CARDIOLINE

ECG100L - ECG200L

Navod k pouziti

c € Rev.06 —16.09.2019

1936

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L

Vsechna prava vyhrazena © Cardioline SpA.
CARDIOLINE® je registrovana ochranna znamka Cardioline SpA.

Tuto publikaci nelze reprodukovat jako celek ani jeji ¢ast, Zddnou formou a Zadnym zplsobem, bez predchoziho
pisemného souhlasu spolec¢nosti:

u Cardioline Spa

Via Linz, 151
38121 Trento
Italie

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L

Souhrn
1. OBECNE INFORMACE ..ottt 1
1.1, DalSi dUIEZITE INTOMMACE .ottt ettt 1
2. INFORMACE O BEZPECNOSTI ..ot 2
3. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMK) wooovoivoieeieieeeecieceei e 7
3.1. Navod a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetickd mise .......oo.voueioecicieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 8
3.2.  Navod a prohldseni vyrobce — Elektromagnetickd imunita ........ccoooeeiieiiiicceceeeeeeeee e, 8
3.3.  Navod a prohldseni vyrobce — Elektromagnetickd imunita ........c.ccooieiiiiiiicccccceecee e, 9
3.4.  Doporucené délici vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi radiokomunikacnimi zafizenimi
a zafizenim ECGLOOL / ECG200L . ....u oottt ettt ettt 10
4. SYMBOLY A STITEK .ottt 12
4.1, VYSVELHIVKY K SYMBOIUM ..ottt 12
I L 4| = - OSSPSR 13
5. UVOD it 14
5.1 UBI NAVOAU ..ottt 14
5.2. oA T=Ta Vol ISR ST 14
5.3, UFCENEG POUZITT cuiitiiee ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt 14
5.4. P OPIS ZATTZEN ottt ettt ettt ettt eta et 15
5.4.1. CIKOVY PIENIEA ...t 16
5.4.2. KTV ESINICE ..t bkttt 19
52,3, DISPIE] eoveeeveeeeeeeee oottt e ettt 20
5.4.4. W Lo F= 1V LTI - PSPPSR 20
6. PRIPRAVA K POUZITI ..ot 21
6.1. P T S USTENI 1tttk t e h ettt ettt et e st et eete et ete et 21
6.2.  PrP0JeNni Kabelu PaCi@NTa....coi et 21
6.3, ZAI0ZENT PAPIIU oottt ettt 22
6.3.1. FOrmat NekoNE@ENENO PAPIIU c.vovviiiieieie ettt era e 22
6.3.2. FOrmMAt PAPIrU Z-TOI0 .. o e 23
6.4.  Zapnuti @ VYPNULT ZaFIZENT. ..o 24
6.5. PO ENT K NMAPAJENT 1ottt ettt ettt ettt ettt ettt ta et eaa e 24
6.6, FUNZOVANT N DATEIIT c.oiviieieiee et 25
7. PROVEDENT VYSETRENI ..ottt 26
7.1. (@] o1<To a1V AN o To 1Y (VT SRR 26

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L

720 PEEA SNTMANTIM 1ottt bbbttt 26
7.2.1. P D AYA PACIENTA ..ttt ettt ettt ettt te ettt ettt et teeta b 26
7.2.2. PO NI PACIENTA ... ottt 27

730 Z0BrazeNT EKG ..ottt 29
7.3.1. OAPOJENE AEIMIVACE ..ottt ettt ettt ettt e b e e bt e b e ene e 30

A Y0110 - o T =1 (TSSOSO 30
7.4.1. Automatické snimanT EKG (AUTO) ...eeiieeiieece e 30
7.4.2. Manualni sniMani EKG (MANUAL) ....oooieee e 32
7.4.3. Manualni snimani EKG s tiskem rytmu (MANUAL) ...c.ooviiiiecceeeeeee e 33
7.4.4. SNIMANTNAIENAVENO EKG .ot 33

7.5. THSK EKG . ittt ettt ettt et ettt b ekttt h e b ettt et et e nt e b te b ae et 33
7.5.1. Formaty automatick@NO TiSKU..........c.oiviiiie e 34

7.6, UIOZENT EKG 1ottt bbbttt 34

7.7. EXPOITOVANT EKG ... e 34
7.7.1. EXPOrtoVANT NA KIE USB .. ..ot 35
7.7.2. PFEN0S EKG dO POCITACE c..iiviiiiciii ittt ettt ena e 35

8. NASTAVENT ZARIZENT ... 36

S J0 I ) 4= LT T OSSOSO 36

8.2, NASTAVENT AT @ CASU cvvriiiiieii ittt bbbt 36

8.3. NASTAVENT SYSTEMIU 1.ttt ettt ettt ettt ettt e sbeeta et e ete e b e eteessesbeetsesaeenaesae s 37

8.4. NASTAVENT DEIIVACE MYEMU ..viiieiieie ettt ettt ettt ettt ettt ettt et eeae et eete et e eaeeaaeeaeas 37

8. . SEIVISNT NMASTAVENI.ccti ittt ettt ettt ettt ettt ettt 38
8.5.1. NVAVl oY=V Ao Lot aTH o T= 10 0 T=1 £ USROS 38
8.5.2. KalIDrace diSPIEJE ...viieiiiecee e 38

8.6, SPrAVOVANT PAMIBL c.eiviiii ittt ettt ettt ettt ettt 39

9. AKTUALIZACE VOLEB ZARIZENT .....oovioiiiiii e 40
10. UDRZBA, PROBLEMY A RESENI ......iiuiiiuioiiiiiisi ittt 41

FO. 0. O PAIF NI ittt 41

102, VYPNULT ZAFTZENT e 41

10.3. Pravidelnd UArZDa ..o 41
10.3.1.  FUNKENTKONTIOI 1.ttt 41
10.3.2.  CiStENT KADEIU PACIENTA cv.vveeeeeeeeeeee ettt 42
10.3.3. CIBEENT ZAFIZENT 1.vuvireierciii 42
10.3.4.  KONtrola fUNGOVANT ...ooiiiiiicee ettt ettt 43

FO.4.  DOPOTUCENT sttt ettt ettt ettt s ettt e st et e st eae e s a e st e st eene ettt e n e eneenb s 43

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L

10.5.  UArZDa DAtOri@.....o..voeieeeeeeecee et 43
10.6.  CIStENTtEPEING TISKAINY ...v.eoeeoeeeeeeeeeeeeeee e, 45
10.6. 1. G NTEISKAINY ..ottt ettt 45
10.6.2.  Cidteni tepeln@ hlaViCe tISKATNY .......oovieeeeeeeeeeee et 45
10.7. Postup kalibrace dotykoVeé 0brazovky .......cccceiiiiiiiiiiicc e 45
10.8.  Tabulka ProblEmU @ FESENI. ... e 46
10.9.  ChyBOVA NIASENT wocviiiicec ettt 47
11, TECHNICKE SPECIFIKACE ...t 49
11.1.  POUZIté harmMONIZOVANE NOIMNY ..c.oiiiiieiiieeeeeee ettt ettt ettt 50
10020 PHISIUSENSTIVI ot b ettt 51
120 ZARUKA ..o 52
NS T N1V 1Y O TSP R PPTOTSUPRPR 53

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
1. OBECNE INFORMACE

1. OBECNE INFORMACE

Tento navod je nedilnou soucasti zafizeni a musi byt vidy k dispozici jako pomUcka pro klinického odbornika
nebo obsluhu. Pfisné dodrZovani informaci uvedenych v tomto ndvodu je zdkladnim predpokladem
spravného a spolehlivého pouZivani zafizeni.

Prosime obsluhu, aby si peclivé prostudovala cely navod, nebot mnohé informace jsou v ném uvedeny pouze
jednou.

1.1. Dalsi dulezité informace

Tento ndvod byl sepsan s maximalni peclivosti. Pokud vSak narazite na drobnosti, které neodpovidaji
informacim uvedenym v tomto ndvodu, informujte prosim o takovém nesouladu spole¢nost Cardioline SpA,
ktera zajisti jejich co nejrychlejsi opravu.

Informace uvedené v tomto ndvodu podléhaji zménam bez pfedchoziho upozornéni.
Veskeré zmény budou provedeny v souladu s normami platnymi pro vyrobcem zdravotnickych zafizeni.

Veskeré znacky uvadéné v tomto navodu nalezi svym pfislusnym vlastniklim. Je uznavana jejich ochrana.
Zadnou ¢ast tohoto ndvodu nelze pretisknout, preloZit ani reprodukovat bez pisemného souhlasu vyrobce.

NiZe jsou uvedeny kédy tohoto navodu.

Jazyk Kéd

CESTINA 36510212 _CZ
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2.

INFORMACE O BEZPECNOSTI

Cardioline SpA nese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a funkénost zafizeni, pouze v pripadé, Ze:

1.

2.

operace montdze, zmén nebo oprav provadi spole¢nost Cardioline SpA nebo jeho autorizované
asistencni stredisko,

je zafizeni pouzivani v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouziti.

Pokud chcete pfipojit zafizeni, kterd nejsou v tomto navodu uvedena, obratte se vidy na spole¢nost
Cardioline SpA.

& Upozornéni

Tento navod nabizi dllezité informace o spravném pouzivani a bezpecnosti zafizeni. nedodrZovani
popsanych provoznich postupd, pouzivani zafizeni nespravnym zplsobem nebo ignorace uvedenych
specifikaci a doporuceni mize zpUsobit vazna rizika pro fyzické zdravi obsluhy, pacientl a prihliZejici
0soby nebo poskozeni zafizeni.

Neni povolena 7adnd Uprava zafizeni.

Zatizeni zjistuje a vykazuje Udaje, které odrazeji fyziologicky stav pacienta; tyto informace si mlze
specializovany zdravotnicky persondl zobrazit a mohou byt uZitecné pro stanoveni pfesné diagndzy.
V kazdém pripadé nesmi byt Udaje pouzivany jako jediny prostfedek pro stanoveni diagndzy
pacienta.

Obsluha, pro kterou je toto zafizeni urceno, musi mit prislusné dovednosti v oblasti zdravotnickych
postupl a lécby pacientd a musi absolvovat pfislusnd skoleni pro pouZivani zafizeni. NeZ obsluha
zacne zafizeni pouzivat pro klinické aplikace, musi si peclivé precist a seznamit se s obsahem navodu
pro obsluhu a ostatni dokumenty v pfiloze. Nedostate¢né znalosti nebo Skoleni mohou zpUsobit vyssi
rizika pro fyzické zdravi obsluhy, pacientl a prihliZzejicich osob nebo mohou zplsobit poskozeni
zarizeni. V pripadé, Ze operatofi nejsou Skoleni pro pouzivani zafizeni, doporucuje se kontaktovat
spolec¢nost Cardioline nebo jeho zplnomocnéného distributora a naplanovat odpovidajici Skoleni.

Zatizeni ECG100L a jeho napdjeni jsou klasifikovany jako elektroléCebné pfistroje, protoze napdjec je
povazovan za soucast zafizeni.

Zatizeni ECG200L je klasifikovano jako Elektrické zdravotnické zafizeni.

Pro zajisténi elektrické bezpecnosti obsluhy béhem provozu musi byt zafizeni pfipojeno k ochranné
zemnici zasuvce.

V pfipad pochybnosti ohledné neporusenosti externiho zemniciho vodi¢e pouzZivejte zafizeni s
vyuZzitim vnitfni baterie.

Pokud se pouZiva externi zdroj napajeni, je tfeba zafizeni umistit tak, aby bylo operaci odpojeni
hlavniho externiho napdjeni mozné provést jednoduse. Zastrcka napdjeciho kabelu a hlavni vypinac
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se pouzivaji k odpojeni zafizeni od hlavniho elektrického napdjeni. Ujistéte se, zda se nachazi v
blizkosti zafizeni.

Veskeré spoje vstupnich a vystupnich signdli (I/O) jsou uréeny pouze k pouziti pro pfipojeni k
vhodnym zafizenim, které odpovidaji normam IEC 60601-1 nebo dalsim normam IEC (napf. IEC
60950). Pripojeni dalSich zartizeni k zatizeni mizZe zvysit rozptyl proudu do $asi a/nebo do pacienta.
Aby nebyla ohrozena bezpecnost obsluhy a pacienta, postupujte v souladu s ustanovenimi normy IEC
60601-1:2005+A1 kapitola 16 a zméfte svodové proudy a ovéfte tak, zda neexistuje Zadné riziko
poranéni elektrickym proudem.

PFi provadéni snimani EKG se ujistéte, Ze port USB je zcela pokryt plastovym krytem.

Pro spravné fungovani zarizeni a pro bezpecnost obsluhy, pacientll a prihliZejicich osob, zafizeni a
prislusenstvi musi byt propojeny vyhradné dle informaci v tomto navodu k pouZiti.

Pro zachovani imunity proti pfipadnym interferencim elektromagnetickych signald je tfeba v pripadé
pfipojeni zafizeni do sité pouZivat systém odstinénych kabel0.

Pro zajiSténi bezpecnosti obsluhy a pacienta, musi zafizeni pripojena ke stejné siti jako zatizeni
odpovidat normam IEC 60950 nebo IEC 60601-1.

Aby se zabranilo poranénim elektrickym proudem zpUsobenym rliznym zemnim napétim, které se
pfipadné vyskytuje v rlznych bodech systému rozvodné sité, nebo poruseni externich zafizeni
pfipojenych do sité, odstinéni sitového kabelu (pokud se pouzivd) musi byt pfipojeno k prfimérené
zemnici ochrané v oblasti, v niZ se zafizeni pouziva.

Bezpecnost pacienta a obsluhy je zajisténa, pokud pouzivand periferni zafizeni a pfisluSenstvi, které
pfichdzeji do pfimého styku s pacientem, odpovidaji normam UL 60601-1, IEC 60601-1 a IEC 60601-
2-25. Pouzivejte vyhradné origindlni nadhradni dily a pfislusenstvi doddvané spolecnosti Cardioline
SpA. Odkazujeme na odstavec 11.2 pro seznam schvaleného pfislusenstvi.

