteriefach ein.

3. SchlieRen Sie die Batteriefachabdeckung und ziehen Sie die
Befestigungsschrauben fest.

Informationen zur Lade- und Betriebszeit der Batterie finden Sie unter A.3

Physische Angaben und Hardware-Spezifikationen.

3.3.3 Einlegen des Aufzeichnungspapiers

Der Thermorecorder ist fiir Thermopapier der Rollenbreite 210 mm und
216 mm geeignet. Wenn das Aufzeichnungspapier nicht eingelegt ist oder
der Thermorecorder kein Papier mehr hat, wird im Informationsbereich
des Gerats ,Ohne Papier” angezeigt, um den Benutzer daran zu erinnern,
dass Aufzeichnungspapier einzulegen ist.
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; Papierfachabdeckung

Papierwalze

Aufzeichnungspapier —mt i 18
I~ 4 | “ 'l—éffnungstaste
il a2

Gehen Sie wie folgt vor, um Aufzeichnungspapier in den Rekorder

einzulegen:

1. Driicken Sie, wie in der Abbildung oben gezeigt, die Offnungstaste
rechts an der Basis und driicken Sie leicht nach vorne, um die
Papierfachabdeckung zu 6ffnen.

2. Nehmen Sie die Papierwalze heraus, setzen Sie sie in die neue
Papierrolle ein und legen Sie das Papier mit der Walze zuriick in das
Papierfach. Achten Sie darauf, dass das bewegliche Ende der
Papierwalze nah an der Offnungstaste liegt, und stellen Sie sicher,
dass das Papier mit der Rasterseite nach oben eingelegt wird.

3. Ziehen Sie das Papier aus der Papierausgabe der Recorderbasis
heraus und schlieRen Sie die Papierfachabdeckung.

3.3.4 AnschlieRen des Gerats an die Basis

SchlieBen Sie das Gerat wie in der nachstehenden Abbildung gezeigt an
die Recorderbasis an:
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3.3.5 AnschlieRen der Basis an das Stromnetz

Um die Basis an das Stromnetz anzuschlieRen, gehen Sie wie folgt vor:

1.

Stecken Sie den dreiadrigen Stecker des Netzkabels in eine
Netzsteckdose.

Stecken Sie das andere Ende des Netzkabels in den Netzeingang an
der Basis.

Priifen Sie, ob die Netzstromanzeige leuchtet, um sicherzustellen,
dass die Netzstromversorgung richtig angeschlossen ist.

3.3.6 AnschlieRen des Erdungskabels

Wenn Sie das Gerat zusammen mit anderen Geraten verwenden,
verbinden Sie deren Potentialausgleichsanschliisse mit einem
Erdungskabel, um die Potentialunterschiede zwischen den Geraten zu
beseitigen.

3.3.7 Verwendung der Netzstromquelle

Um das Geréat an das Stromnetz anzuschlieRen, gehen Sie wie folgt vor:

1.

Stecken Sie den zweiadrigen Stecker des Gleichstromadapters in eine
Wechselstromsteckdose.

Stecken Sie den Stecker des Gleichstromadapters in den
Gleichstromanschluss am Gerat.

Priifen Sie, ob die Gleichstromanzeige leuchtet, um sicherzustellen,
dass die Gleichstromversorgung richtig angeschlossen ist.
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3.3.8 AnschlieRen des Patientenkabels und der Elektroden

(Anwendungsteil)

. AnschlieRen des Patientenkabels

SchlieRen Sie das Patientenkabel an den Patientenkabelanschluss des
Geréts an und ziehen Sie dann die Knépfe auf beiden Seiten des
Patientenkabelsteckers fest, um diesen zu sichern.
e AnschlieRen der Elektroden
SchlieBen Sie die Elektrodenstecker an die Brust- bzw.
Extremitdtenelektroden an. Die Elektrodenkennzeichnungen und
Farbcodes der international anerkannten europdischen bzw.
amerikanischen Norm werden in der nachstehenden Tabelle angegeben.
Die Elektrodencodes und -farben sind je nach Norm unterschiedlich.
Dieses Gerét arbeitet mit dem Wilson-Ableitungssystem.

Europdische Norm

Amerikanische Norm

Kennzeichnung Farbcode Kennzeichnung Farbcode

R Rot RA Weil

L Gelb LA Schwarz

N oder RF Schwarz RL Griin

F Griin LL Rot

Cc1 WeiR/Rot Vi Braun/Rot

c2 WeiR/Gelb V2 Braun/Gelb
Cc3 WeiR/Grin V3 Braun/Grun
c4 WeiRR/Braun V4 Braun/Blau

c5 WeiR/ Schwarz | V5 Braun/ Orange
cé6 WeiR/Violett V6 Braun/Violett
C3R WeilR/Rosa V3R Braun/Gelb
C4R WeiRR/Grau V4R Braun/Rot
C5R WeiR/Grin V5R Braun/Grun
c7 WeiR/ Orange V7 Braun/ Schwarz
(o] WeiR/Blau V8 Braun/Blau

Cc9 WeiRk/Gelb V9 Braun/Gelb




3.3.9 Kontrollen vor dem Einschalten

Um den sicheren und effektiven Betrieb des Geréts zu gewahrleisten,
flihren Sie vor dem Einschalten und dem Betrieb die folgenden Kontrollen
durch.

3-7



. Betriebsumfeld:

Vergewissern Sie sich, dass sich in der Nahe des Gerats keine
elektromagnetischen Stérquellen befinden, wie z. B. Elektrochirurgie-
Geréte, Ultraschalldiagnosegerate, radioaktive Gerate usw. Schalten Sie
diese Geréate bei Bedarf aus.

e Stromversorgung:

Vergewissern Sie sich, dass die Batterien im Gerat und in der
Recorderbasis eingelegt sind. Vergewissern Sie sich, dass die Batterien
vollstandig aufgeladen sind.

Vergewissern Sie sich, dass der Netzadapter fest angeschlossen ist, wenn
das Gerat mit Gleichstrom betrieben wird.

Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel fest angeschlossen ist, wenn der
Recorder mit Netzstrom betrieben wird. Verwenden Sie nur eine
Steckdosen, die ordnungsgemald geerdet ist.

. Patientenkabel:

Stellen Sie sicher, dass das Patientenkabel fest mit dem Gerat verbunden
ist.

. Elektroden:

Stellen Sie sicher, dass alle Elektroden korrekt an die Ableitungskabel des
Patientenkabels angeschlossen sind. Achten Sie darauf, dass die
Elektroden — insbesondere die Brustelektroden — nicht miteinander in
Beriihrung kommen.

. Patient:

Die Hande und FliRe des Patienten diirfen nicht mit leitenden
Gegenstanden wie dem Metallteil des Bettes in Berlihrung kommen.
Achten Sie darauf, dass dem Patienten warm ist, dass er entspannt ist und
ruhig atmet.

3.3.10 Anmeldung und Kontoverwaltung

. Einschalten und Anmelden

Dricken Sie die Ein-/Ausschalttaste, um das Gerét einzuschalten. Es
erscheint der Startbildschirm und dann der Anmeldebildschirm. Die
Anmeldemethode hdngt von dem vom Gerat konfigurierten
Diagnosemodus ab.

»  Automatischer Diagnosemodus

Geben Sie das richtige Passwort ein (Anfangspasswort: 135790), um zum
Hauptbildschirm des Gerats zu gelangen.
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»  Al-Diagnosemodus

Vor der ersten Verwendung mussen Sie eine Verbindung zum Netzwerk
herstellen, die IP-Adresse und die Portnummer des Servers festlegen und
ein autorisiertes Konto und Passwort eingeben, um sich nach dem
Verbindungsaufbau mit dem Server am Gerat anzumelden.

%~ Hinweis
Tippen Sie in einer Notfallsituation auf die Schaltflache [Notfall], um ohne
Anmelden schnell eine EKG-Untersuchung durchzufihren.

. Kontoverwaltung

Wenn Sie im automatischen Diagnosemodus das Passwort dndern
mochten, gehen Sie wie folgt vor:

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen] — [System
einstellungen] — [Kontoverwaltung] , um zum Bildschirm fir die
Kontoverwaltung zu gelangen und das Passwort zu dndern.

Tippen Sie im Al-Server-Login-Modus im Hauptbildschirm auf [E] -
[Einstellungen] — [Systemeinstellungen] — [Kontoverwaltung] , um den
Bildschirm fir die Kontoverwaltung aufzurufen, wo Sie den aktuellen
Benutzernamen sehen kénnen. Tippen Sie auf [Abmeldung], um das
aktuelle Konto zu verlassen und zum Anmeldebildschirm zuriickzukehren.

3.3.11 Anschlieen des Druckers

Zur Verwendung eines externen Druckers wahlen Sie [Einstellungen] -
[Aufzeichnungs-Einstellung] und stellen Sie [Druckgerat] auf
[Netzwerkdrucker] oder [USB-Drucker].

*  Wenn Sie [Netzwerkdrucker] auswahlen, missen Sie die IP-Adresse
und die Anschlussnummer des Netzwerkdruckers festlegen und nach
erfolgreichem Verbinden verwenden.

. Wenn Sie [USB-Drucker] auswahlen, stecken Sie das mit dem Drucker
gelieferte USB-Kabel in einen entsprechenden USB-Adapter, der in
das Gerat eingesteckt wurde. Vergewissern Sie sich, dass der USB-
Drucker erfolgreich verbunden ist.

3.3.12 Einrichten des Gerats

Richten Sie das Gerét ein, bevor Sie es zum ersten Mal verwenden. Die
Arbeitsschritte sind wie folgt:
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1. Tippen Sie auf die Schaltflache [E] unten rechts im
Hauptbildschirm, um den Menibildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellung], um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

3. Stellen Sie das Systemdatum und die Uhrzeit, die Bildschirmhelligkeit
und sonstige Elemente nach Bedarf ein.

Detaillierte Informationen zu den Geréateeinstellungen finden Sie unter
Kapitel 8 System einstellungen.

3.3.13 Ausschalten des Geréts

Flihren Sie zum Ausschalten des Geréts die folgenden Schritte aus:

1. Bestatigen Sie, dass die EKG-Untersuchung des Patienten
abgeschlossen ist.

2.  Nehmen Sie die Elektroden vom Patienten ab.

3. Halten Sie die Einschalttaste ca. 5 Sekunden lang gedriickt. Auf dem
Bildschirm wird die Meldung ,Wird ausgeschaltet...” angezeigt, dann
schaltet sich das Gerét aus.

@ Vorsicht

Halten Sie die Einschalttaste mindestens 10 Sekunden lang gedriickt, um das
Herunterfahren des Gerats zu erzwingen, wenn es nicht normal ausgeschaltet
werden konnte. Diese Vorgehen kann jedoch den Verlust oder eine
Beschadigung von Daten nach sich ziehen, gehen Sie also vorsichtig vor.

3.4 Vorbereiten des Patienten

Zum Erhalt der besten EKG-Qualitat ist die korrekte Bedienung sehr
wichtig.

3.4.1 Vorbereiten der Haut des Patienten

Die Emotionen des Patienten sowie die Leitfahigkeit des Kérpers kdnnen

die Qualitat des EKGs natrlich beeinflussen. Um den Patienten richtig

vorzubereiten, befolgen Sie die unten beschriebenen Schritte:

1. Bitten Sie den Patienten, sich bequem hinzulegen und sich zu
entspannen.

2. Entfernen Sie die Kleidung des Patienten an der Stelle, an der die
Elektrode angebracht wird.

3. Reinigen Sie die Haut an der Stelle, an der die Elektroden angebracht
werden, mit Alkohol. Rasieren Sie bei Bedarf die Haare von den
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Elektrodenstellen ab. Uberschiissiges Haar verhindert einen guten
Anschluss.

3.4.2 Anbringen der Elektroden am Patienten

Die Qualitdt der EKG-Kurve wird durch den Ubergangswiderstand
zwischen dem Patienten und der Elektrode beeinflusst. Fiir ein qualitativ
hochwertiges EKG muss der Haut-Elektroden-Widerstand beim Anbringen
der Elektroden am Patienten minimiert werden.

Vergewissern Sie sich vor dem Anbringen der Elektrode, dass diese sauber
ist. Wiederverwendbare Elektroden sollten unmittelbar nach jedem
Gebrauch gereinigt werden.

. Position der Elektroden

» Standard 12 Ableitung

Die Extremitatenelektroden sind am oberen Teil des
Unterarmhandgelenks und am FulRgelenk innerhalb der Wade (unter
Vermeidung der Knochen) anzubringen, wobei die Elektroden engen
Kontakt mit der Haut haben sollten.

