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Allgemeine Hinweise

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

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

— wird verwendet, um Betriebsverfahren anzugeben.

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

Besondere Hinweise

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

A Warnung

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

@ Achtung

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

&~ Hinweis

Gibt wichtige Tipps zur Bedienung oder Funktion des Gerdts.



Il Haftung und Garantie des Herstellers

Haftung des Herstellers

Carewell ist nur dann fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und

Leistung des Gerats verantwortlich, wenn:

+ Montagetatigkeiten, Erweiterungen, Nachjustierungen,
Verbesserungen und Reparaturen an diesem Gerat von
durch Carewell autorisiertem Personal durchgefihrt
werden,

+ die Elektroinstallation des betreffenden Raums den
geltenden nationalen und o6rtlichen Vorschriften entspricht,

+ das Gerat entsprechend den Anweisungen in diesem
Handbuch verwendet wird.

Carewell ist nicht verantwortlich flr direkte, indirekte oder

endgultige Schaden oder Verzégerungen, die durch das

Folgende verursacht werden:

« das Gerat wird demontiert, gestreckt und neu justiert,

« das Gerat wird durch nicht autorisiertes Personal gewartet
oder verdndert,

« durch unsachgemaBe Verwendung oder Wartung werden
Folgeschaden verursacht,

«  Seriennummernschild und Herstellerschild werden
ausgetauscht oder entfernt,

»  Fehlbedienung durch Nichtbeachtung der Anweisungen in
diesem Handbuch.



Garantie

Die Garantiezeit unterliegt den Bestimmungen des
Kaufvertrags.

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

+ Herstellungsprozess und Rohstoffe

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

+ Software oder Firmware

In den Produkten von Carewell installierte Software oder
Firmware werden nach Erhalt von Meldungen, die einen Defekt
der Software oder der Firmware belegen, durch den Austausch
der Software oder Gerate repariert, aber Carewell kann nicht
garantieren, dass die Nutzung der Software oder der Gerate
nicht unterbrochen wird oder fehlerfrei ist.

+ Schaltdiagramm

Auf Anfrage kann Carewell erforderliche Schaltdiagramme,
Teilelisten und andere technische Informationen bereitstellen,
um qualifizierte Servicetechniker bei der Reparatur von Teilen
Zu unterstitzen.

Hinweis: Fracht- und sonstige Kosten sind von der oben genannten
Garantie ausgeschlossen.



Dieses Gerat enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile.
Samtliche Reparaturen sind von Carewell-
Kundendienstmitarbeitern oder autorisierten Handlern
durchzufthren. Andernfalls Gbernimmt Carewell keine
Verantwortung flr die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung
des Gerats.

Herstellungsdatum und Lebensdauer

Die Lebensdauer des Gerats betragt 10 Jahre. Das
Herstellungsdatum entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der
Rlckseite des Hauptgerats.

Ansprechpartner Service
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Kapitel 1 Sicherheitsrichtlinien

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

1.1 Sicherheitshinweise
1.1.1 Gerdtewarnungen

& Warnung

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

& Warnung

Dieses Gerdat ist nicht fiir die Behandlung bestimmt.

& Warnung

Dieses Geréat ist nicht fiir den Hausgebrauch bestimmt.

A Warnung

Dieses Gerét ist fiir die Verwendung durch qualifizierte Arzte oder
professionell geschultes Personal bestimmt. Sie sollten sich vor der
Inbetriebnahme mit dem Inhalt dieses Bedienerhandbuchs vertraut
machen.

A Warnung

Dieses Gerat darf nur durch qualifizierte Kundendiensttechniker
installiert werden.
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& Warnung

Die Gerategehduse diirfen nur durch vom Hersteller autorisierte
Kundendiensttechniker getéffnet werden.

& Warnung

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

A Warnung

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

A Warnung

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

& Warnung

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

A Warnung

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

A Warnung

Verwenden Sie dieses Gerét nicht in Gegenwart von hoher
statischer Elektrizitdt oder Hochspannungsgeréaten, die Funken
erzeugen kénnen.

& Warnung

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

& Warnung

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

A Warnung

Es diirfen nur das von Carewell gelieferte Patientenkabel und
anderes von Carewell geliefertes Zubehoér verwendet werden.
Andernfalls kdnnen die Leistung, der Schutz vor Stromschldgen und
der Defibrillatorschutz nicht gewahrleistet werden.

& Warnung
Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass alle Elektroden korrekt

am Patienten angebracht sind.

A Warnung

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

& Warnung

Verwenden Sie keine Elektroden aus ungleichen Metallen.

A Warnung

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

Uberpriifen Sie vor Inbetriebnahme des Geréts das Hauptgerit, das
Patientenkabel und die Elektroden usw. Ersetzen Sie vor der
Verwendung des Gerats Teile, die offensichtlich defekt oder gealtert
sind und die Sicherheit oder Leistung beeintrachtigen kénnen.

A Warnung

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

A Warnung

Vermeiden Sie es, wahrend der EKG-Aufzeichnung den Stecker des
Patientenkabels zu beriihren, um die Gefahr eines Stromschlags zu
vermeiden.

& Warnung

Fiihren Sie keine Wartungs- und Reparaturarbeiten am Geréat durch,
wahrend es in Betrieb ist.

& Warnung

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

A Warnung

Uberpriifen Sie vor dem Anschluss des Gerits an die
Stromversorgung, ob die Spannungs- und Frequenzwerte der
Stromversorgung mit den auf dem Gerateetikett angegebenen
Werten libereinstimmen oder den in diesem Handbuch genannten
Anforderungen entsprechen.
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& Warnung

Wenn die Integritdt des externen Schutzleiters in Frage steht, muss
das Gerdt liber die eingebaute aufladbare Batterie mit Strom
versorgt werden.

& Warnung

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

A Warnung

Zur Vermeidung von Stromschlagen ist bei Verwendung des Geréts
zusammen mit der Aufzeichnerbasis darauf zu achten, dass die
Aufzeichnerbasis nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzerde
angeschlossen wird.

1.1.2 Warnhinweise fiir Defibrillatoren und
Herzschrittmacher

& Warnung

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

A Warnung

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

& Warnung

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

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

& Warnung

Verwenden Sie wahrend der Defibrillation ein Patientenkabel mit
dem vom Hersteller angegebenen Defibrillatorschutz. Andernfalls
kann es zu elektrischen Verbrennungen am Patienten oder zu
Schdden am Gerdt kommen. Nach der Defibrillation kehrt die EKG-
Kurve bei standardmaBiger Empfindlichkeitseinstellung innerhalb
von 5 Sekunden auf 80% der normalen Amplitude zuriick.

& Warnung

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

A Warnung

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

A Warnung

Verwenden Sie bei der Defibrillation nur die vom Hersteller
gelieferten Patientenkabel und Elektroden.

& Warnung

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

1.1.3 Warnhinweise zur Batterie

A Warnung

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

& Warnung

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

A Warnung

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

& Warnung

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

A Warnung

Wenn Sie eine Leckage oder einen iiblen Geruch feststellen, stellen
Sie die Verwendung der Batterie sofort ein. Wenn Ihre Haut oder
lhre Kleidung mit der Leckagefliissigkeit in Beriihrung kommen,
waschen Sie sie sofort mit klarem Wasser aus. Wenn die
Leckagefliissigkeit in Ihre Augen spritzt, wischen Sie die Augen
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nicht ab. Spiilen Sie sie zundchst mit sauberem Wasser aus und
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

A Warnung

Nur qualifizierte, vom Hersteller autorisierte Kundendiensttechniker
diirfen das Batteriefach 6ffnen und die Batterie austauschen, und
es diirfen nur Batterien desselben Modells und derselben
Spezifikation verwendet werden, die vom Hersteller bereitgestellt
werden.

A Warnung

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

A Warnung

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

& Warnung

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

A Warnung

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

1.2 Achtungen

1.2.1 Allgemeine Vorsichtshinweise

@ Achtung

Vermeiden Sie Wasserspritzer auf dem Gerat.
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@ Achtung

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

@ Achtung

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

@ Achtung

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

@ Achtung
Nehmen Sie die Elektroden wdhrend der EKG-Analyse nicht vom

Patienten ab.

@ Achtung

Einwegelektroden diirfen nicht wiederverwendet werden.

@ Achtung

Legen Sie das Thermopapier mit der Rasterseite zum
Thermodruckkopf hin ein.

@ Achtung

Verwenden Sie nur das vom Hersteller gelieferte Thermopapier. Bei
Verwendung von anderem Papier kann die Lebensdauer des
Thermodruckkopfs verkiirzt werden. Ein beschadigter Druckkopf
kann zu EKG-Aufzeichnungen von schlechter Qualitat fiihren.
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@ Achtung

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

@ Achtung

Wenn das Gerat an eine separate Stromquelle angeschlossen ist,
die nicht das VERSORGUNGSNETZ ist, wird die separate Stromquelle
als Teil der medizinischen Ausriistung betrachtet.

@ Achtung

Wenn das Gerat an die Recorderbasis angeschlossen ist, so wird
dies als medizinisches System betrachtet, wahrend die separate
Recorderbasis ein nicht-medizinisches Gerat ist.

@ Achtung

Die klinische Interpretation des EKG-Berichts kann durch die
Filtereinstellungen beeinflusst werden.

@ Achtung

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

1.2.2 Vorsichtshinweise bei der Reinigung und Desinfektion

@ Achtung

Vor der Reinigung und Desinfektion muss das Gerat ausgeschaltet,
der Gleichstromadapter abgetrennt und das Patientenkabel
abgenommen werden.

@ Achtung

Verhindern Sie, dass das Reinigungsmittel beim Reinigen in das
Gerat eindringt. Tauchen Sie auf keinen Fall das Hauptgerat oder
das Zubehor in Fliissigkeiten ein.
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@ Achtung

Reinigen Sie weder das Hauptgerdt noch das Zubehor mit
abrasiven Mitteln und vermeiden Sie Kratzer auf den Elektroden.

@ Achtung

Reinigungsmittelreste miissen nach der Reinigung von Hauptgerét
und Patientenkabel entfernt werden.

@ Achtung

Der Druckkopf erhitzt sich bei der Aufzeichnung. Reinigen Sie den
Druckkopf nicht unmittelbar nach der Aufzeichnung.

@ Achtung

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

@ Achtung

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

@ Achtung

Carewell ist nicht verantwortlich fiir die Wirksamkeit des
Desinfektionsmittels bzw. Desinfektionsverfahrens, die als Mittel
zur Infektionsbekampfung eingesetzt werden. Bitte wenden Sie sich
an den Leiter der Infektionskontrolle bzw. den Epidemiologen lhrer
medizinischen Einrichtung, um sich beraten zu lassen.
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%~ Hinweis

Dieses Handbuch ist schwarzweiB gedruckt.



Kapitel 2 Produkteinfiihrung

Der Elektrokardiograph NeoECG S120/LeECG 0S12/NeoECG
T120/NeoECG T180/ LeECG OT12 (im Folgenden als

»Gerat"” bezeichnet) ist ein tragbares EKG-Analysegerat mit
praktischer und flexibler Produktkonfiguration.

Er ist in zwei BildschirmgréBen erhéltlich: 7 Zoll (7") und 10,1
Zoll (10,1"). Das Gerat mit 10,1"-Bildschirm kann mit einer
abnehmbaren Recorderbasis ausgestattet werden. Dieses
Handbuch stellt das Gerat entsprechend der
Maximalkonfiguration anhand des 10,1"-Bildschirmmodells als
Beispiel vor. Daher sind einige Inhalte méglicherweise nicht auf
das von lhnen erworbene Gerat anwendbar. Bei Fragen
kontaktieren Sie uns bitte.

2.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des Gerats ist es, in medizinischen
Einrichtungen Ruhe-EKG-Signale von erwachsenen und
padiatrischen Patienten tber die Kérperoberflache mit EKG-
Elektroden zu erfassen und die EKG-Daten fur die klinische
Diagnose und Forschung zu analysieren.

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

2.2 Kontraindikation

Keine Kontraindikation.
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2.3 Aufbau und Zusammensetzung

Standardkonfiguration:

Der Elektrokardiograph (einschlieBlich Software flr Mehrkanal-
Elektrokardiographen (V1) und Glasgow-EKG-
Analyseprogramm (V30)), Netzadapter, Patientenkabel (Modell:

ECG-FD10X4 oder ECG-FD18X4 (IEC) und ECG-FD08X4 (AHA))
und EKG-Elektroden (Modell Brustelektroden: ECG-FQX41,

Modell Extremitatenelektroden: ECG-FJX42).
Optionale Konfiguration:
CWECG-SLA EKG-Analyseprogramm (V1), Recorderbasis (fur
Modell mit 10,1"-Bildschirm), Brustelektrode (ECG-EQDOT1),

Extremitatenelektrode (ECG-EJO1).

2.4 Unterschiede der Modelle

9- 15-
Ableitung- Ableitung-
2 2 Bildschirmg
und 12- und 18- .
Modell . . roBe und Anmerkungen
Ableitung- Ableitung- .
Geratefarbe
Synchroner | Synchroner
fassung fassung
NeoECG .
° n.z 7" weiB
5120
n.z
LeECG
° n.z 7" schwarz
0512
NeoECG Die elektrische
° n.z
T120* ) und
10,1" weiB3
NeoECG strukturelle
[ ] [}
T180 Zusammenset
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9- 15-
Ableitung- Ableitung-
. s Bildschirmg
und 12- und 18- .
Modell i . roBe und Anmerkungen
Ableitung- Ableitung- .
Geratefarbe
Synchroner | Synchroner
fassung fassung
zung der
Platine fir die
18-Kanal-
Synchronerfass
ung
LeECG 101" .
° n.z unterscheidet
0T12 schwarz )
sich von
derjenigen, die
nur12
Ableitung
unterstitzt.

&~ Hinweis
@ bedeutet ,,Grundkonfiguration”, n. z. bedeutet ,nicht zutreffend”.
&~ Hinweis

*: derzeit nicht in der Konformitatserklarung fiir die
Elektrokardiographen unseres Unternehmens enthalten.
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2.5 Produktansicht

2.5.1 7"-Gerat

Vorderansicht

234

Nr.

Name

Beschreibung

Einschalten/Ausschalten

Drlicken Sie diese Taste, um das
Gerat einzuschalten.

Halten Sie diese Taste etwa 5
Sekunden lang gedrlickt, um das
Gerat auszuschalten.

Halten Sie diese Taste mindestens
10 Sekunden lang gedrickt, um
das Herunterfahren des Gerats zu




Nr. | Name

Beschreibung

erzwingen, wenn es nicht normal
ausgeschaltet werden konnte.

2 Betriebsanzeige

Grun: Das Gerat ist eingeschaltet

Aus: Das Gerat ist ausgeschaltet

3 Gleichstromanzeige

Grin: Gleichstrom ist verbunden

Aus: Gleichstrom ist unterbrochen

4 Batterieanzeige

Gran: Die Batterie ist vollstandig
geladen.

Gelb: Die Batterie wird gerade
geladen.

Aus: Die Batterie ist nicht geladen.

Rickansicht
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Nr. | Name Beschreibung

Scannen des unterstitzten Codetyps
1 Kamera zur Eingabe von
Patienteninformationen

Verriegelung der Batteriefachabdeckung
Batteriefachabdeckung | verriegeln/entriegeln

Eingebaute wiederaufladbare

3 Batteriefach o .
Lithium-lonen-Batterie

Fur Benachrichtigungstone,

4 Lautsprecher6ffnungen .
Herzschlagténe usw.

Ansicht links und rechts

‘\1/.

Nr. Name Beschreibung

1 Mikrofon Reservierte Funktion
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Draufsicht

Nr. | Name Beschreibung
: Anschluss fir SchlieBt das Patientenkabel fiir die EKG-
Patientenkabel | Erfassung an
Untersicht
I‘( S I
1 2
Nr. | Name Beschreibung
SchlieBt das Gleichstromnetzteil an,
: Anschluss fir um das Gerat mit Strom zu
Gleichstromversorgung | versorgen und die eingebaute
Lithium-Batterie aufzuladen.
Dient zum Anschluss eines USB-
Sticks flr Datenubertragung und
2 USB-Anschluss .
System-Upgrades sowie zum
Anschluss eines externen Druckers.
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2.5.2 10,1"-Gerat

Vorderansicht

AN

Nr.

Name

Beschreibung

Einschalten/Ausschalten

Drlicken Sie diese Taste, um das
Gerat einzuschalten.

Halten Sie diese Taste etwa 5
Sekunden lang gedrlickt, um das
Gerat auszuschalten.

Halten Sie diese Taste mindestens
10 Sekunden lang gedrickt, um
das Herunterfahren des Gerats zu
erzwingen, wenn es nicht normal
ausgeschaltet werden konnte.

Betriebsanzeige

Grin: Das Gerat ist eingeschaltet

Aus: Das Gerat ist ausgeschaltet

Gleichstromanzeige

Grin: Gleichstrom ist verbunden

Aus: Gleichstrom ist unterbrochen

Batterieanzeige

Grin: Die Batterie ist vollstandig
geladen.

2-8




Nr.

Name

Beschreibung

Gelb: Die Batterie wird gerade
geladen.

Aus: Die Batterie ist nicht geladen.

Rickansicht

- I _4
' 2
= i
3
- -~
4
Nr. | Name Beschreibung
Kontakttyp, passend zum
Gerateanschluss an der
: Anschluss der Recorderbasis, Verbindung mit der
Recorderbasis Recorderbasis zur
Datenlbertragung und
Stromversorgung des Gerats
2 Tragegriff Tragen des Gerats
3 Verriegelung der Batteriefachabdeckung
Batteriefachabdeckung | verriegeln/entriegeln
. Eingebaute wiederaufladbare
4 Batteriefach

Lithium-lonen-Batterie
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Linke Seite

Nr. | Name

Beschreibung

Ein Standard-RJ45-Anschluss fir LAN zur

1 Netzwerkanschluss | Verbindung des Gerats mit dem

Netzwerk zur Datentbertragung

2 USB-Anschluss

Dient zum Anschluss eines USB-Sticks flr
Datenlbertragung und System-
Upgrades sowie zum Anschluss eines
externen Druckers.

3 Mikrofon

Reservierte Funktion

Ansicht rechts

Nr. Name

Beschreibung

Anschluss fir
Patientenkabel

SchlieBt das Patientenkabel fiir die EKG-
Erfassung an




Draufsicht

Nr. | Name

Beschreibung

Anschluss far
Gleichstromversorgung

SchlieBt das Gleichstromnetzteil an,
um das Gerat mit Strom zu versorgen
und die eingebaute Lithium-Batterie
aufzuladen

Untersicht

Nr. | Name

Beschreibung

1 Mikrofon

Reservierte Funktion

2 Kamera

Scannen des unterstitzten Codetyps
zur Eingabe von
Patienteninformationen

3 Lautsprecher6ffnungen

Fur Benachrichtigungstone,
Herzschlagténe usw.




2.5.3 Recorderbasis

Vorderansicht

AWN =

Nr. | Name Beschreibung

Grin: Die Recorderbasis ist

eingeschaltet
1 Betriebsanzeige
Aus: Die Recorderbasis ist

ausgeschaltet

Grin: AC ist verbunden
2 | AC-Anzeige )
Aus: AC ist unterbrochen

geladen

3 Batterieanzeige
geladen

Aus: Die Batterie ist nicht
geladen

Grin: Die Batterie ist vollstandig

Gelb: Die Batterie wird gerade




Nr.

Name

Beschreibung

Druckbereitschaftsanzeige

Grin: Der Recorder ist bereit
(Aufzeichnungspapier eingelegt,
Papierfachabdeckung
geschlossen, an das Gerat
angeschlossen)

Aus: Der Recorder ist nicht bereit

Geratesperre

Sperren/Entsperren des Gerats

Gerateanschluss

Dient zur Verbindung mit dem
Gerat zur Datentbertragung, zur
Stromversorgung und zum
Aufladen des Gerats

Rickansicht

Nr.

Name Beschreibung

Batteriefach

Eingebaute wiederaufladbare Lithium-
lonen-Batterie




Linke Seite

Nr. | Name Beschreibung
Schalter flr den .

1 Ein-/Ausschalten des Recorders
Recorder

2 Bellftungslocher | Warmeableitung

Ansicht rechts

Nr. | Name

Beschreibung

Taste zum Offnen der
Papierfachabdeckung

Driicken dieser Taste 6ffnet die
Papierfachabdeckung

2 Beluftungslécher

Warmeableitung




Draufsicht

Nr. | Name Beschreibung

1 Wechselstromeingang | AC-Anschluss

— . Anschluss des Erdungskabels zu
Aquipotentielle .
2 Schutzzwecken und zur Erfillung der
Erdungsklemme
Anforderungen von IEC 60601-1

Untersicht

_—_

2.6 Funktionen

« Tragbares Design, kompakte GréBe und geringes Gewicht,
leicht zu tragen.

+  Farb-Touchscreen, bedienungsfreundlich.

+ Kann Uber ein externes Gleichstromnetzteil, eine
eingebaute aufladbare Lithium-Batterie oder eine
Recorderbasis betrieben werden.

+ Unterstltzt die synchrone Erfassung und Anzeige von
6/9/12/15/18-Ableitung-Kurve sowie die Erkennung der
Herzfrequenz.
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EKG-Algorithmus zur automatischen Analyse der erfassten
EKG-Kurve, Ausgabe von Messwerten und
Diagnoseergebnissen.

Unterstitzt Auto-, Hand- und R-R-Modus.

Bietet 8 Probenahmemodi: manuelles, vorzeitiges
Abtasten, Echtzeit-Abtasten, periodisches Abtasten,
Trigger-Abtasten, R-R, 12-Ableitungen erweitern und
Pharma.

Unterstitzung der 12-Kanal-Erweiterung (gilt fir Modelle
mit nur 12 Kandalen): Fihren Sie zwei aufeinanderfolgende
12-Kanal-Akquisitionen durch, um einen 15- oder 18-
Kanal-EKG-Bericht zu erstellen.

Unterstltzt die automatische Schrittmachererkennung und
-markierung.

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

Identifiziert genau Elektroden mit schlechtem Kontakt und
gibt Anweisungen. Die Extremitaten- und
Brustwandableitungen werden auf ihre Signalqualitat
Uberpruft.

Im Al-Server-Login-Modus werden sowohl die Offline- als
auch die Online-EKG-Erfassung unterstitzt.

Eingabe von Patienteninformationen Uber eine
vollstandige Tastatur und Barcode-Scannen.

Anhalten der EKG-Kurve auf dem Bildschirm.

Ausgabe von Dateien in verschiedenen Formaten, z. B.
Carewell ECG, PDF, BMP, DAT, JPG, HL7, DICOM, SCP.
Automatische Speicherfunktion: Speichert die EKG-Daten,
wenn der Bericht gedruckt wird.
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Speichern, Vorschau, Uberpriifen, Bearbeiten, Exportieren,
Hochladen, Ausdrucken und Suchen von Patientendaten.
Unterstitzung der drahtlosen Ubertragung von EKG-Daten
Uber Wi-Fi und mobile Netzwerke.

Druckt EKG-Berichte Gber einen externen Drucker oder
einen externen Thermorecorder.

Exportiert Patientendaten tber den USB-Anschluss auf
einen USB-Stick.

Senden Sie EKG-Berichte per E-Mail.

Unterstitzung der Steuerung der Benutzerrechte fir die
Anmeldung, wenn der Al-Cloud-Modus verwendet wird,
geben Sie Konto und Passwort ein, um sich am Gerat
anzumelden, und sehen Sie die historischen
Patientendaten der Abteilung entsprechend dem
Anmeldekonto ein.



Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.



Kapitel 3 Vorbereitungen fiir die Bedienung

3.1 Auspacken und Priifung

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

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

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

2. Uberprifen Sie alle Materialien gemdaB der Packliste.
3. Uberprufen Sie das Gerat auf mechanische Schaden.
4. Uberprifen Sie Zubehorteile auf Kratzer bzw. Defekte.

Wenden Sie sich im Falle von Problemen an Carewell.

& Warnung

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

3.2 Auswahlen des Ortes fiir die Installation

Waéahlen Sie einen Ort, wo die Infrastruktur und
Netzstromversorgung gut eingerichtet ist. Stellen Sie das Gerat
auf einen flachen Betriebstisch. Das Betriebsumfeld des Gerats
muss die in diesem Handbuch spezifizierten Anforderungen
erfullen.

@ Achtung

Platzieren Sie das Gerét nicht an einem Ort, an dem der
Stromstecker nur schwer ein- und auszustecken ist.
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3.3 Vorbereiten des Gerits

Wenn Sie eine Thermorecorderbasis erworben haben, sind zur
Vorbereitung des Gerats die folgenden Schritte auszufihren,
die in den folgenden Abschnitten ausfiihrlich beschrieben
werden:

Batterieverwendung

Einsetzen der Batterie der Recorderbasis
Einlegen des Aufzeichnungspapiers
AnschlieBen des Gerats an die Basis
AnschlieBen der Basis an das Stromnetz
AnschlieBen des Erdungskabels

N ou A W N o

AnschlieBen des Patientenkabels und der Elektroden
(Anwendungsteil)

8. Kontrollen vor dem Einschalten

9. Anmeldung und Kontoverwaltung

10. Einrichten des Gerats

Wenn Sie keine Thermorecorderbasis erworben haben, sind zur
Vorbereitung des Gerdats die folgenden Schritte auszufihren:

1. Batterieverwendung

2. Verwendung der Netzstromquelle

3. AnschlieBen des Patientenkabels und der Elektroden
(Anwendungsteil)

Kontrollen vor dem Einschalten

Anmeldung und Kontoverwaltung

AnschlieBen des Druckers

N o vk

Einrichten des Gerats
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3.3.1 Batterieverwendung

Das Gerat kann mit einer wiederaufladbaren Lithium-Batterie

(Akku) betrieben werden. Wenn eine Batterie eingesetzt ist,

wird das Gerat bei Ausfall der Gleichstromversorgung oder der

Recorderbasis automatisch mit Batteriestrom betrieben.

« Batterie einsetzen

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

ersetzen:

1. Drlcken und schieben Sie die Verriegelung der
Batteriefachabdeckung in die Entriegelungsposition.

2. Dricken Sie nach unten, um die Batteriefachabdeckung zu
entfernen.

3. Setzen Sie die Batterie in das Batteriefach ein.

4. Legen Sie die Batteriefachabdeckung wieder auf und
schieben Sie den Riegel in die Verriegelungsposition.

« Batterie aufladen

Aufgrund des Stromverbrauchs wahrend der Lagerung und des

Transports ist die Batteriekapazitat moéglicherweise nicht voll.

Daher muss die Batterie vor der ersten Verwendung aufgeladen

werden.

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

Recorderbasis oder eine Gleichstromquelle angeschlossen ist,

unabhangig davon, ob das Gerat gerade eingeschaltet ist oder

nicht.

Wenn die Batterie aufgeladen wird, leuchtet die

Batterieanzeige gelb. Wenn das Gerat eingeschaltet ist, zeigt

das Batteriesymbol oben rechts im Hauptbildschirm dynamisch

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

3.3.2 Einsetzen der Batterie der Recorderbasis

Die Recorderbasis ist mit einer wiederaufladbaren Lithium-
Batterie konfigurierbar, die aufgeladen werden kann, wenn sie
in der Basis eingesetzt ist und die Basis an das Stromnetz
angeschlossen ist.

Gehen Sie wie folgt vor, um die Batterie zu installieren:

1. Drehen Sie die Basis vorsichtig um und entfernen Sie mit
einem Schraubendreher die Befestigungsschrauben der
Batteriefachabdeckung.

2. Stecken Sie den Batteriepol in den Batterieanschluss an der
Basis und legen Sie die Batterie in das Batteriefach ein.

3. SchlieBen Sie die Batteriefachabdeckung und ziehen Sie
die Befestigungsschrauben fest.

Informationen zur Lade- und Betriebszeit der Batterie finden

Sie unter A.3 Physische Angaben und Hardware-Spezifikationen.

3.3.3 Einlegen des Aufzeichnungspapiers

Der Thermorecorder ist fir Thermopapier der Rollenbreite

210 mm und 216 mm geeignet. Wenn das Aufzeichnungspapier
nicht eingelegt ist oder der Thermorecorder kein Papier mehr
hat, wird im Informationsbereich des Gerats ,,0hne

Papier” angezeigt, um den Benutzer daran zu erinnern, dass
Aufzeichnungspapier einzulegen ist.
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Aufzeichnungspapier ——1—

ﬁpapierfachabdeckung

Papierwalze

- 4 |—Offnungstaste

il b

Gehen Sie wie folgt vor, um Aufzeichnungspapier in den
Rekorder einzulegen:

1.

Drlcken Sie, wie in der Abbildung oben gezeigt, die
Offnungstaste rechts an der Basis und dricken Sie leicht
nach vorne, um die Papierfachabdeckung zu 6ffnen.
Nehmen Sie die Papierwalze heraus, setzen Sie sie in die
neue Papierrolle ein und legen Sie das Papier mit der Walze
zurlck in das Papierfach. Achten Sie darauf, dass das
bewegliche Ende der Papierwalze nah an der
Offnungstaste liegt, und stellen Sie sicher, dass das Papier
mit der Rasterseite nach oben eingelegt wird.

Ziehen Sie das Papier aus der Papierausgabe der
Recorderbasis heraus und schlieBen Sie die
Papierfachabdeckung.

3.3.4 AnschlieBen des Geréts an die Basis

SchlieBen Sie das Gerat wie in der nachstehenden Abbildung

gezeigt an die Recorderbasis an:
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3.3.5 AnschlieBen der Basis an das Stromnetz

Um die Basis an das Stromnetz anzuschlieBen, gehen Sie wie

folgt vor:

1. Stecken Sie den dreiadrigen Stecker des Netzkabels in eine
AC-Netzsteckdose.

2. Stecken Sie das andere Ende des Netzkabels in den
Netzeingang an der Basis.

3. Prifen Sie, ob die Netzstromanzeige leuchtet, um
sicherzustellen, dass die Netzstromversorgung richtig
angeschlossen ist.

3.3.6 AnschlieBen des Erdungskabels

Wenn Sie das Gerdt zusammen mit anderen Geraten
verwenden, verbinden Sie deren
Potentialausgleichsanschlisse mit einem Erdungskabel, um die
Potentialunterschiede zwischen den Geraten zu beseitigen.
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3.3.7 Verwendung der Netzstromquelle

Um das Gerat an das Stromnetz anzuschlieBen, gehen Sie wie

folgt vor:

1. Stecken Sie den zweiadrigen Stecker des
Gleichstromadapters in eine Wechselstromsteckdose.

2. Stecken Sie den Stecker des Gleichstromadapters in den
Gleichstromanschluss am Gerat.

3. Prifen Sie, ob die Gleichstromanzeige leuchtet, um
sicherzustellen, dass die Gleichstromversorgung richtig
angeschlossen ist.

3.3.8 AnschlieBen des Patientenkabels und der Elektroden
(Anwendungsteil)

« AnschlieBen des Patientenkabels

SchlieBen Sie das Patientenkabel an den
Patientenkabelanschluss des Gerats an und ziehen Sie dann die
Knopfe auf beiden Seiten des Patientenkabelsteckers fest, um
diesen zu sichern.

+ AnschlieBen der Elektroden

SchlieBen Sie die Elektrodenstecker an die Brust- bzw.
Extremitatenelektroden an. Die Elektrodenkennzeichnungen
und Farbcodes der international anerkannten europdischen
bzw. amerikanischen Norm werden in der nachstehenden
Tabelle angegeben.

Die Elektrodencodes und -farben sind je nach Norm
unterschiedlich. Dieses Gerat arbeitet mit dem Wilson-
Ableitungssystem.
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Europdische Norm Amerikanische Norm
Kennzeichnung | Farbcode Kennzeichnung | Farbcode
R Rot RA WeiB3
L Gelb LA Schwarz
N oder RF Schwarz RL Grin
F Grun LL Rot
C1 WeiB/Rot V1 Braun/Rot
c2 WeiB/Gelb V2 Braun/Gelb
c3 WeiB/Grin V3 Braun/Grln
Cc4 WeiBB/Braun V4 Braun/Blau
. Braun/
c5 WeiB/Schwarz | V5
Orange
. . Braun/
(@3) WeiB3/Violett V6 .
Violett
C3R WeiB/Rosa V3R Braun/Gelb
C4R WeiB/Grau V4R Braun/Rot
C5R WeiBB/Grin V5R Braun/Grln
. Braun/
c7 WeiB/0Orange | V7
Schwarz
(@] Weil3/Blau V8 Braun/Blau
Cc9 WeiB/Gelb L) Braun/Gelb

3.3.9 Kontrollen vor dem Einschalten

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

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

+  Stromversorgung:

Vergewissern Sie sich, dass die Batterien im Gerdt und in der
Recorderbasis eingelegt sind. Vergewissern Sie sich, dass die
Batterien vollstandig aufgeladen sind.

Vergewissern Sie sich, dass der Netzadapter fest
angeschlossen ist, wenn das Gerat mit Gleichstrom betrieben
wird.

Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel fest angeschlossen
ist, wenn der Recorder mit Netzstrom betrieben wird.
Verwenden Sie nur eine Steckdosen, die ordnungsgeman
geerdet ist.

+  Patientenkabel:

Stellen Sie sicher, dass das Patientenkabel fest mit dem Gerat
verbunden ist.

+ Elektroden:

Stellen Sie sicher, dass alle Elektroden korrekt an die
Ableitungskabel des Patientenkabels angeschlossen sind.
Achten Sie darauf, dass die Elektroden - insbesondere die
Brustelektroden - nicht miteinander in Berhrung kommen.

« Patient:

Die Hande und FiiBe des Patienten dirfen nicht mit leitenden
Gegenstdanden wie dem Metallteil des Bettes in Berihrung
kommen.

Achten Sie darauf, dass dem Patienten warm ist, dass er
entspannt ist und ruhig atmet.
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3.3.10 Anmeldung und Kontoverwaltung

+ Einschalten und Anmelden

Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste, um das Gerat
einzuschalten, es erscheint der Startbildschirm und dann der
Hauptbildschirm.

Bei Auswahl des Diagnosemodus als Al-Cloud-Modus im
System-Setup-Men( missen Sie vor der ersten Verwendung
eine Verbindung zum Netzwerk herstellen, die IP-Adresse und
Portnummer des Servers festlegen und ein autorisiertes Konto
und Passwort eingeben, um sich nach dem Verbindungsaufbau
mit dem Server am Gerat anzumelden.

+  Kontoverwaltung

Im Al-Cloud-Modus wahlen Sie auf dem Hauptbildschirm [E]
— [Einstellungen] — [Systemeinstellungen] —
[Kontoverwaltung] um den Bildschirm fir die Kontoverwaltung
aufzurufen, auf dem Sie das aktuelle Konto anzeigen und das
Passwort andern kénnen. Tippen Sie auf [Abmeldung], um das
aktuelle Konto zu verlassen und zum Anmeldebildschirm
zurlckzukehren.

3.3.11 AnschlieBen des Druckers

Um einen externen Drucker zu verwenden, wahlen Sie
[Einstellungen] — [Aufzeichnungseinstellungen], um das
[Druckgerat] einzustellen:

+ Wenn Sie die Option [Netzwerkdrucker] wahlen, missen Sie
die IP-Adresse und die Anschlussnummer des
Netzwerkdruckers festlegen und nach erfolgreicher
Verbindung verwenden.

« Wenn Sie [USB-Drucker] auswahlen, schlieBen Sie das mit
dem Drucker gelieferte USB-Kabel an den USB-Anschluss
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des Gerats an. Vergewissern Sie sich, dass der USB-Drucker
erfolgreich verbunden ist.

Wenn Sie [Thermodrucker] auswahlen, miissen Sie den
Rekordersockel anschlieBen (beim Modell mit 10,1"-
Bildschirm).

Bei der Auswahl von [3-Kanal-Thermodrucker] mussen Sie
den 3-Kanal-Thermodrucker starten und sicherstellen,
dass er erfolgreich angeschlossen ist.

3.3.12 Einrichten des Geréts

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

verwenden. Die Arbeitsschritte sind wie folgt:

1.

Tippen Sie auf die Schaltflache [E] unten rechts im
Hauptbildschirm, um den Mentbildschirm zu 6ffnen.
Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellungen], um den
Einstellungsbildschirm zu 6ffnen.

Stellen Sie das Systemdatum und die Uhrzeit, die
Bildschirmhelligkeit und sonstige Elemente nach Bedarf
ein.

Detaillierte Informationen zu den Gerateeinstellungen finden
Sie unter Kapitel 8 Systemeinstellungen.

3.3.13 Ausschalten des Gerats

Fihren Sie zum Ausschalten des Gerats die folgenden Schritte

aus:

1.

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

Nehmen Sie die Elektroden vom Patienten ab.

Halten Sie die Einschalttaste ca. 5 Sekunden lang gedriickt.
Auf dem Bildschirm wird die Meldung ,Wird
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ausgeschaltet...” angezeigt, dann schaltet sich das Gerat
aus.

Oder wahlen Sie die Schaltflache [Abschalten] am unteren
Rand des Bildschirms [Einstellungen] —
[Systemeinstellungen], um das Gerat auszuschalten.

@ Achtung

Halten Sie die Einschalttaste 10 Sekunden lang gedriickt, um das
Herunterfahren des Geréts zu erzwingen, wenn es nicht normal
ausgeschaltet werden konnte. Diese Vorgehen kann jedoch den
Verlust oder eine Beschadigung von Daten nach sich ziehen, gehen
Sie also vorsichtig vor.

3.4 Vorbereiten des Patienten

Zum Erhalt der besten EKG-Qualitat ist die korrekte Bedienung
sehr wichtig.

3.4.1 Vorbereiten der Haut des Patienten

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

beschriebenen Schritte:

1.

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

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

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



3.4.2 Anbringen der Elektroden am Patienten

Die Qualitat der EKG-Kurve wird durch den
Ubergangswiderstand zwischen dem Patienten und der
Elektrode beeinflusst. Fir ein qualitativ hochwertiges EKG muss
der Haut-Elektroden-Widerstand beim Anbringen der
Elektroden am Patienten minimiert werden.

Vergewissern Sie sich vor dem Anbringen der Elektrode, dass
diese sauber ist. Wiederverwendbare Elektroden sollten
unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

+ Position der Elektroden

» Standard 12 Ableitung

Die Extremitatenelektroden sind am oberen Teil des
Unterarmhandgelenks und am FuBgelenk innerhalb der Wade
(unter Vermeidung der Knochen) anzubringen, wobei die
Elektroden engen Kontakt mit der Haut haben sollten.

R

v
R: rechter Arm, L: linker Arm, N: rechtes Bein, F: linkes Bein
Die Brustelektroden kénnen an folgenden Stellen angebracht
werden:

C1

c4

N
7

—

S0
=
Al




C1: Auf dem vierten Intercostalraum am rechten Brustbeinrand.
C2: Auf dem vierten Intercostalraum am linken Brustbeinrand.
C3: Auf halbem Weg zwischen den Elektrodenpositionen C2
und C4.

C4: Auf dem flinften Interkostalraum an der linken
Medioklavikularlinie.

C5: Auf der linken vorderen Axillarlinie, auf gleicher H6he wie
die Elektrodenposition C4.

C6: Auf der linken mittleren Axillarlinie, auf gleicher Hohe wie
die Elektrodenposition C4.

> V3R+V4R+V5R Rechtsseitige Brustwandableitungen
N—y

CoR C4R CIR
C3R: Auf der rechten Seite des Brustkorbs, gegentber der
Elektrodenposition C3.
C4R: Auf der rechten Seite des Brustkorbs, gegentiber der
Elektrodenposition C4.
C5R: Auf der rechten Seite des Brustkorbs, gegentiber der
Elektrodenposition C5.



> V7+V8+V9 Posteriore Brustwandableitungen

C7 C8 C9
C7: Auf der linken posterioren Axillarlinie, auf gleicher Hohe
wie C4-Cé6
C8: Auf der linken Skapularlinie, auf gleicher H6he wie C4-C7
C9: am linken paraspinalen Rand, auf gleicher Hohe wie C4-C8
+ Anbringen von Extremitatenelektroden

Elektrode

Klemme

Rippung
Befolgen Sie zum Anbringen der Extremitatenelektroden die
unten aufgefiihrten Schritte:

1. Uberprifen Sie die Elektroden und stellen Sie sicher, dass
sie sauber sind.

2. Wenn die Haut des Patienten bereit ist, tragen Sie auf den
Elektrodenbereich an der Extremitat gleichmdaBig eine
diinne Schicht Leitpaste auf.

3. Tragen Sie eine diinne Schicht Leitpaste auf den Metallteil
der Extremitatenelektrodenklemme auf.

4. SchlieBen Sie die Elektrode an die GliedmaBe an und
stellen Sie sicher, dass der Metallteil auf dem
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Elektrodenbereich oberhalb des Kndchels oder des
Handgelenks platziert ist.

Bringen Sie samtliche Extremitatenelektroden auf die
gleiche Weise an.

Anbringen von Brust- und Rickenelektroden

Saugball }_\
Metallschale }—\
Elektrode

Zum Anbringen der Brust- und Rickenelektroden befolgen Sie

die unten beschriebenen Schritte:

1.

Uberpriifen Sie die Elektroden und stellen Sie sicher, dass
sie sauber sind.

Wenn die Haut des Patienten bereit ist, tragen Sie auf den
Elektrodenbereich an Brust bzw. Riicken gleichmaBig eine
dinne Schicht Leitpaste auf.

Tragen Sie eine diinne Schicht Leitpaste auf den Rand der
Metallschale der Elektrode auf.

Legen Sie die Elektrode auf die Elektrodenstelle an der
Brust, drliicken Sie den Saugball zusammen und lassen Sie
ihn dann los, bis die Elektrode fest mit dem
entsprechenden Teil verbunden ist.

Bringen Sie samtliche Brustelektroden auf die gleiche
Weise an.



Kapitel 4 Einfithrung in den Bildschirm

4.1 Hauptbildschirm

Nach dem Anmelden am Geréat wird der normale EKG-
Erfassungsbildschirm angezeigt, wie in der Abbildung unten
dargestellt:

@ Alle Ableitungen aus A 9 E=100% Z?éazluu;g
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Modue Tiefpass ormat

1 Schaltfldéche zum Scannen von Barcode

Tippen Sie auf die Schaltflache [E], um die Patienten-ID
einzugeben, indem Sie den Barcode des Patienten mit der
eingebauten Kamera scannen.

2 Bereich Patienteninformation

« Der Patienteninformationsbereich zeigt die Patienten-ID,
den Namen, das Geschlecht, das Alter und andere
erforderliche Informationen an.
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Tippen Sie auf den Patienteninformationsbereich, um den
Bildschirm Patienten-Info aufzurufen, in dem Sie die
detaillierten Patienteninformationen anzeigen und
bearbeiten kdnnen.

Bereich Herzfrequenz (HF)

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

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

0 bedeutet Herzstillstand, angezeigt als 0.

