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Informatii pe care trebuie s le stiti pentru a evita ranirile pe care pacientii si personalul medical

le-ar putea suferi.

@Aten;ie@:

Trebuie si cunoasteti informatiile legate de cum puteti evita daunele la care ar putea fi supus

echipamentul.

Nota: Informatiile importante pe care trebuie sa le cunoasteti.
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Capitolul 1 Instructiuni de siguranta

1.1 Informatii de siguranta

Proiectarea Electrocardiografului cu 12 canale este conforma cu standardul international IEC
60601-1 Echipament Electric Medical: Cerinte Generale privind Siguranta si IEC 60601-2-25
Cerinte Generale pentru Electrocardiograf. Clasificarea acestui echipament in clasa I si tipul CF
respecta Reglementarile privind Protectia impotriva Socurilor Electrice IEC 60601-1 si are functia

de protectie la defibrilator.

Electrocardiograful cu 12 canale este un echipament cu functionare continud, car&este un lucru
obisnuit sitrebuie protejat de apd; acest echipament nu este antiex $inu poate fi rezenta
anestezicelor inflamabile.
Electrocardiograful cu 12 canale CM1200A are un ecran de d

Clasificare:
Tip anti soc electric:

Grad anti soc elect

Grad de prgt

patr i dayng : \ ©
2
Nléqsfé adecvat utilizarii 1n prezenta gazului
abil: <o Thflamabil
¢

T4} Functionare continua

C . Q'a Grup |, Clasa A
Tnainte de utiligmé‘\eghipamentului, verificati-1, verificati cablul ECG si electrodul pentru a vedea
daca sunt avarii care ar putea afecta siguranta pacientului; daca sunt depistate avarii evidente sau
uzurd, acea piesd trebuie inlocuitd inainte de utilizare. Piesa inlocuitd trebuie sa fie aceeasi ca
originalul.
Mentenanta acestui echipament trebuie efectuatd de catre ingineri autorizati si calificati. Daca
modificarile aduse echipamentului si mentenanta acestuia nu sunt efectuate de personal autorizat de

Compania noastrd, compania noastrd nu va fi responsabild pentru siguranta, fiabilitatea si

performantele echipamentului.
AAVERTI ZARE &

Acest echipament nu poate fi utilizat direct pentru chirurgie cardiaca.



1.1.1 Mediul

Cerintele privind mediul, din punct de vedere al transportului, depozitarii i functionarii normale a

Electrocardiografului cu 12 canale sunt cele prezentate n tabelul de mai jos

Functionare normala

Temperatura: +5C~+407C
Umiditate 25%~85%
relativa: (Fara condens)
Presiune
860hPa~1060hPa
atmosferica:
Transport: In timpul transportului, trebuie evitate socurile severe, vibratiile, plogia si zapada.
Monitoarele ambalate trebuie sd fie depozitate in incaperi tilate cu
Depozitare temperatura -10°C ~+40°C, umiditate relative, nu mai a gaze
corozive
\ e
instiintare: Mediul inconjuritor al el parte

1.2 Alimen

1 alternativ: e
N «©
Tensiune nginiftali = 100V~240V
C

Frecventa nominald = 50Hz/60Hz
Putere nominald = 95VA

2) Baterie cu litiu reincarcabila, incorporata:
Tensiune nominala = 14.8V
Capacitate nominald = 4400 mAh

3) Disiparea puterii maxime: 95 VA

4) Specificatii privind siguranta tubulara: TIAL 250V @5%20



1.2 Avertizari si atentionari

A paverTiZARE AN
Daca este utilizat in prezenta anestezicelor inflamabile, exista riscul de explozie.
&AVERTI ZARE A

Nu utilizati echipamentul in prezenta echipamentelor cu presiune mare sau cu foarte

incarcate electrostatic; in caz contrar, se pot produce scantei.

&AVERTIZARE & Evitati riscul de soc electric——

Carcasa echipamentului trebuie s aiba impaméantare si impaméantarea ie sa fie
bine intretinuti; utilizati prize trifazice, cu impaméantare de protectie

impamantarea prizei trebuie si fie bine intretinuta.
&AVERTI ZARE &

Acest echipament trebuie sa fie insts
mentenanta; numai inginérul cali

echipamentului.

C
a cablului de impamaintare de protectie, va

\
ntegrgigte

A A A
AVERIL&AI%

e
Pentru a evita posibile riscuri sau interferente ale semnalului ECG, va rugam si nu

utilizati acest electrocardiograf cu stimulatoare cardiace sau alte stimulatoare

electrice.

&AVERTI ZARE &

Accesoriile conectate la interfetele analoage si trebuie sa fie validate, conform
standardelor 1EC aferente (de ex. I[EC 950 pentru echipamentele de procesare a
datelor si IEC 60601-1 pentru echipamentele medicale). Mai mult decat atét, toate
configuratiile trebuie si fie conforme cu versiunea valabila a |EC 60601-1-1. Asadar,
oricine conecteaza echipament suplimentar la conectorul de intrare a semnalului sau la

conectorul de iesire a semnalului, pentru a configura un sistem medical, trebuie sa se



asigure ca acestea sunt conforme cu cerintele versiunii valabile a standardului de
sistem 1EC60601-1-1. Daci exista orice problemi din acest punct de vedere, consultati-

ne sau consultati agentul Dvs. local.
&AVERTIZARE &

Pentru asigurarea sigurantei pacientului, insumarea curentului de scurgere nu trebuie
sa depaseasca niciodata limitele curentului de scurgere, in timp ce mai multe alte

unitati sunt conectate la pacienti in acelasi timp.

&AVERTI ZARE &

Cénd defibrilatorul sau stimulatorul cardiac sunt folosite in acelasi timp,&u intrati in

contact cu pacientul, cu patul, cu masa sau cu echipamentul.

AAVERTI ZARE &

Pentru a evita eventuale arsuri, va rugam s

electrochirurgie in timpudfutiliza

/N AVERTIZARE

e
ie f bl te ac(?egc}ii furnizate de compania noastri;

2
0
va rugim@%\'ﬁ asigurati ci toti electrozii sunt conectati la pozitiile corecte de pe
e

corpul pacientului; contactul electrozilor (inclusiv al celor neutri) si al pacientilor cu

orice alti piesa conductoare sau cu solul.
&AVERTI ZARE &

Personalul care utilizeaza acest echipament trebuie sa aiba o instruire profesionala
calificata si in acelasi timp, trebuie sa va asigurati ca utilizatorii echipamentului au

inteles continutul acestui manualinainte de utilizarea lui efectiva.

Utilizarea bateriei cu litiu reincéircabila:

&AVERTI ZARE ,&

Utilizarea necorespunzitoare poate duce la Tncingerea, aprinderea sau chiar explozia



bateriei sau poate determina sciderea capacitatii bateriei. Este necesar sa cititi
manualul utilizatorului, cu atentie, precum si avertizarile si atentionarile, inainte de

utilizarea bateriei cu litiu reincircabile (denumiti in continuare “Baterie”).
&AVERTI ZARE &

Nu inversati anodul si catodul cind conectati bateria; in caz contrar, poate avea loc o

explozie.
&AVERTI ZARE &

Nu utilizati bateria in apropiere de sursele de foc sau in medii cu temperaturi mai mari

de 60 °C. Nu incalziti bateria si nu o aruncati in foc. Evitati stropirea bategiei cu apa si

nu aruncati bateria in apa.

AAVERTI ZARE &

n L . NPT
u 1mb55\camlntea Dvs. intra in contact cu

\ ©
, clatiticl imediat cu api curati. Daci electrolitul vi

. € . R . < e a
Inginerul autorizat privind instalarea sau mentenanta este singurul ciruia i este
permis s deschida compartimentul bateriei si sa inlocuiasca bateria; trebuie folosita

bateria cu litiu reincarcabili, de acelasi tip, furnizata de compania noastra.

AAVERTI ZARE &

Cand termenul de valabilitate al bateriei a expirat sau exista un miros ciudat,
deformairi, decoloriri sau contorsiuni, utilizarea bateriei trebuie oprita imediat si

aceasta trebuie aruncata conform reglementirilor locale.
&AVERTI ZARE A\

Electrograful se afla in stare de functionare anormala din cauza supraincircarii sau



saturarii componentelor amplificatoare.

@ATENT[ E@:

Evitati stropirea cu lichide a echipamentului.

@ATENTI E@:

Evitati temperaturile ridicate; echipamentul trebuie folosit la temperaturi cuprinse

Tntre +5°C~+40°C.

@ATENII gD

Evitati utilizarea acestui echipament in medii cu Tnalti presiune, ventilatie deficitara

locatiei instaldrii si ci nu se folosesc in m e preedm \©
ari

dicale,admrﬁ

entlé! Q}Jf}l\trasunete,

emititoare radio sau telefoane mobile etc.
dimensiuni, cum ar fi echi
echipamentul radiologic

probabil, sa cauzezZ@linterfe

a exiséﬁ@léferiorﬁri ale acestora, care ar putea afecta siguranta
pacientului. Daca sgn&“ depistate deteriorari sau uzura serioase, piesa trebuie inlocuita

Tnainte deemiéarea echipamentului.

D aroed

Trebuie efectuate periodic teste de siguranti ale echipamentului; perioada testarii
fiind cel putin o data la fiecare doi ani, iar testul include, in principal, urmétoarele:
a) Verificati daca exista deteriorari mecanice si functionale la unitatea
principala sila accesorii.
b) Verificati dacd marcajele de siguranta sunt deteriorate.

€) Verificati siguranta, sa fie conforma cu curentul nominal si caracteristicile de

rupere.

d) Confirmatifunctiile echipamentului, conform descrierii din instructiunile de

utilizare.



e) Efectuati urmitorul test de siguranta conform |EC 60601-1:

Impedanta de legare la pimént de protectie, limita: 0.2Q) ;

Curent de scurgere la pimant, limita: NC 500uA, SFC 1000uA

Curent de scurgere prin pacient, limita: 10uA (Echipament CF)
Cand este utilizata sursa de alimentare de curent alternativ, curentul de scurgere prin
pacient in conditiile unei singure deficiente, limiti: 50uA (Echipament CF)
Testul trebuie efectuat de personalul instruit si calificat, inregistrand cunostintele despre
testele de siguranta si experientele, precum si rezultatele testelor. Daca exista orice fel de

probleme cu echipamentul, la testirile de mai sus, acestea trebuie remediate.

Q>ATENII E@:

Cénd termenul de valabilitate expira, echipamentul si accesoriile refolgsi

trimise fnapoi producitorului pentru reciclare sau pentru a fi elimina

mod corespunzator, conform reglementarilor locale

Curatarea, dezinfectarea si mentenanta:

\ ¢
\
Q>ATENTI E@: ’6\0
Opriti alimentarea cu en A t i mentulvi.ci)aci se foloseste
curent alternative i a, iar'Qabfﬁl de alimentare si cablul
)

pacientului ie

Este interzis sa folositi material abrazive pentru a efectua curitarea si evitati zgarierea

electrozilor.

@ATENII E@:

Orice detergent care riméne in instrumente si pe suprafata cablului pacientului

trebuie evitat in urma curatarii.

@ATENTI E@:

Nu folositi metode care implicd temperaturi ridicate, autoclavare sau radiatii ionizante

pentru efectuarea dezinfectiei.



@ATENII E@:

Nu folositi dezinfectanti cu clor, precum pudra de inalbire, hipocloritul de sodiu

s.a.m.d.

Capitolul 2 Introducere

Electrocardiograful este un echipament de testare a functiilor fiziologice, care inregistreazi formele
de unda ale activitatii ECG (ca ECG) si poate furniza informatiile de baza pentru diagnosticarea si
tratamentul diferitelor afectiuni cardiace si care este de ajutor pentru analizarea si cunoasterea

diferitelor aritmii si pentru intelegerea influentelor asupra muschiului cardiac, exercitate de anumite

medicamente, tulburéri electrolitice $i dezechilibru acid-bazic; asadar, acest electrocardiograf joaca
un rol important in examinarea afectiunilor cardiace.

Electrocardiograful cu 12 canale este un electrocardiograf djgi
inregistrarile celor 12 derivatii simultan; are afigaj al formei d
ale functiei de analizd automata. Cu un sistem de
32-bit de inalta performanta si un memorator _de
fiabilitatea acestui electrocardio

comoda, functiile sunt multiplegsi Si ivi u diaglzgs%c area de rutina efectuata

. o . \ L .
de ECG 1in diferite unitéti Otl’IVét péntru examinrile fizice, tratament

europene, hartie Iam@ﬂeatermosenzitivé pentru inregistrarea datelor ECG, baterie cu litiu si

siguranta tubu@rﬁ’.
2.1 Caracteristicile functiilor

1) LCD color de 8.4 inch (rezolutie 800x600), afisaj ecran tactil optional.

2)  Suportd multe limbi, precum: Engleza, Spaniola, Franceza

3) Informatiile despre pacient pot fi introduse in limba engleza siin alte limbi

4) Raportul cu privire la informatiile despre pacienti poate fi imprimat.

5) Functia de previzualizare imprimare poate fi setatd inainte de imprimare.

6) Suportd imprimarea externd prin USB (optional) , hartie A4 scara 1:1, deocamdata, marcile

de imprimante pe care le suportd includ:LI2250N,LI3500,LI3550DN, HP P2055D,HP



CP1515n,HP P1505n.

7) Suporta actualizarea programelor on line per U dish, marcile pe care le suportd includ
Kingston, PNY, ADATA, Apacer.

8) Suporta transformarea datelor ECG la distantd mare intre aparatul ECG si PC.

9) Poate depozita cele 12 forme de unda ale derivatiilor pentru ultimele 2 minute.

10) Cele 12 forme de unda ale derivatiilor sunt adunate, marite, afisate, analizate si imprimate
simultan; design complet digital sidesign masa plutitoare.

