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Indikationen und Zweckbestimmung

1 Indikationen und Zweckbestimmung

Y ogetemed

Abb. T CardioMem CM 4000

1.1 Indikationen

Der CardioMem CM 4000 ist ein Langzeit-EKG-Rekorder, der fir Pa-
tienten indiziert ist, die von einer kontinuierlichen Langzeit-EKG-
Aufzeichnung profitieren konnen. Zu diesen zahlen solche, die Uber
Herzklopfen, Brustschmerzen oder Kurzatmigkeit klagen, oder sol-
che, die Uberwacht werden missen, um ihre gegenwartige kardiale
Leistungsfahigkeit zu beurteilen. Auch weitere Patienten konnen
moglicherweise profitieren.

1.2 Zweckbestimmung

Der Langzeit-EKG-Rekorder CardioMem CM 4000 ist zur kontinuier-
lichen Aufzeichnung von EKG-Daten bestimmt. Der CardioMem CM
4000 fuhrt selbst keine kardiologische Analyse durch und ist dazu
bestimmt, zusammen mit der Software CardioDay verwendet zu
werden. Die aufgezeichneten Daten werden auf einen PC herunter-
geladen, um analysiert und anschlielend von einem erfahrenen Arzt
oder Mediziner ausgewertet zu werden.
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CE-Konformitat, Typenschild

2 CE-Konformitat, Typenschild

In diesem Abschnitt werden die Symbole erlautert, die in Verbindung
mit dem Rekorder verwendet werden.

CE-Konformitat

2.1
C € 0197

Mit der CE-Kennzeichnung und der CE-Zulassungsnummer 0197
bestatigt die GETEMED AG, dass das Gerat allen einschlagigen Vor-

schriften und insbesondere den Anforderungen nach Anhang | der
Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

Das Produkt entspricht den Anforderungen der EN 60601-1-2 ,Elek-
tromagnetische Vertraglichkeit - Medizinische elektrische Ausristung”.

2.2 Informationen auf dem Typenschild

Ogetemed

Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstrasse 77, 14513 Teltow, GERMANY “

CardioMem® CM 4000

84100
IR

390110002 2011 ]

I EECAR R
A\ [lil[@lre4EC € 0197

(@) RxOnly [P LRO3/AAA NiMH

00465-Rev A

Abb. 2 Typenschild
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CE-Konformitat, Typenschild

Auf dem Typenschild finden Sie Namen und Adresse des Herstellers
sowie die Produkt- und Modellbezeichnung.

Die Symbole auf dem Typenschild haben die folgenden Bedeutungen:

>

\

(e

\

REF

IP64

[ LRO3/AAA NIMH

84650-DE

Beachten Sie die Sicherheitsinformationen
wie Warnungen und Vorsichtshinweise in den
Begleitdokumenten.

Beachten Sie die Informationen in der Ge-
brauchsanweisung zur richtigen Verwendung
des Gerats.

Katalog Nummer

Seriennummer des Gerats

Das Symbol .Rx Only” zeigt an, dass in den
USA ein Bundesgesetz die Verwendung des
Gerats nur durch einen Arzt oder auf dessen
Anweisung erlaubt.

Das Herzsymbol informiert den Arzt dartber, dass
das Gerat zur Schutzklasse ..cardiac floating”
(CF) gehort und dass es NICHT gegen die Aus-
wirkungen einer Defibrillation geschutzt ist.

Wenn das Patientenkabel eingesteckt ist, hat
das Gerat die Schutzklasse IP64:

6 = staubdicht

4 = Schutz gegen Spritzwasser

Verwenden Sie die auf dem Typenschild ange-
gebenen Batterien oder Akkus.

CardioMem® CM 4000 9



CE-Konformitat, Typenschild

E L1

—r—1
— |
r—

Das durchgestrichene Milltonnensymbol be-
zieht sich auf die Verpflichtung, das Gerat
ordnungsgemal} zu entsorgen. Beachten Sie
auch die Informationen im Abschnitt 3.7,
.Entsorgung von Batterien, Gerat und Zube-
hor™ auf Seite 21,

Neben dem nicht ausgefullten Fabrik-Symbol
Ist das Herstellungsjahr angegeben.

Neben dem ausgeflllten Fabrik-Symbol ist
der Name des Herstellers angegeben.

Nur fur Russland, Weifirussland und Kasach-
stan. Konformitatskennzeichen fur den eura-
sischen Markt. Entspricht den geltenden
technischen Bestimmungen der Zollunion.

2.3 Symbole auf dem Verpackungsaufkleber

REF

65 °C

-20°C

10

REF-Nummer zur Identifizierung und
Bestellung

Die fur Lagerung und Versand zulassigen
oberen und unteren Temperaturen

Vor Nasse schitzen

CardioMem® CM 4000 846350-DE



CE-Konformitat, Typenschild

;ié Vor direkter Sonneneinstrahlung schutzen
N

Vorsichtig behandeln, zerbrechlich

TT Die richtige Lage der Verpackung
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Sicherheit und Zuverlassigkeit

3 Sicherheit und Zuverlassigkeit

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung. Sie enthalt wich-
tige Informationen fur eine korrekte Langzeit-EKG-Auf-
zeichnung.

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte und medizinisches
Personal. Es finden sich in dieser Gebrauchsanweisung weitere
Hinweise zur sicheren Verwendung.

3.1 Definitionen

Die Begriffe ,Warnung” und .Vorsicht™ werden in dieser Gebrauchs-
anweisung verwendet, um Risiken und die Schwere einer Bedrohung
anzuzeigen. Ein Risiko ist als Quelle einer moglichen Verletzung ei-
ner Person definiert,

WARNUNG kennzeichnet ein mogliches Risiko oder eine unsichere
Vorgehensweise, die, wenn nicht vermieden, zum Tod oder einer
schwerwiegenden Verletzung fuhren kann.

VORSICHT kennzeichnet ein mogliches Risiko oder eine unsichere
Vorgehensweise, die, wenn nicht vermieden, zu einer leichten Ver-
letzung oder zu einer Beschadigung des Produkts oder anderer Sa-
chen fihren kann.

HINWEIS kennzeichnet Anwendungshinweise oder andere nutzliche
Informationen, um sicherzustellen, dass Sie das Produkt in vollem
Umfang nutzen konnen.

12 CardioMem® CM 4000 846350-DE



Sicherheit und Zuverlassigkeit

3.2 Allgemeine Sicherheitsinformationen

3.2.1 WARNUNGEN

WARNUNG
Der CardioMem ist kein Uberwachungsgerat und nicht fir die Uber-
wachung des klinischen Zustands eines Patienten geeignet.

WARNUNG

Gefahren flir Gesundheit oder Leben eines Patienten konnen entste-
hen, wenn einem Patienten die EKG-Aufzeichnung eines anderen
zugeordnet wird.

WARNUNG
DEFIBRILLATION - Kein Defibrillatorschutz! Trennen Sie Elektroden
und Rekorder vom Patienten, wenn Sie einen Defibrillator einsetzen.

WARNUNG

ELEKTROCHIRURGIE - Treffen Sie Vorkehrungen, um die Gefahr von
Verbrennungen und einer Verletzung des Patienten zu vermindern.
Wenn ein Elektrochirurgie-Gerat verwendet wird, ist es erforderlich,
das Patientenkabel vom Rekorder zu trennen.

WARNUNG

EXPLOSIONSGEFAHR - Verwenden Sie den Rekorder nicht in sauer-
stoffreicher Umgebung oder in Gegenwart anderer brennbarer oder
explosiver Gase. Stellen Sie fest, ob ein Patient sich, moglicherweise
beruflich bedingt, in derartigen Umgebungen aufhalten wiirde.

84650-DE CardioMem® CM 4000 13



Sicherheit und Zuverlassigkeit

WARNUNG

KABEL - Kabel stellen ein mogliches Strangulationsrisiko dar. Fih-
ren Sie, um eine mogliche Strangulation zu vermeiden, alle Kabel
mit ausreichendem Abstand zum Hals des Patienten. (Verwenden
Sie flr padiatrische Patienten kurze Versionen der Kabel.] Verwen-
den Sie ausschliefilich die von GETEMED mitgelieferten EKG-Kabel
(Patientenkabel) und Elektroden.

