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11 PRAVNI INFORMACE

Veskerd prava vyhrazena Tato publikace nesmi byt reprodukovana,
kopirovéna ani ukldddna na pamétové zarizeni. Tato publikace se
také nesmi pouzivat k jinym Gceldm, nez je uvedeno v ndvodu k
pouziti MESI ECG MODULE (souc¢éast MESI mTABLET ECG). Tato
publikace nesmi byt pfekldddna do jinych jazyk({ ani Zddnym
zplUsobem konvertovana do jinych format( bez pfedchoziho
souhlasu MESI Ltd.

Obsah ndvodu k pouziti mize byt zménén bez predchoziho
upozornéni. Nejnovejsi verze navodu k pouziti je k dispozici na
adrese www.mesimedical.com.

1.2 BEZPECNOSTNI INFORMACE

Dodrzujte nize uvedena bezpecnostni doporuceni, aby nedoslo
ke zranéni osob nebo k poskozeni zafizeni nebo pfislusenstvi.

Zafizeni musi nastavit autorizovany personal s patficnym profesnim
vySkolenim a zkusenostmi, ktery si je védom vSech nebezpedi v
souvislosti s nastavenim zafizeni a jeho pouzivani a zavede patficna
opatfeni k prevenci rizik, kterd by ohrozila jeho, uzivatele, dalsf
personal a zafizen.

Pfistup Ize poskytnout pouze autorizovanym osobam.

Je vyzadovano pinéni mistnich pozadavk( na bezpecnost v souladu
s pfedpisy. Vedle mistnich bezpecénostnich predpis( je také nutno
dodrzovat bezpecnostni pfedpisy, uvedené v tomto dokumentu.
Pokud by doslo k rozporu mezi bezpecnostnimi doporu¢enimi v
tomto dokumentu a doporucenimi vymezenymi mistnimi pfedpisy,
plati mistni pfedpisy.

NASTAVENI A
TECHNICKY
PERSONAL

PRISTUP K
ZARIZENI

BEZPECNOSTNI
OPATRENI



Méreni
EKG
Jednotka

Model
ECGMD

Baleni 50 elektrod
k jednordzovému
pouziti

POPIS PRODUKTU

MESI ECG MODULE je 12svodovy EKG diagnosticky modul pro
systém MESI mTABLET ECG. VSechny signaly EKG jsou simultanné
zpracovavany a zobrazovany na MESI mTABLET pro poskytnuti
okamzitych zdznamd a interpretaci EKG. Je ur¢en k méreni elektrické
aktivity srdce pfi rutinnich vysetfenich pacient(.

21 CO JE V BALENI

Vas komplet MESI ECG MODUL obsahuje nasledujici polozky:
« Jednotka MESI ECG UNIT (ECGMD)

- Pacientsky kabel pro klidovy EKG - zapadkové konektory
. Navod k pouziti

« B50x elektroda k jednorazovému pouziti

« Nabijeci stanice - CS4SYS (balenéd zvIast)

< Multifunkcéni
I LED tlacitko
Klip
I
Samici konektor
pacientskeho kabelu
JC Napdjeci konektor

©)




POPIS PRODUKTU

=i Samci konektor

l l pacientskeho kabelu
l Uchopové srouby
-I-

Pacientsky kabel
pro klidovy EKG -

o / L u\
-

‘ ‘ A rdzovéelektrody

Komplet ECGSYS obsahuje 50 kus elektrod k jednorazovému

pouziti. Pro ziskanf vice informaci o spravném typu elektrod a  PRISLUSENSTVI
dalSiho pfislusenstvi pro MESI mTABLET k méfeni klidového EKG,

jako jsou pfisavkové elektrody, voziky, atd. kontaktujte svého

mistniho distributora



POPIS PRODUKTU

2.2 UCEL POUZITI

MESI mTABLET ECG je bezdratovy 12svodovy EKG systém pro
screening srdecnich abnormalit. Systém je urcen k ziskévani,
prohlizenia ukladani signall od dospélych a pediatrickych pacient(.
Je to bezdratovy systém, ktery se sklada z bezdratového systému
zdravotnického tabletu, 12svodového EKG diagnostického modulu
a z modulu 4portové nabijeci stanice. MESI mTABLET ECG je urcen
k pouziti vyhradné v profesionalnim klinickém prostfedi vyskolenymi
zdravotniky, kteff jsou schopni umistit elektrody na télo pacienta a
rovnéz ovefit, zda jsou tyto spoje sprévné a zahdjit postup zédznamu.

MESI mTABLET ECG je urc¢en k méreni srdecni aktivity deseti
elektrodami umisténymi na téle pacienta, které meéfi miniaturni
elektrickou aktivitu generovanou depolarizacemi srdecniho svalu.
Tato aktivita je zachycovéna a zobrazovana ve formeé grafu na MESI
MTABLET. MESI mTABLET ECG se standardni softwarem podporuje
akvizici 10sekundového signalu nebo ru¢nirezim s akvizici do 5 minut.

MESI mTABLET ECG poskytuje analyticka tvrzeni (algoritmus Glasgow
pro automatickou interpretaci), kterd nejsou ur¢ena k tomu, aby
prfedstavovala profesionaini doporuceni, diagnézu nebo Ié¢bu
nebo aby nahrazovala profesionalni Gsudek.

Zatizen( se dobiji napajecim zdrojem AC/DC, EKG vsak neni uréen
k pouzivani, kdyz je pfipojen k elektrické siti.
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12 TECHNICKE SPECIFIKACE

Dale jsou uvedeny technické informace o modulu EKG, jeho méfeni
a pacientském kabelu, doddvaném v ramci kompletu.

31 MESI ECG MODULE

. Sitka 40 mm
ROZMERY Hloubka 48 mm
Vyska 135 mm
Hmotnost 220 g
i j Adaptér AC/DC FW8030M/05
NAPAJENI Vstup 100-240 V AC / 50-60 Hz / 600-300 mA
A BATERIE
Vystup 5VDC/50A
Typ baterie Dobijeci lithium-polymerova baterie
Kapacita 1240 mAh
Pocet vysetieni >100
na nabiti baterie
Doba nabijeni Doba nabijeni vybité baterie:
pfiblizné 2 hodiny (minimaini doba
nabijeni pro 1 automaticky rezim
EKG: 10 minut)
Ochrana proti zdsahu Zafizeni tfidy |l
KLASIFIKACE elektrickym proudem

Klasifikace zdravot-
nického prostfedku

Aplikované soucdsti

Trida lla

Ochrana proti defibrilaci typu CF

IEC 60601-1 Obecné pozadavky na zékladni bez-
(2006) pecnost a nezbytnou funkcénost

IEC 60601-1-2 VSeobecné pozadavky na zakladni
(2015) bezpecnost a nezbytnou funkénost -

IEC 60601-2-25

skupinové norma: Elektromagneticka
kompatibilita - PoZadavky a testy

Konkrétni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytny vykon elektro-
kardiografti



Teplota, provozni
Relativni vihkost
Tlak za provozu

Ochrana proti
vniknuti

Indikace odpadnuti
svodu

Detekce
kardiostimuldtoru

Vstupni pacientsky
obvod

CMRR

Rychlost vzorkovani
Rozliseni

Frekvence analyz
EKG

Detekce
kardiostimulatoru

Vzorkovani

Kvantovani
v amplitudé

Interpretace
Udaje pacienta

Filtr s nizkym
prichodem

Filtr s vysokym
priichodem (zakladni)

Filtr myogramu
(svalového tresu)

Sitovy filtr

Zobrazeni grafu

Citlivost

TECHNICKE SPECIFIKACE

10° az 40° C

25 az 95 % (nekondenzujici)
700 az 1060 hPa

P44

Detekce odpadnuti
svodu

>+2mV/01ms

PIné plovouci a izolovany, chranény
proti defibrilaci (pouze s origindlnim
pacientskym kabelem MESI nebo

schvélenym pacientskym kabelem)

>110 dB

32 tis. vzorkl/sekunda/kanal
2,5 uVv /19 bit

1000 vzork(l za sekundu

>+2mv/>+0]1ms

Jednotné vzorkovani - 1 kHz
Simultédnni vzorkovani - zkresleni << 10us

143 nV

Software University Glasgow
pro analyzu

jméno, krevni tlak, tep, ¢as a
amplituda, délka trvadni zdznamu

150 Hz, 250 Hz

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

25 Hz (40 dB/dec) nebo 35 Hz (20
dB/dec)

Potlaceni superponovanych 50 nebo
60 Hz sinusoidnich interferenci bez
zkresleni digitdInim adaptivnim filtrem

6:6+1, 6:6, 3x3 hlavni, 3:3 pomocny, 6
hlavni, 6 pomocny, 3:4, 12, vlastni

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

PROVOZNI
PODMINKY

SPECIFIKACE
MERENI

PRESNOST

ZPRACOVANI

13



TECHNICKE SPECIFIKACE - STRUCNY PRUVODCE ZAZNAMEM

3.2 PACIENTSKY KABEL

Zakladni komplet obsahuje pacientsky kabel pro 12svodovy EKG
se zapadkovymi konektory na svodovych kabelech. Svody jsou
parovany do tfi skupin na zakladé délky a aplikace na télo

Svody RA, LA, RL, LL Skupinova délka: 110 cm
Svody C1-6 Skupinova délka: 75 cm

POZNAMKA

Pred prvnim pouZitim zarizeni si pozorné prectéte ndvod k pouZziti a dodrzZujte
doporuceni a navrhy. Tato kapitola obsahuje strucny ndvod k pouziti MESI
mTABLET ECG. Podrobny popis jednotlivych funkci zafizeni naleznete v
kapitole PROVEDENI ZAZNAMU EKG. Ulozte si jej k nahlédnuti v budoucnu.

