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walk400h
Vitejte!

Jak pouzivat tento navod.

Tento navod se vztahuje na walk400h vyrobek slozeny ze walk400h
zizT)amnl'ku a standardniho prislusenstvi (pacientsky kabel, USB kabel a
obal).

Zvyraznéné znaky byly pouzity k upozornéni na zvlast’ dlilezité pokyny,
nebo zvyraznéné zvlastni provozni podminky.

Tento manual je nedilnou soucasti samotného zarizeni a jako takovy by
mel byt vzdy k dispozici. Obsahuje relativni a legislativni pokyny tykajici
se pouziti zdravotnickych prostfedkl. Pouze pfi striktnim dodrzeni
pokyn{l zde uvedenych Ize spravné a bezpecné pouzivat tento pristroj
pro pacienta a provozovatele.

Jak pouzivat tento navod
Tento navod se vztahuje na walk400h vyrobek sloZzeny z walk400h zaznamniku a jeho
standardniho prislusenstvi (pacientské kabely, USB kabel a obal).

Zvyraznéné znaky byly pouzity k upozornéni na zvlast' dilezité pokyny, nebo jsou
zvyraznény zvlastni provozni podminky.

Tento manual je nedilnou soucasti samotného zarizeni a jako takovy by mél byt vzdy
k dispozici. Obsahuje relativni legislativni pokyny tykajici se pouziti zdravotnickych
prostiedkli. Pouze pfi striktnim dodrzeni pokynd zde uvedenych, Ize spravné a
bezpecné pouzivat tento pristroj pro pacienta a provozovatele.

Pro dalsi informace kontaktujte primo:
CARDIOLINE® - Customer Support Center

Via Fratelli Bronzetti, 8 - 20129 Milano (MI) ITALIA
e-mail: service@cardioline.it

tel. +39 02 94750484 fax: +39 02 94750472

Zamyslené pouziti

walk400h je holtrovy zaznamnik uréeny k provadéni dynamickych zkousek elektrokardiograf (nebo Holter
testy) pro fizeni srdecni funkce a / nebo diagnostice stavu zdravi pacienta, s vyjimkou situace, kdy zména
srdecni funkce by mohla predstavovat bezprostredni riziko pro pacienta.

Pristroj je urcen pro pouziti v Iékarské sfére kvalifikovanym a vhodné vyskolenym personalem v souladu s
pokyny uvedenych v uzivatelském manualu. Se zafizenim by se mélo zachazet opatrné a chranit jej proti
naraztm, vibracim, zdrojlim tepla, tekutindm a vSeho, co by jej mohlo poskodit.VSechny informace tykajici se
dalsich rizik je uvedeno a zvyraznéno v kapt. “Varovani”

5/52



walk400h
Upozornéni

Cardioline SpA je odpoveédna za bezpecnost, spolehlivost a spravnou funkci
pfistroje pouze za predpokladu:
- ze veskeré montazni prace, zmeny nebo opravy byly provedeny podle
pokynl Cardioline SpA, nebo u autorizovaného servisniho centra
- 7e odpovida energeticky rozvod v zarizeni s aktualnimi mezinarodnimi
normami
- 7e pristroj je pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v tomto
uzivatelském manualu.

Obecné pouziti

V souladu s prislusnymi pravnimi predpisy, méjte na paméti nasleduijici opatreni

pri pouzivani pristroje:

1. Zarizeni popsané v tomto navodu neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti

smeési anestetik vznétlivé se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

2. Pristroj by nemél byt pouzivan v oblastech, kde je nebezpeci vybuchu a / nebo

v horlavém prostredi.

3. Kryt zarfizeni neni vodotésny; veskera zarizeni, ktera byla ve styku s vodou, by méla byti
zkontrolovana autorizovanym servisem firmy CARDIOLINE® co nejdrive.

4. Pokud zarizeni utrpélo naraz nebo mechanické poskozeni, je tfeba jej zkontrolovat
autorizovanym servisem CARDIOLINE®.

5. Bezpecnost pacientll a biokompatibilita, spolehlivost idajli a maximalni prevence

spravné funkce Ize zajistit pouze v pripad€, Ze propojovaci kabely, kabely pacienta, elektrody,
zaznamnik a sondy jsou pouzivany pouze originalni s dodanym zafizenim.

6. Nepouzivejte zafizeni pro primou srdecni aplikaci.

7. Ujistéte se, ze vodice elektrod neprijdou do styku s ostatnimi kovovymi ¢astmi.

8. Pristroj pouZziva standardni baterie, ktera musi byt vyménéna uzivatelem. Vzdy pred otevrenim
panelu - prostoru pro baterii odpojte pacienta.

9. Vyjméte baterie z pfistroje pokud zaznamnik nebudete delSi dobu pouzivat.

10. Zarizeni popsané v tomto navodu poskytuje hypotetickou diagnézu nebo vyklad. Toto musi
byt v kazdém pripadé potvrzeno a ovéreno odbornym Iékarem; v Zadném pripadé Cardioline SpA
nenese odpovédnost za Spatnou diagndzu, nebo za automaticky vyklad ze strany zarizeni.

11. Pristroj neni vhodny pro pouziti ve vihkém prostredi; Nevystavujte zafizeni extrémnim
teplotam a nenechavejte jej v praSném, slaném nebo vihkém prostiedi. PouZivejte zarizeni pouze
v prostredi uvedené v tomto navodu v odtavci "Technické vlastnosti".
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Varovani pro pacienta béhem zaznamu vysetreni - holter

Pristroj je navrzen tak, aby zaznamenaval EKG ambulantni test holteru obvykle trvajici 24 hodin.
Zarizeni mUZe také provadét nepretrzity zaznam po dobu 48 hodin, nebo vice zaznam{ az do celkové
délky 7 dnd.

Ve vsech téchto situacich, klinické praxe vyzaduje, aby pacient nosil pfipojené zarizeni uvnitf i mimo
nemocnici ve vnitfnich i venkovnich prostorach.

Proto je zvlasté nutné dostatecné poucit pacienta s dlirazem na ddlezité prvky:

1. pouziti znackovaci tlacitko udalosti

2. postup pri alarmu (baterie kryt alarm)

3. zachazeni se zaznamnikem, opatreni, ktera musi byt prijata k ochrané zarizeni

pred narazem, padem, které by mohly ohrozit jeho spravné funkci a dokonceni
planovaného holter testu.

Pokud jde o bod 3, musi byt prijata nasledujici bezpecnostni opatreni pri pouziti
zarizeni:

- Vzdy pouzivat pristroj v jeho ochranném obalu. Jedina operace pri které je
zapotrebi zaznamnik vyjmout z obalu je vyména baterie.

- Upevnéte obal se zaznamnikem k pacientovi podle pokynii uvedenych v kapitole
"Instalace".

- Pristroj neni vodotésny, a proto musi byt odpojen od pacienta pri sprchovani. Pri
odpojeni od pacienta by mél byt tento skutek oznacen za pomoci znackovaciho
tlacitka.

Informace o pripojeni k PC

walk400h mdze byt k PC pFipojen dvémi zpiisoby:

1. Bluetooth® pfipojeni, pacient pfipojeny k zaznamniku a moznost sledovani EKG kfivky v rediném
Case na PC.

2. USB pfipojeni. Za pomoci tohoto pfipojeni Ize pouze stahovat do PC ulozené zaznamy EKG
vysetreni. Pouziva se stejny konektor jako pfi pfipojeni pacientského kabelu. Pacient musi byt
vzdy odpojen od zaznamniku.

Systém sloZeny z walk400h zaznamniku a nezdravotnického prostfedku PC sestavy se nazyva
elektrolékarsky systém. PFi pouzivani takovéhoto elektrolékarského systému je nutnost dodrzovat
zvlastni normy pro tyto systémy.

S odvolanim na elektrolékarské systémy slozené z walk400h, PC a jakékoliv jiného
nelékarské zarizeni (jako je tiskarna a monitor)
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je pouziti téchto zarizeni mozné pouze za dodrzeni platnych norem. Pro pripadné
pouziti kontaktujte autorizovany servis CARDIOLINE®. V opacném pfipadé se miize
pouzit Iékarské standardni PC EN60601- 1.

Je mozné eliminovat pouziti v pripadé, Zze byly ovéreny tyto podminky:

- V navaznosti na opatfeni provedena v souladu s normami EN60601-1 proud pocitaové skFiné

a jakémkoliv jiném nelékarském zafizeni pfipojeny (monitor, tiskarna, atd ...), je mensi neZ 0,1 mA.
- Nezdravotnicka zafizeni systému se nachazi mimo lozné plochy, Jlnyml slovy mimo rozmezi 1 ,5m
kolem pacienta a / nebo postele.

