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SICHERHEITSEMPFEHLUNGEN UND RECHTLICHE EMPFEHLUNGEN

11 RECHTSHINWEISE

Alle Rechte vorbehalten. Diese Publikation darf nicht reproduziert,
kopiert oder auf einem Speichergerat gespeichert werden. Dartiber
hinaus darf diese Veroffentlichung zu keinem anderen Zweck als
der Bedienungsanleitung des MESI ECG MODULE (Teil des MESI
mTABLET ECG) verwendet werden. Diese Publikation darf ohne
vorherige schriftliche Genehmigung von MESI Ltd nicht in andere
Sprachen ubersetzt oder auf andere Weise in andere Formate
umgewandelt werden.

DerlInhaltder Bedienungsanleitung kann ohne vorherige Ankiindigung
gedandert werden. Die neueste Version der Bedienungsanleitung
finden Sie unter www.mesimedical.com.

1.2 SICHERHEITSHINWEISE

Befolgen Sie die nachstehenden Sicherheitsempfehlungen, um
Verletzungen und/oder Beschadigungen des Gerats oder Zubehors
zu vermeiden.

Das Gerat muss von autorisiertem Personal mit ausreichender
Ausbildung und Erfahrung eingerichtet werden, das alle Gefahren
im Zusammenhang mit dem Aufstellen des Gerdats und seiner
Verwendung kennt und angemessene Praventionsmafknahmen
zu Vermeidung von Gefahren fur sich selbst, Benutzer, anderes
Personal und Gerate ergreift.

Der Zugriff ist nur befugten Personen erlaubt.

Die lokalen Sicherheitsbestimmungen mussen entsprechend
der Vorschriften eingehalten werden. Zusatzlich zu den lokalen
Sicherheitsbestimmungen missen auch die Sicherheitshinweise
in diesem Dokument befolgt werden. Bei einem Konflikt zwischen
den Sicherheitsempfehlungen in diesem Dokument und den
Empfehlungen der ortlichen Vorschriften haben die ortlichen
Vorschriften Vorrang.

EINRICHTUNG UND
TECHNISCHES
PERSONAL

ZUGRIFF AUF
DAS GERAT

SICHERHEITS
-MARNAHMEN



EKG-
Mess-einheit

Model
ECGMD

Packung mit 50
Einwegelektroden

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MESI ECG MODULE ist ein 12-Kanal-EKG Diagnosemodul
fur das MESI mTABLET ECG System. Alle EKG-Signale werden
gleichzeitig verarbeitet und auf dem MESI mTABLET angezeigt, um

sofortige EKG- Aufzeichnungen und -Auswertungen bereitzustellen.
Es ist zur Messung der elektrischen Aktivitat des Herzens bei
Routineuntersuchungen von Patienten bestimmt.

21 INHALT DER PACKUNG

Ihr MESI ECG MODULE Paket enthalt folgende Ausstattung:

« MESI ECG UNIT (ECGMD)

« Patientenkabel flr Ruhe-EKG - Schnappanschlisse

- Bedienungsanleitung
«  50x Einwegelektrode

- Ladestation - CS4SYS (getrennte Verpackung)

< —
Klemme
I
Patientenkabel
Buchse B

©)

Multifunktions-
LED-Taste

Stromanschluss
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il Patientenkabelstecker

=
I

schrauben Patientenkabel

fir Ruhe-EKG -
Schnappanschlisse

anschliisse
flir Einweg-

Das ECGSYS Paket enthalt 50 Stuck Einwegelektroden. Wenden

Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Handler fir weitere Informationen  ZUBEHOR
Uber den richtigen Elektrodentyp und andere Ruhezubehore des

MESI mTABLET ECG; wie Vakuumelektroden, Wagen usw.

\\ \\ Schropp-



PRODUKTBESCHREIBUNG

2.2 BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

Das MESI mTABLET ECG st ein drahtloses 12-Kanal-Ruhe-EKG-
System zur Untersuchung von Herzanomalien. Das System ist zum
Erfassen, Anzeigen und Speichern von Signalen von erwachsenen
und padiatrischen Patienten vorgesehen. Es ist ein drahtloses System,
das aus einem drahtlosen medizinischen Tablet-System, einem
12-Kanal-EKG Diagnosemodul und einem Ladestationsmodul mit 4
Anschlissen besteht. Das MESI mTABLET ECG ist ausschlieflich fur
die Verwendung in einem professionellen klinischen Umfeld durch
geschultes medizinisches Personal vorgesehen, das Elektroden
am Korper des Patienten anbringen kann sowie die Richtigkeit
dieser Verbindungen bestatigen und den Aufzeichnungsvorgang
starten kann.

MESI mTABLET ECG ist zur Messung der Aktivitat des Herzens
mit zehn am Korper des Patienten angebrachten Elektroden
vorgesehen, die die winzige elektrische Aktivitat messen, die
durch Depolarisation des Herzmuskels entstehen. Diese Aktivitat
wird auf dem MESI mTABLET erfasst und grafisch dargestellt. Mit
der Standardsoftware unterstiitzt das MESI mTABLET ECG die
Erfassung eines 10-Sekunden-Signals oder den Handbetrieb mit
einer Erfassung von bis zu 5 Minuten.

Das MESImTABLET ECG liefert Analysenbrichte (Glasgow-Algorithmus
zur automatischen Auswertung), die nicht zur professionellen
Beratung, Diagnose oder Behandlung oder als Ersatz fur eine
professionelle Beurteilung vorgesehen sind.

Das Gerat wird Uber das AC/DC Netzteil aufgeladen. Das EKG ist
jedoch nicht zur Verwendung bei angeschlossenem Stromnetz
vorgesehen.
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12 TECHNISCHE ANGABEN

Nachfolgend befinden sich die technischen Angaben zum ECG
module, seinen Messungen und Patientenkabel, derim Lieferumfang
enthalten ist.

31 MESI ECG MODULE

Breite 40 mm
MARE Tiefe 48 mm
Hohe 135 mm
Gewicht 220g
AC/DC-Adapter FW8030M/05
STROM Eingang 100-240V AC/ 50-60 Hz / 600-300 mA
XT;&RGUNG Ausgang 5VDC/50A
Akku-Typ Aufladbarer Lithium-Polymer-Akku
Leistung 1240 mAh
Untersuchungen >100

KLASSIFIZIERUNG

pro Akkuladung

Ladedauer

Schutz gegen Strom-
schlag

Klassifizierung me-
dizinischer Gerate

Angewandte Teile

Ladedauer eines leeren Akkus:

ca. 2 Stunden (minimale Ladezeit fiir 1
Automatikbetrieb

EKG: 10 Minuten)

Gerat der Klasse I

Klasse lla

Typ CF defibrillationsgeschiitzt

IEC 606011 Allgemeine Anforderungen an die

(2006) grundlegende Sicherheit, einschliel-
lich der wesentlichen Leistungsmerk-
male

IEC 60601-1-2 Allgemeine Anforderungen an

(2015) die grundlegende Sicherheit, ein-

IEC 60601-2-25

schlieklich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale — Ergénzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit —
Anforderungen und Tests

Besondere Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit, einschlief-
lich der wesentlichen elektrokardiogra-
fischen Leistungsmerkmale



Betriebstemperatur
Luftfeuchtigkeit
Betriebsdruck
IP-Schutzart
Anzeige

fehlgeschlagener
Ableitung

Schrittmachererken-
nung

Patienteneingangs-
schaltung

CMRR

Abtastgeschwindig-
keit
Auflésung

ECG-
Analysehaufigkeit

Schrittmachererken-
nung

Abtastung

Amplituden-
quantisierung

Auswertung

Patientendaten

Tiefpassfilter

Hochpassfilter
(Basislinienfilter)

Myogrammfilter
(Muskelzittern)

Netzfilter

Graphikanzeige

Sensitivitat

TECHNISCHE ANGABEN

10° bis 40° C

25 bis 95% (keine Kondensation)
700 bis 1060 hPa

P44

Erkennung
getrennter Ableitung

>+2mv/01ms

Vollstandig potentialfrei und isoliert,
defibrillationsgeschlitzt (nur mit original
MESI oder zugelassenem Patienten-
kabel)

> 110 dB
32K Abtastungen/Sekunde/Kanal

2,5uV /19 Bit
1000 Abtastungen/Sekunde

>+2mv/>+0]1ms

Einheitliche Abtastung - 1 kHz
Simultane Abtastung - Versatz << 10ps

143nV

Analyse-Software der
Universitat Glasgow

Name, Blutdruck, BPM, Zeit und
Amplitude, Aufzeichnungsdauer
150 Hz, 250 Hz

0,05 Hz, 0,2 Hz, 0,5 Hz

25 Hz (40 dB/Dekade) oder 35 Hz (20
dB/Dekade)

Verzerrungsfreie Unterdriickung
Uberlagerter sinusférmiger 50 oder
60 Hz-Interferenzen durch einen
adaptiven Digitalfilter

6:6+1, 6:6, 3x3 main, 3:3 aux, 6 main, 6
aux, 3:4, 12, benutzerdefiniert

5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV

BETRIEBS-
BEDINGUNGEN

MESS-
ANGABEN

GENAUIGKEIT

BEARBEITUNG

13



TECHNISCHE ANGABEN - KURZANLEITUNG ZUR AUFZEICHNUNG

3.2 PATIENTENKABEL

Das Basispaket enthalt ein Patientenkabel fur ein 12-Kanal-EKG mit
Schnappanschlissen an den Ableitungen. Die Ableitungen sind
basierend auf Lange und Koérperanwendung in 3 Gruppen eingeteilt.

