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Rechtshinweis

Der gesamte Inhalt dieses Handbuchs ist durch das Urheberrechtsgesetz geschitzt. Ohne die
schriftliche Erlaubnis von Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd. (im Folgenden als
L,ECGMAC" bezeichnet) dlrfen die in diesem Handbuch enthaltenen Materialien nicht gedruckt,
fotokopiert, vervielfaltigt oder in andere Sprachen Ubersetzt werden. ECGMAC besitzt das
Urheberrecht und das Recht an der endgultigen Auslegung dieses Handbuchs.

Dieses Handbuch enthalt urheberrechtlich geschltztes Material, unter anderem technische
Geheimnisse, Patentinformationen und andere Geschaftsgeheimnisse. Die Benutzer sind zur
Vertraulichkeit verpflichtet und durfen den Inhalt dieses Handbuchs nicht ohne schriftliche
Erlaubnis an Dritte weitergeben. Der Besitz dieses Produkthandbuchs durch den Benutzer
bedeutet nicht, dass ECGMAC bereit ist, eine Lizenz fir die in diesem Produkt enthaltenen
geistigen Eigentumsrechte zu vergeben.

Die Abbildungen in diesem Handbuch geben Softwareansichten und Diagramme wieder, die
nur als Referenz dienen. Bitte beachten Sie die tatsachlichen Produkte. ECGMAC behalt sich
das Recht vor, den Inhalt der einzelnen Sprachversionen dieses Handbuchs ohne vorherige
Ankindigung zu andern.

Das Produkt muss unter strikter Einhaltung dieses Handbuchs verwendet werden. Die
Nichtbeachtung dieses Handbuchs durch den Benutzer kann zu Fehlfunktionen oder Unfallen
fUhren, fir die Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd. (im Folgenden als ,,ECGMAC*
bezeichnet) nicht haftbar gemacht werden kann.

Herstellerhaftung

Stellen Sie bei Verwendung des Produkts bitte sicher, dass die entsprechende elektrische

Installationsumgebung den nationalen Normen entspricht, und befolgen Sie bitte die

Betriebsanweisungen in diesem Handbuch. ECGMAC haftet nur dann flr eine Beeintrachtigung

der Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats, wenn folgende Vorgaben beachtet

werden:

¢ Das Produkt muss gemafR dem Produkthandbuch verwendet werden.

¢ Installation, Wartung und Aufristung von Produkten dlrfen nur von Personal durchgeflthrt
werden, das von ECGMAC zugelassen oder autorisiert ist.

« Die Umgebung fur Lagerung und Betrieb sowie die elektrische Umgebung des Produkts
mussen den Produktspezifikationen entsprechen.

« Das Typenschild oder die Herstellungsnorm des Produkts sind klar und deutlich lesbar, so
dass nachweisbar ist, dass das Produkt von ECGMAC hergestellt wurde.

¢ Gerateschaden sind nicht durch nicht vom Menschen verursachte Faktoren wie Taifune,
Erdbeben und andere Faktoren hdherer Gewalt bedingt.
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1. Sicherheitshinweise

1.1 Warnhinweise zur Sicherheit

/\ Dieses Gerat ist fur die Erfassung und Aufzeichnung von Routine-EKGs beim Menschen
geeignet.

A Dieses System ist nicht fur die intrakardiale Anwendung oder die direkte Anwendung am
Herzen vorgesehen.

A Dieses Gerat ist nicht fur die Verwendung im hauslichen Umfeld bestimmt.
A Dieses Geréat ist nicht fur die Behandlung oder Uberwachung bestimmt.

N Dieses Geréat ist fir den Gebrauch durch qualifizierte Arzte oder professionell geschultes
Personal vorgesehen.

A Es wird vorausgesetzt, dass sich der Bediener vor der Inbetriebnahme mit dem Inhalt
dieses Benutzerhandbuchs vertraut macht.

A Dieses Gerat darf nicht in Umgebungen mit Narkosegasen, Sauerstoff, Wasserstoff oder
anderen entzindbaren und atzenden Chemikalien eingesetzt werden: Sonst besteht
N Explosionsgefahr.

Dieses Gerat darf nicht in einer hyperbaren Sauerstoffkammer eingesetzt werden, da sonst
A Explosionsgefahr besteht.

Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von Hochspannung oder hoher statischer Elektrizitat
AN eingesetzt werden, da es sonst zu einer sofortigen Entladung und Funkenbildung kommen
kann.

Das Gehause darf nur durch vom Hersteller autorisierte Servicetechniker gedffnet werden.

Zubehorgerate, die an die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossen werden,
mussen nach den entsprechenden IEC/EN-Normen zertifiziert sein (z. B. IEC/EN 950 fur
elektrische und elektronische Messgerate und EN 60601-1 fUr medizinische elektrische Gerate).
AuBerdem mussen alle Konfigurationen der Norm EN 60601-1-1 in der geltenden Fassung
A entsprechen. Daher muss bei Anschluss zusatzlicher Gerate an den Signaleingangs-

oder -ausgangsanschluss zur Konfiguration eines medizinischen Systems sichergestellt
werden, dass dies in Konformitat mit den Anforderungen der Systemnorm EN 60601-
1-1in der geltenden Fassung erfolgt. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an unsere
Kundendienstabteilung oder an den 6rtlichen Vertreter in lhrer Nahe.

Wenn gleichzeitig mit dem Gerat ein Defibrillator verwendet wird, darf der Bediener Patient
und Bett nicht bertUhren. Die Elektroden (ob am Patienten angeschlossen oder nicht) und der
Patient mUssen nicht geerdet sein. Es ist eine AgCl-beschichtete Brustkorb-Elektrode und ein
Patientenkabel mit Defibrillationsfunktion zu wahlen. Betragt die Defibrillationszeit mehr als
A 5 Sekunden, ist eine Einweg-Brustkorb-Elektrode zu verwenden, um Hautverbrennungen
des Patienten durch die Metallelektrode zu vermeiden. Keine gleichzeitige Verwendung

mit anderen Elektrostimulationsgeraten. Ist eine gleichzeitige Verwendung erforderlich, muss
Fach- und technisches Personal zur Anleitung anwesend sein, und es ist das vom Hersteller
vorgesehene Zubehdr zu verwenden.

Wenn der Patient an mehrere Gerate angeschlossen ist, ist mit Vorsicht vorzugehen, da

A der Gesamtableitstrom zu Verletzungen flihren kann. Das Gerat darf nur an andere
Gerate angeschlossen werden, die mit IEC 60601-1:2006 konform sind. Es ist sorgfaltig

sicherzustellen, dass eine zuverlassige Verbindung zum Potenzialausgleich besteht. Nach

Herstellung der Verbindung mussen die Benutzer den Gesamtableitstrom selbst messen, um

festzustellen, ob er den Anforderungen oder der Anwendungsbedingung entspricht.

A Ein Herzschrittmacher (falls vorhanden) kann die Genauigkeit und das Analyseergebnis
beeinflussen. In dieser Situation wird eine Identifizierung und Analyse durch die Arzte

/N anhand der Wellenform empfohlen. Zudem steigt hiermit auch das potenzielle Risiko. In
diesem Fall ist bei der Aufzeichnung des EKGs besonders auf die Sicherheit zu achten,

A und es mUssen geeignete MaBnahmen ergriffen werden, um sicherzustellen, dass der
Ableitstrom sicher ist.

Dieses Gerat darf nicht mit einem Hochfrequenz-Elektrotom verwendet werden.

Der Bediener darf den Patienten, das Patientenbett, den Tisch oder das Gerat nicht berlhren,

wenn es gleichzeitig mit dem Defibrillator oder Herzschrittmacher verwendet wird.
Es sind das Patientenkabel und anderes Zubehor zu verwenden, die von ECGMAC
bereitgestellt wurden. Sonst sind die Leistung und Funktion beeintrachtigt und das EKG-
Gerat kann sogar beschadigt werden.

A Vor der Inbetriebnahme ist sicherzustellen, dass alle Elektroden an der richtigen Stelle am
menschlichen Kérper angebracht sind. Es ist zu vermeiden, dass Elektroden (einschlief3lich
Neutralelektroden) und Patient mit leitenden Teilen oder der Erde in Berihrung kommen.
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Dieses Gerat ist mit einer entsprechenden Zugriffskontrolle fir Benutzer ausgestattet. Die
Informationen fUr autorisierte Konten und Passworter sind ordnungsgemal aufzubewahren
und sie dlrfen nicht an Dritte weitergegeben werden.

Die Gesundheitsdaten des Patienten durfen nur von befugtem medizinischem Personal flr
die Diagnose und Analyse der Herzfunktion verwendet werden und durfen nicht an Dritte
weitergegeben werden.

1.2 Vorsichtshinweise fiir den Betrieb

Das Gerat ist auf einem horizontalen Tisch aufzustellen, um UbermafBige Vibrationen und
Erschitterungen wahrend der Bewegung zu vermeiden.

OFIUssigkeitsspritzer und zu hohe Temperaturen sind zu vermeiden. Die Temperatur muss
wahrend des Betriebs in einem Bereich zwischen +5 °C und +40 °C sein.

Das Gerat darf nicht in staubiger Umgebung mit schlechter Bellftung oder in Umgebungen
mit atzenden Stoffen wie Salz, Schwefel und Chemikalien eingesetzt werden.

Es ist sicherzustellen, dass sich in der Nahe des Gerats keine starken elektromagnetischen
Stérquellen befinden, z. B. Funksender oder Mobiltelefone, Elektrochirurgie-, Ultraschall-
oder Rdntgengerate und Magnetresonanztomographen usw.

OVor der Verwendung des Gerats ist zu prifen, ob Schaden am Gerat, am Patientenkabel
oder an den Elektroden vorliegen, die die Patientensicherheit beeintrachtigen kénnten. Bei
offensichtlichen Mangeln oder Alterungserscheinungen, die die Sicherheit oder Leistung
beeintrachtigen kénnen, muss ein Austausch erfolgen.

@~ ur die korrekte Aufzeichnung von EKG-Daten muss das Gerat in einer ruhigen und
angenehmen Umgebung aufgestellt werden.

Die Gerate und das wiederverwendbare Zubehdr kdnnen nach Ablauf ihrer Nutzungsdauer
zum Recycling oder zur ordnungsgemafen Entsorgung an den Hersteller zurlickgeschickt
werden.

OSollte es wahrend der Verwendung zu einem Unfall kommen, ist die Verwendung des Gerats
umgehend zu beenden.

OEs ist sicherzustellen, dass auBer dem Computer, auf dem die EKG-Aufzeichnungssystem-
Software installiert ist, und dem EKG-Aufzeichnungsgerat keine anderen Bluetooth-Gerate in
der Umgebung gedffnet sind, wenn Sie Daten Uber die Bluetooth-Funktion des Bluetooth-
EKGs Ubertragen.

Die Verwendung von Mobiltelefonen in der Umgebung ist untersagt, um Datenfehler bei der
Ubertragung von Daten Uber die Bluetooth-Funktion des Bluetooth-EKGs zu vermeiden.

0Das Aufzeichnungsgerat oder das USB-Verbindungskabel nicht bewegen, wenn Daten Uber
das USB-Kabel Ubertragen werden. Das USB-Kabel sollte nicht langer als 1,5 m sein, da sonst
Datenverluste auftreten kdnnen.
Das Aufzeichnungsgerat nicht bewegen, wenn Daten Uber Bluetooth Ubertragen werden.
Der hindernisfreie Ubertragungsabstand zwischen EKG-Aufzeichnung und Tablet oder PC
darf 5 Meter nicht Uberschreiten, da es sonst zu Datenverlusten kommen kann.

OFaIIs bei der Bluetooth-Datenlbertragung eine Unterbrechung auftritt, ist der Abstand
zwischen dem Aufzeichnungsgerat und der Software bzw. die Umgebung zu Uberprifen.
OFUr die Aktualisierung der Software ist die Overlay-Installation zu wahlen, da sonst die Daten

verloren gehen.

0In die Software des EKG-Signalaufzeichnungssystems kdnnen nur EKG-Daten im korrekten
Format importiert werden.

OWéhrend der Anwendung speichert das Gerat den Datensatz des Patienten und seine EKG-
Datensatze. Es wird empfohlen, regelmafig Sicherungskopien der Daten zu erstellen, um
den Verlust von Daten durch Computerschaden zu verhindern.

Andere Anwendungen mussen geschlossen werden, bevor dieses Gerat verwendet wird.
Wahrend dieses Programm lauft, darf keine andere Software auf demselben Computer
verwendet werden.

Es wird empfohlen, mit diesem Gerat einen hierftr bestimmten Computer zu verwenden und
keine irrelevante Software zu installieren.

0Der USB-Flash-Datentréger/die SD-Karte, der/die zum Importieren und Exportieren von
EKG-Daten verwendet wird, muss mit einer Antiviren-Software gescannt werden.

Bei der Verwendung des Gerats muissen der Bildschirmschoner, die automatische
Abschaltung und die Schlaffunktionen deaktiviert sein.

@Dieses Gerat stellt das EKG nur als Referenz fir das medizinische Personal bereit. Die Daten
selbst haben nicht die Bedeutung von Diagnoseergebnissen, und die endgultige Diagnose
muss vom medizinischen Personal gestellt werden.
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1.3 Sicherheitshinweise fiir die Verwendung von Batterien
Die Batterie ist nach Ende ihrer Nutzungsdauer entsprechend den &értlichen Vorschriften zu

A

entsorgen.
Die Batterie darf nicht durch Hdmmern, Schlagen, Mei3eln oder andere MaBnahmen

beschadigt werden, die zu Verformungen der Batterie, Hitze, Rauch, Verbrennungen oder
anderen Gefahren fUhren.

A

Wird festgestellt, dass die Batterie auslauft oder unangenehm riecht, muss ihre Verwendung

umgehend eingestellt werden. Kommt Haut oder Kleidung mit der auslaufenden Fllssigkeit
in Kontakt, sofort mit sauberem Wasser abspullen. Bei Kontakt der auslaufenden Flissigkeit
mit den Augen, diese nicht reiben. Zunachst mit sauberem Wasser ausspullen und dann

umgehend einen Arzt aufsuchen.

A

Bei Ablauf der Nutzungsdauer der Batterie oder unangenehmem Geruch, Auslaufen von

Flussigkeit, Verformung, Verfarbung oder Verbiegen die Batterie nicht mehr verwenden.

YA
/N

werden: Sonst besteht Explosionsgefahr!
/\ Die Batterie auBerhalb der Reichweite von Kindern aufoewahren.

1.4 Liste der Symbole

Die Batterie aus dem Gerat entnehmen, wenn es langer nicht verwendet wird.
Beim Einsetzen der Batterie in das Gerat dirfen Anode und Kathode nicht vertauscht

Symbole Bedeutung Symbole Bedeutung
.'e' USB-Anschluss * Bluetooth
LOT]| | Chargennummer Seriennummer des Produkts
Hersteller Herstellungsdatum
@é Recyceln J/ Temperaturbereich fUr Transport und Lagerung
s ; :
Direkte Sonneneinstrahlun o
"‘;:-‘T\"'" , 9 T Trocken halten
= vermeiden

Stapelbegrenzung

DEFIBRILLATIONSSICHERES ANWENDUNGSTEIL
VOM TYP CF

Zerbrechlich

Hinweis (allgemeiner Warnhinweis): Informationen,
die bekannt sein mulssen, um mégliche Schaden fur
Patienten oder Bediener zu vermeiden

Hinweis: Informationen, die bekannt
sein muUssen, um mogliche Schaden
am Gerat zu vermeiden

A\

&9

Atmospharischer Druck flr Transport und Lagerung

Feuchtigkeitsbereich fUr Transport
und Lagerung

©

Gebrauchsanweisung beachten

o
pre
N
()

CE

Europadischer Bevollmachtigter

3¢

Recycling elektronischer Gerate

Hinweis: Der Begriff ,Aufzeichnungsgerat” in diesem Handbuch ist eine allgemeine Bezeichnung fur

sowohl das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat als auch das PC-EKG-Aufzeichnungsgerat.
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2. Vorstellung des Produkts

2.1 Einfiihrung

Die PC-EKG- und Bluetooth-EKG-Gerate der Serie PE-12 (im Folgenden als PC-EKG- und
Bluetooth-EKG-Gerét bezeichnet) erfassen EKG-Signale von Erwachsenen oder Kindern im
Ruhezustand Uber Elektroden an der Kérperoberflache. Die aufgezeichnete EKG-Wellenform
und die vom Gerat bereitgestellten Messparameter und Befunde dienen als wichtige
Grundlagen fUr die Diagnose von Herzerkrankungen. Die Produkte der Serie PE-12 sind leicht
und kompakt. Sie unterstltzen die Aufzeichnung mit 12 und 6 Ableitungen, mehrere Anzeige-
und Berichtsformate, PDF, JPEG, BMP, EM-XML, FDA-XML, SCP, DICOM, BKG und andere
Formate flr Datenberichte sowie die Wiedergabe von EKG-Wellenformen. Bei den Produkten
der Serie PE-1201 handelt es sich um das PC-EKG-Gerat, einschlielich PE-1201 und PE-1201A.
Bei Produkten der Serie PE-1204 handelt es sich um das Bluetooth-EKG-Gerat, einschlie3lich
PE-1204 und PE-1204A. PE-1204 und PE-1204A unterstltzen USB und Bluetooth ebenso wie
die Betriebssysteme Windows und Android. PE-1201 und PE-1201A unterstUtzen nur den USB-
Kabel-Aufzeichnungsmodus ebenso wie die Betriebssysteme Windows und Android.

Anwendungsbereich: Das Gerat wird durch medizinische Einrichtungen verwendet, um EKG-
Wellenformen am Menschen zu erfassen und EKG-Messparameter und Interpretationen zu
erzeugen und so Herzkrankheiten zu diagnostizieren und die entsprechenden Untersuchungen
zu erleichtern.

Die wichtigsten Anwendungsorte sind Krankenhduser oder medizinische Einrichtungen. Das
PC-EKG- und das Bluetooth-EKG-Gerat sind von Arzten oder geschultem medizinischem
Personal in Krankenhausern oder medizinischen Einrichtungen zu verwenden.

Kontraindikationen: keine

2.2 Aufbau des Produkts

Das PC-EKG- und das Bluetooth-EKG-System umfassen ein EKG-Aufzeichnungsgerat, ein
Patientenkabel, ein USB-Kabel, einen Dongle, Brustkorb- und Extremitaten-Elektroden sowie
eine EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software.

2.2.1 Diagramm der PC-EKG-/Bluetooth-EKG-Verbindung

2.2.1.1 Diagramm der Verbindung von Computer und Aufzeichnungsgerét tiber USB

Pa- USB-Ka-
bel

tientenkabel EKG-Aufzeich-

Patient nungsgerat der
PE-Serie

PC (benutzerkonfigu-
riert)

ols

Drucker (benutzer-
konfiguriert)

2.2.1.2 Diagramm der Verbindung von Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat und Computer (oder
Android-Tablet) tber Bluetooth (gilt nur fir PE-1204, PE-1204A)

_ Pa- Bluetooth
tientenkabel Bluetoo- Computer/An-
Patient th-EKG-Aufzeich- droid-Tablet (be-
nungsgerat * nutzerkonfiguriert)

l

Drucker (benutzer-
konfiguriert)
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2.2.2 Produktmodell und Spezifikation

Anzahl der . . Abmessungen .
Modell Netzspannung Abtastrate Ableitungen Konfiguration i) Unterschied
Hauptgerat (EKG-Aufzeich- Kein Bluetooth-
nungsgerat) Modul
EKG-Aufzeichnungs- und Batteriebetrieb
Analyse-Software wird nicht unter-
12 Ableitun-| Dongle (USB-Dongle oder stitzt
PE-1201 5Vv DC 2000 . Lizenzcode) 126 68 24 Farbe des Gehau-
EKG-Patientenkabel ses: warmes Grau
USB-Kabel 12-Bit-ADC
Brustkorb- und Extremita- 10-adriges Pa-
ten-Elektroden (optional) tientenkabel
Hauptgerat (Bluetooth- Blue-
EKG-Aufzeichnungsgerat) tooth 4.0-Modul
EKG-Aufzeichnungs- und Stromversorgung
Analyse-Software durch AAA-Alkali-
5V DC oder 12 Ableitun-| Dongle (USB-Dongle oder batterie
PE-1204 3V DC 2000 gen Lizenzcode) 126 68 24 Farbe des Gehau-
Patientenkabel ses: warmes Grau
USB-Kabel 12-Bit-ADC
Brustkorb- und Extremita- 10-adriges Patien-
ten-Elektroden (optional) tenkabel
Hauptgerat (EKG-Aufzeich- Kein Bluetooth-
nungsgerat) Modul
EKG-Aufzeichnungs- und Batteriebetrieb
Analyse-Software wird nicht unter-
PE201A . 22000 12 Ableitun-| Dongle (USB-Dongle oder 126 68 24 statzt
gen Lizenzcode) Farbe des Gehau-
EKG-Patientenkabel ses: warmes Grau
USB-Kabel 24-Bit-ADC
Brustkorb- und Extremité- 10-adriges Patien-
ten-Elektroden (optional) tenkabel
Hauptgerat (Bluetooth- Blue-
EKG-Aufzeichnungsgerat) tooth 4.0-Modul
EKG-Aufzeichnungs- und Stromversorgung
Analyse-Software durch AAA-Alka-
5vDC . libatterie
12 Ableitun-| Dongle (USB-Dongle oder
PES1204A 30\(/:{eDrC 52000 gen Lizenzcode) 126 68 24 |rarbe des Gehau-
Patientenkabel ses: warmes Grau
USB-Kabel 24-Bit-ADC
Brustkorb- und Extremita- 10-adriges Pa-
ten-Elektroden (optional) tientenkabel
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2.3 Teilansichten des Produkts

2.3.1 Ansicht des Hauptgerdts von vorn und hinten

S

[ 1

kl oo 171

DE

=
A B
Posi- . .
tion Bezeichnung Beschreibung
A USB-Anschluss Far den Anschluss des USB-Datenkabels zur Verbindung mit dem USB-An-
schluss des Computers
. FUr den Anschluss des EKG-Patientenkabels; das andere Ende des Kabels
B Patientenkabelbuchse . .
ist mit den Elektroden verbunden

2.3.2 Ansicht des Hauptgerdts von oben
2.3.2.1 PE-1204/PE-1204A - Ansicht des Hauptgerdts von oben

C D E

@ Y o

ECGMNC

Posi- - .
tion Bezeichnung Beschreibung
Wenn das Gerat eingeschaltet ist, leuchtet die
C Stromversorgung
Leuchte.
D Bluetooth Diese Leuchte blinkt, wenn das Gerat im Blue-
tooth-Modus Daten Ubertragt.
E USB Diese Leuchte blinkt, wenn das Gerat Daten Uber

USB Ubertragt.

2.3.2.2 PE-1201/PE-1207A - Ansicht des Hauptgeréts von oben

G

POWER WORK CHEGK

H K

ELECTRODE

Posi- . .
tion Bezeichnung Beschreibung
Wenn das Gerat eingeschaltet ist, leuchtet die
G Stromversorgung Leuchte
. Diese Leuchte blinkt, wenn das Gerat Daten Uber
H Betrieb N .
USB Ubertragt.
K Elektrodenprifung Wenn eine Ableitung abféllt, leuchtet die Kont-
rollleuchte auf.

