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1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1.  ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Dieses Handbuch ist Bestandteil des Gerats und muss immer als Hilfsmaterial des Klinikpersonals oder des
Bedieners zur Verfligung stehen. Eine genaue Beachtung der Informationen in diesem Handbuch ist die
grundlegende Voraussetzung fir einen korrekten und zuverlassigen Gebrauch des Geréats. Der Bediener wird
gebeten, das Handbuch vollstandig zu lesen, da viele der darin enthaltenen Informationen nur einmal
aufgefthrt werden.

Dieses Handbuch wurde mit der hochsten Sorgfalt erstellt: Wenn Sie dennoch Details finden, die nicht den
Darlegungen in diesem Handbuch entsprechen, bitten wir Sie, diese Widerspriche Cardioline SpA
mitzuteilen, die sie so schnell wie moglich korrigiert.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kdnnen ohne Vorankiindigung gedndert werden.

Alle Anderungen werden geméaR den Bestimmungen zur Herstellung von medizinischen Geraten angebracht.

Alle in diesem Dokument zitierten Marken sind Marken der entsprechenden Eigentimer. Ihr Schutz ist

anerkannt.
Kein Teil dieses Handbuchs darf ohne die schriftliche Genehmigung des Herstellers nachgedruckt, bersetzt

oder vervielfaltigt werden.

Nachfolgend werden die Codes dieses Handbuchs aufgelistet.

Sprache Code

DEUTSCH 36510212_DE

CARDIOLINE
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2. INFORMATIONEN UBER DIE SICHERHEIT

2, INFORMATIONEN UBER DIE SICHERHEIT

Cardioline SpA haftet fir die Gerate in Bezug auf ihre Sicherheit, Zuverldssigkeit und Funktionalitat nur in
folgenden Fallen:

1. Wenn der Zusammenbau, Anderungen oder Reparaturen von Cardioline SpA oder von einem seiner
autorisierten Kundendienstzentren durchgefihrt wurden

2. Wenn das Gerat den Anweisungen im Bedienungshandbuch entsprechend verwendet wird.

Wenden Sie sich immer an CARDIOLINE SpA, wenn nicht in diesem Handbuch erwahnte Gerate angeschlossen
werden sollen.

& Warnhinweise

Dieses Handbuch enthalt wichtige Informationen Uber die korrekte Verwendung und die Sicherheit des
Geréats. Wenn die beschriebenen Betriebsverfahren nicht befolgt werden, das Gerat unsachgemaf
ﬁ%@’?’eerpedre%ek?zw' die Angaben und Empfehlungen ignoriert werden, koénnte die Gesundheit der

Patienten und der Anwesenden gefdhrdet oder das Gerat beschadigen werden.
égggglﬂ%q:gnaWiOGe(;g%‘feség%;na(fgeerlaubt. Das Gerat erwirbt Daten, die den physiologischen Zustand

Informationen kénnen von medizinischem Fachpersonal angesehen werden und sind fir die
Bestimmung einer genauen Diagnose nitzlich. Auf keinen Fall dirfen die Daten als einziges Mittel fur
die Bestimmung der Diagnose des Patienten verwendet werden.

Die Bediener, flr die dieses Gerat bestimmt ist, missen medizintechnisch und im Umgang mit und der
Behandlung der Patienten ausgebildet sein, zudem missen sie fir die Verwendung des Geréts

entsprechend
é?%clgult sein. Bevor der Bediener beginnt, das Gerat fir klinische Anwendungen zu einzusetzen, muss

Inhalte des Bedienerhandbuchs und der anderen beiliegenden Dokumente aufmerksam lesen und
verstehen. Eine unangemessene Kenntnis oder Ausbildung kdnnte hohere Risiken fir die korperliche
Unversehrtheit der Bediener, der Patienten und der Anwesenden verursachen oder das Gerat

beschadigen.
ng?éW die Bediener nicht fir den Gebrauch des Geréts geschult sind, kontaktieren Sie Cardioline oder

autorisierten Handler, um eine entsprechende Schulung zu vereinbaren.

Das Gerat ECG100L und sein Speiser sind als elektrisches Medizingerat klassifiziert, da der Speiser als

Teil des Gerats gilt.

" BadiGERL BARA0 et Bl e tiaiinees CRTatsazstigigrt: Um die elektrische Sicherheit des
an eine Steckdose mit Erdungsschutzleiter angeschlossen werden.

= |m Zweifelsfall bezlglich der Integritat des externen Erdungsleiters, das Gerat Uber seinen internen
Akku verwenden.
Die Vorrichtung muss so angeordnet werden, dass das Abtrennen von der Hauptversorgung
problemlos ausgefiihrt werden kann, wenn eine externe Stromquelle verwendet wird. Der Stecker des

CARDIOLINE
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Netzkabels ist der Hauptschalter, der dazu verwendet wird, um das Gerat von der Hauptversorgung
zu trennen. Sicherstellen, dass sie in der Nahe des Gerates positioniert ist.
Alle Anschlisse fur Ein- und Ausgangssignale (I / O) sind nur fir den Anschluss an die entsprechenden

Geréate vorgesehen, die den Normen |IEC 60601-1 oder anderen IEC-Normen (z.B. IEC 60950)
entsprechen. Am Gerat zusatzliche Gerate anzuschlieBen, kann den Leckstrom am Chassis und / oder
an den Patienten erhéhen. Um die Sicherheit der Bediener und Patienten nicht zu beeintrachtigen,
missen die Anforderungen der Norm IEC 60601-1:2005+A1 Kapitel 16 beachtet und die Leckstrome
gemessen werden, um die Stromschlaggefahr auszuschlieRen.

Bei Ausflihrung einer EKG-Erfassung sicherstellen, dass der USB-Port vollkommen von der
Kunststoffabdeckung bedeckt ist.

Fir den korrekten Betrieb der Vorrichtung und fur die Sicherheit der Bediener, der Patienten und der
Anwesenden missen das Gerat und das Zubehdr ausschlieRlich so angeschlossen werden, wie in
diesem Handbuch angegeben.

Um vor moglichen Stérungen durch elektromagnetische Signale geschiitzt zu sein, muss, wenn das
Gerat an

ein Netzwerk angeschlossen wird, ein System mit abgeschirmten Kabeln verwendet werden.

Um die Sicherheit des Bedieners und des Patienten zu garantieren, mussen die am gleichen Netzwerk
angeschlossenen Gerdte den Normen IEC 60950 oder IEC 60601-1 entsprechen.

Um einen Stromschlag durch die unterschiedliche Masse, die zwischen den verschiedenen Punkten

eines verteilten Netzwerks bestehen kann, oder einen Ausfall von externen Geraten, die am Netzwerk
angeschlossen sind, zu vermeiden, muss die Abschirmung des Netzkabels (falls vorhanden) mit einer
Erdung verbunden sein, deren Schutz fur den Installationsort geeignet ist.

Die Sicherheit des Patienten und des Bedieners ist garantiert, wenn die peripheren Einheiten und das

verwendete Zubehor in direktem Kontakt mit dem Patienten kommen kénnen und dazu den Normen
UL 60601-1, IEC 60601-1 und IEC 60601-2-25 entsprechen. Verwenden Sie ausschlieRlich Ersatzteile
und Zubehor, das mit der Vorrichtung geliefert wird und bei Cardioline SpA erhaltlich ist. Fur eine Liste
der zugelassenen Zubehorteile auf Absatz 11.2 Bezug nehmen.

Die mit der Vorrichtung zu verwendenden Patientenkabel sind vor Defibrillation geschitzt.

Kontrollieren Sie
die Patientenkabel vor dem Gebrauch, um zu prifen, ob Risse oder Briiche vorhanden sind.

Die leitfahigen Teile des Patientenkabels, die Elektroden und die entsprechenden Verbindungen der
E}gﬁtergagenen Teile des Typs CF einschliellich dem Neutralleiter des Patientenkabels und der
dirfen nicht mit anderen leitfahigen Teilen einschlielRlich Masse (Erdungsbuchse) in Kontakt kommen.
Der Defibrillatorschutz des EKGs steht mit der Verwendung des Patientenkabels in Verbindung und
die Verwendung eines anderen EKG-Kabels kann die Sicherheit des Gerats aufgrund einer

Stromschlaggefahr flr den Patienten oder Bediener beeintrachtigen. Fir eine Liste der zugelassenen
Zubehorteile auf Absatz 11.2 Bezug nehmen.

Um die Moglichkeit schwerer Schaden oder des Ablebens des Patienten wahrend der Defibrillation zu

vermeiden, muss der Kontakt mit der Vorrichtung oder mit den Patientenkabeln vermieden werden.
Es ist auRerdem notwendig, die Defibrillationspatches entsprechend den Elektroden anzubringen, um
Verbrennungen am Patienten zu minimieren.

Dieses Gerat wurde entwickelt, um ausschlielllich mit den in diesem Handbuch spezifizierten

Elektroden

&%rrwendet zu werden. ks ist notwendig, die korrekten klinischen Vertahren auszutuhren, um den Sitz

Elektroden v rei nd n ten a tuell zu hgh izUng; tzindungen oder
CA'RDIOLTNE
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andere Hautreaktionstypen zu Uberwachen. Die Elektroden sind flir einen Gebrauch fir kurze
Zeitraume bestimmt und missen sofort nach der beendeten Untersuchung entfernt werden. Fir eine
Liste der zugelassenen Zubehorteile auf Absatz 11.2 Bezug nehmen.

Die Elektroden flr das EKG kénnen Hautreizungen hervorrufen; die eventuelle Prasenz von Anzeichen

der

Reizung oder Entziindung kontrollieren.

Um eventuellen Infektionen vorzubeugen, sich darauf beschrénken, die Einmalkomponenten (z.B. die
E‘Sktroden) nur ein Mal zu verwenden. Um die sichere und effiziente Verwendung zu erhalten, dirfen

Elektroden nach ihrem Ablauf nicht mehr verwendet werden.

Die Qualitat des vom Elektrokardiographen produzierten Signals kann infolge der Verwendung anderer
medizinischer Gerate wie Defibrillatoren und Ultraschallgerdte Anderungen erleiden.

Das Gerat ist fir die dulRere Anwendung konzipiert und dient nicht der direkten Anwendung am Herz.

Es besteht die Moglichkeit der Explosionsgefahr. Verwenden Sie das Gerat nicht bei Vorhandensein
entflammbarer Narkosesubstanzen.

Es bestehen keine Sicherheitsrisiken, wenn die Vorrichtung gleichzeitig mit anderen Geraten wie
ls-tlgplzaslchrittmacher oder anderen Stimulatoren verwendet wird; es konnten jedoch Zweifel ber das

auftreten.

Die Vorrichtung wurde nicht fir die Verwendung zusammen mit chirurgischen Hochfrequenzgeraten

(HF)
entworfen und liefert keine Schutzmittel gegen die entsprechenden Risiken fiir den Patienten.

Der Betrieb konnte durch die Prasenz starker Magnetfelder beeinflusst werden, die z. B. von Geraten

far

die Elektrochirurgie erzeugt werden.

Die Verwendung der Vorrichtung ist bei Vorhandensein von bildgebenden Diagnosegeraten wie
{jﬁﬁ%jg&%egn fur die Kernspinresonanz (NMR) oder die Computertomographie (CT) in derselben

nicht empfehlenswert.

Verwenden Sie ausschlielllich die empfohlenen Batterien. Die Verwendung anderer Batterien kdnnte
Brand- oder Explosionsgefahr mit sich bringen.

Die interne Batterie ist wiederaufladbar (NiMH), hermetisch dicht und wartungsfrei. Im Falle einer

defekten

Batterie kontaktieren Sie den technischen Kundendienst von Cardioline in Ihrer Nahe.

Der Hinweis Batterie beinahe leer ist ausschlieflich fir die angegebenen Batterien entworfen. Die
Mg;wendung anderer Batterietypen konnte die fehlende Anzeige und daraus folgende Betriebsstorung

Vorrichtung mit sich bringen. Im Falle einer leeren Batterie schlieRen Sie das Gerat an das Stromnetz
an.

Das Gerdt versteht sich nicht als Speichervorrichtung, weshalb keine anderen Dateien gespeichert

werden

durfen als die, die automatisch von dem Gerdt erstellt werden. Die Verwendung des
Elektrokardiographen

G:D GHBCIIIC;IICI S}JC;\.:ICI :\GIIII LUl EIII;DJ;UII vVUTT Urict VV\..:HID\,II‘K:CII rull:\fquUCIILCII -Ic\..:l:IICII.
Reinigen Sie crric g one Bterramkt en FII NinEen in Flussigkeiten

bzw.
{/rgrr%%té)rknlav oder mit Dampf, da dies Schaden am Gerat verursachen oder seine Lebensdauer
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Das Patientenkabel darf nicht unbeaufsichtigt in Gegenwart von Kindern gelassen werden, da es
versehentliche Strangulation verursachen kann.

Die Elektroden in Gegenwart von Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen, sie kdnnten zum Ersticken durch
versehentliches Verschlucken fihren.

& Achtung

Um eventuelle Schaden an der Tastatur zu vermeiden, verwenden Sie keine spitzen oder schweren
Gegenstande, um die Tasten zu driicken, sondern nur die Fingerspitze.

Die Vorrichtung und das Patientenkabel sollten vor dem Gebrauch gereinigt werden. Prifen Sie vor jeder
Verwendung, ob die Verbindungen Schaden oder eine zu hohe Abnutzung aufweisen. Wechseln Sie das
Patientenkabel aus, wenn Sie einen Schaden oder eine zu hohe Abnutzung bemerken.

Ziehen bzw. spannen Sie die Patientenkabel nicht, um keine elektrische und/oder mechanische Defekte zu
verursachen. Die verwendeten Patientenkabel missen als Ring aufgewickelt und korrekt zuriickgelegt
werden.

In der Vorrichtung befinden sich keine Teile, die vom Benutzer repariert werden kdnnen. Nur das
Kundendienstpersonal ist zur Demontage der Vorrichtung ermachtigt. Defekte Geradte bzw. mit
verddchtigem Betrieb missen sofort aus der Verwendung ausgeschlossen und von qualifiziertem
Kundendienstpersonal gepruft/repariert werden, bevor sie erneut verwendet werden.

