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1. Predstaveni

Clickholter je prenosny zaznamnik EKG signalu (Holter), ktery umoznuje
zaznamenat data bez nutnosti pouzivat vyménitelnd média. Data jsou rychle a
bezpecné prenaseno do osobniho pocitace na dalSi analyzu pres USB rozhrani

Technické FeSeni je prizplsobeno pro maximalni pacientsky komfort - mald
velikost, nizkd hmotnost, moznosti nahravani zdznamu a systém pro obsluhu.
Zaznamnik ma dvojitou ochranu kvality zaznamu, data jsou stazena a nahrana
velmi rychle.

Zaznamnik Ize ptipravit na nahravani 2 zplsoby:

- Obsluha pripravi pacienta, zkontroluje kontrolky stavu EKG signdlu a
spusti zaznam bez pouziti dal$ich nastroju.

- Druhy zpuUsob nastaveni zaznamu je plné v3e ovladat skrz pocitad. PFi
pripojeni k po¢itadi a pouziti softwaru CUBE holter mlze byt zdznamnik
soucasné pripojen na pacienta a do pocitace. V pocitaéi jsme zvolit
pacientska data, zkontrolovat EKG krivku a nastavit rozpoznani
kardiostimulatoru. Po dokonceni programovani je zaznamnik odpojen od
pocitale a nahravani se spusti.

Clikholter ma tyto zakladni vlastnosti:
- 3 kanalové nahravani po dobu 24/48 hodin
- Detekce kardiostimulatoru
- Ptipojeni typu CF, Zafizeni mUzZe byt v jednu chvili pfipojené k pacientovi
a do PC, kfivka EKG pak bézi v redlném ¢ase na monitoru
- Start zdznamu EKG kfivka 2 zplsoby
- Napajeni pomoci dvou AA 1,5 V alkalickych baterii
- Vhodné pro zaznam EKG kFivky pro novorozence s méné nez 10 kg
- Vysoké rozliSeni signalu

1.1 Urceni pristroje

Clickholter je holter pro zaznam EKG krivky, vytvoren pro monitorovani EKG
kfivky pacienta a k diagnéze jeho zdravotniho stavu.
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Analyza kfivky provedena automatickym systémem musi byt vzdy potvrzena
kvalifikovanym personalem. Pristroj ma byt pouzit jako medicinské zarizeni.
PFistroj mUZe byt obsluhovan pouze kvalifikovanym a proskolenym personalem
a musi byt v souladu s informacemi obsazenymi v uzivatelské prirucce.

S pFistrojem se musi zachazet opatrné a je nutné ho vyvarovat naraztm,
vibracim, zdrojim tepla, tekutindm a ¢ehokoliv co by ho mohlo pogkodit.

DEKUJEME ZA KOUPI PRISTROJE CARDIOLINE!

Vas novy clikholter CARDIOLINE® byl vyvinut a vyroben v souladu s normami
platnymi v dobé vzniku této prirucky v tovarné Cardioline SpA, (TN) - ITALY.
Cardioline pracuje v souladu s pozadavky systému kvality EN ISO 9001: 2000
a EN ISO 46001 standardy. Systém je certifikovan Body Cermet Soc. Cons. A
r.l.. Vas novy elektrokardiograf je dale zkonstruovan v souladu se Smérnici o
lékarskych pristrojich 93/42/CEE a je proto oznacen prislusnou znackou
CEO476.

1.2 Jak cCist tento manual

Pozorné prostudujte tyto pokyny pro uzivatele, jejichz dodrzeni je zarukou, ze
pristroj CARDIOLINE® clickholter bude pouzivan bezpec¢nym a spravnym
zpUsobem a umozni

vam plné ocenit snadnost jeho obsluhy a vysokou spolehlivost.

Tato dokumentace popisuje normalni pouziti tohoto pristroje a jeho provoz ve
dvou rezimech nasazeni. Pro obsluhu pres PC program CUBE holter bude
nutné pouzit manuadl ke konkrétnimu softwaru.

4

Podrobné;si informace a odpoveédi na piipadné dotazy lze na pozadani ziskat pfimo na adrese:

Medicton Group S r.0.

Na Babé 1526/35,160 00 Praha Ceskéa Republika
e-mail: obchod@medicton.com

tel.: +420 226 224 813; +420 233 338 538
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1.3 Informace a doporuceni ohledné bezpecného
pouzivani

» Pristroj vzdy pouzivejte v souladu s pokyny uvedenymi v této prirucce.