- Pokud nebude pouZit oddélovaci transformator, pouZivejte zafizeni tak, aby se nedotakalo pacienta.
- Pokud je pocitac nebo jakékoliv jiné nezdravotnlcke zarizeni pripojeno (monitor, tlskarna atd.) a je
napajen z lékarského izolacniho transformatoru, mlZe byt umistén u pacienta ,dale jen "oblast
pacienta", jinymi slovy v rozmezi od 1,5 m obklopu1|C|m pacienta / nebo jeho postel

- Pr|p01en| PC a jiného zafizeni urceneho k systému (monitor, tiskarna, atd) do izolacniho
transformatoru musi byt provedeno pres kabely poskytnuty za timto Gcelem a vegkeré dal
prlslusenswl dodavané se systémem. Pouziti prodluzovacich kabelll, mobilnich rozvojek zasuvek a
jinych typl pfipojeni, pokud neni soucasti dodavky samotného systemu jsou zakazany.

- Je prisné zakazano pripojovat jina zafizeni, které nejsou soucasti systemu do oddélovaciho
transformatoru, nebo na mobilni rozdvojky zasuvky dodavané se systémem.

- V pripadé nezdravotnického pistroje, ktery je soucasti systemu aje pfipojen do jiné zasuvky

nez predpokladame, ktera neodpovida zdravotnickym standard@im, mlze dojit k riziku a ohroZeni
pacienta.

- Pokud je neurcity spotrebic pripojen k zasuvkam oddélovaciho transformatoru navrzeny pro zarizeni
v systému, situace rizika pro oba - pacient a provozovatel, jakozto i pro prostory, miize nastat
pretlzenl a prehrlvanl zasuvek izolacniho transformatoru

- Izolacni transformator a viceCetné zasuvky k nému pfipojené, nesmi byt umistén pfimo na podlahu,
nebo v oblastech, které by mohly byt ve vihkosti, nebo kde by mohlo dojit k nahromadéni necistot.
Transformator a zasuvky musi byt umistény v oblast| kde mdze byt provedena kontrola, tak i Cisténi
a v pripadé potreby udrzby, &i oprava.

- VSechna zafizeni je nutné nainstalovat optimalnim zplsobem tak, aby vyhovovaly bezpecnostni
legislativé a poskytovaly maximalni komfort a pohodli pro uZivani.

- Uzivatel musi davat pozor, aby byla zajisténa Udrzba systému. Zejména musi zachovat izolacni
transformator a pfipojena zafizeni a nelékafskych zafizeni (PC) na suchém a Cistém miste.
Pravidelné kontrolovat kabely a predchazet pripadnym Skodam na zarizeni

- Uzemnéni systému, musi byt efektivni a byt v souladu s predpisy pro elektrické systémy pro
vefejnou a / nebo Iékafské pouziti.
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Pfenos zaznamu v realném case

Zaznamnik je schopen prenést a ziskat soucasné 12 standardnich svodd EKG pacienta a predat
je v realném case do pocitace, kde je nainstalovan kompatibilni software CARDIOLINE.
V tomto pripadé pouzijte a zapamatuijte si nasledujici body:

1. PC na kterém je software instalovan na musi byt v souladu s elektrickymi
bezpecnostni nalezitosti tykajici se zarizeni pripojenych k pacientovi (viz

bod vyse)

2. digitalni prenos signalu EKG se provadi podle protokolu s proprietarnim binarnim
formatu; v disledku toho je spravna recepce a vizualizace signalu EKG pomoci PC
zaruCena pouze pokud je pouzit originalni software CARDIOLINE. Pri pouziti jiného
software nazarucuje spravné zobrazeni vysledki a kFivek a firma CARDIOLINE®
neni odpovédna za spravnost obdrzenych udaju.

3. V zadném pripadé firma Cardioline SpA neprebira odpovédnost za spravnost
diagnozy kterou provadi zdravotnicky personal na zakladé grafu predaného PC.

BluetoothN® informace o prenosu

Pristroj splnuje nalezitosti R & TTE na radiové prenosova zarizeni.

Nicméng, za Ucelem ochrany zafizeni od jinych vyrobcd, které neodpovidaji vySe uvedenym
pravnich predpisti, se doporucuje, aby toto zafizeni byt umisténo tak daleko, jak je to mozné od
jinych zafizeni, které pouZivaji prenos Bluetooth.

Bezpecnostni opatreni pri Cisténi, periodické prohlidky, doprava a
likvidace

Ci&téni a dezinfekce

PFistroj a pacientsky kabel nemdze byt nikdy sterilizovan!

K Cisténi a dezinfekci povrchu pristroje a kabell pouZivejte sterilizacnifesSeni detergentu s
nizkym obsahem alkoholu, obecné pouzivané v nemocnicich.
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Povrch piistroje by mél byt ¢i$tén vihkym hadfikem. Zadna kapalina se nesmi dostat do pfistroje.

Nepredpoklada se ani sterilizace elektrod, tyto jsou pouze jednorazové.

Pozor: vyjméte baterie pred kazdym cisténim, nebo Periodickou kontrolou.

Kontrola pacientského kabelu: podle potreby, minimalné vSak jednou rocné za pomoci EKG
simulatoru.

Bezpecnostné-technicka prohlika dle potreby, miimalné vSak jednou za dva roky.

Technické informace

Vyrobce je ochoten poskytnout na Zadost kvalifikovanych pracovnikd, schémat zapojeni, seznam
komponentl a informace potfebné k opravé poskozené Casti zafizeni po zvazeni, zdali je opravitelné.
Doprava

Pfi predavani zafizeni vzdy pouzivejte pdvodniho obalu. S pfistrojem se musi zachazet opatrné

a chranit jej pred narazy, vibracemi, zdroji tepla, kapalinami a vSim jinym, co by mohlo zafizeni
poskodit.

Likvidace zarizeni

V souladu se smérnicemi 02/96 o OEEZ / ES, se s produktem a vSéemi jeho soucastmi
(pacientsky kabel, baterie, atd), nesmi byt zachazeno jako s domovnim odpadem.
Pro dalsi informace tykajici se likvidace se obrat'te na prislusné oddéleni mistniho
zastupitelstva nebo na autorizovany servis Cardioline.

Pouziti s jinym zarizenim

Pouziti zaFizeni pFi pFipojeni k externimu zafizeni miiZe vést k neplatnosti
bezpecnostnich podminek o ES Medical Devices znaceni.

V pripadé pochybnosti, nebo v pripadé pripojeni jiného zafizeni, které neni uvedeno v tomto navodu,
kontaktujte autorizovany servis Cardioline.

V pripadé pfipojeni rliznych zafizeni na pacienta, peclivé posudte mozna rizika zplsobujici unikajici
proud a v kazdém pripadé je nutné zkontrolovat, zda pristroje spliuji zvlastni bezpecnostni normy CEI
nebo IEC.

Vysokofrekvencéni elektrokoagulator | Odpojte svody a pfistroj od pacienta.

Pacemaker

Walk400h zaznamnik mdze byt pouZit v pfitomnosti kardiostimulatoru. Vzhledem ke kontinualnimu
technologickému pokroku kardiostimulatoru je zafizeni k dispozici na
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trhu doporucujeme kontaktovat autorizovany servis Cardioline se kterymi typy kardiostimulatoru mize
pristroj spolupracovat.

Defibrilator

Zaznamnik walk400h neni chranén proti defibrilacnimu vyboji!!! Pred pouzitim
defibrilatoru na pacientovi musi byt zaznamnik a pacientky kabel odpojen.
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|.Zaznamnik walk400h

Zaznamnik walk400h se sklada z téchto zakladnich komponentd:
- 12-kanalova zaznamova jednotka
- 5-, 7- nebo 10-svodovy pacientsky kabel

V této kapitole popiSeme rlizné prvky, které tvori system zaznamniku

Zaznamnik
Nize uvedeny obrazek popisuje Celni pohled na zaznamnik walk400h.
5
» [T
J'r
l
4 B
1
i
|
| |
| v — 1| ‘
'l O ,‘// C !
3 |l £ f\\l £ |
— > NS / [
|l I|I Nz s |' !
e |
|
\c.«nmqhwg s
i A
> AN A

Popis prvkii

1. Hlavni statutarni LED

2 LED baterie

3. Znackovaci a navigacni tlacitko

4. Displej

5. Konektor pacientského kabelu a USB pfipojeni k PC
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1.2. IdentifikaCni stitek

walk400h

Na zadni strané rekordéru je identifikacni Stitek zafizeni, ktery je zobrazen nize, s popisem symbold.

MOD /N [O] ) o>

walk400h =

REF 81010026 o & ] CE

SN XXXX XXXX 0o e 207X 0476

fardiolie SpA

www.cardiaoline.it 38011 Cavareno (TN« Faly
Popis:

f Postupujte podle pokynl v navodu k pouziti

Typ CF zafizeni neni chranéno proti defibrilaci

(({'})) RF komunikaéni zafizeni

._%, USB komunikace
4

—_—

4
<10Kg

E* Oddéleny odpadu tfidéni pro elektricky a elektronickych zafizeni

Rok vyroby

c € Oznaceni CE s oznamenim identifikaéniho &isla

1936

Zarizeni Ize pouzit na déti s hmotnosti od 10 kg
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1.3. Stav zarizeni a signalizace LED

Kombinace téchto dvou LED diod, jak je zndzornéno v nize uvedené tabulce ma nasledujici vyznamy.