Das Gerat erfordert fur die korrekte Verwendung und Instandhaltung keine besondere Instrumente. Bei
Bedarf steht eine Touchscreen-Kalibrierungsfunktion zur Verfligung.
Wenn es notwendig ist, das Gerat, seine Komponenten und Zubehorteile (z.B. Batterien, Kabel, Elektroden)

und/oder das Verpackungsmaterial zu beseitigen, befolgen Sie die 6rtlichen Bestimmungen fur die
Abfallentsorgung.

Hinweise

Die Bewegungen des Patienten konnen zu hohen Larm erzeugen und mit der Qualitat des EKG-Verlaufs
und einer korrekten Analyse des Gerats interferieren.

Eine angemessene Vorbereitung des Patienten ist wichtig, um ein korrektes Auftragen der EKG-Elektroden
und einen korrekten Betrieb des Gerats zu erlauben.

Die falsche Positionierung der Elektroden zur Erfassung des Algorithmus basiert auf der normalen

Physiologie und auf der Reihenfolge der EKG-Ableitungen und versucht, den eventuell wahrscheinlichsten
Austausch zu identifizieren; es wird dennoch empfohlen, die Positionen der anderen Elektroden derselben
Gruppe (Gliedmale oder Brustkorb) zu prufen.

Wenn die Elektroden nicht korrekt am Patienten angeschlossen sind oder eine oder mehrere Ableitungen

des Patienten beschéadigt sind, zeigt das Display die Meldung , Ableitungen getrennt” an. Im Falle eines
EKG-Ausdrucks gibt das Gerat auf dem Ausdruck die Angabe eines nicht funktionierenden Geréts wieder.

Wie von den Sicherheitsbestimmungen IEC 60601-1 und IEC 60601-2-25 festgelegt, wird die Vorrichtung
wie folgt klassifiziert:

U ECG100L: Gerateklasse interne Versorgung - Klasse | auf externem Speisegerdt AC/DC

CARDIOLINE
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ECG200L: Gerateklasse IP interne Versorgung - Klasse |
Aufgetragene Teile Typ CF defibrillationsfest.
Gewohnliches Gerat.

Nicht fir den Gebrauch bei Vorhandensein von entflammbaren Narkosegasen geeignet.

O 0o oo o

Dauerbetrieb.

HINWEIS: Beztiglich der Sicherheit ist das Speisegerdt "Klasse I" nach IEC 60601-1 und nutzt einen
dreipoligen Stecker fiir eine sichere Erdung zusammen mit den Versorgungsleitungen. Der
Erdungsanschluss des Netzkabels ist der einzige Erdungspunkt des Gerdts. Die freiliegenden Metallteile,

die
wdhrend des normalen Betriebs zugdnglich sind, haben eine doppelte Isolierung von den
Stromversorgungsleitungen. Die Masseanschliisse im Inneren sind eine funktionelle Erdung. Die

Genauigkeit der mit dem Geréat durchgefihrten Messungen ist konform mit der Norm IEC 60601-2-25.
Das Net
0

A é OOL verfugt Uber die folgenden Eigenschaften:
49TA8 5060 Hz, 1.5-0.9 A

’

€iP0

O 0o o ad

Das Gerét ist eine Vorrichtung der Klasse lla gemaR der Richtlinie 93/42/EWG.
Da Gerat ist ein “prescription device” gemall FDA-Vorschrift.

Um wahrend des Transports und der Lagerung (noch in der Originalverpackung) mogliche Beschadigungen

am Gerédt zu vermeiden, mussen die folgenden Umweltbedingungen befolgt werden:

Raumtemperatur ..........ccooeeenennnn. +5°C bis +40°C
Relative Feuchte .......ccocvvveviiiin, 20% bis 90%
Luftdruck ... 700 hPa bis 1060 hPa

Die Verwendung des Gerats ist in einer Krankenhausumgebung oder in einer Arztpraxis vorgesehen
und sollte immer die folgenden Umweltbedingungen einhalten:

Raumtemperatur .......cc.ccoeveeenennnn. +10°C bis +40°C
Relative Feuchte ............c..co. 50% bis 90%
Luftdruck ....ooooeeieee 700 hPa bis 1060 hPa

Nachdem das Gerat im Akkubetrieb verwendet wurde, immer das Netzkabel wieder anschlieRen. Dies
gewdhrleistet die automatische Wiederaufladung der Batterien flir den nachsten Gebrauch des
Gerates.

CARDIOLINE
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3.  ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Dieses Gerat erfordert besondere VorsichtsmaRRnahmen im Hinblick auf die Elektromagnetische Vertraglichkeit.
Die Installation und die Inbetriebnahme miissen daher in Ubereinstimmung mit den Informationen tber die
Elektromagnetische Vertraglichkeit in diesem Handbuch ausgefiihrt werden. Tragbare und mobile Funkgerate
kdnnen den Betrieb des Gerates beeinflussen. Der Einsatz von Zubehorteilen, Wandlern und Kabeln, die nicht
im Abschnitt 11.2 aufgefihrt werden, kann erhéhte Emissionen oder eine reduzierte Storfestigkeit des Gerates
verursachen.

& Warnhinweise

Dieses Gerat darf nur von Fachkraften des Gesundheitswesens verwendet werden. Dieses Gerat kann
Funkstérungen verursachen oder sich negativ auf den Betrieb der Gerate in der Nahe auswirken. Es
kann daher erforderlich sein, MaRnahmen anzuwenden, um diese Auswirkungen abzuschwéachen, wie
beispielsweise die Neuausrichtung oder Neupositionierung des Gerates oder die Abschirmung des
gﬁ%ﬂ%‘e Die Verwendung anderer Zubehorteile und Kabel als die von Cardioline spezifizierten kann

Emissionen oder einen geringeren Systemschutz verursachen.
Das Gerat sollte nicht unmittelbar neben oder auf anderen Geraten verwendet werden. Wenn es
« nheben oder auf anderen Gerdten verwendet werden muss, muss das Gerat beobachtet werden, um

88?5{5}{sggllllgenv%?e%seH%g}%lefﬁ{néggo&iggt. Die Verwendung dieses Gerates neben oder auf anderen

zu Fehlfunktionen fihren kdnnte. Wenn eine solche Anwendung erforderlich sein sollte, muss das
Gerat und die anderen genau beobachtet werden, um zu tberprifen, ob es bzw. die anderen
ordnungsgemal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehor, Aufnehmern und anderen Kabeln als die vom Hersteller angegebenen
oder mit diesem Gerdt mitgelieferten kann eine vermehrte Abgabe elektromagnetischer Strahlung

BURR ERSn REFRMUFT A BRKIEL A BINFS RS QUTEA ftdniiRa K Gy Tragbare Gerate, die ber
externe Antennen) missen wahrend ihrer Verwendung einen Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll) von

allen Teilen des Gerits, einschliefRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, einhalten. Bei einer
Nichtbeachtung dieser Anweisung kann es zu einem Leistungsabfall dieses Gerdtes kommen.

Hinweise

Die flr dieses Gerat charakteristische STRAHLUNG ermdglichen seinen Einsatz in Industriezonen und
Krankenhausern (Klasse CISPR 11). Wenn das Gerat in einem Wohnbereich eingesetzt wird (fur den
normalerweise CISPR 11 Klasse B verlangt wird), kann es evtl. einen unzureichenden Schutz gegenlber Funk-
Kommunikationsdienstleistungen bieten. Der Benutzer muss dann evtl. MakRnahmen zum Abschwachen
ergreifen, er kann beispielsweise das Gerat an eine andere Stelle versetzen oder es anders ausrichten.
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Das Gerdt muss bei gleichzeitiger Verwendung mit den Geraten im Umfeld elektromagnetisch kompatibel sein.
Ein elektronisches Gerat kann elektromagnetische Storfrequenzen erzeugen oder empfangen. Am
Elektrokardiographen wurde ein Test der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) gemalR der
internationalen EMV-Richtlinie fir Medizingerate durchgefihrt (DIN EN 60601-1-2). Diese DIN EN-Norm wurde
in Europa als europdische Norm aufgenommen (EN 60601-1-2).

Die festen, tragbaren und mobilen Gerate fir RF-Kommunikation kénnen die Leistung des medizinischen Gerats
beeinflussen. Siehe Abschnitt 3.4 fir die empfohlenen Abstande zwischen dem Funkgerat und dem System.

Das Gerat dient der Aufzeichnung von EKG-Signalen und der Erstellung eines EKG-Berichts zu
Diagnosezwecken, wie in der DIN EN 60601-2-25 festgelegt.

Die elektromagnetischen Stérungen konnen Stérungen oder Abschwéachungen des erfassten EKG-Signals
verursachen und infolgedessen zu Fehldiagnosen oder einer verspateten Behandlung fihren.

3.1.  Anleitung und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische
Emissionen

Das ECG100L/ECG200L ist fur den Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Anwender des ECG100L/ECG200L sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Feldeebund Radiof Das ECG100L/ECG200L verwendet RF-Energie nur fir seine internen
€ ‘g(.e undene adiofrequenz- Klasse B Funktionen. Daher ist seine RF-Aussendung sehr gering und es ist
Emissionen Gruppe 1 unwahrscheinlich, dass es zu Interferenzen mit den elektronischen
(RF) CISPR 11 PP . .
Gerdten in der Nahe kommt.
Klasse B
Grupfp(; 1
AUsFi
Leitungsgebundene Funkfrequenz- (ZOLE)SL)U rung
Emissionen Klasse B
(RF) CISPR 11
Gruppe 1 A e . .
- Das Gerat ist fur den Gebrauch in allen Umgebungen geeignet
(Ausfihrung ) : - _
ausgenommen sind Haushalte und Umgebungen, die direkt an dig
100L) - . '
q 5 Netzspannung des offentlichen Versorgungsnetzes fir den Hausgebrauc
o ) dsse angeschlossen sind.
Emissionen von Oberschwingungen (200L)
IEC 61000-3-2 Klasse A
(100L)
Schwankungen
Spannung/Flicker Konform
IEC 61000-3-3
8
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3.2.  Anleitung und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische

Immunitat

Das ECG100L/ECG200L ist fur den Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des ECG100L/ECG200L mussen sich vergewissern, dass das
Gerat in der geeigneten Umgebung verwendet wird.

Elektrostatische
Entladungen (ESD)

+/- 8 kV bei Kontakt
+/- 15 kV in Luft (air)

+/- 8 kV bei Kontakt
+/- 15 kV in Luft (air)

FuBboden muss aus Holz, Zement oder aus
Keramikfliesen sein. Wenn er mit synthetischem
Material beschichtet ist, muss die relative

Spannungsunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
an den Eingangsleitungen
der Versorgung

DIN EN 61000-4-11

(>95 % Licke in UT)
Fir 0,5 Zyklen

40% UT

(60 % Lucke in UT)
Fur 5 Zyklen

70 % UT

(60 % Liicke in UT)
Far 25 Zyklen
<5%UT

(>95 % Licke in UT)
fir5s

Fir 0,5 Zyklen
40 % UT
(60 % Lucke in U)

.
Fir 5 Zyklen

70 % UT
(60 % Licke in UT)
Fir 25 Zyklen

<5%UT
(>95 % Liicke in UT)

fiir § c

[EC61000-4-2 A A A o el
Transient/Sequenz der | +/- 2 kV fur +/- 2 kV fur
schnellen elektrischen ;
e Y;erslogst;pgséleltungen : :zzgén‘g;f:ﬁ“éﬁg%e” typischen Geschafts-
- ur eingangs- Krankenhausumgebung sein.

IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen +/-0.5, 1 kV zwischen

+/-0.5, 1 kV zwischen | den Phasen
" den Phasen +/-0.5,1, 2 kV Die Qualitat der Netzspannung musste die einer
Uberspannungen +/-0.5, 1,2 kV zwischen Phase(n) typischen Geschafts- oder
|IEC 61000-4-5 zwischen Phase(n) und Erdung Krankenhausumgebung sein.

und Erdung <5%UT

<59%UT (>95 % Licke in UT)

Die Qualitat der Netzspannung musste die einer
typischen Geschafts- oder

Krankenhausumgebung sein.
Wenn der Benutzer des ECG100L/ECG200L
inen fortlauf der

1 etr eb Wahre ! s
Hen g e
ginér unterbrec ungs reie versorgung

oder Batterie zu speisen.

Magnetfeld und
Netzfrequenz
(50/60 Hz)

DIN EN 61000-4-8

30 A/m bei Frequenz
50 und 60 Hz

HH2-S

3 A/m

Die Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten die
charakteristischen Niveaus eines typischen Ortes
in einer Geschafts- oder Krankenhausumgebung
haben.

HINWEIS: UT ist die WS-Netzspannung vor der Anwendung der Teststufe.