SARN
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W 233 Ansicht des Hauptgerits von unten
2.3.3.1 PE-1204/PE-1204A - Ansicht des Hauptgerédts von unten

Posi- - -
F - tion Bezeichnung Beschreibung
Batterie-/Akku- | Batteriefachabdeckung (bitte 2 AAA-AIl-
F . . .
fach kalibatterien einsetzen)

\S ! \/
':?os: Bezeichnung Beschreibung
|4 | F Leeres Fach Keine Funktionsdefinition
'\\C l-”'
2.4 Belegung der Steckerpole
2.4.1 Patientenkabelbuchse
1I 2| 3| 4| '.3| 6| II 3|
\é S S o & &/
9| 10‘ 11‘ 12| 53‘ 14' 51

"El* : defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF
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2.4.2 Belegung der Steckerpole

Pin Signal Pin Signal Pin Signal
1 C2 (Eingang) 6 SH 1 F (Eingang)
2 C3 (Eingang) 7 NC 12 NC
3 C4 (Eingang) 8 NC 13 C1 (Eingang)
4 C5 (Eingang) 9 R (Eingang) 14 NC
5 C6 (Eingang) 10 L (Eingang) 15 N oder RF (Eingang)
2.5 Patientenkabel und Elektroden
2.5.1 Patientenkabel
= ) 3 ]
=l -
et Sl N
1 L 1 T e | | E-_____ =
5 1 i E t == 16 S
i H i e HHH -EI| ‘ — :—{ E
d@['l . t" E = =l -
“eEE
= S -
— =H=ll -
H tkabel
Schraube auptiabe l l
Stecker .
Ableitungskabel Elektrodenanschluss

Das Patientenkabel umfasst das Hauptkabel und die Ableitungskabel. Bei den Ableitungskabeln gibt es
6 Brustwandableitungen und 4 Extremitatenableitungen. Der Anwender kann diese an den Farben und

den Kennzeichnungen der Stecker erkennen.

2.5.2 Brustkorb-Elektroden

Saugball

I Oy OO

ﬂ.,J U llh

Saugnapf =« y . N
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g 2.5.3 Extremititen-Elektroden

= ¢ Elektrode

N e T
o _ R e
Klemmenfeder e //
e
ff__._.—-——"‘“ e » Klemme

3. Vor der Inbetriebnahme

3.1 Vorbereitung des Patienten

1. Bei Patienten, die erstmals kommmen, muss der Bediener Folgendes im Voraus mitteilen und
erklaren:

1 Der Patient darf 2 Stunden vor der Untersuchung nicht rauchen und keinen Tee, Kaffee
oder Alkohol trinken.

2) Der Patient sollte méglichst lockere Kleidung tragen, um die EKG-Untersuchung zu
erleichtern.

3) Vor der EKG-Untersuchung sollte der Patient eine Weile in Ruhe ausruhen, und nicht
nervos sein.

4) Wenn die Haut an der Stelle, an der die Elektrode angebracht wird, verschmutzt ist,
sollte sie zunachst gereinigt werden.

5) Wenn sich an der Stelle, an der die Elektrode angebracht werden soll, zu viele Haare
befinden, sollten diese rasiert werden, um den Widerstand zu verringern.

2. Bereiten Sie den Patienten nach Méglichkeit in einem ruhigen Raum oder in einem Bereich
vor, in dem andere den Patienten nicht sehen kénnen. Wenn sich andere Personen im Raum
befinden, sollte der Vorhang wahrend der EKG-Aufzeichnung am Bett zugezogen werden.

3. Stellen Sie sicher, dass der Patient bequem liegen kann. Je entspannter der Patient ist, desto
weniger werden die EKG-Wellenformen gestort.

4. Sobald die Elektroden und das Patientenkabel angeschlossen sind, geben Sie dem Patienten
folgende Anweisungen: Atmen Sie natUrlich, halten Sie still, sprechen Sie nicht, kauen Sie nicht
und pressen Sie die Zahne nicht zusammen.

3.2 Anschluss des Patientenkabels

Stecken Sie den Stecker des Patientenkabels
in die Buchse fur das Patientenkabel am
Aufzeichnungsgerat, wie unten gezeigt, und
ziehen Sie die Schrauben auf beiden Seiten

an. Pa-

tientenkabel

Es darf nur das Original-Patientenkabel des Herstellers verwendet werden. Es durfen keine
anderen Modelle verwendet werden.

0Die Buchse fUr das Patientenkabel ist nur als EKG-Signaleingang vorgesehen. Nicht fur
andere Zwecke verwenden.
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3.3 Anbringung der Elektroden

Die Anbringung der Elektroden ist entscheidend flr die genaue Aufzeichnung von EKG-
Signalen. Bitte stellen Sie sicher, dass die Elektroden gut angebracht werden. Einweg-
Elektroden durfen nicht zusammen mit wiederverwendbaren Elektroden (alt oder neu)
verwendet werden. Verschiedene Modelle dirfen nicht zusammen verwendet werden, da dies
die Genauigkeit der EKG-Aufzeichnung ernsthaft beeintrachtigen wirde. Die Elektroden oder
der Ableitungsanschluss durfen keine anderen leitenden Gegenstande, z. B. Metallbetten,
berUhren. Bei einem Austausch mussen alle Elektroden zusammen ersetzt werden.

3.3.1 Anbringung der Extremitaten-Elektroden

Die Extremitaten-Elektroden sollten an der weichen Haut der Hadnde und Beine angebracht
werden. Reinigen Sie die Haut an der Stelle, an der die Elektroden angebracht werden sollen,
mit medizinischem Alkohol; tragen Sie eine kleine Menge Elektrodengel auf die Haut auf (siehe

Abbildung rechts).

Amerikanische Kenn- Europaische Kenn- .
i A Elektrodenplatzierung
zeichnung zeichnung
RA R Rechter Arm
LA L Linker Arm
RL N oder RF Rechtes Bein
LL F Linkes Bein

3.3.2 Anbringung der Brustkorb-Elektroden

Reinigen Sie die Haut an der Stelle, an der die Elektroden angebracht werden sollen, mit
Alkohol (75 %). Tragen Sie eine kleine Menge Elektrodengel auf die gereinigten Hautstellen
und den Rand des Saugballs der Brustkorb-Elektroden auf. Driicken Sie die Saugballe der
Brustkorb-Elektroden zusammen und bringen Sie sie an C1 bis C6 an. Die Anbringung ist in der
folgenden Abbildung dargestellt:

C1 (V1D): Vierter Zwischenrippenraum am rechten Rand des

Brustbeins.

C2 (V2): Vierter Zwischenrippenraum am linken Rand des

Brustbeins.

C3 (V3): Mittlerer Punkt zwischen C2 und C4.

C4 (V4): Schnittstelle des flinften Zwischenrippenraums des linken

Brustbeins und der Mittellinie des Schllsselbeins.
C5 (V5): Linke vordere Axillarlinie auf der gleichen horizontalen Ebene wie V4.
C6 (V6): Linke mittlere Axillarlinie auf der gleichen horizontalen Ebene wie V4.

oHinweis:

Die Elektroden-Gelschicht sollte jeweils voneinander getrennt sein. Die Brustkorb-Elektroden
sollten sich nicht berUhren, um einen Kurzschluss zu vermeiden. Wenn kein Elektrodengel
verflgbar ist, tragen Sie stattdessen eine kleine Menge Alkohol (75 %) auf. Reinigen Sie die
Stelle, an der die Elektrode angebracht werden soll, mit Alkohol (75 %), und bringen Sie
dann die entsprechende Elektrode an, um sicherzustellen, dass die Haut im Kontaktbereich
der Elektrode etwas feucht ist. Verwenden Sie als Ersatz fUr das Elektrodengel keine
physiologische Kochsalzlésung. Andernfalls kbnnen die Elektroden rosten.
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3.3.3 Tabelle mit Elektrodenkennzeichnungen und Anschlussfarben

IEC AHA
Elektrodenposition Kennzeichnung Farbcode der Kennzeichnung Farbcode der
der Elektrode Elektrode der Elektrode Elektrode

Rechter Arm R Rot RA Weif3
Linker Arm L Gelb LA Schwarz
Rechtes Bein N oder RF Schwarz RL Grin
Linkes Bein F Grin LL Rot
Brustkorb 1 C1 Rot V1 Rot
Brustkorb 2 Cc2 Gelb V2 Gelb
Brustkorb 3 C3 Grin V3 Grin
Brustkorb 4 C4 Braun V4 Blau
Brustkorb 5 C5 Schwarz V5 Orange
Brustkorb 6 C6 Lila V6 Lila

3.4 Verbindung zwischen PC und EKG-Aufzeichnungsgerat

3.4.1 Verbindung von PC und Aufzeichnungsgerat via USB-Kabel
3.4.1.1 USB-Kabel zur Verbindung von PC und Aufzeichnungsgerat

1) Verbinden Sie das mitgelieferte USB-Datenkabel mit dem Computer und dem Aufzeich-
nungsgerat (wie unten gezeigt).

#

L7 .,

S F

2) ,System Settings” [Systemeinstellungen] — ,,Device&Sample Settings” [Gerate- und
Aufzeichnungseinstellungen] — ,,Device” [Gerat] der EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Sof-
tware fUr Windows-PC muss auf ,,USB ECG Device” [USB-EKG-Gerat] eingestellt sein.

Anschluss an das
EKG-Aufzeichnungsgerat

Anschluss an den PC

X

= 2] System Settings B
2 Hospital Information Settings | | Device: USB ECG Device - COM NO: |(_‘O)[9 -
3 Device& Sample Settings
=) Rhythm Leads Settings Device No.- | 002
] Print Settings
=] Export Seftings Sampling Time n Auto Mode: | 10 sec
%] ECG Display Format Settings Samole Mode
2] ECG Display Color Settings ampes
#) Filter Settings  Auto  Manual
2] ECG Analysis Settings
£ .FT‘P Setmg.s PreSample Time
2] Dicom Settings
2 Worklist Sertings & Close C 3Seconds  5Seconds " 10Seconds
<) HL7 Settings
[8) GDT2.1 . Sensitivity Of Pace Detection
] Upload Settings
2] Path Settings @ Close  Low ¢ Medium " High
] Miscellaneous Settings
ECGMAC Ver 2.04.0
Analysis:3.27 OK | Cancel
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3.4.1.2 Verbindung von Android-Tablet und Aufzeichnungsgerat via USB-Kabel

Das Android-Tablet (im Folgenden als Tablet bezeichnet) kann nur UGber ein USB-Kabel und ein
OTG-Kabel gleichzeitig mit dem EKG-Aufzeichnungsgerat verbunden werden. Der USB-Master-
Anschluss wird mit dem Aufzeichnungsgerat verbunden, der Standard-Anschluss des USB-Kabels
wird mit dem USB-Wide-Anschluss des OTG-Kabels verbunden, und der MINI-USB-Anschluss des
OTG-Kabels wird mit dem Tablet verbunden. Nachdem die Verbindung zwischen dem Aufzeich-
nungsgerat und dem Tablet hergestellt ist, 6ffnen Sie die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Sof-
tware fur Android-Tablet, klicken Sie zum ersten Mal auf [Sampling] [Aufzeichnung] und das
folgende Dialogfeld wird angezeigt:

(@ Tablet ECG
Allow the app Tablet ECG to access the USB device?

Use by default for this USB device

Clear default in System settings = Apps > Downloaded

CANCEL 0K

Wahlen Sie ,,Use by default for this USB device” [StandardmaBig flr dieses USB-Gerat verwenden]
und wahlen Sie [OK] , um erfolgreich die USB-Zugangsberechtigung zu erhalten.

@ Hinweis: Bitte wahlen Sie das vom Hersteller empfohlene OTG-Kabelmodell.

3.4.2 Verbindung von PC und Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerdt via Bluetooth
Der drahtlose Bluetooth-Aufzeichnungsmodus ist nur mit PE-1204 und PE-1204A mdglich.

3.4.2.1 Verbindung von PC und Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat via Bluetooth

Der Computer, auf dem die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fir Windows-PC installiert
ist, wird Uber Bluetooth mit dem Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat verbunden. Beachten Sie die
folgenden Schritte:

1) Offnen Sie die Abdeckung des Batteriefachs des Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerats, setzen
Sie zwei AAA-Alkalibatterien korrekt ein und schlieen Sie dann die Abdeckung des Batteriefa-
chs.

2) Schalten Sie die Bluetooth-Funktion des Computers ein oder schlieBen Sie den Bluetooth-Adap-
ter an den Computer an (bitte wahlen Sie das vom Hersteller empfohlene Bluetooth-Adaptermo-
dell).

3) Halten Sie die Einschalttaste des Aufzeichnungsgerats gedrickt und lassen Sie sie los, wenn die
Stromversorgungsleuchte, die Bluetooth-Verbindungsstatusleuchte und die USB-Verbindungss-
tatusleuchte leuchten.

4) Wahlen Sie Bluetooth auf dem Computer. Der Bluetooth-Name des Bluetooth-EKG-Aufzeich-
nungsgerats lautet ,,ECGMAC". Verbinden Sie es richtig und stellen Sie sicher, dass die Bluetoo-
th-Kopplung erfolgreich ist.

5) Klicken Sie unter dem Men( ,,Bluetooth und Gerate” des Computers auf ,Weitere Bluetoo-

th-Einstellungen - COM-AnschlUsse”. Klicken Sie auf ,,COM-Anschluss” und Uberpruifen Sie die
entsprechende COM-Nummer des ECGMAC.

6) Wahlen Sie das Bluetooth-EKG-Gerdt in ,,Settings” [Einstellungen] - >,Device&Sample Settings*”
[Geréate- und Aufzeichnungseinstellungen] - > ,Device” [Gerat] - > der EKG-Aufzeichnungs- und
Analyse-Software fir Windows-PC und stellen Sie die COM-Nummer ein. Dies ist die gleiche wie
die COM-Nummer des ECGMAC. Die Software kann dann drahtlos Uber das Bluetooth-Ubertra-
gungsprotokoll Daten abrufen.

@ Hinweis:
1) Der Treiber des Bluetooth-Adapters muss korrekt installiert sein.

2) Wenn das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat Uber Bluetooth mit dem PC verbunden ist,
mussen Sie ,,Device” [Gerat] -> ,,Bluetooth ECG Device” [Bluetooth-EKG-Gerat] wahlen und
die vom Computer zufallig zugewiesene Bluetooth-Ausgangs-COM-Nummer genau einge-
ben.

3) Wenn die Bluetooth-Verbindung hergestellt ist, kann das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat
nur mit zwei AAA-Alkalibatterien mit Strom versorgt werden. Bitte Uberprifen Sie, ob die Bat-
terien richtig eingesetzt sind.
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3.4.2.2 Verbindung von Android-Tablet und Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgeréat via Bluetooth
1) Offnen Sie die Abdeckung des Batteriefachs des Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerats,
setzen Sie zwei AAA-Alkalibatterien korrekt ein und schlieBen Sie dann die Abdeckung
des Batteriefachs. Halten Sie die Einschalttaste des Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerats
gedrlckt und lassen Sie sie los, wenn die Stromversorgungsleuchte, die Bluetooth-Verbin-
dungsstatusleuchte und die USB-Verbindungsstatusleuchte leuchten.

2) Offnen Sie das Tablet-EKG, und klicken Sie auf [Sampling] [Aufzeichnung]. Das folgende
Dialogfeld wird angezeigt:

Warning

Please make sure that the ECG acquisition device
has been opened!

OK Cancel

3) Wahlen Sie [OK] , um sich mit dem geo6ffneten Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat zu ver-
binden. Nach erfolgreicher Kopplung beginnt die automatische Aufzeichnung der EKG-Wellen-
form. -

AC Filter: SOHz

1D: 123456 Age: Speed: 25 mmjs BLFilter:  0.05Hz )
Name: Gender: Gain:  10mmjmv  EMGFilter:  40Hz . bpl 1N RecordTime 000 sec |
LP Filter: OFF

1 V1

avR W4

avil V5

avF V&

4. Anleitung fiir die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fir
Windows-PC

4.1 Installation der EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fiir Windows-PC
4.1.1 Systeminstallation und Betriebsumgebung

Konfiguration Spezifische Anforderung
CPU =12 G
Systemspeicher 512 MB oder mehr
Hauptplatine Inter-Hauptplatine empfohlen
Festplatte 40 GB oder mehr
Grafikkarte Uber Tm
Display =43 cm (17 Zoll), >1024*768, =16
CD-ROM Uber 24-fache Geschwindigkeit
Betriebssystem Microsoft Windows 2000/XP/7/8/10
Drucker Auflésung lGber 600 dpi
Sonstiges Bluetooth 4.0
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4.1.2 Installation der Systemsoftware

1 Legen Sie die Installations-CD in das CD-ROM-Laufwerk ein, und die Software startet die Ins-
tallation automatisch (wenn sie nicht automatisch installiert werden kann, fihren Sie bitte die
Datei SetupECGApp.exe aus dem CD-Stammverzeichnis aus).

PC-ECG - InstallShield Wizard

Preparing Setup

setup process. Please wait.

Please wait while the InstallShield Wizard prepares the setup.

- X

PC-ECG Setup is preparing the InstallShield \wizard, which wil guide you through the rest of the

2) Klicken Sie auf [Next] [Weiter], wahlen Sie den Installationspfad des Programms unter
,Choose destination location” [Zielort auswé&hlen] aus und klicken Sie auf [Next] [Weiter].

PC-ECG - InstallShield Wizard

‘Welcome to the InstallShield Wizard for PC-ECG

The InstaliShield Wizard will install PC-ECG on your
computer. To continue, click Next.

< Back

1=

ext> | Cancel
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3) Klicken Sie auf [lInstall] [Installieren], um den Installationsprozess zu starten, wenn das
Installationsprogramm Sie zur Installation auffordert.

4) Das Installationsprogramm installiert automatisch den Treiber fUr das Aufzeichnungsgerat
sowie fur den Dongle.

5) Nach der Installation des Dongle-Treibers erscheint das MenU flr die Installation des USB-
Aufzeichnungsgerat-Treibers. Klicken Sie auf [Install] [Installieren], um die Installation des
Aufzeichnungsgerat-Treibers zu starten.

6) Klicken Sie nach der Installation im ,,InstallShield Wizard” [InstallShield-Assistent] des
Installationsprogramms auf [Finish] [Beenden].

.GrandDog Run Time System Setup

GrandDog Run Time Setup

Setup has finished.

< Back Cancel

Hinweis: Bei der Installation der Software wird automatisch der Treiber flir den Dongle und
das USB-Aufzeichnungsgeréat installiert. Wenn die Treiberinstallation fehlschlagt, installieren
Sie den Treiber bitte manuell.

4.2 Einfiihrung in die Funktion der Hauptansicht

4.2.1 Systemstart

1. Schalten Sie den Computer und den Drucker ein.

2. Stecken Sie den USB-Dongle in den USB-Anschluss des Computers, auf dem die EKG-
Aufzeichnungs- und Analyse-Software fur Windows-PC installiert ist.

3. FUhren Sie die Software als Administrator aus und rufen Sie die Hauptansicht der EKG-
Aufzeichnungs- und Analyse-Software fir Windows-PC auf (wie unten dargestellt):

Methode 1: Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Softwaresymbol und wahlen Sie die

Ausflihrung als Administrator aus. Gehen Sie jedes Mal so vor, wenn Sie die Software &6ffnen.

Methode 2: Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Softwaresymbol und wahlen Sie

,Property” [Eigenschaft] — ,,Compatibility” [Kompatibilitat] — ,,Run as Administrator” [Als

Administrator ausfihren].

A

hoe Spoms 16w
G o 10 ma 0 Faer 482

A - ¥ K@

Fecers Terwe 00N sec

£
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Hinweis: Bitte fihren Sie die folgenden Uberprifungen durch, bevor Sie die EKG-
Aufzeichnungs- und Analyse-Software fur Windows-PC starten.
1) Uberprufen Sie, ob die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fiir Windows-PC installiert
ist.
2) Uberprifen Sie, ob der Dongle richtig angeschlossen ist.

DE

4.2.2 Einfiihrung in die Hauptansicht und die Symbolleiste

Die Hauptansicht umfasst eine Aufzeichnungs- und eine Wiedergabeansicht fur EKG-
Wellenformen. Die Aufzeichnungsansicht zeigt die erfasste EKG-Wellenform in Echtzeit an.
Nach der Aufzeichnung wird zur Wiedergabeansicht gewechselt. Durch Verschieben des
Fortschrittsbalkens kann die erfasste EKG-Wellenform wahrend des gesamten Prozesses
zurlckverfolgt werden.
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Wie in der obigen Abbildung dargestellt, enthalt die Symbolleiste verschiedene Schaltflachen.
In der folgenden Tabelle sind die einzelnen Funktionen aufgeflhrt:
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Symbol Bezeichnung Bedeutung
Klicken Sie auf [Sampling] [Aufzeichnungl, geben Sie die entsprechenden
,Sampling” [Auf- Patienteninformationen in das Pop-up-Dialogfeld ,Patient Information” [Patien-
Sampling zeichnung] teninformationen] ein und klicken Sie auf [OK] , um die Aufzeichnung der EKG-

Daten zu starten.

@

Stop

»Stop” [Stopp]

Sie kénnen auf ,Stop“ [Stopp] klicken, um die Aufzeichnung zu beenden.

Speed

,Speed” [Papierge-
schwindigkeit]

Schaltet die Papiergeschwindigkeit der aktuellen Hauptansicht um.

Automatischer Wechsel der Papiergeschwindigkeit: Klicken Sie auf [Paper
speed] [Papiergeschwindigkeit], um die Papiergeschwindigkeit automatisch zu
wechseln.

Manuelles Umschalten der Papiergeschwindigkeit: Klicken Sie auf das Drop-
down-Feld [Paper speed] [Papiergeschwindigkeit], um die Papiergeschwin-
digkeit manuell auszuwahlen, wobei ,, v “ fir die Papiergeschwindigkeit der
aktuellen Ansicht steht.

,Gain“ [Verstar-
kung]

Schaltet die Verstarkung der aktuellen Hauptansicht um.

Automatisches Umschalten: Klicken Sie auf [Gain] [Verstarkung], um die Ver-
starkung automatisch umzuschalten.

Manuelles Umschalten der Verstarkung: Klicken Sie auf das Dropdown-Feld
[Gain] [Verstarkung], um die Verstarkung manuell auszuwahlen, wobei , v “
die Verstarkung der aktuellen Ansicht darstellt.

Hinweis: Wenn die Verstarkung auf 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV und AGC (auto-
matische Verstarkung) eingestellt ist, wird die Referenzverstarkung der Haupt-
ansicht als 10 mm/mV angezeigt, und die Verstadrkung des Kanals betragt nicht
10 mm/mV. Die mehrfache Beziehung wird neben dem Ableitungssymbol hinzu-
gefligt, wobei (x2), (x4), (x1/2), (x1/4) und (x1/8) die Verstarkung des aktuellen
Kanals als 20 mm/mV, 40 mm/mV, 5 mm/mV, 2,5 mm/mV bzw. 1,25 mm/mV
darstellen.

Filter

,Filter”

Der Filterparameterwert kann wahrend der Aufzeichnung angepasst werden.
Die Filter umfassen AC-Filter, EMG-Filter, Baseline-Filter und Tiefpassfilter.

