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I Vorwort

Erkldrung

Wir Gbernehmen keine Garantien jeglicher Art, einschlieBlich
(aber nicht beschrankt auf) stillschweigende Garantien der
Marktgangigkeit und Eignung flr einen bestimmten Auftrag.
Wir Gbernehmen keine Verantwortung fiir etwaige Fehler in
diesem Dokument oder flir Neben- oder Folgeschaden in
Zusammenhang mit der Bereitstellung, Leistung oder
Verwendung dieses Materials.

Wir arbeiten kontinuierlich an der Verbesserung der Merkmale
und Funktionen fur zuklnftige Verdffentlichungen neuer Gerate
und werden diese nicht vorher ankindigen.

Urheberrecht

Dieses Handbuch enthélt geschlitzte Informationen, die durch
das Urheberrechtsgesetz geschitzt sind. Alle Rechte
vorbehalten. Ohne unsere vorherige schriftliche Zustimmung
darf kein Teil dieses Handbuchs in irgendeiner Form oder auf
irgendeine Weise kopiert oder vervielfaltigt werden.

Version

P/N: SZ09.24320094-01
Veroffentlichungsdatum: September 2023
Version: V1.0

Allgemeine Hinweise

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

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



« — wird verwendet, um Betriebsverfahren anzugeben.

+ Alle Abbildungen in diesem Handbuch dienen nur als
Beispiele und konnen von den tatsachlichen
Gegebenheiten abweichen.

Besondere Hinweise

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

A Warnung

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

@ Achtung

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

&~ Hinweis

Gibt wichtige Tipps zur Bedienung oder Funktion des Gerdts.



II Haftung und Garantie des Herstellers

Haftung des Herstellers
Der Hersteller ist nur dann fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung des Gerats verantwortlich, wenn:

Montagetdatigkeiten, Erweiterungen, Nachjustierungen,
Verbesserungen und Reparaturen an diesem Gerat von
autorisiertem Personal durchgefihrt werden;

die Elektroinstallation des betreffenden Raums den
geltenden nationalen und o6rtlichen Vorschriften entspricht,
das Gerat entsprechend den Anweisungen in diesem
Handbuch verwendet wird.

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir direkte, indirekte oder
endglltige Schaden oder Verzégerungen, die durch das
Folgende verursacht werden:

Das Gerat wird demontiert, gestreckt und neu justiert;

das Gerat wird durch nicht autorisiertes Personal gewartet
oder verandert,

durch unsachgemaBe Verwendung oder Wartung werden
Folgeschaden verursacht,

Seriennummernschild und Herstellerschild werden
ausgetauscht oder entfernt,

Fehlbedienung durch Nichtbeachtung der Anweisungen in
diesem Handbuch.

Garantie

Die Garantiezeit unterliegt den Bestimmungen des
Kaufvertrags.

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



+ Herstellungsprozess und Rohstoffe

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

+ Software oder Firmware

Software oder Firmware, die in den Produkten des Herstellers
installiert sind, werden nach Erhalt von Berichten, die belegen,
dass die Software oder Firmware fehlerhaft ist, durch
Austausch der Software oder der Gerate repariert, aber der
Hersteller kann nicht garantieren, dass die Nutzung der
Software oder der Gerate nicht unterbrochen wird oder
fehlerfrei ist.

+ Schaltdiagramm

Auf Anfrage kann der Hersteller erforderliche
Schaltdiagramme, Teilelisten und andere technische
Informationen bereitstellen, um qualifizierten
Servicetechnikern bei der Reparatur von Teilen zu helfen.
Hinweis: Fracht- und sonstige Kosten sind von der oben genannten
Garantie ausgeschlossen.

Ansprechpartner Service

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

Fax: +86-755-86170478

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

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

Postleitzahl: 518108
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Kapitel 1 Sicherheitsrichtlinien

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

1.1 Sicherheitshinweise
1.1.1 Gerdtewarnungen

A Warnung

Dieses Gerat ist nicht fiir die direkte Anwendung am Herzen
vorgesehen.

& Warnung

Dieses Gerét ist nicht fiir die Behandlung bestimmt.

& Warnung

Dieses Gerét ist fiir die Verwendung durch professionell geschultes
Personal bestimmt. Der Bediener sollte sich vor der Inbetriebnahme
mit dem Inhalt dieses Bedienerhandbuchs vertraut machen.

A Warnung

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

& Warnung

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



A Warnung

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

& Warnung

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

A Warnung

Dieses Gerat darf nicht in Verbindung mit einem Diathermiegerét
verwendet werden.

& Warnung

Dieses Gerdt kann nicht mit chirurgischen Hochfrequenzgeraten
verwendet werden.

A Warnung

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

& Warnung

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



A Warnung

Die Summe der Ableitstrome sollte niemals die Grenzwerte fiir
Ableitstrome lGiberschreiten, wenn mehrere andere Geréite
gleichzeitig verwendet werden.

& Warnung

Es darf nur das vom Hersteller gelieferte EKG-Kabel und sonstiges
Zubehor verwendet werden. Andernfalls kénnen die Leistung, der
Schutz vor Stromschldgen und der Defibrillatorschutz nicht
gewadhrleistet werden.

A Warnung

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

& Warnung

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

& Warnung

Verwenden Sie keine Elektroden aus ungleichen Metallen.

& Warnung

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

& Warnung

Uberpriifen Sie das Gerét, das EKG-Kabel und die Elektroden, bevor
Sie das Gerét in Betrieb nehmen. Ersetzen Sie vor der Verwendung
Teile, die offensichtlich defekt oder gealtert sind und die Sicherheit
oder Leistung beeintrachtigen kénnen.



A Warnung

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

& Warnung

Fiihren Sie keine Wartungs- und Reparaturarbeiten am Gerét durch,
wdhrend es in Betrieb ist.

& Warnung

Die Frequenzeinstellung des AC-Filters muss mit der Frequenz des
ortlichen Stromnetzes libereinstimmen, da es sonst zu einer
erheblichen Beeintrachtigung der Entstorleistung des Gerats
kommt.

& Warnung

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

1.1.2 Warnhinweise fiir Defibrillatoren und
Herzschrittmacher

A Warnung

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

& Warnung

Vergewissern Sie sich zur Vermeidung von Stromschldgen vor der
Defibrillation, dass der Patient vollstandig isoliert ist, und
vermeiden Sie die Beriihrung der Metallteile des Geréts.

& Warnung

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

& Warnung

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

A Warnung

Verwenden Sie beim Defibrillieren ein EKG-Kabel (98MEO1EC030)
mit dem vom Hersteller angegebenen Defibrillatorschutz.
Andernfalls kann es zu elektrischen Verbrennungen am Patienten
oder zu Schdden am Gerdt kommen. Nach der Defibrillation kehrt
die EKG-Kurve bei standardméaBiger Empfindlichkeitseinstellung
innerhalb von 5 Sekunden auf 80% der normalen Amplitude zuriick.

A Warnung

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

A Warnung

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

& Warnung

Verwenden Sie bei der Defibrillation nur die vom Hersteller
gelieferten EKG-Kabel und Elektroden.

A Warnung

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

1.1.3 Warnhinweise zur Batterie

& Warnung

UnsachgemaBer Betrieb kann dazu fiihren, dass die Lithiumbatterie
(im Folgenden Batterie genannt) heiB wird, sich entziindet oder
explodiert, und es kann zu einer Verringerung der Batteriekapazitat
kommen. Lesen Sie dieses Handbuch sorgféltig durch und achten
Sie besonders auf die Warnhinweise.

A Warnung

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

A Warnung

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

A Warnung

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

& Warnung

Wenn Sie eine Leckage oder einen iiblen Geruch feststellen, stellen
Sie die Verwendung der Batterie sofort ein. Wenn lhre Haut oder
6



lhre Kleidung mit der Leckagefliissigkeit in Beriihrung kommen,
waschen Sie sie sofort mit klarem Wasser aus. Wenn die
Leckagefliissigkeit in Ihre Augen spritzt, wischen Sie die Augen
nicht ab. Spiilen Sie sie zundchst mit sauberem Wasser aus und
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

A Warnung

Wenn die Batterie Anzeichen von Beschadigung, Auslaufen oder
Ausfall aufweist, ersetzen Sie sie sofort durch eine neue.

& Warnung

Bitte tauschen Sie die Batterie aus, wenn ihre Betriebszeit deutlich
unter der angegebenen Zeit liegt, siehe A.3 Physische Angaben und
Hardware-Spezifikationen.

A Warnung

Es sollten nur Batterien des gleichen Modells und der gleichen
Spezifikation des Herstellers verwendet werden.

& Warnung

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

& Warnung

Wechseln Sie die Batterie aus, wenn sie ldnger als drei Jahre
verwendet wurde.

& Warnung

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



A Warnung

Nehmen Sie die Batterie aus dem Geréat, wenn das Gerét langere
Zeit nicht benutzt wird.

& Warnung

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

1.2 Achtungen
1.2.1 Allgemeine Vorsichtshinweise

@ Achtung

Vermeiden Sie Wasserspritzer auf dem Gerat.

@ Achtung

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

@ Achtung

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

@ Achtung

Stellen Sie sicher, dass sich in der Ndhe des Geréts keine starken
elektromagnetischen Stérquellen befinden, wie z. B. Radiosender
oder Mobiltelefone usw. Achtung: GroBe medizinische elektrische
Gerate wie Elektrochirurgie- oder Radiologie-Gerate sowie
Magnetresonanztomographen usw. kénnen elektromagnetische
Stérungen verursachen.

@ Achtung

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



@ Achtung

Einwegelektroden diirfen nicht wiederverwendet werden.

@ Achtung

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

@ Achtung

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

1.2.2 Vorsichtshinweise bei der Reinigung und Desinfektion

@ Achtung

Vor der Reinigung und Desinfektion muss das Gerdt ausgeschaltet,
das USB-Kabel abgetrennt und das EKG-Kabel abgenommen
werden.

@ Achtung

Verhindern Sie, dass das Reinigungsmittel beim Reinigen in das
Gerat eindringt. Tauchen Sie das Gerdt und das Zubehor auf keinen
Fall in Fliissigkeiten.

@ Achtung

Reinigen Sie weder das Gerdt noch das Zubeh6r mit abrasiven
Mitteln und vermeiden Sie Kratzer auf den Elektroden.

@ Achtung

Reinigungsmittelreste missen nach der Reinigung von Gerat und
EKG-Kabel entfernt werden.

@ Achtung

Das Gerat muss desinfiziert werden, wenn es von einem infizierten
oder krankheitsverddchtigen Patienten beriihrt wird.
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@ Achtung

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

1.3 Geratesymbole

Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

9

Anschluss fir EKG-
Kabel

i

USB-Anschluss

e

L4l

Einsatzteil des Typs CF

Achtung!
Begleitdokumente
lesen

Seriennummer

Chargencode

Hersteller

ER[E N

Herstellungsdatum

[sN]
el
o]

Keine Abhangigkeit von
Installationsschutzmaf
nahmen

)

—_>
=

(2)
A

Nicht-ionisierende
elektromagnetisch
e Strahlung

Das Symbol gibt an,
dass das Gerat die
Anforderungen der

Bevollmachtigter

CE Richtlinie des e in der
oz Europaischen Rates Europadischen
93/42/EEC zu Gemeinschaft
Medizinprodukten
erfallt.
) Bevollmachtigter

Verantwortliche Person .

