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O navodu k pouziti
Deékujeme, Ze jste si zakoupili nas tabletovy EKG pfistroj iE 10!
Pted jeho pouzitim si peclivé piectéte tento manual, abyste piistroj mohli spravné pouzivat!
Tento navod k pouziti obsahuje informace pro obsluhu pouze tohoto pfistroje. Nase
spole¢nost neodpovida za jakékoliv nasledky a zavazky zptisobené pouzitim tohoto navodu
k pouziti pro jiné tcely.
Névod k pouziti obsahuje informace, které¢ podléhaji copyrightu. VSechna prava vyhrazena.
Kopirovani, mnozeni nebo pteklad celého manudlu nebo jeho casti je zakdzan bez
ptredchoziho svoleni vyrobce.
Na zaklad¢ potieby vyvoje produktu nebo updatu soubort ma vyrobce pravo modifikovat
obsah tohoto manualu; pokud se zmény nedotykaji bezpecnosti, obsah miize byt upraven bez
ptredchoziho upozornéni.
Vzhledem k technické modernizaci nebo specialnim pozadavkim uzivateli a s podminkou,
ze nebude sniZzena vykonnost pfistroje, se nékteré komponenty mohou liSit od popisu
konfigurace v manudu.
Tento n&od k pouZiti podléhd zménam bez piedchoziho upozornéni. Omlouvame se za

ptipadné potize, timto zpisobené.



Prohlaseni o duSevnim vlastnictvi
Vsechna prava vyhrazena©Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.
Informace obsazené v tomto dokumentu jsou vlastnictvim Shenzhen Biocare Bio-Medical
Equipment Co., Ltd.
Zadna &ast tohoto manualu nesmi byt reprodukovana, ulozena ve vyhledavacim systému
nebo prenaSena v jakékoli form&, wvcelku nebo z&asti prostiedky elektronickymi,
mechanickymi nebo jinymi, véetné kopirovani ¢i zaznamenavani za jakymkoliv ucelem bez

p Bemného souhlasu spole¢nosti Biocare.

o ®
= |Oca re je ochranné znamka registrovana nasi spolecnosti Biocare.



Prohlaseni

Biocare si vyhrazuje kone¢nou interpretaci tohoto navodu k pouZziti.

Biocare si vyhrazuje pravo na zménu navodu k pouziti bez dalsiho upozornéni. Upravené ¢asti
budou soucasti nového vydani navodu k pouziti.

Spolecnost Biocare nenese odpoveédnost za zadny software a zafizeni, ktery nebyl poskytnut
spole¢nosti Biocare a jejimi distributory.

Biocare je zodpovédny za bezpecnost produktu, spolehlivost a vykon, pokud jsou dodrZeny

n&leduj € ipodm mky:

B Instalaci, rozsifeni, pfizptisobeni, zdokonaleni a idrzbu musi provozovat odborn Ei
autorizovani spole¢nosti Biocare.

B Pii veskeré udrzbé, ktera zahrnuje vyménu ndhradnich dild a jejich ptisluSenstvi a
spotiebni material, by se mély pouzivat originalni dily nebo dily povolené spole¢nosti
Biocare.

B Piislusné elektrické zatizeni odpovida pozadavkiim IEC nebo narodnim pozadavkim.

B PouZivejte vyrobek v souladu s pokyny navodu k pouziti.



Znacka CE je chranénou znackou shody Evropského
0123 spolecenstvi. Produkty timto spliiuji pozadavky smérnice

93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich

- m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
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20537 Hamburg
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Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.
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Pingshan New District, 518122 Shenzhen, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Tel: 86-755-33005899 Fax:86-755-27960643

Website: http://www.biocare.com.cn

UPOZORNENI: V USA federalni zakony omezuji prodej tohoto prostiedku lékafem nebo na

pokyn lékate. Pozorné¢ si pfed pouzitim prectéte tento manual.


http://www.biocare.com.cn/

Vysvétleni klicovych slov

+ VAROVANT
Oznacuje potencialné rizikovou situaci, ktera, pokud neni odstranéna, mize vést k vaznému

poranéni nebo smrti.

£ UPOZORNENI

Oznacuje potencidlné rizikovou situaci, kterd, pokud neni odstranéna, mize vést k poranéni

osob nebo poskozeni piistroje.

¥ VYSVETLENI

Oznacuje dalsi dilezité informace kromé varovani nebo upozornéni.

Pravidla

[***]: Znatitlac¢itka na dotykové obrazovce.

lHustrace

Vsechny ilustrace v tomto manualu jsou jen ptikladem. Nejsou obrazem vasich zaznami

EKG nebo dat zobrazenych na vasem displeji.



Vysvétleni symbolu

Symbol

Vysvétleni

Symbol

Vysvétleni

Upozornéni. Viz

Ptilozna ¢ast typu CF

A piilozeny navod. | || €|k | odonaproti defibrilaci
Zapnut fvypnut T
@/ O EKG piistroje USB Port

Slot pro Micro SD

microSD R Kartu Zdiika pro pacientsky kabel
e -
= | Steinosmémy Zafizeni tiidy 11
m= == == | proud

SN Sériové ¢islo Datum vyroby
Evropsky
EC | REP zplnomocnény Vyrobce
z&tupce

CE..

Oznaceni CE

QE O3 b

Postupujte podle navodu k pouziti




B

Tento symbol oznacuje, Ze odpad z elektrickych a elektronickych zatizeni
nesmi byt likvidovan jako nettidény komunalni odpad a musi byt
shromazd’'ovan oddélené. Informace tykajici se vyfazeni vaseho zafizeni z

provozu van poskytne autorizovanyza&tupce vyrobce.

Zkratky

V tomto navodu k pouZiti jsou pouZity tyto zkratky:

HL7 Standard pro vyménu zdravotnich informaci (Health Level 7), coz je
pfrenosovy protokol mezi riznymi aplikacemi v 1ékatské oblasti.
V soucasné dob¢ je hlavni verze v2 a v3.
NIS Nemocnicni informacéni systém. V tomtonavodu k pouziti mtze NIS také Siroce

odkazovat na jakékoli informacni platformy nebo statisticka centra

spolupracuj € s nemocnicemi a serverem HL7 prostiednictvim protokolu HL7.

T VYSVETLENI

Podrobnosti o ikonach na dotykové obrazovce naleznete v ¢asti Dotykovaobrazovka.
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Kapitola 1 Bezpecnost pii provozu

Kapitola 1 Bezpecnost pri provozu

Tento EKG pfistroj je urcen pro profesionalni pouziti u 1ékait, ktefi analyzuji EKG kiivku a na
jejim zaklade stanovi diagnézu. Abyste mohli tento EKG pfistroj pouzivat spravné, bezpecné a

efektivng, prectete si prosim cely tento manual.

1.1 Bezpecnostni informace

#* VAROVANT

B Nepouzivejte a neskladujte vyrobek na mistech se sirou, soli, alkalickymi plyny nebo s
rizikem Uniku plynu.

B Nepouzivejte v mistech s anestetickymi plyny, hotlavymi plyny, jako je kyslik, vodik
nebo jiné hotlavé chemikalie, mohlo by dojit k vybuchu nebo pozaru.

B Nepfipojujte EKG pfistroj k jinym zafizenim.

B Veskerd analogova a digitalni zafizeni, ktera jsou spojena s timto EKG pfistrojem v
okol T pacienta, musi spliiovat normu IEC60601-1; vSechna analogova a digitalni
zatizeni, ktera jsou pfipojena k tomuto EKG pfistroji z prostiedi pacienta, mus ibyt v
souladu s ostatnimi narodnimi bezpecnostnimi normami (IEC nebo ISO); systém by
mél byt v souladu s normami IEC 60601-1.

B Pokud ma pacient kardiostimulator, mize dojit k ovlivnéni piesnosti vysledkil analyzy. V

tomto piipadé by mél 1ékaf vzit v potaz kardiostimulator pfi analyze kiivky EKG.
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Kapitola 1 Bezpecnost pti provozu

B Pokud je zafizeni pouzivano soucasné s defibrilaci, vyhnéte se kontaktu s pacientem
nebo nemocni¢nim lizkem. VSechny elektrody, at’ uz jsou nebo nejsou piipojeny k
pacientlim, stejné jako pacienti samotni, nemusi byt uzemnény. Nepouzivejte soucasné
jiné elektrické stimulatory. V piipadé potieby by to mél vykon provést profesionalni
technik.

B Pokud je piistroj pouzivan v kombinaci se srde¢nim defibrilatorem nebo jinymi
elektrickymi stimulatory (jako jsou VF chirurgické jednotky), doporuuje se pouzit
jednorazové hrudni elektrody, aby se zabranilo popaleni kiize pacienta kovovymi
elektrodami.

B Béhem defibrilace piistroj dokdze detekovat vybiti defibrilatoru a automaticky
zpracovat a potom rychle obnovit snimani ktivky.

B Chraite elektrody EKG pfistroje pred vysokofrekvenénimi elektrickymi chirurgickymi
prostiedky. Ujistéte se, ze odpor mezi elektrochirurgickou jednotkou a télem pacienta
je co nejmensi. Je-li to nutné mohou byt pouzity jednorazové elektrody kviili své vétsi
kontaktni oblasti na lidském téle, které mohou udrzovat vysokofrekvenéni proudovou
hustotu v piijatelném rozsahu.

W Pii likvidaci pfislusného obalového materidlu, véetné vybitych baterii a ¢asti ur¢enych
k vyhozeni postupujte podle mistnich zakont; uZzivatel by meél fadné dodrzovat

pozadavky mistnich zakont a zadkont o recyklaci.

--2-- Navod k pouziti pro digitdn telektrokardiograf



Kapitola 1 Bezpecnost pii provozu

£ UPOZORNENI
Frekvence stfidavého napajeni a systémové napéti by mély odpovidat pozadavkim.
Dulezitéjsi je, ze by méla byt dostateéna soucasna kapacita.
Pfistroj by nemél byt obklopen vysokonapétovymi kabely, ultrazvukovymi zafizenimi,
elektrolécebnymi pfistroji a jinymi vysoce vykonnymi zafizenimi.
Pro ziskani kvalitniho zdznamu EKG kfivky ma byt pfistroj umistén na klidném miste.
Obvod piiloznych ¢asti funguje na zékladé uzemnéni a splituje bezpe€nostni normy
IEC60601-1 typ CF. Mize byt pouzito pti ziskavani signald EKG na povrchu téla, ale
nesmi byt pfikladano pfimo na srdce.
Pokud dojde k nezadouci udalosti, vypnéte EKG pfistroj.
Opétovné pouzitelné elektrody pied pouzitim ocistéte a dezinfikujte I€katskym alkoholem.
Vodivé ¢asti elektrod a konektorti (véetn¢ neutralnich elektrod) na EKG pfistroji by
nemély byt v kontaktu s jinymi vodivymi ¢astmi.
Nedotykejte se dotykové obrazovky ostrymi nebo tvrdymi pfedméty, mohlo by dojit k
jej mu trvalému poskozeni.
Na tomto EKG pfistroji neprovadéjte zadné upravy.
Provadéjte pravidelnou udrzbu a prohlidku EKG pfistroje a jeho ptisluSenstvi (alesponi
kazdych 6 mésict).
Udrzbu a opravy tohoto EKG piistroje by méli provadét zkuseni technici. Objevi-li se
jakakoli funk¢ni abnormalita, méla by byt jasné identifikovana, aby se zabranilo tomu, zZe

EKG pristroj bude fungovat se zavadou.
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Kapitola 1 Bezpecnost pti provozu

B FElektrické schématické diagramy a soucésti, uvedené na seznamu, jsou poskytovany pouze

kvalifikovanym technikiim nebo servisnim stfediskim schvalenym vyrobcem.

1.2 Obecna provozni bezpe¢nostni opatieni

#* VAROVANT

Pti skladovani a instalaci EKG pfistroje:

B Udrzujte EKG pfistroj mimo dosah vody nebo jinych kapalin a nepouzivejte jej ani
neskladujte v mistnosti s pfili§ vysokym barometrickym tlakem, vlhkosti a teplotou
ptesahujici normy, Spatnou ventilaci nebo nadmérnou prasnosti.

B Nepouzivejte a neskladujte EKG pfistroj na mistech se sirou, soli, alkalickymi plyny
nebo chemikdiemi s rizikem Uniku plynu.

B Instalujte a pouzivejte EKG pfistroj v mistnosti s kompletni infrastrukturou (jako je
dobré uzemnéni). Zaroven se ujistéte, Ze v okoli nejsou 7a4dné RTG pfistroje,
kratkovinna zafizeni nebo jiné elektrické pfistroje, které mohou vyvolat
radiofrekvenéni interferenci nebo kolisani proudu. Takova zafizeni mohou interferovat
s EKG pfistrojem. Pokud je to nutné, piistroj vypnéte a pfendejte ho do mistnosti bez
interference.

B Napijeci zdroj by mél byt schopen poskytovat spravné napéti a frekvenci a také
dostateénou kapacitu, jak je pozadovano v navodu k pouziti.

B Instalujte EKG pfistroj na stabilni rovnou plochu, ktera je chranéna pted vibracemi, a

pfi jeho pfemistovani také dbejte na absenci vibraci.
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Kapitola 1 Bezpecnost pii provozu

+* VAROVANT

Pted pouzitim:

Zkontrolujte, zda je EKG pfistroj kompletni a v dobrém stavu.

B Zkontrolujte, zda je EKG pfistroj spravn¢ umistén.

B Zkontrolujte, zda jsou vSechny vodice spravné ptipojeny a zda je pfistroj spravné
uzemnén.

B Pokud je pfistroj pouzivan spolecné s jinymi piistroji, vénujte zvlastni pozornost tomu,
aby nedoslo k chybné diagnéze a dalSim problémdm.

B Pii provozu na baterii zkontrolujte napéti baterie, a zda je v dobrén stavu.Ujistéte se,

ze byla baterie jiz jednou nabita a vybita, a poté ji udrzujte pln¢ nabitou.

# VAROVANT

Pti pouziti:

B Kdyz je pfistroj v provozu, 1ékai by nemél opoustét pracoviste; peclivé pozorovat pacienty;
v piipad¢€ potieby vypnout napajeni nebo odstranit elektrody, aby byla zajisténa bezpe¢nost
pacientd.

B Kromé elektrod se také vyvarujte kontaktu pacienta s jinymi ¢astmi ¢asti nastroje nebo

jinymi vodici.
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Kapitola 1 Bezpeénost pii provozu

£ UPOZORNENI
Po pouziti:
B Vypnéte EKG pfistroj a odpojte napajeni.
B Opatrné odstraiite elektrody, netahejte za svodové kabely.

B Pted dalsim pouzitim vycistéte pfistroj a veskeré pfislusenstvi.

1.3 O lithiovébaterii

# VAROVANT
B Nespravny provoz muze snadno zpusobit zahtati baterie, vzniceni, explozi, poSkozeni
nebo snizeni kapacity baterie. O pouziti dob jec T lithium-iontové baterie (dde jen
,.baterie®) si prosim peclivé prectéte tento navod.
B Kladny a zdporny p6l baterii nelze zaménit, mohlo by dojit k explozi.
B Nepouzivejte baterii v blizkosti zdroje tepla nebo v prostfedi s teplotou nad 60 °C;
baterii nezahfivejte ani ji nevhazujte do ohné. Vyhnéte se stiikajici vodé a nehazejte

baterii do vody.
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Kapitola 1 Bezpecnost pii provozu

Nepouzivejte na baterii dlato, kladivo ani jiné pfedméty, doslo by k jejimu poskozeni,
k produkei tepla, koufe, mohlo by dojit k jeji deformaci nebo vzniceni, coz je velmi
nebezpecné.

Kdyz zjistite, ze z bateriec unika tekutina nebo z ni vychazi nepfijemny zapach,
okamzité od ni odejdéte. Pokud tekutina vytece na pokozku nebo odév, ihned ji omyjte
Cistou vodou. Pokud se elektrolyt dostane do o¢i, nemnéte si o¢i, okamzité je vymyjte
¢istou vodou a poté vyhledejte 1ékaie.

Pouze autorizovany servisni technik mutize otevfit prostor pro baterii a vymeénit ji.
Presvédéte se, Ze vkladate vzdy stejny typ baterie, dodavany vyrobcem pfistroje.
Uzivatel musi pravidelné kontrolovat provozni stav baterie. Kdyz baterie dosahne
konce své Zivotnosti, kdyz zapacha, je deformovand, zméni barvu nebo se zkrouti,
uzivatelé by ji méli pfestat pouZzivat a zlikvidovat ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pfed vyjmutim baterie je nutné, aby uzivatel pfistroj vypnul. Jinak by mohlo dojit k

poskozeni ptistroje nebo vymazan idispleje.
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1.4 O dotykovéobrazovce

£ UPOZORNENI

B Na displej nepokladejte té¢zké predméty, chrarite ho pfed narazy, mohlo by dojit k jeho
poskozeni.

B Udrzujte EKG pfistroj mimo dosah vody nebo jej zakryjte, kdyz se nepouziva, aby
nedoslo ke kontaktu se sttikajici vodou.

B Pfiovladani dotykové obrazovky nepouzivejte hrubou silu.

B Udrzujte dotykovou obrazovku ¢istou.

