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1) Einleitung

Der ANS Recorder 3/6 ist ein kompaktes, netzunabhangiges, 3-kanaliges Mesgsystem
Registrierung bioelektrischer Signale.

Die Bedienung ist unkompliziert und erfolgt Gber eine einzige Taste auf derdfientf

Der aktuelle Betriebszustand wird automatisch Uber verschiedenfanbaggglelemente und
unmissverstandliche Symbole klar und eindeutig auf der Frontfolie dargestellt.

Der Messablauf ist frei wahlbar, d.h., das Gerét zeichnet entweder nachdestaiten
Grundparametern auf oder auch nach einem auf der speziellen Speichénktetibaren,
patientenspezifischen Messprogramm.

Die aktuellen Messwerte kdnnen jederzeit, auch wahrend einer Aufzeichnundygteoi
auf einen PC Ubertragen werden.

Der ANS Recorder 3/6 eignet sich insbesondere flir die praventive Kardiosieg
telemedizinische Patiententiberwachung und fir die Diagnostik stressbezogener
Gesundheitsstorungen. Dafir stehen spezielle auf den ANS Recorder abgestimmt
Diagnostik- und Auswerte- Softwarepakete zur Verfiigung.

2) Wesentliche Leistungsmerkmale

Aufzeichnung von 3 Kanalen

Betrieb mit aufladbarem Li lonen Akku

Dauerbetrieb bis zu 10 Stunden mit Standard Akkupack ( optional aufriistbar auf
Akkupack mit gro3erer Kapazitat)

Einknopfbedienung

Automatische Anzeige aller wesentlichen Betriebszustande

Spezielles Balkendiagramm zur Vorgabe von Atmungsrhythmen
Datenspeicherung auf speziellen SD-Karten

Setzen von Markern wahrend der Aufzeichnung fir spatere Auswertung
Drahtloser Betrieb tber Bluetooth- Schnittstelle

Abtastraten und Filter wéhlbar

Messprogramm und Parameter auf speziellen SD-Karten mit eigener Bau8of
konfigurierbar

Universelle Einsatzmdoglichkeit in der Herz/ Kreislauf und Stressdiaggnosti
Steckbare, 4-polige, anwendungsspezifische Patientenkabel mit Druckknépfen fir
Klebe- und Zangenelektroden

Geringes Gesamtgewicht von ca. 200 g ( ohne Patientenkabel) fiir tragbare
Anwendung

Kompaktes Kunststoffgehdause mit Ansteckclip und Tragetasche mit Schultergur
Verschiedene Frontfoliengestaltungen je nach Einsatzschwerpunkt
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3) Bestimmungsgemaler Gebrauch

Der ANS Recorder3/6 ist ein 3-kanaliges Messgerat zur Aufzeichnung von bigeleddtr
Signalen mit Speicherung der Messdaten auf einer speziellen SD-KartBlbetooth-
Ubertragung zum PC.

Anwendung:

Aufzeichnung von bioelektrischen Signalen, insbesondere fir die praventive Kardiodiagnostik
und Patienteniberwachung.

Anwender:

Benutzer des ANS Recorders3/6 sind in erster Linie Arzte und medizinisutiehEingen
fur die Uberwachung von Risikopatienten und zur Stressanalyse.

4) Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie unbedingt die Bedienungsanleitunigy den ANS Recorder vor
maoglichen Beschéadigungen zu schiitzen und alle Eitzsadglichkeiten nutzen
zu konnen!

Wichtige Hinweise - Unbedingt beachteh

* Einsatz bei gleichzeitiger Defibrillation
Das Messgerat besitzt keine Defibrillations —Schutzelektronik!

Wahrend einer Defibrillation darf das Gerat nur in elektrisch leitender Mirbg mit dem
Patienten stehen ( angelegte Klebeelektroden oder Zangenelektroden) wenn dafr
vorgesehene Patientenkabel mit eingebautem Defibrillationsschutz verwesnden. ( siehe
Typenschild auf der Weiche des Kabelsatzes! )

Wenn der Standard Kabelsatz ohne Defibrillationsschutz ( ohne Typenschild auf der
Kabelweiche ) verwendet wirdqussendie Elektroden vor einer Defibrillation vom Patienten
abgenommen werden.

Bei Defibrillation kann der Patient gefahrdet sein und es kann zu Hautverbrennungen
kommen.

Bei Nichtbeachtung kann es auch zur Zerstérung des Messgeréates oder zu kamndfiunkt
kommen, die das Gerat unbrauchbar machen.
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* Einsatz bei gleichzeitiger Batterieladung

Aus Sicherheitsgriinden fur den Patienten und um Betriebsstérungen zu vermeiden wird
grundsatzlicmicht empfohlen Messungen am Patienten bei gleichzeitiger Ladung der
Batterien durchzufthren.