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

Bereich Ableitungsanzeige

Tippen Sie auf das Symbol [D], um das
Elektrodenanschlussdiagramm sowie den
Verbindungsstatus im Popup-Fenster anzuzeigen. Name
und Position der abgefallenen Elektrode werden in gelb
angezeigt, die der nicht abgefallenen in grin.

Bereich Meldungen

Anzeige von Meldungen wie ,Alle Ableitungen aus”, ,HF
Bereichslberschreitung”.

Bereich Statusanzeige

Anzeige des aktuellen Netzwerk-, internen Akku-, externen
Stromversorgungs-, USB-Gerate- und
Druckerverbindungsstatus des Gerats.

Kabelgebundenes Netzwerk (fir 10,1"-Gerate)
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: zeigt an, dass das Gerat erfolgreich mit einem
kabelgebundenen Netzwerk verbunden ist. Wird nicht
angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.

Drahtlose Netzwerke

E: zeigt an, dass eine Verbindung zu einem drahtlosen
WLAN-Netzwerk besteht. Der ausgeflllte Teil zeigt die
Signalstarke des Netzes an. Wird nicht angezeigt, wenn
keine Verbindung besteht.

E: zeigt an, dass das maobile Netzwerk verbunden ist,
und zeigt den Namen des Betreibers an, zu dem es gehort.
Der ausgeflllte Teil zeigt die Signalstarke des Netzes an.
Wird nicht angezeigt, wenn keine Verbindung besteht.
Batterie

Wenn eine Batterie eingesetzt ist, werden der Prozentanteil
der verbleibenden Batterieleistung und das Batteriesymbol
angezeigt; andernfalls werden sie nicht angezeigt.

58%2 : zeigt an, dass die Batterie gerade geladen wird.

: zeigt an, dass das Gerat mit einer Batterie
betrieben wird.

: zeigt an, dass das Gerat von einer Batterie
betrieben wird und der Batteriestand niedrig ist.

5%L2 : zeigt an, dass die Batterie fast leer ist und sofort
aufgeladen werden muss. Andernfalls fahrt sich das Gerat
in Kiirze automatisch herunter.

-} zeigt an, dass keine Batterie eingesetzt ist oder ein
Fehler beim Laden der Batterie vorliegt.

Stromversorgung
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ﬂ: zeigt an, dass das Gerat mit der Stromversorgung
verbunden ist. Wird nicht angezeigt, wenn keine
Verbindung besteht.

USB-Gerat

: zeigt an, dass ein USB-Gerat angeschlossen ist (z. B.
ein USB-Drucker, eine Tastatur usw.). Wird nicht angezeigt,
wenn keine Verbindung besteht.

: zeigt an, dass ein USB-Flash-Datentrager
angeschlossen ist. Wird nicht angezeigt, wenn keine
Verbindung besteht.

Bereich Systemzeit

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

Bereich Kurve

Zeigt die EKG-Kurve an.

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

Bereich Systemschaltflachen

Zeigt die am haufigsten verwendeten Systemschaltflachen
an. Weitere Informationen finden Sie unter 4.2
Systemschaltfldchen.

4.2 Systemschaltflachen

Am unteren Rand des Hauptbildschirms befinden sich die
folgenden Schaltfldchen: Abtastmodus, Tiefpassfilter,
Anzeigeformat, Einfrieren der Wellenform, Start-/Stopptaste,
Datei, Empfindlichkeit, Geschwindigkeit und Mend.

Schnelltasten
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Unterstitzt die schnelle Einstellung von Abtastmodus,
Tiefpassfilter, Anzeigeformat, Empfindlichkeit und
Geschwindigkeit.

Die spezifischen Optionen des Abtastmodus stimmen mit den
Angaben unter [Einstellungen] — [EKG-Einstellungen] —
[Abtastmodus] Gberein. In den verschiedenen Abtastmodi
werden die in diesem Modus konfigurierten Schaltfldchen und
Einstelloptionen angezeigt. Detaillierte Einstellungen finden Sie
unter 8.1 EKG-Einrichtung.

+ Anhalten der Kurve

Nachdem Sie auf die Schaltflache [Anhalten] geklickt haben,
werden die EKG-Kurven nicht mehr aktualisiert und gescrollt.
Weitere Informationen finden Sie unter 6.7 Anhalten der Kurven.
« Datei

Tippen Sie auf die Schaltflache [Datei], um den Bildschirm zur
Verwaltung des Patientenarchivs aufzurufen. Hier kbnnen Sie
Patienteninformationen hinzufligen und dndern, EKG-Berichte
anzeigen, abfragen, exportieren und drucken. Weitere
Informationen finden Sie unter Kapitel 7 Dateiverwaltung.

«  Menu Schaltflache Aufklappen/Ausblenden

Tippen Sie auf die Schaltflache [E] unten rechts im
Hauptbildschirm, um das Systemment zu 6ffnen. Nachdem
das Menu aufgeklappt wurde, tippen Sie erneut auf die
Schaltflache [E], um das Menl auszublenden.

Im Ausklapp-Bildschirm kénnen Sie rasch die folgenden
Vorgange durchfihren:

» Kopie
Tippen Sie auf die Schaltflache [Kopie], um den zuletzt
gespeicherten Bericht direkt auszudrucken.
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> Einstellung

Tippen Sie auf die Schaltflache [Einstellungen], um das
Gerat umfassend einzustellen. Weitere Informationen
finden Sie unter Kapitel 8 Systemeinstellungen.

» STAT

Bei Antippen dieser Schaltfladche erscheint das Symbol ,, "¢
“ auf dem Bildschirm. Sie kénnen vor und wahrend des
Erfassungsprozesses auf die Schaltfladche [STAT] tippen.
Wenn Sie auf die Schaltflache [STAT abbrechen] tippen,
wird das STAT-EKG abgebrochen. Nach der Aufnahme
eines dringenden/STAT-EKGs wird der gespeicherte Bericht
in der Dateiliste als ,“"" markiert.

> Kal

Wahrend einer manuellen Messung kann durch Tippen auf
diese Schaltflache zwecks Kalibrierung auf jeder Kurve auf
dem Erfassungsbildschirm und dem EKG-Bericht eine TmV-
Rechteckwelle platziert werden.

> Ableitungswechsel

Tippen Sie wahrend einer manuellen Messung auf diese
Schaltflache, um die aufzuzeichnenden Ableitungen zu
wechseln.

Start/Stopp-Schaltflache

Tippen Sie auf die Schaltflache [Start], um den Erfassungs- und

Druckvorgang sofort zu starten.

Wahrend der Erfassung zeigt die Schaltflache ,,Stopp und
Abtastzeit (aktuelle Abtastzeit / eingestellte Abtastzeit)” an.
Tippen Sie wahrend der Erfassung bzw. des Druckens auf die
Schaltflache [Stopp], um die Erfassung bzw. den Druckvorgang
sofort zu beenden.
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Kapitel 5 Eingeben von
Patienteninformationen

5.1 Einstellen von Patienteninformationen

Die Patienteninformationen werden in erforderliche
Informationen und detaillierte Informationen unterteilt. Die
erforderlichen Informationen muiissen eingegeben werden. Auf
dem Bildschirm [Patienten-Info] steht ein Sternchen (*) hinter
den erforderlichen Informationen. In den detaillierten
Informationen finden Sie noch weitere Angaben Gber den
Patienten.

4 Einstellung * 6 Enoox Zﬂiﬂ“ﬁ
EKG-Einrichtung Erforderliche Patienten-Info

Patienten-Info u u

|
Abtast-Einstellung

Aufzeichnungs- Detaillierte Patienten-Info

Komm. Einstellung L] ]

Systemeinstellung |
|
(=]
Benutzer definiert

Basiseinstellung

Hohe/

Gewicht Blutdruck mmHg

Einmalige ID Patienten-D Auto. Akkumulation

Zum Einstellen von Patienteninformationen gehen Sie wie folgt
vor:

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

2. Tippen Sie auf [Patienten-Info], um den Bildschirm mit den
Einstellungen der Patienteninformationen aufzurufen.
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Wahlen Sie die gewilinschten Informationselemente, den
ID-Modus usw.

Spezifische Informationen zu den Einstellungen finden Sie
unter 8.2 Einstellungen der Patienten-info.

5.2 Eingeben von Patienteninformationen

Geben Sie die Patienteninformationen anhand einer der

folgenden Methoden ein, bevor Sie eine EKG-Untersuchung

durchfuhren.

Patienteninformationen manuell eingeben
Patienten-ID mit der Geratekamera einlesen
Patienten-ID mit einem Barcode-Lesegerat einlesen
Patienten aus der Bestellliste wahlen

+ Patienteninformationen manuell eingeben

Um Patienteninformationen manuell einzugeben, befolgen Sie
die unten beschriebenen Schritte:

1.

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf den Bereich fir die
Patienteninformationen, um den Bildschirm mit den
Patienteninformationen zu 6ffnen. Oder tippen Sie auf
[Datei] — [Patienten-Info], um den Bildschirm mit den
Patienteninformationen aufzurufen.

Geben Sie die Patienteninformationen im Bildschirm mit
den Patienteninformationen ein.

Tippen Sie auf die Schaltflache [OK], um die
Patienteninformationen zu speichern.

Tippen Sie auf die Schaltflache [Zurlicksetzen], um die
Patienteninformationen zu l6schen und neu einzugeben.
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Tippen Sie auf die Schaltfldche [Abbrechen], um den
Vorgang zu beenden, ohne die Patienteninformationen zu
speichern.

¢~ Hinweis
Patienteninformationen kdnnen nur gespeichert werden, wenn alle
erforderlichen Patienteninformationen eingegeben wurden.

+ Patienten-ID mit der Gerdtekamera einlesen

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

1.

Tippen Sie auf die Schaltflache [], um den Scanvorgang
zu starten.

Scannen Sie mit Hilfe der Kamera des Gerats den linearen
Barcode oder QR-Code und geben Sie den decodierten
Inhalt in das Textfeld fur die Patienten-ID ein.

Geben Sie sonstige Patienteninformationen manuell ein.
Tippen Sie auf die Schaltflache [OK], um die
Patienteninformationen zu speichern.

+ Patienten-ID mit einem Barcode-Lesegerat einlesen

Um die Patienten-ID mit dem Barcode-Lesegerat einzulesen,
gehen Sie wie folgt vor:

1.

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

Driicken Sie die Taste am Griff des Lesegerats und richten
Sie dieses auf den Barcode. Dann erscheint das Menl
[Patienten-Info] mit der eingegebenen Patienten-ID.
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& Warnung

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

+ Auswdhlen des Patienten aus der Bestellliste

Um einen Patienten aus der Bestellliste zu wahlen, gehen Sie

wie folgt vor:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [Datei] — [Bestellliste],
um den Bildschirm fiir die Bestellliste zu 6ffnen.

2. Wahlen Sie einen Patienten aus und bearbeiten Sie die
Patienteninformationen nach Bedarf.

Die Patienteninformationen in der Bestellliste werden

automatisch vom Al-Server heruntergeladen. Sie kénnen

Patienteninformationen auch manuell anlegen. Die neu

hinzugefligten Informationen werden mit dem Al-Server

synchronisiert. StandardmaBig werden die

Patienteninformationen des Tages angezeigt.
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Kapitel 6 Erfassung, Analyse und Druck

6.1 Auswdhlen des Arbeitsmodus

Um den Arbeitsmodus auszuwahlen, gehen Sie wie folgt vor:

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

2. Tippen Sie auf [EKG-Einstellungen] — [Abtastmodus], um
den Abtastmodus nach Bedarf zu konfigurieren.

3. Kehren Sie nach dem Einstellen zum Hauptbildschirm
zurack.

4. Zum schnellen Auswahlen des gewinschten Arbeitsmodus
tippen Sie auf die Schaltflache [Modus] am unteren Rand
des Hauptbildschirms.

@ Achtung

Der Arbeitsmodus kann wahrend des Druckvorgangs nicht
gedndert werden. Bevor Sie den Arbeitsmodus andern, muss das
Drucken des Berichts beendet werden.

6.2 Auswdhlen des Ableitungsmodus

Das Gerat unterstutzt 6 Ableitungsmodi: 6 Ableitungen, 9
Ableitungen, 12 Ableitungen, 15 Ableitungen (Standard +
rechter Brustkorb), 15 Ableitungen (Standard + posterior), 15
Ableitungen (Padiatrie) und 18 Ableitungen.

Um den Ableitungsmodus auszuwahlen, gehen Sie wie folgt
vor:

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

2. Tippen Sie auf [EKG-Einstellungen] — [Ableitungsmodus],
um den gewdlnschten Ableitungsmodus einzustellen.
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3. Kehren Sie nach dem Einstellen zum Hauptbildschirm
zuruck.

6.3 Einstellen von EKG-Kurve und -Bericht

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

EKG-Messung starten. Bedienvorgange:

1. Tippen Sie auf die Schnelltasten am unteren Rand des
Hauptbildschirms, um die Geschwindigkeit, die
Empfindlichkeit, das Anzeigeformat bzw. die Filterfrequenz
einzustellen.

2. Tippen Sie auf [Einstellungen] — [EKG-Einstellungen] und
[Aufzeichnungseinstellungen], um andere Kurven- und
Berichtseinstellungen zu Gberprifen und nach Bedarf die
entsprechenden Einstellungen vorzunehmen.

Weitere Informationen finden Sie unter Kapitel 8

Systemeinstellungen.

6.4 Erfassung und Analyse

6.4.1 Automatische Diagnose

Tippen Sie im lokalen Login-Modus, nachdem die EKG-Kurve
stabil geworden ist, auf die Schaltflache [Start]. Das Gerat
beginnt nun mit der Aufzeichnung der EKG-Kurve. Nachdem die
EKG-Daten fir den eingestellten Zeitraum erfasst wurden,
beginnt das Gerat automatisch mit der Analyse und wahlt
entsprechend den Einstellungen aus, ob ein EKG-Bericht
gedruckt werden soll.

Wenn die Option [Vorschau] im Bildschirm [EKG-Einrichtung]
deaktiviert ist, druckt das Gerdt automatisch den EKG-Bericht,
nachdem die EKG-Daten erfasst und analysiert wurden.
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Wenn die Option [Vorschau] im Bildschirm [EKG-Einrichtung]
aktiviert ist, wird die Vorschau der Wellenformen angezeigt,
nachdem die EKG-Daten erfasst und analysiert wurden. Auf
dem Vorschaubildschirm kénnen Sie folgende Aktionen
durchfdahren:

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

+ Verwenden Sie das Messwerkzeug in der oberen rechten
Ecke des Bildschirms, um das Intervall und die Amplitude
der Wellenformen zu messen.

+ Schalten Sie das Ableitungsformat, die Empfindlichkeit und
die Geschwindigkeit der Wellenformen um.

+ Wahlen Sie [Erneut analysieren], um die EKG-Daten erneut
zu analysieren und die urspriinglichen Analyseergebnisse
zu Uberschreiben.

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

+ Wahlen Sie [Drucken], um den Druckvorschau-Bildschirm
zum Drucken oder Exportieren des Berichts aufzurufen:
> Wahlen Sie [Drucken], um den Bericht zu drucken.
> Wahlen Sie [Exportieren] — [PDF], um den Bericht auf

einen USB-Stick zu exportieren.
> Wahlen Sie [Exportieren] — [E-Mail], um den Bericht an
die angegebene E-Mail-Adresse zu senden.

« Wahlen Sie [Diagnose], um die Diagnoseergebnisse zu
andern oder das Ergebnis der automatischen Analyse zu
bestatigen.
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Wahlen Sie das Zurlick-Symbol in der oberen linken
Ecke des Bildschirms, um zum Hauptbildschirm
zurtickzukehren.

¢~ Hinweis

Im manuellen Modus druckt das Gerat in Echtzeit kontinuierlich die
Kurven der ausgewdhlten Ableitungen aus. Die manuelle Messung
liefert nur einen ausgedruckten Bericht ohne Mess- und
Analyseergebnisse. Der Bericht kann nicht gespeichert oder an das
externe Gerdt gesendet werden.

Im automatischen Messmodus bietet die EKG-Analyse:

Messparameter wie die Folgenden:

Herzfrequenz (bpm), P-Dauer (ms), PR-Intervall (ms), QRS-
Dauer (ms), QT/QTc-Intervall (ms), P/QRS/T-Achse (°), RV5/5V1-
Amplitude (mV), RV5+SV1-Amplitude (mV), RV6/SV2-Amplitude
(mv)

Ergebnisse der Algorithmenanalyse

Minnesota-Code

Durchschnittliche Vorlage

Gibt die durchschnittliche Kurvenvorlage der einzelnen
Ableitung an.

Messmatrix

Gibt 14 Messwerte fur jede Ableitung an:

P-Amplitude (mV), Q-Amplitude (mV), R-Amplitude (mV),
S-Amplitude (mV), T-Amplitude (mV), ST1-Amplitude (mV),
STJ-Amplitude (mV), ST20-Amplitude (mV), ST40-Amplitude
(mV), ST60-Amplitude (mV), ST80-Amplitude (mV), Q-Dauer
(ms), R-Dauer (ms), S-Dauer (ms)

Im R-R-Modus liefert die EKG-Analyse:

Messparameter wie die Folgenden:
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Abtastzeit (s), Gesamt-QRS, Herzfrequenz (bpm),
durchschnittliches RR-Intervall (ms), maximales RR-
Intervall (ms), minimales RR-Intervall (ms), Max/Min
(Verhaltnis des maximalen RR-Intervalls zum minimalen
RR-Intervall)
Index der Zeit-Domain-Analyse: SDNN (Standard Deviation
of Normal to Normal ) (ms)
RMSSD (Root Mean Square Successive Difference) (ms)
Index der Frequenz-Domain-Analyse: Gesamtleistung
(ms*ms), VLF (extrem niedrige Frequenz, ms*ms), LF
(niedrige Frequenz, ms*ms), LFnorm (nu), HF (hohe
Frequenz ms*ms), HFnorm (nu), LF/HF

« RR-Histogramm

+  RR-Intervall-Differenzhistogramm

+  Frequenz-Diagramm

6.4.2 Al-Diagnose

Tippen Sie im Al-Server-Login-Modus, hachdem die EKG-Kurve
stabil geworden ist, auf die Schaltflache [Start]. Das Gerat
beginnt nun mit der Aufzeichnung der EKG-Kurve. Wenn Sie
[Autom. Hochl.] im Bildschirm [EKG-Einstellungen] aktiviert
haben, werden die EKG-Daten nach Abschluss der EKG-
Erfassung automatisch zur Analyse auf den angeschlossenen
Al-Server hochgeladen. Nachdem der Server den
Diagnosebericht zurtickgeschickt hat, andert sich der Status
des betreffenden Patientendatensatzes im Menu fir die
Dateiverwaltung auf , Mit Diagnose”. Nun kénnen Sie das
Diagnoseergebnis einsehen und den Bericht ausdrucken.
Wenn die Funktion zum automatischen Hochladen nicht
aktiviert ist oder das Hochladen fehlschlagt, werden die EKG-
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Daten automatisch auf dem Gerat gespeichert und kénnen
Uber das Dateiverwaltungsmeni manuell auf den Server
hochgeladen werden.

6.5 Drucken von Berichten

Sie kdnnen EKG-Berichte Gber einen externen Drucker
ausdrucken. Unter 3.3.77 AnschlieBen des Druckers finden Sie die
Methoden zum Anschluss des Druckers an Ihr Gerat. Prufen Sie
vor dem Drucken eines Berichts, ob das Papier richtig eingelegt
ist. Wie Sie das Papier fir den externen Drucker einlegen,
entnehmen Sie bitte der dem Drucker beiliegenden
Gebrauchsanweisung.

Das 10,1"-Gerat kann auch mit einer Recorderbasis zur Ausgabe
der EKG-Berichte konfiguriert werden. Bevor Sie einen Bericht
ausdrucken, lesen Sie bitte unter 3.3.3 Einlegen des
Aufzeichnungspapiers die Hinweise zum Einlegen von Papier in
den Recorderbasis.

%~ Hinweis

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

6.6 Kopieren von Berichten

Das Gerat kann eine weitere Kopie des letzten EKG-Berichts

ausdrucken.

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf die Schaltflache [E] —

[Kopie]:

« Wenn die archivierten Daten nicht leer sind, wird der
zuletzt gespeicherte Bericht direkt gedruckt.
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+ Wenn kein Bericht vorliegt, erscheint die Meldung ,Keine
Daten!”. Es missen zundchst EKG-Daten erfasst werden.

6.7 Anhalten der Kurven

Sie kénnen die aktuell angezeigten Kurven auf dem Bildschirm

anhalten, um sie sorgfaltig anzusehen oder auszudrucken.

Wenn vor dem Anhalten nur EKG-Daten von weniger als 10

Sekunden vorliegen, muss gewartet werden, bis das Gerat

genugend Daten fir 10 Sekunden gesammelt hat. Dann kann

ein Standbild erzeugt werden. Das Gerat kann Wellenformen
bis zu 300 Sekunden lang einfrieren. Liegen die Daten unter

300 Sekunden, wird die Wellenform der tatsachlichen Dauer

vom Beginn der Wellenformaktualisierung bis zum Anklicken

der Schaltfldche angezeigt.

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf die Schaltflache [Anhalten],

um den Bildschirm zum Anhalten der Kurve aufzurufen:

+ Sie kénnen die Geschwindigkeit, die Empfindlichkeit und
das Ableitungsformat der angehaltenen Kurve andern
sowie EKG-Berichte speichern und drucken.

+ Sie kdnnen Diagnoseergebnisse manuell hinzufiigen oder
andern.

+ Sie kdnnen die gewlinschten Diagnoseergebnisse rasch
durch Eingabe von Stichwortern auswahlen, da das Gerat
die Vorlage fir die Diagnoseergebnisse geladen hat.

« Fur eine Diagnose, die nicht in der Diagnoseergebnis-
Vorlage enthalten ist, kdnnen Sie das Diagnoseergebnis
hinzufliigen und es dann aus dem benutzerdefinierten
Meni auswahlen.
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6.8 Beispiele fiir Berichte

6.8.

Ein

1 Auto-Modus
EKG-Bericht mit 6x2+1R-Echtzeit-Abtasten im

automatischen 12-Ableitung-Messmodus dient als Beispiel, um

die
Ein

Elemente des Berichts zu veranschaulichen.

Bericht umfasst in der Regel einen Bereich flir die Kurve,

einen Bereich fur Patienten-Info, einen Bereich flr

Messparameter und einen Bereich flir Diagnoseergebnisse. Sie

kdnnen auch wahlen, ob Sie die Informationen zur

durchschnittlichen Vorlage und zur Messmatrix drucken

maochten.

1 2 3

[ I 1 |

[ EKG-Bericht

Patienten-1D:2022012113231100002 HF :72 bpm

Name: P Dur:92 ms

Geschlecht: PR Int:164 ms Ergebnis der Diagnose: 1. [R]Ritmo sinusale 2. [SJECG
normale

Alter: QRS Dur: 86 ms

Anfrage Abt.: QT/QTC Dur:3%6 /377 ms

Arzt: P/QRS/T Achse : 58/ 54/ 57 -

Untersuchung Abt. RV5/SV1 Amp: 0,881 /0411 mv

Techniker: RV5+8V1 Amp : 1,292 mv

Bett-Nr.: RV6/SV2 Amp : 0,000 / 0,000 mv 1,
Bericht bestatigt durch :

Nur fiir Kli

WP o e e e e
! MV‘M\MM@WHM‘\‘MW—Jﬁ
M“MMMMMAP_JW%I\/MN/M%

ﬂm ,/\_AJ L;JL\—J‘M#

MMV%L_@M AM—LK/;JLA_AJLA_HL;JLA_J

Demo 25mm/s wm /mV ACS50Hz LP100Hz ADSO0.67Hz NeoECG TV1 023 Glasgow v30.4.0 Untersuchun? 2022-01-21 1335 Ausdruck 2022-01-21 14:34

sche Refergnz! 1 |

11

i
o I | I | I
5 6 7 8 9 10 11 12 13

Seite 1 - Allgemeiner Bericht
1 Bereich Patienteninformation
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Bereich Messparameter
Bereich Diagnoseergebnis
Bereich Kurve
Geschwindigkeit
Empfindlichkeit

AC-Filter

Tiefpass-Filter

9 ADS-Filter

10 Systemsoftwareversion

0o N OO 1 A W N

11 Algorithmussoftwareversion

12 Datum und Uhrzeit der Untersuchung
13 Druckdaten und Uhrzeit

14 Informationen zur Seite

6.8.2 RR-Analyse

[ RR-Bericht
‘ MRN:2022012113564400001 Name:  Geschlecht: Alter: Anfrage Abt.: Arzt: Untersuchung Abt.

HMMMM FEE{ESRIBoRAERRR R ia e
9 /A R TN I 915 B0 Y PRI P IR0 o1
[ 654 cagH vass 1aun {aue mau meni mns s snew imen) Ean)
7a2E 52 sRER 18 8 Be) st 5 3R AARS iR inan lnEn)
e bbb b b
[ Buss RN ABRIARN AR AJMJLJ o= e Ry

Demo Zﬁmm/ D ml V AC 50Hz LP100Hz ADS 0.67Hz NeoECG T V1.0.2.3 CWECG-SLA V1.0.0.0 Untersuchung 2022-01-21 13:58 Ausdruck 2022-01-21 14:34
Nur fiir ki 1/2

Seite 1 - 1-Minuten-Rhythmus-Kurve der Ableitung Il
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Durchschnittl. RR-Intervall : 830 ms
Max. RR-Intervall : 836 ms
Min. RR-Intervall : 588 ms

LFnorm : 31,008 nu
HF  :0,009 ms*ms
HFnorm : 68,992 nu

RR-Bericht
MRN:2022012113564400001 Name: Geschlecht: Alter: Anfrage Abt.: Arzt Untersuchung Abt.
Techniker Beti-Nr:
Zeit-Domain-Analyse Frequenz-Domain-Analyse  |Ergebnis der Diagnose : 1
Abtastzeit 160's SDNN :7,192ms Gesamt Strom : 0,025 ms*ms|
Gesamt QRS :72 RMSSD : 7,272 ms VLF 0013 ms*ms
HF :72bpm LF :0004ms'ms

Max/Min 11,422 LF/HF : 0449 L
Bericht bestatigt durch :

Gesamt QRS RR Histogramm Gesamt QRS RRIntervall Diff. Histogramm PSD(ms*ms/Hz)  Frequenz Diagramm
300 200

270 270 180

240 240 160

210 210 140

180 180 120

150 150 100

120 120 80

90 90 60

60 50 40

30 0 20

0 200 400 600 500 100012001400 16001800 2000

RRintervall (ms)

0
900 700 -500 -300 -1000100 300 500 700 900

RRintervall Diff. (ms)

000 005 0,10 0,15 020 025 0,30 035 040 045 050
Frequenz (Hz)

Demo 25mm/s 10mm/mV AC50Hz LP100Hz ADSO0.67Hz NeoECGTV1.0.2.3 CWECG-SLA V1.0.0.0 Untersuchung 2022-01-21 13:58 Ausdruck 2022-01-21 14:34
Nur fiir klinische Referenz!

2/2

Seite 2 - RR-Messung und Analyseergebnis




Kapitel 7 Dateiverwaltung

Tippen Sie auf dem Bildschirm flr die Kurvenerfassung auf die
Schaltflache [Datei], um den Bildschirm flr die Verwaltung der
Patientendateien aufzurufen, wie in der folgenden Abbildung
dargestellt. In diesem Bildschirm werden alle Dateien in
chronologischer Reihenfolge aufgelistet; dabei werden die
neuesten Dateien ganz oben angezeigt. Sie kdnnen die
gespeicherten historischen Aufzeichnungen erneut erfassen,
erneut analysieren, hochladen, in der Vorschau anzeigen,
bearbeiten, exportieren, drucken, abfragen und l6schen. Das
Gerat kann 10.000 routinemaBige EKG-Berichte speichern.

4 Datei Insgesamt:10

Bestel-
lung
Liste

Datei

8

5 2022-01-2114:11

B 2022012113564400007

B 20220121 14:09
B 2022012113564400005

B §

5 2022-01-2114:07

B 2022012113564400003

8

5 2022-01-2113:58

B 2022012113564400001

8

B 202201-2113:35
B 2022012113231100002

12 Ableitungéh
Echtzeit

12 Ableitungéh
Echtzeit

12 Ableiturlgér
Echtzeit

8

5 2022-01-2114:10
B 2022012113564400006

8

B 20220121 14:07
B 2022012113564400004

B §

5 2022-01-21 14:00
B 2022012113564400002

8

5 2022-01-2113:39
B 2022012113231100003

8

£ 20220121 13:30
B 2022012113231100001

12 Ableitungéh
Echtzeit

12 Ableitungéh
Echtzeit

12 Ableitungen

Vorzeitiges Abtasten

12 Ableiturlgér
Echtzeit

C: Aktualisieren [ Emeut abtasten 2 Hochladen £ Bearbeiten & Ausdruck

(% Exportieren W Loschen

Taste Beschreibung

Aktualisieren | Aktualisieren der Datenliste.

Erneut Neuerfassung eines EKGs flr den ausgewdhlten
abtasten Patienten.
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Taste Beschreibung
Wahlen Sie einen Datensatz mit dem Status , Nicht
£ ¢ diagnostiziert” aus, wahlen Sie [Erneut analysieren]
rneu
. am unteren Rand des Bildschirms und wahlen Sie
analysieren " R .
,OK" im Pop-up-Fenster, um die Diagnose und die
Messparameterwerte zu dndern.
Wahlen Sie diese Option, um die aktuell
Hochladen ausgewahlten EKG-Daten auf den gewlinschten
Server hochzuladen.
Durchfihrung der folgenden Vorgdnge mit den
ausgewahlten Patientendaten:
® Anzeigen und Messen der Wellenformdaten,
Andern des Wellenformanzeigeformats, der
Empfindlichkeit und der Geschwindigkeit.
® Bearbeiten der Patienteninformationen (die
eindeutige ID kann nicht geandert werden).
Bearbeiten Nachdem die aktuellen Patienteninformationen
bearbeitet wurden, werden die
entsprechenden Patienteninformationen in der
Patienteninformationsliste aktualisiert.
® Bearbeiten der Diagnose.
® Erneute Analyse.
® Speichern der Analyseergebnisse.
® Drucken des EKG-Berichts des Patienten.
Drucken eines oder mehrerer ausgewahlter
Ausdruck

Patientenberichte.

Exportieren

Wahlen Sie diese Option, um den ausgewdhlten
Bericht auf einen USB-Stick zu exportieren.
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Taste

Beschreibung

Wahlen Sie [Exportieren] — [E-Mail], um den/die
ausgewahlten Bericht(e) an die angegebene E-
Mail-Adresse zu senden.

Léschen

Loschen einer oder mehrerer ausgewahlter
Patientendaten.

Eingeben von Stichworten in das Suchfeld, um alle
in Frage kommenden Patientendateien zu finden.

Das Symbol eee hinter dem Suchfeld 6ffnet den
Bildschirm zum Einstellen der Suchbedingungen.
Hier kdnnen die entsprechenden Suchbedingungen
flr eine prazise Suche festgelegt werden.

Alle
auswahlen /
Alle
abwahlen

Auswadhlen aller Patientendaten bzw. Aufheben der
Auswahl.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Kapitel 8 Systemeinstellungen

Tippen Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen] um
den Einstellungsbildschirm zu éffnen.

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

8.1 EKG-Einrichtung

Meniielemente Beschreibung

Manuell, Echtzeit, Vorzeitiges Abtasten,
Periodisch, Trigger, R-R, 12 Ableitungen
verlangern, Pharma

Abtastmodus
%~ Hinweis

Der Glasgow-Algorithmus unterstiitzt kein
Trigger-Abtasten.

Elektroden-Einstellung

6 Ableitungen, 9 Ableitungen, 12
Ableitungen, 15 Ableitungen (Standard +
Elektrodenmodus rechts), 15 Ableitungen (Standard +
posterior), 15 Ableitungen (Padiatrie), 18
Ableitungen

Fur 6-Ableitungen: 6x1, 3x2
FUr 9 Ableitung: 9x1, 3x3, 3x3+1R, 3x3+3R,
Layout 6+3

FUr 12 Ableitung: 12x1, 6x2, 6x2+1R, 3x4,
3x4+1R, 3x4+3R
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Meniielemente

Beschreibung

FUr 15 Ableitung: 15x1, 649, 6+6+3,
6+6+3+1R, 3x5, 3x5+1R, 3x5+3R

FUr 18 Ableitung: 12x1+6x1, 6x3+1R, 6x2+6x1,
6%2+6x1+2R, 3%6

Ableitungsstandard

EC, AHA

y

Ableitungssequenz

Standard, Cabrera

Rhythmus Einstellun

9

Rhythmus-Typ

Eine Ableitung, Drei Ableitungen

Rhythmus I, I, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6,
Ableitung 1 V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9
Rhythmus I, I, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6,
Ableitung 2 V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9
Rhythmus [, I, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6,
Ableitung 3 V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Filtereinstellung

ADS-Filter

0,01 Hz, 0,05 Hz, 0,32 Hz, 0,67 HZ

EMG-Filter

25Hz; 35 Hz; 45 Hz; Aus

Tiefpass-Filter

75 Hz; 100 Hz; 150 Hz; 300 Hz, Aus

AC-Filter

Ein, Aus

)

Display-Einstellung

Geschwindigkeit

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

10 mm/s; 12,5mm/s;
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Meniielemente

Beschreibung

Empfindlichkeit

Auto; 2,5 mm/mV; 5mm/mV; 10 mm/mV;
20 mm/mvV; 10/5 mm/mV; 20/10 mm/mV;
40 mm/mV

Arrhythmie-Schwellenwert

Geben Sie manuell eine maximal 3-stellige,
ganzzahlige Zahl in das Textfeld ein. Der

Brad
y vorgegebene Standardwert ist 60. Die Einheit

ist bpm.
Geben Sie manuell eine maximal 3-stellige,
ganzzahlige Zahl in das Textfeld ein. Der
vorgegebene Standardwert ist 100. Die
Einheit ist bpm.
%~ Hinweis

Tachy Der Tachykardie-Wert sollte nicht kleiner sein

als der Bradykardie-Wert. Wenn der
eingegebene Wert fiir die Tachykardie kleiner
ist als der fiir die Bradykardie, erscheint die
Meldung ,,Der Tachykardie-Wert sollte nicht
kleiner sein als der Bradykardie-Wert".

Sonstige Einstellung

Autom. Upload Ein, Aus
Autom.

. Ein, Aus
Speicherung
Vorschau Ein, Aus
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8.2 Einstellungen der Patienten-Info

Meniielemente

Beschreibung

Konfiguration de

r Patienteninformationen

Verlangte
Patienten-Info

Patienten-1D, Nachname, Vorname, Geschlecht,
Alter, Geburtsdatum, ID-Nr.

Detaillierte
Patienten-Info

Zweiter Vorname, GréBe, Gewicht, Blutdruck,
Rasse, Medikamente, Krankengeschichte,
Anforderungsabteilung, Untersuchungsabteilung,
Arzt, Techniker, ambulante ID, stationare ID, PE-ID
(kérperliche Untersuchung), Bettennummer,
Untersuchungs-1D, MRN, Zugangsnummer,
Untersuchungsgegenstand, erweiterter
Gegenstand, E-Mail

Basiseinstellung

Einheit Jka. inch/lb
cm/kg, inc
Hohe/Gewicht
Einheit Ha. kP
mmHg, kPa
Blutdruck
. . Patienten-ID, stationdre ID, ambulante ID, MRN,
Einmalige ID
PE-ID, Zugangsnummer, Untersuchungs-ID
Patienten-ID Auto. Akkumulation, Manuelle Eingabe

8.3 Abtast-Einstellung

Meniielemente

Beschreibung

Abtastzeit-Einstellung

Echtzeit-
Abtasten

10 Sekunden, 20 Sekunden, 30 Sekunden, 60
Sekunden
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Meniielemente | Beschreibung

Geben Sie manuell eine ganzzahlige Zahlin
Periodische Minuten in das Textfeld ein.

Abtasten Der Eingabebereich betragt 1-60 Min., der
voreingestellte Standardwert ist 60 Min.

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

Der Eingabebereich betragt 1-60 Min., der
Periodisches voreingestellte Standardwert ist 1 Min.
Intervall
¢~ Hinweis

Das periodische Intervall darf nicht gréBer sein als
die Gesamtzeit des periodischen Abtastens.

RR 60 Sekunden, 180 Sekunden, 300 Sekunden
Manuell 5 Min, 10 Min, Unbegrenzt

Unmittelbar nach der Injektion, 1 Min, 2 Min, 3 Min,
5 Min, 7 Min, 10 Min, 15 Min, 20 Min, 30 Min

Pharma

8.4 Aufzeichnungseinstellungen

Meniielemente Beschreibung

Druckeinstellung

Drucksequenz Synchron, sequenziell

Druckmodus Papier speichern, Schnellmodus
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Meniielemente

Beschreibung

& Hinweis
Der Papiersparmodus und der Schnellmodus

eignen sich nur zum Drucken von EKG-Berichten
im Auto-Modus.

Druckgerat

Thermodrucker, Netzwerkdrucker, USB-Drucker,
3-Kanal-Thermodrucker

Klicken Sie auf das Symbol auf der rechten
Seite, um die unterstiitzten Druckermodelle
anzuzeigen.

Druckvorschau

Ein, Aus
Wenn diese Option auf ,,Aus” gesetzt ist, ruft
das Gerat nach Abschluss der EKG-

Datenerfassung und -Analyse nicht den
Druckvorschau-Bildschirm auf.

Ausdruck

Ein, Aus

Bei der Einstellung Aus sendet das Gerat keinen
Bericht an den Drucker.

Netzwerkdrucker

Netzwerk-IP

Port

Wenn ,Netzwerkdrucker” als
,Druckgerat” ausgewahlt ist, stellen Sie die
Netzwerk-IP und den Anschluss ein.

Test

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um zu testen,
ob der Netzwerkdrucker erfolgreich
angeschlossen ist.

Ausdruck-Raster

Ein, Aus

Berichteinstellung
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Meniielemente

Beschreibung

Messung
Parameter

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

StandardmaBig angekreuzt.

Durchschnittliche
Vorlage

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

StandardmaBig nicht angekreuzt.

Ergebnis der
Diagnose

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

StandardmaBig angekreuzt.

Minnesota-Code

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

StandardmaBig nicht angekreuzt.

Wahlen Sie aus, ob die Druckzeit in den Bericht

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

Bericht aufgenommen werden soll.

StandardmaBig nicht angekreuzt.
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Meniielemente Beschreibung

%~ Hinweis
Der 3-Kanal-Thermodrucker unterstiitzt das
Drucken einer Messmatrix nicht.

Wahlen Sie aus, ob die Startzeit- und
Zeitskalenlinien fir jede Spalte von

Zeitskala Wellenformen unterhalb der Wellenformen im
Bericht gedruckt werden sollen.

StandardmaBig nicht angekreuzt.

8.5 Verbindungseinstellungen

8.5.1 Kabelgebundenes Netzwerk

SchlieBen Sie das Netzwerkkabel an den RJ45-
Netzwerkanschluss auf der linken Seite des 10,1"-Geréats an.
Klicken Sie im Einstellungsbildschirm auf
[Kommunikationseinstellungen ] — [Ethernet], um den
Ethernet-Einstellungsbildschirm aufzurufen.

Sie konnen wéhlen, ob Sie die IP-Adresse fiur die
Netzwerkverbindung automatisch beziehen oder IP-Adresse,
Gateway und Subnetzmaske entsprechend der jeweiligen
Situation einstellen méchten. Nach erfolgreicher Verbindung
konnen die EKG-Daten Uber das kabelgebundene Netz
Ubertragen werden.

8.5.2 Mobiles Netzwerk

Das Gerat kann mit einem Modul fir mobile Netzwerke
ausgestattet werden. Setzen Sie die Mobilfunkkarte ein und
aktivieren Sie die Funktion [Mobiles Netzwerk], um EKG-Daten
Uber das Mobilfunknetz zu Gbertragen.
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@ Achtung

Um eine normale Netzverbindung zu gewaéhrleisten, stellen Sie
bitte sicher, dass das Konto der Mobilfunkkarte nicht im Rickstand
ist.

8.5.3 WLAN-Einrichtung

Rufen Sie den WLAN-Einstellungsbildschirm auf und schalten
Sie den WLAN-Schalter ein/aus, um das WLAN zu aktivieren
oder zu deaktivieren.

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

8.5.4 Servereinstellung

Wenn der Diagnosemodus der Al-Cloud-Modus ist, kénnen Sie
lokale Daten auf den konfigurierten Al-Server hochladen.
Wenn der Diagnosemodus auf ,Automatische

Diagnose” eingestellt ist, kdnnen Sie lokale Daten auf den
konfigurierten FTP- oder DICOM-Server hochladen.

Sie kdnnen den Al-Server, den FTP- oder den DICOM-Server je
nach Bedarf auf dem Bildschirm fir die
Kommunikationseinrichtung einstellen.

%~ Hinweis
Im lokalen Autodiagnosemodus miissen beim Hochladen von Daten
auf den Server das Gerat und der Server mit demselben lokalen
Netzwerk verbunden sein.
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8.5.5 Mailbox-Einstellung

Meniielemente | Beschreibung

Geben Sie die E-Mail-Adresse des

Absender
Berichtsabsenders ein.
Autorisiertes Geben Sie das autorisierte Passwort des SMTP-
Passwort Dienstes der E-Mail-Adresse des Absenders ein.
. Geben Sie die E-Mail-Adresse des
Empfanger

Berichtsempfangers ein.

E-Mail-Format | PDF, BMP

8.6 Systemeinstellung

8.6.1 Anzeige und Ton

Meniielemente | Beschreibung

Ziehen Sie den Schieberegler, um die Helligkeit

Helligkeit
9 des Anzeigebildschirms einzustellen
. Ziehen Sie den Schieberegler, um die Lautstarke
Lautstarke . .
des Gerats einzustellen.
Touch-Ton Ein, Aus

QRS-Signalton | Ein, Aus

Signalton
Schwache Ein, Aus
Batterie

Signalton
Elektrode aus

Signalton
Druckende




Meniielemente

Beschreibung

Signalton
fertigen
Hochladen

Ein, Aus

Signalton
fertiger KlI-
Analyse

Ein, Aus

Signalton
fertiger
Diagnose

8.6.2 Datum und Uhrzeit

Meniielemente

Beschreibung

Automatische
Synchronisierung

Ein, Aus

Nach dem Einschalten, wenn das Gerdt mit dem
Netzwerk verbunden ist, wird die Uhrzeit des
Gerats mit der Serverzeit synchronisiert.

Datumsformat Optionen: JJJ)-MM-TT, MM-TT-]JJJ, TT-MM-JJJJ
Zeitformat Optionen: 12h, 24h

Aktuelles Datum

Einstellen des aktuellen Datums

Aktuelle Uhrzeit

Einstellen der aktuellen Uhrzeit

8.6.3 Sonstige Einstellung

Meniielemente

Beschreibung

Sprache

Wahlen Sie die Sprache der
Benutzeroberflache.