11) Are multe formate de iesire pentru imprimare si suporta atat hartia pliatd, cét sihartia rulata,
cu specificatiile de 210mm si 216mm. Poate inregistra informatii detaliate si clare, cum ar

fi forma de unda ECG necomprimata corectd si marker derivatie, amplificarea, viteza rularii

hartiei, informatiile despre pacient si rapoartele analitice.
12) Raportul dintre forma de unda ECG afisata pe ecran si cea imprimata este ila afisata

pe ecran este aceeasi cu cea de pe hartia de inregistrare.

13) AC/DC, baterie cu litiu incorporata, protectoare f: unctiona
continuu timp de mai bine de 2 ore. '
14) Poate depozita cele 12 forme de unda ale d
15)
[}
ale ‘(,ir\trog'ucerea ecranului tactil este
c
. (,3\
ctia dadiagnostic automat pot fi selectate.
L
e tipuri d8“aritmii.

16)

20) Pentru urile d%débozitare, pot fi selectate: depozitare, dar nu imprimare; depozitare si
hnprhnar&‘(hi})rlmare fara depozitare.

21) Interfa?a principald poate afisa sau inchide diagrama schematica a conexiunii derivatiilor si
poate depista in mod corect electrodul “rau” de pe diagrama starii derivatiei si sd indice
prompt informatiile cu privire la caderea fiecarei derivatii.

22) Adopta filtrari digitale unice, de mare precizie, pentru eliminarea derivei de baza si a altor
interferente; nu distorsioneazd formele de undd ECG si a sporit mult abilitatea Tmpotriva
derivei de baza si este convenabild pentru judecarea formelor de unda.

23) Poate efectua transmiterea datelor la distantd prin interfata de retea.

2.2 Descrierea simbolurilor



lesire externa

®— Intrare externa

e
-

Atentie! Va rugam consultati documentul aferent.

% Echipotential
Y

Curent alternative (

| Pornire (

\ e
ca dg(uﬁcgonare a bateriei
e

«©

Starea de reincarcare a bateriel

Tasta Delete (Stergere)

(:JrJ Tasta Enter ("Trimite”)

ESC Tasta Esc (Iesire)

0 Tasta Shift (Majuscule)

Echipament CF (piese), cu functia de protectie a defibrilatorului



FN Tasta FN (Functie)

@ Tasta Power Switch (Intrerupitor alimentare)
COPY Tasta COPY (Copiere)

MODE Tasta MODE (Mod)

| aw Tasta SLEEP/WAKE UP (Repaus/Trezire)
e Tasta START/STOP

Tab Tasta Tab (Fild)

Grupul ArTowe (Sageata

“\

Q
) A Atentie! Va rugam consultati documentul aferent.
e
Echipotential
AV CA

| Pornire (CA)

O Oprire (CA)



| Starea de functionare a bateriei

+H] Starea de reincarcare a bateriei

Tasta Delete (Stergere)

ﬂ Tasta Enter ("Trimite”)

ESC

Tasta Esc (Iesire)

| mope |y 2 Tasta MODE (Mod)
A Y
o C
@ e Tasta SLEEP/WAKE UP (Repaus/Trezire)
st |
ST Tasta START/STOP
Tab Tasta Tab (Fild)

Grupul de taste Up/Down/Left/Right Arrow (Sageata
sus/jos/stanga/dreapta)
Iustratie: Consultati simbolul detaliat al tastelor si functia sa corespunzitoare de pe tastatura

n capitolul 3.1.2.



Capitolul 3 Descriereaaspectului

3.1 Panoul superior al unitatii principale

Ecran LCD

.\ ©
f Ir\@c‘ah)r luminos
((\'a

i

“«

Tnregistrator \J

G
\
AdicatosiiSta

rii de functionare, de la stdngala dreapta, sunt:

or lun%i'ngs a@unc‘;ionérii bateriei i Indicatorul luminos al incarcarii

e A\
Simbol Denumire Explicatie

A ~ Indicator luminos | Cand este folositd alimentarea cu CA, indicatorul
CA luminos este aprins.

B A Indicator luminos | Cand este folositd bateria cu litiu reincarcabild,
al functionarii | Tncorporata, acest indicator este aprins.
bateriei

C > Indicator luminos | Cand bateria se incarcé, acest indicator luminos si
al incarcarii | indicatorul luminos CA sunt aprinse in acelasi
bateriei timp.




3.1.1 Interfata principala LCD

Specificatiile pentru LCD-ul electrocardiografului cu douasprezece canale este: CM1200A (ecran

8.4 inch), LCD 800 x 600 culori.

G H
|
T 1D:@993180257 Male Auto AC: 'LBH= 25 mmssec ] .U' 2809-03-18
/NO NAMEZ> v 60 Demo A.15H=-1868H= 18 nm/mY if 123:156 B7:56:18PH

F4 F5 9 Fb
: = E,tr
—- Review o ,Recm-d ﬂ Archi

7 X" ] | 1 ] ]
I M N @] P Q
/ 2"
9 %igura 3-2 CM1200A Interfata principala
C‘(\
A ]
Nr. Denumire Explicatie
A Numar pacient: sub 10 caractere (faceti click aici
Number/Numar )
pentru a introduce “Patient Settings”/Setari pacient.)
B Nume pacient: mai putin de 20 litere englezesti sau
NameDenumire sub 10 caractere chinezesti (faceti click aici pentru a
introduce “Patient Settings”/Setari pacient.)
C S Sex: Masculin/Feminin (faceti click aici pentru a
ex
introduce “Patient Settings”/Setari pacient.)
D Age/Varsta Varsta pacientului
E Heart beat/Ritm cardiac, Afiseaza valorile actuale ale ritmului cardiac,




Battery and prompt
information/Bateria si

informatiile prompte

capacitatea bateriei i informatile  prompte
(promptitudine  privind  “Demonstrati,  cadere
conductor, imprimare, analizare,  esantionare”

s.a.m.d.)

F Afiseaza setarile filtrului CA actual, ale filtrului
Filter options/Optiuni filtre EMG, ale filtrului in derivatie siale filtrului trece-jos.
G Print speed/Viteza de Afisarea vitezei de imprimare si amplificarii actuale,
imprimare, Gain se aici accesati setdrile “Printing Options”/Optiuni
Options/Optiuni amplificare | imprimare.
H Arata ca I: culoarea
Lead Setting rivatia este conectatd,
Diagram/Diagrama Starii eriy%i@ a cazut.
Derivatiilor S1a opriéé@e}ie “Lead State
Stéri}:]&brlvagiﬂor.
I
J
K Tasta optiunii de imprimare automata
Tasta optiunii pentru modul ritm al derivatiei
Tasta optiunii de imprimare manuald
w ) ?L{éRevieW/Revizuire Revizuirea depozitarii informatiilor despre pacient
Oe ¢ F5 Printing/Imprimare Tasta pentru imprimarea formelor de unda
P Patient File Information Management/Managementul
F6 File/Fisier
Informatiilor din fisierul pacientului
Q Meniu setari sistem (include parametri pacient,
F7 Setting/Setari optiuni derivatii, optiuni filtrare, optiuni imprimare,
optiuni sistem)
R Diagram Area/Zona diagramei | Lead State Diagram/Diagrama Starii Derivatiei




3.1.2 Tastatura

E :
—/
Speed-
S

- =
ELIII I LI I I I I ek
PR O R0 e e o
B EEE 0 e
Ol De o @@

Explicatie

Rezervata.

Selecteaza functia meniu ecran.

(4 .
asta S(Qe'fgere (Delete) Sterge caracterul introdus.

D L~ q% . firm .
D_A 2 sta Trimite (Enter) Confirma caracterul introdus.

\VY e . <
E Je \ Fila (Tab) Tasta Miscare Cursor. (Rezervata)

(4 .
F Folosita pentru generarea caracterelor
FN
speciale. (Rezervata)

G Bara spatiu Insereaza spatiu intre caracterele introduse.
| Esc Anularea operatiei. (Rezervatd)
J Comutator alimentare cu energie Porneste sau opreste sistemul.
K Tasta scurtaturd pentru trecerea la modul

imprimare (Manual, Automat, Ritm). 3
MOD (MODE) poate fi folositd ca tasta de trecere de la
chineza la engleza, majuscule si minuscule

ale limbii engleze in fereastra setdrilor




3.2 Panoul posterior al unitatii principale

parametrilor pacientului.

L SOMN/TREZIRE (SLEEP/WAKE UP)

Tasta Sleep/Wake Up (Somn/Trezire).

COPIE (COPY)

Revizuirea si inregistrarea ultimului ECG
prin Tnregistratorul de date, in modul

automat de lucru.

N PORNIRE/OPRIRE (START/STOP)

Pornirea si oprirea inregistratorului.

Grupul tastelor cu sageti

Misca cursorul sus, jos, dreapta sistanga.
In modul de lucru manual, apasati tastele
sus si jos pentru conversia grupului

principal.

N

FiguFa 3-4 Panoul pasterior

NI Dentimire o, e Explicatie
A P&zq @Ao “_ SURSA CA: priza cablului de alimentare cu CA
e ©
B % Cénd cablul de echipotential trebuie impamantata
Coloana echipotential | penry a asigura securitatea electricitatii, conectati aceast

coloana de echipotential si portul cablului de impamantare cu
cablul de impamantare.

Cc Maner Pentru sustinere cu ajutorul mainii.

3.3 Panoul din partea dreapta al unitatii principale

&AVERTI ZARE A Accesoriile conectate la interfetele analoaga si digital trebuie




validate conform standardelor I1EC aferente (de ex. IEC 950 pentru echipamentul de
procesare a datelor si |EC 60601-1 pentru echipamentul medical). Mai mult decét atét,
toate configuratiile trebuie si fie conforme cu versiunea valida a IEC60601-1-1.
Asadar, oricine conecteaza echipament suplimentar la conectorul de intrare a
semnalului sau la conectorul de iesire a semnalului pentru configurarea unui sistem
medical, trebuie s se asigure ca acesta este conform cu cerintele versiunii valabile a
sistemului standard IEC60601-1-1. Daca exista vreo problem, consultati-ne sau

consultati agentul Dvs. local.

&AVERTI ZARE & Pentru asigurarea securititii pacientului, insumarea

curentului de scurgere nu trebuie si depaseasca niciodata limitele curentului de

scurgere in timp ce mai multe alte unitati sunt conectate la pacienti in ac

((\ Explicatie
Conectati cablul pacientului.
Pogtg(\rlal 1 Conectati computerul (PC).
C 4 A\ }nterfata USB 1 Interfatd USB standard, conectati computerul (PC).
® (Rezervata)
D Interfata USB 2 Interfatd USB standard, conectati USB-ul special si
(Rezervata) imprimanta USB-ului special.
E Interfete intrari si Conectati echipamentul de semnal extern.
iesiri externe
F Interfata retea Interfata retea standard, conectati cablul retelei.

1) Priza pentru cablul pacientului



e e O I B

&é?é o & 44 A»?&)

9‘ 10‘ 11‘ 12‘ 13‘ 14‘ 15‘
*|§|*: Piesa aplicata de tip, rezistenta al defibrilator

A: Atentie! Vezi documentul care insoteste echipamentul

Definirea pinilor corespunzatori:

Pin Semnal Pin Semnal Pin Semnal

1 C2 (intrare) 6 SH 1

2 C3 (intrare) 7 NC 12

3 C4 (intrare) 8 NC

4 C5 (intrare) 9 R (intra

5 C6 (intrare) 10 trar /NC/ . e

2) Port serial 1

Asvermzare A ‘
i ta i iei ului se le

ect ( a ace%i}o%’t nu este mai mare de +15V.

OV'aOuﬁnt Alternativ (CA), tensiunea

‘45

c“\Q 4 ﬂ J 9
e
Definirea pinilor corespunzatori:
Pin Semnal Pin Semnal Pin Semnal
1 NC 4 NC 7 NC
2 RxD (intrare) 5 GND 8 +12V
3 TxD(iesire) 6 NC 9 NC

3) Interfetele intrarii siiesirii externe



4 | 3
6 [ N ] 5
Definirea pinilor corespunzatori:
Pin Semnal Pin Semnal
1 GND 4 GND
2 GND 5 ECG Semnal (intrare)
3 GND 6 ECG Semaal (iesire)

5) Interfata USB 1/ Interfata USB 2 ( Rezervata )

AAVERTI ZARE &

Pot fi conectate doui interfete USB numai

acestui scop de Compania noastra

— 1 fpus
'
T GND &
fi .. g . \.e
De cores zatorlb o
Pin Semnal Pin Semnal
\ A Y
lc VBUS 3 D+
2 D- 4 GND

3.4 Panoul inferior al unitatii principale
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Figura 3-6 Panoul inferior
Nr. Denumire Explicatie
A Orificiu difuzor Canal voce difuzor

Compartiment baterie

C
Siguranta tubulara
D et g 1o
Orificiul disipare caldura
E Eticheta
1) Compartiment pen ater&
6 LITHIUM BATTERY PACK
A(RECHARGEABLE)
¢ 14.4V 4000mAh
N «©
1\ 9
\(\\

Eticheta batea'eﬁ’indicé tensiunea nominala de iesiresi capacitatea nominala a acumulatorului

cu litiu reincarcabile, dupa cum este prezentat mai sus.
&Atentieﬁ :

Vi rugim sa cititi documentul care insoteste echipamentul (manualul).

&AVERTI ZARE &

Functionarea necorespunzitoare poate duce la incingerea bateriei, la aprinderea sau
explozia acesteia sau poate duce la declinarea capacititii ei. Este necesar sa cititi
manualul utilizatorului cu atentie, precum si avertizarile si atentionarile, inainte de a

utiliza bateria cu litiu reincarcabila (denumita in continuare “Bateria”).



AAVERTI ZARE &

Inginerul autorizat pentru instalare sau mentenanta este singurul caruia ii este permis
sa deschida compartimentul bateriei si s o inlocuiasca; trebuie apoi folosita bateria cu

litiu reincarcabild, de acelasi tip, furnizati de compania noastri.