3.3.  Anleitung und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische

Immunitat

Das ECG100L/ECG200L ist fur den Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des ECG100L/ECG200L mussen sich vergewissern, dass das
Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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3Veff Die tragbaren und mobilen Gerate fur die RF-
Von 150 kHz bis 80 MHz Kommunikation sollten, einschlieRlich der Kabel,
leitungsgebundene RF Mit 3V den empfohlenen Trennungsabstand vom Gerat
DIN EN 61000-4-6 Amplitudenmodulation einhalten, der mit der fir die Frequenz des
80% 1 kHz in Senders geltenden Gleichung berechnet wurde.
Sinuswellenform Empfohlener Trennungsabstand:
feldgebundene RF
DIN EN 61000-4-3 Erfallt alle
(far Gerate mit | Siehe Tabelle in der Norm 35
) Teststufen d=
Funkverbindung 385 - lms
5785 MHz
_| 33 P von 80 MHz bis 800
ilim MHz
d= Al Nzl von 800 MHz bis 2,5
3 V/m Von 80 MHz bis 2.7 3/ m GHz

GHz Amplitude der
Modulation in
Sinuswellenform 80% 1 kHz

(Professionelle
Einrichtungen) Senders in Watt (W) (gemalk dem Hersteller des

3V/m Senders) und d der empfohlene
Trennungsabstand in Meter (m) ist.
Die Feldstarken der feststehenden RF-Sender

wobei P die max. Ausgangsnennleistung des

feldgebundene RF
DIN EN 61000-4-3

10V/m missten nach einer  elektromagnetischen
Von 80 MHz bis 2.7 GHz Untersuchung vor Orta geringer sein, als das
(Heimpflegeeinrichtungen) Konformitatsniveau  fir  jedes einzelne

Frequenzintervallb.
Interferenzen kénnen in der Nahe von Geraten
mit dem folgenden Symbol auftreten:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz wird der Trennungsabstand fiir das héhere Frequenzintervall
angewendet.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnten nicht in allen Situationen angewendet werden. Die Ausbreitung der

elektromagnetischen Strahlung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstédnde und
Personen beeinflusst.

a) Die Feldstarken fester Sender, wie Basisstationen fir Funktelefone (Handys oder Cordless-Telefone) und

Mobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Sender und -Empfanger und TV-Sender kdnnen in der Theorie nicht
exakt vorhergesehen werden. Um eine durch feststehende RF-Sender erzeugte elektromagnetische
Umgebung zu bewerten, misste eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort durchgefiihrt werden. Wenn
die an dem Ort, an dem das Gerat ECG100L/ECG200L verwendet wird, gemessene Feldstarke die oben
erwdhnte anwendbare Konformitatsebene Gberschreitet, sollte der Betrieb des Gerates ECG100L/ECG200L

10
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untersucht werden. Im Falle von anormalen Leistungen kénnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie
eine veranderte Ausrichtung oder Position des ECG100L/ECG200L.

b) Die Feldstarke im Frequenzintervall von 150 kHz bis 80 MHz sollte geringer sein als 3 V/m.

3.4. Empfohlene Trennungsabstinde zwischen tragbaren und mobilen
Funkgerdten und dem ECG100L/ECG200L

Das ECG100L/ECG200L wurde fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die
Storungen durch abgestrahlte RF kontrolliert sind. Der Kunde bzw. der Benutzer des Gerates
ECG100L/ECG200L konnen dazu beitragen, elektromagnetischen Interferenzen vorzubeugen, indem ein
Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen Geraten fir die RF-Kommunikation (Sendern) und dem
ECG100L/ECG200L gemaR der max. Ausgangsleistung der Funkgerdte vorgesehen wird, siehe nachstehende
Empfehlungen.

i=1351F d=122YP d=ILWP
i Eq Ej
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0,74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

Im Falle von Sendern fiir eine maximale Ausgangsleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m) mit der Gleichung, die fir die Frequenz des Senders anwendbar ist,
berechnet werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W), nach den Angaben
des Herstellers, ist.

HINWEIS 1: Bei 800 MHz wird fiir den Trennungsabstand das héchste Frequenzintervall angewandt.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen nicht in allen Situationen angewendet werden. Auf die elektromagnetische

Ausbreitung
wirken sich Absorptionen und Reflexionen von Strukturen, Gegenstdnden und Personen aus.

11
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4.  SYMBOLE UND TYPENSCHILD

Die Anleitungen im Gebrauchshandbuch beachten

C€

1936

EG-Marke — Konformitdt mit den Richtlinien der Europdischen Union

M Hersteller
|REF Produktcode

SN Seriennummer
LOT Losnummer
&I Baujahr

20XX

Gerate Typ CF

etrennte Entsorgung der elektrischen und elektronischen Gerate

ie Gebrauchsanleitung lesen - neben dem Eingangsverbinder des Netzteils angebracht

emperaturanderungen

Feuchtigkeitsanderungen

Kein Latex

Vor Wasser schitzen

12
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4. SYMBOLE UND TYPENSCHILD

ECG100L

ECG200L

13

CARDIOLINE g 52 menro- sy

www.cardioline.com

INPUT: XP POWER - Mod. AFMB0US 18

ECG100L e

80508097 mEm
oo Gl AN E CE R

ia Linz nr. 151
CARDIOLINE g 52 menro-ray

www.cardioline.com

ECG200L 100-240 V=~ 1.5-0.T5A 50-60 Hz

Bury o A K GE

035 [
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5. EINLEITUNG

Dieses Handbuch bezieht sich auf das Produkt ECG100L/ECG200L.
Das Handbuch stellt eine Betriebsanleitung dar und behandelt folgende Themen:

v P’It'g r f rauck ggI : rokar éﬁéﬁ%\?@%ﬁ%@i@@ionszsﬁn und der Menisequenz.
é%%gﬁéé%g%%%g%;j%gé&éé |)nen, Ins]jtandhaltung d:?ile:triz:r)diographen. (Abschnitt 10)

Dieses Handbuch ist fir fachlich ausgebildetes Klinikpersonal bestimmt. Daher wird die spezifische Kenntnis
der medizinischen Vorgehensweisen und der Terminologie, die fir die klinische Praxis unerldsslich sind,
vorausgesetzt.

ECG100L/ECG200L ist ein interpretativer Ruhe-Elektrokardiograph mit mehreren Kanalen. Das EKG-Signal wird
mit Hilfe eines 10-poligen Patientenkabels erfasst und in Echtzeit auf einem im Gerdt integrierten LCD-
Bildschirm angezeigt. Der Elektrokardiograph kann EKG-Aufzeichnungen analysieren und speichern, sie Uber
USB an ein externes Peripheriegerdt senden und ein 12-Kanal-EKG im automatischen oder manuellen Modus
mit dem integrierten Thermodrucker ausdrucken.

ECG100L/ECG200L dient zur Kontrolle und Diagnose der Herzfunktionen. Auf jeden Fall missen die Ergebnisse

der mit dem Elektrokardiographen ausgefiihrten Untersuchungen von einem Arzt bestatigt werden.
ECG100L/ECG200L ist fiir den Einsatz in Krankenhausern, medizinischen Kliniken und Arztpraxen jeder GroRe
bestimmt.

Das Gerat ist daflir vorgesehen, Elektrokardiogramme zu erfassen, zu analysieren, anzuzeigen und zu
drucken.

= Das Gerét ist daflir vorgesehen, automatische Interpretationen fiir die Bewertung durch einen Arzt zu
liefern.

14
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Das Gerat ist fUr den Einsatz in Krankenhdusern, durch einen Arzt oder durch Fachpersonal, das im
Auftrag eines autorisierten Arztes handelt, bestimmt. Es kann nicht als einziges Instrument fir die
Erstellung einer Diagnose angesehen werden.

Die vom Gerét bereitgestellte EKG-Interpretation ist nur dann sinnvoll, wenn sie zusammen mit
weiteren Analysen durch einen Uberweisenden Arzt oder einer Bewertung aller anderen relevanten
Patientendaten verwendet wird.

Das Gerat kann sowohl fiir erwachsene Patienten als auch in der Padiatrie verwendet werden.

Das Gerét ist nicht fur die physiologische Uberwachung der Vitalfunktionen geeignet.

5.4. Beschreibung des Gerites

Das Gerat ist ein vollkommen diagnostischer Elektrokardiograph mit 12 Ableitungen, der EKG-Aufzeichnungen fir
Erwachsene und Kinder zusammen mit ihren Messungen anzeigt, erfasst, druckt und speichert.

ECG100L und ECG200L zeichnen sich durch ein bequemes Touchscreen-Farbdisplay mit 5“ bzw. 7 aus, Gber

das alle Vorgange auf einfache Weise verwaltet werden kdnnen. Eine intuitive Benutzerschnittstelle leitet den
Benutzer wahrend der verschiedenen Schritte, die zur EKG-Erfassung notwendig sind, an. Verschiedene Meldungen
am Display informieren den Benutzer Gber die laufenden Vorgéange und weisen ihn auf etwaige Fehler hin (z. B. bei
Ablosen der Elektroden).

Das Gerat ist mit USB ausgestattet, um die im Speicher des Gerats gespeicherten EKG zu exportieren.

Optional ist das Gerdt mit einem EKG-Interpretationsalgorithmus in Ruheposition mit 12 Ableitungen Glasgow

ausgestattet, mit spezifischen Kriterien beziglich Alter, Geschlecht und Rasse. Wenn diese Option aktiviert ist,
liefert der Algorithmus eine vollstandige Interpretation des EKG in kurzer oder langer Form, einschlieRlich
neonataler und péadiatrischer Interpretation und Erkennung eines akuten Herzinfarktes mit ST-Strecken-Hebung.
Weitere Informationen Uber den EKG-Interpretationsalgorithmus finden Sie im Medizinischen Leitfaden fur
Anwendungen an Erwachsenen und Kindern (im Lieferumfang lhres Gerats enthalten).

Die Anleitung enthalt spezifische Informationen Uber den Interpretationsalgorithmus, die von ihm
durchgefiihrten Messungen und die von ihm angewendeten Kriterien. Sie ist daher flr das richtige Verstandnis
der vom Interpretationsalgorithmus gelieferten Informationen notwendig.

Das Gerat arbeitet mit Batterie oder mit Stromversorgung Uber das Netz.

Die unterstitzten Druckformate sind: Standard oder Cabrera 3, 3+1, 3+3, 6 oder 12 Kanale (nur ECG200L) in
der automatischen Modalitat und 3, 6 oder 12 Kanéle in der kontinuierlichen Modalitat sowie die Druckkanéle
des Rhythmusstreifens.

Das Gerat beinhaltet:

1. Ppatientenkabel
2. ECG100L: Speiser

ECG200L: Stromversorgungkabel
3. Papier
4. Paket Elektroden

15
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5. Satz Adapter Banane/Clip

6. Anleitung fir den Arzt fir Anwendungen an Erwachsenen und Kindern (mit interpretierender
Zeichenerklarung) (nur wenn das Gerat mit der Interpretationsoption ausgestattet ist)

7 Bedienerhandbuch

5.4.1. Ubersicht

Vorderansicht:

ECG100L
Thermodrucker Display
Tasten
ECG200L
Thermodrucker r—
CARDIOLINE Display
EREREnEn
Tasten
16

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
5. EINLEITUNG

Ruckansicht:

ECG100L

USB Versorgung

ECG200L

e W — W — R

—— —— —

W._°

Schalter zum Ein-
/Ausschalten

Stromversorgung USB

17
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Seitenansicht:

Eingang Patientenkabel

Display und Tasten:

Display

Tasten Taste On/Off

18
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Etiketten

Display — Funktionstasten

Display mit den Aufzeichnungen und den Etiketten der Funktionstasten

5.4.2. Tastatur

Zur Eingabe von Daten und Befehlen kdnnen die Softwaretasten in einem berthrungsempfindlichen Bereich
des Displays (siehe Abschnitt 5.4.4) oder die auf der unteren Abbildung gezeigten Tasten verwendet werden.

L ] L ] &
w w - \ [ '\:
o e | 2 | & |MCK
AUTO MANUAL STOP | LINK | )
AN - N PN J
Tasten

Tasten

ECG100L/ECG200L verfugt Gber funf Tasten, die mit Ausnahme der Einschalttaste je nach der Dauer des
Drickens die primare oder die sekundare Funktion aktivieren. Der Benutzer muss die Taste langer als 2
Sek. dricken, um eine sekundéare Funktion zu aktivieren. Nachstehend die verfiigharen Funktionen:

FUr ECG100L: Ein-/Ausschalten des Gerats.
Flr ECG200L: Ausschalten des Gerats.

i ™ ] Kufrzes Dricken dder Taste: Ruhe-EKG- Langes Driicken der Taste: Fiigt der
AUTO Erfassung im Modus AUTO :
k—\ Kurzes Dfucken der Taste: Start des E#%é%i%‘%ﬁfﬁ J%g,é;rpA-ETEKQJHQZU

MA?UAL , ‘é?t/i%ﬁ‘é?tﬂiﬁggﬂ Ausdrucks/Wechsel
( ) Kurzes Dricken der Taste: Stopp des
s%p kontinuierlichen Ausdrucks Langes Driicken der Taste: N/A
o S Kurzes Dricken der Taste: Export zum o ] .
| unk USB-Stick ges Driicken der Taste: N/A

Hinweis: Durch Auswahl der russischen Sprache im Einstellungsmenti (siehe Abs. 8.3) wird die Tastatur

automatisch auf das russische Format eingestellt.

19
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5.4.3. Display

ECG100L ist mit einem resistiven 5”-LCD-Touchscreen-Display mit Hintergrundbeleuchtung ausgestattet.
ECG200L ist mit einem kapazitiven 7”-LCD-Touchscreen-Display mit Hintergrundbeleuchtung ausgestattet.

Wahrend der Erfassung einer EKG-Aufzeichnung zeigt das Display die folgenden Hauptinformationen an:

Nachname, Name: Nachname und Name des Patienten, fir den die Erfassung ausgefihrt wird, falls
eingegeben.

" BEIRANSRAR bR SRR AEk S LRGBS PINTIRR RN IE ATH A5 BESINRE/Angeze et

dricken, um die Geschwindigkeit auf 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s oder 50 mm/s

Geschwindigkeit ="/
zu andern.

" Amplitude: Amplitude der Wellenform in mm/mV. Auf das Bediensymbol Amplitude I driicken,
um die Amplitude auf 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV zu andern.

==
Filter: An den Kurven angewendeter Tiefpassfilter. Auf das Bediensymbol Filter-== driicken, um den
angewandten Filter zwischen Off, 25 Hz, 40 Hz zu dndern.

O R B sl shes SR atasreneitsn nalspeichen

5.4.4. Dateneingabe

Immer wenn es notwendig ist, erscheint auf dem Display eine Software-Tastatur zur Dateneingabe. Das Fenster
zur Dateneingabe besteht aus einer virtuellen Tastatur (QWERTY), die auch die numerische Dateneingabe
ermoglicht.

Das Fenster wird jedes Mal aktiviert, wenn der Benutzer Daten eingeben muss, bei denen es sich um

Patienteninformationen oder um Einstellungen handeln kann.