POZNAMKA

Pred zahdjenim méreni si ovérte, zda se v tésné blizkosti zafizeni nenachdzi
Zddny zdroj intenzivniho elektromagnetického ruseni (radiové vysilace a
prijimace, mobilni telefony), které by mohly mit negativni vliv na vykon MESI
mTABLET ECG.



STRUCENY PRUVODCE ZAZNAMEM

POZNAMKA

MESI mTABLET ECG je urcen k pouZiti ve zdravotnickych zarizenich, kde musi
zdznamy pofizovat patricné kvalifikovani zdravotnici. MESI mTABLET ECG
neni urcen k domdcimu pouZiti.

41 PRIPRAVA NA ZAZNAM

MESI ECG MODULE je soucdsti systému MESI mTABLET ECG. Pred
zahdjenim méreni musite byt obezndmeni se vsemi zafizenimi a ndvody
k jejich pouziti, tvoficimi soucdst systemu. MESI mTABLET ECG obsahuje
MESI mTABLET (MTABSYSW), MESI ECG MODULE (ECGSYS) a VELKOU
NABIJECI DESKU MESI (CS4SYS).

Pecliva pfiprava pacienta a spravné umisténi elektrod ma zasadni
vyznam pro ziskani zdznamd EKG ve vysoké kvalité.

Pfed provedenim zdznamu je nutno modul MESI ECG MODUL
sparovat s vasi jednotkou MESI mTABLET UNIT. Podrobné pokyny
naleznete v kapitole 5.1.4 Pdrovani.

Pacientsky kabel je pfi skladovani a pfepravé odpojeny. Pfed
prvnim pouzitim pfipojte sitovy konektor k portu pacientského
kabelu na zafizeni.

PAROVANI S
MESI mTABLET
UNIT

PRIPOJENI
PACIENTSKEHO
KABELU



PRIPRAVA
PACIENTA

STRUENY PRUVODCE ZAZNAMEM

1. krok

Pacient musi mit obnazenou k(Zi a lezet na vySetfovacim I0Zku na
zadech. Zajistéte, aby pacient lezel pohodIné a uvolnéné a aby
mu nebyla zima. Jedinec musi leZet na zadech na vhodné velkém
vySetfovacim l0zku s pazemi a rukama natazenyma podél stran
téla, tim se minimalizuje pravdépodobnost ovlivnéni stopy EKG
svalovym napétim.

2. krok

Dikladné ocistéte pokozku alkoholem nebo etherem v mistech,
kde budou umistény elektrody. V nékterych pfipadech mdize byt
nezbytné v téchto oblastech oholit ochlupeni pro dosazenilepsiho
povrchu pokozky pro dobry elektricky kontakt.

3. krok

Umistéte elektrody na pacientsky kabel. Na nasledujicim obrazku
je standardni umisténi jednorédzovych elektrod.
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1. krok

Na MESI mTABLET UNIT zvolte stavajiciho
pacienta (1) nebo pfidejte nového (2).

PROVADENI
ZAZNAMU EKG

2. krok

Po volbé pacienta zvolte méreni EKG v nabidce
aplikace.

- 1%~

a : Smith Gregory, GP
i

Allen, Patnick

ﬂ Adams, Glona
AM

Anderson, Haley

ﬂﬁ Avery, Alexander
]

BA Baker, Bermie

ﬂ Bedl, Katie

®

Y

n—H-:-:—-.'\-w:'un:iFa-\.—:r"-m-:n-nn}

- i

Smith Gregory, GP
2 ®
A8 Avery, Alexander
e A
£ ®

ECG

POZNAMKA

Dalsi informace naleznete v navodu k pouZiti MESI mTABLET v kapitole

SPRAVA PACIENTA.
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3. krok

Stisknéte Start pro zahdjeni procesu
nahravani.

4. krok

Zvolte parametry zaznamu, jako je rychlost,
citlivost a filtry stiskem tlacitka nastaveni (&) (1).

5. krok

Kdyz je signal EKG stabilni, mlzete zacit
postup nahrdvani stisknutim tlacitka AUTO
pro automatickou akvizici signélu (2) nebo
MANUAL pro 5minutové zachycovani signalu

EKG (3).
- e - vE -
ECG mith Gisgor B0 ey Absxmnddes ECG Bt Gresiory, 6P o Aldenmnd
60 : o i ol
| Nlll,.p'-'-\__r .J'.f.n" T .-Ir J*\_AJ‘-r o jL_-"- _n..l-r,.."\_
v ol .z...!,_-"'. Y L RN | i,_-"' : .A.I|.f'l. o
L o 351 IERENR IR R RSN RES—
“oao .
" ﬂWWWI
B of T S I Lo L 0 P S L=

g | ,_A_,-.JILA_JF_-.UF.-H_,-JP'\_,-...‘P_

wal ..f\_,J A—Jrﬁ—ql _HJ.L

MJ- .-J»"I-'I .J'. A A

L nff '
=t )"| Jg'ﬂ' = L Kﬁl _!/'ﬂ', = II."lllll
A (ﬂ

J ,_,*f u_,.\(“'._,Jl ‘BREH 7 i ) e

J:{/"-L_H A l,f-. __J.; - _.![.\*__,f

E i) ot ot v S R
008 - 150 WE I 10 Feniey
CARCEL MARNLIAL

POZNAMKA

Dalsi informace o pokrocilych funkcich naleznete v kapitole Provadéni zaznamu
EKG / Nastaveni a filtry zdznamu.




STRUCENY PRUVODCE ZAZNAMEM

4.2 VYSLEDKY

Po dokonceni zaznamu budete automaticky pfesmérovani na
stranku vysledk, kde Ize prohlizet dalsi parametry signélu rolovanim
nahoru a dold. Horni nabidka navigace vam poskytuje moznost
z&kladnich postup(, jako:

| - pofidit zdznam znovu

©)

| - smazat zdznam

P

iDﬁ ,‘l - sdilet pro nazor druhé osoby

Pokud nebude provedeno smazani nebo opétovné pofizeni
zdznamu EKG, vysledky budou ulozeny do mRECORDS, kde miize
zdravotnik specialista odpovedny za vysetfeni EKG interpretovat
EKG signal pacienta.

POZNAMKA
Dalsi informace o obrazovce vysledk( naleznete v kapitole Kontrola
vysledkd (str. 33).

POZNAMKA

Pro vétsi zobrazeni a dalsi funkce otocte tablet o 90 stuprid do rezimu na
sitku. Tim se obrazovka vysledkd dostane do rezimu celé obrazovky, kde
mate lepsi prehled s pokrocilym zobrazenim funkci po stisknuti tlacitka
nastaveni @ .
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ZAKLADNIi FUNKCE

ZAPNUTI

NAPAJECI ZDROJ
AC/DC A BATERIE

PODROBNE POKYNY

Tato kapitola obsahuje vsechny informace, které uzivatelé zafizeni
potfebuji pro bezpecné, spravné a pfesné merfeni. Tato kapitola
obsahuje podrobny a Uplny popis vSech funkci zafizeni, bezpecnostni
pokyny a veSkeré informace potfebné pro porozuméni provozu
zatizeni.

51 PRVN| POUZITI

Komplet MESI ECG MODULE obsahuje bezdratovy EKG modul,
napdajeci adaptér, pacientsky kabel pro jednordzové elektrody a
komplet 50 kus(l zdpadkovych elektrod. Pfed prvnim pouZzitim je
nutno zafizeni sparovat s jednotkou MESI mTABLET UNIT. Dlsledné
dodrzujte pokyny.