* Folgende Punkte mussen beachtet werden:

keine elektrisch leitfahige Verbindung zwischen Elektroden und anderen leitfahige
Teilen wahrend der Durchfiihrung von Messungen am Patienten

kein Kontakt mit Wasser oder anderen Flussigkeiten

keine Reinigung mit aggressiven oder abschleifenden Putzmitteln

keine Sterilisation

kein Einsatz oder Lagerung in chemisch belasteter Umgebung

kein Einsatz in unmittelbarer Umgebung starker elektrischer oder nsrestFelder
kein Offnen des Gerates

keine Verwendung von fremden Ladegeraten

keine Verwendung von fremden SD-Karten

Einsatz- und Lagerbedingungen:

Betriebstemperaturbereich: 0 - 40°C

Lagertemperaturbereich: -20 — 70°C

Klimabedingungen: 25% - 95% relative Feuchte, nicht kondensierend
Akkuladung bei Temperaturen von +10 bis + 40 °C mdglich

Bei Nichtbeachtung dieser Hinweise erlischt der Garantieanspich!

Der Hersteller haftet nur dann fir Sicherheit, Zuverlassigkeitund Funktionstiichtigkeit,
wenn die Bedienung des Gerates gemald der Bedienungsanleituntplgt und keine
Eingriffe am Gerat vorgenommen wurden.
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5. Prufung des Gerates vor dem Einsatz

Uberpriifen Sie das Messgerat, die Steckkontakte und den Kabelsatz auf auRRere
Beschadigungen.

Uberpriifen Sie den Ladezustand der Batterien durch Einschalten des Gerates.

Falls die% Leuchte neben dem BAT - Symbol oder weniger als 4 Segmente auf dem 15-
stelligen| leuchtenden Balkendiagramm fiir die Atmungskontrolle sichtbar sind, laden Sie
den Akku mit dem mitgelieferten Netzstecker bevor Sie mit Messungen asnteati

beginnen.

Die Leuchte neben dem PC — Symbol zeigt an ob eine Bluetooth- Verbindung zum PC
besteht.

6. Symbolerklarung

Die Angaben auf dem Typenschild auf der Geréterlickseite bedeuten:

CE CE- Kennzeichnung , signalisiert die Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG

A Bedienungsanleitung lesen

x Schutzart BF

Entsorgungshinweis ( siehe Kap.14 )

9 Das Gerat ist fur Bluetooth- Betrieb ausgertstet

Warnhinweis, dass die Elektronik des Messgerates nicht gegen Uberspannungenjmie bei e
Defibrillation auftreten, geschitzt ist.

Netzteil FW7333M/05 : Typenbezeichnung des fir Medizinprodukte zugelassenen
Netzsteckers zum Laden der Gerateakkus im ANS Recorders
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7. Abbildungen des Messgerates und des Zubehors

Frontansicht M1 Frontansicht M2 Rickseite mit Typenschild
und Ansteckclip

' NEUROCOR®

RiW L
Hotr
O ANS Recorder
Ss_r.Nr.:U11§;gODB
MeEM @ EARICE
OF ¢
BAT

Netzteil
TELMED D-85386 Eching
Made in German Y

Schutz/ Tragetasche mit Schultergurt und Gurtelschlaufe
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Applikationsspezifische SD-Speicherkarten

HRV SRA ANS

SD-Karten in Aufbewahrungsboxen

Zangenelektroden fir Extremitatenableitungen
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8. Stromversorgung

Das Messgerat ist standardmalfiig mit einem Li-lonen Akku ausgesteattitstieingebaut ist
und nur vom Hersteller ausgetauscht werden darf.

Der Akku wird wéhrend des Betriebs und der Ladung standig von einer separateonidektr
mit eigenem Controller Glberwacht. Eine Ladung des Akkus ist bei AuRentemeeratur
zwischen +10 und +40°C moglich.

Wahrend des Ladevorgangs leuchtet Nach dem Aufleuchtenider| Anzeige
die BAT-Anzeigdrot | ist der Ladevorgang abgeschlossen

Bei vollem Akku leuchten nach dem Einschalten des Recorders samtlif:
Anzeigen im Balkendiagramm auf der Frontfolie kurzzeitig auf.

Die Messdauer mit dem Standard Akkupack betragt bis zu 10 Stunden. Optional stehen auch
Akkus mit gréRerer Kapazitat zur Verfigung.

Fur die Akkuladung darf nur das mitgelieferte und auf dem Typenschild des Méssgera
bezeichnete Ladegerat verwendet werden.

Spezieller Netzstecker, zugelassen fir Medizinprodukte
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9. Bedienung
9.1 Bedien-/Kontrollelemente und Funktionen

9.1.1 Frontfolie Version M1

9.1.2 Anzeigeelemente auf der Frontfolie
Herzsymbol

Das Herzsymbol blinkt bei einer Aufzeichnung im Rhythmus der Herzaktionen.
Dies ist nicht der Fall beim Betrieb mit der SRA Karte !

Kontaktsignale
An diesen Punkten werden die Elektroden in den bezeichneten Farben bei einer

Extremitatenableitung angebracht oder auch entsprechend versetztfarbigm
Markierungen fur eine Brustwandableitung.
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Ein/ Ausschalter

Mit diesem Taster kann das Messgerat ein und ausgeschaltet und wahrendfeingeta
Aufzeichnung Marker gesetzt werden um Auffalligkeiten leichter lokaéisieu konnen.