[cH [Rep] | Vertreter in der

in GB

Schweiz
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Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung
Siehe
ﬁ WEEE-Richtlinien zur @ Bedienerhandbuch
— Entsorgung befolgen (Hintergrund: blau;
Symbol: weiB)
Allgemeines
Warnzeichen Y
A '." VerpackG

(Hintergrund: gelb;

Symbol und Text: schwarz)

&~ Hinweis

Auf Ihrem Gerat sind nicht unbedingt alle oben aufgefiihrten
Symbole.

&~ Hinweis

Dieses Handbuch ist schwarzweiB gedruckt.
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Kapitel 2 Produkteinfiihrung

2.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Der Elektrokardiograph PCECG-500 (im Folgenden als

.Gerat"” bezeichnet) ist ein tragbares EKG-Analysegerat, das
dazu verwendet wird, Ruhe-EKG-Signale von erwachsenen und
padiatrischen Patienten Uber EKG-Elektroden an der
Kérperoberflache zu erfassen und die EKG-Daten flr die
klinische Diagnose und Forschung zu analysieren.

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

2.2 Kontraindikation

Keine Kontraindikation.

2.3 Produktzusammensetzung

Das Produkt besteht aus Gerat, USB-Kabel, Akku, EKG-Kabel
und Elektroden.

2.4 Produktzubehor

Zubehor Modell/Typ Anzahl
USB-Kabel Typ C 1
EKG-Kabel 98MEOTEC030 1Satz
Einweg-EKG-Elektroden 915W50 20 Stlick
Wiederaufladbarer Lithium-Akku A-EMSH 1
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Zubehor Modell/Typ Anzahl

USB-Flash-Laufwerk vom Typ C 32G 1

Das mit dem Patienten in Berilhrung kommende
Zubehdérmaterial wurde einem Biokompatibilitatstest
unterzogen und ist nachweislich 1ISO 10993-1-konform.
Einzelheiten zum Zubehdr finden Sie in der mit dem Zubehér
gelieferten Gebrauchsanweisung.

& Warnung

Obwohl das mit Patienten in Beriihrung kommende
Zubehdrmaterial biologisch evaluiert wurde und die biologische
Sicherheit 1ISO 10993-1-konform ist, kann es bei sehr wenigen
Personen zu allergischen Reaktionen kommen, und das Zubehor
sollte bei Personen, die allergisch reagieren, nicht verwendet
werden!

& Warnung

Bitte verwenden Sie das vom Hersteller bereitgestellte Zubehor.
Anderes Zubehor kann zu Schdden am Gerat oder Nichteinhaltung
der in diesem Handbuch angegebenen Spezifikationen fiihren.

A Warnung

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

& Warnung

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

13



2.5 Produktansicht

)

[

-

1 Ein-/Ausschalttaste

® Einschalten: Halten Sie diese Taste im
heruntergefahrenen Zustand gedrtickt, bis der
Startbildschirm angezeigt wird.

® Ausschalten: In jedem eingeschalteten Zustand wird
durch langes Driicken dieser Taste der
Bestatigungsbildschirm fir das Ausschalten angezeigt.
Wenn Sie ,,0K" auswahlen, wird der Bildschirm
schwarz, nachdem das Gerat ausgeschaltet wurde.

® Driicken Sie im Standby-Modus diese Taste, um den
Bildschirm auszuschalten oder zu beleuchten.

2 Taste zur Lautstarkeregelung

® Halten Sie die Lautstarketaste ,+" gedrlckt, die
Lautstarke kann auf das Maximum eingestellt werden.

® Halten Sie die Lautstarketaste ,,-" gedrtickt, die
Lautstarke kann auf stumm gestellt werden.
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Akquisitionstaste

Driicken Sie diese Schaltflache, um die EKG-Erfassung zu
starten.

Lautsprechertffnungen
FUr Benachrichtigungsténe, Herzschlagtone usw.
Kamera

Scannen des unterstitzten Codetyps zur Eingabe von
Patienten-Info.

Mikrofon

Sprachmikrofon, reservierte Funktion.

Anschluss fur EKG-Kabel

SchlieBen Sie das EKG-Kabel zur EKG-Erfassung an.
USB-Anschluss

® SchlieBen Sie ein USB-Laufwerk zur Datenubertragung
an.

SchlieBen Sie einen USB-Drucker an.
® Laden Sie die Polymer-Lithium-Batterie auf.

2.6 Funktionen

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

Farb-Touchscreen, bedienungsfreundlich.

Kann Uber ein externes Gleichstromnetzteil oder eine
eingebaute wiederaufladbare Lithium-Batterie betrieben
werden.

Unterst(itzt die synchrone Erfassung und Anzeige von 6-
Ableitungen-/12-Ableitungen-Wellenformen sowie die
Erkennung der Herzfrequenz.
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EKG-Algorithmus zur automatischen Analyse der erfassten
EKG-Kurve, Ausgabe von Messwerten und
Diagnoseergebnissen.

Unterstitzt Auto-Modus und R-R-Modus.

Bietet 4 Abtastmodi: Vorzeitiges Abtasten, Echtzeit-
Abtasten, periodisches Abtasten und Auslosen-Abtasten.

Unterstltzt die automatische Schrittmachererkennung und
-markierung.

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

Identifiziert genau Elektroden mit schlechtem Kontakt und
gibt Anweisungen.

Eingabe von Patienten-Info Uber eine vollstandige Tastatur
und Strichcode-Scannen.

Anhalten der EKG-Kurve auf dem Bildschirm.

Ausgabedateien in mehreren Formaten, z. B. Carewell EKG,
PDF, BMP, DAT.

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

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

Unterstitzt die drahtlose Ubertragung von EKG-Daten Gber
ein Wi-Fi-Netzwerk.

Druckt EKG-Berichte Uiber einen externen Drucker.

Exportiert Patientendaten tber den USB-Anschluss auf ein
USB-Laufwerk.

Sie kbnnen den Bericht an die angegebene E-Mail-Adresse
senden.
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2.7 Bildschirmanzeige

Nach dem Einschalten des Gerats wird der EKG-
Erfassungsbildschirm angezeigt, wie in der folgenden

Abbildung dargestellt:
1 2 3 4 5 6 7

= fName.. 60BPM Alle Ableitungen .. o7 20221201
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1 Menu Schaltflache Aufklappen/Ausblenden
Tippen Sie auf die Schaltflache [E] oben links im
Hauptbildschirm, um das Systemment zu 6ffnen. Nachdem
das Menu aufgeklappt wurde, tippen Sie erneut auf die
Schaltflache [E], um das Menl auszublenden.
Im Erweiterungsfenster kénnen Sie die folgenden Vorgdnge
ausfthren:
«  Einfrieren
Nachdem Sie auf die Schaltflache [Anhalten] geklickt
haben, werden die EKG-Kurven nicht mehr aktualisiert und
gescrollt.
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Sie kdnnen die Geschwindigkeit, Empfindlichkeit und
Ableitung der eingefrorenen Wellenform andern,
Diagnoseergebnisse manuell hinzufligen oder andern,
EKG-Berichte speichern und drucken. Weitere
Informationen finden Sie unter 4.5 Anhalten der Kurven.
Datei

Klicken Sie auf die Schaltflache [Datei], um den
Verwaltungsbildschirm fiir Patienten-Info aufzurufen, in
dem Sie Patienten-Info hinzufligen und andern, fir den
Patienten erneut Proben entnehmen, EKG-Berichte
anzeigen, abfragen, exportieren und drucken kénnen.
Weitere Informationen finden Sie unter 4.9 Dateiverwaltung.
Einstellung

Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellung], um das Geréat
umfassend einzustellen. Weitere Informationen finden Sie
unter Kapitel 5 Systemeinstellung.

Bereich Patienten-Info

Der Bereich Patienten-Info zeigt den Patientennamen an,
der nicht angezeigt wird, wenn kein Name eingegeben
wird.

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

Bereich Herzfrequenz (HF)

Anzeige des Herzschlagsymbols, des Echtzeit-HF-Werts
und der Einheit. Die Aktualisierungsgeschwindigkeit des
dynamischen Symbols entspricht der Geschwindigkeit des
Herzschlags.

18



+ Wenn die Herzfrequenz den erfassbaren
Herzfrequenzbereich Gberschreitet, wird beim
Herzfrequenzwert ein ,,-" angezeigt.

+ 0 bedeutet Herzstillstand, angezeigt als 0.

« Wenn alle Ableitungen/Rhythmusableitungen abfallen,
wird die HF standardmaBig als ,,-" angezeigt.

4 Bereich Ableitungsanzeige

Klicken Sie auf diesen Bereich, um das

Elektrodenanschlussdiagramm und den Verbindungsstatus im

Popup-Fenster anzuzeigen.

Kennung und Position der abgefallenen Elektroden werden
gelb, die nicht abgefallenen grin angezeigt.
5 Bereich Meldungen

1

Anzeige von Meldungen wie ,Alle Ableitungen aus”, ,HF Uber
Bereich”,
6 Bereich Statusanzeige

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

+ Drahtlose Netzwerke

Wenn ein drahtloses Wi-Fi-Netzwerk verbunden ist, werden
das Wi-Fi-Symbol und die Signalstarke angezeigt.

Wird nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.
« Batterie

Wenn eine Batterie installiert ist, werden das
Batteriesymbol und der Prozentsatz der verbleibenden
Batterieleistung angezeigt.

Wird nicht angezeigt, wenn nicht installiert.
e Stromversorgung
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7

Wenn eine Gleichstromversorgung angeschlossen ist, wird
das Gleichstromsymbol angezeigt.

Wird nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.
USB-Gerat

Wenn ein USB-Gerat wie USB-Drucker, USB-Flash-Disk usw.
angeschlossen ist, wird das USB-Geratesymbol angezeigt.
Wird nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.
Bereich Systemzeit

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

8

Schnelltastenmend

In der Mitte rechts des Hauptbildschirms befindet sich das
Schnelltastenmeni zum Erweitern/Ausblenden, mit dem Sie

eine schnelle Einstellung des Tiefpassfilters, der

Empfindlichkeit und der Geschwindigkeit vornehmen kénnen.

9

10

Start/Stopp-Schaltflache

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

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

Bereich Kurve
Zeigt die EKG-Kurve an.

Das Layout der Kurve ist dasselbe wie das in den
verschiedenen Arbeitsmodi eingestellte Kurven-
Anzeigeformat.
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2.8 Betriebsmodi

2.8.1 RoutineméBige Verwendung

Wenn das Gerat eingeschaltet wird, tritt es automatisch in den
Routinemodus ein, den am haufigsten verwendeten klinischen
Modus. In diesem Modus kénnen Sie EKG-Untersuchung
durchfihren, Wellenformen, Messwerte und Analyseergebnisse
aufzeichnen, das System einrichten, EKG-Berichte drucken und
exportieren.

2.8.2 Standby-Modus

Wenn innerhalb der eingestellten Zeit keine

Benutzerbedienung erfolgt und alle Ableitungen aus sind,

schaltet das Gerat automatisch in den Standby-Modus, wenn

es flr eine vordefinierte Zeitspanne inaktiv ist.

Um die Zeit flir den automatischen Eintritt in den Standby-

Modus einzustellen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Tippen Sie auf die Schaltflache [E] oben links im
Hauptbildschirm, um den Mentbildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellung], um den
Einstellungsbildschirm zu &éffnen.