= piistroj je vybaven sadou standardniho pFisluSenstvi. Z ddvodu
bezpecnosti, spolehlivosti a souladu se Smérnici o Iékarskych pristrojich
93/42/EEC, pouzivejte pouze originalni prisluSenstvi nebo prislusenstvi
schvalené vyrobcem

» Chranite pristroj pred narazem a nadmérnymi vibracemi.

» Dbejte, aby dovnitr pristroje nepronikly zadné tekutiny. Dojde-li prece jen
nahodné k takové udalosti, nehte spravnou funkci pristroje pred dalSim
pouzitim prezkouset v autorizovaném servisnim stredisku.

* Pouzivate-li pfistroj v zapojeni s jinymi zafizenimi, zajistéte, aby vSechna
zapojeni byla provedena kvalifikovanymi osobami, aby veskera zapojeni
odpovidala bezpelnostnim predpisim a aby vdechny ostatni pfipojené
pristroje rovnéz odpovidaly platnym pfedpisim. NedodrZeni pfedpisu muze
zpUsobit fyzickou Ujmu vySetfovanému pacientovi i osob& obsluhujici
pristroj. V pripadé, ze by bylo obtizné ziskat informace potrebné k
posouzeni rizika jednotlivych zapojeni, obratte se pfimo na pfislusného
vyrobce anebo takova zapojeni neprovadéjte.

= Pouziva-li se dalSi zafizeni pripojeni primo ¢i nepfimo k pacientovi,
zkontrolujte moznd rizika zpUsobend sou¢tem svodovych proudd na téle
pacienta.

Varovani: Pro spravnou funkci a pacientovo bezpeci pouzivejte vyhradné
USB kabel dodany s pristrojem od spolecnosti CARDIOLINE. Podobné
kabely jinych vyrobcl nejsou chréanéné.

» Pristroj rozeznava impulsy generované kardiostimulatorem a nerusi jeho
cinnost, jak predepisuji normy platné v dobé vzniku této prirucky.

» Nevystavujte pristroj extrémnim teplotdm, prachu nebo Spiné a solnému
prostredi

* Pravidelné kontrolujte funkci veskerého prislusenstvi i samotného pristroje.
PFi prvni kontrole vykonu zafizeni pouzijte zabudovanou testovaci funkci.
Kdykoli budete mit pocit, Ze pristroj nefunguje spravné, spojte se s
autorizovanym strediskem pro technickou pomoc.

= Aby se zajistila delSi zivotnost pristroje, nechte jej pravidelné kontrolovat
autorizovanym servisnim strediskem.

= POZOR: U pacientd s kardiostimuldtorem mohou byt fale§né pozitivni a
negativni ndlezy. Faledné pozitivni nalezy mohou byt zplsobeny
nespravnym nasazenim elektrod nebo vysokému ruseni v okoli. Falesné
negativni ndlezy mohou byt zplsobeny ztrdtou signdlu na pacientové
pokozce.

= POZOR: Pri nasazovani a manipulaci se =zafizenim nepouzivejte
elektrochirurgicka generator

= POZOR! Pfistroj neni chranén proti vybojim pfi defibrilaci. Sundeijte


mailto:info@cardioline.it
http://www.cardioline.it/

CARDIOLINE

vase profese nase mise

z pacienta pacientsky kabel pred defibrilaci.

= POZOR! Nepouzivejte pfistroj v blizkosti anestetik nebo hoFlavych plynl

= POZOR! Zdravotnicky pristroj smi pouzivat pouze osoby, které jsou diky
absolvovanému Skoleni nebo ziskanym praktickym zkuSenostem schopny
zajistit maximalni bezpecnost a ucinnost provozu. Pred pouzitim pristroje
na pacientovi se musi obsluha nejdrive seznamit se zarizenim.

= POZOR! Ujistéte se, ze vodivé casti elektrod neprijdou mezi sebou do
kontaktu, nebo do kontaktu s jinymi kovovymi Castmi nebo uzemnénim.

= POZOR! Odstrante baterie, pokud nebudete pfristroj delSi dobu ovladat. Unik
kyseliny by mohl nenavratné poskodit pristroj.

» Postupujte v souladu s mistnimi predpisy o odpadech, pokud bude potfeba
pFistroj nebo né&jakou jeho &ast zlikvidovat. Neznedistujte zivotni prostredi!