Kabely pacienta, které se maji pouZivat se zafizenim, jsou chranény proti defibrilaci. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda kabely pacienta nevykazuji praskliny ¢i poruseni.

Vodivé c¢asti kabelu pacienta, elektrody a prislusné spoje aplikovanych dill typu CF vcetné
neutrdlniho vodice kabelu pacienta a elektrody se nesmi dostat do styku s jinymi vodivymi dily,
véetné kostry (uzemnénim).

Ochrana pred defibrilace EKG je omezena na pouZiti poskytnutého kabelu pacienta a pouZiti
jakéhokoliv jiného kabelu EKG mUZe mit vliv na bezpecnost pfi pouziti zafizeni, zpUsobit zdsah
elektrickym proudem pacientovi nebo provozovateli. Odkazujeme na odstavec 11.2 pro seznam
schvaleného pfislusenstvi.

Aby se zabranilo moznosti vaznych skod nebo Umrti béhem defibrilace pacienta, vyhnéte se kontaktu
se zafizenim nebo kabelem pacienta. Je dale tfeba vhodné umistit defibrilacni desti¢ky s ohledem na
elektrody, aby se minimalizovala moznost popaleni pacienta.

Toto zatizeni bylo navrZzeno pro pouzivani vyhradné s elektrodami uvedenymi v tomto navodu. Pro
pfipravu umisténi elektrod a monitorovani pacienta z hlediska pfipadnych nadmérnych podrazdéni,
zanétl a dalsich typd reakci pokozky je tfeba provést vhodné klinické postupy. Elektrody jsou urceny
na kratkodobé pouzivani a po skonceni vysetifeni je tfeba je neprodlené odstranit. Odkazujeme na
odstavec 11.2 pro seznam schvaleného pfislusenstvi.

Elektrody EKG mohou zpUsobit podrazdéni pokozky. Zkontrolujte pfipadné pfiznaky vyskytu
podrazdéni ¢i zanétd.
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Abyste zabranili pfipadnym infekcim, pouZivejte vyhradné komponenty na jedno pouziti (napf.
elektrody) a vidy pouze jednou. Na bezpecnosti a U¢innosti pouZivani se elektrody nesmi pouzivat po
uplynuti jejich spotfebni Ih{ty.

Kvalita signalu vytvareného elektrokardiografem mize podléhat zméndm v ddsledku pouzivani jinych
zdravotnickych zatizeni jako napf. defibrilator( a ultrazvukovych zafizend.

Zatizeni je uréeno pro venkovni pouZiti a neni urceno k pfimé srdecni aplikaci.
Existuje riziko vybuchu. Zafizeni nepouZivejte v pfitomnosti hoflavych anestetickych latek.

Bezpecnostni rizika neexistuji, pokud se zafizeni pouziva soucasné s dalSimi zafizenimi, jako napr.
kardiostimulatory nebo jinymi stimulatory. Mohou se vsak vyskytnout Sumy signalu.

Zarizeni nebylo navrieno pro pouziti ve spojeni s vysokofrekvencnimi (VF) chirurgickymi nastroji a
neni vybaveno ochrannymi prostfedky proti pfislusnym rizikim pro pacienta.

Fungovani mlze byt ovlivnéno vyskytem silnym magnetickych poli, jako jsou napfiklad ty, které
vznikaji u elektrickych chirurgickych nastrojd.

Pouzivani zafizeni se nedoporucuje v pripadé pritomnosti diagnostickych zobrazovacich zafizeni, jako
je magneticka rezonance /(MR) nebo Pocitacova axialni tomografie (PAT), ve stejném prostiedi.

Pouzivejte vyhradné doporucené baterie. Pouzivani jinych typ( baterii by mohlo zpUsobit rizika
pozéru nebo vybuchu.

Vnitfni dobijeci baterie je typu hermeticky uzaviené NiMH a nevyzaduje udrzbu. V ptipadé vadné
baterie se obratte na nejblizsi technickou asistenéni sluzbu Cardioline.

Upozornéni na vybitou baterii je navrZzeno vyhradné pro uvedené baterie. Pouzivani jinych typ(
baterii maze zpUsobit nevyslani signdlu a naslednou poruchu zafizeni. V pripadé vybité baterie
zafizeni pfipojte k elektrické siti.

Zatizeni neni uréeno jako obecné pamétové zafizeni, a proto by nemély byt ukladany jiné soubory
nez ty, které jsou automaticky vytvoreny samotnym zafizenim. Pouzivani elektrokardiografu jako
obecného pamétového zarizeni mize zpUlsobit neZzadouci emise radiové frekvence.

Zatizeni ani kabel pacienta v Zddném pfipadé necistéte ponofenim do kapalin, ani umisténim do
autoklavu, ani je nedistéte pomoci pary, nebot by mohly vzniknout skody na zafizeni nebo zkratit
jeho Zivotnost. Pouzivani nespecifickych Cisticich/dezinfekénich prostredkl, nedodrZeni stanovenych
postupl nebo kontakt s nestanovenymi materidly mohou zpUlsobit zvyseni rizik pro fyzickou
bezpecnost obsluhy, pacientl a kolemstojicich osob nebo mohou zplsobit posSkozeni zafizeni.
Zarizeni ani kabel pacienta nikdy nesterilizujte pomoci etylénoxidu (EQ). Pokyny pro spravné ¢isténi a
dezinfekci najdete v Casti 10.

Kabel pacienta nenechdvejte v pritomnosti déti bez dozoru, nebot mohou zpUlsobit nahodné
uskrceni.

V pfitomnosti déti nenechavejte elektrody bez dozoru, nebot by mohly zplsobit uduseni v ddsledku
ndhodného polknuti.
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& Pozor

Aby se zabranilo pfipadnym Skodam klavesnice, nepouZivejte na mackani tladitek ostré ani tézké
predmeéty, ale pouze Spicku prstu.

Zatizeni a kabel pacienta je tfeba pred pouZzitim vycistit. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda
spoje nevykazuji vady nebo zndmky nadmérného opotiebeni. Pokud si vSimnete jakychkoliv skod
nebo nadmérného opotrebeni, kabel pacienta vyménte.

Za kabely pacienta netahejte ani je nenapinejte, abyste nezplsobili jejich elektrickd a/nebo
mechanicka poskozeni. Pouzité kabely pacienta je tfeba ovinout kolem kruhu a spravné ulozit.

Zatizeni neobsahuje Zzadné dily, které by mohl uZivatel opravovat. Demontaz zafizeni smi provadét
vyhradné kvalifikovany persondl asisten¢ni sluzby. PoSkozend zafizeni nebo zafizeni vykazujici
podezfelé fungovani je tfeba neprodlené vyloudit z provozu a pred opakovanym pouZzitim je nechat
zkontrolovat/opravit kvalifikovanym personalem asistencni sluzby.

Zatizeni pro spravné pouZzivani a udrzbu nevyZaduje zddnou kalibraci ani specialni naradi.

V prfipadé potreby odstranéni zafizeni, jeho komponent a pfislusenstvi (napr. baterii, kabeld,
elektrod) a/nebo obalového materidlu, postupujte v souladu s mistnimi normami upravujicimi
likvidaci odpad.

Poznamky

Pohyby pacienta mohou zpUsobit nadmérny Sum a ovliviovat kvalitu kfivek EKG a do spravné
analyzy zafizeni.

DllezZitd je spravna priprava pacienta, kterd umozni spravnou aplikaci elektrod EKG a spravné
fungovani zarizeni.

Chybné umisténi elektrod zjistovani algoritmu zavisi na béiné fyziologii a poradi derivaci EKG a
pokusu o identifikaci nejpravdépodobnéjsi zamény; kazdopadné doporucujeme zkontrolovat polohy
ostatnich elektrod stejné skupiny (koncetiny nebo trup).

Pokud nejsou elektrody spravné pripojeny k pacientovi, jedna ¢i vice derivaci pacienta je poskozeno,
displej zobrazi zpravu ,Derivazioni scollegate (Odpojené derivace)”. V pfipadé tisku EKG zafizen{
bude hldsit selhdni zafizeni na tisku.

V souladu s definici bezpecnostnimi normami IEC 60601-1 a IEC 60601-2-25 ma zafizeni nasledujici
klasifikaci:

@ ECG100L: Zafizeni Vnitfni napajeni - tfida | na vnéjsim napajeci AC/DC.
@ ECG200L: Zafizeni Vnitfni napajeni - tfida .

@ Aplikované dily typu CF s ochranou proti defibrilaci.

@ Obecné zafizeni.

@ Nevhodné pro pouZiti v pfipadé vyskytu hoflavych anestetickych plyna.

@ Soustavné pouziti.
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POZNAMKA: Z hlediska bezpecnosti napdjeni je klasifikovdno jako , Tfida I” v souladu s normou IEC
60601-1 a pouZivd trikolikovou zdstrcku pro zajisténi uzemnéni spolecné s napdjecimi vedenimi.
Zemnici vodi¢ napdjeciho kabelu je jedinym uzemnénim jednotky. Odhalené kovové dily dostupné
béhem bézného provozu maji dvojitou izolaci od napdjeciho vedeni. Vnitini zemnici spoje predstavuji
funkcni uzemneéni.

Pfesnost vSech méreni provadénych zafizenim je v souladu s normou IEC 60601-2-25.
Napdjeci zdroj zatizeni ECG100L ma nasledujici charakteristiky:
@ Model: AFM60US18
@ Vyrobce: XP Power Limited
@ Jmenovity vstup: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1.5-0.9 A
@ Jmenovity vystup: 60 W, 18 V, 3.34 A
@ Tfida ochrany: |
@ Stupen ochrany: IP20
Zatizeni je podle smérnice 93/42/EHS zafizenim tfidy lla.
Zarizeni je v souladu s nafizenim FDA ,zafizenim na predpis”.

Aby se zabranilo pfipadnym poskozenim béhem prepravy a uskladnéni (kdyZ je dosud v plvodnim
obalu), je tfeba dodrzovat nasledujici podminky prostredi:

Teplota prostiedi.........ccccecvvveeeeennnes +5°Caz +40°C
Relativni VINKOSt .......ccevveerieernrenneen, 20% az 90%
Atmosféricky tlak........ccceeeirveeennnenn. 700 hPa az 1060 hPa

Zatizeni je urceno pro pouZiti v nemocni¢nim prostfedi nebo |ékarské ambulanci a musi spliovat
nasledujici podminky prostfedi:

Teplota prostiedi........ccoveeeerveeennnee. +10°Caz +40 °C
Relativni VINKOSE ......veoveveenieiniennnnen, 50% az 90%
Atmosféricky tlak........cccceevirveeennnnn. 700 hPa az 1060 hPa

Po pouZiti je tfeba zafizeni s napdjenim na baterie znovu pfipojit k napdjecimu kabelu. To zajisti
automatické dobiti baterii pro nasledujici pouZiti zafizeni.
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3. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMK)

Toto zafizeni vyzaduje specifickd opatfeni souvisejici s elektromagnetickou kompatibilitou. Zafizeni je tedy
tfeba instalovat a uvadét do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi
v tomto navodu k pouZiti.

Pfenosna ¢i mobilni radiokomunikaéni zafizeni mohou ovlivnit fungovani zatizeni.

Pouziti prislusenstvi, ménicl a jinych kabell, neZ které jsou uvedeny v odst. 11.2 mlze mit za nasledek
zvy$eni emisi nebo snizeni imunity zafizeni.

& Upozornéni

= Toto zafizeni je uréeno pro pouzivani vyhradné odbornym zdravotnickym personalem. Toto zafizeni
muzZe generovat radiové interference nebo narusovat fungovani zatizeni v jeho blizkosti. V takovém
pfipadé je nutno prijmout opatfeni na zmirnéni téchto vlivd, jako napfiklad zménou orientace ci
zménou umisténi zafizeni nebo odstinénim prostoru.

= Pouzivani prislusenstvi a kabell odlisSnych od téch, které urci spole¢nost Cardioline mlze zpUlsobit
zvyseni emisi nebo omezeni ochrany systému.

= Zafizeni se nesmi pouzivat v blizkosti nebo postavené na jinych zafizenich. V pfipadé potrfeby jeho
pouziti v blizkosti nebo na jinych zafizenich je tfeba zafizeni sledovat pro kontrolu funkce dle
normalniho fungovani.

= Je tfeba se vyhnout poufZiti tohoto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni, nebo umisténém na jinych
zafizenich, protoZze to muze vést k nespravnému fungovani. Je-li takové pouZiti nutné, je tfeba
udrzovat pod kontrolou toto zafizeni a ostatni a ovéfovat, zda pracuji normalné.

= Pouziti pfislusenstvi, snimacll a kabell, odlisSnych od téch specifikovanych nebo doddvanych
vyrobcem tohoto =zafizeni mulzie zplsobit zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizenf
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému fungovani.

=  Pfenosna komunikacni RF zafizeni (vCetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) musi byt pouZita ve vzdalenosti ne mensi nez 30 cm (12 palcl) od jakékoliv ¢asti zarizeni,
véetné kabelll stanovenych vyrobcem. V opacném pripadé mize dojit k snizeni vykonu tohoto
zafizend.

Poznamky

Charakteristické EMISE tohoto zafizeni jej délaji vhodnym pro pouZiti v prlimyslovych oblastech a
nemocnicich (tfida CISPR 11). Pfi pouZiti v obytném prostredi (pro které je obvykle pozadovana trida B CISPR
11) nemusi toto zafizeni poskytovat dostatecnou ochranu pro vysokofrekvenéni komunikaéni provoz. Mozna
bude nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni, jako je pfemisténi nebo preorientovani zafizeni.

