EDAN Agile PLM Electronic Signature Information

--Signatures related to this document and performed in EDAN Agile PLM.

XA FR - SE-301F5iRBE_ =5
X4HS : 01.54.456911

REs : 1.2

FEERBYE : SE-301

I B4mt3(Project Code) : 2411C000

ZHHER:

{E& : ™ 28 (yanhuimin)  2018-12-21 17:21:25
HiZA : BF 5853 (chenyongqgiang) 2018-12-24 09:41:42
BHIZA : = I (lanxiaoyan)  2018-12-24 08:50:56
BHIZA : B E# (xiaoyuhua) 2018-12-24 09:39:12
BI#ZA : % &7 (huangyongkai)  2018-12-22 11:11:51
#HIZA : BB §& (minglei) 2018-12-25 09:36:57

BHiZA : ik 7£BH (zhangzaiyang) 2018-12-24 10:44:59
BHZA : B P (zhoushuai) 2018-12-24 08:49:16
HIZA : B &8¥ (zhouanqun) 2018-12-24 09:26:04
A - 45 & (yangjie) 2018-12-27 15:26:41

HEMEA : BF 375 (chenhaojie)  2018-12-27 15:40:04

IR OFITEERFEZ N EEIRNBIRAE (Copyright©Edan Instrument,Inc.)



SE-301

Elektrokardiograph
Version 1.2

Benutzernandbuch

C €0123




Zu diesem Handbuch

P/N: 01.54.456911

MPN: 01.54.456911012
Verdfentlichungsdatum: Dezember 2018

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2015-2018. Alle Rechte vorbehalten.

Erkl&rung zum Verwendungszweck

Dieses Handbuch soll Sie bei Betrieb und Wartung des Produkts unterstiizen. Es wird darauf
hingewiesen, dass das Produkt strikt in Ubereinstimmung mit den Angaben in diesem Handbuch
zu verwenden ist. Eine Nichtbeachtung der Angaben in diesem Handbuch kann zu
Fehlfunktionen bzw. Unf&len fthren, fUr deren Folgen EDAN INSTRUMENTS, INC. (im
Folgenden EDAN) keinerlei Haftung thernimmt.

EDAN besitzt die Urheberrechte an diesem Handbuch. Ohne ein vorheriges schriftliches
Einverstandnis von EDAN dirfen keine Auszige aus diesem Handbuch fotokopiert, reproduziert

oder in eine andere Sprache (bersetzt werden.

Urheberrechtlich geschtizte Passagen dieses Handbuchs, unter anderem vertrauliche
Informationen wie beispielsweise technische Daten und Patentinformationen, dirfen vom

Benutzer nicht an unbeteiligte Dritte weitergegeben werden.

Der Benutzer ist sich im Klaren dartber, dass ihm durch keine Angaben in diesem Handbuch
ausdricklich oder implizit ein Recht oder eine Lizenz zur Nutzung des geistigen Eigentums von

EDAN einger&mt wird.

EDAN behdt sich das Recht vor, Anderungen, Aktualisierungen sowie eine abschlief®nde

Auslegung dieses Handbuchs vorzunehmen.

Produktinformationen

Produktname: Elektrokardiograph

Modell: SE-301

Verantwortung des Herstellers

EDAN (bernimmt lediglich unter den folgenden Voraussetzungen fUr etwaige Auswirkungen auf

Sicherheit, Zuverl&sigkeit und Leistungsfénigkeit seiner Produkte die Verantwortung:



Zusammenbau, Erweiterungen, Anderungen, Modifikationen und Reparaturen wurden von

Personal ausgefthrt, das von EDAN autorisiert wurde.
Die Elektroinstallation der entsprechenden R&mlichkeiten entspricht den geltenden Normen.

Das Produkt wurde gem&3der zugeh&rigen Gebrauchsanweisung verwendet.

In diesem Handbuch verwendete Begriffe

Im Folgenden werden die in diesem Handbuch verwendeten Sicherheitshinweise beschrieben:
WARNUNG

Die mit WARNUNG gekennzeichneten Absé&ze warnen vor Handlungen oder Situationen, die zu

Verletzungen oder zum Tod fthren kénnten.
ACHTUNG

Die mit ACHTUNG gekennzeichneten Abs&ze warnen vor Handlungen oder Situationen, die

Ger&e beschaligen, ungenaue Daten produzieren oder ein Verfahren ungdtig machen k&nnten.
HINWEIS

Ein HINWEIS enth&t niizliche Informationen zu einer Funktion oder einem Verfahren.
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Benutzerhandbuch Elektrokardiograph Serie SE-301

Kapitel 1 Sicherheitshinweise

Dieses Kapitel enth&dt wichtige Informationen zur Sicherheit im Umgang mit dem
3-Kanal-Elektrokardiographen.

1.1 Verwendungshinweise/Verwendungszweck

Der 3-Kanal-Elektrokardiograph ist dazu gedacht, (ber EKG-Elektroden auf der
K&peroberfl&che EKG-Signale von Patienten im Erwachsenen- und Kindesalter zu erfassen. Der
Elektrokardiograph darf nur durch Arzte und geschulte Fachkr&te in Krankenh&usern und
Gesundheitseinrichtungen  verwendet werden. Das vom 3-Kanal-Elektrokardiographen
aufgezeichnete Kardiogramm untersttizt die Benutzer bei der Analyse und Diagnose von
Herzerkrankungen. Das EKG mit Messungen und interpretierenden Erkl&ungen wird
Klinik&zten jedoch nur zur Beratung zur VerfUgung gestellt.

WARNUNG

1. Dieses Gerét ist nicht zur intrakardialen Verwendung oder zur direkten Anwendung
am Herzen gedacht.

2. Dieses Gerat ist nicht fir den privaten Einsatz zuhause gedacht.
3. Dieses Gerét ist nicht zur Behandlung oder Uberwachung gedacht.

4. Dieses Gerat ist ausschlieRlich fir den Einsatz bei Erwachsenen und Kindern
gedacht.

5. Die vom Gerat gelieferten Ergebnisse missen auf der Grundlage des klinischen
Gesamtzustands des Patienten geprift werden und stellen keinen Ersatz fur
regelmaldige Untersuchungen dar.

1.2 Warn- und Vorsichtshinweise

Im Sinne einer sicheren und effektiven Verwendung des Elektrokardiographen und der
Vermeidung mdglicher Gefahren durch eine unsachgem&2 Bedienung sollten Sie sich vor der
Verwendung des Gerds unbedingt dieses Benutzerhandbuch durchlesen und sich mit allen
Funktionen des Ger&s und den korrekten Vorgehensweisen zur Bedienung vertraut machen.

Beachten Sie insbesondere die folgenden Warn- und Vorsichtshinweise.

-1-
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1.2.1 Sicherheitswarnungen

10.

11.

WARNUNG

Der Elektrokardiograph darf nur von qualifizierten Arzten oder professionell
geschulten Fachkréften verwendet werden. Diese Personen sollten sich vor dem
Betrieb mit dem Inhalt dieses Benutzerhandbuchs vertraut machen.

Dieses Geréat darf nur von qualifizierten Wartungstechnikern installiert werden, und
das Gehause darf nur von vom Hersteller autorisierten Wartungstechnikern geéffnet
werden. Andernfalls besteht die Gefahr von Sicherheitsrisiken.

Nur zur Installation und Wartung berechtigte Techniker kdbnnen den Schiebeschalter
fur die Netzstromversorgung (100 V bis 240 V~) entsprechend den Anforderungen
der drtlichen Stromversorgung verschieben.

Das GERAT ist gegen durch Elektrochirurgie verursachte Fehlfunktionen geschiitzt.

EXPLOSIONSGEFAHR - Verwenden Sie den Elektrokardiographen nicht in
Gegenwart eines entzindlichen Anasthetikagemischs mit Sauerstoff oder anderer
entzundlicher Stoffe.

STROMSCHLAGGEFAHR - Fir die Stromversorgung ist eine geerdete
Schutzkontaktsteckdose erforderlich. Ein Anschluss des dreipoligen Steckers an eine
zweipolige Steckdose ist unter allen Umstanden zu vermeiden.

Wenn die Unversehrtheit des externen Schutzleiters in Frage steht, sollte das Geréat
mit einem integrierten Akku betrieben werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart hochstatischer Elektrizitat oder von
Hochspannungsgeraten, die Funken erzeugen kdnnen.

Es durfen nur die vom Hersteller gelieferten Patientenkabel und Zubehorteile
verwendet werden, da nur so die Leistungsfahigkeit und der Schutz gegen
Stromschlag gewahrleistet werden kdnnen.

Die Verwendung von Patientenkabeln und anderen Zubehdrteilen, die nicht vom
Hersteller mitgeliefert werden, kann zu einer Erh6hung der emittierten Strahlung oder
einer geringeren Storfestigkeit des Gerates fuhren.

Der Elektrokardiograph wurde mit dem/den empfohlenen Zubehér, Peripheriegeraten
und Ableitungen auf Sicherheit getestet, und fir den Einsatz des
Elektrokardiographen zusammen mit Herzschrittmachern oder anderen Stimulatoren
wurden keine Gefahren ermittelt.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

WARNUNG

Kontrollieren Sie vor der Messung, dass alle Elektroden korrekt am Patienten
befestigt sind.

Stellen Sie sicher, dass die leitenden Teile von Elektroden und den dazugehorigen
Anschlissen einschliel3lich der Neutralelektrode nicht in Kontakt mit Erdableitungen
oder anderen leitenden Gegenstdnden kommen.

Verwenden Sie in Situationen, in denen wahrscheinlich eine Defibrillation erforderlich
sein wird, nicht-polarisierende Elektroden (die beim Anlegen von Gleichstrom keine
Gleichstrom-Offsetspannung aufbauen), z. B. Silber/Silberchlorid-Elektroden, um
eine Polarisierung oder Gleichstrom-Offsetspannung zu vermeiden.

Fur Patienten mit Herzschrittmachern besteht keine Gefahr. Wenn ein Schrittmacher
verwendet wird, kdnnen die von dem Geréat gelieferten Ergebnisse allerdings ungiltig
sein oder die klinische Bedeutung verlieren.

Wenn wahrend der Defibrillation wiederverwendbare Elektroden mit Elektrodengel
verwendet werden, benotigt das EKG eine Erholungszeit von mehr als 10 Sekunden.
Der Hersteller empfiehlt, immer Einwegelektroden zu verwenden.

Es sollten keine Elektroden aus unterschiedlichen Metallen verwendet werden, da
dies zu einer hohen Polarisierungsspannung fihren kann.

Die Einwegelektroden kdnnen nur einmal verwendet werden.

BerUhren Sie den Patienten, das Bett, den Tisch oder das Gerat nicht, wahrend Sie
das Gerat zusammen mit einem Defibrillator verwenden.

Bertihren Sie zugangliche Teile elektrischer Gerdate und den Patienten niemals
gleichzeitig.

Die Verwendung von Geraten, die den Patienten einer Hochfrequenzspannung
aussetzen (auch EC-Gerate und bestimmte Transducer zur Beatmung), wird nicht
unterstitzt und kann zu unerwinschten Ergebnissen flihren. Trennen Sie das
Patientendatenkabel vom Elektrokardiographen, oder ziehen Sie die Ableitungen
vom Patienten ab, bevor Sie ein Verfahren einleiten, bei dem hochfrequente
EC-Gerate zum Einsatz kommen.

Bei Verwendung der WLAN-Technologie sollte die Funkverbindung zur Erfullung der
FCC-Richtlinien zur Hochfrequenzstrahlung so installiert und betrieben werden, dass
zwischen Strahlungsquelle und menschlichem Korper mindestens 20 cm Abstand
eingehalten werden. Verwenden Sie ausschlie3lich die mitgelieferte Antenne. Der Raum,
in dem das WLAN verwendet wird, sollte weder innen noch auf3en abgeschirmt sein.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

WARNUNG
Konzentrieren Sie sich auf die Untersuchung, um keine wichtigen EKG-Kurven zu
verpassen.
STROMSCHLAGGEFAHR - Schlief3en Sie keine nicht-medizinischen elektrischen

Geréate, die als Teil des Systems geliefert wurden, direkt an die Wandsteckdose an,
wenn das nicht-medizinische Gerat fir die Verwendung an einer
Mehrfachsteckdosenleiste mit einem Trenntransformator vorgesehen ist.

STROMSCHLAGGEFAHR — SchlieRen Sie an die Mehrfachsteckdosenleiste, Uber
die das System mit Strom versorgt wird, keine elektrischen Gerate an, die nicht als
Teil des Systems geliefert wurden.

Schlie3en Sie keine Gerate und Zubehorteile an den Elektrokardiographen an, die nicht
vom Hersteller genehmigt sind oder nicht der Norm IEC/EN 60601-1 entsprechen. Der
Betrieb oder die Verwendung nicht genehmigter Gerate und Zubehorteile zusammen mit
dem Elektrokardiographen wurde nicht geprift und wird nicht unterstitzt, und der
Betrieb sowie die Sicherheit des Elektrokardiographen wird nicht garantiert.

In Patientenndhe (1,5m) durfen keinerlei nicht-medizinische Gerate (wie
beispielsweise der externe Drucker) verwendet werden.

Ortsveranderliche Mehrfachsteckdosenleisten durfen nicht auf dem FulRboden
platziert werden.

Verwenden Sie im medizinischen elektrischen System keine zusatzliche
Mehrfachsteckdosenleiste und kein Verlangerungskabel, sofern diese/dieses nicht
Teil des vom Hersteller gelieferten Systems ist. Die mit dem System gelieferten
ortsveranderlichen Mehrfachsteckdosenleisten dirfen nur zur Stromversorgung der
Gerate verwendet werden, die zum System gehéren.

Das an die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossene Zubehdr muss die
entsprechenden IEC-/EN-Normen erfillen (z. B. IEC/EN 60950 fur Einrichtungen der
Informationstechnik und IEC/EN 60601-1 fur medizinische elektrische Gerate). Des
Weiteren missen alle Konfigurationen der aktuellen Fassung der Norm
IEC/EN 60601-1 entsprechen. Alle Personen, die zum Konfigurieren eines
medizinischen Systems Zusatzgerate an den Signaleingang oder den Signalausgang
anschlieBen, sind dafir verantwortlich sicherzustellen, dass das System den
Anforderungen der aktuellen Fassung der Norm IEC/EN 60601-1 entspricht. Wenden
Sie sich im Zweifelsfall an unsere technische Service-Abteilung oder Ihren Handler
vor Ort.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

WARNUNG

Durch Anschliel3en von Zubehorteilen (beispielsweise eines externen Druckers) oder
anderer Gerate (beispielsweise eines Computers) wird aus diesem
Elektrokardiographen ein medizinisches System. In diesem Fall sind bei der
Installation des Systems zusétzliche Sicherheitsmalinahmen zu ergreifen, und das
System sollte sich durch folgende Aspekte auszeichnen:

a) In der Umgebung des Patienten besteht ein Mald an Sicherheit, das mit der
Sicherheit eines medizinischen elektrischen Gerates vergleichbar ist, das die
Norm IEC/EN 60601-1 erfullt, und

b) auBerhalb der Umgebung des Patienten besteht ein Mal an Sicherheit, das der
Sicherheit nicht-medizinischer elektrischer Geréate entspricht, fur die andere IEC-

oder ISO-Sicherheitsnormen gelten.