MESI ECG UNIT se dodava se zabudovanou baterii a pfi dodani je
pfipravena k pouziti. Stisknutim tlacitka nahofe na MESI ECG UNIT
modul probudte. Pokud blika zelené svétlo, je modul pfipraven k
dalSimu kroku. Pokud ne, prostudujte si nasledujici kapitolu, kde
najdete dalsi informace o nabijeni baterie.

POZNAMKA

Zabudovand baterie je zcela nové zafizeni a s nejvétsi pravdépodobnosti
neni zcela vybitd a mize poskytnout dostatek energie ke spusténi zarizeni.
Bez ohledu na to vsak zafizeni pfed prvnim pouZitim pfipojte k elektricke siti
pomoci napdjeciho zdroje AC/DC.

POZNAMKA
Kdyz je potfeba baterii vymenit, mTABLET zobrazi varovadni k baterii. Dalsi
informace naleznete v ¢dsti Chyby.

MESI ECG UNIT pouziva dva zdroje energie. Elektrickou energii
ze sité s pouzitim napdjeciho zdroje AC/DC k nabijeni a energii z
baterie pfi provadéni méfeni.

POZNAMKA
Jednotka MESI ECG UNIT nema byt pripojena k elektricke siti pii provadeni
méreni EKG.

Pfipojte napdjeci zdroj AC/DC do nasténné zasuvky elektrické sité
100-240 V pfi 50-60 Hz a ke konektoru na zadni strané zafizeni.
Nynf se dobiji baterie zafizeni. V pribéhu tohoto procesu bude
kontrolka na modulu blikat Zluté. Teprve az bude zafizeni zcela
nabité zacne blikat zelené.
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Pfed provedenim zdznamu je nutno jednotku MESI ECG UNIT

spérovat s MESI mTABLET UNIT. Prejdéte na MESI mTABLET UNIT  PAROVANI
a otevrete profil I€kafe (dalsi informace o uzivatelskych Gctech jsou

uvedeny v ndvodu k pouziti MESI mTABLET, v kapitole SPRAVA

UZIVATELU). Prejdéte na Nastaveni > Moduly a klepnéte na +Pridat

novy modul vpravo. Aplikace vas provede dalSimi kroky.

1. krok 2. krok
Prejdéte na Uzivatelsky profil > Stisknéte tlacitko nahofe na MESI
Nastaveni > Moduly > +Pfidat modul ECG UNIT.

Settegy




22 PODROBNE POKYNY

3. krok

Kdyz MESI mTABLET UNIT vytvori spojeni s
MESI ECG UNIT, svétlo nahofe na modulu se
zmeéni. Potvrdte postup parovani opetovnym
stisknutim tlacitka nahofe na modulu.

4. krok

Konecné obrazovka indikuje Uspésné
pfipojeni mezi jednotkou MESI mTABLET
UNIT a bezdratovym modulem. MlzZete
ziskat pristup k technickym informacim

o pfipojenych modulech pod polozkami
Uzivatelsky profil > Nastaveni > Moduly
(viz 1. krok, str. 17).

BALH

Paum sl i FIMIGe

PSR NEW FIMESH

POZNAMKA

Pokud pracujete pouze s jednim MESI mTABLET UNIT, je tfeba tuto operaci
provést pouze jednou. V pripadé vice zarizeni MESI mTABLET UNIT je treba
tento postup provést na kazdém zarizeni MESI mTABLET UNIT.
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Pfed prvnim pouzitim, pfi pfepravé a pfi dlouhodobejsim skladovani
je tfeba odpojit od EKG pacientsky kabel. Pfipojeni pacientského ~ PRIPOJENI

kabelu se provadi nasledovné: PACIENTSKEHO
KABELU
MESI ECG UNIT v klidovém stavu pevné drzte v rukou. Propojte MESI 1. krok

ECG UNIT a pacientsky kabel.

PouZijte dva $rouby s ruénim Uchopem k zajisténi pacientskych kabel(l 2. krok
k modulu.

POZNAMKA

MESI ECG MODULE se doddvd s pacientskym kabelem pro jednordzove
elektrody. V pripadé pouZiti jinych typd pacientskych kabelll si prostudujte
prirucku dodanou s pacientskym kabelem.
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5.2 VOLBA PACIENTA

Pfed provedenim zdznamu je tfeba zvolit nebo pfidat pacienta do
vaseho seznamu pacient(l pracovni skupiny.

VOLBA PACIENTA

1. krok 2. krok 3. krok
Stisknéte tlacitko karty PouZijte vyhledavaci listu (1) Zvolte pacienta.
Pacient na své domovské nebo rolovani (2) pacienta, pro
obrazovce. néhoz je provadén zéznam

EKG.

ECG

> MDD
- B N R




1. krok

Prejdéte na domovskou
obrazovku a stisknéte
tla¢itko (P na zélozce
Pacient.

PODROBNE POKYNY

2. krok

Vyplrite povinna pole (jméno,
pfijment, ¢islo pojisténi, datum
narozeni a pohlavi) a veskeré
dalsi Udaje o pacientovi.

PRIDANI
PACIENTA

3. krok

UloZte pacienta stisknutim

tlacitka @ .

25

ABI ECG BP
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5.3 PROVADENI ZAZNAMU EKG

Standardni pfislusenstvi obsahuje Ctyfi (delsi) koncetinové a Sest

UMISTENI (kratich) prekordidlnich zdapadkovych kabell pro elektrody k

ELEKTROD jednordzovému pouziti. Pokozku je tfeba diikladné odistit alkoholem
nebo etherem v mistech, kde budou umistény elektrody. V nékterych
pfipadech bude nezbytné v téchto oblastech oholit ochlupenf pro
dosazeni lepsiho povrchu pokozky pro dobry elektricky kontakt.
Po pripojeni elektrod ke svodlm pacientského kabelu je mlzZete
umistit na pfislusné pozice na téle pacienta.

L — Na rameni
nebo pod nim

R — Na rameni
nebo pod nim

N — Pod
trupem

F — Pod
trupem
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o CT1- 4. mezizeberni prostor
vpravo od sterna

C2 - 4. mezizeberni prostor
vlevo od sterna

C3 - Uprostred
mezi V2 a V4

POZNAMKA

(4

(5

o

C4 - 5. meziZzeberni prostor
na stredni klavikularni linii

C5 - Predni axildrni linie
na stejné drovni jako V4

C6 - Stredni axilarni linie na
stejné drovni jako V4 a V5

MESI mTABLET ECG ma kilasifikaci CF. Pripojeni pacienta je piné izolované a
chrdnéné proti defibrilaci. Ochrana proti defibrilaci je vsak zarucena pouze
tehdy, pokud je pouzit schvdleny pacientsky kabel MESI. Zajistéte, aby v
pribéhu zdznamu EKG nedoslo ke kontaktu pacienta ani vodivych dild pripojeni
pacienta ani elektrod (vcetné neutralni elektrody) s jinymi osobami nebo vodivymi

predmeéty (i kdyz jsou uzemnéené).
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ZAZNAM EKG

1. krok

Na MESI mTABLET UNIT
zvolte stdvajiciho pacienta
nebo pfidejte nového. Dalsi
informace naleznete v kapitole
5.2 Volba pacienta.

2. krok

Po volbé pacienta zvolte
aplikaci EKG v nabidce

aplikace.

3. krok

Pri spusténi aplikace EKG
budete privitani a zobrazf
se obrazovka s pokyny,
které vdm pomohou v
umisténi elektrod. Zaroven
se MESI mTABLET UNIT na
této obrazovce pripoji k
modulu EKG. Pouze kdyz
bylo pfipojeni Gspesné,
tlacitko spusténi zezelena.

o

ECG BP

ECG

BP

cep

Spiro

-

POZNAMKA
Pokud ma MESI ECG UNIT vybitou baterii nebo problémy s konektivitou, na
obrazovce pokynu se zobrazi varovdni. V piipadé chyb si prostudujte kapitolu
feseni problémd.
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4. krok 6. krok
Pred aplikaci elektrod pfipravte body na Po aplikaci elektrod stisknéte tlacitko
pacientovi. (Pfi aplikaci pfisavkovych elektrod START pro zahdjeni zaznamu EKG.
postupujte podle ndvodu k pouziti, dodaného s
elektrodami.)