Statusanzeigen

Die StatusanzeigeMEM, PC und BAT signalisieren Funktionsbereitschaft wenngie
leuchten. Bei einem Auftreten von Stérungen oder einem Alarmzustand leuchten die

Anzeigerfrot] auf.

Balkendiagramm

Das 15- stelligé - <] Balkendiagramm leuchtet kurzzeitig nach dem Einschalten des
Messgerates um den Ladezustand des Akkus anzuzeigen und wird aktiv wahrend einer
Aufzeichnung benutzt um gezielt den Atemrhythmus fir den Patienten vorzugeben.

9.1.3 Tastenfunktion
Die einzige auf der Frontfolie des Messgeréats vorhandene Taste hat folgakterten:
1) Einschalten des Messgerates durch Tastendruck
2) Setzen eines Markers durch erneuten Druck wahrend der laufenden Aufzeichnung
3) Ausschalten des Gerates zu jedem beliebigen Zeitpunkt wenn die Tasted@stens
5 Sekunden gedriickt gehalten wird
9.1.4 Geratestecker
Am Messgeréat befinden sich im Randbereich oben mittig die Geratebuchse zuskémste

der gerateeigenen Patientenkabel und im rechten Randbereich die Buchsegdérigtle s
Steckernetzgerat sowie der Kartenslot fur die SD Speicherkarten.
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Ladebuchse fur das Steckernetzgerat

Die Ladebuchse an der rechten Seitenwand des Recorders ist ausschagéskhen fur
eine Verbindung zum mitgelieferten Steckernetzgerat Typ FRIWO FW78&3M

Eine Verwendung von Fremdfabrikaten ist nicht zulassig und kann zur Zerstérung des
Messgerates, Gefahrdung des Anwenders, Brand und Explosion und Verlust jeglicher
Garantieanspriche fuhren!

Steckverbindung fur die Patientenkabel
Fur die Verbindung des Patientenkabels zum Messgerat wird ein StecksysteasimPull-
Verriegelung verwendet das sich bereits bei Medizingeraten bewahrichahtsprechende

Anforderungen an Medizinprodukte erfullt.

Das Patientenkabel wi@hne Drehbewegung in die Buchse am Messgerat gesteckt und kann
durch leichten Zug ( ohne Drehung! ) wieder abgezogen werden.
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9.1.5 Speicherkarten
Kartentyp

Fur das Aufzeichnen der Messdaten werden spezielle SD- Karten mit einer
Speicherkapazitat von 128MB bis 2GB verwendet, die von Telmed auf das Messgerat
abgestimmt und vorkonfiguriert werden.

Je nach Anwendung erhalten die SD-Karten von Telmed einen farbigen Aufkleber mit
Kennung fiir die jeweilige Hauptanwendung; fir HRV, [rof fiir SRA,[- 1] fiir ANS.,

Hinweis:

Fremdfabrikate werden vom System nicht akzeptiert!

Bei der Verwendung einer defekten oder fremden SD-Karte leuchtet die MEMigeot |
auf und Messdaten werden nicht aufgezeichnet. Das Messgerat schaltetostolieder aus.

Kartentypen und deren Parameter / Einstellmdglichkeiten mit de CD
,Bio Daten LoggerSoftware Tools*

Parameter fur Typ SRA
Samplingrate 500 Hz 150Hz, 200Hz
Filter Tiefpass 35 Hz Nein Ja
Fiter 50 Hz Nein Ja
Baselinefilter 0.05Hz ...0.5Hz
Bluetooth-Betrieb ein-/ausschaltbar bei SD-Karten Aufzeichnung

Achtung: Mit der SRA Karte ist jeweils nur eine Aufzeichnung madglich. Wird dasdderéat
bei gesteckter SRA Karte eingeschaltet wird eine vorhandene Aufzeichnungstbm
geldscht!

Beim Betrieb mit der SRA Karte blinkt das Herzsymbol niahRhythmus der tatsachlichen
Herzaktionen!

Grundeinstellung der Karten bei der Auslieferung!

Parameter fur Typ SRA
Samplingrate 500 Hz 150Hz
Filter Tiefpass 35 Hz Nein Ja
Fiter 50 Hz Nein Nein
Baselinefilter 0,05Hz 0,05Hz
Bluetooth-Betrieb Aktiv Aktiv Aktiv

Seite 14 Juli 2008



Bio Daten Logger
ANS Recorder3/6 Bedienungsanleitung Ausgabe D1

Benutzung der Speicherkarten
a) am Messgerat

Die Offnung der Kontaktiereinheit fiir die Speicherkarte befindet sich aedaten Seite des
Messgerates neben der Ladebuchse fiir den Akku.

Die Speicherkarte wird mit den goldenen Kontaktflachach oben sichtbarin den Schlitz

der Kartenkontaktiereinheit eingefiihrt bis sie horbar einrastet.

Wichtig: Der Schreibschutz der SD-Karte muss deaktiviert sein. ( Schieber nach oben)
Zur Entnahme der Speicherkarte driickt man leicht auf den hervorstehenden Kartenrand bi
sie entrastet . Sie kann dann leicht entnommen werden.