Upload

LUpload“ [Hoch-
laden]
(optional)

Laden Sie entsprechend der im System eingestellten Upload-Methode den aktu-
ellen Bericht zum Patientendatensatz auf den entsprechenden Server hoch.

[oocH

Format

,Format*”

Schnelles Umschalten des Anzeigeformats der Aufzeichnungsansicht.
Automatisches Umschalten des Formats: Klicken Sie auf [Format] , um das An-
zeigeformat automatisch zu wechseln.

Manuelles Umschalten des Formats: Klicken Sie auf das Dropdown-Feld [For-
mat] , um das Format manuell auszuwahlen, wobei , v “ das Anzeigeformat der
aktuellen Ansicht ist.

y

,Database” [Daten-

Rufen Sie die Datenbankansicht auf, um die Patientendatensatze abzufragen, zu

Database bank] bearbeiten, zu importieren, zu exportieren und hochzuladen.
- o Analysieren Sie die aktuell wiedergegebenen EKG-Daten neu. Die Parameter und
,Reanalysis“ [Neu- N . . . o .
ot e analyse] Schlussfolgerungen kdnnen manuell geandert werden. Einzelheiten sind in Kapi-
y y tel 4.4 ,,Reanalyse” [Neuanalyse] zu finden.
,Settings” [Einstel- | Klicken Sie auf [Settings] [Einstellungen], um das Systemeinstellungsmeni zu
Settings lungen] offnen, in dem Sie die entsprechenden Informationen einstellen kdnnen.

<

Print

,Print“ [Drucken]

Klicken Sie auf [Print] [Drucken] in der Symbolleiste, um den EKG-Bericht zu
drucken.

Klicken Sie auf das Dropdown-Feld [Print] [Drucken] in der Symbolleiste, um
das Berichtsformat auszuwahlen.

e

Minimize

,Minimize" [Mini-
mieren]

Klicken Sie auf [Minimize]l [Minimieren], um das Softwarefenster zu minimieren
und nur das Symbol in der Taskleiste zu behalten.

VY

Exit

LEXit“ [Verlassen]

Verlassen Sie das System.
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4.2.3 Einfiihrung in die Rechtsklick-Funktion

In der Wiedergabeansicht lassen sich mit Rechtsklick die folgenden Funktionen anzeigen:
LExport”, ,Ruler” [Lineal], ,,Parallel Ruler“ [Parallellineal], ,,aVR/aVL Leads Correction“ [aVR/
aVL-Ableitungskorrektur], ,,Magnifier” [Lupe], ,,Print“ [Drucken] und ,,Upload” [Hochladen]
(optional), wie in der folgenden Abbildung dargestellt:

Bezeichnung

Bedeutung

LExport”

Export von Datendateien und Bildberichten. Siehe die Exporteinstellungen in Kapi-
tel 4.5 fur weitere Details.

»Ruler” [Lineal]

Messen Sie die Breite und Amplitude der Wellenform:

Klicken Sie mit der linken Maustaste auf den Startpunkt, ab dem die Wellenform
gemessen werden soll, halten Sie die linke Maustaste gedrlckt, ziehen Sie die Maus
zum Endpunkt der Messung, lassen Sie die Maus los, und das Lineal zeigt die Zeit-
und Amplitudendifferenz zwischen den beiden Positionen an.

,Parallel Ruler” [Parallel-
lineal]

Sie kénnen die RegelmaBigkeit des Herzschlagrhythmus Uberprifen:

Klicken Sie mit der rechten Maustaste, um ,,Parallel Ruler” [Parallellineal] auszuwah-
len, klicken Sie mit der linken Maustaste auf die Wellenform der Hauptansicht und
ziehen Sie die Maus, um eine Reihe von parallelen Linien anzuzeigen. Die Software
berechnet die Intervallzeitdifferenz und den Herzfrequenzwert anhand des Ab-
stands zwischen den parallelen Linien.

,aVR/aVL Leads Correcti-
on“ [aVR/aVL-Ableitungs-
korrektur]

Die EKG-Daten der zugehorigen Kanale der linken und rechten Extremitaten-Ablei-
tungen kénnen ausgetauscht werden:

Klicken Sie mit der rechten Maustaste, um ,aVR/aVL Leads Correction“ [aVR/aVL-
Ableitungskorrektur] in der Hauptansicht auszuwahlen, wahlen Sie ,Yes“ [Ja], um
die aVR/aVL-Ableitungskorrektur fortzusetzen, und wéahlen Sie ,No“ [Nein], um den
Vorgang abzubrechen.

,Magnifier” [Lupe]

Verstarkung der EKG-Wellenform:

Klicken Sie mit der rechten Maustaste, um ,Magnifier” [Lupe] auszuwahlen, halten
Sie die linke Maustaste an einer beliebigen Stelle der Wellenform gedrickt und zie-
hen Sie die Maus, um die EKG-Kurvenform an der Mausposition zu vergréBern.

,Print“ [Drucken]

Klicken Sie mit der rechten Maustaste und wahlen Sie ,,Print” [Drucken], um den EKG-
Bericht direkt im Standarddruckformat zu drucken.

Wenn die Vorschaufunktion aktiviert ist, wahlen Sie ,,Print” [Drucken], um die Druck-
vorschau anzuzeigen.

,Upload” [Hochladen]
(optional)

Laden Sie entsprechend der im System eingestellten Upload-Methode den aktuell
angezeigten Bericht zum Patientendatensatz auf den entsprechenden Server hoch.
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4.3 EKG-Aufzeichnung und Druck von Berichten

Das Bluetooth-EKG kann EKG-Daten Uber USB-Kabel und drahtlose Bluetooth-Aufzeichnung

erfassen. Bevor Sie EKG-Daten erfassen, vergewissern Sie sich bitte, dass die Elektroden am

Patienten angebracht sind, dass das Patientenkabel korrekt mit dem EKG-Aufzeichnungsgerat

verbunden ist und dass das Aufzeichnungsgerat zuverlassig mit dem Computer verbunden ist.
Siehe Kapitel 3. Vor der Inbetriebnahme mit weiteren Einzelheiten.

0 Hinweis:

1) Uberprifen Sie, ob der Verbindungsmodus zwischen dem Computer und dem
Aufzeichnungsgerat mit der Auswahl unter ,,System Settings” [Systemeinstellungen] —
,Device&Sample Settings” [Gerate- und Aufzeichnungseinstellungen] - > ,,Device” [Gerat]

Ubereinstimmt .

2) Falls die Wellenform wahrend der Aufzeichnung pausiert oder die Aufzeichnung
unterbrochen wird, Uberprifen Sie bitte die Zuverlassigkeit der Verbindung zwischen
Aufzeichnungsgerat und Software.

3) Wenn die Stdérung der Wellenform grof3 ist oder die Elektrode wahrend der Aufzeichnung
abfallt, Gberprifen Sie bitte die Zuverlassigkeit der Verbindung zwischen dem
Patientenkabel und dem Aufzeichnungsgerat sowie dem menschlichen Korper.

4) Wenn bei der Bluetooth-Aufzeichnung die Entfernung zwischen der Software und dem
Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat den effektiven Ubertragungsabstand flr Bluetooth
Uberschreitet, wird die Aufzeichnung automatisch unterbrochen.

4.3.1 Patienteninformationen und EKG-Aufzeichnung

1. Offnen Sie die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fir Windows-PC, klicken Sie auf
[Sampling] [Aufzeichnung] und geben Sie die entsprechenden Informationen im Pop-up-

Dialogfeld ,,Patient Information” [Patienteninformation] ein.

Patient Information

ID: ”7 Admission No.: [7
First Name: li Outpatient No.: [7
Last Name: li Department: [—L|
Age: [ Heighweighe [cm s [ke
Birthday: 2020 68 sH - Systolic/Diastolic: [mmEgz  / [mn

Gender: [omes =

‘Checked by: l—zl

Anudited by [

Previous Patient H Query ” OK I Cancel ‘

Create GDT6300 | Read GDT6301 | Read GDT6302 [

Das Men( der Patienteninformation umfasst Folgendes:

Bezeichnung

Bedeutung

,Patient Information” [Pa-
tienteninformation]

Sie kdnnen Patienten-ID, Name, Alter, Geburtstag, Geschlecht, untersuchenden
Arzt, zweiten untersuchenden Arzt, stationare Nummer, ambulante Nummer, Ab-
teilung und benutzerdefinierte Elemente eingeben.

,Previous Patient” [Vorhe-
riger Patient]

Klicken Sie auf [Previous Patient] [Vorheriger Patient], um die Informationen des
vorherigen Patienten automatisch zu Gbernehmen.

SWorklist Update” [Work-
list aktualisieren] (optio-
nal)

1. Starten Sie die Abfrage von Worklist in den Systemeinstellungen und laden Sie Pa-
tienteninformationen vom angegebenen Server herunter.

2. Auto: Wahlen Sie Auto. Je nach der im System eingestellten automatischen Aktuali-
sierungszeit werden die Patienteninformationen des Tages in regelmaBigen Abstanden
automatisch vom Worklist-Server abgefragt. Das Aktualisierungsintervall kann einge-
stellt werden.

3. Manuell: Die Patienteninformationen mussen manuell vom Worklist-Server abge-
fragt werden.

4. Aktualisierungszeitraum: Die Patienteninformationen werden vom Server entspre-
chend dem ausgewdhlten Aktualisierungszeitraum abgefragt. Der Aktualisierungszeit-
raum umfasst die Optionen heute/morgen/gestern/Datumsbereich.
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Bezeichnung Bedeutung

1. Aktivieren Sie die Abfrage von Worklist (optional) in den Systemeinstellungen,
geben Sie die entsprechenden Bedingungen flr die Patienteninformationen ein
und klicken Sie auf [Query] [Abfrage], um die vom Worklist-Server abgefragten
Patienteninformationen auszuwahlen.

2. Aktivieren Sie die HL7-Abfrage (optional) in den Systemeinstellungen, geben Sie
die ID ein und klicken Sie auf ,,Query” [Abfrage], um die Patienteninformationen
der entsprechenden ID vom Server abzufragen.

3. Wenn Worklist und HL7 deaktiviert sind, werden die in der lokalen Datenbank ge-
speicherten Patienteninformationen entsprechend den eingegebenen Patienten-
informationen abgefragt, was flr die direkte Verwendung praktisch ist.

,Query“ [Abfrage]

‘, Speichern Sie die aktuell eingegebenen Patienteninformationen und rufen Sie die
,OK . . )
Hauptansicht auf, um die Aufzeichnung zu starten.

Speichern Sie die aktuellen Eingabedaten nicht und kehren Sie zur Hauptansicht

,Cancel“ [Abbrechen] Zuriick

2. Start der Aufzeichnung

Klicken Sie im Menl Patienteninformation auf [OK] , um die Aufzeichnung der EKG-Daten
zu starten.

Voraufzeichnung: Die ,,Presampling Time" [Voraufzeichnungszeit] aus ,,System

Settings” [Systemeinstellungen] - >, Device&Sample Settings” [Gerate- und
Aufzeichnungseinstellungen] ist auf den nicht geschlossenen Zustand eingestellt. EKG-Daten
im Voraufzeichnungsmodus werden nicht aufgezeichnet.

Nach der eingestellten Voraufzeichnungszeit beginnt das System mit der Aufzeichnung von
EKG-Daten, und die Aufzeichnungszeit der Hauptansicht beginnt zu zahlen.

Klicken Sie wahrend des Aufzeichnungsprozesses auf [Sampling] [Aufzeichnung], um
die Aufzeichnungszeit zu |6schen und die Aufzeichnung der EKG-Daten flr den aktuellen
Patienten neu zu starten.

Es wird dringend empfohlen, bei starken Stérungen im aktuellen Aufzeichnungsprozess
erneut auf [Sampling] [Aufzeichnung] zu klicken, um die Stérungen zu I&schen, nachdem
diese aufgehort haben, um eine qualitativ hochwertige EKG-Wellenform zu erhalten und
Fehldiagnosen zu vermeiden.

3. Stopp

Manueller Stopp: Klicken Sie auf [Stop] [Stopp], um die aktuelle Aufzeichnung zu
beenden. Wenn die Aufnahmezeit weniger als 10 Sekunden betragt, speichert die Software
die Daten nicht.

Automatischer Stopp: Wenn unter ,,System Settings” [Systemeinstellungen] - >
,Device&Sample Settings” [Gerate- und Aufzeichnungseinstellungen], ,,Sample Mode*
[Aufzeichnungsmodus] die Option Auto ausgewahlt ist, wird die EKG-Aufzeichnungs- und
Analyse-Software fur Windows-PC automatisch gestoppt und die Datei gespeichert, wenn
die Aufzeichnung die eingestellte Aufzeichnungszeit erreicht hat.

Wenn die Wellenform nach dem Stoppen der Aufzeichnung wiedergegeben wird, ist die
Qualitat der Wellenform schlecht. Es wird dringend empfohlen, den Patienten erneut zu
untersuchen, um qualitativ hochwertige EKG-Wellenformen zu erhalten und Fehldiagnosen
ZU vermeiden.
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4.3.2 Uberpriifung der Qualitit des EKGs

4.3.2.1 Alarm Ableitung abgefallen

Wenn die Elektrodenverbindung wahrend des Aufzeichnungsvorgangs instabil ist oder

Elektroden abfallen, gibt die Software den Alarm Ableitung abgefallen aus. Uberprifen Sie die

lockere Elektrode oder Ableitung gemal den angezeigten Informationen und schliel3en Sie die

Elektrode oder Ableitung wieder an.

@ Hinweis:

1) Wenn wahrend des Aufzeichnungsvorgangs ein Alarm Ableitung abgefallen auftritt, wird
empfohlen, die Aufzeichnung zu wiederholen.

2) Die Datenaufzeichnung bei abgefallener Ableitung kann zu Informationsverlusten,
Ubersehenen Diagnosen oder Fehldiagnosen flhren.

4.3.2.2 Eliminieren von Stérungen der Wellenformen
Wenn Stérungen in der Wellenform auftreten, Gberprifen Sie bitte die Filtereinstellungen, um
die fur die aktuelle Umgebung am besten geeigneten Filtereinstellungen zu gewahrleisten.

Wenn der Filter die Stérung nicht beseitigen kann, Uberprifen Sie bitte den
Elektrodenanschluss und den Hautzustand des Patienten, und prifen Sie, ob die
Umgebungstemperatur angemessen ist.

Wenn die oben genannten Schritte immer noch nicht ausreichen, um Interferenzen zu
beseitigen, prifen Sie bitte, ob es in der Umgebung starke Stérgerate gibt.

4.3.3 Druck von Berichten
4.3.3.1 Manueller Druck
Der manuelle Druck kann auf die folgenden drei Arten realisiert werden:

1. Klicken Sie auf [Print] [Drucken] in der Symbolleiste, um den EKG-Bericht im
Standarddruckformat zu drucken.

2. Wéhlen Sie das Druckformat tUber das Dropdown-Dreieck [Print] [Drucken] und drucken
Sie den EKG-Bericht entsprechend dem gewahlten Druckformat.

3. Klicken Sie mit der rechten Maustaste in die Wiedergabeansicht und wahlen Sie [Print]
[Drucken], um den EKG-Bericht im Standarddruckformat zu drucken.

4.3.3.2 Automatischer Druck

Unter ,,System Settings” [Systemeinstellungen] — ,,Print Settings” [Druckeinstellungen] kann
der automatische Druck des Berichts gewahlt werden. Die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-
Software fUr Windows-PC druckt den EKG-Bericht automatisch entsprechend den eingestellten
Bedingungen, nachdem die Aufzeichnung beendet wurde.

4.3.3.3 Druckvorschau S

Der aktuelle EKG-Bericht kann o i
beim Drucken des Berichts = e T e, S
in der Vorschau angezeigt P .
werden. Unter ,,System Settings” WS E Sy EE e R el B R e L IR R
[Systemeinstellungen] — ,,Print e i A
Settings” [Druckeinstellungen] HElE e N e ey

kann dle DrUCkvorSChaU‘ N Y [FSUY PPN PR SRS -._|,.x...o\_!|,_.‘___qjl’._»‘-_fl_.--. ,_I‘_..-._,_'i_.-- .u'i_,.'-\_ .w'%,.f-\ .qll,.n_ ,_1|,..._ ,_v‘_...
Funktion beim Drucken

ausgewahlt werden. Wenn o R TR R R e ’: lr A_.'_i__,.._ «.'l,_,-.._ '.‘ .._,'.I,/__ ’I,,»__ I"
Sie die Druckfunktion

auswahlen, wird zunachst die b L el b

Druckvorschau angezeigt. Lo el el
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4.4 ,,Reanalysis” [Neuanalyse]

Klicken Sie auf [Reanalysis] [Neuanalyse], um das Neuanalyse-MenU zu 6ffnen, wie

in der Abbildung unten gezeigt. Das Neuanalyse-MenU zeigt die EKG-Merkmale, die
Durchschnittsvorlage jeder Ableitung, die Interpretation usw., und die EKG-Parameter kbnnen
erneut analysiert werden. Parameter andern: Benutzer kbnnen die Parameter manuell eingeben
oder die Positionslinie der Durchschnittsvorlage verschieben, um die Parameter zu andern.

ECG Parameter R e
HR[ 84 bpm @ PEit PR [ 166 ms  RvS[ 101 mv| [**omal ECG** 5
QTIQTc [ 340 / [402 ms QRS 0 me il 0.0 oy Binus rhytha

pQrsT[ S0 /[ /[® P[ 2 ms Rvssvi[ 15mv

1| I Il aVR aVl aVF Vi V2 V3 (V4 V5 V6 ALL

100 mm/s 20 mm/mV Add Clear e o thinghis Edit teplate
={Q Arrhythemdia ~

%] Sirms rhythm

5] Sirms tachycardia

5 Sirmas bradyeardia

) Sirms arrhyiheria

4 Marked simus arrhythmia

) Atrial rhythm

] Atrial tachycardia

7 Atrial fibrillation
%) Atrial fibrillation with rapid P
5] Arrial fibrillation with slow ventricular respense w

< >

Reset | ok | Cancel ]

Anzeigekanal wechseln: Benutzer kénnen durch Anklicken der Ableitungsbezeichnung zur
Anzeige der Durchschnittsvorlage der entsprechenden Ableitung wechseln.

Schlussfolgerung andern:

>, Add” [Hinzuflgen]: Geben Sie die Schlussfolgerung direkt manuell in das Eingabefeld
,Conclusion” [Schlussfolgerung] ein oder wahlen Sie die Schlussfolgerung aus dem Index
der Analyseergebnisse aus, und klicken Sie auf ,Add"“ [Hinzuflgen], um die Schlussfolgerung
hinzuzuflgen.

> ,Clear” [Loschen]: Loscht die Schlussfolgerung.

> ,Save as template” [Als Vorlage speichern]: Speichert die aktuelle Schlussfolgerung als
benutzerdefinierte Vorlage.

> Vorlage bearbeiten:

@ Import template” [Vorlage importieren]: Importiert benutzerdefinierte Vorlagen im
Stapelverfahren.

@® ,Update” [Aktualisieren]: Aktualisiert den Inhalt der ausgewahlten Vorlage.

® ,Save as template” [Als Vorlage speichern]: Speichert die bearbeitete Vorlage als neue
Vorlage.

@® ,Delete” [Loschen]: Léscht die ausgewahlte Vorlage.
@® ,Close” [SchlieBen]: SchlieBt das Feld zur Bearbeitung der Vorlage

Diagnosis template >
Template
Import template Update ‘ Save as template [ Delete Close
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> ,Reset” [ZurlUcksetzen]: Wiederherstellung der EKG-Merkmalsparameter und
-Schlussfolgerungen im Ausgangszustand.

> , OK": Speichert die geanderten Informationen und schlie3t das Reanalyse-Mend.

> ,Cancel” [Abbrechen]: Die gednderten Informationen werden nicht gespeichert und das
Reanalyse-Men( wird geschlossen.

4.5 Management von Patientendatensatzen

Klicken Sie in der Hauptansicht auf [Database] [Datenbank], um das
Patientendatensatzment aufzurufen. Dort kédnnen Sie Patientendatensatze abfragen, 6ffnen,
I6schen, bearbeiten, vergleichen, hochladen (optional), importieren und exportieren. Das
Patientendatensatzmenl umfasst hauptsachlich die Abfrage von Patientendatensatzen, die
Liste der Patientendatensatzen und die Managementtools.

4.5.1 Abfrage von Patientendatensatzen

Mit der Patientendatensatzabfrage k&nnen relevante Daten schnell gefunden werden, indem
entsprechende Bedingungen vorgegeben werden. Nachdem Sie die Abfragebedingungen
festgelegt haben, klicken Sie auf [Query]l [Abfragen], um die Abfrage auszufihren und
die Anzahl der abgefragten Daten anzuzeigen. Klicken Sie auf [Clear all conditions] [Alle
Bedingungen I6schen], um die Abfrage abzubrechen.

Databare

Query Condions

D Checked by B T
Name Audited by, -
Age: Admission No.
Clear all conditions
Gender =| Oupaticas Mo
Depastment =] Analysis sesu
I Check Date: [z =] w |06 -] roBawday [0 6 =] [Fe Upkad =] Leads:  [ABLeads -
acry result: There are | fes.
Viewed | Check tme | m | Name | Age | Gender | Upbaded | Leads | FilePaih Open
| ®o ao0istwion || | Obes | No | 12 [CDataMaoged02 | N000513171032 xmd

4.5.2 Liste der Patientendatensatze

,Query Conditions” [Ab-
fragebedingungen]

Zur Abfrage nach Patienteninformationen wie ID, Name, Alter, Geschlecht, Ge-
burtstag, Abteilung, untersuchender Arzt, zweiter untersuchender Arzt, stationdre
Nummer, ambulante Nummer und benutzerdefinierte Elemente.

,Check Date” [Datum der
Untersuchung]

Die Abfrageergebnisse zeigen nur die Patientendatensatze an, die innerhalb des
eingestellten Untersuchungszeitraums liegen.

,Uploaded” [Hochgeladen]

Es gibt zwei Upload-Ergebnisse: nicht hochgeladen und hochgeladen. Die Abfrage des
Upload-Status wird nur wirksam, wenn ,, v" ausgewahlt ist.

Ableitungen

Es gibt drei Optionen: ,,All Leads” [Alle Ableitungen], ,12 Leads" [12 Ableitungen]
und ,,6 Leads” [6 Ableitungen]. , All Leads” [Alle Ableitungen] zeigt die Daten von 12
Ableitungen und 6 Ableitungen gleichzeitig an, ,,12 Leads” [12 Ableitungen] zeigt nur
die Daten von 12 Kanalen an und ,,6 Leads” [6 Ableitungen] zeigt nur die Daten von 6
Kanalen an.

Die Liste der Patientendatensatze zeigt alle in Frage kommenden Patientendatensatze an
und gibt den Zeitpunkt der Untersuchung, die ID, den Namen, das Alter, das Geschlecht, die
hochgeladene Datei, die Anzahl der Ableitungen, den Dateipfad, den Ansichtsstatus usw. an.