RA, LA, RL, LL Ablei- Lange der Gruppe 110 cm
tungen
C1-6 Ableitungen Lange der Gruppe 75 cm

HINWEIS

Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der ersten Inbetriebnahme sorgfdltig
durch und beachten Sie die Empfehlungen und Hinweise. Dieses Kapitel
enthdlt nur kurze Anweisungen fir die Verwendung des MESI mTABLET ECG.
Ausfiihrliche Beschreibungen der einzelnen Gerdtefunktionen finden Sie
im Kapitel DURCHFUHRUNG DER EKG-AUFZEICHNUNG. Bitte zur spdteren
Verwendung aufbewahren.

HINWEIS

Vergewissern Sie sich vor Beginn der Messung, dass es in der Ndhe
der Ausstattung (Funksender, Mobiltelefone) keine Quelle starker
elektromagnetischen Stérungen gibt, die sich auf die Leistung des MESI
mTABLET ECGs auswirken kénnte.



KURZANLEITUNG ZUR AUFZEICHNUNG

HINWEIS

Das MESI mTABLET ECG ist zum Einsatz in medizinischen Einrichtungen
vorgesehen, in denen Aufzeichnungen von entsprechend geschultem
medizinischem Personal durchgefiihrt werden mussen. Das MESI mTABLET
ECG ist nicht fur den Heimgebrauch vorgesehen.

4.1 VORBEREITUNG FUR DIE AUFZEICHNUNG

MESI ECG MODULE ist ein Teil des MESI mTABLET ECG Systems.
Vergewissern Sie sich vor dem Beginn einer Messung, dass Sie

mit allen Gerdten und deren Anweisungen, die Teil des Systems

sind, vertraut sind. MESI mTABLET ECG enthdlt ein MESI mTABLET

(MTABSYSW), MESI ECG MODULE (ECGSYS) und eine MESI GRORE
LADEPLATTE (CS4SYS).

Die sorgfaltige Vorbereitung des Patienten und korrekte
Positionierung der Elektroden sind grundlegend fir eine hochwertige
EKG-Aufzeichnung.

Bevor Aufzeichnungen gemacht werden kdnnen, muss das entspre-
chende MESI ECG UNIT Modul mit Ihrer MESI mTABLET UNIT
gekoppelt werden. Fir detaillierte Anweisungen befolgen Sie bitte
die Anweisungen im Kapitel 5.1.4 Kopplung.

Das Patientenkabel ist wahrend der Lagerung und des Transports
getrennt. Bitte verbinden Sie vor dem ersten Gebrauch den
Netzanschluss mit dem Patientenanschluss des Geréts

411
KOPPLUNG
MIT DER MESI
mTABLET
UNIT

41.2
PATIENTENKABEL
VERBINDEN



VORBEREITUNG
DES PATIENTEN

KURZANLEITUNG ZUR AUFZEICHNUNG

Schritt 1

Der Patient muss die Haut freilegen und sich in Riickenlage auf das
Untersuchungsbett legen. Stellen Sie sicher, dass sich der Patient
wohl fihlt, entspannt ist und nicht friert. Die Person sollte sich auf
einem ausreichend groken Untersuchungsbett mit ausgestreckten
Armen und Handen entlang der Korperseiten befinden. Dadurch
wird die Wahrscheinlichkeit verringert, dass die EKG-Spur durch
Muskelzittern beeintrachtigt wird.

Schritt 2

Reinigen Sie die Haut an den Stellen, an denen die Elektroden
angebracht werden, grindlich mit Alkohol oder Ether. In einigen Fallen
kann es erforderlich sein, das Haar in diesen Stellen zu rasieren,
um eine bessere Hautoberflache fur einen guten elektrischen
Kontakt zu erhalten.

Schritt 3

Legen Sie die Elektroden auf das Patientenkabel. Die folgende
Abbildung zeigt die Standardpositionierung der Einwegelektroden.
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Schritt 1

Wahlen Sie auf Ihrer MESI mTABLET UNIT einen
vorhandenen Patienten aus (1) oder fiigen Sie
einen neuen Patienten hinzu (2).

41.4
DURCHFUHRUNG
DER EKG-
AUFZEICHNUNG

Schritt 2

Wahlen Sie nach der Patientenauswahl die
EKG-Messung im App-Menu aus.

Anderson, Haley

Avery, Alexander

ve)

Baker, Bernie
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Electrocardiogram

 MESI 1632 2amotuy20ls ® o @  MES! 1632 2amotuiy20ls ® oo @

(i DocTon Smit‘h Qregory,’(‘SyP ® (i socion Sr‘mthGrequ)ﬁGP ®
Search + .‘, 1 : ﬁ‘\/’:elr}lz‘ﬁttefander ®

A

@ Adams, Gloria

@ Allen; Patrick ECG
. A
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HINWEIS

Weitere Informationen finden Sie in der MESI mTABLET Bedienungsanleitung

— Kapitel PATIENTENMANAGEMENT




18 KURZANLEITUNG ZUR AUFZEICHNUNG

Schritt 3 Schritt 4
Driicken Sie Start, um den Wahlen Sie die Aufzeichnungsparameter, wie
Aufzeichungsvorgang zu starten. Geschwindigkeit, Sensitivitat und Filter durch

Dricken der Einstelltaste (1).

Schritt 5

Wenn das EKG-Signal stabil ist, kdnnen Sie

den Aufzeichnungsvorgang starten, indem Sie
AUTO fUr die automatische 10s-Signalerfassung
(2) oder HAND fiir die EKG-Signalerfassung (3)
bis zu 5 Minuten dricken.

 MESI 16:32 24thof July2016 = 02% &=l  MESI 16:32 2thof July2016 % 92% (amal
DOCTOR PATIENT DOCTOR PATIENT
ECG Smith Gregory, GP Avery, Alexander ECG Smith Gregory, GP Avery, Alexander

@ 60‘1“ { c2 v V C5 C6 ‘ aj ;:%-‘ ‘D!H i?:}

C1 4th Intercostal space to C4 5th Intercostal space at the
the right of the sternum midclavicular line 7
4th Intercostal space to C5 Anterior axillary line at the
the left of the sternum same level as C4 %
C3 Midway between C2 and C4 C6 Midaxillary line at the same
level as C4 and C5

0,05-150 Hz 25mm/s 10 mm/mV

CANCEL T r
| CANCEL J[ MANUAL ]

HINWEIS

Weitere Informationen zu erweiterten Funktionen finden Sie im Kapitel Durchfiihrung
der EKG-Aufzeichnung / Aufzeichnungseinstellungen und Filter.




KURZANLEITUNG ZUR AUFZEICHNUNG

4.2 ERGEBNISSE

Nachdem die Aufzeichnung abgeschlossen ist, werden Sie auto-
matisch zur Ergebnisseite geleitet, auf der Sie durch Aufwarts- und
Abwartsblattern weitere Signalparameter sehen kénnen. Die obere
Menifiihrung stellt grundlegende Funktionen bereit, z. B.:

| Q\ - Aufzeichnung wiederholen

.

7 - Aufzeichnung I6schen

o@\ - Gemeinsame Benutzung zur Zweitmeinung

Wenn die EKG-Aufzeichnung nicht geldscht oder wiederholt wird,
werden die Ergebnisse in mMRECORDS gespeichert, wo der fur die

EKG-Untersuchung verantwortliche Facharzt das EKG-Signal des
Patienten auswerten kann.

HINWEIS

Weitere Informationen zum Ergebnisbildschirm finden Sie im Kapitel
Uberpriifen des EKGs (Seite 33).

HINWEIS

Fiir eine gréBere Anzeige und zusdtzliche Funktionen drehen Sie das Tablet
um 90 Grad in den Querformatmodus. Dadurch wird der Ergebnisbildschirm
in den Vollbildmodus versetzt, in dem Sie mit den erweiterten
Anzeigefunktionen durch Driicken der Einstelltaste eine bessere Ubersicht

erhalten ().
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DETAILLIERTE ANWEISUNGEN

Dieses Kapitel enthalt alle Informationen, die von Benutzern
des Gerats fur eine sichere, korrekte und genaue Messung
bendtigt werden. Dieses Kapitel enthalt eine ausfihrliche und
vollstandige Beschreibung samtlicher Funktionen des Gerats,
Sicherheitsbestimmungen und samtliche Informationen, die zum
Verstandnis des Betriebs des Gerats erforderlich sind.

51 ERSTE INBETRIEBNAHME

Das MESI ECG MODULE Paket enthalt ein EKG-drahtloses Modul,

GRUNDFUNKTIONEN Stromadapter, Patientenkabel fur Einwegelektroden und eine

EIMSCHALTEN

AC/DC NETZTEIL
UND AKKU

Packung mit 50 Stuck Schnappelektroden. Das Gerat muss vor
der ersten Inbetriebnahme mit der MESI mTABLET UNIT gekoppelt
werden. Bitte befolgen Sie die Anweisungen sorgfaltig.

Die MESI ECG UNIT wird mit einem internen Akku geliefert und ist
nach Erhalt einsatzbereit. Driicken Sie die Taste auf der MESIECG
UNIT, um das Modul zu wecken. Wenn das grine Licht blinkt, ist das
Modul flr den nachsten Schritt bereit. Ansonsten lesen Sie bitte
das folgende Kapitel, um weitere Informationen zur Akkuladung
zu erhalten.

HINWEIS

Der Akku istin einem véllig neuen Gerdt hbchstwahrscheinlich nicht vollsténdig
leer und kann ausreichend Energie zum Starten des Gerdts bereitstellen.
SchlieRen Sie das Gerdt jedoch vor der ersten Inbetriebnahme ber das AC/
DC-Netzteil an das Stromnetz an.

HINWEIS
Wenn der Akku ersetzt werden muss, wird das mTABLET eine Akkuwarnung
anzeigen. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Fehler.

