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1 Informace o prirucce

1.1 Informace o publikaci

Informace v této prirucce se vztahuji pouze na zdznamnik HeartX a souvise-
jici prislusenstvi. Vzhledem k neustalému vyvoji produktu mohou byt speci-
fikace v této priru¢ce zménény bez predchoziho upozornéni.

Tento manual byl vypracovan a je vlastnictvim spoleénosti GETEMED Medi-
zin- und Informationstechnik AG (GETEMED), Oderstr. 77, 14513 Teltow,
Némecko.

CardioDay je ochranna znamka spolecnosti GETEMED.

Microsoft a Windows jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné
znamky spoleénosti Microsoft Corporation v USA a/nebo dalSich zemich.

Znacka CE oznacuje, ze produkt spliuje prfedpisy pro zdravotnické
prostfedky Evropské unie a dalSich jurisdikci, které tuto znacku uznavaiji:

Historie revizi

Revize Datum Popis
01 01.10.2025 Prvni vydani
02 28.10.2025 Popis adaptivniho jasu pridany v kapitole ,LED

diody a symboly”.

Kontaktujte svého mistniho zastupce spolecnosti GETEMED a pozadejte o
prislusné prirucky k produktu.



2 Regulac¢ni a bezpecnostni informace

2.1 Uvod

Tento dokument obsahuje komplexni pokyny pro provoz a manipulaci s re-
kordéry HeartX a souvisejicimi aplikacemi, které jsou spole¢né oznacovany
jako ,systémy”, ,zafizeni" nebo ,produkty”. Je uréeny specidlné pro obsl-
uhu téchto zafizeni.

Kromé toho je k dispozici software, jako je CardioDay, ktery lze pouZit
béhem faze nastaveni pacienta. Tento samostatny software umoZnuje obs-
luze konfigurovat zaznamnik pomoci demografickych Gdajd pacienta, vi-
zualné sledovat kfivky EKG, upravovat nastaveni zadznamniku a spoustét
proces zaznamu.

Zaznamnik HeartX je urcen pro pouZiti u dospélych i détskych pacient,
véetné pacientd s hmotnosti niz&i nez 10 kg.

Tato ¢ast obsahuje informace o bezpecném pouzivani a dodrzovani
prredpisl tykajicich se tohoto systému. Pred pouZitim tohoto systému se se-
znamte s témito informacemi a prectéte si a pochopte vSechny pokyny. Zaz-
namnik HeartX i samostatna aplikace jsou zdravotnické prostiedky. Jako
takové byly navrzeny a vyrobeny v souladu s prislusnymi zdravotnickymi
predpisy a kontrolami.

NedodrzZeni bezpeénostnich pokynd uvedenych v této pFirudce je
povazovano za nespravné pouZiti tohoto systému a mdze mit za nasledek
zranéni, ztratu dat nebo zruseni zaruky.



2.2 Urcené pouziti

Zafizeni je urceno k nepfetrzitému zaznamu az 3kanalovych EKG dat.
Zaznamenana data se stahuji pro analyzu a nasledné vyhodnoceni
vySkolenym lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem. Mezi pacienty patfi
ocnicich nebo nemocnicnich zafizenich. Zarizeni je vhodné pro pacienty,
kter'i mohou mit prospéch z dlouhodobého neprFetrzitého elektrokardio-
grafického zaznamu, véetné, ale nejen, pacientl s onemocnénimi, jako jsou
palpitace, synkopa, bolest na hrudi, dugnost, nebo pacientd, kteri potrebuji
byt monitorovani za ucelem posouzeni aktualni srde¢ni funkce. Zafizeni
neni uréeno k pouziti jako systém pro monitorovani kritickych stavl a
nesmi byt pouzivdno v nouzovych situacich.

2.3 Indikace a kontraindikace

2.3.1 Indikace

Zarizeni je vhodné pro pacienty, ktefi mohou mit prospéch z dlouhodobého
nepretrzitého elektrokardiografického zaznamu, véetné, ale nikoli vylu¢né,
pacientd s onemocné&nimi, jako jsou palpitace, synkopa, bolest na hrudi,
dusnost, nebo pacientd, kteri potfebuji byt monitorovani za Gc¢elem po-
souzeni aktualni srdecni funkce.

2.3.2 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace pro pouziti téchto zarizeni.

2.4 Stitky a symboly

2.4.1 Shoda se zdravotnickymi prostredky

Znacka CE a registracni ¢islo oznameného subjektu potvrzuji, Ze tento
zdravotnicky prostiedek spliiuje zakladni pozadavky nafizeni (EU] 2017/745
(MDR).

2.4 Pouzité symboly

Na zarizeni nebo jeho obalu se mohou objevit nasledujici symboly. Znalost
téchto symboll pomaha pfi bezpeéném pouZivani a likvidaci zafizen.
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Symboly se pouZivaji k vyjadreni varovani, upozornéni, zdkazd, povinnych
Ukonl nebo informaci. Jakykoli symbol nebezpedi na vaSem zafizeni nebo
obalu s barevnym oznadenim znamena, Ze existuje urcité nebezpedi, a je
varovanim. Jakykoli symbol nebezpedi na vasem zafizeni nebo obalu, ktery
je ernobily, znamena potencidlni nebezpedi a je upozornénim.

Symbol Popis

SN Sériové Cislo

Cislo REF (katalogové ¢islo)

Oznaceni UDI obsahujici maticovy kéd s GTIN (01),
datum vyroby (11), sériové Cislo zafizeni [SN] (21] a
&islo objednavky [REF] (241)

Nézev a adresa vyrobce [véetné zemé) a pfipadné
také datum vyroby v roce a mésici

c € 01 97 Znacka CE nasledovana registraénim Cislem
ozndmeného subjektu vyrobce
@ Dodrzujte pokyny pro pouZiti

IP21 Tento symbol oznaluje, e zafizeni je chranéno v
souladu s IP21 proti vniknuti tekutin a cizich
predmétd;

2 = chranéno proti pevnym predmétdm vétsim nez
12,5 mm,

1 = chranéno proti svisle padajicim kapkam vody
nebo kondenzaci

|P67 Tento symbol oznacuje, Ze zaFizeni je chranéno podle
IP47 proti vniknuti tekutin a cizich predmétd;
6 = chranéno proti prachu;
7 = chranéno proti do¢asnému ponoreni do vody do
hloubky 1 metru po dobu 30 minut


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/27-screenshot-20240917-151505.png?revision=801510
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/31-screenshot-20240917-151638.png?revision=801512
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/32-screenshot-20240917-151638.png?revision=801512
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/33-screenshot-20240917-151638.png?revision=801512
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/45-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/46-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/23-screenshot-20240917-151228.png?revision=801509
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/24-screenshot-20240917-151228.png?revision=801509

Symbol

MD
LiPo

3,7 V/550 mAh

Popis

Tento symbol informuje lékarské odborniky, ze zaz-
namnik je chranén proti Grazu elektrickym proudem
v souladu s tfidou ochrany , Body floating” (BF) a
NENI chranén proti defibrilaci.