= POZOR! Vyrobce bude odpovidat za bezpeclnost a spravné pouzivani
pristroje pouze v pripadé ze:
o Upravy a opravy provadi pouze vyrobce nebo autorizované servisni
stredisko;
0 pristroj je obsluhovan v souladu s pokyny pro uzivatele;
0 pouzité prislusenstvi bylo schvaleno vyrobcem.

1.4 Zaznamnik

Pro jednodussi instalaci a pouzivani Vam doporucCujeme seznamit se
s provozem a jednotlivymi ¢astmi zaznamniku.

Césti symboly a kontrolky

Predni pohled

l.‘_-_ - - F i
CARDIOLINE =V,
=l il e

NI

Ukazatel baterie
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Spodni pohled

A J

Kryt baterii

Misto pro baterie >

Zakladni popis ——

Pohled ze stran

Konektor na _

pacientsky kabel ; * oomooo coooo
USB konektor : o .
Symboly

[v] Pfistroj s pfipojenim CF
A USB piipopjeni
<<
A Dodrzujte zvlastni bezpecnostni pfedpisy a postupujte podle pokynl v
navodu k pouziti

CE
u7s  Znhadcka CE s identifikaénim &islem

Rok vyroby

.;?‘J;g Pfistroj vhodny pro novorozence pod 10 kg

. Via Linz, 19-20-21 Spini di Gardolo 38121 Trento (TN)


mailto:info@cardioline.it
http://www.cardioline.it/
mailto:kardio@medatron.cz

vase profese nase mise

CARDIOLINE ¥ clickholter

2. Priprava a nahravani testu

V této kapitole jsou popsany pripravy pred nahranim holter testu a nasazeni
clikholter zaznamniku. Podrobné instrukce jsou popsany v kapitolach pripojeni
pacientského kabelu, pfiprava pacienta a kontrola kvality signalu.

2.1 Pripojeni pacientského kabelu k zaznamniku

Pfipojte pacientsky kabel do konektoru oznaceného symbolem ® na vrchu
pristroje.

Poznamka: Chcete-li vymeénit posSkozeny pacientsky kabel, odpojte jej opatrné
z konektoru.

Upozornéni: Pfistroj neni chranén proti elektrickym vybojim pfti defibrilaci.
Odstrante pacientsky kabel z pacienta pred defibrilaci.

Obrazek A: Nasazeni elektrod (5-ti svodovy pacientsky kabel)

Black Cerna Neutral
White Bila Referencni svod pro kanal 1,2,3
Yellow gluté Kanal 1
Red Cervena Kanal 2
Green Zelena Kanal3
Uzivatelska prirucka: clickholter_cardiolinespa_cz 10/28
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Obrazek B: Nasazeni elektrod (7-ti svodovy pacientsky kabel)

* Elektroda s bilou paskou

Black Cernd

Yellow Zluta

Yellow* Zluta bild paska
Red Cervena

Red* Cervena  bild paska
Green Zelena

Green* Zelena bila paska

Neutral

Kanal 1 polarita +
Kanal 1 polarita
Kanal 2 polarita +
Kanal 2 polarita
Kanal3 polarita +
Kanal3 polarita -

oY: clickholfer

Obrazek C: Nasazeni elektrod (7-ti svodovy pacientsky kabel) pozdni potencial

* Elektroda s bilou paskou

Uzivatelska prirucka: clickholter_cardiolinespa_cz

Vyrobce : Cardioline S.p.A. Via Linz, 19-20-21 Spini di Gardolo 38121 Trento (TN)
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Black Cernd g

Yellow Zlutd X+
Yellow*  Zlutd bild paska X -
Red Cervena Y +
Red* Cervena  bild paska vy -
Green Zelena Z+
Green* Zelena bila paska Z -

2.2  Start a ukonceni nahravani v jednoduchém
rezimu
Start nahravani zaznamu

Vlozte 2 AA 1,5 V alkalické baterie do pristroje. Zaznamnik se spusti a
zkontroluje kapacitu vlozenych baterii (Cervené svétlo diody)a potom je
pfipraven pro start testu.

POZOR: Jestlize LED blikaji zluté ihned po vlozeni baterii, v zaznamniku jsou
uloZena data. Je dileZité data stahnout a vyprazdnit pamét pred novym
zdznamem.

POZOR: Po vlozeni baterii se obvykle ukaze jeden z nasledujicich stav(
zobrazenych nize.