)

R: rechter Arm, L: linker Arm, N: rechtes Bein, F: linkes Bein
Die Brustelektroden kénnen an folgenden Stellen angebracht werden:

c1

Cc2

C1: Auf dem vierten Intercostalraum am rechten Brustbeinrand.
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C2: Auf dem vierten Intercostalraum am linken Brustbeinrand.
C3: Auf halbem Weg zwischen den Elektrodenpositionen C2 und C4.
C4: Auf dem flinften Interkostalraum an der linken Medioklavikularlinie.
C5: Auf der linken vorderen Axillarlinie, auf gleicher Hohe wie die
Elektrodenposition C4.
C6: Auf der linken mittleren Axillarlinie, auf gleicher Hohe wie die
Elektrodenposition C4.
»  V3R+V4R+V5R Rechtsseitige Brustwandableitungen

f\u__ﬂf/[

7 -

CSRC“}F C3R
C3R: Auf der rechten Seite des Brustkorbs, gegenliber der
Elektrodenposition C3.
C4R: Auf der rechten Seite des Brustkorbs, gegeniiber der
Elektrodenposition C4.
C5R: Auf der rechten Seite des Brustkorbs, gegenliber der
Elektrodenposition C5.

»  V7+V8+V9 Posteriore Brustwandableitungen

C7 C8 C9
C7: Auf der linken posterioren Axillarlinie, auf gleicher Hohe wie C4—C6
C8: Auf der linken Skapularlinie, auf gleicher Hohe wie C4-C7
C9: am linken paraspinalen Rand, auf gleicher Hohe wie C4—C8
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Anbringen von Extremitatenelektroden

Elektrode }_\ﬁ\

4

. Klemme
Rippung

Befolgen Sie zum Anbringen der Extremitatenelektroden die unten
aufgefiihrten Schritte:

1.

Uberpriifen Sie die Elektroden und stellen Sie sicher, dass sie sauber
sind.

Wenn die Haut des Patienten bereit ist, tragen Sie auf den
Elektrodenbereich an der Extremitat gleichmaRig eine diinne Schicht
Leitpaste auf.

Tragen Sie eine diinne Schicht Leitpaste auf den Metallteil der
Extremitdtenelektrodenklemme auf.

SchlieRen Sie die Elektrode an die Gliedmalie an und stellen Sie
sicher, dass der Metallteil auf dem Elektrodenbereich oberhalb des
Knochels oder des Handgelenks platziert ist.

Bringen Sie samtliche Extremitadtenelektroden auf die gleiche Weise
an.

Anbringen von Brust- und Riickenelektroden

Saugball

Metallschale

Elektrode

Zum Anbringen der Brust- und Riickenelektroden befolgen Sie die unten
beschriebenen Schritte:

1.

Uberpriifen Sie die Elektroden und stellen Sie sicher, dass sie sauber
sind.

Wenn die Haut des Patienten bereit ist, tragen Sie auf den
Elektrodenbereich an Brust bzw. Riicken gleichmafig eine diinne
Schicht Leitpaste auf.

Tragen Sie eine dlinne Schicht Leitpaste auf den Rand der
Metallschale der Elektrode auf.
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Legen Sie die Elektrode auf die Elektrodenstelle an der Brust, driicken
Sie den Saugball zusammen und lassen Sie ihn dann los, bis die
Elektrode fest mit dem entsprechenden Teil verbunden ist.

Bringen Sie samtliche Brustelektroden auf die gleiche Weise an.

3-14



Kapitel 4 Einflihrung in den Bildschirm

4.1 Hauptbildschirm

Nach dem Anmelden am Gerat wird der normale EKG-
Erfassungsbildschirm angezeigt, wie in der Abbildung unten dargestellt:

1 2 3 4 5 6 7

=5 2022012113564400008 728PM Q@ Alle Elektioden aus ¢  §Emnoos 202002

®

...
JAMMLLV iy mumy SamS P S
e

AL L

10mm/m 25mr
Empfindiichkeit | Geschwindigkeit

1 Schaltflache zum Scannen von Barcode

Tippen Sie auf die Schaltflache [E], um die Patienten-ID einzugeben,

indem Sie den Barcode des Patienten mit der eingebauten Kamera

scannen.

2  Bereich Patienteninformation

. Der Patienteninformationsbereich zeigt die Patienten-ID, den Namen,
das Geschlecht, das Alter und andere erforderliche Informationen an.

e Tippen Sie auf den Patienteninformationsbereich, um den Bildschirm
Patienten-Info aufzurufen, in dem Sie die detaillierten
Patienteninformationen anzeigen und bearbeiten kénnen.

3 Bereich Herzfrequenz (HF)
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Anzeige des Herzschlagsymbols, des Echtzeit-HF-Werts und der
Einheit. Die Aktualisierungsgeschwindigkeit des dynamischen
Symbols entspricht der Geschwindigkeit des Herzschlags.

Wenn die Herzfrequenz den erfassbaren Herzfrequenzbereich
Uberschreitet, wird beim Herzfrequenzwert ein ,-“ angezeigt.

0 bedeutet Herzstillstand, angezeigt als 0.

Wenn alle Ableitungen/Rhythmusableitungen abfallen, wird die HF
standardmaRig als ,,-“ angezeigt.

Bereich Ableitungsanzeige

Anzeige des Indikators fiir die Erkennung der
Ableitungssignalqualitat:

Griin: Die Verbindung der Ableitung ist normal, die Kurvenqualitat ist
gut und frei von Stérungen.

Orange: Die Verbindung der Ableitung ist normal, aber die Kurve
weist Stérungen auf.

Gelb: Die Ableitung ist aus.

Tippen Sie auf das Symbol [D], um das
Elektrodenanschlussdiagramm sowie den Verbindungsstatus im
Popup-Fenster anzuzeigen. Name und Position der abgefallenen
Elektrode werden in gelb angezeigt, die der nicht abgefallenen in
grin.
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5  Bereich Meldungen

Anzeige von Meldungen wie , Alle Ableitungen aus”, ,HF
Bereichsliberschreitung”.

6  Bereich Statusanzeige

Anzeige des aktuellen Status des Netzwerks, der internen Batterie, der
externen Stromversorgung und des Anschlusses eines externen USB-
Gerats.

. Kabelgebundenes Netzwerk

> : zeigt an, dass das Gerat erfolgreich mit einem kabelgebundenen
Netzwerk verbunden ist. Wird nicht angezeigt, wenn keine
Verbindung besteht.

. Drahtlose Netzwerke

> ﬂ: zeigt an, dass eine Verbindung zu einem drahtlosen WLAN-
Netzwerk besteht. Der ausgefiillte Teil zeigt die Signalstdrke des
Netzes an. Wird nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.

> Ez zeigt an, dass das mobile Netzwerk verbunden ist, und zeigt den
Namen des Betreibers an, zu dem es gehort. Der ausgefiillte Teil zeigt
die Signalstarke des Netzes an. Wird nicht angezeigt, wenn keine
Verbindung besteht.

. Batterie

Wenn eine Batterie eingesetzt ist, werden der Prozentanteil der

verbleibenden Batterieleistung und das Batteriesymbol angezeigt;

andernfalls werden sie nicht angezeigt.

> 58% : zeigt an, dass die Batterie gerade geladen wird.
> 73% 3 : zeigt an, dass das Gerat mit einer Batterie betrieben
wird.
oY
> 20% : zeigt an, dass das Gerat von einer Batterie betrieben wird
und der Batteriestand niedrig ist.
%
> 5% : zeigt an, dass die Batterie fast leer ist und sofort

aufgeladen werden muss. Andernfalls fahrt sich das Geréat in Kirze
automatisch herunter.

> | I: zeigt an, dass keine Batterie eingesetzt ist oder ein Fehler
beim Laden der Batterie vorliegt.
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e Stromversorgung

H: zeigt an, dass das Gerat mit der Stromversorgung verbunden ist. Wird
nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.

. USB-Gerat

: zeigt an, dass ein USB-Gerat angeschlossen ist (z. B. ein USB-Drucker,
eine Tastatur usw.). Wird nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.

.: zeigt an, dass ein USB-Flash-Datentrager angeschlossen ist. Wird
nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.

7  Bereich Systemzeit

Zeigt Datum und Uhrzeit des Systems an. Das Zeitformat kann auf 12h
oder 24h eingestellt werden.

8  Bereich Kurve
e Zeigt die EKG-Kurve an.

. Das Layout der Kurve ist dasselbe wie das in den verschiedenen
Arbeitsmodi eingestellte Kurven-Anzeigeformat.
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9  Bereich Systemschaltflachen

Zeigt die am haufigsten verwendeten Systemschaltflachen an. Weitere
Informationen finden Sie unter 4.2 Systemschaltfiéichen.

4.2 Systemschaltflachen

Am unteren Rand des Hauptbildschirms befinden sich die folgenden
Schaltflachen: Arbeitsmodus, Tiefpassfilter, Anzeigeformat, Anhalten der
Kurve, Start-/Stopptaste, Datei, Empfindlichkeit, Geschwindigkeit und
Mendi.

. Schnelltasten

Unterstitzt das schnelle Einstellen von Arbeitsmodus, Tiefpassfilter,
Anzeigeformat, Empfindlichkeit und Geschwindigkeit.

Die spezifischen Optionen des Arbeitsmodus stimmen mit den
Einstellungen unter [Einstellungen] — [EKG-Einstellungen] —
[Abtastmodus] tUberein. In den verschiedenen Arbeitsmodi werden die in
diesem Modus konfigurierten Schaltflachen und Einstellungselemente
angezeigt. Detaillierte Einstellungen finden Sie unter 8.1 EKG-
Einstellungen.

e Anhalten der Kurve

Nachdem Sie auf die Schaltflache [Anhalten] geklickt haben, werden die
EKG-Kurven nicht mehr aktualisiert und gescrollt. Die angehaltene Kurve
ist die 130-Sekunden-Kurve vor dem Driicken der Schaltflache zum
Anhalten. Liegen Daten fiir weniger als 130 Sekunden vor, wird die Kurve
der tatsachlichen Dauer vom Beginn der Kurvenaktualisierung bis zum
Antippen der Schaltflache angezeigt.

Sie kdnnen die Geschwindigkeit, die Empfindlichkeit und das
Ableitungsformat der angehaltenen Kurve dndern sowie EKG-Berichte
speichern und drucken.

Sie kdnnen Diagnoseergebnisse manuell hinzufiigen oder dndern.

Sie konnen die gewiinschten Diagnoseergebnisse rasch durch Eingabe von
Stichwortern auswaéhlen, da das Gerét die Vorlage fiir die
Diagnoseergebnisse geladen hat.

Flr eine Diagnose, die nicht in der Diagnoseergebnis-Vorlage enthalten ist,
kénnen Sie das Diagnoseergebnis hinzufligen und es dann aus dem
benutzerdefinierten Menl auswahlen.

. Datei

Tippen Sie auf die Schaltflache [Datei], um den Bildschirm zur Verwaltung

des Patientenarchivs aufzurufen. Hier konnen Sie Patienteninformationen
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hinzufligen und andern, EKG-Berichte anzeigen, abfragen, exportieren und
drucken. Weitere Informationen finden Sie unter Kapitel 7
Dateiverwaltung.

. Men Schaltflache Aufklappen/Ausblenden

Tippen Sie auf die Schaltflache [E] unten rechts im Hauptbildschirm, um
das Systemmeni zu 6ffnen. Nachdem das Meni aufgeklappt wurde,
tippen Sie erneut auf die Schaltflache [E], um das MenU auszublenden.

Im Ausklapp-Bildschirm kdnnen Sie rasch die folgenden Vorgange
durchfiihren:

>  Kopieren

Tippen Sie auf die Schaltflache [Kopie], um den zuletzt gespeicherten
Bericht direkt auszudrucken.

»  Einstellen

Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellungen], um das Gerat
umfassend einzustellen. Weitere Informationen finden Sie unter
Kapitel 8 System einstellungen.
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» STAT

Bei Antippen dieser Schaltflache erscheint das Symbol ,, V6T« Juf dem

Bildschirm. Sie kdnnen vor und wahrend des Erfassungsprozesses auf
die Schaltflache [STAT] tippen. Wenn Sie auf die Schaltflache [STAT
abbrechen] tippen, wird das STAT-EKG abgebrochen. Nach der
Aufnahme eines dringenden/STAT-EKGs wird der gespeicherte Bericht

ueT. markiert.

in der Dateiliste als ,,
> Kal

Wahrend einer manuellen Messung kann durch Tippen auf diese
Schaltflache zwecks Kalibrierung auf jeder Kurve auf dem
Erfassungsbildschirm und dem EKG-Bericht eine 1mV-Rechteckwelle
platziert werden.