WARNUNG

LEITFAHIGE MATERIALIEN - Es kann zu Stromschlag oder fehlerhaf-
tem Funktionieren des Gerats kommen, wenn Elektroden Kontakt mit
leitfahigen Materialien haben. Achten Sie darauf, dass die leitfahigen
Teile der Elektrodenleitungen und der mit diesen verbundenen Tei-
len keine anderen leitfahigen Teile oder den Erdungsanschluss be-
ruhren. Stellen Sie sicher, dass es auch nicht zu Berthrungen ande-
rer leitfahiger Teile kommen kann, wenn sich Elektroden wahrend
der Aufzeichnung losen.

WARNUNG

ST-STRECKEN-ANALYSE - Bei einer unteren Grenzfrequenz des
EKG-Signals von 0,25 Hz konnen ST-Strecken fehlerhaft angezeigt
werden. Dies kann zu fehlerhaften Diagnosen fihren, wenn es vom
Arzt nicht erkannt wird.

Nur mit einer unteren Grenzfrequenz des EKG-Signals von 0,05 Hz,
wie sie im Auslieferungszustand eingestellt ist, sind Analyse und
Auswertung der ST-Strecken moglich.

WARNUNG

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, dem Patienten die fur eine
auswertbare EKG-Aufzeichnung erforderlichen Hinweise zu geben.
Im Abschnitt ,Patienten aufklaren™ auf Seite 29 finden Sie weitere
Informationen.
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Sicherheit und Zuverlassigkeit

3.2.2 VORSICHTSHINWEISE

VORSICHT
Achten Sie beim Anlegen und Befestigen des Patientenkabels darauf,
dass dieses nicht geknickt und dadurch beschadigt werden kann.

VORSICHT
Entfernen Sie die Batterie aus dem Gerat, wenn dieses nicht benutzt

wird. Informieren Sie sich Uber . Batterie oder Akku einlegen” auf
Seite 27.

VORSICHT
Aufler mit Herzschrittmachern darf der Rekorder nicht gleichzeitig
mit medizinischen Elektrostimulatoren verwendet werden.

VORSICHT

Es kann zu einer ungenugenden Qualitat der EKG-Aufzeichnungen
fuhren, wenn der Patient nicht korrekt vorbereitet wird. Bereiten Sie
den Patienten korrekt auf die Aufzeichnung vor, wie es im Abschnitt
JAufzeichnung vorbereiten™ auf Seite 28 beschrieben ist.

VORSICHT

Uberpriifen Sie den Rekorder und das EKG-Patientenkabel jedes Mal
visuell auf Beschadigungen, bevor Sie einem Patienten den Rekor-
der und die Elektroden anlegen.

VORSICHT

Temperatur- oder Feuchtigkeitsanderungen konnen zur Betauung
des Rekorders fihren. Warten Sie mindestens zwel Stunden Uber die
von auflen sichtbare Trocknung des Rekorders hinaus ab, bis Sie ihn
wieder einsetzen.

84650-DE CardioMem® CM 4000 15



Sicherheit und Zuverlassigkeit

VORSICHT
Am Rekorder durfen Sie nur das Batteriefach offnen. Wenden Sie
unter keinen Umstanden Gewalt am Rekorder an.

VORSICHT

VERWENDUNGSHINWEISE - Im Sinne einer langandauernden sicheren
Verwendung dieser Ausristung ist es erforderlich, dass die aufge-
fuhrten Hinweise befolgt werden. Trotzdem ersetzen diese Hinweise
IN KEINER WEISE die gute medizinische Praxis der Patientenfursorge.

VORSICHT
VERKAUFSBESCHRANKUNG - In den USA erlaubt ein Bundesgesetz die
Verwendung des Gerats nur durch einen Arzt oder auf dessen Anweisung.

3.3 Elektromagnetische Storungen

WARNUNG

Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von Magnet-Resonanz-
Geraten (MRI/MRT, Kernspintomographen] oder anderen Systemen,
die starke elektromagnetische Felder erzeugen. Unter anderem
konnen sich die Elektrodenleitungen induktiv erhitzen, was zu Ver-
brennungen des Patienten fihren kann.

WARNUNG

Bei der Auswertung sind Fehldiagnosen moglich, wenn EKG-Auf-
zeichnungen durch elektromagnetische Storungen verfalscht wer-
den und dies vom Arzt nicht erkannt wird.

Haufig gehen elektromagnetische Storungen von Geraten mit grof3er
elektrischer Leistungsaufnahme aus.

16 CardioMem® CM 4000 846350-DE



Sicherheit und Zuverlassigkeit

Weisen Sie den Patienten darauf hin, Abstand zu halten zu elektri-
schen Geraten einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf

= Bohrmaschinen und Sagen

= elektrische Schweif3anlagen

= grof3e in Betrieb befindliche Lautsprecher, Radio- oder TV-Gerate
= elektrische Heizdecken

= elektrische Gerate mit erkennbar grof3er Leistung

= Mobiltelefone

Bestimmte Anlagen wie elektrische Schweif3anlagen oder Radio-
Sendeanlagen, TV-Sendeanlagen und Funk-Sendeanlagen konnen
noch aus grof3erer Entfernung die EKG-Aufzeichnung storen.

Ermitteln Sie etwaige Quellen elektromagnetischer Storungen im
Alltagsleben des Patienten.

3.4  Sicherheit nur mit freigegebenem Zubehor

VORSICHT

Ein sicherer und zuverlassiger Betrieb des Gerats ist nur bei Verwen-
dung des mitgelieferten bzw. des freigegebenen Zubehors maglich.
Beachten Sie die entsprechenden in dieser Gebrauchsanweisung ent-
haltenen Hinweise.
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Sicherheit und Zuverlassigkeit

3.5 Sicherheit und Zuverlassigkeit nur bei ordnungsgemafer

Instandhaltung

VORSICHT

Eine ordnungsgemafle Instandhaltung ist Voraussetzung fur die lang-
fristige Sicherheit und Zuverlassigkeit des Rekorders. Uberpriifen Sie
den Rekorder, das EKG-Patientenkabel einschlief3lich seiner Anschlisse
und die Elektroden jedes Mal visuell auf Beschadigungen, bevor Sie
einem Patienten den Rekorder und die Elektroden anlegen.

VORSICHT

Bitte schicken Sie aus Grunden der Hygiene KEINE verbrauchten Elek-
troden oder anderes Verbrauchsmaterial ein, das direkten Kontakt
mit dem Patienten hatte.

VORSICHT

Desinfizieren Sie Rekorder und Patientenkabel aus hygienischen
Grunden und insbesondere zum Schutz unseres Service-Personals
vor dem Einschicken fur Inspektion oder Wartung.

VORSICHT

Reparaturen durfen nur von durch die GETEMED AG autorisierten Per-
sonen durchgefluhrt werden. Schicken Sie das Gerat, wenn Sie eine
Funktionsstérung feststellen oder auch nur vermuten, zur Uberprii-
fung an GETEMED oder an eine von GETEMED autorisierte Stelle.
Flgen Sie bitte eine prazise Beschreibung der beobachteten Stérung bei.

VORSICHT
Schicken Sie mit dem Gerat immer auch das mit diesem verwendete
Patientenkabel ein.

18 CardioMem® CM 4000 846350-DE



Sicherheit und Zuverlassigkeit

VORSICHT
Das Patientenkabel darf nicht um den Rekorder gewickelt werden,
da es sonst beschadigt werden kann.

VORSICHT

Verwenden Sie einen Rekorder immer mit demselben Patientenkabel.
Achten Sie, wenn in einer Einrichtung mehrere Rekorder vorhanden
sind, darauf, dass ein Rekorder immer mit einem bestimmten Pa-
tientenkabel zusammenbleibt. Fehler konnen auf diese Weise
schneller lokalisiert und behoben werden.

3.5.1 Reinigung von Gerat und Zubehor

WARNUNG

Beachten Sie bei einer Kontamination des Gerats einschlief3lich des
Zubehors die ublichen Vorschriften im Umgang mit kontaminierten
Gegenstanden und folgende Vorsichtsmal3nahmen:

= Verwenden Sie Schutzhandschuhe bei Beruhrung.

» |solieren Sie das Material durch geeignete Verpackung und Be-
schriftung.

» \Versenden Sie das Material nur nach Absprache mit dem Adres-
saten und entsprechend beschriftet.

