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DEUTSCH

Das Gerat ME 90 stellt ein Ein-Kanal EKG Aufzeichnungsgerat zur Selbstanwendung dar.
Es registriert dabei das EKG in einem Zeitintervall von 30 [s]. Die Elektroden sind Geréte -
integriert und werden durch die jeweilige Positionierung so ausgerichtet, dass ndherungs-
weise frontale Ableitungen nach Einthoven dargestellt werden. Dabei gilt:

Anwendungsart A: ca. Ableitung Il
Anwendungsart B: ca. Ableitung IlI
Anwendungsart C: ca. Ableitung |

Gemessene Elektrokardiogramme werden mit dem Gerat ME 90 aufgezeichnet und sind
nachfolgend an Computer Uibertragbar, bei denen die dafiir vorgesehene Anwendersoftware
,Beurer ECG Manager” installiert ist. Alle Registrierungen stehen dem Anwender sowie dem
behandelnden Arzt sowohl am Bildschirm als auch per Ausdruck zur Verfligung.

Alle dargestellten Elektrokardiogramme sind amplituden- und zeit- skaliert (Schreibge-
schwindigkeit 25 [mm/s]). Der EKG-Ausdruck ermdglicht dem Anwender Patientenbasis-
Daten, die gewahlte Ableitung, sowie Hinweise hinsichtlich der aktuellen EKG - Aufzeich-
nung zu dokumentieren (z.B. aktuelle Beschwerden / Medikation etc). Diese Angaben
dienen zur Ubergabe an den behandelnden Arzt um eine Beurteilung der jeweiligen EKG
- Aufzeichnung zu unterstitzen.

Die beschriebene Darstellung der EKG - Aufzeichnung erlaubt

(1) eine nachfolgende unabhangige Beurteilung des Befundes durch den Arzt

(2) eine automatisierte vereinfachte Beurteilung des EKG - Befundes durch das ME 90
Die unter (2) genannte automatisierte Beurteilung stellt keine vollstédndige und detaillierte
klinische EKG - Diagnostik dar, sondern dient durch vereinfachte Statusangaben einer er-
sten Orientierung fiir den Anwender. Die Statusmeldungen aus der 30 [s] - Einkanal - EKG

Aufzeichnung ersetzen keinerlei arztliche Diagnostik eines méglichen auffalligen Befunds.
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Die ME 90 Statusmeldungen sind:

Befund einer unauffalligen EKG - Aufzeichnung.

@
=
]
=

Hinweise auf eine erniedrigte Herzfrequenz (Bradykardie), welche kleiner als
55 [bpm] ist.

|
|
|
b4

Hinweise auf eine erhdhte Herzfrequenz (Tachykardie), welche groBer als
100 [bpm] ist.

1) Hinweise auf eine oder mehrere Pausen des Herzzykluses, die jeweils l&nger
PAUSE als 2 [s] sind.

I Hinweise auf eine Rhythmusstérung wahrend der EKG - Aufzeichnung.
RHYTHM In der Regel werden folgende Rhythmusstorungen erkannt:

Supraventrikulére Arrhythmien (u.a. Vorhofflimmern / Vorhofflattern (zusétz-
liche Anzeige FAST) / pathologische Sinusarrhythmien / paroxysmale atriale
Tachykardien (sind diese anhaltend, erfolgt Anzeige FAST) / Supraventriku-
lare Extrasystolen).

:

RHYTHM

WAVE

Hinweise auf eine Rhythmusstérung wahrend der EKG - Aufzeichnung.
Veranderte Wellenform

Ventrikuldre Arrhythmien (u.a. singulére ventrikulére Extrasystolen / Bigemini
/ Trigemini / Serien ventrikularer Extrasystolen / multifokale ventrikuldre Ex-
trasystolen / ventrikulére Tachykardien (zusétzliche Anzeige FAST)).

WAVE

Veranderte Wellenform
Ventrikulare Arrhythmien

Das Gerat ME 90 ist nicht zu einer klinischen Notfalldiagnostik geeignet. Es werden
lebensbedrohliche Rhythmusstérungen wie ventrikuldres Flimmern und / oder eine Asystolie
nicht durch eine Statusmeldung quittiert.



Auch werden wesentliche Leitungsstérungen des Herzens nicht durch eine Statusmeldung
angezeigt. Dies gilt u.a. fur AV — Blockbilder sowie flir komplette oder partielle rechtsseitige
und linksseitige Schenkelblockbilder.

Das Gerat ME 90 dient primar der Heimaufzeichnung des Elektrokardiogramms um Veran-
derungen des Elektrokardiogramms vereinfacht zu dokumentieren, welche in Abwesenheit
einer arztlichen Diagnostik auftreten kdnnen. Die Durchfilhrung der EKG - Aufzeichnung
durch den Heimanwender beinhaltet potentielle Anwendungsfehler, wie z.B. Bewegungs-
artefakte, falsche Elektrodenpositionierungen oder eine unzureichende elektrische Kon-
taktbildung ( Das Vorliegen grenzwertig kleiner EKG - Amplituden wird signalisiert). Diese
kdnnen eine nachfolgende EKG - Diagnostik erschweren oder verhindern.

Es wird dem Anwender empfohlen, insbesondere beim wiederholten Auftreten von patholo-
gischen Statusmeldungen sich einer arztlichen Untersuchung zu unterziehen.

Unabhéngig von ME 90 Befunden ist es immer erforderlich, dass sich der Anwender
beim Auftreten von kardialen Symptomen, die auf eine akute Erkrankung hinweisen
kdnnen, einer sofortige arztliche Konsultation unterzieht.