Tento symbol oznacuje povinnost likvidovat zafizeni v
souladu s prislusnymi prredpisy na ochranu zivotniho
prostredi.

Teplotni rozsah -20 °C ... 60 °C pfi skladovani a
prepravé

Rozsah vlhkosti 10 % ... 95 %
pri skladovani a prepravé

Rozsah atmosférického tlaku 70 kPa ... 106 kPa
pri skladovani a prepravé

Krehké

Chrante pfed teplem

Uchovavejte v suchu

Obal je recyklovatelny

Zdravotnicky prostredek

UvnitF se nachazi dobijeci lithium-polymerova bate-
rie


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/47-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/48-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/59-screenshot-20240917-154022.png?revision=801522
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/60-screenshot-20240917-154022.png?revision=801522
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/61-screenshot-20240917-154022.png?revision=801522
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/49-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/50-screenshot-20240917-151958.gif?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/51-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/52-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/53-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/54-screenshot-20240917-151959.png?revision=801514

Symbol Popis

I '(C: Symbol schvaleni FCC pro USA a Kanadu

Ol10] elFU Indikator elFU - odkaz na pokyny na webu
i Indicator

getemed.de/user-manuals


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/55-screenshot-20240917-151959.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/63-screenshot-20250307-113518.png?revision=816808

2.5 Varovani, upozornéni a upozornéni

Nebezpeli je zdroj potencialniho zranéni osoby nebo poskozeni majetku i
systému. V této piirucce se pouZivaji terminy NEBEZPECI, VAROVANI, UP-
OZORNENI a POZNAMKA k oznadeni nebezpedi a stupné nebo Grovné
zadvaznosti. Seznamte se s nasledujicimi definicemi a jejich vyznamem.

Definice bezpecnostnich konvenci

Konvence Definice

NEBEZPECI  Oznauje bezprostfedni nebezpedi, které pokud nebude
odvraceno, povede ke smrti nebo vdZznému zranéni.

VAROVANI Oznacuje potenciadlni nebezpeli nebo nebezpecny postup, ktery
mUzZe vést ke smrti nebo vaznému zranéni, pokud neni dodrzen.

UPOZORNEN/ 0znaduje potencilni nebezpedi nebo nebezpeény postup, ktery
muze vést k mirnému nebo lehkému zranéni, pokud neni dodrzen.

UPOZORNENI 0znacuje potencialni nebezpei nebo nebezpeény postup, ktery,
pokud nebude dodrzen, mlze vést ke ztraté nebo zni¢eni majetku
nebo dat.

2.5.1 Bezpecnostni rizika
Nasledujici zprava se tyka celého systému.

UPOZORNENI

Dokovaci stanici pripojujte pouze k napajecim zdrojdm USB, které spliuji
normy EN IEC 60950 nebo EN IEC 62368, aby se piedeslo potencidlnim be-
zpecnostnim rizikim a zajistila shoda s regulaénimi pozadavky. Pouziti ne-
vyhovujicich napdjecich zdroji mlze zarizeni podkodit nebo vést k nebe-
zpecnému provozu.

2.5.2 Hlaseni incidentl

Zavazna udalost je porucha zafizeni, kterd ma za nasledek smrt nebo vazné
zranéni nebo mize vést ke smrti nebo vaznému poskozeni zdravi. Jakakoli
zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, musi byt
nahldsena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzi-
vatel a/nebo pacient usazen.



2.6 Cisténi a dezinfekce

Pro udrzbu zaznamniku HeartX je ddlezité dodrZovat niZe uvedené kroky
pro CiSténi a dezinfekci. Tyto kroky musi byt provadény v pravidelnych inter-

valech, pred

Priprava:
[ ]

Cisténi

Dezinfekce:

Omezeni

prvnim pouzitim a pfed pfedanim zafizeni jiné osobé.

Pred Cisténim a dezinfekci zafizeni vypnéte.

K otfeni povrchu zafizeni pouZijte hadFik bez chlupd, mirné
navlhéeny roztokem jemného mydla.

Pred dezinfekci se ujistéte, Ze jsou ze zafizeni odstranény
vSechny viditelné necistoty a zbytky, zejména z pozlacenych
kontaktd.

Zaftizeni dezinfikujte 70% roztokem alkoholu.

Dodrzujte doporucenou dobu pdsobeni dezinfekéniho
prostredku, kterd je u 70% roztoku alkoholu 10 minut.

Po uplynuti doby plsobeni odstrarite zbytky dezinfekéniho
prostfedku mirné navlhéenym hadfikem, ktery nepousti
vldkna.

Zafizeni vydrzi a7 800 Cisticich/dezinfekénich cykll (coZ od-
povida 5 letdm béZného pouzivani).

Tento produkt nelze znovu zpracovavat v mycce a zafizeni neni

urceno ke sterilizaci.

0 roztocich obsahujicich nasledujici slouceniny je znamo, ze
produkt poskozuji:

Dimethylbenzylamoniumchlorid

Roztoky kvartérniho amonného chloridu

Jakékoli abrazivni Cistici prostredky nebo rozpoustédla
Aceton

Ether / petrolether

Ketony

Betadine

Sodné soli

O O 0O 0O O o0 o0 O



Ovéreni a odpovédnost:

e Vy3e uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostredku
ovéreny jako vhodné pro pripravu prostiedku k opétovnému
pouZiti.

e Je odpovédnosti uzivatele zajistit, aby proces Cisténi a dezin-
fekce provadény s dostupnym vybavenim, materialy a per-
sonalem doséhl poZzadovanych vysledkd.

e Tovyzaduje ovéreni, validaci a rutinni monitorovani procesu,
aby byla zajisténa jeho Ulinnost.