1.5 EMC pokyny

Tento pfistroj spliuje normu IEC 60601-1-2 Vseobecné pozadavky na bezpecnost
zdravotnickych elektrickych piistroji a jejich elektromagnetickou kompatibilitu; piesto
mize elektromagnetické prostiedi pfekracujici standardni limit nebo troven IEC60601-1-2
pusobit skodlivé ruSeni pfiistroje nebo zpusobi, ze pfistroj nebude moci dosdhnout
ocekavané funkce nebo bude snizen vykon. Pokud tedy funkce pfistroje béhem pouzivani
neodpovida zamyslené funkci, ujistéte se, ze pred dal$im pouzivanim identifikujete a
vyloudite nepfiznivy vliv. S ohledem na tuto situaci jsou v tomto navodu uvedena
odpovidajici preventivni opatieni:
B Vliv vyzafeného elektromagnetického vinéni:
Pouzivani mobilnich telefonii mize mit vliv na fungovani tohoto pfistroje. V misté
instalace pfistroje upozormujte pacienty, aby vypnuli mobilni telefony a malé radiové

zafizeni.
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B Vliv r&ového a vodivého elektromagnetického vinéni:
Vysokofrekvencni Sum produkovany jinymi zafizenimi miize byt zaveden do tohoto
stroje EKG prostiednictvim zasuvky stfidavého proudu. Nejprve identifikujte zdroj
Sumu a pokud moZzno preruSte Cinnost tohoto zafizeni. Pokud neni mozné jejich
vypnuti, je tieba provést opatieni, jako je pouziti zafizeni pro sniZeni Sumu, aby se
minimalizoval jeho vliv.

B Vliv statické elektfiny:
Staticka elektiina v suchém prosttedi (uvnitf) mize ovlivnit provoz pfistroje, zejména
v zim¢. Pred pouzitim tohoto pfistroje zvlhéete vnitini vzduch nebo vybijte statickou
elektfinu na kabelu a u personalu zaznamenavajiciho EKG.

B Vliv bourky:
Uder hromu a blesku v okoli miize v tomto EKG piistroji zptisobit prepéti. V piipads

jakéhokoli nebezpeci odpojte napajeni a spustte EKG pfistroj pomoci vnitini baterie.

1.6 Klasifikace zarizeni

1)  Typ ochrany pied Grazem elektrickym
proudem:T¥idall,intern inapgen 1

2)  Stupeii ochrany pied urazem elektrickym

proudem:Pifilozna ¢ast typu CF
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3)  Stupeti ochrany pied vnikem kapalin:
Bézné vybaveni (uzavieny pfistroj bez ochrany pfed vniknutim kapaliny)

4)  Stupeil ochrany pted explozi
Toto zai{zeni neni vhodné pro pouziti v prostiedi se vzduchem, kyslikem nebo oxidem
dusnym smichanym s hoflavym anestetickym plynem.

5)  Systém provozu:

Zatizeni pro nepietrzity provoz

1.7 Zaruka na udrzbu

Nase spole¢nost poskytuje pro tento vyrobek zaruku na materidlovou a technologickou
zpusobilost 18 mésicti a na prisluSenstvi 6 mésicti ode dne zakoupeni nového pfistroje,
pricemz na spotiebni materidl se zdruka v zdsad¢ nevztahuje. Tato zaruka se rovnéz
nevztahuje na vyrobky prochdzejici jakoukoli upravou, demontazi, ptestavbou nebo
opravou bez povoleni nasi spolecnosti, stejné¢ jako na vyrobky poskozené nehodami,
pozarem, bouikou, povodni a jinou katastrofou, timyslnym poskozenim, nespravnou

instalaci a nespravnym pouzivanim.
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Kapitola 2 Uvod

Tento EKG ptistroj iE 10 se pouziva k z&namu 12svodoveého EKG a rytmického EKG pro
diagnostiku a vyzkum. Pfi bezdratovém propojeni s pracovni stanici lze nahravat data a

stahovat diagnostickézpravy.

2.1 Obsah balent

Tento EKG pfistroj se sklada z hlavni jednotky, pacientskych kabelt, jednor&ovych
elektrod, koncetinovych elektrod pro dospélé, hrudnich elektrod pro dospélé, koncetinovych
elektrod pro pediatrii (voliteln€), hrudnich elektrod pro pediatrii (voliteln€) a napdjeciho

adaptéu.

2.2 Rozsah pouziti

Tento EKG pfistroj se pouziva k zaznamu elektrokardiologického komplexu z lidského téla,

k provadéni analyzy kiivek a rytmu pro klinickou diagnostiku a vyzkum.

2.3 Ulel pouziti

B Diagnostické uplatnéni zahrnuje: kontrolu srdeCnich abnormalit u bézné populace;
detekci bolesti na hrudi u pacientii s akutni ischemii myokardu a infarktem myokardu a
hodnoceni pacient s arytmii;

B Vhodné pro: dospélé (starsi 12 let), déti (ve véku od 29 dnt do 12 let) a novorozence

(kojenci mladsi nez 28 dntl, narozeni po 37 tydnech az 44 tydnech téhotenstvi);
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B Pro pouziti v: nemocnicich, klinikach, ambulancich;
B Program automatické analyzy tohoto EKG pfistroje s vysokou citlivosti detekuje

vysoce rizikové pacienty se srde¢nimi abnormalitami.

2.4 Piehled

S

— =

<

1.  Kapacitn idotykovaobrazovka

Zobrazuje kiivku, data, informace o pacientovi a stav piistroje.
2. Indik&or baterie

Ukazuje stav baterie: Oranzova —baterie se nab §¥7

Zelen&—baterie je plné nabita.
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3. Tlacitko HOME

B Stisknutm se vré fe na domovskou obrazovku;

BV pohotovostnim rezimu se stisknutim vratite do pracovniho rezimu.
4.  Konektor pro pacientskykabel
5.  Tlagitko zapnut fvypnut T

B Stisknéte a drzte 4 sekundy pro zapnuti/vypnuti pfistroje;

B Pokud dojde ke zhrouceni systému ptistroje EKG, stisknutim a podrzenim jej
restartujte;

B Stisknéte pro pfepnuti mezi pohotovostnim a pracovnim rezimem.
6.  USB konektor

B Pro pfipojen Hlaserovétiskany pro tisk EKG zprév.

B Pro USB pfipojeni flash disku pro sbér dat.

B Pro piipojeni ¢tecky ¢arového kodu.
7. Slot pro mikro SD kartu

Slot pro mikro SD kartu (maximd&n fpodporovan&kapacita: 16GB).
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1.  Fotoapar&Rezervovan
afunkce
2. Prostor pro baterii

Pro vlozeni dobijeci lithiové baterie

3. Zditka pro napajeni
Konektor pro napgec radaptér.
4. Reproduktor
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2.5 Dotykovaobrazovka

Domovsk&obrazovka

) m 08:41

Report Upload Menu More ||

C. | Ikony Popis

1 [Rytmus] Vstupte do rezimu Rytmus.

2 [Zmrazeni| Zmrazte kiivku na dobu az 300 sekund.

3 [Zpréva] Analyzujte 10sekundova data EKG a vytisknéte zpravu o analyze.
4 [Odeslat] Nahrajte posledn idata EKG do pracovn stanice.

5 [Menu] Zobrazi konfigura¢ni menu.

6 [Zobrazend| Vyberte format svoda.

7 [Tisk] Vytisknéte zpravu na pfipojené laserové tiskarne.
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Konfigura¢ni menu

(o

5 Lead Mode Standard Leads »
ECG Setting
Examination Type Normal >
Display Setting Pacemaker Detection Disable »
6 Low-pass Filter 100Hz »
System Setting P
Baseline Wader Filter 0.35Hz >
Patient Info. AC Filter Disable »
Printlzzftting Rhythm Mode Single-rhythm >
Rhythm Time 60s >
Data Manage Rhythm Lead 1 Iy
iz Rhythm Lead 2 V1)
Remote Report
Rhythm Lead 3 V5 )
-
e '
ARPT List Wave Sample Time 10s >
T :
Factory Maintain Arrhythmia Mode -
Pre-acquisition -
Auto-save -
Auto Upload -
C. | Ikony Popis
1 | [NastaveniIEKG] Nastavte parametry EKG.
2 | [Nastaven idispleje] Nastavte parametry LCD displeje.
3 | [Nastaven isystému] Nastavte parametry systénu.

4 | [Informace o pacientovi] | Vyberte informace o pacientovi.

5 | [Nastaven mtisku] Nastavte parametry tisk&ny.

6 | [Zpré&vadat] Upravit data EKG.

7 | [Vzddenazpréva) Stahnéte si a zkontrolujte zpravy na dalku.
8 | [Seznam nav§tév] Vyberte, obnovte a vyhledejte informace o

pacientovi atd.

9 | [Tovarni adrzba] Relevantni funkce pro tovarni tdrzbu.

--16--Navod k pouziti pro digitdn felektrokardiograf



Kapitola 2 Uvod

2.6 Obrazovky EKG

[ 12svodoveEKG IEKG rytmus

N 08:41

£ "~ 66 160112000 0.35-100Hz " 10mm/mV

PSTSUSE IR TS

Rhythm Freeze Report Upload Menu More R-R Exit
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[ Zpr&a 1l 0Zpr&va 2

§ 09:57]

160912000 OSE500RE  10mm/mv 160912000
Report(1) Report(2)
Heart rate 67bpm | [Minnesota code] [ 1 m  avR  avL| avF
941
P Interyal 36ams P amplitude w 36 80 52| -57 66
QRS duration 115ms | . 1
QT/QTcinterval  410/433ms P* amplitude w
P/QRS/Taxis ~ 64/76/53° Qduration(Equ)  ms
RV5/SV1 voltage 1.97/0.33 mV 1 : | |
RV5+SV1 voltage — 2.30mV [Kydliation i b Al oo =
Q amplitude w 64 96 616 77
wrereranalyse Result=+++++ | !
8110 Sinus rhythm R dutation ms| 48 43 35 52 32 40
1010 ** Normal ECG ** R amplitude uv 282 1045 860 123 172 954
|5 duration ms| 39 48 51 2 s
s amplitude w61 201 -162 337 181
Rdutation ms| 48 43 35 52, 32 40
R amplitude w 75
S'duration ms
S'amplitude w
{ = 77y 5 |sT) w34 16 200 25 29 2
Tamplitude w181 316 144] 245 a1 231
Tamplitude w
l A ﬂ Tamplitude(mod)  wv | 120 225 128 -227 16 167
VAT ms| 30 43 43 63 101 43
QRS area 40ms w 6 15 9 1 12
5 STMID w! 38 6 20 S0 1 4
STEND w64 107 a1 87 13 73

|Tue
Delta wave

2 |

Upload  PgUp PgDn Print
Upload  PgUp PgDn \ Print
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I Zpr&a o rytmu [ Spré&va dat

=

D " 66 [60o12001 BIEBIG0RE  10mm/myv

- Data Management

] Date T D Name Sex Age Type
Rhythm report(l1,60s)
[Interpretation for R-R interval] "] 2016/01/12,... 160112004 - Rhythm
Measuring time 605
Number of QRS 66 pcs »
Ventricular rate 2016/01/1. 160112003 - Rhythm
Max R-R z
Min RR X 2016/01/12,... 160112002 - Rhythm
Max/Min X L
-R X
g;t::gf,,f‘,m 3 [T} 2016/0112.... 160112001 - Rhythm
Standard deviation
Premature complexes | 2016/01/12.... 160112000 - Resting 12
1:[0.901, 0.902)]s: 100.0% 2016/01/11,... 160111001 - Rhythm
[R-R Trend]
2016/01/0! 160108004 - Resting 12
0.92157
2016/01/08.... 160108003 - Resting 12
091157
[] 2016/01/08.... 160108002 - Resting 12
[ 277 T e s Iy ey B B — 1 2016/01/08,. 160108001 - Resting 12
i e 0 ] 2016/01/08,... 160108000 S Rhythm
R-R Histogram]
100% * [[] 2016/01/04... 160104000 - Resting 12
[7] 2016/01/03,... 160103006 - Resting 12
50%
|| 2016/01/03... 160103005 - Resting 12
0% 2016/01/03.... 160103009 = Resting 12
0.901s 0,911s 0.921s [[] 2016/01/03,.. 160103008 - Resting 12
|| 2016/01/03... 160103007 - Resting 12

Upload PgUp PgDn Open PgUp PgDn ECGw Operatiw Localv

2.7 Rotace obrazovky

EKG pfistroj je vybaven vestavénym senzorem, ktery umoziuje zobrazeni vertikaln¢ i

horizontalné€. Horizontalni zobrazeni je nésledujici:

31 160112005 0.35-100Hz 10mm/mV'

=]
=
-
=

Print

Report 4 Upload
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(4~ ECG Setting Lead Mode Standard Leads >

E¥ Display Setting Examination Type Normal )

System Setting Pacemaker Detection Disable »

B Patient Info. Low-pass Filter 100Hz >

g Print Setting Baseline Wader Filter 0.35Hz )

Data Manage AC Filter Disable »

Remote Report Rhythm Mode Single-rhythm »
APPT List Rhythm Time 60s >
f'T Factory Maintain Rhythm Lead 1 Lig

Rhythm Lead 2 V1)

Save Exit

Tento navod k pouziti pouziva jako ptiklad vertikalni zobrazeni displeje.

2.8 Z&ladniovidant
1. Dotyk
Dotknéte se vybranéikony.

Pozad ivybranéikony ztmavne. E= oK) ==

— >
Rhythm Freeze Re't Upload Menu

2. Pfetazeni a posunuti Rhythm Lead 3 V5>

Factory Maintain

Pfetazenim nebo posunutim po T —

Pre-acquisition

S

' .

Auto-save @(‘\\ -
.

obrazovce zobraz fe skryté

informace.
Auto Upload

--20--Navod k pouziti pro digitdn felektrokardiograf



Kapitola 2 Uvod

3. Posunuti dvéma prsty

V rezimu zmrazen iposunut m

|:| Freeze(10s, 4~10s)
dvéma prsty k sobé nebo od l
z /\/V\A/\/V\A/\A«J(
sebe,piibliZite nebo oddalite kiivky. D““‘A/""‘A/\’?U o

L feJof e Jefe o fe]
Zadejte informace o pacientovi.
- HAtN00ae

#*VAROVANT

Nepouzivejte na obrazovku ostré pfedméty, jako nehty, tuzku, hiebiky. Mohlo by dojit k jejimu

poskozeni.

IFVYSVETLENI

Pokud je ikona nebo hlaska Seda, znamena to, Ze ikona nebo hlaska je praveé nefunkéni.
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--pr&dnastranka--
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Kapitola 3 Priprava pred zaznamem krivky

3.1 Vybér umisténi

EKG iE 10 neni omezeno na pouZiti v nemocnicich nebo na klinikach. Lze jej pouzit i mimo

tato zafizeni pfi skupinovém vysetieni v teréu.

Pfi vybéru mista pro instalaci tohoto EKG pfistroje je pro piesny zaznam elektrokardiogramu

tteba vzit v ivahu nasledujici aspekty.

B Udrzujte EKG pfistroj a ldzko v dostate¢né vzdalenosti od kabeld s vysokym napétim.
Silny zdroj zateni v okoli miize zplsobit ruseni tohoto EKG pfistroje.

B Udrzujte tento EKG piistroj mimo dosah rentgenovych, ultrazvukovych zatfizeni a
radiovych pfistroji a fluorescen¢niho svétla. Jsou pravdépodobné vyznamnymi zdroji
zateni.

B Teplota okoli pii pouzivani tohoto EKG piistroje by méla byt 0 °C ~ 40 °C.

B Vlhkost okoli pfi pouZzivani tohoto EKG pfistroje by méla byt <95%(nekondenzuj €.

3.2 Dob jen ibaterie

EKG iE 10 je vybaven vestavénou nabijeci baterii. Pfed prvnim pouzitim je vhodné baterii

plné nabit.

Power adaptor

iE 10 ECG Machine
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¢ Nabjgent
B Pted nabijenim baterie musi byt pfistroj vypnuty.
B Jakmile je baterie plné nabita, sviti kontrolka zelen¢.
B Nabijejte baterii kazdé 3 mésice (vybijejte baterii, dokud se EKG pfistroj
automaticky nevypne a pak baterii plné nabijte).
¢  Ukazatel kapacity

Pokud je iE 10 nap&en bateri ¥ na obrazovce se objev fukazatel kapacity baterie.
N&leduj T isymboly informuj 1o zbyvajici provozni dobé:

Symboly Zbwvaj T iprovozn idoba

4 hodiny nebo v e

2 hodiny nebo v Ee
1 hodina nebo v e
10 minut nebo v e

Vybit&baterie, ihned ji dobijte.

OO .

£ UPOZORNENI

Nenabijejte baterii béhem nahravani zaznamu EKG. Muze to zplsobit ruseni.
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3.3 Pripojeni pacientského kabelu
Ptipojte pacientsky kabel k EKG pfistroji. Pacientsky kabel se sklada z akvizi¢éniho modulu

a svodovych kabelt.

Konektor
pacientskéno kabelu

Pacientskykabel

£ UPOZORNENI
Nepouzivejte jiny typ pacientského kabelu nez ten, ktery byl dodan spolu s pfistrojem.
Konektor pacientského kabelu slouzi vyhradné k pfipojeni pacientského kabelu,

nepouzivejte jej pro jiné ucely.

Navod k pouziti pro digitdn ielektrokardiograf--25--



Kapitola 3 Ptiprava pied zaznamem kiivky

3.4 Zapnut ¥/ vypnut ™

Pro zapnuti / vypnuti pfistroje stisknéte a drzte tlacitko /0 po 4 sekundy. Piistroj EKG

po nékolika sekundach vstoupi na domovskou obrazovku, jak je zndzornéno nize.