Viewed” [Gesehen]: Gibt an, ob die Datei angesehen wurde. Der Standard-Anzeigestatus der
von der Software erfassten Daten ist ,Yes” [Ja] und der Standard-Importstatus ist ,,No" [Nein].
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Linksklick

Einen einzelnen Patientendatensatz auswéahlen

Umschalttaste +
Linksklick

Kontinuierliche Auswahl mehrerer Patientendatensatze

Strg + Linksklick

Nicht kontinuierliche Auswahl mehrerer Patientendatensatze

Rechtsklick auf
,Check All“ [Alle
auswahlen]

Alle Patientendatensatze auswahlen

Rechtsklick auf
Luncheck All“ [Alle

Alle Patientendatensatze abwahlen

abwahlen]
t Klick auf ,, 1 " auf der Tastatur, um den vorherigen Patientendatensatz auszuwahlen
| Klick auf ,, } " auf der Tastatur, um den néchsten Patientendatensatz auszuwahlen
- Wenn Sie die Taste ,, <" auf der Tastatur gedriickt halten, kdnnen Sie die Bildlaufleiste des
Patientendatensatzes nach rechts ziehen.
. Wenn Sie die Taste ,,—*“ auf der Tastatur gedriickt halten, kdnnen Sie die Bildlaufleiste des

Patientendatensatzes nach links ziehen.

4.5.3 Management-Tools

Bezeichnung

Bedeutung

,Open” [Offnen]

Offnen Sie den ausgewahlten Patientendatensatz, rufen Sie die Hauptansicht auf
und zeigen Sie die EKG-Wellenform und die Patienteninformationen des ausge-
wahlten Patientendatensatzes an.

,Delete” [Loschen]

L&schen Sie den ausgewdhlten Patientendatensatz.

,Edit” [Bearbeiten]

Wahlen Sie den zu bearbeitenden Patientendatensatz aus und klicken Sie auf
[Edit] [Bearbeiten], um die Patienteninformationen zu bearbeiten.

,Sampling”“ [Aufzeich-
nung]

Klicken Sie auf [Patient record] [Patientendatensatz] und auf [Sampling]) [Auf-
zeichnung], um die Patienteninformationen des Patientendatensatzes automatisch
wieder fUr die EKG-Datenaufzeichnung zu verwenden.

,Compare“ [Vergleichen]

Nur wenn der Status von zwei Patientendatensatzen ausgewahlt ist, wird die
Funktion [Compare] [Vergleichen] wirksam, und die Informationen der beiden
ausgewahlten Patientendatensatze werden auf demselben Bildschirm angezeigt.
Die Verstarkung, die Papiergeschwindigkeit, das Format, die Mess- und die
Druckfunktionen kdnnen ebenfalls Uber die Vergleichsansicht eingestellt werden.

Llmport”

Importiert EKG-Daten von der Festplatte, unterstitzt EKG-Daten in EM-XML, FDA-
XML, SCP, BKG und im DICOM-Standardformat.

,EXport”

Unterstltzt den Export von EKG-Daten aus der Software auf die Festplatte.

,Upload“ [Hochladen]
(optional)

Wahlen Sie einen oder mehrere Patientendatensatze aus und klicken Sie auf
[Upload] [Hochladen], um die ausgewahlten Patientendatensatze geman der
eingestellten Upload-Methode auf den entsprechenden Server hochzuladen.
Upload-Status: [Ja] bedeutet hochgeladen, [Nein] bedeutet nicht
hochgeladen.

,Close” [SchlieBen]

Klicken Sie auf [Close] [SchlieBen] oder klicken Sie auf das SchlieBsymbol ,X“ in
der oberen rechten Ecke, um das Management der Patientendatensatze zu verlassen
und zur Hauptansicht der Aufzeichnung zurlckzukehren.
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4.6 Systemeinstellungen

Klicken Sie auf [Settings] [Einstellungen], um das Dialogfeld fur die Eingabe des
Administratorpassworts zu 6ffnen. Das Administratorpasswort lautet standardmaflig 123456.
Geben Sie das Passwort ein und klicken Sie auf [OK] , um das Systemeinstellungsmenu

zu 6ffnen. Der Benutzer kann die Krankenhausinformationen, die Gerate- und
Aufzeichnungseinstellungen, die Rhythmusableitung, den Druck, den Export, das
Anzeigeformat, die Anzeigefarbe, den Filter, FTP (optional), DICOM (optional), Worklist
(optional), HL7 (optional), den Upload (optional), den Pfad und andere relevante Informationen
entsprechend den tatsachlichen BedUrfnissen einstellen.

o
D7) System Settings Hospital Information Settings
2] Hospital Information Settings NP
2] Device&Sample Settings Ecepel [
=] Rhythm Leads Settings User-defined term1: | LI I~ AutoFil
%] Print Settings
¢] Export Settings User-defined term2: | ;I I~ AutoFil
Z] ECG Display Format Settings i
4] ECG Display Color Settings || User-defined term3: | | ™ AuwtoFill
2] Filter Settings . )
2] ECG Analysis Settings User-defined termd: | = AwtoFm
2] FTP Settings B )
2 Dicom Settings User-defined terms: | j [~ AutoFill
2) Worldist ‘Smgs User-defined termé: | ~| ™ AutoFil
2] HL7 Settings
# GDT2.1 User-defined term7: | ~| ™ AutoFil
2] Upload Settings
2] Path Settings User-defined terms: | | ™ AutoFill
2] Miscellaneous Settings
ECGMAC Ver 2.04.0
Analysis:3.27 Cancel

Bezeichnung

Bedeutung

,Hospital Information

Settings” [Einstellun-

gen fur Krankenhaus-
informationen]

EinschlieBlich Krankenhausbezeichnung, benutzerdefinierter Begriffe und der Option
zum automatischen Ausfullen.

,Device&Sample Set-
tings“ [Gerate- und
Aufzeichnungseinstel-
lungen]

1 Das Gerat, die COM-Nummer, die Geratenummer, der Abtastmodus, die Voraufzeich-
nungszeit und die Empfindlichkeit der Rhythmuserkennung kénnen eingestellt werden.

2) Gerat: USB-EKG-Geréat und Bluetooth-EKG-Gerat. COM-Nr.: Wahlen Sie den Typ des
ausgehenden Bluetooth-COM-Ports; nur einzustellen, wenn das Gerat ein Bluetooth-
EKG-Gerat ist.

3) Gerate-Nr.: Dies ist die eindeutige Nummer des Gerats und sie kann in lateinischen
Buchstaben, Zahlen und Sonderzeichen eingegeben werden.

4) Aufzeichnungszeit im Automodus: Dies kann manuell eingegeben werden, um die
Aufzeichnungszeit im automatischen Aufnahmemodus vorzugeben. Diese Einstellung
gilt nur far den automatischen Aufnahmemodus.

5) Aufzeichnungsmodus: manuell und automatisch

6) Voraufzeichnungszeit: Die Optionen 3 Sekunden, 5 Sekunden und 10 Sekunden sind
verflgbar. Dies ist standardmaBig deaktiviert.

7) Empfindlichkeit der Rhythmuserkennung: Hier gibt es die Optionen niedrig, mittel,
hoch und aus. Wenn der Patient einen Herzschrittmacher implantiert hat, ist es not-
wendig, die Empfindlichkeitsfunktion der Schrittmachererkennung einzuschalten, da
sonst das Schrittmachersignal nicht erkannt werden kann.

»Rhythm Leads Set-
tings“ [Einstellungen
far Rhythmusableitun-
gen]

1) Einzelne Rhythmusableitung: Eine der zwolf Leitungen wird als Rhythmusableitung
ausgewahlt. Der Einzelableitungsrhythmus ist eine 1R-Leitung in den Formaten 3 4 +
1R,6 2+ 1R und 1xI.

2) Drei Rhythmusableitungen: Drei der zwolf Leitungen werden als Rhythmusableitun-
gen ausgewahlt. Die drei Rhythmusableitungen sind die 3R-Leitungen im Format 3 4
+ 3R.
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Bezeichnung

Bezeichnung

,Print settings” [Druck-
einstellungen]

1 EinschlieBlich des Berichtsformats flir den horizontalen Druck und des Berichtsfor-
mats fUr den vertikalen Druck. Das horizontale Druckformat umfasst horizontal 12x1,
horizontal 6x2, horizontal 6x2 + 1R, horizontal 3x4 + 1R, horizontal 3x4 + 3R und ho-
rizontale Rhythmusableitung; das vertikale Druckformat umfasst vertikal 12x1, vertikal
6x2, vertikal 6x2 + 1R, vertikal 3x4 + 1R, vertikal 3x4 + 3R und vertikale Rhythmusablei-
tung.

2) Bericht mit EKG-Raster drucken: Aktivieren Sie diese Option, und der Bericht wird
mit EKG-Rastern gedruckt.

3) Bericht mit farbigem Raster drucken: Aktivieren Sie diese Option, und der Bericht
wird in Farbe gedruckt.

4) Raster wird durch Punkte dargestellt: Aktivieren Sie diese Option und der Bericht
wird als Raster in Form von Punkten dargestellt.

5) Aktivieren der Vorschaufunktion vor dem Druck: Aktivieren Sie diese Option, um
eine Vorschau anzuzeigen, wenn Sie den Bericht manuell drucken.

6) Automatische Halbierung der Verstarkung bei hohem QRS: Wenn diese Option aus-
gewahlt ist, wird die Wellenform mit hoher Verstarkung der Brustableitung im Druck-
bericht automatisch halbiert.

7) Automatischer Druck: Aktivieren Sie diese Option, um die EKG-Datenaufzeichnung
zu stoppen und den Bericht automatisch zu drucken.

8) Dickes Gitter/dinnes Gitter: Legen Sie die Farbe der EKG-Gitterlinien fest, die manu-
ell gedndert werden kann.

9) Berichtstitel: Legen Sie den Titel des Berichts fest.

10) Wenn Sie diesen Punkt aktivieren, wird eine weitere Seite im Bericht mit detaillier-
ten Informationen zur durchschnittlichen Vorlage angezeigt.

,Export Settings” [Ein-
stellungen exportieren]

1) Exportformat: PDF, JPEG, BMP, FDA-XML (optional), EM-XML, SCP (optional), BKG
(optional), DICOM.

2) Exportbericht-Anzeigeformat: Das horizontale Format umfasst horizontal 12x1, hori-
zontal 6x2, horizontal 6x2 + 1R, horizontal 3x4 + 1R, horizontal 3x4 + 3R und horizonta-
le Rhythmusableitung; das vertikale Format umfasst vertikal 12x1, vertikal 6x2, vertikal
6x2 + 1R, vertikal 3x4 + 1R, vertikal 3x4 + 3R und vertikale Rhythmusableitung.

,ECG Display Format
Settings” [Einstellun-
gen flr das EKG-Anzei-
geformat]

1) Anzeigeformat: Es gibt sechs Anzeigeformate im 12-Ableitungs-Modus: 12x1, 6x2,
6x2 + 1R, 3x4 + 1R, 3x4 + 3R, 1x1.

2) Alle Papiergeschwindigkeiten anzeigen: Wenn diese Option aktiviert ist, werden alle
Papiergeschwindigkeiten angezeigt, und alle Papiergeschwindigkeiten kbnnen in der
Hauptansicht gewahlt werden; wenn diese Option nicht aktiviert ist, werden nur die
Ublichen Papiergeschwindigkeiten angezeigt, und nur die Ublichen Papiergeschwindig-
keiten kdnnen in der Hauptansicht ausgewahlt werden.

3) Papiergeschwindigkeit: Legen Sie die Standard-Papiergeschwindigkeit flir die EKG-
Wellenform in der Hauptansicht fest. Alle Papiergeschwindigkeiten umfasst 5 mm/s,
6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s und 50 mm/s; tbliche Papiergeschwindigkei-
ten umfasst 12,5 mm/s, 25 mm/s und 50 mm/s.

4) Alle Verstarkungen anzeigen: Aktivieren Sie diese Option, um alle Verstarkungen
anzuzeigen, und alle Verstarkungen kénnen in der Hauptansicht ausgewahlt werden;
deaktivieren Sie diese Option, um alle Verstarkungen anzuzeigen, und nur die Ublichen
Verstarkungen kénnen in der Hauptansicht ausgewahlt werden.

5) Verstarkung: Legen Sie die Standardverstarkung der EKG-Wellenform der Haupt-
ansicht fest. Alle Verstarkungen umfasst 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10/5 mm/
mV, 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV, 20 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV und AGC (auto-
matische Verstarkung). Ubliche Verstdrkungen sind 5 mm/mV, 10 mm/mV und 20 mm/
mV.

,ECG Display Color
Settings” [Farbeinstel-
lungen fur die EKG-An-

zeige]

Far den Hintergrund und die Wellenform der Hauptansicht kbnnen mehrere Farben aus-
gewahlt werden.

,Filter Settings” [Filter-
einstellungen]

1) AC-Filter: bietet die drei Optionen 50 Hz, 60 Hz und aus. Der Zweck des AC-Filters
ist es, die Storungen der AC-Stromversorgung zu eliminieren. Der Wert des AC-Fil-
ters sollte entsprechend der Eigenfrequenz des nationalen AC-Stromnetzes eingestellt
werden.

2) Baselinefilter: Es stehen 7 Optionen zur Verflgung: 0,05 Hz, 0,16 Hz, 0,25 Hz,

0,32 Hz, 0,5 Hz, 0,67 Hz und aus. Der Baselinefilter bewirkt eine schnelle Regression
der Baseline der EKG-Wellenform; je gréBer der Filterwert ist, desto schneller erfolgt
die Regression der Basislinie.

3) EMG-Filter: Er bietet 7 Optionen, einschlielich 20 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 35 Hz, 40 Hz,
45 Hz und aus. Je kleiner der Filterwert ist, desto starker ist die Fahigkeit, EMG-Interfe-
renzen zu eliminieren.

4) Tiefpassfilter: Es gibt vier Optionen: 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz und aus.
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Bezeichnung

Bedeutung

,ECG Analysis Set-
tings“ [EKG-Analyse-
Einstellungen]

1 Automatische Analyse aktivieren: Wenn Sie diese Option aktivieren, kann die Soft-
ware die EKG-Daten, wenn diese mehr als 10 Sekunden lang erfasst wurden, automa-
tisch analysieren und interpretieren.

2) Automatische Klassifizierung aktivieren: Wenn Sie diese Option aktivieren, wird die
Interpretation der EKG-Daten bei der automatischen Analyse klassifiziert.

3) Nur 10 Sekunden des EKGs analysieren: Wenn Sie diese Option aktivieren, werden
nur die EKG-Daten der letzten 10 Sekunden analysiert.

4) Korrektur der QTc-Dauer mit Hilfe von Formeln: Berechnungsmethode fir QTc, ein-
schlieBBlich zweier Formeln (Bazett und Fridericia).

,FTP Settings” [FTP-
Einstellungen]
(optional)

Umfasst die Einrichtung eines lokalen FTP-Servers und eines FTP-Clients

Der FTP-Server kann hochgeladene Dateitypen wie EM-XML, FDA-XML, SCP, BKG und
DICOM empfangen.

,DICOM Settings” [DI-
COM-Einstellungen]
(optional)

Nach den entsprechenden Vorgaben des DICOM-Servers gibt es drei Formate fur die
hochgeladene DICOM-Datei, ndmlich LEADS_12_ECG, GENERAL_ECG und ENCAPSU-
LETED_PDF_ECG.

JWorklist Settings”
[Worklist-Einstellun-
gen]
(optional)

1) Worklist wird fUr die Abfrage von Patienteninformationen verwendet: Wenn diese
Funktion aktiviert ist, wird die Update-Schaltflache far Worklist im MenU der Patienten-
informationen angezeigt; wenn diese Option nicht aktiviert ist, wird die Update-Schalt-
flache fur Worklist im MenU der Patienteninformationen nicht angezeigt.

2) Einrichtung des Worklist-Servers: Stellen Sie die entsprechende IP-Adresse, den Ser-
ver-Port, den Server-Namen und den lokalen AE-Titel entsprechend dem Worklist-Server
ein.

3) Aktualisierungsintervall fir Worklist im automatischen Modus: Aktualisierungsinter-
vallzeit im automatischen Aktualisierungsmodus, im manuellen Aktualisierungsmodus ist
diese Schaltflache grau.

4) Aktualisierungsmodus: automatisch, manuell

L,HL7 Settings“ [HL7-
Einstellungen]
(optional)

1 HL7 wird fUr die Abfrage von Patienteninformationen verwendet: Aktivieren Sie diese
Option, um die HL7-Abfragefunktion zu 6ffnen. Geben Sie die ID im MenU der Patienten-
informationen ein und klicken Sie auf [Query] [Abfrage], um die entsprechenden Pa-
tienteninformationen auf dem HL7-Server entsprechend der ID abzufragen. Wenn diese
Option nicht markiert ist, wird die HL7-Abfragefunktion geschlossen.

2) HL7-Server-Einrichtung: Stellen Sie die entsprechende IP-Adresse und den entspre-
chenden Server-Port fir den HL7-Server ein.

,Upload Settings” [Ein-
stellungen zum Hoch-
laden]
(optional)

1) Upload-Modus: automatisch und manuell.
2) Upload-Methode: FTP und DICOM.

3) Bilddateityp fUr das Hochladen: PDF, JPEG, BMP, SchlieBen. Wenn als Option ,,Close”
[SchlieBen] gewahlt wird, wird die Bilddatei nicht hochgeladen.

4) Datendateiformat flr das Hochladen: FDA-XML, EM-XML, SCP, BKG, DICOM, Schlie-
Ben. Laden Sie keine Datendateien hoch, wenn Sie ,,Close” [SchlieBen] wéahlen.

,Path Settings” [Pfad-
einstellungen]

Legen Sie den Pfad zum Speichern der Software-Datendatei fest.

»Miscellaneous Set-
tings” [Verschiedene
Einstellungen]

1 Signalton flar Herzfrequenz aktivieren: Wenn Sie diese Option aktivieren, wird bei der
Aufzeichnung der EKG-Wellenform ein Herzschlagton erzeugt.

2) Alarm Ableitung abgefallen: Wenn diese Option aktiviert ist, ertént bei der Auf-
zeichnung von EKG-Daten ein Signalton, wenn die Elektrode abgefallen ist.

3) Demomodus: Wenn Sie diese Option aktivieren und EKG-Daten erfasst werden,
zeigt die Hauptansicht eine 84-bpm-Demonstrations-EKG-Wellenform an, und auf dem
Bildschirm wird das Wort ,,Demo” angezeigt. In diesem Modus werden keine Echtzeit-
EKG-Daten erfasst.

4) 6-Ableitungsmodus: Wenn Sie diese Option aktivieren, zeigt die Aufzeichnungs-
ansicht nur die Wellenform der Extremitaten-Ableitungen an, und die Datendatei und
der Bericht speichern nur die Daten der Extremitaten-Ableitungen. In diesem Modus
kdnnen das Anzeige- und das Berichtsformat nicht gedndert werden. Das Anzeigefor-
mat unterstltzt nur das 6X1-Format, und der Bericht unterstitzt nur das horizontale
6X1-Format.

5) Importierte Dateien I6schen: Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, um die Datei
nach dem Import im Originalpfad zu l6schen.
6) Systempasswort: Sie kdnnen das Administratorpasswort andern. Klicken Sie auf

[Change] [Andern] und geben Sie ein neues Passwort ein. Klicken Sie dann auf
[OK] , um die Passwortédnderung abzuschlieBen.
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5. Anleitung fiir die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fiir
Android-Tablet

5.1 Installation der EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fiir Android-
Tablet

5.1.1 Systeminstallation und Betriebsumgebung

A L LT Spezifische Anforderung
guration
CPU Pentium P4
Arbeitsspeicher =1GB
Speicherplatz =4 GB
Android-Version Bluetooth 4.0 Android=4.3
Akkulebensdauer =6 Stunden
BildschirmgroBe =7 Zoll
Auflésung =1024X600
Druckerkonfiguration | Auflésung Uber 600 dpi, unterstltzt Netzwerkdruckfunktion
Sonstiges Bluetooth 4.0

Hinweis: Bevor Sie sich fUr ein Android-Tablet-Modell entscheiden, erkundigen Sie sich bitte
beim Hersteller oder lokalen Verkaufer, ob die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software
dieses Modell unterstutzt.

5.1.2 Installation der Software
5.1.2.1 Installation der Software

1) Kopieren Sie die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fUr Android-Tablet in das Stam-
mverzeichnis des Tablets.

B s = —

. Allow Tablet ECG to access photos, media, and
M -

files on your device?
Do you want to install this application? It does not require any special access.

DENY  ALWAYS ALLOW

OK Cancel

2) Offnen Sie die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fiir Android-Tablet, wie in der
folgenden Abbildung dargestellt, und wahlen Sie ,Install“ [Installieren].

3) Wahlen Sie nach der Installation [Open] [Offnen], um die Lizenzcode-Dialogbox unten

zu 6ffnen. Nachdem Sie den Lizenzcode erhalten haben, geben Sie ihn ein und klicken Sie auf
[OK] , um die Softwareregistrierung abzuschlieBen (die Lizenzabfrage erscheint nicht bei der
Upgrade-Installation, bitte ignorieren Sie diesen Schritt dann).

Registration

MachineCode:

License:

0K Cancel

153

www.spengler.fr

DE



g 5.2 Einflihrung in die Funktion der Hauptansicht

5.2.1 Systemstart

Klicken Sie auf das Desktop-Symbol, um die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fur
Android-Tablet zu 6ffnen. Die anfangliche Hauptansicht sieht wie folgt aus:

AL Filter: S0Hz

ID: Age: Speed: 25mm/s BLFilter:  0.05Hz _

Name: Gender: Gain:  10mm/my EMGFilter:  40Hz bpm RecordTime (J(() sec
LP Filter: OFF

5.2.2 Einfiihrung in die Hauptansicht und die Symbolleiste

Die Hauptansicht umfasst eine Aufzeichnungsansicht und eine Wiedergabeansicht fur
EKG-Wellenformen. Die Aufzeichnungsansicht zeigt die erfasste EKG-Wellenform in Echtzeit
an, wie unten dargestellt. Rufen Sie nach der Aufzeichnung die Wiedergabeansicht auf und ver-
schieben Sie den Fortschrittsbalken, um die erfasste EKG-Wellenform wahrend des gesamten
Vorgangs anzuzeigen.

AC Filter: S0Hz
1D: Age: Speed: 25mm/s BL Filter: 0.6THZ .
MName: Gender: Gain: 10mm/my EMGFilter:  40Hz 84 bp M RecordTime Q10 sec
LP Filter: OFF
| i | | 'Measurement result’
I /L BN A V1 \r s A ! HR 84 bpm
i J L 1 |p 92ms
PR 166 ms
| | | | QRS 90 ms
s i i f | ; | " | | . QT/OTC: 340/402 ms
A P QRS 50/42/49
I I | | 1010 m
-0.430 mv
| I i I I V1. 1.500 mv
: . 1t | c
I | ! I I
9 1 I | | |
aVR

n PRAXISDIENST

Medizinprodukte seit 1953

i Hier bestellen!
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Symbol

Bezeichnung der
Schaltflache

Beschreibung der Funktion

,New patient” [Neu-
er Patient]

Klicken Sie auf [New patient] [Neuer Patient], um das MenU der Patienten-
informationen zu 6ffnen, geben Sie die neuen Patienteninformationen ein und
klicken Sie auf OK, um die EKG-Daten fur den neuen Patienten abzurufen.

,Sampling” [Auf-
zeichnung]

Klicken Sie auf [Sampling] [Aufzeichnung], um EKG-Daten direkt zu erfassen.