Béhem pouzivani zafizeni je tfeba zajistit elektromagnetickou kompatibilitu s okolnimi zafizenimi.
Elektronické zarizeni mUze vytvaret nebo pfijimat elektromagnetické interference. Na elektrokardiografu byl
proveden test elektromagnetické kompatibility (EMK) v souladu s mezindrodni smérnici EMK pro
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zdravotnicka zafizeni (IEC 60601-1-2). Tato norma IEC byla v Evropé pfijata ve formé evropské normy (EN
60601-1-2).

Pevnd, prenosna a mobilni zafizeni pro RF komunikaci mohou mit vliv na vykony zdravotnického zafizeni. Viz
odst. 3.4 pro doporucené délici vzdalenosti mezi radiovym zafizenim a systémem.

Ucelem zafizeni je ziskani EKG signdlu a prezentace EKG zpravy pro diagnostické ucely, jak je definovano v
IEC 60601-2-25.

Elektromagnetické ruseni mdze zpUsobit ruseni nebo degradaci ziskaného EKG signalu, coz vede k chybné
diagnéze nebo zpozdéné léché.

3.1. Navod a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka emise

Zarizeni ECG100L / ECG200L je urceno pro fungovani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Klient nebo uZivatel ECG100L / ECG200L by mél zajistit, aby se zafizeni pouZivalo v takovém prostredi.

Y , ) V. » Zafizeni ECG100L / ECG200L vyuziva RF energii pouze pro své vnitfni
Vyzarované radiofrekvencni emise Trida B - . ) ) ) S
(RF) CISPR 11 Skupina 1 fungoﬂvam. Y du,sl.edku toho jsou Jehg I,RF erﬂlse ,ve|m| nl|zke a

nezplsobuji Zadné interference v elektronickych zafizenich v okoli.
Trida B
skupina 1
Vedené radiofrekvencni emise (pro 200L)
(RF) CISPR 11 Trida A
skupina 1
(pro 100L) Zarizeni je vhodné k pouZziti ve vSech rdznych prostredich od domacnosti
Trida B az po prostiedi, kterd jsou pfimo pripojena k napéti verejné sité
Harmonické emise (200L) privadénému pro domaci pouziti.
IEC 61000-3-2 Trida A
(100L)
Fluktuace
napéti/chvéni V souladu
IEC 61000-3-3

3.2. Navod a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka imunita

Zatizeni ECG100L / ECG200L je ur¢eno pro fungovani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Klient nebo uZivatel ECG100L / ECG200L je povinen zajistit, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

Elektrostatické  vyboje | pidotyku +/-8KV | pfi dotyku +/- 8 kv E‘e’g::‘ékgoggj dicby;okzz r:ar?iva'o dlgf]w:“nte”tfcﬁ’f
(ESD) vzduchem +/- 15kV | vzduchem +/- 15 kV ven P VJ P , Y .y, y v

) . povrch, relativni vihkost by méla byt minimalné na
IEC 61000-4-2 air air . .

urovni 30 %.
Prechody/posloupnost +/-2 kV pro +/- 2 kV pro Kvalita napéti musi odpovidat kvalité béziné pro
rychlych elektrickych | napdjeci vedeni napajeci vedeni typické komercni ¢i nemocnicni prostredi.
8
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(>95% mezera v Uy)
na5s

impulst +/- 1 kV pro +/- 1kV pro
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni vstupni/vystupni
vedeni veden(
+/- 0,5, 1 kV mezi +/-+/-0,5, 1 kV
Prepéti fazemi mez fazemi Kvalita napéti musi odpovidat kvalité bézné pro
+/-0,5, 1, 2 kV mezi +/-+/-0,5,1,2 kV S Ly o Y
IEC 61000-4-5 ies . S ies ) typické komer¢ni ¢i nemocnicni prostredi.
fazi/fazemia mezi fazi/fazemi a
uzemnénim uzemnénim
<5% Uy <5% Uy
(>95% mezerav U;) | (>95% mezerav Uy)
pro 0,5 cykly pro 0,5 cykly
40% Uy 40% U, Kvalita napéti musi odpovidat kvalité bézné pro
Vypadky napéti, kratkd | (0% mezera v Uy) (60% mezera v Uy) typické komer¢ni ¢i nemocnicni prostfedi.
preruseni a odchylky | pro 5 cykly pro 5 cykly Pokud uZivatel zafizeni ECG100 vyZaduje soustavné
napéti  na  vstupnich fungovani béhem vypadkd sitového napdjeni,
napajecich vedenich 70% Uy 70% Ur doporucujeme zafizeni ECG100L / ECG200L ptipojit k
IEC 61000-4-11 (60% mezera v Uy) (60% mezera v Ur) napajeni z jednotky soustavného napajeni nebo
pro 25 cykld pro 25 cykld bateril.
<5% Uy <5% Uy

(>95% mezera v Uy)
naSs

Magnetické pole podle
sitové frekvence

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m pti frekvenci
50a 60 Hz

3 A/m

Magneticka pole se sitovou frekvenci by meély mit
charakteristické hladiny pro obvyklé misto v
komercénim a nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je sitové napéti se stfidavym proudem pred aplikaci testovaci trovné.

3.3.

Navod a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka imunita

Zarizeni ECG100L / ECG200L je urceno pro fungovani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Klient nebo uZivatel ECG100L / ECG200L je povinen zajistit, aby se zafizeni pouZivalo v takovém prostredi.

3V efekt.
Od 150 kHz do 80
MHz

komunikacni zarizeni 385
+ 5785 MHz

Vedend RF
PFi amplitudové | 3V
IEC 61000-4-6 modulaci 80% 1 kHz
sinusového  tvaru
viny
vyzarované RF
IEC 61000-4-3 Splnuje vsechny
(pro  RF bezdratova | Viz tabulka normy

urovné testu

vyzarované RF
IEC 61000-4-3

3V/m

Od 80 MHz do 2,7
GHz

Sitka modulace
sinusového  tvaru
viny 80% 1 kHz

3V/m

Prenosna a mobilni zarizeni s RF komunikaci se nesmi
pouzivat u zadné c¢asti zafizeni, a to vcetné kabeld,
blize nez v doporucené délici vzdalenosti vypoctené
dle vzorce dle frekvence vysilace.

Doporucéena délici vzdalenost:

d= |: 35
3Frms

od 80 MHz do 800 MHz

35
= |:31’f'1"mi|ﬁ
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(Profesionalni

v , 7
zafizeni =
! d |:31rf;m:|ﬁ od 800 MHz do 2,5 GHz
10V/m
Od 80 MHz do 2,7
GHz kde P predstavuje maximalni jmenovity vykon
(Domaci zafizeni) vysilate ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace a d je

doporucena délici vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole vysilac¢l pevnych RF stanovena pomoci
elektromagnetického $etfeni provadéného na mist&®
musi byt niz$i nez hladina shody pro jednotlivé
intervaly frekvence®.

V' blizkosti  zafizeni oznacenych  ndsledujicim
symbolem muZze dochazet k interferenci:

()

POZNAMKA 1: Od 80 MHz do 800 MHz se aplikuje délici vzddlenost pro nejvyssi frekvenéni interval.

POZNAMKA 2: Tato voditka nelze aplikovat ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
pohlcovdni a odrazem od konstrukci, prfedméti a osob.

a) Intenzita pole pro pevné vysilace, jako jsou zakladové stanice radiotelefon( (mobilni/bezdratové telefony)
a pozemni radiotelefony, zafizeni pro radioamatéry, rozhlasové vysilate AM a FM a vysilace TV, nelze
teoreticky pevné odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického pole vytvareného pevnymi vysilaci RF je
nutno provést elektromagnetické Setfeni na misté. Pokud intenzita pole namérena v misté pouzivani zarizeni
ECG100L / ECG200L prekracuje Uroven shody dle informaci vyse, je tfeba fungovani ECG100L / ECG200L
sledovat. Pokud si vSimnete anomdlii ve vykonu, mohou byt nezbytnd dodatecna opatreni, jako napriklad jiné
nasmeérovani nebo poloha ECG100L / ECG200L.

b) Intenzita pole v intervalu frekvence od 150 kHz do 80 MHz musi byt nizsi nez 3 V/m.

3.4. Doporucené délici vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
radiokomunikaénimi zafizenimi a zafizenim ECG100L / ECG200L

Zarizeni ECG100L / ECG200L je urcéeno pro provoz v elektromagnetickém prostredi, kde jsou sSumy
zpUsobené RF zafenim pod kontrolou. Zdkaznik nebo uZivatel zafizeni ECG100L / ECG200L mohou prispét k
zabranéni vzniku elektromagnetickych interferenci zajisténim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a
mobilnimi komunika¢nimi RF zafizenimi (vysilaci) a zafizenim ECG100L / ECG200L, jak je doporuceno nize, v
zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu radiokomunikacnich zafizeni.

d=[221/F d=1221F d= [El11JF

Fi Eq

10

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
3. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMK)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2.33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pro vysilace urcené bez uvedeného maximalniho vystupniho vykonu lIze doporuéenou délici vzdalenost d v
metrech (m) vypocist pomoci vzorce platného pro frekvenci vysilace, kde P je maximaini jmenovity vystupni
vykon vysilace ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 800 MHz se pro délici vzddlenost uplatni vyssi interval frekvence.

POZNAMKA 2: Tato voditka nemusi byt moZné aplikovat ve vsech situacich. Do $ifeni
elektromagnetickych vin zasahuji vstfebdvani a odrazy od konstrukci, pfedméti a osob.

11
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4. SYMBOLY A STITEK

4.1. Vysvétlivky k symboltiim

Dodrzujte pokyny v ndvodu k poufZiti

Znacka CE — soulad se smérnicemi Evropské unie

Vyrobce

1936
K6d wyrobku

Sériové Cislo

(o) Cislo sarze

Rok vyroby

Zafizenitypu CF

Tridéna likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni

Odchylky teploty

Odchylky vlhkosti

20XX
@ Prectéte si navod k obsluze - umistény vedle vstupniho konektoru napajeciho zdroje

Neobsahuje latex

Udrzujte mimo dosah vody

12
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4.2. Etiketa

ECG100L
ia Linz nr. 151
CARDIOLINE g 2 menro-nay
www.cardioline.com
INPUT: XP POWER - Mod. AFMSIUS 18
ECG100L M_ﬂﬂ
80508097
oo ol A\ K CE
ECG200L
‘dia Linz nr. 151
CARDIOLINE g st menro- ray
www.cardioline.com
ECG200L 100-240 V~ 15-0.75A  50-60 Hz
80608070 C€
YOO -XX H s i%
13
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5. UvVOD

5.1. Ucel ndvodu

Tento navod se tykd produktu ECG100L / ECG200L.
Navod predstavuje navod pro provadéni nasledujicich operaci:

= Racionalni vyuZiti elektrokardiografu, funkénich tlacitek a pofadi nabidek.
* Pfiprava zafizeni k pouziti. (Cast 6)

*  Snimani, tisk a ukladanf k¥ivek EKG do paméti (Cast 7)

* Nastaveni systému. (Cast 8)

»  Aktualizace zafizeni. (Cast 9)

» |dentifikace a Feeni problémd, udrzba elektrokardiografu. (Cast 10)

5.2. Prijemci
Tento navod je urcen klinickému odbornému personalu. Predpoklada se tedy konkrétni znalost zdravotnich
postupd a terminologie vyZzadované klinickou praxi.

5.3. Urcené pouziti

ECG100L / ECG200L je klidovy, multikanalovy, interpretacni elektrokardiograf.

EKG signal se ziskdvd pomoci kabelu pacienta s 10 draty a zobrazi se v redlném case na obrazovce LCD,
integrované do zafizeni. Elektrokardiograf m(ze analyzovat a ukladat zaznamy EKG, odesilat je do externiho
zafizeni pres pres USB, vytisknout EKG s 12 derivacemi v automatickém nebo manudlnim rezimu pomoci
integrované tepelné tiskarny.

ECG100L / ECG200L je urcen ke kontrole a diagndze srdecnich funkci. V kazdém pripadé musi kardiolog
ovérit vysledky analyzy provedené elektrokardiografem.
ECG100L / ECG200L je urcen k pouziti v nemocnicich, zdravotnickych klinikdch a ambulancich vSech velikosti.

= Zafizenije uréeno k zachyceni, analyze, zobrazenf a tisku elektrokardiogram.
= Zafizeni poskytuje automatickou interpretaci EKG pro hodnoceni |ékafem.

= Zafizeni je urceno k pouzivani v klinickych zafizenich lékafem nebo specializovanym personalem,
ktery jedna jménem povéreného lékafe. Neni uréeno jako jediné zafizeni pro stanoveni diagndzy.

® Interpretace EKG poskytované zafizenim je pouze smysluplné pfi pouziti spolu s dalsi analyzou
provedenou lékafem a hodnocenim vSech ostatnich relevantnich Udajd pacienta.

14
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= Zafizeni lze pouzivat u dospélych a pediatrickych pacientd.

= Zafizeni neni uréeno pro pouziti jako fyziologické monitorovani Zivotnich funkeci.

5.4. Popis zarizeni

Zarizeni je elektrokardiograf s 12 derivacemi, plné diagnosticky, ktery zobrazuje, zachycuje, tiskne a uklada
zaznamy EKG pro dospélé a déti spolu s jejich mérenimi.

ECG100L a ECG200L jsou vybaveny pohodinym 5 a 7“ barevnym dotykovym displejem, z ného? Ize snadno
spravovat vsechny operace. Intuitivni uZivatelské rozhrani vas provede rliznymi kroky, které potrebujete ke
snimani elektrokardiogramu. Rlznad hldseni na displeji informuji uZivatele o probihajicich operacich a
upozornuji jej na chyby (napf. v pfipadé odpojeni elektrod).

Zarizeni je vybaveno rozhranim USB pro export EKG uloZenych v paméti zafizeni.