An das System angeschlossene Zubehorteile dirfen nicht in Patientennéhe installiert
werden, wenn sie nicht die Norm IEC/EN 60601-1 erfillen.

Wenn mehrere Gerate an einen Patienten angeschlossen werden, kénnen die
Kriechstrome in der Summe uber den in IEC/EN 60601-1 genannten Grenzwerten
liegen, und es kann ein Sicherheitsrisiko bestehen. Lassen Sie sich von Ihrem
Wartungspersonal beraten.

Der Potenzialausgleichsleiter kann bei Bedarf an den anderer Geréate angeschlossen
werden, um  sicherzustellen, dass alle diese Gerate mit der
Potenzialausgleichs-Sammelschiene der elektrischen Anlage verbunden sind.

Der Elektrokardiograph darf wahrend des Einsatzes am Patienten nicht repariert oder
gewartet werden.

Der Gerate- oder Netzstecker dient als Isolierung von der Stromversorgung.
Platzieren Sie den Elektrokardiographen an einem Ort, an dem der Bediener
problemlos auf die Trennvorrichtung zugreifen kann.

Das medizinische elektrische Gerat muss gemaf3 Anlage 2, EMV-Informationen
installiert und in Betrieb genommen werden.
Das Gerat darf nicht neben, Uber oder unter anderen Geraten verwendet werden. Die

empfohlenen Abstande finden Sie in Anlage 2, EMV-Informationen.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen sich auf medizinische
elektrische Geréate auswirken. Die empfohlenen Abstande finden Sie in Anlage 2,
EMV-Informationen.
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WARNUNG

40. Der Zusammenbau des Elektrokardiographen und Anderungen wahrend der

tatsachlichen Nutzungsdauer mussen auf Basis der Anforderungen der IEC 60601-1
evaluiert werden.

1.2.2 Warnhinweise zum Umgang mit dem Lithium-lonen-Akku

WARNUNG

Unsachgemaller Betrieb kann eine Erhitzung, Entzindung oder Explosion des
Lithium-lonen-Akkus (nachfolgend Akku genannt) und eine Verringerung der
Akkukapazitat zur Folge haben. Lesen Sie unbedingt das Benutzerhandbuch und
achten Sie genau auf Warnmeldungen.

Das Offnen des Akkufachs und das Austauschen des Akkus darf nur von einem
qualifizierten Wartungstechniker vorgenommen werden, und es mussen Akkus
desselben Modells und derselben Spezifikation wie in der Konfiguration des
Herstellers verwendet werden.

EXPLOSIONSGEFAHR — Vertauschen Sie beim Einlegen des Akkus nicht den Plus-
und Minuspol.

Schitzen Sie den Akku vor Warme und Feuchtigkeit. Werfen Sie ihn nicht ins Feuer
oder ins Wasser.

Beschadigen Sie den Akku nicht. Stechen Sie nicht mit spitzen Gegenstanden, z. B.
Nadeln, in den Akku. Schlagen Sie nicht mit einem Hammer auf den Akku. Treten Sie
nicht auf den Akku. Werfen Sie den Akku nicht, und lassen Sie ihn nicht fallen.
Versuchen Sie nicht, den Akku zu zerlegen oder zu modifizieren.

Im Falle eines Lecks oder bei Auftreten von unangenehmem Geruch darf der Akku
nicht weiter verwendet werden. Falls die austretende Flissigkeit auf lhre Haut oder
Ihre Kleidung gelangt, entfernen Sie die Flussigkeit sofort mit klarem Wasser. Falls
die austretende Flussigkeit in die Augen gelangt, reiben Sie die Augen nicht. Spilen
Sie die Augen zuerst mit klarem Wasser und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Fuhren Sie ausgelaufene Akkus entsprechend den ortlichen Bestimmungen der
ordnungsgemalien Entsorgung oder dem Recycling zu.
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WARNUNG

8. Der Akku darf nur eingesetzt oder entfernt werden, wenn das Gerat ausgeschaltet ist.

9. Nehmen Sie den Akku aus dem Elektrokardiographen heraus, wenn dieser fur

langere Zeit nicht verwendet wird.

10. Wenn der Akku separat aufbewahrt und fir lange Zeit nicht verwendet wird,

empfehlen wir, ihn mindestens alle 6 Monate einmal aufzuladen, um einer
Uberentladung vorzubeugen.

1.2.3 Allgemeine Vorsichtshinweise

ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes erworben werden.

Vermeiden Sie Spritzwasser und zu hohe Temperaturen. Die zulassige Temperatur
fur den Betrieb liegt zwischen 5 °C und 40 °C, fur Lagerung und Transport zwischen
-20 °C und 55 °C.

Verwenden Sie das Geréat nicht in staubigen Umgebungen mit schlechter Beliftung
oder in Gegenwart von Korrosion verursachenden Stoffen.

Stellen Sie sicher, dass sich in der N&he des Gerates keine starken
elektromagnetischen Storquellen wie Funksender, Mobiltelefone usw. befinden.
Achtung: grofRe elektrische medizinische Gerate wie Elektrochirurgiegerate,
Radiologiegerate und Magnetresonanztomographie-Gerate koénnen mit hoher
Wahrscheinlichkeit zu elektromagnetischen Interferenzen fuhren.

Ausgeldste Sicherungen durfen ausschlieRlich durch Sicherungen desselben Typs
und desselben Sicherungsnennwerts ersetzt werden.

Das Gerat und die Zubehorteile missen gemall den ortlichen Bestimmungen
entsorgt werden. Sie konnen stattdessen auch zum Recycling oder zur
vorschriftsmaRiigen Entsorgung an den Handler oder den Hersteller zurlickgegeben
werden. Akkus sind Sondermdull. Entsorgen Sie diese daher NICHT in den Hausmdull.
Geben Sie Akkus nach Ablauf ihrer Lebensdauer an den entsprechenden
Sammelstellen fur Altbatterien ab. Genauere Angaben zum Recycling dieses
Produkts bzw. der Akkus erhalten Sie bei der fir Sie zustdndigen Gemeinde- oder
Stadtverwaltung bzw. dort, wo Sie sie erworben haben.
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ACHTUNG

7. Uberprifen Sie vor dem Einsatz das Gerat, das Patientenkabel und die Elektroden.

Ersetzen Sie diese bei augenscheinlichen Defekten oder Abnutzungserscheinungen,

die zu Beeintrachtigungen von Sicherheit oder Leistung fiihren kdnnten. Stellen Sie

sicher, dass sich samtliche Teile in einem einwandfreien Zustand befinden.

1.3 Symbolliste

Nr. Symbol Beschreibung
1 ] ' ! Ger&a oder Teil des Typs CF mit Schutz gegen
Sch&len durch Defibrillator
2 A Achtung
3 l::l}] Lesen Sie in der Gebrauchsanweisung nach.
4 % Potenzialausgleich
5 [@Y40) Ein-/Ausschalttaste
6 H/'y Drucken-/Stopp-Taste
PRINT/STOP
7 “ Gehé&useverschlusstaste
PRESS
8 % <9 Recyceln
9 P/N Bestellnummer
10 SN Seriennummer
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11 &I Herstellungsdatum
12 d Hersteller
Bevollm&htigte Vertretung in der Europ&schen
13 ec | rRep .
Union
14 c € 0123 CE-Kennzeichnung
15 ﬁ Entsorgungsmethode
=
16 E SD-Kartensteckplatz
17 0%' USB-Anschlussbuchse
18 % Netzwerkanschluss
19 19V === Netzadapteranschluss
Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf
20 Rx Onlu dieses Ger& nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes erworben werden.
o1 Siehe Benutzerhandbuch
(Hintergrund: Blau; Symbol: Weif3
Warnung
22 (Hintergrund: Gelb; Symbol und Rahmen:
Schwarz)
Federal Communications Commission: FCC ID:
23* FCC ID: SMQSE301EDAN
SMQSE301EDAN
o4 (((i))) Symbol fr nichtionisierende elektromagnetische

Strahlung
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HINWEIS:
1. *Gilt fur den mit dem WLAN-Modul konfigurierten Elektrokardiographen.
2. Weitere Informationen zu Tasten der Tastatur finden Sie in Kapitel 2.

3. Das Benutzerhandbuch ist schwarz-weil3 gedruckt.
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Kapitel 2 Einfihrung

Der SE-301 3-Kanal-Elektrokardiograph kann EKG-Signale von 12 Ableitungen gleichzeitig
erfassen. Auf seinem Display werden das VorgangsmenU) die EKG-Parameter und die
Elektrokardiogramme angezeigt.

Die 3-Kanal-EKG-Kurven k&nen sowohl auf dem LCD-Bildschirm angezeigt als auch (ber
einen hochwertigen Thermodrucker ausgedruckt werden.

Die Modi AUTO, Manuell, Rhythm und R-R k&nen frei gewahlt werden.

Die Serie SE-301 kann (ber einen Netzanschluss oder einen integrierten Lithium-lonen-Akku mit
Strom versorgt werden. Es stehen zwei Modelle zur Verfigung: SE-301 mit WLAN als optionale
Konfiguration und iSE301 mit WLAN als Standardkonfiguration.

Der SE-301 bietet mit einem 32-Bit-Prozessor und einem grof®n Speicher hervorragende
Leistung und hohe Zuverl&sigkeit. Mit seiner kompakten Grd2 eignet er sich fUr den Einsatz in
Polikliniken, Krankenh&usern und Krankenwagen.

Konfiguration: Hauptger&, Netzkabel, Massekabel, Patientenkabel, Elektroden und
Lithium-lonen-Akku

2.1 Oberseite

A B

Abbildung 2-1 SE-301

Nr. Beschreibung
A Zum Offnen des Druckergeh&uses drictken
B Zum Starten/Stoppen der EKG-Erfassung
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2.2 Unterseite

Das Siebdrucketikett auf dem Akkufach zeigt die Nennspannung an.

2.3 Rechte Seite

Nr. Beschreibung
A Patientenkabelbuchse
Ein-/Aus-Taste (Langes Dritken: Ein-/Ausschalten; kurzes Dricken:
Ruhemodus)
B Farbe bei Verwendung der Netzspannung: Grin
Farbe bei Verwendung des integrierten Akkus: Blau
Farbe beim Aufladen: Orange

2.4 Ruckseite

T
Nr. Beschreibung Nr. Beschreibung
A USB-Anschlussbuchse D Potenzialausgleich
B Netzwerkanschluss E SD-Kartensteckplatz
C Netzadapteranschluss - -
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Kapitel 3 Vorbereitung der Inbetriebnahme

3.1 Einlegen bzw. Austauschen von Registrierpapier

HINWEIS:

1. Wenn das gefaltete Thermopapier verwendet wird, ist die Papierwalze unnétig und

muss enthommen werden.

2. Die karierte Seite des Papiers muss zum Thermodruckkopf zeigen, und die schwarze
Markierung auf dem Papier muss auf den Bereich fur die Erkennung der schwarzen

Markierung gerichtet sein.

-

\

Einlegen bzw. Austauschen von gefaltetem Thermopapier
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3.2 Vorbereiten des Patienten

3.2.1 Unterweisen des Patienten

Begrif®n Sie den Patienten und erl&utern Sie ihm das Verfahren, bevor Sie die Elektroden
anschlief®n, um dem Patienten eventuelle Angste zu nehmen. Versichern Sie dem Patienten, dass
das Verfahren schmerzlos ist. Sorgen Sie fUr die Einhaltung der Privatsph&e, damit sich der
Patient entspannt. Bereiten Sie daher, sofern mdglich, den Patienten in einem ruhigen Raum oder
in einem Bereich vor, wo er von anderen nicht gesehen werden kann. Vergewissern Sie sich, dass
sich der Patient wohl fihlt. Je entspannter der Patient ist, desto eindeutiger und rauscharmer falt
das EKG-Ergebnis aus.

3.2.2 Vorbereiten der Haut

Eine sorgfdtige Hautvorbereitung ist sehr wichtig. Die Haut leitet Elektrizit& sehr schlecht und
erzeugt haufig Artefakte, die die EKG-Signale verzerren. Durch eine methodische
Herangehensweise an die Hautvorbereitung kéanen Sie die Wahrscheinlichkeit von Rauschen,
das von Muskelzittern und Grundlinienverschiebung verursacht wird, deutlich verringern und so
fUr hochwertige EKG-Kurven sorgen. Durch Trockenheit, abgestorbene epidermale Zellen, Fette

und Schmutz bietet die Hautoberfl&he einen natUrlichen Widerstand.
Vorbereitung der Haut

1. Rasieren Sie die Messstellen fUr die Elektrode bei Bedarf. Zu viele Haare st&en den Kontakt.
2. Reinigen Sie die Fl&he grindlich mit Wasser und Seife.

3. Trocknen Sie die Haut mit einem Mulltupfer, um den Kapillarblutfluss zum Gewebe zu

verbessern und abgestorbene, trockene Hautzellen und Fett zu entfernen.
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3.3 Anschliel3en des Patientenkabels an den

Elektrokardiographen und die Elektroden

WARNUNG

Die Leistungsfahigkeit und der Schutz gegen Stromschlag konnen nur bei Verwendung
von Patientenkabeln und Elektroden von EDAN garantiert werden.

1. Anschlief®n des Patientenkabels an den Elektrokardiographen

Stecken Sie das Patientenkabel in die Patientenkabelbuchse auf der rechten Seite des
Hauptgerd&s, und sichern Sie das Kabel dann durch Festdrehen der beiden Schrauben.

2. Anschlief2en des Patientenkabels an die Elektroden

Ordnen Sie alle Ableitungsadern des Patientenkabels gleichm&3g in einer Reihe an, um
Verdrehungen zu vermeiden, und schlief®n Sie die Ableitungsadern entsprechend den
Farbkennzeichnungen an die Elektroden an. Achten Sie dabei auf festen Sitz.