>  Ableitungswechsel

Tippen Sie wahrend einer manuellen Messung auf diese Schaltflache,
um die aufzuzeichnenden Ableitungen zu wechseln.

Start/Stopp-Schaltfliche

Tippen Sie auf die Schaltflache [Start], um den Erfassungs- und
Druckvorgang sofort zu starten.

Wahrend der Erfassung zeigt die Schaltflache ,Stopp und Abtastzeit
(aktuelle Abtastzeit / eingestellte Abtastzeit)” an.

Tippen Sie wahrend der Erfassung bzw. des Druckens auf die Schaltflache
[Stopp], um die Erfassung bzw. den Druckvorgang sofort zu beenden.
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Kapitel 5 Eingeben von Patienteninformationen

5.1 Einstellen von Patienteninformationen

Bestimmte Patienteninformationen wirken sich unmittelbar auf die EKG-
Analyse aus; korrekte und vollstdndige Patienteninformationen sind fiir
die Genauigkeit der Analyse und die Behandlung des Patienten hilfreich.
Die Patienteninformationen werden in erforderliche Informationen und
detaillierte Informationen unterteilt. Die erforderlichen Informationen
missen eingegeben werden. Auf dem Bildschirm [Patienten-Info] steht ein
Sternchen (*) hinter den erforderlichen Informationen. In den detaillierten
Informationen finden Sie noch weitere Angaben Uber den Patienten.

4 Einstellung
EKG-Einrichtung
Patienten-Info
Abtast-Einstellung
Aufzeichnungs-
Komm. Einstellung

Systemeinstellung

Erforderliche Patienten-Info

a =]

Detaillierte Patienten-info

Basiseinstellung

Hhe/ S
e inch/Ib Blutdruck

Einmalige ID Patienten-ID

5-1

B Eo0y 20220121
f @ @ E=moox 2000

mmHg

Auto. Akkumulation Manuelle Eingabe




Zum Einstellen von Patienteninformationen gehen Sie wie folgt vor:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen] um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf [Patienten-Info], um den Bildschirm mit den
Einstellungen der Patienteninformationen aufzurufen.

3. Wahlen Sie die gewlinschten Informationselemente, den ID-Modus
usw.

Spezifische Informationen zu den Einstellungen finden Sie unter 8.2
Einstellungen der Patienteninformationen.

5.2 Eingeben von Patienteninformationen

Geben Sie die Patienteninformationen anhand einer der folgenden
Methoden ein, bevor Sie eine EKG-Untersuchung durchfiihren.

. Patienteninformationen manuell eingeben

. Patienten-ID mit der Gerdtekamera einlesen

. Patienten-ID mit einem Barcode-Lesegerat einlesen

. Patienten aus der Bestellliste wahlen

4+ Patienteninformationen manuell eingeben

Um Patienteninformationen manuell einzugeben, befolgen Sie die unten

beschriebenen Schritte:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf den Bereich fir die
Patienteninformationen, um den Bildschirm mit den
Patienteninformationen zu 6ffnen. Oder tippen Sie auf [Datei] —
[Patienten-Info], um den Bildschirm mit den Patienteninformationen
aufzurufen.

2. Geben Sie die Patienteninformationen im Bildschirm mit den
Patienteninformationen ein.

3. Tippen Sie auf die Schaltflache [OK], um die Patienteninformationen
zu speichern.

4. Tippen Sie auf die Schaltflache [Zuriicksetzen], um die
Patienteninformationen zu I6schen und neu einzugeben.

5. Tippen Sie auf die Schaltflache [Abbrechen], um den Vorgang zu
beenden, ohne die Patienteninformationen zu speichern.

%~ Hinweis
Patienteninformationen kénnen nur gespeichert werden, wenn alle
erforderlichen Patienteninformationen eingegeben wurden.
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+ Patienten-ID mit der Gerdtekamera einlesen

Um die Patienten-ID mit der im Gerat integrierten Kamera einzulesen,
gehen Sie wie folgt vor:

1. Tippen Sie auf die Schaltflache [E], um den Scanvorgang zu starten.

2. Scannen Sie mit Hilfe der Kamera des Geréts den linearen Barcode
oder QR-Code und geben Sie den decodierten Inhalt in das Textfeld
flir die Patienten-ID ein.

3. Geben Sie sonstige Patienteninformationen manuell ein.
Tippen Sie auf die Schaltflache [OK], um die Patienteninformationen
zu speichern.

4+ Patienten-ID mit einem Barcode-Lesegerét einlesen

Um die Patienten-ID mit dem Barcode-Lesegerat einzulesen, gehen Sie wie

folgt vor:

1. SchlieBen Sie das Barcode-Lesegerat an den USB-Anschluss des
Gerats an.

2. Driicken Sie die Taste am Griff des Lesegeréts und richten Sie dieses
auf den Barcode. Dann erscheint das Meni [Patienten-Info] mit der
eingegebenen Patienten-ID.

A Warnung

Uberpriifen Sie das Scan-Ergebnis nach dem Scannen, um sicherzustellen, dass
die korrekten Patienteninformationen eingegeben wurden.

4+ Auswahlen des Patienten aus der Bestellliste
Um einen Patienten aus der Bestellliste zu wahlen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [Datei] — [Bestellliste], um den
Bildschirm fiir die Bestellliste zu 6ffnen.

2. Wahlen Sie einen Patienten aus und bearbeiten Sie die
Patienteninformationen nach Bedarf.

Die Patienteninformationen in der Bestellliste werden automatisch vom

Al-Server heruntergeladen. Sie kdnnen Patienteninformationen auch

manuell anlegen. Die neu hinzugefiigten Informationen werden mit dem

Al-Server synchronisiert. StandardmaRig werden die

Patienteninformationen des Tages angezeigt.
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Kapitel 6 Erfassung, Analyse und Druck

6.1 Auswahlen des Arbeitsmodus

Das Gerat unterstiitzt manuelle und automatische Messungen (vorzeitiges
Abtasten, Echtzeit-Abtasten, periodisches Abtasten, Trigger-Abtasten)
sowie die R-R-Analyse.

Um den Arbeitsmodus auszuwahlen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen] um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf [EKG-Einstellungen] — [Abtastmodus], um den
Abtastmodus nach Bedarf zu konfigurieren.

3. Kehren Sie nach dem Einstellen zum Hauptbildschirm zurick.

4.  Zum schnellen Auswahlen des gewlinschten Arbeitsmodus tippen Sie
auf die Schaltflache [Modus] am unteren Rand des Hauptbildschirms.

@ Vorsicht

Der Arbeitsmodus kann wahrend des Druckvorgangs nicht gedandert werden.
Bevor Sie den Arbeitsmodus dandern, muss das Drucken des Berichts beendet
werden.

6.2 Auswahlen des Ableitungsmodus

Das Gerat unterstitzt 6 Ableitungsmodi: 9 Ableitung, Standard 12
Ableitung, 15 Ableitung (Standard + rechts), 15 Ableitung (Standard +
hinten, 15 Ableitung (padiatrisch) and 18 Ableitung.

Um den Ableitungsmodus auszuwahlen, gehen Sie wie folgt vor:
1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen] um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf [EKG-Einstellungen] — [Ableitungsmodus], um den
gewlinschten Ableitungsmodus einzustellen.

3. Kehren Sie nach dem Einstellen zum Hauptbildschirm zurtck.

6.3 Einstellen von EKG-Kurve und -Bericht
Stellen Sie die EKG-Kurve und den Bericht ein, bevor Sie eine EKG-
Messung starten. Bedienvorgange:

1. Tippen Sie auf die Schnelltasten am unteren Rand des
Hauptbildschirms, um die Geschwindigkeit, die Empfindlichkeit, das
Anzeigeformat bzw. die Filterfrequenz einzustellen.
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2. Tippen Sie auf [Einstellungen] — [EKG-Einstellungen] und
[Aufzeichnungs-Einstellung], um andere Kurven- und
Berichtseinstellungen zu liberprifen und nach Bedarf die
entsprechenden Einstellungen vorzunehmen.

Weitere Informationen finden Sie unter Kapitel 8 System einstellungen.
6.4 Erfassung und Analyse

6.4.1 Automatische Diagnose

Tippen Sie im lokalen Login-Modus, nachdem die EKG-Kurve stabil
geworden ist, auf die Schaltflache [Start]. Das Gerat beginnt nun mit der
Aufzeichnung der EKG-Kurve. Nachdem die EKG-Daten fiir den
eingestellten Zeitraum erfasst wurden, beginnt das Gerat automatisch mit
der Analyse und wahlt entsprechend den Einstellungen aus, ob ein EKG-
Bericht gedruckt werden soll.

~ Hinweis

Im manuellen Modus druckt das Gerat in Echtzeit kontinuierlich die Kurven der
ausgewahlten Ableitungen aus. Die manuelle Messung liefert nur einen
ausgedruckten Bericht ohne Mess- und Analyseergebnisse. Der Bericht kann
nicht gespeichert oder an das externe Gerat gesendet werden.

Im automatischen Messmodus bietet die EKG-Analyse:
. Messparameter wie die Folgenden:
Herzfrequenz (bpm), P-Dauer (ms), PR-Intervall (ms), QRS-Dauer (ms),
QT/QTc-Intervall (ms), P/QRS/T-Achse (°), RV5/SV1-Amplitude (mV),
RV5+SV1-Amplitude (mV), RV6/SV2-Amplitude (mV)
. Ergebnisse der Algorithmenanalyse
. Minnesota-Code
. Durchschnittliche Vorlage
Gibt die durchschnittliche Kurvenvorlage der einzelnen Ableitung an.
. Messmatrix
Gibt 14 Messwerte fiir jede Ableitung an:
P-Amplitude (mV), Q-Amplitude (mV), R-Amplitude (mV), S-
Amplitude (mV), T-Amplitude (mV), ST1-Amplitude (mV), STJ-
Amplitude (mV), ST20-Amplitude (mV), STA0-Amplitude (mV), ST60-
Amplitude (mV), ST80-Amplitude (mV), Q-Dauer (ms), R-Dauer (ms),
S-Dauer (ms)
Im R-R-Modus liefert die EKG-Analyse:
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. Messparameter wie die Folgenden:
Abtastzeit (s), Gesamt-QRS, Herzfrequenz (bpm), durchschnittliches
RR-Intervall (ms), maximales RR-Intervall (ms), minimales RR-Intervall
(ms), Max/Min (Verhaltnis des maximalen RR-Intervalls zum
minimalen RR-Intervall)
Index der Zeit-Domain-Analyse: SDNN (Standard Deviation of Normal
to Normal ) (ms)
RMSSD (Root Mean Square Successive Difference) (ms)
Index der Frequenz-Domain-Analyse: Gesamtleistung (ms*ms), VLF
(extrem niedrige Frequenz, ms*ms), LF (niedrige Frequenz, ms*m:s),
LFnorm (nu), HF (hohe Frequenz ms*ms), HFnorm (nu), LF/HF

. RR-Histogramm

. RR-Intervall-Differenzhistogramm

. Frequenz-Diagramm

6.4.2 Al-Diagnose

Tippen Sie im Al-Server-Login-Modus, nachdem die EKG-Kurve stabil
geworden ist, auf die Schaltflache [Start]. Das Gerat beginnt nun mit der
Aufzeichnung der EKG-Kurve. Wenn Sie [Autom. Hochl.] im Bildschirm
[EKG-Einstellungen] aktiviert haben, werden die EKG-Daten nach
Abschluss der EKG-Erfassung automatisch zur Analyse auf den
angeschlossenen Al-Server hochgeladen. Nachdem der Server den
Diagnosebericht zuriickgeschickt hat, andert sich der Status des
betreffenden Patientendatensatzes im Meni fir die Dateiverwaltung auf
»Mit Diagnose”. Nun kénnen Sie das Diagnoseergebnis einsehen und den
Bericht ausdrucken.

Wenn die Funktion zum automatischen Hochladen nicht aktiviert ist oder
das Hochladen fehlschlagt, werden die EKG-Daten automatisch auf dem
Gerat gespeichert und kénnen (iber das Dateiverwaltungsmeni manuell
auf den Server hochgeladen werden.