2.7 Informace o likvidaci

Zaznamnik HeartX a jeho prislusenstvi obsahuji materidly, jako jsou kovy a
plasty, které musi byt po skonceni jejich Zivotnosti zlikvidovany zplsobem
Setrnym k Zivotnimu prostredi. Zafizeni a prisluSenstvi vratte autori-
zovanému prodejci nebo vyrobci, aby bylo mozné je Fadné zlikvidovat.

V souladu s platnymi predpisy budou nasledujici soucasti oddéleny a radné
zlikvidovany:

e lithium-iontova baterie,

e pouzdro,

e desky s ploSnymi spoji,

e prislusenstvi (kabel USB, dokovaci stanice atd.).

Jednorazové elektrody EKG nesmi byt likvidovany spolu s béZznym doméacim
odpadem. Musi byt shromazdény v uzaviené nadobé nebo plastovém sacku
a odvezeny do mistniho sbérného dvora. Opakované pouzitelné
prisluSenstvi musi byt vraceno spolu s zadznamnikem.

Pred vracenim zarizeni je nutné vsechny ¢asti vyCistit a dezinfikovat podle
pokynd v ¢asti 2.6.

Méte-li jakékoli dotazy tykajici se likvidace, obratte se na autorizovaného
prodejce nebo vyrobce.



3 Prehled produktu

grafika jsou uvedeny v nasledujicich kapitolach.

3.1 Zaznamnik, dokovaci stanice a aplikace

Zaznamnik HeartX je kompaktni zafizeni uréené pro dlouhodobé 3kanalové
Holterovo EKG zaznamy. Jednou z kli¢ovych funkci zdznamniku HeartX je
automaticka detekce pulzl kardiostimulatoru, ktera funguje jako stand-
ardni funkce bez nutnosti konfigurace uZivatelem. Pulzy kardiostimulatoru
jsou vizualizovany pomoci specialniho analytického softwaru. Zaznamnik se
nosi pfimo na hrudi, coz umoziuje pohodlné a diskrétni pouzivani po delsi
dobu.

Dokovaci stanice HeartX Recorder slouZi k nabijeni zafizeni a pfenosu
zaznamenanych EKG dat. Je vybavena pozlacenymi kontakty, které zajistuji
stabilni pFipojeni pro spolehlivy prenos dat pres USB a soucasné nabijeji
zafizeni, aby bylo vZdy pfipraveno k pouziti.

ogetemed

Pro nastaveni pacienta a spravu dat lze pouZit volitelnou externi aplikaci
(App). Tyto aplikace umozniuji obsluze konfigurovat zdznamnik podle demo-
grafickych Udajd pacienta, kontrolovat EKG krivky v realném case, up-
ravovat nastaveni a spoustét zdznamy. Jednim z pfikladl je CardioDay,
software, ktery bézi na standardnim PC s opera¢nim systémem Microsoft
Windows. Po prenosu dat pfes dokovaci stanici tyto aplikace usnadnuji po-
drobnou analyzu EKG a vytvareni zprav.
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3.2 Ovladaci prvky zaznamniku

Zaznamnik je vybaven tladitkem (1) pro zapnuti zaznamniku a spusténi za-
znamu a stavovymi LED diodami (2), které slouZi jako vizualni indikatory od-
pojeni elektrody, stavu baterie, stavu paméti a provozu zafizeni.

3.2.1 Tlacitko

Tlacitko je oznaceno symbolem @ “aslouzi k provedeni nasledujici
funkce:

Akce Funkce Zpétna vazba

Stisknéte a podrzte, do- Zapnéte zaznamnik Jedno pipnuti potvrdi, Ze je

kud nezazni pipnuti. zaznamnik zapnuty.

Stisknéte a uvolnéte Spustte nahravani bez ap- Dvojité pipnuti potvrdi, Ze
likace nahravani bylo spusténo.

Zaznam lze spustit pouze v pripadé, Ze elektrody EKG jsou v kontaktu s
pokozkou a detekce odpojeni nebrani spusténi.


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-1092/1-HXR_button.png?revision=783243

3.2.2 LED diody a symboly

Na pfedni strané zdznamniku jsou zobrazeny ¢tyri klicové symboly: EKG,
24h, Max a Download, kazdy s LED indikatorem. Barva a frekvence blikani
téchto LED diod predstavuji aktualni stav zdznamniku a poskytuji dileZité
informace o odpojeni elektrod, stavu baterie a dostupnosti dat.

Béhem spousténi se LED diody rozsviti v nasledujicim pofadi a stfidaji se
mezi zelenou a oranzovou barvou:

LED EKG: oranZova, poté zelend

LED 24h: zelend

Max-LED: zelena

LED Download: oranzova, poté zelend

hod -

Tato sekvence potvrzuje, Ze se zaznamnik spravné zapina a pripravuje se k
pouziti. V pFipadé chyby budou LED diody EKG a stahovani rychle blikat
oranzoveé, coz signalizuje problém, ktery vyZaduje okamzitou pozornost k
vyFeseni poruchy nebo problému s pripojenim. Pokud béhem spousténi
dojde k chybé, zafizeni se po tficeti sekundach vypne.

Zaznamnik je schopen pfizpGsobit jas LED diod podle okolniho prostiedi,
aby nerusil pacienta v noci nebo v tmavém prostredi. Béhem pripojovani
sviti LED diody na maximalni jas. Jakmile je pripojeni dokonceno a zaznam
spustén, jas LED diod se automaticky upravi, pokud je zaznamnik v tmavém
prostfedi. Béhem zaznamu se LED diody nikdy zcela nevypnou a z(stavaji
po celou dobu viditelné.
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3.2.3 Stavy zarizeni a konfigurace LED

Nize uvedena tabulka obsahuje prehled symboll LED na predni strané za-
znamniku s podrobnym popisem jejich chovani a stavd, které indikuji.