Shrnuti funkci indikaci LED
HLAVNI BATER| DISPLE] |[Stav
LED LED

OFF

OFF Zaznamnik je vypnuty — nejsou zapojeny baterie nebo
jsou baterie vybité.

STANDBY

OFF Zaznamnik je v pohotovostnim rezimu s vypnutym
displejem a baterie je vloZzena a nabita.

CEKANI NA BT ptipojeni z PC

® OFF Zaznamnik je zapnuty a pripraven k BT pripojeni z PC pres
cubeholter SW.

® SYSTEM NAHRAVA

OFF Zaznamnik je zapnuty a nacita FW systém. Tato operace
trva minimalné 4 sekundy a maximalné asi 10 sec. Béhem
teto faze nevyjimejte baterie a zaznamnik nevypineite.

BATERIE JSOU VYBITE

o OFF V zaznamniku jsou vloZeny vybité baterie a neni
dostatecné nabity pro Holter test 24 hodin (na displeji se

nerozsviti)

DISPLE]
ON Zaznamnik je zapnuty se sviticim displejema a
navigacnim tlaCitkem, baterie nabité.

OFF BT SPOJENO
Zaznamnik je pripojn k PC pres Bluetooth prenos probiha

o OFF  ZAZNAM
Zaznamnik je zapnuty a probiha test

USB
Zaznamnik je zapnuty a pripojeny k pocitaci pres USB
kabel. Na displeji se zobrazi hlaseni "USB pripojeni"

ON

® LED trvale sviti, v barvé zobrazené
LED OFF

LED dioda blika, v barvé zobrazeno
LED rychle blika, v barvé obrazku.

©0
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1.4. Navigacni a znackovaci tlacitko

Pristroj ma navigacni tlacitko, které Ize stisknout i pohybovat ve 4 smérech (jako joystick).
V této prirucce se budeme odkazovat na rdizné klicové funkce pomoci nasledujici nomenklatury:
- Potvrzeni: stisknéte tlacitko
- Vlevo: tlacit tlacitko vievo
- Vpravo: tlacit tlacitko v pravo
- NAHORU: stisknéte tlacitko nahoru
- DOLU: stisknéte kli¢ovych smérem dold

Navigacni tlacitko Ize pouzit pfi pohybu v menu, jak je popsano v odstavcich k pouziti pristroje.
S vypnutym displejem jsou mozné funkce uvedeny v nasledujici tabulce.
Shrnuti hlavnich funkci s vypnutym displejem

Funkce i Popis
DISPLEJ ZAPNUTY

Stisknutim tlacitka na 3 sekundy se displej
rozsviti, pokud jsou baterie vlozeny a nabité, ale
ne v pribéhu testu

PRERUSENI SPUSTENY TEST
Stlaceni a zmacknutim tlacitka doll na 4 sekundy
se zastavi nahravani.

VLOZENI “UDALOSTI” ZNACKY
BEHEM TESTU Stisknutim tlaCitka na 1 sekundu je umoznéna
funkci ZNACKY udalosti (pokud je povolena, coz
umoznuje zaznam hlasové zpravy az na 20s.)

5 o Stlaceni a zmacknutim tlacitka dold na 4 sekundy|
PRERUSENI BT pripojeni k PC se prerusi pripojeni Bluetooth
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1.5. Pouziti reproduktoru

Pristroj je vybaven reproduktorem, ktery vydava varovné zpravy, nebo v nékterych pripadech
alarmové zpravy pro uzivatele. Tabulka uvadi mozné funkce akustickych signald.

Shrnuti hlavnich akustickych signald

Udalost Signal
V pohotovostnim rezimu na DISPLE] 1 pipnuti
Z DISPLEJE na pohotovostni rezim 1 pipnuti

1 pipnuti
Z DISPLEJE na zaznam

1 pipnuti
Z DISPLEJE na BT spojeni

1 pipnuti
Ze zaznamu do pohotovostniho rezimu
Z pohotovostniho rezimu do USB spojeni 1 pipnuti
Z USB spojeni do pohotovostniho rezimu 1 pipnuti
Spusténi hlasového zaznamu 1 dlouhé pipnuti
Konec hlasového zaznamu 1 dlouhé pipnuti
Otevini komunikacniho portu 1 dlouhé pipnuti
Uzavreni komunikacniho portu 1 dlouhé pipnuti

1 dlouhé pipnuti
Mimo rozsah alarmu (komunikacni port uzavien)

1 pipnuti opakujicise po 4 s.
Baterie je slaba v prlibéhu zdznamu testu
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2.Instalace zaznamniku walk400h

Pro spravnou instalaci a konfiguraci zaznamniku walk400h pomoci softwaru CARDIOLINE CUBE
Holter, viz prlvodce instalaci CUBE.

Varovani! Pouzivejte pouze prijimace s Bluetooth doporucené v instalacnim navodu pro CUBE
Holter.
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3. Provedeni zkousky holteru

Nize popsany postup je treba provést k UspéSnému zaznamu holteru.
Vénujte zvlastni pozornost navodu jak spravné pripravit pacienta, jeden z nejdllezZitéjsich krokl pro
uspésné nahravani.

Tento postup se sklada z fady krokd, které jsou popsany v této kapitole.
. Volba typu testu

. Volba pacientského kabelu

. Priprava pokozky pacienta

. Pripevnéni elektrod na pacienta

. Pripojeni kabelu pacienta

. Spusténi nahravani

. Umisténi zaznamniku na pacienta

. Pouceni pacienta

3.1. Volba typu testu

Zarizeni mQze zaznamenavat nasleduijici typy testu, v zavislosti na konfiguraci a na

nainstalovanych doplicich.

1. Holter: standardni reZim, ktery umoziiuje test dle jednoho z téchto parametr(:

a. 24h test: 3/12 kanall po dobu 24 hodin

b. 48h test : 3/12 kanall po dobu 48 hodin

C. HiRes test: 3/12 kanall na 1,000 Hz po dobu nastaveni uzivatelem (konfigurace v
nastaveni)

2. Sekvence: Tento rezim umoziuje vykonnost HiRes test (programovatelné trvani, jak je uvedeno
vySe) nasleduje test holter 24 hodin / 48 hodin (doba trvani testu neni programovatelna);
sekvence se provadi v zafizeni, jako by se jednalo o jediny test, v dlsledku toho neni zapotiebi
Zadny zasah se zaznamnikem ze strany pacienta mezi obéma testy.

3. Vice-denni: tento rezim vykonostniho testu umoziuje zaznam 3/12 kanalu pfi 250 Hz po dobu
delsi nez 48 hodin; test se sklada z jednoho nebo vice segmentd, které trvaji a nejsou predem
definované a nemusi byti ¢asové kontinualni; mezi jednim segmentem a dalSim Ize v
zaznamniku vymeénit baterie. Pred spusténim testu udava zaznamnik maximalni moznou dobu
zaznamu v zavislosti na dostupné volné paméti v zarizeni. Vice-denni zaznam testu ma
maximalni dobu trvani 7 kalendafnich dnli. Nemélo by dochazet k dlouhodobé nepfitomnosti
baterii v pfistroji (asi 7 dnd) béhem zkousky. Mohlo by dojit ke smazani naprogramovanych
hodin V obou pripadech se po nasledném restartu, test automaticky ulozi do zaznamniku.

ONOUThA WN

Nastaven miiZe byt pouze jedne test v priibéhu pFipravy zaznamniku.
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3.2. Volba pacientského kabelu

Zaznamnik ziskava informace z 3 do 12 EKG kanall, v zavislosti na konfiguraci, instalovanych
dopliikd a za pouziti vhodného pacientského kabelu (5-svodovy, 7-svodovy nebo 10-svodovy).
Umisténi elektrod je zasadni volbou lékare v zavislosti na provadéjicim testu. Nasleduijici obrazky
ukazuji priklady umisténi elektrod pro zaznam 3-kanalového s 5-svody nebo 7-svodového kabelu a
priklad nastaveni polohy pro zdznam 12- kanall za pouZziti 10-svodového pacientského kabelu.

3.2.1. 5-svodovy kabel
Obrazek a tabulka ukazuje, jak pouzivat a instalovat tento kabel.

5-svodovy kabel

sp, VEI I N

"ff REN | |

Barva klipu Symbol Vyznam

Cerna N Neutralni elektroda
Bila REF Spolecna reference
Zluté CH1 Kanal 1

Cerven CH2 Kanal 2

Zelena CH3 Kanal 3
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3.2.2. 7-svodovy pacientsky kabel

Obrazek a tabulka ukazuje, jak pouzivat a instalovat tento kabel.