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

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

Im Standby-Modus ist der Bildschirm schwarz und das Gerat

schaltet in den Energiesparzustand.

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

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

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

1. Tippen Sie auf die Schaltflache [E] oben links im
Hauptbildschirm, um den Mentbildschirm zu 6ffnen.

2. Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellung], um den
Einstellungsbildschirm zu &éffnen.

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

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

Wenn der Demomodus aktiviert ist, wird sowohl im

Kurvenbereich des Erfassungsbildschirms als auch im

Parameterinformationsbereich unten links im gedruckten

Bericht das Wort ,Demo” angezeigt.

Um den Demomodus zu verlassen, klicken Sie auf die

Schaltflache , Beenden” im Schnelltastenmenit zum Ein-

/Ausblenden in der Mitte rechts auf dem Bildschirm.

A Warnung

Der Demomodus wird hauptséchlich verwendet, um die Leistung
des Geréts zu zeigen und Benutzer zu schulen. Stellen Sie das Gerét
im klinischen Einsatz nicht auf den Demomodus ein, wenn ein
Patient angeschlossen ist, da andernfalls die Demokurve mit der
Kurve des Patienten verwechselt werden kann, was u. U. zu einer
verzogerten Diagnose und Behandlung fiihrt.
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2.9 Herstellungsdatum und Lebensdauer

Die Lebensdauer des Gerats betragt 5 Jahre. Das

Herstellungsdatum entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der
Geraterlckseite.
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Kapitel 3 Vorbereitungen fiir die Bedienung

3.1 Auspacken und Priifung

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

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

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

2. Uberprifen Sie alle Materialien gemdaB der Packliste.
3. Uberprufen Sie das Gerat auf mechanische Schaden.
4. Uberprufen Sie Zubehorteile auf Kratzer bzw. Defekte.
Wenden Sie sich im Falle von Problemen an uns.

& Warnung

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

3.2 Vorbereiten des Geréts

Die Vorbereitung des Gerats umfasst die folgenden Schritte:
Batterieverwendung

Verwendung der Netzstromqguelle

AnschlieBen des EKG-Kabels

Kontrollen vor dem Einschalten

Einschalten des Gerats

Einrichten des Gerats

Nowv s wN o

AnschlieBen des Druckers
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3.2.1 Batterieverwendung

Das Gerat kann mit einer wiederaufladbaren Lithium-Batterie
(Akku) betrieben werden. Wenn eine Batterie eingesetzt ist,
wird das Gerat bei Ausfall der DC-Stromversorgung
automatisch mit Batteriestrom betrieben.

« Batterie einsetzen

Gehen Sie wie folgt vor, um die Batterie einzusetzen oder zu

ersetzen:

1. Halten Sie die hintere Abdeckung des Gerats gedriickt und
ziehen Sie sie nach unten, um die hintere Abdeckung zu
entfernen.

2. Setzen Sie die Batterie an der entsprechenden Position des
Batteriefachs ein, wie in der folgenden Abbildung gezeigt.

3. Bringen Sie die hintere Abdeckung wieder an und drlicken
Sie, bis sie einrastet.

« Batterie aufladen

Aufgrund des Stromverbrauchs wahrend der Lagerung und des

Transports ist die Batteriekapazitat moéglicherweise nicht voll.

Daher muss die Batterie vor der ersten Verwendung aufgeladen

werden.

Die Batterie wird immer dann geladen, wenn das Gerat an die

DC-Quelle angeschlossen ist, unabhangig davon, ob das Gerat

gerade eingeschaltet ist oder nicht.
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Wenn das Gerat eingeschaltet ist, zeigt das Batteriesymbol
oben rechts im Hauptbildschirm dynamisch den Ladezustand
der Batterie an.

Informationen zur Lade- und Betriebszeit der Batterie finden
Sie unter A.3 Physische Angaben und Hardware-Spezifikationen.

3.2.2 Verwendung der Netzstromquelle

Um das Gerat an das Stromnetz anzuschlieBen, gehen Sie wie

folgt vor:

1. Stecken Sie den Typ-A-Stecker des USB-Kabels in den USB-
Stromversorgungsanschluss.

2. Stecken Sie den Typ-C-Stecker des USB-Kabels in den USB-
Anschluss des Gerats.

%~ Hinweis
Wenn die Batterie vollstdndig aufgeladen ist, hort das
Ladeanzeigesymbol auf zu rollen. Trennen Sie in diesem Fall den

Typ-C-Stecker des USB-Kabels vom Gerat und trennen Sie dann den
Stromversorgungsstecker des USB-Kabels Typ-A.

3.2.3 AnschlieBen des EKG-Kabels

Verbinden Sie das EKG-Kabel mit dem EKG-Kabelanschluss des
Gerats.

A Warnung

Da der EKG-Kabelanschluss einen universellen HDMI-Anschluss
verwendet, muss zur Gewdéhrleistung einer genauen EKG-
Datenerfassung das vom Hersteller bereitgestellte EKG-Kabel
verwendet werden, um Missbrauch zu vermeiden.
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3.2.4 Kontrollen vor dem Einschalten

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

«  Betriebsumfeld:

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

. Batterie:

Uberprufen Sie, ob der Akku installiert und vollstandig
aufgeladen ist.

 EKG-Kabel:

Stellen Sie sicher, dass das EKG-Kabel fest mit dem Gerat
verbunden ist.

3.2.5 Einschalten des Geréts

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste flir weniger als 2 Sekunden, um
das Gerat einzuschalten, es erscheint der Startbildschirm und
dann der Hauptbildschirm.

3.2.6 Einrichten des Geréts

Richten Sie das Gerat ein, bevor Sie es zum ersten Mal

verwenden:

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

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

3. Stellen Sie Datum und Uhrzeit des Systems, Touch-Ton und
andere Elemente nach Bedarf ein.
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Detaillierte Informationen zu den Gerateeinstellungen finden
Sie unter Kapitel 5 Systemeinstellung.

3.2.7 AnschlieBen des Druckers

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

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

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

3.2.8 Ausschalten des Geridts

Fihren Sie zum Ausschalten des Gerats die folgenden Schritte

aus:

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

2. Nehmen Sie die Elektroden vom Patienten ab.
Halten Sie die Ein-/Aus-Taste etwa 3 Sekunden lang
gedrlickt, der Bildschirm zeigt eine Aufforderungsmeldung
an und das Gerat wird nach lhrer Bestatigung des
Ausschaltens heruntergefahren.

@ Achtung

Halten Sie die Ein-/Aus-Taste 6 Sekunden lang gedriickt, um das
Herunterfahren des Gerats zu erzwingen, wenn es nicht normal
ausgeschaltet werden konnte. Diese Vorgehen kann jedoch den
Verlust oder eine Beschadigung von Daten nach sich ziehen, gehen
Sie also vorsichtig vor.
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3.3 Vorbereiten des Patienten

3.3.1 Einstellen von Patienten-Info

Bestimmte Patienten-Info wirken sich unmittelbar auf die EKG-

Analyse aus; korrekte und vollstdndige Patienten-Info sind fur

die Genauigkeit der Analyse und die Behandlung des Patienten

hilfreich. Die Patienten-Info werden in erforderliche

Informationen und detaillierte Informationen unterteilt. Die

erforderlichen Informationen miissen eingegeben werden. Auf

dem Bildschirm [Patienten-Info] steht ein Sternchen (*) hinter

den erforderlichen Informationen. In den detaillierten

Informationen finden Sie noch weitere Angaben Gber den

Patienten.

Zum Einstellen von Patienten-Info gehen Sie wie folgt vor:

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

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

3. Wahlen Sie die erforderlichen Informationselemente, den
Patienten-ID-Generierungsmodus usw. aus.

Spezifische Informationen zu den Einstellungen finden Sie

unter 5.2 Einstellungen der Patienten-info.

3.3.2 Eingeben von Patienten-iInfo

Geben Sie die Patienten-Info anhand einer der folgenden
Methoden ein, bevor Sie eine EKG-Untersuchung durchfiihren.
+ Patienten-Info manuell eingeben

+  Patienten-ID mit der Geratekamera einlesen

+ Patienten-ID mit einem Strichcode-Lesegerat einlesen
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+ Patienten-Info manuell eingeben

Um Patienten-Info manuell einzugeben, befolgen Sie die unten

beschriebenen Schritte:

1.

Offnen Sie den Bildschirm , Patienten-Info” auf eine der

folgenden Weisen:

® Tippen Sie im Hauptbildschirm auf den Bereich fiir die
Patienten-Info, um den Bildschirm , Patienten-Info” zu
offnen.

® Klicken Sie auf [E] — [Datei] — [Patienten-Info], um
den Bildschirm , Patienten-Info” zu 6ffnen.

Geben Sie die Patienten-Info ein.

Tippen Sie auf die Schaltfldche [OK], um die Patienten-Info

zu speichern.

Tippen Sie auf die Schaltflache [Zurlicksetzen], um die

Patienten-Info zu léschen und neu einzugeben.

Tippen Sie auf die Schaltflache [Abbrechen], um den

Vorgang zu beenden, ohne die Patienten-Info zu

speichern.

¢~ Hinweis
Patienten-Info kénnen nur gespeichert werden, wenn alle
erforderlichen Patienten-Info eingegeben wurden.

+ Einlesen der Patienten-ID mit der Gerdtekamera

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

1.

Klicken Sie auf die Schaltflache [E] neben dem

Eingabefeld fir die Patienten-ID.

Verwenden Sie die Kamera des Gerdts, um den linearen

Strichcode oder QR-Code zu scannen und den decodierten

Inhalt in das Eingabefeld fiir die Patienten-ID einzugeben.
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3. Geben Sie sonstige Patienten-Info manuell ein.
4. Tippen Sie auf die Schaltflache [OK], um die Patienten-Info
zu speichern.

+ Patienten-ID mit einem Strichcode-Lesegerat einlesen

Um die Patienten-ID mit dem Strichcode-Lesegerat einzulesen,

gehen Sie wie folgt vor:

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

2. Drucken Sie die Taste am Griff des Lesegerats und richten
Sie dieses auf den Strichcode. Dann erscheint das Menu
[Patienten-Info] mit der eingegebenen Patienten-ID.

& Warnung

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

3.3.3 Vorbereiten der Haut des Patienten

Die Emotionen des Patienten sowie die Leitfahigkeit des
Korpers kénnen die Qualitat des EKGs nattrlich beeinflussen.
Um den Patienten richtig vorzubereiten, befolgen Sie die unten
beschriebenen Schritte:

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

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

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

Die Qualitat der EKG-Kurve wird durch den

Ubergangswiderstand zwischen dem Patienten und der

Elektrode beeinflusst. Flr ein qualitativ hochwertiges EKG muss

der Haut-Elektroden-Widerstand beim Anbringen der

Elektroden am Patienten minimiert werden.

Gehen Sie zum Anbringen von Elektroden wie folgt vor:

1. Bereiten Sie die Haut wie in 3.3.3 Vorbereiten der Haut des
Patienten beschrieben vor.

2. Befestigen Sie vor der Platzierung die Klemmen an den
Elektroden.

3. Bringen Sie die Elektroden fest an den richtigen Stellen an.
Siehe 3.3.5 Platzierung der EKG-Elektroden fur Details.

@ Achtung

Um eine genaue EKG-Untersuchung zu gewéahrleisten, wéahlen Sie
bitte den passenden Elektrodentyp und achten Sie auf die Position,
an der die Elektroden platziert werden.