N ) m 08:52

o7 kkx 160112005 0.35-100Hz  10mm/mV

Vi

@

avi

s

N

&

=

G

J:Iw_
L
liFne
Do
J:Iv_
J:I_v__
J:I_v_
J:Iv_
J:Iv_
Lo

]

<

6

Rhythm  Freeze  Report Upload  Menu More

--26--Navod k pouziti pro digitdn felektrokardiograf



Kapitola 3 Ptiprava pfed zadznamem kiivky

3.5 Pripojeni Kk siti

Nastavte TCP, FTP nebo HL7 podle protokolu serveru a nastavte IP adresu a ¢islo portu v
nab fice [Nastaven iserveru] jako IP adresu a ¢islo portu serveru.

Existuji dva zplsoby piipojeni k siti: Wi-Fi a 4G. MizZete si vybrat podle aktudn situace.

Po pfipojeni pfistroje EKG k pracovni stanici miizete nahravat a stahovat data EKG.

EKGptistroj

oo =

Switchboard @

Wirele:c,sAP
e i@ |l£] [ﬁ[ﬁlﬁ]lﬁl

&
T 7
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1) Nastaven iWi-Fi

1. Nadomovské&obrazovce vyberte [Menu]>
e e

[Nastaven isystému]>[Wi-Fisit’].
2. Pietazenim zapnéteWi-Fisit’.
3. Klepnéte na [Wi-Fisit’] Ptistroj] EKG

zobraz iseznam s T IWi-Fi v dosahu.

Menu sité Wi-Fi obsahuje n&leduj T finformace:

Nazev sité
Zabezpeceni

Stasigndu

* 6 o o

Heslo

Klepnéte na vybranou sit’ a EKG piistroj sek n T
pripoji.Pokud se objevi pokyn pro vlozeni hesla,
vlozte spravné heslo a stisknéte [P¥ipojit]. Pokud
nen itfeba vkladat heslo, pfistroj se automaticky

pripoji k siti.
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Biocare-TEST
Biocare-WIFI
Security

802.1x

Security
THRUNITE
zhangting
Security

biocare

ChinaNet-UK9k

Biocare-TEST

l P

Signal Strength

Security

WPA2

Password

[ Advance Setting

[ ] Password Show

{ Cancel ‘

; <
‘ Connect ]
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2) Nastaveni sité 4G

Na domovskeéobrazovce vyberte [Menu]>[Nastaven isysténu]>[4G sit’].

1)  PtetaZenim zapnéte 4Gsit’.

2)  Klepnéte na [4GNetwork]. Ptistroj EKG zobrazi nabidku nastaveni 4G.

Nab tka nastaven #4G obsahuje n&leduj T finformace:

*

4

*

L 4

4Gsit’
Server
Provozovatel sité

Moje telefonni ¢islo

Klepnéte na [Server] pro vstup do menu nastaven T VloZte spravné “Server IP” a

“Port” pro piipojeni k siti 4G.
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3)  VlozeniSIMKkarty
Pied ptipojenim k siti 4G, musite do ptistroje EKG vlozit SIM kartu. Slot pro SIM Kkartu se

nach& ipod bateri T

Battery compartment cover

Lithium battery

SIM card

1. Vypnéte EKG pfistroj.

2. Otevfete prostor na baterie.

3. Odpojte ptezku spojujici baterii a hlavni desku a poté vyjméte baterii.

4. Vlozte SIM kartu do slotu, dokud se neozve cvaknuti. (ve sméru vyzna¢enym nad
slotem).

SIM karta je nyni spravné nainstalovana.
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3.6 Konfigurace HL7

& UPOZORNENTI

Funkce HL7 by méla byt pfed pouzitim spravné nakonfigurovana. EKG pfistroj by mél byt

schopen komunikovat s NIS prostfednictvim protokolu HL7. Pro konfiguraci funkce HL7

postupujte podle jedné z dvou niZe uvedenych metod.

1. Upravte rozhrani HL7 NIS a ujistéte se, ze NIS mize komunikovat s pfistrojem EKG
pfes rozhrani HL7.

2. Poskytnéte své rozhrani HL7 vyrobci; ktery upravi rozhrani HL7 piistroje EKG a

zajisti, aby pfistroj EKG mohl komunikovat s NIS ptes rozhrani HL7.

Konfigurace sitového ptipojeni HL7:

Nastavte pienosovy protokol v nabidce [Nastaven isysténu] jako HL7 a nastavte IP adresu
a ¢islo portu v nabidce [Nastaven iserveru] jako IP adresu a ¢islo portu tranzitniho serveru
HL7 (viz pfirucka Anysafe HL7Pro Server Installation & Deployment Guide pro zptisob
instalace a nasazen ftranzitn o serveru HL7). A nakonec se pod Vejte naPFipojeni k sitipro

ptipojeni EKG pfistroje k internetu.

Navod k pouziti pro digitdn ielektrokardiograf--31--



Kapitola 3 Ptiprava pied zaznamem kiivky

3.7 PriloZeni elektrod

Pro zaznam EKG kiivky je dulezité spravné pfilozeni elektrod. Proto se ujistéte, ze jsou
elektrody spravné piilozeny. Nekombinujte staréelektrody, novéelektrody, elektrody na
jednor&ové a opakované pouziti. Pokud elektrody smichate, miZe dojit ke zna¢nému
ovlivnéni ktivky.

Koncetinové elektrody

Koncetinové elektrody by mély byt pfipojeny na koncetinach tam, kde je kize nejtenci.
Misto kam prikladate elektrody, nejprve ocistéte Iékaiskym alkoholem a poté je potiete
vodivym gelem. Koncetinové elektrody by mély byt pfipojeny nasledovné (viz obrazek):

R (RA): vnitini strana pravé paze mezi zapéstim a loktem;

L (LA): vnitini strana levé paze mezi zap&stim a loktem;

N (RL): vnitini strana pravého lytka mezi kotn kem a kolenem;

F(LL): vnitini strana levého lytka mezi kotnikem a kolenem.

RA/R LA/L
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Hrudn felektrody

Ocistéte kazi hrudniku lékafskym alkoholem. Na mista, kam budete ptikladat elektrody (v
pruméru asi 25 mm) a také na okraje elektrod naneste vodivy gel. Stisknéte ptisavku hrudnich
elektrod, aby hrudni elektrody pfilnuly k mistim C1~C6. Hrudni elektrody by mély byt

ptipojeny podle nésledujiciho obrazku:

C1(V1): 4. meziZebii na pravé hrané sterna /)\ £ (\
C2 (V2):4. meziZebii na levé hrané sterna B i
C3(V3): Mezi C2 a C4. / N

C4 (V4): 5. mezizebti v levé medioklavikularni ¢ate A

C5 (V5):V téze horizontalni linii jako C4, v levé piedni (1 0]
axilarni ¢are R R\ AN, - 09@ S

C6 (V6):V téze horizontalni linii jako C4, v levé stiedni 7
axilarni ¢are

£ UPOZORNEN(

B Ujistéte se, ze jednorazové elektrody nejsou po datu expirace.
B Jednorazové elektrody pouzijte co nejdiive po otevieni baleni (obvykle do 7 dnt).
B Jednorazové elektrody nepouzivejte opakované.

B Flektrody nebo vodiva ¢ast pacientského kabelu nesmi byt v kontaktu s Zadnou jinou
kovovou ¢asti nebo vodivymi predméty.

B Zabraite pfiliSnému nataZeni vodiciho kabelu elektrod.

B Elektrody musi byt fadné skladovany. Pokud byly elektrody pouzivany po uréitou dobu,
mohou na povrchu zkorodovat a zoxidovat. Kdykoli k tomu dojde, mus byt elektrody
vyménény.

B Nekombinujte pouzivané elektrody rtiznych typt a vyrobct. Vzdy vyméite vSechny
elektrody najednou.
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B Pouzivejte autorizované elektrody nebo elektrody poskytnuté vyrobcem pro zajisténi
Cisté kiivky EKG.

B Ujistéte se, ze se EKG gel a sousedni elektrody, zejména ty hrudni, vzajemné nedotykaji.

B Pokud vySetfeni trva kratkou dobu, pokud neni k dispozici EKG gel, otfete kuzi

Iékatskym alkoholem, aby byla pokozka Cista a vlhka, a poté rychle ptipojte elektrody.

B Neni povoleno pouzivat misto EKG gelu fyziologicky roztok. Ten by mohl zpisobit

korozi elektrod.

Porovnani oznadeni a barev svodi a elektrod

Evropskystandard Americkystandard
SIS Oznaceni Oznaceni
elektrody Barva elektrody elektrody Barva elektrody
R dervena RA bia
o L zluta LA &erna
Koncetinové
elektrod
y N derna RL zelen&
F zelena LL Cervena
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Evropskystandard Americkystandard
Elektrody
Oznaceni Oznaceni
elektrody Barva elektrody elektrody Barva elektrody
C1 bila / Eervena V1 hnéda / Cervena
Cc2 bila / zluta V2 hnéda / zluta
c3 b T4/ zelena V3 hnéda / zelena
Hrudn felektrody
C4 bila / hnéda V4 hnéda / modra
c5 bila / Cerna V5 hnéda / oranzova
C6 b 1&/ fialova V6 hnéda / fialova
Schéma vzniku svodovych signali
Standardni koncéetinové svody | Unipoldrni konéetinové svody Unipolarni hrudni svody
™)

R
R
R
R

AN

F
RF

L
F
=]
L
F
=]
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3.8 Indikace odpojen 1svodu

Tento EKG pfistroj po celou dobu méfeni kontroluje stav pfipojeni svodid. Kdyz je
detekovéno odpojenTsvodu, v pravém horn rohu obrazovky se zobrazi piislusny kod

svodu (viz obrazek nize).

Kdyz jsou svody odpojené, misto kiivky se objevi rovna ¢ara. Pipojte ptislusné elektrody nebo

elektrodovésvody podle indikace.

& UPOZORNEN{

B Pokud je pacientsky kabel pfipojen nespravné k pacientovi nebo k EKG piistroji a
signdl EKG nelze pifenést, na obrazovce se zobrazi ,,Odpojeni svodu: ** kde
,» ¥ oznacuje elektrodu, ktera se odpojila.

B Pokud se na displeji objevi alarm pro odpojeni svodu, méli byste zkontrolovat
spolehlivost spojeni mezi pfislusnou elektrodou a pacientem, spojenT mezi
odpovidajicimi elektrodami a pacientskym kabelem nebo pfistrojem EKG. KdyZ jsou

vysSe uvedena piipojeni v pofadku, vystrazna hlaska na displeji zmizi.
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Kapitola 4 VloZeni informaci o pacientovi

Tato kapitola popisuje, jak vlozit a zobrazit udaje o pacientovi.

4.1 Vlozeni informaci o pacientovi

Na domovské obrazovce klepnéte na listu Informace o pacientovi a zobrazte nabidku
[Informace o pacientovi].

lista Informace o pacientovi

[

Hor b diie v
S iaaa famas e i et

Muizete vlozit identifikaéni ¢islo (ID No.), jméno pacienta, pohlavi atd. Tyto udaje

1

budou vytistény na zprave.

V [Menu]> [Informace o pacientovi] zaskrtnéte, zda chcete idaje zobrazit a tisknout.
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Zobrazi se rozhrani, jak je zndzornéno nize:

lﬂ‘l?Patient Information X

‘ ID Numberl 160912002 ” > H

Sub-ID No. [

First Name

Last Name [

Gender - 2

Age Years >

Room No. ’ ‘

Ref-department [

\ Last patient info

alolololelololl

Z vkan 1informac 1o pacientovi:po zadani ID nebo vedlejsiho ID ¢&isla klepnéte na [Z Bkat
informace o pacientovi], abyste automaticky ziskali dal§i informace o pacientovi (pro
uspesné ziskani informaci o pacientovi nejprve nakonfigurujte funkci HL7 a ujistéte se, ze

EKG piistroj mize komunikovat s NIS; (podrobnosti viz Konfigurace HL7).
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L. UPOZORNENI
B Systém pouzije ID &islo k pojmenovani ulozenych dat EKG.
B Nepouzivejte prosim stejné identifikacni ¢islo pro dva pacienty. V opa¢ném ptipadé

muize dojit ke ztraté souboru nebo chybé.

4.2 Standardn tkl&resnice

Udaje miizete vkladat pres klavesnici (viz obrazek):

H0RR0naEnaa -
-ARAARARAR

8 7 6
Cislo | N&gev Popis
1 Kl&vesnice Zada ip Bmen nebo interpunkce.
2 Smazat Smazani pfedchoziho pismene.
3 Posunut ikurzoru Posunut Tkurzoru na obrazovce.
4 Numerick&kl&vesnice Pfepnuti na numerickou klavesnici.
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Cislo | Nézev Popis
5 Skryt Skryt ikl&vesnice.
6 Interpunkce Ptepnout na klavesnici s interpunkei.
7 P Emena Piepnout na znakovou klavesnici.
8 Caps Piepinani mezi malymi a velkymi pismeny
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Kapitola 5 Z&nam EKG

5.1 Kontrola pred pouZitim

BV blizkosti tohoto pfistroje by se nemélo nachazet elektrické zafizeni, které miize
zpusobit vysokofrekvenéni ruseni nebo ruseni napajeciho zdroje, jako je rentgenové,
ultrakratkovinné zatizeni. Pokud se v okoli takovéto zafizeni nachazi, mohl by zptisobit
ruseni piistroje EKG. V piipadé potfeby prosim vypnéte toto zafizeni nebo provedte
test na jiném misté bez ruseni.

B Je okolni teplota a vlhkost v souladu s poZadavky pro pouzivani tohoto pfistroje?

B Jsou spravné piipojeny pacientské kabely? Neni pacientsky kabel blizko napéjeciho
kabelu?

B Jsou kol Ky pacientského kabelu a pfislu$né elektrody spravné propojeny?

B Jsou elektrody spravné ptipojeny?

B Byly clektrody, které jsou v kontaktu s kizi testovan¢ho pacienta pred testovanim
vhodné osetfeny?

B Nebyly elektrody kontaminované? Pokud ano, odstrafite necistoty vodou se saponatem
nebo 1ékarskym lihem.

B Pokud je pfipojeni elektrod pfili§ volné, utahnéte je.

B Nejsou soucasné pouzité nové a staré elektrody?
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Nen imezi elektrodami kontakt (zejména hrudn mi elektrodami)?

Pokud je testovany pacient pfili§ nervozni, vysvétlete pacientovi, ze EKG test je
jednoduchy proces, ktery pacientovi neublizi.

Nepohybuje se pacient nebo nemluv #

Neni postel pro pacienta pfili§ uzka?

Nedotykaji se nahé ¢asti téla pacienta, jako jsou ruce a nohy, kovové ¢asti lizka?
Pokud se tak stane, mize se do EKG z&namu zanét AC interference.

Je osetfovna pohodIna?

£ UPOZORNEN(

Pro bezpecnost pacienta a stabilitu zaznamu EKG by mély byt pfed vySetfenim provedeny

vySe uvedené kontroly. Pied zaznamem se ujistéte, ze EKG pfistroj i pacient jsou ve

spré&vném stavu.
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5.2 Domovskaobrazovka
Po spravném pfipojeni vSech svodii a zapnuti ptistroje EKG muizete zacit nahravat.

Obrazovka z&namu EKG je n&leduj £ 1

E= = 2

Rhythm Freeze Report Upload Menu More
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C. N&zev Popis
Zobrazuje textové informace o alarmu, vcetné
systémovéno selh& 1 pacientského kabelu / tiskany,

1 Informace o alarmu
odpojeni svodu, AC ruseni, EMG ruseni, posunu z&ladn 1|
linie a preteceni dat atd.

) Infqrmace_ o Zobraz 11D a jméno pacienta.

pacientovi Klepnut m nastav fe podrobnéinformace o pacientovi.

3 Filtr Zobrazuje aktudn wiltr.
Informuje o stavu sité a dalSich externich podminkach

4 Stavova lista ptipojeni, napf. stavu Wi-Fi, 4G, bluetooth a tiskany.

5 Indik&or baterie Informuje o zbwwaj E tkapacité baterie.

6 Cas Zobrazuje systémovy cas.

7 Citlivost Zobrazuje aktudn Kcitlivost.

8 lkony na obrazovce | Ovl&a ihlavn €h operacT

9 EKG kiivky Zobrazen 1EKG kfivek v realném case.

10 Stav svodu Zobrazeni stavu svoda.

11 Tepovafrekvence Zobrazen ®tepovéfrekvence pacienta.
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5.3 Z&nam EKG

iE 10 snima standardni 12svodové klidové EKG. Po umisténi elektrod a vybéru

pozadovaného rezimu zaznamu se EKG ulozi na TF kartu.

ReZim zaznamu

Chcete-1i provést zaznam EKG, musite nejprve vybrat rezim zaznamu: Standardni reZim
EKG nebo rezim rytmu. iE 10 automaticky zaznamen@ uloZi a analyzuje data EKG do
10 sekund po z&namu. Pot€si miZete zvolit, zda chcete zpravu vytisknout nebo uloZit.

NiZe je detailni schéma.

Z&nam EKG

Rezim 12svodového EKG Rezim rytmu

Automatickazprava
[

Zpréva o analyze

Tisk zprévy Ulozeni zpravy
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Hlavn ikroky pro z&nam EKG

B Standardn 112-ti svodovéEKG

1. Zapnéte EKG pfistroj.
--Vyberte vertik&n inebo horizontdn 1zobrazen T

--Vyberte format svodii.

v

2. Vlozte informace o pacientovi.
--Vlozte informace manualné.

--Vlozte informace pomoci ¢tecky kodu.

v

o 0~ w

Pripravte pacienta.

Vyberte rezim standardniho 12svodového EKG.
Nastavte citlivost a filtr.
Zkontrolujte EKG kfivku na displeji.

\ 4

Y

Klepnéte na ikonu [Zpréva] na
domovské&obrazovce.

Klepnéte na ikonu [Odeslat]
na domovskéobrazovce.

