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Declaration of Conformity

We, the undersigned

Dr. Gerhard Schmidt GmbH
Wellesweilerstrafe 230
D-66538 Neunkirchen

declare on one's own authority that the medical referred medical device (classe Ila) conforms with
the Essential Requirements listed in Annex |, of

EC Directive 93/42/EEC

Product: SmartHolter 24

Type: SmartHolter 24 - Kobold

The Quality management system of Dr. Gerhard Schmidt GmbH is supported by
DEKRA-Certification GmbH, D — 70565 Stuttgart

Certifikate of approval No.:
Annex |l of the Directive 93/42/EEC Medical Devices: 50626-16-02 Valid date 27/07 / 2015
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Dr. Gerhard Schmidt GmbH

Neunkirchen, 1.7.2014 Q \[\ % {4
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2 Allgemeines

2.1 Anwendungsbereich

SmartHolter 24 Kobold ist ein digitaler Langzeit-EKG-Rekorder zum Einsatz mit dem Langzeit-EKG-
System SmartHolter der Dr. Gerhard Schmidt GmbH. Die geringen Ausmalie sowie das geringe Ge-
wicht des Rekorders erlauben es, den Rekorder mit einer Klebeelektrode direkt am Korper zu be-
festigen. Diese Art, den Rekorder zu tragen, erhoht den Tragekomfort fiir den Patienten.

Smartholter 24 Kobold erlaubt eine Aufzeichnungszeit von optional ein, zwei oder auch drei Tagen.
Die Daten werden auf einer SD-MemoryCard gespeichert. Dabei zeichnet der Rekorder 2 Ableitun-
gen Uber die komplette Laufzeit auf.

2.2 Hinweise

Der SmartHolter 24 Kobold ist mit einem Li-lonen-Akku ausgestattet. Um die Akkulebensdauer
moglichst komplett auszunutzen, sollten Sie nur das mitgelieferte Ladegerat verwenden.

Lieferumfang:

- SmartHolter 24 Kobold Langzeit-EKG-Rekorder

- Patientenkabel (wahlweise zwei oder drei Leitungen)
- USB-Stecker-Netzteil

- USB-Ladekabel

- SD-Karte 2GB

- Gebrauchsanweisung



Dr. Gerhard Schmidt GmbH
Computerkardiographie

2.3 Gerateliberblick

LED 2: Ladekontrolle

LED 1: Betriebskontrolle

Patienten- / Ladeanschluss

Abbildung 1a: SmartHolter 24 Kobold Vorderseite

3. Patientenanschluss,
Nutzung abhangig vom
Patientenkabel

—

Abbildung 1b: SmartHolter 24 Kobold Riickseite

SD-Speicherkarte
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3 Vorbereitung
3.1 SmartHolter 24 Kobold aufladen

Zundchst muss das Ladekabel mit dem mitgelieferten Netzteil
verbunden werden (Abbildung 2). Der Anschluss am Rekorder
erfolgt (iber die Patientenanschlussbuchse. Damit wird verhin-
dert, dass Patient und Netzteil gleichzeitig mit dem Rekorder
verbunden sind.

Der Ladevorgang kann (ber eine LED (LED 2; Abbildung 1b)
kontrolliert werden.

Die LED bietet folgende Informationen:

- LED leuchtet nicht: Das Gerét ist nicht korrekt an das Netz-
teil angeschlossen oder defekt.

- LED leuchtet rot: Der Ladevorgang dauert an.

- LED leuchtet griin: Der Ladevorgang ist beendet; das Gerat
ist nun vollstandig aufgeladen.

Abbildung 2:USB-Steckernetzteil mit La-
dekabel

3.2 SmartHoter 24 Kobold Anlageschema

SmartHolter 24 Kobold kann wahlweise mit einem zwei- oder dreiadrigen Patientenkabel verwen-
det werden. Wird die zweiadrige Losung angewendet, dient der am Rekorderboden angebrachte
Kontakt als dritter Patientenanschluss.

Elektroden-Anlageschema Elektroden-Anlageschema

- b M.

Abbildung 3: Anlageschema mit zweiadri-
gem Patientenkabel (links) und dreiadri-
gem (rechts)
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4 Bedienung

Der EKG-Rekorder ist betriebsbereit, sobald der Akku geladen ist (die griine Ladekontroll-LED
leuchtet).

Anlegen des Gerétes:

Um eine moglichst artefaktfreie Aufzeichnung zu erhalten, empfehlen wir eine Bedienung des
Gerates nach den folgenden Schritten:

- Laden Sie den Akku des Rekorders auf.

- Legen Sie eine SD-Karte in den Rekorder ein.