ECG

5. krok

Aplikujte

informace naleznete v kapitole 5.3 Umisténi

elektrod.

elektrody do uré¢enych mist. Dalsi

cd

Ca

CAMCEL

Po aplikovani elektrod ddvejte pozor, aby se mérici jednotka EKG nedotykala
pacienta. Vzhledem k tomu, Ze md jednotka kovovou schrdnku, mdze byt na
dotyk studend a mit za ndsledek svalovy tres, ktery rusi signdl EKG.
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7. krok

Obrazovka zdznamu je kombinovana ze signéld z 12 svodU, zobrazovanych v redlném case, a
z nastaveni zdznamu. Zaroven zobrazuje stav pripojeni elektrody, ktery vds upozorni, zda mé
aplikovana elektroda dobrou nebo Spatnou silu signalu.

Srdecni frekvence
s . - Aktivni elektrody
ECG
Filtr myogramu
(VYP, 25 Hz, 35 Hz)
60 m =)
Dalsi filtry (nizky prichod, vysoky
_II ‘ AL _I.I A _I.r _‘_-1., pruchod, notching, myogram)
l- A 1 n _l | i x.l. m !l A Nastaveni citlivosti
¢ AN A A A A A WA (5. 10, 20 mm/mV)
o ey ", A Ko
- X TEF Rychlost zdznamu
| B4TESE (uiSTE] fedEEY BOEEET hEEER B (12,5, 25, 50 mm/s)
~ - Heer T - .
| | | I | i
i ™ o | Jh I I
lr ’Jf Jr f '1|' ! 4. l] ¥ Mrizka je ekvivalentni
= T .J."1= papiru pro graf Tmm x 1 mm
i
f. L il
* A i ;‘. }|I A
" =" ‘.r ' . { 7 Parametry méreni
k. AL Automaticky zdchyt méreni po 10 s

Rucni spusténi/vypnuti ECG
zdznamu (max. 5 min.)

POZNAMKA

MESI mTABLET ECG je urcen k detekovdni impulst kardiostimuldtoru. Kdy?
maji pacienti implantovany kardiostimuldtor, rozsviti se PACE vedle stavu
elektrody.



8. krok

Rychotlacitka pfepinaji mezi nejobvyklejsimi

filtry, pro rychlost a citlivost zaznamu.

Opakovanym stiskem tlacitka mizZete

pfepinat mezi nasledujicimi moznostmi:

. Tlacitko k otaceni filtrem myogramu
mezi moznostmi 25 Hz, 35 Hz a ,VYP*

- Tlacitkem citlivosti se méni nastaveni
amplitudy mezi 5, 10 a 20 mm/mV

«  Tlacitko rychlosti zaznamu se otaci
mezi hodnotami 12, 25, 50 mm/s
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9. krok

Pfi zaznamu miZete zvysit nebo zlepsit
zobrazeni signdlu v nabidce nastaveni
zdznamu. Lze do néj vstoupit stisknutim

ikony nastaveni (&) . Dalsi informace o filtru k
nastavenf zdznamu naleznete v kapitole 5.3.3

Nastaveni a filtry zdznamu.

WL

ECG

60 R |

Filtr myogramu
(VYP, 25 Hz, 35 Hz)

Rychlost zaznamu
(12,5, 25, 50 mm/s)

Nastaveni citlivosti
(5, 10, 20 mm/mV)

POZNAMKA

Pro priblizeni bipoldrnich koncetinovych svodud a rozsifenych unipoldrnich
koncetinovych svodd mdizete stisknout horni ¢dst zdznamu, zatimco pro
priblizeni unipoldrnich hrudnich svodd mizete stisknout spodni ¢dst.
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10. krok

Kdy?Z je signal EKG cisty a stabilni, stisk
tlacitko Auto, pro automatické ulozenf
poslednich 10 sekund zdznamu.

néte

POZNAMKA

Kdyz je potrebnd akvizice signdlu, lze
povolit rucni rezim stisknutim  tlacitka
Manual. V tomto okamziku zacne zdznam
signdlu EKG a trvd do prednastaveného
casu v sekunddch. Rucni akvizice signdlu je
omezena na délku trvani 300 sekund.

s =5 i POZNAMKA
ECG e Otoceni MTABMD do polohy na Sitku pri
prohlizeni méreni vam poskytne zlepsené
zobrazeni tohoto zdznamu.
60 AT
i J\llﬂ"\_"l‘l!i_'ll _a-.l_""-_-u.jl:r,_,"-_,-.Jll_,_-""_ml,,.—""-._
| | JI
' AI-'I.-'"-_,-_:!,_-"'_-\.i.A_r\J'I.-'"__- [ NS
SRR il Y SR LR LN 34 [ Ol
;i danun e st b
e O N I
| i | I |
P LS d}: o b - | ™
] £ e [, s B, S e i, i |
I '|r- I 5 I '|ri~
CUET7A SIS | (SERTP RIS BTN I
il | !l' | |
A I A l ,-"'I J__.-'-I ! A
LR [ NN o W o [ ) -....--_I-" |
& _._ﬁ / H_L"r";_ '"'lll':ﬂl" ) j(a'.'.x jf,".','
/ ' \
Gt AT
L .' | ;; ._,Il:f'u ot ;Irr -.||r_,
w | | | | |
I o | e L J = i =
uns i 4 - 1
CARCEL MANLIAL
V pfipadé potfeby je mozné aktivovat filtry pro zlepSeni Citelnosti
NASTAVENI signdlu beze zmeény jeho morfologie. Aktivace filtru ma vliv na
ZAZNAMU A zobrazovany i vytistény signal. Pro zaruceni spravné a presné
FILTRY

analyzy se vzdy provadi automaticka interpretace stopy a pouze
na nefiltrovaném signalu EKG.

Filtry mohou potlacit diagnosticky vyznamné cdsti signdlu, protoze
omezuji rozsah prenosu. Proto povolte filtry pouze pokud je to nutné.
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Rychlost zdznamu EKG je jako pfedvolba nastavena na 25 mm/s.
Ten je pfenasi do malé horizontalni krabicky (1 mm) za 0,04 sekund
(40 ms). Se silngjSimi liniemi tvoficimi vétsi krabicky, obsahujici pét
malych krabicek a proto pfedstavuiji intervaly 0,20 s (200 ms).

V nékterych pfipadech se rychlost zaznamu zvysina 50 mm/s, aby
bylo mozné Iépe definovat nékteré tvary vin, které by pfi pomalejsi
rychlosti zdznamu zdlstaly skryté. Za této situace je kazda velkd
krabicka pouze 0,10 s a kazda mala krabicka pouze 0,02 s. Kromé
toho je srdecni frekvence jednou polovinou toho, co se zaznamenava
pfi rychlosti papiru 25 mm/s a vSechny intervaly EKG jsou dvakrat
tak dlouhé nez normainé.

Jako predvolba je citlivost nastavena na 10 mm/mV (10 malych
krabicek), coZ se rovna 1 mV pfi standardni kalibraci. V nékterych
pfipadech, zejména kdyZ jsou tvary vin malé, se pouziva dvojity
standard (20 mm/mV) pro lepsi definovénitvard vin. Na druhé strané,
pokud jsou tvary vin velmi malé Ize pouzit polovi¢ni standard (5
mm/mV).
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Rychlost zdznamu
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Citlivost
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Filtr s nizkym
pruchodem

Filtr s vysokym
priachodem (filtr
zakladni linie)

Filtr notchingu
(sitovy filtr)

Filtr myogramu

Ulozit jako
predvolbu

AUTOMATICKY
REZIM ZAZNAMU

PODROBNE POKYNY

Filtr s nizkym prlichodem snizuje vysokofrekvenéni Sum, hlavné
sum zpUsobeny elektrickym rusenim z rozvodné sité a nékdy také
svaly hrudniku a koncetin. Ma dveé rlizné trovné filtru 150 a 250 Hz.

Filtr s vysokym préichodem Ize nastavit na tfi rizné Grovné filtru (0,5
Hz / 0,2 Hz / 0,05 Hz) pro omezeni driftu zakladni linie na EKG a
udrzeni signalu okolo zakladnilinie. Lze jej také pouzit k odstranéni
ofsetu, ktery je zase hlavné zplsoben rozhranim elektroda/gel/télo.

Filtr notchingu Ize pouzit k filtrovéani ruSeni z elektrické sité bez
zkresleni signalu EKG. Protoze Sum napéjeciho kabelu spadé do
oblasti zajmu, filtr notchingu je jako pfedvolba nastaveny na VYP.
V pfipadé 50 nebo 60 Hz Ize pouzit zachyt v pravodnim filtru
signélu EKG.

