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1. OPCE INFORMACIE

Ovaj je prirucnik sastavni dio uredaja i mora uvijek biti na raspolaganju kao materijal za podrsku stru¢nom
zdravstvenom radniku ili rukovatelju. Strogo pridrZzavanje informacija prisutnih u ovom priruéniku predstavlja
temeljni preduvjet za pravilnu i pouzdanu uporabu sredstva.

Moli se rukovatelj da u cijelosti procita prirucnik jer se brojne informacije navode samo jednom.

1.1. Ostale vazne informacije

Ovaj je priru¢nik napisan vrlo pazljivo. U slucaju da se unato¢ tome pojave detalji koji ne odgovaraju
navedenom u ovom prirucniku, molimo vas da navedena nepodudaranja priopcite drustvu Cardioline SpA
koje ¢e se pobrinuti za ispravak istih u Sto kra¢em vremenu.

Informacije koje sadrzi ovaj prirucnik podlijeZu izmjenama bez prethodne najave.
Sve izmjene ¢e se primijeniti sukladno propisima iz podrucja izrade medicinskih proizvoda.

Svi robni znakovi navedeni u ovom dokumentu pripadaju doti¢nim vlasnicima. Zvanic¢no je priznata njihova
zastita.

Niti jedan dio ovog priru¢nika ne smije se tiskati, prevoditi ili umnoZavati bez pismenog ovlastenja
proizvodaca.

Slijedi popis Sifri iz ovog priruc¢nika.

Jezik Sifra

HRVATSKA 36510212_HR
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2.

INFORMACUE O SIGURNOSTI

Drustvo Cardioline SpA se smatra odgovornim za uredaje u pogledu njihove sigurnosti, pouzdanosti i
pravilnog rada samo pod sljedec¢im uvjetima:

1. Ako operacije sklapanja, izmjene ili popravke prati drustvo Cardioline SpA ili Ovlasteni centar za

potporu;

2. Ako se uredaj koristi sukladno uputama navedenim u ovom prirucniku za uporabu.

Uvijek se obavezno obratiti drustvu Cardioline SpA ako Zelite povezati uredaje koji nisu navedeni u ovom
priruc¢niku.

& Upozorenja

Ovaj priruénik pruza vazine informacije vezane uz pravilno koriStenje i sigurnost uredaja.
Nepostovanje opisanih radnih procedura, nepravilno koristenje uredaja, zanemarivanje navedenih
detalja i preporuka, moglo bi prouzroditi vece rizike na teret fizicke sigurnosti rukovatelja, pacijenata
i prisutnih osoba, ili bi moglo prouzrociti Stete na uredaju.

Nije dozvoljeno vrsiti izmjene na uredaju.

Uredaj preuzima i predstavlja podatke koji odraZavaju fizioloSko stanje pacijenta; navedene
informacije moZe pregledati specijalizirano lije¢ni¢ko osoblje i iste ¢e biti korisne za odredivanje
toéne dijagnoze. U svakom slucaju se podatci ne mogu koristiti kao jedino sredstvo za odredivanje
dijagnoze pacijenta.

Rukovatelji kojima je ovaj priru¢nik namijenjen moraju posjedovati potrebna znanja koja se odnose
na medicinske procedure i na njegu pacijenta te moraju biti prikladno obuceni za koristenje uredaja.
Prije poletka koriStenja uredaja u klinicke svrhe, rukovatelj mora paiZljivo procitati i razumjeti sadrZaj
prirucnika za rad i ostalih prilozenih dokumenata. Neodgovarajuca znanja i obuka mogu izazvati vece
rizike za tjelesnu sigurnost rukovatelja, pacijenata i prisutnih osoba ili mogu prouzrociti Stete na
uredaju. U slucaju da rukovatelji nisu obuceni za koriStenje uredaja, preporucujemo Vam da se
obratite drustvu Cardioline ili Ovlastenom distributeru radi planiranja odgovarajuceg tecaja obuke.

Uredaj ECG100L i vanjski izvor napajanja klasificirani su kao Elektro medicinski uredaji jer se vanjski
izvor napajanja smatra dijelom uredaja.

Uredaj ECG200L je klasificiran kao Elektromedicinski uredaj

Radi jamcenja strujne sigurnosti rukovatelja tijekom rada, uredaj mora biti spojen na uticnicu s
uzemljenjem.

U slucaju sumnje u cjelovitost vanjskog vodica za uzemljenje, koristiti uredaj s vlastitom unutrasnjom
baterijom.

Uredaj se mora postaviti na nacin da operacije iskljucivanja iz glavnog napajanja ne budu otezane
prilikom koristenja vanjskog izvora napajanja. Utika¢ s kablom za napajanje predstavija glavni
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prekidac koji se koristi za isklju¢ivanje uredaja iz glavnog napajanja. Uvjeriti se da je uti¢nica u blizini
uredaja.

Svi ulazni poveznici i izlaz signala (I/O) podrazumijeva se da se mogu koristiti iskljucivo za povezivanje
na odgovarajuce uredaje koji zadovoljavaju propise IEC 60601-1 ili druge IEC standarde (npr. IEC
60950). Spojiti dodatne uredaja na uredaj moZe povecati disperziju struje na nosac i/ili na pacijenta.
Radi izbjegavanja ugroZavanja sigurnosti rukovatelja i pacijenta, potrebno je uzeti u obzir zahtjeve iz
standarda IEC 60601-1:2005+A1, poglavlje 16 i mjeriti disperziju struje kako bi bili sigurni da nije
prisutan rizik od strujnog udara.

Kod preuzimanja EKG-a, uvjeriti se da je USB ulaz potpuno pokriven plasti¢énim poklopcem.

Za pravilan rad uredaja i za sigurnost rukovatelja, pacijenata i osoba u blizini, uredaj i dodatna
oprema moraju biti povezani iskljucivo kao Sto je navedeno u ovom prirucniku.

Radi ocuvanja otpornosti od potencijalnih interferencija elektromagnetskih signala, potrebno je
koristiti sustav zasti¢enih kablova prilikom povezivanja uredaja na mrezu.

Kako bi se jamcila sigurnost rukovatelja ili pacijenta, aparati povezani na istu mrezu kao i uredaj
moraju zadovoljavati propise IEC 60950 ili IEC 60601-1.

U cilju izbjegavanja strujnih udara prouzrocenih zemljanim potencijalima koji mogu postojati medu
raznim tockama sustava razvodne mreze, ili prouzrocenih kvarovima na vanjskim aparatima
povezanim na mrezu, zaStita mreinog kabla (kada je prisutna) mora biti povezana na prikladno
zastitno uzemljenje u zoni u kojoj se koristi uredaj.

Sigurnost pacijenta i rukovatelja je zajamcena ako koriStene periferne jedinice i dodatna oprema koji
mogu dodi u izravni dodir s pacijentom odgovaraju normama UL 60601-1, IEC 60601-1 i IEC 60601-2-
25. Koristiti iskljucivo zamjenske dijelove i dodatnu opremu koja se isporucuje s uredajem i koja je
raspolozZiva kod drusStva Cardioline SpA. Osloniti se na odjeljak 11.2 za popis odobrene dodatne
opreme.

Kablovi za pacijenta koji se koriste s uredajem zasticeni su od defibrilacije. Provjeriti kablove za
pacijenta prije koristenja kako bi se uvjerili da nisu prisutne pukotine ili lomovi.

Provodni dijelovi kabla za pacijenta, elektrode i povezane veze postavljenih dijelova vrste CF,
ukljucujuéi neutralni provodnik kabla za pacijenta i elektrodu, ne smiju doé¢i u dodir s ostalim
provodnim dijelovima, ukljucujuci masu (uzemljenje).

Zastita od defibrilacije EKG-a vezana je uz uporabu isporucenog kabla za pacijenta te koristenje bilo
kojeg drugog EKG kabla moZe utjecati na sigurnost prilikom koristenja uredaja i prouzroditi strujni
udar na teret pacijenta ili rukovatelja. Osloniti se na odjeljak 11.2 za popis odobrene dodatne
opreme.

Radi izbjegavanja teskih ostecenja ili smrti tijekom defibrilacije pacijenta, izbjegavati dodir s
uredajem ili kablom za pacijenta. Takoder je potrebno postaviti na siguran nacin plocice za
defibrilaciju u odnosu na elektrode kako bi se opekline na teret pacijenta smanjile u najveéoj mjeri.

Ovaj je uredaj izraden za koristenje iskljucivo s elektrodama navedenim u ovom priru¢niku. Potrebno
je izvrsiti pravilne klinicke procedure radi pripreme leZiSta elektroda i nadziranja pacijenta radi
eventualnih pretjeranih nadrazaja, upala ili drugih vrsta koZnih reakcija. Elektrode su namijenjene za
rad u kratkom vremenskom razdoblju i moraju se Zurno ukloniti po zavrsetku pregleda. Osloniti se na
odjeljak 11.2 za popis odobrene dodatne opreme.
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Elektrode za EKG mogu izazvati nadraZaje koze; provjeriti eventualno prisustvo znakova nadrazaja ili
upale.

Radi sprjeavanja eventualnih infekcija, ograniCiti se na koristenje komponenti za jednokratnu
uporabu (npr. elektroda) samo jednom. Radi odrZzavanja sigurnosti i ucinkovitosti koristenja,
elektrode se ne smiju koristiti duze od datuma roka trajanja.

Kakvoca signala koji proizvodi elektrokardiograf moze pretrpjeti izmjene uslijed koristenja drugih
medicinskih aparata poput uredaja za defibrilaciju i ultrazvu¢nih uredaja.

Uredaj je namijenjen za vanjsku primjenu i nije namijenjen za izravnu kardiolosku primjenu.

Postoji moguénost rizika od eksplozije. Ne koristiti uredaj u prisustvu zapaljivih anestetickih
sredstava.

Ne postoje rizici za sigurnost ako se uredaj koristi istovremeno s drugim aparatima, poput
pacemakera ili drugih simulatora; svejedno bi se mogle pojaviti smetnje na signalu.

Uredaj nije izraden za koristenje u kombinaciji s drugim kirurskim aparatima na visokoj frekvenciji
(HF) i ne pruza zastitna sredstva za zastitu pacijenta od rizika.

Na rad bi moglo utjecati prisustvo jakih elektromagnetskih polja poput onih koje proizvode aparati za
elektrokirurgiju.

Nije preporucljivo koristiti uredaj u prisustvu slikovnih dijagnostickin uredaja poput magnetske
rezonance (MR) ili kompjuterizirane aksijalne tomografije (CAT) u istom prostoru.

Koristiti iskljucivo preporucene baterije. Koristenje drugih vrsta baterija moZe izazvati rizik od poZara
ili eksplozije.

Unutrasnja baterija koja se moZe puniti je vrste NiMH, nepropusna je i ne zahtjeva odrzavanje. U
slucaju neispravne baterije, obratiti se najblizoj Sluzbi za tehnicku potporu drustva Cardioline.

Upozorenje za praznu bateriju izradeno je iskljucivo za navedene baterije. KoriStenje drugih vrsta
baterija moglo bi prouzrociti nedostatak upozorenja uz daljnji neispravan rad uredaja. U slucaju da je
baterija prazna, povezati uredaj na elektricnu mrezu.

Uredaj se ne smatra opc¢im uredajem za pohranu stoga se ne smiju spremati datoteke koje se
razlikuju od onih koje automatski izraduje sam uredaj. Koristiti elektrokardiograf poput opdeg
uredaja za pohranu moze izazvati emisije na nezeljenoj radio frekvenciji.

Ni u kojem slucaju ne Cistiti uredaj ili kablove za pacijente uranjanjem u tekudine, niti unosenjem u
sterilizatore, niti pomocu pare jer bi moglo doci do Steta na aparatima ili smanjenja Zivotnog vijeka.
Koristenje ne specifinih deterdZenata/sredstava za dezinfekciju, nepostovanje preporucenih
procedura ili dodir s ne specificnim materijalom moglo bi izazvati vece rizike za tjelesnu sigurnost
rukovatelja, pacijenata i osoba u blizini ili bi moglo oStetiti uredaj. Ne sterilizirati uredaj ili kabl za
pacijenta s plinom etilen oksidom (EO). Osloniti se na Dio 10 za upute o pravilnom dciséenju i
dezinfekciji.

Ne ostavljati kabl za pacijenta bez nadzora u prisustvu djece jer bi moglo doci do slucajnog davljenja.

Ne ostavljati elektrode bez nadzora u prisustvu djece jer bi moglo dodi do gusenja uslijed slucajnog
gutanja.
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& Pozor

Kako bi se sprijecile slucajne Stete na tipkovnici, ne koristiti Siljate ili tesSke predmete za pritiskanje
tipki, ve¢ samo vrhove prstiju.

Uredaj i kabl za pacijenta se moraju ocistiti prije uporabe. Prije svakog koriStenja, provjeriti da na
spojevima nisu prisutne Stete ili pretjerana istroSenost. Zamijeniti kabl za pacijenta ako se primijete
ostecenja ili pretjerana istrosenost.

Ne povladiti ili zatezati kablove za pacijenta kako ne bi doslo do elektri¢nih i/ili mehanickih kvarova.
Koristeni kablovi za pacijenta bi se trebali zamotati u obliku prstena i pravilno odloZiti.