»Stop* [Stopp]

Klicken Sie auf [Stop] [Stoppl, um die EKG-Datenaufzeichnung zu beenden.

EEEE

,Speed” [Papierge-
schwindigkeit]

Klicken Sie auf [Speed] [Papiergeschwindigkeit], um die Papiergeschwindig-
keit der Wellenform einzustellen.

g

,Gain“ [Verstar-
kung]

Klicken Sie auf [Gain] [Verstérkung], um die Verstarkung der Wellenform ein-
zustellen.

Hinweis: Wenn die Verstarkung auf 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV oder AGC (au-
tomatische Verstarkung) eingestellt ist, wird die Verstarkung in der Hauptansicht
als 10 mm/mV angezeigt. Wenn die Verstdrkung des Kanals nicht 10 mm/mV be-
tragt, wird die mehrfache Beziehung neben dem Ableitungssymbol hinzugeflgt,
wobei (x2), (x4), (x1/2), (x1/4), (x1/8) jeweils als die Verstadrkung des aktuellen
Kanals als 20 mm/mV, 40 mm/mV, 5 mm/mV, 2,5 mm/mV und 1,25 mm/mV dar-
gestellt werden.

JFilter”

Klicken Sie auf [Filter] , um den aktuellen EKG-Filterparameterwert wahrend
der Aufzeichnung anzupassen.

Die Filter umfassen AC-Filter, EMG-Filter, Baselinefilter und Tiefpassfilter.

»Setting” [Einstel-
lung]

Klicken Sie auf [Settingl [Einstellung], um das Systemeinstellungsment zu
offnen, in dem Sie die entsprechenden Einstellungen vornehmen kénnen.

,Data Base“ [Daten-
bank]

Wenn Sie die Datenbank aufrufen, kdnnen Sie Patientendatensatze abfragen,
bearbeiten, exportieren, hochladen (optional) und andere Vorgange daflr durch-
fGhren.

e ® ‘@ ‘E

LExit”“ [Verlassen]

Verlassen Sie das System.

5.3 EKG-Aufzeichnung und Druck von Berichten

Die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software fUr Android-Tablet kann EKG-Daten Uber
USB-Kabel und drahtlose Bluetooth-Aufzeichnung erfassen. Bevor Sie EKG-Daten erfassen,
vergewissern Sie sich bitte, dass die Elektroden am Patienten angebracht sind, dass das Pa-
tientenkabel korrekt mit dem EKG-Aufzeichnungsgerat verbunden ist und dass das Aufzeich-
nungsgerat zuverlassig mit dem Tablet verbunden ist. Siehe Kapitel 3. Vor der Inbetriebnahme
mit weiteren Einzelheiten.
@ Hinweis:
1D Falls die Wellenform wahrend der Aufzeichnung pausiert oder die Aufzeichnung un-
terbrochen wird, Uberprifen Sie bitte die Zuverlassigkeit der Verbindung zwischen
Aufzeichnungsgerat und Software.

2) Wenn die Stérung der Wellenform grof3 ist oder die Elektrode wahrend der Aufzeich-
nung abfallt, Gberprifen Sie bitte die Zuverlassigkeit der Verbindung zwischen dem Pa-
tientenkabel und dem Aufzeichnungsgerat sowie dem menschlichen Korper.

3) Wenn die Entfernung zwischen Software und Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat den
effektiven Ubertragungsabstand Uberschreitet, wird die Aufzeichnung automatisch un-
terbrochen.
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5.3.1 Eingabe von Patienteninformationen

Offnen Sie die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software flir Android-Tablet, klicken Sie auf
[ New patient] [Neuer Patient] auf der Symbolleiste, geben Sie die entsprechenden Informa-

tionen in das Pop-up-Dialogfeld ,Patient Information” [Patienteninformation] ein und klicken

Sie auf [OK]:

]

Ne Back

Name:

Age:
D.0.B:

Gender.

Department;

AL Filter: 50Hz

3 Speed: 25mmys BLFilter: 0.67Hz :
Patient Ok Gain:  10mm/mv  EMGFilter:  40Hz T bpm RecordTime ()00 sec
LP Filter: OFF

vl
V2

Jun 15 2020
V3
V4
V5
V&

Das Men( der Patienteninformation umfasst Folgendes:

Bezeichnung

Bedeutung

,Patient Information“
[Patienteninformation]

Sie kdnnen Patienten-ID, Name, Alter, Geburtstag und Geschlecht eingeben.

JWorklist” (optional)

Aktivieren Sie in den Systemeinstellungen die Option Worklist, um Patienteninforma-
tionen von dem angegebenen Server herunterzuladen.

Klicken Sie auf [Worklist] , um das entsprechende MenU aufzurufen, klicken Sie auf
[Update] [Aktualisieren] auf der Listenseite, um das UpdatemenU aufzurufen, und
fragen Sie die Patienteninformationen auf dem Server entsprechend dem ausgewahl-
ten Untersuchungsdatum ab. Klicken Sie in der abgerufenen Liste auf Patienteninfor-

mationen, um EKG-Daten mit diesen Informationen zu erfassen.

Systemeinstellung - Krankenhausinformationen, schalten Sie den HL7-Schalter ein,
geben Sie die ID im MenU der Patienteninformationen ein, klicken Sie auf [HL7]) , und

HL7 fragen Sie automatisch die Patienteninformationen der entsprechenden ID auf dem
(optional) entsprechenden Server ab.
Speichern Sie die aktuell eingegebenen Patientendaten und rufen Sie die Hauptansicht
auf, um mit der Aufzeichnung der EKG-Wellenform zu beginnen.
OK* Speichern Sie die aktuell eingegebenen Patienteninformationen und rufen Sie die Haupt-

ansicht auf, um die Aufzeichnung zu starten.

,Cancel“ [Abbrechen]

Speichern Sie die aktuellen Eingabedaten nicht und kehren Sie zur Hauptansicht zurlck.
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5.3.2 EKG-Aufzeichnung

1.

Aufzeichnung starten

Klicken Sie auf [OK] in der Patientenschnittstelle, um die EKG-Daten zu erfassen, oder
klicken Sie auf [Sampling]l [Aufzeichnung] in der Symbolleiste, um die EKG-Daten direkt
zu erfassen.

Voraufzeichnung: Stellen Sie die Voraufzeichnungszeit unter ,Settings” [Einstellungen] - >
,Record Mode” [Aufnahmemodus] auf den nicht geschlossenen Zustand ein. Bei dieser Eins-
tellung werden keine EKG-Daten aufgezeichnet.

Nach der eingestellten Voraufzeichnungszeit beginnt das System mit der Aufzeichnung von
EKG-Daten, und die Aufzeichnungszeit der Hauptansicht beginnt zu zahlen.

Klicken Sie wahrend des Aufzeichnungsprozesses auf [Sampling] [Aufzeichnung], um die
Aufzeichnungszeit zu |6schen und die Aufzeichnung der EKG-Daten fur den aktuellen Pa-
tienten neu zu starten.

Es wird dringend empfohlen, bei starken Stérungen im aktuellen Aufzeichnungsprozess
erneut auf ,,.Sampling” [Aufzeichnung] zu klicken, um die Stérungen zu I6schen, nachdem
diese aufgehdrt haben und so eine qualitativ hochwertige EKG-Wellenform zu erhalten
sowie Fehldiagnosen zu vermeiden.

. Aufzeichnung stoppen
Manueller Stopp: Klicken Sie auf [Stop] [Stopp], um die aktuelle Aufzeichnung zu beenden.

Wenn die Aufnahmezeit weniger als 10 Sekunden betragt, speichert die Software die Daten
nicht.

Automatischer Stopp: Wenn Sie unter ,,Settings” [Einstellungen] - > ,,Record Mode* [Aufna-
hmemodus] die Option , Auto” wahlen, halt die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-Software
flr Android-Tablet automatisch an und speichert die Datei, nachdem die Aufzeichnung die
eingestellte Aufzeichnungszeit erreicht hat.

5.3.3 Alarm Ableitung abgefallen

Wenn die Elektrodenverbindung wahrend des Aufzeichnungsvorgangs instabil ist oder Elektro-
den abfallen, gibt die Software den Alarm Ableitung abgefallen aus. Uberpriifen Sie die lockere
Elektrode oder das Patientenkabel gemaf den angezeigten Informationen und schlieBen Sie
die Elektrode oder das Patientenkabel wieder an.

5.3.4 ,Reanalysis“ [Neuanalyse]

Wenn nach der Aufzeichnung ein grofRer Unterschied zwischen den vom System bereitges-
tellten Messparametern und der tatsachlichen Wellenform besteht, kann der Benutzer auf
,Reanalysis” [Neuanalyse] klicken, um das Neuanalyse-Menl zu &6ffnen (siehe unten).

‘p SRR, CANCEL  SAVE
ECG Parameter
52,42,50
336,386 ms
1.079,-0.510 v

Save As

Clea z
— Template

© ECG Finding List

Conduction Defect
al Infarction
O sT& ve abnormality
& Ventricular Hypertrophy
© Atrial Enlargement
© Abnormal Axis Deviation
© Miscellanea
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Das Neuanalyse-Menu zeigt die EKG-Merkmale, die Durchschnittsvorlage jeder Ableitung, die
Analyseinterpretation usw., die fUr die Neuanalyse der aktuellen EKG-Aufzeichnungen verwen-
det werden kénnen.

Parameter andern: Benutzer kdnnen die Parameter manuell eingeben oder die Positionslinie
der Durchschnittsvorlage verschieben, um die Parameter zu andern.

Anzeigekanal wechseln: Benutzer kénnen durch Anklicken der Ableitungsbezeichnung zur
Anzeige der Durchschnittsvorlage der entsprechenden Ableitung wechseln.

Schlussfolgerung andern:

» ,,Add” [Hinzuflgen]: Geben Sie die Schlussfolgerung direkt manuell in das Eingabefeld
,conclusion” [Schlussfolgerung] ein oder wahlen Sie die Schlussfolgerung aus dem Index
der Analyseergebnisse aus, und klicken Sie auf ,Add” [Hinzuflgen], um die Schlussfolgerung
hinzuzuflgen.

> ,Clear” [Loschen]: Loscht die Schlussfolgerung.

> ,Save as template” [Als Vorlage speichern]: Speichert die aktuelle Schlussfolgerung als be-
nutzerdefinierte Vorlage.

> Vorlage bearbeiten:

® ,Import template” [Vorlage importieren]: Importiert benutzerdefinierte Vorlagen im Sta-
pelverfahren.

@® ,Update” [Aktualisieren]: Aktualisiert den Inhalt der ausgewahlten Vorlage.

® ,Save as template” [Als Vorlage speichern]: Speichert die bearbeitete Vorlage als neue
Vorlage.

@® ,Delete” [L6schen]: Léscht die ausgewahlte Vorlage.
® ,Close” [SchlieBen]: Schliet das Feld zur Bearbeitung der Vorlage.

5.3.5 Dateiexport und Drucken
5.3.5.1 Manuelles Drucken und Exportieren

Drilcken Sie nach der Aufzeichnung der EKG-Daten lange auf die EKG-Wellenform-Wiederga-
beansicht, um das Dialogfeld flr den Dateiexport und den Berichtsdruck anzuzeigen (siehe
unten).

« Buck Export oK
Data File Format EM-XMIL
Wmage File Format POF
Image Report Mode Landscape &= 2 + 1R
Image Repon Preview &
| «<Back Select
1
Export
I Print
\ - - .
Image Report Mode Landscape 6x 24 1R
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Bezeichnung

Bedeutung

L,Export"

Bilddateiformat: PDF, JPEG, Schlie3en.

Datendateiformat: EM-XML, FDA-XML (optional), SCP (optional), BKG (optional), DI-
COM.

Bildberichtsmodus: Wahlen Sie das Bildanzeigeformat, und das nach erfolgreichem Ex-
port erzeugte Bildberichtsformat ist das ausgewahlte Bildberichtsformat.

Bildberichtvorschau: Offnet automatisch den Bildbericht nach erfolgreichem Export.

,Print“ [Drucken]

Wahlen Sie ,,Report print“ [Berichtsdruck], um das Berichtsdruckmenl zu &6ffnen,
wahlen Sie den entsprechenden Berichtsmodus, klicken Sie auf [OK] , wahlen Sie
den entsprechenden Netzwerkdrucker und klicken Sie auf [Print] [Drucken], um den
aktuellen Bericht zu drucken.

Manueller Export der
Wiedergabeansicht

1) Wahlen Sie , File export” [Dateiexport], um das Dateiexportmen( zu &6ffnen.

2) Waéhlen Sie das Dateiformat der exportierten Daten, den Bildtyp und das Format
des exportierten Bildberichts.

3) Klicken Sie auf [OK] , um zu exportieren.

Manueller Datenbank-
export

1) Wahlen Sie einen oder mehrere zu exportierende Patientendatensatze und klicken
Sie auf [Export] [Exportieren].

2) Wahlen Sie im Dialogfeld fur die Exportdatei das Format der exportierten Daten-
datei aus.

3) Klicken Sie auf [OK] , um den Fortschrittsbalken fur den Export anzuzeigen. Nach-
dem der Dateiexport abgeschlossen ist, wird der Fortschrittsbalken geschlossen und
der Dateiexportstatus wird aktualisiert.

5.4 ,,Data Base* [Datenbank]

Klicken Sie auf [Data
offnen. Dort kdbnnen S
(optional) und exporti

"u’ Datal

base

®

Base] [Datenbank] in der Hauptansicht, um das Datenbankmenl zu
ie Patientendatensatze 6ffnen, abfragen, [6schen, bearbeiten, hochladen
eren. Das Datenbankmen( ist unten abgebildet.

BACK  SEAROH  SELECT

164636

Chee SN 164203 Haver Exponed

205N 1EA0ETT et Exporie

Die Funktionen des Datenbankmenis werden in der folgenden Tabelle vorgestellt:

Bezeichnung

Bedeutung

Patientendatensatz
offnen

Klicken Sie direkt auf den zu 6ffnenden Patientendatensatz, rufen Sie die Hauptansicht
auf und zeigen Sie die EKG-Wellenform und die Patienteninformationen des ausge-
wdhlten Patientendatensatzes an.

,Query“ [Abfrage]

Zu den Abfragekriterien gehdren ID, Name, Alter, Geschlecht, PC-Synchronisation, Up-
load-Status, Export, Untersuchungsdatum usw. Sie kdnnen entsprechende Abfrage-
kriterien einzeln oder in Mehrfachkriterien-Kombinationen abfragen und auf [Search]
[Suchen] klicken, um die Suche auszufUhren.
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Bezeichnung Bedeutung

Alle Schaltflachen im Men( sind standardmafig grau. Wahlen Sie einen oder mehrere
Management von Pa- | Patientendatenséatze aus und alle Schaltflachen leuchten auf. Das MenU zeigt die aus-
tientendatensatzen gewahlte Anzahl von Patientendatensatzen und die Gesamtzahl der Patientendaten-
satze an.

,Delete” [Loschen] L&schen Sie den ausgewadhlten Patientendatensatz.

Waéhlen Sie den Patientendatensatz aus und klicken Sie auf [Edit] [Bearbeiten], um die

»Edit” [Bearbeiten] Patienteninformationen zu bearbeiten.

« Waéahlen Sie eine oder mehrere Patientendatensatze aus und klicken Sie auf [Upload]
,Upload“ [Hochladen] . N i N
[Hochladen], um die ausgewahlten Patientendatensatze auf den entsprechenden Server

(optional) geman den Einstellungen hochzuladen.

Wé&hlen Sie den zu exportierenden Patientendatensatz aus und klicken Sie auf [Ex-
port] [Exportieren], um das Dialogfeld fur den Dateiexport zu éffnen. Wahlen Sie das
L,Export” Format der exportierten Datendatei und klicken Sie auf [OK] , um den Fortschrittsbal-
ken flr den Export anzuzeigen. Nachdem die Datei exportiert wurde, wird der Fort-
schrittsbalken geschlossen und der Exportstatus der Datei wird aktualisiert.

Die Funktionen des Datenbankmenuls werden in der folgenden Tabelle vorgestellt:

5.5 Systemeinstellungen

Klicken Sie auf [Setting] [Einstellung], um das Dialogfeld fur die Eingabe des Administrator-
passworts zu 6ffnen (Standardpasswort 123456). Geben Sie das Passwort ein und klicken Sie
auf [OK] , um das MenU der Systemeinstellungen aufzurufen. Zu den Systemeinstellungen
gehéren die Einstellungen fur Krankenhausinformationen, EKG-Aufzeichnung, Rhythmusablei-
tungen, Berichte, Anzeigeformat, Anzeigefarben, Filter und andere Einstellungen. Der Benutzer
kann die relevanten Informationen entsprechend dem tatsachlichen Bedarf einstellen.

5.5.1 ,,Hospital Info*“ [Krankenhausinformationen]

Sie kdnnen den Krankenhausnamen, die Upload-Einstellungen (optional), Worklist (optional),
HL7 (optional) und andere relevante Informationen im Einstellungsmeni der Krankenhausinfor-
mationen festlegen, wie in der folgenden Abbildung dargestellt.

0 Hinweis: HL7 und Worklist sind optionale Funktionen, die nicht gleichzeitig aktiviert werden

kédnnen. Wahlen Sie eine Option zum Offnen und die andere schliet automatisch.
uwup |

)
@Rec@rdmode
@ P—— u o MANUAL
Meth R

@Repnrl

Data Fil al EM-XML

Hospital Info

O Display format image File Forma OFF

Auto-Analysis
@ Others

Bezeichnung Bedeutung

,Hospital Info*“ [Kranken-

. . Der Name des Krankenhauses ist im Titel des Berichts enthalten.
hausinformationen]

LUpload Mode” [Upload- | ,Manual” [Manuell]: Die Benutzer missen die Daten manuell hochladen.

Modus] LAutomatic” [Automatisch]: EKG-Aufzeichnung wird durchgefihrt und automatisch auf
(optional) den entsprechenden Server hochgeladen.

FTP: Wahlen Sie den FTP-Upload-Modus und stellen Sie die relevanten Informationen
Upload Method“ [Up- | des FTP-Servers korrekt ein.

load-Methode] DICOM: Wa&hlen Sie den DICOM-Upload-Modus und stellen Sie die relevanten Informatio-
nen des DICOM-Servers korrekt ein.
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Bezeichnung

Bedeutung

,Data File Upload For-

mat“ [Format flr das

Hochladen von Daten-
dateien] (optional)

Wird nur angezeigt, wenn FTP als Upload-Modus ausgewahlt ist, einschlieBlich EM-
XML, FDA-XML, SCP, DICOM und BKG.

»Image File Upload
Type“ [Typ fur das Hoch-
laden von Bilddateien]
(optional)

Hochgeladene Bilddateien, einschlieBlich PDF/jpeg.

,FTP Server Address”/
,FTP Server Port“/,FTP
User Name*/,,FTP Pass-
word"” [FTP-Server-Ad-
resse/ FTP-Server-Port/
FTP-Benutzername/ FTP-
Passwort] (optional)

Geben Sie die entsprechenden Informationen entsprechend dem FTP-Server ein; wenn
FTP als Upload-Modus ausgewahlt ist, [adt die EKG-Aufzeichnungssoftware die Datei
als Client auf den FTP-Server hoch.

,DICOM Server Ad-
dress“/,,DICOM Server
Port“/,Remote AE Title*/
,Local AE Title“/,,DICOM
Upload Format” [DI-
COM-Server-Adresse/
DICOM-Server-Port/
Remote-AE-Titel/Lokaler
AE-Titel/DICOM-Upload-
Format] (optional)

Geben Sie die entsprechenden Informationen entsprechend dem DICOM-Server ein;
wéhlen Sie den DICOM-Upload-Modus, um die Patientendaten auf den entsprechenden
DICOM-Server hochzuladen.

JWorklist Server Ad-
dress“/,Worklist Server
Port“/,Remote AE Title*/
,Local AE Title* [Work-
list-Server-Adresse/
Worklist-Server-Port/
Remote-AE-Titel/Lokaler
AE-Titel] (optional)

Stellen Sie die entsprechenden Informationen entsprechend dem Worklist-Server ein.

,Clear Worklist”“ [Work-
list I6schen] (optional)

Loschen Sie die vom Worklist-Server abgefragten Patienteninformationen.

,Worklist On” [Worklist
ein] (optional)

Wenn Sie diese Option 6ffnen, zeigt das MenU der Patienteninformationen die Funktion
zur Abfrage von Worklist an.

HL7 Server Address/HL7
Server Port” [HL7-Ser-
ver-Adresse/HL7-Server-
Port] (optional)

Stellen Sie die entsprechenden Informationen entsprechend dem HL7-Server ein.

LHL7 On“ [HL7 ein] (op-
tional)

Wenn Sie diese Option 6ffnen, zeigt das MenU der Patienteninformationen die Funktion
zur HL7-Abfrage an.
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5.5.2 ,,Record Mode

“ [Aufnahmemodus]

Die Geratenummer, der Aufzeichnungsmodus und die damit verbundenen exportierten Informa-
tionen kénnen in diesem MenU eingestellt werden, wie in der folgenden Abbildung gezeigt.

quup L
) Hospital info

.,_-\n

)

(@ Rhythm lead

(E} Report

-

(\_) Display format

-

L!) Display color

@ Filter

@ Others

uto-Analysis

Bezeichnung

Bedeutung

,Machine Num*“ [Gera-
tenummer]

Dies ist die eindeutige Nummer der Software und sie kann in lateinischen Buchstaben,
Zahlen und Sonderzeichen eingegeben werden. Die Geratenummer kann in den Be-
richtsnamen aufgenommen werden.

,Record Mode“ [Auf-
nahmemodus]

Manuell: Nach der Aufzeichnung muss der Benutzer manuell auf [Stop] [Stopp] kli-
cken, um die Aufzeichnung zu beenden.

Auto: Nach dem Beginn der Aufzeichnung, wenn die Zeit die voreingestellte Aufzeich-
nungszeit erreicht, beendet die Software automatisch die Aufzeichnung.

,Auto Record Duration”
[Automatische Aufnah-
medauer]

Dies kann manuell eingegeben werden, um die Aufzeichnungszeit im automatischen
Aufnahmemodus vorzugeben. Diese Einstellung gilt nur fUr den automatischen Aufnah-
memodus.

,,Pre-sampling” [Vorauf-
zeichnung]

Die Voraufzeichnungszeit kann 3 Sekunden, 5 Sekunden und 10 Sekunden betragen. Dies
ist standardmaRig deaktiviert.

L,Export Mode“ [Export-
Modus]

Auto: Nach der EKG-Datenaufzeichnung exportiert die Software die EKG-Datendatei
automatisch in den entsprechenden Pfad.

,Manual“ [Manuell]: Ein manueller Datenexport ist erforderlich.

,Data File Format“
[Format der Daten-
datei]

Legen Sie den Standard-Dateityp flr den Export fest.

,Image File Type“ [Bild-
dateityp]

Legen Sie den Standard-Dateityp fUr den Export von Bilddateien fest.

»Image File Preview"
[Bilddateivorschau]

Wenn Sie diese Option aktivieren, wird der Bildbericht nach dem Exportieren des Bild-
berichts automatisch geodffnet.
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5.5.3 ,,Rhythm lead* [Rhythmusableitung]

Eine einzelne Rhythmusableitung oder drei Rhythmusableitungen kénnen im Zwolf-Ableitungs-
modus im Rhythmusableitungsmenl eingestellt werden, wie unten gezeigt.