Klepnéte na ikonu [Tisk]
na domovskéobrazovce.

A 4

\ 4

Pfistroj zaCne automaticky se
sbérem a analyzou dat, tvorbou

zpravy a ulozenim dat.

!

Pfistroj za¢ne automaticky se
sbérem a analyzou dat a jejich
nahrdnim a ulozenim do EKG

pracovn istanice.

ZobrazenT analytické zprévy a

méfeni.

v

v

Klepnutin na [Menu] >
[Vzddena zpréva] stahnéte
diagnostickou zprévu.

Pfistroj zacne automaticky
se sbérem a analyzou dat.
V m#tninabice vyberte
forma tiskové zprary a
klepnutin  na  [Tisk]

zpravu vytisknéte.

--Tisk zpravy.
--Nahrani méfeni a zpravy.

--UloZeni méfeni a zpravy.
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B Rytmus

1. Zapnéte EKG pfistroj.
--Vyberte vertikdn inebo horizontdn 1zobrazen T

--Vyberte format svodii.

v

2. Vlozte informace o pacientovi.

--Vlozte informace manualné.

--Vlozte informace pomoci ¢tecky kodu.

v

Pripravte pacienta.
Vyberte rezim rytmu, ¢as rytmu a vedeni rytmu.

Nastavte citlivost a filtr.

o g oA~ w

Klepnéte na [Rytmus] na domovskéobrazovce.

v

7.  Pfistroj automaticky zahaji sbér a analyzu dat a

zobrazi zpravu a ulozi vysledky méfeni.

v

8.  Kontrolaméfeni a zprévy o intervalu RR.

9 Klepnéte na [Odeslat] na 9 Klepnéte na [Tisk] na domovské
domovskéobrazovce. obrazovce.
A4
10 10
EKG pfistroj zaéne automaticky Piistroj za¢ne automaticky se
nahré&vat data do pracovn Estanice a sbérem a analyzou dat. V mistni
zobraz izpravu. nab fice vyberte formé tiskoveé
zprévy a klepnutm na [Tisk]
zpravu vytisknéte.
11 ;
Pro stazeni diagnostické zpravy
stisknéte[Menu]>[Vzdalena
zprava)
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5.4 Standardn 112-svodoveEKG

Rezim standardniho 12svodového EKG je vychozim rezimem iE 10. Po zapnuti EKG
pristroje a pfipravé pacienta, zkontrolujte kvalitu signalu sledovanim tepové frekvence a
EKG kiivek. Kdyz je signal stabilni, miZete vytisknout zpravu a odeslat data EKG.

Zpré&va o analyze

Jakmile je signal EKG stabilni, stisknéte [Zpr&va].EKG pfistroj shroméazdi data EKG za

poslednich 10 sekund a vytvofi zpravu.

i 09:57
@ ~ 67 160912000 BIEE00RE  10mm/my
Report(1)
Heart rate 67.bpm [Mlnnesuta code] | " m avRl  avll avF
PR interval 166 ms
QRS duration 115ms P amplitude uw 36 80 52 57 66
QT/QTcinterval | 410/433ms P' amplitude uw
PIQRS/Taxis  64/76/53° -
RVS/SV1 voltage 1.97/0.33 mV Qduation(Equ) e
RVS+SV1voltage 230 mV Q duration ms 18 28 45 22
weroreAnalyse Resultres Q amplitude w 64 -96 616 77
8110 Sinus rhythm R dutation ms 48 43 35 52 32 40
1010 ** Normal ECG ** i
R amplitude uw 282 1045 860 123 172 954
S duration ms 39 48 51 2 52
s amplitude w61 201 -162 337, 181
R'dutation ms 48 43 35 52 32 40
R* amplitude uw 75
s'duration ms
S'amplitude uw
L s ML P sT) w 34 16 20 25 29 2
T amplitude uv 181 316 144 -245 41 231
ﬂ Tamplitude w
Tamplitude(mod) ~ uwV 129 225 128 227 16| 167
VAT ms 30 43 a3 63 101 43
QRS area 40ms uv 6 15 9 -11 12
v V6,
STMID w 38 61 20 50 11 41
STEND w 6a 107 a1 87 13 73
| TUP
Delta wave
Upload PgUp PgDn Save Print Exit Upload PgUp PgDn Save Print Exit

Jak je uvedeno vyse, jsou dva typy zpravy o analyze: Rutinni zprava (Zprava o analyze 1) a
Podrobna zprava (Zprava o analyze 2).Ve zpravé o analyze 1 klepnéte na [Vysledek

analyzy] a upravte vysledek analyzy v m §tn inab @ce.
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Podrobnosti ke zpraveé o analyze naleznete v ¢asti
Seznam vykladu kodi a jejich popis.
Klepnut i na [Zpét]/[Dalsi] zobrazite pritbéhy kiivek a zpravy. Poté klepnéte na [Odeslat],

[Tisk] nebo [Ulozit] pro nahrani, vytisknuti nebo uloZeni zpravy.

LUPOZORNENI

B Nastavenim riznych dolnich propusti se mtize zménit amplituda, ¢asovy limit a tvar
QRS komplexu.

W Nastavenim riznych filtrd zakladni linie se mize zménit forma ST Useku.

B Nastaveni filtrG neovlivni analyzu algoritmu.

B Kdyz ma pacient kardiostimulator, méla by byt dolni propust nastavena na >150 Hz.

B Abyste zabranili opakované detekci nebo zanedba T pulzi kardiostimulatoru, méli
byste nastavit citlivost detekce podle aktualni klinické potieby.Citlivost lze nastavit v
[Menu] > [Nastaven IEKG] > [Detekce kardiostimul&oru].

B Tento EKG pfistroj ma funkci automatické analyzy, ktera pouze automaticky analyzuje
jim ziskanou kiivku EKG, ale nebere v potaz stav pacienta. Vysledky analyzy mohou

byt nékdy odlisné od diagndzy stanovené lékafem. Vysledna byt stanovena lékafem na

zéakladé vysledkl vSech provedenych vySetfeni a klinického stavu pacienta.
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Nahrént
Jakmile je signal EKG stabilni, stisknéte [Odeslat] na z&ladn fobrazovce nebo na obrazovce
“Zpré&va o analyze”.EKG pfistroj shromazdi data EKG za poslednich 10 sekund a automaticky

je analyzuje.

08:41

fA ~" 66 160112000 0.35-100Hz " 10mm/mV |

7 Uploading...

Rhythm Freeze Report Upload Menu

Pokud se pfi nahré&an fobjev ina displeji [Chyba sité], je tieba zkontrolovat pfipojeni k siti a
jej inastaven T
Pokud se kiivka nahraje iisp&$né, na displeji se objevi napis [Usp&né uloZeni!] a piistroj piejde

k z&ladn fobrazovce.
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Vzddenazprava

Po nahré idat EKG do pracovn istanice vydapracovn istanice diagnostickou zpr&u. Tento
EKG pristroj podporuje vzdalené stahovani a kontrolu zprav.

Na domovské obrazovce klepnéte na [Menu] > [Vzddenazpréva] a piejdéte na obrazovku
Vzdalena zprava. Pfistroj EKG zobrazi seznam vzdalenych zprav, které lze pienést z

pracovni stanice. Vyberte pozadovanou zpravu, kterou chcete stahnout do pfistroje EKG.

Tisk zpravy

Po pfipojeni k externi laserové tiskarné muzete vytisknout EKG zpravu na tomto
zafizeni.Jakmile je signal EKG stabilni, stisknéte [Tisk] na z&ladn Tobrazovce nebo na
obrazovce “Zprava o analyze”.EKG pfistroj shromazdi data EKG za poslednich 10 sekund a

pak se objev imenu pro nastaven mtisku.

M -~ 66 160112005W ") 0135-100¢2 [ T0mm

Print Setting

Printer Name:
BaseLine Width

Level 1 ® Level2 Level 3

Time Reference

6.25mm/s 125mm/s @ 25mm/s 50mm/s l
Report Format
6x2+1R(H) 3x4+1R(H) 3x4+3R(H)
Detailed Report Detailed Report
Median Beat Report Median Beat Report

H
7
J Routine Report 12x1(V) 6x2+1R(V) @ 12x1(H)

Print Preview Cancel

NER 7EH 70N PG|

L = o

Display  Print More

I

Fa
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Ve vyse uvedené nabidce nastavte Sifku zakladni linie,Rezim dat a Formét tisku.

€ Rezim tisku

Zprava Form& tisku
12%1(V) 6>2+1R (V)
1 Rutinn izpréva 12x1(H) 6>2+1R(H)

3x4+1R(H)  3>4+3R(H)

2 Podrobnazpréva Podrobnazpréva

3 Zprava o pramérné )
Zprava o pramérné tepové frekvenci

tepovéfrekvenci

Po nastaven iklepnut m na [Tisk] vytisknete zpré&vu; a klepnut i na [N&hled tisku] zobraz ie

ndoled zprévy.
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& EKG zpr&a:12x1(H)

ECG report
(N Check time 201610321 175543
1D number:160321004
Name:Green Jim Gender: Age: Doctor: Department: ‘Hosphl No.: Bed No.:

Heart rate: 80 bpm [Diagnosis result]:
PR interval: 166 ms 8110 Sinus
QRS duration: 85ms 1010 ** Normal ECG **
QT/QTc interval: 354/408 ms.
P/QRS/T axis:  52/45/51°
RV5/SV1 voltage:1.08/0.56 mV
RV5+5V1 voltage  1.64mV
Doctor needs to confirm the report: Print time 2016-03-21 17:56:05
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€ PoZadavky na tiskarnu
iE 10 je kompatibilni s tiskdrnami HP, které jsou pfipojeny pies USB port. Doporucujeme

n&leduj € imodely: HP LaserJet P2035, HP LaserJet Pro P1106, HP LaserJet Pro P1606dn.

5.5 Rezim EKG rytmu
Tento rezim je rezim zdznamu rytmu. V tomto rezimu mize EKG pfistroj ziskavat data
EKG vybraného svodu po dobu nejvyse 300 sekund (Rezim jednoho rytmu). Po ziskani
ktivky pfistroj automaticky provede analyzu rytmu a vydé vysledek pro nastaveny ¢asovy
Usek.

1. Zapnéte piistroj a pfipravte pacienta.

2. Klepnutim na [Menu] vyberte ReZim rytmu, Cas rytmu a Svod rytmu a nastavte

citlivost a filtr.

3. Zkontrolujte kvalitu signalu sledovanim srde¢ni frekvence a kiivky na obrazovce.

4. AZbudou signaly stabilni, klepnéte na [Rytmus] na domovské&obrazovce.

Ptistroj bude snimat kiivku po nastaveny Cas, automaticky ji analyzuje a poté zobrazi

zpravu o intervalu RR. Zprava vypada nasledovneé:
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m H l ” i H 40s Rhythm report(l1,29)
" [Interpretation for R-R interval]
Measuring time 29s

Number of QRS 29 pes
Ventricular rate 59 bpm
Max R-R 1877s
Min R-R 0.760
Max/Min 2470
Average RR 1.010s
Deviation ratio 18.91 %

Standard deviation  0.191s
Premature complexes No

MM«L&W 1:(0.760, 0.816))s: 17.9%
L i 2:(0.816, 0.872))s: 10.7%

3:(0.872, 0.928))s: 28.6%
4:[0.928, 0.984))s: 10.7%
5:(0.984, 1 040))s: 21.4%
6:[1.824.1.880))s: 10.7%

MM‘VNWW 368 O

[R-R Histogram]

DJJ/V‘W\/\'/\’VJVV\J/\’\J/\* o oy ] T 5 o B e e
=] = 2 a B = = -
R-R Exit Upload PgUp PgDn Save Print Exit

Klepnut i na [Zpét]/[Dalsi] zobrazite pribéhy kiivek a zpravy. Poté klepnéte na [Odeslat],
[Tisk] nebo [UlozZit] pro nahrani, vytisknuti nebo uloZeni zpravy.

Stisknéte [Tisk], na displeji vyskoéi menu Nastaveni tisku. Zde miZete vybrat format tisku:

Vychoz inebo Ekonomické

IFVYSVETLENI

Béhem ziskdvani rytmu stisknéte [R-R] pro vstup do zprévy o R-R intervalu. Pokud je ¢as pro

pofizeni zdznamu kratsi nez 8 sekund, neni mozny manualni vstup do zpravy o R-R intervalu.

Navod k pouziti pro digitdén felektrokardiograf--55--



Kapitola 5 Z&nam EKG

5.6 ReZim zmrazeni

V rezimu standardniho 12svodovéno EKG klepnéte na [ZmrazenT pro vstup do rezimu
zmrazeni. EKG pfistroj zmrazi data z maximalné 300 sekund. V rezimu zmrazen isi miZete
prohlédnout statickou kiivku, pfiblizit/oddalit kiivky a analyzovat kiivku z vybranéno

Casového intervalu.

1 & T = = K-

Step Page Up Page Down Report Print Exit

Stisknéte [Zpét]/[Dalsi] pro prohlizeni kiivek.

Stisknéte [Krok] pro vybér délky viny: 1s, 5 s, nebo 10 s.

Roztazenim prstii na obrazovce miizete kiivky zvétsit nejvyse 3x.

Stisknéte [Zpré&va]/[Tisk] pro analyzu nebo tisk poslednich 10 sekund kiivky; stisknéte

[Odej £] pro navrat k pfedchozi obrazovce.
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£ UPOZORNENI
Pti velkém vyskytu AC a EMG interference, nemusi byt spolehliva identifikace P viny
a Q vlny; pii kolisani zakladni linie, nemusi byt spolehliva identifikace ST useku a T
viny.
Pokud jsou nejasnékoncoveébody viny S a T viny, mize dojit k chybnému méfeni.
Pokud neni vlna R detekovana kvuli nizké voltazi QRS komplexu, mtize to zptisobit
urcité odchylky v méfeni tepové frekvence.
Pokud ma QRS komplex nizkou voltaz, je méteni elektrické osy a identifikace bodi
rozdelujicich QRS komplex nespolehlivé.
Obcas mohou byt casté (opakované) komorové extrasystoly detekovany jako
medidnovytep.
Pokud se soucasné vyskytne n¢kolik druhti arytmie, miize byt obtizna identifikace P viny a

ptislusné parametry mohou byt nespolehlivé
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--pr&dnastranka--
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Kapitola 6 Nastaven isystému

Parametry v nab@ce jsou vychozttovanthodnoty. Chcete-li upravit pfistroj tak, aby

vyhovoval vasim konkrétnim pozadavkim, zméite parametry pied zdznamem EKG.

6.1 Hlavn inab mdka

Klepnut i na [Menu] pfejdéte na obrazovku konfigurace.

K dispozici je 6 moznosti podnabidky: [Nastaven® EKG], [Nastavent obrazovky],
[Nastaven 1 systénu], [Informace o pacientovi], [Nastavent tisku], [Spréva dat],
[Vzddena zpréva], [Seznam nav§tév] a [Tovarni udrZba]. Klepnutim pfejdéte na

ptislusnou konfiguraéni obrazovku a zméfite parametry, jak je uvedeno nize:

el . Lead Mode Standard Leads »
ECG Setting
Examination Type Normal »
Display Setting Pacemaker Detection Disable >
i Ls Filter 100Hz >
W-| il
System Setting OW-pass Tike 8
Baseline Wader Filter 0.35Hz )
Patient Info. AC Filter Disable »
R
= i
Print Setting Rhythm Mode Single-rhythm »
Rhythm Time 60s >
Data Manage Rhythm Lead 1 (3
i Rhythm Lead 2 V1)
Remote Report
Rhythm Lead 3 V5
-
L
ARFE List Wave Sample Time 10s >
il
Factory Maintain [ESUDEAUIERIEEN -
Pre-acquisition -
Auto-save -
Auto Upload -
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FVYSVETLENI

Pfed opusténim nastaveni klepnéte na [UlozZit], abyste zabranili ztraté dat v disledku nahlého

vypadku napgen 1

6.2 Nastaven IEKG

Klepnut i na [Nastaven IEKG] nastavte parametry pfistroje EKG.

g . Lead Mode Standard Leads »
ECG Setting .
Examination Type Normal »
Display Setting Pacemaker Detection Disable >
O L Filts 100Hz >
ow-pass r
System Setting R e &
& Baseline Wader Filter 0.35Hz >
Patient Info. AC Filter Disable »
X
= -
Print Setting Rhythm Mode Single-rhythm >
Rhythm Time 60s >
Data Manage Rhythm Lead 1 Iy
"E Rhythm Lead 2 Vi)
Remote Report
Rhythm Lead 3 V5 )
=
m
APPT List Wave Sample Time 10s >

T

Factory Maintain

Arrhythmia Mode
Pre-acquisition

Auto-save

Auto Upload
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Pfetazenim prstem nahoru zobrazite skryté moznosti a nastavite parametry.