Hinweise:

Die Karte niemals wahrend einer laufenden Aufzeichnung entnehmen. Es bes@éiiatiie
von Datenverlust und sogar die Moglichkeit der Beschadigung des Gerates ddarteler

Die Karte niemals in das eingeschaltete Geréat stecken. Es bestehtalievéa Datenverlust
und sogar die Mdglichkeit der Beschadigung des Gerates oder der Karte.

Die Karte immer im ausgeschalteten Zustand stecken oder ziehen!
Zum Abbruch einer Aufzeichnung die Ein/ Aus —Taste driicken und langer als 5 Sekunden
gedrickt halten!
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b) am PC

Fur den Betrieb und die Benutzung der Speicherkarten benétigt man einen Standard SD
Kartenleser, der mit dem PC verbunden ist.

Der PC sollte mit dem Betriebssystem Windows XP SP2 ausgerustet sein. Ei
Funktionsgarantie flr andere Betriebssysteme kann nicht ibernommen werden.

Der PC muss mit einer Bluetooth- Schnittstelle ausgestattet sein wentell&ngen vom PC
vorgenommen werden sollen.

Vorkehrungen fir Handhabung und Lagerung

Warnung:

Bewahren Sie die Karte fir Kleinkinder unerreichbar auf. Versehhbeties Verschlucken
kann zu Ersticken fuhren!

Bitte beachten Sie auRerdem, dass durch unsachgemal3e Handhabung die Daten aef der Kar
oder die Karte selbst zerstort werden kénnen. Vermeiden Sie daher Folgendes:

4) Lagern Sie die Karte am besten in der mitgelieferten Kartenbox und se&ztha S
Karte keiner direkten Sonneneinstrahlung und Temperaturen Gber 65°C und unter
—20°C aus.

5) Benutzen Sie die Karte nicht an Stellen, die korrodierenden Gasen ausgjedetz
oder in staubiger oder feuchter Umgebung.

6) Biegen Sie die Karte nicht und schieben Sie sie nicht gewaltsam in den
Kartensteckplatz ( Slot )

7) Achten Sie darauf dass die vergoldeten Metallkontakte sauber und nicht beschadigt
sind. Berihren Sie am besten die Kontakte nicht.

8) Wahrend Daten gelesen oder gespeichert werden darf die Karte nicht@tsige
werden und das Lesegerat nicht ausgeschaltet werden

9) Sichern Sie die Daten auf lhrer Karte regelmafig

Datensicherung / Entsorgung

Loschen Sie die Daten mit einer marktiblichen Software zur DatenvernichtungSievo
die Karte entsorgen.

Die Karten durfen nicht tber den Hausmull entsorgt werden sondern nur nach den
kommunalen Vorschriften oder tber den Handler, bei dem Sie das Produkt erworben
haben.
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9.2 Betriebsarten

9.2.1 Vorbereiten einer Messung

HfavA

Nach dem Einschalten des Messgerétes leuchtet kurzzeitig alch cieAnzeige des 15-
stelligen Balkendiagramms auf und gibt einen Hinweis auf den Ladezustand des Akkus.
Bei vollgeladenem Akku leuchten samtliche 15 Stellen auf.

Wenn nur noch 4 Stellen des 15-stelligen Diagramms aufleuchten betragt didbeadse
Restbetriebsdauer weniger als eine Stunde!

Wenn das Messgeréat ohne angeschlossene Patientenkabel eingeschaltet wirdjdonnen s
durch externe Storfelder instabile Verhaltnisse an den Eingangsstufdieskalektronik

einstellen, die daran zu erkennen sind, dass die Anzeigen fiir die Elektrodenkontakte und auch
das Herzsymbol sporadisch aufleuchten kénnen.

Nach dem korrekten Anbringen der 4 Elektroden am Patienten leuchten die Anzeidjen fu
4 Kontaktpunkte auf der Frontfolie des Messgerétund signalisieren damit die
korrekte Verbindung zum Patienten. Nur so ist eine korrekte Ableitung der EKGeSigna
maoglich. Andernfalls werden gestérte Signale aufgezeichnet

Nachdem fur ca. 10 Sekunden der korrekte Hautkontakt erkannt wurde, werden samtliche
Anzeigen bis auf das blinkende Herzsymbol, die blinkende MEM-Anzeige und die BAT-
Anzeige abgeschaltet um Strom zu sparen.

Das Gerat lasst sich zu jedem Zeitpunkt abschalten, wertfirdidus —Taste langer als 5
Sekunden gedriickt gehalten wird.

9.2.2 Anbringung der Patientenkabel

Die Patientenkabel sind flir eine 3-kanalige Aufzeichnung in den Facherarz ( neutrale
Elektrode)rot, und ausgelegt und werden vorzugsweise an den gleichfarbigen
Kontaktpunkten wie auf der Frontfolie des Messgerétes dargestellt amt@&anat Standard
Klebeelektroden befestigt.

Bei Verwendung von Zangenelektroden fir eine Extremitatenableitungsistutimagen
eines Elektrodengels auf die Kontaktflachen angebracht um eine sichrbnedvag
herzustellen.