Symbol Kategorie stavu
ECG-LED Stav odpojeni elekt-
rody

Stav odpojeni

Stav zdznamu

24h-LED Stav baterie

Stav baterie

Max-LED Stav baterie

Stav baterie

LED indikator @ Stav stahovani
stahovani

Chovani LED

Trvale zelena

Blikajici oranzova

Pomalu blikajici

zelend

Blika zelené

Trvale zelena

Blikajici zelena

Trvale zelend

Trvale oranzova

Vyznam

Kvalita EKG je dobré
Odpojeni vedouci ke
Spatnému signalu EKG
Probihd zadznam

Nabijeni pro 24 hodin
provozu

Baterie vystaci na 24
hodin

Nabijeni pro pred-
nastavenou dobu
pouziti

Baterie je dostatecna
pro nastaveny pocet
dni

Nahravani dostupné



3.2.4 Zvukova upozornéni

Zaznamnik HeartX poskytuje nasledujici zvukové signaly:

Stav Oznameni bzu¢akem
Zaznamnik je zapnuty Jedno pipnuti

Nahravani bylo spusténo Dvojité pipnuti

Nahravani nelze spustit (napr. kvali TFi tiché pipnuti

slabé baterii)

Detekce USB (dokovaci stanice] Kratké dvojité pipnuti
Zaznamnik je vypnuty Jedno pipnuti

Potvrzeni parovani Bluetooth Kratké dvojité pipnuti
Parovani Bluetooth bylo dspésné Stoupajici tonova sekvence
Parovani Bluetooth se nezdarilo TFi pipnuti (nizka frekvence)
Chyba (béhem spousténi)* Opakované pipnuti

*Pokud béhem spousténi dojde k chybé, zafizeni se po tficeti sekundach
vypne.

3.3 Resetovani zarizeni

Pokud zaznamnik nereaguje a nelze jej ovladat, lze jej resetovat tak, ze jej
umistite na pripojenou dokovaci stanici a podrzite tlacitko déle nez 10
sekund. Po zapnuti zdznamnik provede radu internich testd. Pokud LED di-
ody EKG a stahovani rychle blikaji oranzové, doslo v zdznamniku k poruse a
je nutné jej opravit.



3.4 Nabijeni baterie

Zafizeni je vybaveno vestavénou dobijeci lithium-polymerovou baterii, kterd
se nabiji pomoci dodané dokovaci stanice. Chcete-li nainstalovat dokovaci
stanici, pfipojte nejprve kabel USB k portu umisténému ve spodni ¢asti do-
kovaci stanice. Ujistéte se, Ze je kabel spravné umistén v priloZené vodici
listé, aby nedoslo k namahani pFipojeni. Tim se snizi riziko poSkozeni
kabelu v prdbéhu casu.

Jakmile je kabel zajistén ve voditku, pFipojte druhy konec k kompatibilnimu
zdroji napajeni USB, napriklad k pocitaci nebo USB adaptéru do zasuvky,
aby bylo mozné napajet zarfizeni a pfenaset data mezi zdznamnikem a
pripojenym zarizenim.

UPOZORNENI

Dokovaci stanici pfipojujte pouze k USB zdrojdm napéjeni, které spliiuji
normy EN |EC 60950 nebo EN IEC 62368, aby nedoslo k potencialnim
bezpecnostnim rizikim a aby byla zajisténa shoda s regulaénimi poZzadavky.
PouZiti nevyhovujicich zdroji napajeni mlze zafizeni poSkodit nebo vést k
nebezpecénému provozu.

Umistéte zafizeni na dokovaci stanici a ujistéte se, ze USB kontakty na
zadni strané zarizeni jsou zarovnany s pruznymi koliky dokovaci stanice,
aby bylo zajisténo bezpecné pFipojeni. Magnety na dokovaci stanici pomo-
hou spravné umistit zarizeni. Proces nabijeni se spusti automaticky, jak-
mile je zarizeni spravné umisténo. Zarizeni lze nabijet i v vypnutém stavu.
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Ogetemed

LED diody zarizeni jasné signalizuji prdbéh nabijeni. Pokud neni baterie
dostatecné nabita pro 24hodinovy zaznam, blikd LED dioda 24h a LED dioda
Max zlstava zhasnuta. Jakmile je baterie nabita na (rovef dostateénou pro
24hodinovy zdznam, LED dioda 24h sviti nepretrzité a LED dioda Max zacne
blikat, coz znamen3, Ze baterie se dale nabiji.

Kdyz je baterie plné nabitd, LED diody 24h a Max sviti nepretrzité a proces
nabijeni se automaticky zastavi. Proces nabijeni mGzete kdykoli prerusit
jednoduchym vyjmutim zafizeni z dokovaci stanice.

Pokud je baterie zcela vyhita, nabijeni trva priblizné 1 hodinu. Po Gplném
nabiti poskytuje baterie pfi b8Zném provozu energii az na 7 dni. V situacich,
kdy je vyZadovan 24hodinovy zdznam, potiebuje zafizeni pouze asi 3 minuty
nabijeni, aby bylo zajisténo dostatecné napajeni pro dané obdobi.

20



3.5 Priprava zaznamu

Tato kapitola obsahuje pokyny, jak spravné instruovat pacienta, pripravit
jeho pokozku, umistit elektrody a spustit zaznam.

Je odpovédnosti obsluhy poskytnout pacientovi informace nezbytné pro
bezpelny a ucinny zdznam EKG.

Pred pridélenim zdznamniku jinému pacientovi se ujistéte, Ze data z
pfedchoziho zdznamu byla pfenesena a vymazana. Zaznamnik nezaine
novy zaznam, pokud z{stédvaji uloZena predchozi data.

K pripravé na zdznam doporucujeme nasledujici kroky, které jsou podrobné
vysvétleny v nasledujicich ¢astech:

Informujte pacienta.

PFipravte kdZi pacienta.

Pripojte elektrody k zaznamniku HeartX.

Umistéte elektrody spolu se zaznamnikem HeartX na
pripravenou kdZi pacienta.