6.5 Drucken von Berichten

Sie kdnnen EKG-Berichte Uber einen externen Drucker ausdrucken. Unter
3.3.11 Anschliefsen des Druckers finden Sie die Methoden zum Anschluss
des Druckers an Ihr Geréat. Priifen Sie vor dem Drucken eines Berichts, ob
das Papier richtig eingelegt ist. Wie Sie das Papier fiir den externen
Drucker einlegen, entnehmen Sie bitte der dem Drucker beiliegenden
Gebrauchsanweisung.
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Das 10,1"-Geréat kann auch mit einer Recorderbasis zur Ausgabe der EKG-
Berichte konfiguriert werden. Bevor Sie einen Bericht ausdrucken, lesen
Sie bitte unter 3.3.3 Einlegen des Aufzeichnungspapiers die Hinweise zum
Einlegen von Papier in den Recorderbasis.

Sie kdnnen Berichte auch ausdrucken, indem Sie sie auf einen USB-Stick
exportieren.

~ Hinweis

Wenn die Option [Vorschau] im Bildschirm [EKG-Einstellungen] deaktiviert ist,
druckt das Gerat den EKG-Bericht automatisch aus, nachdem die EKG-Daten
erfasst und analysiert wurden.

&~ Hinweis
Wenn die Option [Ausdruck] im Bildschirm [Aufzeichnungs-Einstellung]

deaktiviert ist, tippen Sie auf die Schaltflache [Start], um den EKG-Bericht zu
speichern; der Bericht wird jedoch nicht gedruckt.

6.6 Kopieren von Berichten

Das Gerat kann eine weitere Kopie des letzten EKG-Berichts ausdrucken.

Bedienvorgang: Tippen Sie im Hauptbildschirm auf die Schaltflache [E]

— [Kopie]:

. Wenn die archivierten Daten nicht leer sind, wird der zuletzt
gespeicherte Bericht direkt gedruckt.

. Wenn kein Bericht vorliegt, erscheint die Meldung , Keine Daten!“ Es
missen zunachst EKG-Daten erfasst werden.

6.7 Anhalten der Kurven

Sie kdnnen die aktuell angezeigten Kurven auf dem Bildschirm anhalten,

um sie sorgfaltig anzusehen oder auszudrucken. Wenn vor dem Anhalten

nur EKG-Daten von weniger als 10 Sekunden vorliegen, muss gewartet

werden, bis das Gerat gentigend Daten fiir 10 Sekunden gesammelt hat.

Dann kann ein Standbild erzeugt werden.

Bedienvorgange:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf die Schaltflache [Anhalten], um
den Bildschirm zum Anhalten der Kurve aufzurufen.

2. Tippen Sie auf die Schaltflache [Ausdruck], um den Bericht zu
drucken.



6.8 Beispiele fiir Berichte

6.8.1 Auto-Modus

Ein EKG-Bericht mit 6x2+1R-Echtzeit-Abtasten im automatischen 12-
Ableitung-Messmodus dient als Beispiel, um die Elemente des Berichts zu
veranschaulichen.

Ein Bericht umfasst in der Regel einen Bereich fiir die Kurve, einen Bereich
fir Patienteninformationen, einen Bereich fiir Messparameter und einen
Bereich fir Diagnoseergebnisse. Sie konnen auch wahlen, ob Sie die
Informationen zur durchschnittlichen Vorlage und zur Messmatrix drucken
mochten.

[ EKG-Bericht

Patienten-ID:2022012113231100002 HF 72 bpm

Name: P Dur:92 ms

Geschlecht: PR Int: 164 ms Ergebnis der Diagnose: 1. [RRitmo sinusale 2. [SJECG
normale

Alter: QRS Dur:86 ms

Anfrage Abt.: QI/QTC Dur:356 /377 ms

Arzt P/QRS/T Achse : 58/ 54/ 57 N

Untersuchung Abt. RV5/SV1 Amp : 0,881/ 0,411 mv

Techniker. RV5+SV1 Amp: 1,292 my

Bett-Nr.: RV6/SV2 Amp : 0,000 / 0,000 mv 12,
Bericht bestatigt durch :

Y
PJV\—NA/J\MM@WHM e
M@%@M@V/@w@ A_JWJLA&

28 1% DU 53 PR S0 IR BeS
MMWMM MJMLLJ SEd ennEd/aE

ERESANBN SR IARR |70 RR5) 2R60 SURNSNEA InER v R

Nur fiir klin|sche Referepz! 1/1

5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Bereich Patienteninformation

Bereich Messparameter
Bereich Diagnoseergebnis
Bereich Kurve
Geschwindigkeit
Empfindlichkeit

o b WN PR
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7  AC-Filter

8 Tiefpassfilter

9  ADS-Filter

10 Systemsoftwareversion

11 Algorithmussoftwareversion

12 Datum und Uhrzeit der Untersuchung

13 Druckdaten und Uhrzeit

14 Informationen zur Seite
6.8.2 RR-Analyse

RR-Bericht

MRN:202201 2:;;?;:::]0001 Name: - Geschlecht: Alter: Anfrage AbtL.: Arzt: Untersuchung Abt.
T ] .

] AL A L
BUE i AN PAER RN 0 PES1 D g
:Iﬁ! il [/LIAJi E Dji L
W | [ B B

: = e

00:40 HFJWS + H A H h lf
J HML/LWJJV_J%MWJJM

1} A

Eemfo iﬁmm{‘s Rﬂimm/mlv AC50Hz LP100Hz ADS0.67Hz NeoECG TV1.0.23 CWECG-SLA V1.0.0.0 Untersuchung 2022-07-21 13:58 Ausdruck 2022-01-21 14:34 "

Seite 1 - 1-Minuten-Rhythmus-Kurve der Ableitung II
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Durchschnittl. RR-Intervall : 830 ms
Max. RR-Intervall : 836 ms
Min. RR-Intervall : 588 ms

LFnorm : 31,008 nu
HF  :0,009 ms*ms
HFnorm : 68,992 nu

RR-Bericht
MRN:2022012113564400001 Name: Geschlecht: Alter: Anfrage Abt.: Arzt Untersuchung Abt.
Techniker Beti-Nr:
Zeit-Domain-Analyse Frequenz-Domain-Analyse  |Ergebnis der Diagnose : 1
Abtastzeit 160's SDNN :7,192ms Gesamt Strom : 0,025 ms*ms|
Gesamt QRS :72 RMSSD : 7,272 ms VLF 0013 ms*ms
HF :72bpm LF :0004ms'ms

Max/Min 11,422 LF/HF : 0449 L
Bericht bestatigt durch :
Gesamt QRS RR Histogramm Gesamt QRS RRIntervall Diff. Histogramm PSD(ms*ms/Hz)  Frequenz Diagramm
300 200
270 270 180
240 240 160
210 210 140
180 180 120
150 150 100
120 120 80
90 90 60
60 50 40
30 0 20
0 200 400 600 500 100012001400 16001800 2000

RRintervall (ms)

0
900 700 -500 -300 -1000100 300 500 700 900

RRintervall Diff. (ms)

000 005 0,10 0,15 020 025 0,30 035 040 045 050
Frequenz (Hz)

Demo 25mm/s 10mm/mV AC50Hz LP100Hz ADSO0.67Hz NeoECGTV1.0.2.3 CWECG-SLA V1.0.0.0 Untersuchung 2022-01-21 13:58 Ausdruck 2022-01-21 14:34
Nur fiir klinische Referenz!
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.



Kapitel 7 Dateiverwaltung

Tippen Sie auf dem Bildschirm fiir die Kurvenerfassung auf die
Schaltflache [Datei], um den Bildschirm fiir die Verwaltung der
Patientendateien aufzurufen, wie in der folgenden Abbildung dargestellt.
In diesem Bildschirm werden alle Dateien in chronologischer Reihenfolge
aufgelistet; dabei werden die neuesten Dateien ganz oben angezeigt. Sie
konnen die gespeicherten historischen Datenséatze erneut abrufen,
hochladen, in der Vorschau anzeigen, bearbeiten, exportieren, drucken,
abfragen und l6schen.

Das Geréat kann 10.000 routinemaRige EKG-Berichte speichern.

4 Datei Insgesamt:10

Bestel-
lung
Liste

8

5 2022-01-2114:11
B 2022012113564400007

5 2022-01-2114:09
B 2022012113564400005

B §

£ 2022-01-2114:07
B 2022012113564400003

8

5 2022-01-2113:58
B 2022012113564400001

8

5 2022-01-2113:35
B 2022012113231100002

C: Aktualisieren

[ Emeut abtasten

12 Ableitungéh
Echtzeit

12 Ableitungéf
Echtzeit

12 Ableiturigé
Echtzeit

2 Hochladen

£ Bearbeiten

8

5 2022-01-2114:10
B 2022012113564400006

8

5 2022-01-2114:07
B 2022012113564400004

B §

£ 2022-01-21 14:00
B 2022012113564400002

8

5 2022-01-2113:39
B 2022012113231100003

8

5 2022-01-2113:30
B 2022012113231100001

& Ausdruck

12 Ableitungéf
Echtzeit

12 Ableitungéh
Echtzeit

12 Ableitungen

Vorzeitiges Abtasten

12 Ableiturigé
Echtzeit

(% Exportieren W Lbschen




Taste

Beschreibung

Aktualisieren

Aktualisieren der Datenliste.

Erneut . . u .
Neuerfassung eines EKGs flir den ausgewahlten Patienten.
abtasten
Im Al-Server-Login-Modus Hochladen der aktuell
Hochladen -
ausgewahlten EKG-Daten auf den Al-Server.
Durchfihrung der folgenden Vorgange mit den
ausgewahlten Patientendaten:
®  Anzeigen von Kurvendaten, Andern von Format,
Empfindlichkeit und Geschwindigkeit der
Kurvenanzeige.
® Bearbeiten der Patienteninformationen (die eindeutige
) ID kann nicht geandert werden). Nachdem die
Bearbeiten aktuellen Patienteninformationen bearbeitet wurden,
werden die entsprechenden Patienteninformationen in
der Patienteninformationsliste aktualisiert.
®  Bearbeiten der Diagnose.
®  Erneute Analyse.
®  Speichern der Analyseergebnisse.
®  Drucken des EKG-Berichts des Patienten.
Drucken eines oder mehrerer ausgewahlter
Ausdruck ! I Usgew

Patientenberichte.

Exportieren

Exportieren des aktuell ausgewahlten Berichts. Das System
unterstltzt den Export von Berichten auf USB-Sticks in
folgenden Formaten: Carewell ECG, PDF, BMP, HL7, DICOM
und SCP.

Loschen Loschen einer oder mehrerer ausgewahlter Patientendaten.
Eingeben von Stichworten in das Suchfeld, um alle in Frage
kommenden Patientendateien zu finden.

vew Das Symbol ®®® hinter dem Suchfeld 6ffnet den

Bildschirm zum Einstellen der Suchbedingungen. Hier
kénnen die entsprechenden Suchbedingungen fir eine
prazise Suche festgelegt werden.

Alle auswahlen
/ Alle

Auswadhlen aller Patientendaten bzw. Aufheben der Auswahl.
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Taste

Beschreibung

abwahlen
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Kapitel 8 System einstellungen

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen] um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

" Hinweis

In der folgenden Tabelle stellen die unterstrichenen Optionen die
Standardeinstellungen des Systems dar.

8.1 EKG-Einstellungen

Meniielemente

Beschreibung

Abtastmodus

Manuell, Echtzeit, Vorzeitiges Abtasten, Periodisch,
Trigger, R-R

Ableitungseinstellungen

Ableitungsmodus

9 Ableitung, 12 Ableitung, 15 Ableitung (Standard +
rechts), 15 Ableitung (Standard + hinten, 15-Ableitungen
(padiatrisch), 18 Ableitung

Layout

Flr 9 Ableitung: 9x1, 3x3, 3x3+1R, 3x3+3R, 6+3

Fir 12 Ableitung: 12x1, 6x2, 6x2+1R, 3x4, 3x4+1R,
3x4+3R

Fir 15 Ableitung: 15x1, 649, 6+6+3, 6+6+3+1R, 3x5,
3x5+1R, 3x5+3R

Fir 18 Ableitung: 12x1+6x1, 6x3+1R, 6x2+6x1,
6x2+6x1+2R, 3x6

Ableitungsstandard

IEC, AHA

Ableitungssequenz

Standard, Cabrera

Rhythmus-Einstellungen

Rhythmus-Typ

Eine Ableitung, Drei Ableitungen

Rhythmus- I, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, V3R, V4R,
Ableitung 1 V5R, V7, V8, V9
Rhythmus- I, 11, 11, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, V3R, V4R,
Ableitung 2 V5R, V7, V8, V9
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Meniielemente

Beschreibung

Rhythmus-
Ableitung 3

I, 11, 11, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, V3R, V4R,
V5R, V7, V8, V9

Filtereinstellungen

ADS-Filter

0,01 Hz; 0,05 Hz; 0,32 Hz; 0,67 Hz

EMG-Filter

25 Hz; 35 Hz; 45 Hz; Aus

Tiefpassfilter

75 Hz; 100 Hz; 150 Hz; 300 Hz, Aus

AC-Filter

Ein, Aus

Display-Einstellungen

Geschwindigkeit

5mm/s; 6,25 mm/s; 10 mm/s; 12,5 mm/s; 25 mm/s;
50 mm/s

Empfindlichkeit

Auto; 2,5 mm/mV; 5 mm/mV; 10 mm/mV; 20 mm/mV;
10/5 mm/mV; 20/10 mm/mV; 40 mm/mV

Arrhythmie-Schwellenwert

Brady

Geben Sie manuell eine maximal 3-stellige, ganzzahlige
Zahl in das Textfeld ein. Der vorgegebene Standardwert ist
60. Die Einheit ist bpm.