Die MESI ECG UNIT verwendet 2 Stromquellen. Das Stromnetz
zum Aufladen des AC/DC-Netzteils und Batteriestrom wahrend
der Messung.

HINWEIS
Die MESI ECG UNIT ist nicht zum Anschluss an das Stromnetz wdéhrend der
EKG-Messung vorgesehen.

Schlieken Sie das AC / DC-Netzteil an eine Steckdose mit einer
Netzspannung von 100-240 V bei 50-60 Hz und an den Anschluss
an der Riickseite des Gerats an. Das Gerat 1adt jetzt den Akku auf.
Wahrend dieses Vorgangs blinkt das Licht am Modul gelb. Erst wenn
das Gerat vollstandig aufgeladen ist, fangt es an, grin zu blinken.
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Bevor Aufzeichnungen gemacht werden konnen, muss die MESIECG

UNIT mit Ihrem Ihrer MESI mTABLET UNIT gekoppelt werden. Bitte ~ KOPPLUNG
nehmen Sie die MESI mTABLET UNIT und &ffnen Sie das Arztprofil

(weitere Informationen tUber Benutzerkonten finden Sie in der MESI

mMTABLET Bedienungsanleitung, Kapitel BENUTZERVERWALTUNG).

Gehen Sie auf Einstellungen > Module und tippen Sie auf +neues

Modul hinzufiigen auf der rechten Seite. Die Applikation wird Sie

durch die nachsten Schritte fuhren.

Schritt 1 Schritt 2
Gehen Sie auf Benutzerprofil > Einstellungen Dricken Sie die Taste oben auf der
> Module > +Modul hinzufiigen MESI ECG UNIT.

MESI| 16:32 24thof July 2016 & 92% cEss]

- Smith Gregory, GP
2 ®

Archive My consults Settings

o

Connected modules

WECG12

£

o)))

WCUFFM

WCUFFM

+ Add Module

=2 0O > &

Modules

£ Avery, Alexander
h>
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Schritt 3
Wenn die MESI mTABLET UNIT eine

Verbindung mit der MESI ECG UNIT herstellt,

andert sich das Licht auf dem Modul.

Bestatigen Sie den Kopplungsvorgang durch

erneutes Driicken der Taste oben auf dem
Modul.

Schritt 4

Der letzte Bildschirm zeigt an, dass

die Verbindung zwischen der MESI
mTABLET UNIT und dem drahtlosen
Modul erfolgreich ist. Sie kdnnen

auf alle technischen Informationen

zu den verbundenen Modulen Uber
Benutzerprofil > Einstellungen > Module
zugreifen (siehe Schritt 1, Seite 17).

® MESI 16:32

0

mTablet has established connection with the right arm cuff module.
To confirm it, press again the button on top of the module

If this is not the module you want to pair, tap BACK.

BACK

24thof July 2016 = 2% @sgl

B MES| 16:32

24thof July 2016 =

Il

Congratulations! You have successfully connected the right arm cuff
module.

Tap PAIR NEW if you want to pair another module or tap FINISH to
continue with measurements

[ ewmnew ][ e |

92% (ass)

HINWEIS

Wenn Sie nur 1 MESI mTABLET UNIT verwenden, ist die Ausfiihrung dieses
Viorgangs nur einmal erforderlich. Im Falle von mehreren MESI mTABLET
UNITs, muss dieser Vorgang auf jeder MESI mTABLET UNIT wiederholt

werden.
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Vor der ersten Inbetriebnahme, wahrend des Transports und bei  51.5

langerer Lagerung sollte das Patientenkabel vom EKG getrennt  PATIENTENKABEL
werden. Zum Anschlieken des Patientenkabels befolgen Sie bitte ~ VERBINDEN

die ndchsten Schritte:

Halten Sie die ruhende MESI ECG UNIT fest in den Handen. Schlieken Schritt 1
Sie die MESI ECG UNIT und das Patientenkabel an.

Verwenden Sie 2 Daumenschrauben, um die Patientenkabel am Modul Schritt 2
zu befestigen.

HINWEIS

Das MESI ECG MODULE wird mit Patientenkabel fir Einwegelektroden
geliefert. Hinweise zum AnschlieBen anderer Patientenkabeltypen finden Sie
in der mit dem Patientenkabel gelieferten Anleitung.
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5.2 PATIENTENAUSWAHL

Vor der Aufzeichnung muss der Patient ausgewahlt oder auf lhre
Patientenliste der Arbeitsgruppen hinzugefigt werden.

5.21
PATIENTEN
AUSWAHLEN

Schritt 1

Klicken Sie auf die
Schaltflache des
Patientenreiters auf Ihrem
Hauptbildschirm.

Schritt 2

Verwenden Sie die Suchleiste
(1) oder blattern (2) Sie zu dem
Patienten, bei dem das EKG
aufgezeichnet wird

Schritt 3

Wahlen Sie einen Patienten aus.

ECG

Resting
Electro

mes! 1632 = o mest 1632 o MEs 1632
g v Smith Gregory, GP ® i TR Smith Gregory, GP i DOCTOR Smith Gregory, GP
[ [ [
g\ Avery, Alexander ® Search Search
A

Adams, Gloria

Allen, Patrick

Anderson, Haley

TIE

Avery, Alexander

w

Baker, Bernie

Bell, Katie

@
>

Adams, Gloria

Allen, Patrick

20"

AN Anderson, Haley

Avery, Alexander

w

BA Baker, Bernie

Bell, Katie




ABI ECG BP

DETAILLIERTE ANWEISUNGEN 25
5.2.2
PATIENTEN
HINZUFUGEN
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Klicken Sie Fdllen Sie die erforderlichen Speichern Sie die
die @ Schaltflache im Felder (Name, Nachname, Patientendaten durch
Patientenreiter auf Ihrem Vericherungs-ID, Klicken auf die @
Hauptbildschirm. Geburtsdatum und Schaltflache.
Geschlecht) und alle
zusatzlichen Informationen
zum Patienten aus.
!z OoToR Smith John MD (i oeToR Smith Gregory, GP ® (i oeToR Smith Gregory, GP ®
No patient selected New patient ® New patient ®
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ELEKTRODENAN-
ORDNUNG

DETAILLIERTE ANWEISUNGEN

5.3 DURCHFUHRUNG DER EKG-AUFZEICHNUNG

Das Standardzubehor enthalt vier (langere) Glied- und sechs
(kdrzere) prakordiale Schnappkabel fur Einwegelektroden. Die
Haut muss an den Stellen, an denen die Elektroden angebracht
werden, mit Alkohol oder Ether gereinigt werden. In einigen Fallen
wird es erforderlich sein, das Haar in diesen Stellen zu rasieren,
um eine bessere Hautoberflache fir einen guten elektrischen
Kontakt zu erhalten. Wenn die Elektroden an den Ableitungen
des Patientenkabels angeschlossen sind, kdnnen Sie sie an den
entsprechenden Positionen am Korper des Patienten anbringen.

R — Auf L — Auf
oder unter oder unter
der Schulter der Schulter

N — Unter
dem Torso

F — Unter
dem Torso
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o CT1- 4. Zwischenrippenraum o C4 - 5. Zwischenrippenraum
rechts vom Brustbein an der Medioklavikularlinie

C2 - 4. Zwischenrippenraum e C5 - Vordere Axillarlinie
links vom Brustbein auf der gleichen Ebene wie

V4
C3 - In der Mitte e C6 - Mittlere Axillarlinie
zwischen V2 und V4 auf der gleichen Ebene wie V4
und V5

HINWEIS

Das MESI mTABLET ECG ist CF-bewertet. Die Patientenverbindung ist
vollsténdig isoliert und gegen Defibrillation geschlitzt. Der Schutz gegen
die Defibrillationsspannung ist jedoch nur dann gewdhrleistet, wenn das
MESSI zugelassene Patientenkabel verwendet wird. Stellen Sie sicher,
dass wdhrend der EKG-Aufzeichnung weder der Patient noch die leitenden
Teile des Patientenanschlusses oder die Elektroden (einschlieRlich der
Neutralelektrode) mit anderen Personen oder leitenden Objekten (auch wenn
diese geerdet sind) in Kontakt kommen.
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EKG-
AUFZEICHUNUNG

Schritt 1

Wahlen Sie auf lhrer MESI
mTABLET UNIT einen
vorhandenen Patienten aus
oder fligen Sie einen neuen
Patienten hinzu. Weitere
Informationen finden Sie im
Kapitel 5.2 Patientenauswahl.

Schritt 2

Wahlen Sie nach der
Patientenauswahl die EKG-

Anwendung im App-MenU aus.

Schritt 3

Beim Starten der
EKG-Anwendung

werden Sie mit einem
Anweisungsbildschirm
begruft, der Ihnen beim
Einsetzen der Elektroden
hilft. Gleichzeitig wird die
MESI mTABLET UNIT auf
diesem Bildschirm mit dem
EKG-Modul verbunden.
Erst wenn die Verbindung
erfolgreich war, leuchtet
die START-Taste grin.

Mes 1632 ? @ o am

o) Lewis Emma, MD
13
No patient selected
ECG BP

Mes! 1632 o * mem

3 o Smith Gregory, GP
It

Avery, Alexander

MES|

ECG

Smith Gregory, GP

CANCEL

1632

Avery, Alexander

midclav e
€5 Anterior axillary line at the

same level as C4
Midaxillary line at the same
level as C4 and C5

HINWEIS

Wenn der Akku der MESI ECG UNIT schwach ist oder Probleme mit der
Verbindung auftreten, wird auf dem Anweisungsbildschirm eine Warnung
angezeigt. Bei Fehlern beachten Sie bitte das Kapitel zur Fehlerbehebung.
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Schritt 4 Schritt 6

Bereiten Sie vor dem Anbringen der Elektroden Wenn die Elektroden angebracht sind,
die Anbringpunkte am Patienten vor. (Wenn dricken Sie die START-Taste, um mit der
Sie Vakuumelektroden verwenden, beachten EKG-Aufzeichnung zu beginnen.