Filtr myogramu pomahéa potlacovat poruchy zplsobené
silnym svalovym tfesem. K filtru Ize ziskat pfistup pfimo na
obrazovce zdznamu nebo v nabidce filtru. Cut-off frekvenci
filtru Ize nastavit na 25 Hz nebo na 35 Hz. Zdznam EKG je
ukladan nefiltrovany. Proto Ize ulozeny zéaznam EKG vytisk-
nout bud' s prlichodem nebo bez priichodu filtrem myogra-
mu.

UloZzenim jako pfedvolba se ulozi aktuaini nastaveni a jsou pouZita
vzdy v budoucnu. Pfedvolby Ize snadno pfepsat novymi parametry
a opét ulozit jako predvolby.

Signal EKG Ize zaznamenat bud do bodu, kdy bylo stisknuto tlacitko
Auto, nebo od tohoto bodu déle. Jako pfedvolba je nastavena
moznost ,pouzit poslednich 10 sekund®, kde se tlaCitkem Auto
zaznamena a ulozi poslednich 10 sekund do bodu, kdy bylo tlacitko
stisknuto. Jinak vSak volba ,pouzit dalSich 10 sekund“ spusti proces
zdznamu az po stisknuti tlacitka Auto a zaznamena 10 sekund od
tohoto bodu déle.

POZNAMKA
Prii provadeéni testu zkresleni je tfeba EKG nakonfigurovat s nejvyssi sirkou
pdsma v nastavenich filtru.



PODROBNE POKYNY

5.4 KONTROLA VYSLEDKU

Navigacni oblast

Elektrokardiogram

Interpretace

Parametry

Anamnéza pacienta

Komentar

Navigacni oblast

n_n.l n_-ul-.-'\_ I.I"'_o-\. ‘\_J ‘\_! | -
3

1
~
1Y S (R S O Y A
= A
==

|
-k

{5 R L e e

fj g

s i i e
AR ik b s

Baremon 106 e

[T R T
[R5 Fivthm

|EihTsl ECT

1000 174 116 -

418 58 418 012 -1.211.58 (.64

Prejit na: predchozi/ndsledujici
vysledek

Sdilet

| Zahodit vysledek

" Prejit na: Obrazovka aplikace

| Nastavit rychlost a citlivost EKG

Srdecni frekvence

POZNAMKA

Isoelektrické segmenty
na zacdatku komplexu
QRS jsou vylouceny

z prvni komponenty
komplexu QRS.

POZNAMKA
Otoceni MTABMD do

polohy na sitku pri
prohlizeni vysledkd
vam poskytne zlepsené
zobrazeni tohoto
zdznamu.

KdyZ je proces zdznamu
dokoncen, vysledek se
zobrazi na obrazovce.
Skiadd se z péti riznych
oblasti: navigacni
oblast, ¢iselny vysledek
s interpretacemi,
elektrokardiogram

a dalsi vizudini
prezentace, historie
zdznamd pacienta a
pozndmky k vysledku.
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Kdyz otocite MTABMD pti kontrole vysledkd do polohy na $ifku,
odemknete nové zobrazeni.
s WAESH % =] 4 & T g

I e =

(G5 - 150 He
Parametry merfeni Ukdzat/skryt
dalsi volby

Rychlé prepindni mezi
hodnotami filtru myogramu: VYP,
25 Hz, 35 Hz

Zmény mezi riznymi

rozvrzenimi svodd

Prepindni mezi riznymi
hodnotami rychlosti

Prepinani mezi rdznymi
hodnotami citlivosti

N
3
I
N
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Kdyz je proces zaznamu dokoncen, vysledek se zobrazi na obrazovce.
Sklada se z péti rliznych oblasti: navigac¢ni oblast, ¢iselny vysledek
s interpretacemi, elektrokardiogram a dalSi vizuaini prezentace,
historie zdznam( pacienta a pozndmky k vysledku.

VSechna tlacitka a informace v navigacni oblasti vam maji pomoci
v zachdzeni s aplikaci. Mlzete prepinat mezi predchozimi vysledky
tohoto pacienta. Pokud nejste z jakéhokoli dlivodu se zd&znamem
spokojeni, mizZete jej rychle zahodit nebo v pfipadé pochybnosti
konzultovat s jinymi lékafi prostym zadanim jejich e-mailové adresy.
Rovnéz obsahuje jméno Iékafe provadeéjiciho zaznam i jméno
pacienta.

V$ech 12 svod( se na elektrokardiogramu zobrazuje souc¢asné pro
rychlejsi pfehled. Zdznam EKG Ize prohlizet bud ihned na MESI mTAB-
LET UNIT nebo se k nému Ize dostat prostfednictvim mRECORDS
pro dalsi analyzu. V obou pfipadech je zaznam standardizovany
pomoci miizky. Cas se mé¥ podél horizontaIni osy a napéti se méfi
podél vertikalni osy. Jako pfedvolba ma kazdy maly ¢tverec délku
1 mm a predstavuje 0,04 sekund a vétsi ctverec méa délku 5 mm
a predstavuje 0,2 sekundy. Podobné je hodnota pfedvolby pro
napéti nastavena na 10 mm/mV, coz znamena, ze kazdych 10 mm
pfedstavuje 1 mV. Nastaveni pod elektrokardiogramem Ize pouZzit

ke zméné téchto parametr(l k usnadnéni interpretace.

S pomoci pokrocilého algoritmu softwaru k analyze EKG university v
Glasgow jsou automaticky analyzovany vSechny datové body. Takto
je poskytovana diagndza, kterd vdm mize pomoci v odhalovani
skrytych stav(.

Data, kterd jsou k dispozici prostfednictvim automatické interpretace,
mayji slouzit pouze k informativnim ucelim a nejsou urcena k tomu,
aby predstavovala profesiondini doporuceni, diagnézu nebo lécbu
nebo aby nahrazovala profesiondini dsudek.
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OBRAZOVKA
VYSLEDKU
mTABLET

Navigacni oblast

Elektrokardiogram

Automaticka
interpretace
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Parametry

Historie

Komentar

LED KONTROLKY

Pohotovostni rezim

Nabijeni

Parovani

PODROBNE POKYNY - MULTIFUNKCENI TLACITKO LED

Parametry se sklddajf z vypocitanych vysledk( a namérenych hodnot.
Na levé strané pod sekciintervalu se zobrazuje doba trvani RR, PR,
P, QT, QRS a QTc v milisekundach. Na pravé strane obrazovky jsou
elektrické osy srdce uréeny zvlast pro viny P, T a QRS. Oznacuji
hlavni smér pokryti elektrického vektoru ve frontalni roviné.

Historie uchovéava prehled zaznamu provedenych stejnym lékafem
na stejném pacientovi. Zobrazuje trend ve vysledcich pacienta. V
ramci historie EKG je zaznamendvéna fada abnormalit, rozpoznana
softwarem k analyze EKG z university z Glasgow.

Komentar Ize pfidat ke kazdému mérfeni. Bude ulozeny a budou
vzdy k dispozici spolecné se zpradvou o zaznamu.

5.5 MULTIFUNKCNI TLACITKO LED

PfestoZe se vétSina ovladani jednotky MESI ECG UNIT uskutec-
nuje z rozhrani MESI mTABLET UNIT, je jeSté nahofe na zafizeni
multifunkéni LED tlacitko. Vedle zakladnich funkci oznamovani
barevnymi svételnymi kontrolkami Ize timto tlacitkem provadét
nékteré dalsi operace. Tyto operace jsou zaloZeny na aktualnim
stavu meéfici jednotky EKG.

Zelend Kapacita baterie je vyssi nez 25 %.

Cervend @ Baterie modulu EKG je témer vybitd, dobijte modul
co nejdrive.

Zelena Baterie je pIné nabité

Oranzova Modul EKG se nabijf

Modréa Modul EKG ¢eka na potvrzeni z mTABLET.



MULTIFUNKCNI TLACITKO LED . POUZiVANI S DEFIBRILATOREM

Kontrola stavu Rychlym stiskem tlacitka v pohotovostnim
rezimu se provede zakladni kontrola
stavu jednotky MESI ECG UNIT - zelena,
vice nez 25 % nabiti baterie a Cervena
znamena, ze zbyva méné nez 25 % nabiti
a modul je tfeba nabit.

Rezim pérovani Podrzenim tlacitka na 4 sekundy se
modul uvede do rezimu parovani, kde
jej Ize pfipojit k jednotce MESI mTABLET

kapitole PAROVANI)

Resetovani modulu Jednotka MESI ECG UNIT se resetuje
stisknutim a podrzenim tlacitka LED na
10 sekund az zmeéni barvu na Cervenou.
Modul bude pfipraven k pouziti béhem
nekolika malo sekund.

Zastaveni zdznamu Rychlym stiskem tlacitka pfi provadéni
EKG se zrusi pofizovani zéznamu a
jednotka MESI mTABLET UNIT se vrati
do domovské obrazovky.