Unutar uredaja nisu prisutni dijelovi koje moZze popraviti korisnik. Samo stru¢no osoblje iz tehnicke
potpore je ovlaSteno za demontazu uredaja. Uredaji u kvaru ili oni ¢iji je rad sumnjiv, moraju se
odmah prestati koristiti i iste mora provjeriti/popraviti stru¢no osoblje prije ponovnog koristenja.

Uredaj ne zahtjeva kalibraciju ili posebne instrumente za pravilno koristenje i odrzavanje.

Kada je potrebno, ukloniti uredaj, njegove dijelove i dodatnu opremu, pridrzavati se lokalnih propisa
vezanih uz odlaganje otpada.

Biljeske

Pokreti pacijenta mogu izazvati pretjeranu buku i ometati kakvoéu EKG krivulje i pravilnu analizu
uredaja.

Vazna je prikladna pripremljenost pacijenta kako bi se omogucdila pravilna primjena EKG elektroda i
pravilan rad uredaja.

Pogresno postavljanje elektroda za ocitavanje algoritma, temelji se na normalnoj fiziologiji i na
redoslijedu odvoda EKG-a i pokuSava prepoznati eventualnu najvjerojatniju zamjenu; svejedno se
savjetuje provjeriti poloZaje drugih elektroda iz iste skupine (udova ili prsnog kosa).

Ako elektrode nisu pravilno povezane na pacijenta, ili ako je jedan ili viSe odvoda pacijenta oStecen,
zaslon ce prikazati poruku ,,Odvodi nisu povezani®. U slucaju ispisa EKG-a, uredaj ¢e navesti na ispisu
naputak da uredaj ne radi.

Kao $to je odredeno sigurnosnim propisima IEC 60601-1 i IEC 60601-2-25, uredaj se klasificira na
sljededi nacin:

@ ECG100L: Aparati S unutrasnjim napajanjem - razred | s vanjskim izvorom napajanja AC/DC.

o ECG200L: Aparati S unutrasnjim napajanjem - razred I.

o Postavljeni dijelovi CF vrste koji podnose defibrilaciju.

@ QObicni aparat.

@ Nije prikladan za koriStenje u prisustvu anestetickih zapaljivih plinova.

o Neprekidna moguénost rada.

BILIESKA: Sa sigurnosnog gledista, izvor napajanja pripada ,Klasi 1“ na temelju IEC norme 60601-1 i
koristi tropolni utikac kako bi se jamcilo uzemljenje zajedno s liniiama napajanja. Terminal za
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uzemljenje kabla za napajanje predstavija jedino uzemljenje jedinice. Metalni izloZeni dijelovi koji su
dostupni tijekom normalnog rada imaju dvostruku izolaciju od linija za napajanje. Unutrasnji spojevi
na uzemljenje su funkcionalno uzemljenje.

Tocnost mjerenja izvrsenog s uredajem odgovara normi IEC 60601-2-25.
Izvor napajanja uredaja ECG100L se odlikuje sljedeéim znacajkama:
@ Model: AFM60US18
o Proizvodac: XP Power Limited
@  Nazivni ulaz: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1.5-0.9 A
@ Nazivniizlaz: 60 W, 18 V, 3.34 A
o Klasa zastite: |
@ Stupanj zastite: IP20
Uredaj je sredstvo iz klase Ila prema Direktivi 93/42/EEZ.
Uredaj je , prescription device/propisani uredaj” sukladno propisu FDA.

U cilju sprjecavanja mogudih ostecenja na uredaju tijekom prijevoza ili skladistenja (dok je joS u
izvornom pakiranju) moraju biti zadovoljeni sljedeci prostorni uvjeti:

Prostorna temperatura.................... +5°Cdo +40°C
Relativna vIaZnost........ceveeeeererrereennes 20% do 90%
Atmosferski tlak ........ceeevevveererrireenns 700 hPa do 1060 hPa

Koristenje uredaja je predvideno za bolni¢cko okruZenje ili u lije¢nickoj ambulanti i moraju biti
zadovoljeni sljededi prostorni uvjeti:

Prostorna temperatura.................... +10°C do +40°C
Relativna vlaznost........ccccceeeiveennene. 50% do 90%
Atmosferski tlak .......cccceerveernennnnnn. 700 hPa do 1060 hPa

Nakon uporabe uredaja s napajanjem na bateriju, uvijek ponovno povezati kabl za napajanje. Time
se jamci automatsko punjenje baterije za sljedecu uporabu uredaja.
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3. ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST (EMC)

Za ovaj su uredaj potrebne posebne mjere predostroznosti koje se odnose na elektromagnetsku
kompatibilnost. Stoga se mora ugraditi i pustiti u rad sukladno s informacijama o elektromagnetskoj
kompatibilnosti sadrzanim u ovom prirucniku.

Radiokomunikacijski prijenosni i mobilni aparati mogu utjecati na rad uredaja.

Koristenje dodatne opreme, pretvornika i kablova koji se razlikuju od onih navedenih u odj. 11.2, moze
prouzrociti porast emisija ili smanjenje imuniteta uredaja.

& Upozorenja

= Predvideno je da ovaj uredaj koristi iskljucivo stru¢no sanitarno osoblje. Ovaj uredaj moze stvarati
radio frekvencije ili moZze ometati rad uredaja koji se nalaze u blizini. Stoga moZe biti potrebno
primijeniti mjere ublaZavanja navedenih ulinaka poput novog okretanja ili premjeStanja uredaja ili
zastite lokala.

= Koristenje dodatne opreme ili kablova koji se razlikuju od onih koje navodi drustvo Cardioline, moze
izazvati porast emisija ili smanjenje zastite sustava.

= Uredaj se ne bi trebao koristiti u blizini ili postavljen na druge uredaje. Ako ga je potrebno koristiti u
blizini ili postavljenog na druge uredaje, mora se provjeriti da je njegov rad pravilan.

= KoriStenje ovog uredaja pored ili postavljenog na druge uredaje se mora izbjegavati jer bi moglo
izazvati nepravilan rad. Ako je takvo koristenje potrebno, treba drzati pod kontrolom uredaj i ostale
uredaje kako bi se provjerio normalan rad.

= KoriStenje dodatne opreme, pretvornika i kablova koji se razlikuju od onih navedenih ili od onih koje
isporucuje proizvodac ovog uredaja moZe izazvati porast elektromagnetskih emisija ili smanjenje
elektromagnetskog imuniteta ove opreme i izazvati nepravilan rad.

= Komunikacijski prijenosni RF uredaji (uklju¢ujudi periferijske uredaje poput kablova antene i vanjskih
antena) moraju se koristiti na udaljenosti koja nije manja od 30 cm (12 inceva) od bilo kojeg dijela
uredaja, ukljucujuci kablove koje navodi proizvodaé. U suprotnom bi moglo doéi do slabljenja
ucinkovitosti ovih aparata.

Biljeske

Svojstvene EMISIJE ovog aparata ga Cine prikladnim za koristenje u industrijskim podrucjima i bolnicama
(klasa CISPR 11). Ako se koristi u rezidencijalnom okolisu (za koji se uglavnom traZi klasa B, CISPR 11), moze
se dogoditi da ovaj aparat ne pruza odgovarajucu zastitu komunikacijskim uslugama s radio frekvencijom.
Postoji mogucnost da ¢e korisnik morati primijeniti mjere ublaZzavanja, poput premjestanja ili ponovnog
okretanja aparata.

Potrebno je da postoji elektromagnetska kompatibilnost s okolnim uredajima tijekom koristenja uredaja.

CARDIOLINE
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3. ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST (EMC)

Elektronski uredaj moze stvoriti ili primati elektromagnetske smetnje. Proveden je test elektromagnetske
kompatibilnosti (CEM) na elektrokardiografu sukladno medunarodnoj direktivi CEM za medicinska sredstva
(IEC 60601-1-2). Navedeni IEC propis je Europa prihvatila kao europsku normu (EN 60601-1-2).

Fiksni aparati, prijenosni i mobilni aparati za RF komunikaciju mogu utjecati na performanse medicinskih
aparata. Vidi odj. 3.4 radi preporucene udaljenosti razdvajanja medu radio uredajima i sustavom.

Svrha uredaja je preuzimanje EKG signala i predstavljanje EKG izvjeStaja u dijagnosti¢ke svrhe, kao Sto je
odredeno normom IEC 60601-2-25.

Elektromagnetske smetnje mogu izazvati ometanja ili smanjenje primljenog EKG signala, uz posljedi¢nu
pogresnu dijagnozu ili zakasnjelu obradu.

3.1. Vodiciizjava Proizvodaca - Elektromagnetske emisije

ECG100L/ECG200L je predviden za rad u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Klijent ili
korisnik uredaja ECG100L/ECG200L mora jamciti da ¢e se isti koristiti u navedenom okruzenju.

- . ) . ECG100L/ECG200L koristi RF energiju samo za unutrasnji rad. Stoga su
Emisije zraCene radio frekvencije Klasa B S ) S ; o ; ;
) RF emisije izrazito niske i vjerojatno uredaj ne izaziva nikakve smetnje
(RF) CISPR 11 Skupina 1 | ; ; o
na elektronskim uredajima koji se nalaze u blizini.
Klasa B
skupina 1 (za
Emisije provedene radio frekvencije 200L)
(RF) CISPR 11 Klasa A
skupina 1 (za
100L) Uredaj je prikladan za rad u svim prostorima koji se razlikuju od onih
Klasa B kuc¢nih ili onih izravno povezanih na javni mrezni napon za opskrbu
Harmoni¢ne emisije (200L) kucéanstava.
IEC 61000-3-2 Klasa A
(100L)
Fluktuacija
napon/treperenje Sukladno
IEC 61000-3-3
3.2. Vodiciizjava Proizvodaca - Elektromagnetski imunitet

ECG100L/ECG200L je predviden za rad u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Klijent ili
korisnik uredaja ECG100L/ECG200L mora jamciti da ¢e se isti koristiti u navedenom okruzenju.

na dodir +/- 8 kv na dodir +/- 8 kv Podovi moraju biti drveni, betonski ili oblozZeni

Elektrostati¢na praznjenja s .. ) .
praznjen) keramickim plocicama. Ako su podovi obloZeni

(ESD)
IEC 61000-4-2

u zraku +/- 15 kV
zrak

u zraku +/- 15 kV
zrak

sintetickim materijalom, relativna vlaznost mora biti
najmanje 30 %.

Tranzistori/slijed brzih

elektri¢nih impulsa

+/- 2 kV za linije za
napajanje

+/- 2 kV za linije za
napajanje

Kakvoéa mreznog napona mora odgovarati

komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
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(>95% rupa u Uq)
za5s

IEC 61000-4-4 +/-1kV za +/-1kVza
ulazne/izlazne linije ulazne/izlazne linije
+/- 0.5, 1 kV medu +/-+/-0.5, 1 kV
fazama medu fazama
Prenapon +/-0.5,1, 2 kV +/-+/-0.5,1, 2 kV Kakvoéa mreznog napona mora odgovarati
IEC 61000-4-5 medu medu komercijalnom ili bolnickom okruzenju
fazom/fazama i fazom/fazama i
uzemljenjem uzemljenjem
<5% Uy <5% Uy
(>95% rupa u Uq) (>95% rupa u Uy)
Za 0.5 ciklusa Za 0.5 ciklusa
Rupe u naponu, kratki 4:);/&’);T U 4:2)/5;T y Kakvoéa mreznog napona mora odgovarati
rokidi i vari'e;ci'e U ( °rupau 7) ( orupau 7 komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
P jacie Za 5 ciklusa Za 5 ciklusa Ako korisnik uredaja ECG100L/ECG200L zahtijeva
naponu na ulaznim L . . Y
linijama za napajanje 70% U; 70% Uy neprekldvm-rad tueko.m preklda Qapona mreze,
IEC 61000-4-11 (>60% rupa u Us) (>60% rupa u Uy) preporucuje se napajanje uredaja ECG100L/ECG200L
7a 25 ciklusa 7a 25 ciklusa jedinicom za neprekidno napajanje ili na baterije.
<5% Uy <5% Uy

(>95% rupa u Uy)
za5s

Magnetsko  polje  na
mreznoj frekvenciji
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m na
frekvenciji od 50 i
60 Hz

3 A/m

Magnetska polja na mreznoj frekvenciji bi trebala
imati razine specificne za tipicne lokacije u
komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

BILIESKA: UT je mreZni napon izmjenicne struje prije primjene razine testa.

3.3.

Vodic i izjava Proizvodaca - Elektromagnetski imunitet

ECG100L/ECG200L je predviden za rad u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Klijent ili
korisnik uredaja ECG100L/ECG200L mora jamciti da ¢e se isti koristiti u navedenom okruzenju.

provedeni RF

3Vef
Od 150 kHz do 80
MHz

3V

Od 80 MHz do 2.7
GHz

IEC 61000-4-6 S modulacijom

Sirine 80%  1kHz

oblika sinusnog vala
RF zracena
IEC 61000-4-3 ) ) . .
(za besicnu Pogledati tablicu !spymavg sve razine
komunikacijsku  opremu norme Ispitivanja
385 + 5785 MHz

3V/m

RF prijenosni i mobilni aparati za komunikaciju se ne
bi trebali koristiti blize nijednog dijela uredaja,
ukljucujuéi  kablove, od preporucene udaljenosti
razdvajanja izraCunate s jednadzbom primjenjivom na
frekvenciju odasiljaca.