Zafizeni na objednavku dodava s interpretacnim algoritmem klidového EKG s 12 derivacemi Glasgow s kritérii
pro pfislusny vék, pohlavi a rasu. Pokud je tato moZnost povolena, algoritmus poskytuje kompletni
interpretaci EKG v kratkém nebo rozsireném formatu, véetné novorozenecké a pediatrické interpretace a
rozeznani akutniho infarktu myokardu s ST elevaci.

Dalsi informace o interpretacnim algoritmu klidového EKG najdete v Ndvodu pro lékafe pro aplikaci na
dospélé a déti (ktery se dodava spolecné se zafizenim).

Navod obsahuje specifické informace o interpretacnim algoritmu, o opatienich, kterd provadi a o kritériich,
kterd pouziva. Musi se proto pouzivat pro spravné pochopeni informaci poskytnutych interpretacnim
algoritmem.

Zatizeni mlZe fungovat na baterii nebo se sitovym napajenim.
K podporovanym formatlm patfi: 3, 3+1 standardni nebo Cabrera, 3+3, 6 nebo 12 (pouze ECG200L) kanaly v
automatickém rezimu a 3, 6 nebo 12 kanaly v prlibézném rezimu, jako? i tiskové kanaly pro pasmo rytmu.
Zatizeni zahrnuje:
1. Kabel pacienta
2. ECG100L: Napajeci zdroj
ECG200L: Napajeci kabel
Kartu
Baleni elektrod

Sada adaptérd banan/svorka

S e

Navod pro lékare pro aplikace u dospélych a déti ( s vysvétlivkami) (pouze pokud je zafizeni
vybaveno moznosti interpretace)

7. Navod pro obsluhu

15
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5. 0vop
5.4.1. Celkovy prehled
Celni pohled:
ECG100L
Tepelna tiskarna Displej
Tlacitka
ECG200L
p
L.... g grme B 22 S CARDIOLINE
Tepelnd tiskérna Z = _— Displej
|NINIJ¢\I mﬁl[w@l[ua—l_
Tlacitka
16
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Zadni pohled:

ECG100L

e

L oaee——

e, — A

USB Napajeni

ECG200L

Emlﬁalaﬁvg

——— —

W ._°

7 Vypinad
Napajeni zapinani/vypinani usB

17
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Bocni pohled:

Vstup kabelu pacienta

Displej a tlacitka:

Displej

Tlacitka Tladitko On/Off

18
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Stitky funkénich

Displej tlatitek

Displej s krivkami a Stitky funkcnich tlacitek

5.4.2. Klavesnice

Zadavani dat a prikazl je mozné pomoci softwarovych tlacitek implementovanych na dotykové plose displeje
(viz odst. 5.4.4) a pomoci tlacitek zobrazenych na obrazku nize.

L] [ ] [ ]
I W @ Nl ~ ) f
AUTO MANUAL _ STOP LINK
Tlacitka

Tlacitka

ECG100L / ECG200L ma pét k dispozici tlacitek, ktera v zavislosti na dobé trvani tlaku aktivuji primarni funkci
nebo sekundarni funkce, kromé tlacitka zapnuti. UZivatel musi stisknout a podrzZet tlacitko po dobu delsi nez
2s pro aktivaci sekundarni funkce. Nize jsou dostupné funkce:

Pro ECG100L: zapne/vypne zafizeni.
Pro ECG200L: vypne zafizeni.

In Kratkeé stisknuti tlacitka: Snimani EKG v Dlouhé stisknuti tla¢itka: doplni do
_Auto klidovém rezimu AUTO vysetieni znacku STAT ECG

{]ﬂ ‘ Kratké stisknuti tlacitka: Zahdjeni Dlouhé stisknuti tla¢itka: spusti tisk
| MANUAL | nepretrzitého tisku/zména derivaci rytmu
- i tlacditka: Zastaveni - ol

© Krat!<e s:c!slfnutl.tlautka astaven Dlouhé stisknuti tlacitka: N/A

STOP | nepretrzitého tisku
( ' Kratkeé stisknuti tla&itka: Exportovani d e
‘ o re e,f ISKNULI tiacitka: EXportovant @ 1 piouhé stisknuti tlagitka: N/A
LNk USB klice

POZNAMKA: vybérem rustiny v nabidce nastaveni (viz Par. 8.3) Se kldvesnice automaticky nastavi v rustiné.
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5.4.3. Displej

ECG100L je vybaven 5 podsvicenym LCD displejem s odporovym dotykovym panelem. ECG200L je vybaven
7 podsvicenym LCD displejem s kapacitnim dotykovym panelem. Béhem snimani kfivek EKG se na displeji
zobrazuji nasledujici hlavni informace:

Prijmeni, jméno: pfijmeni a jméno pacienta, pro kterého se provadi snimani, jsou-li zadany.

Srdecni tep (ST): pokud je pacient pfipojen k zafizeni, jeho ST se zobrazi v realném case.

Rychlost: rychlost prochazeni kfivek v mm/s. Stisknéte ikonu prikazu Velocita (Rychlost) Epro
Upravu rychlosti na 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s nebo 50 mm/s.

Sitka: $itka tvaru viny v mm/mV. Stisknéte ikonu p¥ikazu Ampiezza (Sitka) .pro Upravu Sirky na
5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV.

==
Filtr: nizkoprichodovy filtr aplikovany na stopy. Stisknéte ikonu pfikazu Filtro (Filtr) . pro Upravu
aplikovaného filtru na off, 25 Hz, 40 Hz.

Indikator baterie: oznacuje Uroven nabiti baterie.
Doba: indikuje ¢as zafizeni
Volna pamét: zbyvajici pocet EKG pro vyplnéni paméti (50 = prazdna pamét, 0 = pInd pamét)

Zprdvy: Zprava pop-up o odpojené elektrodé a dalsi zpravy (jsou-li k dispozici).

5.4.4. Zadavani dat

Pokazdé, kdy?Z je to nutné, se na displeji zobrazi softwarova klavesnice pro zaddvani dat. Okno Inserimento
Dati (Zadavani dat) se sklada z virtuaini kldvesnice (QWERTY), kterd umoziuje rovnéz Ciselné zadavani dat.

Okno je aktivovano pokazdé, kdyz uzivatel musi zadat data, cozZ jsou informace o pacientovi nebo nastaveni.

UDAJE PACIENTA ® 59 EED 10:41 UDAJE PACIENTA ¥ 59 @D 10:41

RAES ) G

v v
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6. PRIPRAVA K POUZITI

6.1. Prvni spusténi

PFi prvnim pouZiti je tfeba nastavit zakladni konfiguraci elektrokardiografu.

Z tohoto dlvodu doporucujeme pti prvnim spusténi elektrokardiografu otevfit stranku nastaveni a nastavit
nasledujici parametry:

Vzidy doporucujeme nastavit:

= Jazyk
= Filtr AC
=  Datum a cas

= Format data (pokud se lisi od GG-MM-AAAA)

Informace o potiebné konfiguraci najdete v Casti 8.

6.2. Pripojeni kabelu pacienta

Koncovou zastrcku kabelu pacienta pfipojte ke konektoru na bocni strané elektrokardiografu. Konektor je
navrzen tak, aby umoznil zasunuti kabelu pacienta pouze jednim zplsobem, se symbolem ,Cardioline” na
zastréce otoenym smérem nahoru. Pokud zastrcka kabelu pacienta do konektoru nezapadne, netlacte na ni,
ale zkuste ji otocit.

Kabel pacienta vloZeny

POZNAMKA: aby se zabrdnilo prasknuti kabelu pacienta pfi jeho odpojovdni od elektrokardiografu, konektor
odstrarite tak, Ze jej uchopite za zdstrcku a nebudete jej tahat za zakonceni.
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6.3. Zalozeni papiru

ECG100L pracuje s nekonec¢nym papirem.
ECG200L mUze pracovat jak s nekoneénym papirem, tak s papirem slozenym z-fold. Format papiru, ktery se
ma pouZit, Ize vybrat v nastaveni systému, jak je popsano v par. 8.3.

6.3.1. Format nekonecného papiru

Pro zaloZeni papiru do elektrokardiografu postupujte nasledovné:
1. Odstrante vnéjsi obal rysu papiru.

2. Oteviete prostor tiskarny, zvednéte dvitka tak, Ze je otolite kolem ¢epu proti sméru hodinovych
rucicek.

3. Nechte sklouznout roli tepelné citlivého papiru do zdsuvky tiskarny tak, aby strana papirové mrizky
smérovala nahoru.

4. Zvednéte lem papiru, otocte ho (aby byla nepotisténa strana obracena smérem nahoru) a zatahnéte
jej doprava, dokud se jeho konec neopfe o pravou stranu kazety tiskarny.

5. Duvitka znovu zaviete tak, aby konec papiru vychazel zprava. Pokud dvitka spravné zavrete, uslysite
jasné kliknuti.

Postup zavedeni papiru

UPOZORNENI: Riziko poranéni prstii pfi manipulaci s dvitky na papir tiskdrny nebo oviddacimi mechanizmy
vdice.

POZNAMKA: po skonceni tisku je nutno odtrhnout papir tahem smérem doprava, nikoli doleva. Pokud budete
tdhnout papir doleva, dvirka se mohou otevrit omylem, ¢imz zptsobi problémy s dalSimi vytisky.
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POZNAMKA: pro dosaZeni optimdiniho vykonu tepelné tiskdrny nezapomerite pouZivat tepelny papir
doporuceny spolecnosti Cardioline.

6.3.2. Format papiru z-fold

Pro zaloZeni papiru do elektrokardiografu postupujte nasledovné:
1. Odstrante vnéjsi obal rysu papiru.

2. Oteviete prostor tiskarny, zvednéte dvitka tak, Ze je otocite kolem cepu proti sméru hodinovych
rucicek.

3. Zasunte balik termalniho papiru do zasuvky tiskarny tak, aby strana mrizky papiru sméfovala nahoru
a znacka pro posun papiru (maly ¢erny obdélnik) byla vlevo nahofte.

4. Zvednéte lem papiru, otocte ho (aby byla nepotisténa strana obracena smérem nahoru) a zatahnéte
jej doprava, dokud se jeho konec neopfe o pravou stranu kazety tiskarny.

5. Duvitka znovu zaviete tak, aby konec papiru vychazel zprava. Pokud dvitka spravné zaviete, uslysite
jasné kliknuti.

*
¥

-
v

NE CARDIOLINE

Postup zavedeni papiru
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6.4. Zapnuti a vypnuti zarizeni

Pro zapnuti ECG100L je tfeba stisknout tlacitko Zap/Vyp pod displejem (viz odst.5.4.1).

Naopak pro zapnuti ECG200L je tfeba pouZit vypinac, ktery je umistén za zadni strané zafizeni (viz
odst.5.4.1).

pro Uplné vypnuti zafizeni odpojte napéjeci kabel a stisknéte tla¢itko HLAVNIHO VYPINACE. Stejnou operaci
provedte vZdy, nez pfikrocite k oprdvnénym opravam zafizeni.

ECG200L Ize vypnout i pomoci vypinace, nachazejiciho se na zadni strané zafizeni.

6.5. Pripojeni k napajeni

ECG100L / ECG200L mUze fungovat i na baterii bez pripojeni k elektrickému napajeni.

V pripadé napdjeni z elektrické sité je zastrcka elektrického kabelu jedinym vypinaéem pouzivanym na
odpojeni zarizeni od hlavniho napajeni. Zkontrolujte, zda se zasuvka nachazi v blizkosti zafizeni, aby bylo
mozné zafizeni od hlavniho napdjeni jednoduse odpojit.

Pokud se elektrokardiograf nepouziva, je tfeba jej pfipojit k elektrickému napajeni, aby se dobila baterie.

POZNAMKA: PFi prvnim pouZiti je nicméné v kaZdém pripadé tfeba umoZnit piné nabiti baterie pfipojenim
elektrokardiografu k elektrické siti.

Hlavni vypinac je vybaven tremi kontrolkami LED, které uvadéji zda a jak je zafizeni napajeno:

Hlavni vypinac

Modra — Pokud sviti, znamena to, Ze zafizeni je pfipojeno k elektrickému napajeni.
Zhasnutad — Pokud zafizeni neni pfipojeno k elektrickému napajeni.

Zelend — Pokud sviti, znamena to, Ze zafizeni je zapnuté.
Zhasnutd — Pokud sviti, znamena to, Ze zafizenf je vypnuté.

Modra — Pokud sviti, znamena to, Ze zafizeni je pfipojeno k elektrické siti a baterie se
/ dobiji. Pokud je zhasnutd, znamena to, Ze baterie je plné dobitd, nebo Ze zafizeni neni
pfipojeno k elektrické siti.

POZNAMKA: K dispozici jsou specifické konfigurace, které umoZzriuji prodlouzit pouzivdni baterie (viz
Cdst 10.5). Vhodnd udrZba a pouZivdni samotné mohou prodlouZit Zivotnost baterie.

POZNAMKA: Zafizeni je ECG100L treba pfipojit ke zdroji napéti vyhradné prostrednictvim dodaného napdjece
XP Power - AFM60US18.
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6.6. Fungovani na baterii

Pokud elektrokardiograf neni pfipojen k napajeni, funguje na baterii.

Kdy? je zafizeni zapnuté, uvidite ikonu , Livello sconosciuto (Uroveri nezndma*“), dokud nebude zmétena
skutecnd droven baterie.

Zarizeni se automaticky vypne, pokud baterie dosdhne minimalni povolenou Uroven nabiti. Pokud zafizeni
zjisti, Ze napéti baterie je vybito aZz do této miry, zobrazi se hlaseni ,Batteria scarica (Baterie vybita)” na 30
sekund a poté se zafizeni automaticky vypne. Pfi vypnuti se displej zbarvi Sedé a zobrazi se zpréva , Batteria
scarica (Baterie vybitd)” na obrazovce na 3 sekundy.

Pokud se pokusite zapnout elektrokardiograf v rezimu baterie kdyZ je baterie vybita, zafizeni se zapne, ale
barva displeje bude seda a zprava ,Batteria scarica (Baterie vybitd)” se objevi na obrazovce. Po 3 sekundach

se zafizeni automaticky vypne. Pfipojte napajeci kabel pfed opétovnym zapnutim.