Kontrola baterii a jejich nabiti

Stav nabiti baterii je zkontrolovan hned po startu pristroje

" Zelené blikaji: nabiti dostacuje nejméné pro 48 hodin zaznamu

CI. Cervené blikaji: nabiti baterii je velmi nizké nebo jsou $patné

ca® V prib&hu nahravani je indikator vypnuty

POZOR: Jestlize je nabiti pfrilis nizké - blika ¢ervena dioda - neni mozné zacit novy
test

Kontrola kvality signalu
Cardioline Clikholter pomaha obsluze zjistit kvalitu signalu EKG krivky: 3 diody

ukazuji QRS signal a dostate¢nou amplitudu.

@
Stisknete toto tlacitko na dobu delsSi nez 1 vtefiny pro spusténi funkce
kvality signalu.

. Via Linz, 19-20-21 Spini di Gardolo 38121 Trento (TN)
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B B N
12 3

Kvalita signalu je na kazdém kanalu indikovana LED diodou o
RUzné stavy LED diod znadi nasledujici stavy:

l; 02 -3 switici Cervené: saturace (offset = 300 my) nebo QRS neni detekovano. Ffidina:
I N S 4 odpojené elektrody, Spatna nebo slaba kvalita, vadny pacientsky kabel

e o o DlikajiciZervengd amplituda je piilis mala. Fficina: Spatng elekirody, Spatné umisténa
ALJE S elektrody

blikajici Zluté: Riziko saturace (offset 150 . 300 mV). Pfigina: Spatny kontalkt
A2 2 elektrod, elektrody s wsokou polarizaci

e o » |Dlikajici zelené na zakladsé tepove frekvence: signal jg optimalni pro zatatek
i1 ||2 I13 L e
e A=Al nahravani

Start nahravani zaznamu

Po kontrole kvality signalu stisknéte:

po dobu vice nez 3 vteriny (doprovazeno akustickym signalem). Po
stisku tlacitka blikaji vSechny 3 diody zelené kazdé 2 vteriny.
Poznamka: Zaznam spustény v jednoduchém rezimu je spustén s parametry
z vyroby:

- Cas zédznamu 24h

- Detekce kardiostimulatoru: vypnuto
Standardni parametry pro nahravani mohou byt zménény v interaktivnhim
rezimu pomoci softwaru Cardioline cubeholter nebo holterpilot.
PFi nasledné spusténi zaznamu ve zjednodusSeném rezimu budou pouzity nové
parametry.

Znaceni udalosti

. Pri nenadalych udalostech Ize do zdznamu udélat znacku stisknutim
tlaCitka. Potvrzeni zapisu znacky je provedeno zvukovym signalem.

Konec nahravani

Véechny 4 diody **+ @® ,a¢nou blikat 2luté automaticky po uplynuti
doby nastavené pro nahravani.

Zaznam je také mozné zastavit pripojenim USB kabelu a vyjmutim baterii
POZOR: zaznam je vzdy ulozen v paméti a je mozno ho stahnout

POZOR: zdznam je prerusen i pred koncem nastavené doby pokud se baterie
blizi vybiti.

. Via Linz, 19-20-21 Spini di Gardolo 38121 Trento (TN)
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2.3 Start a ukonceni nahravani v interaktivhim
rezimu
Start nahravani

Pozor: Pred pripojenim zdznamniku na pacienta a do pocitace si prectéte
kapitolu Informace a doporuceni ohledné bezpecného pouzivani

Pro funkci interaktivniho rezimu musi byt na pocitaci volny USB port a
nainstalovan software pro obsluhu zaznamniku Cardioline cubeholter nebo
holterpilor.

Po zapnuti zaznamniku probéhne startovaci faze a zaznamnik posle informaci
o stavu do PC a je ho mozno ovladat pres software.

Kontrola kvality signalu

Kvalitu signalu Ize zkontrolovat v realném cCase na displeji monitoru. V pfristroji
je systém CF, coZ znamend, ze muize byt zdznamnik pfipojen zaroven
k pocitaci a k pacientovi.
- Vlozte nové baterie do zdznamniku
- Pripojte zaznamnik do pocitace
- Spustte kontrolu signdlu EKG skrz software Cardioline CUBE holter nebo
holterpilot

POZOR: Pred pripojenim zaznamniku na pacienta a do pocitace si prectéte
kapitolu Informace a doporuceni ohledné bezpecného pouzivani.

Pfed spusténim testu v interaktivnim rezimu je mozno nastavit parametry
nahravani a pripravit zaznamnik pro pacienta.