Sie bitte die mit den Elektroden gelieferten
Anweisungen).

29

MESI 16:32

ECG Dm!;\(m regor
Schritt 5 S resen e
Bringen Sie die Elektroden an die daftir
vorgesehenen Stellen an. Weitere
Informationen finden Sie im Kapitel 5.3
Elektrodenanordnung.

o

C1 4th Intercostal space to
the right of the sternum
4th Intercostal space to
the left of the sternum
Midway between C2 and C4

CANCEL

24thof July 2016 & 92%

PATIENT
Avery, Alexander

060

C4 5th Intercostal space at the

midclavicular line

Anterior axillary line at the

same level as C4

C6 Midaxillary line at the same
level as C4 and C5

c

@

(a8

Achten Sie beim Anbringen von Elektroden darauf, dass die EKG-

Messeinheit den Patienten nicht beriihrt. Aufgrund seines metallischen
Gehduses kann es beim Beriihren kalt sein, was zum Muskelzittern fihren
kann, das Stérungen im EKG-Signal verursachen kann.
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Schritt 7

Der Aufzeichnungsbildschirm besteht aus einem 12-Kanal-Signal in Echtzeit und
Aufzeichnungseinstellungen. Gleichzeitig zeigt es den Elektrodenverbindungsstatus an, der
Ihnen anzeigt, ob die angebrachte Elektrode eine gute oder eine schlechte Signalstarke
aufweist.

Herzfrequenz
S| 1632 UEALEE & e Aktive Elektroden
ECG Smith Gregory 5P Avery Alesander Myogrammfilter
(AUS, 25 Hz, 35 Hz)
60 - 2 (=) (ul) (&) Zusdtzliche Filter (Tiefpassfilter,

Hochpassfilter, Kerbenfilter,

« TR A oA P Myogrammfilter)
\ A ! . . 1 A = Sensitivitdtseinstellungen

(5, 10, 20 mm/mV)

Aufzeichnungsgeschwindigkeit

S SRRRR 1L IRRnY S SeRR B RRAUL SRRRY S (12,5, 25, 50 mm/s)

" | | | | | Das Raster entspricht
- /J\/\_/J\/\_A/\/\_/J‘/\_/J\/\_/J‘/L einem Millimeterpapier von 1T mm x 1
mm

- ‘\ '\ | J f i Messparameter

0,05-150 Hz 25mm/s 10 mm/mV

L CANCEL. JL MANUAL 1 10 Sekunden automatische Messung

EKG-Aufzeichnung im Handbetrieb
starten / stoppen (max. 5 Min.)

HINWEIS

Das MESI mTABLET ECG ist zur Erkennung von Schrittmacherimpulsen
bestimmt. Wenn Patienten einen implantierten Schrittmacher haben, leuchtet
SCHRITT neben dem Elektrodenstatus auf.
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Schritt 8 Schritt 9

Die Schnelltasten dienen zum Wechsel Wahrend der Aufzeichnung kdnnen Sie

zwischen den haufigsten Filtern, der die Signalanzeige im Einstellungsmeni zur

Aufzeichnungsgeschwindigkeit und Aufzeichnung verstarken oder verbessern.

Sensitivitat. Durch wiederholtes Driicken Das Menu kann durch Dricken auf das

der Taste kdnnen Sie zwischen den Einstellungssymbol abgerufen werden.

folgenden Optionen wechseln: Weitere Informationen zum Einstellungsfilter flr

. Die Myogrammfilter-Taste dreht sich die Aufzeichnung finden Sie im Kapitel 5.3.3
zwischen den Optionen 25 Hz, 35 Hz Einstellungen und Filter zur Aufzeichnung.
und ,Aus®.

. Die Sensitivitdtstaste andert die
Amplitudeneinstellungen zwischen 5,
10 und 20 mm/mV

. Die
Aufzeichnungsgeschwindigkeitstaste
dreht sich zwischen den Werten 12, 25,

50 mm/s |
MESI 16:32 24thof July2016 % 92% @ss)
ECG g‘m\;‘h Gregory, GP ‘A\‘/:r‘)‘/ Alexander
060 w =)o) &
Myogrammfilter
(AUS, 25 Hz, 35 Hz) —_

\ oK |
Aufzeichnungsge- —

P
schwindigkeit \ | CANCEL |

(12,5, 25, 50 mm/s)
Sensitivitdtseinstellun-

gen
(5, 10, 20 mm/mV)

HINWEIS

Um  bipolare  GliedmaRenableitungen  und  erweiterte  unipolare
GliedmaRenableitungen zu vergréRern, kbnnen Sie auf den oberen Teil der
Aufzeichnung driicken. Um unipolare Brustableitungen zu zoomen, kénnen
die Sie auf den unteren Teil driicken.
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Schritt 10

Wenn das EKG-Signal klar und stabil ist,
dricken Sie die Auto-Taste, um die letzten 10
Sekunden der EKG-Aufzeichnung automatisch
Zu speichern.

® MESI 16:32 24thof July2016 & 92% @88

PATIENT

DoCTOR
ECG Smith Gregory, GP Avery, Alexander

Q60 c1 c2 c3 ‘r‘r c5 C6 i :Eu UIH )

0,05-150 Hz 25mm/s 10 mm/mV

CANCEL

| [ MANUAL J AUTO

HINWEIS

Wenn eine Ildngere  Signalerfassung
erforderlich ist, kann der Handbetrieb
durch Driicken der Hand-Taste aktiviert
werden. In diesem Moment beginnt die
EKG-Signalaufzeichnung, bis zum zweiten
Mal gedriickt wird. Die Signalerfassung
im Handbetrieb ist auf 300 Sekunden
begrenzt.

HINWEIS

Wenn MTABMD beim Betrachten der
Messung in Querlage gedreht wird,
erhalten Sie eine verbesserte Ansicht fiir
diese Aufzeichnung.

533

EINSTELLUNGEN
UND FILTER ZUR
AUFZEICHNUNG

Falls erforderlich, konnen Filter aktiviert werden, die die Lesbarkeit
des Signals verbessern, ohne seine Morphologie zu verandern. Die
Aktivierung der Filter wirkt sich sowohl auf das angezeigte als auch
auf das gedruckte Signal aus. Um eine korrekte und genaue Analyse
zu gewadbhrleisten, wird jede automatische Auswertung der Spur
immer und nur mit dem nicht gefilterten EKG-Signal durchgefihrt.

Filter kénnen diagnostisch relevante Teile des Signals unterdriicken,
da sie die Ubertragungsreichweite begrenzen. Aktivieren Sie daher die

Filter nur wenn nétig.
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Die EKG-Aufzeichnungsgeschwindigkeit ist standardmafkig auf
25 mm/s eingestellt. Das setzt sich in jedes kleines horizontales
Késtchen (1 mm) in 0,04 Sekunden (40 ms) um. Starkere Linien
bilden grokere Kastchen, die 5 kleine Kastchen enthalten und somit
Intervalle von 0,20 Sekunden (200 ms) darstellen.

In einigen Fallen wird die Aufzeichnungsgeschwindigkeit auf 50
mm/s erhéht, um die Festlegung einiger Kurvenverlaufe zu unter-
stltzen, die bei einer langsameren Aufzeichnungsgeschwindigkeit
verborgen bleiben. In diesem Fall betragt jedes grofkes Kastchen
nur 0,10 Sekunden und jedes kleines Kastchen nur 0,02 Sekunden.
Aulkerdem scheint die Herzfrequenz die Halfte der bei 25 mm/s
Papiergeschwindigkeit aufgezeichneten Geschwindigkeit zu sein
und alle EKG-Intervalle sind doppelt so lang wie normal.

33

Aufzeichnungsge-
schwindigkeit

Die Sensitivitat ist standardmafkig auf 10 mm/mV eingestellt, daher
entsprechen 10 mm (10 kleine Kastchen) 1mV bei Standardkalibrierung.
Gelegentlich, insbesondere wenn die Kurvenverlaufe klein sind, wird
ein Doppelstandard (20 mm/mV) verwendet, um die Feststellung der
Kurvenverlaufe zu unterstitzen. Wenn hingegen die Kurvenverlaufe
sehr grof sind, kann die Halfte des Standards verwendet werden
(5 mm/mV).

Sensitivitat
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5.3.3.3
Tiefpassfilter

5.3.34

Hochpassfilter
(Basislinienfilter)

5.3.3.5

Kerbenfilter
(Netzfilter)

5.3.3.6
Myogrammfilter

5.3.37

Als Vorgabe
speichern

AUFZEICHNUNG
IM AUTO-BETRIEB

DETAILLIERTE ANWEISUNGEN

Ein Tiefpassfilter reduziert hochfrequente Gerdausche, hauptsachlich
Gerausche, die durch elektrische Stérungen aus dem Stromnetz und
in einigen Fallen auch durch Brust- und Gliedmuskeln entstehen.
Er hat 2 verschiedene Filterstufen, 150 und 250 Hz.

Der Hochpassfilter kann mit 3 verschiedenen Filterstufen (0,5 Hz
/ 0,2 Hz / 0,05 Hz) eingestellt werden, um eine Abweichung der
Basislinie im EKG zu reduzieren und das Signal um die Mittellinie
zu halten. Es kann auch verwendet werden, um den Versatz zu
entfernen, der wiederum weitgehend durch die Schnittstelle
Elektrode/Gel/Korper verursacht wird.