Tachy

Geben Sie manuell eine maximal 3-stellige, ganzzahlige
Zahlin das Textfeld ein. Der vorgegebene Standardwert ist
100. Die Einheit ist bpm.

%~ Hinweis

Der Tachykardie-Wert sollte nicht kleiner sein als der
Bradykardie-Wert. Wenn der eingegebene Wert fir die
Tachykardie kleiner ist als der fur die Bradykardie, erscheint
die Meldung ,,Der Tachykardie-Wert sollte nicht kleiner sein
als der Bradykardie-Wert*“.

Sonstige Einstellungen

Autom. Hochl.

Ein, Aus

Autom.
Speicherung

Ein, Aus




Meniielemente

Beschreibung

Vorschau

Ein, Aus

8.2 Einstellungen der Patienteninformationen

Meniielemente

Beschreibung

Konfiguration der

Patienteninformationen

Erforderliche
Patienten-Info

Patienten-ID, Nachname, Erster Vorname, Geschlecht, Alter,
Geburtsdatum

Detaillierte
Patienten-Info

Zweiter Vorname, GroRRe, Gewicht, Blutdruck, Rasse,
Medikation, medizinischer Verlauf, Patientenquelle, Anfrage
Abt., Untersuchung Abt., Arzt, Techniker, Ambulanter Patient
ID, Stationdrer Patient ID, PE (kdrperliche Untersuchung) ID,
Bett-Nr., ID-Nr., Untersuchungs-ID

Basiseinstellungen
Einheit

kg, inch/lb
Héhe/Gewicht cm/kg, inch/
Einheit

Hg, kP
Blutdruck MmTe, xra
. . Patienten-ID, Stationadrer Patient ID, Ambulanter Patient ID,
Eindeutige ID —

Neuzugang Nr.

Patienten-ID Auto. Akkumulation, Manuelle Eingabe

8.3 Abtast-Einstellungen

Meniielemente

Beschreibung

Abtastzeit-Einstell

ungen

Echtzeit-Abtasten

10 Sekunden, 20 Sekunden, 30 Sekunden, 60 Sekunden

Periodische
Abtasten

Geben Sie manuell eine ganzzahlige Zahl in Minuten in das
Textfeld ein.

Der Eingabebereich betrdgt 1-60 Min., der voreingestellte
Standardwert ist 60 Min.
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Meniielemente

Beschreibung

Periodisches

Geben Sie manuell eine ganzzahlige Zahl in Minuten in das
Textfeld ein.

Der Eingabebereich betrdgt 1-60 Min., der voreingestellte
Standardwert ist 1 Min.

Intervall
%~ Hinweis
Das periodische Intervall darf nicht groRRer sein als die
Gesamtzeit des periodischen Abtastens.

RR 1 Min, 3 Min

8.4 Aufzeichnungs-Einstellung

Meniielemente Beschreibung
Druckeinstellungen
Drucksequenz Synchron, sequenziell
Papier Sparen, Schnellmodus
Druckmodus %~ Hinweis
Der Papiersparmodus und der Schnellmodus eignen sich nur
zum Drucken von EKG-Berichten im Auto-Modus.
Druckgerat Netzwerkdrucker, USB-Drucker
Druckvorschau Ein, Aus
Ausdruck Ein, Aus
Netzwerkdrucker
Netzwerk-IP
Wenn , Netzwerkdrucker” als ,Druckgerat” ausgewahlt ist,
stellen Sie die Netzwerk-IP und den Anschluss ein.
Anschluss
Tippen Sie auf diese Schaltflache, um zu testen, ob der
Test . .
Netzwerkdrucker erfolgreich angeschlossen ist.
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Meniielemente

Beschreibung

Ausdruck-Raster

Ein, Aus

Berichteinstellungen

Messparameter

Wahlen Sie aus, ob die Messparameter in den durch die
automatische Messung erzeugten EKG-Bericht
aufgenommen werden sollen.

StandardmaRig angekreuzt.

Durchschnittliche
Vorlage

Wahlen Sie aus, ob die durchschnittliche Vorlage in den
durch die automatische Messung erzeugten EKG-Bericht
aufgenommen werden soll.

StandardmaRig nicht angekreuzt.

Ergebnis der
Diagnose

Wahlen Sie aus, ob das Ergebnis der Diagnose in den durch
die automatische Messung erzeugten EKG-Bericht
aufgenommen werden soll.

Standardmafig angekreuzt.

Minnesota-Code

Wahlen Sie aus, ob der Minnesota-Code in den durch die
automatische Messung erzeugten EKG-Bericht
aufgenommen werden soll.

StandardmaRig nicht angekreuzt.

Wahlen Sie aus, ob die Druckzeit in den Bericht

Druckzeit aufgenommen werden soll.
StandardmaRig nicht angekreuzt.
Wahlen Sie aus, ob die Messmatrix in den durch die
. automatische Messung erzeugten EKG-Bericht
Messmatrix aufgenommen werden soll.
StandardmaRig nicht angekreuzt.
Wahlen Sie aus, ob die Zeitskala in den durch die
. automatische Messung erzeugten EKG-Bericht
Zeitskala

aufgenommen werden soll.

StandardmaRig nicht angekreuzt.
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8.5 Verbindungseinstellungen

8.5.1 Kabelgebundenes Netzwerk

SchlieRen Sie das Netzwerkkabel an den RJ45-Netzwerkanschluss auf der
linken Seite des 10,1"-Geréts an.

Tippen Sie im Einstellungsbildschirm auf [Verbindungseinstellungen] -
[LAN], um den Bildschirm fiir die Ethernet-Einstellungen zu 6ffnen.

Sie kdnnen wahlen, ob Sie die IP-Adresse fiir die Netzwerkverbindung
automatisch beziehen oder IP-Adresse, Gateway und Subnetzmaske
entsprechend der jeweiligen Situation einstellen méchten. Nach
erfolgreicher Verbindung kénnen die EKG-Daten Uber das kabelgebundene
Netz Ubertragen werden.

8.5.2 Mobiles Netzwerk

Das Gerat kann mit einem Modul fiir mobile Netzwerke ausgestattet
werden. Setzen Sie die Mobilfunkkarte ein und aktivieren Sie die Funktion
[Mobiles Netzwerk], um EKG-Daten tUber das Mobilfunknetz zu
Ubertragen.

@ Vorsicht

Um eine normale Netzverbindung zu gewdhrleisten, stellen Sie bitte sicher, dass
das Konto der Mobilfunkkarte nicht im Riickstand ist.

8.5.3 WLAN-Einrichtung

Rufen Sie den WLAN-Einstellungsbildschirm auf und schalten Sie den
WLAN-Schalter ein/aus, um das WLAN zu aktivieren oder zu deaktivieren.
Nachdem das WLAN aktiviert wurde, beginnt das Gerat mit der Suche
nach verfligbaren drahtlosen Netzwerken in der Umgebung. Wahlen Sie
dasjenige aus, mit dem Sie das Gerat verbinden mdchten. Wenn das
drahtlose Netzwerk gesichert ist, erscheint ein Fenster, in dem ein
Passwort verlangt wird. Geben Sie das korrekte Passwort ein und tippen
Sie auf [Verbinden]. Nach kurzer Zeit wird eine drahtlose Verbindung
hergestellt.

8.5.4 Servereinstellungen

Meniielemente Beschreibung

Al-Server Optionen: Platform, CardloT

8-6



Stellen Sie den Al-Server ein, der eine Verbindung
herstellen soll.

IP-Adresse Geben Sie die IP-Adresse und den Anschluss des Al-
Servers ein. Tippen Sie dann Sie auf die Schaltflache [Test],

Anschluss um die Verbindung des Al-Servers zu testen.

Lokale IP Geben Sie lhre lokale IP ein.




8.6 Systeme instellungen

8.6.1 Anzeige und Ton

Meniielemente

Beschreibung

Ziehen Sie den Schieberegler, um die Helligkeit des

Helligkeit
eligkel Anzeigebildschirms einzustellen
. Ziehen Sie den Schieberegler, um die Lautstdrke des Gerats
Lautstdrke .
einzustellen.
Touch-Ton Ein, Aus
QRS-Signalton Ein, Aus
Signalton .
Ein, A
Batterie Schwach | = "Y°
Si
'g"f‘lton Ein, Aus
Ableitung aus =
Signalton .
Ein, A
Druckende =0, Aus

8.6.2 Datum und Uhrzeit

Meniielemente

Beschreibung

Datumsformat

Optionen: JJJJ-MM-TT, MM-TT-JJJJ, TT-MM-JJJJ

Zeitformat

Optionen: 12h, 24h

Aktuelles Datum

Einstellen des aktuellen Datums

Aktuelle Uhrzeit

Einstellen der aktuellen Uhrzeit

" Hinweis

Im Al-Server-Login-Modus wird nach der Verbindungsherstellung mit dem Al-
Server die Uhrzeit des Gerats mit der des Servers synchronisiert.
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8.6.3 Sonstige Einstellungen

Meniielemente

Beschreibung

Sprache

Wahlen Sie die Sprache der Benutzeroberflache.

Demo

Optionen: Aus, Normales EKG, Abnormales EKG

Glasgow-Algorithmus

Optionen: Ein, Aus

In das Gerat eingebunden ist der von der Universitat
Glasgow entwickelte Glasgow-Algorithmus zur
Interpretation des 12-Ableitung-Ruhe-EKGs. Das Gerat
beginnt automatisch mit der Analyse, sobald die EKG-
Erfassung abgeschlossen ist.

Auto. Standby

Stellen Sie die Zeit fiir den automatischen Eintritt des
Gerats in den Standby-Modus ein.

Optionen: Aus, 5 Min, 10 Min, 20 Min, 30 Min, 60 Min

Wenn Sie [Aus] wahlen, wechselt das Gerat nicht
automatisch in den Standby-Modus.

Name der Einrichtung

Geben Sie den Namen der medizinischen Einrichtung
ein.

Techniker Nr.

Geben Sie die Nummer des die Untersuchung
durchfiihrenden Technikers ein.

Standardeinstellungen
wiederherstellen

Tippen Sie, um zu bestatigen, dass Sie die
Standardeinstellungen wiederherstellen mochten.

Bei diesem Vorgang werden alle Einstellungen auf die
Standardwerte zuriickgesetzt (die
Aufzeichnungsdaten werden nicht geléscht).

8.7 Systemwartung

Tippen Sie im Einstellungsbildschirm auf [Systemeinstellungen] -
[Systemwartung], um den Bildschirm fiir die Systemwartung zu 6ffnen.

Meniielemente

Beschreibung

AC-Frequenz

Stellen Sie die Frequenz des AC-Filters ein.
Optionen: 50 Hz, 60 Hz

SCP

Kann nur nach Autorisierung verwendet werden; nach der
Autorisierung wird ,Autorisiert” angezeigt.
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Meniielemente Beschreibung

HL7 Kann nur nach Autorisierung verwendet werden; nach der
Autorisierung wird ,Autorisiert” angezeigt.

DICOM Kann nur nach Autorisierung verwendet werden; nach der
Autorisierung wird ,Autorisiert” angezeigt.

QR-Code- Legen Sie die Start- und Endadresse jedes Feldes sowie den

) Geschlechtscode fest. Weitere Felder kdnnen nach dem

Einstellung . . . . .

jeweiligen Bedarf durch Tippen auf + hinzugefiigt werden.