Beachten Sie bei der Reinigung von Rekorder und Zubehor die fol-
genden Hinwelise:

» Entnehmen Sie die Batterie, bevor Sie das Gerat reinigen.

» Desinfizieren Sie das Gerat vor Erstgebrauch, vor einer Weitergabe
des Gerates an eine andere Person und regelmaflig monatlich.

» Reinigen Sie das Gerat, bevor Sie die Oberflache desinfizieren.

84650-DE CardioMem® CM 4000 19



Sicherheit und Zuverlassigkeit

= Verwenden Sie zur aufleren Reinigung des Gerats und der Ta-
sche ein mit Wasser oder milder Seifenlosung schwach ange-
feuchtetes, flusenfreies Tuch.

VORSICHT
Tauchen sie das Gerat nicht in Flissigkeit und verhindern Sie, dass
Flissigkeit in das Gerat oder die Kabelanschlusse eindringt.

= Die Tasche kann bei 30°C mit der Hand gewaschen werden.
Trocknen Sie sie aber nicht in einem Waschetrockner.

= Verwenden Sie Reinigungs- und Desinfektionsmittel nur nach Vor-
schrift des Herstellers, beispielsweise in der erforderlichen Verdinnung.

Zur Desinfektion empfiehlt die GETEMED AG 70-prozentigen Alkohol.

VORSICHT

Verwenden Sie keinesfalls Lésungsmittel wie Ather, Aceton oder
Benzin. Derartige Stoffe konnen den Kunststoff des Gehauses und
der Kabel angreifen.

Patientenkabel durfen mit 70-prozentigem Alkohol gereinigt werden.

VORSICHT
Das Gerat und das Zubehor dirfen nicht sterilisiert werden.

3.5.2 Reinigung der Batteriekontakte

Wenn die Batteriespannung nach langerem Gebrauch oder bei star-
ker Verschmutzung des Gerats trotz der Verwendung einer frischen
Batterie bzw. eines voll aufgeladenen Akkus als zu schwach ange-
zeigt wird, empfiehlt es sich, die Batteriekontakte zu reinigen. Ver-
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Sicherheit und Zuverlassigkeit

wenden Sie ein schwach mit 70-prozentigem Alkohol befeuchtetes
Reinigungsstabchen.

3.6 Hinweise zur Bluetooth-Verbindung

HINWEIS

CardioMem verbraucht bei Verwendung der Bluetooth-Verbindung
mehr Strom und eine gewunschte Aufzeichnungsdauer kann bei in-
tensiver Nutzung moglicherweise nicht erreicht werden.

HINWEIS

Bei gleichzeitiger Verwendung der Bluetooth-Wireless-Technologie
und der drahtlosen Verbindung WLAN kann es in beiden Systemen
zu Bandbreitenverlusten kommen.

3.7 Entsorgung von Batterien, Gerat und Zubehor

Elektronische Gerate und das Zubehor enthalten Metall- und Kunst-
stoffteile, die nach Ablauf der Nutzungsdauer in Ubereinstimmung
mit den geltenden Abfallbestimmungen entsorgt werden miussen,
um Umweltbelastungen zu vermeiden.

Wenn Sie Fragen zur Entsorgung dieses Produkts haben, wenden
Sie sich bitte an die GETEMED AG oder ihre Reprasentanten.

WARNUNG
Sorgen Sie dafur, dass das Verpackungsmaterial nicht in die Hande
von Kindern gelangen kann.

84650-DE CardioMem® CM 4000 21



Sicherheit und Zuverlassigkeit

VORSICHT

Das Symbol mit der durchgestrichenen Milltonne auf der Batterie-
verpackung erinnert Sie daran, Batterien auf keinen Fall mit dem
normalen Hausmull zu entsorgen. Als Endverbraucher sind Sie ver-
pflichtet, Batterien in Ubereinstimmung mit den regionalen und na-
tionalen Vorschriften zu entsorgen.

22 CardioMem® CM 4000 846350-DE



Bedienelemente und Stromversorgung des Rekorders

4 Bedienelemente und Stromversorgung des
Rekorders

4.1 Bedienelemente

Mustermann, Hans, PATID123456
dl

e
o
=
)
3

Abb. 3 Bedienelemente und Anschliisse des CardioMem 4000

1 Taste zum Ein-/Ausschalten und Ereignistaste zum Markieren von
Patientenereignissen

2 Patientenkabelanschluss (siehe Abb. 6)

3 USB-Anschluss, zuganglich, wenn Patientenkabel nicht verbunden
(siehe Abb. 6)

4 Mikrofon, frei, wenn Patientenkabel nicht verbunden

5 Touchscreen fur Anzeige und Eingabe

411 Taste zum Ein-/Ausschalten und Markieren von

Patientenereignissen

Mit der Taste schalten Sie den Rekorder ein und aus. Wenn Sie die
Taste wahrend der Aufzeichnung etwas langer dricken, wird im Dis-
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Bedienelemente und Stromversorgung des Rekorders

play die Maske AUSSCHALTEN angezeigt. Sie konnen nun entweder
ausschalten oder mit den Pfeilen die Signale anzeigen lassen.

Zum Ausschalten tippen Sie erst auf die .17, dann auf die ,.2".

Wenn die Taste wahrend der Aufzeichnung kurz gedrickt wird, wird
in der Aufzeichnung ein ,Patientenereignis” markiert.

4.1.2 Touchscreen

Der Touchscreen andert automatisch in Schritten von 90° seine Ori-
entierung, wenn der Rekorder gedreht wird. Sie konnen aber im Me-
NU EINSTELLUNGEN eine BILDSCHIRMORIENTIERUNG fest einstellen.

Wenn das Patientenkabel eingesteckt ist, wird als erste Maske nach
dem Einschalten die Maske ELEKTRODEN angezeigt. (Ausnahme:
Wenn der Rekorder zum ersten Mal eingeschaltet wird, missen Sie
zuvor noch die SPRACHE, das ZEIT- und das DATUMSFORMAT auswahlen
sowie DATUM und UHRZEIT einstellen.]

= |n den Masken rechts von der Maske ELEKTRODEN konnen Sie die
Signalqualitaten prifen und die Aufzeichnung starten.

* |n den Masken links von der Maske ELEKTRODEN konnen Sie Ein-
stellungen des Rekorders oder der Aufzeichnung prufen und an-
dern.
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Mustermann, Hans, XY 7123456 Mustermann, Hans, XY 7123456

S S A e
Al
I VO PO P A PO O P

@ . _’ _ll_‘_fl_._ni_._l.___ll_‘_fl_._nL_l._.

| Auta-Start in 8 min J\ [ | Auto-Start in 8 min

Binstelungen Elektroden EKG1-3 Elek troden EKG1-3 Starteny

Mustermann, Hans, XY Z123456
=]

Patienten-ID

XYZ123456 j, PPN

MName
Mustermann

Yorname [ ]

Hans Auto-Start in 8 min J\

Einstellungen Sprachalfig Binstelungen Elektroden EKG1-8

Abb. 5 Von der Elektrodenanordnung zu den Einstellungen
Zum Navigieren tippen Sie auf die Pfeile.

Mit den Pfeilen <] und > in den unteren Ecken des Touchscreens
wechseln Sie zwischen Masken.

Mit den Pfeilen A und V scrollen Sie durch die Liste der Einstellungen.
= Durch Tippen wahlen Sie eine Option.
» Durch Tippen auf OK bestatigen Sie eine Auswahl. O K

»  Durch Tippen auf das ESC-Symbol in der linken oberen

Ecke des Touchscreens verlassen Sie ein Meni ohne An-
derungen.
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4.1.3 Patientenkabelanschluss und USB-Anschluss

Der Rekorder erkennt automatisch, was flr ein Kabel eingesteckt
Ist, und zeigt in der Maske ELEKTRODEN die empfohlene Elektro-
denanordnung an.

Der USB-Anschluss ist nur
dann zuganglich, wenn kein
Patientenkabel eingesteckt
Ist.

Abb. 6 USB-Anschluss zwischen den zwei Segmenten des Patientenkabel-Anschlusses

4.2 Stromversorgung

Es gibt Rekorder-Versionen fur fol-
gende Batteriegrofen.