Meniielemente

Beschreibung

Optionen: fEfAHE, EEEHZ, English,
Espafiol, Portugués, Francais, Pyccknii
A3blK, Italiano, Deutsch, Polski, EAANviKa

Demo

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

Optionen: Aus, Normales EKG,
Abnormales EKG

A Warnung

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

Diagnosemodus

Auto-Diagnose, Al-Cloud-Modus

Glasgow-Algorithmus

Optionen: Ein, Aus

Wahlen Sie, ob der Glasgow-Algorithmus
fur die EKG-Analyse verwendet werden
soll.

In das Gerat eingebunden ist der von der
Universitat Glasgow entwickelte Glasgow-
Algorithmus zur Interpretation des 12-
Ableitung-Ruhe-EKGs.
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Meniielemente

Beschreibung

Auto. Standby

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

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

Wenn Sie [Aus] wahlen, wechselt das
Gerat nicht automatisch in den Standby-
Modus.

Wenn innerhalb der eingestellten Zeit
keine Benutzerbedienung erfolgt und alle
Ableitungen ausgeschaltet sind, schaltet
das Gerat automatisch in den Standby-
Modus.

Name der Einrichtung

Geben Sie den Namen der medizinischen
Einrichtung ein.

Techniker Nr.

Geben Sie die Nummer des die
Untersuchung durchfiihrenden Technikers
ein.

PDF-Namensprafix

Geben Sie das gewtinschte Prafix fur den
PDF-Namen ein.

Standardeinstellungen
wiederherstellen

Tippen Sie, um zu bestatigen, dass Sie die
Standardeinstellungen wiederherstellen
mochten.

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




8.7 Systemwartung

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

Meniielemente | Beschreibung

Stellen Sie die Frequenz des AC-Filters ein.

AC-Frequenz )
Optionen: 50Hz, 60Hz

Wahlen Sie die QTc-Formel.

QTc-Formel Optionen: Hodeges, Bazett, Fredericia,
Framingham

Kann nur nach Autorisierung verwendet werden;
SCP nach der Autorisierung wird
LAutorisiert” angezeigt.

Kann nur nach Autorisierung verwendet werden;
HL7 nach der Autorisierung wird
LAutorisiert” angezeigt.

Kann nur nach Autorisierung verwendet werden;
DICOM nach der Autorisierung wird
LAutorisiert” angezeigt.

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

8.8 Werkwartung

Klicken Sie im Einstellungsbildschirm auf [Systemeinstellung] —
[Systemwartung] — [Werkswartung] und geben Sie das
Kennwort ein, um den Bildschirm fir die Werkswartung



aufzurufen, in dem Sie die folgenden Vorgadnge durchfihren
kénnen:

+  Protokoll exportieren

+  Werk-Upgrade

+ Dateiname festlegen

+  Werkseinstellungen wiederherstellen



Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.



Kapitel 9 Aufforderungsmeldungen und

Fehlerbehebung
Nr. Meldungen oder Fehler Losungen
Legen Sie das Papier korrekt
1 Aufzeichner ohne Papier eing P
5 Aufzeichnertiir nicht SchlieBen Sie die
geschlossen Rekorderklappe.

1. Uberprifen Sie die
entsprechenden Elektroden
und Ableitungskabel. Bringen
Sie ggf. die Elektroden wieder
an oder schlieBen Sie die
Ableitungskabel wieder an.
2. Prufen Sie, ob das
Patientenkabel richtig an das

) Gerat angeschlossen ist.
XX Ableitung aus (Alle .
3 3. Wenn Sie alle oben

Ableitungen aus) .

genannten Schritte
durchgefihrt haben, jedoch
immer noch keine Kurven
angezeigt werden, prfen Sie,
ob die Funktionsunfahigkeit
des Gerats auf eine
Uberlastung oder Sattigung
eines Teils des Verstarkers
zurtckzufahren ist.

. Laden Sie die Batterie sofort
4 Schwache Batterie! ‘
auf.

. L SchlieBen Sie das
Batterie leer. Wird sich bald . .
5 Gleichstromnetzteil an oder
ausschalten.

verwenden Sie die
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Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

Recorderbasis, um das Gerat
mit Strom zu versorgen, oder
laden Sie die Batterie sofort
auf.

Export fehlgeschlagen

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

Nicht ausreichender
Speicherplatz

Léschen Sie unerwiinschte
historische Dateien oder
andern Sie Speichergerat bzw.
Speicherort.

Einige Ableitungen ohne
Kurvenausdruck

Wenn Sie die EKG-Daten
unmittelbar nach dem Anlegen
der Ableitungskabel am
Patienten erfassen, werden die
EKG-Kurven moglicherweise
nicht angezeigt, da das ADS
noch nicht stabil ist.
Normalerweise muss vor der
EKG-Messung abgewartet
werden, bis die Kurve der
einzelnen Ableitung stabil ist,
wenn alle Ableitungen in
gutem Kontakt sind.

AC-Stdrung

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

Uberpriifen Sie das Gerat nach

den folgenden Kriterien, um

Probleme zu lésen:

® Das Geratist
ordnungsgemaB geerdet.

® Die Elektroden und
Ableitungskabel sind
korrekt angeschlossen.
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Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

ein deutliches Flimmern
auf.

 — '7,-‘ "’-
— —

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

Das Patientenbett ist
ordnungsgemanB geerdet.
Der Patient ist nicht mit
leitenden Gegenstanden
wie z. B. Metallteilen des
Patientenbettes in
Berlhrung gekommen.
Niemand berihrt den
Patienten.

In der Nahe werden keine
leistungsstarken
elektrischen Gerate wie
Rontgenapparate oder
Ultraschallgerate
betrieben.

Der Patient tragt keinen
Glas- oder
Diamantschmuck.

Die AC-Filterfrequenz ist
korrekt eingestellt.

Falls die Stérung durch die
oben genannten MaBBnahmen
nicht beseitigt werden kann,
verwenden Sie einen AC-
Filter; die aufgezeichnete
Kurve wird dann leicht
abgeschwacht.
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Nr. Meldungen oder Fehler Losungen
Uberprifen Sie das Gerat nach
den folgenden Kriterien, um
Probleme zu lésen:
® st der Raum unbequem?
EMG-Storung ® st der Patient nervos oder
Symptom: Das EKG weist ist ihm kalt?
unregelmaBige ® st das Bett zu schmal?
Schwankungen auf, ® Spricht der Patient?
wahrend die Basislinie ® Sind die Klemmen der
10" | keine veranderung zeigt. Extremitatenelektroden zu
1 L i fest angebracht?

Falls die Stérung durch die

; i oben genannten MaBnahmen

1 nicht beseitigt werden kann,
verwenden Sie einen EMG-
Filter; die aufgezeichnete
Kurve wird dann leicht
abgeschwacht.
Dies wird durch die starken
Schwankungen der Kurve

Die gedruckte EKG-Kurve verursacht.

1 liegt auBerhalb des Stellen Sie die Empfindlichkeit
Rasterbereichs des auf ,Auto”. Das Gerat stellt die
Druckpapiers. Empfindlichkeit dann

automatisch entsprechend der
Amplitude des EKG-Signals ein.
. L Uberpriifen Sie das Gerat nach
Drift der Basislinie. o
. den folgenden Kriterien, um
Symptom: Die gedruckte .
12 Probleme zu lésen:

EKG-Basislinie bewegt sich
unregelmdaBig auf und ab.

® Sind die Elektroden fest
angebracht?
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Nr.

Meldungen oder Fehler

Losungen

Sind die Ableitungskabel
richtig mit den Elektroden
verbunden?

Sind die Elektroden und
die Haut des Patienten
sauber?

Wurde auf die Elektroden
und die Haut des Patienten
ausreichend leitfahige
Paste aufgetragen?

Der Patient bewegt sich
oder atmet wahrend der
Aufzeichnung.

Gemischte Verwendung
von alten und neuen
Elektroden.

Falls die Storung durch die
oben genannten MaBnahmen
nicht beseitigt werden kann,
verwenden Sie einen ADS-
Filter.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Kapitel 10 Reinigung, Desinfektion und
Wartung

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

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

Empfohlenes Reinigungswerkzeug: Wattebausch, weiche Gaze,
weiche BUrste, weiches Tuch.

10.2 Reinigung

10.2.1 Reinigung des Geréts

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

Zur Reinigung des Gerats gehen Sie wie folgt vor:

1. Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom
Netzkabel und vom Zubehér.

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

3. Alle Reinigungsmittelreste mit einem sauberen, trockenen
Tuch abwischen. Lassen Sie das Gerdt an einem belUfteten,
kihlen Ort trocknen.
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10.2.2 Reinigung von Patientenkabel und Elektroden

Bevor Sie das Patientenkabel und die Elektroden reinigen,
trennen Sie das Patientenkabel vom Gerat ab.

FUr die Reinigung des Patientenkabels und der Elektroden lesen
Sie bitte die mit dem Zubehor gelieferte Gebrauchsanweisung.

10.2.3 Reinigung des Thermodruckkopfes

Ein verschmutzter Druckkopf verschlechtert die Druckqualitat.
Reinigen Sie den Druckkopf mindestens einmal pro Monat oder
bei Bedarf.

Zur Reinigung des Thermodruckkopfes gehen Sie wie folgt vor:

1. Schalten Sie die Recorderbasis aus.

2. Offnen Sie die Papierfachabdeckung und nehmen Sie das
Aufzeichnungspapier heraus.

3. Wischen Sie den Druckkopf behutsam mit einem sauberen,
weichen, mit 75%igem Alkohol angefeuchteten Tuch ab.
Hartnackige Flecken tranken Sie zunachst mit etwas
Alkohol und wischen sie mit einem sauberen, weichen Tuch
ab.

4. Legen Sie das Aufzeichnungspapier wieder ein und
schlieBen Sie die Papierfachabdeckung, nachdem der
Druckkopf vollstandig an der Luft getrocknet ist.

10.3 Desinfektion

Eine Desinfektion der Haupteinheit des Gerats ist nicht
erforderlich. Um dauerhafte Schadden am Gerat zu vermeiden,
darf eine Desinfektion nur dann durchgefiihrt werden, wenn sie
nach den Vorschriften Ihres Krankenhauses als notwendig
erachtet wird. Reinigen Sie das Gerat vor der Desinfektion.
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Fir die Desinfektion des Patientenkabels und der Elektroden
lesen Sie bitte die mit dem Zubehor gelieferte
Gebrauchsanweisung.

10.4 Pflege und Wartung

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

10.4.1 Gerat und Recorderbasis

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung des

Gerats und der Recorderbasis:

+ Vermeiden Sie zu hohe Temperaturen,
Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Schmutz. Vermeiden
Sie heftiges Schutteln, wenn Sie es an einen anderen Ort
bringen.

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

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

10.4.2 Patientenkabel

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung des

Patientenkabels:

«  Uberprufen Sie regelmdaBig die Integritat des
Patientenkabels. Achten Sie darauf, dass es leitfahig ist.

« Ziehen oder verdrehen Sie das Patientenkabel beim
Gebrauch nicht zu stark.

+ Fassen Sie beim AnschlieBen oder Abtrennen des
Patientenkabels den Stecker und nicht das Kabel an.
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Wenn Kabel und Ableitungskabel nicht verwendet werden
sollen, wickeln Sie sie mit groBem Durchmesser auf oder
hangen Sie sie auf, um ein Verdrehen oder Knicken in
spitzen Winkeln zu vermeiden.

Sobald eine Beschadigung oder Alterung des
Patientenkabels festgestellt wird, ersetzen Sie es sofort
durch ein neues.

Der Austauschzyklus des Patientenkabels ist in dessen
Gebrauchsanweisung beschrieben.

10.4.3 Wiederverwendbare Elektroden

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Wartung der
wiederverwendbaren Elektroden:

Reinigen Sie die Elektroden nach jedem Gebrauch und
achten Sie darauf, dass sich keine Gelreste auf ihnen
befinden.

Halten Sie die Gummisaugkugeln der Brustelektroden von
direkter Sonneneinstrahlung und tbermdaBigen
Temperaturen fern.

Nach langerem Gebrauch oxidieren die Oberflachen der
Elektroden aufgrund von Erosion und anderen Ursachen.
Zu diesem Zeitpunkt sollten die Elektroden ausgetauscht
werden, um gualitativ hochwertige EKG-Aufzeichnungen
zu erhalten.

Der Austauschzyklus der Elektroden ist in deren
Gebrauchsanweisung beschrieben.

10.4.4 Aufzeichnungspapier

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien zur Aufbewahrung
des Thermoaufzeichnungspapiers:
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+ Aufzeichnungspapier sollte an einem trockenen, dunklen
und kihlen Ort gelagert werden; GbermaBige
Temperaturen, Feuchtigkeit und Sonneneinstrahlung sind
zu vermeiden.

+ Legen Sie das Papier nicht (iber einen langeren Zeitraum
unter Fluoreszenzlicht.

+ Achten Sie darauf, dass sich in der Lagerungsumgebung
kein Polyvinylchlorid oder sonstige Chemikalien befinden,
die zu Verfarbungen des Papiers flihren.

« Stapeln Sie das Aufzeichnungspapier nicht Gber einen
langeren Zeitraum, da sich sonst die EKG-Aufzeichnungen
aufeinander Gbergehen kénnen.

10.5 RegelmaéBige Wartung

Das Gerat muss mindestens einmal pro Jahr gemaB den lokalen
Vorschriften kalibriert und gemessen werden.

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

Klicken Sie im Hauptbildschirm auf [E] — [Einstellungen] —
[Systemeinstellungen] — [Mein Gerat], um die Softwareversion,
die Algorithmusversion und den Unique Device Identifier (UDI)
des Gerats anzuzeigen und Upgrades durchzufihren.

10-5



Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Kapitel 11 Zubehor

Das empfohlene standardmaBige sowie optionale Zubehdr
sind in der nachstehenden Tabelle aufgefihrt:

Zubehor Modell/Typ Anzahl
Netzkabel (Recorderbasis) | 10A/250V 1
Gleichstromnetzteil PH30-12 1
Patientenkabel (12 ECG-FD10X4 (IEC) :
Ableitung) ECG-FD08X4 (AHA)
Patientenkabel (18
. ECG-FD18X4 (IEC/AHA) 1
Ableitung)
Brustelektroden ECG-FQX41 6 Stlick
Padiatrische .
. ECG-EQDO1 6 Stlck
Brustelektroden (optional)
Extremitatenelektroden ECG-FJX42 4 Stlck
Padiatrische
Extremitatenelektroden ECG-EJO1 4 Stlck
(optional)
Einweg-Klebeelektroden 50
. . 915W50 .
flr Erwachsene (optional) Stick
. Bananenstecker (4.0) 10
EKG-Adapter (optional) o .
weiblich Stiick

Aufzeichnungspapier

@210 mm oder @ 216 mm

Papierwalze

Kunststoff ABS perlweiB




Zubehor Modell/Typ Anzahl

Wiederaufladbare Lithium-

) . 1054090/ 7,4V / 5000 mAh | 1
Batterie (Gerat)

Wiederaufladbare Lithium-

. . KMD-18650-14.4-4400B 1
Batterie (Recorderbasis)

Der Austauschzyklus und die Austauschmethode fir
Patientenkabel und Elektroden sind in der dem jeweiligen
Zubehor beiliegenden Gebrauchsanweisung beschrieben.

A Warnung

Verwenden Sie nur das in diesem Kapitel beschriebene Zubehér.
Anderes Zubehor kann zu Schdden am Gerat oder Nichteinhaltung
der in diesem Handbuch angegebenen Spezifikationen fiihren.
Andernfalls kdnnen die Leistung und der Schutz vor Stromschldagen
sowie der Defibrillationsschutz nicht gewdahrleistet werden.

& Warnung

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

Die Wiederverwendung von Einwegzubehdr kann das Risiko einer
Verunreinigung bergen und die Leistung des Gerats mindern.



Anhang A Technische Spezifikationen

A.1 Sicherheitsspezifikationen

Normen

MDD 93/42/EWG

Medizinprodukterichtlinie

IEC60601-1:
2005+A1:2012+A2:2020

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

IEC60601-2-25: 2011

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

IEC60601-1-2:
2014+A1:2020

Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1-2:
Allgemeine
Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit
und die wesentlichen
Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm:
Elektromagnetische
Stdérungen -
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Anforderungen und
Prifungen

Klassifizierungen

Schutzart gegen
elektrischen Schlag:

Gerét: Klasse Il mit
interner
Stromversorgung

Gerat mit Recorderbasis
ausgestattet: Klasse | mit
interner
Stromversorgung

Schutzgrad gegen
elektrischen Schlag:

Defibrillationssicheres
Anwendungsteil Typ CF

Schutzgrad gegen
schadliches Eindringen
von Wasser:

7"-Geréat: IPX2
10,1"-Geréat: IPX0

Installation und
Verwendung:

Tragbares, nicht fest
installiertes Gerat

Arbeitsmodus:

Dauerbetrieb

EMV:

Gruppe |, Klasse B

Sicherheitsgrad der
Anwendung bei
Vorhandensein von
entflammbaren Gasen:

Gerat, das nicht fur die
Verwendung in
Gegenwart von
entflammbaren Gasen
geeignet ist
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A.2 Umgebungsspezifikationen

Relative
Luftfeuchtigkeit
Umgebung | Temperatur ) ¢ Luftdruck
(nicht
kondensierend)
Betrieb 0-40 °C 15-85 % 700-1060 hPa
Transport
und -20-+55°C 15-95 % 700-1060 hPa
Lagerung

A.3 Physische Angaben und Hardware-

Spezifikationen
7"-Gerat:
197 mm x 112 mm x 26
mm
(Breite x Tiefe x Hohe)
Abmessungen
10,1"-Gerét:
273 mm x 182 mm x 40
mm
. (Breite x Tiefe x Hohe)
Hauptgerat
7"-Gerat:
0,8 kg einschlieBlich
Hauptgerat und Batterie,
ohne Zubehér
Gewicht
10,1"-Gerat:
1,2 kg einschlieBlich
Hauptgerat und Batterie,
ohne Zubehor
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Display

7"-Geréat:

7 Zoll, Farb-LCD-
Touchscreen

Auflésung: 1024 x 600
Pixel

10,1"-Gerét:
10,1 Zoll, Farb-LCD-
Touchscreen

Auflésung: 1280 x 800
Pixel

Eingangsspannung
und -strom

12V === 2.5A

Stromversorgung

AC

Nennspannung: 100-
240V~

Nennfrequenz: 50/60Hz

Eingebaute
wiederaufladbare
Lithium-lonen-
Batterie

Nennspannung: 7,4V

Nennkapazitat: 5000 mAh

Laufzeit:

Wenn nur der interne
Akku verwendet wird,
kann das Gerat unter
normalen Umstanden bei
voll aufgeladener Batterie
mehr als 10 Stunden lang
normal arbeiten (EKG-
Erfassung alle 5 Minuten);
wenn das Gerat in den
Standby-Modus versetzt
wird, kann die Batterie
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mindestens 60 Stunden
lang halten.

Ladedauer:

Laden Sie die Batterie vor
der ersten Verwendung
mindestens 5 Stunden
lang auf.

Bei leerer Batterie und
ausgeschaltetem Gerat: <
4h bis 90% Kapazitat

< 5h bis 100% Kapazitat

Recorderbasis

Physikalische
Spezifikationen

Abmessungen

295 mm x 288 mm x
111,2 mm

(Breite x Tiefe x Hohe)

Gewicht

Etwa 2,5 kg
(einschlieBlich
Batterie)

Stromversorgung

AC

Nennspannung: 100-
240V~

Nennfrequenz:
50/60Hz

Eingebaute
wiederaufladbare
Lithium-lonen-
Batterie

Nennspannung: 14,4V

Nennkapazitat:
4400mAh

Laufzeit: Bei Betrieb
mit neuer, voll
aufgeladener Batterie
kann das Gerat fast 12
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Stunden lang normal
arbeiten (Druck alle 5
Minuten); im Standby-
Modus kann die
Batterie bis zu 72
Stunden halten.

Ladedauer: Laden Sie
die Batterie vor der
ersten Verwendung
mindestens 5 Stunden
lang auf. Bei leerer
Batterie: weniger als 4
Stunden bis 90 %,
wenn das Gerat
ausgeschaltet ist;
weniger als 5 Stunden
bis 100 %, wenn das
Gerat ausgeschaltet
ist.

Rekorder

Art des Rekorders

Thermorekorder

Aufzeichnungspapier

Gerolltes
thermoempfindliches
Papier, Papierbreite:
210 mm, 216 mm

Papiergeschwindigkeit

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

Genauigkeit: £ 3%

Anzahl der
Kurvenkanale

Maximal 18
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Auflésung

Vertikale Auflésung: 8
Punkte/mm

Horizontale
Auflésung: 40
Punkte/mm (bei
Papiergeschwindigkeit
25 mm/s)

A.4 EKG-Spezifikationen

Spitze-Spitze-

Methode
Erkennung
HF-
Messung | Messbereich 30-300 bpm
Genauigkeit =1 bpm
Synchrone
Erfassung und
Elektroden Analyse von 6-, 9-,
12-, 15- und 18-
Ableitungen
A/D-Wandlung 24 Bits
rauptger Abtastfrequenz 32.000
at d Punkte/Sekunde

Versatz zwischen den Kandlen

Kein Versatz

Amplitudenquantifizierung

0,95 uV/LSB

Dauer des Kontakts fir alle
Anwendungsteile und
zuganglichen Teile

10s<t< 1 min
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Gleichtaktunterdrickungsverhalt
nis

= 140 dB (AC-Filter
ein)
=120 dB (AC-Filter
aus)

Zeitkonstante

=25s

Frequenzgang

0,01-350

Hzt9: 898,10

Hz

Empfindlichkeit

Auto; 2,5 mm/mV;
5mm/mV;

10 mm/mV; 20
mm/mV; 40
mm/mV

Genauigkeit: £5 %

Filter

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

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

ADS-Filter: 0,01Hz;
0,05Hz; 0,32Hz;
0,67Hz

Tiefpass-Filter:
75 Hz; 100 Hz;
150 Hz; 300 Hz,
Aus

Papiergeschwindigkeit

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

Genauigkeit: £ 3%

Eingangsimpedanz

> 100 MQ (10 Hz)

Eingangsstrom

<10 nA

Kalibrierungsspannung

TmV 2%

Depolarisationsspannung

900 mV, +5 %

Rauschen

<12,5uV

Erholzeit nach einer
Defibrillationsentladung

< 10s

Anzeige der Stimulationsimpulse

In der EKG-
Aufzeichnung
kénnen
Stimulationsimpul
se mit einer
Amplitude von

+2 mV bis

+700 mV, einer
Dauer von 0,1 ms
bis 2,0 ms, einer
Anstiegszeit von
weniger als 100 ps
und einer
Frequenz von
100/min angezeigt
werden.

Minimales detektierbares Signal

20pVp-p
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Anhang B Einhaltung der EMV- und
Funkvorschriften

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

& Warnung

Nicht in der Ndhe von aktiven Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und

dem HF-abgeschirmten Raum eines magnetelektronischen Systems
fiir Magnetresonanztomographie verwenden, wo die Intensitat der
elektromagnetischen Stérungen hoch ist.

A Warnung

Die Nutzung dieser Ausriistung neben oder gestapelt auf anderen
Geréten sollte vermieden werden, da dies zu fehlerhaftem Betrieb
fiihren kdnnte. Sollte eine solche Verwendung notwendig sein,
miussen dieses Gerat und die anderen Gerate zur Priifung einer
ordnungsgemaBen Funktion beobachtet werden.

& Warnung

Die Verwendung von Zubehor, Messwandlern und Kabeln, die nicht
vom Hersteller dieses Geréts spezifiziert oder geliefert wurden,
kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts
fiihren und einen unsachgemaBen Betrieb zur Folge haben.

A Warnung

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich
Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
mit einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil
des Gerats verwendet werden; eingeschlossen sind hierbei vom
Hersteller angegebene Kabel. Andernfalls kann es zu
LeistungseinbuBen dieses Gerdts kommen.
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& Warnung

Das Gerat kann auch dann Stérungen zeigen, wenn andere Gerate
die Emissionsanforderungen der entsprechenden nationalen
Normen erfiillen.

@ Achtung

Der Benutzer muss das Gerdt geméB den in diesem Handbuch
enthaltenen EMV-Informationen installieren und verwenden.

@ Achtung

Mobile oder tragbare HF-Kommunikationsgerate kénnen die
Leistung dieses Geréts beeintrdchtigen. Vermeiden Sie wihrend des
Betriebs starke elektromagnetische Stérungen, z. B. in der Ndhe
von Mobiltelefonen, Mikrowellenherden usw.

@ Achtung

Wenn die Amplitude des Eingangssignals niedriger ist als die in den
technischen Spezifikationen angegebene Mindestamplitude
(20pVp-p), kann das Messergebnis ungenau sein.

@ Achtung

Der Kunde oder der Benutzer des Gerats miissen sicherstellen, dass
das Gerdt in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung verwendet wird, da das Gerat sonst moglicherweise
nicht normal funktioniert.

Zur Erfallung der Anforderungen an die elektromagnetische
Emission und die Entstorung sind die folgenden Kabel zu
verwenden:
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Nr. | Name Lange Abschirmung
(Ja/Nein)

1 Patientenkabel ca.3,2m Ja

2 Gleichstromnetzadapterkabel | 1,2 m Nein

3 Stromkabel 1,8m Nein

Die Leitlinien und die Herstellererkldrung sind in den folgenden
Tabellen detailliert dargestellt:

Tabelle 1

Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische

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

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

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriif
ung

IEC 60601-Teststufe

Konformitatsstufe

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt

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

+ 8 kV Kontakt

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

Schnelle transiente

+2 kV

+2 kv

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

elektrische (Spannungsversorgungsl | (Spannungsversorgungsl

StoérgréBen/Burst eitungen) eitungen)

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

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

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

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

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

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

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

0 % UT; 250/300 Zyklen

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

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

0 % UT; 250/300 Zyklen

Netzfrequenz

(50/60Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Teststufe.

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

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Teststufe

Konformitatsstufe

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

3V
0,15MHz bis 80MHz

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

3V
0,15MHz bis 80MHz

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

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz bis 2,7GHz

10V/m

Tabelle 4

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

Storfestigkeit | IEC60601-Teststufe Konformita
sprufung tsstufe
Testfreq | Modulation | Maxi Storfestigk
uenz male | eitsgrad
Leistu
ng
Abgestrahlte 385 **Pulsmod 1,8W | 27V/m 27V/m
HF MHz ulation: 18
IEC 61000-4-3 Hz
450 *FM+ 5Hz 2W 28V/m 28V/m
MHz Abweichun
g: 1 kHz
Sinus
710 **Pulsmod 0,2W [ 9V/m 9V/m
MHz ulation:
MHz
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780
MHz
810 **Pulsmod | 2W 28V/m 28V/m
MHz ulation: 18
870 Hz
MHz
930
MHz
1720 **Pulsmod | 2W 28V/m 28V/m
MHz ulation:
MHz
1970
MHz
2450 **Pulsmod | 2W 28V/m 28V/m
MHz ulation:
217Hz
5240 **Pulsmod | 0,2W | 9V/m 9V/m
MHz ulation:
MHz
5785
MHz

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

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

B.2 Einhaltung von Funkvorschriften

Hiermit erkldrt Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. die
Konformitat des Funkgeratetyps [Bezeichnung des

Funkgeratetyps] mit der Richtlinie 2014/53/EU. Der vollstandige
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Text der EU-Konformitatserklarung ist unter folgender
Internetadresse abrufbar: www.carewell.com.cn/en

Dieses Gerat kann in allen Mitgliedsstaaten der EU betrieben
werden.

GemaB Artikel 10 (10) der Richtlinie 2014/53/EU ist auf der
Verpackung angegeben, dass diese Funkanlage bestimmten
Beschrankungen unterliegt, wenn sie in einem der folgenden
Lander in Verkehr gebracht wird: Belgien (BE), Bulgarien (BG),
der Tschechischen Republik (CZ), Danemark (DK), Deutschland
(DE), Estland (EE), Irland (IE), Griechenland (EL), Spanien (ES),
Frankreich (FR), Kroatien (HR), Italien (IT), Zypern (CY), Lettland
(LV), Litauen (LT), Luxemburg (LU), Ungarn (HU), Malta (MT),
Niederlande (NL), Osterreich (AT), Polen (PL), Portugal (PT),
Rumanien (RO), Slowenien (Sl), Slowakei (SK), Finnland (FI),
Schweden (SE), Vereinigtes Kénigreich (UK), Turkei (TR),
Norwegen (NO), Schweiz (CH), Island (IS), und Liechtenstein

(LI).

Spezifikation fiir EU:
Band (fiir EU) Maximale Ausgangsleistung (dBm)
LTE B1 24,5
LTE B3 24,5
LTE B7 24
LTE B8 24,5
LTE B40 23,5
2.4G WIFI 16,17
5G WIFI 14,73
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& Warnung

Dieses Gerdt wurde fiir typische Vorgange mit kdrperstiitzendem
Material getestet. Um die EU-Anforderungen an die HF-Belastung
zu erfiillen, muss ein Mindestabstand von 0,5 cm zwischen dem
Koérper des Benutzers und dem Gerét (einschlieBlich der Antenne)
eingehalten werden. Giirtelclips, Holster und dhnliches Zubehor
von Drittanbietern, die mit diesem Geréat verwendet werden, diirfen
keine metallischen Komponenten enthalten. Kérperstiitzendes
Zubehor, das diese Anforderungen nicht erfiillt, entspricht
moglicherweise nicht den Anforderungen an die HF-Belastung und
ist zu vermeiden. Verwenden Sie nur die beiliegende oder eine
zugelassene Antenne.

Hinweis: Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den
Grenzwerten fir ein Digitalgerat der Klasse B, gemaB Abschnitt
15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sind so
ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen
schadliche Stérungen bei einer Installation in Wohngebieten
bieten. Dieses Gerat erzeugt und verwendet
Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn es
nicht gemaB den Anweisungen installiert und verwendet wird,
kann es schadliche Stérungen im Funkverkehr verursachen. Es
gibt jedoch keine Garantie, dass in einer bestimmten
Installation keine Stérungen auftreten. Wenn dieses Gerat
Stérungen des Radio- oder Fernsehempfangs verursacht, was
durch Ein- und Ausschalten des Gerats festgestellt werden
kann, sollte der Benutzer versuchen, die Stérungen durch eine
oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu beheben:

- Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie
sie.

- VergréBern Sie den Abstand zwischen Gerdt und Empfanger.
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- SchlieBen Sie das Gerét an einer Steckdose an, die nicht mit
dem Stromkreis des Empfangers verbunden ist.

- Wenden Sie sich an lhren Fachhadndler oder einen erfahrenen
Radio-/Fernsehtechniker, um Hilfe zu erhalten.

& Warnung

Dieses Gerat wurde fiir typische Vorgdnge mit kérperstiitzendem
Material getestet. Um die FCC-Anforderungen an die HF-Belastung
zu erfiillen, muss ein Mindestabstand von 1,0 cm zwischen dem
Kérper des Benutzers und dem Gerét (einschlieBlich der Antenne)
eingehalten werden. Giirtelclips, Holster und ahnliches Zubehor
von Drittanbietern, die mit diesem Geréat verwendet werden, diirfen
keine metallischen Komponenten enthalten. Kérperstiitzendes
Zubehor, das diese Anforderungen nicht erfiillt, entspricht
maoglicherweise nicht den Anforderungen an die HF-Belastung und
ist zu vermeiden. Verwenden Sie nur die beiliegende oder eine
zugelassene Antenne.

& Warnung

Dieses Gerdat erfiillt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-
Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden
Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen
verursachen; (2) dieses Gerdt muss alle empfangenen
Interferenzen akzeptieren, einschlieBlich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

A Warnung

Nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften
verantwortlichen Stelle genehmigte Anderungen oder
Modifikationen kdnnen dazu fiihren, dass der Benutzer die
Berechtigung zum Betrieb des Gerats verliert.
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& Warnung

Die WLAN-Funktion dieses Geréts ist auf den Betrieb in

Innenrdumen im Frequenzbereich von 5150 bis 5350 MHz
beschrankt.



Anhang C Empfindlichkeitspriifung und
Priifung der EKG-Kurve-Verzerrung

C.1 Empfindlichkeitspriifung

Prifgerat: Kalibrierungsvorrichtung fir elektrische

Herzmonitoren

Prufverfahren:

1.

Verbinden Sie den zu priifenden Elektrokardiographen
Uber das Patientenkabel mit dem Kalibrator und stellen Sie
die Empfindlichkeit des Elektrokardiographen auf

10 mm/mV ein. Der Kalibrator gibt ein Sinussignal mit
einem Spitzenwert von 1 mV und einer Frequenz von 10 Hz
an den zu prifenden Elektrokardiographen aus.

Stellen Sie die Empfindlichkeit des Elektrokardiographen
ein, und justieren Sie den Spitze-Spitze-Wert des
Kalibrators entsprechend der eingestellten Empfindlichkeit.
Geben Sie ein Sinussignal mit einer Frequenz von 10 Hz ein,
damit der Spitzenwert der Kurvenanzeige theoretisch 10
mm betrdgt, und bestatigen Sie den von der Ableitung |
des Elektrokardiographen angezeigten Spitze-Spitze-Wert.
Wechseln Sie die Elektroden des Elektrokardiographen wie
in Schritt 1 und 2 beschrieben der Reihe nach und
schlieBen Sie das Ausgangssignal des Kalibrators an die
entsprechende Elektrode des Elektrokardiographen an, um
eine Prafung aller Kanale durchzufihren. Wahlen Sie die
Prifergebnisse mit der gréBten relativen Abweichung von
den Prifergebnissen der einzelnen Prufpunkte als
Prafergebnis fur diesen Punkt aus.
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Akzeptanzkriterien: Die gemessene Kalibrierspannung liegt
innerhalb von 5%.

Prifzyklus: Testen Sie die Empfindlichkeit einmal pro Jahr nach
der oben beschriebenen Methode.

C.2 Priifung der EKG-Kurve-Verzerrung

Die Funktion des Elektrokardiographen wird durch einen
Herzschrittmacher nicht beeintrachtigt, was mit den folgenden
Methoden Uberprift werden kann:

1. Uberlagern Sie die Pulswelle mit einem Spitzenwert von
200mV, einer Anstiegszeit von weniger als 100ps, einer
Pulsbreite von Tms, einer Wiederholungsrate von
100Mal/Min. und einem Sinussignal mit einem Spitze-Tal-
Wert von 1 mV und einer Frequenz von 40Hz. Geben Sie sie
in den Elektrokardiographen ein; die Zeit, die das
aufgezeichnete Sinussignal bendtigt, um auf 70% des
Ausgangswertes zurlickzukehren (dies sollte T0mm sein,
wenn der Spitze-Tal-Wert TmV und die Empfindlichkeit
T0mm/mV betragt), sollte nicht mehr als 50 ms betragen.
Bei dem oben genannten Test betragt die maximale
Basisliniendrift in 10s weniger als T0Omm. Im Falle von
Impulsen und ohne Impulse darf der
Amplitudenunterschied bei der Aufzeichnung von
Sinussignalen (Aufzeichnung, nachdem die Kurve stabil ist)
nicht mehr als +1Tmm betragen.

2. Zur DurchfGhrung des Verzerrungsprifung muss der Filter
des Elektrokardiographen eingeschaltet sein.

Der Elektrokardiograph kann die folgenden Prifungen

bestehen:
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Ausgang Dreieckimpuls, 120bpm, 2mV, Impulsbreite 100ms
zu LA (L). Messen Sie die Ableitung | und zeichnen Sie die
Amplitude als B auf.

Stellen Sie den Stimulationsimpuls auf 200mV, das
Stimulationsintervall auf Tms und die Stimulationsrate auf
120bpm ein.

Bei der Messung der Ableitung | darf die Differenz
zwischen der mit dem Dreieckssignal aufgezeichneten
Amplitude und der Amplitude B ohne Impuls nicht mehr als
20% betragen. Auf der EKG-Aufzeichnung kann die Position
des Herzschrittmacherimpulses eindeutig identifiziert
werden.
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Anhang D Cyber-SicherheitsmaBnahmen

D.1 Sicherheit personenbezogener Daten

Der Schutz personenbezogener Gesundheitsdaten ist ein
wichtiger Bestandteil der Sicherheitsstrategie. Um die
personenbezogenen Daten zu schiitzen und die
ordnungsgemalBe Leistung des Gerats zu gewahrleisten, sollte
der Benutzer die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen in
Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Gesetzen und Vorschriften
sowie den Richtlinien der Einrichtung treffen. Der Hersteller
empfiehlt Organisationen des Gesundheitswesens oder
medizinischen Einrichtungen, eine umfassende und
vielschichtige Strategie zum Schutz der Informationen und
Systeme vor internen und externen Sicherheitsbedrohungen
umzusetzen.

Um die Sicherheit der Patienten zu gewahrleisten und ihre

personlichen Gesundheitsdaten zu schitzen, sollte der

Benutzer Sicherheitspraktiken oder -maBnahmen einfihren,

die Folgendes umfassen:

«  Physische SchutzmaBnahmen - physische
SicherheitsmaBnahmen, um zu gewahrleisten, dass nicht
autorisiertes Personal keinen Zugang zur Software hat.

+ Betriebliche Sicherheitsvorkehrungen -
SicherheitsmaBnahmen wahrend des Betriebs.

»  Administrative Sicherheitsvorkehrungen -
SicherheitsmaBnahmen im Management.

+ Technische Sicherheitsvorkehrungen -
SicherheitsmaBnahmen im technischen Bereich.
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D.2 Netzwerksicherheit

1.

Im Al-Cloud-Modus ist der Zugriff/Betrieb des Gerats nur
auf autorisiertes Personal beschrankt. Weisen Sie nur
Mitarbeitern mit einer bestimmten Rolle das Recht zu, das
Gerdat zu benutzen.

Stellen Sie sicher, dass alle Geratekomponenten, die
personenbezogene Daten enthalten (mit Ausnahme von
Wechseldatentragern), physisch sicher sind (d. h. nicht
ohne Werkzeug entfernt werden kénnen).

Stellen Sie sicher, dass das Gerdt nur mit dem vom
Hersteller autorisierten/zugelassenen Gerat verbunden ist.
Die Benutzer sollten alle vom Hersteller bereitgestellten
und unterstltzten Systeme innerhalb der vom Hersteller
genehmigten Spezifikationen betreiben, einschlieBlich der
Software, Softwarekonfiguration, Sicherheitskonfiguration
USW.

Sichern Sie alle Passwaorter, um unbefugte Anderungen zu
verhindern. Nur das Servicepersonal des Herstellers darf
die werkseitigen Wartungseinstellungen und das Werks-
Upgrade andern.

Vor der Verwendung des USB-Gerats flr Software-
Upgrades oder andere Zwecke sollten
AntivirenmaBnahmen wie z. B. ein Virenscan durchgefihrt
werden.

Wenn das System an ein gemeinsames Netzwerk
angeschlossen wird, missen die Datensicherheitsaspekte
der Netzwerktopologie und -konfiguration berlcksichtigt
werden. Da die sensiblen Patientendaten nicht
verschlisselt sind und vom System an das Netz Ubertragen
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10.

11.

12.

werden kénnen, sollte die medizinische Einrichtung fur die
Netzsicherheit verantwortlich sein. Zwischen dem
medizinischen System und allen von auBen zuganglichen
Systemen sollten Firewalls und/oder andere
Sicherheitsvorrichtungen vorhanden sein. Es wird
empfohlen, die Windows Defender Firewall oder eine
andere Firewall zu verwenden, die gegen DoS- und DDoS-
Angriffe schitzen kann, und diese auf dem neuesten Stand
zu halten.

Der DoS- und DDoS-Schutz des Routers oder Switches
muss zur Abwehr von Angriffen aktiviert sein.

Sobald das Gerat zur Wartung zurickgegeben, entsorgt
oder aus anderen Griinden aus der medizinischen
Einrichtung entfernt wird, muss sichergestellt werden, dass
alle Patientendaten von dem Gerat entfernt werden.

Bei der Einrichtung des Netzwerks wird empfohlen, das
Netzwerk und das Intranetsystem des Krankenhauses mit
Hilfe von VLAN zu isolieren, um die Netzwerksicherheit zu
gewahrleisten. Nur vertrauenswirdige Gerate dirfen dem
VLAN-Netzwerk beitreten.

Stellen Sie sicher, dass die Netzwerkfunktion in einer
sicheren Netzwerkumgebung verwendet wird.

Schutzen Sie den Datenschutz fur die auf dem Bildschirm
angezeigten Informationen und Daten sowie flr die im
System und auf externen Speichergeraten gespeicherten
Informationen und Daten.

Beim Aufbau der Netzwerkumgebung: 1) Wenn ein
drahtloser Router verwendet wird, schalten Sie bitte die
MAC-Adressen-Filterfunktion des drahtlosen Routers ein
und flgen Sie die MAC-Adresse des Gerats zur Regelliste
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13.

14.

15.

16.

17.
18.

hinzu. Der drahtlose Router erlaubt nur den Geréten, die in
der Regelliste aufgefiihrt sind, den Zugriff auf das
drahtlose Netzwerk. 2) Es wird empfohlen, ein VLAN zu
erstellen, die LAN-Ports, an denen sich der zugelassene
Switch-Port, das Gerat und der KI-EVG-Server befinden,
demselben VLAN zuzuweisen und es von anderen VLANs
zu isolieren.

Das Gerat und der Drittanbieterserver mussen im selben
LAN verwendet werden FUr die Verbindung ist eine
bestimmte IP-Adresse erforderlich.

Auf der angeschlossenen Seite ist eine Authentifizierung
erforderlich. Zum Beispiel ist fur die WiFi-Verbindung eine
Kennwortauthentifizierung erforderlich, um eine
Verbindung zum gewlinschten und verfiigbaren WLAN
herzustellen.

Die Verschlusselung von WiFi wird vom Router konfiguriert
und unterstitzt die Verschlisselungsprotokolle WAP, WAP2
oder WAP3.

Bei Verwendung des TCP/IP-Ubertragungsprotokolls wird
bei einer erfolglosen Ubertragung eine Meldung
angezeigt, ob die Ubertragung wiederholt werden muss.
Das Gerat zeigt den Status der Netzwerkverbindung an.
Um bdswillige Manipulationen und den Diebstahl von tber
das Netzwerk tUbertragenen Daten zu verhindern,
authentifiziert das Gerat den zugreifenden Al ECG Server
und verschlisselt die Gbertragenen Daten, um die
Sicherheit zu gewahrleisten.

D-4



¢~ Hinweis
Die von der Software erzeugten Protokolldateien enthalten keine
geschiitzten medizinischen Daten.