Auto-Analysis

@ Others

Einzelne Rhythmusableitung: Eine der zwolf Leitungen wird als Rhythmusableitung ausgewahlt.
Die einzelne Rhythmusableitung ist eine T1R-Leitung in den Formaten: 3 4 + IR oder 6 2 + 1R.

Drei Rhythmusableitungen: Drei der zwolf Leitungen werden als Rhythmusableitungen aus-
gewahlt. Die drei Rhythmusableitungen sind die 3R-Leitungen im Format 3 4 + 3R.

5.5.4 ,,Report* [Bericht]

Im Berichtsmenl kénnen Sie die relevanten Informationen flr den Druck des Berichts einstellen,
wie in der folgenden Abbildung dargestellt:

Qoo =
@ Hospital info

@ Record mode

@ Rhythm lead

®

[D Display format

@ Display color

@ Filter
@ Auto-Analysis
GJ Others

Bezeichnung

Bedeutung

»Report Format” [Be-
richtsformat]

Legen Sie das Standard-Berichtsformat fest, einschlieBlich des horizontalen und verti-
kalen Berichtsformats. Das horizontale Format umfasst horizontal 12x1, horizontal 6x2
+ 1R, horizontal 3x4 + 1R, horizontal 3x4 + 1R (drei Ableitungen), horizontal 3x4 + 3R,
horizontal 1R (drei Ableitungen), horizontal 1R (sechs Ableitungen); das vertikale For-
mat umfasst vertikal 12x1, vertikal 6x2 + 1R, vertikal 3x4 + 1R (eine Ableitung), vertikal
3x4 + 1R (drei Ableitungen), vertikal 3x4 + 3R und vertikal 1R (drei Ableitungen) und
vertikal 1R (sechs Ableitungen).

,Paint Grids” [Raster ein-
flgen]

Wenn Sie diese Option aktivieren, wird der Bericht mit einem Raster exportiert.

,Paint Color" [Farbe]

Wenn Sie diese Funktion aktivieren, wird das Raster farbig dargestellt.

,Use Dots instead of
Grids"” [Punkte anstelle
von Rastern verwenden]

Wenn Sie diese Option aktivieren, wird das Raster im Bericht durch Punkte ersetzt.

QRS Auto Halve“ [QRS
automatisch halbieren]

Wenn Sie diese Funktion aktivieren, wird die Verstarkung der Brustkorb-Ableitung im
Bericht automatisch halbiert.

LAuto Print” [Automati-
scher Druck]

Wenn Sie diese Option aktivieren, gelangen Sie nach der Aufzeichnung automatisch

zur Druckvorschau des Berichts.
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5.5.5 ,,Display Format*“ [Anzeigeformat]

Das Format der Ableitungsanzeige sowie die Standardwerte fUr die Verstarkung und die Pa-
piergeschwindigkeit der Hauptansicht kbnnen Uber das Menl zur Einstellung des Anzeigeformats
eingestellt werden (siehe folgende Abbildung).

°Setup BACK
Hospital info
@ Record mode
@ Rhythm lead

Commeon

Report
10 mmy/mV

Gain Select Common

C Display color
'I" Filter
Auto-Analysis

Bezeichnung Bedeutung

,Display Format” [An- | Legen Sie das Standardanzeigeformat der Hauptansicht fest, einschlielich der sechs
zeigeformat] Optionen: 12x1, 6x2, 6x2 + 1R, 3x4, 3x4 + 1R, und 3x4 + 3R.

Alle Papiergeschwindigkeiten: 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s,
,Speed” [Papierge- 50 mm/s.

schwindigkeit] Ubliche Papiergeschwindigkeiten: 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s,
50 mm/s.

,Speed Select” [Ge-

o . Es kdnnen alle oder Ubliche Papiergeschwindigkeiten gewahlt werden.
schwindigkeit wahlen]

Alle Verstarkungen: 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV,
,Gain“ [Verstarkung] | 20 mm/mV, 40 mm/mV, AGC (automatische Verstarkung).

Ubliche Verstarkungen: 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV.

,Gain“ [Verstarkung] Es kdnnen alle oder Ubliche Verstarkungen gewahlt werden.

5.5.6 ,,Display color* [Displayfarbe]l

Der Hintergrund der Hauptansicht und die Farbe der Wellen kénnen im Men( zur Einstellung der
Anzeigefarbe festgelegt werden.

o Setup BACK
Hospital info

@ Record mode
@ Rhythm lead

Display Color System Calor 2

@ Report
O Display format
@ Filter

5.5.7 ,Filter*

Die Standardfilterwerte der Aufzeichnungsansicht kénnen im Filtereinstellungsmeni eingestellt
werden, einschlieBlich AC-Filter, EMG-Filter, Baselinefilter, Tiefpassfilter usw.
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69 Record mode
® Rhythm lead

Lowpass Filier

Auto-Analysis
@ Others

Filter

Beschreibung der Funktion

LAC Filter” [AC-Filter]

Es stehen drei Optionen zur Verfligung: 50 Hz, 60 Hz und aus. Der Zweck des AC-Fil-
ters ist es, die Stérungen der AC-Stromversorgung zu eliminieren. Der Wert des AC-Fil-
ters sollte entsprechend der Eigenfrequenz des nationalen AC-Stromnetzes eingestellt
werden.

,Baseline Filter” [Baseli-
nefilter]

Es stehen 7 Optionen zur Verfligung: 0,05 Hz, 0,16 Hz, 0,25 Hz, 0,32 Hz, 0,5 Hz, 0,67 Hz
und aus. Der Baselinefilter bewirkt eine schnelle Regression der Baseline der EKG-Wel-
lenform; je groéBer der Filterwert ist, desto schneller erfolgt die Regression der Basislinie.

L,EMG Filter” [EMG-Fil-
ter]

Er bietet 7 Optionen, einschlieBlich 20 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 35 Hz, 40 Hz, 45 Hz und aus. Je
kleiner der Filterwert ist, desto starker ist die Fahigkeit, EMG-Interferenzen zu eliminie-
ren.

,Low Pass Filter” [Tief-
passfilter]

Es gibt vier Optionen: 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz und aus.

5.5.8 ,,Auto-Analysis“ [Autoanalyse]

L =
@ Hospital info

(.’D Record mode

(@ Rhythm lead

@ Report

O Display format

(@ Display color

@ Filter

s»Auto-Analysis“ [Auto-
analyse]

Beschreibung der Funktion

L»Auto-Analysis” [Auto-
analyse]

Wenn Sie diese Option aktivieren, kdnnen die Messparameter und die Analyseauswer-
tung automatisch nach einer Aufzeichnungszeit von mindestens 10 Sekunden erstellt
werden.

,Diagnostic Classifica-
tion” [Diagnostische
Klassifizierung]

Wenn Sie diese Option aktivieren, wird das EKG am Ende der Aufzeichnung von 10 Se-
kunden oder mehr geman der Analyseinterpretation eingestuft. Die Software umfasst die
Optionen normales EKG, grenzwertiges EKG, atypisches EKG und abnormales EKG.
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5.5.9 ,,Others“ [Sonstiges]

Zu den weiteren Einstellungen gehdren der Demomodus, der 6-Ableitungs-Modus, der Alarm
Ableitung abgefallen, das Herzschlaggerausch, die Herzschrittmacher-Empfindlichkeit und die
Anderung des Passworts, wie in der folgenden Tabelle dargestellt:

e
@ Hospital info

e
(+11) Record mode

® Bhytha lead E-Leads Mode
@ Report

m Display format

g

@ Display color

MIDOLE

@ Filter
® Auto-Analysis

Bezeichnung

Bedeutung

,Demo Mode"“ [Demo-
modus]

Aktivieren Sie diese Option: Klicken Sie auf [Sampling] [Aufzeichnung], um die
84-bpm-Demonstrations-EKG-Wellenform anzuzeigen, und die Worte ,Demo Mode*
[Demomodus] werden auf dem Bildschirm angezeigt. In diesem Modus werden keine
Echtzeit-EKG-Daten erfasst.

,6-Leads Mode” [6-Ab-
leitungsmodus]

Wenn Sie diese Option aktivieren, zeigt die Aufzeichnungsansicht nur die Wellenform
der Extremitadtenableitungen an, und die Datendatei und der Bericht speichern nur die
Daten der Extremitatenableitungen.

Alarm Ableitung ab-
gefallen

Wenn diese Option aktiviert ist, ertont ein Signalton, wenn die Elektrode abgefallen ist.

,Heart Beat Sound”
[Herzschlagton]

Wenn diese Option aktiviert ist, ertdnt bei der Aufzeichnung ein entsprechender Ton.

,Pacemaker Sensitivity*“
[Herzschrittmacher-
Empfindlichkeit]

Mit niedriger, mittlerer und hoher Empfindlichkeit. Wenn der Patient einen Herzschritt-
macher implantiert hat, ist es notwendig, die Empfindlichkeitsfunktion der Schritt-
machererkennung einzuschalten, da sonst das Schrittmachersignal nicht erkannt werden
kann.

Passwort-Anderung

Andern Sie das Standardpasswort des Administrators.
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6. Reinigung, Desinfektion und Wartung

6.1 Allgemeines

Bitte halten Sie |hr Gerat und dessen Zubehodr staubfrei. Um Schaden am Gerat zu vermeiden,
sollten Sie die folgenden Schritte befolgen.

0 Bevor Sie das Gerat reinigen, desinfizieren und warten, muissen Sie die Stromversorgung
trennen (bei Geraten mit Bluetooth-Funktion mlssen Sie sicherstellen, dass die Batterien
entnommen wurden) und das Patientenkabel abnehmen.

0 Achten Sie bei der Reinigung darauf, dass keine FlUssigkeit in das Gerat eindringt. Bitte
tauchen Sie auf keinen Fall das Gerat und das Patientenkabel in die Flissigkeit ein.

@ Reinigen Sie das Gerat und das Zubehor nicht mit Scheuermitteln und vermeiden Sie
Kratzer auf den Elektroden.

0 Vermeiden Sie nach der Reinigung jegliche Rlckstande von Reinigungsmitteln auf der
Oberflache des Gerats und des Patientenkabels.

0 Dieses Gerat und sein gesamtes Zubehdr missen regelmafig gewartet und Uberholt werden
(mindestens einmal pro Jahr).

0 EKG-Gerate sind als Messgerate eingestuft, so dass die Anwender sie jedes Jahr zur
Prifung und Zertifizierung gemaf der nationalen metrologischen Kalibrierungsnorm flr
Elektrokardiographen und Elektroenzephalographen an die offizielle Messbehdrde schicken
sollten.

Der Eingangs-/Ausgangsanschluss des Gerats muss (falls erforderlich) mit einem
Gerat der Klasse | verbunden werden, das der Norm IEC 60601-1 entspricht, und der
0 Gesamtableitstrom sollte vom Anwender selbst getestet werden.
Dieses Gerat muss von geschultem und qualifiziertem Fachpersonal gewartet und repariert
werden; wenn das Gerat nicht ordnungsgeman funktioniert, sollte dies fachgerecht gepruft
0 werden, um zu vermeiden, dass das Gerat mit Fehlern lduft.

Das Gerat darf nicht umgestaltet oder in irgendeiner Weise verandert werden.
6.2 Reinigung

6.2.1 Reinigung des Aufzeichnungsgerats

Wischen Sie die Oberflache des Aufzeichnungsgerats mit einem in mildem neutralen
Reinigungsmittel (oder 75%igem Alkohol) getrankten Tuch ab. Wischen Sie es dann mit einem
trockenen Tuch ab. Vermeiden Sie das Eindringen von Wasser in das Aufzeichnungsgerat, da
dies zu Fehlfunktionen fUhren kann.

6.2.2 Reinigung von Patientenkabel und Elektroden

Reinigen Sie das Patientenkabel und die Elektroden mit einem weichen, in Wasser, neutrales
Reinigungsmittel oder Alkohol (75 %) getauchten Tuch und trocknen Sie sie mit einem
trockenen Tuch ab, um sicherzustellen, dass das Patientenkabel und die Elektroden nach der
Reinigung vollstandig trocken sind.

Hinweis: Wenn sich Gel auf der Oberflache des Patientenkabels oder der Elektroden
befindet oder die Elektrodenstifte oder Metallteile nass sind, kann es zu einer ungenauen
Aufzeichnung der EKG-Wellenform kommen.
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6.3 Desinfektion

0 Es wird empfohlen, die Desinfektion stets gemal den Vorgaben medizinischer Einrichtungen
oder in anderen geeigneten Situationen durchzuflhren; Desinfektionsgerate muissen vor der

Reinigung des EKG-Gerats desinfiziert werden.

0 Verwenden Sie keine Methoden mit hohen Temperaturen, Hochdruckdampf oder
ionisierender Strahlung zur Desinfektion.

Verwenden Sie zur Desinfektion keine chlorhaltigen Desinfektionsmittel wie Chlorkalk und

Natriumhypochlorit usw. Verwenden Sie nach dem Ausschalten des Gerats ein weiches,

sauberes, fusselfreies Tuch, um eine angemessene Menge Desinfektionsmittel (75 %

Alkohol) aufzunehmen, wischen Sie die Auf3enflachen des Zubehodrs ab, z. B. das EKG-

Aufzeichnungsgerat und das Patientenkabel, den Saugball fUr die Brustkorb-Elektroden und

die Klemme fUr die Extremitaten-Elektroden, und verwenden Sie ein trockenes Tuch, um die

Reste des Desinfektionsmittels abzuwischen. Bewahren Sie das EKG-Aufzeichnungsgerat und

sein Zubehdr nach der Desinfektion zum griindlichen Trocknen an einen kihlen, gut bellfteten

Ort auf.

6.4 Pflege und Wartung

Dieses Gerat muss von geschultem und qualifiziertem Fachpersonal gewartet und repariert
werden; wenn das Gerat nicht ordnungsgeman funktioniert, sollte dies fachgerecht gepruift
werden, um zu vermeiden, dass das Gerat mit Fehlern [duft.

6.4.1 Allgemeine Wartung

Zusatzlich zu den in diesem Handbuch empfohlenen Pflege- und Wartungsmethoden
mussen auch andere, in den 6rtlichen Vorschriften festgelegte Messanforderungen und
Wartungsmethoden befolgt werden.

FUr das Geréat ist eine regelmaBige Sicherheitsprifung durchzuflhren. Der Prifzyklus muss
mindestens einmal pro Jahr stattfinden. Diese Prifung umfasst hauptsachlich folgende Schritte:

a) Uberprifen Sie, ob mechanische und funktionelle Schadden am Hauptgerat und am Zubehor
vorliegen.

b) Uberpriifen Sie, ob die Sicherheitsschilder besch&digt sind.
c) Uberprifen Sie die Funktion des Gerats gemaRl der Gebrauchsanweisung.

d) Die folgenden Sicherheitspriifungen werden in Ubereinstimmung mit EN 60601-1:2006
durchgefihrt:

Erdableitstrom, Grenzwert: NC 50HA, SFC T000HA

Gehauseableitstrom, Grenzwert: NC 100rA, SFC 5001A

Patientenableitstrom, Grenzwert: Patient 10 LA (Gerat vom Typ CF)
Patientenhilfsstrom, Grenzwert: NC A.C. 10HA, D.C. 10RA; SFC A.C. 501A, D.C. 50HA

Patientenableitstrom unter Einzelfehlerbedingungen mit Netzspannung am Anwendungsteil,
Grenzwert: 50 uA (Typ CF)
Die Inspektion und die Dokumentation missen von Fachpersonal durchgefthrt werden, das
Uber Kenntnisse im Bereich der Sicherheitsprifungen verfugt, fur die Durchfihrung dieser
Prifungen qualifiziert ausgebildet ist und Uber praktische Erfahrung verfligt. Wenn das Gerat
bei den oben genannten Prifungen Probleme aufweist, muss es repariert werden.
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.4.2 Pflege und Wartung des EKG-Aufzeichnungsgerats

Nehmen Sie die Batterie heraus, um das Aufzeichnungsgerat in den ausgeschalteten
Zustand zu versetzen (fir PE-1204 und PE-1204A).

Reinigen Sie das Gerat, wischen Sie das Zubehdr ab und decken Sie es mit der
Staubschutzhaube ab.

Verhindern Sie, dass FlUssigkeit in das Innere des Gerats eindringt und die Leistung und
Sicherheit des Gerats beeintrachtigt.

Bitten Sie die Medizintechnik-Abteilung, das Gerat regelmaBig zu Uberprifen.

6.4.3 Pflege und Wartung des Patientenkabels

Uberprufen Sie, ob das Patientenkabel geman der folgenden Tabelle ordnungsgeman
zusammengelegt ist. Der Widerstand zwischen dem Elektrodenstecker und den Stiften des
Patientenkabelsteckers sollte weniger als 10 Q betragen.

Hinweis: Der Widerstand des Patientenkabels mit der Funktion der Defibrillation betragt
etwa 10 kff.

Kabelstecker-Symbol R L F RF C1 Cc2 C3 C4 C5 Co6

Position der Steckers-

i 9 10 1 14 12 1 2 3 4 5
tifte

Uberprifen Sie die Unversehrtheit des Patientenkabels.

Knoten oder Knicke in einem geschlossenen Winkel verklrzen die Lebensdauer des
Patientenkabels; richten Sie daher das Patientenkabel aus und nehmen Sie dann die
Elektroden auf.

Ziehen oder verdrehen Sie das Patientenkabel bei der Verwendung nicht mit GbermaBiger
Belastung. Greifen Sie beim AnschlieBen oder Abziehen des Patientenkabels die
Anschlussstecker anstelle des Kabels.

Bewahren Sie die Ableitungen in einem gréBeren Radius oder herabhangend auf, um ein
Verdrehen oder Knicken zu vermeiden.

Ist das Patientenkabel beschadigt oder veraltet, muss es sofort durch ein neues ersetzt
werden.

6.4.4 Pflege und Wartung der Elektroden

Die Elektroden mUssen nach dem Gebrauch gereinigt werden, und es dirfen sich keine
Gelreste auf ihnen befinden.

Schitzen Sie den Saugball der Brustkorb-Elektroden von Sonneneinstrahlung und
UbermafRigen Temperaturen.

Nach langerem Gebrauch oxidiert die Oberflache der Elektroden durch Erosion und andere
Ursachen. In diesem Fall sollten die Elektroden ausgetauscht werden, um ein qualitativ
hochwertiges EKG zu erhalten.
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a 7. Ermittlung und Behebung haufiger Fehler

7.1Ermittlung und Behebung haufiger Fehler fiir die EKG-Aufzeichnungs- und
Analyse-Software fiir Windows-PC

Nummer

Problem

Lésung

Bei Doppelklick auf das Symbol der
ECGApp-Software auf dem Desk-
top des Computers ist kein Zugriff
auf die EKG-Aufzeichnungs- und
Analyse-Software fir Windows-PC
moglich.

1. Die Software im Installationsverzeichnis kann versehent-
lich geléscht worden sein. Installieren Sie die EKG-Aufzeich-
nungs- und Analyse-Software fir Windows-PC neu.

2. Der Computer hat keinen Dongle. Stecken Sie den Dongle
ein.

3. Die mit dem Dongle verbundene USB-Schnittstelle ist
beschadigt. Wechseln Sie zu einem anderen USB-Anschluss
und stecken Sie den Dongle dort ein.

4. Wenn der USB-Anschluss gewechselt wurde und die Soft-
ware immer noch nicht gedffnet werden kann, wechseln Sie
den Dongle.

Kommunikationsfehler zwischen
Computer und Aufzeichnungsgerat

1. Uberprifen Sie, ob der Treiber des Aufzeichnungsgeréats
erfolgreich installiert wurde, und 6ffnen Sie den Gerate-
manager, um zu Uberprifen, ob der Anschluss des Auf-
zeichnungsgerats ein gelbes Ausrufezeichen anzeigt. Wenn
das gelbe Ausrufezeichen vor dem Anschluss des Aufzeich-
nungsgerats angezeigt wird, installieren Sie den Treiber
des Aufzeichnungsgerats bitte manuell. Informationen zur
Installation finden Sie unter Nummer 16 der Ermittlung und
Behebung haufiger Fehler flur bei EKG-Aufzeichnungs- und
Analyse-Software fur Windows-PC.

2. Wenn der USB-Anschluss des Computers beschadigt ist,
wechseln Sie zu einem anderen USB-Anschluss, um das
Datenkabel anzuschlieBen.

3. Wenn das Datenkabel beschadigt ist, wechseln Sie es aus.

4. Wenn das Aufzeichnungsgerat beschadigt ist, tauschen
Sie es aus.

Kommunikationsfehler zwischen
Computer und Bluetooth-EKG-Auf-
zeichnungsgerat

1. Prifen Sie, ob das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat
normal geodffnet ist.

2. Prufen Sie, ob das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat
und der Computer erfolgreich miteinander verbunden sind.

3. Prifen Sie, ob die COM-Nummer des Gerats richtig ein-
gestellt ist und ob die COM-Nummer des Gerats mit dem
Bluetooth-Ausgangs-COM-Port Ubereinstimmt.

4. Prifen Sie, ob die Batterieleistung des Bluetooth-EKG-
Aufzeichnungsgerats ausreichend ist. Wenn nicht, ersetzen
Sie die Batterien.

5. Verkleinern Sie den Ubertragungsabstand zwischen Blue-
tooth-EKG-Aufzeichnungsgerat und Computer.

6. Wenn das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat bescha-
digt ist, tauschen Sie es aus.

Was sollten Sie tun, wenn die Auf-
zeichnung mit Bluetooth-Ubertra-
gung plétzlich unterbrochen wird
oder das Signal instabil ist?

1. Prifen Sie, ob die Batterieleistung ausreichend ist; wech-
seln Sie die Batterie aus, wenn die Batterieleistung nicht
ausreicht.

2. Stellen Sie sicher, dass die Umgebung frei von starken elek-
tromagnetischen Stérungen und anderen Stérungen durch
Bluetooth-Gerate ist.

3. Verkleinern Sie den Ubertragungsabstand zwischen Blue-
tooth-EKG-Aufzeichnungsgerat und Computer.
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Nummer

Problem

Loésung

Nach dem Driicken von [Print]
[Drucken] reagiert der Drucker nach
einigen Minuten nicht.

1. Uberpriifen Sie, ob der Standarddrucker auf dem Computer
eingestellt ist.

2. Wenn der Standarddrucker eingestellt ist, prifen Sie, ob
der Drucker eingeschaltet ist und ob das USB-Datenkabel des
Druckers ordnungsgemaRi angeschlossen ist.

3. Wenn die Stromversorgung und das Datenkabel normal
angeschlossen sind, Uberprifen Sie den Druckerstatus auf der
rechten Seite des StartmenUs, um festzustellen, ob zu viele
Druckauftrage in der Druckerstatusleiste warten.

4. Wenn viele Druckauftrage vorliegen und nicht gedruckt
werden kann, wird empfohlen, den Computer neu zu starten
und erneut zu drucken.

5. Wenn die Schaltflache ,,Print“ [Drucken] nach einer gewis-
sen Zeit des normalen Gebrauchs des Gerats gedrickt wird
und die Software einen Fehler meldet und keine Reaktion
zeigt, kann es sein, dass eine auf dem Computer des Kunden
installierte Sicherheitssoftware die Dateien in der Software ver-
sehentlich geldscht hat. Installieren Sie die Software erneut.