Preporucena udaljenost razdvajanja:

d= |: 35
3Frms

RF zracena < . 35
IEC 61000-4-3 S‘lrma .modulacqe sa | 3V/m d= |:—3P'fm:|ﬁ od 80 kHz do 800 MHz
sinusnim  oblikom
vala 80% 1 kHz
(Profesionalna
9
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uporaba)

7
10V/m d=[m}@ od 800 MHz do 2.5 GHz
Od 80 MHz do 2.7
GHz
(Uporaba  tijekom gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca
kucne njege) izrazena u watt-ima (W) prema proizvodacu

odasiljaca i gdje je d preporucena udaljenost
razdvajanja izrazena u metrima (m).

Intenziteti polja RF fiksnih odasiljaca koje odreduje
elektromagnetski pregled na lokaciji®, moraju biti
manje od razine sukladnosti za svaki interval
frekvencijeb.

Moze doc¢i do smetnji u blizini uredaja oznacenih
sljede¢im znakom:

()

BILJESKA 1: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razdvajanja za najvisi interval frekvencije.

BILIESKA 2: Ove crte vodilje se ne moraju primjenjivati na sve situacije. Na elektromagnetsko Sirenje utjece
apsorpcija i refleks struktura, predmeta i osoba.

a) Intenziteti polja za fiksne odasiljace, poput baznih stanica za radio telefone (mobilne telefone/beZi¢ne
telefone) i medumjesne radio sustave, uredaje za radio amatere, radio odasiljace u AM-u i FM-u i TV
odasiljae ne mogu se precizno teoretski predvidjeti. Radi procjene elektromagnetskog okruZenja izazvanog
fiksnim RF odasiljacima, potrebno je razmotriti elektromagnetsko istrazivanje na doticnom mjestu. Ako je
intenzitet polja izmjeren na mjestu gdje se koristi ECG100L/ECG200L veci od primijenjene razine sukladnosti
kao sto je prethodno navedeno, potrebno je staviti pod nadzor rad uredaja ECG100L/ECG200L. Ako se
primijete neregularne performanse, mogu biti potrebne dodatne mjere, poput razli¢ite okrenutosti ili
poloZaja uredaja ECG100L/ECG200L.

b) Intenzitet polja intervala frekvencije od 150 kHz do 80 MHz bi trebao biti manji od 3 V/m.

3.4. Preporucene udaljenosti razdvojenosti medu prijenosnim
radiokomunikacijskim i mobilnim uredajima ECG100L/ECG200L.

ECG100L/ECG200L je predviden su za rad u elektromagnetskom okruzenju u kojem su pod kontrolom
smetnje koje ispusta RF. Klijent ili korisnik uredaja ECG100L/ECG200L mogu pridonijeti sprjecavanju
elektromagnetskin smetnji osiguranjem minimalne udaljenosti medu RF (odasilja¢éima) mobilnim i
prijenosnim uredajima za komunikaciju i uredajem ECG100L/ECG200L, kao $to je u nastavku preporuceno, u
odnosu na maksimalnu izlaznu snagu uredaja za radio komunikaciju.

10
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| sescodsedmedeasiien

d=22)/P d =24 F d=1LWF
7y Eq Eq
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

Za opisane odasiljace za maksimalnu izlaznu snagu koja nije gore navedena, preporucena udaljenost
razdvojenosti d, u metrima (m), moZe se izracunati pomocu jednadzbe koja je primjenjiva na frekvenciju
odasiljaca, gdje je P maksimalna izlazna nominalna snaga odasiljaca u wattima (W) prema proizvodacu
odasiljaca.

BILJIESKA 1: Na 800 MHz za udaljenost za razdvajanje primjenjuje se najvisi raspon frekvencije.

BILIESKA 2: Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim situacijama. U elektromagnetskom Sirenju
utjecu apsorpcija i refleksije sa strukture, predmeta i osoba.

11
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4. ZNAKOVI | NALIEPNICA

A PridrZzavati se uputa iz prirucnika za uporabu

CE znak - sukladnost direktivama Europske unije

Proizvodac

Broj serije

Sifra proizvoda
[sN]

O Broj proizvodne serije

Godina proizvodnje

Aparat vrste CF

Odvojeno sabiranje elektronske i elektronicke opreme

Promjene u temperaturi

Promjene u vlaznosti

Ne sadrzi lateks

20XX
@ Procitati upute za uporabu - koje se nalaze pokraj ulaznog poveznika izvora napajanja

T Cuvati zadti¢eno od vode

12
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ECG100L

ECG200L
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5. UVOD

5.1. Svrha prirucnika

Ovaj se prirucnik odnosi na proizvod ECG100L/ECG200L.
Prirucnik predstavlja vodic pri izvodenju sljedecih operacija:

= Razumno koristenje elektrokardiografa, funkcijskih tipki i slijeda izbornika.
=  Priprema uredaja za uporabu. (Dio 6)

= Preuzimanje, ispis i pohrana EKG krivulja. (Dio 7)

=  Postavke sustava. (Dio 8)

=  AZuriranje uredaja (Dio 9)

= Prepoznavanje i rjeSavanje problema, odrzavanje elektrokardiografa. (Dio 10)

5.2. Primatelji

Ovaj je priruénik namijenjen stru¢nom klinickom osoblju. Stoga se podrazumijevaju specificna znanja
medicinskih procedura i terminologije, kao Sto se traZi u klinickoj praksi.

5.3. Namjena

ECG100L/ECG200L je elektrokardiograf u mirovanju, s vise kanala, interpretacijski.
EKG signal se preuzima preko 10 Zi¢anog kabla pacijenta i prikazuje se u stvarnom vremenu na LCD zaslonu
koji je ugraden u uredaj. Elektrokardiograf analizira i pohranjuje EKG krivulje, upuéuje ih vanjskom

periferijskom uredaju, vrsi ispis EKG-a s 12 odvoda u automatskom ili ruénom nacinu pomocu termickog
pisaca.

ECG100L/ECG200L je namijenjen kontroli i dijagnozi sr¢anih funkcija. U svakom slucaju, rezultat analize koja
se izvodi elektrokardiografom mora potvrditi lijecnik.

ECG100L/ECG200L je namijenjen za koristenje u bolnicama, lijecnickim ustanovama i ordinacijama svih
dimenzija.

= Uredaj sluzi za preuzimanje, analizu, pregled i ispis elektrokardiograma.
= Uredaj sluzi pruzanju automatske interpretacije EKG-a u procjeni koju ¢e izvrsiti lijecnik.

= Uredaj sluZi za uporabu u klinickim ustanovama, te isti mogu koristiti lije¢nici ili obuceno osoblje koje
djeluje u ime ovlastenog lije¢nika. Uredaj se ne smatra jedinim sredstvom za utvrdivanje dijagnoze.

14
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= |Interpretacija EKG-a koju pruZa uredaj je znacajna samo ako se koristi zajedno s daljnjom analizom
koju provodi lije¢nik koji izdaje nalaz i s procjenom svih ostalih vaznih podataka o pacijentu.

= Uredaj sluZi za uporabu na odraslim i pedijatrijskim pacijentima.

= Uredaj ne sluZi za fizioloski nadzor znakova Zivota.

5.4. Opis uredaja

Ovaj je uredaj elektrokardiograf s 12 odvoda, potpuno dijagnosticki, koji prikazuje, preuzima, ispisuje i
pohranjuje EKG krivulje, djece i odraslih, zajedno s njihovim mjerama.

ECG100L i ECG200L se odlikuju udobnim dodirnim zaslonom od 5 i 7“ u boji, s kojeg se jednostavno upravlja
svim operacijama. Intuitivno korisni¢ko sucelje vodi korisnika kroz razne potrebne faze za preuzimanje
elektrokardiograma. Razne poruke na zaslonu obavjeStavaju korisnika o operacijama u tijeku ili ga
upozoravaju o greskama (na primjer u slucaju otkopcavanja elektroda).

Uredaj je opremljen USB-om radiizvoza spremljenih EKG-a u memoriju uredaja.

Uredaj je opcionalno opremljen interpretacijskim EKG algoritmom u stanju mirovanja s 12 odvoda Glasgow,
sa specificnim kriterijima za dob, spol i rasu. Ako je ta opcija omogucena, algoritam pruza kompletnu
interpretaciju KG-a u skracenom ili proSirenom formatu ukljucujuci i neonatalnu, pedijatrijsku interpretaciju
te prepoznavanje akutnog infarkta miokarda s elevacijom ST segmenta.

Za vise informacija o interpretacijskom algoritmu EKG-a u stanju mirovanja, osloniti se na Vodi¢ s uputama za
lijecnike za primjene na odraslima i na djeci (isporucuje se s uredajem).

Vodi¢ sadrzi specificne informacije o algoritmu tumacenja, o mjerama koje izvodi i o kriterijima koje
uporabljuje. Stoga se mora uporabljati za ispravno razumijevanje informacija koje pruza algoritam za
tumacenije.

Uredaj radi na bateriju ili na mreZno napajanje.
Podrzani oblici ispisa ukljucuju: standard ili Cabrera 3, 3+1, 3+3, 6 ili 12 (samo ECG200L) kanala u
automatskom nacinu i 3, 6 ili 12 kanala u nacinu bez prekida, uz ispis trake s ritmom.

Uredaj ukljucuje:

1. Kabl za pacijenta

2. ECG100L: Izvor napajanja
ECG200L: Kabl za napajanje
Papir
Paket elektroda

Komplet prilagodnika banana/klip

S

Vodic za lijecnika za primjenu na odraslima i djeci (s interpretacijskim tumacem) (samo ako je uredaj
opremljen opcijom za Tumacenje)

7. Prirucnik za rukovatelja

15
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5. uvob
5.4.1. Opdi panoramski prikaz
Prednji prikaz:
ECG100L
Termicki pisa¢ Zaslon
Tipke
ECG200L
p
b g B o CARDIOLINE
Termicki pisac Z = _— Zaslon
|NINIJ¢\I mﬁl[w@“_;ua—I_
Tipke

16
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Strazniji prikaz:

ECG100L
—— i —— N -
L eaee—
usB Napajanje
ECG200L

5”.“!(:‘).1:!!:.'@::

— | —— —

W._°

Prekidac za
ukljucivanje/iskljucivanje

Napajanje USB

17

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
5. uvob

Bocni prikaz:
Ulaz kabla pacijenta
Zaslon i tipke:
Zaslon
Tiok Tipka On/Off
Ipke (Ukljuceno/Isklju¢eno)
18
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Naljepnice za

Zaslon funkcijske tipke

Zaslon s krivuljama i naljepnice funkcijskih tipki

5.4.2. Tipkovnica

Unos podataka i komandi moguc je koristeci tipke softvera ugradene u podrucje osjetljivo na dodir na
zaslonu (vidi odj. 5.4.4) i pomocu tipki prikazanih na slici u nastavku.

L] [ ] [ ]
I m @ T ~ ) 4
AUTO MANUAL _ STOP LINK
Tipke

Fizi¢ke tipke
ECG100L/ECG200L raspolaZze s pet tipki koje, ovisno o trajanju pritiska, ukljucuju primarnu ili sekundarnu

funkciju, uz iznimku gumba za uklju¢ivanje. Korisnik mora drzZat pritisnutu tipku dulje od 12s kako bi se
aktivirala jedna od sekundarnih funkcija. Slijede raspoloZive funkcije:

Za ECG100L: ukljucuje/iskljucuje ureda;j.
Za ECG200L: iskljuCuje uredaj.

Ao 7 Kratki pritisak tipke: Preuzimanje EKG-a | Dugi pritisak na tipku: dodaje tag STAT
_Auto u mirovanju u AUTOMATSKOM nacinu ECG pregledu
- @ ‘ Kratki pritisak tipke: Pokretanje Dugi pritisak tipke: Pokretanje ispisa za
| MANUAL | neprekidnog ispisa/promjena odvoda Ritam

@ Kratki p.rltlsak.tpke: Zaustavljanje Dugi pritisak tipke: N/P
_ STOP | neprekidnog ispisa

‘ - Kratki pritisak tipke: Izvoz na USB kljuci¢ | Dugi pritisak tipke: N/P

LINK

NAPOMENA: odabirom ruskog jezika iz izbornika postavki (vidi odjeljak 8.3) automatski se postavlja ruska
tipkovnica.
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5.4.3. Zaslon

ECG100L je opremljen LCD zaslonom od 5 s pozadinskim osvjetljenjem s otpornom dodirnom ploc¢om.
ECG200L je opremljen LCD zaslonom od 7“ s pozadinskim osvjetljenjem s kapacitivnom dodirnom plo¢om.
Tijekom preuzimanja EKG krivulje, na zaslonu su prikazane sljedece glavne informacije:

Prezime, Ime: prezime i ime pacijenta za kojeg se vrsi preuzimanje, ako su unijeti.

Ritam srca (FC): kada je pacijent povezan na uredaj njegov se sréani ritam prikazuje u stvarnom
vremenu.

Brzina: brzina klizanja krivulja u mm/s. Pritisnuti ikonu za upravljanje Brzinom E radi promjene
brzine na5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s ili 50 mm/s.