@ Achtung

Treten irgendwelche Nebenwirkungen, wie allergische Reaktionen
oder Juckreiz auf, entfernen Sie die Elektroden sofort vom Patienten.

3.3.5 Platzierung der EKG-Elektroden

Bringen Sie die Elektroden entsprechend dem gewahlten
Elektrodentyp am Patienten an. Die folgenden Abbildungen
zeigen die typische Position der Elektroden.
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+ Platzierung der 6-Ableitungen-Elektroden
R I \ \ L
RA) [A ) w
I—!II -Ill / Ay :,-1!—
) I |
IS )
N I f JII
RO W
| ) |
I [ 17 '
IEC-Norm AHA-Norm
Elektrodenplatzierun
K H K H .y
ennzel Farbcode ennzel Farbcode L feli]
chnung chnung
R Rot RA WeiB Rechter Arm
L Gelb LA Schwarz Linker Arm
F Gran LL Rot Linkes Bein
N Schwarz RL Gran Rechtes Bein
+ Platzierung der 12-Ableitungen-Elektroden
R - f III I‘
(RA) [ /) |" " (LA)
L/ \ et ——
) I
& |2/
N I | nIl }II
{R|L) ( {. \ {L|L)
¥ [ I '
1
- Ca(v4)
.-/
.
- C6(V6)
\
“-C5(V5)
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IEC-Norm AHA-Norm
Elektrodenplatzierung
Kennzei Kennzei iti
Farbcode Farbcode SR
chnung chnung
R Rot RA Weil3 Rechter Arm
L Gelb LA Schwarz Linker Arm
F Grin LL Rot Linkes Bein
N Schwarz RL Grin Rechtes Bein
Auf dem vierten
- WeiB/ i Braun/ Zwischenrippenraum
Rot Rot am rechten Rand des
Brustbeins.
Auf dem vierten
- WeiB/ v Braun/ Zwischenrippenraum
Gelb Gelb am linken Rand des
Brustbeins.
Auf halbem Weg
WeiB/ Braun/ zwischen der
c3 V3 .
Griin Griin Elektrodenposition C2
(V2) und C4 (v4).
Auf dem funften
WeiB/ Braun/ Interkostalraum an der
C4 V4 .
Braun Blau linken
Medioklavikularlinie.
Auf der linken
WeiB/ Braun/ anterioren Axillarlinie,
c5 V5 auf gleicher Héhe wie
Schwarz Orange die Elektrodenposition
C4 (V4).
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IEC-Norm AHA-Norm
Elektrodenplatzierung
Kennzei Kennzei iti
Farbcode Farbcode SBoSEes
chnung chnung
Auf der linken mittleren
WeiB/ Braun/ Axillarlinie, auf gleicher
c6 ] V6 ) Hbhe wie die
Violett Violett Elektrodenposition C4
(v4).
@ Achtung

Fiir den tatsachlichen Gebrauch bringen Sie die Elektroden nach
den Anweisungen des Arztes an.
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Kapitel 4 Bedienungsanleitung

4.1 Auswdhlen des Ableitungsmodus

Das Gerat unterstltzt 2 Ableitungsmodi: 6 Ableitungen und 12

Ableitungen.

Um den Ableitungsmodus auszuwahlen, gehen Sie wie folgt

vor:

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

2. Klicken Sie auf [EKG-Einrichtung], um den erforderlichen
[Ableitungsmodus] auszuwahlen.

3. Kehren Sie nach dem Einstellen zum Hauptbildschirm
zurdck.

4.2 Auswahl des Abtastmodus und der Zeit

Gehen Sie wie folgt vor, um den Abtastmodus auszuwdhlen

und die Abtastzeit einzustellen:

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

2. Klicken Sie auf [EKG-Einrichtung] — [Abtastmodus], um den
Abtastmodus einzustellen.

3. Klicken Sie auf [Abtast-Einstellung], um die Abtastzeit nach
Bedarf einzustellen.

4. Kehren Sie nach dem Einstellen zum Hauptbildschirm
zurdck.

Das Gerat unterstitzt 5 Abtastmodi: Echtzeit, Vorzeitiges
Abtasten, Periodisch, Ausloser, R-R.

+ Wenn der Abtastmodus auf [Echtzeit] eingestellt ist,
werden 10 Sekunden EKG-Daten aufgezeichnet, die ab

36



dem Zeitpunkt des Driickens der Schaltflache [Start] erfasst
wurden.

Wenn der Abtastmodus auf [Vorzeitiges Abtasten]
eingestellt ist, werden 10 Sekunden EKG-Daten
aufgezeichnet, die vor dem Drlicken der Schaltflache [Start]
erfasst wurden.

Wenn der Abtastmodus auf [Periodisch] eingestellt ist,
werden nach dem Einstellen des periodischen
Druckintervalls und der periodischen Drucklange die
Wellenform, die Patienten-Info, die Datenmessung und die
Analyseergebnisse automatisch in regelmaBigen
Abstanden bis zum Ende der periodischen Druckzeit
gedruckt.

Wenn der Abtastmodus auf [Ausléser] eingestellt ist und
wahrend der Untersuchung eine Arrhythmie auftritt, lost
das Gerat automatisch den Druck aus und druckt die
Wellenform der Arrhythmie aus.

Wenn der Abtastmodus auf [R-R] eingestellt ist, kbnnen Sie
eine Wellenformerfassung und Datenanalyse flr eine
Ableitung fur bis zu 180 Sekunden durchfihren, was flr
Arzte praktisch ist, um detaillierte Beobachtungen
durchzufihren.

4.3 Einstellen von EKG-Kurve und -Bericht

Stellen Sie die EKG-Kurve und den Bericht ein, bevor Sie eine

EKG-Untersuchung starten. Bedienvorgange:

Klicken Sie auf die Schnelltasten rechts in der Mitte des
Hauptbildschirms, um den Tiefpassfilter, die
Empfindlichkeit und die Geschwindigkeit einzustellen.
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2. Tippen Sie auf [Einstellung] — [EKG-Einrichtung] und
[Aufzeichnungs-Einstellungen], um andere Kurven- und
Berichtseinstellungen zu tUberprifen und nach Bedarf die
entsprechenden Einstellungen vorzunehmen.

Weitere Informationen finden Sie unter Kapitel 5

Systemeinstellung.

4.4 Erfassung und Analyse

Nachdem die EKG-Wellenform stabil ist, klicken Sie auf die
Schaltflache [Start], das Gerat beginnt mit der Aufzeichnung
der EKG-Wellenform. Nachdem die EKG-Daten fiir den
eingestellten Zeitraum erfasst wurden, beginnt das Gerat
automatisch mit der Analyse und wahlt entsprechend den
Einstellungen aus, ob ein EKG-Bericht gedruckt werden soll.
Wenn die Option [Vorschau] im Bildschirm [EKG-Einrichtung]
deaktiviert ist, druckt das Gerat automatisch den EKG-Bericht,
nachdem die EKG-Daten erfasst und analysiert wurden.

Wenn die Option [Vorschau] im Bildschirm [EKG-Einrichtung]

aktiviert ist, wird die Vorschau der Wellenformen angezeigt,

nachdem die EKG-Daten erfasst und analysiert wurden. Auf
dem Vorschaubildschirm kénnen Sie folgende Aktionen
durchfahren:

« Wahlen Sie [I] im Ableitungsauswahlbereich in der unteren
linken Ecke des Miniaturansichtsbereichs, um die Ableitung
umzuschalten, deren Wellenform beobachtet werden soll.

+ Wahlen Sie [1T0 mm/mV] im Erweiterungsmen(, um die
Amplitude der Wellenform zu andern.

+ Wahlen Sie [25 mm/s] im Erweiterungsmenu, um die
Anzeigegeschwindigkeit der Wellenform zu dndern.
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Wahlen Sie [Diagnose] im Erweiterungsment, um die
Diagnoseergebnisse erneut zu analysieren oder zu andern
oder um das Ergebnis der automatischen Analyse zu
bestatigen.

Wahlen Sie [Speichern] im Erweiterungsmend, um den
Bericht zu speichern.

Wahlen Sie [Drucken] im Erweiterungsmen(, um den
Bericht zu drucken. In der Druckvorschau kénnen Sie den
Bericht auch per E-Mail versenden.

Wahlen Sie [E-Mail] im Erweiterungsment, um den Bericht
an das E-Mail-Postfach des Empfangers zu senden.
Wahlen Sie das Zurlick-Symbol in der oberen linken
Ecke des Bildschirms, um zum Hauptbildschirm
zuruckzukehren.

@ Achtung

Die isoelektrischen Segmente innerhalb des QRS sind in den Q-, R-
oder S-Wellen enthalten. Die isoelektrischen Anteile (I-Welle) nach
dem globalen QRS-Beginn bzw. vor dem globalen QRS-Offset (K-

Welle) gehen in die Dauermessung der jeweils benachbarten
Wellenform ein.

4.5 Anhalten der Kurven

Sie kénnen die aktuell angezeigten Wellenformen auf dem
Bildschirm anhalten. Die angehaltene Kurve ist die 130-
Sekunden-Kurve vor dem Drlicken der Schaltflache zum

Anhalten. Liegen Daten fir weniger als 130 Sekunden vor, wird

die Kurve der tatsachlichen Dauer vom Beginn der
Kurvenaktualisierung bis zum Antippen der Schaltflache

angezeigt. Wenn vor dem Anhalten nur EKG-Daten von weniger

als 10 Sekunden vorliegen, muss gewartet werden, bis das
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Gerat genligend Daten fiir 10 Sekunden gesammelt hat. Dann
kann ein Standbild erzeugt werden.

Klicken Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einfrieren], um den

Bildschirm zum Einfrieren der Wellenform aufzurufen.

Sie kénnen die folgenden Aktionen durchfihren:

+ Schieben Sie die Wellenform fir eine sorgfaltige
Beobachtung nach links und rechts.

« Wahlen Sie [I] im Ableitungsauswahlbereich in der unteren
linken Ecke des Miniaturansichtsbereichs, um die Ableitung
umzuschalten, deren Wellenform beobachtet werden soll.

+ Wahlen Sie [1T0 mm/mV] im Erweiterungsmen(, um die
Amplitude der Wellenform zu andern.

+ Wahlen Sie [25 mm/s] im Erweiterungsmenu, um die
Anzeigegeschwindigkeit der Wellenform zu dndern.

+ Wahlen Sie [Diagnose] im Erweiterungsmend, um das
Analyseergebnis zu bearbeiten.

+ Wahlen Sie [Speichern] im Erweiterungsmend, um den
Bericht zu speichern.

+ Wahlen Sie [Drucken] im Erweiterungsmend, um den
Bericht zu drucken.

+ Wahlen Sie das Zurlick-Symbol in der oberen linken
Ecke des Bildschirms, um zum Hauptbildschirm
zurlckzukehren.

4.6 Drucken von Berichten

Sie kdnnen EKG-Berichte Gber einen externen Drucker
ausdrucken. Unter 3.2.7 AnschlieBen des Druckers finden Sie die
Methoden zum Anschluss des Druckers an lhr Gerat.

Prifen Sie vor dem Drucken eines Berichts, ob das Papier richtig

eingelegt ist. Wie Sie das Papier fir den externen Drucker
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einlegen, entnehmen Sie bitte der dem Drucker beiliegenden
Gebrauchsanweisung.