Durch zweimaliges Driicken der SYM-Taste werden die Sonderzeichen ISO 8859-1 und ISO 8859-2 je nach

aktuell eingestelltem Zeichensatz angezeigt.

20
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6.  VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

Beim ersten Gebrauch missen die Grundkonfigurationen des Elektrokardiographen eingestellt werden.
Aus diesem Grund wird empfohlen, bei der ersten Inbetriebnahme des Elektrokardiographen die Seite der
Einstellungen zu 6ffnen und die folgenden Parameter einzustellen:

Es sollten immer eingestellt werden:

. E%&%;F%EB%%WS\E nicht TT-MM-J11))

Um die erforderlichen Konfigurationen auszufihren, im Abschnitt 8 nachlesen.

SchlieBen Sie den Endstecker des Patientenkabels an den Verbinder auf der Oberseite des
Elektrokardiographen an. Der Verbinder ist so entworfen, dass das Patientenkabel nur in einer Richtung
eingesetzt werden kann, mit dem Symbol “Cardioline” auf dem Stecker nach oben gerichtet. Wenn sich der
Stecker des Patientenkabels nicht in den Verbinder einsetzen lasst, forcieren Sie ihn nicht, sondern versuchen
Sie, ihn umzudrehen.

Patientenkabel angeschlossen

HINWEIS: Um Beschddigungen am Patientenkabel zu vermeiden, wenn es vom Elektrokardiographen

abgezogen wird, muss es beim Abtrennen, ohne an den Enden zu ziehen, am Stecker ergriffen werden.

22
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ECG100L arbeitet mit Papier im Rollenformat. ECG200L kann mit Papier sowohl im Rollenformat als auch mit Z-
Fold-Papier verwendet werden. Das zu verwendende Papierformat kann bei den Systemeinstellungen
ausgewdhlt werden, wie in Abs. Errore. L'origine riferimento non & stata trovata. beschrieben.

6.3.1. Papier im Rollenformat

Um Papier in den Elektrokardiographen zu laden, folgende Schritte durchfihren:

1. Die Verpackung aullen am Papierstapel entfernen.

2. Offnen Sie das Druckerfach durch Anheben der Abdeckung und Drehen gegen den Uhrzeigersinn um
seinen Drehstift.

3. Die Thermopapierrolle in das Fach des Druckers gleiten lassen, sodass die Gitterseite nach oben zeigt.

4. Den ersten Papierrand nehmen, um sich selbst wickeln (damit die unbedruckte Seite nach oben zeigt)
und ihn nach rechts ziehen bis sein Ende auf der rechten Seite des Druckerfachs aufliegt.

5. Die Klappe wieder schlieRen, dabei muss das Ende des Blattes rechts herausragen. Damit die Klappe
korrekt geschlossen ist, muss eindeutig ein Klick zu horen sein.

Reihenfolge zum Papier laden
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6.3.2. Ppapier im Z-Fold-Format

Um Papier in den Elektrokardiographen zu laden, folgende Schritte durchfihren:

1. Die Verpackung auBen am Papierstapel entfernen. Offnen Sie das Druckerfach durch Anheben der

2. Abdeckung und Drehen gegen den Uhrzeigersinn um
3 seinen Drehstift.

" Schieben Sie den Thermopapierstapel so in das Druckerfach, dass die Seite des Papierrasters nach
oben zeigt und das Zeichen fiir den Papiervorschub (ein kleines schwarzes Rechteck) sich oben links
befindet.

4. Den ersten Papierrand nehmen, um sich selbst drehen (damit die unbedruckte Seite nach oben zeigt)
und ihn nach rechts ziehen, bis sein Ende auf der rechten Seite des Druckerfachs aufliegt.

5. Die Klappe wieder schlieRen, dabei muss das Ende des Blattes rechts herausragen. Damit die Klappe
korrekt geschlossen ist, muss ein deutliches Klick zu héren sein.

|
iy
|
d

hQLI!\.IE CARDIOLINE
|

Reihenfolge zum Laden des Papiers

HINWEIS: Verletzungsgefahr der Finger bei der Handhabung der Klappe des Druckerfachs oder der
Steuermechanismen der Rolle.
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HINWEIS: Nach dem Drucken muss das Papier nach rechts statt nach links gezogen und abgeschnitten werden.
Wenn das Papier nach links driftet, konnte die Klappe sich versehentlich 6ffnen und zu Stérungen bei den
nachfolgenden Ausdrucken fiihren.

HINWEIS: Fiir optimale Leistungen des Thermodruckers sicherstellen, dass das von Cardioline empfohlene
Thermopapier verwendet wird.

Um das ECG100L einzuschalten, die On/Off-Taste unter dem Display dricken (siehe Abs. 5.4.1). Zum
Einschalten des ECG200L muss der Schalter auf der Rickseite des Gerates betatigt werden (siehe Abs. 5.4.1.
Um das Gerat vollstandig auszuschalten, das Versorgungskabel abtrennen und die Taste ON/OFF gedrckt
halten. Dieser Schritt muss immer ausgefihrt werden, bevor die autorisierte Reparatur des Gerates ausgefihrt
wird. ECG200L kann auch Uber den Schalter auf der Geréaterlckseite ausgeschaltet werden.

Das ECG100L/ECG200L kann auch mit Batterie betrieben werden, abgetrennt von der Netzstromversorgung.
Sicherstellen, dass die Versorgung an einen elektrischen Erdungsstecker angeschlossen ist. Im Falle der
Versorgung Uber eine elektrische Steckdose ist der Stecker des Versorgungskabels der einzige Schalter, um das
Gerat von der Hauptversorgung abzutrennen. Sicherstellen, dass der Stecker nahe am Gerat ist, um das Gerat
problemlos von der Hauptversorgung abtrennen zu kénnen. Wenn das Gerat nicht in Betrieb ist, sollte der
Elektrokardiograph an die elektrische Netzversorgung angeschlossen werden, um die Batterie wieder
aufzuladen.

HINWEIS: Beim ersten Gebrauch muss die Batterie in jedem Fall vollstindig aufgeladen werden, dazu muss der
Elektrokardiograph an die Netzstromversorgung angeschlossen werden.

Die Taste on/off hat drei Led-Anzeigen, die anzeigen, ob und wie das Gerat versorgt ist:

Taste on/off

Blau — Eingeschaltet, wenn das Gerat an der elektrischen Versorgung angeschlossen

ist.
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Ausgeschaltet — Wenn das Geréat nicht an der elektrischen Versorgung angeschlossen
ist.

] Grin — Eingeschaltet, wenn das Gerat eingeschaltet ist.

Ausgeschaltet — Wenn das Gerdt ausgeschaltet ist.

Blau — Eingeschaltet, wahrend das Gerat an der elektrischen Versorgung
5 : .
etschlosse |sti und dl% Patterie qufg éetlandlgﬂtvz\aunr%eArUﬁ%E%chaItet enn die Batterie

andig Ut en’is rischen’ Versorguhg

angeschlossen ist.

HINWEIS: Es sind spezifische Konfigurationen vorgesehen, mit denen der Gebrauch der Batterie verldngert
werden kann (siehe Abschnitt 10.5). Korrekter Gebrauch und Wartung tragen ebenfalls dazu bei, die
Lebensdauer der Batterie zu verldngern.

HINWEIS: Das Gerdt ECG100L darf ausschliefSlich mithilfe des mitgelieferten Netzteils XP Power — Modell
AFM60US18 an die Stromversorgung angeschlossen werden.

6.6. Batteriebetrieb

Wenn der Elektrokardiograph nicht an der Netzversorgung angeschlossen ist, wird er mit Batterie betrieben.

Wenn das Gerat eingeschaltet wird, erscheint das Symbol "Ladestand unbekannt"

Ladestand der Batterie gemessen wurde. Das Gerdt schaltet sich automatisch aus, wenn die Batterie den
zuldssigen Mindestladezustand erreicht. Wenn das Gerat ermittelt, dass die Batteriespannung bis zu diesem
Punkt gesunken ist, die Meldung “Batterie fast leer” erscheint fir 30 Sekunden, dann schaltet sich das Gerat
aus. Beim Ausschalten wird das Display grau und die Meldung "Batterie beinahe leer" erscheint auf dem
Bildschirm fir 3 Sekunden.

Wenn bei niedrigem Batteriestand versucht wird den Elektrokardiograph einzuschalten, schaltet sich das Gerat

ein, aber das Display wird grau und die Meldung "Batterie beinahe leer" erscheint auf dem Bildschirm. Das
Gerat schaltet sich nach 3 Sekunden automatisch aus. Vor dem Wiedereinschalten die Stromversorgung

anschliel3en.

Das Symbol der Batterie in der Ecke unten rechts auf dem Display zeigt den Batterieladestand an:

Batterie vollstdndig geladen (lUber 70 % der Gesamtkapazitat)

Batterie geladen (zwischen 30 % und 70 % der Gesamtkapazitat)

Batterie beinahe leer (weniger als 30 % der Gesamtkapazitat)

Batterie vollkommen leer (Symbol leere Batterie, rot). Das Symbol zeigt den Zustand an,
bei dem der Elektrokardiograph mit der Ausschaltung beginnt, nachdem mindestens 60
Sekunden vergangen sind. Eine Warnmeldung weist den Benutzer darauf hin, dass sich das
Gerat ausschalten wird.
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Y}

Batterie wird geladen

]

Ladestand der Batterie unbekannt. Diese Meldung wird angezeigt, wenn die App startet,
wahrend der Ladestand der Batterie Uberprift wird.

HINWEIS: Beim ersten Gebrauch muss die Batterie in jedem Fall vollstindig aufgeladen werden, dazu muss der

Elektrokardiograph an die Netzstromversorgung angeschlossen werden.

HINWEIS: Wenn das Gerdit nicht in Betrieb ist, sollte der Elektrokardiograph an die elektrische Netzversorgung

angeschlossen werden, um die Batterie wieder aufzuladen.

HINWEIS: Wenn das Gerdt im Batteriemodus verwendet wird, daran denken, die Batterie nach der Verwendung

immer vollstéindig aufzuladen, um sicherzustellen, dass das Gerdt immer einsatzbereit ist.
HINWEIS: Das Gerdt ECG100L darf ausschliefSlich mithilfe des mitgelieferten Netzteils XP Power — Modell

AFM60US18 an die Stromversorgung angeschlossen werden.

27

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
7. AUSFUHRUNG EINER UNTERSUCHUNG

7.  AUSFUHRUNG EINER UNTERSUCHUNG

Um ein EKG zu erfassen, wie folgt vorgehen:
1. Den Patienten vorbereiten und anschlielRen (siehe Beschreibung im Abschnitt 7.2);
2. Auf dem Display die Qualitat der Aufzeichnungen Uberprifen und sicherstellen, dass keine
Fehlermeldungen vorliegen (siehe Beschreibung im Abschnitt 7.3);
3. Falls notwendig, die Meldedaten des Patienten eingeben;

4. Fur eine automatische Erfassung des EKGB die Schnelltaste AUTO driicken oder die Schnelltaste
MANUAL far eine EKG-Erfassung (siehe Beschreibung im Abschnitt 7.4).

HINWEISE: Wenn der Arbeitsablauf es zuldsst, wird empfohlen, den Patienten an das Gerdt anzuschliefsen und

seine Daten einzugeben, bevor eine Aufnahme gestartet wird. Auf diese Weise werden Fehler an den
Aufzeichnungen, die wdhrend des Anschlusses des Patienten und der Positionierung der Elektroden eingegeben
werden, auf einem Minimum gehalten.

Sich vor dem Anlegen der Elektroden vergewissern, dass der Patient das Verfahren ganz verstanden hat und
weils, was ihn erwartet.

" Big OEvaRhACeHR R ia A nA s, Ratieatan, sghr wichtie. Dem Patienten versichern, dass

Elektroden auf der Haut sind.

Sich vergewissern, dass der Patient in einer bequemen Position liegt. Wenn der Behandlungstisch

» schmalist, die Hdnde des Patienten unter seine Gesallmuskeln fihren, um sicher zu sein, dass die
Méj|%l<eeArhﬁatﬁF%%qr}L sind. Wenn die Elektroden aufgelegt sind, den Patienten bitten, ruhig liegen zu

sprechen. Thm erklaren, dass dies dazu dienen kann, ein gutes EKG zu erhalten.

Eine optimale Reinigung der Haut ist sehr wichtig. Es gibt einen natirlichen elektrischen Widerstand auf der
Hautoberflache, der von verschiedenen Quellen wie Haare, Talg und trockene oder abgestorbene Haut
erzeugt wird. Die Vorbereitung der Haut ist notwendig, um diese Auswirkungen zu minimieren und die Qualitat
des EKG-Signals zu optimieren.

Vorbereitung der Haut:
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Falls erforderlich, den Hautbereich rasieren, auf dem die Elektrode aufgelegt werden muss.
Den Bereich mit warmem Wasser und Seife waschen.

Die Haut fest mit einem aufgerauten Wattebausch abtrocknen, z.B. Verbandmull 2x2 oder 4x4, ab, um
abgestorbene Hautzellen und Fett zu entfernen und um den Blutfluss in den GefdRRen zu erhhen.

HINWEIS: Bei dlteren oder schwachen Patienten darauf achten, auf der Haut keine Abschiirfungen,

Beschwerden oder blaue Flecken zu verursachen. Immer die maximale klinische Diskretion bei der VVorbereitung
des Patienten einhalten.

7.2.2. Anschluss des Patienten

Es ist wichtig, die Elektroden korrekt zu positionieren, um ein gutes Elektrokardiographsignal zu erwerben.
Eine kleinere Impedanz liefert in der Tat eine bessere Wellenform und senkt den Larm. Es sollten nur qualitativ
hochwertige Elektroden verwendet werden.