7-svodovy kabel

— — N
— BLACK

— CH1 +
YELLOW

-—— CH1 -
YELLOW

CH2 +
RED

—— CHZ -
RED

-— CH3 +
GREEN

—— CH3 -
GREEN

Barva klipu Symbol Vyznam

Cerna N Neutrélni elektroda
Zluta CH1 + Kanal 1: +Pole
Zluta* CH1- Kanal 1: - Pole
Cervend CH2+ Kanal 2: +Pole
Cervena* CH2- Kanal 2: +Pole
Zelena CH3+ Kanal 3: +Pole
Zlened CH3- Kanal 3: - Pole

walk400h
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Schéma zapojeni a pouziti elektrod s 7-svodvym kabelem pro pozdni potencialy

Black

Barva klipu Symbol Vyznam
Cernd N G

{lutd CH1 + X+
Zlutd* CH1- X-
Cervend CH2+ Y+
Cervend* CH2- -
Zelena CH3+ 7+
Green* CH3- Z-
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3.2.3. 10-svodovy pacientsky kabel
Tento pacientsky kabel se fidi standardnimi konvencemi 12ti svodového EKG.
Jediny rozdil je v umisténi koncetinovych elektrod, které musi byti umistény na trupu v misté
prislusnych koncetin.
Podivejte se na obrazek umisténi elektrod.

10-svodovy kabel

GREEN

N
BLACK
6
VIOLETT
s
BLACK
—
BROWN
-~ €3
GREEN
1) — C2
YELLOW
¢1
RED

R
RED

L
YELLOW

3.3. Priprava pokozky pacienta

Pri provadeéni pripravy pokozky pacienta pro test, méjte na paméti, ze elektrody musi byt radné po
celou dobu zaznamu testu. Kontakt musi byt optimalni.

Doporucujeme postupovat nasledovné:
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1 ddkladné ocistéte klizi v misté nalepeni elektrod;

2 pokud je pritomno ochlupeni, toto je nutné ostranit v miste pred nalepenim elektrod;

3 odstranit z povrchu pokozky starou klzi, ktera je slozena z mrtvych bunék. Tato vykazuje Spatnou
vodivost; Tato Ize odstranit za pouziti jemného brusného papiru; Pokud pouzivate jednorazové
samolepici elektrody, tyto obvykle jiz mivaji malé mnoZstvi kontaktniho gelu.

Pacient je nyni pripraven k nelepeni elektrod.

3.4. Pouziti elektrod

Pacientky kabel je vybaven patentkou s kontaktem, na které se pfipinaji samolepici elektrody
pouzivané pro dynamické EKG a dodavané jako prislusenstvi odCardioline.

Pri pouziti téchto elektrod postupuje nasledovné:

1 odtranite kryci folii z elektrody a umistéte ji na pozadované misto;

2 pripojte vhodnou koncovku pacientského kabelu na elektrodu;

3 nalepte pasek naplasti k hlavé elektrody; (doporu¢ujeme vytvorici malou smycku s koncem
pripojovaciho kabelu a upevnéni pod lepici naplast)

4 v pripadé potreby upevneté konektor spojovaciho kabelu k télu pacienta za pouziti pruhu
naplasti.

Varovani: je mnoho druhii jednorazovych samolepici elektrody, ale spravna funkce
pristroje je zarucena pouze za pouziti originalnich elektrod doporucenych od firmy
Cardioline.

3.5. Pripojeni pacietnského kabelu

Pacientsky kabel musi byt spravné pripojen do konektoru nachazejici se na horni ¢asti pristroje —
zaznamniku.
Konektor kabelu presné pasuje do zaznamniku.

Poznamka: aby nedoslo k poskozeni pacientského kabelu, uchopte jej za zastrcku.
Pri odpojovani od zaznamniku se vyvarujte tahani za draty.
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3.6. Spusténi zaznamu - testu

Spust'te nahravani zaznamu — testu za pomoci jedné z dostupnych metod popsanych v kapitole 5.

3.7. Umisténi zaznamniku na pacienta

Pro zahajeni zaznamu — testu postupujte nasledovné:

m Umistéte zafizeni do ochranného obalu, aby se zabranilo pfipadnym naraziim
pfi vykonu testu, které by mohlo zpisobovat poruchy pfi ziskani zaznamu,
nebo prenos signalu EKG.

m Pripevnéte zaznamnik na pacientovo télo za pomoci ochranného obalu.

3.8. Pouceni pacienta

Jak je jiz uvedeno na zacatku tohoto ndvodu v kapitole "UPOZORNENI", klinicka praxe vyZaduie,
aby pacient nosily zaznamnik ve vnitrnich i venkovnich prostorach.
Proto je nutné aby byl pacient naleZité poucen pokud jde o:
1. pouceni o pouziti “znackovaciho tlacitka (viz. kapitola 4.5.1)
2. o0 alarmech tykajici se stavu baterie (viz. kapitola 4.5.2 a 4.5.3)
3. opatreni, ktera musi byt provedena k ochrané zaznamniku od narazu a padu, které by
mohly byt na Ujmu na jeho spravnou funkci a dokonceni planovaného testu.

Pokud jde o bod 3, pacient musi byt informovan o tom, ze pristroj neni vodotésny, a proto musi byt
odpojen pri sprchovani, koupani.

Obdobi docasného preruseni se zaznamnikem mdze byt nahlasen pacientem za pomoci
znackovaciho tlacitka.
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4.  Pouzivani zaznamniku

4.1. Zapnuti zaznamniku

Vlozte jednu alkalickou baterii typu AA of 1.5 Voltu (nebo jednu lithiovou baterii pokud pozaduijete,

aby test trval déle nez 24 hodin) do zadni ¢asti zaznamniku, kde se nachazi proctor pro baterii.

Upozornéni

- vlozte spravné baterii a dbejte hlavné na spravnou polaritu tak, jak je uvedeno v prostoru pro
baterii

- vzdy pred otevienim krytu pro baterii odpojte pacienta

- vyjméte baterii pokud nebudete zaznamnik delSi dobu pouzivat.

S vloZenou baterii prejde zaznamnik do pohotovostniho rezimu (nizka spotreba baterie, displej je
vypnuty) zaznamnik si kontroluje stav baterie:

- pokud jsou baterie v poradku, zelena LED kontrolka se rozsviti

- pokud jsou baterie slavé pro vykonani 24 hodinového testu, LED blikaji a musi byt baterie
vymeéneény.

- pokud jsou baterie UpIné vybité, LED se nerozsviti na baterie musi byti vyménény.

Stisknutim libovolného tlacitka po dobu 3 sekud zaznamnik zapnete:

1. displej se rozsviti a zobrazi Uvodni obrazovku (viz. kapitola 4.3)
2. indikacni LED baterii pohasne
3. Statutarni LED z{stane pohasla

V tomto okamziku mdze byt provedena jedna z téchto operaci:

1 spustite ru¢né novy zaznam — test bez pomoci pripojeni k PC (viz. kapitola 4.4.1)

2 zahdjité Bluetooth pripojeni k PC pro nastaveni zaznamu — testu (viz. kapitola 4.4.2 a 4.4.3)
3 vstoupite do konfiguracniho menu zaznamniku kde Ize upravit parametry zaznamu — testu( viz.
kapitola 5)
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Varovani

Na displeji se nezobrazi uvitaci obrazovka pokud pretrvava jedna z téchto moznosti:

- zaznamnik je pripojen za pomoci USB kabelu k PC (pokud je zaznamnik pripojen
za pomoci USB kabelu k PC, viz. kapitola4.7) NEBO

- jesté probiha zaznam - test, nebo je nahodné odpojena baterie, nebo vybita. Po
vloZeni nové baterie bude zaznamnik pokracovat v zaznamu — testu, zobrazi se
hlaska o spravné funkci zaznamniku. Podrobnosti jsou uvedeny v kapitole 4.5.2.

4.2. Vypnuti zaznamniku

Pro uvedeni zaznamniku do pohotovostniho rezimu a prechodu do hlavni nabidky stisknéte navigacni
tlacitko smérem dolu.

Chcete-li zaznamnik Uplné vypnout, vyjméte baterii.

4.3. Navigace v menu zaznamniku

Pri zapnuti zaznamniku se zobrazi uvitaci obrazovka.

Uvitaci obrazovka

CARDIOLINE

o O e

Z této Uvodni stranky jsou hned dostupné nejddlezitéjsi funkce zaznamniku.
Tyto jsou popsany v nasleduijici tabulce spolu s relativni pozici navigacniho tlacitka.
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Uvodni stranka s prikaz

walk400h

Stranka Tlacitko Popis

INFO V LEVO Zobrazuje informace o zarizeni

START VPRAVO Spusti se novy zaznam - test

MENU NAHORU Dava prikaz k pfistupu ke kompletnimu vybéru
v menu (viz. nize)

STANDBY |DOLU Uvadi zaznamnik do pohotovostniho rezimu

Stisknéte tlacitko NAHORU a otevrete celou nabidku Menu.