Dateiimport fehlgeschlagen

Prifen Sie, ob es sich bei der importierten Datendatei um ein
EKG-Datenformat (EM-XML, FDA-XML, SCP, DICOM, BKG)
handelt, das von der von ECGMAC bereitgestellten Software
erzeugt wurde.

Der exportierte Bildbericht ist nicht
sauber und leer, oder es gibt ein
Problem mit der Anzeige.

Uberprifen Sie, ob der Standarddrucker auf dem Computer
eingestellt ist oder nicht. Stellen Sie den normalen Drucker
oder den Microsoft XPS-Drucker als Standarddrucker auf dem
Computer ein.

Bei der EKG-Aufzeichnung treten
haufig Stérungen bei einigen festen
Ableitungen des 12-Ableitungs-EKGs
auf.

1. Uberpriifen Sie das Patientenkabel, ziehen Sie es vom Auf-
zeichnungsgerat ab und schlieBen Sie es wieder an.

2. Prifen Sie, ob die Elektrode einen schlechten Kontakt hat.
Die Kérperstelle, die mit der Elektrode in BeriGhrung kommt,
muss mit Alkohol abgewischt und dann wieder verbunden
werden.

3. Lasst sich das Problem immer noch nicht beheben, prifen
Sie, ob der Saugball oder die Klemme, die der gestdrten Ablei-
tung entspricht, Rost an der Metallverbindung aufweist. Nach
der Reinigung die Verbindung wiederherstellen.

4. Lasst sich das Problem nicht beheben, tauschen Sie das
Patientenkabel aus.

Bei der EKG-Aufzeichnung kommt
es zu einer starken Verschiebung
der EKG-Baseline und zu gratartigen
Stérungen auf der Baseline.

1. Andern Sie zun&chst den Wert der Filterparameter in der
Software. Der Ubliche Filterparameterwert des Baselinefilters
betragt 0,67 Hz, des EMG-Filters 40 Hz und des AC-Filters
50 Hz.

2. Uberpriifen Sie das Patientenkabel. Wenn das Patientenka-
bel normal aussieht, tauschen Sie es aus und fuhren Sie dann
eine probeweise Aufzeichnung durch. (Hinweis: Das Patienten-
kabel des Aufzeichnungsgerats und das Patientenkabel ande-
rer Elektrokardiographen sind identisch, beide haben DB25-
Pin-Schnittstellen. Suchen Sie ein Patientenkabel, das normal
verwendet werden kann, um das alte zu ersetzen, und prifen
Sie, ob es sich um das Problem der EKG-Ableitung handelt.)
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Nummer

Problem

Lésung

Das Betriebssystem ist zu langsam
oder hat andere Probleme. Daher
m&chte der Benutzer das Betriebs-
system neu installieren. Allerdings
mussen auch die zuvor erfassten Pa-
tientendaten flr die spatere Einsicht
gespeichert werden. Wie kann man
das Problem l&sen?

Wenn Sie vor der Neuinstallation des Betriebssystems die bis-
herigen Patientendaten speichern méchten, kopieren Sie die
Datendatei auf ein sicheres Speichermedium. Nach der Neuins-
tallation des Systems geben Sie den Patientendatensatz ein,
klicken Sie auf [Import] [Importieren] und wahlen Sie die
Sicherungsdatei aus.

n

Nach Verbindung von Patienten-
kabel und Korper erscheint keine
Wellenform.

1. Uberpriifen Sie, ob eine Extremitaten- oder Brustkorb-Ablei-
tung nicht angeschlossen ist (Sie kdnnen den Alarm Ableitung
abgefallen der Software Uberprifen).

2. Wenn die Software anzeigt, dass alle Elektroden abgefallen
sind, Uberprifen Sie bitte, ob RF (n) der rechten Elektrode der
unteren Extremitat richtig angeschlossen ist.

3. Die Elektrode ist nicht mit einem leitfahigen Medium (Was-
ser, Alkohol) bedeckt.
4. Das Patientenkabel ist beschadigt. Bitte tauschen Sie es aus.

5. Nachdem die oben genannten Fehler beseitigt wurden, be-
stehen die gleichen Probleme weiter. Das Gerat kann bescha-
digt sein. Bitte senden Sie das Gerat zur Wartung an das Werk
zurlck.

12

Die angezeigte Herzfrequenz ist
doppelt so hoch wie die tatsédchliche
Herzfrequenz der Wellenform.

Bitte prifen Sie, ob die Verbindung zwischen der Software
und dem Gerat Ubereinstimmt. Das Softwaregerat ist ein
USB-EKG-Gerat. Wahrend die Standard-COM-Nummer mit
dem Ausgangsport des Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerats
Ubereinstimmt, das erfolgreich mit dem Computer gekoppelt
wurde, kann die USB-Aufzeichnung das Bluetooth-Aufzeich-
nungsgerat mit derselben COM-Nummer finden. Allerdings ist
die Wellenform dann verzerrt. Die Verklrzung des R-R-Inter-
valls fUhrt dazu, dass die angezeigte Herzfrequenz doppelt so
hoch ist wie die tatsachliche Herzfrequenz der Wellenform.

13

Upload des Patientendatensatzes
fehlgeschlagen, bitte FTP-Einstel-
lungen Uberprifen

1. Prifen Sie, ob der Computer mit dem Internet verbunden ist.

2. Einstellung - ob der FTP-Upload-Modus flr die Upload-Ein-
stellung ausgewanhlt ist.

3. Prufen Sie, ob die Einstellung FTP-Einstellungskonto / Pass-
wort / Server-IP-Adresse / Port mit dem FTP-Server (iberein-
stimmt.

4. Wenn der Upload mit SSL-Verschllsselung ausgewahlt ist,
sollten Sie prifen, ob das ausgewdahlte SSL-Zertifikat gultig ist.

5. Prufen Sie, ob der Ordner, der Daten vom FTP-Server emp-
fangt, existiert und ob die Lese- und Schreibberechtigung fur
den Ordner aktiviert ist.

6. PrUfen Sie, ob der FTP-Server von der Firewall blockiert
wird.

14

PC-EKG konnte die Datei nicht als
lokaler FTP-Server empfangen

1. Prifen Sie, ob die vom Kunden eingestellten FTP-Server-
Parameter korrekt sind.

2. Prifen Sie, ob der Ordner, der die Daten empfangt, existiert.
3. Prufen Sie, ob der EKG-Dateidienst normal [&uft.

4. FUhren Sie ECGApp als Administrator aus und lassen Sie die
Software wahrend des Hochladevorgangs eingeschaltet.

5. SchlieBen Sie die Firewall oder figen Sie den EKG-Datei-
dienst als von der Firewall zugelassene Anwendung hinzu.
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Wie kann man den EKG-Dateiserver
als erlaubte Anwendung der Firewall
festlegen?

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Computersym-
bol auf dem Desktop — Eigenschaften — Systemsteuerung —
System und Sicherheit — Windows-Firewall - Anwendungen
oder Funktionen durch die Windows-Firewall lassen — Andere
Anwendungen zulassen — Durchsuchen — Suchen Sie den
Ordner, in dem sich der EKG-Dateiserver befindet, und wahlen
Sie dieses Programm aus — Offnen und hinzufiigen.

16

Wie installiert man den Treiber fur
das Aufzeichnungsgerat manuell?

1. Bitte schalten Sie vor der Installation des Treibers die Anti-
virus-Software oder den Computer-Butler und andere dhnliche
Software aus.

2. SchlieBen Sie das Aufzeichnungsgeréat Uber das USB-Kabel
an den USB-Anschluss des Computers an. Windows fordert Sie
auf, die neue Hardware zu suchen und den Assistenten flr die
Installation neuer Hardware aufzurufen, um nach dem Treiber
far das EKG-Aufzeichnungsgerat zu suchen.

7.2 Ermittlung und Behebung haufiger Fehler fiir die EKG-Aufzeichnungs- und Analyse-
Software fiir Android-Tablet

Nummer

Problem

Lésung

Bei Doppelklick auf das Symbol der
App auf dem Desktop des Compu-

ters ist kein Zugriff auf die Software
maoglich.

1. Uberprufen Sie die Android-Systemversion. Die Software ist
moglicherweise nicht mit dem neuesten System kompatibel.

2. Bitte Uberprifen Sie, ob alle Berechtigungen in den An-
wendungsberechtigungen der EKG-Aufzeichnungs- und Ana-
lyse-Software fUr Android Tablet aktiviert sind.

Kommunikationsfehler zwischen
Tablet und USB-EKG-Aufzeich-
nungsgerat

1. PrUfen Sie, ob die Verbindung zwischen USB-Kabel und
Tablet locker ist, ziehen Sie den Stecker ab und schlieBen Sie
ihn erneut an.

2. Wenn die Datenleitung oder die OTG-Leitung lose ist,
schlieBen Sie sie wieder an.

3. Wenn das Datenkabel oder die OTG-Leitung beschadigt ist,
ersetzen Sie das Datenkabel oder den OTG und schlieBen Sie
das Kabel/die Leitung erneut an.

4. Wenn das Aufzeichnungsgerat beschadigt ist, tauschen Sie
es aus.

5. Wenn der USB-Anschluss des Tablets beschadigt ist, tau-
schen Sie das Tablet aus.

Computer (oder Tablet) konnte
nicht mit dem Bluetooth-EKG-Auf-
zeichnungsgerat gekoppelt werden

1. Prifen Sie, ob das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat nor-
mal gedffnet ist.

2. Prifen Sie, ob die Batterieleistung des Bluetooth-EKG-Auf-
zeichnungsgerats ausreichend ist. Wenn die Batterieleistung
nicht ausreicht, ersetzen Sie die Batterien.

3. Verkleinern Sie den Ubertragungsabstand zwischen Blue-
tooth-EKG-Aufzeichnungsgerat und Computer (oder Tablet).
4. Prifen Sie, ob das Bluetooth-EKG-Aufzeichnungsgerat be-
schadigt ist. Wenn es beschadigt ist, wechseln Sie es aus.

5. Tauschen Sie den Computer (oder das Tablet) aus.

Was sollten Sie tun, wenn die Auf-
zeichnung mit Bluetooth-Ubertra-
gung plotzlich unterbrochen wird
oder das Signal instabil ist?

1. Stellen Sie sicher, dass die Umgebung frei von starken elek-
tromagnetischen Stérungen und anderen Stérungen durch
Bluetooth-Gerate ist.

2. Tauschen Sie die Batterie des Aufzeichnungsgeréats aus.

3. Verkleinern Sie den Ubertragungsabstand zwischen Blue-
tooth-EKG-Aufzeichnungsgerat und Computer (oder Tablet).
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Nummer

Problem

Loésung

5

Der exportierte Bildbericht kann
nicht gedffnet werden.

Wenn der PDF-Reader auf dem Tablet installiert ist, installieren
Sie den PDF-Reader neu.

Upload des Patientendatensatzes
fehlgeschlagen, bitte FTP-Einstellun-
gen Uberprifen

1. Prifen Sie, ob das Tablet mit dem WLAN verbunden ist.

2. Prifen Sie, ob Konto/Passwort/Server-IP-Adresse/Port, die
in der gewahlten Upload-Methode eingestellt sind, mit dem
Server Ubereinstimmen.

Bei der EKG-Aufzeichnung treten
haufig Stérungen bei einigen festen
Ableitungen des 12-Ableitungs-EKGs
auf.

1. Uberpriifen Sie das Patientenkabel, ziehen Sie es vom Auf-
zeichnungsgerat ab und schlieBen Sie es wieder an.

2. Prifen Sie, ob die Elektrode einen schlechten Kontakt hat.
Die Kérperstelle, die mit der Elektrode in BeriGhrung kommt,
muss mit Alkohol abgewischt und dann wieder verbunden
werden.

3. Lasst sich das Problem immer noch nicht beheben, prifen
Sie, ob der Saugball oder die Klemme, die der gestorten festen
Ableitung entspricht, Rost an der Metallverbindung aufweist.
Nach der Reinigung die Verbindung wiederherstellen.

4, Lasst sich das Problem nicht beheben, tauschen Sie das
Patientenkabel aus.

Bei der EKG-Aufzeichnung kommt
es zu einer starken Verschiebung
der EKG-Baseline und zu gratartigen
Stérungen auf der Baseline.

1. Andern Sie den Filterparameterwert in der Software. Der Ub-
liche Filterparameterwert des Baselinefilters betragt 0,67 Hz,
des EMG-Filters 40 Hz und des AC-Filters 50 Hz.

2. Uberpriifen Sie das Patientenkabel. Wenn das Aussehen des
Ableitungskabels normal ist, ersetzen Sie das Ableitungskabel
und fUhren Sie dann eine probeweise Aufzeichnung durch.
(Hinweis: Das Patientenkabel des EKG-Aufzeichnungsgeréts
und das Patientenkabel anderer EKG-Gerate sind identisch,
beide haben DB25-Pin-Schnittstellen. Tauschen Sie es gegen
ein anderes aus, um zu prUfen, ob das Problem am Patienten-
kabel liegt).

Keine Wellenform nach Herstellung
der Verbindung zwischen Patienten-
kabel und menschlichem Kérper

1. Prifen Sie, ob das EKG-Aufzeichnungsgerat mit dem Patien-
tenkabel verbunden ist.

2. Uberpriifen Sie, ob eine Ableitung nicht angeschlossen ist
(Sie kdnnen den Alarm Ableitung abgefallen der Software
Uberprifen).

3. Wenn die Software anzeigt, dass alle Elektroden abgefallen
sind, Uberprifen Sie bitte, ob RF (n) der rechten Elektrode der
unteren Extremitat richtig angeschlossen ist.

4. Die Elektrode ist nicht mit einem leitfédhigen Medium (Was-
ser, Alkohol) bedeckt.

5. Das Ableitungskabel ist beschadigt und sollte ersetzt wer-
den.

6. Wenn nach der oben beschriebenen Fehlerbehebung immer
noch die gleichen Probleme auftreten, ist das Gerat moglicher-
weise beschadigt. Bitte senden Sie das Gerat zur Wartung an
das Werk zurlck.

10

Netzwerkdrucker kann keinen Be-
richt drucken

1. Prifen Sie, ob die Druckdienst-Software des Netzwerkdru-
ckers korrekt auf dem Tablet installiert ist, und lesen Sie die
Betriebsanleitung des Druckers.

2. Uberpriifen Sie, ob die Stromversorgung des Netzwerkdru-
ckers und das WLAN eingeschaltet sind.

3. Uberprifen Sie, ob die WLAN-Verbindung fir das Tablet
eingeschaltet ist.

4. Uberprufen Sie, ob sich das Tablet und der Netzwerkdrucker
im selben LAN befinden.

5. Uberpriifen Sie, ob der Druckdienst des Netzwerkdruckers
auf dem Tablet aktiviert ist.
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8. Garantie und Kundendienst

8.1 Garantie

Wenn ein Produkt, das unter diese Garantie fallt, aufgrund von Material-, Bauteil- oder
Verarbeitungsfehlern defekt ist und der Garantieanspruch innerhalb der Garantiezeit geltend
gemacht wird, repariert ECGMAC nach eigenem Ermessen das defekte Teil bzw. die defekten
Teile kostenlos oder ersetzt diese.

® Hauptgerat:

ECGMAC garantiert, dass die Produkte von ECGMAC den angegebenen Spezifikationen
entsprechen und innerhalb der Garantiezeit frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Innerhalb eines Jahres ab dem Lieferdatum muss der Hersteller nach Erhalt des
Fehlernachweises eine kostenlose Wartung anbieten.

® Zubehor:

Bei normaler Nutzung und Wartung ist die Garantie kostenlos, wenn innerhalb eines halben
Jahres nach dem Lieferdatum eine Fehlermeldung eingeht.

® Software:

Die Garantie ist kostenlos, wenn innerhalb eines halben Jahres nach dem Lieferdatum eine
Fehlermeldung eingeht.

Wenn Sie die Software aktualisieren muUssen, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller.

Hinweis: Die Verpflichtungen der ECGMAC im Rahmen dieser Garantie umfassen keine Fracht-
und sonstigen Kosten. Alle Kosten fUr Produkte, die Uber die Garantiezeit hinausgehen, und
fUr die Produktwartung sind vom Anwender zu tragen. Alle Wartungsarbeiten sind von
technischem Personal durchzuflihren, das von der ECGMAC zugelassen ist.

8.2 Haftungsausschluss

ECGMAC haftet nicht fir Schaden und Verzégerungen, die durch die folgenden Umsténde
verursacht werden:

® Der Benutzer nimmt das Gerat auseinander, dehnt es und stellt es neu ein.

® Schaden, die durch Anderungen oder Reparaturen durch nicht von der ECGMAC autorisierte
Personen verursacht wurden.

@ Ersetzen oder Entfernen des Seriennummernschildes und des Herstellerschildes.
® Schaden durch unsachgemaRe Handhabung.
® Schaden, die durch nicht bestimmungsgemaRen Gebrauch verursacht wurden.

8.3 Kundendienst

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Handler oder den Hersteller.
Vertreter flr den Kundendienst: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co, Ltd.

Residence: 2nd Floor of Block 2,Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,

Baoan District, 518102 Shenzhen, China.

Postleitzahl: 518102

Telefon: +86-755-27697821 0755-27697823

Fax: 0755-27697823

E-Mail: info@ecgmac.com

8.4 Nutzungsdauer und Herstellungsdatum
Herstellungsdatum: siehe Produktetikett fUr Details.

Nutzungsdauer des Produkts: 5 Jahre (die Lebensdauer ist nur auf das Hauptgerat ohne
das austauschbare Zubehor beschrankt; wenn das Produkt nach mehr als 5 Jahren weiter
verwendet werden soll, muss es alle sechs Monate gewartet werden).
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Anhang A: Verpackung und Zubehér

A.1 Zubehor

Wenn das Produkt das Werk verlasst, muss die unversehrte Verpackung die folgenden
Zubehorteile enthalten:

PE-1201/PE-1201A/PE-1204/PE-1204A Aufzeichnungsgerat
Software-Installations-CD

USB-DONGLE (Lizenzcode)

Patientenkabel

—_

Extremitaten-Elektroden (Klemme) 4/Satz
Brustkorb-Elektroden (Saugball) 6/Satz
USB-Datenkabel 1
Benutzerhandbuch 1

A.2 Vorsichtshinweis
1) Offnen Sie den Karton von oben.

2)Uberpriifen Sie nach dem Offnen des Kartons das Zubehdr und das Benutzerhandbuch, und
Uberprifen Sie dann das Geréat.
3) Wenn der Verpackungsinhalt nicht mit der Verpackungsliste Ubereinstimmt oder das Gerat

nicht ordnungsgeman funktioniert, wenden Sie sich bitte an die Verkaufsabteilung oder den
Kundendienst.

4) Bitte verwenden Sie das von ECGMAC gelieferte Zubehér. Zubehdr von anderen Anbietern
kann das Gerat beschadigen und seine Leistung und Sicherheit beeintrachtigen. Bevor
Sie das Zubehor anderer Anbieter verwenden, wenden Sie sich bitte zuerst an unseren
Kundendienst.
5) Damit wir Thnen rasch helfen kénnen, flllen Sie bitte die Garantiekarte (Kopie) aus und
schicken Sie sie uns zu.
6) Bitte bewahren Sie die Verpackung des Gerats fur regelmaBige Prif- oder Wartungsarbeiten
auf.
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Anhang B: Technische Daten

B.1. Leistungsmerkmale

PE-1201/PE-1201A DC 5,0 V (Stromversorgung Uber den USB-Anschluss des Com-
puters)

Stromversorgung -
PE-1204/PE-1204A DC 5,0 V (Stromversorgung tiber den USB-Anschluss des Compu-
ters )/DC 3,0 V (AAA-Alkali-Batterien)
Ableitung Standard: 12-Ableitungen

Eingabemethode

Potentialfreier Masseeingang mit Defibrillatorschutz

Nennspannung

1mV32 %

AD-Wandler

12 Bit (PE-1201/PE-1204)
24 Bit (PE-1201A/PE-1204A)

Eingangsstromkreis

<0,01 LA
<0,05

Empfindlichkeit

10 mm/mV 32 %

Gerauschpegel

<15 vV (PE-1201/PE-1204)
<10 vV (PE-1201A/PE-1204A)

Polarisationsspannung

3 400 mV (PE-1201/PE-1204)
31180 mV (PE-1201A/PE-1204A)

Eingangsimpedanz

=100 MQ (10 Hz) (PE-1201A/PE-1204A)
=50 MQ (10 Hz) (PE-1201/PE-1204)

Eingangsspannungsbe-

PE-1201/PE-1204: jede Ableitung =(-7,5~7,5) mV. Keine Verzerrung der Wellenform
PE-1201A/PE-1204A: jede Ableitung =(-22,5~22,5) mV. Keine Verzerrung der Wellen-

reich
form
CMRR PE-1201A/PE-1204A: =110 dB (AC-Filter ein); =120 dB (AC-Filter aus)
PE-1201/PE-1204: =100 dB (AC-Filter ein); =120 dB (AC-Filter aus)
0,05 Hz~150 Hz (PE-1201/PE-1204)
Frequenzgang

0,01 Hz~350 Hz (PE-1201A/PE-1204A)

Zeitkonstante

=3,2 s (PE-1201/PE-1204)
=5 s (PE-1201A/PE-1204A)

Papiergeschwindigkeit

5mm/s. 6,25 mm/s. 10 mm/s. 12,5 mm/s. 25 mm/s, 50 mm/s
32%

HR-Bereich: 30 bpm~300 bpm, mit einem Fehler von 3 1 oder 3 1% des angezeigten

HR-Bereich Wertes, je nachdem, welcher Wert groBer ist

1,25 mm/mV. 2,5 mm/mV. 5 mm/mV. 10 mm/mV. 20 mm/mV. 40 mm/mV.
Verstarkung 10/5 mm/mV. 20/10 mm/mV. AGC

32%

2000/s/Kanal (PE-1201/PE-1204)
Abtastrate

32000/s/Kanal (PE-1201A/PE-1204A)

Quantisierung der Ampli-
tude

4,563 uV/LSB (PE-1201/PE-1204)
2,289 uV/LSB (PE-1201A/PE-1204)

Bluetooth-Ubertragungs-
reichweite

Die Bluetooth-begrenzte Ubertragungsreichweite des batteriebetriebenen Modells ist
<5m

Betriebsdauer der Batterie

Bei batteriebetriebenen Modellen darf die ununterbrochene Betriebszeit bei interner
Batteriestromversorgung nicht weniger als 240 Minuten betragen.

Erkennung von Herz-
schrittmacherimpulsen

32 mV~3700 mV, Zeitdauer: 0,5 ms~2,0 ms (PE-1201/PE-1204)

32 mV~3700 mV, Zeitdauer: 0,1 ms~2,0 ms (PE-1201A/PE-1204A)
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B.2 Funktionsmerkmale

EKG-Eingangskanal

Gleichzeitige Aufzeichnung eines Standard-EKGs mit 12 Ableitungen

Aufzeichnungsmodus

Aufzeichnungsmodus mit 6 und 12 Ableitungen

Aufzeichnungsmethode

Unterstitzt USB- und Bluetooth-Aufzeichnungsmodus (PE-1201/PE-1201A unterstut-
zen nur USB-Aufzeichnung)

AVL/aVR-Ableitungskor-
rektur

Unterstltzung der Korrektur von Ableitungen der linken und rechten oberen Extremi-
taten zur Reduzierung der durch Fehlbedienung verursachten sekundaren Aufzeich-
nung (nur EKG-Aufzeichnungssystem far Windows-System)

Wiedergabe

Unterstltzung der Datenwiedergabe

Erkennung von Herz-
schrittmachern

Herzschrittmacher-Erkennung wird unterstitzt und die Empfindlichkeit der Herz-
schrittmacher-Erkennung kann eingestellt werden.