Sirina: Sirina oblika vala u mm/mV. Pritisnuti ikonu za upravljanje Sirinom . radi promjene Sirine
na5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV.

=
Filtar: filtar za niski prolaz postavljen na iscrtavanje. Pritisnuti ikonu za upravljanje Filtrom . radi
promjene filtra koji se postavlja na off/iskljuceno, 25 Hz, 40 Hz.

Razina baterije: oznacuje razinu punjenja baterije.
Vrijeme: oznacuje vrijeme uredaja

Slobodna memorija: broj preostalih EKG-a do popunjenja memorije (50 = memorija prazna, 0 =
memorija puna)

Poruke: Skoc¢ne poruke za iskljucenu elektrodu i ostale poruke (ako su prisutne).

5.4.4. Unos podataka

Svaki puta kada je potrebno, zaslon prikazuje softver tipkovnicu za unos podataka. Prozor za unos podataka
se sastoji od virtualne tipkovnice (QWERTY) koja omoguduje takoder znamenkasti unos podataka.

Prozor je aktivan svaki puta kad korisnik mora unijeti podatke, bilo da se radi o informacijama o pacijentu ili o

postavkama.
PODACI O PACIJENTU ¥ - ED 11:09
5 6 7 8 S 0
AfsiDiFriciHiJikiL s R RE RS S e ‘3
gyt ZoF X L CoEV AR N EM Mo § - ! 3 =
Glavni QWERTY QWERTY znakovi
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6. PRIPREMA ZA KORISTENJE

Kod prvog je koristenja potrebno podesiti temeljnu konfiguraciju elektrokardiografa.

Zbog toga se, kod prvog pokretanja elektrokardiografa, preporucuje otvoriti stranicu postavki i podesiti
sliedeée parametre:

Uvijek se preporucuje podesiti:

= Jezik
= ACfiltar
=  Datumisat

= Format datuma (ako se razlikuje od formata DD-MM-GGGG)

Za izvodenje potrebne konfiguracije, osloniti se na Dio 8.

6.2. Povezivanje kabla pacijenta

Povezati krajnji utikac¢ kabla pacijenta na poveznik koji se nalazi sa strane elektrokardiografa. Poveznik je
izraden kako bi omogucio unos kabla pacijenta samo u jednom smjeru, sa znakom ,Cardioline” na utikacu
okrenutim prema gore. Ako se utikac kabla pacijenta ne unese u poveznik, ne forsirati, ve¢ ga pokusati
okrenuti.

Kabl za pacijenta postavijen

BILIESKA: radi izbjegavanja lomova na kablu pacijenta kada se iskljuci iz elektrokardiografa, ukloniti ga iz
poveznika drZzanjem za utikac kako bi se izbjeglo cupanje zavrsetka.
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6.3. Unos papira

ECG100L radi s papirom u obliku rolne.
ECG200L mozZe raditi s papirom u roli i z-fold formatu. Veli¢ina papira koja se koristi moZe se odabrati na
razini postavki sustava, kako je opisano u odlomku. 8.3.

6.3.1. Papir u obliku valjaka

Za unos papira u elektrokardiograf, pridrzavati se sljedecih koraka:
1. Ukloniti vanjsku ambalaZzu s paketa papira.

2. Otvoriti prostor u pisacu, podici vratasca okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu oko
sredista.

3. Rola termickog papira mora kliznuti u pretinac pisaca tako da je strana papira na kojoj se nalazi
reSetka okrenuta prema gore.

4. Podiéi prvi rub papira, okrenuti ga samog oko sebe (tako da je strana bez ispisa okrenuta prema
gore) i povudi ga udesno sve dok se zavrietak ne nasloni na desnu stranu pretinca pisaca.

5. Ponovno zatvoriti vratasca tako da zavrSetak papira izade s desne strane. Kod pravilnog zatvaranja
vratasca razgovijetno ¢e se Cuti zvuk klik.

Redoslijed unosa papira
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6.3.2. Velic¢ina papira z-fold

Za unos papira u elektrokardiograf, pridrZavati se sljedecih koraka:
1. Ukloniti vanjsku ambalaZu s paketa papira.

2. Otvoriti prostor u pisacu, podici vratasca okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu oko
sredista.

3. Gurnite snop termickog papira u ladicu pisaca tako da je strana resetke za papir okrenuta prema
gore, a napredna oznaka papira (mali crni pravokutnik) nalazi se u gornjem lijevom kutu.

4. Podiéi prvi rub papira, okrenuti ga samog oko sebe (tako da je strana bez ispisa okrenuta prema
gore) i povudi ga udesno sve dok se zavrietak ne nasloni na desnu stranu pretinca pisaca.

5. Ponovno zatvoriti vratasca tako da zavrSetak papira izade s desne strane. Kod pravilnog zatvaranja
vratasSca razgovijetno ¢e se cuti zvuk klik.

—‘ N NE | CARDIOLINE

|
B

Redoslijed unosa papira

UPOZORENLIE: Rizik od ozljeda na prstima prilikom rukovanja vratascima za papir pisaca ili mehanizmima za
kontrolu valjka.

BILIESKA: nakon ispisa vazno je da se papir odreZe poviacenjem udesno a ne ulijevo. Ako se papir povuce
ulijevo, mogla bi se sluc¢ajno otvoriti vratasca i time prouzrociti probleme sa sljedecim ispisima.
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BILJESKA: Radi $to bolje ucinkovitosti termickog pisaca, uvjeriti se da koristite termicki papir koji preporucuje
drustvo Cardioline.

6.4. Ukljucivanje i iskljucCivanje uredaja

Za pristup ECG100L potrebno je pritisnuti tipku On/Off (Ukljuéeno/Isklju¢eno) koja se nalazi ispod zaslona
(vidi odj. Errore. L'origine riferimento non & stata trovata.).

Za ukljucivanje uredaja ECG200L se je naprotiv potrebno koristiti prekidacem koji se nalazi na straznjoj strani
uredaja (vidi odj. Errore. L'origine riferimento non ¢ stata trovata.).

Za potpuno isklju¢ivanje uredaja, iskopcati kabl za napajanje i drzati pritisnutu tipku ON/OFF
(UKLJUCENO/ISKLJUCENO). Uvijek izvrsiti ovu operaciju prije pocetka ovladtenog popravka uredaja.

ECG200L se moze iskljuciti takoder pomocu prekidaca koji se nalazi na straznjem dijelu uredaja.

6.5. Povezivanje na napajanje

ECG100L/ECG200L moze raditi takoder na bateriju, iskopcan iz napajanja.

Uvjeriti se da je napajanje povezano na elektri¢nu uti¢nicu s uzemljenjem.

Ako se napaja strujnom uti¢nicom, utikac s kablom za napajanje predstavlja jedini prekidac koji se koristi za
iskljuCivanje uredaja iz glavnog napajanja. Uvjeriti se da je utika¢ u blizini uredaja radi jednostavnog
iskopcavanja uredaja iz glavnog napajanja.

Kada nije u radu, elektrokardiograf bi trebao biti priklju¢en na strujno napajanje radi punjenja baterije.

BILIESKA: Kod prve je uporabe u svakom slucaju potrebno potpuno napuniti bateriju povezivanjem
elektrokardiografa na napajanje.

Gumb on/off ima tri led svjetla koja pokazuje je lii na koji se nacin uredaj napaja:

Gumb on/off

Plavo - Uklju¢eno ako je uredaj povezan na strujno napajanje
~ Isklju¢eno - kad uredaj nije povezan na strujno napajanje.
O Zeleno - Uklju¢eno kada je uredaj ukljucen.
Isklju€eno - kada je uredaj iskljucen.
Plavo - Uklju¢eno dok je uredaj povezan na strujno napajanje i baterija se puni.
/ Isklju¢eno kada je baterija u potpunosti puna ili kada uredaj nije povezan na strujno
napajanje.
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BILJIESKA: Prisutne su specificne konfiguracije koje omogucuju dulje koristenje baterije (vidi
Dio 10.5). Odgovarajuce koristenje i odrzavanje omogucuju takoder dulji Zivotni vijek baterije.

BILIESKA: Uredaj ECG100L se mora povezati na napajanje samo pomocu vanjskog izvora napajanja XP Power
- AFM60US18 koji je dio opreme.

6.6. Rad na bateriju

Kada nije povezan na napajanje, elektrokardiograf radi na bateriju.

Kod ukljucivanja uredaja, pojavljuje se ikona ,Razina nepoznata“ sve dok se ne izmjeri stvarna razina baterije.
Uredaj se automatski iskljucuje kad baterija dostigne minimalnu dozvoljenu razinu punjenja. Kada uredaj
oCita da je napon baterije ispraznjen do ove tocke, prikazat ¢ée se poruka ,Prazna baterija” u trajanju od 30
sekundi prije automatskog iskljucivanja uredaja. Tijekom isklju¢ivanja zaslon postaje sive boje i poruka
,Prazna baterija“ se prikazuje na zaslonu u trajanju od 3 sekunde.

U slucaju pokusaja ukljucivanja elektrokardiografa u nacinu s baterijom kada je baterija prazna, uredaj se
ukljucuje ali zaslon postaje sive boje i poruka ,Prazna baterija“ se prikazuje na zaslonu. Nakon 3 sekunde

uredaj se automatski iskljucuje. Spojiti jedinicu na napajanje prije ponovnog ukljucivanja.

Simbol baterije u donjem desnom uglu zaslona oznacuje razinu punjenja baterije:

Baterija potpuno puna (iznad 70% sveukupnog kapaciteta)

Baterija puna (izmedu 30% i 70% sveukupnog kapaciteta)

Baterija prazna (ispod 30% sveukupnog kapaciteta)

Baterija potpuno prazna (ikona prazne baterije, crvena). Ikona oznacuje status u kojem se
elektrokardiograf pocinje iskljucivati po isteku najmanje 60 sekundi. Poruka upozorenja
upozorava korisnika da ¢e se uredaj iskljuciti.

Baterija na punjenju

Razina baterije nepoznata. Prikazuje se kada se aplikacija pokreée dok se vrsi provjera
stanja baterije.

JEIOIEE

BILIESKA: Kod prve je uporabe u svakom slucaju potrebno potpuno napuniti bateriju povezivanjem
elektrokardiografa na napajanje.

BILIESKA: Kada nije u radu, elektrokardiograf bi trebao biti prikljucen na strujno napajanje radi punjenja
baterije.

25

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
6. PRIPREMA ZA KORISTENJE

BILIESKA: ako se uredaj koristi u nacinu s baterijom, uvijek se sjetiti da baterija mora biti potpuno napunjena
nakon koristenja kako bi jedinica uvijek bila spremna za rad.

BILIESKA: Uredaj ECG100L se mora povezati na napajanje samo pomocu vanjskog izvora napajanja XP Power
- AFM60US18 koji je dio opreme
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7. 1ZVODENIJE PREGLEDA

7.1. Opca procedura

Za preuzimanje EKG-a izvrsiti sljedece:
1. Pripremitii povezati pacijenta (kao $to je opisano u Odj. 7.2);

2. Na zaslonu provjeriti kakvocu iscrtavanja i uvjeriti se da nisu prisutne poruke s greskama (kao sto je
opisano u Odj. 7.3)

3. Popuniti podatke o pacijentu ako je potrebno;

4. Pritisnuti tipku za brzi odabir AUTO za automatsko preuzimanje EKG-a ili tipku za brzi odabir
MANUAL za ru¢no preuzimanje EKG-a (kao $to je opisano u Odj. 7.4)

BILIESKA: Ako radni tok dozvoljava, poZeljno je povezati pacijenta na uredaj i unijeti njegove osobne podatke
prije pocetka snimanja krivulje. Na taj se nacin u potpunosti smanjuju artefakti na iscrtavanju unijeti tijekom
povezivanja pacijenta i postavljanja elektroda.

7.2. Prije preuzimanja

7.2.1. Priprema pacijenta

Prije postavljanja elektroda, uvjeriti se da je pacijent u potpunosti razumio proceduru i da je upoznat s
radnjama koje ga ocekuju.

=  Privatnost je vrlo vazna kako bi se pacijent osjecao opusteno.

=  Smiriti pacijenta i uvjeriti ga da je procedura bezbolna i da nece osjetiti niSta drugo osim elektroda
na kozi.

= Uvjeriti se da pacijent leZi i da je u udobnom poloZaju. Ako je stol uzak, podvudi ruke pacijenta ispod

.....

= Nakon postavljanja elektroda zatraziti od pacijenta da ostane miran i da ne govori. Objasniti mu da je
to potrebno radi postizanja uspjesnog EKG-a.

Vrlo je vazno jako dobro ocistiti kozu. Na koZi je prisutan prirodni elektri¢ni otpor kojeg stvaraju razni izvori
poput dlaka, masti i suhe ili mrtve koZe. Priprema koZe je potrebna radi smanjenja navedenih ucinaka i
postizanja bolje kakvoée EKG signala.

Za pripremu koZe:

= Ako je potrebno, obrijati podrucje kozZe na koje se postavlja elektroda.

= QOprati podrucje toplom vodom i sapunom.
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=  Snazno osusiti koZzu pomocu grubog jastucic¢a, poput gaze 2X2 ili 4X4 radi uklanjanja mrtvih stanica
koZe i masnoca i radi povecanja kapilarnog krvnog optoka.