N&ev

Hodnota

Vychoz T

Popis

Rezim svodu

Standardn isvody,

Standardn T

Vyberte jednu moznost pro

Cabrera svody rezim svodu.
Normalni, 1ékaiska
Typ vySetieni Normd@nT | Vyberte pozadovany typ.
prohl fka
Nastavte citlivost detekce
Detekce Vypnuto, Slabé& kardiostimul&oru podle
Vypnuto
kardiostimul&oru | Normalni, Zvy$ené stavu kardiostimul&oru
pacienta.
25Hz,35 Hz,75 Hz,
Doln wpropust 100Hz
100Hz,150Hz,250 Hz
Filtr izolinie 0.01 Hz, 0.02 Hz, 0.05 Hz, .
0.35Hz Vyberte jeden z filtri.
(horn wpropust) 0.35Hz,05Hz, 08 Hz
ACTiltr Vypnuto, 50Hz, 60Hz 50Hz
Rezim jednoho rytmu, Rezim jednoho
ReZim rytmu Vyberte pozadovany rezim.
rezim tfi rytmi rytmu
Vyberte dobu trvéan 1
Cas rytmu 30s~300s 60s

nahrévan irytmu.
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ulozeni

N&ev Hodnota Vychoz T Popis
I, 11, 111, aVR, aVL, aVF, Vyberte svod jako svod
1. Svod pro rytmus 1l
V1,V2,V3,V4,V5, V6 rytmu.
I 11, 1, aVR, avVL, avVF, V1, Povoleno pouze v rezimu
2. Svod pro rytmus V1
V2,V3,V4,V5,V6 ti rytmt
1, 1l 11l,aVR, avL, aVvF, Povoleno pouze v rezimu
3. Svod pro rytmus V5
V1,V2,V3,V4,V5,V6 t rytmt
Aktivuje/deaktivuje rezim
Rezim arytmie Zapnuto, Vypnuto Vypnuto
detekce arytmie.
Aktivuje/deaktivuje rezim
predvzorkovani. Pokud je
Ptedvzorkovani | Zapnuto, Vypnuto Vypnuto
zapnuto, je mozno tisknout
predchozi kiivky.
Automatické Nastavte, zda se mazpréva
Zapnuto, Vypnuto Zapnuto

automaticky ukl&lat.
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Klepnut i na [UloZit] po nastaveni parametr( uloZite zmény a poté se klepnutim na [Odej £]
vratite na domovskou obrazovku. Nastaveni se ztistane po restartu ulozeno.
Klepnutin na [Odejf] po nastaveni parametrii se vratite na domovskou obrazovku.

Nastaveni se pouZije pouze jednou, ale nezuistane uloZeno po restartu.
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B Cabrera
V tomto pfistroji EKG je k dispozici rezim svodu Cabrera, ve kterém je potadi svodi aVL, I, -

aVR, I, aVF, III, V1 az V6. Svod —aVR ma opacny smér nez aVR.

Klepnéte na [Nastaveni EKG] > [ReZim svodii] > [Cabrera]. Vrat'te se na domovskou

obrazovku a budou zobrazeny ktivky svodu Cabrera, viz nize:

ER L 2 =) o

Rhythm Freeze Report Upload Menu More

EUPOZORNEN(

V moddu Cabrera je format EKG svodti pouze “12x1”.
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6.3 Nastaven 1obrazovky

Klepnut m na [Nastaven iLCD] nastavte parametry. Viz n&leduj € ftabulka:

N&ev Hodnota Vychoz T Popis

Styl zobrazen 1 Eizzggt?ge‘;?é Klasick&b & | Vyberte pozadovany styl.

Miizka pozadi | ZEP0UO | Zopnygg | Vaberte ro zobrazen febo skayt ¥

Formét svodil 6>2+1R, 12x1 Vyberte fgrmét zobrazen Tsvodii na
121 domovskéobrazovce.

Vyberte standard svodu, kteryse

Standard standard IEC, p <

svodit standard AHA standard IEC zobra.zl na obrazovcee, kdyZ se svody
odpoj 1

Otéceni Zapnuto Vyberte, zda chcete obrazovku

pnuto, Vypnuto uzamknout nebo povolit automatické&

obrazovky Vypnuto .
otaceni obrazovky.

Jas obrazovky | 1~100 50 Nastavte jas obrazovky.
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6.4 Nastaven Isystému

Stisknéte [Nastaven 1systému] pro nastaveni systémovych parametra.

N&ev Hodnota Vychoz T Popis
Vyberte typ krivky, ktera se
Normdn iIEKG, zobraz Tjako uk&ka v hlavn
Ukazkovy rezim | EKG sarytmi¥ | Vypnuto rozhrani. Pro demonstraci rezimu
Vypnuto automatického spousténi vyberte
EKG sarytmi ¥
Automatické L
Automatické
ID¢islo kodovani, ruéni L Vyberte moZnost vlozeni ID.
o kaova i
kdlovan ¥ skener
T QRS
- Vyberte jednu moznost pro ton
T alarmu 0~10 5 ,
QRS a tdn alarmu.
T kléves
o Zapnuto, .
Tichymdal Vypnuto Zapnéte nebo vypnéte tichy mod.
Vypnuto
Bluetooth Vypnuto
o Podrobnosti viz Nastaven tWi-Fi
Sit” Wi-Fi / Zapnuto
v Casti 3.5.
Podrobnosti viz Nastaveni sité 4G
Sit’ 4G / /
v ¢asti 3.5.
Ptenosovy ]
TCP,HL7,FTP TCP Vyberte jednu z moznosti.
protokol
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N&zev Hodnota Vychoz 1| Popis
ServerlP| 000.000.
/ Vlozte IP adresu serveru.
000.000
Nastaven iserveru
00000-
Port / Zadejte port serveru.
99999
Nastaven TFTP Uzivatel, Heslo | / Zadejte uzivatele a heslo FTP
serveru.
Vnitini pamét’,
. Vnitini Vyberte vychozi tloZzisté pro
Vychozi Gloziste | USB flash disk,
TF Karta pamét’ ukladani soubort.
Formé&ova v - w1 a1 wiex
Naform&ujte pfislusné uloziste.
vnitini paméti,
I,:orvn_@(vovam i formaovan iTE / Soubory nelze po forméovai
ulozisté
karty obnovit.
Import z USB
. Importujte soubory ze zadané
Nastaven fimportu | flash disku, /
Import z TF karty pameti.
Export z USB
. Exportuje soubory ze zadané
Nastaven fexportu | flash disku, /

Export z TF karty

paméti.
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N&ev Hodnota Vychoz T Popis
Nastavte form& data, aktudn T
Systémovy ¢as / /
datum a cas.
Verze systénu /
Doba Z4dné, 10 minut,
) ) Nastavte dobu pohotovostn fio
pohotovostn o 30 minut, 1 hod, | 30min
rezimu.
rezimu 2 hod
Zadné, 10 minut, ,
L | . . Nastavte ¢as automatického
Automatickévypnut§ 30 minut, 1 hod, | Zadné _
vypnut 1
2 hod, 3 hod
&instina, Nastaven T
Jazyk systénu angliGtina dle zemé Nastavte jazyk systému.
atd. uréeni
© Systémové| Zapnuto, v . Nastavte, zda systém bude nebo
@ ypnuto
g heslo Vypnuto nebude pozadovat heslo.
S
E Nastaven T Nastavte hodnotu hesla, kdyZ je
@ 0~9999 1234 o
z hesla povoleno systénoveheslo.
Vyberte pozadované a pak budou
vSechny vami provedené zmény k
Obecnénastavent | 1~5 1

dispozici pro dalsi pouziti. Riizni
1ékati mohou mit na pfistroj rizné

pozadavky.
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N&ev Hodnota Vychozt| Popis
L= — | Nacist vychozi P - -
Tovan inastaven i PP J/ Obnoven ido tovan o nastaven i
tovan inastaven i
Cislo zafizeni / / Nastavte ¢islo zafizen.
Nemocnice / / Zadejte nazev pracovisté.
£ UPOZORNEN(

B Pozadavky na externi lozi§ts:(D)Typ rozhran TUSB 2.0;(2)Systém souborti:FAT32;(3)
Kapacita: maximalné 16 GB.

B Doporucené znacky USB flash diski: Kingston, SanDisk.
B Doporucené znacky ctecky karet: kawau.
B Pouzivani ulozi$té jiné nez doporucené znacky mize zpisobit nerozpoznani, neulozeni

dat nebo poskozeni uloziste.

6.5 Informace o pacientovi

Stisknéte [Pacientskéinformace] pro nastaven finformac o pacientovi.

Nastaveni zahrnuji: Vedlejsi &. ID, C. piistupu, kfestni jméno, piijmenti, pohlavi, vék, datum
narozeni, rasa, vySka, vaha, krevni tlak, kardiostimulator, medikace, oSetiujici 1ékat, technik,

1ékat, oddéleni., &. mistnosti, urgentni ptipad, nemocnice, atd.
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,»Ziskat informace o pacientovi® Ize povolit nebo zakazat (je-li povoleno, tlagitko [Z Bkat
informace o pacientovi] se zobraz iv rozhran ipro zadé&van finformac 1o pacientovi; pokud je

zakazano, tlacitko [Z $kat informace o pacientovi] se v rozhran ineobjev #.

= VYSVETLENI
M VE&k a datum narozeni nelze zadat soucasné.

B Pokud mé pacient kardiostimulator, zkontrolujte, zda jste tuto skute¢nost zvolili.

6.6 Nastaven mtisku

Klepnut i na [Nastaven itisku] nastavte parametry tiskany.

N&ev Hodnota Vychozt | Popis
N&ev tiskany | / / Zobrazte n&ev tiskany.
$ivka izolinie Stupent 1~3 Stupen 2 Vyberte jednu z moznosti

6.25mm/s,12.5mm/s,
Casova reference 25mm/s Vyberte pozadované.

25mm/s,50mm/s

Vyberte, zda se m&analyza
Vystup analyzy | Povolit, Zak&at Povolit klidovéno EKG vytisknout

automaticky.

Vyberte, zda chcete
vytisknout diagnosticky
Diagnosticky zavér ve vysledku analyz
J Y Povolit, Zak&at Povolit Y . y Y
zaveér (tato funkce je dostupn&a
pouze pfi zapnutém vystupu

analyzy).
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N&zev Hodnota Vychozt | Popis
Typ tiskovych . ; Vyberte pozadovanou
dat V realném €ase, synchronni | Synchronn | oFnost.
Chcete-li zprévu vytisknout
Rezim tisku Automatickyymanudn 1 ManudnT | bez nastaven mtisku, vyberte

[Auto].

Rutinn izpréva:

12X (V) 6x+1R(V)
12x1 (H)  6>2+1R(H)
Formazprary | 3>4+1R(H)3>4+3R(H) 12>1(H)
Podrobna
zpr&vaZpr&va o

primérmné tepové
frekvenci:
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6.7 Vzddenazprava
Po klepnut ina [Natist] zadejte [Cas zahajeni] a [Cas ukoné&eni] a poté klepnéte na [OK].

Soubory EKG z tohoto ¢asového intervalu lze stahnout do pfistroje a zobrazit na obrazovce.

42 Remote report

Date D Name ; Sex Age l ECG Type
2015/07/... 150728005 - Resting 12
2015/07/... 150728003 - Resting 12
2015/07/... 150728004 - Resting 12

| 2015/07/... 150728002 - Resting 12
2015/07/... 150728001 - Resting 12

| 2015/07/... 150728000 - Resting 12
2015/07/... 150727001 - Resting 12
2015/07/... 150727000 - Resting 12
2015/07/... 150724000 - Resting 12
2015/02/... 150227001 - OYear(s) Resting 12

Load PgUp PgDn Open  Setting

Na obrazovce znazornéné vyse stisknéte [Zpét]/[Dalsi] pro prohlé&nut iv Ee strének.

Vyberte poZzadovany EKG zdznam a stisknéte [Oteviit] pro zobrazen feditaci nebo tisk.

6.8 Tovarni udrzba
K této funkci maji pfistup pouze autorizovani servisni technici. V pfipadé potieby

kontaktujte zakaznicky servis vaseho distributora.
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Kapitola 7 Spréava dat

Kiivka EKG, vysledek analyzy a informace o pacientovi tvoii soubor EKG, ktery lze ulozit
pro pozdéjsi pouziti. iE 10 umoziiuje pouziti3 druhtiilozist’ pro ukladani souboru: vnitini,
SD karta a USB zafizeni. Kapacita vnitini paméti je 2 GB, ulozit miZete desitky tisic EKG
soubort.

Na domovské obrazovce klepnéte na [Menu] > [Spré&va dat] a ptejdéte na obrazovku

spravy dat. Vyberte tlozisté a soubory EKG budou stazeny.

Data Management

22— ome 1| o [ weme | sex | ae ';;eﬁrs
[;_' 2016/01/12,... 160112004 - Rhythm
[] 2016/01/12,... 160112003 - Rhythm
[] 2016/01112,... 160112002 - Rhythm
[ 2016/01/12,... 160112001 - Rhythm
[] 2016/0112,... 160112000 - Resting 12
[] 2016/01/11,.. 160111001 - Rhythm

L [] 2016/01/08.... 160108004 - Resting 12
[] 2016/01/08.... 160108003 - Resting 12
[ 2016/01/08,... 160108002 - Resting 12
[] 2016/01/08,... 160108001 - Resting 12
[7] 2016/01/08,... 160108000 - Rhythm
[] 2016/01/04,... 160104000 - Resting 12
[] 2016/01/03.... 160103006 - Resting 12
[] 2016/01/03.... 160103005 - Resting 12
[T 2016/01/03,... 160103009 - Resting 12
[] 2016/01/03.... 160103008 - Resting 12
[ 2016/01/03,... 160103007 - Resting 12

Page:1/2

Open PgUp PgDn ECGw¥ Operattw Local v )
ap

10 9 8 7 6 5 4
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Ptistroj EKG tadi EKG soubory chronologicky a soucasné zobrazuje typ EKG a informace o

pacientovi.

C. N&zev Popis

1 EKG soubory Zobrazeni vSech souborit EKG

2 Vybrat vie Zaskrtmltlm, vyberete vS§echny soubory EKG na
aktudn istrénce.

3 Atributy EKG Klepnutim sefadite soubory EKG.

Celkovy pocet stranek
4 a aktudn istranka /
5 Ulozists Vyberte (loZists.

Vybrat vSe, nahrat, obnovit, piesunout, zkopirovat,
odstranit, vyhledat a exportovat soubory EKG.

6 Ukony Po vstupu do rozhrani spravy dat je nutné ovéieni
hesla, pokud je poprvé vybrana moznost kopirovat,
presunout, smazat nebo exportovat. Heslo je 1973.

Typ souboru Vyberte form& EKG: ECG, XML, JPEG, DICOM a
7 PDF.
8 Dalsi Pfechod na dalsi stranku.
9 Zpét Pfechod na pfedchozi stranku.
10 Oteviit Oteviete soubor EKG jednoho pacienta.

--74--Navod k pouziti pro digitdn telektrokardiograf



Kapitola 7 Spréva dat

L UPOZORNENI

Exportovana data nelze ¢ist pfimo elektrokardiografem, pro zpracovani dat z externi paméti

je vyzadovano pripojeni k PC.

7.1 Otevreni souboru EKG

Vyberte soubor EKG a poté klepnéte na [Otev¥it]. Soubor EKG si miizete prohlédnout,

upravit a vytisknout.

IFVYSVETLENI

Kdyz vyberete vice nez jeden soubor, EKG pfistroj zobrazi prvni vybrany soubor.

7.2 Odstranéni souboru EKG

Vyberte jeden nebo vice souborit EKG a klepnutim na [Provoz] > [Smazat] odstrarite

vybranysoubor nebo soubory.

L UPOZORNEN(

Smazané soubory nelze obnovit. Tuto moznost prosim pouzivejte opatrné.

7.3 Kopirovani nebo presouvani souborit EKG

1. Vyberte jeden nebo vice soubort.
2. Klepnéte na [Provoz] > [Kopirovat]/[PFesunout].

Klepnutim vyberte externi ulozisté. Soubory EKG se zkopiruji nebo piesunou na externi tloziste.
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Ptivodni soubory EKG budou po piesunuti smazany.

EKG pfistroj automaticky vytvoii slozku: EKG databaze na TF karté nebo USB
zafizeni a ulozi pfehrané soubory.

Pokud neni kapacita lozist¢ dostateéna, na EKG pfistroji se zobrazi upozornéni.
Pokud k tomu dojde, vyberte jiné externi uloZi§té pro uloZeni soubortt EKG. Ulozisté

pravidelné promazavejte, abyste zajistili efektivni provoz piistroje EKG.

£ UPOZORNEN]
B Pokud kopirujete nebo piesouvate soubory, musi byt zajisténa kontinuita napgen ¥
jinak by mohlo dojit ke ztrat¢ soubord.
B Pii kopirovani nebo pfesouvani soubord neni dovoleno odpojovat USB zatfizeni nebo

TF kartu; mohlo by dojit k chybé¢ pfistroje.
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Kapitola 8 Seznam navstév

Seznam navstév mizete pouzit poté, co je spravné nakonfigurovan komunikaéni protokol
HL7 (viz Konfigurace HL7).Pokud tranzitni server HL7 obdrZel informace o zadosti na
vySetfeni z nemocni¢niho informaéniho systému, klepnéte na [Nabika] > [Seznam
navstév] pro vstup do rozhrani seznamu navstév, které zobrazi seznam informaci o

pacientech, jak je uvedeno nize.

Date ID SubID Name Gender
0| A 10017 000888 Lily Female
mE| a2 10018 000888 Jack Male
0| e 10019 000888 Lucy Female
) 10020 000888 Tom Male

Setting Refresh Page:1/1 Total files:4

PgDn Search Oprt
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Start: Vyberte informace o jednom pacientovi a poté klepnéte na [Start]. Tyto informace o
pacientovi budou nastaveny do systému jako aktudn finformace o pacientovi a pfistroj EKG
se automaticky vrati do hlavniho rozhrani. MuzZete zahajit méfeni EKG tohoto pacienta a
nahrat zpravu, aniz byste museli zadavat informace o pacientovi.