Siehe Anhang C Unterstiitzte Drucker fir die vom Gerat
unterstutzten Druckermodelle.

Sie kénnen Berichte auch vom Gerat auf ein USB-Flash-
Laufwerk exportieren und sie dann zum Speichern oder
Drucken auf Ihren Computer importieren.

¢~ Hinweis

Wenn die Option [Ausdruck] im Bildschirm [Aufzeichnungs-
Einstellungen] deaktiviert ist, tippen Sie auf die Schaltfldche [Start],
um den EKG-Bericht zu speichern; der Bericht wird jedoch nicht
gedruckt.

4.7 Speichern eines Berichts

Wenn die Option [Autom. Speicherung] im Bildschirm [EKG-
Einrichtung] aktiviert ist, wird nach Abschluss jeder Messung
automatisch ein Patientendatensatz erstellt und gespeichert.
Auf dem Bildschirm [Datei] kdnnen Sie die historischen
Patientendatensatze suchen, anzeigen, drucken, senden,
exportieren oder l6schen. Einzelheiten finden Sie unter 4.9
Dateiverwaltung.

Wenn [Autom. Speicherung] deaktiviert ist, kbnnen Sie im
Vorschaufenster [Speichern] auswahlen, um einen Bericht
manuell zu speichern.
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4.8 EKG-Bericht
+ Beispiel 1

Die folgende Abbildung zeigt als Beispiel einen 6x2-Echtzeit-
EKG-Bericht im 12-Ableitungsmodus, um die Elemente des
Berichts zu veranschaulichen.

2 3

[ Il 1
[ EKG-Bericht
MRN:2017010100000800086 HF 60 bpm Minnesota Code
Name:GgRt P Dur: 82 ms
GeschlechtManniich PR Int: 156 ms g(gsabnls der Diagnose: 1. Sinusrhythmus 2. Normales
Alter:36Jahre QRS Dur:86 ms

QT/QTC Dur:374/374 ms

P/QRS/T Achse : 46/ 47/ 46 :

RV5/SV1 Amp:1,315/1,143 mv

RVE+SV1 Amp : 2,458 mv

RV6/S¥2 Amp : 0,000 / 0,000 my

Bericht bestatigt durch :

Demo 25r1m/s 10mm¢mV LP 100Hz AD‘SO‘67HZ PCEC‘G—SODV‘LO.‘LO Glasgow,

Nur fiir klini|

che Referepz!

V30.4.0 Unlersuchuré 2022-12-02 9.‘54‘04 Ausdruck 2022-12-02 9:56:49
|

O 1 W N =

6 7 8 9

10

Bereich Patienten-Info

Bereich Messparameter

Bereich Diagnoseergebnis

Bereich Kurve
Geschwindigkeit
Empfindlichkeit
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7 Tiefpass-Filter

8 ADS-Filter

9 Systemsoftwareversion

10 Algorithmussoftwareversion

11 Datum und Uhrzeit der Untersuchung

12 Druckdaten und Uhrzeit

13 Informationen zur Seite
Ein Bericht umfasst in der Regel einen Bereich fir die Kurve,
einen Bereich flr Patienten-Info, einen Bereich fur
Messparameter und einen Bereich fir Diagnoseergebnisse. Sie
kénnen auch auswahlen, ob Sie die Durchschnittsvorlage (nur
fir 6 Ableitungen verfligbar) und die Messmatrixinformationen
drucken mochten.
Messparameter wie die Folgenden:
HF, Herzfrequenz (bpm), P Dauer (ms), PR Intervall (ms), QRS
Dauer (ms), QT/QTc Intervall (ms), P/QRS/T-Achse (°), RV5/SV1
Amplitude (mV), RV5+5V1 Amplitude (mV), RV6/5V2 Amplitude
(mv)
Ergebnis der Diagnose:
Zeigt das Ergebnis der Autodiagnose an.
Durchschnittliche Vorlage:

Gibt den Mittelwert des Uber 10 Sekunden erfassten EKG-
Signals jeder Ableitung an.

Messmatrix:

Gibt 14 Messwerte flr jede Ableitung an:

P Amplitude (mV), Q Amplitude (mV), R Amplitude (mV), S
Amplitude (mV), T Amplitude (mV), ST1T Amplitude (mV), ST)
Amplitude (mV), ST20 Amplitude (mV), ST40 Amplitude (mV),
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ST60 Amplitude (mV), ST80 Amplitude (mV), Q Dauer (ms), R
Dauer (ms), S Dauer (ms)

+ Beispiel 2
Das Folgende ist ein Beispiel fiir eine Einzelableitungs-EKG-
Aufzeichnung im R-R-Modus.

[ RR-Bericht

MRN:20170101 Name:GgRt Alter:36Jah

T W
T R T
L i i

H 00:50 {{R:60
I

Demo 25mm/s 10mm/mV LP100Hz ADSO0.67Hz PCECG-500V1.0.1.0 Glasgow V30.4.0 Untersuchung 2022-12-02 9:59:55 Ausdruck 2022-12-02 11:08:24
Nur fir klinische Referenz!

:

1/2

Seite 1 - 1-Minuten-Rhythmus-Kurve der Ableitung II
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RR-Bericht

‘MRN:ZmTEﬂOmDUUDBOODBb Name:GgRt Geschlecht:Mannlich Alter:36Jahre

Zeit-Domain-Analyse
SDNN 0,000 ms
RMSSD : 0,000 ms

Abtastzeit 60 s
Gesamt QRS 60
HF :60 bpm

Frequenz-Domain-Analyse  |Ergebnis der Diagnose

Gesamt Strom:: 0,000 ms*ms|
VLF  : 0,000 ms*ms
LF 0,000 ms*ms

Durchschrittl. RR-Intervall : 1000 ms LFnorm : NaN nu
Max. RR-Intervall : 1000 ms HF 10,000 ms*ms
Min. RR-intervall : 1000 ms HFnorm : NaN nu
Max/Min 31,000 LF/HF :NaN
Bericht bestatigt durch

Gesamt QRS R-R Histogramm Gesamt QRS R-R Intervall Diff. Histogramm PSD(ms*ms/Hz) Frequenz-Diagramm
200 300
270 270 180
240 240 160
210} 210} 140+
1801 180+ 1200
150 150 100
120 120 80

90 90 60

60 60 40

30} 30 20

0 0 0

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000 -300 700 500 300 1000100 300 500 700 900

RReintervall (ms)

Nur fiir klinische Referenz!

RRdntervall Diff. (ms)

Frequenz (Hz)

Demo 25mm/s 10mm/mV LP100Hz ADS 0.67Hz PGECG-500V1.0.1.0 Glasgow V30.4.0 Untersuchung 2022-12-02 9:59:55 Ausdruck 2022-12-02 11:08:24

000 005 0,10 015 020 025 030 035 040 045 050

22

Seite 2 - R-R-Messung und Analyseergebnis
Im R-R-Modus liefert die EKG-Analyse:
Messparameter wie die Folgenden:
Abtastzeit (s), Gesamt QRS, Herzfrequenz (bpm),

durchschnittliches RR-Intervall (ms), Max. RR-Intervall (ms),
Min. RR-Intervall (ms), Max/Min (Verhaltnis HF RR-Intervalls

zum minimalen-RR Intervall)

Index der Zeit-Domain-Analyse:

SDNN (Standard Deviation of Normal to Normal) (ms)
RMSSD (Root Mean Square Successive Difference) (ms)
Index der Frequenz-Domain-Analyse:
Gesamtleistung (ms*ms), VLF (extrem niedrige Frequenz,

ms*ms), LF (niedrige Frequenz, ms*ms), LFnorm (nu), HF (hohe

Frequenz ms*ms), HFnorm (nu), LF/HF

RR-Histogramm

RR-Intervall-Differenzhistogramm
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Frequenz-Diagramm

4.9 Dateiverwaltung

Klicken Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Datei], um den
Verwaltungsbildschirm flr Patientendateien aufzurufen, wie in
der Abbildung unten gezeigt.

4 Datei Q Alle auswihlen
fNamelName
Weiblich Echtzeit 2022-12-01 14:37
fNamelName
Ménnlich Echtzeit 2022-12-01 14:37
fNamelName
Ménnlich Echtzeit 2022-12-01 14:36
fNamelName

Mannlich Echtzeit 2022-12-01 14:36

Erneut . Hochla-
abtasten den ren

Exportie-

& Ausdruck W Ldschen

In diesem Bildschirm werden alle Dateien in chronologischer
Reihenfolge aufgelistet; dabei werden die neuesten Dateien
ganz oben angezeigt. Sie konnen die gespeicherten
historischen Datensatze erneut abrufen, hochladen, in der
Vorschau anzeigen, bearbeiten, exportieren, drucken, abfragen
und l&schen.

Taste Beschreibung
Erneut Neuerfassung eines EKGs fur den ausgewdhlten
abtasten Patienten.

Klicken Sie hier, um einen oder mehrere ausgewahlte

Hochladen
Patientenberichte auf den FTP-Server hochzuladen.
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Taste Beschreibung

Drucken eines oder mehrerer ausgewahlter
Patientenberichte.

Ausdruck

Exportieren des aktuell ausgewdahlten Berichts. Das
System unterstltzt den Export von Berichten auf ein
USB-Laufwerk in jedem Carewell EKG-, PDF-, BMP-
Exportieren und DAT-Format.

Klicken Sie auf [Exportieren] — [E-Mail], um den/die

ausgewahlten Bericht(e) an ein E-Mail-Postfach zu
senden.

Loschen einer oder mehrerer ausgewahlter

Loschen .
Patientendaten.

Nach dem Klicken auf diese Schaltflache erscheint

das Einstellungsfenster fir die Suchbedingungen.
m Sie kdénnen relevante Suchbedingungen fir eine
prazise Suche festlegen.

Alle
auswahlen / | Auswdahlen aller Patientendaten bzw. Aufheben der
Alle Auswahl.

abwahlen

4.10 Senden von Berichten

Das Gerat kann Uber das drahtlose Netzwerk mit dem FTP-

Server verbunden werden, um die EKG-Berichte des Patienten

zu senden. Wenn ein EKG-Bericht generiert wurde, wird er

automatisch an den FTP-Server gesendet.

Um eine Verbindung mit dem FTP-Server herzustellen, gehen

Sie folgendermaBen vor:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen],
um den Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.
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Wahlen Sie [Komm.- Einstellung].

Aktivieren Sie [WLAN] und verbinden Sie sich mit dem
Netzwerk.

Stellen Sie die FTP-Kommunikation ein, einschlieBlich der
IP-Adresse, des Ports, des Benutzernamens und des
Passworts des FTP-Servers.

Klicken Sie auf die Schaltflache [Test] in der oberen rechten
Ecke des FTP-Einrichtungsbildschirms, um zu testen, ob die
FTP-Kommunikation erfolgreich verlauft.

Legen Sie das Dateiformat der Berichte fest, die auf den
FTP-Server hochgeladen werden.

Legen Sie den Pfad-Modus fest. Optionen: Auto, Manuell.
Legen Sie den Pfad fest, in den Berichte hochgeladen
werden, wenn [Pfad-Modus] auf [Manuell] eingestellt ist.

¢~ Hinweis
Das Hochladen-Pfadformat ist standardmaBsig JJJJ/MM/TT/ID (wobei

sich ID auf die Patienten-ID bezieht) und kann nicht gedndert
werden, wenn der [Pfad-Modus] auf [Auto] eingestellt ist.