BILIESKA: Sa starijim ili krhkim pacijentima paziti da se ne prouzroce ogrebotine, nelagoda ili modrice na koZi.
Kod pripreme pacijenta uvijek primijeniti najvisu razinu klinicke diskrecije.

7.2.2. Povezivanje pacijenta

Vazno je postaviti elektrode pravilno radi preuzimanja dobrog elektrokardiografskog signala.
Naime, manji otpor pruza bolji oblik vala i smanjuje buku. Trebalo bi koristiti kvalitetne elektrode.

Za povezivanje elektroda uciniti sljedece:
1. lzloZiti ruke i noge pacijenta za povezivanje odgovarajucih odvoda.
2. Postaviti elektrode na ravne i mesnate dijelove ruku i nogu.

3. Ako nije raspoloZiva tocka na udu, postaviti elektrode na podrucje bataljka na kojem je prisutan
optok krvi.
4. Povezati elektrode na kozu kao Sto je prikazano. Dobar test pravilnog prianjanje $to znaci i dobrog

kontakta, je lagano povlacenje elektrode. Ako se elektroda slobodno pomice, potrebno ju je
zamijeniti. Ako se elektroda ne pomice lako, utvrdeno je da je strujni kontakt dobar.

Angle of Lewis / E I ! . —

vi Gz ' — V5

I i\ .
="

V3

RA LA

RL LL

Pravilno postavljanje elektroda
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BILIESKA: Za pravilno postavijanje i nadzor predzi¢anih odvoda, vazno je lokalizirati cetvrti medurebrani
prostor. Medurebrani prostor cetvrtog rebra moZe se pronaci kretanjem od prvog medurebranog prostora.
Buduci da je konfiguracija pacijenta vrlo promjenjiva, tesko je uspjeti tocno napipati prvi medurebrani
prostor. Stoga je bolje odrediti drugi medurebrani prostor, dodirivanjem prve kostane izbocine koja se naziva
sternalni kut (angulus sterni, Louis) gdje se tijelo sternuma spaja na manubrijum (drsku prsne kosti). Ova
izboCina sternuma oznacuje tocku spajanja drugog rebra i prostor odmah ispod koje odgovara drugom
medurebranom prostoru. Opipavati i brojati silazeci uzduZ trupa sve dok se ne odredi cetvrti medurebrani
prostor.

Tablica 1: Referentna tablica za povezivanje pacijenta

c1 Crvena Vi Crvena Cetyrtl medurebrani prostor na desnom
vanjskom rubu sternuma.

o Suta V2 Suta Cetyrtl medurebrani prostor na lijevom
vanjskom rubu sternuma.
Polozaj na polovici izmedu elektroda V2/C2 i

Zel Zel

C3 e elena V3 e elena V4/Ca.

ca Smeda va Plava Peti m}edur,e‘branll pvolozaj Ilj_evo od linije
srednje trecine klju¢ne kosti.

cs e Crna Vs e garancast Izmedu elektroda V4 i V6.

6 Ljubicasta | V6 Ljubicasta Lijevo u srednjoj pazusnoj liniji, vodoravno s
elektrodom V4.

L Suta LA Crna Na deltoidni misi¢, na podlakticu ili na rucni
zglob.

R Crvena RA RA Bijelo Na deltoidni misi¢, na podlakticu ili na rucni
zglob.

F e Zelena LL e Crvena Na bedro ili na glezanj.

N ° Crna RL @ Zelena Na bedro ili na glezanj.
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7.3. Prikazivanje EKG-a

Prikaz kod pokretanja elektrokardiografa predstavlja prikaz prikazivanja u stvarnom vremenu zajedno s
prikazom Trup i naznakom za iskopcane elektrode.

S| MARIO

Zaslon u stvarnom vremenu zaslon u stvarnom vremenu s prikazom Trupa

Zaslon

Zaslon prikazuje iscrtavanje u stvarnom vremenu, odredene temeljne informacije (ime i prezime pacijenta,
sréani ritam, brzinu, Sirinu filtra, slobodnu memoriju, kao sto je navedeno u Odj. 0) i aktivne funkcijske tipke:

Funkcijske tipke
= Dodir Format Dodir na sivu okomitu traku na lijevoj strani zaslona. Vrsi izmjenu
okomite iscrtavanja formata krivulja (12x1, 6x2, 3x4). Naljepnica prikazuje oblik tekuéeg
trake pregledavanja.
= Dodir Trup Dodir lijeve strane podrucja s krivuljama. Prikazuje/skriva prozor
podrucja s Trup s naznakom poloZaja elektroda.
krivuliama
. E Brzina Vrsiizmjenu brzine ispisa (5, 10, 25, 50 mm/s). Djeluje na sljedece
zahtjeve ispisa.
. Filtar Odabire filtar za niski prolaz za primjenu na iscrtavanja (off, 40, 25
Hz)
. . Sirina Vrsiizmjenu sirine prikazanih i ispisanih krivulja (5, 10, 20 mm/mV).
= Postavke Pristupiti izborniku postavki (vidi odj. 8)
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Aktivne tipke
. I AUTO Kratko pritiskanje: pokre¢e automatsko preuzimanje EKG-a (vidi
am 0dj.7.4.1);
Dugo pritiskanje: pokreé¢e automatsko preuzimanje EKG-a s tagom
STAT (vidi Odj. Errore. L'origine riferimento non ¢ stata trovata.).
. M MANUAL Kratko pritiskanje: za pokretanje ru¢nog ispisa EKG-a (vidi 0dj.7.4.2);
MANUAL
Dugo pritiskanje: pokrecée rucni ispis EKG-a s ispisom ritma (vidi Odj.
Errore. L'origine riferimento non & stata trovata.).
. o LINK Prebacuje EKG-e (SCP datoteku) na postavljeni USB kljucic.
LINK
. ON/OFF Omogucuje iskljucivanje i ponovno ukljucivanje elektrokardiografa.

Zaslon prikazuje takoder moguce poruke koje se odnose na nepravilnosti na krivuljama. Poruke se prikazuju
u sredistu zaslona. Pogledati odj. Errore. L'origine riferimento non é stata trovata. za potpuni popis poruka.

7.3.1. Iskopcani odvodi

Ako je jedna od elektroda iskopcana, iznad krivulje se prikazuje poruka , Odvod iskopéan®. Uredaj prikazuje
prozor Trup i iskopcani odvodi se prikazuju u obliku crvenih kruzi¢a (vidi prethodnu sliku).

U slucaju da su svi odvodi iskopcani ili u slucaju da je iskopcani odvod N/RL, uredaj prikazuje poruku , Odvod
iskopcan: svi“ i prikazuje se prozor Trup.

Ako kabl pacijenta nije povezan na poveznik koji se nalazi na uredaju, EKG krivulja se prikazuju poput ravnih
valova i prozor Trup se prikazuje sa svim crvenim kruzi¢ima.

7.4. Preuzimanje EKG-a

EKG se moze preuzeti u automatskom i u ruénom nacinu.

U ru¢nom je nacinu moguce neprekidno ispisivanje EKG-a promjenjivog trajanja (spremanje nije dozvoljeno).

7.4.1. Automatsko preuzimanje EKG-a (AUTO)

Kada rukovatelj pritisne gumb AUTO, ako su u uredaj vec unijeti osobni podaci pacijenta, od korisnika se trazi
potvrda Zeli li unijeti novog pacijenta.

Ako se radi o novom pacijentu, uredaj od korisnika trazi unos osobnih podataka pacijenta: ID, Prezime, Ime,
Dob i Spol.

U slucaju da se Zeli odmah zapoceti s pregledom bez unosa osobnih podataka, moZe se preskociti unos ovih
posljednjih pritiskom na gumb AUTO na prikazu za unos ID pacijenta.

Uredaj prikazuje prezime i ime pacijenta u glavnom prozoru.
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Uredaj vodi rukovatelja kroz postupak povezivanja pacijenta i prikazuje prikaz trupa s oznakama povezanih i
iskop¢anih odvoda. Po zavrSetku, sustav nastavlja sa zakljuéivanjem preuzimanja 10s EKG signala, prikazuje
preuzete krivulje te ih ispisuje koristeci prethodno konfiguriran prikaz.

Ako uredaj posjeduje Glasgow opciju za analizu, ispisuje se takoder automatsko tumacenje.

ROSSI MARIO

SRRV P — =l
Pregled ispisa preuzetog EKG-a.

Ispis i spremanje pregleda

Po zavrietku automatskog preuzimanja EKG-a, pregled se automatski ispisuje.
Nakon toga korisnik moze:

= |zmjena formata krivulja dodirom na krivulje koje se prikazuju na zaslonu: ova izmjena je ucinkovita u
prikazu i u moguéem daljnjem ispisu.

= ispisatijo$ jedan primjerak pregleda, pritiskom na tipku Ispis

= spremiti pregled u lokalnoj memoriji pritiskom na gumb Spremi Korisnicko sucelje se automatski
osvjezava i prikazuje procijenjeni broj EKG pregleda koji se jos mogu spremiti. Ako je memorija puna,
pregled se ne moze spremiti.

= odstraniti pregled, pritiskom na gumb Otpad

= povezatikljuci¢ i pritisnuti gumb LINK za izvoz svih EKG pregleda pohranjenih u memoriju

Funkcijske tipke
= Dodir Format Dodir na podrucje s krivuljama. Vrsi izmjenu formata krivulja (12x1
podrucja s iscrtavanja (samo ECG200L), 6x2, 6+6, 3x4,3x4+1, 3x4+3). Naljepnica prikazuje
krivuliama oblik tekuceg pregledavanja.
=
. Ispis Za ispisivanje EKG-a s teku¢im postavkama.
. . Spremi Spremanje preuzetog EKG-a u unutrasnju memoriju.
= Obrisi Uklanja EKG i odmah prelazi na prozor u stvarnom vremenu radi
novog preuzimanja s tekué¢im podacima pacijenta.
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Aktivne tipke
. I AUTO Prelazi na prozor u stvarnom vremenu radi novog preuzimanja te
e pita korisnika treba li zadrzati iste podatke o pacijentu.
. o POVEZNICA  Prebacuje EKG (SCP datoteku) na postavljeni USB kljucic.
= ON/OFF Omogucuje iskljucivanje uredaja

BILIESKA: Za brzo preuzimanje EKG-a, elektrokardiograf pocinje s preuzimanjem podataka ¢im se pacijent
poveZe. Na taj nacin, pritiskom na tipku ,AUTO”, elektrokardiograf analizira vec preuzete podatke i, ako
pronade 10 s vaZecih podataka, iste sprema bez cekanja dodatnih 10 s preuzimanja. Stoga je vazno zatraZiti
od pacijenta da se opusti na ledima kako bi se omogucio EKG bez artefakta prouzrocenih pokretima pacijenta
i, ako je moguce, potrebno je pratiti radni tijek opisan u prethodnim odjeljcima (povezati pacijenta - unijeti
podatke - preuzeti) kako bi se iscrtavanju dalo vremena da se stabilizira.

7.4.2. Ruéno preuzimanje EKG-a (MANUAL/RUCNO)

Pritiskom na tipku MANUAL iz prikaza za pregledavanje u stvarnom vremenu, pokrece se preuzimanje i ru¢ni
ispis EKG krivulje.

ROSSI MARIO @ co Yam 1425

Zaslon tijekom rucnog preuzimanja EKG-a

Funkcijske tipke
= Dodir Format Dodir na sivu okomitu traku na lijevoj strani zaslona. lzmjenjuje
okomite krivulja format ispisanih i prikazanih krivulja te omogudéuje medusobnu
trake zamjenu svih formata.
. E Brzina Vrsiizmjenu brzine ispisa (5, 10, 25, 50 mm/s).
. Filtar Odabire filtar za niski prolaz za primjenu na iscrtavanja (off, 40, 25
Hz)
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. . Sirina Vrsiizmjenu Sirine krivulja (5, 10, 20 mm/mV).
Aktivne fizicke tipke
= ) MANUAL Mijenja ispisane krivulje kao $to je opisano iznad
. @ STOP Prekida rucniispis i vraca na prikaz pregledavanja u stvarnom
- vremenu.
= ON/OFF Omogucuje iskljuc¢ivanje uredaja

7.4.3. Ruéno preuzimanje EKG-a s Ispisom ritma (MANUAL/RUCNO)

Drzanjem tipke MANUAL pritisnute najmanje 2 sa zaslona s prikazivanjem u stvarnom vremenu, pokrece se
preuzimanje s ispisom Ritma koje pruZa sabijeni ispis dugackog EKG-a (do 3 minute).

Mogu se postiéi dva razli¢ita formata koji se odabiru iz izbornika s Postavkama (vidi odj. Errore. L'origine
riferimento non & stata trovata.):

= Jedna derivacija za 180 2 EKG-3a;
=  Triderivacije za 60 s EKG-a.

Ispis se izvodi fiksnom brzinom od 5 mm/s i s fiksnim misi¢nim filtrom na 25 Hz, dok se $irina rabljena u ispisu
(5,10ili 20 mm/mV) odreduje na temelju Sirine preuzete krivulje.
Ispis Ritma, uz krivulje, prikazuje:

=  Grafikon Frekvencije Srca

=  Grafikon Srednjeg RR Intervala

= Parametri frekvencije srca: minimalna, maksimalna, Srednja i standardne devijacije.