A

3.5.1 Pokyny pro pacienta

e Ve vzacnych pripadech se i pfi pouziti biokompatibilnich elektrod
mohou vyskytnout alergické reakce.

e Vpripadé vyskytu koznich problémd informujte ODBORNEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

e Zaznamnik nevystavujte trvalému ponofeni, vysokému tlaku a
vysoké teploté proudici vody.

e  Nevystavujte zarizeni extrémnim teplotam.

e  Teplota zdznamniku nesmi klesnout pod 5 °C (41 °F) ani stoupnout
nad 45 °C (113 °F). V horkém podnebi se co nejvice zdrzujte v
prostredi s regulovanou teplotou. V chladném podnebi noste zazn-
amnik pod vrchnim oblecenim.

e  Nevystavujte zarizeni nahlym zménam teploty nebo vlhkosti.

e Rychlé zmény teploty nebo vlhkosti mohou zplsobit kondenzaci.
Zaznamnik nepfiblizujte ke zdrojim tepla, jako jsou topeni a
trouby, a nevystavujte jej pfimému slunecnimu zareni.

e Udrzujte odstup od elektrickych zafizeni, jako jsou elektrické zubni
kartacky.

e  PFinoseni zdznamniku nepouZivejte elektrickou decku.
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3.5.2 Priprava kdze pacienta

Aby byla zajisténa spravna prilnavost elektrod a vysoké kvalita zdznamu
signalu EKG, je dllezité pred pripojenim elektrod radné pripravit pokozku
pacienta. Pro optimalni pfipravu pokoZzky postupujte podle téchto krokd:

1. OCistéte pokozku: Jemné oclistéte urcené oblasti pro elektrody alko-
holovym tamponem nebo mydlovou vodou, abyste odstranili mastnotu,
krémy nebo necistoty. Pfed pokracovanim se ujistéte, Ze pokozka je
zcela suchad.

2. Oholte prebytecné ochlupeni: Pokud ma pacient v mistech, kde budou
umistény elektrody, vyrazné ochlupeni, opatrné oholte pokoZzku, aby byl
povrch hladky a elektrody lépe pFilnuly.

3. Zkontrolujte neporusenost pokozky: Zkontrolujte, zda pokozka
nevykazuje zndmky podrazdéni, poranéni nebo citlivosti. Elektrody
neumistujte na poskozenou nebo narusenou pokozku.

Dodrzenim téchto krok( zajistite spravné umisténi elektrod a spolehlivy za-
znam EKG.
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3.5.3 Umisténi standardnich elektrod

Aby byl zdznam EKG presny, postupujte pfi umisténi a nastaveni elektrod
podle nasledujicich pokyni:

1. Doporucené moznosti umisténi najdete na pfiloZenych obrazcich.

2. Odstrante ochrannou félii z kazdé elektrody a pevné je pritladte na kaziv
uréenych mistech.

3. Zajistéte, aby elektrody pevné prilnuly a udrZovaly stabilni spojeni.
Jemné je pritlacte, abyste ovérili spravny kontakt s kdzi.

1. Channel

3. Channel

2. Channel
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3.5.4 Funkce spravy identifikace pacienta

Zaznamnik je schopen pFijimat identifikacni ¢islo pacienta a dalSi demo-
grafické udaje z pFipojenych aplikaci, £imz zajistuje, Ze vSechna zazna-
menana data jsou spravné a jednoznacéné pfifazena danému pacientovi.

Pokud ID pacienta a demografické Udaje nejsou pfed zahdjenim zaznamu
pFeneseny, zdznamnik automaticky vygeneruje automatické ID. Toto auto-
matické ID se sklada z:

e Sériové &islo zaznamniku: Jedineny kdd specificky pro
vyrobce, ktery identifikuje kazdy zaznamnik.

e Poradové &islo: Cislo, které zajidtuje, Ze kazdy novy zaznam je
jednoznacné oznacen.

Kombinaci téchto dvou prvkd je kazdy zaznam jednoznacéné identifikovate-
Iny, i kdyZ nebylo zadano zadné konkrétni ID pacienta ani demografické
Udaje.

3.6 Zapnuti zaznamniku

Pokud nejsou viditelné zadné LED diody, je zaznamnik vypnuty. V takovém
pripadé stisknéte a podrzte tlacitko, dokud neuslysSite jedno pipnuti, které
potvrdi, Ze zafizeni bylo zapnuto.

Po zapnuti provede zdznamnik Fadu internich testd, proto je tfeba pockat
na nasledujici indikace:

e LED dioda EKG blika oranZové, pokud nejsou pfipojeny zadné
elektrody.

e LED dioda EKG sviti trvale zelené, pokud jsou elektrody
spravné pripojeny.

e LED dioda pro stahovani bude zhasnutd, pokud neni ulozeno
zadné predchozi méreni. Pokud je ulozen zaznam, LED dioda
pro stahovani bude svitit trvale oranZové.

o LED dioda 24h nebo Max indikuje stav baterie. Pokud nesviti
Z4dna z nich, baterie miZe byt pFili$ slabd a pred pokracovanim
je nutné zarizeni nabit.
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3.7 Spusténi zaznamu

Pred spusténim zdznamu se ujistéte, Ze zafizeni a elektrody jsou spravné
nastaveny pro Uspésny zaznam EKG:

Z4adné uloZené zaznamy: Ovéfte, Ze v zafizeni nejsou uloZeny
zadné predchozi zdznamy. V pfipadé potreby je smazte pomoci
aplikace nebo softwaru pro analyzu Holterova zdznamu.

Stav baterie: Ujistéte se, Ze je zafizeni plné nabité a neniv
rezimu nizké spotreby.

Spravné pfipojeni elektrod: Ujistéte se, Ze jsou elektrody pevné
pripojeny k pokoZce pacienta a maji dobry kontakt.

Detekce odpojeni elektrod: Systém sleduje zmény impedance a
detekuje, zda jsou elektrody spravné pripojeny. LED dioda EKG
by méla svitit zeleng&, coZ znamena spravny kontakt.

Pokud LED dioda EKG blika oranzové, znovu pripojte elektrody, aby se
zlepsilo spojeni.

Jakmile jsou potvrzeny viechny predpoklady a detekce odpojeni, miZete
zahajit zaznam EKG:

Stisknutim tladitka spustite zaznam.

Zaznam se spusti, pokud je zafizeni nabité, elektrody jsou
spravné pripojeny, nejsou uloZeny Zadné predchozi zdznamy a
nejsou detekovany zadné chyby.

LED dioda EKG pomalu blika zelené, coZ znamena, Ze zaznam
probiha.
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3.7.1 Automatické spusténi

Pokud je spoustéci sekvence dokoncena, zaznamnik detekuje signal ze
viech tii kanall a LED dioda EKG sviti trvale zelené, zaznamnik auto-
maticky spusti zdznam po osmi minutach.

Funkce automatického spusténi zajiStuje, ze Holterovo vySetfeni zaéne i v
pfipadé, Ze uzivatel zapomene stisknout tlacitko, ale doporucuje se spustit
kazdy zaznam rucné. Funkci automatického spusténi je tfeba povaZovat
pouze za zalozni funkci.