D-5



“ Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. C E 0123
Floor 4, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park,
Songbai Road, Xili Street, Nanshan District 518108,
Shenzhen, PR. China
Made in China

@ Lepu Medical (Europe) Cobperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The
Netherlands

% Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

REF| NeoECG 5120 (GIMA 54229)
NeoECG 5120 (GIMA 54230)
NeoECG T180 (GIMA 54231)

P/N:5209.24300708-01 Revision: V1.1



© GIMA

LeECG & NeoECG Series

Electrocardiograph

Operator’'s Manual



I Preface

Declaration

Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. (hereinafter referred to
as "Carewell") makes no warranties of any kind, including (but
not limited to) implied warranties of merchantability and fitness
for a particular purpose. Carewell assumes no responsibility for
any errors that may appear in this document, or for incidental
or consequential damage in connection with the furnishing,
performance or use of this material.

Carewell will make continuous improvement in features and
functions for future publication of new equipment without prior
notice.

Copyright

This manual contains proprietary information protected by
copyright law. All rights reserved. Without the prior written
consent of Carewell, no part of this manual shall be copied or
reproduced in any form or by any means.

© 2023-2024 Shenzhen Carewell Electronics Co. Ltd. All rights
reserved.

Revision

P/N: SZ209.24300704-01
Release Date: November 2024
Revision: V1.1



General Notes

Italic text is used to indicate prompt information or quote
the referenced chapters or sections.

[XX] is used to indicate the character string in the software.
— is used to indicate operational procedures.

Allillustrations in this manual serve as examples only and
may differ from what is actually seen.

Special Notes

The warnings, cautions and tips in this manual are used to
remind readers of some specific information.

A Warning

Indicates a potential hazard or unsafe practice, which, if not
avoided, could result in death or serious injury.

@ Caution

Indicates a potential hazard or unsafe practice, which, if not
avoided, could result in the loss or destruction of property.
%~ Note

Provides important tips regarding the operation or function of the
device.



Il Manufacturer's Liability and Warranty

Manufacturer's Liability
Carewell is responsible for the safety, reliability and
performance of the device, only if:

+ Assembly operations, expansions, re-adjustments,
improvements and repairs of this device are performed by
personnel authorized by Carewell;

» The electrical installation of the relevant room complies
with the applicable national and local requirements;

» The device is used in accordance with the instructions in
this manual.

Carewell shall not be responsible for direct, indirect or ultimate

damage or delay caused by:

+ the device is disassembled, stretched and re-adjusted;

+ maintenance or modification of the device is conducted by
unauthorized personnel;

+ subsequent damage caused by improper use or
maintenance;

+ replacement or removal of serial number label and
manufacture label;

+ mis-operation caused by the neglect to the instructions in
this manual.



Warranty

The warranty period is subject to the terms in the sales contract.
The warranty covers all device failures caused by material,
firmware or production process. Any faulty parts can be
repaired and replaced free of charge during the warranty
period.

+ Manufacturing Process and Raw Materials

Carewell warrants that there is no defect in raw material and
manufacturing process. During warranty period, Carewell will
repair or replace the defective part(s) free of charge if the
defect has been confirmed as raw material or manufacturing
process defect under normal operation and maintenance
conditions.

+ Software or Firmware

Software or firmware installed in the products of Carewell will
be repaired by replacing the software or devices upon receipt
of reports proving that the software or firmware are defective,
but Carewell cannot guarantee that the use of the software or
devices will not be interrupted or error free.

+ Circuit Diagram
Upon request, Carewell may provide necessary circuit
diagrams, component part lists, and other technical
information to assist qualified service personnel in parts repair.
Note: Freight and other charges are excluded in the above warranty.
This device contains no user serviceable parts. All repairs
should be carried out by Carewell service personnel or its
authorized distributors. Otherwise, Carewell will not be
responsible for the safety, reliability and performance of the
device.
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Date of Manufacture and Service Life

The service life of the device is 10 years. Please refer to the
label on the back of the main unit for the date of manufacture.

Service Contact

Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. Customer Service
Center

Tel: +86-755-86170389

Fax: +86-755-86170478

Email: service-intl@carewell.com.cn

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

EC Representative

Lepu Medical (Europe) Cobperatief U.A.

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 |B, Heerenveen, The
Netherlands

Tel: +31-515-573399
Fax: +31-515-760020

UK Responsible Person

Name: NPZ technology Ltd

Address: Stirling House, Cambridge Innovation Park, Denny End
Road, Waterbeach, Cambridge, CB25 9QE, UK

Email: ukrp@npztech.com

Swiss Authorized Representative

MedNet SWISS GmbH
Address: Baderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland
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Chapter 1 Safety Guidance

This chapter provides important safety information related to
the use of the device. In other chapters, it also contains
relevant safety information for specific operations. In order to
use the device safely and effectively, please read and strictly
observe all of the safety information described in this manual
before use.

1.1 Safety Warnings
1.1.1 Device Warnings

A Warning

This device is not designed for direct cardiac application.

A Warning

This device is not intended for treatment.

A Warning

This device is not intended for home use.

A Warning

This device is intended to be used by qualified physicians or
personnel professionally trained. They should be familiar with the
contents of this Operator’'s Manual before operation.

A Warning

Only qualified service engineers can install this device.

A Warning

Only service engineers authorized by the manufacturer can open
the device housings.
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A Warning

Replacement of components by unauthorized personnel may lead
to unacceptable risks.

A Warning

Do not open the device housings while the power is connected.

A Warning

EXPLOSION HAZARD - Do not use the device in the presence of
flammable anesthetic mixture with oxygen or other flammable
agents.

A Warning

Do not use the device adjacent to or stacked with other device. If
such use is necessary, this equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

A Warning

This device cannot be used with diathermy related device.

A Warning

Do not use this device in the presence of high static electricity or
high voltage device which may generate sparks.

A Warning

Auxiliary equipment connected to the analog and digital interfaces
must be certified according to IEC standards (e.g. IEC 60950 for data
processing equipment and IEC 60601-1 for medical equipment).
Furthermore, all configurations shall comply with the valid version
of IEC 60601-1. If in doubt, consult our technical service department
or your local distributor.

A Warning

The summation of leakage current should never exceed leakage
current limits while several other devices are used at the same time.
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A Warning

Only the patient cable and other accessories supplied by Carewell
can be used. Otherwise, the performance, electric shock protection
or defibrillator protection cannot be guaranteed.

A Warning

Make sure that all electrodes are connected to the patient correctly
before operation.

A Warning

Make sure that the conductive parts of electrodes (including neutral
electrodes) and lead wires, do not come in contact with earth or
any other conducting objects.

A Warning

Do not use dissimilar metal electrodes.

A Warning

Indication of abnormal operation of the device: When the DC
voltage at the input terminal is increased to 1V, the device will
display lead off.

A Warning

Check the main unit, patient cable and electrodes etc. before
operating the device. Replace the parts of evident defectiveness or
aging which may impair the safety or performance before use the
device.

A Warning

Do not touch the patient and live parts simultaneously. Otherwise
patient injury may result.

A Warning

To avoid risk of electric shock, do not touch the patient cable
connector when acquiring an ECG.
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A Warning

Do not carry out maintenance and repair of the device in use.

A Warning

The frequency setting of AC filter should be consistent with the
frequency of local mains supply, otherwise, the anti-interference
performance of the device will be seriously affected.

A Warning

Before connecting the device to the power supply, check that the
voltage and frequency ratings of the power supply are the same as
those indicated on the device label or meet the requirements
specified in this manual.

A Warning

If the integrity of the external protective conductor is in doubt, the
device should be powered by the built-in rechargeable battery.
A Warning

Do not use sharp objects such as pens to touch the display screen,
otherwise it may damage the display screen.

A Warning

To avoid the risk of electric shock, when the device is used together
with the recorder base, be sure that the recorder base must only be
connected to a supply mains with protective earth.

1.1.2 Defibrillator and Pacemaker Warnings

A Warning

When used with a defibrillator or pacemaker, all electrodes
connected and not connected to the patient and the patient should
not be grounded.
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A Warning

Before defibrillating, make sure the patient is completely isolated
and avoid touching any metal part of the device in case of electric
shock.

A Warning

Before defibrillating, remove all electrodes, gel or cloth from the
patient in case of any possible burnt. When the electrode paddle of
defibrillator is in direct contact with these materials, the discharge
capacity will cause severe electric burn of patients.

A Warning

Before defibrillating, enable the ADS function and select 0.67Hz
filter.

A Warning

Use patient cable with defibrillator protection specified by the
manufacturer while defibrillating. Otherwise there might be electric
burnt of the patient or damage of the device. After defibrillation,
under the standard sensitivity setting, the ECG waveform will return
to 80% of the normal amplitude within 5 seconds.

A Warning

During defibrillation, use disposable electrodes and ECG adapter
wires specified by the manufacturer and use them in accordance
with their instructions for use.

A Warning

After defibrillation, the ADS filter is set at 0.67Hz, and the
cardiogram is displayed and maintained within 10 seconds.
A Warning

Use only the patient cable and electrodes supplied by the
manufacturer while defibrillating.
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A Warning

For patient with a pacemaker, since this device has a pacing signal
suppression function, under normal circumstances, pacing pulses
will not be included in the pulse rate detection and calculation.
However, if the width of the pacing pulse exceeds 2ms, it is still
possible to continue counting the pacing pulse. To reduce this
possibility, the operator should closely observe the changes in the
ECG waveform on the screen, and do not rely on the indications of
the device itself, when the device is used for such patients.

1.1.3 Battery Warnings

A Warning

Improper operation may cause the lithium battery (hereinafter
called battery) to be hot, ignited or exploded, and it may lead to
the decrease of the battery capacity. It is necessary to read this
manual carefully and pay more attention to warning information.

A Warning

Danger of explosion - Do not reverse the anode and the cathode
when installing the battery.

A Warning

Do not use the battery near a fire source or in the place where the
temperature exceeds 60°C. Do not heat the battery or throw it into
fire. Do not expose the battery to liquid.

A Warning

Do not gouge the battery with metal, hammer or drop the battery
or destroy the battery by other means, otherwise it will cause the
battery over-heated, smoking, distorted or burning, even in
danger.
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A Warning

When leakage or foul smell is found, stop using the battery
immediately. If your skin or cloth comes into contact with the
leakage liquid, cleanse it with clean water at once. If the leakage
liquid splashes into your eyes, do not wipe them. Irrigate them with
clean water first and go to see a doctor immediately.

A Warning

Only qualified service engineers authorized by the manufacturer
can open the battery compartment and replace the battery, and
only batteries of the same model and specification provided by
manufacturer should be used.

A Warning

Stop using the battery when it reaches the end of its service life or
any abnormal phenomenon is found from the battery, and dispose
the battery according to local regulations.

A Warning

Remove or install the battery only when the device is powered off.

A Warning

Remove the battery from the device when the device is not used for
a long time.

A Warning

If the battery is stored alone and not used for a long time, we
recommend that the battery should be charged at least once every
6 months to prevent over discharge.
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1.2 Cautions
1.2.1 General Cautions

@ Caution

Avoid water splashing on the device.

@ Caution

Avoid high temperature, the device should be used in the
temperature between 5C to 40°C during operation.

@ Caution
Do not use the device in a dusty environment with bad ventilation
or in the presence of corrosive materials.

@ Caution

Make sure that there is no intense electromagnetic interference
source around the device, such as radio transmitters or mobile
phones etc. Attention: large medical electrical equipment such as
electrosurgical equipment, radiological equipment and magnetic
resonance imaging equipment etc. is likely to bring
electromagnetic interference.

@ Caution

Do not detach the electrodes from the patient during ECG analysis.

@ Caution

Disposable electrodes cannot be reused.

@ Caution

When installing the thermal recording paper, put the side with grids
toward the thermal print head.

1-8



@ Caution

Use only thermal recording paper supplied by the manufacturer.
Using other paper may shorten the service life of the thermal print
head. And the deteriorated print head may lead to ECG recording of
poor quality.

@ Caution

The device and accessories are to be disposed of according to local
regulations after their service lives.

@ Caution

When the device is connected to a separate power source other
than SUPPLY MAINS, the separate power source is considered as
part of medical equipment.

@ Caution

When the device is connected to the recorder base, they are
considered as a medical system. While the separate recorder base
is non-medical equipment.

@ Caution

Clinical interpretation of the ECG report may be affected by the filter
settings.

@ Caution

The results given by the device should be examined based on the
overall clinical condition of the patient, and they cannot substitute
for regular checking.

1.2.2 Cleaning & Disinfection Cautions

@ Caution

Turn off the device, disconnect the DC adapter and remove the
patient cable before cleaning and disinfection.
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@ Caution

Prevent the detergent from seeping into the device when cleaning.
Do not immerse the main unit and accessories into liquid under any
circumstances.

@ Caution

Do not clean the main unit and accessories with abrasive fabric and
avoid scratching the electrodes.

@ Caution

Any remainder of detergent should be removed from the main unit
and the patient cable after cleaning.

@ Caution

The print head gets hot when recording. Do not clean the print head
immediately after recording.

@ Caution

The device shall be disinfected if it is touched by infected patient or
suspected patient.

@ Caution

Do not use high temperature, high pressure steam and ionizing
radiation for disinfection.

@ Caution

Carewell is not responsible for the effectiveness of the disinfectant
or disinfection method used as a means of infection control. Please
consult your hospital's infection control director or epidemiologist
for advice.



1.3 Symbols

Symbol

Description

Symbol

Description

e
——

Type CF defibrillation-
proof applied part

Power On/Off

Polarity of d.c. power
connector

TYPE-C

USB connector

Direct current indicator

Battery indicator

Alternating current
indicator

Print ready
indicator

N
100- Power connector of
= | USB connector
240V~ recorder base
El% Network connector é’ Equipotentiality
ﬁ For indoor use only [l Class Il equipment
Date of
Manufacturer
manufacture
Non-ionizing
@ Serial number (((i))) electromagnetic
radiation
The symbol indicates
that the device complies Authorised
with the European representative in
C€oxn REP

Council Directive
93/42/EEC concerning
medical devices.

the European
Community




Symbol

Description

Symbol

Description

UK Responsible Person

E

H

Authorised
representative in
Switzerland

AN

Caution! Consult
accompanying
documents

13

Dispose of in
accordance to your
country’s
requirements

A

General warning sign
(Background: yellow;

Symbol and outline: black)

O

Refer to Operator’s
Manual

(Background: blue;
Symbol: white)

IPX2

Degree of protection
against harmful ingress
of water

No stepping on
surface

i

This way up

Handle with care

‘
4

P

Keep away from rain

Stacking limit by
number

9 Q) =X e &)

/ﬂ/ Temperature limit Humidity limit
@ Atmospheric pressure Recovery /
limit recyclable
%~ Note

Your device does not necessarily have all of the above symbols.

&~ Note

This manual is printed in Black and White.
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Chapter 2 Product Introduction

The NeoECG S120/LeECG OS12/NeoECG T120/NeoECG T180/
LeECG OT12 electrocardiograph (hereinafter referred to as the
“device”) is a portable ECG analysis device, with convinent and
flexible product configuration.

There are two screen sizes: 7 inches (7") and 10.1 inches (10.1").
The 10.1" screen model device can be equipped with removable
recorder base. This manual takes the 10.1" screen model as an
example to introduce the device according to the maximum
configuration, and therefore some contents may not be
applicable to the device you purchased. If you have any
guestion, please contact us.

2.1 Intended Use

The device is intended to be used in medical institutions to
acquire resting ECG signals from adult and pediatric patients
through body surface with ECG electrodes, and analyze the ECG
data for clinical diagnosis and research.

The device is to be used in medical institutions by qualified
clinical professionals or under their guidance. The operators
must have received adequate training and be fully competent
in the use of the device.

2.2 Contraindication

No contraindication.

2.3 Structure and Composition

Standard Configuration:

The electrocardiograph (including multi-channel
electrocardiograph software (V1) and Glasgow ECG analysis
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program (V30)), power adapter, patient cable (model: ECG-
FD10X4 or ECG-FD18X4 (IEC) and ECG-FD08X4 (AHA)) and ECG
electrodes (chest electrode model: ECG-FQX41, limb electrode
model: ECG-FJX42).

Optional Configuration:

CWECG-SLA ECG analysis program (V1), recorder base (for 10.1"
screen model), chest electrode (ECG-EQDO1), limb electrode
(ECG-EJO1).

2.4 Model Difference

9-lead and 15-lead and | Screen
12-lead 18-lead Size &

Model . Remarks
Synchronous | Synchronous | Device
Acquisition Acquisition Color

NeoECG
o N/A 7" white

S120

LeECG N/A

e

o N/A 7" black

0S12

NeoECG Electrical and

e N/A ) !

T120 10.1 structural
NeoECG white composition of
° ° P

T180 18-lead
synchronous
LeECG 10" acquisition board
e .
o N/A is different from
0oT12 black
that only
supports 12-lead.
&~ Note
@ indicates “default configuration”, and N/A indicates “not
applicable”.
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&~ Note

*: currently not included in the Declaration of Conformity for the
electrocardiographs of our company.

2.5 Product View
2.5.1 7" Device

Front View

—"

1 23 4

No. | Name Description

Press this key to turn on the device.

1 Power On/Off | press and hold this key for about 5 seconds
to turn off the device.
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No. | Name Description
Press and hold this key for no less than 10
seconds to forcibly shut down the device if it
could not be shut down normally.
5 Power-on Green: the device is on
indicator Off: the device is off
3 DC power Green: DC power connected
indicator Off: DC power disconnected
Green: the battery is fully charged.
Batter
4 o Y Yellow: the battery is being charged.
indicator
Off: The battery is not charged.
Rear View
]
2
3
4
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No. | Name Description
Scan the code type supported to input
1 Camera . . .
patient information
Battery
2 compartment | Lock/unlock battery compartment cover
cover lock
Batter
3 y Built-in rechargeable lithium-ion battery
compartment
4 Speaker holes | Give notification tone, heartbeat tone, etc.

Left and Right View

'\1/.

No.

Name

Description

Microphone

Reserved function
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Top View

> R O

No. Name

Description

Patient cable
connector

Connects the patient cable for ECG acquisition

Bottom View

1{ S I
1 2
No. | Name Description
DC power
: ] | Connect the DC power adapter to power the
u
PPy device and charge the built-in lithium battery.
connector
USB Used to connect a U disk for data transfer and
2 system upgrades; and to connect an external
connector ]
printer.
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2.5.2 10.1” Device

Front View

2
3
4
No. | Name Description
Press this key to turn on the device.
Press and hold this key for about 5 seconds
to turn off the device.
1 Power On/Off
Press and hold this key for no less than 10
seconds to forcibly shut down the device if it
could not be shut down normally.
5 Power-on Green: the device is on
indicator Off: the device is off
3 DC power Green: DC power connected
indicator Off: DC power disconnected
Green: the battery is fully charged.
Battery . .
4 Lo Yellow: the battery is being charged.
indicator

Off: The battery is not charged.
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Rear View

-~ -
l 1
. J
: 2
ad
= 4
3
- -~
4
No. | Name Description
Contact-type, matched with the device
Recorder .
: b connector on the recorder base, connecting
ase
with the recorder base for data transmission
connector ) i
and powering the device
2 Handle Carry the device
Battery
3 compartment | Lock/unlock battery compartment cover
cover lock
Battery . _ .
4 Built-in rechargeable lithium-ion battery
compartment
Left View




No. | Name Description

Network A standard RJ45 connector for LAN, connects
connector the device to the network for data transmission

Used to connect a U disk for data transfer and

USB
2 system upgrades; and to connect an external
connector ]
printer.
3 Microphone | Reserved function
Right View
! L
|
1
No. | Name Description
Patient cable . o
1 Connects the patient cable for ECG acquisition
connector
Top View
°
1
No. | Name Description
DC power
: l Connect the DC power adapter to power the
su
g device and charge the built-in lithium battery
connector
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Bottom View

. —
No. | Name Description
1 Microphone | Reserved function
Scan the code type supported to input patient
2 Camera . .
information
Speaker . e
3 holes Give notification tone, heartbeat tone, etc.

2.5.3 Recorder Base

Front View

1

2

3

4

' n 9 ;..!A;.\ o ﬂ 5
6




No. | Name Description
Power-on Green: the recorder base is on
1 -
indicator Off: the recorder base is off
AC power Green: AC power connected
2 -
indicator Off: AC power disconnected
Green: the battery is fully charged
Batter
3 o y Yellow: the battery is being charged
indicator
Off: The battery is not charged
Green: recorder ready (recording paper
Print ready installed, paper compartment cover closed,
4 indicator and connected to the device)
Off: the recorder is not ready
5 Device lock Lock / unlock device
Device Used to connect with the device, for data
Vi
6 transmission, powering and charging the
connector )
device
Rear View
[ ) o |




No. | Name Description
1 Battery Built-in rechargeable lithium-ion battery
compartment
Left View
o

No. | Name Description
Recorder

1 . Turn on / off the recorder
switch
Ventilation o

2 Heat dissipation
holes

Right View

No. | Name Description
Paper

: compartment | Press this button to open the paper
cover open compartment cover
button




No. | Name Description
Ventilation L
2 Heat dissipation
holes
Top View
o BB 1
| 2
-— - -_
No. | Name Description
AC power
1 . Connect the AC power cable
input
Equipotential | Connect the grounding cable, for protective
2 grounding purposes and complying with the
terminal requirements of IEC 60601-1
Bottom View




2.6 Function Features

Portable design, compact in size with low weight, easy for
carry.

Color touch screen, easy to operate.

Can be powered by an external DC power supply or a built-
in rechargeable lithium battery, or a recorder base.
Support synchronous acquisition and display of
6/9/12/15/18-lead waveform, as well as heart rate
detection.

Provide ECG algorithm to automatically analyze the
acquired ECG waveform, output measured values and
diagnosis results.

Support auto, manual and R-R mode.

Provide 8 sampling modes: manual, pre-sampling, real-
time sampling, periodic sampling, trigger sampling, R-R,
12-lead extend and pharma.

Support 12-lead extension (applicable to models with only
12 leads): perform two consecutive 12-lead acquisitions to
generate a 15-lead or 18-lead ECG report.

Support automatic pacing detection and marking.
Support ADS (Anti-drifting system) and EMG
(electromyograph) interference.

Accurately identify the electrode with poor contact and
give instructions. The limb and chest leads are checked for
signal quality.

Both offline and online ECG acquisition are supported in
the Al server login mode.

Input patient information via full keyboard and barcode
scanning.



Freeze the ECG waveform on the screen.

Output files in multiple formats, such as Carewell ECG, PDF,
BMP, DAT, JPG, HL7, DICOM, SCP.

Auto-saving function: save the ECG data when the report is
printed.

Store, preview, review, edit, export, upload, print and
search patient data.

Support wireless transmission of ECG data via Wi-Fi and
mobile networks.

Print ECG reports through an external printer or an external
thermal recorder.

Export patient data to USB flash disk via USB connector.
Send ECG reports via email.

Support user login permission control, when using the Al
Cloud Mode, input account & password to log into the
device, and view the historical patient data of the
department according to the login account.
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Chapter 3 Operation Preparations

3.1 Unpacking and Checking

Before unpacking, examine the packaging carefully for signs of
damage. If any damage is found, please contact the carrier
immediately.

If the packaging is intact, perform unpacking inspection
according to the following steps:

1. Openthe package and take out the device and accessories
carefully.

2. Check all materials according to the packing list.
3. Check the device for any mechanical damage.
4. Check the accessories for scratches or defects.
Contact Carewell in case of any problems.

A Warning

Keep the packaging materials out of the reach of children. When
disposing of the packaging materials, be sure to comply with your
local waste control regulations or the hospital's waste disposal
system.

3.2 Selecting an Installation Location

Select a place where the infrastructure and mains supply is well
set up. Place the device in a flat operating table. The operating
environment of the device must meet the requirements
specified in this manual.

@ Caution

Do not locate the device in a place where the power plug is difficult
to plug in and out.
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3.3 Preparing the Device

If you purchased a thermal recorder base, the device
preparation includes the following steps, and each step is
described in detail in the following sections:

Using the Battery

Installing the Battery of Recorder Base

Loading the Recording Paper

Connecting the Device to the Base

Connecting AC Power to the Base

Connecting the Grounding Cable

Connecting the Patient Cable and Electrodes (Applied Part)

© N o vk w N

Inspections Before Power-0On
9. Login and Account Management
10. Setting Up the Device

If you have not purchased a thermal recorder base, device
preparation includes the following steps:

Using the Battery

Using the DC Power Source

Connecting the Patient Cable and Electrodes (Applied Part)
Inspections Before Power-0On

Login and Account Management

Connecting the Printer

N o bW N2

Setting Up the Device

3.3.1 Using the Battery

The device can be powered by a rechargeable lithium battery.
When a battery is installed, the device will automatically run
from battery power in case of power failure of the DC power
supply or the recorder base.
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+ Installing the Battery

To install or replace the battery, follow the steps below:

1. Press and slide the battery compartment cover lock/unlock
latch to the unlock position.

2. Push down to remove the battery compartment cover.
Place the battery in the battery compartment.

4. Reinstall the battery compartment cover and slide the latch
to the lock position.

+ Charging the Battery

Because of the power consumption during the storage and

transportation, the battery capacity may not be full, so it is

necessary to charge the battery before using it for the first time.

The battery is charged whenever the device is connected to the

recorder base or a DC power source regardless of whether or

not the device is currently turned on.

When the battery is being charged, the battery indicator

illuminates in yellow. When the device is on, the battery power

icon in the upper right corner of the main screen will

dynamically display the charging state of the battery.

For charge time and run time of the battery, see A.3 Physical

and Hardware Specifications.

3.3.2 Installing the Battery of Recorder Base

The recorder base can be configured with a rechargeable
lithium battery, which can be charged when it is installed in the
base and the base is connected to the AC power supply.

To install the battery, follow the steps below:

1. Gently turn the base over and use a screwdriver to remove
the fixing screws on the battery compartment cover.
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2. Plugthe battery terminal into the battery connector on the
base, and insert the battery into the battery compartment.

3. Close the battery compartment cover and tighten the fixing
Screws.

For charge time and run time of the battery, refer to A.3 Physical

and Hardware Specifications.

3.3.3 Loading the Recording Paper

The thermal recorder supports 210mm and 216mm width roll
thermal sensitive paper. When the recording paper is not
installed or the thermal recorder runs out of paper, the
information prompt area of the device will display "Out of
Paper" to remind the user to install the recording paper.

ﬁpaper compartment cover

Recording paper ——=i— Paper roller

R Na »|—open button

i -

To install the recording paper, follow the steps below:

1. Asshown inthe figure above, push the open button on the
right side of the base and press forward slightly to open
the paper compartment cover.

2. Take out the paper roller, insert it into the new roll paper
and put the paper with roller back into the paper
compartment. Be sure to place the movable end of the
paper roller close to the open button side, and make sure
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that the paper is installed with the paper’s grid side facing
up.

3. Pull out the paper from the paper outlet of the recorder
base and close the paper compartment cover.

3.3.4 Connecting the Device to the Base

Connect the device to the recorder base as shown in the figure
below:

3.3.5 Connecting AC Power to the Base

To connect the AC power to the base, follow the steps below:

1. Insert the three-wire plug of the power cable into an AC
receptacle.

2. Insert the other end of the power cable into the AC power
input on the base.

3. Check whether the AC power indicator is on to ensure that
the AC power supply is connected well.
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3.3.6 Connecting the Grounding Cable

When using the device together with other devices, connect
their equipotential grounding terminals together with
grounding cable to eliminate the potential differences between
them.

3.3.7 Using the DC Power Source

To connect the DC power supply to the device, follow the steps

below:

1. Insert the two-wire plug of the DC adapter into an AC
receptacle.

2. Insert the connector of the DC adapter into the DC port of
the device.

3. Check whether the DC power indicator is on to ensure that
the DC power supply is connected well.

3.3.8 Connecting the Patient Cable and Electrodes (Applied
Part)

+ Connecting the Patient Cable

Connect the patient cable to the patient cable connector of the
device, and then tighten the knobs on both sides of the patient
cable plug to secure it.

« Connecting the Electrodes

Connect the electrode connectors with chest electrodes and
limb electrodes respectively. The electrode identifiers and color
codes of the internationally accepted European and American
standards are shown in the table below.

According to different standards, electrode codes and colors
are different. This device adopts Wilson lead system.
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European Standard American Standard

Identifier Color Code Identifier Color Code

R Red RA White

L Yellow LA Black

N or RF Black RL Green

F Green LL Red

c1 White/Red V1 Brown/Red
c2 White/Yellow V2 Brown/Yellow
c3 White/Green V3 Brown/Green
c4 White/Brown V4 Brown/Blue
c5 White/Black V5 Brown/Orange
C6 White/Violet V6 Brown/Violet
C3R White/Pink V3R Brown/Yellow
C4R White/Grey V4R Brown/Red
C5R White/Green V5R Brown/Green
c7 White/Orange V7 Brown/Black
c8 White/Blue V8 Brown/Blue
9 White/Yellow V9 Brown/Yellow

3.3.9 Inspections Before Power-0On

To ensure the safe and effective operation of the device,
perform the following inspections before power-on and
operation.

« Operating Environment:

Make sure that there is no electromagnetic interference source
around the equipment, such as electrosurgical device,

3-7



ultrasonic diagnostic device, radioactive device, etc. Switch off
these devices when necessary.

+  Power Supply:

Check that the batteries are installed in the device and the
recorder base. Make sure that the batteries are fully charged.
Check that the power adapter is securely connected if the
device is powered by DC power supply.

Check that the power cord is securely connected if the recorder
is powered by AC power supply. Use only power socket that is
properly grounded.

+ Patient Cable:

Make sure that the patient cable is connected to the device
firmly.

+  Electrodes:

Make sure that all electrodes are connected to lead wires of the
patient cable correctly. Ensure that the electrodes, especially
the chest electrodes do not contact with each other.

« Patient:

The patient’'s hands and feet should not come into contact with
conducting objects such as the metal part of the bed.

Ensure that the patient is warm and relaxed, and breathes
calmly.

3.3.10 Login and Account Management

+ Power-On and Login

Press the Power On/Off key to turn on the device, it will enter
the startup screen, and then enter the main screen.

If you select the Diagnostic Mode as Al Cloud Mode in the
System Setup menu, before the first use, you need to connect to

the network, set the IP address and port number of the server,
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and input an authorized account and password to log into the
device after establishing a connection with the server.

+ Account Management

Under the Al Cloud mode, in the main screen, click [E] —
[Setup] — [System Setup] — [Account Management] to enter
the account management screen, where you can view the
current account and modify the password. Click [Logout] to exit
the current account and return to the login screen.

3.3.11 Connecting the Printer

To use an external printer, select [Setup] — [Record Setup] to

set the [Print Device]:

« When selecting the [Network Printer], you need to set the IP
address and port number of the network printer, and use it
after the connection is successful.

«  When selecting the [USB Printer], plug the USB cable
supplied with the printer into the USB port of the device.
Make sure the USB printer is connected successfully.

+ When selecting the [Thermal Printer], you need to connect
the recorder base (for 10.1" screen model).

+  When selecting [3-channel Thermal Printer], start the 3-
channel thermal printer, and make sure it is connected
successfully.

3.3.12 Setting Up the Device
Set up the device before using it for the first time. The operation
steps are as follows:

1. Clickthe [E] button in the lower right corner of the main
screen to open the menu screen.

2. Click the [Setup] button to enter the setting screen.
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3.

Set the system date and time, screen brightness and other
items as required.

For more information about device settings, see Chapter 8
System Settings for details.

3.3.13 Turning off the Device

Follow the steps below to turn off the device:

1.

Confirm that the patient's ECG examination has been
completed.

Remove the electrodes from the patient.

Press and hold the power button for about 5 seconds, the
screen displays the prompt message "Shutting down...,
and then the device shuts down.

Or click the [Shutdown] button at the bottom of the [Setup]
— [System Setup] screen to turn off the device.

@ Caution

Press and hold the power button for no less than 10 seconds to
forcibly shut down the device if it could not be shut down normally.
However, this operation may cause data loss or corruption, please
proceed with caution.

3.4 Preparing the Patient

Correct operation is very important to get the best quality ECG.

3.4.1 Preparing the Patient Skin

The patient's emotions and body conductivity can obviously
affect the quality of ECG. To properly preparing the patient,
follow the steps below:

1.

Ask the patient to lie down comfortably and be relaxed.



2. Remove the clothing from the patient where the electrode
was placed.

3. Clean the skin where the electrodes are placed with
alcohol. Shave hair from electrode sites, if necessary.
Excessive hair prevents a good connection.

3.4.2 Attaching Electrodes to the Patient

The quality of ECG waveform will be affected by the contact
resistance between the patient and the electrode. In order to
get a high-quality ECG, the skin-electrode resistance must be
minimized when you attach electrodes to patients.

Before placing the electrode, make sure that the electrode is
clean. Reusable electrodes should be cleaned immediately
after each use.

« Position of Electrodes

» Standard 12-lead

Limb electrodes should be placed on the upper part of the
forearm wrist joint and the ankle joint inside the calf (avoiding
the bones), and the electrodes should be placed in close
contact with the skin.

]
'.l‘ |: T
R: right arm, L: left arm, N: right leg, F: left leg
The chest electrodes can be placed at the following positions:



C1

C2

C1: on the fourth intercostal space at right border of sternum.
C2: on the fourth intercostal space at left border of sternum.
C3: midway between the C2 and C4 electrode positions.

C4: on the fifth intercostal space at the left midclavicular line.
C5: on the left anterior axillary line, horizontal with the C4
electrode position.

C6: on the left midaxillary line, horizontal with the C4 electrode
position.

> V3R+V4R+V5R Right-sided Chest Leads
Ny

i

COR C4R CIR
C3R: on the right side of chest, opposite to the C3 electrode
position.
C4R: on the right side of chest, opposite to the C4 electrode
position.



C5R: on the right side of chest, opposite to the C5 electrode
position.

> V7+V8+V9 Posterior Chest Leads

C7 C8 C9
C7: on the left posterior axillary line, at the same level as C4~C6

C8: on the left scapular line, at the same level as C4~C7
C9: on the left paraspinal border, at the same level as C4~C8
+ Attaching Limb Electrodes

Electrode

Clamp
Reed

To attach lime electrodes, follow the steps below:

1. Check the electrodes and ensure that they are clean.

2. When the patient's skin is ready, daub a thin layer of
conductive paste evenly to the electrode area on the limb.

3. Daub a thin layer of conductive paste on the metal part of
the limb electrode clamp.

4. Connectthe electrode to the limb, and make sure that the
metal part is placed on the electrode area above the ankle
or the wrist.



5.

Attach all limb electrodes in the same way.
Attaching Chest and Back Electrodes

Suction bulb }_\
Metal cup }—\
Electrode

To attach the chest and back electrodes, follow the steps
below:

1.
2.

Check the electrodes and ensure that they are clean.

When the patient's skin is ready, daub a thin layer of
conductive paste evenly to the electrode area on the chest
/ back.

Daub a thin layer of conductive paste on the brim of the
metal cup of the electrode.

Place the electrode on the chest electrode site and squeeze
the suction bulb, and then release it until the electrode is
firmly attached to the corresponding part.

Attach all chest electrodes in the same way.



Chapter 4 Screen Introduction

4.1 Main Screen

After logging into the device, the normal ECG acquisition screen
is displayed, as shown in the figure below:

r_n 20200903000001 Male 55Years

© J test All leads off

FRER AR 17 Bn V7GR FABNN 2w | IEBFa\RBraNBD L S P NAD wr,
1 Y {

.x,yj.,/\ ”‘(’L—J A JJL\ = ‘i‘\ p H “l’\/\/‘ w— s

=

A /\

e e B A

Derlpo |

;Fi--/-“\h-—— AU\/*--— 1‘,‘ r-WAL s "\f‘\ — ‘ 4‘ f__f-J‘r"

avl ]:v |
SRR SR S 7 8 B SRR S S 7 RSN S S BRSPS B e e

L L b L LM ,_J JLA__JVW

J-EEJLSQz IHDN| £ JJ\/\ I Jl(J\ A /\‘,_JJL’\,’—J{ A ’l/’\/_fJL,I\‘/_inj\_,_ﬂg‘lj\/JJ‘li S

Mode Lowpass Format | LE | & Sensitivity Speed

1 Barcode scanning button
Click the [E] button to enter the patient ID by scanning the
patient's barcode with the built-in camera.

2 Patient information area

+ The patient information area displays the patient ID, name,
gender, age and other required information.

+  Click the patient information area to enter the Patient Info
screen to view and edit the detailed patient information.

3 Heartrate (HR) area
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Display the heartbeat symbol and real-time HR value and
unit. The refreshing speed of the dynamic icon is the same
as the heart beating speed.

When the HR exceeds the detectable HR range, the HR
value area is displayed as "-"

0 means cardiac arrest, displayed as 0.

When all leads / rhythm leads fall off, the HR will be
displayed as "-" by default.

Lead indication area

Click the [U] icon to view the electrode connection diagram
and connection status in the popup window. The name and
position of the electrode that fell off are displayed in
yellow, and that of the one not fell off are displayed in
green.

Prompt information area

Display prompt information such as "All leads off", "HR
overrange".

Status display area

Display the current network, internal battery, external
power, USB device and printer connection status of the
device.

Wired network (for 10.1" device)

: indicates that the device is connected to a wired
network successfully. Not displayed when not connected.
Wireless networks

E: indicates that a WiFi wireless network is connected.
The solid part indicates network signal strength. Not
displayed when not connected.
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> E: indicates that the mobile network is connected and
displays the name of the operator to which it belongs. The
solid part indicates network signal strength. Not displayed
when not connected.

+ Battery

If a battery is installed, the percentage of remaining

battery power and the battery icon will be displayed;

otherwise, it will not be displayed.

58%E2

A\

: indicates that the battery is being charged.

: indicates that the device is powered by a
battery.

> : indicates that the device is powered by a battery
and the battery power is low.

> : indicates that the battery is almost depleted and
needs to be charged immediately. Otherwise, the device
will automatically shut down soon.

> -} indicates that no battery is installed or battery
charging fault.

+  Power supply

ﬂ: indicates that a DC power supply is connected. Not
displayed when not connected.
+ USB device

: indicates that a USB device, such as USB printer,
keyboard, etc., is connected. Not displayed when not
connected.

: indicates that a USB flash disk is connected. Not
displayed when not connected.
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7 Systemtime area

Displays the system date and time. The time format can be
setto 12h or 24h.

8 Waveform area

+ Displays the ECG waveform.

+ The waveform layout is the same as the waveform display
format set in different working modes.

9 System button area
Displays the commonly used system buttons.
For more information, see 4.2 System Buttons.

4.2 System Buttons

At the bottom of the main screen, there are the following
buttons: sampling mode, low-pass filter, display format,
waveform freezing, start / stop button, file, sensitivity, speed
and menu.

+  Quick keys

Support quick setting of sampling mode, low-pass filter,
display format, sensitivity and speed.

The specific options of sampling mode are consistent with the
settings in [Setup] — [ECG Setup] — [Sampling Mode]. Under
different sampling modes, the buttons and setting items
configured in this mode are displayed. For detailed settings,
see 8.1 ECG Setup.

+  Waveform freezing

After clicking the [Freeze] button, the ECG waveforms stop
refreshing and scrolling.

For more information, see 6.7 Freezing Waveforms.

+ File
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Click the [File] button to enter the patient archive management
screen, where you can add and modify patient information,
view, query, export and print ECG report. For more information,
see Chapter 7 File Management.

+ Menu Expand / Hide button

Click the [E] button in the lower right corner of the main
screen to open the system menu. After the menu is expanded,
click the [E] button again to hide the menu.
In the expansion screen, you can quickly perform the following
operations:
» Copy
Click the [Copy] button to directly print the most recently
stored report.
» Setup
Click the [Setup] button to set the device comprehensively.
For more information, see Chapter 8 System Settings.
» STAT
Click this button, the symbol """ appears on the screen.
You can click the [STAT] button before and during the
acquisition process, and click the [Cancel STAT] button to
cancel the STAT ECG. After taking an urgent/STAT ECG, the
stored report in the file list is marked as "%T",
> Cal
During a manual measurement, click this button to place a
TmV calibration square wave on each waveform on the
acquisition screen and ECG report.
» Lead Switch
During a manual measurement, click this button to switch
the leads to be recorded.
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+  Start/ Stop button

Click the [Start] button to start the acquisition and printing
operation immediately.

During acquisition, the button displays "stop and sampling
time (current sampling time / set sampling time)".

During acquisition and printing, click the [Stop] button to stop
the acquisition or printing operation immediately.
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Chapter 5 Entering Patient Information

5.1 Setting Patient Information

Patient information is classified as required information and
detailed information. The required information must be
entered. In the [Patient Info] screen, an asterisk (*) is placed
behind the required information. The detailed information
helps you to know more about the patient.

2023-06-26
21:3015

« Setup O Eav § =

ECG Setup Required Patient Info
Patient Info = o

=]
Sampling Setup

Record Setup Detailed Patient Info

Comm. Setup |
System Setup u
|
=]

User Defined

Basic Setup

Height/ b
Weight inch/Ib Blood Pressure mmHg

Unique ID Patient ID Auto Accumulation

To set patient information, follow the steps below:

1. Inthe main screen, click [E] — [Setup] to enter the setting
screen.

2. Click [Patient Info] to enter the patient information setting
screen.
Select the required information items, ID mode, etc.

4. For specific setting information, see 8.2 Patient Info Setup.
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5.2 Entering Patient Information

Use any of the following methods to enter patient information
before taking an ECG examination.

«  Enter patient information manually

+ Read patient ID with the device’s camera

+ Read patient ID with a barcode reader

» Select a patient from the Order List

+ Entering Patient Information Manually
To manually enter the patient information, follow the steps
below:

1. Click the patient information area in the main screen to
open the patient information screen. Or click [File] —
[Patient Info] to enter the patient information screen.

2. Enter patient information in the patient information screen.
Click the [OK] button to save the patient information.

4. Click the [Reset] button to clear and re-enter the patient
information.

5. Click the [Cancel] button to exit without saving the patient
information.

%" Note
You can save patient information only when all the required patient
information is entered.

+ Reading Patient ID with the Device’s Camera

To read the patient ID with the built-in camera of the device,
follow the steps below:

1. Click the [E] button to start scanning.
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2. Use the device's camera to scan the linear barcode or QR
code, and enter the decoded content into the patient ID
text box.

Enter other patient information manually.
4. Click the [OK] button to save the patient information.

+ Reading Patient ID with a Barcode Reader

To read the patient ID with the barcode reader, follow the steps

below:

1. Connectthe barcode reader to the USB connector of the
device.

2. Press down the button on the reader handle, and target
the reader to the barcode. Then the [Patient Info] menu
pops up with the patient ID entered.

A Warning

After scanning, please check the scanning result to ensure that the
correct patient information is entered.