7.4.4. Preuzimanje hitnog EKG-a

ECG100L/ ECG200L daje nacin preuzimanja hitnog EKG-a i preskace trazeni unos podataka pacijenta tijekom
AUTOMATSKOG preuzimanja.
Hitni EKG-i (STAT) mogu se preuzeti tako da se drZi pritisnut gumb AUTO u trajanju od 2 sekunde.

BILIESKA: Termin stat je kratica latinske rije&i statim Eije je znacenje , smjesta/trenutaéno”.
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7.5. Ispisivanje EKG-a

Kao Sto je opisanu o Odj. 7.4.1, EKG se automatski ispisuje po zavrSetku preuzimanja. U svakom je slucaju
moguce ispisati ili ponovno ispisati EKG pomocu funkcijske tipke Ispis.

Takoder je moguce pokrenuti rucni ispis koriStenjem fizicke tipke MANUAL iz prikaza za pregledavanje u
stvarnom vremenu (Odj. 7.4.2).

Rabljeni format ispisa se sprema za buduce ispise.

BILIESKA: frekvencija srca prikazana na ispisu je izracunata kao prosjek ritma od 10s ispisa. Stoga se moZe
razlikovati od one prikazane na zaslonu prije ispisa koja naprotiv odgovara frekvenciji u stvarnom vremenu.

7.5.1. Formati automatskog ispisa

12x1 (samo za | 10 sekundi od 12 derivacija u formatu od 12 kanala.

ECG200L)

6x2 5 sekundi od 6 odvoda u formatu od 6 kanala.

6+6 10 sekundi perifernih vodica, nakon Cega slijedi 10 sekundi prekordijalnih vodic¢a

3x4 2,5 sekundi od 12 odvoda u formatu od 3 kanala

3x4+1 2,5 sekundi od 12 odvoda u formatu od 3 kanala; Cetvrti je kanal traka ritma od
10 sekundi odvoda koji odreduje korisnik (Iscrtavanja ritma).

3x4+3 2,5 sekundi od 12 odvoda u formatu od 3 kanala plus traka od 10 sekundi
odvoda koji odreduje korisnik (Iscrtavanja ritma), u formatu od 3 kanala.

7.6. Pohrana EKG-a

Na zavrsetku preuzimanja vrste ,AUTO", pregled se pohranjuje.
Kao Sto je opisano u Odj. 7.4.1, pregled se automatski pohranjuje na zavrSetku preuzimanja, osim u slucaju
njegovog brisanja pomocu ikone ko3a za smece.
Pregled se sprema u SCP datoteku koja sadrzi:
= Redni broj pregleda
= (Osobne podatke pacijenta
=  Hitnost (da/ne)
=  Automatske mjere

= Interpretaciju (ako je elektrokardiograf opremljen opcijom Glasgow)
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7.7. lzvoz EKG-a

Uredaj dozvoljava korisniku izvoz EKG-a iz unutrasnje memorije na sljedecée nacine.

7.7.1. lzvoz na USB kljuci¢

Nakon Sto je sustav izvrsio automatsku analizu EKG-a (AUTO ili STAT), prikazuje se prikaz pretpregleda EKG-a.
Time se dobiva moguénost izvoza svih EKG-a na USB kljuci¢ koji je prethodno postavljen u USB ulaz uredaja
(vidi odj. 5.4.1), pritiskom na fizi¢ku tipku LINK.

Ovom se operacijom prazni unutrasnja arhiva kardiografa koja se moze izvrsiti takoder s glavnog prikaza u
Stvarnom vremenu.

7.7.2. Premjestanje EKG-a na osobno racunalo.

Kada se uredaj poveze na osobno racunalo pomocu USB kabla, koji je povezan izmedu USB ulaza samog
uredaja i USB vrata racunala, uredaj ulazi u prikaz USB povezivanja.

Nakon ulaska u navedeni prikaz, uredaj prestaje raditi kao elektrokardiograf i normalne funkcije (poput
preuzimanja/ispisa EKG-a ili kretanje po korisnickom sucelju) nisu dostupne.

Kada je aktivan ovaj prikaz, niti jedna tipka uredaja nije aktivna.
Prikaz pokazuje USB ikonu koja oznacuje da je uredaj povezan putem USB-a.

Kad se uredaj iskopca, pojavljuje se poruka ,Ponovno pokretanje uredaja...“ koja obavjes¢uje korisnika da se
uredaj ponovno pokrece radi ponovne uspostave rada elektrokardiografa.

POZOR: kada je povezan putem USB-a, uredaj uvijek mora biti iskopéan s pacijenta. Nakon uklanjanja USB
veze, USB ulaz uredaja se mora zastititi i zatvoriti plasticnim poklopcem.
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8. POSTAVKE UREDAIJA

8.1. Podesavanja

Izbornik podeSavanja se sastoji od viSe stranica koje omogucuju izmjenu postavki uredaja. Za premjestanje
medu stranicama i poljima svake stranice, potrebno je koristiti tipke softver i zaslon.
Izborniku s postavkama se pristupa pritiskom na funkcijsku tipku Postavke iz prozora za prikaz EKG-a (vidi odj.
7.3).
Funkcije prozora s postavkama:

= Tipke s okomitim strelicama (*, v): za odabir prethodne ili sljedece stranice postavki;

= Tipka s desnom strelicom (>): za odabir sljede¢e znamenkaste vrijednosti. Skrivena ako se ne

primjenjuje;
= Tipke sa znamenkama (O - 9): za unos brojc¢anih podataka;

=  Dodir na red: za odabir reda;

= Tipka s lijevom strelicom (€=): za izlazak iz prozora s postavkama i povratak na prozor za prikazivanje
u stvarnom vremenu.

Nakon izlaska, osvjezene se vrijednosti spremaju u memoriju uredaja i automatski ponovno ucitavaju.

8.2. Podesiti datum i sat

Stranica s postavkama Datum/Sat omogucuje unos aktualnog datuma/sata s rezolucijom do jedne minute,
jedan red za svaku vrijednost (sveukupno 5 vrijednosti) kao Sto je prikazano na donjoj slici.

Ako unijeta vrijednost nije to¢na, nije moguce prijeci na sljedece polje.

DATUM/SAT

jeR i 8t 4B B 17 1I8!90

e i . s NI SN
Stranica podesavanja datuma/sata
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8.3.

Postavke sustava

Stranica s postavkama sustava omogucuje korisniku odabir sljedecih parametara:

Datum i sat

trenutni datum i sat

N/P

Jezik

Jezik korisnickog sucelja
NAPOMENA: odabir ruskog jezika tipkovnicu
automatski postavlja u ruskom formatu.

Format Datuma

Format datuma

DDMMGG (Zadano), MMDDGG,
GGMMDD

AC filtar AC filtar 50Hz(Zadano)/60Hz/Off-
Isklju¢eno

Osvjetljenje Provjera osvjetljenja zaslona. 0Od 10% do 100%, pomak od 10%
80% (Zadano)

Automatsko Omogucditi automatsko isklju¢ivanje uredaja | OFF (ISKUUCENO) / 15 minuta /

iskljucivanje nakon podesenog razdoblja neaktivnosti | 30 minuta

(15 ili 30 minuta).
LF maska Za omogucavanje/onemogucavanje Maske | ON-UKLJJUCENO  (Zadano)/OFF-

Iskopcane Elektrode (Lead Fail - LF) (vidi
Biljesku dolje)

ISKLWUCENO

Redoslijed derivacija Omogucuje podesavanje redoslijeda | Standard(Zadano)/Cabrera
derivacija
Krivulja ritma 1/2/3 Koristene krivulje ritma u ispisu AUTO | Naljepnice derivacija

3x4+1 i 3x4+3

Trajanje ispisa ritma

Omogucuje podeSavanje trajanja signala
koji ¢e se preuzimati za ispis Ritma

60 (Zadano) ili 180 sekundi

Vrsta kartice
(Samo ECG200L)

Za odabir veli¢ine papira za koristenje

A4 / Letter / Roll

Biljeska: Kada je maska LF iskljucena (OFF), uredaj ne maskira signal EKG kada preuzimanje otkrije jedan LF.
Ova je postavka korisna u slucaju pacijenata s elektrodama visoke impedancije ili losih performansi, jer
prikazuje / ispisuje stvarni EKG signal (premda moze biti vrlo bucno). Kada se ispisuje u navedenim uvjetima,
na dnu stranice s ispisom se prikazuje poruka upozorenja. Takoder, interpretacijski tekst kojeg stvara
algoritam za analizu EKG-a u mirovanju, oznacuje da bi kakvoca signala mogla biti neprikladna za izvodenje

dijagnoza.
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8.4. Postavke Odvoda ritma

Stranica s Krivuljama ritma omogucuje korisniku odredivanje odvoda ritma za formate ispisa AUTO 3x4+1 i
3x4+3:

Odvod 1 Zadana postavka Il [, I, 11, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Odvod 2 Zadana postavka V1 [, I, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Odvod 3 Zadana postavka V5 [, I, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Trajanje Ispisa Ritma Zadano 60 60 ili 180 sekundi

8.5. Servisne postavke

Stranica s postavkama Usluga pruza sljedece funkcije:

= Prikazuje informacije koje se odnose na uredaj (verziju firmvera, Sifru proizvoda, broj serije i opcije
softvera);

= Omogucuje praznjenje memorije (tipka Isprazni memoriju);

=  Omogucuje izvodenje kalibracije zaslona (tipka Ponovno uspostavi Kalibraciju)

8.5.1. Prainjenje memorije

Za brisanje unutrasnje memorije uredaja, odabrati stranicu Servisne postavke i zatim pritisnuti Isprazni
memoriju.

Nakon uklanjanja svih EKG-a, uredaj ¢e se ponovno pokrenutii brojac ¢e prikazati broj 50.

8.5.2. Kalibracija zaslona

Dodirni se zaslon moze ponovno kalibrirati pritiskom na gumb Oporav. Kalibracijij na stranici sa Servisnim
postavkama.

Uredaj ¢e se ponovno pokrenuti i zatraziti ucestalo dodirivanje crnih krugova radi kalibracije.

8.6. Upravljanje memorijom

Unutrasnja arhiva uredaja moze pohraniti do 50 EKG-a.
Slobodan prostor se prikazuje na ikoni gornje trake.
Kada preostane samo 5 EKG-a, ikona slobodne trake postaje crvena.

U svakom trenutku je moguce ukloniti sav sadrzaj memorije, pristupom na stranice sa Servisnim postavkama
i odabirom tipke Isprazni memoriju.
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9.  AZURIRANIJE OPCIJA UREDAJA

Aktivirati nove opcije na vlastitom uredaju je jednostavno.

Prvenstveno se treba obratiti druStvu Cardioline ili vlastitom distributeru, radi preuzimanja potrebnih
azuriranja. Provjeriti raspoloZivost broja serije svih uredaja koje se Zeli aZurirati jer su isti potrebni za
zakljucivanje nabave.

Za svaki uredaj koji se treba osvjeziti, dobit ¢e se tekstovna datoteka koja sadrzi komande za osvjeZavanje
opcija uredaja.
Stoga:

=  Povezati uredaj za osvjezavanje na racunalo
= Kopirati tekstovnu datoteku u memoriju uredaja

= |skopcati uredaj.

Uredaj ¢e ispisati potvrdu o pravilnom osvjeZavanju opcija.
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10. ODRZAVANIE, PROBLEMI | RJESENJA

10.1. Mjere predostroznosti

= [skljuciti uredaj i iskopcati ga s pacijenta prije pregledavanja ili ¢is¢enja.
= Ne uranjati uredaj u vodu.

= Ne koristiti organska otapala na bazi amonijaka ili abrazivna sredstva za ¢iS¢enje koja bi mogla
ostetiti povrsinu uredaja.

10.2. Iskljucivanje uredaja

Za potpuno iskljuc¢ivanje uredaja, iskopcati kabl za napajanje i drzati pritisnutu tipku ON/OFF. Uvijek izvrsiti
ovu operaciju prije pocetka ovlastenog popravka uredaja.

10.3. Redovno odrzavanje

Drustvo Cardioline preporucuje povremenu provjeru uredaja:
= |zvrsiti provjeru rada i opéenito operativnosti
=  Povremeno ocistiti jedinicu i kablove pacijenta
=  Povremeno ocistiti pisac i termicku glavu
= Povremeno provijeriti elektri¢nu sigurnost uredaja
o Disperziju prema pacijentu
o Disperziju prema ovoju
@ Disperziju prema uzemljenju

@ Dielektricnu ¢vrstoéa (napajanje i krugovi pacijenta)

BILIESKA: Ucestalost ovisi o lokalnim zakonskim zahtjevima i o koristenju uredaja.

10.3.1. Kontrola rada

Kontrolirati uredaj svakodnevno prije pustanja u rad:
=  Provijeriti da su svi kablovi i poveznici pravilno povezani.
=  Pregledati da spremnici i kuciste nisu sluc¢ajno osteceni.

=  Pregledati da na kablovima i poveznicima nisu slu¢ajno vidljiva oSteéenja.
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=  Provjeriti da tipke i kontrole rade pravilno i da izgledaju prikladno.
=  Provijeriti da baterija pravilno radi.