Grundsétzlich kann die Aufzeichnung von ME 90 Elektrokardiogrammen keine arztliche
kardiologische Diagnostik ersetzen, diese jedoch durch die Vorlage von Heimbefunden
motivieren.

Irrtum und Anderungen vorbehalten



ENGLISH

The ME 90 device is a single-channel ECG recording device for personal use. It records the
ECG in time intervals of 30 [s]. The electrodes are integrated into the device. Through their
positioning, they are oriented such that the results approximately show frontal leads accor-
ding to Einthoven. The following applies in this context:

Method A: approx. lead |l
Method B: approx. lead IlI
Method C: approx. lead |

Measured electrocardiograms are recorded using the ME 90 device and can then be trans-
ferred to computers on which the corresponding “Beurer ECG Manager” software has been
installed. All recordings are available to users as well as the attending doctor on screen and
in printed form.

All displayed electrocardiograms are scaled by amplitude and time (recording speed of 25
[mm/s]). The ECG printout enables the user to document basic patient data, the selected
lead as well as information on the current ECG recording (e.g. current complaints/medi-
cation etc.). This information can be passed on to the attending doctor to assist with the
assessment of the ECG recording.

The described presentation of the ECG recording allows
(1) adoctor to subsequently provide an independent assessment of the results
(2) for an automated, simplified assessment of the ECG results by the ME 90

The automated assessment mentioned under point (2) is not a complete or detailed clinical
ECG diagnosis, but rather merely provides an initial starting point for the user due to the
simplified nature of the data. The status messages from the 30 [s] - single-channel - ECG
recording do not replace any medical diagnosis of any results about which you may be
concerned.



The ME 90 status messages are:

ECG recording is OK.

@
a
o
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Indicates a decreased heart rate (bradycardia) of less than 55 [bpm].

o
>
I
41

Indicates an increased heart rate (tachycardia) of greater than 100 [bpm].

Indicates one or more pauses in the cardiac cycle, each of which is longer
than 2 [s].

o
>
(=
n
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RHYTHM

Indicates a disruption to the rhythm during the ECG recording.
In general, the following disruptions to the rhythm are identified:

Supraventricular arrhythmias (including atrial fibrillation/atrial flutter (additio-
nal display FAST)/pathological sinus arrhythmias/paroxysmal atrial tachycar-
dias (FAST is displayed if these persist)/supraventricular extrasystoles).

:

RHYTHM

WAVE

Indicates a disruption to the rhythm during the ECG recording.

Altered waveform

Ventricular arrhythmias (including single ventricular extrasystoles/bigeminy/
trigeminy/series of ventricular extrasystoles/multifocal ventricular extrasy-
stoles/ventricular tachycardias (additional display FAST)).

ala

WAVE

Altered waveform
Ventricular arrhythmias

The ME 90 device is not suitable for clinical emergency diagnoses. Status messages
do not inform of the presence of life-threatening disruptions to the heart rhythm such as
ventricular fibrillation and/or asystole.




Status messages also do not show fundamental conduction disturbances of the heart. This
applies to atrioventricular block patterns as well as complete or partial bundle branch block
patterns on the left or right sides.

The primary function of the ME 90 is to enable the recording of an electrocardiogram at
home, with the aim of providing a simple means of documenting changes that could occur
in the electrocardiogram in the absence of medical diagnostics. It is possible that home
users may incorrectly record ECGs, e.g. due to motion artefacts, incorrect positioning of
the electrodes or insufficient electrical contact (The presence of marginally smaller ECG
amplitudes is signalled). As a result, any subsequent ECG diagnoses may be more difficult
or even prevented.

We recommend that users undergo a medical examination if pathological status messages
repeatedly occur, in particular.

Regardless of the results delivered by the ME 90, it is always necessary for users to
immediately undergo a medical examination if they experience cardiac symptoms that
could indicate acute medical problems.

Whilst the recording of ME 90 electrocardiograms can never replace a medical cardiological
diagnosis, the submission of electrocardiogram results may assist with the diagnosis.

Subject to errors and changes



FRANCAIS

L’appareil ME 90 est un enregistreur d’ECG monocanal destiné a une utilisation person-
nelle. Il enregistre 'ECG sur une durée de 30 [s]. Les électrodes sont intégrées a I'appareil
et sont orientées, selon leur positionnement, de fagon a ce que les dérivations frontales
soient approximativement présentées d’apres Einthoven. Ainsi :

Type d'utilisation A : env. dérivation Il
Type d'utilisation B : env. dérivation Il
Type d'utilisation C : env. dérivation |

Les électrocardiogrammes mesurés sont enregistrés avec le ME 90 et peuvent, ensuite,
étre transférés sur un ordinateur sur lequel est installé le logiciel utilisateur « Beurer ECG
Manager » prévu a cet effet. Tous les enregistrements sont consultables par I'utilisateur
ainsi que le médecin traitant, aussi bien a I'écran qu’en version papier.

Tous les électrocardiogrammes présentés respectent une échelle d’amplitude et de temps
(vitesse d’écriture de 25 [mm/s]). L'impression de 'ECG permet d’étayer les données
patient de I'utilisateur, le choix de la dérivation ainsi que des indications concernant
I'enregistrement ECG actuel (ex : pathologies actuelles/traitements, etc). Il convient de
transmettre ces informations a votre médecin traitant, pour faciliter I'évaluation des diffé-
rents enregistrements ECG.