SWITCH ON BT
OPTIONS
INFO

>

Nabidka Menu

Za pomoci prikazd zobrazenych v nasledujici tabulce je mozné vybrat jednu z nasleduijicich

moznosti:

Stranky Menu a prikazy

Prikaz Popis

START TEST Spusti novy zaznam

CONNECT BT Pfipojeni zadznamniku k CUBE Holter SW pres
Bluetooth

OPTIONS Slouzi k nastaveni zéaznamniku (datum/¢as, zédznam
info, atd.)

INFO Zobrazuje informace o zarizeni

Poté, co jste si vybrali funkci v menu, kterou chcete provédét pomoci tlacitek NAHORU / DOLU,
potvrdite toto za pomoci tlacitka v PRAVO. Tlacitko v LEVO pouzivejte pro navrat na Gvodni

stranku.
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4.4. Spusténi testu

Existuji dva typy nastaveni a spusténi zaznamu - testu
1. Manualni metoda bez pripojeni k PC
2. Interaktivni metoda za pomoci pripojeni k PC pres BT

4.4.1. Manualni metoda (START TESTU)
Tento zplsob pfipravy umoziuje spustit zdznam - test bez pouziti pocitace.
VloZte nabitou baterii do zaznamniku a zapnéte jej. Poté pripojte zvoleny pacientsky kabel a zvolte
prikaz START TEST (pravou Sipku) na uUvodni strance.
START TEST je zahajen a umoziuje uZivateli v nalezité instrukce uvedené nize.

KONTROLA
m Pri startu sekvence zaznamnik kontroluje mnozstvi prostoru paméti,
ktera je k dispozici a typ pripojeného pacientského kabelu a pouziva tyto
Please insert the informace, pro dalSi pokracovani START TEST postupu, nebo ne.
patient cablel Konkrétné, pokud je nedostupné misto v paméti, ktera nepostacuje ani k
pro 24 hodinovy test s pouZitym poc¢tem kanall odpovidajici zvolenému
pacientskému kabelu, zaznamnik zobrazi varovnou zpravu (viz obrazek
E'EC!EE emply the | vedle) a dale neumoZni pokradovani testu. Stejné upozornéni zpravou je
evice memory! vl s v v ;v A PV . ,
pouzito i v pripade, ze neni pripojen k zaznamniku zadny pacientsky
kabel. Vratte se na Uvodni stranku Menu stiskem libovolné klavesy.
n D Pokud je k dispozici dostatecna velikost paméti a je pripojen spravny
pacientsky kabel, kontrola pokracuje automaticky na dalsi krok kontroly.

ar

ZVOLTE typ testu
Seznam typd testl jsou nasleduijici:

Qep 1 Tet T Holter 24 hodin
ooy 29 ot

_ Holter HiRes

Sequence
Holter 48 Vicedenni holter
Holter HiRes Vychozi volba pro typ testu je: 24 hodinovy holter
Sequence Chcete-li zménit typ testu za pomoci tlac¢itek NAHORU / DOLU se
Multi-day posouvate se v seznamu.

Pro potvrzeni vybraného testu pouzijte pohyb vpravo, nebo tlacitko

n D zmacknéte - ENTER.

Pokud stisknete levé tlacitko, displej se vrati na predchozi stranu, zrusite
volbu na této strance.
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Kontrola parametrd

Zaznamnik kontroluje dostupny prostor v paméti v zavislosti na zvoleném
typu testu, stav baterie a typ pripojeného pacientského kabelu a zobrazi
zpravu v novém okné obrazovky.V pfipadé vicedenniho testu, zobrazi
maximalni dostupné misto, pokud jde o celé dny.

Sep 3: Patient

Brthdate

o
ono

Gende

VLOZENI UDAJU O PACIENTOVI

Tyto uvedené Udaje o pacientovi jsou podskupinou téch, které mohou byti
vyplnény na PC za pomoci SW CUBE Holter.

Pohybem NAHORU / DOLU presurite kurzor mezi poli kazdého udaje o
pacientovii. (ID, Pfijmeni, Jméno, atd.)

S umisténym kurzorem v poli Udaje vlozte nasledujicim zplsobem potiebné
informace takto:

1. Stisknutim tlacitka Potvrdit aktivovat upravit / vlozeni funkce na Udaji je
zvolena

2. Opakuijte operaci pro nasledujici pole

S

Pro ukonceni vkladani idajl o pacientovi potvrd'te stiskem tlacitka VPRAVO.
Pouzijte tlacitko V LEVO pro navrat k predchozimu kroku, zruseni pravé
vloZeného Udaje.

Step 3: Voice

‘ JiGs

ZAZNAM ZVUKU

Doplrikova funkce pro vkladani komentare pacienta.

Stisknéte tlacitko ENTER pro zahajeni nahravani hlasové zpravy.
Po dobu 20 vtefin zaznamnik zaznamenava komentar. Pak budete

pokracovat k dalSimu kroku.
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Do you want
todat test?

‘n u-

Chcete spustit test?

TEST WILL START
WITHIN FEW
SECONDS.
DISPLAY IS GOING
TO SLEEP...

Test se spusti béhem

nékolika vtefin. Displej se

prepne do rezimu spanku ...

walk400h

VIZUALIZACE A KONTROLA EKG KRIVKY

Citlivost a rychlost EKG jsou definovany v nastaveni a jsou pevné
nastaveny. Pocet kandld na stranku se definuje pfi nastaveni a jejich
kombinace zavisi na typu pouzitého pacientského kabelu.

Tlacitkem potvrzujme a listujeme v datové oblasti mezi:

vizualizaci, saturaci a svody EKG.

Tlacitkem NAHORU /DOLU, pri vizualizaci EKG a dalSi skupinou EKG
svodU. V centru prikazu, oblast, nazev prvniho svodu.

KONEC PRIPRAVY

Potvrzeni tlacitkem pohybem do prava, nebo stlacenim potvrdime test
a zaznamnik spusti test.

Zobrazi se upozornéni. Je mozné se vratit k predchozimu kroku a
upravit data pomoci levého tlacitka.

START TEST

Jakmile bylo dosazeno tohoto budu bez dalSich zmén je mozné
spusténi testu.

Chcete-li prerusit test, ktery pravé zacal stisknout tla¢itko DOLU
po dobu 4 sekund.

Po 1 minuté za¢ne nahravani a vstupuje do faze nahravani.
V navaznosti dojde k nasledujicim udalostem:

1. displej vypne po 10 sekundach

2. zaznam testu automaticky spusti

3. Status LED zacne blikat (Probiha test)

4. Baterie LED zhasne.
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4.4.2. Interaktivni metoda (SPOJENI-BT)
V tomto rezimu je zaznamnik schopen komunikovat s PC pres BT.
Z PC je mozné provést postup nastaveni testu primo ze SW CUBE Holter. Cely postup nastaveni na
PC je presné stejné, jako je toto popsano v predchozim odstavci o manualni pripraveé testu.

Vlozte baterii do zdznamniku a prfipojte jej k pacientovi pomoci pacientského kabelu.
Z hlavni nabidky vyberte ptikaz pripojenim BT:
1. v zaznamniku se otevre okno se zpravou, ktera je uvedena nize na obrazku; po 5 vtefinach
se zaznamnik prepne do rezimu
2. displej pohasne
3. Status LED blikd modre a signalizuje, ze je nyni mozné zahajit postup pripravy testu z PC,
pokud se navaze spojeni s PC, LED dioda zacne svitit trvale.

Hustoath®
connection

wiill start

within 5 seconds

Display isgoing
togeep..

Pfipojeni zacne béhem 5 vtefin.

Displej pohasne

Poznamka:

1. prerudeni BT spojeni s PC je moZné za pomodi tladitka pohybel smérem DOLU po dobu 4 vtefin

2. SW cube Holter musi byt radné nainstalovan a nakonfigurovan pro spravné fungovani pripojeni BT.
Podrobné informace naleznete v prirucce pro instalaci Cube Holter SW.

Zadavanim prikaz( pres PC SW CUBE Holter umoziuje vizualizaci EKG signalu v realném case,
vlozeni detaild pacienta a zaznamovych parametrd, také i spousténi zaznamu. V praxi je stejné
nastaveni parametr( jak je popsano v manualnim rezimu.

Na konci nastaveni pres SW CUBE Holter si SW vyzada potvrzeni od uzivatele pred odeslanim
zadanych Udajt do rekordéru. Potvrzenim se spusti zaznam - test.

Zaznamnik ukonci pripojeni Bluetooth s PC a automaticky prejde do rezimu zaznamu — test.
Zazanm probiha bez rozsviceného displeje.
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Pokud budete potrebovat, Ize nastaveni pres SW CUBE Holter pomoci pfikazu “Zapamatuj daje o
pacientovi a Udaje ze zkousek MEMORISE PATIENT DETAILS AND TEST DATA”, tento prikaz

nespousti zaznam — test.
Zaznamnik ukondi pripojeni Bluetooth s PC a automaticky se vrati na stranku nabidky od mista, kde

uZivatel mdze nasledné spustit naprogramovany zaznam - test.

VAROVANI!
Interaktivni rezim mdze byt také uzaviena bez zapsani informaci. V tomto pfipadé se pouziva jen
kontrola a vizualizace EKG v realném Case na monitoru PC. PC uzavre pripojeni a zaznamnik se

vrati do rezimu ON.