+ Selecting a Patient from the Order List

To select a patient from the order list, follow the steps below:

1. Inthe main screen, click [File] — [Order List] to enter the
order list screen.

2. Select a patient and edit the patient information as
necessary.

The patient information in the order list is automatically

downloaded from the Al server. You can also create patient

information manually. The newly added information is

synchronized to the Al server. The patient information of the

day is displayed by default.
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Chapter 6 Acquisition, Analysis and Printing

6.1 Selecting the Working Mode

To select the working mode, follow the steps below:

1. Inthe main screen, click [E] — [Setup] to enter the setting
screen.

2. Click [ECG Setup] — [Sampling Mode] to configure the
sampling mode as needed.

Return to the main screen after setting.

4. Click the [Mode] button at the bottom of the main screen to
quickly select the desired working mode.

@ Caution

The working mode cannot be changed during the printing course.
Stop printing the report before changing the working mode.

6.2 Selecting the Lead Mode

The device supports 6 lead modes: 6-lead, 9-lead,12-lead, 15-
lead (Standard + right chest), 15-lead (Standard + posterior),
15-lead (Pediatric) and 18-lead.

To select the lead mode, follow the steps below:

1. Inthe main screen, click [E] — [Setup] to enter the setting
screen.

2. Click [ECG Setup] — [Lead Mode] to set the required lead
mode.

3. Returnto the main screen after setting.

6.3 Setting ECG Waveform and Report

Set the ECG waveform and report before starting an ECG
measurement. Operation procedures:
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1. Click the quick keys at the bottom of the main screen to set
the speed, sensitivity, display format and filter frequency
respectively.

2. Click [Setup] — [ECG Setup] and [Record Setup] to check
other waveform setting items and report setting items, and
make relevant settings as needed.

For more information, see Chapter 8 System Settings.
6.4 Acquisition and Analysis

6.4.1 Auto Diagnosis

In the local login mode, after the ECG waveform is stable, click
the [Start] button, the device starts recording the ECG
waveform. After the ECG data is acquired for the set time
period, the device automatically starts analysis, and selects
whether to print ECG report according to the settings.

If the [Preview] option in the [ECG Setup] screen is disabled, the

device automatically prints the ECG report after ECG data is

acquired and analyzed.

If the [Preview] option in the [ECG Setup] screen is enabled, the

preview of waveforms displays after ECG data is acquired and

analyzed. You can do the following operations in the preview
screen:

+ Select[l] in the lead selection area in the lower left corner
of the thumbnail area to switch the lead whose waveform
needs to be observed.

+ Use the measurement tool in the upper right corner of the
screen to measure the interval and amplitude of the
waveforms.
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Switch the lead format, sensitivity and speed of the

waveforms.

Select [Re-analyze] to re-analyze the ECG data and

overwrite the original analysis results.

Select [Save] to save the report.

Select [Print] to enter the print preview screen to print or

export the report:

> Select [Print] to print the report.

> Select [Export] — [PDF] to export the report to a USB
flash disk.

> Select [Export] — [Email] to send the report to the
specified email address.

Select [Diagnosis] to modify the diagnosis results, or

confirm the auto analysis result.

Select the return icon in the upper left corner of the

screen to return to the main screen.

&~ Note

In the Manual mode, the device continuously prints the waveforms
of selected leads in real time. The manual measurement provides
only printed report without measurement and analysis results. You
cannot save the report or send it to the external device.

In the auto measurement mode, ECG analysis provides:

Measurement parameters, including:

Heart rate (bpm), P duration (ms), PR interval (ms), QRS
duration (ms), QT/QTc interval (ms), P/QRS/T axis (°), RV5/5V1
amplitude (mV), RV5+5V1 amplitude (mV), RV6/SV2 amplitude
(mv)

Algorithm analysis results
Minnesota code
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Average template

Gives the average template waveform of each lead.
Measurement matrix

Gives 14 measurements of each lead, including:

P amplitude (mV), Q amplitude (mV), R amplitude (mV), S
amplitude (mV), T amplitude (mV), ST1 amplitude (mV), STJ
amplitude (mV), ST20 amplitude (mV), ST40 amplitude
(mV), ST60 amplitude (mV), ST80 amplitude (mV), Q
duration (ms), R duration (ms), S duration (ms)

In the R-R mode, ECG analysis provides:

Measurement parameters, including:

Sampling Time (s), Total QRS, Heart Rate (bpm), Average
RR Interval (ms), Max RR Interval (ms), Min RR Interval (ms),
Max/Min (Ratio of Maximum RR Interval to Minimum RR
Interval)

Time-domain analysis index: SDNN (Standard Deviation of
Normal to Normal Intervals) (ms)

RMSSD (The Root Mean Square Successive Difference) (ms)
Frequency-domain analysis index: Total Power (ms*ms),
VLF (extremely low frequency, ms*ms), LF (low frequency,
ms*ms), LFnorm (nu), HF (high frequency ms*ms), HFnorm
(nu), LF/HF

RR Histogram

RR Interval Diff Histogram

Frequency Chart

6.4.2 Al Diagnosis

In the Al Server login mode, after the ECG waveform is stable,
click the [Start] button, the device starts recording the ECG
waveform. If you have enabled [Auto Upload] from the [ECG
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Setup] screen, ECG data is automatically uploaded to the
connected Al server for analysis at the completion of ECG
acquisition. After the server returns the diagnosis report, the
status of the relevant patient record in the file management
menu will change to "Diagnosed", you can view the diagnosis
result and print the report.

If the auto upload function is not enabled or the upload fails,
ECG data will be automatically stored in the device, and they
can be manually uploaded to the server in the file
management menu.

6.5 Printing Reports

You can print ECG reports through an external printer. Refer to
3.3.11 Connecting the Printer for methods for connecting the
printer to your device. Before printing a report, check that the
paper is properly loaded. To load the paper for the external
printer, refer to the printer's accompanying instructions for use.
The 10.1” device can also be configured with a recorder base to
output the ECG reports. Before printing a report, refer to 3.3.3
Loading the Recording Paper for loading paper for the recorder
base.

&~ Note

If the [Printout] option in the [Record Setup] screen is disabled, click
the [Start] button to save but cannot print the ECG report.

6.6 Copying Reports

The device can print another copy of the latest ECG report.

In the main screen, click [E] — [Copy] button:

+  When the archived data is not empty, the most recently
stored report will be printed directly.
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+ When there is no report, a “No data!” message appears.
Acquire ECG data first.

6.7 Freezing Waveforms

You can freeze the currently displayed waveforms on the screen

for a careful observation or printing. If the ECG data is less than

10 seconds before freezing, it is necessary to wait for the device

to collect enough data for 10 seconds before freezing. The

device can freeze waveforms for up to 300 seconds. If the data
is less than 300 seconds, the waveform of the actual duration
from the beginning of waveform refresh to the time when the
button is clicked is displayed.

In the main screen, click [Freeze] button to enter the waveform

freezing screen:

« You can switch the speed, sensitivity and lead format of the
frozen waveform, as well as store and print ECG reports.

+ You can manually add or modify diagnosis results.

»  You can quickly select the diagnosis results you want by
entering keywords, because the device has loaded the
diagnosis result template.

+ Forthe diagnosis that is not in the diagnosis result
template, you can add the diagnosis result, and then select
it from the custom menu.

6.8 Report Examples

6.8.1 Auto mode

Take a 6x2+1R real-time sampling ECG report under the 12-lead
auto measurement mode as an example to illustrate the
elements in the report.

6-6



A report usually includes waveform area, patient information
area, measurement parameter area, diagnosis result area. You
can also select to print the average template and measurement
matrix information.

1 2 3

[ |f |
ECG Report

Patient ID:2021122409594800002 HR :72 bpm
Nameitest01 P Duration : 92 ms )
GenderMale PR \nterval : 164 e Diagnosis Result = 1. [RISinus rhythm 2. [SNormal EGG
Age:50Years QRS Duration: 86 ms
Request Dept: QT/QTC Duration : 356 f 377 ms
Physician: P/QRS/T Axis : 58/ 55/ 57 °
Exam Dept: RVS/SV1 Amplitude : 0.877 / 0410 my
Technician: RV5+SV1 Amplitude : 1.287 mv
Bed No.: RV6/8V2 Amplitude : 0.000 / 0.000 my

Report confirmed by L
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6.8.2 RR analysis
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RR Report
MRN:2021122409534800002 Name:test01 GenderMale Age:50Years Reguest Dept: Physician: Exam Dept: Technician:
Time Domain Analysis Frequency Domain Analysis | Diagnosis Result : 1
Sampling Time 60’5 SDNN :0.468 ms Total Power : 0.000 ms*ms
Total GRS :72 RMSSD : 0.697 ms VLF  :0.000 ms*ms
HR 72 bpm

LF :0.000ms*ms

LFnorm : 13.088 nu

HF 0.000 ms*ms

HFnorm : 86,917 nu

LE/HF 0151 f

Avg RR Interval : 833 ms
Max RR Interval : 836 ms.
Min RR Interval : 832 ms
Max/Min  :1.005

Report confirmed by L
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Chapter 7 File Management

In the waveform acquisition screen, click the [File] button to
enter the patient file management screen, as shown in the
figure below. In this screen, all files are listed in chronological
order, and the latest files are displayed on the top. You can re-
acquire, re-analyze, upload, preview, edit, export, print, query
and delete the stored historical records. The device can store
10000 routine ECG reports.

4~ File Total:1138 le jent «e+  Select All

L1 svers L sves

£ 2021-12-13 20:25 18-lead £ 2021-12-13 20:25 18-lead

B 2021120113423300006 Reaktime. 3 B 2021120113423300006 Reaktime

L mves 1 svers

5 2021-12-13 20:25 18-lead 5 2021-12-13 20:25 18-lead
B 2021120113423300006 Reaktime. ] B 2021120113423300006 Reaktime

L sves L sves

£ 2021-12-13 20:25 18-lead £ 2021-12-13 20:25 18-lead
B 2021120113423300006 Reak-time 3 B 2021120113423300006 Reaktime

L omves L svers

5 2021-12-13 20:25 18-lead 5 2021-12-13 20:25 18-lead
B 2021120113423300006 Reaktime ] B 2021120113423300006 Reaktime

L svers 1 sves

£ 20211213 20:25 18-lead £ 2021-1213 20:25 18-lead
B 2021120113423300006 Real-time 9 B 2021120113423300006 Reaktime

C: Refresh [E Re-sample 2 Upload & Print (% Export W Delete

Button Description
Refresh Click to refresh the data list.
Re-sample Click to re-acquire ECG for the selected patient.

Click a record under the "Undiagnosed" status, then
select [Re-analyze] at the bottom of the screen, and
Re-analyze select "OK" in the pop-up window to modify the
diagnosis conclusion and measurement parameter
values.
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Button Description
Click to upload the currently selected ECG data to the

Upload .
required server.

Click to perform the following operations on the

selected patient data:

® View and measure the waveform data, change
waveform display format, sensitivity and speed.

® Edit the patient information (the unique ID
cannot be modified). After the current patient

Edit information is edited, the corresponding patient

information in the patient information list will
be updated.

® Edit the diagnosis.

® Re-analysis.

® Save analysis results.

® Printthe ECG report of the patient.

Print Click to print one or more selected patient reports.
Click to export the currently selected report to USB
flash disk.

Export ] ]

Click [Export] — [Email] to send the selected
report(s) to the specified email address.

Delete Click to delete one or more selected patient data.

Enter keywords into the search box to search out all
eligible patient files.

Click the icon eee behind the search box, the
search condition setting screen will pop up, you can
set relevant search conditions for precise search.

Select All /
Unselect All

Click to select all / deselect all patient data.
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Chapter 8 System Settings

In the main screen, click [E] — [Setup] to enter the setting
screen.

&~ Note

The underlined options in the following table are the system default
settings.

8.1 ECG Setup

Menu Items Description
Manual, Real-time, Pre-sampling, Periodic, Trigger,
R-R, 12-Lead Extend, Pharma
Sampling
&
Mode Note
The Glasgow algorithm does not support trigger
sampling.
Lead Setup
6-lead, 9-lead, 12-lead, 15-lead (Standard + right),
Lead Mode 15-lead (Standard + posterior), 15-lead (Pediatric),
18-lead
For 6-lead: 6x1, 3x2
For 9-lead: 9x1, 3x3, 3x3+1R, 3x3+3R, 6+3
For 12-lead: 12x1, 6x2, 6x2+1R, 3x4, 3x4+1R,
3x4+3R
Layout
For 15-lead: 15x1, 6+9, 6+6+3, 6+6+3+1R, 3x5,
3x5+1R, 3x5+3R
For 18-lead: 12x1+6x1, 6x3+1R, 6x2+6x1,
6x2+6x1+2R, 3%6

8-1



Menu Items

Description

Lead Standard

IEC, AHA

Lead
Sequence

Standard, Cabrera

Rhythm Setup

Rhythm Type

Single Lead, Three Leads

Rhythm Lead 1

[, Il, NI, aVR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, V3R,
V4R, V5R, V7, V8, V9

Rhythm Lead 2

[, I, NI, aVR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, V3R,
V4R, V5R, V7, V8, V9

Rhythm Lead 3

[, I, ll, avR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, V3R,
V4R, V5R, V7, V8, V9

Filter Setup

ADS Filter

0.01Hz, 0.05Hz, 0.32Hz, 0.67Hz

EMG Filter

25Hz, 35Hz, 45Hz, Off

Lowpass Filter

75Hz, 100Hz, 150Hz, 300Hz, Off

AC Filter

On, Off

Display Setup

5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s,

Speed
50mm/s
. Auto, 2.5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV,
Sensitivity
10/5mm/mV, 20/10mm/mV, 40mm/mV
Arrhythmia Threshold
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Menu Items Description
Manually enter a maximum of 3-digit integer

Brady number in the text box. The default value is 60. The
unitis bpm.
Manually enter a maximum of 3-digit integer
number in the text box. The default value is 100.
The unitis bpm.
%" Note

Tachy The tachycardia value should not be less than the
bradycardia value. If the entered value of
tachycardia is less than that of bradycardia, a
prompt "The tachycardia value cannot be less than
the bradycardia value" will pop up.

Other Setup

Auto Upload Oon, Off

Auto Save On, Off

Preview On, Off

8.2 Patient Info Setup
Menu Items Description

Patient Info Configuration

Required Patient ID, Last Name, First Name, Gender, Age,
Patient Info Date of Birth, ID No.

Middle Name, Height, Weight, Blood Pressure,
Detailed Race, Medication, Medical History, Request Dept,
Patient Info Exam Dept, Physician, Technician, Outpatient ID,

Inpatient ID, PE (physical examination) ID, Bed No.,
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Menu Items Description
Exam ID, MRN, Accession No., Exam Item,
Advanced Item, Email

Basic Setup

Height/Weight
Unit

cm/kg, inch/lb

Blood
Pressure Unit

mmHg, kPa

Patient ID, Inpatient ID, Outpatient ID, MRN, PE ID,

Unique ID .
Accession No., Exam ID
Patient ID Auto Accumulation, Manual Input

8.3 Sampling Setup

Menu Items

Description

Sampling Time Setup

Real-time
. 10 Sec, 20 Sec, 30 Sec, 60 Sec
Sampling
Manually enter an integer number in minutes into
Periodic the text box
Sampling The input range is 1-60 Min, and the default value is
60 Min
Manually enter an integer number in minutes into
Periodic the text box
Interval The input range is 1-60 Min, and the default value is

1 Min
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Menu Items

Description

&~ Note

The periodic interval cannot be greater than the total
time of periodic sampling.

RR 60 Sec, 180 Sec, 300 Sec
Manual 5 Min, 10 Min, Unlimited

Immediately after injection, 1 Min, 2 Min, 3 Min, 5
Pharma

Min, 7 Min, 10 Min, 15 Min, 20 Min, 30 Min

8.4 Record Setup

Menu Items Description
Print Setup
Print .
Synchronous, Sequential
Sequence
Save Paper, Quick Mode
&
Print Mode Note
Save paper mode and quick mode are only suitable
for printing ECG report in auto mode.
Thermal Printer, Network Printer, USB Printer, 3-
) ) channel Thermal Printer
Print Device

Click the icon on the right to view supported printer
models.

Print Preview

On, Off

When set to Off, the device does not enter the print
preview screen after completing ECG data
acquisition and analysis.
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Menu Items

Description

Printout

On, Off

When set to Off, the device does not send a report
to the printer.

Network Printer

Network IP When "Network Printer" is selected for "Print Device”,
Port set the network IP and port.
Test Click this button to test whether the network printer
es
is connected successfully.
Printout Grid | On, Off
Report Setup
Select whether Measurement Parameters are
Measurement | included in the ECG report generated by auto
Parameters measurement.
Checked by default.
Select whether Average Template is included in the
Average ECG report generated by auto measurement.
Template
Unchecked by default.
Select whether Diagnosis Result is included in the
Diagnosis
l ECG report generated by auto measurement.
Result
Checked by default.
) Select whether Minnesota Code is included in the
Minnesota
q ECG report generated by auto measurement.
Code
Unchecked by default.
Select whether Print Time is included in the report.
Print Time

Unchecked by default.
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Menu Items Description

Select whether Measurement Matrix is included in
the ECG report generated by auto measurement.

Unchecked by default.

Measurement
The 3-channel thermal printer does not support
printing measurement matrix.
Select whether to print the start time and timescale
] lines for each column of waveforms below the
Time Scale

waveforms in the report.

Unchecked by default.

8.5 Communication Setup

8.5.1 Wired Network

Connect the network cable to the RJ45 network port on the left
side of the 10.1” device.

In the setting screen, click [Comm. Setup] — [Ethernet] to enter
the Ethernet setting screen.

You can choose to automatically obtain IP address for network
connection, or set IP address, gateway and subnet mask
according to the actual situation. After successful connection,
ECG data can be transmitted through wired network.

8.5.2 Mobile Network

The device can be equipped with mobile network module.
Insert the mobile network card and enable the [Maobile
Network] function to transmit ECG data through mobile
network.
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@ Caution

To ensure the normal network connection, please make sure that
the account of the mobile network card has not been in arrears.

8.5.3 WLAN Setup

Enter the WLAN setting screen and turn on/off the WLAN switch
to enable or disable the WLAN.

After WLAN is enabled, the device starts to search for available
wireless networks in the area. Select the one you would like to
connect. If the wireless network is secured, there will pop up a
window requiring password. Enter the correct password, then
click [Connect]. In a short while, a wireless connection is set up.

8.5.4 Server Setup

When the diagnostic mode is Al Cloud Mode, you can upload
local data to the configured Al server.

When the diagnostic mode is Auto Diagnosis, you can upload
local data to the configured FTP or DICOM server.

You can set the Al server, FTP, or DICOM server as needed in the
communication setup screen.

&~ Note

In local Auto Diagnosis mode, when uploading data to the server,
the device and the server need to be connected to the same local
area network.

8.5.5 Mailbox Setup

Menu Items Description

Sender Enter the report sender's email address.
Authorized Enter the authorized password of the SMTP service
Password of the sender's email address.
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Menu Items

Description

Receiver

Enter the report recipient's email address.

Send Format

PDF

=

BMP

8.6 System Setup

8.6.1 Display & Sound

Menu Items Description
. Drag the slider to adjust the brightness of the
Brightness .
display screen

Volume Drag the slider to adjust the volume of the device.
Touch Tone On, Off
QRS Beep On, Off
Low Batter

Y | on, off
Beep
Lead Off Beep | On, Off
Print End Beep | On, Off
Upload

On, Off

Success Beep
Al Analysis
Completed On, Off
Beep
Diagnosis
Completed 0n, Off
Beep
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8.6.2 Date & Time

Synchronization

Menu Items Description
On, Off
Automatic After being turned on, when connected to the

network, the time of the device is synchronized
with the server time.

Date Format

Options: yyyy-mm-dd, mm-dd-yyyy, dd-mm-
yyyy

Time Format

Options: 12h, 24h

Current Date

Set the current date

Current Time

Set the current time

8.6.3 Other Setup

Menu Items Description
Select the Ul language.
L 5 s . -
Language Options: fEfAH, EEH X, English, Espafiol,
Portugués, Francais, Pycckmin 43biK, Italiano,
Deutsch, Polski, EAANvika
In this mode, the device can demonstrate its main
functions when a patient or patient simulator is
not connected.
Options: Off, Normal ECG, Abnormal ECG
Demo

A Warning

The Demo mode is mainly used to show the
performance of the device and to train users. In
clinical use, do not set the device to Demo mode
when connecting patients, to avoid mistaking the
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Demo waveform for patient’s waveform, which
may result in delayed diagnosis and treatment.

Diagnostic . .
Auto Diagnosis, Al Cloud Mode
Mode
Options: On, Off
Select whether to use the Glasgow algorithm for
ECG analysis.
Glasgow
Algorithm The device incorporates the Glasgow algorithm,

developed by the University of Glasgow, to
provide an interpretation of the resting 12-lead
ECG.

Auto Standby

Set the time for the device to automatically enter
standby mode.

Options: Off, 5 Min, 10 Min, 20 Min, 30 Min, 60 Min
When you select [Off], the device will not
automatically enter the standby mode.

If there is no user operation and all leads off

within the set time, the device automatically
enters the standby mode.

Institution
Name

Enter the name of the medical institution.

Technician No.

Enter the number of the examining technician.

PDF Name Prefix

Enter the required PDF name prefix.

Restore Default
Settings

Click to confirm whether to restore the default
settings.

This operation will restore all settings to their
default values (record data will not be deleted).




8.7 System Maintenance

In the setting screen, click [System Setup] — [System
Maintenance] to enter the system maintenance screen.

Menu Items Description
Set the frequency of AC filter.
AC Frequency )
Options: 50Hz, 60Hz
Select the QTc formula.
QTc Formula ) o )
Options: Hodeges, Bazett, Fredericia, Framingham
scp It can only be used after authorization, and
"Authorized" will be displayed after authorization.
HL7 It can only be used after authorization, and
"Authorized" will be displayed after authorization.
DICOM It can only be used after authorization, and
"Authorized" will be displayed after authorization.
OR Code Setthe start address and end address of each field,
Settin as well as the gender code. You can add other field
9 according to your actual need by clicking +.

8.8 Factory Maintenance

In the setting screen, click [System Setup] — [System
Maintenance] — [Factory Maintenance], and input password to
enter the factory maintenance screen, where you can perform
the following operations:

Export log

Factory upgrade

Set filename

Restore factory settings




Chapter 9 Prompt Messages and
Troubleshooting

No.

Messages or Troubles

Solutions

Recorder out of paper

Load the paper properly.

Recorder door not closed

Close the recorder door.

XX lead off (All leads off)

1. Check the corresponding
electrodes and lead wires. Re-
apply the electrodes or
reconnect the lead wires if
necessary.

2. Check that the patient cable
is properly connected to the
device.

3. If you have done all of the
above steps, but still no
waveforms, check that whether
the device is inoperable due to
an overload or saturation of
any part of the amplifier.

Low battery!

Charge the battery
immediately.

Battery depleted. Power off
soon.

Connect the DC power supply
or use the recorder base to
power the device, or charge
the battery immediately.

Export failed

Check the USB device and
export data again.

Insufficient memory space

Delete unwanted historical files
or change the storage device /
location.
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appears on the ECG
baseline.

vi

Y 1

No. | Messages or Troubles Solutions
If you acquire the ECG data
immediately after the
leadwires are applied to the
patient, the ECG traces may not
display because the ADS is not
Some Lead without piay o
8 . stable yet. Normally it is
Waveform Printout .
necessary to wait for the
waveform of each lead to be
stable if all leads are in good
contact before ECG
measurement.
Check the following aspects of
the device for solving
problems:
® The device is properly
rounded.
AC Interference grod
. ® The electrodes and
Symptom: There is an )
. leadwires are correctly
overlap of 50Hz sine wave
. . . connected.
with certain amplitude o h duct X
. nough conductive paste
and regularity on the ECG ) g. P
. . is applied to the
9 traces, and obvious jitter

electrodes and the
patient's skin.

® Patient bed is properly
grounded.

® Patient not come into
contact with conducting
objects such as metal
parts of the patient bed.

® Nobody is touching the
patient.
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No. | Messages or Troubles Solutions
® Thereis no powerful
electrical equipment
operating nearby, such as
X-ray machines or
ultrasonic instruments.
® The patientis not wearing
glass or diamond
ornaments.
® ACfilter frequency is
properly set.
If the interference cannot be
cleared after the above
measures, use an AcC filter, and
the recorded waveform is
slightly attenuated.
Check the following aspects of
the device for solving
problems:
EMG Interference ® Theroomis
Symptom: The ECG has uncomfortable?
irregular fluctuation while | ®  The patientis nervous or
the baseline demonstrates feels cold?
10 no change. ® The bed is too narrow?

i

The patient is talking?
® The limb electrode clamps
are attached too tightly?
If the interference cannot be
cleared after the above
measures, use an EMG filter,
and the recorded waveform is
slightly attenuated.
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No.

Messages or Troubles

Solutions

11

The printed ECG waveform
is out of the grid area of
the printing paper.

It is caused by the great
fluctuation of the waveform.
Set the sensitivity to "Auto". The
device will automatically adjust
the sensitivity according to the
amplitude of the ECG signal.

12

Baseline drift.
Symptom: The printed ECG
baseline irregularly moves
up and down.

Check the following aspects of

the device for solving

problems:

® The electrodes are firmly
attached?

® The lead wires are
properly connected to the
electrodes?

® The electrodes and the
patient's skin are clean?

® Whether enough
conductive paste is
applied to the electrodes
and the patient's skin.

® During the recording, the
patient moves or breathes.

® Mixed use of old and new
electrodes.

If the interference cannot be

cleared after the above

measures, use an ADS filter.
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Chapter 10 Cleaning, Disinfection and
Maintenance

Sterilization is not recommended for this device and its
accessories, but they should be kept clean. If the device has
become contaminated, clean it before disinfection.

10.1 Recommended Cleaning Agents
Supported cleaning agents: water, neutral soap solution,
ethanol solution (volume ratio: 70% to 80%).

Supported cleaning tools: cotton ball, soft gauze, soft brush,
soft cloth.

10.2 Cleaning

10.2.1 Cleaning the Device

Clean the exterior surface of the device monthly or more
frequently if needed. Before cleaning the device, consult your
hospital’s regulations for cleaning the device.

To clean the device, follow the steps below:

1. Turn off the device and disconnect it from the power cable
and accessories.

2. Clean the surface of the device with a clean soft cloth
moistened with one of the recommended cleaning agents.

3. Wipe off all the cleaning agent residue with a clean dry
cloth. Dry your device in a ventilated, cool place.
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10.2.2 Cleaning Patient Cable and Electrodes

Before cleaning the patient cable and electrodes, remove the
patient cable from the device.

For the cleaning of the patient cable and electrodes, refer to
their instructions for use delivered with the accessories.

10.2.3 Cleaning the Thermal Print Head

Dirty print head deteriorates the printing quality. Clean the print

head at least once a month or as needed.

To clean the thermal print head, follow the steps below:

1. Turn off the recorder base.

2. Open the paper compartment cover and take out the
recording paper.

3. Wipe the print head gently with a clean soft cloth
dampened in 75% alcohol. For stubborn stain, soak it with
a small amount of alcohol first and wipe it off with a clean
soft cloth.

4. Reload the recording paper and close the paper

compartment cover after the print head is completely air
dried.

10.3 Disinfection

Disinfection of main unit of the device is not necessary. To avoid
permanent damage to the device, disinfection can be
performed only when it has been considered as necessary
according to your hospital’s regulations. Before disinfection,
clean the device first.

For the disinfection of the patient cable and electrodes, refer to
their instructions for use delivered with the accessories.
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10.4 Care and Maintenance
To ensure the performance and safety of the device and its

accessories, routine care and maintenance should be carried
out.

10.4.1 Device and Recorder Base

Follow the below guidelines to maintain the device and

recorder base:

+ Avoid excessive temperature, sunshine, humidity and dirt.
Prevent shaking it violently when moving it to another
place.

+ Prevent any liquid from penetrating into the device,
otherwise the safety and performance of the device cannot
be guaranteed.

+ Regularly check the device performance by the medical
device service department.

10.4.2 Patient cable

Follow the below guidelines to maintain the patient cable:

+ Regularly check the integrity of the patient cable. Make
sure that it is conductible.

+ Do not drag or twist the patient cable with excessive stress
while using it.

+ Hold the connector plug instead of the cable when
connecting or disconnecting the patient cable.

+ When cables and leadwires are not to be used, coil it with a
larger diameter or hang it up to avoid twisting or folding at
acute angles.

« Once damage or aging of the patient cable is found,
replace it with a new one immediately.
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For the replacement cycle of the patient cable, refer to its
instructions for use.

10.4.3 Reusable Electrodes

Follow the below guidelines to maintain the reusable
electrodes:

Clean the electrodes after each use and make sure there is
no remainder gel on them.

Keep the rubber bulbs of chest electrodes away from direct
sunshine and excessive temperature.

After long-term use, the surfaces of electrodes will be
oxidized because of erosion and other causes. At this time,
electrodes should be replaced to achieve high-quality ECG
records.

For the replacement cycle of the electrodes, refer to their
instructions for use.

10.4.4 Recording Paper

Follow the below guidelines to store the thermal recording
paper:

Recording paper should be stored in dry, dark and cool
area, avoiding excessive temperature, humidity and
sunshine.

Do not put the paper under fluorescence for a long time.
Be sure that there is no polyvinyl chloride or other
chemicals in the storage environment, which will lead to
color change of the paper.

Do not stack up the recording paper for a long time, or else
the ECG record may trans-print each other.
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10.5 Regular Maintenance

The device shall be calibrated and measured at least once a
year according to local regulations.

10.6 Viewing System Information
When performing maintenance for the device, you may need to
check the system information.

In the main screen, click [E] — [Setup] — [System Setup] — [My
Device] to view the software version, algorithm version, unique
device identifier (UDI) of the device, and perform upgrades.
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Chapter 11 Accessories

The recommended standard and optional accessories are listed

in the table below:

female

Accessory Model/Type Quantity
Power cable (recorder

T10A/250V 1
base)
DC power adapter PH30-12 1

ECG-FD10X4 (IEC)
Patient cable (12-lead) 1

ECG-FD08X4 (AHA)
Patient cable (18-lead) ECG-FD18X4 (IEC/AHA) 1
Chest electrodes ECG-FQX41 6 pcs
Pediatric chest electrodes

. ECG-EQDO1 6 pcs
(optional)
Limb electrodes ECG-FJX42 4 pcs
Pediatric limb electrodes
_ ECG-EJO1 4 pcs
(optional)
Adult disposable adhesive
. 915W50 50 pcs
electrodes (optional)
. Banana connector (4.0)

ECG adapter (optional) 10 pcs

Recording paper

@210mmor @ 216mm

Paper roller

Plastic ABS pearl white

Rechargeable lithium
battery (device)

1054090 / 7.4V / 5000mAh




Accessory Model/Type Quantity

Rechargeable lithium

KMD-18650-14.4-44008B 1
battery (recorder base)

For the replacement cycle and replacement method of the
patient cable and electrodes, refer to the instructions for use
provided with the accessory.

A Warning

Use accessories specified in this chapter. Using other accessories
may cause damage to the device or not meet the claimed
specifications in this manual. Or else, the performance and electric
shock protection or defibrillation protection cannot be guaranteed.

A Warning

Check the accessories and their packages for any sign of damage.
Do not use them if any damage is detected.

A Warning

Reuse of disposable accessories may cause a risk of contamination
and reduce the performance of the device.



Appendix A Technical Specifications

A.1 Safety Specifications

Standards

MDD 93/42/EEC

Medical Device Directive

IEC60601-1:

2005+A1:2012+A2:2020

Medical electrical
equipment - Part 1:
General requirements for
basic safety and
essential performance

IEC60601-2-25:

2011

Medical electrical
equipment - Part 2-25:
Particular requirements
for the basic safety and
essential performance of
electrocardiographs

IEC60601-1-2:
2014+A1:2020

Medical electrical
equipment - Part 1-2:
General requirements for
basic safety and
essential performance -
Collateral Standard:
Electromagnetic
disturbances -
Requirements and tests

Classifications

Anti electric-shock

type:

Device: Class Il with
internal power supply
Device equipped with
recorder base: Class |
with internal power
supply
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Anti electric-shock
degree:

Defibrillation proof Type
CF applied part

Degree of protection
against harmful
ingress of water:

7" device: IPX2
10.1" device: IPX0

Installation and use:

Portable, not permanent
installation device

Working mode:

Continuous operation

EMC:

Group |, Class B

Degree of safety of
application in the
presence of flammable
gas:

Equipment not suitable
for use in the presence of
flammable gas

A.2 Environment Specifications

Relative .
) . Atmospheric
Environment | Temperature | Humidity (non-
) Pressure
condensing)
Operating 0°C-40°C 15%-85% 700hPa-1060hPa
Transport &
P -20°C-+55°C 15%-95% 700hPa-1060hPa
Storage

A.3 Physical and Hardware Specifications

Main
unit

Dimensions

7" device:

197mm x 112mm x 26mm

(Width x Depth x Height)

10.1" device:

273mm x 182mm x 40mm

A-2




(Width x Depth x Height)

Weight

7" device:

0.8kg, including the main unit and battery,
excluding accessories

10.1" device:

1.2kg, including the main unit and battery,
excluding accessories

Display

7" device:
7 inches, color LCD touch screen

Resolution: 1024 x 600 pixels

10.1" device:
10.1 inches, color LCD touch screen

Resolution: 1280 x 800 pixels

Input voltage
and current

12V === 2.5A

Power
supply

Rated voltage: 100-240V~

AC power

Rated frequency: 50/60Hz

Rated voltage: 7.4V

Rated capacity: 5000mAh

Run time:
Built-in When using only the internal battery,
rechargeable under normal circumstances, when the
lithium-ion battery is fully charged, the device can
battery work normally for more than 10 hours

(acquiring ECG every 5 minutes); and if
putting the device into standby mode, the
battery can last for at least 60 hours.

Charge time:
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Charge the battery for at least 5 hours
before using it for the first time.

For a depleted battery with the device
power off: <4h to 90% capacity

<5h to 100% capacity

Recorder base

295mm x 288mm x 111.2mm

i Dimensions
Physical - (Width x Depth x Height)
Specifications
Weight About 2.5kg (including battery)
Rated voltage: 100-240V~
AC power
Rated frequency: 50/60Hz
Rated voltage: 14.4V
Rated capacity: 4400mAh
Run time: When powered by a new
fully-charged battery, the device
can work normally for nearly 12
hours (print every 5 minutes); and
Power supply | Built-in when the device is in the standby
rechargeable | mode, the battery can last for up to
battery

Charge Time: Charge the battery for
at least 5 hours before using it for
the first time. For a depleted
battery: less than 4 hours to 90%
when the device is off; less than 5
hours to 100% when the device is
off.
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Recorder

Recorder

Thermal recorder

type
Recording Rolled thermo-sensitive paper,
paper paper width: 210mm, 216mm
5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s,
Paper speed | 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s
Accuracy: £3%
Number of
waveform Maximum 18
channels
Vertical resolution: 8 dots/mm
Resolution Horizontal resolution: 40 dots/mm

(with paper speed 25mm/s)

A.4 ECG Specifications

Method Peak-peak detection
HR Measurement
30bpm~300bpm
Measurement | range
Accuracy +1bpm
6-lead, 9-lead, 12-lead, 15-lead
Leads and 18-lead synchronous
acquisition and analysis
A/D .
. . ) 24 bits
Main unit conversion

Sampling rate

32000 points / sec

Skew between
channels

No skew
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Amplitude
quantisation

0.95 uV/LSB

Duration of
contact for all
applied parts
and accessible
parts

10s<t< Tmin

Common
mode
rejection ratio

=140 dB (AC filter on)
=120 dB (AC filter off)

(CMRR)
Time constant | =55
Frequency 0.01 Hz~350 Hz ¥ 8 : 8 g E
response 10Hz
Auto, 2.5mm/mV, 5 mm/mV, 10
Sensitivity mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV
Accuracy: 5%
AC filter: 50Hz, 60Hz, Off
EMG filter: 25Hz, 35Hz, 45Hz, Off
Filter ADS filter: 0.01Hz, 0.05Hz, 0.32Hz,
0.67Hz
Lowpass filter: 75Hz, 100Hz,
150Hz, 300Hz, Off
5mm/s, 6.25mm/s, T0mm/s,
Paper speed 12.5mm/s, 25mm/s and 50mm/s
Accuracy: 3%
Input
. =100MQ (10Hz)
impedance
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Input circuit

<10nA
current
Calibration

TmV+2%
voltage

Depolarization
voltage

+900mV, £5%

Noise

<12.5pV

Recovery time
after
defibrillation
discharge

<10s

Pacing pulse

Pacing pulse with amplitude of
+2mV~+700mV, duration of
0.1ms~2.0ms, rise time of less

display than 100us, and frequency of
100/min can be displayed on the
ECG recording.

Minimum

detectable 20uVp-p

signal
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Appendix B EMC and Radio Regulatory
Compliance

B.1 EMC Compliance
Basic performance: The device can acquire ECG data normally.

A Warning

Don’t use near active HF surgical equipment and the RF shielded
room of an ME system for magnetic resonance imaging, where the
intensity of EM disturbances is high.

A Warning

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If
such use is necessary, this equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

A Warning

Use of accessories, transducers, and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation.

A Warning

Portable RF communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external antennas) should be used no closer
than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this device could result.
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A Warning

The device may still be interfered even if other devices meet the
emission requirements of the corresponding national standards.

@ Caution

Users shall install and use the device according to the EMC
information provided in this manual.

@ Caution

Mobile or portable RF communication equipment may affect the
performance of the device. Avoid strong electromagnetic
interference when in use, such as near mobile phones, microwave
ovens, etc.

@ Caution

When the input signal amplitude is lower than the minimum
amplitude (20pVp-p) specified in the technical specifications, the
measurement result may be inaccurate.

@ Caution

The customer or the user of the device should assure that the device
is used under the electromagnetic environment specified below,
otherwise the device may not work normally.

The following cables must be used to meet electromagnetic
emission and anti-interference requirements:

No. | Name Length Shield
(Yes/No)
1 Patient cable Approximately Yes
3.2m
2 DC power adapter 1.2m No
cable
3 Power cable 1.8m No
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The guidelines and manufacturer’s declaration are detailed in

the following tables:

Table 1

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic

Emissions
Emissions test Compliance
RF emissions Group 1
CISPR 11
RF emissions Class B
CISPR 11
Harmonic emissions

Class A
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/
flicker emissions Clause 5
IEC 61000-3-3
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Table 2

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electrostatic
discharge (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV contact

+2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV
air

+8 kV contact

+2 kV, +4kV, +8 kV, £15
kV air

Electrical fast
transient/burst IEC
61000-4-4

+2 kV for power supply
lines

+1 kV for input/output
lines

+2 kV for power supply
lines

+1 kV for input/output
lines

Surge IEC61000-4-5

+0.5kV, £ 1 kV line(s) to
lines

+0.5kV, £ 1 kV, £2 kV
line(s) to earth

+0.5kV, £ 1 kV line(s) to
lines

+0.5kV, £ 1 kV, £2 kV
line(s) to earth

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines IEC

0 % UT; 0.5 cycle At 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270°and 315°

0% UT; 1 cycle and
70 % UT; 25/30 cycles

0 % UT; 0.5 cycle At 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°and 315°

0% UT; 1 cycle and
70 % UT; 25/30 cycles

61000-4-11
Single phase: at 0° Single phase: at 0°
0 % UT; 250/300 cycles 0 % UT; 250/300 cycles
Power frequency 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Table 3

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity IEC 60601 Test Level Compliance Level
Test
Conducted 3V 3V
RF 0.15 MHz to 80 MHz 0.15 MHz to 80 MHz
IEC 61000~ 6V in ISM bands between 6 Vin ISM bands between
4-6 0.15 MHz and 80 MHz 0.15 MHz and 80 MHz
Radiated RF | 10V/m 10V/m
IEC 61000- 80 MHz to 2.7 GHz
4-3
Table 4

Guidance and Manufacturer’s Declaration - IMMUNITY to proximity fields
from RF wireless communications equipment

Immunit | IEC60601 Test Level Complianc
y Test e Level
Test Modulation | Maximu Immunit
Frequenc m Power | y Level

y
Radiated | 385 MHz **Pulse 1.8W 27V/m 27V/m
RF Modulation
IEC :18Hz
61000-4- | 450 MHz | *FM+ 5Hz 2W 28V/m | 28V/m
3 deviation:

1kHz sine

710 MHz **Pulse 0.2W 9V/m 9V/m

745 MHz Modulation

280 MHz 1 217Hz
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810 MHz **Pulse 2W 28V/m 28V/m
870 MHz Modulation
: 18Hz
930 MHz
1720 MHz | **Pulse 2W 28V/m 28V/m
1845 MHz Modulation
1 217Hz
1970 MHz
2450 MHz | **Pulse 2W 28V/m 28V/m
Modulation
1 217Hz
5240 MHz | **Pulse 0.2W 9V/m 9V/m
5500 MHz | Modulation
1 217Hz
5785 MHz

Note* - As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz
may be used because while it does not represent actual modulation, it
would be worst case.

Note** - The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square
wave signal.

B.2 Radio Regulatory Compliance

Hereby, Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. declares that
the radio equipment type [designation of type of radio
equipment] is in compliance with Directive 2014/53/EU. The full
text of the EU declaration of conformity is available at the
following internet address: www.carewell.com.cn/en

This device can be operated in all member states of the EU.
According to Article 10 (10) of Directive 2014/53/EU, the
packaging shows that this radio equipment will be subject to
some restrictions when placed on the market in Belgium (BE),
Bulgaria (BG), the Czech Republic (CZ), Denmark (DK), Germany
(DE), Estonia (EE), Ireland (IE), Greece (EL), Spain (ES), France
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(FR), Croatia (HR), Italy (IT), Cyprus (CY), Latvia (LV), Lithuania
(LT), Luxembourg (LU), Hungary (HU), Malta (MT), Netherlands
(NL), Austria (AT), Poland (PL), Portugal (PT), Romania (RO),
Slovenia (Sl), Slovakia (SK), Finland (Fl), Sweden (SE), the
United Kingdom (UK), Turkey (TR), Norway (NQ), Switzerland
(CH), Iceland (IS), and Liechtenstein (LI).

Specification For EU:

Band(for EU) Maximum output Power (dBm)
LTE B1 24.5
LTE B3 24.5
LTE B7 24
LTE B8 24.5
LTE B40 23.5
2.4G WIFI 1617
5G WIFI 14.73
A Warning

This device was tested for typical body-Support operations. To

comply with EU RF exposure requirements, a minimum separation
distance of 0.5 cm must be maintained between the user’s body
and the device, including the antenna. Third-party belt-clips,
holsters, and similar accessories used by this device should not
contain any metallic components. Body-support accessories that do
not meet these requirements may not comply with RF exposure
requirements and should be avoided. Use only the supplied or an

approved antenna.