Hochprazise Messwerk-
zeuge

Unterstltzung von EKG-Skalenmessung, Parallellineal, Lupe (nur EKG-Aufzeichnungs-
system fUr Windows-System)

Betriebsmodus

Zwei Modi: manuell und automatisch

Mindestens 300-Sekunden-Rhythmus-Aufzeichnungsfunktion (nur EKG-Aufzeich-

Rhythmus nungssystem fir Windows-System)
Vier Arten von digitalen Filtern, die alle Arten von Stérungen herausfiltern kénnen
und die Genauigkeit der EKG-Wellenform gewahrleisten
a) AC-Filter: 50 Hz, 60 Hz, aus.
Filter

b) Baselinefilter: 0,05 Hz, 0,16 Hz, 0,25 Hz, 0,32 Hz, 0,5 Hz, 0,67 Hz, aus.
c) EMG-Filter: 20Hz, 25Hz, 30Hz, 35Hz, 40Hz, 45Hz, aus.
d) Tiefpassfilter: 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz, aus.

EKG-Ableitungsanzeige

Sieben Anzeigemodi: 3 4,3 4+1R, 3 4+3R, 6 2,6 2+1R,12 1,1R

Aufzeichnungsmodus

Voraufzeichnung und Echtzeit-Aufzeichnung

Daten-Modus

EKG-Modus und Demo-Modus

Eingabemethode

Potentialfreier Masseeingang mit Defibrillatorschutz

Ableitungssystem

Standard: 12 Ableitungen und 6 Ableitungen

Defibrillationsschutz

Mit Anti-Defibrillations- und Stromschlagschutzfunktion

Patient

Manuelle Eingabe neuer Patientendaten oder Abfrage von Patientendaten Uber das
Protokoll Worklist (optional)/HL7 (optional) und andere Netzwerke

Datenbank (EKG-Aufzeich-
nungs- und Analyse-Soft-
ware fur Android-Tablet)

a. Datenmanagementfunktionen: Abfrage, Bearbeiten, Offnen, Léschen, Hochladen
(optional), Export

b. EKG-Daten-Exportfunktion

a) Bilddateityp flur den Export: PDF, JPEG;

b) Export-Datenformat: EM-XML, FDA-XML (optional), SCP (optional), BKG (optio-
nal) und DICOM-Format

c. EKG-Daten-Upload-Funktion (optional):

a) Upload-Modus: FTP und DICOM

b) Upload-Methode: automatisch und manuell

c) Bilddateitypen fur den Upload: PDF und JPEG

d) Datendateiformate fur den Upload: EM-XML, FDA-XML (optional), SCP (optio-
nal), BKG (optional) und DICOM (DICOM_ 12L, DICOM_ STANDARD, DICOM_ PDF)

d. Anzeigeformat des hochgeladenen Bildes: Der 12-Ableitungs-Modus hat 14 Be-
richtsformate, einschlieBlich horizontal 12x1, horizontal 6x2 + 1R, horizontal 3x4 +
1R (eine Ableitung), horizontal 3x4 + 1R (drei Ableitungen), horizontal 3x4 + 3R,
horizontal 1R (drei Ableitungen), horizontal 1R (sechs Ableitungen), vertikal 12x1,
vertikal 6x2 + 1R, vertikal 3x4 + 1R (eine Ableitung), vertikal 3x4 + 1R. Es gibt 14 Be-
richtsformate (drei Ableitungen), vertikal 3x4 + 3R, vertikal 1R (drei Ableitungen)
und vertikal 1R (sechs Ableitungen).

e. Unterstltzung des direkten Imports von Daten in das Windows-EKG-Aufzeich-
nungssystem Uber das Android-EKG-Aufzeichnungssystem
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Management von Patien-
tendatensatzen (EKG-Auf-
zeichnungs- und Analyse-
Software fir Windows-PC)

A. Verfiigt Gber die Funktionen Bearbeiten, Abfragen, Auflisten, Offnen, Léschen, Ver-
gleichen, Hochladen (optional) und Aufzeichnung

a) Bearbeiten: Bearbeiten neuer Patienteninformationen.

b) Abfrage: Abfrage nach Abfragekriterien wie ID, Name, Alter, Geschlecht, Geburts-
tag, Abteilung, untersuchender Arzt, zweiter untersuchender Arzt, stationdre Num-
mer, ambulante Nummer, Untersuchungsdatum, Anzahl der Ableitungen, benutzer-
definierte Elemente usw.

c) Liste: Anzeige von Inspektionszeit, ID, Name, Alter, Geschlecht, hochgeladen,
Anzahl der Ableitungen, Dateipfad, Anzeigestatus und anderen Informationen des
Patientendatensatzes in Form einer Liste.

d) Offnen: dffnet den ausgewahlten Patientendatensatz und zeigt die EKG-Daten und
Patienteninformationen des Patientendatensatzes an.

e) Loschen: Loéscht die Berechtigung zur Auswahl des Patientendatensatzes.

f) Vergleich: Anzeige zweier Funktionen zum Vergleich von Patientendatensatzen auf
demselben Bildschirm.

g) Hochladen: Hochladen des ausgewahlten Patientendatensatzes (optional).

h) Aufzeichnung: Verwendung der vorhandenen Patienteninformationen zur Eingabe
in die Aufzeichnungsansicht.

B. EKG-Daten-Import/Export-Funktion

a) Unterstltzung des Imports von EKG-Daten von der Festplatte in das EKG-Auf-
zeichnungssystem fur Windows

b) Unterstlitzung des Imports von EKG-Daten vom Android-EKG-Aufzeichnungssys-
tem in das Windows-EKG-Aufzeichnungssystem via USB-Datenkabel

c) UnterstUtzung des Imports von EKG-Daten in das Windows-EKG-Aufzeichnungs-
system Uber das Netzwerk

d) Datenformat importieren: EM-XML, FDA-XML (optional), SCP (optional), BKG (op-
tional) und DICOM-Format

e) UnterstUtzung des Exports von EKG-Daten vom Windows-EKG-Aufzeichnungssys-
tem auf Festplatte

f) Exportmethode: automatisch und manuell
g) Export von Bilddateitypen: PDF, JPEG, BMP

h) Export-Datenformat: EM-XML, FDA-XML (optional), SCP (optional), BKG (optional)
und DICOM-Format

C. EKG-Daten-Upload-Funktion (optional):

a) Upload-Modus: FTP und DICOM

b) Upload-Methode: manuell und automatisch

¢) Bilddateitypen fir den Upload: PDF, BMP und JPEG

d) Datendateiformate flr den Upload: EM-XML, FDA-XML (optional), SCP (optional),
BKG (optional) und DICOM (LEADS_12_ECG, GENERAL_ECG und ENCAPSULETED_
PDF_ECG)

e) Bildanzeigeformate flur den Upload: 12-Ableitungsmodi haben 12 Berichtsformate:
horizontal 12x1, horizontal 6x2, horizontal 6x2 + 1R, horizontal 3x4 + 1R, horizontal 1R,
vertikal 12x1, vertikal 6x2, vertikal 6x2 + 1R, vertikal 3x4 + 1R, vertikal 3x4 + 3R und
vertikal 1R
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DatenUbertragung und
Netzwerkfunktionen

1. Das Gerat kann Uber FTP (optional), DICOM (optional) und andere allgemeine Stan-
dardprotokolle auf das KIS oder EMR-System eines Dritten zugreifen.

2. Es kann Uber die Funktionen Worklist (optional) und HL7 (optional) aktiv Informa-
tionen Uber die Untersuchung des Patienten vom KIS oder EMR-System erhalten.

3. EKG-Bericht und EKG-Daten-Fernlbertragungsfunktion.

Berichtsvorschau und Be-
richtsfunktion
(EKG-Aufzeichnungs- und
Analyse-Software far Win-
dows-PC)

a. Berichtsformat: Das 12-Ableitungs-Modell hat 12 Berichtsformate: horizontal 12x1,
horizontal 6x2, horizontal 6x2 + 1R, horizontal 3x4 + 1R, horizontal 1R, vertikal 12x1,
vertikal 6x2, vertikal 6x2 + 1R, vertikal 3x4 + 1R, vertikal 3x4 + 3R und vertikal 1R

b. Automatisch halbe Verstdrkung bei hohem QRS
c. Automatischer Druck wird unterstitzt

d. AGC wird unterstitzt

e. Druckvorschau wird unterstitzt

f. Benutzerdefinierter Berichtstitel wird unterstitzt

Berichtsvorschau und Be-
richtsfunktion
(EKG-Aufzeichnungs- und
Analyse-Software flur And-
roid Tablet)

a. Berichtsformat: Das 12-Ableitungsmodell hat 14 Berichtsformate: horizontal 12x1,
horizontal 6x2 + 1R, horizontal 3x4 + 1R (eine Ableitung), horizontal 3x4 + 1R (drei
Ableitungen), horizontal 3x4 + 3R, horizontal 1R (drei Ableitungen), horizontal 1R
(sechs Ableitungen), vertikal 12x1, vertikal 6x2 + 1R, vertikal 3x4 + 1R (eine Ableitung),
vertikal 3x4 + 1R (drei Ableitungen), vertikal 3x4 + 3R, vertikal 1R (sechs Ableitungen)

EKG-Bericht-Ausgabeformat: EKG-Raster, farbiger Bericht, EKG-Punkte und hohe
QRS-Wellenformverstarkung wird automatisch halbiert

b. Berichtmodus fUr Rhythmusableitung wird unterstitzt

c. AGC wird unterstitzt

d. Automatische Berichtsvorschau nach der Datenaufzeichnung wird unterstitzt
e. Netzwerkdrucker wird unterstitzt

f. Automatische Berichtsvorschau nach der Datenaufzeichnung wird unterstitzt

Systemeinstellungen

a. Benutzerdefinierte Elemente mit einer und drei Rhythmusableitungen werden
unterstitzt

b. Die EKG-Wellenform kann mehrere Farben haben
c. Die Einstellung des Krankenhausnamens wird unterstitzt
d. Die Einstellung von Herzschlag, Alarm Ableitung abgefallen usw. wird unterstitzt

B.3 Sicherheitsnormen

EN 60601-1:2006

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-2-25:2011

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-25: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardiographen

IEC 60601-2-51:2003

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-51: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit,
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von aufzeichnenden und analysie-
renden Einkanal- und Mehrkanal-Elektrokardiographen

IEC 60601-1-2

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fUr die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromag-
netische StérgréBRen - Anforderungen und Prifungen

Schutzklasse des Gehauses

IPXO, ohne wasserdichte Funktion

Art des Stromschlagschut-
zes

Spezielle Stromversorgungsgerate, interne Stromversorgungsgerate (wenn sie an das
Stromversorgungsnetz angeschlossen sind, mussen die Gerate, die sie mit Strom ver-
sorgen, die Anforderungen flr Gerate der Klasse | oder Il erflllen)

Klasse des Stromschlag-
schutzes:

Typ CF mit Defibrillationsschutz

Sicherheitsgrad der An-
wendung bei Vorliegen
von entflammbaren Gasen:

Gerat, das nicht fur die Verwendung bei Vorliegen von entflammbaren Gasen geeig-
net ist

Betriebsart:

Kontinuierlicher Betrieb
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B.4 Abmessungen und Gewicht

Abmessungen des Haupt-

gerits 68 mm 126 mm 24 mm

PackungsgroBe 70 mm 330 mm 85 mm

Nettogewicht/Bruttoge-

wicht 0,85 kg /1,7 kg

B.5 Anforderungen an die Stromversorgung

1) USB-Stromversorgung: Nennspannung = 5V
2) Eingangsspannung: 2x1,5 V Excell Alkalin-AAA Nennspannung = 3 V

B.6 Umgebungsbedingungen

Temperatur Relative Luftfeuchtigkeit Atmospharischer Druck
Transport -20 °C bis +55 °C <93 % 50 kPa~106 kPa
Lagerung -20 °C bis +55 °C <93 % 50 kPa~106 kPa
Betrieb +5 °C bis +40 °C <80 %, ohne Kondensation 86 kPa~106 kPa
Anhang C: Hauptkomponenten
Nummer Bezeichnung Typ Spezifikation Hinweis
1 Trenntransformator EE16 DIP10
ry -
2 Patientenkabel ECG-FDO8X4 4/TPU/4 Ableitungen 6
Kanale
H1L1SR2M oder
H11L1SM
3 Optokoppler (das Suffix steht fur die Ubertragungsdatenrate 1M
unterschiedliche Anzahl
von Paketen)
Anhang D: Liste des funktionellen Zubehors
Anhang E: Spezifikationen zur Netzwerksicherheit
Nummer Bezeichnung Spezifikation Hinweis
1 Patientenkabel ECG-FD0O8X4 Standardkonfiguration
2 Extremitaten-Elektrode ECG-FJX41 Optional
3 Brustkorb-Elektrode ECG-FQX41 Optional
4 Extremitaten-Elektrode ZJ-01 Optional
5 Brustkorb-Elektrode XQ-01 Optional
6 Extremitaten-Elektrode ZJ-02 Optional
7 Brustkorb-Elektrode XQ-02 Optional
8 OTG-Datenkabel Y-C438 Optional
9 USB-Kabel 1,5m Standardkonfiguration
10 USB-Dongle Standardkonfiguration
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E.1 Benutzerzugangskontrolle
(1 Verfahren zur Benutzeridentifizierung
(2) Benutzertyp und Berechtigung

Benutzertyp Verfahren zur Benutzeridentifizierung

Administrator-Passwort

Administratoren
Kein Administrator-Passwort

Allgemeiner Bediener

Benutzertyp Benutzerberechtigung

Mit dem Administrator-Passwort kdnnen Sie das Einstellungsmen(, das
MenU Patienteninformationen und das Datenbankmen( flr Einstellungsvor-
gange aufrufen und haben alle Bedienungsberechtigungen
Ohne Administrator-Passwort haben Sie nur eine teilweise Bedienungsbe-
rechtigung und kénnen keine Einstellungen im Men( Patienteninformation
oder im Datenbankmenl vornehmen bzw. diese nutzen

Administratoren

Allgemeiner Bediener

E.2 Datenaustauschmodus
E.3 Betriebsumgebung

Art des Datenaustauschs Art der Dateniibertragung | Ubertragungsprotokoll Speicherformat
Datenaustausch zwischen EKG- USB USB 2.0 /
Aufzeichnungsgerat und EKG-

Aufzeichnungs- und Analyse- Bluetooth Bluetooth 4.0 /
Software
Datena_ustausch zwischen EKG- USB USB2.0 EM-XML, FDA-XML,
Aufzeichnungs- und Analyse- SCP, BKG und DICOM
Software fL_Jr Android-Tablet und EM-XML, FDA-XML,
EKG-Aufzeichnungs- und Analy- Ethernet FTP
se-Software fur Windows-PC SCP, BKG und DICOM
EM-XML, FDA-XML,
USB/SD USB2.0 SCP, BKG, DICOM, BMP,
Datenaustausch zwischen EKG- JPG, PDF
Aufzeichnungs- und Analyse- EM-XML, FDA-XML,
Software und externen Daten Ethernet FTP/Worklist/Dicom/ | SCP, BKG, DICOM, BMP,
HL7 (optional) JPG, PDF (fur FTP oder
DICOM)
Element EKG-Aufzeichnungssystem fiir Windows EKG-Aufzelchnun_g ssystem fiir
Android
CPU: 212G

Speicher: =512 MB
Hauptplatine: Inter-Hauptplatine empfohlen
Festplatte: =40 GB
Grafikkarte: >1M
Bildschirm: =43 cm (17 Zoll),>1024*768,=16
CD-ROM: =24 Mal

Betriebssystem: Microsoft Windows 2000/
xp/7/8/10
Druckerkonfiguration: Auflésung Uber 600 dpi

Hardware-Konfiguration USB2.0

Sonstiges: Bluetooth 4.0
Ethernet (nicht erforderlich) EtherneF (nicht erfo.rderllch).
Netzwerkbedingungen Ethernet ist notwendig, um die FTP-/DICOM-/ F?Q?S?ég;.n/o\/t\/vg)e£|:||l_g|,s$.r?|-|d|_|§-
WORKLIST-/HL7-Funktion zu nutzen .
Funktion zu nutzen
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Anhang F: EMV-Informationen

Anweisungen fiir den Gebrauch

Das medizinische elektrische GERAT oder medizinische elektrische SYSTEM ist flr die
Gesundheitsversorgung in hauslicher Umgebung vorgesehen.

Warnung: Nicht in der Nahe von aktiven HF-Chirurgiegeraten und dem HF-abgeschirmten
Raum eines medizinischen elektrischen Systems fUr Magnetresonanztomographie einsetzen,
wo die Intensitat der elektromagnetischen Stérungen hoch ist.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies zu Betriebsstérungen fihren kann. Wenn eine solche Verwendung
notwendig ist, sollten dieses Gerdt und die anderen Gerate beobachtet werden, um ihre
normale Funktion zu bestatigen.

Warnung: Die Verwendung von Zubeh&r, Messwandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Stoérfestigkeit dieses Gerats fUhren
und Betriebsstdrungen zur Folge haben.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu einem Teil des

Gerats (Modellname) verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Gerats kommen.

Falls zutreffend: Eine Liste aller Kabel und maximalen Kabellangen (falls zutreffend),
Messwandler und sonstigen ZUBEHORS, die von der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION
ausgetauscht werden ké&nnen und die die Konformitat des medizinischen elektrischen GERATS
oder des medizinischen elektrischen SYSTEMS mit den Anforderungen von Abschnitt 7
(EMISSIONEN) und Abschnitt 8 (STORFESTIGKEIT) beeintréchtigen kénnen. ZUBEHOR kann
entweder allgemein (z. B. abgeschirmtes Kabel, Lastimpedanz) oder spezifisch (z. B. nach
HERSTELLER und GERAT- ODER TYPENBEZEICHNUNG) angegeben werden.

Falls zutreffend: Die Leistung des medizinischen elektrischen GERATS oder des medizinischen
elektrischen SYSTEMS, die als WICHTIGE LEISTUNG ermittelt wurde, und eine Beschreibung
dessen, was der BETREIBER erwarten kann, wenn die WICHTIGE LEISTUNG aufgrund von
elektromagnetischen Stérungen ausfallt oder beeintrachtigt wird (der definierte Begriff
JWICHTIGE LEISTUNG® muss nicht verwendet werden).

Technische Beschreibung

1. Alle notwendigen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der GRUNDSICHERHEIT und der
WICHTIGEN LEISTUNG in Bezug auf elektromagnetische Stérungen flr die vorgesehene
Nutzungsdauer.

2. Leitlinien und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Aussendungen und

Stoérfestigkeit

Tabelle 1
Leitlinien und Erkldarung des Herstellers - elektromagnetische Aussendungen
Emissionspriifung Ubereinstimmung
HF-Emissionen Grubpe |
CISPR 11 PP
HF-Emissionen
Klasse A
CISPR 1
Oberschwingungen Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/Flicker Angewandt
IEC 61000-3-3 d
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Tabelle 2

Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische Stérfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

Priifscharfe gemas IEC 60601-1-2

Erforderliche Ubereinstimmung

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

38 kV Kontakt
32 kV, 34 kV, 38 kV, 315 kV Luft

38 kV Kontakt
32 kV, 34 kV, 38 kV, 315 kV Luft

Schnelle transiente elektrische Storgro-

Stromversorgungsleitun-

100 kHz Wiederholfrequenz

gen: 32 kV Stromversorgungsleitun-
Ben/Bursts Ei /A leit 31 32 kV
- : en:
IEC 61000-4-4 ingangs-/Ausgangsleitungen ¢]
kV
Leitung(en) zu Leitung(en): 31 kV. . )
StoRspannungen ) Leitung(en) zu Leitung(en): 31 kV.
Leitung(en) zu Erde: 32 kV. )
IEC 61000-4-5 100 kHz Wiederholfrequenz

Spannungseinbriche, Kurzzeitunterbre-
chungen und Schwankungen der Versor-
gungsspannung IEC 61000-4-11

0 %, 0,5 Perioden
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°
0 %, 1 Periode
und
70 %, 25/30 Perioden
Einphasig: bei O
0 %, 300 Perioden

0 %, 0,5 Perioden
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°
0O %, 1 Periode
und
70 %, 25/30 Perioden
Einphasig: bei O
0 %, 300 Perioden

Netzfrequenz-Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

LeitungsgefUhrte HF

150 kHz bis 80 MHz: 3 Veff
6 Veff (in ISM- und Amateurfunk-

150 kHz bis 80 MHz: 3 Veff
6 Veff (in ISM-Bandern)

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bis 1 kHz

IEC 61000-4-6 bandern) 80 % AM bei 1 kH
80 % AM bei 1 kHz ’ o
10 V/m 10 V/m

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bis 1kHz

HINWEIS: UT ist die Wechselspannung vor dem Anlegen des Prifpegels.

Tabelle 3

Ab

gestrahlte HF IEC 61000-4-3

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

(Bedingungen fir die STORFESTIGKEITSPRUFUNG DES GEHAUSEANSCHLUSSES gegenUber draht-
losen HF-Kommunikationsgeréaten)

www.spengler.fr

STORFESTIG-
Priif- Frequenz- -
Modulat Entf KEITS-
frequenz band Service Modulation odufation ntiernung .
(MHz) (MHz) (W) (m) PRUFPEGEL
(V/m)
380 bi Pulsmodulation
385 'S TETRA 400 18 0.3 27
390 18 Hz
FM
380 bis GMRS 460, _
450 ' 35 kHz Ab 2 03 28
390 FRS 460 weichung 1 kHz

Sinus

719 Pul dulati
t

745 | 704 bis 787 | LTEBand 13,17 | "o o nocuation 0,2 0,3 9

217 Hz
780
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810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
800 bis Pulsmodulation
iDEN 82 2 2
960 IDEN 820, 18 Hz 0.3 8
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
i GSM 1900; i
1700 bis Pulsmodulation 5 03 o8
1990 DECT; 217 Hz
1970
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN,
2400 bis Pulsmodulation
2450 2570 802,11 b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
>240 5100 bi WLAN 802, 11 Pul dulati
is , ulsmodulation
5240 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 Hz
5785

Anhang G: Herstellerinformationen

Hersteller: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd

Werksadresse:
2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Tel.: +86 755-27697821/ 27697823/ 27948579
Fax: +86 755-27697823-616

Website: www.ecgmac.com

E-Mail: info@ecgmac.com

Anhang H: Informationen zum EU-Vertreter

Name des Unternehmens: Wellkang Ltd

Adresse des Unternehmens:
Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE,
Nordirland, Vereinigtes Kénigreich

Tel.: +44(20)3287 6300, +44(33)3303 1126
Fax: +44(20)76811874
Internet: www.wellkang.ltd.uk; www.CE-marking.eu
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