4.4.3. Moznosti automatic spojeni BT
V nabidce nastaveni zaznamniku je mozné aktivovat konfiguracni parametr zaznamniku, ktery
automaticky aktivuje modul BT, pokud je zaznamnik zapnuty.
V tomto pripadé se zaznamnik automaticky nakonfiguruje k zjisténému rezimu hned po zapnuti
a objevi se nasleduijici zprava.

— — Waming!!!
Bluetooth spojeni se spusti béhem 5 sekund!

Displej pohasne ...

Huetoath®
connection

will start

within 5 secondd

Display is going
todesp...

Kdyz SW CUBE Holter vyda povel k zahajeni komunikace, zaznamnik provede postupy popsané v
predchozich odstavcich a zacne komunikovat s pocitacem.

Varovani! Aktivace tohoto rezimu se doporucuje, pouze pokud se kompletni zadani testu provadi
pouze z PC. V tomto rezimu se zadna operace nemusi provadét pfimo na zaznamniku s vyjimkou
zapnuti zaznamniku.
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4.5. Béhem zaznamu testu

Rezim zaznamu - testu je indikovan blikajici modrou LED diodou Status.
Béhem této faze zaznamnik uklada EKG signal a dalSi signaly do své paméti.

4.5.1. Pouziti znackovaciho tlacitka
Kromé toho, mdze zaznamnik registrovat udalosti spojené se stisknutim znackovaciho tlacitka pro
upozornéni na nenadalou udalost slouzici k pozdé&jsi identifikaci EKG signalu.
Tato funkce umoZzniuje i zaznam 20 vtefinové zvukoveé zpravy spojené s udalosti znacky. Drzte
rekordér ve vzdalenosti nejvySe 60 cm od zdroje zvuku pro zaznam presné zvukoveé zpravy.
Moznost funkce znacky udalosti a hlasového zaznamu je soucasti konfigurovatelnych parametr
pro kazdy test, které jsou dostupné v nabidce nastaveni zaznamniku.
Pro kazdy samostatny test je moznost az 50 hlasovych nahravek po 20 vtefinovém zaznamu.
Zacatek a konec hlasového zaznamu je signalizovana akustickym signalem.

4.5.2. Pokyny pro nahodné uvolnéni baterii
Pokud béhem zaznamu nahodné uvolni baterie ze zaznamniku, test se prerusi, ale neni ukoncen.

Po opétovném spravném vloZeni baterie do zaznamniku se na nékolik vtefin na displeji zobrazi
upozornéni, pak se displej vypne a zaznamnik pokracuje v zaznamu — testu.

UZivatel, ktery v této faziobvykle jako pacient, nemusi nic délat.

Pokud baterie bedubou opakované spravné vlozeny do zaznamniku, po pfi pfipojeni k PC za
pomoci USB kabelu se zaznam - test automaticky uzavze a stahne do PC.

Varovani: pokud neumoznite pokracovani preruseného testu, baterie musi byti
opétovné a spravneé vlozeny do zaznamniku, do maximalni doby vnitifnich hodin (cca
7 dni) zaznam - test bude automaticky uzavren pri pristim restartu.

4.5.3. Alarm vybité baterie
Pokud béhem zaznamu klesne napéti baterie pod prahovou hodnotu jeji Zivotnostii, zaznamnik
zacne vydavat akusticky alarm:

- 1 pipnuti kazdé 4 vtefiny

Pacient, ktery byl radné poucen o této fazi, vymeéni baterii v zaznamniku, po vyméné se zobrazi na

displeji zaznamniku upozorfuijici hlaska po dobu nékolika vtefin, pak displej pohasne a dale
pokracuje v zaznamu — testu.
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NEZAPOMENTE: PFi pouziti pIné nabité baterie za normalnich funkénich podminek ba
tato situace neméla nastat v priibéhu 24 a 48 hodinovém zaznamu holteru. Toto
vsak mlize nastat v pripadé vicedenniho zaznamu (po 2 a vice dnech trvani testu).

4.6. Ukonceni zaznamu - testu

Ukonceni zaznamu — testu mlze dojit nékolika zplsoby:
1. uplynuti celkové doby nastaveného Casu zaznamu - testu
2. pripojite-li zaznamnik k PC za pomoci USB kabelu
3. ruénim ukoncenim testu za pomoci pohybu tladitka smérem DOLU a podrzenim po dobu 4
vterin. Na displeji se zobrazi upozornéni STOP TEST.

Ukonceni zaznamu oznami zaznamnik prostfednictvim akustického signalu, ukonci
shromazd'ovani dat a vrati se do rezimu ON, zaznamnik je pfipraven na dalsi test, nebo stazeni
dat do PC.

Zaznamnik se vrati do stavu popsaného v prvnich odstavcich tohoto navodu, s jedinym rozdilem,
Ze zaznamnik jiz obsahuje test.

Pokud se na displeji pfi dalSim zapnuti zobrazi upozornéni INFO, zaznamnik upozorfiuje na
pfitomnost zaznamenanych testd pomoci pfislusného symbolu. Kromé toho, vsechny prikazy,
které jiz byly popsany jsou k dispozici, pokud je toto potfebné a novy zaznam — test miize byt
opétovné proveden, aniz byl stahnut predchozi test / vy.

4.7. Predos dat do PC

Software CUBE Holter umoziuje stahnout testy obsazené v paméti zaznamniku do PC tak, aby se
pak zaznam mohl vizualizovat a analyzovat za pomoci specifické analyzy Holter a Cteciho
software. Kromée informaci o pacientovi a informaci o nastaveni zaznamniku se stahnou i udalosti,
které nastaly v priibéhu zaznamu (klicové znacky, puls, kardiostimulator, zvukové zaznamy).

Po skonceni prenosu dat se pamét’ zaznamniku automaticky vymaze, pokud je tak nastaveno.
Toto je vSak mozné pouze tehdy, pokud byla prenesena vSechna data (vSechny testy z paméti).
Chcete-li spustit tento prenos do PC staci odpojit kabel od pacienta a pfipojit zaznamnik k USB
portu do pocitace za pomoci prilozeného USB kabelu, a to i v pfipad€é, Ze v pristroji nejsou zadné
baterie.

Displej se zapne a zobrazi s nasledujici hlaska se zpravou.
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USB pfipojeni

LISB Chnnected

Dalsi informace naleznete v uzivatelské prirucce k SW Cube Holter.
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5. Konfigurace zaznamniku

Pokud chcete konfigurovat zaznamnik za pomoci pfikazu OPTION z Menu Page.
Prikaz otevre stranku moznosti nastaveni, odkud Ize vybirat vSéechny moZnosti nastaveni zaznamniku.
Rozvrzeni stranky je strukturovana, jak je znazornéno na obrazku nize.

Blokové schema nastaveni

&) { R
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= i
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page i '
v Edit DO [T
YYvy editor dat pez
@ Slesse regole san sla
Pls SO Jei PET NLIMenNCs +
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= —. i,
= . T Setene (’m_) Ecg sarmal @ | Cokaurs formal
- HiRes | e Sequar 1% " L
T o PCH = tFom 2C) pomiy mom ey [ om BC)
i o) ™) e |
i = i L5
—
(o)
@ — & @ & o & —
. et Y T J/ & Edid PG = = s Sean | - " - = =T
| Serdace f p\cr.r;:c‘;n ?sm:“; PR, RmEel I e
e

DX = VPRAVO; SX = V LEVO,; UP = NAHORU; DW = DOLU

Seznam funkci je uveden v nasledujici tabulce.
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Sekce vybéru Stranka Popis
Obecné Obecné 1/2 Poukazuje na stranku text(:
e vydani FW
e seznam povolenych moznosti
Obecne 2/2 MozZnosti nastaveni:
e vybér jazyka
Zakladnit: English
e LCD kontrast
Zakladnit: 20%
e Format datumu: MM/DD/YYYY or
DD/MM/YYYY
Zakladnit: MM/DD/YYYY
e Typ pripojeni BT — manualni, nebo
automaticka
M{j Walk M0j Walk 1/3 Umozfiuje nastaveni:

« doba trvani zkousky Hires. Mozné
hodnoty jsou: 30 min; 60min; 90min;
120 min

Zakladni: 60 min

« sloZeni sekvenci. Mozné jsou
nasleduijici: -HiRes+ Holter 24; HiRes +
Holter 48

Zakladni: HiRes+ Holter 24

« moznost znaceni udalosti a hlasového

zaznamu.
Zakladni: ON
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MUj Walk 2/3 UmoZfuje nastaveni EKG prohlidku pokud
jde o:
 pocet svodll, moznosti jsou: 1; 3; 6
Zakladnit: 1
e citlivost (mm/mV). MoZné volby jsou:
0,25;0,5; 1; 2
Zakladni: 1
« rychlost (mm/s). Mozné volby jsou:
12,5; 25; 50
Zakladni: 25

MUj Walk 3/3 Umoziiuje rozhodovat o vzhledu zobrazeni.
V seznamamu si uzivatel mize zvolit
preferovany graficky format. Tento format
je zalozen na prednastavenych barevnych
kombinaci a forem kli¢{, vybéru. Tmavé
format pozadi a svétly format pozadi jsou
nastaveny tak, aby se pfizptsobily rliznym
svételnym podminkam.