8.8 Werkwartung

Das Mend fiir die Werkwartung bietet folgende Funktionen:
. Exportprotokoll

«  Werk-Upgrade

e Werkrickstellung



Kapitel 9 Aufforderungsmeldungen und
Fehlerbehebung

Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

Recorder ohne Papier

Legen Sie das Papier korrekt ein.

Recorderklappe nicht
geschlossen

Schlieen Sie die Rekorderklappe.

XX Ableitung aus (Alle
Ableitungen aus)

1. Uberpriifen Sie die
entsprechenden Elektroden und
Ableitungskabel. Bringen Sie ggf. die
Elektroden wieder an oder schlieRen
Sie die Ableitungskabel wieder an.

2. Prifen Sie, ob das Patientenkabel
richtig an das Gerat angeschlossen
ist.

3. Wenn Sie alle oben genannten
Schritte durchgefiihrt haben, jedoch
immer noch keine Kurven angezeigt
werden, prifen Sie, ob die
Funktionsunfahigkeit des Gerats auf
eine Uberlastung oder Sattigung
eines Teils des Verstarkers
zurlckzufiihren ist.

Batterie Schwach!

Laden Sie die Batterie sofort auf.

Batterie erschépft. Wird bald
ausgeschaltet.

Schlieen Sie das
Gleichstromnetzteil an oder
verwenden Sie die Recorderbasis,
um das Gerat mit Strom zu
versorgen, oder laden Sie die
Batterie sofort auf.

Export fehlgeschlagen

Uberpriifen Sie das USB-Gerit und
exportieren Sie die Daten erneut.

Nicht ausreichender
Speicherplatz

Loschen Sie unerwiinschte
historische Dateien oder @ndern Sie
Speichergerat bzw. Speicherort.




Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

Einige Ableitungen ohne
Kurvenausdruck

Wenn Sie die EKG-Daten unmittelbar
nach dem Anlegen der
Ableitungskabel am Patienten
erfassen, werden die EKG-Kurven
moglicherweise nicht angezeigt, da
das ADS noch nicht stabil ist.
Normalerweise muss vor der EKG-
Messung abgewartet werden, bis die
Kurve der einzelnen Ableitung stabil
ist, wenn alle Ableitungen in gutem
Kontakt sind.

AC-Storung

Symptom: Auf den EKG-Kurven
Uiberlagern sich 50-Hz-
Sinuswellen mit einer
bestimmten Amplitude und
RegelmaRigkeit, und auf der
EKG-Basislinie tritt ein
deutliches Flimmern auf.

| j—

—

Uberpriifen Sie das Gerat nach den
folgenden Kriterien, um Probleme zu
I16sen:

®  Das Gerét ist ordnungsgemal
geerdet.

® Die Elektroden und
Ableitungskabel sind korrekt
angeschlossen.

® Auf die Elektroden und die
Haut des Patienten wurde
ausreichend leitfahige Paste
aufgetragen.

® Das Patientenbett ist
ordnungsgemaR geerdet.

®  Der Patient ist nicht mit
leitenden Gegenstanden wie
z. B. Metallteilen des
Patientenbettes in Berlihrung
gekommen.

® Niemand beriihrt den
Patienten.

® In der Ndhe werden keine
leistungsstarken elektrischen
Gerate wie Rontgenapparate
oder Ultraschallgerate
betrieben.
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Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

®  Der Patient tragt keinen Glas-
oder Diamantschmuck.

® Die AC-Filterfrequenz ist
korrekt eingestellt.

Falls die Stérung durch die oben
genannten MaBnahmen nicht
beseitigt werden kann, verwenden
Sie einen AC-Filter; die
aufgezeichnete Kurve wird dann
leicht abgeschwacht.

10

EMG-Stoérung

Symptom: Das EKG weist
unregelmafige Schwankungen
auf, wahrend die Basislinie
keine Verdnderung zeigt.

|

i

Uberpriifen Sie das Gerat nach den
folgenden Kriterien, um Probleme zu
I16sen:

® st der Raum unbequem?

® |st der Patient nervos oder ist
ihm kalt?

® |[st das Bett zu schmal?
Spricht der Patient?

® Sind die Klemmen der
Extremitatenelektroden zu fest
angebracht?

Falls die Stérung durch die oben
genannten MaRRnahmen nicht
beseitigt werden kann, verwenden
Sie einen EMG-Filter; die
aufgezeichnete Kurve wird dann
leicht abgeschwacht.

11

Die gedruckte EKG-Kurve liegt
auBerhalb des Rasterbereichs
des Druckpapiers.

Dies wird durch die starken
Schwankungen der Kurve verursacht.

Stellen Sie die Empfindlichkeit auf
,Auto”. Das Gerét stellt die
Empfindlichkeit dann automatisch
entsprechend der Amplitude des
EKG-Signals ein.

12

Drift der Basislinie.

Uberpriifen Sie das Gerat nach den
folgenden Kriterien, um Probleme zu
I16sen:
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Meldungen oder Fehler Losungen

Symptom: Die gedruckte EKG- ® Sind die Elektroden fest

Basislinie bewegt sich angebracht?

unregelmaRBig auf und ab. ® Sind die Ableitungskabel richtig
mit den Elektroden
verbunden?

® Sind die Elektroden und die
Haut des Patienten sauber?

®  Wurde auf die Elektroden und
die Haut des Patienten
ausreichend leitfahige Paste
aufgetragen?

®  Der Patient bewegt sich oder
atmet wahrend der
Aufzeichnung.

®  Gemischte Verwendung von
alten und neuen Elektroden.

Falls die Stérung durch die oben
genannten MaRnahmen nicht
beseitigt werden kann, verwenden
Sie einen ADS-Filter.




Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.



Kapitel 10 Reinigung, Desinfektion und Wartung

Fiir dieses Gerat und sein Zubehor wird keine Sterilisation empfohlen. Es
sollte jedoch sauber gehalten werden. Wenn das Gerat verschmutzt ist,
reinigen Sie es vor der Desinfektion.

10.1 Empfohlene Reinigungsmittel
Empfohlene Reinigungsmittel: Wasser, Neutralseifenldsung, Ethanollésung
(Volumenverhaltnis: 70 % bis 80 %).

Empfohlenes Reinigungswerkzeug: Wattebausch, weiche Gaze, weiche
Burste, weiches Tuch.

10.2 Reinigung

10.2.1 Reinigung des Gerats

Reinigen Sie die AuRenflachen des Gerats monatlich oder bei Bedarf auch
haufiger. Informieren Sie sich vor der Reinigung des Geréts tUber die
Vorschriften Ihres Krankenhauses zur Reinigung des Gerats.

Zur Reinigung des Gerats gehen Sie wie folgt vor:

1. Schalten Sie das Geréat aus und trennen Sie es vom Netzkabel und
vom Zubehor.

2. Reinigen Sie die Oberflache des Gerats mit einem sauberen, weichen
Tuch, das mit einem der empfohlenen Reinigungsmittel befeuchtet
ist.

3. Alle Reinigungsmittelreste mit einem sauberen, trockenen Tuch
abwischen. Lassen Sie das Gerat an einem bel{ifteten, kiihlen Ort
trocknen.
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10.2.2 Reinigung von Patientenkabel und Elektroden
Bevor Sie das Patientenkabel und die Elektroden reinigen, trennen Sie das
Patientenkabel vom Gerat ab.

Fiir die Reinigung des Patientenkabels und der Elektroden lesen Sie bitte
die mit dem Zubehor gelieferte Gebrauchsanweisung.

10.2.3 Reinigung des Thermodruckkopfes

Ein verschmutzter Druckkopf verschlechtert die Druckqualitdt. Reinigen Sie

den Druckkopf mindestens einmal pro Monat oder bei Bedarf.

Zur Reinigung des Thermodruckkopfes gehen Sie wie folgt vor:

1. Schalten Sie die Recorderbasis aus.

2. Offnen Sie die Papierfachabdeckung und nehmen Sie das
Aufzeichnungspapier heraus.

3.  Wischen Sie den Druckkopf behutsam mit einem sauberen, weichen,
mit 75% igem Alkohol angefeuchteten Tuch ab. Hartnackige Flecken
tranken Sie zundchst mit etwas Alkohol und wischen sie mit einem
sauberen, weichen Tuch ab.

4. Legen Sie das Aufzeichnungspapier wieder ein und schliefen Sie die
Papierfachabdeckung, nachdem der Druckkopf vollstandig an der Luft
getrocknet ist.

10.3 Desinfektion

Eine Desinfektion der Haupteinheit des Gerats ist nicht erforderlich. Um
dauerhafte Schaden am Gerat zu vermeiden, darf eine Desinfektion nur
dann durchgefiihrt werden, wenn sie nach den Vorschriften lhres
Krankenhauses als notwendig erachtet wird. Reinigen Sie das Gerat vor
der Desinfektion.

Fiir die Desinfektion des Patientenkabels und der Elektroden lesen Sie
bitte die mit dem Zubehor gelieferte Gebrauchsanweisung.

10.4 Pflege und Wartung

Um die Leistung und Sicherheit des Gerats und seines Zubehors zu
gewahrleisten, muss es regelmaRig gepflegt und gewartet werden.

10.4.1 Gerat und Recorderbasis

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung des Geréts und
der Recorderbasis:
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e Vermeiden Sie zu hohe Temperaturen, Sonneneinstrahlung,
Feuchtigkeit und Schmutz. Vermeiden Sie heftiges Schiitteln, wenn
Sie es an einen anderen Ort bringen.

e Verhindern Sie, dass Flissigkeit in das Gerat eindringt, da sonst die
Sicherheit und Leistung des Gerats nicht gewahrleistet werden
kénnen.

. Lassen Sie die Leistung des Gerats regelmaRig durch den
Kundendienst fiir medizinische Gerate Gberprifen.

10.4.2 Patientenkabel

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung des

Patientenkabels:

. Uberpriifen Sie regelmiRig die Integritit des Patientenkabels. Achten
Sie darauf, dass es leitfahig ist.

e Ziehen oder verdrehen Sie das Patientenkabel beim Gebrauch nicht
zu stark.

. Fassen Sie beim AnschlieBen oder Abtrennen des Patientenkabels
den Stecker und nicht das Kabel an.

Wenn Kabel und Ableitungskabel nicht verwendet werden sollen,
wickeln Sie sie mit groBem Durchmesser auf oder hangen Sie sie auf,
um ein Verdrehen oder Knicken in spitzen Winkeln zu vermeiden.

e Sobald eine Beschadigung oder Alterung des Patientenkabels
festgestellt wird, ersetzen Sie es sofort durch ein neues.

. Der Austauschzyklus des Patientenkabels ist in dessen
Gebrauchsanweisung beschrieben.

10.4.3 Wiederverwendbare Elektroden

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung der

wiederverwendbaren Elektroden:

. Reinigen Sie die Elektroden nach jedem Gebrauch und achten Sie
darauf, dass sich keine Gelreste auf ihnen befinden.

. Halten Sie die Gummisaugkugeln der Brustelektroden von direkter
Sonneneinstrahlung und ibermaRigen Temperaturen fern.

. Nach langerem Gebrauch oxidieren die Oberflachen der Elektroden
aufgrund von Erosion und anderen Ursachen. Zu diesem Zeitpunkt
sollten die Elektroden ausgetauscht werden, um qualitativ
hochwertige EKG-Aufzeichnungen zu erhalten.
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Der Austauschzyklus der Elektroden ist in deren Gebrauchsanweisung
beschrieben.
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10.4.4 Aufzeichnungspapier

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Aufbewahrung des

Thermoaufzeichnungspapiers:

e Aufzeichnungspapier sollte an einem trockenen, dunklen und kiihlen
Ort gelagert werden; GbermaRige Temperaturen, Feuchtigkeit und
Sonneneinstrahlung sind zu vermeiden.

. Legen Sie das Papier nicht liber einen langeren Zeitraum unter
Fluoreszenzlicht.

e Achten Sie darauf, dass sich in der Lagerungsumgebung kein
Polyvinylchlorid oder sonstige Chemikalien befinden, die zu
Verfarbungen des Papiers fiihren.

. Stapeln Sie das Aufzeichnungspapier nicht Gber einen langeren
Zeitraum, da sich sonst die EKG-Aufzeichnungen aufeinander
Ubergehen kdnnen.

10.5 RegelmaRige Wartung
Das Gerdt muss mindestens einmal pro Jahr gemaf den lokalen
Vorschriften kalibriert und gemessen werden.

10.6 Abrufen von Systeminformationen

Beim Durchfiihren von Wartungsarbeiten am Gerat miissen Sie
moglicherweise die Systeminformationen Uberprifen.