Vstup pacientského signalu je odolny v(i¢i defibrilaci. Proto neni nutno
pfi defibrilaci odstranit EKG elektrody. Pokud dojde k defibrilaci v
priibéhu zdznamu, signél bude automaticky obnoven béhem nékolika
sekund. VZzdy pamatujte na to, Ze je tfeba zabranit pfimému kontaktu
mezi elektrodami defibrilatoru a elektrodami elektrokardiografu.
Originalni schvalené elektrody dodavané s elektrokardiografem
jsou vyrobeny tak, aby bylo v pfipadé kontaktu nedopatfenim
minimalizovano riziko.
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FUNKCE TLACITEK

Pohotovostni rezim

Rezim zdznamu
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71 NABIJENI BATERIE

Zaftizenilze pouzivat pouze s bateriovym napdjenim a proto musite
zajistit, aby byla baterie pravidelné nabijena. Jedno nabiti baterie
vystadi pfiblizné na 100 zdznamd.

MESI ECG UNIT nabijejte umisténim na nabijeci stanici MESI.

Pokud je kapacita baterie vyrazné snizena po urcité dobé intenzivniho
pouzivani, je baterie s nejvétsi pravdépodobnosti opotfebena a je
nutno ji vymenit. ProtoZe zafizeni neobsahuje zadné soucasti, které
by mohl vymeénovat uZivatel, je tfeba, abyste kontaktovali svého
prodejce nebo vyrobce a sjednali s nim vyménu baterie.

7.2 NAVOD K CISTENi

Doporucuje se zafizeni pravidelné Cistit mékkym suchym nebo vihkym
hadfikem. K ¢isténi zafizeni nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky,
tékavé kapaliny nebo nadmérnou silu. Pacientské kabely neperte a
neponofujte je do vody. K &isténi kabelll také nepouzivejte benzin,
fedidla nebo podobna rozpoustédla. K dostate¢nému vycisténi a
vydesinfikovani elektrod pouzijte meékky hadfik nepoustéjici vidkna,
nasakly 70% roztokem alkoholu. Pak elektrody dobfe osuste.

7.3 ZIVOTNOST A SKLADOVANI PRODUKTU

Pfi sprdvném pouZzivani a idrzbé ma zafizeni Zivotnost minimalné 5
let. Zafizeni mizete skladovat za vhodnych podminek maximéalné
5 let. Pfi skladovani je vSak tfeba baterii dobijet kazdé 3 mésice,
aby nedopatfenim nedoSlo k nadmérnému vybiti baterii. Pfi pouziti
zafizeni po skladovani doporucujeme, abyste zafizeni podrobili
ddkladné kontrole s Gdrzbou.

Je tfeba, aby zafizeni kontroloval kvalifikovany servisni technik
nejméné kazdych 24 mésicll a provadel nasledujici bezpecnostni
kontroly:

- mechanické nebo funkéni poSkozeni zafizeni a pfislusenstvi

- fungovani zafizeni podle nadvodu k pouziti

- Citelnost varovného stitku,

- pocet cykl(l baterie.
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81 PREVENCE ZRANENI PACIENTA
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Neumistujte elektrody na rdny, protoze by to mohlo zpisobit dalsi
poranéni.

Pred prvnim pouZitim zafizeni si pozorné prectéte navod k pouZiti a
dodrzujte doporuceni a navrhy.

Tato jednotka je klasifikovdna jako CF podle IEC 60601-1. To znamend,
Ze pripojeni pacienta je piné izolované a chranéné proti defibrilaci.
Vyrobce muze zarucit ochranu proti defibrila¢nimu napéti pouze tehdy,
pokud je pouZit origindini pacientsky kabel MESI.

Neni nebezpecnée pouzivat MESI ECG UNIT u pacienta s
kardiostimuldtorem nebo soucasné pouZzivani's jinym elektrickym
stimulacnim zarizenim. Stimulacni jednotky je vsak treba pouZivat
pouze v dostatecné vzddlenosti od elektrod. V pripadé pochybnosti je
tfeba pacienta odpojit od zdznamoveho zarizeni.

Je nutno zajistit aby nedoslo ke kontaktu pacienta ani elektrod (véetné
neutrdini elektrody) s jinymi osobami nebo vodivymi predméty (i kdyz
jsou uzemnené).

Elektrokardiograf je klasifikovdn z hlediska bezpecnosti jako CF

pro pfimy srdecni kontakt, neni vsak urcen k pfipojeni pfimo k srdci
pacienta. Je urcen pouze ke kontaktu s pokozkou pacienta.

8.2 ZAZNAM
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UzZivatelé MESI mTABLET ECG musi byt patficné vyskoleni v pouzivani
zafizeni. Pred prvnim pouZitim zarizeni si musi uZivatelé peclive
prostudovat cely navod k pouziti a postupovat podle navodu k pouZiti
pripojeného zarizeni.

MESI mTABLET ECG spliriuje predpisy pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) zdravotnickych prostredkd, poskytujicich ochranu
proti emisim a elektrickému ruseni. Je vsak tfeba postupovat zvidsté
opatrné, kdyz se jednotka pouZivd s vysokofrekvencnim zarizenim.

PouZivejte pouze prislusenstvi a dalsi dily doporucené MESI. PouZivani
jinych nez doporucenych nebo dodanych dili midze mit za ndsledek
draz, nepresné informace a/nebo poskozeni zarizeni.

Tento vyrobek neni urcen ke sterilnimu pouZiti.

Nepouzivejte toho zarizeni v oblastech, kde hrozi jakékoli nebezpeci
vybuchu nebo za pritomnosti hoflavych plynd, jako jsou anestetizacni
Cinidla.

Filtry mohou potlacit diagnosticky vyznamné casti signdlu, protoze
omezuji rozsah prenosu. Proto povolte filtry pouze pokud je to nutné.
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8.3 UDRZBA

Pokud je zarizeni pouZivdno nebo skladovdno mimo specifikovany
rozsah teploty a vzdusné vihkosti, presnost uvedend v technickych
specifikacich vyrobku neni zarucena.

Pred cisténim odpojte od elektrické sité. VVzhledem k pohotovostnimu
rezimu necistéte zarizeni na koncovkdch.

NepouZivejte zarizeni, kdyZ je mokré. Po cisteéni zarizeni vihkym
hadrikem vyckejte, aZ uschne. PouZivejte zarizeni pouze kdyz je zcela
suché.

Za Zddnych okolnosti neponorujte jednotku nebo kabel do kapaliny.

K cisténi zafizeni pouZivejte vyhradne neagresivni Cistici prostredky.
Zarizeni Ize otirat vihkym hadiikem.

NepouZivejte vysokoteplotni sterilizacni postupy (jako je
autoklavovani). NepouZivejte sterilizaci proudem elektronli nebo gama
zdarenim.

Zajistéte, aby zarizeni pri Cisténi nepfislo do kontaktu s elektrickym
proudem.

Nelikvidujte zarizeni's netridénym komundlinim odpadem. Pripravte je k
recyklaci nebo pro sbér tfidéného odpadu podle smérnice 2002/96/ES
nebo o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich.

PouZivejte pouze napdjeci zdroje AC/DC splriujici technické
specifikace zafizeni, aby nedoslo k nebezpeci zdsahu elektrickym
proudem.

Napdjeci zdroj AC/DC musi byt pripojen ke snadno pristupné zdsuvce
(napdjeci zdroj AC/DC slouZi také jako galvanickd izolace).

Nerozmontovdvejte zarizeni, aby nedoslo k zasahu elektrickym
proudem. Uvnit nejsou zadné soucdasti, které by bylo mozné
opravovat. Svérte opravy vyhradné kvalifikovanému persondlu.

Pouziti jinych kabeld a prislusenstvi nez schvdlenych pro pouzivani ze
strany MESI Itd. muzZe pripadné negativné oviivnit vykon EMC.

Zkontrolujte pacientsky kabel, zda neni poskozeny, a pred provedenim
meéreni pozorujte kalibracni signdl.

> [>>P>>
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8.4 FUNGOVANI ZARIZENI
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Zafizeni Ize pouZivat pouze s bateriovym napdjenim, pokud existuje
podezreni na zemni kontakt nebo pokud je sitovy svod poskozeny
nebo existuje podezieni, Ze je poskozeny.

Chrarite zarizeni pred vihkosti a extrémné vysokymi a nizkymi teplotami.
Rovnéz chrarnite zarizeni prfed mechanickym namdhdnim a nevystavujte
je pusobeni pfimého slunecniho zdreni, protoZe by to mohlo zpusobit,
Ze zarizeni nebude fungovat spravné.