Note: This equipment has been tested and found to comply
with the limits for a Class B digital device, pursuant to part 15
of the FCC Rules. These limits are designed to provide
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reasonable protection against harmful interference in a
residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in
accordance with the instructions, may cause harmful
interference to radio communications. However, there is no
guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference
to radio or television reception, which can be determined by
turning the equipment off and on, the user is encouraged to try
to correct the interference by one or more of the following
measures:

- Reorient or relocate the receiving antenna.

- Increase the separation between the equipment and receiver.
- Connect the equipment into an outlet on a circuit different
from that to which the receiver is connected.

- Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for
help.

A Warning

This device was tested for typical body-Support operations. To
comply with FCC RF exposure requirements, a minimum separation
distance of 1.0 cm must be maintained between the user’s body
and the device, including the antenna. Third-party belt-clips,
holsters, and similar accessories used by this device should not
contain any metallic components. Body-support accessories that do
not meet these requirements may not comply with RF exposure
requirements and should be avoided. Use only the supplied or an
approved antenna.

A Warning

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is
subject to the following two conditions: (1) This device may not
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cause harmful interference, and (2) this device must accept any
interference received, including interference that may cause
undesired operation.

A Warning

Any Changes or modifications not expressly approved by the party
responsible for compliance could void the user's authority to
operate the equipment.

A Warning

The WLAN function for this device is restricted to indoor use only
when operating in the 5150 to 5350 MHz frequency range.
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Appendix C Sensitivity Test and ECG
Waveform Distortion Test

C.1 Sensitivity Test

Testing device: Calibration Device for Electric Cardiac Monitor

Testing method:

1.

Connect the tested electrocardiograph with the calibrator
through patient cable, and set the sensitivity of
electrocardiograph at 10mm/mV. The calibrator outputs a
sine wave signal with a peak value of TmV and a frequency
of 10Hz to the tested electrocardiograph.

Adjust the sensitivity of the electrocardiograph, and adjust
the peak-peak value of the calibrator according to the set
sensitivity, input a sine wave signal with the frequency of
10Hz to make the peak value of the waveform display
theoretically be 10mm, and confirm the peak-peak value
displayed by lead | of the electrocardiograph.

According to the methods in steps 1 and 2 above, change
the leads of the electrocardiograph in turn, and connect
the output signal of the calibrator to the corresponding
lead of the electrocardiograph to complete the test of all
channels. Select the test results with the largest relative
deviation from the test results of each test point as the
verification result of this item.

Acceptance criteria: The measured calibration voltage is within

5%.

Test cycle: Test the sensitivity once a year according to the

above method.
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C.2 ECG Waveform Distortion Test

The function of the electrocardiograph will not be affected by
pacemaker, which can be verified by the following methods:

1.

Superimpose the pulse wave with peak value of 200mV,
rise time of less than 100ps, pulse width of Tms, repetition
rate of 100 times / min and sine wave signal with peak
valley value of TmV and frequency of 40Hz, input them to
the electrocardiograph, and the time taken for the recorded
sine wave signal to return to 70% of the initial value (which
should be 10mm when the peak valley value is TmV and
the sensitivity is 10mm/mV) should not be more than 50ms.
In the above test, the maximum baseline drift accumulated
in 10s is less than 1T0mm. In the case of pulse and without
pulse, the amplitude difference of sine wave signal
recording (record after the waveform is stable) is no more
than £1mm.

To carry out distortion test, the filter of the
electrocardiograph must be turned on.

The electrocardiograph can pass the following tests:

1.

Output triangular pulse, 120bpm, 2mV, pulse width 100ms
to LA (L). Measure lead | and record the amplitude as B.
Set the pacing pulse to 200mV, pacing interval Tms, pacing
rate 120bpm.

When measuring lead |, the difference between the
amplitude recorded by triangle wave signal and the
amplitude B without pulse shall not exceed 20%. And on
the ECG record, the position of pacemaker pulse can be
clearly identified.

C-2



Appendix D Cybersecurity Measures

D.1 Personal Information Security

Protecting personal health information is a major component
of security strategy. To protect the personal information and
ensure the proper device performance, the user should take
necessary precautions in accordance with local laws and
regulations and institution’s policies. The manufacturer
recommends health care organizations or medical institutions
to implement a comprehensive and multifaceted strategy to
protect the information and systems from internal and external
security threats.

To ensure the patients’ safety and protect their personal health

information, the user should implement security practices or

measures that include:

+ Physical safeguards - physical safety measures to ensure
that unauthorized personnel do not have access to the
software.

+ Operational safeguards - safety measures during
operation.

+ Administrative safeguards - safety measures in
management.

+ Technical safequards - safety measures in technical field.

D.2 Network Security

1. Under the Al Cloud Mode, the access/operation of the
device is restricted to authorized personnel only. Assign
only staff with a specific role the right to use the device.
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Ensure that all device components maintaining personal
information (other than removable media) are physically
secure (i.e. cannot remove without tools).

Ensure that the device is connected only to the device
authorized/approved by the manufacturer. Users should
operate all systems deployed and supported by the
manufacturer within specifications authorized by the
manufacturer, including the software, software
configuration, security configuration, etc.

Protect all the passwords to prevent unauthorized
changes. Only the manufacturer’s service personnel are
allowed to modify the factory maintenance settings and
factory upgrade.

Anti-virus measures such as virus scanning should be
carried out on the USB device before using it for software
upgrade or other purpose.

When connecting the system to a shared network, data
security issues of the network topology and configuration
must be considered. Since the patient sensitive data are
not encrypted and might be transmitted from the system to
the network, the medical institution should be responsible
for the network security. Firewalls and/or other security
devices should be in place between the medical system
and any externally accessible systems. It's recommended
to use Windows defender firewall or any other firewall that
can defend against Dos and DDos attacks, and keep it up
to date.

DoS and DDoS protection of the router or switch must be
turned on for defensing against attacks.

D-2



10.

11.

12.

13.

14.

15.

When the device is returned for maintenance, disposed of,
or removed from the medical institution for other reasons,
it is necessary to ensure that all patient data are removed
from the device.

When deploying the network, it is recommended to isolate
the network and the intranet system of the hospital by
using VLAN so as to ensure the network security. Only
trusted devices are allowed to join the VLAN network.
Make sure networking function is used in a secure network
environment.

Please protect the privacy for the information and the data
displayed on the screen, and for the information and the
data stored in the system and external storage devices.
When building the networking environment: 1) If a wireless
router is used, please turn on the MAC address filtering
function of the wireless router and add the MAC address of
the device to the rule list. The wireless router only allows
devices in the rule list to access the wireless network. 2) It
is suggested to build a VLAN, assign the LAN ports where
the approved switch port, device and Al ECG server are into
the same VLAN, and isolate it from other VLANs.

The device and the third-party server must be used on the
same LAN. A specific IP address is required for the
connection.

Authentication is required on the connected end. For
example, password authentication is required for the WiFi
connection to connect to the required and available WLAN.
The encryption of WiFi is configured by the router and
supports WAP, WAP2 or WAP3 encryption protocols.
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16. Using TCP/IP transmission protocol, if the transmission is
unsuccessful, there will be a message indicating whether it
needs to be retransmitted.

17. The device displays the network connection status.

18. To avoid malicious tampering and theft of data transmitted
by the network, the device will authenticate the accessed
Al ECG server and encrypt the transmitted data to ensure
the security.

&~ Note

Log files generated by the software do not contain protected
medical data.
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I Prefacio

Declaracion

Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. (de aqui en adelante
denominada "Carewell") no proporciona garantias de ningun
tipo, incluidas (sin limitacion) garantias implicitas de
comerciabilidad e idoneidad para un fin particular. Carewell no
asume ninguna responsabilidad por los errores que puedan
aparecer en este documento, o por el dafio indirecto o
derivado relacionado con la entrega, el rendimiento o el uso de
este material.

Carewell hara mejoras continuas en las caracteristicas y
funciones para la publicacién futura de un nuevo equipo sin
aviso previo.

Copyright

Este manual contiene informacién de propiedad protegida por
la ley de derechos de autor. Todos los derechos reservados.
Ninguna parte de este manual podra copiarse o reproducirse
de ninguna manera y por ningun medio sin el consentimiento
previo por escrito de Carewell.

© 2023-2024 Shenzhen Carewell Electronics Co. Ltd. Todos los
derechos reservados.

Revisién

N.° de pieza: 5209.24300701-01

Fecha de publicacién: Noviembre 2024

Revision: V1.1



Notas generales

El texto en cursiva se usa para las indicaciones o para citar
los capitulos o secciones mencionadas.

[XX] se usa para indicar la cadena de caracteres en el
software.

— se usa para indicar procedimientos operativos.

Las ilustraciones de este manual se incluyen a modo de
ejemplo Unicamente y pueden diferir de la imagen real.

Notas especiales

Las advertencias, precauciones y consejos en este manual se
utilizan para recordar a los lectores de cierta informacion
especifica.

& Advertencia

Indica una situacion potencialmente peligrosa o una practica no
segura que, si ho se evita, podria provocar la muerte o lesiones
graves.

@ Precaucion

Indica un peligro potencial o practicas inseguras, lo cual, si no se
evita, podria resultar en la pérdida o destruccién de bienes.
%~ Nota

Proporciona consejos importantes sobre el funcionamiento o la
funcion del dispositivo.



Il Responsabilidad y garantia del

fabricante

Responsabilidad del fabricante

Carewell es responsable de la seguridad, fiabilidad y
rendimiento del dispositivo, solo si:

Las operaciones de ensamblaje, ampliaciones, reajustes,
mejoras y reparaciones de este dispositivo son realizadas
por personal autorizado por Carewell;

La instalacion eléctrica de la habitacidn relevante cumple
con los requisitos aplicables a nivel local y nacional;

El dispositivo se usa de acuerdo con las instrucciones de
este manual.

Carewell no sera responsable del dafo directo, indirecto o
definitivo o el retraso causado por:

desensamblar, alargary reajustar el dispositivo;
mantenimiento o modificacién del dispositivo que realiza
personal no autorizado;

dafo posterior causado por el uso o el mantenimiento
inadecuado;

la sustitucion o extraccion de la etiqueta del nimero de
serie y la etiqueta del fabricante;

mal funcionamiento causado por hacer caso omiso a las
instrucciones de este manual.

Garantia

El periodo de garantia esta sujeto a los términos del contrato
de venta.



La garantia cubre todos los errores del dispositivo causados
por el material, el firmware o el proceso de produccion. Las
piezas defectuosas se pueden reparary sustituir de forma
gratuita durante el periodo de garantia.

+ Proceso de fabricacion y materias primas

Carewell garantiza que no hay defectos en las materias primas
ni en el proceso de fabricacion. Durante el periodo de garantia,
Carewell reparara o reemplazara las piezas defectuosas sin
cargo si se ha confirmado que el defecto consiste en un
defecto proveniente de la materia prima o el proceso de
fabricacion en condiciones de funcionamiento y
mantenimiento normales.

+ Software o firmware

El software o firmware instalado en los productos de Carewell
se reparara al reemplazar el software o dispositivos tras recibir
informes que demuestren que el software o firmware presenta
un defecto, pero Carewell no puede garantizar que el uso del
software o los dispositivos no se interrumpira o no tendra
errores.

+ Diagrama de circuito

Carewell puede proporcionar a pedido los diagramas de
circuito, listas de componentes y otra informacion técnica
necesaria para facilitar la reparacion de piezas al personal de
reparacion calificado.

Nota: Los portes y otros gastos estan excluidos en la garantia
anterior.

Este dispositivo no contiene piezas que el usuario pueda
reparar. Todas las reparaciones deberan estar a cargo de
personal de mantenimiento de Carewell o sus distribuidores
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autorizados. De lo contrario, Carewell no sera responsable de
la seguridad, fiabilidad y rendimiento del dispositivo.

Fecha de fabricacidn y vida util

La vida util del dispositivo es de 10 afios. Consulte la etiqueta
detras de la unidad principal para conocer la fecha de
fabricacion.

Contacto de atencion

Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. Centro de atencion al
cliente

Tel.: +86-755-86170389

Fax: +86-755-86170478

Correo electronico: service-intl@carewell.com.cn

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

Representante en la CE

Lepu Medical (Europe) Cobperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 |B, Heerenveen, The
Netherlands

Tel.: +31-515-573399
Fax: +31-515-760020

Persona responsable en el Reino Unido

Nombre: NPZ technology Ltd

Direccion: Stirling House, Cambridge Innovation Park, Denny
End Road, Waterbeach, Cambridge, CB25 9QE, UK

Correo electrénico: ukrp@npztech.com



Representante suizo autorizado

MedNet SWISS GmbH
Direccion: Baderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland
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Capitulo 1 Recomendaciones de seguridad

Este capitulo proporciona informacion importante de
seguridad relacionada con el uso del dispositivo. En otros
capitulos, también contiene la informacion pertinente sobre
seguridad para operaciones especificas. Para utilizar el
dispositivo de forma segura y eficaz, lea y siga estrictamente
todas las indicaciones de seguridad descritas en este manual
antes de su uso.

1.1 Advertencias de seguridad
1.1.1 Advertencias del dispositivo

& Advertencia

Este dispositivo no esta disefiado para la aplicacion cardiaca
directa.

& Advertencia

Este dispositivo no estd indicado para tratamiento.

& Advertencia

Este dispositivo no esta previsto para uso en el hogar.

& Advertencia

Este dispositivo esta previsto para ser usado por médicos
calificados o personal capacitado profesionalmente. Deben
familiarizarse con el contenido de este Manual del operador antes
de usarlo.

& Advertencia

Solo ingenieros de mantenimiento calificados pueden instalar este
dispositivo.
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& Advertencia

Solo ingenieros de mantenimiento autorizados por el fabricante
pueden abrir las carcasas del dispositivo.

& Advertencia

La sustitucion de componentes por personal no autorizado puede
conllevar riesgos inaceptables.

& Advertencia

No abra las carcasas del equipo mientras la alimentacion esta
conectada.

& Advertencia

PELIGRO DE EXPLOSION. No utilice el dispositivo en presencia de
anestésicos inflamables mezclados con oxigeno u otros agentes
inflamables.

& Advertencia

No utilice el dispositivo adyacente a o encima de otro dispositivo. Si
tal uso es necesario, se deben observar este equipo y el otro equipo
para verificar que estén operando normalmente.

& Advertencia

Este dispositivo no puede utilizarse con un dispositivo relacionado
con la diatermia.

A Advertencia

No utilice este dispositivo en presencia de electricidad estatica alta
o equipos de alto voltaje que puedan generar chispas.

& Advertencia

Los equipos auxiliares conectados a las interfaces analdgicas y
digitales deben de estar certificados de acuerdo con las normas IEC
(por ej., IEC 60950 para equipos de proceso de datos e IEC 60601-1
para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben
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cumplir con la versién valida de IEC 60601-1. En caso de dudas,
consulte a nuestro departamento de servicio técnico o a su
distribuidor local.

& Advertencia

La suma de las corrientes de fuga no deberia en ninguin caso
superar los limites de corriente de fuga mientras se utilizan otros
dispositivos al mismo tiempo.

& Advertencia

Solo se pueden usar el cable del paciente y otros accesorios
suministrados por Carewell. De lo contrario, no se puede garantizar
el rendimiento, la proteccién contra descargas eléctricas o la
proteccion del desfibrilador.

& Advertencia

Aseglrese de que todos los electrodos estén conectados al
paciente correctamente antes de su funcionamiento.

A Advertencia

Asegurese de que las partes conductoras de los electrodos
(incluidos los electrodos neutrales) y los cables de derivacion no
entren en contacto con la tierra o con otro objeto conductor.

& Advertencia

No utilice electrodos metalicos que no sean similares.

A Advertencia

Indicacidn de funcionamiento anormal del dispositivo: Cuando el
voltaje de CC en el terminal de entrada es mayor a 1V, el
dispositivo mostrara que la derivacion esta desconectada.

& Advertencia

Verifique la unidad principal, el cable del paciente y los electrodos,
etc., antes de poner en funcionamiento el dispositivo. Reemplace
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las piezas con defectos evidentes o vencidas que puedan afectar la
seguridad o el rendimiento antes de usar el dispositivo.

& Advertencia

No toque al paciente ni las piezas en funcionamiento
simultaneamente. De lo contrario podria causar lesiones al
paciente.

& Advertencia

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no toque el conector del
cable del paciente al adquirir un ECG.

A Advertencia

No realice operaciones de mantenimiento y reparaciéon cuando el
dispositivo esté en uso.

& Advertencia

La configuracion de frecuencia del filtro de CA debe ser coherente
con la frecuencia del suministro eléctrico local; de lo contrario, el
rendimiento antiinterferencia del dispositivo se vera seriamente
afectado.

& Advertencia

Antes de conectar el dispositivo a la fuente de alimentacion,
verifique que los valores de voltaje y frecuencia de la fuente de
alimentacién sean los mismos que los indicados en la etiqueta del
dispositivo o que cumplan los requisitos especificados en este
manual.

& Advertencia

Si hay dudas con respecto a la integridad del conductor protector
externo, el dispositivo debe energizarse con la bateria recargable
integrada.
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& Advertencia

No utilice objetos afilados como lapices para tocar la pantalla, de lo
contrario, podria dafiar la pantalla.

& Advertencia

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, cuando utilice el
dispositivo junto con la base del registrador, asegurese de que la
base del registrador sélo esté conectada a una red eléctrica con
conexion a tierra de proteccion.

1.1.2 Advertencias de Desfibrilador/Marcapasos

& Advertencia

Cuando se utiliza con un desfibrilador o marcapasos, todos los
electrodos conectados y no conectados al paciente y el paciente no
deben estar conectado a tierra.

& Advertencia

Antes de desfibrilar, aseglrese de que el paciente se encuentra
completamente aislado y evite tocar cualquier parte metalica del
dispositivo en caso de descargas eléctricas.

& Advertencia

Antes de desfibrilar, retire todos los electrodos, gel o ropa del
paciente en caso de posibles quemaduras. Cuando la pala del
electrodo del desfibrilador esta en contacto directo con estos
materiales, la capacidad de descarga provocara quemaduras
eléctricas graves en los pacientes.

& Advertencia

Antes de desfibrilar, active la funcion de ADS y seleccione el filtro
de 0.67 Hz.
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& Advertencia

Use el cable del paciente con la proteccion del desfibrilador
especificada por el fabricante mientras desfibrila. De lo contrario, el
paciente podria sufrir una quemadura eléctrica o se podria daiar el
dispositivo. Después de la desfibrilacion, bajo el ajuste de
sensibilidad estandar, la forma de onda del ECG volvera al 80 % de
la amplitud normal dentro de 5 segundos.

A Advertencia

Durante la desfibrilacion, utilice electrodos desechables y cables
adaptadores de ECG especificados por el fabricante y utilicelos de
acuerdo con sus instrucciones de uso.

& Advertencia

Después de la desfibrilacidn, el filtro ADS esta fijado en 0.67 Hz y el
electrocardiograma se muestra y se mantiene dentro de los 10
segundos.

& Advertencia

Use solo el cable del paciente y los electrodos suministrados por el
fabricante durante la desfibrilacion.

& Advertencia

Para pacientes con marcapasos, dado que este dispositivo tiene
una funcidn de supresion de sefal del marcapasos, en
circunstancias normales, los impulsos del marcapasos no se
incluiran en la deteccidn y el calculo de la frecuencia del pulso. Sin
embargo, si el ancho del pulso de marcapasos excede de 2 ms,
todavia es posible seguir contando el pulso de marcapasos. Para
reducir esta posibilidad, el operador debe observar detenidamente
los cambios en la forma de onda de ECG en la pantalla y no confiar
en las indicaciones del propio dispositivo, cuando el dispositivo se
usa para tales pacientes.
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1.1.3 Advertencias relativas a la bateria

& Advertencia

Un funcionamiento inadecuado puede causar que la bateria de litio
(de aqui en adelante denominada bateria) se caliente, se inflame o
explote y puede ser la causa de una disminucién de la capacidad
de la bateria. Es necesario leer este manual atentamente y prestar
mas atencion a los mensajes de advertencia.

& Advertencia

Peligro de explosion. No invierta el anodo y el catodo cuando se
instala la bateria.

& Advertencia

No use la bateria cerca de un foco de fuego o en un lugar donde la
temperatura supere los 60 ‘C No caliente la bateria ni la arroje al
fuego. No exponga la bateria a liquidos.

& Advertencia

No extraiga la bateria con metales, martillo ni deje caer la bateria
ni destruya la bateria por otros medios, de lo contrario, hara que la
bateria se sobrecaliente, humee, se distorsione o se queme, incluso
cause un peligro.

& Advertencia

Cuando se detecten fugas o un mal olor, deje de usar la bateria
inmediatamente. Si su piel o su ropa entran en contacto con el
liquido de fuga, lavese con agua limpia inmediatamente. Si el
liguido de fuga le salpica en los ojos, no los restriegue. Enjuaguelos
con agua limpia primero y vaya a ver al médico inmediatamente.

& Advertencia

Solo ingenieros de mantenimiento calificados autorizados por el
fabricante pueden abrir el compartimento de la bateriay
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reemplazar la bateria, y solo se deben usar baterias del mismo
modelo y especificacion proporcionados por el fabricante.

A Advertencia

Deje de usar la bateria cuando alcance el final de su vida util o se
encuentre algin fendomeno anormal en la bateria y deseche la
bateria de acuerdo con las normativas locales.

A Advertencia

Extraiga o instale la bateria solo cuando el dispositivo esté
apagado.

A Advertencia

Extraiga la bateria del dispositivo cuando el dispositivo no se usa
durante un tiempo prolongado.

A Advertencia

Si la bateria se almacena sola y no se usa durante mucho tiempo,
recomendamos cargarla al menos una vez cada 6 meses para
prevenir una descarga excesiva.

1.2 Precauciones
1.2.1 Precauciones generales

@ Precaucion

Evite las salpicaduras de agua en el dispositivo.

@ precaucion

Evite las temperaturas altas, el dispositivo debe usarse en una
temperatura entre 5 °C y 40 C durante el funcionamiento.

@ Pprecaucion

No utilice el dispositivo en ambientes sucios y poco ventilados o en
presencia de materiales corrosivos.
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@ Precaucion

Asegurese de que no hay fuentes de interferencias
electromagnéticas potentes en las inmediaciones del equipo, tales
como radiotransmisores, teléfonos maviles etc. Atencidn: es
probable que los equipos electromédicos grandes como los
electroquirurgicos, radiolégicos y de imagenes por resonancia
magnética produzcan interferencias electromagnéticas.

@ Precaucion

No desconecte los electrodos del paciente cuando realice el andlisis
de ECG.

@ Precaucion

Los electrodos desechables no se pueden volver a utilizar.

@ Precaucion

Al instalar el papel para la impresidn térmica, coloque el lado con
las cuadriculas hacia el cabezal de impresiéon térmica.

@ Precaucion

Use solo papel de impresion térmica suministrado por el fabricante.
El uso de otro papel puede acortar la vida util del cabezal de
impresion térmica. Y el cabezal de impresion deteriorado puede
conducir a un registro de ECG de mala calidad.

® Precaucion
El dispositivo y los accesorios se deben desechar de acuerdo con
las regulaciones locales después del fin de su vida util.

@ Precaucion

Cuando el dispositivo se conecta a una fuente de alimentacion
independiente que no sea la red eléctrica, la fuente de
alimentacidn independiente se considera parte del equipo médico.
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@ Precaucion

Cuando el dispositivo esta conectado a la base del registrador, se
considera un sistema médico. La base del registrador
independiente no es un equipo médico.

@ Precaucion

La interpretacion clinica del informe del ECG puede verse afectada
por los ajustes del filtro.

@ Precaucion

Los resultados proporcionados por el dispositivo se deben
examinar en funcién del estado clinico general del paciente, y no
pueden sustituir a los controles periddicos.

1.2.2 Precauciones de limpieza y desinfeccién

@ Precaucion

Apague el dispositivo, desconecte el adaptador de CCy retire el
cable del paciente antes de la limpieza y la desinfeccidn.

@ Precaucion

Evite que el detergente se filtre en el dispositivo durante la
limpieza. No sumerja la unidad principal ni los accesorios en el
liquido bajo ninguna circunstancia.

() Precaucion
No limpie la unidad principal ni los accesorios con una tela abrasiva
y evite rasguiar los electrodos.

@ Precaucion

Debe eliminarse todo resto de detergente de la unidad principaly
el cable del paciente después de la limpieza.



@ Precaucion

El cabezal de impresién se calienta durante el registro. No limpie el
cabezal de impresidon inmediatamente después del registro.

@ Precaucion

El dispositivo se debe desinfectar si lo toca un paciente infectado o
un paciente que se sospeche que esta infectado.

@ Precaucion

No utilice una temperatura elevada, vapor a alta presion ni
radiacion ionizante para la desinfeccion.

@ Precaucion

Carewell no es responsable de la eficacia del desinfectante ni del
método de desinfeccion usado como medio para el control de
infecciones. Consulte al director de control de infecciones o
epidemiodlogo del hospital para obtener asesoramiento.

1.3 Simbolos

Simbolo | Descripcion Simbolo Descripcion

Parte aplicada a

prueba de I .
E dido/A d
ghdL desfibrilacion de O ncendido/Apagado
tipo CF
Polaridad del
©-@<® | conector de TYPE-C Conector USB

alimentacién de cc

Indicador de

— ) . =] Indicador de bateria
corriente continua
Indicador de Indicador de
corriente alterna impresion lista




Simbolo | Descripcion Simbolo Descripcion
Conector de
= Conector USB 100-240 V~ | alimentacion de la
base del registrador
EI% Conector de red 6' Equipotencialidad
Solo para uso en
ﬁ oo P L] Equipo de Clase Il
interiores
“ Fabricante &l Fecha de fabricacion
Radiacién
@ Numero de serie (((i))) electromagnética no
ionizante
El simbolo indica
que el dispositivo
cumple conla
. . Representante
Directiva del .
C€ o _ (Ec [rer] autorizado en la
Consejo Europeo .
) Comunidad Europea
93/42/CEE relativa
a dispositivos
médicos.
Persona R tant
epresentante
responsable en el CH
.p . [on [ree autorizado en Suiza
Reino Unido
iPrecaucion!

Consulte los
documentos
adjuntos

Deseche de acuerdo
con los requisitos de
su pais




Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

Sefal de
advertencia
general

(Fondo: amarillo;

Simbolo y linea: negro)

Consulte el manual
del usuario

(Fondo: azul; simbolo:
blanco)

IPX2

Nivel de proteccién
contra elingreso
nocivo de agua

No pisar la
superficie

Este lado hacia
arriba

Manipular con
cuidado

4

Mantener
protegido de la
lluvia

Limite de
apilamiento por
numero

Limite de
temperatura

Limite de humedad
ambiente

Limite de presién
atmosférica

e ="

Recuperable /
reciclable

%~ Nota

El dispositivo no tiene necesariamente todos los simbolos

mencionados anteriormente.

%~ Nota

Este manual esta impreso en blanco y negro.




Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.



Capitulo 2 Presentacion del producto

El electrocardidografo NeoECG S120/LeECG 0S12/NeoECG
T120/NeoECG T180/ LeECG OT12 (en lo sucesivo, el
“dispositivo”) es un dispositivo portatil de andlisis de ECG, con
una configuracion de producto conveninente y flexible.

Hay dos tamafos de pantalla: 7 pulgadas (7”) y 10,1 pulgadas
(10,1"). El dispositivo con modelo de pantalla de 10,1” puede
equiparse con una base de registrador desmontable. Este
manual toma el modelo de pantalla de 10,1" como ejemplo
para presentar el dispositivo de acuerdo con la configuracion
maxima, por lo que algunos contenidos pueden no ser
aplicables al dispositivo que ha adquirido. Si tiene alguna
pregunta, péngase en contacto con nosotros.

2.1 Uso previsto

El dispositivo esta pensado para su uso en instituciones
médicas con el fin de adquirir sefales de ECG en reposo de
pacientes adultos y pediatricos a través de la superficie
corporal con electrodos de ECG, y analizar los datos de ECG
para el diagnostico clinico y la investigacion.

El dispositivo debe ser utilizado en instituciones médicas por
profesionales clinicos cualificados o bajo su supervision. Los
operadores deberan haber recibido la formacion adecuada y
ser plenamente competentes en el uso del dispositivo.

2.2 Contraindicaciones

Ninguna contraindicacion.

2.3 Estructura y composicion
Configuracién estandar:
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El electrocardiografo (incluido el software multicanal del
electrocardidgrafo (V1) y el programa de andlisis de ECG
Glasgow (V30)), el adaptador de alimentacién y el cable del
paciente (modelo: ECG-FD10X4 o ECG-FD18X4 (IEC) y ECG-
FD08X4 (AHA)) y los electrodos del ECG (electrodo de térax
modelo: ECG-FQX41, electrodo de extremidad modelo: ECG-
FJX42).

Configuracion opcional:

Programa de analisis de ECG CWECG-SLA (V1), base de
registrador (para modelo de pantalla de 10,1, electrodo de
téraxQDO01), electrodo de extremidad (ECG-EJO1).

2.4 Diferencia de modelos

Adquisicion | Adquisicion "
. .. . L. Tamano
sincrénica sincrénica de
de 9 de 15 .
Modelo L. L. pantallay | Comentarios
derivaciones | derivaciones
. 9 color del
y L y .. dispositivo
derivaciones | derivaciones
NeoECG Blanco de
. N/D
5120 7"
N/D
LeECG Negro de
] N/D ”
0S12 7
NeoECG La composicion
° N/D .
T120* Blancode | eléctricay
NeoECG 10.1" estructural de la
[} [}
T180 placa de
adquisicion
sincréonica de 18
LeECG Negro de | derivaciones es
° N/D .
0T12 10.1" diferente de la
gue solo admite
12 derivaciones.
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%" Nota
@ indica “configuracién predeterminada”, y N/C indica “no

corresponde”.

‘%" Nota
*: actualmente no se incluye en la Declaracién de Conformidad
para los electrocardiografos de nuestra empresa.

2.5 Vista de producto
2.5.1 Dispositivo de 7"

Vista delantera
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Nombre

Descripcion

Encendido/Apagado

Pulse esta tecla para encender o
apagar el dispositivo.

Pulse y mantenga presionada esta
tecla por 5 segundos para apagar el
dispositivo.

Pulse y mantenga presionada esta
tecla durante al menos 10 segundos
para apagar de forma forzada el
dispositivo si no se puede apagar
normalmente.

Indicador de
encendido

Verde: el dispositivo estd encendido

Apagado: el dispositivo esta apagado

Indicador de
alimentacién de CC

Verde: Conectado a la alimentacion de
CcC

Apagado: Desconectado de la
alimentacion de CC

Indicador de bateria

Verde: la bateria esta completamente
cargada.

Amarillo: la bateria se esta cargando.

Apagado: La bateria no esta cargada.
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Vista posterior

N.° | Nombre

Descripcion

1 Camara

Escanee el tipo de codigo admitido para
introducir la informacion del paciente.

Bloqueo de la
cubierta del

Bloguear/desbloquear la cubierta del

2
compartimento | compartimento de la bateria
de la bateria
3 Compartimento | Bateria de iones de litio recargable
de la bateria integrada
4 Orificios de Dar tono de notificacién, tono de latido,
altavoz etc.
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Vista izquierda y derecha

'\1/.

N.° | Nombre Descripcion

1 Micréfono Funcidn reservada

Vista superior

N.° Nombre Descripcion

Conector del
1 cable del
paciente

Se conecta al cable del paciente para la
adquisicién del ECG.
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Vista inferior

N.° | Nombre

Descripcidn

Conector de
entrada de
alimentacion

Conecte el adaptador de alimentacion de CC
para alimentar el dispositivo y cargar la
bateria integrada de litio.

de CC
Se utiliza para conectar un disco U para la
5 Conector transferencia de datos y las actualizaciones
USB del sistema, y para conectar una impresora

externa.

2.5.2 Dispositivo de 10.1”

Vista delantera

wiN
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Nombre

Descripcion

Encendido/Apagado

Pulse esta tecla para encender o
apagar el dispositivo.

Pulse y mantenga presionada esta
tecla por 5 segundos para apagar el
dispositivo.

Pulse y mantenga presionada esta
tecla durante al menos 10 segundos
para apagar de forma forzada el
dispositivo si no se puede apagar
normalmente.

Indicador de
encendido

Verde: el dispositivo estd encendido

Apagado: el dispositivo esta apagado

Indicador de
alimentacién de CC

Verde: Conectado a la alimentacion de
CcC

Apagado: Desconectado de la
alimentacion de CC

Indicador de bateria

Verde: la bateria esta completamente
cargada.

Amarillo: la bateria se esta cargando.

Apagado: La bateria no esta cargada.
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Vista posterior

- -
l 1
. 4
! 2
ad
NN 3
- -~
4
N.° | Nombre Descripcion
Tipo de contacto, que coincide con el
conector del dispositivo en la base
: Conector de la base | del registrador, que se conecta con la
del registrador base del registrador para la
transmisién de datos y la
alimentacion del dispositivo.
2 Asa Transportar el dispositivo
Bloqueo de la
3 cubierta del Bloquear/desbloquear la cubierta del
compartimento de compartimento de la bateria
la bateria
4 Compartimento de Bateria de iones de litio recargable

la bateria

integrada
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Vista del lateral izquierdo

|
1 3
N.° Nombre Descripcion
Un conector RJ45 estandar para LAN
Conector de . .
1 q conecta el dispositivo a la red para la
re
transmision de datos
Se utiliza para conectar un disco U para la
transferencia de datos y las actualizaciones
2 Conector USB . .
del sistema, y para conectar una impresora
externa.
3 Micréfono Funcion reservada

Vista del lateral derecho

Nombre

Descripcion

Conector del
cable del
paciente

Se conecta al cable del paciente para la
adquisicion del ECG.




Vista superior

N.° Nombre Descripcion

Conector de . »
Conecte el adaptador de alimentacion de
entrada de . . .
1 CC para alimentar el dispositivo y cargar la

alimentacion
bateria integrada de litio.
de CC

Vista inferior

-l |2
13410 | 14
\-/
— —
Eem—— 3 S
N.° Nombre Descripcion
1 Micréfono Funcidn reservada

Escanee el tipo de coédigo admitido para

2 Camara . . . . .
introducir la informacién del paciente.
Orificios de
3 Dar tono de notificacion, tono de latido, etc.
altavoz




2.5.3 Base del registrador

Vista delantera

]
— & 3
= 4
I
E N = 5
| 6
¢ ! ;
N.° Nombre Descripcion
Verde: la base del registrador esta
: Indicador de | encendida
encendido Apagado: la base del registrador esta
apagada
Indicador de Verde: Conectado a la alimentacion de CA
2 alimentacion | Apagado: Desconectado de la alimentacion
de CA de CA

Verde: la bateria estd completamente

Indicador de | cargada

bateria Amarillo: la bateria se estd cargando

Apagado: La bateria no estd cargada




N.° Nombre Descripcion

Verde: el registrador esta listo (papel de
Indicador de impresion instalado, cubierta del

4 impresion compartimento del papel cerraday
lista conectada al dispositivo)

Apagado: el registrador no esta listo

Bloqueo del . .
5 ) . Bloquear/desbloquear dispositivo
dispositivo

Se utiliza para conectar con el dispositivo,
Conector del

6 . . para la transmision de datos, alimentacion
dispositivo . .
y carga del dispositivo.

Vista posterior

N.° | Nombre Descripcion

Compartimento | Bateria de iones de litio recargable
de la bateria integrada




Vista del lateral izquierdo

N.° | Nombre Descripcion
1 Interruptor del registrador | Enciende/apaga el registrador
2 Orificios de ventilacion Disipacién de calor

Vista del lateral derecho

N.° | Nombre Descripcion
Botén de apertura de la Pulse este boton para abrir la
1 cubierta del cubierta del compartimento de
compartimento de papel papel.
2 Orificios de ventilacion Disipacién de calor




Vista superior

— - -
N.° Nombre Descripcion
Entrada de
1 alimentacion de Conectar el cable de alimentacion de CA
CA
Terminal de Conecte el cable de puesta a tierra, con
2 conexion a tierra fines de proteccion y cumpliendo con
equipotencial los requisitos de IEC 60601-1.
Vista inferior
-

_—_

2.6 Caracteristicas de funcionamiento

+ Disefio portatil de tamafio compacto con un peso reducido,
facil de llevar.

+ Pantalla tactil en color, facil de operar.

+ Se puede alimentar con una fuente de alimentacién de CC
externa o con una bateria de litio recargable integrada, o
con una base del registrador.



Admite la adquisicién y visualizacién sincrénicas de la
forma de onda de 6,9, 12, 15y 18 derivaciones, asi como
la deteccion de la frecuencia cardiaca.

Algoritmo de ECG para analizar automaticamente la salida
de la forma de onda de ECG adquirida, los valores medidos
y los resultados del diagndstico.

Admite el modo manual y el modo R-R.

Proporciona 8 modos de muestreo: manual, premuestreo,
muestreo en tiempo real, muestreo periodico, muestreo de
activacion, R-R, extension de 12 derivaciones y
farmacéutica.

Admite la extension de 12 derivaciones (aplicable a
modelos con solo 12 derivaciones): realice dos
adquisiciones consecutivas de 12 derivaciones para
generar un informe de ECG de 15 o 18 derivaciones.
Deteccidén de marcapasos automatico y marcado.

Admite ADS (Sistema anti-deriva) e interferencia EMG
(electromiografo).

Identificar exactamente el electrodo con mal contacto y
proporcionar instrucciones. Se comprueba la calidad de la
sefial de las derivaciones térax y de las extremidades.

La adquisicidon de ECG sin conexidon y en linea se admite en
el modo de inicio de sesion del servidor Al.

Entrada de informacién del paciente a través de teclado
completo y el escaneado de cédigos de barras.

Congelar la forma de onda de ECG en la pantalla.

Genera archivos de salida en multiples formatos, tales
como Carewell ECG, PDF, BMP, DAT, JPG, HL7, DICOM, SCP.



Funcion de guardado automatico: guardar los datos de
ECG cuando se imprime el informe.

Almacenar, vista previa, revisar, editar, exportar, cargar,
imprimir y buscar los datos del paciente.

Admite la transmision inalambrica de datos de ECG a
través de la red wifi y movil.

Imprimir informes del ECG a través de una impresora
externa o un registrador térmico externo.

Exporta datos del paciente a una memoria USB a través del
conector USB.

Enviar informes de ECG por correo electrénico.

Admite el control de permisos de inicio de sesion del
usuario, cuando se utiliza el modo Al Cloud, introduce la
cuenta y la contrasefia para iniciar sesion en el dispositivo
y visualiza los datos histdricos del paciente del
departamento segun la cuenta de inicio de sesion.



Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.



Capitulo 3 Preparativos para la operacion

3.1 Desembalaje y verificacion

Antes de desembalar, examine el embalaje cuidadosamente

en busca de signos de dafios. Si se detecta cualquier dafo,

pongase en contacto inmediatamente con el transportista.

Si el embalaje esta intacto, realice la inspeccién de

desembalaje de acuerdo con los siguientes pasos:

1. Abra el empaque y saque el dispositivo y los accesorios
con cuidado.

2. Verifigue todos los materiales segun la lista de empaque.

3. Revise el dispositivo para detectar dafios mecdanicos.

4. Revise los accesorios para detectar rasgufios o defectos.

Pdngase en contacto con Carewell en caso de detectar

cualquier problema.

A Advertencia

Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los nifios.
Al desechar el material de embalaje, asegurese de cumplir con los
reglamentos de control local de residuos o del sistema de
eliminacién de residuos del hospital.

3.2 Seleccionar el lugar para la instalacion

Seleccione un lugar en el que la infraestructura y suministro
eléctrico estén correctamente instalados. Cologue el
dispositivo en una mesa de operacion plana. El entorno
operativo del dispositivo debe cumplir con los requisitos
especificados en este manual.
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@ Precaucion

No ubique el dispositivo en un lugar que dificulte la conexiény
desconexion del enchufe de alimentacion.

3.3 Preparacion del dispositivo

Si ha adquirido una base de registrador térmico, la preparacion
del dispositivo incluye los siguientes pasos, y cada paso se
describe en detalle en las siguientes secciones:

Uso de la bateria

Instalacion de la bateria de la base del registrador
Cargar el papel para el registro

Conexion del dispositivo a la base

Conexion de la alimentacién de CA a la base
Conectar el cable de conexidn a tierra

N o bW N2

Conexion del cable del paciente y los electrodos (pieza
aplicada)

8. Inspecciones antes del encendido

9. Inicio de sesién y administracion de cuentas

10. Configuracion del dispositivo

Si no ha adquirido una base de registrador térmico, la
preparacion del dispositivo incluye los siguientes pasos:

1. Usode la bateria

2. Usode la fuente de alimentacion de CC

3. Conexion del cable del paciente y los electrodos (pieza
aplicada)

Inspecciones antes del encendido

Inicio de sesion y administracion de cuentas

Conexion de la impresora

N o un s

Configuracion del dispositivo
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3.3.1 Uso de la bateria

El dispositivo se puede alimentar con una bateria de litio
recargable. Cuando se instala una bateria, el dispositivo
funcionara automaticamente con la corriente de la bateria en
caso de fallo en la fuente de alimentacion de CC o la base del
registrador.

+ Instalacion de la bateria

Para instalar o reemplazar la bateria, siga los pasos a

continuacion:

1. Presioney deslice el pestillo de bloqueo/desbloqueo de la
cubierta del compartimento de la bateria a la posicion de
desbloqueo.

2. Empuje hacia abajo para retirar la cubierta del
compartimento de la bateria.

Coloque la bateria en el compartimento de la bateria.

4. Vuelva ainstalar la cubierta del compartimento de la
bateria y deslice el pestillo a la posicidon de bloqueo.

+ Cargade la bateria

Debido al consumo de energia durante el almacenamientoy

transporte, la capacidad de la bateria puede no estar

completa, por lo que es necesario cargar la bateria antes de
usarla por primera vez.

La bateria se cargara siempre que el dispositivo esté conectado

a la base del registrador o a una fuente de alimentacién de CC,

independientemente de si el dispositivo esta o no encendido.

Cuando la bateria se esta cargando, el indicador de la bateria

se ilumina en amarillo. Cuando el dispositivo esta encendido,

el icono de alimentacion de la bateria en la esquina superior
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derecha de la interfaz principal muestra de forma dinamica el
estado de carga de la bateria.

Para conocer el tiempo de carga y el tiempo de funcionamiento
de la bateria, consulte A.3 Especificaciones fisicas y de hardwatre.

3.3.2 Instalacion de la bateria de la base del registrador

La base del registrador se puede configurar con una bateria de
litio recargable, que se puede cargar cuando esta instalada en
la base y la base esta conectada a la fuente de alimentacion
de CA.

Para instalar la bateria, siga los pasos a continuacion:

1. Dé vuelta la base con cuidado y utilice un destornillador
para retirar los tornillos de fijacion de la cubierta del
compartimento de la bateria.

2. Enchufe el terminal de la bateria en el conector de la
bateria de la base e inserte la bateria en el compartimento
de la bateria.