Hinweis:

Das Patientenkabel wi@hne Drehbewegung in die Buchse am Messgerat gesteckt und kann
durch leichten Zug ( ohne Drehung! ) wieder abgezogen werden.

Siehe auch die Abbildung unter Punkt 9.1.4 auf Seite 14
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9.2.3 Speicherbetrieb ohne Ablaufprogramm

Beim Speicherbetrieb ohne Ablaufprogramm werden die an den Elektroden anliegenden
Messsignale sofort nach Einschalten des Gerates gespeichert. Beiethdigtse Betriebsart
mit Ausschalten des Geréates.

9.2.4 Speicherbetrieb mit Ablaufprogramm

Beim Speicherbetrieb mit Ablaufprogramm muss auf der SD-Karte eine Koatiignsdatei
mit den gewunschten Parametern vorhanden sein. Die Konfiguration gibt vor, wann die
Messung bzw. das Ablaufprogramm beginnt, welche Datenrate verwendet wirdeulachgé
die Messung dauern soll. Auch kdnnen Filterparameter vorgegeben werden. Diesesa&dtr
wird entweder automatisch beendet wenn das Ende des Ablaufprogramnid estreer
zwangsweise durch Abschalten des Gerates.

9.2.5 Bluetooth- Betrieb

Beim Bluetooth — Betrieb kdnnen die anliegenden Messwerte direkt auf einen P@dgdrert
werden um die Messung zu kontrollieren oder direkt auszuwerten. Der Bluetoothp-Betrie
kann bei SD Karten Aufzeichnung auch deaktiviert werden.

9.2.6 Event-Speicherung

Durch Betatigen deSin/Aus — Schalters wird der Zeitpunkt registriert und in den Messdaten
mit gespeichert bzw. mit Gbertragen. Spater kbnnen diese Zeitpunkte gesondsutchnte
werden. So ist es beispielsweise leichter mdglich in einem EKG den ZeitpoekiEents

zu finden.

9.3 Einstellmoéglichkeiten

Mit Hilfe der zur Standardausstattung gehoérigen ®DD, Daten Logger

Software Tools" und eines PCs mit Betriebssystem Win XP SP2 und Bluetooth -Schnittstelle
kénnen vom Anwender die korrekte Uhrzeit mit Datum im Messgerat eingeste|lt

kontrolliert , sowie verschiedene Messparameter fir den Speicherkartelnlbestgelegt

werden.

9.3.1 Zeiteinstellung und Kontrolle

ANS Time Set

Mit dem Programm ANS Time Set kann das Datum und die Uhrzeit des ANS Recorders
gestellt werden. Der ANS Recorder muss in der Bluetooth Umgebung eingesaihteund

eine serielle Schnittstelle zugewiesen bekommen haben.
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Verbindung zum ANS Recorder aufbauen

Bevor die Zeit des ANS Recorders gestellt werden kann, muss eine Verbindgelgeau
werden.

Stellen Sie sicher, dass der ANS Recorder eingeschaltet ist.
Tragen Sie die serielle Schnittstelle des ANS Recorders (@@l Settings” ein.

Klicken Sie auf die Schaltflécen

Nach erfolgreicher Verbindung wird die Verbindungsanzeige Grin und am Getiteledie
Anzeige bei PC grun. Ist die Verbindung fehlgeschlagen, wird die Verbindungganaei

Version abfragen

Mit der Schaltflache Version abfragen kénnen Informationen iiber den Recogaéraat
werden.

Folgende Informationen werden ausgegeben:

Seriennummer, Hardware Version, Firmware Version, Datum mit Stand ddss;etadem
die Firmware erstellt wurde.

Datum/ Zeit abfragen

Mit der Schaltflache Datum/ Zeit abfragen kann die aktuelle UhrzeiGdeites abgefragt
werden.

Datum/ Zeit synchronisieren

Mit der Schaltflache Datum/ Zeit synchronisiéren kann die Uhrzeit des desanit der Zeit
des PCs synchronisiert werden.

Trennen
Damit trennt man die Verbindung zwischen PC und ANS Recorder
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10. Technische Daten und Merkrale

Mal3e: L=116mm B=73mm H= 24mm

Gewicht: ca. 200g

Gehause: ABS UL94 HB

Spannungsversorgung: 1Zellen Li-lonen Pack 3,7V, 1200mAh
Standard Akku

Ladegerat: FW7333M/05 PP8 MEDICAL EURO
EN/IEC 60601

Akkutausch: Nur vom Hersteller durchfuhrbar

Betriebsdauer: Bis zu 10 Stunden mit Standard Akku Pack

Maximale Leistungsaufnahme:

Ladetemperatur:

Ladezustandsanzeige:

Abschaltung:

Bedienelemente:

620 mW; 2,1Watt Ladeleistung
+10 bis +35 °C

BAT Anzeige rot/grun und blaues
Balkendiagramm am Frontpannel

Dricken und Halten der Ein/Aus-Taste
langer als 5 Sekunden

Eine Taste zum Ein/ Ausschalten und Setzen
von Markern

Anzeige: Eindeutige Symbole und verschiedenfarbige
Anzeigeelemente zur Darstellung der
Betriebszustande
Signalgeber: Akustisch