2 ) Siguranta tubulara

FUSE

T1AL 250V

®5X20

Electrocardiograful cu 12 canale este instalat cu doua sigurante tubulare de acelas

sunt cele indicate pe eticheta tipului de siguranta.
&AVERTIZARE &

Cand este necesara inlocuirea sigu i i i sigur%{@@tubulare

de acelasi tip (TLAL 25 e

. ©Y
o\
3) Exphcatla si folost
LN
*EI' Echi F esteWemstent la defibrilator.

A\
entiel.-Va r%g(nne’ consultati documentul care insoteste echipamentul
(prezentul mang&lli.Q
ec




Capitolul 4 Pregitirea operatiilor

&AVERTI ZARE &

Trebuie folosite cablul pacientului si alte accesorii furnizate de compania noastra;
daca sunt folosite accesorii de alt tip, echipamentul ar putea fi deteriorate, iar

performantele si siguranta echipamentului ar putea fi afectate.

4.1 Conectati cablul de curent si cel de impaméantare

&AVERTI ZARE &

Evitati riscul de soc electric—— trebuie
protectie, iar impaiméantarea prizei trebuie

echipamentului nu trebuie deschisa

A AVERTIZARE AN\

Verificati maiintai dacg $0ksa de alimentare cu CA respect urmatoarele cerinte:
c‘{’e;}sgme nominala: 100V~240V

Frecventa nominala: 50Hz/60Hz

Putere nominala: 95VA
Apoi introduceti conectorul cablului de alimentare in priza CA din partea posterioard a

echipamentului, siapoi stecherul cablului de alimentare in priza trifazica de CA.

2) Utilizarea bateriei incorporate

La livrarea catre utilizator a electrocardiografului cu doudsprezece canale, bateria cu litiu
reincarcabild incorporatd a fost deja instalatd sipoate fi direct folosita. Pentru pierderea de energie
din timpul depozitarii sitransportului, pentru utilizarea initiala, cantitatea de energie electrica a
bateriei cu litiu poate fi insuficienta si in acel moment bateria ar trebui reincarcatd. Cand durata

de viata a bateriei s-a incheiat (viata ciclurilor >300) sau cand durata de utilizare dupa reincarcare



a fost scurtatd in mod evident, bateria trebuie inlocuita la timp. Pentru instructiunile detaliate cu
privire la refncircarea si inlocuirea bateriei, va rugdm si consultati sectiunea 7.3 Intretinerea

zilnicd si mentenanta.

3)  Conectati cablul de impamantare
Conectati un capat al cablului de Tmpamantare la coloana de echipotential din partea posterioard

a echipamentului siconectaticeldlalt capat la impamantarea publica a spitalului.
4.2 Incarcarea hartiei de inregistrare

Electrocardiograful cu doudsprezece canale suporta doud tipuri de hértie de inregistrare: hartie de

are hartie” (“The Recorder is Lack of Paper”) va fi afisat

utilizatorului sa incarce sau sd inlocuiasca hartia de inregistral

Nota: Cind este folosita hartia termosen i ie orébuie s¢ofisi.

~

. Spatiul pentru rold
Slot hértie

Rola de hartie
-2

Buton carcasa Carcasa inregistratorului

b Figura 4-1 Tnregistrator

Incarcarea hartiei de inregistrare termosenzitive rulate:

1)  Apasati cu o mand butonul carcaseidin partea stanga a inregistratorului si deschideti
carcasa inregistratorului cu cealaltd mana, ferm, spre in jos;

2)  Scoateti rola pentru hartie din slotul pentru hartie, iar daca mai exista inca hartie pe
rola, scoateti-o de pe rola;

3) Indepartati hartia adeziva de pe sigiliul noii role de hartie de inregistrare, incarcati
noua hartie de Inregistrare pe la capatul rolei de hartie si aveti grija ca suprafata
grilajului sa fie indreptata in sus cand incarcati hartia de inregistrare;

4)  Depistati pinul de fixare al rolei de hartie din adancitura slotului pentru hartie si



asezati rola cu grija in slotul pentru hartie;
5)  Scoateti aproximativ 2 cm de hartie afara din orificiul de iegire a hartiei din partea
dreapta a inregistratorului, inchideti carcasa hartiei de inregistrare.
Incarcarea hartiei de inregistrare termosenzitive pliate:
1) Apasati cu o mana butonul carcasei din partea stinga a inregistratorului si deschideti
carcasa inregistratorului cu cealaltd mana, ferm, spre in jos;
2) Scoateti hartia de inregistrare pliatd ramasa in slotul pentru hartie;

3) Luati pachetul nou de hartie de inregistrare pliata si asezati-1 Tn slotul pentru hartie;
aveti grija la capatul liber al hartiei de Inregistrat, daca acesta este vertical, suprafata

grilajului inregistratorului trebuie sa fie indreptatd spre dreapta;

4)  Scoateti aproximativ 2 cm de hartie afara din orificiul de iesire a in partea

dreapta a inregistratorului, inchideti carcasa hartiei de inregistrare.

Noti: Va rugam sa asezati cu grija hartia pliata in s ie p a evita

deteriorarea marginilor hartiei de inregi

4.3 Conectarea cablului de

Cablu principal

Surub

Conectori electrozi
Mufa cablu

Cablurile pentru pacienti contin doud parti: cablurile principale, care sunt conectate la
electrocardiograf si derivatiile, care sunt conectate la pacient. Derivatiile includ 6 derivatii pentru
piept si 4 derivatii pentru membre; utilizatorul poate face diferenta intre derivatiile pentru piept si
cele pentru membre dupa culoarea derivatiilor si eticheta de pe conector.

Conectarea cablului pentru pacient:

Introduceti cablul pentru pacient in priza pentru cablu din partea stdngd a electrocardiografului;

rotiti suruburile de pe partile laterale ale mufei.



4.4 Conectarea electrozilor

M AVERIZARE A\

Va rugam sa va asigurati ca toti electrozii sunt conectati la pozitiile corecte ale
corpului pacientului; contactul electrozilor (inclusiv al celor neutri) si al pacientilor cu
orice alta parte conductoare sau cu solul.
Rezistenta la contact intre pacient si electrozi exercitd o mare influenta asupra calitati ECG-ului;
asadar, la conectarea electrozilor, rezistenta la contact trebuie minimizata catmai mult posibil pentru

a obtine un ECG mai bun.

Elementele de identificare ale electrozilor sicodurile culorilor (Standard European)Sunt prezentate
in Tabelul Table 4-1. Codurile si culorile sunt diferite pentru electrozii cu
elementele de identificare si codurile de culori corespunzatoare sta

prezentate, de asemenea, in Tabelul 4-1.

Standard Eur
—\ (A
Derivatic | Elem. identi. A~ Cukae
A\
Brat drept 5 o Alb
Brat stang Negru
\krde
Rosu
Rosu
eé‘z Galben V2 Galben
—
Fepts o f  c3 \erde V3 \erde
w )
®icpt 4 C4 Maro V4 Albastru
Piept 5 C5 Negru V5 Portocaliu
Piept 6 C6 Violet V6 Violet
Tabel 4-1 Elemente de identificare si coduri de culori
4.4.1 Dispunerea derivatiilor pentru membre
Electrod R --- brat drept, conform Figurii 4-2; R
Electrod L --- brat stang; I—\"
Electrod N --- picior drept; J

Electrod F --- picior sténg; N
Electrod C1~C6 (piept) --- piept, conform Figurii 4-4. |

—




Figura 4-2 Dispunerea derivatiilor pentru membre

4.4.2 Dispunerea derivatiilor pentru piept
Electrod piept:

Para aspiratie

Cupa metalica Electrod

Figura 4-3 Para aspiratie

De obicei, exista 6 pozitii pentru electrozii de piept in functie de spatiul intercosta

Ca: Al patrulea spatiu intercostal la mar
Cs: Punctul de mijloc, intre

Cs: Al cincilea spatiu intercost

Cs: Linia axilard sta ar
Cs: Linia st e i

Cge

Figura 4-4 Dispunerea Electrozilor pentru piept
Conectarea electrozilor pentru piept:

1)  Verificati electrozii, sa fie curatj;

2) Aliniati toate derivatiile si evitati rasucirea lor, conectati bine conectorul

electrozilor si electrozii;
3)  Curatati cu alcool zona electrozilor de pe suprafata pieptului;

4)  Pentru fiecare pozitiec de pe piept a electrozilor, ungeti uniform cu unguentul

conductor, pe o raza de diametru de aproximativ 25 mm;



5)  Ungeti cu un strat subtire de unguent marginea parei de aspiratie a electrozilor
pentru piept;
6)  Asezati electrozii pe picle sistoarcetipara de aspiratie. Eliberati para de aspiratie
si astfel electrozii sunt absorbiti pe piept.
Nota: Nu folositi unguent in exces, iar stratul trebuie si fie separat, in caz contrar, ar
putea provoca un scurt circuit intre electrozi si erori ale inregistririi semnalului ECG.

4.4.3 Electrozii pentru membre (Tip clema):

Electrod

incheieturii piciorului, in aceste locuri, electrozii

electrozii pentru membre:
1)

2)

1 cu utésﬁat subtire de unguent conductor suprafata electrozilor pentru
memsres ©
\

@ C&eza‘gi bine electrozii pe suprafata pielii.

4.5 Verificarea dinaintea pornirii

Tnainte de a utiliza electrocardiograful cu 12 canale, va rugam si cititi cu atentie manualul
utilizatorului, pentru a va familiariza cu performantele echipamentului, iar metodele de functionare
trebuie stapanite foarte bine, acordand o grija deosebitd avertizarilor si atentionarilor; Tnainte de

pornirea aparatului, se recomanda efectuarea urmatoarelor proceduri de verificare.

1) Mediul:
Verificati dacd existd alte echipamente in mediul Inconjurdtor, precum aparate

electrochirurgicale, aparate cu ultrasunete, aparatura radiologica si agsa mai departe; aceste



2)

3)

4)

5)

6)

echipamente pot provoca interferente; daca este necesar, opriti aceste echipamente;
Incaperea trebuie si fie caldi (cu o temperaturd nu mai mici de 18°C) pentru a evita

interferenta EMG provocata de frig.

Sursa de alimentare:

Cand este folosita alimentarea cu CA, va rugam saverificati cablul de alimentare cu energie,
dacd a fost conectat bine la unitate; pentru aceastd alimentare trebuie folositd priza trifazica
cu Tmpamantare;

Impamantarea:

Verificati cablurile de impamantare, sa fie bine si corect conectate;

Derivatiile:

Verificati pinurile derivatiilor sa fie bine conectati pentru a evita ca derivatii aproape

de cablul de energie CA; verificati daca derivatile au fost _conec ctrozii
corespunzatorti,
Electrozii:

\©
Verificati daca electrozii au fost bine conec sQe}ial cei

pentru piept intra in contagt unii ¢

Hartia de nregistrare:

e
examinata-€ste pre%@até, cereti-1 acesteia sa-si relaxeze corpul si sd mentind o respiratie
linigtig. \

e



Capitolul 5 Instructiuni de utilizare

5.1 Pornirea

Cand este utilizat CA ca sursd de energie, conectati mai intéi cablul de alimentare si verificati daca
indicatorul luminos CA (") este aprins. Apoi apasati tasta ON/OFF (PORNIRE/OPRIRE) de pe
tastaturd, pentru a porni unitatea; cand pe aparat sunt afisate nr. versiunii si alte cateva informatii,
aparatul intrd in starea de functionare;

Cand este utilizat CA ca sursa de energie, In cazul in care cantitatea de electricitate a bateriei

reincarcabile incorporatd este insuficientd, bateria va fi reincarcatd in acelasi, iar 1

bateriei (=) sunt aprinse in acelasi timp.
Cand este utilizata bateria reincarcabild, apasati tasta ON/OFF
pentru a porni unitatea, iar indicatorul luminos al bateriei (

afisate nr. versiunii si alte cateva informatii, aparat

5.2 Elemente introduc c@e

Inregistrarea formelor de a ale

oper, t fi éfect u rul tast
1 po

Pentr CM1200A,

etaril

Este inferzisi atiigerea ecranului cu materiale ascutite, precum creioane sau stilouri;

in caz cmﬁ‘ar, ecranul poate fi deteriorat.

Luati operatia de baza din setarile sistemului caun exemplu de introdus:

5.2.1 Parametrii pacientului

Apdsati tasta F7 pentru aselecta meniul “Setting” (Setari), selectati “Patient Parameters” (Parametrii

pacientului), conform indicatiilor din figura de mai jos:



Y ZE | [ [T I 7
& \

SEX 3 Male

AGE 3 35

HEIGHT(cm) : | WEIGHT(kg) :

HOSPITAL

‘ S¥S(mmHg) - ‘ DIA(mmHg) -

DOCTOR

TECHNICIAN :

Figura 5-1 Interfata parametri pacient
Selectati ”Sub-item” din fereastra de setari ale parametrilor,

Apdsati tasta F1/F2 pentru a selecta cele cinci optiuni de setal Options,
Filter Options, Print Options, System Options a Op‘;ignl
Derivatii, Optiuni Filtru, Optiuni Imprimare, Optiuni Si ti t asati ts@t.é}Sl F4
pentru a seta un submeniu. R A\ ks

(1) Introduceti caracte

] ) ] ] )] ]
2%222222222%

Figura 5-2 Interfata de introducere a caracterelor

® Apasati tastele cusageti sus si jos ale combinatiei de taste pentru a misca cursorul la

meniul “Name” (denumire), apoi apdsati tasta stAnga si tasta dreapta ale combinatiei de taste

pentru a accesa interfata de editare, conform indicatiilor din figura de mai sus;



® Apisati combinatia de taste pentru selectarea caracterului corespunzitor si apoi apasati
tasta “enter” =, pentru confirmarea sau introducerea informatiilor corelate, de pe tastatura
panoului; daca utilizatorul trebuie sa stearga toate informatiile originale, apasa tasta ”delete”
&= pentru a le sterge;
® Apasati tasta MODE pentru a schimba limba chineza, engleza sau majusculele si minusculele
limbii engleze;
® Apasati tasta F7 pentru a reveni la meniul anterior.