Zakladni: svétla

Kalendar Kalendar 1/1 UmoZriuje nastaveni aktudlniho datumu a
Casu.
Default - Zakladni Umozniuje kompletni reset zaznamniku do

tovarniho nastaveni. (Nastaveni vychozich
hodnot jak je popsano vyse).

Servis Heslo Toto umoznuje

« vloZeni hesla pro servisni nastaveni.
(oddil chranény Zakladni: OFF
heslem)

 nastaveni hesla
Zakladni = sériové Cislo, pokud neni
jinak "WALK".

Pamet’ Umozfiuje formatovani paméti pristroje,
vymaze veskera ze zaznamniku.
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6. Aktualizace firmwaru zaznamniku

Zde je popsan postup pripadné aktualizace firmwaru zaznamniku, ktery se provadi pro pridani
nové volby do zaznamniku, zménit jazyk zaznamniku.
K tomuto je nutné vyzadat aktualni firmware od firmy Cardioline.

6.1. Postup aktualizace

e Pripojte zaznamnik bez baterie k PC pomoci kabelu USB a vyckejte az PC zaznamnik
rozpozna jako externi jednotkou, pojmenovanou HOLTER.

e Otevrete Prizkumnik Windows a zkontrolujte, zda uvniti paméti pfistroje je pouze soubor
Recinfo.bini. V pfipadé&, Ze je obsazeno vice soubord v paméti walk400h, odpojte USB
kabel, poté vlozte baterii do pristroje a naformatujte v menu pfistroje vnitfni pamét’
zaznamniku. OPTION -> SERVICE -> (vychozi heslo: WALK) -> FORMAT MEMORY.
Na konci tohoto procesu vyjméte baterii a znovu pripojte USB kabel k PC.

e Zkopirujte soubor Holter.bin, ktery jste obdrzeli od CARDIOLINE do paméti pfristroje
pomoci standardnich postupl (kopirovani a vkladani).

e Odpojte zaznamnik od USB kabelu (postupuijte dle standardd Windows pro odpojeni
zarizeni)

Znovu pripojte USB kabel k PC; postup aktualizace se automaticky spusti. Potvrdte
aktualizaci firmwaru pomoci tlacitkového ovladace a pockejte, az se aktualizace dokondi.
Béhem procedury displej pohasne na nékolik vtefin, modra a zelena LED sviti. Pak se
zobrazi zprava: FORMATTING. PLEASE WAIT — pockejte prosim.

V pripadé, ze je vypnuty displej a trvale sviti modra a zelena LED vice jak 10 vtefin, odpojte
USB kabel od zaznamniku a znovu jej pripojte. Pockejte na zpravu "FORMATTING ..
PLEASE WAIT" azZ se zobrazi na displeji.

e Postup je ukoncen az tehdy, pokud se zaznamnik opét zobrazi v Prlskumniku jako
vyménny disk Holter.
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7. Technicka specifikace

Channels.......coevveiiiiin e configurable from 3 to 12 acquired channels
acquired simultaneously and continuously
Duration of recording ..........cevvvieennnn. from 1 to 7 days (depending on the functioning mode)
Sampling frequency .......cccovveeviieiinnnnns 250, 1000 samples per second (depending on the
functioning mode)
RUEIo] [V o] o NP 14; 15 bit (depending on the functioning
mode)
Sensitivity (LSB)......vvvvvieeinieriiernniennnes 2.5microV/bit; 5.0 microV/bit (depending on
the functioning mode)
Input signal range..........ccevveviiiinniinnnnnns AC: £40mV
Input signal range..........ccovveviviiniiinnnnnns DC: £ 400mV
Frequency reSpoNSe ........ccvveuvvenreeniennses 0.05Hz - 150Hz
Common mode rejection..........cceevevunneee. > 90dB
Time constant.......cccccevvviiinniiiniiinienennn, 3.3 sec
Saturation detection...........ccooveviernnnnnn performed for each channel
Pacemaker recognition ..........cccevevuiennn. hardware detection on 3 channels
Connection to PC...ccviviiiiiiiiiiiinre, wireless type Bluetooth Class II in real-time;
USB cable to download the test
D1 o] 1= T colour display for visualisation of ECG chart,

quality of electrode/skin contact and messages for
preparation and download of the test

Display resolution ........cccceeveviiiiiinnennnns 2,2"; 240x320dots; / VGA

VOICE reCOrder .....covvvvirniirrniernnrennnennns incorporated

Event Marker......cceeviveiiiiiiiiccen e, using keypad plus voice recorder

MEMOKY ..ivuiiiieiier s r e 1 GB, incorporated in the device.

LED e 1 green LED to check battery status; 1 blue
LED to check system status

KEBYS it 1 multi-function, 5-position joystick

Patient cable ......ccooiiiiiiiiii 5; 7; 10-wire cable with snap attachment

Defibrillator protection............ccceevvennenn. absent

Power supply....cooveveviiriiiiieien e, 1 AA alkaline battery (ultra or rechargeable
NiMh of at least 2500 mAh)

DIMENSIONS ..vvviieiiiirrerr e neas 96x65x20 mm

Weight....oovviiiii e, 105g (with battery) 80g (without battery)

Housing protection category ................. IP 30

Applied parts .....ccoeeiiiiniinin e, type CF

Classification EEC Directive 93/42 ..I1a

Classification (EN60601-1 ..........ccevunnees internally powered device - Type CF

PC Interface ......ccoevvvivriiieiriiiiinenneennnn, Standard Bluetooth key or USB compatible

2.0 high speed

40/52



walk400h

Environmental operating conditions.temperature between +10 and +45 °C
relative humidity between 25 and 95 % (without
condensation)
atmospheric pressure between 700 and 1060 mbar
Environmental storage conditions ...temperature between +10 and +45 °C
relative humidity between 25 and 95 % (without
condensation)
atmospheric pressure between 500 and 1060 mbar

7.1. Harmonized Standards Editions

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 EN 60601-1-1: 2001

Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety -
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems EN 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 EN 60601-2-25: 1995 EN
60601-2-25/A1

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

EN 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

EN 1041: 2008

Medical electrical equipment - Information supplied by the manufacturer of medical devices.
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EN ISO 14155-1: 2009

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

EN ISO 10993-1: 2009 Biological evaluation of medical devices -- Part 1:

Evaluation and testing within a risk management process

ISO 7000: 2004 Graphical symbols for use on equipment

EN 980: 2008 Graphical symbols for use in the labelling of medical devices

ETSI EN 301 489-17

v 1.2.1 (2002-08)

ETSI EN 301 489-17 v 2.1.1 (2009-05)

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.

NOTE:

-i The list of standard relate above, include harmonized standards for directivs 93/42/EEC and
2007/47/EC (Medical Devices), for directive 2004/108/CE (EMC) and harmonized standards
for directive 1999/5/EC (R&TTE). This last directive has been introduced in this document
because the risk analysis of a medical equipment with Bluetooth technology inside (option of
the View Version of the devices ar SERIES), must include compliance to R&TTE directive.

- in this document, whenever we make mention of EN60601-1, we include the amendments EN
60601-1/A1, EN 60601-1/A2 and EN 60601-1/A13

- in this document, whenever we make mention of EN60601-1-2, we include the amendment EN
60601-1-2/A1

- in this document, whenever we make mention of EN60601-1-4, we include the amendment EN
60601-1-4/A1

- in this document, whenever we make mention of EN60601-2-25, we include the amendment
EN 60601-2-25/A1
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7.2. Standardni prislusenstvi

Ref. Popis Cet.

63050099 5 ti svodovy pacientsky kabel pro walk400h 1

63090306 USB propojovaci kabel pro spojeni s PC pro walk400h 1

65090069 Pouzdro pro walk400h 1

66030035C Jednorazové nalepovaci elektrody (25 ks) 1
AA baterie 2
UZivatelsky manual 1

7.3. Volitelné

Ref. Popis

9TWW400H Pro 12 kanalovy zaznam - 10-ti svodovy pacientsky kabel

9MDW400H Multiday nastaveni

9SEW400H Sequencni nastaveni

9HRW400H Hi-rrozliSeni nastaveni

7.4. Prislusenstvi

a spotrebni material

Ref. Popis

63050099 walk400h 5 —ti svodovy pacientsky kabel

63050100 walk400h 7 —mi svodovy pacientsky kabel

63050101 walk400h 10 —ti svodovy pacientsky kabel

63090228C Alkalické baterie AA LR06, 10 ks

63090295 BT USB HW Kkli¢ pro PC cl.I + externi kabel

63090306 USB propojovaci kabel pro pripojeni PC pro walk400h
65090069 Pouzdro pro walk400h

66030035C Nahradni nalepovaci jednorazové elektrody, 25 ksu1. baleni
66030038C Upevnovaci system pacientského kabelu k pacientovi
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8. Zaruka

Cardioline Spa se timto zarucuje, Ze dodany pristroj je bez zavad, a to jak co se tyce materialu
a zpracovani po dobu 24 mésicli pro zafizeni a 3 mésice na prislusenstvi od data prodeje. Doklad
vydany pfi dodani predstavuje dlikaz o datu prodeje a musi byt predloZena v pFipadé kazdé
Zadosti o reklamaci, opravé v zarucni dobé.