Der Kerbenfilter kann zum Filtern von Netzstérungen verwendet
werden, ohne das EKG-Signal zu verzerren. Da das Netzgerausch
im interessierenden Bereich ist, ist die Einstellung des Kerbenfilters
standardmaRig auf AUS eingestellt. Bei einer Aufnahme von 50 oder
60 Hz im EKG-Signal kann ein begleitender Filter verwendet werden.

Der Myogrammfilter kann bei der Unterdrickung von durch star-
ken Muskelzittern verursachten Storungen helfen. Der Filter kann
direkt auf dem Aufzeichnungsbildschirm oder im FiltermenU ab-
gerufen werden. Die Grenzfrequenz des Filters kann auf 25 Hz
oder 35 Hz eingestellt werden. Ein aufgezeichnetes EKG wird un-
gefiltert gespeichert. Es ist daher moglich, das gespeicherte EKG
mit oder ohne Durchlauf des Myogrammfilters zu drucken.

Durch die Option Als Vorgabe speichern werden aktuelle
Einstellungen gespeichert und auf alle zuklnftigen Aufzeichnungen
angewandt. Die Vorgabeoptionen kdnnen einfach mit neuen
Parametern Uberschrieben und wieder als Vorgabe gespeichert
werden.

Das EKG-Signal kann entweder bis zu dem Zeitpunkt aufgezeichnet
werden, wenn die Auto-Taste gedruckt wurde, oder ab diesem
Zeitpunkt. Standardmafig ist die Option ,Letzte 10 Sekunden verwen-
den® aktiviert, mit der die Auto-Taste die letzten 10 Sekunden bis zu
dem Zeitpunkt aufzeichnet und speichert, wenn die Taste gedrickt
wurde. Dahingegen startet ,Nachste 10 Sekunden verwenden® den
Aufzeichnungsvorgang erst, nachdem die Auto-Taste gedrlckt
wurde, und zeichnet ab diesem Zeitpunkt 10 Sekunden auf.

HINWEIS

Bei der Durchfiihrung eines Verzerrungstests muss das EKG in den
Filtereinstellungen mit der héchsten Bandbreite konfiguriert werden.
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Gehen Sie auf: vorheriges/

Smith Gregory

Navigationsbereich

1632

2uthofJuy 2016 F 2% &=

ndchstes Ergebnis

Avery, Alexander

Gemeinsame Benutzung
— Ergebnis verwerfen

— Gehen Sie auf:
Applikationsbildschirm

— EKG-Geschwindigkeit und
-Sensitivitét anpassen

Elektrokardiogramm

0,05-150 Hz
Auswertung [RISinus Rhythm
[SINormal ECG
1000 174 116
Parameter
418 98 418

Aufzeichnungsver-
lauf des Patienten

Kommentar

Navigationsbereich

105
Duration: 10,4 sec

0.12 -1.211.58 0.64

Herzfrequenz

HINWEIS

Isoelektrische Segmente
am Anfang eines QRS-
Komplexes sind von

der ersten Komponente
des QRS-Komplexes
ausgeschlossen:

HINWEIS

Wenn MTABMD

beim Betrachten des
Ergebnisses in Querlage
gedreht wird, erhalten
Sie eine verbesserte
Ansicht fir diese
Aufzeichnung.

Wenn der
Aufzeichnungsvorgang
abgeschlossen ist,
wird das Ergebnis

auf dem Bildschirm
angezeigt. Er besteht
aus funf verschiedenen
Bereichen:
Navigationsbereich,
numerisches Ergebnis
mit Auswertungen,
Elektrokardiogramm
und sonstige visuelle
Darstellungen,
Aufzeichnungsverlauf
des Patienten und
Kommentare zum
Ergebnis.
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Wenn Sie das MTABMD bei der Uberpriifung des Ergebnisses in
Querlage drehen, wird eine neue Ansicht gedffnet.

® MESI 16:32 24thof July 2016 & 92% (@es)

B e B

e b b b L LEE R

(0,05-150 Hz 50 mm/s 5 mm/mV )

Messparameter Zusdtzliche Optionen
anzeigen/ausblenden

Schnelles Wechseln zwischen
Myogrammfilterwerte: AUS, 25

Hz, 35 Hz

Zwischen verschiedenen
Anordnungen der

Ableitungen wechseln

— | Zwischen verschiedenen
== Geschwindigkeitswerten

wechseln

1) Zwischen verschiedenen
DIH Sensitivitdtswerten

wechseln
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Wenn der Aufzeichnungsvorgang abgeschlossen ist, wird das
Ergebnis auf dem Bildschirm angezeigt. Er besteht aus funfverschie-
denen Bereichen: Navigationsbereich, numerisches Ergebnis
mit Auswertungen, Elektrokardiogramm und sonstige visuelle
Darstellungen, Aufzeichnungsverlauf des Patienten und Kommentare
zum Ergebnis.

Alle Schaltflachen und Informationen im Navigationsbereich,
helfen Ihnen, sich in der Applikation zurechtzufinden. Sie kénnen
zwischen den vorherigen Ergebnissen des jeweiligen Patienten
wechseln. Wenn Sie mit der Aufzeichnung aus irgendeinem Grund
nicht zufrieden sind, konnen Sie sie schnell verwerfen, oder bei
Ungewissheit kdnnen Sie andere Arzte konsultieren, indem Sie
einfach ihre E-Mail-Adressen eingeben. Der Navigationsbereich
enthalt auch die Namen sowohl des durchfuhrenden Arztes als
auch des Patienten.

Alle 12 Ableitungen werden zur schnelleren Ubersicht gleichzeitig
im Elektrokardiogramm angezeigt. Die EKG-Aufzeichnung kann
entweder sofort auf der MESI mTABLET UNIT angezeigt oder zur
weiteren Analyse Uber mMRECORDS abgerufen werden. In beiden
Fallen wird die Aufzeichnung mit Hilfe des Rasters standardisiert.
Die Zeit wird entlang der horizontalen Achse gemessen, wahrend
die Spannung entlang der vertikalen Achse gemessen wird.
Standardmalfkig ist jedes kleine Kastchen 1 mm lang und stellt 0,04
Sekunden dar, wahrend jedes grokeres Kastchen 5 mm lang ist
und 0,2 Sekunden darstellt. Ahnlich, ist der Standardwert fir die
Spannung auf 10 mm/mV eingestellt, was bedeutet, dass jede 10
mm 1 mV darstellt. Die Einstellungen unter dem Elektrokardiogramm
konnen verwendet werden, um diese Parameter zur Unterstltzung
der Auswertung, zu andern.

Mit Hilfe des fortschrittlichen Algorithmus der EKG-Analyse-Software
der Universitdt Glasgow werden alle aufgezeichneten Datenpunkte
automatisch analysiert. Als solches bietet es eine Diagnose, die
Ihnen bei der Erkennung versteckter Zustande helfen kann.

Die Daten, die durch automatische Auswertung verfligbar sind, dienen

nur zu Informationszwecken und stellen keine professionelle Beratung,
Diagnose oder Behandlung dar und ersetzen nicht Ihr professionelles

Urteilsvermoégen.

37
5.41
mTABLET RESULT
BILDSCHIRM
5.411

Navigationsbereich

5.41.2
Elektrokardiogramm

5.41.3
Automatische
Auswertung
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Parameter

Messverlauf

Kommentar

LED ANZEIGEN

Bereitschaft

Aufladen

Kopplung

DETAILLIERTE ANWEISUNGEN - MULTIFUNKTIONALE LED-TASTE

Die Parameter stellen sich aus den berechneten Ergebnissen
und Messwerten zusammen. Auf der linken Seite werden
unter dem Intervallbereich die Dauer von RR, PR, P, QT, QRS
und QTc in Millisekunden (ms) angezeigt. Auf der rechten Seite
des Bildschirms werden die elektrischen Achsen des Herzens
fur die P-, T- und QRS-Kurven getrennt bestimmt. Sie geben
die Hauptausbreitungsrichtung des elektrischen Vektors in der
Frontalebene an.

Die Vorgeschichte enthalt einen Uberblick tiber die Aufzeichnungen,
die derselbe Arzt am selben Patienten durchgefltihrt hat. Sie zeigt
den Trend der Patientenergebnisse an. Mit dem EKG-Verlauf zeichnet
er die Anzahl der von der EKG-Analyse-Software der Universitat
Glasgow erkannten Anomalien auf.

Ein Kommentar kann zu jeder Messung hinzugefligt werden. Er wird
gespeichert und istimmer zusammen mit dem Aufzeichnungsbericht
verflgbar.

5.5 MULTIFUNKTIONALE LED-TASTE

Obwohl der meiste Teil der MESI ECG UNIT-Steuerung Uber die MESI
mTABLET UNIT-Schnittstelle erfolgt, befindet sich auf dem Gerat
noch eine multifunktionale LED-Taste. Neben den Grundfunktionen
fur Benachrichtigungen mit Farblicht dieser Taste, gibt auch die
Moglichkeit, einige zusatzliche Ablaufe durchzufihren. Diese
Ablaufe basieren auf dem aktuellen Status der EKG-Messeinheit.

Grin Die Akkukapazitat betragt mehr als 25%.

Rot [ ) Der Akku des EKG-Moduls ist fast leer. Bitte laden
Sie das Modul so bald wie mdglich auf.

Griin Der Akku ist vollstandig aufgeladen.
Orange Das EKG-Modul wird aufgeladen
Blau ] EKG-Modul wartet auf eine Bestatigung vom

mTABLET.
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Statusiiberpriifung

Kopplungsmodus

Reset-Modul

Aufzeichnung
stoppen

Durch kurzes Driicken der Taste

im Bereitschaftsmodus wird eine
grundlegende Statustberprifung der
MESI ECG UNIT durchgefihrt - grin,
mehr als 25% Akkuladung, wahrend
rot bedeutet, dass weniger als 25%
Akkuladung tbrig sind und das Modul
aufgeladen werden sollte.