Sie kénnen die Patientenberichte folgendermaBen manuell

senden:

1.

Klicken Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Datei], um den
Verwaltungsbildschirm fiir Patientendateien aufzurufen
Wahlen Sie den/die zu sendenden Patientenbericht(e) aus.

Wahlen Sie [Hochladen], um die ausgewdahlten Berichte an
den FTP-Server zu senden.
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Kapitel 5 Systemeinstellung

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellung] um den

Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

&~ Hinweis

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

5.1 EKG-Einrichtung

Meniielemente

Beschreibung

Abtastmodus

Echtzeit, Vorzeitiges Abtasten, Periodisch,

Auslodser, R-R

Ableitungseinstellungen

Ableitungsmodus

6 Ableitungen, 12 Ableitungen

Layout

Kurvenanzeigeformat des entsprechenden
Ableitungsmodus.

Fur 6-Ableitungen: 6x1, 3x2
Fur 12 Ableitungen: 6x2

Ableitungsstandard

IEC, AHA

Ableitungssequenz

Standard, Cabrera

Standard: Die Sequenz ist I, II, lll, aVR, aVL,
aVvF, Vv1,Vv2,V3,Vv4,V5, Ve.

Cabrera: Die SequenzistaVl, |, -aVR, Il, aVF, lll,
V1,V2,V3,V4,V5, Ve.

Rhythmus Einstellun

g

Rhythmus-Typ

Eine Ableitung, Drei Ableitungen
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Meniielemente

Beschreibung

Rhythmus

. I, I, lll, aVR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Ableitung 1
Rhythmus

. I, 11, ll, aVR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Ableitung 2
Rhythmus

. I, 1, ll, aVR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Ableitung 3

Display-Einstellung

Geschwindigkeit

25 mm/s; 50 mm/s

Empfindlichkeit

2,5mm/mV,5 mm/mV, 10 mm/mV, 20
mm/mV

Filtereinstellung

ADS-Filter

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

EMG-Filter

25 Hz; 35 Hz; 45 Hz; Aus

Tiefpass-Filter

75Hz; 100 Hz; 150 Hz; Aus

Sonstige Einstellung

Vorschau

Autom.
Speicherung

5.2 Einstellungen der Patienten-Info

Meniielemente

Beschreibung

Konfiguration der Patienten-Info
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Meniielemente

Beschreibung

Erforderliche
Patienten-Info

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

Vorname,

Detaillierte
Patienten-Info

GroBe, Gewicht, Blutdruck, Medikamente,

Anamnese

Basiseinstellung

Einheit cm/kg, inch/lb
S
Hohe/Gewicht
Einheit mmHa. kPa
Blutdruck 4
Patienten-ID Auto. Akkumulation, Manuelle Eingabe

5.3 Abtast-Einstellung

Meniielemente

Beschreibung

Abtastzeit-Einstellung

Periodisch

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

Der Eingabebereich betragt 1-60 Min., der

voreingestellte Standardwert ist 60 Min.

Periodisches
Intervall

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

Der Eingabebereich betragt 1-60 Min., der

voreingestellte Standardwert ist 1 Min.

¢~ Hinweis
Das periodische Intervall darf nicht gréBer sein als
die Gesamtzeit des periodischen Abtastens.
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Meniielemente

Beschreibung

RR

1 Min, 3 Min

5.4 Aufzeichnungs-Einstellungen

Meniielemente

Beschreibung

Druckeinstellung

Drucksequenz Synchron, sequenziell
Signalanzeigeformat im generierten Bericht.
Fur 6-Ableitungen: 6x1, 3x2
FUr 12 Ableitungen: 12x1, 6x2, 6x2+1R, 3x4,
3x4+1R, 3x4+3R
Layout
¢~ Hinweis
Die Optionen sind Eine Ableitung und Drei
Ableitungen fiir den R-R-Modus.
Ausdruck Ein, Aus
Druckgerat Netzwerkdrucker, USB-Drucker
Netzwerkdrucker
Netzwerk-1P Wenn [Netzwerkdrucker] als [Druckgerat]
ausgewabhlt ist, stellen Sie die Netzwerk-IP und
Anschluss den Anschluss ein.
Tippen Sie auf diese Schaltflache, um zu testen,
Test ob der Netzwerkdrucker erfolgreich

angeschlossen ist.

Ausdruck-Raster

Ein, Aus

Berichteinstellung
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Meniielemente

Beschreibung

Messung
Parameter

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

StandardmaBig angekreuzt.

Durchschnittliche
Vorlage

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

StandardmaBig nicht angekreuzt.

Ergebnis der
Diagnose

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

StandardmaBig angekreuzt.

Minnesota Code

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

StandardmaBig nicht angekreuzt.

Wahlen Sie aus, ob die Druckzeit in den Bericht

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

aufgenommen werden soll.

StandardmaBig angekreuzt.
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5.5 Verbindungseinstellungen

5.5.1 WLAN

Schalten Sie den Schalter [WLAN] ein oder aus, um das WLAN
zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Wenn das [WLAN] aktiviert wurde, beginnt das Gerat mit der
Suche nach verfligbaren drahtlosen Netzwerken in der
Umgebung. Wahlen Sie dasjenige aus, mit dem Sie das Gerat
verbinden moéchten. Wenn das drahtlose Netzwerk gesichert
ist, erscheint ein Fenster, das ein Passwort erfordert. Geben Sie
das korrekte Passwort ein und tippen Sie auf [Verbinden]. Nach
kurzer Zeit wird eine drahtlose Verbindung hergestellt.

5.5.2 FTP-Einrichtung

Meniielemente | Beschreibung

IP-Adresse Geben Sie die IP-Adresse des FTP-Servers ein.

Port Geben Sie den FTP-Port ein.

Benutzername Geben Sie den FTP-Benutzernamen ein.

Passwort Geben Sie das FTP-Passwort ein.

Hochladeformat | PDF, BMP, Carewell EKG, DAT

Pfad-Modus Auto, Manuell

Geben Sie den Pfad ein, in den Berichte
hochgeladen werden, wenn [Pfad-Modus] auf

[Manuell] eingestellt ist.
Pfad hochladen
Das Hochladen-Pfadformat ist standardmaBig

JJJ/MM/TT/ID und kann nicht geandert werden,
wenn der [Pfad-Modus] auf [Auto] eingestellt ist.
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5.5.3 Mailbox-Einstellung

Meniielemente

Beschreibung

Automatisches

Ein, Aus

Ist diese Funktion aktiviert, sendet das

Senden Gerat automatisch einen Bericht an die E-
Mail-Adresse des Empfangers.
Geben Sie die E-Mail-Adresse des
Absender

Berichtsabsenders ein.

Autorisiertes Passwort

Geben Sie das autorisierte Passwort des
SMTP-Dienstes der E-Mail-Adresse des
Absenders ein.

Empfanger

Geben Sie die E-Mail-Adresse des
Berichtsempfangers ein.

E-Mail-Format

PDF, BMP

5.6 Systemeinstellung

Meniielemente

Beschreibung

Anzeige und Ton

Sprache

Wahlen Sie die Sprache der
Benutzeroberflache.

Demo

Optionen: Aus, Normales EKG, Abnormales
EKG

Signalton Schwache

aus

. Ein, Aus
Batterie
Signalton Druckende Ein, Aus
Signalton Ableitung
Ein, Aus
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Meniielemente

Beschreibung

Touch-Ton

Ein, Aus

QRS-Signalton

Ein, Aus

Datum und Uhrzeit

Aktuelles Datum

Einstellen des aktuellen Datums

Aktuelle Uhrzeit

Einstellen der aktuellen Uhrzeit

Datumsformat

Optionen: JJJJ-MM-TT, MM-TT-JJJJ, TT-MM-]JJJ

Zeitformat

Optionen: 12h, 24h

Sonstige Einstellung

Auto. Standby

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

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

Wenn Sie [SchlieBen] wahlen, wechselt das

Gerat nicht automatisch in den Standby-
Modus.

Name der Einrichtung

Geben Sie den Namen der medizinischen
Einrichtung ein.

Andere Funktion

System-Upgrade

Klicken Sie hier, um das System Uber USB-
Flash-Laufwerk-Dateien zu aktualisieren.

Standardeinstellungen
wiederherstellen

Tippen Sie, um zu bestatigen, dass Sie die
Standardeinstellungen wiederherstellen
maochten.
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Meniielemente Beschreibung

Bei diesem Vorgang werden alle
Einstellungen auf die Standardwerte
zurlckgesetzt (die Aufzeichnungsdaten
werden nicht geldscht).

5.7 Systemwartung

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

Meniielemente | Beschreibung

AC-Frequenz Optionen: Aus, 50 Hz, 60 Hz

Es kann nach Eingabe des korrekten
HL7 Autorisierungsschlussels fir dieses Format
aktiviert werden.

Es kann nach Eingabe des korrekten
DICOM Autorisierungsschlissels flr dieses Format
aktiviert werden.

Legen Sie die Start- und Endadresse jedes Feldes
QR-Code- sowie den Geschlechtscode fest. Weitere Felder
Einstellung kénnen nach dem jeweiligen Bedarf durch Tippen
auf + hinzugefigt werden.

5.8 Werkwartung

Klicken Sie im Einstellungsbildschirm auf [Systemeinstellung] —
[Systemwartung] — [Werkwartung] und geben Sie das
erforderliche Passwort ein, um auf das Werkwartungsmend
zuzugreifen. Sie kénnen:

+  Protokoll exportieren
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+  Werk-Upgrade
+  Werkseinstellungen wiederherstellen
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Kapitel 6 Aufforderungsmeldungen und

Fehlerbehebung

Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

XX Ableitung aus (Alle
Ableitungen aus)

1. Uberprifen Sie die
entsprechende(n) Elektrode(n).
Bringen Sie die Elektrode(n) bei
Bedarf erneut an oder ersetzen
Sie sie.

2. Prifen Sie, ob das EKG-Kabel
richtig an das Gerat
angeschlossen ist.

Schwache Batterie!

Laden Sie die Batterie sofort
auf.

Batterie leer. Wird sich bald
ausschalten.

SchlieBen Sie das DC-Netzteil
an, um das Gerat mit Strom zu
versorgen, und laden Sie den
Akku sofort auf.

Export fehlgeschlagen

Uberprifen Sie das USB-Gerat
und exportieren Sie die Daten
erneut.

Nicht ausreichender
Speicherplatz

Loéschen Sie unerwinschte
historische Dateien oder
andern Sie Speichergerat bzw.
Speicherort.

Einige Ableitungen ohne
Kurvenausdruck

Wenn Sie die EKG-Daten
unmittelbar nach dem Anlegen
der Ableitungskabel am
Patienten erfassen, werden die
EKG-Kurven moglicherweise
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Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

nicht angezeigt, da das ADS
noch nicht stabil ist.
Normalerweise muss vor der
EKG-Untersuchung abgewartet
werden, bis die Kurve der
einzelnen Ableitung stabil ist,
wenn alle Ableitungen in
gutem Kontakt sind.

AC-Stérung

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

—

—

—
Uy —— ) —

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

® Das Geratist
ordnungsgeman geerdet.

® Die Elektroden und
Ableitungskabel sind
korrekt angeschlossen.

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

® Das Patientenbett ist
ordnungsgemanB geerdet.