3.4 Anlegen der Elektroden am Patienten

Sie kdnnen aus zwei Elektrodenarten wéhlen: wiederverwendbare Elektroden und Einwegelektroden.
Die Einsatzmdglichkeiten der beiden Elektrodenarten werden nachfolgend gezeigt:
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3.4.1 Wiederverwendbare Elektroden

Wiederverwendbare Elektroden werden in Extremit&en- und Brustelektroden unterteilt, wie in

der nachfolgenden Abbildung dargestellt:

Saugballon

Metallglocke \_‘ Elektrode

Brustelektrode

Elektrode

Reed-Relais

Klemme

Extremitatenelektrode

Die verwendeten Kennzeichnungen und Farbgebungen der Elektroden entsprechen den
IEC/EN-Anforderungen. Um Verwechslungen beim Anschlief®n auszuschlief®n, finden Sie in
Tabelle 3-1 eine Ubersicht {ber die Kennzeichnungen und Farbcodes der Elektroden. Dariber
hinaus enth&t Tabelle 3-1 auch die jeweiligen Codes nach amerikanischer Norm.

Tabelle 3—1 Elektroden und deren Kennzeichnung und Farbgebung

Europa Amerika
Elektroden | Kennzeichnung Farbe Kennzeichnung Farbe
Rechter Arm R Rot RA Weil3
Linker Arm L Gelb LA Schwarz
Rechtes Bein N oder RF Schwarz RL Grin
Linkes Bein F Grin LL Rot
Brust 1 C1 Weifl3Rot V1 Braun/Rot
Brust 2 C2 Weil3Gelb V2 Braun/Gelb
Brust 3 C3 Weil3Grin V3 Braun/Grin
Brust 4 C4 Weil3Braun V4 Braun/Blau

-16 -



Benutzerhandbuch Elektrokardiograph Serie SE-301

Brust 5 C5 Weil3Schwarz V5 Braun/Orange

Brust 6 C6 Weil3Violett V6 Braun/Violett

Die Positionen der Brustelektroden auf der K&peroberflache werden in der nachfolgenden

Abbildung gezeigt:

C1: 4. ICR am rechten Sternalrand

C2: 4. ICR am linken Sternalrand

C3: 5. Rippe zwischen C2 und C4

C4: 5. ICR auf der linken Medioclavicularlinie

C5: Linke vordere Axillarlinie, gleiche Hche wie C4

C6: Linke mittlere Axillarlinie, gleiche H&he wie C4

c1

C4
c2

Cé
c3

cs

Anschluss der Brustelektroden:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

Vergewissern Sie sich, dass die Elektroden sauber sind.

Ordnen Sie alle Ableitungsadern des Patientenkabels gleichm&83g in einer Reihe an, um
Verdrehungen zu vermeiden, und schlief®n Sie die Ableitungsadern entsprechend den
Farbkennzeichnungen an die Elektroden an.

Reinigen Sie den Applikationsbereich fUr die Elektroden auf der Brust mit 75 %igem
Alkohol.

Tragen Sie auf den kreisf@migen Applikationsbereich in einem Durchmesser von
25 mm gleichm&3g Gel auf.

Tragen Sie auch ein wenig Gel auf den Rand der Metallglocke der Brustelektrode auf.

Platzieren Sie die Elektrode im Applikationsbereich, und dricken Sie den Saugballon
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7)

zusammen. Lassen Sie den Saugballon los. Die Elektrode saugt sich dadurch auf der
Brust fest.

Bringen Sie samtliche Brustelektroden auf dieselbe Weise an.

HINWEIS: Bei Langzeitmessungen mit starkem negativen Druck im Saugnapf kann es

zu einer Rotung der Haut kommen. Bei Kleinkindern oder Patienten mit
empfindlicher Haut sollte der Saugball daher nur leicht gedriickt werden.

Anschluss der Extremit&enelektroden:

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

Vergewissern Sie sich, dass die Elektroden sauber sind.

Ordnen Sie alle Ableitungsadern des Patientenkabels gleichm&3g in einer Reihe an, um
Verdrehungen zu vermeiden, und schlief®n Sie die Ableitungsadern entsprechend den
Farbkennzeichnungen an die Elektroden an.

Reinigen Sie den Applikationsbereich fUr die Elektroden direkt oberhalb des Fufl3 bzw.
Handgelenks mit Alkohol.

Tragen Sie im Applikationsbereich an den Extremit&en gleichm&3g Gel auf.

Tragen Sie auch ein wenig Gel auf das Metallteil der

Klemme an der Extremit&enelektrode auf.

Bringen Sie die Elektroden an den Extremit&en an, und
achten Sie dabei darauf, das Metallteil im
Applikationsbereich  oberhalb  des  Fufd  oder
Handgelenks zu platzieren.

Bringen Sie samtliche Extremit&enelektroden auf

dieselbe Weise an.

3.4.2 Einwegelektroden

Einwegelektrode Krokodilklemme
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Einwegelektroden mUssen immer zusammen mit Krokodilklemmen verwendet werden.

Wo die Elektroden auf der K&peroberfl&che zu befestigen sind, ist in der folgenden Tabelle und
den Abbildungen dargestelit:

Amerikanische Européaische )
) ) Elektrodenplatzierung
Kennzeichnung | Kennzeichnung
RA R Rechter Deltamuskel
LA L Linker Deltamuskel
Uber dem rechten Fufjelenk (Alternative Platzierung,
RL N oder RF o
Oberschenkel, m&glichst rumpfnah)
L - Uber dem linken Fuf¥elenk (Alternative Platzierung,
Oberschenkel, m&glichst rumpfnah)
V1 C1 4. ICR am rechten Sternalrand
V2 C2 4. ICR am linken Sternalrand
V3 C3 5. Rippe zwischen V2 und V4
V4 C4 5. ICR auf der linken Medioclavicularlinie
V5 C5 Linke vordere Axillarlinie, gleiche Hche wie V4
V6 C6 Linke mittlere Axillarlinie, gleiche H&he wie V4
e
."/‘, >\;\\\
///-/ '-»,\\ V1
/ \
RA R LA} va
= '
V2
_____________ 1| [— V6
- & V3
RL / LL V5

¥ \

Anschluss der Einwegelektroden

1) Ordnen Sie alle Ableitungsadern des Patientenkabels, damit nichts verdreht ist, und schlief®n
Sie die Krokodilklemmen an die Ableitungsadern an.
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2) Reinigen Sie die Kdperstellen, auf denen die Elektroden befestigt werden sollen, mit
75 %igem Alkohol.

3) Befestigen Sie die Einwegelektroden an den Elektrodenpositionen auf dem K&rper.

4) Klemmen Sie die Krokodilklemmen an den Einwegelektroden an.

Die Qualit&a der EKG-Kurve h&gt vom Kontaktwiderstand zwischen dem Patienten und der
Elektrode ab. Damit ein qualitativ hochwertiges EKG erzielt wird, muss der Widerstand der
Hautelektrode beim Anbringen der Elektroden minimiert werden.

ACHTUNG

Die Einwegelektroden kbnnen nur einmal verwendet werden.

WARNUNG

1. Stellen Sie vor dem Betrieb sicher, dass alle Elektroden korrekt am Patienten
angebracht sind.

2. Stellen Sie sicher, dass die leitenden Teile der Elektroden und der zugehdrigen
Anschlisse, einschlieBlich der neutralen Elektrode, nicht in Kontakt mit
Erdableitungen oder anderen leitenden Gegenstanden kommen.

3.5 Prifung vor dem Einschalten

Um Sicherheitsrisiken zu vermeiden und aussagekr&tige EKG-Aufzeichnungen zu erhalten,
empfiehlt es sich, vor dem Einschalten und Betrieb des Gerdes die folgenden Prifungen
durchzufthren.

1) Umgebung:

¢ Kontrollieren Sie, dass sich im Umgebungsbereich der Messung keine
elektromagnetische St&rquelle befindet. Dies gilt insbesondere fir grof%® elektrische
Medizinger&e, wie Elektrochirurgiegerde, Radiologiegerde, MRT-Ger&e usw.
Schalten Sie diese Ger&e bei Bedarf aus.

¢ Sorgen Sie fUr eine angenehme Temperatur im Untersuchungsraum, um Spannungen
durch k&8tebedingte Muskelaktionen bei den EKG-Signalen zu vermeiden.

2) Stromversorgung:

¢ Wird das Ger& (ber das Stromnetz mit Strom versorgt, vergewissern Sie sich, dass
das Stromkabel an die Steckdose angeschlossen ist. Verwenden Sie eine geerdete,
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dreiphasige Steckdose.

¢ Wenn der Akku einen niedrigen Ladestand aufweist, laden Sie ihn auf, bevor Sie das

Gerd einschalten.

3) Patientenkabel:

¢ Kaontrollieren Sie, dass das Patientenkabel fest an der Einheit angeschlossen ist, und
halten Sie das Patientenkabel vom Stromkabel fern.

4) Elektroden:

¢ Uberprifen Sie, ob alle Elektroden korrekt an die Ableitungskabel des
Patientenkabels angeschlossen sind.

¢ Vergewissern Sie sich, dass die Brustelektroden untereinander keinen Kontakt haben.
5) Druckerpapier:

¢ \ergewissern Sie sich, dass ausreichend Druckerpapier korrekt eingelegt ist.
6) Patient:

¢ Der Patient darf nicht mit leitenden Gegenst&nden, wie Erdungsleitern, Metallteilen
usw. in Berthrung kommen.

¢ Sorgen Sie dafir, dass der Patient nicht friert, entspannt ist und ruhig atmet.

WARNUNG

Der Elektrokardiograph ist fir den Einsatz durch qualifizierte Arzte oder geschultes
Fachpersonal vorgesehen. Diese Personen sollten den Inhalt dieses Benutzerhandbuchs

vor dem Betrieb des Gerates gelesen haben.
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Kapitel 4 EKG-Messung und -Ausdruck

4.1 Eingeben von Patientendaten

4.1.1 Manuelles Eingeben von Patientendaten

RIS RN ORI S 77}74‘\,.-¥.JL{ g..—¥.,|"-‘,.—r¥.4l\,..»‘, Datei

Auf dem Hauptbildschirm werden die folgenden Informationen angezeigt: Patientendaten,

Systemhinweise, Herzfrequenz, Kurven, aktuelle Zeit, Batteriekapazit&, WLAN-Signal (optional)

und Funktionstasten.

Klicken Sie auf das Patientensymbol, um in das Fenster mit den Patientendaten zu wechseln, und

geben Sie die Patientendaten ein. Sie k&nen aber auch zuvor beim Benutzer-Setup die Punkte

mit den Patientendaten konfigurieren.

HINWEIS: Wahrend des Druckvorgangs konnen die Patientendaten nicht eingestellt oder

geandert werden.

Punkt

Beschreibung

Schrittm.

Waélen Sie Ja, um sehr kleine Schrittmacherimpulse zu erkennen.
Wenn Schrittm. auf Ja eingestellt ist, ist das System jedoch sehr
empfindlich und sollte sich nicht in der N&be von Ger&en befinden, die
hochfrequente Strahlung abgeben. Hochfrequente Strahlung kann die
Erkennung der Schrittmacherimpulse und die normale EKG-Erfassung
beeintr&htigen.

HINWEIS: Es wird empfohlen, Schrittm. auf Nein einzustellen,
sofern nicht bekannt ist, dass der Elektrokardiograph
hauptsachlich bei Patienten mit Schrittmachern
eingesetzt wird.
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4.1.2 Eingeben von Patientendaten durch Abrufen von Orders

HINWEIS: Um die Order-Funktion verwenden zu konnen, muss auf dem PC die
Datenmanagement-Software (DMS) des Herstellers installiert sein.

Gehen Sie wie folgt vor:

1. Schlief®n Sie den Elektrokardiographen tber das Netzwerk an den PC an.

2. Melden Sie sich bei der DMS an.

3. Geben Sie im Fenster MenU Daten Transfer Setup in die Felder IP-Adresse Host,
IP-Adresse EKG, Gateway und Subnetz Maske die entsprechenden Werte ein.

4. Klicken Sie auf dem Hauptbildschirm auf das Patientensymbol, um das Fenster mit den
Patientendaten zu fnen, und klicken Sie dann auf Order, um den Bildschirm Order zu
dfnen.

5. Klicken Sie auf Laden, um Order-Datens&ze herunterzuladen.

6. Wéhlen Sie eine Order aus und klicken Sie auf EKG, um in den Bildschirm fU die
\Vormessung zu wechseln.

4.2 Drucken von EKG-Berichten

Die Vorgehensweise ist folgendermal&n:

Modus auswahlen

v

Bei Bedarf Druck- und i Zum Stoppen der Messung
Systemparameter ; die Taste PRINT/STOP
konfigurieren ! driicken
. Modus
Zum Starten der Messung die | | Manuell 0 Ableitungsgruppen
Taste PRINT/STOP driicken i manuell wechseln

HINWEIS:

1. Wahrend des Druckvorgangs kann der Druckmodus nicht geandert werden. Wenn
Sie den Druckmodus andern mochten, missen Sie daher das Drucken von Berichten
anhalten.
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2. Dricken Sie im Modus Manuell die Taste 1mV/COPY zum Drucken der
1mV-Markierung im EKG-Bericht.

4.3 Beispiel-Ruhe-EKG-Berichte

4.3.1 EKG-Berichte im AUTO-Modus

Pat. ~Nr.: 001 04-08-2015 16:35:53 | Test-EKG

pit f LVR V1 N4

u._v’\“;_/\..____n_,‘\,_/\___.qi‘- — e e .V,,.H.\/ A 1"‘ 2 N“_ —— ¥ A AN ,\_1/\\__
i i I ! ! !

\\ I ‘ 1 It |‘
n ; bVL V2o ‘ ws i
SHEHACUL DA A ,,/\_7_./ng_ A 5 L A i AN At A AU

i | |
: 1 | i
i i i
i i ; LVF I g i Ko ! |
et HEEH BETE R SRS B SRR G wh e BRI S i cauaeio | it i nbale N1 IR AVBRIMRIPNS 18| BRSNS MERIRUDE T BRSNS B C

i i | i
0.01~-300Hz 25mm/s 10mm/mV ®60 SE-301 V1.0 SEMIP V1.8

Abbildung 4-1 EKG-Berichte im AUTO-Modus (a)

Pat. ~Nr.: 001 Ergebnisse der Interpretation: Reprasentative Zyklen  25mm/s  10mm/mV
Mary Johnson Sinusrhythmus
Weiblich mmHg ***Normales EKG** 1 aVR Vi V4 |
25Tahre | {
iy ke IREEGD | RS SE S s e A 2 it o A Rl
| I :
H moo| aVL V2 vs ||
EiE & ) SR ERRR AR AR 5 A e
HF 2 60 1/min i
P 83 ms |
PR : 166 ms m aVF V3 V6
QRS (85 ms : | EliE |
QT/QTC : 356356 ms e A

PIQRST : 534655 ° \J
RVS/SVI @ 0.9970.511 mV  Arztlich Gepruft:

Abbildung 4-2 EKG-Berichte im AUTO-Modus (b)

Abbildung 4-1 und Abbildung 4-2 zeigen einen EKG-Bericht im AUTO-Modus. Rep. Zyk ist
ausgewahlt, und Druckformat EKG ist auf 3>4 eingestellt.