Nikdy neprovddéjte sami opravy jakéhokoli druhu. Neotvirejte zafizeni.
Zafizeni neobsahuje Zadné soucdsti, ktere by mohl vymériovat uZivatel.
Zarizeni nepozmeériujte a neupravujte. Pokud dojde k zavadé, poradte
se s prodejcem nebo distributorem.

Modul MESI mTABLET ECG se nesmi pouzivat v prostredi bohatém na
kyslik.

Jednotka k mereni EKG neni urcena k pouZiti ve spojeni s
vysokofrekvencnim chirurgickym zarizenim.

Ddlezité informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC). Protoze
se pocet elektronickych zarizeni, jako jsou mobilni telefony v
mistnostech stdle zvysuje, mohou byt zdravotnické prostredky citlivé
na elektromagnetické viivy jinych zarizeni. Elektromagnetické ruseni
méze zplUsobovat nespravné fungovdni zdravotnickych prostiedkd,
coZ muze potencidiné vést k nebezpecnym situacim. Navic se
zdravotnické prostredky nesmi rusit s jinymi zafizenimi. Byla zavedena
norma IEC/EN 60601-1-2 vzhledem k nutnosti vymezit poZadavky
ne elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro prevenci vzniku
nebezpecnych situaci pti pouzivani téchto zdravotnickych prostredkd.
Norma  definuje  droveri odolnosti  vici  elektromagnetickému
ruseni pro zdravotnické prostredky. Tento zdravotnicky prostfedek
spliiuje poZadavky normy IEC/EN 60601-1-2 z hlediska odolnosti
vaci  elektromagnetickému ruseni a elektromagnetickym emisim.
NepouZivejte vsak v blizkosti zafizeni mobilni telefony a podobnd
zarizeni, vytvdrejici silnd elektromagnetickd pole. Mohlo by to
zpUsobit nesprdavné fungovdni zafizeni, coz mdze potencidiné vést k
nebezpecnym situacim.

Prenosnd komunikacni zafizeni véetné periferii, jako jsou kabely
antény a externi antény, se nemaji pouzivat blize nez 30 cm (12 palcd)
od kterékoli ¢asti zarizeni, véetné kabeld specifikovanych vyrobcem.
Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zarizeni.

NepouZzivejte toto zafizeni postavené na jiném zarizeni nebo v tésné
blizkosti jiného zarfizeni, protoZe by mohlo dojit k nespravnému
fungovadni. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je treba toto zarizeni
pozorovat a overit, zda funguje normdlné.
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CHYBY

Jednotka k méreni
EKG nebyla
nalezena.

CHYBA: Prodleva

Umistéte MESI
mTABLET UNIT blize
k MESI ECG UNIT.

CHYBA: Spatné
spojeni

Umistéte MESI
mMTABLET UNIT blize
k méficimu modulu a
opakujte méreni.

CHYBA: Spatné
spojeni
MESI ECG UNIT

nefunguje.

CHYBA: EKG
nefunguje

Vysoky cyklus
baterie

CHYBA: Vyménte
baterii
Problém s

kalibra¢nim signalem

CHYBA: Kalibrace
se nezdarila

Vase jednotka k méreni EKG je mimo
rozsah. Umistéte MESI mTABLET UNIT
blize k méfici jednotce a restartujte
aplikaci EKG.

Pokud pfi provadéni méfeni neni
spojeni mezi MESI mTABLET UNIT a
MESI ECG UNIT optimalni (tzn. provéadite
méreni v blizkosti mobilnich zafizeni s
bezdratovym pfipojenim), umistéte MESI
mTABLET UNIT blize k MESI ECG UNIT
nebo odstrante veskera mobilnf zafizenf
z blizkosti MESI ECG UNIT.

Pokud bylo méfeni preruseno z divodu
Spatného spojeni, umistéte MESI
mTABLET UNIT blize k MESI ECG UNIT
nebo odstrarite veskerd mobilni zafizeni
z blizkosti MESI ECG UNIT. Potom
opakujte postup méfeni.

Kontaktujte vyrobce nebo mistniho
distributora.

Baterii je tfeba brzy vyménit, kontaktujte
vyrobce nebo mistniho distributora za
Gcelem vymeény.

Problém s pocate¢nim kalibracnim
signalem. Resetujte MESI ECG UNIT
stisknutim a podrzenim multifunkéniho
tlacitka asi na 10 sekund nebo dokud
nezlervend. Pokud problém pokracuje,
kontaktujte vyrobce nebo lokéalniho
distributora.



RESEN{ PROBLEMU

LED nahofe na MESI ECG UNIT stale blika fialové nebo cervené.

Stisknéte a podrzte tlacitko nahofe na MESI ECG UNIT na 15 sekund
a tim ji restartujte. Je to nepravdépodobné, ale pokud by kontrolka
stéle blikala bez ohledu na tento postup, odstavte modul EKG stranou
asi na 10 minut a nedotykejte se ho. Pokud bude po 10 minutach
svétlo stéle blikat, stisknéte znovu horni tlacitko asi na 15 sekund.
Pokud se barva stavové kontrolky nezméni na zelenou nebo Zlutou,
kontaktujte vyrobce nebo lokélniho distributora za Ucelem dalsi
pPOMOCi.

Pri stisknuti multifunkcniho tlacitka nahofe na jednotce MESI

ECG UNIT se nerozsviti zadna kontrolka.

Jednotku MESI ECG UNIT nabijejte umisténim a ponechdnim
na nabijeci stanici nejméné pdl hodiny pred dal$im pokusem.
Pokud kontrolka nezac¢ne blikat bud na nabijeci stanici nebo
po pllhodinovém nabijeni, kontaktujte vyrobce nebo lokalniho
distributora za Uc¢elem dalsi pomoci.

Méreni EKG se nespusti, i kdyz je jednotka MESI ECG UNIT
sparovana a vedle mTABLET.

Zajistéte, aby v blizkosti nebyla zadna zafizeni produkujici
elektromagnetické ruseni. Tato zafizeni mohou rusit zakladni funkce
MESI mTABLET ECG, coZ miiZze potencidlné vést k nebezpecnym
situacim. Pokud problém pokracuje, kontaktujte vyrobce nebo
lokalniho distributora za Uc¢elem dalsi pomoci.
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INFORMACE O ZARUCE

Zaru¢ni Ihita, kterd plati pro zafizent, za¢ind datem ndkupu (datem
dodavky uvedenym na fakture). Zarucni néroky jsou platné pouze
pfi predlozeni dokladu o koupi.

Dalsi podrobnosti o zaruce Ize nalézt v zaru¢ni brozure pfilozené
k ndvodu k pouZziti.

111 PRODLOUZENA ZARUKA A DALSI SLUZBY MESIcare

MESiIcare je sluzba, kterd zajistuje hladky provoz zafizeni a veskerého
jeho pfislusenstvi (pacientské kabely, napajeci zdroj AC/DC, stojan)
po dobu zaruéni Ihlty. Vedle hladkého provozu sluzba také obsahuje
ro¢ni kalibrace, okamzitou vymeénu poskozenych nebo poskozenych
komponent a upgradovani softwaru.

Vice informaci vam na vyzadani poskytne vas prodejce nebo vyrobce.

Sluzby Rozsifeni zékladni zaruky na
MESIcare odsouhlasenou dobu.

Okamyzitd vyména poskozenych nebo
znicenych komponent, na které se
nevztahuje zakladni zaruka.

Kalibrace jedenkrat za rok po
odsouhlasenou dobu.

Upgradovani softwaru.

Ustanoveni Smeérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich
byla splnéna. Jsou splnény pozadavky norem, uvedenych v tabulce
nize.



Referen¢ni cislo

EN 60601-1:2006/
A1:2013
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EN 303 446-1:2017

EN ISO 14971:2012

EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010

ENISO
13485:2012/C:2012
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Popis

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést
1: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funk&nost

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cést
1-6: Obecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkcénost -
Skupinova norma: Pouzitelnost

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést
2-25: Konkrétni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkcnost
elektrokardiografti

Software pro zdravotnické prostiedky -
Proces zivotniho cyklu softwaru

Zdravotnické prostfedky - Aplikace
stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické
prostiedky

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést
1-2: VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkcnost -
skupinové norma: Elektromagneticka
kompatibilita - PoZadavky a testy

Symboly k pouzit pfi oznacovani
zdravotnickych prostfedkd

Zdravotnicka informatika - Standardni
komunikacni protokol - Pocitacoveé
asistovana elektrokardiografie

Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) pro kombinovana
radiové a neradiové zatizenf; Cést 1:
Specifické podminky pro zafizeni v
rezidencnich oblastech.

Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizenf
rizika na zdravotnické prostiedky

Biologické hodnocenf zdravotnickych
prostfedk( - Cést 1: Hodnoceni a testovani
Vv radmci procesu fizeni rizika

Zdravotnické prostfedky - Systémy fizenf
jakosti - Pozadavky k regula¢nim Géellim
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121 PROHLASENI VYROBCE O ELEKTROAGNETICKE
KOMPATIBILITE (EMC) PODLE IEC 60601-12:2007

Pacientské svody pfiblizné 1100 mm (koncetinové svody)

Délky ptiblizné 750 mm (svody hrudni st&ny)
KABELU

MESI mTABLET ECG je uréen k pouZzivani v elektromagnetickém
PROHLASENI prostfedi specifikovaném nize. Zékaznik nebo uzivatel vyée

VYROBCE - . o < s ve o2 2 v
ELEKTROMAGNETICKE  Uvedenych modelu a zajistit, aby byly pouzivany v takoveém prostredi.
EMISE
Méreni emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi - pravidla
VF emise Skupina 1 VysSe uvedené modely
podle CISPR1 pouzivaji RF energii
pouze pro své vnitini
fungovani. Proto jsou
RF emise velmi nizké a
je nepravdepodobné,
Ze by zpUsobily ruseni
elektronického zafizeni
umisténého v blizkosti.
VF emise Ttida B MESI mTABLET ECG
podle CISPR11 je vhodny k pouziti
. o L ve vsech prostredich,
Emlse harmonickych Neuplatnuje se e —
slozek podie prostfedi a prostredi
IEC61000-3-2 pfimo pfipojeny na
Kolisani napéti a emise Vyhovuje vefejnou distribucnf sit
flikru podle IEC61000-3-3 nizkeého napéti, ktera
napaji budovy uréené k
rezidenénim Gceltim.
MESI mTABLET ECG je uréen k pouZzivani v elektromagnetickém
PROHLASENI prostfedi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel vyse
VYROBCE - uvedenych modeld & zajistit, aby byly pouzivény v takovém prostiedt.

ELEKTROMAGNETICKA
ODOLNOST



Testy odolnosti

Elektrostaticky
vyboj podle IEC
61000-4-2

Rychlé pfechodové
faktory elektrického
ruseni/skupiny
impulst (burst)
podle IEC 61000-4-4

Razové impulsy
(surge)
podle IEC 61000-4-5

JMENOVITA
vykonova frekvence
magneticka pole
IEC 61000-4-8

Vedend RF
vyvolana RF poli
IEC 61000-4-6

Vyzafovana RF
energie EM pole
a v blizkosti z RF
bezdratovych
komunikacnich
zafizeni

IEC 61000-4-3

Uroven testi
dle
IEC 60601

+ 8 kV
kontaktni
vyboj
+2,4.8,15
kV vzdusny
vyboj

+2 kV
100kHz
opakovacf
frekvence

+ 0,5KkV, +1
kV linka/y k
lince/kadm
+ 0,5KkV, +1
KV, +2 kV
linka/y k
zemi

50/60 Hz

3 Vrms 150
kHz - 80 MHz
6 Vrms v
pasmech ISM
mezi 150 kHz
- 80 MHz

3V/m 80
MHz — 2,7
GHz

Uroveri shody

+ 8 kV
kontaktni vyboj
+15 kV vzdusny
vyboj

+2 kV

+1kV,
Diferencialni
rezim

30 A/m

3 Vrms 150 kHz
- 80 MHz

6 Vrms v
pdsmech ISM
mezi 150 kHz -
80 MHz

3V/m
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Elektromagnetické prostred -
pravidla

Podlahy maji byt dfevéné nebo betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud je podlaha
pokryta syntetickym materidlem, relativni
vihkost vzduchu musi byt nejméné 30 %.

Kvalita sitového napéajeni méa byt jako pro
prostredi profesiondlniho zdravotnického
zafizeni a domaci zdravotnické prostredi.

Kvalita sitového napéajeni ma byt jako pro
prostredi profesiondlniho zdravotnického
zarfizeni a domaci zdravotnické prostredi.

Vykonova frekvence magnetickych poli

ma byt na Urovnich charakteristickych pro
typickou lokalitu v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Pfenosna a obilni komunikacni zafizeni se
nemaji pouzivat blize od zadné ¢asti vyse
uvedenych modull, véetné kabeld, nez je
doporucend separacni vzdalenost vypocitana z
rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporuc¢end separacni vzdalenost

d=12vP

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

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace
a d je doporucené separacni vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole z fixnich RF vysilac( ur¢ena
elektromagnetickym prézkumem mista ma byt
nizsi nez Groven shody v kazdém frekvenénim
rozsahu.

K ruseni mlze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()

Komentar 1: Pro 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Komentar 2: Tato pravidla nemusi platit pro kazdy pfipad. Siteni elektromagnetickych proménnych je ovlivnéno
pohlcovdnim a odraze od budov, objektd a lidi.



50

DOPORUCENE
OCHRANNE
VZDALENOSTI
MEZI PRENOSNYMI
A MOBILNiMI VF
KOMUNIKACNIMI
ZARIZENiMI A MESI
ECG

ZAKLADNi FUNKCE

SHODA S NORMOU

MESI mTABLET ECG je urcen k pouzivani v elektromagnetickém
prostfedi, kde jsou kontrolované vyzafované RF poruchy. Zakaznik
nebo uzivatel vyse uvedenych modeld mdze pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a
vyse uvedenymi modely jak je doporuceno nize, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace m

Jmenovity 150 kHz az 80 80 MHz az 800 MHz az
maximalni MHz 800 MHz 2,5 GHz
vystupni vykon d=1,2+vP d=1,2vP d=2,3+P
vysilace W

0,01 02 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Pro vysilace se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem
neuvedenym vyse Ize doporucenou separacni vzdalenost d v
metrech (m) stanovit s pouzitim rovnice, ktera plati pro frekvenci
vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separac¢ni vzdalenost

pro vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 4 Tato pravidla nemusi platit za kazdé situace.
Elektromagnetické Sifeni je ovlivihovano pohlcovanim a odrazem
od staveb, objekt( a lidi.

Zakladni funkci MESI mTABLET ECG je provadéeni méfeni EKG
za specifikovanych provoznich podminek (viz ndvod k pouziti).
Vzhledem k vysoké citlivosti zafizeni, Ucelu pouZiti a provoznim
rezimdm je zafizeni citlivé na EM ruseni. Pro pfipad, zZe je zakladni
funkce zhorsen3, jsou definovana pfijatelna a nepfijatelna rizika v
souboru fizeni rizika.



DULEZITE STITKY

EM ruseni by nemélo mit dopad na méfeni s rozdilem pro kazdé
meéfeni amplitudy. Tato méfeni amplitudy by se neméla lisit od
referencni hodnoty o vice nez + 50 pV pro referencni hodnoty <500
UV nebo o vice nez 5 % nebo +100 pV (podle toho, co je vétsi) pro
referencni hodnoty > 500 pV. V pfipadé vyssich odchylek signalu
zafizeni pfedstavuje nepfijatelné riziko a bude varovat uzivatele
pfed svou nefunkcnosti.

V pfipadée defibrilace se ESD nebo jakékoli kratkodobé ruseni
jednotky MESIECG UNIT napravi béhem néekolika sekund a pokracuje
v zamysleném provozu. Pokud k pfihodé dojde v priibéhu procesu
meérfeni, méfeni je dokonceno a zaznam bude ulozen na jednotce
MESI mTABLET UNIT.

Symboly na Stitcich na spodni strané zafizeni, na obalu a v ndvodu
k pouZziti poskytuji dilezité informace o zafizeni. Symboly jsou
popsany nize.

Tridény sbér elektrickych a elektronickych
zafizeni, nelikvidujte s odpadem z domdcnosti.

=

Klasifikace tridy ochrany elektrickych zdravotnickych
prostredkt podle IEC 60601-1 (typ CF, chranény proti
defibrilaci).

-t
-

Respektujte navod k pouZiti.

Vyrobce:

MESI, development of medical devices Ltd,
Leskoskova cesta 11a,

1000 Ljubljana, Slovinsko

C€1304 OznaceniCE

E =

(((i))) Oznadeni zatizeni, které obsahuje RF vysilace.

varovdni. Jejich nerespektovdni mize mit za ndsledek zranéni

Ctéte ndvod k pouziti. Névod k pouZiti obsahuje upozornéni a
A pacienta, uzivatele nebo poskozeni zafizeni.