Symbol baterie v pravém dolnim rohu displeje uvadi miru nabiti baterie:

Baterie zcela nabita (na vice nez 70 % celkové kapacity)

Baterie nabitad (mezi 30 % a 70 % celkové kapacity)

Baterie vybitd (méné neZ 30 % celkové kapacity)

Baterie je zcela vybita (ikona prazdné baterie, Cervend). lkona oznacuje stav, ve kterém se
elektrokardiograf zacne vypinat po uplynuti nejméné 60 sekund. Upozoriujici hlasenf
uZivatele informuje o tom, Ze se zafizeni vypne.

Baterie se nabiji

JEIOIEE

Uroveri baterie nezndma. Zobrazi se pfi spusténi aplikace béhem kontroly stavu baterie.

POZNAMKA: PFi prvnim pouZiti je nicméné v kaZdém pfipadé tfeba umoznit piné nabiti baterie pfipojenim
elektrokardiografu k elektrické siti.

POZNAMKA: Pokud se elektrokardiograf nepouZivd, je tfeba jej pfipojit k elektrickému napdjeni, aby se dobila
baterie.

POZNAMKA: pokud pouZivdte zafizeni v reZimu baterie, nezapomerite vidy Uplné dobit baterie po kaZdém
pouZiti, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni je vZdy pripraveno k pouZiti.

POZNAMKA: Zarizeni je ECG100L tfeba pfipojit ke zdroji napéti vyhradné prostiednictvim dodaného napdjece
XP Power - AFM60US18.

25

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
7. PROVEDENI VYSETRENI

7. PROVEDENI VYSETRENI

7.1. Obecny postup

Pro nasnimani EKG postupujte nasledovné:
1. Pripravte a pfipojte pacienta (dle popisu v Odst.7.2);

2. Na displeji zkontrolujte kvalitu kfivek a ujistéte se, zda se nezobrazuji chybova hlaseni (dle popisu v
Odst.7.3);

3. Vpfripadé potfeby vyplnte registracni Udaje pacienta;

4. Stisknéte rychlé tlacitko AUTO pro automatické snimani EKG nebo rychlé tlacitko MANUAL pro
manualni snimani EKG (dle popisu v Odst.7.4).

POZNAMKA: Pokud to pracovni postup umoZriuje, je dobré pfipojit pacienta v zafizeni a zadat jeho
identifikacni tdaje pred provedenim zdznamu krivky. Tim se z krivek eliminuji artefakty zptsobené béhem
pripojeni pacienta a umisténi elektrod.

7.2. Pred snimanim

7.2.1. Priprava pacienta

Pfed pfipojenim elektrod zkontrolujte, zda pacient plné porozumél postupu a vi, co ma ocekavat.
= QOchrana soukromi je pro uvolnéni pacienta velmi dllezita.
= Ujistéte pacienta, Ze postup je bezbolestny a Ze vSe co uciti, bude pritomnost elektrod na pokoZce.

= Ujistéte se, Ze pacient lezi v pohodIné poloze. Pokud je IGzko Uzké, poZadejte pacienta, aby ruce
vsunul pod sva hyzdé, aby bylo zajisténo uvolnéni svall.

= Po pfipojeni elektrod pozadejte pacienta, aby se nehybal a nemluvil. Vysvétlete mu, Ze to slouzi k
nasnimani spravného EKG.

Spravna Ccistota pokozky je velmi dilezitd. Existuje prirozeny elektricky odpor povrchu pokozky, ktery je
zpUsobovan rlznymi zdroji, jako napf. ochlupeni, kozni maz nebo suchy ¢i odumfeld pokozka. Pfiprava
pokoZzky je nutnd pro minimalizaci téchto vlivd a optimalizaci kvality signadlu EKG.

Pro pfipravu pokozky:

=V pfipadé potfeby oholte mista na pokoZce, kam se budou aplikovat elektrody.

=  Umyijte oblast teplou vodou s mydlem.
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Energicky osuste pokozku abrazivni houbickou, napt. gdzou 2x2 nebo 4x4, abyste odstranili buriky
mrtvé pokozky a mazu a posilili kapilarni pritok krve.

POZNAMKA: U starsich nebo kfehkych pacient(i ddvejte pozor, abyste jim na pokoZce nezplsobili $krdbance,
potize nebo modriny. Pri pripravé pacienta vzdy dodrZujte maximdini klinické uvazent.

7.2.2. Pripojeni pacienta

Pro nasnimani spravného elektrokardiografického signalu je dlleZité spravné umistit elektrody.
Cim menéi je impedance, tim je tvar viny lepi a omezi se $um. Je tfeba pouzivat kvalitni elektrody.

Pri pfipojeni elektrod postupujte nasledovné:

1.

2
3.
4
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Odhalte ramena a nohy pacienta pro pfipojeni specifickych derivaci.

Elektrody umistéte na ploché a masité ¢asti ramen a nohou.

Pokud neni k dispozici bod koncetiny, umistéte elektrody na oblast napajenou krvi z pahylu.

Pfipojte elektrody na k(zi, podle pokynd. Dobry test spravného prilnuti a tedy dobrého kontaktu je
mirné zatahat za elektrodu. Pokud se elektroda volné pohne, je tfeba ji vyménit. Pokud se elektroda
volné nehybe, byl navazan spravny elektricky kontakt.

Angle of Lewis

Vi

v2

V3

RA

RL LL

Sprdvné umistéeni elektrod

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
7. PROVEDENI VYSETRENI

POZNAMKA: Pro sprdvné umisténi a sledovdni prekordidinich derivaci je dileZité najit ctvrty mezizeberni
prostor. Ctvrty mezieberni prostor najdete, budete-li pocitat od prvniho mezizeberniho prostoru. S ohledem
na to, Ze konstrukce kazdého clovéka je odlisnd, je pomérné sloZité presné nahmatat prvni mezizeberni
prostor. Je tedy vhodné vyhledat druhy mezizeberni prostor tak, Ze nejdrive nahmatdte maly kosterni vycnélek
nazyvany Lewis(v uhel v mistech, kde se hrudni kost spojuje s klicni kosti. Terno hrbolek hrudni kosti oznacuje
bod spoje druhého Zebra a prosto bezprostredné pod nim predstavuje druhy mezizeberni prostor. Nahmatejte
a odpocitejte postupné podél trupu, dokud nenajdete ctvrty meziZzeberni prostor.

Tabulka 1: Referencni tabulka pro pripojeni pacienta

1 e Cervens | V1 e Cervens Ctvrty mezizeberni prostor na pravé strané

trupu
. . X ’ Vv ’ | ’ v

) Sluts V2 Sluts Ctvrty mezizeberni prostor na levé strané
trupu
Poloha v poloviné vzdalenosti mezi

Cc3 e Zelend V3 @ Zelend elektrodami V2/C2 a
V4/C4.

ca Hneds va Modra Pét\'/.mezii.ebe/rnflp.rostor na levé
medioklavikularni lince.

s e Cornd V5 @ Oranzova Mezi elektrodami V4 a V6.

6 Fialova V6 Fialova Na levé horizontéIni stfedové podpazni lince s
elektrodou V4.

L Zlutd LA Q Cerna Na deltovy sval, predlokti nebo na zapésti.

R 6 Cervend RA RA Bila Na deltovy sval, pfedlokti nebo na zapésti.

F ° Zelend LL ° Cervend Na stehno nebo na kotnik.

N G Cernd RL ° Zelena Na stehno nebo na kotnik.
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7.3. Zobrazeni EKG

Pocatecni obrazovka elektrokardiografu je obrazovkou zobrazeni v redlném case s obrazovkou Torso a
indikaci odpojenych elektrod.

Displej se zobrazenim v redlném case s obrazovkou Torso

Displej

Displej ukazuje stopy v realném case, nékteré zakladni informace (jméno pacienta, srdecni frekvence,
rychlost, sitka, filtr, volnd pamét a Uroven baterie, jak bylo uvedeno v odst.0) a aktivni funkéni kldvesy.

Nastaveni Vstupte d nabidky Nastaveni (viz odst. 8)

Funkéni tlacitka
= Dotyk Format Dotyk na vertikalni Sedou liStu na levé strané obrazovky. Modifikuje
vertikdlni krivek format stop (12x1, 6x2, 3x4). Stitek ukazuje aktudini format
listy zobrazeni.
= Dotyk Trup Dotyk na levou ¢ast oblasti kfivek. Zobrazi/skryje okno Trup s
oblasti uvedenim polohy elektrod.
krivek
. E Rychlost Modifikuje rychlost tisku (5, 10, 25, 50 mm/s). PUsobi na nasledné
Zadosti o tisk.
. Filtr Zvoli nizkoprichodovy filtr pro aplikaci na kfivky (off, 40, 25 Hz).
= . Sitka Modifikuje Sitku zobrazenych a vytisténych kfivek (5, 10, 20
mm/mV).

Aktivni tladitka

AUTO Kratké stisknuti: Spusti automatické snimani EKG (viz odst.7.4.1);

| ]
td

AUTO
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Dlouhé stisknuti: Spusti automatické snimani EKG se znackou STAT

(viz odst. ).
. M MANUAL Kratké stisknuti: Spusti manualni tisk EKG (viz odst.7.4.2);
o Dlouhé stisknuti: Spusti manualini tisk EKG s tiskem rytmu (viz odst.
7.4.3).
. o ODKAZ Prevede EKG (soubor SCP) na vlozeny kli¢ USB.
T ZAP/VYP Umoznuje vypnuti elektrokardiografu.

~d)}

Displej zobrazuje i pfipadnd hlaseni souvisejici s anomaliemi na kfivkach. Zprdvy se zobrazuji uprostred
obrazovky. Viz odstavec. 10.9 pro Uplny seznam zprav.

7.3.1. Odpojené derivace

Pokud se jedna ¢i nékolik elektrod odpoji, zobrazi se hlaseni , Derivace odpojena”. Zafizeni zobrazi okno Trup
a odpojené derivace jsou zobrazeny jako Cervené puntiky (viz predchozi obrazek).

V pripadé, Ze jsou vsechny derivace odpojeny nebo odpojena derivace je N/RL, zafizeni zobrazi zpravu
,Derivace odpojena: vsechny” a zobrazi okno Trup.

Pokud se kabel pacienta odpoji od konektoru na zafizeni, kfivky EKG se zobrazi jako ploché kfivky a okno
Torso (Trup) se zobrazi se vsemi cervenymi puntiky.

7.4. Snimani EKG

EKG Ize snimat jak automaticky, tak manualné.
V automatickém rezimu lze nasnimat 10s EKG, které Ize ulozZit a vytisknout jako priklad.
V manualnim rezimu Ize EKG proménlivé délky tisknout pribézné (ukladani neni povoleno).

7.4.1. Automatické snimani EKG (AUTO)

KdyZ operator stiskne tlacitko AUTO, pokud zafizeni ma jiz nactené Udaje pacienta, bude uZzivatel vyzvan, aby
potvrdil, zda si pfeje zadat nového pacienta.

Pokud se jedna o nového pacienta, zafizeni vyzve uZivatele k zadani Udajl pacienta: ID, pfijmeni, jméno, vék
a pohlavi.

Pokud si prejete prejit rovnu k vySetreni bez zadani udajd, je mozné preskocit zadavani udajd s pomoci
tlacitka AUTO na obrazovce zadani ID pacienta.

Zarizeni zobrazi pfijmeni a jméno pacienta v hlavnim okné.

Zafizeni Fidi operdtora v procesu pfipojeni pacienta tim, Ze zobrazuje reprezentaci trupu s oznacenim

pfipojenych i odpojenych vodict. Po ukonceni systém pokracuje v zavrseni snimani 10s signalu EKG, zobrazi
zaznamenané krivky a vytiskne je pomoci dfive nakonfigurovaného rozvrzeni.

30

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
7. PROVEDENI VYSETRENI

Pokud ma zafizeni moznost skenovani v Glasgow, vytiskne se také automaticka interpretace.

ROSSI MARIO ¥ 50

i P e e
jj vl L

[ PR R N Pl )

i 14:24

Nahled tisku nasnimaného EKG.

Tisk a uloZeni vysetteni

Po ukonceni automatického snimdani EKG se vysetfeni vytiskne automaticky.
Nasledné uZivatel mzZe:

= 7Zménte format kfivek stisknutim kfivek zobrazenych na obrazovce: tato zména ma vliv jak na
zobrazeni, tak na pfipadny nasledny tisk.

= vytisknout dalsi kopii vysetreni stisknutim tlacitka Tisk

= ulozZit vySetfeni do lokdIni paméti stisknutim tlacitka UloZit. UZivatelské rozhrani se automaticky
aktualizuje, aby indikovalo odhadovany pocet vySetfeni EKG, které lze stale uloZit. Pokud je pamét
pInd, vySetfeni nelze uloZit.

= odstranit vySetfeni stisknutim tlacitka Ko$

= zasunte kli¢ a stisknéte tlacitko LINK, ¢imz exportujete vSechna EKG ulozend do paméti

Funk¢ni tladitka

Dotyk na oblasti krivek. Modifikuje format krivek (12x1 (pouze

= Dotyk Format o
Y . Y. ECG200L), 6x2, 6+6, 3x4, 3x4+1, 3x4+3). Stitek ukazuje aktualni
oblasti krivek ) ’
Y. format zobrazeni.
krivek
. Tisk Tisk EKG podle aktualnich nastaveni.
. . Ulozit UloZit ziskané EKG do vnitini paméti.
= ﬁ; Vymazat Odstrani EKG a okamZité se pfepne na okno v redlném ¢ase pro nové
vyhleddvani s aktudlnimi Udaji o pacientech.
Aktivni tlacitka
. IR AUTO Pfepne do okna v redlném Case pro nové snimani dotazovanim

AUTO
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uZivatele, zda ma uchovavat stejné Udaje o pacientovi.