Ako se primijeti nesto $to bi moglo zahtijevati popravak, obratiti se osobi ovlastenoj za potporu radi
izvodenja popravka.

= Ukloniti kablove i zavrSetke s uredaja prije ¢iséenja.

= Za glavno CiS¢enje kablova i zavrsetaka koristiti meku krpu bez dlacica, malo ovlazenom mjeSavinom
vode i neutralnog sapuna. Ocistiti i osusiti na zraku

= 7a dezinfekciju kablova i zavrSetaka, ocistiti izvana mekom krpom bez dlacica koriste¢i Natrijev
hipoklorit (otopinu vode i varikine u omjeru 10%): minimalno razvodnjavanje 1:500 (minimum 100
ppm slobodnog klora) i maksimalno razvodnjavanje 1:10 sukladno smjernicama APIC-a vezanim uz
odabir i koristenje sredstava za dezinfekciju.

=  Potrebno je biti pazljivi s viskom tekucine jer dodir s metalnim dijelovima moze izazvati koroziju.
= Ne uranjati zavrsetke kablova. Uranjanje moZe izazvati koroziju metala.

= Ne pretjerivati sa susenjem, niti koristiti pretjeranu toplinu za susenje.

POZOR: Izbjegavati da tekucina ude u uredaj i ne pokusavati Cistiti/dezinficirati uredaj ili odvode pacijenata
uranjanjem u tekucinu, sterilizator i ¢iscenjem na paru. Nikada ne izlagati odvode jakim ultraljubicastim
radijacijama. Ne sterilizirati uredaj ili kablove odvoda EKG-a plinom etilen oksidom (EtO).

Iskopcati iz mreze s napajanjem. OCistiti vanjsku povrSinu uredaja vlaznom krpom bez dlacica, koristedi
otopinu neutralnog deterdZenta razvodnjenu u vodi. Nakon pranja paZljivo osusiti Cistom krpom ili
papirnatim salvetama.
Dozvoljene otopine za CiS¢enje su sljedece:
=  Otopina Etilnog alkohola 90%
= Otopina Metilnog alkohola 90%
= QOtopina Izopropilnog alkohola 90% - samo za plastic¢ne dijelove a ne za podrucje zaslona/tipkovnice.
= QOtopina Vodikovog peroksida 10V
= QOtopina Vodikovog peroksida 36V
= QOtopina Natrijevog hipoklorita 2%
POZOR: Neprikladni procesi i proizvodi za Ciscenje mogu ostetiti uredaj, uciniti krhkim zavrsetke i kablove,

izazvati koroziju metala i prouzroCiti prestanak vazenja jamstva. Biti paZzljivi i koristiti odgovarajuce procedure
kod ¢iscenja i kontrole uredaja.
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10.3.4. Provjera rada

Nakon ciS¢enja i pregleda uredaja moZe se provjeriti pravilan rad jedinice koriste¢i EKG simulator za
preuzimanje i ispis standardnog EKG-a s 12 odvoda poznate Sirine. Ispis mora biti Cist i ujednacen na cijeloj
stranici. Ne smije biti tragova neispravnog rada glave pisaca (npr. prekida tijekom ispisa koji se predstavljaju
kao vodoravne crte). Papir mora kliziti s lako¢om i ravhomjerno za vrijeme ispisa. Krivulje moraju izgledati
normalno, moraju biti odgovarajuce Sirine i bez izoblicenja i pretjeranih smetnji. Papir se mora zaustaviti s
rupama blizu trake za otkidanje (Sto oznacuje pravilan rad referentnog senzora).

10.4. Preporuke

Uslijed bilo koje vrste servisa na uredaju ili ako se sumnja u neodgovarajuci rad, preporucuju se sljedeci
postupci:

=  Provjeriti pravilan rad.

= |zvrsiti provjere kako bi se jamcila neprestana elektric¢na sigurnost uredaja:
o Disperziju na pacijentu
@ Disperziju na nosacu
@ Disperziju na uzemljenju

o Dielektricnu ¢vrstocu (linije napajanja i krugove pacijenta)

10.5. Odrzavanje baterije

Od ugradbe, rok trajanja baterije je otprilike 6 mjeseci bez punjenja. Ako se prazna baterija odlozi dulje
vrijeme, moZze se dogoditi da punjenje vise nije moguce.

Baterija se moZe zamijeniti uz pomo¢ odvijaca. Vratasca baterije su na dnu uredaja i stoga je potrebno pratiti
sljedeéu proceduru za zamjenu baterije:
1. Okrenuti naopako uredaj radi pristupa vratascima baterije
Otvoriti vrataSca baterije pomocu odvijaca

Iskopcati poveznik baterije s elektrokardiografa i izvuci bateriju iz leZista

Postaviti bateriju u leZiSte. Uvjeriti se da je baterija pravilno postavljena.

2
3
4. Uzeti novu bateriju i povezati ju na poveznik baterije
5
6. Zatvoriti vratasca baterije pomocu odvijaca

7

Ukljuciti uredaj radi provjere da je baterija pravilno postavljena. Ako se uredaj ne ukljuci, moguce je
da je baterija povezana pogresno. Ponovno otvoriti vratasca i ponoviti prethodnu proceduru.

43

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
10. ODRZAVANJE, PROBLEMI | RIESENJA

1. Otvoriti vratasca baterije pomocu odvijaca. 2. Iskopcati poveznik baterije.

s 19
PO ¥O3

Iszio0ls 338

3. Povezati novu bateriju. 4. Postaviti bateriju u leZiste.

Preporucuje se povezati uredaj na strujno napajanje kada je mogucée kako bi se postiglo maksimalno
punjenje baterije.

U svakom slucaju, korisnik mora pokusati napuniti bateriju prije nego jedinica pokaZe stanje ,baterija prazna‘“
(odnosno smanijiti razinu punjenja baterije).

‘

Zivot baterije se mijenja ovisno o procedurama koristenja. Kako bi se postigao bolji rad, poZeljno je povezati
elektrokardiograf kada se ne koristi i uvijek omogucditi potpuno punjenje baterije nakon svake uporabe.

Kada baterija dostigne minimalnu razinu (10.6V), uredaj se automatski iskljuuje. Za punjenje baterije s
najnize razine do 85%, potrebna su 4 sata punjenja. Za dostizanje 90%, potrebno je 7 sati punjenja. Za
dostizanje 100%, potrebno je viSe vremena.

Uredaj se moZe povezati na mrezno napajanje i koristiti normalno takoder dok je baterija na punjenju.

BILIESKA: izvrsiti po jedan ciklus potpunog punjenja/praZnjenja svakih 6 mjeseci radi jaméenja dugog vijeka
trajanja baterije.

44

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
10. ODRZAVANIE, PROBLEMI | RIESENJA

10.6. Ciséenje termickog pisaca

Povremeno, i u svakom slucaju kada su na ispisu krivulja vidljive anomalije, potrebno je izvrsiti iséenje pisaca
i termicke glave uredaja.

= |skopcati elektrokardiograf iz mreznog napajanja.
= Qcistiti vanjsku povrsinu jedinice vlaznom krpom i otopinom vode i neutralnog deterdzenta.

=  Potpuno osusiti jedinicu ¢istom krpom i papirnatim ubrusima.

BILIESKA: Uvjeriti se da voda i sapun ne dodu u dodir s glavama, uti¢nicama i otvorima za ventilaciju.

= Otvoriti poklopac pisaca.

= Njezno trljati glavu pisaca krpom natopljenom u alkohol.
=  Prijeci ¢istom krpom radi uklanjanja ostataka alkohola.

= QOsusiti glavu na zraku.

= QOcistiti plo¢u pomocu ljepljive trake. Postaviti traku i ukloniti ju. Okretati rolu i ponoviti operaciju sve
dok cijela rola nije Cista.

= Qcistiti fotoceliju senzora.

10.7. Postupak kalibracije zaslona osjetljivog na dodir

Ako zaslon osjetljiv na dodir ne radi ispravno i nije moguce pristupiti izborniku za izvodenje kalibracije, mora
se slijediti sljededi postupak:

1. Iskljuciti uredaj i iskopcati jedinicu za napajanje ili kabel za napajanje iz uredaja.

2. Nadnu uredaja ukloniti poklopac baterije odvijanjem vijka za pric¢vrscivanje A:
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3. Odspojiti i ukloniti bateriju iz odjeljka:

4. Ostaviti uredaj s isklju¢enom baterijom 60 minuta (vrijeme potrebno za resetiranje memorije za
kalibraciju zaslona osjetljivog na dodir).

5. Nakon 60 minuta ponovno spoijiti bateriju i vratiti poklopac baterije.

6. Ukljuciti uredaj, kod ukljucivanja pojavljuje se zaslon za kalibraciju dodirnog zaslona: pritisnuti

prstom krug prikazan u gornjem lijevom kutu zaslona i potom pritisnuti prstom krug u donjem
desnom kutu.

10.8. Tablica s problemima i rjeSenjima

Los EKG signal

Kabl pacijenta oSteéen
LoS kontakt koZe-elektrode
Pokreti pacijenta

Provjeriti da je kabl pacijenta u dobrom stanju.
Pokusati zamijeniti kabl pacijenta.

Pripremiti koZu pacijenta kao $to je opisano u
ovom priruc¢niku i zamijeniti elektrode.

Ako se koriste elektrode za visekratnu uporabu,
iste dobro odistiti i koristiti gel.

Zamoliti pacijenta da ostane miran.

Varijacije izo-
elektri¢nog signala

Koristenje neizvornih
elektroda

LoS kontakt koZe-elektrode
Pokreti pacijenta

Zamijeniti elektrode ili ih odistiti ako su za
visekratnu uporabu.

Pripremiti koZu pacijenta kao $to je opisano u
ovom priru¢niku i zamijeniti elektrode.

Ako se koriste elektrode za visekratnu uporabu,
iste dobro odistiti i koristiti gel. Zamoliti
pacijenta da ostane miran.

Strujne smetnje

Mrezna Zica nije podesena
ili je loSe podesena

Uredaji koji stvaraju
elektromagnetsku buku u
blizini (rendgenski uredaji,
magnetske rezonance, itd.)
Pacijent u dodiru s
provodnim dijelovimaili s

Provjeriti da je filtar mreZe podesen na
odgovaraju¢u mreznu frekvenciju.

Provjeriti da u blizini nisu prisutni uredaji koji
mogu izazvati smetnje.

Provjeriti da pacijent nije u dodiru s provodnim
dijelovima (npr. metalnim dijelovima kreveta) ili
drugim osobama.
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drugim osobama

Misi¢na buka

= Pokreti pacijenta
= Misi¢ni filtar nije podesen

Zamoliti pacijenta da ostane miran.
Provjeriti da je miSiéni filtar pravilno podesen.

Uredaj se odjednom
isklju€uje

= Pokusaj koristenja ili
ukljucivanja uredaja s
radom na bateriju ali je
baterija prazna

Ako se uredaj napaja na bateriju, odmah ga
povezati na napajanje i pokusati ga ponovno
ukljuciti.

Problemi povlacenja
papira

= KoriStenje neizvornog
papira

= Papir postavljen
nepravilno

Provjeriti i koristiti Cardioline papir
Izvuci papir i ponovno ga postaviti kao Sto je
opisano u ovom prirucniku.

Uredaj ne ispisuje

= Nema papira

Provjeriti da je papir u redu.

Ako se pregled automatski ne ispiSe na zavrsetku
preuzimanja, pokusati s ru¢nim ispisom. Ako
rucni ispis ne radi, obratiti se sluzbi za tehnic¢ku
potporu drustva Cardioline.

Provjeriti postavke za automatski ispis.

Blokada uredaja

= Problem sa softverom

Pritisnuti gumb On/Off u trajanju od najmanje
10 sekundi radi ponovnog pokretanja uredaja.

Az érint6képerny6 nem
mikodik

= Valdszindsithetd veszteség
érintéképerny6 kalibralasa

Hulzza ki az akkumuldtort, majd a halézati
legaldbb 2 6ran at, majd csatlakoztassa az
akkumulatort, majd kapcsolja be a készUléket. Az
érint6képernyd kalibraldsa eljaras jelenik meg a
kijelzén.

10.9. Obavijesti o greSkama

Na sko¢noj poruci, ECG100L/ECG200L prikazuju se uvjeti greske/poruke koje traze zahvat rukovatelja kao sto

je opisano u nastavku.

Skoc¢na ce se poruka pojavit na bilo kojem prozoru, prema izvrsenoj funkciji na zaslonu; navedenu poruku u
sko¢nom prozoru rukovatelj moZe potvrditi i zatim zatvoriti ili se moZe automatski zatvoriti ako se uvjet rijesi.

Poruka

Opce greske

ok [Reene

Iskopcani odvod

Jednaili vise
elektroda/kanala ne radi
pravilno.

Ponovno uspostaviti pravilno povezivanje, nakon
¢ega c¢e se poruka zatvoriti.

Greska zbog zavrsetka
papira

Korisnik je pokus$ao izvrsiti
ispis bez stavljanja papira u
pretinac pisaca.

Dodati papir u pretinac pisaca i poruka ce se
automatski zatvoriti.

Vratasca pisaca
otvorena

VrataSca pisaca otvorena.

Zatvoriti vratasca pisaca i poruka ée se
automatski zatvoriti.