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

® Niemand berlhrt den
Patienten.
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Nr. Meldungen oder Fehler Losungen
® Inder Ndhe werden keine
leistungsstarken
elektrischen Gerate wie
Rontgenapparate oder
Ultraschallgerate
betrieben.
® Der Patient tragt keinen
Glas- oder
Diamantschmuck.
® Die AC-Filterfrequenz ist
korrekt eingestellt.
Falls die Storung durch die
oben genannten MaBBnahmen
nicht beseitigt werden kann,
verwenden Sie einen AC-
Filter; die aufgezeichnete
Kurve wird dann leicht
abgeschwacht.
Uberpriifen Sie das Gerat nach
EMG-Stérung den folgenden Kriterien, um
Symptom: Das EKG weist Probleme zu l6sen:
unregelmaBige ® |st der Raum unbequem?
Schwankungen auf, ® |[st der Patient nervds oder
wahrend die Basislinie ist ihm kalt?
8

keine Veranderung zeigt.

® |[stdas Bett zu schmal?
® Spricht der Patient?

Falls die Stérung durch die
oben genannten MaBBnahmen
nicht beseitigt werden kann,
verwenden Sie einen EMG-
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EKG-Basislinie bewegt sich
unregelmdaBig auf und ab.

Nr. Meldungen oder Fehler Losungen
Filter; die aufgezeichnete
Kurve wird dann leicht
abgeschwacht.
Uberpriifen Sie das Gerat nach
den folgenden Kriterien, um
Probleme zu lésen:
® Sind die Elektroden fest
angebracht?
® Sind die Ableitungskabel
richtig mit den Elektroden
verbunden?
® Sind die Elektroden und
die Haut des Patienten
sauber?
Drift der Basislinie. ® Wwurde auf die Elektroden
9 Symptom: Die gedruckte und die Haut des Patienten

ausreichend leitfahige
Paste aufgetragen?

® Der Patient bewegt sich
oder atmet wahrend der
Aufzeichnung.

® Gemischte Verwendung
von alten und neuen
Elektroden.

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

62




Kapitel 7 Reinigung, Desinfektion und
Wartung

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

7.1 Empfohlene Reinigungsmittel
Empfohlene Reinigungsmittel: Wasser, Neutralseifenlésung,
Ethanollésung (Lautstarke: 70% bis 80%).

Empfohlenes Reinigungswerkzeug: Wattebausch, weiche Gaze,
weiche Blrste und weiches Tuch.

7.2 Reinigung

7.2.1 Reinigung des Geréts

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

Zur Reinigung des Gerats gehen Sie wie folgt vor:

1. Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom
Netzkabel und vom EKG-Kabel.

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

3. Alle Reinigungsmittelreste mit einem sauberen, trockenen
Tuch abwischen. Lassen Sie das Gerdt an einem belUfteten,
kihlen Ort trocknen.
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7.2.2 Reinigung des EKG-Kabels
Entfernen Sie das EKG-Kabel vor der Reinigung vom Gerat.

Informationen zur Reinigung des EKG-Kabels finden Sie in der
mitgelieferten Gebrauchsanweisung.

7.3 Desinfektion

Eine Desinfektion des Gerates ist nicht erforderlich. Um
dauerhafte Schaden am Gerat zu vermeiden, darf eine
Desinfektion nur dann durchgefihrt werden, wenn sie nach
den Vorschriften Ihres Krankenhauses als notwendig erachtet
wird. Reinigen Sie das Gerat vor der Desinfektion.
Informationen zur Desinfektion des EKG-Kabels finden Sie in
der mitgelieferten Gebrauchsanweisung.

7.4 Pflege und Wartung

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

7.4.1 Gerat

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung des

Gerats:

+ Vermeiden Sie zu hohe Temperaturen,
Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Schmutz. Vermeiden
Sie heftiges Schutteln.

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

+ Lassen Sie die Leistung des Gerats regelmaBig durch den
Kundendienst flr medizinische Gerate Uberprifen.
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7.4.2 EKG-Kabel

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung des

EKG-Kabels:

«  Uberprufen Sie regelmdaBig die Integritat des EKG-Kabels.
Achten Sie darauf, dass es leitfahig ist.

+ Ziehen oder verdrehen Sie das EKG-Kabel beim Gebrauch
nicht zu stark.

+ Halten Sie beim AnschlieBen oder Abziehen des EKG-
Kabels den Anschlussstecker anstelle des Kabels.

+ Wenn das EKG-Kabel nicht verwendet werden soll, wickeln
Sie es mit einem gréBeren Durchmesser auf oder hdngen
Sie es auf, um ein Verdrehen oder Knicken in spitzen
Winkeln zu vermeiden.

+ Sobald eine Beschadigung oder Alterung des EKG-Kabels
festgestellt wird, ersetzen Sie es sofort durch ein neues.

« Der Austauschzyklus des EKG-Kabels ist in dessen
Gebrauchsanweisung beschrieben.

7.5 Abrufen von Systeminformationen

Beim Durchflihren von Wartungsarbeiten am Gerdt miissen Sie
moglicherweise die Systeminformationen tUberprifen.

Klicken Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellung] —
[Systemeinstellung], unter [Mein Gerat] kénnen Sie die
Softwareversion, die Algorithmus-Version, den Speicherplatz
anzeigen und scannen, um die eindeutige Geratekennung (UDI)
des Gerats einzugeben, System-Upgrades und
Systemwartungen durchftihren und die Standardeinstellungen
wiederherstellen.
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Anhang A Technische Spezifikationen

A.1 Sicherheitsspezifikationen

Normen

MbD Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG
Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1: Allgemeine
IEC 60601-1: Festlegungen flr die
2005+A1:2012+ | grundlegende Sicherheit
A2:2020 einschlieBlich der

wesentlichen
Leistungsmerkmale

IEC60601-2-25:

2011

Medizinische elektrische
Gerate - Teil 2-25:
Besondere Anforderungen
an die grundlegende
Sicherheit und die
wesentlichen
Leistungsmerkmale von
Elektrokardiographen

IEC60601-1-2:
2014+A1:2020

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

Schutzart gegen
elektrischen
Schlag:

Klasse Il

Schutzgrad
gegen
elektrischen
Schlag:

Einsatzteil des Typs CF

Schutzgrad
gegen
schadliches
Eindringen von
Wasser:

IPX0

Installation und
Verwendung:

Tragbares, nicht fest
installiertes Gerat

Arbeitsmodus:

Dauerbetrieb

EMV:

Gruppe |, Klasse B

Sicherheitsgrad
der Anwendung
bei
Vorhandensein
von
entflammbaren
Gasen:

Gerat, das nicht fir die
Verwendung in Gegenwart
von entflammbaren Gasen
geeignet ist

A.2 Umgebungsspezifikationen

Relative
Luftfeuchtigkeit
Umgebung | Temperatur ) 9 Luftdruck
(nicht
kondensierend)
Betrieb 0°C-40°C 15-85 % 700-1060 hPa
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Transport
und
Lagerung

-20°C-+55°C

15-95 %

700-1060 hPa

A.3 Physische Angaben und Hardware-
Spezifikationen

Hauptgerat

Abmessungen

134 mmx74mmx17 mm

(Breite x Tiefe x Hohe)

Gewicht

Etwa 250 g, einschlieBlich
Hauptgerat und Batterie

Display

4,46 Zoll, Farb-LCD-
Touchscreen

Auflésung: 480 x 854 Pixel

Stromversorgung

Batterie

Eingebaute
wiederaufladbare
Lithium-lonen-

Nennspannung: 3,8V

Nennkapazitat: 6000 mAh

Laufzeit:

Wenn nur der interne Akku
verwendet wird, nachdem
der Akku vollstandig
aufgeladen ist, kann das
Gerat unter normalen
Arbeitsbedingungen langer
als 14-Stunden
ununterbrochen arbeiten.

Ladedauer:

Laden Sie die Batterie vor
der ersten Verwendung 8
Stunden lang auf.
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Kapazitat

Bei leerer Batterie und
ausgeschaltetem Gerat:

< 8 Std bis 90 % Kapazitat
< 10 Std bis 100 %

A.4 EKG-Spezifikationen

Spitze-Spitze-

Versatz zwischen den

Methode
Erkennung
- 30 bpm - 300
HF-Messung Messbereich P
bpm
Genauigkeit +1 bpm
Synchrone 6/12-
Ableitungen-
Elektroden o
Akquisition und
-Analyse
A/D-Wandlung 24 Bits
2000
Abtastfrequenz Abtastungen/
. Sek
Hauptgerat

Kein Versatz

Kanalen

Amplitudenquantifizierung 0,95 yV/LSB
. . =100 dB (AC-

Gleichtaktunterdrickungsver Filter

héltnis (CMRR)

eingeschaltet)

Zeitkonstante

=3.2s
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Frequenzgang

0,05 Hz-150

+0. 4dB
Hz_3 7 0dB:

10 Hz

Empfindlichkeit

2,5mm/myV, 5
mm/mV, 10
mm/mV, 20
mm/mV

Genauigkeit: £
5%

Filter

AC-Filter: 50 -z;
60Hz; Aus

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

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

Tiefpass-Filter:
75 Hz; 100 Hz;
150 Hz; Aus

Geschwindigkeit

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

Genauigkeit:
+3%

Eingangsimpedanz

> 50MQ (10Hz)
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Kalibrierungsspannung

TmV£5%

Depolarisationsspannung

=500 mV

Rauschen

<30 pvp-p

Anzeige der
Stimulationsimpulse

In der EKG-
Aufzeichnung
kénnen
Stimulationsimp
ulse mit einer
Amplitude von
+2 mV bis

+ 250 mV, einer
Dauer von

0,1 ms bis

2,0 ms, einer
Anstiegszeit von
weniger als

100 ps und einer
Frequenz von

100/min

angezeigt

werden.
EKG-Eingangssignalbereich <+ 5 mVp-p
Minimales detektierbares

20pVp-p

Signal

Analysealgorith
mus

CWECG-SLA EKG-Analyseprogramm (6

Ableitungen)

Glasgow-Ruhe-EKG-Analyseprogramm (12

Ableitungen)
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Anhang B Einhaltung der EMV- und
Funkvorschriften

B.1 EMV-Konformitat
Grundleistung: Das Gerat kann EKG-Daten normal erfassen.

@ Achtung

Benutzer miissen das Gerdt gemaB den EMV-Informationen in
diesem Handbuch verwenden.

@ Achtung

Mobile oder tragbare HF-Kommunikationsgerate kénnen die

Leistung dieses Gerdts beeintrachtigen. Vermeiden Sie wiéhrend des

Gebrauchs starke elektromagnetische Interferenzen, wie z. B.
Mikrowellen6fen usw.

@ Achtung

Wenn die Amplitude des Eingangssignals niedriger ist als die in den

technischen Spezifikationen angegebene Mindestamplitude
(20uVp-p), kann das Messergebnis ungenau sein.

@ Achtung

Der Kunde oder der Benutzer des Gerats miissen sicherstellen, dass

das Gerdt in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung verwendet wird, da das Gerét sonst moéglicherweise
nicht normal funktioniert.