3. Cierre la cubierta del compartimento de la bateria y apriete
los tornillos de fijacion.

Para conocer el tiempo de carga y el tiempo de funcionamiento

de la bateria, consulte A.3 Especificaciones fisicas y de hardware.

3.3.3 Cargar el papel para el registro

El registrador térmico admite papel sensible a la temperatura
derollode 210 mmy 216 mm de ancho. Cuando el papel de
impresidon no esta instalado o el registrador térmico se queda
sin papel, el area de aviso de informacién del dispositivo
mostrara “Sin papel” para recordar al usuario que instale el
papel de impresion.
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Tapa del compartimiento
de papel

. Rodillo del papel
Papel de registro ———1—

P \; »|—Botén de apertura
1 )

Para cargar el papel para el registro, siga los pasos a

continuacion:

1. Como se muestra en la figura anterior, presione el botén
OPEN (Abrir) en el lado derecho de la base y presione
ligeramente hacia adelante para abrir la cubierta del
compartimiento de papel.

2. Extraiga el rodillo de papel, insértelo en el nuevo rollo de
papely vuelva a colocar el papel con el rodillo en el
compartimento del papel. Asegurese de colocar el extremo
movil del rodillo de papel cerca del lado del botdn abierto
y asegurese de que el papel esté instalado con el lado de
la cuadricula del papel hacia arriba.

3. Extraiga el papel de la salida de papel de la base del
registradory cierre la cubierta del compartimento del
papel.

3.3.4 Conexion del dispositivo a la base

Conecte el dispositivo a la base del registrador como se
muestra en la siguiente figura:
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3.3.5 Conexion de la alimentacion de CA a la base

Para conectar la fuente de alimentacidon de CA a la base, siga

los pasos a continuacion:

1. Inserte el enchufe de tres clavijas del cable de
alimentacion en un receptaculo de CA.

2. Inserte el otro extremo del cable de alimentacién en la
entrada de alimentacién de CA del dispositivo.

3. Asegurese de que el indicador de alimentaciéon de CA esté
encendido para garantizar una buena conexion a la fuente
de potencia de CA.

3.3.6 Conectar el cable de conexion a tierra

Cuando use el dispositivo junto con otros dispositivos, conecte
los terminales de conexion a tierra equipotenciales con el cable
de conexién a tierra para eliminar posibles diferencias entre
ellos.
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3.3.7 Uso de la fuente de alimentacion de CC

Para conectar la fuente de alimentacion de CC al dispositivo,

siga los pasos a continuacion:

1. Inserte el enchufe de dos clavijas del adaptador de CC un
receptaculo de CA.

2. Inserte el conector del adaptador de CC en el puerto de CC
del dispositivo.

3. Asegurese de que el indicador de alimentacion de CC esté
encendido para garantizar la conexion al suministro de
alimentacion de CC.

3.3.8 Conexion del cable del paciente y los electrodos (pieza
aplicada)

+ Conectar el cable del paciente

Conecte el cable del paciente con el conector del cable del
paciente del dispositivo y después apriete las perillas a ambos
lados del enchufe del cable del paciente para fijarlo.

+ Conectar los electrodos

Conecte los conectores de electrodos con los electrodos de
térax y los electrodos de extremidades, respectivamente. Los
identificadores y codigos de color de los electrodos de las
normas europeas y estadounidenses aceptadas
internacionalmente se muestran en la tabla a continuacion.
Segun las diferentes normas, los codigos y colores de los
electrodos son diferentes. Este dispositivo adopta el sistema de
derivaciones de Wilson.
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Norma europea

Norma estadounidense

Identificador | Codigo de color | Identificador | Cédigo de color
R Rojo RA Blanco

L Amarillo LA Negro

N o RF Negro RL Verde

F Verde LL Rojo

C1 Blanco/Rojo V1 Marrén/Rojo

c2 Blanco/Amarillo | V2 Marrén/Amarillo
c3 Blanco/Verde V3 Marron/Verde
c4 Blanco/Marron | V4 Marron/Azul

c5 Blanco/Negro V5 Marron/Naranja
C6 Blanco/Violeta V6 Marron/Violeta
C3R Blanco/rosa V3R Marrén/Amarillo
C4R Blanco/gris V4R Marrén/Rojo
C5R Blanco/Verde V5R Marrén/Verde
c7 Blanco/naranja | V7 Marrén/negro
c8 Blanco/azul V8 Marron/Azul

9 Blanco/Amarillo | V9 Marron/Amarillo

3.3.9 Inspecciones antes del encendido

Para garantizar el funcionamiento seguro y eficaz del
dispositivo, realice las siguientes inspecciones antes del
encendido y funcionamiento.

« Entornode

operacion

Asegurese de que no haya fuentes de interferencia
electromagnética alrededor del equipo, tales como dispositivos
electroquirudrgicos, dispositivos de diagnostico ecograficos,
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dispositivos radioactivos, etc. Apague estos dispositivos
cuando sea necesario.

+  Fuente de alimentacion:

Compruebe que las baterias estan instaladas en el dispositivo
y en la base del registrador. Asegurese de que las baterias
estan completamente cargadas.

Verifique que el adaptador de alimentacion esté conectado
firmemente si el dispositivo se va a alimentar mediante la
fuente de alimentacion de CC.

Verifique que el cable de alimentacion esté conectado
firmemente si el registrador se va a alimentar mediante la
fuente de alimentacion de CA. Utilice unicamente una toma de
corriente que esté correctamente conectada a tierra.

+ Cable del paciente:

Asegurese de que el cable del paciente esté conectado
firmemente al dispositivo.

+ Electrodos:

Asegurese de que todos los electrodos estén conectados a
hilos de derivacién del cable del paciente correctamente.
Asegurese de que los electrodos, especialmente los electrodos
del térax, no hagan contacto entre si.

. Paciente:

Las manos y pies del paciente no deben estar en contacto con
objetos conductores tales como la parte metalica de la cama.

Asegurese de que el paciente esté abrigado y relajado y que
respire suavemente.

3.3.10 Inicio de sesién y administracion de cuentas

 Encendido e inicio de sesion
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Pulse la tecla de encendido/apagado para encender el
dispositivo, entrara en la pantalla de inicio y, a continuacion,
en la pantalla principal.

Si selecciona el Modo de diagndéstico como Modo Al Cloud en el
menu Configuracién del sistema, antes del primer uso, debe
conectarse a la red, establecer la direccion IP y el nimero de
puerto del servidor, e introducir una cuenta y contrasefa
autorizadas para iniciar sesion en el dispositivo después de
establecer una conexién con el servidor.

« Administraciéon de cuentas

En el Modo Al Cloud, en la pantalla principal, haga clic en [E]
— [Configurar] — [Configuracion de sistema] — [Administracién
de cuentas] para acceder a la pantalla de administracién de
cuentas, donde puede ver la cuenta actual y modificar la
contrasefia. Haga clic en [Cerrar sesidn] para salir de la cuenta
actualy volver a la pantalla de inicio de sesion.

3.3.11 Conexidn de la impresora

Para utilizar una impresora externa, seleccione [Configurar] —
[Configuracion de registro] para establecer el [Dispositiv
Impresion]:

+ Cuando se selecciona la [Impresora de red], debe
establecer la direccion IP y el nimero de puerto de la
impresora de red, para poder usar después de una
conexion exitosa.

+ Siselecciona [Impresora USB], conecte el cable USB
suministrado con la impresora en el puerto USB que del
dispositivo. Asegurese de que la impresora USB esta
conectada correctamente y encendida.



Al seleccionar [Impresora térmica], debe conectar la base
del registrador (para modelos con pantalla de 10.1").

Al seleccionar [Impresora térmica 3 canales], inicie la
impresora térmica de 3 canales y asegurese de que esta
conectada correctamente.

3.3.12 Configuracion del dispositivo

Configure el dispositivo antes de usarlo por primera vez. Los
pasos de operacion son los siguientes:

1.

Haga clic en el boton [E] en la esquina inferior izquierda
de la pantalla principal para abrir la pantalla del mend.
Haga clic en el botén [Configurar] para ingresar a la
interfaz de ajustes.

Configure la fecha y la hora del sistema, el brillo de la
pantalla y otros elementos segun sea necesario.

Para obtener mdas informacion sobre la configuracion del
dispositivo, consulte Capitulo 8 Ajustes del sistema para obtener
mas detalles.

3.3.13 Apagado del dispositivo

Siga los pasos siguientes para apagar el dispositivo:

1.
2.
3.

Confirme que el examen de ECG del paciente ha finalizado.
Retire los electrodos del paciente.

Mantenga pulsado el boton de encendido durante unos 5
segundos, la pantalla mostrara el mensaje de aviso
“Apagando...” y, a continuacion, el dispositivo se apagara.
0 bien, haga clic en el botén [Apagar] situado en la parte
inferior de la pantalla [Configurar] — [Configuracién de
sistema) para apagar el dispositivo.



@ Precaucion

Presione y mantenga presionado el botén de alimentacién durante
al menos 10 segundos para apagar de forma forzada el dispositivo
si no se puede apagar normalmente. Sin embargo, esta operacién
puede provocar la pérdida o la corrupcién de datos, proceda con
precaucion.

3.4 Preparacion del paciente

Una operacioén correcta es muy importante para obtener el ECG
de mejor calidad.

3.4.1 Preparacion de la piel del paciente

Como es evidente, las emociones y la conductividad corporal
pueden afectar la calidad del ECG. Para preparar
adecuadamente al paciente, siga los pasos indicados a
continuacion:

1. Pidale al paciente que se recueste comodamente y se
mantenga relajado.

2. Quite la vestimenta al paciente donde se coloca el
electrodo.

3. Limpie la piel donde se colocan los electrodos con alcohol.
Rasure el vello en los sitios donde se colocan los
electrodos, si fuera necesario. El vello excesivo impide una
buena conexion.

3.4.2 Acoplar los electrodos al paciente

La calidad de la forma de onda de ECG se vera afectada por la
resistencia de contacto entre el paciente y el electrodo. Para
obtener un ECG de alta calidad, la resistencia piel/electrodo
debe ser minimizada mientras conecta los electrodos al
paciente.



Antes de colocar el electrodo, asegurese de que el electrodo
esté limpio. Los electrodos reutilizables deben limpiarse
inmediatamente después de cada uso.

« Posicion de los electrodos

» Estandar de 12 derivaciones

Los electrodos de las extremidades deben colocarse en la
parte superior de la articulacion de la mufeca en el antebrazo
y en la articulacion del tobillo en la parte interna de la
pantorrilla (evitando los huesos), y los electrodos deben
colocarse en estrecha proximidad con la piel.

ie ! "_o
|

R: brazo derecho, L: brazo izquierdo, N: pierna derecha, F:
piernaizquierda

Los electrodos de torax pueden colocarse en las siguientes
posiciones:

C1l

C2




C1: en el cuarto espacio intercostal en el borde derecho del
esternon.

C2: en el cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del
esternon.

C3: a medio camino entre las posiciones de los electrodos C2 y
C4.

C4: en el quinto espacio intercostal en la linea clavicular media
izquierda.

C5: en la linea axilar anterior izquierda, en posicion horizontal
con respecto a la posicion de electrodo C4.

C6: en la linea axilar media izquierda, en posicion horizontal
con respecto a la posicion de electrodo C4.

> Derivaciones toracicas del lado derecho V3R+V4R+V5R
N

|
-

C5R64P CIR
C3R: en el lado derecho del térax, opuesto a la posicién del
electrodo C3.

C4R: en el lado derecho del térax, opuesto a la posicién del
electrodo C4.
C5R: en el lado derecho del térax, opuesto a la posicién del
electrodo C5.



> Derivaciones toracicas posteriores V7+V8+V9

C7 C8 C9
C7: en la linea axilar posterior izquierda, al mismo nivel que
C4~C6
C8: en la linea escapular izquierda, al mismo nivel que C4~C7
C9: en el borde paraspinalizquierdo, al mismo nivel que C4~C8
+ Acoplar los electrodos de las extremidades

Electrodo

Pinza
Lengueta

Para acoplar los electrodos de las extremidades, siga los pasos

que se indican a continuacion:

1. Revise los electrodos y asegurese de que estén limpios.

2. Cuando la piel del paciente esté lista, esparza
uniformemente una capa delgada de pasta conductora
sobre el drea del electrodo en la extremidad.

3. Esparza una capa delgada de pasta conductora sobre la
pieza metdlica de la pinza del electrodo de extremidad.

4. Conecte el electrodo a la extremidad y asegurese de que la
pieza metdlica esté colocada en el area de electrodo sobre
el tobillo o la mufeca.



Acople todos los electrodos de extremidad de la misma
manera.

Colocacién de electrodos toracicos y de espalda

Bulbo de succion }_\

Copa metdlica
Electrodo

Para acoplar los electrodos de torax y espalda, siga los pasos
que se indican a continuacion:

1.
2.

Revise los electrodos y asegurese de que estén limpios.
Cuando la piel del paciente esté lista, esparza
uniformemente una capa delgada de pasta conductora
sobre el area del electrodo en el térax/espalda.

Esparza una capa delgada de pasta conductora sobre el
borde de la copa metdlica del electrodo.

Cologue el electrodo sobre el sitio del electrodo de térax y
apriete el bulbo de succidn, a continuacion, libérelo hasta
que el electrodo quede firmemente acoplado a la parte
correspondiente.

Acople todos los electrodos de torax de la misma manera.



Capitulo 4 Presentacion de la pantalla

4.1 Pantalla principal

Después iniciar sesion en el dispositivo, aparece la pantalla de
adquisicién de ECG, como se muestra en la figura siguiente:

1 2 3 4 5 6 7
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Sensibilidad Velocidad

1 Botdn de lectura de codigos de barras
Haga clic en el boton [E] para introducir la ID del paciente
escaneando el cédigo de barras del paciente con la
camara integrada.

2 Areadeinformacion del paciente

+ El drea de informacion del paciente muestra la ID de
paciente, el nombre, el género, la edad y otra informacion
necesaria.
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Haga clic en el drea de informacion del paciente para
acceder a la interfaz de Informacion del paciente para ver
y editar la informacion detallada del paciente.

Area de frecuencia cardiaca (HR)

Muestre el simbolo de latido y el valor y las unidades HR en
tiempo real. La velocidad de actualizacion delicono
dindmico es la misma que la velocidad del latido del
corazon.

Cuando la HR excede la gama HR detectable, el valor de
HR drea se muestra como "-".

0 significa un paro cardiaco, se muestra como 0.

Cuando todas las derivaciones/derivaciones de ritmo estan
desconectadas, la HR se visualizara como "-" por defecto.
Zona de indicacion de derivacion

Haga clicen elicono [D] para ver el diagrama de conexion
de electrodos y el estado de conexion en la ventana
emergente. El nombre y la posicion del electrodo que se ha
desconectado se muestran en amarillo, y del que no se ha
desconectado en verde.

Area de informacién emergente

Muestra la informacion emergente como "Todas las
derivaciones desconectadas", "Sobrerrango de HR".

Area de visualizacién de estado

Muestra la red actual, la bateria interna, la alimentacion
externa, el estado de conexion del dispositivo USB externo
y de la impresora del dispositivo.

Red cableada (para dispositivos de 10.1")
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> : indica que el dispositivo esta conectado a una red
cableada correctamente. No se muestra cuando no esta
conectado.

+ Redes inaldmbricas

> E indica que la red inaldmbrica esta conectada. La
parte solida indica la intensidad de la sefial de red. No se
muestra cuando no esta conectado.

> E: indica que la red mavil esta conectada y muestra el
nombre del operador al que pertenece. La parte sélida
indica la intensidad de la sefal de red. No se muestra
cuando no estd conectado.

- Bateria

Si hay una bateria instalada, se mostrara el porcentaje de

carga restante de la bateria y el icono de la bateria; de lo

contrario, no se mostrara.

58% >

Y

:indica que la bateria esta cargada.

: indica que el dispositivo se alimenta con una
bateria.

> : indica que el dispositivo se alimenta con una
bateria y la carga de la bateria es baja.

> : indica que la carga de la bateria es casi nulay
debe recargarse de inmediato. De lo contrario, el
dispositivo se apagara automdaticamente en poco tiempo.

> -} indica que no hay ninguna bateria instalada o falla

de carga de la bateria.

Fuente de alimentacion
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ﬂ: indica que la alimentacion de CA esta conectada. No se
muestra cuando no esta conectado.

« Dispositivo USB
: indica que un dispositivo USB, como una impresora

USB, un teclado, etc., estd conectado. No se muestra
cuando no esta conectado.

: indica que hay una memoria USB conectada. No se
muestra cuando no esta conectado.

7 Area de hora del sistema

Muestra la fecha y hora del sistema. El formato de la hora
se puede ajustar en 12h o 24h.

8 Areade forma de onda
e Muestra la forma de onda del ECG.

+ Eldisefio de la forma de onda es el mismo que el formato
de visualizacion de forma de onda en distintos modos de
trabajo.

9 Area de boton del sistema
Muestra los botones del sistema usados comuUnmente.
Para obtener informacion, consulte 4.2 Botones del sistema.

4.2 Botones del sistema

En la parte inferior de la pantalla principal, hay los siguientes
botones: modo de muestreo, filtro de paso bajo, formato de
visualizacion, congelamiento de la forma de onda, botén de
inicio/parada, archivo, sensibilidad, velocidad y menu.

+ Teclas de acceso rapido

Soporte de ajuste rapido del modo de muestreo, filtro de paso
bajo, formato de visualizacidon, sensibilidad y velocidad.
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Las opciones especificas del modo de muestreo coinciden con
los ajustes de [Configurar] — [Configuracion de ECG] — [Modo
de muestreo]. En diferentes modos de muestreo, se muestran
los botones y los elementos de ajuste configurados en este
modo. Para ver ajustes avanzados, consulte 8.7 Configuracion de
ECG.

+ Congelamiento de la forma de onda

Después de hacer clic en el botdn [Congelar], las formas de
onda de ECG dejan de actualizarse y desplazarse.

Para obtener informacion, consulte 6.7 Congelacion de las
formas de onda.

« Archivo

Haga clic en el botdén [Archivo] para entrar en la pantalla de
gestion del archivo del paciente, donde puede afadiry
modificar la informacion del paciente, ver, consultar, exportar e
imprimir el informe de ECG. Para obtener informacion, consulte
Capitulo 7 Gestion de archivos.

« Boton Expandir / Ocultar el menu

Haga clic en el boton [E] en la esquina superior izquierda de
la pantalla principal para abrir el menu del sistema. Después
de que el menu se haya expandido, haga clic de nuevo en el
boton [E] para ocultar el menu.
En la pantalla de expansion, puede realizar las siguientes
operaciones:

» Copiar

Haga clic en el botén [Copiar] para imprimir directamente

el ultimo informe almacenado.

> Configurar

4-5



Haga clic en el botén [Configurar] para ajustar el
dispositivo globalmente. Para obtener informacion,
consulte Capitulo 8 Ajustes del sistema.

» STAT

Haga clic en este boton, el simbolo "™ aparece en la
pantalla. Puede hacer clic en el boton [STAT] antes y
durante el proceso de adquisicion, y hacer clic en el botén
[Cancelar STAT] para cancelar ECG STAT. Después de realizar
un ECG urgente/STAT, el informe almacenado en la lista de
archivos se marca como “"",

» Cal

Durante una medicion manual, haga clic en este boton
para colocar una onda cuadrada de calibracidon en cada
forma de onda en la pantalla de adquisicion y el informe
de ECG.

» Cambio de derivacién

Durante una medicion manual, haga clic en este boton
para cambiar las derivaciones que se van a registrar.
Botdn Iniciar / Detener

Haga clic en el botdn [Iniciar] para iniciar la adquisicidon y la

operacion de impresién inmediatamente.

Durante la adquisicion, el boton muestra el tiempo de parada y
de muestreo (tiempo de muestreo actual/tiempo de muestreo
establecido).

Durante la adquisiciéon e impresion, haga clic en el boton
[Detener] para detener la adquisicién o la operacion de
impresidon inmediatamente.
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Capitulo 5 Introduccién de informacion del
paciente

5.1 Configurar la informacion del paciente

La informacion del paciente se clasifica como informacion
necesaria e informacioén detallada. Se debe introducir la
informacion requerida. En la interfaz [Informacion del
paciente], se coloca un asterisco (*) detras de la informacion
requerida. La informacion detallada que le ayudara a saber
mas acerca del paciente.

4 Configurar » § Emnoo 207

Configuracién de ECG Informacién de paciente requerida

Informacién del =] |
paciente

Configuracion de u

muestreo

Configuracién de ) .
registro Informacion de paciente detallada

Configuracién de = ™
comunicacién

Configuracién de | u
sistema
| |

=] =]
Definido por usuario

Configuracién bsica

Altura/Peso inch/Ib Presion arterial mmHg kPa

ID dnico ID del paciente  FAcumulacion automatica Entrada manual

Para establecer la informacion del paciente, siga los pasos a
continuacion:

1. Enla pantalla principal, haga clic en [E] — [Configurar]
para ingresar en la pantalla de configuracién.

2. Hagaclic en [Informacion del paciente] para ingresar a la
configuracion de informacioén del paciente.
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Seleccione los elementos de informacion requeridos, el
modo de la ID del paciente, etc.

Para obtener informacion especifica sobre la
configuracion, consulte 8.2 Configuracion de la informacion
del paciente.

5.2 Introduccion de informacion del paciente

Utilice cualquiera de los siguientes métodos para introducir la
informacion del paciente antes de realizar una prueba de ECG.

+

Ingrese manualmente la informacion del paciente.

Leer la ID del paciente con la camara del dispositivo

Leer la ID del paciente con un lector de codigos de barras
Seleccione un paciente de la lista de orden.

Ingresar manualmente la informacion del paciente

Para ingresar manualmente la informacion del paciente, siga
los pasos a continuacion:

1.

Haga clic en el drea de informacion del paciente en la
pantalla principal para abrir la pantalla Informacién del
paciente. Haga clic en [Archivo] — [Informacién del
paciente] para ingresar en la pantalla de informacion del
paciente.

Introduzca la informacion del paciente en la pantalla de
informacion del paciente.

Haga clic en el botén [Aceptar] para guardar la
informacion del paciente.

Haga clic en el botén [Restaurar] para borrar y volver a
introducir la informacién del paciente.

Haga clic en el botén [Cancelar] para salir sin guardar la
informacion del paciente.
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“” Nota
Puede guardar la informacion del paciente sélo cuando ingresa
toda la informacién necesaria del paciente.

+ Lectura de la ID del paciente con la caAmara del dispositivo

Para leer la ID del paciente con la camara integrada del

dispositivo, siga estos pasos:

1. Hagaclicen el botén [E] parainiciar la adquisicion.

2. Utilice la camara del dispositivo para escanear el codigo
de barras lineal o el cddigo QR e introduzca el contenido
descodificado en el cuadro de texto de la ID del paciente.
Introduzca manualmente otra informacion del paciente.

4. Haga clic en el botdn [Aceptar] para guardar la
informacion del paciente.

+ Leer laID del paciente con un lector de cédigos de barras

Para leer la ID del paciente con el lector de cédigo de barras,

siga los pasos a continuacion:

1. Conecte el lector de cédigos de barras al conector USB del
dispositivo.

2. Pulse el botén en el mango del lector, y apunte el lector al
codigo de barras. El menu [Informacion del paciente]
aparece con la ID del paciente ingresada.

& Advertencia

Después del escaneo, compruebe el resultado para asegurarse de
que se ha introducido la informacidn correcta del paciente.

+ Seleccionar un paciente de la lista de pedidos
Para seleccionar un paciente de la lista de pedidos, siga los
pasos que se indican a continuacion:
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1. Enla pantalla principal, haga clic en [Archivo] — [Lista de
orden] para entrar en la pantalla de la Lista de orden.

2. Seleccione un paciente y edite la informacion del paciente
segun sea necesario.

La informacion del paciente de la lista de orden se descarga

automaticamente del servidor Al. También puede crear la

informacion del paciente manualmente. La informacion recién

agregada se sincroniza con el servidor Al. La informacion del

paciente del dia se muestra de forma predeterminada.
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Capitulo 6 Adquisicion, analisis e impresion

6.1 Seleccionar el modo de trabajo

Para seleccionar el modo de trabajo, siga los pasos que se

indican a continuacion:

1. En la pantalla principal, haga clic en [E] — [Configurar]
para entrar en la pantalla de configuracion.

2. Haga clic en [Configuracion de ECG] — [Modo de muestreo]
para configurar el modo de muestreo segun sea necesario.
Regrese a la interfaz principal después del ajuste.

4. Hagaclic en el botdon [Modo] en la parte inferior de la
pantalla principal para seleccionar rapidamente el modo
de trabajo deseado.

@ Precaucion

El modo de trabajo no se puede cambiar durante el transcurso de la
impresion. Deje de imprimir el informe antes de cambiar el modo
de trabajo.

6.2 Seleccion del modo de derivacion

El dispositivo admite 6 modos de derivaciones: 6 derivaciones,

9 derivaciones, 12 derivaciones, 15 derivaciones (estandar +

derecha de torax), 15 derivaciones (estandar + posterior), 15

derivaciones (pediatrico) y 18 derivaciones.

Para seleccionar el modo de derivacion, siga los pasos a

continuacion:

1. En la pantalla principal, haga clic en [E] — [Configurar]
para entrar en la pantalla de configuracién.
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2. Hagaclic en[Configuracion de ECG] — [Modo de
derivacion] para configurar el modo de derivacion
necesario.

3. Regrese a la interfaz principal después del ajuste.

6.3 Configuracion de la forma de onda de ECG e
informe

Configure la forma de onda de ECG e informe antes de iniciar

una medicion de ECG. Procedimientos de operacion:

1. Haga clic en las teclas rapidas de la parte inferior de la
pantalla principal para ajustar la velocidad, la
sensibilidad, el formato de visualizacién y la frecuencia de
filtro, respectivamente.

2. Haga clic en [Configurar] — [Configuracion de ECG] y
[Configuracion de registro] para comprobar otros
elementos de configuracion de la forma de onda y de la
configuracion del informe, y hacer los ajustes pertinentes
segun sea necesario.

Para obtener informacion, consulte Capitulo 8 Ajustes del

sistema.

6.4 Adquisicion y Analisis

6.4.1 Diagnodstico automatico

En el modo de inicio de sesion local, después de que se
estabilice la forma de onda del ECG, haga clic en el boton
[Iniciar], el dispositivo comienza a registrar la forma de onda
del ECG. Después de adquirir los datos del ECG durante el
tiempo establecido, el dispositivo comienza automdaticamente
el andlisis, y selecciona si desea imprimir el informe de ECG
segun la configuracion.
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Si la opcidn [Vista previa] de la pantalla [Configuracion del ECG]

esta desactivada, el dispositivo imprime automaticamente el

informe de ECG después de adquirir y analizar los datos de
ECG.

Si la opcidn [Vista previa] de la pantalla [Configuracion del ECG]

esta activada, la vista previa de las formas de onda se muestra
después de obtener y analizar los datos de ECG. Puede realizar

las siguientes operaciones en la pantalla de vista previa:

Seleccione [I] en el area de seleccidn de derivaciones en la

esquina inferior izquierda del 4rea de miniaturas para

cambiar la derivacion cuya forma de onda debe

observarse.

Utilice la herramienta de medicién de la esquina superior

derecha de la pantalla para medir el intervalo y la

amplitud de las formas de onda.

Cambie el formato de derivacion, la sensibilidad y la

velocidad de las formas de onda.

Seleccione [Reanalizar] para volver a analizar los datos del

ECG y sobrescribir los resultados del andlisis original.

Seleccione [Guardar] para guardar el informe.

Seleccione [Imprimir] para acceder a la pantalla de vista

previa de impresién para imprimir o exportar el informe:

> Seleccione el boton [Imprimir] para imprimir el
informe.

> Seleccione [Exportar] — [PDF] para exportar el informe
a una memoria USB.

» Seleccione [Exportar] — [Correo electrénico] para
enviar el informe a la direccion de correo electrénico
especificada.
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Seleccione [Diagnostico] para modificar los resultados del
diagnostico o confirmar el resultado del autoanalisis.
Seleccione el icono de retorno en la esquina superior
izquierda de la pantalla para volver a la pantalla principal.

&~ Nota

En el modo Manual, el dispositivo imprime continuamente las
formas de onda de las derivaciones seleccionadas en tiempo real.
La medicién manual solo proporciona informes impresos sin
resultados de medicion y andlisis. No puede guardar el informe ni
enviarlo al dispositivo externo.

En el modo de medicidon automatica, el analisis de ECG
proporciona:

Los parametros de medicion, que incluyen:

Frecuencia cardiaca (lpm), duracién P (ms), intervalo PR (ms),
duracion QRS (ms), intervalo QT/QTc (ms), eje P/QRS/T (°),
amplitud RV5/5V1 (mV), amplitud RV5+5SV1 (mV), amplitud
RV6/SV2 (mV).

Resultados del andlisis del algoritmo

Codigo de Minnesota

Plantilla promedio

Proporciona la forma de onda de la plantilla promedio de
cada derivacion.

Matriz de medicion

Proporciona 14 mediciones de cada derivacion, incluidos:
amplitud P (mV), amplitud Q (mV), amplitud R (mV),
amplitud S (mV), amplitud T (mV), amplitud ST1 (mV),
amplitud STJ (mV), amplitud ST20 (mV), amplitud ST40
(mV), amplitud ST60 (mV), amplitud ST80 (mV), duracién Q
(ms), duraciéon R (ms), duracién S (ms)
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En el modo R-R, el analisis de ECG proporciona:

+ Los parametros de medicion, que incluyen:
Tiempo de muestreo (s), QRS total, frecuencia cardiaca
(lpm), Intervalo RR promedio (ms), Intervalo RR max. (ms),
Intervalo RR min. (ms), Max./Min. (Relacion del intervalo RR
maximo a Intervalo RR minimo)
indice de andlisis de dominio de tiempo: SDNN (desviacion
estandar de los intervalos normal a normal) (ms)
RMSSD (la diferencia sucesiva de la raiz cuadrada media)
(ms)
indices de analisis de dominio de frecuencia: Potencia
total (ms*ms), VLF (frecuencia extremadamente baja,
ms*ms), LF (Frecuencia baja, ms*ms), LFnorm (nu), HF
(frecuencia alta ms*ms), HFnorm (nu), LF/HF

+ HistogramaRR

« Histograma Dif.Intervalo RR

«  Grafico de frecuencia

6.4.2 Diagnéstico de Al

En el modo de inicio de sesion del servidor Al, después de que
se estabilice la forma de onda del ECG, haga clic en el boton
[Iniciar]; el dispositivo comienza a registrar la forma de onda
del ECG. Si ha activado [Carga automatica] en la pantalla
[Configuracion de ECG], los datos del ECG se cargan
automadaticamente en el servidor Al conectado para su andlisis
al finalizar la adquisicion del ECG. Una vez que el servidor
devuelve el informe de diagndstico, el estado del registro del
paciente correspondiente en el menu de administracion de
expedientes cambia a “Diagnosticado”, y usted puede ver el
resultado del diagndstico e imprimir el informe.
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Si la funcidn de carga automatica no esta activada o la carga
falla, los datos del ECG se almacenaran automaticamente en el
dispositivo y se podran cargar manualmente en el servidor en
el menu de administracion de archivos.

6.5 Impresion de informes

Puede imprimir informes de ECG a través de una impresora
externa. Consulte 3.3.77 Conexion de la impresora para obtener
informacion sobre los métodos para conectar la impresora a su
dispositivo. Antes de imprimir un informe, compruebe que el
papel esté correctamente cargado. Para cargar el papel de una
impresora externa, consulte las instrucciones de uso adjuntas a
la impresora.

El dispositivo de 10.1" también se puede configurar con una
base del registrador para generar los informes de ECG. Antes
de imprimir un informe, consulte 3.3.3 Cargar el papel para el
registro para cargar papel para la base del registrador.

<&~ Nota

Si la opcidn [Imprimir] en la interfaz [Configuracion de registro] esta
desactivada, haga clic en el botén [Iniciar] para guardar pero no se
puede imprimir el informe de ECG.

6.6 Copia de informes

El dispositivo puede imprimir otra copia del ultimo informe de

ECG.

En la pantalla principal, haga clic en el botén [E] — [Copiar]:

+ Silos datos archivados no estan vacios, el informe
almacenado mas recientemente se imprimira
directamente.
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Cuando no hay informe, aparecerd un mensaje que indica
“iNo hay datos!”. Adquiera primero los datos del ECG.

6.7 Congelacion de las formas de onda

Puede congelar las formas de onda que se muestran en la
pantalla para una observacién cuidadosa o para imprimir. Si
los datos del ECG son inferiores a 10 segundos antes de la
congelacion, es necesario esperar a que el dispositivo recopile
suficientes datos durante 10 segundos antes de la congelacion.
El dispositivo puede congelar las formas de onda hasta 300
segundos. Si los datos son menos de 300 segundos, se muestra
la forma de onda de la duracion real desde el inicio de la
actualizacion de la forma de onda hasta el momento en que se
hace clic en el boton.

En la pantalla principal, haga clic en [Congelar] para ingresar
en la pantalla de congelamiento de forma de onda.

Puede cambiar la velocidad, la sensibilidad y el formato de
derivacion de la forma de onda congelada, asi como
almacenar e imprimir informes de ECG.

Puede agregar o modificar manualmente los resultados
del diagnostico.

Puede seleccionar rapidamente los resultados de
diagnostico que desea introduciendo palabras clave,
debido a que el dispositivo ha cargado la plantilla del
resultado del diagnéstico.

Para el diagndstico, que no esté en la plantilla de
resultados de diagnostico, puede agregar el resultado del
diagnéstico y, a continuacion, seleccionelo en el menu
personalizado.
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6.8 Ejemplos de informes

6.8.1 Modo automatico

Tome como ejemplo un informe de ECG de muestreo en tiempo

real 6x2+1R en el modo de medicidon automadtica de 12
derivaciones para ilustrar los elementos del informe.

Un informe suele incluir el area de forma de onda, el area de
informacion del paciente, el area de parametros de medicién
el drea de resultado del diagnéstico. También puede
seleccionar la impresion de la plantilla promedio vy la
informacion de la matriz de medicion.

y

| I

Informe de ECG

1D del paciente:2023100810013600001 HR 72 bpm
Nombre: Pd 94 ms .
GéneroMasculin 3I5Afios PR 165 me Resultado del diagnéstico : Rythme sinusal Dans limites
normales

arRs 86 ms
qr/are 352/373 ms
P/QRS/T 50/ 55/ 57 :
RVS/SV1 0,838/0390 mv
RV5+SV1 11,228 mv
RV6/SV2 10,617 /0,663 mv

e
Informe confirmado por: <

MMNMJ R R Rana
ﬂ.. MLMMMA_WWM =
ﬁw \wﬂ\ﬂmﬁ@wwwv
|CEmymENY HEE O RNEN S M\L_AL%MMJM
3881 S6B8SRE AR5 IRat inah e pasd aeasdndn sk IASE)

Demostracion  25mm/s '\Omm/mV AC SOHZ LP100Hz ADS0.67Hz NeoECG TV1.1.7.8 CWEOG -SLA V1.0.0.0 Examen 2023 10-15 07:06:06 Imprimir 2023-10-15 09:24:43

iSolo para referencia clinical | | |

5 6 7 8 9 10 11 12 13
Pagina 1 - Informe general

1 Area deinformacion del paciente
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Area de parametros de medicion
Area de resultado de diagndstico
Area de forma de onda
Velocidad

Sensibilidad

Filtro AC

Filtro de paso bajo

9 Filtro ADS

10 Version de software de sistema

0o N OO0 1 A W N

11 Version del software del algoritmo
12 Fechay hora de examinacion

13 Imprimir datos y hora

14 Informacion de la pagina

6.8.2 Analisis de RR

Informe RR

ID del paciente:2023101507061000001 Nombre: Geénero:Masculino Edad:35Afios

56 MLJLMJMMMJVJM
M@LMM MFMAJ
485 Shie (RER 2661 5681 598 8 e Inea hes1 641 BekS
5 ,LLMMMMMMM |
WL"MMMMMMMMMM
| ESAR 1SR R ST USSR S AR ASlIREMH U5 SN0

Demostracién  25mm/s 10mm/mV AC 50Hz LP 100Hz ADS0.67Hz NeoECG TV1.1.7.8 CWECG-SLA V1.0.0.0 Examen 2023-10-1507:10:18 Imprimir 2023-10-15 09:07:25
iSolo para referencia clinical 12

Pagina 1 - Forma de onda de ritmo de 1 min de la derivacién Il
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Informe RR

ID del paciente:2023101507061000001

Nombre:

Género:Masculino

Edad:35Afios

Tiempo de muestreo  :60 s
QRStotal :72

HR :72bpm

Intervalo RR prom. : 833 ms
Intervalo RR méx. : 836 ms
Intervalo RR min. : 832 ms
Méx/Min. 1,005

Analisis de dominio del tiempdAnalisis de dominio de frecue
Potencia total : 0,000 ms*ms|
RMSSD : 0,000 ms VLF  :0,000 ms*ms

LF 0,000 ms*ms

SDNN :0,468 ms

LFnorm : 10,577 nu

HF 0,000 ms*ms
HFnorm : 89,423 nu

fikésultado el diagndstico :

Intervalo R-R (ms)

LF/HF 20118
Informe confirmado por :

QRS total Histograma RR QRS total Histograma de diferencia de intervalo RR PSD(ms*ms/Hz) Tabla de frecuencia
300 200

270 270 180

240 240 160
210 210 140

180 180 120
150 150 100
120 120 80

% 90 &

60 60 40

30 30 20

0
0 200 400 600 800 1000 120014001600 18002000

-900 700 -500 -300 -1000100 300 500 700 900

Diferencia de intervalo R-R (ms)

0,00 005 0,10 015 0,20 025 030 0,35 040 045 050
Frecuencia (Hz)

Demostracion 25mm/s 10mm/mV AG50Hz LP100Hz ADS0.67Hz NeoECG TV1.1.7.8 GWECG-SLAV1.0.0.0 Examen2023-10-1507:10:18 Imprimir 2023-10-15 09:07:25
iSolo para referencia clinica!

2/2

Pagina 2 - Resultado del andalisis y medicidén de R-R




Capitulo 7 Gestion de archivos

En la pantalla de adquisicién de la forma de onda, haga clic en
[Archivo] para entrar en la pantalla de administracion de
archivos de pacientes, como se muestra en la siguiente figura.
En esta pantalla, todos los archivos se enumeran en orden
cronoldgico, y los archivos mas recientes aparecen en la parte
superior. Puede volver a adquirir, reanalizar, cargar,
previsualizar, editar, exportar, imprimir, consultar y eliminar los
registros historicos almacenados. El dispositivo puede
almacenar 10000 informes de ECG de rutina.

& Archivo Ingrese Ia ID del pac +=+  Seleccionar todo

B 8 B 8

£ 2021-09-08 8:13 12 derivaciones £ 2021-09-08 8:09 12 derivaciones
B 2021090509033500041 Tiempo real J B 2021090509033500040 Tiempo real

B § B §

£ 2021-09-08 8:08 12 derivaciones £ 2021-09-08 8:08 12 derivaciones

B 2021090509033500039 Tiempo real ] B 2021090509033500038 Tiempo real

b § B §

4 2021-09-08 8:00 12 derivaciones = 2021-09-08 7:58 12 derivaciones
B 2021090509033500037 Tiempo real 3 B 2021090509033500036 Tiempo real

B § b §

£ 2021-09-08 7:57 12 derivaciones £ 2021-09-08 7:54 12 derivaciones
B 2021090509033500035 Tiempo real J B 2021090509033500034 Tiempo real

b} b N

B 2021-09-08 7:52 12 derivaciones B 2021-09-08 7:46 12 derivaciones
B 2021090509033500033 Tiempo real | B 2021090509033500032 Tiempo real

C: Actualizar [ Volver a muestrear 2 Cargar # Editar & Imprimir (* Exportar W Eliminar

Boton Descripcion

Actualizar Haga clic para actualizar la lista de datos.

Haga clic para volver a adquirir el ECG para el

Volver a muestrear i )
paciente seleccionado.

Haga clic en un registro en el estado “No
Reanalizar diagnosticado”, seleccione [Reanalizar] en la

parte inferior de la pantalla y seleccione
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Boton

Descripcion

“Aceptar” en la ventana emergente para
modificar los valores de los parametros de
conclusidon y medicién del diagnéstico.

Haga clic para cargar los datos del ECG

Cargar seleccionados actualmente en el servidor
correspondiente.
Haga clic para realizar las siguientes
operaciones en los datos del paciente
seleccionado:
® Very medir los datos de la forma de
onda, cambiar el formato de
visualizacién de la forma de onda, la
sensibilidad y la velocidad.
® Editar la informacion del paciente (el ID
Editar unico no se puede modificar). Una vez
editada la informacién del paciente
actual, se actualizard la informacion
correspondiente del paciente en la lista
de archivos de pacientes.
® Edite el diagnéstico.
® Reanalisis.
® Guarde los resultados del analisis.
® Imprima elinforme de ECG del paciente.
. Haga clic para imprimir uno o mas informes
Imprimir . .
del paciente seleccionado.
Haga clic para exportar el informe
Exportar seleccionado actualmente a una memoria

USB.
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Boton

Descripcion

Seleccione [Exportar] — [Correo electrénico]
para enviar los informes seleccionados a la
direccion de correo electrénico especificada.

Eliminar

Haga clic para eliminar uno o mds datos de
paciente seleccionados.

Introduzca palabras clave en el cuadro de
busqueda para buscar todos los archivos
elegibles del paciente.

Haga clicen elicono eee detrds del cuadro
de busqueda, aparecera la pantalla de
configuracion de condicién de busqueda,
donde puede establecer las condiciones de
busqueda relevantes para una busqueda
precisa.

Seleccionar todo /
Deseleccionar todo

Haga clic para seleccionar todo o anular la
seleccion de todos los datos del paciente.
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Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.
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Capitulo 8 Ajustes del sistema

En la pantalla principal, haga clic en [E] — [Configurar] para
entrar en la pantalla de configuracion.

<&~ Nota

Las opciones subrayadas de la siguiente tabla son los ajustes
predeterminados del sistema.

8.1 Configuracion de ECG

Elementos de menu

Descripcion

Modo de muestreo

Manual, Tiempo real, Premuestreo,
Periddico, Activador, R-R, Ext. 12 der.,
Farmacéutica

<&~ Nota

El algoritmo de Glasgow no admite el
muestreo de activadores.