Prazna baterija

Pokusaj koristenja ili

ukljucivanja uredaja s radom

Povezati uredaj na napajanje i poruka ce se
automatski zatvoriti.
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na bateriju ali je baterija

prazna
Greska pri izvozu Uredaj ne izvozi preglede na | USB klju¢i¢ moZda nije postavijen do kraja u
USB kljuci¢ poveznik.

PokuSati iskopcati i ponovno ukopcati USB
kljuci¢. Ako poruka ostane i dalje, pokusati s
drugim USB kljucicem. Poruka se zatvara ako
korisnik potvrdi poruku (dodirom na skocni
prozor) ili ukloni USB kljucic.

TesSka greska na Gresku moze prouzroditi Ponovno pokrenuti uredaj i poruka ée se

hardveru problem na pisacu, front- automatski zatvoriti.

end, spremanje,
konfiguracija, SCP datoteka.
Greske Uredaj nije pohranjen, opcije | Obratiti se drustvu Cardioline.
SW/Konfiguracije nisu vazece Poruka se zatvara ako korisnik potvrdi poruku
(dodirom na skocni prozor)
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[ (0101 o Lo | 12-odvoda (I, Il, IIl, aVR-L-F, V1-6)

CMRR ..ottt >100 dB

Ulazna impedancija DC ...........c........ No lead-off (Nema iskljucenih odvoda) 100 MQ

A/D pretvarat......cceeeeeeveeeeeerveeeenenenn 16 bit, 32 kHz

Frekvencija uzorka........ccccceeeeeeennenn. 500 Hz

Konverzija A/D......cocveeeeeeveeerereienenns 16 bitova

REZOIUCHa.ricivveierreeriricrirecerie e eree s 5uV/LSB

P0jasnNa SiriNa ......cccceeeeveeeeeciiee e, Ucinkovitost koja odgovara 0.0.05 - 150 Hz

Prepoznavanje pacemakera............... Prepoznavanje hardvera zajedno s filtrom za digitalnu konvoluciju

] Digitalni visokopropusni filtar, linearne faze, dijagnosticki (sukladno

60601-2-25 2. izd.)
Adaptivni filtar protiv smetnji AC digitalni (50/60 Hz)
Niskopropusni digitalni filtar 25/40 Hz (za ispis i prikazivanje)

Zastita od defibrilatora.......coeeeverrenens Standardi AAMI/IEC

Front-end performance (Temeljni ANSI/AAMI IEC 60601-2-25:2011
nacrt UCinkoVitosti).......ccceevvveeeerinnnns

SIBUMNOSE..ccciiciiriiei e, ECG100L: EN 60601-1 uredaj s unutrasnjim napajanjem - klasa | na
vanjskom izvoru napajanja AC/DC
ECG200L: EN 60601-1 uredaj s unutrasnjim napajanjem - klasa |
ANSI/AAMI ES1

CE1936

Standardi sukladnosti...........cceeuvveee... Uvjerenje za AAMI Standard ES 60601-1, IEC Standard 60601-2-25
Sukladno CSA Standardu Br.60601-1, Br. 60601-2-25

Pohrana EKG-a.......ccceevveerrcrvenecneenn, Unutrasnja memorija do 50 EKG-a

ZASION .uvvvieiiiiiiee ECG100L: LCD zaslon s pozadinskim osvjetlienjem od 57 TFT

800x480 s otpornom dodirnom plo¢om
ECG200L: LCD zaslon s pozadinskim osvjetlienjem od 7” TFT
800x480 s kapacitivnom dodirnom plocom

Termicki pisac .....ccvvveeveeerrcrveeeenenenn. ECG100L: 8 dot/mm - 108mm; rola 100mm x 20m
ECG200L: 8 dot/mm - 216mm; rola 200 mm x 20m — z-fold A4 295
mm x 210 mm — z-fold Letter 280 mm x 216 mm
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RUCNIISPIS veeevvreeeenrere e e srreeceveeen 3,6, 12 kanala, 5/10/25/50 mm/s

Automatski ispis......ccceevveerrerveeeenvennn. Standard ili Cabrera; 3, 3+1, 343, 6, 12 (samo ECG200L) kanala,
Podaci o pacijentu, EKG globalne mjere, Opcija interpretacije
(Glasgow University - Prof. MacFarlane)
Odrasla osoba, Pedijatrija, STEMI

Tipkovnica.....cocceveeeer e Dodirni zaslon s namjenskim funkcijskim tipkama

Kabl pacijenta........ccccceeeeuvveeeeeeennnenn. Standardni 15D, 10 elektroda

lzvoz podataka .......ccceevveeeecrveeecnnennn, SCP (standardni format). PDF i ostali formati pomoc¢u SW vanjskog
racunala

Strujno napajanje......ccccveeeeriercnnenenn. ECG100L: Vanjski izvor napajanja za medicinska sredstva AC (100-

240 VAC 50/60 Hz); unutrasnja baterija na punjenje (NiMH)
ECG200L: 100-240V 1.5-0.75A 50-60 Hz

Unutradnja baterija.......ccccceevveeeenneennn. Vrijeme punjenja: 4 sata do 85% od potpunog punjenje
Trajanje: vise od 500 EKG-a (viSe od 6 sati)

Dimenzije......ccccvvieiiiiiiiiniiiniee ECG100L: 270x190x60mm
ECG200L: 413x295x80mm

TEZING covvvvviee it ECG100L: 1480 g (ukljucujuci paket s baterijama), 1620 g (s rolom
papira)
ECG200L: 3820 g (ukljucujuci paket s baterijama), 4170 g (s rolom
papira)

11.1. Primijenjeni harmonizirani standardi

EN ISO 15223-1 Medicinski uredaji - Znakovi koji se rabe za naljepnice,
etiketiranje i informacije o medicinskim uredajima - 1. Dio:
Opdi zahtjevi

EN 1041:2008 Informacije koje pruza proizvodac medicinskih uredaja

EN ISO 13485:2012 Medicinski uredaji - Sustavi upravljanja kakvoc¢om - Zahtjevi u
zakonske svrhe (ISO 13485:2003) + EN ISO
13485:2003/AC:2009

EN ISO 14971:2012 Medicinski uredaji - Primjena upravljanja rizicima na
medicinskim uredajima (ISO 14971:2007, Ispravljena verzija
2007-10-01)

EN 60601-1:2006 Medicinski elektri¢ni uredaji - 1. dio: Op¢i zahtjevi za osnovnu

sigurnost i bitne radne znacajke

EN 60601-1:2006/AC:2010
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EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC 60601-1:2005/A1:2012

EN 60601-1-2:2007 Medicinski elektri¢ni uredaji - 1. dio: Opci zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitne radne znacajke - Popratna norma:
Elektromagnetska kompatibilnost - Op¢i zahtjevi i testiranja

EN 60601-1-2:2007/AC:2010

EN 60601-1-6:2010 Medicinski elektri¢ni uredaji - 1. dio: Op¢i zahtjevi za osnovnu
sigurnost - Popratna norma: Upotrebljivost

EN 60601-2-25:12011 Medicinski elektri¢ni uredaji - 2. dio-25 Posebni zahtjevi za
sigurnost elektrokardiografa

EN 62304:2006 Programske podrske medicinskih uredaja — OdrZavanje

programske podrske za vrijeme Zivotnog vijeka
EN 62304:2006/AC:2008

EN 62366:2008 Medicinski uredaj - Primjena prikladnog oblikovanja i
konstrukcije medicinskih uredaja

11.2. Dodatni dijelovi

63030105 Komplet od 4 perif. EKG perif. spona, Ag/AgCl
63030106 Komplet od 4 perif. ekg elektr. neutr. boje Ag/AgCl
63030107 Komplet od 4 perif. ekg elektr. pedijatr. spona Ag/AgCl
63030163 Komplet od 6 perif. EKG predZic. elektr. hvataljki Ag/AgCl
63050025 Kabl pacijenta EKG IEC, 10 Zica, utikac¢ 4 mm
63050068 Pac. kabl kg AHA, 10 Zica, utika¢ 4 mm
63050108 Snap kabl pacijenta IEC 10 Zica
63050109 Snap kabl pacijenta AHA 10 Zica
66030031C Ekg elektroda za jednokratnu uporabu, na trzaj, pakir. 50 kom
66030040C Ekg elektroda za jednokratnu uporabu, umet., pakir. 100 kom
66030036C Ekg elektr. za jednokratnu uporabu, neonatalna, 25 kom.
66030037C Ekg elektr. za jednokrat. uporabu, banana pakir.60 kom.
66020008 Komplet od 10 prilagodnika snap za utika¢e 4 mm
66010055 Rola termickog papira 100x2000 mm ECG100L
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660100525 Z-Fold papira A4 210x295mm (ECG200L)
660100535 Z-Fold papira Lettera 210x295mm (ECG200L)
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Drustvo Cardioline SpA jamci da na ovom uredaju nema greSaka na materijalima i u izradi u trajanju od 24
mjeseca od datuma prodaje uredaja i 3 mjeseca od datuma prodaje zamjenskih dijelova i dodatne opreme.
Datum prodaje se mora potvrditi dokumentom koji se izdaje prilikom isporuke i kojeg je potrebno predociti
prilikom zahtjeva za zahvatom pod jamstvom.

Jamstvo ce se pruZiti zamjenom ili popravkom bez naknade sastavnih dijelova uredaja na kojima su prisutne
tvornicke greske u izradi ili na koriStenim materijalima. Eventualna zamjena uredaja podlijeZze neospornoj
procjeni proizvodaca. Produljenje trajanja jamstva nakon popravka je iskljuceno.

Jamstvo ne pokriva zahvate koji proizlaze iz:

= nedozvoljenih izmjena, nemara trecih osoba, ukljucujuci zahvate potpore ili odrzavanja od strane
neovlastenog osoblja;

= nepridrzavanja uputa za uporabu, nepravilnog koristenja ili koristenja koje se razlikuje od onog za
koje je uredaj izraden;

= nesavréenog rada strujnog napajanja;

= oStecenja prouzrocenih pozarom, eksplozijama, prirodnim nepogodama;

= koriStenja potrosnog neizvornog materijala;

= prijevoza izvrienog bez potrebne paznje;

= koristenja softverskih programa koji ne odgovaraju primarnoj funkciji uredaja;

= ostalih situacija koje se ne mogu povezati s tvornickim greSkama u proizvodnji.

Iz jamstva su, ako nije drugacije odredeno, iskljuc¢eni uklonjivi dijelovi, dodatni dijelovi i komponente koje
podlijezu prirodnom trosenju uslijed redovnog rada; samo kao primjer, navodimo: kablove pacijenta,
baterije, kablove za povezivanje, elektrode, staklene dijelove, informaticke potpore, punjenje tinte, itd.
Drustvo Cardioline Spa odbacuje svaku odgovornost za eventualna ostecenja prouzrocena izravno ili
neizravno na teret osoba ili predmeta uslijed nepridrzavanja svih zahtjeva navedenih u priru¢niku za
uporabu, posebice onih vezanih uz ugradbu, sigurnost, koriStenje i odrzavanje uredaja, te za izostanak rada
uredaja.

U slucaju popravaka i/ili zamjena uredaja ili zamjenskih dijelova, odnijeti uredaj u najblizi ovlasteni centar za
potporu drustva Cardioline Spa ili isti dostaviti drustvu Cardioline S.p.A. Materijal i troSak rada su besplatni
dok su rizik i troSak prijevoza na teret korisnika.

Jamstvo prestaje vaziti 60 mjeseca nakon kupovine uredaja i tri mjeseca nakon datuma kupovine dodatne
opreme i zamjenskih dijelova te ¢e se potpora provoditi uz tereéenje zamijenjenih dijelova i troska rada
prema vazecem cjeniku.

Eventualna odstupanja od navedenih uvjeta jamstva vaze samo ako iste isklju¢ivo odobri drustvo Cardioline
SpA.
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Sukladno Zakonskom dekretu 14 iz oZujka 2014., br. 49 ,Primjena direktive 2012/19/EU o elektricnom i
elektronskom otpadu (OEEQ)“, znak ,prekrizene kante za smece” na medicinskom uredaju, oznacuje da se
proizvod na zavrsetku radnog ciklusa mora sakupiti i odloZiti odvojeno od ostalog otpada. Korisnik se je stoga
duzan, prilikom odlaganja opreme na zavrsetku radnog vijeka, obratiti distributeru ili proizvodacu.
Odgovarajuce odvojeno sakupljanje otpada uz daljnje upucivanje odloZzenih uredaja na recikliranje, obradu i
ekoloski odrzivo zbrinjavanje, pridonosi izbjegavanju mogucih negativnih ucinaka na okolinu i na zdravlje i
pospjesuje recikliranje materijala od kojih su aparati izradeni.

Nezakonito zbrinjavanje proizvoda od strane korisnika ima za posljedicu primjenu upravnih sankcija prema
Zak. dekretu br. 22/1997 (Clan 50 i sljede¢i iz Zak. dekreta br. 22/1997).
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ECG100L — ECG200L
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ECG100L — ECG200L
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Prodajno sjediste
Via F.Ili Bronzetti, 8
20129 Milano, ltalija
T.+39 02 94750470
F.+39 02 94750471

Proizvodno sjediste

Via Linz, 151

38121 Trento

Italija

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