Nastaven T Muzete nastavit ¢asovy interval pro zobrazeni zadosti na vySetieni. Nastavte
napiiklad ¢as zah4jeni na 2018-04-15 a ¢as ukonceni na 2018-04-18, v seznamu se zobraz ¥

pouze zadosti na vySetieni, jejichz datum je mezi 15. 4. 2018 a 18. 4. 2018.

m APPT List

Date D SubID Name Gender

2018/04/15 _

O . 10017 000888 Lily Female
2018/04/15

O 11:32:51 10018 000888 Jack Male
2018/04/15

O 11:32:51 10019 000888 Lucy Female

Male

2018-04-15)

End Time: 2018-04-18

H

[ oK

‘ Cancel ]

Setting Refresh Page:1/1 Total files:4

PgDn Search Oprt

Obnovit:klepnut m na [Obnovit] ziskate nejnovéjsi informace o pacientovi.
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Hledat:Pokud je v seznamu p#ili§ mnoho informaci o pacientech, mtizete informace o

pacientech vyhled&vat podle ID, subID nebo jména.

m APPT List

Date ID SubID Name Gender
| SR 10017 000888 Lily Female
O] %W 10018 000888 Jack Male
| 2 10019 000888 lucy  Female
(] 20i80es e

@ D ( SublD Name

| [s=mn)

Setting Refresh Page:1/1 Total files:4

PgDn Search Oprt
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Kontrola:Pouziva se k oznadeni stavu Zadosti na vySetfeni. Ty oznalené jako

.Zkontrolovano* nebo ,,0Odlozeno* se v seznamu nezobrazi.

m APPT List

Date ID SublD Name Gender
B e 10017 000888 Lily Female
0| L 10018 000888 Jack Male
0| B 10019 000888 lucy  Female
O Male

(® Registered

Checked

Suspend

Setting Refresh Page:1/1 Total

PgDn Search Oprt
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Kapitola 9 Udrzba

9.1 Hlavn 1jednotka

£ UPOZORNENI
B EKG pfistroj i piisluSenstvi pravidelné Cistéte a chrarte je pfed prachem.
B Skladujte jednotku v suchén a chladném prostiedi a chratite ho pied otfesy a vibracemi.
B Pii ¢isténi neponofujte tento EKG pfistroj do Cisticiho prostfedku. Pfi ¢isténi vnéjsiho
krytu pfiistroje nejprve vypnéte napdjeni. EKG pfistroj Cistéte neutralnim cisticim

prostiedkem, nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici alkohol, piistroj nesterilizujte.

9.2 Pacientskykabel

LLUPOZORNENI
B Svody je tieba pravidelné kontrolovat, zda jsou spravné zapojeny. Poskozeni miize
zpusobit abnormalni pribehy kiivek EKG na nékterych nebo vSech svodech.

B Vyvarujte se ptekrouceni pacientskych kabeld, jejich zivotnost tim klesa.
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9.3 Cisténi a dezinfekce
Postup ¢isténi a desinfekce kabeld, kabelll svodi a opakované pouzitelnych elektrod je
n&ledujT T
1) K ¢&isténi pouzijte jemny hadiik se 70 % etanolem — opatrné odistéte povrch, aniz
byste se dotkli konektor ptistroje a ptislusenstvi.

2) 'V pripad¢ potieby otiete piebyteény Cistici nebo dezinfekéni prostiedek suchym
hadfikem.

3) Umistéte do dobfe ventilované a chladné mistnosti, abyste EKG pfistroj a
pfislusenstvi vysusili.
Dezinfekce miize do urcité miry poskodit EKG pfistroj nebo pfislusenstvi.Doporucujeme
dezinfikovat EKG pfistroj a ptislusenstvi pouze, pokud je to nutné.
Doporucené dezinfekéni prostiedky jsou nasledujici:75% etanol, 70% isopropylalkohol,
Schiilke perform ® sterilni koncentrat OXY (tfida C/D).
Sterilizace tohoto pfistroje EKG a pfisluSenstvi se nedoporucuje, pokud to nevyzaduje

navod k pfisluSenstvi.
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9.4 Baterie
EKG pfistroj je vybaven vestavénou dobijeci baterii (3,7V/5800mAh), kterd zajistuje
nepfetrzity provoz i tam, kde neni k dispozici elektricka sit. PIn€ nabita baterie podporuje
nepfetrzity provoz po dobu 4 hodin.
¢ NabfenT
Pro nabiti baterie propojte sitovou zasuvku a EKG pfistroj pomoci dodaného
napajeciho kabelu. Indikator nabijeni sviti béhem nabijeni oranzové a po Uplném nabiti
se rozsviti zelené.
Pokud piistroj EKG nebudete delsi dobu pouzivat, baterii jednou za tfi mésice Gplné
vybijte a poté plné nabijte pro prodlouzeni jeji zivotnosti.

Pro zajisténi bezpecnosti béhem nabijeni ponechte EKG pfistroj vypnuty.

iE 10 ECG Machine Power adaptor
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& Kapacita baterie
Kdyz je zafizeni zapnuté, zbyvajici kapacita baterie se zobrazi na obrazovce vpravo nahofte.
Nasledujici symboly oznacuji zbyvajici provozni dobu baterie:
Symbol Zbwvaj T iprovozn idoba

4 hodiny avEe

2hodiny avte

1hodina avte

10 minut nebo v Ee

Baterie je vybit& ihned ji nabijte.

EEInnl =) B |

€ Vyména baterie
Baterii by méli vymeénit pouze autorizovani technici podle nasledujicich postupti.
1. Vypnéte piistroj EKG a odpojte napajeci kabel.
2. Otocte ptistroj a demontujte zadni kryt baterie podle pokynl na zadnim krytu.
3. Odpojte baterii a vyjméte ji.
4.  Vymeénte stavajici baterii za novou. Dejte pozor na spravnou polaritu a pfipojeni.

5. Nainstalujte zadn ikryt.
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Battery Compartment Cover

Lithium Battery

¥  VYSVETLENI

Dalsi varovné informace o baterii naleznete v kapitoleKapitolal.30 lithiovébaterii.

9.5 Pravidelna vyména baterie

Pro spravnou funkci pfistroje je nutné, aby byly nasledujici komponenty a piislusenstvi

pravidelné vyménény autorizovanymi techniky.

1)  Vestavéna lithiova baterie

Baterie zajiSt'uje napajeni pro normalni provoz EKG pfistroje. Kdyz je baterie vybita,
provozn idoba piistroje EKG je kratka. Pokud je pIné nabit4, ale jeji provozni doba je ptesto
krat$i nez 40 minut, lithiovou baterii ihned vyméiite.

2)  Pacientskykabel

Jak je pacientsky kabel pouzivan, starne a jeho vykon se snizuje, coz ovliviiyje stabilitu

signalti. Pokud byl pacientsky kabel pouzivan vice nez 1 500 hodin, vymérite jej.
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--pr&dnastranka--
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Kapitola 10 Re§eni problému

10.1 Chyba svodi

1. Dochazi k saturaci nebo pteteceni dat.
Resen:
Ujistéte se, Ze jsou vSechny svody v dobrém kontaktu, pockejte pll minuty, nebo
dokud se kiivky na obrazovce nestabilizuji, a poté spust'te tisk.
2. Na obrazovce se zobrazi rovna Cara.
Reen:

1)  Zkontrolujte, zda se kovova ¢ast koncetinové elektrody spravné dotyka téla;
pokud ne, upravte polohu konéetinové elektrody, aby tésné priléhala.

2)  Zkontrolujte, zda nejsou koncetinové a hrudni elektrody zoxidované nebo
vybledlé, vycistéte je nebo je vyménte za nové. Oxidace a starnuti zptisobuji
poruchu vedeni, coz ma za nasledek Spatny ptenos signalu.

3)  OsSetfete kaZi pacienta alkoholem; sucha pokozka ma vétsi odpor, coZ snizuje
kvalitu sn mén 1signdu.

4)  Ocistéte viechny kabely svodu, piisavné balonky a konéetinové ichytky, znovu
nainstalujte a utahnéte vSechny spoje. Po dlouhodobém pouzivani mohou byt
spoje zneciStény nebo se uvolnit, coz ma za nasledek Spatny pienos signalu.

5)  Zkontrolujte, zda kabely svodi nejsou nalomené. Pokud ano, vyméiite je za nové.
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3.

Pokud ne, pfipojte je znovu k pfistroji. Pokud kiivka neni stabilni, je tfeba
kabely vymeénit.

6) Pokud nejsou k dispozici zadné svody, zkontrolujte je pomoci multimetru.
Nejprve zkontrolujte, zda je vodi¢ svodu neporuseny. Pfijatelny odpor by mél
byt asi 10 kQ. Poté zkontrolujte, zda nedoslo ke zkratu mezi vnéj$im stinénim a
vnitinim vodi¢em. Odpor musi byt nekoneény. Pokud je vodi¢ svodu porusen,

kontaktujte zakaznicky servis a vyméiite kabely svodl za nové.

Dalsi pfi¢inou chyby svodi miiZze byt porucha signalu pti komunikaci.

Nejprve vyludte ostatni pticiny chyby svodi a v pfipadé potieby kontaktujte servis.

10.2 AC interference

Zjevné a pravidelné chvéni kiivek EKG v procesu zaznamu v disledku AC interference je

znazornéno nize.

Pfi¢iny odchylkyizolinie jsou riizné, proved’te nasledujici kontroly jednu po druhé:

1
2)
3)

4)

Ujistéte se, ze pacientsky kabel a elektrody jsou spravné pfipojeny.
Ujistéte se, ze elektrody a kiize pacienta byly pokryty EKG gelem.
Ujistéte se, ze vySetiovaci lGzko je spravné uzemnéno.

Ujistéte se, ze se pacient nedotyka stény nebo kovové ¢asti lazka.
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5)

6)

7

Ujistéte se, ze pacient neni v kontaktu s nikym jinym.
V blizkosti nesmi byt provozovano zadné velké elektrické zafizeni (jako je rentgen,
ultrazvuk atd.).

Pacient nesmi mit na sob¢& $perky.

£ UPOZORNEN{

Pokud AC interference ptetrvava i po dokonéeni vyse uvedenych kontrol, zapnéte AC filtr.

10.3 EMG interference

Nepravidelny tfes EKG kiivky vlivem EMG interference je znazornén nize.

o

Pfi¢iny odchylky izolinie jsou rizné, proved'te nasledujici kontroly jednu po druhé:

1
2)
3)
4)

5)

Ujistéte se, ze vySetiovaci mistnost pohodIna.

Uklidnéte pacienta, aby nebyl podrazdény nebo rozruseny.
Ujistéte se, ze vysetfovaci lizko méa vhodnou velikost.
Béhem zaznamu EKG s pacientem nikdy nemluvte.

Ujistéte se, ze koncetinové elektrody nejsou prili§ utazené, aby se pacient necitil
nepohodIné.
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£ UPOZORNEN{

Pokud po dokonéeni vyse uvedenych kontrol je stile patrnd EMG interference, nastavte

EMG filtr na niz8i hodnotu a méjte na paméti, Ze zaznamenané kiivky EKG, zejména vina

R, budou ponékud utlumeny.

10.4 Posun z&ladn wlinie

Nepravidelny pohyb zakladni linie EKG v dusledku posunu zakladni linie je znazornén nize:

Pfi¢iny posunu zakladni linie jsou rtizné, proved’te nasledujici kontroly jednu po druhé:

1
2)

3)

4)
5)

6)

Ujistéte se, ze jsou elektrody v dobrém kontaktu s pokozkou.

Ujistéte se, Ze spojeni mezi pacientskym kabelem a elektrodami je v poradku.
Ujistéte se, ze jsou elektrody Cisté a kiize pacientav misté ptilozeni elektrod byla
piislusné osetiena

Ujistéte se, ze elektrody a kiize pacienta jsou pokryty EKG gelem.

Udrzujte pacienta v tichosti a bez pohybu a zabrante hyperventilaci.

Pti vySetfeni pacienta nepouzivejte staré elektrody spole¢né s novymi.
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£ UPOZORNENI
Pokud problém stale nelze odstranit, zapnéte filtr posunu zakladni linie, méjte na paméti, ze

zaznamenané kiivky EKG, zejména T vlna a ST tsek, budou ponekud zkreslené.

10.5 Baterie se rychle nabyravyb 1

Pokud se baterie Casto zcela nenabijete, jeji vykon se zhorsi.
Regeni:
Pfi prvnim a druhém dobiti se doporucuje nabijet baterii neptetrzité, dokud nebude plné nabita.

Pokud je to mozné, napdjejte ptistroj stiidavym proudem.

10.6 Chybnyvysledek analyzy

V pripadé specifické skupiny populace (napf. téhotné Zeny, pacienti uZzivajici 1éky pfi

onemocnéni cév apod.) nebo ziejmé interference pii registraci kiivky mize byt vysledek

analyzy klidového EKG nepfesny. MozZné ditvody mohou byt:

1)  Spatny kontakt mezi elektrodami a kiiZi pacienta, zptisobeny nespravnym piipojenim
nebo $patnym piipravenim kize.

2)  Pacient se béhem registrace kiivky pohyboval.

3)  Nebyl zadan veék nebo pohlavi;

4) Pokud je piilisnd AC nebo EMG interference a dychani, je n&kdy nespolehliva
identifikace P a Q viny; pokud dojde k posunu zakladni linie, je nékdy nespolehliva

identifikace ST Useku a T viny.
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5)  Pokud méa komplex QRS nizkou voltaz, mize dojit k vynechani R vlny a mize byt
nespolehlivé méteni elektrické osy a identifikace déliciho bodu QRS. Pokud dochézi k

¢astym komorovym kontrakcim nebo splyvaji riznych arytmi ¥ detekce souvisej E €h

parametrd mize byt nespolehliva.

Reseni:

1)  Postupujte podle odd fu PiiloZeni elektrod a pockejte, dokud nebude signal stabilni.
2)  Zadejte pohlavi a v&k pacienta

3) Pred opétovnou analyzou vyluéte interferenci podle metod popsanych v

castechAC interference, EMG interference a Posun z&kladn flinie.

10.7 Nahravani soubori se nezdarilo
Problémy se sitovym nastavenim.
Resen:

Zkontrolujte piipojeni k siti a obnovte nastaveni sit¢ podle Pripojeni k siti.
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Priloha A Baleni a prisluSenstvi

A.1 Obsah balent

Polozka MnozZstvi
iE10 xljednotka
Pacientskykabel ] set
Napgec tadapteé 1 kus
Elektrody 1 0kust
Hrudn felektrody >6 kust
Koncetinové elektrody >4 kust
Certifika x1 list
Navod k pouziti 1 kus
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A.2 Upozornéni

1.

Oteviete baleni podle pokynt na obalu.

Pied zahdjenim kontroly jednotky je nutné zkontrolovat pfisluSenstvi a dokumenty
podle A.1 Obsah balent

Pokud dojde k nesrovnalostem dorugeného zbozi s Obsahem balen ¥ ihned kontaktujte
z&aznickyservis.

Pro zajisténi dobrého vykonu a bezpecného provozu pfistroje EKG pouzivejte
prislusenstvi dodavané vyrobcem.

Pro okamzity servis poskytovany nasi spole¢nosti vypliite prosim podrobné kopii
zaruéniho listu pro udrzbua zaslete jej nasi spole¢nosti.

Vngjsi obal by mél byt dobie uschovan pro piipadné zasilani na pravidelnou kontrolu

nebo udrzbu.
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Priloha B Technicka specifikace

B.1 Specifikace

B.1.1 Hlavn fjednotka

Svody Standardn 112-ti svodoveEKG

ReZim akvizice Simultann 112-ti svodova

Vzorkovac ffrekvence 8000Hz

ReZim zaznamu Automaticky

Cas registrace rytmu Ziskavani kiivek 30 ~ 300 s pro analyzu rytmu

Komorovafrekvence, PR interval, ddka QRS, QT/QTC

Parametry méieni interval, osa P/QRS/T, amplituda RV5/SV1 a amplituda
RV5+SV1

Filtry AC filtr, filtr posunu z&ladn flinie, doln Ipropust

Vstupn iproud CIR <0,1pA

CMR >110dB

Polariza¢ni napéti *550mV

Svodovyproud pacienta <10pA

Casova konstanta >3,2s
Frekvenéni odezva 0,01 Hz ~ 250 Hz
Hladina Sumu <30 uVpv

Préh citlivosti 20 pVpv
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Piesnost reprodukce

vstupnich signali

Celkovachyba systému byla testovéna metodou popsanou
v bodé 4.2.7.1 AAMI EC11 a byla zjisténa chyba, ktera je
v rozmezi *+ 5%;Frekvencni odezva byla testovana
pouzitim metod A a D popsanych v bod¢ 4.2.7.1 AAMI
EC11. Vzhledem k charakteristikém vzorkovaTt a
asynchronismu mezi vzorkovacT rychlostT a frekvenc ]
signalu EKG pfistroje mohou digitalni systémy vytvaiet
od jednoho cyklu k druhému zietelny modulacni efekt,
zejména u pediatrickych zaznami. Tento fenomén, ktery
neni fyziologicky, je jasné popsan v provoznich a

servisnich ptiruckach.

Rychlost posunu

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

Standardn isenzitivita

10mm/mV+3%

Citlivost

1.25mm/mV, 2.5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV, 20
mm/mV, 10/5mm/mV, 20/10mm/mV 3%

Kalibrac¢ni napéti

ImV43%

Vstupn 1obvod

Plovouc tvstupn fobvod

B.1.2 Sit’ Wi-Fi

Vyhovujici normé

IEEE802.11b/g/n

Frekvence

2.412GHz ~ 2.472GHz

Pi‘enosova vzdalenost

50m ~ 100m(bezbariérova oteviena plocha)
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B.1.3 Dalsi specifikace

AKkvizi¢ni modul

Standardn 112-svodovymodul s ochranou proti defibrilaci

Displej

Tpalcovadotykoval CD obrazovka

Bezpecnostni Klasifikace

IEC60601-1, tiida II, typ CF

NapgeniAC 100V ~ 240V, 50 Hz/60 Hz
Dob gec ilithiovabaterie, 3,7 VV/ 5800 mAh.
Pro nabiti baterie na 90 % neni pfi vypnutém pfistroji a pfi
okolni teplot¢ 25 °C + 5 °C doba nabijeni del$i nez 4
NapdeniDC hodiny.