Editati numele spitalului, al medicului, parametrii sau alte articole din meniul de setari “Patient

Parameters™ al ferestrei; setarile parametrilor si introducerea caracterelor sunt aceleasi cu cele de

mai sus.

instiintare: in procesul de inregistrare, informatiile despre pacient nu pot filmodificate.
Nume: Numele pacientului (Litere: nu mai mult de 20 de caractere; Ch @ pai mult

de 10 litere)

Sex: Sexul pacientului (M/F)

Varsta: Varsta pacientului (Interval: 0~

Inaltime (cm): Indltimea pacient

Numele\&]\n%ianului: Numele tehnicianului (Litere: nu mai mult de 20 de caractere;
C
Chiffeza: nu mai mult de 10 litere)

Nr. pat: Numarul patului (Litere: nu mai mult de 20 de caractere)

5.2.2 Optiuni derivatii

Apdsati tasta “F7” pentru accesarea meniului “Setting” (Setari), selectati “Lead Options™ (Optiuni

derivatii) conform indicatiilor din figura de mai jos:



LEAD SEQUENCE 3 Standard

‘ LEADS STATUS MAP : DEf

‘ SAMFLE MODE H Real time

‘ SAMFLE ORDER : Simultaneous
‘ RHYTHM LEAD TYPE : 1 Channel

RHYTHH LEAD1 11

RHYTHM LEADZ vz

RHYTHM LEAD3 us

Figura 5-3 Optiuni derivatii
Format canal: 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 12x1.
Cand setarea este 3x4, 12 derivatii sunt inregistrate in
secunde pentru fiecare secventa.
Cand setarea este 3x4+1R, 12 derivatii sunt 1
2.5 secunde pentru fiecare secventa si g

Cand setarea este 3x4+3R,

2.5 secunde pentru fie si adaugat pentru\forgha de unda a derivatiei ritm.
S

e secx@ﬂfﬁ siadaugati 1 canal pentru forma de unda a derivatiei ritm.

Cand setarea este ,5291, 12 derivatii sunt inregistrate in 12 canale, inregistrati 10 secunde in
\

acelasi tilgpc\\
2. Moduri derivatii: Standard, Cabrera
Ordinea derivatiilor: conform tabelului de mai jos
Ordinea
Grup derivatii 1 | Grup derivatii 2 | Grup derivatii 3 | Grup derivatii 4
derivatiilor
Standard I, II, III aVvR, aVL, aVF V1, V2, V3 V4, \/5, V6
Cabrera aVL, I, -aVR II, aVF, 111 V1, V2, V3 V4, \/5, V6
3. Diagrama starii derivatiilor: setarile precum pornirea, oprirea si modul automat.



6.

Cand diagrama starii derivatiilor este pornitd, diagrama starii derivatillor din partea dreapta a
ecranului poate fi folosita ca o diagrama schematica de referinta pentru un tip de conectare a
derivatiilor siastfel pot fi observate informatiile despre conexiunea derivatiilor sidespre starea
defectuoasa. Culoarea rosie indica starea defectuoasd a conexiunii derivatiilor, iar culoarea
verde indica faptul ca derivatiile au fost conectate bine.

Nota: Pe baza setarii sexului, masculin sau feminin, din ‘“Patient Parameters” (Parametri

pacientului), diagramele corespunzitoare ale derivatillor masculin si feminin vor fi indicate.
Mod esantionare: esantionare in timp real si pre-esantionare.

Cand modul de esantionare este setat ca esantionare in timp real, utilizatorul apasa tasta “F5

Print” sau tasta “START/STOP”, apoi datele ECG din urmatoarele 10 secunde dupa apasarea

tastei vor fi inregistrate si furnizate.

Cand modul de esantionare este setat ca pre-esantionare, odata ce derivatiil ctate la

pacient, datele ECG vor fi colectate si nu este necesar

tasta START/STOP pentru colectarea datelor ECG tasta
START/STOP, datele ECG din urmitoarele i 1inre§i§t€ate
si furnizate. 3\0
o(“
Ordinea esantionarii: esant P, esax&i&larea secventiald a
o

fiecarui grup.

In esantiona: 1 indic&locul formei de unda a derivatiei de

r vengiadla a fi
- 3 1
rimat; iaf 1 nafea si da fi&c'ir&l grup, “ii ” locul formei de unda a derivatiei
e
e imprima‘t. m indj or din fidura de mai jos:

Figura 5-5 esantionarea sincronizata a fiecarui grup

Mod derivatie ritm: Un singur canal si trei canale.



Cand este selectat un singur canal, numai un singur canal dintre “I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1,
V2, V3, V4, V5, V6” ale “Rhythm Lead 17 (Derivati 1 ritm) poate fi setat ca derivatie ritm;
cand sunt selectate 3 canale, oricare dintre I, I1, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, \/5, \/6”
ale “Rhythm Lead 1, Rhythm Lead 2 and Rhythm Lead 3” (Derivatie 1 ritm, Derivatie 2 ritm

si Derivatie 3 ritm) poate fi setat ca derivatie ritm.

Tn modul de lucru ritm, cand modul ritm este setat ca un singur canal, procesul de Tnregistrare
ECG va inregistra si va furniza forma de unda ritm pe parcursul celor 60 de secunde ale
derivatiei ritm selectate in derivatie 1 ritm; cAnd modul ritm este setat ca 3 canale, procesul de
inregistrare ECG va inregistra si va furniza forma de unda ritm pe parcursul celor 60 de

secunde ale celor trei derivatii ritm selectate in derivatia 1 ritm, derivatia 2 ritm siderivatia 3

ritm.

Derivatia 1 ritm: selectati oricare dintre “I, I1, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V5, V6~
ca derivatie ritm.
Derivatie 2 ritm: selectati oricare dintre “I, I1, III, aVR,

ca derivatie ritm.

, 1

Derivatie 3 ritm: selectati oricare dintr

caderivatie ritm.

Nota: forma de unda de

« >

EMG FILTER

| DFT FILTER 3 0.05Hz

| LOWPASS FILTER H 100Hz

Meniul de setare a filtrelor include setéri pentru 4 filtre: filtru CA, filtru EMG, filtru deriva si



filtru trece-jos.
(1) Filtru CA: 50HZ, 60HZ si lipsa
Filtrul CA este utilizat pentru a rezista interferentei alimentarii cu CA 1n scopul evitarii
reducerii sau distorsionarii semnalului ECG.
(2) Filtru EMG: 25HZ, 35HZ, 45HZ si lipsa
Filtrul EMG este utilizat pentru a rezista interferentei semnalului ECG signal, provocate de
vibratia puternica a muschilor. Frecventele prag pe careutilizatorul le poate selecta sunt 25Hz,
35Hz, si 45Hz sau oprire.
(3) Filtru deriva: 0.05Hz, 0.15Hz, 0.25Hz si 0.50Hz

Filtrul deriva este utilizat pentru a rezista derivei liniei de baza si pentru a_va asigura ca

semnalul ECG este pe linia de bazd in procesul de inregistrare. \alorile setatetale optiunilor
sunt cele mai mici valori ale intervalului de frecventa, care include patru um ar fi
0.05Hz, 0.15Hz, 0.25Hz si 0.5Hz.

(4) Filtru trece-jos: 70HZ, 100Hz si 150Hz

Filtrul trece-jos este utilizat pentru limitarea

5.2.4 Optiuni impﬁre

Apasati tasta F7 ccesa_lx

« C
\
ul “S@tﬁ}g” (setari), selectati “Print Options” (Optiuni

10 nn/nV

WAVE GAIN

(2
| REPORT TEXT 3 Detailed
| AUERAGE TEMPLATE : 0ff
‘ SAVE OPTION : Print&Save
‘ PAPER STYLE 3 Rolled Z210mm

FRINT PREVIEW

PRINTER TEST

ANALYSIS PREVIEW :

Figura 5-7 Interfata optiuni imprimare
(1) Mteza de imprimare: viteza Tnregistratorului de rulare a hartiei; exista cinci optiuni pe care

utilizatorul le poate seta, cum ar fi 5mm/sec, 10mm/sec, 12.5mm/sec, 25mm/sec si



50mm/sec.

Nota: Pentru modul ritm si modul automat, imprimarea suporta numai viteza de
rulare a hartiei de 25mm/s si 50mm/s.

(2) Amplificare formade unda: 2.5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV, AGC(amplificare automata),
20mm/mV, 10/5mm/mV, (amplificare de nivel; primul reprezinta amplificarea derivatiilor
membrelor, iar cel de-al doilea reprezintd amplificarea derivatiilor pieptului) si
20/10mm/mV(amplificare de nivel; primul reprezinta amplificarea derivatiilor membrelor,
iar cel de-al doilea reprezinta amplificarea derivatiilor pieptului).

(3) Informatii pacient: lipsa, de baza, detaliate.

Cénd este setat pe “Off”, exista numai informatille setate in “Patiepts Parameters”

(Parametri pacient);

Cand este setat pe “Basic”, informatiile de imprimat includ: informatiile

in “Patient Parameters” (Parametri paci
Minnesota, informatii diagnostic et

(4) Sablon mediu: 4x3+1R,

Cénd este setat ¢ ¢ i elor ({e rida de sablon mediu sunt
inregistrate 1gs3 canale\si te'si ti 1 fO{rg? de unda de sablon mediu a derivatiei
2

ritm.

Cénd este
e
e in 6 caflale 12 gﬁc‘ven‘ge siadaugati 1 forma de unda de sablon mediu a derivatiei

de ritm. 2 ©
Cand eétcts‘é}a? ca “off” (lipsd), nu exista furnizare de sablon mediu.
(5) Optiuni depozitare: depozitati, dar nu imprimati, imprimati si depozitati, lipsa (0ff).

Cand optiunea depozitare este setatd “Store but not Print” (Depozitati, dar nu imprimati),
datele formeide unda si cele ale ECG nu vor fiimprimate, insa vor fi depozitate automat in
interfata “File” (figier) de management al documentelor.

Cand optiunea de depozitare este setatd ca “Print and Store” (imprimati si depozitati),
datele Tnregistratorului ECG in modul automat de lucru vor fi depozitate automat Tn
interfata “File” (figier) de management al documentelor.

Cand optiunea de depozitare este setatd ca “Off” (lipsa), Tnregistratorul de date ECG in
modul de lucru automat va avea datele depozitate in interfata “File” (fisier) de management

al documentelor.



(6)  Tipuride hartie: hartie rulata, hartie pliata.

Existd doua tipuri de hartie de inregistrare suportata de cardiograful cu 12 derivatii: hértie
de inregistrare termosenzitiva rulata si hartie de inregistrare termosenzitiva pliatd. Cand nu
este incarcatd niciun fel de hartie de Inregistrare sau s-a consumat, mesajul “Lack of Paper”
(Lipsa hartie) va fi afisat pe ecranul LCD pentru a-i aminti utilizatorului sainlocuiasca hartia

de Tnregistrare.

Nota: Daca este selectat tipul incorect de hartie, este posibil ca echipamentul si nu
imprime normal.

Tipuri si specificatii privind hartia: specificatiile hartiei rulate: 210 mm sau 216 mm;

specificatiile  hartiei pliate:  210mmx295mm, 210x140mm, sau 216mmx295mm,

216mmx140mm.

(7)  Testati capul de imprimare: oprit, testare. Tn testarea capului de j e, unda

triunghiulard este imprimata normal.

A AVERTIZARE AN

personalul autorizat de ¢

responsabild pentr

d for e undécog}ate sicele despre pacient pot fi previzualizate siputeti
X
lor, da@e’tﬁor iti.
2
0
5.2.5 Optiuni*sistem

Apasati tasta F7 pentru accesarea meniului “Setting” (Setari), selectati “System Options” (Optiuni

setari) conform indicatiilor din figura de mai jos:



DEMD MODE 3 0ff
| KEY BEEP 3 0ff
| QRS BEEP H Off
‘ LCD BRIGHTNESS  : Bright
| EXTERN IN-DUT 3 0ff
DEFAULT CONFIG  : Restore

FRINTER SELECT : Internal

Figura 5-8 Interfati optiuni sistem

(1) Setarea limbii: Utilizatorul poate seta limba pe ecranul afigsajului pentr

si limba folosita pentru inregistrarile ECG. Sunt fugnizate li

pentru a fi selectate.

(2) Mod demonstratie: On (Pornit), Off (Op

AAVERTI ZARE &

Demonstratia formei

A < -
oarece este usor si induceti Tn eroare personalul

nsideré ci‘é\ste vorba despre forma de unda si informatiile

iCrea g{iglﬂ;s(t(i\cului si tratamentului bolii.

(3) Ton tés(e:‘%n (Pornit), Off (Oprit).
Tonul tastelor este sunetul “Di” emis de echipament céand utilizatorul apasa tastele tastaturii.
Céand acesta este setat pe “Off” (Oprit), nu va exista nici un sunet la apdsarea tastei.

(4) Sunetul batailor inimii: On (Pornit), Off (Oprit).
Volumul sunetului batdilor inimii este sunetul “Di” emis de echipament cand unda R este
detectata pe afigajul formei de unda a interfetei principale si in procesul de inregistrare. Cand
volumul sunetului batdilor mimii este setat pe “Off” (Oprit), nu se va auzi nici un sunet.

(5) Luminozitatea LCD: Intensa, diminuata.

(6) Conexiune externa: Input (Intrare), Output (lesire), Off (Oprire).

(7)  Setdri implicite: Utilizatorul poate alege daca doreste recuperarea valorii implicite.