Flr den Anschluss der Elektroden wie folgt vorgehen:

1. Die Arme und Beine des Patienten richtig hinlegen, um die spezifischen Ableitungen anzuschliel3en.

2. Die Elektroden auf flachen und fleischigen Teilen der Arme und Beine positionieren.

3. Wenn ein Punkt der Gliedmalen nicht zur Verfligung steht, die Elektroden auf einem Bereich
positionieren, der vom Blut des Armstumpfs umspdlt ist.

4. Die Elektroden wie in beschrieben auf der Haut anbringen. Ein guter Test der korrekten Haftung und

somit eines guten Kontakts besteht darin, der Elektrode einen leichten Ruck zu geben. Wenn sich die
Elektrode frei verschiebt, muss sie ausgewechselt werden. Wenn sich die Elektrode nicht einfach
verschiebt, wurde ein guter elektrischer Kontakt hergestellt.

Angle of Lewis

=

va

RA

Korrekte Positionierung der Elektroden
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HINWEIS: Fiir eine sorgfiltige Positionierung und Uberwachung der prékordialen Ableitungen ist es wichtig,
den vierten Zwischenrippenraum zu lokalisieren. Der vierte Zwischenrippenraum kann ausgehend vom ersten
Zwischenrippenraum lokalisiert werden. Da die Beschaffenheit des Patienten sehr variabel ist, ist es schwierig,
den ersten Zwischenrippenraum genau abzutasten. Es ist somit besser, den zweiten Zwischenrippenraum zu
lokalisieren und dazu zuerst den kleinen Knochenvorsprung, Lewis-Winkel genannt, abzutasten, an dem sich
der Kérper des Brustbeins mit dem Handgriff verbindet. Dieser Brustbeinvorsprung legt den Verbindungspunkt
der zweiten Rippe fest, und der Raum sofort darunter entspricht dem zweiten Zwischenrippenraum. Abtasten
und zéhlen und langsam den Rumpf hinuntergehen, bis der vierte Zwischenrippenraum lokalisiert wird.

Tabelle 1: Bezugstabelle fiir den Anschluss des Patienten

c1 Rot Vi Rot Vierter Zwischenrippenraum am rechten Ende
des Brustbeins
Vierter Zwischenrippenraum am linken Ende
2 Gelb V2 Gelb des Brustbeins.
Position in der Mitte zwischen den Elektroden
. . V2/C2 und
C3 e Gran V3 e Gran Va/Ca.
Flnfter Zwischenrippenraum links von der
C4 @ Braun V4 @ Blau Medioklavikularlinie.
Zwischen den Elektroden V4 und V6
C5 e Schwarz V5 e Orange
6 Violett V6 Violett Auf der linken Medioaxillarlinie, horizontal mit
der Elektrode V4.
Auf dem Deltoideus, dem Unterarm oder auf
L Gelb LA Q Schwarz dem Puls.
Auf dem Deltoideus, dem Unterarm oder auf
R ° Rot RA RA | WeiR dem Puls.
F G Grln LL g Rot Auf dem Schenkel oder auf dem Fufsgelenk.
N “ Schwarz RL @ Grin Auf dem Schenkel oder auf dem FuRgelenk.
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7.3. EKG anzeigen

Die Startseite des Elektrokardiographen ist die Bildschirmseite zur Anzeige in Echtzeit mit der Bildschirmseite
Torso und Angabe der abgel6sten Elektroden.

Echtzeit-Display - Echtzeit-Display mit Torso-Bildschirm

Display

Das Display zeigt die Aufzeichnungen in Echtzeit, einige Grundinformationen (Name und Nachname des
Patienten, Herzfrequenz, Geschwindigkeit, Amplitude, Filter, freier Speicher und Batteriestand, siehe
Beschreibung im Abschnitt 0) und die aktiven Funktionstasten an.

Funktionstasten

Bertihrung ~ Format BerUhrung des grauen, senkrechten Balkens auf der linken Seite des
senkrechter Aufzeichnun  Bildschirms. Anderung des Formats der Aufzeichnungen (12x1, 6x2,
Balken gen 3x4). Das Etikett zeigt das aktuelle Anzeigeformat.

" Beriihrung  Torso Berlhrung des linken Teils des Bereichs Aufzeichnungen. Ein-
Bereich /Ausblenden des Fensters Torso mit Anzeige der Elektrodenposition.
Aufzeichnu
ngen

_
) @| Geschwindig  Anderung der Druckgeschwindigkeit (5, 10, 25, 50 mm/s). Wird bei
o keit den nachsten Druckanforderungen wirksam.
_

- Filter Auswahl des Tiefpassfilters, der an den Aufzeichnungen

e
anzuwenden ist (Off, 40, 25 Hz)

- ﬂ\ Amplitude Anderung der Amplitude der angezeigten und gedruckten
o Aufzeichnungen (5, 10, 20 mm/mV).

. Einstellunge Zugriff auf das Einstellungsmeni (siehe Abs. 8)

n
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Aktive Tasten
: s AUTO Kurzes Driicken: Startet eine automatische Erfassung des EKG (siehe
i Abs. 7.4.1),
Langes Dricken: Startet eine automatische Erfassung des EKGs mit
Tag STAT (siehe Abs. 7.4.4).
Ku%zes Drl(,'lcken: Startet de)n manuellen Ausdruck des EKGs (siehe Abs.
8 MANUAL 7.4.2);
MANUAL
Langes Dricken: Startet den manuellen Ausdruck des EKGs mit
Rhythmusdrugk (siehe Abs. 7.4.3). ) )
Ubertragung der EKGs (SCP-Datelen) auf einen eingesteckten USB-
Stick.
: P LINK Ermoglicht das Ausschalten des Elektrokardiographen.
LINK
Y ON/OFF
b

Auf dem Display werden auch eventuelle Meldungen bezUglich Stérungen an den Aufzeichnungen angezeigt.

Die Meldungen werden in der Mitte des Bildschirms angezeigt. Siehe Abs. 10.9 fir eine komplette Liste der
Meldungen.

7.3.1. Ableitungen abgetrennt

Wenn eine oder mehrere Elektroden abgetrennt sind, wird Gber den Aufzeichnungen die Meldung ,Ableitung
abgetrennt” angezeigt. Das Gerat zeigt das Fenster Torso an und die abgetrennten Ableitungen werden als rote
Punkte angezeigt (siehe vorhergehende Abbildung). Falls alle Ableitungen abgetrennt sind oder die
abgetrennte Ableitung die N/RL ist, zeigt das Gerat die Meldung , Abgetrennte Ableitung: alle” und das Fenster
Torso an. Wenn das Patientenkabel vom Verbindungsstecker am Gerat abgetrennt ist, werden die EKG-
Aufzeichnungen als flache Wellen und das Fenster Torso mit allen roten Punkten angezeigt.

7.4. Erfassung eines EKG

Die EKGs kénnen sowohl im Automatikmodus als auch manuell erfasst werden.

Im Automatikmodus kann ein EKG von 10 s erfasst werden, dass dann als Untersuchung gespeichert und
ausgedruckt werden kann.

Im manuellen Modus kann ein EKG unterschiedlicher Dauer kontinuierlich ausgedruckt werden (die
Speicherung ist nicht moglich).

7.4.1. Automatische Erfassung eines EKGs (AUTO)

Wenn der Benutzer die Taste AUTO driickt, wenn die Meldedaten des Patienten bereits in das Gerat geladen
sind, wird der Benutzer aufgefordert zu bestatigen, ob ein neuer Patient eingetragen werden soll.
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Wenn es sich um einen neuen Patienten handelt, wird der Benutzer aufgefordert, die Meldedaten des
Patienten einzugeben: ID, Nachname, Vorname, Alter und Geschlecht. Wenn sofort mit der Untersuchung
fortgefahren werden soll, ohne die persoénlichen Daten einzugeben, kann die Eingabe durch Driicken der Taste
AUTO auf dem Bildschirm zur Eingabe der Patienten-ID Ubersprungen werden.

Das Gerat zeigt den Vor- und Nachnamen des Patienten im Hauptfenster an. Das Gerat leitet den Benutzer
beim Verfahren zum Anschluss des Patienten an, indem eine Darstellung des Torsos mit Angabe sowohl der
angeschlossenen als auch der abgetrennten Ableitungen gezeigt wird. Am Ende fahrt das System mit dem
Abschluss der Erfassung von 10s des EKG-Signals fort und zeigt die erfassten Aufzeichnungen und die
Ausdrucke unter Verwendung des zuvor konfigurierten Layouts an. Wenn das Gerat Uber die Option Glasgow-
Analyse verflgt, wird auch die automatische Interpretation ausgedruckt.

ROSSI MARIO 50 Yilll 14:24

Druckvorschau eines erfassten EKGs.

Drucken und Speichern der Untersuchung

Am Ende der automatischen Erfassung eines EKG wird die Untersuchung automatisch ausgedruckt.
Anschliefend kann der Benutzer:

Das Format der Aufzeichnungen durch Tippen auf die am Bildschirm angezeigten Aufzeichnungen
andern: Diese Anderung wirkt sich sowohl auf die Anzeige als auch auf einen eventuellen spateren

OHREFUGR A8 miVHe RSt LS8 REMARR I oRAEn WS LRI r KBRIENSIF DO BRISHERMIAEH Arsdateken Die

" wird automatisch aktualisiert, um die geschatzte Anzahl an EKG-Untersuchungen, die noch
« gespeichert werden kénnen, anzugeben. Wenn der Speicher voll ist, kann die Untersuchung nicht
gespeichert werden.

MHCQSF] T&r%t%|féagé%ﬂ‘é%ﬂedrk%#ﬁk%?98“&1&%#9%?@%” Einen USB-Stick anschlieRen und die Taste LINK

Funktionstasten
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Bertihrung ~ Format

Bereich Aufzeichnun
Aufzeichnu  gen
ngen

: : ] Ausdruck

- Iil Speichern

' 1]?]'\ Léschen

Aktive Tasten
" Ta AUTO
R =S LINK

LInE

- ON/OFF

HINWEIS: Um die Erfassung eines EKGs zu beschleunigen, beginnt der Elektrokardiograph mit der
Datenerfassung sobald der Patient angeschlossen wird. Auf diese Weise analysiert der Elektrokardiograph,
wenn die Taste “AUTO” gedriickt wird, die bereits erfassten Daten, und wenn 10 s giiltige Daten ermittelt
werden, speichert er sie ohne weitere 10 s der Erfassung abzuwarten. Es ist daher wichtig, den Patienten darum
zu bitten, sich auf dem Riicken zu entspannen, um sicherzugehen, dass das EKG ohne Fehler ist, die durch die
Bewegungen des Patienten hervorgerufen werden, und im Bedarfsfall, den in den vorhergehenden Abschnitten
beschriebenen Arbeitsablauf ausfiihren (Patient anschliefen - Daten eingeben - erfassen), um den

Beriihrung des Bereichs der Aufzeichnungen. Anderung des Formats
der Aufzeichnungen (12x1 (nur ECG200L), 6x2, 6+6, 3x4, 3x4+1,
3x4+3). Das Etikett zeigt das aktuelle Anzeigeformat.

Ausdruck des EKG mit den aktuellen Einstellungen.
Speichern des EKG im internen Speicher.

Loéschen des EKG und direkter Ubergang zum Fenster in Echtzeit fiir

eine neue Erfassung mit den aktuellen Patientendaten.

Ubergang zum Fenster in Echtzeit fiir eine neue Erfassung, wobei
der Benutzer gefragt wird, ob dieselben Patientendaten
beibehalten werden sollen.

Ubertragung des EKG (SCP Datei) auf einen eingesteckten USB-Stick.

Ermoglicht die Ausschaltung des Geréts

Aufzeichnungen die Zeit geben zu kénnen, sich zu stabilisieren.

7.4.2. Manuelle Erfassung eines EKGs (MANUAL)

der manuelle Druck der EKG-Aufzeichnung gestartet.
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Display wihrend der manuellen Erfassung eines EKGs

Funktionstasten

Beriihrung ~ Format BerUhrung des grauen, senkrechten Balkens auf der linken Seite des
senkrechter Aufzeichnun  Bildschirms. Andert das Format der gedruckten und angezeigten
Balken gen Aufzeichnungen, so dass zwischen allen Formaten gewechselt
werden kann.
a
: a| Geschwindig  Anderung der Druckgeschwindigkeit (5, 10, 25, 50 mm/s).
keit
' /| Filter Auswahl des Tiefpassfilters, der an den Aufzeichnungen

anzuwenden ist (Off, 40, 25 Hz)
| Amplitude Anderung der Amplitude der Aufzeichnungen (5, 10, 20 mm/mV)

Aktive Tasten
: & MANUAL Anderung der ausgedruckten Aufzeichnungen wie oben
MANUAL .
beschrieben
R STOP Unterbricht den manuellen Druck und zeigt die
= Anzeigebildschirmseite in Echtzeit erneut an.
" = - ON/OFF Ermdglicht die Ausschaltung des Gerats
0)

7.4.3. Manuelle Erstellung eines EKGs mit Rhythmusdruck (MANUAL)

Das Drucken und Halten der Taste MANUAL auf dem Echtzeitbildschirm fir mindestens 2 s startet die
Aufnahme mit Rhythmusdruck, was einen kompakten Ausdruck eines langen EKGs (bis zu 3 Minuten)
ermoglicht. Es sind zwei verschiedene Formate moglich, die Gber das Einstellungsmenl ausgewdhlt werden
konnen (siehe Abs. 8.3):

Eine Ableitung fir 180 s des EKGs;
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Drei Ableitungen fir 60 s des EKGs.

Der Druck erfolgt mit einer festen Geschwindigkeit von 5 mm/s und mit einem festen Muskelfilter bei 25 Hz,

wahrend die fur den Druck verwendete Amplitude (5, 10 oder 20 mm/mV) entsprechend der Amplitude der
erfassten Aufzeichnung definiert wird.

Der Rhythmusdruck zeigt neben den Aufzeichnungen Folgendes an:

. ﬁgﬂggg‘g@:@ﬁaﬁ%@?ﬁ‘kﬂ%%ﬂh Maximum, Mittelwert und Standardabweichung.