Provozn idoba, kdyz zatizeni EKG nepfetrzité tiskne, neni

krat$i nez 5 hodin pfi teploté prostiedi 25 °C £+ 5 °C.

B.2 Rozméry a hmotnost

Délka x §ifka x vySka

194mm><117mm>25mm

Hmotnost

cca 0,5kg
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B.3 Pozadavky na prostiedi

Pieprava
Teplota okol T -20°C~+55°C
1 Relativn fvihkost <95%(bez kondenzace)
Tlak vzduchu 70kPa~106 kPa
Preprava: Vyhnéte se piimému sluneénimu zareni a desti.
Skladovéant
Teplota okol T -20°C~+55°C
Relativn tvihkost <95%(bez kondenzace)
’ Tlak vzduchu 70kPa~106 kPa
Zabalené EKG by mélo byt skladovano v dobfe vétrané mistnosti bez
korozivnich plynti.
Pouziti
Teplota okol T 0°C~+40°C
’ Relativn tvihkost <95%(bez kondenzace)
Tlak vzduchu 70kPa~106 kPa

B.4 Zivotnost

Zivotnost tohoto vyrobku je 5 let.

B.5 Datum vyroby

Datum vyroby naleznete na Stitku pfistroje nebo na jeho obalu.
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Priloha C Seznam vykladu kédii a jejich popis

8Srdecni arytmie

8002 Vyraznénepravidelnost rytmu

8110 Sinusovyrytmus

8102 Sinusovaarytmie

8108 Vyraznasinusovaarytmie

8120 Sinusovatachykardie

8130 Sinusovabradykardie

8200 Sinovy rytmus

8210 Fibrilace smT

82101 | Fibrilace sms rychlou reakc tkomor

82102 | Fibrilace s n s pomalou reakc tkomor

82103 | Fibrilace s, s aberantn n veden im nebo pied¢asnymi komorovymi komplexy
Fibrilace s n 1s rychlou reakc tkomor s aberantn i veden i nebo

82108 pred¢asnymi komorovymi komplexy

82109 | Fibrilace sini s pomalou reakci komor s pied¢asnymi komorovymi komplexy

8220 Sinova tachykardie

8250 Flutter st

82503 | Flutter sini s aberantnim vedenim nebo piedCasnymi komorovymi komplexy
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82505 | Nelze vyloudit flutter sini

8300 Junkéni rytmus

8320 Junk¢éni tachykardie

8400 Supraventrikul&n frytmus

8420 Supraventrikul&n fachykardie

8430 Supraventrikul&n bradykardie

8470 s obéasnymi predéasnymi supraventrikul&n mi komplexy

8474 s Castymi pfed¢asnymi supraventrikularnimi komplexy

8475 s ¢astymi predéasnymi supraventrikuldrnimi komplexy ve vzoru bigeminie

8500 Komorovyrytmus

8520 Komorovatachykardie

8570 s obCasnymi pred¢asnymi komorovymi komplexy
8574 s Castymi pfed¢asnymi komorovymi komplexy
8575 s Gastymi pied€asnymi komorovymi komplexy ve vzoru bigeminie

8901 Neur¢ity pravidelny rytmus

8902 Neurcity rytmus

8970 s obCasnymi ektopickymi pred¢asnymi komplexy

8974 s Castymi ektopickymi pfedéasnymi komplexy

8975 s Castymi ektopickymi pfed¢asnymi komplexy ve vzoru bigeminie

8706 Elektronicky siflovy kardiostimulator

8707 Elektronickykomorovykardiostimul&or

8708 Dvoukomorovyelektronickykardiostimul &or

8709 Vyzadani kardiostimul&oru
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8710 Selh& Tkardiostimul&oru

85201 | Fibrilace komor

6AVBIlokady

611 Mozna AV blokada III. stupné

621 AV blokéda II. stupné, Mobitz typ I (Wenckebachova perioda)
622 AV blokada II. stupné, Mobitz typ 11
623 AV blokada I. stupné

631 KrakyPR interval

641 WPW syndrom typu A

642 WPW syndrom typu B

643 AtypickyWPW syndrom

644 Intermitentn IWPW syndrom

7Poruchy intraventrikul&n ho veden T

711 Blok&la levéno raménka

712 NeUpln&ablokala levého ramenka

721 Blokada pravého raménka, mozna hypertrofie pravé komory

722 Blokala pravého rameénka

723 NeUpln&blok&la pravéno raménka

724 RSR' ve svodu V1/V2, konzistentni se zpozdénim vedeni v pravé komoie
731 Levy piedni fascikularni blok

732 Levyzadn mfascikul&n iblok

741 Nespecifickablokala intraventrikulan o veden T

742 Nespecifické zpozdéni intraventrikularniho vedeni
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linfarkt myokardu

1113 Nelze vyloucit predni infarkt myokardu, nejspise stary

1114 Nelze vyloucit predni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stari
1121 Mozny piedni infarkt myokardu, mozna akutni

1122 Mozny predni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1123 Mozny piedni infarkt myokardu, pravdépodobneé stary

1124 Mozny piedni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stati

1131 Predni infarkt myokardu, mozna akutni

1132 Ptedni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1133 Ptedni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1134 Pfedni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stafi

1213 Nelze vyloucit anteroseptalni infarkt myokardu, pravdépodobné stary
1214 Nelze vyloucit anteroseptalni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stari
1221 Mozny anteroseptalni infarkt myokardu, mozna akutni

1222 Mozny anteroseptalni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny
1223 Mozny anteroseptalni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1224 Mozny anteroseptalni infarkt myokardu, nespecifikovatelné staii
1231 Anteroseptalni infarkt myokardu, mozna akutni

1232 Anteroseptalni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1233 Anteroseptalni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1234 Anteroseptdn minfarkt myokardu, nespecifikovatelné stafi

1313 Nelze vyloucit anterolateralni infarkt myokardu, pravdépodobné stary
1314 Nelze vyloucit anterolateralni infarkt myokardu, nespecifikovatelné staii
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1321 Mozny anterolateralni infarkt myokardu, mozna akutni

1322 Mozny anterolateralni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny
1323 Mozny anterolateralni infarkt myokardu, pravdépodobné stary
1324 Mozny anterolateralni infarkt myokardu, nespecifikovatelné staii
1331 Anterolateralni infarkt myokardu, mozna akutni

1332 Anterolateralni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1333 Anterolateralni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1334 Anterolaterdn finfarkt myokardu, nespecifikovatelné stari

1413 Nelze vyloucit septalni infarkt myokardu, pravdépodobné stary
1414 Nelze vylouéit septalni infarkt myokardu, nespecifikovatelné staii
1421 Mozny septalni infarkt myokardu, mozna akutni

1422 Mozny septalni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1423 Mozny septalni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1424 Mozny septalni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stati

1431 Septalni infarkt myokardu, mozna akutni

1432 Septalni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1433 Septalni infarkt myokardu, pravdé podobné¢ stary

1434 Septalni infarkt myokardu, nespecifikovatelné staii

1513 Nelze vyloudit lateralni infarkt myokardu, pravdépodobné stary
1514 Nelze vyloucit lateralni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stari
1521 Mozny lateralni infarkt myokardu, mozna akutni

1522 Mozny lateralni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1523 Mozny lateralni infarkt myokardu, pravdépodobné stary
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1524 Mozny lateralni infarkt myokardu, nespecifikovatelné staii

1531 Lateralni infarkt myokardu, mozna akutni

1532 Laterdn minfarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1533 Lateralni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1534 Lateralni infarkt myokardu, nespecifikovatelné staii

1613 Nelze vyloucit spodni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1614 Nelze vyloucit spodni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stari

1621 Mozny spodni infarkt myokardu, mozna akutni

1622 Mozny spodni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1623 Mozny spodni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1624 Mozny spodni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stari

1631 Spodni infarkt myokardu, mozna akutni

1632 Spodni infarkt myokardu, pravdépodobné nedavny

1633 Spodni infarkt myokardu, pravdépodobné stary

1634 Spodni infarkt myokardu, nespecifikovatelné stari

16132 Is\tlzi?e vyloucit spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim, pravdépodobné
Nelze vyloudit spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim,

16142 nespecifikovatelné stati

16212 Mozny spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim, mozna akutni

16222 | Mozny spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim, pravdépodobné& nedavny

16232 | Mozny spodni infarkt myokardu se zadnim roz$ifenim, pravdépodobné stary

16242 | Mozny spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim, nespecifikovatelné staii
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16312 | Spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim, mozna akutni

16322 | Spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim, pravdépodobné nedavny
16332 | Spodni infarkt myokardu se zadnim roz§ifenim, pravdépodobné stary
16342 | Spodni infarkt myokardu se zadnim rozsifenim, nespecifikovatelné staii
1711 Zadni infarkt myokardu, mozna akutni

1712 Zadn minfarkt myokardu, nespecifikovatelné sta

173 Abnormdn 1Q vina? [Lat. Inf]

174 Abnormdn 1Q vina? [Ant.]

175 Abnormdn 1Q vina? [Ant. Lat.]

176 Abnormdn 1Q vina? [Ant. Inf.]

177 Abnormdn 1Q vina?

3Hypertrofie myokardu

311 Mozna hypertrofie pravé komory

312 Hypertrofie pravékomory

313 Hypertrofie pravé komory s pravdépodobnou abnormalitou repolarizace
321 Minimalni hodnota voltaze pro LVH

322 Mozna hypertrofie levé komory

323 Hypertrofie levékomory

324 Vysoka voltaz levé komory (mirnd)

325 Hypertrofie levé komory s pravdépodobnou abnormalitou repolarizace
331 Mozné zvétseni levé siné
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332 Zvétseni levé sine
341 Mozné zvétSeni pravé siné
342 Zvé&tseni pravé siné

3120 Biventrikul&n thypertrofie

3121 Biventrikularni hypertrofie s pravdépodobnou abnormalitou repolarizace
20dchylky osy

21 M Tn&odchylka levéosy

22 Abnormdn Todchylka levéosy

23 Vzor S1-S2-S3

24 Abnormdn iodchylka pravéosy

25 M fn&odchylka pravéosy

26 Neur¢ita osa

2Abnormality ST-T

2101 Deprese ST Useku,mozné pusobeni Digitalis

2102 Minimdn ideprese ST (seku

2103 Stfedni deprese ST useku

2104 Vyraznadeprese ST Useku, moZné subendokardialni poskozeni
2105 Vyraznadeprese ST Useku,mozné subendokardialni poskozeni nebo piisobeni
Digitalis

2106 Vyrazn&deprese ST Useku,konzistentni se subendokardialnim pos$kozenim

2107 Junkéni deprese ST Useku, pravdépodobné normalni

2108 Abnormalni junkéni deprese ST Useku

2111 Mozné poskozeni predni stény nebo akutni infarkt myokardu

2112 Poskozeni pfedni stény nebo akutni infarkt myokardu
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2113 Mozné anteroseptalni poranéni nebo akutni infarkt myokardu

2114 Anteroseptalni poranéni nebo akutni infarkt myokardu

2115 Mozné anterolateralni subepikardialni poranéni

2116 Anteroseptdn subepikardidn iporanéni

2117 Mozné septalni subepikardialni poranéni

2118 Septalni subepikardialni poranéni

2119 Mozné lateralni subepikardialni poranéni

21110 Lateralni subepikardialni poranéni

21111 | Mozné poskozeni spodni stény nebo akutni infarkt myokardu

21112 | Poskozeni spodni stény nebo akutni infarkt myokardu

2121 Abnormalita viny T,mozna ischemie ptedni stény

2122 Abnormalita viny T,moZna ischemie pfedni stény nebo piisobeni Digitalis
2123 Abnormalita viny T,konzistentn i ischemii piedni stény

2124 Abnormalita viny T,mozné anterolateralni ischemie

2125 Abnormalita viny T,moZna anterolateralni ischemie nebo ptisobeni Digitalis
2126 Abnormalita viny T,konzistentn & anterolaterdn fischemi T

2127 Abnormalita viny T,mozna lateralni ischemie

2128 Abnormalita viny T,mozn4 lateralni ischemie nebo piisobeni Digitalis
2129 Abnormalita viny T konzistentn & laterdn fischemi T

21210 | Abnormalita viny T,mozné ischemie spodni stény

21211 | Abnormalita viny T,mozné ischemie spodni stény nebo ptisobeni Digitalis
21212 | Abnormalita viny T konzistentn 1 ischemif spodni stény

2131 Elevace ST Useku,pravdépodobné asna repolarizace
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2132 Casna repolarizace

2133 Elevace ST Useku,konzistentn s subepikardialnim poranénim,perikarditidou nebo
¢asnou repolarizaci

2141 Mozné akutni perikarditida

2142 Akutn fperikarditida

2151 Nespecifickaabnormalita ST Useku a T viny

2152 Nespecifick&abnormalita ST Useku a T viny,pravdépodobné pisobeni Digitalis

2153 Vysoké T viny, mozna hyperkalémie

2154 Nespecifick&abnormalita T viny

2155 Nespecifick&abnormalita T viny,pravdépodobné piisobeni Digitalis

2161 Nespecifick&elevace ST Useku

90statn T

911 Nizké napéti

912 Nizké napéti v koncetinovych svodech

913 Nizké napéti v hrudn £h svodech

941 DlouhyQT interval

942 KréakyQT interval

971 Dextrokardie?

972 Zaménéné koncetinové svody

973 Abnormdn ithel QRS-T

974 Konzistentni s onemocnénim plic

981 Pritomnost artefaktti

982 Nelze analyzovat, doporuc¢ujeme pofidit novy zdznam
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10Celkovéposouzen T

1010 Normd&n iIEKG

1011 Hraniéni EKG

1012 Atypick€éEKG

1013 EKG s abnormdn m rytmem

1014 Abnormdn IEKG

£ UPOZORNENI

Vystupni kédy mohou byt zménény bez predchoziho upozornéni.
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--pré&dnastranka --
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Ptiloha D Méfeni, diagnostika, analyza a hodnoceni kiivky EKG

Priloha D Méreni, diagnostika, analyza a hodnoceni

krivky EKG

D.1 Metody stanoven famplitudy P, QRS, ST a T viny

(1) Amplituda P viny

P On je pocate¢ni poloha viny P, P Off je koncova poloha viny P a pteru§ovana ¢ara je referen¢ni zakladni
linie

Pro méfeni amplitudy P viny: ¢ara od pocate¢niho bodu do koncového bodu P viny je
referenéni zakladni linii, jak je znazornéno na obrazku vyse. Kladnaamplituda je od
referenéni z&ladnTlinie k hornimu okraji viny P; zapornd amplituda je od referenéni

z&ladn 1linie ke spodn mu okraji viny P.

Navod k pouziti pro digitdn felektrokardiograf--111--



Ptiloha D Méfeni, diagnostika, analyza a hodnoceni kiivky EKG

(2) Amplituda QRS komplexu, ST tseku a T viny
P#i méfeni amplitudy QRS komplexu, ST tseku a T vlny se jako referen¢ni zakladni linie

pouziva vodorovna ¢ara pocatecni ¢asti QRS komplexu, jak je znazornéno nize:

odchylka ST méfena
vzhledem k nastupu QRS

Amplituda viny T méfena
vzhledem k nastupu QRS

Meteni amplitudy QRS komplexu, ST tseku a T viny pouziva jako referencni
vychozi hodnotu vodorovnou ¢aru pocateéni ¢asti QRS komplexu.

N&tup QRS je vychoz ipozic IQRS viny.
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D.2 Metoda zpracovan nizoelektrickéno segmentu v QRS komplexu

R
P A /\/
N —
Q T
S
R
P T

A
Isoelectric Segmen{ A

Izoelektricky segment mezi pferuSovanymi ¢arami je v QRS komplexu

Jak je zobrazeno na obr&ku vyse, izoelektricky segment zacina v po¢atenim bodé QRS
komplexu, je tedy soucasti QRS komplexu, ale nepatii do vyznamné ¢asti viny (oblast

kfivky je v&tsi nez 160 pV-ms)
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D.3 Srde¢ni onemocnéni s nizkym vyskytem, neni zahrnuto

v datab&zi testovan 1a diagnostiky

Porovnani s CSE databazi, ale tato databaze neobsahuje vSechny ptipady akutnich infarktd

myokardu a ischemie myokardu.

D.4 Kategorie diagnéz EKG a pocet vySetieni EKG pro

kaZdou kategorii

Presnost diagndzy onemocnéni a prostiedky bez vySetteni EKG pouzivané k ovéteni
ucinnosti diagndzy srde¢nich onemocnéni, stejné jako statistické tidaje o pacientech (napf.
vek, pohlavi, rasa) kazdé skupiny.

Porovnani s CSE databazi, nasledujici tabulka uvadi diagnostické kategorie onemocnéni,
pocet testi EKG pro kazdou kategorii a piesnost diagnézy onemocnéni.