Jakmile se zaznam spusti automaticky, neni mozné pomoci aplikace pFistu-
povat k demografickym Gdajim a Gdajim EKG zaznamniku, dokud neni za-
znam zastaven a Udaje nejsou smazany prostiednictvim aplikace.

3.7.2 Automatické vypnuti

Pokud nebyl zaznam spustén, zaznamnik se automaticky vypne po osmi
minutach, pokud neni detekovan signal EKG a LED dioda EKG nadale blika
oranzové, nebo pokud nedochéazi ke komunikaci pres USB.

Pokud je uloZen zdznam a zafizeni je zapnuto, zaznamnik se automaticky
vypne po 3 minuty, pokud nedojde ke komunikaci pfes USB.

3.8 Dokonceni zaznamu

Zaznamnik se automaticky vypne po uplynuti nastavené doby zdznamu.
Pokud je zdznamnik v dobé dokonceni v dokovaci stanici, nevypne se. Misto
toho se rozsviti oranzova kontrolka stahovani a data EKG lze okamzité
stahnout pomoci aplikace. Zaznamnik uchovava zaznamenana data po dobu
nejméné jednoho mésice po dokoncéeni zaznamu.

Predcasné ukonceni zaznamu je mozné pouze pomoci aplikace nebo re-
setovanim zarizeni. Pokyny pro resetovani zarizeni naleznete v Casti ,Re-
setovani zafizeni”. Pokud je zdznam pred¢asné ukoncen pred uplynutim
nastavené doby zaznamu, zaznam se v daném okamziku zastavi, ale bude
spravné ulozen pro pozdéjsi analyzu.
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3.9 Prenos dat EKG do pocitace

Umistéte zaznamnik do dokovaci stanice zaznamniku HeartX, kterd je
pripojena k poditaci vybavenému prenosovym softwarem (napr. HeartX Lift)
nebo softwarem pro analyzu a vyhodnoceni EKG (napr. CardioDay). Po au-
tomatickém zapnuti zdznamniku provede radu internich testG. Pred
zahajenim prenosu dat musite pockat, aZ se kontrolka Download rozsviti
oranzové. Tento proces muze trvat az 10 sekund.

PFenos zaznamenanych dat mdzZe uZivatel spustit ruéné pomoci softwaru
pro pienos nebo analyzu a vyhodnoceni EKG. Po dokonceni prenosu dat a
smazani zaznamu se kontrolka Download-LED zhasne. DalSi podrobnosti o
prenosu dat EKG naleznete v pokynech k softwaru pro analyzu a vyhod-
noceni.

3.9.1 Kompatibilni software

Data uloZena v zaznamniku jsou plné kompatibilni s pfenosovym soft-
warem HeartX Lift a vyhodnocovacim softwarem GETEMED CardioDay 2.7
SP02 (a vy$si). Kompatibilni mdZe byt i jiny software; konkrétni dotazy
tykajici se dalSich softwarovych feSeni sméfujte na spole¢nost GETEMED,
ktera vam poskytne dalsi informace a podporu.

3.9.2 Funkce softwaru

Razné softwarové aplikace, véetné vyhodnocovaciho softwaru CardioDay,
prenosového softwaru HeartX Lift a dalSich ovérenych softwarovych
produktd, poskytuji zakladni funkce pro spravu a komunikaci s rekordérem
HeartX. Tyto aplikace podporuji pfipojeni pres Bluetooth i USB, coz
umozniuje bezpecnou komunikaci a efektivni spravu dat.

Aplikace poskytuji nasledujici funkce:

e Navazani bezpedného pFipojeni k zdznamniku pres Bluetooth
nebo USB.

e Prenos identifika¢nich dajd pacienta a demografickych Gdajd
do zaznamniku.

e Zobrazeni a Gprava nastaveni zdznamniku, véetné konfigurace
zdznamu a stavu zafizeni.

e Nastaveni délky zaznamu na zaznamniku.
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e Zobrazeni stavu dobijeci baterie, aby bylo zajiSténo dostatecné
nabiti zafizeni.

e Zobrazit demografické Udaje pacienta uloZzené v zdznamniku.

e Zobrazeni a nastaveni data a ¢asu vnitfnich hodin zaznamniku.

e Upozornit technika, pokud je baterie pfiliS slaba na zahajeni
nového zaznamu.

e Upozornit technika, pokud pfedchozi zaznam nebyl smazan.

e Vymazani zaznamu a demografickych dajd z rekordéru.

eV pripadé potieby resetujte zdznamnik HeartX.

Ne v8echny softwarové produkty nabizeji celou Skalu funkci nebo podporu;ji
pfipojeni pfes Bluetooth i USB. Vzdy zkontrolujte konkrétni moznosti
softwaru, abyste se ujistili, Ze vyhovuje vasim potfebam.

4 Spotrebni material a prislusenstvi

V této kapitole jsou uvedeny spotfebni material a prislusenstvi, které jsou
schvaleny pro pouziti s vasim systémem.

Cislo dilu Popis

86100 Zaznamnik HeartX

86151 Dokovaci stanice HeartX Recorder

86551 Datovy a nabijeci kabel USB-C na C

86650-CS HeartX Recorder Navod k pouziti, CS

86660-UNI HeartX Recorder Strucny navod k pouZiti, vicejazyny
86501 Naplast typu ,.F” (zZenska) *1

86502 Naplast typu ,M" (muzska) *2

90131 Gelové elektrody *3
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5 ResSeni problémd

V této asti jsou vysvétleny chybové signaly a doporuleni pro feSeni prob-

1éma.

5.1 ResSeni probléma s rekordérem

Indikatory poruch

24hodinova LED dioda a/nebo
Max-LED dioda nesviti zelené.
PFi pokusu o spusténi
nahravani zazni chybovy tén.

LED dioda EKG blika jednou za

sekundu oranzové.

PFi pokusu o spusténi zaz-
namu zazni chybovy tén.

LED dioda pro stahovani sviti

oranzove.

LED EKG prestane béhem
stanovené doby zaznamu

blikat zelené.

LED dioda EKG a LED dioda
stahovani blikaji oranzové s

frekvenci 4 Hz

Pricina

Baterie je vybita.

Elektroda nenf pFi-
pojena.

Predchozi zaznam
nebo zadznam paci-

enta nebyl smazan.

Zaznam byl
zastaven pred up-
lynutim stanovené
doby zaznamu.