Der EKG-Bericht enthdt:
3x4 EKG-Kurven
Pat.-Nr., aktuelles Datum und Uhrzeit

Patientendaten: Pat.-Nr., Name, Alter, Geschlecht, Grd%®, Gewicht, BD, Rasse,
Abteilung, Raumnummer, Medikation

Messdaten:
HF Herzfrequenz
P Dauer der P-Welle: Mittelwert der Dauer der P-Welle aus mehreren
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ausgewé&nlten dominanten Schl&en

PR P-R-Intervall: Mittelwert des P-R-Intervalls aus mehreren
ausgewéanlten dominanten Schl&en

QRS Dauer des QRS-Komplexes: Mittelwert der Dauer des
QRS-Komplexes aus mehreren ausgewéhlten dominanten Schl&gen

QT/QTc QT-Intervall:  Mittelwert des QT-Intervalls aus mehreren
ausgewé&nlten dominanten Schl&en (normalisiertes QT-Intervall)

P/QRS/T Dominierende Richtung der integrierten EKG-Mittelwert-Vektoren

RV5/SV1 Maximale Amplitude der R- oder R’-Zacke eines ausgewéhnlten
dominanten Schlags von Ableitung VV5/Maximaler absoluter Wert der
Amplitude der S- oder S'-Zacke eines ausgewéhnlten dominanten
Schlags von Ableitung V1

RV5+SV1 Summe von RV5 und SV1

(Optional)

RV6/SV2 Maximale Amplitude der R- oder R’-Zacke eines ausgewdhnlten
(Optional) dominanten Schlags von Ableitung V6/Maximaler absoluter Wert der

Amplitude der S- oder S'-Zacke eines ausgewéhlten dominanten
Schlags von Ableitung V2

QTcFd Fridericia-Formel zur Berechnung des QTc-Intervalls verwenden
(Optional)
QTcFm Framingham-Formel zur Berechnung des QTc-Intervalls verwenden
(Optional)
Repr&sentative Hier werden die Mittelwerte der 10 Sekunden lang gemessenen
Zyklen: EKG-Signale aller Ableitungen angezeigt.

Bei den gestrichelten Linien in den Zyklen handelt es sich um
Positionsmarken. Sie markieren die Anfangs- und Endpunkte der P- und
QRS-Wellen sowie den Endpunkt der T-Welle.

Ergebnisse der Hier werden die automatischen Interpretationsergebnisse angezeigt.
Interpretation:

Bericht best&tigt  Best&igt vom Arzt
von
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Informationen am
unteren Rand

4.3.2 PDF-Beric

0,67 bis 100 Hz (0,67 Hz DFT-Filter, 100 Hz Tiefpassfilter),
AC50 (50-Hz-Wechselstromfilter)

25 mm/s (Papiergeschwindigkeit)

10 mm/mV (Verstakung)

W60 (Herzfrequenz)

Elektrokardiographen-Modell

V1.0 (Software-\ersion)

SEMIP V1.8 (Algorithmusversion)

Einrichtungsname

ht

EKG Auswertung

Pat. =Nr. : 001 Mary Johnson 25Jahre Weiblich cm kg /" mmHg Rasse:Unbekannt

Raum Nr.: Abt.: Untrszmr: Medikat.:

HF : 60 1/min Ergebnisse der Interpretation:

P : 8 ms Sinusrhythmus

PR 1 166 ms ***Normales EKG***

QRS 085 ms

QT/QTC : 356/356 ms Untersuch :

P/QRS/T : 53/46/55 © Uberweis. :
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Kapitel 5 Verwaltung von EKG-Aufzeichnungen

Wenn Sie EKG-Aufzeichnungen speichern md&hten, missen Sie Auto Speichern auf In
EKG-Speicher oder Ext. Speicher einstellen. Die Standardeinstellung ist In EKG-Speicher.
Dann werden die EKG-Aufzeichnungen automatisch im EKG-Speicher oder im externen
Speicher gespeichert.

Wahlen Sie im Hauptbildschirm Datei, um in den Bildschirm ,,EKG-Speicher* zu wechseln.

Pat. -Nr. Name Uhrzeit Modus |Status

® Mehr ﬁ Trans ¥ an usB r Import €) Zuriick

Der EKG-Speicher ermdylicht das Speichern, Lé&schen, Drucken und Ubertragen von
Datens&zen. Wenn kein Platz zur Speicherung weiterer Datens&ze im EKG-Speicher vorhanden
ist, wird die Meldung Memo Voll angezeigt.

5.1 Ubertragen von EKG-Aufzeichnungen auf den PC

HINWEIS: Zur Ubertragung von EKG-Aufzeichnungen auf den PC, muss die
Datenmanagement-Software (DMS) von EDAN auf dem PC installiert sein.
Melden Sie sich vor dem Ubertragen bei der Software Smart ECG Viewer an.

5.1.1 Ubertragen von EKG-Aufzeichnungen tber das Netzwerk

Schliefn Sie den PC (ber das vom Hersteller empfohlene Ethernet-Kabel an den
Elektrokardiographen an.

® Auto-Ubertragung:
1. Walen Sie Setup > Ubertrag, um in das Fenster ,Menii Daten Transfer Setup* zu
wechseln.
2. Stellen Sie Auto-Ubertragung auf Ein und Daten Transfer auf Ethernet ein.

3. Geben Sie unter IP-Adresse Host die DMS-IP-Adresse ein.
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4. Geben Sie fUr die ersten drei Ziffern der IP-Adresse EKG die ersten drei Ziffern der IP der
Software Smart ECG Viewer ein. FUr die letzte Ziffer der IP-Adresse EKG k&inen Sie
einen beliebigen Wert eingeben, dieser darf jedoch nicht mit der letzten Ziffer der
DMS-IP-Adresse identisch sein.

5. Im Modus AUTO bzw. Rhythm werden die EKG-Daten automatisch (ber das Netzwerk
Ubertragen, nachdem ein EKG-Bericht gedruckt wurde.

® Manuelle Ubertragung:

1. Walen Sie Setup > Ubertrag, um in das Fenster ,Menii Daten Transfer Setup* zu
wechseln.

2. Stellen Sie Auto-Ubertragung auf Aus und Daten Transfer auf Ethernet ein.
3. Die Einstellung der IP-Adresse finden Sie unter Schritt 3 und 4 fir die Auto-Ubertragung.

4. Zum Ubertragen aller Datendateien auf den PC wahlen Sie im Fenster
,,EKG-Speicher Mehr > Trans All.

Zum Ubertragen einer einzelnen Datei whlen Sie diese aus und klicken auf Trans.

HINWEIS: Der Ubertragungsvorgang dauert lange. Bitte warten Sie.
5.1.2 Ubertragen von EKG-Aufzeichnungen (ber das WLAN
(Optional)

Wenn das WLAN-Modul konfiguriert ist, kéhnen EKG-Aufzeichnungen auch tber das WLAN
Ubertragen werden.

WARNUNG

Dieses Geréat entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften.

Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen:

1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen und

2) dieses Gerat muss alle empfangenen Stérungen akzeptieren, auch wenn diese eine
unerwinschte Beeinflussung des Betriebs verursachen.

HINWEIS:

Dieses Gerat wurde gepruft und halt die Grenzwerte fur ein digitales Gerét der Klasse B
gemal Teil 15 der FCC-Vorschriften ein. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie
in Wohnbereichen fur einen angemessenen Schutz vor schadlichen Stérungen sorgen.
Dieses Geréat erzeugt Hochfrequenzenergie und kann solche abstrahlen und kann, wenn
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es nicht anweisungsgemal} installiert und verwendet wird, Stérungen der
Funkkommunikation verursachen. Es gibt allerdings keine Garantie, dass in einer
Einrichtung keine Storungen auftreten. Sollte es durch dieses Gerat zu Stérungen beim
Rundfunk- und Fernsehempfang kommen, was durch Aus- und Einschalten des Geréats
festgestellt werden kann, sollte der Benutzer versuchen,
die Stérung durch eine oder mehrere der folgenden MalRnahmen zu beheben:

- Verandern Sie die Ausrichtung oder den Standort der Empfangsantenne.

- Vergro3ern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfanger.

- SchlieBen Sie das Gerat und den Empfanger an verschiedene Stromkreise an.

- Bitten Sie den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker um

Unterstltzung.

5.2 Kopieren von EKG-Aufzeichnungen zwischen dem

EKG-Gerat und dem externen Speicher

1. Schlief®n Sie den externen Speicher an den Elektrokardiographen an.
2. Klicken Sie auf Datei, um den Bildschirm ,,EKG-Speicher zu 6ffnen.

3. Waélen Sie Mehr > Trans All, und klicken Sie auf OK. Dann werden alle Datensé&ze
automatisch an den externen Speicher (bertragen.

Wenn wébrend der Ubertragung ein Fehler auftritt, liefert der Elektrokardiograph
Fehlerinformationen. Sie missen dann Uberpridfen, ob der externe Speicher gut mit dem
Elektrokardiographen verbunden ist.

4. Wenn Sie Datens&ze aus dem Ordner ECGDATA des externen Speichers auf den
Elektrokardiographen importieren mé&ehten, klicken Sie auf die Schaltfl&che Import. Die

Dateinamenerweiterung der importierten Datensédtze muss ,,.dat* sein.

HINWEIS: Fir den Import von Datensdtzen aus dem externen Speicher auf den
Elektrokardiographen miuissen einige Datensatze in dem ECGDATA
bezeichneten Ordner im externen Speicher vorhanden sein. Der
Ordnername ECGDATA muss in Gro3buchstaben geschrieben werden. Sie
sollten die Namen von Datenséatzen im ECGDATA-Ordner nicht &ndern.

5. Wenn Sie nur einen Datensatz exportieren mé&hten, wéhlen Sie den Patientendatensatz in der
Tabelle aus und klicken auf an USB.
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HINWEIS:

1. Der Ubertragungsvorgang dauert lange. Bitte warten Sie.

2. Wahrend der Ubertragung sollte das externe Speichermedium nicht herausgezogen
werden.

3. Fur die Formatierung des externen Speichers kann das Format FAT oder FAT32
verwendet werden.

5.3 Loschen von Patientendatenséatzen

1. Offnen Sie den Bildschirm ,,EKG-Speicher*.

2. Wenn Sie alle Datens&ze I&schen mé&hten, klicken Sie auf Mehr, wéhlen die Schaltfl&ache
All L&sc und klicken dann auf OK.

3. Wenn Sie einen Datensatz I&schen mé&hten, wéhlen Sie den Patientendatensatz in der Tabelle
aus und Kklicken dann oben auf das L&ch-Symbol.

5.4 Drucken eines Patienten-Datensatzes im Bildschirm

,EKG-Speicher*

1. Offnen Sie den Bildschirm ,,EKG-Speicher*.

2. Wenn Sie den Patientendatensatz drucken méchten, wénlen Sie den Patientendatensatz in der
Liste und dricken dann auf PRINT/STOP.

HINWEIS: Wenn Sie einen USB-Drucker zum Drucken des Patientendatensatzes

verwenden und die Taste PRINT/STOP gedrickt wird, beginnt der

Elektrokardiograph mit der Datenanalyse. Der USB-Drucker beginnt dann
nach 8 Sekunden mit dem Drucken der EKG-Aufzeichnung.
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Kapitel 6

Einstellungen

Klicken Sie auf Setup im Hauptbildschirm, um den Bildschirm Benutzer Setup anzuzeigen.

HINWEIS: Die unterstrichenen Werte sind die Standardwerte des Systems.

6.1 Modus
Punkt Beschreibung
Abtastmodus Mdgliche Einstellungen: Vorschau und Echtzeit-EKG

(Steht nur im
AUTO-Modus zur
Verflgung)

Bei Wahl von Vorschau werden die EKG-Daten gedruckt, die vor dem
Dricken der Taste PRINT/STOP 10 Sekunden lang gemessen wurden.

HINWEIS: Wenn der Abtastmodus auf Vorschau gesetzt ist,
reagiert der Drucker nicht, wenn Sie auf die Taste
PRINT/STOP driicken, bevor der Elektrokardiograph
10 Sekunden lang Daten erfasst hat.

Auto-Arrhythm.
Erkenn.

Bei Aktivierung werden Sie bei Erkennung einer Arrhythmie im
AUTO-Modus gefragt, ob im Anschluss an den 12-Ableitungen-EKG-Bericht
ein zusé&zlicher Rhythmusbericht gedruckt werden soll.

6.2 Filter
Punkt Beschreibung
Netz Filter Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus
Netz-Filter dient zur Unterdritkung von Stéungen der Wechselstromversorgung.
HINWEIS: Die AC-Frequenz kann im Bildschirm Geréate Setup
entsprechend den ortlichen Anforderungen auf 50 Hz oder
60 Hz gesetzt werden.
DFT Filter Mdgliche Einstellungen: 0.01Hz, 0.05Hz, 0.32Hz oder 0.67Hz

Ein DFT-Filter verringert die Schwankungen der Grundlinie erheblich, ohne
dabei die EKG-Signale zu beeinflussen. Zweck dieses Filters ist es, die
EKG-Signale auf der Grundlinie des Ausdrucks zu halten.

Der festgelegte Wert entspricht dem unteren Grenzwert des Frequenzbereichs.
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Muskel Filter Die Grenzfrequenz kann auf 25Hz, 35Hz, 45Hz oder Aus eingestellt

werden.

Ein Muskel-Filter unterdrickt St&ungen, die durch starkes Muskelzittern
verursacht werden.

Tiefpass Filter Die Grenzfrequenz kann auf 75Hz, 100Hz, 150Hz, 270Hz oder 300Hz
eingestellt werden.

Ein Tiefpassfilter begrenzt die Bandbreite von Eingangssignalen.

Alle Eingangssignale, deren Frequenz hdner als die festgelegte
Grenzfrequenz ist, werden unterdrickt.

HINWEIS: Die Einstellung fur Tiefpass Filter wirkt sich nur aus, wenn
fur Muskel Filter die Einstellung Aus festgelegt ist.

HINWEIS: Zum Bestehen des Verzerrungstests muss der Elektrokardiograph mit der
hdchsten Bandbreite der Filtereinstellungen konfiguriert werden. Anderenfalls
kann das EKG-Signal verzerrt sein.

6.3 Fenster ,,Druck Parameter Setup*

6.3.1 Setup 1

Punkt Beschreibung

Ausdrucken Magliche Einstellungen: Ein, Aus
Wahl von Aus deaktiviert die Druckfunktion im Modus AUTO oder
Rhythm.