. o ODKAZ Pfevede EKG (soubor SCP) na vloZzeny kli¢ USB.

LINK

. 0 s ZAP/VYP Umoznuje vypnout zafizeni.

POZNAMKA: Pro urychleni snimdni EKG elektrokardiograf za¢ne snimat udaje bezprostiedné po pripojeni
pacienta. Diky tomu po stisknuti tlacitka ,,AUTO” elektrokardiograf provede analyzu jiz nasnimanych tdaji a
pokud najde 10 s platnych dat, uloZi je bez potfeby cekdni na dalsich 10 s snimdni. Je tedy dileZité poZddat
pacienta, aby se uvolnil, lehl si na zdda a ujistit se, Ze EKG je prosto artefakti souvisejicich s pohyby pacienta
a, je-li to mozné, sledovat popsany pracovni postup v pfedchozich odstavcich (pfipojeni pacienta - zaddni dat -
snimdni), aby mély kfivky cas se stabilizovat.

7.4.2. Manualni snimani EKG (MANUAL)

Stlacenim tlacitka MANUAL na obrazovce zobrazeni v redlném case se spusti manualni snimani a tisk kfivky
EKG.

ROSSI MARIO @ o Yam 1425

Zobrazeni béhem manudlniho snimani EKG

Funk¢ni tlacitka

= Dotyk Format Dotyk na vertikdIni Sedou listu na levé strané obrazovky. Zméni
vertikdlni krivek format zobrazenych a vytisténych kfivek a umozni otocit vSechny
listy formaty.

= E Rychlost Modifikuje rychlost tisku (5, 10, 25, 50 mm/s).

. . Sitka Modifikuje $itku kiivek (5, 10, 20 mm/mV).

. Filtr Zvoli nizkoprichodovy filtr pro aplikaci na kfivky (off, 40, 25 Hz).
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Aktivni tlacitka
. M MANUAL Méni vytisténé krivky, jak je popsano vyse
MANUAL
. @ STOP Prerusi manualni tisk a vrati se na obrazovku zobrazeni v redlném
o case.
] ZAP/VYP Umoznuje vypnout zafizeni.

7.4.3. Manualni snimani EKG s tiskem rytmu (MANUAL)

Podrzte stisknuté minimalné 2 sekundy tlacitko MANUAL na obrazovce zobrazeni v redlném case, ¢imz se
spusti snimani s tiskem rytmu, coz nabizi kompaktni tisk dlouhého EKG (az 3 minuty).
PouZit Ize dva rlzné formaty, které Ize vybrat v nabidce Nastaveni (viz odst. 8.3):

= Derivace po 180 s EKG;

= Tfiderivace po 60 s EKG.
Stisk se provadi pevnou rychlosti 5 mm/s a s pevnym svalovym filtrem s hodnotou 25 Hz, zatimco Sirka
pouzivany pfi tisku (5, 10 nebo 20 mm/mV) se definuje na zakladé sitky nasnimanych kfivek.
Tisk rytmu kromé kfivek zobrazuje:

= Graf srdec¢ni frekvence

=  PrOmérny graf intervalu RR

= Parametry srdecné frekvence: minimalni, maximalni, primérna a smérodatna odchylka.

7.4.4. Snimani naléhavého EKG

ECG100L / ECG200L poskytuje zplsob, jak ziskat naléhavé EKG tim, Ze se preskodi vkladani ddajd o
pacientech poZadovanych pfi snimani AUTO.

Naléhavé EKG (STATS) Ize ziskat stisknutim tlacitka AUTO na 2 sekundy.

POZNAMKA: Pojem stat je zkratkou latinského pojmu , statim”, které znamend ,,okamZzité/hned”.

7.5. Tisk EKG

Jak je popsano v odstavci 7.4.1, se EKG ziskd automaticky na konci snimani. V kazdém pfipadé je mozné EKG
vytisknout nebo znovu vytisknout stisknutim funkéniho tlacitka Tisk.

Déle je mozné spustit manualni tisk pomoci tlacitka MANUAL na obrazovce zobrazeni v redlném case
(Odst.7.4.2).
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Pouzity format tisku se uloZi pro nésledujici tisky.

POZNAMKA:hodnota srdeéni frekvence zobrazend v tisku je vypolitdna jako primér vytisténého 10-
sekundového rytmu. Muze se tedy liSit od zobrazeni na displeji pred tiskem, coZ odpovidad frekvenci v rediném
case.

7.5.1. Formaty automatického tisku

12x1 (pouze ECG200L) | 10 sekund 12 derivaci ve formatu 12 kanald.

6+6 10 sekund perifernich elektrod a poté 10 sekund prekordidlnich elektrod

6x2 5 sekund 6 derivaci ve formatu 6 kanald.

3x4 2,5 sekund 12 derivaci ve formatu 3 kanald.

3x4+1 2,5 sekundy 12 derivaci ve formatu 3 kanalU; ¢tvrty kanal pfedstavuje pasmo
rytmu 10 sekund derivace definované uzivatelem (kfivky rytmu).

3x4+43 2,5 sekundy 12 derivaci ve formatu 3 kanall plus pasmo 10 sekund derivaci
definovanych uzivatelem (kfivky rytmu), ve formatu 3 kanald.

7.6. Ulozeni EKG

Po skonceni snimani typu ,AUTO” se vySetfeni ulozi do paméti.
Jak je popsdno v odstavci 7.4.1, vySetfeni se automaticky uloZi na konci snimani, pokud neni smazédno pomoci
ikony kose.
Vysetreni se ulozi do souboru SCP, ktery bude obsahovat:
= postup vySetfeni
® U(daje pacienta
= naléhavost (ano/ne)
= automatické miry

= interpretace (pokud je elektrokardiograf vybaven volbou Glasgow)

7.7. Exportovani EKG

Zarizeni umoznuje uzivateli exportovat vysSetreni EKG z interni paméti nasledujicimi zpUsoby.
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7.7.1. Exportovani na klic USB

Poté, co systém provedl automatickou analyzu EKG (AUTO nebo STAT) se zobrazi obrazovka nahledu EKG. To
umozni exportovat vSechna vysetreni EKG na kli¢ USB, ktery byl drive vlozen do USB portu zafizeni (viz odst.
5.4.1) stisknutim tlacitka LINK.

Tato operace vyprazdni vnitini archiv kardiografu a Ize ji provést i z obrazovky redlného casu.

7.7.2. Prenos EKG do pocitace

KdyZ je zafizeni pfipojeno k pocitaci pomoci kabelu USB, ktery je pfipojen mezi portem USB samotného
zafizeni a portem USB v pocitacdi, zafizeni pfejde na obrazovku pfipojeni USB.

Po prechodu na tuto obrazovku zafizeni prestane fungovat jako elektrokardiograf a normalni funkce (jako je
napriklad snimani/tisk EKG a navigace pomoci uzivatelského rozhrani) nejsou k dispozici.

S touto aktivni obrazovkou nejsou aktivni Zadna tlacitka na zafizeni.
Na obrazovce se zobrazi ikona USB, ktera indikuje, Ze zarizeni je pfipojeno pres USB.

Pfi odpojeni zafizeni se objevi hlaseni ,Riavvio dispositivo (Opétovné spousténi...)”, informujici uzivatele o
tom, Ze zafizeni bude spusténo a jeho funkce budou propojeny s elektrokardiografem.

UPOZORNENI: pfi pfipojeni pfes USB musi byt zafizeni vZdy odpojeno od pacienta. Po odstranéni pfipojeni USB
musi byt port USB zafizeni chranén a uzavien svym plastovym krytem.
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8. NASTAVENI ZARIZENI

8.1. Nastaveni

Menu nastaveni se skladd z nékolika stran, které umoZznuji zménit nastaveni zafizeni. Pro pohyb mezi
strankami a mezi poli na kazdé strance je nutné pouZit softklavesy na displeji.
Vstupte do nabidky nastaveni stisknutim funkéniho tlacitka Nastaveni v okné zobrazeni EKG (viz odst. 7.3).
Funkce okna Impostazioni (Nastaveni):

= Klavesy s vertikdlnimi Sipkami (*, v): pro vybér predchozi nebo nasledujici stranky nastavent;

= Klavesa se Sipkou vpravo (>): pro vybér dalsi ¢iselné hodnoty. Skrytd, pokud neni pouzZitelng;

= (Ciselna tlacitka (0 - 9): pro zadavani &iselnych dat;

= Dotyk na rfadek: pro vybér radku;

= Kldvesa se Sipkou vlevo (€=): pro vystup z okna nastaveni a ndvrat do okna zobrazeni v redlném case.

Po vystupe se aktualizované hodnoty ukladaji do paméti zafizeni a automaticky se nactou.

8.2. Nastaveni data a casu

Stranka Impostazioni Data/Ora (Nastaveni data/Casu) umozZnuje zadat aktualni datum/cas s rozliSenim az na
minutu, jeden radek pro kazdou hodnotu (celkem 5 hodnot), jak je zndzornéno na obrazku nize.

Pokud je zadana hodnota nespravna, nelze prejit na dalsi pole.

DATUM/CAS [EEE} 10:38

.

Strdnka nastaveni data/Casu
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8.3.

Nastaveni systému

Stranka Impostazioni di sistema (Nastaveni systému) umoziiuje uZivateli vybrat nasledujici parametry:

Datum a Cas

aktualni datum a c¢as

N/A

Jazyk

Jazyk uZivatelského rozhrani
Pozndmka: vybérem rustiny se kldvesnice
automaticky nastavi v rustiné.

Format data

Format data

DDMMYY (Vychozi), MMDDYY,
YYMMDD

Filtr AC

Filtr AC

50 Hz (Vychozi)/60 Hz/Vypnuto

Jas

Kontrola jasu obrazovky

0Od 10% do 100%, kroky po 10%
80 % (Vychozi)

Automatické vypnuti

Povolte automatické vypnuti zafizeni po

VYPNUTO / 15 minut / 30 minut

uplynuti nastavené doby nedinnosti (15
nebo 30 minut).

Maska LF Pro povoleni/zakdzani masky odpojené | ZAP (Vychozi)/VYP
elektrody (Lead Fail — LF) (viz poznamka
nize)
Poradi derivaci UmoZriuje nastaveni poradi derivaci Standardni (Vychozi)/Cabrera

Kfivka rezimu 1/2/3 K¥ivky reZimu pouzivané v tisku AUTO | Stitky derivaci

3x4+1 a 3x4+3

Doba tisku rytmu UmozZiiuje nastavit trvani signalu,
bude pfijat pro tisk Rytmu

Vybér velikosti papiru, ktery se ma pouzit

ktery | 60 (Vychozi) nebo 180 sekund

Typ papiru A4 / Letter / Roll

(Pouze ECG200L)

Poznémka: KdyZ je maska LF vypnutd (OFF), zarizeni nezakryvd signdl EKG, kdyZz snimdni detekuje LF. Toto
nastaveni je uzitecné u pacientt s elektrodami s vysokou impedanci nebo spatnymi vykonovymi elektrodami,
protoZe zobrazuje/vytiskne skutecny signdl EKG (i kdyZ tisk maze byt velmi hlucny). Pri tisku za takovych
podminek se pod Carou zobrazi varovnd zprdva. Navic, interpretacni text generovany algoritmem analyzy
klidového EKG naznacuje, Ze kvalita signdlu muZe byt nedostatecnad ke stanoveni diagnozy.

8.4. Nastaveni Derivace rytmu

Stranka Rytmické krivky umoznuje uZivateli definovat derivace rytmu pro formaty tisku v rezimu AUTO 3x4+1
a 3x4+3:
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Derivace 1 Default |l [, 1, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Derivace 2 Default V1 [, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Derivace 3 Default V5 I, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Doba tisku rytmu Vychozi 60 60 nebo 180 sekund

8.5. Servisni nastaveni

Stranka nastaveni Service nabizi nasledujici funkce:

= Zobrazuje informace tykajici se zafizeni (verze firmwaru, koéd vyrobku, sériové Cisl a varianty
softwaru);

= Umoznuje vyprazdnit pamét (tlacitko Vyprazdnit pamét);

Umoznuje provedeni kalibrace displeje (tlacitko Obnovit kalibraci).

SERVIS [E=E} 10:38
[ VYPRAZDNIT PAMET l
( OBNOVIT KALIBRACI ]E A [

Cardioline ECG100L v.1.00.4701 'V

REF: TESTDEV : —

S/N: *PROTEST* «

SW Opt: GLASGOW

Pro vymazani vnitini paméti zafizeni zvolte stranku Impostazioni servizio (Servisni nastaveni), poté stisknéte
Vyprézdnit pamét.
Po odstranéni vsech EKG se zafizeni restartuje a ¢itac znazorni &islo 50.

8.5.2. Kalibrace displeje

Dotykovou obrazovku lze znovu kalibrovat stisknutim tlacitka Obniovit Kalibraci na strance Impostazioni
servizio (Servisni nastaveni).
Zafizeni bude restartovano a pozadd o opakované klepnuti na ¢erné krouzky pro kalibraci.
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8.6. Spravovani paméti

Do interniho UloZisté zafizeni Ize uloZit az 50 EKG.
Volné misto se zobrazi na ikoné horni listy.
KdyzZ zGstanou k dispozici pouze 5 EKG, ikona volného mista se zbarvi cervené.

Veskery obsah paméti Ize kdykoli smazat tak, Ze otevrete stranky servisniho nastaveni a vyberete tlacitko
Vyprézdnit pamét.
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9. AKTUALIZACE VOLEB ZARIZENI

Aktivace novych voleb na zafizeni je jednoducha.

Pfedevsim je treba se obratit na spolecnost Cardioline nebo svého distributora a zakoupit pozadované
aktualizace. Nezapomerite mit pfipraveno vyrobni Cislo vSech zafizeni, které chcete aktualizovat, nebot jsou
potfeba pro dokonceni koupé.