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] - [Einstellungen] =
[Systemeinstellungen] = [Mein Gerét], um die Softwareversion, die
Algorithmusversion und den Unique Device Identifier (UDI) des Gerats
anzuzeigen und um System-Upgrades durchzufiihren.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Kapitel 11 Zubehor

Das empfohlene standardmaRige sowie optionale Zubehdr sind in der
nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

Zubehér Modell/Typ Anzahl

Netzkabel (Recorderbasis) 10A/250V 1

Gleichstromnetzteil PH30-12 1
ECG-FD10X4 (IEC)

Patientenkabel (12 Ableitung) 1 Satz
ECG-FD08X4 (AHA)

Patientenkabel (18 Ableitung) ECG-FD18X4 (IEC/AHA) 1 Satz

Brustelektroden ECG-FQX41 6 Stiick

Padlfatrlsche Brustelektroden ECG-EQDOL 6 Stiick

(optional)

Extremitdtenelektroden ECG-FJX42 4 Stick

Padiatrische

Extremitdtenelektroden ECG-EJO1 4 Stick

(optional)

Emweg-KIebeeIelftroden flr 915W50 50 Stiick

Erwachsene (optional)

EKG-Adapter (optional) Bananenstecker (4.0) weiblich 10 Stick

Aufzeichnungspapier @210 mm oder @ 216 mm 1

Papierwalze Kunststoff ABS perlweil3 1

Wlede'rauﬂad"bare Lithium- 1054090 / 7,4V / 5000 mAh 1

Batterie (Gerét)

Wiederaufladbare Lithium- KMD-18650-14.4-44008 1

Batterie (Recorderbasis)
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Der Austauschzyklus und die Austauschmethode fiir Patientenkabel und
Elektroden sind in der dem jeweiligen Zubehor beiliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben.

A Warnung

Verwenden Sie nur das in diesem Kapitel beschriebene Zubehor. Anderes
Zubehor kann zu Schaden am Gerat oder Nichteinhaltung der in diesem
Handbuch angegebenen Spezifikationen fiihren. Andernfalls kénnen die Leistung
und der Schutz vor Stromschldgen sowie der Defibrillationsschutz nicht
gewahrleistet werden.

& Warnung

Zubehor und Verpackungen auf Anzeichen von Schaden kontrollieren. Nicht
verwenden, wenn sie beschadigt sind.

A Warnung

Die Wiederverwendung von Einwegzubehor kann das Risiko einer
Verunreinigung bergen und die Leistung des Gerats mindern.



Anhang A Technische Spezifikationen

A.1 Sicherheitsspezifikationen

Normen

MDD 93/42/EWG | Medizinprodukterichtlinie
Medizinische elektrische Gerate —
IEC 60601-1: Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir

2005+A1:2012

die grundlegende Sicherheit
einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

IEC 60601-2-25:
2011

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-25: Besondere Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale
von Elektrokardiographen

IEC 60601-1-2:
2014

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen
an die grundlegende Sicherheit
und die wesentlichen
Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen —
Anforderungen und Priifungen

Klassifizierungen

Schutzart gegen
elektrischen
Schlag:

Gerat: Klasse Il mit interner
Stromversorgung
Gerat mit Recorderbasis

ausgestattet: Klasse | mit interner
Stromversorgung

Schutzgrad gegen
elektrischen
Schlag:

Defibrillationssicheres
Anwendungsteil Typ CF

Schutzgrad gegen
schadliches
Eindringen von
Wasser:

7“-Gerat: IPX2
10,1“-Gerat: IPXO0

Installation und
Verwendung:

Tragbares, nicht fest installiertes
Gerat

Arbeitsmodus:

Dauerbetrieb




EMV: Gruppe |, Klasse B

Sicherheitsgrad

der Anwendung

bei Gerat, das nicht fur die
Vorhandensein Verwendung in Gegenwart von
von entflammbaren Gasen geeignet ist
entflammbaren

Gasen:
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A.2 Umgebungsspezifikationen

Relative
Umgebung Temperatur I(.:ifct[f]iuchtigkeit Atmosphéarendruck
kondensierend)
Betrieb 0-40°C 15-85 % 700-1060 hPa
I;agzsrzi’]rgt und | 0-s5°C 15-95 % 700-1060 hPa

A.3 Physische Angaben und Hardware-Spezifikationen

Hauptgerat

Abmessungen

7“-Gerat:
197 mm x 112 mm x 26 mm
(Breite x Tiefe x Hohe)

10,1“-Gerat:
273 mm x 182 mm x 40 mm
(Breite x Tiefe x Hohe)

Gewicht

7“-Gerét:

0,8 kg einschlieBlich Hauptgerat und
Batterie, ohne Zubehor

10,1“-Gerat:

1,2 kg einschlieBlich Hauptgerat und
Batterie, ohne Zubehor

Display

7“-Gerat:
7 Zoll, Farb-LCD-Touchscreen
Auflésung: 1024 x 600 Pixel

10,1“-Gerat:
10,1 Zoll, Farb-LCD-Touchscreen
Auflésung: 1280 x 800 Pixel

Stromversorgung

Wechselstrom

Nennspannung: 100-240V~

Nennfrequenz: 50/60 Hz

Eingebaute
wiederaufladbare

Nennspannung: 7,4 V

Nennkapazitit: 5000 mAh
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Lithium-lonen-
Batterie

Laufzeit:

Wenn nur der interne Akku verwendet
wird, kann das Gerat unter normalen
Umstdnden bei voll aufgeladener
Batterie mehr als 10 Stunden lang
normal arbeiten (EKG-Erfassung alle 5
Minuten); wenn das Geréat in den
Standby-Modus versetzt wird, kann die
Batterie mindestens 60 Stunden lang
halten.

Ladedauer:

Laden Sie die Batterie vor der ersten
Verwendung mindestens 5 Stunden
lang auf.

Bei leerer Batterie und
ausgeschaltetem Gerét: < 4 h bis 90 %
Kapazitat

<5 h bis 100 % Kapazitat

Recorderbasis

Physikalische
Spezifikationen

295 mm x 288 mm x 111,2 mm

Abmessungen
(Breite x Tiefe x Hohe)

Etwa 2,5 kg (einschlieBlich

Gewicht .
ewic Batterie)

Stromversorgung

Nennspannung: 100-240V~

Wechselstrom
Nennfrequenz: 50/60 Hz

Nennspannung: 14,4V

Nennkapazitat: 4400mAh

Laufzeit: Bei Betrieb mit neuer,

Eingebaute voll aufgeladener Batterie kann
wiederaufladbare das Gerat fast 12 Stunden lang
Lithium-lonen- normal arbeiten (Druck alle 5
Batterie Minuten); im Standby-Modus

kann die Batterie bis zu 72
Stunden halten.

Ladedauer: Laden Sie die
Batterie vor der ersten
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Verwendung mindestens 5
Stunden lang auf. Bei leerer
Batterie: weniger als 4 Stunden
bis 90 %, wenn das Gerat
ausgeschaltet ist; weniger als 5
Stunden bis 100 %, wenn das
Gerat ausgeschaltet ist.

Rekorder

Art des Rekorders

Thermorekorder

Aufzeichnungspapier

Gerolltes thermoempfindliches
Papier, Papierbreite: 210 mm,
216 mm

Papiergeschwindigkei
t

5 mm/s; 6,25 mm/s; 10
mm/s; 12,5 mm/s; 25 mm/s;
50 mm/s

Genauigkeit: £3 %

Anzahl der
Kurvenkanale

Maximal 18

Auflosung

Vertikale Auflésung: 8
Punkte/mm

Horizontale Aufldsung: 40
Punkte/mm (bei
Papiergeschwindigkeit

25 mm/s)




A.4 EKG-Spezifikationen

zugdnglichen Teile

Methode Spitze-Spitze-Erkennung
HF-Messung Messbereich 30-300 bpm
Genauigkeit +1 bpm
Synchrone Erfassung und
Analyse von 9 Ableitung,
Ableitungen 12 Ableitung, 15
Ableitung und 18
Ableitung
A/D-Wandlung 24 Bits
Abtastfrequenz 32.000 Punkte/Sekunde
Versatz zwischen den Kandlen Kein Versatz
Amplitudenquantifizierung 0,95 uV/LSB
Dauer des Kontakts fiir alle
. Anwendungsteile und 10s<t<1min
Hauptgerat

Gleichtaktunterdriickungsverhalt
nis (CMRR)

> 140 dB (AC-Filter ein)
> 120 dB (AC-Filter aus)

Zeitkonstante 255
0,01-350
Frequenzgang Hz

Fehler!, 10 Hz

Empfindlichkeit

Auto; 2,5 mm/mV; 5
mm/mV; 10 mm/mV; 20
mm/mV; 40 mm/mV

Genauigkeit: £5 %

Filter

AC-Filter: 50 Hz; 60 Hz;
Aus




EMG-Filter: 25 Hz; 35 Hz;
45 Hz; Aus

ADS-Filter: 0,01 Hz;
0,05 Hz; 0,32 Hz; 0,67 Hz

Tiefpassfilter: 75 Hz;
100 Hz; 150 Hz; 300 Hz,
Aus

Papiergeschwindigkeit

5 mm/s; 6,25 mm/s;
10 mm/s; 12,5 mm/s;
25 mm/s; 50 mm/s

Genauigkeit: +3 %

Eingangsimpedanz

2100 MQ (10 Hz)

Eingangsstrom

<10nA

Kalibrierungsspannung

I1mV+2%

Depolarisationsspannung

+900mV,+5%

Rauschen

<12,5 uv

Erholzeit nach einer
Defibrillationsentladung

<10s

Anzeige der Stimulationsimpulse

In der EKG-Aufzeichnung
kdnnen
Stimulationsimpulse mit
einer Amplitude von

+ 2 mV bis £ 700 mV,
einer Dauer von 0,1 ms
bis 2,0 ms, einer
Anstiegszeit von weniger
als 100 ps und einer
Frequenz von 100/min
angezeigt werden.

Minimales detektierbares Signal

20 uVp-p




A-8



Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.



Anhang B Einhaltung der EMV- und Funkvorschriften

B.1 EMV-Konformitat

Grundleistung: Das Gerat kann EKG-Daten normal erfassen.

& Warnung

Nicht in der Nahe von aktiven Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und dem HF-
abgeschirmten Raum eines magnetelektronischen Systems fir
Magnetresonanztomographie verwenden, wo die Intensitat der
elektromagnetischen Stérungen hoch ist.

A Warnung

Die Nutzung dieser Ausrlistung neben oder gestapelt auf anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies zu fehlerhaftem Betrieb fihren kdnnte. Sollte eine
solche Verwendung notwendig sein, missen dieses Gerat und die anderen
Gerate zur Priifung einer ordnungsgemaRen Funktion beobachtet werden.

A Warnung

Die Verwendung von Zubehor, Messwandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Geréts spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats filhren und einen unsachgemaRen Betrieb zur Folge
haben.

A Warnung

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriegerdte wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten mit einem Abstand von
mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Gerdts verwendet werden;
eingeschlossen sind hierbei vom Hersteller angegebene Kabel. Andernfalls kann
es zu LeistungseinbuBen dieses Gerdts kommen.

A Warnung

Das Gerat kann auch dann Stérungen zeigen, wenn andere Geréate die
Emissionsanforderungen der entsprechenden nationalen Normen erfiillen.

@ Vorsicht

Der Benutzer muss das Gerat gemaR den in diesem Handbuch enthaltenen EMV-
Informationen installieren und verwenden.
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@ Vorsicht

Mobile oder tragbare HF-Kommunikationsgerate kdnnen die Leistung dieses
Gerats beeintrachtigen. Vermeiden Sie wahrend des Betriebs starke
elektromagnetische Stérungen, z. B. in der Ndhe von Mobiltelefonen,
Mikrowellenherden usw.

@ Vorsicht

Wenn die Amplitude des Eingangssignals niedriger ist als die in den technischen
Spezifikationen angegebene Mindestamplitude (20uVp-p), kann das
Messergebnis ungenau sein.