- Befestigen Sie die Klebeelektroden an den Enden des Patientenkabels.
- Legen Sie die Elektroden gemaR Anlageschema (Abb. 3) an.

- Befestigen Sie den Rekorder am Patienten.

- Stecken Sie erst jetzt(!) das Patientenkabel am Rekorder ein! Das Patientenkabel schaltet den
Rekorder ein!

Die Funktionsweise des EKG-Rekorders kann anhand der Status-LED kontrolliert werden (vgl. Abb.
1a). Folgende Zustande sind dargestellt:

- LED 1 leuchtet nicht: Gerét ist nicht aufgeladen oder defekt.
- SmartHolter 24 Kobold ist im Standby - Betrieb: alle LED' s aus.

- unmittelbar nach dem Einschalten: LED 1 leuchtet zunachst fiir ein paar Sekunden orange
(Formatieren der SD-Karte), dann flr ca. 5s rot (Booten des EKG-Verstarkers).

- Normalbetrieb (EKG-Daten werden registriert und auf der SD-Karte gespeichert): LED 1 blinkt
grin.

- LED blinkt rot trotz eingelegter SD-KArte: Karte ist bereits beschrieben. Karte am PC auslesen
oder 1 Minute warten, dann wird die Karte formatiert und neu beschrieben.

W I CHTIG! Wahrend der Untersuchung darf der Patient weder das Patientenkabel abklemmen
noch die SD-Karte entfernen!

Beenden der Aufzeichnung und Gerat vom Patienten ablegen:
Um Artefakte am Ende der Untersuchung zu vermeiden, empfehlen wir folgende Schritte:
- Ziehen Sie als allererstes den Patientenstecker vom Rekorder. Dies beendet die Untersuchung.
- Nehmen Sie den Rekorder ab.
- Entfernen Sie Klebeelektroden und Patientenkabel.
- Entnehmen Sie die SD-Karte.
- Die EKG-Daten kénnen jetzt eingelesen und analysiert werden.

- Der Rekorder steht nach erneutem Aufladen fiir weitere Aufzeichnungen zur Verfiigung.
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Folgende Fehler kénnen auftreten:
Keine LED leuchtet. Mdgliche Ursachen:
- Gerat nicht aufgeladen.
- Gerat defekt.
Status-LED blinkt rot. Mogliche Ursachen:
- keine SD-Karte eingelegt.
- Schreibschutz ist aktiviert.
- SD-Karte fehlerhaft.

5 Reinigungshinweise

Bei der Reinigung des EKG-Gerates sollten Sie folgende Regeln beachten:

e Reiben Sie das Gerat nur mit einem feuchten Lappen ab; es darf kein Wasser in das  Gerat
eindringen.

e Zur Reinigung eignet sich eine leichte Seifenlauge.

e Verwenden Sie keine scharfen Haushaltsreiniger oder Desinfektionsmittel, da diese die
Oberflache der Gehauseteile angreifen und beschadigen kénnen.

Die Reinigung der Tragetasche erfolgt gemaR der in der Tasche angegeben Waschhinweisen.

6 Entsorgung

Gerate, die nicht mehr verwendet werden, kénnen an die Dr. Gerhard Schmidt GmbH zur Entsor-
gung zurlickgeschickt werden. Es besteht ebenso die Maoglichkeit, das Gerat in einer anerkannten
Entsorgungsstelle zurlick zu geben.

7 Reparaturen

Reparaturen dirfen nur von autorisiertem Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Technischer Kundendienst

Dr. Gerhard Schmidt GmbH

Wellesweilerstr. 230

66538 Neunkirchen

Tel.: 06821 / 9729910

Fax.: 06821 /9729919
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8 Technische Daten

Gewicht: ca. 45 g (inkl. Akku)
Abmessungen: 59 x48 x 18 mm3

Versorgung: integrierter Li-lonen Akku
Ladedauer: ca. 60 Minuten

Abtastrate: 200Hz
Amplitude: +- 20 mV, 12 bit

nicht defibrillationsgeschitzt

9 Zubehor

Artikel

Artikelnummer

SmartHolter 24 Kobold (mit Patientenkabel 2-adrig)
SmartHolter 24 Kobold (mit Patientenkabel 3-adrig)
Patientenkabel 2-adrig

Patientenkabel 3-adrig

Ladekabel fiir SH24 Kobold

SD-Speicherkarte 2GB

Tragetasche fir SH24 Kobold (10er Pack)
USB-Steckernetzteil

130.100.145
130.100.155
130.100.202
130.100.203
130.100.310
130.100.204
130.100.215
130.100.300
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