Zaruka spociva ve vyméné, nebo opravé Casti, ktera je vadné v disledku konstrukéi vady, nebo
vady pouzitého materialu. Pfipadna vymeéna pristroje podiéha neodvolatelné nazoru vyrobce.
Zaruka se nevztahuje na:

e na chybnou manipulaci a neopatrnost tfeti strany, véetné zasahl do pfistroje neautorizovanou

osobou;

e nedodrzeni zdsad uvedenych v navodu k obsluze, nevhodné pouziti, nebo odliSné pouziti pro co je

pristroj uréen;

vypadek elektrické energie;
Skody zplisobené pozarem, vybuchem, pfirodni katastrofy;
pouZzivani neoriginalniho spotrebniho materialu;
Skody zplisobené nehvodnou prepravou;
pouZiti neorigindlnim softwarem, ktery nesouvisi s primarni funkci pfistroje;
jiné zavady, které nejsou zplsobeny vyrobni vadou a které nejsou pokryté zarukou.
Pokud neni uvedeno jinak, na odnimatelné dily, prislusenstvi a dily podléhajici pfirozenému
opotrebeni vzhledem k jejich béznému pouzivani jsou taktéz vylouceny ze zaruky. Jako priklad Ize
uvést, Casti, jako naptiklad: pacientskych kabell, baterie, propojovaci kabely, elektrody, sklenéné
dily, pamét'ova média, inkoustové kazety.
Cardioline Spa odmitd veskerou odpovédnost za pripadné skody, které by mohly pochazet,
pfimo nebo nepfimo, k osobam nebo vécem kvdli nespravnému dodrzZeni vSech ustanoveni
uvedenych v navodu k pouziti, zejména pokud jde o instalaci, bezpecnosti, pouziti a idrzbu stroje,
stejné jako vypadek funkce samotného stroje.

Pokud je nutna oprava, nebo vyména pristroje, nahradniho diluobrat'te se na autorizovany servis
Cardioline Spa nebo jej zasSlete do Cardioline SpA; materidl a prace jsou zdarma, naklady na
dopravu hradi uzivatel.

Po uplynuti 24 mésicl od data nakupu pristroje a 3 mésicl na prislusenstvi, zaruka zanika a servis
se stava plné placenou sluzbou.

Vyjimky z téchto zarucnich podminek jsou platné pouze tehdy, pokud jsou vyslovné schvaleny
Cardioline Spa.
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9. Elektromagneticka emise

Smérnice pro elektromagnetické vyzarovani a prohlaseni vyrobce.

> Toto zarizeni vyZaduje zvlastni bezpecnostni opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility a
musi byt instalovano a pouzivano v souladu s informacemi EMC obsaZené v nasledujicim dokumentu.
> Pfenosné a mobilni radiokomunikacni jednotky (mobilni telefony, pagery, atd ...) mohou zasahovat
do provozu zdravotnického prostredku.

> Nespravné vysledky mohou byt uréeny pod minimalni amplitudy hodnoty pacienta fyziologického
signalu 0.1mV.

Tabulka kompaktibility
Toto zafizeni musi byt pouZit v elektromagnetickém prostredi, tak jak je uvedeno nize.
Zakaznik nebo uzivatel musi zarucit, Ze bude pristroj takto pouzit v tomto prostredi.
Emisni zkouska Shoda Elektromagnetické prostredi

RF emise(CISPR 11) [Skupina 1 Pistroj vyuziva vysokofrekvencni energii pouze pro svou vnitfni
funkci. Z tohoto dlivodu, jeho RF emise jsou velmi nizké a
pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni blizkych elektronickych
jednotek.

RF emise Pristroj je vhodny pro pouZiti ve véech prostorach, véetn& domacich
Tfida B Tfida A* [oblasti a tam, kde je pfimé pripojené k vefejnosti, nizkého napéti,
Nepouzitelny dodavky elektrické energie, ktera napaji budovy uzivané k bydleni

Harmonicka emise
EN 61000-3-2

NepouZzitelny

Emise kolisani napéti /
blikani EN 61000-3-3

* plati pouze pro EKG elan a elan1100

Pristroj je urcen k provozu v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel musi zarucit, Ze je pouzit v tomto prostredi.
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Odolnostni test |[Uroven Uroven Priivodce elektromagnetickym prostiedim
indikace shody
EN 60601-1-2

ESD + 6kV kontakt;  [Vyhovuje

(EN 61000-42) +8kV ve vzduchu Podlaha musi byt ze dieva, betonu nebo keramiky. Je-li

pokryta syntetickym materidlem, musi byt relativni
vlhkost vzduchu alespor 30%

Rychly pfechod vyhovuje Kvalita napajeci sité musi byt typické pro komercni
(EN61000-4- nebo nemocnicni prostredi
4) + 2 kV pro

napajeni a; + 1 kV|
pro signalové
vodice
Prepéti(EN 61000-4- vyhovuje Kvalita napajeci sit& musi byt typické pro komeré&ni
5) nebo nemocnicni prostredi

+ 1 kV
diferencialni
rezim; + 2kV
béZny rezim
Poklesy napéti, kratkd<5% Ut (>95% dipnevyhovuje  |Zafizeni pracuje se zaloZnimi bateriemi a je navrZeno

preruseni a zmény  fin Uv) pro trvaly provoz
napéti na pfivodu  |pro 0,5 cykl(
napajeni

40% Ut (60% dip

in Uv)

Pro 5 cykla

70% Ut (30% dip

in Uv)

pro 25 cykll

<5% Ut (>95% dip

in Uv)

pro 5 sec
EN 61000-411

3 A/m vyhovuje Frekvence sité magnetického pole by mél mit Groven
Frekvence sité typlclse |:3ro zarizeni v obchodnich nebo nemocnicni

prostredi

magnetického pole
(50 / 60Hz)(EN
61000-4- _8)

Toto zafizeni je ureno pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel

musi zarucit, Ze je pouzit v tomto prostredi.
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Privodce elektromagnetickym prostfedim

Odolnostni test [Uroven
indikace
EN 60601-1-2

Uroven shody

Pfenosna a mobilni RF komunikacni jednotky se
nesmi pouZzivat blize k jakékoli Casti pfistroje, vCetné
kabeld, neZ je doporucena vzdalenost vypocitana z
rovnice platné pro frekvenci vysilace

Doporucena oddélovaci vzdalenost

d = [3,5/V1] VP

d =[3,5/E1]-vP d = [24/E1 ]-vP

\Vedeni RF 3 Veff From 150

EN 61000-46 KHz to 80 MHz V1f 3V rms Kde P je max. jmenovity vykon vysilate ve wattech
Irradiated RF ENP V/m E1=3V/m (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucend
61000-43 vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych vysokofrekvencnich vysilacd,
jak je urceno elektromagnetického vysetfovani mista,
by méla byt nizsi, neZ je Uroven shody v kazdém
intervalu frekvence.

Duigani m@%a Wit datekovana u jednotek oznacenych

{ . } dlem:
A

From 80 to 2,5
GHz

Priklad separacni vzdalenost ve vztahu k vykonu vysilace:

Max. nominalni vystup (W) Separace na vysilaéi _[Frekvence (m)
From 150 KHz to 80
Hz Z 80 na 800MHz Z 800 MHz na 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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10. Zachazeni s odpadem

Informace pro uzivatele:

V souladu s evropskymi smérnicemi 2002/96 / ES a 2003/108 / ES, tykajici se nakladani s elektrickym
odpadem a elektronickych zafizeni.

Symbol "preskrtnuty odpadkovy kos" uvedeny na tomto zdravotnickém zafizeni, znamena, ze vyrobek
musi byt likvidovan oddélené od ostatniho odpadu po skonceni své Zivotnosti. UzZivatel se proto musi,
obratit na svého distributora, nebo vyrobce pokud chce zafizeni ekologicky zlikvidovat. Sbér adekvatni
a oddéleny se nasledné vyuziva pro recyklaci a ekologickou likvidaci. Timto se predchazi negativnim
dopadlm na Zivotni prostiedi a na zdravi, a podporuje se recyklace material{, z nichz je zafizeni
vyrobené.

Ilegalni likvidace vyrobku uzivatelem je postizitelné pokutou dle uvedenych a platnych vnitrostatnich
predpisech.

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

e-mail: info@cardioline.it

web: www.cardioline.com
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