Obdrzite, pro kazdé zafizeni k aktualizaci, textovy soubor obsahujici pfikazy pro aktualizaci moznosti zafizeni.
Takze:
=  Pfipojte zafizeni, které chcete aktualizovat, k pocitaci

= Zkopirujte textové soubory do paméti zafizeni

= (Qdpojte zafizeni.

Zafizeni vytiskne potvrzeni, pokud byly moZnosti spravné aktualizovany.
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10. UDRZBA, PROBLEMY A RESENI

10.1. Opatreni

= Pred kontrolou nebo ¢isténim zafizeni vypnéte a odpojte od pacienta.
=  Zafizeni neponofujte do vody.

= NepouZivejte organicka rozpoustédla, roztoky na bazi amoniaku ani abrazivni Cistici prostredky, které
by mohly poskodit povrchy zafizeni.

10.2. Vypnuti zafizeni

pro Uplné vypnuti zafizeni odpojte napajeci kabel a stisknéte tlacitko HLAVNIHO VYPINACE. Stejnou operaci
vzdy provedte nez prikrocite k opravnénym opravam zafizeni.

10.3. Pravidelna udrzba

Spolecnost Cardioline doporucuje zatizeni pravidelné kontrolovat:
= Denné provadéjte funkéni a provozni kontrolu.
= Jednotku a kabely pacienta pravidelné Cistéte.
=  Pravidelné Cistéte tiskarnu a tepelnou hlavici.
= Pravidelné kontrolujte elektrickou bezpecnost zafizeni.
@ Svodové proudy smérem k pacientovi
@ Svorové proudy smérem k obalu
o Svodové proudy smérem k uzemnéni

@ |zola¢ni pevnost (napajeni a obvody pacienta)

POZNAMKA: Frekvence zdvisi na mistnich requlac¢nich ustanovenich a pouZivdni zafizeni.

10.3.1. Funkcni kontrola

Zatizeni kazdy den zkontrolujte pfed uvedenim do provozu:
= Zkontrolujte, zda jsou spravné zapojeny vsechny kabely a konektory.
= Zkontrolujte, zda nadrz a konstrukce nevykazuji Skody.

= Zkontrolujte, zda kabely a konektory nevykazuji pfipadné viditelné vady.
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Zkontrolujte, zda kldvesy a ovladace funguji spravné a maji pfislusny vzhled.

Zkontrolujte, zda baterie funguje spravné.

Pokud si vSimnete cehokoliv, co vyzaduje opravu, obratte se na opravnénou osobu asistencni sluzby a
pozadejte ji o provedeni opravy.

10.3.2. Cisténi kabelu pacienta

Pfed Cisténim odpojte kabely a koncovky ze zafizeni.

Pro celkové cisténi kabell a zakonceni pouZijte mékky hadrik, ktery neuvoliuje vldkna, mirné
navlhéeny v roztoku vody a neutralniho disticiho prostredku. Vycistéte a nechte uschnout na
vzduchu.

Na dezinfekci kabell a zakonceni vycistéte vnéjsek mékkym hadrikem, ktery neuvoliuje vldkna, s
roztokem chlornanu sodného (10% roztok vody a bélidla): minimalni pomér fedéni 1:500 (minimalné
100 ppm volného chléru) a maximalni fedéni 1:10 dle doporuceni dle ndvodu APIC pro Volbu a
pouzivani dezinfekénich prostredka.

Davejte pozor na prebytecnou tekutinu, nebot jeji styk s kovovymi dily mlze zpUsobit korozi.
Zakonceni kabelu neponofujte do vody. Ponofeni mize zpUlsobit korozi kovd.

Nevysusujte nadmeérné, ani na suseni nepouZzivejte zdroje tepla.

POZOR: Zabrarite tomu, aby kapalina pronikla do zarizeni a zafizeni ani derivace pacienta se nepokousejte
Cistit/dezinfikovat ponorenim do kapaliny, autokldvu nebo parniho Cistice. Derivace nikdy nevystavujte
silnému ultrafialovému zdreni. Zarizeni ani kabely derivaci EKG nikdy nedezinfikujte plynnym oxidem etylénu

(EtO).

Odpoijte sitové napéti. Vycistéte vnéjsi povrch zafizeni vihkym hadrikem, ktery neuvolfiuje vlidkna s roztokem
neutralniho Cisticiho prostfedku a vody. Po umyti peclivé osuste Cistym hadrikem nebo papirovymi utérkami.

Mozné Cistici roztoky jsou nasledujici:

90% roztok etylalkoholu

90% roztok metylalkoholu

90% roztok izopropylalkoholu pouze na ¢isténi plastovych ¢asti a nikoli oblasti displeje/klavesnice.
Roztok peroxidu vodiku pfi 10 V

Roztok peroxidu vodiku pfi 36 V

2% roztok chlornanu sodiku

POZOR: Nevhodné Cistici postupy a prostfedky mohou poskodit zarizeni, zplsobit kiehkost zakonceni a kabeld,
korozi kovovych dilt a zneplatnit zdruku. Pri Cisténi a kontrole zafizeni budte opatrni a pouZivejte vhodné

postupy.
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10.3.4. Kontrola fungovani

Po vycisténi a kontrole zafizeni Ize provést kontrolu spravného fungovani jednotky pomoci simuldtoru EKG
pro nasnimani a tisk standardniho EKG s 12 derivacemi o znamé Sitce. Tisk musi byt zfetelny a jednotny po
celé strance. Nesmi se projevovat zndmky poruchy hlavice tiskarny (napr. preruseni v pribéhu tisku ve tvaru
vodorovnych car). Papir musi béhem celého tisku prochdzet hladce a jednotné. Diagramy musi vypadat
normalné, musi mit pfiméfenou Sitku a nesmi vykazovat deformace ani nadmérné Sumy. Papir se musi
zastavit perforaci v blizkosti odtrhavaci tyce (na znameni spravného fungovani referenéniho snimace).

10.4. Doporuceni

Po jakémkoliv asistenénim zdsahu na zafizeni nebo v pfipadé podezfeni na neodpovidajici fungovani
doporucujeme nasledujici postupy:

= Zkontrolujte spravné fungovani.

=  Provedte kontrolu, aby bylo zajisténa soustavna elektrickd bezpecnost zafizeni:
@ Svodové proudy smérem k pacientovi
@ Svodové proudy smérem na 3asi
@ Svodové proudy smérem k uzemnéni

o |zolacnisila (napéjeci vedeni a obvody pacienta)

10.5. Udrzba baterie

Od instalace ma baterie Zivotnost pfiblizné 6 mésict bez dobijeni. V pripadé déle trvajiciho odlozeni vybité

Baterii Ize vyménit pomoci Sroubovédku. Dvitka k baterii se nachazeji na dné zafizeni. Pro jeji vyménu tedy
postupujte nasledovné:

1. Zafizeni obratte, abyste ziskali pfistup ke dvirkam baterie.
Pomoci sSroubovaku otevrete dvirka baterie.

Odpojte konektor baterie elektrokardiografu a vyjméte baterii z mista.

Na misto vloZte novou baterii. Zkontrolujte, zda je baterie umisténa spravné.

2
3
4. Vezméte novou baterii a pfipojte ji ke konektoru baterie.
5
6. Pomoci Sroubovaku zaviete dvifka baterie.

7

Zapnéte zafizeni a zkontrolujte tak, zda byla baterie vyménéna spréavné. Pokud se zafizeni nezapne,
je moziné, Ze baterie byla zapojena chybné. Znovu otevrete dvirka a opakujte predchozi postup.
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1. Pomoci sroubovdku otevrete dvirka baterie. 2. Odpojte konektor baterie.

s 19
PO ¥O3

Iszio0ls 338

3. Zapojte novou baterii. 4. Na misto vloZte novou baterii.

Zatizeni doporucujeme k elektrickému napdjeni pripojit vidy, kdyZ je to mozné, aby se baterie maximalné
nabila.

V kazdém pfipadé se uZivatel musi snaZit dobijet baterii dfive, neZ jednotka zalne upozorfiovat na stav
,Wybitd baterie” (neboli sniZzovat hladinu nabiti baterie).

Zivotnost baterie se li§i v zavislosti na postupech pouZivani. pro dosaZeni optimalni funkénosti je dobré
pfipojit elektrokardiograf kdykoliv se nepouziva a umoznit tak Uplné dobiti baterie po kazdém pouziti.

KdyZ nabiti baterie dosdhne minimalni hladiny (10,6 V), zafizeni se automaticky vypne. Pro opakované dobiti
baterie z minimalni hladiny na pfriblizné 85 % jsou tfeba 4 hodiny. Na dobiti baterie na pfiblizné 90 % je
potreba 7 hodin dobijeni. Na dosazeni 100 % se vyZaduje delsi ¢as.

Zatizeni Ize k sitovému napajeni pfipojit a normalné jej pouzivat, i kdyz se baterie nabiji.

POZNAMKA: spustte Uplny cyklus kaZdych 6 mésict pro zajisténi dlouhé Zivotnosti baterie.
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10.6. Cisténi tepelné tiskarny

Pravidelné a v kazdém pripadé, kdyzZ tisk diagrami vykazuje anomalie, je treba pristoupit k ¢isténi tiskarny a
tepelné hlavice zafizend.

10.6.1. Cisténi tiskarny

=  Elektrokardiograf odpojte od napajeci sité.

= Vycistéte vnéjsi povrch jednotky vlihkym hadfikem a roztokem vody a neutrdiniho Cisticiho
prostiedku.

= Jednotku zcela vysuste Cistym hadfikem nebo papirovymi utérkami.

POZNAMKA: Zajistéte, aby se voda ani Cistici prostfedek nedostaly do styku s hlavicemi, zdsuvkami a
ventilacnimi otvory.

10.6.2. Cisténi tepelné hlavice tiskarny

= QOteviete kryt tiskarny.

= Jemné otfete hlavici tiskarny hadfikem napusténym alkoholem.
= Cistym hadfikem odstrarite zbytky alkoholu.

= Hlavici nechte uschnout na vzduchu.

= Desticku vycistéte pomoci lepici pasky. Lepici pasku nalepte a poté ji odstrante. Otocte vélecek a
operaci opakujte, dokud neni Cisty cely vélecek.

= Vycistéte fotoburiku snimace.

10.7. Postup kalibrace dotykové obrazovky

Pokud dotykova obrazovka nepracuje spravné a nefunguje pfistup k nabidce provedeni kalibrace, je tieba
postupovat nasledovné:

1. Vypnéte zafizeni a odpojte napajeci zdroj nebo napdjeci kabel od zafizeni.

2. Ve spodni ¢asti zafizeni odSroubujte upevriovaci Sroub A a sejméte dvirka baterie:
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3. Odpojte baterii a vyjméte ji:

4. Zatizeni ponechte odpojené od baterie po dobu 60 minut (doba nutna k resetovani kalibraéni paméti
dotykové obrazovky).

5. Po uplynuti 60 minut baterii pfipojte a dvifka opét nasadte.

6. Zafizeni opét zapnéte, zobrazi se nabidka kalibrace dotykové obrazovky: klepnéte na symbol krouzku
v levém hornim rohu obrazovky, poté klepnéte na symbol krouzku zobrazeny v pravém dolnim rohu
obrazovky.

10.8. Tabulka problému a feseni

Spatny signal EKG = Poskozeny kabel pacienta | Zkontrolujte, zda je kabel pacienta v dobrém

Spatny kontakt pokozky s
elektrodou
Pacient se hybe

stavu. Zkuste vyménit kabel pacienta.

Pfipravte pokozku pacienta dle popisu v tomto
navodu a vyménte elektrody.

Pokud pouzivate elektrody s opakovanym
pouZitim, radné je vycistéte a naneste na né gel.
Pozadejte pacienta, aby lezel klidné.

Odchylky

izoelektrického signalu

Pouziti neorigindlnich
elektrod

Spatny kontakt pokozky s
elektrodou

Pacient se hybe

Vyménte elektrody nebo je vycistéte, pokud jsou
typu na vice pouziti.

Pfipravte pokozku pacienta dle popisu v tomto
navodu a vymeénte elektrody.

Pokud pouzivate elektrody s opakovanym
pouzitim, radné je vycistéte a naneste na né gel.
Pozadejte pacienta, aby leZel klidné.

Elektrické interference | =

Sitovy filtr neni nastaven
nebo je nastaven chybné
Zatizeni vytvarejici
elektromagneticky Sum v
blizkosti (RTG zafizeni,
magnetickd rezonance
atd.)

Zkontrolujte, zda je sitovy filtr nastaven na
spravnou sitovou frekvenci.

Zkontrolujte, zda se v blizkosti nevyskytuji
zarizeni, kterd vytvareji interference.
Zkontrolujte, zda se pacient nedotyka vodivych
dill (napt. kovovych dill postele) nebo jinych
osob.
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Pacient se dotyka vodivych
dilll nebo jinych osob

Svalovy Sum

Pacient se hybe
Nenastaven svalovy filtr

Pozadejte pacienta, aby lezel klidné.
Zkontrolujte, zda je svalovy filtr nastaven
spravne.

Zarizeni se vypne nahle

Pokus pouZit nebo zapnout
zatizeni na baterie, ale
baterie jsou nizké

Je-li zafizeni napajeno baterii, zapojte jej k
napajecimu zdroji a zkuste jej znovu zapnout.

Problém s uviznutim
papiru

PouZiti neorigindlniho
papiru
Nespravné umistény papir

Zkontrolujte, zda pouZivate papir Cardioline.
Vyjméte papir a znovu jej nasadte dle popisu v
tomto navodu.

Zarizeni netiskne

Dosel papir

Zkontrolujte, zda je papir na misté.

Pokud se po skonéeni snimani vysetieni
automaticky nevytiskne, zkuste jej vytisknout
manualné. Pokud manualni tisk nefunguje,
obratte se na technickou pomoc Cardioline.
Zkontrolujte nastaveni automatického tisku.