Béhem nabijeni je
prekrocena defi-
novana provozni
teplota 45 stupnid
Celsia.

Autotest selhal.
Zaznamnik nelze
spustit.
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Doporuceni

Baterie neni plné nabita. Nabijte
dobijeci baterii v dokovaci stanici.

Pripojte vSechny spony ze zafizeni
k elektrodam EKG.

Chcete-li zahajit novy zdznam,
smazte zaznam a/nebo demo-
grafické udaje pacienta pomoci
softwaru systému Holterovy
analyzy.

Zaznam mohl byt spustén pri
nizkém stavu dobijeci baterie.
Stahnéte nebo smaZte zdznam a
dobijte dobijeci baterii, abyste
mohli zahdjit novy zaznam.
Zkontrolujte, zda neni pristroj
poskozen. Pokud je pFistroj
poskozen, obratte se na servis.

Pockejte, az se zaznamnik ochladi.
Proces nabijeni se spusti
automaticky.

Viz ¢ast ,Udrzba a opravy”



5.2 Reseni problémd s Bluetooth

Indikatory poruch

Chyba pfi pFipojovani
zaznamniku a aplikace

Po spusténi zdznamu
neni aktivni bezdratové
pripojeni

Pricina

Zaznamnik a zafizeni s ap-
likaci jsou prilis blizko u
sebe nebo pfili$ daleko od
sebe.

Bluetooth pripojeni zafizeni
s aplikaci neni povoleno.

Objekty mezi zaznamnikem
a zarizenim s aplikaci
ovliviuji pripojent.

PFfipojeni ovliviuji zafizeni
zpUsobujici rueni RF.

Bluetooth pripojeni zazna-
mniku neni aktivni, protoze
se po spusténi zaznamu
vypne.
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Doporuceni

Pro dosazeni nejlepsich
vysledkd neumistujte zafizeni
blize nez 50 cm (priblizné 20
palcl) od sebe nebo déle nezZ
10 m (pFiblizné 11 yardd) od
sebe.

Zkontrolujte, zda je na vasem
zarizeni povoleno pripojeni
Bluetooth.

Odstrante vSechny predméty
z primé viditelnosti mezi zaz-
namnikem a zafizenim s ap-
likaci.

Odstrante vSechna zafizeni
zplsobujici ruseni RF z okoli
zaznamniku a aplikacniho
zafizeni.

Zastavte zdznam, abyste se
mohli pFipojit k zafizeni pres
Bluetooth.



6 Udrzba a opravy

Zafizeni nevyzaduje Zadnou zvlastni adrzbu pro zachovani svych
bezpe&nostnich a vykonnostnich vlastnosti béhem predpokladané
Zivotnosti.

Opravy zafizeni smi provadét pouze opravnény personal. Jakékoli ne-
opravnéné pokusy o opravu zarizeni vedou ke ztraté naroku na zaruku.

Je povinnosti obsluhy nahlasit potiebu opravy vyrobci nebo jednomu z jeho
autorizovanych zastupcl. Pokud zjistite nebo predpokladate jakoukoli
poruchu, zaslete zafizeni ke kontrole na nize uvedenou adresu. PfiloZte
prosim podrobny popis poruchy.

Pokud zjistite neoCekavany provozni stav nebo neocekavané jevy nebo
pokud potfebujete technickou podporu, kontaktujte vyrobce na nasledujici
adrese:

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Némecko

www.getemed.de
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7 Technické

Nasledujici tabulky popisuji specifikace produktu, véetné toleranci pro dany
produkt:

Obecné
Slozka Popis
Zaznamové kanaly 3 kanaly EKG
Impulzy kardiostimulatoru
Detekce impulst kardiostim- 1 kanal
uldtoru
Doba nahravani 7 dni
Detekce zacatku zdznamu Ano
Odolnost proti defibrilatoru Ne

Stupen ochrany proti elektrickym Pouzita ¢ast typu BF odolna proti defibrilaci.
Soklm

Konektory 4pinovy konektor pro dokovaci stanici, 3 elekt-
rodové spony

LED LED EKG, LED 24 hodin, LED max., LED staho-
vani

Tlacitka Jedno tlacitko pro interakci s uZivatelem.

Zalohovani ¢asovych Gdajl Do 6 mésicl

Pfesnost Casu + 30 sekund za mésic
(Hodiny zaFizeni lze synchronizovat s externi
aplikaci)

ZpGsob ukladani Digitalni pamét, neodnimatelna

Kapacita paméti 30 dni

ZpUsob prenosu dat USB 2.0 Hi-Speed, Bluetooth LE 5.2

Provozni rezim Kontinualni nahravani
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Elektrické

Komponenty

Typ baterie

Maximalni spoti'eba energie [pFi

nabijeni pfes dokovaci stanici)

Prdmérna spotfeba energie (pfi
nenabijeni)

Provozni doba s Cerstvé nabitymi
bateriemi

Doba dobijeni

Frekvencni odezva
Analogové-digitalni pfevodnik
Ukladani dat EKG

Rozsah vstupniho napéti EKG

Potlaceni spolecné odezvy

Popis

Nabijeci nevyménitelna baterie (3,7 V Li-Poly-
mer, 550 mAh)

550 mA

Vypnuto: 70 pA
Pripojeni: 16 mA
Nahravani: 2,1 mA

3 minuty na 24 hodin
0,05 Hz az 55 Hz

267 Hz, 24 bitd

256 Hz, 12 bitd (2,93 pV)
té6mV

CMR > 80 dB na kanal

Vstupni impedance > 10 MQ

Mechanické

Komponenta Popis

Rozméry 80,95 mm x 34 mm x 14,6 mm

(3,19 palce x 1,34 palce x 0,57 palce)

Hmotnost 35 g (1,24 unce), pouzdro vCetné véech soulasti
potfebnych pro fungovani

Kryti P67

Odolnost proti vibracim V neprovoznim stavu:
0,1 G (10 Hz aZ 100 Hz)
3 dB na oktavu (100 Hz az 200 Hz)
0,05 G (200 Hz az 2000 Hz]
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Komponenta
Odolnost proti tlakdm
Odolnost proti narazu