Einstellmdglichkeiten:

Messkanale:

Dynamikbereich:

Kompletter Messablauf mit variabler
Abtastrate, Zeitvorgaben, Atmungsrhythmus,
Filter einstellbar
3 gleichwertige Kanéle

+- 10 mV

Abtastraten: Von 100-500Hz einstellbar, h6here Raten
optional méglich
Filter Fest eingebaut flr bestimmte Betriebsarten
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Kabelschnittstelle:
Drahtlose Schnittstelle:
Datenspeicher:
Klassifizierung:

Einsatzbedingungen:

Lager/ Transportbedingungen

Hersteller/VVertrieb/ Service:

Ausgabe D1

6-polige Medi Snap Steckverbindung fur
verschiedene 4-polige Ableitkabel
Bluetooth Class2 Modul

Spezielle SD Karten ab 128MB

Geréateklasse lla nach MPG

Temperatur: 0-40°C
Relative Luftfeuchte: 25-95%
nicht kondensierend

Temperatur: -20-70°C
Relative Luftfeuchte: 25-95%
nicht kondensierend

Telmed Medizintechnik GmbH,

Breslauerstr.2

D-85386 Eching

11. Herstellererklarung- Elektromagnetische Aussengingen

Leitlinien und Herstellererklarung- Elektromagnetische Ausendungen

Der ANS Recorder 3/6 ist fir den Betrieb in einég wnten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kudeledzr
Anwender des ANS Recorders 3/6 sollte sicherstetlass es in einer derartigen Umgebung betriebsh wi

Stéraussendungsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagtische Umgebung —Leitfaden

HF-Aussendungen nach Gruppe 2 Der ANS Recorder 3/6muss elektromagnetische

CISPR 11 Energie aussenden, um seine beabsichtigte Funktipn
zu gewabhrleisten. Benachbarte elektronische Geréte
kénnen beeinflusst werden.

HF- Aussendungen nach Klasse A Der ANS Recorder 3/6 ist fur den Gebrauch in andere

CISPR 11 Einrichtungen als dem Wohnbereich und solchen

Aussendung von OberschwingungerNicht anwendbar | geeignet, die unmittelbar an ein 6ffentliches

nach Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch

IEC 61000-3-2 Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt

Aussendungen von Spannungs- Nicht anwendbar | werden.

Schwankungen/ Flicker nach

TEC 61000-3-3
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12. Herstellererklarungen- Elektromagnetische Stodstigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung- Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ANS Recorder 3/6 ist fir den Betrieb in dereindngegebenen elektromagnetischen Umgebung bdstiram
Kunde oder der Anwender des ANS Recorders 3/6essiltherstellen, dass es in einer solchen Umgebengtzt

wird.
Storfestigkeitsprifungen | IEC 60601- Ubereinstimmungs-| Elektromagnetische Umgebung-
Prufpegel pegel Leitlinien
Entladung statischer +- 6kV +- 6kV FuBbéden sollten aus Holz oder Beton
Elektrizitat (ESD ) Kontaktentladung | Kontaktentladung | bestehen oder mit Keramikfliesen versehen
Nach IEC 61000-4-2 sein. Wenn der FuBboden mit synthetischem
+- 8kV +- 8 kV Material versehen ist, muf3 die relative
Luftentladung Luftentladung Luftfeuchte mindestens 30% betragen.
Magnetfeld bei der 3 A/m 3 A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten
Versorgungsfrequenz den typischen Werten, wie sie in der
(50/60 Hz ) Geschéfts- und Krankenhausumgebung
Nach IEC 61000-4-8 vorzufinden sind, entsprechen

Leitlinien und Herstellererklarung- Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ANS Recorder 3/6 ist fur den Betrieb in deretnangegebenen elektromagnetischen Umgebung bdstiram
Kunde oder der Anwender des ANS Recorders 3/6essitherstellen, dass es in einer solchen Umgebengtzt wird.

Storfestigkeitsprufungen

IEC 60601-
Prufpegel

Uberein-
stimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung-
Leitlinien

Geleitete HF-StoérgréRen
nach IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF-Storgrofie
nach IEC 61000-4-3

3V eff
150kHz bis 80 MHz

N3 V/m
80MHz bis 2,5 GHz

3V

3V/m

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem
geringeren Abstand zum ANS Recorder 3/6
einschlieflich der Leitungen verwendet werden a
dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fi
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Schutzabstand:

S

d=12 P

d=1,2 Pfir 80MHz bis 800 MHz

d=2,3 P fur 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (
gemal Angaben des Senderherstellersduald
empfohlenem Schutzabstand in Metern (m)

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte benal
Frequenzen gemaf einer Untersuchung vor

ortt geringer als der Ubereinstimmungspegesein?
In der Umgebung von Geréten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen méglich.