7.4.4. Erfassung eines dringenden EKG

ECG100L/ECG200L liefert einen Modus zur Erfassung eines dringenden EKG, indem die verlangte Eingabe der
Patientendaten bei der Erfassung AUTO Ubersprungen wird.
Dringende EKGs (STAT) konnen erfasst werden, indem die Taste AUTO 2 Sekunden lang gedrickt wird.

HINWEIS: Der Ausdruck Stat ist die Abklirzung fiir das lateinische Wort ,statim“ und hat die Bedeutung
,Sofort/unverziiglich”.

Wie in Abschnitt 7.4.1 beschrieben, ist das EKG am Ende der Erfassung automatisch. Auf alle Falle besteht die
Moglichkeit, das EKG zu drucken bzw. erneut zu drucken, indem die Funktionstaste Ausdruck gedrickt wird.
AuRerdem besteht die Moglichkeit, einen manuellen Druck zu starten, dazu die Taste MANUAL auf der
Anzeigebildschirmseite in Echtzeit verwenden (Abschnitt 7.4.2).

Das verwendete Druckformat wird flr spatere Ausdrucke gespeichert.

ANMERKUNG: Die im Ausdruck gezeigte Herzfrequenz ist die als Durchschnitt des ausgedruckten Rhythmus von

10 s berechnete. Sie kann daher von derjenigen abweichen, die auf dem Display vor dem Drucken angezeigt
wird und hingegen der Frequenz in Echtzeit entspricht.

7.5.1. Formate fiir automatischen Ausdruck

12x1 (nur ECG200L) 10 Sekunden fiir 12 Ableitungen im 12-Kanal-Format
6x2 5 Sekunden fir 6 Ableitungen im 6-Kanal-Format
6+6 10 Sekunden periphere Ableitungen, gefolgt von 10 Sekunden prakordialen
Ableitungen
3x4 2,5 Sekunden fir 12 Ableitungen im 3-Kanal-Format
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3x4+1 2,5 Sekunden fir 12 Ableitungen im 3-Kanal-Format; der vierte Kanal ist ein
Rhythmusstreifen von 10 Sekunden, dessen Ableitung durch den Benutzer
definiert wird (Rhythmuskurven).

3x4+3 2,5 Sekunden fir 12 Ableitungen im 3-Kanal-Format; plus ein Streifen von 10
Sekunden der Ableitungen, die durch den Benutzer definiert werden
(Rhythmuskurven), in einem 3-Kanal-Format.

Am Ende einer Erfassung Typ ,,AUTO” wird die Untersuchung gespeichert.
Wie in Abschnitt 7.4.1 beschrieben, wird die Untersuchung am Ende der Erfassung automatisch gespeichert,
es sei denn, sie wurde unter Verwendung des Symbols Papierkorb gel6scht.

Die Untersuchung wird in einer Datei im SCP gespeichert, die Folgendes enthalt:

gjf ﬁé’e% lBufidgrdpntersuchung
{?%5% 3% %QSSHr&%Iektrokardiograph mit der Option Glasgow ausgestattet ist)

Das Gerate ermoglicht es dem Benutzer, die EKG-Untersuchungen aus dem internen Speicher auf folgende
Arten zu exportieren.

7.7.1. Export auf einen USB-Stick

Nachdem das System die automatische Analyse des EKG (AUTO oder STAT) ausgefiihrt hat, wird die
Bildschirmseite Druckvorschau EKG angezeigt. Dadurch wird die Moglichkeit gegeben, alle EKG-
Untersuchungen auf einen USB-Stick zu exportieren, der zuvor in den USB-Port des Gerats gesteckt wurde
(siehe Abschnitt 5.4.1), dazu die Taste LINK driicken.

Dieser Vorgang l6scht das interne Archiv des Kardiographen und kann auch vom Echtzeit-Bildschirm aus
durchgefihrt werden.

7.7.2. EKG-Ubertragung zu einem PC

Wenn das Gerat mit einem PC verbunden wird, indem ein USB-Kabel an den USB-Port des Gerats und an den
USB-Port des Computers angeschlossen wird, zeigt das Gerat die Bildschirmseite USB-Verbindung an.
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Danach funktioniert das Gerat nicht mehr als Elektrokardiograph und die normalen Funktionen (wie
Erfassung/Ausdruck EKG und Navigation in der Benutzerschnittstelle) sind nicht verfigbar.

Wenn diese Bildschirmseite aktiv ist, ist keine Taste des Geréts aktiv.

Die Bildschirmseite zeigt ein USB-Symbol an, um anzuzeigen, dass das Gerat Gber USB verbunden ist.
Wenn das Gerat getrennt wird, erscheint eine Meldung , Gerateneustart...”, die den Benutzer dartber
informiert, dass das Gerat neu gestartet wird, um die Funktionen des Elektrokardiographen wieder zu
aktivieren.

ACHTUNG: Wenn das Gerdit (iber USB verbunden wird, muss es immer vom Patienten getrennt werden.

Nachdem die USB-Verbindung getrennt wurde, muss der USB-Port des Gerdits mit seiner Kunststoffabdeckung
verschlossen und geschiitzt werden.
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8.  EINSTELLUNGEN DES GERATS

Das MenU , Einstellungen” besteht aus mehreren Seiten, auf denen die Geradteeinstellungen bearbeitet
werden kdnnen. Zum Wechseln innerhalb der Seiten und der Felder auf jeder Seite missen die Software-
Tasten auf dem Display. verwendet werden.

Das Einstellungsmeni wird durch Driicken der Funktionstaste Einstellungen im EKG-Anzeigefenster
aufgerufen (siehe Abs.7.3).

Funktionen des Fensters Einstellungen:

Pfeiltasten nach oben/nach unten (#, v): um die vorherige oder die nachste Seite der Einstellungen zu
wahlen;

= Pfeiltaste nach rechts (>): um den nachsten Zahlenwert zu wahlen. Ausgeblendet, falls nicht
anwendbar;

ey I e AR N el

= Pfeiltaste nach links (B): um das Fenster Einstellungen zu schlieBen und zum Anzeigefenster in

Echtzeit zurtickzugehen.

Nach dem Verlassen werden die aktualisierten Werte im Speicher des Gerats gespeichert und automatisch

wieder geladen.

Die Seite Einstellungen Datum/Uhrzeit ermdglicht die Eingabe des aktuellen Datums/Uhrzeit mit Auflésung bis
zu einer Minute, einer Zeile fir jeden Wert (insgesamt 5 Werte), siehe untenstehende Abbildung.
Wenn der eingegebene Wert nicht korrekt ist, kann nicht zum nachsten Feld (ibergegangen werden.

DATUM/UHRZEIT Yim 15:32

MINUTE

Seite Einstellungen Datum/Uhrzeit
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8.3. Systemeinstellungen

Auf der Seite Systemeinstellungen kann der Benutzer die folgenden Parameter auswahlen:

Datum und Uhrzeit

Aktuelles Datum und Uhrzeit

N/A

Sprache Sprache der Benutzerschnittstelle
Hinweis: Die Auswahl der russischen Sprache
setzt die Tastatur automatisch auf das
russische Format.
Datumsformat Datumsformat DDMMYY (Standardeinstellung),
MMDDYY, YYMMDD
Filter AC Filter AC 50 Hz (Standardeinstellung)/60
Hz/Off
Helligkeit Kontrolle der Bildschirmhelligkeit Von 10 % bis 100 %, Stufen von

10 %
80 % (Standardeinstellung)

Selbstabschaltung

Aktivierung der automatischen
Aasschaltung  des Gerdts nach
eingestellten Inaktivitatszeit (15 oder 30
Minuten).

DFF / 15 Minuten / 30 Minuten

Maske LF

Zur Aktivierung/Deaktivierung der Maske ON
Abgeloste Elektrode (Lead Fail — LF) (siehe
Anmerkung unten)

(Standardeinstellung)/OFF

Reihenfolge der
Ableitungen

Ermaoglicht die Festlegung der Reihenfolge St
der Ableitungen

andara

(Standardeinstellung)/Cabrera

Rhythmuskurve 1/2/3

Bei den Ausdrucken AUTO 3x4+1 und 3x4+3 ktiketten Ableitungen

verwendete Rhythmuskurven

Dauer des Dient zur Einstellung der Dauer des Signals, | 60 (Standardeinstellung) oder 180
Rhythmusdrucks das fur den Rhythmusdruck erfasst wird Sekunden

Papiertyp Zum Auswdhlen des zu verwendenden A4 / Letter / Rolle

(nur ECG200L) Papierformats

Anmerkung: Wenn die Maske LF auf OFF eingestellt ist, maskiert das Gerdt das EKG-Signal nicht, wenn die

Erfassung ein LF feststellt. Diese Einstellung ist ntitzlich im Fall von Patienten mit Elektroden mit hoher
Impedanz oder schwacher Leistung, da das tatsdchliche EKG-Signal angzeigt/ausgedruckt wird (auch wenn es
sehr gerduschvoll sein kénnte). Wenn der Ausdruck unter solchen Bedingungen erfolgt, wird in der FufSzeile eine
entsprechende Meldung angezeigt. Aufserdem zeigt der vom Algorithmus zur Ruhe-EKG-Analyse erzeugte
Interpretationstext an, dass die Qualitit des Signals fiir die Ausfiihrung einer Diagnose ungeeignet sein kénnte.
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Die Seite Rhytmuskurven ermdéglicht dem Benutzer die Definition von Rhythmusableitungen fir die AUTO-
Druckformate 3x4+1 und 3x4+3:

Ableitung 1 Standardeinstellung Il V1/V2/V3/V4a/Vv5/ve/1/10/1/
aVR/aVL/aVF/

Ableitung 2 Standardeinstellung V1 V1/V2/V3/VA/NS/V6e/I/IT/IT/
aVR/aVvL/aVF/

Ableitung 3 Standardeinstellung V5 V1/V2/V3/VA/N5/Ve/1/1I/II/
aVR/aVL/aVF/

Dauer des | Standardeinstellung 60 60 oder 1sU Sekunden

Rhythmusdrucks

Die Seite mit den Service-Einstellungen bietet die folgenden Funktionen:

Anzeige der Gerateinformationen (Firmware-Version, Produktcode, Seriennummer und Software-
Optionen);

- EFFHB%“EWE gfaes b‘a%ﬁﬂﬂ?aég‘aigp%ﬁ%ﬁﬁ%a%?i%ﬂ%é?%@@"Kalibrierung wiederherstellen).

8.5.1. speicher leeren

Um den internen Speicher des Gerdats zu l6schen, die Seite Serviceeinstellungen wahlen, danach Speicher
entleeren dricken.
Nach dem Loschen aller EKGs wird das Gerat neu gestartet und der Zahler zeigt die Nummer 50 an.

8.5.2. Display-Kalibrierung

Der Touchscreen kann durch Dricken der Taste Kalibr. Wiederherst. auf der Seite Serviceeinstellungen neu
kalibriert werden.

Das Gerat wird neu gestartet, und der Benutzer wird aufgefordert, die schwarzen Kreise zur Kalibrierung
wiederholt zu berthren.
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Das interne Archiv des Gerats kann bis zu 50 EKGs speichern.
Der freie Speicherplatz wird im Symbol des oberen Balkens angezeigt.
Wenn nur noch 5 EKGs bleiben, wird das Symbol fir freien Speicherplatz rot.

Der gesamte Inhalt des Speichers kann jederzeit geldscht werden, indem die Seite Serviceeinstellungen
aufgerufen und die Taste Speicher entleeren angewahlt wird.
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9.  AKTUALISIERUNG DER GERATEOPTIONEN

Die Aktivierung neuer Optionen am eigenen Gerat ist einfach. Zunachst muss der Hersteller Cardioline oder der
eigene Handler kontaktiert werden, um die erforderlichen Updates zu kaufen. Sicherstellen, im Besitz der
Seriennummer aller Gerate zu sein, die aktualisiert werden sollen, da sie fur den Kauf erforderlich sind.

Der Benutzer erhalt fur jedes zu aktualisierende Gerat eine Textdatei, die die Befehle zur Aktualisierung der

Optionen der Gerate enthalt.
Danach:

| B S SR RSP RSe

Das Gerat druckt eine Bestatigung aus, wenn die Optionen richtig aktualisiert wurden.
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10. INSTANDHALTUNG, PROBLEME UND LOSUNGEN

10.1. VorsichtsmafRnahmen

Vor der Inspektion oder Reinigung das Geréat ausschalten und vom Patienten abtrennen.
Tauchen Sie die Vorrichtung nicht in Wasser ein.

Verwenden Sie keine organischen Losemittel, Losungen auf Ammoniakbasis oder Schleifmittel, die die
Oberflachen des Gerats beschadigen kénnten.

10.2. Ausschalten der Vorrichtung

Um das Gerat vollstandig auszuschalten, das Versorgungskabel abtrennen und die Taste ON/OFF gedriickt
halten. Dieser Schritt muss immer ausgeflihrt werden, bevor die autorisierte Reparatur des Gerates
ausgefuhrt wird.

10.3. Regelmafllige Wartung

Cardioline empfiehlt, das Gerat regelmaRig zu prifen:

. e B e

[l . .
0 E%Ec%ggﬁa%ég kqgiéjiléti%er—und Patienten-Schaltungen)

O

O
HINWEIS: Die Frequenz héngt von der lokalen Gesetzgebung und dem Gebrauch des Gerdtes ab.

10.3.1. Funktionskontrolle

Das Gerat taglich vor der Inbetriebnahme tGberprufen:

BrUFeR Sle i BEHSHRS! YNF ST WA AR AR U MR YA schaden.
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Prifen Sie die Kabel und die Verbinder auf eventuelle sichtbare Schaden.

Sicherstellen, dass die Tasten und die Steuerungen korrekt funktionieren und ein entsprechendes
Aussehen aufweisen.

= Sicherstellen, dass die Batterie korrekt funktioniert.

Sollte festgestellt werden, dass Reparaturen erforderlich sind, muss eine vom Kundendienst autorisierte
Person kontaktiert werden, um diese Reparaturen auszufihren.