La représentation de I’enregistrement ECG permet
(1) par la suite, une évaluation indépendante des résultats par le médecin
(2) une évaluation automatisée simplifiée du résultat de I'ECG par le ME 90

L’évaluation automatisée mentionnée a la rubrique (2) ne présente pas de diagnostic ECG

cliniqgue complet et détaillé mais fournit une premiére orientation a I'utilisateur, grace a une
indication d’état simplifiée. Les indications d’état fournies par I’enregistrement ECG mono-
canal de 30 [s] ne remplacent en aucune fagon le diagnostic médical d’un résultat suspect.
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Les indications d’état du ME 90 sont :

Constat de I'absence d’anomalie durant I'enregistrement de 'ECG.

@
a
o
=

Indication d’une diminution de la fréquence cardiaque (bradycardie), qui est
inférieure a 55 [bpm].

o
>
I
41

Indication d’une augmentation de la fréquence cardiaque (tachycardie), qui
est supérieure a 100 [bpm].

Indication d’une ou plusieurs pauses dans le cycle cardiaque, d’au moins
2 [s] a chaque fois.

o
>
(=
n
m

RHYTHM

Indication d’une perturbation du rythme durant I'enregistrement de 'ECG.

Les perturbations du rythme cardiaque suivantes sont généralement mises
en évidence :

Arythmies supraventriculaires (notamment fibrillation auriculaire/flutter au-
riculaire (affichage supplémentaire FAST)/arythmie sinusale pathologique/
tachycardie atriale paroxystique (si persistante, le message FAST s’affiche)/
extrasystole supraventriculaire).

:

RHYTHM

WAVE

Indication d’une perturbation du rythme durant I'enregistrement de 'ECG.
Formes d’ondes modifiées

Arythmies ventriculaires (notamment extrasystole ventriculaire singuliére/
bigéminisme/trigéminisme/extrasystoles ventriculaires en série/extrasystole
ventriculaire multifocale/tachycardie ventriculaire (affichage supplémentaire
FAST)).

alli

3
>
<
m

Formes d’ondes modifiées
Arythmies ventriculaires




L’appareil ME 90 n’est pas congu pour un diagnostic d’urgence. Des perturbations mor-
telles du rythme cardiaque telles qu’une fibrillation ventriculaire et/ou une asystolie ne sont
pas attestées par I'indication d’état.

Il'y a également des problémes d’irrigation importants du cceur qui ne sont pas indiqués. |l
s’agit notamment du blocage atrioventriculaire ou bien du blocage de branche gauche ou
droit, complet ou partiel.

L’appareil ME 90 est principalement destiné a I'enregistrement a la maison d’un électrocar-
diogramme afin d’étayer plus facilement son évolution, en I'absence de diagnostic médical.
La réalisation d’un enregistrement ECG par un utilisateur a la maison est susceptible
d’induire des erreurs liées a I'utilisateur, telles qu’un artéfact de mouvement, un mauvais
positionnement des électrodes ou un contact électrique insuffisant (L‘amplitude minimale
existante de I'ECG est signalée). Ces erreurs peuvent empirer ou alléger le diagnostic ECG
qui s’ensuit.

Il est recommandé a I'utilisateur, notamment en cas d’indications d’état pathologiques
répétées, de consulter un médecin.

Si l'utilisateur constate la survenue de symptomes cardiaques, susceptibles
d’indiquer I'existence d’une pathologie aigiie, il doit toujours consulter un médecin
immédiatement, quels que soient les résultats indiqués par le ME 90.

De fagon générale, les électrocardiogrammes enregistrés par le ME 90 ne sauraient
remplacer un diagnostic cardiologique médical, qui peut cependant étre motivé par la
présentation des résultats obtenus a la maison.

Sous réserve d’erreurs et de modifications
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ESPANOL

El ME 90 es un electrocardiégrafo monocanal para el propio control. El registro del ECG es
de 30 [s] de duracién. Los electrodos estan integrados en el aparato y en funcién de cémo
esté posicionado durante la medicion se reproducen aproximadamente las derivaciones en
el plano frontal (Einthoven). En general, se puede asumir que:

Modo de aplicacion A: aprox. derivacion Il.

Modo de aplicacion B: aprox. derivacion |ll.

Modo de aplicacion C: aprox. derivacion .

Los electrocardiogramas se registran con el ME 90 y pueden ser volcados posteriormente
en cualquier ordenador en el que se haya instalado el programa de aplicacion especifico

«Beurer ECG Manager». Todos los registros estan a disposicién del usuario y del médico
que le esta tratando, y se pueden visualizar tanto en pantalla como en formato impreso.

Las representaciones de los electrocardiogramas estan a escala (amplitud y tiempo) (ve-
locidad de registro 25 [mm/s]). Poder imprimir el ECG le permite al usuario documentar y
aportar datos relativos al paciente, la derivacion utilizada y facilitar indicaciones sobre el
registro del ECG en cuestion (p. ej. molestias o dolores existentes, medicacion, etc.). Estos
datos, destinados al médico que lo vaya a tratar, seran datos a tener en cuenta a la hora de
valorar los respectivos registros de ECG.

La representacion grafica del registro del ECG descrita permite

(1) que un médico realice a posteriori una valoracién independiente del resultado.

(2) que el ME 90 realice una valoracién automatica y simplificada del ECG.
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La valoracion automatizada mencionada en el punto (2) no es en ninguiin caso un diagnostico
clinico completo y detallado de un ECG, es Unicamente una informacién de estado simplifica-
da a modo de orientacion basica para el usuario. Los mensajes de estado obtenidos en for-
mato monocanal mediante un registro de ECG de 30 segundos de duracién, no son en ningdn
caso sustituto de la evolucion que realice un médico de una posible desviacién en el ECG.