Configuracion de derivacion

Modo de derivacion

6 derivaciones, 9 derivaciones, 12

derivaciones, 15 derivaciones (estandar +

derecha), 15 derivaciones (estandar +
posterior), 15 derivaciones (pediatrico) y
18 derivaciones

Disefo

Para 6 derivaciones: 6x1, 3x2

Para 9 derivaciones: 9x1, 3x3, 3x3+1R,
3x3+3R, 6+3

Para 12 derivaciones: 12x1, 6x2, 6x2+1R,
3x4, 3x4+1R, 3x4+3R
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Elementos de menu

Descripcion

Para 15 derivaciones: 15x1, 6+9, 6+6+3,
6+6+3+1R, 3x5, 3x5+1R, 3x5+3R

Para 18 derivaciones: 12x1+6x1, 6x3+1R,
6x2+6x1, 6x2+6x1+2R, 3x6

Derivacion estandar

IEC, AHA

Secuencia de
derivacion

Estdndar, Cabrera

Configuracidon de ritmo

Tipo de ritmo

Derivacion Unica, Tres derivaciones

Derivacion de ritmo 1

I, L, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6,
V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Derivacion de ritmo 2

I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6,
V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Derivacion de ritmo 3

I, 11, 11, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6,
V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Configuracion de filtro

Filtro ADS

0.01 Hz, 0.05 Hz, 0.32 Hz, 0.67 HZ

Filtro EMG

25Hz, 35Hz, 45Hz, desactivar

Filtro de paso bajo

75Hz, 100HZz, 150Hz, 300Hz, desactivar

Filtro AC

Activado, Desactivado

Configuracion de visualizacion

Velocidad

5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s,
25mm/s, 50mm/s
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Elementos de menu

Descripcion

Sensibilidad

Auto, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV,
20 mm/myV, 10/5 mm/myV, 20/10 mm/mV,
40 mm/mV

Umbral de arritmia

Bradicardia

Introduzca manualmente un ndmero
entero de 3 digitos como maximo en el
cuadro de texto. El valor predeterminado
es 60. La unidad es la lpm.

Taquicardia

Introduzca manualmente un ndmero
entero de 3 digitos como maximo en el
cuadro de texto. El valor predeterminado
es 100. La unidad es la lpm.

%~ Nota

El valor de taquicardia no debe ser menor
que el valor de bradicardia. Si el valor
introducido de taquicardia es inferior al de
bradicardia, aparecera un mensaje que
indica que el valor de taquicardia no puede
ser inferior al valor de bradicardia.

Otra configuracion

Carga automatica

Activado, Desactivado

Guardado automadtico

Activado, Desactivado

Vista previa

Activado, Desactivado
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8.2 Configuracion

de la informacion del paciente

Elementos de menu

Descripcion

Configuracion de infor

macion del paciente

Informacion de
paciente requerida

ID del paciente, Apellido, Nombre, Género,
Edad, Fecha de nacimiento, N.c de ID

Informacion de
paciente detallada

Segundo nombre, Altura, Peso, Presién
arterial, Raza, Medicamentos, Historial
médico, Departamento de solicitud,
Departamento de examen, Médico, Técnico,
ID paciente amb., ID paciente hosp., ID de
PE (examen fisico), N.° de cama, ID de
examen, MRN, N.° de acceso, Elemento de
examen, Elemento avanzado, Correo
electrénico

Configuracion basica

Unidad de
altura/peso

cm/kg, pulgadas/lb

Unidad de presion

, mmHg, kPa
arterial
ID _del paciente, ID paciente hosp., ID

ID Unico

paciente amb., MRN, ID de PE, N.° de acceso,
ID de examen

ID del paciente

Acumulacién automatica, Entrada manual
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8.3 Configuraciéon de muestreo

Elementos de menu

Descripcion

Configuracion del tiemp

o de muestreo

Muestreo en tiempo
real

10 seq., 20 seq., 30 seqg., 60 seq.

Muestreo periodico

Introduzca manualmente un ndmero
entero en cuestion de minutos en el cuadro
de texto

El rango de entrada es de 1 a 60 minutos, y
el valor predeterminado es 60 min.

Intervalo periddico

Introduzca manualmente un nidmero
entero en cuestion de minutos en el
cuadro de texto

El rango de entrada es de 1 a 60 minutos,
y el valor predeterminado es 1 min.

<&~ Nota

El intervalo periddico no puede ser mayor
que el tiempo total de muestreo periddico.

RR 60 seqg., 180 seq., 300 seq.
Manual 5 min, 10 min, ilimitado

Farmacéutica

Inmediatamente después de la inyeccion, 1
Min, 2 Min, 3 Min, 5 Min, 7 min, 10 min, 15
min, 20 min, 30 min
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8.4 Configuracion de registro

Elementos de menu

Descripcion

Configuracion de impre

sion

Secuencia de
impresion

Sincrénico, Secuencial

Modo de impresion

Ahorrar papel, Modo rapido

<&~ Nota

El modo de ahorro de papel y el modo
rapido solo son adecuados para imprimir
informes de ECG en modo automatico.

Dispositivo de
impresién

Impresora térmica, Impresora de red,
Impresora USB, Impresora térmica de 3
canales

Haga clicen elicono de la derecha para ver
los modelos de impresora compatibles.

Vista previa de

Activado, Desactivado

Cuando se establece en Desactivado, el
dispositivo no entra en la pantalla de vista

impresion previa de impresion después de completar
la adquisicion y el andlisis de datos de
ECG.
Activado, Desactivado
- Cuando se establece en Desactivado, el
Imprimir

dispositivo no envia un informe a la
impresora.

Impresora de red

IP de red
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Elementos de menu

Descripcion

Cuando se selecciona “Impresora de red”

Puerto para “Dispositivo de impresién”, ajuste el IP
deredy el puerto.
Haga clic en este botdn para probar si la
Prueba impresora de red esta conectada

correctamente.

Cuadricula de
impresién

Activado, Desactivado

Configuracion de informe

Pardmetros de
medicién

Seleccione si los Parametros de medicion
seincluyen enelinforme de ECG generados
por la mediciéon automatica.

Seleccionado de forma predeterminada.

Plantilla promedio

Seleccione si la Plantilla promedio se
incluye en el informe de ECG generado por
la medicién automatica.

No estd seleccionada de forma
predeterminada.

Resultado del
diagnaostico

Seleccione si se incluye la Resultado del
diagnostico en el informe de ECG generado
por la medicidén automatica.

Seleccionado de forma predeterminada.

Cédigo de Minnesota

Seleccione esta opcion si desea incluir el
Cédigo de Minnesota en el informe de ECG
generado por la medicién automatica.

No estd seleccionada de forma
predeterminada.
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Elementos de menu

Descripcion

Hora de impresién

Seleccione esta opcion si desea incluir la
Hora de impresién.

No esta seleccionada de forma
predeterminada.

Matriz de medicién

Seleccione esta opcion si desea incluir la
Matriz de medicion en el informe de ECG
generado por la medicién automatica.

No estd seleccionada de forma
predeterminada.

<&~ Nota

La impresora térmica de 3 canales no
admite la impresion de matrices de
medicién.

Escala de tiempo

Seleccione si desea imprimir la hora de
inicioy las lineas de escala de tiempo para
cada columna de formas de onda por
debajo de las formas de onda del informe.

No estd seleccionada de forma
predeterminada.

8.5 Configuracion de comunicacion

8.5.1 Red cableada

Conecte el cable de red al puerto de red RJ45 en el lado
izquierdo del dispositivo de 10.1".

En la pantalla Configuracion, haga clic en [Configuracion de
comunicacion] — [Ethernet] para acceder a la pantalla de
configuracion de Ethernet.
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Puede optar por obtener automdaticamente la direccién IP para
la conexion de red o establecer la direccion IP, la puerta de
enlace y la mascara de subred segun la situacion real. Una vez
realizada la conexidn, los datos de ECG se pueden transmitir a
través de una red cableada.

8.5.2 Red movil

El dispositivo puede equiparse con un moédulo de red movil.
Inserte la tarjeta de red movil y active la funcion [Red movil]
para transmitir datos de ECG a través de la red movil.

@ Precaucion

Para garantizar la conexién de red normal, asegurese de que la
cuenta de la tarjeta de red movil no se ha retrasado.

8.5.3 Configuracion de WLAN

Ingrese a la pantalla de ajustes de WLAN y active o desactive el
interruptor WLAN para habilitar o deshabilitar la WLAN.
Cuando la WLAN esta habilitada, el dispositivo comienza a
buscar las redes inalambricas disponibles en la zona.
Seleccione la opcion a la que desea conectarse. Si la red
inalambrica esta protegida, aparecera una ventana emergente
que requiere contrasefa. Introduzca la contrasefa correcta y, a
continuacion, haga clic en [Conectar]. En un corto espacio de
tiempo, se configurara la conexion inalambrica.

8.5.4 Configuracion del servidor
Cuando el modo de diagnostico es Modo Al Cloud, puede
cargar datos locales en el servidor Al configurado.

Cuando el modo de diagndstico es Diagnostico automatico,
puede cargar datos locales en el servidor FTP o DICOM
configurado.
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Puede configurar el servidor Al, FTP o DICOM segun sea

necesario en la pantalla de configuracion de comunicaciones.

&~ Nota

En el modo de diagnodstico automatico local, al cargar datos en el
servidor, el dispositivo y el servidor deben estar conectados a la
misma red de area local.

8.5.5 Configuracion de la bandeja de entrada

Elementos de

) Descripcion
menu
. Introduzca la direccién de correo electrdnico
Remitente .
del remitente.
. Introduzca la contrasefia autorizada del
Contrasena . . L
. servicio SMTP de la direccidon de correo
autorizada o .
electrénico del remitente.
Introduzca la direccién de correo electrdnico
Receptor

del destinatario del informe.

Formato de envio

PDF, BMP

8.6 Configuracion de sistema

8.6.1 Pantalla y sonido

Elementos de

) Descripcion
menu
Brill Arrastre el control deslizante para ajustar el
rillo
brillo de la pantalla.
Arrastre el control deslizante para ajustar el
Volumen . -
volumen del dispositivo.
Tono tactil Activado, Desactivado
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Elementos de
menu

Descripcion

Pitido de QRS

Activado, Desactivado

Pitido de bateria
baja

Activado, Desactivado

Pitido de
derivacion
desconectada

Activado, Desactivado

Pitido de fin de
impresién

Activado, Desactivado

Tono de carga
correcta

Activado, Desactivado

Tono de analisis Al
completado

Activado, Desactivado

Tono de
diagnéstico
completado

Activado, Desactivado

8.6.2 Fechay hora

Elementos de
menu

Descripcion

Sincronizacion
automatica

Activado, Desactivado

Después de encenderse, cuando se conecta a
la red, la hora del dispositivo se sincroniza con
la hora del servidor.

Formato de fecha

Opciones: aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa, dd-
mm-aaaa

Formato de hora

Opciones: 12 h, 24 h




Elementos de
menu

Descripcion

Fecha actual

Establezca la fecha actual

Hora actual

Establezca la hora actual

8.6.3 Otra configuracion

Elementos de
menu

Descripcion

Idioma

Establezca el idioma del sistema.

Opciones: fEf&ARSE, EEEHZ, English,
Espafiol, Portugués, Francais, Pycckuii si3bikK,
Italiano, Deutsch, Polski,

Demo

En este modo, el dispositivo puede demostrar
sus funciones principales cuando un paciente
o un simulador de paciente no esta
conectado.

Opciones: Desactivada, ECG normal, ECG
anormal

A Advertencia

El modo de demostracién se usa
principalmente para mostrar el rendimiento del
dispositivo y para capacitar a los usuarios. En
el uso clinico, no configure el dispositivo en el
modo de demostracion cuando se conecta a los
pacientes, para evitar confundir la forma de
onda de demostracién con la forma de onda
del paciente, lo que puede provocar un retraso
en el diagnostico y tratamiento.

Modo de

Diagndstico automadtico, Modo Al Cloud
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Elementos de

) Descripcion

menu

diagnéstico
Opciones: Activado, Desactivado
Seleccione si desea utilizar el algoritmo de
Glasgow para el andlisis de ECG.

Algoritmo de El dispositivo incorpora el algoritmo de

Glasgow Glasgow, desarrollado por la Universidad de

Glasgow, para proporcionar una
interpretaciéon del ECG de 12 derivaciones en
reposo.

Espera automatica

Establezca el tiempo para que el dispositivo
ingrese automadaticamente al modo de espera.
Opciones: Desactivar, 5 min, 10 min, 20 min,
30 min, 60 min

Si selecciona [Desactivar], el dispositivo no
entrard automaticamente en el modo de
espera.

Si no hay ninguna operacién del usuario y
todas las derivaciones estan desconectadas
dentro del tiempo establecido, el dispositivo
entra automdaticamente en el modo de espera.

Nombre de la
institucion

Introduzca el nombre de la institucion médica.

N.c de técnico

Introduzca el nimero del técnico que realiza
el examen.

Prefijo de nombre
de PDF

Introduzca el prefijo de nombre de PDF
necesario.

Restaurar la
configuracion

Haga clic para confirmar si desea restaurar la
configuracion predeterminada.
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Elementos de L.
) Descripcion
menu

predeterminada Esta operacion restablecera todos los ajustes
a sus valores predeterminados (los datos
registrados no seran eliminados).

8.7 Mantenimiento del sistema

En la pantalla de configuracion, haga clic en [Configuracién de
sistema] — [Mantenimiento del sistema] para entrar en la
pantalla de mantenimiento del sistema.

Elementos de L
. Descripcion
menu

Configurar la frecuencia del filtro de CA.

Opciones: 50 Hz, 60 Hz

Frecuencia CA

Seleccion de la formula de QTc

Formula de QTc | Opciones: Hodeges, Bazett, Fredericia,
Framingham

Solo se puede utilizar después de la
SCP autorizacion, y se mostrara “Autorizado”
después de la autorizacion.

Solo se puede utilizar después de la
HL7 autorizacion, y se mostrara “Autorizado”
después de la autorizacion.

Solo se puede utilizar después de la
DICOM autorizacion, y se mostrara “Autorizado”
después de la autorizacion.

Establezca la direccion de inicio y la direccién
Configuracion final de cada campo, asi como el cédigo de

de cédigo QR género. Puede agregar otro campo de acuerdo
con su necesidad real haciendo clic en +.
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8.8 Mantenimiento de fabrica

En la pantalla de ajustes, haga clic en [Configuracion del
sistema] — [Mantenimiento del sistema] — [Mantenimiento de
fabrica] e introduzca la contrasefia para acceder a la pantalla
de mantenimiento de fabrica, donde puede realizar las

siguientes operaciones:

Exportar registros
Realizar la actualizacion de fabrica
Definir nombre de archivo

Restaurar la configuracion de fabrica



Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.



Capitulo 9 Mensajes emergentes y resolucion
de problemas

N.° | Mensajes y soluciones de problemas

1 Registrador sin papel Cargue el papel correctamente.

La puerta del registrador no
2 p 9 Cierre la tapa de la grabadora.
estd cerrada

1. Compruebe los electrodos y
cables de derivacién
correspondientes. Vuelva a
aplicar los electrodos o vuelva
a conectar los hilos de
derivacion si es necesario.

2. Verifique que el cable del
XX derivacion desconectada | paciente esté conectado

3 (Todas las derivaciones correctamente al dispositivo.
desconectadas) 3. Si ha realizado todos los
pasos anteriores, pero sigue
sin formas de onda,
compruebe si el dispositivo no
funciona debido a una
sobrecarga o saturaciéon de
cualquier pieza del
amplificador.

Cargue la bateria

4 iBateria baja! . .
inmediatamente.
Conecte la fuente de
alimentacion de CC o utilice la
5 Bateria agotada. Se base del registrador para
apagara pronto. alimentar el dispositivo y

cargar la bateria
inmediatamente.
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del ECG, y aparecen
fluctuaciones obvias en la
linea de base del ECG.

vi

N.° | Mensajes y soluciones de problemas
L. Compruebe el dispositivo USB y
6 Error de exportacion
vuelva a exportar los datos.
Elimine archivos histdéricos no
. Espacio de memoria deseados o cambie el
insuficiente dispositivo de almacenamiento
/ ubicacion.
Si adquiere los datos de ECG
inmediatamente después de
que se aplican los hilos de
derivacioén al paciente, las
trazas del ECG pueden no
Se imprimid una visualizarse debido a que el
8 derivacion sin forma de ADS todavia no esta estable.
onda Normalmente, se debe esperar
hasta que la forma de onda de
cada derivacion sea estable si
todas las derivaciones estan
haciendo buen contacto antes
de la medicion del ECG.
Interferencia de CA Verifique los siguientes
Sintoma: Hay un aspectos del dispositivo para
solapamiento de onda resolver problemas:
sinusoidal de 50 Hz con ® Eldispositivo esta
cierta amplitud y conectado a tierra
9 reqularidad en las trazas correctamente.

® Los electrodos e hilos de
derivacion estan
conectados
correctamente.

® Se aplico suficiente pasta
conductora sobre los
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Mensajes y soluciones

de problemas

electrodos y la piel del
paciente.

® Lacama del paciente esta
conectada a tierra
correctamente.

® Elpaciente noestaen
contacto con objetos
conductores tales como
partes metdlicas de la
cama del paciente.

® Nadie esta tocando al
paciente.

® No hay equipos eléctricos
potentes en
funcionamiento en los
alrededores, tales como
maquinas para radiografia
e instrumentos para
ecografia.

® Elpaciente nolleva
adornos con vidrio ni
diamantes.

® Lafrecuencia delfiltro de
CA se ha configurado
correctamente.

Si la interferencia no se puede

eliminar después de las

medidas anteriores, use el

filtro de CA y la forma de onda

registrada se atenuara

ligeramente.
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Mensajes y soluciones

de problemas

10

Interferencia de EMG
Sintoma: ELECG tiene una
fluctuacion irregular
mientras que la linea de
base no muestra cambios.

i

Verifique los siguientes

aspectos del dispositivo para

resolver problemas:

® ;La habitacion es
incobmoda?

® ;El paciente estd nervioso
o tiene frio?

® ;Lacama es demasiado
estrecha?

® El paciente esta
hablando?

® ;lLas pinzas del electrodo
de extremidad estan
demasiado apretadas?

Si la interferencia no se puede

eliminar después de las

medidas anteriores, use el

filtro de EMG y la forma de

onda registrada se atenuara

ligeramente.

11

La forma de onda de ECG
impresa esta fuera del
area de cuadricula del
papel de impresion.

Esto es causado por una gran
fluctuacioén en la forma de
onda.

Configure la sensibilidad en
"Auto". El dispositivo ajustara
automadaticamente la
sensibilidad segun la amplitud
de la sefial de ECG.

12

Deriva de linea de base.
Sintoma: La linea de base
del ECG impresa se mueve

Verifique los siguientes
aspectos del dispositivo para
resolver problemas:
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Mensajes y soluciones

de problemas

irregularmente hacia
arriba y abajo.

¢Los electrodos estdn
acoplados firmemente?
¢Los hilos de derivacion
estan conectados
correctamente a los
electrodos?

¢Los electrodos vy la piel
del paciente estan
limpios?

Si se aplico suficiente
pasta conductora sobre
los electrodos vy la piel del
paciente.

Durante el registro, si el
paciente se mueve 0
respira.

Uso de electrodos nuevos
y viejos mezclados.

Si la interferencia no se puede
eliminar después de las
medidas anteriores, use un
filtro de ADS.
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Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.
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Capitulo 10 Limpieza, desinfecciony
mantenimiento

No se recomienda la esterilizacidon para este dispositivo y sus
accesorios, pero deben mantenerse limpios. Si el dispositivo se
ha contaminado, limpielo antes de la desinfeccion.

10.1 Agentes de limpieza recomendados
Agentes de limpieza compatibles: agua, solucidon de jabdn
neutro, solucién de etanol (relacién de volumen: 70 % a 80 %).

Herramientas de limpieza admitidas: bola de algodoén, gasa
suave, cepillo suave, pafio suave.

10.2 Limpieza

10.2.1 Limpieza del dispositivo

Limpie la superficie exterior del dispositivo mensualmente o
con mas frecuencia si es necesario. Antes de limpiar el
dispositivo, consulte la normativa del hospital para limpiar el
dispositivo.

Para limpiar el dispositivo, siga los pasos a continuacion:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo del cable de
alimentacion y los accesorios.

2. Limpie la superficie del dispositivo con un pafo suave
limpio humedecido con uno de los agentes de limpieza
recomendados.

3. Elimine todos los residuos del agente de limpieza con un
pafo seco. Seque el dispositivo en un ambiente ventilado y
fresco.
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10.2.2 Limpiar el cable del paciente y los electrodos

Antes de limpiar el cable del paciente y los electrodos, retire el
cable del paciente del dispositivo.

Para limpiar el cable del paciente y los electrodos, consulte sus
instrucciones de uso suministradas con los accesorios.

10.2.3 Limpiar el cabezal de impresion térmica

El cabezal de impresién sucio deteriora la calidad de la
impresion. Limpie el cabezal de impresion al menos una vez al
mes 0 segun sea necesario.

Para limpiar el cabezal de impresidn térmica, siga los pasos a

continuacion:

1. Apague la base del registrador.

2. Abra la cubierta del compartimento de papel y extraiga el
papel para el registro.

3. Limpie cuidadosamente el cabezal de impresion con un
pafo suave limpio humedecido con alcohol al 75 %. Para
las manchas mas dificiles, imprégnelas primero con una
pequefa cantidad de alcohol y quitelas con un pafio suave
limpio.

4. Vuelva a cargar el papel para el registro y cierre la cubierta
del compartimento de papel después de que el cabezal de
impresion se haya secado completamente al aire.

10.3 Desinfeccion

La desinfeccion de la unidad principal del dispositivo no es
necesaria. Para evitar un dafio permanente al dispositivo, la
desinfeccidn solo debe llevarse a cabo cuando se ha
considerado necesaria de acuerdo con las regulaciones del
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hospital. Antes de la desinfeccion, limpie primero el
dispositivo.

Para la desinfeccion del cable del paciente y los electrodos,
consulte sus instrucciones de uso suministradas con los
accesorios.

10.4 Cuidado y mantenimiento

Para garantizar el rendimiento y la seguridad del dispositivo y
sus accesorios, se debe llevar a cabo el cuidado y
mantenimiento de rutina.

10.4.1 Dispositivo y base del registrador

Siga las siguientes instrucciones para el mantenimiento del

dispositivo y la base del registrador:

»  Evite la temperatura, la luz solar, la humedad y la suciedad
excesivas. Evite agitarla violentamente cuando la mueva a
otro lugar.

»  Evite que cualquier liquido penetre en el dispositivo, de lo
contrario, no se podran garantizar la seguridad y el
rendimiento del dispositivo.

+ Verifique con regularidad el rendimiento del dispositivo a
través del departamento de mantenimiento de dispositivos
meédicos.

10.4.2 Cable del paciente

Siga las siguientes orientaciones para el mantenimiento del

cable del paciente:

« Verifique reqgularmente la integridad del cable del
paciente. Evite que cualquier liguido penetre en el
dispositivo, de lo contrario, la seguridad y el rendimiento
del dispositivo no se pueden garantizar.
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No arrastre ni tuerza el cable del paciente con demasiada
tensién mientras lo usa.

Agarre el enchufe del conector en lugar del cable cuando
conecte o desconecte el cable del paciente.

Cuando los cables y los hilos de derivacion no se van a
usar, enrollenos con un diametro grande o cuélguelos para
evitar que se tuerzan o doblen en angulos agudos.
Cuando se encuentren dafos o sefiales de envejecimiento
en el cable del paciente, reemplacelo con uno nuevo de
inmediato.

Consulte el ciclo de reemplazo del cable del paciente en
sus instrucciones de uso.

10.4.3 Electrodos reutilizables

Siga las siguientes orientaciones para el mantenimiento de
electrodos reutilizables:

Limpie los electrodos después de cada uso y asegurese de
gue no queden restos de gel en ellos.

Mantenga los bulbos de caucho de los electrodos de torax
alejados de la luz solar directa y temperaturas excesivas.
Después de un uso prolongado, las superficies de los
electrodos se oxidaran debido a la erosién y otras causas.
En este punto, los electrodos deberan reemplazarse para
lograr registros de ECG de alta calidad.

Consulte el ciclo de reemplazo de los electrodos en sus
instrucciones de uso.

10.4.4 Papel para el registro

Siga las siguientes orientaciones para el almacenamiento del

papel para el registro:
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+ El papel para el registro debe almacenarse en un area
seca, oscura y fresca, evitando la temperatura, la humedad
y la luz solar excesivas.

+ No exponga el papel a fluorescencia durante un tiempo
prolongado.

+ Asegurese de que no haya cloruro de polivinilo ni otras
sustancias quimicas en el ambiente de almacenamiento
que conduciran a un cambio de color del papel.

+ No apile el papel para el registro durante un tiempo
prolongado o, de lo contrario, el registro de ECG podra
traspasarse entre las impresiones.

10.5 Mantenimiento regular

El dispositivo se calibrara y medira al menos una vez al afio de
acuerdo con la normativa local.

10.6 Ver informacion del sistema

Cuando realice tareas de mantenimiento para el dispositivo, es
posible que necesite comprobar la informacion del sistema.

En la pantalla principal, haga clicen [E] — [Configurar] —
[Configuracion del sistema] — [Mi dispositivo] para ver la
version de software, la version del algoritmo, el identificador
Unico de dispositivo (UDI) del dispositivo y realizar
actualizaciones.
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Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.
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Capitulo 11 Accesorios

Los accesorios estandar y opcionales recomendados se
enumeran en la siguiente tabla:

Accesorio Modelo/Tipo Cantidad
Cable de alimentacién 10 A/250 V ]
(base del registrador)
Adaptador de la
. L, PH30-12 1
alimentacion de CC
Cable del paciente (12 ECG-FD10X4 (IEC) :
derivaciones) ECG-FD08X4 (AHA)
Cable del paciente (18
. . ECG-FD18X4 (IEC/AHA) 1
derivaciones)
Electrodos de torax ECG-FQX41 6 unidad
Electrodos de torax .
. . ECG-EQDO1 6 unidad
pediatricos (opcional)
Electrodos de extremidad | ECG-FJX42 4 unidad
Electrodos de extremidad .
o . ECG-EJO1 4 unidad
pediatricos (opcional)
Electrodos adhesivos 50
desechables para adultos | 915W50 .
) unidad
(opcional)
Conector banana (4.0 10
Adaptador ECG (opcional) (4.0) .
hembra unidad

Papel para el registro

@210mmo @ 216mm

1

Rodillo de papel

Plastico ABS de color
blanco perla
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Accesorio Modelo/Tipo Cantidad

Bateria de litio recargable | 1054090/ 7.4 V / 5000
(dispositivo) mAh

Bateria de litio recargable

KMD-18650-14.4-4400B 1
(base del registrador)

Para conocer el ciclo y el método de sustitucion del cable del
paciente y los electrodos, consulte las instrucciones de uso
suministradas con el accesorio.

& Advertencia

Use los accesorios especificados en este capitulo. El uso de otros
accesorios puede causar dafios en el dispositivo o que no se
cumplan las especificaciones detalladas en este manual. De lo
contrario, no se puede garantizar el rendimiento y la proteccién
contra choques eléctricos o la proteccion del desfibrilador.

A Advertencia

Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de cualquier
signo de dafo. No los utilice si se detecta cualquier dafio.

A Advertencia

La reutilizacion de accesorios desechables puede provocar un
riesgo de contaminacidn y reducir el rendimiento del dispositivo.



Apéndice A Especificaciones técnicas

A.1 Especificaciones de seguridad

Normas

MDD 93/42/EEC

Directiva sobre
dispositivos médicos

IEC60601-1:
2005+A1:2012+A2:2020

Equipo electromédico -
Parte 1: Requisitos
generales para la
seguridad basicay
funcionamiento esencial

IEC60601-2-25: 2011

Equipo electromédico -
Pieza 2-25: Requisitos
particulares para la
seguridad basicay la
realizacion sustancial de
electrocardiografias

IEC60601-1-2:
2014+A1:2020

Equipo electromédico -
Pieza 1-2: Requisitos
generales para la
seguridad basicay
funcionamiento esencial
- Norma colateral:
Perturbaciones
electromagnéticas.
Requisitos y ensayos.

Clasificaciones

Tipo antidescarga
eléctrica:

Dispositivo: Dispositivo
Clase Il con fuente de
alimentacion interna
Dispositivo equipado
con base de
registrador: Dispositivo
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Clase |y con fuente de
alimentacién interna

Grado antidescarga
eléctrica:

Pieza aplicada a prueba
de desfibrilacién de tipo
CF

Nivel de proteccién
contra la penetracion
perjudicial de agua:

Dispositivo de 7": IPX2

Dispositivo de 10.1":
IPX0

Instalacion y uso:

Portatil, dispositivo sin
instalacidon permanente

Modo de trabajo:

Funcionamiento
continuo

EMC:

Grupo |, Clase B

Grado de seguridad de
aplicaciéon en la
presencia de gas
inflamable:

Equipo no adecuado
para uso en presencia
de gas inflamable

A.2 Especificaciones ambientales

Humedad .
. . Presion
Entorno Temperatura | relativa (sin .
. atmosférica
condensacion)
. . 700hPa-
Funcionamiento | 0°C-40°C 15 %-85 %
1060hPa
Almacenamiento 700hPa-
-20°C-+55°C | 15 %-95 %
y transporte 1060hPa
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A.3 Especificaciones fisicas y de hardware

Dimensiones

Dispositivo de 7":
197 mmx 112 mm x 26 mm

(Ancho x Profundidad x Altura)

Dispositivo de 10.1”:
273 mm x 182 mm x 40 mm

(Ancho x Profundidad x Altura)

Dispositivo de 7":

0.8 kg, incluyendo la unidad
principaly la bateria, sin incluir los

alimentacion

de CA

accesorios
Peso
Dispositivo de 10.1":
Unidad 1.2 kg, incluyendo la unidad
principal principaly la bateria, sin incluir los
accesorios
Dispositivo de 7":
Pantalla tactil LCD a color de 7
pulgadas
Resolucion: 1024 x 600 pixeles
Pantalla
Dispositivo de 10.1”:
Pantalla tactil LCD a color de 10.1
pulgadas
Resolucion: 1280 x 800 pixeles
Voltaje de
entraday 12V === 25A
corriente
Fuente de Alimentacion | Voltaje nominal: 100-240 V~

Frecuencia nominal: 50/60 Hz
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Bateria de
iones de litio
recargable
integrada

Voltaje nominal: 7.4 V

Capacidad nominal: 5000mAh

Tiempo de ejecucién:

Cuando se utiliza solo la bateria
interna, en circunstancias normales,
cuando la bateria esta
completamente cargada, el
dispositivo puede funcionar
normalmente durante mdas de 10
horas (adquisicion de ECG cada 5
minutos); y si se pone el dispositivo
en modo de espera, la bateria
puede durar al menos 60 horas.

Tiempo de carga:

Cargue la bateria durante al menos
5 horas antes de usarla por primera
vez.

Para una bateria vacia con el
dispositivo apagado: <4 ha90 %
de capacidad

<5h a 100 % de capacidad

Base del registrador

Especificaciones

Dimensiones

295 mmx 288 mmx 111.2 mm

(Ancho x Profundidad x Altura)

fisicas - Alrededor de 2.5 kg (incluida la
eso
bateria)
Fuente de | Alimentacion | Voltaje nominal: 100-240 V~
alimentacién de CA Frecuencia nominal: 50/60 Hz
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Bateria de
iones de litio
recargable
integrada

Voltaje nominal: 14.4V

Capacidad nominal: 4400mAh

Tiempo de ejecucién: Cuando se
alimenta con una bateria nueva
completamente cargada, el
dispositivo puede funcionar
normalmente durante casi 12
horas (impresion cada 5
minutos); y cuando el dispositivo
esta en modo de espera, la
bateria puede durar hasta 72
horas.

Tiempo de carga: Cargue la
bateria durante al menos 5 horas
antes de usarla por primera vez.
Para una bateria agotada:
menos de 4 horas al 90 %
cuando el dispositivo esta
apagado; menos de 5 horas al
100 % cuando el dispositivo esta
apagado.

Grabadora

Tipo de
registrador

Grabadora térmica

Papel para el

Papel termosensible enrollado,
ancho del papel: 210 mm, 216

registro
mm
) 5mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s,
Velocidad 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
del papel
Exactitud: +3 %
Canti
antidad de MAximo 18
canales de
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forma de

onda
Resolucion vertical: 8
puntos/mm

Resolucion Resolucidn horizontal: 40

puntos/mm (con velocidad de
papel 25 mm/s)

A.4 Especificaciones de ECG

Método Deteccidn de pico-pico
Medicidn Intervalo de 301 300 1
m- m
de FC medicién P P
Exactitud +1 lpm
adquisiciéon y andlisis sincrénicos
. de 6 derivaciones, 9 derivaciones,
Derivaciones . .
12 derivaciones, 15y 18
derivaciones
Conversion A/C | 24 bits
Tasa de
; 32000 muestras/seq.
Unidad muestreo
rinci Sesgo entre
principal ¢ Sin sesgo
canales
Cuantizacion
_ 0,95 pV/LSB
de amplitud
Duracion del
contacto para .
P 10s<t< 1 min
todas las
piezas
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aplicadasy
piezas
accesibles

Relacion de
rechazo de
modo comun

=140 dB (filtro de CA activado)
=120 dB (filtro de CA desactivado)

Constante de

. =55
tiempo
Respuesta de 0.01 Hz~350 Hz T % : 8 g E, 10
frecuencia Hz
Auto, 2.5mm/mV, 5 mm/mV, 10
Sensibilidad mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV
Exactitud: £5 %
Filtro de CA: 50 Hz, 60 Hz,
Apagado
Filtro de EMG: 25Hz, 35Hz, 45Hz,
desactivado
Filtro
Filtro de ADS: 0.01 Hz, 0.05 Hz,
0.32 Hz, 0.67 Hz
Filtro de paso bajo: 75Hz, T00Hz,
150Hz, 300Hz, desactivado
) 5mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s,
Velocidad del 12.5 mm/s, 25 mm/sy 50 mm/s
papel

Exactitud: +3 %

Impedancia de
entrada

=100 MQ (10 Hz)

Corriente de
circuito de
entrada

<10 nA
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Voltaje de
calibracion

TmV2 %

Voltaje de

despolarizacion

900 mV, £5 %

Ruido <12.5 pv
Tiempo de

recuperacion

después de <10s

descarga de
desfibrilacion

Pantalla de
pulso de
marcapasos

Pulso de marcapasos con
amplitud de £2 mV~+700 mV,
duraciéon de 0.1 ms~2.0 ms, tiempo
de subida inferiora 100 ps y
frecuencia de 100/min se pueden
visualizar en el registro de ECG.

Sefial minima
detectable

20 uVp-p
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Apéndice B EMC y Cumplimiento de
normativas de radio

B.1 Cumplimiento de EMC

Rendimiento bdasico: El dispositivo puede adquirir datos de ECG
normalmente.

& Advertencia

No usar cerca de equipo quirurgico de alta frecuencia activo y
habitacion blindada para RF de un sistema de ME para la obtencién
de imagenes por resonancia magnética, donde la intensidad de las
alteraciones EM es alta.

& Advertencia

El uso de este equipo adyacente o apilado con otro equipo debe
evitarse porque podria dar lugar a un funcionamiento inadecuado.
Si tal uso es necesario, se deben observar este equipo y el otro
equipo para verificar que estén operando normalmente.

& Advertencia

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los
especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo
podria dar lugar a mayores emisiones electromagnéticas o
inmunidad electromagnética reducida de este equipo y provocar el
funcionamiento inadecuado.

& Advertencia

No debe usarse equipo de radiocomunicaciones portatil (incluidos
periféricos tales como cables de antenas y antenas externas) a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza del dispositivo,
incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria producirse la degradacién del rendimiento de este
dispositivo.
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& Advertencia

El dispositivo todavia podria sufrir interferencia incluso si los otros
dispositivos cumplen los requisitos de emisiones de las normas
nacionales correspondientes.

@ Precaucion

Los usuarios instalaran y usaran el dispositivo de acuerdo con la
informacion de EMC proporcionada en este manual.

@ Precaucion

Los equipos de comunicacion de RF portatiles y méviles pueden
afectar el rendimiento del dispositivo. Evite la interferencia
electromagnética intensa cuando esté en uso, tal como de
teléfonos maviles, hornos de microondas, etc. cercanos.

@ Precaucion

Cuando la amplitud de la sefal de entrada es inferior a la minima
amplitud (20 pVp-p) especificada en las especificaciones técnicas,
el resultado de la medicion puede ser imprecisa.

@ Precaucion

El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que el
dispositivo se utilice en el entorno electromagnético especificado a
continuacion; de lo contrario, el dispositivo podria no funcionar
normalmente.

Los siguientes cables deben usarse para cumplir con los
requisitos de emisiones electromagnéticas y antiinterferencia:

N.° | Nombre Longitud Blindaje
(si/no)
1 Cable del paciente Aproximadamente Si
3.2m
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N.° | Nombre Longitud Blindaje
(si/no)
2 Cable del adaptador de 1.2m No
la alimentacion de CC
3 Cable de alimentacién 1.8 m No

Las directrices y la declaracion del fabricante se detallan en las
tablas siguientes:

Tabla 1

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones
electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11
Emisiones armonicas
Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje/
emisiones de fluctuacion Clausula 5

IEC 61000-3-3
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Tabla 2

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de Nivel de prueba segun IEC | Nivel de cumplimiento
inmunidad 60601
Descarga + 8 kV contacto + 8 kV contacto

electroestatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV
aire

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15
kV aire

Rafaga/transitorios
eléctricos IEC

+2 kV para lineas de
suministro de

+2 kV para lineas de
suministro de

61000-4-4 alimentacion alimentacion
+1 kV para lineas de +1 kV para lineas de
entrada/salida entrada/salida
Sobrecarga +0.5kV, =1 kV lineas a +0.5kV, =1 kV lineas a
IEC61000-4-5 lineas lineas

+0.5kV, +1kV, +2kV
lineas a tierra

+0.5kV, +1kV, +2kV
lineas a tierra

Caidas de voltaje,
interrupciones
breves y variaciones
de voltaje en las
lineas de entrada
de la fuente de IEC
61000-4-11

0 % UT; 0.5 ciclo a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
y 315°

0% UT; 1cicloy
70 % UT; 25/30 ciclos
Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300 ciclos

0 % UT; 0.5 ciclo a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°y 315°

0% UT; 1cicloy
70 % UT; 25/30 ciclos
Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300 ciclos

Frecuencia de
alimentacion

campo magnético
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

NOTA: UT es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del

nivel de prueba.
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Tabla 3

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de Nivel de prueba segun Nivel de cumplimiento
inmunidad IEC 60601
RF conducida 3V 3V

IEC 61000-4-6 0.15 MHz a 80 MHz 0.15 MHz a 80 MHz
6V en bandas ISM entre 6V en bandas ISM entre 0.15
0.15 MHz y 80 MHz MHz y 80 MHz
RF radiada 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.7 GHz
Tabla 4

Orientacion y declaracion del fabricante:INMUNIDAD en campos de
proximidad de equipos de Comunicaciones inaldmbricas de RF

Prueba Nivel de prueba IEC60601 Nivel de
de cumplimient
inmunida Frecuenci | Modulacion | Potenci | Nivelde o
d ade a inmunida
prueba maxim | d
a
RF 385 MHz **Modulacié | 1.8 W 27V/m 27V/m
radiada n de pulso:
IEC 18 Hz
61000-4- | 450 MHz | *FM+ 5 Hz 2W 28V/m 28V/m
3 desviacion:
Sinusoidal
de 1 kHz
710 MHz **Modulacio | 0.2 W 9V/m 9V/m
745 MHz n de pulso:
217 Hz
780 MHz
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810 MHz **Modulacié | 2W 28V/m 28V/m

870 MHz n de pUlSO:

18 Hz
930 MHz

1720 MHz | **Modulacio | 2W 28V/m 28V/m

1845 MHz | N de pulso:

1970 MHz | 27 2

2450 MHz | **Modulacié | 2w 28V/m 28V/m
n de pulso:
217 Hz

5240 MHz | **Modulacié | 0.2W 9V/m 9V/m
5500 MHz | N de pulso:

217 Hz
5785 MHz

Nota* - Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar una
modulacion de pulso al 50% a 18 Hz porque, si bien no representa la
modulacion real, seria el peor de los casos.

Nota** - El portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada
con un ciclo de trabajo del 50 %.

B.2 Cumplimiento de normativas de radio

Por la presente, Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. declara
que el tipo de equipo de radio [designacion de tipo de equipo
de radio] cumple con la Directiva 2014/53/UE. El texto
completo de la declaracion de conformidad de la UE esta
disponible en la siguiente direccidon de Internet:
www.carewell.com.cn/en

Este dispositivo se puede utilizar en todos los estados
miembros de la UE.

De conformidad con el apartado 10 del articulo 10 de la
Directiva 2014/53/UE, el embalaje muestra que este equipo
radioeléctrico estara sujeto a algunas restricciones cuando se
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comercialice en Bélgica (BE), Bulgaria (BG), Republica Checa
(CZ), Dinamarca (DK), Alemania (DE), Estonia (EE), Irlanda (IE),
y otros paises. Grecia (EL), Espafa (ES), Francia (FR), Croacia
(HR), Italia (IT), Chipre (CY), Letonia (LV), Lituania (LT),
Luxemburgo (LU), Hungria (HU), Malta (MT), Paises Bajos (NL),
Austria (AT), Polonia (PL), Portugal (PT), Rumania (RO),
Eslovenia (SI), Eslovaquia (SK), Finlandia (FI), Suecia (SE), Reino
Unido (UK), Turquia (TR), Noruega (NQ), Suiza (CH), Islandia
(1S), y Liechtenstein (LI).

Especificacion para la UE:

Banda (para UE) Potencia de salida maxima (dBm)
LTE B1 24.5

LTE B3 24.5

LTE B7 24

LTE B8 24.5

LTE B40 23.5

2.4G WIFI 1617

5G WIFI 14.73

& Advertencia

Este dispositivo se probo para operaciones tipicas de soporte
corporal. Para cumplir con los requisitos de exposicidon a RF de la
UE, se debe mantener una distancia de separacién minima de 0.5
cm entre el cuerpo del usuario y el dispositivo, incluida la antena.
Los clips para cinturon, las fundas y los accesorios similares de
otros fabricantes utilizados por este dispositivo no deben contener
ningin componente metalico. Los accesorios de soporte del cuerpo
que no cumplan estos requisitos pueden no cumplir con los
requisitos de exposicion a RF y deben evitarse. Utilice tinicamente
la antena suministrada o una antena aprobada.
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Nota: Este equipo ha sido probado y cumple con los limites
para un dispositivo digital de Clase B, de acuerdo con la parte
15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccién razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo
genera y puede irradiar energia de radiofrecuencia Yy, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones de radio. Sin
embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacién en particular. Si este equipo
causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o
television, lo que puede determinarse apagandoy
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes
medidas:

- Reorientar o reubicar la antena receptora.

- Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

- Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito
diferente al que esta conectado el receptor.

- Consultar al distribuidor o a un técnico de radio/television
experimentado para obtener ayuda.

A Advertencia

Este dispositivo se probé para operaciones tipicas de sopor