Funkce které Ize nastavit:
- Nastaveni: délka testu (24 nebo 48 hodin) a detekce kardiostimulatoru
- Vstupni data: Rodné Cislo, jméno, pfijmeni, datum narozeni, pohlavi,
adresa, mésto, PSC, telefon, vaha, vyska, zdravotni stav a servisni
poznamka

Po kompletni kontrole kvality signdlu a nasledném nastaveni parametr(
nahravani je k dokonceni potreba:

Odpojte zaznamnik z pocitace. Zopakujte operaci Start nahravani. Pacient
muUzZe se zaznamnikem odejit.

. Via Linz, 19-20-21 Spini di Gardolo 38121 Trento (TN)
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Znaceni udalosti

@ PFi nenadalych udalostech Ize do zaznamu udélat znacku stisknutim
tlaCitka. Potvrzeni zapisu znacky je provedeno zvukovym signalem.

POZOR: Minimalni interval pro znaceni nenadalych udalosti je 5 minut. Pokud
je klavesa znacCky stisknuta dfive, ozve se akusticky signdl ale znacka se
neulozi.

Konec nahravani

TR ® . . v ey . ,
VSechny 4 diody & zacnou blikat Zluté automaticky po uplynuti
doby nastavené pro nahravani.
Zaznam je také mozné zastavit pripojenim USB kabelu a vyjmutim baterii

Zopakujte postup z predchozi kapitoly Konec nahravani.

. Via Linz, 19-20-21 Spini di Gardolo 38121 Trento (TN)
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2.4  Stazeni nahranych dat

POZOR: Pozor, pred stazenim dat do pocitace je nezbytné odpojit pacienta od
zaznamniku.

Po skonceni testu a jeho nahrani do zdznamniku clickholter je nutné data
stahnout do pocitace a provést analyzu.
Prenos dat do pocitace je mozny i v pripadé Uplného vybiti baterii. Pro
napajeni zaznamniku se pouzije napajeni z USB portu pripojeného do PC.
Pro stazeni zaznamu pouzijte navod dle pouzitého softwaru:

- CARDIOLINE cubeholter: PocitaCovy program na analyzu

- CARDIOLINE holterpilot: software pro obsluhu zadznamnikd

POZOR: Pokud je zaznam zastaven nenadale (ztrata napajeni z baterii),
clickholter uloZi data do nastalé situace a pfida dtvod chyby.

UloZzena data mohou byt prehrana do pocitace po pripojeni zaznamniku pres
USB kabel.
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3. Kontrola funkce zaznamniku

Pokud zdznamnik vykazuje néjakou chybu, uvadime zde nejcastéjsi problémy
a jejich reseni. Pokud zde popisovany problém neni nebo se neodstranil,

kontaktujte autorizovany servis.
Popis problému Pric¢ina problému

Jednoduchy rezim
Cerveng blikajici Test baterie selhal. Nabiti baterii
Indikator baterie je prilis nizké

Interaktivni rezim

Hluk a artefakty Spatné elektrody nebo kontakt
Na EKG kiivce S pokozkou

Jeden nebo vice kanalu 1. Spatny pacientsky kabel

se nenahralo. 2. Poskozeny spoj kabelil

3. Problém s elektrodami

Problém s pfipojenim do PC USB svody

. Via Linz, 19-20-21 Spini di Gardolo 38121 Trento (TN)

Reseni

Vlozte nové baterie

Zkontrolujte piipojeni elektrod

k pokozce a pacientskému kab.
Ujistéte se, Ze elektrody neproSly
Expira¢ni dobou

Vymeéiite pacientsky kabel
Vymeéiite pacientsky kabel
Vyméiite elektrody

Vymeéinte USB kabel
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4. Udrzba

POZOR: Pred provadénim udrzby je nutno odpojit zaznamnik od pocitace

Clickholter byl konstruovan tak, aby se potreba udrzby minimalizovala. Kromé
béZzného cisténi neni potreba zadna zvlastni udrzba pristroje

Cisténi

Zarizeni a pacientsky kabel lze Cistit lehce namocenym hadfikem do vody a
neutralniho mydla.