Zablokovani zafizeni

Softwarovy problém

Stisknéte tlac¢itko On/Off po dobu nejméné 10
sekund pro restartovani zafizeni.

Dotykovy displej
nefunguje

Pravdépodobnd ztrata
dotykovy displej kalibrace

Odpojte baterie a elektrické sité po dobu
nejméné 2 hodin, pak pfipojte baterii a zapnéte
zatizeni. Dotykovy displej postup kalibrace se
zobrazi na displeji

10.9. Chybova hlaseni

ECG100L / ECG200L zobrazuje pop-upovou zpravu o podminkach chyby/varovani, které vyzaduji zésah

obsluhy, jak je popsano nize.

Pop-upova zprava se mlzZe objevit v libovolném okné, v souladu s funkci na obrazovce; chyba hlasend v pop-
upové zpravé mlze byt potvrzena operdtorem a poté uzaviena, nebo se automaticky uzavie, kdyz je

podminka vyresena.
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Obecné chyby

Odpojena derivace

Jedna nebo vice
elektrod/kanald nefunguje
spravné

Obnovte spravné pfipojeni, zprava se nasledné
zavre.

Chyba - dosel papir

UZivatel se pokusil o tisk bez
zaloZeni papiru do tiskdrny.

Pfidejte papir do zasobniku tiskdrny, zprdva se
automaticky zavie

Dvitka tiskarny
oteviena

Dvitka tiskarny jsou otevfena.

Zaviete dvifka tiskarny, zprava se automaticky
zavie

Vybité baterie

Pokus pouzit nebo zapnout
zarizeni na baterie, ale
baterie jsou nizké

Pfipojte zafizeni k napajecimu zdroji, zprava se
automaticky zavre.

Chyba exportu

Zatizeni nevyexportuje
vysetieni na kli¢ USB

Kli¢ USB mozna nebyl zcela zasunut.

Zkuste odpojit a znovu pfipojit kli¢ USB. Pokud
chyba pretrvava, vyzkousejte jiny klic USB.
Zprava se zavre, pokud uzivatel potvrdi zpravu
(klepnutim na pop-up okno) nebo odebere
tlacitko USB.

Fatalni HW chyba

MZe byt zplsobena
problémem s tiskarnou,
frontem, uloZzenim,
konfiguraci, souborem SCP

Restartujte zafizeni, zprdva se po restartu
automaticky zavre.

Chyby SW/Konfigurace

Zatizeni neni serializovéno,
neplatné moznosti

Kontaktujte Cardioline.
Zprava se zavre, pokud uZivatel potvrdi zpravu
(klepnutim na pop-up okno)
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Derivace EKG........ooovveeveemeriiieerereeeenes 12 derivaci (I, Il, lll, aVR-L-F, V1-6)

CMRR ..ottt e >100dB

Impedance na vstupu DC .................. Bez olova 100 MQ

Prevad@C A/D ...cvveeeeeeeereeeee e, 16 bit, 32 kHz

Frekvence vzorkovani.........cceceeeveennee 500 Hz

PFEVOA A/D..c.eeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 16 bit

ROZIISENI..c..evievievieicierienie e SuV/LSB

Sitka PASMa....cvcveereeeeeeeeeeeeee e Vykon odpovidajici 0,05 — 150 Hz

Rozpoznani kardiostimulatoru........... Rozpoznani hardwaru propojeného s digitdlnim konvolu¢nim filtrem
FIENY e Digitalni vysokofrekvencni filtr s linedrni fazi, diagnosticky (v souladu

s 60601-2-25 2. vydani)
DigitaIni adaptivni filtr interferenci AC (50/60 Hz)
DigitaIni filtr s dolnokmito¢tovou propustnosti 25/40 Hz (pro tisk a

zobrazeni)
Ochrana defibrilatoru.........cccuvveee.... Normy AAMI/IEC
CelniWkon ........................................ ANSI/AAMI IEC 60601-2-25:2011
BezpeCnost.......ccecveeeeeiireeeeciiee e, ECG100L: EN 60601-1 zafizeni s vnitfnim napdajenim — tfida | na

externim napajeni AC/DC
ECG200L: EN 60601-1 zafizeni s vnitfnim napajenim —tfida |
ANSI/AAMI ES1

CE1936

Norma shody.......cccceeevvieeeeineeecnenenn, Certifikat v souladu s normami AAMI ES 60601-1, norma IEC 60601-
2-25
V souladu s normou CSA ¢. 60601-1, ¢. 60601-2-25

Ukladani EKG do paméti.................... Interni pamét az 50 EKG

DT o] =] USRI ECG100L: Podsviceny LCD displej, barevny 5“ TFT 800x480 s

odporovym dotykovym panelem
ECG200L: Podsviceny LCD displej, barevny 7“ TFT 800x480 s
kapacitnim dotykovym panelem

Tepelnd tiskarna.......ccocveevveeneeennnenns ECG100L: 8 dot/mm - 108 mm:; role 100 mm x 20 m
ECG200L: 8 dot/mm -216 mm:; role 200 mm x 20 m — z-fold A4 295
mm x 210 mm — z-fold Letter 280 mm x 216 mm
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ManUAINT tiSK...veveerreeeerireeeee e 3,6, 12 kanal{, 5/10/25/50 mm/s

Automaticky tisk.........cceeerrerveeeennennnn. Standard nebo Cabrera; 3, 3+1, 343, 6 kanald,
Udaje o pacientovi, celkovd méfeni EKG, volitelnd interpretace
(Glasgow University — Prof. MacFarlane)
Pro dospélé, pro déti, STEMI

KIGVESNICE ..ceeeerieeee e, Dotykova obrazovka s vyhrazenymi funkénimi tlacitky
Kabel pacienta.........cccoecovveeeeeecnnnennn. standardni 15D, 10 elektrod
Exportdat.....cccceeevveeeviveeeiciiee e, SCP (standardni format). PDF a dalsi formaty prostfednictvim

externiho SW PC

Elektrické napdjenti.......ccccceeeeeennneenn.. ECG100L: Lékarské napajeni AC (100-240 VAC 50/60 Hz); vnitini
dobijeci akumulator (NiMH)
ECG200L: 100-240V 1.5-0.75 A 50-60 Hz

Vnitfni baterie......coceeevveeeeciee e, Doba dobijeni: 4 hodiny na nabiti na 85 % celkové kapacity
Doba trvani: vice nez 500 EKG (vice nez 6 hodin)

ROZMEBIY .o ECG100L: 270x190x60 mm
ECG200L: 413x295x80mm

Télesna hmotnost.......ccvveveeeeennnnene. ECG100L: 1480 g (vCetné baterii), 1620 g (s roli papiru)
ECG200L: 3820 g (vCetné baterii), 4170 g (s roli papiru)

11.1. Pouzité harmonizované normy

EN ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky, oznacovani
etiketami a informace poskytované se zdravotnickymi
prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky

EN 1041 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych zatizeni

EN ISO 13485 Zdravotnicka zafizeni - Systémy Fizeni kvality - Pfedpoklady pro
regulacni Ucely

EN ISO 14971 Zdravotnicka zafizeni - Aplikace Fizeni rizik na zdravotnicka
zafizeni

EN 60601-1 Elektricka zdravotnickd zafizeni - Cast 1: Obecné pFedpisy

tykajici se zakladni bezpecnosti a kli¢ovych vykon(

EN 60601-1-2 Elektricka zdravotnickd zafizen{ - Cast 1: Obecné pfedpisy
tykajici se zakladni bezpecnosti a kli¢ovych vykon( - Skupinova
norma Elektromagnetickd kompatibilita - Pfedpisy a testy
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EN 60601-1-6 Elektricka zdravotnickd zafizeni - Cast 1: Obecné bezpe&nostni
normy - Skupinova norma: PouZitelnost

EN 60601-2-25 Elektricka zdravotnickd zafizeni - Cast 2-25: Specifické normy
pro bezpecnost elektrokardiograf(i

EN 62304 Software zdravotnickych zafizeni - Procesy souvisejici s
zivotnim cyklem softwaru

EN 62366 Zdravotnicka zafizeni - Aplikace projektovani uzitnych
vlastnosti zdravotnickych zarizeni

11.2. Prislusenstvi

63030105 Sada 4 elektr. ECG perif. klip, Ag/AgCl

63030106 Sada 4 elektr.ekg perif.kon.neutral Ag/AgCl

63030107 Sada 4 elektr. ekg perif. klip pediat. Ag/AgCl

63030163 Sada 6 elektr. EKG pro prisavky Ag/AgCl

63050025 Kabel pac. ECG IEC, 10-drdtovy, zéstrcka 4 mm

63050068 Kabel pac.ecg AHA, 10-dratovy, zastrcka 4 mm

63050108 Kabel pacienta Snap IEC 10 vodicl

63050109 Kabel pacienta Snap AHA 10 vodicu

66030031C Jednorazova elektroda ekg, snap, baleni 50 ks

66030040C Jednorazova elektroda ekg, tab, baleni 100 ks

66030036C Jednorazova elektroda ekg, novorozenecka, 25 ks

66030037C Jednorazova elektroda ekg, banana, baleni 60 ks

66020008 Sada 10 adaptérd zastrcka/snap 4 mm

66010055 Role tepelné citlivého papiru 100x2000 mm ECG100L

660100525 Z-fold tepelné citlivého papiru A4 210x295mm (ECG200L)

660100535 Z-fold tepelné citlivého papiru Letter 210x295mm (ECG200L)
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Cardioline SpA zarucuje, Ze toto zafizeni bude prosto vad materidlu a zpracovani po dobu 24 mésicl od data
prodeje zafizeni a tfi mésice v pfipadé nahradnich dill a pfislusenstvi. Datum koupé je tfeba dolozZit
dokladem poskytnutym v okamziku dodani, ktery je nutno predlozZit v pfipadé jakékoliv zaddosti o zarucni
zasah.

Zaruka bude naplnéna bezplatnou vyménou nebo opravou dilll komponent zafizeni, které vykazuji vady v
dUsledku vyroby nebo pouzitych materidll. Pfipadnd vyména zafizeni probéhne vyhradné dle vlastniho
uvazeni vyrobce. ProdlouZeni zaruky v disledku opravy se vylucuje.

Zaruka se nevztahuje na zasahy vyplyvajici z/ze:

= zasahU do zafizeni, nedbalosti tfetich osob, véetné zdsahl pomoci nebo Udriby neopravnénym
personalem,

= nedodrieni navodu k pouziti, nevhodného pouziti nebo pouZiti odlisSného od pouziti, pro které bylo
zafizeni vyrobeno,

= nespravného fungovani elektrického napdjeni,

= Skod zpUsobenych poZarem, vybuchem, pfirodnimi katastrofami,

= pouZziti neorigindiniho spotrfebniho materialu,

= dopravy provedené bez nezbytnych opatfeni,

=  pouzivani softwarovych program, které neslouzi pro primarni funkci zafizeni,

= dalSich okolnosti, které nesouvisi s vadami vyroby.

Neni-li uvedeno jinak, jsou ze zaruky vylou¢eny demontovatelné dily, prislusenstvi a dily, které podléhaji pfi
pouziti béZznému opotrebeni, vyhradné pro priklad: kabely pacienta, baterie, spojovaci kabely, elektrody,
sklenéné dily, informatickd podpora, inkoustové kazety atd.

Spolecnost Cardioline Spa nenese Zzadnou odpovédnost za pfipadné skody, které vzniknou pfimo ¢i nepfimo
osobdm nebo na vécech v dasledku nedodrzeni vsech predpist uvedenych v ndvodu k pouziti zejména na
téma instalace, bezpecénost, pouZivani a Udrzba zafizeni, jakoZ ani za nefunkénost zafizeni.

V prfipadé opravy a/nebo vymény zafizeni nebo ndhradnich dild odvezte zafizeni do nejblizsiho
autorizovaného asistencéniho strediska spolecnosti Cardioline Spa nebo jej odeslete pfimo do spolecnosti
Cardioline S.p.A. Materidl a ndklady prace jsou zdarma, nicméné rizika a naklady na dopravu nese uzivatel.

Po uplynuti 60 mésict od data koupé zafizeni a tfi mésicl od data koupé pfislusenstvi a ndhradnich dil{
zaruka vyprsi a pomoc bude poskytovdna za Uhradu pouzitych nahradnich dilG a nakladd na préci dle
platného tarifu.

Pfipadné vyjimky z téchto zarucnich podminek jsou platny pouze budou-li vyslovné schvdleny spole¢nosti
Cardioline SpA.
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13. LIKVIDACE

Podle Vyhlasky ze 14. bfezna 2014, ¢. 49 o "Uplatriovani smérnice 2012/19/UE o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ)", symbol "pfeskrtnuté pojizdné popelnice vyobrazené na zdravotnickém
zafizeni oznaCuje, Ze vyrobek na konci svého Zivota musi byt shromaZzdovan a likvidovan oddélené od
ostatniho odpadu. Pokud tedy bude uzZivatel chtit zlikvidovat zafizeni, které dosahlo konce své doby
Zivotnosti, bude se muset obratit na distributora nebo vyrobce.

Vhodné tridéni pro nasledné predani odstaveného zafizeni pro ekologicky kompatibilni recyklaci, zpracovani
a likvidaci prispiva k tomu, aby se zabréanilo negativnim dopaddm na Zivotni prostredi a zdravi, jakoZ i k
recyklaci materiald, z nichZ se zatizeni sklada.

Nespravna likvidace vyrobku uZivatelem vede ke spravnim sankcim dle legislativniho dekretu ¢. 22/1997
(¢lanek 50 a nasledujicich legislativniho dekretu ¢. 22/1997).
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Komeréni sidlo
Via F.Ili Bronzetti, 8
20129 Mildno, Itélie
T.+39 02 94750470
F.+3902 94750471

Vyrobni sidlo

Via Linz, 151

38121 Trento

Italie

T.+39 0463 850125
F. +39 0463 850088
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