Los mensajes de estado del ME 90 son:

ECG normal.

Indicios de existencia de una frecuencia cardiaca baja (bradicardia), inferior
a 55 [bpm].

Indicios de existencia de una frecuencia cardiaca alta (taquicardia), superior
a 100 [bpm].

1) Indicios de existencia de una o varias pausas en el ciclo cardiaco, con dura-
PAUSE cién superior a 2 [opm).

I Indicios de existencia de alteracién del ritmo cardiaco durante el registro del
RHYTHM ECG

Por regla general se identifican las siguientes alteraciones del ritmo cardiaco:

Arritmias supraventriculares (como fibrilacién auricular / aleteo auricu-

lar (indicacion adicional FAST) / arritmia sinusal patoldgica / taquicardia
paroxistica auricular (si son continuas, se indica con FAST) / extrasistoles
auriculares).

:

RHYTHM

s
>
3
m

Indicios de existencia de alteracion del ritmo cardiaco durante el registro del
ECG.
Forma de onda modificada

Arritmias ventriculares (como extrasistoles ventriculares aisladas / pulso
bigémino / pulso trigémino / extrasistoles ventriculares repetitivas / ex-
trasistoles ventriculares polimorfas / taquicardias ventriculares (indicacion
adicional FAST)).
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Forma de onda modificada
WAVE Arritmias ventriculares
El ME 90 no esta recomendado para realizar diagnésticos en urgencias hospitalarias.

No existen mensajes de estado para alteraciones del ritmo cardiaco potencialmente letales
como la fibrilacién ventricular y/o paro cardiaco.

Los mensajes de estado tampoco alertan de la existencia de problemas sustanciales de
transmisién de impulsos en el corazén. Tampoco alertan del bloqueo auriculoventricular, ni
del bloqueo completo o incompleto de las ramas derecha e izquierda.

El ME 90 sirve basicamente para realizar registros de ECG en el domicilio, para documentar
de manera sencilla variaciones en el ECG que puedan producirse fuera de la consulta mé-
dica. Los registros de ECG realizados por el paciente domiciliario pueden presentar errores
de aplicacién, como movimiento durante el registro, colocacion errénea de los electrodos

o contacto insuficiente (Se indica la deteccion en el ECG de una amplitud marginalmente
reducida). Esto puede dificultar o impedir la evaluacién de los ECG realizada a posteriori.

Recomendamos que el usuario se someta a un reconocimiento médico, especialmente en
caso de que los mensajes de estado indiquen repetidamente que existe alguna patologia.

Independientemente de los resultados del ME 90, el usuario debe acudir siempre in-
mediatamente a una consulta médica si presenta sintomas que puedan indicar la
existencia de un enfermedad cardiaca aguda.

La realizacion de registros de electrocardiogramas con el ME 90 no sustituye la explo-
racion cardioldgica por parte de un médico, pero si puede ser motivo para someterse a
una al presentar los resultados obtenidos en su domicilio.

Salvo errores y modificaciones
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ITALIANO

L‘ME 90 e un apparecchio per la registrazione dell'ECG a un canale pensato per
I‘autodiagnosi in grado di produrre un tracciato dell'ECG in un intervallo di 30 [s]. Gli elett-
rodi sono integrati nell‘apparecchio e, a seconda della posizione prescelta, vanno orientati
in modo da riprodurre approssimativamente le derivazioni frontali di Einthoven. In linea di
massima vale questo schema:

Metodo di misurazione A: ca. derivazione Il

Metodo di misurazione B: ca. derivazione IlI

Metodo di misurazione C: ca. derivazione |

Gli elettrocardiogrammi misurati vengono registrati con I‘apparecchio ME 90 e possono poi

essere trasferiti sul computer tramite |‘apposito software ,Beurer ECG Manager*. Tutti i dati
registrati possono essere visualizzati o stampati sia dall‘utente sia dal medico curante.

Tutti gli elettrocardiogrammi rappresentati sono rapportati secondo ampiezza e tempo (ve-
locita di scrittura pari a 25 [mm/s]). La stampa del'ECG consente all‘utente di documentare
i dati di base del paziente, la derivazione prescelta nonché eventuali avvertenze relative
all‘attuale registrazione dell'ECG (ad es. attuali disturbi o trattamenti farmacologici). Questi
dati, forniti al medico curante, costituiscono un utile supporto per la valutazione della regis-
trazione dell'ECG.

La raffigurazione cosi descritta della registrazione dell'ECG permette

(1) una successiva valutazione indipendente dei risultati da parte del medico

(2) una valutazione automatica semplificata dei risultati da parte dell‘ME 90
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La valutazione automatica sopra citata (2) non rappresenta una diagnosi clinica completa e
dettagliata dell’'ECG ma, attraverso indicazioni di stato semplificate, fornisce una prima in-
dicazione di massima per |‘utente. | messaggi di stato emessi in seguito alla registrazione di
30 [s] dell'ECG a un canale non sostituiscono in alcun modo la diagnosi del medico in caso
di possibili risultati che richiedano un accertamento.

Messaggi di stato dell'ME 90
Risultato di una corretta registrazione ECG.

=

— Avvertenza relativa a una frequenza cardiaca accelerata (tachicardia) superi-
(FAST ore al valore di 100 [bpm].

Avvertenza relativa a una frequenza cardiaca ridotta (bradicardia) inferiore al
valore di 55 [bpm].