Geschw. Mdagliche Einstellungen: 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5 mm/s, 25mm/s
und 50mm/s
HINWEIS: Die Geschwindigkeit entspricht dem Modus.

Empf. Mdgliche Einstellungen: 1.25mm/mV, 2.5mm/mV, 5mm/mV, 1.0mm/mV,
20mm/mV, 10/5mm/mV und 20/10mm/mV
Bei 10/5Smm/mV wird die Empfindlichkeit der Extremit&enableitungen
auf 10mm/mV und die Empfindlichkeit der Brustableitungen auf
5mm/mV eingestellt.

Auto-Aufz.-Stil Mdgliche Einstellungen: 3x4, 3>4+1R, 1x12, 1x12+1R und 3>2+2>3
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Druck Sequenz

Mdgliche Einstellungen: Sequentiell oder Synchron

Bei Sequentiell werden die Ableitungsgruppen eine nach der anderen in
einer bestimmten Abfolge gedruckt. Die Startzeit einer Ableitungsgruppe
entspricht der Endzeit der vorigen Ableitungsgruppe.

Bei Synchron werden die Ableitungsgruppen eine nach der anderen in
einer bestimmten Abfolge gedruckt. S&mtliche Ableitungen werden dabei
mit derselben Startzeit gedruckt.

AGC

AGC steht fiir ,,Auto Gain Control“ (Automatische Steuerung der
Empfindlichkeit).
Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Bei Wahl von Ein kann die Verstakung je nach den tats&hlichen
Signalen automatisch angepasst werden.

Autoaufnahmel&nge

Mdgliche Einstellungen: Kurz(2,5s), Mittel(5s) und Lang(10s)

HINWEIS: Autoaufnahmelé&nge entspricht Drucker, Abtastmodus
und Druck Sequenz.

Man. Stil Mdgliche Einstellungen: 3-Kanal und 1 Kanal
Walen Sie einen Stil zum Drucken der EKG-Kurven im manuellen
Modus.

Rhythm Aufnahme  Mdgliche Einstellungen: Papier Sparen oder Schnell

Modus

Bei Wahl von Papier Sparen im Modus Rhythm wird 10 Sekunden nach
dem Drictken der Taste PRINT/STOP im Hauptbildschirm ein
EKG-Bericht gedruckt.

Bei Wahl von Schnell im Modus Rhythm beginnt das Drucken des
EKG-Berichts unmittelbar nach dem Dricken der Taste PRINT/STOP
auf dem Hauptbildschirm.

Papier Marke

Die Option Papier Marke ermdylicht die Identifizierung des
Anfangspunkts der einzelnen Seiten des Registrierpapiers.

Mdaliche Einstellungen: Ja und Nein

Wélen Sie Ja, wenn Sie Papier mit schwarzen Marken am unteren Rand
verwenden. Das Ger& kann dann beim Drucken von EKG-Berichten den
Anfangspunkt der einzelnen Seiten des Registrierpapiers erkennen.
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6.3.2 Setup 2
Punkt Beschreibung
\Vermessung Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Wenn Ein eingestellt ist, werden die Informationen zur Vermessung im
EKG-Bericht gedruckt.

Interpretation

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Wenn Ein eingestellt ist, werden die Informationen zur Interpretation im
EKG-Bericht gedruckt.

Rep. Zyk

Mdgliche Einstellungen: 2>6+1R, 3>4 oder Aus

Wenn Aus eingestellt ist, werden die Rep. Zyklen nicht im EKG-Bericht
gedruckt.

Papiermarke

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Wenn Aus eingestellt ist, weist der im EKG-Bericht gedruckte Rep.
Zyklus keine Papiermarke auf.

Minnesota Code

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Wenn Ein eingestellt ist, wird der Minnesota Code im EKG-Bericht

gedruckt.
Gerda Nr. Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Wenn Ein eingestellt ist, wird die Ger& Nr. im EKG-Bericht gedruckt.
Grundlinien Mdgliche Einstellungen: Horizontal, Auto oder Aus
Anpass Bei Wahl von Horizontal werden die Grundlinien der Ableitungsgruppen

gleichzeitig angepasst, und die Grundlinien der Ableitungen in derselben
Zeile befinden sich auf derselben Linie.

Bei Wahl von Auto werden die Grundlinien der Ableitungsgruppen
entsprechend angepasst.

Bei Wahl von Aus werden die Grundlinien der Ableitungsgruppen in den
EKG-Berichten gleichermaf&n angepasst.
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Drucker

Mdygliche Einstellungen: Thermodrucker, HP 1010/1510/2010/1050/2000,
HP M401/2015/2035/1525, HP1020/1020PLUS/1106 oder HP 1505

Vor dem Drucken mit dem ausgewéhlten Drucker missen Sie den
entsprechenden USB-Drucker an den Elektrokardiographen anschliefn.

WARNUNG

Handelt es sich beim verwendeten Drucker nicht um einen Drucker
eines oben aufgefuhrten Typs, sind zusatzliche
Sicherheitsmal3Bhahmen (wie beispielsweise die Verwendung eines
Trenntransformators fur die Stromversorgung des medizinischen
Systems) zu ergreifen, sofern die Sicherheit des medizinischen
System nicht evaluiert wurde. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an
unsere technische Service-Abteilung oder Ihren Handler vor Ort.

ACHTUNG

Wahrend des Ubertragungsvorgangs darf kein  externes
Speichermedium bzw. kein USB-Drucker angeschlossen bzw. vom
Gerat getrennt werden.

HINWEIS:

1. Wahrend des Druckvorgangs auf einem USB-Drucker kann der
Ausdruck von EKG-Berichten nicht durch Driicken der
PRINT/STOP-Taste gestoppt werden.

2. Genauere Informationen zu den auf USB-Druckern gedruckten
EKG-Berichten finden Sie in Abschnitt 4.3.2 ,PDF-Bericht".

3. Im AUTO-Modus und Rhythm-Modus ist der Druckvorgang auf
einem USB-Drucker erfolglos.

4. Kontrollieren Sie vor dem Druckvorgang, dass Papier im
USB-Drucker vorhanden ist. Ist im USB-Drucker kein Papier
eingelegt, wird mdglicherweise eine Fehlermeldung ausgegeben.

5. Vergewissern Sie sich, dass der Typ des angeschlossenen
USB-Druckers mit dem unter ,Drucker” ausgewahlten Typ
Ubereinstimmt. Wenn der Typ des USB-Druckers nicht passt,
kann ein Fehler auftreten.

usB
Aufnahmemodus

Mdgliche Einstellungen: 3>4, 3>x4+1R, 3>4+3R, 6>2, 6>2+1R oder 12x1
Es definiert den Stil des USB-Berichts.
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Raster Bericht

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Wenn Ein eingestellt ist, wird beim Drucken der EKG-Berichte mit dem
Thermodrucker oder USB-Drucker das Raster gedruckt.

6.4 Einstellungen Patientendaten

Punkt

Beschreibung

Vor-/Nachname

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Wenn Ein eingestellt ist, wird der Name des Patienten in Vor- und
Nachnamen unterteilt.

Pat.-Nr. Mdgliche Einstellungen: Auto, Uhrzeit oder Manuell

Pat-Nr fehlt Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus
Wenn in den Modi ,,AUTO* oder ,,Rhythm* fiir Pat.-Nr. die Einstellung
Manuell und fUr Pat-Nr fehlt die Einstellung Ein ausgewélt ist, und Sie
vor dem Dritken der Taste PRINT/STOP keine Patienten-Nummer
eingegeben  haben, werden Sie aufgefordert, zun&hst die
Patienten-Nummer einzugeben.

Alter Mdgliche Einstellungen: Alter, Geb.Datum oder Altersgrp.

Pat-Info akt. Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus
Bei Wahl von Ein werden die Patientendaten nach dem Drucken des
EKG-Berichts und dem Entfernen aller Ableitungen aktualisiert.

Einheiten Mdgliche Einstellungen: cm/kg oder inch/lb.

Einheit BD Mdgliche Einstellungen: mmHg oder kPa

Order empfangen

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Bei Wahl von Ein wird die Option Order im Fenster Patienten Daten
angezeigt, und Sie kénen Orders empfangen, indem Sie auf sie klicken.
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6.5 Fenster ,,Menu Daten Transfer Setup*“

HINWEIS:

1. Um EKG-Daten an den PC ubertragen zu kbnnen, muss auf dem PC die von EDAN

hergestellte Software Smart ECG Viewer installiert sein. Melden Sie sich vor dem

Ubertragen bei der Software Smart ECG Viewer an.

2. Wenn die Stromversorgung wahrend der Datenspeicherung oder -Ubertragung

plotzlich unterbrochen wird, kann ein Dateisystemfehler auftreten. In diesem Fall

muss das Dateisystem formatiert werden.

Punkt

Beschreibung

Gerda Nr.

Gerdenummer mit einer maximalen L&nge von 7 ASCII-Zeichen
eingeben.

Auto-Ubertragung

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Bei Wahl von Ein werden EKG-Daten automatisch (bertragen,
nachdem ein EKG-Bericht im AUTO- oder Rhythm-Modus
ausgedruckt wurde.

Daten Transfer

Mdagliche Einstellungen: Ethernet oder Drahtlos

FTP-Informationen

In den Textfeldern FTP-Pfad und FTP-Username die Daten eingeben.

IP-Adressen

IP-Adresse Host, IP-Adresse EKG, Gateway, und Subnetz Maske
festlegen

Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 5.1 ,,Ubertragen von
EKG-Aufzeichnungen auf den PC*.

6.6 Rhythmus-Programm

Punkt Beschreibung

Rhythmus Mdyliche Einstellungen: 1, I, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 oder V6,
K1/2/3 die Standardeinstellung

HINWEIS: Die Rhythmusableitungen 1/2/3 missen sich voneinander

unterscheiden.
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Ableit-Prg. Mdgliche Einstellungen: Standard oder Cabrera
Ableitungs- | Ableitungs- | Ableitungs- | Ableitungs-
Ableit-Prg. g g g g
gruppe 1 gruppe 2 gruppe 3 gruppe 4
VR, aVL,
Standard I, 11, I ¢ a V1,V2,V3 V4,V5, V6
aVF
Cabrera aVL, I, -avVR | I, aVF Ill V1,V2,V3 V4, V5, V6
Tipp zu Abl.  Wenn es auf Ein eingestellt ist und und Kurven mit Elektrodenfehler in den

vorerfassten Kurven erkannt werden, wird eine Meldung ,, Tipp zu Abl.““ angezeigt.

6.7 Fenster ,,Datei-Einstellungen*

Punkt

Beschreibung

Auto Speichern

Mdgliche Einstellungen: Aus, In EKG-Speicher oder Ext. Speicher
Bei Aus werden keine EKG-Daten gespeichert.

Bei Wahl von In EKG-Speicher werden EKG-Daten in den Modi
,»AUTO* oder ,,Rhythm* automatisch im EKG-Speicher gespeichert.

Bei Wahl von Ext. Speicher werden EKG-Daten in den Modi ,,AUTO* oder
,,Rhythm* automatisch im Verzeichnis ECGDATA\ECG-X\Store\EKG-Datum
des externen Speichermediums gespeichert, nachdem ein EKG-Bericht
gedruckt wurde.

HINWEIS:

1. Bitte legen Sie das externe Speichermedium ein, das vom
Hersteller empfohlen wird. Bitte legen Sie das Format FAT oder
FAT32 fest, wenn Sie das externe Speichermedium formatieren.

2. Der Wert fur X in der Pfadangabe ECGDATA\ECG-X\Store\EKG-Datum
kann im Textfeld Gerat Nr. im Fenster MenU Daten Transfer
Setup festgelegt werden.

Datei Format

Mdgliche Einstellungen: DAT, PDF, SCP, FDA-XML und DICOM

Um SCP/FDA-XML/DICOM auswélen zu kénnen, missen Sie zun&hst
im Bildschirm Ger&e Setup die SCP/FDA-XML/DICOM-Funktion
aktivieren. Weitere Informationen dazu erhalten Sie vom Hersteller oder von
Ihrem Hé&adler.
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Lé&ch Nach
Ubertr.

Oder Exp.

Mdagliche Einstellungen: Ein oder Aus

Bei Wahl von On werden die Dateien automatisch aus dem Bildschirm
EKG-Speicher gel&scht, nachdem sie auf den PC (bertragen oder auf das
externe Speichermedium exportiert wurden.

Ersetz Wenn

Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Speich \Voll Wenn bei Auswahl von Ein die Zahl der gespeicherten Dateien den Wert
200 erreicht, werden beim Speichern weiterer Dateien automatisch die
dtesten Dateien ersetzt.

SCP-Datei Mdgliche Einstellungen: Ein oder Aus

Kompress Bei Wahl von Ein wird die SCP-Datei komprimiert.

6.8 Einstellung Datum und Uhrzeit

HINWEIS: Stellen Sie beim ersten Gebrauch des Elektrokardiographen das korrekte
Datum und die Uhrzeit ein.

Punkt Beschreibung

Datumsformat Mdcyliche Einstellungen: TT-MM-JJJJ, MM-TT-JJJJ oder JJJJ-MM-TT

Zeitformat Mdgliche Einstellungen: 24 Stunden oder 12 Stunden

Datum&Zeit Geben Sie das aktuelle Datum und die Uhrzeit ein, das bzw. die auf dem
Hauptbildschirm und in den EKG-Berichten angezeigt wird.

Standby Auf 0 bis 120 einstellen

Diese Funktion steht nur zur Verflgung, wenn der Elektrokardiograph
Uber den Stromnetzanschluss mit Strom versorgt wird.

Bildschirm Aus

Auf 0 bis 120 einstellen

6.9 System-Wartung

® |Import/Export von Systemeinstellungen, Sicherung der Einstellungen oder Laden der

Sicherungseinstellungen

® \Werkseinstell laden

® Festlegen des Passworts fUr den Zugriff auf die Systemeinstellungen
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6.10 Sonstige Einstellungen

Punkt Beschreibung

Einrichtung Geben Sie per Hand den Namen der Einrichtung ein. DafCr stehen Ihnen
maximal 40 ASCII-Zeichen zur VerfUgung.
HINWEIS: Die Verwendung von Sonderzeichen kann die Zahl der

maximal moglichen Zeichen reduzieren.

Demo-Einstell Mdagliche Einstellungen: Normal, Anormal oder Aus
Wenn Normal eingestellt ist, zeigt der Hauptbildschirm eine Demo des
normalen EKG-Signals an.

Raster Bei Aktivierung werden die Kurven auf dem Hauptbildschirm mit einem
Hintergrundraster angezeigt.

Sprache Wéblen Sie die auf dem Hauptbildschirm und in den EKG-Berichten
angezeigte Sprache.