\alorile implicite ale sistemului sunt indicate in tabelul de mai jos:

Nr. Setare Valoare implicita
sistem
1 Mod canal 3x4+1R
2 Mod derivatie Standard
3 Mod esantionare Esantionare in timp real
4 Diagrama stare derivatie Off (Lipsa)
5 Esantionare sincronizata
Ordinea esantionarii
a fiecar up
6 Mod derivatie ritm C
7 Derivatie 1 ritm
8
9
10
Off (Lipsa)
ru de(r’ivai 0.15Hz
ot
&llﬁvu trece-jos 100Hz
x © L
L O Viteza imprimare 25mm/s
< ©
A’S ) 2 Amplificare forma de unda 10mm/mV
A
€ 16 Informatii pacient Detaliate
17 Optiune depozitare Imprimare si depozitare
18 Tip hartie Hartie rulata
19 Testare cap de imprimare Off (Lipsa)
20 Previzualizare imprimare Off (Lipsa)
21 Setare limba Engleza
22 Mod demonstratie Off (Lipsa)
23 Mod derivatie Standard




24 Ton taste Off (lipsa)
25 Luminozitate LCD Intens
26 Sunetul batailor inimii Off (lipsa)

1.

(8) Optiuni imprimanta: Intern, Extern, Imagine, Oprire. Selectati Internal (Intern) pentru a
utiliza imprimanta cu matrice termosenzitiva incorporata; Selectati External (Extern)
pentru a utiliza o imprimantd externd, precum HP LaserJet P2015d; Selectati Image

(Imagine) pentru a nu utiliza imprimanta internd sau externd, ci pentru a salva formele de

unda si informatiile despre pacient ca fisier imagine, identificat cu ID+“G”; Selectati Off

(Oprire) daca doriti sa nu imprimati si sd nu salvati datele.

Noti:(DImprimanta externi este optionali.

Lenovo LJ2250N, Lenovo LJ3500, Leno
CP1515n si HP P1505n.

(9) Setarea datei si a orei

Setati data si ora actuale, car

a ‘e

cesa ul"S
X

AN

siselectati “Network Parameters™ (Parametrii retelei)

g

REMOTE IPADDR H 192.168.1.96

REMOTE PORT H 5065

SUB NET MASK 255.255.255.0

GATE WAY 3 192.168.1.1

TCFP FUNCTION H On

FIP FUNCTION H 0

hn

Fig. 5-9
Numdr IP local: 192.168.2.233, adresa IP a aparatului ECG.

Interfata parametrilor retelei



Numar IP la distanta: 192.168.2.19, adresa IP a computerului conectat.
Port la distanta: 5060, port la distanta, conectat la statia de lucru a ECG.
Masca de subretea: 255.255.255.0, masca de subretea a computerului conectat.

Portal implicit: 192.168.2.1, portalul implicit al computerului conectat.

© g b~ w DN

TCP: On (Pornit), Off (Oprit). Selectati On pentru a va conecta la statia de lucru ECG.

TCP (Transmission Control Protocol/Protocol de control al transmisiei) este o conectare
virtuala full duplex intre doud puncte terminale.

7. FTP:On (Pornire), Off (Oprire). Selectati On (Pornire) pentru a conecta computerul si pentru
a vizualiza inregistrarea datelor cazului pe computer. Consultati sectiunea 5.10 Managementul
datelor.

FTP (File Transfer Protocol/Protocolde Transfer de Date) permite unui compuf

de la sau sa trimita fisiere catre un computer. Puteti conecta aparatul ECG la puter $isa
dati un nume de utilizator si parold pentru a utiliza computerul intr-
data cand computerul acceseaza figiere pe fereastrade m

FTP va incepe sa functioneze si puteti doar iati fig

utiliza. .
3‘0 '
Nota: Functia de conectare la retes RY S
)
8. Adresa fizicd: 00-DA-42-69 0 S
\
&Ave rtlzare& s
at 1sten&1'ks<t’agiei de lucru ECG a Shenzhen Comen
9.
2

5.3 Rechemarga Yatelor ECG

e

Utilizatorul poate rechema forma de unda ECG pentru a o studia. Daca datele ECG de dinainte de
rechemare sunt mai scurte de 10 secunde, utilizatorul trebuic sa astepte pand cand
electrocardiograful a adunat date timp de 10s pentru a “ingheta” operatia.

Metode de functionare specifice:

Apasati tasta “F4” de pe tastatura pentru a rechema ECG, conform indicatiilor din figura de mai jos;



18 mm/mV  B.85Hz-10BHz AC:50Hz 25 mm/sec

| s 77 T - 7
4 Page — | 4 Page + <1,:|3e:ond— E‘F>Sel:nnr1+ ‘—2 PRINT REIURN

Figura 5-10 Interfata de r

1) Apasati tasta de functie

0
2) Apasati t a vegea(‘datele ECG ale secundei
S
ioa
2

a impr&ﬁ‘a (datele ECG selectate actualmente.
17

7 per&ru g\reveni la meniul anterior.

Automat: In modul automat de lucru, grupurile de derivatii vor fi mutate in ordine automat in
inregistrarea datelor ECG, ceea ce inseamna ca in momentul in care semnalul ECG al unui grup de
derivatii a fost inregistrat in perioada setatd, va fi trecut la urmatorul grup de derivatii Tn mod
automat si va incepe inregistrarea semnalului ECG al urmitorului grup de derivatii. Inainte de
nregistrarea semnalului ECG, calibrarea 1mV se va desfasura automat si va fi marcata pe hartia de
inregistrare.

Metode de functionare specifice:
1) Inregistrati informatiile de intrare despre pacient;

2) Accesati interfata “Setting” (setari), setati modurile de esantionare, modurile de

filtrare, modurile de imprimare g.a.m.d.;



3) Setati alti parametri conform necesitatilor Dvs., iar cand setarea se incheie, iesiti

din fereastra setarilor inapoi in zona formelor de unda;

4)  Apasati tasta F1 pentru a selecta imprimarea automata si apoi apasati F5 pentru a
incepe imprimarea. Aici, vor fi afigate valorile ritmului cardiac in mijlocul
ecranului iar sub afisajul bateriei, urmatoarele articole: cand informatiile prompte
precum esantionarea, procedura, analizarea se incheie, va incepe imprimarea.
porniti “Print Preview” (Previzualizare imprimare) din fereastra “Print Options”
(Optiuni imprimare) si vor aparea datele ECG vizibile aferente si informatiile
despre pacient.

in procesul de inregistrare, apasati START/STOP pentru a opri inregistrarea, daca este necesar.

Nota: Atat in modul automat, cit siin cel manual, modul de lucru nu poa schimbat

n timpul procesului de Tnregistrare, iar modul de lucru poate fi select numai

dupi ce inregistrarea se opreste.

Imprimarea automata ia inregistrarile ECG din modul de 6 x4 gabloane medii ca

exemplu, care sunt compuse din partea (a) si din p \ e
0 \
fome g e g . @ 2
el i
B e e e
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e Figura 5-11(a) Imprimarea automatia Mod canal 6x2

10 1001280011 Datalim: 2010-04-28 14:12 ospital [
A ) oty |
T e o R i

AUTO PRINT 3X4 60bpm 10 mn'mV 0. 0SHz-45Hz AC 60M: 25 mm'sec  Confirmed By

Figura 5-11(b) Imprimarea automata Sablon mediu 3x4



Continutul figurilor (a), (b) include:

Nr.: (N. pacient)

Nume: (Numele pacientului)

Indltime: 0 cm  (Inaltimea pacientului)

Timp: 2008-12-25 12:58 (Data curentd, ora curentd)

Sex: Masculin (Sexul pacientului)

Greutate: 0 kg (Greutatea pacientului)

Varsta: 35 (Varsta pacientului)

Presiunea arteriala: 130 mmHg  (tensiunea diastolicd ca tensiunea mare)

Denumirea spitalului: (Numele spitalului)

Medic: (Numele medicului)

Ritmul inimii: 64 bpm (\aloarea ritmului inimii al pacientului)
Il (Semnalul de calibrare al 1mV)

I, 11, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 (12
si ECG
0.15~100Hz (0.15Hz Filtru de baza deriva,
-CA (50Hz Filtru CA)
25mm/s (Mteza de Tnreg

Informa&ijj}e\l;\ivind masurarea includ:
Interv%l:

Limita de timp P (\aloarea medie a ritmului cardiac mediu P Limitele de timp ale undei
mai multor derivatii)

Interval PR (Maloarea medie a ritmului cardiac mediu PR Intervalele mai multor derivatii);
Limita de timp QRS (\Aloarea medie a ritmului cardiac mediu QRS Limitele de timp ale
undei mai multor derivatii);

Interval QT/QTC (\Maloarea medie a ritmului cardiac mediu QT Intervalele mai multor
derivatii /Intervale QT normalizate);

Axa electrica:

Axa electrica P/QRS/T (Axa ECG este directia principala a vectorului sintetic mediu de pe



panoul frontal);

Amplitudine:

Amplitudine RV5/SV1 (Amplitudinea maxima din Ritmul cardiac mediu R si R’ Undele
derivatiei V5/ Amplitudine maxima Valoarea absoluta din Ritmul cardiac mediu S si S
Undele derivatiei V1);

RV5+SV1Amplitudine (Suma dintre RV5 si SV1);

RV6/SV2 Amplitudine (Amplitudinea maxima din Ritmul cardiac mediu R si R’ Undele
derivatiei V6/ Amplitudine maxima Valoarea absolutd din Ritmul cardiac mediu S si S’
Undele derivatiei V2);

Codul Minnesota: Codul diferitelor diagnostice si baza diagnosticelor

Informatii cu privire la diagnostice: Informatiile cu privire la diagnostice a rezultatele

diagnosticului automat.

5.5 Modul ritm

Ritm: In modul ritm, utilizatorul poate selecta

ar e
(7

atiile edesige pacient Tnainte de imprimarea inregistrarilor;

si selﬁ\c@@modurﬂe de ritm: un singur canal, trei canale. Modul un singur canal”
e afigeaza doar o derivatie de ritm, iar modul “’trei canale” poate selecta trei derivatii

de ritm. Forma de unda rosie este forma de unda a derivatiei de ritm.

3) Cand este selectat ritmul de un singur canal, introduceti derivatia 1 de ritm pentru
a selecta forma undei de ritm;

4)  Cénd este selectat ritmul de trei canale, introduceti derivatia 1 de ritm, derivatia 2
de ritm, derivatia 3 de ritm pentru a selecta derivatia de ritm;

5) Setati alti parametri dupd cum a veti nevoie si cand setarea se incheie, iesiti din

meniul setarilor sistemului;

6) Reveniti la fereastra principala a ecranului, forma de unda rosie reprezinta derivatia

de ritm.



7) Apasati tastaF1 sau tasta F2 pentru a selecta imprimarea automata sau de ritm, apoi
apasati tasta F5 pentru a Tncepe imprimarea, mesajul “Sampling” (Esantionare) va

aparea in zona rapidd de mesaje.

8) Imprimarca automata selectata va fi opritd in mod automat dupa inregistrarea unei
forme de unda complete de ritm. Imprimérile individuale ale ritmurilor trebuie
apasate manual: tasta START/STOP pentru oprirea imprimarii.

Puteti apésa tasta START/STOP pentru a va opri in timpul procesului de inregistrare, daca este

necesar.

5.6 Modul manual

Manual: in modul de lucru manual, utilizatorul poate selecta grupul de derivatii inregistra
ECG-ul conform necesitatii. Cand utilizatorul are nevoie sa inregistreze al ui alt
grup de derivatii, acest lucru trebuie facut manual.
Tn modul de lucru manual, utilizatorul poate sele uncgiee de
ceea ce are nevoie si sd seteze parametrii de inre

moduri de canal.

Metode de functionare specifice:

1) Introduc ormat

stra de th?f?l sireveniti in zona formelor de unda;

2
4) Apé@égigfasta “F3 Manual” pentru a selecta imprimarea “Manual” (Manuald), apoi
C -
e’apésa;i tasta “F5 Print” pentru imprimare. In acest moment, valoarea ritmului
cardiac este in mijlocul ecranului si sub afisajul bateriei, vor aparea urmatoarele

articole: informatii rapide (prompte), precum esantionarea i imprimarea.

Puteti apasa tasta START/STOP pentru a va opri in timpul procesului de inregistrare, daca este

necesar.
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Figura 5-12 Mod canal 6x2 Imprimare manuala

Mai sus este prezentata inregistrarea ECG a modului canal 6x2 in modul de lucru ma continutul

incluzénd:
No.: 0812170018 (Nr. pacient)
Name: (Numele pacientului)
Height: 0cm  (Iniltimea pacientului)
Time: 2008-12-17 08: 34 (Data curenta, O
Sex: Masculin (Sexul p
Weight: 0 kg (Greuta
Age: 35 (Varst
ast(.)li(&i@})ag ientului ca Tensiune mare)

b) o 0"

pm &\\/abe?ea ritmului cardiac al pacientului)
imare m{uga% 6L

Il (1@\5&5\3mnal de calibrare)

I, IT, 1L, aVR, aVL, aVF (6 simboluri standard pentru marca derivatiilor) si forma de unda
ECG

10mm/mV (Amplificarea)

150HZ (Filtru trecere-jos)

-AC (50Hz Filtru CA)

25mm/sec (Viteza de nregistrare)

5.7 Imprimarea

(1) Automata: Apasati tasta “F1 Automatic” si apasati tasta “F5 Print” pentru a imprima in mod



automat.

In cazul imprimarii automate, canalul este setat ca 3x4 si cele 12 derivatii inregistreazi in modul a
3 canale si 4 secvente, inregistrand fiecare secventa timp de 2.5s.

in cazul imprimarii automate, canalul este setat ca 6x2 si cele 12 derivatii inregistreaza in modul a
6 canale si 2 secvente, inregistrand fiecare secventa timp de 5Ss.