- Avvertenza relativa a una o piu pause superiori ciascuna a 2 [s] riscontrate
AUSE durante il ciclo cardiaco.

|

Avvertenza relativa ad aritmie riscontrate durante la registrazione dell'ECG.
[naend | Generalmente vengono riconosciute le seguenti aritmie:

Aritmie sopraventricolari (tra cui fibrillazioni atriali/vibrazioni atriali (ulteriore
indicazione FAST)/aritmie sinusali patologiche/tachicardie parossistiche

atriali, se frequenti, viene visualizzato il messaggio FAST/extrasistoli sopra-
ventricolari).

:

Avvertenza relativa ad aritmie riscontrate durante la registrazione dell'ECG.
AT Forma d‘onda alterata

Aritmie ventricolari (tra cui extrasistoli ventricolari isolate/ritmi bigemini/ritmi
trigemini/extrasistoli ventricolari in serie/extrasistoli ventricolari multifocali/
tachicardie ventricolari (ulteriore indicazione FAST)).

gl

WAVE
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l Forma d'onda alterata
WAVE Aritmie ventricolari
L‘apparecchio ME 90 non é indicato per diagnosi cliniche di emergenza. Non e suffi-

ciente un messaggio di stato per riconoscere aritmie letali, quali fibrillazioni ventricolari e/o
un‘asistolia.

Inoltre i messaggi di stato non identificano altri importanti blocchi cardiaci, tra cui, ad esem-
pio, i blocchi atrioventricolari e i blocchi di branca destra o sinistra completi o incompleti.
L‘apparecchio ME 90 & pensato principalmente per la registrazione privata
dell‘elettrocardiogramma per documentare facilmente eventuali variazioni del'ECG in as-
senza di diagnosi mediche. L‘esecuzione del'ECG da parte dell‘utente finale € passibile di
errori causati da un uso non corretto, ad esempio artefatti da movimento, posizionamento
errato degli elettrodi o contatto elettrico insufficiente (La presenza di ampiezze di ECG con
valori ridotti viene segnalata). Questi fattori possono compromettere o impedire una suc-
cessiva diagnosi del'ECG.

E consigliabile, soprattutto nel caso in cui si rilevino frequenti messaggi di stato di tipo pa-
tologico, sottoporsi a un consulto medico.

Se si manifestano sintomi cardiaci che potrebbero essere ricondotti a una patolo-
gia grave, rivolgersi immediatamente a un medico, indipendentemente dai risultati
dell‘ME 90.

Fondamentalmente la registrazione dell‘ECG effettuata dall'‘ME 90 non sostituisce la di-
agnosi cardiologica di un medico, ma pud costituire un utile supporto per lo specialista.

Possibili errori e variazioni
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TURKGE

ME 90 cihazi, kisinin kendisinde kullanabilecegi tek kanalli bir EKG kayit cihazidir. Uy-
gulama esnasinda EKG'yi 30 saniyelik zaman araliklariyla kaydeder. Elektrotlar cihaza
entegre edilmistir ve konumlandirma araciligiyla Einthoven’a gére énden yaklasik tiirevlerin
gosterilecedi sekilde hizalanir. Sunlar gegerlidir:

Uygulama turd A: yakl. Tirev |l

Uygulama trl B: yakl. Tarev Il

Uygulama tirl C: yakl. Tirev |

Olgiilen elektrodiagramlar ME 90 cihazi ile kaydedilir ve ardindan “Beurer ECG Manager”

kullanici yaziliminin kurulu oldugu bilgisayarlara aktarilabilir. Tim kayitlar, hem kullanici hem
de doktor tarafindan ekranda ve ¢ikti olarak kullanilabilir.

Gosterilen tlim elektrokardiyogramlar genlige ve zamana gére dlgeklendirilmistir (yazma hizi
25 [mm/s]). EKG ¢iktisi kullanicinin hasta bazinda verileri, segilen tiirevi ve glincel EKG kaydi
ile ilgili bilgileri belgelemesini sagdlar (6rn. glincel sikayetler / ilaglar vb.). Bu bilgiler, ilgili EKG
kaydinin degerlendirmesini desteklemek amaciyla doktora verilebilir.

Belirtilen EKG kaydi gosterimi sunlara olanak verir:
(1)  bulgunun daha sonra doktor tarafindan bagimsiz bir sekilde degerlendiriimesi

(2) EKG bulgusunun ME 90 cihazi tarafindan otomatik olarak, kolaylastiriimis
degerlendirmesi

Madde (2) altinda belirtilen otomatik degerlendirme, eksiksiz ve ayrintili bir kliniksel EKG
teshisi degildir, yalnizca kolaylastiriimis durum bilgileri ile kullanicr igin ilk bilgileri sunar. 30
[s] tek kanalli EKG kaydindaki durum mesajlari, dikkat ¢ekici bir bulgunun doktor tarafindan
teshis edilmesinin yerini hicbir sekilde almaz.
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ME 90 durum mesajlan:

Dikkati gekmeyen bir EKG kaydinin bulgusu.

55 [bpm]’den kiiglik olan diistk bir kalp frekansi (Bradikardi) ile ilgili bilgiler.

@
=
o
=

100 [bpm]’den daha bliyiik olan yiksek kalp frekansi (Tasikardi) ile ilgili
bilgiler.

m
>
0
41

Kalp ¢evriminde 2 saniyeden uzun siren bir veya daha fazla araligin olup
olmadigina dair bilgiler.