V)
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Anmerkung 1 : Bei 80 MHz und bei 800 MHz gilt déihlere Frequenzbereich
Anmerkung 2 : Diese Leitlinien mégen nicht in alle@llen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektroratigoher
GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen@eb&ude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

1) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. Big#ationen von Funktelefonen und mobilen Landfendten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- urernsehsender kdnnen theoretisch nicht genauerwmrh
stimmt werden. Um die elektromagnetische Umgethinsichtlich der stationdren Sender zu ermijtel
sollte eine Studie des Standortes erwogenewmeM/enn die gemessenen Feldstarke an dem Staadatem
der ANS Recorder 3/6 benutzt wird, die obigdrereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte der
ANS Recorder beobachtet werden, um die bestingsgemafe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewéhn-
liche Leistungsmerkmale beobachtet werdennka zusatzliche Malinahmen erforderlich sein, wig z
eine veranderte Ausrichtung oder ein andetand®rt des ANS Recorders.

2) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 Méiite die Feldstéarke geringer als 3V/ m sein.

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und rhden
HF-Telekommunikationsgeraten und dem ANS Recorder

Der ANS Recorder 3/6 ist fur den Betrieb in einlekromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF
StorgroRRen kontrolliert sind. Der Kunde oder dem&nder des ANS Recorders kann dadurch helfen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indesie®mMindestabstand zwischen tragbaren und mobifen
Telekommunikationsgeraten ( Sendern ) und dem AR&RIer, abhangig von der Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerates, wie unten angegeben- einhalt

Nennleistung Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz
des Senders m
W 150kHz bis 80 MHz 80MHz bis 800 MHz 800MHz bis 2,5 GHz
d=12 P d=12 P 2,3 P
0,01 0,12 0,12 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 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obigdxelle nicht angegeben ist, kann der empfohleneat3ahstand

din Metern ( m) unter Verwendung der Gleichungittett werden, die zur jeweiligen Spalte gehortjwiP die
maximale Nennleistung des Senders in Watt ( W )afeAngabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und bei 800 MHz gilt dethiede Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allegllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromtgne
scher Grol3en wird durch édpsion und Reflexionen der Gebaude, Gegenstandéiemschen
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13. Lieferumfang

Zum Standard Lieferpaket gehoren:

1) Messgerat ANS Recorder M1 oder M2
2) Ladegerat FW7333m/05
3) Spezielle SD Karte vorkonfiguriert
4) Ableitkabel 4-fach 120cm oder 55cm ohne Defibrillations- Schutzelektronik
5) Bedienungsanleitung fur das Messgeréat
6) Minibag 2 schwarz ( 258 x 178 x 45mm Box )
7) Bio Daten Logger Software Tools; CD mit einzelnen Programmen zum Enstell
und Kontrolle der Zeit und des Datums sowie zum Einstellen von Messparametern auf

den Speicherkarten

Hardware Optionen gegen Aufpreis:

1) Schutz/ Tragetasche fiir Messgerat mit Schultergurt
2) 4 Zangenelektroden in rot, grin, gelb und schwarz
3) Minibag 3 schwarz ( 319 x 225 x 49 mm Box )

4)

Software fur Analyse , Diagnose und Verlaufskontrolle gegen Aufpreis
1) ANS Explorer, ANS Tracer, ANS Trend ( HRV Analyse )
2) SRA ( Schlaganfall Risiko Analyse )

3) TEL.MED ( ECG Viewer
4)

14. Entsorgung

Das Gerat mit den Batterien, das Zubehor und die Verpackung sind nach den jeweiligen
nationalen Anforderungen fachgerecht am Ende der Nutzungsdauer zu entsorgen baw. an de
Hersteller zurtickzugeben.
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15. RegelmaRige technische Uberpriifung

Eine regelmaRige technische Uberprifung des Messsystems ist alle Auahzufiihren.
Die Uberpriifung findet beim Geréatehersteller oder einer benanntec&stelie statt.
Angaben dazu finden Sie gegebenenfalls auch im Internetwntertelmed.de

Bei der technischen Uberprifung wird, falls erforderlich, auch das Beyystbssdes ANS
Recorders dem aktuellen Stand angepasst.

Falls bei der Uberpriifung festgestellt werden sollte, dass einzelesaheGerat
ausgetauscht werden missen um eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten, wird der
Einsender vorher schriftlich Gber die moglichen Kosten informiert.

16. Stérungen und deren Behebung

Fehler Ursache Abhilfemalinahme
# $
1 # %
&' (
&' (
)
* ( !
& +
e ( ) !
#
# /
- %
# % #
#
Gerat ,, hangt” oder
kann nicht ausgeschaltet
werden
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17. EG Konformitatserklarung

Hersteller des Produktes
Tel.Med Medizintechnik GmbH
Breslauerstr.2

D-85386 Eching

Produkt:
Bio Daten Logger

Bezeichnung/ Version:
ANS Recorder 3/6

Verwendungszweck
Messgerat zur Aufzeichnung von bioelektrischen Signalen in der Medizin

Das bezeichnete Produkt stimmt mit den Vorschriften folgendeEuropéaischer
Richtlinien Uberein:

93/42/IEWG
Richtlinie fir Medizinprodukte

R&TTE Direktive 99/5/EG
, Funknorm*

Die Produktqualitat wird gewahrleistet durch die Anwendung eines zertiézie QM-
Systems nach EN ISO 9001:2000 und EN ISO 13485/07.2003, ausgestellt von DEKRA
Certifikation GmbH in D-70565 Stuttgart am 30. Mai 2005, von derselben Stelle jahrlich
Uberprift und bis zum 17. Feb. 2009 giiltig.