In cazul imprimarii automate, canalul este setat ca 12x1 si cele 12 derivatii sunt inregistrate in 12
canale 1n ordine si inregistreaza fiecare secventa timp de 10 secunde in acelasi timp.

(2) Manual: Apasati tasta “F3 Manual” si apoi apasati tasta “F5 Print” pentru imprimare manuala.
In cazul imprimarii manuale, modul canal (“Channel Model”) este setat ca 3x4 si cele 12 derivatii

sunt inregistrate in 3 canale si 1 secventa.

in cazul imprimarii manuale, modul canal (“Channel Model”) este setat ca 6x2 si 12 derivatii
sunt inregistrate in 6 canale si 1 secventa.
In cazul imprimarii manuale, modul canal (“Channel Model”) este setat ¢

sunt Tnregistrate in 12 canale in ordine.

5.8 Tasta scurtatura pentru meni

Exista functii scurtatura pentru

dupa cum arata imaginea w j

LY

. e’
1. Apasati aceaSta tastégs@%rtéturé pentru a accesa direct “Patient Parameters” (Parametrii

pacientului), | unda}ﬁst}egi seta, modifica si sterge.

2.Apasati aceasta tastd scurtdtura pentru a accesa “Filter Options” (Optiuni filtrare), unde puteti
seta si modifica.

3.Apasati aceasta tasta scurtitura pentru a accesa “Print Options” (Optiuni imprimare), unde puteti
seta si modifica.

25mm/sec: viteza de rulare a hartiei; poate fi 5 mm/sec, 10 mm/sec, 12.5 mm/sec, 25mm/sec si
respectiv 50mm/sec. Exclusiv Tn modul automat, vitezele de rulare sunt 25mm/sec si  respectiv
50mm/sec.

20/10mm/mv: reprezinta setarea lungimii formei de unda a derivatiei ECG 1mV ECG pe hértia de
inregistrare termosenzitiva, amplificare: 2.5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV, AGC (Amplificare

automata), 20mm/mV, 10/5mm/mV, (amplificare nivel, prima reprezinta amplificarea derivatiilor



membrelor, iar cea de-a doua reprezintda amplificarea derivatiilor pentru piept), 20/10mm/mV

(amplificare nivel, prima reprezintd amplificarea derivatilor membrelor, iar cea de-a doua

reprezinta amplificarea derivatiilor pentru piept).

Setérile amplificarii: Apasati tastele sageata stinga, dreapta, sus sijos  pentru a face schimbarea.
Noti: Cand amplificirile sunt setate ca 20mm/mV si 20/10mm/mv, poate sa existe o
suprapunere a formei de unda.

(DApisati aceasti tastd scurtiturd pentru a porni si a opri direct diagrama stirii derivatiei.

(@ Apisati aceasti tastd scurtiturd pentru a accesa “System Options” (Optiuni sistem) si a seta si

modifica data/ora sau alte optiuni.

5.9 Previzualizarea imprimarii & previzualizarea anali

= <

imprimare & previzualizare analizd) functia selectata “on” i a de unda si

“F4” poate edita (“Edit”) informatiile desp

——Intervals——  --Axis-— —~Hagnitude—— Minnesota Code

P W ms P 50 j RUS/SU1 | 1.104/0.556nU 9.4 1UD

PR 170ms. QRS 44 RUS35U1. | 1.660mU

QRS. 84 . ms...T 507 RU6/SVZ.. 0. 784/0.922nU

QT 35Zns
‘ QIC  35Zns

Diagnosis Info

800: Sinus Rhythm

/ e e xxsNormal ECGa=x

|

Eh-hu-lﬂ.zhi-h_hhﬁh_hﬁ_\ v

Figura 5-13 interfata previzualizirii analizei
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Figura 5-14 interfata previzualizarii imprimarii

&Atengieﬂ :

pentru inregistrarea datelor din interfat

inregistrarea cazului in aparatul ECG.

5.10 Managementul fisiérel

Fig. 5-15 Fereastra Managementul Fisierelor

Apdsati tasta functie date pentru accesarea ferestrei de management al datelor cazului si pentru a
inregistra sau sterge datele despre pacient. Fereastrade management al datelor poate depozita 10000
inregistrari de date de cazuri. Aceasta va fi o fereastrd goald in cazul in care nu exista inregistrari de

date.



5.10.1 Ce este Case ID (ID-ul cazului)?

Ex.: § 090219 0045 D

1. S: datele despre pacient sunt depozitate pe cardul SD (“F” pentru Flash memory/Memorie de
tip flash);

2. 090219:data sosirii pacientului;
3. 0045: al 45-lea pacient al zilei;

4. D: datele au fost imprimate de imprimanta interna sau externd (“G” pentru datele salvate ca

figier imagine)

Nota: Datele salvate ca fisier imagine nu pot fi imprimate de imprimant@iinterna sau

externi. Puteti conecta aparatul ECG la computer si sa incarcati acest fi agine in

computer pentru a fi imprimat.

5.10.2 Cum sa vizualizati, sa salyagi sau e sub
\e
- . . . v \\
forma de imagini? «?
1. Print/Imprimare: Selectati i iz, ap'ésa‘,q',[QS] pentru a face sa apara
\
casuta de dialog, pre i ij cta\;i gesta (F1) pentru a imprima aceasta
i rareide datesau i
N

Q ‘a Press F1 to print current record.

- YES (F1)> i NO CF?> i

Figura 5-16 Casuta de dialog pentru imprimare

Selectati Yes/Da (F1) pentru a face sd apara mesajul prompt “Analyzing and Processing...” (Se
analizeazd si proceseaza...) si incepeti imprimarea. Activati “Print Preview” (previzualizare
imprimare) din fereastra “Print Options” (Optiuni imprimare) pentru a face sa apard informatiile
despre pacient si formele de unda din intervalul de previzualizare.

Nota: Apasati [F3] pentru a opri imprimarea din inregistrare.
2. Delete/Stergeti: Selectati o inregistrare ale datelor unui caz, apasati [F4] pentru a face sa

apard o casutd de dialog si selectati Yes/Da (F1) pentru a sterge aceasta inregistrare sau



selectati No/Nu (F7) pentru anularea stergerii.

Delete All/Stergeti tot: Apasati tasta functie ”delete” pentru a face sa apara o casuta de dialog
si selectati Yes/Da (F1) pentru a sterge toate inregistrarile de date sau selectati No/Nu (F7)
pentru anularea stergerii.

USB Backup/Copie de siguranta: Apasati [F6] pentru a face sa apard o cadsuta de dialog si
selectati Back (F1) pentru a copia toate inregistrarile de date ale cazurilor pr USB Flash Drive
sau selectati Restore (F7) pentru readucerea tuturor datelor cazurilor din USB Flash Drive n
fereastra de management al datelor a aparatului ECG.

Nota:

(1) Conexiunea USB este o functie standard.

(2) Se recomanda folosirea USB Flash Drive furnizata sau recomandata den

recunoscutd de aparatul ECG sau ar putea c

performantele si siguranta aparatului.

FAT32. Va rugam formatati USB

FAT si FAT32 sunt dispo p
2G~8G.
C

conecta %e\lratul ECG la computerul Dvs.

cabh%\dﬁreg:ea direct; daca este conectat direct la computerul Dvs., va
rugam utilizz@i@z;%lul de retea transversal.

(2) Setai “irewall/Paravanul  de protectie al computerului Dvs.: Start/Pornire —
Setup/Configurare — Control Panel/Panou de control — Network Connection/Conexiune
retea — Local Connection/Conexiune locala (sau direct dublu click pe iconita “EX” din coltul
dreapta jos al desktop-ului) — General (in fereastra “Local Connection Status”/Status
conexiuni locale) — Attributes/Atribute — Advanced/Avansat — Setup/Configurare —

Disable/Dezactiveaza (in fereastra “Windows Firewall’/Paravan de protectie Windows) —
Save/Salveaza.

(3) Setati adresa TCP/IP computerului Dvs.: Urmati pasii de mai sus — Attributes/Atribute —
Internet Protocol/Protocol Internet (TCP/IP) (dublu click) — Advanced/Avansat — Advanced
TCP/IP Setup/Configurarea avansata TCP/IP — IP Setup/Configurare IP — IP Address/Adresa

IP — Add/Adaugati — introduceti adresa IP. Daca adresa la distantd a aparatului ECG este



192.168.2.40, va rugam introduceti adresa IP 192.168.2.40 simasca subretea 250.250.250.0 pe
computerul Dvs., conform indicatiilor de mai jos:

Advanced TCP/IP Settings

D

IP Settings | DNS | WINS | Options
IP addresses ]

e /[ Adresa IP a computerului

192.168.1 40

1321682 40 555 255 2550
E Adresa la distantd a ECG-ului

Default gateways

Gateway Metrnic
192.168.1.1 Anstomatic

[ aga. J[_eEax. ][ Bemove ]

[F] Austomatic metnc

[ OK ][ canca |

Fig. 5-17 Setarea IP-ului computerului

IP conform Fig. 5-18. Oricare numir IP nu i num,gnl\P al
niciunui alt computer. Daca aparat pute\gaf’f ?ne acestea
pot sa aiba acelasi numar

C
Internet (TCP/IP) t tiliz%jtl\adresa IP de mai jos (S) —

FTP élﬁternet Explore (dublu click, Fig. 5-19) —

eO 10ns/Op'g1un1 internet —  Advanced/Avansat —

nable gﬁd(e(r\ View for FTP Websites”/Activati vizualizarea folderelor pentru
WebSIte urlle,pl'P (Fig. 5-20 in rosu) — Save/Salveaza.

- x
&)L Motor cautare |E

My Computer

£ 3

Internet My I
Explorer F1l

Figura 5-18 Motor de ciutare IE



Generall Security | Content' Connections | Programs Advanced |

Settings:

5 ity
[ Always expand ALT text for images
[ Move system caret with focus/selection changes
|=| Browsing
Always send URLs as UTF-8 (requires restart)
[0 Automatically check for Internet Explorer updates
Close unused folders in History and Favorites (requires restart
Disable script debugging
D Display a notification about every script error
<[l Enable folder view For FTP sites —=
<[ Use passive FTP (Compatibility of the Firewall and ESE e
Enable offline items to be synchronized on a schedule
Enable page transitions
Enable Personalized Favorites Menu
Motify when downloads complete

Reuse windows for launching shortcuts o
| »

Restore Defaults |
] e |

R

Figura 5-19 Optiune protocol FTP
(5) Dublu click “My Computer”, introduceti ftp://root:comen@192.168.2.2 adiesa 1P si
apasati [Enter] pentru a vedea datele afisate in fereastra
a aparatului ECG.
Nota:1. Numarul IP din ftp://root.comen@ . si arul lF\I&aI
al aparatului ECG. Daca numirul
rugim sa introduceti ftp:/
2. Acest numar IPn

on i opriy ©

With”/DescEi&s'\cg — “ACDSee Viewer” sau “Windows Image and Fax Viewer" —
“Print”/Imprima.

Notii:1. in acest fel puteti imprima doar datele identificate cu ID+“G”.

2. Va rugim selectati “System Setup”/Configurare sistem —  “Printer
Selection”/Selectare imprimantia — “Image”/Imagine din aparatul ECG.

Sugestie:

Vi sugeram si folositi ACDSee Viewer pentru a imprima fisierul imagine si pentru a
putea astfel seta latimea pagini imprimate intr-un mod mai flexibil, conform Fig. 5-211n

rosu.


ftp://root:comen@192.168.2.217/
ftp://root:comen@192.168.2.217/
ftp://root:comen@192.168.2.217/

Print Setup

ﬁ?
— Margins (inches) | |~ Position
~
s o ol o
100 = [1.o0 =
e @ o &
1.00 =
e = & &
- Size — Show info
IFit to page ;J I File path
I Maintain aspect ratio I File name
I File description
I Image information
— Rendering
) ; I?‘ I Gamma correction
f= = e s00 = Gamma valuem
[ ok | cancer |

Fig. 5-20 Configurarea imprimarii in ACDSee Viewer

Notia:1. Pentru a imprima fisierul imagine, computerul acceseazi fe ra “Data

Management”/Managementul datelor pe aparatul ECG si copiaza fisie e disk-
ul sau.
2. Datele copiate de pe USB Flash Drive si i i i in doua

fisiere cu nume diferite de fisier, altfel, ar

putea duce la imposibilitatea recun

\ 7]
2
Ga @od&lui canal 3x4 si a sablonului mediu 3x4+1R

ablonulm'(\meediu; este alcatuit din partea (a) si partea (b):
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C ‘\ i e - — v e M DN PSR
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AUTO PRINT 3X4 60bpm 10 mm/mV 0.05Hz-45Hz AC 60Hz 25 mmsec  Confirmed By

Figura5-21(a) Imprimare automata Mod canal 3x4
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Confirmed By

Figura5-21(b) Imprimare automata Sablon mediu 3x4+1R

5.12 Starea OFF (Oprit) a sablonului mediu

1D 1004280032 DataTime: 2010-04-28 15:38 Hospital |
Name. Ase s He ight om
Sex | Male [ -ty Weight e
| -
b B2

+ammmmameng (Eini e o e RRE

ﬂ"’" L 2 | | | | |
o s _“\ i s
ns OFF it) a lui, 1(1{31@ faregistrarea automati 3x4+1RECG caexemplu; continutul

include:
,\{ff&ma'gii masuratori, Informatii analizd, Cod Minnesota, Tehnician, Raport
neidentificat, Ide%tificare medic,
2010-08-06- 08:45:39(Data si ora curente)
3x4+1rhy Forma de unda ECG

0.15~100Hz (0.15Hz Filtru de baza deriva, 100Hz Filtru trece-jos) AC50 (50Hz Filtru CA)

Informatii pacient

25mm/s (Viteza inregistrare) 10mm/mV (Amplificare)

\£r1.00 (Informatii versiune)

Nota: Varugam consultati explicatiile cu privire la informatiile despre pacient,

despre masuratori si despre analiza in sectiunea 5.10.1.