Wenn Sie die Taste 4 Sekunden lang
gedrlckt halten, wird das Modul in den
Kopplungsmodus versetzt, wo es mit der
MESI mTABLET UNIT verbunden werden
kann (weitere Informationen finden Sie im
Kapitel KOPPLUNG).

Um die MESI ECG UNIT zurlckzusetzen,
halten Sie bitte die LED-Taste 10
Sekunden lang gedriickt, bis die Farbe
auf rot wechselt. Das Modul ist in
wenigen Sekunden einsatzbereit.

Durch schnelles Driicken der Taste
wahrend der Durchfuhrung eines EKGs
wird die Aufzeichnung abgebrochen
und die MESI mTABLET UNIT kehrt zum
Hauptbildschirm zurtick.

Der Patientensignaleingang ist defibrillationssicher. Daher ist es
nicht erforderlich, die EKG-Elektroden wéhrend der Defibrillation zu
entfernen. Wenn Defibrillation wahrend der Aufzeichnung auftritt,
wird das Signal nach einigen Sekunden automatisch wiederher-
gestellt. Denken Sie immer daran, direkten Kontakt zwischen den
Elektroden des Defibrillators und denen des Elektrokardiographen
zu vermeiden. Die mit dem Elektrokardiographen gelieferten,
zugelassenen Originalelektroden wurden so konstruiert, dass das
Risiko eines versehentlichen Kontakts minimiert wird.

TASTENFUNKTIONEN

Bereitschaft

Aufzeichnungsmodus
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71 AUFLADEN DES AKKUS

Das Gerat kann nur im Akkubetrieb verwenden werden. Daher
missen Sie sicherstellen, dass der Akku regelmalfkig aufgeladen
wird. 1 Akkuladung reicht fur ca. 100 Aufzeichnungen.

Um den Akku aufzuladen, legen Sie die MESI ECG UNIT bitte auf
die MESI Ladestation.

Wenn die Kapazitat des Akkus nach einer bestimmten intensiven
Nutzungsdauer erheblich abnimmt, ist der Akku héchstwahrscheinlich
abgenutzt, und Sie sollten ihn auszutauschen. Da das Gerat keine
Teile enthalt, die vom Benutzer ausgetauscht werden kénnen,
sollten sich an lhren Handler oder den Hersteller wenden, um den
Akku auszutauschen.

7.2 REINIGUNGSANLEITUNG

Es wird empfohlen, das Gerat regelmafig mit einem weichen,
trockenen oder feuchten Tuch zu reinigen. Verwenden Sie keine
aggressiven Reinigungsmittel, flichtige Flissigkeiten oder uber-
makigen Kraftaufwand zur Reinigung des Gerats. Waschen Sie die
Patientenkabel nicht und tauchen Sie sie nichtin Wasser. Verwenden
Sie zum Reinigen der Patientenkabel auch kein Benzin, Verdunner
oder dhnliche Losungsmittel. Verwenden Sie zur angemessenen
Reinigung oder Desinfektion der Elektroden ein weiches, fusselfreies
Tuch, das in einer 70% Alkoholldsung eingeweicht wurde. Trocknen
Sie die Elektroden anschlieftend gut ab.

7.3 LEBENSDAUER UND LAGERUNG DES PRODUKTS

Bei korrekter Verwendung und Wartung hat das Gerét eine
Gebrauchsdauer von mindestens 5 Jahren. Sie kdnnen das Gerat
kann unter geeigneten Bedingungen maximal 5 Jahre lagern.
Wahrend der Lagerung muss der Akku alle 3 Monate aufgeladen
werden, um eine versehentliche Tiefentladung lhrer Akkus zu
vermeiden. Wenn Sie das Gerat nach der Lagerung verwenden,
empfehlen wir Ihnen, das Gerat einer grundlichen Wartung zu
unterziehen.

Das Gerat sollte mindestens alle 24 Monate von einem qualifizierten
Servicetechniker folgenden Sicherheitstberpriifungen unterzogen
werden:

- jegliche mechanische oder funktionelle Beschadigung des Gerats
und Zubehors,

- Leistung des Gerates gemalé Bedienungsanleitung,

- Lesbarkeit des Warnhinweises,

- Anzahl der Akkuzyklen.
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81 VORBEUGUNGEN VON PATIENTENVERLETZUNGEN

> [>]>

>

> [

Legen Sie die Elektroden nicht auf Wunden, da dies zu zusdtzlichen
Verletzungen fiihren kann.

Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der ersten Inbetriebnahme
sorgfdiltig durch und beachten Sie die Empfehlungen und Hinweise.

Dieses Gerdt ist gemdR IEC 60601-1 CF-klassifiziert. Das bedeutet,
dass die Patientenverbindung vollsténdig isoliert und gegen
Defibrillation geschditzt ist. Der Hersteller kann einen Schutz
gegen Defibrillationsspannung nur gewdhrleisten wenn das MESI
Originalpatientenkabel verwendet wird.

Es besteht keine Gefahr, wenn die MESI ECG UNIT fiir einen
Schrittmacherpatienten oder bei gleichzeitiger Verwendung
anderer elektrischer Stimulationsgerdte verwendet wird. Die
Stimulationseinheiten sollten jedoch nur in ausreichendem Abstand
von den Elektroden verwendet werden. Im Zweifelsfall sollte der
Patient vom Rekorder getrennt werden

Es muss sichergestellt werden, dass weder Patient noch Elektroden
(einschlieBlich der Neutralelektrode) mit anderen Personen oder
leitenden Objekten (auch wenn diese geerdet sind) in Kontakt
kommen.

Der Elektrokardiograph verfligt (ber eine CF-Sicherheitsbewertung fir
direkten Herzkontakt, ist jedoch nicht fiir den direkten Anschluss an
das Herz des Patienten vorgesehen. Es ist nur ein OberflGchenkontakt
mit der Haut des Patienten vorgesehen.

8.2 AUFZEICHNUNG

>[>[>[> [> [>

MESI mTABLETECG-Benutzer missen fir die Verwendung des Gerdts
angemessen geschult sein. Vor der ersten Inbetriebnahme des Gerdits
muissen Benutzer die gesamte Bedienungsanleitung sorgfdltig lesen
und die Bedienungsanleitung des angeschlossenen Gerdts befolgen.

MESI mTABLET ECG entspricht den EMV-Bestimmungen ftir
medizinische Produkte die Schutz vor Emissionen und elektrischen
Stérungen enthalten. Jedoch ist besondere Vorsicht geboten, wenn
das Gerdt mit Hochfrequenzgerdten verwendet wird.

Verwenden Sie nur Zubehér und andere Teile, die von MESI
empfohlen oder geliefert werden. Die Vlerwendung anderer als
empfohlener oder mitgelieferter Teile kann zu Verletzungen
ungenauen Informationen und / oder Schdden am Gerdt fliihren.

Dieses Produkt ist nicht zum sterilen Gebrauch bestimmt.

Verwenden Sie dieses Gerdt nicht in explosionsgefdhrdeten
Bereichen oder in der Néhe entflammbarer Gase, z. B. Andisthetika.

Filter kbnnen diagnostisch relevante Teile des Signals unterdriicken,
da sie die Ubertragungsreichweite begrenzen. Aktivieren Sie daher
die Filter nur wenn nétig.

4
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ALLGEMEINER WARNHINWEIS

8.3 WARTUNG

> [>[> > > >

Wenn das Gerdt auRerhalb der angegebenen Temperatur- und
Luftfeuchtigkeitsbereiche benutzt oder gelagert wird, ist die in den
technischen Angaben des Gerdits angegebene Genauigkeit nicht
garantiert.

Trennen Sie vor dem Reinigen das Gerdt vom Stromnetz. Reinigen Sie
aufgrund des konstanten Bereitschaftsmoduses die Gerdteklemmen
nicht

Benutzen Sie das Gerdt nicht, wenn es nass ist. Warten Sie nach der
Reinigung des Gerdtes mit einem feuchten Tuch, bis es trocken ist.
Benutzen Sie das Gerdt nur, wenn es vollsténdig trocken ist.

Tauchen Sie das Gerdt oder die Kabelbaugruppen unter keinen
Umsténden in Flissigkeit.

Benutzen Sie zur Reinigung des Gerdts nur Reinigungsmittel, die nicht
aggressiv sind. Das Gerdt kann mit einem feuchten Tuch abgewischt
werden.

Wenden Sie keine Hochtemperatur-Sterilisationsvorgdnge (z.
B. Autoklavieren) an. Wenden Sie keine Elektronenstrahl- oder
Gammastrahlensterilisation an.

Stellen Sie sicher, dass das Gerdt wahrend der Reinigung nicht mit
elektrischem Strom in Kontakt kommt.

Entsorgen Sie das Gerdt nicht in unsortierte kommunale Abfdlle.
Bereiten Sie es zur Wiederverwertung oder zum getrennten
Abfallsammelsystem entsprechend der Richtlinie 2002/96/EG lber
Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE) vor.

um die Gefahr eines Stromschlags aufgrund von Stromlecks zu
vermeiden, verwenden Sie nur AC/DC Netzteile, die den technischen
Angaben des Gerdts entsprechen.

Das AC/DC Netzteil muss an eine leicht zugdngliche Steckdose
angeschlossen werden (das AC/DC Netzteil dient auch zur
galvanischen Trennung).

Nehmen Sie das Gerdt nicht auseinander, um einen Stromschlag
zu vermeiden. Im Inneren befinden sich keine wartenden Teile.
Uberlassen Sie die Wartung qualifiziertem Personal.

Die Vlerwendung von Kabeln und anderem Zubehdr als den von MESI
Itd. zugelassenen, kann sich negativ auf die EMV-Leistung auswirken.