@ Vorsicht

Der Kunde oder der Benutzer des Gerats mussen sicherstellen, dass das Gerét in
der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung verwendet wird, da das
Gerat sonst moglicherweise nicht normal funktioniert.
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Zur Erfillung der Anforderungen an die elektromagnetische Emission und
die Entstoérung sind die folgenden Kabel zu verwenden:

Nr. | Name Linge Abschirmung
(Ja/Nein)

1 Patientenkabel ca.3,2m Ja

2 Gleichstromnetzadapterkabel | 1,2 m Nein

3 Stromkabel 1,8m Nein

Die Leitlinien und die Herstellererklarung sind in den folgenden Tabellen
detailliert dargestellt:

Tabelle 1

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung Konformitat
HF-Emissionen Gruppe 1
CISPR 11
HF-Emissionen Klasse B
CISPR 11
Oberwellenemissionen

Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/Flicker-
Emissionen Klausel 5

IEC 61000-3-3




Tabelle 2

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Teststufe

Konformitdtsstufe

Elektrostatische
Entladung (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

+2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV
Luft

+ 8 kV Kontakt

+2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV
Luft

Schnelle transiente
elektrische
StorgréRen/Burst IEC
61000-4-4

+2 kv
(Spannungsversorgungsleitun
gen)

+1 kV (Eingangs-
/Ausgangsleitungen)

+2 kv
(Spannungsversorgungsleitun
gen)

+1 kV (Eingangs-
/Ausgangsleitungen)

Uberspannung
IEC61000-4-5

+0,5kV, £ 1 kV Leitung(en) zu
Leitungen

+0,5kV, £1kV, +2kV
Leitung(en) zu Erde

+0,5kV, £ 1 kV Leitung(en) zu
Leitungen

+0,5kV, £1kV, +2kV
Leitung(en) zu Erde

Spannungseinbriiche,
kurze
Unterbrechungen und

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

0 % UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

Spa“”‘;”gSSChwa"kU” 0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT; | 0% UT; 1 Zyklus und
genau 25/30 Zyklen .
Stromversorgungs- Einohasie: bei 0° 70% UT; 25/30 Zyklen
Eingangsleitungen IEC Inphasig: bel Einphasig: bei 0°
61000-4-11 0% UT; 250/300 Zyklen 0 % UT; 250/300 Zyklen
Netzfrequenz 30 A/m 30 A/m

(50/60 Hz) Magnetfeld

IEC 61000-4-8

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Teststufe.
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Tabelle 3

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601-Teststufe

Konformitatsstufe

Geleitete HF 3V

IEC 61000-4-6

0,15 MHz bis 80 MHz

6 Vin ISM-Bandern
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz

3V
0,15 MHz bis 80 MHz

6 Vin ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

10 V/m

Tabelle 4

Leitlinien und Herstellererklarung — STORFESTIGKEIT gegeniiber Nahfeldern von
drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Storfestigkeitsp | IEC60601-Teststufe Konformitats
rafung stufe

Testfrequ | Modulation Maxim | Storfestigkeit

enz ale sgrad

Leistun
g

Abgestrahlte HF | 385 MHz | **Pulsmodul | 1,8 W 27 V/m 27 V/m
IEC 61000-4-3 ation: 18 Hz

450 MHz | *FM+ 5Hz 2W 28 V/m 28 V/m

Abweichung:
1 kHz Sinus

710 MHz | **Pulsmodul | 0,2 W 9V/m 9V/m

745 MHz ation: 217Hz

780 MHz

810 MHz | **Pulsmodul | 2W 28V/m 28V/m

870 MHz ation: 18 Hz

930 MHz

1720 **pylsmodul | 2W 28V/m 28V/m

MHz ation: 217Hz

1845

MHz
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1970
MHz

2450 **pylsmodul | 2W 28 V/m 28 V/m
MHz ation: 217Hz

5240 **pylsmodul | 0,2 W 9V/m 9V/m
MHz ation: 217Hz

5500
MHz

5785
MHz

Hinweis* — Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei
18 Hz angewandt werden, da diese zwar nicht der tatsachlichen Modulation entspricht,
aber den unglinstigsten Fall darstellt.

Hinweis** — Der Trager ist mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis zu
modulieren.

B.2 Einhaltung von Funkvorschriften

Hiermit erklart Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. die Konformitat
des Funkgeratetyps [Bezeichnung des Funkgeratetyps] mit der Richtlinie
2014/53/EU. Der vollstdndige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter
folgender Internetadresse abrufbar: www.carewell.com.cn/en

Dieses Gerdt kann in allen Mitgliedsstaaten der EU betrieben werden.
Gemal Artikel 10 (10) der Richtlinie 2014/53/EU ist auf der Verpackung
angegeben, dass diese Funkanlage bestimmten Beschrankungen
unterliegt, wenn sie in einem der folgenden Lander in Verkehr gebracht
wird: Belgien (BE), Bulgarien (BG), der Tschechischen Republik (CZ),
Danemark (DK), Deutschland (DE), Estland (EE), Irland (IE), Griechenland
(EL), Spanien (ES), Frankreich (FR), Kroatien (HR), Italien (IT), Zypern (CY),
Lettland (LV), Litauen (LT), Luxemburg (LU), Ungarn (HU), Malta (MT),
Niederlande (NL), Osterreich (AT), Polen (PL), Portugal (PT), Rumanien
(RO), Slowenien (SI), Slowakei (SK), Finnland (Fl), Schweden (SE),
Vereinigtes Konigreich (UK), Turkei (TR), Norwegen (NO), Schweiz (CH),
Island (IS), und Liechtenstein (LI).

Spezifikation fur EU:

Band (flr EU) Maximale Ausgangsleistung (dBm)

LTE B1 24,5
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LTE B3 24,5

LTE B7 24

LTE B8 24,5

LTE B40 23,5

2.4G WIFI 16,17

5G WIFI 14,73
A Warnung

Dieses Gerat wurde fiir typische Vorgange mit korperstiitzendem Material
getestet. Um die EU-Anforderungen an die HF-Belastung zu erfiillen, muss ein
Mindestabstand von 0,5 cm zwischen dem Kérper des Benutzers und dem Gerat
(einschlieRlich der Antenne) eingehalten werden. Gurtelclips, Holster und
ahnliches Zubehor von Drittanbietern, die mit diesem Geréat verwendet werden,
dirfen keine metallischen Komponenten enthalten. Korperstiitzendes Zubehor,
das diese Anforderungen nicht erfillt, entspricht moglicherweise nicht den
Anforderungen an die HF-Belastung und ist zu vermeiden. Verwenden Sie nur die
beiliegende oder eine zugelassene Antenne.

Hinweis: Dieses Geradt wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir
ein Digitalgerat der Klasse B, gemaR Abschnitt 15 der FCC-Bestimmungen.
Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz
gegen schadliche Storungen bei einer Installation in Wohngebieten bieten.
Dieses Gerét erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese
ausstrahlen. Wenn es nicht gemal den Anweisungen installiert und
verwendet wird, kann es schadliche Stérungen im Funkverkehr
verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass in einer bestimmten
Installation keine Storungen auftreten. Wenn dieses Geréat Stérungen des
Radio- oder Fernsehempfangs verursacht, was durch Ein- und Ausschalten
des Gerats festgestellt werden kann, sollte der Benutzer versuchen, die
Stérungen durch eine oder mehrere der folgenden MaRnahmen zu
beheben:

- Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie sie.

- VergroRern Sie den Abstand zwischen Gerat und Empféanger.

- SchlieRRen Sie das Gerat an einer Steckdose an, die nicht mit dem
Stromkreis des Empfangers verbunden ist.

- Wenden Sie sich an Ihren Fachhandler oder einen erfahrenen Radio-
/Fernsehtechniker, um Hilfe zu erhalten.



A Warnung

Dieses Gerat wurde fir typische Vorgdnge mit korperstitzendem Material
getestet. Um die FCC-Anforderungen an die HF-Belastung zu erfiillen, muss ein
Mindestabstand von 1,0 cm zwischen dem Kérper des Benutzers und dem Gerét
(einschlieRlich der Antenne) eingehalten werden. Gurtelclips, Holster und
ahnliches Zubehor von Drittanbietern, die mit diesem Gerat verwendet werden,
dirfen keine metallischen Komponenten enthalten. Korperstiitzendes Zubehor,
das diese Anforderungen nicht erfllt, entspricht moglicherweise nicht den
Anforderungen an die HF-Belastung und ist zu vermeiden. Verwenden Sie nur die
beiliegende oder eine zugelassene Antenne.

A Warnung

Dieses Gerét erfiillt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der
Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf
keine schadlichen Interferenzen verursachen; (2) dieses Gerat muss alle
empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieBlich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb verursachen kdnnen.

A Warnung

Nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen
Stelle genehmigte Anderungen oder Modifikationen kénnen dazu fiihren, dass
der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb des Geréts verliert.

A Warnung

Die WLAN-Funktion dieses Gerats ist auf den Betrieb in Innenrdumen im
Frequenzbereich von 5150 bis 5350 MHz beschrankt.
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Anhang C Empfindlichkeitsprifung und Prifung der
EKG-Kurve-Verzerrung

C.1 Empfindlichkeitsprifung

Prifgerat: Kalibrierungsvorrichtung fir elektrische Herzmonitoren
Prufverfahren:

1. Verbinden Sie den zu prifenden Elektrokardiographen liber das
Patientenkabel mit dem Kalibrator und stellen Sie die Empfindlichkeit
des Elektrokardiographen auf 10 mm/mV ein. Der Kalibrator gibt ein
Sinussignal mit einem Spitzenwert von 1 mV und einer Frequenz von
10 Hz an den zu prifenden Elektrokardiographen aus.

2. Stellen Sie die Empfindlichkeit des Elektrokardiographen ein, und
justieren Sie den Spitze-Spitze-Wert des Kalibrators entsprechend der
eingestellten Empfindlichkeit. Geben Sie ein Sinussignal mit einer
Frequenz von 10 Hz ein, damit der Spitzenwert der Kurvenanzeige
theoretisch 10 mm betragt, und bestatigen Sie den von der Ableitung
| des Elektrokardiographen angezeigten Spitze-Spitze-Wert.

3.  Wechseln Sie die Elektroden des Elektrokardiographen wie in Schritt
1 und 2 beschrieben der Reihe nach und schliefRen Sie das
Ausgangssignal des Kalibrators an die entsprechende Elektrode des
Elektrokardiographen an, um eine Priifung aller Kandle
durchzufihren. Wahlen Sie die Prifergebnisse mit der groRten
relativen Abweichung von den Priifergebnissen der einzelnen
Prifpunkte als Priifergebnis flir diesen Punkt aus.

Akzeptanzkriterien: Die gemessene Kalibrierspannung liegt innerhalb von

5 %.

Prifzyklus: Testen Sie die Empfindlichkeit einmal pro Jahr nach der oben

beschriebenen Methode.

C.2 Prifung der EKG-Kurve-Verzerrung

Die Funktion des Elektrokardiographen wird durch einen
Herzschrittmacher nicht beeintrachtigt, was mit den folgenden Methoden
Uberprift werden kann:

1. Uberlagern Sie die Pulswelle mit einem Spitzenwert von 200 mV,
einer Anstiegszeit von weniger als 100 us, einer Pulsbreite von 1 ms,
einer Wiederholungsrate von 100 Mal/Min. und einem Sinussignal
mit einem Spitze-Tal-Wert von 1 mV und einer Frequenz von 40 Hz.
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Geben Sie sie in den Elektrokardiographen ein; die Zeit, die das
aufgezeichnete Sinussignal bendtigt, um auf 70 % des
Ausgangswertes zuriickzukehren (dies sollte 10 mm sein, wenn der
Spitze-Tal-Wert 1 mV und die Empfindlichkeit 10 mm/mV betragt),
sollte nicht mehr als 50 ms betragen. Bei dem oben genannten Test
betragt die maximale Basisliniendrift in 10 s weniger als 10 mm. Im
Falle von Impulsen und ohne Impulse darf der
Amplitudenunterschied bei der Aufzeichnung von Sinussignalen
(Aufzeichnung, nachdem die Kurve stabil ist) nicht mehr als 1 mm
betragen.

Zur Durchfiihrung des Verzerrungsprifung muss der Filter des
Elektrokardiographen eingeschaltet sein.
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Der Elektrokardiograph kann die folgenden Prifungen bestehen:

1.

Ausgang Dreieckimpuls, 120 bpm, 2 mV, Impulsbreite 100 ms zu LA
(L). Messen Sie die Ableitung | und zeichnen Sie die Amplitude als B
auf.

Stellen Sie den Stimulationsimpuls auf 200 mV, das
Stimulationsintervall auf 1 ms und die Stimulationsrate auf 120 bpm
ein.

Bei der Messung der Ableitung | darf die Differenz zwischen der mit
dem Dreieckssignal aufgezeichneten Amplitude und der Amplitude B
ohne Impuls nicht mehr als 20 % betragen. Auf der EKG-Aufzeichnung
kann die Position des Schrittmacherimpulses eindeutig identifiziert
werden.
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