5.13 Calibrarea ecranului LCD



Ecranul LCD al echipamentului CM1200A are functie tactild. Asadar, daca apare un fenomen de
insensibilitate pe ecranul tactil al echipamentului CM1200A, acesta poate fi calibrat pentru o buna
reparatie. Procedurile de urmat sunt urmatoarele:
1. Apasati tasta“F7 Setting” pentru a accesa fereastra setarilor, apoi apasati tasta “F2 Next
Page”/Pagina urmatoare pentru a selcta meniul “System Options”/Optiuni meniu;
2. Apasati tasta “F6” din meniul “System Options”, apoi un “small red dot”/punct rosu
mic siva aparea mesajul “press here”/apasati aici;
3. Faceti click, usor, pe “small red dot”/punctul rosu mic cu degetul aratitor, pentru
calibrare, iar dupa calibrare, mesajul “OK” va aparea,;

4. Apoi un alt “small red dot” si va apdrea “press here”/apasati aici in coltul din dreapta

sus al ecranului si faceti click usor pe “small red dot” cu degetul ator, pentru

calibrare; dupa calibrare, ecranul va reveni automat la meniul anterior,

5.14 Oprirea

Cand este utilizata bateria incorporata, in urma exa

a opri alimentarea.

\8

e Ipae"s@s privind oprirea echipamentului; in

ezordi ét\
«\@



Capitolul 6 Informatii prompte

Informatiile prompte care apar in timpul folosirii electrocardiografului cu 12 canale sunt cele

indicate Tn tabelul 6-1.

Informatie prompta Cauze

Derivatia X in cadere Electrodul cade de pe corpul pacientului.

Tnregistratorul nu mai are hartie. Hartia de Tnregistrare nu a fost incarcata sau s-a terminat.

Greseala hartie Hartia nu a fost Incarcata corect.

Cantitate electrica mica Cantitatea electrica a bateriei este mi

Esantionare/Analizare/Inregistrare ¢ de a analizd de date/se

A\e

2o
ctare %edee la capatul frontal.

Greseald modul

Q.
(s}
C .
n st%géa de demonstratie.

Demo

\©
rmagi\[ﬁo?npte si cauze
e

«©




Capitolul 7 Curatarea, dezinfectarea si mentenanta

7.1 Curatarea

@AVERTI ZARE@:

inainte de a efectua curitarea, alimentarea cu energie a echipamentului trebuie oprita;
daca se utilizeaza alimentarea cu CA, acesta trebuie oprit, iar cablul de alimentare si

cablul pacientului trebuie scoase.

1) Curatarea unitatii principale si a cablului pacientului:

spalare non-coroziva diluata, stergeti suprafata electrocardiografului sia cabl
folositi o carpa uscata sicurata pentru a le curata.
2) Curéatarea electrozilor: ,
Dupa utilizarea electrozilor, stergetiunguentul ; dec_m{a@ati
para de aspirare sicupa metalica a electrozilor pen i S1pla ectrozi@ﬁgi\ clema,
(sub

spalati-le cu apa curata si cal 1 existé, tbs%gri de unguent
conductor; lasatisd se usuc

3) Curatarea capului de i 5

v ung {a ‘afecta definirea inregistrarilor; asadar,

\
t capuhécg imprimare periodic (cel putin o data pe luna):

1 até(i& @1&1 alcool 75%. Pentru petele greu de indepartat, umeziti-le cu
inainte‘ )] gpoi stergeti-le cu o carpa moale si curatd; dupad ce se usuca natural,

incarcati hé@i&de inregistrare si inchideti carcasa inregistratorului.

Q>ATENII E@:

Evitati infiltrarea detergentului in electrocardiograf in timpul curatarii; nu scufundati

echipamentul sau accesoriile sale in lichid, Tn nici un caz.

@ATENII E@:

Este interzisa curatarea echipamentului cu materiale abrazive; evitati zgirierea

electrozilor.

@ATENTI Y.



Evitati resturile de detergent, care nu au voie si rimana pe suprafata echipamentului

si a cablului pacientului, in urma curatarii.

7.2 Dezinfectarea

Pentru a evita deteriorarea permanenta a echipamentului, va sugerdm sa efectuati dezinfectarea
numai cand este consideratd necesara, conform regulamentelor spitalului Dvs.; va sugeram, de

asemenea, sa curatati produsul mai intai siapoi sa-1 dezinfectati.

@ATENII g

Nu folositi metode de dezinfectare cu temperaturi inalte, autoclavare sa

ionizante.
O amenme?:
Nu folositi dezinfectati cu clor, precum pu odiu §§a‘rﬂ’f. d
,av
«
7.3 intretinerea zﬂmc‘ oS \

&AVERT

acesteiasau poas @uce la declinarea capacititii bateriei. Este necesar sa cititi
manualul ét‘ﬂlzatorulul cu atentie, precum si avertizarile si atentionirile, inainte de

e
utilizarea bateriei cu litiu reincircabile (denumiti in continuare “Baterie”).

1) Identificarea capacitatii bateriei:
Capacitatea actuald a bateriei reincarcabile poate fi identificata conform simbolului bateriei din
coltul dreapta sus al ecranului LCD:
Pentru 1200A:
L F capacitate maxima
H_F Capacitatea este scazuta; trebuie reincarcatd imediat; iar acum mesajul
“Low Capacity”’/Capacitate scazuta va aparea imediat pe ecranul LCD.
. Capacitatea este prea scazutd si trebuie sa luati in calcul reincarcarea.

2) Reincarcarea:



Electrocardiograful cu 12 canale este echipat cu baterie cu litiu reincércabild incorporata si circuitul
propriu de control al reincarcarii. Din cauza pierderilor de putere din timpul depozitarii si al
transportului, pentru utilizarea initiala, utilizarea capacitatii bateriei cu litiu poate fi nepotrivitd, iar
bateria trebuie reincarcata inainte de prima utilizare.

Cand este conectata cu sursa de alimentare cu CA, bateria cu litiu reincarcabila poate fi reincarcata.
Atunci indicatorul luminos AC (") siindicatorul de reincarcare a bateriei (1) vor fiaprinse n
acelagi timp, ceea ce arata faptul ca bateria se reincarca. Cand capacitatea bateriei este maxima, ,
indicatorul luminos al reincarcarii bateriei () se va stinge.

3) Tnlocuirea:

Cand durata de viatd a bateriei se incheie sau cand apare un miros ciudat, scurgeride lichid,

contactati imediat inginerul local responsabil cu mentenanta sau producéatorul, péafsu inlocuirea

bateriei.

&AVERTI ZARE &

Numai inginerii autorizati sau cei respo

compartimentul bateriei si inlocui bateria;

reincircabild din acelasi model, fu de
&AVERTI ZARE &
& \
Nu indepartati an si cat and tati{n@eria, altfel, poate fi provocata o
. 2
ie. é'\ C
e
AVERII A
devenita dege(g\t?ebule trimisa inapoi la Compania noastra sau trebuie

eliminata conI‘Qfﬁl?eglementﬁrilor locale.

g
7.3.2 Inreegistratorul si hartia de inregistrare

Notia: Trebuie folosita hartia de inregistrare furnizatia de producitor; in caz contrar,
viata capului de imprimare termosenzitiv va fi scurtata si pot aparea probleme
precum forme de undi inregistrate neclare sau este posibil ca hartia si nu mai fie

rulata neted.

Pentru depozitarea hartiei de inregistrare, va rugam sa acordati atentie cerintelor de mai jos:

¢ Hartia de nregistrare trebuie depozitatd intr-un loc uscat siracoros si protejatd de

temperaturi Tnalte, umezeala side lumina directa a soarelui;

¢ lttrebuie evitatd asezarea acesteia in lumind fluorescenta pentruun timp indelungat;



¢ Inlocul de depozitare a hartiei de Tnregistrare nu trebuie sa existe plastic din clorura

de polivinil; Tn caz contrar, culoarea hartiei de inregistrare se va modifica;

¢ Nu tineti timp indelungat mai multe hartii inregistrate cu forme de unda una peste

cealaltd; in caz contrar, formele de unda se pot imprima una peste cealalta.
7.3.3 Mentenanta unitatii principale, a derivatiilor si a
electrodului

@ATEN;‘[ gD,

Efectuati periodic teste de siguranta ale echipamentului; perioada de testare este cel

@ incipale

putin o dati la fiecare doi ani, iar testul include, in principal:

a) Verificati daca exista defectiuni mecanice sau functionale ale

si ale accesoriilor.
b) Verificati daca existi deterioriri ale marcaj

c) Verificati daca siguranta este co

de rupere;
P\
chip erii gin_, ‘i}lstructiunile de

. <°

\
e) Efectuati toare ta, c%nf(ﬁ'm IEC 60601-1:
: \

pe ta amanta Itﬁ;\(@@ ;
C cur n pﬁg@ﬂ%mitﬁ: NC 500uA, SFC 1000uA
urent urgers,dé-la pacient, limita: 10uA (Echipament CF)
A\
Cand este sita ali{ne%tarea cu CA, curentul de scurgere de la pacient, in cazul unei

2
singure defq(c\giuﬂi, limita: 50uA (Echipament CF)

d) Validati functiil
utilizare;

Testul t?el?uie efectuat de citre personalulinstruitsi calificat, care detine cunostintele
necesare si are experienta, iar rezultatele testelor trebuie inregistrate. Daca apare vreo
problema a echipamentului la testele de mai sus, aceasta trebuie remediata.
Unitatea principala:
¢ Unitatea principala a electrocardiografului trebuie protejatd de temperaturi inalte,
izolare, umezeald, praf sau impact, iar aparatoarea de praf trebuie acoperita bine
daca echipamentul nu este utilizat; cand este mutat in alt loc, trebuie evitate

vibratiile puternice;

¢  Trebuie evitata patrunderea lichidelor Tn echipament, deoarece aceasta ar putea

afecta functionarea si siguranta echipamentului;



Derivatiile:

*

Electrozii:

L

Functionarea electrocardiografului trebuie testatd periodic de catre departamentul

de mentenanta a instrumentelor medicale.

Integritatea cablului pacientului si a firelor derivatiilor trebuie examinatd periodic

si trebuie confirmata conductivitatea, sa fie in reguld;

Firele derivatiilor trebuie sa fie aliniate pentru a evita innodarea si amestecarea in
mici unghiuri;

Firul principal sau stratul protector sunt mai usor de deteriorat, mai ales in locurile
din apropierea mufelor de la cele doua capete; nu trageti si nu smulgeti cu forta

cand le utilizati; trageti piesele de conectare cu méana;

Cand sunt depozitate, cablurile si derivatiile trebuie sa fie Infasu; n disc cu

diametru mare sau atarnate; smulgerea lor si indoirea trebuie ev

Daca firele derivatiilor sau cablurile sunt det , treb Iocuite cu

derivatii si cabluri noi.

se po xida Sé'@ll,(‘)'area se va modifica, atuncielectrozii trebuie inlocuiti pentru
ob‘gin% irarégistréri bune ale ECG.

\
A
i

X Elffminarea ca deseu a echipamentului si a accesoriilor:

Nu eliminati echipamentele electrice sau electronice, odati ce au devenit deseuri, la fel

cum sunt eliminate deseurile civile neclasificate. Colectati-le separat pentru ale

reutiliza, elimina sau recupera in siguranta siintr-un mod corespunzator.



Capitolul 8 Garantia

Procesul si materialele de fabricatie

Compania noastra garanteaza faptul cd materialele folosite si procesul de fabricatie respectad
cerintele, in cazul unei utilizari normale sia unei intretineri corespunzatoare; in cazul in care este
raportat faptul ca defectiunile s-au dovedit a fi cauzate de procesul de fabricatie, iar Compania
noastra a primit materialele, compania va asigura mentenanta sau nlocuirea produselor.

Software sau Firmware (microprogram)

In ceea ce priveste software-ul sau firmware-ul instalate Tn hardware (in produs), compania noastri
va Tnlocui software-ul sau firmware-ul in cazul in care este raportat faptul cd defectiunile s-au

dovedit a fi cauzate de defectiuni ale software-ului sau firmware-ului, insa Com noastra nu

garanteazd faptul ca nu ar putea sa existe intreruperi sau greseli in timpul proces tilizare a
produsului (aparatului), a software-lui sau firmware-ului.
Nota: Compania noastra nu este responsabila pentru taxele de a acestei

garantii.

X

X

e e . . o . A .
1ginald_ctinumarul de serie sau marca producatorului au fost inlocuite

A\

x Ihdﬁz\area necorespunzatoare
2

Capitolul 9 Accesoriile si informatii cu privire la

comenzi

Cand utilizati prezentul electrocardiograf, producatorul recomanda utilizarea urmatoarelor accesorii:

&AVERTI ZARE A\

Trebuie utilizate cablurile ECG si alte accesorii furnizate de compania noastra;
accesoriile de alt tip pot deteriora echipamentul si pot afecta functionarea sisiguranta

acestuia.



Nr. Denumire

1 CM1200A Manualul utilizatorului
2 Un cablu de alimentare
3 O linie de impamantare

Un fir de derivatie a electrocardiografului cu 12

4
canale

5 Un set de cleme pentru membre

6 Un set de pere de aspiratie

O rola de hartie rulata pentru imrpimare

<

G n certificat

-\
A%

e . . .
Uncertificat de receptie a echipamentului

Apendice | Specificatii tehnice

MDD93/42/EEC Directiva privind dispozitivele medicale
Standarde EN 1S0O14971 Aplicatiile Dispozitivelor Medicale din punct de vedere al
privind Managementului Riscului privind Dispozitivele Medicale
siguranta IEC60601-1 Echipament electric medical Partea 1: Cerinte generale
GB9706.1-2007 privind siguranta




IEC 60601-2-27 Echipament electric medical Partea 2: Cerinte speciale
GB10793-2000 privind siguranta electrocardiografelor

Echipament electric medical Partea 1-4: Cerinte generale
EN 60601-1-4 privind Standardul completarilor de sigurantd: Sisteme

medicale electrice programabile

Echipament electric medical Partea 2-51: Cerinte
speciale privind siguranta functiondrii de bazd, a
EN 60601-2-51
inregistrarilor si analizelor electrocardiografului cu un

singur canal sau cu canale multiple

EN62304 Software-ul dispozitivelor medicale Procesele ciclurilor de

viata ale software-ului

ANSI/AAMI EC-11 Diagnostic ECG Dispozitiv de Tnregi

Clasificare

Tip anti-soc electric: i gie

Grad anti-soc electric: n;Wrﬂ%or
Gradul de protectie Tmpotriva \0‘\ v
patrunderii auna > igpuft, fara rgzﬁi\er’i[é la apa
lichidelor: o ?

e . .
%egp}tta gazelor inflamabile.