Farbschema Festlegen des Farbschemas der Schnittstelle

Tastatur Bei Aktivierung wird vom Elektrokardiographen beim Dricken der Tasten

ein kurzer Ton ausgegeben.

Fehlermeldung

Bei Aktivierung wird vom Elektrokardiographen ein Ton ausgegeben,
wenn ein Hinweis wie Elektr.!, Signal!, Akku! usw. angezeigt wird.

QRS-Ton

Bei Aktivierung wird vom Elektrokardiographen ein Ton ausgegeben,
wenn eine R-Welle erkannt wird.

Hinweiston

Bei Aktivierung wird vom Elektrokardiographen ein Ton ausgegeben,
nachdem ein EKG-Bericht gedruckt wurde.

6.11 Gerate-Setup

Anzeigen von Informationen zum Gerd, Durchfthren von Systemdiagnosen usw.
Aktivieren gekaufter erweiterter Funktionen.
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Kapitel 7 Hinweis-Meldungen

Die Hinweis-Meldungen der SE-301 und deren Ursachen werden in Tabelle 10-1 aufgefthrt.

Tabelle 7-1 Hinweis-Meldungen und deren Ursachen

Hinweis-Meldung

Ursachen

Elektr.! Die Elektroden haben sich vom Patienten gel&st, oder das
Patientenkabel hat sich von der Einheit gelGt.

Papier? Das Registrierpapier ist fast aufgebraucht, oder es ist kein
Registrierpapier eingelegt.

PapFehl Das System erkennt Kkeine schwarzen Zeichen, wenn das
Papierformat m Bildschirm ,,Benutzer Setup* auf
,Gefaltet eingestellt ist.

BAT SCHW Der integrierte Akku hat einen niedrigen Ladestand.

Demo Das System befindet sich im Demo-Modus.

\erarb./Analyse/ . ) i .
Die EKG-Signale werden verarbeitet/analysiert/gedruckt.

Drucken
In den Modi AUTO und RHYTHM werden ber das Netzwerk

Ubertragung oder serielle Kabel EKG-Daten vom Elektrokardiographen an den
PC (bertragen.

Ubertragung

fehlgeschlagen!

Das Senden der EKG-Daten ist fehlgeschlagen.

Memo Voll

Es ist kein Platz vorhanden, um weitere Daten zu speichern.

USB-Drucker/USB-
Scanner

An die USB-Schnittstelle ist ein externer USB-Drucker oder ein
Barcodeleser angeschlossen.
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Kapitel 8 Troubleshooting

1) Probleme beim Betrieb

F1:
Al:

Ich m&hte die EKG-Daten speichern, ohne welche zu drucken. Ist das m&glich?

Ja, stellen Sie im Fenster ,,Druck Parameter Setup* Ausdrucken auf Aus ein. Auf
diese Weise kdinen die EKG-Daten bei entsprechender Konfiguration der
Ubertragungseinstellungen an den PC (bertragen werden, ohne sie zu drucken.

2) Probleme beim Drucken

F1:

Al:

F2:

A2:

F3:

A3:

Beim Drucken der EKG-Berichte mit einem Tintenstrahldrucker kam es zu einem
Doppelabduck. Worin liegt das Problem?

Dies kann das Ergebnis der nebeneinander liegenden schwarzen und farbigen
Tintenpatronen sein. Nehmen Sie die farbigen Tintenpatronen heraus, um das Problem
zu I&en.

Es gibt einen Papierstau. Was muss ich tun?

Wenn es erstmalig zu einem Papierstau gekommen ist, kann dies an nicht korrekt
eingelegtem Papier liegen. Offnen Sie dann bitte das Geh&use des Papierfachs,
nehmen Sie das Papier aus dem Papierfach, reif®n Sie verknickte Seiten ab und legen
Sie das Papier wieder sorgfdtig in das Papierfach ein. Schlief®n Sie dann das
Gehé&use wieder.

Auf dem LCD-Bildschirm wird die Hinweis-Meldung PapFehl angezeigt. Was muss
ich tun?

Prifen Sie, ob die Papiermarkeneinstellung richtig ist. Oder die Ursache dafir kéante
sein, dass die schwarzen Marken nicht erkannt werden. Offnen Sie zun&hst das
Gehé&use des Druckers, damit die Fehlermeldung verschwindet, und prifen Sie dann,
ob sich auf dem Papier oben eine schwarze Marke befindet. Legen Sie das Papier
wieder in das Papierfach ein. Wenn das Problem weiterhin auftritt, verwenden Sie
anderes Papier.

Kann das Problem auch dadurch nicht behoben werden, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder Thren H&ndler.
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F4:

A4:

F5:

Ab:

Die Hinweis-Meldung ,,Papier? wird auf dem Bildschirm angezeigt. Was muss ich
tun?

Prifen Sie, ob das Papier aufgebraucht ist oder ob sich die schwarze Marke gerade im
Fenster fUr die Erkennung der schwarzen Marke auf dem Thermodruckkopf befindet.

Legen Sie das Papier wieder in das Papierfach ein, und schlief®n Sie das Geh&use des
Druckers ordnungsgem&3 Kann das Problem auch dadurch nicht behoben werden,

wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Ihren Handler.

Ich habe die Taste PRINT/STOP gedrickt, der Druckvorgang wurde aber nicht
gestartet. Woran liegt das?

Prifen Sie, ob auf dem Bildschirm Fehlermeldungen angezeigt werden.

Wenn die Hinweis-Meldung Papier? oder PapFehl auf dem Bildschirm angezeigt
wird, beheben Sie das Problem bitte mit den oben genannten Maf3ahmen.

Ist auf dem Display die Hinweis-Meldung Ubertrg zu sehen, bedeutet das, dass der
Elektrokardiograph gerade dabei ist, die Daten an den PC zu (bertragen. Warten Sie
in diesem Fall einige Sekunden. Nach Abschluss der Ubertragung kénnen Sie den
Druckvorgang starten.

Kann das Problem auch dadurch nicht behoben werden, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder Ihren H&ndler.

3) Probleme beim Ubertragen

F1:

Al:

Nach einer langen Ubertragung reagiert der Elektrokardiograph auf keinen
Tastendruck mehr. Er (bertr&t nichts mehr, weil keine neuen Daten auf dem

Bildschirm der PC-Software erscheinen. Was muss ich tun?

Im Verlauf einer Ubertragung kann es zu einer Reihe von Fehlern kommen. So kann
sich beispielsweise das Netzwerkkabel vom Elektrokardiographen gel&Gst haben.

Starten Sie in diesem Fall das EKG neu. Wenn dies nicht hilft, starten Sie den PC neu.

Kann das Problem auch dadurch nicht behoben werden, wenden Sie sich bitte an den

Hersteller oder Thren Handler.
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4) Probleme mit dem Hauptger&

F1:

Al:

F2:

A2:

Ich war gerade bei der Untersuchung, als das Ger& pldzlich ein akustisches Signal

ausgegeben und den Hinweis Elektr.! angezeigt hat. Was muss ich tun?

Die Elektroden sind nicht korrekt verbunden. Uberprifen Sie auch, ob die Elektroden
korrekt auf der Haut des Patienten befestigt sind, und kontrollieren Sie die

Verbindung zwischen dem Patientenkabel und der Patientenkabelbuchse.

Der Touchscreen ist nach dem Wiederherstellen der Werkseinstellungen nicht

empfindlich. Was muss ich tun?

Halten Sie die PRINT/STOP-Taste beim Einschalten des Elektrokardiographen
gedritkt. Das System wechselt dann in den Bildschirm zur Kalibrierung des

Touchscreen. Gehen Sie wie auf dem Bildschirm angegeben vor.
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Kapitel 9 Reinigung, Pflege und Wartung

Verwenden Sie fir die Reinigung oder Desinfektion des Ger&es nur die von EDAN empfohlenen
Reinigungsmittel und Methoden, die in diesem Kapitel aufgefthrt sind. Sch&len, die durch unzul&sige

Reinigungsmittel oder Methoden entstehen, sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Edan Instruments hat die in diesem Benutzerhandbuch angebotenen Anweisungen zur Reinigung und
Desinfektion validiert. Das medizinische Fachpersonal ist dafir verantwortlich sicherzustellen, dass die

Anweisungen befolgt werden, um eine ausreichende Reinigung und Desinfektion zu gewérleisten.

9.1 Allgemeine Punkte

Halten Sie den Elektrokardiographen und das Zubeh& frei von Staub und Schmutz. Um das
Gerd& beim Reinigen nicht zu bescha&tdigen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

® \erwenden Sie nur die in diesem Handbuch empfohlenen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel. Andere Mittel kéanen zu Beschaligungen fthren (nicht von der
Garantie gedeckt), die Produktlebensdauer verkirzen oder Sicherheitsrisiken hervorrufen.

Nehmen Sie die VerdUnnung immer gem&3den Anweisungen des Herstellers vor.

Wenn nicht anders angegeben, tauchen Sie Ger&eteile oder Zubeh& niemals in Flssigkeit.
Schiiten Sie niemals FlUssigkeit auf das Ger&.

Lassen Sie keine FlCssigkeit in das Geh&use gelangen.

Verwenden Sie niemals scheuernde Materialien (z. B. Stahlwolle oder Silberpolitur).

Untersuchen Sie den Elektrokardiographen und wiederverwendbares Zubeh& nach der
Reinigung und Desinfektion.

ACHTUNG

Wenn Flussigkeit auf das Gerat oder Zubehor gelangt ist, oder Teile versehentlich in
Flissigkeit eingetaucht wurden, wenden Sie sich an Ihren Servicetechniker oder an den
EDAN Kundendienst.

9.2 Reinigung

Wenn das Gera oder Zubeh& direkten Kontakt mit dem Patienten hat, muss nach jeder
Verwendung eine Reinigung und Desinfektion durchgefthrt werden.

Geprifte und zul&sige Reinigungsmittel zum Reinigen des Elektrokardiographen und des
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wiederverwendbaren Zubehdrs:

® Mildes, nahezu neutrales Reinigungsmittel
® Ethanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

Reinigungsmittel sind mit einem sauberen, weichen, nicht scheuernden Tuch oder Papiertuch
aufzutragen und zu entfernen.

9.2.1 Reinigung des Hauptgeréates

WARNUNG

Schalten Sie die Stromversorgung vor der Reinigung aus. Die Stromversorgung lber das Stromnetz

muss, sofern verwendet, ausgeschaltet sein.

1. Schalten Sie das Hauptger& aus, und trennen Sie es vom Stromnetz.

2. Wischen Sie die Aulf®nfl&hen des Gerdes mit einem weichen, mit der Reinigungsl&ung angefeuchteten

Tuch ab, bis keine sichtbare Verschmutzung mehr vorhanden ist.

3. Wischen Sie nach der Reinigung die Reinigungsl&ung mit einem sauberen, mit Leitungswasser

angefeuchteten Tuch oder Papiertuch ab, bis kein sichtbares Reinigungsmittel mehr vorhanden ist.

4. Lassen Sie das Hauptger& an einem belUfteten und kthlen Ort trocknen.

9.2.2 Reinigung des Patientenkabels

1. Wischen Sie das Patientenkabel mit einem weichen, mit der Reinigungsl&sung angefeuchteten Tuch ab, bis

keine sichtbare Verschmutzung mehr vorhanden ist.

2. Wischen Sie nach der Reinigung die Reinigungsl&ung mit einem sauberen, mit Leitungswasser

angefeuchteten Tuch oder Papiertuch ab, bis kein sichtbares Reinigungsmittel mehr vorhanden ist.
3. Wischen Sie zur Entfernung von Restfeuchtigkeit mit einem trockenen Tuch nach.

4. Lassen Sie das Patientenkabel an der Luft trocken.

ACHTUNG

Nach dem Reinigen sind samtliche Rickstande der Reinigungslésung vom Hauptgerat und vom

Patientenkabel zu entfernen.
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9.2.3 Reinigung der wiederverwendbaren Elektroden

1. Wischen Sie zur Entfernung von Gelresten mit einem trockenen Tuch nach.

2. Wischen Sie die Saugballons der Brustelektroden und die Klemmen der
Extremit&enelektroden mit einem weichen, mit der Reinigungsl&ung angefeuchteten Tuch
ab, bis keine sichtbare Verschmutzung mehr vorhanden ist.

3. Wischen Sie nach der Reinigung die Reinigungsl&ung mit einem sauberen, mit
Leitungswasser angefeuchteten Tuch oder Papiertuch ab, bis kein sichtbares
Reinigungsmittel mehr vorhanden ist.

4. Wischen Sie zur Entfernung von Restfeuchtigkeit mit einem trockenen Tuch nach.

5. Lassen Sie die Saugballons und Klemmen an der Luft trocknen.

9.3 Desinfektion

Um dauerhafte Schalen am Ger& zu vermeiden, wird empfohlen, Desinfektionen nur
durchzufthren, wenn dies nach den Vorschriften des Krankenhauses erforderlich ist.

Reinigen Sie das Ger& und wiederverwendbares Zubeh& vor der Desinfektion. Geprifte und
zul&sige Desinfektionsmittel zum Desinfizieren des Elektrokardiographen und des
wiederverwendbaren Zubehds:

® FEthanol (75 %)
® Isopropanol (70 %)

Wenn Ethanol oder Isopropanol sowohl fUr die Reinigung als auch fir die Desinfektion
verwendet werden, muss fUr den Desinfektionsschritt ein neues Tuch verwendet werden.

ACHTUNG

1. Verwenden Sie zum Desinfizieren keine hohen Temperaturen, keinen
Hochdruckdampf und keine ionisierende Strahlung.

2. Verwenden Sie keine chlorhaltigen Desinfektionsmittel, wie Chlorid,
Natriumhypochlorit usw.

3. Reinigen und desinfizieren Sie wiederverwendbare Elektroden nach jeder
Verwendung.
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9.3.1 Desinfektion des Hauptgeréates

WARNUNG

Schalten Sie die Stromversorgung vor der Desinfektion aus. Die Stromversorgung uber
das Stromnetz muss, sofern verwendet, ausgeschaltet sein.

1. Schalten Sie das Hauptger& aus, und trennen Sie es vom Stromnetz.

2. Wischen Sie die Aulf®nfl&hen des Ger&es mit einem weichen, mit der DesinfektionslGung
angefeuchteten Tuch ab.

3. Wischen Sie die Desinfektionsl&ung nach der Desinfektion bei Bedarf mit einem trockenen
Tuch ab.

4. Lassen Sie das Hauptger&a mindestens 30 Minuten lang an einem belUfteten und kthlen Ort
trocknen.

9.3.2 Desinfektion des Patientenkabels

1. Wischen Sie das Patientenkabel mit einem weichen, mit der DesinfektionslGung
angefeuchteten Tuch ab.

2. Wischen Sie die Desinfektionsl@Gung nach der Desinfektion mit einem trockenen Tuch ab.

3. Lassen Sie das Patientenkabel mindestens 30 Minuten an der Luft trocknen.

9.3.3 Desinfektion der wiederverwendbaren Elektroden

1.  Wischen Sie die Saugballons der Brustelektroden und die Klemmen der
Extremit&enelektroden mit einem weichen, mit der DesinfektionslGung angefeuchteten
Tuch ab.