10.3.2. Reinigung des Patientenkabels

Die Reinigung und Desinfektion der Kabel wird nach jedem Gebrauch empfohlen:

" GarlomeR it Benieder Kakeund ERdnsehlirRe R AT YRTIFNT R T0%ige

Isopropylalkohol-Losung oder in eine 70%ige Ethylalkohol-Losung und reiben Sie damit die Kabel von

@/léﬁ\?/rér?gen Sie einen anderen trockenen und weichen Schwamm, tauchen Sie ihn in destilliertes oder
steriles Wasser und reiben Sie die Kabel auRen damit ab.

ir/re?%gr?@e%%%'%Qm%grarﬁg%ri]gg‘ﬁS_i,rs]legrlpeﬂ?ﬁkte\?gr[},i-g%,hda sie mit Metallteilen Korrosion verursachen
kann.

" Reinigen Sie die Kabelanschlisse nicht mit der Desinfektionslosung, da dies die korrekte Funktion des
Gerétes beeintrachtigen kann.

Tauchen Sie nicht die Endabschlisse der Kabel ein. Das Eintauchen kann die Korrosion der Metalle

verursachen.

" Trocknen Sie nicht zu stark und verwenden Sie auch keine Zwangshitze fir das Trocknen.

ACHTUNG: Verhindern, dass die Fliissigkeit in das Gerdt eindringt und nicht versuchen, das Gerdt oder die

Ableitungen der Patienten mit Autoklav und Dampfreinigung oder durch Eintauschen in Flissigkeit zu reinigen/
desinfizieren. Setzen Sie die Ableitungen keinen starken Ultraviolettstrahlungen aus. Sterilisieren Sie die
Vorrichtung oder die Kabel der EKG-Abzweigungen nicht mit Ethylenoxid (EtO).

10.3.3. Reinigung der Vorrichtung

Von der Netzspannung abtrennen. Reinigen Sie die AulRenflache der Vorrichtung mit einem weichen Tuch
ohne Haare und verwenden Sie dazu eine Losung aus in Wasser verdiinntem neutralem Reinigungsmittel.
Trocknen Sie sie nach der Reinigung sorgfaltig mit einem sauberen Tuch oder mit Papierservietten.
Zulassige Reinigungsldsungen sind:

: g@%gg @Eg@@fg@lﬁﬁgﬁj%g - nur fir Kunststoffteile und nicht fir Display und Tastaturbereich.
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Wasserstoffperoxid-Losung 10V
Wasserstoffperoxid-Losung 36V
2%ige Natriumhypochlorit-Losung

ACHTUNG: UnsachgemdfSe Reinigungsprozesse und Reinigungsprodukte kénnen die Vorrichtung beschédigen

und die Endabschliisse und Kabel briichig machen, das Metall angreifen und die Garantie ungiiltig machen.
Gehen Sie mit Vorsicht vor und verwenden Sie geeignete Verfahren, wenn Sie die Vorrichtung reinigen und
kontrollieren.

10.3.4. Betriebspriifung

Nach der Reinigung und Inspektion der Vorrichtung ist es moglich, den korrekten Betrieb der Einheit zu prifen
und dazu einen EKG-Simulator zu verwenden, um ein Standard-EKG mit 12 Ableitungen bekannter Amplitude
zu erfassen und zu drucken. Der Druck muss auf der gesamten Seite klar und gleichmaRig sein. Es diirfen keine
Anzeichen von Funktionsstorungen an den Druckerképfen vorliegen (z.B. Unterbrechungen wahrend des
Ablaufs des Drucks in Form von horizontalen Streifen). Das Papier muss wahrend des Drucks leicht und
gleichmaRig gleiten. Die Aufzeichnungen sollten normal erscheinen, mit der richtigen Amplitude und ohne
Verzerrung oder UbermaRige Storungen. Das Papier sollte mit Perforationen in der Ndhe der AbreilRkante
stoppen (was den korrekten Betrieb des Referenzsensors anzeigt).

10.4. Empfehlungen

Infolge von Kundendiensteingriffen am Gerat oder falls der Verdacht auf einen fehlerhaften Betrieb besteht,
wird empfohlen, wie folgt vorzugehen:

Pﬁﬁtﬂﬁ%[ﬁkgﬁgfﬁ?\%%%eéﬁ]rggeanuahafte elektrische Sicherheit des Gerates zu garantieren:

Egﬁ%gﬁ@a%g Egﬁq{gf%er und Patienten-Schaltungen)

O 0O 0o O

10.5. Wartung der Batterie

Ab der Installation hat die Batterie eine Lebensdauer von ca. 6 Monaten, ohne wieder aufladen. Wenn eine
leere Batterie fur lange Zeit aufbewahrt wird, konnte es nicht mehr mdglich sein, sie aufzuladen.

Die Batterie kann mithilfe eines Schraubenziehers ausgewechselt werden. Das Batteriefach befindet sich
unten am Gerat, fir das Auswechseln wie folgt vorgehen:

1. FUr den Zugriff auf das Batteriefach das Gerdt umdrehen.

2. Mithilfe eines Schraubenziehers die Klappe des Batteriefachs 6ffnen.
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3. Den Verbindungsstecker der Batterie vom Elektrokardiographen abtrennen und die Batterie aus ihrem
Sitz herausziehen.

Eine neue Batterie nehmen und sie am Verbindungsstecker der Batterie anschliefRen.
Die Batterien in ihrem Sitz positionieren. Sicherstellen, dass die Batterie korrekt positioniert ist.

Die Klappe des Batteriefachs mit dem Schraubenzieher schlieRen.

N o ok

Die Vorrichtung einschalten, um sicherzustellen, dass die Batterie korrekt ausgewechselt wurde. Wenn
sich das Gerat nicht einschaltet, konnte die Moglichkeit bestehen, dass die Batterie fehlerhaft
angeschlossen ist. Das Batteriefach erneut 6ffnen und die im vorgehenden beschriebene Prozedur
wiederholen.

1. Das Batteriefach mit einem Schraubenzieher éffnen. 2. Den Batterieverbindungsstecker abtrennen.

3. Die neue Batterie anschliefSen. 4. Die Batterien in ihrem Sitz positionieren.

Es wird empfohlen, das Gerat immer, wenn dies moglich ist, an die elektrische Versorgung anzuschliel3en, um

die maximale Aufladung der Batterie zu erzielen.
Auf alle Falle sollte der Benutzer versuchen, die Batterie wieder aufzuladen, bevor das Gerat den Zustand
"Batterie beinahe leer" anzeigt (oder den Schwellenpegel der Batterieladung reduzieren).

47

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
10. INSTANDHALTUNG, PROBLEME UND LOSUNGEN

Die Lebensdauer der Batterie ist je nach ihrem Gebrauch unterschiedlich. Um optimale Leistungen zu erzielen,
sollte der Elektrokardiograph, wenn er nicht verwendet wird, angeschlossen werden, um die Batterien nach
jedem Gebrauch wieder vollstandig aufzuladen. Wenn die Batterie das Mindestniveau erreicht (10.6V), schaltet
sich das Gerat automatisch aus. Um die Batterie wieder von ihrem Mindeststand bis auf 85 % aufzuladen, sind
4 h Ladezeit erforderlich. Um 90 % zu erreichen, sind 7 Ladestunden erforderlich. Um 100 % zu erreichen, ist
noch mehr Zeit erforderlich.

Das Gerat kann an die Netzversorgung angeschlossen und normal gebraucht werden, auch wenn die Batterie
gerade aufgeladen wird.

HINWEIS: Alle 6 Monate einen vollstéindigen Lade-Entladezyklus durchfiihren, um eine lange Lebensdauer der
Batterie zu gewdhrleisten.

10.6. Reinigung des Thermodruckers

RegelmaRig und auf alle Falle wenn beim Ausdruck der Aufzeichnungen Stérungen auftreten, missen der
Drucker und der Thermokopf der Vorrichtung gereinigt werden.

10.6.1. Reinigung des Druckers

Den Elektrokardiographen von der Netzversorgung abtrennen.

Die AuRenoberfldche der Einheit mit einem feuchten Tuch und einer Lésung aus Wasser und
neutralem Reinigungsmittel reinigen.

* Die Einheit vollstandig mit einem sauberen Lappen oder Papiertiichern abtrocknen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Képfe, die Stecker und die Gebldsediisen nicht mit Wasser oder Seife in Kontakt
kommen.

10.6.2. Reinigung der Thermokopfe des Druckers.

Die Abdeckung des Druckers 6ffnen.

Den Kopf des Druckers vorsichtig mit einem mit Alkohol benetztem Tuch abreiben.
Mit einem sauberen Tuch den restlichen Alkohol abwischen.

Den Kopf an der Luft trocknen lassen.

Die Platte mit Klebeband reinigen. Das Klebeband aufkleben und dann abziehen. Die Rolle drehen und
den Vorgang wiederholen, bis die gesamte Rolle sauber ist.

« Die Fotozelle des Sensors reinigen.
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10.7. Verfahren zur Kalibrierung des Touchscreens

Wenn der Touchscreen nicht richtig funktioniert und es nicht moglich ist, auf das MenU zuzugreifen, um die
Kalibrierung durchzufiihren, gemafl den Angaben in Abs. 8.5.2 kdnnen Sie zwei Verfahren befolgen.

Das erste Verfahren kann unabhangig durchgefiihrt werden und umfasst:

1. Das Gerdt ausschalten und das Netzteil oder das Speisekabel vom Gerat trennen.

2. Den Batteriefachdeckel am Boden des Gerats durch Losen der Befestigungsschraube A entfernen:

3. Die Batterie trennen und aus dem Fach entfernen:

4. Die Batterie 60 Minuten vom Geréat getrennt lassen (zur Ricksetzung des Speichers der Touchscreen-
Kalibrierung erforderliche Zeit).

5. Nach Ablauf der 60 Minuten die Batterie wieder anschlieRen und den Batteriefachdeckel wieder
anbringen.

6. Das Gerat einschalten, danach erscheint die Bildschirmseite zur Kalibrierung des Touchscreens: Mit

dem Finger auf den in der oberen linken Ecke des Displays angezeigten Kreis driicken, danach mit dem
Finger auf den Kreis in der unteren rechten Ecke drlcken.

Das zweite Verfahren umfasst die Kontaktaufnahme mit Cardioline oder Ihrem Handler und das Anfordern der

Textdatei mit den Kalibrierungsbefehlen.
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Nachdem die Datei empfangen wurde, fihren Sie die folgenden Vorgange in der angegebenen Reihenfolge

au

S:

TR T S e e e P veroinden

Das Gerat startet im Kalibrierungsmodus neu und fordert Sie auf, die schwarzen Kreise zur Kalibrierung

wiederholt zu berihren.

10.8. Tabelle der Probleme und Lésungen

Schlechtes EKG-
Signal

» Patientenkabel beschadigt
" Schlechter Kontakt Haut-

Elektrode
" Bewegungen des

Patienten

Sicherstellen, dass das Patientenkabel in gutem
Zustand ist. Versuchen, das Patientenkabel
auszuwechseln.

Die Haut des Patienten wie im vorliegenden
Handbuch beschrieben vorbereiten und die
Elektroden auswechseln.

Falls wiederverwendbare Elektroden verwendet
werden, diese sorgfaltig reinigen und Gel
verwenden.

Den Patienten bitten, die

Nie ’S

Elaktraden aucnwnchea
ErEeKtroGEeERadSWEeLHSe

Ruhe zu bewahren.
N2\
|9

I~ \AL_¥
T f

Variationen des
isoelektrischen
Signals

" Gebrauch nicht originaler
Elektroden

" Schlechter Kontakt Haut-
Elektrode

" Bewegungen des Patienten

OV

wiederverwendbar sind.
Die Haut des Patienten wie im vorliegenden Handbug
beschrieben vorbereiten und die Elektroden
auswechseln.

Falls wiederverwendbare Elektroden verwendet
werden, diese sorgfaltig reinigen und Gel verwenden
Den Patienten bitten, die Ruhe zu bewahren.
Sicherstellen, dass der Netzfilter auf die korrekte

Elektrische
Interferenzen

" Netzfilter nicht eingestellt
bzw. fehlerhaft eingestellt
Geréte, die
elektromagnetisches
Rauschen in der Umgebung
erzeugen (Rontgengerate,
MRI-Gerate, usw.)

" Patient in Kontakt mit
leitenden Teilen oder mit
anderen Personen

Netzfrequenz eingestellt ist.

Sicherstellen, dass keine Gerate vorhanden sind, die
Interferenzen in der Ndhe erzeugen.

Sicherstellen, dass der Patient nicht mit leitenden
Teilen (zum Beispiel Metallteile vom Bett) oder
anderen Personen in Kontakt ist.

Muskelgerdusche

" Bewegungen des Patienten
" Muskelfilter nicht eingestellt

Den Patienten bitten, die Ruhe zu bewahren.
Sicherstellen, dass der Filtermuskel korrekt eingestell

—

ist.

50

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
10. INSTANDHALTUNG, PROBLEME UND LOSUNGEN

* Versuch das Gerat im

Das Gerat schaltet Das Gerat, wenn es batteriebetrieben lauft, an die

sich plotzlich aus

Batteriebetrieb zu
verwenden oder
einzuschalten, aber die
Batterie ist leer

Netzversorgung anschlieRen und erneut einschalten.

Mitnahmeprobleme
des Papiers

Gebrauch von nicht
originalem Papier
Papier nicht korrekt

Sicherstellen, dass Papier von Cardioline verwendet
wird.
Das Papier herausziehen und erneut positionieren,

siehe Beschreibung in diesem Handbuch.
Sicherstellen, dass das Papier korrekt positioniert ist.
Wenn die Untersuchung am Ende der Erfassung nicht
automatisch gedruckt wird, versuchen, sie manuell
auszudrucken. Wenn der manuelle Druck nicht
funktioniert, kontaktieren Sie den technischen
Kundendienst von Cardioline.

Die Einstellungen fir den automatischen Druck
Uberprufen.