POZOR: odstrante baterie pred zacatkem cisténi

POZOR: zarizeni nesmi byt sterilizovano

Periodicka kontrola

Pacientsky kabel a jednotlivé svody: Zkontrolovat kdyZ je nutné nebo nejméné
1 x ro¢né s EKG simulatorem

Kompletni kontrola a test unikajicich proudd: Zkontrolovat kdyZ je to nutné
nebo nejméné 1 x za 2 roky

Technické informace

Na vyzadani kvalifikované osoby, posle vyrobce zapojeni obvodd a seznam
komponent spolec¢né s informacemi nezbytnymi pro opravu.
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5. Technicka specifikace

EKG kanaly 3

Typ sbéru dat Kontinualni digitalni sbér dat
Nahravaci médium vnitfni flash pamét

Velikost paméti 64 Mb

Detekce impedance pacienta nezavislé na kazdy kanal
Detekce saturace nezavislé na kazdy kanal
Servisni konektor USB kabel

Rozliseni 10 bitG, 11 microV/bit LSB
Reakcni frekvence 0.05 - 55 Hz

Dynamické AC +- 300 mV

CMRR > 60 dB

Vzorkovaci frekvence 250 Hz na kanal pfi zaznamu 24h, 125 Hz na kanal pri

zadznamu 48h

Vstupni impedance 10 Mohm

Pacientsky kabel 5 Zilovy, 7 Zilovy (volitelny)

Znackovani udalosti klavesnice

Stahovani dat USB kabel

EKG displej v redlném case 3 kanaly na PC monitoru

Napajeni 2 x AA baterie

Rozméry a vaha 110x83x17 mm, 160 gramd v&. baterii

Pouziti Pfistroj mUzZe byt pouZit k vy$etfeni novorozenct pod 10 kg

vahy pfi 24 hodinovém zaznamu p¥i vzorkovaci frekvenci
250 Hz/kanal

Bezpecnostni standardy EN 60601-1 (1990), EN 60601-1/A1 (1992), EN 60601-
1/A2 (1995), EN 60601-1/A13 (1995), IEC 60601-2-
47/Ed.1 (2001); EN 8960601-1- 1/Ed.2; 93/42/EEc;
ANSI/AAMI EC38 1994

Trida a typ (IEC 601-1) Vnitfni napajeni, typ CF
Tfida (Directive 93/42/EEC) IIa
Podminky pouziti teplota v rozsahu +10 a +45 °C

relativni vlhkost v rozsahu 25 % a 95 %

atmosféricky tlak mezi 700 hPa a 1060 hPa
Podminky ukladani teplota v rozsahu - 10 a +45 °C

relativni vlhkost v rozsahu 10 % a 95 %

atmosféricky tlak mezi 500 hPa a 1060 hPa
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CARDIOLINE ¥ clickholter

5.1 Standardy

EN 60601-1: 1990

EN 60601-1/A1: 1993

EN 60601-1/A2: 1995

EN 60601-1/A13: 1996

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety

EM 60601-1-1: 2001

Medical electrical equipment - Part 1-1: General requireaments for safety — Collateral standard: Safety requirements
for medical electrical systems

EMN 60601-1-2: 2001

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests

EN 60601-1-4: 1996

EN 60601-1-4/A1: 1999

Medical electrical equipment - Part 1-4: General requirements for safety - Collateral standard: Programmable
electrical medical systems

EM 60601-2-25: 1995

EN 60601-2-25/A1

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for the safety of electrocardiographs

EM 60601-2-51: 2003

Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for safety, including essential performance, of
recording and analysing single channel and multichannel electrocardiographs

EN ISO 13485: 2003

Medical devices — Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

EN ISO 14971: 2009 Medical devices - Application of risk management to medical devices

EM 1041: 2008

Medical electrical equipment - Information supplied by the manufacturer of medical devices.

EN ISO 14155-1: 2009

Clinical investigation of medical devices for human subjects. General requirements.

EN ISO 10993-1: 2009 Biclogical evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

IS0 7000: 2004 Graphical symboels for use on equipment

EN 980: 2008 Graphical symbals for use in the labeling of medical devices

ETSI EN 301 489-17

v 1.2.1(2002-08)

ETSI EN 301 489-17

v 2,1.1(2009-03)

EMC and Radio spectrum. Matters (ERM); Wideband transmission systems; Data transmission equipment operating in
the 2,4 GHz ISM band and using wide band modulation techniques; Harmonized EN covering essential requirements
under article 3.2 of R&TTE Direct.