2. Wischen Sie die Desinfektionsl&ung nach der Desinfektion mit einem trockenen Tuch ab.

3. Lassen Sie die Saugballons und Klemmen mindestens 30 Minuten an der Luft trocknen.
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9.4 Pflege und Wartung

9.4.1 Aufladen und Austauschen des Akkus

1) Ablesen des Ladestands

Der Ladezustand des Akkus kann am Akkusymbol in der rechten oberen Ecke des
LCD-Bildschirms abgelesen werden.

0O - OW; > (i -
Kapazit& von voll bis leer.
2) Aufladen

Die SE-301 verfigt (ber einen Steuerkreis fUr das Aufladen zusammen mit einem integrierten
wiederaufladbaren Lithium-Akku. Wird das Ger& ber das Stromnetz mit Strom versorgt, wird
der Akku automatisch aufgeladen. In diesem Fall leuchten die Akkuauflade-Anzeigelampe (=)
und die Netzstrom-Anzeigelampe (~) gleichzeitig. Wé&arend des Aufladevorgangs blinkt das

Symbol ™* in der oberen rechten Ecke des LCD-Bildschirms. Sobald der Akku voll

aufgeladen ist, blinkt das Symbol ™* nicht mehr, und die Akkuauflade-Anzeigelampe ()
ist schwarz. Wenn der 3-Kanal-Elektrokardiograph ausgeschaltet wird, ist die
Akkuauflade-Anzeigelampe (—1) schwarz, wenn der Akku vollst&ndig aufgeladen ist.

Da das Ger&a auch wéarend der Lagerung und des Transports Strom verbraucht, ist der Akku
beim erstmaligen Gebrauch nicht voll aufgeladen. Es empfiehlt sich daher, den Akku
zun&hst aufzuladen.

HINWEIS: Wenn der Akku mehr als zwei Monate lang nicht gebraucht wurde, muss
er aufgeladen werden.

3) Austausch

Wenn die Lebensdauer des Akkus abgelaufen ist oder wenn Sie unangenehmen Geruch oder
Lecks bemerken, sollten Sie sich an den Hersteller oder Ihren H&ndler wenden, um den
Akku auszutauschen.
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WARNUNG

1. Das Offnen des Akkufachs und das Austauschen des Akkus darf nur von
gualifizierten Wartungstechnikern vorgenommen werden, und es mussen Akkus
desselben Modells und der vom Hersteller angegebenen Spezifikation verwendet
werden.

2. Explosionsgefahr — Verwechseln Sie beim Einsetzen des Akkus nicht Plus- und
Minuspol.

3. Nehmen Sie den Akku aus dem Elektrokardiographen heraus, wenn dieser fur
langere Zeit nicht verwendet wird.

4. Wenn der Akku separat aufbewahrt und fur lange Zeit nicht verwendet wird,
empfehlen wir, ihn mindestens alle 6 Monate einmal aufzuladen, um einer
Uberentladung vorzubeugen.

5. Entsorgen Sie Akkus, deren Lebensdauer abgelaufen ist, gemaR den jeweils
geltenden Vorschriften oder geben Sie sie zur Entsorgung an den Hersteller oder
Ihren Handler zurick.

9.4.2 Druckerpapier

HINWEIS: Verwenden Sie nur vom Hersteller empfohlenes Druckerpapier. Anderes
Papier konnte sich negativ auf die Haltbarkeit des Thermodruckkopfs
auswirken. Ein nicht mehr voll funktionsfahiger Druckkopf kann dazu fihren,
dass EKG-Berichte unleserlich sind und der Papiervorschub blockiert wird.

Lagerbedingungen:

¢ Das Registrierpapier sollte an einem trockenen, dunklen und kithlen Ort aufbewahrt
werden. Zu hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und Sonneneinstrahlung sind zu
vermeiden.

¢  Setzen Sie das Registrierpapier nicht Cber l&ngere Zeit fluoreszierendem Licht aus.

¢ Achten Sie darauf, dass im Lagerbereich des Papiers kein Polyvinylchlorid oder andere
Chemikalien gelagert werden, da sich anderenfalls die Papierfarbe ver&ndert.

¢ Legen Sie das bedruckte Papier nicht l&angere Zeit (bereinander, um ein eine
gegenseitige Ubertragung der EKG-Berichte zu verhindern.
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9.4.3 Wartung des Hauptgerats, des Patientenkabels und der

Elektroden

Die folgenden Sicherheitstberprifungen sind mindestens alle 24 Monate durch eine qualifizierte

Person durchzufihren, die entsprechend geschult wurde, (ber entsprechendes Wissen verfigt und

praktische Erfahrungen bei der Durchfthrung dieser Prifungen hat.

a)

b)
c)

d)

9)

h)

)

K)

Kontrollieren Sie die Gerde und Zubeh&teile auf mechanische Sch&len und
Funktionsst&rungen.

Vergewissern Sie sich, dass die sicherheitsrelevanten Etiketten lesbar sind.

\Vergewissern Sie sich, dass die Sicherung den entsprechenden Nennstrom und die
entsprechende stromunterbrechende Wirkung besitzt.

\Vergewissern Sie sich, dass das Ger&a entsprechend der Gebrauchsanweisung
ordnungsgemd&3funktioniert.

Uberprifen Sie den Schutzerdungswiderstand gem&RIEC/EN 60601-1: Grenzwert: 0,1 Ohm

Uberprifen Sie den Kriechstrom gegen Erde gem&R IEC/EN 60601-1: Grenzwert: NC
500 pA, SFC 1000 pA.

Uberprifen Sie den Gehé&usekriechstrom gem&3 IEC/EN 60601-1: Grenzwert: NC 100 pA,
SFC 500 pA.

Uberprifen Sie den Patientenkriechstrom gem&R IEC/EN 60601-1: Grenzwert: NC AC
10 pA, DC 10 pA; SFC AC 50 pA, DC 50 pA.

Uberprifen Sie den Patientenhilfsstrom gem&RIEC/EN 60601-1: Grenzwert: NC AC 10 pA,
DC 10 pA; SFC AC 50 pA, DC 50 pA.

Uberprifen Sie den Patientenkriechstrom unter den Bedingungen eines Einzelfehlers mit
Netzspannung am Anwendungsteil gem&3IEC/EN 60601-1: Grenzwert: 50 pA (CF).

Uberprifen Sie die wesentlichen Leistungsmerkmale gem&3 IEC/EN 60601-2-25 oder vom
Krankenhaus oder Ihrem Handler empfohlenen Verfahren.

Der Ableitstrom darf zu keinem Zeitpunkt den Grenzwert Uberschreiten. Die Daten sind in einem

Ger&eprotokoll aufzuzeichnen. Wenn das Ger& nicht ordnungsgem&3funktioniert oder eine der

oben genannten Prifungen nicht besteht, muss es repariert werden.

WARNUNG

Das jeweilige Krankenhaus bzw. die Einrichtung, in der dieses Gerat verwendet wird, ist

dafur verantwortlich, einen angemessenen Wartungsplan aufzustellen und zu befolgen,

um unn@tige Funktionsausfalle des Gerats und Gesundheitsgefahren zu vermeiden.
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1) Hauptgerét
¢ Extreme Temperaturen, Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Verunreinigung sind zu

vermeiden.

¢ Setzen Sie dem Hauptgerd& nach der Verwendung die Staubschutzhdle auf und
vermeiden Sie beim Umsetzen an einen anderen Platz starke Erschiiterungen.

¢ Sorgen Sie daftr, dass keine FlUssigkeiten in das Ger& gelangen. Anderenfalls kénnen
Sicherheit und Funktionsfénigkeit des Elektrokardiographen nicht garantiert werden.
2) Patientenkabel

¢ Das Patientenkabel, das aus dem Hauptkabel und den Ableitungskabeln besteht, ist
regelm&3g auf Unversehrtheit zu tberprifen. Kontrollieren Sie die Leitfanigkeit des
Patientenkabels.

¢  Ziehen oder verdrehen Sie das Patientenkabel nicht mit tberm&3ger Krafteinwirkung.
Greifen Sie beim Anschlief®n und Trennen des Patientenkabels den Anschlussstecker
und nicht das Kabel selbst.

¢ Sorgen Sie daftr, dass das Patientenkabel bei Verwendung nicht verdreht, verknotet
oder stark geknickt ist.

¢ Bewahren Sie die Ableitungsadern auf einer grof®n Kabelspule auf, damit niemand
dariber stolpert.

¢ Wenn Sie Beschaligungen oder Alterserscheinungen am Patientenkabel feststellen,
ersetzen Sie es sofort durch ein neues Patientenkabel.

3) Elektroden

¢ Die Elektroden missen nach jeder Verwendung gereinigt werden. Dabei ist darauf zu
achten, dass kein Gel an ihnen verbleibt.

¢ Schiizen Sie die Saugballons der Brustelektroden vor Sonneneinstrahlung und zu
hohen Temperaturen.

¢ Nach langem Einsatz sind die Oberfl&hen der Elektroden durch Erosion und andere
Einfl(sse oxidiert. Die Elektroden sollten dann durch neue ersetzt werden, um qualitativ
hochwertige EKG-Aufzeichnungen zu erm@glichen.

ACHTUNG

Das Gerat und die Zubehorteile missen gemafd den ortlichen Bestimmungen entsorgt
werden. Wahlweise kann auch der Handler oder der Hersteller das Recycling oder die
vorschriftsmalRige Entsorgung tbernehmen.
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Kapitel 10 Zubehor

WARNUNG

Es dirfen nur die vom Hersteller gelieferten Patientenkabel und Zubehorteile verwendet
werden, da nur so die Leistungsfahigkeit und der Schutz gegen Stromschlag
gewahrleistet werden kdnnen.

Tabelle 10-1 Zubehorliste

Zubehor

Bestellnummer

Stromkabel (IEC)

01.13.036638

Stromkabel (AHA)

01.13.037122

Patientenkabel (IEC)

01.57.107402

01.57.471500

01.57.107581

01.57.107583

Patientenkabel (AHA)

01.57.110375

01.57.471499

01.57.107582

01.57.107584

Brustwandableitungen, Saugelektroden fir Erwachsene | 01.57.040163
Extremit&enableitungen, Klemmelektroden fir

Erwachsene 01.57.040162
Brustelektroden fUr Kinder 01.57.040168
Extremit&enelektroden fUr Kinder 01.57.040169
Einweg-Klebeelektroden fir Erwachsene 01.57.471858
Einweg-Klebeelektroden fir Kinder 01.57.471859
Wiederaufladbarer Lithium-Akku 21.21.064149
Schnapp-/Bananensteckerbuchsen-Adapter 01.57.471864
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Klemmen-/Schnapp-/Bananensteckerbuchsen-Adapter 01.57.040172
Aufliegende Einweg-Tab-Elektroden 01.57.471863
Netzwerkkabel 01.13.20096
Erdungskabel 01.13.114214
USB-Datentr&yer 01.18.052275
Druckerpapier 01.57.78076
Druckerpapier 01.57.78079
Papierzufuhrrolle 01.51.19993

Die SE-301 und das Zubeh& erhalten Sie beim Hersteller oder lhrem Hé&ndler vor Ort.

HINWEIS: Die Brust- und Extremitden-Saugelektroden fir Erwachsene sind in den
USA nicht erhétlich.
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Kapitel 11 Gewahrleistung und Service
11.1 Gewahrleistung

EDAN garantiert, dass die Produkte von EDAN die angegebenen Spezifikationen aufweisen und
fUr den Gewaéarleistungszeitraum frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind.

Die Garantie gilt nicht fUr:
a) Beschaligung durch unsachgem&n Umgang beim Transport
b) Beschaligung aufgrund unsachgem&r Handhabung oder Wartung

c) Beschaligung aufgrund von Modifikationen oder Reparaturen, die von Personen
durchgefthrt wurden, die nicht von EDAN autorisiert sind

d) Beschaligung aufgrund eines Unfalls

e) Produkte, bei denen der Aufkleber mit der Seriennummer oder das Herstelleretikett
entfernt oder ausgetauscht wurde

Wenn ein Produkt, fUr das diese Garantie gilt, aufgrund von Materialfehlern, fehlerhaften
Bauteilen oder Verarbeitungsfehlern als defekt angesehen werden muss und der Garantieanspruch
innerhalb der Garantiezeit geltend gemacht wird, wird EDAN nach eigenem Ermessen die

defekten Teile kostenlos reparieren oder ersetzen. EDAN stellt fUr den Reparaturzeitraum kein
Ersatzprodukt zur Verfigung.

11.2 Kontaktinformationen

Wenn Sie Fragen zur Wartung, zu den technischen Daten oder zu Fehlfunktionen an Ger&en
haben, wenden Sie sich an Ihren H&ndler.

Sie kéinen auch eine E-Mail an die EDAN-Kundendienstabteilung senden. Die Adresse lautet:
support@edan.com.cn.
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Anhang 1 Technische Spezifikationen

Al.1 Sicherheitsspezifikationen

IEC 60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
Ubereinstimmung mit IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015
IEC/EN 60601-2-25

Stromschlag-Schutzklasse Klasse | mit interner Stromversorgung

Stromschlag-Schutztyp Typ CF

Grad des Schutzes gegen das Eindringen | Gewdhnliches Ger& (geschlossene Ausfihrung

von Wasser ohne Schutz gegen Eindringen von FlUssigkeit)

Desinfektions-/Sterilisationsmethode Siehe Benutzerhandbuch

Grad der Sicherheit bei Betrieb in | Ger& eignet sich nicht zum Betrieb in Gegenwart

Gegenwart von entzCndbarem Gas von entzindbaren Gasen

Arbeitsmodus Kontinuierlicher Betrieb
EMV CISPR 11 Gruppe 1, Klasse A
NC <10 pA (AC)/<10 pA (DC)
Patientenkriechstrom
SFC <50 pA (AC)/<50 uA (DC)
NC <10 pA (AC)/<10 pA (DC)
Patientenhilfsstrom
SFC <50 pA (AC)/<50 uA (DC)

Al.2 Umgebungsbedingungen

Transport und Lagerung Betrieb
-20 T (-4 F) bis +55 T +5 T (+41 F) bis +40 T
Temperatur
(+131 F) (+104 F)
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15 % RH bis 95 % RH 15 % RH bis 95 % RH
Relative Feuchtigkeit
nicht-kondensierend nicht-kondensierend
Atmosphé&endruck 70 kPa bis 106 kPa 70 kPa bis 106 kPa

Al.3 Technische Daten

Abmessungen | 224 mm>143 mm>&4 mm, 2 mm

Gewicht < 1 kg (ohne Druckerpapier und Akku)

Display LCD-Bildschirm mit einer Auflésung von 800 <480 Pixeln

Al.4 Stromversorgungsspezifikationen

Netzanschluss

Betriebsspannung = 100 bis 240 V~

Betriebsfrequenz = 50 Hz/60 Hz

Netzteil-Ausgangsspannung: 19V, 2 A

Integrierter
Lithium-lonen-Akku

Nennspannung = 14,8 V

Nennleistung = 2500 mAh

Wenn der Akku vollsténdig aufgeladen ist, kann der
3-Kanal-Elektrokardiograph normalerweise rund 8,5 Stunden
arbeiten. Er kann ununterbrochen ca. 5 Stunden im
manuellen Modus drucken, und im AUTO-Modus allenfalls
mindestens 500 Berichte drucken.