EKG kaydi esnasinda ritm bozuklugu olduguna dair bilgiler.

anr® | Normalde asagidaki ritm bozukluklar tespit edilir:

Supraventrikiler aritmiler (bunlarin arasinda atriyal fibrilasyon / atriyal
carpinti (ek gosterge FAST) / patolojik sinls aritmiler / paroksismal atriyal
tasikardiler (bunlar devam ederse FAST gosterilir) / Supraventrikiler ekstra-
sistoller).

o
>
(=
n
m

EKG kaydi esnasinda ritm bozuklugu olduguna dair bilgiler.

Degisen dalga bigimi

VentrikUler aritmiler (bunlarin arasinda tek ventrikiiler ekstrasistoller / bigemi-
ni / trigemini / seri ventrikiler ekstrasistoller / multifokal ventrikiler ekstrasi-
stoller / ventrikiiler tasikardiler (ek gosterge FAST)).

2

RHYTHM

3

s
>
<
m

Degisen dalga bigimi
WAVE Supraventrikiler aritmiler

ME 90 cihaz, kliniksel bir acil durum teshisi icin uygun degildir. Ventrikller fibrilasyon
ve / veya asistoli gibi hayati tehlike olusturan ritm bozukluklari bir durum mesaiji ile onaylan-
maz.
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Kalbin ciddi islev sorunlari da bir durum mesaiji ile gosterilmez. Bu, AV blok gériintler ve
komple ya da kismi sag tarafli ve sol tarafli dal bloku gériintileri igin de gecerlidir.

ME 90 cihazi temel olarak bir doktor tarafindan teshis koyulmadiginda ortaya ¢ikan
elektrokardiyogram degisikliklerini daha kolay bir sekilde belgelemek igin evde yapilan
elektrokardiyogram kayitlari igin kullanilir. EKG kaydinin evde kullanici tarafindan
uygulanmasi, beraberinde olasi uygulama hatalar getirir; 6rn. hareket artefaktlari, yanls
elektrot konumlandirmalari veya yetersiz elektrikli kontak olusumu (Sinir bakimindan daha
kiiclik EKG'nin mevcut olmasi - genlik gosterilir). Bunlar daha sonraki bir EKG teshisini
zorlastirabilir veya engelleyebilir.

Ozellikle tekrarlayan patolojik durum mesajlari goriintiilendiginde kullanicinin bir doktora
danismasi Onerilir.

Kullanici akut bir hastaligin belirtisi olabilecek kardiyal sesmptomlar meydana
geldiginde ME 90 bulgularina bakmaksizin hemen bir doktora basvurmalidir.

ME 90 elektrokardiyogram kayitlari, prensip itibariyla bir doktorun yaptigi kardiyolojik
teshisin yerini alamaz, ancak evde yapilan dlglimlerin kayitlari ile doktora destek olabilir.
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PYCCKUU

Annapat ME 90 ssnsietcs ogHokaHanbHbIM npubopom 3anucy IKI ans camocToATeNbHOro
ncnonb3oBaHus. OH pernctpupyeT SKI ¢ nHtepsanom 30 [s]. B npnbéop BCTPOEHbI
3NeKTPoAbl, KOTopble 6narofapsi COOTBETCTBYIOLLEMY PA3MELLEHIO BbIMOHSIOT (hyHKLVIO
(PpPOHTaNBHBIX OTBELEHMUIN ANEKTPOKAPAOrpaMMbl SIHTXoBeHA. [1py 3TOM AeNCTBUTENBHO
cnepytoLlee:

Bug npumerenus A: npum. oteegeHve |l

Bug npumenenus B: npum. otepeHue I

Bug npymeHeHuns C: npum. oTBeaeHme |

3MepeHHble aneKTpokapavorpaMmel 3anuckisatotes npuéopom ME 90 n 3atem moryT
ObITb MEepPeHeCceHbl Ha KOMMbLIOTEP, B KOTOPOM AOMKHO BGbITh YCTAHOBIIEHO CrieLmanbHOe

npuKnagHoe nporpammHoe obecnevermne «Beurer ECG Manager». MNonb3oBatens unu
neyaLluii Bpay MOryT NPOCMOTPETb JItoBYI0 3anncCh Ha 3KPaHE Ui Ha CHIMKE.

Ha Bcex oToGpaxkaeMblx NeKTPOKaparorpamMMax 3afaHbl aMninuTyaa u Bpems
(ckopocTb 3anucy 25 [Mm/c]). CHumok SKIT No3BoNseT NoNbL30BATENO [OKYMEHTIPOBATbL
MeaULMHCKNE AaHHble, BbIGPaHHbIN BUL OTBEAEHUS, a Takxe yKasaHusi OTHOCUTENbHO
TekyLeii 3anucy SKI (Hanp., TekyLume xanobbl/MeankamMmeHTo3HOe Niederne 1 T.4.) Tn
[aHHble NpenHasHayeHbl Ans nepesayn nevallemy Bpady Asi OLeHKM COOTBETCTBYIOLLEN
3anucy K.

OnucaHHbIl cnoco6 3anucu Kl no3BonsieT ocywwecTBAATb

(1) nocnepytoLLytO He3aBNCUMYIO OLIEHKY [yiarHo3a Bpa4om

(2) aBTOMaTNYeECKYtO YNpOLLEeHHYLo oLeHKy anarHosa IKI™ npuéopom ME 90
ABTOMaTMYECKas OLiEHKa (2) He NPeAOCTaBNSAET NONHOLEHHO AeTanbHOW KIMHNYECKO

pnartocTuki KT, 6narogaps ynpoLLeHHbIM AaHHBIM COCTOSIHUS OHa CIYXKUT st
nepBoHaYabHON opreHTauumn nonb3osatens. CoobLLeHNs cocTosHus ¢ uHTepBaniomM 30 [s]
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3anucy IKIM opgHoKaHasIbHOro Npuéopa Hil B KOeM Cllydae He 3aMeHsIoT MeaVLIHCKOM
[NarHoCTUKI BO3MOXXHOTO SIBHOIO AUArHo3a.