= [ RO3/AAA; NiIMH/AAA
= [ R6/AA; NIMH/AA

Abb. 7 Batteriefach

VORSICHT:
Verwenden Sie fur jede Aufzeichnung eine frische Batterie bzw. ei-
nen voll aufgeladenen Akku.

VORSICHT

Es ist wichtig, im Mend EINSTELLUNGEN den korrekten Batterietyp
einzustellen, mit der Batteriezustandsanzeige vertraut zu sein und
zu wissen, wie der Rekorder reagiert, wenn die Batterie sowelit ent-
laden ist, dass kein weiteres Aufzeichnen mehr moglich ist.
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4.2.1 Batteriezustandsanzeige

Die Batteriezustandsanzeige zeigt nur dann korrekt an, wenn im
MenU EINSTELLUNGEN eingestellt wurde, ob eine Batterie oder ein
Akku verwendet wird.

Der Batteriezustand wird in den Masken ELEKTRODEN und START so-
wie bei der Sprachaufzeichnung Mustermann, Hans, XYZ 043

'\ T\ =

angezeigt.

Stellen Sie anhand der Batteriezu-

standsanzeige vor jeder Aufzeich- d |

nung sicher, dass die Batterie

frisch bzw. der Akku voll auf- 4

geladen ist. Das ganze Batterie- - Auto-Start in 8 min '
symbol muss griin sein. Binstelungen  Elektroden EKG1-8

Abb. 8 Batteriezustandsanzeige in der Maske ELEKTRODEN

4.2.2 Verhalten des Gerats, wenn die Batterie oder der Akku

entladen ist

Wenn die Batterie oder der Akku wahrend der Aufzeichnung zu weit
entladen ist, schaltet sich der Rekorder automatisch aus.

Wenn die Batterie oder der Akku bereits beim Einschalten entladen
ist, wird eine Meldung am Display angezeigt. Wenn auch hierfir die
Spannung nicht ausreicht, gibt es ein akustisches Signal. Anschlie-
Bend schaltet sich das Gerat ab.

4.2.3 Batterie oder Akku einlegen

VORSICHT
Achten Sie beim Einlegen einer Batterie auf die richtige Polung, die
durch das Plus-Symbol [+] im Batteriefach angezeigt wird.
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5

Aufzeichnung vorbereiten

Dieser Abschnitt erlautert die Vorbereitung der Aufzeichnung fur den
Fall, dass die Patientendaten bereits in den Rekorder ibernommen
oder eingegeben wurden.

Wie Sie Patientendaten Uber USB oder Bluetooth von einem PC
zum Rekorder Ubertragen, erlautern die Abschnitte 6.2 und 6.3.

Wie Sie direkt am Rekorder die , Patientendaten mit den Pfeilen
eingeben”, erldutert der Abschnitt 7.1.

Wenn Sie vor der Aufzeichnung keine Patientendaten eingeben
maochten, konnen Sie zur Identifizierung die Sprachaufzeichnung
nutzen, wie im Abschnitt 6.3 erlautert.

Wie Sie die Einstellungen andern, erlautert Abschnitt 7.

Wir empfehlen die Vorbereitung der Aufzeichnung in den folgenden,
anschliefend im Detail erlauterten Schritten:

1

28

Erklaren Sie dem Patienten die erforderlichen Vorsichtsmaf-
nahmen und das Aufzeichnungsprotokoll.

Prifen Sie das Patientenkabel auf Beschadigungen.
Verbinden Sie Patientenkabel und Rekorder.

Wenn ein Patientenkabel eingesteckt ist, erkennt der Rekorder
beim Einschalten automatisch den Kabeltyp und zeigt die emp-
fohlene Elektrodenanordnung an.

Schalten Sie den Rekorder ein.

Wenn auf dem Rekorder noch eine frihere Aufzeichnung gespei-
chert ist, konnen sie diese fortsetzen oder schlie3en. Eine ge-
schlossene Aufzeichnung konnen Sie auf einen PC auslesen oder
loschen.

Uberpriifen Sie die Patientendaten.
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Aufzeichnung vorbereiten

6 Legen Sie dem Patienten die Elektroden an.
7 Verbinden Sie die Elektroden und das Patientenkabel.
8 Prufen Sie Elektrodenanordnung und Signalqualitat.

Sie konnen die Signalqualitat direkt am Rekorder oder auch mit
Hilfe der Langzeit-EKG-Software CardioDay am PC prifen. Hier-
fir muss die drahtlose Bluetooth-Verbindung zwischen Rekorder
und PC eingerichtet sein.

Wie Sie ,Signalqualitaten prifen”, erlautert der Abschnitt 5.5,
Seite 37.

Wie Sie Signalqualitaten am PC-Bildschirm prifen, wird in der
Gebrauchsanweisung fur CardioDay erlautert.

9 Starten Sie die Aufzeichnung.

5.1 Patienten aufklaren

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, dem Patienten die fur eine
sichere und effektive EKG-Aufzeichnung erforderlichen Informatio-
nen zu vermitteln.

9.1.1  Sicherheitsvorkehrungen

» Der Patient soll bei Hautproblemen den Arzt informieren.

In seltenen Fallen kann es auch bei der Verwendung biovertraglicher
Elektroden zu allergischen Reaktionen kommen.

» Der Patient soll Handlungen und Bedingungen vermeiden, die ei-
nen widrigen Effekt auf die EKG-Aufzeichnung haben konnen.

Der Patient soll den Rekorder nicht ohne geeigneten Schutz ungin-
stigem Wetter aussetzten und nicht baden. Er soll den Rekorder in
dessen Tasche belassen und ihn bei unglnstigem Wetter unter ei-
nem Mantel tragen.
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= Der Patient soll den Rekorder keinen extremen Temperaturen
aussetzen.

Die Betriebstemperatur des Rekorders darf 5 °C nicht unter- und 45 °C

nicht Uberschreiten. Der Patient soll sich bei abweichenden klimati-
schen Bedingungen nach Moglichkeit in temperierten Bereichen auf-
halten und den Rekorder bei Kalte unter der Oberbekleidung tragen.

= Der Patient soll den Rekorder keinen plotzlichen Temperatur-
oder Feuchtigkeitsanderungen aussetzten

Schnelle Anderungen von Temperatur oder Luftfeuchtigkeit kénnen
Kondensation verursachen. Der Patient soll den Rekorder nicht in
die Nahe von Hitzequellen wie Heizungen oder Ofen bringen und ihn
keiner direkten Sonnenstrahlung auszusetzen.

=  Der Patient soll das Patientenkabel nicht knicken oder um den
Rekorder wickeln. Das Patientenkabel kann dadurch beschadigt
werden.

= Der Patient soll Abstand zu elektrischen Geraten halten. Elektri-
sche Gerate konnen Storungen des Aufzeichnungssignals verur-
sachen. Informieren Sie sich Uber die Details in Abschnitt
.Elektromagnetische Storungen™ auf Seite 16.

5.1.2 Elektrodenalarm

Erklaren Sie dem Patienten, was er tun soll, wenn wahrend der Auf-
zeichnung andauernd ein SIGNALTON ertont, weil sich eine Elektrode
gelost hat. (Sie kdnnen diesen SIGNALTON aber auch vor dem Start
der Aufzeichnung im Meni EINSTELLUNGEN ausschalten.)

5.1.3  Patiententagebuch

Wir empfehlen auflerdem, den Patienten ein Patiententagebuch fih-
ren zu lassen, in das er wahrend der EKG-Aufzeichnung beispiels-
weise Aktivitaten und Symptome mit der jeweiligen Uhrzeit eintragt.
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Im Kopf des Tagebuchs sollten die Daten zur Patienten- und Auf-
zeichnungsidentifikation sowie die Medikamentierung wahrend der
Aufzeichnung vermerkt werden. Im Patiententagebuch sollte der Pa-
tient mindestens eintragen:

= glle zwei Stunden seine Aktivitaten und sein Befinden

= jeden Schmerz, jedes Unwohlsein, jeden Eindruck der Benom-
menheit, jedes Schwindelgefuhl, Herzklopfen, jeden Gang zur
Toilette

= Medikamenteneinnahmen

* jede anstrengende Tatigkeit wie z. B. Laufen, Tragen, Einkaufen
oder Radfahren

» die bevorzugte oder vorherrschende Schlafposition, ob auf der
rechten oder linken Seite, auf dem Rucken oder dem Bauch

5.1.4  Patientenereignis markieren

Wenn die Taste wahrend der Aufzeichnung kurz gedrickt wird, wird
in der Aufzeichnung ein . Patientenereignis™ markiert. Der Arzt kann
das Patientenereignis nutzen, um EKG-Abschnitte flr bestimmte
Zeiten oder Bedingungen gesondert auszuwerten.