Ladedauer: < 3,5 Stunden

Ladezyklen: > 300 Mal
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Al.5 Leistungsmerkmale

Drucken

Drucker Thermodrucker (Matrixdrucker)

Druckdiche 40 Punkishm bews 1000 dpt s, b 25

_ Thermofaltpapier, 80 mm>70 mm>200 Seiten

Druckerpapier Thermofaltpapier, 80 mm>20m

Effektive Breite 72 mm
5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Papiergeschwindigkeit (23 %)

Datengenauigkeit 15 % (x-Achse), 15 % (y-Achse)

HF-Erkennung

Verfahren Peak-Peak-Detektion

HF-Bereich 30 Schl&ge/min bis 300 Schl&ge/min

Genauigkeit #1 Schlag/min

EKG-Gera

Ableitungen 12 Ableitungen standardm&3g

Erfassungsmodus 12 Ableitungen simultan

A/D 24 Bit

Auflésung 0.1575 uV/LSB

Zeitkonstante >3,2s

Freguenzantwort 0,01Hz bis 300Hz (-3dB)

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

Eingangsimpedanz >50MQ(10Hz)

Eingangskreisstrom <0,01pA

Eingangsspannungsbereich <£5 mVpp

Kalibrierungsspannung ImV+3%
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Gleichstrom-Offsetspannung #H00mV
Minimale Amplitude 20 uVp-p
Rauschen <12,5uVp-p
Mehrkanal-Ubersprechen <0,5mm

Filter

Netzfilter: Ein/Aus

DFT-Filter: 0,01Hz / 0,05Hz / 0,32Hz / 0,67Hz

Muskel-Filter: 25Hz / 35Hz / 45Hz / Aus

Tiefpassfilter:300Hz / 270Hz / 150Hz / 100Hz / 75Hz

Gleichtaktunterdrickung

>140dB (AC Ein)
>110dB (AC Aus)

Messfrequenz

16,000Hz

Schrittmachererkennung

Amplitude 2 mV bis 2700 mV

Breite 0,1ms bis 2,0ms

Messh&ufigkeit 16,000/s/Kanal

WLAN (Optional)

Ubertragungsfrequenz 2,4 GHz

Frequenzband 2,4 bis 2,5 GHz (2,4 GHz ISM-Band)

Modulationstyp

OFDM mit BPSK, QPSK, 16-QAM und 64-QAM
802.11b mit CCK und DSSS

Sendeleistung

17 dBm fir 802.11b DSSS
17 dBm fir 802.11b CCK
15 dBm fir 802.11g/n OFDM

HINWEIS: Der Betrieb des Gerates unterhalb der minimalen Amplitude kann zu

ungenauen Ergebnissen fuhren.
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Anhang 2 EMV-Informationen

Elektromagnetische Emissionen

Leitlinien und Herstellererkl&rung — Elektromagnetische Emission

Dieser Elektrokardiograph wurde fir den Betrieb unter den unten angegebenen
elektromagnetischen ~ Bedingungen  konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des
Elektrokardiographen muss dafir sorgen, dass er in einer solchen Umgebung betrieben wird.

. ... | Leitlinien zur elektromagnetischen
Emissionstest Konformit&

Umgebung
HF-Emissionen Der Elektrokardiograph verwendet
CISPR 11 HF-Energie  nur  fU  interne
Funktionen. Daher sind seine
Gruppe 1 HF-Emissionen sehr niedrig, und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie
Interferenzen bei in der Né&e
befindlichen elektronischen Ger&en

verursachen, ist sehr gering.

HF-Emission Klasse A | Der Elektrokardiograph eignet sich
CISPR 11 zum Gebrauch in allen Institutionen,
Emission von Oberschwingungen Klasse A | aufr im héuslichen Bereich und
IEC/EN 61000-3-2 solchen, die mit dem &ffentlichen
Spannungsschwankungen/Flicker-Emi Niederspannungs-Stromversorgungs-
ssionen Konform netz verbunden sind, das

IEC/EN 61000-3-3 Wohngeb&ude versorgt.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Leitlinien und Herstellererkl&rung — Elektromagnetische St&rfestigkeit

Dieser Elektrokardiograph wurde fir den Betrieb unter den unten angegebenen
elektromagnetischen  Bedingungen  konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des
Elektrokardiographen muss dafir sorgen, dass er in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Leitlinien zur

IEC/EN
St&rfestigkeitsprifung N Konformit&tsstufe | elektromagnetischen
60601-Prifstufe
Umgebung
Elektrostatische Entladung | £8 kV Kontakt | +8 kV Kontakt Der Boden sollte aus
(ESD) +15 kV LUft +15 kV LUft HOIZ, Beton oder
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IEC/EN 61000-4-2

Keramikfliesen
bestehen. Bei
Kunststoffb&len muss
die relative
Feuchtigkeit
mindestens 30 %

betragen.
Schnelle transiente 2 kV fu +2 kV fUr Die Qualita der
Stagrden/Burst Stromversorgungs- | Stromversorgungs- Netzversorgung muss
leit leit einer typischen
IEC/EN 61000-4-4 erungen erungen yP
Industrie- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
Stof&pannung 1 kV fu +1 kV fUr Leitung | Die Qualit& der
Leitung zu zu Leitung Netzstromversorgung
IEC/EN 61000-4-5 Leitung +2 kV fir Leitung | 1ss der einer
+2 kV fUu zu Erde

Leitung zu Erde

typischen Gewerbe-
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
in Stromnetz-
Eingangsleitungen

IEC/EN 61000-4-11

0% Ur. 0,5
Periode

Bei 0< 45< 90
135< 180<%
225< 270°und
315°

0% U 1
Periode

und

70 % Ur; 25/30
Perioden)
Einphase: bei 0°

0% U 0,5
Periode

Bei 0< 45< 90%
135< 180< 225<
270°und 315°

0 % U~; 1 Periode
und

70 % Ur; 25/30
Perioden)
Einphase: bei 0°

0 % U+; 250/300
Perioden

Die Qualita der
Netzversorgung muss
einer typischen
Industrie- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Falls der
Benutzer der
Elektrokardiograph
einen fortgesetzten
Betrieb bei
Stromausfdlen fordert,
empfehlen wir, der
Elektrokardiograph
Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
mit einem Akku zu
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0 % U~; 250/300 versorgen.
Perioden
Netzfrequenz 30 A/m 30A/m Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten
(50/60 Hz) den Werten
Magnetfeld entsprechen, wie sie in

IEC/EN 61000-4-8

einer normalen
Geschdts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind.

HINWEIS: U~ ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung der Prifstufe.

Elektromagnetische Vertr&glichkeit

Leitlinien und Herstellererkl&rung — Elektromagnetische St&rfestigkeit

Dieser Elektrokardiograph wurde fCr den Betrieb unter den unten angegebenen elektro-

magnetischen Bedingungen konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des Elektrokardiographen

muss daflr sorgen, dass er in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Starfestig- IEC/EN Konformi- | Leitlinien zur elektromagnetischen
keitsprUfung 60601-Prifstufe t&tsstufe Umgebung
Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsger&e sollten
nicht n&ber an einem beliebigen Teil
des Elektrokardiographen,
einschliefdich Kabel, als im
3 Vims empfohlenen Abstand benutzt werden,
3\ égolvmz bis | der sich anhand der fUr die Frequenz
rms YA :
Le;t;]ngs- (1550 kH{,?rﬁS%O MHZin ?S&/rén;dé? Sf;?ﬁ:::rs anwendbaren Gleichung
?EC/Erlt\le " Iz%v'\i/\l,ciémnd%r,% MHz 8,152WIS|€/|h$ Empfohlener Abstand
61000-4-6 | und 80 MHz und 80 MHz | d =12v/P  150KHz bis 80MHz
Strahlungs- | 3V/m 3V/m d =12/P 80 MHz bis 800 MHz
Hochfrequenz | 80 MHz bis 2,7 GHz | 80 MHz bis
IEC/EN 2,7 GHz
61000-4-3
Siche Tabelle 1 GemiR d =2,3VP 800 MHz bis 2,7 GHz
Tabelle 1

d =6J/P/E Drahtloste
HF-Kommunikationsger&e (tragbare
HF-Kommunikationsger&e, wie z. B.
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Peripherieger&e wie Antennenkabel
oder externe Antennen) sollten
mindestens 30 cm (12 Inch) vom
Elektrokardiographen und dessen
Teilen, wie z. B. die vom Hersteller
angegebenen Kabel, entfernt benutzt
werden.

Wobei P die maximale Sendeleistung
des Senders in Watt (W) nach
Herstellerangaben und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
Feldst&ken fester HF-Sender, bestimmt
durch eine elektromagnetische
Erfassung am Ort,? sollten in jedem
Frequenzbereich unter den jeweiligen
gesetzlich zul&sigen Werten liegen.”
Interferenz kann in der N&e von
Gerd&en auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet
sind:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hchere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die

elektromagnetische Leitung wird durch Absorption und Reflexion wvon Strukturen,

Gegensténden und Menschen beeinflusst.

a

Feldstéaken von festen Sendern, wie Sendestationen fUr Funktelefone (mobil/drahtlos)
und Funkger&e, Amateurfunk, Mittel- und Kurzwellen- sowie TV-Sender k&nnen
theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung aufgrund fester HF-Sender einsch&dzen zu kdinen, sollte eine
elektromagnetische Standortbeurteilung in Betracht gezogen werden. Wenn die am
Einsatzort des Elektrokardiographen gemessene Feldstake die anwendbare
HF-Konformit&sstufe (berschreitet, sollte das System an diesem Ort auf normale
Funktionsf&nigkeit (berprift werden. Falls Leistungseinschréokungen festgestellt
werden, sind weitere Mal3ahmen wie eine neue Ausrichtung oder Platzierung des
Elektrokardiographen erforderlich.

Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldst&ke unter 3 VV/m liegen.
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ISM-Bé&nder (flr industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwendung) zwischen
0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz;
26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkb&nder
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz,

5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis

14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis

24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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Tabelle 1 Prifungsspezifikationen fir STORFESTIGKEIT DES GEHAUSES fir
HF-Kommunikationsgeré&te

Priffrequenz | Band ¥ Dienst? | Modulation | Maximale | Abstand | Prifpegel
(MHz) (MHz) °) Leistung (m) Stérfestig-
(W) keitsprifung
(V/m)
Pulsmodula-
385 380-390 | TETRA 400 tion 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, *+5 kHz
450 430-470 ] 2 0,3 28
FRS 460 Abweichung
1 kHz Sinus
710 Pulsmodula-
LTEBand 13, |
745 704-787 17 tion ~ 217 0,2 0,3 9
780 Hz
310 GSM
800/900,
870 TETRA 800, | Pulsmodula-
800-960 ] - 2 0,3 28
iDEN 820, tion ™ 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700- GSM 1900; | Pulsmodula-
DECT:; tion ¥ 217 2 0,3 28
1990
LTE-Band 1, Hz
1970 3,4, 25:
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodula-
2400- L
2450 2570 802.11 b/g/n, tion ¥ 217 2 0,3 28
RFID 2450, Hz
LTE-Band 7
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5240 Pulsmodula-
5100- WLAN b

5500 tion */ 217 0,2 0,3 9
5800 802.11 a/n

5785 Hz

HINWEIS Um den PRUFPEGEL FUR DIE STORFESTIGKEITSPRUFUNG zu erreichen, kann
die Entfernung zwischen Sendeantenne und dem ME-Ger& oder ME-System auf 1 Meter
verringert werden. Die Entfernung von 1 Meter ist nach IEC 61000-4-3 zul&sig.

a) Einige Diensten untersttizen nur den Uplink-Frequenzbereich.

b) Die Tragerfrequenz sollte mit 50 % Seitenverh&tnis Rechteckwellensignal moduliert werden.
c) Als Alternative zur FM-Modulation kann die Pulsmodulation mit 50 % bei 18 Hz benutzt
werden, denn im schlimmsten Fall wird die eigentliche Modulation nicht dargestellt.
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Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsger&ten und dem GERAT oder SYSTEM —
fir GERATE und SYSTEME, die keine LEBENSERHALTENDE FUNKTION haben

Empfohlene Absté&nde zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsger&en und dem Elektrokardiographen

Der Elektrokardiograph ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der ausgestrahlte HF-St&rungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. der Anwender des
Elektrokardiographen kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen beitragen,
indem er fUr den im Folgenden empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsger&en (Sendern) und dem Ger& sorgt, der der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsger&e entspricht.

Maximale Abstand entsprechend der Senderfrequenz
Nennausgangsleistung (m)
des Senders 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
(W) 80 MHz 800 MHz 2,7GHz
d=12/P d=12/P d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

FU Sender, deren maximaler Ausgangsstrom vorstehend nicht aufgelistet ist, kann der
empfohlene Abstand d in Metern (m) aus der Gleichung errechnet werden, die fUr die Frequenz
des Senders gilt, wobei P die vom Hersteller angegebene maximale Ausgangsstromleistung des
Senders in Watt (W) ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fUr den hcheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Leitung wird durch Absorption und Reflexion wvon Strukturen,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Anhang 3 Abkirzungen

Abk. Deutsch

BD Blutdruck

EKG Elektrokardiogramm/Elektrokardiograph

HF Herzfrequenz

avF Verstakerableitung fur den linken Fuf3

avL Verstakerableitung fur den linken Arm

avR \erstakerableitung fur den rechten Arm

LA Linker Arm

LL Left Leg, linkes Bein

RA Rechter Arm

RL Right Leg, rechtes Bein

ID Identifikation

AC Alternating Current, Wechselstrom

USB Universal Serial Bus

AGC Auto Gain Control, Automatische Steuerung
der Empfindlichkeit

NC Normal Condition, Normale Bedingungen

SEC Single Fault Condition,
Einzelfehlerbedingungen
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