Untersuchen Sie das Patientenkabel auf Beschddigungen und
beobachten Sie das Kalibrierungssignal, bevor Sie eine Messung
durchfihren.
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8.4 FUNKTIONSWEISE DES GERATS

> > > [>

>

> [

Das Gerdt darf nur mit Batteriestrom betrieben werden, wenn der
Erdungsanschluss suspekt ist oder wenn das Netzkabel beschddigt ist
oder der Verdacht besteht, beschdadigt zu werden.

Schiitzen Sie das Gerdt vor Feuchtigkeit und Fllssigkeiten sowie
extrem hohen / niedrigen Temperaturen. Schitzen Sie das Gerdt
auch vor mechanischer Belastung und setzen Sie es nicht direkter
Sonneneinstrahlung aus, da es sonst nicht ordnungsgemdni
funktionieren kann.

Fiihren Sie niemals Reparaturen jeglicher Art selbst durch. Offnen
Sie das Gerdt nicht. Das Gerdét enthdlt keine Teile, die vom Benutzer
ausgetauscht werden kénnen. Veréndern oder passen Sie das Gerdt
nicht an. Wenn ein Fehler auftritt, wenden Sie sich an lhren Hé&ndler
oder Vertriebshédndler.

Das MESI mTABLET ECG Modul darf nicht in einer sauerstoffreichen
Umgebung verwendet werden.

Die EKG-Messeinheit ist nicht zur Verwendung mit Hochfrequenz-
Chirurgiegerdten vorgesehen.

Wichtige Hinweise zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit (EMV).
Mit zunehmender Anzahl elektronischer Gerdte, wie Rechner und
Mobiltelefone im Raum, kénnen medizinische Gerdte empfindlich
auf elektromagnetische  Einfliisse anderer Gerdte reagieren.
Elektromagnetische Stérungen kénnen Fehlfunktionen medizinischer
Gerdte hervorrufen, was méglicherweise zu geféhrlichen Situationen
fiihren kann. Darldber hinaus dirfen medizinische Gerdte keine
anderen Gerdte beeintrdchtigen. Die Norm [EC / EN 60607-1-2
wurde eingefiihrt, um die Anforderungen an die elektromagnetische
Vertrdglichkeit (EMV) zur Vermeidung geféhrlicher Situationen bei der
Verwendung von Medizinprodukten festzulegen. Die Norm definiert
den Widerstand gegen elektromagnetische Stérungen flir medizinische
Gerdte. Dieses medizinische Gerdt entspricht der Norm IEC / EN 60601-
1-2 in Bezug auf Widerstand gegen elektromagnetische Stérungen
und elektromagnetische Emissionen. Verwenden Sie jedoch keine
Mobiltelefone und d&hnliche Gerdte, die starke elektromagnetische
Felder in der Néhe des Gerdts erzeugen. Das kann Fehlfunktionen des
Gerdts hervorrufen, was mdéglicherweise zu geféhrlichen Situationen
flihren kann.

Tragbare HF-Kommunikationsgerdte, einschlielich Peripheriegerdéte
wie Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht négher als 30
cm (12 Zoll) von einem Teil des Gerdts, einschlielich vom Hersteller
spezifizierter Kabel, verwendet werden. Andernfalls kénnte die
Leistung dieses Gerdts beeintréichtigt werden.

Die Verwendung dieses Gerdits neben oder gestapelt mit anderen
Gerdten sollte vermieden werden, da dies zu fehlerhaftem Betrieb
fihren kénnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollte
dieses Gerdt tiberwacht werden, um zu bestétigen, dass es normal
funktioniert.
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FEHLER

Die EKG-Messeinheit
wurde nicht
gefunden.

FEHLER: Timeout

Bringen Sie die MESI
mTABLET UNIT bitte
naher an die MESI
ECG UNIT.

FEHLER: Schlechte
Verbindung

Bringen Sie die MESI
mTABLET UNIT bitte
naher an das Mess-
modul und wiederho-
len Sie die Messung.

FEHLER: Schlechte
Verbindung

MESI ECG UNIT
funktioniert nicht.

FEHLER: Das EKG
funktioniert nicht
Hoher Akkuzyklus

FEHLER: Akku
ersetzen

Problem mit dem
Kalibrierungssignal

FEHLER:
Kalibrierung
fehlgeschlagen

|Ihre EKG-Messeinheit ist auker
Reichweite. Bringen Sie die MESI
mTABLET UNIT bitte naher an die EKG-
Messeinheit und starten Sie die EKG-
Applikation erneut.

Wenn Sie eine Messung durchfihren
und die Verbindung zwischen der MESI
mTABLET UNIT und der MESI ECG UNIT
nicht optimal ist (d. h. Sie fuhren eine
Messung in der Nahe von Mobilgeraten
mit drahtlosen Verbindungen durch),
bringen Sie Ihre MESI mTABLET UNIT
bitte ndher an die MESI ECG UNIT oder
entfernen Sie samtliche Mobilgerate in
der Nahe von der MESI ECG UNIT.

Wenn die Messung aufgrund einer
schlechten Verbindung unterbrochen
wurde, bringen Sie lhre MESI mTABLET
UNIT bitte ndher an die MESI ECG
UNIT oder entfernen Sie samtliche
Mobilgeréate in der Nahe von der MESI
ECG UNIT. Wiederholen Sie bitte
danach den Messvorgang.

Bitte wenden Sie sich an den Hersteller
oder den ortlichen Vertriebshandler.

Der Akku muss bald ersetzt werden.
Bitte wenden Sie sich an den Hersteller
oder den ortlichen Vertriebshandler, um
den Akku auszutauschen.

Problem mit dem
Erstkalibrierungssignal. Bitte setzen Sie
die MESI ECG UNIT zuriick, indem Sie
die multifunktionale Taste 10 Sekunden
lang gedrickt halten oder bis die Farbe
auf rot wechselt. Wenn das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte
an den Hersteller oder den ortlichen
Vertriebshandler.



FEHLERBEHEBUNG

Die LED auf der MESI ECG UNIT blinkt standig entweder violett
oder rot.

Dricken und halten Sie die obere Taste auf der MESI ECG

UNIT 15 Sekunden lang gedriickt, um es neu zu starten. In dem
unwahrscheinlichen Fall, dass das Licht trotz dieser Aktion immer
noch blinkt, legen Sie das EKG-Modul bitte etwa 10 Minuten

lang beiseite, ohne es zu berihren. Wenn das Licht nach 10

Minuten immer noch blinkt, driicken Sie die obere Taste erneut

fur 15 Sekunden. Wenn die Statusanzeige nicht von grin auf gelb
wechselt, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den 6rtlichen
Vertriebshandler, um weitere Unterstlitzung zu erhalten.

Es wird kein Licht angezeigt, wenn die Multifunktionstaste auf
der MESI ECG UNIT gedriickt wird.

Legen Sie die MESI ECG UNIT bitte auf die MESI Ladestation

und lassen Sie sie mindestens eine halbe Stunde lang aufladen,
bevor Sie es erneut versuchen. Wenn das Licht entweder an der
Ladestation oder nach einer halben Stunde Ladezeit nicht zu blinken
beginnt, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den &ortlichen
Vertriebshandler, um weitere Unterstlitzung zu erhalten.

Die EKG-Messung will nicht starten, obwohl die MESI ECG UNIT
gekoppelt ist sich neben dem mTABLET befindet.

Bitte stellen Sie sicher, dass sich keine Geréate in der Néhe
befinden, die elektromagnetische Storungen verursachen.
Diese Gerate konnen die Grundfunktionen des MESI mTABLET
ECGbeeintrachtigen, was moglicherweise zu gefahrlichen
Situationen fuhren kann. Wenn das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den ortlichen
Vertriebshandler, um weitere Unterstltzung zu erhalten.
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HINWEISE ZUR GARANTIE

Fir das Gerat gilt eine Garantiezeit ab dem Kaufdatum (das
Lieferdatum ist auf der Rechnung angegeben). Garantieansprtiche
sind nur mit dem Kassenbon gultig.

Weitere Einzelheiten zur Garantie finden Sie im Garantieheft, das
der mitgelieferten Bedienungsanleitung beigefligt ist.

111 ERWEITERTE GEWAHRLEISTUNG UND SONSTIGE
MESIcare DIENSTLEISTUNGEN

MESIcare ist eine Dienstleistung, die den einwandfreien Betrieb
des Gerats und seines gesamten Zubehors (Patientenkabel, AC/DC
Netzteil, Stander) fur die Dauer der Garantiezeit gewahrleistet. Die
Dienstleistung umfasst neben einem einwandfreien Betrieb auch
jahrliche Kalibrierungen, den sofortigen Austausch beschadigter
oder zerstorter Komponenten sowie Software-Upgrades.

Wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder den Hersteller flr
weitere Informationen.

MESIcare Verlangerung der Basisgarantie um
Dienstleistungen einen vereinbarten Zeitraum.

Sofortiger Austausch beschéadigter oder
zerstorter Komponenten, welche nicht in
der Basisgarantie enthalten sind.

Jahrliche Kalibrierungen wahrend des
vereinbarten Zeitraumes.

Software-Upgrades.

Die Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates Ulber
Medizinprodukte wurden eingehalten. Die Normen in der folgenden
Tabelle wurden eingehalten.