ETSI EN 300 328 v

1.7.1 (2006-10)

EMC and Radio spectrum. Matters (ERM); Wideband transmission systems; Data transmission equipment operating in
the 2,4 GHz ISM band and using wide band modulation techniques; Harmonized EN covering essential requirements
under article 3.2 of R&TTE Direct.
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5.2  Standardni prislusenstvi pri dodavce

Objednaci cislo

63050073
63090235
65090059
66030035C
63090622

Popis Pocet

Spodni ¢ast pacientského kabelu 5 sv.
Horni ¢ast pacientského kabelu 5 sv. IEC
Tasticka pro clickholter

Jednorazové elektrody 25 kusu

USB kabel pro pripojeni do PC

Alkalické baterie, typ AA LR06
UzZivatelsky manual

e e e el

5.3 Prislusenstvi

Objednaci cislo

63050049
63050050
63050073
63090230
63090231
63090235
63090622
65090059
66030035C

Popis

Spodni Cast pacientského kabelu 7 sv.
Spodni ¢ast pacientského kabelu 5 sv.
Spodni ¢ast pacientského kabelu 5 sv.
Horni ¢ast pacientského kabelu 5 sv.
Horni ¢ast pacientského kabelu 7 sv.
Horni ¢ast pacientského kabelu 5 sv. IEC
USB kabel pro pripojeni do PC

Tasticka pro clickholter

Jednordzové elektrody 25 kusd
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6. Zaruka

Cardioline Spa garantuje 24 mésicni zarucni dobu na pristroj a 3-mésicni
zaru¢ni dobu na spotrebni material od data prodeje. Dokumentace predana pri
prodeji a predani pristroje je dostatecna pro prokazani a uplatnéni zaruky.

Po dobu zaruc¢ni doby budou pripadné soucasti, které selhaly diky vadnému
materialu, nebo konstrukénim a vyrobnim vadam vymeénény bezplatné. O

7 v v J4 v . O v 7
vymene celeho pristroje muze rozhodnout vyrobce.

Zaruka se nevztahuje na:

« zavady zavinéné treti stranou vcetné neodborné obsluhy a servisu;

« zavady vzniklé nedodrzenim pokyn( v uZivatelské ptiruéce, nevhodné
pouziti pfistroje, pro které nebyl pristroj konstruovan;

« zavady vzniklé poruchou v elektrické siti;

« poskozeni ohném, vybusninami a prirodnimi katastrofami;

« zavady vzniklé pouZivanim neoriginalniho ptislusenstvi a dil{;

« poskozeni vznikla pri transportu s nedostatec¢nou péci;

« pouziti programu pro jiné ucely, nez k jakym je urcen;

« dalsi pfipady nezavinéné chybou vyroby ¢i selhanim materialu

Cardioline Spa se vzdava jakékoli odpovédnosti za &kody zplsobené p¥imo,
¢i neprimo nebo souvisejici s osobami Ci vécmi, které nesplnuji podminky
uvedené v uzivatelské priruc¢ce, zejména v Casti tykajici se instalace,
bezpecnosti, pouziti a udrzby pfistroje.

PFi podezreni na poruchu dovezte pristroj do nejblizSiho servisniho centra
Cardioline Spa, nebo jej zaslete vyrobci Cardioline S.p.A.; material a prace
budou po dobu zaruky poskytnuty zdarma, ale naklady na dopravu nese
zakaznik.

Po 24 mésicich od data prodeje pristroje a po 3 mésicich od data prodeje
spotrebniho materidlu a prislusenstvi zaru¢ni doba vyprsi a naklady na praci i
material ponese zékaznik dle platného ceniku.

Vyjimky z téchto zarucnich podminek mohou byt platné jediné, pokud je
vyslovné potvrdi vyrobce Cardioline Spa.
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7. Elektromagnetické zareni

r

Elektromagnetické zareni — normy a prohlaseni
vyrobce

« Pristroj vyzaduje specialni péci ve vztahu k elektromagnetické
kompatibilité a musi byt instalovan a pouzivan v souladu s EMC
informacemi popsanymi v tomto dokumentu

« Mobilni prostfedky komunikace (mobilni telefony, pagery, atd...) mohou
mit vliv na ¢innost Iékarskych zarizeni.

e Pri minimalni amplitudé fyziologického signalu vychazejiciho od
pacienta o hodnoté 0.1mV mize dochazet ke zkreslovani vysledkd.

Tabulka kompatibility

PFistroj musi byt pouzivan v elektromagnetickém prostredi popsaném dale.
Zakaznik nebo uzivatel odpovida za zajisténi takové prostredi pro pouzivani
pristroje.