Odolnost proti narazu

Odolnost proti padu

Okolni podminky

Sestava

Provozni teplota
Provozni vlhkost
Skladovaci teplota
Skladovaci vihkost

Okolni tlak

Provozni zivotnost

Modul Bluetooth

Sestava
Schvaleni
Pfenosova technologie

Dosah

Vysokofrekvencni rozsah

Prijem signalu

Vystupni vysilaci vykon

Popis

250 N po dobu 5 s na kazdou stranu

500 g ocelova koule z vysky 1,3 m na kazdou stranu

Razova zkouska s 15 G po dobu 11 ms nebo 30 G po

dobu 6 ms

Padova zkouska z vysky 1,7 m na tvrdy povrch

Popis

5°C az 45°C (41 °F az 113 °F)

10 % az 95 % relativni vlhkost, bez kondenzace
-20°C az 60 °C [- 4 °F az 140 °F)

10 az 90 % relativni vihkost, bez kondenzace

1060 hPa az 700 hPa
(-380 m az 3000 m / -1247 ft az 9843 ft]

5 let

Popis
FCC, CE, IC/ISEDC, MIC/TELEC, KCC

Bluetooth Low Energy (Bluetooth 5.2)

AZ 10 m (10,93 yardd) ve volném prostoru (dlouhy

dosah)
2400 az 2483,5 MHz, pasmo ISM
-98,6 dBm

6 dBm
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7.1 Specifikace EMC podle IEC 60601-1-2

7.1.1 Obecné specifikace

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zarizeni je ur€eno pro pouZziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zaka-
znik nebo uzivatel musi zajistit, aby bylo zarizeni pouzivano v takovém prostredi.

Zkouska emisi = Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyny
RF emise Skupina 1 Zarizeni vyuZiva vysokofrekvencni energii pouze pro své
CISPR 11 vnitini funkce. Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise

velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobily
ruseni blizkych elektronickych zarizeni.

RF emise Trida B Zarizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech zafizenich,
CISPR 11 véetné domacnosti a zafizeni pfimo pripojenych k
. . verejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje budovy
Harmonické Nepouzi- o L s
. X pouzivané pro domaci Ucely.
Emise telné
|IEC 61000-3-2

Kolisani napéti = Nepouzi-
/ Emise blikani = telné
IEC 61000-3-3
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7.1.2 Elektromagneticka odolnost (ruseni vazané na
vedeni)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zarizeni je urceno pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zaka-
znik nebo uZivatel musi zajistit, aby bylo zafizeni pouZivano v takovém prostredi.

Zkouska odol-
nosti

Elektrostatické
vyboje (ESD)
|IEC 61000-4-2

Rychlé
elektrické
prechodové
jevy / razové
proudy

|IEC 61000-4-4
Prepéti

|IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratka
preruseni a
kolisani napéti
na vstupnich
vedenich
napajeciho
zdroje

|IEC 61000-4-11

Frekvence na-
pajeni

(50/60 Hz)
magnetické
pole IEC 61000-
4-8

IEC 60601
Uroven zkousky

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 2 kV pro napajeci
vedeni

+ 1KkVpro
vstupni/vystupni
vedeni

+1kV
diferencialni rezim
+ 2

spole¢ny rezim
5% UT (&gt;95 %
pokles UT) po dobu
1/2 periody

&lt; 5 % UT (&gt;95
% pokles UT) po
dobu 1 periody

70 % UT (30% pokles

UT) po dobu 25 pe-
riod

&lt;5 % UT (&gt;95 %
pokles v UT) po dobu

5s
30 A/m

Shoda
Uroven

+ 8 kV kontakt
(pouze elektro-
dové spony,
primy vyboj na
zafizeni neni
mozny diky pouz-
dru)

+ 15 kV vzduch

Nepouzitelné

Nepouzitelné

Nepouzitelné

Nepouzitelné

Elektromagnetické
prostredi - pokyny

Podlahy by mély byt
drevéné, betonové nebo
keramické. Pokud jsou po-
dlahy pokryty syntetickym
materialem, relativni vlh-
kost by méla byt alespon
30 %.

Nepouzitelné (zafizeni
napajené z baterie)

Nepouzitelné (zaFizeni
napajené z baterie)

Nevztahuje se (zafizeni
napajené z baterie)

Nepouzitelné

POZNAMKA: Ur je stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkuebni Grovng.
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7.1.3 Elektromagneticka odolnost (vedené a vyzarované
vysokofrekvencni ruseni)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zarizeni je urceno pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném niZe. Zakaznik
nebo uZivatel musi zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano v takovém prostiedi.

Zkouska o- IEC 60601
dolnosti Groven zkouSky

Vedené RF 3V efektivni hodnota

|IEC 61000-4- = 150 kHz aZ 80 MHz

6
6V efektivni hodnota
v pasmech ISM mezi
0,15 MHz a 80 MHz

10 V/m
80 MHz aZ 2,7 GHz

Odolnost proti bez-

Vyzarované dratovym RF komu-
RF nikacnim zarizenim
IEC 61000-4-

3

Shoda
uroven

3V efektivni ho-
dnota

6V efektivni ho-
dnota v pasmu
ISM podle tabu-
Lky 5, poznamka
N)

10 V/m

Podle
tabulce 9

Elektromagnetické prostiedi
- pokyny

Prenosna a mobilni vysoko-
frekvencni zarizeni se
nepouzivaji ve vzdalenosti
mensi nez 30 cm od zarizeni,
vCetné privodnich kabeld.

Intenzita pole stacionarnich
radiovych vysilacd je podle
elektromagnetického
prizkumu lokality na véech
frekvencich nizsi neZ Groven
shody.

V blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem mdZe
dochazet k ruseni:

)

7.1.4 Presnost reprodukce vstupniho signalu

Frekvencni odezva spliuje nasledujici pozadavky normy EN |EC 60601-2-

47:

e Reakce zdznamového zarfizeni na obdélnikovy impuls 5 mV 100 ms ne-
vykazuje posun amplitudy zakladni linie o vice nez 0,1 mV vzhledem k
zakladni linii pred impulsem. Sklon mimo impuls je mensinez 0,3
mV/s. Prekmit predni hrany je mensi nez 10 %.

e 0Odezvy na vSechny impulsy trojuhelnikového impulzniho vlaku o veli-
kosti 1,5 mV a délce 40 ms, ktery simuluje sérii Uzkych R vln, jsou v ro-
zmezi 80 % az 110 % odezvy na vlak trojihelnikovych impulst o veli-

kosti 1,5 mV a délce 200 ms.
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