Die Leitlinien und die Herstellererklarung sind in den folgenden

Tabellen detailliert dargestellt:
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Tabelle 1

Emissionen

Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische

Emissionspriifung

Konformitat

IEC 61000-3-3

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

Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen/
Flimmeremissionen Klausel 5
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Tabelle 2

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriif
ung

IEC 60601-Teststufe

Konformitatsstufe

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

+2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV
Luft

+ 8 kV Kontakt

+2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV
Luft

Schnelle transiente

+2 kV

+2 kv

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

elektrische (Spannungsversorgungsl | (Spannungsversorgungsl

StoérgréBen/Burst eitungen) eitungen)

IEC 61000-4-4 +1 kV (Eingangs- +1 kV (Eingangs-
/Ausgangsleitungen) /Ausgangsleitungen)

Uberspannung +0,5kV, =1 kV +0,5kV, =1 kV

IEC61000-4-5 Leitung(en) zu Leitungen | Leitung(en) zu Leitungen

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

Spannungseinbriic
he, kurze
Unterbrechungen
und
Spannungsschwan
kungen auf
Stromversorgungs-
Eingangsleitungen
IEC 61000-4-11

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

0 % UT; 1 Zyklus und
70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0 % UT; 250/300 Zyklen

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

0 % UT; 1 Zyklus und
70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0 % UT; 250/300 Zyklen

Netzfrequenz

(50/60 Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Teststufe.

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

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Teststufe

Konformitatsstufe

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz bis 80 MHz

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

3V
0,15 MHz bis 80 MHz

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

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz bis 2,7GHz

10V/m

Tabelle 4

Leitlinien und Herstellererklidrung - STORFESTIGKEIT gegeniiber
Nahfeldern von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Storfestigkeit | IEC60601-Teststufe Konformita
sprufung tsstufe
Testfreq | Modulation | Maxi Storfestigk
uenz male | eitsgrad
Leistu
ng
Abgestrahlte 385 **Pulsmod 1,8W | 27V/m 27V/m
HF MHz ulation: 18
IEC 61000-4-3 Hz
450 *FM+ 5Hz 2W 28V/m 28V/m
MHz Abweichun
g: 1 kHz
Sinus
710 **Pulsmod 0,2W [ 9V/m 9V/m
MHz ulation:
MHz

75




780
MHz
810 **Pulsmod | 2W 28V/m 28V/m
MHz ulation: 18
870 Hz
MHz
930
MHz
1720 **Pulsmod | 2W 28V/m 28V/m
MHz ulation:
MHz
1970
MHz
2450 **Pulsmod | 2W 28V/m 28V/m
MHz ulation:
217Hz
5240 **Pulsmod | 0,2W | 9V/m 9V/m
MHz ulation:
MHz
5785
MHz

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

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

B.2 Einhaltung von Funkvorschriften

Das in diesem Gerat verwendete Wireless-Modul entspricht IEEE
802.11 ac/b/g/n (2,4G & 5G) und verursacht keine schadlichen

Interferenzen.
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A Warnung

Halten Sie einen Abstand von mindestens 20 cm zum Gerét ein,
wenn die Wi-Fi-Funktion verwendet wird.
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Anhang C Unterstiitzte Drucker

Das Gerat unterstitzt folgende Drucker:

Marke

Modell

Brother

Brother DCP-L2550DW, Brother HL-5595DNH, Brother DCP-L2535DW.
Brother HL-3160CDW, Brother DCP-B7520DW, Brother HL-3190CDW,
Brother DCP-B7535DW, Brother DCP-9030CDN, Brother HL-2595DW,
Brother MFC-9150CDN, Brother DCP-7195DW, Brother MFC-9350CDW,
Brother MFC-B7720DN, Brother MFC-1816, Brother DCP-B7530DN,
Brother MFC-1819, Brother DCP-B7500D, Brother MFC-7470D, Brother
HL-B2050DN, Brother MFC-9340CDW, Brother MFC-L8900CDW, Brother
MFC-9140CDN, Brother MFC-8540DN, Brother DCP-9020CDN, Brother
MFC-8535DN, Brother MFC-7895DW, Brother MFC-8530DN, Brother
DCP-8060, Brother MFC-7880DN, Brother DCP-8070D, Brother DCP-
7180DN, Brother DCP-8085DN, Brother DCP-L8400CDN, Brother DCP-
B7535DW, Brother MFC-L8650CDW, Brother HL-2250DN, Brother HL-
L9310CDW, Brother HL-2560DN, Brother HL-L8260CDN, Brother HL-
5340D, Brother HL-5595DN, Brother HL-5350DN, Brother HL-5590DN,
Brother HL-5370DW, Brother HL-5585D, Brother HL-5595DN (H),
Brother HL-5580D, Brother MFC-7840N, Brother HL-L9200CDW, Brother
MFC-7860DN, Brother HL-6180DW, Brother MFC-8370DN, Brother HL-
5450DN, Brother MFC-8460N, Brother HL-5440D, Brother MFC-8510DN,
Brother HL-5445D, Brother MFC-8515DN, Brother HL-3170CDW, Brother
MFC-8520DN, Brother DCP-7190DW, Brother MFC-8860DN, Brother
DCP-7090DW, Brother MFC-8880DN

HP

HP Color Laserjet 2820, HP Color Laserjet 2840,

HP COLOR LASERJET MANAGED MFP E77428DN,

HP COLOR LASERJET MANAGED MFP E77422DN,

HP Color Laserjet CM1015 MFP,

HP Color Laserjet CM1017 MFP,

HP LASERJET MANAGED MFP E72430DN,

HP LASERJET MANAGED MFP E72425DN,

HP Laser]et 3050, HP Laser]et 3050z, HP Laserjet 3052,
HP Laser]et 3055, HP Laser]et 3390,

HP COLOR LASERJET FLOW MFP E87660Z,
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Marke

Modell

HP COLOR LASERJET MANAGED MFP E87660DU,

HP COLOR LASERJET FLOW MFP E87650Z,

HP COLOR LASERJET MANAGED MFP E87650DU,

HP COLOR LASERJET FLOW MFP E87640Z,

HP LaserJet M3027 MFP, HP LaserJet M3035 MFP,

HP COLOR LASERJET MANAGED MFP E87640DU,

HP LASERJET FLOW MFP E82560Z, HP Laserjet M4345 MFP,

HP LaserJet M5025 MFP, HP LASERJET MANAGED MFP E82560DU,
HP LASERJET MANAGED MFP E82550DU, HP LaserJet M5035 MFP,
HP Color Laserjet 4730mfp, HP LASERJET MANAGED MFP E82540DU,
HP LASERJET MFP M72625DN, HP LASERJET MFP M42525DN,

HP Color Laserjet 9500mfp, HP Laserjet 4345mfp,

HP LASERJET MFP M42525N, HP LaserJet 9040mfp,

HP LASERJET MFP M42523DN, HP Laser]Jet 9050mfp,

HP LASERJET MFP M42523N, HP Color Laserjet 2605,

HP LASERJET MFP M439NDA, HP Color Laserjet 2700,

HP LASERJET MFP M439DN, HP Color Laserjet 5550,

HP LASERJET MFP M439N, HP LASERJET MFP M437NDA,

HP Laser]et 1320, HP Laser]et 5200Lx, HP Laser]et 5200,

HP Laser]et 5200L, HP LASERJET ENTERPRISE FLOW M830Z MFP,
HP LASERJET MFP M437DN, HP LASERJET MFP M437N,

HP Laser]Jet 5200n, HP LaserJet 5200dtn, HP Laserjet 5200tn,

HP COLOR LASERJET ENTERPRISE FLOW M880Z, HP Laserjet 9040,

HP LASERJET MFP M72630DN, HP Laser]et 9050dn, HP Laserjet 9050n,
HP COLOR LASERJET PRO M454DW, HP COLOR LASERJET PRO M454DN,
HP COLOR LASERJET PRO M454NW, HP LASERJET PRO M405DW,

HP LaserJet 9050, HP Deskjet F388, HP LASERJET PRO M405DN,

HP LaserjJet P2015, HP LaserJet P3005, HP LASERJET PRO M405D,
HP LaserJet M1005, HP LASERJET PRO M305DN,

HP LASERJET PRO M305D, HP LASERJET PRO M227FDW,

HP LASERJET PRO M405N, HP COLOR LASERJET PRO MFP M479FDW,

79




Marke

Modell

HP LASERJET PRO M280NW, HP LASERJET PRO M180N,

HP COLOR LASERJET PRO MFP M479FNW, HP LASERJET PRO M154A,
HP COLOR LASERJET PRO MFP M479DW, HP LASERJET E78325DN,

HP LASERJET PRO MFP M429FDW, HP LASERJET E78330Z,

HP LASERJET PRO MFP M429FDN, HP LASERJET E78325Z,

HP LASERJET PRO MFP M429DW, HP LASERJET E78323Z,

HP LASERJET PRO MFP M329DN, HP LASERJET E78330DN,

HP LASERJET PRO MFP M329DW, HP LASERJET E78323DN,

HP LASERJET PRO M435NW, HP LASERJET E78228DN,

HP LASERJET MFP M436N A3, HP LASERJET E78223DN,

HP LASERJET MFP M436NDA A3, HP LASERJET PRO M227SDN,

HP LASERJET PRO M154NW, HP LASERJET ENTERPRISE 700 MFP M725F,
HP LASERJET PRO M254NW, HP LASERJET PRO M254DW,

HP LASERJET ENTERPRISE 700 MFP M725Z,

HP LASERJET ENTERPRISE 700 MFP M725DN,

HP LASERJET PRO M181FW, HP LASERJET PRO M281FDW,

HP COLOR LASERJET ENTERPRISE MFP M776DN,

HP COLOR LASERJET ENTERPRISE FLOW MFP M776ZS,

HP COLOR LASERJET ENTERPRISE FLOW MFP M776Z,

HP LASERJET PRO MFP M227D, HP COLOR LASERJET MFP E77830DN,
HP LASERJET PRO MFP M227FDN, HP LASERJET PRO M203D,

HP COLOR LASERJET FLOW MFP E77830Z, HP M148fdw, HP M148dw,
HP COLOR LASERJET MFP E77825DN, HP LASERJET FLOW MFP E82540Z,
HP LASERJET MFP E72535DN, HP LASERJET FLOW MFP E82550Z,

HP LASERJET FLOW MFP E72535Z, HP M202dw, HP M283FDW,

HP LASERJET MFP E72530DN, HP LASERJET FLOW MFP E72530Z,

HP LASERJET MFP E72525DN, HP LASERJET FLOW MFP E72525Z
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Marke Modell

Epson M15188, Epson WF-C579Ra, Epson L15188, Epson WF-C20590c,
Epson WF-6093, Epson WF-M20590a, Epson WF-6593, Epson WF-
C17590c, Epson WF-C869Ra, Epson WF-M20590B, Epson WF-C20590a,
Epson WF-M20590c, Epson WF-C17590a, Epson WF-C879Ra, Epson
WF-C5790a, Epson WF-C878Ra, Epson WF-C5290a, Epson WF-
M21000a, Epson WF-C8190a, Epson WF-M21000c, Epson WF-C8690a

Epson

Canon LBP162dw, Canon LBP722Cx, Canon MF543dw, Canon
LBP223dw, Canon LBP225dn, Canon LBP228x, Canon MF449dw,
Canon Canon MF443dw, Canon MF441dw, Canon MF643Cdw, Canon
MF645Cx, Canon LBP623Cdn, Canon LBP623Cdw, Canon LBP663Cdw,
Canon MF266dn, Canon MF269dw, Canon LBP710Cx

%~ Hinweis
Weitere Details zum Drucker finden Sie in der Begleitdokumentation

des Druckers. Bei Produktaktualisierungen kann das Gerat ohne
vorherige Ankiindigung zuséatzliche Drucker unterstiitzen.
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