5.2 Patientenkabel mit dem Rekorder und den Elektroden

verbinden

VORSICHT

Prifen Sie das Patientenkabel, bevor Sie die Elektroden anschlie-
Ben. Beschadigte Patientenkabel sind die haufigste Ursache fur eine
ungenugende Qualitat von Aufzeichnungen.
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Die folgende Abbildung zeigt, wie das Patientenkabel am Rekorder
eingesteckt wird.

Abb. 9 Anschlussbuchse des Patientenkabels

Das Kabel kann nur in einer Lage eingesteckt werden.

VORSICHT

Wenden Sie niemals Gewalt an, um das Patientenkabel am Rekorder
einzustecken. Knicken Sie das Patientenkabel nicht und wickeln Sie
es nicht um den Rekorder.

5.3 Rekorder einschalten

Schalten Sie den Rekorder mit der Taste neben dem Touchscreen ein.

5.3.1 Die Maske ELEKTRODEN

Wenn ein Patientenkabel eingesteckt ist, wird die empfohlene Elek-
trodenanordnung angezeigt.
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5.3.2  Aufzeichnung schlieflen oder fortsetzen, loschen oder

auslesen

Mustermann, Hans, XY 7123456

Wenn die geplante Aufzeichnungs-
dauer der friheren Aufzeichnung

noch nicht erreicht war, konnen Sie Aufzeichnung fortsetzen
diese SCHLIESSEN oder FORTSETZEN.

e

_ ' Aufzeichnung schlief3en
Wenn eine Aufzeichnung geschlos-

sen worden ist, mussen Sie diese l0- |

schen oder auslesen, bevor Sie eine Apsschalter? — Starten?

neue Aufzeichnung starten oder Ein- ML‘Ste"ma_”':- 'Eaﬂshff_z_l_23455
Aufz-0e 10 1111 0000

stellungen andern konnen. =]

Aufzeichnung geschlossen.

Aufzeichnung léschen

Busschalten? Loschen?

Abb. 10 Masken zum Schlieflen und/oder Léschen einer friiheren Aufzeichnung

9.4 Elektroden anlegen

WARNUNG

LEITFAHIGE MATERIALIEN - Es kann zu Stromschlag oder fehler-
haftem Funktionieren des Gerats kommen, wenn Elektroden Kon-
takt mit leitfahigen Materialien haben. Achten Sie darauf, dass die
leitfahigen Teile der Elektrodenleitungen und der mit diesen verbun-
denen Teilen keine anderen leitfahigen Teile oder den Erdungsan-
schluss berthren.

Stellen Sie sicher, dass es auch nicht zu BertUhrungen anderer leit-
fahiger Teile kommen kann, wenn sich Elektroden wahrend der Auf-
zeichnung losen.
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9.4.1 Benotigte Materialien

= die fur die geplante EKG-Aufzeichnung erforderlichen Elektroden

VORSICHT
Verwenden Sie nur Elektroden, die speziell fir Langzeit-EKG-Auf-
zeichnungen entwickelt wurden.

=  \Wattebausche

= |sopropyl-Alkohol

5.4.2 Patienten vorbereiten

Es ist Voraussetzung fur qualitativ gute EKG-Aufzeichnungen und
eine verlassliche Auswertung, den Patienten korrekt vorzubereiten.
Wir empfehlen die folgenden Arbeitsschritte:

T Rasieren Sie, wenn erforderlich, die Stellen der Haut, an denen
Elektroden angelegt werden sollen.

2 Reinigen Sie die Haut in diesen Bereichen mit einem alkoholge-
trankten Wattebausch.

3 Trocknen Sie die gereinigten Hautstellen mit einem flusenfreien
Tuch.

4 Entfernen Sie die Schutzfolien von der mit Gel versehenen Seite
der Elektroden. Befestigen Sie eine Elektrode an jedem der vor-
bereiteten Hautbereiche. Achten Sie darauf, dass die mit Gel ver-
sehene Seite festen Kontakt mit der Hautoberflache hat.

5 Verbinden Sie die Elektroden entsprechend den farbigen Markie-
rungen mit den Elektrodenanschlussleitungen des Patientenka-
bels.
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5.4.3 Anordnung von 7 Elektroden fur 3 Kanale

Sieben Elektroden werden angelegt und mit farblich markierten Lei-
tungen angeschlossen, um ein Drei-Kanal-EKG aufzuzeichnen,

weil: Kanal 1 (-]

rot: Kanal 1 (+)

schwarz: Kanal 2 (-]

braun: Kanal 2 (+]

blau: Kanal 3 (-]

orange: Kanal 3 (+]

grun: Erdung

84650-DE

Elektrode am oberen rechten Rand des
Brustbeins

Elektrode auf der vorderen Axillarlinie, in HO-
he der sechsten Rippe

Elektrode am oberen linken Rand des Brustbeins

Elektrode auf der linken mittleren Clavicular-
linie in Hohe der sechsten Rippe

Elektrode an der oberen Brustbeinmitte

Elektrode ungefahr drei Zentimeter rechts
des unteren Rands des Brustbeins auf der
Rippe

unterer rechter Brustkorbrand auf dem Knochen
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Abb. 1T Anordnung von 7 Elektroden fur 3 Kanale
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9.4.4

Anordnung von 5 Elektroden fur 2 Kanale

Funf Elektroden werden angelegt und mit farblich markierten Lei-
tungen angeschlossen, um ein Zwei-Kanal-EKG aufzuzeichnen.

weil: Kanal 1 (-)

Kanal 1 (+)

rot:

schwarz: Kanal 2 (-]

braun:  Kanal 2 (+)
grun: Erdung
36

Elektrode am oberen rechten Rand des
Brustbeins

Elektrode auf der vorderen Axillarlinie, in HoO-
he der sechsten Rippe

Elektrode am oberen linken Rand des Brust-
beins

Elektrode auf der linken mittleren Clavicular-
linie in Hohe der sechsten Rippe

unterer rechter Brustkorbrand auf dem Kno-
chen

@)

Abb. 12 Anordnung von 5 Elektroden fir 2 Kanale
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9.5 Signalqualitaten prufen

Sie konnen am Rekorder die Signalqualitat von einzelnen Kanalen
oder von Kanalgruppen prufen.

Wenn Sie die Position einzelner Elektroden zur Optimierung der Sig-
nalqualitat noch verandern wollen, empfiehlt es sich, die einzelnen
Signale zu prufen.

HINWEIS

Auch wenn Elektroden wahrend der laufenden Aufzeichnung neu be-
festigt oder angelegt werden mussen, konnen Sie die Signalqualitat
prufen. Dricken Sie die Taste etwas langer und wechseln Sie mit den
Pfeiltasten in die EKG-Anzeige.

HINWEIS

Wenn auch beim Anlegen der Elektroden die Software CardioDay zur
Verfligung steht, kdnnen Sie die Signalqualitat ,online™ am Bild-
schirm des PC prifen. Dabei konnen Sie praktischerweise gleich
auch die Patientendaten erfassen und an den Rekorder tUbertragen.

Erlauterungen zu den Moglichkeiten, den Rekorder und den Cardio-
Day-PC zu verbinden, finden Sie im Abschnitt ,Patientendaten vom
PC Ubertragen oder Sprachaufzeichnung (optional] verwenden”,
Seite 40, wie auch in der Gebrauchsanweisung fur CardioDay.

Die Signalqualitat hangt von mehreren Bedingungen ab:
= Wurde die richtige Elektrodenanordnung gewahlt?

»  Sitzt jede Elektrode genau am richtigen Platz?

» Hat jede Elektrode guten Hautkontakt?

= Wurden alle Elektroden richtig an das Patientenkabel und wurde
das Patientenkabel richtig an den Rekorder angeschlossen?
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Die Elektroden missen erneuert oder neu befestigt werden, wenn die
Impedanz der Elektroden zu hoch ist oder diese sich gelost haben.