Eching, den 1. Juni 2008

Geschaftsfihrung Technische Leitung
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18. Gewabhrleistungsbestimmungen

Der Hersteller leistet fur Material und Fertigung des geliefeANS Recorders 3/6 eine
Garantie von 24 Monaten ab Werksauslieferung.

Fir die Patientenkabel und Geratestecker gelten entweder 24 Monate ateAusiieder fir
maximal 1000 Messungen, je nachdem welches Kriterium zunéchst erflllt ist.

Innerhalb dieser Garantiezeit werden alle Mangel, die auf Material- urstieiengsfehler
zuruckzufuhren sind, kostenlos durch den Hersteller oder durch eine von ihm beauftragte
Service-Firma beseitigt. Fracht- und Versandkosten gehen zu Lasten des Kadferfolgen
auf dessen eigene Gefahr.

Der Garantieanspruch erlischt, wenn durch den Kéufer oder nicht autorisi¢téarbdas

Gerat eingegriffen wird. Schaden, die durch unsachgemalie Behandlung, Bedienung oder
falschen Anschluss, natlrliche Abnutzung, durch falsche Installation oder Alftagga

sowie durch héhere Gewalt oder sonstige Einflisse entstehen, fallen nicht u@aratige.

Dem Kaufer steht zunachst nur das Recht auf Nachbesserung zu. Ausgetallschehé&e
in den Besitz des Herstellers tber.

Durch eventuelle Garantieleistung wird die Garantiezeit weder vertangeh erneuert.
Wenn durch Nachbesserungen oder Umtausch des Gerates die hersteNerggsghene
Nutzung endgiltig nicht zu erreichen ist, kann der Kaufer Gewéahrleistungsemesjon Form
von Herabsetzung des Kaufpreises oder Riickgangigmachen des Kaufvertitages ge
machen.

Alle weiteren Gewahrleistungsanspriche des Kaufers- auch hingiciitee Folgeschaden-
sind ausgeschlossen, soweit sie nicht auf Vorsatz oder grober Fahrlassigheihbe

Der Garantieanspruch ist vom Kaufer durch Vorlage der Kaufquittung und Gkaaigie
nachzuweisen.

Die Garantiezusage ist innerhalb der Bundesrepublik Deutschland giltig.

TEL.MED Medizintechnik GmbH
D-85386 Eching

Eching, den 1. Juni 2008
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19. Garantiekarten

ANS Recorder 3/6 GARANTIEKARTE / IDENT-DOCUMENT
Ausfertigung fur TEL.MED / for TEL.MED

Medizinisches Gerat: ANS Recorder 3/6 Kaufdatum:
Medical Instrument: Date of Sale:

Serien-Nummer:
Ident-number:

Kaufer: Titel, Name( Titel, Surname)

Client: Vorname ( Christian Name)

Anschrift des Kaufers: StralRe: ( Street)

Adress of Client: Postleitzahl ( Postident-number)
Ort: ( City)

Land: ( Country)

Handler:

Dealer:

Datum: UNEErSCRIft . e,
Date: Y [0 P (0[RRSI

Kaufer/ Client

TEL.MED Medizintechnik GmbH- Breslauerstr.2- D-8%3Bching

SVD Monitor compact GARANTIEKARTE / IDENT-DOCUMENT
Ausfertigung fur den Kaufer / for Client

Medizinisches Gerat: ANS Recorder 3/6 Kaufdatum:
Medical Instrument: Date of Sale:

Serien-Nummer:
Ident-number:

Kaufer: Titel, Name( Titel, Surname)

Client: Vorname ( Christian Name)

Anschrift des Kaufers: StralRe: ( Street)

Adress of Client: Postleitzahl ( Postident-number)
Ort: ( City)

Land: ( Country)

Handler:
Dealer:
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Datum: unterschrifti........ccooooeiiiiiii i
Date: SIgNALUIe:...eeeeciie e

Kaufer/ Client

TEL.MED Medizintechnik GmbH- Breslauerstr.2- D-8%3Bching
20. Adressen und Servicestellen

Herstelleranschrift:

TEL:MED Medizintechnik GmbH
Breslauerstr.2
D-85386 Eching/ Miinchen

Internet:http://www.telmed.de
Email: info@telmed.de

Ausgabe D1

Aktuelle Angaben tber Vertriebs- und Servicestellen werden unter.telmed.ddbekannt

gegeben.

21.Erganzungen und Anderungen in der Bedienungsaritang

Auf der Telmed home page unteww.telmed.dewerden untefDownloads |
auch die aktuellen Bedienungsanleitungen des ANS Recorders aufgefiuihrt und kénnen dort

selbst eingesehen und ausgedruckt werden.

Erganzungen und Anderungen ausdriicklich vorbehalteh
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