Emisni test Splnuje Electromagnetické prostredi

RF Emissions Group 1 Pristroj pouziva RF energii jen pro vlastni
interni praci. Proto vytvari velmi nizké RF
(CISPR 11) emise a nejpis nebudou zadnym
zpUsobem ovliviiovat okolni elektronické
pristroje.

RF Emissions Class B Pfistroj je vhodny pro pouziti v jakychkoli
prostorach, véetné domacnosti a prostor,
Class A* kde se vyskytuje verejnost

*Pouzité pouze u model( EKG elan a elan 1100
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Pristroj musi byt pouzivan v elektromagnetickém prostredi popsaném dale.
Zakaznik nebo uzivatel odpovida za zajisténi takové prostredi pro pouzivani
pristroje.

Immunity Level Conformi | Guide to the electromagnetic
test indicated ty level environment

by EN

60601-1-2
ESD + 6kV conforms | The floor must be of wood,
(EN 61000-4- | contact; concrete or ceramic. If covered
2) +8kV in air with synthetic material, the

relative humidity must be at least
30%

Fast Transient | £ 2kV for conforms | The power supply network quality
Burst power must be typical of a commercial or
(EN61000-4- supply and hospital environment
4) ; £1kV for

the signal

conductors
Owver voltage + 1kV conforms | The power supply network quality
(EN 61000-4- | differential must be typical of a commercial or
5) mode; £ hospital environment

2kV

common

mode
Voltage dips, <5% Ut not The device operates with buffer
brief voltage (>»95% dip | applicable | batteries and is designed for
Interruptions in Uv) continuous operation
and variations | For 0,5
on the power cycles
supply line

40% Ut

(60% dip in

Uv)

For 5 cycles

70% Ut

(30% dip in

Uv)

For 25

cycles

<5% Ut

(>95% dip
EN 61000-4- in Uv)
11 For 5 sec
MNetwork 3 A/m conforms | Network frequency magnetic field
frequency should have levels typical of
magnetic field installations in commercial or
(50/60Hz) hospital environments
(EN 61000-4-
8)
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Pristroj musi byt pouzivan v elektromagnetickém prostredi popsaném dale.
Zakaznik nebo uzivatel odpovida za zajisténi takové prostredi pro pouzivani
pristroje.

Immunity Level Conformity | Electromagnetic environment
test indicated level

by EN

60601-1-2

Portable and mobile RF
communication units must not be
used nearer to any part of the
device, including its cables, than
the recommended separation
distance calculated by the equation
applicable to the transmitter
frequency

Recommended separation distance

d = [3,5/V1]-VP

Conducted 3 Veff Vi=3V

RF From 150 rms d=[3>5/E1]-vP

EN 61000-4- | KHz to 80

6 MHz d = [24/FE1]-vP

Irradiated RF | 3 V/m Ei= 3 V/m Where P is the max. nominal

EN 61000-4- output of the transmitter in Watts

3 From 80 to (W) according to the transmitter

2,5 GHz manufacturer and d is the

recommended distance in metres
(m).

The field intensity of fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic investigation of the
site, should be lower than the
conformity level in each frequency
interval.

Interference can be detected near
units marked with the following
symbol:

(((i)))
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oY: clickholfer

Example of separation distance with respect to transmitter power:

Separation distance

Max. at transmitter frequency (m)

nominal From 150 From 80 to From 800

output (W) KHz to 80 Hz | 800MHz MHz to 2.5
GHz

0.01 0.24 0.24 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 24 24 23
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Informace pro uzivatele:

V souladu s European Directives 2002/95/CE, 2002/96/CE a
2003/108/CE, vztahujicimu se k nakladani s odpady elektrickych a
elektronickych pristrojt”:

Symboly natisténé na tomto pristroji fikaji, ze produkt musi byt po ukonceni
jeho délky zivota umistén do separatniho odpadu. Pro omezeni negativniho
vlivu na Zivotni prostredi se poradte s odpovédnymi organy o nejlepSim
mozném zpusobu recyklace a odstranéni pfistroje po dobé& jeho Zivotnosti.

Nezakonné nakladani s odpadem muZe byt postihovano dle mistné ptislusnych
7 o
zakonu.
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CARDIQLINE Y. clickholter

=%

CARDIOLINE

your profession our mission

~medicfton

¥ GROUP

Dodavatel a servisni stredisko

Medicton Group s.r.o.
Na Babé 1526/35, 160 00 Praha
Ceska Republika

e-mail: obchod@medicton.com
Tel: +420 226 224 813
Web: www.medicton.com
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