5.5.1  Anzeige der Qualitat des Elektrodenkontakts

In der Maske ELEKTRODEN und bei der Anzeige der EKG-Signale wer-
den neben den Elektrodenfarben Dreiecke angezeigt (s. Abb. 13,
welche die Elektrodenkontaktqualitat anzeigen. Wenn diese Dreiek-
ke rote Striche zeigen, ist der Elektrodenkontakt nicht optimal. Bei
optimaler Elektrodenkontaktqualitat sind die Dreiecke ganz weif3.

5.5.2  Signalqualitat von Kanalgruppen priifen

Wenn Sie in der Maske ELEKTRODEN
auf den Pfeil I> tippen, konnen Sie
die Signalqualitat der EKG-Kanale
und des Atmungssignals prufen.

Mustermann, Hans, XY 123456

Wenn Sie ein weiteres Mal auf den
Pfeil I> tippen, wird die Maske
STARTEN? angezeigt. B P —— N
= Wenn die Priifung der Signal- Sfetelngen Elekiroden  EKG1-f
qualititen bereits zufrieden- dustermann, Hans, XY 7123456

stellend war, konnen Sie die S NV A P S v

Aufzeichnung starten. - I PR VO PO PN P VO P

= Wenn Sie die Qualitat einzelner AN I R DN PR SR W D U 5
Signale noch genauer prufen i — P
wollen, tippen Sie in der Maske o
STARTEN? ein weiteres Mal auf
den Pfeil [>.

Auto-Start in 8 min

Elcktraden EKG1-23 E;t:a.rteruﬂ

Abb. 13 Von der Elektrodenanordnung zu den Signalen und zum Start
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5.5.3 Signalqualitat von einzelnen Kanalen prufen

Wenn Sie mehrmals auf den Pfeil [> tippen, kdnnen Sie sich die
einzelnen EKG-Kanéle und das Atmungssignal (optional) anzeigen
lassen.

Nach der Prufung des letzten Signals, gelangen Sie wieder in die
Maske STARTEN?,

9.6 Aufzeichnung starten

Tippen Sie in der Maske STARTEN? Mustermann, Hans, XY Z£123456
auf das rot angezeigte Symbol A ufzA0r 10 1111 0000
REC.

Start

| Auto-Start in 8 min J\

EKG1-3 Starten? EKG T

5.6.1 Auto-Start

Wenn eine Aufzeichnung noch nicht gestartet wurde, aber zumindest
von einem Kanal ein gultiges Signal vorliegt, startet der Rekorder
nach acht Minuten automatisch.

Auch wenn die Auto-Start-Funktion verhindert, dass ein Patient den
Rekorder umsonst tragt, empfehlen wir, jede Aufzeichnung ordnungs-
gemal} zu starten und die Auto-Start-Funktion nur als zusatzliche
Sicherheit anzusehen.

9.6.2  Automatische Ausschaltung

Wenn keine Aufzeichnung gestartet wurde, keine Eingabe erfolgt
und wenn kein gultiges Signal vorliegt, schaltet sich der Rekorder
nach acht Minuten automatisch aus.
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6 Patientendaten vom PC Ubertragen oder
Sprachaufzeichnung (optional) verwenden

Wenn auch beim Anlegen der Elektroden die Software CardioDay zur
Verfiigung steht, konnen Sie die Signalqualitat ,online” am Bild-
schirm des PC prufen. Dabei konnen Sie praktischerweise gleich
auch die Patientendaten erfassen und an den Rekorder uUbertragen.

Hinweis fur nicht-alphabetische Schriften, z. B. Chinesisch

Wenn Patientennamen in nicht-alphabetischen Schriften Ubertragen
werden, kann es sein, dass am Rekorder fur einige Zeichen Frage-
zeichen angezeigt werden. In CardioDay werden aber alle Zeichen
wieder korrekt angezeigt, nachdem die Aufzeichnung eingelesen
wurde.

Der Rekorder kann entweder Uuber das USB-Kabel oder drahtlos
Uber Bluetooth mit dem CardioDay-PC verbunden werden.

6.1 Verbindung des CardioMem uber USB mit einem PC zum

Ubertragen von Patientendaten

Der USB-Anschluss ist nur
dann zuganglich, wenn kein
Patientenkabel eingesteckt
Ist.

Abb. 14 USB-Anschluss zwischen den Segmenten des Patientenkabelanschlusses
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6.2 Verbindung des CardioMem mit einem PC liber Bluetooth

Wenn es zu Unterbrechungen der Verbindung mittels Bluetooth Wire-
less-Technologie kommt, versuchen Sie folgendes:

T Verringern Sie den Abstand zwischen CardioMem und dem PC,
auf dem CardioDay lauft. Entfernen Sie etwaige Gegenstande aus
der Sichtlinie zwischen den beiden Geraten.

2 Entfernen Sie alle Gerate, die moglicherweise die Funkubertra-
gung storen konnten, aus der Nahe von CardioMem und PC.

3 Verwenden Sie als Alternative zur Verbindung mittels Bluetooth
Wireless-Technologie die USB-Verbindung.

6.3 SPRACHAUFZEICHNUNG verwenden (optional)

HINWEIS Sprachaufzeichnung

Wenn Sie die SPRACHAUFZEICHNUNG
verwenden mochten, missen Sie
das Patientenkabel voribergehend
wieder vom Rekorder losen. Auf Keine Sprachaufzeichnung vorhanden
diese Weise wird das Mikrofon des
Rekorders frei.

._____./-1' 'L\..____.

Einstelungen Sprachaufz_ Elektroden

Die Funktion SPRACHAUFZEICHNUNG erlaubt es Ihnen, Uber ein einge-
bautes Mikrofon Patientendaten oder andere Merkmale einer Auf-
zeichnung in den Speicher des Rekorders zu sprechen.
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Sie konnen jederzeit eine neue SPRACHAUFZEICHNUNG eingeben. Die
maximale Dauer betragt 10 Sekunden. Die Restlaufzeit wird in Se-
kunden angezeigt.

Nach dem Einlesen der | Sprachaufzeichnung
Aufzeichnung in den PC konnen Sie =]

die SPRACHAUFZEICHNUNG Uber die
Lautsprecher des PC wiedergeben
und verwenden, um die
Patientendaten manuell in die
dafur vorgesehene Patienten- » Bitte sprechen! N
datenbank einzutragen. Betslngen  Sprachaufz,  Elekirodeg

Stop

Restlaufzeit: 8 s
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7 Einstellungen andern

WARNUNG

Gefahren fur Gesundheit oder Leben eines Patienten konnen entste-
hen, wenn einem Patienten die EKG-Aufzeichnung eines anderen
zugeordnet wird und es daraufhin zu einer falsch zugeordneten Dia-
gnose kommt. Informieren Sie sich im folgenden Uber die richtige
Kennzeichnung einer Aufzeichnung.

Von der Maske Elektroden aus off- Patienten-D
nen Sie die Maske EINSTELLUNGEN, XYZ123456

indem Sie auf < tippen: Name
Mustermann

=  Wenn Sie auf eine Option tippen,
offnet sich jewelils ein Mend fur
Ihre Einstellungen.

Yorname
Hans

.. Ei['lSteuungen EiFjr':a_|::|'|:51.l_ﬂ13.
= Um eine Anderung zu bestatigen

und zur Auswahlliste zuruckzu-
kehren, tippen Sie auf OK.

Patienten-ID

= Um eine Anderung zu verwerfen 01234-A
und den alten Zustand wieder
herzustellen, tippen Sie auf das
Symbol oben links im Touch-
screen.
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7.1 Patientendaten mit den Pfeilen eingeben

Wenn die Patientendaten nicht von einem PC Ubertragen werden,
konnen Sie im Mend EINSTELLUNGEN die PATIENTEN-ID sowie NACHNA-
MEN und VORNAMEN auch direkt am Rekorder eingeben.

Fir den Patientennamen sind die Buchstaben der im Mend EINSTEL-
LUNGEN eingestellten Sprache einstellbar. Wenn Sie einen Namen
mit Sonderzeichen aus einer anderen Sprache eingeben wollen,
stellen Sie diese Sprache im MenU EINSTELLUNGEN ein. Die Sonder-
zeichen bleiben auch dann erhalten, wenn die Sprache danach wie-
der umgestellt wird.