Vlastnosti vzorkl databaze CSE jsou nésledujici:

Celkovy pocet vzork(1:1220(muzi:831,zeny:389)

Rasa:bélosska

Vek:52+3
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Typ onemocnéni Pocet EKG Senzitivita Specificita Pozitivn T
vySeti‘eni (%) (%) prediktivn ¥
hodnota
(%)
Normdin istav 382 92.7 73.9 61.8
Hypertrofie levé
komory 183 60.1 97.0 7.7
Hypertrofie pravé
komory 55 327 99.9 92.3
Biventrikulan 1
hypertrofie 53 26.4 99.9 93.3
Infarkt pfedni stény
myokardu 170 80.6 97.7 85.1
Infarkt spodni stény
myokardu 273 67.0 97.8 89.7
Kombinovanyinfarkt
myokardu 73 64.7 99.7 94.0
Hypertrofie a infarkt 31 6.8 100.0 100.0

myokardu
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D.5 NejmenSi krivky identifikované zarizenim a stabilita

méreni pri pritomnosti ruseni

Pokud je urcita oblast kiivky vétsi nebo rovna 160 |V ms, je povazovana za smysluplnou
vinu, jinak je zanedbateln& Rozpozn&an i smysluplnych kiivek v uréité oblasti mize

vyrazné sniZzovat ruSeni. Stabilita méfen{ v pfipadé piitomnosti ruseni je uvedena v tabulce

nize.

LGN Primérny Odchylka
2 Druh ruseni
parametru rozd f(ms) (ms)
Vysokafrekvence -0.1 0.64
Doba trvén iviny P Sitovafrekvence 0.25 15
N Ek&rekvence -2.3 3.8
Vysokafrekvence 1.6 2.4
PRinterval Sitovafrekvence -0.1 15
N Ek&rekvence 0.38 9.5
Vysokafrekvence 0.75 4.0
Doba trvan 1QRS Sitovafrekvence -1.1 1.7
N Ek&rekvence 0.3 4.4
Vysokafrekvence -1.6 3.6
QTinterval Sitovafrekvence -0.5 1.2
N Ek&rekvence 4.9 5.6
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D.6 Srde¢ni rytmy s nizkym vyskytem, které nejsou zahrnuty v
databazi testi rytmu EKG
Srde¢ni rytmy s nizkym vyskytem, které nejsou zahrnuty v databazi testl:

1. AV blokada II. stupng;

2. AV blokada III. stupné.

D.7 Kategorie diagnostiky rytmu EKG a pocet testit EKG pro
kaZdou kategorii

Ptesnost diagndzy rytmi a statisticka data pacientl (napt. vek, pohlavi, rasa) kazdé skupiny.
Tabulka nize uvadi kategorie rytmu, pocet testi EKG pro kazdou kategorii a ptesnost diagndzy
onemocnéni.

Vlastnosti vzorkl testované databaze jsou nasledujici:

Celkovy pocet vzorkt: 4500(muzi:2847,7eny:1653)

Rasa: Asijska

Vek: 4842
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Pocet EKG Senzitivita Specificita Pozitivn T
Druh rytmu vySetieni (%) (%) prediktivn ¥
hodnota
(%)
Sinusovyrytmus 3656 98.0 91.1 97.9
Ptedcasné kontrakce
Komor 351 87.2 98.9 81.2
Predcasné
supraventrikul&an ¥ 247 68.8 99.6 89.9
stahy
Fibrilace ST 192 89.6 98.7 91.0
Flutter sm ¥ 49 65.3 99.9 88.9
Rytmus
kardiostimul &oru 5 100.0 100.0 100.0

D.8 Pokyny k pravidelnénu testovén icitlivosti

EKG pouzité k testovani: EGC-1C
Metody kontroly:

(1) Provedte nastaveni ptistroje EKG na svodu | — citlivost nastavte na 10
mm/mV. EGC-1C vysila do pfistroje vstupni sinusovy signal o frekvenci

10Hz a amplitudé (napéti) U;, =1 mV.

(2) Otestujte amplitudu kiivky hp, na kontrolované akvizi¢ni jednotce. Vypocitejte
odpov Hlaj € fodchylky citlivosti podle nasledujiciho vzorce, Méla by spliiovat

maximalni pfipustnou relativni odchylku £ 5 %.
S, -S
5y == =" x100%

n

Vzorec: S,— jmenovit&hodnota citlivosti;
Si — naméfena hodnota citlivosti;
hm — vInov&amplituda citlivosti;
Ui, — amplituda vstupniho signalu kontrolovaného pfistroje
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®)

(4)

®)

©)

Provedte nastaveni pfistroje EKG na svodu I — citlivost nastavte na 20 mm/mV.
EGC-I1C vysila do pfistroje vstupni sinusovy signal o frekvenci 10Hz a amplitudé
(napéti) U;, = 0,5 mV. Pouzijte stejny zpisob méFeni a vyhodnocen ¥ jako v pfedeslém
bodg¢.

Provedte nastaveni piistroje EKG na svodu I — citlivost nastavte na 5 mm/mV.
EGC-1C vysila do pfistroje vstupni sinusovy signal o frekvenci 10Hz a amplitude
(napéti) Ui, = 2 mV. Pouzijte stejny zpisob méfeni a vyhodnocen ¥ jako v pfedeslém
bodé.

Provedte nastaveni piistroje EKG na svodu I — citlivost nastavte na 2,5 mm/mV.
EGC-1C vysila do pfistroje vstupni sinusovy signal o frekvenci 10Hz a amplitudé
(napéti) Ui, = 4 mV. Pouzijte stejny zpusob méfeni a vyhodnoceni, jako v piedeslém
bodé.

Zménte svod EKG pfistroje a postupujte podle kroku 1 a 2. Pfipojte vystup signalu
ECG-1C na odpovidajici svod EKG pfistroje a postupné zkontrolujte v§echny kanaly
ptistroje. Vyberte nejveétsi relativni odchylku z naméfenych vysledkt pro kazdy bod,

jako vysledek testu.
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D.9 Test zkreslen ¥

Funkce EKG pfistroje nebude nepfiznivé ovlivnéna chodem kardiostimulatoru, coz lze

ov¢étit nasledujicim zplisobem:

a)  Prekryjte pulsni vlnu s vrcholem 200 mV, dobou nabéhu méné nez 100 ps, Sitkou
pulsu 1 ms a opakovaci frekvenci 100 tept/min se sinusovym signalem s amplitudou 1
mV a frekvenci 40 Hz a zadejte do akvizicni jednotky (nastavené na standardni
citlivost). Doba potfebna k obnoveni sinusovych signalti zaznamenanych akvizi¢ni
jednotkou na 70 % pocateéni hodnoty (kdyz je hodnota amplitudy 1 mV a zisk je 10
mm/mV, pocatecni hodnota by méla byt 10 mm) by neméla piekrocit 50 ms; ve vyse
uvedené zkouSce maximalni drift izolinie akumulovany za 10 s nepfesahuje 10 mm
(jak s pulzem, tak bez néj); rozdil amplitudy zaznamenany sinusovymi signdy (po
ustaleni tvaru viny) neni vétsi nez £1 mm.

b)  Pii zkouskach zkresleni musi byt otevien filtr akvizi¢ni jednotky.

C)  Zatizeni mize projit jednim z nasledujicich dvou testt:

®  Pulsn ivina kardiostimul&oru o velikosti 200 mV, doba nabé&hu je mensi nez 100yus,
Sitka pulzu je 1ms a rychlost opakovani je 120 tepti/min. spolu se symetrickym
trojcheln kovym signdem s velikost famplitudy 2 mV a dékou trvan 1100 ms.
Pocatecni stav pulsni viny by mél byt o 40 ms diivejsi (nebo pozdé&jsi), nez pocatecni
Cas trojuhelnikové viny, vstupni signal do EKG pfistroje, méfeni by mélo byt
nastaveno na standardni citlivost. Trojuhelnikovy signal by mél byt jasné viditelny
na zdznamu EKG. Rozdily mezi zaznamenanou a ptivodni amplitudou (ptivodni
amplituda 2 mV by méla byt 20 mm, pfi nastaveni zesileni 10 mm/mV) by neméli
prekrocit 20%, lokace pulzu kardiostimulatoru by mél byt jasné identifikovatelna na

zaznamu EKG pfistroje.
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Pulsni vlna kardiostimulatoru o velikosti 200 mV, doba nabéhu je mensi nez
100 ps, Sitka pulzu je 1 ms a rychlost opakovani je 120 tepi/minutu spolu s
kalibra¢nim signalem CAL20000 (vstupni signal do EKG pfistroje). QRS kiivka
kalibra¢niho signalu by meéla byt jasné identifikovatelnd na zaznamu EKG
pfistroje a rozdil mezi zaznamenanou a originalni amplitudou QRS kiivky by
nemél piekrocit 20%, lokace pulzu kardiostimulatoru by méla byt jasné

identifikovatelnana z&namu EKG pfistroje.
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--pr&dnastranka--
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Ptiloha E EMC — Pokyny a prohlaseni vyrobce

LLUPOZORNENI
Digitalni elektrokardiograf iE 10 je uréen k pouziti v prostfedi profesionalniho
zdravotnického nebo pecovatelského zafizeni, napt. domovy, kliniky a nemocnice.
Vyjimkou je pouziti v blizkosti aktivniho vysokofrekvenéniho chirurgického zatizeni a
stinéné mistnosti pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita

elektromagnetického ruseni vysoka.

$*VAROVANT

B Je ticba se vyvarovat pouziti tohoto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni nebo stohovat s
jinym zatizenim, mohlo by to vést k nespravné funkci. Pokud je takové pouziti nutné, je
tieba toto zafizeni a ostatni zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji normalné.

B Pouziti pfislusenstvi, pfevodnikll a kabeld jinych, nez které jsou specifikovany nebo
poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za nasledek zvySené elektromagnetické
emise nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravné
funkci.

B Pienosné RF komunikacni zatizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palci) k jakékoli ¢asti
digitalniho elektrokardiografu iE 10, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by

mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zatizeni.
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E.1 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetick&emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetick&emise

Digitalni elektrokardiograf iE 10 je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi

specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel digitalniho elektrokardiografu iE 10 by se

mél ujistit, Ze je v takovém prostredi pouzivan.

Test emis T Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Digitalni elektrokardiograf iE 10 vyuziva
RF energii pouze pro svou vnitini funkei.
RF emise . Proto jsou jeho RF emise velmi nkéa
Skupina 1
CISPR11 neni pravdépodobné, ze by zpusobovaly
jakékoli ruseni u blizkych elektronickych
zafizeni.
RFemise DigitdnT elektrokardiograf iE 10 je
TtidaB
CISPR11 vhodny pro pouziti ve vSech zafizenich
. véetné domacnosti a zafizenich pfimo
Harmonickéemise
IEC61000-3-2 TtidaA pfipojenych k vefejné nizkonapétové
napdect sii, kterd z&obuje obytné
Kolisani napéti / Flikr budovy.
IEC61000-3-3 Splituje
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E.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickaodolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetick&odolnost

Digitalni elektrokardiograf iE 10 je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi

specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel digitalniho elektrokardiografu iE 10 by se

mél ujistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivan..

Test odolnosti

IEC60601zkusebn
i aroven

Uroveii shody

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Elektrostaticky | 28kV kontakt #8kV kontakt Podlahy by mély byt

vyboj (ESD) 2KV, KV, 2KV, H#kV, dfevéné, betonové nebo

48KV, #15kV 48KV, #15kV keramické dlazdice.

IEC 61000-4-2 vzduch vzduch Pokud je podlaha pokryta

syntetickym materidem,

relativn ivlhkost prosttedi

by méla byt alespont 30%.

Elektrické +2kV pro napgen | #2kVpro napdent | Kvalita napéjeci sitd by

prechodné 1KV pro vstupn T méla byt na urovni

jevy/skupiny vystupni site typického  komer&niho

impulsi nebo nemocni¢niho
IEC 61000-4-4 prostredi.

R&ovyimpulz

IEC 61000-4-5

HKkV diferencidn i
rezim

2KV bézny rezim

HKkV diferencidn i

rezim

Kvalita napajeci sité¢ by

méla byt na drovni
typického  komeréniho
nebo nemocni¢niho
prostiedi.
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Kvalita napajeci sité by

meéla byt na Grovni

0% Uy 0% Uy typického komeréniho
(100% pokles v (100% pokles v o,
nebo nemocni¢niho
Ut)pro0,5 cyklu Ut)pro0,5 cyklu
Poklesy napéti prostiedi. Pokud
krtka prerugen 0% Uy 0% Uy uzivatel digitalniho
2 koliséo nagt (100% pokles v (100% pokles v elektrokardiografu
U 1 cykl U 1 cykl . .
na vstupn Eh r)pro 1 cyklus m)pro 1 cyklus iE 10 vyzaduje
napgec £ 70%U+ 70%U+ nepfetrZity provoz
veden £h (30% pokles v Ut) | (30% pokles v Ut) béhem vypadki
pro 25/30 cykla pro 25/30 cyklu napéjeni, doporuduje se,
IEC 61000-4-11 aby byl digitdn T
0%U+ 0%U+ elektrokardiograf
(100% pokles v (100% pokles v iE 10napgen z
Ur)pro250/300cykla | Ut)pro250/300cyklt nepferusitelného zdroje
napgen inebo z baterie.
Magnetickapole silové
Magneticképole frekvence by méla byt
]S(It (.’%Vh N 30A/m 30A/m na Urovn Th typickéno
mitoctu 50Hznebo6OHz | 50Hznebo60Hz .
IEC 61000-4-8 komeréniho nebo
nemocni¢niho prostiedi.
POZNAMKA  Uqje sitové napéti stiidavého proudu pred aplikaci zkugebni hladiny.

--126--Navod k pouziti pro digitdn ielektrokardiograf



Ptiloha E EMC — Pokyny a prohlaseni vyrobce

E.3 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetick&odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetick&odolnost

Digitalni elektrokardiograf iE 10 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zédkaznik nebo uZivatel digitalniho elektrokardiografu iE 10 by se

mél yjistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivan..

| IEC60601zkuebni| . Elektromagnetické
Test odolnosti Grover Uroveii shody prostiredi — pokyny
Ruseni §ifené | 3Vrms 3Vrms Pfenosné a mobilni RF|
yeden m, 3 150 kHz~80 MHz 150 kHz~80 MHz komtlmkacm zafizeni by se
indukovanym ) ) neméla pouzivat v malé
VF poli 6V v p&mech 6V v p&mech vzddenosti od jakékoliv
ISMmezi ISMmezi &asti digitalniho
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a80 MHz | elekirokardiografu  iE 10,
véetn¢ kabell, nez je
doporucend vzdalenost]
vypocitana z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.
Vyzafované 10V/m 10V/m Doporjéené vzdélenost:
VF d=1,2P
. 80MHz~2,7 GH >
elekiromagnetické z z d=0,35P
pole 80 MHzaz800MHz
IEC 61000-4-3 d=0,7P

800 MHzto2,7GHz

Kde P je maximdn
vystupni vykon vysilace ve|
wattech (W) podle daj
uvadénych vyrobcem a d je
doporuc¢end vzdalenost |
metrech (m).

Sfa pole pevnyeh RF
vysilacd  zjisténda EM
priizkumem lokality,® by
méla byt niz§i nez
povolend uroven v kazdém
z frekvenénich pasem.” K
ruseni muze dochazet
Vv blizkosti zafizeni
oznadenych n&leduj T

((te) )

symbolem: A
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POZNAMKA 1U frekvence 80MHz a 800MHz plati vy3i frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych

vln je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy signalu od budov, pfedméti a lid T

® Intenzita pole pevnych vysila¢d, na bazi radiovych stanic (mobilnich/bezdratovych)

telefontt a pozemnich mobilnich radiovych stanic, amatérskych vysilaci, AM a FM
radiového vysilani a TV vysilani, teoreticky nelze pfedem presné stanovit. Pro posouzen |
elektromagnetické intenzity v dasledku pouzivani pevnych RF vysilaci, je tfeba zvazit
elektromagneticky prizkum. Pfesahuje-1i naméfend intenzita pole v misté, kde je digitdn 1
elektrokardiograf iE 10 pouzivan, je tfeba ovéfit, zdali digitalni elektrokardiograf iE 10
pracuje v tomto prostfedi béznym zplisobem. Vykazuje-li digitdn felektrokardiograf iE
10 béhem méteni odchylky, bude nutné provést urcitd opatieni, jako naptf. zménu
orientace nebo polohy piistroje.

b Ve frekven&nim pasmu 150kHz to 80 MHz by méla byt intenzita pole méné nez 3V/m.
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E.4 Doporucenda separaéni vzdalenost mezi

mobilnimi

RF komunikaénimi zarizenimi

elektrokardiografem iE 10

prenosnymi a

a digitdnm

Doporucena separacni vzdalenost mezi pfrenosnymi a mobilnimi RF komunika¢énimi

zatizenimi a digitilnim elektrokardiografem iE 10

kterém jsou

elektrokardiografu

fizeny vyzafované RF ruSeni.

Digitalni elektrokardiograf iE 10 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve

iE 10 muze pomoci ptedchazet elektromagnetickému ruSeni
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim
zatizenim (vysilacem) a digitalnim elektrokardiografem iE 10, jak je doporuceno nize,

podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaé¢niho zafizeni.

Zakaznik nebo uzivateldigitalniho

Jmenovity i . T
maximan fvykon Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilace
vysilace m
W
150kHzaz80 MHz | 80 MHzaz800 MHz | 800 MHzaz2,7 GHz
d=12VP d=0,35VP d=0,7VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,7
10 3,8 11 2,2
100 12 3,5 7
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U vysilact se jmenovitym maximalnim vykonem vystupu, ktery neni uvedena vyse, 1ze
doporucenou separaéni vzdalenost v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W), podle
udajii udavanych vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1 U frekvence 80MHz a 800MHz plati vy$si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA?2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich.  Sifeni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy signalu od budov, pfedmét al

lidT

E.5 Kabely
C. Né&zev Déka kabelu(m) Stinény Poznémky
1 Napgec tadapteér 15 Ne /
2 Pacientskykabel 1,3 Ano /
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