Normnummer

EN 60601-1:2006/
A1:2013

EN 60601-1-6:2010/
A1:2015

EN 60601-2-
25:2015

EN 62304:2006/
A1:2015
EN 62366:2008

EN 60601-1-2:2015

EN 980:2008

EN 1064:2005/
A1:2007

EN 303 446-1:2017

EN ISO 14971:2012

EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010

ENISO
13485:2012/C:2012

STANDARDKONFORMITAT

Bezeichnung

Medizinische elektrische Geréte - Teil

1: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit, einschlieklich
der wesentlichen Leistungsmerkmale
Medizinische elektrische Geréte - Teil
1-6: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit, einschlieRlich

der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Benutzbarkeit
Medizinische elektrische Geréte - Teil
2-25: Besondere Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit, einschlieklich
der wesentlichen elektrokardiografischen

Leistungsmerkmale
Software fir medizinische Gerate -

Software-Lebenszyklus-Prozesse
Medizinische Gerate - Anwendung der
Benutzbarkeitstechnik auf medizinische
Gerate

Medizinische elektrische Gerate - Teil
1-2: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit, einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Elektromagnetische
Stérungen - Anforderungen und Tests

Symbole zur Kennzeichnung von
medizinischen Geraten

Medizinische Informatik -
Standardkommunikationsprotokoll -
Computergestiitzte Elektrokardiographie

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
flir kombinierte und/oder integrierte Funk-

und funkfreie Geréte; Teil 1: Besondere
Bedingungen fur Gerate in Wohngebieten.
Medizinische Gerate — Anwendung des

Risikomanagements auf medizinische
Geréate

Biologische Beurteilung von
medizinischen Produkten — Teil 1:
Beurteilung und Prifung im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

Medizinische Gerate —
Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen flr regulatorische Zwecke

47



48

KABEL-
LANGEN

HERSTELLER-
ERKLARUNG - ELEK-
TROMAGNETISCHE
EMISSIONEN

HERSTELLER-
ERKLARUNG - ELEK-
TROMAGNETISCHE
STORFESTIGKEIT

STANDARDKONFORMITAT

121 HERSTELLERERKLARUNG ZUR EMV (ELEKTROMAGNETI-
SCHEN VERTRAGLICHKEIT) GEMAR IEC 60601-1-2: 2007

Patientenableitungen

ca. 1100 mm (Gliedmafenableitungen)

ca. 750 mm (Brustwandableitungen)

MESI mTABLET ECG ist zur Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
Benutzer der oben aufgefihrten Modelle sollte sicherstellen, dass

Emissionsmessungen

HF-Emissionen Gruppe 1
gemark CISPR1

HF-Emissionen Klasse B
gemark CISPRM

Harmonie geman n. z.
IEC61000-3-2

Spannungsschwankungen Konform
/ Flackern gemag

IEC61000-3-

3IEC61000-3-3

Konformitat

sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.

Richtlinien fir
elektromagnetische
Umgebungen

Die oben aufgefiihrten
Modelle verwenden
HF-Energie nur fur ihre
interne Funktion. Daher
sind ihre HF-Emissionen
sehr gering und es

ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte
elektronische Gerate

gestort werden.
MESI mTABLET ECG

ist fir den Einsatz in
samtlichen Einrichtungen
geeignet, einschlieklich
in Wohngebauden

und solchen, die direkt
an das offentliche
Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das
Wohngebaude versorgt.

MESI mTABLET ECG ist zur Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder
Benutzer der oben aufgefuhrten Modelle sollte sicherstellen, dass
sie in einer solchen Umgebung verwendet werden.



Storfestigekeitstests IEC 60601

Elektrostatische
Entladung (ESD)
gemaf IEC 61000-
4-2

Schnelle transiente
elektrische
Storfaktoren/Bursts
gemaf IEC 61000-
4-4

Uberspannungen
gemafk IEC 61000-
45

Nenn-Netzfrequenz
Magnetfelder
IEC 61000-4-8

Durch HF-Felder
induzierte leitungsge-
bundene HF

IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte
HF-EM-Felder und
Naherungsfelder von
drahtlosen HF-Kom-
munikationsgeraten
IEC 61000-4-3

Teststufe

+ 8 kV Kon-
taktentladung
+2,4,8,15 kV
Luftaustritt

+2 kV
100kHz Wie-
derholfre-
quenz

+ 0,5kV, +1kV
Leitung(en) zu
Leitung(en)
+0,5kV, +1
KV, +2kV
Leitung(en) zu
Masse

50/60 Hz

3Vrms 150
kHz - 80 MHz
6 Vrms in
ISM-B&nden
zwischen

150 kHz - 80
MHz

3V/m 80
MHz — 2,7
GHz

STANDARDKONFORMITAT

Konformitatsstufe

+8kV
Kontaktentladung
115 kV Luftaustritt

+2 kV

+1kV,
Differenzialmodus

30 A/m

3Vrms 150 kHz
- 80 MHz

6 Vrms in
ISM-Banden
zwischen 150
kHz - 80 MHz

3V/m
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Elektromagnetische Umgebung -
Richtlinien

Fukboden sollten aus Holz oder Beton

sein oder mit Keramikfliesen versehen sein.
Wenn der Boden mit synthetischem Material
bedeckt ist, sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Die Netzstromqualitat sollte einer
professionellen Umgebung in
Gesundheitseinrichtungen und einer
Hauspflegeumgebung entsprechen.

Die Netzstromqualitat sollte einer
professionellen Umgebung in
Gesundheitseinrichtungen und einer
Hauspflegeumgebung entsprechen.

Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten

sich auf einem Niveau befinden, das fur
einen typischen Standort in einer typischen
Geschafts- oder Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht in Bereichen naher als eines Teils
der oben aufgeflhrten Modelle, einschlieflich
der Kabel, als im empfohlenen Abstand, der aus
der fur die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung berechnet wird, verwendet werden.
Empfohlener Abstand

d=12~P

d=12+P 80 MHz - 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz — 2,7 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) gemak Angaben
des Senderherstellers und d der empfohlene
Abstand in Metern (m).

Die Feldstarken von stationdaren HF-
Sendern, die durch eine elektromagnetische
Standorterfassung ermittelt wurden, sollten

in jedem Frequenzbereich unter der
Konformitatsstufe liegen.

Stérungen konnen in der Néhe von Geréaten,
die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet
sind, auftreten: <((i))>

Kommentar 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Kommentar 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in jedem Fall. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Variablen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegensténden und Menschen beeinflusst.
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EMPFOHLENE
SCHUTZABSTANDE
ZWISCHEN TRAGBA-
REN UND MOBILEN
HF-TELEKOMMUNI-
KATIONSGERATEN
UND MESI ECG

WESENTLICHE
LEISTUNG

STANDARDKONFORMITAT

MESI mTABLET ECG ist flir den Einsatz in elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen, in denen ausgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer der oben
aufgeflhrten Modelle kann zur Vermeidung elektromagnetischer
Storungen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und
den oben aufgefiihrten Modellen wie unten empfohlen, entsprechend
der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate, einhalt.

Abstand laut Frequenz des Senders m

Nennausgangs- 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
leistung des 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
Senders W d=12vP d=12vP d=23+VP
0,01 012 0,12 023

01 038 038 073

1 1,2 1.2 23

10 338 38 73

100 12 12 23

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht
aufgeflihrtist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) unter
Verwendung der fir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung
bestimmt werden, wobei P laut Senderhersteller die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist.

ANMERKUNG 1Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fur den
hoheren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 4 Diese Richtlinien gelten moéglicherweise nicht
in jedem Fall. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen
beeinflusst.

Die wesentliche Leistung des MESI mTABLET ECGs ist
die Durchfuhrung einer EKG-Messung unter bestimmten
Betriebsbedingungen (IFU). Aufgrund der hohen Sensitivitat,
des bestimmungsgemaken Gebrauchs und der Betriebsarten
des Gerats ist das Gerat anfallig fir EM-Storungen.



WICHTIGE KENNZEICHNUNGEN

Fir den Fall, dass die wesentliche Leistung des Gerats beeintrachtigt
wird, wurden in der Risikomanagementdatei akzeptable und
inakzeptable Risiken definiert.

EM-Stérungen dirfen die Messung nicht mit der Differenz fur jede
Amplitudenmessung beeinflussen. Diese Amplitudenmessungen
dirfen bei Referenzwerten < 500 pV nicht mehr als + 50 pV oder
bei Referenzwerten> 500 pV um mehr als 5% oder + 100 pV (je
nachdem, welcher Wert groker ist) von dem Referenzwert abweichen.
Bei hoheren Signalabweichungen stellt das Gerat ein inakzeptables
Risiko dar und warnt den Benutzer vor seiner Funktionslosigkeit aus.

Im Falle von Defibrillation, ESD oder anderen kurzzeitigen Stérungen,
stellt sich die MESI ECG UNIT nach ein paar Sekunden wieder her
und setzt den beabsichtigten Betrieb fort. Wenn das Ereignis wahrend
des Messvorgangs aufgetreten ist, ist die Messung abgeschlossen
und die Aufzeichnung wird in der MESI mTABLET UNIT gespeichert.

Die Symbole auf den Etiketten auf der Unterseite des Gerats, der
Verpackung und Anweisungen geben wichtige Informationen zum
Gerat. Die Symbole werden nachstehend beschrieben.

Getrennte Sammlung elektrischer und
elektronischer Gerdte, nicht mit dem Hausmdill
entsorgen.

=

Klassifizierung der Schutzklasse flr medizinische
elektrische Gerdte gemdf IEC 60601-1(Typ CF,
defibrillationsgeschdtzt).

-t
-

Bedienungsanleitung beachten.

Hersteller:

MESI, development of medical devices Ltd,
Leskoskova cesta 1ia,

1000 Ljubljana, Slowenien
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CE-Zeichen

Hinweis auf Gerdte, die RF-Sender enthalten.
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Siehe Bedienungsanleitung. Die Bedienungsanleitung enthdlt
Warn- und Vorsichtshinweise. Die Nichtbeachtung kann zu
Verletzungen des Patienten, des Benutzers oder zu Schéden
an der Ausrdstung fuhren.
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