Wenn sich die Eingabemaske offnet, befindet sich der Cursor in der
ersten Position des Feldes.

= Tippen Sie auf die Pfeile A undV, um durch die Buchstaben
oder Zahlen zu scrollen.

= Tippen Sie, wenn das gewlinschte Zeichen angezeigt wird, auf
den Pfeil > um zur ndchsten Position des Feldes zu gelangen.

Wiederholen Sie die Schritte fur jedes Zeichen, bis Ihre Eingabe voll-
standig ist.

Tippen Sie auf OK, um lhre Einstellung zu speichern und zum Menu
zurtckzukehren.

7.2 Ubersicht der moglichen Einstellungen

Je nach Ausstattungsvariante des Rekorders konnen einzelne der
hier erlauterten Parameter nicht einstellbar sein.

PATIENT-ID Geben Sie eine ID-Nummer zur eindeu-
tigen ldentifizierung des Patienten ein.
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Einstellungen andern

Geben Sie den Nachnamen des Patien-
ten ein. Dies erleichtert die eindeutige
Zuordnung einer Aufzeichnung zu einem
Patienten.

Geben Sie den Vornamen des Patienten
ein. Dies erleichtert die eindeutige Zu-
ordnung einer Aufzeichnung zu einem
Patienten.

Wahlen Sie die Dauer der Aufzeichnung.
Sie konnen 24 Stunden, 48 Stunden, eine
ANDERE Aufzeichnungsdauer oder eine
maximale Aufzeichnungsdauer wahlen.
Wenn die Aufzeichnungsdauer erreicht
Ist, schaltet sich der Rekorder automa-
tisch ab.

Definieren Sie fur eine spezifische Auf-
zeichnungsdauer die Anzahl der Tage
(d), Stunden (h] und Minuten.

Wenn Sie .. Max” wahlen, hangt die Auf-
zeichnungsdauer von der Batteriekapa-
zitat ab. Wenn Sie fur die Aufzeich-
nungsdauer ,Max" wahlen, wird aufge-
zeichnet, bis die Batterie leer ist.

Wahlen Sie, ob ein Ton zu horen sein soll,

- wenn sich eine Elektrode gelost hat
ACHTUNG
Berucksichtigen Sie, dass dieser
Signalton auch dann andauernd er-
tont, wenn sich wahrend der Auf-
zeichnung eine Elektrode lost.

- wenn ein Schrittmacherimpuls
erkannt wird, wahrend die Elektroden
angelegt werden (Voraussetzung
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BLUETOOTH v,

BATTERIE ..o,

BILDSCHIRMORIENTIERUNG ..

GRENZFREQUENZ .................

SPRACHAUFZEICHNUNG .......

Ist, dass das Signal des Schritt-
macherkanals in der Maske EKG 1-3
oder in der entsprechenden einzelnen
Maske angezeigt wird.)

- wenn auf ein Feld des Touchscreens
getippt wird.

In der Einstellung EIN ist die drahtlose
Ubertragung permanent eingeschaltet.
Das Bluetooth-Modul schaltet aber au-
tomatisch in einen Stromsparmodus,
wenn keine drahtlose Kommunikation
stattfindet.

Wahlen Sie, ob der Rekorder von einer
Einwegbatterie oder einem Akku ver-
sorgt wird. Nur wenn die Einstellung in
diesem Feld korrekt ist, zeigt die Batte-
riezustandsanzeige korrekt an.

In der Einstellung .Auto” &ndert der
Touchscreen automatisch in Schritten
von 90° seine QOrientierung, wenn der
Rekorder gedreht wird. Sie konnen aber
auch eine Bildschirmorientierung fest
einstellen.

Wahlen Sie als untere Grenzfrequenz
des EKG-Signals unbedingt 0,05 Hz,
wenn die Analyse der ST-Strecken beab-
sichtigt ist. Bei Aufzeichnungen mit der
Grenzfrequenz 0,25 Hz konnen die ST-
Strecken nicht analysiert werden.

Sie konnen die Sprachaufzeichnung zur
Patientenidentifizierung ein- und aus-
schalten.
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HELLIGKEIT oo Sie konnen die Helligkeit des Displays in
Schritten von 10 % einstellen.

UHRZEIT/DATUM ... Sie konnen Uhrzeit und Datum hier am
Rekorder einstellen oder zusammen mit
den Patientendaten vom PC ubertragen.

/EITFORMAT

DATUMSFORMAT ... Wahlen Sie die gewlnschten Formate
der Zeitanzeige und der Datumsanzeige.

SPRACHE ..iiiiiiiiiiieii Sie konnen die Sprache durch Antippen

und Bestatigen wahlen.
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8 Maflinahmen nach Ende der Aufzeichnung

Der Rekorder wird automatisch beim Erreichen der eingestellten
Aufzeichnungsdauer ausgeschaltet.

8.1 Elektroden abnehmen

VORSICHT

In vielen Fallen sitzen die Elektroden nach einem Langzeit-EKG ziem-
lich fest. Losen Sie jede Elektrode, um unndtige Hautreizungen zu ver-
meiden, langsam und vorsichtig an threm duf3eren Rand und ziehen
Sie sie dann behutsam ab. Ziehen Sie zum Losen von Druckknopfen
oder Steckverbindungen nie am Kabel, sondern nur am Stecker.

8.2 Rekorder bei laufender Aufzeichnung ausschalten

Damit nicht beispielsweise der Patient das Gerat bei laufender Auf-
zeichnung ausschaltet, kann der Rekorder bei laufender Aufzeich-
nung nur folgendermal3en ausgeschaltet werden:

Dricken Sie die Taste neben dem Touchscreen fur einige Sekunden
und tippen Sie erst auf die .17, dann auf die ,2".

8.3 Aufzeichnung in den PC einlesen

Verbinden Sie das USB-Kabel
mit Rekorder und PC.

Abb. 15 USB-Anschluss zwischen den zwei Segmenten des Patientenkabel-Anschlusses

Informieren Sie sich in der Gebrauchsanweisung der Auswertungs-
software Uber das Einlesen von Daten.
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9 Technische Daten

9.1 Elektronik

Anzahl der EKG-Kanale

Betriebsdauer mit
Batterie LRO3/AAA
Akku NiIMH/AAA
Batterie LR6/AA
Akku NiMH/AA

Aufzeichnungsdauer

Maximaler Eingangs-
spannungsbereich EKG ...

EKG-Analogbandbreite
Gleichtaktunterdrickung

Digitale Abtastfrequenz
EKG

Digitale Auflosung EKG ...

Speicherung

Digitale Abtastfrequenz
Atmung

Digitale Auflosung
Atmung

Patientenableitstrom

Patientenhilfsstrom

Lead-off-Erkennung

84650-DE

CardioMem® CM 4000

. Je nach verwendetem Patientenkabel

20or3

bis zu 48 h
bis zu 24 h
bis zu 120 h
bis zu 60 h

wahlweise 24 oder 48 h und
benutzerdefiniert

+6mV

. 0,05 Hz bis 100 Hz

CMMR > 80 dB pro Kanal

1024 Hz
12 bit
256 Hz, optional 1024 Hz

1024 Hz

Strom < 1 pA
Strom < 1 pA
akustisches Signal
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Batterie ...

Betriebsbedingungen ...

Lager- und Transport-

bedingungen ...................

9.2 Bluetooth

Ubertragungsverfahren

Reichweite ...
HF-Frequenzbereich ......

Ausgangsleistung ...........

9.3 Mechanik

Abmessungen ...............

Schutz gegen Staub

und Wasser .....................

50

Je nach Ausfihrung des Rekorders
LRO3/AAA oder LR6/AA, Akku NiIMH/AAA

oder NiMH/AA

5 °C bis 45 °C; rel. Feuchtigkeit 10-95 %,

nicht kondensierend

- 20 °C bis 65 °C; rel. Feuchtigkeit 5-95 %,

nicht kondensierend

. Bluetooth 2.0 +EDR, Klasse 2

bis zu b m im Freifeld
2400-2483,5 MHz, ISM-Band
0,5.....4,5dBm

108 mm x 6b mm x 14,5 mm
(fir LRO3/AAA]

108 mMm x 65 mm x 16,5 mm
(fir LR6/AA]

ca. 80 g ohne Batterie
ca. 100 g mit Batterie

CardioMem® CM 4000
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9.4  Sicherheitsklasse
Typ 2 gemaR ANSI/AAMI EC 38
lla gemal MDD 93/42/EWG

Il gemaf den .Canadian Medical Devices Regulations”

9.5 EMV-Spezifikationen gemaf IEC 60601-1-2

9.5.1 Allgemeine Spezifikationen, Tabelle 201

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Aussendungen

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UM-
GEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen, dass

es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs- Ubereinstimmung ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -

Messungen Leitlinien
HF-Aussendungen  Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie aus-
nach CISPR 11 schlief3lich zu seiner internen FUNKTION.

Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering
und es ist unwahrscheinlich, dass benach-

barte elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen  Klasse B Das Modell 001 ist fur den Gebrauch in allen
nach CISPR 11 Einrichtungen einschlie3lich Wohnbereichen

Oberschwingungen  Klasse A und solchen bestimmt, die unmittelbar an

ach IEC 61000-3-2 ein OFFENTLICHES VERSORGUNGSNETZ

_ angeschlossen sind, das auch Gebaude ver-
Spannungsschwan-  Nicht anwendbar
_ sorgt, die fur Wohnzwecke genutzt werden.
kungen / Flicker

nach IEC 61000-3-3
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9.5.2

Allgemeine Spezifikationen, Tabelle 202

Leitlinien und HERSTELLER-Erklirung - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT
Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UM-

GEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen, dass

es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
prufungen
Entladung sta-
tischer Elektrizitat
(ESD) nach
IEC 61000-4-2

schnelle transien-
te elektrische
StérgroBen /
Bursts nach

IEC 61000-4-4

Stof3spannungen
(Surges) nach
IEC 61000-4-5

Spannungseinbri-
che, Kurzzeitun-
terbrechungen
und Schwankun-
gen der Versor-
gungsspannung

nach

52

IEC 60601

Prufpegel
+ 6 kV Kon-
taktentladung
+ 8 kV Luftent-
ladung

+ 2 kV fur Netz-
leitungen

+ 1 kV fur Ein-
gangs- und
Ausgangslei-
tungen

+ 1 kV Span-
nung Auf3enlei-
ter-Auf3enleiter
+ 2 kV Span-
nung Auf3enlei-
ter-Erde

<5 % Urfur ',
Periode

(> 95 % Ein-
bruch)

40 % Ut fur 5
Perioden

(60 % Einbruch])

Ubereinstimmungs-
pegel

* 6 kV Kontaktentla-

dung

+ 8 kV Luftentladung

£ 2 kV fur Netzleitun-
gen

+ 1 kV fur Eingangs-

und Ausgangsleitun-

gen

+ 1 kV Spannung Au-
Benleiter-Auf3enleiter
+ 2 kV Spannung Au-

fenleiter-Erde

<5 % Ur fur V2 Peri-
ode

(> 95 % Einbruch)

40 % Ur fur 5 Perio-
den

(60 % Einbruch)

70 % Ur fur 25 Perio-

CardioMem® CM 4000

ELEKTROMAGNETISCHE

UMGEBUNG - LEITLINIEN
FuB3boden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen verse-
hen sein. Wenn der Ful3bo-
den mit synthetischem Ma-
terial versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte minde-
stens 30 % betragen.
Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-

bung entsprechen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-

bung entsprechen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Wenn der Anwender des

Gerats fortgesetzte FUNK-

846350-DE



IEC 61000-4-11

Perioden

(30 % Einbruch)
<5 %Urfurbs
(> 95 % Ein-

bruch)

Magnetfeld bei der 3 A/m
Versorgungsfre-

quenz (50/60 Hz)

nach

IEC 61000-4-8

70 % Ur fur 25 den

(30 % Einbruch)
<5%Urfurbs
(> 95 % Einbruch)

3A/m

Technische Daten

TION auch beim Auftreten
von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, das Gerat
aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung
oder einer Batterie zu spei-
sen.

Bei Auftreten von Storungen
kann es erforderlich sein,
das Gerat weiter entfernt
von den Quellen netzfre-
quenter Magnetfelder zu
platzieren oder eine magne-
tische Schirmung anzubrin-
gen: Das netzfrequente Ma-
gnetfeld sollte am vorgese-
henen Aufstellungsort ge-
messen werden, um sicher-
zustellen, dass es hinrei-

chend klein ist.

ANMERKUNG: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

84650-DE

CardioMem® CM 4000
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9.5.3

Nicht lebenserhaltende Systeme, Tabelle 204

Leitlinien und Herstellererklirung - Elektromagnetische STORFESTIGKEIT
Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UM-

GEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender sollte sicherstellen, dass das Gerat in

einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestig-
keits-
prufungen
Geleitete HF-
Storgrofien
nach

IEC 61000-4-6

Gestrahlte
HF-
Storgrofien
nach

IEC 61000-4-3

o4

IEC 60601
Prifpegel

3 VEffektivwert
150 kHz bis 80
MHz

3V/m
80 MHz bis 2.5
GHz

Uberein-
stimmungs-
pegel

3 VEffekt\vwert

3V/m

CardioMem® CM 4000

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -

Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate wer-
den in keinem geringeren Abstand zum
Gerat einschlief3lich der Leitungen als
dem empfohlenen Schutzabstand ver-
wendet, der nach der fur die Sendefre-
quenz geeigneten Gleichung berechnet

wird.

Empfohlener Schutzabstand:

d=12-P

d=12-P

80 MHz bis 800 MHz

d=2.3-+P

800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) nach Angaben des Sender-
herstellers und d als dem empfohlenen

Schutzabstand in Meter (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender
ist bei allen Frequenzen gemaf} einer
Untersuchung vor Ort? geringer als der
UBEREINSTIMMUNGS-PEGEL®. In der
Umgebung von Geraten,
die das fol-gende Bild- ((.))
zeichen tragen, sind Sto- ‘
84650-DE
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ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Wert.
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbrei-

tung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebau-

den, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mo-
bilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender,
konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die ELEKTROMAGNETI-
SCHE UMGEBUNG in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersu-
chung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Ge-
rits den oben angegebenen UBEREINSTIMMUNGS-PEGEL (iberschreitet, muss das Ge-
rat hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein,
zusatzliche Malinahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des

Gerats.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als 3 V/m.
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9.5.4 Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und
mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und dem Gerat,

Tabelle 206

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF~Kommunikationsgeraten und dem Gerat

Das Gerat ist flir den Betrieb in einer ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt,
in der gestrahlte HF-Storgrof3en kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des
Gerats kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Min-
destabstdnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sen-
dern) und dem Gerat, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nenn- Schutzabstand abhangig von Sendefrequenz [m]

leistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

des Sen-

ders d=12-P d=12-+P d=2,3-+P
[w]

0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF~Kommunikationsgeraten und dem Gerat
Das Gerat ist fur den Betrieb in einer ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt,
in der gestrahlte HF-Storgrof3en kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des
Gerats kann helfen, elektromagnetische Storungen dadurch zu verhindern, dass er Min-
destabsténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sen-
dern) und dem Gerét, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der

Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nenn- Schutzabstand abhangig von Sendefrequenz [m]
leistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Sen-
ders d=12-P d=12-P d=2,3-+P
(W]

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Ab-
stand unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte ge-
hort, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt [W] nach der Angabe des Sender-
herstellers ist.

ANMERKUNG 1 Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im
Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 ver-
wendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den PA-
TIENTEN-Bereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer St6-
rung fuhrt.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbrei-
tung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebau-

den, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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9.6 Zubehor

Das in der folgenden Liste aufgefUhrte Zubehor kann zusammen mit

dem Rekorder verwendet werden.

Produkt
Langzeit-EKG-Patientenkabel, 2-Kanal, 50 cm
Langzeit-EKG-Patientenkabel, 3-Kanal, 50 cm
Langzeit-EKG-Patientenkabel, 2-Kanal, 80 cm,
Langzeit-EKG-Patientenkabel, 3-Kanal, 80 cm,
Blue Sensor Elektroden L-00-S, 25 Stick, 1 VE
USB-Kabel

Einweg-Geratetasche
Geratetasche inkl. Schulterriemen und Bauchgurt
Gebrauchsanweisung

Kurzanleitung

Batterien (4 St., LR 6/AA)

Batterien (4 St., LR 03/AAA)
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