Functionare continua

Grup I Clasa A
- - 'o
Dimensiune A\L%&n‘QnXSmmmXBme
el -
Greutate aproximativ 5.2kg
Afisaj (ecran 8.4 inch) 800 x 600 Afisaj Color LCD
Temperatura 5C~40C
25%~85%
Mediul Umiditate relativa
(fara condens)
Presiune atmosferica 860hPa ~1060hPa
Transport: Trebuie evitate socurile, vibratiile, ploaia sizapada in timpul transportului
. Monitoarele ambalate trebuie depozitate in incéperi bine ventilate cu temperaturi de -
Depozitare

10°C ~+40°C, umiditate relativa sub 80% si fara gaze corozive




Alimentarea

energie

alternativ

Alimentare cu curent

Tensiune nominalda=100V~240V

Frecventa nominald =50Hz/60Hz

Puterea nominalda=95VA

Direct
cu (Baterie cu
reincarcabila

incorporata)

Alimentare cu Curent | Tensiunea nominali=14.8V

Capacitatea nominald:=4400mAh

Tensiune descarcare finala >11V

litiu
Mod reincarcare: Curent constant/ tensiune constanta

Curent de reincarcare (Standard) =0.2CsA(320mA)

Tensiune de reincarcare (Standafel) = (16.8+0.1V)

Ciclu de viata >300 de ori

Consum de putere

95\VA(Maxi

siguranta tubulara

Specificatii privind

Tnkegistratorul

—C
A\

.2
21@m9210mm
e

\
Lati efec@@ a
P
inregistrafii

200mm/195mm

>
/ \\Viteza de rulare a

hartiei

5mm/s. 10mm/s. 12.5mm/s. 25mm/s. 50mm/s

(+2%)

Precizia inregistrarii

+5% (X axis), +5% (Y axis)

Calcularea

ritmului cardiac

Metoda de calcul

Testarea valorii maxime

Interval ritm cardiac

30bpm~300bpm

Precizia calculului

+1 bpm

Unitate

principald ECG

) Masa plutitoare, protectie defibrilator si stimularea
Mod intrare ) ]
impulsului
Derivatie Standard 12 derivatii colectand simultan.




Mod esantionare

Esantionare secventiala a fiecarui grup, esantionare

sincronizatd a fiecarui grup.

Mod derivatie de

La alegere, un singur canal sau 3 canale, 12 derivatii

ritm pot fi selectate pentru fiecare canal.
Comutare A/D 12 biti
Interval de masurare | >x5mV

Constanta de timp

>55(0, +20%)

Control de baza

Reglare automata

raspuns frecventa

0.05Hz ~ 150Hz (-3dB)

Amplificare

AGC, 25,5, 10, 20, 20/10, 10/5(m

este £2%.

, eroarea

Impedanta intrare

>50MQ. (10H2)

Curent circuit de

intrare

Tensiune statica

Interval 5 W »
. A\
intrare C o
A
Curegt(Qie scurgere
<10 4 A (100V~240V  50Hz/60Hz)

| ¥e'la pacient

Curent de scurgere

auxiliar, de la pacient

<0.1uA (DC)

Filtrare:

Filtru AC:50Hz/60Hz/Inchis

Filtru deriva: 0.05Hz/0.15Hz/0.25Hz/0.50Hz/

Filtru EMG: 25Hz/35Hz/45Hz/Tnchis

Filtru trece-jos: 70Hz/100Hz/150Hz

CMRR

>105dB




Intrare si  iesire

externe (Optional)

Intrare un singur
>100 k QQ ; Amplificare 10mm/V+5%

capat

Iesire un singur »
<100 Q;Amplificare 1V/mV+5%

capat

Interfata semnal

RS232 Interfatd comunicare




Apendice Il Descrierea analizei automate si a

diagnosticului ECG

1. Felul'in care sunt determinate valorile amplitudinii pentru undele P-, QRS-, ST- si T-.

In conformitate cu recomandérile AHA si CSE, inceputul tensiunii de baza a undelor P si a
undelor complexului QRS indeplinesc functiile valorilor de referinta ale undelor P si ale
undelor complexului QRS de masurare a amplitudinii.

2. Conform recomandarilor grupului CSE, daca sectiunea de echipotential a sectiunii de
inceput a grupului complexului QRS sau sfarsitul perioadei este (/ipséa text!, n.tr.) 6 minute,
nu calculati la o unda apropiata, acordati-i o alta denumire si calculati-o.

3. TABEL.: Stabilitatea masuratorilor impotriva ZGOMOTULUI
Forma de unda minima poate fi detectata prin observatii cu o durata d ute si

amplitudini 230 pV. a
) Diferente dezvaluite
Mé&surare globala Tip de ZGOMOT -
u = 5
g adsugat Mijloc Deviere standard L\ e
ms ms \
a [d
P-durata Inaltd frecve . 0-8((\
P- durata o 0.5
C
0.6
o\
e
2o 0.5
ANV© 08 0.4
e bazgos | 0.6 0.3
Tnaltq\fﬁac%ent,é 1.0 0.6
. T N
T—mt/epm/ | (Brecventd linie 0.7 0.5
QTﬂnen@‘l'\ Q" Linie de baza 0.7 0.4
C

e
4. Electrocardiograful poate verifica numarul general al anomaliilor cardiace, poate detecta
durerea pectorala la pacientii cu ischemie miocardicd acuta si cu infarct miocardic, se
aplica atat adultilor, cat si copiilor si varstelor cuprinse intre 6 si 80 de ani. Acest dispozitiv
este destinat spitalelor, clinicilor, ambulantelor etc. ELECTROCARDIOGRAFUL pune
accentul pe precizia programului de interpretare, care este un program de inalta specificitate,
destinat pacientilor cu risc scazut.

5. Precizia declaratiilor interpretative privind diagnosticul conturat
Categoria de diagnostic include ECG Normal, infarct miocardic vechi, infarct miocardic
acut, ischemie miocardica acuta, hipertrofie ventriculara etc. Celelalte nu suntincluse.



Numarul total al pacientilor testati este de 5000 de persoane, de toate rasele si culorile.
Precizia declaratiilor interpretative privind diagnosticul conturat este indicata in tabelul de
mai jos.

Precizia declaratiilor interpretative privind diagnosticul conturat -
Masuratori de precizie

_ Valoare
Categorie Nr. ECG- . e ey
. . . Sensibilitate % | Specificitate % | predictiva
diagnostic uri testate -
poztiva %

ECG Normal 1000 90 89 90
Infarct

1000 86 88 89

miocardic vechi

Infarct
miocardic acut
Ischemie
miocardica 1000 92
acuta

1000 87 90

Hipertrofie
ventriculara

1000 90

d diagn&st\i'cele cardiace, precizia
Ului Qc&fi conforme cu cerintele clinice si
2

. Nupadrul tota{ﬁl pacientilor testati este de 5000 de persoane, incluzand
persoane 'atice,.\a@i@ane, europene si americane. Sunt testate persoane de toate
culorile si rasg,lg,\\

Masuratori de precizie pentru declaratiile interpretative privind ritmul cardiac
Valoare
- Nr. ECG-
Categorie ritm . Sensibilitate % | Specificitate % | predictiva
uri testate e
poztiva %
ECG Normal
Infarct miocardic acut - - -
Ischemie miocardica
acuta
Hipertrofie ventriculara - - -
Ritm prematur 1000 92 91 92
Tahicardie atriala 1000 92 90 92
Bradicardie 1000 92 89 94




Bigeminism 1000 88 90 90
Bataie cardiaca ratata 1000 93 93 94
Ritm ventricular prematur | 1000 88 90 89
PVCS Tmperecheat 1000 83 90 84
Multi PVCS 1000 89 91 90
Tahicardie atriala | 1000 87 89 88
paroxistica

Trigeminism 1000 86 88 90

7. Avertizare: functionarea ELECTROCARDIOGRAFULUI va fi afectata de existenta unui
stimulator cardiac (pacemaker). Functionarea ELECTROCARDIOGRAFULUI este
afectata de functionarea unui stimulator cardiac.

8. Detalii cu privire la functionarea electrocardiografului pe baterie interna )

Cand electrocardiograful a functionat continuu timp de aproximativ 1.5 > ore pe k baterie
interna, pe ecranul electrocardiografului va fi afisata |con|ta baterlel Pentru a va asigura
ca functionarea electrocardiografului poate intruni cerlntele IEC60601 2-51, va rugam sa
utilizati ECG cu sursa externa de alimentare cu energie.




Apendice |1l Tabel: Descrierea termenilor de analiza

automata si diagnostic

Numar Categorie diagnostic

101 In limitele normale

111 Inregistrare nesatisfacatoare

112 Derivatii brat rezervate

121 Rotatie in sens invers acelor de ceasornic

122 Rotatie in sensul acelor de ceasornic

131 Tensiune scazuta (Derivatii membre)

132 Tensiune scazuta (Derivatii piept)

133 Tensiune scazuta

141 Prelungire QT

142 QT scurt

151 Dextrocardi

161 .
\

X
Devi€re a ayefspre dreapta

204 Re\v'@r% :n(;rcaté a axei spre dreapta

205 ¢ [ Deviere a axei spre stanga

206 Model S1,S2,S3

301 Tensiune mare (Ventricul stang)

302 T pozitiva in V1

303 Hipertrofie ventriculara dreapta/RVH?

304 Hipertrofie ventriculara stanga/LVH?

305 LVH(probabil normal pentru aceasta varsta)
306 Hipertrofie ventriculara dreapta

307 Largire atriala stanga




308 Largire atriala dreapta

309 Hipertrofie ventriculara dreapta (Boala pulmonara)
310 LAE+RAE

311 RVH+RAE

312 RVH+LAE

313 LVH+LAE

314 LVH+RVH

315 Hipertrofie ventriculara stanga

316 Largire atriala stanga

401 Interval PR scurt

402 Sindrom WPW

410 Blocaj AV |

412 Blocaj AV Il (Wenckebach)
413 Blocaj AV Il (Mobitz)

Blocaj AV 2:1

504 //RBB% @fc complet ramura dreapta)
505 d ‘OL\BBB(BIOC complet ramura stanga)
506 . ICLBBB(Blocaj incomplet ramura stanga)
510 Suspect Hemibloc anterior stanga

511 LAH(Hemiblock anterior stanga)

512 LPH(Hemibloc posterior stanga)

521 BBBB(Bloc bifascicular)

532 TBBB(BIloc trifascicular)

541 Bloc Peri-Infarct

611 T plat

621 T Negativ




631 Usoard anomalie ST-T?
632 Usoara anomalie ST-T
633 Anomalie ST-T

701 Progresie R slaba

711 Q anormal

721 Infartc subendocardic

731 Suspect Infarct anterior?
741 Posibil Infarct Anterior

751 Infarct Anterior"

761 Infarct Anterior (Recent)
771 Infarct Anterior (Acut)

734 Suspect Infarct Anteroseptal
744 Posibil Infarct Anteroseptal
754 Infarct Anteroseptal

Infarct Anteres

772 &f@r@t"kﬂiocardic Lateral (Acut)
733 I Suspect Infarct Miocardic Inferior
743 Posibil Infarct Miocardic Inferior
753 Infarct Miocardic Inferior

763 Infarct Miocardic Inferior (Recent)
773 Infarct Miocardic Inferior (Acut)
735 Suspect Post Ml sau CCW ridicat
745 Posibil Post Infarct ridicat

800 Ritm sinusal

801

Ritm sinusal coronarian




802

Suspect Ritm atrial stanga?

803 Ritm jonctional AV

804 Disocatie AV

805 Asistola

810 Bradicardie Sinusala Marcata

811 Bradicardie Sinusala

812 Bradicardie Sinusala

813 Tahicardie

814 Bradicardie

815 Tahicardie extrema

816 Bradicardie extrema

821 Aritmie sinusala

831 Ritm de scapare /

\ ¢

841 PAC(Contractie atriala prema s \

© 4

844 \T\r@g@n?nism PAC

862 " Executii de PAC

864 Executii de PVC

851 Bloc SA

852 PAC Blocat

853 PAC pereche

854 PVC pereche

861 Tahicardie supraventriculara
863 Tahicardie ventriculara

865 Ritm ventricular de scapare




866

Ritm ventricular

871

Fibrillatie atriala

872

Flutter atrial

881

Aritmie nedefinita
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Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducdtor autorizat pentru
limbile strdine italiand si englezi, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de
08.04.2011, eliberatd de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii
efectuate din limba engleza in limba roménd, in conformitate cu documentul original care
mi-a fost prezentat, céd textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni si ci, prin
tarducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.

Inscrisul a carui traducere se solicitd in intregime are, in integralitatea sa, un
numdr de 84 de pagini, poartd titlul/denumirea de Manualul utilizatorului
(Electrocardiograf cu 12 canale), a fost emis in China, de citre societatea Shenzhen
Comen Medical Instruments Co., Ltd si a fost prezentat mie in intregime.

Traducerea inscrisului prezentat are un numér de 84 pagini.
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