Coo6uieHus cocTosiHus npubopa ME 90

Peructpauws HopmanbHon SKI.

YKa3aHus Ha CHVDKEHHYIO YacToTy CepAeYHbIX COKpaLLeHnii (bpapnkapans),
pexe 55 [bpm].

YKazaHnsa Ha NoBbILLIEHHYIO YacTOTy CepfeyHbIX COKPaLLeHWii (Taxvkapans),
yauie 100 [bpm].

YKasaHus Ha ofiHy unn Gonee nays CepAeHHOro LMKNa, KoTopble ANsTcs
6onee 2 [s].

YkasaHus Ha HapyLLeHve putMa Bo Bpems 3anucu SKI.
Kak npasuno, pacnos3HaioTcs CneaytoLLme HapyLLeHus putma:

CynpaBeHTpUKynsipHas apuTMust (M Ap.: MepLaHue npegcepanii/TpenetaHmne
npencepauvin (LononHNTeNbHbIA pesynstat FAST)/natonornyeckas cuHycosas
apuTMnS/NpeacepaHas napokcuaManbHas Taxukapams (Mpu TSHKENoN
CTapuy NepeyncneHHbIX 3a60neBaHNy BO3HUKAET nHavkaums FAST)/
CYNPaBEHTPUKYNSPHAs 3KCTPacMCTONa).

I YkazaHus Ha HapyLieHne putMa Bo Bpemsi 3anucu SKI.
M3meHeHHas hopma KpmBbIX

MyNETUGOKANBHbIE XXENYA04KOBbIE 9KCTPACUCTONbI/ KENY[0HKOBas
Taxvkapays (DononHUTeNbHbIN peaynstat FAST)).

3meHeHHas hopma KpusbIx

!! XKenyAo4KoBas apuTMust (1 Ap.: €ONHUYHBIE XXey[Ao4KOBble 3KCTPAcUCToNbl/
GUreMUHUS/TPUrEMIHIS MYNbCa/CEPUIHBIE XKENY[04YKOBbIE AKCTPACKCTONbI/
CynpaBeHTPUKYNsipHas apuTMms

21



Mpu6op ME 90 He npegHa3Ha4YeH Ansi KNMHMYECKON HEOTNIOXKHOW ANArHOCTUKM.
COO06LLEHNS1 COCTOSIHIS HE PACMO3HAIOT TaKIE TSKENbIE HAPYLLEHUS pUTMa, Kak
XKENyA04HKOBOE TPeneTaHne u/unm acucTonus.

Takxe CyLLEeCTBEHHbIE HApYLLEHISi MPOBEAEHUS CEPALIA HE Pacro3HaoTCs Yepes
COO0OLLEHNSt COCTOSIHUSA. TOXKe camoe OTHOCUTCS K aTPMOBEHTPUKYNSIPHBIM 6iokagam 1
MOJHbLIM UM YaCTUYHBIM NPABOCTOPOHHMM W JIEBOCTOPOHHIM 6ioKkafam HOXKM myyka ca.
MepBooyepenHbIM HasHaveHnem npubopa ME 90 sBnsieTCs 3anncb aNeKTpoKapanorpaMmbl
[ioMa Ons yNpoLLEHHON SOKYMEHTALMN ee U3MEHEHMIA, MPOVNCXOAALLNX B NEPNOL
OTCYTCTBUS MeauLumHckoro obcnepoBanHus. 3anucn SKI, nponssefeHHbIE AoMa, MOryT
cofepxaTb NoTeHUMabHbIE OLLINGKI UCMONb30BaHS BCIEACTBUE, Hamp., MOMEX,
BblI3BaHHbIX ABVXEHVIEM, HEBEPHOTO PACTONIOXKEHNS ANEKTPOAOB N HE[OCTATO4HOMO
3ANEKTPUYECKOro 06pa3oBaHust KoHTakTa (Mpu 4OCTKEHNN HUXHE FPaHULbl HOPMbI
amnnntygel OKI™ nosiBnsieTcs coobLLeHue). Takne Own6KMN MOryT OCNIOXKHNTD UK NMOMeLaTb
amnarHocTvike OKI™ B ganbHenem.

Nonb3oBaTento PEKOMEHAYETCS, 0COOEHHO MPU MOBTOPEHIN COOBLLEHN T COCTOSHUS O
naTomnorusx, MPONTI MeguUMHCKoe o6enenoBaHme.

HeszaBucumo ot gnarHosos npu6opa ME 90 npu nposiBneHUy CMMNTOMOB,
YKa3blBalOLLMX Ha TSHKeNyIo cTaaumio 3abonesaHns ceppua, Heo6xoaUMo CPOYHO
NPOKOHCYNbTMPOBATbCS Y Bpaya.

B uenom, 6narogapst NpefoCcTaBneHnto 3anmnceil aneKTpokapamorpamm,
Npon3BeLeHHbIX AOMa, NCNonb3oBaHue npuoopa ME 90 MOXET NuLb cnocobCcTBOBATL
MEeLVLMHCKOMY KapauonornieckoMy 06CneaoBaHimio, HO He COCOBHO ero 3aMeHNTb.