Die Fin-/Aucscchaltta
HEeEH-FA CAaHEEaSt

o>

positioniert
* Papier verbraucht

Das Gerat druckt
nicht.

mindestens-10-Sekunden

ean
oot HO = AL AN R~ s~

Ausfall des Gerats |~ Softwareproblem

alttaste
lang dricken, um das Gerat wieder zu starten.
Trennen Sie die Batterie-und die Netzspannung fir
mindestens 2 Stunden, dann schlieBen Sie die
Batterie und schalten Sie das Gerét ein. Die
touchscreen-Kalibrierung erscheinen auf dem

display.

Der touchscreen " Wabhrscheinliche Verlust

der Kalibrierung des
Touchscreens

funktioniert nicht

10.9. Fehlermeldungen

ECG100L/ECG200L zeigt in einer Popup-Meldung den Fehler-/Warnzustand an, der das Eingreifen des
Benutzers erfordert, wie nachstehend beschrieben ist. Die Popup-Meldung kann in jedem beliebigen Fenster
gemall der auf dem Bildschirm ausgefiihrten Funktion erscheinen. Der in der Popup-Meldung angegebene
Fehler kann vom Benutzer bestatigt und dadurch die Meldung geschlossen werden oder das SchliefRen erfolgt
automatisch, wenn der Fehlerzustand behoben wird.

Allgemeine Fehler

Ableitung abgetrennt kine oder mehrere Elektroden/Kanéle
funktionieren nicht angemessen
Der Benutzer hat versucht, einen
Druck auszufihren, ohne Papier in
das Druckerfach zu laden.
Druckerfach geoffnet.

Die richtige Verbindung wiederherstellen,
danach wird die Meldung geschlossen.
Papier in das Druckerfach einlegen,
danach wird die Meldung automatisch
geschlossen.

Das Druckerfach schlieRen, danach wird
die Meldung automatisch geschlossen.
Das Gerat an das Netzteil anschlielRen,
danach wird die Meldung automatisch
geschlossen.

Fehler Papierende

Druckerfach geoffnet

Versuch das Gerat im Batteriebetrieb
zu verwenden oder einzuschalten,
aber die Batterie ist leer

Batterie beinahe leer
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Exportfehler

Das Gerat exportiert die
Untersuchungen nicht auf den USB-
Stick.

Der USB-Stick wurde moglicherweise nicht
vollstandig in den Anschluss eingesteckt.
BéarderUSB-Stick  trennen  und
anschlielRen. Falls der Fehler weiterhin
besteht, mit einem anderen USB-Stick
versuchen. Die Meldung wird geschlossen,
wenn der Benutzer die Meldung bestatigt
(durch Beriihrung des Popup) oder die
USB-Taste entfernt.

Fataler HW-Fehler

Mogliche Ursachen sind ein Problem
am Drucker, Front-end, Speichern,
Konfiguration oder SCP Datei.

Das Gerat neu starten, danach wird die
Meldung automatisch geschlossen.

SW-
/Konfigurationsfehler

Gerat nicht serialisiert, Optionen
ungultig

Cardioline kontaktieren.

Die Meldung wird geschlossen, wenn der
Benutzer die Meldung bestatigt (durch
Beriihrung des Popup)
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11. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

EKG-Ableitungen ........cccoovvveeieen.. 12 Ableitungen (I, Il, lll, aVR-L-F, V1-6)

CMRR .o > 100 dB

Eingangsimpedanz DC ..................... No lead-off 100 MQ

A/D-Wandler ...ccooevveeiiiiiiiieei 16 Bit, 32 kHz

Messtaktung ......ccceevvveeviieiiieeieee, 500 Hz

Konvertierung A/D ......cooeevvvveennn.. 16 Bit

AUFIOSUNE oo 5uV/LSB

Bandbreite .......ccocveviiiiiiii, Aquivalente Leistungen bei 0.05 - 150 Hz
Herzschrittmacher-Erkennung .......... Hardware-Erkennung gekoppelt mit digitalem Faltungsfilter

FIter (o, Diagnostischer digitaler Hochpassfilter mit linearer Phase (entspricht

EN 60601-2-25 2. Ausg.)
Digitaler adaptiver AC-Entstorfilter (50/60 Hz)
Digitaler Tiefpassfilter 25/40 Hz (fur Ausdruck und Anzeige)

Defibrillatorschutz ........cccccoceveeiinnn. Standards AAMI/IEC
Front-end performance ................... ANSI/AAMI |EC 60601-2-25:2011
Sicherheit .o ECG100L: EN 60601-1 Gerat mit interner Versorgung — Klasse | am

externen AC/DC-Netzteil
ECG200L: EN 60601-1 Gerat mit interner Versorgung — Klasse |
ANSI/AAMI ES1

CE1936
Konformitatsstandard ...................... Zertifiziert fir AAMI Std. ES 60601-1, IEC Std.60601-2-25
Konform mit CSA Std. No.60601-1, No. 60601-2-25
EKG-Speicherung ........cccccooeieeeiinn. Interner Speicher bis zu 50 EKGs
DisSplay coveeeeiiieiieee ECG100L: 5”-LCD-Farbdisplay mit Hintergrundbeleuchtung TFT

800x480 mit resistivem Touchscreen
ECG200L: 7”-LCD-Farbdisplay mit Hintergrundbeleuchtung TFT
800x480 mit kapazitivem Touchscreen

Thermodrucker ......ccoccoevviiiiiiei, ECG100L: 8 dot/mm - 108 mm; Rolle 100 mm x 20 m
ECG200L: 8 dot/mm - 216mm:; Rolle 200 mm x 20m — z-fold A4 295
mm x 210 mm — z-fold Letter 280 mm x 216 mm

Manueller Ausdruck ........ccocoevveven... 3, 6,12 Kanéle, 5/10/25/50 mm/s
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Auto Ausdruck ........coovviiiiiiiii, Standard oder Cabrera; 3, 3+1, 3+3, 6, 12 (nur ECG200L) Kanale,
Patientendaten, Globale EKG-Messungen, Optionale Interpretation

(Glasgow University — Prof. MacFarlane)
Erwachsene, Kinder, STEMI

Tastatur oooeeeeiiccceec Touchscreen mit Funktionstasten

Patientenkabel ...........cc.cccoeeiin Standard 15D, 10-Elektroden

Datenexport ......coceeeeveeeiieeeieeeee, SCP (Standardformat). PDF und andere Formate mittels SW externer
PC

Stromversorgung .......coeeveeeveeeneeenn. Medizinisches Netzteil AC (100-240 VAC 50/60 Hz); aufladbare

interne Batterie (NiMH)

Batterie innen .......cccocvviiiiiienn ECG100L: Aufladezeit: 4 Stunden bis zu 85 % der Gesamtladung
Dauer: mehr als 500 EKGs (mehr als 6 Stunden)
ECG200L: 100-240V  1.5-0.75A 50-60 Hz

AbMESSUNZEN .ovviiiiiiiiecciee ECG100L: 270x190x60 mm
ECG200L: 413x295x80mm
Gewicht ..o ECG100L: 1480 g (einschl. Batteriepack), 1620 g (mit Papierrolle)

ECG200L: 3820 g (einschl. Batteriepack), 4170 g (mit Papierrolle)

11.1. Angewandte harmonisierte Normen

ENISO 15223-1 Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Etikettierung und zu liefernde
Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

EN 1041 Informationen vom Hersteller medizinischer Gerdte

EN ISO 13485 Medizinische Gerate - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen zu Zwecken der Vorschrift

EN ISO 14971 Medizinische Gerate - Anwendung des Gefahrenmanagements
auf die medizinischen Gerate

EN 60601-1 Elektromedizinische Gerate - Teil 1: Allgemeine Vorschriften in
Bezug auf die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungen

EN 60601-1-2 Elektromedizinische Geréate - Teil 1: Allgemeine Vorschriften

fur die grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungen -
Kollateralnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit -
Anforderungen und Prifungen
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EN 60601-1-6

Elektromedizinische Gerate - Teil 1: Allgemeine Normen fir die
Sicherheit - Kollateralnorm: Verwendbarkeit

EN 60601-2-25

Elektromedizinische Gerate - Teil 2-25: Besondere Normen fur
die Sicherheit der Elektrokardiographen

EN 62304 Software fir medizinische Gerate - Prozesse bezuglich der
Lebensdauer der Software
EN 62366 Medizinische Gerate - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit

auf Medizinprodukte

11.2. Zubehér

869060001 Set 4 Elektroden peripheres EKG Pinzette, Ag/AgCl
63030106 Set 4 Elektroden peripheres EKG neutrale Farbe Ag/AgCl
63030107 Satz 4 Elektroden peripheres EKG padiatrische Pinzette Ag/AgCl
828030001 Set 6 Elektroden préakordiales EKG Saugnapf Ag/AgCl
63050025 PatientenkabelECGHEC, 10 Drahte, Stecker4-mm
63050142
63050068
63050143 Patientenkabel EKG AHA, 10 Drahte, Stecker 4 mm
63050108
63050130 Patientenkabel Snap IEC 10 Dréhte
63050109
63050141 Patientenkabel Snap AHA 10 Drahte

Einmatetektrode EKG, Snap, Pack. 50°St.
M-00-S

Emmatetektrode EKG, tab, Pack 1005t
66030040C

Einmatetektr-EKG, neonatatl, 25 St.
N-10-A

Einmatelektr-EKG, Banane;, Pack-60-St:
SU-00-A

SOtL 10 fl‘\\daptcl Stcd\u/Sl |c||J 4 e
66020008

Thaoarmanan reall 100 2000-rmra Al ECCA001)

IRRL=1 IIIUPG}JICI TUNT LUUAZUUU T C O LUUL)
66010055

Papier mit Z-Fold A4 210 x 295 mm (ECG200L)
660100525

Papier-mit-Z-Fold-Letter 216 x-280-mm-(ECG200L)
660100535
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12. GARANTIE

Cardioline SpA garantiert, dass dieses Gerat frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Garantie lauft
24 Monate ab dem Verkaufsdatum der Gerdte und drei Monate fir die Ersatzteile und das Zubehor. Das
Verkaufsdatum muss durch ein Dokument nachgewiesen werden, das bei der Auslieferung ausgestellt wird und
bei jeder Bitte um einen Eingriff in der Garantiezeit vorgelegt werden muss. Die Garantie wird durch den
kostenlosen Austausch oder die Reparatur der Bestandteile des Gerats geleistet, die Defekte durch die
Herstellung oder die eingesetzten Materialien haben. Der eventuelle Austausch des Gerats unterliegt dem
unanfechtbaren Urteil des Herstellers. Die Verldangerung der Garantie nach der Reparatur ist ausgeschlossen.
Von der Garantie ausgeschlossen sind alle Eingriffe die auf folgende Umstande zurickzufihren sind:

Abanderungen, Nachldssigkeit von Seiten Dritter einschlieflich Kundendienst- oder Wartungseingriffe
durch nicht autorisiertes Personal

= Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung, unsachgemalier oder anderer Gebrauch als der, fir den
das Gerat gebaut wurde

%?ﬁ%%% 93"55 @gﬁgﬁ ?ﬁ%ﬁgﬁgg 5@%%%5&?@%?8&%%#@%“%d'enen

Aus der Garantie ausgeschlossen sind, wenn nicht anders festgelegt, die abnehmbaren Bestandteile, das

Zubehor und die Teile, die einer normalen Abnutzung ausgesetzt sind, z.B. Patientenkabel, Batterien,
Verbindungskabel, Elektroden, Teile aus Glas, Computer-Datentrager, Toner usw.

Cardioline Spa lehnt jegliche Haftung fir eventuelle Schaden ab, die direkt oder indirekt Personen oder
Gegenstanden aufgrund der Nichteinhaltung aller im Gebrauchshandbuch angegebenen Vorschriften
entstehen kénnen. Dies gilt insbesondere in Bezug auf die Installation, Sicherheit, den Gebrauch und die
Instandhaltung des Gerdts und auch in Bezug auf den fehlenden Betrieb des Gerats.

Bringen Sie bei der Reparatur und/oder dem Austausch der Gerate oder Ersatzteilen das Gerat zum
nachstliegenden Kundendienstzentrum, das von Cardioline ermachtigt ist, oder senden Sie es an Cardioline
S.p.A. Material und Arbeitskosten sind kostenlos, die Transportrisiken und die Transportkosten gehen dagegen
zu Lasten des Benutzers.

Nach Ablauf von 60 Monaten nach dem Kaufdatum der Gerdte und drei Monate nach dem Kaufdatum des
Zubehors und der Ersatzteile lduft die Garantie ab, und der Kundendienst wird unter Berechnung der
ausgewechselten Teile und den Arbeitskosten nach den geltenden Tarifen ausgefihrt.

Eventuelle Abweichungen zu diesen Garantiebedingungen sind nur giiltig, wenn sie von Cardioline SpA
ausdricklich genehmigt werden.
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13. ENTSORGUNG

Gemal Gesetzesdekret vom 14. Marz 2014 Nr. 49 “Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU Uber die Abfalle aus
elektrischen und elektronischen Geraten (WEEE)”, gibt das Symbol des “durchgestrichenen Mllcontainers' auf
der medizinischen Vorrichtung an, dass das Produkt am Ende seiner Lebensdauer gesammelt und getrennt von
den anderen Abfallen entsorgt werden muss. Der Benutzer muss sich daher, wenn er das Gerat am Ende seiner
Lebensdauer entsorgen muss, mit dem Vertreiber oder dem Hersteller in Verbindung setzen. Die angemessene
Abfalltrennung flr die nachfolgende Beforderung des stillgelegten Gerats zum Recycling, zur Aufbereitung und
zur umweltfreundlichen Entsorgung tragt dazu bei, mogliche negative Auswirkungen auf die Umwelt und die
Gesundheit zu vermeiden und foérdert das Recycling der Materialien, aus denen das Gerat besteht. Die illegale
Entsorgung seitens des Benutzers fihrt zur Anwendung von Verwaltungsstrafen, siehe Gesetzesdekret 22/1997
(Artikel 50 und folgende der Gesetzesverordnung Nr. 22/1997).
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