Bo3MOXHbI OLLMOKY 1 UBMEHEHNS!
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POLSKI

ME 90 to jednokanatowe urzadzenie do zapisu EKG, przeznaczone do uzytku w warunkach
domowych. Rejestruje ono EKG w przedziale czasu wynoszacym 30 sekund. Elektrody sa
zintegrowane z urzadzeniem i dzieki odpowiedniemu rozmieszczeniu przedstawiajg mniej
wiecej przednie odprowadzenia wedtug Einthovena. Jednoczesnie obowiazuije:

Sposéb zastosowania A: w przyblizeniu odprowadzenie |l
Sposéb zastosowania B: w przyblizeniu odprowadzenie IlI
Sposéb zastosowania C: w przyblizeniu odprowadzenie |

Zmierzone elektrokardiogramy zapisywane sg za pomoca urzadzenia ME 90, a nastepnie
przesytane do komputera z zainstalowanym programem ,Beurer EKG Manager”. Wszystkie
zapisy sa dostepne dla uzytkownika oraz lekarza prowadzacego zaréwno na ekranie, jak i w
formie wydruku.

Wszystkie elektrokardiogramy przedstawiane sa w skali amplitudowej i czasowej (predkosé
zapisu 25 [mm/s]). Wydruk EKG umozliwia uzytkownikowi udokumentowanie podsta-
wowych danych pacjenta, wybrane odprowadzenie oraz informacji na temat aktualnego
zapisu EKG (np. aktualne dolegliwosci/przyjmowane leki itd.). Te dane stuzg pomagaja
lekarzowi prowadzacemu w analizie danego zapisu EKG.

Opisana prezentacja zapisu EKG pozwala na
(1) niezaleznag ocene wynikdw przez lekarza prowadzacego
(2) zautomatyzowang uproszczong analize wynikéw EKG przez ME 90

Wymieniona w drugim punkcie zautomatyzowana analiza nie stanowi petnej i szczegdtowej
klinicznej diagnostyki EKG, lecz dzieki uproszczonym danym stuzy uzytkownikowi do
pierwszego rozeznania. Komunikaty z 30-sekundowego - jednokanatowego - zapisu EKG
w zaden sposoéb nie zastepuja diagnostyki lekarskiej ewentualnego podejrzanego wyniku
wskazujacego na chorobe.
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Komunikaty ME 90:

Poprawny zapis EKG.
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Informacja o obnizonej czestotliwosci bicia serca (bradykardia), ponizej 55
uderzen na minute [bpm].
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Informacja o zwigkszonej czestotliwosci bicia serca (tachykardia), powyzej
100 uderzen na minute [bpm].

Informacja o jednej lub kilku przerwach w cyklu pracy serca, trwajacych
dtuzej niz 2 sekundy.
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RHYTHM

Informacja o zaburzeniach rytmu serca podczas zapisu EKG.

Z reguly rozpoznawane sg nastepujace zaburzenia rytmu serca:

Arytmie nadkomorowe (m.in. migotanie przedsionkéw/trzepotanie przedsi-
onkéw (dodatkowe wskazanie FAST)/arytmia zatokowa/napadowa tachykar-

dia przedsionkowa (jesli jest ciagta, wyswietla sie FAST)/skurcze dodatkowe
przedsionkowe).

E

RHYTHM

3

WAVE

Informacja o zaburzeniach rytmu serca podczas zapisu EKG.
Zmieniona krzywa

Arytmie komorowe (m.in. pojedyncze skurcze dodatkowe komorowe/bigemi-
nia/trigeminia/serie dodatkowych skurczy komorowych/skurcze dodatkowe
komorowe wieloogniskowe/tachykardia komorowa (dodatkowe wskazanie
FAST)).

3

WAVE

Zmieniona krzywa
Arytmie komorowe

Urzadzenie ME 90 nie nadaje sig¢ do klinicznej diagnostyki w nagtym wypadku. Ko-
munikaty nie potwierdzaja zagrazajgcych zyciu zaburzen rytmu serca takich jak komorowe
migotanie i/lub asystolia.
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Roéwniez istotne zaburzenia przewodnictwa serca nie sa wskazywane za pomoca ko-
munikatéw. Dotyczy to miedzy innymi obrazéw bloku przedsionkowo-komorowego lub
czesciowych prawostronnych i lewostronnych obrazéw bloku odnogi.

Urzadzenie ME 90 stuzy do pierwotnej rejestracji elektrokardiogramu w warunkach do-
mowych, aby w uproszony sposéb udokumentowaé zmiany elektrokardiogramu, ktére
moga hie ujawni¢ si¢ w trakcie diagnostyki lekarskiej. Wykonanie zapisu EKG w warunkach
domowych zaktada potencjalne btedne zastosowanie takie jak np. ruszanie sie podczas
wykonywania pomiaru, nieprawidtowe umieszczenie elektrod lub niewystarczajgcy kontakt
elektryczny (Sygnalizowane jest wystepowanie matych amplitud EKG mieszczacych sie w
wartosciach granicznych. Moze to utrudnia¢ lub uniemozliwia¢ diagnostyke EKG.

Jesli nieprawidtowe komunikaty pojawiaja sie wielokrotnie uzytkownik powinien poddac sie
badaniu lekarskiemu.

Niezaleznie od wynikéw pomiaru ME 90, w przypadku wystepowania objawow ser-
cowych zawsze konieczna jest konsultacja z lekarzem.

Z reguty zapis elektrokardiogramu za pomoca urzadzenia ME 90 nie moze zastepowac
kardiologicznej diagnostyki lekarskiej, ktdra jednak jest nastepstwem przedtozenia wyni-
kéw badania domowego.

Zastrzega sie prawo do pomytek i zmian
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